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Amal Rezka Putra
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Pusat Riset Teknologi

Radioisotop, Radiofarmaka

dan Biodosimetri
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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
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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
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QC BAHAN KEMAS

Spesifikasi Bahan 
Kemas

SOP QC Bahan 
Kemas

Penerimaan Bahan 
Kemas → Cek CoA

Karantina dan 
Pengujian Bahan 

Kemas

Pelulusan Bahan 
Kemas → LHU
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SPESIFIKASI DAN SOP QC BAHAN KEMAS
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LAPORAN HASIL UJI BAHAN KEMAS
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LAMPIRAN QC PENAMPAKAN FISIK DAN 
KESERAGAMAN VOLUME
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QC BAHAN BAKU
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SPESIFIKASI DAN LAPORAN HASIL 
UJI BAHAN BAKU
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SPESIFIKASI DAN SOP QC PRODUK JADI
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LAPORAN HASIL UJI PRODUK JADI
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Out of Specification (OOS)

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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Sumber: Bahan Kuliah Polteknuklir
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Mode : Window
Range Lebar window (E) antara (0 - 1) V
Proses pengukuran seperti pada mode normal, dengan nilai E konstan

Tujuan : mencacah untuk mendapat bentuk spektrum dari suatu
sumber radiasi
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Spektrum Energi
Cacahan Area

𝑅𝑒𝑠 =
𝐹𝑊𝐻𝑀

𝐸
𝑥 100%

FWHM = Full width at half maximum

Rumus menentukan resolusi:

Res = FWHM (keV) → Detektor semikonduktor
33
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Detektor Thallium doped 
Sodium Iodide

Unjuk Kerja Detektor (FWHM, 
Resolusi, Efisiensi) & kalibrasi

Energi

Spektroskopi dengan Detector
NaI(Tl)
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Detektor cadmium telluride (CdTe)
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Waktu Paruh

Keterangan:
• T1/2 = Waktu paruh (half-life)
• Δt = Selang waktu pengukuran
• A0 = Aktivitas awal (activity at start)
• Af = Aktivitas akhir (activity at end)
• -0,693 = Konstanta yang merupakan nilai

dari ln(2)

Perbedaan rentang waktu paruh yang 
diidentifikasi umumnya 10 %
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Menentukan Dosis/ Uji 
Biodistribusi

NaI (Tl) Sodium Iodide 
Scintillation Detectors

Satuan Currie (Ci)/Becquerel (Bq)

Capintec CRC 55Tr

Gamma Ionization Chamber/
Dose Calibrator
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Satuan Radioaktif
Becquerel (Bq) = Satuan SI aktivitas radioaktif.

Curie (Ci) = Unit lama non-SI, berasal dari
aktivitas 1 g radium.

Konversi: 1 Ci = 3,7 × 10¹⁰ Bq 

Aplikasi satuan radioaktif:
1. Aktivitas spesifik = Aktivitas dalam tiap 

gram bahan (Bq/g)
2. Konsentrasi radioaktif = Aktivitas dalam 

tiap mililiter larutan (Bq/mL)
3. Kontaminasi permukaan = menggunakan 

satuan Aktivitas per luas area (Bq/cm2)
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1. Control of starting 
materials and 
intermediate, bulk and 
finished products

2. Test requirements

3. Batch record review 
(Documentation)

4. Stability studies

Good practices in quality control
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Parameter Spesifikasi

Nama bahan
Ethylene Diamine Tetra Methylene 

Phosphonic Acid (EDTMP)

Rumus 

molekul
C6H20N2O12P4

Sifat fisik Serbuk putih

Spektroskopi

FTIR

Puncak 3300–3500 cm⁻¹: vibrasi

gugus amina/O–H; puncak 1190–

1300 cm⁻¹: vibrasi P=O; puncak

800–1180 cm⁻¹: vibrasi P–OH dari

gugus asam fosfat/fosfonat

Kadar air ≤ 10,00%

Penggunaan
Bahan baku dalam pembuatan

radiofarmaka 153Sm-EDTMP

C6H20N2O12P4
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Spesifikasi Produk [153Sm]Sm-EDTMP

Aspek Spesifikasi utama

Produk [153Sm]Sm-EDTMP

Bentuk sediaan Larutan injeksi jernih

Kegunaan Terapi paliatif kanker tulang primer dan metastasis

Komposisi utama [153Sm]SmCl3 300–900 mCi dan EDTMP 300 mg per vial

pH 7,0–8,5 ± 0,2

Sterilitas Steril

Endotoksin < 0,25 EU/mL

Kemurnian radiokimia ≥ 95%

Kemurnian radionuklida ≥ 99,8%

Aktivitas saat pengujian 40–600 mCi

Konsentrasi saat 

digunakan
40–60 mCi/mL

Penyimpanan 2–8°C
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[153Sm]SmCl3
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Konsentrasi Radioaktif

❑ Konsentrasi radioaktifitas adalah tingkat
keradioaktifan suatu radionuklida dalam
volume tertentu.

❑ Konsentrasi radioaktifitas dari radioisotop
radiofarmaka diukur menggunakan alat 
Gamma Ionisation Chamber/ Dose 
Calibrator

❑ Konsentrasi radioaktifitas→ dinyatakan
dalam satuan µCi/ml, mCi/ml atau Ci/ml

Konsentrasi radioaktivitas ini merupakan informasi yang sangat penting untuk
menentukan dosis yang diperlukan untuk diberikan ke pasien.  Oleh karena
itu, pihak QC perlu melengkapi tabel peluruhan radsioisotop radiopfarmaka.
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Tabel Peluruhan Radioaktif
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Konsentrasi Radioaktivitas Jenis

Konsentrasi radioaktivitas jenis ini merupakan informasi yang sangat penting
untuk menghitung perbandingan mol dalam formulasi radiofarmaka

Radioaktifitas jenis adalah tingkat keradioaktifan suatu
radionuklida dalam berat tertentu.

Konsentrasi radioaktifitas jenis dari radioisotop
radiofarmaka diukur menggunakan alat Gamma 
Ionisation Chamber
Radioaktifitas jenis biasa dinyatakan dalam satuan
µCi/mg, mCi/mg, Ci/mg atau Ci/g.
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Uji Visual

Uji Visual kejernihan dilakukan
untuk melihat tampak visual 
warna, dan memastikan tidak
ada kotoran yang 
mengkontaminasi produk. 
Pengujian dilhat dengan mata
dibantu kaca pembesar dan 
diberi background kontras
(hitam atau putih)
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Uji pH
• pH radioisotop dan radiofarmaka sangat 

penting karena merupakan salah satu 
parameter untuk menentukan stabilitas 
kimia maupun radiokimia. 

• Selain itu, untuk kenyamanan dan 
keamanan pasien, radiofarmaka yang 
diinjeksikan ke dalam tubuh disarankan 
pada range pH mendekati netral (4,5-8,5).

• Pengujian pH radioisotop radiofarmaka 
umumnya menggunakan kertas pH karena 
jumlah sampel sangat terbatas.
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Uji Ukuran Partikel

Pengukuran
ukuran partikel 
dilakukan untuk 
mikro albumin 
(MAA)
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Uji Osmolalitas• isosmotic : of, relating to, or 
exhibiting equal osmotic pressure 
(270-300 mOsm/L)

• hyperosmolality : the condition 
especially of a bodily fluid of 
having abnormally high 
osmolality (>300 mOsm/L)

• hyposmolality : the condition 
especially of a bodily fluid of 
having abnormally low 
osmolality (<270 mOsm/L)

Determination of osmolality of labeled 
compound and radiopharmaceutical kit 

(2016)

Sample
Osmolality (mOsm/Kg H2O)

Average Range

131I-Hippuran 592.22 ± 1.73 553 – 663

131I-MIBG 347.89 ± 3.06 335 – 363

153Sm-EDTMP 452.44 ± 4.73 391 – 504

99mTc-MIBI 343.67 ± 3.00 338 – 348

99mTc-MDP 508.45 ± 4.62 472 – 535

99mTc-MAA 361.78 ± 2.52 304 – 436

99mTc-DTPA 330.78 ± 2.89 323 – 337

Kit MIBI Salin 336.33 ± 1.53 333 – 339

Kit MDP Salin 351.51 ± 3.79 342 – 377

Kit MAA Salin 378.33 ± 3.79 374 – 381

Kit DTPA Salin 346.67 ± 2.08 340 – 358

Salin 288.78 ± 2.08 284 – 296

Buffer phsphate

pH 7.4
385.28 ± 1.53 300 – 484

Aquabidest 0 0
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Uji Kadar Air

TitroLine KF Trace; Coulumetric Karl Fisher Titrator

Moisture content for lyophilized preparation
< 1% (w/w)
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Uji Titik Leleh

Untuk karakterisasi dan QC Bahan baku

MP: 215–217 °C

61
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Class

Maximum number of particles received (/ m3)

At rest Operational

≥ 0,5 µm ≥ 5 µm
Volume 
(Liter)

≥ 0,5 µm ≥ 5 µm
Volume 
(Liter)

A 3.520 20 1.000 3.520 20 1.000

B 3.520 29 690 352.000 2.900 7(**)

C 352.000 2.900 7(*) 3.520.000 29.000 2(**)

D 3.520.000 29.000 2(*) NA NA NA

Persyaratan Batas Jumlah Partikel dan 
Mikrobiologi di Clean Room

Class

Recommended limits for microbiological contamination

Air

cfu/m3

Seatling plate 

(dia. 90 mm)

cfu/4h

Contact plate

(dia. 55 mm)

Cfu/plate

Gloves 

cfu/gloves

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -
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Pengukuran Partikel
Lingkungan Clean Room

Continues particle counter
Airnet II 510R

For monitoring particle
Particle counter
Lasair IIIR

For classification CR

We monitor the particle:
Size 0.5 µm and 5 µm

63



Direktorat Pengembangan Kompetensi BRIN - 2026 

Class - B

Data Continues Particle Counter 
Pada Kondisi Operasional

64
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Pengukuran Mikrobiologi
Lingkungan Clean Room

Microbial air sampler
MinicaptR

Contact plate
Dim. 60x15mm

Settle plate
Dim. 98x15mm
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Uji Sterilitas Sample

TSB
30-35oC

FTG
20-25oC

LAF

Incubated 7 days 

Result
Positive (+) or Negative (-)

• Batasan sterilitas dinyatakan sebagai suatu tingkat
kemungkinan terjadinya kontaminasi 1 x 10 –6

untuk produk yang menggunakan sterilisasi
akhir dan 1 x 10 –3 untuk produk yang dibuat
secara aseptis.

• Pemeriksaan terhadap sterilitas radiofarmaka
menurut USP dilakukan dengan menggunakan
Fluid Thioglycollate medium (FTG) untuk bakteri
aerob dan anaerob. dan Tryptic soy broth medium
(TSB) untuk jamur dan ragi. Perbenihan
diinkubasikan selama 7-14 hari pada 30-35 oC
untuk FTG dan 20-25 oC untuk TSB .

66



Direktorat Pengembangan Kompetensi BRIN - 2026 

UJI PIROGENITAS

❑ Pirogen merupakan hasil pertumbuhan dan 
metabolisme dari mikroba patogen yang 
berupa polipeptida, polisakharida dan  
nukleotida yang dalam jumlah sangat kecil
(kurang dari 10 ng/kg berat badan)  dapat 
menyebabkan demam, muntah dan 
menggigil. 

❑ Substansi pirogenik yang paling potensial
adalah endo-toksin yang merupakan hasil 
metabolisme terutama dari bakteri gram 
negatif.  

❑ Uji pirogenitas dapat dilakukan secara in 
vivo (menggunakan kelinci) atau in vitro 
(menggunakan LAL atau TAL)
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Uji Pirogen

Control of 
Environment

3 rabbits
Determine the 

"initial 
temperature"

Inject 1.0 ml
Record the 

temp. 1, 2, 3 
hours 
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Bacterial Endotoxin Test (BET)
• Tujuannya adalah untuk mendeteksi dan/atau mengukur keberadaan

endotoksin yang berasal dari bakteri gram negatif. Metode ini terdiri
dari: Metode gel-clot atau; metode kinetik kromogenik dengan sistem
pengujian endotoksin. 

• Kedua metode tersebut memanfaatkan reaksi antara endotoksin dan lisat
amebosit limulus (LAL), ekstrak dari kepiting tapal kuda.

Kepiting Tapal Kuda (Shoehorse) Alat Uji  Endotoksin
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Reaksi Pembentukan Gel
BET

The specification requires that 
the endotoxin limit for a 
radiopharmaceutical 
administered parenterally is 
specified in IU/mL or IU/V. The 
specification for the endotoxin-
content may vary depending on 
the radiopharmaceutical (i.e. a 
typical value is ≤ 17.5 IU/mL or 
≤ 175 IU/injection).
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Biodistribution

Autoradiography
Gamma Camera
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Terima Kasih 

Atas Perhatian Anda
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