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Radyofarmasotikler, radyoaktivite icerdikleri ve kisa bir
yarilanma 6mriine sahip olduklari icin normal ilaclardan
farklidir. Bu driinlerin hizli bozunmalar nedeniyle, klinik
kullanimlarindan kisa bir siire 6nce hazirlanmalari gerekir.
Zaman sinirlamasindan dolayi nihai drliniin kalite kontrolii
ve sterilite testi kapsamli bir sekilde gerceklestirilemez. Bu
nedenle, radyofarmasdtiklerin glivenli ve etkili bir sekilde
hazirlanmasi ve kullaniimasi, uygulayicinin ve son kullanici
olan hastanin korunmasi igin hayati dneme sahiptir. Bu
kilavuzun amaci ticari veya dagitim amacli olmayan PET,
terapdtik veya diger radyofarmasétiklerin kiiclik 6lcekli
hazirlanmasinda yer alan kisilere daha ayrintili ve uygulamaya
yonelik bir rehberlik saglamaktir.

Anahtar Kelimeler: Radyofarmasoétikler, kalite giivencesi,
PET, cGRPP

Abstract

Radiopharmaceuticals differ from normal medicines in that
they have a short half-life. Due to the rapid decay, they must be
prepared shortly before their clinical use and comprehensive
quality control of the final product is not possible: sterility
testing, for instance, cannot be performed due to time
limits. Therefore, the safe and effective preparation and use
of radiopharmaceuticals are vital for the protection of the
operator and final user patient. The purpose of this review
is to provide more detailed and practical guidance to those
involved in the small-scale preparation of PET, therapeutic
or other radiopharmaceuticals for commercial or distribution
purposes.

Keywords: Radiopharmaceuticals, quality assurance, PET,
cGRPP

Kisaltmalar

CcGRPP - Glincel iyi radyofarmasi uygulamasi
EANM- Avrupa Nikleer Tip Dernegi

IAEA- Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi
RPR-Kiglk olcekli radyofarmasotiklerin
hazirlanmasindan sorumlu kisi

SOP- Standart Calisma Yontemleri

SSRP- Kiiglik 6lgekli “in-house” radyofarmasotik
KK-Kalite Kontrol

KG- Kalite glivencesi

Tanimlar

Radyofarmasétik: Bir radyofarmasoétik medikal amag
icin kullanima hazirlanan bir veya daha fazla radyontiklit
(radyoaktif izotop) iceren tibbi Griindir.

Kiiglik olgekli radyofarmasotik: Kiicik Olcekte
hazirlanan  lisanshi  kitlerin ~ ve  jeneratorlerin
radyoisaretlenmesine  dayanan  (preparatlar ve
kitlerin  hazirlanmasi  harig), (PET, SPECT veya
terapotik uygulamalar i¢in) herhangi bir in-house
radyofarmasotiktir.
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iyi radyofarmasi uygulamasi: iyi radyofarmasi
uygulamasi “lyi Radyofarmasi Uygulamasi (GRPP)”,
EANM Radyofarmasi Komitesi tarafindan kullanilir (bkz.
www.eanm.org).

Giris

Radyofarmasotikler (RP) genellikle hastanelerde
kictuk Olceklerde hazirlanmasi gereken 6zel bir ilag
grubudur. Konvansiyonel ilaglar icin olan yasal cerceve
icinde ele alinmakta ve buyik ilag¢ firmalari tarafindan
Uretilmektedir.Radyofarmasétiklerhastayauygulamadan
once hazirlanan bir ilag grubudur. Radyofarmasotikler
iyonlastirici radyasyon vyayan bir radyoniklit iceren
disaridan hastaligin teshisi veya tedavisi amaciyla
tasarlanmis yapilardir. Radyofarmasotiklerin  Uretimi
lisansli bir ticari kurulus tarafindan veya alternatif olarak
inhouse iyi Gretim uygulamalari (GMP) ile uyumlu olarak
gerceklestirilmelidir. Teshis amagh radyofarmasotikler
icin klinikte kullanilanilk molekiler gériintiileme yontemi
tek foton emisyon bilgisayarli tomografisidir (SPECT).
Bu teknolojilerin klinik uygulamalarinin gelistirildigi ve
kullanildigi birgok tlkede, gerekli kurallarin uygulanmasi
saglanmis durumdadir. Bu kurallar, (a) GMP standardina
gore radyofarmasotik Gretimi, (b) acik bir dizenleyici
cergeve, (c) gorintileme merkezlerinin varligi ve (d)
uygun nitelikli personeli icermektedir (1,2).

Son zamanlarda, gorintlileme yontemleri arasinda
duyarliligi yiksek pozitron emisyon tomografisi (PET)
giderek 6nem kazanmaya baslamistir. Boylelikle son
yillarda goériintilemede kullanilmak Uzere bir dizi PET
radyofarmasotigi  gelistiriimektedir. Bununla birlikte
ozellikle ¢ok kisa yart mrli radyoniklitlerin kullanildig
PET’in devreye girmesiyle Avrupa (lkelerinde spesifik
yonetmeliklerin  hazirlanmasina neden  olmustur.
Bu konudaki temel zorluklar, hazirlama standartlari
(iyi Gretim uygulamalari), kalite gereklilikleri, ruhsat
yonetmelikleri ve personelin egitimi olarak dikkat
cekmektedir (2).

PET radyofarmasotiklerinin  hazirlanmasinda ve
gelistiriimesinde ¢ogunlukla siklotronlardan elde edilen
radyondklitler kullanilmaktir. Ancak sonyillarda jenerator
GrinU radyoniklitler de kullanilmaya baglamistir. PET
radyofarmasotiklerinin  hazirlanmasinda F-18, C-11,
N-13, O-15 gibi kisa yari 6murli radyonuklitler ile Ga-
68, Cu-64, Sc-44 ve Zr-89 gibi metalik radyonuklitler
kullanilmaktadir. ~ PET  teknolojisindeki  gelismeler
(6rnegin PET/CT kullanarak goruntl fuzyonu), o6zellikle
klinik tani olarak kiguk olgekli radyofarmasétikler
hazirlanmasi SPECT’ten PET uygulamalarina yonelmeyi

saglamistir. En yaygin PET radyoniklitlerinden F-18 ve
C-11 sirasiyla 110 dk ve 20 dk yari dmre sahiptir. Her ikisi
de kisa 6mirli olmasina ragmen bu radyondiklitlerden
sadece F-18 radyofarmasotikleri birkag klinik merkezde
merkezi olarak hazirlanabilir ve sonra diger merkezlere
dagitihr. PET uygulamalarinda radyondklitlerin vyari
omdirlerinin kisa olmasi rutin uygulamalarda kullanilmak
Uzere ticari amach radyofarmasotik gelistirilmesindeki
zorluklardan birisidir.

Son zamanlarda blylk ilgi géren baska bir PET
radyontkliti olan Ga-68 (anaradyontiklit Ge-68 yarilanma
omri 271 gin) jeneratorden Tc-99m’e benzer sekilde
elde edilebilir. PET radyofarmasétiklerinin hazirlanmasi

radyokimyacilar ve radyofarmasistler igin yliksek
diizeyde uzmanlik ve bilgi gerektirir (2,3).

Majistral ve Ofisinal Hazirlama

Tum  Glkelerin  klinik  ¢alismalarda  lisanssiz
bir  radyofarmasotik  kullanimini  kolaylastirmak

icin dlzenleyici bir sisteme sahip olmayabilecegi

kabul edilmektedir. Bu durumda, vyararl teshis
radyofarmasétiklerinin klinik uygulamalarini
kolaylastirmak icin “majistral/ofisinal formual” igin

hikimler dislintlmektedir.

Tarihsel olarak, majistral ve ofisinal preparatlar,
belirtilen bir hasta icin bir doktorun recetesine bagl
kalarak lisansli bir eczaci tarafindan hastaliginin siddeti
ve fiziksel ozellikleri gibi faktorler goz 6nline alinarak
kisisellestirilmis dozlarda hazirlanir. Boylece, majistral ve
ofisinal preparatlar kavrami doktor-eczaci-hasta arasinda
dogrudan bir baglanti yaratir. Doktor recete edilen
ilaglarin sorumlulugunu Ustlenir ve eczaci hazirlanan
ilacin kalitesinden sorumludur (1).

Klasik ilaglarda oldugu gibi radyofarmasotiklerin de
majistral ve ofisinal preparatlar olarak hazirlanmasi i¢in
GMP kosullarinin saglamasi gerekmektedir. Bununla
birlikte, uygulayicilarin yeni radyofarmasétikleri klinik
uygulamaya guvenli bir sekilde tanitmalari igin de pratik
bir yaklasim sunmaktadir.

Majistral ve ofisinal preparat diizenlemeleri sadece
in-house kullanim igin gecerlidir, yani bir radyofarmasist
tarafindan hazirlanan radyofarmasaétikler, tibbi bir
recete uyarinca bu radyofarmasistin hizmet verdigi
hastalara dogrudan iyi laboratuvar uygulamalari (GLP)
standardinda Uretilmeli ve tedarik edilmelidir. Bu
dizenlemelerin etkili olabilmesi igin belirli kosullarin
yerine getirilmesi gerekmektedir (1).

1. Nukleer tip doktoru tarafindan hastaya Ozel tibbi
recete icin acik hiikiimler konulmalidir;
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2. Radyofarmasoétik, onaylanmis prosediirlere uygun
olarak lisansli bir radyofarmasistin gozetiminde
Uretilmelidir (majistral hazirlik);

3. Uriin bir farmakope monografinin regetesini takip
ettiginde buna ofisinal preparat denir;

4. Majistral/ofisinal formul dizenlemeleri kullanarak
radyofarmasotik  lretmeyi amaglayan tesis,
radyofarmasotik Gretmek icin gerekli tim vyerel
dizenlemeleri karsilamahdir. GMP icin gerekli olan
beklenen kalite standardi karsilanmahdir;

5. Bir nukleer tip doktoru tarafindan recete edilen
radyofarmasotik, radyofarmasi servisinde hastalara
verilmelidir. Bu durumda duzenleyici lisans, in-
house kullanim icin yerel diizenleyici makam
tarafindan verilmelidir;

6. Onayh prosedirlere uygun olarak hazirlanan
Grinin hastaya verilmesi icin, ilgili bolimde lisansli
bir radyofarmasiste gerek vardir. (Grin verilme
kriterleri icin 6rnek form Ek 1’de verilmistir);

7. Laboratuvarda onaylanarak yapilan {retimin
tamamini ve hasta kayitlarini 5 yil boyunca
saklamalidir (1).

GMP Kosullari

Kiresel ilag endistrisi ile son 50 yilda GMP kurallari
gelismistir ve bu sire zarfinda GMP uyumlulugu
ilaglarin (ve radyofarmasotiklerin) Gretimi icin zorunlu
hale gelmistir. GMP bir Grlnidn Gretimi ile ilgili kalite
glivence sisteminin bir pargasidir ve Urunlerin strekli
olarak kullanim amaglarina uygun kalitede Uretilmesini
saglamaya calisir. Nihai UrinUn kalitesi, gerekli kalite
standartlarini zamanin %100’{(inde karsilamahdir ve Griin
kalitesini destekleyen temel bilesenler sunlardir:

e Guvenlik;

e Yararlilk;

e Saflik;

e Degismezlik.

Bu yaklasimin temel mantigi;

e Bir hastanin, Urin kalitesinin gerekli standardi
karsilayip karsilamadigini bilmesi olasi degildir
(yani, kusur acikca gorilemeyebilir);

e Urlin numuneleri test edilir ve serinin ¢ogunlugu
test edilmez;

e Bir gruptaki cok az sayida bilesen kusurlu olsa bile,
bir Grin kusuru hastalar icin potansiyel olarak ¢ok
tehlikeli olabilir.

GMP dizenlemeleri ¢ok ayrintilidir

gereksinimlerin  tam olarak anlasiimasi

ve yerel
onemlidir.

Oziinde, ilag Uriinlerinin gerekli bir spesifikasyonu
karsilamak icin tutarh bir sekilde retilmesini saglayan
bir dizi aktivite ve kontroll tanimlarlar. Bu diizenlemeler
asagidaki genel basliklar altinda 6zetlenebilir:

e Personel;

e Ekipman;

e Evrak isleri (dokiimantasyon);

o Uretim siireclerinin kontroli;

e Uriinler (6rnekleme ve test).

Her iki Griin (lisansli, lisansiz) kategorisi icin de ayni
GMP gerekliliklerine dikkat etmek dnemlidir. Baska bir
deyisle, hastaya uygulanan Grliin her zaman giivenlik,
saflik ve etkinlik gereksinimlerini karsilamalidir. Ayrica,
radyofarmasotiklerin pazarlama ruhsati ile lisansh Grin
olarak mevcut olmamasi durumunda, majistral hazirliga
izin verilmektedir (1).

Radyofarmasotikler Avrupa lkelerinde 6zel bir
ilag grubu olarak kabul edilmekte ve bu nedenle,
Avrupa Birligine Uye devletler tarafindan genel olarak
radyofarmasotiklerin ~ hazirlanmasi  ve  kullanimi
yonetmelikleri ve direktifleri kapsaminda belirlenmistir.
Benimsenen kurallar ve direktifler Avrupa Nikleer
Tip Dernegi (EANM) tarafindan (bakiniz, www.
eanm.org) vayinlanan kilavuzlarda belirtilmistir (3).
Radyofarmasotiklerin son Uretimi ve hazirlanmasinda iyi
uygulama ana hatlarinin, (lyi Radyofarmasi Uygulamasi)
GRP olarak adlandirilmasi énerilmistir (1). Kiigk olgekli
endustriyel olmayan alanlardaki (hastane eczaneleri,
niikleer tip béliimleri, PET merkezleri) hazirhklar “iyi
Radyofarmasotik Uygulama Kilavuzu (GRPP)” olarak
EANM Radyofarmasi Komitesi tarafindan hazirlanmistir.
Kullanilmadan hemen 6nce hazirlanmasi gereken ve
ticari olmayan kigulk Olcekte radyofarmasotikler igin
ozel kilavuzlar yayinlanmistir. Hem kisa yari dmirleri
hem de genellikle sinirli klinik endikasyonlari nedeniyle
radyofarmasotiklerin rutin kullanimlarina ilave olarak,
klinik calhismalar igin, hastanin ihtiyaglarini karsilamak
Uzere 6zel muafiyetlere ihtiyag vardir. Radyofarmasotikler
icin bir butln haline getirilmis 6zellikle kullanilmadan
hemen once hazirlanan radyofarmasétikler basta olmak
Uzere radyofarmasétiklerin giivenirligi ve kalitesinde
ylksek standartlarin saglanmasi agisindan biyik énem
tasimaktadir (3).

Bu kilavuz kicuk o6lcekli radyofarmasotiklerin
hazirlanmasina yardimci olmayi amaglamaktadir. Kilavuz,
ktctk oOlcekli radyofarmasotiklerin  onerilen cGRPP
gerekliliklerine uymak igin kullanabilecegi yontemlere
veya prosedirlere iliskin pratik 6rnekler sunmaktadir.
Mevcut kurallarin ¢ogu genel olarak tibbi Urinler igin
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tasarlanmistir. Bunedenle bu kilavuz radyofarmasétiklere
0zel olmasi acisindan blyik o©6nem tasimaktadir.
Ayrica, mevcut dlzenlemelerin bazilari, radyonklitin
kisa yarilanma &mri nedeniyle kisa raf omiirleri,
preparatin kicuk Olgegi ve nihai Grinin disik veya
hi¢ toksisitesinin olmamasi gibi, radyofarmasotiklerin
kendine 6zel 6zelliklerini dikkate almaz. Hastanelerde
radyofarmasétiklerin hazirlanmasi ve ele alinmasiyla ilgili
olarak GRP farmasétiklerin geleneksel GMP prensipleri
ile radyasyondan korunma kavramlarini birlestirir.
Amaci radyofarmasotiklerin kalitesini hastaya uygulama
asamasina kadar korumaktir (3).

Ulkemizde ilagla ilgili konular ve diizenlemeler T.C.
Saglik Bakanhgitarafindanyayinlanan Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri iyi imalat Uygulamalari (GMP) Klavuzu’na
gore yurittulmektedir. Bu klavuzun 01/08/2018 tarihinde
yurirlige giren versiyonunda radyofarmasoétiklerle ilgili
EANM’in lyi Radyofarmasétik Uygulama Kilavuzu’na
uygun diizenlemeler bulunmaktadir (4,5).

Personel

iyi Radyofarmasétik Uygulamalari konusunda énemli
bilesenlerden biri personeldir. Personel sayisinin uygun
olmasi tavsiye edilir. Kiglk olgekli radyofarmasiyi
hazirlanmasi ve uygun hale getirilmesinden sorumlu
personel (RPR) ve gorevleri yazil olarak agiklanmalidir.

Tum personele (temizlikle ve bakim ile ilgili olanlar
dahil) drinlerin radyoaktivite icermeleri nedeniyle
radyoaktivite ve radyokorunum hakkinda detayh bilgi
ve uygun egitim verilmesi saglanmalidir. Personelin
radyasyona maruz kalmasi personel dozimetreleri ile
izlenerek diizenli olarak kontrol edilmeli ve okunan
degerler kaydedilmelidir. Bu izleme uygun monitorler
ile elektronik dozimetreler, ylziik dozimetreleri vb.
cihazlarla desteklenebilir. Radyofarmasdétik preparatin
hazirlanmasindan sonra, hem personelin hem de ¢aligilan
bolimin uygun monitorlerle radyoaktif bulas olup
olmadigi kontrol edilmelidir. Herhangi bir kontaminasyon
gozlenmesi durumunda derhal giderilerek kontrol altina
alinmali ve radyoaktivite uygun bir doz seviyesine diisene
kadar kontamine bolgeye giris engellenmelidir.

Kiglk olgekli radyofarmasétikler yeni prosedir
ve kullanimlarinda bazi eksikliklerin ortaya g¢ikmasi
durumunda personele egitim verilerek yeterli personelin
yetistirilmesi tavsiye edilir.

Kuglk olgekli radyofarmasotikler igin personel
dosyalari glncel tutulmahdir (6rnegin, 06zgegmis,
diploma kopyalari, egitim sertifikalari dahil olmak tizere).
Personel sayisi biri tim asamalarda sorumlu olan digeri

iyi Radyofarmasétik Uygulama konusunda prosediirleri
bilen egitilmis en az iki kisi olmalidir.

Kiaglik olcekli bir radyofarmasoétiklerin  hazirlik
sirecinde vyalnizca bir personel oldugunda tim
prosedirler (hazirlama, kalite kontrol ve drinin

verilmesi) ayni kisi (RPR) tarafindan yapilmalidir. Bu
nedenle SOP’un (Standart Calisma Yontemleri) c¢ok
dikkatliyapilmasi gerekir. Kiclik 6lgekliradyofarmasétigin
bir kisi tarafindan hazirlanmasi gerekiyorsa, sonuglari
iki kez kontrol etmek ve uyumluluklarini dogrulamak
icin dort goz ilkesi geregi sisteme bagimsiz bir uzman
dahil edilmelidir. Bu bireyin sonuglarin anlamlarini ve
dogrulugunu teyit edebilecek egitimli biri olmasi uygun
olacaktir.

Uriin kalitesinin spesifikasyonlara uygun oldugunu
acikca gosteren raporlari hazirlayabilmek igin tim
ekipman uzaktan kontrol edilmeli veya otomatik hale
getirilmelidir.

Birden fazla SSRP Ureten bir tesiste, personel
sayisinin tim gorevleri, yani Uretim, kalite kontrol ve
kalite giivencesi islevlerini yerine getirmek, karisiklik
ve capraz kontaminasyonu onlemek icin yeterli olmasi
tavsiye edilir.

RPR asagidaki sorumluluklara sahip olmalidir:

e Gelen malzemelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi icin prosediirler olusturmak
ve gelen her bir malzemenin kullanimdan

once spesifikasyonlara goére incelenmesini ve
degerlendirilmesini saglamak,

® Bir seri veya ¢ok sayida SSRP’nin verilmesine
veya reddine izin vermeden once belirlenmis
spesifikasyonlara Urlnin hazirlanmasi asamasi
kayitlarini  ve laboratuvar kontrol kayitlarini
dogruluk, butlinlik ve uyumluluk olmasi agisindan
gbzden gegirmek,

e Prosedurleri, spesifikasyonlari, silreci ve ilgili
SOP’leri iceren yontemleri onaylamak,

o Nitelikli ve egitimli personel saglamak,

e Hatalari arastirmak ve tekrarlanmasini dnlemek
icin dlizeltici uygun 6nlem alinmasini saglamak,

e SSRP’nin  kalite ve saflik derecelerinin iyi
tanimlamak.

Kalite Giivencesinden sorumlu Kkisi

sorumluluklara sahip olmalidir.

¢ Kalite Glivence sistemini ydonetmek,

e Belgelerin dogru vyazilmasi ve uygulanmasini
saglamak,

asagidaki
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e Diger sorumlu kisi ile is birligi icinde kiguk olgekli
radyofarmosotiklerde gerceklestirilen faaliyetlerin
genel yonetimini izlemek (6rnegin; ozellikleri,
personel egitimi, radyoaktif atik yonetim vb.).

Uretimden sorumlu kisi, asagidaki sorumluluklara

sahip olmalidir:

¢ Radyofarmasétik Gretim yontemleriile ilgili SOP’lar
yazmak ve yukaridaki talimatlarin uygulanmasini
saglamak,

e Uretim islemlerini onaylamak,

e Uretim kayitlarini degerlendirmek, imzalamak ve
saklamak,

e Urlinlerin gerekli kaliteyi elde ederek uygun
belgelere gobre Uretilmesini ve depolanmasini
saglamak,

e Tesislerin ve Uretim ekipmanlarinin dogru bakim
onarim programini yritmek,

e isyerindeki diger sorumlu kisilerle is birligi yaparak
isletme personelinin organizasyonunu ve egitimini
saglamak,

Kalite kontroliinden sorumlu  Kkisi
sorumluluklara sahip olmalidir:
e Yukaridaki talimatin  yeterince uygulandigini
dogrulamak icin KK islemleriyle ilgili SOP’u yazmak,
e Spesifikasyonlari, test yontemlerini ve diger KK
proseddirlerini tanimlamak,
e Baslangi¢c malzemelerini ve malzeme ambalajlarini
onaylamak veya reddetmek,
e KK raporlarini degerlendirmek, raporlariimzalamak
ve kayitlari saklamak,
e Seri kayitlarini degerlendirmek,
e Tesislerin ve KK ekipmaninin kurulum programina
uygun olarak kurulmasini saglamak,
* isletme personelinin organizasyonu ve egitimi icin
isyerindeki diger sorumlu kisilerle isbirligi yapmak.
Kiguk olgekli radyofarmasinin, bir KG sistemini
kapsamli bir sekilde tasarlamak ve dogru bir sekilde
uygulamak, cGRPP prensiplerini dahil etmek ve uygun
risk degerlendirmesini dikkate almak icin bir KG birimi
kurmasi onerilir.
SSRP’nin hazirlanmasinda yer alan tiim adimlarda,
uygun kontrol ve dokiimantasyon diizeyine izin verebilir
risk degerlendirmesi énemli bir rol oynamaktadir.

asagidaki

KG sistemi belgelendiriimeli ve etkinligi hazirlik
calismalarinin denetlenmesinde RPR’yi desteklemek ve
SSRP’lerin kimlik, faaliyet, kalite ve safligi yeterli sekilde
tanimlamasini saglamak amaciyla izlenir.

Ozellikle KG birimi asagidakileri saglamalidir:

e Radyofarmasoétikler, en son bilgi dizeyine gore

tasarlanmis ve hazirlanmistir,

e Hazirlik ve kontrol islemleri acik¢a belirtilmistir ve
CGRPP ilkelerine gore uygulanir,

e Radyofarmasotikler  sadece  dogru  sekilde
hazirlanmis, kontroli yapilmis ve tanimlanan
prosedirlere uygun olarak saklandiysa yetkili bir
kisi (RPR) tarafindan hastaya verilir,

¢ Radyofarmasoétiklerin temin edilmesini saglamak
icin yeterli 6nlemler mevcuttur, raf 6mri boyunca
ve kullanimdaki son kullanma tarihine uygun olarak
gerekli kalitenin saglanabilecegi sekilde saklanir ve
kullanihr.

Sonug

Bu kilavuz, ulusal ve uluslararasi kuruluslarin (T.C.
Saghik Bakanligi, TAEK, IAEA, EANM) iyi radyofarmasi
uygulamalari kapsamindaki goruslerini ve onerilerini
icermektedir. Bu kapsamda kilavuzun Tirkiye Nikleer
Tip Dernegi Radyofarmasi Calisma Grubu tarafindan
nikleer tip kliniklerinde “majistral (veya inhouse
veya smallscale) dretilen radyofarmasotiklerde iyi
radyofarmasi uygulamalar” uygulayicilarina rehberlik
etmesi amaciyla hazirlanmistir.
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Teks6z ve Ertay. Kuiciik Olekli "Majistral” Radyofarmasotik

Ek 1. Uriin Spesifikasyon Dosyasi Ornegi

(F-18) Sodyum Floriir [(F-18)] NaF igin Uriin Ozellikleri Dosyas!

(Uretici firma)

Klinik Arastirma No:

Sézlesme Sahibi:

Calisma Tiirii

Hasta Sayisi

ise Alim Dénemi:

Arastirmaci (lar)in adi

Sponsor (lar)in adi
Etik Komite Onayi
Etik Komite ismi

Calismanin yapilacagi Birim/B6ltim

Klinik arastirma onayi

Tibbi Griin detaylarinin incelenmesi:

Uriin ismi (F-18) NaF enjeksiyonu

Kimden: Enjeksiyonluk sivi

Spesifik aktivitesi: MBg/mL Zamanina gére kalibre edilmis 10 mL'de minimum 300 MBq enjeksiyon
Paket boyutu: Kursun kapta 10 mL flakon

Uygulama Yolu: Damar enjeksiyonu

Kontrol eden (uretici icin QP): ........... L E (1

Kontrol eden (s6zlesme veren): ........... L ET(1 H——




