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Radyofarmasi laboratuvari (sicak laboratuvar)
radyofarmasoétiklerin radyasyon glivenligi ve aseptik calisma
kurallarina uygun olarak hazirlandi§i, muhafaza edildigi ve
hasta dozlarinin dagitildigr bir laboratuvardir. Radyofarmasi
laboratuvarlarinin tasarimiyla ilgili kurallarda dlkeler arasi
farkhliklar goze carpmakla birlikte genel olarak iyi Uretim
kurallari, aseptik calisma kosullari ve radyasyondan korunma
prensipleri birlikte dikkate alinmalidir. Bu temel kavramlardan
uzaklasmadan kullanilacak radyoaktif maddelerin tiirii ve
aktivitesi, planlanan faaliyetler, yerlesim, boliimler ve boyutlari
ile ilgili konular dikkate alinarak tiim yasal diizenlemelere
uygun bir tasarim gerceklestiriimelidir.

Anahtar Kelimeler: Radyofarmasi laboratuvari, sicak
laboratuvar, iyi radyofarmasi uygulamalari

Abstract

Radiopharmacy laboratory (hot laboratory) is a laboratory
where radiopharmaceuticals are prepared, stored and patient
doses are dispensed in accordance with the radiation safety
and aseptic working rules. Although differences are observed
in the rules for design of radiopharmacy laboratory among
various countries, in general the good manufacturing
practices, aseptic working conditions and radiation safety
principles should all be taken into consideration. A design
that is in compliance with all requlations should be realized
by considering also the type and activity of the radionuclides
to be used, planned activities, location and dimensions.
Keywords: Radiopharmacy laboratory, hot laboratory, good
radiopharmacy practice

l. Giris

Radyofarmasi laboratuvarinin (sicak laboratuvar)
tasarimiyla ilgili kurallarda Qlkeler arasi farkliliklar
gbze carpmakla birlikte genel olarak planlanan
faaliyetler, iyi Gretim kurallari, aseptik ¢alisma kosullari
ve radyasyondan korunma prensipleri gdz Oniline
alinmahdir.

Il. Amag

Bu kilavuzun amaci iyi Uretim uygulamalarina
(GMP) uygun olarak radyofarmasi laboratuvari tasarimi
ve standartlarinin  genel hatlarini  belirlemektir.

Radyofarmasétiklerin endustriyel Gretimi bu kilavuza
dahil edilmemistir.

IIl. Tanimlar

Radyofarmasi laboratuvari: Radyofarmasotiklerin
radyasyon giivenligi ve aseptik calisma kurallarina uygun
olarak hazirlandigi, muhafaza edildigi ve hasta dozlarinin
dagitildigi bir laboratuvardir.

Denetimli alan: Radyasyondan korunmayi saglamak
veya radyoaktif bulasmanin yayilmasini énlemek amaci
ile 6zel kurallarin uygulandigi ve giris ¢ikiglarin denetime
tabi oldugu alanlardir.
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iyi radyofarmasi uygulamalari (good radiopharmaceutical
practices-GRPP): Radyofarmasotiklerin hazirlanmasinda
uygulanan kalite standartlarini belirtir.

Hazirlama: Ruhsatli  bir radyonuklitik sollisyon
ile ruhsath bir kitin Gretici talimatina uygun olarak
birlestirilmesidir.

Uretim: Bir Griiniin ticari olarak ruhsatli merkezlerde
givenilirligi ulusal otorite tarafindan denetlenmek
kosuluyla uretilmesidir. Uriinle birlikte prospektiis ve
kullanma talimati bulunmahdir.

Dagitim: Tek doz veya c¢oklu doz igceren onayh bir
radyofarmasotik sisesinden enjektore tek hasta dozu
cekmek, hastaya 06zel dozu uygun bir seyrelticiyle
seyreltmek ve enjektoru etiketlemek islemlerini belirtir.

IV. Genel Bilgiler

Radyofarmasi laboratuvarinda sadece uygun egitimi
almis personelin c¢alismasina izin verilmelidir. Tuim
personelin radyasyondan korunma ve aseptik calisma
kosullariyla ilgili egitim almasi ve her elemanin kendi
goreviyleilgilikalite glivence bilgisine sahip olmasi gerekir.
Gerek ise giristeki ilk egitimler, gerekse tekrarlanan takip
egitimleri kayit altina alinarak muhafaza edilmelidir.

Radyofarmasi laboratuvarinin kurulmasinda goz
online alinacak noktalar asagidaki bashklar altinda
toplanabilir:

A. Radyoaktivite

B. islemler

C. Yerlesim ve Boyutlar

D. Ekipman

A. Radyoaktivite

Radyofarmasi laboratuvari, radyoaktif maddeyle
calisma kosullari acgisindan “denetimli alan” sinifina
girmesi nedeniyle bazi 6zel kosullari tasimak
durumundadir (1,2,3).

Taban, tavan, zemin, duvar ve tezgah gibi yiizeyler
emici olmayan, purizsiz ve kolay temizlenebilir
malzemeyle, devaml ve koseler yuvarlatilmis olarak
kaplanmalidir. Zeminin agir zirhlama malzemelerinden
zarar gormeyecek sekilde saglam oldugundan
emin olunmalidir. Havalandirma ve baca sistemi
radyoaktiviteyle calismaya uygun, lavabolar dirseksiz,
kapi kolu ve musluklar ise mimkiinse el degmeden
acilacak sekilde olmalidir.

Radyofarmasi laboratuvarinda genel olarak, aktivite
kaynaklarinin tek tek zirhlanmasi yeterli olmakla birlikte
bazi 6zel durumlarda duvar zirhlamasi da gerekebilir.

Calisilan radyonuklitlerin tiriine ve aktivitesine bagli
olmakla birlikte zaman, mesafe ve zirhlama ile ilgili
temel radyasyondan korunma prensipleri radyofarmasi
laboratuvarlari icin de gegerlidir.

Girisin kartli gecis veya benzeri sistemlerle kontrol
altinda tutulmasi, hatta bu alana girmesine izin verilecek
kisilerin 6zel bir renk veya isaret taslyan giysiler giymesi
ve giysi degisimi icin bir alan yaratilmasi gibi daha ileri
onlemler alinmasi hem radyasyon givenligi hem de
farmasotik agidan gereklidir (4). Personelin aldigi dozun
devamli olarak kullanacaklari kisisel dozimetrelerle
Olctilmesi, belli araliklarla takibi ve kaydedilmesi sarttir
(1,4). Jeneratorler, radyofarmasotik siseleri, hasta
dozunun c¢ekildigi enjektorler ve kapal kalibrasyon
kaynaklari icerdikleri radyondiklitin yaydigi radyasyon
tlriine, enerjisine ve aktivitesine gére uygun kalinliktaki
kursun, tungsten, plastik, vb. materyalle zirhlanmalidir.

Laboratuvar  c¢alisanlari  radyoaktif =~ maddeyle
muhatap olacaklari islemleri kursun zirh arkasinda
gerceklestirmelidir. Kursun zirhli calisma kabininin
mevcut olmadigl durumlarda Ust tarafina egimli olarak
kursun cami yerlestirilmis “L” seklindeki “g6glis zirh1”
arkasinda calisilmalidir. Pozitron yayici radyonuklitler
ile cahsildiginda 511 keV enerijileri dolayisiyla tek foton
yayicilara kiyasla daha kalin kursun zirh kullaniimalidir.

Calismasonrasi hem personel hem de ¢alisma alanlari
radyoaktif kontaminasyon agisindan uygun monitorlerle
kontrol edilmelidir. Kontaminasyon tespit edilmesi
durumunda gerekli 6nlemler alinarak dekontaminasyon
islemi uygulanmali veya radyoaktivite sifirlanana kadar
uygun zirhlama yapilmali ve alan kullanima kapatilmalidir
(4).

Radyofarmasi laboratuvarinda ginlik olarak ¢ikan
radyoaktif atiklar ¢calisma alanindaki zirhli bir kap icinde
toplanmali ve daha sonra uygun kosullardaki toplu
bekletme alanina aktarilmalidir. Etkin bir atik yonetimi
icin radyoaktif atiklarin yari émurlerine gore farkli
kursun zirhli kaplarda biriktirilmesi; tarih, izotopun cinsi
ve Olglilen ylizey aktivitesinin belirtildigi etiketlerin
yapistiriimasi ve yeterince yikillma ugradiginda 6lgim
alinarak “tibbi atik” olarak ilgili kurulusa verilmesi
gerekir. TUm asamalarda kayit alinmali ve son asamada
radyoaktivite isareti iceren etiketler ¢cikariimalidir.

B. islemler

Radyofarmasi  laboratuvarinin  tasariminda bu
laboratuvarda gergeklestirilmesi planlanan islemler
gdz oOnlne alinarak radyofarmasétigin  hazirlanmasi,
kalite kontroll, depolama ve ofis islemleri igin alanlar




286

Ayfer Asiye Akit. Radyofarmasi Laboratuvari Tasarimi

ayrilmali ve gerekli ekipman temin edilmelidir. Her
islem icin farkh bir alan yaratilamadigi durumlarda
mevcut alan en verimli sekilde kullaniimali ve 6zellikle
Urlinlerin  birbirine karismasini, kontaminasyonu ve
yanlis kullanimi engelleyecek onlemlerin alinmasi
saglanmalidir. Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi (IAEA)
tarafindan vyayinlanan bir kilavuzda, islemlere gore
radyofarmasi laboratuvari siniflari tanimlanmakta ve her
sinif laboratuvarda bulunmasi gereken cihazlarla, yasal
gereklilikler ayrintili olarak belirtiimektedir (2).

Hazirlama:

Radyofarmasétikler  uygun  sekilde  zirhlanmig
ve aseptik kosullari saglayan, “A” sinifi bir calisma
kabini veya laminar akim kabini iginde hazirlanmaldir
Jeneratoér sagiminin ve isaretleme isleminin bu kabin
icinde yapilmasi hem driin hem c¢alisan givenligini
saglayacaktir. Bu kabin temizlik olarak en az “D” sinifi bir
alanda bulunmalidir (4,5,6). HEPA filtreden gegen havayi
Ufleyen bir hava perdesiyle kaplanmis bir laminar akim
kabini ile de uygun kosullar saglanabilir. Her bir aseptik
calisma kabininin egzoz sistemi bagimsiz olmalidir (5,6).
Tc-99m jeneratdri galisma kabinine entegre olmali ve
personeli korumak amaciyla ayrica zirhlanmahdir.

iyot-131 gibi kolay buharlasan radyoizotoplarla
cahsildiginda, islemler gazlarin emniyetli bir sekilde
dogrudan disari atildigi bir bacaya sahip biyolojik glivenlik
kabini veya ceker ocak altinda gergeklestirilmelidir.

Kalite Kontrol:

Hazirlanan radyofarmasétiklerin - kalite  kontroli
yapilarak Urin kalitesinden emin olunmak suretiyle
hastaya verilmesi gerekir. Kalite kontrol islemleri ayri bir
oda, egerbumiimkiindegilse, ayribirbolmeveyatezgahta
yapilmahdir. Laboratuvarda diizeni saglamanin yani sira,
cevredeki yuksek aktivitenin kalite kontrol testlerinde
kullanilan ve gok kiiglik aktiviteleri detekte etmek Uzere
tasarlanmisg, hassas cihazlari etkilemeyeceginden emin
olunacagi bir alan secilmelidir.

Depolama:

Radyoaktiviteyle calisiimasi ve genel olarak hazirlanan
GrGndnanindakullaniliyor olmasi nedeniyle radyofarmasi
laboratuvarlarinindepolamaalanindastandartdepolama
kurallari bazi durumlarda farklilasmaktadir. Enjektor,
etiket, sise, plastik ve cam esya gibi radyoaktif olmayan
malzemeler radyofarmasotik hazirlama alani disinda
muhafaza edilmelidir. Bu malzeme tiketilirken son
kullanma tarihleri goz online alinmalidir. Radyofarmasi
laboratuvarinda radyoaktif isaretlemesi vyapilacak,
kullanima hazir olarak temin edilen kitler uygun sicaklik,

nem ve isik kosullarinda, ¢ogunlukla buzdolabinda,
tutulmahdir.

Buzdolabinin sicakhk takibi yapilarak kaydedilmelidir.

Ba-133,Co-57,Cs-137gibikapalikalibrasyonkaynaklari
ve hemen kullanilmayacak Cr-51, 1-131, Tl-201, Ga-67
gibi goreceli olarak uzun yari 6murli radyontklitlerle
isaretlenmis, kullanima hazir radyofarmasoétikler; gerek
bu drinlerin glvenligi gerekse radyasyon givenligi
nedenleriyle radyoaktif uyari isareti taslyan, muhafazali
ayri bir odada veya calisma alani icerisinde kursun zirhli
ve kilitli bir dolap iginde tutulmalidir.

Kayitlar:

Kayitlarin tutulmasi ve personelin zaman zaman
radyasyondan uzaklasmasi igin laboratuvardan uzak
olmayan bir ofis alani yaratiimalidir. Gergeklestirilen
islemler, belli bir diizen icinde, malzeme temininden
baslayip hasta dozunun verilisine kadar tiim asamalariyla
kaydedilmelidir.

Kullanilan tim yontem ve talimatlar laboratuvarda
yazil sekilde bulundurulmali ve gerektiginde (en ¢ok
iki yilda bir) glncellenmelidir (4). Radyoaktif olan
ve olmayan tUm malzemenin depoya giris ve cikisl
tarihleriyle birlikte kaydedilmelidir. Gilnlik jenerator
sagim aktiviteleri, kullanilan kitlerin seri numarasi, her
kite eklenen aktivite ve hacim, bitmis trin kalite kontrol
sonuglari, dagitilan hasta dozlari ve hasta isimleri de
kayit altina alinmalidir.

Cihaz kalibrasyon ve bakim bilgileri, laboratuvar
temizligi, ortamin radyasyon, nem, sicaklik ve mikrobiyal
takibinin yani sira radyoaktif atiklarla ilgili kayitlar da
dizenli olarak alinmalidir.

Personelin baslangic ve takip egitimleri ile aldigi
kisisel radyasyon dozlari da kaydedilmelidir.

C. Yerlesim ve Boyutlar

Radyofarmasi laboratuvarinin  hastane icindeki
yerlesimi nikleer tip bolimi iginde, yogun olarak
kullanilan koridorlardan uzak, hasta ve calisanlarin
bulundugu bolimlerden radyoaktif madde tasimasi
yapilmayacak sekilde ve yetkisi olmayan kisilerin kolayca
ulasamayacagl bir konumda olmalidir. Enjeksiyon
odasina vyakin olmasi, mimkin olan durumlarda
radyofarmasi laboratuvari ile enjeksiyon odasinin bitisik
olmasi ve hasta dozlari ¢ikisinin sadece laboratuvar
tarafindan acilabilen hava kilitli bir gecis yoluyla olmasi
tercih edilmelidir (7).

Sicak odanin bitisigindeki bolimlerde uzun siire
cahsan kisi, radyasyondan etkilenecek film deposu,
gorintileme cihazlari, distk aktivite sayim cihazlari
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bulunmamalidir. Zorunluluk durumunda gerekli duvar ve
kapi zirhlamalari yapilmalidir.

Disaridan gelen radyoaktif ve diger malzemenin
kabulU icin mimkiinse dogrudan binanin disina acilan
ayri bir ¢ikis tasarlanmalidir.

Bir radyofarmasi laboratuvarinin boyutlari mevcut
duruma ve gelecekte gercgeklestiriimesi planlanan
islemlere uygun olmalidir. Gerektiginde birkag kisinin
rahatlkla calisabilecegi sekilde, sicak odadan &nce
mutlaka kontrolli bir giris ve ofis bolimiu iceren,
radyoaktif madde ve atik depolama alanlarinin hazirlama
alaniiginde bulunmayacagi ve miimkiinse 4x4 metreden
baslayan olciilerde bir alan tasarlanmalidir (8).

D. Ekipman
Radyofarmasi laboratuvarinda ihtiyac duyulacak
ekipmanlar, gergeklestirilecek islemlere bagh olmakla

birlikte, genel olarak radyofarmasétik hazirlama,
kalite kontroli ve radyasyon glvenligi baslklari
altinda toplanabilir. Bu alanda bulunan cihazlar
sadece radyofarmasotikler icin kullanilmahdir  (4).

Yeni temin edilen laboratuvar cihazlarinin ilk kullanim
oncesi kalifikasyonunun yapilmasi; daha sonra da
uygun araliklarla temizlik, bakim ve kalibrasyonlarinin
gerceklestirilerek kayit altina alinmasi gerekir.

Hazirlama alaninda temel olarak aseptik ¢alisma
kabini ve doz kalibratoriine ek olarak su banyosu veya
kuru isitici, terazi ve santrifiij gibi standart laboratuvar
aletleri bulunmalidir. Doz kalibratori, genelde calisma
kabini igine yerlestirilir ve dogru o6l¢iim igin arka plan
radyasyonunu distrmek, yiksek enerji ve aktiviteye
sahip radyoizotoplarin o6l¢imi sirasinda personeli
korumak amaciyla zirhlanir. Referans kaynaklariyla
gunlik kalibrasyon yapildiktan sonra giin iginde her
Olglim Oncesi arka plan radyasyonu kontrol edilmeli,
ayrica cihazin yil boyunca yapilmasi gereken dogrusallik
vb. testleri gerceklestirilerek kaydedilmelidir.

Kalite kontrolislemlerii¢in bulunmasi gereken cihazlar
ise pH metre, kuyu tipi sayag, radyokromatogram tarayici
ve gerektiginde ylksek basingli sivi kromatografisi, gama
spektrometredir.

Alan monitorleri, tasinabilir radyasyon Olgerler,
kisisel dozimetreler gibi radyasyon giivenligi ekipmani ve
kursun camli g6gus zirhi, kursun tugla ve levhalar, kursun
veya tungstenden imal edilmis enjektor tasiyicilar, sise
ve enjektor zirhlari gibi radyasyondan korunma aksami
da boyle bir laboratuvarda bulunmak zorundadir (1).

Tek kullanimlik enjektor, alkolli swab, milipor
filtre, steril vakumlu sise, pH kagidi, kromatografi
kagit ve plaklari gibi sarf malzemesi de temin edilerek
depolanmaldir.
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