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การประเมนิคุณภาพหอ้งปฏบิตักิารโดยองคก์รภายนอก (exter-

nal quality assessment schemes: EQAS) หรอื การทดสอบ

ความช�ำนาญของหอ้งปฎิบตัิการ (proficiency test; PT) เป็น

กลไกหนึ่งทีส่ �ำคญัของระบบประกนัคุณภาพหอ้งปฏบิตักิาร (quality 

assurance) ซึง่ท �ำหนา้ทีท่ดสอบความช�ำนาญในการปฏบิตักิาร และ

ประเมนิผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร เพือ่ใหผ้ลการตรวจมคีวาม

ถกูตอ้ง แมน่ย�ำ เชื่อถอืได ้ช่วยใหก้ารรกัษาผูป่้วยมปีระสทิธภิาพ

สูงสุด EQAS นบัเป็นเครื่องมอืส�ำคญัทีใ่ชป้ระเมนิความสามารถของ

บคุลากร ระบบการด�ำเนินการของหอ้งปฏบิตักิารในการทดสอบสิง่

ส่งตรวจต่างๆ1,2  รวมท ัง้เป็นขอ้มลูส�ำคญัทีต่อ้งใชเ้พือ่แสดงความ

สามารถในการตรวจวเิคราะหข์องหอ้งปฏบิตักิารตามมาตรฐานสากล 

ไดแ้ก่ มาตรฐาน ISO 15189: 20123 และมาตรฐานระดบัประเทศ 

ไดแ้ก่มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์(laboratory accreditation) 

หรอืมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิารทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข กระทรวง

สาธารณสุข (MOPH Standard)1

External quality assessment schemes (EQAS) หรอื 

proficiency test ( PT) เริ่มขึ้นเป็นคร ัง้แรกเมือ่ปี ค.ศ. 1945 

(พ.ศ. 2488) ทีม่ลรฐัเพนซลิวาเนีย ประเทศสหรฐัอเมรกิา4  และ 

College of American Pathologists (CAP) ซึง่เป็นองคก์รแห่ง

แรกทีใ่หค้วามรูด้า้น EQAS5 และไดด้�ำเนินการต่อเนื่องมาโดยมี

การจดัท�ำ โครงการส�ำร ว จความ สามารถของหอ้งปฏบิตักิารตาม

ขอ้ก�ำหนดของ The Clin ical Laboratories Improvement 

Amendments of 1967 (CLIA’67) ซึง่ต่อมาไดม้กีารปรบัปรุง

ขอ้ก�ำหนดเป็น CLIA’886,7 และมอีงคก์รมาตรฐานต่างๆ ด�ำเนินการ

ใหก้ารรบัรองมาตรฐานคุณภาพของหอ้งปฏบิตักิารทีส่ �ำคญั ไดแ้ก่ 

College of American Pathologist (CAP), The International 

Organization for Standardization (ISO), International Elec-

trotechnical Commission (IEC) และ Joint Commission 

International (JCI)8-10

ในประเทศไทยไดเ้ริ่มมโีครงการ EQAS คร ัง้แรกในปี พ.ศ. 

2516 โดยกองมาตรฐานชนัสูตรสาธารณสุข กรมวทิยาศาสตรก์าร

แพทย ์กระทรวงสาธารณสุข เป็นผูร้บัผดิชอบด�ำเนินการพฒันา

คุณภาพหอ้งปฏบิตักิาร ในดา้นชนัสูตรสาธารณสุขของโรงพยาบาล

ท ัง้ภาครฐัและเอกชน ภายใตค้�ำแนะน�ำของศาสตราจารย ์White-

head T.P. ผูเ้ชี่ยวชาญจากองคก์ารอนามยัโลก11  โดยเริ่มด�ำเนิน

การสาขาเคมเีป็นสาขาแรก ซึง่ใชป้ระเมนิเฉพาะในกรมวทิยาศาสตร์

การแพทย ์และหน่วยงานในทบวงมหาวทิยาลยัเท่านัน้ ต่อมาในปี 

พ.ศ. 2521 ไดเ้ริ่มโครงการ EQAS ในสาขาเคมคีลนิิก และในปี 

พ.ศ. 2523 ไดด้�ำเนินการเพิม่อกี 4 สาขา ไดแ้ก่ สาขาจลุทรรศน์

ศาสตรค์ลนิิก สาขาภมูคิุม้กนัคลนิิก สาขาโลหติวทิยาคลนิิก และ

สาขาจลุชวีวทิยาคลนิิกต่อเนื่องมาจนในปี พ.ศ. 2531 จงึด�ำเนิน

การดา้นการทดสอบทางธนาคารเลอืดซึง่นบัเป็นสาขาที ่612 และ

ในปี พ.ศ. 2537 ด�ำเนินการประเมนิคุณภาพในการทดสอบทาง

ธนาคารเลอืดโรงพยาบาลต่างๆ ดว้ยการตรวจกรองหาแอนตบิอด ี

(antibody screening test) สบืเนื่องมาจนถงึปจัจบุนั ในระหวา่ง

ด�ำเนินการนัน้กองมาตรฐานชนัสูตรสาธารณสุข กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุขไดย้กฐานะเป็นส�ำนกัมาตรฐานหอ้ง

ปฏบิตักิารในปี พ.ศ. 254013 มคีวามรบัผดิชอบในการพฒันาระบบ

ประกนัคุณภาพ และใหก้ารรบัรองหอ้งปฏบิตักิาร โดยด�ำเนินการ

ประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะหส์าขาธนาคารเลอืดใหก้บัหอ้ง

ปฏบิตักิารท ัง้ภาครฐัและเอกชนท ัว่ประเทศอย่างต่อเนื่อง เพือ่ให ้

สอดคลอ้งกบัมาตรฐานของ ISO/IEC guide 2514 ปจัจบุนัมชีื่อ

วา่กองทดสอบความช�ำนาญ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวง

สาธารณสุข  โดยมคีวามรบัผดิชอบในการด�ำเนินการทดสอบทาง 

red cell serology ไดแ้ก่ ABO blood grouping, Rh group-

ing, unexpected antibody screening test, unexpected 

antibody identification  และ crossmatching  นอกจากกรม

วทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ีด่ �ำเนินโครงการประเมนิคุณภาพหอ้งปฏบิตัิ

การโดยองคก์รภายนอก (EQAS) แลว้ ระหวา่งนัน้ในปี พ.ศ. 2528 

โดยศาสตราจารยว์กูีล วรีานุวตัติ์ ซึง่ในขณะนัน้ด�ำรงต�ำแหน่งคณบดี

ท่านแรกของคณะเทคนิคการแพทย ์มหาวทิยาลยัมหดิล ไดร้เิริ่ม

การควบคุมคุณภาพการวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิารทางการแพทย ์

ในประเทศไทย และภมูภิาคอาเซยีน โครงการประเมนิคุณภาพหอ้ง

ปฏบิตักิารโดยองคก์รภายนอก (external quality assessment 

scheme in clinical laboratory) ปจัจบุนัประกอบดว้ย 5 สาขา 

โดยสาขาแรกคอื สาขาเคมคีลนิิก (clinical chemistry) ประกอบ

ดว้ย 2 โครงการ ไดแ้ก่ โครงการเคมคีลนิิก และโครงการฮอรโ์มน

และสารบง่ชี้ มะเรง็ สาขาที ่ 2  คอื สาขาจลุทรรศนศ์าสตรค์ลนิิก 

บทความพเิศษ

การเตรยีมตวัอย่างทดสอบในงาน EQAS สาขาธนาคารเลอืด
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(clinical microscopy) ประกอบดว้ย 2 โครงการ ไดแ้ก่ โครงการ

การทดสอบความสมบูรณข์องเมด็เลอืด  โครงการการตรวจสเมยีร ์

เลอืด และโครงการภาพถ่ายตะกอนปสัสาวะและภาพถา่ยสเมยีร ์

เลอืด สาขาที ่3 คอื สาขาปรสติวทิยา (clinical parasitology) 

สาขาที ่4 คอื สาขาภมูคิุม้กนัวทิยาคลนิิก (clinical immunology) 

ประกอบดว้ย 2 โครงการ ไดแ้ก่ โครงการการตรวจซฟิิลสิ และ

โครงการการตรวจไวรสัตบัอกัเสบชนิดบ ีสาขาที ่5 คอื สาขาจลุ

ชวีวทิยาคลนิิก (clinical bacteriology) ประกอบดว้ย 3 โครงการ 

ไดแ้ก่ โครงการการยอ้มสแีกรม โครงการการยอ้ม acid fast 

bacilli และโครงการการวนิิจฉยัแยกชนิดและการทดสอบความไว

ต่อยาปฏชิวีนะ12,15  นอกจากนี้ ในปี พ.ศ. 2543 ภาควชิาเวชศาสตร์

การธนาคารเลอืด คณะแพทยศาสตรศิ์รริาชพยาบาล มหาวทิยาลยั

มหดิล ไดด้�ำเนินโครงการ EQAS ในดา้น red blood cell serology 

โดยในแต่ละรอบการประเมนิจะประกอบดว้ยตวัอย่างทดสอบจ�ำนวน 

8 ตวัอย่าง และท�ำการประเมนิในหวัขอ้ ABO blood grouping, 

Rh(D) typing, antibody screening, antibody identification 

และ DAT นบัไดว้า่ประสบผลส�ำเรจ็ โดยระหวา่งปี พ.ศ. 2543-

2547 ในแต่ละปีจะมจี�ำนวนสมาชกิเพิม่ขึ้น จากจ�ำนวน 35 หอ้ง

ปฏบิตักิาร เป็น 58, 72, 78 และ 86 หอ้งปฏบิตักิาร ตามล �ำดบั16

ในระดบันานาชาตมิ ีWHO International External Quality 

Assessment Scheme (WHOIEQAS) for Blood Coagulation 

เป็นหน่วยงานทีถ่กูจดัต ัง้ขึ้นโดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่จดัทาํ EQA ให ้

กบัประเทศสมาชกิ ส่งเสรมิใหห้อ้งปฏบิตักิารมคีุณภาพตามมาตรฐาน 

และสนบัสนุนใหส้มาชกิจดัทาํ EQA ในระดบัประเทศของตนเอง 

ซึง่ภาควชิาพยาธวิทิยาคลนิิก คณะแพทยศาสตรศิ์รริาชพยาบาล 

เป็นหอ้งปฏบิตัิการแห่งเดยีวของประเทศไทยที่เป็นสมาชิกของ

หน่วยงานดงักลา่ว ไดจ้ดัทาํโครงการ Thailand National Ex-

ternal Quality Assessment Scheme (NEQAS) for Blood 

Coagulation ขึ้นในปี พ.ศ. 2549 เพือ่ประเมนิความถกูตอ้งของ

การทดสอบดา้นการแขง็ตวัของเลอืด เป็นการพฒันางานทางหอ้ง

ปฏบิตักิารของประเทศในดา้นนี้ ใหม้คีุณภาพและไดม้าตรฐานยิง่ขึ้น 

บทบาทของศูนยบ์รกิารโลหติแหง่ชาต ิสภากาชาดไทย ในโครงการ 

EQAS

ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย นอกจากจะมบีทบาท

ในการจดัหาโลหติ จดัเตรยีมส่วนประกอบโลหติ ผลติภณัฑจ์าก

พลาสมา เซลลต์น้ก�ำเนิดเมด็โลหติ น�ำ้ยาตรวจหมูโ่ลหติและเซลล ์

มาตรฐาน ใหแ้ก่ธนาคารเลอืดโรงพยาบาลต่างๆ แลว้ ในปี พ.ศ. 

2537-2540 ยงัเป็นหนึ่งในคณะอนุกรรมการพฒันาการบรกิารโลหติ 

ทีไ่ดเ้ขา้ร่วมในคณะกรรมการพฒันาดา้นชนัสูตรสาธารณสุข โดยได ้

ใหค้�ำปรกึษา และน�ำผลทีไ่ดจ้ากการทดสอบความช�ำนาญ รวมถงึ

ปญัหาทีพ่บมาใชใ้นการก�ำหนดนโยบายเพือ่การพฒันางานการบรกิาร

โลหติของโรงพยาบาล ซึง่ขณะทีเ่ขา้ร่วมในคณะกรรมการพฒันาดา้น

ชนัสูตรสาธารณสุขนัน้ไดพ้บขอ้สงัเกตหลายประการทีส่ �ำคญัไดแ้ก่ 

การทีผู่บ้รหิารน�ำเอาความผดิพลาดในการตรวจไปใชใ้นการต�ำหนิผู ้

ใตบ้งัคบับญัชามากกวา่ใชใ้นการแกไ้ขปญัหาหรอืป้องกนัไมใ่หเ้กดิ

ซ�ำ้ เป็นผลท�ำใหผู้ท้ีต่อ้งถกูประเมนิส่วนใหญ่หนัมาใหค้วามส�ำคญั

กบัการตรวจวตัถทุดสอบมากกวา่งานประจ�ำวนั อย่างไรกต็ามผล

การตรวจวตัถทุดสอบยงัพบความผดิพลาดในเจา้หนา้ทีไ่ดท้กุระดบั2  

นอกจากนี้ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ยงัท�ำหนา้ที่

ส �ำคญัในโครงการ โดยเป็นผูจ้ดัเตรยีมวตัถทุดสอบทางธนาคารเลอืด 

ใหแ้ก่กองทดสอบความช�ำนาญ กรมวทิยาศาสตร ์การแพทย ์โดย

วตัถทุดสอบจ�ำเป็นตอ้งเตรยีมจากวตัถดุบิทีไ่ดม้าตรฐาน มปีรมิาณ

เพยีงพอต่อจ�ำนวนสมาชกิ และมคีุณสมบตัใิกลเ้คยีงกบัโลหติของ

ผูป่้วยหรอืผูบ้รจิาคโลหติ  ซึง่เหมาะสมทีจ่ะน�ำมาใชใ้นการทดสอบ

ความช�ำนาญของหอ้งปฏบิตักิาร (proficiency test; PT)

การจดัเตรยีมวตัถทุดสอบสาขาธนาคารเลอืด

การจดัเตรยีมตวัอย่างการทดสอบเพือ่ใหส้มาชกิของโครงการ

จะแบง่ออกเป็น 3 รอบในระยะเวลา 1 ปี ในแต่ละรอบท ัง้วตัถุ

ทดสอบทีเ่ป็นตวัอย่างโลหติและซรีมัชนิดทีม่แีละไมม่ ีunexpected 

antibody จะตอ้งผ่านการตรวจหาเชื้อ เอชไอว ีเชื้อไวรสัตบัอกัเสบบ ี

เชื้อไวรสัตบัอกัเสบซ ีและเชื้อซฟิิลสิโดยตอ้งมผีลการตรวจเป็นลบ 

(nonreactive) ก่อนจะน�ำมาเตรยีม1,2  ในข ัน้ตอนการจดัเตรยีม

วตัถทุดสอบนัน้ เมือ่ทราบปรมิาณความตอ้งการตวัอย่างทดสอบใน

แต่ละรอบ จะท�ำการส�ำรวจและคดัเลอืกพลาสมาทีม่ ีunexpected 

antibody ชนิดทีต่อ้งการ น�ำมาทดสอบ antibody screening 

และ antibody identification ซ�ำ้ ดว้ยชดุ screening cells 

และ panel cells ของศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย 

โดยวธิี conventional tube technique (CTT) column 

agglutination technique (CAT) และใช ้enzyme technique 

ร่วมดว้ย เพือ่ใหม้ ัน่ใจวา่พลาสมาทีค่ดัเลอืกมานัน้มแีอนตบิอดชีนิด

ทีต่อ้งการเช่นเดยีวกนัทกุยูนิต ส่วนพลาสมาทีไ่มม่แีอนตบิอดนี�ำ

มาท�ำ antibody screening และ antibody identification ซ�ำ้

แลว้ตอ้งมผีลเป็นลบ (Figure 1)

การเตรยีมตวัอย่างโลหติ เตรยีมไดจ้าก packed red cells 

(PRC) ซึง่มหีมูโ่ลหติระบบ ABO และ Rh ทีส่อดคลอ้งกนักบั

ตวัอย่างซรีมั เช่นในกรณีเป็นตวัอย่างทีใ่ชท้ดสอบ crossmatch-

ing ตอ้งเพิม่การท�ำ antigen typing  ในบางหมูโ่ลหติใหม้หีรอื

ไมม่แีอนตเิจนทีต่รงกนักบัแอนตบิอดใีนซรีมั ในบางกรณีอาจตอ้ง
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เชญิผูบ้รจิาคเป็นกรณีพเิศษ เช่น ตวัอย่างเลอืดทีเ่ป็น subgroup 

ของ A หรอื B, Rh negative หรอื weak-D  ตวัอย่างโลหติที่

น�ำมาเตรยีมจะตอ้งมผีล direct antiglobulin test (DAT) เป็น

ลบ จงึน�ำมาทดสอบ cell grouping ซ�ำ้ดว้ยน�ำ้ยาตรวจหมูโ่ลหติ 

monoclonal anti -A, anti-B, anti-AB และ anti -A1 ตาม

ความเหมาะสม รวมท ัง้ท �ำ  Rh(D) typing โดยท�ำการทดสอบ 

ที่อุณหภูมหิอ้ง (22-24oC) หากใหผ้ลลบตอ้งท�ำการทดสอบถงึ 

indirect antiglobulin test (IAT) 17

การเตรยีมซีรมัที่ไม่มี unexpected antibody เตรยีมไดจ้าก

การน�ำ fresh frozen plasma ทีใ่หผ้ล antibody screening  

เป็นลบทกุข ัน้ตอนการทดสอบท ัง้ทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22-24oC) 37oC 

และที ่indirect antiglobulin test (IAT) รวบรวมพลาสมาหมู ่

ABO ตามแผนการผลติ คร ัง้ละประมาณ 2,000 mL  น�ำมาแปร

สภาพใหเ้ป็นซรีมัโดย เตมิ 24.7% calcium chloride และ incu-

bate ที ่37oC เป็นเวลาอย่างนอ้ย 30 นาท ีหรอืจนกระท ัง่ fibrin 

formed จากนัน้น�ำมากรองเพือ่แยกไฟบรนิออกจากซรีมัแลว้ท�ำการ

ดงึแคลเซยีมทีเ่หลอืตกคา้งออก (decalcification) โดยการเตมิ 

0.5 M disodium EDTA  และเตมิ sodium azide (NaN
3
) ที่

ความเขม้ข น้ 0.1%  เพือ่ยบัย ัง้การเจรญิของแบคทเีรยี น�ำซรีมั

ทีไ่ดเ้กบ็ที ่2-8oC เป็นเวลาอย่างนอ้ย 3 สปัดาห ์เพือ่ตกตะกอน 

ไขมนั จากนัน้น�ำมากรองหยาบ ดว้ยแผ่นกรอง pore size ขนาด 

0.45 ไมโครเมตร และกรองซ�ำ้ดว้ยไสก้รอง pore size ขนาด 0.2 

ไมโครเมตร จากนัน้น�ำมาทดสอบ serum grouping  และ antibody 

screening17,18  ซึง่ตอ้งใหผ้ลเป็นลบในทกุข ัน้ตอนการทดสอบ

การเตรยีมซีรมัที่มี unexpec ted antibody ท�ำไดโ้ดยน�ำ 

พลาสมาทีผ่่านการท�ำ antibody identification  แลว้พบวา่มี

แอนตบิอดชีนิดทีต่อ้งการ มาแปรสภาพพลาสมาใหเ้ป็นซรีมัดว้ย

วธิกีารเดยีวกนักบัการเตรยีมซรีมัทีไ่มม่ ีunexpected antibody 

จากนัน้น�ำซรีมัทีไ่ดม้าทดสอบ serum grouping17 และ antibody 

screening ซึง่ตอ้งใหผ้ลบวก และเมือ่ท �ำ antibody identifica-

tion18 ตอ้งระบชุนิดของแอนตบิอดไีด ้ซึง่เป็นชนิดเดยีวกนักบัก่อน

การเขา้สู่กระบวนการแปรสภาพ และท�ำการทดสอบความแรงของ

แอนตบิอดดีว้ยการท�ำ antibody titration19  โดยเจอืจางซรีมั

แบบ serial two fold dilution แลว้ทดสอบกบัตวัอย่างโลหติทีม่ี

แอนตเิจนตรงกนักบัชนิดของแอนตบิอดทีีต่รวจพบ รวมท ัง้ทดสอบ

กบัตวัอย่างโลหติทีม่แีอนตเิจน positive และ negative ไดอ้ย่าง

ถกูตอ้ง

Figure 1  The workflow of EQAS samples preparation in red cell serology
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การทดสอบมาตรฐานของตวัอย่างทดสอบ (standardization) 

ตวัอย่างทดสอบทีเ่ตรยีมได ้จะถกูน�ำ มาทดสอบร่วมกนัระหวา่ง

ตวัอย่างโลหติและซรีมั เสมอืนการทดสอบตวัอย่างเลอืดผูป่้วยหรอื

เลอืดผูบ้รจิาคโลหติ โดยเจา้หนา้ทีอ่กีคนทีไ่มใ่ช่เป็นผูเ้ตรยีมตวัอย่าง 

ซึง่ตอ้งท�ำการทดสอบ ABO grouping ท ัง้ cell grouping และ 

serum grouping การท�ำ Rh(D) typing17 และ DAT ตลอดจน

การท�ำ antibody screening และ antibody identification 

ในตวัอย่างที ่antibody screening ใหผ้ลบวก จากนัน้ท�ำ anti-

body titration เพือ่หาความแรงของแอนตบิอดทีีต่รวจพบ ในการ

ทดสอบจะทดสอบท ัง้วธิหีลอดทดลอง หรอื conventional tube 

technique (CTT) และ วธิ ีcolumn agglutination technique 

(CAT) โดยปฏบิตัติามคู่มอืการเตรยีมตวัอย่างทดสอบ และมกีาร

บนัทกึผลลงในแบบฟอรม์ในทกุข ัน้ตอน ซึง่เป็นไปตามขอ้ก�ำหนด

ของระบบคุณภาพ ISO 9001:2015

เมือ่ไดม้กีารจดัส่งวตัถทุดสอบ ใหแ้ก่ส�ำนกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตัิ

การ ส�ำนกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิาร จะท�ำการแบง่ตวัอย่างทดสอบ 

และสุ่มตวัอย่างวตัถทุดสอบดงักลา่วโดยปกปิดหมายเลขรหสัทีแ่ท ้

จรงิส่งใหแ้ก่หอ้งปฏบิตักิารอา้งองิทีม่ไิดเ้กี่ยวขอ้งกบักระบวนการ

จดัเตรยีมตวัอย่าง เพือ่ทดสอบยนืยนัเป็นจ�ำนวน 2 คร ัง้ ซึง่ไดแ้ก่

การทดสอบความเป็นเนื้อเดยีวกนั (homogeneity test) และการ

ทดสอบความคงทน (stability test) ของวตัถทุดสอบ โดยหอ้ง

ปฏบิตักิารอา้งองิจะตอ้งไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน ISO 15189 เพือ่

พสูิจนว์า่ตวัอย่างวตัถทุดสอบมคีุณสมบตัเิหมาะสม และไดผ้ลการ

ตรวจเช่นเดยีวกนักบัเมือ่ผลติเสรจ็ ในการเตรยีมวตัถทุดสอบทีม่ี

คุณสมบตัใิกลเ้คยีงกบัตวัอย่างโลหติของผูป่้วยนัน้ นอกจากเป็น

แอนตบิอดทีีพ่บไดบ้อ่ยๆ แลว้ การเตรยีมตวัอย่างทีม่แีอนตบิอดี

ร่วมกนัอย่างนอ้ย 2 ชนิด (multiple antibodies) น่าจะเป็นสิง่

ทีเ่หมาะสม จากรายงานของภาวณีิ คุปตวนิท ุและคณะ20 พบวา่

สถติกิารตรวจพบแอนตบิอดใีนผูป่้วย ทีส่่งตรวจ ณ ศูนยบ์รกิาร

โลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย  พบแอนตบิอดใีนระบบ Rh 

มากทีสุ่ด (42.2%) รองลงมาไดแ้ก่ ระบบ MNS(31.9%), Kidd 

(10.5%), Lewis (5.9%), P1PK (3.0 %), Duffy (2.7%), I (2.7%), 

Diego (1.2%) และ H (0.2%)  และในผูป่้วยทีร่บัเลอืดบอ่ยๆ มกั

พบแอนตบิอดทีีเ่กดิร่วมกนัอย่างนอ้ย 2 ชนิด เช่น anti-E ร่วม

กบั anti-c และ anti-E ร่วมกบั anti-Mia เป็นตน้ ซึง่แตกต่าง

จากแอนตบิอดทีีพ่บในผูบ้รจิาคโลหติ ทีม่กัไมม่คีวามหลากหลาย  

แอนตบิอดทีีพ่บมากทีสุ่ดคอื แอนตบิอดใีนระบบ Lewis รองลง

มาคอื anti-P121,22  เช่นเดยีวกบัขอ้มลูของศูนยบ์รกิารโลหติแห่ง

ชาต ิสภากาชาดไทย ทีพ่บแอนตบิอดใีนระบบ Lewis มากทีสุ่ดถงึ 

23.98%23  รองลงมาคอื anti-Mia และ anti-E ซึง่แตกต่างจากผู ้

บรจิาคโลหติชาวไทยภาคตะวนัออกเฉียงเหนือทีพ่บ anti-P1 มาก

ทีสุ่ด รองลงมาคอืแอนตบิอดใีนระบบ Lewis24 ซึง่มคีวามส�ำคญั

ทางคลนิิกนอ้ย แมศู้นยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย เอง

มคีวามพยายามทีจ่ะจดัเตรยีมตวัอย่างทดสอบใหม้คีวามใกลเ้คยีง

กบัตวัอย่างโลหติของผูป่้วยมากทีสุ่ด แต่จ�ำเป็นตอ้งเลอืกชนิดของ

แอนตบิอดทีีเ่หมาะสม ยกตวัอย่างเช่น anti-P1 และแอนตบิอดี

ระบบ Lewis ทีพ่บไดบ้อ่ย แต่มขีอ้จ�ำกดัในดา้นความคงทนของ

แอนตบิอด ี ซึง่พบวา่เสือ่มสลายไดง้า่ยและการขนส่งสู่สมาชกิไม่

ไดม้กีารควบคุมอณุหภมู ิ จงึไมเ่หมาะสมทีจ่ะน�ำมาเตรยีมเป็น

ตวัอย่างทดสอบ อย่างไรกต็ามในการเตรยีมตวัอย่างทดสอบที่

ตอ้งใชพ้ลาสมาของผูบ้ริจาคโลหติจ�ำนวนมากที่มแีอนติบอดีที่

ตอ้งการ และมคีวามแรงเหมาะสม ผูผ้ลติเองมแีนวคดิทีจ่ะเชญิ

ผูบ้รจิาคโลหติทีม่แีอนตบิอดมีาท�ำ plasmapheresis คอืการบรจิาค

เฉพาะพลาสมา ทีผ่่านเครื่องแยกโลหติอตัโนมตั ิโดยเครื่องจะแยก

เกบ็พลาสมาลงในชดุเจาะเกบ็พเิศษอาจเป็นอกีทางเลอืกหนึ่ง แต่มี

ขอ้ก�ำหนดวา่ผูบ้รจิาคตอ้งมนี�ำ้หนกัตวั > 50 กโิลกรมั ซึง่การเกบ็

พลาสมารวมน�ำ้ยากนัเลอืดแขง็จะตอ้งไมเ่กนิคร ัง้ละ 500 มลิลลิติร 

หรอื 1,000 มลิลลิติร ภายใน 48 ช ัว่โมง ยกเวน้วา่ผูบ้รจิาคจะมี

น�ำ้หนกัเกนิ 80 กโิลกรมั (175 ปอนด)์ จงึจะเจาะเกบ็โลหติไดไ้ม่

เกนิ 600 มลิลลิติรต่อการบรจิาคแต่ละคร ัง้ หรอื 1,200 มลิลลิติร 

ภายใน 48 ช ัว่โมง แมจ้ะเป็นอกีทางเลอืกหนึ่งแต่วธินีี้มขีอ้จ�ำกดั

หลายดา้น ท ัง้ตวัผูบ้รจิาคเองซึง่ตอ้งมคีุณสมบตัเิช่นเดยีวกนักบั

ผูบ้รจิาคโลหติท ัว่ไป มเีสน้เลอืดทีบ่รเิวณขอ้พบัแขนท ัง้ 2 ขา้ง ที่

มองเหน็ชดัเจน25 จงึไมง่า่ยนกัทีผู่บ้รจิาคโลหติทีม่แีอนตบิอดแีรงๆ

ทกุราย จะสามารถบรจิาคเป็น single donor plasmaได ้และ

แอนตบิอดทีีต่รวจพบในผูบ้รจิาคโลหติ มกัไมม่คีวามหลากหลาย

ดงักลา่วแลว้ขา้งตน้ อกีวธิคีอืการจดัซื้อแอนตบิอดทีีต่อ้งการจาก

ต่างประเทศ มาเตรยีมเป็นวตัถทุดสอบ ซึง่มตีน้ทนุการเตรยีมทีสู่ง

และหากเป็นแอนตบิอดทีีไ่ดจ้าก human serum มกัมคีวามแรงต�ำ่ 

ถงึแมว้า่จะเป็นชนิด IgG กต็าม การเตรยีมตวัอย่างทดสอบไดม้กีาร

พฒันามาอย่างต่อเนื่องตามศกัยภาพของหอ้งปฏบิตักิาร จากการ

ตรวจหมู ่ABO และ Rh เพิม่เตมิมาเป็น antibody screening 

และ antibody identification ตลอดจนการทดสอบ crossmatch-

ing เพือ่ครอบคลมุกระบวนการทดสอบทางธนาคารเลอืด  และ

ในปจัจบุนัตวัอย่างทดสอบจะมแีอนตบิอดเีป็น 1-2 ชนิด และอยู่

ระหวา่งการพจิารณาเพิม่การทดสอบ DAT ในชดุทดสอบดงักลา่ว 

เพือ่ใหค้รอบคลมุทกุขบวนการการทดสอบทางธนาคารเลอืด อย่างไร

กต็ามแมว้ตัถทุดสอบทีเ่ตรยีมได ้ในปจัจบุนั ไมไ่ดใ้หผ้ลการตรวจ

ทีย่ากและซบัซอ้นจนเกนิไป แต่ผลการประเมนิคุณภาพการตรวจ

หมูเ่ลอืด ABO, Rh(D), antibody screening และ antibody 
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identification ของหอ้งปฏบิตักิารในปี พ.ศ. 256126 พบวา่ผล

การประเมนิยงัคงมทีีไ่มผ่่านเกณฑอ์ยู่รอ้ยละ 6.55 ส่วนผลทีผ่่าน

เกณฑร์อ้ยละ 93.45 ในกลุม่ทีไ่มผ่่านเกณฑน์ัน้ เป็นโรงพยาบาล

ชมุชนถงึรอ้ยละ 10.90 ซึง่สาเหตขุองการไมผ่่านเกณฑ ์ไดแ้ก่ การ

ตรวจวเิคราะหท์ีไ่มค่รบถว้นและไมถ่กูตอ้งตามวธิมีาตรฐาน รวม

ท ัง้พบวา่มกีารรายงานผลผดิพลาดซึง่ไมค่วรเกดิขึ้นในการปฏบิตัิ

งานจรงิ เนื่องจากความผดิพลาดนี้อาจส่งผลใหผู้ป่้วยไดร้บัอนัตราย

ถงึแก่ชวีติได ้นบัเป็นความสูญเสยีอย่างใหญ่หลวง และยงัสะทอ้น

ใหเ้หน็ถงึขดีความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดของโรง

พยาบาล ทีบ่คุลากรตอ้งไดร้บัการพฒันารวมท ัง้เพิม่ขดีความสามารถ

ของหอ้งปฏบิตักิารใหม้มีาตรฐานทดัเทยีมกนั เพือ่คุณภาพชวีติที่

ดขีองประชาชนทีม่ารบับรกิาร 

อย่างไรกต็ามจากอดตีถงึปจัจบุนัแมศู้นยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ

จะอยู่ในฐานะผูผ้ลติ ยงัไดเ้ขา้ร่วมเป็นสมาชกิโครงการประเมนิ 

คุณภาพการตรวจวเิคราะห ์ขององคก์รภายนอกต่างๆ ท ัง้ภาครฐั 

และเอกชน ไดแ้ก่ กองทดสอบความช�ำนาญ กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย ์ กระทรวงสาธารณสุข และของหน่วยงานภายในและ

ต่างประเทศดา้นต่างๆ อกีท ัง้ในปจัจบุนัฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมั 

และผลติภณัฑเ์ซลลเ์องซึง่เป็นผูจ้ดัหาวตัถดุบิในการเตรยีมเป็น

วตัถทุดสอบทางธนาคารเลอืด ไดเ้ขา้ร่วมเป็นสมาชกิของ Bio-Rad 

EQAS programs ประเทศสวสิเซอรแ์ลนด ์ในโครงการ Blood 

typing program หวัขอ้ ABO group, antibody screening, 

antibody identification, compatibility test และ DAT (poly-

specific AHG)  ถา้ใหผ้ลบวกมกีารตรวจแยกดว้ย monospe-

cific AHG (anti-IgG และ C
3
d)  นอกจากนัน้ยงัมหีวัขอ้การท�ำ 

antigen typing ไดแ้ก่ Kell, Rh(D), Rh(C), Rh(E), Rh(c) และ 

Rh(e)  ซึง่ในแต่ละรอบมคีวามแตกต่างกนัไป โดยผลการประเมนิ

ทกุคร ัง้ทีผ่่านมาถกูตอ้งทกุตวัอย่าง และทกุหวัขอ้การทดสอบอยู่ใน

ค่าพอ้งกลุม่ (consensus) เมือ่เปรยีบเทยีบกบัหอ้งปฏบิตักิารอืน่ๆ 

นอกจากนัน้ผูผ้ลติตวัอย่างทดสอบ ยงัถกูประเมนิจากกองทดสอบ

ความช�ำนาญ กรมวทิยาศาสตร ์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุขเป็น

ระยะๆ อกีท ัง้ผูจ้ดัท�ำโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญตอ้งผ่าน

การตรวจประเมนิความสามารถ จากส�ำนกับรหิารและรบัรองหอ้ง

ปฏบิตักิาร กรมวทิยาศาสตรก์ารบรกิาร กระทรวงการอดุมศึกษา 

วจิยั และนวตักรรม ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:201027 โดย

ไดร้บัการรบัรองคร ัง้แรกในเดอืนกนัยายน ปี พ.ศ. 255528  ใน

อดตี (พ.ศ. 2544-2561) ส�ำนกัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิารไดร้บัการ

รบัรอง จาก National Association of Testing Authorities 

(NATA) ประเทศออสเตรเลยี ในสาขาธนาคารเลอืด ดา้น accredited 

proficiency testing scheme provider; ILAC G-13:2000; 

accredited number 14659) ต ัง้แต่วนัที ่28 พฤศจกิายน พ.ศ. 

2545 นบัเป็นหน่วยงานแรกในภมูภิาคเอเชยีตะวนัออกเฉียงใตแ้ละ

เป็นแห่งทีส่องของโลกทีไ่ดร้บัการรบัรองทางดา้น EQAS in medical 

โดยแห่งแรกทีไ่ดร้บัการรบัรอง คอืหน่วยงานของ NATA เอง ซึง่ 

NATA เป็นหน่วยงานทีส่ามารถใหก้ารรบัรองคุณภาพ ท ัง้ในระดบั

ประเทศและระดบันานาชาต ิ(nationally and internationally 

recognized provider of laboratory accreditation) ในส่วนที่

เกี่ยวขอ้งกบัมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิาร (ISO/IEC 17025) มาตรฐาน

การเป็นผูร้บัรองความสามารถหอ้งปฏบิตักิาร (ISO/IEC guide 

58) และมาตรฐานการเป็นผูด้ �ำเนินการประเมนิคุณภาพการตรวจ

วเิคราะห ์ (ILAC G-13:2000) โดยหน่วยงานทีไ่ดร้บัการรบัรอง

จาก NATA จะมรีะดบัคุณภาพการด�ำเนินงานเป็นทีย่อมรบัไดใ้น

ระดบัมาตรฐานสากล28

ผลการประเมนิคุณภาพโดยองคก์รภายนอกนบัว่ามคีวาม

ส�ำคญัอย่างยิ่งต่อการด�ำเนินงานของศูนยบ์ริการโลหติแห่งชาต ิ 

สภากาชาดไทย ซึง่จะเป็นหลกัประกนัไดว้า่ มรีะบบการด�ำเนิน

การของหอ้งปฏบิตักิารทีด่ ีมบีคุลากรทีม่คีวามสามารถและมกีาร

ควบคุมคุณภาพภายในทีด่ ีเพือ่ทีจ่ะสรา้งความเชื่อม ัน่ไดว้า่โลหติและ

ผลติภณัฑข์องศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย มคีุณภาพ

ไดม้าตรฐานน�ำไปสู่การจดัเตรยีมตวัอย่างวตัถทุดสอบทีม่คีุณภาพ

ดเีช่นเดยีวกนั อกีท ัง้ผลการประเมนิคุณภาพหอ้งปฏบิตักิารของโรง

พยาบาลต่างๆ ช่วยใหภ้าครฐัสามารถน�ำมาใชเ้ป็นแนวทางในการ

พฒันาและยกระดบัหอ้งปฏบิตักิารรวมถงึการพฒันาบคุลากร ใหม้ี

มาตรฐานเท่าเทยีมกนัในอนาคต ยงัประโยชนสู์งสุดแก่ผูป่้วยทีม่า

รบับรกิาร และเพือ่จะสะทอ้นใหเ้หน็ถงึการพฒันาระบบสาธารณสุข

ไทยไดเ้ป็นอย่างดี
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