
Организација и 
регулатива во радиофармација



Радиопфармацевтска практика

 Експертиза на подготовка на радиофармацевтски препарати

 Вештини за да се ракува исправно со радиоактивни 
супстанции / радиофармацевтски препарати



Основни активности во Радиофармацијата

ОСНОВНИ 
АКТИВНОСТИ

Производство 

Набавка

Испорака 

Следење на несакани ефекти

Обезбедување на

професионален совет
Радијациона заштита

Едукација и тренинг

Обезбедување на 
квалитет



Non-Core activities

Учество во клинички испитувања

Ревизија 
Истражување и развој

Работа во комисии

Состаноци на вработени
Професионални активности

Едукација

тренинг

Споредни активности во Радиофармацијата



 Да обезбеди практично познавање работењето и етаблирање, поставување и 
водење на радиофармација во болница или давање на услуги за иста цел.

 За обезбедување на квалитет треба да се дадат јасните граници за различните нивоа 
на радиофармацевтските активности во однос на:

 - Квалификациите на персоналот,
- Обука,
- Објекти,
- Опрема,
- Видови на постапки,
- Водење евиденција,
- Обезбедување на квалитет (QA) и Контрола на квалитет (QC) - суштинско значење 
на тоа ниво

Цел 



Радиофармацевтски препарати за клиничка употреба

 Обезбедување на квалитет
 Безбедни и ефикасни постапки: оператор и пациентот (соодветна радијациона

заштита)
 Радиофармацевтска контрола на квалитетот

 хемиски чистота
 радиохемиска чистот
 микробиолошка тестови  (стерилност, пирогени)



ТЕРМИНОЛОГИЈА

 Радиофармацевтски препарати – радиофармацевтици

 Одобрени или регистрирани радиофармацевтски препарати

 Приготвивање (Compounding)

 Обележување (Labeling)

 Одобрено приготвување

 Лек во фаза на испитување

 Производство

 Патентирани радиофармацевтски препарати

 Радиофармацевтски кит



 Радиофармацевтик – радиофармацевтски препарат

 Радиофармација - нуклеарна фармација

 Радиофармацевт - нуклеарен фармацевт

ТЕРМИНОЛОГИЈА



ВАЖНО:

ПРИГОТВУВАЊЕ - Формулирање на радиофармацевтски кит (нерадиоактивен 
радиофармацевтски препарат) од основни суровини и состојки за подготовка на 
радиофармацевтски препарати со додавање на радиоактивен изотоп , додавајќи 
реагенси за модификација или подобрување на ефикасноста на радиофармацевтски
препарати (рок на траење продолжување, фракционирање) и / или синтеза од 
суровини.
ОБЕЛЕЖУВАЊЕ – додавање на радиоактивен изотоп на веќе формулиран 
радиофармацевтски кит (нерадиоактивен радиофармацевтски препарат)

ПРОИЗВОДСТВО - Да се има лиценца за производство издадена од надлежните 
органи за фармацевтско производство и одобрување за снабдување на производи 
кои се регистрирани или одобрени од аспект на безбедност, квалитет и ефикасност.
Производителот треба да го следат национални или меѓународни правила на добрата 
производна пракса (ДПП) упатства.



ПРОИЗВОДСТВО V.S.    ПРИГОТВУВАЊЕ

ПРОИЗВОДСТВО ПРИГОТВУВАЊЕ

произведувач Производител / индустрија Болничка радиофармација

намена комерцијална клиничка

стандарди ДПП Водич за добра пракса / кодекс

регулатива Национално медицинско регулаторно
тело

Професионални тела / институција

дистрибуција дистрибуција Лекар - пациент

маркетинг да не

дозвола Апликација за нов лек Етички комитет



ОПЕРАЦИОНИ НИВОА

Постапките кои се изведуваат на ниво на БОЛНИЧКА РАДИОФАРМАЦИЈА може да варираат 
значително во различни делови на светот.
Овие разлики можат да се класифицираат ГЕНЕРАЛНО во три широки категории

 Операционо ниво 1 

 Операционо ниво 2

 Операционо ниво 3

 Секоја категорија може понатаму да се подели со цел за да се обезбеди суштинско значење и 
да се дадат соодветни препораки за:

квалификациите на персоналот,
обука,
објекти,
опрема,
видови на постапки,
извештаи
чување,
Обезбедување на квалитет (QA) и Контрола на квалитет (QC) - суштинско значење



ОПЕРАЦИОНО НИВО  1a

Распределување на радиофармацевтските препарати купени 
или испорачана во нивната финална форма дозволена од 
авторизиран производител или добиена од централна 
радиофармација.

Радиофармацевтски препарати се испорачуваат во една или 
повеќе дози



ОПЕРАЦИОНО НИВО  1b

Распределување на радиоактивен јод и други готови (ready-to-use)

радиофармацевтици за радионуклидна терапија

Тироиден прифат на 131-I

131-I се дава во облик на капсули или раствор



131I-MIBG за феохромоцитом и невробластом

(дијагностика и терапија)

нормално абнормално



ОПЕРАЦИОНО НИВО 2a

Приготвување на радиофармацевтски препарати од веќе 

приготвен или одобрен радиофармацевтски кит и радиоактивен 

изотоп (затворена операција – обележување)



ОПЕРАЦИОНО НИВО  2b

РАДИОАКТИВНО ОБЕЛЕЖУВАЊЕ НА АВТОЛОГНИ КРВНИ  КЛЕТКИ

 Во прилог на она наведени се сите постапки за ниво 2а, обука и процедури за 
безбедно работење како што се:

- стерилно ракување со клетки
- радиоактивно обележување на крвни клетки
- пренесување на стерилни раствори од еден сад во друг
- ракување со биолошки материјал
- методи и постапки за заштита на операторот од несакани последици -
биохазрд
- дефинирана сеопфатна постапка за чистење на опрема и простории
- да се спречи крос инфекција помеѓу два последователни пациенти



ОПЕРАЦИОНО НИВО 3a

Приготвување на радиофармацевтски препарати од составни компоненти 

за дијагностички цели (отворени постапки):

- Домашно добивање

- Наменети за истражување и развој

Обука на сите вработени за:

 ДПП и ДКП

 Експериментален дизајн и толкување на експериментални резултати

 Приготвување на извештај од истражувачка работа (внатрешна употреба, 

надворешна евалуација и публицирање)

 Научно истражувачки проекти



ОПЕРАЦИОНО НИВО  3b

Приготвување на радиофармацевтски препарати од составни компоненти 

за терапевтски цели (отворени постапки):

- Наменети за истражување и развој

Обука на сите вработени за:

 Радијациона заштита

 Приготвување 

 Распределување 

 Интерна дозиметрија 

 Употреба на терапевтски радионуклиди за клинички испитувања



Пр. Radiosinovectomy
188Re-Sn colloid



ОПЕРАЦИОНО НИВО  3c

 Синтеза на ПЕТ радиофармацевтски прпарати

 Приготвување на радиофармацевтски препарати од долгоживечки генератори 

како  - Gallium-68 или Rhenium-188.
 Поврзани  за истражување и развој

18F-deoxyglucose

PET-CT

Модул за синтеза 

со заштита

Комерцијален модул за синтеза



ВРАБОТЕНИ И ОБУКА

Во согласост со локалната регулатива / ЕУ

Основни познавања од:

 Радијациона физика и инструменти

 Употреба на радиоактивност, мерење и пресметки

 Радијациона заштита

 Радиофармацевтска хемија

 Клиничка употреба на радиофармацевтски препарати



ЗАДОЛЖИТЕЛНО

 Стандардни оперативни постапки за работа - Standard 

operational procedures

 Чување на извештаи (радиофармацевтски препарати и 

пациенти)

 Обезбедување на квалитет и контрола на квалитет - QA/QC

Строго одвоени и контролирани услови за работа

Дел за складирање на радиоактивен и биолошки отпад



Систем за документација

за да се обезбеди следење на секоја подготовка - Стандардни Оперативни 

Постапки (SOPs) за секоја постапка или активност

Систем за 
докуметација

Прирачници 

Извештаи 

Референтни
документи

Спецификации 

Стандардни 
оперативни постапки

Работни 
документи

Инструменти за калибрација на 
радиоактивни изотопи

Тест за функционалност на опрема; 
чистење и следење; радијациони дози

Заштита; локални правила за радијациона
заштита; законски акти и сл

производи / перформанси на опрема и 
суровини/ етикети и обележување 

Сите рутински постапки

Приготвување на продукти



ОБЈЕКТ И ОПРЕМА

Изолирани од други лаборатории

Соодветна работната површина

цело и компактно покривање на винил подови 

Мминимум мебел

Влезот за менување на заштитна облека

Површина со доволен капацитет за уредно чување на материјали

Добро осветлени, добро проветрени простории

Hands-free чешми и мијалници

Ефективна оловна заштита

Опрема за следење на радиоактивност

Соодветно чување и отстранување на отпадот

Далечински ракувачи, автоматизација на процес



ОПРЕМА

 Радиофармацевтското обележување треба да се врши во Класа II Тип на безбедностенкабинет

99Mo/99mTc генератор треба да бидат добро заштитени и да се чува во Класа II Тип на   
безбедноен кабинет.

Таму треба да биде радионуклиден калибратор соодветно заштитен со оловна заштита



„ОБЕЛЕЖУВАЊЕ“ НА РАБОТНА ПОВРШИНА



Радиоактивно обележување во 

заштитен кабинет Тип II

Радијациона заштита

Соодветна оловна 

заштита за заштита на 

операторотr



ОДДЕЛ ЗА ЧУВАЊЕ НА РАДИОАКТИВЕН И БИОЛОШКИ ОТПАД

Се користи за шприцеви за еднократна употреба, за игли, канили и други

остри предмети..

Тие мора да бидат третирани во согласност со болнички правила.



НЕСАКАНИ РЕАКЦИИ И НЕИСПРАВНИ РАДИОФАРМАЦЕВТСКИ 

ПРЕПАРАТИ

 Невообичаени, обично минливи и мали

Кога тоа ќе случи  - предизвикува алармантни искуства кај болниот и персоналот -
можност за жалби.

Вработените треба да се запознаат со типот на реакциите, да се признаат, 
евидентираат и пријават

Неисправни радиофармацевтски китови - проблеми кои се ретко се среќаваат 
особено на оние кои блиску до истекот на рокот и секогаш кога производителот 
промени формулација.

Проблеми со генераторот  не се толку чести.



УПОТРЕБА НА РАДИОФАРМАЦЕВТСКИ 

ПРЕПАРАТИ ВО ПЕДИЈАТРИЈА

 Иако радиофармацевтски препарати рутински се користат и во педијатријата, 
генерално само неколку се лиценцирани за оваа група на пациенти (каде што е 
систем на лиценцирање е присутен).

Одговорноста за употреба  е на лекарот.

Дози кои се даваат на деца треба да се намалени и усогласени со тежина или 
површина на тело
ТРЕБА ДА ПОСТОЈАТ ВО СЕКОЈА УСТАНОВА ЛОКАЛНО ОДОБРЕНИ ПОСТАПКИ И 
ДОЗИ. 

 Доколку ги нема се користат оние препорачани од професионалните 

ацоцијации



Дози кои користат основна 

доза и се пресметуваат

Препорачани за 39 постапки

EANM



http://www.iaea.org/Publications/


