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0z

Radyofarmasdtikler, insanda teshis ve/veya tedavi amaciyla
kullanilan ve hazirlandigi zaman yapisinda en az bir
radyontiklit (radyoizotop) bulunduran her tirli tibbi
trlinlerdir. Radyofarmasotiklerin raf dmdrlerini ve kullanim
stirelerini, yapilarinda bulunan radyoniiklitin yarilanma 6mri
belirler ve cok kisa yarilanma &mriine sahip radyoniiklit
iceren radyofarmasotikler, bazi kalite kontrol testleri
tamamlanmadan hasta  kullanimina  sunulmaktadirlar.
Bu durumda etkin bir Kalite Givenligi Sisteminin (KGS)
kurulmus olmasi cok biiyiik énem kazanmaktadir. Kalite
Giivenligi Sistemi'nin en &nemli paydaslarindan biri de
calisan personeldir. Personelin  sahip olmasi gereken
yetkinlikler ve egitimi cok iyi tanimlanmali ve saglandigindan
emin olunmalidir. Bu kilavuz, Iyi imalat Uygulamalari (GMP)
ve radyasyondan korunma kurallarinin birlikte g6z dniinde
bulunduruldugu uygulamalar biitiinii olan lyi Radyofarmasi
Uygulamalari (GRP) biinyesinde, personel ve egitimi ile ilgili
yol gdsterici bir dokiiman olarak hazirlanmistir.

Anahtar Kelimeler: Kalite givenligi, iyi radyofarmasi
uygulamalari (GRP), iyi imalat uygulamalari (GMP), personel,
radyofarmasist, radyofarmasi teknisyeni

Abstract

Radiopharmaceuticals are medical products that are used for
diagnosis and/or treatment in humans and containing one or
more radionuclides (radioisotopes). The shelf life and expiry
period of the radiopharmaceutical preparation depends
primarily on the physical half-life of the radioisotopes. Many
radiopharmaceutical preparation contain with very short
half-lives may be released for use before completion of the all
quality control tests. In this case, it is become more important
to establish an effective Quality Assurance (QA) System. One
of the most important stakeholders of the QA is the personnel.
The competencies and education of the staff should be well
defined and ensure that provided. This document gives
guidance on the personnel and their education/training
regarding to Good Radiopharmacy Practices (GRP), which
involves to regulations on Good Manufacturing Practices
(GMP) as well as radiation protection.

Keywords: Quality assurance, good radiopharmacy practice
(GRP), good manufacturing practice (GMP), personnel,
radiopharmacist, radiopharmacy technician

Giris ve Amag

Radyofarmasatikler, insanda teshis ve/veya tedavi
amaciyla kullanilan ve hazirlandigi zaman yapisinda en
az bir radyonuklit (radyoizotop) bulunduran her tarli
tibbi Urunlerdir. Radyofarmasétikler, konvansiyonel
ilaclar gibi, 2001/83/EC Avrupa Direktifine paralel
olarak hazirlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligine (Resmi Gazete Sayi: 25705 ve Tarih:
19.01.2005) tabidirler, ancak vyapilarinda bulunan
radyoaktivite nedeniyle 6zel bir grup tibbi Grin olarak
kabul edilirler. Bu nedenle, hazirlanma ve kullanimlari
Avrupa Birligi direktifleri dogrultusunda diizenlenir. Bu
direktiflerin benimsenme orani tilkeden Ulkeye degisiklik
gosterebilir. Her bir Gye devlet, direktifin kapsami ve
sinirlarini koruyarak, kendi kurallarini koyabilir (1).
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Radyofarmasaotikler hazirlaniglarina gore 4 ana grupta
siniflandirilabilirler;

e Kullanima hazir radyofarmasotikler

® Yari hazir Urtinlerden (kit) hazirlanan
radyofarmasétikler (Ornegin; Tc radyofarmasétikleri)

e Uygulamadan 6nce hazirlanan radyofarmasotikler
(Ornegin; PET radyofarmasétikleri)

e Otolog radyofarmasétikler (Ornegin;
isaretli kirmizi kan hicreleri)

Tc-99m

Endustriyel olarak hazirlanmis  kullanima hazir
radyofarmasotikler, radyonklit jeneratorler,
radyofarmasotik kitler ve radyontklit prekirsorler
konvansiyonel ilaclar gibi ruhsat ydnetmeligine
tabidirler. Ancak, ruhsatli radyoniklit jeneratorler,
ruhsath kitler veya ruhsath radyoniklit prekisorlerden
hazirlanan radyofarmasoétikler ile etkinlik ve glivenirligi
kanitlanmig, rutin kullanima gegtigi gosterilen ve
otoriteden kullanimi ile ilgili gerekli izinleri almis olan
majistral radyofarmasaotikler icin kullanimin ilgili saglk
kurulusunda sinirh kalmasi sartiyla ruhsat aranmaz.

Bu aciklamadan anlasilacagi izere radyofarmasétikler
icin, enddstriyel retim s6z konusu oldugu gibi, nikleer
tip departmanlarindaki radyofarmasi laboratuvarlarinda
hazirlanarak hasta kullanimina sunulmasi da soz
konusudur (2) ve o6zellikle son yillarda bu ikinci grupta
yer alan radyofarmasétiklerin sayisinda ciddi bir artis s6z
konusudur.

Konvansiyonel ilaglarda oldugu gibi
radyofarmasotiklerin de etkin, kaliteli ve gilvenli
Uretimleri icin personel ©6nemli bir basamagi
olusturmaktadir. Bu kilavuz, lyi imalat Uygulamalari
(GMP) (3) ve lyi Radyofarmasi Uygulamalari (GRP) (4)
kilavuzlarinda, genel cergevede belirtilmis olan personel
ve egitimi konusunda yol gosterici bir dokiiman olarak
hazirlanmistir.

Endustriyel Gretilen radyofarmasotikler, Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi (5) ve Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri GMP Kilavuzu’na (3) tabii iken,
hastane ortaminda, ruhsath veya izinli jeneratorler ya
da kitler kullanilarak hazirlanan radyofarmasoétikler
bu yénetmelik ve kilavuz kapsaminda degildir (3). Bu
nedenle, radyofarmasoétiklerin (retim/hazirlamasinda
gorev alacak personel ve egitimleri; endustriyel Gretilen
radyofarmasotikler ve hastane ortaminda hazirlanan
radyofarmasotikler dikkate alinarak iki ayri bashk altinda
anlatiimistir.

Tanimlar

Radyofarmasétik kit: Uygulamadan hemen once
radyontiklit ile bir araya getirilerek radyofarmasétigi
olusturan, steril reaktifleri veya katki maddelerini iceren
mistahzar.

Radyondiklit prekiirsér: Uygulamadan dnce bir baska
maddenin radyoaktif isaretlenmesi igin tretilen herhangi
baska bir radyoniklit.

Radyoniiklit jeneratér: iceriginde sabit bir ana
radyontiklit bulunduran ve bu ana radyonuklitten
bozunma sonucu bir yavru radyontklit olusan ve bu
yavru radyoniklidin elisyon yoluyla veya diger bir
yontemle elde edilebildigi, radyofarmasoétik Uriinlerde
kullanilan her tirli sistem.

lyi imalat Uygulamalari (GMP): Beseri tibbi (iriin ve
etkin maddelerin kullanim amacina uygun, ruhsatina
esas bilgilerin veya Urlin spesifikasyonunun gerekli
gordiigu sekilde, kalite standartlarina uyumlu olarak
surekli imal edilmesini ve kontrolliini saglayan kalite
glivence sisteminin pargasi.

lyi Radyofarmasi Uygulamalari (GRP): GMP ve
radyasyondan korunma kurallarinin birlikte gbz dniinde
bulunduruldugu uygulamalar bitiind.

Majistral [lag: Hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan
recete edilen ve eczanede bu formile gore hazirlanan
ilag.

Ofisinal Ilag: Farmakopede bulunan formiile gére
eczacl tarafindan hazirlanan ilag.

Endiistriyel Olarak Uretilen Radyofarmasotikler

Personel

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri GMP Kilavuzu’na
gore endistriyel Giretim yapan isletmelerde, Farmasotik
Kalite Sistemini uygulamaya gecgirmek ve sirdiirmek ile
etkinligini iyilestirmek icin yeterli ve uygun kaynaklarla
birlikte yapilan isin niteligine uygun gerekli kalifikasyona
ve pratik tecrlibeye sahip olan yeterli sayida
personel bulundurulmalidir. Tim personelin gérev ve
sorumluluklari acgik¢a ve yazili olarak tanimlanmali ve
herhangi bir personele ylklenen sorumluluklar, Griintin
kalitesini risk altina sokacak 6l¢lide fazla olmamalidir.

Tibbi Gridn Gretimi yapilan isletmelerde, Uretim
sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve Urinlin serbest
birakilmasindan sorumlu olarak atanmis mesul muadari
iceren ve tam glin gorev yapan Kilit Yonetim Personeli
olarak ifade edilen en az 3 personel bulunmaldir.
Uretim ve kalite kontrol sorumlulari birbirlerinden
bagimsiz olmalidir. ilave olarak, firmanin biyikliigiine ve
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organizasyonel yapisina bagl olarak bagimsiz bir Kalite
Glvence Sorumlusu veya Kalite Birimi Sorumlusu da
bulunabilir (3). Bunun disinda yapilan isin boyutu, niteligi
ve kompleksligine gore personel sayisi ayarlanabilir.

Gorev ve Sorumluklar

Kilit personel olarak tanimlanan dretim sorumlusu,
kalite kontrol sorumlusu ve mesul mudirin gorev ve
sorumluklari Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri GMP
Kilavuzu’'nda (3) ayrintii olarak tanimlanmistir. Bu 3
personelin ve varsa Kalite Glvence veya Kalite Birimi
Sorumlularinin  birbiri arasindaki iliskilerin yonetim
hiyerarsisi icinde net olarak gosterildigi, bir organizasyon
semasi olmak zorundadir.

Egitim

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi’ne
goére mesul mudir olarak gérev yapacak kisi, eczacilik,
tip ve en az dort yil stireli lisans egitimi veren kimya bilim
dallarinin en az birinden mezun olmak zorundadir. Ayrica
mesul midirin ilgili otorite tarafindan Gretim yeri izni
verilmis bir imalathanede Uretim, kalite glivence veya
kalite kontrol faaliyetlerinden birinde en az iki yil pratik
tecriibesinin olmasi zorunludur. Ancak eczacilik, tip
veya kimya alaninda lisans diplomasina sahip olanlarda
veya ilgili alanlarda doktora derecesine sahip olanlarda
tecriibe sarti aranmayabilir (5).

Radyofarmasotik tretiminde gorev alan personelin
bu drliin grubunun o6zelligine goére radyoaktivite ve
radyofarmasotik  Urlinler, radyasyondan korunma,
steril tibbi Uriinler ve Gretimleri, aseptik ¢alisma, GMP,
formulasyon gelistirme, validasyon, kalite glvenligi
ve kalite kontrol konularinda gerekli egitimleri almasi
onerilmektedir.

Gorevi geregi Uretim ve depolama alanlarina veya
kalite kontrol laboratuvarlarina (teknik bakim ve temizlik
personeli dahil) girmek durumunda olan tim teknik
personel ile faaliyetleri Griin kalitesine etki eden diger
personele goérev tanimlarina ve sorumluklarina uygun
sekilde Farmasotik Kalite Sistemi ve GMP ile ilgili temel
teorik ve pratik egitimin verilmesi, bulasmanin zararl
oldugu alanlarda (6rnegin: temiz alanlar, aktif toksik
veya enfeksiydz veya hassasiyete neden olan maddeler
ile calisilan alanlar) galisan personele 6zel bir egitim
verilmesi gerekmektedir (3). Radyoaktif drinlerin
kullanildigi alanlarda calisan tim personele (temizlik
ve bakim ile ilgili olanlar dahil) radyasyondan korunma
basta olmak Uzere bu drin grubuna 6zel ek egitim,
verilmelidir.

Ziyaretgiler ve egitimsiz personel, tercihen Uretim
ve kalite kontrol alanlarina alinmamalidir. Eger bu
onlenemez bir durumsa, bu kisilere (6zellikle kisisel
hijyen ve kendilerine verilen koruyucu kiyafetle ilgili
olarak) yeterli bilgi verilmelidir.

Radyofarmasi Laboratuvarlarinda Uretilen/
Hazirlanan Radyofarmasotikler

Personel
Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi (IAEA) radyofarmasi
laboratuvarlarindaki  islemleri  radyofarmasotiklerin
cesitliligini, islemlerin kompleksligi ve radyofarmasi ile
iliskili riskleri g6z 6ntinde bulundurarak, bir radyofarmasi
laboratuvarinda vyapilan islemleri 7 farkli ¢alisma
duzeyinde (CD) siniflandirmaktadir (6).
¢ CD 1a; kullanima hazir radyofarmasétikler
¢ CD 1b; radyoiyotlu bilesiklerin dagitimi (dispensing)
e CD 2a; hazir kitler ve jeneratorlerden hazirlanan
radyofarmasotikler
e CD 2b; radyoaktif isaretli otolog Urlinler 6zellikle
|okositler
e CD 3a; karistirma, ¢6zme, radyoaktif isaretleme vb.
islemler (compounding)
e CD 3b; terapotik radyofarmasatiklerin hazirlanmasi
e CD 3c; PET radyofarmasotiklerinin hazirlanmasi
Kit bazli “klasik” radyofarmasétiklerin hazirlanmasi
ile farkli kimyasal prosedirlerle hazirlanan PET
radyofarmasotikleri, otolog radyofarmasotikler ve
hastane ortaminda hazirlanan kitler dahil in-house

radyofarmasotikler olarak isimlendirilen  majistral
ve/veya ofisinal kapsamindaki radyofarmasoétiklerin
hazirlanmasinda, islem ¢esitliligi ve kompleksligi

acisindan  6nemli bir farklihk bulunmaktadir. Bu
nedenle bir radyofarmasi birimindeki personel sayisi,
yapilan islemlerin boyutu ve kompleksligi géz 6niinde
bulundurularak ayarlanmahdir.

Radyofarmasoétikler, bir radyofarmasist tarafindan
veya bir radyofarmasistin gozetiminde hazirlanmahdir.
Radyofarmasistin sahip olmasi gereken egitim ve
deneyimleri konusunda Ulkeler arasinda buytk farkhklar
vardir. Amerika, Birlesik Devletleri (7), Belgika, ispanya ve
Fransa (8) gibi bazi llkelerde radyofarmasi bir eczacilik
uzmanlik alani olarak tanimlanmistir. ingiltere’de ise
ozellikle majistral ve/veya ofisinal radyofarmasotiklerin
ve PET radyofarmasoétiklerinin Uretiminin eczacilar
tarafindan veya eczaci gozetiminde yapilabilecegi
belirtilmistir (9). Diger Avrupa ulkelerinde radyofarmasist
olarak gorev yapan Kkisilerin lisans egitimleri ve
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deneyimleri konusunda c¢ok farkli uygulamalar s6z
konusudur. IAEA 6zellikle CD 3 kapsaminda islemleri
ylriten daha buyuk niikleer tip departmanlarinda bu
islemlerin bir radyofarmasist veya bir eczaci gézetiminde
ylritilmesini 6nermektedir (6).

Gorev ve Sorumluluklar

Radyofarmasistin sorumlulugunda gergeklestirilmesi
gereken faaliyetler, radyofarmasotik Uretiminin tim
asamalarini icermektedir. Bu sorumluluklar genel
basliklari ile asagida listelenmistir (10,11).

Tedarik:  Radyofarmasétikler,  yardimci
malzemeler ve ilgili malzemelerin siparisi,
depolanmasi ve envanter kontrol.

Bilesik  olusturma  (compounding):  Jenerator
eltsyonu, kitin yeniden sulandirilmasi/¢oziilmesi, ticari
olarak mevcut olmayan uriinlerin hazirlanmasi ve diger
radyoaktif isaretleme islemleri.

Kalite Glivencesi: Aletlerin, ekipmanlarin ve cihazlarin
islevsel kontrolleri ve radyofarmasotik kalite ve safligin
belirlenmesi.

Dagitim (dispensing): Hastalarda kullanilmak Uzere,
cok dozlu vialler veya bireysel hasta dozlari hazirlayarak
recetelerin dagitilmasi.

Dagitim (distribution): Radyofarmasotiklerin
ambalajlanmasi, etiketlenmesive kullaniciya ulastiriimasi

Saghk ve givenlik: Radyasyondan korunma
uygulamalari ve tehlikeli kimyasallarin ve biyolojik
orneklerin uygun sekilde kullaniimasi.

Danismanlik:  Radyofarmasoétik ile ilgili  genel
uygulamalar veya hasta bakimi agisindan ilgili saghk

ilaglar,
alimi,

personeline, hasta ve yakinlarina bilgi akisi saglama ve
danismanlik hizmeti saglanmasi.

Hasta sonuglarinin izlenmesi: Hastalarin
radyofarmasotik uygulamadan 6nce uygun hazirlik
almalarini saglamak ve klinik sorunlarin énlenmesini
veya fark edilmesini, arastiriimasini ve dlzeltilmesini
saglamak gibi her bir hasta icin optimal sonuglari
saglamaya yardimci olacak tim ilag danismanhk
faaliyetleri.

Arastirma ve gelistirme: Yeni radyofarmasotiklerin
gelistiriimesi, yeni hazirlama veya yeni kalite
kontrol yontemleri g¢alismalarini yuritmek ve/veya
radyofarmasotiklerin klinik denemelerine katilim.

Egitim

CD 1, 2 ve 3 kapsaminda yurtilen islemler ve bu
islemlerde ¢alisacak personelin almasi gereken minimum
egitim konulari Tablo 1-3’de 6zetlenmistir.

Bunun disinda radyofarmasist olarak c¢alisacak
personel icin teorik egitim kapsaminda (6);

e Radyasyon tirleri, radyoaktivite,
tanimlari,
Radyasyon izlemek igin kullanilan enstriimanlar,
Radyasyon giivenligi
Radyoaktif bilesikler

radyon(klit

e Glinliuk  radyofarmasi  pratiginde  kullanilan
matematiksel hesaplamalar
e Radyofarmasotiklerin  hazirlanmasi, ve aseptik

yontem
* Hastanelerde lyi Uretim Uygulamalari (GMP)

Tablo 1. Calisma diizeyi 1a ve 1b diizeylerinde yiiriitiilen islemler ve bu islemlerde calisacak personelin almasi gereken

minimum egitim konulari (6)

Calisma Yapilan islemler

diizeyi

Egitim konular (teorik ve/veya pratik)

Bitmis Urlin halinde tek doz ve ¢ok doz olarak Ureticiden
temin edilen radyofarmasétigin dagitimi (dispensing)

Doz bélme ve hasta dozlarinin hazirlanmasi
Doz kalibrasyonu

Isaretleme

Kalite kontrol testleri

Radyasyon guvenligi

Aseptik yontem

Kayitlarin tutulmasi

Radyoiyot ve radyonklit tedavisi icin kullanilan
10 ve kullanima hazir radyofarmasétiklerin dagitimi
(dispensing)

Ceker ocaklarin kullanimi

Beta yayan radyonuklitlerin kullanimi

Beta yayan radyonuklitler dahil radyoaktif maddeler icin zirhlama
materyalleri

Kontaminasyondan, capraz kontaminasyondan korunma yollari
[-131 gibi ucucu radyoizotoplarin inhalasyonu ve korunma
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Tablo 2. Calisma diizeyi 2a ve 2b diizeylerinde yiiriitiilen islemler ve bu islemlerde calisacak personelin almasi gereken

minimum egitim konulari (6)

Calisma Yapilan i§lemler Egitim konulari (teorik ve/veya pratik)
diizeyi
Mo-99/Tc-99m jeneratérinin kullanimi
Jeneratér eluati kullanilarak ticari kitlerin isaretlenmesi
Lisansl M0-99/Tc-99m jeneratoriintn temini ve kullanimi | Jenerat6riin ve hazirlanan radyofarmasétiklerin kalite kontrol
Lisansl soguk kitlerin temini testleri
28 Lisansli soguk kitlerin radyoaktif isaretlenmesi Radyasyon izlenme.si -
Yeniden sulandirilan (reconstituted) coklu dozlu viallerden | Glvenlik ydnetmelikleri ve ilgili dokiimanlar
birim dozlarin dagitimi Jeneratdriin aseptik islemlerle sagilmasi
Radyoaktif isaretli radyofarmasétik kitlerin temini Steril bir ¢ézeltinin bir kapali kaptan digerine transferi
Biyogtivenlik kabinleri gibi cihazlarin kullanimi
Zirhli cihazlarin (6rnedin su banyosu) kullanimi
Aseptik yontemle hiicrelerin islenmesi
Otolog kan hucrelerinin isaretlenmesi
Steril bir ¢ézeltinin bir acik kaptan digerine transferi
Biyolojik materyal ile calisma
20 Otolog kan hiicrelerinin isaretlenmesi Biyozararli materyal ile calisan personelin korunmasi
Santriftij, mikroskop ve hemositometre gibi temel laboratuvar
ekipmanlarinin kullanimi
Capraz enfeksiyonlari dnlemek icin ardisik hastalar arasinda
ekipman ve tesislerin kapsamli temizlik prosedurleri

Tablo 3. Calisma diizeyi 3a, 3b ve 3c diizeylerinde yiiriitiilen islemler ve bu islemlerde ¢alisacak personelin almasi gereken

minimum egitim konulari (6,11)

alisma Yapilan islemler Egitim konular (teorik ve/veya pratik)
2 p 3 g ya p
diizeyi
Calisma diizeyi 2a ve 2b de belirtilen konulara ilave olarak
Hastane calismalarinda lyi Laboratuvar Uygulamalari (teorik ve
pratik)
Tanisal amagla kullanilan radyonuk“ﬂeri igeren Sentetik reaktifler ve b|yO|OJ|k Urtinlerin aseptik kullanimi
radyofarmasotiklerin meveut ticari kitlerden hazirlanmasi | Dondurarak kurutma (liyofilizasyon)
33 Mevcut kitlerde degisiklikler yaparak ve/veya baslangic | Temel laboratuvar ekipmanlarinin (analitik terazi, pHmetre)
maddelerinden hareketle reaktif kitlerin in-house kullanimi ve kalibrasyonu
hazirlanmasi Radyoaktif isaretleme yontemleri
Arastirma ve gelistirme calismalari Sterilite ve pirojenite testleri
Hayvan modellerinde biyodagilim calismalari
In vitro biyolojik aktivite tayini
Etik komite basvuru yollari
Temel b_!le_genlerden veya lisanssiz ara riinlerden ve Yukarida bahsedilen egitimlere ilave olarak; hazirlama islemi ile
radyoniklitlerden Lo
L . . iliskili radyasyondan korunma
3b terap6tik uygulama icin radyofarmasotiklerin "
- Dahili dozlar
hazirlanmasi (acik prosedir) " bt L
- Terapotik radyonklitlerin klinik kullanimi
Arastirma ve gelistirme calismalari
PET radyofarmasotiklerinin sentezi . o . .
. e . Pozitron yayan radyoniklitlerin sentez ve isaretlemesi, kullanimi,
Lisanssiz uzun 6mirli jeneratorleri kullanilarak Ga-68 o . -
3c o dozlara boltinmesi, dahili dozlari
Re-188 radyofarmasotiklerinin hazirlanmasi .
- PET radyokimyasi
Arastirma ve gelistirme calismalar
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e Calisma kabinleri, izolatorler

e Hastane radyofarmasi laboratuvarinda
glvenligi

e Radyofarmasotiklerin kalite kontroll (sterilite ve
pirojen testleri dahil)

e Cevresel izleme (monitoring)

kalite

e Radyofarmasi  laboratuvarinda rutin izleme
islemleri ve sorunlarin giderilmesi

e Elektronik is  cizelgesi ve  radyofarmasi
veritabanlarinin kullanimi

e Radyonklit Gretim yontemleri

e Radyofarmasotiklerin ruhsatlandiriimasi ve

farmakopelerin kullanimi

¢ Radyoaktif paketler, ambalajlama ve etiketleme

e Radyoaktif iyodun givenli islenmesi, calisma
kabinleri ve glivenlik kabinleri

e Radyoaktif atiklarin imhasi

e Radyofarmasotiklerin biyodagilimi

¢ Radyofarmakoloji ve radyofarmasotiklerin
lokalizasyon mekanizmalari

e Enfeksiyon gorlintlileme

e Otolog radyofarmasoétiklerin (radyoaktif isaretli
|6kositler, eritrositler) hazirlanmasi

e Radyofarmaside kullanilan
antikorlar, peptitler

e Nikleer Tip pratiginde PETin roli ve PET
radyofarmasatiklerinin kalite kontroli

¢ PET radyofarmasétiklerinin gtivenli kullanimi
e ilag-radyofarmasotik etkilesimleri

biyomolekuller,

Pratik egitimler kapsaminda (6);

¢ Radyasyon hijyeni, kalibrator geometrisi

e Jeneratdr deneyleri; profil, elisyon kayitlari,
kurulum, Aliminyum testi

e Kalite kontrol testleri, kromatografi, pH

e Standart Calisma Prosediri (Standart Operation
Procedure - SOP) olusturma, kayitlarin tutulmasi

e Radyofarmasotik monograflari  Uzerinde pratik
¢alisma

e Yari 6mur tayini deneyleri

¢ Radyoiyodun gilivenli kullanimi ve dagitimi

e Atik yonetimi ve ilgili kayitlarin tutulmasi

e Hiicre isaretleme

e Mikrobiyolojik testler

e Aseptik calisma pratigi

e Hasta dozlarinin hazirlanmasi pratigi

e Radyoaktif isaretli antikor ve peptitlerin dozlara
bélinmesi

¢ FDG doz hesaplamasi ve PET dozlarinin hazirlanmasi
konularinda egitimler verilmesi 6nerilmektedir.

Radyofarmasi Teknisyeni ve Egitimleri

Radyofarmasi laboratuvarlari icin temel personelden
biri de radyofarmasi teknisyenleridir. Radyofarmasi
teknisyenleri nikleer tip pratiklerinin yiriGtilmesinde
yardimci personel olarak goérev yapmanin yani sira
mevcut durumda pek c¢ok nikleer tip departmaninda
radyofarmasist olmadigi durumlarda CD 1 ve CD 2
dizeyindeki islemleri yiritmektedirler.

Amerikan Eczacilar Birliginin radyofarmasi
teknisyenleri icin Onerdigi egitim konulari asagida
listelenmistir (6).

e Terminoloji

e Radyofarmasétiklerle ilgili kisaltmalar ve semboller,
radyoizotop kisaltmalari
Glnlik  radyofarmasi  pratiginde  kullanilan
matematiksel hesaplamalar (Kesirler, ondalk
sayilar, bilimsel gosterimleri, oranlar ve ylzdeler
vb).

Radyoaktif maddelerin bozunma semasi

Doz hesaplamalari

e Karistirma, ¢ozme gibi islemleri iceren hazirlama
islemleri radyofarmasoétikler icin  yaygin olan
parenteral uygulama yollari (tanim, dnlemler ve
sorunlar)

e Aseptik hazirlama teknikleri

e Miktar olcimleri (hacim, agirlk, aktivite vb.)

o Kalite kontrol testleri dahil kullanilan ekipmanlar ve
bullarin kullanimi, montaji ve bakimi

e Kontrol ve kayit tutma proseddrleri

e Radyofarmasoétiklerin ambalajlamasi ve
etiketlenmesi
o Ureticinin Uriinle birlikte sundugu Kullanim

Talimatlari (KT) ve Kisa Uriin Bilgisi (KUB) gibi
dokiimanlarin kullanimi

¢ Radyokimyasal saflik, radyoniklidik saflik, sterilite
testi gibi kalite kontrol testleri

¢ Teshis amaciyla kullanilan radyofarmasotikler

e Tedavi amaciyla kullanilan radyofarmasétikler

e Nikleer tip pratiklerinde kullanilan dozaj formlari
(kapsuller, enjeksiyonluk ¢ozeltiler, oral ¢ozeltiler,
gazlar)

o Atik yonetimi ve ilgili kayitlarin tutulmasi
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e Radyoaktif maddeler dahil gilnlik ¢alisma
pratiginde kullanilan tim madde ve malzemelerin
envanter ve satin alma prosediirleri ve kayitlarin
tutulmasi

e ilgili mevzuatlar ve yasal diizenlemeler

Sonug

Nikleer Tip, tip, eczacilik, ve fizik dallarinin
dahil oldugu multidisipliner bir uzmanlhk alanidir ve
radyofarmasi, bir nikleer tip departmaninin ayrilmaz
bir parcasidir. Radyofarmasi pratiklerinin  baslica
amaci kaliteli nikleer tip uygulamalarinin temeli olan
yuksek kaliteli radyofarmasotiklerin hazirlanmasidir.
Bunun i¢in radyofarmasétiklerin - hazirlanmasi  ve
kalite kontroll islemlerinde sadece uygun ve yeterli
egitimleri almis kalifiye personel sorumlu olmaldir.
Ozellikle PET radyofarmasétikleri gibi yari  émri
cok kisa olan radyofarmasotikler tim kalite kontrol
testleri tamamlanmadan ©nce hasta kullanimina
sunulabilmektedir. Bu tir radyofarmasotiklerin glivenli
ve etkin bir sekilde Uretilmesinin temel noktasi etkin
ve valide edilmis bir Gretim yonteminin kullanilmasinin
yani sira bu islemlerin deneyimli ve egitimli personel
yardimiyla yiritilmesidir. Bu agidan radyofarmasotik
Uretiminde personel ve egitimleri ayri bir 5Sneme sahiptir.
Uretiminin yapildigi birimlerde, yeni prosediirler ve
islemlerin uygulandigi ve/veya eksikliklerin/hatalarin
gorildigu durumlarda personeli egitmek igin belirli
periyodlarla devam eden egitim programlarina sahip
olmas! tavsiye edilir. Bu egitimlerle ilgili kayitlarinda
diizenli olarak tutulmasi énerilmektedir.

10.

11.
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