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KATA PENGANTAR

Segala Puji Syukur kami panjatkan kepada Allah SWT yang telah melimpahkan ramhat dan
hidayah-Nya, sehingga dapat kami susun dan terbitkan sebuah publikasi berupa prosiding
Seminar Nasional SDM Teknologi Nuklir 2018 yang merupakan hasil dari pelaksanaan
Seminar Nasional SDM Iptek Nuklir 2018 yang telah diselenggarakan pada tanggal 20
Agustus 2018 oleh Sekolah Tinggi Teknologi Nuklir — Badan Tenaga Nuklir Nasional.

Seminar Nasional SDM Teknologi Nuklir 2018 ini mengambil tema “Inovasi SDM & Iptek
Nuklir untuk Mendukung Revolusi Industri 4.0”. Seminar Nasional SDM Teknologi Nuklir
2018 diselenggarakan sebagai forum untuk mengkaji peran profesionalitas SDM dan riset
Iptek nuklir dalam peningkatan aplikasi teknologi nuklir yang unggul dan berkelanjutan
untuk mendukung adanya Revolusi Industri Indonesia 4.0. Seminar ini juga merupakan
ajang komunikasi dan sharing antara Pendidik, peneliti, akademisi, praktisi dan komunitas,
baik yang berasal dari Universitas/Perguruan Tinggi, Lembaga Penelitian, Industri,
pemerintah maupun masyarakat umum dalam hal teknologi nuklir baik dari sisi sumber daya

manusia, aplikasi, teknologi, kebijakan, dan sebagainya.

Makalah dalam Prosiding Seminar Nasional SDM Teknologi Nuklir 2018 ini terdistribusi
dalam berbagai bidang penelitian dan kajian SDM dan Riset Iptek Nuklir. Pada kesempatan
ini kami mengucapkan terimakasih kepada para pembicara utama, para peserta seminar,
mitra dan segenap panitia dati STTN-BATAN atas terselenggaranya seminar dan terbitnya

prosiding ini.

Penyusunan dan proses pengeditan prosiding ini telah dilakukan dalam waktu sekitar tiga
bulan semenjak tanggal pelaksanaan seminar, namum demikian kami menyadari masih
terdapat kekurangan dan kelemahan dalam penyusunan prosiding ini. Oleh karena itu, segala
kritik dan saran yang bersifat membangun akan kami terima sebagai bahan evaluasi dalam
penyusunan prosiding pada seminar yang akan datang.

Yogyakarta, November 2018

Panitia Seminar Nasional
SDM Teknologi Nuklir 2018
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PENENTUAN PENEMPATAN SENSOR PARTICLE COUNTER
PADA CLEAN ROOM PRODUKSI KIT RADIOFARMAKA

Amal Rezka Putra?, Agus Ariyanto?, dan Suharmadi

1) Pusat Teknologi Radioisotop dan Radiofarmaka (PTRR), Badan Tenaga Nuklir
Nasional (BATAN) Gedung 11, Kawasan Puspiptek, Tangerang Selatan, Banten,
15340, Indonesia, amalrezka@batan.go.id

ABSTRAK

PENENTUAN PENEMPATAN SENSOR “PARTICLE COUNTER” PADA “CLEAN
ROOM” PRODUKSI KIT RADIOFARMAKA. Kit radiofarmaka berbasis Technetium-99m (**™Tc)
biasanya diproduksi dengan proses aseptis. “Clean room” adalah fasilitas yang digunakan untuk proses
produksi aseptis yang jumlah partikel dan mikrobiologinya terkontrol. Alat “particle counter” menjadi
salah satu alat kritis yang harus ada dalam “clean room” untuk memantau jumlah partikel saat
nonoperasional maupun operasional. Sebelum alat tersebut diposisikan pada “clean room”, perlu
dilakukan kajian terhadap penempatan sensor “particle counter”. Posisi penempatan sensor particle
counter yang ideal dapat dipertimbangkan dengan beberapa parameter yaitu tren data hasil pemantauan,
luas area, aktivitas produksi, dan risiko terhadap produk. Oleh karena itu, dilakukan kajian penempatan
titik sensor “particle counter” pada “clean room” khususnya pada kelas A dan B. “Clean room” yang
akan dijadikan objek terlebih dahulu dipantau parameter lingkungan seperti kelembaban relatif, suhu,
dan tekanan antar ruang B-C dan C-D. Selanjutnya dilakukan klasifikasi kembali untuk memastikan
parameter tiap kelas masih sesuai dengan persyaratan. Kajian penentuan titik “particle counter”
dilakukan pada 8 titik kelas A dan 5 titik kelas B. Hasil dari pemantauan parameter lingkungan yaitu
berturut-turut kelembaban relatif = 48,7 £ 2,5 %, suhu = 20,0 + 1,7°C, tekanan ruang B-C = 14,4 + 0,5
Pa, dan C-D = 12,4 £ 1,9. Nilai tersebut masuk dalam range standar keberterimaan. Hasil klasifikasi
juga memperlihatkan nilai yang memenuhi syarat yaitu kelas A (0,5 um = 0,0 £ 0,0 partikel; 5 um =
0,0 + 0,0 partikel) dan kelas B (0,5 um = 3,3 £ 3,1 partikel; 5 um = 0,0 + 0,0 partikel). Berdasarkan
hasil pemantauan dan kajian yang telah dilakukan penempatan sensor “particle counter” ideal pada
kelas A sangat cocok dipasang pada titik A8 (0,5 um = 11.029,3 partikel; 5 um = 4.905,0 partikel),
sedangkan pada kelas B karena posisi sensor tidak memungkinkan dipasang pada titik B4 maka posisi
yang ideal yaitu pada titik B3 (0,5 um = 4.522,3 partikel; 5 um = 58,3 partikel).

Kata Kunci : “Particle counter”, “Clean room”, Produksi kit radiofarmaka

ABSTRACT

DETERMINATION OF PARTICLE COUNTER SENSOR PLACEMENT IN CLEAN ROOM
PRODUCTION OF RADIOPHARMACEUTICAL KIT. The Technetium-99m (**"Tc)
radiopharmaceuticals are usually produced by using an aseptic process. A clean room is a facility used
for controlling the aseptic production of particles and microbiology. The particle counter appliance is
one of the critical tools that must be in the clean room to monitor the number of particles at rest and
operational. Before the tool is positioned on the clean room, it is necessary to conduct a study of the
placement of the particle counter sensor. The ideal placement position of the particle counter sensor
can be considered with several parameters, namely the trend of data from monitoring, area, production
activities, and risk to the product. Therefore, the study of particle counter sensor placement in the clean
room should be conducted. The clean room that will be used as an object is should be monitored its
environmental parameters, such as relative humidity, temperature, and pressure room B-C and C-D.
Subsequently classified to ensure the parameters of each class are still in accordance with the
requirements. The study of the determination of spot particle counter sensor was done at 8 points of
class A and 5 points of class B. The results of monitoring environmental parameters are relative
humidity = 48.7 + 2.5 %, temperature = 20.0 £ 1.7°C, pressure room B-C = 14.4 + 0.5 Pa, and C-D =
12.4 £ 1.9. These values of environmental parameters meet the standard of acceptability. The results of
classification also show qualified values of class A (0.5 um = 0.0 + 0.0 particle; 5 um = 0.0 £ 0.0
particle) and class B (0.5 um = 3.3 + 3.1 particles; 5 um = 0.0 + 0.0 particle). According to data of
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monitoring and studies that have been done, the placement of particle counter sensor in class A is very
suitable to install at the point A8 (0.5 um = 11,029.3 particles; 5 um = 4,905.0 particles). Although in
class B the highest detection is in B4 but the sensor is not possible to be installed there, so the B3 (0.5
pum = 4,522.3 particles; 5 pm = 58.3 particles) chosen as ideal position.

Keywords : Particle counter, Clean room, Radiopharmaceutical kit production

PENDAHULUAN

sediaan radiofarmaka adalah sediaan farmasi
yang dicampur dengan radioisotop untuk
kegunaan  diagnosis dan terapi  [1].
Radiofarmaka dapat dibagi menjadi dua yaitu
kit radiofarmaka dan senyawa bertanda [2,3].
Kit radiofarmaka umumnya ditandai dengan
Technetium-99m  (*™Tc) untuk tujuan
diagnosis [4]. Biasanya radiofarmaka
bertanda *°™Tc diberikan kepada pasien
melalui injeksi intravena atau pembuluh darah
vena [5,6]. Oleh karena itu, sediaan
radiofarmaka harus merujuk pada
karakterisasi sediaan steril. Syarat sediaan
steril yaitu bebas pirogen, jernih, steril, dan
isoosmolality [7].

Pada prakteknya sediaan kit radiofarmaka
steril diproduksi dalam clean room [8].
Fasilitas penunjang sangat kritis dalam
pemenuhan persyaratan clean room proses
produksi obat steril [9]. Clean room adalah
ruangan yang terkontrol jumlah partikel dan
mikrobiologinya [10]. Syarat clean room
proses produksi mengacu pada Cara
Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) tahun
2012 yang dikeluarkan oleh Badan Pengawas
Obat dan Makanan Indonesia (BPOM) [11].
Beberapa parameter kritis untuk fasilitas
clean room yaitu suhu, kelembaban relatif,
perbedaan tekanan antar ruang, jumlah
partikel, dan jumlah mikrobiologi [12,13].

Pemantauan partikel di clean room dilakukan
pada saat nonoperasional dan operasional.
Sebelum dilakukan pemantauan, terlebih
dahulu dilakukan penentuan kelas pada clean
room[14]. Penentuan kelas ini bertujuan
untuk mengklarifikasi apakah tiap kelas masih
sesuai dengan parameter yang dipersyaratkan.
Pada umumnya penentuan kelas dilakukan
tiap 6 bulan sekali, hal ini tergantung proses
produksi tiap fasilitas [15]. Akan tetapi
berbeda dengan pemantauan yang dilakukan
pada setiap proses produksi dan batas

bertindak ditentukan sesuai dengan tren data
hasil pemantauan [16]. Pemantauan partikel
pada titik tertentu harus berdasarkan kajian
terhadap aliran udara pada tiap kelas.

Pada penelitian yang lain telah dilakukan
kualifikasi ~ sistem  untuk  memantau
kontaminasi partikel oleh I. Tovena Pecault
et.al. [14], dan juga telah dilakukan penelitian
terkait pemantauan cemaran senyawa organik
dalam clean room oleh Nathalie Hayeck et.al
[17]. Namun, penelitian terkait penempatan
titik lokasi sensor alat particle counter saat
proses belum dilakukan. Oleh karena itu,
dilakukan penentuan titik sensor particle
counter pada setiap kelas di clean room.

Penentuan lokasi pemantauan partikel dapat
dilakukan ~ dengan  mempertimbangkan
beberapa parameter: [18]

1. Tren data hasil pemantauan, semakin besar
tren data partikel pada suatu titik maka
semakin besar potensi untuk menyebabkan
kontaminasi pada prosuk.

2. Luas area yang akan dipantau, semakin
luas areanya maka semakin banyak juga
titik pemantauannya.

3. Aktivitas, posisi  particle  counter
seharusnya tidak mengganggu aktivitas
proses produksi seperti mobilitas dari
petugas produksi

4. Risiko terhadap produk, penentuan titik
ideal yaitu dengan mempertimbangkan
risiko terbesar terhadap produk missal
pada posisi dilakukannya proses filling.

Tujuan dari penelitian ini yaitu menentukan
posisi penempatan yang ideal alat sensor
particle counter pada kelas A dan B di clean
room untuk produksi kit radiofarmaka.

[8]
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METODE

ALAT

Alat yang digunakan yaitu portable particle
counter  (Lasair-111),  thermohygrometer

(Novasina), manometer (Magnehelic).

PEMANTAUAN KONDISI

LINGKUNGAN
Pemantauan kondisi lingkungan meliputi
pemantauan  kelembaban relatif, suhu,

perbedaan tekanan antar ruang B dan C,
perbedaan tekanan antar ruang C dan D.
Pemantauan  kelembaban  relatif  dan
temperature menggunakan alat
thermohygrometer sedangkan pemantauan
perbedaan tekanan antar ruang menggunakan
manometer. Pengambilan data dilakukan pada
tiga bets proses pada bulan Februari sd April
2018.

PENENTUAN KELAS TIAP RUANG
Penentuan kelas tiap ruang menggunakan alat
portable particle counter pada kelas A dan B.
Pada kelas A dilakukan pemantauan pada dua
titik dengan volume sampel 1,0 m® (36 menit)
sedangkan pada kelas B dilakukan
pemantauan sebanyak tiga titik dengan
volume sampel 0,69 m? (25 menit).

UJI PENEMPATAN SENSOR

Tempat pemantauan partikel yaitu pada kelas
A dan B clean room, Pusat Teknologi
Radioisotop dan Radiofarmaka, BATAN.
Titik kritis sebaran partikel saat proses
produksi kit radiofarmaka diketahui dengan
cara melakukan pengujian pada kelas A
sebanyak 8 titik dan kelas B sebanyak 5 titik.
Pengujian tersbut dilakukan pada dua tahap
yaitu saat kondisi nonoperasional dan
operasional.

B5

B1

A7

Class C Class A

:‘ (
Pass Box

B2 A8

B3

Class B

Gambar 1. Denah clean room dan titik
pengambilan sampel

HASIL DAN PEMBAHASAN

Fasilitas clean room merupakan salah satu
fasilitas penunjang yang sangat kritis dalam
proses produksi kit radiofarmaka. Beberapa

persyaratan  parameter lingkungan cukup
berat untuk dicapai. Jika parameter
lingkungan  tidak  memenuhi  standar

keberterimaan maka akan berdampak pada
hasil akhir produk kit radiofarmaka. Ketika
suhu panas dan kelembaban udara mencapai
lebih dari 55%, ada kemungkinan resiko
kontaminasi mikrobiologi pada produk akhir.
Hal ini disebabkan karena mikrobiologi
sangat cepat tumbuh dalam lingkungan yang
lembab. Hasil pemantauan lingkungan dengan
beberapa parameter seperti kelembaban
relatif, suhu, perbedaan tekanan antar ruang
dapat dilihat pada Tabel 1.
Tabel 1. Hasil pengukuran kelembaban

relatif, suhu dan tekanan antar ruang
pada clean room

Nilai Standar
Parameter keberterimaa
aktual n
Kelembaba | 48,7+25 45 55
n relatif
(%)
Suhu (°C) | 20,0+17 16 — 25
Perbedaan | 14,4+0,5 10-15
Tekanan
ruang B-C
(Pa)
Perbedaan | 12,4+1,9 10-15
Tekanan
ruang C-D
(Pa)

[9]
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Pada tabel 1 ditunjukkan bahwa nilai semua
parameter masuk dalam syarat keberterimaan.
Tingkat kelembaban yang rendah akan
menyebabkan kekeringan selaput membran
udara, dan apabila kelembaban tinggi akan
mengakibatkan  tumbuhnya  mikrobiologi
khususnya jamur. Nilai rerata kelembaban
relatif yaitu sekitar 48,7 + 2,5% menunjukkan
nilai yang cukup baik, berada pada kisaran 45
dan 55% [11]. Suhu lingkungan clean room
juga memenuhi standar keberterimaan yaitu
20,0 +1,7 °C. Kedua parameter ini sangat sulit
untuk dicapai karena saling mempengaruhi
parameter yang satu dengan yang lain.
Hubungan antara kelembaban relatif dan suhu
pada clean room vyaitu ketika suhu diset
rendah maka kelembaban relatif akan naik
begitu sebaliknya jika suhu diset tinggi maka
kelembaban relatif akan turun [19]. Oleh
karena itu, untuk mencapai kondisi optimal
dari clean room diperlukan teknisi yang
memiliki  kualifikasi yang sesuai agar
keberlanjutan ~ dari ~ proses  produksi
radiofarmaka tetap berjalan.

Sebelum menentukan titik penempatan
sensor, terlebih dahulu dilakukan klasifikasi
clean room pada tiap kelas. Klasifikasi kelas
pada clean room merupakan upaya untuk
meyakinkan kembali kelas yang telah
ditentukan ~ masih  memenuhi  standar
keberterimaan atau tidak. Hasil penentuan
kelas ditunjukkan pada tabel 2

Tabel 2. Hasil penentuan kelas clean room

0,5 um 5um Vol
Ke Nil | Standa | Nil | Standa | um
las ai r ai r e
akt | keberte | akt | keberte | (m3
ual | rimaan | ual | rimaan | )
0,0 0,0
’ < ! 1,0
A | £ + | <20,0 '
0.0 3.520,0 0.0 00
33 0,0
B | | gso00 | £ | <290 %f
31| 77777100

Pada Tabel 2 jumlah partikel di kelas A
menunjukkan nilai 0,0 £ 0,0 partikel, baik itu
untuk ukuran partikel 0,5 maupun 5 pm.
Posisi kelas A berada di dalam laminar air
flow (LAF) sehingga membuat pertukaran
udara di area tersebut sangat baik. Filter yang
terpasang di dalam sistem LAF juga memiliki

peran yang sangat penting dalam pencapaian
kondisi aseptis. Hasil pengukuran jumlah
partikel pada clean room kelas A dengan nilai
0,0 partikel membuktikan bahwa sistem LAF
clean room kelas A masih berfungsi dengan
baik sehingga partikel dari luar sistem tidak
dapat menembus masuk ke dalam LAF.

Pada kelas B dapat dilihat adanya partikel
yang terdeteksi pada sensor untuk ukuran 0,5
um vyaitu 3,3 £ 3,1 partikel dan untuk ukuran
5 pum yaitu 0,0 + 0,0 partikel. Meskipun pada
ukuran partikel 0,5 um terdeteksi sejumlah
partikel, namun nilai ini masih dapat
ditoleransi karena masih jauh berada di bawah
batas maksimal jumlah partikel yang
dipersyaratkan  yaitu  3.520,0 partikel.
Penentuan kelas pada clean room biasanya
dilakukan setiap 6 bulan sekali untuk industri
yang memiliki jadwal produksi yang padat.
Selain itu tujuan penentuan kelas ini yaitu
untuk mengklarifikasi apakah kelas yang
ditetapkan sebelumnya masih memenuhi
standar keberterimaan partikel sesuai yang
ditetapkan di CPOB. Kesimpulannya clean
room kelas A dan B masih memenuhi standar
keberterimaan jumlah partikelnya dari tiap
ukuran (0,5 dan 5 um).

Alat portable particle counter (Lasair)
memiliki kekurangan yaitu keterbatasan daya
untuk melakukan pemantauan partikel secara
real time (per menit). Alat portable particle
counter harus selalu diisi daya jika ingin
digunakan, sedangkan tuntutan dari CPOB
yaitu adanya pemantauan secara real time
ketika proses filling (produksi) berlangsung.
Oleh karena itu, dibutuhkan alat yang fix
dalam pemantauan partikel secara kontinu.
Alat continues particle counter (Airnet)
adalah solusinya. Namun, sebelum dipasang
di clean room, dibutuhkan penelitian terhadap
penentuan posisi sensor particle counter. Hal
ini dapat dilakukan melalui kajian dari hasil
tren data pemantauan partikel saat
nonoperasional dan operasional.  Kajian
penentuan titik sensor particle counter
dilakukan pada 8 titik di kelas A dan 5 titik di
kelas B. Hasil pemantauan partikel pada A
dan B dalam kondisi nonoperasional dan
operasional dapat dilihat pada Tabel 3.
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Tabel 3. Hasil pemantauan partikel pada

A dan B dalam kondisi nonoperasional
dan operasional

NONOPER | OPERASI
iﬁ llfs ASIONAL | ONAL
o S T0s [ 5 |05 [ s
um | pm | pm | pm
Kela 302 | 14
oo AL 13| 07 |5 475,
2.1
A2 | 00 | 00 | %2 ss,
2.7
3
15
A3 | 03 | 00 | %% oa,
00 | %
107, | 47,
Aa | 07 | o0 |00
2.2
A5 | 07 | 00 | %32 10,
00 | %
A6 0,3 00 | 33 |10
2.7
A7 | 10 | 00 [803] 4,
2.7
0
2.9
11.0
A8 | 07 | 00 |55 05
0
Kela 8.95 | 179
Bl BL| 27 o3 |70
771 | 701
B2 | 37 | 00 | L0
452 | 58,
B3 | 90 | o7 | 52|
1.0
13.4
B4 | 120 | 03 | 535 3?,
1.80 | 116
B5 | 13 | 00 | 5|

Pada tabel 3 dapat dilihat hasil pengukuran
partikel pada setiap titik di clean room kelas
A dan B. Hasil pemantauan pada kelas A
saat
nonoperasional menunjukkan nilai 0,0 hingga
1,3 partikel, sedangkan untuk ukuran partikel
5 pum menunjukkan nilai 0,0 hingga 0,7
partikel. Nilai tersebut masih sangat jauh di
bawah batas maksimal yang dipersyaratkan
yaitu (<3.520 untuk ukuran 0,5 pum dan <20

untuk ukuran partikel 0,5 pada

untuk ukuran 5 pum).

Titik fokus sebenarnya berada pada kondisi
partikel pada clean room bisa sangat jauh
meningkat. Pada titik A4 dan A6 memiliki
hasil pemantauan partikel yang kecil yaitu
untuk A4 (0,5 pm = 107,7 partikel; 5 um =
47,7 partikel) dan A6 (0,5 um = 3,3 partikel;
5 um = 1,0 partikel). Aliran udara secara
horizontal yang sangat kuat pada titik A4 dan
A6 menyebabkan aktivitas produksi yang
dapat menghasilkan partikel terbuang ke luar
sistem secara kontinyu. Bagaimanapun juga
terdapat pula hasil yang tinggi pada titik A7
dan A8, dengan jumlah partikel yang
terdeteksi pada titik A7 (0,5 um = 8.032,7
partikel; 5 um = 2.731,0 partikel) dan A8 (0,5
pum = 11.029,3 partikel; 5 pum = 4.905,0
partikel).  Salah  satu  faktor  yang
menyebabkan tingginya pembacaan partikel
pada titik A7 dan A8 karena terjadinya
turbulensi dua aliran udara yang ada di depan
sebagai horizontal flow dan dari atas sebagai
vertical flow. Namun pada posisi A7 tidak
dapat ditempatkan sensor karena mengganggu
proses produksi, titik A7 tepat berada di depan
pintu alat freeze dryer. Oleh karena itu pada
lokasi kelas A sangat cocok ditempatkan pada
titik A8 karena dapat mencerminkan data
jumlah partikel yang memiliki faktor resiko
besar untuk tercemar oleh partikel debu
maupun partikel larutan desinfektan (alkohol
70%). Selain dari nilai hasil pemantauan,
kajian juga penentuan penempatan titik sensor
dilakukan berdasarkan alur proses produksi
kit radiofarmaka. Proses yang berlangsung di
kelas A adalah proses dispensing, filling dan
selanjutnya proses freeze drying yang letak
alatnya berada pada titik A7 dan A8. Oleh
karena itu penempatan sensor particle counter
padatitik A7 dan A8 tidak boleh mengganggu
pergerakan pintu freeze dryer sehingga proses
produksi bisa tetap berjalan dengan baik.

Pada kelas B dalam kondisi nonoperasional,
nilai hasil pemantauan partikel tidak berbeda
jauh dengan kelas A. Ukuran partikel 0,5
menunjukkan nilai 1,3 hingga 12,0 partikel,
sedangkan untuk ukuran partikel 5 pm
menunjukkan nilai 0,0 hingga 0,7 partikel.
Nilai tersebut masih sangat jauh di bawah
batas maksimal yang dipersyaratkan yaitu
(<3.520 untuk ukuran 0,5 pm dan <29 untuk
ukuran 5 um).
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Nilai yang variatif ditunjukkan pada kondisi
operasional, jumlah partikel terkecil untuk
ukuran partikel 0,5 pm yaitu pada titik B5
(1.806,3 partikel) dan jumlah terbesar pada
titik B4 (13.453,7 partikel). Untuk ukuran
partikel 5 pm, jumlah terkecil terdapat pada
titik B3 (58,3 partikel) dan jumlah terbesar
pada titik B4 (1.035,7 partikel). Dari hasil
pemantauan dapat disimpulkan bahwa titik B4
merupakan titik yang memiliki resiko terbesar
dalam menyebarkan partikel saat proses
produksi berlangsung. Hal ini dapat terjadi
karena aliran udara yang berasal dari LAF
dikeluarkan secara kontinu ke bagian bawah
meja LAF. Titik B4 merupakan salah satu titik
dimana udara dari LAF dikeluarkan. Namun,
untuk pemasangan sensor partikel, titik B4
kurang proporsional. Posisi yang tidak jauh
dari titik B4 yaitu titik B3, dengan asumsi
bahwa titik B3 juga dapat menjadi kandidat
untuk representasi kondisi clean room kelas B
saat operasional produksi berlangsung.
Walaupun nilai pada titik B1 dan B2 terlihat
tinggi untuk ukuran 0,5 um yaitu 8.956,7 dan
7.712,7 partikel, namun titik ini mengganggu
mobilitas pekerja produksi sehingga particle
counter tidak bisa ditempatkan pada posisi
tersebut.

KESIMPULAN

Uji parameter lingkungan pada clean room
telah memenuhi kondisi yang dipersyaratkan
seperti kelembaban relatif, suhu, dan tekanan
antar ruang, dengan nilai secara berturut-turut
sebagai berikut 48,7 £ 2,5%, 20,0 £ 1,7°C, (B-
C) 14,4 £ 0,5 Pa, (C-D) 12,4 + 1,9 Pa. Hasil
klasifikasi ruang clean room juga memenuhi
standar keberterimaan yaitu pada kelas A dan
B untuk ukuran partikel 0,5 pum berturut-turut
adalah 0,0 £ 0,0 dan 3,3 = 3,1 partikel,
sedangkan untuk ukuran 5 pum berturut-turut
adalah 0,0 £ 0,0 dan 0,0 = 0,0 partikel.

Berdasarkan hasil pemantauan dan kajian
yang telah dilakukan penempatan sensor
particle counter pada kelas A sangat cocok
dipasang pada titik A8 (0,5 pm = 11.029,3
partikel; 5 pm = 4.905,0 partikel), sedangkan
pada kelas B karena posisi sensor tidak
memungkinkan dipasang pada titik B4 maka
posisi yang ideal yaitu pada titik B3 (0,5 um
= 4.522,3 partikel; 5 um = 58,3 partikel).

UCAPAN TERIMA KASIH

Terima kasih kami ucapkan kepada bidang
fasilitas yang telah bekerja keras untuk
menyiapkan clean room proses produksi kit
radiofarmaka, sehingga tim peneliti kami
dapat melaksanakan penelitian di dalam clean
room.

TANYA JAWAB

1. Bagaimana dengan bahaya radiasi pada

pekerja jika menggunakan fasilitas ini?
(Penanya: Arif Nugroho)
Jawaban: Produksi radiofarmaka terbagi
menjadi dua bagian, kit radiofarmaka yang
tidak mengandung radioisotop dan
senyawa bertanda yang mengandung
radioisotop. Pada penelitian ini objek
ruangannya vyaitu clean room produksi kit
radiofarmaka. Oleh karena itu, pada proses
produksi dan pemantauannya tidak ada
risiko paparan maupun kontaminasi
radioaktif.

2. Jika hasil pengukuran melebihi batas yang
dipersyaratkan, apa tindakan yang
dilakukan? (Penanya: Riesna Prassanti)
Jawaban: Apabila hasil pemantauan
partikel pada clean room tidak memenuhi
syarat yang telah ditentukan di CPOB
maka tim QC akan menuliskan formulir
ketidaksesuain dan akan diteruskan ke
bagian  manajer. Akan  dilakukan
pembersihan ulang sesuai dengan SOP dan
akan dilakukan pengukuran kembali. Jika
masih belum memenuhi syarat proses akan
dihentikan. Jika memenuhi syarat proses
tetap dilanjutkan.

3. Apa jenis sensor yang digunakan pada
penelitian ini? (Penanya: Wibisono)
Jawaban: Di PTRR, kami memiliki dua
jenis alat particle counter. Kedua alat ini
memiliki sensor untuk menhitung jumlah
partikel dalam sampel udara dengan
ukuran partikel 0,5um dan 5um. Alat
portable particle counter digunakan untuk
mengukur beberapa titik sampel dalam
satu ruang dan dapat dipindah-pindahkan.
Alat yang kedua continues particle
counter, satu sensor hanya dapat
ditempatkan pada satu titik sampel dan
posisinya tetap.
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