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ABSTRACT
Object :  This research aims to study the quality and compare the constituents of leukocyte poor 
packed red cells (LPRC) blood that produce from Regional Blood Centre 9th Phitsanulok with the Coun-
cil of Europe (COE) standards.
Methods :   This research is a retrospective descriptive study. The results of volume, hemoglobin (Hb), 
hematocrit (Hct) and white blood cell (WBC) content in LPRC that produced from the Regional Blood 
Centre 9th Phitsanulok during a three-year period between January 2017 and December 2019 were  
randomly sampling 10 units/month and analyzed by the National Blood Center, Thai Red Cross 
Society. The quality was then compared to the Council of Europe (COE) standards. These results data 
were analyzed using descriptive statistics and statistical analysis by one sample t-test, independent 
t-test, ANOVA test, Kruskal-Wallis test, Pearson’s correlation and linear regression. 
Results :  The average level of volume, Hb, Hct and WBC content in three hundred and sixty units of 
LPRC were passed according to criteria of COE standard at 100.00%, 100.00%, 99.72% and 96.11%, 
respectively. The average and standard deviation (range) of volume, Hb and Hct equal to 283.88±8.50 
(263.81-319.27) ml, 54.27±3.32 (43.26-66.73) g/unit and 58.65±4.79 (24.80-70.60) %, respectively. 
The median and interquartile range (range) of WBC equal to 0.41±0.35 (0.05-1.74) x109 cells/unit. 
The year of LPRC production had statistically significant differences in Hct (p < 0.001) and WBC (p = 
0.001). The WBC content in LPRC was <1.2x109 cells/unit and ≤5x108 cells/unit equal to 96.11% and 
64.72%, respectively. The volume increases were significantly correlated to the increases in Hb level of 
LPRC (r = 0.63, p <0.01). The linear regression of the Hb level was -15.86 + 0.25 x LPRC volume (ml). 
Conclusions :  The LPRC that produced by the Regional Blood Centre 9th Phitsanulok had a quality  
according to international standard, COE. The WBC content in the produced LPRC in each year has 
continued to decline. These data indicated a higher product quality. The volume increases are correlated 
with the increases in Hb level of LPRC, the volume of LPRC product can be used to estimate the Hb in 
LPRC. These data can be used as a guideline for selecting the suitable LPRC product for patients and 
improve the quality of LPRC production according to international standard.
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บทนำ�
วัตถุประสงค์ : เพื่อศึกษาคุณภาพและเปรียบเทียบองค์ประกอบในผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวตํ่า 
(leukocyte poor packed red cells; LPRC) ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกกับเกณฑ์มาตรฐานของสภา
กรรมการแห่งยุโรป (Council of Europe; COE)
วิธีการศึกษา :  รูปแบบการศึกษาเชิงพรรณนาแบบย้อนหลัง  จากผลตรวจปริมาตรโลหิต (volume)  ปริมาณฮีโมโกลบิน (Hb)  
ปรมิาณฮมีาโตครติ (Hct) และปรมิาณเมด็เลอืดขาว (WBC) ใน LPRC ทีผ่ลติของภาคบรกิารโลหติแหง่ชาตทิี ่9 จงัหวดัพษิณุโลก
ยอ้นหลงั 3 ปี  ระหวา่งเดอืนมกราคม พ.ศ. 2560 ถึงธนัวาคม พ.ศ. 2562  โดยสุม่ตัวอยา่ง LPRC ความถี่ 10 ยนูติต่อเดอืน  และ
ส่งตรวจที่ฝ่ายประกันและควบคุมคุณภาพ ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทยเปรียบเทียบกับเกณฑ์มาตรฐานของ COE 
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและสถิติ one sample t-test, independent t-test, ANOVA test, Kruskal-Wallis 
test, Pearson’s correlation และ linear regression 
ผลการศึกษา :  LPRC ที่ตรวจจำ�นวน  360 ยูนิต  พบค่าปริมาณ volume, Hb, Hct  และ WBC  ใน  LPRC  ที่ผลิตให้ผล 
ผ่านเกณฑ์มาตรฐานของ COE เท่ากับร้อยละ 100.00, 100.00, 99.72 และ 96.11 ตามลำ�ดับ  โดยมีค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบน 
มาตรฐาน (พสิยั) ของ volume  Hb  และ Hct  เทา่กบั 283.88±8.50 (263.81-319.27) มลิลิลิตร, 54.27±3.32 (43.26-66.73) 
กรัมต่อยูนิต และ 58.65±4.79 (24.80-70.60) เปอร์เซ็นต์  ตามลำ�ดับ ส่วน WBC มีค่ามัธยฐานและค่าพิสัยระหว่างควอไทล ์
(พิสัย) เท่ากับ 0.41±0.35 (0.05-1.74) x109 เซลล์ต่อยูนิต  โดยจากการวิเคราะห์แบบแบ่งกลุ่มตัวอย่าง LPRC พบมีความ
แตกต่างระหว่างปีที่ผลิตอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ ได้แก่ ปริมาณ Hct (p< 0.001) และปริมาณ WBC (p = 0.001)  และพบ
ปริมาณ WBC ใน LPRC มีค่าน้อยกว่า 1.2x109 เซลล์ต่อยูนิต และมีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์ต่อยูนิต  เท่ากับร้อยละ 
96.11 และ 64.72 ตามลำ�ดับ  ส่วนการเพิ่มปริมาณ volume มีความสัมพันธ์เฉพาะกับการเพิ่มปริมาณ Hb ใน LPRC อย่างมี
นัยสำ�คัญทางสถิติ (r=0.63, p< 0.01)  ซึ่งสามารถสร้างสมการเส้นตรงประมาณค่า ปริมาณ Hb (g/unit) เท่ากับ -15.86+0.25 
x LPRC volume (ml)  
สรปุและขอ้เสนอแนะ :  LPRC ทีผ่ลติโดยภาคบรกิารโลหติแหง่ชาตท่ีิ 9 จงัหวดัพษิณโุลกมคุีณภาพตามมาตรฐานระดบัสากล COE  
และปริมาณ WBC ใน LPRC ในแต่ละปีที่ผลิตมีแนวโน้มลดลงอย่างต่อเนื่องแสดงถึงคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่สูงขึ้น นอกจากนี ้
ยังพบว่าปริมาณ volume มีความสัมพันธ์กับปริมาณ Hb น้ัน  สามารถใช้ค่า volume บนฉลากผลิตภัณฑ์ประมาณค่า Hb             
ใน LPRC ได้  ข้อมูลดังกล่าวสามารถใช้เป็นข้อมูลแก่แพทย์ในการเลือกใช้ LPRC สำ�หรับผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องเหมาะสม และ
ช่วยเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพการผลิต LPRC ให้มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลต่อไป

คำ�สำ�คัญ :  เม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวตํ่า, ปริมาตร, ฮีโมโกลบิน, ฮีมาโตคริต, เม็ดเลือดขาว
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บทนำ�
	 Leukocyte poor packed red cells (LPRC) คือ ผลติภณัฑ์

โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาว (leukocytes หรือ 

white blood cells; WBC) ตํ่าหรือส่วนประกอบโลหิตเม็ดเลือด

แดงเขม้ข้นทีมี่การลดจำ�นวนเมด็เลือดขาวลงไดป้ระมาณร้อยละ 80 

ให้เหลือน้อยกว่า 1.2 x 109 เซลล์ต่อยูนิต (cells/unit)  เนื่องจาก

มีส่วนช่วยลดการเกิดไข้หนาวสั่น (febrile reaction) หลังให้เลือด

แก่ผู้ป่วยได้  LPRC ใช้สำ�หรับรักษาผู้ป่วยที่มีภาวะเม็ดเลือดแดง

ตํ่า เช่น  โรคโลหิตจาง  โรคมะเร็ง  ผ่าตัด  โดยการปั่นและบีบแยก

เลือดด้วยวิธีการทั่วไปจะได้ packed red cells (PRC), platelet 

concentrates (PC) และพลาสมา (plasma) ซึง่พบวา่ PRC ยงัคงม ี

WBC อยู่ประมาณ 1-3 x 1010 เซลล์ต่อยูนิต1  ซึ่งเป็นสาเหตุสำ�คัญ 

ของปฏกิริยิาไมพ่งึประสงคจ์ากการให้เลอืดแกผู่ป่้วย ไดแ้ก ่ภาวะไข้

จากการใหเ้ลอืด (febrile non-hemolytic transfusion reaction; 

FNHTR), HLA alloimmunization และการติดเชื้อ cytomegal-

ovirus (CMV)2  ดังนั้นการลดจำ�นวน WBC ในเลือดตามมาตรฐาน

ของ American Association of Blood Banks (AABB) กำ�หนดวา่ 

ปริมาณ WBC ที่สามารถป้องกันการเกิด febrile reaction ได้ คือ 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 x 108 เซลล์ต่อยูนิต  และปริมาณ WBC ที่

สามารถปอ้งกนั การเกดิ HLA alloimmunization และการตดิเชือ้ 

CMV ได ้คอื นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 5 x 106 เซลลต์อ่ยนูติ3  นอกจากนี ้

การให้ส่วนประกอบโลหิตที่มี WBC ตํ่า เช่น filtered leukocyte  

poor packed red cells แก่ผู้ป่วยธาลัสซีเมียสามารถลดอุบัติ

การณ์ของ FNHTR และ HLA alloimmunization ลงได้อีกด้วย4 

การผลิต LPRC โดยการแยก WBC ออกจากส่วนประกอบโลหิต

มีหลายวิธี เช่น การปั่นเอาชั้น buffy coat ออกโดยวิธี inverted 

centrifugation สามารถลด WBC ได้ประมาณ 80% เหลือ WBC 

นอ้ยกวา่ 1.2 x 109 เซลลต์อ่ยนูติ  การกรอง WBC ในขณะ ใหเ้ลือด

ผู้ป่วย (bed side leukofiltration) สามารถลด WBC ให้เหลือ

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 x 106 เซลล์ต่อยูนิต  แต่ถ้าเป็นการกรอง

โลหิตที่มีอายุหลายวันจะมีการ release ของ cytokines จำ�นวน

มากทำ�ให้เกิดกระบวนการ immune hemolysis ขึ้นได้ปัจจุบัน

จึงมีการใช้วิธีการกรองเอา WBC ออกก่อนการให้โลหิตแก่ผู้ป่วย 

(prestorage filtration) เพื่อผลิต leukodepleted packed red 

cells (LDPRC) อาจเหลอื WBC นอ้ยกวา่หรอืเทา่กับ 1 x 106 เซลล์

ต่อยูนิต  ซึ่งเป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพสูงในการลดปริมาณ WBC  แต่

มีขั้นตอนค่อนข้างยุ่งยากและมีค่าใช้จ่ายสูง5
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	 ในช่วงปี ค.ศ. 1980 (พ.ศ. 2523) ได้มีการพัฒนาเทคนิค

การเตรียมส่วนประกอบโลหิตโดยใช้เครื่องบีบแยกส่วนประกอบ

โลหติอตัโนมตัขิึน้เพือ่ลดปรมิาณ WBC ในสว่นประกอบโลหิต  โดย

ทำ�การแยก buffy coat ซ่ึงประกอบด้วย WBC และเกล็ดเลือด 

(platelet) ออกดว้ยเครือ่งบบีแยกสว่นประกอบโลหติอัตโนมตัซิึง่ม ี

2 ระบบ คือ Top and Bottom และ Top and Top6 ศูนย์บริการ

โลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย  ไดน้ำ�เทคนคิการบบีแยกดว้ยเครือ่ง

บีบแยกส่วนประกอบโลหิตอัตโนมัติระบบ Top and Bottom มา

ใช้เพื่อลดปริมาณ WBC ในส่วนประกอบโลหิตมานานกว่า 10 ป ี

โดยเฉพาะส่วนประกอบโลหิตชนิด LPRC ซ่ึงแต่ละโรงพยาบาลมี

ความต้องการใช้ในผู้ป่วยเพิ่มมากขึ้น  ขณะที่เทคโนโลยีการทำ�งาน

ของเครื่องก็ได้รับการพัฒนาขึ้นอย่างต่อเนื่อง  ปัจจุบันภาคบริการ

โลหติแหง่ชาติที ่9 จงัหวัดพิษณโุลก  สังกดัศนูยบ์รกิารโลหติแหง่ชาต ิ

สภากาชาดไทย  ใช้เครื่องบีบแยกส่วนประกอบโลหิตอัตโนมัติใน

ระบบ Top and Bottom โดยใช้ระยะเวลาในการบีบแยกระหว่าง 

80 ถงึ 120 นาทตีอ่ยนูติมสีว่นชว่ยลดการแตกของเมด็เลือดแดงใน 

LPRC7  และการใช้เครื่องอัตโนมัติทำ�ให้การผลิตมีมาตรฐานและ

รองรับปริมาณการผลิตส่วนประกอบโลหิตที่เพ่ิมขึ้นได้  ท้ังนี้เพื่อ

ตอบสนองต่อปริมาณความต้องการใช้ของโรงพยาบาลทั่วประเทศ

	 การควบคุมคุณภาพส่วนประกอบโลหิตเป็นหัวใจสำ�คัญของ

การประกันคุณภาพในงานบริการโลหิต  ช่วยให้มั่นใจได้ว่าโลหิตที่

นำ�ไปเติมให้ผู้ป่วยมีคุณภาพและมีประสิทธิภาพสูงสุด  สำ�หรับการ

ตรวจคุณภาพ LPRC  ตามมาตรฐานของสภากรรมการแห่งยุโรป 

(Council of Europe; COE) กำ�หนดให้ใน LPRC 1 ถุง  ประกอบ

ดว้ย ปรมิาตร (volume) ระหวา่ง 200-350 มลิลลิติร (ml)  ปรมิาณ 

ฮีโมโกลบิน (Hb) มากกว่าหรือเท่ากับ 43 กรัมต่อยูนิต (g/unit)  

ปริมาณฮีมาโตคริต (Hct) ระหว่าง 50-70 เปอร์เซ็นต์ (%)  และ

ปริมาณเมล็ดเลือดขาว (WBC) น้อยกว่า 1.2x109 เซลล์ต่อยูนิต 

(cells/unit) โดยทุกหัวข้อต้องผ่านเกณฑ์ที่กำ�หนดมากกว่าหรือ

เท่ากับร้อยละ 90 ของทั้งหมดที่ส่งตรวจและมีการกำ�หนดจำ�นวน

ตัวอย่างที่ต้องสุ่มตรวจอย่างน้อยร้อยละ 0.5 ถึง 1 ของยอดผลิต

หรือสุ่มตรวจตามหลักการควบคุมกระบวนการผลิตด้วยหลักสถิติ 

(as determined by Statistical Process Control)8  โดยในขัน้ตอน 

การผลิตมีปัจจัยเกี่ยวข้องที่หลากหลาย ตั้งแต่คุณภาพโลหิตครบ

ส่วนจากผู้บริจาค  กระบวนการเจาะเก็บโลหิต  การปั่นและบีบ

แยกส่วนประกอบโลหิต  การเก็บรักษาและขนส่ง  ความรู้ความ
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ชำ�นาญของผูป้ฏบิตังิาน  คณุภาพเคร่ืองมอืและอปุกรณท์ีเ่กีย่วขอ้ง 

ตลอดจนการเกบ็ตวัอยา่งและการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหติ9  

	 ในภาคบริการโลหิตแห่งชาติท่ี 9 จังหวัดพิษณุโลก  มีการ

ควบคุมคุณภาพการผลิตผลิตภัณฑ์โลหิตตามมาตรฐานของศูนย์

บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทยในงานประจำ�  แต่ยังไม่เคย

มีการศึกษาองค์ประกอบและเปรียบเทียบ LPRC มาตรฐานของ 

COE  อย่างเป็นระบบ ดังน้ันคณะผู้วิจัยจึงต้องการศึกษาคุณภาพ 

และเปรียบเทียบองค์ประกอบหัวข้อ volume, Hb, Hct และ 

WBC ใน LPRC เพื่อเป็นประโยชน์ในการเป็นข้อมูลเพื่อการพัฒนา

คุณภาพการผลิตสำ�หรับรักษาผู้ป่วย  นอกจากนี้ยังใช้เป็นข้อมูล

สำ�คัญให้กับแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องในการ

ใช้เป็นแนวทางเพื่อรักษาผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องและเหมาะสมต่อไป

วัตถุประสงค ์ 

	 วัตถุประสงค์หลัก

	 เพื่อศึกษาคุณภาพและเปรียบเทียบองค์ประกอบใน

ผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวตํ่า (leuko-

cyte poor packed red cells; LPRC) ของภาคบริการโลหิตแห่ง

ชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกกับเกณฑ์มาตรฐานของสภากรรมการ 

แห่งยุโรป (Council of Europe; COE)

	 วัตถุประสงค์รอง

	 เพ่ือเปรียบเทยีบองคป์ระกอบของ LPRC ระหว่างปจัจยัได้แก ่

ปทีีผ่ลติ (year product)  สถานทีบ่รจิาค (donation place) และ

หมู่โลหิตผู้บริจาค (ABO blood group)  รวมทั้งหาความสัมพันธ์

ของปริมาณ volume กับปริมาณ Hb, Hct และ WBC 

วิธีการศึกษา
	 รูปแบบการศึกษาเชิงพรรณนาแบบย้อนหลัง  ในการ

วิเคราะห์ผลตรวจคุณภาพและเปรียบเทียบองค์ประกอบใน LPRC 

ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก  

	 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 ประชากร คือ LPRC ย้อนหลัง 3 ปี  ท่ีผลิตระหว่างเดือน

มกราคม พ.ศ.2560 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ.2562 จำ�นวน 40,110 

ยูนิต  

	 กลุ่มตัวอย่าง คือ LPRC พร้อมจ่ายให้ผู้ป่วยที่ถูกสุ่มตัวอย่าง

สง่ตรวจคณุภาพความถ่ี  จำ�นวน  10 ยนูติตอ่เดอืน  โดยทำ�การแบ่ง

ใส่สายปล้อง (segment) ในระบบปิดประมาณ 10-15 มิลลิลิตร 

 	 กระบวนการเก็บตัวอย่างและการส่งตรวจ :  ในขั้นตอนการ

เก็บตัวอย่างต้องมีการรูดสายปล้องและผสม (mix) ตัวอย่าง LPRC 

ในถุงก่อนเก็บ 3-5 ครั้งต่อถุง  จำ�นวน 360 ยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 

0.89 (360/40,110) ของยอดผลิตทั้งหมดตามที่มาตรฐานกำ�หนด 

(ต้องสุ่มตรวจอย่างน้อยร้อยละ 0.5 ถึง 1 ของยอดผลิต)8  โดยส่ง

ตรวจคุณภาพที่ห้องปฏิบัติการฝ่ายประกันและควบคุมคุณภาพ 

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย (Accreditation 

No.413/57, ISO 15189: 2012/ISO 15190: 2003)  ในหัวข้อ 

label, appearance, leakage, volume, Hb, Hct และ WBC 

โดยตรวจดว้ยสายตาในหวัขอ้ label ตอ้งชัดเจนถกูตอ้งและสมบรูณ ์

appearance ต้องไม่มีสีผิดปกติ และ leakage ต้องไม่มีรอยร่ัว  

ส่วน volume (ml) ได้จากน้ําหนักของ LPRC ลบด้วยนํ้าหนัก

ของถุงเปล่าแล้วหารด้วยความถ่วงจำ�เพาะของเม็ดเลือดแดง  ซึ่ง

กำ�หนดความถ่วงจำ�เพาะ เท่ากับ 1.07 g/cm3  สำ�หรับปริมาณ 

Hb (g/unit)  Hct (%)  และ WBC (cells/unit) ตรวจวิเคราะห์

ด้วยเครื่อง Automated Hematology Analyzer (Horiba ABX  

Pentra XL 80®, Japan)  สำ�หรับการขนส่งตัวอย่าง LPRC ใช้ 

นํ้าแข็งเจลเก็บความเย็น (Cool gel) ขนาดนํ้าหนัก 0.5-1 กิโลกรัม

สำ�หรบัตวัอยา่งสายปลอ้ง 1-10 ยนูติ ในกลอ่งโฟมควบคมุอณุหภมูิ

ที่ 1-10 องศาเซลเซียส ตลอดการขนส่งในเวลาไม่เกิน 24 ชั่วโมง10 

การผลิต Leukocyte poor packed red cells (LPRC)  

	 โลหิตครบส่วนจากผู้บริจาคโลหิตที่ ผ่านการคัดกรอง

และเจาะเก็บตามมาตรฐานของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ           

สภากาชาดไทย  ขณะบริจาคโลหิตบริเวณที่เจาะไม่เขียวชํ้า  โลหิต

ไหลสมํ่าเสมอ  ถุงโลหิตถูกเขย่าตลอดเวลา ใช้เวลาไม่เกิน 15 นาที

ทุกยูนิต  รับบริจาคทั้งภายในอาคารและหน่วยเคล่ือนท่ีของภาค

บริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก ปริมาตรโลหิตไม่รวม

สารกันเลือดแข็ง (without anticoagulant) ระหว่าง 405-495 

มิลลิลิตร  ในถุง quadruple bag top and bottom system 

(Kawasumi Laboratories Co., Ltd, Thailand)  ประกอบดว้ย ถุง

สำ�หรบัเจาะเลอืดผูบ้รจิาคภายในมสีารกนัเลอืดแขง็ (primary bag) 

ที่บรรจุน้ํายาต้านการแข็งตัวของเลือดชนิด citrate phosphate 

dextrose (CPD) จำ�นวน 63 มลิลลิติร  และมสีายจากดา้นลา่งของ 

primary bag เชือ่มกบัถุงพว่ง (transfer bag) อกี 1 ถงุทีบ่รรจนุํา้ยา 

additive solution ชนิด  saline adenine glucose mannitol 

(SAG-M) จำ�นวน 100 มิลลิลิตร  สำ�หรับผสมกับเม็ดเลือดแดงที่
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ถูกบีบมาจากด้านล่างถุง primary bag และมีสายจากด้านบนของ 

primary bag  (transfer bag) อีก 2 ถุง นำ�มาปั่นด้วยเครื่องปั่น

แยกส่วนประกอบโลหิตชนิดควบคุมอุณหภูมิ Heraeus Cryofuge 

6000i (Thermo Scientific, Germany)  ความเรว็ 3,400 รอบตอ่

นาที (3,838 ×g) นาน 12 นาที ที่อุณหภูมิ 20-24 องศาเซลเซียส 

ภายใน 8 ชั่วโมงหลังเจาะบริจาค และบีบแยกพลาสมาออกทันที

หลงัปัน่โดยเคร่ืองบีบแยกสว่นประกอบโลหติอตัโนมตั ิ(KAWASUMI 

KL 520)  โดยโลหิตหลังปั่นจะถูกบีบแยกส่วนของ platelet poor 

plasma (PPP) ด้านบนไปเก็บในถุงพ่วงสำ�หรับเก็บพลาสมา  ส่วน

ชั้นล่างสุดเป็น LPRC จะถูกบีบลงด้านล่างไปถุงพ่วงที่บรรจุน้ํายา 

additive solution ส่วน buffy coat ซึ่งอยู่ส่วนกลางจะเหลืออยู่

ในถงุ primary bag  และพลาสมาจะถกูแบง่มาเตมิในถงุนีป้ระมาณ 

20-30 มิลลิลิตร  เมื่อบีบแยกเสร็จเครื่องทำ�การผนึกสายแยกได้ 

เป็น LPRC  1 ถุง  พลาสมาที่เชื่อมติดกับถุงเปล่า 1 ชุด และ 

buffy coat 1 ถุง  นำ�ส่วนประกอบโลหิตทั้ง  3 ชนิดเก็บมัดสาย

ถุงให้เรียบร้อย  แล้วเก็บรักษาในอุณหภูมิที่เหมาะสม  โดย  LPRC 

ทำ�การเก็บรักษาในตู้เย็นหรือห้องเย็น (Rivacold (Northern) 

Co., Ltd., Thailand) ที่อุณหภูมิ 1-6 องศาเซลเซียส  ก่อนสุ่มส่ง

ตรวจคุณภาพหรือจ่ายให้โรงพยาบาลในเขตให้บริการ11  ดังแสดง

ในแผนภูมิที่ 1

5 

แผนภูมิที่ 1 การผลิตผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวต่ำด้วยวธิี Buffy coat และการตรวจคุณภาพในหัวขอ้ label, 
appearance, leakage, volume, Hb, Hct และ WBC ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก  สภากาชาดไทย 

 

63 มิลลิลติร  และมีสายจากด้านล่างของ primary bag เชื่อมกับถุงพ่วง (transfer bag) อีก 1 ถุงที่บรรจุน้ำยา additive 
solution ชนิด  saline adenine glucose mannitol (SAG-M) จำนวน 100 มิลลิลิตร  สำหรับผสมกับเม็ดเลือดแดงท่ีถูกบีบ
มาจากด้านล่างถุง primary bag และมสีายจากด้านบนของ primary bag  (transfer bag) อีก 2 ถุง นำมาปั่นด้วยเครื่องปั่น
แยกส่วนประกอบโลหติชนิดควบคมุอุณหภมูิ Heraeus Cryofuge 6000i (Thermo Scientific, Germany)  ความเร็ว 3,400 
รอบต่อนาที (3,838 ×g) นาน 12 นาที ท่ีอุณหภูมิ 20-24 องศาเซลเซียส ภายใน 8 ช่ัวโมงหลังเจาะบรจิาค และบีบแยก
พลาสมาออกทันทีหลังปั่นโดยเครือ่งบีบแยกส่วนประกอบโลหติอัตโนมัติ (KAWASUMI KL 520)  โดยโลหิตหลังปั่นจะถูกบีบ
แยกส่วนของ platelet poor plasma (PPP) ด้านบนไปเก็บในถุงพ่วงสำหรับเก็บพลาสมา  ส่วนช้ันลา่งสุดเป็น LPRC จะถูก
บีบลงด้านลา่งไปถุงพ่วงที่บรรจุน้ำยา additive solution ส่วน buffy coat ซึ่งอยู่ส่วนกลางจะเหลืออยู่ในถุง primary bag  
และพลาสมาจะถูกแบ่งมาเติมในถงุนี้ประมาณ 20-30 มิลลิลิตร  เมือ่บีบแยกเสรจ็เครื่องทำการผนึกสายแยกได้เป็น  LPRC    
1 ถุง  พลาสมาที่เช่ือมติดกับถุงเปล่า 1 ชุด และ buffy coat 1 ถุง  นำส่วนประกอบโลหติทั้ง  3 ชนิดเก็บมัดสายถุงให้
เรียบร้อย  แล้วเก็บรักษาในอุณหภูมิที่เหมาะสม  โดย  LPRC ทำการเก็บรักษาในตูเ้ย็นหรือห้องเย็น (Rivacold (Northern) 
Co., Ltd., Thailand) ที่อุณหภูมิ 1-6 องศาเซลเซียส  ก่อนสุม่ส่งตรวจคุณภาพหรือจ่ายใหโ้รงพยาบาลในเขตให้บริการ(11)  ดัง
แสดงใน แผนภูมิที่ 1 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

                                                
 
 
 
 

     
  
 
 

นิยามศัพท์เฉพาะ 
เกณฑ์มาตรฐานของสภากรรมการแห่งยุโรป  (Council of Europe; COE) หมายถึง เกณฑ์มาตรฐานควบคุมคุณภาพ
ส่วนประกอบโลหิตตามคำแนะนำของ Council of Europe ใน Guide to the preparation, use and quality assurance 
of blood components ฉบับท่ี 19 ปี ค.ศ. 2017(ref.) 

 
 
 
 
 

Whole blood 
(405-495 ml in quadruple bag) 

 

Centrifuge within 8 hr post-donation  
in refrigerate centrifuge 

(Heavy spin; speed 3,838xg, 12 mins, 20-24 ºC) 
 

Separate in automate KAWASUMI KL 520 

Fresh Plasma Leukocyte poor packed  
red cell (LPRC) 

Buffy coat for pooled  

Random qulity test frequency 10 unit/month  
 (Samplina LPRC) 

Delivery to hospital 

แผนภมูท่ีิ 1  การผลติผลติภณัฑโ์ลหติเมด็เลอืดแดงเขม้ขน้ชนดิเมด็เลือดขาวต่ําดว้ยวธิ ีBuffy coat และการตรวจคุณภาพในหัวขอ้ 

label, appearance, leakage, volume, Hb, Hct และ WBC ของภาคบรกิารโลหติแหง่ชาตทิี ่9 จงัหวดัพิษณโุลก สภากาชาดไทย
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นิยามศัพท์เฉพาะ  

	 เกณฑ์มาตรฐานของสภากรรมการแห่งยุโรป (Council of 

Europe; COE) หมายถึง เกณฑ์มาตรฐานควบคุมคุณภาพส่วน

ประกอบโลหิตตามคำ�แนะนำ�ของ Council of Europe ใน Guide 

to the preparation, use and quality assurance of blood 

components ฉบับที่ 19 ปี ค.ศ. 20178

สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล  

	 ทดสอบการกระจายของข้อมูล (Normality test) โดยสถิติ 

Kolmogorov-Smirnov test จากนั้นวิเคราะห์หาค่ากลางของ

ขอ้มลู การกระจายของขอ้มลู และพิสยัของผลตรวจคณุภาพ  LPRC 

ในหัวข้อ volume,  Hb,  Hct และ WBC หาค่าร้อยละ LPRC ที่

ผ่านเกณฑ์มาตรฐานของ COE (%Passed) และการทดสอบค่า

เฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างเปรียบเทียบกับเกณฑ์มาตรฐานของ COE 

ด้วยสถิติ one sample t-test รวมทั้งหาความถี่ ค่ากลางข้อมูล  

และความแตกต่างค่าเฉลี่ยของ volume, Hb, Hct และ WBC ใน

แต่ละกลุ่มตัวอย่างที่ได้จากการสืบค้นในระบบสารสนเทศ Hema-

tos II G (HIIG)  ได้แก่  ปีที่ผลิต (year produce)  สถานที่บริจาค 

(donation place)  และหมู่โลหิตผู้บริจาค (ABO blood group)  

เปรียบเทียบกลุ่มตัวอย่างท่ีมี 2 กลุ่ม  โดยสถิติ independent 

Sample t-test และกลุม่ตวัอยา่งทีม่ ี3 กลุม่ขึน้ไป  โดยสถติ ิf-test 

(one-way ANOVA test) หรือสถิติ Kruskal-Wallis test แล้ว

ทดสอบความแตกต่างรายคู่โดยสถิติ Scheffe’s method หรือ 

Tukey’s test  สว่นความสมัพนัธข์องปรมิาณ volume กบัปรมิาณ 

Hb,  Hct และ WBC ใช้สถิติ Pearson’s correlation แล้วสร้าง

สมการประมาณคา่องค์ประกอบภายในของ  LPRC  ใชส้ถติ ิ linear 

regression กำ�หนดให้นัยสำ�คัญทางสถิติเท่ากับ 0.05  วิเคราะห์

ข้อมูลด้วยโปรแกรม SPSS version 17

ผลการศึกษา
	 ผลการตรวจคุณภาพ LPRC 

	 ผลการวิเคราะห์ค่าร้อยละ LPRC ที่ส่งตรวจคุณภาพให้ผล

ผ่านเกณฑ์ (%Passed) มาตรฐานของสภากรรมการแห่งยุโรป 

(Council of Europe; COE Standard) ในหวัขอ้ label, appear-

ance, leakage, volume, Hb, Hct และ WBC คิดเป็นร้อยละ 

(จำ�นวนผ่านเกณฑ์/จำ�นวนส่งตรวจ) เท่ากับ 100.00 (360/360), 

100.00 (360/360), 100.00 (360/360), 100.00 (360/360), 

100.00 (360/360), 99.72 (359/360) และ 96.11 (346/360) ตาม

ลำ�ดับ และทุกหัวข้อต้องผ่านเกณฑ์ที่กำ�หนดมากกว่าหรือเท่ากับ

ร้อยละ 90 ของทั้งหมดที่ส่งตรวจ  ซึ่งพบว่า  ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน

ตามที่กำ�หนดทั้งหมด  โดยผลการวิเคราะห์ค่าปริมาณ volume, 

Hb, Hct และ WBC  ใน LPRC  พบวา่ มคีา่เฉลีย่และสว่นเบีย่งเบน

มาตรฐาน (พสัิย) เทา่กบั 283.88±8.50 (263.81-319.27) มิลลลิิตร, 

54.27±3.32 (43.26-66.73) กรัมต่อยูนิต, 58.65±4.79 (24.80-

70.60) เปอร์เซ็นต์  และ 0.49±0.30 (0.05-1.74) x109 เซลล์

ต่อยูนิตตามลำ�ดับ  ส่วน WBC มีค่ามัธยฐานและค่าพิสัยระหว่าง 

ควอไทล์ (พสิยั) เท่ากบั 0.41±0.35 (0.05-1.74) x109 เซลลต่์อยนูติ 

และยังพบว่า มีค่าเฉล่ียผ่านตามเกณฑ์มาตรฐานอย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติ (p < 0.05) ทั้งหมด  ดังแสดงในตารางที่ 1 
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ตารางที่ 1	 ผลการตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวตํ่าเปรียบเทียบกับค่ามาตรฐานของ

		  สภากรรมการแห่งยุโรป 

Label				   Clear, correct and	 -	 100.00	 Passed

				    complete

Appearance		  No abnormal color 	 -	 100.00	 Passed

Leakage			   No leakage	 -	 100.00	 Passed

Volume (ml)		 200-350 	 283.88±8.50b (263.81-319.27)	 100.00	 Passed

Hb (g/unit)  		  ≥ 43 	 54.27±3.32b (43.26-66.73)	 100.00	 Passed

Hct (%)			   50-70 	 58.65±4.79b (24.80-70.60)	 99.72	 Passed

WBC (x109/unit)	 < 1.2 	 0.49±0.30b (0.05-1.74)

					     0.41±0.35c (0.05-1.74)	 96.11	 Passed

QC parameter
COE standards

Criteriaa

Mean± SD (Min-Max) Passed for COE (%) Final result

Sampling LPRC (n=360)

a A minimum of 90 % of units tested should meet the required value, b one sample t-test indicates statistical 

significance (p < 0.05), c Median and interquartile range (range)

	 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลด้านคุณสมบัติผู้บริจาคโลหิตและ

คุณลักษณะการผลิตใน LPRC 

	 การวเิคราะหแ์บง่เปน็ LPRC ท่ีเตรยีมจากโลหติบรจิาคภายใน

อาคารภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก จำ�นวน 

119 ราย (33.1) และหน่วยเคลื่อนที่ จำ�นวน 241 ราย (66.9)  

เตรยีมจากผูบ้รจิาคหมูโ่ลหติ A จำ�นวน  63 ราย (17.5)  หมูโ่ลหติ B 

จำ�นวน  136 ราย (37.8)  หมูโ่ลหติ O จำ�นวน 128 ราย (35.6) และ

หมู่โลหิต AB จำ�นวน 33 ราย (9.2)  ผลิตในปี พ.ศ. 2560 จำ�นวน  

120 ราย (33.33)  ปี พ.ศ. 2561 จำ�นวน  120 ราย (33.33)  และ

ปี พ.ศ. 2562 จำ�นวน  120 ราย (33.33) 

	 เม่ือวเิคราะห์ปจัจยัทีม่ผีลทำ�ใหค่้าเฉลีย่ปรมิาณองคป์ระกอบ 

ใน LPRC ตา่งกนั พบวา่ปรมิาณ Hct (p < 0.001) และปรมิาณ WBC 

(p = 0.001) ที่ผลิตในแต่ละปีมีค่าแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทาง

สถิติ  โดยปริมาณ Hct ใน LPRC ระหว่าง 3 ปีมีความแตกต่างกัน

อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ  และมีแนวโน้มลดลง  แต่ในการทดสอบ

ความแตกตา่งรายคูใ่นแตล่ะปดีว้ยสถติ ิTukey’s test  พบวา่ ป ีพ.ศ. 

2562 มีปริมาณ Hct ใน LPRC ตํ่ากว่าปี พ.ศ. 2560 อย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ (p = 0.005) เพียงคู่เดียว  

	 ส่วนค่าปรมิาณ WBC พบวา่ ปรมิาณ WBC ใน LPRC ระหวา่ง 

3 ปมีคีวามแตกตา่งกนัอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติ ิ โดยปรมิาณ WBC 

ใน LPRC ของปี พ.ศ.2562  มีปริมาณ WBC ตํ่าสุด  ตามด้วย 

ปี พ.ศ.2561  และปี พ.ศ.2560 ตามลำ�ดับ  ในการทดสอบความ 

แตกตา่งรายคูใ่นแตล่ะปดีว้ยสถติ ิScheffe’s method พบวา่ ป ีพ.ศ. 

2562 มีปริมาณ WBC ใน LPRC ตํ่ากว่าปี พ.ศ.2561 อย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ (p = 0.001) และปี พ.ศ.2562  มีปริมาณ WBC ใน 

LPRC ตํ่ากว่าปี พ.ศ.2560 อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p = 0.015)  

แต่ไม่พบความแตกต่าง (p > 0.05) ของปริมาณ volume และ 

Hb ใน LPRC ระหว่างปี พ.ศ.ที่ผลิต และไม่พบความแตกต่าง 

(p > 0.05)  ของปริมาณ volume  Hb  Hct และ WBC ใน LPRC 

ระหว่างสถานที่บริจาคและหมู่โลหิต  ดังแสดงในตารางที่ 2
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ตารางที่ 2	 ผลการตรวจคณุภาพผลติภัณฑโ์ลหติเมด็เลอืดแดงเขม้ขน้ชนดิเมด็เลือดขาวต่ําแบง่กลุม่ตัวอยา่งตามสถานทีบ่รจิาค  หมูโ่ลหิต 

และปีที่ผลิต (n = 360) 

Donation place

	 In house	 119	 283.49	 0.546	 54.31	 0.870	 58.64	 0.219	 0.40	 0.469

		  (33.1)	 (8.30)		  (3.12)		  (2.92)		  (0.33)

	 Mobile	 241	 284.07		  54.25		  57.78		  0.41

	 unit	 (66.9)	 (8.61)		  (3.42)		  (5.48)		  (0.37)

ABO Blood Group

	 Gr. A	 63	 284.68	 0.480	 54.15	 0.392	 58.68	 0.788	 0.37	 0.299

		  (17.5)	 (8.88)		  (3.45)		  (3.62)		  (0.25)

	 Gr. B	 136	 283.28		  53.96		  58.02		  0.44

		  (37.8)	 (8.56)		  (3.24)		  (4.23)		  (0.39)

	 Gr. O	 128	 284.44		  54.66		  58.25		  0.42

		  (35.6)	 (8.67)		  (3.48)		  (5.40)		  (0.32)

	 Gr. AB	 33	 282.65		  54.24		  57.82		  0.40

		  (9.2)	 (6.73)		  (2.67)		  (6.31)		  (0.36)

Year produce

	 2017	 120	 285.11	 0.68	 53.85	 0.15	 60.95b	 < 0.001a	 0.47+	 0.001c

		  (33.3)	 (9.09)		  (3.38)		  (3.23)		  (0.37)

	 2018	 120	 282.68		  54.27		  57.99		  0.41++

		  (33.3)	 (8.89)		  (3.65)		  (3.09)		  (0.40)

	 2019	 120	 283.85		  54.68		  55.66b		  0.36+,++

		  (33.3)	 (7.30)		  (2.85)		  (5.92)		  (0.26)

Characteristics
Number

(%) Mean
(SD)

Mean
(SD)

Mean
(SD)

Median
(IQR)

p-value p-value p-value p-value

Volume (ml) Hb (g/unit) Hct (%) WBC (x109/unit)

a f-test (one-way ANOVA), b Tukey’s test, c Kruskal-Wallis test, +, ++ Scheffe’s method indicates statistical 

significance (p < 0.05)

	 ผลการวเิคราะหป์รมิาณ WBC ใน LPRC ของภาคบรกิารโลหติ

แหง่ชาตทิี ่9 จงัหวดัพษิณโุลก จำ�นวน 360 ยนูติ  พบวา่ มแีนวโนม้ 

ตํา่ลงอยา่งมนียัสำ�คัญทางสถิตใินแตล่ะป ี  พบวา่ ปรมิาณ WBC ใน 

LPRC ทั้งหมดมีค่าน้อยกว่า 1.2x109 เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 

96.11  โดยมปีรมิาณ WBC ใน LPRC ของป ีพ.ศ. 2560 พ.ศ. 2561 

และ พ.ศ.2562  มคีา่นอ้ยกวา่ 1.2x109 เซลลต์อ่ยนูติ  คดิเปน็รอ้ยละ 

94.12, 94.12 และ 100.00 ตามลำ�ดบั และปรมิาณ WBC ใน LPRC  

ทั้งหมดมีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็น 

ร้อยละ 64.72  โดยมีปริมาณ WBC ใน LPRC ของปี พ.ศ.2560 

พ.ศ.2561 และ พ.ศ.2562  มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์

ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 55.00, 61.66 และ 77.50 ตามลำ�ดับ 

ดังแสดงในตารางที่ 3   
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ตารางที่ 3	 ผลการตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวตํ่าในหัวข้อปริมาณเม็ดเลือดขาว

		  ในแต่ละปีที่ผลิต 

       2017		  120	 0.47±0.37 (0.13-1.74)	 94.12	 55.00

       2018		  120	 0.41±0.40 (0.08-1.55)	 94.12	 61.66

       2019		  120	 0.36±0.26 (0.05-1.09)	 100.00	 77.50

Total produce	 360	 0.41±0.35 (0.05-1.74)	 96.11	 64.72

Year produce Number
(Unit) Median±IQR 

(min-max)
<1.2a

(%passed)
≤0.5b

(%passed)

Sampling LPRC for WBC x109cells/unit (n = 360)

a White blood cells criteria in LPRC for COE standard, b White blood cells criteria in LPRC protection febrile 

reaction (≤5 x 108 cells/unit) for AABB standard

	 ผลการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของปริมาณ volume กับ

ปริมาณ Hb, Hct และ WBC 

	 จากการวิเคราะห์ พบว่า ค่าปริมาณองค์ประกอบใน LPRC 

ที่สัมพันธ์กับปริมาณ volume ใน LPRC อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ

มีเพียงค่า Hb (r = 0.63, p < 0.01) เท่านั้น  โดยสามารถสร้าง

สมการเส้นตรงประมาณค่าปริมาณ Hb จากค่า volume คือ ค่า 

Hb (g/Unit) เท่ากับ -15.86+ 0.25 x LPRC volume (ml) 

ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1  ส่วนปริมาณ Hct และ WBC ไม่มีความ

สัมพันธ์กับค่า volume ใน LPRC (p > 0.05) 
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a White blood cells criteria in LPRC for COE standard, b White blood cells criteria in LPRC protection febrile reaction (≤5 x 108 
cells/unit) for AABB standard 
 

แผนภูมิที่ 2 ความสัมพันธ์ของปริมาตรกับปริมาณฮีโมโกลบินในผลิตภัณฑ์โลหติเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวต่ำ (n = 360) 
 

ผลการวิเคราะห์ปริมาณ WBC ใน LPRC ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก จำนวน 360 ยูนิต  
พบว่า มีแนวโน้มต่ำลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติในแต่ละปี   พบว่า ปริมาณ WBC ใน LPRC ทั้งหมดมีค่าน้อยกว่า 1.2x109 

เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 96.11  โดยมีปริมาณ WBC ใน LPRC ของปี พ.ศ. 2560 พ.ศ. 2561 และ พ.ศ. 2562 มีค่าน้อย
กว่า 1.2x109 เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 94.12, 94.12 และ 100.00  ตามลำดับ  และปรมิาณ WBC ใน LPRC ทั้งหมดมี
ค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 64.72  โดยมีปริมาณ WBC ใน LPRC ของปี พ.ศ. 2560 พ.ศ. 
2561 และ พ.ศ. 2562 มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์ต่อยูนิต  คิดเป็นร้อยละ 55.00, 61.66 และ 77.50  ตามลำดับ  
ดังแสดงในตารางที่ 3     
ตารางที่ 3 ผลการตรวจคุณภาพผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงเข้มข้นชนิดเม็ดเลือดขาวต่ำในหัวข้อปริมาณเม็ดเลือดขาวในแต่
ละปีที่ผลิต  

Year produce Number 
(Unit) 

Sampling LPRC for WBC x109cells/unit (n = 360) 
Median±IQR  
(min-max) 

<1.2a 
(%passed) 

≤0.5b 
(%passed) 

2017 120 0.47±0.37 (0.13-1.74) 94.12 55.00 
2018 120 0.41±0.40 (0.08-1.55) 94.12 61.66 
2019 120 0.36±0.26 (0.05-1.09) 100.00 77.50 

Total produce 360 0.41±0.35 (0.05-1.74) 96.11 64.72 
 
 
 
ผลการวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของปริมาณ volume กับปริมาณ Hb, Hct และ WBC  
จากการวิเคราะห์ พบว่า ค่าปริมาณองค์ประกอบใน LPRC ที ่ส ัมพันธ์กับปริมาณ volume ใน LPRC อย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติมีเพียงค่า Hb (r = 0.63, p < 0.01) เท่านั้น  โดยสามารถสร้างสมการเส้นตรงประมาณค่าปริมาณ Hb จาก
ค่า volume คือ ค่า Hb (g/U) เท่ากับ -15.86+ 0.25 x LPRC volume (ml)  ดังแสดงในแผนภูมิที่ 2  ส่วนปริมาณ Hct และ 
WBC ไม่มีความสัมพันธ์กับค่า volume ใน LPRC (p > 0.05)  
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แผนภูมิที่ 1 	 แสดงความสมัพนัธข์องปริมาตรกบัปรมิาณฮโีมโกลบนิในผลติภณัฑโ์ลหติเมด็เลอืดแดงเขม้ขน้ชนดิเมด็เลอืดขาวตํา่ 

			   (n=360)
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วิจารณ ์ 

	 จากการศึกษาคุณภาพและองค์ประกอบใน LPRC ของภาค

บริการโลหิตแห่งชาติท่ี 9 จังหวัดพิษณุโลก  ท่ีผลิตได้นั้น  พบว่า 

ค่าปริมาณ volume, Hb, Hct และ WBC ใน LPRC ผ่านเกณฑ์

มาตรฐานของ COE ตามที่กำ�หนดทั้งหมด  แสดงว่า วิธีการผลิต 

LPRC ทีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจบุนัเปน็วธิกีารทีท่ำ�ใหไ้ด ้LPRC ทีม่คีณุภาพไม่

ด้อยไปกว่ามาตรฐานระดับสากล  โดยปริมาณ volume, Hb, Hct 

และ WBC  ใน LPRC  เท่ากบั 283.88±8.50 มลิลลิติร, 54.27±3.32 

กรมัตอ่ยนูติ, 58.65±4.79 เปอรเ์ซน็ต ์และ 0.41±0.35 x109 เซลล์

ต่อยูนิตตามลำ�ดับ  ใกล้เคียงกับการศึกษาในประเทศสเปนของ 

Hurtado C และคณะ  ท่ีทำ�การศึกษาคุณภาพ LPRC ที่ผลิตใน

ระบบ Top & Bottom จำ�นวน 672 ยูนิต ที่พบเท่ากับ 279±20 

มลิลลิติร,  54.92±7.16 กรมัตอ่ยนูติ, 60.87±4.49 เปอรเ์ซน็ต ์และ 

0.50±0.33x109 เซลล์ต่อยูนิต  ตามลำ�ดับ12  รวมทั้งมีค่าปริมาณ 

volume, Hb และ Hct ใกล้เคียงกับการศึกษาในประเทศอินเดีย

ของ Das SS และคณะที่พบเท่ากับ 285±24 มิลลิลิตร,  52.5±5.7 

กรัมต่อยูนิต และ  54±4.2 เปอร์เซ็นต์ ตามลำ�ดับ แต่การศึกษาดัง

กล่าวมีค่า WBC เท่ากับ 1.30±0.63x109 เซลล์ต่อยูนิต13  ซึ่งมีค่า

สูงกว่าการศึกษาของผู้วิจัยเป็นอย่างมากอาจเกิดจากกลุ่มตัวอย่าง

และวิธีการผลิต LPRC ที่ต่างกัน  

	 เมื่อวิเคราะห์พบว่าปัจจัยท่ีมีผลทำ�ให้ค่าเฉล่ียปริมาณ  

volume, Hb, Hct และ WBC ใน LPRC ต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ  

พบเพียงปี พ.ศ. ที่ผลิต ที่มีผลให้ค่า Hct และ WBC ใน LPRC ต่าง

กัน  ส่วนค่าปริมาณ volume และ Hb ไม่แตกต่างกันนั้นแสดงว่า  

สามารถควบคุมคุณภาพและวิธีการผลิต LPRC ตลอดระยะเวลา

ทั้ง 3 ปีได้เป็นอย่างดี  สำ�หรับค่าปริมาณ WBC ใน LPRC  ต่างกัน

และมแีนวโนม้ลดลงนัน้  แสดงถงึประสทิธภิาพการลดการปนเปือ้น

ของเมด็เลอืดขาวใน LPRC ในแตล่ะปทีำ�ได้สงูข้ึนอยา่งตอ่เนือ่ง  ซึง่

มคีา่ตํา่กว่าการศกึษาในประเทศไทยของสนัทนา  สทิธวิณิชย ์ทีพ่บ 

WBC ใน LPRC เท่ากับ 0.9x109 เซลล์ต่อยูนิต14 และการศึกษา

ในประเทศไทยของอุษณีย์  ศิริบุญฤทธ์ิ และคณะท่ีพบ WBC ใน 

LPRC เทา่กบั 0.8x109 เซลลต์อ่ยนูติ15  รวมทัง้มคีา่ตํา่กวา่การศกึษา

ในประเทศอินเดียของ Das SS และคณะท่ีพบ WBC ใน LPRC 

เท่ากับ 1.3x109 เซลล์ต่อยูนิต13  โดยในระหว่างปี พ.ศ.2560 ถึง 

2562 ในกระบวนการผลิตมีการปรับความถ่ีในการสอบเทียบและ

บำ�รงุรกัษาเคร่ืองบบีแยกสว่นประกอบโลหติอตัโนมตัจิากหนว่ยงาน

สอบเทยีบและบริษัทผูผ้ลติเครือ่งทำ�การปรบัความถีจ่าก 3 เดอืนตอ่

ครั้งในปี พ.ศ.2560 เป็น 2 เดือนต่อครั้งในปี พ.ศ.2561 เป็นต้นมา 

และมกีารจดัหาเครือ่งบบีแยกส่วนประกอบโลหติอตัโนมตัเิพ่ิมขึน้ให้

เพียงพอต่อจำ�นวนการผลิต LPRC ที่เพิ่มขึ้นในปี พ.ศ.2561  ทำ�ให ้

สามารผลติและจดัเกบ็ LPRC ในอณุหภมิูทีเ่หมาะสมไดอ้ยา่งรวดเรว็ 

ตลอดจนเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานอาจมีทักษะและความชำ�นาญมาก

ขึ้นสอดคล้องกับรายงานของ สันทนา  สิทธิวณิชย์ ที่กล่าวว่า ยัง

มีปัจจัยหลายอย่างที่เข้ามาเกี่ยวข้อง ได้แก่  คุณภาพโลหิตบริจาค 

มาตรฐานของเครือ่งมอืและอปุกรณ ์ ความเรว็รอบของการปัน่ของ 

แต่ละเครื่อง  ระยะเวลาที่ใช้ในการปั่น  และความชำ�นาญของ 

ผูป้ฏบิตังิาน  ซึง่มีผลทำ�ใหผ้ลติภณัฑโ์ลหติเม็ดเลอืดแดงเขม้ขน้ชนดิ

เม็ดเลือดขาวตํ่าที่เตรียมได้มีคุณภาพที่ดีและช่วยลดการปนเป้ือน 

ของเม็ดเลือดขาวลงได้14  ส่วนค่าปริมาณ Hct ต่างกันและมี 

แนวโน้มลดลงนั้น  โดยค่าปริมาณ Hct ใน LPRC ทั้งหมดยังผ่าน

เกณฑ์ร้อยละ 99.72 (359/360)  ไม่ผ่าน 1 ยูนิต  อาจต้องมีการ

ศึกษาเพิ่มเติมเพื่อวิเคราะห์สาเหตุและหาแนวทางป้องกันต่อไป

	 เมื่อวิเคราะห์ปริมาณ WBC ใน LPRC พบปริมาณ WBC ใน 

LPRC ทั้งหมดมีค่าน้อยกว่า 1.2x109 เซลล์ต่อยูนิต คิดเป็นร้อยละ  

96.11  และปรมิาณ WBC ใน LPRC ทัง้หมดมคีา่นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 

5x108 เซลล์ต่อยูนิต คิดเป็นร้อยละ 64.72  โดยมีปริมาณ WBC 

ใน LPRC ของปี พ.ศ.2560, พ.ศ.2561 และ พ.ศ.2562 มีค่า

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5x108 เซลล์ต่อยูนิต คิดเป็นร้อยละ 55.00, 

61.66 และ 77.50  ตามลำ�ดับ  โดยมีแนวโน้มการผ่านเกณฑ์เพิ่ม

สูงขึ้น  แสดงถึงการลดการปนเปื้อนของเม็ดเลือดขาวใน LPRC ใน

แต่ละปีมีประสิทธิภาพสูงขึ้นอย่างต่อเน่ือง  โดยเม็ดเลือดขาวใน 

LPRC เป็นสาเหตุทำ�ให้ผู้ป่วยเกิดอาการแพ้หลังได้รับเลือด  ได้แก ่

ภาวะไข้จากการให้เลือด (febrile nonhemolytic transfusion 

reaction, FNHTR), HLA alloimmunization และการติดเชื้อ 

cytomegalovirus (CMV)  ดังนั้นการลดจำ�นวน WBC ในเลือดจะ

ช่วยลดและป้องกันการเกิดผลข้างเคียงดังกล่าว ซึ่งตามมาตรฐาน

ของ American Association of Blood Banks (AABB) กำ�หนด

ว่า ปริมาณ WBC ที่สามารถป้องกันการเกิด febrile reaction ได้

ต้องน้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 x 108 เซลล์ต่อยูนิต  แสดงให้เห็นว่า 

LPRC ที่ผลิตของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก

สามารถปอ้งกนั  febrile non-hemolytic transfusion reaction 

(FNHTR) มากกว่าร้อยละ 64.72 จากยอด LPRC ที่สุ่มส่งตรวจ 

คุณภาพทั้งหมด  ซึ่งมีค่าสูงกว่าการศึกษาในประเทศไทยของ 

ธวัลฉัตร  ลีลานันทวงศ์ ท่ีทำ�การศึกษาคุณภาพ LPRC ที่ผลิตใน

ระบบ Top & Bottom (Opti-system) จำ�นวน 81 ยูนิต ท่ีพบ

เท่ากับร้อยละ 59.266
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	 เมือ่วเิคราะหค์วามสมัพนัธข์องปรมิาณ volume กบัปรมิาณ 

Hb, Hct และ WBC ใน LPRC  พบเพียงการเพิ่มขึ้นของปริมาณ 

volume สัมพันธ์กับการเพิ่มขึ้นของปริมาณ Hb ใน LPRC อย่าง

มีนัยสำ�คัญ  และสามารถสร้างสมการเส้นตรงประมาณค่าปริมาณ 

Hb ใน LPRC จากคา่ปรมิาณ volume ไดอ้ยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติิ

เท่านั้น คือ ปริมาณ Hb (g/unit) ใน LPRC เท่ากับ -15.86+ 0.25 

x LPRC volume (ml)  โดยผลการศกึษานีอ้าจมสีว่นชว่ยใหแ้พทย์

หรอืบคุลากรทางการแพทยส์ามารถใชค้า่ปรมิาตร (volume) ทีต่ดิ

บนฉลากของผลิตภัณฑ์ LPRC สำ�เร็จรูปในการใช้ประมาณค่า  Hb 

ใน LPRC ยูนิตนั้นๆ ได้  เพื่อใช้คำ�นวณปริมาณโลหิตที่จะนำ�ไปให้

ผู้ป่วยได้อย่างถูกต้อง  ข้อมูลดังกล่าวอาจช่วยเป็นข้อมูลแก่แพทย์

ในการเลือกใช้ผลิตภัณฑ์โลหิตเม็ดเลือดแดงสำ�หรับผู้ป่วยได้อย่าง

เหมาะสม  และช่วยเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพการผลิต 

LPRC ส่งผลทำ�ให้ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก 

มผีลติภณัฑโ์ลหติเมด็เลอืดแดงชนดิ LPRC สำ�รองใหโ้รงพยาบาลใน

เขตให้บริการ ได้แก่ จังหวัดพิษณุโลก อุตรดิตถ์ เพชรบูรณ์ พิจิตร 

แพร่ น่าน และจังหวัดใกล้เคียง  สามารถเบิกใช้สำ�หรับการรักษา 

ผู้ป่วยในระยะเวลาที่สมควรตามจำ�นวนที่เหมาะสมและเกิด

ประโยชน์ต่อผู้ป่วยสูงสุด

สรุป
	 LPRC ทีผ่ลติและสุม่ตรวจมคีณุภาพไมด่อ้ยไปกวา่มาตรฐาน

ทีก่ำ�หนดของปรมิาณ volume, Hb, Hct และ WBC ตามมาตรฐาน 

Council of Europe (COE)  ซึ่งเป็นมาตรฐานระดับสากล  จาก

การศกึษาองคป์ระกอบใน LPRC  พบความแตกต่างคา่เฉล่ียปรมิาณ 

WBC ใน LPRC ระหว่างปี พ.ศ. ที่ผลิต  โดยพบปริมาณ WBC 

ใน LPRC ในแต่ละปีท่ีผลิตมีแนวโน้มลดลงอย่างต่อเนื่องแสดงถึง

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ท่ีสูงขึ้น  ซ่ึงไม่พบความแตกต่างขององค์

ประกอบใน LPRC ระหว่างสถานที่รับบริจาค  และหมู่โลหิตของ

ผู้บริจาค  ส่วนการเพิ่มของปริมาณ volume มีความสัมพันธ์กับ

การเพิ่มปริมาณ Hb นั้นสามารถใช้ค่าปริมาณ volume บนฉลาก

ผลิตภัณฑ์มาประมาณค่าปริมาณ Hb ใน LPRC ได้  ข้อมูลดังกล่าว

อาจเปน็ขอ้มลูแกแ่พทยใ์นการเลอืกใช ้LPRC สำ�หรบัผูป้ว่ยไดอ้ยา่ง

ถูกต้องเหมาะสมและเกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยสูงสุด  อีกทั้งจะช่วย 

เป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพการผลิต LPRC ให้มีคุณภาพ 

ตามมาตรฐานต่อไปได้

ข้อเสนอแนะ

	 การศึกษานี้เป็นการวิเคราะห์ผลตรวจคุณภาพ LPRC จาก

การผลิตและส่งตรวจคุณภาพในงานประจำ�ย้อนหลังที่ไม่สามารถ

ทำ�การวิเคราะห์ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้บริจาคโลหิตอันได้แก่ 

นํ้าหนัก ส่วนสูง ความดันโลหิต ปริมาณฮีโมโกลบิน ผลตรวจ

คุณภาพโลหิตก่อนนำ�มาเตรียมส่วนประกอบโลหิต  และข้อมูล

สุขภาพของผู้บริจาคโลหิต  ซ่ึงมีข้อจำ�กัดในการสืบค้นข้อมูลกลับ

ไปถึงตัวผู้บริจาคที่ทำ�ได้ค่อนข้างยากจากระบบสารสนเทศท่ีใช้อยู่

ในปจัจบุนั หากผูส้นใจศกึษาควรเพิม่การเกบ็รวบรวมขอ้มลูดงักลา่ว

ไว้ด้วยอาจช่วยนำ�มาวิเคราะห์และทำ�ให้การศึกษาสมบูรณ์มากขึ้น  

กิตติกรรมประกาศ 

	 ผู้วิจัยขอขอบคุณรองศาสตราจารย์แพทย์หญิงดุจใจ 

ชยัวานชิศริ ิผูอ้ำ�นวยการศนูยบ์รกิารโลหิตแห่งชาต ิสภากาชาดไทย

ที่ ให้โอกาสผู้วิจัยได้ทำ�การศึกษาวิจัยในคร้ังนี้  ขอขอบคุณ 

เจ้าหน้าที่ ฝ่ายประกันและควบคุมคุณภาพ ศูนย์บริการโลหิตแห่ง 

ชาติ สภากาชาดไทย ที่ให้ความอนุเคราะห์ในการตรวจคุณภาพ

โลหิตและส่วนประกอบโลหิตด้วยดีตลอดมา และดร.นภาพร 

อภิรัฐเมธีกุล กลุ่มงานภูมิคุ้มกันวิทยาและวิทยาศาสตร์การบริการ

โลหิต ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัย

นเรศวร ทีไ่ดก้รณุาตรวจทานบทคดัยอ่  รวมทัง้เจา้หนา้ทีภ่าคบริการ

โลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกทุกท่าน ที่ให้ความร่วมมือและ

อำ�นวยความสะดวกแก่ผู้ทำ�วิจัยเป็นอย่างดี

23

ISSUE 2hscr



ORIGINAL  ARTICLE
Health science clinical research Volume 36

July - December 2021

เอกสารอ้างอิง
	 1.	 Bandarenko N, Brecher ME. Transfusion of 

leukocytes. Williams Hematology. 2001;6:1893-904. 

	 2.	 Fisher M, Chapman JR, Ting A, Morris TJ. Alloim 

munization to HLA antigens following transfusion with 

leukocyte-poor and purified platelet suspensions. 

Vox Sang. 1985;49:331-5. 

	 3.	 American Association of Blood Banks. Technical 

manual. 18thed. Bethesda, MD: American Association of 

Blood Banks; 2014. 

	 4.	 Isaragkura P. Ideal transfusion for thalassemia. 

J Hematol Transfus Med. 2000;10:219-24. 

	 5.	 Chiewsilp P. Immunological transfusion reaction. 

J Hematol Transfus Med. 1998;8:261-68. 

	 6.	 Leelanuntawong T. Comparison of leukocyte 

poor packed red cells for quality control of blood  

components prepared by opti-system and inverted 

spin method. J Prapokklao Hosp Clin Med Educat Center. 

2010;27:83-95. 

	 7.	 Leelarungsun T, Klomiamsira A, Kitisapkanjana 

S, Wittayawiwat P, Prungchaiyaphum C, Worachun N, et 

al. Effect of the separation time by using an automated 

blood separator on the hemolysis of leukocyte poor 

packed red cells. J Hematol Transfus Med. 2019;29:195-

203. 

	 8.	 Council of Europe. Guide to the preparation, use 

and quality assurance of blood components. 19th ed. 

Strasbourg: Council of Europe; 2017. 

	 9.	 Onseng S, Insawang J. Preparation of whole 

blood derived platelet component. J Hematol Transfus 

Med.2020;30:379-92. 

	 10.	 Pakpoompong T. Review of quality control of 

blood components. J Hematol Transfus Med. 2010;3:205-9. 

	 11.	 Insawang J, Onseng S, Sangsorat N, Chaiyasit N, 

Boonjan U. The efficiency of UPAC deep freezer in the 

production of cryoprecipitate from Regional Blood Centre 

9th Phitsanulok,Thai Red Cross Society. HSCR. 2021;36:16-

27. 

	 12.	 Hurtado C, Bonanad S, Soler M, Mirabet V, 

Blasco I, Planelles M, Miguel A. Quality analysis of blood 

components obtained by automated buffy-coat layer 

removal with a top & bottom system (Optipress (R)II). 

Haematologica. 2000;85(4):390-5. 

	 13.	 Das SS, Shastry S, Chaudhary R, Verma A. Quality 

analysis of red cell and platelet concentrates obtained by 

the automated ‘Top-and-Top’ blood processing system in 

a developing country. Transfus Apher Sci. 2008;39(1):9-14.  

	 14.	 Sithivanit S. The quality of leukocyte-poor 

packed red cells preparation from the Terumo automatic 

component extrator (T-ACER). Vajira Med J. 2006;50(3): 

187-91. 

	 15.	 Siriboonrit U, Permpikul P, Meesamat W, Kladed 

S, Kanpa P. Essential composition of blood product: What 

is different in a unit of red cell products ?. J Hematol 

Transfus Med. 2018;28:25-33.

24

ISSUE 2hscr


