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บทคัดยอ  
 ทําการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตสารเภสัชรังสี ทั้งชนิดที่ผลิตอยูเดิมและชนิดใหม รวมท้ังเริ่มนําระบบ
ประกันคุณภาพมาใชในกระบวนการผลิต สําหรับผลิตภัณฑบางชนิดที่จะนําไปใชทางคลินิก  ไดใช methylene 
diphosphonate kit (MDP kit) เปนตนแบบของการพัฒนากระบวนการผลิตโดยเติมสารเพิ่มเน้ือและทําการปดจุก
ภายใตบรรยากาศ N2 หลังขั้นตอนการทําแหงดวยวิธี lyophilization พบวา MDP kit ที่ผลิตไดมีคุณภาพไดมาตรฐานมี
อายุการเก็บรักษาไมตํ่ากวา 1 ป สําหรับ ethylene cysteine kit (EC kit) และ ethylene cysteine dimer (ECD kit) ได
พัฒนาการเตรียมสารต้ังตนใหมและเมื่อนํามาผลิต kit ก็ไดคุณภาพตามท่ีตองการเชนเดียวกัน และไดพัฒนา
กระบวนการผลิต 99mTc-Hynic tyrosine(3)octreoide (99mTc-Hynic TOC) ที่ใชสําหรับตรวจวินิจฉัยเน้ืองอกของระบบ
ตอมไรทอไดสําเร็จเปนชนิดแรก ทั้งในรูปของ  Tc- kit และ unit dose รวมถึงไดเริ่มจัดทําระบบประกันคุณภาพที่
เก่ียวของ ซึ่งลาสุดศูนยไอโซโทปรังสี โดยหองปฏิบัติการผลิต unit dose และหองปฏิบัติการผลิต  Tc-kit ไดนํา
เทคโนโลยีการผลิตดังกลาวมาใชในกระบวนการผลิตบริการใหกับโรงพยาบาลตาง ๆ ทั้งในกรุงเทพฯและ
ตางจังหวัดอยูในขณะน้ี 
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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. 
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1.บทนํา 

 

 จากความกาวหนาทางการแพทยในปจจุบันนี้การตรวจวนิิจฉัยอาการของโรคดวยเทคนิคทาง
เวชศาสตรนิวเคลียรมีความสําคัญเปนอยางมาก1 เพราะหากตรวจพบความผิดปกติไดในระยะเร่ิมตน
และกําหนดบริเวณท่ีมีความผิดปกติไดถูกตองครบถวน และการตรวจวินจิฉัยพบอาการของโรคตั้งแต
เร่ิมตนทําใหการบําบัดรักษาทําไดทันทวงที    จึงนําไปสูการฟนฟูสุขภาพท่ีมีประสิทธิภาพโดยไมตอง
เสียคาใชจายสูง  จึงเปนการเพ่ิมคุณภาพชีวิตและอนามัยของประชาชนซ่ึงเปนนโยบายท่ีสําคัญของ
รัฐบาล กลุมวิจัยและพัฒนานิวเคลียรดานการแพทยและศูนยไอโซโทปรังสี   ในฐานะหนวยงานซ่ึง
รับผิดชอบดานการวจิัยพัฒนาสารเภสัชรังสีจึงไดทําการศึกษา วจิัย และพัฒนาการผลิตสารเภสัชรังสี
สําหรับการใชงานดานเวชศาสตรนิวเคลียร โดยมุงเนนพัฒนาการผลิตสารเภสัชรังสีท่ีมีคุณภาพไดใน
ราคาท่ีเหมาะสมเพ่ือเพิ่มโอกาสใหแกผูปวยท่ีเปนประชาชนไดท่ัวไปไดเขาถึงการตรวจรักษาหรือ
บริการที่เกี่ยวของไดมากข้ึน  การดําเนินการดังกลาวนอกจากท่ีจะมีเปาหมายลดตนทุนการผลิตแลว 
ยังมีจุดมุงหมายที่จะพัฒนากระบวนการเตรียมและตรวจประเมินคุณภาพผลิตภัณฑใหสอดคลองตาม
มาตรฐานสากล เพื่อเปนหลักประกนัถึงคุณภาพ  ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของสารเภสัชรังสีท่ี
ผลิตมาใชงานซ่ึงมีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองอาศัยความรู ความสามารถและความเช่ียวชาญของ
บุคลากร  และเคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิภาพเพิม่เติมจากท่ีมีอยู 
 นอกจากนั้นแลวทางหนวยงานยังไดรับการรองขอจากกลุมแพทยท่ีมีความตองการใชสาร
เภสัชรังสีชนิดใหม ๆ ท่ีมีความเฉพาะเจาะจงและมีความไวในการตรวจวินจิฉัยเพิม่มากข้ึน6 และพบวา
สารชีวโมเลกุลและเพปไทดบางชนิด เชน อนุพันธบางตัวของ somatostatin peptide มีศักยภาพสุงท่ีจะ



สามารถนํามาพัฒนาเปนสารเภสัชรังสีท่ีใหความจําเพาะ มีความไว และความแมนยําในการตรวจ
วินิจฉัยสูงมาก โดยมีผลตออวัยวะปกตินอย2 จากผลการวิจัยมีความเปนไปไดสูงท่ีจะนําสารกลุมนี้มา
ใชประโยชนไดจริงในทางคลินิก คณะผูวิจัยฯ จึงเพิ่มเติมแผนงานพัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลาก
ไอโซโทปรังสีท่ีไดเคยทําการศึกษาวจิัยไปบางแลวเชน 99mTc-HYNIC-TOC ,90Y-DOTA-TOC  หรือ
90Y-DOTA-TATE  เปนตน มาพัฒนากระบวนการผลิตและเทคนิคการเตรียมเพื่อนํามาผลิตบริการแก
หนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียร ตอบสนองความตองการภายในประเทศ 
 โครงการนี้ทางหนวยงานไดขอรับความสนับสนุนจากทบวงการพลังงานปรมาณูระหวาง
ประเทศ (IAEA) ภายใตโครงการความรวมมือประจําป 2549-2550 (IAEA Technical Co-operation 
Program 2005-2006) เร่ือง “Development of Radiopharmaceuticals for Clinical Uses in Thailand” 
รวมท้ังขอความรวมมือหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียรของโรงพยาบาลในกรุงเทพบางแหงทําหนาท่ี
ประเมินผลการใชงานทางคลินิกของผลิตภัณฑข้ันสุดทาย 

 

2. วัสดุอุปกรณ  
 

 เคร่ืองมืออุปกรณสวนใหญจะมีใชงานอยูแลว บางสวนไดจัดหาหรือจดัทําข้ึนใหมหรือไดรับ
ความชวยเหลือจาก IAEA สารเคมีจะเปนชนิด AR-Grade ซ้ือจากแหลงจําหนายท่ัวไป สารเพปไทด
ชนิดตาง ๆ จะส่ังซ้ือจากผูผลิตโดยตรง (Pi Chem, Austria) ไอโซโทปรังสี Tc-99m ไดจาก Tc-
generator (GMS)   Y-90 ผลิตจาก Sr-90/Y-90 generator 
 

3. วิธีการ 

 

 การดําเนนิการวิจัยพัฒนาเพื่อบรรลุวัตถุประสงคดังกลาวไดแบงกระบวนงานหลัก ๆ 
ออกเปน 4 ดาน คือ การพฒันาศักยภาพของบุคลากร การปรับปรุงหองปฏิบัติการและจัดหาเคร่ืองมือ
ท่ีจําเปน  การพัฒนากระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี การพัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสี
ชนิดใหม และระบบประกันคุณภาพท่ีเกีย่วของ 
 
3.1 การพัฒนากระบวนการผลิตเภสัชรังสี (Tc-kit) 
 ไดเลือกกระบวนการผลิต MDP kit เปนตนแบบ (model) ในการพฒันา สวน kit สําหรับสาร
เภสัชรังสีของ Tc-99m 3 ชนิดใหมท่ีกําลังมีแนวโนมความตองการใชงานเพ่ิมข้ึนมากในระยะ 3-4  ป
มานี้ ไดแก  EC kit, ECD kit   และ MIBI kit3,7,8 ซ่ึงมีปญหาท่ีแตกตางออกไปไดแยกการดําเนินการ
พัฒนาการผลิต  EC kit, ECD kit และ MIBI kit ไวอีกสวนหน่ึง โดยต้ังเปาหมายการพัฒนา EC kit 
และ ECD kit ใหสําเร็จภายในป 2550 สวน MIBI kit จะดาํเนินการเฉพาะการเตรียมสารตั้งตนเทานั้น 



 
 
 3.1.1 การพัฒนาการผลิต MDP kit 
 ไดดําเนินการปญหาท่ีเกิดข้ึนจากขอมูลผลการวิเคราะหของฝายควบคุมคุณภาพ หลังจากนั้น
ทีมงานวิจยัจึงประชุมกลุมยอยสรุปหาสาเหตุและวิธีการท่ีดีท่ีสุดในการแกปญหา 
 ขั้นตอนท่ี 1 การปรับสูตรสวนผสมของ kit (Kit Formulation) ดวยการเติมสารเพ่ิมเนื้อ (bulking 
agent) ใน kit content เพือ่เปนการเพิ่มโครงสรางเนื้อสาร (Solid Matrix) ให Active ingredient  
กระจายตัวยึดเกาะไดดีขณะเกิดกระบวนการทําใหแหงดวยวิธีการ Lyophilization และเม่ือตองการ
นํามาใชงานกจ็ะสามารถละลายไดในทันท่ีท่ีเติมน้ําเกลือหรือ 99TcO4

- ซ่ึงจากการศกึษาจากขอมูลทาง
วิชาการและการขอคําปรึกษากับผูเช่ียวชาญ IAEA มีความเห็นตรงกนัใหใช NaCl  ในปริมาณนอยเติม
ลงใน kit แตละขวดในปริมาณ 4.5 mg หรือ 9 mg  จากนัน้จึงทดสอบคุณภาพทางเคมรัีงสีทางชีววิทยา 
และทดสอบ Biodistribution studyในสัตวทดลอง 
 ขั้นตอนท่ี  2   ปรับปรุงเทคนิคการผลิตจากเดิมทําการปดจุกยางในสภาวะสุญญากาศเปล่ียนเปนการ
ปดจุกยางภายใต บรรยากาศ inert gas ซ่ึงไดเลือกใช N2-gas (Sterile) โดยการปรับความดันของ N2 
ภายในขวดใหเปน Negative Pressure เล็กนอยเทานั้น ซ่ึงในการดําเนินการดังกลาวจําเปนตองใช High 
purity, anhydrous  N2 gas และชุด membrane filter สําหรับกรอง N2 gas ใหปราศจากเช้ือท่ีอาจปะปน
กอนปลอยเขาสู Drying chamber ของเคร่ืองทําแหงกอนทําการปดจกุยาง แตเนื่องจากไนโตรเจนที่ใช
งานอยูจะบรรจุในถัง Cylinder ภายใตความดันสูงซ่ึงมักจะมี Moisture ปนอยูเสมอ จึงตองจัดทําชุด
กําจัดไอน้ํา (Moisture trap) ใน N2 gas กอนจายเขาสูเคร่ืองทําแหง ดังแสดงในรูปท่ี 1 หลังจากนั้นจึง
ติดตามผลการทดสอบคุณภาพของผลผลิตเปนระยะ ๆ 

 
รูปท่ี 1 ผังแสดงอุปกรณ การเดินทอ N2 -gas, Moisture trap และ Membrane filter 
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 3.1.2   การปรับปรุงพัฒนาการผลิต EC kit และ ECD kit 
 EC kit เปนสารประกอบสําเร็จรูปสําหรับเตรียมเปนสารเภสัชรังสี  99mTc-EC ใชสําหรับตรวจ
วินิจฉัยและศึกษา Kidney function study สวน ECD kit เปนสารประกอบสําเร็จรูปสําหรับเตรียมเปน
สารเภสัชรังสี  99mTc-ECD ใชตรวจวินจิฉัย Brain Perfusion Study6,7 ท้ัง 2 นี้มีปญหาการผลิตท่ีเปน
ประเด็นสําคัญ คือ ปญหาการเตรียมสารตั้งตน  ซ่ึงการปรับปรุงพัฒนาจะเนนไปท่ีการสังเคราะหสาร
ต้ังตน ต้ังแตการทบทวนวิธีการสังเคราะหทางเคมี  การคัดเลือกคุณภาพและผูผลิต/ขายสารเคมี   การ
ใหความสําคัญกับทักษะฝมือนักเคมีผูปฏิบัติงาน โดยการดูแลและใหคําปรึกษาแนะนําอยางใกลชิดทุก
ข้ันตอน   เนือ่งจาก kit ท้ัง 2 นีใ้ชสารต้ังตนท่ีมีกระบวนการสังเคราะหท่ีตอเนื่องกนั เม่ือสังเคราะห
สาร EC ไดปริมาณและคุณภาพดีก็จะสงผลใหการสังเคราะหสาร ECD  ในลําดับข้ันตอมาไดผลผลิตท่ี
มีคุณภาพดีไปดวย  และไดดําเนินการปรับปรุงพัฒนา ทําการสังเคราะห จากสารเคมีต้ังตน ทดลอง
ผลิต EC kit และ ECD kit แลวจึงทดสอบคุณภาพดานตาง ๆ ทางเคมีรังสี ทางชีววิทยา และทดสอบใน
สัตวทดลอง 
 3.1.3 การปรับปรุงพฒันาการเตรียมสารตัง้ตน MIBI 
 MIBI kit มีปญหาการผลิตคลายกับ EC kit และ ECD kit คือปญหาการสังเคราะหสารต้ังตน 
แตในกรณกีารผลิต MIBI มีข้ันตอนการสังเคราะหทางเคมีท่ียากและซับซอนมากกวาหลายเทา   
นอกจากนั้นแลว สารเคมีท่ีใชในการสังเคราะหเร่ิมตนข้ันแรก (step 1) ผูขายไดเลิกผลิตไปแลว ทําให
ตองใชสารเคมีเกาท่ีเคยซ้ือเก็บไวนานแลวมาทําใหบริสุทธ์ิ โดยการกลั่นท่ีความดันตํ่า และดําเนนิการ
สังเคราะหตามวธีิการที่ทีมงานวิจยัไดเคยพัฒนารวมกับนักวจิัยภายนอกสถาบันมาแลว แตเนื่องจาก
งานในสวนนี ้ จําเปนตองใชนักเคมีฝมือดีและคอนขางจะใชเวลาในการดําเนินการมาก ประกอบกับ
ทีมงานวิจยัมีบุคลากรอยูจํากัด จึงไดต้ังเปาหมายความสําเร็จไวประมาณ 50-70% 
3.2 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหม และระบบประกันคุณภาพ 
 3.2.1 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหม 
 ไดตกลงเลือกท่ีจะพัฒนาเภสัชรังสีท่ีเร่ิมเปนท่ีรูจักและเริ่มมีความตองการใชในวงการแพทย
ดานเวชศาสตรนิวเคลียรภายในประเทศ4,5 3 ชนิด คือ   99mTc-HYNIC-TOC 90Y-DOTA-TOC   และ     
90Y-DOTA-TATE  โดยพัฒนาการผลิต Instant kit สําหรับใชเตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-HYNIC-
TOC  แลวจึงทดสอบคุณภาพ ทดลองเตรียมสารเภสัชรังสี 90Y-DOTA-TOC และ 90Y-DOTA-TATE 
และทดสอบคุณภาพ  ทดลองผลิตสารเภสัชรังสี 99mTc- HYNIC-TOC ในรูปของ Unit Dose เพื่อสงไป
ทดลองใชงานทางคลินิก 
 3.2.2 การพัฒนาระบบประกันคุณภาพ 



 ดําเนินเฉพาะสวนของการพัฒนาสารเภสัชรังสีชนิดใหมเพื่อใชทดสอบทางการแพทยเทานัน้ 
ไดดําเนิน การจัดทําเอกสาร Documentation ตาง ๆ ตรวจสอบคุณภาพของเพปไทด Hynic-Tyr (3)-
Octreotide ทุก ๆ 6 เดือนขณะเก็บในตูแช -30 oC ตรวจสอบคุณภาพของ เภสัชภัณฑสําเร็จรูป 
EDDA/Tricine ตรวจติดตาม/เฝาระวัง รอยละของการติดฉลากของผลิตภัณฑทุกคร้ังท่ีทําการติดฉลาก
หรือผลิตสงบริการ ตรวจประเมินความสะอาดของหองปฏิบัติการคลีนรูม ตรวจสอบ HEPA  Filter 
Leak Test, ตรวจสอบ Room pressure , Temperature, Humidity , ตรวจสอบAir Flow/ No. of Air 
Change ตรวจวัด Air Flow และCleanliness Class ของตูปฏิบัติการปลอดเช้ือเตรียมยา (Biological  
Safety Cabinet) 
 

4. ผลการทดลองและวิจารณ 
 

4.1 การพัฒนากระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี 
 MDP kit  หลังการพัฒนากระบวนการผลิต MDP kit ไดผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพดีเปนท่ีนา
พอใจดังตัวอยางแสดงในรูปท่ี 2 การเพิ่มเนื้อสารโดยการเติม NaCl  4.5 mg หรือ 9 mg ชวยให
โครงสรางของเนื้อตัวยาในขวดเกาะตัวเปน cake ท่ีสวยงามตามท่ีตองการ และหลังจากการทดสอบ
คุณภาพพบวาไมมีปญหาเร่ืองคุณภาพแตอยางใดสามารถเก็บ kit ไวไดนานถึง 1 ป และไดผานการ
ทดสอบคุณภาพดานตางๆ Labeling efficiency  (with 99mTc)  >  90 % as 99mTc-MDP in vitro stability 
> 6 hr at RT  ไมพบปญหาใด ๆ เกี่ยวกับ Sterility & Pyrogen Toxicity และ  Biodistribution test 
 EC kit และ ECD kit จากการสังเคราะหสารต้ังตน EC ท้ังหมด 9 คร้ัง ไดสารต้ังตน EC 
บริสุทธ์ิ 6.30-16.86 g/คร้ัง (Yield 10.44-13.33%) ทดสอบ mp. 245.0-253.3 oC และไดเลือก batch ท่ีมี
ความบริสุทธ์ิสูง (mp. 251-253 oC) มาใชงานตอไป การสังเคราะหสารต้ังตน 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
พัฒนาสําเร็จแลว ทดสอบคุณภาพ Lebeling efficiency (with 99mTc) 97.2 % in vitro stability 4 hr at 
RT  ผานการทดสอบ Sterility &  Pyrogen Toxicity และ  Biodistribution test  
 - ผลการทดสอบคุณภาพของ ECD kit ท่ีดําเนินการพัฒนาสําเร็จแลวจาํนวน 8 batch ไดผาน
การทดสอบคุณภาพ Lebeling efficiency (with 99mTc) 91.23 % in vitro stability 4 hr at RT ผานการ
ทดสอบ Sterility & Pyrogen  Toxicity และ Biodistribution test  
 ผลการสังเคราะห MIBI (2-methoxy isobutyl isonitrile)  



 ไดทําการทดลองสังเคราะห MIBI ตามข้ันตอนตาง ๆ ไปไดประมาณ 50 % ตามเปาหมายท่ีต้ัง
ไว ไดสังเคราะหถึงข้ันท่ี 2 (2-methoxy acetone cyanohydrin) ไปแลว จํานวน 7 batch และจะไดสง
มอบงานสวนท่ีเหลือใหเจาหนาท่ีของศูนยไอโซโทปรังสีตอไป 
 
4.2 พัฒนาสารชีวโมเลกุลติดฉลากไอโซโทปรังสีชนิดใหมและการพัฒนาระบบประกันคุณภาพ 
 ไดพัฒนา Formulation protocol สําหรับการผลิต Instant kit (Lyophilized kit)  สําหรับเตรียม
99mTc-Hynic-Tyr(3) Octreotide  ประกอบดวย Vial 1 EDDA/Tricine, Vial 2  phosphate buffer  Vial 3 
Hynic-TOC peptide (Frozen) นอกจากนัน้แลว ยังไดจดัทําวิธีเตรียม (Labeling Protocol) ติดฉลาก 
Instant kit กับ Tc-99m สําหรับเตรียมเปนสารเภสัชรังสี  99mTc-Tyr3-Octreotide และวิธีทดสอบ
คุณภาพดานตาง ๆ ของผลผลิตกอนท่ีจะนาํไปใชงาน 
 ผลการทดสอบคุณภาพ สามารถเตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-Hynic-Tyr(3)Octreotide ไดสําเร็จ 
ท้ังนี้ เตรียมจากเภสัชภัณฑสําเร็จรูป EDDA/Tricine โดยสารเภสัชรังสีท่ีเตรียมไดมีความปลอดเช้ือ 
ปราศจากสารกอไข มีความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสี (adiochemical purity) เกิน 95% มีความคงตัว (In 
vitro stability) นานกวา 6 ช่ัวโมง และมีอัตราสวนของการสะสมท่ีอวัยวะเปาหมายตออวัยวะแวดลอม
สูง 
 ผลการทดลองเตรียมสารเภสัชรังสี  90Y-DOTA-TOC และ 90Y-DOTA-TATE และทดสอบ
คุณภาพ ในการทดลองตองใชไอโซโทปรังสี  Y-90 (Yttrium-90) ซ่ึงทีมงานวิจยัไดทดลองเตรียมข้ึน
ใชเองในรูปของ 90Sr/90Y-Generator ขนาดเล็ก แลวมาผานกระบวนการทางเคมีใหอยูในรูปของ 90YCl3 
และบางคร้ังใช Y-90 ท่ีไดรับความอนุเคราะหจากหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียร รพ.รามาธิบดี (พญ.
ชนิสา) ซ่ึงเปน Y-90 ท่ีส่ังนําเขาจากตางประเทศและเหลือจากการใชงาน แตผลการทดลองติดฉลาก 
Y-90 ท่ีไดจากท้ัง 2 แหลงกับ DOTA-TOC หรือ DOTA-TATE ยังไมไดผลดีเทาท่ีควร ซ่ึงงานท่ี
ดําเนินการนี้ จะเปนขอมูลเบ้ืองตนในการพฒันาตอไปในอนาคต 
 ผลการทดลองผลิตสารเภสัชรังสี 99mTc-Hynic-Tyr(3)Octreotide เพื่อสงไปทดลองใชงานทาง
คลินิกได ดําเนินการเตรียมยาในหองปฏิบัติการคลีนรูม เตรียมสารเภสัชรังสี 99mTc-HYNIC-TOC   
ตรวจสอบคุณภาพ บรรจุหีบหอ และจัดสงไปใหแพทยท่ีหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียรใหทันตาม
กําหนดเวลาท่ีตองการ  ไดสงไปใชงานทางคลินิกท่ีเวชศาสตรนิวเคลียร ศิริราชพยาบาล และเวช
ศาสตรนิวเคลียร รพ.รามาธิบดี ในชวง 1 เม.ย. 2550 - 30 ก.ย. 25508 จํานวน 8 คร้ัง (8 dose) และ
หลังจากนัน้กย็ังสงใหศูนยเวชศาสตรนิวเคลียรของโรงพยาบาลอ่ืน ๆ ในกรุงเทพทดลองใชอีกหลาย
แหง 

 ผลการพัฒนาระบบประกันคุณภาพดําเนนิการเฉพาะสารเภสัชรังสีเพื่อใชทดสอบทาง
การแพทย โดยไดจัดทํา PRODUCTION RECORD for  EDDA/Tricine kit, Phosphate Buffer  



ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ เชน    Weighing,  Material Preparation, Buffer Preparation Procedure, 
Sterilization and Quality Control จัดทํา BATCH PROCESSING RECORD และ DISPENSING 
RECORD  สําหรับการเตรียม 99mTc-HYNIC-TOC  ประกอบดวยหัวขอตาง ๆ เชน   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 
 - การประกนัคุณภาพของผลิตภัณฑท้ังในสวนของสารเพปไทด Hynic-Tyr(3)-Octreotide     
เภสัชภณัฑสําเร็จรูป EDDA/ Tricine kit  และเภสัชรังสี 99mTc- Hynic-Tyr(3)-Octreotide  ไมพบปญหา
คุณภาพหรือประสิทธิภาพของสารเภสัชรังสีแตอยางใด 
 - การตรวจประเมินความสะอาดของหองปฏิบัติการคลีนรูมในป 2550 ไดทําการตรวจ
ประเมินระบบหองปฏิบัติการคลีนรูมสําหรับเตรียมสารเภสัชรังสีของ Tc- 99m ไปแลว 2 คร้ัง (27 / 02 
/ 2550 และ 12 / 09 / 2550) ท้ัง 2 คร้ัง เปนไปตามเกณฑท่ีกําหนด 
 

5. สรุปและขอเสนอแนะ 
 

 ไดดําเนินการโครงการการพัฒนากระบวนการเตรียมและประกันคุณภาพของสารเภสัชรังสี 
เพื่อการใชงานทางคลินิก 2548 ซ่ึงเปนโครงการเชิงบูรณาการ ไดประสบความสําเร็จตามวัตถุประสงค
ท่ีต้ังไวเกือบท้ังหมด ท้ังดานการพฒันาบุคลากร การพัฒนาโครงสรางพื้นฐานท้ังสวนของ
หองปฏิบัติการและเคร่ืองมืออุปกรณ และการพัฒนาเทคโนโลยีการผลิตสารเภสัชรังสีชนิดตาง ๆ ท้ัง
ชนิดท่ีใชงานอยูแลวและชนิดใหม ๆ รวมท้ังการริเร่ิมนําระบบประกันคุณภาพเขามาใชใน
กระบวนการผลิตเพื่อยกระดบัมาตรฐานผลิตภัณฑใหเปนท่ียอมรับตามเกณฑมาตรฐานสากล  และ
ขณะน้ีศูนยไอโซโทปรังสีไดนําเทคโนโลยีดังกลาวมาใชในการผลิตผลิตภัณฑชนิดตาง ๆ รวมท้ัง
ผลิตภัณฑใหม ๆ อยางเชน  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)  

พรอมสงไปใชงาน 
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