I. GENEL BiLGILER
1.1. RADYOFARMASININ TANIMI

Hastalara tant ve fedavi amaciyla verilen radyoaktif tabiattaki ilag molekilb ve farmasbtik "
dozaj sekillerinin hazirianmas, kalite konirolU, dagime, kaytlanmin tutulmasi, saklanmasi, gelis-
tirilmesi isleriyle ugrasan bilim dalina “Radyofarmasi” ad verilir. '

- L1.1. Radyofurrhasi Laboratuvan

Nukleer Tibbin rutin olarak kullandidr radyofc:rmdséﬁklérin' hastalara vygulanmaya hazrr form-
da temin edildidi yerlerdir. Bir baska deyisle radyofarmasétiklerin bir araya getirildigi ve insan-
larda kullamma uygun formda hazriandid ve dagitildidi bir laboratuvar ortami olarak da ta-
nimlanabilir. Uygun terimi, radyofarmasétik alan kisinin herhangi bir kullanim sdreci sonucu
zarar gbrmemesi ve ondan hedeﬁenen faydanin saglanmas: anlaminda kullanimigtir. Bu he-
defe ulasabilmek icin Radyofarmasi Laboratuvan birgok islevi yerine getirebilmeli, givenli bir
calisma ortamina oldudu kadar istenilen standartta temin kapasitesine de sahip olmahdir.

1.1.2. Radyofarmasdtik

Kullanima hazrr oldugunda, yapisinda radyonUklit iceren ve insanlarda tani ve tedavi amaciy-
la kullanilan ilaglardir,

Radyofarmasstikler dzel bir grup ilag olup hastaya uygulanmadan dnce elde edilirler. Karak-
teristik Szeliklerinden biri, kisa yanlanma Smrlne bagh olarak ¢0Qu radyofarmasotigin kulla-
nmdan hemen dnee hazranmalandr. Genel olarak hasta tedavisinde dbrt tip radyo-
farmasdtik kullanir,

a)} Kullaonima Hazir Radyofarmasatikler: Bu Urnier yeteri kadar yanlanma &mrine sahiptirer.
Hastaya uygulama, radyoaktif bozunma hesaplandiktan sonra yapilir.

b) Yan-Hazir Uriinlerden Elde Edilen Radyofarmaséfikler: Jeneratérlerden elde edilen radyo-
nUklitterle kiflerin birlestiriimesi sonucu elde edilirier.

c) Kulamim Oncesi Dogrudan Hazilanan Radyofarmasétikler: Bu grup Urinler hozirdanip he-
men kullanitmas: gereken par¢acik hiziandincis Gronleri veya uzun 6mind ana radyonUklit
iceren jeneratérer iie elde edilen radyoaktif gazlar ya da ¢ézettilerdir.
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d) Hastadan Alinan Omeklere Dayanan Radyolfarmasétikier (Otolog isaretli Uronler): Hastaya

ait hicre veya plazma proteinleri radyonUkiitle isareflendikten sonra tekrar ayni hastaya

verilir,

1.1.3. Niikleer Tipta Siklikia Kullanilan Radyoniklitler ve Radyofarmasétikles

Radyonikiitler ya reaktérde ya da pargacik hiziandincilorda Urefimektedir. Donyada cok az
tp merkezinde Uretim isi yapilr. Bu nedenle radyoaktif maddelerin taginmas| sGz konusudur.
Tasimada radyontklidin yan dmrl gok dnemlidir. NOkleer Tip'ta kisa yan OmOnD radyoniklifler
tercin ediimektedir. Bu radyonUklitler icerisinde tan amaciyla en ¢ok kullanilan en ideatl izotop
Tc-99m' dir. NUkleer Tip'ta kullaniian radyofarmasdtiklerin yaklasik %80'1 Te-99m isaretli bilesikler-
den olusur. Te-99m 6 saatlik kisa yan dmrl, 140 keV'lik eneisi ile tercih edilen radyonUklitir.
NOkleer Tipta kullanilan radyonikiitler Tablo .'1 .1’de verilmistir.

Radyofarmasdtikler tani ve tedavi amaciyla kullanilan rddyoakﬁ_f bilesiklerdir. NUkleer Tip'ta
kullaran radyofarmasttiklerin %95'i tani ve %5'i tedavi amaciyla kullanilir. NOkleer Tip'ta te-
davi amaciyla yaygin sekilde kullanilan radyofarmasdétikler Tablo 1.2'de, tedavi amaciyla ye-
ni kullanimaya baslayan ve tedavide kullandan Sm-153, Sr-89, Re-184 ile igili bilgiler Tablo
1.3'te, F-18 -FDG ile bilgiler ise Tablo 1.4'te sunulmustur.
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Tabklo 1.1. Nijkleer Tipta Sik Kullanilan Radyoniklifler (11).

RadyonUklit | Bozunma Tipi | Yanlanma SUresi | Foton Eneriisi {keV) Verim (%)
_ (Abundance)
C-11 B* 20.3 dakika 511 200
F-18 B+ 109.0 dakika 511 194
P-32 3- 14.3 gin Yok —
Cr-51 EC 27.7 gln 320 10
Co - 57 EC 2700 gin 122 86
136 10
Co-158 EC. B+ 71.3 gin 3811 99
511 31
Fe - 59 B- 450 gliin 1099 55
1292 44
Ga- 67 EC 78.1 saat 93 38
185 24
_ 300 16
Se-75 EC 120.0 gln 121 16
136 54
265 57
280 24
401 12
Kr—8Im T 13.0 sanive 191 66
Mo - 99 B3 66.7 saai 740 14
: 778 4
Tc-9%9m ] 6.0 saat 140 88
in—111 EC 2.8 gin 172 20
247 ?4
In—113m i 99.4 dakika 1392 62
|- 123 EC 13.0 saat 159 84
27 [Xisini) 71
|- 125 EC 40.0 gin 35 7
27 (X i) 115
Xe-127 EC 36.4 gOn 172 25
203 68
375 18
i~ 131 B 8.1 gin 364 82
637 7
Xe-133 B 5.3 gln 81 36
Hg-197 EC 65.0 saat 77 25
Hg - 203 B3 46.5 gin 279 82
TI-201 EC 73.0 saat &9 (X iging 27
71 (X g 47
80 (X smn) 20




Tablo 1.2. Yaygin Bir §ekilde Kullaniian Radyofarmasétikler ve Tahmin Radyasyon Dozian (11).

RadyonUklit Kimyasal Kullanim Uyg. Uygula. Kritik Rad.
Form Aktivite Yolu Organ Dozu
{nCi) mrad/pCi
Krom-51 Sodyum Kirmizt Kan 150 v Dalak 40
Kromat HiOcreler
Enjektabl isaretleme
Krom-51 Albumin Gl Protein 30 v Dalak 23.0
Enjektabl Kaybr Tayini
Kobalt-57  § Siyanokob Pernesiydz 0.5-0.8 PO Karaciger 110.0
Kobailt-58 alamin Anemi Tanis),
Kapsil ve Mal .
Cozeiti Absorbsiyon
. Tayini
Galyum-67 Galyum T0mdr 3000 v Dalak 0.60
Sitrat Gérintlleme
Enjektabl
Indivum-111 fndiyum Sisternografi 500 IT Beyin 14.0
Pentetat
(DTPA)
Enjektabi
lyot-123 Spdyum Tiroid 100-400 PO Tiroid 13.0
tyodsr Gorontleme 7.5
KapsOl ve
Cozelt 24
lyot-125 Allbumin Kan ve 5-10 v Overler 0.78
Enjektabl Plazma TOm 0.60
Hacim Tayini Vucut
lyot-125 lyotalamat | Glomeriier 30 v Overler 0.14
Enjektabl Fittrasyon Hizi BR&brekler 0.1]
Tayini
lyot-125 Fibrinojen | Bacaklarda 100 1% Tiroid 13.0
Enjektabl Derin Vendz 0.2
TrombUsTayini ’
lyot-131 Sodyum Tiroid Tiroid 1300
lyodor Fonk.Tans 5-10 PO 800
Kapsil ve Tiroid 240
Cozelti Gorintele, 50-100 PO
Tiroid
Gérintele. 100-200 PO
Tiroid
Metastastaz
Lokalizasyonu 1000-2000 PO
Hiper 5000-30000 PO
Tiroidizm
Tedavisi
Tiroid
Kanserlerinin 150000~ PO
Tedavisi 260000




Table 1.2 Devam

lyot-131 Rose Karaciger 250 v Kolon 35
Bengal Fonksiyoniarn
Enjekiabl Tanisi
lyot-131 Crtoiyodo Renai 75 v Mesane 3.3
hippl}r(}]‘ Fonksiyon 200 Duvan
Enjektabl | tong, Renal (lyot yok)
kan Akis), Tiroid
(% 3 Max 40.5
iyot)
Demir-59 Demir Demir 10 v Dalak 130
Sitrat Metabolizmasi
Enjektabl Ferrokinetik
Calismasi
Kripton-81m Gaz Akciger 1000- Inhalas | Akcigerler 2.5
Venfilasyon 10000 yon
Calismasi,
Fosfor-32 Kromik Metastatik 10000- P Plevra 1150
Fosfat Haostalkiann 20000 [YUzey) 900
SUspansi- Sebep Periton
yon oldugu Plevral (YOzey)
veya
Peritoneal Svi
Toplanmasi
Tedavisi
Fosfor-32 Sodyum | Polisitemi Vera | 1000-8000 v iskelet 43
Fosfat | Tedavisi
Enjektabil
Selenyum-75 | Selenomet Pankreas 250 v Karaciger 25
iyonin Gorintileme
Teknesyum- Sodyum Beyin 20000 v Mide Du- 0.25
29m Perteknet- Gorintle. var
at Enj Tiroid 10000 v Tiroid
Gorintite. 0.13
TOkrOk Bezi 5000 v
Kan Havuzu 20000 v 0.03
Vesiko-Uretral 1000 Uretral | Mesane
Refly Duvar 0.14
Gozyay Bezi 100 GozD. Goz
Go, Lensler]
Plesenta 3000 v 4
Lokaliz.
Teknesyum- Albumin Kan Havuzu 20000 v Kan 0.05
99m {HSA) En. G&.
Teknesyum- Macro Akciger Per. 3000 IV Akcigerler 0.25
?om Agregat Go.
Albumim Derin Ven
(MAA) TrombUst Go.
MikrokOre

Eni.




Tablo 1.2 Devam

Teknesyum- Albumin Kemik 5000 v Karaciger 0.33
?9m Kolloid Eni. iligi, Dalak,
Karaciger
. GorintOleme
Teknesyum- Disofenin Safra Kesesi 5000 v Kolon 3.9
29m (DISIDA) Gorintdleme
Eni.
Teknesyum- Efidront Kemik 15000 IV Mesane 0.13
9m (EHDP) Eni. | Gérintileme Duvan | (2 Saat)
Mesane 0.31
Duvarl ” 8 sq
at)
Teknesyum- | Gluseptat | Beyin GorGnto. 20000 v Mesane 0.12
79m (GH) Enj. B&brek 15000 \Y Buvan | {2 saat)
Gorinto. Mesane 0.28
Duvan (4.8 Sa-
Renal at)
Korteks 0.4
Teknesyum- | Medronai Kemik 15000 v Mesane 0.13
9m En;. Goronto. Duvart (2 Saat)
[MDP) Mesane 0.3]
Duvar (4.8 Sa
at)
Teknesyum- | Oksitronat | Kemik Gorantd 15000 v Mesane 0.13
2¢m (HMDP) Duvan (2 Saat)
Enj Mesane 0.31
Duvan " 8 S
at)
Teknesyum- Pentetat Beyin 10000- I\ Mesane 0.45
99m (DTPA) Gérintile., Duvar
Enj. Renal Per. 20000 v
BObrek 3000-5000 \Y
Gorintd.
GFR Tayini 3000-5000 AY
Akciger 1000-2000 | Aerosol
Inh.Gér.
Teknesyum- Pirofosfat Kemik 15000 1\ Mesane 0.10
99m Enj. GErnto. Duvan 093
infarktos Tayini | 15000 % Mesane | g9
Duvarn
Kan Havuzu 20000 A%
Tayini
Teknesyum- SOIfOr Karaciger- 5000 v Karaciger 0.34
99m Kolloid Dalak
(SC) Enj. Gorintlleme 10000 v
Kemik iligi PO
Gastro- 300-500

Ozefagal Reflu




Tablo 1.2 Devam

Teknesyum- Suksimer Bdbrek 5000 v Rendi 0.85
79m (DMSA) | Garuntileme Korteks 0.07
Enj.
Talyum-201 Talyum Miyokard 2000 v B&brekler 1.25
Klordr Enj. Perflzyon
Sintig.
Ksenon-127 Gaz Akciger 5000- Inhalas | Burun Mu- 0.015
inhalasyon 10000 yon kozass (1 mc/L-
e e .
Gorlntlleme Akcigerler )
0.0044
(Imec/LY)
Ksenon-133 Gaz Akciger 10000- Inhalas | Burun Mu- 0.116
inhalasyon 20000 yon kozas (1 mc/L
. .
Gorun-Tule Akcigerier )
me,Beyin Kan 0.0065
Akis Calism, (1 me/L-
')
Ksenon-133 Salin Enj. Kardiak 1000- v Beyin 0.013
Anomali, Beyin 30000 Beyin 0.020
Kan Akis 1000 v
Calsmas
Akciger 0.008
Akciger 2000- IV
. 30000
Fonksiyon Tom 0.002
Kas ve Deri 100-200 IM, 1D Vucut
Kan Akis
Calism.
Yitterbiyum- Pentetat Sisternografi 500-1000 H Beyin 3.2
169 (DTPA) Omiilk | 150
Enj.
J (NL) 25.0
Omirilik
(HPH)




Tablo 1.3. Yaygin Kullanilan Radyofarmasétikler ve Tahmini Radydasyon Dozian (12-14).

Radyoniiklif Kimyasal Kullanim Uyvg. Uygulama Kritik Rad. Dozu
Form Aktivite Yolu Organ mGy. MBgt
(uCi)
Renyum- HEDP Metastatik | 30000- v Kemik 0.58
186 Kemik 35000
Agrifar
Samaryum- | Lexidronam | Metastatik | 1000/kg v Kemik 1.54
153 Kemik
Pentasodium -
Agnian
Stronsiyum- | Stronsiyum | Metastatik | 30/kg v Kemik 17.0
89 Klordr Kemik
Agrian
Tablo1.4. Flor-18 Kullanimt {15).
izotop | Kimyasal Kullanim Uygulama | Uygulanan Kritik Radyasyon
Adh Formu Yolu Aktivite | organ Dozu (MSV)
{MBg)
Flor-18 2- -Tim Vicud Y 185-370 idrar 3-10
[18F}floro- | TUmorleri Tanisi kesesi
2deoksi-D- {Tiroid,
glukoz Kolorektal
Kanserler,
GHG0s

Kanserleri, ay-
nca Tom Vucut

Taramas,

-Kan Havuzu
Calismalan.

f




1.1.4, Radyofarmasinin Geligimi

Maddenin atom yapisi eski cadlardan beri dUsinOldig0 haide 19, yUzyilin baslannda ortaya
Glkanlabilmis ve bir seri buluslar sonucu (Dalton 1803, Avagadro 1811, Faraday 1838 vb.} an-
cak 1910 yiindan sonra aynniill olarak aciklanabilmistir,

1896 yiinda Roentgen, uranyum fuziannin spontan olarak radyasyon cikarcigimi ve gin isigin-
dan korunmak amaciyla opak bir ekranla kapatlan fotadraf plagmi etkiledigini gdstermistir.

1897 yiinda iki gesit isin varh@ini Rutherford ortaya cikartmighr. Bunlar alfa ve beta sinlandir,
1829 da Becqguerel bu isintarn manyetik alondan gecerken yén dedistirmelerinden vola ¢i-
karak alfa sinlarmin pozitif, beta sinlannin negatif yoklo olduklanni ayrnica beta sinlannin e-
lektroniara es oldugunu gdstermistir, 1900 yiinda Villard, manyetik alandan etkilenmeyen O-
¢uncd bir isinin {gama) varkgim saptamistir. 1898 yilinda da Pierre ve Marie Curie birlikte uran-
yum fuzu radyodaktivitesinin uranyum miktan ile orantil oldugu ve dedistirilen fiziksel ve kimyasal
sartlann bu radyoaktiviteyi etkilemedidini saptamis ve radyoaktivitenin uranyum atomung
badl bir olay oldugu sonucuna varmisiardir. 1913 yilinda Rutherford ve Saddy izotoplann vark-
gint ortaya cikarmislardir. Roentgen'in X isinlanni kesfi "Radyolcji"nin, Curie'lerin yapay radyo-
aktiviteyi gerceklestirerek Nobel OdUI almalan “Nokleer Tibbin" femellerinin atiimasina yol
agmistr,

1945 yiinda Amerika Birlesik Devlelleri Japonya'ya atom bombasi atarak radyasyonun silah
sistemlerinde de kullanilabilecegdini géstermistir, Ayni yit Abbott Laboratuvarian atomun banscil
amagclarla iipta kullanimi icin ilk girsimde bulunmustur. Tircit hastalklannin tedavisinde Radyo-
iyotun (I-131), Polisitemia Rubra Vera'nin tedavisinde Radyotosiorun (P-32) kullanimasiyla iyi
sonuglar ainmast radyoaktivite ve radyasyonun saglik alaninda kultaniimasina ancilk e’rmi§—
fir. ‘

Ulkemizde ise Istanbul Universitesi Tip Fakiltesinde 1952 yilinda Tip FakUltesi'ne bagh Haseki
Hastanesi Tedavi Klinigi icinde Radyocizotop Laborafuvan Prof. Dr. Suphi Artunkal tarafindan
kurulmus ve Endokrinoloji adiriklk calgmigtir. 1965 yilinda Haseki Hastanesi Tedavi Klinigi'ne ik
cizgisel tarayici gelmis ve  iyot "uptake”, nUkleer hematoloji yad absorpsiyonu gibi testlere
laveten her 10l sintigrafik cahsmalar baglamishr, Bu Gnite sonradan NUkleer Tip EnstitOst ve
NUkleer Tip Merkezl adiri almisiir, Ankara Universitesi Tip FakOltesi Radyobiyoloji EnstitGstn-
deki calsmalar 19463'te bastamistr, e

Radyofarmasodtiklerin, eczaciann temel basvuru kaynadr olan farmakopelerdeki yeri bakimin-
dan incelendiginde Avrupa'da radyofarmasétiklerle ilgili itk monografin Norveg Farmakope-
sinde yer aldid gérlimektedir. Farmasdtik prensiplere gore radyofarmasdtiklerin ik Oretimi
Norvec'te 1950 yiinda gergeklestirlmistir, Norvegl radyofarmasisiler, radyofarmasdtikler icin bir
GMP rehberi hazidamislardir. Bu ¢alsmalar daha sonra Norveg Tip Konseyi tarafindan sirdi-
riimis ve Avrupa'daki calismalara baz olusturmustur. Ardindan Ingiltere Good Radiophar-
macy Practise {GRP} ikelerini gelistirmistir,




Amerikan Farmakope'si 1960'taki XVI. Baskisindan ifibaren konuya “Radyoaktivite™ bashd al-
tinda yer vermistir. Extra Farmakope ise 1958'den beri “Radyoizotoplar” bashd altinda ilgili bil-
gileri bulundurmaktadr. GOndmizde Avrupa Farmakope'si bosta olmak Ozere pek ¢ok
farmakopeade konuyla ilgili bilgiler bulunmaktadir,

NUkleer eczacilann yetismesi egitim programinda radyofarmasiye yer vermekle mOmkin ol-
maktadir. NOkleer eczacilign en lleri dizeyde oldudu ABD'dir. Bu Ulkede nUkleer eczaciik
programiar lisans, yOksek lisans, doktora ve intisas programian seklinde yOr0tGimektedir,

1.1.5. Niikleer Tip ve Radyofarmasi Laboratuvarn

Torkiye'de Radyofarmasi Laboratuvarlan, NUkleer Tip laboratuvarlarnnin biinyesinde ya hasta-
ne iginde bir b&lim ya da badimsiz olarak kurulmuslardir. Nokleer Tio multidisipliner bir bilim
daldir ve radyasyonun fan ve tedavi amaciylo kullaonim alant olarak da tanimlanabilis, NOk-
leer Tip bélimlerinin gbvenli, etkin ve ekonomik islevi acisindan yerlesiminin planh yapiimas)
gerekir. Yerlesim planlomasinda hasta potansiyeli en belirli etkendir. $ekil 1.1'de orta biyOklUk-
te bir yatakll hastane icinde kurulacak bir NUkleer Tip baIOmMONndn yerlesim plani verilmigtir,
Radyofarmasi Laboratuvarian, NUkleer Tip iginde hastanin kolay ulasamayacadi ic kisimlara
kurulur,

2| 3
1 4 5 6 7 8 9
I3 Ty
16
12 15
7 | B8 | ®
sekil Bir NiUkleer Tip BSIOMUNONn Temel Yerlesim Plant. Soguk alanlar solda ve giﬁse yakin,
1.1. ik ve sicak alaniar sagdady. 1- Bekleme salonu 2-3- Dr. Odasi 4- Sekreter

§- Konferans Salonu - Akciger Gor. 7- Kalp Gor. 8- B&brek Gor, 9- Diger Gor,
10- Resepsiyon 11- Tuvalet 12- Gama sayact 13- Radyodssay 14- Trioid Uptake
15- Kontrol 16- Karanlk Oda 17- Ana Bilgisayar 18- Atk Depolama 19- Sicak Oda

20- Bilgisayar 21- Sef Teknisyen 22- Dintenme Odas (Bu planloma sadece yerlesim
gdstermekte olup Gicekli degildir.){18). '

— ——————— |}




.2. GMP-GRP
1.2.1 Kalite Glivencesi

Urdntn amaclanan kullanimina uygun kalitede olmasini garanti altina alan organizasyonlarnn
tOmOdUr. Kalite glvencesi Orinln toplam kalitesinden sorumiudur.

Kafite gOvencesinin icinde,

1- GMP : Good Manufacturing Practice (lyi Uretim Uygulamalan) kalite gOvencesinin en &-
nermii unsurlanndan biridir,

2- Validasyon: Her asamada validasyon, Urln Oretiminde en dnemli unsurlardan biridir,
3- GLP : Good Laboratory Practice (lyi Laboratuvar Uygulamatar)

4- GSP : Good Storage Practice ( lyi Saklama Uygulamalar)

5- GDP : Good Delivery Practice {lyi Tasima Uygulamalan)

vardir.

Her firmanin organizasyon semasinda kalite givenligi adh attinda ayn bir bal0mG olmalicir. Bu
bélom firmanin kendi ic standarflann olusturur: Bu bolim Oretim bélﬂmﬂyle iligkili olmal,
GMPnin standartianni hazidamall, kalite kontrolle iliskili olmabdir. Uretim yapilancaya kadar o-
lan validasyon islerini kalite glivencesi bélimi yopmalidr. Burada ki amag vardir:

- flacin kalitesini glvence altina aimak,

- Bitmis Urine gelene kadar hata yapilmasim engelleyerek bitmis Griniin hata riskini azaltmak.
Hem firrnanin kaybin engellemek hem de 0rind kurtarmak.

1.2.2 GMP

fyi Uretim uygulamasi, farmasdtik Urdnlerin kalite standartlanna ve amaglanan kuilanim sekline
gére ve ruhsatina esas bilgilerin veya Urin spesifikasyonunun gerekli gdrdugu sekilde Uretiime-
sini ve kontrol edilmesini glivence altina alr ve kalite glivencesinin bir pargasidr,

GMP'yi olusturan bes temel unsur sunlardir:
i-Personel

ii-Tesisler ve Ekipman

iii-Uretim

iv-Dokiimantasyon

v-Kalite Kontrol
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Sanitasyon-Hijyen, Fason Uretim {(Kontrath Uretim), Denetim, Sikayetler, Geri cekme, Geri ka-
zanma, Ozel Uretim kosulu gerektiren maddeler icin Uretim, GMP’nin uymasi gereken husus-
lardir,

1.3. IYl RADYOFARMASI UYGULAMALAR! (GOOD RADIOPHARMACY PRACTICE) (GRP)

Genel olarak, farmasdtiklerle ilgili hem ulusal hem de uluslararast kurulusiar tarafindan  cesitli
GMP konulan ana hatlan ile yayimtanmistr. Bunlann detayi, ke olarak oldukga benzerdir; ba-
zilan gok geneldir, bazlan ise ¢ok fazia aynntl icerir. Radyofarmasdtiklerle ilgili, simdiye dek az
sayida yayim yaplmistr. Radyofarmasétiklerin son Uretimi ve hazranmaosinda iyi uygulama o-
na hatlarinin, (lyi Radyofarmasi Uygulamasi) GRP olarak adlandhnimasi énerilmistir. Hastaneler-
de radyofarmasdtiklerin hazilanmasi ve ele alinmasiyla ilgili olarak GRP, farmasdtiklerin gele-
neksel GMP prensipleri ile radyasyondan kerunma kavramlanni birlestiir,. Amac radyofar-
masdtiklern kalitesini hastaya uygulama noktasing kadar korumakdr,

Ulkemizde de 1994 yilinda Sadhk Bakanid llag ve Eczacilk Genel MOdUMGQU tarafindan ya-
yimlanan “ispengiyari ve Tibbi MUstahzar imalathaneler Yonetmeligi Uygulama Kilavuzu™ Ek
“6’da Radyofarmasdtik Uretimi ile iigili bilgiler verilmistir, Burada en oz D sinifi cevre icinde A s-
nifi olan Laminar hava akimi {LAF) allinda Gretim yapilmasinin: gerektigi belirtiimistir (Bkz. EK 2).

Radyofarmasdtik Oretimi igin de sart kosulan steril OrGnlerin Oretimi icin hava sinflandirma sis-
temi Tablo 1.5'te verilmistir,

Tablo 1.5, Steril Uriinlerin imalah igin Hava Siniflandirma Sistemi (22).

Bir MetrekUp Havada izin Verilen Bir MetrekUp Havada izin
Kalite Sinifi Maksimum Partikil Saysi Verilen Maksimum Canl
' 0.5 pm veya Osti 5 pm veya 0st0 Mikroorganizma Sayist
A 3.500 Yok 1*den az
Laminar Hava
Akimh Calisma
Yeri
B 3.500 Yok 5*
C 350.000 2.000 100
D 3.500.000 20.000 500 -

Bu kilavuza gore:

- Laminar hava akimi sistemierinde dikey akimda 0.30 musn! ve yatay akimda 0.45 musnt'lik
homojen bir hava akis hizi sadlanmalkdr,

- B, C, D kalitesindeki ortam sartlanna vlasiabilmesi icin, uygun HEPA fillreler ve iyi bir hava akis
modeli olan bir odada hava degdisim sayist genet olarak 20 degisim.sar! 'ten fazla olmakdir.

- (*) isaretl dUsUk dederler, ancak fazla sayida hava dmedi alinmast halinde givenilir olur,
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- izin verilen maksimum partikdl sayilanna iliskin degerer ABD 209 C Federal standardina yakla-
sik olarak su sekilde tekabil eder:

Sinsf 100 = A ve B sinifi, Sinif 10.000 = C sinifi ve Sinif 100.000 = D sinif

- Dolum esnasinda Urintn kendisinden kaynaklanan partikGller ve damlaciklar nedeniyle,
dolum yapilan noktada partikdl standartlanna her zaman uvygunluk saglanamayabilir.

1.3.1. Kdlite Giivencesi (KG)

Urin0n amaclanan kullanima uygun kalitede olmasini garanti aliina alan orginazasyonlann
tOmMOdOr, Radyofarmastikierin kalitesi garanti altinda olmall ve sistem kullanim amacing uy-
gun bir Urin ortaya cikacak sekilde tasarlanmall, dokimante edilmeli, yOrotGimeli ve kontrol
edilmelidir. Sistem icinde gerekii personel, tesisler, aletler ve diger kaynaklar bulunmakdr. Stan-
dartlann tasarlanmas, gelistiimesi ve ayarlanmas {radyofarmasdtiklerin teknik dzellikleri) has-
tane dizeyinde bile hesaba katilmasi gereken diger unsurlardir, Kullanilan radyofarmasdtik-
lerin cogu kullarima hazr veya yan imatl edilmis radyofarmasétikler bigiminde Oretici tarafin-
dan yerine getirlmektedir,

GRP kalite garantisinin, radyofarmasétiklerin hastanelerde kullanim amaglanna uygun bir kaidi-
ie elde editecek bicimde tutarl olarak hazrlanmalan ve muamele edilmelerini saglamayi he-
defleyen parcasidir. Hem preparatin hazilanmasi hem de kalite kontrolUyle ilgilidir.

Katite Kontroll) GRP'de radyofarmasttik maddenin kalitesinin ilgili standarda uygun olmasini
sadglamak Ozere yapilacak andiitik testler, dokiUmantasyon ve degetlendirmeyte ilgilidir.

Strveyans (takip) kalite garanti programinin, radyofarmasdtigin kalitesini mimkin oldugu ka-
dar yokindan iZemek Uzere tasarlanmis bir parcasidir. llog etkileri ve ters reaksiyonlar kayde-
dilmeli ve ulusal ve/veya uluslararasi merkeziere bildiimelidir. Radyofarmasotiklerin hastalarda
t{m bekleniimeyen biyodadiim olaylan, radyofarmasétigin kalitesinde orfaya gikabilecek
herhangi bir dedisikigin belilenebimesi amaciyla gdzden geciriimelidie. Bu radyofarmasd-
tiklerin radyokimyasal safliklan mimkinse tayin edimelidir.

GRP; bu farmasdtiklerin 8zel radyoaktif dodasi nedeniyle hem Uretim isleminin, bir Gretic iie
nastanedeki son hazilk arasinda paylasididi 6zel sisteme hem de gene! olarak GMP kural-
janna uymaldir. Ayni zamanda, radyofarmasdtikleri hazrlayan personelin radyasyon tehiikele-
rinden korunmasina dzel olarak dikkat ediimelidir. '

GRP'nin pek cok dnemli 8geleri vardir. Daha énce de belirtildigi gibi, dnemli unsurlar arasinda
personel, tesisler, ekipman, dokUmantasyon, galisma ydntemleri ve kalite kontrol bulunmak-
tadrr. Eger yalmzca bir 6genin secilmesi gerekirse, bUyUk olasiikla bu operatdr olacaktir. fs-
lemlerin codunun manuel olarak gerceklestiridigi ve ¢ok az seyin otomatik olarak yapidigi bu
kUcUk Slcekli operasyonda; sonucun kalitesi, normal farmasétik Uretime gbre operatore gok
daha fazla baghdir. Bu durum, diger dgelerin goz ardi edilebilecedi anlamina gelmez; ancak
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yeni bina ve gerecler yerineg kaynaklann personele daha fazda yénlendirimesiyle daha etkili
sonuclar elde edilebilecedi anlasiimaktadir,

Gereksinim duyulan crganizasyonun t0rG, tesisler ve personel vb., parametreler gergeklestin-
lecek isin bOyUkIOGUne baglidir.

Radyofarmasdtikierin glvenli ve etkili bir sekilde hazilanmast ve kullaniimasint {GRP) sadlayan
Gnemli faktdrlerden bazilar da, yeterli fesis, uygun ekipman, dodru maddeler ve onayll vén-
temler dahil gerekli tUm clanaklarla donatiimis editimli ve nitelikli personel tarafindan yGritilen
ve dokOmante edilen, dnceden tanimlanmis bir Gretim sUrecidir, Kalite yalnizea test yaparak
saglanamaz; tim Uretim slreci boyunca Ordntn kaiitesi saglanmal ve kalite, lasma ve sak-
fama sirasinda da korunmaldir .

1.3.2 Personel

Her sevivede, yapliacak isler yiritmek igin gerekli deneyime sahip ve mesleki editim almig ye-
terli sayida personel bulunmalidr. Her bir pozisyonun gérev ve sorumiuluklan acikga tanim-
lanmal ve yazih olarak aciklanmalidr.

Personelin nitelikleri, yapiiacak is icin yalnizca yeterli clmamall, aym zamanda yapilacak isin
fipi ve miktanna uygun olmalidrr,

“Uretim midord®, hijyen, Uretim alanlan, ekipman, ana formillere gore Uretim strecleri, kayit-
far, saklama ve tasimadan da sorumlu oimalidrr, Kalite glivence sorumlusu, harmmadde ve
bitmis Grinlerin serbest brrakimasindan ve bu Orlinlerin stabilitesinin fakip edimesinden so-
rumiu olmalidir. Bir Oriind serbest birakma kararn, proses igi kontrollerin ve analitik kalite konirol
yéntemlerinin {0mand iceren parti kayitiannin incelenmesi esasinda veriimeiidir. Uretim ve kali-
te konfrolle ilgili bUON ydntemler, uygulamaya konmadan énce kalite ghvence sorumlusu
targiindan onaylanmaldir, Her seviyede personel editiminin organize edimesinden sorumlu ki-
siler de tayin edilmelidir, EGitimin strekli yapilmasi ve biiin alantann bHondn bir pargas haline
gelmesi ¢ok Snemilidir.

1.3.2.1. Nitelikler

Radyofarmasdiiklerin Uretimi ve kalife glvencesinden sorumilu kisiterin, uygulama deneyimi ka-
zanmalan ve kuramsal egitim dimalan gereken bashca alanlar sunlardir: Eczacilik {mikro-
biyoloji dahil), radyofarmasi, radyasyondan korunma, radyofarmakoloji ve kimya {radyokimya
dahil). Farkl konulann hangi seviyede arastinlmas: gerektidi ve ayn editim kurstannmin iceridi ve
ilgili kosullar, mevcut personelin temet editimine ve alacaklan sorumluluklara gére dedisiklik
gosterecektir,




1.3.2.2. Egitim

Radyofarmasédtiklerin Gretimi ve kullanimasiyla udrasan kisilere, eczacilik, iyi Oretim uygula-
malari, hifyen, radyasyon hilyeni ve ozellikle gdreviendirildikieri isle ilgili konularda egitim veril-
meliclir. Benzer sekilde, Uretim alanlanna girebilecek diger personele de, {drmedin; servis, hij-
yen) bu tor alanlarda nasil caligtacadn konusunda uygun egitim verilmeli veya galisirken sirekli
denetim allinda tutulmabdir. Gerekli t0m bilgileri kapsayan az sayida resmi editim kursu oldudu
icin, radyofarmasétik arastirmacitanna, hemsire ve teknisyenlere meslek ici egitim veriimesi
uygundus. Personelin sahip oldugu bilgilerin ilgili tim alanlarda gincel kalmasmi saglamak icin
editim sCrekli veriimelidir. Hilyen ve radyasyondan kerunma konulan en az alt ayda bir ele -
renalidir. EGitim programlar, gincel olmalanni saglamak icin strekli olarak gdzden gecirilme-
ficdir.

1.3.2.3 Hijyen

Hem genel hijyen hem de radyasyon hijyeni, radyofarmasdtilderin Orefiimesi ve kullanimasyla
dogrudan veya dolayl olarak badlantle herkes igin dnemlidir. Burada hijyen, Uretim sUrecine
katlan kisilerin ve radyofarmaséliklerin kontaminasyon olasiigint ortadan kaldirmak igin alinan
1om dnleyici dnlemleri kapsamaktadir. Hijyen ve radyasyon hiyeni talimatlan detayl olarak
haziManmall ve gincel kalmalan saglanmahdir.

YUksek bir kisisel hiyen standardinin tutturuimasina dikkat ediimelidir. Bu, yalnizca OrOnlerin
mikrobiyal kontaminasyonu olasiigin azalimakla kalmaz, ayni zamanda isgiterin radyoaktif
kontaminasyon olastigint da azaltir. El yikama sistemleri gibi, iyi hijyenik standarda sahip gerekli
sistemler kullaniimall ve bu sistemlerin elle calisinlmayanlan tercih edilmelidir. Tek kullarmiik
mendiler ve kagﬁ havlulc:r kullamlmolldlr Radyookhf mdddeyle kontomsnclsyon hclinde kullo—
mlabxlec:ek duglor bulunmoiwhr : T i

Radyofarmasétiklerin kullanildigl ve Oredildig olanlordo, ziyaretgiler dahil herkes koruyucu giy-
siler giymelidir. Galos. giyilmesi veya ayakkabinin degistiiimesi her zaman Onerilmektedir; ¢in-
kU bunlar alanin hijyenik kosullan Ozerinde ¢ok blyUk bir etkiye sahiptir. Bu uyguloma, tozlann
iceriye girmesini engeller ve ayni zamanda radyoaktif koritaminasyenun-calisma’ alani disina
yayilmasini énler. Steril radyofarmasstiklerin hazrlandi§r ve: dolayisiyla ayakkabicdegistirmenin
zoruniu oldugu alaniara ek olarak, diger alanlarda da bu uygulamanmn hayata gegirilmesi do-
suniimelidir. Geleneksel soyunma dlani bariyeri yerine, alana girls ¢ikisin daha kolay olmasin
saglayan, foz emici bir yaygiyla kaph isaretli bir alanin ayrnimast yeterii olabilir.

Radyofarmasdiiklerde kullantacak radyoaktif olan ve olmayan maddelerle dogrudan el te-
masindan, ellerin radyoakiif kontaminasyonunu da énleyecek uygun eldivenler kullanilarak
kacnilmahdir. Baz calsmaiarda steril eldivenler kullanilmahdir.

Kontaminasyona maruz kalmis ellerden bulasict hastalk gecmesi riski yUksektir. Bu yUzden
radyofarmasétikler kullaniirken ellerin hijyeninin muhafoza ediimesi cok dnemiidir. Eldiventer
kesinlikle siki olmathdir. Radyofarmasttiklerin kullanilchdr alantarda yemek yemek, icmek, sigara
icmek, sakiz cignemek, 10tin ve diger maddeler ve kozmetik OrOnler kullanmak yasaklanma-
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Iidir. lyi agz hiyeni sodlamanin gerekli oldugu vurgulonmaldir. Adizdan ve burundan
kontaminasyon riski asagidaki énlemlerin alinmastyla bUyUk dlcide ortadan kaldinlabilir: Acik
Oronterin civannda konusmamall, hapsrmamah, SksGrmemeli, maske giymeli, Oretim srasinda
bir sac koruyucu kep takimalidir. Bu koruyucu, 10m sac kaplamal ve dizenli araliklarla degis-
tirlmelidir.

Radyasyondan korunma kurallan, personelin ise alinmadan énce saglk muayenesinden gegi-
fimesini gerekfirir. llgili muayene gesitli aralikiada tekrarlanir, Hiyen icin dzel bir muayeneye _
gerek duyuimamaktadir, ¢inkU bu t0r muayenelerin, bUtOn hastaliklan orfaya clkarmaya ye-
tecek sikiikta yapllamayacad anlagimistr. Enfeksiyon taslyan bireyler Uretimde ¢algmamaldr.

1.3.2.4. Kontaminasyon

Radyoaktiviteyle, asit ve bazik maddeler gibi baska tehlikeli maddelerle kontaminasyona
maruz kalinmas durumunda izlenecek yéntemler, radyoaktif {ve baska tehlikeli madde) atik-
larla mUcadeleye iliskin genel acil durum ydntemlerinin vazgegiimez bir parcasi olarak detayli
bir sekilde hazrlanmalidir, Bu t0r acil durumlarda alinacak dnlemier ile ilgili yazi talimatiar ho-
zrlanmal ve 1m personel acil durum yéntemleriyle igili olarak bilgilendiriimelidir.

Kisiset dekomiaminasyon ydntemileri de mOmkin oldugu kadar hizla uygulamaya konulmab-
dir. Cogu durumda, daha spesifik bir ydntem aramadan dnce acil tedavi icin su kullanmak iyi
bir yoldur. Bir sonraki dnemli adim, radyoaktif ve diger fipte kontaminasyonun yayimasin on-
lemektir. Radyoaktif atiklaria micadele etmek igin gerekli olan bUtin malzemeleri, giysileri ve
ekipmani iceren, derhal kullanima hazir bir "acil durum kutusu” veya el arabasin her zaman
calisma alannda bulundurmak gok faydal bir dnlemdir. Bu kutu veya el arabasi diger ik yar-
cm ekipmantannin yannda bulundurulmaiidir.

1.3.3. Tesister

Prensip olarak tesisler ve aletler islemlerin en lyi sekilde vaplabilecedi sekilde yerlesmis, tasar-
lanms, insa edilmis ve bakimls olmalidir. Plan ve tasanmian hata riskini en aza indirecek ve et-
kin bakim ve temizlige izin verecek, capraz bulasmay, toz ve kir birkmesini ve radyofarmaso-
tiklerin kalitesini kot etkileyebilecek diger her 100 etkiden kaginmays sadlayacak sekilde ya-
pilmis olmalidir. Aynca personel ve gevrenin radyasyondan uygun bicimde korunmalanni
saglayacak sekilde tasanmlanmis olmalidr.

Tesislerin, laboratuvarda olabilecek bir radyoaktif kilenme durumunda personélin ve dis or-
tamin korunmast icin hazilanmis geleneksel radyoizotop laboratuvarlan plan ve prensiplerine
mUmkOn oldugu kadar uyrmasi gerekir.

Radyasyon fehlikesi, radyofarmasdtiklerin sterilitesi, toksisitesi ve safhd ile ilgili sorunlara fam
dikkat sarf edilecedi bic;imdé kontrol ediimelidir. Radyasyondan korunma yonefmeliklerinde
radyoizotop laboratuvarlannin tasanmianyla iigili sartlar kullanilacak radyonUklitlerin miktarlan-
na bagldr. Yer tahsisi ve laboratuvann yerlesim plani yapllacak ise bagldir. Ayak, diz veya
dirsekle ¢calisan musiuklanm olan lavabolar bulunmahdir. |
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Koruyucu kiyafetlerin giyilip ¢ikanlabilecedi ve kullanimadiklan zamaniarda saklanabitecekler
bir giris hollt veya girise yakin bir alan saglanmalidir.

Yetkisiz kisilerin girislerini engelleyecek dnlemier alinmaldir.

Tesislerin yayilim planlan, preparat hazrlanmasinin gereken islemler srasina uygun olarak man-
ikl bir siravla yapitmasine sadlayacak bigimde olmalidir.

Preparat hazwlama alam iginde yapilacak sUreg ici kontroller preparat hazrtama islemini riske
aimamak sartiyla yapilabilir.

Uygun aydinlatma, 1, nem ve havalandrma sadlanmalidir. Borular, elekirik 1sik aksamt, hava-
landirma noktalan ve diger tesisat temizienmesi gic kalinhlar brrakmayacak sekilde tasarian-
mis ve vyerlestirilmis olmaldir. Bunlara bakim srrasinda erisiimesi, mOmkin oldugu kadar
preparcat haznama alanimn disindan yapdabilmelidir.

Bosaitma yetleri ve kandlizasyon baglantlan ulusal yénetmelikiere uygun olmalidir.

Havalandirma sistemi cevre dlanlara gére negatif basing saglanacak sekilde tasarlanmis ol
mal ve yeterli sayida hava dedisim noktalan bulunmalidir. Degistirlen hava, filire edilmelidir.

Depolama alanian ¢esitli kategorilerde materyallerin ve Ordnlerin dizenli depolanmasina izin
verecek kapasitede olmahdir.

Tesisler dizenli olmall ve bakimian dikkatle yapiimalidir. Tamir ve bakim islemlerinin Orin kalite-
sini tehlikeye atmamasi saglanmahdir. Tesislerin bakirm aynntile yazilk yéntemlere gbre yapima-
hdr.

1.3.3.1. Steril Radyofarmasdtikler

Steril radyofarmasétiklerin hazrlanmasi mikrobiyal kontaminasyon riskinden kagmnacak bigim-
de ve enjeksiyonluk preparatlar icin partikli ve pirojen kontaminasyonu dnlenecek bigimde
yapimaldir,

Steril radyofarmasétiklerin, personel ve madde/malzeme girisinin hava kilidi olan kapilardan
yapildi@l temiz bir alanin icindeki kapall bir is istasyonunda hazranmast tercin edimelidir.

Temiz alaniarda, partikillerin yayiimas: ve toplanmasin en aza indirmek ve temizlik maddeleri-
nin ve deterjanlann tekrar tekrar uygulanmalanna izin vermek amaciyla agiktaki tom yozeyler
diizglin, su ve hava gecirmez ve catlaksiz olmalidir. Temiz alanlann bakimi uygun bir standar-
da gdre yapimalidir. Sivi biriktiren cukur ve kanallardan {sink and drain) mimkan oldugu ka-
dar kacnilmall, ancak yapimast gerekiyorsa tasanmlan, yerleri ve bakimlan mikroorganizma-
farla kilenmeyi en aza indirecek sekilde olmalidr.

Prensipte, filtre edilerek alinan hava lemiz alan icinde cevre dlana gdre pozitif basinc sor-
dUrmeiidir. Cevre acisindan radyasyondan korunma sartionni yerine getirebimek icin, temiz
odalarda, hava kilitlerinde ve komsu alanlarda hava basinglann dikkatle dengelemek gere-
kir.
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Havaryeluyla kirenmeye karst radyoizotop labaoratuvarldrnhdd: fpersonelin-korunmasi) ve temiz

odada Urindn korunmasi prensipleri $ekil 1.2 a-b'de veriimistir. Bir Radyofarmasi Laboratuvo-
nnda her ki gereksinimi kargilama drmekleri $ekil 1.2 c-e'de verilmigtir,

Preparal hazrlama odasinda hava kilidi bulunuyorsa ve negatif basing gerekiyorsa, hava kili-
dinde hem preparat haarlama odasing, hem de cevreye gére poztif basing olusturarak
cevre dlanlara gdre pozitif basing saglanabilir { Sekii 1.2 ¢J.

Hava giisinde olabilecek anzaian gbsteren bir uyan sistemi ve basing farkinin dnemii oldugu
alanlarda basing farki gbstergesi takilmis clmahdir,

Kabul alanlan gelen materyalin icer aknmadan dnce temizlenmesine olanak saglayacak se-
kilde tasarlanmis ve donatiimis olmalkdir. ‘

® @ RADOYOFARMAS] LAB.

RADYOIZOTOP TEMIZ DDA

LAE, T ; ?
BEELEME ODASI Hon, Honp,
KiLIol ¢ KitlDt ¢

(e ) ' (e

RAGYOFEARMAS| LGB S RADYOFARMAS]
RADYOIZOTOP LAB.

@ VL' LoE. T ¢
Han i T
BEKLEME ODASI /HATA 8}

LA TRl

T KILIDI

i) ¢ . (e}

%} TEWIZ Havs, @ HAadR BORUSU
saSLAYICISE

Sekil 1.2. Personel ve Urinin Korunma Prensipleri (21).

1.3.3.2. Laboratuvann Smflandmimasi

Radyoaktif maddelerin glvenii kullanimin sadlamak icin, bir laboratuvarn veya radyasyonu
kullanan diger bir yerin planlanmasinda radyasyon glvenlik gereksinimlerini géz éninde bu-
lundurmak gerekmektedir. Planlamada en énemli unsurlar laboratuvarda is givenlidi, normat
ve olaganUstd- kosuilann her ikisinde de cevreye minimum dizeyde radyoaktif madde salin-
mast ve radyoaktif maddenin alimasina kadar glivenli galismao ortams saglanmasidir.
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Ulkemiz yonetmeliklerinde laboratuvar siniflandirmasi lle ilgili bilgilerin detaylan yénetmeliklerde
olmamakla beraber  kullanilan radyoaktivite miktanna ve  cinsine gbre “in-vitre” Radio
immuno Assay (RIA} veya Arastirma Laboratuvan, Tanl ve Ayakta tedavi amagh NOkleer Tip
Laboratuvarlan ile 1-131 Yatakl Tedavi Laboratuvarlan olmak Uzere sindflandinimaktadir.

DOnya Saghk Grgitd (WHO), laboratuvar sinflandirmasini, hastane dizeyinde NOkleer Tip
Laboratuvarlanna gore tanimiamigtir:

1-Hastane dizeyi A (Grnedin Oniversite hastanesi),
2-Hastane diizeyi B (rnedin merkez, bdlgesel ya da deviet hastaneleri)
3-Hastane dizeyi C {Grmedin ana bolge ya da kamu hastaneleri)

Temel dizeyde Nikleer Tip, daha diistk dizeyli hastanelerde de gerceklestirilebilir, Kigik fo-
kot ihtisosiosmis kurumlar, esit derecede infisaslasmig sinirh nlkleer tip hizmetleri sunabilirer.

ICRP, laboraiuvarlan O¢ farkh aktivite miktanna gére siniflanding: i¢ sinlanmaya maruz kalima
riskine gdre *dislk”, "orta” ya da “yUksek” olmak Ozere siniflandunlr.

Tablo 1.4. Laboratuvar Siniflandirmas: (25).

Sinflandirma DOsUk Orta Y(ksek

Aktivite

< 100 pCi 100 pCi— 100mC; > 100 mGs

Verilen aktiviteler, cesitll laboratuvar tiplerinde isleme tabi tutulan radyoaktiviteler toplarmidir.
5r-89, I-125 ve 11131 icin toplam aktivite, belirtilen aktivitelerin onda birini ge¢cmemelidir, H-3 i-
¢in, cklivite belidilenin 100 kah clabilir. Ayni zamanda, farkll gabsma seviyelerine ait muhtelif
laboratuvar calismalasn icin katsayilar Tablo 1.12 ve Tablo 1.13'de verilmistir. Radyofarmasi
Laboratuvannda calisma katsayis 1 — 0.1 arasinda verilirken saklama icin bu katsayl 100 olarak
belirfimektedir.

IAEA'nin da kullandid, ingiltere’de kullanilan laboratuvar sinlandimast Tabio 1.7'de gdsteril-
mistir.

Tablo 1.7, Aktivite Seviyelerine Gére Laboratuvar Tipleri (1, 24).

RadyonUklif Aktivite Sevivelerine Gore Laboratuvar Jipleri
Radyotcksisite
1.Tip 2.Tp 3. Tip

Sirufi

Sinif 1 <10 pGi 10 uCi—- 1 mGi > 1 mG
Sinit 2 <1mCi I mCi— 100 mG > 100 mC
Simf 3 < 100 mCi 100mCi-10C >10G
Sinef 4 <10C 10 Ci- 1000 Ci > 1000 Gi

21




Almanya’da ise IAEA'nIN tavsiye ettigi standartlara gére hazrlanan laboratuvarlar, kullanitan
radyoaktivite miktaranna gore A, B ve C sinfi olmak Ozere 3'e ayniir.  Bu laboratuvarlar agik
kaynaklann kullanimasing gore tasardanmis odalardan { Orek: dlgUm odast, radyoaktif mad-
de deposu, atk depolama odasi, sivi aliklan depolama adasi, dekontaminasyon odas, ha-
volandirma sistemi kumanda odasi, personel odalan vb.) clusmaktadrr.

Sinflandirma ile ilgili bilgiler Tablo 1.8'de verilmistir.

Tablo 1.8. Laberatuvariann Radyoakfivite Miktarianna Gére Sinflandirimasi (27)

Laboratuvar Tipi C-Tipi B-Tipi A-Tipi

Muafiyet Sinmar (M) <102xM {102-10%)xM : >10%M

(Yaygin sekilde kulianilan radyonGklitlerin muafivet sirilanna dmek olorak verilen aktiviteler: Sr-
89 icin 1x104 Bg, Y-90 icin 1x10° Bg, Tc-99micin 1x107 Bg, -123 icin 1x107Bg, -125icin 1x105Bq,
131 igin 1x1068q, Sm-153icin 1x106Bg, Re-184icin 1x106Bqg, TI-201 igin 1x10¢ Bg).

iskendinav Ulkelerinde laboratuvar tasanmian diger Olkeler gibi laboratuvann kullandidi
radyonUkiit miktan ve tirine baghdr. Laboratuvarlann sinflandinimasi ite ilgili drnek bilgi Tablo
1.9'da verilmistir.

Tablo 1.9. iskandinav Ulkelerinde Laboratuvar Sinflandinimasi (21).

Laboratuvar Tipi
RadyonOklit
DOsUk Derece Orta Derece YUksek Derece
{(MBq} (GBa) {GBq)
125 veya 1-131 Max 5 0.005-0.5 > 0.5
Tc-99m Max_ 500 0.5-50 > 50
th-111 Max 50 i< > 1

Radyoizotop laboratuvarlan denince radyoaktif maddeler agik kaynak olarak kullanan
laboratuvar kastedilmektedir. Radycizotop laboratuvaran A, B veya C tipi seklinde sinifland-
mmaktadir. Bu sinifMlandirma kullamlan radyoizofopun toksisite sinfina, bir defada kullanilan
aktivite miktanna ve cahsma sekline gére yapilir. Bu laboratuvarlar ayrica gdzetimii ve dene-
timli alanlara ayriir.

Radyoaktif maddeler laboratuvarda bireysel islemiere tabi tutuluyorsa Table 1.10°da verilen
her bir sinif icin belitilen aktivite sindanna uymalidir, Bir defada kullanlan aktivite miktan “STUK
GUIDE 1.6"'da verilen muafiyet simnnin altinda ise laboratuvarda radyasyon gUvenlidi igin zel
onlem alinmast gerekmemekiedir.

E— — . ————————_—__ i}




Tablo 1.10. Kullanidan Radyoizotopun Toksisite Simifi ve Laboratuvar Sinflandimimasi {23}.

RadyonOklit
Laboratuvar Tipi ve Bir Defada Kullonmlacak Aklivite Miktan
Radyotoksisite Sinfi
Tip C (MBg) Tip B (MBg- GBq) Tip A {GBa)
Sinif 1 <05 0.5 -0.5 >0.5
Singf 2 <5 5 -5 >5
Sinif 3 <50 50 -50 > 50
Sinif 4 < 500 500 - 500 > 500

Yaygin sekilde kullanilan radyoizetoplar icin radyotoksisite tablosu Tablo 1.11'de verilmistir,

Tablo 1.11. Siklikla Kullanilan Radyoniklitlerin Radyotoksisite Sinflandinimasi {23).

%;m“ %
Pb-210 Po-210 Ra-226 Ra-228 AC-227 Th-228 Th-230
U-232 Pu-238 PuU-240 PU-241 PU-242 Am-241 Cm-244

Ag-110m 124 125

K-43 Ca-45 Sc-46 Mn-54 Fe-52 Fe-55 Fe-59
Co-57 Co-58 Ni-63 Cu-67 In-62 Iin-65 Ga-67
Ga-72 As-73 As-76 Se-75 Br-82 Rb-84 Ri>-86

Sr-82 Sr-85 Sr-89 Y-88 Y-90 r-95 Nb-95
MO-99 Ru-103 Pd-103 In-111 Sn-113 Sb-124 Sh-125
Te-132 -123 -132 Bo-133 Ba-140 La-140 Ce-141
Pm-147 Sm-153 Gd-153 Ho-166 Tm-170 Yh-1469 Ta-182
W-185 W-187 W-188 Re-186 Os-191 Ir-192 Au-198

Mn-56 Cu-64 Go-68

T1-201

H-3 C-11 F-18 Cr-5i

in- 13m

Tc-99m




Etkin havalandirmasi ve geker ccadl veya uygun calisma istasyenu bulunan C-Tipi laboratu-
varlann aktivite sinwlan radyotoksisiteye gére 10ar kat dedismekiedir (Table 1.10 2. sCtun).
Yetkili otorite radyotoksisiie 3 ve 4 UncO sinifiar icin lisans kiterlerini doha yUksek degerlere ce-
ketbilir.

Tablo 1.10°da verilen akiivite sinirlarna, calisma kosullannin radyasyonun etkisine bagdh olarak
tarefilen katsayilar cesitli islemler icin kullanlacak cesitli katsayilar ile carpilir, Gasterilen rad-
yoaklivite sinirlan, isle ilgili radyasyon kazalarmdan cikartilan katsayilann ¢arpimindan hesagp-
lanmaktadir. Muhtelif calismalar icin katsayilar Tablo 1.12'de verilmekiedir. ‘

Tablo 1.12. Muhtelif Laboratuvar Calismalan icin Katsayidar (23, 25).

Islermn Katsayl
Radyoaktif Sivilarnn Depolanmas) 100
Karisik Qlmayan Sivi islemler _ 10
Konvansiyonel Kimyasal islemter 1
Sacima ve Buharlasmanin Clabilecedi Sivi islemleri ve 0.1
Toz Madde ile Calisma ve Hayvan Deneyleri

Toz Formundcki Tehlikeli Maddeler ile Calisma 0.01

Ornek olarak C-Tipi laboratuvarda, radyotoksisitesi sinif 2'yve giren radyoaktif molzerheden 500
MBq depolanabilir ancak bir defa da 0.5 MBg'lik akiivite kullanimalcr,

Tablo 1.13. Muhtelif Kiinik Laboratuvar Cahismalan icin Katsayilar (25).

Laboratuvar Tipi veya Yapilan islem Katsayi
Depolama 100
Radyofarmasi 1-0.1
Dagihm 1
idari BSImM 1-0.1
Bekleme Odas 100
Radyoaktif atik depolama 100-1

1.3.3.2.1. C-Tipi Laboratuvar

Bir C-tipi laboratuvarda diisGk aktivitelerin kullanimas amaclanmakiadir, Laboratuvarda e-
kipman ve yapilar modern ve iyi planlonmig kimyasal bir laboratuvara benzerdir. C-Hipi bir
laboratuvar icin radyasyon glventik gereksinimleri asagida veriimektedir,




Calsma bankolannin yizeyleri ve ddsemeler sulandinimis asit, alkaliler ve organik ¢dz0cller
gini klasik kimyasal maddelere dayanikl ve rutubetin nGfuz etmedidi malzemelerden yapilima-
lichr. Birlesme yerleri ve araliklann yOzeyi, temizienmesi kolay ve dizgin olacak sekilde doldu-
rutmalidir. Duvarlar ve favan yOzeyi kolay temizlenilebilir, dizgin malzemelerden yapilmaldir.
Calsma atanlan fozlan birktirmeyen ve temizienmesi kolay Srtold minimum dUzeyde mobilya
gereksinimi duyulacak sekilde donatimalidi,

- Gereksinime gb&re ayn ayn bidenlan sivi ve kat radyoaktif atiklar icin sadlanan atik bidontarn
radyasycn efiketi { Bkz. EK 3) ile isarettenmelidir,

- Sivi radyoakiif atiklann kanaiizasyon sistemine veriimesi, sadece bu amag icin kullaniloan ve
radyasyon efiketi bulundurulan iavaboedan yapiimakdir.

- Bl yikamak icin bir yikama yeri olmaldir.

- Lavabolardaki musiukiar tercinen el, ayak ya da musluklara dokunmayacak sekilde (fotoselli
musluk) calismalds.

- Laboratuvar radyoaktivite tehlikesi gbsteren isaretlerle donatimalidir.

- Laboratuvann havalondirmasi yeterli derecede olmalidyr. iceri aknan ve disan verilen yerde
havanin geri gelmesini {tepme clayi) dnlemek icin havalandirma borusu yeterli derecede u-
zun olmahdir,

- Isin mahiyetine gore, radyoakiif maddelerin buharlasma ihtimali varsa, laboratuvar bir ceker
ocakla donatiimahdir. Bu ceker ocagm caksma agkhidgindaki havanin akis hizi, calisma ortamu
yUksekligi 30 cm oldugu zaman en ¢z 0.5 m.sn-t olmalidir. Ceker ocadin badlandidr mustuklar
ceker ocagn dsinda ¢alsr  sekilde olmalidir. '

1.3.3.2.2, B-Tipi Laboratuvar

" BTipi Laboratuvar, dzellikle radyoakiif maddelsrin kullanimast icin tasarlanmistir. C-Tipi'nde
belirfilenlere ilaveten B-Tipi Laboratuvar'da asadidaki ek gereksinimler yerine getirimelidir:

- Laboratuvarda lavabo ve koruyucu giysilerin iutuldugu yerde bir antre olmaldir.

- Déseme kaplamast devamli olmah ve duvarann 10 cm yukansina kadar vzatimahdir. Mus-
luklar icin 10m borular kursunla izole editmelidir,

- Déseme ve calisma bankolarn, radyasyon kaynaklan etrafinda kursun tugla kullanildiginda,
déiseme bankolan adrid tasiyacak derecede kuvvetli olmahdir,

- El yikama lavabolarmin musluklan fotoselli olmalt ya da el-ayakla agilmalicr,

- Pencereler acimaz olmall veya aglabilifidi kontroll olmaldir.
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- Odalarn alanlan kontaminasyona agik olan hava akisianni sadlamak igin oda basinci cev-
redeki alan basincindan oz olacak sekilde {negatif basing} hava ayarlayan bir sistemle dona-
ttmadiciy.

- Laboratuvar geker ocak ya da glove- box'la donatimalidir.
- Disan verilen hava ayn bir egzoz bacasindan disan ydnlendirimeli ve filtre edilmelidir.

- Disan verilen hava filtresi ceker ocak ya da glove-box'la mimkin oldugu kadar yakn filfrede
foplonmay, birkmeyi dnleyecek tarzda clmal, gevrenin radyasyon tehlikesini gz dnlne
alargk filtrenin kolayca dedistiriimesini sadlayacak sekilde disan verilen hava filiresi yerlestiril-
mediclir.

- Egzoz sistemi egzoz bacasinda negatif basinci sadlamak icin egzoz acikhdina yakin bir yerde
olmatdrr. Ceker ocak ve glove-box'lar fanlann cabsmasinin gdsterildigi 1sikla donatimahdir
(ts1klr sistem).

1.3.3.2.3. A-Tipi Laboratuvar
Bir A-Tipi laboratuvarda radyoaktif maddenin genis Slcekli kullanimi amaglanmaktadir:

- A-Tipi laberatuvarlarda kullanilon maksimum madde miktan, cevre kosullan, taboratuvar go-
venlik sistemleri, kullanidacak radyoizotoplann aktivite ve Gzellikler, radyasyon kaynagd ile ilgil;
diger faktdrlerin cevre kosullan hesaba katilarck gbvenlik ruhsatinda belirtiimelidir.

- Bir A-Tipi laboratuvar icin planiar yapmaya bastamadan énce denetim icin yelkiii otoriteye
basvuruimatdir.

- Planda ¢evre ile ilgill asadidaki hususlar laboratuvar kullanimi ve yapilan ve givenlik diizen-
lemeleri, glvenligin tahmin edilebilmesi igin sorulmalidir.

- Yapinin yerini gdsteren bdlgenin bir haritast bulunduruimahdr,
- Tesisin yakin ¢gevresinde oturulan ve calisilan yerler befirfilmelidir,

- Tesisin cevresindeki {fanm alanlan, su kaynaklan, kuyulan birgok} yerin ve sulann kullanimi be-
firtilmelidiir.

- Kullanlacak aktiviteler ve radyonUklitler dahil calismatann tanim yapilmalidr.
- Laboratuvarnn plan ¢izimier ve odalann toslaklan hazilanmahdir,

- lsitma, su borusu ve havalandirma dizenekler (Egzoz havasing filtre kenulmas)) kontrol edit-
melidir,

- Yapisal materyaller {Yapi metodunun &zeti) belirtiimelidir.

- Radyoaldif atiklann disan salinmast ve muamelesiyle ilgili tonim yapiimalicir.
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-iscilerin ve gevrenin korunmasinda kullaniacak radyasyon Slcerlerin ve kalibrasyonlannin
tarifi yapilimaldr.

- En k610 koza senaryolanyla iiskili tesisin cevresinde yasayan sakinlerin isinlonma dizeyinin
tahmini yapiimalidrr,

A-Tipi laboratuvarlar radyasyon gereksinimlerine ve planda gosterilen bilgilere bagh olarak,
her bir laboratuvar icin ayn sekilde degerlendiriimelidir, Calsmanin bastamast icin son onay
givenlik ruhsahyla sagianmaktadir, Ruhsattaki Gn kosul, ilk calismaya baslamadan dnce yetkili
otorite tarafindan bir denetim yapiimasidir.

1.3.3.2.4. Radyofarmasi Laboratuvan

Calismalan dizenleyen ila¢ yasast ve radyasyon mevzuatnin her ikisi de Radyofarmasi
Laboratuvarnnda dikkate allnmalidy. |.aboratuvarda radyofarmasotiklerin Oretimi ve depo-
icnmast radyosyon korunmast ve steril Uretimi temin edecek tarzda GRP'ye uygun olmalidir.
Laboratuvarlar ve hasta odalan asadidaki gibi radyasyon givenlik gereksinimlerini yerine ge-
tirmelidir:

Bir Rodyofarmasi Laboratuvan C ya da B-Tipi laboratuvar gereidiliklerine uygun olmaldir. Her
ne kadar radyofarmasdtikler kullanima hazr olsa da aynca baz amaglar igin diger laboratu-
var odalannda enjekie ediebilir ya da depolanabilirler.

Tedavi uygulamalarn i¢in ayn bir oda olmalidir. Hastanede kalan ve tedavi olan hastaiar i-
cin ayn bir hasta odasi olmahdir. Bundan baska, bu gibi hastatann halkin kullanchgl yertere giri-
si, vOcutlanndaki radyoaktif maddelerden dolayr diger kisilere radyasyon zaran vermemeleri
icin yeter kadar sinrlandinlmalicir. '

1.3.3.3. Oda Tipleri

Oda tasanmi, radyasyondan korunma gerekliiliklerinde bir baslangic nokiasi olusturabilir. Rad-
yoaktivite miktan, 1. ya da 2. tip izotop laboratuvanndan hangisine ihtiyag duyulacagini be-
jirer. Daha sonra, farmasotik gereklilikler buna eklenir. 2. fip izotop laboratuvan, zaten temiz
bir oda ya da aseptik oda icin gerek duyulan dzeliiklerin pek coguna sahip blochhr: bununla
birikte, normaide havalandirma sistemi negatif basing olacaktir ve bu da aseptik oda icin uy-
gun dedgildir. 2. jip laboratuvarda, sinil bir aseptik alan olarak, iyl havalandirma standardina
sahip kicUk bir béime kullanilabilir,

1.3.3.3.1. 1. Tip Radyoaktivite Laboratuvan

1. fip laboratuvar, yeterl dlcide aydintatimis, mobilyalar en aza indirilmis, toz toplayan 6geleri
mUmkin oldugu kadar az otan, ¢alisma yUzeyleri emici olmayan malzemelerden yapimis ve
gerekli koruyucutann adiridin tasiyabilecek durumda olmalidr. Yerler, PVC ile kaplanmalidir,
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Hovalandirmaya, hifyen kosullanni ve radyasyondan korunma gerekiiliklerini sadlamak Jzere
ihtiyac duyulmaktadr. Tercinen el degmeden galisan, yumusak yizeye sahip lavabo ve mus-
luklar olmakdir.

1.3.3.3.2. 2. Tip Radyockiivite Laboratuvan

2. tip laboratuvarda, duvarlar ve tavan, yikanabilir uygun bir boya iie, yerler ise kesintisiz ya da
kaynakl tabaka halinde malzemeierle kaphdir. Duvarlarla yerin birlesim noktasi yuvarlatilmali-
dir. iyot gibi ugucu radyonUkiitlert isleme taki futmak icin bir geker ocaga ya da glove-box'a
gereksinim duyulabilir. Yikanma ve dekontaminasyon bdlimiert butunan bir soyunma odasing
gerek duyulacakty. Oddlar, binanin geri kalanina gére negatit basingta futulur. Egzoz siste-
minde hava fittrelerine gereksinim duyulabilir.

1.3.3.3.3. Temiz Oda

Temiz oda, havalandema sisteminin gerekii siniflandirmaya sahip filfrelerden olustugu ve ferci-
hen personel ve maizemeler icin hava kilidi girs dizenlemelerinin bulundugu bir laboratuvar
olabilir, Genel uygulamaya gére, farmasdtiklerle calisilan odalarda pozitif basing istenirken;
radyoaktivitenin bulundugu odalarda negatif basing kutanmak gereklidir. Hangi lkenin kulla-
nilacad, Uretlecek Urinlerin fipine dayaniy. Tc-99m ve in-113m isaretli radyofarmasdtikler,
normalde havadan gelen herhangi bir kontaminasyon riski tasimazlar: bununla birlikie, ¢ozel-
filerle u@rasirken radyoaktif aerosoller cevreye dadilabilir. BOyUk miktarlardaki I-125 ya da i-131
icin, personelin ve cevrenin havadan gelen kontaminasyon riskine maruz kalmast konusunda
kesin olarak dnlem aimak gerekmektedir. Farmasdtik acidon, negatif basing yalnizca 6zel
durumiarda kabul edilebilir. izolatér (Hiicre) sistemileri kullanarak, bu iki ilkeyi birlegtirmek mom-
kOndor. Bu durumda, operasyonlar odaya gére negatif basinca sahip bir geker ocagm ya da
glove-box'in iginde gergeklesirken, odada gevreye gore pozitif basing olabilir. Bu tip olaylar-
da birakim miohendislik sorunian ortaya cikmaktadir bu nedenle uzman tavsiyesine basvu-
rulmal ve aynintih festler yapilmahdir.

1.3.3.3.4. Aseptik Oda

Hava filtrasyonu ile iigili daha yUksek kaliteye sahip dzellikleri bulunan, girisi soyunma odasin-
dan verilen, malzemelerin tasinmasi icin kapah gise pencereleri olan ve t0m yUzeylerin, tesisa-
tin vb. yUksek standarda sahip oldugu bir temiz odadir. Bu 1ir odalar tercihen bagka bir oda-
nin iginde insa edilir. Bunlann pozlif hava basincina sahip olmasi gereklidir. Bu 10r odalann in-
saall cok pahal olabilir ve uzman tavsivesine gereksinim duyulalilir,

Radyofarmasdtiklerin Oretimi genellikle sinr sayida laboratuvarlarda  yapilmaktadir. Bu ne-
denle, mimkUn otdugu kadar simirh is istasyonlannda ¢alisiimas énerilir. Laminar hava akimina
sahip bu 10 is istasyonlarn, hem hiiyen hem de radyasyondan korunma soruniannc ¢ozom ge-
firebifir. LAF Oniteleri, yalnizea havadan gelen kontaminasyon riski bulunmayan yerlerde kulla-

\
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ndabilir. Herhangi bir kaza durumunda, zemrelerin dogrudan operatdrin dzerine savrulmamasl
icin, dikey akima sahip Uniteler tercih ediimelidir. Eldiventerle acik sistem ya da kapal sistem
seklinde calistinlan ve temiz odaya konumlandinimis, dengeli, asadi dogru akima sahip bir i is-
tasyonu aseptik ‘oda' gérevi gérebilir. Bu durumda, malzemelerin tasinmasi icin bir kapal sis-
tem gecis penceresine gereksinim vardir.

1.3.3.3.5 Ceker Ocaklar

Ceker ccaklar herhangi bir sekilde tOrbUlans olusturmadan dizenli hava akimi saglamahdir,
Kopilann aclimas ve dijer ¢eker ocaklann ya da LAF Unitelerinin ermmesi de dohil olmak O-
zere, olagan cabsma kosullan allinda; hava akiminm hiz, egzoz bacalanndan ¢alisma alaning
hava kacamayacak sekilde olmalidir. Bu, duman festleriyle ve hava hizi lcOmleriyle kontrol
edilebilir. Sistemde herhangi bir filtrenin egzoz kismina fan yerlestirimesi dnerilir. Birden cok ba-
ca ya da LAF Onitesi ayni edada calistnliyorsa; havalandincilardan birinde anza olusmast ha-
linde, sistemlerin birinden ters akigl engellemek Uzere egzoz sistemleri birbirine baglanmaldir.
Gaz, sU ve elekirikli cihazlar, ceker ocadin disindan galistinimaidr. K&rGgin ici ve egzoz ba-
calan, mimkin oldugu kadar kolay temizlenebilmelidir. Ceker octikiar dzellikle 1-131 gibi ugu-
cu radyofarmasdtikler ve gazlarla calsirken gereklidir, Laboratuvar havasinin temizliginden e-

min olmak icin ceker ocaklann havay dedistirme hizt dakikada yaklagik 20 m? olmalic,

1.3.3.3.46. Glove-Box

Cevreye gore negalif basingta tutulan, eldivenler araciigiyla calishrnian ve malzemeler ve e-
kicman icin aktarma kapilan bulunan bir Kapah kuiu sistemidir. Filtre edilmis kesinfisiz hava a-

kimiile temiz cevre sagtayabilir,

1.3,.3.2.7. LAF Unitleri

~sinil calisma istasyonu olup laminar hava akimi dUzenivle kendi fiitre edilmis hava kaynad
bulunan bir calisma bankosu ya da klcGk calisma birimidir; Kesintisiz bir sekilde, partikilsGz ha-
va ki, partikllleri Grlne geri getirecek olan minimum tOrbUlansla 'cahsma alanina' aktanlr.

Genellikle, kigUk bir hazrlama tesisinin sinirh sayida Oniteye sahio olmasi uygun bir ¢6zOmdor.
Glnimiizde LAF Uniteleriigin pek gok farkh tasanm bulunmakiadi:

(@} Tm havanin, Onitenin arkasindaki bir filtre yoluyla girdigi ve operatére dogru énden bosal-
tkdigh geleneksel ¢apraz akima sahip LAF Oniteler. Bu fip, normdide radyoaktif ya da biyolojik
maddelerle yapilan ¢alismalar igin uygun degildir, ¢Onkl radyoaktif gazlarta ya da
cerosollerle veya patojenik mikroorganizmalarla kontaminasyona karsi, operatdr igin herhangi
bir korunma saglamaz.
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{b} Havanin, Onitenin yon kisimlanndaon yatay olarak savrvldugu ve béylece hava akiminm o-
peratdre gbre 90°'de sabitlendigi, degdistirilmis ¢apraz akima sahip Uniteler. Bu fip Onitelerde,
hava oda iginde tUmUyle yeniden sirkGlasyon yapar; bu durum, genel odada bulunan havay
temiz tutmaya yardimai olur.

{c) Havanin calisma yizeyine dodru savruldudu, laminar, asadl dodru akima sahip Oniteler.
Dengeli hava akim Onitelerinde, havanin %40-80°1 fittreler yoluyla yeniden sirkUlasyon yapar,

Havanin ger kalan ise, radyoaktif madde kagisin azaltmak amaciyla 6n aciklikian dedisir.

Tum tipler, biylk kendiliginden sinrh Uniteler ve bazlan da odada radyoaktiiviteye engel ol-
mak icin ¢eker ocak allindg (;0I|§1snlobilen mini Uniteler halinde mevcuttur. Yalnzca diz yi-
zeylerin kullaniimas ve filfrenin kakinin bir ucunu tamamen kaplamasi sarthr. TOm duvarlar,
filtreye 90° agl yapmaldir.

Yainizca ¢ozelfilerle ugragilacak basit ydntemlerle ugucu olmayan radyocaktivite ile gercekies-
firfen ¢cahsmalarda, cok fazla radyasyona gerekiiik olmoz, Bu durumda herhangi bir dengeli
asadn dogru akim Onitesi kullanilalbilic. Te-99m jeneratérlerinin sadim ve kit hazrliklan gibi isler i-
¢in, degistirlmis capraz akima sahip Onite kullanidabilir. Herhangi bir sekilde radyoaktivite sali-
verimesi tiski bulunuyorsa, kapal fip bir LAF Unitesinin kullanilmasi gerekir. Kontaminasyon do-
zeylerindeki cok blyUk farkiikdara engel olmak i¢in, genellikle bir LAF Gnitesi temiz odaya yer-
lestiriiir. Glove-box gibi eldivenierle ¢alistnian tamamen kapal bir sisiern, daha blyUk risklere
dayanabilir. Sekil 1.3'te farkh tipte LAF'lar gbsterilmistir.
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Sekit 1.3. Farkl Tipteki LAF'lar a) Konvansiyonel Akis Tipi b} Dengeli Yukandan Asagiya Akis Tipi
¢) Bacal Mini Yukandan Asadi Akis tipi d) Modifiye Edilmis Mini Yatay Akis Tipl. eskime belirti-
leri gdstererek parcaciklann yaylimasina neden olmamaiidylar. Bunlar, baska herhangi bir se-
kilde parcalanmadan ya da parcacik olusiurmadan da eskimeye ve mekanik zarar gérmeye
karst direncli olmaldirlar (1).
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1.3.3.4. Ylzeyler

Urefim odasindaki yUzey kaplama malzemeler, parcaciklan ve mikroorganizmalan yaymaya-
cak ya da radyoaktiviteyl emmeyecek sekilde olmalidir. Gozeneklilik, yogunluk, doku ve e-
lektrostalik Szellikler yOzey kaplama acisindan giiclik olusturur. Bu acllardan yetersizlikler, to-
zun, kifin ve nemin tutulmasina yol acar; bu da, mikroorganizmalann hizia codalmast ve
kontaminasyon icin uygun bir ortam olusturabifir. Aynca yUzey kaplama malzemeter, su, de-
zenfektan ve baz durumlarda da UV sini ile tekrarlanan sekilde islerme tabi tutulmaktan do-
layr zarar gdrmis olmamalidir. Bu malzemeler, kabama, catloma, ezilme ya da asinma gibi
eskime belirtileri géstererek parcaciklann yayimasina neden olmalidiriar, Bunlar, baska her-
hangi bir sekilde pargalanmadan yada pargacik clusturmadan da cikmaya ve mekanik zarar
sOrmeye karsl direncli olmahdirar,

Tim yUzeyler asagidaki dzelliklere sahip olmalidirlar:

- Kolaylikla temizlenebilmelidirler,

- Minimum miktarda birlesim noktasina ve ek yerine sahip olmahdirlar; Gzerlerinde kuytular ve
keskin koseler bulunmamalidr,

- YOzeyler ve farkll malzemeler arasinda siki, diz ve yuvariahimis gegislier olmast hedeflenmeli-
dir,

- Kolaylikla dekontamine edilebilir olmandirlar.

1.3.3.5. Lavabolar

Hizhh dekontaminasyon yontemleri icin izotop laboratuvarlannda lavabo bulunmast, glvenfik
yontemlerinin bir pargasi olarak kabul ediir. Bu lavabolann pUrdzsdz bir cllaya sahip olmasi is-
tenir. Lavabolann dogrudan ana cikis borusuna badl olmasi tercih edilir. Elle dokunmadan
musiuklan calistrmaok ve haviu almak mOmkan olmalidir: tercinen steril Oretim tesislerinde, bir
sicak hava kurutucusu bulunmaldir,

Aseptik alanlarda, normalde lavabo bulunmasing izin veriimez, Aseplik oda kapisinin hemen
diginda gidere U boru ile bagh ve fazla basinch olmayan bir lavabo bulunmasiyia, bu konuda
rnakul bir uzlasma saglanabilir. Lavabolarla badlanhl olarak, yangin ya da radyoakdif serpim‘i
gibi bir acil durumda kullanimak Uzere, bir dus bataryast bulunmalidir.

1.3.3.6. Mobilyalar

Minimuma indirimelidir. Cekmeceler, raftar ve sarkit lambalar gibi toz toplayan dgeler, mim-
kUn oldugu kadar az sayida olmal ve aseptik odalann disinda futuimalidir. Masalar, duvarlara
degmemelidir. GUvenlik nedenierinden dolayl, bazen masalann arkasinda, masanin bir par-
cast seklinde yUkseltilmis bir ¢ikint olur; ancak radyoaktivite islemlerinin tepsiler Uzerinde yapil-
masi gerektigi igin, buna normalde gerek duyulmaz. Daha biyUk miktartarda radyoaktivite ile
temiz ve aseptik odalarda galisabilmek icin, odalara tercihen herhangi bir digmeye dokun-
maksizin yanit verebilen bir iletisim sistemi kurutmalidir, Bu sistemn kolay temizdenebilir olmalidy.




1.3.3.7. Havalandirma

Degistilen havanin giris ve cikas yollan, kapidann agik ve kapal konumian lle ceker ocaklarn
cesith calstrma ddzenlemeleri de dahil olmak Uzere, Hm kullanim kosultan net bir bicimde ta-
nimlanmalidir. Pencereler acllimamalidir. Kigik ve genel kullanima ydnelik laboratuvariar-da,
gerekli hava akimini saglamak, basit bir bicimde geker ocaklann egzoz sistemi ile mimkdn o-
Icitoilir.

Sicaklik ya da nem nedeniyle, iceri giren havay! istemden gecirmek konusuna gereken énem
gbsteriimelidir. Temiz odalarda hava kontrol ediimelidir. Soduk iklimierde, biylk ¢eker ocak-
lardan igeri giren havay isiima sorunu gormezden gelinmemelidir; ¢Onkl bu biylk bir sorun
olusturabilir. Her zaman hava kaynagmim genel olarck filtreden gecirilmesi gerekir. Girls ve eg-
zoz menfezlerinin yerlesimi, bosathlan havanin yeniden sirkllasyon yapmasini Snleyecek sekil-
de olmaldir. Calisma yerlerinden ve ¢ceker ocaklarddn bosaltdan havay filfreden gecirme ih-
tiyacl, isin dogasina badiidir. Egzoz menfezinin nitelidi, ortama gbre ele ainmaldir,

Havalandirma, radyondklitlierin kullanildign odalardan havarun yeniden sirkUlasyon yapmaya-
cadl ya da harekelsiz alanlara girmeyecedi sekilde tasarlanmahdir, Farkll etkinlik dUzeylerinde
cahsma icin kuliandan odalardan olusan bir katia; havalandirma, hava akiminin dosik etkinlik
alanlanndan ylksek etkinlik alanlanna dogru olmasi sadlanmaldir. Aseptik odaiar, daha dnce
de belirtildidi gibl, normalde ¢evreye gbre pozitif basing degerine sahip oimalidy; bu da ge-
nellikle minimum 15 Pa'dr. Laboratuvar calismast icin, bu t0r bir odanin, geri kaian odalara
gdre negalif basing dederine sahip baska bir odaya badlantist buicnmalidir. Bu 10r sistemler-
de, her seferinde yalnizca bir tanesinin acldid kapilarla hava kifitleri gerekebilir.

iceri giren havanin filtre edilmesi, radyofarmasdtiklerle calsilan odalar icin her zaman gerekli-
dir. Aseptik calsma alanian ve sinirh is istasyonlan igin, filtre verimi %99.995 ofmahdie. Temiz oda
ve genel laboratuvar icin, filtrasyon gereklilikleri elde editmesi gereken temizlik sinfina bagh
olacakir. Hava dedisim orani, saatte 10 lle 20 kez olmalidy. Filfrasyonun, nemlendiriciden
sonra devreye girmesi gereklidi. Nemlendiricide olusabilecek bakteri gelisimine dikkat edil-
melidir.

1.3.3.8. Kontrol Yontemleri

Tesislerin insa edilmis olmas, kesintisiz islevi garantilemez. Havalandirma sistemleri, LAF Oniteleri
vb., zarar gdrmemis olmasin garantilemek igin alarm sistemi géstergesi de kutlandabilir. Hava-
fandirma sistemlerine dizenli olarak bakim yapimal ve filtreler dedistiritmelidir. Genel olarak
bakim ayri zamanda sakit bir dizene gére de gerceklestiriimelidir. Sistemin islemesiyle ilgili d-
zenli bir kalite konirol programi olusturulmalidr,

Havanin mikrobival ve partikGler kentaminasyonu, hava hizi ve akim ydnleri, dizenli olarak
kontrel edimesi gereken dnemli parametrelerdir. Sedimantasyon plakalan, air sampler / slit
sampler ile hava dmeklenmesi yéniemlerinden birivle bakteriyel saymlar yapilabilir. Bununia
birlikte, pek cok alan ve LAF Unitelerinin dUzenk kontrold icin, partikll sayimina givenmek ye-
terlidir. Membran filtresi yoluyla dmekler alinabilir, Hava hize dlgUmileri igin, bir anemometre
kullanilirken; akim yénin kontrol etmek icin basit bir duman t0p0 kulianibr,
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1.3.3.9. Temizlik

Asepfik lakoratuvarlann temizlidi, dzel olarak editimis personelin sorumiviudgunda olmalidr.
Yalnizca izotop laboratuvarlannda yerlerin temizienmesi ve daha genet temizlik isler, laboratu-
variar kullanimadid sirada ve yainizca dogrudan gdzetim altlinda, hizmetlier tarafindan ger-
ceklestirlebilir,

Cabsma sona erdikien sonrq, temiz ve asepiik odalann temizlik islemleri yerine gefirilmelidir;
boylece, bir sonraki operasyon éncesinde pargaciklann ¢dkelmesi igin sUre kalacaktr. vVa-
kumlu ya da islak temiziik ydntemleri tercih edimelidir. GOnlok, haftalik ve doha uzun aralik-
larla gerceklestiriimesi gereken islemler igin talimatlar veren bir yazih program olusturuimaldir,

1.3.3.10. Aletler

Tom ekiprman, kullanim amacina uygun ve kolay temizlenebilir olmalichr, Gerektiginde kolayca
sterilize ya da dezenfekie edilebiimelidir. Uriinle temas eden ekipman parcalar, Urinle mim-

Ekipmarin kullanimi ve bakimi ite temizlidi icin yazih talimatlar sadlanmaldrr,

Radyoaktif ekipmana hizmet personelinin dokunmasini ya da hizmet personelinin steril alan-
lara girisini dnleyecek olan uygun bir yap! sayesinde, bakim minimumda tutulmalidr,

1.3.3.10.1 Temizlik

Ekipman, normaltde kullonmdan hemen sonra temizlenmelidir. Bununla birlikte, personelin
radyasyona maruz kaimamasi igin yiksek radyoaktivite dlgtmieri oldudu zamaniarda, bozun-
ma icin bekleniimelidir. Tam temizlik saglanana dek, bakteriostatik uygulama ya da bakterisit
pUskOrtme yéntemler kullaniabilir. Protein cdzeltilerinde cldugu gibi, dzel bir bakieriyel gelisim
ve pirojen olusum riski bulunan durumlarda; dzel dniemiler alinmas gereklidir,

1.3.3.10.2. Kontrol

Yazill bir bakim programina gére, tartm ve Slclm ekipmans kontrol ediimelidir. Doz kalib-
ratdrleri ve diger gereclerin ginlUk kontrolleri icin kapal kaynaklar bulunmalicir. Her cihaz icin,
kontrol SlcOmierinin imitlerini veren kontrotl kartlan sadlanmalidr.

Doz kdlibratdrierinin ve radyonUklitlerin kesin dlcUmleri icin kullanlan diger enstrimantann
kalibrasyonlan, gere¢ kullanidid srada radyonUkliitierin referans ¢ozeltileriyle gerceklestirimeti
ve gunlOk ensfriman kontrollerinde kullaniacak olan uzun dmurd kontrol kaynad ile karsilast-
rimalidir. Bu tor kalibrasyonlar, onarmiarla ve gerecin tGriine badll olarak dizeni arcliklarla
gergeklestirimelidir. Farkll kigUk sise tOreri kullanirken ya da farkh hacimler icerken, geomelrik
dizelimelerin kontrol edilmesi gerekebilir.

Ctoklaviar ve sterilizatdrler, spor érmekleriyle veri agisindan test edilebilifer. Bu tUrde testlerin
kayitian saklanmaldir.
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Radyasyondan korunma amaciyla, otoklaviann kursundan bir zwh arkasina konmasi gereklidir,
Eger otoklaviama bir kursun kapta gercekiesecekse, kOglk sise icinde istenilen sicakhid elde
etmek icin gereken sUre artisina izin vermek ¢ok dnemilidir.

Glove-box ve diger sistemler, kD¢Ok siselerin vb. kantaminasyenuna engel olabilmek amaciyla
sik sik temizlenmelidirier. Eldivenler sik sik temizlenmaelidir.

Masalar ve pensler, kGclk siseleri operatérin ellerinden ve bedeninden uzakia tutmaya yara-
yaon dnemili aletlerdir. Burlar ayni zamanda kontaminasyon kaynakiandir ve sik sik temizienmeii
ve kentrol edilmelidirler.

Havalgndirma sistemlerinde bulunan alarm sistemleri, LAF Oniteteri, alan radyasyon menitorleri,
kontaminasyon monitdrleri vh. gibi glvenlik gerecleri sik sik kontrol edilmelidir.

LAF filtreleri ve diger filtre Oniteleri, uygun bir partikOl sayaciyla test edimelidir, Bu testlerin siklik
derecesi, kullanima ve fillrelerin yasina badlidir. Pek ¢ok yerdeki uygulama siklidr, yida bir kez-
dir. Aynca, LAF Unitelerindeki hava hizi {genelde 0,2-0.5 m.s) da kontrol edilmelidir.

Hava kilitlerinin {air lock) ve hava basing kosullannm héld sarinameye uygun olup olmadigini
test eimek Uzere, sk sik duman tabancaian kullanimalidr, Aynca bunlar, dengeli LAF Onitele-
rindeki calsma kosullarmi fesi etmeye de yararlar.

1.3.4. Dokiimantasyon

DokUmantasyon, bir kalite glvence sisteminin vazgegilmez unsurlanndan biridir. Belgelermenin
ana amaclan, hata rskini azaltan kontrol sistemini fanimlamak, aciklamak ve baglangic mal-
zemelerinin, paketleme malzemelerinin ve bitmis Grintn kulianimi ve imhasi da daohil oimak O-
zere, her bir Orlinin geriye dogdru izlenebilmesine olanak saglanmalidir. Parti numardlannin
kullarilmasi, mantikh bir dosyalama sistemi yapimasini kolaylastirarak, dosyalann hizlh bir sekil-
de bulunmasini saglarmalidir.

Bir baska deyisle dokiimantasyon radyofarmasdtigin hazianmasinda kulianilan yéntem, ma-
~ teryal ve asamalann yazil olarak kaydedilmesidir. Bu islem iki amaca hizmet eder:

d) Radyofarmasdtidgin hazrlanmasinda kullanilan yontemleri gésterir.

b} Her ydniemin yazian sekilde kullandip kullanimadigin ortaya koyarak kullanilan materyalle-
rin detaymi verir.

Radyofarmasdtikierle ilgili t0m islemlerin kayitlandinlmasi gok dnemiidir:

Radyofarmasdtiklerin Hazirlanmas: Esnasinda Tutulan Kayitlar sdyledin: Hozrlomada kulianilan
form0dlon ve y&ntemin izlenmesi ve kontroll, kullanilan malzemelerin ve maddelerin konireld,
hazirtiama  esnasinda olusan  atiklann iZenmesi, hazirlanmas) istenilen hastaya  verilecek
preparatin izlenmesinin kontroll, hazirlanan preparatin bélimler arasinda fasmmasinn zlen-
mesi ve kontrold, bitmis Orinde yapidan kalite kontrollerin kaydedimesi, radyofarmasdtiklerle
ilgili her 10 makbuziar, radycfarmasi elemanlannin dozimetrelerinin takibi ile ilgil evraklar gibi
bircok dokUman kayit allina alinmahdir,
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Ana Formil, Her bir Ur0n ve her bir parti boyutu icin, bilesenleri, Gretim ve kalite kontrol, pa-
ketleme isiemlerini ve depolama kosullarni iceren ana formidl ile ydntemn hazwlanmalidir. Ayni
ana formilde degdisen mikiararda radyodaktivite kabul edilebilir. Ancak, el e yapiimis herhan-
gi bir dedisiklik veya aciklama igermemeli.dir. Gerekli hallerde ana formil yeniden yazimal ve
tarihi gegmis ana formdllerin 1m0, yeniden kullanima olasiliginin dnitne gegmek icin cikartil-
malidir. And formite hazilama sirasinda farih atiarak formil iki kist tarafindan imzalanmaldir.

Dagihm Kaydi, Doha sonra belilenebilmesine olanak tanimak ve radyoakiivite hesabinin ya-
pimasint momkon kilmak igin hangi partinin kime dagihilcigim gosteren bir liste tutulmabdir. Bu
liste atk olarak imha edilen Urnleri igerebilir veya aynca futulan bir ahik imha kayd gereklidir.

Hammadde Kaydi, Alinan paketleme malkzemeler de dahil olmak Ozere radyoaktif olsun ol-
masin tim baslangic malzemeleri icin bir kayit tutulmalidir, Bu kayit, alinan malzemelerin Oze-
rindeki verileri, o partinin numarasin, yapilan drmekleme ve testlerle kalite kontro! tarafindan
malzemenin imzalanmig serbest brakima veya reddedilime durumunu icermelidir. Radyoaktif
maddeler icin ayn bir stok kaydi gerekebilir,

Diger belgeler arasinda, agadidaki belgeler sayilabilir:

- Personelin sorumluluklanmin dadrimi, gerektidinde yapilan dedisikiikler de icerecek sekil-
de yazih olarak belilenmeliclr,

- Malzemelerin serbest birakilona kadar karantinaya alinmas) islemleri de dahil olmak Uzere
hammaddelerin ve famamlanmis OrGnlerin serbest birakilma yontemileri,

- Sikayetlerin, ilag kusur raperlannin ve advers etkilerin kayitlan islemin dlcedine ve niteligine
bagh olarak, asagidakiler gibi Oronln kalitesini etkileyen dider konutara iliskin yazil metod-
lar ve/veya kayitlar gerekebilir:

- Tesisler ve donarim icin temizieme ve bakim talimatian,

- Imalat ortaminin radyoaktivite, mikrobiyal veya pargack kontaminasyonu agisindan
kontrol ediimesi ve zlenmesi,

- Personel editimi ve hilyen talimatiar,

- Atiklarn imhast: Radyoakdif atiklar ve radyoaktif oimayan ahklar,

- LAFisistasyonlan gibi tesislerin ve donanimin kullanmm talimatian,

- Araclann kalibrasyon ve performans kayiflan,

- Igeriden kontaminasyon dlcOmleri de dahil olmak Uzere, radyasyon doz kayitlan,

- Personel, tesis veya donanmin dekonfaminasyon yéntemlerinin talimatian,

- Ofoklav ve sterilize edici otoklav islemlerinin kayitlan; rutin kontroller ve servis kayilan,

Belgeler, ilgili bitmis OrinUn son kullanma tarhinden itibaren en az bir yil siresince veya ulusal
mevzuatta Sngdrilen sire boyunca saklanmalidir,
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1.3.4.1. Uretim

Uretim, kalite kontrol ve diger gerekii personel talimatiannin ilgili islemlerin aynntilannda veril-
mesi yoluyla tamamlanmis Grindn kalitesinin giivenceye alinmasi igin Jretim isleminin iyi ta-
nimianmis olmasi gerekmektedir. Ister tamamen yeni bir Grdn olsun, ister halihazirda kullanilan
bir ydntemde yapilan bir degisiklik olsun, her yeni islemin degerlendirmest, ydntem rutin uygu-
lamaya ainmadan énce gergeklestiimelidir. Uretim isleminde son Orinn stabilite-sinin efki-
lenme olasiidl olan bir dedisikiik yapididinda yeni stabilite verileri toplanmaiidir. Radyoaktivite
iceren tim istemler, radyoaktif olmayan ¢ézimier kulianilarak denenmelidir.

1.3.4.2. Ana Formil

Tampon c¢dzelfilerin hazrlanmast da dohil olmak Uzere her Uretim iglemi, ana formile gore
gerceklesmelidir. Kullanilan ve parti Gretim kaydilyla belgelenen tOm kaplar vb. icin tim islem
boyunca belirsiz etiketler kullanimamaldir.

islemlerin 10m Snemli verileri ki kez kontrol edimeli ve kontroll yapan kisilerin her ikisi de parti
Oretim kaydin imzalamalidir. Daha sonra bir analitik ydntemle kontrol edilmeyecek veya edi-
lemeyecek olan tarima ve digme islemleri, gifte konirolGn zoruniu oldugu yerlerdir.

Hem radyoaktiviteye, hem de kimyasal maddelere badi gapraz kontaminasyon, Uretim is-
lemleri birbirinden aynimast ve donanimla tesisin temizienip incelenmesiylte clabildidince en-
gellenmelidir.

1.3.4.3. Hammaddeler

Yalnizca kalite kontrol departmani tarafindan serbest birakilmis, geredince saklanan ve eti-
ketlenen hammaddeler kulianidmalidir. Bu ayni zamanda, ambalaj malzemeleri icin de gecer-
ligir. Hammaddeler diger kimyasallardan ayn futulmah ve yalnizca Oretim amaciyla kullanil-
maldir. Hommaddeler igin gereken hiyenik standartiar, hammaddelerin teknik dzeliklerinde
belirtiimeli ve depolama ile analitik test i¢in veya Uretimde kullanimak amaciyla émeklerin a-
krimast sirasinda bu standartlara uyulmalidr.

Radyofarmasdtik preparationn hammaddelerinin genelikle cok yUksek bir safiga sahip olmast
gerekir cOnkU tasiyic bulunmayan radyoniklitterde mevcut olan kimyasal mikiarlaria karsiasti-
nididinda, cok disik diizeylerdeki yabanc: madde oranlan dahi blyUk olabils. Bu nedenle ta-
sima donanimt gok dikkatli bir sekilde temizienmeli ve tasinan malzemeye yonelik olarak inert
olmalidir. Bu ayni zamanda reaktérler ve siklotrontardaki ismaya maruz kalan hedef malze-
meler icin de gecerlidir. Buradaki yabanct madde oranlan,  tamamlanmis Orinde
radyonUklidik yabanct maddelere neden olabilir.

islemn ve Oriin degerlendirilirken, istenilen kaiite, temizlik islernleri gibi gerekii uygulamailar yapi-
Iirken kOcUk siseler ve kaucuk kapaklar gibi ambalaj malzemeleri de gbz dninde bulundurul-
maktidir. KicUk siseler radyasyondan etkilendigi icin normal olarck yeniden kullanimazlar,
Partikil icermeyen siselerin hazirlanmasi icin gereken temizlik islemleri gok uzun ve zahmetli
olabilir, islemleri ancak bitmis Urinde ¢ok sayida reddedilmenin orfaya gikmasindan kagin-
mak igin bu islemn dikkatle gerceklestirimelidir,




1.3.4.4. Etiketler

Kazara yanls etiketleme yapilmasina karst mOmkOn olan her t0rlG &nlem alinmalidir. Etiketler
ayn bir yerde saklanmal ve yalnizca gereken sayida etiket paketleme dlanina ¢ikanimalidir.
Fazla etiketlerin t0m0 pakelleme islemi tamamiandiktan sonra derhal Uretim alanindan ¢ika-
nimalidir. Her seferinde yalnizca bir parti etiketlenmek icin hazir olmahdir.

1.3.4.5. Uronin Serbest Birakilmasi

Radyotarmasdtiklerin hazitanmas ve ambalajlanmast genellikle Uretimin bir parcasii olugturur
ve kalite konirol andiiierine gére herhangi bir serbest birakma izni veriimeden 6nce yapimas
gerekebilir.

Bitmig Orln, kalite givence deparimani tarafindan serbest birakiincaya kadar karantinada
tutuimalidir. Dolu kaplar etiketlemesi personelin fazladan radyasyon dozianna maruz kalmas
demekfir. Bu durumu engellemek icin gerekli bilgilere sahip olunmas: yeterli olabilir, Radyoak-
tivite mikian hakkindaki verilerin dis efiket Uzerinde verilmesi iyvi bir uygulamady ancak dogru-
dan sisenin Uzerinde bulunan etiket radyasyona kargi korunma amaglan agisindan yalnizca
yaklasik degerleri gosterir. TUm etiketler Orin0 tammlayan ve kesin bilgiler (isim, parti numaras:
vb.} icermelidir.

1.3.4.5. Steril Olmayan Uriinler

Steril olmayan GrGnler, radyoakdif bilesidin metabolizmast tarafindan bUyGk oranda mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalabilecedi icin bu UrGnler cok yOksek bir temiziik standardina uygun
kosullar altinda Uretiimelidir. Radyasyona karst korunma icin gereken standart bunu saglaya-
caktir.

1.3.4.7. Steril Urinler

Steril OrOnler, mikrobiyal ve partikldl kontaminasyonunu ortadan kaldiran sistemin ayrintianna
dzel dikkat ve iigi gdsterilerek tretimelidir. Ozellikle bu t0r Oriinter bu isi Ustlenen personelin be-
cerilerine, egitimine ve tutumuna gok fazla baghdr. Jrinin son bir sterilizasyon testinden ge-
cirimesi yeterli degildir ve bu nedenle islemn sirasindaki kdlitenin glvencesi cok biyUk dnem
tasir,

Enjeksiyon icin kullanilacak radyofarmasdiiklerin hazilanmasinda, steril ve pirojen igermeyen
Orindn Uretimini hedefleyen temel malzemeler ve calisma ydntemleri kullanimalidir. Steril i-
laclann Oretiminde hedef, bir milyon biimde en ¢ok bir canll crganizma bulunmasidir. Bunun
hesaplanabkilmesi igin Uretim isleminin dizenli olarak kontrol edilerek sterilizasyon yénteminden
dnece mikroorganizmna sayisinin dstk olmasi sadlanmal ve sterilizasyon isleminin etkisi mikrobi-
yolojik acidan dizenli olarak kontrol edimelidir,

Urlinlerin ¢evre kaynakl kontaminasyondan korunmasi normal olarak her birinde bulunan bir
dizi kapal sistemle sadlanir. Farkl kapal sistemlerdeki kontaminasyon seviyeleri arasinda &-
nemli bir farkiik olmamasiin dnemli bir konu oldudu diostndilr. Sisteme eklemenin lastik
membranlardan enjektdrlerte yapildig kapal bir sistemde ¢alisma, glove-box veya LAF Unite-
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sinde gergekiestiridiginde ¢ifte koruma sadlanir. Pek ¢ok radyofarmasdtik islem kapall bir sis-
termde veya LAF Onite sisteminde yapilacak sekilde dedistirilebilir,

Glove-box sistemi kuilanitmadan &nce, bir dezenfektanla silinerek veya formaidehit gazyla
dezenfekte ediimelidir. Dezenfeksiyon icin U.V. radyasyonu guvenilir degildir.

Pirojenler Urline hammaddelerden, personelden veya donanimdan girebilir. Sterilizasyondan
dnceki islem sUresi uzunsa, pirojenler bakteriyel cogalmayla sulu Urinlerde de gelisebilirter, ister
sogutma suyundaki kontaminasyon yoluyla olsun, ister sterilizasyondan dnce yetersiz saklama
kosuilanndan kaynaklansin, dnemifi pircjen kaynaklarmdan biri de sudur. Distile suyun, foplan-
masi ile sterilizasyonu arasinda doért saatten fazla fark olmamaldir. Pirojenter Grinlerden,
membrandan sbzme vaya ofoklav ydntemiyle yok edilemezler ve dolayisivla pirojen icerme-
yen hammaddelerle aletlerin kullanimast yoluyla ve Oretim sirasinda bakteriyel codaimanin
dnlenmesiyle pirojenlerin Uriine girmesi engellenmelidir,

1.3.4.8. Saklama

Kullanim igin serbest birakdon Urinlerle karantinadoki Grinler ayn ayn saklanmalidir. SOresi
dolmus Grinler saklama alanindan cikarntmalidr. Saklama sleminde hem sicaklik, hem de rad-
yasyona karsi korunma gereklilikleri gdz éniinde bulundurulmaldir, En uygun sicaklik, her za-
man en dUstk sicaklk dedildir; drnedin H-3 isaretli bilesikler geneliikle 20C sicaklikta, -200C -
caklikta olduklanndan daha kararhdiriar.

1.3.4.9. Kalite Kontrol

Her bir radyofarmasdtik, insan kullanimina sunulmadan dnce gesiili kalite kontrol testlerinden
gecmelidir. BUHln isaretli OrOnlerin sterilite, apirojenitesi ve radyokimyasct safidi icin dUzenli
kontroler yapilmahdrr. Ticari saticiar genellikle isaretlenmis bilesiklerin kalitesini ve etkisini ga-
ranti ederter ve bu durumda bOtin kalite kontrol testlerinin yapimasina gerek kaimaz. Ancak
Tc-99m isaretli radyofarmasdtikler ginlidk olargk hazrlanir ve aktivitesi ince tabaka kroma-
tografist ile tanimlanmalidir, lyi isaretienemeyen preparatiar uygulamadan ckanlir. Kolloid ve
makreagregat preparatlar parcacik boyutu icin kontrol ediimeli ve uygun parcacik boyutuna
sahip oimayan preparatlar atdlmabidir. Yeni radyofarmasdtikler ve arastirma ilaclan, radyokim-
yasal saflik yoninda sterilite ve pirojenite testi gerektirir, Kisa &m0 radyoniklitler icin sterilite
ve pirojenite test, “islem sonras” temelinde yapiabilir. Bu t0r radyofarmasétikler, biyolojik
festlerin sonuclan alinncaya kadar devam ederken insaniara uygulanabilirler. Eger sonuglar
pozitif olursa, hastalardaki semptomlar takip edilmelidir.

Kalite kontrol analizleri; hammaddeler, ambalaj malzemeleri ve bitmis Orinler agisindan esit
dneme sahiptir. Uygun tesislere, iyi ekipmana ve editimli personele gereksinim gdsterirler. Ozel-
fikle mikrobiyal kontaminasyon testleri ile hayvanlann kullaniddidi testlerin, Uretim tesislerinden i-
yi bir bicimde aynlmis ayn laboraiuvarlarda gergekiestirimeler gereklidir; fakat ayru zamanda,
diger laboratuvarlar igin de, laboratuvariarla Uretim alanlan arasinda ¢apraz kontaminasyona
engei olunmaliarr.




Kalite, bir mUstahzann formild, Oretimi, spesifikasyonu ve kontrolUyle GMP standartlanng uy-
ggnlugudur. Kadite kontroll se ilag serderinin tek t0r halde Uretimini sadlamak icin alinan 8n-
lemlerle tanima, etkinlik, saghk, giivenirik ve diger gerekli dzelliklere uygunluklanni saptayan
islemierin t10mOnG kapsayan islemlerin kalite kontrold, kalite glvenligi sisteminin bir par¢asidy.
Radyofarmasdtikler de radyooktif dzeligi olan farmasdtik mistahzarlor oldugundan kdlite
konirold ite ilgill gerekleri verine getirmek ve iyi radyofarmasi kurallarma uymak zorundadir.
Kullanima haar ticari radyofarmasdtik kiler hastaya uygulamada son Orin dedillerdir. Hastaya
vermeden dnceki ara Orinlerdir. Bu nedenle kalite kontrol gok daha dnemlidir.

Tim radyofarmasétikler aynen konvansiyonel farmasdtik preparatiar gibi kalite kontrol testleri-
ne tabi tutuimalidir. COnk0 radyofarmasétikler hem farmasdtik hem de radyoakdif dzelik tagir-
lar ve insanlara vygulanidar, Bu preparatlar Oretimin bastangicindan itibaren  bitmis Ordne ko-
dar kalite kontrol festlerine tabi tutuimak zorundadir.

Kalite kontrol testler yapilmadan dnce, ¢alisilan aletlerin kalibrasyonlannin yapimasi gerekir.
Radyofarmasofiklerin kalite kon’rréllerinde uygulanan testler ki grupta toplantr. |
a) Fizikokimyasal Testler

b) Biyolojik Testler

a) Fizikokimyasal Testler:

s Fiziksel Ozellikler: Renk, berrakhk ve partikdl boyutu gibi parametrelere bakilir.

s pH

« Radyoniklidik Saflik; Verilen bir radyofarmasétidin icinde mevecut olan radyoniklit aktivite-
sinin total aktiviteye orandir. Siklotron veya reaktdr UrinG radyonOklitler hedef materyalden
gelen safsizlik icerir. Orek olarak Te-99m Jeneratérinden gelen Mo-99 safsizlig verilebilir.

» Radyokimyasal Saflik; Radyofarmasdtigin radyckimyasal safligy bilesikte belirtilen kimyasal
yapidaki radyoizotopun radyoaktivitesinin toplam radyoakiiviteye oranidir. Baglanma miktan
anlagsilir. Tc-29m preparatianndaki baglanmamis serbest perteknetat gibi.

» Kimyasal Safiik: istenilen kimyasal radyofarmasdtik icinde bulunan toplom kimyasal tirlere
oranidir. Tc-29m sagim i¢indeki aluminyum bu safsizida &rnekdir.

o Orfalama Partikid! Biyikliigi ve Dagiimi: Kelloidal ve agregat Urinler amaca uygun partik{l
boyutuna sahip olmal: ve bu bUyUktGk dagibm hemojen olmaldsr.

« Elektroforetik Ozellik: Radyokimyasal safligin belienmesinin bir yéntemi de radyofarmasd-
tiklerin elektroforetik davranigiannin incelenmesidir. Her radyofarmasdtik iyonik, katyonik veya
ndir olusuna goére kendine zgl bir elekiroforetik dzellik gdsterir.

‘
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b) Biyolojik Testler:

« Sterilite Testi: Sterilizasyon islemi mikroorganizmalann imha istemidir. Standart kOItOr ortaminda
saptanabilir mikroorganizmaiarnn | bakteri, maya, mantar vb.} belli siurlar diginda oimamasi is-
tenmektedir. Sterilizasyon islemi, mikroorganizmalann durumuna gére otoklav veya aseptik
feknikie membran filtrasyonu yoluyla yapibr.

= Pirojenite Testi: Pirojen bakteriter, mayalar, mantarkar ve bunlarnn metabolizma Grinler olup
mukepolisakkarit yapisindadir, Clusturduklan endotaksin nedenivle ates meydana gelir, Prrojen
festi; Tavsan testi ve LAL testi olmak Gzere iki yolla yapilir. Bunlardan tavsan testi in-vivo, LAL
testi in-vitro yapihr.

» Toksisite Testi: Herhangi bir radyofarmasdtik kuilanima sunulmadan dnce dider ilaclarda ol-
dugu gibi toksik etkileri ve gOvenli dozu belidenmelidir. Bir radyofarmasdtidgin veriimesinden
dogan toksik etkiler histolojik ve fizyolojik islevier acisindan incetenir. Bu test ite farkh organlor-
daki etkiler ve 0ldUrGc0 dozlar belirlenir. Testier akut ve kronik olmak Ozere ki gruba ayrir.

« Biyodagilim Testleri: Fare ve sican gibi deney hayvanlannda in-vivo olarak verilen radyofar-
masdtdgin zamana baglh olarak organ dadhimiannin belilenmesi dnemiidir ve Orindn biyolojik
etkinliginin ve insanlarda beklenen in-vivo davraniglann bir indeksidir, dogrudan dlcisOdr,

Fizikokimyasal ve biyolojik testlerin disinda radyofarmasdtiklerin stabilitesi, konvansiyonel iag-
larda oldugu gibi cok édnemilidir:

» Stabilite: Uretici, gecerliik sUresince  Urdnlerinin - belirli  spesifikasyonlan karsiladidin gds-
teren kanit vermek zorundadir. Uretici, GrinUn tim raf émrni karsiayan tarkl seri numarcian-
nin stabifite  sonugianndan olusan rapor vermetidir. Kitlerin hazidanmast icin yUksek sicakliklar-
da stabilite ¢alismalarn yapmaok durumundadir. Stabilite takip edilmelidir ve Orin raf émrine
bagh oiarak uygun sklkta test edilimelidir. Bilesimde veya Uretim yénteminde veya kabi ve
ambalajloma maddesindeki dedisikiikler, arastrmalann tekrarlanmasini gerektirirler.

Son kullanma tarihi, mevcut 10m verilerin degerlendirimesinden sonra dnerilmelidir. Ancak ve-
riterin sinirk olmasi durumunda raf 6mrl de o dliclde sinith oimalicir. Daha sonra daha fazla uy-
gun veri ile Ordn lisanst dedisimi icin basvurarak raf dmrl uzahlabilir,

Stabiliteyle igili Bilgi Verilirken: UrinGn  depolanmasi sirasinda kimyasal,” radyokimyasal,
formasdtik ve bivolojik dzelliklerinde tahmin edilebilr dedisiklikler dikkate alinmalichir. Katk
maddesi/maddeleri veya antioksidan/antioksidanlann konsantrasyonlanndaki dedisiklikler ve
kap ile etkilesim yUzinden meydana gelen degisiklikler gdzénine alinmalidr.

Stabilite programi bilgisi, kapsadid seri numarasinin detayianni icermelidir,. Analifik metotlar,
belgeler eklenerek belirtimelidir.

Sonuglar ve Yorumiar; agiklayic form, tablolar ve grafiklerde gosterimelidir. Buna ilaveten, ra-
porlar, baslangic degerlerini, depolama kosullanni, kap cesidini ve seri numarasini acikea be-
lirtmeliclir. Buna dayanarak Uretici, eger gerekli ise dadihcilar ve tlketicilere uygun depoloma
talimatian ve gegerlilik sUresi Snermelidir. Bitmis Uriinde stabilite calismalarn, eder Orin yan
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mamul ise, arashrmalar isaretlemeden sonra Urindn stabilitesini incelemeyi gerektirir. Ozel
durumlarda ve kararsiz OrOnler icin kullanim sirasinda stabilite, drnedin coklu dozgj formian
kullanifirken bu durum dikkate alinmalidr,

1.3.4.10. Radyeofarmasi Laboratuvannda Kullanilan Aletler
Radyotarmasi laboratuvannda kullanilan aletler U¢ grupta toplanir:
q) Kdlite kontrolde kullanian aleler

b) Radyofarmasétik hazlamada kullamlcn alefler

c) Radyasyon kerunmasmda kullanilan aletler

Kalite Kontrolde Kullanilan Aletler

Bir kalite kontrol sistemi, havalandirma sistemi, hava filfreteri ve LAF donanimi gibi ortamin test
ediimesini de igermelidir. Radyoaktivitenin belilenmesi icin kullamlan aletlerin kalibrasyoniarn
da konirol editmelidir. '

Kalite kontrolde; tar, karakteristik dzellikler, pH tayini, radyokimyasal ve radyoniklidik saflik ve
kimyasal saftik tayini yapiir. RadyonUklidik saftik, sintilasyon gama spekirometreleri veya gama
kameralara SlgUldr. Mo-99 safsizlik tayini bu cihazlarda yapilabildigi gibi 6 mm kursun zirh kul-
lanilarak doz kalibratérl ile de gergeklestiriiebilmektedir. Radyokimyasal saflik ince Tabaka
Kromotografisi ile yapilabildigi gibi daha gelismis sistem olan radyokromotografik tarayici ile
de tayin edilebilir. Bu tayinde Elektroforez de kullanilabilir. Aktivile 8lcUmleri Doz Kdlibratérl ile
saglanir. Makroagregat ve mikrokUreler gibi boz radyofarmasétiklerde partikii boyutu tayini i-
¢in Gzel donanimll mikroskop gereklidir. Sterilite testi yaptiyorsa EtOv gereklidir. Sterilizasyon icin
mini Otoklav gerekli matzemelerdendir. Pirojenite tayini igin LAL kiti ve bu kitin kullanilacag) sis-
tem gerekmektedir. Kimyasal saflik icin Al indikatér kagifian kullandabifir. pH tayini icin pH-
metre gerekli olmayip pH indikatdr kaditian kullarilabilir,

b) Radyofarémaséiik Hazilamada Kullamian Aletier

lyi donatilmis Glove-box ve acik sistem preparatiar icin LAF ve radyofarmasdtiklerin hazirlan-
masinda sart olan Doz Kalibratdri kullaniir, KicUk materyaller olarak kursun flakon koruyucu-
lar, kursun enjekidr kiflan, su banyosu, santriflj ve kanstincilar bulunduruimaldir,

<) Radyasyon Korunmasinda Kullanlan Aletier

Alan ve Konfaminasyon dedekidrler, el-ayak kontaminasyon dedektdrl, kisisel dozimetreler
kullanihr. (Bkz. BSIOmM 1.4)




Sekil 1.4'te Bir Radyofarmasi Laboratuvan icin temel ekipmanlann uygun sekilde yerlestirimesi
gbsterilmistir,

Su banyosu [T
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|
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Sekil 1.4. Temel Ekipmaniann Yerlestirilmesi (36).
I.4. Radyofarmasi Laboratuvariann Kurulmasi ve Projelendirilmesi
1.4.1. Planlama Kitavuzu

Radyofarmasétikleri  kullanan  tesislerin - cogu  ayni femel  soruniarla  karslasrr.  Bir

" radyofarmasdtigin radyasyon yaymasindan dolayt ¢ikan ic ve dis radyasyon ismasindan per-
sonelt korumak, radyasyen deteksiyan sistemleri Ozerinde etkilesimi elimine etmek ve radyoak-
Hf materyalin glvenli atimasin sagdlamak Snemili problemierdir.

1} Ancak radyofarmasdtikler arasindaki benzerik burada sona erer. Bir Radyofarmasi
Laboratuvan planlamasindan dnce, bir planlama kilavuzu olusturmak gereklidir,

2} Bu planlama kilavuzu iki kisma aynlabifir; islevsel planiama ve mimarn planlama. Mimari
planlama fiziksel alan, demirbas ve enstriimanlar ite ilgili konulara ilgilenirken, istevsel plania-
ma mevcut rolleri ve gelecekteki biylime ve dedisim icin Snerileri tayin eder.

Planlamada énemii sorunlardan biti de idari ofislerle calisma alanlannin birbiderine uzak olma-
sinin planlanmasidir,

Dedisik kategori radyofarmasdtik saklama alan ite idari alamn uzakhi@ Sekil 1.5'de gosteril-
migtir,
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Sekil 1.5. Dedisik Kategori Radyofarmasdtik Saklama Alar ile idari Alanin Uzakhd (36)

1. Ofis alant- idari faaliyetler yOrGtolor.
2. Sayim alani - tanim ve 8lcGm amaciyla dUstk seviyeli aktiviteler SlgOlOr

3. Dadghm alans - koruyucu zirhiama ile mini bankolu LAF lle denatidmis, dUs0k enerjill, en fazla
siklikla kuflanilan kisa 6minlG radyondklitler, minimal zithiama ile ocak icinde saklanabilir.
Doz aktivitesi dlcOmd icin doz kalibraidrd bulundurulur,

4. YUksek sevivell aklivite saklama alani -geker ocak altinda gazlann ve iyotlu preparatiann
saklanmasi saglanir,

5. Birlegtirme alani {radyoaktif isarefleme yapilir).
6. Uretim alani radyoaktif olmayan).
7. Kontaminasyonu giderme/gUvenlik dusu.

Yiksek aktiviteli materyal saklama alan, idari ofis ve dag@ihim alanmdan en uzak alana yerles-
firilmelidir. Radyoaktif materyal personel ofis ve dinlenme odalanndan uzakta tutulmalidir.

Radyofarmasi Laboratuvannm total fiziksel LOyOkIGGO istenen personelin yerlestirtecedi ¢oklu
odalar seklinde artar. Alanin ideal dizenlenmesi asadidakileri icerir (Sekil 1.6).
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Sekil 1.6. Model Hastane Radyofarmasi Laboratuvar Plani (36).

A - Tezgah , B - Buzdolaby, € - Saklama Moduld, D - Hesap Bankosu , E - Antre F ve,
G - Kalite Konirol Ekipmanilar, H - Dus, -Bariyer, J - Ceker Ocok, K - Sicak Qda,
L -Ara Gecis, M - Radyoaktif Olmayan Kisim, N - LAF, © - DUsUk Seviyeli Radyoak-
tivite Banko Alani, Pve Q - Ogdretim Alani, R - ldari Alan

1.4.2. Radyofarmasi Laboratuvar Projesinin Amaglar

Radyofarmasi Laboratuvar projesinin amaglan sunlardir:

- Oroni cevre, operator ve diger Ordnlerden korumak;

- Operatérd radyocktiviteden ve patojenik organizmalardan korumak;

- Ekipmaniann radyoaktif ve mikrobiyal kontaminasyondan korunmasi ddhﬂ, cevreyi koru-
mak.

Ekipmaniar da dahil olmak Ozere, bir Radyofarmasi Laboratuvarnnin projesinin tasarlanmasite-
da, dncelikie, "koruma" hedef olarak belirlenmelidir. Urind, hava kaynakli kontaminasyon-
dan, yani, fozdan ve ortamda bulunabilecek diger partikbllerden korumak gok &nemiidir. Bu
kentaminantiar, laboratuvarlardaki yizeylerden dékilebilir disandan, hava yoluyla Urinin
hazriandigl clana taginabilir veya operatorlerin kendilerinden kaynaklanabilir. Yoduniugu fazia
olan bir NUkieer Tip departmaninda bulunan bir Radyofarmasi Laboratuvannda, ok miktarda
{100 GBg Tc-99m veya daha fazlo) radyoaktivite (Bkz. £K 4} kullanilir. Operatdrlerin gama igini
ve beta-partikil emisyonlan iceren radyoaktiviteyle iigili tehiikelercen korunmast hayati dnem
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tasir. Diger bir tehlke de, maddenin dékiimesi veya ignelerin kauguk hpal, cok doziu
flakenlardan dikkatsizce cekilmesi sonucunda ortaya gikan radyoaktif aerosollerdir, Alyuvaria-
nn, akyuvarlann ve tfrombositlerin isaretienmesi artik rutin bir uygulamadir ve bu uygulama sira-
sinda “agik" yéntemler izlenir. Acik yéntemlerde, Orin, cevre ile temastadir ve bu nedenle,
radyoakfivitenin cevreye yayimasi ve kontaminantiann Orine bulasmasi olasilidn séz konusu-
dur. Burada, operatdr acisindan, etiketlenen kan ornegdinin enfekte olmasi (Brnedin, Hepatit B
virGsUyle) gibi ek bir risk de vardir. Operatdr bu tehlikeden korunmalidrr. Son olarak, diger -
rOnter acisindan kontaminasyon riskini disirmek ve personelin tasidid riskleri azaltmak ama-
ciyla, cevreyi radyoaktif ve mikrobiyal kontaminasyondan korumak gerekir. Hassas radyoakti-
vite dlgme dizenekieri (izotop doz kalibratdrler, sayaclar ve gama kameralar gibi), radyasyo-
na kars korunmahdir.

1.4.2.1. Radyofarmasi Laboratuvar Tasanminda Dikkate Alinmasi Geteken Hususlar
Radyofarmasi Laboratuvan, iki temel islevin yerine gelirldidi bir laboratuvardir:
a) Kapah bir kaynak olmayan radyoaktivitenin kullanimast;

b) Cogunlugu hastalara parenteral yoldan verilecek olan ve steril olmanin yani sirg, pirojen
de icermemesi gereken farmasétiklerin hazianmasy,

Basanl bir Radyofarmasi Laboratuvan projesi, birgok etmenden olusan karmagik bir sGrectir.
Projenin itk asamalannda, bu etmenier, yapillacak isin niteligine gore, talimatiar, uygulama
standarlian ve mevcut yénetmeliklerle birdikte ele alinabilir. Farkll Glkelerin kendi ulusal ydnet-
melikleri ve talimatian vardir, ancak projede ulusiararasi tavsiyeter de dikkate alinmalidir.

Radyofarmasi Laboratuvar projesinde dikkate alinmast gereken hususiar sdyle sralanabilir:
Radyoakiivite

islevier

- Preparat Hazirlama yéntemteri

- Kalite Kontrol

- Saklama

- Ofis

- Araghrma ve gelistirme

- Merkezi Radyofarmasi Laboratuvan
Yer

BiyUklik

Yerlesim plam

Bitge

1.4.2.1.1. Radyoadidivite

Radyofarmasi Laboratuvarinda kullanilan radyoakiivitenin neredeyse hepsi acik olacagndan
ve yapilan islere ve radyonklit kombinasyonuna bagh olarak, kullanian alanlar konirol veyd




gbzetim alinda tutulmalidir, Kontroll alan, ani doz orant 7,5 pSv.h'yi gegen veya gegcmek U-
zere olan alandir. Bu nedenle, 30 GBg Tc-99m, 10MBqg 1-131, 2 GBq In-111, 3 GBg Ga-67 veya
6 GBq T-203'ten fazla radyasyon kullanian bir Radyofarmasi Laboratuvan kontrallh alan ola-
rak sinflandirir,

Gézetim alani, odadaki yUzeylerin, tezgablann, masalann ve kolfuklann diz oldugu, femizle-
nebitdidi, emici olmadig), kolay dekontamine edilebilen bir alandir. Tezgah ylzeyleri duvara
bitistiriimeli ve kenarlan yuvaratimaldy. Zemin dosemeleri ek parga halinde olmail ve du-
vara bitistiiimelidir. Zeminler ve ¢calisma tezgahlan, kullanimasi planlanan koruyucu zirhlamayl
tasiyacak kapasitede olmalidr. Hava kaynakl radyoaktif kontaminasyona sebep olabilecek
her t0rld s, radyoaktivitenin kontrol alfinda tutuldugu ve gevre ve personel igin tehlike olus-
turmayan kosullar alhnda yapimahdir. Bu, proje havalandirma egzoz sistemlerinin dahil edil-
mesini veya is istasyonlannin kullamimasini da icerr. Odalann ikisinda, diz, ayak veya dirsekle
aclabilecek musluklaria donatimis &l yikama iavabolan bulunmahdur.

Kontrolti alan yukandaki dzeliiklere sahip olmal, ancak radyofarmasdtiklerin nhazrlanmasiyla
iigili diger konular da dikkate alinmahdir. Kontrolld alanin blyUkioguy, isin seviyesine ve fipine
badh olabilir. Genellikle, tim oday kontrolll alan olarak sinflamak en kolay yol olabilir, ancak
alan, bir tezgah veya ceker ocak kadar kUcUk de olabiiir.

1.4.2.1.2. Radyofarmasi Laboratuvannin islevleri

Radyofarmasi Laboratuvar projesi ve sunulan hizmetler, radyofarmasiye ihfiyag duyma ne-
denlerini yansitacaktr. NUkleer Tip departman yogun olan blyik bir egifim hastanesi, kalite
kontrol, arastirma ve gelistirme ve radyofarmasétiklerin hazlanmasing imkan veren Hzelliklerin
MmNt bunyesinde toplamak isteyebilir. Diger yandan, bir tek gama kamerasiyla hizmet ve-
ren daha kiicUk bir Bolge Hastanesi ise yalnizca en temel hizmetleri talep edebilir. Bu neden-
lerle Merkezi Radyofarmasi Laboratuvanna gereksinim duyulaboilir.

1.4.2.1.2.1. Radyofarmasé&tik Hazrdanmasiyla ilgili Yontemler

Bir NUkleer Tip departmani radyofarmasdtiklerini ginitk olarak baska bir kurumdan almadidi
sirece, radyofarmasétikleri depolamaya ve kendi Tc-99m'ni kullanmaya gereksinim duyacak-
tir, Zaman icerisinde is yOkUnUn artmasi, jeneratorlerden giderek artan miktarda radyookﬁvité
sagimasmi gerektirmektedir. Bu jeneratdrler, ticari olarak, radyofarmasiye, kursun veya fokiries-
tirilmis uranyum zrrhlarla korunan steril, pirojen icermeyen koloniar halinde saglanir. Bu ne-
denle, jeneratérl; radyoakiivitenin steriitesini ve apirojenifesini kullanim sUresi boyunca kons-
yacak sekilde muhafaza ve sagim yapmak gereklidir. Ayni zamanda, personel, jeneratdron
sagimi srasinda meydana gelebilecek, radyoaktif damlaciklann serbest birakiimasi tehlikesi
dahil, radyoaktif yayilmasindarn kerunmahidr,

Jeneratdrlerin acik tezgoh Uzerinde saklanmasi ve sadiimast halinde canl mikroorganizmalarla
kontamine olabilecedine dair kanitlar kesin olmasa da, kolonlan dnerilen kosullara gére yerles-
tirmek ve bu kosullara gére sagim yapmak gereklidir; bu, ayni zamanda operatdrin de rad-
yasyon tehlikesine karsl ayni derecede korunmasini sagiayacaktir. ingiltere'de, jeneratdrlerin
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llag Konirol Dairesi (MCA) tarafindan llag Uretimleri icin Kilavuz ve Kurallarda (RGPM, 1993)
verilen talimatiara gére saklanmasi ve sadim yapilimasi artik kabul gdrmUs bir uygulamadir.

Jeneratdrlerin, Aviupa Toplulugu lyi Uretim Uygulamalan {(EC GMP) Kalite A'va uygun bir a-
landa saklanmasi ve sadim yapilmast Snerilmektedir. Bu kosul, LAF veyva HEPA-iltreli hava cikisi
olan bir izolatérle yerine getirilebilir. Operatdrin korunmasi BS 5726'da (1992) ver alan dneriler
dikkaie alinarak sadtanmaldr,

Radyofarmasdtiklerin (;OQU‘ jeneratdrden sadilan ve bir kit flakona aktanlan Te-29m'nin ekien-
mesi, flakonun calkalanmasi {veya bazi durumiarda kaynatimasi gerekebilir) ve kisa slre so-
gumaya birakimasi yoluyla hazirlarir, Kit, beliri bir radyofarmasdtik preparati icin fasardanms,
onceden ambalajianmis steril bir reakiif veya bilesen seti olarak dUsinUlebilir. Bu esnada su
kosullara dikkat edimelidir: Radyoaktivitenin transferi aseptik kosullarda yapimah ve operatér,
cevre ve diger personel, gama ginlanndan ve radyoaktif aerosollerden korunmalidir. Kitin
mumkdn ofan her yerde kullanimasi dnerilmelidir. CONkU, radyofarmasétikler, "kapal” bir yén-
tem yoluyla, steril bilesenlerin, atmosfere kapal bir sistem araciigiyla kapall bir kaptan digeri-
he aktarimas: yoluyla hazirlanailir,

Bu t0r islemlerin EC GMP Kalite A'ya uygun hava kosullarna sahip bir alanda yapilmasi dneril-
mektedir.

EC GMP Kdlite A’ya uygun bir ortoma sahip olakilmek icin, lominar akis kabininin, dzellikle
aseptik preparata aynimis bir odada bulunmast ve oda ortaminin EC GMP Kalite B'ye uygun
olmast gerekmektedir. Izolatdrler, yalnizea izolatérierin kullanidigr bir odada bulunmalidrr. Bu
odanin geri plant, izolatérin fipine ve fransfer sistemine uygun hava kalitesine sahip olmalkdir.

Baz radycfarmasdtikler, preparat bilesenlerinin bir dlcide atmosferle temas ellidi ack islem-
lerte haziranir. Urinin mikrobiyal kontaminasyon riskinin artmasing ek olarak, atik olasikgl ne-
deniyle radyasyon tehlikesi ve hazirlama sUresi de artar, Bu islemler EC GMP Kalite A'ya uygun
hava kosullarna sahip bir alanda uygulanmalidr,

Boz calisanlar, isaretleme tekniklerini kapal islemler clarak tanimiasa da, otolog kan hiicrele-
rinin isaretlenmesi agik bir ydntem olarak kabul edilmektedir. Gtolog kan, -6rmedin Hepatit B
virQstyle~ potansiyel viral kontaminasyon tehlikesi tasr. Capraz kontaminasyon riskinden sa-
kinmak icin, kan dmekleri ayn bir tesiste, ancak acik islemiere benzer kosullar alfinda kullanil-
malidir. Arch ardina kulianilacak kan drnekleri icin, is istasyonu, her seferinde dezenfekie edi-
lerek kullanilmahdir,

Yillardir hastalara radyoaktif sivilan (dmedin 1-131) vermek igin kullarilan oral yol, artik mide-
bagirsak yolunun yapisini ve Kslevierini arastrmak amaciyia hastalara cesith radyoaktif yiye-
cekler vermek icin de kullanilmaktadir. Bu preparatiann steril olmasi gerekmese de, hijyenik
kosullarda hazianmalan sarttir. Ancak 131 gibi potansiyel olarak ugucu olan radyocktif
maddeteri tasirken, operatérin radyoaktif ucucu malzemeden korunmasini saglayacak bir e-
kipman kullanmak gerekir. Bu agik islem dmeklerinde, radyasyondan korunmakla ilgili kosullar,
farmasdtik kosuilardan dnce gelmelidir,
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8u yUzden Radyofarmasi Laboratuvan ve sunulan hizmetlerin projelendiriimesinin, uygulana-
cak radyofarmasdtik hazrlama yéntemlerine bagh oldugu acikhr. Bazi durumilarda, steriliteyi
korumd htiyaci en dnemli amagken, baska durumlarda da radyasyondan korunma &ne ¢ik-
makfadir.

Radyofarmasi Laboratuvannin ginltk uygulamalan asa@idaki adimlardan olusmaktadir: 1)
Radyoaktif maddelerin kabul edilmesi, 2) Radyoaktif ilag hazidig, 3) Radyoaktif lagiann kalite
kontrol testleri, 4) Depolama, 5} Dadiim, 8) Radyoaktif atikiann yok edimesi ve 7) Biyolojik a-
tikiann yok editmesi. Uzun émonl radyofarmasétikler icin bu adimiardan bazlannin gnlik o-
larak yaplimasi gerekmeyebilir. Ormedin 131 geneliikle her ki haftada bir dreficilerden safin a-
linir ve gUinlk kalite konirol testleri gerekii degildir. Diger taraftan Te-99m gUniUk olarak sagiip
kitlerle birlestinldikled icin kalite kontrol testleri yapilmaldir,

GOnlok islem baslamadan énce radyofarmasist, doz kalibratdrl, inceleme cihazi, alan moni-
1610 ve Nal(Tl) detekiéri gibi Radyofarmaside kullandan bitin ekipmanlann iyi bir calsma
konumunda oldudundan emin olmalichr. Buna, standart radyoaktif kaynaklan {Grmedin Cs-137,
Ra-226, Co-57 vs.) bulunan her bir cihazin kalibrasyonu eslik eder. Eger herhangi bir cihazda
anza fark edilirse, bu adimiardan biri atimadan cézimlenmelidir. Radyofarmaside botin per-
sonel, radyoaktif maddeleri kullanirken laboratuvar elbisesi ve eldivenieri giymelidir. Tercihen
kursun bariyer zirhin arkasinda yUksek aktiviteli madde icin maga kullaniimahdr.

1.4.2.1.3 Kalite Kontrof

Radyofarmasttikerin sdre¢ i¢i kalite kontrollerinin ayn bir odada yapiimas gerekmekiedir,
Sterilite testi dzel alanlarda yapimaldr,

1.4.2.1.4. Saklama

Kulianilan ekipmanlan koymak Uzere, Radyofarmasi Laboratuvannin temiz yerlerinde yeterli
saklama alane bulunmaldir. Bu, radyoaktif kentaminasyonun baska alonlara yayima ve
mikrobiyal kontaminasyonun Radyofarmasi Laboratuvanna sizma riskini azaltr, Ambalaj mal-
- zemelerinin radyofarmasdtik hazlama alanindaki kosullara uymadig durumiarda, radyoakti-
vite icerenier dahil tim ambalajiann alinmast ve agilmast icin de ayn bir glan aynimahdir.

Radyoaktif maddeler icin emniyetli ve korunakl bir saklama alar bulunmasi sarttir. Bu dzelikle
T-201, Ga-67, In-111, Cr-51 ve 1-131 gibi alinmalanyla kullanimalan arasndar birkag giniok kir
ara olan ve fiziksel yar &mrl daha uzun olan maddeler igin gegeriidir. Bu saklama alang; bir o-
da, calisma alaninin disinda ayn bir yer veya galisma alans igerisinde kursun kaplt zirhla koru-
nan, emniyetli bir alan olabilir. Kontamine olmus igneler, enjektériar ve flakonlar gibi kat rad-
yoaktif atiklar icin kilitlenebilen ve korunan bir saklama alan: kuflandimaldir, Kullanitmis Tc-99m
ieneratdrlerini, bertaraf ediimeden dnce bozulma stresi boyunca saklamak da gerekebilir,

Radyoaktif maddeler, gevreye verecedi radyasyon zarannin énlenmesi ya da yetkisiz kisiterin
bu maddeleri kolayca eline gecirmesine mani olacak tarzda depolanmalicr.

Depolama tesisi, halk icin 1 mSv'i asmayacak tarzda depolanmasim saglamak yeterti olacak-
tir. Depolama odasinn disinda doz hizi 2.5 pSv.saten fazla oimamalidir.
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Depolama odasi kilitlenebilir olmalt ve herhengi bir baska amag icin kullanimamaldir, Depo-
lama odasi, radyasyon tehlikesini g&steren bir isaretle donatimaldir.

Depolama odasi her bir radyasyon kaynadinn icer alinmast ve disar cikarimasi aninda her-
hangi bir tehlikeye maruz kalmayacak sekilde tasarlanmalidr.

Cozettilerin kap ya da paketleri asin basingla gelisebilen kinimalar olsa bile radyasyen tehlikesi
olmayacak sekilde depolanmalidr,

Eger radyoaktif madde buharlasrsa depolama yerinde yeterli derecede havalandima olma-
idrr.

1.4.2.1.5. Ofis Alani

Dokimantasyon; bitrmis OrinOn kalitesi ve etkinligiyle itgill kayitlann tutulabilmesi acisindan
Radyotarmasi Laboratuvannin dnemli ve bUtincdl bir islevidir. Bu islevin yerine getirilmesi,
Radyofarmasi yénetiminin tOm yénlerini aciklayan birgok belgenin hazrlanmasiyia sonuclanir.
DokUmantasyonun da radyofarmasétik haziioma alaninda dedil, tercihen mevcut uygun bir
yerde saklanmasi gerekir, Ancak secilecek alan mutlaka radyoaktif saklama alonlarmdan u-
zak olmahdir, Daha bUylk Radyofarmasi Laboratuvarlar, kG¢Uk bir ofis icin yer aynimasini fay-
dall bulabilirler. '

1.4.2.1.4. Arashrma ve Geligtirme

Modem NUkleer Tip departmanlar, yeni radyofarmasédtiklerin arastnimasi, gelistirimesi ve de-
gerlendirilmesi calismalarna katlacaklardrr, Kullanlan tekniklere ve islemlere badl olarak, dzel
donanimii bir laboratuvara gereksinim duyulabilir. Deney hayvanian Radyofarmasi Laboratu-
varndan tamamiyla ayr bir tesiste banndinimall ve kullanimaiidir. Hayvansal otkiar ve dmek-
leri, hastalar igin farmasstiklerin hazMandigr alanlara sokulmamalidir. Bu bakterilerden, hayvan
fGylerinden ve hayvansal ahklardan kontaminasyon riskini orfadan kaldiracaktr.

1.4.2.1.7. Merkezi Radyofarmasi Laboratuvarian

NOkleer Tip servisi kuran hastanelerin radyofarmasdtiklerini belirli merkezi bir Radyofarmasi
Laboratuvarndan almalan yaygn bir uygulamadir. Bu uyguiomanin bircok faydas vardir:
Merkezi Radyofarmasi Laboratuvanna, radyofarmasi uzmani olan tam zamanh personel alin-
mal; personel, malzeme ve tesisler acisindan radyofarmasdtik preparat maliyelinin dahag e-
konomik olmasi saglanmaldrr. Radyofarmasi Laboratuvannin merkez bir hizmet sunmast Q-
magclanyorsa, ekstra ekipman, radyasyondan korunma ve personel igin dzel kosullar belirle-
mek gereklidir. Ambalaj malzemelerini ve ambalafian saklomak igin preparat alanindan ayn
ve izole bir alanin bulunmasi gereklidir. Sekil 1.7'da iyl planlanmis bir merkezi Radyofarmasi
Laboratuvan gériimektedir.
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Sekil 1.7. MerkeZ Radyofarmasi Laboratuvar {37).

Tablo 1.14'de verilen yerlesim planinda oda alanlan, basing ve laboratuvarin sterilite sinifr belir-
filmektedir.

Tablo 1.14. Merkezi Radyofarmasi Yerdesim Programi (37).

Odd Alan (m?) Hav?Biﬁslna Nominal Stsnzlggndwmu BS
Kapal slemler laboratuvar 17 +60 I
Jeneratdr laboratuvan 14 +60 I
Acik islemler laboratuvan 11.5 +60 I
Degisim odalarn 2x4.5 +40 I
Hozirdloma lokboratuvan 37 +20 i
Parentferal olmayan 7.5 -5 H
laboratuvar
Kalite kontrol laboratuvar 16.5 +5 H
Degisim odalari 5.25 +20 H
Ambalaj / gdnderim 17
Yikama 11.5
Hammadde deposu 21
Radyoaktif atik deposu 9
Ofis 17.5
Bilgisayar 9.5
Resepsiyon 16
Personel odasi 18.5
ic hizmetler odas é
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1.4.2.1.8. Yer

Radyofarmasi Lakoratuvan, NUkleer Tip b&I0mindn iginde ya da yakininda bir yerde olmalidr,
cinkG bu iki Gnite arasinda gok yakin bir ifiski vardir. Radyofarmasi bdlomine ait alan, ¢alis-
manin hacmine bagdl olarck (4 x 4 m) ebadinda bir oda kadar kicUk clabilir. Daha bOyOk ¢a-
Ismalar icin Onite daha faza sayida oda icerebilir,

Acik kaynaklann bulundugu yerler genel olarak su iki disinceyle hazilanir: i) i¢ ve dis 1sin-
lanmaya mani olmak ve i} Iyi Uretim kuralianyla yonetmeliklere de uygun yerlerde
radyofarmasétikleri hazirlamak. Radyofarmasi Laboratuvardan idari bUrolor harig kontrolld bél-
gelerdir. Girislere radyasyon isareti konma zoruntulugu vardir. Havalandirmas binanin hava-
landirmasindan tamamen badimszz ve negatif basingh olmahdir, Laboraiuvara bir dedisim
balimdnden gecilerek girlecek sekilde ayrlmig ve giriste bir kontaminasyon dedektdénd bulun-
durulmaldr. Duvarlar kdse ve girinti cikinti olmayacak sekildde diz ve kolayca temizienebilir
olmalidir. Yerler tamamen su gecirmez ve kolay temizienebilir bir madde ile kaph. su tesisah ve
buna bagl gideri bulunan bir mekan olmakdir.

Laboratuvann hammaddelen kabul balimG, kalite kontrel icin ayn bir oda ve atiklann depo-
lonabiiecedi bir depo olmalidir. Enjeksivon odasivia preparat hazrlama laboratuvan bitisik ol-
mall ve arasinda malzeme alip vermek icin zirhl gise pencere sistemi bulunmaldir,

Radyoaktif maddelerin kabul edildidi béldm kontrolll baIimddr. Bu bdlkime ydiniz radyoaktif
madde gelirenler girebilmeli, halka yasaklanmahdsir, Calisma satteri disinda teslimat icin dzel
bir gecis bulundurulmahdir,

Bazl laboratuvartarda, islemlerin gergeklestildid laboratuvara sicak oda da denilmektedir ve
bir cok ¢cahsma bolimilerini banndirmaktadir.

Mikrobiyolojik ve partikll kontaminasyon risklerini azalimak icin yapilan islemler iyi imalat Ku-
ralicnnag gére sinflandinlir (Hicre isaretlemede aseptik agik sistem, aseptik sartlarda yapilan u-
zun sUreli islermter ve kapal sistemler).

Carpraz bulasma riskinden kacinmak ve isin devamiiigini saglamak igin rasyoned bir laboratu-
var dizent saglanmalidir. Cahsma ortami mUmkin oldudunca genis ve islemler icin gerekli o-
letler ve asgari dlzeyde isinlanmaya karsl araclar bulunduruimal gereksiz esyadan sakinil-
malidir,

Laboratuvarn havast en dz saatte on defa yenlenmeldidir,

1.4.2.1.9. Ekipman ve Materyal

Laboratuvarlarda kullanilan cihaziar kulianilan radyonUklidin gesidine, akdivitesine ve yapilao-
cak isleme badl otarak degdismektedir. Cevrenin (Kaynaklonn uygun sekilde kapatimas ve
kapal ¢alsma) ve galisan personeiin {i¢ ve dis kontaminasyon ve harici ignianma riski) gbven-
ligi saglanmalichr. '

BUtON arag ve gerecler yalnizca radyofarmasétik isemlerinde kullaniimalidr.
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enjeksiyvonluk pfepoﬂonn islemleri icin materyat steril olarak mikrobial kontaminasyon riskinden
anndirilrmis olmahdir.

Radyofarmasdiiklerin Oretimleri glove-box denilen algak basingl yOksek kapasiteli filirelerle
havalandinlrmig girls ve ¢ikislan karbon filtreli, villik olarak kontrol edilen, zirhh ve kapal hicreler-
de yapilmahdir. Ucucu gaz cikislan bagimssz ve kontrolld olmahdir,

Bu Onitelerde ¢alismak eldivenler vasitasiyla olur, bu Unitenin vazgecilmez bir parcasicir. Bu
hOcrelerin iginde Tc-99m jeneratérlerinin konulmast icin bir gecis ve verestiriimesi icinde bir
bAIom vardrr. Icinde aynca UV lamba elekirik prizleri, hicre yOksekligini ayarlayic bir motor
mevcuttur. ‘

Dedgiskk model ve liple, zrh kalinhd farkl Oniteler meveuttur, Bu hicreler yiksek kapasiteye sa-
hip akiif karbon filtreler icermelidir. '

Acik sistemde radyofarmasétik preparatiar hazdamak icin dikey calisan LAF bulunmalidir. Zirh
olmadidl takdirde operatorGn korunmast icin kursun engel konmalichr,

1.4.2.1.10. Radyotarmasi Laboraluvanmn Konumu

Hastane ve civannda tasinmast gereken radycaktivite miktann czaltmaok igin ideal olan,
Radyofarmasi Laboratuvannin Nikleer Tip departmaninda bulunmasicir. NUkleer Tip depart-
mani iginde Radyofarmasi Laboratuvan igin bir alan segiimeli; bu alan, enjeksivon odasiyia u-
yumlu olmall ve radyoaldivitenin; hastalann, sekreterlerin ve dider personeiin ¢alishd afanlar O-
zerinden tasinmasing gerek kalmamaldr, Radyofarmasi Laboratuvan, radyoaktivitenin, sakla-
nan filmleri, gama kameraiann ve sayaglan etkileyebilecedi alanlann veya disik aktivite &n-
lemlerinin - uygulandigr  dlanlarm  yanina  kurulmamalidir,  Teslimat  igin - Radyofarmasi
Laberatuvanna ulasim, radyoaktivites yiksek malzemelerin naklivesini kolaylastirmak ve bunu
karmagsik yollar izlemeden ve hastalann bekledidi alanlardan uzakta yapabilmek icin dodru-
dan binanin disindan yapilmaldrr, Segilecek alan, ofisler, bekleme alanlan ve yodun koridorlar
gibi personelin uzun stre kullandidi yerlerin yarindad olmamalidir. Son olarak, izinli olmayan ki-
sflerin, secilen atana girmemeleri saglanmalichr.

Radyotfarmasi Laboartuvarnin biyOklGgd Radyofarmasi Laboratuvarinin islevlerinin yverine ge-
tirilmesine ve etkili bir is akisi saglamaya yetecek kadar biylk olmalidir. Belirtiten is yontemleri,
tipterinin ileride dedistirlebilecedi veya saylannin artinlabilecedi unutulmamcﬁdm Ornegdin,
kOcOk Lir NGkleer Tip departmaninda yalnizca radyofarmasétiklerin kit haldeki preparatianna
gereksinim duyabilir. lleride, bu departmanda kan hicrelerinin isaretlenmesi gibi bir ihtivag
dogabifir. BOylece ek bir fesisin kurulmasi gerekebilir. Radyofarmasi projesi, ileride ortaya cika-
bilecek bu. gibi ihtfiyoglar gdz &6nlnde bulundurularak yapimaldr. Ancak vine de
lcboratuvann boyutlarn 4x4 m?2 almahdir.

Radyofarmasi Laboratuvarnnda ¢ok sayida operatdrin rahat ve emniyetli bir sekilde calismao-
sina yetecek kadar alan bulunmalidir. Aynca, laboratuvara giris lobisi iginde yver ayrimalidir. Bu
alan, koruyucu giysilerin giyilmesi ve kullanimadiklan zgman saklanmast icin de kullaniakbilir,

53




1.4.2.1.11. Radyofarmasi Laboratuvan Yetlesim Plani

Radyofarmast Laboratuvarn birimindeki odalarn plani, bu bélimde belirtilen birgok faktore
baghdr. Ancak, vurgulanmasl gereken birkag dnemii nokta vardir. islemlere gore iZlenen a-
dimlarda kangikiklar ve kazalardan kacinmak igin laboratuvar icinde dizenli bir is akisi sadla-
ma yaklasimini benimsemek dnemiidir. Departmandaki odalar, personel ve radyoaktivite ge-
Glsinin, radyofarmasédtik hazrlama asamasinda dizenli oimasina olanak verecek sekilde yer-
lestiriimetidir. Kit hazrlama, kan isarefleme ve kalite kontrol gibi farkli yéntemlerin izZlenmesi
gerektiginde, bu ydnfemler ayn alaniarda ve ideal olarak ayn odalarda yorditimelidir, Temiz
odalann tmiine, yikama ve kurutma araglannin konulacad soyunma lobisinden giriimedidir.
Degisik disUnceleri yansitan yertesim pltanlan $ekil 1.8 ve $ekil 1.9'da verilmistir.
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Sekil 1.8. Radyofarmasi Laboratuvan Yerlesim Plan: (7).
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Sekil 1.9. Radyofarmasi Laboratuvan Yertesim Plari {8).

1.4.2.1.12. Bltce

Bir Radyofarmasi Laboratuvan kurma karan alindiginda, éncelikli olarak ele alinmasi gereken
konu, projenin maliyedidir. Masraflar, tesisin kurulmasini, ekipmanin montajin, isletim masrafin
ve bakim giderlerini kapsar.

.4.2.1.13. Diger Hususlar

Radyofarmasi Laboratuvarinin, hem radyasyon hem de farmasétik kalite gereksinimlerini kor-
slayan radyofarmasdtiklerin hazlanabildigi bir bifim  olmaldir. Farmasdiik  gereksinimler,
Farmasdtik Ureticileri icin Kural ve Talimatiar {1993) ve Avrupa Topluluklannda Tibbi Urbnlerle
flgiil Kurallar (Cilt IV, 1992) radyoaktif preparatlonn  hozitanmass sirasinda, radyoakfif
partiklllerin de kontrol atinda tutulmas gerektigi bildirilmistir; disiik hava basing cevre alan-
lardan ¢ok, Grinierin kullanddign alanlarda bunun sadlanmasing yardime olabilir, Bu, genelikle
steril tbbi OrOnlerin Uretiminde bulunmaoyan bir dUzenlemedir. Steril Orinleri retmek igin
Radyofarmasi Laboratuvannda saglanmast gereken hava temizligi standartlan havado bu-
unmas istenilen dzeliklere gdre, EC GMP'de Kalite A, B, C ve D olarak simflandmimistir.
Ulustarasi Teftis Anlasmasi (PIC) ve diger Ulkelerinde kabul ettidi standarttar bulunan steril 0-
rdnlerin Oretimi icin temiz alanlor Tablo 1.15'de verilmistir. '
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Tablo 1.15. steril Urinlerin Uretimi igin Temiz Alaniar (21).

Derece | Son Filtre | Saafte m3 basing izin | M3 basina En yakin Standart
Etkinligi hava verilen boyutu | izin verilen Siniflandirma
© dedisimi | asadidakilere | maksirum
9;—de esit veya canl US Fed. | BS 52955 VDL
3928 eu tizerinde Orggn]zma Sfd 209 2083, P
belirtildigii . - 4 - 6
- ksi 50y|5|2,3 B 1.
ikl sayisiz:
0.5um
Sum
Tek 99.997 | 0.3msn? [3500| O 'dencz | 100 ] -
yonli- (cikey)
hava a- veya
kisi olan 0.45musn
isistas- | {yatay)
onu
Y akis
A -
: B 99.995 5-20 33500 0 5 100 1 3
C 99.95 520 350 | 2000 100 10 000 2 5
' 000
D 95.0 5-20 3500 | 20000 500 100 000 3 &
000

IBS 3928: Hava Fillreleri icin Sodyum Alev Testi Yontemi, Ingiliz Standartian EnstitUsy, Londra,
1969

2 Bu durum Temiz Odada kimse yokken sadlanmal ve personel cikhiktan sonra kisa bir “temiz-
jenme” stiresinin ardindan tekrar saglanabilmelidir.

Bu durum Urlin aciktayken Orin0n hemen yakinindaki bélgede korunmalidir.

3 Hova Ornekleme yéntemleriyle elde edilen ertcioma degerler.
4 ABD Federal Standardi 209 B.

5BS 5295: Kapal Alanlarda Cevre Temizigi, ingiliz Standartlan EnstitisU, Londra, 1976

¢ Verein Devtscher Ingenieure 2083, P 1.




Aseptik operasyonlann hepsi, EC GMP Kalite A'va uygun, kontrolld bir is ortamina sahip olan
bir is istasyonunda yOrotUlmelidir. Bu, LAF veya HEPA filtrefi hava cilagi olan bir izolatérle sagia-
nabilir,

Cperatdrin, Orindn ve gevrenin kerunmasint saglayan Ug kabin sinifi vardir:

Sinif | Kabin, ceker ocada benzer ve kontaminasyonun ¢alsma aloning yayimasini dnlemek
icin, etkili bir mekanik egzoz sistemine sahip olmasi sarttir. Bu kabinler, kapl, pencere veya ce-
reyana maruz kalan herhangi bir yerin yanina yerlestiriimemelicir,

sinif )l Kabin, Radyofarmasi Laboratuvannda kullanimast daha uygundur, Bu kabin fipinde,
sirkile ettiriebilecek filtre edilmis havanin, is alanr iginde tek yonit olarak, asadr ydnde hareke-
fi sadlanir. Havanin &n acikliktan odaya yayimasini dnlenmek icin uygun bir egzoz sistemi ge-
reklidir. Sinif §f Kabin, radyofarmasdtiklerin kitlerden hazilanmast icin ve ololog kan hicrelerinin
isaretlenmesi icin uygundur,

Sinif 111 Kabinler, torpido gdz0 tasanma sahiptir ve havayt binanin disina veren bir egzoz faniyla
donatimistir. Hava, kabinin igine HEPA filtresinden slzllerek gelir ve yine HEPA filteresinden
gecerek cisan verilir. Kabinin icindeki ortam, kabinin bulundugu odadan tamamen izoledir ve
bu yUzden‘kobin, radyoiyodizasyon teknikler gibi ugucu veya gazil radyoiotoplar iceren iy
lemler icin uygundur.

[.5. RADYASYONDAN KORUNMA

Bir Radyofarmasi Laboratuvan, haftada yed| & sekiz adet 3Ci Mo-29/ Tc-99m jenercﬂoru sipa-
ris edebilir ve gbnde 10 il& 15 kez sadim islemi yapabilir, Rodyofcrmom Laboratuvar personeli
radyasyona, en fazla, jenerator sagumlan, birestirme (kitin hazrlanmas) ve birim dozlonn ha-
zrianmast srasinda maruz kalr. Aynca, radyooktif ambalailann ainmas, hazitanan dozlann
taginmast, saklama sdreci ve radyoaktif atiklann bertaraf edimesi srasinda da radyasyona
maruz kalinabilir. Radyoaktif iyot kapstllerinin haziianmasinda, ugucu gdzeltinin inhalasyonu
nedeniyle internal dozun yUksek olma olasih@ vardir. Anger gama kameralar: icin F-18
radyonUklidi kullandan Radyofarmasi birimierinde ve NUkleer Tip departmanlannda, yUksek
heta ve goma radyasyonu, radyasyon givenlidgivie ilgili bir dizi ek sorun yaratmaktadr,

24/03/2000 tarih ve 23999 sayilll Resmi Gazetede yayimlanan Radyasyon Guvenligi Yonetmeli-
ginin 10 uncu maddesinde halk ve calisanlar icin yillk doz limitleri verilmistir, Incelenecek olur-
sa bu limitler Tablo 1.16 ve Tablo 1.17'de yer alon ve International Commission on Radliogical
Protection (ICRP) ve Nuclear Regulatory Commission {NRC) tarafindan verilen li-mitlerden fokli
degildir.

1.5.1. Yillik Doz Sinirlan

Resmi Gazete'de yer dlan Radyasyon Gﬁvenligi Yonetmeligi {RGY)inde belirtilen yilhk doz s-
nilan asagida verilmistie;
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Madde 10 - Yilhk doz sinidan sadiiga zarar vermeyecek sekilde uluslararasi standartiara uyguh
olarak, Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) tarafindan radyasyon gdreviileri ve foplum Gyesi ki-
siler igin ayn ayn belilenmistir. Yillk toplam doz ayn yil icindeki dis snlama ile i isinlkamadan o-
finan dozlann topltamidir. Kisilerin, denetim altindaki kaynaklar ve uygulamalardan colay bu
sinirlann Uzerinde radyasyon dozuna maruz kalmalanna izin verilemez ve bu siniara hbbi 5ir-
lamalar ve dogal radyasyon nedeniyle maruz kalinacak dozlar dahil editernez.

a) Radyasyon goéreviiler icin etkin doz herhangi bir yilda 50 msv'i, ardisik bes yilin orfalamas i-
se 20 mSv'i gecemez. El ayak veya deri icin yillik esdeder doz sinm 500 mSy, gdz mercedi icin
150 mSv*dir.

b) Toplum Oyesi kisiler icin etkin doz herhangi bir yilda 5 mSv'i, ardisk bes yiin ortalamas ise 1
mSv'i gegemez. B, ayak veya deriicin yilkk esdeder doz sinin 50 mSy, gdz mercedi icin 15
mSv'dir,

c} 18 yagndan kigikler TizUGUn 6. maddesine gére radyasyon uygulamasi isinde calistirla-
mazlar. Bu Yéneimeligin 15. maddesinin (b) bendinde belirtilen alanlarda, egditim amach ol-
mak kosuluyla, editimleri radyasyon kaynaklannin kullanimasini gerektiren 146-18 yas arasindaki
stajyerler ve dgrenciter igin etkin doz, herhangi bir yiida 6 msy'i gecemez. Ancak el, ayak ve-
ya derticin yillk esdeger doz sinir 150 mSv, géz mercediicin 50 msv’ dir.

ICRP bu risk seviyelerine dayanarak, radyasyon calisanlan ve halk icin bazi doz siniklanni belir-
lemistir, Radyasyona maruz kalan kisilerde herhangi bir vicut aroz ve asin bir genetik etk ya-
ratmast beklenmeyen bu doz sinirlan Tablo 1.16'da ézettenmektedir. NRC Tarafindan Calisan-
laricin Verilen Doz Limitleri de Tablo 1.17"de verilmistir.

Tablo 1.16. Radyasyon Cahsanian ve Toplum lyesi Kisiler i¢cin Doz Sinirlan (39).

Doz Siniry Radyasyon Halk
Cabsanian {mSy) (msv)
Etkin Doz Sinin Ardisik 5 yilin ortalamasi 20 1
Herhangi bir yilda 50 5
Yillik Organ Esdeger G6z mercedi 150 15
Doz Sinir Deri {cm2) 500 50
Eller ve ayaklar 500 50

Hamile bir Radyasyon Calisaninin Kann Esdeder Dozu Hamileligin ]
Bildirimesinden

sonrg 2

S e e N —




Tablo 1.17. NRC Tarahindan Gahsanlar icin Vedlen Doz Limitleri (40, 41).

Isinfanan Yucut Bolgesi Maksimum MUsaade Edilen Doz mSv.yil!
TOm VOcut Dozu 50
ic Organlar Dozu 500
Goz Lensleri 150
Ekstremiteler(El, Ayak) Dozu 500
Fetus dozu 5 / hamilelik sUresince

Ayn ydneimelikte radyasyon alanlart icin verilen limitler ve calisma kogullas ise 1.5.2'de veril-
mistir;

1.5.2. Radyasyon Alanlan
Radyasyon alanlannin sinflandmnlmast:

Madde 15 - Maruz kalinacak yillik dozun 1 mSv degerini gecme olasiidr bulundugu alanlar
radyasyon alani olarak nitelendirilir ve radyasyon alanlan radyasyon dizeylerine gore asagdi-
daki sekilde sinflandinbr:

a) Denetimli Alanlar: Radyasyon gérevlilerinin giris ve cikisiannin ézel denetime, cahsmalarnin
radyasyon korunmas: bakimindan &zel kurallara badh oldugu ve gdrevi geredi radyasyon ile
calisan kisilerin ardisik bes yilin ortalama yillik doz sinirlannin 3/10'undan fazla radyasyon dozu-
na maruz kalabilecekleri alanlardrr.

Denetimli alanlarn girislerinde ve bu alanlardo asagida belirtilen radyasyon uyan levhalarn
bulunmass zorunludur:

1) Radyasyon alani oldugunu gdsteren temel radyasyon simgeleri EK 3'de veriimistir,

- 2) Radyasyona maruz kalma tehiikesinin bUyUkIOgunt ve ozelliklerini anlaglabilr sekilde gos-
termek Uzere gerekli bilgi, simge ve renkleri tagiyan isaretler,

3} Denetimli alanlar icinde radyasyon ve bulasma tehlikesi bulunan bdlgelerde gecirilecek
strenin siniandinimast ile koruyucu giysi ve araclar kullanimast gerekliligini gdsteren vyan isa-
retleri.

b) Gozetimii Alanlar: Radyasyon gdreviileri igin yilik doz sinirlarnin 1/20'sinin asima olasihgr o-
lup, 3/10'unun asilmasi beklenmeyen, kisisel doz SlcUMUNU gerektimeyen fakat cevresel rad-
yasyonun izlenmesini gerektiren alanlardir.,

Radyasyon alanlannin izlenmesi ise ayni yonetmelige gore sdyle belirtiimigtir,

Madde 16 - Radyasyon dlanlonnin izZlenmesinde vygun radyasyon SlgUm cihazian ve
dozimetreler kullaniir. Radyasyon alanlannin radyasyon/radyoaktivite dizeyi dlgUmieri TAEK
tarafindan belitilen siklik ve yéniemlere uygun olarak yapilr. Bu dlgtmlerde kullanilan cihaz-




lonn kalibrasyonlan TAEK farofindan uygun gdrilen  aratklarta, TAEK'in ikincil  Standart
Dozimetre Laboraiuvan’'nda yapilir.

Gorevleri geredi radyasyona maruz kalan kisilerin calisma kosulian gene Radyasyon Givenlidi
Yonetmeligine gbre asagidaki sekiide siniflandhinlir:

Madde 20 - Calisma Kosulu A: Yilda 6 m$v'den daha fazla etkin doza veya gz mercedi, cilf,
el ve ayaklar icin yilik esdeder doz sinifannin 3/10'undan daha fazla doza maruz kalma olasi-
& bulunan calisma kosuludur.

Gahsma Kosulu B: Calizma Kosulu A'da verilen dederler asmayacak sekilde radyasyon dozu-
na maruz kalma olasiig bulunan gallsma kosuludur.

Kisisel dozimetre zorunlulugu ile ilgili bu yonetmelikte yer dlan aciklama ise asadida belirfilmis-
tir;

Madde 21 - Yilik dozun izin verilen dUzeyin 3/10'unu asma olasiidl bulunan Calismea Kosuiu A
durumunda gdrev yapan kisilerin, kisisel dozimetre kullanmasi zorunludur. TAEK tarafindan be-
irenen dénemlerde dederlendiriimek Uzere bu dozimetreler TAEK'e génderilir. Bu dederlen-
dirmeler radyasyon givenligi vzmanlan tarafindan dederlendirilir ve sonuclan ilgililere bilclrilir.
TAEK tarafindan gerekli gorlididi hallerde diger dozimetrik yontemler de kullanir, yapilan
hizmete lliskin Ucretler her yil Geret listesine gore tahsi edlilir.

Koruyucu giysi ve techizat ile iigili agiklama ise Madde 22'de yer almistrr.
Madde 22 - Yapilan isin nitefigine uygun koruyucu giysi ve donanim kullanilir,
[.5.3. Rudyofarmasi Personelinin Radyasyona Maruz Kaldign Yerler

a} Radyoiarmasi personelinin en ¢ok radyasyona maruz kalmast Mo-99/Tc-99m jeneratéreri-
nin sagimlan sirasinda olur,

Mo-929/1c-99m jeneratdrl, radyofarmasdtikier hazinanmadan dnceki kalibrasyon yéntemleri
srasnda yogun, koruyucusu olmayan sadm flakontaring kullanirken, personelin kontaminas-
yenunda ve ydksek ekstremite dozuna maruz kalmast gibi bir risk tagir. Radyasyon yikind o-
zaltmak icin, sagim flakonu her zaman yaklasik 20 cm forseps kullanilarak ve flakonla par-
maklar arasindoki mesateyi vaklasik 15 cm’ye cikararak tasinmaoiicl.

Doz yUkl, flakon koruyucusunu ters yUz ederek ve flakonu doz kalibratdrl icine veya tekrar
flakon koruyucusuna clarak yapilan bazi transferler srasinda azalblabilir. Bu islem sirasinda
parmakiann ve ellerin maruz kalabilecedi ekstremite doziann belirgin dlcdde azaltabilecek
cihazlar vardr.

b} Rudyoqkﬁf maddelerin birlestiriimesi, haznanmasi ve kailite kontroli sirasinda

Radyofarmasi uzmaniarnin gérevlerinin dnemli bir baIGmMONJ, kitierin hazilanmasi, kitler Ozerin-
de uygulanan kalite kontrol islemleri ve birim dozlann hazilanmast olusturur, Bu islerin neredey-
se tamami kursun kapl L-koruyuculannin arkasinga yapilir, Sonug olarak, radyofarmasistin fm




vOcudunun radyasyonla temas etme arani, Ndkleer Tip teknologunun radyasyonla temcs o-
raning benzerdir.

Radyasyondan korunma mesafesi prensibi, ekstremiteterin radyasyona daha az maruz kalmo-
sinl sadiamak icin kullanilmalkdir. Radyofarmasistler, radyoaktif maddelerin birlestirimesi ve ha-
zwlanmast islemlerini izierken, enjektéreri ve flakonlan tutmak icin rutin olarak forseps kullanma-
va baslamisiardir,

¢} Radyasyondan korunmak igin

NRC farafindan radyofarmasétik  kitlerin hazrlanmas sirasinda enjektdr  keruyuculannin,
radyofarmasdétik flakonlar iginde flakon koruyuculanmn kullandmasing zorunlu kilmestir. Standart
enjektor koruyucusu gelistirilmis; koruyucusu olan bir flakondan doz cekerken elin radyasyona
maruz kalma oranini azaltmak icin, bir doz cekme enjektdr koruyucusu fasarlanmistir, Temel
tasanmt, enjektdr ve flakon aga arasinda kelepce girevi géren enjektdr koruyucusunag ek-
lenmis 3 mm kalinlgmda kursunlu cam bir diskten olusur, Bu, 3600 gdrls saglar ve piyasada
bulunan enjektérlerin cogu bu tir enjektdrlerdir, Farkh modeller, Te-99m’'e maruz kalma orani-
n %98,4 10 %99,9 oraninda azaltmaktadir, Bazen, bir Radyofarmasist, dzellikle de her bir dozy,
doz kalibratériinde kontrol ederek ve belki de aktivitesini fekrar ayartayarak birden fazla doz
gekecedi zaman, agr ve hantat oldugu igin doz cekme enjektdrinin koruyucusunu kullan-
mamays tercih eder. Ancak, kulfanilmast halinde maruz kalnan radyasyon dozu belirgin dlgU-
de dismekiedir ve doz cekme enjektérindn her zaman kullandmas siddetle tavsive edilmek-
tedir.

1.5.4 Radyasyonun Deteksiyonu

Radyoak’rif sinlann dlgdimeleri icin bunlann madde ile etkilesmeleri gerekir. Radyooktif isinlar
madde ile etkilesince kimyasal, fotckimyasal, ivonizasyon, fosforesans ve floresans gibi ¢esitli
olaylara sebep olur ve enefjilerini kaybederler. Bu Ozelliklerinden yararlanilimak suretivle rad-
yasyenun dl¢ilimesini ve deteksiyonunu sadlayan cinazlar yapilimishr,

Deteksiyon: Gelen radyasyon etkisinin veya siddetinin sayisal veya gbrintUsel olarak deder-
lendiriimesidir. NOkleer Tipta kullanilon deteksivon sistemleri ki prensipten yararlarr, Bunlar
iyonizasyon ve eksitasyon prensibine gére calisan dedektorerdir,

1.5.4.1. Radyasyon Olcme Sistemleri

Radyasyon Slgme cihazannin galisma prensibi, radyasyonun madde icindeki iyonizasyon ve
uyarma &zelliklerine dayanir. Radyasyon dlgme cihazlan, icinde etkilestikler ortamlar ile bu et-
Kilesmeleri dlcme ve gédsterme sistemler bakirmimdan farklilik gdsterir.

Radyasyon dlgme sistemleri, dedektdr yapisina gore;

a. Gaz dolu dedektérler,

b. Yar-iletken dedekidrler

c. Sinfilasyon dedekidrleri olmak Uzere sinifiandirliiar.
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a) Gaz Dolu Dedekidrier

Radyasyonun gaz ortam icinde meydana getirdikleri ivonlann toplanmas ikesine dayanir.
Gaz dolu dedektorier;

1. iyon odal dedektérler,

2. Oranti sayaglar ve

3. Geiger-Muelller {G-M) dedektorleri olmak Ozere 0¢ farkl yapidadr.

1. iyon Odal Dedekiorier

iyon odall dedektdrlerde gaz ortam genellikle atmosfer basncinda hava ile doludour. Hava
dolu iyon odalan en ¢ok gama isinlannin dlgtimesinde kullandir,

2. Oranhh Sayaclar

Orantili sayaclar, iyon odall dedektérlere gore daha ylksek geriimde ¢alsan gaz dolu
dedektérierdir. Orantli sayaclar ile alia ve beta isinlan ile birlikte daha gok duslk enerjili X ve
gama sintannin SlgGimssi yapimaktadir,

3. G-M Dedelkdorlen
1928 yilinda Geiger ve Muelier tarafindan bulunan en eski radyasyon dedektridar.

G-M dedektérlen enerji ayinmi yapmamasi ve disik enetjili X ve gama isintlanna hassas ol-
mamasina ragmen, disok siddetteki radyasyona duyarl, dis etkilere dayanikh olmasi ve distk
maiiyetleri nedeniyle sadlik fizigi alaninda yaygin olarak kullanimaktadir.

b) Yan letken Dedektérier
1. YOzey engeli dedekidrer
2. Lityum sUrklenmeli dedekidrler

olmak Uzere iki farkh yapidadir.

c) Sinlilasyon Dedekioreri

Bazi maddeler radyasyon ile etkilesmeler sonucunda uyanlir ve gdrinlr bélgede isik fotonu
yayarlar. Bu maddelere “sintilatdr” denir. Sinfilatérierden yayilan isgin siddeti gelen radyasyo-
nun sintilatdre birakhds enerji ile orantiidie. Bu disuk siddetteki g algllamak ve elektrik akim
haline dénUstUrmek icin foto codaltict tUpler kulianilr.




1.5.4.2. Doz Kalibratorleri

Doz katibratdrler, radyofarmasttiklerin &ngdriilen aktivitelerinin hastalara dogru vuygulanmasi,
tan ve tedavinin etkinlidi, bu hastalann gereksiz ismlanmalann dnlemek icin kullanian ok &-
nemii cihaziardir. Radyoaktif maddelerin aktivite dlcOmletinde kullanilan doz kalibratoreri kuyu
seklinde tasanmlaonmis iyon odalandrr. Bu odalar, gelen radyasyonun meydana getirdigi
iyohizasyon sonucu olusan akimi isleyerek kaynak aktivitesinin Curie (Ci) veya Becquerel (Bq)
olarak okunmasin sadlar. Ancak ivon odalannin farkll t0r ve enerjideki radyasyonlara karsi
davranisian ayni degdildir. Bu nedenle iyon akimini clusturan veltajda bazi dizeltmeler yapila-
rak forkl zotoplann ayirt edilebimeler sadlani, Bunun igin cihazin yapimi sirasinda klinik
uygumalarda kullanilan izotoplarla ayni Gzellikie olan standart kaynaklardan yararlarilir, NOk-
leer Tip uygulamalarnnda hasta saghdn agisindan hatasiz galismasi istenen doz kalibratdrerinin,
cktiviteleri degrulukla dlgebilmesi fabrikada yaplan ayarlamalarn zamanla degisimine ve se-
citen standart kaynaklaria gerceklestirien kalibrasyona baghdir,

NRC've gore doz kalibratdrlerinin kalite kontrol festler igin aletin kuruimasi srasinda yapilan
"geometr testi” disinda bazi standart SlcUmlerin yapilmast gerekmektedir. Uzun yan Gmorld
standart kaynaklarla gerceklestirilen bu dlgUmler, kararllik, kesinlik, dogruluk ve dogrusallik &1-
¢Omleridir,

Kararlilik testinde, hergin ¢alisma éncesinde background ve standart kaynak okumalar yo-
pilarak birbirini izZleyen dlgcimierdeki kararlilik saptanir. Bu amagla standart bir kaynak Te-29m
konumunda dlcllerek sonuclann ortalama dederden sapmasinin %5 sinirarn iginde kalmas
saglang. Diger iki test ise, vine uzun yan dminl standart kaynakiarla yapllon “kesinlik” ve
“dogrutuk’ dlcUmleridir. Her yil tekrarlanmast gereken bu testlerin kabul sinrlan srasiyta +%5 ve
+%10 olarak veriimektedir.

Doz kalibratdrierinin tepkisinin gercekten lineer olup olmadidini saptamak icin her O¢ ayda bir
belli bir aktivite bdlgesinde “dogrusailik test” yapilmaldir, Bu test icin NRC'nin dnerdigi kaynak
Tc-99m, en distik ve en yiksek aklivite dederleri 10uCt (37 kBq) ile kullanilan en yUOksek hasta
dozu, kabul editebilir hata ise +%5 dir,

1.5.5. Alan ve Personelin Aldi§ Dozlann izlenmesi (Monitoring)

NOkieer Tiota isinlama siddetinin dzeyini belilemek ve sirekli kontrol aliinda tutmak igin alan
monitéreri kulianilir. Ortamda herhangt bir kontaminasyon olmas: durumunda radyasyon sevi-
yesi izin verilen Uzerine cikarsa monitdrin alarmm bu durumdan haberdar olmamizi saglar. Bas-
ica ki tip doz iZlemesi yapilir: Bunlardan birt alan izlermnesi digeri personel izlemesidir. Bu iki terim
birikte kullonildi@inda daha yararidie, Alan izlemesi dnleyici bir tedbir olup, o andaki radyas-
yon siddetinin dlcUmodUr. Personel izlemesi ise kisinin radyoaktif maddeler ile ¢alismas sirasin-
da maruz kaldigr foplam dozun SlgUlimesidir.
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1.5.5.1. Alan Doz izlemesi

Alan doz iziemesinde amag yukanda belirtildigi gibi belirli bir alandaki radyasyon isinlama sic-
detinin dlciimesidir. Bashca alan doz izlemesi tipleri kaynak, yUzey, hava, sivi, cevre ve fehlike
durumu doz izlemesidir.

Alan doz izZiemesi sUrekli, periodik ve gerektigi zaman olmak Uzere (¢ farkl sOrecte yapirr.
Radyasyon tehlikesinin her an gelme olasiige olan yerlerde sUrekli doz iZemesi yapilir. Radyas-
von kazalannin nispeten oz oldugu yerlerde periodik kontroller yapilir. Bu durum, yapilacak
doz ilemesinin periyodu ve kullanitan radyoaktif madde miktan ite iliskifidir. ik yapilan doz iz-
lemesinden sonra o alan igin doz izleme programlan planianir. Gindm kosullanna gére planlar
glncellenir. Gerektidgi zaman doz izleme islemine: Dekontaminasyon ¢alismalan srasinda rad-
yoaktif atiklann zararsiz hale getirimesi, gelen radyoaktif madde ambalgjlannin acilmas) esna-
sinda uygulanan doz izleme islemleri ve benzer uygulamalar girer.

TOm sadim, hazirlama ve radyofarmasdtik hazrlama alanlan 0,1 mRsa!' i saptayabilecek ka-
dar hassas olan G-M savicilanyla ginlik olarck izienmelidir,

Radyoaktit atik depolama gianlan haftada bir kez izienmelidir. Bu atanlar giderilebilir kontami-
nasyona karsi da test edimelidir (kuflanima badl clarak ginltk ve haftalik bozda). inceleme-
ler ve silme testler, giris-cikisin simirlanmadign clanlarda rutin olarak yapilimahdr.

1.5.5.2. Personel Doz izlemesi

Radyofarmasi Laboratuvar personelinin radyoaktif maddelerle ¢alisirken maruz kaldig rad-
yasyon dozlarnnin dlcilimesi ve kaydedilmes), giysilerin kontamine olup olmadiklannin belirlen-
mesi personel doz izlemesi olarak tanimlenir. Personel doz izlemesi ile dlcilen radyasyon dozu
ya da sinlama seviyelerinin Maksimum Msaade Edilebilir Doz (MMD) sinrlannin neresinde
kaldigy belirlenir.

NUkleer Tip personeali genellikle dis sinlamaya maruz kalr, I¢ sinlama ise basit tedbirler'ile onle-
nebitir. Radyofarmaside dis isinlama, radyonikiit jerieratdrlerinin sagilmasi, sagilan aktivitenin
doz kalbratérinde olgOimes), radyofarmasétiklerin hazrlanmasi, hasta dozgjlannin haarlan-
masi ve radyoakdf atiklann toplanarak depo edimesi sirasindaki uygulamalarda meydana
gelir.

Dis wintamalardaki radyasyenun cogu gama radyasyonudur. Ayrica T1-201 ve [-125 gibi
radyoniklitlerden yayilan X-sinlan ve tedavi amagh -131 uygulamalan sirasinda beta ve go-
ma 1sthlar da persenelin aldid radyasyon dozuna katkada bulunur, Isintama siddetlerini minimi-
ze etmek icin As Low As Reasonably Achieviable [ALARA] prensipierini uygulamak gerekir.
Radyasyon korunmast icin - oir takim denanimlar kullanmak faydalidir. Bunlar uzun kollu
laboratuvar kiskaclar, kursun dlasimi cam gdzlUkler, tek kullanimbk eldivenler, kursun kaph ¢6p
kovadlar, tungsten enjektdr muhafazalan, pens, masa vib.dir. Radyoakiif maddelerle calismalar
srasinda bu aletleri kullanmak stphesiz korunma saglamaktachr. Fakat yeterli degildir. Rad-
yasychla calisanlara doz izlemesi yapidmas gereklidir. Radyofarmasi galisanlanna dizenli ara-
liklarla 10m vidcut doz iziermesi yapilmalidir. '
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1.5.5.3. izleme Metodlar

Personelin radyasyona maruz kalmasi ile ilgili iZeme tim vicut ve el olmak Uzere ki kisimdda
yapilir.

a) Tum Vicut Doz izlemesi

a) Film badge metodu; Ozel koruyucu icine yerlestiriimis ronigen filmidir,

b) TLD doﬁmetreiéri; TermolUminesans dozimetrelerdir.

c) Cep dozimetreleri; Doima kalem blyUkliiginde olup, iyen odalidr.

d) Personel alarm monitéideri; Alarm seviyesi Qyorlohobilir bir radyasyon maonitérodor.
b) El Dozu lzleme:

a) TLD yiziik dozimetreler: El parmaklanna takibr.

bj Film badge dozimetresi: El bilegine takily.

c) Cep dozimetreleri: El bilegine taklr.

Ote yandan, dozimetrelerin yerlestirilrmesi dnemli bir konudur. Tam vicut dozimetreleri ve diger
dozimetreler en ylksek dozu aimast beklenen noktanin yakinina yeriestiriimelidir. Eger her yer
radyasyona esit derecede maruz kalmiyorsa dozimetrelerin yakaya takiimast disinUlebilir.
Kursun bariyer kullaniiyorsa, dozimetre siperin disina ve kaplamadid bir alana yerlestirimeliclir.

Ekstremiteleri izliemek icin yOzOk dozimetre kullanilirsa, y0zOk en yUksek doza maruz kalabilecek
ele fakimaidr. YOzOk, hassas alani radyasyona maruz kalan yizeye bakacak sekitde her za-
man ayni parmada takdmahdir. YOz0k her zaman eldiven icine giyilmelidlr,

Asadida Radyofarmasi Laboratuvar uygulamalannda en sk kultonilan dozimetreler hakkinda
kisa bilgi veritmistir:

a) Film Badge Dozimetreler

Bu H0r dozimetreler hastane ve kliniklerde radyasyen ile ¢alisan personel tarafindan kullanir,
TAEK'e miUracaat edilerek fiim badge dozimetresi sadlanabilir. Dozimetreler, laboratuvar giy-
sileri Uzetine takilr. Filmler her ¢ ayda bir yenist ile dedistirilir. Degerlendidlen film sonuclar res-
mi yazi ile ilgili kuruma iletilir. -

Bu tip dozimetrelerde filmin etrafint fitm tasiyicis sarar. X-igint filmini tasyan sert plastikten yapil-
mis bir kaptr. Tasyicinn éndnde acik bir penceresi vardr, iginde U¢ farkh kalinlikta plastik ve ki
metal filfre vardir. Bu metdal filtreferin biri aldminyum, digeri kursundur. Filtreler zayif enedili beta
sinlann, kuvvetli beta sinlarin, dUsUk enerjili fotonlar ve yUksek enerili fotonlan ayirmak icin
kullenlir, Uzerinde radyasyon dozlarn okumak ve ayirmak icin aih farkl alen vardir.

Bu dozimetrelerde kullanilan film, dis fimlerine benzer. Filmin her iki yani 12 pm kalnhginda fo-
tograf emilsiyonu ile kaph olup sellloz asetattan yapidmistr. Filmin ki yani farkll duyarikta

R e e e




emdisiyonia kaphdir. Toplam kalinlk 0.2 mm’dir. Fotografik emUisiyon, 0.2-2 um kristal boyutia-
nindla AgBricerir,

Film badge dozimetreletin prensibi Gama ya da X-isini fotonlan AgBr kristali Uzerinde yer alan
vdlans banding diserek fotoelektrik etki yaratir. Valans bandi elekironlan iletkenlik bandina
ckarcr ve aradan serbest hale gecerler. Serbest hale gecen elekfronlar yasak bantta
tuzaklarurlar ve u olay sonunda gimUs ivonlan acida ckar.

Radyasyona maruz kakan dozimetre fimler 200C'de banyo ediir. Filmin ykanma ve
fiksasyonunu takiben okunmasina gecilir. Film Gzerindeki grilesme derecesi ya da yodunluk,
kullanicisinin aldig radyasyon ile degrudan iliskilidlir, Film tasiyicisindaki filtreler ise radyasyonun
cinsini belifemeye yarar.

Fim Ozerndeki kararma  derecesi yani yoduniuk  dozimetre cihazi ile  tayin - edilr.
Dansitometreye tnceden okutarak cizilen kalibrasyon egrisinden film degderiendirmesi yapilir.

b} Termoliiminesans Dozimeireler {TLD)

Diger bir kisisel izleme yolu, dikddrtgen tagiyicilar, cep dozimetreleri, yzUk dozimetreleri veya
gozlGk dozimetfreleri icine konulan ve genellikle LiFs yapisinda kicUk, kristal ciplerden ofusan
termoluminesans dozimeirelerdir. Rasyasyona maruz kalma, fosfor atomu elektronlarni iyonize
eder, birgogu fosfora eklenen safsizlik atomlarinda tutulur. Tutulan elekironlar, TLD isieme bas-
layana kadar yOksek enerji durumunda kalitar. TLD 250 °C' ye kadar sihily; bu, elekironlann
kagmasina ve daha distk enerji durumuna gelmelerine sebep olur ve enerjivi isik fotonlan o-
larak serbest birakr. Yoguniuk, TLD'de cbsorbe edilen radyasyonla dodru orantildir. Isik, mR
veyd R'da dogrudan kalibre edilen dijitat bir okurma cihaz, siticl ve bir foto codalticr tipten
olusan TLD okuyucusuyla Slcilr.

TLD kiistali 400 °C'ye kadar sitildiktan {tfaviama) sonra tekrar kulianlabilen bir kristaldir. Rad-
yasyona karsl hassasiyetini kaybetmeden 1000 kereden fazla tekrar kullanilabilir, TLD'ter, fitm
dozimetrelere gbre daha kullanishdir ve kiicUk cipler el (bilek), parmak ve vUcut doz 8lgi-
minde kullanimakiadir. Ciplerden birinin fittreyle kismen kaplanmasi beta radyasyonunun da
OlgUlmesini sadlor.

£.5.6. Cahsanlann Radyasyondan Korunmasi

Tibbi afanlarda gdrevi geredi radyasyona maruz kalan kisilerin, radyasyon dozu 8lcen cihaz-
larla ciddi ve sUrekli bir sekilde kontrol edilmeleri gerekir.

Solunum, sindiim ve derideki gizik veya yaralar vasitasiyla viicuda alinarak bir ic radyasyon
tehlikesi yaratabitecek radyoizotoplara karsi bu tUr personele ortarmin tehlike durumuna gore,
solunum cihazh dzel giysiler veya masketer sadlanmalicr.

Radyasyon calisaniannin bir dis radyasyon tehlikesinden korumak icin, genel olarak, dikkal e-
dilmesi gerekli olan G¢ kural vardir: a) Kaynak yaninda gereginden fazla sire ile kalmamak, b)
MOmkin olabildigince kaynaga uzak bir mesafede calismak ve ¢) Kaynak ile calisan personel
arasina engelleyici bir zrh malzemesi koymak.




a) Kaynok Yakininda Harcanan Zaman: Radyoaktif kaynadin yakininda ne kadar az zaman
geciilirse o kadar az doza maruz kalinir. Belli bir zaman icerisinde bir radyoaktif kaynaktan
maruz kalnacok doz

Doz = (Doz Siddeti) x (Zaman)  {Esitlik 1)
liskisi ile hesaplanir,

Bunun anlami, maruz kalinacak doz miktannin, kaynadin yaninda geciritecek stire arttk¢a ar-
tacad ve bu sire azaldikea da azalacadidir.

b) Kaynada Olan Mesafe: Radyasyon kaynadindan uzakloshkca, maruz kalinabilecek doz
miktan czaltlabilir. Radyasyon, kaynadindan uzaklashkca ¢evreye yayilr ve siddetini kaybe-
der.

Bir racdyasyon kaynadindan belli bir uzakhikia iken maruz kalinabilecek doz miktar
Dr= Do {fo/1)2 (Esitlik 2)

iliskisi ile hesaplanir. Burada, re=1m, 1 kaynada olan herhangi bir uzaklik (metre cinsinden), Do
kaynakian 1m uzakliktaki ve Drise kaynaktan { r) vzaklktaki doz mikiarandr.

Bu formil radyasyon kaynogindan uzakiasitdikga maruz kalinacak radyasyon dozunun azalt-
labilecedini ifade eder.

¢) Zirhlama : Radyasyon dozunu azaltan diger bir ydntem, radyasyon kaynadt ile kisi arasina
bir engel konulmasidrr, Bu engeli olusturan malzeme zrh olarak adiandiniir. Genel olarak, yUk-
sek yoduniuklu maddelerden yapiimis malzemeler Gzellikle X ve gama isinlanna kars: etkili bir
korunma saglarar.

Uranyum metali, X ve gama isinlan icin en efkili zrh malzemesidir. Tungsten gok iyi, kursun Tyi,
celik ise kabul edilebilir bir zrth malzemesidir. Beton, bu malzemeler kadar lyi olmasa da mali-
yetinin ucuziugu ve yapiminin kolay olmasindan dolayl yaygin bir sekilde kullaniimaktadir. Ka-
Iin bir beton duvar yeterince kalin yapilmis ise, ince bir uranyum veya kursun duvar kadar etkii
olakbilir.

1.5.7. Radyoakiif Kontaminasyon

Radyoaklif bulagmalar temizleme talimatian, radyoaktif maddelerin kullanidigr alanlara asit-
malhdir. Aynca, en azndan asadidakileri igeren bir dekontaminasyon kiti; koruyucu eidivenler,
sivi ve kdpUk halinde dekontaminasyon cdzeltileri, forseps, kurutma kagidi, tek kullanimik
tamponlar ve plastik torbalan bulundurulmahdir.

1 mCi Te-99m gibi kU¢Uk bulasmalar minimal risk yaratir. Bu tr radyoaktif bulasmatann olmasi
hatinde, asadidaki Snlemler alinmahdir:
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ligif dlaniarda galisanlara haber verilmesi, alana erisimin sinilanmasi ve radyofarmasist veya
radyasyon koruma sorumlusy (RKS) ile temas kuruimast, kurutma kadid veya fek kullanimik
tampenlar kullanarak radyoaktif kontaminasyonun yayilmasinin énlenmesi, forsepslerin miim-
kinse eldivenlerin takimasindan sonra kurutma kogidiyla temizenmesi, disardan merkeze
dogru hareket ederek, dekontaminasyen ¢ozeltisi veya temizleme cdzellisi ve su kullaniimas),
tam temizlik malzemelerinin radyoaktif azalmasinin saglanmasi icin radyoaktif atik torbalanna
konulmast gerekmektedir. Kontamine alanlara giris-cikis kontrol athing alinrmalidr,

Giderilebifir bir akfivite kalmamasini saglamak icin silme festi uygulanmasi ve kentaminasyon
monitérl kullanarak alanin izZlenmesi, el, ayakkalr ve giysileri izieyerek personel kontaminas-
yonu konfrol edilmelidir.

Ornegin, 1.0 mCi Tc-99m' den (37 MBaq) daha yUksek aktiviieierden veya I-131 kaynadl iceren
biyUk bulasmalar radyasyona maruz kalma agisindan daha belirgin bir risk tasimaktadir. Bu
tip bulasmalar igin, asadidaki islemler yapimalicr,

Alanda ¢alisan kisiler durum hakkinda bilgilendiriimel, dérhol radyofarmasist ve RKS'na haber
verilmelidir,

Yetkili temizlik persenell tarafindan kurutma kadidi veya tek kullanimiik famponiar kullanarak
yayiima Snlenmelidiv. MOmkOnse kaynak, koruyucuyla kapatimalicr, Daha énce belirtildigi
gibi disandan iceri dogru temizlenmelidir.

Kontamine alan: terk etmeden dnce ayakkabilar dahil t0m kontamine kiyafeiler cikanimal ve
radyocktif azalmanin sagianmasi icin bekletilmelidir.

Radyoizotop laboratuvannda ve dider kullanilan yerlerde cesitli yizeyler Ozerindeki radyoakdif
madde miktarlan Tablo1.18'de belitlen ylUzey kontaminasyon sinirlanni asmamalichr. Yiizey
kontaminasyon sinmn agarsa kontaminasyonu izole etmek ya da vzoklastirmak seklinde &n-
lemler alinmaldir.

Tablo 1.18. Yizey Kontaminasyon Limitleri (23).

Radyoaktif Madde Cabsma Alanian ve Araclan Calisanlar
Kontrolld | Denetimli ve diger alan Onlok Cilt
alan (Bq.cm;E) 1 (Rg.cm?) {Bg.cm2)
(Bg.crmv?)
Radyoloksisite Sinif 1 'dei 4 0.4 0.4 02
radyondklitter '
Diger radyonUkiitler 46 4 4 2
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1.6. RADYOAKTIF ATIKLARIN YONETIMI
L6.1. Ahklann imhasi

Radyoaktif, biyolojik ve kimyasal nitelige sahip atiklann yok ediimesine &zen gdsteriimelidir. U-
lusal dizenlemeler kullaritlacak atk yoketme yontemlerini aynntill bir sekilde belifeyebilir. U-
tuslararas: drgUtlerin baz dneri ve yonlendirmelerine de basvurulabilir. Hastanelerin atiklarla il-
gili yerel makamlaria badlantlyl koparmamast ve imha yolunun tamaminin, radyoaktif atig
yoketme icin serbest birakan sorumlu kisi farafindan bilinmesi en dnemili konulardir,

Kullanilan enjektorter, idrar veya kan drnekleri gibi klinik birimlerden ¢ikan ahklor ve radyofar-
masdtiklerin Uretilmesi veya hazilanmasi srasinda olusan atiklar tekrar laboratuvarlara getiril-
memelidir.

Hastanelerdeki radyoaktif atiklann yanlanma émorleri, miktarlan ve tOrleri, cok daha karmagik
bir ydntem olan ‘derisik hale getir ve sakla' yéntemi yerine 'bozunma icin bekletme' ik adi-
mindan sonra ‘sulandr ve dagit’ ydnteminin kullanimastin genellikle mUmkOn kilar. '

Ozel lslem Gerektirmeyen Radyoaktif Atiklara lliskin Yénetmelik kapsamina yanlanma sureleri
100 gUnden diUsUk olan radyoaktif maddelerin hp, endistri ve arastirma gibi alanlarda kulla-
nilmalan sonucu olusan katl, sivi ve buhar halindeki radyoaktif ahklann kullanict tarafindan bi-
riktinimesi ve bu atiklann gevreye verilmesi ile ilgili sinirtar ve kosultar vardir. GonlOk kath atiklar i-
¢in, ayn bir ayak pedall, zirhll ve radyoaklif isareti olan kap gerekmektedir. Kabin bOyOklOgU
iniyaca gbre belirlenir. Bu kaplann icine plastik torlbba konulur ve dolunca etiketlenerek kat a-
Tik bekietme yerine Uzer etketlenerek konulur. Bu plastik torbanin dis yizeyindeki okuma 5
pSv.sa! degeri okununca 150 p kalinlginda kirmizi torbalara kenularak her iki yozeyine gdrile-
bilecek blylkldkte ulusiararas: klinik atklar amblemi konulur, Bu atiklar evsel atiklardan ayn o-
larak tibbi atik olarak degerlendirilic. Sivi atiklar ise, 11inci maddede verilen sinflor gercevesin-
de T-dirsek olmayan bir iavabo atik sistemine birakdir. Bu birakma sirasinda sivi atiklar en oz 10
kath kadar su ite seyreliilr. Bu lavabo Uzerinde uiuslararasi radyoakdif atik isareti bulunur ve bu
Javaboda radyoaktif olmayan islemler yOritilmez. Atk sistemine birakilacak radyoaktif sivilar
su icinde ¢coz0nebilir olmalidrr. icinde kat madde ve tortu bulunuyorsa filtre islemi yapiir ve bu
filtre kot afik islemi g&rir. Gaoz halindeki maddelsrle yOrOtllen ¢calsmalar ceker ocaklarda ya-
piir. Bu yonetmeligin 11inci maddesinde sinirlan belittilen gaz halindeki atiklann birakiima nok-
faian diger bacalaria iliskil olamaz ve baca cikisina filtre takilma zorunlulugu vardr, Madde
11'de bu ydnetmeligin ekinde verilen Annual Limits of Intake {ALkn) degererinin (Bkz. EK 5}
karsiannda verilen %0.05' kadar akfivite iceren kah, sivi ve gaz halindeki radyoacktit atiklar
yonetmelikteki dider maddeleri sadlamas: kosulu ile gevreye verilebilir. Kapall kaynaklar hichbir
sekilde cevreye verilemez. Bu kaynaklara uyguianacak islemler icin TAEK'e basvuruma zo-
runlulugu vardr, '

Ozel islem gerektirmeyen acik radyoaktif atiklann yok edilmesi diger kaynaklardan incelendi-
dinde, birbirlerinden ¢ok farkl dedillerdir. Genellikie,
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1. Depoda bozunum
2. Kanglizasyon sistemine birakma
3. Yeikili alicwya transter (licari bdlge ahk tesisleti)

4, NRC tarafindan onaylanan diger bosaltma yéntemleri (drmegin radyoaktif gaziann indir-
genmesi ve atmosfere birakilmasi) seklindedir.

1.6.1.1. Depoda Bozunma

65 glinden az yan 6mir0 radyonUklifler bu yéntemile yok edilir. Bu ahklar, asgari 10 yan dmrld
bozunma icin birakilir ve sonra incelenir. Eger atiktaki radyoaktivite dogal radyoakiiviteden
fark edilemiyorsa, bitOn radyasyon etiketleri cikanldiktan sonra normal ¢ope atdarak yok edi-
lir. Bu yontem Tc-29m, 1-131, T1-201, In-111 ve Ga-47 gibi kisa 6morld radyonOkiifler i¢in ¢ok uy-
gundur, Radyoaktivite, her radyonUklidin zamaninda uygun yok edilmest icin yan émre gbre
ayr ayn saklanir. Yeterli hacme sahip olan laboratuvariarda, radyoaktif atklar, yan &morleri
benzer olan izotoplan gruplanarak saklanmr. Yaygin olarak  kullandlan  izotoplann  nasil
gruplanabilecedi Tablo 1.19'da gdsteriimistir,

Tablo 1.19. Yaygin Olarak Kullanilan izotoplann Gruplanmasi (38).

Radyonkiit Yarn Omir Bozunma SUresi
Tc-99m 4 saat 3 gin
T-201
Ga-67 13 ile 78 saat 33 gln
-123
In-111
Xe-133 5-8 gln 80 gln
131
P-32
Cr-51 14ile 60 gUn 2vyi
l-125
5r-89

1.6.1.2. Kanalizasyon Sistemine Birakma

NRC, ortaya ¢ikan radyoaktif maddenin suda dadimast veya ¢z0limesi icin kanalizasyon sis-
temine birrakimasina izin vermektedir. Aylik olarak birakilan mikiar, 10 Code of Federal
Regulations (CFR} BAIUm 20'de belirfilen azami sinirlan asmamahdir, Atiklar suyun akis hizing
bagldir faké;f C-14igin 5 Ci {185 GBq}. H-3icin 1 Ci {37 GBq) ve diger bit0n radyonlklitier igin
1 Ci (37 GBq} ile sinirdlandinlmustir. Tibbi tani ya da radyoaktif maddelerle tedavide ortaya ¢ikan
biyolojik insan atiklan bu sinmamalardan muaoftir. Fakat {idrar veya digskivla kirlenmis pet, cocuk
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bezleri vs. gibi} biyolojik insan atiklan ile  kilenen maddeler, bu sinrlamalardan muaf tutul-
mazlar. Radyoaktif afiklann bu yéntemini takip etmek icin kurumdaki kanalizasyon suyunun o-
kisi ve radyoniklit kullamcr sayisi belilenmelidir. Béylece her kisisel kulianicr icin sorun olan
radyonUklidin kanalizasyona bosathimast amaciyla limit belirlenir,

1.6.1.3. Yetkili Ahciya Transfer

Yetkill aliciya fransfer, uzun 6mind radyonUklit igin kabul ediir ve genelliikle onaylanmis alan
veya tesislerde gdbmecek olan veya yakacak olan yetkili ficar firmalara radyoaktit atiklann
transferi aniamina gelir.

Her radyoaktif madde yUklemesi, isimler, adresleri ve atiklan génderenin ve ahiklan toplayan-
larn telefon numaralan ve radyonUkliflerin fanimini, hacmini ve toplam radyoakiivitesini iceren
yUkleme manifestosuyla yapilmalidir. Manifesto, yOklemenin Tasima Yénetmeligine gbre uy-
gun sekilde sinflandirddidin, ambalgjlandidin, isaretlendidini ve efiketlendigini belgelendirme-
lictir,

Mo%2/Tc-99m jeneratdr kolonlan normal ¢dp atiklan icin dogal radyoaktivite vermelerine
radmen, ahk gibi degerendirilmeden Ureficiler tarafindan geri alinarak ¢esitli slemlerden
sonra tekrar kullanima sunulur, Genelde jeneratdrerin yenisi teslim edildiginde eskisi Oreticiler
tarafindan alinir. Tc-99m  jeneratdrleri tercihen kursun kaplannda en az iki ile Ug ay arasnda
sakianmall, laboratuvardan gikanlarak abk odalarnda tutulmaldr,

1.56.1.4. Diger Yokeime Yéntemleri

tisans sahibi, yetkili dizenleyici birimin onayini alarak yukanda bahsedilenlerin diginda ayn bir

radyoakiif yoketme ydntemi uygulayabilir. Bu t0r yoketme ydntemlerinin tesistere ve insanlarg

yokin olan gevreye etkisi, onay alinmazsa adir olur. Radyoakiif madde iceren hayvan leslerinin
yakilmasina bu yéntemle izin verilebilir. Xe-133 ve Xe-127 gibi radyoaktif gaziar da NRC sinirla-
nni asmayan atmosfer fabakasina azami izin verilen yoguniuga kadar bu yantemle birakilir, Si-
v1 sinfilasyon sayimi veya hayvan dokusu icin kullanilan ortamin her graminda 0.05 pCi {1.85
‘kBa)'esit ya da az C-14 veya H-3 igeren radyoakdif atiklar, radyoaktit olmayan atklaria birlikte
bosaltlabiiir,

Kayitlar, scklama tarihine ve atk yok etme kUtOk defterindeki aktivite miktan ve tlirine gére
yapiimaiidy. Saklanan ambalgilar ilgili bilgilere gére etiketlenir. yoketme tarihi ve ahlan akdtif
madde miktan da k(t0k defterine islenmelidir.

1.6.1.5. Biyolojikk Atiklarin Yok Edilmesi

Cevre Koruma Ajansi (EPA) hastanelerden kaynaklanan enfekte atiklarn ve biyolojik vicut si-
vilagnin yok edilmesi kurallann dizenlemektedir. BOtOn biyolojik attklar yakilarak yok edimeli-
dir. Doktor muayenehaneleri gibi kUcUk yerler belirlenen zamanda azami 34 kg'a kadar biyo-
lojik atik birktirebilirler. Daha bOyUk kurumlar icin bdyle bir limit yoktur. Higcbir sekilde biyolojik a-
fiklar 35 ginden fazla depclanamaz. Yine de radyasyen givenlidi aoisindan radyoakdif biyo-
lojik atiklar 35 ginden fazla streyle depolanmamalidir. Uygun énlemler dlinarak, édmedin -
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zerlerine dezenfektan spreyi sikilarak, dondurma ve bakier yayilimi ile k&t kokuyu dnleyecek
sekilde sikica ambalagjlanarak konteynere verilebilir, Hayvan leslerinin nihal olarak imha edil-
meden dnce saklanmasi icin derin dondurucu seklinde saklama tesisleri gerekebilir.

1.6.2. Atiklar: Yok Etme Sistemleri
Atiklar, cinslerine, serilerine, karakteristik Szelliklerine gdre aynlirlar. Bu ayirma islemi yapiirken,
- Atk tiplerine : Kati (biyvolojik materyal dahil), sivi, gaz olusian

- 86z konusu radyontiklitlerin niteligine gdre: fiziksel dzellikleri ve radyotoksisite grubu gbz 6-
nine alinmalidir,

- Atlma olashidl olan, kat ve sivi atiklar icin O¢ olasilik vardir:

e YOUrOriOkteki yonetmeliklere uygun olarak akftivitesi, verilen degerlerin allinda olanlar diger
atikiarla beraber,

s YUrUlUktekl ydonetmeliklere uygun olarak akfivitesi verilen degderlerin  altina disOnceye
kadar atik deposunda bekletilen kisa yan dmUrld radyoaktif maddeler  [genel olarak yon
Omird 100 ginden az olaniar} 10 yan 6mir bekletilerek  aktivitenin pratik olarak yok sayildidl
seviyeye dUsOril0r. Atk deposu  gUvenlik ve koruma gibi ézeliikleri gdstermek zorundadir (O-
zelikle en az 20 m2 alan, kiliti ve radyasyon isaretleri olan ve uygun biriktirme  kaplar bulunan
kati ve sivi radyoakdif atiklann aynldids ba&lHm).

e Uzunvyan dmrld radyoaktif maddeler yetkili  kurulustar torafindan alinmalichr,

BUtOn atiklar lgcim yapilmadan kesinlikle atilmamaldir. Atiklarn ahldids tarih ve aktivetesi def-
tere kaydedilmelidir. Alinan ve ahlan radyoniklitler arasinda bir esitlik olmalidir,

1.6.2.1. Kah Atiklar

Radyoaktif veya radyoaktif olasiid olan kat atiklar pedali ve radyoaktif isareti bulunan dzel
atik kutulanna konulmalichr,

Bu abk kutulan, radyoniklitlerin yan dmorlerine g&re gUcll bir kadit ya da polivinil bir torbayo
konulmalidir. Bu torbalaor ki kez kenarlanndan katlanmaldir. Dolduktan sonra torba bogian-
maldir. Torbalar Szenli bir sekilde etiketlenmelidir. Bu etiketlerdeki bilgiler atikiann cinsi, i¢indeki
radyoaktif maddelerin adi, saklama tarihi ve tahmini bekletme sUresini icermelidir. Kat atiklara
asagida belirtilen kurcllar uygulanmaidir:

- Biyolojik kah ahklara {diskiar, anatomik pargalar) ayni sekilde klasik atik kurallan uygulanma-
b,

- Kesici ve delici fip atiklar ayn kaplarda saklanmalichr.
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- Yonetmelige gdre, cok diUsCk aktiviteli {1000 cps'den az aktivitesi olan) ve sartlarn asadida
belirtilen atiklar adi otiklarta birikte atilabilir.

- KUflesel aktivitesi 100 kBa.kg?' den az olmalidir, GOnlUk toplam olarak asagida belirtilen
aktiviteler atiabilir;

Eger radyoakiif maddelerin radyatoksisitesi gok ylksekse, ginlik atlacak total doz S5kBg'den
oz olmahdir {Grup 1, NUkleer fipta kullanimayan).

Eder radyoaklif maddelerin radyotoksisitesi yiksekse, ginliik ahlacak total doz 50 kBy'den oz
olmalidir {Grup 2, &redin 125, 1-131).

Sayet radyoaktif maddelerin radyotoksisitesi cok yUksek degdilse, ginlUk atlacak total doz 560
kBg'den gz olmalidrr (Grup 3, 6rmedin P-32, Co-57, Co-58, Ga-67, Y-20).

Eger radyoaktif maddelerin radyotoksisitesi dUsUkse, gUnitk ahlacak total doz 5 MBg'den az
olmalidir (Grup 4, drmedin Tc-$9m, TH201}.

Bu aktivite degerlerin disindaki atiklar depelanmalidir.

Kisa yarn &mind radyoizotoplan iceren kalt alklar bozunma tamamianincaya kadar bekletil-
melidir. Kapatldiktian sonra etiketlenmis torbalar atk depolannda bekletimelidir. Radyoaktif
bozunma tamamlandiktan sonra radyoakdif olmayan atiklarla beraber ahilirflar.

Uzun yan 6mindi radyoizotoplarla kienen kah atikdar yetkili kuruluslar tarafindan sleme alinin-
caya kadar benzer kosullarda bekietiimelidir,

1.6.2.2. Sivi ahklar

Cok dUsUk hacimli sivi atik iceren siseler kat atik sayilirdar,

Ozel isleme tabi olan sivi atiklar disinda kalanlara ¢ ydntem uygulanmalidir:
‘laYUrUrIUk’reki yonetmelige gbre dodrudan atik islemi asadidaki kosullara baghdir

- Eger radyoaktif maddeterin radyotoksitesi ok ylksekse, ginldk atitacak totdl doz 5 kBg'den
¢z olmalchr {Grup 1 ; NOkleer hpta kullanilmayanlar).

- Eger radyoaktif maddelerin radyotoksitesi yksekse, ginldk atlacak total doz 50 kBg'den
az olmalkdir {Grup 2, érhedin 1-125, 1-131).

- Eer radyocktif maddelerin radyotoksitesi yUksek degilse, gOnllk ablacak fotal doz 500
kBqg'den az olmahdir (Grup:3, &rmedin P-32, Co-57, Co-58, Ga-67, Y-90).

- Radyoaktif maddelerin radyotoksitesi dOsUkse, gUinlik atlacak total doz 5 MBg' den oz ol
malichr (Grup: 4, &rhedin Tc-29m, TI-201 ).

- Yilhk toplam atk miktan 37 GBg'den az olmalidr, 24 saaf igerisinde kanalizasyona verilen
aktivite miktan haftado 40 saat calisan radyasyon iscisi icin kabut edilebilir imiti gecemez. BO-
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ton radyoaktif maddeler icin bu miktarlar, yazili olarak agik bir sekilde gbsterilir, Tahliye yolia-
nndaki bu dogrudan atma baz kosullan saglamaldir,

- Ahiga aynimig evyeli tahliye borulan kurumun ana kollektérine dogrudan bagh olmalidir.

- Cozllemeyen radyoaktif maddeler tahliye borulanndan alimamal, filtre edilmeli kat radyo-
akiif aiklar gibi kabul edilmelidir.

- Cézeltijierin pH'si, sudaki yiksek seviyedeki ¢ézilebilmeyi sadlayabilecek sekilde ayarlanma-
idir.

2-YUksek aktivitell alikiann kanalizasyonlara kontrollo veriimest gerekir. Bu islem iki sekilde yapi-
[cibilir:

a) Atiklann sOresini zamana yayarak {bu yayma Slgekli bir varil kullanilarak elde edilebilir).

b} Kisa yan 8min’ radyoizotoplan igeren ¢ozellilerin bozunma igin depolamadan sonra, farkh
atik sistemlerine uygulanmaldir,

Depolama, su gecirmez, kinimaz maddeden Uretilmis varilerde saklanir. Sikica kapatiir ve 0-
zeri efiketlenir. Radyoaktivite isareti yapistinlir. Bu variller dnceden hazvlanmig atik odasina
konmalidir.

7 Ba.lt'den az akliviteler dogrudan debisi en az 5 m3sn olan bir kanalizasyon sistemine
dogrudan verilebilir.

3-Uzun yan dmirtd izotoplann sulu ¢ézeltilerinin atidl daha dnce beidirtilen kosullarda gergekies-
tirilir ve ilgili kurum tarafindan Ustlenir.

1.6.2.3. Gaz Ahklar

Gazlar tek tahliyell, yeterince yUksek bir bacadan atimahdir. Baca bUtin dénUsimierden ka-
cinacok sekilde dizenlenmis ve akiivitenin kaydedilmesine izin veren dizenekle donahimig
oimaiic.

Radyoaktif gaz ve aerosollerin yodunlasmasi nedeniyle olusan gaz atiklar icin tahliye nokiasi
halk icin kabui edilen dozdan doha yUksek konsantrasyonlarda olmamalid, yani atmosfer i-
¢in belirlenen konsantrasyon limitlerini asmamahdir.

Bir baska atik sinflandirma yontemi olan atiklann genel karakterlerine gdre sinflandinimasi ile
ilgili bilgiler Tablo 1.20'de verilmistir.
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Tabio 1.20. Genel Karakterlerlerine Gére Ahklann Sinflandimimasi (48)

Atk Sinfy Onemii Ozellikler

1. YUksek seviyeli, uzun yan dmorll Ylksek g/y yayinianmas), dnemili e yaymlanmasi,

yUOksek radyotoksisite yOksek isi Gikist

Il . Orta seviyeli, uzun yan 6mird Orta B/y yaymionmasi, dnemii «¢ yayinlanmasi, or-
ta radyotoksisite, dUstk 11 cikig)

. DOsGk seviye, kisa yan 6mr Orta Bfy yayinlanmast, dnemsiz « yaymnlanmasi,
dUstk/orta radyotoksisite, &nemsiz 151 Gikigl

IV. Orta seviye, kisa yan omir Orta B/y yayinianmasl, dnemsiz « yayinlanmas),
orta radyotoksisite, disUk 1s1 cikist

V. DUsOk seviye, kisa yan dmir DOsUk B/y yayinlanmasi, dSnemsiz o yayinlanmasl,
disOk radyotoksisite, Snemsiz 151 gikis)

Radyoaktif islemede genel olarak kabul edilen radyasyon giivenligi sartlannda dikkate alin-
mast gereken hususlar.

1. Ktk gruptaki herhangi bir kisinin alacagi radyasyon 10 pSy seviyesinde olmalidir

2. Bir yillik calisma sonucunda “Kollektif Etkin doz" 1 manSv'i gecmemelidir [{kollektif etkin
doz; Grupta calisan kisilerin yilik dozlannin toplanmastyla bulunur. Bu toplam dozun birimi
mansSy olarak adiandinlir.

Kati atiklan belediye ¢ép islelme tesislerine gonderme limitleri ise:

1. Ambald] basing 2.5 Allmin veya ylzey dozun 5 iSv . sa!

- 2. Bir sletmeden génderilen toplam aylik atik aktivite degeri 25 Allmn veya foplam 100 GBg'i .
gecmemelidir, :

3. En az O¢ glnliik bozunmaya izin veren Tc-99m  ahdi igin olusturulan bir sistem, iiki Pozarte-
siden Carsambaya kadar doldurulan ve bir sonraki Pazartesi bosaltilan, kincisi ise Pergembe-
den Cumartesiye kadar kullanilan ve bir sonraki Persembe bosalfiian iki kabi icerebilir. Enjekior
igneleri ve kmk siseler gibi tehiikeli parcalar, ahdn saklanmas veya tasinmast sirasinda her-
hangi bir risk olusturmayacak sekilde ambatajlanmis olmalidr.,

4. Xursun kaplann yeniden kullanimak veya yeniden kullaniabilir metal kaplar olmak Uzere i-
ade edilerek imha edimesi konusunda bir sistem olusturulmalidir. Yok edimeden veyd yeni-
den kullanimadan énce kontamine olup olmadiklarnin kontrol edilmesi gerekebilir. Kursun
kaplar yeniden kullanimadan énce yikanmall ve lyice boyanmis sekilde tutulmalidir.,
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1.7. KALITE YONETIM SISTEMLERI

1ISO 9000 serisi standartlan resmi olarak 1987 de Cenevre Uluslararasi Standart Organizasyonu
{ISO) tarafindan 1SC 9000-1, ISC 9001, 1SO 9002, 1SO 2003, 1SO 9004-1 Standarflannin yayims ile
orfaya ¢ikmishr. Dinyadaki  ticari drgUtler tarafindan bir bekleyisin ardindan bu standartlarn
bedenisi hizh bir sekilde artmistr, 1989"'dan itibaren ABD'de bu standartlar ANSI/ASQC/Q/9000
olarak kabul edilmistir. 1995'in ik aylannda 5500 sertifika veriimistir. 1ISO 9000'in ABD'de elesti-
rimesine ragmen kabul gérmesi, Avrupa pazanndan uzaklasiir endisesi ile gergeklestirilmistir.
Bu endise bir gok kesim, dzellikie basin tarafindan abartimistr. ik dnceleri Avrupa problemi o-
larak goérolip tesvik edilen 1SO 9000 standartian senralan bu disUnceden badimsiz olarak
yayginlasmighir. 1987 yilinda yayimianan 15O 2000 standart ailesi, iyl bir ydnetim uygulamast
seklinde Uzerinde uluslararast fikir bifigi olusmus ve dinya capinda 90°dan fazia Otke tarafin-
dan ulusal standari olarak adapte edilmistir, Avrupa'da SO 2000 standartian, Avrupa
Standardizasyon Kuruluslan, CEN ve CENELEC'in Uyeleri olan ulusal standarflar olarak kabul e-
dilmistir. Bunun anlami, I1ISO 2000 standardlarnnin iamamen ayni sekilde EN 1ISO 2000 ismi alhinda
Avrupa standarilon olarak adapte edilmis olmasidir.

Esasen 1SO 2000, 1947 yiinda yapllan standart ¢calismalan sonucu  1SO adi altinda endistrive,
ticarete ve tiketicilere katkilar sadlamak amacivla kurulmustur, Bu standartlann tarhsel gelisi-
mi 1943’te MIL/Q/9858 ABD savunma teknolojisi, 1948'te AQAP standartlian NATCO Ulkelerinde,
1979'da BS 5750 ingiltere’de, 1987'de  1SO 9000 serisi ISO tarafindan, 1988'de EN 29000 CEN
taraftindan ve ayri yil TS 6000 Kalite GUvence Sistem Standards clarak Glkemizde TSE tarafin-
dan, 1991 de TS-EN-ISO 9000, 1994'te SO tarafindan gbzden gegirlerek (2001:19%4 / 9002:1994
/9003:1994) ortaya gikmistr. 1996'da ise EN 29000 serisi EN-ISO 9000 olarak yaymlarmustie. 2000
vilinda SO tarafindan gdzden gecirilerek ISO $001:2000 olarak son seklini alrmigtr,

1.7.1. Kalitenin Tanimi

Kalite kavrami, Gzerinde uzlasilan bir kavram dedildir. Yazarlar bu konuda dedisik tanmlama-
da bulunmuslardir,

Kalite bir 0rin veya hizmetin belirenen veya olabilecek ihtiyaglan karsdiama yetenedine do-
yanan &zeliklerin toplamidr. Bir baska tanmda ise yapisal dzeflikler takiminin sartlan yerine ge-
tirme derecesi denilmistir.

Geleneksel olarak kalite kavram, standartlara uyum clarak tanmlanir, Ancak ginimizde ka-
lite kavrami dar tanimlama kalplanndan cikarak, esnek ve dinamik bir cerceve icine yerlesti-
rilmistir. Bu Szelligiyle kalite kavram, stratejik bir ydnetim araci haline gelmistin. Cagdas kalite
kavrami ise “Bir mal veya hizmetin ihtiyag ve beklentileri karsiayabime yvetenedi olarak to-
nimlanmakiady,

Bu. tanimlardan anlasilacagdr Uzere kalite kavraminin temel dzelligi bir malin veya hizmetin mis-
teri fatminine yénelik baz dzellikleri kendisinde toplamasidir, Bu dzellikler sdyle siralanakbili:
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- Tasarnmda kusursuziuk

- Kullanimdd kusursuziuk

- Fiyatta kusursuziuk

- Teslim sOresinde kusursuziuk
- Saths siresinde kusursuziuk

Kisacast kalite sadece mistert tarafindan kullandan bir ¢ikh dedil ayni zamanda o giktiya nasi
ulasilcdidirg gdsteren bir isarettir, Kalite konusunda dnde gelen uzmanlar veya kurulusiar tara-
findan yapilan tanmlamalar asagida verilmistir,

- Kalite, bir 0rinUn gerekliiklere uyguniuk derecesidir {P.Crosby).
- Kalite, kullanima uygunluktur {J.M.Juran),
- Kalite, OrOndn sevkiyattan sonra toplumda neden oldudu minimal zarardr (G.Taguchi).

- Kalite, bir mal ya da hizmetin belirli bir gerekliligi karsiayabilme yeteneklerini ortaya koyan
karakteristikierin tOmOd{r (Amerikon Kalite Kontrol Demegi-ASQC).

1.7.2. Kalite Yonetim Sistem Standaitlan
Burada ISC 2000 Standart qilesinden bahsedilecekfir.
ISO 9000 Standard:

Standart, bir dile olup her tip ve blyUOklUkteki kurulusiann etkin bir kalite sistemi uygulamalarmi
ve cahstirmalanni desteklemek icin gelistiriimistir.

- 15C 9000 standard, kalite yonetim sisteminin temellerini aciklar ve kalite ydnetimleri igin ter-
- minolojiyi belirler,

- 18O 9001 standardi, bir kalite ydnetim sistemi igin, bir kurulusun misteri ve uyguloanabilir mev-
zuat sarttanni karsilayan OrGnlerini sadlama yetenedini gdstermek ihtiyacinda otdugu ve mis-
teri tatminini arttrmay) amaciadid) durumlarda gerekli olan sarflan belirier,

- 1SO 2004 standard, kalite ydnetim sisteminin etkinligini ve verimiiligini dikkate alan kilavuzdur,
Bu standardin amaai kurutus performansinin ivilestirimesi ve mUsterilerin ve diger ilgili taroflarn
tatminidir,

-1SO 19011 standard, kalite ve gevre ydnetim sistemieri icin kilavuzdur,

Bunlar hep birlikte, ulusal ve utustararast ticarette karsiikl anlasmayr kolaylastiran kalite yéne-
timi standartlannin bagdasik bir takimine olusturur,




Bir kurulusu ydnetmek dider ydnetim disiplinleri yaninda kalite yonetimini de kapsar. Sekiz adet
kalite ynetim prensibi tanimlanmusti:

a- Misteri odakli; Kuruluslar misterilerine baghdilar, MUsteri beklentilerini bilip bunlan asmak
isternelidir,

b- Ldedilc liderler, kurulusun amag ve ydnetim birigini olustururlar, Bunlar kisilerin katilimin
sadlamal ve devam etfirmelidifer,

c- Kisilerin Kahbmi: Her seviyedeki kisiler kurulusun $z0dlr ve bunlann tam katlimi kurulugun
yarannadtr,

d- Proses Yaklasimi: Arzulanan sonug, faaliyetler ve ilgili kaynaklar bir proses olarak yonetildi-
Gi zaman daha verimli olarak elde ediir,

e- Yoénefimde Sistem Yaklasimi: Birbirleri ile iigili prosesierin bir sistem olarak tanimianmasi,

anlasiimasi, ve yonetiimesi hedeflerin basardmasinda kurulusun etkinligine ve verimiiligine katk
yapmahidir,

f-  Sirekli lyitestirme: Kurulusun topiam performansinin sdrekli iyilestirmesi, kurulusun devami
hedefi oimaldr.

g- Karar Vermede Gercekci Yaklasim: Ftkin kararlar, verilerin analizine ve bilgiye dayanmal-
drr,

h- Karsiikli Yarara Dayah Tedarikei iliskileri: Bir kurulus veya tedarikei badimsizdir ve karsifikls
varar iliskisi, her ikisinin arhl deger yetenedini takviye etmelidir.

Bu sekiz adet kalite yénetim prensibi 1SO 9000 standart ailesi icindeki kalite y&netim sistem
standarilan icin temet olusturur,

Bu standarann uygulandigl alanlar suniardir:

- Bir kalite yénetim sisteminin uygulanmasl fle avanta] saglamayr arayan kuruluslar,
- Tedarikcilerinden Orin sartlannin yerine geiiilecedi givencesini isteyen kuruluslar,
- Urbnlerin kullanicianng,

- Kdiite ydnetiminde kullanlan  terminolojinin - karsilikll - olarak anlasimas: fle iigiti olanlar
(tedarikciler, misteriler, dizenleyiciler),

- Kurulus icinden veya disindan olup da kalite yénetim sistemlerini degerlendiren veya 1SO
9001 sarflarna uyguniudu bakimindan tetkiki yapaniara {tetkikciler, dizenleyiciler, belge-
lendirme kuruluslan),

- Kurulustara uygun kalite yénetim sistemi hakkinda danigmanik  ve egditim hizmeti veren i-
cerden ve disardan kisiler,

- ligili standartian hazrlayanlar,
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ISO 9001 standarch kalite yonetim sistermninin, mUster sartlann karsiamak sureti ie mastert fal-
minini arttrmak icin kalite ydnetim sisteminin gelistirimesi uygulanmasi ve etkinligin iyilestiriime-
sinde proses yaklagiminin benimsenmesini tesvik eder. Bir kurulug, etkin ¢ahsmasi icin birgok
badlantill faaliyetleri tanmlamall ve yénetmelidir. Kaynaklan kullanan ve girdilerin ciktilara do-
nisUMOnUN saglanmast icin ydnetien faaliyet, proses olarak degerlendirilir. Genellikle, bir pro-
sesin cikhist, bir sonrakine dogrudan girdi olugturur. Kurulusiar icinde prosesler sisteminin uygu-
lanmasi, bu prosesterin tanimlanmas, etkilesimleri ve proseslerin ydnefilmesi ile birlikte sUre¢
vaklagimi olarak dederendirilir.

Proses yaklagminin avantdjl, prosesterin olusturdugu hem bireysel sistem dahilinde prosesler
arast baglanh ve hem de bunlann tomU ve etkilesimleri Gzerinde strekli kontrol saglamasidir.

B&yle bir yoklasim, kalite ydnetim sistemni kullanildigmmda:

- Sartlann anlasimasinin ve yerine getiriimesinin,

- Proseslerin deger katma agisindan dikkate alma gereksiniminin,

- Proses performans ve etkinliginin sonuglannin elde edilmesinin,

- Objektif lcUmilere dayandinian proseslerin strekli iyllestirimesinin dnemini vusgular.

Katite yénetim prensiplerinin uygulanmasi sadece dogrudan fayda sadlamaz ayni zamanda
maliyet ve risk ydnetimine katki yapar. Yarar, maliyet ve risk ydnetimi hususlan, kurulug, misteri ve
diger ilgili taraflar igin &nemiidir. Kurulusun genel performansina katk sagiayabilecek hususlar;
mUsteri edilimi, tekrar edilen igler, gelir ve pazar payl gibi kurulusun aldigl sonuglar, pazar ola-
naklanna hizl cevaplar, kaynaklann etkin ve verimii kullaniminda maliyetler, istenilen sonuclarn
alinmasinda en lyi olacak proseslerin dizenlenmesi, iyilestirimis kurulus kapasitelerinin rekabet a-
vantajl, cabsanlann motivasyonu, kurulusun etkinligi ve veriminde ilgili taraflann gizliligi, kaynakla-
nn optimizasyonu ile kurulus ve onun fedarikgileri icin deger yaratma yetenegidir.

Birbirini tamamlayacaok sekilde fasarkanan 18O 9001 ve 1SO 9004’0n gincel yayimlar, birbirine
uyumlu olacak sekilde gelistirilmistiy. Ancak bu standartlar birbirinden badimsiz olarak ta kullo-
nilabiiirler. Bu iki standart farkl yapilarda olsa da uygulaomalann uvyumlulugunu kolaylastrmak
icin benzer yapilara sahiptir. 1SO 9001 kurulug tarafindan iceride uygulanabilecek veya bel-
gelendirme veya sdzlesme maksadi ile kalite yénetim sistemi icin sartlan belirtir ve misteri ihti-
yaglarni karsiomak icin kalite ydnetim sisteminin etkinligine odaklanmugtir. 1ISO 9004, ISC
9001'in sagladigindan daha genis anlamda kalite yénetim sisteminin hedeflerini saglar. Ozel-
likle bu hedefler, bir kurulusun etkinligi kadar, top yekun performansi ve etkinliginin sirekli tyiles-
tiriimesi igindir, ISO 9004, ISO 9001 sartlannin da Stesine gegmek isteyen Ust yénetimin, kuru-
luslan icin performansin sUrekli iyilestidlmesi arayisi icin bir rehberdir.
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1.7.3. Dokiimantasyon

Kalite yénetim sistemi dokOmantasyonu,

- Kalite politikasinin ve kalite hedeflerinin dekUman haline getitilmis beyanlanni,
- Kalite el kitabini,

- Bu standartlann istedigi dokdmante edilmis ydntemieri,

- Islernlerin etkin planlanmasi, yOrotiimesi ve kontrolUny saglamak icin ihtiyac duydudu doks-
manlarl,

- Bu standardin gerektirdigl kayitlan icermelidir.

Kalite Yénetim Sisteminde kullanilan Dokiimantasyon Tipleri.
a) Kalite Ef Kitabi

b) Kalite Plam

c) Sarnameler

d) Kilavuzlar

e) Dokiiman haline gefiriimis yontemier [Standart Calisma Yoéntemleri(SCY)]=[Standard
Operaling Procedure (SOP)]

f) Talimatlar
g) Destek Dokimanlar (formlar, gizimler ve teknik resimler)

h) Kayrlar

Belirtilen bu dokUmanlarin sayl ve yapist kurulusun blyGklUGE ve tipl, prosesin etkilesimi ve kar-
masikhdl, mUsteri sartlan, uygulanabilir mevzuat sartlan, personelin gésterdidi yetenek gibl fak-
torlere badl olarak belirler,

a) Kalite Ef Kitabt: Bir kurulus icindeki kaliteyi etkileyen fadlivetlerin planlanmasi ve ydnetimi igin
disUnilen ve dokUmante edilen kalite sistemi yontemlerinden olusmall veya bunlara atifia
bulunmalder. TS EN I1SO 9000 Kalite Sistem Standardh, bir kalite kitabirn yapiss ve iceridi igili ke-
sin kurallar belirtmekle birlikte 1SO 10013, Kalite El kitabiyla ilgili baa rehber bilgiler sadlamakia-
di.

Kalite B Kitabinn igermesi zorunlu bilgiler arasinda, kurulusun adi, kapsamy, uygulamao dlant, i
cindekiler tablosu, séz konusu kurulus ve el kitabini tanitic bilgiler bulunmalidir, Kurulusun kalite
politikasini, organizasyon semasi ve kdlite sistemiriin uygulanabilir elemaniannin tanimi,  kalite
sistem elemaniannin her bir icin bir alt &lI0m haaranarak kolite sistem yontemlerine atifta
bulunmak gerekmektedir.
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b) Standart Cahgsma Yontemleri: Kaliteyi dogrudan etkileyen faaliyetlerin plantanmasinda ve
yUrOtllmesinde kullanilan ve kdlite el kitabma temel teskil eden dokimaniardir. Bu ydntemler
genel olarak asagidaki hususlar igerir:

- Bir faaliyetin amaci

- Bir faaliyetin kapsami

- Sorumlulukiar NE, KIM tarafindan yapilacak

- Yontemierin detayi: NE ZAMAN, NEREDE ve NASIL yapillacak

- Hongi malzemeler, ekipmanlar, dokUman ve kaynaklar kullanilacak

- Fadliyetlerin sonuglar nasil kaydedilecek.

Talimatlar: Yontemler, bir faaliyette neyin, ne zaman ve kim tarafindan yapilacagme anlatirken
Talimatlar bir gdrevin nasil yapilacagini tanimiar

Kay#lar: icra edilen fadliyetler veya ulasian sonuclar konusunda objektif delil niteliginde olan
dokUmanlardr,

1.7.4. 150 9000 Kalite Sistemlerinin Yararlan

- Daha iyi Ordn tasanm,

- Iyilestirilmis Orin kalitesi,

- Hurda, yeniden isleme ve muisteri sikayetlerinde azaima,

- baha yUksek verimlilige yol agan isglcl, makineler ve malzemelerin etkin kullanimi,

- Uretimdeki darbogazlann giderimesinde ve stresten uzak is ortaminda iyi insan iliskilerinin ku-
rulmast.

- Kurulusun kalite kGROrOnOn ivilestirimesiyie calisaniar arasmda daha biylk is tatminlerinin ve
kalite bilincinin yaratimasi ’

- MUsteriler arasinda firma itibannin ivilestirimesi

- Ulusiararas: piyvasalarda ihracatta basan icin gerekli olan firma imaiji ve goveniliriginin iyilesti-
riimesi, ISO kalite sistemlerinin yarartandr.

ISO 9000’in glcy, kendi yapist icinde yer almaktadir. Bu yap, uluslararas) olarak bilinen birdr-
nekligi kurmast, bir kalite sisteminin tasartanmasi, uygulanmasi, dederlendiriimest, acikea belir-
lenmesi ve belgelendirimesi icin temel olarak hizmet verebilecek kurdilar, unsurlar ve yon-
femler serisinin istikrarligint amaglamaktadir,
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1.7.5. TSE Kdlite Sistemi Belgelerinin Alinmasi

Kalite Sistemi Belgesi; Kurulus ile TOrk Standartiar EnstitsO {TSE) arasinda yopilan sdzdesme ger-
cevesinde TSE tarafindan kurulus adina dizenlenen, kurulusun kalite ydnetim sisteminin ince-
lenerek,

TS-EN-ISO 9001:1994, TS-EN-ISO 9002:1994, TS-EN-ISO 9003:1994 veya TS-EN-ISO 2001:2000
standartlannin birine uygun bulundudunu gdsteren , gegerlilik slresi O¢ yil olan belgedir.

Gerekli evraklan tamamladiktan sonra basvuran kurulus yapian inceleme sonucu kalife siste-
minin Tlgili standart sarttanna uygun oldudunun belilenmaesi ve TSE YOrdime Komitesinin olumilu
karar vermesi ile belge dimaya hak kazanir. Bu belgenin gecgerlilik sUresi 0¢ yildrr. Yilda en az
bir kere gbzetim incelemesi yapilry,

1.7.&.Topiam Kdlite Yonelimi

Toplom Kdlite Yénetimi (TKY) olgusu, kalite kontrol uzmanlan olan Dr.W.Edwards Deming ve
Dr.Joseph M, Juran'in Il. DOnya savasindan sonra Japon t0ketim mallannn kalitesin iyilestirme
cabalan ile gelismistir, Lilks ve pahali bir kiymet degeti olarak algifanan kalite kavrami, yerini
mal ve hizmet {retiminden yararlanan mosterilerin mevcut ve gelecekieki gereksinimlerine
cevap verebitmesi anlamina birakmistir. Onceler Oretim sirecinin sonunda gerceklestirlen
kontrol eylemi, TKY ile bidikte Uretim sUrecinin icine cekilerek kdiitenin yonetimi saglanmist,
Verim, kalite ve dislk maliyet 0¢lisUnOn bir araya getirilebilecedini savunan TKY felsefesi gi-
nomizde genis bir uygulama alan bulmustur. Deming déngUsU olarak klasiklesen PDCA don-
alsth (plon-do-check-act/planla-yap-kontrol et-iglet) sbreci, endUsir Uretiminde ofdugu gibi
hizmet Uretimi ve sadhk hizmeti sunumunda da kullanilmaidtadir,

TKY, kalite kavrami ile sOrekli dedisim ve gelisimi bagdastiran gagdas bir yénetim antayisidir. Bu
ydnetim anlayisinda yonetim kalitesi, insan kalitesi, yapilan isin kalitesi ve hizmet kalitesi he-
deflenmektedir. 1KY, kalite ydnetim streci ile yénetim kalitesi sGrecinin bitlnlesmesi olarak or-
taya cikmaktadir. TKY'nin en uygun taniminm, uzun vadede misterinin tatmin olmasini basar-
mayl, kendi personeli ve toplum icin avantajlar elde etmeyi amaglayan kalite Uzerine ve 10m
personelin katimina dayanan bir kurulus modeli oldugu sanimaktadir. EndUstri ydnetimi icin
gelistiriimis bu sistem giderek toplumsal yasamin her alaninda uygulama imkani bulmustur,

Toplam kalite ydnetimi, kurumsal etkinlik ve strekli gelisim felsefesi agisndan modern bir ydne-
tim yakiasimin ifade etmekiedir. Orgitsel degerlerin orfaya ckanimasi ve <;c1l|$0n1c1r tarafin-
dan paylasimas TKY'nin uygulamadaki basansinin anahtandir, Vizyon, misyon, temel degerle-
finin calsanlar tarafindan benimsenmesi, kurumsal Ost kUHGron ortaya ¢ikarimas), yaraticilik ve
yenilikgilik cabalannin 8rgitsel yenilenme ve sirekli gelisimle beraber olmasi globat rekabetie
orglite avantaj sadlamaktadir, TKY'nin drglisel streclerde etkin olarak uygulanabilmesi, bu
felsefenin calisanlar tarafindan kabulinl gereldirmekiedir.

GOnUmizde gelismis ve gelismekte olan Glkeler tarafindan TKY ve ISO 9000 standartlan kamu
ve &zel sekidrierde uygulanmakiadr. Avrupd Ekonomi Toplulugu Oye Ulkeleri 1ISO 2000 uygu-
lanmas konusunda  birbirlerine destek karan almislardir. Cin HOkUmett 1992 yilinda alchd) ka-
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rarla Olkede ticaret yapan ve Cin mallanni ihrag eden kuruluslara 18O 9000 sart koymusiur. Bu
disince sekli 1SO 9000 ve TKY'nin basanya giden yol oldugunu gdsterir. TKY felsetfesi organi-
zasyontann yOrGtOlmesinde strekliligi tesvik eden bir yapiya sahiptir. Bu yaklasim yonetimde ve
{retimde gelismeyi sadlar. TKY yapilandiniirken 1ISO 9000 bir arag olarak kullanimalidy. Bu de-
mek oluyor ki 1ISO 2000 ve TKY'nin birbirini tamamiayan aynlmaz ikili oldugu anlamina gelmek-
tedir {648). TKY'nin basan ile uygulanabilmesinin temel unsuru kisileri ydnlendirme, bilgi ve be-
ceri dUzeylerini yOkselfici editimler verme, kisileri motive etme, rotasyon gibi insan faktériind
gelistiren ve 6n planda futan sistemlerde yatmaktadir.

1.7.7. Saghk Hizmetlerinde Toplam Kalite Yénetimi

Saghk hizmetlerinde hem Uretim hem de hizmet vardir. C halde saghk hizmetlerinde klinik uy-
gulamalann farkliliklanm en aza indirmek, acil serviste gercek acil yardim bakirmi, yetersiz veya
yanls klinik uygulamalann elimine edilmesi, ginin teknoiojisinden yararlanma kalite olarak di-
sinUlebilir. Hasia ve diger mUsterilerin gereksinim ve beklentilerini karsilayabiimek i¢in verilen
hizmetlerin sUrekli izZienmesi ve iyillestiiimesini sadlayacak tekniklerin kullanimas, kalite iyilestir-
me programian hasta odakl verilere dayall olup, farkhlikian azalimaya ve sonuctan lyilestirme-
ye ydnelik olmaldir. Bu programlian uygulayacak organizasyonlarda hem yonetimin hem de
calisantarin toplam kalite felsefesini bilmeleri ve kabul etmeleri gerekir.

Saghk sektdrinde kalite glvencesi (Quality Assurance-QA) 1970°F yillann sonlannda ABD'de
saghk kuruluslannin belgelendiriimelerini yapan (Commision on Accreditation of Healthcare Or-
ganizaiions) JCAHO'nun kalite standartlanni belilemesiyle geliserek yayginlasmustir. Rekabetin
artmast ve bireylerin saglik hizmetlerinin kalitesi hakkinda giderek artan 8l¢ide haberdar oima-
lan bunun sonucunda aldikian sagik hizmetlerinde kalife garantisi aramaian nedenleri ile kalite
gelisimi kavrami saglik hizmetlerinin gindeminde ver almis ve Utkemizdeki baz dzel saglk kuru-
luslan kalite standart belgelert almak igin arayis icine girmislerdir. Saghk hizmetlerinde TKY, saglk
hizmetlerinde kalite kullanilan kaynaklann ve yapian faalivetlerin spesifik bir gdstergesi olarak
tarimlanabilir. Kaliteli bir sadlik hizmetinden séz edebilmek icin gereken kaynaklann verimii bir
sekilde dagitimast ve kullaniimasi, hizmetin etkili bir sekilde veriimesi, gerek kaynak dagditiminda
gerekse hedef kitlenin hizmetlere ulagmimda esitlige dzen gdsteriimesi ve hizmet sunumu sira-
sinda ve senrasinda hizmeti kullananlann memnuniyetinin sagianmaosi gerekmektedir.

Hastane hizmetlerinde kalitenin sadlanmasi ydnetimin sorumiulugunda olmasina karsin, en bo-
vUk pay hastane calisanlanndadir, Bu katlimin etkin ve yararl bir sekilde sadlanabimesi igin
TUm personelin, 1SO 2000 manhd ve kdlite anlayisi konulannda iom olarak bilgilendiritmesi ve
bilinglendiriimesi gerekir. Clusturulan kalite glivence sistemi icerisinde bu amaca ydnelik cla-
rak hazrlanan yontemlerde yapilacak editim planlanir ve dokOmante edilir, Egitim konulan ve
icetikleri, kalitenin t0m c¢alisanlar farafindan bilinmesi, benimsenmesi ve uygulanabiimesine
dodndk olarak ydnetim tarafindan belirtenir ve uygulanir. Kaliteyi femel alan yénetimierde odak
noktasi olan insan kaynaklannin olumilu ydnlerni ortaya gikartmak ve kdlite hedefleri dogrultu-
sunda, gerceklestiriimesi gereken degisimleri saglamak adina yapilacak uygulamalann bagin-
da egitim gelir. ISO 2000 konusundd hastane personeline egitim veriimelidir. Bu egifim gereksi-
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nimierin saptanmasi, amaglonn hazrlanmasi, planlama ve programlama, egitim ydntem ve
gerecleri, uygulama ve ara ve son degerendirmedir. Hizmet ici editimler yeni kozanilan bilgi
ve becerilerin hemen uygulanacagdi bicimde  olmalidir.

Kalite: Saghk hizmeled sisteminin ¢esitli dJelerinin, standartiara uygunluk ya da mikemmellik
derecesi olarak tanmlanmakiadir. Sonazzura'ya gére kalife ise "hastanin momkin olabilecek
en iy fonksiyonel ve psikososyal iyilesmesini sadlayan teknik veya bitimsel olanaklarla iyi insan
iliskilerinin bir araya konmasidir. Amerika Saglk OrgUtleri Akreditasyon Komitesinin tanimina
gére"Ginin bilgiler wdinda verilen bakimin, hastalardan istenen sonuglann alinmasinm artti-
rnimast ve muhtemelen istenmeyen sonuclann azalllma derecesidir. Bu kosullarda saglik hiz-
metlerinin sunumunda kaliteyl “uluslararast gecerliligi olan gdstergelerdeki standartlara uygun
tan-tedavi-kbakim hizmetlerinin yans sira tom hizmet sUreclerinde hastanin beklenti ve gereksi-
nimlerinin karglanmast” seklinde tanimlayabiliriz.

1.7.8. Tip Laboratuvartannda Kalite Sistemleri icin Temel Kriterler

Tip ve klinik tp laboratuvardannda toplam kdlite sisieminin tesisi ile bu laboratuvarlann
ckreditasyonu fadliyetlerine karsi olan ilgi her gegen gUn biyUk bir hizla artmaktadr.
Laboratuvar ici kalite konfrol sisteminin uygunlugu, bunun disandan tetkiki ve onaylanmast ile
iigili calismalar cok eski villara dayanmaktadis. Bu faaliyetlerin tarmarmi “toplam kalite ydneti-
mi" bashd alhnda toplanmaktadir. Pek cok Ulkede kalite sistemleri oturtulmus ve bunlarn
akreditasyon ¢alismalan yOritiimektedir. Ormek olarak ingiltere'de Clinical Pathology Accre-
ditation [CPA), Hollanda'da Foundation for Accreditation of Laboratories in Health Care
{CCKL Test) kuruluslan gostersilebilir.

Tip laboratuvarlannda toplam kalite sisteminin olusturulmast igin, bu laboratuvarlasn: ulusiar-
ararast geceniligi olan standart kriterlere intivag vardir. Uluslararas: gegeriiigi olan, belgelen-
dirme icin 15O 2001 ve akreditasyon icin de EN 45001 ile ISO  Guide 25 dokOmanian bulun-
maktadir, Ancaok, bu dokimanlar gcok genel konuian kapsamaktadr ve dzellide deney ve
kalibrasyon laboratuvarlan dikkate ainarak hozifanmistr. Bu nedenle tip laboratuvarlannin is-
letiimesiyle ilgill 6zel konulan kapsamamaktadir,

TSE Mayis 2000 yidinda TS EN ISG/IEC 17025 numaral standardl ISO/IEC Guide 25 ve EN 45001
yerine gececek sekilde haziiayip yaymiamistr. Bu standart, bir kalite sistemini calistirdiklanm,
teknik olarak veterdi olduklannl ve gecerli teknik sonuglan dretebildiklerini gbstermek isteyen
deney ve kallbrasyon laboratuvarlannin sadglamasi gereken bitin sartian igerir. Bu standarda
uygun olan deney ve kalibrasyon laboratuvarlan TS EN ISO 9001 ve TS EN SO 9002 standartla-
nna da uygun cahsirtar,

Laboratuvar veya laboratuvariann badh oldugu kurulus, yasal olarak sorumlu tutulabilecek bir
kurum olmahidr,

Laboratuvar,

- Gorevlerini yerine gelirmek, kalite sisteminden veya deney ve/veya kalibrasyon metotlann-
dan sapmalan tanmlomaok ve bu sapmalon dnleyecek veya en aza indirecek faaliyefleri
baslatmalk icin gerekli yetkileri ve kaynaklan olan ydnetici ve teknik personele sahip oimaly
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- Yonetiminin ve personelin yapilan isin kalitesini olumsuz ydnde etkileyebilecek her 010 ticar,
maili ve diger ic ve cis baskilardan ve etkilerden uzak tutulmasir saglayan, dizenlemelere sa-
hip olmal;

- MUsterilere aif gizli bilgiterin ve tescilli haklarnn korunmasini sadlayan, sonuctann elektronik o-
larak muhafaza edilmesini ve iletimesini korumaya alan yéntemler de dahil olmak Gzere, poli-
tika ve yoniemlere sahip olmat;

- Yeterlik, tarafsizik, karar verme veya ¢alsmasiyla ilgili dirdsHidgine olan glveni azaltacak
herhangi bir fadliyette bulunmay dniemek icin politika ve ydntemlere sahip olmal;

- Kurutusu ve yénetim yapisin, herhangi bir ana kurulus icindeki vering; kalite ydnetimi, teknik
faaliyetleri ve destek hizmetleri arasindaki iliskiler tarif etmeli;

- Deney ve/veya kalibrasyon kalitesine dogrudan etkisi olan, ydnetme uyguloma veya dod-
ruiama gorevini yerini getiren biOton personelin sorumiuluklanns, yetkilerini ve birbirleri ite olan i-
liskilerini beliremeli;

- Personel adaylan dahil bitin deney ve kalibrasyon elemanlarinin, metotlan, ydntemler ve
her deney ve/veya kalibrasyonun hedefini bilen, deney veya kalibrasyon sonugiann deder-
lendirebilen uzmanlar tarafindan uygun sekilde yénlendirimelerini saglomalg;

- Laboratuvar islemlerinde gerekli kaliteyi sadlamak icin ihtiyag duyulan kaynaklann saglan-
masndan ve teknik islemlerden genel olarak sorumlu olan bir teknik yénetime sahip olmal;

- Diger gdrev ve sorumluluklarndan badimsiz olarak, bu standarttaki kurallann uygulanmasing
ve daimad izienmesini saglamak icin gerekli yetki ve sorumiuluga sahip, hangi isim attinda olur-
sa olsun bir kalite yénedicisi atamali; bu ydnetici, laboratuvar politikast ve kaynaklar hakkinda
kararlann alindigl en yiksek ydnetim kademesine dodrudan ulasabilmeli;

- MOmkUnse, kilit konumdaki yonetici personel icin yardimailar atamaldr,

Laboratuvarlar faaliyetlerin kapsamina uygun olarak bir kalife sistemi olusturmall, uygulamall
ve strdUrmelidir. Laboratuvarlar deney ve/veya kalibrasyon sonuclannin kalitesini glvenceye
almak igin gereken tum politika, sistem, program, yontem ve talimation dokiman haline ge-

tirmelidir. Kalite sisteminde kullamlan dokUmantasyon, ilgii persenele iletimeli ve bu personel

tarafindan anlasimig, vlagsilabilir ve uygulonabilir olmalicr.

Laboratuvar  yéneticiinin ayni zamanda  laboratuvar  uzman olmasi  gerekmekiedir,
Laboratuvarda galisan personedin her kademe icin is dagiimi yapilmah ve yénetim semasinda
gdsterimelidir. BUtON personel, is tanimlamalan ile ilgili olarak gincellestinimis dokUmana sahip
olmalidir. Is dagiiminda bUtln personelin gdrev ve sorumiulukian belirtimis olmalidr.
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