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ผูปวย ที ่ไดรบั การ ฉาย รงัส ีและ/ หรอื เคม ีบาํบดั ใน ขนาด
สูงๆ และ ผูปวย ที่ ไดรับ การ ปลูก ถาย autologus หรือ
allogenic  PBPC (peripheral blood progenitor
cells)  ลวน ม ีความ เสีย่ง ตอ การ ตดิเชือ้ อนั เนือ่ง มา จาก ภาวะ
ภูมิคุมกัน ต่ํา ใน การ ศึกษา นี้ ได วิเคราะห ถึง อัตรา การ ปน
เปอน เชือ้ แบคทเีรยี ใน ผลติภณัฑ PBPC ที ่เตรยีม ขึน้ ภาย
นอก รางกาย ดวย เครือ่ง แยก เซลล (cell separator) โดย
เปรยีบ เทยีบ ระหวาง 2 กลุม คอื กลุม A และ กลุม B
โดย กลุม A ประกอบ ดวย ผลติภณัฑ PBPC 366ยนูติ
จาก ผูปวย 198 ราย จาก 2 สถาบนั ที ่เขา รวม การ ศกึษา ใน
ประเทศ เยอรมัน ตั้งแต ปค.ศ. 2000 - 2002 โดย
ผลติภณัฑ  PBPC ของ กลุม นี ้จะ ถกู เตรยีม ขึน้ ภาย ใน หอง
สะอาด ที ่ม ีสภาวะ ถกู ตอง ตาม หลกั เกณฑ วธิกีาร ที ่ด ีใน การ
ผลิต ยา (Good Manufacturing Practices; GMP)
นัน่ คอื ผลติภณัฑ PBPC จะ ถกู เตรยีม ขึน้ ภาย ใต สภาวะ
ความ สะอาด Grade A ใน Lamina Air Flow Clean
Bench  ที่ ติดตั้ง ภาย ใน หอง สะอาด Grade B โดย มี
ปรมิาณ อนภุาค รวม เปน ไป ตาม มาตรฐาน ของ EU guide-

lines  และ USFS 209E  กลุม B ประกอบ ดวย
ผลติภณัฑ   PBPC 1,413ยนูติ จาก ผูปวย 626 ราย ตัง้
แต ป  ค.ศ. 1989 - 2000 โดย เตรยีม ภาย ใต Lamina Air
Flow Clean  Bench ใน หอง ปฏบิตั ิการ ทัว่ ไป ที ่ไม ม ีระบบ
อากาศ พเิศษ ดงัเชน กลุม A  จาก ผล การ ศกึษา พบ วา กลุม
B มี การ ปน เปอน เชื้อ แบคทีเรีย ใน ผลิตภัณฑ PBPC
74ยูนิต จาก ผูปวย 57 ราย คิด เปน 5.2% สูง กวา ใน
กลุม A ซึง่ พบ 3ยนูติ จาก ผูปวย 3 ราย คดิ เปน 0.8%
 และ เมื่อ ตัด จํานวน ผลิตภัณฑ ที่ สงสัย วา อาจ เกิด การ ปน
เปอน แบคทเีรยี จาก สาเหต ุอืน่ ๆ  ที ่ไม ใช ปจจยั ที ่เกีย่วของ
ใน การ ทาํ การ ศกึษา นี้ แลว นาํ มา วเิคราะห ทาง สถติิ พบ วา
ม ีความ แตก ตาง อยาง ม ีนยั สาํคญั ระหวาง 2 กลุม (X2 =
10.339; p < 0.001) แสดง ให เห็น ถึง ผล กระทบ ของ
สภาวะ แวด ลอม ของ หอง สะอาด ที ่ม ีตอ อตัรา การ ปน เปอน
เชือ้ แบคทเีรยี ใน การ เตรยีม ผลติภณัฑ PBPC
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