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บทน�ำ

ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย เริ่มผลติเซลลม์าตรฐาน

ในปี พ.ศ. 2534 เพือ่ยกระดบังานบรกิารโลหติของประเทศ ท�ำใหผู้ ้

ป่วยมคีวามปลอดภยัจากการรบัเลอืดตามมาตรฐานสากล โดยเริ่ม

ตน้ผลติน�ำ้ยาเซลลเ์มด็เลอืดแดง 3 ชนิด ไดแ้ก่ ชนิดทีห่นึ่ง น�ำ้ยา 

A cells & B cells ส�ำหรบัตรวจ indirect ABO grouping เพือ่

หา anti-A และ anti-B ในซรีมั ชนิดทีส่อง antibody screening 

cells (O1 & O2) ส�ำหรบัตรวจหาแอนตบิอดต่ีอ minor blood 

group และชนิดที ่ 3 antibody identification panel cells 

(O1-O11) ส�ำหรบัตรวจแยกชนิดของแอนตบิอดต่ีอ minor blood 

group ขอ้จ�ำกดัของการผลติเซลลม์าตรฐาน คอื เซลลเ์มด็เลอืด

แดงมอีายุประมาณ 45 วนั ดงันัน้ผลติภณัฑเ์ซลลจ์ะมอีายุประมาณ 

45 วนัเช่นเดยีวกนั ท�ำใหต้อ้งผลติทกุเดอืน เซลลเ์มด็เลอืดแดงที่

น�ำมาผลติเป็นน�ำ้ยา A cells & B cells หาไดไ้มย่าก แต่เซลลเ์มด็

เลอืดแดงทีจ่ะน�ำมาผลติเป็น antibody screening cells (O1 

& O2) และ antibody identification panel cells (O1-O11) 

ตอ้งผ่านการคดัเลอืกผูบ้รจิาคโลหติทีม่แีอนตเิจนต่อแอนตบิอดี

ทีม่คีวามส�ำคญัทางคลนิิก  บางแอนตเิจนเป็นแอนตเิจนหายาก 

ไดแ้ก่ S(+), Fyb(+), Mia(+) และ Dia(+) บางแอนตเิจนหาได ้

ยากมากในคนไทย ไดแ้ก่ K1(+) เซลลเ์มด็เลอืดแดงบรจิาคทีจ่ะ

มาผลติเป็น antibody screening cells (O1 & O2) ตอ้งมี

ลกัษณะทีแ่อนตเิจนต่อหมูเ่ลอืดต่างๆ เขา้คู่กนัแลว้มคีวามเหมาะ

สม (complementary antigenic profiles) และมแีอนตเิจน

ต่อแอนตบิอดทีีม่คีวามส�ำคญัทางคลนิิกครบถว้น อกีท ัง้ตอ้งเป็น 

homozygous cells ต่อหมูเ่ลอืดทีม่คีวามส�ำคญัทางคลนิิกหลาย

ระบบ1 จะเหน็ไดว้า่การผลติ antibody screening cells (O1 & 

O2) ทีม่คีุณภาพดที�ำไดย้ากมากและผลติไดใ้นจ�ำนวนจ�ำกดัเนื่องจาก

โลหติบรจิาค 1 ถงุมปีรมิาณ pack red cells (PRC) ประมาณ 

125-150 มลิลลิติร ซึง่เมด็เลอืดแดงปรมิาณนี้จะสามารถผลติเป็น

น�ำ้ยา 3% antibody screening cells (O1 & O2) ไดป้ระมาณ 

4-5 ลติรเท่านัน้ นบัจากปี พ.ศ. 2545 เป็นตน้มา ความตอ้งการ

ใชผ้ลติภณัฑ ์antibody screening cells (O1 & O2) มมีากขึ้น 

ท�ำใหฝ่้ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลล ์ศูนยบ์รกิารโลหติ

แห่งชาตติอ้งเพิม่ปรมิาณการผลติ antibody screening cells 

จาก 1 lot ต่อเดอืน เป็น 2 lots ต่อเดอืน และเพิม่มากขึ้นเรื่อยๆ 

จนในปจัจบุนัเป็น 6 lots ต่อเดอืน การผลติในปรมิาณมากเช่นนี้

ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลติภณัฑ ์ antibody screening 

cells เนื่องจากมแีอนตเิจนหายาก K1(+) ไมเ่พยีงพอส�ำหรบัการ

ผลติ ท�ำให ้antibody screening cells บาง lot ไมม่แีอนตเิจน 

K1(+) อกีท ัง้มแีอนตเิจนทีเ่ป็น homozygous ลดลงกวา่เมือ่ผลติ

เพยีง 1-2 lots อย่างไรกต็าม anti-K1 พบในคนไทยนอ้ยมาก2 

และแอนตเิจน K1(+) กพ็บในคนไทยนอ้ยมากเช่นเดยีวกนั3  ดงั

นัน้ถงึแมว้า่ผูป่้วยจะม ีanti-K1 แต่ตรวจไมพ่บเนื่องจาก antibody 

screening cells ไมม่แีอนตเิจน K1(+)  กไ็มไ่ดเ้ป็นปญัหาต่อการ

หาเลอืดใหแ้ก่ผูป่้วยแต่อย่างใด แต่เมือ่หอ้งปฏบิตักิารทางธนาคาร

เลอืดรบัการประเมนิคุณภาพหอ้งปฏบิตักิารโดยองคก์รภายนอก 

(external quality assessment schemes; EQAS) หรอืการ

ทดสอบความช�ำนาญของหอ้งปฏบิตักิาร (proficiency test; PT) 

เพือ่วดัคุณภาพของหอ้งปฏบิตักิาร (quality assurance) ซึง่ท �ำ

หนา้ทีท่ดสอบความช�ำนาญในการปฏบิตักิารและประเมนิผลตรวจ

ทางหอ้งปฏบิตักิาร เพือ่ใหผ้ลการตรวจถกูตอ้ง แมน่ย�ำ เชื่อถอืได ้4 

ปญัหาจงึเกดิขึ้นเนื่องจากในตวัอย่างทดสอบ EQAS หรอื PT ม ี

anti-K1 ท�ำใหห้อ้งปฏบิตักิารทีร่บัการทดสอบตรวจไมพ่บ anti-K1 

เนื่องจาก antibody screening cells ไมม่แีอนตเิจน K1(+) หอ้ง

ปฏบิตักิารจงึไดค้ะแนนจากการประเมนิคุณภาพลดลง ศูนยบ์รกิาร

โลหติแห่งชาตติระหนกัถงึปญัหานี้ จงึมโีครงการพฒันา antibody 

screening cells (O1 & O2) ใหม้คีุณภาพดยีิง่ขึ้น โดยแบง่

การพฒันาออกเป็น 2 ส่วน คอื ส่วนทีห่น่ึงพฒันาให ้antibody 

screening cells มแีอนตเิจน K1(+) ครบทกุ lot การผลติ และ

ส่วนทีส่องพฒันาให ้antibody screening cells มแีอนตเิจนที่

เป็น homozygous มากขึ้น แต่ในคนไทยมแีอนตเิจน Mia(+) 

และ Dia(+) ทีต่อ้งใส่เขา้ไปในชดุ antibody screening cells 

ดว้ย เนื่องจากสามารถพบ anti-Mia และ anti-Dia ไดท้ ัง้ในผูป่้วย

และผูบ้รจิาคโลหติ2,5 การผลติ antibody screening cells ใหม้ี

เพยีงสองเซลลเ์ช่นเดมิแลว้มแีอนตเิจนทีเ่ป็น homozygous มาก

ขึ้นจงึเป็นไปไมไ่ด ้มคีวามจ�ำเป็นจะตอ้งผลติ antibody screening 

cells เป็นชนิด 3 เซลล ์จงึจะท�ำไดส้ �ำเรจ็

บทความพเิศษ

การพฒันาผลติภณัฑ ์Antibody screening cells ของศูนยบ์รกิารโลหติแหง่ชาต ิ
สภากาชาดไทย
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การพฒันาให ้antibody screening cells มีแอนตเิจน K1(+)

ในปี พ.ศ. 2560 ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลล ์

ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาตไิดต้ ัง้เครื่องตรวจอตัโนมตั ิ ORTHO 

VISION ของบรษิทั Ortho Clinical Diagnostics ส�ำหรบัตรวจ

หาแอนตเิจน e(-), K1(+) และ Dia(+) ในผูบ้รจิาคโลหติ เพือ่ให ้

สามารถตรวจหมูเ่ลอืดในผูบ้รจิาคโลหติไดจ้�ำนวนมาก เนื่องจาก

แอนตเิจน K1(+) และ Dia(+) เป็นแอนตเิจนทีห่าไดย้ากในคน

ไทย พบประมาณรอ้ยละ 0.313 และรอ้ยละ 3.6636 ตามล �ำดบั 

ส่วนแอนตเิจน e(-) ตรวจเพือ่หา phenotype R
2
R

2
 ในระบบ Rh 

เพราะวา่ phenotype R
2
R

2
 จะมแีอนตเิจน E เป็นhomozygous 

เนื่องจาก anti-E พบไดบ้อ่ยท ัง้ในผูบ้รจิาคโลหติและผูป่้วย2 ในปี 

พ.ศ. 2564 ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลไ์ดต้ ัง้เครื่อง

อตัโนมตั ิPK7400 เพิม่ขึ้นอกีหนึ่งเครื่อง ไดร้บัเงนิทนุสนบัสนุน

จากรฐับาลผ่านทางส�ำนกังานคณะกรรมการพฒันาการเศรษฐกจิ

และสงัคมแห่งชาต ิ (สภาพฒันฯ์) โดยศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาติ

ไดท้ �ำโครงการพฒันาการผลติเซลลม์าตรฐานลกัษณะเฉพาะ (highly 

selected) ส�ำหรบัใชใ้นหอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดท ัว่ประเทศ 

เริ่มตน้โครงการในปี พ.ศ. 2564 สิ้นสุดโครงการในปี พ.ศ. 2568 

ไดร้บังบประมาณในปี พ.ศ. 2564 จ�ำนวน 70 ลา้นบาท ส�ำหรบั

ซื้อเครื่อง PK7400 และน�ำ้ยาตรวจหมูโ่ลหติ ในปี พ.ศ. 2565 ได ้

รบังบประมาณ 36 ลา้นบาทส�ำหรบัซื้อน�ำ้ยาตรวจหมูโ่ลหติ ในปี 

พ.ศ. 2565 ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลเ์ริ่มตรวจ 

หมูเ่ลอืดหลายชนิด ไดแ้ก่ แอนตเิจน C, E, c, e, N, S, s, Mia 

(MUT), Jka, Jkb และ K1 เพือ่ใชใ้นการคดัเลอืกผูบ้รจิาคโลหติ

รายใหมส่ �ำหรบังานการผลติ antibody screening cells, anti-

body panel cells และส�ำรองไวใ้หแ้ก่ผูป่้วยจนถงึเดอืนเมษายน 

พ.ศ. 2565 ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลต์รวจ

พบผูบ้รจิาคโลหติทีม่แีอนตเิจน K1(+) ท ัง้หมดจ�ำนวน 129 ราย 

แต่ใช่วา่ผูบ้รจิาคโลหติทีม่แีอนตเิจน K1(+) ทกุรายจะสามารถใช ้

ผลติเป็น antibody screening cells ทีด่ไีด ้ จะตอ้งคดัเลอืก

ผูบ้รจิาคทีม่แีอนตเิจน K1(+) และมแีอนตเิจนหายากอืน่ๆ เช่น 

S(+), Fyb(+), Mia(+), Dia(+) ดว้ย และควรมแีอนตเิจนระบบ Rh 

และ KIDD ทีเ่ป็น homozygous ดว้ยจะยิง่ด ีในปี พ.ศ. 2564 

ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลป์ระสบความส�ำเรจ็

สามารถผลติ antibody screening cells ทีม่แีอนตเิจน K1(+) 

ไดเ้กอืบทกุ lot. การผลติ ดงัแสดงใน Table 1 ผลติ antibody 

screening cells 72 lots มแีอนตเิจน K1(+) จ�ำนวน 67 lots 

คดิเป็นรอ้ยละ 93.05 ไมม่แีอนตเิจน K1(+) จ�ำนวน 5 lots ซึง่ 5 

lots นี้ เป็น antibody screening cells ทีผ่ลติไวใ้ชใ้นงานตรวจ

กรองแอนตบิอดใีนผูบ้รจิาคโลหติของศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาตทิี่

ฝ่ายตรวจคดักรองโลหติและภาคบรกิารโลหติแห่งชาต ิท ัง้ 12 ภาค 

ไมไ่ดจ่้ายใหแ้ก่หอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดของโรงพยาบาลต่างๆ

การพฒันาให ้antibody screening cells มีแอนตเิจนที่เป็น 

homozygous

การพฒันา antibody screening cells ใหม้แีอนตเิจนทีเ่ป็น 

homozygous หลายระบบ ท�ำไดย้ากยิง่กวา่ท�ำใหม้แีอนตเิจน 

K1(+) มากนกั เนื่องจากความหลายหลายทางชาตพินัธุแ์ละความ

เป็นพหสุงัคม (plural society) ในดนิแดนอษุาคเนยน์ี้มมีาต ัง้แต่

อดตีกาล ผูค้นในดนิแดนแถบนี้ เป็นลูกผสมของคนหลากหลายเชื้อ

ชาต ิเนื่องจากดนิแดนแถบนี้ เป็นเสน้ทางการคา้ทีส่ �ำคญัของโลกมา

ตัง้แต่หลายพนัปีก่อน7,8 ความเป็นลูกผสมของคนในภมูภิาคนี้ ท �ำให ้

พบแอนตเิจนหายากมากกวา่ในดนิแดนส่วนอืน่ๆ ของโลก  ฝ่าย

ผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลต์รวจพบผูบ้รจิาคโลหติ

ทีม่แีอนตเิจน K1(+) และ Dia(+) อยู่ในคนๆ เดยีวกนัถงึ 4 ราย 

แอนตเิจน K1(+) เป็นแอนตเิจนหายาก แต่พบมากในคนผวิขาว

ประมาณรอ้ยละ 99 ส่วนแอนตเิจน Dia(+) เป็นลกัษณะเฉพาะทีพ่บ

ในคนผวิเหลอืง6 นี่เป็นเครื่องบง่ชี้ถงึความเป็นลูกผสมของผูค้นใน

ประเทศไทยปจัจบุนัอย่างชดัเจน อกีท ัง้ยงัมแีอนตเิจนระบบ Rh, 

KIDD และ Duffy เป็น heterozygous เป็นส่วนมาก10 ส่งผล

ใหก้ารผลติผลติภณัฑช์ดุ antibody screening cells ทีเ่หมาะ

สมส�ำหรบัประชากรในประเทศไทยท�ำไดย้ากมากตามไปดว้ย การ

ตรวจหมูโ่ลหติย่อยในผูบ้รจิาคโลหติหมู ่ O จ�ำนวนมากจะท�ำให ้

การจดัชดุ antibody screening cells 3 เซลลป์ระสบความ

ส�ำเรจ็ สามารถคดัเลอืกผูบ้รจิาคโลหติทีเ่หมาะสมเพือ่น�ำมาผลติ

เป็น antibody screening cells ทีด่ไีด ้แต่ตอ้งใชต้น้ทนุมหาศาล 

อย่างไรกต็ามปจัจบุนัฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลล ์

สามารถผลติผลติภณัฑ ์antibody screening cells ชนิด 3 เซลล ์

ไดส้ �ำเรจ็ เพือ่จ่ายใหแ้ก่งานหอ้งปฏบิตักิารเมด็เลอืดแดง ศูนยห์อ้ง

ปฏบิตักิารอา้งองิ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิใชเ้ป็นประจ�ำทกุเดอืน 

เดอืนละ 1 lot ตวัอย่างผลติภณัฑ ์antibody screening cells 

ชนิด 3 เซลล ์ดงัแสดงใน Figure 1 จะเหน็ไดว้า่ชดุ antibody 

screening cells lot นี้ เป็น homozygous เกอืบทกุแอนตเิจน 

แต่ชดุ antibody screening cells เช่นทีเ่ป็นตวัอย่างนี้ สามารถ

ผลติไดใ้นจ�ำนวนจ�ำกดั ประมาณ 1-2 lots ต่อเดอืนเท่านัน้ การที่

จะผลติใหเ้พยีงพอเพือ่จ่ายใหแ้ก่หอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดโรง

พยาบาลต่างๆ ท ัว่ประเทศนัน้ ตอ้งผลติมากถงึ 7 lots  ฝ่ายผลติ

น�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลลค์าดการณว์า่จะสามารถท�ำได ้

ส �ำเรจ็และผลติเพือ่จ่ายแก่โรงพยาบาลต่างๆ ไดภ้ายในปี พ.ศ. 2566
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วารสาร​โลหติ​วทิยา​และ​เวชศาสตรบ์รกิาร​โลหติ  ปีที ่32  ฉบบั​ที ่3  กรกฎาคม-กนัยายน 2565

Month Lot no. K1 antigen

January 2021 64010 
64011 

64012 

64013 

64014 

64015 

February 2021 64020 
64021 

64022 

64023 

64024 x

64055 

March 2021 64030 
64031 

64032 

64033 

64034 x

64035 

April 2021 64040 
64041 

64042 

64043 

64044 

64055 

May 2021 64050 
64051 

64052 

64053 

64054 

64055 

June 2021 64060 
64061 

64062 

64063 

64064 x

64065 

Month Lot no. K1 antigen

July 2021 64070 
64071 

64072 

64073 

64074 

64075 

August 2021 64080 
64081 

64082 

64083 

64084 x

64085 

September 2021 64090 
64091 

64092 

64093 

64094 x

64095 

October 2021 64100 
64101 

64102 

64103 

64104 

64105 

November 2021 64110 
64111 

64112 

64113 

64114 

64115 

December 2021 64120 
64121 

64122 

64123 

64124 

64125 

Table 1  K1 antigenic profiles of screening cells developed by National Blood Centre, Thai Red Cross Society in 2021

Remark:  = K1 positive and x = K1 negative
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สรุป

ในปจัจุบนัฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนติซรีมัและผลติภณัฑ ์ ศูนย์

บรกิารโลหติแห่งชาตปิระสบความส�ำเรจ็ในการผลติ antibody 

screening cells ใหม้แีอนตเิจน K1(+) ครบทกุ lot การผลติ

ทีจ่่ายใหแ้ก่โรงพยาบาลต่างๆ  แต่ยงัไมค่รบทกุ lot ทีจ่่ายใหแ้ก่

ฝ่ายตรวจคดักรองโลหติและภาคบรกิารโลหติแห่งชาต ิ ท ัง้ 12 

ภาค ส่วนการผลติ antibody screening cells ชนิด 3 เซลล ์ที่

เป็น homozygous หลายแอนตเิจนนัน้ ท�ำส �ำเรจ็เช่นเดยีวกนัแต่

สามารถผลติไดใ้นจ�ำนวนจ�ำกดั จงึจ่ายใหเ้ฉพาะงานหอ้งปฏบิตักิาร

เมด็เลอืดแดง ศูนยห์อ้งปฏบิตักิารอา้งองิเท่านัน้ ยงัไมเ่พยีงพอที่

จะผลติเพือ่จ่ายใหแ้ก่หอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดของโรงพยาบาล

ต่างๆ ท ัว่ประเทศ
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Figure 1  Example of 3 cells antibody screening cells


