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ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย ร่วมกับ กระทรวง

สาธารณสุข และทบวงมหาวิทยาลัย ได้จัดท�ำนโยบายบริการโลหิต

แห่งชาติ (National Blood Policy) ขึ้นเป็นแผนแม่บทและแนวทาง

ในการบริการโลหิต ขึ้นเป็นครั้งแรกในปี พ.ศ. 2532 ซึ่งได้ปรับปรุง

ในปี พ.ศ. 2538 และ พ.ศ. 25531 ซึ่งเป็นฉบับที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 

ทั้งนี้เพื่อให้สอดคล้องกับแนวทางขององค์กรอนามัยโลก ที่มีเป้า

หมายที่ส�ำคัญ คือให้แต่ละประเทศมีการบริการโลหิตที่เพียงพอ

และปลอดภัย 

การจัดการให้เพียงพอนั้นจัดเป็นงานบริหารจัดการ ส่วนเรื่อง

ของความปลอดภัยนั้น เป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานและคุณภาพ

โดยตรง ค�ำว่า “มาตรฐาน” นั้น ตรงกับค�ำในภาษาอังกฤษว่า “Stan-

dard” ซึ่งมีนิยามง่ายๆ ว่า “It is something established as 

a measure or model to which other similar things should 

conform.”2 ทั้งนี้ยังมีค�ำว่า “แนวปฏิบัติ” หรือ “แนวทาง” หรือ 

“Guideline” ซึ่งมีนิยามสั้นๆ ว่า “information intended to 

advise people on how something should be done or 

what something should be”3 ซึ่งต้องแยกแยะให้ดีเพื่อไม่ให้

สับสน ส่วนค�ำว่า “คุณภาพ” นั้นตรงกับค�ำในภาษาอังกฤษว่า 

“Quality” ซ่ึงมนียิามง่ายๆ ว่า “It is a level of service provided 

by service source, as determined by some measure-

ment.” มาตรฐานนั้นมีมากมายหลายมาตรฐานและมีหลายระดับ

ด้วย ตัวอย่างเช่น มาตรฐานในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับงานบริการโลหิต 

ได้แก่ มาตรฐานการบริหารจัดการเวชศาสตร์การบริการโลหิต ซึ่ง

รวมการเก็บและการเตรียมไปถึงการใช้เลือดและส่วนประกอบเลือด 

มาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑ์จากพลาสมา มาตรฐานมีชื่อเรียก

ต่างๆ กันไป ตามแต่องค์กรที่ดูแลจะตั้งขึ้น แต่จะมีนิยามและ

ขอบเขต เพื่อให้หน่วยงานหรือองค์กรที่ประสงค์จะน�ำไปใช้ได้

ท�ำความเข้าใจและเลือกใช้ให้เหมาะสม และยังมีทั้งที่เป็นระดับท้อง

ถิ่นหรือที่ที่ใช้ในแต่ละประเทศ ทั้งนี้ในประเทศของเรา มีมาตรฐาน

ที่ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย จัดท�ำขึ้น เช่น มาตรฐาน

ธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต พ.ศ. 25484 ส่วนตัวอย่างแนวทาง

นั้น ตัวอย่างเช่น แนวทางการเฝ้าระวังความปลอดภัยของโลหิต5 

นอกจากนี้ยังมีมาตรฐานอื่นๆ ที่จัดท�ำขึ้นโดยองค์กรวิชาชีพ เช่น 

ราชวิทยาลัยพยาธิแพทย์แห่งประเทศไทย สมาคมเทคนิคการแพทย์

แห่งประเทศไทย ส่วนระดับที่สูงขึ้นเป็นระดับสากล หรือ ระดับที่

ได้รับการยอมรับและน�ำมาใช้กันในหลายๆ ประเทศ เช่น มาตรฐาน

ที่จัดท�ำขึ้นโดย  International Organization for Standardiza-

tion ที่นิยมเรียกสั้นๆ ว่า “ISO” มาตรฐานที่จัดท�ำขึ้นโดย College 

of American Pathologists ที่นิยมเรียกสั้นๆ ว่า “CAP” หรือ

มาตรฐานที่จัดท�ำขึ้นโดย American Association of Blood 

Banks ที่รู้จักกันอย่างแพร่หลายว่า “AABB” ส่วนตัวอย่างแนวทาง

นั้น ตัวอย่างเช่น แนวทางการเฝ้าระวังความปลอดภัยของโลหิต

ในการจะใช้เลือกมาตรฐานใดนั้น หน่วยงานหรือองค์กรที่

ประสงค์จะน�ำไปใช้ จะต้องเลือกให้สอดคล้องภารกิจและกับวัตถุ-

ประสงค์ของตนเองตามทรัพยากรที่อ�ำนวยให้ และตามข้อก�ำหนด

หรือกฎหมายของประเทศนั้นๆ การน�ำมาตรฐานไปใช้ในองค์กร

นั้น อาจจะมีการน�ำไปใช้เพื่อเป็นแนวทางในการท�ำงานโดยไม่ขอรับ

การตรวจประเมินเพื่อการรับรองจากองค์กรที่เป็นผู้จัดท�ำมาตรฐาน

นั้นๆ ซึ่งท�ำให้มีข้อกังขาว่ามีการปฏิบัติตามมาตรฐานนั้นอย่างถูก

ต้อง จริงจังเข้มงวดมากน้อย และมีความต่อเนื่องเพียงใดและ

อย่างไร หรืออาจจะขอรับการตรวจประเมินเพื่อให้ได้รับการรับรอง 

ซึ่งสร้างความเชื่อมั่นและได้รับการยอมรับที่ดีกว่า ทั้งนี้อาจจะ

เป็นการรับรองแบบที่เรียกว่า “Accreditation” หรือ อาจจะเป็น

แบบที่เรียกว่า “Certification” ซึ่งค�ำสองค�ำนี้บางทีก็ใช้สลับกัน

ไปมา แต่อย่างไรก็ตามค�ำทั้งสองค�ำนี้ มีความหมายที่แตกต่างกัน 

ทั้งนี้ค�ำว่า “Certification” นั้นนิยมใช้ในความหมายว่า หน่วยงาน

หรือองค์กรนั้นๆ มีการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดต่างๆ ส่วน “Ac-

creditation” นั้นนิยมใช้ในความหมายว่า หน่วยงานหรือองค์กร

นั้นๆ มีการบริหารจัดการให้มีการปฏิบัติตามข้อก�ำหนดต่างๆ ตาม

มาตรฐานอย่างเป็นระบบ และเป็นที่เชื่อมั่นได้ว่าบริการหรือผลิตภัณฑ์

ที่ด�ำเนินการอยู่ มีคุณภาพเป็นไปตามข้อก�ำหนดของมาตรฐานนั้นๆ 

บทบรรณาธิการ

มาตรฐานและคุณภาพของงานด้านการบริการโลหิตในประเทศไทย :
แนวคิดเรื่องมาตรฐานและคุณภาพ และภารกิจของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ 
สภากาชาดไทย
นวพรรณ จารุรักษ์
ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย
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ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย ได้วางระบบมาตรฐาน

ไว้หลายมาตรฐาน เพื่อให้ครอบคลุมงานที่มีความหลากหลายที่

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ เพื่อให้มั่นใจว่าสามารถด�ำเนินการให้

เป็นไปตามเป้าหมายและแนวทางขององค์กรอนามัยโลก ทั้งนี้ศูนย์

บริการโลหิตแห่งชาติได้รับการรับรองคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 

9001 ส�ำหรับการบริหารองค์กรในภาพรวม ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2543 

และยังได้รับการรับรอง ISO 15189 และ ISO 15190 ส�ำหรับงาน

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ในปี พ.ศ. 2557 และล่าสุดยังได้รับ

การรับรองตามมาตรฐาน GMP ส�ำหรับงานในส่วนภาคการผลิต 

ในปี พ.ศ. 2560 และแม้ว่าศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติจะได้รับการ

รับรองมาตรฐานต่างๆ ในระดับสากล  แต่ศูนย์บริการโลหิตแห่ง

ชาติยังคงมุ่งมั่นที่จะด�ำเนินการยกระดับมาตรฐานต่างๆ ให้มีความ

เข้มแข็งยิ่งขึ้น และให้ครอบคลุมในทุกส่วนงานและภารกิจที่รับผิด

ชอบดูแล

มาตรฐานต่างๆ ของงานบริการโลหิตที่ควรรู้จัก

เพื่อให้เกิดความเข้าใจในมาตรฐานต่างๆ จึงจ�ำเป็นที่จะต้อง

รู้จักและเข้าใจมาตรฐานต่างๆ เหล่านี้

ISO

ชื่อองค์กร	 International Organization for

	 Standardization หรือ ISO

ที่ตั้ง	 นครเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์

รูปแบบองค์กร	 เป็นองค์กรอิสระที่ไม่ใช่หน่วยงานรัฐที่

	 ไม่แสวงหาก�ำไร จัดตั้งขึ้นในปี ค.ศ. 1946 

วัตถุประสงค์	 เพื่อก�ำหนดมาตรฐานในผลิตภัณฑ์อุตสาห-

	 กรรม เพื่อประโยชน์ทางการค้า

มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง	 ISO 9000, ISO 9001, ISO 15189,

	 ISO 15190, GMP (Good Manufactur-

	 ing Practice in Transfusion Medicine)

CAP

ชื่อองค์กร	 College of American Pathologists

	 หรือ CAP

ที่ตั้ง	 นอร์ธฟิลด์ ประเทศสหรัฐอเมริกา

รูปแบบองค์กร	 เป็นองค์กรวิชาชีพที่ไม่แสวงหาก�ำไร

	 จัดตั้งขึ้นในปี ค.ศ. 1946 

วัตถุประสงค์	 เพื่อส่งเสริมการประกอบวิชาชีพด้านพยาธิ

	 วิทยาให้เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วย

มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง	 Transfusion Medicine Checklist,

	 Director Assessment Checklist,

	 All Common Checklist, Laboratory

	 General Checklist, Limited Service

	 Laboratory Checklist

AABB

ชื่อองค์กร	 American Association of Blood Banks

	 หรือ AABB

ที่ตั้ง	 บีเธสดา ประเทศสหรัฐอเมริกา

รูปแบบองค์กร	 เป็นองค์กรวิชาชีพที่ไม่แสวงหาก�ำไร

	 จัดตั้งขึ้นในปี ค.ศ. 1957 

วัตถุประสงค์	 เพื่อส่งเสริมด้านเวชศาสตร์การบริการโลหิต

	 และเวชศาสตร์การรักษาด้วยเซลล์ให้มี

	 ประสิทธิภาพ

มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง	 Standards for Blood Banks and 

Transfusion Services, Standards 

for Immunohematology Reference 

Laboratories, Standards for 

Perioperative Autologous Blood 

Collection and Administration, 

Standards for HPCs and CB, 

Standards for Molecular Testing 

for Red Cells, Platelet, and 

Neutrophil Antigens, Standards 

for Cellular Therapy Services, 

Standards for A Patient Blood 

Management Program เป็นต้น ทั้งนี้ 

AABB ได้พัฒนามาตรฐานด้าน

เวชศาสตร์การบริการโลหิต เป็นระยะๆ 

อย่างต่อเนื่อง6

ประเทศไทย 4.0 และงานการบริการโลหิตของประเทศ

รัฐบาลไทยให้การสนับสนุนงานบริการโลหิตของประเทศ ให้มีการ

ด�ำเนินการอย่างมีมาตรฐานและมีประสิทธิภาพ โดยมีศูนย์บริการ

โลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย ร่วมกับองค์กรที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงมหาดไทย กระทรวงศึกษาธิการ 

กระทรวงกลาโหม รวมถึงส่วนงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและ

เอกชน เพื่อให้มีการใช้นวัตกรรมตลอดจนการวิจัยและพัฒนา ภาย

ใต้ยุทธศาสตร์การขับเคลื่อนประเทศไทย 4.0 และสนับสนุนให้มี

ความร่วมมือกับประเทศต่างๆ ทั่วโลก โดยส่วนหลักๆ ส�ำคัญ ที่

เกี่ยวกับเรื่องคุณภาพ คือ นโยบายที่ 3 ที่มีเป้าหมายให้มีโลหิตที่
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Table 1  AABB Standard Time Line

Year Standards

1958 1st ed. of Standards for Blood Banks and Transfusion Services is published

1984 AABB develops standards and starts accrediting laboratories in the parentage testing field

1991 Requirements for Hematopoietic Progenitor Cells and bone marrow are introduced in the 14th ed. of BBTS 

Standards

1996 1st ed. of Standards for Hematopoietic Progenitor Cells is published

1999 1st ed. of Standards for Immunohematology Reference Laboratories is published

2001 1st ed. of Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration is published

1st ed. of Standards for Cord Blood Services is published

2004 Standards for HPCs and CB are merged and the 1st ed. of Standards for Cellular Therapy Product Services 

is published

2008 1st ed. of Standards for Molecular Testing for Red Cell Platelet and Neutrophil Antigens is published

2013 New content covering clinical activities is added to the 6th ed. of Standards for Cellular Therapy Product 

Services 

2014 1st ed. of Standards for a patient Blood Management Program is published

2015 AABB Debuts is new online modular format through the Standards Portal

ปลอดภัยและมีคุณภาพเพียงพอส�ำหรับผู้ป่วยภายในประเทศ 

นโยบายที่ 4 ที่มีเป้าหมายให้มีระบบคุณภาพก�ำกับในทุกกระบวนการ

และทุกระดับของสถานพยาบาลที่ให้บริการโลหิต และนโยบายที่ 

9 ที่มีเป้าหมายให้บริการเซลล์ต้นก�ำเนิดเม็ดโลหิตจากอาสาสมัคร

ผู้บริจาคให้กับผู้ป่วย ได้รับการยกระดับสู่มาตรฐานสากล 

คุณภาพจากอดีตสู่ปัจจุบันและภาพอนาคตงานการบริการโลหิต

ของประเทศไทย

นับเป็นเรื่องที่ดีที่งานการบริการโลหิตของประเทศไทยนั้น มี

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย และองค์กรต่างๆ ร่วม

มือกันจัดการให้มีการด�ำเนินการให้มีระบบมาตรฐานและคุณภาพ 

รวมทั้งยังมีการวางระบบให้สอดคล้องกับการเปลี่ยนแปลงของโลก

และประเทศอย่างต่อเนื่อง กล่าวคือ มีการวางแผนการด�ำเนินการ

และการพัฒนาเป็นระยะๆ ดังได้กล่าวแต่เบื้องต้นแล้วว่า ศูนย์

บริการโลหิตแห่งชาติได้วางระบบตามมาตรฐาน ISO 9001 ส�ำหรับ

การบริหารองค์กรในภาพรวม และได้รับการรับรอง ตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2543 ในส่วนของงานตรวจวิเคราะห์ทางการแพทย์นั้น ศูนย์บริการ

โลหิตแห่งชาติได้วางระบบและด�ำเนินการตามมาตรฐาน ISO 15189 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 ส�ำหรับในส่วนของการผลิตที่เกี่ยวข้องกับงาน

บริการด้านเวชศาสตร์การบริการโลหิต เช่น  การผลิตน�้ำยาตรวจ

หมู่เลือด ABO และหมู่พิเศษอื่นๆ  ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติได้

วางระบบและด�ำเนินการตามมาตรฐาน GMP ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 

และในขณะนี้เมื่องานด้านเซลล์ต้นก�ำเนิดเริ่มมีการด�ำเนินการมาก

ขึ้นและมีการพัฒนาขึ้นในประเทศไทย และศูนย์บริการโลหิตแห่ง

ชาติ ซึ่งมีภาระงานด้านนี้อยู่ และเป็นส่วนหนึ่งของการพัฒนานี้ใน

ระดับประเทศ   ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติจึงได้วางแผนและด�ำเนิน

การวางระบบตามมาตรฐาน World Marrow Donor Association 

(WMDA) ซึ่งเป็น International Standards for Unrelated 

Hematopoietic Stem Cell Donor Registries เพื่อวางระบบ

การรับบริจาคเซลล์ต้นก�ำเนิดจากผู้บริจาคที่ไม่ใช่ญาติ โดยมีก�ำหนด

จะให้แล้วเสร็จในปี พ.ศ. 2563
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