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วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่11 ฉบบัที ่1 มกราคม-มนีาคม 2544

ปกต ิโลหติ เมือ่ ไหล ออก จาก รางกาย จะ เกดิ การ แขง็ ตวั
ทําให ไม สามารถ เก็บ สํารอง เพื่อ นํา ไป ให แก ผูปวย ได
ดงันัน้ ใน การ เจาะ เกบ็ โลหติ ของ ผู บรจิาค จงึ จาํเปน ตอง เกบ็
ใน น้าํ ยา กนั การ แขง็ ตวั ของ โลหติ (anticoagulant solu-
tion)  ซึง่ ม ีตวั ยา ที ่สาํคญั คอื sodium citrate ทาํ หนาที่
ปองกนั การ แขง็ ตวั ของ โลหติ และ ม ีน้าํตาล เพือ่ เปน อาหาร
ของ เซลล เมด็ โลหติ เพือ่ ให มนั ม ีชวีติ อยู จน ถงึ วนั หมด อายุ
การ เกบ็ รกัษา โลหติ

18 มกราคมพ.ศ. 2495 ได มี การ กอตั้ง งาน บริการ
โลหติ สภา กาชาด ไทย 1พญ. สม หมาย ศร ีงาม ซึง่ ขณะ นัน้
ดาํรง ตาํแหนง หวั หนา แผนก บรกิาร โลหติ สภา กาชาด ไทย
ได รเิริม่ การ ผลติ น้าํ ยา anticoagulant ใน ขวด แกว เพือ่
ใช รบั บรจิาค โลหติ โดย ผลติ ครัง้ ละ 20 ขวด น้าํ ยา anti-
coagulant  ที่ ผลิต คือ น้ํา ยา ACD (Acid Citrate
Dextrose  Solution USP) solution B โดย มี ขนาด
บรรจุ 75 mL ใน ขวด แกว ขนาด 500 mL เพือ่ เกบ็ โลหติ
300 mL น้าํ ยา ACD ที ่ใช ม ีสวน ประกอบ 2 ดงันี้

Dextrose monohydrate 14.7  g
Trisodium citrate monohydrate 13.2 g
Citric acid monohydrate 14.8 g
Distilled water qs ad 1,000  mL
อตัรา สวน การ ใช น้าํ ยา ตอ โลหติ 25 mL/100 mL
สวน ชดุ เจาะ โลหติ ก ็เตรยีม โดย ใช สาย ยาง latex ตอ

กบั เขม็ เจาะ โลหติ ขนาด 16 G ดาน หนึง่ อกี ดาน ตอ กบั เขม็
ลง ขวด และ เขม็ อากาศ แลว นาํ มา ฆา เชือ้ และ เมือ่ ใช แลว ก ็นาํ
มา ลาง และ ประกอบ ใหม ทั้ง สาย ยาง และ เข็ม เจาะ โลหิต
สวน เขม็ ที ่ใช แลว นาํ มา ลบั ให คม และ ทาํ ความ สะอาด แลว
นาํ ไป ฆา เชือ้ ใช ใหม

19 กรกฎาคมพ.ศ. 2506 ได มี การ ประชุม วิชา การ
งาน บริการ โลหิต ของ สภา กาชาด ไทย 3 ประกอบ ดวย
เจาหนาที ่ธนาคาร โลหติ จาก โรงพยาบาล ตางๆ ซึง่ ที ่ประชมุ
ได เสนอ ให งาน บรกิาร โลหติ ผลติ น้าํ ยา ACD ให ธนาคาร
โลหิต ตางๆ ใน ราคา ทุน เพื่อ ให เปน มาตรฐาน เดียว กัน
(ขณะ นั้น มี ขวด 2 ชนิด คือ ขวด ปาก กวาง และ ขวด ปาก
แคบ ซึง่ ที ่ประชมุ ให ใช ขวด ปาก กวาง เปน มาตรฐาน) และ
ผลติ น้าํ ยา ACD บรรจ ุเปน 3 ขนาด คอื ขนาด 75, 100
และ 120 mL สาํหรบั โรงพยาบาล สวน ศนูย ฯ ใช ขนาด
75 mL ตอมา สถาบนั พยาธ ิได เสนอ การ เจาะ เกบ็ โลหติ โดย
ใช ขวด แบบ สูญญากาศ 4 แต เนื่อง จาก การ ทดลอง พบ วา
สามารถ ยน เวลา ให เรว็ ขึน้ เพยีง 1 นาท ีและ ไม สะดวก ใน
การ เตรียม ดังนั้น ทาง งาน บริการ โลหิต จึง ผลิต เปน ขวด
แบบ ธรรม ดา ไม ได ใช แบบ ดดู สญูญากาศ

พ.ศ. 2505 รฐับาล ฝรัง่เศส ได ให ความ ชวยเหลอื ทาง
วชิา การ ใน ดาน การ ฝก อบรม และ เครือ่งมอื เครือ่งใช เพือ่ จดั
ตั้ง ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ โดย ได ติดตั้ง เครื่องมือ
เครื่องใช แลว เสร็จ ดําเนิน การ ได เมื่อ 13 ตุลาคม พ.ศ.
2512  ประกอบ ดวย water treatment สาํหรบั น้าํ บรสิทุธิ์
น้าํ กลัน่ เครือ่ง นึง่ ฆา เชือ้ เครือ่งมอื ผลติ ชดุ เจาะ โลหติ ชดุ
ให โลหิต และ อุปกรณ ตางๆ เชน ขวด แกว ชนิด type I

ไดรบัตนฉบบั 1 กมุภาพนัธ 2544 และใหตพีมิพ 6 กมุภาพนัธ 2544
ตองการสําเนาตนฉบับติดตอ ภญ.เพ็ญนิภา บุญวิสุทธิ์ ศูนยบริการโลหิต
แหงชาต ิสภากาชาดไทย ถนนองัรดีนูงัต เขตปทมุวนั กรงุเทพฯ 10330

บท บรรณาธิการ
การ ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ ใน ประเทศ ไทย

เพ็ญ นิภา บุญ วิสุทธิ์
ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย
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และ สาย ทาํ ดวย พลาสตกิ polyvinylchloride (PVC) ซึง่
ใน ระยะ นี ้ได เริม่ ม ีการ ควบคมุ คณุภาพ ใน ระหวาง กระบวน
การ ผลิต (inprocess) และ ผลิตภัณฑ สําเร็จ รูป
(finished product) ทําให การ ผลิต น้ํา ยา anticoagu-
lant  และ ชดุ เจาะ โลหติ ได มาตรฐาน และ สามารถ ผลติ ใช ใน
ศูนย บริการ โลหิต และ สาขา ทั่ว ประเทศ และ ได เปลี่ยน
ขนาด น้ํา ยา เปน 90 mL เพื่อ ให เก็บ โลหิต มาก ขึ้น เปน
350 mL เมือ่พ.ศ. 2522 สวน เขม็ เจาะ โลหติ ได ใช แบบ
single useเมือ่พ.ศ. 2526 แต เนือ่ง จาก การ ใช ขวด แกว
ม ีขอบเขต จาํกดั และ ใช ประโยชน ได ไม กวางขวาง เทากบั ถงุ
พลาสติก ซึ่ง สามารถ นํา ไป เตรียม สวน ประกอบ โลหิต ได
ดวย โดย ถา เปน ขวด แกว จะ เก็บ โลหิต ได เปน whole
blood เพยีง อยาง เดยีว

พ.ศ. 2532 ได ม ีการ ประชมุ นโยบาย การ บรกิาร โลหติ
แหง ชาต ิและ ที ่ประชมุ ได เสนอ ให ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาติ
เปน แกน กลาง ใน การ จดัหา และ ซือ้ ถงุ บรรจ ุโลหติ ใน ราคา
ถกู และ คณุภาพ ดี แต เนือ่ง จาก ถงุ พลาสตกิ ม ีราคา แพง และ
ยงั ไม ม ีการ ผลติ ใน ประเทศ ศนูย บรกิาร โลหติ ฯ ซึง่ ม ีหนาที่
ผลิต น้ํา ยา และ ชุด เจาะ โลหิต อยู แลว ได เล็ง เห็น ถึง ความ
จาํเปน ใน การ ใช ถงุ พลาสตกิ จงึ ได เสนอ โครงการ ผลติ ถงุ
บรรจ ุโลหติ และ ไดรบั อนมุตั ิจาก สภา กาชาด ไทย ให ดาํเนนิ
การ ได ใน ปพ.ศ. 2535 ใน วงเงนิ 30 ลาน บาท โดย มอบ
หมาย ให ฝาย เตรียม เครื่องมือ และ น้ํา ยา เอ ซี ดี ( ปจจุบัน
เปลีย่น ชือ่ เปน ฝาย ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ อปุกรณ และ น้าํ ยา)
เปน ผู รบั ผดิ ชอบ ซึง่ หลงั จาก ไดรบั อนมุตั ิแลว ก ็ได ดาํเนนิ
การ ปรับปรุง สถาน ที่ ติดตั้ง เครื่องมือ และ ดําเนิน การ
ทดลอง ผลิต ใน ปพ.ศ. 2538 โดย ไดรับ ความ ชวยเหลือ
ทาง เทคโนโลย ีจาก Transfusion Equipment Center,
Austrian  Red Cross และ ไดรับ พระ มหา กรุณาธิคุณ
จาก สมเด็จ พระ เทพ รัตน ราช สุดา ฯ เสด็จ พระ ราช ดําเนิน
เปด โรงงาน ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ เมือ่ วนัที่ 27 มนีาคมพ.ศ.
2539

การ ดาํเนนิ การ ผลติ แบง ออก เปน 2 ระยะ คอื
ระยะ ที่ 1 มกราคม - ตลุาคม 2538 - ได นาํ ถงุ เปลา

ชนดิ ถงุ คู จาก บรษิทั Nundell ประเทศ เยอรมนั มา บรรจุ
น้ํา ยา anticoagulant และ ผลิต เปน ถุง CPD double
bag นํา ออก ทดลอง ใช (clinical trial) ที่ โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ ผล การ ศกึษา ใชได ดี

ระยะ ที่ 2 ตั้งแต ตุลาคม 2538 - เริ่ม ทํา การ ผลิต ถุง
เปลา เอง และ บรรจุ น้ํา ยา anticoagulant โดย ครั้ง แรก
ผลิต เปน ถุง CPD single bag 350 mL ซึ่ง ได นํา ออก
ทดลอง ใช ที ่โรงพยาบาล จฬุาลงกรณ ผล การ ศกึษา ใชได ดี
ไม พบ มี อาการ แทรก ซอน จึง ได ผลิต เปน ถุง คู (double
bag)  350 mL และ 450 mL และ ถงุ ชดุ 3 ใบ (triple
bag)  450 mL ตาม ลําดับ

วธิกีาร ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ
การ ผลิต ถุง บรรจุ โลหิต ใช หลักการ GMP (good

manufacturing  practice) เพือ่ ให การ ผลติ เปน ไป ตาม
หลกั เกณฑ มาตรฐาน การ ผลติ ที ่ดี ม ีการ ควบคมุ คณุภาพ
ตลอด กระบวน การ ผลติ ตัง้แต ดาน สถาน ที่ เครือ่งมอื วตัถุ
ดบิ วธิกีาร ผลติ ทัง้ ใน ระหวาง การ ผลติ และ ผลติภณัฑ สดุ
ทาย รวม ทั้ง การ อบรม บุคลากร เพื่อ ให ได ผลิตภัณฑ ที่ ดี
สม่ําเสมอ และ เกณฑ การ ควบคุม คุณภาพ ใช เกณฑ
มาตรฐาน การ ผลติ ยา ฉดี

วธิกีาร ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ แบง เปน 2 สวน คอื
1. กระบวน การ ผลติ (production)
2.  การ ควบคมุ และ ประกนั คณุภาพ (quality con-

trol  & quality assurance)
กระบวน การ ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ (production) โดย

ยอ
1. นาํ แผน พลาสตกิ ซึง่ เปน PVC sheet ชนดิ ที ่เปน

medical grade และ มี คุณสมบัติ เฉพาะ ใน การ ผลิต ถุง
โลหิต และ สวน ประกอบ โลหิต5,6 มา เชื่อม ขึ้น รูป ถุง ดวย
ระบบ ความ ถี่ สูง (highfrequency) โดย sheet ที่ ใช
diethylhexylphthalate  (DEHP) เปน plasticizerนัน้
จะ ใช สําหรับ เก็บ whole blood และ plasma สวน
sheet ที ่ใช trioctyltrimelitate (TOTM) เปน plasti-
cizer  จะ ใช สาํหรบั เกบ็ platelets และ plasma
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2. นํา สาย ที่ พิมพ identification number และ
ขอตอ มา ประกอบ เขา กบั ตวั ถงุ ได เปน ถงุ ชนดิ ตางๆ ทัง้ ถงุ
เดีย่ว และ ถงุ ชดุ ที ่พรอม จะ นาํ ไป บรรจ ุน้าํ ยา กนั การ แขง็ ตวั
ของ โลหติ

3.  นาํ ถงุ มา บรรจ ุน้าํ ยา กนั การ แขง็ ตวั ของ โลหติ ที ่ได
มาตรฐาน ยา ฉีด เมื่อ บรรจุ น้ํา ยา แลว ปด ถุง ดวย เข็ม เจาะ
โลหิต ชั่ง น้ําหนัก เพื่อ ควบคุม ปริมาตร แลว นํา ไป ทําให
ปราศจาก เชือ้ โดย วธิี steamsterilization (autoclave)
นํา มา บรรจุ หีบ หอ และ รอ ผล ควบคุม คุณภาพ ผลิตภัณฑ
สาํเรจ็ รปู (finished product) กอน จาย ผลติภณัฑ เพือ่
นาํ ไป ใช ใน การ เจาะ เกบ็ โลหติ

น้าํ ยา anticoagulant ที ่บรรจ ุใน ถงุ บรรจ ุโลหติ ของ
ศนูย ฯ ใน ปจจบุนั นี ้มี 2 ชนดิ คอื CPD และ CPDA1 ซึง่
ม ีสวน ประกอบ 2 ดงัตารางที ่1

ตาม มาตรฐาน ควบคุม คุณภาพ ใน ระหวาง ผลิต เชน
ตรวจ สอบ ถงุ เปลา ที ่จะ นาํ มา ใช คณุภาพ น้าํ ยา antico-
agulant  กอน การ บรรจุ ขนาด ที่ บรรจุ ตรวจ สอบ การ
รัว่ clarity test การ ตดิ ฉลาก และ การ บรรจ ุหบี หอ และ
ม ีการ ควบคมุ คณุภาพ ผลติภณัฑ สดุ ทาย โดย ตรวจ สอบ
คณุภาพ ของ น้าํ ยา anticoagulant อกี ครัง้ และ ตอง ผาน
การ ตรวจ สอบ ที่ สําคัญ อยาง ครบ ถวน ไดแก sterility,
pyrogen, ตรวจ สอบ การ ทน แรง เหวี่ยง ปริมาณ ฟอง
อากาศ การ ไหล ของ น้าํ ยา เปนตน โดย ใช มาตรฐาน ของ
United  States Pharmacopoeia2, European Phar-
macopoeia5,  ISO 3826 6 และ Thai Pharmaco-
poeia7

นอก จาก การ ควบคมุ และ ประกนั คณุภาพ ดงั กลาว ขาง
ตน ใน ปพ.ศ. 2540 ทาง ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาต ิได นาํ
ระบบ คณุภาพ ISO 9002 เขา มา ใช ใน ศนูย ฯ ทัง้ ระบบ รวม
ทัง้ การ ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ และ ไดรบั การ รบัรอง มาตรฐาน
ISO 9002 เมือ่ เดอืน พฤษภาคม 2543 จาก สถาบนั รบัรอง
มาตรฐาน ไอ เอส โอ (สรอ.) ทาํให มัน่ ใจ ได วา ถงุ บรรจ ุโลหติ
ของ ศูนย ฯ ได ผลิต และ ควบคุม คุณภาพ ตรง ตาม มาตร
ฐาน สากล

คณุภาพ ของ ถงุ บรรจ ุโลหติ
จาก การ ศึกษา เปรียบ เทียบ ถุง บรรจุ โลหิต ของ ศูนย

บรกิาร โลหติ แหง ชาติ และ ถงุ ที ่นาํ เขา จาก ตาง ประเทศ พบ
วา ไม ม ีความ แตก ตาง ทัง้ ใน ดาน การ เตรยีม สวน ประกอบ
โลหิต คุณภาพ ของ สวน ประกอบ โลหิต และ ความ
ปลอดภัย ใน การ ใช สําหรับ ผูปวย รวม ทั้ง คุณสมบัติ ทาง
กายภาพ8-10

วธิกีาร นาํ ไป ใช
ถงุ บรรจ ุโลหติ ของ ศนูย ฯ จะ บรรจ ุอยู ใน ถงุ 2 ชัน้ ถงุ

ชัน้ นอก ทาํ ดวย polyethylene เมือ่ เปด แลว จะ ตอง ใช ภาย
ใน 1 เดอืน สวน ถงุ ชัน้ ใน ทาํ ดวย O-nylon เมือ่ เปด แลว
จะ ตอง ใช ภาย ใน 10 วนั

กอน ใช ตอง ตรวจ ด ูขนาด ของ ถงุ และ ชนดิ ของ น้าํ ยา ที่
บรรจ ุอยู ใน ถงุ และ เกบ็ โลหติ ให ถกู ตอง ดงันี้

Citric acid anhydrous (g)
Trisodium citrate dihydrate (g)
Sodium diphosphate monohydrate (g)
Dextrose monohydrate (g)
Adenine (g)
Distilled water qs ad
ม ีอตัรา สวน การ ใช ตอ โลหติ 100 mL (mL)
ระยะ เวลา การ เกบ็ โลหติ ที่ 5 ํ±3 ํC ( วนั)

ตารางที ่1 สวน ประกอบของน้ํา ยา anticoagulant ที่
บรรจุ ใน ถุง บรรจุ โลหิต ของ ศูนย  บริการ โลหิต แหง ชาติ
สภากาชาด ไทย

สวน ประกอบ \ ชนดิ น้าํ ยา CPD CPDA1

3.00
26.30
2.22
25.50

-
1,000
14
21

2.99
26.30
2.22
31.90
0.275
1,000
14
35

การ ควบคุม และ ประกัน คุณภาพ ถุง บรรจุ โลหิต
(quality control and quality assurance)

การ ควบคมุ และ ประกนั คณุภาพ เปน ขัน้ตอน ที ่สาํคญั
ของ การ ผลติ ตาม GMP ซึง่ ใน การ ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ ได
มี การ ควบคุม คุณภาพ ทุก ขั้นตอน ของ การ ผลิต จน ถึง
ผลติภณัฑ สดุ ทาย โดย ม ีการ ควบคมุ คณุภาพ สถาน ที ่ผลติ
ซึ่ง จะ ตอง ผาน การ ควบคุม ความ สะอาด อุณหภูมิ ของ
สถาน ที่ ควบคุม คุณภาพ วัตถุ ดิบ ที่ นํา มา ใช ให มี คุณภาพ
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 ถุง บรรจุ โลหิต ขนาด 350 mL มี น้ํา ยา CPD
หรอื CPDA1 49 mL จะ เก็บ โลหิต ได 350 mL ±10%

 ถุง บรรจุ โลหิต ขนาด 450 mL มี น้ํา ยา CPD
หรอื CPDA1 63 mL จะ เก็บ โลหิต ได 450 mL  ±10%

 ถงุ บรรจ ุโลหติ ที ่บรรจ ุน้าํ ยา CPD เมือ่ เกบ็ โลหติ
ที่ 5 ํ±3 ํC จะ เกบ็ ได 21 วนั

 ถุง บรรจุ โลหิต ที่ บรรจุ น้ํา ยา CPDA1 เมื่อ เก็บ
โลหติ ที่ 5 ํ±3 ํC จะ เกบ็ ได 35 วนั

 ถงุ transfer bag ที ่ตดิ ฉลาก S 3224 เปน ถงุ ที่
ใช พลาสตกิ พเิศษ สามารถ เกบ็ plateletและ plasma
ได โดย เฉพาะ platelet ที่ 20 ํ±2 ํC สามารถ เกบ็ ได 5 วนั

 ถงุ บรรจ ุโลหติ ชนดิ single bag ใช เกบ็ โลหติ ใน
รปู whole blood

 ถุง บรรจุ โลหิต ชนิด เปน ชุด เชน double bag,
triple bag และ quadruple bag ใช แยก สวน ประกอบ
โลหติ

การ เกบ็ รกัษา
 ถงุ ที ่ยงั ไม ได เจาะ โลหติ ควร เกบ็ ใน ที ่เยน็ อณุหภมูิ

ไม เกนิ 30 ํC
 ถงุ ที ่บรรจ ุสวน ประกอบ โลหติ ที ่ตอง แช แขง็ จะ ตอง

เคลือ่น ยาย ดวย ความ ระมดั ระวงั หาม โยน หรอื กระแทก

เพราะ ถงุ จะ ม ีคณุสมบตั ิเปราะ เหมอืน แกว และ แตก ได งาย
ชนดิ ของ ผลติภณัฑ
ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาต ิได ผลติ ถงุ น้าํ ยา ชนดิ ตางๆ

เพิม่ ขึน้ เปน ลาํดบั ทกุ ป ปจจบุนั ผลติ ได 9 ชนดิ ดงันี้
 พ.ศ. 2539  เริม่ ผลติ CPD single bag

ขนาด 350 mL
 พ.ศ. 2540  เริม่ ผลติ CPD double bag

ขนาด 350 mL และ 450 mL
 พ.ศ. 2541  เริม่ ผลติ CPD triple bag

ขนาด 450 mL
 พ.ศ. 2542  เริม่ ผลติ CPDA1 single bag

ขนาด  350 mL
เริ่ม ผลิต CPDA1 double bag
ขนาด 450 mL

 พ.ศ. 2543  เริม่ ผลติ CPDA1 double bag
ขนาด 350 mL
เริม่ ผลติ CPDA1 triple bag
ขนาด 450 mL
 เริม่ ผลติ CPD quadruple bag
ขนาด 450 mL

รวม ถงุ ที ่ผลติ แลว จาํนวน 1,321,411 ชดุ ซึง่ ทาํให ลด

CPD single bag 350 mL
CPD double bag 350 mL
CPD double bag 450 mL
CPD triple bag 450 mL
CPD quadruple bag 450 mL
CPDA1 single bag 350 mL
CPDA1 double bag 350 mL
CPDA1 double bag 450 mL
CPDA1 triple bag 450 mL

รวม ( ชุด)

ตารางที่  2 ปรมิาณ การ ผลติ ตัง้แต เริม่ ดาํเนนิ การ จน ถงึ 30กนัยายน 2543
ชนดิ \ ป งบประมาณ 2539 2540 2541 2542 2543 รวม ( ชุด)

673,434
325,969
117,663
137,636

477
50,750
145

13,932
1,405

1,321,411

65,693
-
-
-
-
-
-
-
-

65,693

104,411
43,855
26,708

-
-
-
-
-
-

174,974

158,205
106,223
43,855
1,825

-
-
-
-
-

310,108

216,203
85,905
29,158
47,120

-
19,450

-
2,710

-
400,456

128,922
89,986
17,942
88,691
477

31,300
145

11,222
1,405

370,090
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ตนทนุ การ ดาํเนนิ การ ใน การ จดั ซือ้ ถงุ บรรจ ุโลหติ ของ ศนูย
บรกิาร โลหติ ฯ และ สาขา บรกิาร โลหติ และ ยงั สามารถ ลด
อตัรา การ นาํ เขา ถงุ จาก ตาง ประเทศ และ เปน กลไก หนึง่ ใน
การ ควบคุม ราคา ถุง บรรจุ โลหิต ที่ จําหนาย ใน ประเทศ
ทําให การ ใช สวน ประกอบ ของ โลหิต แพร หลาย มาก ขึ้น
ทาํให การ ใช โลหติ เหมาะสม และ ปลอดภยั

นับ ตั้งแต ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ ได ดําเนิน การ
ผลติ ถงุ บรรจ ุโลหติ เมือ่ ปพ.ศ.2539 ได ม ีการ พฒันา และ
ปรบัปรงุ ขัน้ตอน การ ผลติ การ ควบคมุ คณุภาพ และ กาํลงั
การ ผลติ ขึน้ เปน ลาํดบั และ ได ผลติ ใช แลว จาํนวน 9 ชนดิ
คิด เปน 1,321,411 ชุด หรือ แยก เปน จํานวน ถุง ได
2,058,645 ถงุ โดย ไม ม ีผล แทรก ซอน ใด ๆ  กบั ผูปวย เมือ่
นาํ ไป ใช

ปจจบุนั ม ีอตัรา กาํลงั ผลติ ถงุ ประมาณ 700,000 ถงุ ตอ
ป หรือ เมื่อ คิด เปน ถุง ชุด หรือ ถุง เดี่ยว ก็ จะ ได ประมาณ
400,000 ชดุ สาํหรบั แผนการ ผลติ ใน ปพ.ศ. 2544 หาก
ไดรบั งบประมาณ สาํหรบั จดั ซือ้ เครือ่งมอื อกี 1 ชดุ พรอม
อัตรา กําลัง ก็ คง สามารถ ผลิต เพียง พอ ใช ทั่ว ประเทศ ใน
ปลาย ปพ.ศ. 2544

ใน รอบ 10 ป ที ่ผาน มา วทิยา การ การ ให โลหติ ได ม ีการ
พฒันา ไป มาก ม ีการ ศกึษา วา การ ให โลหติ ที ่กรอง เมด็ โลหติ
ขาว ออก ให ต่าํ กวา 1x106 กอน ให ผูปวย จะ ทาํให เกดิ ผล ดี
ตอ ผูปวย หลาย ประการ คอื ลด อาการ ไข หนาว สัน่ เนือ่ง จาก
ปฏกิริยิา ของ แอนตเิจน- แอนตบิอด ีของ เมด็ เลอืด ขาว และ
เกร็ด เลือด 11-16 ลด การ เสี่ยง ตอ การ ติดเชื้อ ไวรัส ที่ ติด อยู
ในเม็ด เลือด ขาว ของ ผู บริจาค เชน CMV, CJD และ
อื่นๆ17-20 รวม ทั้ง ลด การ กระตุน ให สราง แอนติบอดี ใน
ระบบ HLA 21, 22 และ ที ่สาํคญั ทาํให การ ตดิเชือ้ หลงั การ ผา
ตัด ลดลง 23, 24 ผูปวย หาย เร็ว ขึ้น ทําให คาใชจาย ใน การ
รักษา พยาบาล ลดลง 25 ประเทศ ตางๆ ที่ ความ เจริญ ทาง
การ แพทย ได ม ีการ ใช โลหติ ที ่กรอง แลว ถงึ 100% และ มี
แนว โนม วา จะ ม ีการ ใช โลหติ ที ่กรอง เมด็ เลอืด ขาว มาก ขึน้
เปน ลําดับ ศูนย บริการ โลหิต ได เล็ง เห็น ประโยชน และ
ความ ปลอดภยั ที ่จะ เกดิ กบั ผูปวย ใน การ ใช โลหติ ที ่ผาน การ

กรอง จึง ได ศึกษา วิธีการ ผลิต ถุง บรรจุ โลหิต แบบ in-
linefilter system ใน การ เตรียม leukodepleted
bloodและ  blood component ตัง้แต มกราคม 2543
โดยไดรับ เทคโนโลยี การ ผลิต จาก กาชาด ออสเตรีย และ
บรษิทัPall

ถงุ บรรจ ุโลหติ ที ่ผลติ แบบ inline filter system นี ้จะ
ผลิต เปน 4 ชนิด คือ

1.  CPDA1 double blood bag 450 mL with
WB  filter

ใช สําหรับ กรอง whole blood เพื่อ เตรียม
leukodepleted  whole blood

2.  CPDA1 triple blood bag 450 mL with
WB filter

ใช สําหรับ กรอง whole blood เพื่อ เตรียม
leukodepleted whole blood และ นาํ ไป ปน แยก ได เปน
leukodepleted red cells และ leukodepleted
plasma

3.  CPDA1 quadruple blood bag 450 mL with
WB filter

ใช สําหรับ กรอง whole blood เพื่อ เตรียม
leukodepleted whole blood และ นาํ ไป ปน แยก ได เปน
leukodepleted red cells, leukodepleted cryopre-
cipitate  และ leukodepleted CRP

4.  CPDA1 quadruple blood bag 450 mL with
RCPL filter

เปน ถงุ 4 ใบ มี 2 filter คอื platelets filter (PL)
และ red cell filter(RC) PL filter ใช สําหรับ กรอง
PRP เพื่อ เตรียม leukodepleted PRP และ นํา ไป ปน
แยก ได เปน leukodepleted platelets และ leuko-
depleted  plasma สวน RC filterใช สําหรับ กรอง
PRC เพื่อ เตรียม leukodepleted red cells สําหรับ
RCPL filter จะ มี additive solution ดวย โดย ใช น้าํ ยา
SAG-M เปน additive solution สามารถ เกบ็ เมด็ เลอืด
แดง ได นาน ถงึ 42 วนั
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สาํหรบั รายการ ที่ 1-3 ขณะ นี ้ได เริม่ ผลติ และ ผาน การ
ตรวจ ควบคมุ คณุภาพ ตาม มาตรฐาน การ ผลติ ที ่ดี (GMP)
สาํหรบั ผลติภณัฑ ยา ฉดี ซึง่ จะ ตอง ผาน การ ตรวจ คณุภาพ
ทาง chemical, physical, sterility test, pyrogen
ตลอด จน คณุสมบตั ิการ กรอง ซึง่ จาก การ ศกึษา filter ที ่นาํ
มา ใช สามารถ กรอง leukocyte ให เหลอื นอย กวา 5x104
และ คาดวา จะ ใชได ตัง้แต เดอืน มกราคม พ.ศ. 2544 สวน
รายการ ที่ 4 คาดวา จะ ใชได ประมาณ เดือน กุมภาพันธ
พ.ศ.  2544

การ ที ่ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาต ิสามารถ ผลติ ถงุ บรรจุ
โลหติ ขึน้ ใช เอง ใน ประเทศ นี้ ทาํให

1.  สามารถ เตรยีม สวน ประกอบ โลหติ ได มาก ขึน้ และ
มี การ ใช สวน ประกอบ โลหิต อยาง กวางขวาง ทั่ว ประเทศ
เปน การ สนับสนุน นโยบาย การ บริการ โลหิต ให บรรลุ
วตัถปุระสงค

2.  สามารถ ม ีสวน ประกอบ โลหติ ให ผูปวย ใช เหมาะสม
กัน โรค และ ภาวะ ของ ผูปวย ทําให การ ถาย โลหิต มี ความ
ปลอดภยั และ ม ีประสทิธภิาพ ยิง่ ขึน้

3.  ประหยดั การ ใช โลหติ และ ม ีพลาสมา เหลอื เพยีง พอ
ใน การ ทํา fractionation เพื่อ ผลิต albumin และ
HBIG,  HRIG เปน การ พัฒนา งาน บริการ โลหิต อีก อยาง
หนึง่

4.  ลด การ นาํ เขา ของ ถงุ บรรจ ุโลหติ จาก ตาง ประเทศ
เปน การ ประหยดั เงนิตรา ตาง ประเทศ และ เปน การ ควบคมุ
ราคา ถงุ บรรจ ุโลหติ ใน ประเทศ ไทย

5.  เกดิ การ ถาย โอน เทคโนโลย ีระหวาง ประเทศ ซึง่ เปน
เทคโนโลยี ที่ มี ความ ซับซอน และ ไม เปน ที่ เปดเผย และ
สามารถ นาํ มา พฒันา งาน บรกิาร โลหติ อืน่ ๆ  ตอไป ได ดวย
เชน การ พัฒนา งาน ผลิต ถุง บรรจุ โลหิต ชนิด in-line
filter system เพือ่ ใช กรอง เมด็ โลหติ ขาว

6.  ม ีการ จาง งาน ใน ประเทศ เพิม่ มาก ขึน้
7.  สามารถ พึ่ง ตน เอง ได และ ลด ตนทุน ใน ดาน การ

ดาํเนนิ งาน เกีย่ว กบั ภาชนะ ถงุ บรรจ ุโลหติ ของ ศนูย บรกิาร
โลหติ
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