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Latar Belakang
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Selain infrastruktur dan personil, fasilitas

pembuatan FDG harus memiliki berbagai

peralatan untuk melaksanakan produksi, analisis

bahan baku dan produk akhir, termasuk hot-cell

untuk proteksi radiasi dan sistem udara laminar

untuk sediaan steril.



Tujuan

Setelah mengikuti mata Pelatihan ini, peserta diharapkan mampu

mengetahui dan memahami fungsi peralatan yang digunakan

dalam produksi radioisotop dan radiofarmaka berbasis siklotron.
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Pokok Bahasan
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1. Peralatan Produksi Radioisotop

2. Peralatan Produksi Radiofarmaka dan QC



1 Peralatan Produksi Radioisotop

Pembuatan 18FDG dimulai dengan produksi [18F] 

menggunakan siklotron.

Dua karakteristik penting siklotron yang berkaitan dengan

produksi [18F] adalah

1. Energi berkas proton (MeV) dan 

2. Arus berkas yang digunakan (µA). 

Dua faktor ini, bersama dengan volume target (N), akan

menentukan berapa banyak [18F] fluorida yang dapat

diproduksi dalam waktu (t) tertentu.



1 Peralatan Produksi Radioisotop

Cyclotron pertama ini

memiliki diameter 11 cm 

dan mempercepat

proton hingga energi

hingga 80 keV.

A. CYCLOTRON

PETtrace 860 100 µA 
18F[F-]kapasitas 403 GBq

/ 10.9 Ci (75–160 dosis)
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Seperti yang dapat dilihat dari grafik, hasil [18F] fluorida meningkat hampir secara linier

dari 5 hingga 15 MeV dan secara bertahap melandai setelah di atas 15 MeV. Tabel

kerapatan arus menunjukkan dengan jelas bahwa siklotron 15+ MeV secara teoritis

akan menghasilkan setidaknya 50% lebih banyak [18F] dibandingkan dengan siklotron

10-11 MeV untuk arus berkas yang sama (energi di atas 18 MeV tidak terlalu

dibutuhkan untuk produksi [18F].

A.1. Energi Berkas

Slope 1

Slope 2
Slope 3
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Arus berkas menentukan berapa

banyak radioisotop yang dapat

diproduksi pada energi tertentu.

Secara teori, hasil produksi berbanding

lurus dengan arus berkas.

Target cair yang digunakan untuk

produksi 18F biasanya tidak dijalankan
di atas 100 μA karena keterbatasan

yang disebabkan oleh pembuangan

panas yang dihasilkan selama iradiasi.

A.2. Arus Berkas

R = jumlah inti yang terbentuk per detik;

n = ketebalan target dalam inti per cm2;

I = fluks partikel yang datang per detik berhubungan

dengan arus berkas;

 = konstanta peluruhan dan sama dengan (ln 2)/T1/2; 

t = waktu penyinaran dalam detik;
σ = tampang lintang reaksi, atau probabilitas interaksi, 

E = energi partikel yang datang; 

x = jarak yang ditempuh oleh partikel;
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A.2. Energi, Arus Berkas vs Yield

R = jumlah inti yang terbentuk per detik;

n = ketebalan target dalam inti per cm2;

I = fluks partikel yang datang per detik berhubungan

dengan arus berkas;

 = konstanta peluruhan dan sama dengan (ln 2)/T1/2; 

t = waktu penyinaran dalam detik;
σ = tampang lintang reaksi, atau probabilitas interaksi, 

E = energi partikel yang datang; 

x = jarak yang ditempuh oleh partikel;
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Badan target [18F] fluorida dapat dibuat dari

perak, titanium, niobium, atau tantalum.

Fluorida yang dihasilkan oleh target tantalum

dan niobium lebih reaktif, menghasilkan hasil

FDG yang lebih tinggi.

A.3. Sistem Target Cair (18F)

• niobium conical target (merah), 

• target window (hijau-tua), 

• aluminum diffuser (kuning), 

• aluminum target support (hijau muda), 

• aluminum window spacer (jingga), 

• titanium entrance window (biru), 

• fluid domains, water cooling channels (ungu), 

• helium cooling domain (abu tua),  

• liquid target cavity (abu muda).
T1/2 109Cd is 462 days

T1/2  182Ta is 114 days



12



13

Havar adalah paduan logam kompleks dengan komposisi dominan: Kobalt (42.0%), Kromium

(19.5%), Nikel (12.7%), Besi (18.0%), serta fraksi kecil Tungsten (2.7%), Molybdenum (2.2%), 

dan Mangan (1.6%).

Mekanisme Aktivasi & Radionuklida pada Havar Foil

P

Havar

(p,n) / (p,α) / (p,2n) 

Target

(p,n) 

Pn

(n,p) / (n,)
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A.3. Sistem Target Padat

Skema Target Padat :  

(a) Kolimator 10 mm dengan degrader.

(b) Dudukan target hasil cetak 3D.

(c) Material target (foil).

(d) Termokopel tipe-K permanen.

(e) Saluran masuk air berdiameter dalam 8 mm.

(f) Bantalan keramik.

(g) Posisi pemberat timbal (Pb ballast).

(h) Penutup depan niobium (Nb front cover).

Target padat bentuk Powder/serbuk
Target padat elektroplating

Target padat sputtering

Target padat foil
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B. HOT CELL

• Jumlah hot cell dan ukurannya ditentukan oleh 

kapasitas produksi dan alat sintesizer yang 

digunakan. Umumnya ada dua Hot cell terpisah: 

untuk modul sintesis (minimal kelas C) dan untuk

dispenser (kelas A).

• Tekanan udara di dalam hot-cell harus

bertekanan negative dengan sistem

penanganan udara yang sesuai

• Jendela kaca (timbal) / monitor TV untuk

operator mengamati operasi. 

• Manipulator atau lengan robot mungkin

diperlukan untuk mengeluarkan produk, 

tergantung pada dispenser yang digunakan.

• Hot cell adalah ruang tertutup berfungsi

sebagai pelindung radiasi untuk

menangani bahan radioaktif sekaligus

berfungsi sebagai isolator, menyediakan

lingkungan bersih untuk persiapan

radiofarmaka. 

• Ketebalan pelindung timbal umumnya

adalah 75 mm atau yang setara. 
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2 Peralatan Produksi Radiofarmaka (18FDG)

Peralatan produksi radiofarmaka 18FDG mencakup modul sintesis otomatis

dan dispenser untuk memecah radiofarmaka menjadi dosis satuan.

Perangkat keras terkait mencakup jalur untuk mengirimkan fluorida dari target

ke modul sintesis dan untuk mengirimkan FDG dari modul ke dispenser.



17

A. MODUL SINTESIS 

Proses Umum Sintesis 18FDG

1.Penangkapan dan pengeringan

2.Reaksi nukleofilik substitusi

3.Hidrolysis gugus pelindung (deacetylation)

4.Pemurnian

5.Sterilisasi dan formulasi akhir
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A.1 Kolom Penukar Ion (Ion Exchange Cartridge)

- Untuk menangkap 18F dari larutan hasil iradiasi

Biasanya menggunakan kolom QMA (quaternary methyl ammonium).

18F/[18O]H2O [18O]H2O 
18F

Recovery 

vial

A.2 Sistem Elusi dan Pengeringan

- Mengelusi 18F dari kolom QMA menggunakan larutan Kryptofix 2.2.2 dan K₂CO₃ dalam acetonitril.

- Pengeringan dilakukan dengan pemanasan dan aliran gas inert (N₂ atau Ar) untuk menghilangkan

pelarut.

18F
K₂CO₃

Kryptofix 2.2.2



A.3 Reaktor Sintesis (Reaction Vessel)

- Tempat berlangsungnya reaksi antara 18F dan precursor.

- Dilengkapi dengan pemanas dan pendingin untuk mengatur suhu reaksi.

A.4 Reagen dan Prekursor
- Prekursor: 1,3,4,6-tetra-O-acetyl-2-O-trifluoromethanesulfonyl-β-D-mannopyranose (Mannose Triflate).

- Reagen pelindung dan pelarut: acetonitril, asam asetat, NaOH, HCl, air murni.



A.5 Kolom Pemurnian (Purification Cartridges)

- Biasanya terdiri dari C18, alumina, dan kolom penukar ion untuk

menghilangkan pengotor seperti Kryptofix, prekursor yang tidak

bereaksi, dan pelarut organik.

A.6 Filter Sterilisasi

- Filter 0.22 µm untuk memastikan produk akhir steril dan bebas pirogen.

A.7. Vial Produk

•Wadah akhir untuk menampung FDG steril siap pakai. 

A.8. Saluran Selang Kapiler

Banyak parameter yang berbeda perlu dievaluasi untuk menemukan pipa kapiler yang sesuai, 

beberapa di antaranya adalah: 

(a) Fluor tidak boleh menempel pada jalur transfer yang mempengaruhi aktivitas spesifik atau

aktivitas molar (Am);

(b) Ketahanan terhadap radiasi untuk menghindari penggantian berulang kali;

(c) Ketahanan terhadap tekanan mekanis untuk memudahkan penggantian;

(d) Biaya.
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QMAKriptofix

Reaktor

Mannose 

Triflate

acetonitril, asam asetat, 

NaOH, HCl, air murni.

Recovery

vial

Filter 

Sterilisasi
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B. (Fully automatic) dispensing system for FDG
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Sistem Proses Target Padat

Pembuat pelet

Modul pelarutan

dan sistem transfer

Modul pemurnian

Modul 

elektroplating
PTS (Pneumatic Transfer 

System) Iradiation unit

Modul 

Pemurnian

Iodium
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C. Peralatan Pengukuran Radiasi

C.1 Multichannel analyser (MCA)
C.3 Dose calibrator

C.2 Gamma counter
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D. Peralatan QC

D.1 HPLC & GC

D.2 TLC radioactivity scanner

E. Peralatan Pengujian Mikrobiologi dan 

Peralatan lab lainnya: 

1. Filter integrity test 

2. Endotoxin test 

3. Fume hoods 

4. Laminar flow cabinets 

5. Particle counter 

6. Refrigerators and freezers 

7. Ovens/incubators/sterilizers 

8. Melting point apparatus  

9. Osmometer 

10. Timbangan

11. pH meter
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Rangkuman

• Fasilitas produksi FDG memerlukan peralatan khusus untuk produksi dan

pengujian kualitas FDG, seperti halnya peralatan yang ditemukan di

laboratorium analitik dan kimia pada umumnya.

• Peralatan harus dipilih dengan hati-hati selama tahap perencanaan, dengan

mempertimbangkan tujuan penggunaannya.

• Peralatan tertentu memerlukan perhatian terhadap proteksi radiasi dan oleh

karena itu harus ditentukan dengan tepat.

• Beberapa peralatan, biasanya penyintesis FDG, harus tersedia dalam

rangkap dua untuk memastikan pasokan FDG yang andal.

• Terakhir, peralatan harus divalidasi pada tahap awal pemasangan fasilitas

dan pada interval berkala untuk memastikan kinerja yang andal.
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DISKUSI / PERTANYAAN ?



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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