
การจัดทำรางรายละเอียดขอบเขตของงาน (Terms of Reference : ToR) 
ชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบสนับสนุน จำนวน 1 ชุด 

 
1. ความเปนมา 

มะเรง็ตอมลูกหมากเปนมะเร็งท่ีพบมากเปนอันดับตน ๆ ในผูปวยชายไทย และมีแนวโนมเพ่ิมขึ้นอยาง
ตอเนื่อง โดยปจจัยเสี่ยงหลัก ๆ ไดแก อายุที่มากขึ้น พันธุกรรม การบริโภคอาหารท่ีมีไขมันสูง การสูบบุหรี่ และ
ประมาณรอยละ 20 ของผูปวยอาจพัฒนาเปนมะเร็งชนิดแพรกระจาย ซึ่งบางรายอาจไมตอบสนองตอการ
รักษาดวยเคมีหรือฮอรโมนบำบัด จึงตองมีการพัฒนาแนวทางการรักษาใหม ๆ หนึ่งในวิธีการนั้นคือ การใชสาร
เภสัชรังสี Lutetium-177 Prostate-Specific Membrane Antigen (Lu-177 PSMA) ซึ่งสามารถจับและ
ทำลายเซลลมะเร็งตอมลูกหมากไดอยางเฉพาะเจาะจง มีความแมนยำสูง ชวยลดผลขางเคียงตออวัยวะอื่น ๆ 

และเพ่ิมโอกาสใหผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีข้ึน 
ศูนยไอโซโทปรังสี (ศอ.) ภายใตสถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียรแหงชาติ (องคการมหาชน) หรือ สทน. ได

ใหบริการสารเภสัชรังสีดังกลาวแลว แตอยางไรก็ตามระบบการผลิตในปจจุบันยังไมไดเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice หรือ GMP) อยางสมบูรณ ดังนั้น ศอ. จึงมุงม่ันในการ
พัฒนาและปรับปรุงกระบวนการผลิต รวมถึงระบบควบคุมคุณภาพใหเปนไปตามมาตรฐานสากล เพ่ือ
รับประกันคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ โดยการยกระดับมาตรฐานนี้จะชวยใหผูปวยในประเทศ
ไทยสามารถเขาถึงยาคุณภาพสูงไดมากขึ้น ลดการนำเขา และรองรับความตองการภายในประเทศที่เพิ่มขึ้น  
สงเสริมการพึ่งพาตนเองในระยะยาว ซึ่งในการปรับปรุงครั้งนี้ มุงเนนการพัฒนาโครงสรางพื้นฐาน เครื่องมือ 
และอุปกรณการผลิตใหไดตามมาตรฐาน GMP เพื่อใหมั่นใจวาสารเภสัชรังสีที ่ผลิตมีคุณภาพสูงสุดและ
ปลอดภัยตอผูใช 

 
2. วตัถุประสงค 

เพื่อปรับปรุงระบบการผลิตสารเภสัชรังสีใหเปนไปตามมาตรฐาน GMP และรองรับการผลิต Lu-177 
PSMA สำหรับการรักษามะเร็งตอมลูกหมาก (Prostate cancer) ใหกับหนวยงานเวชศาสตรนิวเคลียร
ภายในประเทศ ทั้งในปจจุบัน และเพื่อรองรับความตองการที่เพิ่มขึ้นในอนาคตอันใกล ศอ. จะดำเนินการ
พัฒนาและปรับปรุงกระบวนการผลิต รวมถึงการยกระดับโครงสรางพื้นฐานและการควบคุมคุณภาพ เพื่อให
การผลิตสารเภสัชรังสีเปนไปตามมาตรฐานสากลและสามารถตอบสนองตอความตองการทางการแพทยใน
ประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพและยั่งยืน 
 
3. คุณสมบัติของผูย่ืนขอเสนอ 

3.1. มีความสามารถตามกฎหมาย 
3.2. ไมเปนบุคคลลมละลาย 
3.3. ไมอยูระหวางเลิกกิจการ 
3.4. ไมเปนบุคคลซึ่งอยูระหวางถูกระงับการยื่นขอเสนอหรือทำสัญญากับหนวยงานของรัฐไวชั่วคราว 

เนื่องจากเปนผูที ่ไมผานเกณฑการประเมินผลการปฏิบัติงานของผูประกอบการตามระเบียบที่
รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของ
กรมบัญชีกลาง 



3.5. ไมเปนบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไวในบัญชีรายชื่อผูทิ้งงานและไดแจงเวียนชื่อใหเปนผูทิ้งงานของหนวยงาน
ของรัฐในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผูทิ้งงานเปนหุนสวน 
ผูจัดการ กรรมการผูจัดการ ผูบริหาร ผูมีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นดวย 

3.6. มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจาง และการบริหาร
พัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 

3.7. เปนบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลผูมีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสดังกลาว 
3.8. ไมเปนผูมีผลประโยชนรวมกันกับผูยื่นขอเสนอรายอื่นที่เขายื่นขอเสนอใหแก สถาบันเทคโนโลยี

นิวเคลียรแหงชาติ (องคการมหาชน) ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรือไมเปน
ผูกระทำการอันเปนการขัดขวางการแขงขันอยางเปนธรรม ในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสครั้งนี้ 

3.9. ไมเปนผูไดรับเอกสิทธิ์หรือความคุมกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไมยอมขึ้นศาลไทย เวนแตรัฐบาลของผูยื่น
ขอเสนอไดมีคำสั่งใหสละเอกสิทธิ์และความคุมกันเชนวานั้น 

3.10. ผูยื่นขอเสนอที่ยื่นขอเสนอในรปูแบบของ "กิจการรวมคา" ตองมีคุณสมบัติ ดังนี้ 
(1) การกำหนดสัดสวนในการเขารวมคาของคูสัญญา 

กรณีที่ขอตกลงฯ กำหนดใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูเขารวมคาหลัก ขอตกลงฯ 
จะตองมกีารกำหนดสัดสวนหนาที่ และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของ หรือมูลคาตามสัญญา
ของผูเขารวมคาหลักมากกวาผูเขารวมคารายอ่ืนทุกราย 
(2) กรณีที่ขอตกลงฯ กำหนดใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูเขารวมคาหลักกิจการรวมคานั้น
ตองใชผลงานของผูเขารวมคาหลักรายเดียวเปนผลงานของกิจการรวมคาที่ยื่นขอเสนอ 

สำหรับขอตกลงฯ ที่ไมไดกำหนดใหผูเขารวมคารายใดเปนผูเขารวมคาหลัก ผูเขารวมคา
ทุกรายจะตองมีคุณสมบัติครบถวนตามเงื่อนไขที่กำหนดไวในเอกสารเชิญชวน 
(3) การย่ืนขอเสนอของกิจการรวมคา 

(3.1)  กรณีที่ขอตกลงฯ กำหนดใหมีการมอบหมายผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูยื่นขอเสนอ
ในนามกิจการรวมคา การย่ืนขอเสนอดงักลาวไมตองมีหนังสือมอบอำนาจ 

สำหรับขอตกลงฯ ที่ไมไดกำหนดใหผูเขารวมคารายใดเปนผูยื่นขอเสนอ ผูเขารวมคาทุก
รายจะตองลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจใหผูเขารวมคารายใดรายหนึ่งเปนผูยื่นขอเสนอในนาม
กิจการรวมคา 

(3.2)  การยื่นขอเสนอดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (e - bidding) ใหผูเขารวมคาที่ไดรับ
มอบหมายหรอืมอบอำนาจตามขอ (3.1) ดำเนินการซื้อเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสกรณีที่มี
การจำหนายเอกสารซื้อหรือจาง 

3.11. ผู ย ื ่นขอเสนอตองลงทะเบียนที ่ม ีข อมูลถ ูกตองครบถวนในระบบจัดซื ้อจัดจางภาครัฐด วย
อิเล็กทรอนิกส (Electronic Government Procurement : e - GP) ของกรมบัญชีกลาง 

3.12. ผูยื่นขอเสนอตองมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้ 
 1. กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือตางประเทศ ซึ่งไดจด

ทะเบียนเกินกวา 1 ป ตองมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหวางสินทรัพยสุทธิหักดวยหนี้สิน
สุทธิ ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแลว ซึ่งจะตองแสดงคาเปนบวก 1 ป
สุดทายกอนวันยื่นขอเสนอ งบแสดงฐานะการเงนิ 1 ปสุดทายกอนวันยื่นขอเสนอ หมายถึง งบแสดง
ฐานะการเงินยอนไป กอนวันที่หนวยงานของรัฐกำหนดใหเปนวันยื่นขอเสนอ 1 ปปฏิทิน เวนแต
กรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้น ตามกฎหมายไทย หากวันย่ืนขอเสนอเปนชวงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจ



การคากำหนดใหนิติบุคคล ย่ืนงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา ซึ่งจะอยูในชวงเดือน
มกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกป โดยนิติบุคคลที่เปนผูยื่นขอเสนอนั้นยังอยูในชวงของการยื่นงบ
แสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา คือ ชวงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ให
สามารถย่ืนงบแสดงฐานะการเงินยอนไปอีก 1 ป ได 

2. กรณีผู ย ื ่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั ้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซึ ่งยังไมมีการรายงาน 
งบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา หรือกรณผีูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม
กฎหมายตางประเทศซึ่งยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ใหพิจารณาการกำหนดมูลคาของ
ทุนจดทะเบียน โดยผูยื ่นขอเสนอจะตองมีทุนจดทะเบียนที ่เรียกชำระมูลคาหุนแลว ณ วันที ่ยื่น
ขอเสนอ ไมต่ำกวา 8 ลานบาท 

3. สำหรับการจัดซื้อจัดจางครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน 500,000 บาทขึ้นไป กรณีผูย่ืนขอเสนอเปน
บุคคลธรรมดาใหพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไมเกิน 90 วัน กอนวันยื่นขอเสนอ โดย
ตองมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเปนมูลคา 1 ใน 4 ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ
รายการ ท่ียื่นขอเสนอในแตละครั้ง และหากเปนผูชนะการจัดซื้อจัดจางหรือเปนผูไดรับการคัดเลือก
จะตองแสดง หนังสือรับรองบัญชีเงนิฝากที่มีมูลคาดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสญัญา 

4. กรณีที ่ผู ยื ่นขอเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมี แตไมเพียง
พอที่จะเขายื่นขอเสนอ สามารถดำเนินการไดดังนี้  

(1) กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือบุคคลธรรมดาที่ถือ
สัญชาติไทย ผูย ื ่นขอเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื ่อ โดยตองมีวงเงินสินเชื่อ 1 ใน 4 ของมูลคา
งบประมาณของโครงการหรือรายการที ่ยื ่นขอเสนอในแตละครั ้ง จะเปนสินเช ื ่อที ่ธนาคาร
ภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพยที่ไดรับอนุญาตใหประกอบกิจการ
เงินทุนเพื่อการพาณิชยและประกอบธุรกิจ ค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย 
ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแหงประเทศไทย แจงเวียนใหทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงนิรวม
ของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับมอบอำนาจจาก
สำนักงานใหญ) ซึ่งออกใหแกผูย่ืนขอเสนอ นับถึงวันย่ืนขอเสนอไมเกิน 90 วัน  

(2) กรณีผู ยื ่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือบุคคล
ธรรมดาที่มิไดถือสัญชาติไทย ผูยื่นขอเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยตองมีวงเงินสินเชื่อ 1 ใน 4 
ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื ่นขอเสนอในแตละครั้ง จะเปนสินเชื่อที่ธนาคาร
ตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทนุหลักทรัพยที่ไดรับอนุญาตใหประกอบกิจการเงินทุน
เพื่อการพาณิชยและประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารกลางตางประเทศนั้น ตาม
รายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางตางประเทศนั้น แจงเวียนใหทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของ
วงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที ่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับมอบอำนาจจาก
สำนักงานใหญ) ซึ่งออกใหแกผูย่ืนขอเสนอ นับถึงวันย่ืนขอเสนอไมเกิน 90 วัน  

5. กรณีผูยื่นขอเสนอเปนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือบุคคลธรรมดาท่ี
มิไดถือสัญชาติไทยตามขอ 2 ขอ 3 และขอ 4 (2) มูลคาจะตองเปนไปตามอัตราแลกเปลี่ยนเงินตรา 
ตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในชวงระหวางวันที่เผยแพรประกาศและเอกสาร
ประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจางภาครัฐดวยอิเล็กทรอนิกส (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา  

ทั้งนี้ ผูย่ืนขอเสนอจะตองยื่นเอกสารที่แสดงใหเห็นถึงขอมูลเก่ียวกับมูลคาสุทธิ ของกิจการ
แลวแตกรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะตองผานการรับรองตามระเบียบกระทรวงการ



ตางประเทศ วาดวยการรับรองเอกสาร พ.ศ. 2539 และที่แกไขเพิ่มเติม กำหนด โดยจะตองยื่น
เอกสารดังกลาว ในวันยื่นขอเสนอ หากผูยื่นขอเสนอมิไดมีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพรอมกับการ
ยื่นขอเสนอใหถือวา ผูยื่นขอเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไมครบถวนตามเงื่อนไขที่กำหนดไวในเอกสาร
ประกวดราคา  

6. กรณีตามขอ 1. - ขอ 5. ไมใชบังคับกับกรณีดังตอไปนี้  
(6.1) กรณีท่ีผูยื่นขอเสนอเปนหนวยงานของรัฐภายในประเทศ  
(6.2) นิติบุคคลที ่จ ัดต ั ้งขึ ้นตามกฎหมายไทยที ่อยู ระหวางการฟ นฟูก ิจการ ตาม

พระราชบัญญัติลมละลาย พ.ศ. 2483 และที่แกไขเพ่ิมเติม  
(6.3) งานจางกอสรางท่ีกรมบัญชีกลางไดข้ึนทะเบียนผูประกอบการงานกอสรางแลว และ

งานจางกอสรางที่หนวยงานของรัฐที่ไดมีการจัดทำบัญชีผูประกอบการงานกอสรางที่มีคุณสมบัติ
เบื้องตนไวแลวกอนวันที่พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจางฯ มีผลใชบังคับ  

(6.4) การจัดซื้อจัดจางตามมาตรา 56 วรรคหนึ่ง (2) (ข) และ (ค) แหงพระราชบัญญัติการ
จัดซื้อจัดจางฯ  

(6.5) การซื้ออสังหาริมทรัพยและการเชาอสังหาริมทรัพย  
(6.6) กรณีงานจางบริการหรืองานจางเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เชน จางพนักงาน 

ขับรถ ครูชาวตางชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกขอมูล เปนตน 
3.13. ผูยื่นขอเสนอตองไดรับการแตงตั้งใหเปนตัวแทนจำหนายจากผูผลิต หรือตัวแทนจำหนายในประเทศ

ไทย โดยใหยื่นขณะเขาเสนอราคา 
 
4. เอกสารท่ีตองเสนอเพิ่มเติม  

ผูประสงคจะเสนอราคาตองจัดเตรียมเอกสารเพ่ิมเติมเพ่ือใหสถาบันฯ พิจารณาในวันที่ย่ืนเอกสาร
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส  โดยเอกสารทั ้งหมดตองจ ัดเตรียมใหครบถวนเพื ่อการพิจารณาใน
กระบวนการเสนอราคาดังกลาว ตามรายละเอียดดังตอไปนี้ 
4.1 คุณลกัษณะเฉพาะของตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม

อุปกรณประกอบ (Specifications for a hot cell and accessories for Lu-177 PSMA 
radiopharmaceutical synthesis) 

4.2 คุณลักษณะเฉพาะของตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม
อุปกรณประกอบ (Specifications for a hot cell and accessories for dispensing of Lu-177 
PSMA radiopharmaceutical) 

4.3 คุณลักษณะเฉพาะของระบบบริหารจัดการขอมูล การประมวลผล การบันทึกผล และการจัดเก็บ
ขอมลู (Data management, Recording, Processing and storage system) 

4.4 คุณลักษณะเฉพาะของระบบทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด (Vapor phase hydrogen 
peroxide generator and systems) 

4.5 คุณลักษณะเฉพาะระบบเฝาระวังทางรังสี (Environmental radiation monitoring systems) 
พรอมแบบการออกแบบ (Layout design) เบื้องตนของระบบ 

4.6 คุณลักษณะเฉพาะระบบระบายอากาศของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell ventilation system) 
แบบการออกแบบ (Drawing design) และแบบแสดงรายการปริมาณวัสดุและคาแรง (BOQ: Bill of 
Quantities) เบ้ืองตนของระบบทั้งหมด 



4.7 คุณลักษณะเฉพาะของระบบผลิตอากาศสะอาดแบบแหง (Compressed dry air system) พรอม
การออกแบบระบบทอกาซ (Layout design and gas pipe diagrams) และแบบแสดงรายการ
ปริมาณวัสดุและคาแรง (BOQ: Bill of quantities) เบื้องตนสำหรับระบบท้ังหมด 

4.8 แบบรางไดอะแกรมเสนเดียว (Single-line drawing) พรอมแบบแสดงรายการปริมาณวัสดุและ
คาแรง (BOQ: Bill of quantities) เบื้องตนของงานระบบไฟฟา (Electrical works) ทั้งหมด 

4.9 คุณลกัษณะเฉพาะเครื่องสำรวจรังสี (Survey meter) 
4.10 คุณลกัษณะเฉพาะเครื่องวัดปริมาณรังสีสำหรับบุคคล (Pocket dosimeter) 
4.11 คุณลักษณะเฉพาะของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ

สนับสนุนทั้งหมด พรอมแคตตาล็อก (Catalogue) ฉบับจริง หรือฉบับที ่พิมพจากแฟมขอมูล
อิเล็กทรอนิกส (พรอมแนบไฟลประกอบ) จากผูผลิตโดยตรง โดยทำเครื่องหมายระบุใหชัดเจนใน
สวนของเครื่องหมายการคา รุนของสินคาที่นำเสนอ และขอคุณลักษณะเฉพาะตาง ๆ ที่สถาบัน ฯ 
กำหนด หากไมมีรายละเอียดระบุในแคตตาล็อกใหแสดงหนังสือรับรองจากบริษัทผูผลิตหรือผูแทน 

(1) เอกสารรบัรองของสแตนเลสเกรด AISI 304 (Certificate) 
(2) เอกสารรบัรองของสแตนเลสเกรด AISI 316L (Certificate) 

4.12 ผูประสงคจะเสนอราคาตองจัดทำแบบรางการติดตั้งและแบบรางการออกแบบ (Hot cell drawing) 
เบื้องตน ของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบสนับสนุน
ท้ังหมด 

4.13 เอกสารตัวอยาง IQ/OQ ของระบบ  
(1) ตูปฏิบัตกิารรังสีสูง Grade A  
(2) ตูปฏิบัตกิารรังสีสูง Grade B   
(3) ระบบทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด (Vapor phase hydrogen peroxide 

generator)   
(4) เครื่องสังเคราะหสารเภสัชรังสีอัตโนมัติ (Auto synthesizer for radiopharmaceutical)  
(5) ระบบทดสอบประสิทธิภาพการกรองของตัวกรอง (Bubble point tester)  
(6) ระบบแบงตวงสารเภสัชรังสีอัตโนมัติ (Dispensing units) 

 
5. คุณลักษณะท่ัวไป 

ชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบสนับสนุน โดยที่ตู
ปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell) จะตองมีระดับความสะอาดสอดคลองตามมาตรฐาน Good Manufacturing 
Practice (GMP) ผูเสนอราคาตองจัดหาและติดตั้งระบบดังกลาวภายในอาคาร 21 สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร
แหงชาติ (องคการมหาชน) หรือ สทน. องครักษ ตามแผนผังหรือแบบแปลน (Layout) ที่ไดรับการอนุมัติจาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผูเสนอราคาตองนำเสนอคุณลักษณะเฉพาะ (Specifications) 
ของตูปฏิบัติการรังสีสูง อุปกรณ เครื่องมือ และระบบสนับสนุนที่เกี่ยวของทั้งหมด พรอมแบบรางเบื้องตน 
(Conceptual design) หรือแบบการออกแบบ (Drawing design) ซึ่งแสดงรายละเอียดของการติดตั้งอยาง
ชัดเจน รวมถึงบัญชีปริมาณวัสดุและแรงงาน (Bill of quantities: BOQ) ที่ใชในระบบสนับสนุน ไดแก ระบบ
ระบายอากาศสำหรับตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell ventilation system) ระบบผลิตอากาศสะอาดแบบแหง 
(Compressed dry air system) ระบบไฟฟา (Electrical systems) ที่รองรับการทำงานของระบบอยางมี
ประสิทธิภาพและปลอดภัย นอกจากนี้ระบบทั้งหมดจะตองสอดคลองกับมาตรฐานดานความปลอดภัยและ



ขอกำหนดทางเทคนิคที่เกี่ยวของ เพื่อใหมั่นใจวาการติดตั้งและการดำเนินงานเปนไปตามกฎหมายและไดรับ
การรับรองจากหนวยงานที่เกี่ยวของอยางครบถวน โดยระบบดังกลาวตองประกอบดวยรายละเอียดเพิ่มเติม 
ดังตอไปนี้ 

5.1 ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA ประกอบดวยดังนี้ 
5.1.1 ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ

ประกอบ (Hot cell and accessories for Lu-177 PSMA radiopharmaceutical 
synthesis) 

- ระบบวัดปรมิาณรังสี (Dose calibrator) 
- เครื่องสำรวจรังสี (Survey meter)  

- เครื่องวัดปริมาณรังสีสำหรับบุคคล (Pocket dosimeter)   

5.1.2 ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรบัการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบประกอบ   
( H o t  c e l l  a n d  a c c e s s o r i e s  f o r  d i s p en s i n g  o f  L u - 1 7 7  P SM A 
radiopharmaceutical) 

- ระบบวัดปรมิาณรังสี (Dose calibrator) 
- ระบบแบงตวงสารเภสัชรังสีอัตโนมัติ (Auto-dispensing unit) 
- ระบบทดสอบประสิทธิภาพการกรองของตัวกรอง (Bubble point tester) 
- ระบบวัดปรมิาณอนุภาค (Particle counter system) 

5.1.3 ระบบสนับสนนุตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรบัผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
- ระบบระบายอากาศของชุดตู ปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell ventilation 

system) 
- ระบบผลิตอากาศสะอาดแบบแหง (Compressed dry air system)  
- ระบบทอกาซ (Gas pipe system)  
- ระบบไฟฟา (Electric system) 

5.1.4 ระบบบริหารจัดการขอมูล การประมวนผล การบันทึกผล การประมวนผลและการจัดเก็บ
ขอมูล (Data management, Recording, Processing and storage system) 

5.2 ระบบทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด  (Vapor phase hydrogen peroxide generator) 
5.3 ระบบเฝาระวังทางรังสี (Environmental radiation monitoring systems) 
5.4 เครื่องสังเคราะหสารเภสัชรังสีอัตโนมัติ (Auto synthesizer for radiopharmaceutical) และ

งานตรวจสอบความถูกตอง (Qualification) ของกระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
 

5.1 ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
5.1.1 ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ

ประกอบ 
เปนตูปฏิบัติการรังสีที่ใชสำหรับกระบวนการสังเคราะหสารเภสัชรังสี (Hot cell for the 

synthesis of radiopharmaceuticals) ที่มีความสะอาดของสภาวะแวดลอมภายในตูปฏิบัติการรังสี 
(Internal chamber) ของพื้นที่ปฏิบัติงานหลัก (Main working area) เปนระดับเกรด B (GMP 
grade B) หรือสูงกวา ซึ่งสอดคลองตามขอกำหนดของ GMP และมาตรฐานความปลอดภัยทางรังสี 
ภายในตูปฏิบัติการรังสีจะตองติดตั้งอุปกรณที่จำเปนสำหรับกระบวนการสังเคราะหสารเภสัชรังสี 



ไดแก เครื่องสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA แบบอัตโนมัติ (Auto synthesizer for Lu-177 
PSMA) ระบบวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) และระบบรักษาความสะอาดภายในพ้ืนที่ปฏิบัติการ  
(Pre-chamber) เปนตน โดยสามารถควบคุมการทำงานผานระบบสัมผัส (Touchscreen interface) 
ที่ติดตั้งบริเวณดานหนาตูปฏิบัติการรังสี เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ ความสะดวก และความปลอดภัยใน
การปฏิบัตงิาน 

คุณลักษณะเฉพาะ 
5.1.1.1. ตูปฏิบัติการรังสีสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสีจะตองออกแบบใหคงระดับความ

สะอาดของสภาวะแวดลอมภายในพื้นที่ปฏิบัติงานหลัก (Main working area) ใหอยู
ในระดับ GMP grade B หรือสูงกวา พรอมติดตั้งพรีแชมเบอรที่มีระดับความสะอาด 
GMP grade C (Pre-chamber grade C) และสอดคลองตามขอกำหนด GMP 
นอกจากนี ้ระบบจะตองสามารถควบคุมความดันภายในแชมเบอรใหอยู ในสภาวะ 
ความดันลบ (Negative pressure) ตลอดเวลาขณะปฏิบัติงาน เพ่ือปองกันการรั่วไหล
ของรังสีออกสูภายนอกตู ในขณะเดียวกันยังตองคงรักษาระดับความสะอาดของพื้นท่ี
ปฏิบัติงานหลักใหไดตามมาตรฐานที่กำหนด 

5.1.1.2. โครงสรางตูปฏิบัติการรังสีทำจาก เหล็กกลาโพลีเอสเตอร (Polyester powder 
coating steel) มีผนังกำแพงกอดวยกอนตะกั่วหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร โดย
กอนตะกั่วแตละชั้นตองวางซอนทับกัน (Overlapped) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการ
ปองกันรังสี ครอบคลุมพื้นที่ปฏิบัติงานหลักอยางสมบูรณ ผนังดานหนาของตูปดคลุม
ดวยแผนสแตนเลสเกรด AISI 304 หรือดีกวา พรอมเคลือบผิวเรียบแบบ Scotch 
brite เพื่อใหงายตอการทำความสะอาด โดยผนังดานนอกครอบคลุมตั้งแตพื้นหอง
จนถึงฝาเพดานของหองสะอาด  

5.1.1.3. ประตูดานหนาตูปฏิบัติการรังสี (Front shielded door) เปนแบบพับกอดวยตะกั่ว
เพื่อเปนอุปกรณกำบังรังสีหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร สามารถเปด-ปดไดอยาง
สะดวก ปดคลุมดวยแผนสแตนเลสเกรด AISI 304 หรอืดีกวา พรอมผิวเคลือบ Scotch 
brite เพื่อใหพื้นผิวเรียบและงายตอการทำความสะอาด ครอบคลุมตั้งแตพื้นผิวประตู
ดานในและดานนอกทั้งหมด พรอมติดตั้งกระจกตะกั่ว (Leaded glass window) 
ขนาดกวาง x ยาว ไมนอยกวา 250 x 250 มิลลิเมตร เพื่อใหสามารถมองเห็นการ
ทำงานภายในตูไดอยางชัดเจน โดยกระจกตะกั่วสามารถกันรังสีไดเทียบเทาตะก่ัวหนา 
75 มิลลิเมตร หรือมากกวา (Equivalent lead thickness ≥ 75 mm.) และติดตั้ง
ชองใสถุงมือ (Glove ports) จำนวน 1 คู 

5.1.1.4. ผนังตูปฏิบัติการรังสีตองปดคลุมแชมเบอรดวยกอนตะกั่วรอบทุกดานเพื่อปองกัน
อันตรายจากรังสี เพ่ือใหมั่นใจวาสามารถปองกันรังสีไดในทุกทิศทาง 

5.1.1.5. แชมเบอรของพื้นที่ปฏิบัติงานหลัก (Internal chamber) ทำจากสแตนเลสเกรด AISI 
316L พรอมผิวเคลือบเงาแบบ Mirror brite และปรับแตงพ้ืนผิวใหเรียบในทกุสวนโคง
และมุมเพื่อใหงายตอการทำความสะอาด และรอยตอภายในเชื่อมดวยวิธีการเชื ่อม
แบบตอเนื่อง เพื่อปองกันการรั ่วซึมของของเหลวอยางมีประสิทธิภาพ ขนาดพื้นที่
ภายใน (Internal dimension) จะตองเพียงพอและเหมาะสมสำหรับติดตั ้งเครื่อง



สังเคราะหสารเภสัชรังสี เครื่องวัดความแรงรังสี และอุปกรณสนับสนุนในกระบวนการ
ผลิตอ่ืน ๆ โดยผูปฏิบัติงานสามารถทำงานไดอยางสะดวก 

5.1.1.6. ประตูแชมเบอรของพื้นที่ปฏิบัติงานหลักทำจากโพลีคารบอเนต (Polycarbonate) 
หรือวัสดุที่มีคุณสมบัติที่ดีกวา พรอมติดตั้งถุงมือสำหรับปฏิบัติงานทางรังสี จำนวน  
1 คู ประตูแชมเบอรมีระบบซีลแบบเปาลม (Inflatable gasket) ติดตั้งรอบขอบประตู
หรือชองเปดทั้งหมด โดยซีลยางจะขยายตัวเมื่อปดประตูและในกรณีที่ระบบขัดของ
ระบบความปลอดภัยจะยังคงรักษาการขยายตัวของซีลยางเพื่อปองกันการรั่วไหลของ
รังสีสูภายนอกขณะปฏิบัติงาน 

5.1.1.7. ดานหนาของตูปฏิบัติการรังสีติดตั้งชุดมือกล อยางนอย 1 อัน เพื่อใชในการเคลื่อนยาย
ขวดผลิตภัณฑจากพื้นที่ปฏิบัติงานไปยังระบบดึงผลิตภัณฑออกจากตู หรือใชสำหรับ
นำขวดไอโซโทปรังสไีปยังระบบวัดปริมาณรังส ี(Dose calibrator) โดยมีลูกบอลตะก่ัว 
(Lead ball) ความหนาเทียบเทาหรือไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร หรือขนาดที่เหมาะสม 
พรอมถุงมือกล (Air-tight booting) เพื่อปองกันการรั่วซึมของอากาศหรือรังสีจาก
ภายในตูปฏิบัติการรังสี 

5.1.1.8. มีการตดิตั้งพรีแชมเบอร (Pre-chamber) ระดับความสะอาดของอากาศตามมาตรฐาน 
GMP grade C จำนวน 1 ชุด สำหรับนำอุปกรณท่ีใชในกระบวนการผลิตเขา-ออกจาก
ตูปฏิบัติการรังสี โดยตองมีขนาดพื้นที่ที ่เหมาะสมตอการใชงาน พรีแชมเบอรตองมี
ระบบกักกันอากาศ (Airlock system) หรือระบบอื ่นที ่เหมาะสม เพื่อปองกันการ
สัมผัสโดยตรงระหวางสภาพแวดลอมของพื ้นที่ปฏิบัติงานหลักกับภายนอกตู และ 
ยังคงไวซึ่งคุณภาพอากาศภายในตูตามมาตรฐานขณะขนยายอุปกรณ นอกจากนี้ 
พรีแชมเบอรตองสามารถปองกันการรั่วไหลของรังสีจากภายในตูปฏิบัติการรังสีออกสู
ภายนอกตูไดอยางมีประสิทธิภาพ 

5.1.1.9. มีระบบการนำขวดผลิตภัณฑออกจากตูปฏิบัติการรังสี (Vial extraction or drawing 
system) ที่ถูกออกแบบเพื่อใหสามารถดึงขวดผลิตภัณฑหรือขวดไอโซโทปรังสีออก
จากตูปฏิบัติการรังสีไดโดยไมตองเปดประตู ซึ่งเปนกระบวนการดึงขวดออกจากพื้นท่ี
ปฏิบัติงานหลักเพื่อนำไปยังกระปุกตะกั่วที่มีฝาเปดอยูและวางอยูภายในลิ้นชักดึงขวด 
ระบบลิ้นชักนี้จะมีการจัดตำแหนงฝาอัตโนมตัิ โดยเมื่อผูปฏิบัติงานเปดลิ้นชัก ระบบจะ
วางฝาลงบนกระปุกตะกั่วโดยอัตโนมัติ ระบบนี้ใชเทคโนโลยีกักกันอากาศ (Airlock 
system) เพื่อปองกันการสัมผัสโดยตรงกับสภาพแวดลอมภายนอกตูที ่อาจสงผล
กระทบตอคุณภาพอากาศภายในตูปฏิบัติการรังสี และยังชวยรักษามาตรฐานความ
สะอาดของอากาศตามเกณฑ GMP รวมถึงเพิ ่มความปลอดภัยทางรังสีให กับ
ผูปฏิบัติงาน  

5.1.1.10. ระบบอากาศภายในตูปฏิบัติการรังสี (Hot cell ventilation) เปนระบบอากาศแบบ
อากาศไหลวน (Turbulent air flow) โดยอากาศขาเขาตูปฏิบัติการรังสีจะตองถูก
กรองดวยตัวกรอง HEPA H14 สวนอากาศที่ถูกระบายออกจะถูกดึงโดยพัดลมผาน
แผนกรอง HEPA H14 และตัวกรองถานกัมมันต (Activated charcoal) โดยคุณภาพ
ของอากาศในตูจะตองเปนไปตามมาตรฐานระดับความสะอาด GMP grade B และ
เปนไปตามเกณฑการยอมรับดังนี้ 



5.1.1.10.1. ตัวกรองภายใน (Inlet filter) เปนแบบ HEPA H14 Filter (ประสิทธิภาพการ
กรองไมนอยกวารอยละ 99.995) 

5.1.1.10.2. ตัวกรองภายนอก (Outlet filter) เปนแบบ HEPA H14 Filter (ประสิทธิภาพ
ก า ร ก ร อ ง ไ ม  น  อ ย ก ว  า ร  อ ย ล ะ  9 9 . 9 9 5 )  แ ล ะ แ ผ  น ก ร อ ง ถ  า น 
กัมมันต (Active Charcoal Filter) 

5.1.1.10.3. ชวงความดันในการทำงาน อยูในชวง -50 ถึง -150 ปาสคาล (Pa) 
5.1.1.10.4. ในสภาวะปกติ (At rest) จะตองมีคานอยกวา 3,520 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร 

(particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 ไมโครเมตร และ
นอยกวา 29 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสน
ผานศูนยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.1.10.5. ในสภาวะทำงาน (In operation) จะตองมีคานอยกวา 352,000 อนุภาค/
ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 
ไมโครเมตร และนอยกวา 2,900 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร (particle/m3) 
สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศนูยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.1.11. ระบบระบายอากาศของพรีแชมเบอร (Pre-chamber ventilation) เปนระบบระบาย
อากาศแบบอากาศไหลวน (Turbulent air flow) โดยอากาศที่เขาจะถูกกรองดวยตัว
กรอง HEPA และอากาศที่ระบายออกจะถูกดูดโดยพัดลมผานตัวกรอง HEPA โดย
คุณภาพของอากาศในตูจะตองเปนไปตามมาตรฐานระดับความสะอาด GMP grade C 
ตามเกณฑการยอมรับไดดังนี้  

5.1.1.11.1. ในสภาวะปกติ (At rest) จะตองมีคานอยกวา 352,000 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร 
(particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 ไมโครเมตร และ
นอยกวา 2,900 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาด
เสนผานศูนยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.1.11.2. ในสภาวะทำงาน (In operation) จะตองมีคานอยกวา 3,520,000 อนุภาค/
ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 
ไมโครเมตร และนอยกวา 29,000 อนุภาค/ลูกบาศกเมตร (particle/m3) 
สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศนูยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.1.12. ตูปฏิบตัิการรังสีจะตองเปนไปตามมาตรฐานระดับสากล ดังนี้ GMP, 21 CFR Part 11 
และ ISO14644 

5.1.1.13. ตู ปฏ ิบ ัต ิการร ังส ีตองออกแบบใหม ีความด ันอากาศภายในเปนลบ (Negative 
pressure) พรอมระบบควบคุมความดันและการแลกเปลี่ยนอากาศภายในแชมเบอร
ใหคงที่ตลอดการใชงาน โดยระบบจะทำงานแยกจากระบบระบายอากาศของอาคาร 
(HVAC) 

5.1.1.14. มีชองสำหรับสายเคเบ ิลและทอตาง ๆ (Sealed passages) ที ่ผ านเข า-ออก 
ตูปฏิบัติการรังสี จะตองออกแบบใหปดสนิทเพื่อปองกันการรั่วซึมของอากาศหรือรังสี 
นอกจากนี้ ยังสามารถสงผานสายเคเบิลพรอมหัวตอที่ติดตั้งอยูไดโดยไมจำเปนตอง
ถอดหัวตอออกระหวางการติดตั้ง  



5.1.1.15. มีจำนวนหลอดไฟสองสวางภายในตูปฏิบัติการรังสีที่เหมาะสมเพียงพอ และตองมี 
คาความสวางรวม (Total luminous emittance) ไมนอยกวา 500 ลักซ 

5.1.1.16. มีจำนวนชุดปลั๊กไฟที่เหมาะสมและเพียงพอสำหรับการใชงานกับอุปกรณและเครื่องมือ
ภายในตูปฏิบัติการรังสี  โดยปลั๊กไฟมีฝาปดโปรงใสแบบพับไดเพื่อปองกันและรักษา
ความสะอาด นอกจากนี้สามารถติดตั้งปลั๊กไฟเพิ่มเติมบริเวณดานหลังตู หรือบริเวณ
ตำแหนงอื่นที่เหมาะสมตามความจำเปน โดยระบบควบคุมการเปด-ปดปลั๊กไฟภายใน
ตูจะสามารถดำเนินการไดจากแผงควบคุมที่ตั้งอยูบริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสี 

5.1.1.17. มีเครื่องควบคุมแบบระบบสัมผัส (Touch screen) อยู ดานนอกตูปฏิบัติการรังสี
สำหรับ การควบคุมระบบ การบันทึกขอมูล และการแสดงผล โดยระบบสามารถ
บันทึกและเก็บขอมูลการดำเนินงานทั้งหมดที่เกี่ยวของกับตูได ชวยใหสามารถติดตาม
เหตุการณและสัญญาณเตือนตาง ๆ ที่เกิดขึ้นในตูได โดยสามารถจัดการระดับการ
เขาถึงดวยรหัสผานอยางนอย 4 ระดับ 

5.1.1.18. มีเครื ่องวัดความดัน (Manometer) แบบความแมนยำสูง ติดตั้งบริเวณดานหนาตู
ปฏิบัติการรังสี และเชื่อมตอกับระบบควบคุมความดันภายในตู เพื่อแสดงสถานะความ
ดันอยางตอเนื่องในรูปแบบเรียลไทม ชวยใหการทำงานเปนไปอยางปลอดภัย ชวง
ความดันสามารถตั้งโปรแกรมไดโดยผูปฏิบัติงาน โดยมีชวงระหวาง -250 ถึง +250 
ปาสคาล (Pa) 

5.1.1.19. มีหัววัด Geiger Mueller (GM) สำหรับวัดปริมาณรังสีภายในตูปฏิบัติการรังสี เพื่อ
ความปลอดภัยแกผูปฏิบัติงาน โดยหัววัด GM จะเชื่อมตอกับระบบล็อคไฟฟาและ
กลไกเปด-ปดประตู ซึ่งจะทำใหประตูตูปฏิบัติการรังสีปดโดยอัตโนมัติหากปริมาณรังสี
เกินคาที่กำหนดที่ตั้งไว ขอมูลจากหัววัด GM และการตั้งคาพารามิเตอรจะถูกจัดการ
โดยจอควบคุมแบบสัมผัส (Touch screen) โดยสามารถตั้งระดับสัญญาณเตือนภัยได 
2 ระดับ ไดแก สัญญาณเตือนกอน (Pre-Alarm) และสัญญาณเตอืนจริง (Alarm) โดย
มีระดับชวงการวัด (Measuring Range) ครอบคลุมตั้งแต 20 ไมโครซีเวิรตตอชั่วโมง 
(µSv/hr) ถึง 1 ซีเวิรตตอชั่วโมง (Sv/hr) 

5.1.1.20. มีการติดตั้งวาลวกาซ (Gas valve) บริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสีสำหรับควบคุมระบบ
อัดอากาศ (Compress air) และกาชไนโตรเจน (N2 gas) ที่ใชสนับสนุนระบบผลิต
หรือการทำงานของตูปฏิบัติการรังสี 

5.1.1.21. มีการติดตั้งระบบตรวจวัดรังสี (Radiation monitor) บริเวณทอระบายอากาศของ 
ตูปฏิบัติการรังสี พรอมกับหัววัด GM หรือดีกวา และวาลวเปด-ปด เพื่อชวยควบคุม
และแยกพื้นที่ภายในตูออกจากพื้นที่ภายนอกตู จนกวาระดับรังสีภายในจะลดลงถึง
คาที่ปลอดภัยกอนปลอยอากาศสูสิ ่งแวดลอมภายนอก ทั้งนี ้เพื่อใหการปฏิบัติงาน
เปนไปอยางปลอดภัย 

5.1.1.22. ตูปฏิบัติการรังสีจะตองติดตั้งเครื่องมือวัดตาง ๆ พรอมระบบซอฟตแวรที่สามารถ
ตรวจวัดและบันทึกคา (Monitor and record) ของพารามิเตอรที่สำคัญ เชน อุณหภูมิ 
ความชื้น ความดัน และระดับรังสีภายในตู  รวมถึงคาอื่น ๆ ที ่จำเปนสำหรับการ
รายงานตามขอกำหนด GMP โดยขอมูลทั้งหมดจะแสดงผลบนหนาจอที่ติดตั้งบริเวณ
ดานหนาตูปฏิบัติการรังสี รวมถึงหนาจอแสดงผลรวม และสามารถพิมพรายงานของ



แตละพารามิเตอรไดตามความตองการ เครื่องมือวัดที่ใชในระบบของตูปฏิบัติการรงัสี
ตองมีคุณสมบัติตามท่ีกำหนดดังตอไปนี้ 

5.1.1.22.1. มีเซนเซอร (Sensor) สำหรับติดตามอุณหภูมิ (Temperature) ความชื้น
สัมพัทธ (Humidity) และความดัน (Pressure) 

5.1.1.22.2. มีระบบตรวจวัดระดับรังสีภายในตู (Radiation monitoring) เพื่อเฝาระวัง
ปริมาณรังสีภายในพื้นที่ปฏิบัติงานหลักเพื่อความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 
นอกจากนี ้ ยังมีระบบสัญญาณไฟแจงเตือน พรอมระบบล็อคประตูอัตโนมัติ 
(Interlock system) เพ่ือปองกันการเปดประตูของพ้ืนท่ีปฏิบัติงานหลักในกรณี
ที่ระดับรังสีภายในตูสูงกวาคาที่กำหนด  

5.1.1.22.3. มีระบบตรวจสอบระดับรังสีของทอระบายอากาศในตู โดยระบบสามารถแยก
แตละตู จนถึงระดับการสลายตัวของรังสี  

5.1.1.22.4. ภายในตู ปฏิบัติการรังสีมีการติดตั ้งทอสำหรับการสงผลิตภ ัณฑ (Final 
product) ไปยังตูแบงตวงเภสัชภัณฑรังสี (Dispensing hot cell) อยางนอย 5 
ทอ โดยไมสงผลกระทบตอระดับความสะอาดภายในของแตละตูขณะทำการ
ลำเลียงหรือสงสารเภสัชรังสีดังกลาว 

5.1.1.22.5. มีจำนวนปลั๊กไฟฟาที่เหมาะสมสำหรับติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณภายในตู
ปฏิบัติการรังสี ซึ่งเปนประเภทที่เหมาะสมกับประเทศไทย โดยปลั๊กไฟฟาจะปก
คลุมดวยฝาโปรงใสแบบบานพับเพื่อปองกันเวลาทำความสะอาด และสามารถ
เพิ่มปลั๊กไฟฟาไดในบริเวณดานหลังตู  ตามความเหมาะสม โดยผูปฏิบัติงาน
สามารถเปดหรือปดไดโดยการสั่งการจากแผงควบคมุ 

5.1.1.23. มีการติดตั้งถาดรองรับคอมพิวเตอรแบบพกพา (Laptop) ดานหนาตูปฏิบัติการรังสี 
โดยถาดติดตั้งอยูบนแขนที่สามารถปรับหมุนได ไมนอยกวา 90 องศา เพื ่อความ
สะดวกในการใชงาน  

5.1.1.24. มีการตดิตั้งเครื่องวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) จำนวน 1 ชุด ภายในตูปฏิบัติการ
รังสีพรอมอุปกรณกำบังรังสี (Shielded housing) ทำดวยตะกั่วหนาไมนอยกวา  
75 มิลลิเมตร พรอมชุดควบคุมการวัดและจอแสดงผลแบบสัมผัส (Touch screen) 
ซึ่งติดตั้งและควบคุมไดจากบริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสี ดวยระบบสุญญากาศ หรือ 
นิวเมติกขึ้น-ลง (Vacuum elevator or pneumatic lifting) หรือระบบไฟฟา โดย
สามารถเขาถึงการวัดไดจากภายในพื้นที่ปฏิบัติงานหลัก โดยเครื่องวัดปริมาณรังสี 
(Dose calibrator) ตองมีคณุสมบัติตามขอกำหนดดังตอไปนี้ 

5.1.1.24.1. เปนเครื่องวัดความแรงรังส ี(Dose calibrator) ประเภท Ionization chamber 
ควบคุมการวัดดวยระบบหนาจอสัมผัส (Touch screen) โดยมีขนาดหนาจอ
กวางไมนอยกวา 8 นิ้ว 

5.1.1.24.2. Chamber มีเสนผานศูนยกลางระหวาง 15 - 20 เซนติเมตร และความสูง
ระหวาง 40 - 45 เซนติเมตร 

5.1.1.24.3. หนาจอแสดงผลสามารถเลือกแสดงคาการวัดไดทั้งในหนวยเบคเคอเรล (Bq) 
และคูรี (Ci) 

5.1.1.24.4. รองรับฐานขอมูลไอโซโทป (Isotope library) ไมนอยกวา 30 ชนิด 



5.1.1.24.5. มีระบบปรับชวงการวัดอัตโนมัติ (Auto-Ranging measurements) รองรับ
การวัดคาความแรงรังสีสูงสุดไมนอยกวา 20 คูรี (Ci) สำหรับ F-18 

5.1.1.24.6. ใช ไฟฟากระแสสล ับแบบเฟสเดียว (Single-phase) ที ่รองร ับแรงดัน  
100 - 240 โวลตเอซี (VAC) (50/60 เฮิรตซ (Hz)) 

5.1.1.25. ภายในพื้นที่ปฏิบัติงานมีถาดรองรับการติดตั้งเคร่ืองสังเคราะหสารเภสัชรังสีที่นำเครื่อง
เขา-ออกได เพื ่อความสะดวกในการทำงานการ และบำรุงรักษาเครื ่องสังเคราะห 
เภสัชรังส ี

5.1.1.26. เครื่องรักษาระดับความเสถียรของระบบไฟฟาสำหรับระบบสังเคราะห (Stabilizer) 
ขนาดกำลังไมนอยกวา 2 กิโลโวลตแอมป (kVA) จำนวน 1 เครื่อง หรือ UPS ไมนอย
กวา 10 kVA จำนวน 1 เครื่อง 

5.1.1.27. เครื่องสำรวจรังสี (Survey meter) จำนวน 1 เครื่อง 
5.1.1.27.1. มีหัวเชื่อมตอกับหัววัดรังสีภายนอกแบบแพนเคกชนิดกาซแบบ GM และมีพ้ืนที่

วัดรังส ีไมนอยกวา 15.5 ตารางเซนติเมตร 
5.1.1.27.2. หัววัดรังสีตองมี Ambient dose filter ติดมาดวย 
5.1.1.27.3. สามารถวัดอัตราปริมาณรังสีแกมมาไดในชวง 0.00 ไมโครซีเวิรตตอชั ่วโมง 

(µSv/hr) ถึง 999 ซีเวิรตตอชั่วโมง (Sv/hr) 
5.1.1.27.4. สามารถวัดรังสีในหนวย cpm, cps และ Sv/h ได 
5.1.1.27.5. หัววัดรังสีสามารถตอบสนองตอรังสีที่ชวงพลังงาน 20 กิโลอิเล็กตรอนโวลต 

(keV) ถึง 1.2 เมกกะอิเล็กตรอนโวลต (MeV) หรอืดีกวา 
5.1.1.27.6. หนาจอแสดงผลสามารถแสดงตัวเลขไดอยางนอย 3 หลักหรือมากกวา และ

ตัวเลขที่แสดงตองมีขนาดอยางนอย 15 มิลลิเมตร หรือใหญกวา 
5.1.1.27.7. มีสัญญานเสียงเตือนดังไมนอยกวา 75 เดซิเบล (dBA) ที่ระยะ 0.6 เมตร 
5.1.1.27.8. สามารถใชงานตอเนื่องไดไมนอยกวา 8 ชั่วโมง 

5.1.1.28. เครื่องวัดปริมาณรงัสีสำหรับบุคคล (Pocket dosimeter) จำนวน 2 เครื่อง 
5.1.1.28.1. สามารถวัดรังสีแกมมา และสามารถอานคาจากจอแสดงผลแบบจอดิจิตอล 

LCD 
5.1.1.28.2. สามารถวัดปริมาณรังสีในชวงพลังงาน 20 กิโลอิเล็กตรอนโวลต (keV) ถึง  

7 เมกกะอิเล็กตรอนโวลต (MeV) หรือดีกวา และสามารถแสดงคาปริมาณรังสี 
ตั้งแตชวง 1 ไมโครซีเวิรต (µSv) ถึง 10 ซีเวิรต (Sv) หรือดีกวา 

5.1.1.28.3. สามารถแจงเตือนดวยการมองเห็น เสียง และการสั่น 
5.1.1.28.4. ใชแบตเตอรี่ชนิด Alkaline ขนาด AAA  
5.1.1.28.5. ตัวเครื่องผลิตจากวัสดุ Polycarbonate-ABS มีน้ำหนักเครื่องรวมแบตเตอรี่ไม

มากกวา 90 กรัม  
5.1.1.28.6. สามารถกันละอองน้ำและฝุนไดตามมาตรฐาน IP67 
5.1.1.28.7. มีขนาดเหมาะสมที่จะสามารถพกพาไดสะดวก 
5.1.1.28.8. ตองมีคูมือการใชงานเครื่องวัดรังสีเปนภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ ตามจำนวน

เครื่องท่ีกำหนด 



5.1.1.28.9. เครื่องวัดรังสีตองไดรับการปรับเทียบจากบริษัทผูผลิต หรือสถาบันที่ไดรับการ
รองรับมาตรฐานในประเทศที่ผู ผลิตตั้งอยู โดยจะตองแสดงเอกสารหลักฐาน
ดังกลาว พรอมกับสินคาในวันสงมอบ 

5.1.1.28.10.  เครื่องวัดรังสีที่สงมอบจะตองเปนของใหม ไมเคยถูกใชงานมากอนหรือเปน
สินคาเกาเก็บ 

 
5.1.2 ตู ปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ

ประกอบ 
ตู ปฏิบ ัติการร ังสีสำหรับการแบงตวงสารเภสัชร ังสี (Hot cell for dispensing of 

radiopharmaceuticals) ตองไดรับการออกแบบใหเปนไปตามมาตรฐานความสะอาดระดับ GMP 
Grade A โดยภายในตูมีระบบการไหลเวียนอากาศแบบ Vertical laminar flow ซึ่งครอบคลุมพื้นที่
ปฏิบัติงานทั้งหมด เพื่อรักษาความสะอาดและลดความเสี่ยงจากการปนเปอนของอากาศภายนอก  
ตูปฏิบัติการรังสีดังกลาวตองติดตั้ง Pre-Chamber ที่มีมาตรฐานความสะอาดของอากาศระดับ GMP 
Grade B สำหรับการสงผานวัสดุและอุปกรณที่ใชในการแบงตวงสารเภสัชรังสีเขาและออกจากตู โดย
โครงสรางหลักของตูทำจากเหล็กกลาโพลีเอสเตอร (Polyester powder coating steel) พรอม
อุปกรณปองกันรังสีดวยผนังตะกั ่วที ่มีความหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร ผนังดานหนาของ 
ตูปฏิบัติการตองบุดวยสแตนเลสเกรด AISI 304 หรือดีกวา ครอบคลุมอุปกรณกำบังรังสีจากพื้นถึงฝา
เพดาน นอกจากนี้ ตูปฏิบัติการรังสีไดรับการออกแบบใหมีระบบซีลและควบคุมความหนาแนนของ
อากาศ เพ่ือปองกันการรั่วไหลของอากาศและสารกัมมันตรงัสี โดยมีการติดตั้งอุปกรณที่จำเปนสำหรับ
กระบวนการแบงตวงสารเภสัชรังสี ไดแก เครื่องแบงตวงเภสัชรังสี Lu-177 PSMA แบบอัตโนมัติ 
(Automatic dispensing unit) ระบบวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) เครื่องทดสอบประสิทธิภาพ
ตัวกรอง (Bubble point tester) ระบบวัดปริมาณอนุภาค (Particle counter) ระบบรองรับการฆา
เชื้อดวยไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด (Vaporized hydrogen peroxide sterilization) โดยทุก
กระบวนการสามารถควบคุมและตรวจสอบไดผานหนาจอสัมผัส (Touchscreen Interface) ที่ติดตั้ง
บริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสี เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการปฏิบัติงาน รวมถึงความสะดวกและความ
ปลอดภัยในการใชงาน 

คุณลักษณะเฉพาะ 
5.1.2.1 ตูปฏิบัติการรังสีสำหรับการแบงตวงสารเภสัชรังสี จะตองออกแบบใหมีความสะอาดของ

สภาวะแวดลอมอากาศภายในพื้นที่ปฏิบัติงานหลัก (Main working area) ใหอยูในระดับ
เกรด A พรอมติดตั้งพรีแชมเบอรความสะอาดระดับเกรด B (Pre-chamber grade B) ที่
สอดคลองขอกำหนด GMP โดยมีระบบที่สามารถควบคุมการรักษาระดับความสะอาดและ
ความดันภายในแซมเบอรใหอยูในภาวะลบ (Negative pressure) เพ่ือปองกันการรั่วไหล
ของรังสีออกสูภายนอกตู 

5.1.2.2 โครงสรางตูปฏิบัติการรังสีทำจากเหล็กกลาโพลีเอสเตอร (Polyester powder coating 
steel) มีผนังกำแพงกอดวยกอนตะกั่วหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร โดยกอนตะก่ัวแตละ
ชั้นวางซอนทับกัน (Overlapped) เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการปองกันรังสี ครอบคลุม
พื้นที่ปฏิบัติงานหลักอยางสมบูรณ ผนังดานหนาของตูปดคลุมดวยแผนสแตนเลสเกรด 



AISI 304 หรือดีกวา พรอมผิวเคลือบ Scotch brite เพื่อใหพื้นผิวเรียบและงายตอการทำ
ความสะอาด ครอบคลุมตั้งแตพื้นหองจนถึงฝาเพดานของหองสะอาด 

5.1.2.3 ประตูดานหนาตูปฏิบัติการรังสี (Front shielded door) เปนแบบพับหรือบานเลื่อน ผนัง
ประตูกอดวยตะกั่วเพ่ือเปนอุปกรณกำบังรงัสีหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร สามารถเปด-
ปดไดอยางสะดวก ปดคลุมดวยแผนสแตนเลสเกรด AISI 304 หรือดีกวา พรอมผิวเคลือบ 
Scotch brite เพื่อใหพื้นผิวเรียบและงายตอการทำความสะอาด ครอบคลุมตั้งแตพื้นผิว
ประตูดานในและดานนอกทั้งหมด พรอมติดตั้งกระจกตะกั่ว (Leaded glass window) 
ขนาดกวาง x ยาว ไมนอยกวา 200 x 200 มิลลิเมตร เพื่อใหสามารถมองเห็นการทำงาน
ภายในตู ไดอยางชัดเจน โดยกระจกตะก่ัวสามารถกันรังสีไดเทียบเทาตะกั่วหนา 75 
มิลลิเมตร หรือมากกวา (Equivalent lead thickness ≥ 75 mm.) และติดตั้งชองใสถุง
มือ (Glove ports) จำนวน 1 คู 

5.1.2.4 แชมเบอรภายในตูปฏิบัติการรังสี (Internal chamber) ของพ้ืนที่ปฏิบัติงานหลักทำจากส
แตนเลสเกรด AISI 316L พรอมผิวเคลือบเงาแบบ Mirror brite และปรับแตงพื้นผิวให
เรียบในทุกสวนโคงและมุมเพื่อใหงายตอการทำความสะอาด ซึ่งมีพื้นที่ภายใน (Internal 
d imens ion ) เพ ียงพอสำหร ับต ิดต ั ้ ง เคร ื ่ องแบ  งต วงสารเภส ั ชร ั งส ี  ระบบ 
เปด-ปดจุกยางและฝาอลูมิเนียม เครื่องวัดความแรงรังสี เครื่องทดสอบประสิทธิภาพการ
กรองของตัวกรอง เครื่องวัดปริมาณอนุภาค ระบบฆาเชื้อดวยไอระเหยไฮโดรเจนเปอร
ออกไซด และอุปกรณสนับสนุนในกระบวนการผลิตอื่น ๆ พื้นที่ปฏิบัติงานหลักสามารถ
ทำงานไดอยางสะดวก โดยรอยตอภายในเชื่อมดวยวิธีการเชื่อมแบบตอเนื่อง เพื่อปองกัน
การรั่วซึมของของเหลวอยางมีประสิทธิภาพ 

5.1.2.5 ประตูแชมเบอรของพื้นที่ปฏิบัติงานหลักทำจากโพลีคารบอเนต (Polycarbonate) หรือ
วัสดุที่มีคุณสมบัติเทียบเทาหรือดีกวา พรอมติดตั้งถุงมือสำหรับปฏิบัติงานทางรังสี จำนวน 
1 คู ประตูแชมเบอรมีระบบซีลแบบเปาลม (Inflatable Gasket) ที่ติดตั้งรอบขอบประตู
หรือชองเปดท้ังหมด โดยซีลยางจะขยายตัวเมื่อปดประตู และในกรณีที่ระบบขัดของระบบ
ความปลอดภัยจะยังคงรักษาการขยายตัวของซีลยางเพื่อปองกันการรั ่วไหลของรังสีสู
ภายนอกขณะปฏิบัติงาน 

5.1.2.6 ดานหนาของตูปฏิบัติการรังสีติดตั้งชุดมือกล อยางนอย 1 อัน เพื่อใชในการเคลื่อนยาย
ขวดผลิตภัณฑจากพื้นที่ปฏิบัติงานไปยังระบบดึงผลิตภัณฑออกจากตู หรือใชสำหรับนำ
ขวดไอโซโทปรังสีไปยังระบบวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) โดยมีลูกบอลตะกั่ว 
(Lead ball) ความหนาไมนอยกวา 75 มิลลิเมตร หรือขนาดที่เหมาะสม พรอมถุงมือกล 
(Air-tight booting) เพ่ือปองกันการรั่วซึมของอากาศหรือรังสจีากภายในตูปฏิบัติการรังสี 

5.1.2.7 มีพรีแชมเบอร (Pre-chamber) ระดับความสะอาดของอากาศตามมาตรฐาน GMP เกรด 
B สำหรับนำอุปกรณที่ใชในกระบวนการแบงตวงเขา-ออกจากตูปฏิบัติการรังสี โดยตองมี
ขนาดพื้นที่ที ่เหมาะสมตอการใชงาน พรีแชมเบอรตองมีระบบกักกันอากาศ (Airlock 
System) หรือระบบอื่นที่เหมาะสม เพื่อปองกันการสัมผัสโดยตรงระหวางสภาพแวดลอม
ของพื้นที่ปฏิบัติงานหลักภายในตูปฏิบัติการรังสี (GMP grade A) กับภายนอกตูและยัง
คงไวซึ่งคุณภาพอากาศภายในตูตามมาตรฐาน GMP ขณะขนยายอุปกรณ ทั้งนี้พรีแชม



เบอรตองสามารถปองกันการรั่วไหลของรังสีจากภายในตูปฏิบัติการรังสีออกสูภายนอกตู
ไดอยางมีประสิทธิภาพ 

5.1.2.8 ระบบอากาศภายในตูปฎิบัติการรังสี (Hot cell ventilation) เปนระบบอากาศแบบ
อากาศไหลวน (Laminar air flow) โดยอากาศขาเขาตูปฎิบัติการรังสีจะตองถูกกรองดวย
ตัวกรอง HEPA H14 หรือดีกวา สวนอากาศที่ถูกระบายออกจะถูกดึงโดยพัดลมผานแผน
กรอง HEPA H14 หรือดีกวา และตัวกรองถานกัมมันต โดยคุณภาพของอากาศในตูจะตอง
เปนไปตามมาตรฐานระดับความสะอาด GMP grade A และเปนไปตามเกณฑการยอมรับ
ดังนี้ 

5.1.2.8.1 ตัวกรองภายใน (Inlet Filter) เปนแบบ HEPA H14 Filter (ประสิทธิภาพการ
กรองรอยละ 99.995 หรอืดีกวา) 

5.1.2.8.2 ตัวกรองภายนอก (Outlet Filter) เปนแบบ HEPA H14 Filter (ประสิทธิภาพ
การกรองรอยละ 99.995 หรือดีกวา) และแผนกรองถานกัมมันต (Active 
Charcoal Filter) 

5.1.2.8.3 ชวงความดันในการทำงาน อยูในชวง -50 ถึง -150 ปาสคาล (Pa) 
5.1.2.8.4 ในสภาวะปกติ (At rest) จะตองมีคานอยกวา 3,520 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร 

(particle/m3)  สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 ไมโครเมตร และ
นอยกวา 20 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาด
เสนผานศูนยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.2.8.5 ในสภาวะทำงาน (In operation) จะตองมีคานอยกวา 3,520 อนุภาคตอ
ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 
ไมโครเมตร และนอยกวา 20 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับ
อนุภาคขนาดเสนผานศนูยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.2.9 ระบบระบายอากาศของพรีแชมเบอร (Pre-Chamber ventilation) เปนระบบระบาย
อากาศแบบอากาศไหลวน (Turbulent air flow) โดยอากาศที่เขาจะถูกกรองดวยตัว
กรอง HEPA และอากาศที่ระบายออกจะถูกดูดโดยพัดลมผานตัวกรอง HEPA โดยคุณภาพ
ของอากาศในตูจะตองเปนไปตามมาตรฐานระดับความสะอาด GMP Grade B ตามเกณฑ
การยอมรบัไดดงัน้ี  

5.1.2.9.1 ในสภาวะปกติ (At rest) จะตองมีคานอยกวา 3,520 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร 
(particle/m3)  สำหรับอนุภาคขนาดเสยผานศูนยกลาง 0.5 ไมโครเมตร และ
นอยกวา 29 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสน
ผานศูนยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.2.9.2 ในสภาวะทำงาน (In operation) จะตองมีคานอยกวา 352,000 อนุภาคตอ
ลูกบาศกเมตร (particle/m3) สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศูนยกลาง 0.5 
ไมโครเมตร และนอยกวา 2,900 อนุภาคตอลูกบาศกเมตร (particle/m3) 
สำหรับอนุภาคขนาดเสนผานศนูยกลาง 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.2.10 ตูปฏิบัติการรังสีจะตองเปนไปตามมาตรฐานระดับสากลดังนี้  GMP, 21 CFR Part 11 
และ ISO14644 



5.1.2.11 ตูปฏิบัติการรังสีตองออกแบบใหมีความดันอากาศภายในเปนลบ (Negative pressure) 
พรอมระบบควบคุมความดันและการแลกเปลี่ยนอากาศภายในแชมเบอรใหคงที่ตลอด
การใชงาน โดยระบบจะทำงานแยกจากระบบระบายอากาศของอาคาร (HVAC) 

5.1.2.12 มีช องสำหร ับสายเคเบิลและท อต าง ๆ (Sealed passages) ท ี ่ผ านเข า-ออก  
ตูปฏิบัติการรังสี จะตองออกแบบใหปดสนิทเพื่อปองกันการรั่วซึมของอากาศหรือรังสี 
นอกจากนี้ ยังสามารถสงผานสายเคเบิลพรอมหัวตอที่ติดตั้งอยูไดโดยไมจำเปนตองถอด
หัวตอออกระหวางการติดตั้ง  

5.1.2.13 มีจำนวนหลอดไฟสองสวางภายในตูปฏิบัติการรังสีที่เหมาะสมเพียงพอและตองมีคา
ความสวางรวม (Total luminous emittance) ไมนอยกวา 500 ลักซ 

5.1.2.14 มีจำนวนชุดปลั๊กไฟที่เหมาะสมและเพียงพอสำหรับการใชงานกับอุปกรณและเครื่องมือ
ภายในตูปฏิบัติการรังสี  โดยปลั๊กไฟมีฝาปดโปรงใสแบบพับไดเพื่อปองกันและรักษา
ความสะอาด 

5.1.2.15 มีเครื่องควบคุมแบบระบบสัมผัส (Touch screen) อยูดานนอกตูปฏิบัติการรังสีสำหรับ
การควบคุมระบบ การบันทึกขอมูล และการแสดงผล โดยระบบสามารถบันทึกและเก็บ
ขอมูลการดำเนินงานทั้งหมดที่เกี่ยวของกับตูได ชวยใหสามารถติดตามเหตุการณและ
สัญญาณเตือนตาง ๆ ที่เกิดขึ้นในตูได โดยสามารถจัดการระดับการเขาถึงดวยรหัสผาน
อยางนอย 4 ระดับ 

5.1.2.16 มีเครื่องวัดความดัน (Manometer) แบบความแมนยำสูง ติดตั้งบริเวณหนาตูปฏิบัติการ
รังสี และเชื่อมตอกับระบบควบคุมความดันภายในตู เพื่อแสดงสถานะความดันอยาง
ตอเนื ่องในรูปแบบเรียลไทม ชวยใหการทำงานเปนไปอยางปลอดภัย ชวงความดัน
สามารถตั้งโปรแกรมไดโดยผูปฏิบัติงาน โดยมีชวงระหวาง -250 ถึง +250 ปาสคาล 
(Pa) 

5.1.2.17 มีหัววัด Geiger Mueller (GM) สำหรับวัดปริมาณรังสีภายในตู เพื่อความปลอดภัยแก
ผูปฏิบัติงาน โดยหัววัด GM จะเชื่อมตอกับระบบล็อคไฟฟาและกลไกเปด-ปดประตู ซึ่ง
จะทำใหประตูตูปฏิบัติการรังสีปดโดยอัตโนมัติหากปริมาณรังสีเกินคาที่ปลอดภัยที่ตั้งไว 
ขอมูลจากหัววัด GM และการตั้งคาพารามิเตอรจะถูกจัดการโดยจอควบคุมแบบสัมผัส 
(Touch Screen) โดยสามารถตั้งระดับสัญญาณเตือนภัยได 2 ระดับ ไดแก สัญญาณ
เต ือนก อน (Pre-alarm) และส ัญญาณเต ือนจร ิง (Alarm) โดยม ีระด ับช วง 
การว ัด (Measuring range) เทากับ 20 ไมโครซีเว ิร ตตอช ั ่วโมง (µSv/hr) ถึง  
1 ซีเวิรตตอชั่วโมง (Sv/hr)  

5.1.2.18 มีการติดตั้งระบบตรวจวัดรังสี (Radiation monitor) บริเวณทอระบายอากาศของตู
ปฏิบัติการรังสี พรอมกับหัววัด GM และวาลวเปด-ปด เพื่อชวยควบคุมและแยกพื้นที่
ภายในตูออกจากพ้ืนที่ภายนอกตู จนกวาระดับรังสีภายในจะลดลงถึงคาที่ปลอดภัยกอน
ปลอยอากาศสูสิ่งแวดลอมภายนอก ทั้งนี้เพ่ือใหการปฏิบัติงานเปนไปอยางปลอดภัย  

5.1.2.19 มีการติดตั้งถาดรองรับคอมพิวเตอรแบบพกพา (Laptop) ดานหนาตูปฏิบัติการรังสี โดย
ถาดติดตั้งอยูบนแขน (Arm swings) ที่สามารถปรับหมุนไดไมนอยกวา 90 องศา เพื่อ
ความสะดวกในการใชงาน  



5.1.2.20 ภายในแชมเบอรติดตั้งเครื่องวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) พรอมชุดกำบังรังสี 
(Shielded housing) จำนวน 1 ชุด โดยชุดกำบังรังสีทำจากตะกั ่วหนาไมนอยกวา  
75 มิลลิเมตร พรอมชุดควบคุมการวัดและจอแสดงผลแบบสัมผัส (Touch screen) 
ติดตั้งบริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสี ดวยระบบสุญญากาศหรือนิวเมติกขึ้น-ลง (Vacuum 
elevator or pneumatic lifting) หรือระบบไฟฟา โดยสามารถเขาถึงการวัดไดจาก
ภายในพื้นที ่ปฏิบัติงานหลัก โดยเครื่องวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) ตองมี
คุณสมบัติตามขอกำหนดดังตอไปนี้ 

5.1.2.20.1 มีขนาดของแชมเบอร (Chamber dimensions) ท่ีมีความสูงระหว าง  
40 - 50 เซนติเมตร และเสนผานศูนยกลางไมนอยกวา 6.5 เซนติเมตร 

5.1.2.20.2 มีขนาดของ Liner insert diameter ไมนอยกวา  6 เซนติเมตร ขนาดของ 
Well diameter ไมนอยกวา 6 เซนติเมตร และ Well depth ระหวาง  
20 - 30 เซนติเมตร  

5.1.2.20.3 เปนเครื่องวัดความแรงรังส ี(Dose calibrator) ประเภท Ionization chamber 
ควบคุมการวัดดวยระบบหนาจอสัมผัส (Touch screen)  

5.1.2.20.4 หนาจอแสดงผลสามารถเลือกแสดงคาการวัดไดทั้งในหนวยเบคเคอเรล (Bq) 
และคูรี (Ci) 

5.1.2.20.5 รองรับฐานขอมูลไอโซโทป (Isotope library) ไมนอยกวา 30 ชนิด 
5.1.2.20.6 มีระบบปรับชวงการวัดอัตโนมัติ (Auto-Ranging measurements) รองรับ

การวัดคาความแรงรังสีสูงสุดไมนอยกวา 20 คูรี (Ci) สำหรับ Tc-99m และ    
F-18 

5.1.2.20.7 มีระบบหนวยความจำสำหรับ Co-57, Ba-133, Cs-137 Standard source  
5.1.2.20.8 ใช ไฟฟากระแสสล ับแบบเฟสเดียว (Single-phase) ที ่รองร ับแรงดัน  

100 - 240 โวลตเอซี (VAC) (50/60 เฮิรตซ (Hz)) 
5.1.2.21 มีเซนเซอร ตูปฏิบัติการรังสีจะตองติดตั้งเครื่องมือวัดตาง ๆ พรอมระบบซอฟตแวรที่

สามารถตรวจจับการทำงาน โดยซีลจะพองลมเมื่อผูปฏิบัติงานปดประตูโพลีคารบอเนต 
และทำงานผานชองถุงมือ เชน การเปลี่ยนวัสดุอุปกรณสำหรับการแบงตวง ซึ่งยังคง
รักษาสภาพแวดลอมท่ีสะอาดและปลอดเชื้อตามมาตรฐาน GMP 

5.1.2.22 มีหัววัดตรวจสอบรังสีของทอระบายอากาศไอเสียในตู พรอมกับ GM และวาลว ระบบ
สามารถแยกแตละตู จนถึงระดับการสลายตัวของรังสี 

5.1.2.23 ติดตั้งเครื ่องแบงจายแบบอัตโนมัติ (Automatic dispenser)  จำนวน 1 ชุด ตาม
มาตรฐานสากล GMP สำหรับงาน PET, SPECT โดยเปนเครื่องที่สามารถใชงานในตู
ปฏิบัติการรังสีได สามารถใชสำหรับ Vial dispensing โดยตัวเครื่องมีรูปรางเล็กและ
กะทัดรัด มีความยืดหยุนและใชงานงาย และเชื่อมตอกับเครื่องวัดปริมาณรังสีได โดย
เครื่องแบงจายแบบอัตโนมัติดังกลาวตองมีคณุสมบัติดังนี้ 

5.1.2.23.1 โปรแกรมควบคุมการทำงานสั่งงานผานหนาจอระบบสัมผัสที่ใชงานงาย และ
สามารถใชงานรวมกับเครื่องวัดปริมาณรังสี (Dose calibrator) ภายในตู และ
เปนไปตามมาตรฐาน GAMP5 และ 21 CFR Part 11 รองรบัการติดตามขอมูล 
ไมสามารถปลอมแปลงขอมูลได และมีการพิมพรายงานประจำวัน 



5.1.2.23.2 ชุดอุปกรณตองสามารถแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA ใหมีปริมาตรอยู
ในชวง 0.1 - 20 มิลลิลิตร 

5.1.2.23.3 เปนกระบวนการแบงตวงอัตโนมัติ โดยขั ้นตอนการแบงตวงประกอบดวย 
ขั้นตอนการกรองใหปราศจากเชื้อ ขั้นตอนแบงผลิตภัณฑเพื่อทดสอบคุณภาพ
ลงขวด Vial ขั้นตอนการแบงตวงลงขวด Vial ขนาด 20 มิลลิลิตร ขั้นตอนการ
ปดจุกยางและฝาอะลูมิเนียม และกระบวนการอื่นที่จำเปนสำหรับการแบงตวง
สารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 

5.1.2.23.4 มีการติดตั้งเครื่อง/ระบบ ปดฝา (Crimping station for vial) จำนวน 1 ชุด 
สำหรับการปดผนึกฝาขวด และบีบฝาขวดใหแนน 

5.1.2.23.5 โปรแกรมการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA เปนไปตามขอกำหนด 21 
CFR Part 11 (การบันทึกและลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส) 

5.1.2.23.6 สามารถบันทึกขอมูลการแบงตวงท้ังหมด และสามารถนำขอมูลออกได 
5.1.2.23.7 สิทธิ์การเขาถึงของผูใชซอฟตแวร (Software user rights access) เมื่อเปดใช

งานซอฟตแวร จะมีการระบุตัวตนของผูใชดวยชื่อผูใช/รหัสผาน โดยสิทธิ์การ
เขาถึงของผูใชแตละประเภทสามารถกำหนดได เชน User, Maintenance และ 
RSO เปนตน 

5.1.2.23.8 ใช Power supply ขนาด 100 - 240 โวลตเอซี (VAC), 50 - 60 เฮิรตซ (Hz)  
5.1.2.23.9 ใชโปรแกรมควบคุมที่เปน Microsoft Windows 10 หรือดีกวา ผานหนาจอ

ระบบสัมผัส (Touch screen) ท่ีติดตั้งอยูบริเวณหนาตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับ
แบงตวงสารเภสัชรังสี 

5.1.2.23.10 ชุดคาสเซท ที ่ใช สำหรับการผลิตเป นไปตามมาตรฐาน GMP และ/หรือ 
European Pharmacopeia และ/หรือ ISO 10993 พรอมมีใบรับรอง 

5.1.2.23.11 ตัวเครื่องแบงตวงเปนไปตามขอกำหนดของมาตรฐานสากล 
5.1.2.23.12 ตองสามารถพิมพฉลากสำหรับติดกระปุกตะก่ัวได โดยฉลากสำหรับติดกระปุก

จะตองประกอบดวย  
(1) รุนการผลิต (Batch No.)   
(2) วัน/เดือน/ป ท่ีผลิต  
(3) ความแรงรงัสีและวัน/เดือน/ป ที่ตองการใชงาน  
(4) ปริมาตรตอขวด  
(5) วัน/เดือน/ป ท่ีหมดอายุ  
(6) โรงพยาบาลที่จัดสง 

5.1.2.24 มีเครื่องทดสอบความสมบูรณของตัวกรอง (Bubble Point Tester) จำนวน 1 ชุด เปน
เครื่องมือเฉพาะในการดำเนินการทดสอบความสมบูรณของตัวกรอง (Membrane 
filter) ตามมาตรฐาน GMP สามารถทำการทดสอบความสมบูรณของตัวกรองทั้งแบบมี 
Vented filter และ Non-vented filters ติดตั้งไวกับเครื่องแบงจายอัตโนมัติภายในตู 
โดยตัวเครื่องตองมีคุณสมบัติดังนี้  



5.1.2.24.1 ขอมูลการทดสอบความสมบูรณของตัวกรองจะถูกกำหนดคาและเชื่อมตอกับ
คอมพิวเตอรควบคุมพรอมโปรแกรมเพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐาน 21 CFR 
Part 11 

5.1.2.24.2 โปรแกรมควบคุมการทำงาน มีกราฟฟกที่ชัดเจน งายตอการใชงาน โดยแบง
ลักษณะการใชงานเปน 3 กลุ มหลัก คือ Maintenance, RSO และ User 
หนาจอแสดงขอมูลที่เปนวันที่ และเวลา รวมถึงแสดงสถานะของฟงกชั่นอื่น ๆ 
เชน Pressure read, Pressure output, Bubble point result และคา 
Phase ตาง ๆ ตองไดรับมาตรฐานตามหลักสากลดังนี ้ ISO 14644, ISO 
10648, GMP และ 21 CFR Part 11  

5.1.2.24.3 สามารถทำการทดสอบหนึ่งครั้งในเวลาไมเกิน 10 นาที 
5.1.2.24.4 มีระบบการปองกันขอมูล โดยการเขารหัสผานเพ่ือปองกันการถูกลบขอมูลหรือ

ความเสียหายของขอมูล 
5.1.2.25 มีการติดตั้งชุด Particle counter จำนวน 1 ชุด แบบควบคุมระยะไกล (Remote 

control) มีพัดลมในตัว หรือ มีป มสุญญากาศในตัว พรอมระบบควบคุมการไหล  
มีเซ็นเซอรที่แมนยำและมีประสิทธิภาพสูง ตัวเคร่ืองทำจากสแตนเลสเกรด 316L และได
มาตรฐาน ISO 21501-4 โดยตัวเครื่องตองมีคุณสมบัติดังนี้ 

5.1.2.25.1 วัดอนุภาคขนาดในชวง (Size range) 0.5 - 25.0 ไมโครเมตร หรือดีกวา ไดโดย
สามารถวัดและแสดงผลจำนวนอนุภาคขนาดเทากับ 0.5 และ 5.0 ไมโครเมตร 

5.1.2.25.2 ตัวเครื่องทำจากสเตนเลสสตีล 316L และมีการเคลือบเพื่อใหทนทานตอไอของ
ไฮโดรเจนเปอรออกไซด (VHP) และทนทานตอของเหลว 

5.1.2.25.3 หัววัดตัวอยางเปนแบบไอโซคิเนติก (Isokinetic sampling probe หรือ ISP) 
สามารถติดตั้งตรงกับชองทางเขาของเครื่อง ขยายจากเซ็นเซอรอนุภาคดวยทอส
แตนเลสแข็ง หรือวางตำแหนงจากระยะไกลดวยทอที่มีความยืดหยุนเพ่ือรองรับ
การตดิตั้งแทบทุกประเภท 

5.1.2.25.4 มาพรอมกับพัดลมในตัว ไมตองใชเครื่องดูดฝุนภายนอก และใช Power over 
Ethernet (PoE) ขนาดแรงดัน 48 โวลตดีซี (VDC) เพื่อรวมการสื่อสารและ
พลังงานเขาดวยกันในการเชื่อมตอเดียว 

5.1.2.25.5 สามารถบันทึกตัวอยางไดไมนอยกวา 2,000 ตัวอยาง และสามารถปกปองการ
สูญหายของขอมูลในกรณทีี่การสื่อสารขัดของ 

5.1.2.25.6 ตัวเครื่องปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 21501-4 และมาตรฐาน CE 
5.1.2.25.7 มีตัวเลือกชองสัญญาณ (Channel Options) 2 - 8 ชองที่กำหนดคาได สำหรับ

อนุภาคขนาด 0.3 ถึง 25.0 ไมโครเมตร และอนุภาคขนาด 0.5 และ 5.0 
ไมโครเมตร 

5.1.2.25.8 มีชวงของคาการวัดแบบ Zero count level และ Maximum concentration 
5.1.2.25.9 ขอมูลไมสามารถแกไขได การถายโอนขอมูลเปนไปตาม 21 CFR Part 11 

5.1.2.26 มีการติดตั ้งเซนเซอรสำหรับติดตามอุณหภูมิ และความชื ้นส ัมพัทธ ภายในพื ้นที่
ปฏิบัติงานหลัก  

5.1.2.27 มีการติดตั้งเซนเซอรสำหรับตรวจวัด Laminar flow air speed 



5.1.2.28 มีอุปกรณรองรับสำหรับเชื่อมตอ VHP Generator เพ่ือใชสำหรับการฆาเชื้อ Sterilizing 
cycles ของความสะอาดของอากาศภายในตู 

 
5.1.3 ระบบสนับสนุนตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 

ระบบสนับสนุนตู ปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA จะตอง
ประกอบดวยรายการเบื้องตนดังตอไปนี้ 

5.1.3.1 ระบบระบายอากาศของตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot Cell Ventilation System ) เปน
ระบบระบายอากาศที ่แยกอิสระจากระบบของหองสะอาด (Clean room) โดย
สามารถทำงานไดอยางเปนอิสระโดยสามารถควบคุมการทำงานผานตัวเครื่องได 
ประกอบดวย 

5.1.3.1.1 ตัวกรองอากาศ (Air filter) ประกอบดวย ตัวกรองถานกัมมันต (Activated 
carbon filter) ขนาด (กวาง x ยาว x สูง) 12 x 24 x 2 นิ้ว พรอมกับแผน
กรองเฟรม (Frame filter) จำนวน 1 ชุด โดยมีสวนประกอบของ Filter 
carbon ทั้งหมด 2 สวน คือ Pre-Filter เปนแบบชนิด Carbon โดย Blended 
ที่คาความตานทานของตัวกรองไมนอยกวา 200 ปาสกาล (Pa) และ แผน
กรอง Filter หลัก ท่ีเปนชนิด Carbon มีคาความตานทานของตัวกรองไมนอย
กวา 300 ปาสกาล (Pa) 

5.1.3.1.2 มีฐานรองสำหรับใชในการตั้งพัดลมระบายอากาศ Fan blower และติดตั้งยึด
ทอดานบน พรอมกับกลองควบคุมจำนวนอยางนอย 1 ชุด หรอืดีกวา 

5.1.3.1.3 ติดตั้งพัดลมดูดอากาศ (Exhaust fan) ที่ใชในการระบายอากาศ 
5.1.3.1.4 ระบบทอระบายอากาศ ขนาดไมนอยกวา 6 นิ้ว พรอมกับวาลวควบคุมการ

ไหลของอากาศ (Volume damper) 
5.1.3.1.5 สายเคเบิลสำหรับควบคุมการทำงานของพัดลมระบายอากาศ (Control 

exhaust fan) จะตองทำการรอยทอสายไฟดวยวัสดุ UPVC หรือวัสดุอ่ืน ๆ ที่
ดีกวา 

5.1.3.2 งานเดินทอกาซสำหรับ Nitrogen gas และงานเดินทออากาศสำหรับป มลม (Air 
compress) 

5.1.3.2.1 งานเดินทอกาซสำหรับระบบขนสง Nitrogen gas ประกอบดวย 
ก. ติดตั ้งระบบทอสำหรับการขนสงกาซไนโตรเจนบริเวณตามที่

สถาบันฯ กำหนดไปยังตูปฏิบัติการรังสีสูง ซึ่งประกอบดวยทอ (Pipe) และ
อุปกรณรองรบัท่ีเกี่ยวของ (Support) 

ข. เปนทอสเเตนเลสเกรด 316 ซึ่งมีความเหมาะสมสำหรับการใชงาน
ในระบบทอที่เก่ียวของกับการขนสงกาซไนโตรเจน  

ค. มีอุปกรณยึดทอ (แคลมป) (Single tube clamp) โดยมีวัสดุเปนส
แตนเลส ที่มีสลักเกลียวราง (Rail nut) ใชในการยึดทอในระบบขนสงกาซ
ไนโตรเจน 

ง. อุปกรณควบคุมแรงดัน (Regulator) ที่ใชในการปรับแรงดันของ
กาซไนโตรเจน ที่จัดเก็บในถังกาซไนโตรเจน ใหอยูในชวง 0 ถึง 125 ปอนดตอ



ตารางนิ้ว (PSI) จำนวน 1 ชุด และ ในชวง 0 ถึง 250 ปอนดตอตารางนิ้ว (PSI) 
จำนวน 1 ชุด  

จ. มีวาลวบอลสแตนเลสเกรด 316 สำหรับควบคุมการไหลของกาซ
ไนโตรเจนในระบบทอที่มีแรงดันสูง โดยสามารถรองรับแรงดันอากาศไดถึง 
1000 PSIG จำนวนตามความเหมาะสมตามแบบการติดตั้ง 

ฉ. ขอตอทอแบบสามทาง (Tee) ที ่ทำจากวัสดุแตนเลสเกรด 316 
สำหรับการเชื่อมตอทอในระบบกาซไนโตรเจน 

ช. แผงกระจายกาซไนโตรเจนที่รองรับการใชงานถังกาซไนโตรเจน 2 
ถัง พรอม Manifold panel ที่ทำหนาที่ควบคุมการไหลและแรงดันของกาซ
ไนโตรเจนในระบบทอ จำนวน 1 ชุด ตามความเหมาะสมที่สถาบันฯ กำหนด 

5.1.3.2.2 ระบบทอสำหรับระบบ Air compress 
ก. มี Air compress ชนิดระบายความรอนดวย Oil free จำนวน    

1 เครื่อง ท่ีมีคณุสมบัติดังนี้  
ข. สวนของปมโดยมีความสามารถในการทำความดันสูงสุดไมนอย

กวา 165 ลิตรตอนาที และมีคาความจุของถังอากาศไมต่ำกวา 80 ลิตร 
ค. สวนของเครื่องทำลมแหง (Air dryer) โดยมีความสามารถในการ

ทำคาความดันสูงสุดไมนอยกวา 10 บาร 
ง. สวนของตัวกรองอากาศ (Line filter) ประกอบดวยแผนกรอง 

Filter ขนาด 1 ไมครอน และ 0.01 ไมครอน โดยมีคาความจุอัตราการไหล 
(Flow rate capacity) ไมนอยกวา 7 บาร และความดันการทำงานสูงสุดไมนอย
กวา 10 บาร  

5.1.3.2.3 ติดตั้งระบบทอสำหรับการขนสงอากาศของเครื ่องป มลม (Air compress) 
บริเวณตามที่สถาบันฯ กำหนดไปยังตูปฏิบัติการรังสีสูง ซึ่งประกอบดวยทอ 
(Pipe) และอุปกรณรองรบัท่ีเกี่ยวของ (Support) 

ก. เปนทอสเเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเหมาะสำหรับการใชงานในระบบ
ทอที่เกี่ยวของกับการขนสงอากาศของเครื่องปมลม (Air compress) 

ข. มีอุปกรณยึดทอ (Clamp) ที่มีสลักเกลียวราง (Rail nut) ใชในการ
ยึดทอในระบบขนสงอากาศสำหรบัปมลม (Air compress) 

ค. มีตัวปรับแรงดันลม Regulator air ที่ใชในการควบคุมแรงดันของ
เครื่องปมลม Air compress เพ่ือปรับลดแรงดันใหอยูในระดับที่เหมาะสมกับการ
ใชงาน จำนวน 1 ชุด  

ง. มีวาลวบอลสแตนเลสเกรด 316 สำหรับ ควบคุมการไหลของปม
ลม (Air compress) ในระบบทอที่มีแรงดันสูง โดยสามารถรองรับแรงดันสูงสุด
ไดถึง 1000 PSIG จำนวนตามความเหมาะสมตามแบบการติดตั้ง 

จ. ตอทอแบบสามทาง (Tee) ที่ทำจากสแตนเลสเกรด  316 สำหรับ
การเชื่อมตอทอในระบบของปมลม (Air compress) 

5.1.3.3 ระบบไฟฟา (Electrical system) ประกอบดวย 



5.1.3.3.1 ตูไฟฟา (Distribution board) ที่มีจำนวนชอง (Circuit) ตามความเหมาะสม 
ซึ่งใชในการกระจายกระแสไฟฟา และควบคุมการจายไฟ ไปยังอุปกรณไฟฟา
ตาง ๆ จำนวนอยางนอย 1 ตัว เบรกเกอรแบบ 3 เฟส ขนาดไมนอยกวา 16 
แอมป จำนวนไมนอยกวา 2 ตัว เบรกเกอรแบบ 3 เฟส ขนาดไมนอยกวา 60 
แอมป จำนวนไมนอยกวา 1 ตัว และเบรกเกอรแบบ 1 เฟส ขนาดไมนอยกวา 
16 แอมป โดยมีจำนวนตามความเหมาะสมตามแบบการติดตั้ง 

5.1.3.3.2 สายไฟฟา ประกอบดวยสายไฟประเภท THW เบอร 2.5 เบอร 6 และเบอร 
25 sq.mm และสายดิน เบอร 10 sq.mm ซึ่งมีความยาวของสายไฟแตละ
ชนิดตามความเหมาะสมตามแบบการตดิตั้ง 

5.1.3.3.3 ทอรอยสายไฟชนิด EMT (Electrical Metallic Tubing) ซึ่งเปนทอโลหะชนิด
สำหรับรอยสายไฟฟา ขนาดเสนผานศูนยกลาง 1.5 นิ้ว และ 3/4 นิ้ว 

5.1.3.3.4 ทอรอยสายไฟชนิด Flexible Conduit ขนาดเสนผานศูนยกลาง 3/4 นิ้ว และ 
1.5 นิ้ว โดยทำมาจากวัสดุเหล็กชุบสังกะสี 

5.1.3.3.5 มีระบบสาย LAN ชนิด RJ45 ประเภท Cat 6 ประกอบดวย สาย LAN พรอม
กับหัวตอสาย LAN  

5.1.3.3.6 งานเดินทอประกอบดวย ทอ PVC สีเหลือง ขนาดเสนผานศูนยกลาง 1/2 นิ้ว 
และ ทอ PVC สีขาว ขนาดเสนผานศูนยกลาง 3/8 นิ้ว โดยมีความยาวความ
เหมาะสมตามแบบที่ติดตั้ง พรอมกับขอตอ Terminal EMT จำนวนไมนอย
กวา 1 ชุด และ ขอตอ Terminal PVC จำนวนไมนอยกวา 1 ชุด 

 
5.1.4 ระบบบริหารจัดการขอมูล การประมวลผล การบันทึกผล การประมวลผลและการ

จัดเก็บขอมูล (Data Management, Recording, Processing and Storage 
System) 
เปนโปรแกรมที่ใชในการรวบรวม จัดเก็บ และแสดงผลขอมูลดิบและขอมูลที่ประมวลผล

แลว ซึ่งมาจากอุปกรณที่ใชในกระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี ซึ่งอุปกรณเหลานี้อาจประกอบดวย  
ตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell)  เครื่องมือสำหรับการตรวจสอบ (Monitoring Instruments ) ตาง ๆ
ในขณะปฏิบัติงาน โดยโปรแกรมถูกออกแบบมาเพื่อรวบรวม จัดเก็บและการวิเคราะหขอมูลในการ
ผลิตตามขอกำหนด GMP โดยที่ขอมูลไมสามารถแกไข ลบ หรือเปลี่ยนแปลงได 

คุณสมบัติเฉพาะ 
5.1.4.1 เปนโปรแกรมที่สามารถรวบรวม จัดเก็บ แสดงผล และสงออกขอมูลจาก ตูปฏิบัติการ

รังสีสูง เหตุการณการแจงเตือนตาง ๆ เชน อุณหภูมิ ความดัน ความชื้น ซึ ่งขอมูล
เหลานี้จะถูกจัดเก็บในฐานขอมูล 

5.1.4.2 โปรแกรมติดตั้งบนคอมพิวเตอรที่สามารถควบคุมจากระยะไกล (Remote PC) ได 
5.1.4.3 สอดคลองตามมาตรฐานและขอกำหนด GAMP5 และ 21 CFR Part 11 
5.1.4.4 มีคอมพิวเตอร (PC) ขนาดหนาจอไมนอยกวา 24 นิ้ว ที่ใชงานกับ ระบบปฏิบัติการ 

Microsoft Windows 10 หรือดีกวา และสามารถเชื่อมตอ Wi-Fi ได 



5.1.4.5 โปรแกรมมีการบันทึกขอมูลจากอุปกรณ โดยจะบันทึกขอมูล วันที่และเวลา ชื่อผูใช 
การเปลี่ยนแปลงคาพารามิเตอร หรือการเขาสูระบบผูใช คำอธิบายเหตุการณ ประเภท
ของเหตุการณ เชน เหตุการณทั่วไป และการแจงเตือนขอผิดพลาด 

5.1.4.6 สามารถแสดงผลในรูปแบบกราฟที่เปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลาได ไดแก อุณหภูมิ 
(Temperature) ความดัน (Pressure) ความชื้น (Humidity) 

5.1.4.7 กราฟที ่สามารถแยกตามคาที ่แสดงแตละประเภทได (หน ึ ่งกราฟสำหรับคาที่
เปลี่ยนแปลงแตละประเภท) โดยกราฟแตละกราฟจะแสดงขอมูลดังตอไปนี้ ชื่อของคา 
หนวยการวัดของคา  ชื่ออุปกรณท่ีวัดคาดังกลาว 

5.1.4.8 โปรแกรมสามารถรับคาจากเซ็นเซอรตาง ๆ ที ่ติดตั้งอยูในระบบได เชน อุณหภูมิ  
ความดัน ความชื้น เปนตน โดยสามารถแสดงกราฟคาของเซ็นเซอรในชวงเวลาตาง ๆ 
และแจงเตือนเมื่อคาที่ตรวจวัดไดเกินกำหนด เชน เซ็นเซอรอยูในสถานะแจงเตือน  
(คาปจจุบันเกินจากจุดแจงเตือนที่กำหนด) เซ็นเซอรอยู ในสถานะเตือนลวงหนา  
(คาปจจุบันเกินจากจุดเตือนลวงหนาที ่กำหนด) เซ็นเซอรอยู ในสถานะผิดพลาด 
(พารามิเตอรของเซ็นเซอรถูกเปลี่ยนแปลง) นอกจากนี้กราฟจะเปลี่ยนสีตามสถานะ
ของเซ็นเซอร 

5.1.4.9 สามารถจัดเก็บไฟลไวในฐานขอมูล และจะแสดงขอมูลในรูปแบบตารางที่สามารถ
แสดง วันที่ ชื่อไฟล ประเภทของรายงาน เชน รายงานการฆาเชื้อทางชีวภาพ รายงาน
การทดสอบการรั่วไหล เปนตน 

5.1.4.10 สามารถสรางรายงานในรูปแบบไฟล PDF โดยขอมูลเหลานี ้จะถูกสงออกไปยัง
โฟลเดอรท่ีกำหนดไวลวงหนาในรูปแบบไฟล PDF และ CSV 

5.1.4.11 สามารถกำหนดบทบาทและสิทธิ์ในการเขาถึงทรัพยากรของซอฟตแวรใหกับผูใชใน
กลุมตาง ๆ ไดอยางนอย 4 ระดับ 
 

5.2. เคร ื ่องทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด (Vapour Phase Hydrogen Peroxide 
Generator) จำนวน 1 เครื่อง 

5.2.1. คุณสมบัติทั่วไป  
เปนเครื่องทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด (Vapour Phase Hydrogen Peroxide 

Generator) สำหรับการฆาเชื้อแบบ VHP Sterilization cycle ในตูปฏิบัติการรังสีสูง โดยสามารถ
ควบคุมการทำงานผานปุมกดท่ีอยูบนแผงควบคมุการทำงานของตูปฏิบัติการรงัสีสูง (Hot cell)  

5.2.2. คุณสมบัติเฉพาะ 
5.2.2.1. สามารถเชื่อมตอกับตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell) ไดโดยมีการติดตั้งวาลวเสริมเขา

และออก  
5.2.2.2. ตัวเครื่องประกอบดวย 2 สวนหลักคือ สวนแผงควบคุม (Control panel unit ) ท่ี

ประกอบดวย สวิตชหลัก แผงควบคุมผูปฏิบัติงาน (HMI) เครื่องพิมพ อุปกรณสงเสียง
เตือน และปุมรีเซ็ตฉุกเฉิน สวนกระบวนการผลิต (Process unit) ประกอบดวย ชอง
บรรจุถังไฮโดรเจนเปอรออกไซด และสวนประกอบที่จำเปนสำหรับการดำเนินการ 
รวมถึงการเชื่อมตอระบบไฮดรอลิกและนิวเมติกกับระบบอ่ืน ๆ 



5.2.2.3. เปนระบบท่ีใชสารละลายไฮโดรเจนเปอรออกไซด (H2O2) ความเขมขนรอยละ 35 ซึ่ง
ถูกเปลี่ยนเปนไอและผสมกับอากาศแหง อากาศที่เขามาจะถูกจัดเตรียมโดยเครื่องลด
ความชื้น (Dehumidifier) ซึ่งทำใหความชื ้นในอากาศลดลง นอยกวารอยละ 10 
(%RH)  โดยอากาศแหงจะเพิ ่มไอไฮโดรเจนเปอรออกไซด (VHP) โดยไมเกิดการ
ควบแนน การไหลของอากาศที่ผานการกรองและทำใหรอนซึ่งผสมกับ VHP จะถูก
สงไปยังพ้ืนที่ที่ตองการการฆาเชื้อ 

5.2.2.4. ในระหวางกระบวนการทำงาน สามารถควบคุมความเขมขนของไฮโดรเจนเปอร
ออกไซดใหอยูในระดับที่กำหนดไดโดยขึ้นอยูกับเปาหมายการลดจำนวนจุลชีพ และ
ตองมีการฉีดอยางตอเน่ืองเพ่ือรักษาความเขมขนใหอยูในระดับท่ีตั้งไว 

5.2.2.5. สามารถเชื ่อมตอกับตูปฏิบัติการรังสีของระบบได และสามารถบรรจุสารละลาย
ไฮโดรเจนเปอรออกไซด (H2O2) ไดไมนอยกวา 1 ลิตร ตอรอบการผลิต  

5.2.2.6. ใชแรงดันไฟฟาจากไฟหลัก 200 - 240 โวลตเอซี (VAC), 50/60 เฮิรตซ (Hz) 
5.2.2.7. ขั้นตอนการทำงานของการฆาเชื้อทางชีวภาพประกอบดวย การลดความชื้น การเพิ่ม

ความเขมขนของไฮโดรเจนเปอรออกไซด การฆาเชื ้อทางชีวภาพ และการระบาย
อากาศ 

5.2.2.8. สามารถเลือกฟงกชั่นการทำงานตอไปนี้จากหนาจอหลักของแผงควบคุม ไดแก การ
ทำงานและติดตามรอบการฆาเชื้อ ติดตามและจัดการการเตือน รวมทั้งดูประวัติการ
แจงเตือน เขาถึงการตั้งคา การสรางและแกไขสูตรรวมถึงการเขาถึงและจัดการของ
ผูใชงาน 

5.2.2.9. ทำงานในรูปแบบการไหลแบบเดี่ยว (Single flow แบบ Open loop) เพ่ือใหสามารถ
อบการฆาเชื้อดวยชีวภาพไดอยางรวดเร็ว 

5.2.2.10. ระบบที่ใชในการกระจายไอไฮโดรเจนเปอรออกไซด ประกอบดวย 
5.2.2.10.1. H2O2 ขาเขา มีระบบวาลวสำหรับเปด/ปด ที่มาจากตัวเครื่องเจเนเรเตอรเขาสู

แชมเบอร 
5.2.2.10.2. ตัวกระจาย H2O2 เปนทอที่มีความแข็งหรือยืดหยุนเฉพาะตามการใชงานที่

กำหนด 
5.2.2.10.3. มีตัวชี้วัดทางชีวภาพและเคมี เพ่ือใชในการพัฒนารอบการฆาเชื้อดวยชีวภาพ 
5.2.2.10.4. เครื่องตองผานการรบัรองมาตรฐาน 21 CFR Part 11 

 
5.3. ระบบเฝาระวังทางรังสี (Environmental radiation monitoring systems) 

5.3.1. คุณสมบัติทั่วไป 
เปนระบบตรวจสอบตามเวลาจริง (Real time monitoring system) สำหรับการตรวจจับ

และวัดรังสีจากสิ่งแวดลอม การปนเปอนในอากาศ เปนการวัดอยางตอเนื่องและพรอมกัน โดยไมมี
ขาดชวง  (No dead times)  เพื่อความปลอดภัยรวมถึงเปนการตรวจสอบกระบวนการผลิตใน
หองปฏิบัติการทั้งหมดที่เก่ียวของกับสารกัมมนัตรังสีทั้งหมด 

5.3.2. คุณสมบัติเฉพาะ  



5.3.2.1. ตัวเครื่องจะตองประกอบดวย สวนหลัก คือหนวยกลาง มีคอมพิวเตอรหนาจอแบบ
ระบบสัมผัส เพื่อปรับเปลี่ยนคาพารามิเตอรตาง ๆ และมีจอแสดงผลสถานะการเตือน
และการแสดงขอมูลเปนภาพ โดยสามารถเชื่อมตอหัววัด (probes) ไดอยางนอย 1 หัว 

5.3.2.2. สามารถวัดระดับของกัมมันตภาพรังสีในสภาพแวดลอม เพื่อตั้งคาและจัดเก็บขอมูล
การเตือนของกิจกรรมและเหตุการณทั่วไปในหนวยความจำภายใน ระบบมีแบตเตอรี่
สำรองสำหรับการหยุดจายไฟ สามารถรองรับเครื่องตรวจจับแบบ Geiger detector  
(GM) ภายในหรือสัญญาณจากหัววัดภายนอก เชน หัววัด NaI detector และ/หรือ 
หัววัดแบบ Plastic สามารถติดตั้งบนผนัง และงายตอการทำความสะอาด จอภาพ
สามารถเชื่อมตอผานคอมพิวเตอร และมีโปรแกรมประมวลผลและการเก็บขอมูล 

5.3.2.3. โปรแกรมควบคุม (Software) เปนไปตามขอกำหนด GAMP5 & 21 CFR part 11 
และมีชุดคอมพิวเตอรสำหรับแสดงผลที่มีขนาดหนาจอไมนอยกวา 14 นิ้ว จำนวน  
1 โปรแกรม 

5.3.2.4. มีชุดควบคุมของตัวเอง ที่มีไมโครโปรเซสเซอร แบบ Intel ระบบปฏิบัติการ Windows 
(เวอรชันภาษาอังกฤษ)  การออกแบบระบบระบายอากาศแบบไมใชพัดลม การ
เชื่อมตอ Ethernet LAN และมีชองสำหรับถายโอนขอมูล 

5.3.2.5. มีหัววัดรังสีแบบ GM tube energy compensated จำนวน 4 ชุด สำหรับวัดรังสี
แกมมา ตองมีคณุสมบัติดังนี้ 

5.3.2.5.1. ชวงวัดอัตราปริมาณรังสี (Dose rate range) อยู ในชวง 1 ถึง 4 x 104  
ไมโครซีเวิรตตอชั่วโมง (µSv/h) Ambient dose equivalent H*(10) 

5.3.2.5.2. ชวงพลังงาน (Energy range) อยูในชวง 50 กิโลอิเล็กตรอนโวลต (keV) ถึง 
1.25 เมกกะอิเล็กตรอนโวลต (MeV) โดยใช Cs-137 (661 keV) เปนตัวสอบวย
วัด (Unit of measure) คือ cps, µSv/h 

5.3.2.5.3. มีไฟแสดงสถานะปกติเปนแสงสีเขียว  และสถานะการเตือนเปนแสงสีแดง 
5.3.2.5.4. มีหัววัดที่แสดงสถานะการแจงเตือนดวยเสียงและภาพของเครือขาย จำนวน 1 

ชุด โดยเปนระบบไฟและสัญญาณเสียง ขับเคลื่อนโดยตรงจากเครือขาย และ
สถานะการแจงเตือนทั้งหมดของแตละจุดวัด โดยเฉพาะไฟแสดงสถานะปจจุบัน
ดังตอไปนี้ 

ก. สัญญาณภาพ: ไฟเขียว (ปกติ) ไฟสีแดงกระพริบ (ระบบเตือน
ลวงหนา) และไฟสีแดง (สัญญาณเตอืน) 

ข. สัญญาณเสียง: ไมมีเสียง (ปกติ) เสียงเปนระยะ (เส ียงเตือน
ลวงหนา) และเสียงตอเนื่อง (สัญญาณเตือน) 

5.3.2.6. หัววัดรังสีสำหรับระบบระบายอากาศ จำนวน 1 หัว ใชเปนจุดตรวจสอบระดับ
กัมมันตภาพรังสีในทอระบายอากาศของระบบระบายอากาศ โดยจะสงสัญญาณเตือน
เมื่อระดับกัมมันตภาพรังสีเกินคาที่กำหนด เมื่อคาปริมาณรังสีเกินกำหนดสามารถปด
ระบบระบายอากาศเพื่อปองกันการปลอยกัมมันตภาพรังสีออกสูบรรยากาศได ระบบ
นี้จะติดตั้งในทอระบายอากาศใด โดยหัววัดจะวัดปริมาณรังสีในหนวย cps (Counts 
per second) โดยมีตองมีคุณสมบัติดังนี้  



5.3.2.6.1. ชวงอัตราปริมาณรังสี (Dose rate range ) เทากับ 1 ถึง 4 x 104 ไมโครซีเวิร
ตตอชั่วโมง (µSv/h) Ambient dose equivalent H*(10) 

5.3.2.6.2. ชวงพลังงาน (Energy Range) อยูในชวง 50 กิโลอิเล็กตรอนโวลต (keV) ถึง 1 
เมกกะอิเล็กตรอนโวลต (MeV) หรือดีกวา โดยใช Cs-137 (661 keV) เปนตัว
สอบเทียบ 

5.3.2.6.3. หนวยวัด (Unit of measure) คือ cps, µSv/h 
5.3.2.6.4. มีอุปกรณเชื่อมตอสำหรบัรวบรวมขอมลูปริมาณรังสีในตูปฏิบัติการรังสี และรังสี

จากสิ่งแวดลอม 
5.3.2.6.5. มีโปรแกรม Radiation Software จำนวน 1 ชุด ซึ่งมีคุณสมบัติดังนี้ 

 
ก. เปนโปรแกรมที่ใชในการเก็บรวบรวมขอมูลจากหัววัด และแจง

เตือนเม่ือระดับปริมาณรังสีสูงกวาท่ีกำหนด 
ข. มีคอมพิวเตอรสำหรับโปรแกรมที่เชื่อมตอกับชุดควบคุมกลาง โดย

แตละชุดควบคุมกลางจะรับและประมวลผลสัญญาณจากจุดวัดและสงขอมูลไป
ยังคอมพิวเตอรที ่โปรแกรมทำงานอยู  เพื ่อจัดการและแสดงผลขอมูลตามที่
กำหนด 

ค. โปรแกรมสามารถเลือกแสดงในหนวยของการวัดที่ตองการได เชน 
cps, µSv/h เปนตน 

ง. แสดงกราฟแบบเรียลไทม (Real-time charts) ผูใชงานสามารถดู
กราฟที่สรางจากคาที่บันทึกได เชน กราฟแสดงคาการเตือน (Alarm values) 
คาการเตือนลวงหนา (Pre-alarm values) 

จ. มีฐานขอมูลการวัด (Measures database) โดยขอมูลการวัดที่ได
จากเครือขายตรวจวัดจะถูกจัดเก็บไวในฐานขอมูลและสามารถนำขอมูลออกใน
รูปแบบไฟลที่ใชรวมกับ MS Excel และยังชวยผูปฏิบัติงานในการสำรองและกู
คืนขอมูล โดยสามารถตั้งคาความถี ่และวิธีการสำรองขอมูลของฐานขอมูล
ทั ้งหมดได หากเกิดปญหากับฐานขอมูล เชน ขอมูลเสียหายหรือสูญหาย 
สามารถใชชุดเครื่องมือสำหรับจัดการฐานขอมูลเพื่อกูคืนขอมูลจากไฟลสำรอง
ลาสุดได 

ฉ. โปรแกรมสามารถแสดงขอมูลสถิติตาง ๆ ดังตอไปนี้ได เชน วันท่ี
และเวลาที่เริ ่มตนของขอมูลตัวอยาง วันที่และเวลาสิ้นสุดของขอมูลตัวอยาง 
ชวงเวลาการวัด เปนตน 

ช. สามารถบันทึกเหตุการณ หรือ การดูบันทึกเหตุการณตาง ๆ ได 
โดยเหตุการณที่สำคัญทั้งหมดที่เกี่ยวของกับการจัดการระบบตรวจวัด จะถูก
บันทึกไวในบันทึกเหตุการณ โดยจะแสดงรายละเอียดของเหตุการณพรอมดวย
วันที่และเวลาของเหตุการณนั้น ๆ เชน สถานะแจงเตือน สถานะเตือนลวงหนา 
การตดัการเชื่อมตอของจุดวัด การทำงานผิดปกตขิองเซ็นเซอร เปนตน 

ซ. โปรแกรมสามารถเชื่อมโยงแผนผังของสถานที่ท ี ่ติดตั ้งอุปกรณ
ตรวจวัดแตละตัวไดทำใหสามารถระบุตำแหนงและคาที่วัดของหัววัดได 



5.4 เครื ่องสังเคราะห สารเภสัชร ังสีแบบอัตโนมัต ิ สำหรับ Lu-177 PSMA (Automatic-
Synthesizer for Lu-177 PSMA with Control System) จำนวน 1 เครื ่อง และงาน
ตรวจสอบความถูกตอง (Qualification) ของกระบวนการผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
5.4.1 คุณสมบัติทั่วไป 

เครื่องสังเคราะหสารเภสัชรังสีแบบอัตโนมัตินี้ไดรับการออกแบบสำหรับการเตรียม หรือ 
ติดฉลากสารเภสัชรังสี เชน Lu-177 PSMA และ Ga-68 PSMA เปนตน โดยรองรับการใชงาน
รวมกับชุดสารเคมีและชุดคาสเซต (Cassette) สำเร็จรูป เพื ่อเพิ ่มความสะดวกและลดความ
คลาดเคลื่อนในกระบวนการสังเคราะห ระบบการทำงานถูกควบคุมผานโปรแกรมคอมพิวเตอรที่มี
ความแมนยำสูงที่สอดคลองตามขอกำหนด 21 CFR part 11 เพื่อชวยเพิ ่มประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัย และความสม่ำเสมอของกระบวนการผลิต อีกทั้งเครื่องยังไดรับการรับรองตามมาตรฐาน 
GMP เพ่ือใหมั่นใจวาการผลิตเปนไปตามขอกำหนดดานคณุภาพและความปลอดภัยที่เขมงวด 

5.4.2 คุณสมบัติเฉพาะ 
5.4.2.1 เปนเคร่ืองสังเคราะหที่ใชมอเตอรในการขับเคลื่อนดวยระบบไฟฟา หรือระบบอ่ืน ๆ 

ท่ีเหมาะสม สามารถติดตั้งภายในตูปฏิบัติการทางรังสี (Hot cell) ได 
5.4.2.2 มีโปรแกรมควบคุมการทำงานประกอบดวยฟงกชันที่สามารถตรวจสอบการทำงาน

ยอนหลังได 
5.4.2.3 ชุดอุปกรณตองสามารถผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA หรือสารเภสัชรังสีอื่น ๆ 

ท้ังรูปแบบวินิจฉัย (Diagnosis) และรักษา (Therapeutic)  
5.4.2.4 ชุดอุปกรณตองผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA โดยมีรอยละของผลได (%Yield) 

ไมต่ำกวารอยละ 95 และมีรอยละความบริสุทธ์ิทางเคมีรังสี (%RCP) ไมต่ำกวารอย
ละ 95 รวมถึงคา pH ของผลติภัณฑตองอยูในชวง 4.0 – 6.0 

5.4.2.5 เปนกระบวนการสังเคราะหอัตโนมัติ โดยขั ้นตอนการสังเคราะหประกอบดวย 
ขั้นตอนเตรียมชุดสารเคมีและสารตั้งตน ขั้นตอนการติดฉลาก ขั้นตอนการใหความ
รอนเพ่ือเกิดปฏิกิริยา และกระบวนการอื่นที่จำเปนสำหรับการผลิต Lu-177 PSMA 
และสงผานผลิตภัณฑไปยังตูแบงตวงดวย Syringe driver หรือระบบอื ่น ๆ ที่
เหมาะสม โดยเมื่อสิ้นสุดกระบวนการสังเคราะห ชุดคาสเซตจะถูกลาง เพื่อกำจัด
ความแรงรงัสีท่ีเหลืออยูทั้งหมดออกไป 

5.4.2.6 ตัวเครื่องมีระบบ Tags หรือระบบติดตามสถานะ ของชุดคาสเซตและชุดสารเคมี 
โดยจะตรวจสอบวาวัสดุนั้นตรงกับกระบวนการสังเคราะหที่เลือกหรือไม โดยจะ
รวบรวมขอมูลของชุดคาสเซตหรือชุดสารเคมีไวในรายงานการสังเคราะห ซึ่งการ
สังเคราะหจะเริ่มตนเมื่อผูปฏิบัติงานกดยืนยันการสังเคราะห 

5.4.2.7 โปรแกรมการผล ิตสารเภส ัชร ังส ี Lu-177 PSMA เป นไปตามข อกำหนด  
21 CFR part 11 (การบันทึกและลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส) และสามารถติดตั ้งใน
คอมพิวเตอรไดหลายเครื่อง นอกจากนี้ยังมีโหมดวิจัยและพัฒนา (R&D Mode) ท่ี
สามารถแกไขลำดับการสังเคราะห เปนกระบวนการที่งายและตรงไปตรงมา 

5.4.2.8 ลำด ับการส ัง เคราะห (Synthesis sequences) ม ีว ิธ ีการผล ิตมาตรฐาน  
Lu-177 PSMA และมีฟงกช ั ่นบันทึกขอมูลที ่สามารถแสดงรายละเอียดการ
สังเคราะหทั้งหมด 



5.4.2.9 สิทธิ์การเขาถึงของผูใชซอฟตแวร (Software user rights access) เมื่อเปดใชงาน
ซอฟตแวร จะมีการระบุตัวตนของผูใชดวยชื่อผูใช/รหัสผาน อยางนอย 3 ประเภท 
เชน Administrator, Production technician และ Maintenance operator 
เปนตน โดยสิทธิ์การเขาถึงของผูใชแตละประเภทสามารถกำหนดได 

5.4.2.10 มี Radiation detectors 
5.4.2.11 ม ี  Heater ท ี ่ทำอ ุณหภ ูม ิ ได  ในช  วง  Room temperature  ถ ึ ง  120  

องศาเซลเซียส 
5.4.2.12 ใช Power supply ขนาด 100 - 240 โวลตเอซี (VAC), 50-60 เฮิรตซ (Hz) 
5.4.2.13 การเชื่อมตอกับคอมพิวเตอรผานระบบ LAN หรือ ระบบอื่น ๆ ที่เหมาะสม 
5.4.2.14 มีคอมพิวเตอรควบคุมที่เปน MS Windows 10 หรือดีกวา 
5.4.2.15 ชุดคาสเซท และชุดสารเคมี ที่ใชสำหรับการผลิตเปนไปตามมาตรฐาน GMP 

พรอมมีใบรับรอง 
5.4.3 งานตรวจสอบความถ ูกตอง (Qualification) ของกระบวนการผล ิตสารเภส ัชร ังสี  

Lu-177 PSMA ประกอบดวย 
5.4.3.1 การตรวจสอบกระบวนการผลิต (Process Qualification: PQ) 

กระบวนการนี้จะตองดำเนินการผลิตสาร Lu-177 PSMA อยางนอย 3 ชุด 
(3 consecutive batches) ภายใตเง่ือนไขการผลิตตามปกติ (normal operating 
conditions) เพื่อแสดงใหเห็นถึงความเสถียรและความสามารถในการควบคุมของ
กระบวนการผลิต โดยแตละชุดจะตองผานการประเมินคุณภาพตามเกณฑ
มาตรฐานที่กำหนด 

5.4.3.2 การเตรียมสารและอุปกรณท่ีจำเปน 
ผูจัดจำหนายจะตองเปนผูรับผิดชอบในการจัดเตรียมสารตั้งตนที่จำเปน

สำหรับกระบวนการผลิต ไดแก 
- PSMA เปปไทด 
- ไอโซโทปรงัสีลูทีเชียม-177 (Lu-177) 
- สารเคมีและวัสดุสิ้นเปลืองอ่ืน ๆ 
- อุปกรณที่เก่ียวของท้ังหมด ทั้งน้ีสารเคมีและอุปกรณท่ีจัดเตรียมจะตอง

มีปริมาณเพียงพอและมีคุณภาพเหมาะสมสำหรับการดำเนินการ
ตรวจสอบกระบวนการผลิตอยางครบถวน 

5.4.3.3 การควบคุมกระบวนการผลิต (In-Process Control) 
ระหวางกระบวนการผลิตจะมีการตรวจสอบและควบคุมพารามิเตอรสำคัญ ไดแก 

- อุณหภูมิ 
- ความดัน 
- เวลา 
- ปริมาณสารตั้งตน 
- ขอมูลจากพารามิเตอรดังกลาวจะถูกบันทึกแบบเรียลไทมผานระบบ

ของเครื่องสังเคราะหอัตโนมัติ (automatic synthesizer) เพื่อใชใน
การประเมินความเสถียรของกระบวนการ 



5.4.3.4 การทดสอบผลติภัณฑสำเรจ็รูป (Final Product Testing) 
ผลิตภัณฑสำเรจ็รูปในแตละชุดการผลิตจะตองผานการทดสอบคุณภาพในประเด็น
ตอไปน้ี: 

- Radiochemical Purity: ตรวจสอบความบริสุทธิ์ของสารรังสีดวย
เทคนิคท่ีเหมาะสม เชน HPLC หรือ TLC 

- Bacterial Endotoxin Test: ทดสอบการปนเปอนของสารพิษจาก
แบคทีเรีย 

- Sterility Test: ตรวจสอบความปราศจากเชื้อจุลชีพ 
- pH: ตรวจวัดคาความเปนกรด-ดางของผลิตภัณฑ 
- Half-life และการยืนยันเอกลักษณ (Identity) ของ Lu-177: เพื่อ

ยืนยันคุณสมบัติของไอโซโทปรงัสีท่ีใช 
 
6. การทดสอบและการตรวจรับ 

6.1. ชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบทั้งหมด
ท่ีโรงงานผูผลิต (Factory Acceptance Test: FAT) 
6.1.1.  ผูขายจะตองจัดทำแผนการตรวจรับพรอมเอกสารสำหรับใชในการตรวจรับ สำหรับทดสอบ

การทำงานของระบบที่ประกอบเสร็จแลวที่โรงงาน (FAT) เพื่อยืนยันสมรรถนะตามเงื่อนไข
การจัดซื้อ กอนนำมาดำเนินการติดตั ้งที่สถาบันฯ โดยตองแจงใหกรรมการตรวจรับทราบ
ลวงหนาไมนอยกวา 45 วันทำการ 

6.1.2.  ขั้นตอนการทดสอบจะตองมีการทดสอบตามรายละเอียดของสมรรถนะหลักที ่ปรากฏใน
เอกสารตามขอกำหนด 6.1 - 6.3 สำหรับใชในการตรวจรับ 

6.1.3. จะตองจัดใหคณะกรรมการตรวจรับเดินทางไปทดสอบระบบ จำนวนไมนอยกวา 4 คน โดย
ผูขายตองรับผิดชอบคาใชจายในการเดินทาง คาที่พัก คาเบี้ยเลี้ยงระหวางปฏิบัติงาน 

6.1.4. ชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบ  
จะสงมาติดตั้งกอนไมได หากยังไมมีการตรวจรับการทำงานของเครื่องท่ีโรงงานผูผลิต 

 
6.2. การทดสอบและตรวจรับชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม

อุปกรณประกอบ (Site Acceptance Test: SAT) 
6.2.1.  การตรวจรับการติดตั ้งชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 

พรอมอุปกรณประกอบ (System installation inspection) 
6.2.1.1. ผูขายตองจัดทำแผนการตรวจรับ พรอมเอกสารสำหรับใชในการตรวจรับงาน

ติดตั้งชุดตู ปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม
อุปกรณประกอบ ที่มีความสมบูรณในทางเทคนิค โดยตองแจงใหกรรมการตรวจ
รับทราบลวงหนาไมนอยกวา 15 วันทำการ 

6.2.1.2. การตรวจรับการติดตั้งระบบจะตองเปนไปตามรายละเอียดที่ปรากฏในเอกสาร
ตามขอกำหนด 6 สำหรับใชในการตรวจรับ 

6.2.1.3. ผูขายตองจัดทีมวิศวกร หรือชางเทคนิคในสวนตาง ๆ ของงานติดตั้งระบบเพ่ือ
รวมติดตามการตรวจงานของคณะกรรมการตรวจรับ โดยผูเชี่ยวชาญทางดาน



วิศวกรรมการผลิตสารเภสัชรังสีที่มีความสามารถการทดสอบซึ่งไดรับการรับรอง
จากบริษัทผูผลิต 

6.2.1.4. เอกสารรับรองการฝกอบรมของวิศวกรของบริษัทผูขาย ซึ่งไดรับการแตงตั้งจาก
บริษัทผูผลิตใหสามารถดำเนินการติดตั้ง ทดสอบ และการบำรุงรักษา 

6.2.2.  การตรวจรับงานติดตั้งระบบจะประกอบดวยงานติดตั้งในสวนตาง ๆ อยางนอยดังนี้ 
6.2.2.1. ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม

ระบบประกอบ (Hot  Cel l  and Accessor ies  for  Lu -177 PSMA 
Radiopharmaceutical Synthesis) 

6.2.2.2. ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ
ประกอบ (Hot Cell and Accessories for Dispensing of Lu-177 PSMA 
Radiopharmaceutical) 

6.2.2.3. ระบบบริหารจัดการขอมูล การประมวลผล การบันทึกผล การประมวลผล และ
การจัดเก็บขอมูล (Data Management, Recording, Processing and 
Storage System) 

6.2.2.4. ระบบทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด  (Vapor Phase Hydrogen 
Peroxide Generator) 

6.2.2.5. ระบบเฝาระวังพื ้นที ่ทางรังส ี (Environmental radiation monitoring 
systems) 

6.2.2.6. ระบบระบายอากาศของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell ventilation system) 
6.2.2.7. ระบบสนับสนุนตูปฏิบัตกิารรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
6.2.2.8. งานติดตั้งระบบอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของ 
6.2.2.9. หากกรรมการตรวจรับพบการติดตั้งที่ไมเหมาะสม หรือการทำงานที่ไมสมบูรณ 

ผูขายจะตองแกไขหรือเปลี่ยนใหเปนไปตามขอกำหนด 
6.2.2.10. การตรวจรับงานติดตั้งจะถือวาเสร็จสิ้นสมบูรณเมื ่อระบบสามารถทำงานได

ถูกตองตามขอกำหนดเบื้องตน 
 

6.3. การทดสอบการทำงานของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
พรอมอุปกรณประกอบ (System commissioning test) 
6.3.1.  ผูขายตองจัดทำแผนการทดสอบและเอกสารรายงานผลประกอบการตรวจรับท่ีสอดคลองกับ

ผลการทดสอบ โดยแจงลวงหนาใหคณะกรรมการตรวจรับทราบอยางนอย 15 วันทำการ 
6.3.2.  จะตองจัดใหมีการทดสอบการทำงานของระบบอยางนอย ดังนี้ 

6.3.2.1. ทดสอบการทำงานของตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการสังเคราะหสารเภสัชรังสี Lu-
177 PSMA พรอมระบบประกอบ (Hot Cell and Accessories for Lu-177 
PSMA Radiopharmaceutical Synthesis) 

6.3.2.2. ตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับการแบงตวงสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมระบบ
ประกอบ   (Hot Cell and Accessories for Dispensing of Lu-177 PSMA 
Radiopharmaceutical) 



6.3.2.3. ระบบบริหารจัดการขอมูล การประมวลผล การบันทึกผล การประมวลผลและการ
จัดเก็บขอมูล (Data Management, Recording, Processing and Storage 
System) 

6.3.2.4. ระบบทำไอระเหยไฮโดรเจนเปอรออกไซด  (Vapor Phase Hydrogen Peroxide 
Generator) 

6.3.2.5. ระบบเฝาระวังพื้นที่ทางรังสี (Environmental radiation monitoring systems) 
6.3.2.6. ระบบระบายอากาศของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูง (Hot cell ventilation system) 
6.3.2.7. ระบบสนับสนุนตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
6.3.2.8. งานติดตั้งระบบอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของ 
6.3.2.9. ทดสอบการทำงานของเครื ่องมือและอุปกรณสนับสนุนอื ่น ๆ พรอมตรวจวัด

พารามิเตอรตาง ๆ ทางเทคนิค 
 

6.4. ผูขายตองจัดทำรายงานผลการทดสอบสำหรบัเปนบันทึกหลังการติดตั้ง (Installation test report) 
6.5. ผลการทดสอบในแตละขั้นตอนจะตองเปนไปตามลักษณะเฉพาะทางเทคนิคที่ปรากฏในคูมือของ

เครื่องฯ และสมรรถนะตามเงื่อนไขการจัดหา เพ่ือใหคณะกรรมการตรวจรับพิจารณา 
6.6. ผูขายจะตองจัดเตรียมผูเชี ่ยวชาญ หรือตัวแทนของบริษัทผูผลิต รวมติดตามการตรวจสอบและ

บันทึกขอบกพรองที่คณะกรรมการตรวจรับชี้แนะ 
6.7. ผูขายจะตองจัดเตรียมสารเภสัชรังสี Lu-177 n.c.a. เกรด GMP ความแรงรังสี 200 mCi ตอขวด 

จำนวน 3 ขวด เพื่อใชสำหรับการทดสอบการทำงานของเคร่ืองสังเคราะหสารเภสัชรังสี 
6.8. เมื่อพบขอบกพรองของระบบหรืออุปกรณ ผูขายจะตองเรงดำเนินการซอมหรือแกไขใหสมบูรณและ

รายงานผลตอผูซื้อโดยเร็ว  
6.9. ผูขายจะตองจัดเตรียมเครื่องมือ เคร่ืองวัดที่จำเปนในการทดสอบหรือตรวจวัดใหพรอมในวันท่ีมีการ

นัดตรวจรับ 
 
7. การฝกอบรมเจาหนาท่ี (Operator training) 

ผูขายจะตองจัดหาผูเชี่ยวชาญ เพื่อจัดทำแผนการฝกอบรมบุคลากรของ สทน. เกี่ยวกับการใชงานชุดตู
ปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบพรอมทั้งสงรายละเอียด
ขอมูลการฝกอบรมให สทน. รับทราบและเห็นชอบลวงหนาไมนอยกวา 15 วันทำการกอนทำการฝกอบรม เมื่อ
ไดรบัความเห็นชอบจาก สทน. แลว ผูขายจะตองจัดสงเอกสารที่ใชในการฝกอบรมในรูปเอกสาร (Hard copy) 
และไฟลอิเล็กทรอนกิสทั้งหมดเพื่อเก็บไวเปนเอกสารอางอิง ดังรายละเอียดตอไปนี้ 

 
7.1. การฝกอบรมดานการควบคุมการทำงานของระบบชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัช

รังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบดังนี้ 
7.1.1. จัดใหมีการฝกอบรมการควบคุมการทำงานของระบบการผลิต Lu-177 PSMA  ใหแก

บุคลากรของ สทน. ไมนอยกวา 20 คน ดานการควบคุมการทำงานของตูปฏิบัติการรังสีสูง 
การทำงานของระบบชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม
อุปกรณประกอบอื่น ๆ ที่กำหนดในขอ 6.  



7.1.2. เนื้อหาการฝกอบรมตองครอบคลุมถึงทฤษฎีและการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับระบบชุดตู
ปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบและ
สนับสนุนที่ใชในการผลิตทั้งหมด 

7.1.3. ผูขายตองรับผิดชอบคาใชจายที่เกิดข้ึนท้ังหมดจากการฝกอบรม 
 
 
 

7.2. การฝกอบรมดานการบำรุงรักษาชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 
พรอมอุปกรณประกอบ (Maintenance) 
7.2.1. จัดใหมีการฝกอบรมท่ีมีเนื้อหาเชิงลึกเกี่ยวกับหลักการทำงานของตูปฏิบัติการรังสีสูง พรอม

ระบบการทำงานของระบบช ุดต ู ปฏ ิบ ัต ิ การร ั งส ีส ู งสำหร ับผล ิตสารเภส ัชร ั งสี   
Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณประกอบ รวมถึงอะไหล และสวนประกอบอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ
กับการบำรุงรักษาอุปกรณดังกลาวแกบุคลากรของ สทน. ไมนอยกวา 10 คน 

7.2.2. เนื้อหาการฝกอบรมเปนเชิงปฏิบัติ ตั้งแตระดับการใชงานขั้นพื้นฐานจนถึงระดับกาวหนา 
เนนเชิงปองกันและบำรุงรกัษาระบบที่เก่ียวของทั้งหมด 

7.2.3. ตองฝกอบรมจนเจาหนาที่มีความรูความเขาใจในการปฏิบัติงานในแงมุมตาง ๆ และการ
ปฏิบัติงานในแตละวัน การบำรุงรักษาตามระยะเวลาที่กำหนด การวินิจฉัยปญหาของระบบ 
ตลอดจนการทำงานของซอฟตแวรที่เก่ียวของ เปนตน 

 
8. สถานที่ดำเนนิการ 

อาคาร 21 สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียรแหงชาติ (องคการมหาชน) เลขที่ 9/9 หมู 7 ตำบลทรายมูล 
อำเภอองครักษ จังหวัดนครนายก 
 
9. กำหนดเวลาสงมอบ 

กำหนดเวลาสงมอบภายใน 365 วัน นับถัดจากวันลงนามในสัญญา โดยแบงออกเปน 6 งวด ดังนี้ 
งวดที่ 1  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 5 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 30 วัน โดยมีรายละเอียด

งานดังนี ้
- สงมอบแบบราง (Layout) และแบบรายละเอียด (Detailed design)  
- สงแผนการดำเนนิงาน (Operation plan) ของโครงการทั้งหมด 
- สงมอบแผนการตรวจรับโครงการ 

งวดที่ 2  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 40 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 270 วัน โดยมี
รายละเอียดงานดังนี้  

- สรางและทดสอบระบบชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม
อุปกรณประกอบทั้งหมด 

- ทดสอบการทำงานของระบบที่ประกอบเสร็จแลวที่โรงงาน (Factory Acceptance Test: 
FAT) ตามขอกำหนด 6.1 

- เมื่อขนสงระบบชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอมอุปกรณ
ประกอบทั้งหมดจากโรงงานของบริษัทผูผลิต ถึง สทน. องครักษ 



 
งวดที่ 3  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 20 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 300 วัน โดยมี

รายละเอียดงานดังนี้  
- เมื่อทำการติดตั้งระบบชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA พรอม

อุปกรณประกอบทั้งหมดตามขอ 6.2 
- เมื่อทำการทดสอบและตรวจรบัชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 PSMA 

พรอมอุปกรณประกอบ (Site Acceptance Test: SAT) และดำเนินการทำ Installation 
Qualification (IQ) และ Operation Qualification (OQ) ของระบบแลวเสรจ็ 

งวดที่ 4  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 20 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 330 วัน โดยมี
รายละเอียดงานดังนี้  

- เมื่อทำการทดสอบการทำงานของชุดตูปฏิบัติการรังสีสูงสำหรับผลิตสารเภสัชรังสี Lu-177 
PSMA พรอมอุปกรณประกอบแลวเสร็จสมบูรณ (System commissioning test) พรอมแสดง
วิธีการตรวจสอบคุณสมบัติ การตรวจวัดคาพารามิเตอรและประสิทธิภาพของระบบและ
อุปกรณตาง ๆ ไดตามขอ 6.3 

งวดที่ 5  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 10 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 345 วัน โดยมี
รายละเอียดงานดังนี้  

- เมื่อสงรายงาน IQ, OQ แลวเสร็จ 
- เมื่อจัดสงเอกสารตามขอ 6.3 
- ดำเนินการฝกอบรมแลวเสร็จตามท่ีกำหนดในขอ 7 

งวดที่ 6  เปนจำนวนเงินในอัตรารอยละ 5 ของราคาพัสดุ ใหแลวเสร็จภายใน 365 วัน โดยมี
รายละเอียดงานดังนี้ 

-   เม่ือสงมอบงานและอุปกรณสนับสนุนทั้งหมดท่ีเหลือ 
 
10. การรับประกัน 

10.1 ไมคิดคาบริการตรวจเช็คเครื่องในกรณีที่ระบบหรือเครื่องมือมีปญหาภายในระยะเวลาประกัน  
2 ป หากการมีชำรุดเนื่องจากการใชงานตามปกติ ในระหวางที่อยูในชวงรับประกัน ผูขายตอง
ซอมแซม และแกไขใหใชงานไดตามปกติภายใน 15 วัน นับจากวันท่ีแจง โดยไมคดิคาใชจายใด ๆ 
ท้ังสิ้น 

10.2 มีคูมือการใชงานฉบับจริงอยางนอย 3 ชุด พรอมไฟลอิเล็กทรอนิกส 
 

11. หลักเกณฑในการพิจารณาคัดเลือกขอเสนอ 
ใชเกณฑราคา 

 
12. วงเงินงบประมาณ 

43,500,000.00 บาท (สี่สิบสามลานหาแสนบาทถวน) 
 

13. อัตราคาปรับ 
กำหนดคาปรับเปนรายวันในอัตรารอยละ 0.20 ของราคาพัสดุที่ยังไมไดรับมอบ 



 
14. การรับฟงความคิดเห็นรางขอบเขตของงานหรือรายละเอียดคุณลักษณะของพัสดุที่จะซื้อหรือจาง 

ผูสนใจสามารถ วิจารณ เสนอขอคิดเห็น และขอเสนอแนะ เก่ียวกับรางขอบเขตพัสดุดังกลาว โดยแจง
ใหความเห็นโดยทางไปรษณียดวนพิเศษ (EMS) สงไปที่ ฝายพัสดุ สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียรแหงชาติ 
(องคการมหาชน) เลขที่ 9/9 หมู 7 ตำบลทรายมูล อำเภอองครักษ จังหวัดนครนายก 26120 หรือทาง e-
mail: thaneted@tint.or.th และสงสำเนา e-mail ที่ saraban@tint.or.th โดยระบุชื่อ ที่อยู และหมายเลข
โทรศพัทที่สามารถติดตอได 
 
 

ลงชื่อ ..................................................ประธานกรรมการ 

(นายธเนศ ดวงตา) 

 

ลงชื่อ ...................................................กรรมการ 

(นางสาวศุภมาศ มากจันทร) 

 

ลงชื่อ ...................................................กรรมการ 

(นายศิรวิัฒน ธิดา) 

 

ลงชื่อ ...................................................กรรมการ 

(นางสาวกฤติกา สมฤดี) 

 


