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เวช ศาสตร ธนาคาร เลอืด หรอื Transfusion medi-
cine  ประกอบ ดวย สวน บริการ ใหญ ๆ  2 สวน คือ สวน
คลงั เลอืด (Blood Bank) กบั สวน บรกิาร โลหติ (Blood
Transfusion Service-BTS)

สวน คลัง เลือด (Blood Bank) มี หนาที่ หลัก ใน การ
จดัหา โลหติ ดวย การ บรจิาค มกั เปน องคกร ระดบั ประเทศ
ควบคมุ กาํกบั โดย สภา กาชาด หรอื โดย หนวยงาน ใน กาํกบั
ของ รัฐ เพื่อ ควบคุม ให งาน บริจาค โลหิต เปน ไป เพื่อ
สาธารณกุศล และ เพื่อ รักษา ระบบ และ มาตรฐาน ของ
คุณภาพ ให เปน อัน หนึ่ง อัน เดียว กัน ใน ตาง ประเทศ เชน
สหรฐั อเมรกิา ถอื วา โลหติ และ สวน ประกอบ ของ โลหติ เปน
ผลติภณัฑ เทยีบ ได กบั ผลติภณัฑ ทาง อตุสาหกรรม ตอง
ม ีมาตรฐาน ตาม ระบบ การ ผลติ ใน เชงิ อตุสาหกรรม จงึ ถกู
กาํกบั ดวย องคกร และ ขอ กาํหนด มาตรฐาน เกีย่ว กบั ยา และ
อตุสาหกรรม ไดแก FDA

ใน ระดับ โรงพยาบาล อาจ มี สวน ของ คลัง เลือด เพื่อ
การ จัดหา โลหิต แก ผูปวย ได อยาง ทัน ทวงที ทั้ง นี้ ตอง
ปฏิบัติ ตาม นโยบาย ระดับ ชาติ เรื่อง การ จัดหา โลหิต อยาง
เครงครดั และ ไม ม ีการ ซือ้ ขาย โลหติ นอก จาก นี ้ปรชัญา
และ จดุ มุง หมาย ของ การ บรจิาค โลหติ ตอง เปน การ ให โดย
สมคัร ใจ ไม หวงั ผล ตอบ แทน และ เปน ไป เพือ่ สาธารณะ
รวม ทัง้ เนน ความ ปลอดภยั ของ โลหติ และ ของ ผู บร ิจาค ดวย
กาชาด สากล โดย องคการ อนามยั โลก จงึ เปน องคกร ใหญ

สดุ ที ่จะ ดแูล ให ปรชัญา นี ้บรรล ุทัว่ โลก
สวน บริการ โลหิต (Blood Transfusion Service-

BTS) ไดแก  หนวย งาน  ที่ มี หนาที่  บริการ โลหิต แก  ผูปวย
และรบั ปรกึษา  ดาน การ รกัษา ที ่เกีย่ว ของ กบั โลหติ  ม ีหอง
ปฏิบัติ การ ที่ ให บริการ  crossmatch เพื่อ ให โลหิต ที่
เหมาะสม  ถกู ตอง แก ผูปวย  ม ีหอง ปฏบิตั ิการ investiga-
tion  ทาง red cell serology เพือ่ การ วนิจิฉยั โรค และ ตดิ
ตาม การ รักษา รวม ทั้ง มี หอง ปฏิบัติ การ เพื่อ ควบคุม
มาตรฐาน ดวย สวน ของ BTS จะ ตัง้ อยู ใน โรงพยาบาล
การ ปฏบิตั ิงาน สวน นี ้ควร  ม ีแพทย เปน ผู ดแูล ให ผูปวย ไดรบั
โลหติ ที ่ถกู ตอง และ แกไข ปญหา ตางๆ  ที ่เกีย่วของ กบั เวช
ศาสตรบรกิาร โลหติ   และ ม ีเจา หนาที ่ ทาง หอง ปฏบิตั ิการ
ไดแก นกั เทคนคิ การ แพทย นกั วทิยาศาสตร การ แพทย
และ เจา พนกั งาน วทิยาศาตรการ แพทย เปน ผู ดาํเนนิ งาน
ตรวจ วิเคราะห ทาง  หอง ปฏิบัติ การ ขณะ เดียว กัน ทีม
แพทยทาง คลนิกิ  และ พยาบาล ที ่ดแูล  รกัษา ผูปวย ก ็ม ีสวน
สําคัญ ที่ จะ รวม ประสาน งาน ให งาน บริการ โลหิต สัมฤทธิ์
ประโยชน สงูสดุ แก ผูปวย

ระบบ คุณภาพ ทาง เวชศาตรธนาคาร เลือด จึง ตอง
ครอบ คลมุ  ตัง้แต ระดบั สากล ลง มา จน ถงึ ระดบั องคกร
วิชาชีพ และ โรง พยาบาล

องคการ อนามัย โลก ได ให แนว คิด หรือ concept
ของ ระบบ คุณภาพ ของ เวชศาตรธนาคาร เลือด ดังนี้

Prerequisites ระดับ ประเทศ ควร มีน โย บาย
ระดบั ชาต ิเกีย่ว กบั งาน บรกิาร โลหติ ม ีการ บรหิาร จดัการ
ที่ มี คุณภาพ มี การ เชื่อม โยง กับ ผู รับ บริการ ทาง คลินิก

บทความฟนวิชา
ระบบ คณุภาพ สาํหรบั งาน เวช ศาสตร ธนาคาร เลอืด

อบุล  จรูญเรืองฤทธิ์
ธนาคารเลือด

ไดรบัตนฉบบั 12 มนีาคม 2545 และใหตพีมิพ 30 มนีาคม 2545
ตองการสาํเนาตนฉบบัตดิตอ แพทยหญงิอบุล  จรญูเรอืงฤทธิ ์ธนาคารเลอืด
โรงพยาบาลราชวิถี เขตราชเทวี กรุงเทพฯ  10400
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และ ม ีทรพัยากร ไดแก โลหติ ที ่รบั บรจิาค ที ่เพยีง พอ แก ความ
ตองการ

Organizational management ระดบั องคกร
หรอื โรงพยาบาล ควร ม ีโครง สราง การ บรหิาร องคกร ที ่ระบุ
ความ รับ ผิด ชอบ หนาที่ และ การ มี สวน รวม ตอง มี
หนวยงาน ที ่ทาํงาน ดาน คณุภาพ

Appropriate standards ระดับ องคกร หรือ
โรงพยาบาล ตอง มี การ กําหนด มาตรฐาน ดาน คุณภาพ
และ ยดึ ถอื ตาม Good Manufacturing Practiceและ
Good  Laboratory  Practice

Documentation ระดบั องคกร หรอื โรงพยาบาล
ควร มี ระบบ เอกสาร ที่ เหมาะสม และ ครอบ คลุม เนื้อ หา
สาระ มี การควบคุม เอกสาร ที่ ไดผล และ มี การ ทบทวน
สม่ําเสมอ

Training ระดบั องคกร หรอื โรงพยาบาล ควร มี
การ ฝก อบรม ดาน ระบบ คณุ ภาพแก  บคุลากร ทัง้ สวน ของ
BTS staff และ non-BTS healthcare professionals
ที ่เกีย่วของ กบั การ บรกิาร โลหติ โดย ม ีแผน ม ีการ ดาํเนนิ
งาน และ การ ประเมนิผล

Assessment ระดับ องคกร หรือ โรงพยาบาล
ควร ม ีการ ทบทวน ผล ของ กจิกรรม มกีาร ทวน สอบ ความ
ถูก ตอง มี Quality control ทุก ระดับ มี การ นํา สถิติ
ของ หนวยงาน มา วเิคราะห แนว โนม ม ีการ ตรวจ สอบ ภาย
ใน และ โดย องคกร ภาย นอก รวม ทั้ง มี การ ทํา Bench
marking  เพือ่ ประเมนิ วเิคราะห ระดบั ของ องคกร สู ความ
เปน เลศิ

ระดบั ประเทศ ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาต ิสภา กาชาด
ไทย  ได มนี โย บาย ระดบั ชาต ิเกีย่วกบั งาน บรกิาร โลหติ เพือ่
ควบคมุ ให งาน บรกิาร โลหติ เปน ไป อยาง ม ีคณุภาพ เปน
มาตรฐาน เดยีว กนั ทัว่ ประเทศ ประกอบ ดวย นโยบาย6
เรื่อง  ดังนี้

นโยบาย ทัว่ ไป เกีย่ว กบั งาน บรกิาร โลหติ
นโยบาย เรื่อง การ จัดหา ผู บริจาค โลหิต และ การ

เจาะ เกบ็ โลหติ
นโยบาย เรือ่ง มาตรฐาน กระบวน การ ตรวจ โลหติ

การ ตรวจ สอบ โลหิต กอน การ ให ผูปวย รวม ทั้ง การ เก็บ
รกัษา โลหติ

นโยบาย เรื่อง การ แยก และ การ จัด บริการ สวน
ประกอบ ของ โลหติ

นโยบาย เรือ่ง การ ใช โลหติ อยาง เหมาะสม
นโยบาย เรื่อง การ จัดทํา รูปแบบ การ บริหาร งาน

บรกิาร โลหติ ที ่เหมาะสม
ระดบั องคกร วชิา ชพีและ โรง พยาบาล ธนาคาร เลอืด

สวน ใหญ จะ ใช มาตรฐาน ทาง วิชา การ  ตาม American
Association  of Blood Banks (AABB) เปน หลัก
AABB ได ม ีขอ กาํหนด ระบบ คณุภาพ ไว 10 มติ ิ  ซึง่ อาจ
นาํ มา เทยีบ กบั มาตรฐาน โรง พยาบาล ตาม แนว ทาง การ รบั
รอง คุณภาพโรงพยาบาล  (Hospital  Accocditation  -
HA)  ของ ประเทศไทย ได ดงั นี้

Quality System Essential (AABB QSEs)
1. Organization  การ บรหิาร องคกร  เทยีบ ได กบั

GEN. 2 ของ HA
2. Personnel  บคุลากร  เทยีบ ได กบั GEN.3,

 GEN.4
3. Equipment เครือ่งมอื อปุกรณ  เทยีบ ได กบั

GEN.7
4. Supplier issues
5. Process control,  Final inspection and

handling   กระบวน การ ทาํงาน เทยีบ ได กบั
GEN.8

6. Document and records เอกสาร   และ
การ บนัทกึ  เทยีบ ได กบั GEN.5

7. Incidents,  errors and accidents  อบุตัเิหตุ
อบุตั ิการณ  ( ความ เสีย่ง) เทยีบ ได กบั  GEN.9

8. Assessment : Internal External การ
ประเมนิ  เทยีบ ได กบั GEN.9

9. Process improvement กระบวน การ พัฒนา
เทยีบ ได กบั GEN.9

10. Facilities and safety GEN6   สิง่ อาํนวย ความ
สะดวก และ ความ ปลอดภยั เทยีบ ได กบั GEN.6
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ในระดบั โรงพยาบาล ระบบ คณุภาพ ที ่กาํลงั เปน ที ่ยอม
รบั เพือ่ ใช รบั รอง คณุ ภาพ แก  โรงพยาบาล ทัว่ ประเทศ ไทย ใน
ขณะ นี้ นา จะ เปน ระบบ Hospital Accreditation หรอื
HA นอก จาก นี ้ยงั ม ีระบบ ISO และ ระบบ การ ตรวจ สอบ
คุณภาพ โรงพยาบาล ที่  ให บริการ แก ผู ประ กัน ตน โดย
สาํนกังาน ประกนั สงัคม ระบบ ประกนั คณุภาพ การ ศกึษา
ของ โรงพยาบาล ที่ เปน โรงเรียน แพทย และ ระบบ การ
ตรวจ ประเมนิ คณุภาพ สถาบนั ฝก อบรม แพทย เฉพาะ ทาง
ของ แพทยสภา ซึง่ ทกุ ระบบ ม ีความ สอด คลอง กนั

ระบบ HA เปน ระบบ ที่ มุง ผูปวย และ มุง clinical
quality  ชดัเจน โรงพยาบาล ที ่รบั เอา ระบบ คณุภาพ ตาม
แนว ทาง HA จะ ดาํเนนิ การ ตาม ขัน้ตอน หลกัๆ 3 ขัน้ตอน
ไดแก

 พัฒนา และ ปฏิบัติ ตาม มาตรฐาน ขอ กําหนด ซึ่ง
ไดแก มาตรฐาน โรงพยาบาล ฉบบั ป กาญจนาภเิษก

 ประเมิน ตน เอง
จัด ใหมีการ เยี่ยม สํารวจ โรงพยาบาล เพื่อ การ

รบัรอง
การ ประเมนิ ตน เอง นบั เปน ขัน้ตอน สาํคญั มาก เพราะ

เปน ขั้นตอน ที่ เชื่อม โยง ระหวาง ขั้นตอน การ พัฒนา กับ
ขัน้ตอน การ ตรวจ สอบ ระหวาง การ ประเมนิ ตน เอง เรา จะ
รู วา สิง่ ใด ยงั ไม ได ดาํเนนิ การ หรอื อยู ระหวาง การ วาง แผน
(Plan)  สิ่ง ใด ดําเนิน การ ไป แลว (Do) สิ่ง ใด ผาน เขา สู
ขัน้ตอน การ ตรวจ สอบ (Check) และ สิง่ ใด ตอง พฒันา ตอ
เนื่อง (Act) การ ประเมิน ตน เอง อาจ ทํา โดย การ ประชุม
หารอื ใน หนวยงาน การ ตอบ แบบ ประเมนิ อยาง วเิคราะห
โดย ละเอียด และ การ หา เพื่อน รวม โรงพยาบาล หรือ ใน
สาย วชิา ชพี  เดยีว กนั มา ชวย ทาํ การ เยีย่ม สาํรวจ ภาย ใน (In-
ternal  survey)   แบบ ประเมนิ ตน เอง ของสถาบนั พฒันา
และ รบั รอง คณุ ภาพ  โรง พยาบาล (พรพ.) ม ีสวน ชวย ชี ้ให
เหน็ กจิกรรม ที ่ตอง พฒันา ตาม มาตรฐาน โรงพยาบาลอยาง
ละเอยีด   และ ครอบ คลมุ  นอก จาก นี้ โรงพยาบาล ที ่เปน
โรง เรียน แพทย  หรือ เปน  สถาบัน ฝก อบรม แพทย ประจํา
บาน ที่ มี ความ ประสงค ขอ รับ การ เยี่ยม สํารวจ จาก ราช
วิทยาลัย พยาธิ แพทย แหง ประเทศ ไทย จะ ตอง ทํา แบบ
ประเมิน ตน เอง ตาม มาตรฐาน วิชา ชีพ ซึ่ง ปรับปรุง จาก

Laboratory Accreditation  Checklist ของ College
of American  Pathologist (CAP) ซึง่ ม ีเนือ้ หา คณุภาพ
ดาน วชิา การ ดงันี้

Proficiency testing
Quality control and Quality improvement
Procedure and test system
Transfusion procedures
Therapeutic phlebotomy and apheresis
Blood storage
Blood component modification
Storage and Issue of Tissue
Blood/Component Donor Selection and

Collection
Donor Blood Testing
Apheresis
Parentage testing
Personnel
Lab Facilities
Lab Safety

เมือ่ โรงพยาบาล  ได พฒันา จน ม ีความ พรอม  ก ็สามารถ
จดั ให มกีาร เยีย่ม  สาํรวจ Presurvey โดย พรพ. และ โดย
องคกร วิชา ชีพ จาก ภาย นอก เพื่อ  ชวย ชี้ ให เห็น จุด ออน
อนัตราย ที ่ตอง รบี กาํจดั  รวม ทัง้ ชี ้ให เหน็ โอกาส พฒันา ตาม
มาตรฐาน วชิา ชพี หลงั จาก นัน้ เมือ่ โรงพยาบาล หรอื หนวย
งาน  ได จดัการ แกไข ตาม คาํแนะ นาํ แลว การ สาํรวจ จรงิ เพือ่
ขอ การ รบัรอง จงึ ตาม มา

ระบบ คณุภาพ ทกุ ระบบ ที ่ยก มา นี้ ม ีความ สอด คลอง
กนั ในงาน เวช ศาสตร บรกิาร โลหติม ีความ  จาํเปน ตอง นาํ
ระบบ คณุภาพ ระบบ ใด ระบบ หนึง่ มา ใช ให เหมาะสมสอด
คลอง  กับ ภารกิจของ องคกร ของ ตน  ณ วันนี้ บุคลากร
สาขา เวชศาสตร บรกิาร โลหติทกุ ระดบั ตอง รู และ เขาใจ วา
จะ ตอง มี ระบบ คุณภาพ (quality  system)  ฝง ตัว อยู ใน
ระบบ ปฏบิตั ิงาน (operating system)  ตลอด ทกุ ขัน้ตอน
อยาง เปน ปกต ิและ ยัง่ยนื  ม ิใช เพยีง แค  จดั ทาํ ระบบ คณุ ภาพ
เพือ่ การ รบัรอง เทานัน้
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CME Quiz

จง เลอืก ขอ ที ่ถกู ตอง ที ่สดุ เพยีง ขอ เดยีว ลง ใน แบบ สง คาํตอบ CME Credit ทาย เลม

1. ขอ แนะนํา ใน ระบบ คุณภาพ ของ AABB ควร มี การ
ตรวจ เช็ค เครื่องมือ ตาง ๆ  สม่ําเสมอ ตาม รอบ ระยะ
เวลา ที ่เหมาะสม ขอ ใด ไม ถกู ตอง
A.  Refrigerators recorder : Daily
B.  Platelet incubator recorder : Daily
C.  Refrigerators alarm activation :   Daily
D.  pH meters : Day of use
E.  Timers/clocks : Yearly

2. ใน ระบบ คณุภาพ ของ AABB การ ตรวจ สอบ คณุภาพ
ของ Blood Products and Components
ขอ ใด ไม   ถกู ตอง
A. Cryoprecipitated AHF  ≥ 80 IU/Unit in

100% of Units tested
B. Platelet  ≥ 5.5x1011 plt. In 75% of units

tested
C. RBC Hematocrit < 80%
D. Platelet pheresis > 3x1011 plt in 75% of

units  tested
E. QC of blood products and components

should test monthly

3. ระบบ คุณภาพ ของ AABB Quality System
Essentials  เปรียบ เทียบ กับ ISO 9000/90001 ได
ดงันี้
A.  Organization → 4.1 Management

responsibility
4.2 Quality system

B. Personnel → 4.18 Training
C. Equipment → 4.11 Inspection

messuring  and test
equipment

D. Supplier issues → 4.3 Contract review
4.6 Purchasing
4.7 Customer-
Supplied  product

E. ถกู ทกุ ขอ

4. ระดบั ของ เอกสาร ความ หมาย ของ เอกสาร ระดบั
นโยบาย หมายถงึ
A. “What to do”
B.  “How it happens”
C.  “How to do it”
D.  “SOPs”
E.  “Forms, Records and Data”

5. “ กจิกรรม คณุภาพ” ใน ความ หมาย ของ HA ประกอบ
ดวย กลุม กจิกรรม หลกั ดงันี้
A. Occurrence and Incidence Report
B.  Quality Policy and organization
C.  Human resources development
D.  Risk management (RM), Continue

Quality  Improvement (CQI),  Quality
Assurrance and Quality Control (QA and
QC)

E.  Financial Support


