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บทคัดย่อ
วตัถปุระสงค:์  เพือ่วเิคราะหผ์ลการตรวจคณุภาพสว่นประกอบโลหติ ทีเ่ปน็ตวับง่ชีป้ระสิทธภิาพของการผลิตส่วนประกอบโลหติ
ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก สภากาชาดไทย 
วธิกีารศกึษา:  ศกึษาขอ้มลูยอ้นหลงัผลตรวจคณุภาพสว่นประกอบโลหิตทีผ่ลติโดยภาคบรกิารโลหติแห่งชาตทิี ่9 จงัหวดัพษิณุโลก  
ระหว่างเดือนมกราคมพ.ศ.2564 ถึง ธันวาคม พ.ศ.2564 โดยมีการสุ่มตรวจประเมินค่าต่างๆ ตามเกณฑ์ที่กำ�หนดของแต่ละ
ผลติภณัฑ ์ แลว้นำ�ผลการตรวจมาทำ�การวเิคราะห์ค่าทางสถติกิบัเกณฑ์มาตรฐานของศูนยบ์รกิารโลหติแหง่ชาต ิสภากาชาดไทย  
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ความถี่  ร้อยละ  ค่าเฉลี่ย  ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
ผลการศึกษา:  ผลตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตชนิด PRC LPRC LPPC FFP CRYO ที่สุ่มตรวจทั้งหมด 388 ยูนิต พบว่า 
มีผลตรวจคุณภาพผ่านเกณฑ์มาตรฐานของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย ทั้งหมด 100% ทุกหัวข้อ  ยกเว้นหัวข้อ
ปริมาณเม็ดเลือดขาว (Leukocyte content)  ในเม็ดเลือดแดงชนิด LPRC  และปริมาณเกล็ดเลือด (Platelet count) ในเกล็ด
เลือดชนิด LPPC with PAS  ผ่านเกณฑ์เท่ากับ  96.5% และ 95.8%  ตามลำ�ดับเปรียบเทียบกับเกณฑ์ 75%  
สรุป:  ผลการสุ่มตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตที่ผลิตโดยภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก  ผ่านเกณฑ์
มาตรฐานของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทยทั้งหมด แสดงให้เห็นว่า วิธีการผลิตส่วนประกอบโลหิตที่ใช้อยู่เป็นวิธีที่
มีประสิทธิภาพและได้มาตรฐาน  ข้อมูลดังกล่าวอาจใช้เป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพการผลิตส่วนประกอบโลหิตของภาคฯ  
พิษณุโลกในอนาคต  รวมถึงเป็นข้อมูลให้ผู้ใช้บริการเลือกใช้ส่วนประกอบโลหิตชนิดต่างๆ อย่างถูกต้องและเหมาะสมต่อผู้ป่วย

คำ�สำ�คัญ:  การควบคุมคุณภาพ, เม็ดเลือดแดง, เกล็ดเลือด, พลาสมาสดแช่แข็ง, ไครโอปรีซิพิเตท 
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บทนำ�
	 ภาคบรกิารโลหติแหง่ชาตทิี ่9 จังหวดัพษิณโุลกเปน็หนว่ยงาน

สังกัดศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย  จัดตั้งที่จังหวัด

พิษณุโลก เริ่มเปิดให้บริการเป็นภาคบริการโลหิตแห่งชาติแห่งแรก

ของประเทศไทย ในปี พ.ศ.2539 จากโครงการจัดต้ังและขยาย

งานบริการโลหิตให้ครอบคลุมไปท่ัวทุกภาคของศูนย์บริการโลหิต

แห่งชาติ  สำ�หรับให้บริการโรงพยาบาลเขตภาคเหนือในการตรวจ 

คัดกรองโลหิตบริจาคด้วยวิธีการที่เป็นมาตรฐานเดียวกับศูนย์

บริการโลหิตแห่งชาติ ช่วยเพิ่มความปลอดภัยของโลหิตในส่วน

ภูมิภาค  และในปี พ.ศ.2557 เริ่มเปิดรับบริจาคโลหิตภายใน 

อาคารภาคฯ พิษณุโลก  และออกหน่วยรับบริจาคโลหิตในพื้นที่

จังหวัดพิษณุโลก เริ่มมีการผลิต Packed red cells (PRC) และ 

Fresh frozen plasma (FFP) ต่อมาในปี พ.ศ.2558 ได้ขยาย

พื้นที่ออกหน่วยรับบริจาคโลหิตไปในจังหวัดข้างเคียง และเริ่มผลิต  

Leukocyte poor packed red cells (LPRC), Pooled leuko-

cyte poor platelet concentrates with platelet additive 

solution (LPPC with PAS) และ Cryoprecipitate (CRYO) ใน

เวลาต่อมา1, 2   โดยภารกิจหลักที่สำ�คัญของภาคบริการโลหิตแห่ง

ชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกในปัจจุบัน คือ การรับบริจาคโลหิตและ

การเตรียมส่วนประกอบที่ดี มีคุณภาพ ปลอดภัย และมีปริมาณ

ที่เพียงพอกับความต้องการของโรงพยาบาล  ที่อยู่ในเขตพื้นที่ให้

บริการ ได้แก่  พิษณุโลก อุตรดิตถ์ เพชรบูรณ์ พิจิตร แพร่ สุโขทัย 

ตาก กำ�แพงเพชร และจังหวัดใกล้เคียง  ภาคฯพิษณุโลกให้บริการ

ในการเบิกจ่ายโลหิตและส่วนประกอบโลหิต ดังน้ี  เม็ดเลือดแดง

ชนิด Packed red cells (PRC), Leukocyte poor packed red 

cells (LPRC), Leuko - depleted packed red cells (LDPRC) 

และ Single donor red cells (SDR)  เกล็ดเลือดชนิด Pooled 

leukocyte poor platelet concentrates with platelet ad-

ditive solution (LPPC with PAS) และ Single donor platelet 

(SDP) และพลาสมาแชแ่ขง็ชนดิ Fresh frozen plasma (FFP) และ 

Cryoprecipitate (CRYO) โดยสว่นประกอบโลหติทีภ่าคฯพษิณโุลก

สามารถผลิตได้เอง  มี 5 ชนิด คือ  PRC, LPRC, FFP, CRYO และ 

LPPC with PAS3 สว่นผลติภัณฑน์อกเหนอืจากนีท้ีภ่าคฯ พษิณโุลก

ยังไม่ได้มีการผลิต  แต่จะทำ�การจัดหาผ่านการประสานงานไปยัง

ภาคบริการโลหิตแห่งชาติจังหวัดอื่นๆ และศูนย์บริการโลหิตแห่ง

ชาติ สภากาชาดไทย4

28

	 การควบคุมคุณภาพส่วนประกอบโลหิต ถือเป็นหัวใจ 

สำ�คัญของการประกันคุณภาพในงานบริการโลหิต สำ�หรับ

ประเทศไทยกำ�หนดมาตรฐานคุณภาพของศูนย์บริการโลหิตแห่ง

ชาติ สภากาชาดไทย  (NBC-TRC Standard) เป็นมาตรฐานระดับ

ชาติ4 โดยมุ่งเน้นให้งานบริการโลหิตของประเทศมีโลหิตและส่วน

ประกอบโลหติทีม่คีณุภาพปลอดภยัทัง้ผูใ้หแ้ละผูร้บั  องค์ประกอบ

หลกัในระบบการควบคมุคณุภาพ คอื การบรจิาคโลหติจากผูบ้ริจาค

โลหติแบบสมคัรใจไมห่วงัสิง่ตอบแทนมปีระวตัสิขุภาพแขง็แรง  และ

ไม่มีพฤติกรรมเสี่ยงต่างๆ  ขั้นตอนต่อมาคือ การตรวจคัดกรองการ

ตดิเชือ้ในโลหติดว้ยวธิมีาตรฐานระดบัสากล การปัน่แยกและเตรยีม

สว่นประกอบโลหติหรอืการผลติสว่นประกอบโลหติดว้ยเทคโนโลยี

ที่ทันสมัย การจัดเก็บและการขนส่งโลหิตตามสภาวะที่เหมาะสม  

จนถึงการนำ�ไปเติมให้กับผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องและรวดเร็ว  โดย

ทกุขัน้ตอนตอ้งมกีารควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานอยา่งเคร่งครดั5

	 การเตรยีมสว่นประกอบโลหิตจะตอ้งทำ�โดยเทคนคิปราศจาก

เช้ือ เครื่องมือและนํ้ายาต้องผ่านการฆ่าเชื้อในการแยกส่วนต่างๆ 

ของโลหติ ควรใช้เครือ่งมอืทีไ่มท่ำ�ใหม้กีารแตกรัว่ของรอยผนกึเชือ่ม

ตา่งๆ วธิทีีใ่ชเ้ตรยีมจะตอ้งแนใ่จวา่ มทีัง้คณุภาพและความปลอดภยั 

โดยภาคฯพิษณุโลกจะมีการสุ่มตรวจส่วนประกอบโลหิตประเมิน

ค่าต่างๆ ตามเกณฑ์ที่กำ�หนดของแต่ละผลิตภัณฑ์ แล้วนำ�ผลการ

ตรวจมาทำ�การวิเคราะห์ค่าทางสถิติเทียบกับเกณฑ์มาตรฐานของ

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย  ซึ่งการตรวจคุณภาพ

ของส่วนประกอบโลหิตจะช่วยให้ส่วนประกอบโลหิตที่ผลิตได้มี

ความน่าเชื่อถือ ว่าจะสามารถไปเติมให้ผู้ป่วยได้อย่างมีคุณภาพ

และมีประสิทธิภาพสูงสุด รวมไปถึงมีความเสี่ยงต่อผู้ป่วยน้อย

ที่สุดอีกด้วย  โดยในขั้นตอนการผลิตส่วนประกอบโลหิตมีปัจจัย

เกี่ยวข้องที่หลากหลาย  ตั้งแต่คุณภาพโลหิตครบส่วนจากผู้บริจาค  

กระบวนการเจาะเกบ็โลหติ  การปัน่และบบีแยกส่วนประกอบโลหติ   

การเกบ็รกัษาและขนส่ง  คุณภาพเครือ่งมอืและอปุกรณท์ีเ่กีย่วขอ้ง  

ตลอดจนการเกบ็ตวัอยา่งและการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหติ6  

	 ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก  มีการ

ควบคุมคุณภาพการผลิตส่วนประกอบโลหิตหรือผลิตภัณฑ์โลหิต  

โดยมีการสุ่มตรวจคุณภาพตามความถี่ ดังนี้  PRC จำ�นวน 4 ยูนิต

ต่อเดือน  LPRC จำ�นวน 12 ยูนิตต่อเดือน  LPPC จำ�นวน 10 ยูนิต

ต่อเดือน  FFP จำ�นวน 10 ยูนิตต่อ 3 เดือน และ CRYO จำ�นวน 6 

ยนูติตอ่ 2 เดอืน  ซึง่เปน็ไปตามมาตรฐานของศนูยบ์รกิารโลหิตแหง่
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ชาติ  สภากาชาดไทย  ในงานประจำ�อยู่แล้วแต่ยังไม่ได้นำ�ผลตรวจ

คณุภาพมาวิเคราะหข์อ้มลูและนำ�มาใชใ้นการพฒันาการผลติอยา่ง

เปน็ระบบ  ตลอดจนยงัไมไ่ดม้กีารเผยแพรใ่หโ้รงพยาบาลในพืน้ทีใ่ห้

บริการได้รับทราบเพือ่เปน็ขอ้มลูใหผู้ใ้ชบ้ริการเลอืกใชส่้วนประกอบ

โลหิตได้อย่างเหมาะสม  คณะผู้วิจัยจึงต้องการศึกษาคุณภาพและ

วิเคราะห์ผลการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตของภาคบริการ

โลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก

วัตถุประสงค์
	 เพือ่วเิคราะหผ์ลการตรวจคณุภาพของสว่นประกอบโลหติ ที่

เป็นตัวบ่งชี้ประสิทธิภาพของงานผลิตส่วนประกอบโลหิตของภาค

บริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลก

วิธีการศึกษา
	 การศึกษาคร้ังน้ีเป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลัง (retrospec-

tive study)  ผลการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิต ได้แก่ PRC 

LPRC LPPC FFC CRYO  ที่ผลิตโดยภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 

จังหวัดพิษณุโลก ระหว่างเดือนมกราคม พ.ศ.2564  ถึง ธันวาคม 

พ.ศ.2564  โดยมกีารสุ่มตรวจประเมินคา่ตา่งๆ  ตามเกณฑท์ีก่ำ�หนด

ของแต่ละผลิตภัณฑ์

	 1.	 การผลิตและเก็บตัวอย่างทดสอบ ดำ�เนินการผลิตส่วน

ประกอบโลหติทีภ่าคฯพษิณโุลก และสุม่ตวัอยา่งสว่นประกอบโลหติ

ส่งไปตรวจสอบ ณ ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย4, 7

		  1.1	 Packed red cells (PRC) คอื โลหิตทีแ่ยกพลาสมา

ออกโดยการปัน่โลหติครบสว่น หรอืแยกพลาสมาเมือ่เมด็เลอืดแดง

ตกตะกอนแลว้ PRC ทีแ่ยกออกมาจะตอ้งมคีา่ Hct เทา่กบัหรอืนอ้ย

กวา่ รอ้ยละ 80 และตอ้งแยกกอ่นโลหติหมดอาย ุ เกบ็ตวัอยา่งจาก

สายปลอ้ง ความยาว 10 - 15 cm  สุม่ตรวจจำ�นวน 4 ยนูติตอ่เดือน  

		  1.2	 Leukocyte poor packed red cells (LPRC)  

คือ โลหิตที่แยกเม็ดเลือดขาวออกโดยวิธีปั่น  มีเม็ดเลือดขาวเหลือ

อยู่น้อยกว่า  1.2 x 109 เซลล์ต่อยูนิต  ในร้อยละ 75 ของจํานวน

ยูนิตที่ทดสอบ มีค่า Hct 50 – 70% ในร้อยละ 100 ของจํานวน

ยูนิตที่ทดสอบ  เก็บตัวอย่างจากสายปล้อง ความยาว 10 - 15 cm 

สุ่มตรวจจำ�นวน 12 ยูนิตต่อเดือน  

		  1.3	 Pooled leukocyte poor platelet concen-

trates with platelet additive solution (LPPC with PAS)  คือ  

เกล็ดเลือดเข้มข้นที่มีเม็ดเลือดขาวตํ่าได้จากการนํา buffy coat 4 

ยูนิตมารวมกันกับนํ้ายา platelet additive solution  (PAS)  1 

ยนูติ แลว้ปัน่แยกอกีครัง้หนึง่ ผลติภณัฑท์ีไ่ดต้อ้งมีเมด็เลอืดขาวนอ้ย

กวา่ 1.2 x 109 เซลลต์อ่ยนูติทีร่วมแลว้  เกบ็ตวัอยา่งจากสายปลอ้ง 

ความยาว 10 - 15 cm  สุ่มตรวจจำ�นวน 10 ยูนิตต่อเดือน

		  1.4	 Fresh frozen plasma (FFP) คอื  พลาสมาทีแ่ยก

จากโลหิตรวม  การแยกและเก็บแช่แข็งจะต้องทําให้เสร็จภายใน

เวลา 8 ชั่วโมงหลังเจาะเก็บโลหิต ถ้าใช้ CPD, CP2D หรือ CPDA-1 

เป็นน้ำ�ยากันเลือดแข็ง ตัวอย่างทดสอบให้ส่งทั้งถุงผลิตภัณฑ์ โดย

ทำ�การสุ่มตรวจจำ�นวน 10 ยูนิตต่อทุก 3 เดือน

		  1.5	 Cryoprecipitate (CRYO) คือ ตะกอนที่ไม่ละลาย

ในความเย็น ซึ่งแยกจากพลาสมาสดแช่แข็ง ในการแยก CRYO จะ

ต้องเตรียมพลาสมาสดแช่แข็งโดยระบบปิดละลายพลาสมาสดแช่

แข็งที่อุณหภูมิ 2-6 °C ทันทีที่ละลายหมด จะต้องป่ันแยกโดยเร็ว 

ที่ อุณหภูมิ 2-6 °C  การแยกพลาสมาออกจากตะกอนที่เกิดขึ้นจะ

ต้องทําโดยวิธีซึ่งปราศจากเชื้อ และนํา CRYO ที่แยกได้ไปแช่แข็ง

ภายในเวลา 1 ชั่วโมง  ตัวอย่างทดสอบให้ส่งทั้งถุงผลิตภัณฑ์ โดย

ทำ�การสุ่มตรวจจำ�นวน 6 ยูนิตต่อทุก 2 เดือน

	 2.	 หลกัเกณฑท์ีใ่ชต้รวจวดัคณุภาพสว่นประกอบโลหติ ใช้

มาตรฐานคุณภาพของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทย  

(NBC-TRC Standard)  และแผนการสุ่มตวัอยา่งทีก่ำ�หนดโดยศูนย์

บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทย (ตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1	 เกณฑ์มาตรฐานผลการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย

					     Volume (mL)	 160 – 260	 100%	
		  PRC			  Hematocrit (%)	        ≤ 80	 100%	 4 units/month	
					     Hemoglobin (g/U)	        ≥ 35	 100%	
					     Volume (mL)	 200 - 350	 100%	
		  LPRC		  Leukocyte content (cells/U)	 < 1.2 x 109	 ≥75%	
					     Hematocrit (%)	  50 - 70	 100%	 12 units/month	
					     Hemoglobin (g/U)	    ≥ 40	 100%	
		  			   Volume (mL)	 230 - 430	 100%	
		  LPPC with PAS	 Platelet count (cells/U)	 > 240 x 109	 ≥75%	 10 units/month	
					     Leukocyte content (cells/U)	 < 1.2 x 109	 ≥90%	
					     pH	     ≥ 6.4	 100%	
					     Volume (mL)	    ≥ 150	 100%	 10 units/3months
		  FFP			  Factor VIII (IU/U)	    ≥ 0.7	 100%
	
					     Volume (mL)	     < 15	 100%	
		  CRYO		  Factor VIII (IU/U)	     ≥ 70	 100%	 6 units/2months
					     Fibrinogen (mg/U)	   ≥ 140	 100%	

% Passed QuantitySpecification

Criteria of NBC-TRC standard

Parameter 
Product 

	 3.	 การจัดส่งตัวอย่างทดสอบ  ภาคฯ พิษณุโลกจะทำ�การ

จดัสง่ตวัอย่างทดสอบไปทำ�การทดสอบทีห่อ้งปฏบิตักิารฝา่ยประกนั

และควบคุมคุณภาพ ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทย  

โดยใช้เกณฑ์อุณหภูมิในการจัดเก็บและขนส่งที่เหมาะสม โดยใช้

ระยะเวลาในการขนส่งภายใน 24 ชั่วโมง (ตารางที่ 2)
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ตารางที่ 2	 อุณหภูมิและวิธีการที่เหมาะสมในการขนส่งส่วนประกอบโลหิต8   

เม็ดเลือดแดง (Red cells)	 1 – 10 	 กลอ่งควบคมุอณุหภมูทิีใ่สว่สัดใุหค้วามเยน็ (Ice Pack)

เกล็ดเลือด (Platelets)	 20 – 24	 กลอ่งควบคมุอณุหภมูทิีใ่สว่สัดใุหค้วามเยน็ (Cryo-pakº)

พลาสมาแช่แข็ง (FFP,CRYO)	 < -18 หรืออยู่ในสภาพแช่แข็ง 	 กล่องควบคุมอุณหภูมิที่ใส่วัสดุให้ความเย็น (Dry Ice)

อุณหภูมิขนส่ง (°C) วิธีการขนส่งส่วนประกอบโลหิต

	 4.	 การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้สถิติเชิงพรรณนา (descriptive 

statistics) และวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติด้วยโปรแกรม SPSS (ver-

sion 26, SPSS Inc., Chicago, IL, USA.) ข้อมูลที่มีความต่อเนื่อง

จะแสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Mean ± SD) และ

ข้อมูลหมวดหมู่จะแสดงเป็นความถี่ร้อยละ  

ผลการศึกษา
	 1.	 ผลการสุม่ตรวจคณุภาพสว่นประกอบโลหติ PRC 48 ยนูติ  

และ LPRC 144 ยูนิต โดยผลการทดสอบพบว่า  PRC มีค่า Mean 

± SD ของ Vol, Hct และ Hb เท่ากับ 224.93 ± 4.77 มิลลิลิตร, 

63.57 ± 3.22% และ 46.72 ± 2.88 กรัมต่อยูนิต ตามลำ�ดับ ผ่าน

เกณฑ์ 100% ทุกหัวข้อ และ LPRC มีค่า Mean ±SD ของ Vol, 

Hct และ Hb เท่ากับ 278.77 ± 6.10 มิลลิลิตร, 57.05 ± 1.67% 

และ 54.98 ± 2.80 กรัมต่อยูนิต ตามลำ�ดับ ผ่านเกณฑ์ 100% ทุก

หัวข้อ ส่วน Leukocyte content มีค่า Mean ± SD เท่ากับ 0.61 

±0.33 x 109  เซลล์ต่อยูนิต  ผ่านเกณฑ์ 96.5% เปรียบเทียบกับ

เกณฑ์ 75% (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 3	 มาตรฐานคุณภาพของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทย  (NBC-TRC Standard)4  

			   Volume (mL)	 160 – 260	 100%	 48		  100%	 Passed

			   Hematocrit (%)	 ≤ 80	 100%	 48		  100%	 Passed

			   Hemoglobin (g/U)	 ≥ 35	 100%	 48		  100%	 Passed

			   Volume (mL)	 200 - 350	 100%	 144		  100%	 Passed

									           

			   Hematocrit (%)	 50 - 70	 100%	 144		  100%	 Passed

			   Hemoglobin (g/U)	 ≥ 40	 100%	 144		  100%	 Passed	
				  

% Passed Number
test 

Mean ± SD
(Min-Max)

%Passed ConclusionSpecification

Criteria of NBC-TRC standard Sampling Blood Componentsd

Parameter 
Product 

224.93 ± 4.77 
(213.08 – 238.34)

PRC

LPRC Leukocyte 
content 
(cells/U)

63.57 ± 3.22 
(56.40 – 70.80)
46.72 ± 2.88 

(41.56 – 52.73)

278.77 ± 6.10 
(261.17 – 292.45)

0.61 ± 0.33 x 109

(0.11 – 2.31)

57.05 ± 1.67 
(53.30 – 60.90)

54.98 ± 2.80 
(47.20 – 61.45)

  < 1.2 x 109	        ≥75%	          144 96.5%	     Passed
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	 2. ผลการสุ่มตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิต LPPC with 

PAS 120 ยูนิต โดยผลการทดสอบพบว่ามีค่า Mean ± SD ของ 

Vol, Leukocyte content และ pH เท่ากับ 283.45 ± 18.49 

มิลลิลิตร,  0.05 ± 0.02 x 109 เซลล์ต่อยูนิต  และ 7.23 ± 0.09 

	 2. ผลการสุม่ตรวจคณุภาพสว่นประกอบโลหติ FFP 40 ยนูติ 

และ CRYO  36 ยูนิต โดยผลการทดสอบพบว่า FFP มีค่า Mean 

± SD ของ Vol และ FVIII เท่ากับ 262.36 ± 12.38 มิลลิลิตร และ 

1.24 ± 0.17 หนว่ยตอ่ยนูติ ผา่นเกณฑ ์100% ทกุหวัขอ้ และ CRYO 

ตามลำ�ดับ  ผ่านเกณฑ์ 100% ทุกหัวข้อ  ส่วน Platelet count 

มีค่า Mean ± SD เท่ากับ 332.16 ± 56.08 x 109 เซลล์ต่อยูนิต 

ผ่านเกณฑ์ 95.8% เปรียบเทียบกับเกณฑ์ 75% (ตารางที่ 4)

ตารางที่ 4	 รายงานผลการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตชนิด LPPC with PAS

			   Volume (mL)	 230 - 430	 100%	 120		  100%	 Passed

					     > 240 x 109	 ≥75%	 120		  95.8%	 Passed

					     < 1.2 x 109	 ≥90%	 120		  100%	 Passed

				    pH	 ≥ 6.4	 100%	 120		  100%	 Passed

% Passed Number
test 

Mean ± SD
(Min-Max)

%Passed ConclusionSpecification

Criteria of NBC-TRC standard Sampling Blood Componentsd

Parameter 
Product 

283.45 ± 18.49
(259.00 - 346.89)

332.16 ± 56.08 x 109

(190.32 - 493.73)

0.05 ± 0.02 x 109

(0.03-0.11)

7.23 ± 0.09
(6.99-7.41)

LPPC Platelet count
(cells/U)

Leukocyte
content (cells/U)

ตารางที่ 5	 รายงานผลการตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตชนิด FFP และ CRYO

			   Volume (mL)	 ≥ 150	 100%	 40		  100%	 Passed

			   Factor VIII (IU/U) 	 ≥ 0.7	 100%	 40		  100%	 Passed

				   Volume (mL)	 < 15	 100%	 36		  100%	 Passed

				   Factor VIII (IU/U)	 ≥ 70	 100%	 36		  100%	 Passed

			   Fibrinogen (mg/U)	 ≥ 140	 100%	 36		  100%	 Passed

% Passed Number
test 

Mean ± SD
(Min-Max)

%Passed ConclusionSpecification

Criteria of NBC-TRC standard Sampling Blood Componentsd

Parameter 
Product 

262.36 ± 12.38 
(233.50 - 285.16)

1.24 ± 0.17
 (0.96 - 1.39)

8.81 ± 1.36 
(6.27 - 12.66)

160.26 ± 21.50
 (121.89 – 209.61)

160.26 ± 21.50
 (121.89 – 209.61)

FFP

CRYO

มีค่า Mean ± SD ของ Vol, FVIII และ Fibrinogen เท่ากับ 8.81 

± 1.36 มิลลิลิตร, 160.26 ± 21.50 หน่วยต่อยูนิต และ 579.98 ±  

152.13 มิลลิกรัมต่อยูนิต ผ่านเกณฑ์ 100% ทุกหัวข้อ (ตาราง 

ที่ 5)
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วิจารณ์
	 ผลตรวจคุณภาพเม็ดเลือดแดงชนิด  PRC พบค่า  Mean ± 

SD ของ Vol, Hct และ Hb  เท่ากับ 224.93 ± 4.77 มิลลิลิตร, 

63.57 ± 3.22 % และ 46.72 ± 2.88 กรัมต่อยูนิต ตามลำ�ดับ 

โดยผ่านเกณฑ์ 100% ทุกหัวข้อนั้น  ใกล้เคียงกับการศึกษาใน

ประเทศไทยของ Siriboonrit U และคณะ9   ทีพ่บคา่ Vol, Hct และ 

Hb เท่ากับ 198 ± 13 มิลลิลิตร, 70 ± 5 % และ 45 ± 3 กรัมต่อ

ยูนิต ตามลำ�ดับ  แต่ในการศึกษาของผู้วิจัยในครั้งนี้พบว่ามีค่า Vol 

สูงกว่าเล็กน้อย  Hct ตํ่ากว่าเล็กน้อย ส่วน Hb ให้ผลใกล้เคียงกัน  

อาจเกดิจากการใช้ถงุบรรจโุลหติและกระบวนการผลติทีแ่ตกตา่งกนั 

ซึ่งผลิตภัณฑ์เม็ดเลือดแดงในการศึกษาดังกล่าวท่ีทำ�การประเมินมี

คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติเช่นกัน  

ส่วนเม็ดเลือดแดง LPRC มีค่า Mean ±SD ของ Vol, Hct และ Hb 

เท่ากับ 278.77 ± 6.10 มิลลิลิตร, 57.05 ± 1.67 % และ 54.98 ± 

2.80 กรมัตอ่ยนูติ ตามลำ�ดบั  โดยผา่นเกณฑ ์100% ทกุหวัขอ้ สว่น 

Leukocyte content มีค่า Mean ± SD เท่ากับ 0.61 ± 0.33 x 

109  เซลล์ต่อยูนิต  โดยผ่านเกณฑ์ทดสอบ 139 ยูนิต ใน 144 ยูนิต  

คิดเป็น 96.5%  จากเกณฑ์ 75%  ซึ่งถือว่าผ่านเกณฑ์ทดสอบนั้น 

สอดคล้องกบัการศกึษาของเจนจริาและคณะท่ีเคยทำ�ศกึษาคณุภาพ 

LPRC ของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกมาก่อน

หน้านี้ในระหว่างปี พ.ศ. 2560-2562 จำ�นวน 360 ยูนิต  โดยพบมี

ค่า Mean ± SD ของ Vol, Hct และ Hb เท่ากับ 283.88 ± 8.50 

มิลลิลิตร, 58.65 ± 4.79% และ 54.27 ± 3.32 กรัมต่อยูนิต ตาม

ลำ�ดบั  โดยผา่นเกณฑ ์100% ทกุหวัขอ้ สว่น Leukocyte content 

มีค่า Mean ± SD เท่ากับ 0.41 ± 0.35 x 109  เซลล์ต่อยูนิต คิด

เป็น 96.1% จากเกณฑ์ 75%10 ซึ่งมีค่าใกล้เคียงกับการศึกษาของ

ผู้วิจัยในครั้งนี้เป็นอย่างมาก  แสดงให้เห็นว่า  วิธีการผลิตส่วน

ประกอบโลหิตชนิด LPRC ท่ีใช้อยู่เป็นวิธีท่ีมีประสิทธิภาพและ

ยังรักษาคุณภาพการผลิตได้เป็นอย่างดีจนถึงปัจจุบัน รวมทั้งยัง 

ใกลเ้คยีงกบัการศกึษาในประเทศสเปนของ Hurtado C และคณะ10   

ที่ทำ�การศึกษาคุณภาพ LPRC ท่ีผลิตในระบบ Top & Bottom 

จำ�นวน 672 ยูนิต ที่พบค่า Mean ± SD ของ Vol, Hct, Hb และ 

Leukocyte content เทา่กับ 279 ± 20 มลิลลิติร, 60.87 ± 4.49%, 

54.92 ± 7.16 กรัมต่อยูนิต และ 0.50 ± 0.33 x 109 เซลล์ต่อยูนิต 

ตามลำ�ดับ รวมทั้งมีค่าปริมาณ Vol, Hct และ Hb ใกล้เคียงกับ

การศึกษาในประเทศอินเดียของ Das SS และคณะ11  ที่พบเท่ากับ 

285 ± 24 มิลลิลิตร, 54 ± 4.2% และ 52.5 ± 5.7 กรัมต่อยูนิต 

ตามลำ�ดับ แต่การศึกษาดังกล่าวมีค่า WBC เท่ากับ 1.30 ± 0.63 

x 109 เซลล์ต่อยูนิต   ซึ่งมีค่าสูงกว่าการศึกษาของผู้วิจัยเป็นอย่าง

มาก  อาจเกิดจากวิธีการผลิต LPRC ที่ต่างกัน  โดยในการศึกษา

ดังกล่าวเป็นการวิเคราะห์คุณภาพของส่วนประกอบโลหิตท่ีเตรียม

ดว้ยเครือ่งบบี Automated buffy-coat layer removal ในระบบ 

Top and Top ซึ่งมีชนิดถุงต่างจากการศึกษาของผู้วิจัยในครั้งนี้

	 ผลตรวจคุณภาพเกล็ดเลือดชนิด LPPC with PAS  พบค่า  

Mean ± SD ของ Vol, Leukocyte content และ pH  เท่ากับ 

283.45 ± 18.49 มิลลิลิตร,  0.05 ± 0.02 x 109 เซลล์ต่อยูนิต  

และ 7.23 ± 0.09 ตามลำ�ดับ  ผ่านเกณฑ์ 100% ทุกหัวข้อ  ส่วน 

Platelet count มค่ีา Mean ± SD เทา่กบั 332.16 ± 56.08 x 109 

เซลล์ต่อยูนิต  ผ่านเกณฑ์ทดสอบ 115 ยูนิต ใน 120 ยูนิต คิดเป็น 

95.8% จากเกณฑ์ 75%  ซ่ึงถือว่าผ่านเกณฑ์ทดสอบนั้น  เมื่อ

เปรียบเทียบกับการศึกษาของ Kanpai P12  ให้ผลใกล้เคียงกันคือ 

พบค่า  Mean ± SD ของ Vol, Leukocyte content, pH และ 

Platelet count เท่ากับ 277 ± 34 มิลลิลิตร, 0.08 ± 0.06  x 109 

เซลล์ต่อยูนิต, 7.62 ± 0.11 และ 310 ± 0.5 x 109 เซลล์ต่อยูนิต 

ตามลำ�ดับ   

	 ผลตรวจคุณภาพพลาสมาแชแ่ขง็ชนิด  FFP พบคา่  Mean ± 

SD ของ Vol  และ FVIII เท่ากับ 262.36 ± 12.38 มิลลิลิตร และ 

1.24 ± 0.17 หน่วยต่อยูนิต ตามลำ�ดับ  โดยผ่านเกณฑ์ทดสอบ 

100% ทุกหัวข้อนั้น  พบว่า  FVIII มีค่าสูงกว่าการศึกษาในประเทศ

ปากีสถานของ Sultan S5   ซึ่งเท่ากับ 0.84 ± 1.50 หน่วยต่อยูนิต  

ส่วนพลาสมาแช่แข็งชนิด  CRYO พบค่า Mean ± SD ของ Vol, 

FVIII  และ  Fibrinogen เท่ากับ  8.81 ± 1.36 มิลลิลิตร, 160.26 

± 21.50 หน่วยต่อยูนิต และ 579.98 ± 152.13 มิลลิกรัมต่อยูนิต 

ตามลำ�ดับ  โดยผ่านเกณฑ์ทดสอบ 100% ทุกหัวข้อเช่นเดียวกัน  

และพบค่าปริมาณ Vol, FVIII และ Fibrinogen ใกล้เคียงกับการ

ศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกาของ Caudill JS13  ที่พบเท่ากับ 

21.3 ± 2.7 มิลลิลิตร, 133 ± 37 หน่วยต่อยูนิต  และ 319 ± 76 

มิลลิกรัมต่อยูนิต ตามลำ�ดับ ใกล้เคียงกับการศึกษาในประเทศไทย

ของ Onseng S และคณะ3  เทา่กบั 9.63 ± 2.54 มลิลลิติร 131.81 

±23.16 หน่วยต่อยูนิต, 533.44 ± 178.96 มิลลิกรัมต่อยูนิต  ตาม

ลำ�ดับ และของ Insawang J และคณะ14 เท่ากับ 9.63±2.54 

มิลลิลิตร 132.63±20.96 หน่วยต่อยูนิต และ 558.59±179.99 

มิลลิกรัมต่อยูนิต ตามลําดับ

33

ISSUE 1hscrU
T

TA
RADIT HO

SP
IT

A
L



ORIGINAL  ARTICLE
Health science clinical research Volume 38

January - June 2023

	 ผลตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตของหน่วยงานที่ผลิต

ส่วนประกอบโลหิตท่ีผ่านเกณฑ์มาตรฐานของศูนย์บริการโลหิต

แห่งชาติ สภากาชาดไทย  ซึ่งเป็นมาตรฐานที่กำ�กับดูแลงานบริการ

โลหติของประเทศไทยในปจัจบุนั  แสดงใหเ้หน็วา่  วธิกีารผลติสว่น

ประกอบโลหิตตลอดจนการควบคมุคณุภาพการผลติทีใ่ชอ้ยูน่ัน้เปน็

วิธีที่มีประสิทธิภาพได้มาตรฐาน  เป็นส่วนหนึ่งของระบบควบคุม

และประกันคุณภาพท่ีมีส่วนช่วยสร้างความเช่ือม่ันในคุณภาพของ

ส่วนประกอบโลหิตให้กับผู้รับบริการได้เป็นอย่างดี  และช่วยให้

ส่วนประกอบโลหิตท่ีผลิตได้มีความน่าเชื่อถือว่าจะสามารถนำ�ไป

ให้ทดแทนกับผู้ป่วยได้อย่างมีคุณภาพและมีประสิทธิภาพสูงสุด 

ผูป้ว่ยได้รบัความปลอดภยัและเกดิภาวะแทรกซ้อนนอ้ยทีส่ดุ  ข้อมลู

ดังกล่าวอาจช่วยเป็นข้อมูลแก่แพทย์ในการเลือกใช้ส่วนประกอบ

โลหิตเม็ดเลือดแดงสำ�หรับผู้ป่วยได้อย่างเหมาะสม  และช่วยเป็น

แนวทางในการพัฒนาคุณภาพการผลิตส่วนประกอบโลหิต ส่งผล

ทำ�ใหภ้าคบรกิารโลหิตแหง่ชาตทิี ่9 จงัหวดัพษิณโุลกมสีว่นประกอบ

โลหติสำ�รองให้โรงพยาบาลในเขตใหบ้รกิาร ไดแ้ก ่จงัหวดัพษิณโุลก 

อตุรดติถ ์เพชรบรูณ ์พจิิตร แพร ่นา่น และจงัหวดัใกลเ้คยีง  สามารถ

เบิกใช้สำ�หรับการรักษาผู้ป่วยในระยะเวลาที่สมควรตามจำ�นวนที่

เหมาะสมและเกิดประโยชน์ต่อผู้ป่วยสูงสุด

สรุป
	 ผลการสุ่มตรวจคุณภาพส่วนประกอบโลหิตที่ผลิตของภาค

บริการโลหิตแห่งชาติที่ 9 จ.พิษณุโลกผ่านเกณฑ์มาตรฐานของ

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทยทั้งหมด  แสดงให้เห็น

วา่  วธิกีารผลิตส่วนประกอบโลหิตท่ีใช้อยูเ่ปน็วิธีทีม่ปีระสิทธภิาพได้

มาตรฐาน  ขอ้มลูดงักล่าวอาจใช้เปน็แนวทางในการพฒันาคณุภาพ

การผลิตส่วนประกอบโลหิตของภาคฯพิษณุโลกในอนาคต รวมถึง

เปน็ขอ้มลูใหผู้ใ้ชบ้รกิารพจิารณาในการเลอืกใชส้ว่นประกอบโลหิต

ชนิดต่างๆอย่างถูกต้องและเหมาะสมต่อผู้ป่วย

กิตติกรรมประกาศ
	 คณะผู้วิจัยขอขอบคุณ รองศาสตราจารย์ แพทย์หญิงดุจใจ 

ชยัวานชิศริ ิ ผูอ้ำ�นวยการศนูยบ์รกิารโลหติแหง่ชาต ิสภากาชาดไทย  

ที่ให้โอกาสผู้วิจัยได้ทำ�การศึกษาวิจัยในครั้งนี้  ขอขอบคุณเจ้า

หน้าที่ฝ่ายประกันและควบคุมคุณภาพ  ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ 

สภากาชาดไทย  ที่ให้ความอนุเคราะห์ในการตรวจคุณภาพโลหิต

และสว่นประกอบโลหติดว้ยดตีลอดมา  รวมทัง้เจ้าหนา้ท่ีภาคบริการ

โลหิตแห่งชาติที่ 9 จังหวัดพิษณุโลกทุกท่านที่ให้ความร่วมมือและ

อำ�นวยความสะดวกแก่ผู้ทำ�วิจัยเป็นอย่างดี
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