
89

วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่ 16 ฉบบัที ่ 2 เมษายน-มถินุายน 2549

ปจจบุนั องคกร สวน ใหญ ได ให ความ สาํคญั กบั ระบบ
บริหาร งาน คุณภาพ ซึ่ง เปน การ ประกัน ถึง คุณภาพ การ
ผลิต หรือ การ ให บริการ ของ องคกร นั้น ๆ  สําหรับ งาน
ธนาคาร เลือด ใน ประเทศ ไทย ได มี การ นํา ระบบ คุณภาพ
ตางๆ เขา มาบ ริ หาร จัดการ เชน ศูนย บริการ โลหิต
แหง  ชาติ ได นํา ระบบ คุณภาพ ISO 9001:2001 มา ใช1
สวนธนาคาร เลือด อื่น ๆ  ซึ่ง เปน หนวยงาน หนึ่ง ภาย ใน
โรงพยาบาล ก ็ได ม ีการ ปฏบิตั ิตาม ระบบ คณุภาพ Hospital
Accreditation  (HA)2 การ สราง ระบบ บริหาร งาน
คณุภาพ จะ ตอง ม ีการ ดาํเนนิ กจิกรรม เปน จาํนวน มาก เพือ่
ให กระบวน การ ตางๆ ภาย ใน องคกร เกดิ ความ สอด คลอง
ตาม ขอ กําหนด ของ ระบบ บริหาร งาน คุณภาพ นั้น ๆ

การ ตรวจ สอบ ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา (inspection of 
incoming  product) เปน กจิกรรม หนึง่ ที ่ม ีความ จาํเปน
เพือ่ เปน การ ตรวจ พสิจูน วา ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา มา ใช ภาย ใน
หนวยงาน มี คุณสมบัติ ถูก ตอง ตาม ขอ กําหนด กอน ที่ จะ
ปลอย ผาน ผลติภณัฑ ดงั กลาว เขา สู กระบวน การ ผลติ หรอื
กระบวน การ ปฏิบัติ งาน ของ องคกร หาก ผลิตภัณฑ  ที่ รับ
เขา มา มี คุณภาพ ดี สม่ําเสมอ ยอม ทําให การ ผลิต หรือ การ
ปฏบิตั ิงาน ภาย ใน องคกร ดาํเนนิ ไป อยาง ถกู ตอง เหมาะสม
และ ราบ รืน่ ลด โอกาส เสีย่ง ที ่จะ เกดิ ขอ ผดิพลาด ตางๆ และ
ยงั ชวย ลด ปรมิาณ ผลติภณัฑ ที ่ไม เปน ไป ตาม ขอ กาํหนด
(non-conforming product)   ได อีก ทาง หนึ่ง

องคกร จะ ตอง เปน ผู ตัดสิน ใจ เกี่ยว กับ ขอ กําหนด ที่
กาํหนด ขึน้ เพือ่ การ ตรวจ สอบ รวม ถงึ คณุสมบตั ิของ ผูทาํ

หนาที่ ตรวจ สอบ และ ผู มี อํานาจ ตัดสิน ใจ ใน การ ตรวจ
ปลอย ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา กอน ที ่จะ ม ีการ นาํ ไป ใช การ ตรวจ
สอบ อาจ ดําเนิน การ โดย บุคคล เดียว กัน กับ ผู ดําเนิน การ
ผลติ โดย เฉพาะ ใน องคกร ขนาด เลก็ พนกังาน ผลติ  อาจ
ไดรับ การ ฝก อบรม และ มอบ หมาย ให เปน ผู ตรวจ สอบ
คณุภาพ โดย ม ีการ กาํหนด หลกั เกณฑ หรอื ตวัอยาง สนิคา
เพือ่ ประกอบการ พจิารณา การ ตรวจ สอบ ผลติภณัฑ  ที ่รบั
เขา ควร ดาํเนนิ การ ให ครบ ถวน ทัง้ ใน กจิกรรม การ ตรวจ
และ การ บันทึก ขอมูล ผล การ ตรวจ สอบ เทา ที่ จําเปน ใน
เอกสาร หรือ สื่อ ใด ๆ  ที่ เหมาะสม  ผล การ ตรวจ สอบ
ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา ควร มี การ จัด เก็บ เพื่อ เปน หลักฐาน
ยนืยนั ได วา ม ีการ ตรวจ สอบ และ เปน เครือ่งมอื ชี ้ให เหน็ ถงึ
ปญหา ตางๆ หรือ ขอ บกพรอง ที่ เกิด ขึ้น ของ ผลิตภัณฑ3

สําหรับ งาน ธนาคาร เลือด นั้น เปน ที่ ทราบ กัน ดี วา มี
ชนิด ของ ผลิตภัณฑ ที่ ตอง รับ เขา มา ใช ใน กระบวน การ
ปฏิบัติ งาน เปน จํานวน มาก ไม วา จะ เปน วัสดุ อุปกรณ 
รวม ไป ถงึ น้าํ ยา ชนดิ ตางๆ ซึง่ เรา อาจ จดั แบง ประเภท ของ
ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา มา ใช ใน งาน ธนาคาร เลอืด ได ดงั แสดง
ใน ตาราง ที่ 1

การ จดัวาง ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา
ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา มา แลว ควร มี การ จัดวาง ให เปน

ระเบยีบ ตาม หลกั เกณฑ วธิกีาร ผลติ ที ่ดี (Good Manu-
facturing  Practice, GMP) และ สามารถ ระบุ ได วา
ผลติภณัฑ อยู ใน สถานะ กกักนั (quarantine)   หรอื ปลอย

บท บรรณาธกิาร
การ ตรวจ สอบ ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา
(Inspection  of  Incoming  Products)

นรินทร   กิจ เกรียง ไกร กุล
ฝาย ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ  อปุกรณ และ น้าํ ยา  ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย



90 นรนิทร  กจิเกรยีงไกรกลุ

Thai Journal of Hematology and Transfusion Medicine  Vol. 16  No. 2  April-June 2006

ผาน (release) แลว โดย อาจ ปฏิบัติ ตาม แนว ทาง ดังนี้4
วาง ผลิตภัณฑ ที่ กักกัน ใน พื้น ที่ เฉพาะ แยก จาก

ผลิตภัณฑ ที่ ปลอย ผาน แลว เชน วาง ไว คน ละ หอง หรือ
วาง  ไว คน ละ บรเิวณ ที ่แยก จาก กนั อยาง เดน ชดั

วาง ผลิตภัณฑ ที่ กักกัน ใน พื้น ที่ เดียว กัน กับ
ผลติภณัฑ ที ่ปลอย ผาน แลว แต แยก กลุม ของ ผลติภณัฑ
ดวย เสน แบง หรือ ใช อุปกรณ สิ่ง กั้น ที่ มี ความ ชัดเจน

วาง ผลติภณัฑ ที ่กกักนั กบั ผลติภณัฑ ที ่ปลอย ผาน
แลว แยก ออก จาก กัน ดวย แพลเลท (pallet)

ซึง่ ไม วา จะ เลอืก ใช การ จดัวาง วธิ ีใด ก ็จะ ตอง ม ีปาย หรอื
สิ่ง ที่ สามารถ ชี้บง สถานะ ของ ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา ได อยาง
ถกู ตอง ชดัเจน วา ขณะ นี ้ผลติภณัฑ อยู ใน สถานะ ใด ของ การ
ตรวจ สอบ

ขั้นตอน ปฏิบัติ เพื่อ สราง ระบบ การ ตรวจ สอบ ผลิตภัณฑ
ที ่รบั เขา

1.  รวบรวม รายการ ผลติภณัฑ ที ่ม ีการ รบั เขา มา ใช ใน
การ ผลิต หรือ การ ปฏิบัติ งาน ของ องคกร

2.  พิจารณา วา รายการ ใด มี ความ สําคัญ และ จําเปน

จะ ตอง ดําเนิน การ ตรวจ สอบ กอน นํา ไป ใช ซึ่ง หาก ไม มี
การ ตรวจ สอบ อาจ กอ ให เกดิ ผล เสยี หาย ตอ กระบวน การ
ผลิต หรือ การ ปฏิบัติ งาน ได

3.  จัดทํา บัญชี รายชื่อ ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา ที่ มี ขอ
กําหนด เฉพาะ ใน การ ตรวจ สอบ

4.  จดัทาํ หลกั เกณฑ ขอ กาํหนด สาํหรบั การ ตรวจ สอบ
ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา ซึ่ง ควร ประกอบ ดวย ราย ละเอียด
ต า งๆ  ดั งนี้

4.1  ชือ่ ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา
4.2  วนัที ่รบั ผลติภณัฑ
4.3  รุน การ ผลติ (lot/ batch number)
4.4  วธิกีาร สุม ตวัอยาง
4.5  วธิกีาร ตรวจ สอบ
4.6  เกณฑ การ ตรวจ สอบ ที ่ยอม รบัได
4.7  ระยะ เวลา สาํหรบั การ ตรวจ สอบ ซ้าํ

วิธีการ สุม ตัวอยาง ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา มา อาจ กําหนด
ให ม ีการ สุม จาํนวน 1 ตวัอยางตอทกุๆรุน ผลติภณัฑ     ที ่ มี
การ จดั สง ใน แต ละ ครัง้4 หรอื อาจ ใช หลกั เกณฑ   Military
Standard ของ กระทรวง กลาโหม  ประเทศ สหรฐั อเมรกิา

1. วสัด ุอปุกรณ สาํหรบั การ เจาะ เกบ็ โลหติ
2. วสัด ุอปุกรณ สาํหรบั การ เตรยีม ผลติภณัฑ

โลหิต
3. วัสดุ อุปกรณ สําหรับ การ ชี้บง หรือ การ

 บรรจุ หีบ หอ
4. น้ํา ยา สําหรับ การ ตรวจ กอน บริจาค โลหิต

5.  น้ํา ยา สําหรับ การ ตรวจ คัด กรอง โลหิต

6.  น้ํา ยา สําหรับ งาน ควบคุม คุณภาพ
7.  น้าํ ยา ฆา เชือ้ สาํหรบั การ เจาะ เกบ็ โลหติ
8.  น้าํ ยา ฆา เชือ้ สาํหรบั อปุกรณ และ พืน้ ผวิ

ตาราง ที่ 1 ประเภท ของ ผลิตภัณฑ ชนิด ตางๆ ที่ ใช ใน งาน ธนาคาร เลือด5

ถงุ บรรจ ุโลหติ, หลอด เกบ็ ตวัอยาง โลหติ, apheresis kit
ถุง ถาย โลหิต, ชุด กรอง เม็ด โลหิต ขาว, plasma pool bag, TSCD 
wafer, irradiation indicator, red cells washing  kit
ฉลาก หมู โลหติ, ฉลาก หมายเลข ถงุ โลหติ, ฉลาก ชือ่ ผลติภณัฑ โลหติ,
ฉลาก วัน เจาะ/ วัน หมด อายุ โลหิต, ถุง และ กลอง ชนิด ตางๆ
น้ํา ยา คอปเปอรซัลเฟต, น้ํา ยา ตรวจ complete blood count
(CBC)
น้ํา ยา ตรวจ หมู โลหิต, น้ํา ยา ตรวจ เชื้อ HIV/ เชื้อ ไวรัส ตับ อักเสบ/ เชื้อ
ซฟิลสิ
pH standard solution, culture medium
Tincture Hibitane, alcohol 70%, povidone iodine
benzalkonium chloride, chlorhexidine gluconate, cetrimide

ประเภท ของ ผลิตภัณฑ ตัวอยาง ผลิตภัณฑ
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ซึ่ง เปน ตาราง มาตรฐาน สําหรับ กําหนด ปริมาณ การ สุม
ตัวอยาง ที่ ใช กัน แพร หลาย ใน อุตสาหกรรม การ ผลิต ยา
สวน วธิกีาร ตรวจ สอบ และ เกณฑ ที ่ยอม รบัได องคกร จะ
ตอง เปน ผู ตัดสิน ใจ เกี่ยว กับ ขอ กําหนด ที่ กําหนด ขึ้น วา
ตองการ ให มี ความ เขมงวด มาก นอย เพียง ใด

วธิกีาร ตรวจ สอบ ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา มา นัน้ อาจ ใช วธิี
ดัง ตอไป นี้

1.  การ ตรวจ พนิจิ (eye inspection) เปน การ  ตรวจ
สอบ ลกัษณะ ทาง กายภาพ ดวย สายตา ซึง่ เปน วธิ ีที ่งาย เนือ่ง
จาก ไม ตอง ใช เครื่องมือ หรือ อุปกรณ พิเศษ ใด ๆ  ใน การ
ตรวจ เชน

ถุง บรรจุ โลหิต ตรวจ ดู วา สภาพ หีบ หอ
สมบรูณ     ม ีฉลาก ถกู ตอง ไม ม ีรอย รัว่ หรอื ลกัษณะ ใดๆ ที่
ผิด ปกติ

น้าํ ยา ตรวจ หมู โลหติ ตรวจ ด ูวา ม ีส ีปกติ น้าํ ยา
ขุน หรือ ภาชนะ บรรจุ มี รอย แตก ราว หรือ ไม6

2. การ ทดสอบ คณุสมบตั ิของ ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา ใน
แต ละ รุน ที่ ทํา การ ตรวจ รับ เปน วิธี ที่ ยุง ยาก มาก ขึ้น เนื่อง
จาก ตอง ใช เครือ่งมอื อปุกรณ หรอื น้าํ ยา เฉพาะ สาํหรบั แต
ละ หัวขอ การ ทดสอบ แต ก็ สามารถ ที่ จะ พิสูจน ได วา
ผลิตภัณฑ ที่ รับ เขา มี คุณภาพ ตาม มาตรฐาน จริง หรือ ไม
เชน

ฉลาก หมู โลหติ นาํ มา ทดสอบ การ ยงิ อาน บาร
โคด วา ให ผล การ อาน ตรง กับ ตัว อักษร หมู โลหิต ที่ ระบุ ไว
บน ฉลาก หรือ ไม

 น้าํ ยา คอปเปอรซลัเฟต ทาํ การ ทดสอบ ความ
ถวง จําเพาะ (specific gravity) ของ น้ํา ยา โดย  ใช hy-
drometer

 น้ํา ยา ตรวจ หมู โลหิต และ น้ํา ยา ตรวจ infec-
tious   marker ทกุ รุน ที ่รบั เขา มา ใหม นาํ มา ทดสอบ กบั
known positive และ negative    samples เพือ่ ให มัน่
ใจ วา น้ํา ยา มี คุณภาพ ดี และ ให ผล การ ทดสอบ ที่ ถูก ตอง7

3.  การ ตรวจ สอบ จาก certificate of analysis 
(COA) ซึง่ เปน ใบ รบัรอง คณุภาพ สนิคา ที ่ไดรบั จาก ผูขาย
(supplier) เปน วธิกีาร ตรวจ สอบ ที ่งาย ที ่สดุ เนือ่ง จาก เปน

เพยีง การ ตรวจ สอบ จาก เอกสาร เทานัน้ แต ทัง้ นี ้ควร ม ีการ
ประเมิน ดู ดวย วา COA ที่ ไดรับ มา นั้น ให ขอมูล ผล
วเิคราะห ที ่ถกู ตอง ตาม ความ เปน จรงิ และ ม ีความ นาเชือ่ ถอื
มาก นอย เพยีง ใด

นอก เหนอื จาก การ ตรวจ สอบ ผลติภณัฑ ที ่รบั เขา แลว
องคกร ควร ทํา การ คัด เลือก ผูขาย โดย มี หลัก เกณฑ เพื่อ
สราง ความ เชื่อ มั่น วา ผลิตภัณฑ ที่ ไดรับ จาก ผูขาย มี
คุณภาพ ดี เหมาะสม ตอ การ นํา มา ใช งาน การ คัด เลือก
ผูขาย  ควร พจิารณา เลอืก จาก เกณฑ ตอไป นี้3

 เปน ผูขาย ที ่ไดรบั การ รบัรอง ระบบ การ บรหิาร งาน
คุณภาพ

 มี ประสบการณ และ มี ผลงาน เปน ที่ ยอม รับ
 สามารถ ให ใบ รับรอง สินคา ที่ นาเชื่อ ถือ
ยอม ให มี การ ตรวจ สอบ โดย เจาหนาที่ จาก

หนวยงาน ของ คู คา
การ เฝา ตดิ ตาม ผูขาย (supplier monitoring)  เปน

อีก กิจกรรม หนึ่ง ที่ จะ ชวย สราง ความ มั่น ใจ ใน คุณภาพ
สินคา และ บริการ ของ ผูขาย วา สามารถ จัดหา สินคา หรือ
บริการ ที่ มี คุณภาพ ดี สม่ําเสมอ ให กับ องคกร ซึ่ง เปน ผูซื้อ
ได เรา สามารถ ตดิ ตาม และ ประเมนิ คณุสมบตั ิของ ผูขาย
ได โดย

พจิารณา คณุภาพ สนิคา หรอื บรกิาร ของ ผูขาย เทา
ที่ เคย ได ใช มา

 ตรวจ สอบ ประวตั ิการ จดั สง สนิคา หรอื ความ รวด
เร็ว ใน การ ให บริการ ของ ผูขาย

ตรวจ สอบ ประวตั ิของ ผูขาย ใน การ ทาํให ผูซือ้ เกดิ
ปญหา เชน เคย ม ีการ เรยีก เกบ็ สนิคา คนื หรอื ไม

 การ เยีย่ม ชม กระบวน การ ผลติ หรอื การ ปฏบิตั ิงาน
ของ ผูขาย เปน ระยะ ๆ

 รบั ขอ สงัเกต จาก ลกูคา ราย อืน่ ๆ  ที ่ม ีตอ ผูขาย เกีย่ว
กับ คุณภาพ สินคา หรือ บริการ รวม ถึง การ จัด สง

นอก จาก ผลติภณัฑ ที ่ม ีการ จดั ซือ้ และ รบั มา จาก ผูขาย
แลว ผลติภณัฑ ที ่เปน ลกัษณะ งาน ที ่สง ตอ กนั ใน ธนาคาร
เลอืด  หรอื ระหวาง ธนาคาร เลอืด ก ็จดั ได วา เปน ผลติภณัฑ์
ที่ รับ เขา อยาง หนึ่ง ซึ่ง ควร ที่ จะ ตอง มี ระบบ การ ตรวจ รับ
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ดวย เชน กนั เชน สวน ประกอบ โลหติ ตางๆ ที ่รบั เขา มา  จาก
ธนาคาร เลือด อื่น ๆ  อาจ จัด ให มี การ สุม ตรวจ ฉลาก
ผลิตภัณฑ  วา ถูก ตอง ตาม ชนิด ของ สวน ประกอบ โลหิต 
ตรวจ สอบ น้าํหนกั ของ ผลติภณัฑ วา อยู ใน เกณฑ ที ่กาํหนด
หรือ ไม ตรวจ ดู การ มี ชีวิต ของ เกร็ด โลหิต โดย การ ทํา
swirling test ตรวจ สอบ รอย เชือ่ม ของ สาย ปลอง โลหติ
(segment) วา ม ีความ ยาว ที ่เหมาะสม และ ไม รัว่ เปนตน

สรุป
การ ตรวจ สอบ ผลติภณัฑ หรอื สนิคา ที ่ม ีการ รบั เขา มา

ใช ใน การ ผลิต หรือ การ ปฏิบัติ งาน ของ องคกร เปน
กิจกรรม หนึ่ง ที่ มี ความ สําคัญ ตาม ระบบ บริหาร งาน
คุณภาพ และ สามารถ นํา ไป ประยุกต ใชได กับ ทุกๆ
ประเภท ของ หนวยงาน แม แต ใน งาน ธนาคาร เลือด หาก
ได ม ีการ ตรวจ สอบ และ/ หรอื ทดสอบ แลว วา ผลติภณัฑ ที่
รับ เขา มา ไม วา จะ เปน วัสดุ อุปกรณ น้ํา ยา รวม ทั้ง
ผลิตภัณฑ โลหิต ชนิด ตางๆ มี คุณภาพ ผาน เกณฑ การ
ตรวจ รับ ตาม ขอ กําหนด ที่ หนวยงาน ได กําหนด ไว ก็ จะ
เปน การ เพิ่ม ความ เชื่อ มั่น ของ ลูกคา ที่ มี ตอ คุณภาพ การ
ดาํเนนิ งาน ของ ธนาคาร เลอืด นัน้ ๆ  ประโยชน สงูสดุ ที ่เกดิ
ขึน้ ก ็จะ ตก อยู กบั ผู บรโิภค ซึง่ ก ็คอื ผูปวย ที ่รอ รบั โลหติ จาก
ธนาคาร เลือด นั่น เอง
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