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ABSTRAK

wm;?&ﬁfﬁ quNkEI:JA JENIS ALUMINA TERHADAP KUALITAS GENERATOR
sl Bat’adadebon terl&ada Sﬂlt.abdsatu bahan utama dala'm generator "Tc yang berfungsi
sampai &aat ini produks; ‘]?vmcl’ ibdenum. -Alumma yang d:gunal.r.an di _PPRfBATAf\T 'Serpcng
S i Bk Beemeh oelm. 'I\.zluh c.hcoba untuk mengganti alumina “foe]m ini dengan
P 1 Merck yang relatif lebih murah dan mudah didapatkan di pasaran. Terha-
dap m“lng‘maSlng‘generamr "Te yang menggunakan alumina Woelm dan Merck dilaku-
kan pg_ngUJIan'lfuahtas meliputi penentuan yield, kemurnian radiokimia dan radionuklida,
pengujian St?_ﬂhtas dan pirogenitas serta penentuan pH dan kandungan aluminium dalam
eluat. Pengujian kualitas ini dilakukan dari saat generator **™Te diproduksi sampai hari ke
empat belas ter hada.\p lima batch produksi. Penentuan yield terhadap generator ImTe yang
mer'lggunakan alumina Woelm dari saat diproduksi sampai hari ke empat belas memberikan
hasil antara 87,5 - 93 8%, sedangkan untuk alumina Merck antara 86,5 - 92,2%. Penentuan
pH untuk generator """ Tc yang menggunakan alumina Woelm dan Merck memberikan hasil
antara 5,99 - 6,76 dan 5,89 - 6,69 sedangkan kemurnian radiokimia berkisar antara 99,5 -
513391.9% dan 99,0 - 99.9%.. Pengotor radionuklida yang terdapat dalam eluat adalah “’Mo dan
mI den.g%g konsentrasi berkisar 0,0005 - 0,0889 pCi “’Mo/mCi *”™Te dan 0,0006 - 0,0011 pCi
I/mCi '":I‘c untuk alumina Woelm sedangkan untuk alumina Merck berkisar 0,0009 -
0,0776 pCi ®Mo/mCi "™Tc dan 0,0009 - 0,0012 kCi ' /mCi ® "¢, diacu pada 8 jam setelah
waktu elusi. Penentuan kandungan aluminium dalam eluat generator “~" Tc dari saat dipro-
duksi sampai hari ke empat belas memberikan hasil 2 ppm untuk kedua jenis alumina.
Pemeriksaan sterilitas dan pirogenitas sampai hari ke empat belas menunjukan hasil steril
dan bebas pirogen baik untuk alumina Woelm maupun Merck. Hasil pengujian kualitas
antara generator °"'Tc yang menggunakan alumina Woelm dan Merck berdasarkan uj T
tidak memberikan perbedaan yang berarti. Semua hasil pengujian kualitas ini memenuhi
persyaratan yang diizinkan dan dengan demikian alumina Merck dapat diguna kan sebagai
pengganti alumina Woelm.

ABSTRACT
A COMPARISON OF TWO ALUMINA TYPES FOR *™Tc GENERATOR. Alumina is an
essential component in a 99'"’I‘c-generamr as it service as an adsorbent for molybdenum. At
the Radioisotope Production Centre alumina used is manufactured by Woelm. Anattempt was
mode to substitute it with alumina produced by Merck as it relatively more economical and
readily available "™ Te-generator using both types ofalumina were tested regarding the yield,

radiochemical and radionuclidic purities, sterility and pyrogenicity, pH and aluminium con-
tent in the eluate, The quality was evaluated for § batches from the time of manufacture of
the generator until 14 days afterwards, The yield observed varies between 87.5 - 91.8% and
for alumina from Merck it was between 86.5 - 92.2%. The pH values were 5.99 - 6.76 and 5.89-
6.69 and the radiochemical purities 99.5 - 99@?& and 99.0 - 99.970 respectively. Radionuclidic
impurities found in the eluate were O?I(\«Io and "1 wi?h concentration of 0.0005-0.0889 uCi/mCi
99mm, and 0.0006 - 0.0011 pCi/mCi ‘”;"ﬂ: for a}JtsImma from Woelm. The \ml_ulessl for nlggnina
from Merck were 0.0009 - 0.0776 uCi *Mo/mCi T and 0.0009 - 0.0012 pCi **'I/mCi **"T,
measured 8 hours after elution. Less than 2 ppm nlummlum was _found in the elu.ates from
99mm, generators both types of alumina untul the .14 da.y. Stenhl}‘y and P)'P?gemcity were
found to meet requirements for both types of alumina until the 14 day. A using test shows
no significant difference between generators using the two types of fslumma. It can be
concluded that alumina from Merck can be used as a substitute for alumina from Woelm.
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PENDAHULUAN

Sejalan dengan semakin meningkainya pe-
manfaatan radioisotop untuk maksud damai,
pemakaian radioisotop ®™T¢ dalam bidang ke-
dokteran nuklir menunjukkan kecenderungan
yang terus meningkat. Penyediann “™Tc yang
berkesinambungan dan memenuhi persyaralan
Jaminan kualitas merupakan faktor yang amat
pentinguntuk menun- jang kebutuhan tersebut.

Salah satu produk yang dihasilkan Pusat
Produksi Radioisotop (PPR)-BATAN Serpong
adalah generator ®“™Tt. Salah satu komponen
yang terdapat dalam kolom generator adalah
alumina yang berfungsisebagai adsorben terha-
dap molibdenum. Alumina yang digunakan di
PPR-BATAN Serpong sampai saat ini diproduk-
si oleh Woelm. Selain alumina Woelm terdapat
Jjuga alumina produksi Merck yang lebih mudah
didapatkan di pasaran dan harganya relatif
lebih murah [1]. Untuk mendapatkan gambaran
sejauh mana alumina produksi Merck dapat
digunakan sebagaij pengganti alumina Woelm,
perlu dilakukan penelitian kualitas dari saat
generator 99mT, sampai batas kadaluwarsa
generator tersebut. Waktu kadaluarsa genera-
tor ®™Te produksi PPR-BATAN Serpong adalah
sepuluh hari sejak diproduksi. Dengan melaku-
kan pengujian kualitas dari saat diproduksi
sampai hari ke empat belas lebijh memberikan
rasa aman terhadap pemakaian generator
99,

Terhadap generator 99mTy yang masing-
masing menggunakan alumina Woelm dan
Merck dilakukan pengujian kualitas meliputi
penentuan yield, kemurnian radiokimia dan
radionuklida, pengujian sterilitas dan pirogeni-
tas serta pemeriksaan pH dan kandungan alu-
minium dalam eluat [2]. Pengujian kualitas inj
dilakukan dari saat generator 99mTy diproduksi
sampai hari ke empat belas. Dari hasil peneliti-
aninidiharapkan dapat memberikan gambaran
karakterisasi kualitas generator 99mT, produksi
PPR-BATAN Serpong dan sekaligus dapat dike-
tahui apakah alumina Merck dapat digunakan
sebagai pengganti alumina Woelm.

BAHAN DAN PERALATAN
Bahan

Bahan yang digunakan dalam penelitian
ini meliputi generator 9mT, Yang mengguna-
kan alumina Woelm dan Merck dimana Mo

- hasilfisi uranium diperoleh dari Nordion Cana-
da, kertas Whatman I, vial vakum, aluminium

foil, jarum syringe, aseton dan metanol B5%,

Tema: Meminghathan Peranan 'l’akrlolug,‘ Nuky;
lip

Menyon gsong Pembangunan Jangha [ "anjang 'I'nlurp Kedyg

produksi Merck, Tryptone Soya Broth dan Thy.
glycollate Medium USP produksi Oxoid,

Peralatan

Peralatan yang digunakan meliput; pen.
cacah ionisasi y (GIC) merek Victoreen, spektro.
meter gamma yang dihubungkan dengan kom.
puter mikro (PC) kompatibel IBM, Gammate, I’
Nucleus model 600 B, spektrofotometer se
atom merek Instrumentation Laborato
meter Fisher model 810, teletermometer
YSI, laminar flow merk Labgard, inkuba
rek Precision dan peralatan lain yang
dikenal di laboratorium kimia.

TATAKERJA DAN PERCOBAAN

Masing-masing generator 99mp, Yang
menggunakan alumina Woelm dan Merck, sete.
lah selesai diproduksi langsung dielusj dengan
larutan NaCl 0,9% ke dalam vial vakum. Aktivi.
tas 9™ Tc dalam eluat diukur dengan pencacah
lonisasiy (GIC) Victoreen. Waktu elusi dan wak.
tu pengukuran dicatat menggunakan penunjuk
waktu yang amat dipercaya. Dihitung pula ak-
tivitas teknesium secara teoritis yang terdapat
dalam kolom generator 99mTe, Dengan menghi-
tung aktivitas 99™Tc dalam eluat dan dalam
kolom generator yang diacu pada waktu elusj
maka dapat ditentukan harga yield [2,3).

Eluat yang sama ditentukan kemurnian
radionuklidanya dengan alat spektrometer Y.
Dalam menentukan pengotor radionuklida
secara kualitatif dan kuantitatif, eluat yangdi-
ukur disimpan dalam kontiner timbal yang
sengaja dirancang untuk menahan energi =Tc

Tapan
Y, pH
Merek -
tor Mme-
umum

- sehingga pengotor radionuklida yang umumnya

mempunyai energi di atas 140 kev (energi
99my) dapat diukur. Kurva efisiensi pada sis-
tem spektrometer y dibuat menggunakan sum-
ber standar 137Cs dan 60C, [4]. Hasil akhir per-
hitungan yang diperoleh adalah pCi pengotor

radionuklida/mCi 9mTe dincu 8 jam setelah
waktu elusi [2].

Setelah penentuan kemurnian radionukli-
da selesai dilakukan, eluat dapat digunakan
untuk penentuan kemurnian radiokimia, pH
dan kandungan aluminium, Penentuan kemur-
nian radiokimia dilakukan dengan kromatogra-
fimenggunakan kertas Whatman I dan sebagai
pelarut digunakan metano] 85% dan campuran
aselon-HC| 2 N (4:1). Penentuan pH dilakukan
dengan pH meter yang terkalibrasi denganbaik.
Setelah sisa eluat disimpan selama satu minggu
untuk menghilangkan keradioaktifan, ditentu-
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kan kemudian kandungan aluminjum mengg-
nakan spektrofotometer serapan ntom- pn’:ln
panjang gelombang 309,3 nm [2). Sebagai stan.
dar digunakan larutan yang mengandung aly-
minium dengan konsentrasi 2,5, 10 dan 20 ppm.

Untuk pengujian sterilitas dan pirogenitas
masing-masing generator 99mTy yang menggu-
nakan alumina Woelm dan Merck dilakukan
elusi secara aseptis. Eluat hasil elusj diinkuba-
sikan dalam media fluid thyoglycollate (FTG)
dan media tryptone soya broth (TSB) masing-

Tabel 1. Hasil rata-rata penentuan yield da
alumina Woelm (A) dan Merck (B)

Tere: Mewinghathan Peronon Tebnaloge Nuldie
‘""“"’""-'-""'A' Pembangunan danghea Pangorge Tohap Kedun

nluminn Woelm dan Marck. Hasil penentuan
yield berkisnr antara 87,5 - 91,8% untuk alumi-
na Woelm dan 86,5 - 92,2% untuk alumina
Merck. Hasil penentuan pH berkisar antara
5,99- 6,76 untuk alumina Woelm dan 5,80-6,69
untuk alumina Merck.

Hasil rata-rata penentuan kemurnian radi-
okimia dan kandungan aluminium dalam eluat
dari 5 batch generator “™Tc¢ menggunakan

alumina Woelm dan Merck dapat dilihat pada
Tabel 2.

n pH dari § batch generator #™Te menggunakan

Hari Yield (%) pH
ke
A B A B
07 . 91,8+2,0* 92,2:1,0 6,7520,12 6,69:0,15
1" 92,3+1,8 92,3+1,2 6,7620,14 6,68=0,11
2 . 91,7+2,3 91,7+1,3 6,66:0,13 6,64=0,19
3 91,4=1,6 91,3=1,0 6,67+0,19 6,520,21
4 91,1+1,8 91,2+1,0 6,58=0,21 6,55=0,12
5 - = - -
6 - - - -
7 90,8+1,9 90,4+1,0 6,42+0,13 6,3820,19
8 90,1+1,5 90,2+1,3 6,410,21 6,3920,17
9 90,2+1,9 89,2+1,3 6,35+0,19 6,29:0,11
10 90,0+1,7 88,4+1,6 6,36+0,22 6,32:0,19
11 89,2+2,0 87,9+1,2 6,29:0,11 6,21=0,15
12 - - - -
13 = s : _
14 87,5=1,4 86,5+1,5 5,99=0,19 5,89:0,13
Keterangan :

,.) Harga rata-rata = 1 simpangan bnku.w' )
,..) Hari ke 0 adalah hari saat generator * ' Tcdiproduksi.

) Hari ke 1 adalah 1 hari setelah generator #™Te diproduksi dan seterusnya.

-) Tidak dilakukan pengamatan (bari libur).

masing pada suhu 30°-35°C dan 20°- 25°C. Peng-
amatan media yang diinkubasikan dilakukan
sampai hari ke tujuh. Pengujian pirogenitas
dilakukan menggunakan kelinci yang menggu-
nakan persyaratan biologi [2]. Karena terbat-as-
nya kelinci yang dimiliki, pengujian hanya dlla.-
kukan pada saat generator 9Tc diproduksi,
hari ke tujuh dan hari ke empat belas pasca
produksi.

HASILDAN PEMBAHASAN

Pada Tabel 1 dapat dilihat hasil rata-rata
Penentuan yield dan pH yang dilakukan dari
- 8aat diproduksi sampai hari ke empat belas
- terhadap 5 batch generator %“™Tc menggunakan

Hasil penentuan kemurnian radiokimia
untuk alumina Woelm dan Merck berkisar anta-
ra 99,6 - 99,9% dan 99,0 - 99,9%. Pada Tabel 2
dapat juga dilihat hasil rata-rata penentuan
kandungan aluminium dalam eluat dari 5 batch
generator 9™Te yang menggunakan alumina
Woelm dan Merck. Hasil penentuan kandungan
aluminium darisaat generator *™T¢ diproduksi
sampai hari ke empat belas memberikan hasil <
2 ppm untuk kedua jenis alumina, Tidak diberi-
kan hasil dalam bentuk angka disebabkan peng-
ukuran di bawah 2 ppm memberikan pemba-
caan yang kurang stabil (hampir sama dengan
blanko). Mengingat batas maksimum kandung-
analuminiumdalameluatadalah 10 ppm, maka
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Tabel 2. Hasil mta-rata penentuan kemurnian radiokimin dan kandungan aluminium (Al) dalap,
eluat dari 5 bateh generator ™1t menggunakan alumina Woelm (A) dan Merck (B)

; e e
Har Kemurnian radiokimin (%) Kandungan Al (ppm)
ke A B A B
0" . 99,940,1* 99,0+0,2 <2 <2
170 09,7+0,3 09,420,1 <2 <Z
2 09, 820,1 99,740,3 <2 <2
3 90,6:0,4 09,8+0,1 <2 <2
4 99,7+0,6 09,7+0,4 <2 <2
5 - - <2 <2
6 L - <2 <2
7 99,820,1 99,0:0,9 <2 <2
8 09 7-0,3 99,620,4 <2 <2
9 99,7=0,1 99,820,1 <2 <2
10 99,8+0,1 99,6+ 0,3 <2 <2
11 09 8+0,1 99,7+0,3 <2 <2
12 - - <2 <2
13 - - <2 <2
14 99,8+0,3 99,820,1 <2 <2

Keterangan:
,.) Harga rata-rata = 1 simpangan baku.
) Hari ke 0 adalah hari saat generator” Tt diproduksi.

*"") Hari ke 1 adalah 1 hari setelah generator ™ ™Tc diproduksi danseterusnya.

-) Tidak dilakuksn pengamatan (han libur).

hasil < 2 ppm dapat dipakai untuk menyatakan
bahwa generator ““™Tc memenuhi syarat yang
diizinkan dari segi kandungan aluminium
dalam eluat.

Hasil rata-rata penentuan kemurnian
radionuklida dari 5 batch generator %9mTc
menggunakan alumina Woelm dan Merck dapat
dilihat pada Tabel 3.

Pengotor radionuklida yang terdapat
dalam eluat adalah “*Mo dan 13! dengan kon-
sentrasi berkisar 0,0005 - 0,0889 uCi **Mo/mCi
¥mTe dan 0,0006 - 0,0011 uCi 13/mCi 9™

- untuk alumina Woelm sedangkan untuk alu-
" mina Merck berkisar 0,0009 - 0,0776 uCi %Mo/

mCi 9“®Te dan 0,0009 - 0,0012 uCi 3 /mCi
99mTe, diacu pada B jam setelah waktu elusi.
Waktu 8 jam diambil karena pemakaian radio-
isotop ¥“™Te dalam bidang kedokteran nuklir
dari saat elusi sampai selesai diagnosis memer-
lukan waktu tidak lebih dari 8 jam [2).

Pemeriksaan sterilitas dan pirogenitas
sampai hari ke empat belas menunjukkan hasil
steril dan bebas pirogen baik untuk generator
“mTe yang menggunakan alumina Woelm mau-
pun Merck.

Dari data percobaan yang diuraikandiatas
dapat dinyatakan bahwa hasil pengujian kuali-
tas antara generator 9°™Tc yang menggunakan
alumina Woelm dan Merck berdasarkan uji T
yang dihitung pada tingkat kepercayaan 95%
(P=0,05), tidak memberikan perbedaan yang
berarti [5].

Dengan mengacu pada Tabel 4, yaitu sya-
rat yang diizinkan dari pengujian kualitas gene-
rator 99™T¢, ‘semua hasil pengujian kualitas
yang dilakukan dari saat diproduksi sampai
hari ke empat belas terhadap genarator *=Tc
produksi PPR-BATAN Serpong memenuhi per-
syaratan yang diijinkan dan alumina Merck
dapat digunakan sebagai pengganti alumina
Woelm.

Waktu kadaluarsa generator #“™Tc produk-
si PPR-BATAN Serpong adalah sepuluh hari
sejak diproduksi. Dengan melakukan pengujian
kualitas sampaij hari ke empat belas lebih mem-
berikan rasa aman terhadap pemakaian
generator Y9M7, '

KESIMPULAN ,
Penentuan yield yang dilakukan dari saat
diproduksi sampai hari ka empat belus terhadap
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abel 3. Hasil rata-rata penentuan keyy
nakan alumina Woelm (A) da

'urman radionuklida dari 6 bateh generatar “™Te menggu-

n Merck (B)
—_— Ci . =
ol 1'“ pPenpoter I"Idlo'ﬂllkljdh / mCi ")""n: (diary ﬂjgm retalah wakty alusg)
Han A |4 —_—
Mo uy Y, : 9, 131 3 i
oot ang lain Mo 1 fapg lain |

0% 0,0028= 0,0012 | 0,00002 0,0003 TTD*) 0,0035= 0,0012 | 0,0010= 0,0002 TTD*)
1***) | 0,0005=0,0003 | 0,0004= 0,0001 TTD 0,0000= 0,0003 | 0,0000= 0,0003 TTD

2 0,0016= 0,0004 | 0,0011= 0,0002 TTD 0,0018¢ 0,0004 | 0,0010 0,0002 TTD

3 0,0032= 0,0005 | 0,0006= 0,0003 TTD 0,0041= 0,0003 | 0,0012= 0,0003 TTD

4 0,0056= 0,0011 TTD TTD 0,0062= 0,0011 | 0,0000= 0,0003 D

o - - - - - .

6 - . : ) . .

7 0,0065= 0,0000 TTD TTD 0,0059= 0,0008 TTD TTD

s 0,0136= 0,0025 TTD TTD 0,0111= 0,0019 TTD TTD

9 0,0165= 0,0068 TTD TTD 0,0149= 0,0021 TTD TTD

10 0,0275= 0,0127 TID TTD 0,0211= 0,0009 TTD TID

1 0,0560= 0,0105 TTD TTD 0,0499= 0,0077 TTD TTD

12 - - - . - i

13 - - - - % -

14 0,0889= 0,0069 TTD TTD 0,0776= 0,0097 TTD TTD

ete :
*) Tidak terdeteksi

**) Hari ke 0 adalah hari saat generator **™T¢ diproduksi

***) Hari ke 1 adalah 1 hari setelah generator “™Tc diproduksi dan seterusnya
-) Tidak dilakukan pengamatan (hari libur).

generator ™Tc yang menggunakan alumina

92,2 %. Penentuan pH untuk generator “=Tc
Tabel 4. Syarat yang diijinkan dari pengujian

yang menggunakan alumina Woelm dan Merck

kualitas generator %“™Tc [2] memberikan hasil antara 5,99 - 6,76 dan 5,59 -

6,69 sedangkan kemurnian radiokimia berki-

sar antara 99,5 - 99,9 % dan 99,0 - 99,9 %.

Pengujian Syarat yang diizinkan Pengotor radionuklida yang terdapat dalam elu-

at adalah “Mo dan !3!] dengan konsentrasi

L Yield = B0 % berkisar 0,0005 - 0,0889 uCi “*Mo/mCi ®™Tc

2.pH 4,5-7,5 dan 0,0006 - 0,0011 pCi 3 /mCi®*™Te untuk

3. KandunjganAl = 10 ppm alumina Woelm sedangkan untuk alumina

4. Kemurnian ra- Merck berkisar 0,0009 - 0,0776 uCi Mo/

d:okjmm: z 95 % mCi®™Te dan 0,0009 - 0,0012 pCi ¥ /mCi

5. K'emurrflan ra- 99mTe, diacu pada 8 jam setelah waktu elusi.

9cz'u:mukhda. ) R Penentuan kandungan aluminium dalam eluat

Mo < 0,15 uCi / mCi ™ Te generator "™ T dari saat diproduksi sampai

- *) e o hari ke empatbelas memberikan hasil < 2 ppm

mRu s 0,05 uCi / mCi a0 untuk kedua jenis alumina. Pemeriksaan steri-

52 I 50,005 uCi / mCi* 9""1‘0"'1‘ litas dan pirogenitas sampai hari ke empatbelas

90Sr < 0,0006 uCi/ mCi“"Te | onunjukkan hasil steril dan bebas pirogen
Sr <0,00006 gCi/mCi®™Te|  pai untuk alumina Woelm maupun Merck.

: . Hasil pengujian kualitas antara generator

Yang lain Jumlah pengotor radio-|  gomq, yang menggunakan alumina Woelm dan

nuklida yang lain harus | - norep berdasarkan uji T, tidak memberikan

e =0,1uCi/ T.HC' Te perbedaan yang berarti, Semua hasil pengujian

6. S!-efllltﬁs Harus steril kualitas generator ™Ic untuk kedua jenis

7. Pirogenitas Harus bebas pirogen alumina dari saat diproduksi sampai hari ke

ST

empatbelas memenuhi persyaratan yang diizin-
kan dan dengan demikian alumina Merck dapat
digunakan sebagai pengganti alumina Woelm.

*) Diacu pada 8 jam setelah waktu elusi.

Woelm memberikan ho<il antara 87,5- 91,8%,
Sedangkan untuk alumina Merck antara 86,5 -
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DISKUSI
Nanny .K :

Kalau diingat bahwa ke dalam alumina itu ditambahkan pengemban Mo 5:8Mo) a
eluat diperiksa kemurnian kimianya atau tidak? karena kita tahu bahwa “®Mo inj
Senyawa yang toksid dan ada batas untuk sediaan radiofarmas;j < 50 ppm.
Adang Hard;i ;

Untuk kemurnian kimianya dari pengemban “®Mo memang tidak diperiksa,
digunakan pada percobaan ini adalah “°Mo dari Nordion yang carrier free.
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Misyetti :

Sebelummempelajari perbedaan kualitas
fikasi dari kedua

pengaruh. Yang ingin ditanyakan
pada kedua macam produk tersebut.
Adang Hardi ; ‘

Spesifikasi dari kedua alumina yangdigunakan secara umum sama, perbedaan sedikit yang ada
adalah persentasi kemurniannya di mana Woelm lebih tinggi dari Merck, tetapi keduanya >
99,5%.
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