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บทนำ�: กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ Immunoglobulin และ Albumin 

ในขั้นตอนการตกตะกอนเพื่อทำ�ใหบริสุทธิ์ ดวยวิธี Cold Ethanol 

Fractionation สามารถลดปริมาณไวรัสในผลิตภัณฑไดแตวิธีการ

ตกตะกอนเพียงอยางเดียวไมเพียงพอจำ�เปนตองมีวิธีกำ�จัด (Virus 

removal) หรือยับยั้งฤทธิ์ (Inactivation) ไวรัสรวมดวย  การออกแบบ

และวิธีการศึกษา: หนวยงาน Plasma Protein Therapeutics 

Association (PPTA) ไดรวบรวมและศึกษาการกำ�จัดไวรัสในขั้น

ตอนการผลิตจากบริษัทผูผลิตที่เปนสมาชิกทั้งสิ้น 615 วิธี การ

ศึกษาเหลานี้อธิบายถึงการตกตะกอนและการแยก Fraction (F) 

III หรือ FI/III ในกระบวนการเตรียม Immunoglobulin และ

การตกตะกอนและการแยก FII/III, FI/II/III และ FIV/IV ใน

กระบวนการเตรียม Albumin  ผลการศึกษา: ขอมูลแสดงใหเห็น

วากระบวนการ Cold Ethanol Fractionation มีสวนชวยในการ

กำ�จัดไวรัสไดอยางมีนัยสำ�คัญโดยการเปลี่ยนแปลงตัวแปรของ 

กระบวนการเชน pH, อุณหภูมิ และความเขมขนของแอลกอฮอล 

แสดงใหเห็นถึงความคงทน (Robustness) ของวิธีกำ�จัดไวรัสดวย 

Cold Ethanol Fractionation  สรุป: จากขอมูลดังกลาวแสดงใหเห็น

ความสำ�คัญของแตละขั้นตอนการตกตะกอนในการกำ�จัดไวรัสใน

กระบวนการเตรียม Immunoglobulin และ Albumin อยางไร

ก็ตามการกำ�จัดไวรัสดวยวิธี Cold Ethanol Fractionation เพียง

วิธีเดียวไมเพียงพอจำ�เปนตองเพิ่มวิธีการอื่นๆ เพื่อยับยั้งฤทธิ์หรือ

กำ�จัดไวรัสเขาไปในกระบวนการผลิต เชน Pasteurization, Low 

pH, Solvent/Detergent, Virus filtration เพื่อเพิ่มความปลอดภัย

สูงสุดใหแกผลิตภัณฑ
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