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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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วตัถปุระสงค การ ปลกู ถาย ไข กระดกู สาํหรบั ผูปวย
Fanconi  anemia จาก alternative donor มัก จะ มี
อบุตั ิการณ ของ graft failure และ graft versus host
disease  (GVHD) สงู ผู วจิยั จงึ ตองการ ศกึษา ถงึ ผล การ
ใช 5-6/6 antigen match จาก alternative donor
โดย ใช เครื่อง Isolex 300i v2.5 มา แยก purified
peripheral blood progenitor cells (PBPC) เพือ่ ลด
จาํนวน T-cell ใน graft ซึง่ จะ สามารถ ลด ความ เสีย่ง ใน
การ เกดิ GVHD

วิธีการ ผูปวย Fanconi anemia 8 ราย จะ ไดรับ
conditioning  regimen แบบ เดยีว กนั ซึง่ ประกอบ ดวย
total  body irradiation (450 cGy) Cytoxan 20มก./
กก. ATG และ fludarabine 120มก./ม2 ขนาด ของ
เซลล CD 34+ ที ่ให median 11.4 x106 เซลล / กก. และ
เซลล CD3+ ที่ ให median 1.9 x104 เซลล/ กก. การ
ปลกู ถาย สาํเรจ็ อยาง รวด เรว็ ใน คนไข ทกุ คน โดย มี neutro-
phil  ขึ้น (median) ใน วันที่ 10 และ เกร็ด เลือด ขึ้น มาก

กวา  50,000 ใน วันที่ 27 ผูปวย 2 ราย มี secondary
graft  failure แมวา จะ ม ิได ให cyclosporine prophy-
laxis  ก ็เกดิ GVHD grade 1 ใน ผูปวย เพยีง 2 คน โดย
ไม ม ีผูปวย ใด เกดิchronic GVHD เลย ม ีผูปวย เสยี ชวีติ
3 ราย ราย แรก ใน วนัที่ 59 จาก การ ตดิเชือ้ รา ที ่รนุ แรง ราย
ที่ สอง ใน วันที่ 196 ระหวาง การ ปลูก ถาย ครั้ง ที่ สอง และ
ราย ที ่สาม ใน วนัที่ 202 จาก graft failure โดย ม ีระยะ ตดิ
ตาม ผูปวย 12 เดือน และ มี อัตรา รอด ชีวิต โดย รวม
58±18 %

สรปุ การ ปลกู ถาย ดวย CD34 selected PBPC จาก
alternative donor สาํหรบั ผูปวย Fanconi anemia
ไดผล ด ีใน แง การ ลด ความ เสีย่ง ของ การ เกดิ GVHD
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