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บทคัดยอ  
 ทําการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตสารเภสัชรังสี ทั้งชนิดที่ผลิตอยูเดิมและชนิดใหม รวมท้ังเริ่มนําระบบ
ประกันคุณภาพมาใชในกระบวนการผลิต สําหรับผลิตภัณฑบางชนิดที่จะนําไปใชทางคลินิก  ไดใช methylene 
diphosphonate kit (MDP kit) เปนตนแบบของการพัฒนากระบวนการผลิตโดยเติมสารเพิ่มเน้ือและทําการปดจุก
ภายใตบรรยากาศ N2 หลังขั้นตอนการทําแหงดวยวิธี lyophilization พบวา MDP kit ที่ผลิตไดมีคุณภาพไดมาตรฐานมี
อายุการเก็บรักษาไมตํ่ากวา 1 ป สําหรับ ethylene cysteine kit (EC kit) และ ethylene cysteine dimer (ECD kit) ได
พัฒนาการเตรียมสารต้ังตนใหมและเมื่อนํามาผลิต kit ก็ไดคุณภาพตามท่ีตองการเชนเดียวกัน และไดพัฒนา
กระบวนการผลิต 99mTc-Hynic tyrosine(3)octreoide (99mTc-Hynic TOC) ที่ใชสําหรับตรวจวินิจฉัยเน้ืองอกของระบบ
ตอมไรทอไดสําเร็จเปนชนิดแรก ทั้งในรูปของ  Tc- kit และ unit dose รวมถึงไดเริ่มจัดทําระบบประกันคุณภาพที่
เก่ียวของ ซึ่งลาสุดศูนยไอโซโทปรังสี โดยหองปฏิบัติการผลิต unit dose และหองปฏิบัติการผลิต  Tc-kit ไดนํา
เทคโนโลยีการผลิตดังกลาวมาใชในกระบวนการผลิตบริการใหกับโรงพยาบาลตาง ๆ ทั้งในกรุงเทพฯและ
ตางจังหวัดอยูในขณะน้ี 
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Abstract 
 Radiopharmaceutical preparation technologies and a specific quality assurance system were developed. 
The kit formulation and the processing of a MDP kit, were developed as a model. NaCl was added as a bulking 
agent and the kit was filled with N2 -gas at a slightly negative pressure before stoppering. The product quality tests 
met all quality control requirements and at least 1 year shelf life was reported. An EC kit and an ECD kit were also 
developed from the synthesis of starting materials with successful results. 99mTc-Hynic TOC, a neuroendocrine 
diagnostic agent, was developed both in the form of kit formulation and unit dose preparation for patients. The 
quality assurance systems for the Hynic-TOC kit and the unit dose preparation were set up and the technologies 
were taken into implementation by Radioisotope Center, TINT, as routine services. 
 
Keywords: Hynic-TOC kit, EC kit, ECD kit, radiopharmaceuticals 
 

1.บทนํา 

 

 จากความกาวหนาทางการแพทยในปจจุบันนี้การตรวจวนิิจฉัยอาการของโรคดวยเทคนิคทาง
เวชศาสตรนิวเคลียรมีความสําคัญเปนอยางมาก1 เพราะหากตรวจพบความผิดปกติไดในระยะเร่ิมตน
และกําหนดบริเวณท่ีมีความผิดปกติไดถูกตองครบถวน และการตรวจวินจิฉัยพบอาการของโรคตั้งแต
เร่ิมตนทําใหการบําบัดรักษาทําไดทันทวงที    จึงนําไปสูการฟนฟูสุขภาพท่ีมีประสิทธิภาพโดยไมตอง
เสียคาใชจายสูง  จึงเปนการเพ่ิมคุณภาพชีวิตและอนามัยของประชาชนซ่ึงเปนนโยบายท่ีสําคัญของ
รัฐบาล กลุมวิจัยและพัฒนานิวเคลียรดานการแพทยและศูนยไอโซโทปรังสี   ในฐานะหนวยงานซ่ึง
รับผิดชอบดานการวจิัยพัฒนาสารเภสัชรังสีจึงไดทําการศึกษา วจิัย และพัฒนาการผลิตสารเภสัชรังสี
สําหรับการใชงานดานเวชศาสตรนิวเคลียร โดยมุงเนนพัฒนาการผลิตสารเภสัชรังสีท่ีมีคุณภาพไดใน
ราคาท่ีเหมาะสมเพ่ือเพิ่มโอกาสใหแกผูปวยท่ีเปนประชาชนไดท่ัวไปไดเขาถึงการตรวจรักษาหรือ
บริการที่เกี่ยวของไดมากข้ึน  การดําเนินการดังกลาวนอกจากท่ีจะมีเปาหมายลดตนทุนการผลิตแลว 
ยังมีจุดมุงหมายที่จะพัฒนากระบวนการเตรียมและตรวจประเมินคุณภาพผลิตภัณฑใหสอดคลองตาม
มาตรฐานสากล เพื่อเปนหลักประกนัถึงคุณภาพ  ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของสารเภสัชรังสีท่ี
ผลิตมาใชงานซ่ึงมีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองอาศัยความรู ความสามารถและความเช่ียวชาญของ
บุคลากร  และเคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิภาพเพิม่เติมจากท่ีมีอยู 
 นอกจากนั้นแลวทางหนวยงานยังไดรับการรองขอจากกลุมแพทยท่ีมีความตองการใชสาร
เภสัชรังสีชนิดใหม ๆ ท่ีมีความเฉพาะเจาะจงและมีความไวในการตรวจวินจิฉัยเพิม่มากข้ึน6 และพบวา
สารชีวโมเลกุลและเพปไทดบางชนิด เชน อนุพันธบางตัวของ somatostatin peptide มีศักยภาพสุงท่ีจะ



สามารถนํามาพัฒนาเปนสารเภสัชรังสีท่ีใหความจําเพาะ มีความไว และความแมนยําในการตรวจ
วินิจฉัยสูงมาก โดยมีผลตออวัยวะปกตินอย2 จากผลการวิจัยมีความเปนไปไดสูงท่ีจะนําสารกลุมนี้มา
ใชประโยชนไดจริงในทางคลินิก คณะผูวิจัยฯ จึงเพิ่มเติมแผนงานพัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลาก
ไอโซโทปรังสีท่ีไดเคยทําการศึกษาวจิัยไปบางแลวเชน 99mTc-HYNIC-TOC ,90Y-DOTA-TOC  หรือ
90Y-DOTA-TATE  เปนตน มาพัฒนากระบวนการผลิตและเทคนิคการเตรียมเพื่อนํามาผลิตบริการแก
หนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียร ตอบสนองความตองการภายในประเทศ 
 โครงการนี้ทางหนวยงานไดขอรับความสนับสนุนจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหวาง
ประเทศ (IAEA) ภายใตโครงการความรวมมือประจําป 2549-2550 (IAEA Technical Co-operation 
Program 2005-2006) เร่ือง “Development of Radiopharmaceuticals for Clinical Uses in Thailand” 
รวมท้ังขอความรวมมือหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียรของโรงพยาบาลในกรุงเทพบางแหงทําหนาท่ี
ประเมินผลการใชงานทางคลินิกของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย 

 

2. วัสดุอุปกรณ  
 

 เคร่ืองมืออุปกรณสวนใหญจะมีใชงานอยูแลว บางสวนไดจัดหาหรือจดัทําข้ึนใหมหรือไดรับ
ความชวยเหลือจาก IAEA สารเคมีจะเปนชนิด AR-Grade ซ้ือจากแหลงจําหนายท่ัวไป สารเพปไทด
ชนิดตาง ๆ จะส่ังซ้ือจากผูผลิตโดยตรง (Pi Chem, Austria) ไอโซโทปรังสี Tc-99m ไดจาก Tc-
generator (GMS)   Y-90 ผลิตจาก Sr-90/Y-90 generator 
 

3. วิธีการ 

 

 การดําเนนิการวิจัยพัฒนาเพื่อบรรลุวัตถุประสงคดังกลาวไดแบงกระบวนงานหลัก ๆ 
ออกเปน 4 ดาน คือ การพฒันาศักยภาพของบุคลากร การปรับปรุงหองปฏิบัติการและจัดหาเคร่ืองมือ
ท่ีจําเปน  การพัฒนากระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี การพัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสี
ชนิดใหม และระบบประกันคุณภาพท่ีเกีย่วของ 
 
3.1 การพัฒนากระบวนการผลิตเภสัชรังสี (Tc-kit) 
 ไดเลือกกระบวนการผลิต MDP kit เปนตนแบบ (model) ในการพฒันา สวน kit สําหรับสาร
เภสัชรังสีของ Tc-99m 3 ชนิดใหมท่ีกําลังมีแนวโนมความตองการใชงานเพ่ิมข้ึนมากในระยะ 3-4  ป
มานี้ ไดแก  EC kit, ECD kit   และ MIBI kit3,7,8 ซ่ึงมีปญหาท่ีแตกตางออกไปไดแยกการดําเนินการ
พัฒนาการผลิต  EC kit, ECD kit และ MIBI kit ไวอีกสวนหน่ึง โดยต้ังเปาหมายการพัฒนา EC kit 
และ ECD kit ใหสําเร็จภายในป 2550 สวน MIBI kit จะดาํเนินการเฉพาะการเตรียมสารตั้งตนเทานั้น 



 
 
 3.1.1 การพัฒนาการผลิต MDP kit 
 ไดดําเนินการปญหาท่ีเกิดข้ึนจากขอมูลผลการวิเคราะหของฝายควบคุมคุณภาพ หลังจากนั้น
ทีมงานวิจยัจึงประชุมกลุมยอยสรุปหาสาเหตุและวิธีการท่ีดีท่ีสุดในการแกปญหา 
 ขั้นตอนท่ี 1 การปรับสูตรสวนผสมของ kit (Kit Formulation) ดวยการเติมสารเพ่ิมเนื้อ (bulking 
agent) ใน kit content เพือ่เปนการเพิ่มโครงสรางเนื้อสาร (Solid Matrix) ให Active ingredient  
กระจายตัวยึดเกาะไดดีขณะเกิดกระบวนการทําใหแหงดวยวิธีการ Lyophilization และเม่ือตองการ
นํามาใชงานกจ็ะสามารถละลายไดในทันท่ีท่ีเติมน้ําเกลือหรือ 99TcO4

- ซ่ึงจากการศกึษาจากขอมูลทาง
วิชาการและการขอคําปรึกษากับผูเช่ียวชาญ IAEA มีความเห็นตรงกนัใหใช NaCl  ในปริมาณนอยเติม
ลงใน kit แตละขวดในปริมาณ 4.5 mg หรือ 9 mg  จากนัน้จึงทดสอบคุณภาพทางเคมรัีงสีทางชีววิทยา 
และทดสอบ Biodistribution studyในสัตวทดลอง 
 ขั้นตอนท่ี  2   ปรับปรุงเทคนิคการผลิตจากเดิมทําการปดจุกยางในสภาวะสุญญากาศเปล่ียนเปนการ
ปดจุกยางภายใต บรรยากาศ inert gas ซ่ึงไดเลือกใช N2-gas (Sterile) โดยการปรับความดันของ N2 
ภายในขวดใหเปน Negative Pressure เล็กนอยเทานั้น ซ่ึงในการดําเนินการดังกลาวจําเปนตองใช High 
purity, anhydrous  N2 gas และชุด membrane filter สําหรับกรอง N2 gas ใหปราศจากเช้ือท่ีอาจปะปน
กอนปลอยเขาสู Drying chamber ของเคร่ืองทําแหงกอนทําการปดจกุยาง แตเนื่องจากไนโตรเจนที่ใช
งานอยูจะบรรจุในถัง Cylinder ภายใตความดันสูงซ่ึงมักจะมี Moisture ปนอยูเสมอ จึงตองจัดทําชุด
กําจัดไอน้ํา (Moisture trap) ใน N2 gas กอนจายเขาสูเคร่ืองทําแหง ดังแสดงในรูปท่ี 1 หลังจากนั้นจึง
ติดตามผลการทดสอบคุณภาพของผลผลิตเปนระยะ ๆ 

 
รูปท่ี 1 ผังแสดงอุปกรณ การเดินทอ N2 -gas, Moisture trap และ Membrane filter 

N2 cylinder 
Moistur trap 
Dry Ice/ETOH Lyophilizer 

Drying 
chamber 

Membrane f ilter 

Condenser 



 
 
 3.1.2   การปรับปรุงพัฒนาการผลิต EC kit และ ECD kit 
 EC kit เปนสารประกอบสําเร็จรูปสําหรับเตรียมเปนสารเภสัชรังสี  99mTc-EC ใชสําหรับตรวจ
วินิจฉัยและศึกษา Kidney function study สวน ECD kit เปนสารประกอบสําเร็จรูปสําหรับเตรียมเปน
สารเภสัชรังสี  99mTc-ECD ใชตรวจวินจิฉัย Brain Perfusion Study6,7 ท้ัง 2 นี้มีปญหาการผลิตท่ีเปน
ประเด็นสําคัญ คือ ปญหาการเตรียมสารตั้งตน  ซ่ึงการปรับปรุงพัฒนาจะเนนไปท่ีการสังเคราะหสาร
ต้ังตน ต้ังแตการทบทวนวิธีการสังเคราะหทางเคมี  การคัดเลือกคุณภาพและผูผลิต/ขายสารเคมี   การ
ใหความสําคัญกับทักษะฝมือนักเคมีผูปฏิบัติงาน โดยการดูแลและใหคําปรึกษาแนะนําอยางใกลชิดทุก
ข้ันตอน   เนือ่งจาก kit ท้ัง 2 นีใ้ชสารต้ังตนท่ีมีกระบวนการสังเคราะหท่ีตอเนื่องกนั เม่ือสังเคราะห
สาร EC ไดปริมาณและคุณภาพดีก็จะสงผลใหการสังเคราะหสาร ECD  ในลําดับข้ันตอมาไดผลผลิตท่ี
มีคุณภาพดีไปดวย  และไดดําเนินการปรับปรุงพัฒนา ทําการสังเคราะห จากสารเคมีต้ังตน ทดลอง
ผลิต EC kit และ ECD kit แลวจึงทดสอบคุณภาพดานตาง ๆ ทางเคมีรังสี ทางชีววิทยา และทดสอบใน
สัตวทดลอง 
 3.1.3 การปรับปรุงพฒันาการเตรียมสารตัง้ตน MIBI 
 MIBI kit มีปญหาการผลิตคลายกับ EC kit และ ECD kit คือปญหาการสังเคราะหสารต้ังตน 
แตในกรณกีารผลิต MIBI มีข้ันตอนการสังเคราะหทางเคมีท่ียากและซับซอนมากกวาหลายเทา   
นอกจากนั้นแลว สารเคมีท่ีใชในการสังเคราะหเร่ิมตนข้ันแรก (step 1) ผูขายไดเลิกผลิตไปแลว ทําให
ตองใชสารเคมีเกาท่ีเคยซ้ือเก็บไวนานแลวมาทําใหบริสุทธ์ิ โดยการกลั่นท่ีความดันตํ่า และดําเนนิการ
สังเคราะหตามวธีิการที่ทีมงานวิจยัไดเคยพัฒนารวมกับนักวจิัยภายนอกสถาบันมาแลว แตเนื่องจาก
งานในสวนนี ้ จําเปนตองใชนักเคมีฝมือดีและคอนขางจะใชเวลาในการดําเนินการมาก ประกอบกับ
ทีมงานวิจยัมีบุคลากรอยูจํากัด จึงไดต้ังเปาหมายความสําเร็จไวประมาณ 50-70% 
3.2 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหม และระบบประกันคุณภาพ 
 3.2.1 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหม 
 ไดตกลงเลือกท่ีจะพัฒนาเภสัชรังสีท่ีเร่ิมเปนท่ีรูจักและเริ่มมีความตองการใชในวงการแพทย
ดานเวชศาสตรนิวเคลียรภายในประเทศ4,5 3 ชนิด คือ   99mTc-HYNIC-TOC 90Y-DOTA-TOC   และ     
90Y-DOTA-TATE  โดยพัฒนาการผลิต Instant kit สําหรับใชเตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-HYNIC-
TOC  แลวจึงทดสอบคุณภาพ ทดลองเตรียมสารเภสัชรังสี 90Y-DOTA-TOC และ 90Y-DOTA-TATE 
และทดสอบคุณภาพ  ทดลองผลิตสารเภสัชรังสี 99mTc- HYNIC-TOC ในรูปของ Unit Dose เพื่อสงไป
ทดลองใชงานทางคลินิก 
 3.2.2 การพัฒนาระบบประกันคุณภาพ 



 ดําเนินเฉพาะสวนของการพัฒนาสารเภสัชรังสีชนิดใหมเพื่อใชทดสอบทางการแพทยเทานัน้ 
ไดดําเนิน การจัดทําเอกสาร Documentation ตาง ๆ ตรวจสอบคุณภาพของเพปไทด Hynic-Tyr (3)-
Octreotide ทุก ๆ 6 เดือนขณะเก็บในตูแช -30 oC ตรวจสอบคุณภาพของ เภสัชภัณฑสําเร็จรูป 
EDDA/Tricine ตรวจติดตาม/เฝาระวัง รอยละของการติดฉลากของผลิตภัณฑทุกคร้ังท่ีทําการติดฉลาก
หรือผลิตสงบริการ ตรวจประเมินความสะอาดของหองปฏิบัติการคลีนรูม ตรวจสอบ HEPA  Filter 
Leak Test, ตรวจสอบ Room pressure , Temperature, Humidity , ตรวจสอบAir Flow/ No. of Air 
Change ตรวจวัด Air Flow และCleanliness Class ของตูปฏิบัติการปลอดเช้ือเตรียมยา (Biological  
Safety Cabinet) 
 

4. ผลการทดลองและวิจารณ 
 

4.1 การพัฒนากระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี 
 MDP kit  หลังการพัฒนากระบวนการผลิต MDP kit ไดผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพดีเปนท่ีนา
พอใจดังตัวอยางแสดงในรูปท่ี 2 การเพิ่มเนื้อสารโดยการเติม NaCl  4.5 mg หรือ 9 mg ชวยให
โครงสรางของเนื้อตัวยาในขวดเกาะตัวเปน cake ท่ีสวยงามตามท่ีตองการ และหลังจากการทดสอบ
คุณภาพพบวาไมมีปญหาเร่ืองคุณภาพแตอยางใดสามารถเก็บ kit ไวไดนานถึง 1 ป และไดผานการ
ทดสอบคุณภาพดานตางๆ Labeling efficiency  (with 99mTc)  >  90 % as 99mTc-MDP in vitro stability 
> 6 hr at RT  ไมพบปญหาใด ๆ เกี่ยวกับ Sterility & Pyrogen Toxicity และ  Biodistribution test 
 EC kit และ ECD kit จากการสังเคราะหสารต้ังตน EC ท้ังหมด 9 คร้ัง ไดสารต้ังตน EC 
บริสุทธ์ิ 6.30-16.86 g/คร้ัง (Yield 10.44-13.33%) ทดสอบ mp. 245.0-253.3 oC และไดเลือก batch ท่ีมี
ความบริสุทธ์ิสูง (mp. 251-253 oC) มาใชงานตอไป การสังเคราะหสารต้ังตน ECD จํานวน 3 คร้ัง ได
ผลผลิต 2 คร้ัง ปริมาณ 2.88 g (yield 23.7%, mp198.3 oC) และ 2.32 g (yield 24.0%, mp 198.0 oC)  
  - ผลการทดลองผลิต  EC kit จํานวน 10 batch การทดสอบคุณภาพของ EC kit ท่ีดําเนินการ
พัฒนาสําเร็จแลว ทดสอบคุณภาพ Lebeling efficiency (with 99mTc) 97.2 % in vitro stability 4 hr at 
RT  ผานการทดสอบ Sterility &  Pyrogen Toxicity และ  Biodistribution test  
 - ผลการทดสอบคุณภาพของ ECD kit ท่ีดําเนินการพัฒนาสําเร็จแลวจาํนวน 8 batch ไดผาน
การทดสอบคุณภาพ Lebeling efficiency (with 99mTc) 91.23 % in vitro stability 4 hr at RT ผานการ
ทดสอบ Sterility & Pyrogen  Toxicity และ Biodistribution test  
 ผลการสังเคราะห MIBI (2-methoxy isobutyl isonitrile)  



 ไดทําการทดลองสังเคราะห MIBI ตามข้ันตอนตาง ๆ ไปไดประมาณ 50 % ตามเปาหมายท่ีต้ัง
ไว ไดสังเคราะหถึงข้ันท่ี 2 (2-methoxy acetone cyanohydrin) ไปแลว จํานวน 7 batch และจะไดสง
มอบงานสวนท่ีเหลือใหเจาหนาท่ีของศูนยไอโซโทปรังสีตอไป 
 
4.2 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหมและการพัฒนาระบบประกันคุณภาพ 
 ไดพัฒนา Formulation protocol สําหรับการผลิต Instant kit (Lyophilized kit)  สําหรับเตรียม
99mTc-Hynic-Tyr(3) Octreotide  ประกอบดวย Vial 1 EDDA/Tricine, Vial 2  phosphate buffer  Vial 3 
Hynic-TOC peptide (Frozen) นอกจากนัน้แลว ยังไดจดัทําวิธีเตรียม (Labeling Protocol) ติดฉลาก 
Instant kit กับ Tc-99m สําหรับเตรียมเปนสารเภสัชรังสี  99mTc-Tyr3-Octreotide และวิธีทดสอบ
คุณภาพดานตาง ๆ ของผลผลิตกอนท่ีจะนาํไปใชงาน 
 ผลการทดสอบคุณภาพ สามารถเตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-Hynic-Tyr(3)Octreotide ไดสําเร็จ 
ท้ังนี้ เตรียมจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูป EDDA/Tricine โดยสารเภสัชรังสีท่ีเตรียมไดมีความปลอดเช้ือ 
ปราศจากสารกอไข มีความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสี (adiochemical purity) เกิน 95% มีความคงตัว (In 
vitro stability) นานกวา 6 ช่ัวโมง และมีอัตราสวนของการสะสมท่ีอวัยวะเปาหมายตออวัยวะแวดลอม
สูง 
 ผลการทดลองเตรียมสารเภสัชรังสี  90Y-DOTA-TOC และ 90Y-DOTA-TATE และทดสอบ
คุณภาพ ในการทดลองตองใชไอโซโทปรังสี  Y-90 (Yttrium-90) ซ่ึงทีมงานวิจยัไดทดลองเตรียมข้ึน
ใชเองในรูปของ 90Sr/90Y-Generator ขนาดเล็ก แลวมาผานกระบวนการทางเคมีใหอยูในรูปของ 90YCl3 
และบางคร้ังใช Y-90 ท่ีไดรับความอนุเคราะหจากหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียร รพ.รามาธิบดี (พญ.
ชนิสา) ซ่ึงเปน Y-90 ท่ีส่ังนําเขาจากตางประเทศและเหลือจากการใชงาน แตผลการทดลองติดฉลาก 
Y-90 ท่ีไดจากท้ัง 2 แหลงกับ DOTA-TOC หรือ DOTA-TATE ยังไมไดผลดีเทาท่ีควร ซ่ึงงานท่ี
ดําเนินการนี้ จะเปนขอมูลเบ้ืองตนในการพฒันาตอไปในอนาคต 
 ผลการทดลองผลิตสารเภสัชรังสี 99mTc-Hynic-Tyr(3)Octreotide เพื่อสงไปทดลองใชงานทาง
คลินิกได ดําเนินการเตรียมยาในหองปฏิบัติการคลีนรูม เตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-HYNIC-TOC   
ตรวจสอบคุณภาพ บรรจุหีบหอ และจัดสงไปใหแพทยท่ีหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียรใหทันตาม
กําหนดเวลาท่ีตองการ  ไดสงไปใชงานทางคลินิกท่ีเวชศาสตรนิวเคลียร ศิริราชพยาบาล และเวช
ศาสตรนิวเคลียร รพ.รามาธิบดี ในชวง 1 เม.ย. 2550 - 30 ก.ย. 25508 จํานวน 8 คร้ัง (8 dose) และ
หลังจากนัน้กย็ังสงใหศูนยเวชศาสตรนิวเคลียรของโรงพยาบาลอ่ืน ๆ ในกรุงเทพทดลองใชอีกหลาย
แหง 

 ผลการพัฒนาระบบประกันคุณภาพดําเนนิการเฉพาะสารเภสัชรังสีเพื่อใชทดสอบทาง
การแพทย โดยไดจัดทํา PRODUCTION RECORD for  EDDA/Tricine kit, Phosphate Buffer  



ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ เชน    Weighing,  Material Preparation, Buffer Preparation Procedure, 
Sterilization and Quality Control จัดทํา BATCH PROCESSING RECORD และ DISPENSING 
RECORD  สําหรับการเตรียม 99mTc-HYNIC-TOC  ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ เชน   Material 
Preparation Record, Tool Preparation Record, Room and Equipment Cleaning Record, 
Manufacturing Process (Labelling of  99mTc-HYNIC-TOC, Sep-Pak  Purification, Dispensing of the 
patient dose and Quality Control by Sep-Pak cartridge, ITLC and HPLC) and Result 
 - การประกนัคุณภาพของผลิตภัณฑท้ังในสวนของสารเพปไทด Hynic-Tyr(3)-Octreotide     
เภสัชภณัฑสําเร็จรูป EDDA/ Tricine kit  และเภสัชรังสี 99mTc- Hynic-Tyr(3)-Octreotide  ไมพบปญหา
คุณภาพหรือประสิทธิภาพของสารเภสัชรังสีแตอยางใด 
 - การตรวจประเมินความสะอาดของหองปฏิบัติการคลีนรูมในป 2550 ไดทําการตรวจ
ประเมินระบบหองปฏิบัติการคลีนรูมสําหรับเตรียมสารเภสัชรังสีของ Tc- 99m ไปแลว 2 คร้ัง (27 / 02 
/ 2550 และ 12 / 09 / 2550) ท้ัง 2 คร้ัง เปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด 
 

5. สรุปและขอเสนอแนะ 
 

 ไดดําเนินการโครงการการพัฒนากระบวนการเตรียมและประกันคุณภาพของสารเภสัชรังสี 
เพื่อการใชงานทางคลินิก 2548 ซ่ึงเปนโครงการเชิงบูรณาการ ไดประสบความสําเร็จตามวัตถุประสงค
ท่ีต้ังไวเกือบท้ังหมด ท้ังดานการพฒันาบุคลากร การพัฒนาโครงสรางพื้นฐานท้ังสวนของ
หองปฏิบัติการและเคร่ืองมืออุปกรณ และการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตสารเภสัชรังสีชนิดตาง ๆ ท้ัง
ชนิดท่ีใชงานอยูแลวและชนิดใหม ๆ รวมท้ังการริเร่ิมนําระบบประกันคุณภาพเขามาใชใน
กระบวนการผลิตเพื่อยกระดบัมาตรฐานผลิตภัณฑใหเปนท่ียอมรับตามเกณฑมาตรฐานสากล  และ
ขณะน้ีศูนยไอโซโทปรังสีไดนําเทคโนโลยีดังกลาวมาใชในการผลิตผลิตภัณฑชนิดตาง ๆ รวมท้ัง
ผลิตภัณฑใหม ๆ อยางเชน  99mTc-Hynic-Tyr(3)Octreotide ท้ังในรูป Tc-kit และ Unit Dose (รูปท่ี 2 
และรูปท่ี 3) 
 

  



  
รูปท่ี 2 ผลิตภัณฑ MDP kit  

หลังการปรับปรุงพัฒนาขบวนการผลิต 
รูปท่ี 3 99mTc-Hynic-TOC (Unit Dose)  

พรอมสงไปใชงาน 
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ดําเนินงานตาง ๆ 
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