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บทความวจิัย 

บทคัดย่อ 
การถ่ายภาพดว้ยวิธีทางเวชศาสตร์นิวเคลียร์โดยใช้สารเภสัชรังสี เช่น 99mTc-MDP ส าหรับการถ่ายภาพกระดูกเพ่ือ

ประเมินการแพร่กระจายของมะเร็ง, 18F-PSMA-1007 หรือ 68Ga-PSMA-11 ส าหรับการตรวจวินิจฉัยมะเร็งต่อมลูกหมาก การ
ผลิต 68Ga-PSMA-11 สามารถเตรียมได ้2 วิธี ไดแ้ก่ การสังเคราะห์ติดฉลากวิธีแมนนวล (Manual labelling) ซ่ึงมีขั้นตอนท่ีไม่
ซับซ้อนและไม่ตอ้งใชอุ้ปกรณ์พิเศษมากนกั แต่ผูป้ฏิบติังานจ าเป็นตอ้งมีทกัษะเฉพาะในการเตรียมสารเภสัชรังสี อีกทั้งยงัมี
ความเส่ียงในการไดรั้บรังสีในระดบัค่อนขา้งสูงในระหวา่งการปฏิบติังาน และการสงัเคราะห์ติดฉลากวิธีอตัโนมติั (Automated 
labelling) ซ่ึงเป็นกระบวนการผลิตโดยใชอุ้ปกรณ์ควบคุมอตัโนมติัท่ีติดตั้งอยู่ในตูป้ฏิบติัการ Hot cell พร้อมระบบป้องกนัรังสี
ซ่ึงท าใหส้ามารถลดการสมัผสัรังสีของผูป้ฏิบติังานไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ 
วตัถุประสงค์ เป็นการน าเสนอวิธีการผลิตสารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 ซ่ึงมีเป็นสารเภสชัรังสีท่ีมีความเฉพาะ เจาะจงกบัตวัรับ 
(Receptor) บนเซลลข์องมะเร็งต่อมลูกหมาก ท าใหมี้ความแม่นย  าในการตรวจสูง และน าเสนอวิธีการควบบคุมคุณภาพสารเภสชั
รังสี 68Ga-PSMA-11 ส าหรับวินิจฉยัโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก 
วธีิการด าเนินการ การเตรียมสารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 จะใชส้ารกมัมนัตรังสี Ga-68 ท่ีไดม้าจาก 68Ge/68Ga Generator (ITM 
Medical Isotope GmbH) ซ่ึงใหก้ารสลายตวัเป็นอนุภาคโพสิตรอน น าไปติดฉลากกบั Prostate-specific Membrane Antigen-11 
(PSMA-11) ดว้ยเคร่ืองสังเคราะห์สารเภสัชรังสีแบบอตัโนมติั Trasis รุ่น EasyOne หลงัจากนั้นท าการทดสอบเพ่ือควบคุม
คุณภาพสารเภสชัรังสี 
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ผลการด าเนินงาน สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ท่ีไดจ้ากการสังเคราะห์ดว้ยเคร่ืองสังเคราะห์สารเภสัชรังสีแบบอตัโนมติั 
Trasis รุ่น EasyOne ใชเ้วลาในการสังเคราะห์ประมาณ 20 นาที มีความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสีมากกว่า 97% และมีคุณภาพอยู่ใน
เกณฑก์ารยอมรับตามมาตรฐานเภสชัต ารับของประเทศองักฤษ (British Pharmacopeia หรือ BP) 
สรุปผล จากการศึกษาการสงัเคราะห์สารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 ดว้ยเคร่ืองสงัเคราะห์สารเภสชัรังสีแบบอตัโนมติั Trasis รุ่น 
EasyOne 68Ga-PSMA-11 ท่ีสงัเคราะห์ไดน้ั้นมีคุณภาพอยูใ่นเกณฑย์อมรับตามเภสชัต ารับ สามารถใชเ้ป็นสารเภสชัรังสีส าหรับ
การตรวจวินิจฉยัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากได ้
 
ค าส าคัญ: 68Ga-PSMA-11; มะเร็งต่อมลูกหมาก; สารเภสชัรังสี; PET/CT; เวชศาสตร์นิวเคลียร์ 
 
Abstract 

Nuclear medicine imaging using radiopharmaceuticals.  For example, 99mTc-MDP is employed for bone scintigraphy 
to evaluate metastatic spread, while 18F-PSMA-1007 or 68Ga-PSMA-11 are utilized for the diagnosis of prostate cancer.  The 
production of 68Ga-PSMA-11 can be achieved through two methods. Manual labelling is relatively simple and does not require 
highly sophisticated equipment; however, it demands skilled personnel in radiopharmaceutical preparation and carries the 
disadvantage of higher radiation exposure during the process.  In contrast, automated labelling employs an automated 
synthesizer system installed in a lead-shielded hot cell, where production is computer-controlled.  This method effectively 
minimizes radiation exposure to the operators. 
Propose This article presents a preparation of 68Ga-PSMA-11, which is a radiopharmaceutical that is specific to membrane 
antigen of prostate cells, resulting in high detection accuracy and to presents the quality control method of 68Ga-PSMA-11.  
Method/Measure The preparation of 68Ga-PSMA-11 uses radioactive material Ga-68, which is obtained from the 68Ge/ 68Ga 
Generator (ITM Medical Isotope GmbH), which decays into positron particles, and is labeled with Prostate-specific Membrane 
Antigen-11 (PSMA-11) was produced using the Trasis EasyOne model automated synthesizer. After that, it is tested for quality 
before use in patients. 
Result The radiochemical purity of 68Ga-PSMA-11 used with the Trasis EasyOne model automated synthesizer was greater 
than 97% and the quality was in accordance with the pharmacopeia acceptance criteria.  The total synthesis time around 20 
minutes. 
Conclusion The quality of 68Ga- PSMA- 11 used with the Trasis EasyOne model automated synthesizer was within the 
acceptance criteria of the pharmacopeia. It may be used as a radiopharmaceutical for prostate cancer patients in Siriraj Hospital. 
 
Keywords: 68Ga-PSMA-11; Prostate Cancer; Radiopharmaceutical; PET/CT; Nuclear Medicine 
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บทน า 
มะเร็งต่อมลูกหมากเป็นมะเร็งท่ีพบมากใน

อนัดบัท่ี 4 ของมะเร็งในเพศชาย จากสถิติของสถาบนั
มะเร็งแห่งชาติ ในปีพ.ศ.2563 พบอุบติัการณ์การเกิด
มะเร็งต่อมลูกหมาก เป็นผูป่้วยรายใหม่วนัละ 13 คนหรือ 
4,701 คนต่อปี คิดเป็น 8.4 ราย จากประชากรท่ีมีความ
เส่ียงในการเป็นโรคมะเร็ง 100,000 ราย เสียชีวติวนัละ 5 
คนหรือ 1,830 คนต่อปี  และมีอุบติัการณ์เพิ่มมากข้ึนเม่ือ
อายุมากข้ึน[1] โรคมะเร็งต่อมลูกหมากนับเป็นปัญหา
ทางสาธารณสุขท่ีส าคญั และเป็นสาเหตุหลกัของการ
เสียชีวิตอนัดับต้นๆของประเทศต่างๆทัว่โลก รวมทั้ง
ประเทศไทย  
 การตรวจหามะเร็งต่อมลูกหมากสามารถท าได้
หลายวธีิ ไดแ้ก่  

1. การตรวจทางทวารหนัก  (Digital Rectal 
Examination) เป็นการตรวจต่อมลูกหมากโดย
ใชน้ิ้วสอดเขา้ไปทางทวารหนกัเพื่อตรวจคล า
ขนาด รูปร่าง และความยืดหยุน่ความแข็งของ
ต่อมลูกหมาก หากเป็นมะเร็งต่อมลูกหมากมกั
คล าไดก้อ้นแขง็ผวิขรุขระ 

2. ก า ร เ จ า ะ เ ลื อ ด เ พื่ อ ต ร ว จป ริ ม าณ  PSA 
(Prostate-specific antigen) ซ่ึงเป็นสารบ่ง ช้ี
มะเร็งต่อมลูกหมาก ผลตรวจค่า PSA ท่ีเพิ่มข้ึน
สูงกว่าปกติ (4 ng/ml) อาจเกิดจากมะเร็งต่อม
ลูกหมาก อย่างไรก็ตามค่า PSA ท่ีสูงข้ึนอาจ
เกิดได้จากการอัก เสบของต่อมลูกหมาก 
ดงันั้นค่า PSA จึงไม่ไดใ้ชร้ะบุโรคมะเร็งต่อม
ลูกหมากเพียงอยา่งเดียว 

3. การตรวจอลัตราซาวนดข์องต่อมลูกหมากผา่น
ทางทวารหนัก (Transrectal Prostate Ultra- 

sound) โดยการใช้เคร่ืองอลัตราซาวนด์ขนาด
เล็กสอดเขา้ทางทวารหนัก มกัใช้ร่วมกบัการ
ตดัช้ินเน้ือต่อมลูกหมาก เพื่อตรวจหามะเร็ง
ต่อมลูกหมาก 

4. การตรวจช้ินเน้ือต่อมลูกหมาก (Biopsy) ซ่ึง
ปัจจุบนัเป็นวิธีมาตรฐานในการวินิจฉยัมะเร็ง
ต่อมลูกหมาก[2] โดยใช้อลัตราซาวนด์ผ่าน
ทางทวารหนัก เพื่อช่วยระบุต าแหน่งของบริ
เวรท่ีคาดว่าจะพบมะเร็งต่อมลูกหมาก โดย
แพทย์จะสอดเข็มตามข้อมูลจากอุปกรณ์อัล
ตราซาวนด์ เพื่อหาต าแหน่ง และตดัช้ินเน้ือ
จากต่อมลูกหมากของผูป่้วยออกมา ซ่ึงจะท า
เม่ือผูป่้วยมีค่า PSA มากกวา่ 4 ng/ml หรือการ
ตรวจทางทวารหนกัมีความผิดปกติ โดยทัว่ไป
จะตดัช้ินเน้ือต่อมลูกหมากอย่างน้อย 10-12 
ช้ิน  บ ริ เวณ peripheral zone ( standard core 
biopsy) และมากหรือน้อยช้ินกว่าน้ี ข้ึนอยู่กบั
ลักษณะทางคลินิกและดุลยพินิจของแพทย์ 
ผลขา้งเคียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนหลงัการตดัช้ินเน้ือ
ทางทวารหนัก ได้แก่  ปัสสาวะปนเลือด, 
เ ลือดออกทางทวารหนัก , ต่อมลูกหมาก
อักเสบ, มีไข้สูงกว่า 38.5 องศาเซลเซียส, 
ปัสสาวะไม่ออก และการติดเช้ือในกระแส
เลือด[2] 

5. การ ถ่ ายภาพด้วยวิ ธีการทาง เวชศาสตร์
นิวเคลียร์โดยใช้สารเภสัชรังสี เช่น 99mTc-
MDP ส า ห รั บ ถ่ า ย ภ า พ ก ร ะ ดู ก เ ม่ื อ มี
แพร่กระจายของมะเร็ง เพื่อใชใ้นการประเมิน
ระยะและวางแผนการรักษา, 68Ga-PSMA-11 
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และ 18F-PSMA-1007 ส าหรับตรวจวินิจฉัย
โรคมะเร็งต่อมลูกหมาก 

 ปัจจุบนัมีการให้บริการตรวจวินิจฉยั และรักษา
ด้วยสารเภสัชรังสี (Radiopharmaceuticals) หลายชนิด 
โดยการน าสารกมัมนัตรังสี (Radioisotope) มาติดฉลาก
กบัสารเภสัช (Pharmaceuticals) ซ่ึงเป็น Tracer หรือ สาร
ตวัพาท่ีมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมท่ีจะเขา้ไปในร่างการเพื่อ
ไปจบัอวยัวะท่ีตอ้งการ ไดแ้ก่  

1) เพื่อการวินิจฉัยโรคโดยใช้กมัมนัตรังสีท่ี
ปลดปล่อยอนุภาคแกมมา (Gamma) เช่น 
เทคนีเชียม-99m (99m Tc) ส าหรับถ่ายภาพ
ด้วย เค ร่ือง  SPECT/CT (Single Photon 
Emission Computed Tomography 
/Computed Tomography), กัมมันตรังสีท่ี
ปลดปล่อยอนุภาคโพสิตรอน (Positron) 
เช่น ฟลูออรีน-18 (18F) และ แกลเลียม-68 
(68Ga) ส าหรับการถ่ายภาพด้วยเค ร่ือง 
PET/CT (Positron Emission Tomography 
/ Computed Tomography) 

2) เพื่อการรักษาโดยการใช้กัมมันตรังสีท่ี
ปลดปล่อยอนุภาคเบตา (Beta Particle) 
เช่น ไอโอดีน-131 (131I) , ลู ทิ เชียม-177 
( 177Lu)  และกัมมันตรัง สี ท่ีปลดปล่อย
อนุภาคอลัฟา (Alpha Particle) เช่น แอคที
เนียม-225 (225Ac)  

 การใช้สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ส าหรับ
การตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งต่อมลูกหมาก โดยการน า
สารกัมมันตรังสีแกลเลียม-68 (68Ga) มาติดฉลากกับ 
Prostate- specific Membrane Antigen (PSMA-11)  ซ่ึ ง
เป็นโมเลกุลท่ีจ  าเพาะเจาะจงกับตัวรับ (receptor) บน

เซลล์มะเร็งต่อมลูกหมาก ท าให้วิธีการตรวจวินิจฉยัโดย
ใชส้ารเภสัช-รังสี 68Ga-PSMA-11 มีความแม่นย  าในการ
ตรวจสูง 
 การสังเคราะห์สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 
สามารถท าได ้2 วธีิ คือ  

1. การสังเคราะห์ติดฉลากวิธีแมนนวล (Manual 
labelling) ซ่ึงมีขั้นตอนท่ีไม่ซบัซ้อนและไม่ตอ้ง
ใช้อุปกรณ์พิเศษมากนกั สามารถควบคุมความ
ผิดพลาดต่างๆท่ีอาจเกิดข้ึนในระหว่างการผลิต
ได้ เช่น การควรคุมความเร็วของการชะ 68Ga-
PSMA-11 ออกจาก Sep-Pak C18 เพื่อท าให้สาร
เภสัชรังสีบริสุทธ์ิ แต่วิธีน้ีอาจไม่เหมาะกบัผูท่ี้
ยงัไม่มีทกัษะในการเตรียมสารเภสัชรังสีมากพอ 
เน่ืองจากการเตรียม Sep-Pak C18 และขั้นตอน
ของการท าให้สารเภสัชรังสีบริสุทธ์ินั้ นต้อง
อาศยัจงัหวะการชะสารละลายท่ีเหมาะสม อีก
ทั้ งยงัมีความเส่ียงในการได้รับรังสีในระดับ
ค่อนข้างสูงในระหว่างการปฏิบัติงาน เพราะ
สารกัมมันตรังสี  Ga-68 มีการสลายตัวให้
อ นุภาคโพสิตรอน ท่ี มีค่ าพลัง ง าน สู ง  ถ้ า
ผูป้ฏิบติังานมีทกัษะไม่มากพอจะท าให้ใช้เวลา
ในการเตรียมเพิ่มมากข้ึน ระยะเวลาในการ
ได้รับรังสีก็มากข้ึนตามไปด้วย โดยเฉล่ีย
ระยะเวลาทั้งหมดในการเตรียม 68Ga-PSMA-11 
ดว้ยวธีิ manual labelling ประมาณ 60 นาที  

2. การสังเคราะห์ติดฉลากวธีิอตัโนมัติ (Automated 
labelling)  ปั จ จุ บันส าข า วิ ช า เ วช - ศ าสต ร์
นิ ว เ ค ลี ย ร์  ภ า ค วิ ช า รั ง สี วิ ท ย า  ค ณ ะ
แพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล เปล่ียนจากวิธี 
manual labelling มาใช้เคร่ืองสังเคราะห์สาร- 
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เภสัชรังสีอตัโนมติั Trasis รุ่น EasyOne ในการ
สังเคราะห์สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 โดย
ท างานผ่านโปรแกรม Trasis-Supervision ท่ี
ติดตั้งอยูใ่นตูป้ฏิบติัการ Hot cell ท่ีเป็นตู ้isolate 
ชนิดท่ีมีการบุตะกัว่กนัรังสี ซ่ึงท าใหส้ามารถลด
การสัมผ ัสรังสีของผู ้ปฏิบัติงานได้อย่า ง มี
ประสิทธิภาพ ใชเ้วลาในการสังเคราะห์เพียง 20 
นาที  

 วิธีการสังเคราะห์ 68Ga-PSMA-11 โดยใชเ้คร่ือง
สังเคราะห์อตัโนมติั ท่ีช่วยเพิ่มประสิทธิภาพ ลดเวลาการ
เตรียม และเพิ่มความปลอดภยัใหผู้ป้ฏิบติังาน 
 
วตัถุประสงค์ 

1. เพื่อน าเสนอวธีิการติดฉลากสารเภสัชรังสี 68Ga-
PSMA-11 ดว้ยเคร่ืองสังเคราะห์อตัโนมติั Trasis 
รุ่น EasyOne 

2. เพื่อน าเสนอวิธีตรวจสอบความบริสุทธ์ิทางเคมี
รังสี (Radiochemical Purity) ของสารเภสัชรังสี 
68Ga-PSMA-11 

 
วธีิการศึกษา 

1. ก า ร สั ง เ ค ร า ะ ห์ ส า ร เ ภ สั ช รั ง สี ช นิ ด  
68Ga-PSMA-11 ด้วยเคร่ืองสังเคราะห์อัตโนมัติ 
Trasis รุ่น EasyOne 

 ก า ร สั ง เ ค ร า ะ ห์ ส า ร เ ภ สั ช รั ง สี ช นิ ด 
 68Ga-PSMA-11 สามารถสัง เคราะห์ได้จาก เค ร่ือง
สังเคราะห์สารเภสัชรังสีอตัโนมติั Trasis รุ่น EasyOne 
โดยเร่ิมจากการติดตั้ ง Cassette, Reagent และอุปกรณ์
ต่างๆ ตามล าดบั checklist การสังเคราะห์ 68Ga-PSMA-

11 โดยใช้โปรแกรม Trasis-Supervision ซ่ึงชะ 68GaCl3 

จาก 68Ge/68Ga Generator (ITM Medical Isotope GmbH) 
ด้วยกรดไฮโดรคลอริคเข้มข้น 0.05 โมลาร์ (0.05 M 
HCl) ปริมาตร 4 มิลลิลิตร ลงสู่ขวดท่ีใช้ท าปฏิกิริยา 
(reaction vial) ซ่ึงมี PSMA-11 (GMP, ABX advanced 
biochemical compounds) ปริมาณ 20 ไมโครกรัมต่อ
ผูป่้วย 1 ราย ท่ีผสมกบั Acetate buffer เขม้ขน้ 1 โมลาร์ 
ปฏิกิริยาการสังเคราะห์จะเกิดข้ึนในสภาวะกรด ท่ี
อุณหภูมิ  90°c ในระยะเวลา 5  นาที  จากนั้ นเข้า สู่
กระบวนการท าให้บริสุทธ์ิดว้ยคอลมัน์ Oasis HLB Plus 
Short Cartridge โดยการดึง Crude Product ออกมาจาก
ขวดท าปฏิกิริยาด้วย Syringe pump ผ่านคอลมัน์ ซ่ึงจะ
ดูดซับสารอินทรียอ์ยู่ในคอลมัน์ ปล่อย Free Ga-68 ซ่ึง
เป็นสารอนินทรีย์ และสารอนินทรีย์ชนิดอ่ืนซ่ึงเป็น 
impurity ผ่านคอลมัน์ลงไปในขวดของเสีย (waste vial) 
จากนั้นใช้เอทิลแอลกอฮอล์ ปริมาตร 0.9 มิลลิลิตร ชะ
สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ไปย ังขวดผลิตภัณฑ์ 
(product vial)  ผ่านตัวกรองชนิด MCE ขนาด 0.22 
ไมโครเมตร เพื่อให้สารผลิตภณัฑ์ปราศจากเช้ือ และ
ส่ิงเจือปนก่อนน าไปใช้ในผูป่้วย เคร่ืองมือ, Cassette, 
Reagent และ Chemical Process Chart Flow ท่ีใชใ้นการ
สังเคราะห์สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 แสดงดงัภาพท่ี 
1-4 ซ่ึงใช้เวลาในการสังเคราะห์ทั้งหมด 20 นาที (ไม่
ร วม เ วล า ในการท า  Filter Integrity Test และล้ า ง 
Cassette) 
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ภาพที่  1 เ ค ร่ื อ งสั ง เ ค ร าะ ห์ส าร เ ภสั ช รั ง สี อัต โนมั ติ  Trasis รุ่ น  EasyOne ส าห รับ ใช้ ในก ารสั ง เ ค ร าะ ห์ส าร เภสัช รั ง สี   

68Ga-PSMA-11 

 

 
ภาพท่ี 2 Cassette, Reagent kits และอุปกรณ์ต่างๆท่ีใชใ้นการสงัเคราะห์สารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 
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ภาพท่ี 3 Chemical Process Chart Flow ในการสงัเคราะห์สารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 
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ภาพท่ี 4 โปรแกรมท่ีใชส้งัเคราะห์สารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 

 

 

ตารางที ่1 วธีิการและเกณฑท่ี์ใชใ้นการควบคุมคุณภาพของสารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 

Parameter Test Method Acceptance Criteria 
Results 

(Mean ± SD from 5 production) 
Appearance Visual inspection Colorless and Clear Colorless and Clear 

pH pH paper 4.0 – 8.0 5.1 ± 0.2 
Radionuclidic identity Half-life measurement 62-74 minutes 66.93 ± 0.29 minutes 
Radiochemical Purity TLC RCP  95% 98.43 ± 0.42% 
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ภาพที ่5 ผลการวดัและการค านวณหาค่าความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสี (Radiochemical Purity) ของสารเภสชัรังสี 68Ga-PSMA-11 

 
2. ก า ร ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ส า ร เ ภ สั ช รั ง สี   

68Ga-PSMA-11 
 การควบคุมสารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 มี
เกณฑ์การยอมรับเป็นไปตามเภสัชต ารับของประเทศ
องักฤษ (British Pharmacopeia หรือ BP)[3] และงานวจิยั
ของ Hennrich และ Eder [4]  โดยมีการทดสอบต่าง ๆ 
ดงัน้ี 

1) ลักษณะทางกายภาพ  (Appearance) ท าการ
ตรวจสอบสารเภสัชรังสีด้วยสายตา (Visual 
inspection) ผา่นกระจกตะกัว่ เพื่อดูความใสของ
สารเภสัชรังสี 

2) ความเป็นกรด-ด่าง (pH) หยดสารเภสัชรังสี 
68Ga-PSMA-11 ปริมาณ 1-2 หยดลงบนกระดาษ 
pH ท่ีสามารถอ่านค่า pH ได้ในช่วง 4.0-7.0 
( Special indicator strips pH 4. 0- 7. 0)  โ ด ย
ตรวจสอบสีของสารเภสัชรังสีท่ีเปล่ียนแปลง
ของกระดาษ pH เทียบกบัสีมาตรฐานบนกล่อง
ด้วยสายตา (Visual inspection)  ผ่านกระจก
ตะกัว่ 

3) เอกลักษณ์ทางรังสี  (Radionuclidic identity) 
โดยวดัค่าคร่ึงชีวิต (Half-life) ของไอโซโทป
รังสีความแรงรังสีดว้ยเคร่ืองโดสคาลิเบรเตอร์ 
(CRC-55tW, Capintec, United States)  ท่ี เ วลา
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เร่ิมตน้ (A0) ทิ้งไว ้5 นาที และท าการบนัทึกค่า
ความแรงรังสีท่ีเวลา 5 นาที (A5) ค  านวณหาค่า
คร่ึงชีวติจากค่าท่ีวดัไดต้ามสูตร 
 

T1
2⁄ =  

−(0.693 × 𝑡)

ln  𝐴0 − ln 𝐴𝑡
 

โดย  T1/2 = Half-life (นาที) 
 t  = เวลา (นาที) 
 A0 = ความแรงรังสีท่ีเวลาเร่ิมตน้ (mCi) 
 At = ความแรงรังสีท่ีเวลาผา่นไป t นาที (mCi) 
 

4) ความบริสุท ธ์ิทาง เคมี รัง สี  (Radiochemical 
Purity) ท าการทดสอบด้วยวิธีโครมาโตกราฟี
แบบเยือ่บาง (Thin Layer Chromatography หรือ 
TLC) ด้วยเฟสอยู่ น่ิง (Stationary Phase) เป็น 
ITLC-SG (Instant Thin Layer Chromatography 
glass microfiber impregnated with Silica Gel) 
และเฟสเคล่ือนท่ี (Mobile Phase) เป็นตัวท า
ล ะ ล า ย ผ ส ม ร ะ ห ว่ า ง  Methanol :  1 M 
Ammonium Acetate อตัราส่วน 1:1 จากนั้นตดั
กระดาษ ITL-SG ออกเป็น 8 ส่วน น าแต่ละส่วน
ไปวดัปริมาณรังสีด้วย Gamma Well Counter 
ของเคร่ืองโดสคาลิ เบร-เตอร์ (CRC-55tW, 
Capintec, United States) 

 
ผลการศึกษา 
 สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ท่ีสังเคราะห์ดว้ย
เคร่ืองสังเคราะห์สารเภสัชรังสีอัตโนมัติ Trasis รุ่น 
EasyOne ใชเ้วลาในการสังเคราะห์ 20 นาที มีคุณภาพอยู่
ในเกณฑก์ารยอมรับตามเภสัชต ารับของประเทศองักฤษ 

แสดงดังตารางท่ี 1 ซ่ึงเป็นผลเฉล่ีย (mean) และค่า
เบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) จากการสังเคราะห์ 5 คร้ังและมี
ความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสีมากกวา่ 95% แสดงดงัภาพท่ี 5 
 
วจิารณ์ 
 สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ท่ีสังเคราะห์ดว้ย
เคร่ืองสังเคราะห์สารเภสัชรังสีอัตโนมัติ Trasis รุ่น 
EasyOne ใช้เวลาในการผลิตน้อยกว่าการผลิตด้วยวิธี 
Manual Labelling ลดเวลาเหลือ 20 นาที จากเดิมท่ีใช้
เวลา 60 นาที และท าให้ผูป้ฏิบติังานไดรั้บรังสีน้อยกวา่
วิธี Manual Labelling โดยจากเดิมผูส้ังเคราะห์จะได้รับ
รังสีประมาณคร้ังละ 12-15 ไมโครซีเวิร์ตต่อชัว่โมง จะ
เหลือเพียงคร้ังละ 3-4 ไม-โครซีเวริส์ต่อชัว่โมง 
 ก า รควบ คุม คุณภาพของ สา ร เ ภสั ช รั ง สี   
68Ga-PSMA-11 ท่ีผ ลิตได้ทั้ งลักษณะทางกายภาพ 
(Appearance), ความเป็นกรด-ด่าง (pH), เอกลกัษณ์ทาง
รังสี (Radionuclidic identity) และความบริสุทธ์ิทางเคมี
รังสี (Radiochemical Purity) เป็นไปตามเกณฑม์าตรฐาน
เภสัชต ารับ 
 
สรุปผลการศึกษา  
 สารเภสัชรังสี 68Ga-PSMA-11 ท่ีสังเคราะห์ดว้ย
เคร่ืองสังเคราะห์สารเภสัชรังสีอัตโนมัติ Trasis รุ่น 
EasyOne สามารถเพิ่มประสิทธิภาพในการสังเคราะห์
สารเภสัชรังสี รวมถึงสามารถลดการสัมผสัรังสีของ
ผูป้ฏิบติังาน และสามารถผลิตสารเภสัชรังสีท่ีมีคุณภาพ
เป็นไปตามมาตรฐานเภสัชต ารับของประเทศองักฤษ 
(British Pharmacopeia ; BP) สามารถใช้เป็นสารเภสัช
รังสีส าหรับการตรวจวนิิจฉยัโรคมะเร็งต่อมลูกหมากได ้
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