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บทคดัย่อ

บทน�ำ ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงเป็นผลติภณัฑท์ีใ่ชร้กัษาโรคทางการแพทยใ์นผูป่้วยทีสู่ญเสยีเลอืดหรือมเีลอืดในร่างกายไมเ่พยีงพอต่อ

ความตอ้งการของร่างกาย เช่น ผูป่้วยธาลสัซเีมยี โรคโลหติจางจากไขกระดูกฝ่อ มะเร็งเมด็เลอืดขาวชนิดเฉียบพลนั และผูป่้วยทีม่ี

เลอืดหายากในคนไทย (rare blood type) ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็จงึเป็นอกีทางเลอืกหน่ึงของธนาคารเลอืด ทีช่่วยยดือายใุน

การเกบ็รกัษาเลอืดหายาก เพือ่ใหน้�ำเลอืดหายากมาใชใ้นการรกัษาผูป่้วยไดท้นัท่วงท ี วตัถุประสงค ์เพือ่ศึกษาประสทิธิภาพของการแช่

แขง็เมด็เลอืดแดงและการลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ดว้ยเครือ่ง ACP215 Automated Cell Processor, Haemonetics ในผลติภณัฑ ์

เมด็เลอืดแดงของผูบ้ริจาคโลหติของศูนยบ์ริการโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย  วสัดุและวธิกีาร คดัเลอืกเลอืดของผูบ้ริจาคจ�ำนวน 

14 ยนิูต บนัทกึค่าฮมีาโตคริต (hematocrit; Hct) และน�ำ้หนกัของเลอืดในเครือ่งอตัโนมตั ิเพือ่ใหเ้ครือ่งเตมิ glycerol ในปริมาตรที ่

เหมาะสมเขา้ไปในถงุส�ำหรบัแช่แขง็ หลงัจากนัน้ปัน่แยกเอา supernatant glycerol ออกแลว้น�ำเลอืดไปแช่แขง็ทีอ่ณุหภมู ิ-80 องศา

เซลเซยีส เป็นเวลานานมากกวา่ 1 สปัดาห ์จากนัน้น�ำเลอืดออกมาท�ำ deglycerolization ประกอบดว้ยการน�ำเลอืดมาละลาย ตดิต ัง้ 

set เขา้เครือ่ง จากนัน้บนัทกึค่า Hct และน�ำ้หนกัเลอืดหลงัการอุ่นเลอืดในเครือ่งอตัโนมตัแิละใชน้�ำ้ยา SAG-M เป็นน�ำ้ยารกัษาสภาพ

เซลลซ์ึง่จะท�ำใหเ้มด็เลอืดแดงมอีายหุลงัการลา้ง 72 ช ัว่โมง การตรวจคณุภาพหลงัการลา้งประกอบดว้ย ค่า Hct  ค่า hemolysis ค่า 

osmolarity และ ผล bacterial culture ในวนัที ่0 ถงึวนัที ่5 หลงัจากการลา้งเซลล ์  ผลการศึกษา พบวา่ ก่อนการแช่แขง็ค่าเฉลีย่ 

Hct ต ัง้ตน้เท่ากบั 74.2% และผลการทดสอบหลงัการลา้งในวนัที ่0 และ 5 มค่ีา Hct อยู่ที ่37.9-55.1% ค่า hemolysis 0.11-0.98% 

ค่า osmolarity 342-386 mOsm/kg และปราศจากเชื้อในวนัที ่0-4 พบวา่มกีารสูญเสยีความเขม้ขน้ของเลอืดไปประมาณ 39.4%  สรุป 

จากการศึกษาการแช่แขง็เมด็เลอืดแดงดว้ยเครือ่ง ACP215 Automated Cell Processor และเกบ็ทีอ่ณุหภมู ิ-80 องศาเซลเซยีส พบ

วา่ ช่วยยดืระยะเวลาในการเกบ็รกัษาเลอืดไดย้าวนานและลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ดว้ยเครือ่งอตัโนมตัแิบบระบบปิด ผลการควบคมุ

คณุภาพผ่านเกณฑต์ามมาตรฐาน The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM, Council 

of Europe)  และ Association for the Advancement of Blood & Biotherapies (AABB)  โดยภายหลงัการลา้งเซลลม์เีวลา

ในการใชเ้ลอืดไดน้าน 72 ช ัว่โมง ซึง่ช่วยขยายเวลาในการขนส่งเลอืดไปยงัโรงพยาบาลต่างจงัหวดั ส่งผลใหใ้หผู้ป่้วยทีม่เีลอืดหายาก

เขา้ถงึกระบวนการรกัษาไดท้นัเวลา
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Sirilak Phiancharoen
National Blood Centre, Thai Red Cross Society

Abstract:

Introduction: Red blood cell products are for medical use for patients who lose blood or have insufficient blood for 

the needs of the body.  For instance, patients with thalassemia, aplastic anemia, acute leukemia, etc. and Thai 

patients with rare blood types.  Therefore, frozen red blood cell are an alternative blood products that extends the 

shelf-life of rare blood to be immediately utilized to treat patients on time.  Objective: To study the efficiency of 

glycerolization and deglycerolization of frozen red blood cells with the ACP215 Automated Cell Processor, Hae-

monetics in red blood cell products of blood donors of National Blood Centre, Thai Red Cross Society.  Materials 

and Methods:  Altogether, 14 units of blood from donors were studied by enter the Hct, and blood weight in the 

machine, then the machine will add the appropriate volume of glycerol into the freezing bag.  After centrifuga-

tion, the glycerol supernatant is removed, then freeze the blood product at -80 degrees Celsius for more than 

1 week.  Then take the bag out for deglycerolization and connect to set deglycerolization by install set to the 

machine and enter Hct and blood weight after warming up in the machine.  The SAG-M solution was used as 

cell preservative solution that kept the red blood cells for 72 hours.  The quality controlling after washing included 

determining the hematocrit, hemolysis, osmolarity, and bacterial culture results on days 0-5.  Results: It was 

found that the average of Hct before freezing was 74.2%. but, the quality test results after washing on day 0-5 

had Hct values of 37.9-55.1%, hemolysis was 0.11-0.98%, osmolarity was  342.0-386.0 mOsm/kg, and sterility test 

on day 0-4 were negative.  Totally found that the loss of blood concentration is about 39.4%.  Conclusion:  From 

this study, it has been shown that red blood cell freezing with the ACP215 Automated Cell Processor can freeze 

blood at -80 degrees Celsius to help extend the storage time of the blood.  The frozen red blood cells can also 

be washed with the Automated in a closed system and the quality control results meet the standard guidelines. 

After deglycerolization the blood can be used for 72 hours, which provide additional time of blood transportation 

to the hospital so that the patients with rare blood can access the treatment process promptly.

Keywords :	 l Glycerolization  l Frozen red cells  l Deglycerolization  l Deglycerolized red cells

				    l Beta thalassemia
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บทน�ำ

ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย มภีารกจิในการจดัหา

ผูบ้รจิาคโลหติใหม้ปีรมิาณทีเ่พยีงพอต่อความตอ้งการของผูป่้วย

ท ัว่ประเทศ โดยองคก์ารอนามยัโลก ต ัง้เป้าหมายวา่จะตอ้งจดัหา

ผูบ้รจิาคโลหติใหไ้ดถ้งึรอ้ยละ 3 ของประชากรประเทศ ปจัจบุนั

ประเทศไทยมปีระชากร 69 ลา้นคน  ซึง่ในภาพรวมประเทศไทย

สามารถจดัหาโลหติไดร้อ้ยละ 4.1 ของประชากรท ัว่ประเทศ แต่

ก็ยงัพบปญัหาในการจดัหาโลหติพเิศษใหก้บักลุ่มผูป่้วยที่มกีาร

สรา้งแอนตบิอด ี เช่น ผูป่้วยธาลสัซเีมยี และกลุม่ผูท้ีม่หีมูเ่ลอืด

หายากชนิดพเิศษ1 เช่น H(-), s(-), k(-), P(-), p phenotype, 

Jk(a-b-), Fy(a-b-), Di(b-), Rh17(D--), Rh Null และ RzRz 

เป็นตน้ ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงจงึยงัมคีวามส�ำคญัส�ำหรบัการ

รกัษาทางการแพทยเ์ป็นอย่างมาก 

ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงไดจ้ากการเตรยีมส่วนประกอบโลหติที่

เป็นเมด็เลอืดแดงหรอืมเีมด็เลอืดแดงปนอยู่เป็นจ�ำนวนมาก มหีลาย

ชนิดเช่น เมด็เลอืดแดงเขม้ขน้  (packed red cells; PRC) เมด็

เลอืดแดงทีแ่ยกเมด็เลอืดขาวออกโดยการปัน่ (leukocyte poor 

packed red cells; LPRC) เมด็เลอืดแดงทีม่จี ํานวนเมด็เลอืด

ขาวนอ้ย (leuko depleted packed red cells; LDPRC) โดย

จะมอีายุการเกบ็รกัษาที ่1-6 องศาเซลเซยีสอยู่ที ่35-42 วนัหลงั

การเตรยีม ขึ้นกบัชนิดน�ำ้ยารกัษาสภาพเซลลแ์ละความคงทนของ

ส่วนประกอบโลหติแต่ละชนิด2  ส�ำหรบัเลอืดหมูพ่เิศษ หากไมม่ผูี ้

ป่วยหมูต่รงกนัจ�ำเป็นตอ้งใชเ้ลอืด จงึไมม่กีารขอเบกิจากโรงพยาบาล 

หากใกลห้มดอายุอาจพจิารณาใหใ้ชก้บัผูป่้วยรายอืน่ แต่ถา้ไมไ่ดใ้ช ้

ท �ำใหเ้ลอืดหมดอายุ จงึมคีวามจ�ำเป็นในการน�ำกระบวนการแช่แขง็

เมด็เลอืดแดงดงักลา่ว (glycerolization) มาใชใ้นการเกบ็รกัษา

ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงหายากโดยเปลีย่นเป็นเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ 

(frozen red cells) ท�ำใหเ้กบ็รกัษาไดน้านมากขึ้น และสามารถลา้ง

เซลลเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็ใหก้บัผูป่้วยไดท้นัต่อการใชง้าน 

กระบวนการแช่แขง็ (cryopreservation) นัน้ใชห้ลกัการใน

การใชส้ารประกอบเขา้ไปแทนทีน่�ำ้ในเซลลแ์ละป้องกนัความเสยี

หายจากผลกึน�ำ้แขง็ทีเ่กดิขึ้นกบัเซลลอ์นัเกดิจากกระบวนการแช่

แขง็ (cryoprotective agent) คอื glycerol ซึง่เป็นสารประกอบ

ทีเ่ขา้กบัน�ำ้ไดด้แีละไมเ่ป็นอนัตรายต่อมนุษย ์หากไดร้บัเขา้ไปใน

ปรมิาณเลก็นอ้ย การแช่แขง็เมด็เลอืดแดงดว้ย glycerol  ถกูน�ำมา

ใชใ้นปี ค.ศ. 19503 ดว้ยความเขม้ขน้ 2 วธิ ีคอื การใช ้glycerol 

ความเขม้ขน้ต﻿�ำ่ (low glycerol method) คอื glycerol 20% ใน

การแทนทีน่�ำ้ในเซลล ์และเกบ็รกัษาทีอ่ณุหภมู ิ-196 องศาเซลเซยีส 

ภายใตไ้นโตรเจนเหลว และ การใช ้glycerol ความเขม้ขน้สูง (high 

glycerol method) คอื glycerol 40% ในการแทนทีน่�ำในเซลล ์

และเกบ็รกัษาทีอ่ณุหภมู ิ-80 องศาเซลเซยีส การใชค้วามเขม้ขน้ของ 

glycerol ทีต่่างกนัท ัง้สองวธิ ีเมือ่น�ำเลอืดออกมา ละลาย และลา้ง

เอา glycerol ออกจะตอ้งมคีวามเขม้ขน้ของ glycerol นอ้ยกวา่ 

1% โดยองคก์ารอาหารและยาประเทศสหรฐัอเมรกิา (Food and 

Drug Administration; FDA) รบัรองการเกบ็รกัษาผลติภณัฑ์

เมด็เลอืดแดงแช่แขง็ชนิดทีใ่ชค้วามเขม้ขน้สูงที ่-80 องศาเซลเซยีส 

สามารถเกบ็รกัษาเลอืดไดย้าวนาน 10 ปี หลงัผ่านกระบวนการลา้ง

เซลลเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็ (deglycerolization) จะตอ้งน�ำเลอืดไป

เกบ็รกัษาทีอ่ณุหภมู ิ4 องศาเซลเซยีส หากเป็นการลา้งแบบระบบ

เปิด จะตอ้งใชเ้ลอืดภายใน 24 ช ัว่โมง เนื่องจากอาจจะมกีารปน

เป้ือนเชื้อโรคได ้การแช่แขง็และลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็แบบระบบ

ปิดดว้ยเครื่องลา้งเซลลเ์มด็เลอืดแดงอตัโนมตัจิงึช่วยป้องกนัการ

ปนเป้ือนเชื้อ และเพิม่อายุการเกบ็รกัษาหลงัการลา้งไดน้านขึ้น4,5

เครื่องลา้งเซลลเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็อตัโนมตั ิACP215 Auto- 

mated cell processor, Haemonatics, MA, USA สามารถ

ท�ำการแช่แขง็เมด็เลอืดแดงและลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ร่วมกบัชดุ

การแช่แขง็และชดุลา้งทีม่ ีfilter ขนาด 0.22 ไมครอน (micron, µ) 

ในการกรองเชื้อแบคทเีรยีออก มรีะบบในการค�ำนวนสดัส่วนของ

น�ำ้ยา glycerol ในการแช่แขง็และสดัส่วนของการใชน้�ำ้ยาในการ

ปัน่ลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ตามค่าความเขม้ของเลอืดและปรมิาตร

ของเลอืดโดยอตัโนมตั ิและช่วยใหเ้ลอืดมอีายุหลงัการปัน่ลา้งเมด็

เลอืดแดงแช่แขง็ที ่3-14 วนั ขึ้นอยู่กบัน�ำ้ยารกัษาสภาพเซลล ์

อย่างไรกต็ามการจ่ายผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็ใหผู้ป่้วย

จะตอ้งมกีารควบคุมคุณภาพก่อนจ่ายใหผู้ป่้วยตามมาตรฐาน The 

European Directorate for the Quality of Medicines & 

HealthCare (EDQM, Council of Europe) และ Association 

for the Advancement of Blood & Biotherapies (AABB) 

โดยมพีารามเิตอรท์ีส่ �ำคญัดงันี้  1) ค่า hematocrit (Hct) หลงัการ

ลา้ง ตอ้งมค่ีา 35-70%9  2) ค่า osmolarity จะตอ้งมค่ีานอ้ยกวา่ 

400 mOsm/L  เทยีบเท่ากบัวา่ม ีglycerol นอ้ยกวา่ 1 g%4,5,8,9 

3) ค่า hemolysis ในผลติภณัฑ ์deglycerolized red cells ตอ้ง

มค่ีาต�ำ่กวา่ 3% hemolysis4,5,8,9  4) เป็นผลติภณัฑ ์ปราศจากเชื้อ 

โดยผ่านการตรวจ sterility testing10

การศึกษานี้มวีตัถปุระสงคใ์นการทดสอบประสทิธภิาพของการ

แช่แขง็และการลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ดว้ยเครื่องลา้งเมด็เลอืดแดง

อตัโนมตั ิACP215 Automated Cell Processor ณ งานหอ้ง

ปฏบิตักิารเมด็เลอืดแดง ศูนยห์อ้งปฏบิตักิารอา้งองิ ศูนยบ์รกิาร

โลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย 
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วสัดแุละวธิกีาร

ตวัอย่างที่ใชศึ้กษา

ผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงจากผูบ้รจิาคสุขภาพดทีีผ่่านเกณฑค์ดั

กรองผูบ้รจิาคโลหติของศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย 

และผ่านการตรวจคดักรองไวรสัตบัอกัเสบบ ีไวรสัตบัอกัเสบซ ีซฟิิลสิ 

และไวรสัเอชไอว ีมอีายุเลอืดหลงัการเจาะเกบ็ไมเ่กนิ 7 วนั  ตอ้ง

มค่ีา Hct 75±5% หากค่า Hct ไมอ่ยู่ในเกณฑ ์ใหน้�ำเลอืดไปปัน่

ทีค่วามเรว็รอบ 1,615 x g 4 นาท ีอณุหภมู ิ22 องศาเซลเซยีส 

low break เพือ่ลดปรมิาณของ additive solution แลว้วดัค่า 

Hct ใหไ้ดต้ามเกณฑ ์จ�ำนวน 14 ยูนิต และเลอืดท ัง้ 14 ยูนิต

น�ำไปผ่านกระบวนการแช่แขง็และเกบ็รกัษาทีตู่แ้ช่แขง็ -80 องศา

เซลเซยีสมานานกวา่ 1 สปัดาห์

วธิกีารศึกษา

การแช่แข็งเม็ดเลอืดแดง (glycerolization) ของผูบ้รจิาค

โลหติ ดว้ยเครื่องอตัโนมตั ิACP215 Automated Cell Processor

น�ำถงุเลอืดมารูดสายใหเ้ลอืดเขา้ไปในถงุจากนัน้ผสมเลอืดใน

ถงุ ขึ้น-ลง ปลอ่ยใหเ้ลอืดไหลกลบัไปทีป่ลายสายถงุโลหติดว้ยแรง 

g ประมาณ 8-10 คร ัง้ ท�ำซ �ำ้ 3 รอบ และ seal สายเพือ่น�ำมา

ทดสอบ Hct อกีคร ัง้ ดว้ยเครื่องนบัเมด็เลอืดอตัโนมตั ิSysmex 

XN-1000™ Hematology Analyzer (Sysmex, Tokyo, Japan) 

หากค่า Hct ไมถ่งึ 75±5% ใหน้�ำผลติภณัฑเ์ลอืดไปปัน่ ดว้ยเครื่อง

ปัน่เหวีย่งโลหติ centrifuge cryofuge 16 Heraeus (Thermo 

Fisher Scientific, Bremen, Germany) ทีฝ่่ายผลติส่วนประกอบ

โลหติ ดว้ยความเรว็รอบ 1,615 x g เป็นเวลา 4 นาท ีทีอ่ณุหภมู ิ

22 องศาเซลเซยีส บบีเอา additive solution ออกและท�ำการ

รูดสายถงุ mix ขึ้น-ลงแลว้ท�ำการ seal สายถงุบรรจโุลหติ น�ำ

ไปวดัค่า Hct ใหไ้ดต้ามเกณฑ ์จากนัน้น�ำถงุเลอืดเชื่อมและถา่ย

เลอืดเขา้ transfer bag 1,000 mL (Terumo, Tokyo, JAPAN) 

ส�ำหรบัแช่แขง็ ช ัง่น�ำ้หนกัเลอืด และตัง้ถงุเลอืดทิ้งไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง 

(20-24 องศาเซลเซยีส) เป็นเวลา 2 ช ัว่โมง เพือ่ใหอ้ณุหภมูขิอง

เลอืดและ glycerol มคีวามใกลเ้คยีงกนั จากนัน้เชื่อมถงุเลอืดกบั 

glycerolization disposable set ตดิต ัง้เขา้กบัเครื่อง ACP215 

Automated Cell Processor ใส่ค่า Hct และปรมิาตรเลอืด ลง

ในเครื่อง ACP215 Automated Cell Processor น�ำผา้กอ๊ซเชด็

ฝาขวด glycerol 57.1% W/V และใช ้spike ของ set ต่อเขา้กบั

ขวด glycerol 57.1% W/V เครื่อง ACP215 Automated Cell 

Processor จะค�ำนวณปรมิาณของ glycerol ทีจ่ะเตมิใส่ไปในถงุ

เลอืดอตัโนมตั ิ เมือ่สิ้นสุดข ัน้ตอนการเตมิ glycerol ในถงุเลอืด

จะมคีวามเขม้ขน้อยู่ที ่40% glycerol จากนัน้น�ำถงุเลอืดไปปัน่ตก 

centrifuge cryofuge 16 Heraeus ดว้ยความเรว็รอบ 1,248 x 

g ทีอ่ณุหภมู ิ22 องศาเซลเซยีส เวลา 10 นาท ีบบี supernatant 

glycerol ออก mix ถงุเลอืดและ seal สายถงุบรรจโุลหติ น�ำไป

วดัค่า Hct ซึง่จะตอ้งมค่ีา Hct ประมาณ 60±5% น�ำถงุเลอืดใส่

ตลบัคาสเซต็และน�ำไปเกบ็ในตูแ้ช่แขง็ -80 องศาเซลเซยีส ตลอด

กระบวนการแช่แขง็ต ัง้แต่น�ำเลอืดออกมาจากตูเ้ยน็ 4 องศาเซลเซยีส 

จนเสรจ็สิ้นกระบวนการและน�ำเขา้ตูแ้ช่แขง็ -80 องศาเซลเซยีส10 

จะตอ้งใชร้ะยะเวลาไมเ่กนิ 4 ช ัว่โมง ดงัแสดงใน Figure 1

การลา้งเม็ดเลอืดแดงแช่แข็ง (deglycerolization) ดว้ยเครื่อง

อตัโนมตั ิACP215  Automated Cell Processor

น�ำเลอืดทีแ่ช่แขง็ 14 ยูนิต นานกวา่ 1 สปัดาห ์ไปละลาย ดว้ย 

water bath ทีอ่ณุหภมู ิ42±2 องศาเซลเซยีส นาน 45 นาท ีวดั

อณุหภมูเิลอืดใหไ้ด ้32±2 องศาเซลเซยีส หากเลอืดยงัไมไ่ดอ้ณุหภมูิ

ดงักลา่ว ใหน้�ำไปอุ่นต่อ 5 นาท ีและวดัอณุหภมูเิลอืดอกีคร ัง้

น�ำถงุเลอืดเชื่อมกบั deglycerolization disposable set และ

ตดิต ัง้เขา้กบัเครื่อง ACP215 Automated Cell Processor ใส่ค่า 

Hct และน�ำ้หนกัเลอืด และเชื่อมน�ำ้ยาลา้งเขา้กบั set กด start 

เครื่องจะปลอ่ย 12% NaCI เขา้ไปในถงุเลอืด 50 mL ซึง่ 12% 

NaCI มคีุณสมบตัเิป็นสารละลายทีม่คีวามเขม้ขน้สูง (hypertonic) 

กวา่สารละลายทีอ่ยู่ในเซลล ์12% NaCI จะเขา้ไปแทนที ่glycerol 

ในเซลลด์ว้ยการเคลือ่นทีผ่่านเยือ่หุม้เซลล ์ หลงัจากนัน้เครื่องจะ

ท�ำการปัน่ลา้งจ�ำนวน 5 รอบ ดว้ยน�ำ้ยา BIO-WASH solution 

glucose 0.25% NaCl 0.9% 60 mL, 70 mL, 100 mL, 250 mL 

และ 450 mL ตามล �ำดบั เมือ่ปัน่ลา้งครบ 5 รอบ เครื่องจะเตมิ

น�ำ้ยารกัษาสภาพเซลล ์240 mL เพือ่ใชร้กัษาสภาพเซลลห์ลงัการ

ลา้ง โดยที ่น�ำ้ยา SAG-M solution จะท�ำใหผ้ลติภณัฑเ์มด็เลอืด

แดงมอีายุไดน้าน 72 ช ัว่โมง  ตลอดระยะเวลาตัง้แต่น�ำผลติภณัฑ์

เมด็เลอืดแดงแช่แขง็ออกจากตูแ้ช่แขง็ -80 องศาเซลเซยีส จนเสรจ็

สิ้นกระบวนการลา้งและน�ำเขา้ตูเ้ยน็ 4 องศาเซลเซยีส12 ตอ้งใชร้ะยะ

เวลาในการลา้งไมเ่กนิ 2 ช ัว่โมง ดงัแสดงใน Figure 2

การเกบ็ตวัอย่างส่งตรวจคุณภาพ3-11 ทีฝ่่ายประกนัและควบคุม

คุณภาพ ส�ำหรบัตรวจค่า Hct ดว้ยเครื่อง Sysmex XN-1000™ 

Hematology Analyzer ตรวจค่า hemolysis ดว้ย The HemoCue®  

Plasma/Low Hb System (HemoCue, Ängelholm, Swenden) 

ตรวจค่า osmolarity ดว้ยเครื่อง Advanced® Model 2020 

Multi-Sample Osmometer (Advanced Instruments, MA, 

USA) และตรวจ sterility test ดว้ย The BACTEC™ FX 

(Becton Dickinson, NJ, USA) โดยแบง่เป็น 2 ชดุการทดสอบ 

ดงัน้ี



การศึกษาประสทิธผิลของการแช่แขง็และการลา้งผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็ 33
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Glycerolization process 
l Connect blood bag to 225 disposable set and glycerol 57.1% 
l Enter Hct and weight 
l Glycerol added into freezing bag

l Centrifugation to remove supernatant glycerol
l Hct 60±5% (range of 44% - 70%) 
l Make blood segment 

Store blood in freezer -80°C within 4 hours

14 Selected blood
Less than 7 days of collection

Infectious markers negative and Hct 75±5%

Figure 1  Flow diagram of glycerolization of red blood cells in a closed system using ACP215 Automated Cell 

Processor

Warm blood
Warm blood at room temperature for 2 hours

Figure 2  Flow diagram of deglycerolization of frozen red cells in a closed system using ACP215 Automated Cell  

Processor

Deglycerolization procedure completed 
and label deglycerolized RBC with SAG-M 

Steriled solutions attached and thawed RBC unit
connected to disposable set

Store in blood refrigerator 1-6°C within 2 hours

Deglycerolization procedure begun on ACP215 system

Line censor calibration check performed

Deglycerolization step 
Load REF 235/236 disposable set on RBC weight and Hct

(REF 236 = 325 mL )

Thawing the frozen unit begore deglycerolization
Thaw frozen red cells in water bath 42±2°C for 45 minutes

Quality control

Not passPass

DiscardRelease product
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ชดุที ่1 ส่งถงุเลอืดแช่แขง็ทีล่า้งเสรจ็ใหฝ่้ายประกนัและควบคุม

คุณภาพจ�ำนวน 10 ยูนิต ตรวจหาค่า Hct, hemolysis, osmolarity 

ตรวจใน วนัที ่ 0 วนัที ่ 3 และ วนัที ่ 5 และการตรวจ sterility 

testing ใน วนัที ่0 และ วนัที ่5 

ชดุที ่2 แบง่ตวัอย่างใส่ transfer bag 30 mL 1 ถงุ ส�ำหรบั

ส่งตรวจ Hct, hemolysis, osmolarity และ transfer bag 25 

mL 1 ถงุ ส�ำหรบัส่งตรวจ sterility test โดยส่งตรวจ 4 วนั ไดแ้ก่ 

วนัที ่1 วนัที ่2 วนัที ่3 และ วนัที ่4

การวเิคราะหข์อ้มูล

น�ำผลค่า Hct ก่อนและหลงัการเตมิ glycerol ค่าน�ำ้หนกัของ

เลอืดก่อนการเตมิ glycerol และน�ำ้หนกัเลอืดหลงัการลา้ง และผล

การควบคุมคุณภาพหลงัการลา้งเซลลเ์มด็เลอืดแดงแช่แขง็จากฝ่าย

ประกนัและควบคุมคุณภาพ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย 

ไดแ้ก่ ค่า Hct ค่า osmolarity และค่า hemolysis  มาค�ำนวณหา

ค่ามากสุด ค่านอ้ยสุด ค่าเฉลีย่ดว้ยโปรแกรม Microsoft Excel 

2019 (Microsoft, WA, USA) และน�ำผลการควบคุมคุณภาพ

เปรยีบเทยีบเกณฑอ์า้งองิมาตรฐาน EDQM และ AABB ในการ

ควบคุมคุณภาพผลติภณัฑก่์อนการจ่ายเลอืดแต่ละยูนิตใหผู้ป่้วย 

ผลการศึกษา

ขอ้มลูต่างๆ ของผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงของผูบ้รจิาคโลหติ 

จ�ำนวน 14 ยูนิต ทีผ่่านการแช่แขง็มาแลว้ไมน่อ้ยกวา่ 1 สปัดาห ์

จนถงึแช่แขง็มานานถงึ 6 ปี ทีน่�ำมาศึกษาไดแ้สดงใน Table 1 

ประกอบดว้ย  ปรมิาตรเฉลีย่ของเลอืดก่อนการน�ำไปแช่แขง็อยู่ที ่

244.7 mL มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่74.2% และหลงัจากการปัน่บบี 

supernatant glycerol ออกมค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่63.5% โดยมี

การส่งผลติภณัฑห์ลงัการลา้งใหฝ่้ายประกนัและควบคุมคุณภาพ

จ�ำนวน 14 ยูนิต พบวา่ ถงุเลอืดมปีรมิาตรเฉลีย่หลงัการลา้งและ

เตมิน�ำ้ยารกัษาสภาพเซลลอ์ยู่ที ่331.7 mL

ผลการทดสอบคุณภาพหลงัการลา้งวนัที ่0 มค่ีา Hct เฉลีย่

อยู่ที ่47.6% ค่า hemolysis เฉลีย่อยู่ที ่0.20% ค่า osmolarity 

เฉลีย่อยู่ที ่367.4 mOsm/L  และปราศจากเชื้อท ัง้หมด ผลวนัที ่

1 มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่45.1% ค่า hemolysis เฉลีย่อยู่ที ่0.30% 

ค่า osmolarity เฉลีย่อยู่ที ่344.5 mOsm/L  และปราศจากเชื้อ

ท ัง้หมด ผลวนัที ่2 มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่46.0% ค่า hemolysis 

เฉลีย่อยู่ที ่ 0.4% ค่า osmolarity เฉลีย่อยู่ที ่ 345.5 mOsm/L  

และปราศจากเชื้อท ัง้หมด ผลวนัที ่3 มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่47.1% 

ค่า hemolysis อยู่ที ่0.4% ค่า osmolarity อยู่ที ่361.5 mOs-

m/L และปราศจากเชื้อท ัง้หมด ผลวนัที ่4 มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่

45.1% ค่า hemolysis เฉลีย่อยู่ที ่0.6% ค่า osmolarity เฉลีย่

อยู่ที ่345.3 mOsm/L และปราศจากเชื้อท ัง้หมด และผลวนัที ่5 

มค่ีา Hct เฉลีย่อยู่ที ่47.5% ค่า hemolysis เฉลีย่อยู่ที ่0.40% 

ค่า osmolarity เฉลีย่อยู่ที ่360.6 mOsm/L  ซึง่พบวา่ความเขม้

ขน้เลอืดตัง้ตน้เฉลีย่อยู่ที ่74.2% และความเขม้ขน้เลอืดหลงัการ

ลา้งเฉลีย่อยู่ที ่ 47.5% มกีารสูญเสยีความเขม้ขน้ของเลอืดหาย

ไประหว่างกระบวนการแช่แขง็และกระบวนการลา้งเซลลแ์ช่แขง็

ประมาณ 26.7%  รายละเอยีดดงัแสดงใน Table 2

วจิารณ์

จากการศึกษาพบวา่ เครื่อง ACP215 Automated Cell 

Processor, Haemonetics สามารถใชแ้ช่แขง็เมด็เลอืดแดงของ

ผูบ้รจิาคโลหติเพือ่เกบ็รกัษาคุณภาพทีอ่ณุหภมู ิ-80 องศาเซลเซยีส 

ไดย้าวนาน 10 ปี การน�ำเลอืดมาแช่แขง็นัน้ขึ้นอยู่กบันโยบายของ

แต่ละองคก์ร เช่น การแช่แขง็หมูเ่ลอืดหายากชนิดพเิศษ เพือ่น�ำ

ไปใชใ้นสถานการณฉุ์กเฉินทีผู่ป่้วยตอ้งใชเ้ลอืดเร่งด่วน หรอืการ

แช่แขง็เลอืดทีบ่รจิาคเพือ่ตนเอง (autologous transfusion) หรอื

หน่วยงานแพทยท์หารบางประเทศไดน้�ำกระบวนการดงักลา่วมาช่วย

ในการแช่แขง็เลอืดเกบ็ไวเ้พือ่น�ำไปใชใ้นการรกัษาทหาร เป็นตน้14-16 

ปจัจบุนัศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาตมิกีารแช่แขง็เกบ็รกัษาเลอืด

หายากชนิดพเิศษ16 ไดแ้ก่ H(-), s(-), k(-), P(-), p phenotype, 

Jk(a-b-), Fy(a-b-), Di(b-), Rh17(D--), Rh Null และ RzRz 

เป็นตน้ ต ัง้แต่ปี พ.ศ. 2558 ถงึปจัจบุนั มจี �ำนวนเลอืดแช่แขง็

มากกวา่ 80 ยูนิต   นอกจากการแช่แขง็ดงักลา่วแลว้ศูนยห์อ้ง

ปฏบิตักิารอา้งองิ ฝ่ายผลติน�ำ้ยาแอนตซิรีมัและผลติภณัฑเ์ซลล ์

และภาคบรกิารโลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย ไดร้เิริ่มโครงการ

พฒันาการผลติเซลลม์าตรฐานลกัษณะเฉพาะ (highly selected) 

ส�ำหรบัใชใ้นหอ้งปฏบิตักิารธนาคารเลอืดท ัว่ประเทศในการตรวจหา

แอนตเิจนบนเมด็เลอืดแดงของผูบ้รจิาคโลหติ จ�ำนวน 500,000 

ราย เพือ่น�ำมาใชใ้นการผลติเซลลม์าตรฐาน และเป็นการตรวจหา

ผูบ้รจิาคโลหติทีม่หีมูช่นิดพเิศษ เพือ่ตดิตามมาบรจิาคโลหติและ

แช่แขง็เกบ็ไวใ้หผู้ป่้วยไดใ้นอนาคต 

นอกจากการแช่แขง็เลอืดแลว้ การลา้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็

สามารถลา้งไดท้ ัง้แบบ manual15 ทีเ่ป็นระบบเปิด เมือ่ลา้งเซลล ์

เสรจ็แลว้จะตอ้งใชภ้ายใน 24 ช ัว่โมง เพราะผูป่้วยอาจจะไดร้บั

เลอืดทีม่กีารปนเป้ือนเชื้อแบคทเีรียและเกิดภาวะตดิเชื้อตามมา

ได ้อย่างไรกต็าม ถงึแมจ้ะยงัไมม่กีารรายงานผูป่้วยทีต่ดิเชื้อจาก

การรบัเลอืดทีเ่ตรยีมดว้ยวธิ ีmanual แต่มกีารศึกษาในปี ค.ศ. 

2000 ของ Valeri ไดท้ดสอบการแช่แขง็ 3 วธิ ี  1) วธิ ีCohn 

method แช่แขง็ดว้ย glycerol เขม้ขน้ 40% W/V เกบ็ที ่ -80 

องศาเซลเซยีส นาน 31-37 ปี จ�ำนวน 15 ยูนิต  2) วธิ ีHuggins 
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method แช่แขง็ดว้ย glycerol เขม้ขน้ 45% W/V เกบ็ที ่ -80 

องศาเซลเซยีส นาน 22-32 ปี จ�ำนวน 12 ยูนิต และ 3) วธิ ีNBRL 

method แช่แขง็ดว้ย glycerol เขม้ขน้ 40% W/V เกบ็ที ่ -80 

องศาเซลเซยีส นาน 10-17 ปี จ�ำนวน 32 ยูนิต ท ัง้ 3 วธิ ีไมพ่บ

การปนเป้ือนเชื้อหลงัการลา้ง12 แต่อย่างไรกต็ามยงัมคีวามเสีย่งที่

ผูป่้วยจะไดร้บัการปนเป้ือนเชื้อจากการรบัเลอืดทีผ่่านข ัน้ตอนการ

ลา้งดว้ยวธิ ีopen system 

การใชเ้ครื่อง ACP215 Automated Cell Processor12 จงึเป็น

เครื่องมอืทีช่่วยลดความเสีย่งและปญัหาดงักลา่ว เนื่องจากเป็นการ

ลา้งในระบบปิด มวีธิกีารและข ัน้ตอนไมยุ่่งยากในการใชง้านเครื่อง 

มชีดุกรองแบคทเีรยีในชดุลา้ง ซึง่จ �ำเป็นตอ้งมกีารศึกษาเพิม่เตมิ 

เพือ่น�ำขอ้มลูการทดสอบความปราศจากเชื้อในผลติภณัฑห์ลงัการ

ลา้งมาศึกษาเป็นการพฒันากระบวนการและปลดลอ็คเงือ่นไขการ

ปลอ่ยผลติภณัฑ ์โดยเมือ่ลา้งเสรจ็แลว้อาจจะจ่ายใหก้บัโรงพยาบาล

ต่างๆ โดยไมต่อ้งรอผลการทดสอบ bacterial culture ซึง่จะช่วย

เพิม่ระยะเวลาในการใชเ้ลอืด   นอกจากนี้จากการศึกษาผลการ

ควบคุมคุณภาพต่างๆ พบวา่ ผ่านเกณฑม์าตรฐานทีร่ะบไุว ้อาทิ

เช่น ค่า osmolarity ทีเ่ป็นดชันีชี้วดัทีบ่ง่บอกความเขม้ขน้ของ 

glycerol ทีอ่ยู่ในถงุเลอืดหลงัการลา้ง ซึง่ glycerol เป็นสารตัง้

ตน้ในการสงัเคราะหไ์ตรกลเีซอไรดแ์ละฟอสโฟลปิิด หากมปีรมิาณ 

glycerol ตกคา้งในผลติภณัฑม์ากกวา่ 1 g% glycerol อาจจะ

ส่งผลใหเ้กดิไขมนัอดุตนัไดใ้นกลุม่ผูป่้วยโรคหวัใจ หรอืผูป่้วยโรค

หลอดเลอืดสมองและระบบประสาท นอกจากนัน้แลว้ยงัยดืระยะ

เวลาในการเกบ็เลอืดหลงัการลา้งไดจ้ากการใชน้�ำ้ยารกัษาสภาพเซลล ์

ถงึ 72 ช ัว่โมง ซึง่ยดืระยะเวลาท�ำใหส้ามารถขนส่งเลอืดไปยงัโรง

พยาบาลต่างจงัหวดัได ้

การศึกษาในประเทศอนิเดยีของ Col Alok Sen และ Khetar-

pal A ปี ค.ศ. 2013 ไดท้ �ำการศึกษาการแช่แขง็และลา้งเมด็เลอืด

แดงแช่แขง็ใหก้บัผูป่้วยดว้ยเครื่อง ACP215 Automated Cell 

Processor12 ในปี ค.ศ. 2007 ถงึปี ค.ศ. 2009 ท ัง้หมด 99 ยูนิต 

พบผลการทดสอบคุณภาพหลงัการลา้งในวนัที ่ 0 ดงัน้ี ค่า Hct 

เฉลีย่อยู่ที ่47.13% ค่า hemolysis เฉลีย่อยู่ที ่0.18% ค่า osmo-

larity เฉลีย่อยู่ที ่323.27 mOsm/L และปราศจากเชื้อท ัง้หมด14  

อย่างไรกต็ามจะเหน็วา่ การศึกษาของศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาติ

และการศึกษาในประเทศอนิเดยีพบวา่ ค่า Hct ของถงุเลอืดจะ

สูญหายไประหวา่งกระบวนการแช่แขง็และกระบวนการลา้งเซลล ์

แช่แขง็ประมาณ 30-40% จากค่า Hct ต ัง้ตน้ ของ fresh blood  

ดงันัน้การใช ้deglycerolized red cells จงึเหมาะสมกบัการให ้

ผูป่้วยทีต่อ้งการใชเ้ลอืดระหวา่งผ่าตดัมากกวา่การใหเ้พือ่ใชใ้นการ

รกัษาภาวะซดี เนื่องจากมปีรมิาณ Hct จ�ำนวนไมม่าก ในขณะ

เดยีวกนัการใชเ้ครื่องจะมค่ีาใชจ่้ายในการแช่แขง็และการลา้งค่อน

ขา้งสูง นอกจากนี้แลว้ธนาคารเลอืดจะตอ้งท�ำการทดสอบความเขา้

กนัไดร้ะหวา่งผูป่้วยกบั frozen red cells ก่อนการลา้ง เนื่องจาก

จะไมส่ามารถน�ำเลอืดทีล่า้งน�ำกลบัไปแช่แขง็ใหมไ่ดอ้กีคร ัง้

Table 2  Quality control results of glycerolized and deglycerolized red cells

Quality control results of deglycerolized red cells

Day 0
(N = 10)

Day 1
(N = 4)

Day 2
(N = 4)

Day 3
(N = 14)

Day 4
(N = 4)

Day 5
(N = 10)

Product post-deglyc, Hct (%)
Max, min 
Average 
EDQM 20th ed. 35-70% (pass/fail)

54.5, 41.5
47.6
Pass

54.7, 39.7
45.1
Pass

54.8, 38.1
46.0
Pass

55.1, 38.2
47.1
Pass

55.1, 37.9
45.1
Pass

54.7, 40.8
47.5
Pass

Osmolarity (mOsm/kg )
Max, min
Average 
AABB 20th ed. < 400 (pass/fail)

386, 348
367.4
Pass

352, 342
344.5
Pass

353, 342
345.5
Pass

385, 342
361.5
Pass

353, 342
345.3
Pass

371, 348
360.6
Pass

Hemolysis (%)
Max, min
Average 
AABB 20th ed. < 3 (pass/fail)

0.38, 0.11
0.20
Pass

0.37, 0.24
0.30
Pass

0.45, 0.33
0.40
Pass

0.62, 0.22
0.40
Pass

0.98, 0.39
0.60
Pass

0.68, 0.34
0.40
Pass

Sterility
EDQM 20th ed. sterile (pass/fail)

Pass
Pass

Pass
Pass

Pass
Pass

Pass
Pass

Pass
Pass

Not tested
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สรุป

การศึกษานี้พบวา่ เครื่อง ACP215 Automated Cell Pro-

cessor, Haemonetics  สามารถใชแ้ช่แขง็เมด็เลอืดแดง และ

ใชล้า้งเมด็เลอืดแดงแช่แขง็ได ้ผลการทดสอบคุณภาพผ่านเกณฑ์

มาตรฐานสามารถน�ำไปใหผู้ป่้วยได ้และยงัใชเ้กบ็รกัษาเลอืดหายาก

เพือ่ใหผู้ป่้วยทีม่เีลอืดหายากไวส้นบัสนุนการจดัหาเลอืดในกรณีที่

ไมส่ามารถตดิตามผูบ้รจิาคโลหติกลุม่เหล่าน้ีมาใหผู้ป่้วยไดท้นัท ี

นอกจากนัน้ยงัยดืระยะเวลาในการเก็บรกัษาเลอืดตามชนิดของ

น�ำ้ยารกัษาสภาพเซลลห์ลงัการลา้งเนื่องจากเป็นระบบปิด ท�ำให ้

สามารถขนส่งเลอืดทีล่า้งแลว้ไปใหผู้ป่้วยไดท้ ัว่ประเทศ

กติตกิรรมประกาศ

ขอขอบคุณรองศาสตราจารย ์ แพทยห์ญงิศศิธร เพชรจนัทร 

ผูเ้ชี่ยวชาญพเิศษ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย 

นางศิรลิกัษณ ์เพยีรเจรญิ หวัหนา้ศูนยห์อ้งปฏบิตักิารอา้งองิ ศูนย์

บรกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ทีใ่หค้�ำแนะน�ำในการเขยีน

ตน้ฉบบั

ขอขอบคุณเจา้หนา้ทีฝ่่ายประกนัและควบคุมคุณภาพ ศูนย์

บรกิารโลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย ทีใ่หค้วามอนุเคราะหใ์น

การทดสอบคุณภาพของผลติภณัฑห์ลงัการลา้งดว้ยเครื่องอตัโนมตัิ

ขอขอบคุณเจา้หนา้ทีง่านหอ้งปฏบิตักิารเมด็เลอืดแดง ศูนยห์อ้ง

ปฏบิตักิารอา้งองิ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ทีใ่ห ้

ความอนุเคราะหต์วัอย่างผลติภณัฑเ์มด็เลอืดแดงในงานวจิยัคร ัง้นี้
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