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PROFIL 

Nama : Amal Rezka Putra
Jabatan : Peneliti Ahli Muda, QA Manager
Email : amal.rezka.putra@brin.go.id
Mobile : 085284480210
Phone

Riwayat Pendidikan

Riwayat Pelatihan
• 2018 – Training for foreign young researchers and engineers in Japan Atomic Energy 

Agency (JAPAN)

• 2018 – Regional AFRA Training Course Preparation and QC Tc-99m 
Radiopharmaceuticals (INDONESIA)

• 2018 – Regional Training Course on Cyclotron Based Radiopharmaceuticals (KOREA)

• 2019 – Regional Training Workshop on Production, Quality Control and Health 
Regulations for Radiopharmaceuticals (SINGAPORE)

• 2022 – Regional Training Course on Regulatory Aspects of Radiopharmaceuticals 
Production with GMP Requirements (MONGOLIA)

• 2024 - Joint IAEA-USA International School on Peaceful Uses of Nuclear Applications 
(AMERIKA)

2009 – 2013 S1 Farmasi (S.Si.)
2013 – 2014 Apoteker (Apt.)

2020 – 2022 S2 Ilmu Kimia (M.Si)

mailto:amal.rezka.putra@brin.go.id


Riwayat Pekerjaan

2015 – 2018

2018 - recent

Quality control staff

Quality Assurance Manager

Menjadi Tim Perumus Rancangan Peraturan Badan POM Nomor 34 Tahun 
2018 tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat yang Baik

Memberikan masukan Pedoman Dispensing dan Compounding Radiofarmaka 
di Rumah Sakit

Menjadi Tim Penyusun Standar Kompetensi Kerja Nasional Indonesia Bidang 
Ketenaganukliran Subbidang Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka

Menjadi Tim Reviewer Kekayaan Intelektual BRIN

Memberikan masukan terhadap Rancangan Revisi Peraturan Badan POM 
Nomor 16 Tahun 2015 tentang Tata Laksana dan Penilaian Obat 
Pengembangan Baru

Menjadi Tim Penyusun Modul Pelatihan Pengembangan Kompetensi Bidang 
Riset dan Inovasi BRIN  (Modul Produksi Radioisotop dan Radiofarmaka)

2023

2024

2023 - 2024

2024

2024

2024 - 2025



LATAR BELAKANG
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Sebaran siklotron secara global (data IAEA tahun 2021)



Latar Belakang
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DiagnosisTerapi

Mutu Produk

Radiofarmaka

Quality Control
- Fisika
- Kimia
- Biologi

Kedokteran Nuklir

❑ Peraturan BPOM No. 7 Tahun 2024 tentang Standar CPOB
❑ Farmakope Indonesia edisi VI Th 2020, 
❑ Perka BAPETEN No. 4 Tahun 2020 tentang Proteksi dan Keselamatan Radiasi dalam Penggunaan Medis
❑ IAEA-TECDOC-1856: Quality Control in the Production of Radiopharmaceuticals (2018)
❑ US Pharmacopoeia, WHO Pharmacopoeia, Europe Pharmacopoeia.

Landasan hukum:



MANFAAT

• Menjamin efektivitas diagnosis dan terapi 
menggunakan radiofarmaka.

• Menjaga konsistensi mutu produk radioisotop dan 
radiofarmaka. 

• Menjamin keselamatan dari operator yang 
melaksanakan kendala kualitas radioisotope dan 
radiofarmaka.
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TUJUAN PEMBELAJARAN 

Setelah mengikuti pembelajaran ini, peserta 

diharapkan mampu:

• Menjelaskan prinsip dasar QC radioisotop dan radiofarmaka.

• Menyebutkan dan memahami jenis-jenis QC pada 

radioisotop dan radiofarmaka.

• Mengidentifikasi peralatan yang digunakan dalam QC 

radiofarmaka.
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POKOK BAHASAN

• Latar Belakang
• Manfaat
• Tujuan Pembelajaran
• Pokok Bahasan
• Pemantauan Lingkungan
• QC Bahan Pengemas
• QC Bahan Baku
• QC Produk Jadi
• Jaminan Mutu Hasil Pengujian
• Kesimpulan
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Radioisotop adalah isotop yang  
radioaktif dan bersifat tidak 
stabil. 

Dalam upaya mencapai kestabilan, radioisotop 
akan memancarkan radiasi sinar , partikel β, 
partikel α atau gabungan diantaranya.

Skema produksi radionuklida melalui: 
1. Reaktor Nuklir: target fisi uranium dan target material yang diperkaya
2. Siklotron
3. Generator



Radiofarmaka adalah senyawa kimia 

yang mengandung atom radioaktif dalam 
strukturnya dan memenuhi persyaratan 
farmakologis yang digunakan dalam 
diagnostik, terapi, dan penelitian medik klinis 
di kedokteran nuklir.

Kit Radiofarmaka adalah sediaan radiofarmaka 
yang BELUM mengandung radioaktif namun 
sudah siap untuk dirubah menjadi radiofarmaka 
dengan menambahkan radioisotop

Labeled compound/ Senyawa bertanda



KENDALI 
KUALITAS/ QC

Kendali kualitas (Quality 

Control/QC) adalah proses 
sistematis untuk memastikan bahwa 
produk  memenuhi standar yang 
ditetapkan dengan cara 
mengidentifikasi, mengukur, dan 
mengendalikan variabel yang dapat 
mempengaruhi kualitas. Dalam 
konteks laboratorium atau 
manufaktur, QC mencakup 
inspeksi, pengujian, validasi 
metode, dan pemantauan parameter 
kritis untuk memastikan hasil yang 
akurat dan dapat diandalkan.



PERIHAL PENTING DALAM QC

Kualifikasi Personil: Management Laboratorium memastikan semua personil 
kompeten di bidangnya

Kondisi Lingkungan: memastikan kondisi lingkungan sesuai yang dipersyaratkan 
sehingga tidak berpengaruh buruk terhadap hasil pengujian

Validasi dan Verifikasi Metode – Laboratorium harus memastikan metode uji yang 
digunakan telah divalidasi dan diverifikasi untuk memastikan keandalan hasil.

Kinerja Instrumen: secara berkala memastikan kondisi instrument berkinerja baik dan 
terkalibrasi

Pengendalian dan Ketertelusuran Data: Setiap hasil uji harus terdokumentasi dengan 
baik, termasuk ketertelusuran standar referensi yang digunakan.

Pengambilan contoh: Laboratorium harus memiliki prosedur pengambilan contoh

Jaminan Mutu Hasil Pengujian: Laboratorium harus memiliki Prosedur Pengendalian 
Mutu untuk memantau validitas pengujian yang dilakukan 

Manajemen Ketidaksesuaian: laboratorium mengidentifikasi, menyelidiki, dan 
mengoreksi ketidaksesuaian hasil uji.



ALUR QC RADIOISOTOP RADIOFARMAKA



QC RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA

Pemantauan 
Lingkugan 

Pemantauan 
jumlah partikel 

ruang cleanroom 
dan cemaran 

mikroba di udara 
ruang cleanroom

Bahan Pengemas

Uji kesesuaian 
spesifikasi (vial, 

septa, alumunium 
seal)

Bahan Baku

Uji kesesuaian 
Spesifikasi bahan 

baku 
menggunakan 

instrumen yang 
sesuai

Produk

Uji  Visual, pH, 

Kemurnian radionuklida, 

kemurnian radiokimia, 

konsentrasi radioaktivitas, 

sterilitas, endotoksin, 

kemurnian kimia, kadar 

air, osmolalitas 



PEMANTAUAN LINGKUNGAN

Jumlah 
partikel 
udara

Jumlah 
mikroba di 

udara

Suhu dan 
kelembaban

Perbedaan 
tekanan 

antar ruang

Laju alir 

pertukaran 

udara



BATASAN PARTIKEL DI CLEAN ROOM

Parameter Ukuran Partikel

Kelas 
Ruangan

Non operasional Operasional

Jumlah maksimum partikel/m3 yang diperbolehkan

>0,5 µm >5 µm >0,5 µm >5 µm

A 3.520 20 3.520 20

B 3.520 29 352.000 2.900

C 352.000 2.900 3.520.000 29.000

D
3.520.000 29.000 Tidak 

ditetapkan
Tidak 
ditetapkan

E
3.520.000 29.000 Tidak 

ditetapkan
Tidak 
ditetapkan



BATASAN CEMARAN MIKROBA DI CLEAN ROOM

Parameter Batas Cemaran Mikroba yang disarankan 

Kelas Ruangan
Sampel udara 

cfu/m3

Cawan papar  
(diameter 90 

mm) 
cfu/4 jam

Cawan kontak 
(diameter 55 

mm) 
cfu/plate

Sarung tangan 
5 jari 

cfu/ sarung 
tangan

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

E Tidak dipersyaratkan, industry dapat menentukan persyaratan 
sendiri



QC BAHAN KEMAS
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Spesifikasi Bahan 
Kemas

SOP QC Bahan 
Kemas

Penerimaan Bahan 
Kemas → Cek CoA

Karantina dan 
Pengujian Bahan 

Kemas

Pelulusan Bahan 
Kemas → LHU



SPESIFIKASI DAN SOP QC BAHAN KEMAS
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LAPORAN HASIL UJI BAHAN KEMAS



LAMPIRAN QC PENAMPAKAN FISIK DAN KESERAGAMAN VOLUME



QC BAHAN BAKU

Pastikan COA bahan baku dari pabrik/pemasok 

sesuai dengan spesifikasi bahan baku yang telah 

ditetapkan

Jika diperlukan, Verifikasi  COA dari 

pabrik/pemasok dengan melakukan pengujian 

sendiri, terutama parameter kritis

Pastikan semua reagen yang disiapkan oleh bagian 

produksi, telah diuji dan diluluskan oleh QC

Pastikan semua peralatan proses yang disiapkan 

oleh bagian produksi telah  steril   dan bebas 

pirogen 



SPESIFIKASI DAN LAPORAN HASIL UJI BAHAN BAKU
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QC PRODUK JADI



QC PRODUK JADI

Fisika
- Visual
- Kemurnian 

radionuklida

Biologi
- Sterilitas
- Endotoksin

Kimia
- Kemurnian radiokimia
- Konsentrasi radioaktivitas 

(Bq/mL)
- pH
- Radioaktivitas jenis (Bq/massa)
- Kemurnian kimia
- Kadar air
- Osmolalitas



SPESIFIKASI DAN SOP QC PRODUK JADI



LAPORAN HASIL UJI PRODUK JADI



QC RADIOFARMAKA F-18

Parameter:

- pH
- Visual
- Identifikasi radionuklida
- Kemurnian radiokimia
- Kemurnian kimia
- Pengujian residu
- Integritas filter
- Endotoksin
- sterilitas



JAMINAN MUTU 
HASIL PENGUJIAN

Jaminan Mutu Hasil Pengujian 
(JMHP) adalah serangkaian 
proses dan kegiatan yang 
dirancang untuk memastikan 
bahwa hasil pengujian 
laboratorium atau analisis yang 
dilakukan adalah akurat, andal 
(reliable), konsisten, dan dapat 
dipercaya. 



Out of Specification (OOS)
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OOS adalah Peristiwa yang terjadi ketika 
hasil uji QC yang diperoleh tidak sesuai 
dengan nilai penerimaan yang telah 
ditetapkan sebelumnya;

OOS harus diselidiki secara hati-hati dan 
keputusan harus diambil oleh orang yang 
bertanggung jawab;

Ketika tren QC menunjukkan bahwa hasil 
berubah seiring waktu (Out of Trends/ 
OOT);
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LATIHAN SOAL

Tujuan utama dari pemantauan lingkungan dalam fasilitas produksi 
radiofarmaka adalah…

A. Mengurangi biaya operasional
B. Menyesuaikan suhu ruang dengan kenyamanan staf
C. Menjaga kondisi steril dan mengendalikan paparan radiasi serta 

kontaminasi silang
D. Menstabilkan tekanan udara luar
E. Mempercepat proses produksi

Apa batas maksimum partikel ≥0.5 µm dan ≥5.0 µm di cleanroom ISO Kelas 5 
(Grade B) saat “at rest”…

A. 3.520 partikel/m³ (≥0.5 µm); 29 partikel/m³ (≥5.0 µm)
B. 352.000 partikel/m³ (≥0.5 µm); 2.900 partikel/m³ (≥5.0 µm)
C. 3.520.000 partikel/m³ (≥0.5 µm); 29.000 partikel/m³ (≥5.0 µm)
D. 35.200.000 partikel/m³ (≥0.5 µm); 290.000 partikel/m³ (≥5.0 µm)
E. 352.000.000 partikel/m³ (≥0.5 µm); 2.900.000 partikel/m³ (≥5.0 µm)

Manakah dari berikut ini yang bukan merupakan parameter uji kemasan vial 
yang relevan…

A. Pemeriksaan kebocoran (leak test)
B. Pengukuran keseragaman volume sampel
C. Pemeriksaan kekuatan tarik breaking strength dari vial kaca
D. Pemeriksaan kesempurnaan pemasangan tutup vial (septa & crimp)
E. Pemeriksaan kealkalian (pH) dari larutan dalam vial

Manakah dari berikut ini yang bukan merupakan parameter QC yang relevan 
untuk radiofarmaka berbasis F-18…

A. Pemeriksaan integritas filter (filter integrity test)
B. Uji kadar endotoksin (endotoxin test)
C. Analisis kesetimbangan isotop stabil (stable isotope equilibrium 

analysis)
D. Penentuan kemurnian radiokimia (radiochemical purity)
E. Identifikasi radionuklida (radionuclidic identification)

Apa tujuan utama dari penerapan Jaminan Mutu Hasil Pengujian (JMHP) dalam 
laboratorium pengujian radiofarmaka...

A. Mengurangi waktu pengerjaan analisis
B. Menurunkan biaya produksi radiofarmaka
C. Memastikan hasil pengujian akurat, andal, dan sesuai standar
D. Meningkatkan estetika kemasan produk
E. Mempercepat pengiriman produk ke rumah sakit



RANGKUMAN

➢ Quality Control produk radiofarmaka wajib ditegakkan untuk 
menjamin kualitas obat sehingga memiliki efikasi obat yang baik serta 
mematuhi peraturan yang telah ditetapkan oleh Badan Regulasi.

➢ Bagian QC bertanggung jawab untuk melakukan pemantauan 
lingkungan clean room, pengujian bahan pengemas, bahan baku, dan 
produk jadi

➢ QC radiofarmaka dapati dilakukan menggunakan parameter uji Fisika, 
Kimia dan Biologi

➢ Parameter QC radiofarmaka berbasis F-18 berupa pH, Visual, 
Identifikasi radionuklida, Kemurnian radiokimia, Kemurnian kimia, 
Pengujian residu, Integritas filter, Endotoksin, sterilitas 
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Referensi
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B.J. Habibie Building
Jl. M.H. Thamrin 8, Jakarta 10340, Indonesia

www.brin.go.id @brin_indonesia @brin.indonesiaBrin Indonesia

Terima Kasih 
Atas Perhatian Anda
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