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คำนำ 
 

 การควบคุมการผลิตผลิตภัณฑ์ยาให้มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานสากลมีความสำคัญอย่างยิ่ง
ต่อผู้บริโภคทั้งในประเทศไทยและสำหรับการส่งออก ปัจจุบัน มีการจัดทำกฎหมายเพ่ือควบคุมและ
กำหนดแนวทางปฏิบัติที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาทั้งรูปแบบยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ ทั้งนี้ 
พบว่าผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ นับเป็นส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องมีการ
ควบคุมให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตอย่างรอบคอบ และปฏิบัติมาตรฐานที่เป็นสากล 
เพ่ือให้เกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภคและลดความเสี่ยงต่อการสูญเสียวัตถุตั้งต้นหรือผลิตภัณฑ์ระหว่าง
ผลิตของผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ เนื่องจาก จัดเป็นทรัพยากรที่มีข้อจำกัดด้าน
ปริมาณและคุณภาพซึ่งต้องพิจารณาดำเนินการอย่างรอบคอบเพ่ือลดความสูญเสียของผลิตภัณฑ์ยาจาก
โลหิต แต่พบว่า ความรู้ แนวทาง หลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับเรื่องดังกล่าวยังมีไม่เพียงพอเพ่ือเป็น
แนวทางปฏิบัติในการควบคุมการดำเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมาสมามนุษย์ 
ทำให้เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินมาตรฐานการผลิตยาในเรื่องดังกล่าว อาจมีความรู้ที่ไม่เพียงพอเพ่ือใช้
ประกอบการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาได้อย่างเหมาะสม ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา
ทีเ่ตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ และอาจก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงสำหรับผู้บริโภคได้ จากเหตุผล
ข้างต้น จึงได้ทำการรวบรวมข้อมูล ข้อกำหนดและหลักเกณฑ์สำหรับควบคุมการผลิตยาที่เตรียมจาก
โลหิตหรือพลาสมามนุษย์ ที่มีมาตรฐานเทียบเท่าระดับสากลเพ่ือนำมาใช้เป็นแนวทางประกอบการ
พัฒนาการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑย์าที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ในประเทศซึ่ง
เป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการปรับปรุงพัฒนาผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาให้มีความรู้ความเข้าใจและ
สามารถนำไปใช้ในการปฏิบัติงานในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาทั้งในประเทศและต่างประเทศได้
อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพทัดเทียมกับสากล 
 ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสารนี้จะเป็นประโยชน์ต่อผู้อ่านตามสมควร หากมีข้อผิดพลาด
ประการใดในเอกสารนี้ผู้เขียนขอน้อมรับความผิดพลาดและขออภัยมา ณ ที่นี้ 
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บทสรุปสำหรับผู้บริหาร 
 
  ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ (และสารออกฤทธิ์ที่ใช้เป็นวัตถุ
ตั้งต้น) ต้องเป็นไปตามหลักการและแนวทางของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา รวมทั้งสอดคล้อง
กับทะเบียนตำรับยา ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถือเป็นผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ และวัตถุตั้งต้นประกอบด้วยสาร     
ชีววัตถุ เช่น เซลล์หรือของเหลว (รวมถึงโลหิตหรือพลาสมา) ที่มีต้นกำเนิดมาจากมนุษย์ ซึ่งมี
ลักษณะเฉพาะที่มาจากธรรมชาติทางชีววิทยาของวัตถุแหล่งกำเนิด ตัวอย่างเช่น สารแพร่กระจายโรค 
โดยเฉพาะไวรัสที่อาจปนเปื้อนวัตถุแหล่งกำเนิด ดังนั้น คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 
ขึ้นอยู่กับการควบคุมวัตถุแหล่งกำเนิด และที่มาตลอดจนวิธีการผลิต  รวมถึงการตรวจคัดกรองโรคติด
เชื้อ การกำจัด และการทำลายฤทธิ์ของไวรัส ตามหลักการ สารออกฤทธิ์ที่ใช้เป็นวัตถุตั้งต้นสำหรับ
ผลิตภัณฑ์ยาต้องปฏิบัติตามหลักการและแนวทางของหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา สำหรับวัตถุ
ตั้งต้นที่เตรียมมาจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ หน่วยงานบริการโลหิตต้องปฏิบัติตามข้อกำหนดของ
กฎหมายในประเทศ หรือของระหว่างประเทศว่าด้วยการเจาะเก็บ การเตรียม และการทดสอบ  การเจาะ
เก็บ การเตรียม และการทดสอบต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับระบบคุณภาพที่เหมาะสม รวมถึงมีการ
กำหนดมาตรฐานและข้อกำหนดไว้  
  

 ประเทศไทย มีการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ แต่พบว่ายังมีองค์
ความรู้ที่เกี่ยวข้องตามที่กล่าวไว้ข้างต้นไม่เพียงพอเพ่ือเป็นใช้เป็นแนวทางในการควบคุมกระบวนการผลิต
ให้มีประสิทธิภาพสำหรับประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ดังกล่าว 
ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการควบคุมกระบวนการผลิตตั้งแต่เริ่มต้นจนถึงขั้นตอนการปล่อยผ่านสู่ผู้บริโภค
เพ่ือให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ ปลอดภัยต่อผู้บริโภค รวมทั้งเป็นไปตามมาตรฐานในระดับสากล ดังนั้น 
เจ้าหน้าที่ผู้ทำหน้าที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาจำเป็นต้องศึกษาหาความรู้อย่างสม่ำเสมอจากข้อมูลที่
ทันสมัย เพ่ือนำความรู้มาใช้ในการตรวจสอบกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือ
พลาสมาจากมนุษย์  ดังนั้น การรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องในเรื่องการผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากโลหิตหรือ
พลาสมามนุษย์ จึงเป็นอีกแนวทางหนึ่งที่เป็นประโยชน์สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว ซึ่งจะช่วย
ยกระดับมาตรฐานวิธีการผลิตยาให้มีคุณภาพและเกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภคอย่างสูงสุด 
 

 การรวบรวมข้อมูลที่สำคัญเพ่ือเป็นข้อพิจารณา ช่วยให้สามารถควบคุมการผลิตยาที่มีคุณภาพ
และเกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภคมากยิ่งขึ้น ทั้งนี้ ข้อกำหนดและหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ในระดับสากลที่
เกี่ยวข้องนั้นอาจมีการปรับเปลี่ยนอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น การศึกษาข้อมูลความรู้ที่เป็นปัจจุบันและนำมา
ทบทวนปรับปรุงพัฒนาข้อกำหนดและความเข้าใจสำหรับผู้ตรวจประเมินให้เหมาะสมจึงนับว่าเป็นสิ่งที่
สำคัญยิ่งในการพัฒนายกระดับมาตรฐานการการกำกับดูแลการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตและ
พลาสมามนุษย์ให้มีคุณภาพและเกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภค รวมทั้งส่งผลดีต่อการสร้างความเชื่อมั่น
ในการส่งออกยาไปยังต่างประเทศอีกด้วย 
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บทที่ 1 
บทนำ 

หลักการและเหตุผล 

การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพ นับเป็นพันธกิจสำคัญของหน่วยกำกับดูแลผลิตภัณฑ์
สุขภาพของประเทศ ทั้งนี้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองยา มีหน้าที่หลักในการ
กำกับดูแล เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพด้านยาที่อยู่ในความรับผิดชอบมีคุณภาพ มาตรฐาน และความ
ปลอดภัยต่อผู้บริโภค การควบคุมกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยาจำเป็นต้องมีการควบคุมให้ครอบคลุมวัฏจักร
ตั้งแต่เริ่มต้นการผลิตไปจนถึงขั้นตอนที่ได้รับผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป รวมทั้งการกระจายยาที่มีคุณภาพ
ไปสู่บริโภคอย่างครบวงจรการบริโภคผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่มีคุณภาพอาจส่งผลเสียต่อสุขภาพของผู้บริโภค
ทั้งทางตรงหรือทางอ้อม ดังนั้น กิจกรรมการประกันคุณภาพยาตลอดทั้งวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ยาจึงมี
ความสำคัญอย่างยิ่งในการคุ้มครองผู้บริโภคจากการใช้ยาที่ไม่มีคุณภาพ โดยการประกันคุณภาพ
ดังกล่าวครอบคลุมตั้งแต่กระบวนการผลิตวัตถุตั้งต้น กระบวนการผลิตยาสำเร็จรูป กระบวนการเก็บ
รักษาผลิตภัณฑ์ และกระบวนการกระจายยาในทุกขัน้ตอน 

การประกันคุณภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาตลอดวัฏจักรจึงมีความจำเป็นและสำคัญ
อย่างยิ่งในการคุ้มครองผู้บริโภค เพ่ือให้ได้รับผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพเหมาะสม ดังนั้น หน่วยกำกับ
ดูแลด้านยา จึงต้องทำหน้าที่กำกับดูแลให้ผู้รับอนุญาตผลิตต้องทำการผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือให้มีความ
มั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้มีความเหมาะสมสำหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ มีความถูกต้องตรงตาม
ข้อกำหนดของทะเบียนตำรับยา และไม่เกิดความเสี่ยงต่อผู้บริโภคอันเนื่องมาจากผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ 
ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ การบรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพเป็นความรับผิดชอบของ
ผู้บริหารระดับสูง ซึ่งต้องการการมีส่วนร่วมและความมุ่งมั่นจากบุคลากรทุกฝ่ายในทุกระดับของ
องค์กร รวมถึงผู้ส่งมอบและผู้จัดจำหน่ายเพ่ือให้วัตถุประสงค์คุณภาพประสบความสำเร็จอย่าง
น่าเชื่อถือ[1] 

ปัจจุบัน ในการกำกับดูแลผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ใช้ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน และแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบ ราณ  ต ามกฎ ห มายว่ าด้ วยยา  พ .ศ . 2559  ซึ่ ง เป็ น ไป ต าม  PIC/S, GUIDE TO GOOD 
MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS PE 009 -12 Part I, Part II and  
Annexes ฉบับ 1 October 2015 รับผิดชอบโดยกองยา โดยมีวัตถุประสงค์ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา
ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปัจจุบัน รวมทั้งให้หน่วยงานกำกับดูแลทำหน้าที่
ตรวจสอบและควบคุมผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันให้ปฏิบัติเป็นไปตามหลักเกณฑ์ของประกาศฯ
ข้างต้น และเป็นไปตามมาตรฐานสากล[1] 
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ในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยาตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา นับตั้งแต่ออกประกาศฯ พบว่า 
เป็นจุดเริ่มต้นที่สำคัญในการเปลี่ยนแปลงและพัฒนาผู้รับอนุญาตผลิตยาให้ดำเนินการผลิตได้อย่างมี
คุณภาพและเป็นไปตามมาตรฐานสากล ซึ่งส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในประเทศได้รับการพัฒนา
และเป็นที่ยอมรับในระดับสากลมากขึ้น อย่างไรก็ตาม ในกรณีของสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันที่
รับผิดชอบในการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์นั้นในประเทศไทยผู้ให้บริการหลักมี
จำนวนไม่มากและการกำหนดหลักเกณฑ์วิธีการกำกับดูแลเฉพาะเพ่ิงจะมีการกำหนดไว้ในประกาศฯ
ฉบับปัจจุบัน ที่จัดทำขึ้นในปี พ.ศ. 2559 ทำให้เมื่อพิจารณาแล้วเห็นว่าแนวทางปฏิบัติเพ่ือช่วยให้การ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันดังกล่าวอาจยังไม่เพียงพอเพ่ือให้การตรวจประเมินสถานที่
ผลิตยาแผนปัจจุบันตามหลักเกณฑ์มาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตมีประสิทธิภาพ 

เพ่ือพัฒนาแนวทางกำกับดูแลสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ให้มี
มาตรฐานเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดไว้ หน่วยกำกับดูแลจึงจำเป็นต้องกำหนดขั้นตอน มาตรการ แนว
ทางการปฏิบัติในการกำกับดูแลให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นตั้งแต่ข้ันตอนเริ่มต้นจนถึงได้ผลิตภัณฑ์สุดท้าย
ได้อย่างเหมาะสมตลอดกระบวนการอันจะเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย รวมทั้งเป็นการพัฒนาผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันให้สามารถปฏิบัติได้
ตามหลักเกณฑ์ที่กำหนดและเป็นที่ยอมรับทั้งในประเทศและในระดับสากล  

วัตถุประสงค์  

เพ่ือจัดทำแนวทางการประเมินผู้ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ ให้มี
คุณภาพมาตรฐานเป็นไปตามหลักเกณฑ์สากลให้ครอบคลุมกิจกรรมที่เกี่ยวข้องตั้งแต่เริ่มต้นไปจน
ครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ขนส่ง เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภคอย่างสูงสุด 

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. พนักงานเจ้าหน้าที่สามารถใช้เอกสารฉบับนี้เป็นข้อมูลในการตรวจประเมินการผลิตผลิตภัณฑ์
จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ ของผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  

2. ผู้รับอนุญาตผลิตยา  สามารถใช้เอกสารนี้เป็นข้อมูลในการกำหนดมาตรฐานเพ่ือควบคุมดูแลให้
ครอบคลุมทุกขั้นตอนที่เกี่ยวข้องในการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 
 

ขอบเขตการศึกษา 

เป็นการศึกษาหลักเกณฑ์และแนวทางข้อปฏิบัติ ทำการแปลและเรียบเรียงเพ่ือจัดทำแนว
ทางการประเมินตามข้อมูลและหลักเกณฑ์จากเอกสาร ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ
กำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 เอกสาร PIC/S, 
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GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS PE 009-12 
Part I, II Annexes ฉ บั บ  1 October 2015 เ อ ก ส า ร PIC/S GMP GUIDE FOR BLOOD 
ESTABLISHMENTS PE 005-3 ฉบับ  January 2007 เอกสาร WHO, Blood cold chain, Aide-
memoire for national blood programme เอกสาร WHO, Blood safety, Aide-memoire for 
national blood programme แ ล ะ เ อ ก ส า ร  Good Practice Guidelines for blood 
establishments , in line with the Commission Directive (EU) 2016/1214, forced by 
15/02/2018  

กรอบแนวคิดในการศึกษาครั้งนี้ 

1. ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลแนวทางและกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิต
หรือพลาสมามนุษย์  

2. ศึกษาทำความเข้าใจการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์  ตั้งแต่เริ่มเก็บ
ตัวอย่างโลหิตจนถึงกระบวนการขนส่งตามระบบห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต 

3. ดำเนินการรวบรวม และจำแนกข้อมูลที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือ
พลาสมามนุษย์  

4. นำมาจัดทำแนวทางสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมา
มนุษย์ และเป็นแนวทางปฏิบัติสำหรับผู้ถูกตรวจประเมิน 
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บทที่ 2  
ทบทวนวรรณกรรม 

 
 ผู้จัดทำมีความสนใจเกี่ยวกับแนวทางปฏิบัติในการกำกับดูแลการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและ
พลาสมามนุษย์สำหรับสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน เนื่องจากการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมา
มนุษย์เป็นหัวข้อสำคัญ มีรายละเอียดในการผลิตการควบคุมดูแลที่ซับซ้อน อีกทั้งพบว่ามีองค์ความรู้ที่ยัง
ไม่เป็นที่แพร่หลายสำหรับการควบคุมกำกับดูแลในประเทศไทย จึงได้ทำการศึกษาเพ่ือจัดทำแนวทางการ
ตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์เพ่ือนำไปสู่การพัฒนาระบบการกำกับ
ดูแลสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันให้มีประสิทธิภาพ มีศักยภาพ มาตรฐาน และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล 
ผู้ศึกษาได้ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องในประเด็นต่างๆที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
 
1. ความเป็นมาของการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์[15] 
ประวัติการใช้โลหิต  
 นับตั้งแต่การค้นพบวิธีการให้โลหิตจากคนสู่คน ของ เจมส์ บลันเดลล์ (James Blundell, 
ชาวอังกฤษ, ค.ศ. 1790-1877) ในปี พ.ศ. 2361 จนทำให้เขาได้รับการยกย่องว่าเป็นบิดาของการให้
เลือดในยุคปัจจุบัน ย้อนกลับไป เกือบ150 ปีก่อนหน้านั้น วิทยาการทางการแพทย์เกี่ยวกับการให้โลหิต
ถูกแช่แข็งอยู่เป็นเวลานาน เนื่องจากความล้มเหลวของการศึกษาทดลอง ซึ่งรัฐยุโรปในสมัยนั้นเป็นผู้
ตัดสินให้มีการยกเลิกวิธีการให้โลหิตในการรักษาผู้ป่วยเนื่องจากเกิดการเสียชีวิตขึ้น 
 กล่าวได้ว่า ประวัติศาสตร์การให้โลหิตของโลกถือกำเนิดขึ้นในยุโรป เริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ.2171 (ค.ศ.
1628) มีนักวิทยาศาสตร์คนสำคัญๆ ที่ศึกษาค้นคว้าเกี่ยวกับการให้โลหิตหลายคน ได้แก่ วิลเลียม ฮาวีย์ 
รายงานครั้งแรกจากผลการศึกษาของเขาพบว่า “โลหิตที่อยู่ภายในหลอดโลหิตนั้นมีการไหลเวียนเป็น
วงจร การให้โลหิตหรือสิ่งทดแทนอ่ืนเข้าไปในหลอดโลหิตหลอดใด ย่อมจะต้องไหลเวียนไปทั่วร่างกาย 
และมีผลทำให้เพ่ิมปริมาณของโลหิตขึ้นได้” การศึกษาของ วิลเลียม ฮาวีย์ นับได้ว่าเป็นการค้นพบที่
สำคัญยิ่งขององค์ความรู้เกี่ยวกับการให้เลือดของโลก 
 ต่อมาในปี พ.ศ.2208 (ค.ศ.1665) จอห์น วิลกิน (John Wilkin, ชาวอังกฤษ, ค.ศ. 1614-
1672 หรือ พ.ศ.2157-2215) ได้ทดลองถ่ายเลือดดำจากหลอดโลหิตดำบริเวณคอของสุนัขตัวผู้ใส่ลงใน
ภาชนะรองรับแล้วนำไปฉีดเข้ายังหลอดโลหิตดำที่ขาของสุนัขตัวเมียอีกตัวหนึ่ง โดยใช้หลอดทองเหลือง 
ปรากฏว่าไดผ้ลเป็นที่น่าพอใจ แม้ในช่วงระยะเวลาดังกล่าวยังทำการทดลองได้ในสัตว์เท่านั้น 
 จนกระทั่งปี  พ.ศ.2210 (ค.ศ.1667) ยัง แบปติสท์ เดนิส (Jean Baptist, Denis) ซึ่งเป็น
แพทย์ประจำพระองค์ของพระเจ้าหลุยส์ที่ 14 ได้ทำการทดลองฉีดโลหิตจากหลอดโลหิตแดงของแกะ 
ให้กับเด็กผู้ชายคนหนึ่ง และได้ถ่ายโลหิตแกะ เข้าสู่หลอดโลหิตดำของชายหนุ่มอีกคนหนึ่งเป็นผลสำเร็จ 
กระทั่งในช่วงเวลาใกล้เคียงกันนี้ ประมาณ 5 เดือน ภายหลังที่เดนิสทดลองให้โลหิตแกะแก่คนในประเทศ
ฝรั่งเศส ในประเทศอังกฤษ  ริชาร์ด โลเวอร์ (Richard Lower, ชาวอังกฤษ, ค.ศ.1631-1701 หรือ พ.ศ.
2174-2244) และคณะ ได้ทำการถ่ายโลหิตโดยตรงจากแกะให้ชายหนุ่มผู้หนึ่งเป็นผลสำเร็จไม่มีผลร้าย
อะไรเกิดขึ้นแม้จะให้ซ้ำเป็นครั้งที่ 2 แต่ปรากฏว่าในอีก 3 สัปดาห์ต่อมา เดนิส ได้ทดลองให้โลหิตแกะแก่
ผู้ป่วยอีก 2 ราย บังเอิญผู้ป่วยรายที่ 4 ถึงแก่กรรม ส่งผลให้ภรรยาของผู้ป่วยรายนี้ นำคดีขึ้นฟ้องศาล 
กล่าวหาว่าเดนิสกระทำฆาตกรรมสามีของนาง คดีเรื้อรังอยู่เป็นเวลานาน แม้ท้ายที่สุดศาลตัดสินว่าเดนิ
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สไม่มีความผิดในฐานะเป็นฆาตกร แต่ศาลก็ประกาศห้ามการให้โลหิต และจะมีการให้โลหิตได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับอนุมัติโดยคณะแพทยศาสตร์แห่งนครปารีสเท่านั้น 
 นับได้ว่า อุบัติการณ์ที่เกิดขึ้นเป็นรายงานแรกที่แสดงว่าการให้โลหิตยังมีผลร้ายต่อชีวิตมนุษย์ 
กล่าวคือ ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาภายหลังจากการให้โลหิต ซึ่งปัจจุบัน รู้จักกันดีว่าเกิดเม็ดโลหิตแดงแตกสลาย 
(Hemolytic transfusion reaction) อันเป็นปฏิกิริยาเนื่องจากให้โลหิตที่เข้ากันไม่ได้ ข้อบกพร่องที่
เกิดขึ้นส่งผลให้ในเวลาต่อมารัฐสภาอังกฤษ ได้ออกกฎหมายห้ามการให้ โลหิตเช่นเดียวกับฝรั่งเศส 
วิทยาการทางการแพทย์เกี่ยวกับการให้เลือดจึงถูกแช่แข็งอยู่เป็นเวลานานเกือบ 150 ปี 
 ต่อมาในปี พ.ศ.2361 (ค.ศ.1818) เจมส์ บลันเดลล ์(James Blundell) ผู้ได้รับการยกย่องว่า
เป็นบิดาของการให้โลหิตของยุคปัจจุบัน ในเวลานั้นเขาเป็นทั้งอายุรแพทย์และสูติแพทย์ประจำ
โรงพยาบาลกายส์ ประเทศอังกฤษ ได้ทำการศึกษาทบทวนถึงวิธีการให้โลหิต และได้ค้นพบว่า “โลหิต
ของสัตว์ สกุลหนึ่ง (Specie) จะเข้าไม่ได้กับโลหิตของสัตว์อีกสกุลหนึ่ง ดังนั้น โลหิตที่จะให้แก่มนุษย์ต้อง
เป็นโลหิตจากมนุษย์เท่านั้น” เขาได้ทดลองนำโลหิตของผู้ช่วยของเขาเองไปให้แก่ผู้ป่วยเป็นโรคที่ไม่มีทาง
รักษาหาย โดยใช้หลอดฉีดยาถ่ายโลหิตจากผู้บริจาคให้แก่ผู้รับโดยตรง การให้เลือดในช่วงระยะเวลานี้มี
ทั้งสัมฤทธิ์ผล คือ ผู้ป่วยรอดชีวิตจากการเสียโลหิตและที่โชคร้ายคือ ผู้ป่วยถึงแก่กรรมจากการให้โลหิต 
นอกจากนี้แล้วยังพบว่า ผู้ป่วยที่รอดชีวิตบางรายมีอาการของหลอดโลหิตอุดตันในเวลาต่อมา ทำให้การ
ให้โลหิตในระยะนี้ไม่เป็นที่นิยม แต่เนื่องจากมีความจำเป็นเพราะเกิดสงครามระหว่างฝรั่งเศสกับเยอรมัน
ขึ้น การให้โลหิตโดยตรงโดยการถ่ายโลหิตจากคนหนึ่งไปยังอีกคนหนึ่งในสมรภูมินับว่าได้ประโยชน์มาก 
จนเป็นที่ยอมรับว่าการให้โลหิตเพ่ือทดแทนมีผลคุ้มค่า 
 สงครามโลกครั้งที่สองจึงกลายเป็นอุบัติการณ์ที่ทำให้เกิดความต้องการให้โลหิตทดแทนแก่
ผู้บาดเจ็บในสงคราม และเป็นเหตุกระตุ้นให้มีการศึกษาวิจัย ค้นคว้าถึงประโยชน์ของโลหิตและ
ส่วนประกอบต่างๆ ของโลหิต ตลอดจนแนวทางแก้ปัญหาต่างๆ ที่เกิดขึ้นจากการให้โลหิต และกลายเป็น
จุดเริ่มต้นของศาสตร์แขนงใหม ่คือ อิมมูโนวิทยาทางโลหิต (Immunohematology) ในปัจจุบัน 
 
ประวัติศาสตร์การให้โลหิตครั้งแรกในประเทศไทย[15] 
 สำหรับวิทยาการทางการแพทย์เกี่ยวกับการให้โลหิตในประเทศไทย จากคำบอกเล่าของ       
ศ.นพ.สุด แสงวิเชียร พบว่าเกิดขึ้นครั้งแรกที่โรงพยาบาลศิริราช ราวปี พ.ศ. 2470 (ค.ศ.1927) แต่ใคร
เป็นผู้ทำนั้นไม่ปรากฏหลักฐานแน่ชัด จนกระทั่งปี  พ.ศ.2474 (ค.ศ.1931) นพ.แบ็กแมน (Carl 
Bachman) ได้ใช้โลหิตของผู้ป่วยให้แก่ผู้ป่วยเองในรายผู้ป่วยมีครรภ์นอกมดลูก และมีการตกของโลหิต
ในช่องท้องมากจนอาการเป็นที่น่าวิตก โดยใช้ฟองน้ำซับเลือดที่อยู่ในช่องท้องและช่องเชิงกราน บีบผ่าน
ผ้ากรองที่เป็นผ้าซับโลหิตลงในขวดน้ำเกลือ ซึ่งให้น้ำเกลือผ่านเข้าสู่หลอดโลหิตดำของผู้ป่วย 
 ในเวลาต่อมา มีรายงานอ้างอิงถึงการจัดตั้งธนาคารเลือดแห่งแรกที่โรงพยาบาลศิริราช โดย    
ศ.นพ.สรรค์ ศรีเพ็ญ ได้บันทึกเป็นหลักฐาน ลงพิมพ์ในสารศิริราช (1: สิงหาคม, 282 - 289, 2492) ว่า 
"ในระยะสงครามโลกครั้งที่สอง มีผู้ป่วยเพ่ิมจำนวนมากขึ้นอย่างรวดเร็วทำให้มีความต้องการใช้โลหิตเพ่ิม
มากขึ้นด้วย จึงได้ตั้ง "หน่วยถ่ายเลือด" ขึ้น โดยมีศ.นพ.สรรค ์ศรีเพ็ญ เป็นหัวหน้า และมีพยาบาลประจำ 
1 คน เริ่มดำเนินการเมื่อ 1 กันยายน พ.ศ.2489 (ค.ศ.1946)” นับเป็นการเริ่มต้นการดำเนินงานธนาคาร
เลือดในประเทศไทย ส่วนธนาคารเลือดในต่างจังหวัดพบว่าเปิดขึ้นที่โรงพยาบาลเชียงรายประชานุ
เคราะห์ เป็นแห่งแรกในปี พ.ศ. 2492 (ค.ศ.1949) ตามข้อมูลหนังสือ “คำแนะนำการจัดตั้งธนาคารเลือด 
กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข” เขียนโดย นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว และประภา สุขอุดม 
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 นับจากเวลานั้น การดำเนินการธนาคารเลือดได้แพร่หลายไปยังโรงพยาบาลต่างๆ สถาบัน
การแพทย์ทั้งทหาร และพลเรือนทั่วประเทศ เนื่องด้วยระยะเวลาดังกล่าวเป็นช่วงหลังสงครามโลกครั้งที่
สองเสร็จสิ้นลง มีนายแพทย์ไทยซึ่งได้รับการฝึกอบรมทางการแพทย์กลับจากประเทศสหรัฐอเมริกา
จำนวนมาก และได้ตระหนักถึงความจำเป็นของการบริการธนาคารเลือดในประเทศไทย 

งานบริการโลหิตในประเทศไทย[11] เริ่มต้นโดยสภากาชาดไทย ซึ่งเป็นองค์กรการกุศล ในปี 
พุทธศักราช 2495 โดยมีการจัดตั้งแผนบริการโลหิตขึ้นในกองวิทยาศาสตร์ สภากาชาดไทย ซึ่งต่อมา
ได้ยกระดับขึ้นเป็นศูนย์บริการโลหิตแห่ง ชาติ โดยมติคณะรัฐมนตรีเมื่อเดือนธันวาคม พุทธศักราช 
2508 เพ่ือให้เป็นหน่วยงานกลางของประเทศในการจัดหาโลหิตจากผู้  บริจาคด้วยความสมัครใจ ไม่
หวังสิ่งตอบแทน และตรวจคัดกรอง คุณภาพของโลหิตเพ่ือให้ได้โลหิตที่ปลอดภัย รวมทั้งจัดระบบ
นำส่งโลหิตให้กับโรงพยาบาลทั่วประเทศ ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  สภากาชาดไทย เป็นศูนย์กลาง
การตรวจโลหิตบริจาค ทั้งการตรวจ  หมู่โลหิต (blood group) แอนติบอดีของเม็ดเลือดแดงใน
พลาสมา โรคติดเชื้อทางโลหิต (infectious markers) และการตรวจพิเศษ อ่ืนๆ ตลอดจนการปั่นแยก
ส่วนประกอบโลหิต เพ่ือการใช้ที่คุ้มค่า มีปริมาณเพียงพอ และมีความปลอดภัย โดยประวัติการ
ดำเนินงานของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทยมีประวัติการดำเนินงานมากว่าครึ่งศตวรรษ 
ตั้งแต่พ.ศ.2512 จนถึงปัจจุบัน โดยทำการผลิตน้ำยาและเซลล์มาตรฐานในการตรวจทางธนาคารเลือด 
การเริ่มผลิตเซรุ่มป้องกันโรคตับอักเสบชนิดบี (HBIG) เซรุ่มป้องกันโรคพิษสุนัขบ้า มีการเริ่มการตรวจ
คัดกรองคุณภาพโลหิตของผู้บริจาคโลหิต(anti HIV) โดยวิธี ELISA ตามคำแนะนำขององค์การอนามัย
โลก การพัฒนาการผลิตน้ำยาตรวจหมู่โลหิตโดยวิธี monoclonal antibody ผลิต anti-A, anti-B, 
และ anti-A,B(murine) ได้สำเร็จซึ่งนับเป็นพัฒนาการสำคัญที่สามารถพ่ึงพาต้นเองและต่อยอดไป
ผลิต monoclonal antibody ชนิดอ่ืนๆได้ มีการพัฒนาถุงบรรจุโลหิตแทนการใช้ขวดแก้ว ทำการ
พัฒนาการตรวจคัดกรองโลหิตโดยเพ่ิมการตรวจหัวข้อ anti-HCV และ HIV antigen ร่วมกับการ
ตรวจด้วยวิธี NAT ต่อมาได้ขยายขอบเขตงานบริการโลหิตโดยการจัดตั้ง ธนาคารเซลล์ต้นกำเนิดเม็ด
โลหิตแห่งชาติ(Thai National Stem Cell Donor Registry: TSCDR)เป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ป่วย
ได้รับการรักษาด้วยการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิตมากขึ้นในอนาคต จนกระทั่ งในปี พ.ศ. 
2561 ได้มีการเปิดศูนย์ผลิตผลิตภัณฑ์จากพลาสมา สภากาชาดไทย ซึ่งนับเป็นภารกิจด้านบริการ
โลหิตแบบครบวงจร โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือผลิต Factor III concentrate, IVIG(Intravenous 
immune globulin) และ albumin เพ่ือลดการนำเข้าจากต่างประเทศและให้ผู้ป่วยมีโอกาสเข้าถึง
ได้มากยิ่งขึ้น 
 
2.ข้อกำหนดที่สำคัญในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย GMP ฉบับปัจจุบัน และวรรณกรรม
ที่เกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้[1] 

2.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ซึ่งเป็นประกาศฯที่กำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามเกณฑ์ GMP มีข้อกำหนดที่สำคัญและรายละเอียดในการกำกับ
ดูแลเพ่ือให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต(Good Manufacturing Practices, GMP) 
ตามหัวข้อดังต่อไปนี้ 

หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ประกอบด้วย 
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นิยามศัพท์ 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ 1 
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ส่วนที่ 2 
ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 การผลิตยาปราศจากเชื้อ 
ภาคผนวก 2 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุสำหรับใช้ในมนุษย์ 
ภาคผนวก 3 การผลิตเภสัชภณัฑ์รังสี 
ภาคผนวก 4 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน 
ภาคผนวก 5 การผลิตผลิตภัณฑ์กระตุ้นภูมิคุ้มกันสำหรับสัตว์ 
ภาคผนวก 6 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาจากพืชสมุนไพร 
ภาคผนวก 7 การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ 
ภาคผนวก 8 การผลิตยาน้ำ ครีม และข้ีผึ้ง 
ภาคผนวก 9 การผลิตยาเตรียมแอโรโซลสำหรับสูดดมแบบกำหนดขนาดใช้ 
ภาคผนวก 10 ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ 
ภาคผนวก 11 การใช้รังสีชนิดก่อไอออน (Ionising radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา 
ภาคผนวก 12 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาวิจัย 
ภาคผนวก 13 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 
ภาคผนวก 14 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง 
ภาคผนวก 15 การปล่อยผ่านแบบพาราเมตริก 
ภาคผนวก 16 ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างเก็บกัน 
 
2.2 เอกสาร PIC/S GMP GUIDE FOR BLOOD ESTABLISHMENTS PE 005-3 ฉบับ  

January 2007[4] โดยได้กำหนดหัวข้อสำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ที่
ครอบคลุมในหัวข้อ การจัดการระบบคุณภาพ บุคลากร อาคารสถานที่และเครื่องมือ อุปกรณ์ที่
เกี่ยวข้องกับการผลิต ระบบการดำเนินการด้านเอกสาร การดำเนินการสำหรับผู้บริจาคโลหิต การ
เตรียมส่วนประกอบของโลหิต การจัดเก็บและแจกจ่าย การควบคุมคุณภาพ การทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการ การดำเนินการเก่ียวกับข้อร้องเรียนและการเรียกเก็บยาคืน  

2 . 3  เ อ ก ส า ร  WHO, Blood cold chain, Aide-memoire for national blood 
programme[7] ที่มีการกำหนดหัวข้อเพ่ือเป็นแนวทางสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ดำเนินการ
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์จากโลหิต โดยครอบคลุมหัวข้อการจัดการด้านเครื่องมืออุปกรณ์  การจัดการด้าน
ระบบคุณภาพ บุคลากร การเฝ้าระวังและประเมินผล  

 2.4 เอกสาร Good Practices Guideline for Blood Establishment, this text forced 
by 15/02/2018 Per Commission Directives (EU) 2016/2014[5]  ที่มีการกำหนดรายละเอียด
เกี่ยวกับการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ บุคลากรและโครงสร้างองค์กร อาคารสถานที่ อุปกรณ์
เครื่องมือและวัตถุ การดำเนินการด้านเอกสาร การเก็บโลหิต การทดสอบและกระบวนการ การ
ดำเนินการเกี่ยวกับการว่าจ้างหน่วยงานภายนอก การดำเนินการเกี่ยวกับสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ การดำเนินการเก่ียวกับการตรวจสอบตนเอง  
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ผู้จัดทำได้คัดเลือกวรรณกรรมตามรายการข้างต้น เพ่ือนำมาสรุปและจัดทำเป็นแนวทาง
สำหรับการควบคุมกำกับดูแลการผลิตผลิตภัณฑ์ที่ผลิตจากโลหิตและพลาสมามนุษย์ของสถานที่ผลิตยา
แผนปัจจุบัน เนื่องจากมีความสมบูรณ์ในหัวข้อที่กล่าวถึง อีกทั้งยังเป็นเอกสารที่เข้าถึงได้ เป็นสากล 
และน่าเชื่อถือ  
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บทที่ 3  
วิธีการศึกษา 

 การศึกษา เรื่อง แนวทางการตรวจประเมินผู้ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ ผู้
ศึกษาได้ทำการสืบค้นและรวบรวมวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้องจากเอกสารหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติ
สำหรับสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ โดยทำการทบทวน แปล เรียบเรียง จัดทำ
แนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ เพ่ือพัฒนาแนวทาง
กำกับดูแลสถานทีผ่ลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศให้มีมาตรฐานเป็นไปตามเกณฑ์ท่ีกำหนดไว้ 

ขอบเขตการศึกษา 

 นำข้อมูลจากวรรณกรรมที่คัดเลือกจาก 3 ภูมิภาค ได้แก่ ประวัติความเป็นมาการผลิต
ผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามามนุษย์และหลักเกณฑ์แนวทางปฏิบัติที่ใช้ในประเทศไทย 
หลักเกณฑแ์นวทางปฏิบัติขององค์การอนามัยโลก และหลักเกณฑ์แนวทางปฏิบัติของประเทศในทวีป
ยุโรป นำมาทบทวน แปล เรียบเรียง และจัดทำแนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จาก
โลหิตและพลาสมามนุษย์ 

ขั้นตอนการศึกษา 

 1. ศึกษารายละเอียดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต
ยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ซึ่งประกอบไปด้วย[1] 
 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาส่วนที่ 1 สำหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยา ประกอบด้วย
หมวดที่เก่ียวข้อง จำนวน 9 หมวด ได้แก่ 
  หมวด 1 การบริหารจัดการคุณภาพ 
  หมวด 2 บุคลากร 
  หมวด 3 อาคารสถานที่และเครื่องมือ 
  หมวด 4 การดำเนินการด้านเอกสาร 
  หมวด 5 การดำเนินการผลิต 
  หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ 
  หมวด 7 การจ้างผลิตและวิเคราะห์ 
  หมวด 8 ข้อร้องเรียนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
  หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง 
 หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาส่วนที่ 2 สำหรับการผลิตสารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรม 
ประกอบด้วยหมวดที่เก่ียวข้อง จำนวน 18 หมวด ได้แก่  
  หมวด 1 บทนำ 
  หมวด 2 การบริหารจัดการคุณภาพ 
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  หมวด 3 บุคลากร 
  หมวด 4 อาคารและสิ่งอำนวยความสะดวก 
  หมวด 5 เครื่องมือที่ใช้ในกระบวนการ 
  หมวด 6 การดำเนินการด้านเอกสารและการบันทึก 
  หมวด 7 การจัดการวัตถ ุ
  หมวด 8 การดำเนินการผลิตและการควบคุมระหว่างกระบวนการผลิต 
  หมวด 9 การบรรจุและการติดฉลากบ่งชี้สารออกฤทธิ์ทางเภสัชกรรมและผลิตภัณฑ์  
                                ระหว่างผลิต 
  หมวด 10 การจัดเก็บและการจัดส่ง 
  หมวด 11 การควบคุมในห้องปฏิบัติการ 
  หมวด 12 การตรวจสอบความถูกต้อง 
  หมวด 13 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง 
  หมวด 14 การไม่ปล่อยผ่านและการนำวัตถุกลับมาใช้ใหม่ 
  หมวด 15 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืน 
  หมวด 16 การจ้างผลิตและวิเคราะห ์
  หมวด 17 ตัวแทน นายหน้า ผู้ประกอบการค้า ผู้จัดจำหน่าย ผู้แบ่งบรรจุ และผู้ติด 
                                 ฉลากใหม ่
  หมวด 20 นิยามศัพท ์
  ภาคผนวก ประกอบด้วยภาคผนวกท่ีเกี่ยวข้องจำนวน 7 หมวด) ได้แก่ 
  ภาคผนวก 1  การผลิตยาปราศจากเชื้อ      
  ภาคผนวก 2  การผลิตผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุสำหรับใช้ในมนุษย์    
  ภาคผนวก 7  การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ   
  ภาคผนวก 10 ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์     
  ภาคผนวก 13 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์  
  ภาคผนวก 14 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถูกตอ้ง  
  ภาคผนวก 16 ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างเก็บกัน  

 2.ศึกษารายละเอียดของเอกสาร PIC/S GMP GUIDE FOR BLOOD ESTABLISHMENTS 
PE 005-3 ฉบับ January 2007[3]  โดยมีหัวข้อที่เกี่ยวข้อง ได้แก่  
  2.1 Document History 

2.2 Introduction 
2.3 Purpose 
2.4 Scope 
2.5 Quality Management 
2.6 Personnel 
2.7 Premises 
2.8 Equipment 
2.9 Documentation 
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2.10 Donor Sessions 
2.11 Component Preparation 
2.12 Storage and Dispatch 
2.13 Quality Monitoring 
2.14 Laboratory Testing 
2.15 Complaints and Recalls 
2.16. Relevant Terminology 

 3. ศกึษารายละเอียดของเอกสารขององค์การอนามัยโลก WHO, Blood cold chain, Aide-
memoire for national blood programme[7]  ซึ่งประกอบไปด้วยหัวข้อ ดังนี้  
  3.1 Situation analysis and needs assessment 
  3.2 Equipment management 
  3.3 Quality system 
  3.4 Human resources 
  3.5 Monitoring and evaluation 
 

 4. ศึกษารายละเอียดจากเอกสาร Good Practices Guideline for Blood 
Establishment, this text forced by 15/02/2018 Per Commission Directives (EU) 
2016/2014[5] 
  4.1 General principles 
  4.2 Personnel and organization 
  4.3 Premises 
  4.4 Equipment and materials 
 

 5. ศึกษารายละเอียดจากเอกสาร PIC/S GUIDE TO INSPECTIONS OF SOURCE 
PLASMA ESTABLISHMENTS AND PLASMA WAREHOUSES (INSPECTION GUIDE) [3] 
  5.1 Preparation of inspection 
  5.2 Opening meeting 
  5.3 Plant tour 
  5.4 Inspection of critical / main areas in source plasma establishments   
                          and plasma warehouses 
  5.5 Final meeting 
  5.6 Inspection Report 
  5.7 Donor suitability and acceptance 
  5.8 Plasma collection (donor floor). 
  5.9 Processing and sampling 
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  5.10 Sample storage, transportation and shipment to the test  
                           laboratory 
  5.11 Plasma freezing 
  5.12 Plasma storage, release and transportation 
  5.13 Storage of reactive / positive units and of alt elevated units  
  5.14 Complaints and look back information 
  5.15 Trending 
 

6. ทำการรวบรวม แปล และเรียบเรียงข้อมูลสรุปรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียม
จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ เพื่อเป็นแนวทางสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จาก
โลหิตและพลาสมามนุษย์และจัดทำบันทึกช่วยจำ (Aide-memoire) สำหรับการตรวจประเมินสถานที่
ผลิตผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจากโลหิตและพลาสมามนุษย์ 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



13 
 

บทที่ 4  
ผลการดำเนินงาน  

แนวทางการตรวจประเมินผู้ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 
 
บทนำ[10,13]  
  โลหิต (เลือด) เป็นเนื้อเยื่อเกี่ยวพันชนิดหนึ่ง  ซึ่งมีสารระหว่างเซลล์เป็นของเหลวเป็นตัวกลาง
ติดต่อระหว่างเซลล์ของร่างกาย  และมีเม็ดเลือดเป็นเซลล์ล่องลอยอยู่    ในร่างกายมีเลือดอยู่ประมาณ  
7 – 8 % ของน้ำหนักตัวโดยคิดปริมาณเลือดเป็นลิตรและน้ำหนักตัวเป็นกิโลกรัม ปริมาณของโลหิตจะ
แตกต่างกันไปตาม อายุ  ขนาด  น้ำหนักตัว  เพศ และสภาวะของสุขภาพ     โลหิตมีสีแดงเมื่ออยู่ใน
หลอดเลือดแดง  และมีสีคล้ำลงเล็กน้อยเมื่ออยู่ในหลอดเลือดดำ    โลหิตมีความหนืดกว่าน้ำ 5 เท่า  มี
อุณหภูมิประมาณ  37.8  องศาเซลเซียส   และมีฤทธิ์เป็นด่างเล็กน้อย   มีกลิ่นคาว 
 องค์ประกอบ หน้าที่ คุณสมบัติทั่วไปของโลหิต(เลือด)  
โลหิต(เลือด) เป็นเนื้อเยื่อประสานมีเซลล์เรียกว่า เม็ดเลือด (blood cells หรือ blood corpuscles) 
และมี อินเตอร์เซลลูลาร์  ซับสแตนส์  (Intercellular substance) เป็นของเหลวเรียกว่า พลาสมา 
(Plasma)  

1) นำสารอาหารที่ย่อยแล้วจากระบบย่อยอาหารไปเลี้ยงเนื้อเยื่อของร่างกาย 
2) นำออกซิเจนจากปอดไปเลี้ยงเนื้อเยื่อ และนำคาร์บอนไดออกไซด์จากเนื้อเยื่อไปยังปอด 

โดยการทำงานขององค์ประกอบที่สำคัญที่อยู่ในเลือด 
3) นำของเสียจากเนื้อเยื่อของร่างกายไปสู่ไตเพ่ือขับออกนอกร่างกาย ในรูปของปัสสาวะ 
4) นำฮอร์โมนจากต่อมไร้ท่อไปสู่อวัยวะเป้าหมาย เนื่องจากต่อมไร้ท่อไม่มีท่อนำฮอร์โมนไป

ยังอวัยวะเป้าหมาย จึงอาศัยการดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือดกระจายไปทั่วร่างกายแล้วมีผล
ต่ออวัยวะเป้าหมาย 

5) ช่วยควบคุมอุณหภูมิของร่างกาย โดยการเพ่ิมอัตราการไหลเวียนเพ่ือระบายความร้อนออก 
มาผ่านทางผิวหนัง และระบบหายใจ 

6) ควบคุมความสมดุลของน้ำในร่างกาย ถ้ามีน้ำมากก็มีการขับออกมาทางปัสสาวะ และทาง
เหงื่อ โดยน้ำจะไปกับกระแสเลือด 

7) ควบคุมความเป็นกรด – ด่างของเนื้อเยื่อ และของเหลวในเนื้อเยื่อ โดยไบคาร์บอเนตที่มีอยู่
ในเลือด ทำหน้าที่เป็นบัฟเฟอร์ (buffer) 

8) คุณสมบัติในการเเข็งตัวของเลือด ช่วยไม่ให้เลือดไหลออกนอกร่างกายมากเกินไปจนเกิด
อันตราย เมื่อเกิดบาดแผล 

9) ในเลือดมีองค์ประกอบหลายอย่างที่ช่วยในการต่อต้านเชื้อโรค เช่น เม็ดเลือดขาว และ
ภูมิคุ้มกันที่โปรตีนที่เรียกว่า แอนตีบอดี (antibody) 

  (รูปที่ 1 : แสดงองค์ประกอบของโลหิต)[14] 
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โลหติ(เลือด) มีองค์ประกอบ 2 ส่วน ได้แก่[10,13,14] 

1. เม็ดโลหิตหรือเม็ดเลือด (Blood Cell) ซึ่งประกอบไปด้วย 
1.1 เม็ดโลหิตแดงหรือเม็ดเลือดแดง (Red Blood Cell : RBC หรือ Erythrocyte) มีลักษณะกลม
แบนตรงกลางหวำ(บุ๋มลงไป) ไม่มีนิวเคลียส   เวลาเม็ดโลหิตหรือเม็ดเลือดอยู่เดี่ยว ๆ จะมีสีเหลืองแกม
เขียว  มีลักษณะอ่อนนุ่ม  แต่เหนียวและเปลี่ยนรูปได้  สามารถเคลื่อนที่ผ่านหลอดเลือดที่มีขนาดเล็ก
กว่าเม็ดเลือดแดงได้  
ในเม็ดโลหิตแดงหรือเม็ดเลือดแดงประกอบด้วย   ฮีโมโกลบิน   (Hemoglobin,Hb)  ซึ่ งภายใน
ประกอบด้วยโปรตีนที่ เรียกว่า โกลบิน  (Globin)  และฮีมาติน  (Hematin)  ที่ประกอบด้วยธาตุ
เหล็ ก  ร่ างกายสามารถใช้ ออกซิ เจนได้ เนื่ องจาก Hb รวมตั วกับออกซิ เจนเป็ น  ออกซี
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ฮี โมโกลบิ น  (Oxyhemoglobin)  การสร้ าง Hb ยั งต้ องอาศั ยปั จจั ยสำคัญ  3 ชนิ ด คื อ   ธาตุ
เหล็ก  วิตามินบี12  และกรดโฟลิคด้วย 

การสร้างเม็ดโลหิตแดงหรือเม็ดเลือดแดงจะถูกสร้างที่บริเวณไขกระดูกของร่างกายตามที่ต่างๆ
ไม่เท่ากัน ไขกระดูกในบริเวณที่มีประสิทธิภาพในการสร้าง ได้แก่  ไขกระดูกหน้าอก  กระดูกซี่โครง 
กระดูกสันหลัง  และกระดูกกะโหลกศีรษะ  อัตราการสร้างเปลี่ยนแปลงได้   ขึ้นกับปริมาณออกซิเจนใน
เลือด  ถ้าออกซิเจนต่ำ หรือร่างกายสูญเสียโลโหต ิจะมีผลเร่งให้ไขกระดูกสร้างเม็ดโลหิตแดงเพ่ิมขึ้น 
 เม็ดโลหิตแดงจะมีอายุประมาณ 120 วัน เมื่อหมดอายุการใช้งานแล้วจะถูกทำลายที่ม้าม  โดยแยกเป็น 
2 ส่วน คือ ส่วนที่เป็นธาตุเหล็กร่างกายจะเก็บไว้ใช้อีก  และส่วนที่ไม่ใช่ธาตุเหล็กจะถูกนำไปที่ตับเพ่ือขับ
ออกทางน้ำดี  และบางส่วนถูกขับออกทางไต  จำนวนเม็ดโลหิตแดงในผู้ชายมีปริมาณมากกว่าผู้หญิงใน
ผู้ชาย มีประมาณ  5  ล้านเซลล์ต่อโลหิต 1 ลบ.ซม.  ผู้หญิงมีประมาณ  4.5  ล้านเซลล์ต่อโลหิต  1 ลบ.
ซม. หน้าที่ของเม็ดโลหิตแดงหรือเม็ดเลือดแดง ได้แก่ นำออกซิเจนไปเลี้ยงเซลล์ทั่วร่างกาย นำ
คาร์บอนไดออกไซด์ออกจากเซลล์ไปสู่ปอด และทำให้โลหิตมีสีแดง  โดยฮีโมโกลบินรวมกับออกซิเจน 
 
1.2 เม็ดโลหิตขาวหรือเลือดขาว (White   Blood  Cell : WBC หรือ Leucocyte)  

มีขนาดใหญ่กว่าเซลล์เม็ดโลหิตแดง  เป็นเซลล์ที่มีนิวเคลียส  ไม่มีฮีโมโกลบิน  มีการเคลื่อนไหว
แบบการคืบตัวคล้ายอะมีบา  สามารถลอดผ่านผนังโลหิตฝอยได้  จำนวนเม็ดโลหิตขาวในคนปกติใน
โลหิตปริมาตร 1 ลบ.ซม. มีเม็ดโลหิตขาว  ประมาณ  5,000 – 7,000  เซลล์  จำนวนเม็ดโลหิตขาว
เปลี่ยนแปลงได้ตามอาย ุ เพศ  และสภาวะอ่ืน ๆ ถ้าเม็ดโลหิตขาวมีมากผิดปกติ  โดยหาสาเหตุไม่ได้ จะ
เกิดโรคมะเร็งเม็ดโลหิตขาวหรือลูคีเมีย (Leukemia)  ถ้ามีน้อยกว่าปกติจะพบในคนที่เป็นไข้
ไทฟอยด ์ วัณโรค  ไข้หวัดใหญ่  ไขม้าลาเรียเป็นต้น 
         เม็ดโลหิตขาวหรือเม็ดเลือดขาวมีการสร้างออกมาตลอดเหมือนเม็ดโลหติแดง   มีหน้าที่ทำลาย
เชื้อโรคมีอายุประมาณ 13 วัน  เมื่อมีสิ่งแปลกปลอมเข้าสู่ร่างกาย  เม็ดโลหิตขาวจะถูกผลิตเพ่ิมขึ้นโดย
อัตโนมัต ิ เพ่ือเตรียมพร้อมที่จะทำลายสิ่งแปลกปลอม     อวัยวะสำหรับสร้างเม็ดโลหิตขาว ได้แก ่ ไข
กระดูก  ต่อมน้ำเหลือง   ต่อมทอมซิล    ต่อมไทมสั  เป็นต้น  
        เม็ดโลหิตขาวหรือเม็ดเลือดขาว แบ่งออกเป็น  2  ชนิด คือ เม็ดโลหิตขาวชนิดมีแกรนูล(แกรนูไล
ไซท,์Granulocyte ) และเม็ดโลหิตขาวชนิดไม่มีแกรนูล ( อะแกรนูโลไซท ์, Agranulocyte) 

1.2.1 เม็ดโลหิตขาวหรือเม็ดเลือดขาวชนิดมีแกรนูล  เรียกว่า  แกรนูไลไซท์ ( Granulocyte 
) นิวเคลียส  แบ่งเป็นกลีบ    เซลล์ค่อนข้างกลม  เซลล์พวกนี้ถูกสร้างที่ไขกระดูก
แบ่งเป็น  3  ชนิด ได้แก ่ 
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 (รูปที่ 2 : แสดงชนิดของโลหิต 1) [13] 
 
1.1 นิวโตรฟิล ( Neutrophil ) 1.2 อีโอสิโนฟิล(Eosinophil )  1.3  เบโซพิล ( Basophil ) 
มีประมาณ 60–70 % ของเม็ดเลอืด
ขาว ทั้งหมดมีนิวเคลยีสหลายกลีบ 
ทำหน้าที่ทำลายเช้ือโรค  และสิ่ง
แปลกปลอมในร่างกาย 
  

  

มีประมาณ  1 – 6 % ของเม็ดเลือด
ขาว  มีนิวเคลียส  สองกลีบ    ทำ
หน้าท่ีทำลายเช้ือโรค 

 
 

  

 มีประมาณ 0.5 – 1 % ของเม็ด
เลือดขาว  มีนิวเคลียส  สอง
กลีบ  ทำหน้าที่สร้างสารเฮปาริน 
(Heparin)  ซึ่งเป็นสารป้องกันมิให้
โลหิตในร่างกายแข็งตัว  และสร้าง
ฮีสตามิน (Histamine)  ช่วยขยาย
ผนังของหลอดโลหิต 

  

 
1.2.2 เม็ดโลหิ ตขาวหรือเม็ดเลื อดขาวชนิ ดไม่มี แกรนูล  เรียกว่ า อะแกรนู โลไซท์  

(Agranulocyte) มีนิวเคลียส ใหญ่     ค่อนข้างกลม    มีกลีบเดียว   สร้างจากต่อม
น้ำเหลือง    ต่อมไทมัส   และต่อมทอนซิล    มีจำนวนน้อยมากที่สร้างจากไข
กระดูก  เม็ดโลหิตขาวหรือเม็ดเลือดขาวชนิดนี้แบ่งเป็น  2  ชนิด ได้แก ่ 

 
  (รูปที่ 3 : แสดงชนิดของโลหิต 2) [13] 
 
     2.1  ลิมไฟไซท ์ ( Lymphocyte )       2.2 โมโนไซท์  ( Monocyte ) 
มีนิวเคลียสใหญเ่กือบเตม็เซลล์  ทำหน้าท่ีสร้าง
ภูมิคุ้มกันโรคให้กับร่างกาย 

  

มีนิวเคลียสใหญ่   รูปร่างคล้ายเมล็ดถั่ว  ทำหน้าที่
ทำลายเช้ือโรคที่เข้าสูร่่างกาย 

  

 
 
 

1.3 เกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือด ( Platelets  หรือ Thrombocyte)   
เกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือด มีขนาดเล็กกว่าเม็ดโลหิตขาวและเม็ดโลหิตแดง  มีรูปร่างกลม

แบน   ไม่มีนิวเคลียสคนปกติมีเกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือดประมาณ 250,000 – 300,000 เซลล์ต่อโลหิต 
ปริมาตร 1 ลบ.ซม. หน้าที่ของเกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือดช่วยทำให้โลหิตแข็งตัว  โดยผลิตเอนไซน์
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ชื่อ ทรอมโบพลาสติน  ( Thromboplastin )  ซึ่งเป็นสารที่ทำให้โลหิตแข็งตัว โดยขั้นตอนการแข็งตัว
ของโลหิต มีรายละเอียด  ดังนี้ 
1) การเกิดทรอมโบพลาสติน ( Thromboplastin ) เมื่อมีบาดแผลเกิดขึ้นในร่างกาย  ผนังของเส้นโลหิต
หรือเส้นเลือดฉีกขาด เซลล์จะถูกทำลาย  เกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือดจะเคลื่อนมายังบริเวณที่ฉีกขาด
นี้  เนื้อเยื่อที่ถูกทำลายและเกล็ดโลหิตหรือเกล็ดเลือด   จะปล่อยทรอมโบพลาสตินออกมา 
2) การเกิดทรอมบิน ( Thrombin)  โดยทรอมโบพลาสติน  จะไปเปลี่ยนโปรทรอมบินให้เป็นทรอมบิน
โดยใช้แคลเซี่ยม 
3) การเกิดไฟบริน  (Fibrin ) โดยทรอมบินจะเปลี่ยนไฟบริโนเจนในโลหิตให้เป็นไฟบริน ไฟบรินจะ
ประสานกันเป็นร่างแหหดตัว  และดึงผิวบาดแผลให้ชิดกัน  และปิดบาดแผล  โลหิตจะหยุดไหล 
 
 (รูปที่ 4 : แสดงการทำให้โลหิตหยุดไหล) [13]  
 

 
 

2. พลาสมา (Plasma) 
เป็นส่วนที่เป็นของเหลวในโลหิตหรือเลือด มีสีเหลืองใส  มีฤทธิ์เป็นด่างเล็กน้อย  ประกอบด้วยส่วนที่
สำคัญ ได้แก ่ 

1) น้ำ  90 – 93 %  
2) โปรตีน  6 – 8 % ได้แก ่ อัลบูมิน  (Albumin)  ไฟบริโนเจน  (Fibrinogen)      โกลบูลิน  

(Globulin)  และโปรทรอมบิน (Prothrombin) 
3) เกลือแร่ต่าง ๆ ที่สำคัญ ได้แก ่ โซเดียมคาร์บอเนต  โซเดี่ยมคลอไรด์  และเกลือ  แคลเซี่ยม 
4) สารอาหารต่าง ๆ เช่น กลูโคส  กรดไขมัน  กรดอะมิโน ภูมิคุ้มกันโรค 

หน้าที่ของพลาสมา คือ ทำให้โลหิตมีความหนืด ไฟบริโนเจนและโปรทรอมบินช่วยในการแข็งตัวขอโลหิต 
โกลบูลินมีส่วนเกี่ยวข้องกับการสร้างภูมิคุ้มกัน อัลบูมินมีส่วนช่วยให้โลหิตมีแรงดันออสโมติค  ซึ่งมี
ความสำคัญต่อการดูดน้ำไว้ในหลอดโลหิต 
 
การควบคุมเกี่ยวกับโลหิตและผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์[9,12] 

ส่วนประกอบของโลหิตเปนผลิตภัณฑชีววัตถุที่นำมาใชรักษาผูปวยอยางกวางขวางทั่วโลก และ
มักจะถูกใช้ในสถานการณ์ที่คุกคามชีวิตอย่างรุนแรงสำหรับผู้ป่วย เพ่ือใหไดมาซึ่งผลิตภัณฑที่มีคุณภาพดี 
และมีความปลอดภัยสูง จำเป็นต้องมีการควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ได้จากโลหิตด้วยคุณภาพมาตรฐานที่สูง 
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และต้องมั่นใจในความปลอดภัยของส่วนประกอบของโลหิตที่นำมาใช้ โดยนำหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (Good Manufacturing Practice , GMP) ซึ่งเปนเครื่องมือสำคัญของระบบการประกันคุณภาพ
มาใชในทุกๆ ขั้นตอน การผลิต ตั้งแตการควบคุมวัตถุตั้งต้นในการผลิต การเจาะเก็บโลหิตและการ
รวบรวมโลหิตโดยหน่วยงานบริการโลหิต (Blood Establishment) วิธีการเตรียมสวนประกอบโลหิต 
การทดสอบทางหองปฏิบัติการ การควบคุมคุณภาพ การเก็บรักษาและการขนสงทุกๆ ขั้นตอน และการ
ประกันคุณภาพ จะตองไดรับการควบคุมอยางเขมงวด ผูบริจาคโลหิตถือเปนบุคคลสำคัญเนื่องจากเปนผู
ใหโลหิตที่เปนวัตถุตั้งต้นสำคัญในการผลิตสวนประกอบโลหิต 

ทั้งนี้  พบว่ายังไม่ได้มีการจัดทำหลักการและแนวทางที่ชัดเจนสำหรับการควบคุมดูแล 
หน่วยงานบริการโลหิต (Blood Establishment) ซึ่งเป็นองค์กรหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบในการ
เจาะเก็บ และทดสอบโลหิตมนุษย์และส่วนประกอบของโลหิต และนำไปใช้ในกระบวนการ การเก็บรักษา 
และการจ่าย เพ่ือให้หรือรับโลหิตในการรักษา (ทางหลอดโลหิต) ดังนั้น การจัดทำแนวทางการควบคุมให้
เป็นไปตามเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตจึงมีความสำคัญและจำเป็นต่อการควบคุมดูแลหน่วยงาน
บริการโลหิตเป็นอย่างยิ่ง 

จุดประสงค์ของเอกสารแนวทางนี้ จัดทำขึ้นเพ่ือให้คำแนะนำสำหรับผู้ตรวจสอบมาตรฐานตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) นำมาใช้ระหว่างการตรวจสถานประกอบการของโลหิตซึ่ง
เอกสารนี้มีข้อมูลที่ เกี่ยวข้องสำหรับผู้ทำการตรวจประเมินและยังเป็นประโยชน์สำหรับสถาน
ประกอบการเกี่ยวกับโลหิตที่ทำการรวบรวม การเตรียม การการจัดเก็บ การจัดส่ง การควบคุมคุณภาพ
และการประกันคุณภาพของส่วนประกอบโลหิตและส่วนประกอบของโลหิต  
ผูบริจาคโลหิต ถือเปนบุคคลสำคัญเนื่องจากเปนผูใหโลหิตที่เปนวัตถุตั้งต้นสำคัญในการผลิต    สวน
ประกอบโลหิต หากผูบริจาคโลหิตมีสุขภาพ แข็งแรงปราศจากโรคภัยไขเจ็บ มีความเขมขนโลหิตปกติ ไม
ซีด จะทำใหไดโลหิตบริจาคและสวนประกอบโลหิตที่มีคุณภาพดี ตัวอย่างหนึ่งในการปฏิเสธไมรับบริจาค
โลหิตของศูนยบริการ โลหิต คือ ผูบริจาคโลหิตมีความเขมขนโลหิต (hemoglobin) ต่ำ และในแต่ละปี
พบว่ามีแนวโนมสูงขึ้นเรื่อยๆ จากการศึกษาสรุปวาผูบริจาคโลหิตมีความเสี่ยงตอการเกิดโลหิตจางจาก
การขาดธาตุเหล็ก ดังนั้นควรตรวจ serum ferritin (SF) ในผูบริจาคโลหิตใหมทุกราย และผูบริจาคโลหิต
ประจำปละ 1 ครั้ง เพ่ือชี้บงระดับธาตุเหล็ก  

เพ่ือเป็นการควบคุมวัตถุตั้งต้นควรตรวจ serum ferritin (SF) ในผูบริจาคโลหิตใหมทุกราย 
และผูบริจาคโลหิตประจำปละ 1 ครั้ง เพ่ือชี้บงระดับธาตุเหล็ก ผูบริจาคโลหิต ที่เสี่ยงตอการขาดธาตุ
เหล็กภายหลังบริจาคโลหิตคือ  SF ต่ำกวา 60 มคก./ล. จำเปนตองไดรับธาตุเหล็กเสริมซึ่งกลุมนี้
ตอบสนองดีตอการไดรับธาตุเหล็ก 100 เม็ด (66 mg elemental iron) เปนระยะเวลา 1 เดือน ทั้งนี้ 
ภาวะซีดเกิดจากหลายสาเหตุ ตัวอย่างเช่น การสูญเสียโลหิตจากการบริจาคโลหิตติดตอกันเปนประจำ 
ทำใหระดับธาตุเหล็กสะสม ลดลงซึ่งเปนสาเหตุสำคัญของภาวะซีดในผูบริจาคโลหิต นอกจากนี้ ผูที่มี
โภชนาการไมถูกสวน ลดหรือควบคุมอาหาร ทำใหขาดธาตุเหล็ก และวิตามินตางๆ เชน Folate วิตามิน 
B12 เป็นต้น จะนำไปสูภาวะซีดไดเชนกัน ดังนั้น ธาตุเหล็กเปนวัตถุดิบสำคัญจำเปนตอการสรางเม็ด
โลหิตแดง ผูที่มีภาวะซีดจะมีอาการเหนื่อยลา ขาดความกระตือรือรนในการทำ กิจกรรมตางๆ 
ความสามารถในการจดจำ สมาธิและประสิทธิภาพ การเรียนการทำ งานลดลง จึงมีความจำเปนอยางมาก
ที่ตองใหธาตุเหล็กเสริมในผูบริจาคโลหิตประจำที่บริจาคโลหิตมากกวาปละครั้ง ในปริมาณที่เพียงพอ     
รวมกับการเฝาระวังระดับ SF เพ่ือใหผูบริจาคโลหิตมีสุขภาพดีสามารถบริจาคโลหิตไดสม่ำเสมอ ทั้งยังได
โลหิตบริจาคที่มีคุณภาพสำหรับผูปวย 
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หลักการในการควบคุมการดำเนินการเกี่ยวกับโลหิตและผลิตภัณฑ์ที่ได้จากโลหิตหรือพลาสมา  
มนุษย์[4,5,6,12] 
 ในการดำเนินการเกี่ยวกับโลหิต ส่วนประกอบของโลหิต การผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือ
พลาสมามนุษย์จำเป็นต้องกำหนดมาตรการเพ่ือควบคุมทุกขั้นตอนอย่างเหมาะสม โดยครอบคลุม
หัวข้อ ดังต่อไปนี้ 

1. การจัดการคุณภาพ(Quality Management) 
2. บุคลากร (Personnel) 
3. อาคารสถานที่ (Premises) 
4. เครื่องมืออุปกรณ์ (Equipment) 
5. ระบบเอกสาร (Documentation) 
6. ผู้บริจาค(Donor Session) 
7. การเตรียมส่วนประกอบ (Component Preparations) 
8. การจัดเก็บและการกระจาย (Storage and Dispatch) 
9. การตรวจติดตามด้านคุณภาพ (Quality Monitoring) 
10. การทดสอบทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory Testing) 
11. ข้อร้องเรียนและการเรียกเก็บคืน (Complaints and Recalls) 

 
1. การจัดการคุณภาพ(Quality Management) 

1.1 ข้อกำหนดทั่วไปเกี่ยวกับการจัดการคุณภาพ 
หลักการของหน่วยบริการโลหิตเกี่ยวกับระบบการจัดการคุณภาพ ควรมีการกำหนดมาตรการ

ที่จำเป็นทั้งหมดเพ่ือให้มั่นใจว่า ระบบคุณภาพถูกนำไปใช้ มีการบำรุงรักษาระบบคุณภาพและเป็น
ความรับผิดชอบของทุกคนที่เก่ียวข้องในการเก็บโลหิตและเตรียมส่วนประกอบโลหิต  
ระบบคุณภาพ เกี่ยวข้องกับกิจกรรมทั้งหมดที่กำหนดนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์และความ
รับผิดชอบและดำเนินการตามมาตรการที่กำหนดไว้ ตัวอย่างเช่น การวางแผนคุณภาพ การควบคุม
คุณภาพ การประกันคุณภาพและการปรับปรุงคุณภาพภายในระบบคุณภาพ 
หน่วยงานภายในที่รับผิดชอบ ควรเป็นอิสระต่อกันระหว่างฝ่ายประกันคุณภาพ (Quality Assurance: 
QA) และฝ่ายควบคุมคุณภาพ (Quality Control: QC) หน่วยงานประกันคุณภาพควรมีส่วนร่วมทุก
เรื่องที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพทั้งหมด  ทำการตรวจสอบและอนุมัติเอกสารระบบคุณภาพที่เกี่ยวข้อง
ทั้งหมด 
1.2 การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) 

มีการนำระบบการประกันคุณภาพ (Quality Assurance) มาใช้เพ่ือตรวจสอบให้แน่ใจว่า
กระบวนการที่สำคัญ เช่น การซื้อวัตถุดิบ วัตถุตั้งต้น การคัดเลือกผู้บริจาค การรวบรวมโลหิต การ
เตรียมส่วนประกอบของโลหิต การเก็บรักษา การใช้ห้องปฏิบัติการ การทดสอบ การจัดส่งและ
มาตรการควบคุมคุณภาพที่เก่ียวข้องระบุไว้ในคำแนะนำที่เหมาะสมและดำเนินการตามหลักการของ 
GMP และปฏิบัติตามกฎระเบียบของหน่วยงานที่รับผิดชอบ ระบบควรได้รับการตรวจสอบโดย
ผู้บริหารเป็นระยะอย่างสม่ำเสมอเพ่ือตรวจสอบประสิทธิผลของระบบและแนะนำมาตรการแก้ไขหาก
เห็นว่ามีความจำเป็นเหมาะสม 
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1.3 ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการป้องกัน (Corrective and preventive action) 
ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการป้องกัน เป็นมาตรการที่จัดทำขึ้น เพ่ือให้แน่ใจว่าความไม่

สอดคล้องท่ีเกิดข้ึนของผลิตภัณฑ์หรือระบบคุณภาพได้รับการแก้ไขและมีมาตรการป้องกันปัญหาไม่ให้
เกิดซ้ำ  

หน่วยบริการโลหิต ควรมีวิธีการและขั้นตอนในการป้อนข้อมูลปัญหาผลิตภัณฑ์หรือคุณภาพ
เข้าสู่ระบบการดำเนินการแก้ไขและป้องกัน ข้อมูลคุณภาพควรได้รับการวิเคราะห์เป็นประจำเพ่ือชี้บ่ง
ปัญหาของผลิตภัณฑ์หรือปัญหาด้านระบบคุณภาพที่อาจต้องมีการแก้ไขหรือชี้บ่งในกรณีที่เกิด
แนวโน้มที่เบี่ยงเบนไปจากข้อกำหนด ซึ่งที่อาจต้องมีการกำหนดมาตรการสำหรับปฏิบัติการป้องกัน
ต่อไป 
1.4 การควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change Control) 

ควรมีการจัดทำระบบควบคุมการเปลี่ยนแปลง (Change Control) อย่างเป็นทางการ เพ่ือ
ประเมินและจัดทำเอกสารการเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่อาจมีผลต่อการรวบรวม การเตรียม การจัดเก็บ 
การจัดส่ง การควบคุมคุณภาพ และการประกันคุณภาพของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับโลหิตและ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากโลหิต 

การขอให้มีการเปลี่ยนแปลงซึ่งมีผลกระทบต่อคุณภาพของส่วนประกอบโลหิต จำเป็นต้อง
ได้รับการประเมิน และตัดสินบนพ้ืนฐานของหลักการทางวิทยาศาสตร์ และทำการทดสอบเพ่ิมเติม 
รวมถึงการตรวจสอบความถูกต้องที่จำเป็นในส่วนที่ เกี่ยวข้องเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบสำหรับ
กระบวนการเปลี่ยนแปลงที่ต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องนั้น 
1.5 การตรวจสอบตนเอง (Self-inspection) 

มีการจัดทำระบบการตรวจสอบตนเอง โดยการตรวจสอบตนเองให้ปฏิบัติภายใต้ความ
รับผิดชอบของหน่วยงานประกันคุณภาพโดยผู้ที่ได้รับการรับรอง(Qualified Person)ว่าสามารถ
ปฏิบัติได้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตและข้อกำหนดตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
การตรวจสอบตนเองควรประกอบด้วยทุกส่วนของการปฏิบัติงาน มีการตรวจสอบอย่างสม่ำเสมอและ
มีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร การจัดทำปฏิบัติการป้องกัน (Corrective action)ต้องมีการ
บันทึกไว้และแก้ไขให้แล้วเสร็จในเวลาที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
 

2. บุคลากร (Personnel) 
 การเก็บโลหิตและการเตรียมส่วนประกอบโลหิต ต้องได้รับการจัดการอย่างมีประสิทธิภาพ
และเหมาะสมโดยผู้รับผิดชอบที่ผ่านการฝึกอบรมและได้รับการรับรองแล้ว 
ควรมีผู้รับผิดชอบในการจัดการที่เพียงพอในขั้นตอนการรวบรวมโลหิต การเตรียมส่วนประกอบโลหิต 
การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ หน่วยงานควบคุมคุณภาพและหน่วยงานประกันคุณภาพ
ควรมีความเป็นอิสระต่อกัน และควรจัดให้มีเจ้าหน้าที่ทางการแพทย์ในองค์กรตลอดเวลาปฏิบัติงาน 
หน้าที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในองค์กร ควรจัดทำในรูปแบบแผนผังองค์กร (Organization 
chart) ที่แสดงโครงสร้างแบบลำดับชั้นเพ่ืออธิบายความรับผิดชอบของบุคลากรในหน่วยบริการโลหิต 
บุคลากรควรได้รับการฝึกอบรมเบื้องต้นและต่อเนื่องเพ่ือให้แน่ใจว่ามีทักษะในการปฏิบัติงานที่ได้รับ
มอบหมายอย่างเหมาะสม บันทึกการฝึกอบรมต้องมีการเก็บรักษาไว้ ควรมีการประเมินผลโปรแกรม
การฝึกอบรมอย่างสม่ำเสมอเพ่ือแสดงให้เห็นประสิทธิผลของการฝึกอบรม ทั้งนี้  เนื้อหาในการ
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ฝึกอบรมจะต้องมีหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับการถ่ายโลหิตเบื้องต้น ความรู้ด้านจุลชีววิทยา สุขอนามัย และ
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 

บุคลากรหลักที่รับผิดชอบในพ้ืนที่สำคัญ ตัวอย่างเช่น หัวหน้าฝ่ายประกันคุณภาพ หัวหน้า
ฝ่ายควบคุมคุมภาพ หัวหน้าฝ่ายการเตรียม และบุคลากรทางการแพทย์ จะต้องคุณสมบัติและมี
ประสบการณ์ที่เหมาะสม ได้รับการฝึกอบรมในเรื่องที่เกี่ยวข้องในความรับผิดชอบที่กำหนดไว้ ในกรณี
ที่มีการมอบหมายผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน ผู้ได้รับมอบหมายจะต้องได้รับการฝึกอบรมในส่วนที่เกี่ยวข้อง
กับการปฏิบัติหน้าที่ และมีการมอบหมายอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร 
ควรจัดให้มีวิธีการปฏิบัติด้านสุขอนามัยที่เป็นลายลักษณ์อักษรไว้ในสถานที่ปฏิบัติงานอย่างทั่วถึง
ครอบคลุมกิจกรรมที่เก่ียวกับการจัดการโลหิต รวมทั้งการแต่งกายสำหรับผู้ปฏิบัติงานในแต่ละแผนกที่
ถูกต้องเหมาะสม  
 

3. อาคารสถานที่ (Premises) 
อาคารสถานที่ปฏิบัติงานควรได้รับการออกแบบ ก่อสร้าง และบำรุงรักษาอย่างสม่ำเสมอตามแผน

ที่กำหนดไว้ ควรออกแบบทิศทางการปฏิบัติงานและห้องปฏิบัติงาน เพ่ือให้สามารถเข้าออกในพ้ืนที่
ปฏิบัติงานได้อย่างเหมาะสมตามลำดับขั้นตอนการดำเนินงานที่ไม่ส่งผลกระทบต่อกิจกรรมการ
ปฏิบัติงาน อาคารสถานที่ควรได้รับการออกแบบที่ทำให้สามารถทำความสะอาด  ฆ่าเชื้อ และการ
บำรุงรักษาอย่างเหมาะสมเพ่ือลดความเสี่ยงในการปฏิบัติงาน  
ห้องปฏิบัติงานต่างๆควรได้รับการออกแบบให้เหมาะสมกับกิจกรรมที่ปฏิบัติและมีทิศทางปฏิบัติงาน 
(Work flow) ที่เหมาะสม บริเวณห้องปฏิบัติงานจะต้องมีการควบคุมการเข้าถึงสำหรับผู้ที่ได้รับ
มอบหมายให้ปฏิบัติงานเท่านั้น และห้องปฏิบัติงานต้องไม่เป็นทางผ่านของบุคลากรเพ่ือไปปฏิบัติงาน
ในห้องอ่ืน 
 
3.1 บริเวณที่จัดเตรียม/บริเวณผลิต (Production Area) 

บริเวณสำหรับการรับบริจาคโลหิตจะต้องแยกออกจากบริเวณผลิต กิจกรรมการเก็บโลหิต
จะต้องปฏิบัติในบริเวณเฉพาะสำหรับวัตถุประสงค์นั้น  
ควรจัดให้มีสถานที่สัมภาษณ์ผู้บริจาคโลหิตที่เหมาะสมเพื่อให้การสัมภาษณ์เป็นส่วนตัว 
ตัวอย่างโลหิตที่เก็บได้จะต้องได้รับการจัดเก็บด้วยระบบการจัดการที่เหมาะสมเพ่ือให้มั่นใจว่าได้เก็บ
โลหิตจากผู้บริจาคไว้ในสถานที่ที่ปลอดภัยเหมาะสมเพ่ือป้องกันความผิดพลาดในกระบวนการ
ปฏิบัติงาน  

จัดให้มีสถานที่สำหรับเตรียมส่วนประกอบของโลหิต มีการติดตั้งระบบอากาศและการระบาย
อากาศที่เหมาะสมสำหรับทุกกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง 
จัดให้มีพ้ืนที่จัดเก็บที่เพียงพอ มีแสงสว่างที่เหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน มีการจัดเรียงสิ่งของและติดตั้ง
อุปกรณ์เครื่องมือเพ่ือให้สามารถควบคุมให้อากาศแห้ง สะอาด และเป็นระเบียบในการจัดเก็บ และมี
การตรวจติดตามสภาวะแวดล้อมในการจัดเก็บเป็นประจำ  

จัดให้มีระบบความปลอดภัย (Security)ในการจัดเก็บ ให้มีการแยกพ้ืนที่จัดเก็บสำหรับ
ผลิตภัณฑ์และวัสดุประเภทต่างๆที่แตกต่างกันอย่างปลอดภัยและเหมาะสม นอกจากนี้ จะต้องมีการ
กำหนดบริเวณสำหรับการกักกันและปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์โลหิตและส่วนประกอบของโลหิต  รวมทั้ง
จัดทำพ้ืนที่สำหรับผลิตภัณฑ์ที่ปฏิเสธ (Rejected Area) 
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3.2 การควบคุมสภาวะแวดล้อม (Environmental Control) 
บริเวณสำหรับจัดเตรียมส่วนประกอบโลหิตจะต้องดำเนินการในบริเวณที่ได้รับการควบคุม

สภาวะแวดล้อมอย่างเหมาะสม แยกออกจากกิจกรรมที่ไม่เก่ียวข้อง บริเวณจัดเตรียมต้องได้รับการออ
แบบที่ทำให้สามารถทำความสะอาดได้อย่างมีประสิทธิภาพและไม่ดำเนินกิจกรรมอ่ืนที่ส่งผลกระทบ
ต่อการปฏิบัติงานในบริเวณนั้น 
 ควรจำกัดและควบคุมการเข้าถึงพ้ืนที่ซึ่งมีการควบคุมอุณหภูมิและความดัน ควรมีการตรวจ
ติดตามสภาวะแวดล้อมเพ่ือแสดงให้เห็นว่ามีการจัดเก็บอย่างเหมาะสมตามประเภทของผลิตภัณฑ์และ
มีการบันทึกค่าสภาวะแวดล้อมระหว่างการจัดเก็บไว้ 
3.3 สภาวะการจัดเก็บ (Storage Condition) 

อุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์สำหรับบริเวณจัดกับวัตถุ โลหิต และส่วนประกอบของโลหิต 
จะต้องได้รับการควบคุมและจัดเก็บอย่างเหมาะสม มีการตรวจติดตาม ตรวจสอบว่าได้รับการจัดการ
เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ และมีการบันทึกการตรวจติดตามไว้อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร 
จัดให้มีการติดตั้งระบบการแจ้งเตือน (Alarm System) ทั้งในรูปแบบเสียงและรูปแบบที่มองเห็นได้ 
เพ่ือบ่งชี้เมื่ออุณหภูมิการเก็บรักษาอยู่นอกขีดจำกัดที่ยอมรับได้  ระบบแจ้งเตือนนี้ ควรครอบคลุม
ช่วงเวลานอกเวลาปฏิบัติงานด้วย การตรวจสอบการปฏิบัติงานต้องจัดทำเป็นประจำและมีการบันเก็บ
ไว้ ซึ่งต้องมีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานที่อธิบายรายละเอียดการดำเนินการเมื่อเกิดการแจ้ง
เตือนขึ้นอย่างเหมาะสม 
3.4 หน่วยเคลื่อนที่ (Mobile Sites) 

หน่วยเคลื่อนที่สำหรับรับบริจาคโลหิตควรมีขนาดที่เพียงพอและออกแบบเพ่ือให้ปฏิบัติงาน
ได้อย่างเหมาะสม รวมทั้งออกแบบให้สามารถทำความสะอาด ฆ่าเชื้อ และการบำรุงรักษาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

สิ่งที่ต้องพิจารณาในการออกแบบหน่วยเคลื่อนที่สำหรับบริจาคโลหิต ได้แก่ ระบบการ
หมุนเวียนอากาศ การสำรองไฟฟ้า แสงสว่าง บริเวณสำหรับล้างมือ ระบบการสื่อสารที่น่าเชื่อถือไปยัง
ส่วนกลาง บริเวณที่สัมภาษณ์ผู้รับบริจาคโลหิต และบริเวณจัดเก็บโลหิต ทั้งนี้ จะต้องมีการประเมิน
ความเหมาะสมและออกแบบหน่วยเคลื่อนที่สำหรับบริจาคโลหิตก่อนที่จะนำไปใช้ปฏิบัติงาน 
การเก็บรักษาและขนส่งผลิตภัณฑ์โลหิตระหว่างผลิตจะต้องได้รับการควบคุมสภาวะแวดล้อมอย่าง
เหมาะสมภายใต้อุณหภูมิที่กำหนดไว้เพ่ือให้มั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนด 
 

4. เครื่องมืออุปกรณ์ (Equipment) 
เครื่องมืออุปกรณ์ควรจัดให้มีตามความเหมาะสมตามวัตถุประสงค์การใช้งาน อุปกรณ์เครื่องมือต้องมี
ประสิทธิภาพ สามารถทำความสะอาด ทำการฆ่าเชื้อ และบำรุงรักษาได้ ต้องจัดให้มีคำแนะนำสำหรับ
การใช้งาน การบำรุงรักษา การบริการ การทำความสะอาดและการฆ่าเชื้อไว้อย่างเป็นลายลักษณ์
อักษรสำหรับผู้ปฏิบัติงาน 
 อุปกรณ์ เครื่องมือสำหรับการเก็บโลหิต การเตรียมโลหิต และการจัดเก็บโลหิตและ
ส่วนประกอบของโลหิตจะต้องแยกประเภทตามวัตถุประสงค์การใช้งาน 



23 
 

 อุปกรณ์เครื่องมือใหม่และหรืออุปกรณ์เครื่องมือที่ผ่านการซ่อมบำรุง จะต้องทำการตรวจ
รับรอง (Qualification) เมื่อทำการติดตั้งและได้รับการอนุมัติก่อนใช้งาน ผลการตรวจรับรองจะต้อง
บันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
 อุปกรณ์เครื่องมือที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของโลหิตและส่วนประกอบโลหิต จะต้องได้รับ
การบำรุงรักษาและสอบเทียบเป็นประจำอย่างเหมาะสม โดยต้องจัดให้มีบันทึกการทำการบำรุงรักษา
และสอบเทียบไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
 

5. ระบบเอกสาร (Documentation) 
5.1 ข้อกำหนดทั่วไปของระบบเอกสาร 

เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานและบันทึกในระบบคุณภาพเป็นสิ่งจำเป็นที่แสดงให้เห็นถึง
ระบบการประกันคุณภาพที่ดี เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าการปฏิบัติงานได้มาตรฐาน สามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับทุกขั้นตอนในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการดำเนินการเกี่ยวกับโลหิตและส่วนประกอบของ
โลหิต ตัวอย่างเช่น ขั้นตอนการคัดเลือกผู้บริจาค การรวบรวม การเตรียม การจัดเก็บ การจัดส่ง 
การควบคมุคุณภาพ และการประกันคุณภาพ 

กิจกรรมทุกอย่างที่มีผลต่อคุณภาพของโลหิตหรือส่วนประกอบโลหิตควรมีการจัดทำเอกสาร
สำหรับการปฏิบัติงานและบันทึกไว้  ระบบเอกสารใช้อยู่ในรูปแบบที่บันทึกโดยผู้ปฏิบัติงาน(Manual) 
หรืออาจใช้ระบบคอมพิวเตอร์ ซึ่งต้องสามารถตรวจสอบย้อนกลับของประวัติของการบริจาคโลหิต
ของแต่ละบุคคลหรือส่วนประกอบโลหิตจากผู้บริจาคไปจนขั้นตอนการได้ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ทั้งนี้การ
ปฏิบัติงานจะต้องเป็นไปด้วยความเคารพและเป็นความลับสำหรับผู้บริจาคโลหิต 
 บันทึกจะต้องมีความน่าเชื่อถือและเป็นเอกสารที่แสดงผลที่เป็นข้อเท็จจริง บันทึกใช้ลายมือ
ในการบันทึกหรืออาจใช้ระบบอ่ืนๆร่วมด้วย ตัวอย่างเช่น ระบบคอมพิวเตอร์ หรือไมโครฟิล์ม 
นอกจากนี้ บันทึกทุกอย่างรวมถึงข้อมูลดิบ ซึ่งมีความสำคัญอย่างมากต่อความปลอดภัยและคุณภาพ
ของโลหิตและส่วนประกอบโลหิต จะต้องได้รับการเก็บรักษาอย่างปลอดภัยในบริเวณจัดเก็บอย่าง
น้อยเป็นเวลา 10 ปี 

ต้องจัดให้มีการกำหนดขั้นตอนการควบคุมเอกสารเพ่ือให้สามารถตรวจสอบและทราบประวัติ
การแก้ไขเอกสาร รวมถึงการกระจายเอกสารไปยังหน่วยงานต่างๆ การเปลี่ยนแปลงใดๆในเอกสาร
จะต้องได้รับการทบทวนและอนุมัติก่อนใช้โดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย  
5.2 ข้อกำหนดกรณีระบบท่ีใช้คอมพิวเตอร์ (Computer)  

ในการปฏิบัติงาน ฮาร์ดแวร์และซอฟแวร์ที่ใช้จะต้องได้รับการตรวจสอบอย่างสม่ำเสมอ
เพ่ือให้มั่นใจในความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่มีการใช้คอมพิวเตอร์ ซอฟท์แวร์(โปรแกรม)ท่ีใช้งานจะต้อง
ได้รับการตรวจสอบความถูกต้อง (Validate) ก่อนนำมาใช้   
คอมพิวเตอร์ฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์จะต้องมีมาตรการป้องกันการใช้งานโดยไม่ได้รับอนุญาต ผู้ใช้
คอมพิวเตอร์จะต้องได้รับการฝึกอบรม ประเมินผล และเป็นผู้ใช้ที่ได้รับอนุญาตให้การปฏิบัติงานและ
ดำเนินการเกี่ยวกับข้อมูลในส่วนที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น 

จะต้องมีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการสำรองข้อมูลเพ่ือป้องกันการสูญหาย
หากเกิดความล้มเหลวของระบบขึ้น วิธีการปฏิบัติงานจะต้องระบุรายละเอียดการดำเนินการหาก
ระบบเกิดความขัดข้องไว้ การตรวจสอบการปฏิบัติงานของระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์จะต้องทำการ
ตรวจสอบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
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ในกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์ (ฮาร์ดแวร์ ซอฟท์แวร์ หรือระบบการ
สื่อสาร) จะต้องทำการตรวจสอบความถูกต้อง การแก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้องในการปฏิบัติงาน และทำ
การฝึกอบรมพนักงานก่อนที่จะใช้ระบบคอมพิวเตอร์ที่เปลี่ยนแปลง ทั้งนี้  ในการเปลี่ยนแปลงจะต้อง
ปฏิบัติ โดยผู้ที่ ได้รับมอบหมายเท่านั้น บันทึกที่ เกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนแปลงของระบบที่ ใช้
คอมพิวเตอร์คอมพิวเตอร์ (ฮาร์ดแวร์ ซอฟท์แวร์ หรือระบบการสื่อสาร) จะต้องจัดเก็บไว้เป็นเวลา
อย่างน้อย 10 ปี   
 

6. ผู้บริจาคโลหิต (Donor Session) 
การเลือกผู้บริจาคที่เหมาะสมนั้นเป็นสิ่งสำคัญอันดับแรกต่อคุณภาพ และความปลอดภัยของ

โลหิตและส่วนประกอบของโลหิต โดยเกณฑ์การคัดเลือกควรทำให้มั่นใจว่าผู้บริจาคและผู้รับได้รับการ
คุ้มครองอย่างเหมาะสม ควรมีการตรวจสอบในขั้นตอน การรวบรวมโลหิต การจัดการ รวมทั้งเทคนิค
ที่เก่ียวข้องให้แน่ใจว่าไม่ได้ทำให้ความปลอดภัยของผู้บริจาคโลหิตลดลง  
ในขั้นตอนกระบวนการที่สำคัญเกี่ยวกับการบริจาคโลหิตจะต้องได้รับการบันทึกและเก็บรักษาไว้เป็น
หลักฐาน บันทึกจะต้องระบุรวมถึงการบริจาคที่ไม่สำเร็จ การปฏิเสธผู้บริจาค อาการไม่พึงประสงค์ 
หรือเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิดท่ีเกิดข้ึนด้วย 

ระบบถุงบรรจุโลหิตปราศจากเชื้อ (Sterile blood bag system) ที่นำมาใช้ในการเก็บโลหิต
และการเตรียมส่วนประกอบของโลหิตจะต้องได้รับการรับรองจากหน่วยงานด้านสาธารณสุขที่ได้รับ
มอบหมายในประเทศ (Competent Health Authority) เอกสารรับรองการวิเคราะห์ (Certificate 
of Analysis) ของแต่ละรุ่นการผลิต จะต้องได้รับการตรวจสอบหลังจากรับเข้าก่อนที่จะนำไปใช้ และ
ควรใช้ตามคำแนะนำที่ผู้ผลิตกำหนดไว้ 

6.1 การคัดเลือกผู้บริจาค (Donor selection) 
ผู้บริจาคควรได้รับการคัดเลือกโดยใช้เกณฑ์การคัดเลือกด้วยระบบเอกสารและผู้บริจาค

อาสาสมัครที่มีสุขภาพดีเท่านั้นที่สามารถยอมรับให้บริจาคโลหิตได้ 
 ผู้บริจาคควรได้รับการแนะนำเกี่ยวกับข้อกำหนดสำหรับโลหิตของผู้บริจาคก่อนบริจาคและ
ได้รับแจ้งถึงความเสี่ยงและความไม่สะดวกที่เกี่ยวข้องในการบริจาค ผู้บริจาคควรได้รับแจ้งว่าจะทำ
การทดสอบโลหิตที่ได้รับบริจาคว่ามีการติดเชื้อและแจ้งให้รับทราบถึงปัจจัยที่อาจเพ่ิมขึ้นความเสี่ยง
ต่อผู้รับโลหิตจากผู้บริจาค ควรจัดทำแบบฟอร์มแจ้งความยินยอมให้กับผู้บริจาคและจะต้องลงนาม
โดยผู้บริจาคก่อนที่ทำการเก็บและรวบรวมโลหิต 
 การตรวจเอกลักษณ์ผู้บริจาค การสัมภาษณ์ผู้บริจาค และการประเมินผู้บริจาค จะต้อง
ดำเนินการก่อนให้การบริจาค ทั้งนี้ หัวข้อในการพิจารณาเบื้องต้นสำหรับการคัดเลือกผู้บริจาค 
รายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้ 

- ข้อจำกัดเก่ียวกับอายุของผู้บริจาค 
- ความถี่ท่ีอนุญาตให้บริจาคได้ 
- ปริมาณโลหิตสูงสุดในการบริจาคแต่ละครั้ง 
- ช่วงเวลาวิกฤติระหว่างการบริจาค 
- ขอบเขตของการประเมินทางการแพทย์ 
- การประเมินประวัติทางการแพทย์รวมถึงประวัติการติดเชื้อโรค (รวมถึงระบาดวิทยาใน

ภูมิภาค) 
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- ปัจจัยที่เคยเกิดขึ้นและพฤติกรรมที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ 
- เหตุผลในการเลื่อนเวลาออกไปชั่วคราวรวมถึงระยะเวลาก่อนการยอมรับการบริจาค 
- เหตุผลในการไม่รับบริจาคโลหิตอย่างถาวรในครั้งถัดไป 
- รายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาทางการแพทย์ของผู้บริจาค 
เกณฑ์สำหรับผู้บริจาคด้วยวิธี  อะเฟรเรซีส  (Apheresis Donor) จะต้องเป็นไปตาม

ข้อกำหนดอย่างน้อยในหัวข้อการยอมรับเบื้องต้นสำหรับการบริจาคโลหิต ทั้งนี้  อาจมีการกำหนด
เกณฑ์สำหรับการประเมินผู้บริจาคด้วยตนเองได้ แต่ต้องกำหนดโดยหน่วยงานด้านสาธารณสุขที่ได้รับ
มอบหมาย  

การประเมินทุกด้านของผู้บริจาคซึ่งเกี่ยวข้องกับความเหมาะสมของผู้บริจาค  ต้องได้รับการ
บันทึกไว้ บันทึกการคัดเลือกผู้บริจาค และการประเมินขั้นสุดท้ายให้มีการลงนามโดยผู้สัมภาษณ์ที่
ได้รับอนุญาต  

ควรใช้ระบบในการกำหนดหมายเลขบริจาคเพ่ือระบุตัวตนของผู้บริจาคแต่ละคน การบริจาค 
และความเชื่อมโยงต่างๆ ควรได้รับการกำหนดหมายเลขไว้ เพื่อให้สามารถสืบย้อนกลับการดำเนินการ
ที่เก่ียวข้องทั้งหมดได้ 

การตรวจตัวอย่างโลหิตที่บริจาคทางห้องปฏิบัติการควรตรวจในเวลาที่ทำการบริจาค ซึ่งต้อง
กำหนดวิธีการปฏิบัติที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการหลีกเลี่ยงความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนจุลินทรีย์ในแต่
ละหน่วย(Unit) ที่ได้รับบริจาค รวมทั้งข้อกำหนดเพ่ือป้องกันการปะปน (Mixed up) ของตัวอย่าง 
นอกจากนี้ ตัวอย่างที่อยู่ห้องปฏิบัติการเพ่ือรอการทดสอบจะต้องเก็บไว้ในอุณหภูมิที่เหมาะสม 
นอกจากนี้ ให้มีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่มีรายละเอียดในการใช้เครื่องมืออุปกรณ์ในการเก็บ
โลหิต และวิธีการปฏิบัติหากเกิดกรณีท่ีอัตราการไหลต่ำกว่ามาตรฐานหรือระบบไฟฟ้าขัดข้อง  

 
6.2 การรวบรวมตัวอย่างโลหิต (Whole blood collection)  

การจัดการสถานที่ในการเก็บโลหิตจะต้องมั่นใจว่า จัดการในบริเวณท่ีปลอดภัยและ 
สะอาด กระบวนการขั้นตอนในการตัวตัวอย่างโลหิตจะต้องออกแบบอย่างเหมาะสมเพ่ือลดความเสี่ยง
ต่อการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 
 พ้ืนที่สำหรับเก็บโลหิตควรได้รับการออกแบบและจัดระเบียบเพ่ือลดข้อผิดพลาดในการ
จัดเก็บ ควรพิจารณาถึงการจัดเตียงผู้บริจาคและการจัดการถุงตัวอย่างและฉลาก ระบบในการเก็บ
และขั้นตอนการปฏิบัติงานด้วยวิธีการปลอดเชื้อควรนำมาใช้ในการจัดการเก็บโลหิตและส่วนประกอบ
ของโลหิต ควรทำการตรวจสอบระบบที่ใช้ก่อนใช้งานจริงเพื่อให้แน่ใจว่าระบบการเก็บที่ใช้มีความ 
เสียหายหรือปนเปื้อน มีความเหมาะสมสำหรับกระบวนการเก็บตัวอย่างโลหิต 
 ควรมีการจัดทำระบบที่สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ในขั้นตอนการเก็บตัวอย่างโลหิต และ
กระบวนการในการเก็บตัวอย่างโลหิต 
 ขั้นตอนการเจาะหลอดโลหิตดำใหญ่ จะต้องเป็นไปตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานซึ่งระบุ
รายละเอียดวิธีการปฏิบัติและการฆ่าเชื้อที่เหมาะสม ทั้งนี้ ก่อนทำการเจาะผู้บริจาคจะต้องได้รับการ
ตรวจสอบอีกครั้งว่าเป็นผู้บริจาคที่ถูกต้อง หากจำเป็นต้องมีการเจาะหลอดโลหิตครั้งที่สองควรเปลี่ยน
ตำแหน่งการเก็บโลหิตใหม่ ยกเว้น ว่าไม่สามารถหลีกเลี่ยงได ้
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 หากมีการใช้สารต้านการแข็งตัวของโลหิต (Anticoagulant solution) ในระหว่างการเก็บ
ตัวอย่างโลหิต ให้ผสมเบาๆทันทีในถุงเก็บโลหิตหลังจากเริ่มเก็บตัวอย่างโลหิตและในระหว่างช่วงเวลา
ที่ทำการเก็บตัวโลหิตเป็นระยะๆก่อนที่เสร็จสิ้นกระบวนการทั้งหมด 
 ในระหว่างที่เก็บตัวอย่างโลหิต ไม่ควรให้มีการรบกวนอัตราการไหลของโลหิตเป็นระยะ
เวลานาน ควรมีการควบคุมและกำหนดเวลาสูงสุดสำหรับการจัดเก็บโลหิตแต่ละครั้งและบันทึกไว้ 
หากมีการเก็บตัวอย่างโลหิตเกินเวลาที่กำหนดไว้จะต้องบันทึกเหตุการณ์ที่เกิดขึ้ นไว้อย่างเป็นลาย
ลักษณ์อักษรและไม่ใช้ตัวอย่างโลหิตนั้น 
 จะต้องปิดผนึกถุงบรรจุโลหิตที่จัดเก็บในเวลาที่สิ้นสุดกระบวนการจัดเก็บโลหิตและหลังจากท่ี
ได้เติมสารป้องกันการแข็งตัวของโลหิตให้เร็วที่สุด หรือปิดในบริเวณท่ีใกล้ที่สุดกับถุงบรรจุ  
 ต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการติดฉลาก การบันทึก ที่ถุงบรรจุโลหิต และ
ตัวอย่างที่ส่งไปยังห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ซึ่งต้องระบุหมายเลขของโลหิตที่บริจาคด้วยระบบที่
ออกแบบมาเพ่ือลดความเสี่ยงในความผิดพลาดของการระบุอัตลักษณ์และการปะปนของผลิตภัณฑ์ 
เมื่อสิ้นสุดขั้นตอนการบริจาค จะต้องตรวจสอบหมายเลขให้ถูกต้องตรงกันทั้งในบันทึกการปฏิบัติงาน 
ถุงบรรจุโลหิต และตัวอย่างที่นำส่งวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ ในกรณีที่หมายเลขที่
ออกไว้ไม่ได้รับการนำไปใช้ จะต้องทำลายตามขั้นตอนที่กำหนดไว้ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานที่ได้
จัดทำไว้ 
 หลังจากขั้นตอนการจัดเก็บโลหิตเสร็จสิ้น ถุงบรรจุโลหิตจะต้องนำไปเก็บในบริเวณจัดเก็บที่
ได้รับการควบคุมอุณหภูมิตามที่กำหนดไว้อย่างเหมาะสม 

6.3 การจัดเก็บโลหิตด้วยวิธีอะเฟเรซีส (Collection by apheresis)  
การจัดเก็บโลหิตด้วยวิธีอะเฟรเรซีสจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ในการเก็บตัวอย่าง 

โลหิต ยกเว้น กรณีที่หน่วยงานสาธารณสุขที่ได้รับมอบหมายกำหนดไว้เป็นอย่างอ่ืน ปริมาตรสูงสุดใน
การเก็บตัวอย่างโลหิตด้วยวิธีอะเฟรเรซีสจะต้องกำหนดไว้ให้ชัดเจนและไม่เก็บตัวอย่างโลหิตเกินที่
กำหนดไว้ 
 

7. การเตรียมส่วนประกอบ (Component Preparations) 
7.1 ข้อกำหนดทั่วไป 
 วัตถุตั้งตน้สำหรับการเตรียมส่วนประกอบโลหิตได้รับจากการบริจาคโลหิตโดยผู้บริจาค  

ซึ่งต้องมีการควบคุมคุณภาพเพ่ือประกันให้มั่นใจว่าทุกขั้นตอนในการผลิต รวมถึงการระบุอัตลักษณ์ 
การบ่งชี้ การจัดเก็บ การบรรจุ และการกระจาย มีความถูกต้องเหมาะสม 
 ต้องมีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานที่ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับข้อกำหนดของวัตถุ 
ซึ่งส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุดท้าย โดยทั่วไปต้องจัดให้มีข้อกำหนดสำหรับโลหิต และ
ส่วนประกอบของโลหิต(ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป) วัตถุตั้งต้น สารช่วยในการ
ผลิต วัสดุการบรรจุชนิดปฐมภูมิ และเครื่องมืออุปกรณ ์

7.2 วัตถุตั้งต้น  
โลหิตที่ได้รับจากการบริจาคจะต้องได้รับการส่งต่อภายใต้การควบคุมอุณหภูมิที่ 

เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ไปยังสถานที่ผลิต ทั้งนี้ สภาวะการจัดเก็บและการขนส่วดังกล่าวต้องได้รับการ
ตรวจสอบความถูกต้องเพ่ือแสดงให้เห็นว่าวิธีการขนส่งสามารถรักษาโลหิตไว้ได้ในช่วงอุณหภูมิที่
กำหนดตลอดระยะเวลาการขนส่ง 
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7.3 ขั้นตอนการเตรียมส่วนประกอบ 
โลหิตและส่วนประกอบของโลหิตจะต้องได้รับการควบคุมอย่างเหมาะสม ต้องจัดเก็บ 

ในสภาวะแวดล้อมที่ได้รับการตรวจสอบความถูกต้องแล้วทันทีหลังการเจาะเก็บ ทั้ งนี้ระยะเวลาและ
กระบวนการแยกส่วนขึ้นอยู่กับแต่ละรูปแบบของส่วนประกอบ 
อาคารสถานที่ในการเตรียมส่วนประกอบของโลหิตจะต้องปฏิบัติในระบบปิดซึ่งต้อง 
สะอาดและมีสุขอนามัยที่ดี มีการตรวจติดตามการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์บริเวณอุปกรณ์สำคัญ พื้นผิว 
และสภาวะแวดล้อมระหว่างปฏิบัติงาน ทั้งนี้ หากมีการปฏิบัติงานด้วยระบบปิดที่มีการใช้ระบบถุง
บรรจุโลหิตแบบ pre-figured multiple bag systems สามารถปฏิบัติได้ในห้องที่ไม่ใช่ห้องที่กำหนด
ระดับความสะอาด แต่ให้ทำการทดสอบการรั่วของระบบที่ใช้ในระหว่างทำการเจาะเก็บโลหิตด้วย 
 สถานที่ที่ ใช้สำหรับการผลิตส่วนประกอบของโลหิตด้วยกระบวนการแบบเปิด(Open 
Process) จะต้องปฏิบัติในสภาวะแวดล้อมระดับ A ในห้องปฏิบัติงานสภาวะแวดล้อมระดับ B ทั้งนี้ 
อาจยอมรับให้ปฏิบัติงานด้วยสภาวะแวดล้อมที่เคร่งครัดน้อยกว่าข้อกำหนดข้างต้น อาจทำได้ในกรณี
ที่  ด้วยชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสมในแต่ละระดับความสะอาดเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิต ผู้ปฏิบัติงานต้องได้รับการฝึกอบรมและประเมินผลอย่างสม่ำเสมอในการจัดการที่ปราศจากเชื้อ   
รวมทั้งกระบวนการปฏิบัติงานด้วยเทคนิคปราศจากเชื้อ จะต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของ
วิธีการดังกล่าวด้วย สภาพแวดล้อมที่เข้มงวดน้อยกว่าอาจยอมรับได้ หากมีมาตรการความปลอดภัย
เพ่ิมเติมตัวอย่างเช่นการเตรียมส่วนประกอบโลหิตทันทีหรือการเตรียมการใช้ในสภาวะการเก็บรักษาที่
ไม่เอ้ืออำนวยต่อการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์  
 อุปกรณ์เชื่อมต่อแบบปราศจากเชื้อ(Sterile Connecting Device)ที่นำมาใช้จะต้องปฏิบัติ
ด้วยวิธีการที่ผ่านการตรวจสอบความถูกต้องสำหรับการใช้งานแล้ว ต้องมีการตรวจสอบการเชื่อมต่อ
และตรวจสอบความถูกต้องวิธีการตรวจรั่ว ทั้งนี้ การใช้อุปกรณ์เชื่อมต่อแบบปราศจากเชื้อจัดว่าเป็น
กระบวนการแบบระบบปิด 
 ก่อนทำการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์จะต้องมีการตรวจสอบข้อมูลที่เกี่ยวข้องทั้งหมดตั้งแต่เริ่มต้น
บริจาคเพ่ือประกอบการพิจารปล่อยผ่าน 
 7.4 การฉายรังสี (Irradiated Components)  
 หากมีการใช้วิธีการฉายรังสีอุปกรณ์เพ่ือทำให้ปราศจากเชื้อ จะต้องทำ Dose mapping ของ
อุปกรณ์การฉายรังสี ในช่วงเวลาเปิดรับแสงควรตั้ งค่าเพ่ือให้แน่ ใจว่าทุ กส่วนของโลหิตและ
ส่วนประกอบของโลหิตได้รับปริมาณรังสีขั้นต่ำที่แนะนำโดยไม่มีส่วนใดได้รับเพิ่มเติม 
เกินปริมาณที่แนะนำสูงสุด (ปริมาณที่แนะนำโดยทั่วไปคือไม่น้อยกว่า 25Gy และไม่เกิน 40Gy ที่
ตำแหน่งใด ๆ ภายในหน่วย) 
 ควรมีการใช้ตัวชี้วัดการแผ่รังสีเพื่อเป็นตัวช่วยในการแยกความแตกต่างจากการฉายรังสีโลหิต
และส่วนประกอบของโลหิตที่ไม่ได้รับรังสี จะต้องมีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ระบุขั้นตอนเพ่ือให้มั่นใจ
ว่าสามารถแยกส่วนประกอบที่ไม่ได้รับการฉายรังสีจาและที่ผ่านการฉายรังสีแล้ว 
 7.5 การติดฉลาก (Labelling) 
 ควรมีการติดฉลากผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิตและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปให้มีรายละเอียดที่ครบถ้วน
เหมาะสมเพ่ือให้สามารถตรวจสอบข้อมูลที่จำเป็นได้อย่างเหมาะสมรวมถึงการระบุสถานะปล่อยผ่าน
ด้วย ชนิดของฉลากจะต้องได้รับการออกแบบให้เหมาะสมตามหลักการและกำหนดไว้มาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติที่ได้รับการอนุมัติ 
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 ฉลากสำหรับผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปจากโลหิตควรเป็นไปตามข้อกำหนดของระบบการติดฉลาก 
ISBT 128 หรือมีข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

- กำหนดหมายเลขการบริจาคอย่างเฉพาะเจาะจง เพ่ือให้สามารถตรวจสอบย้อนกลับผ่าน
การใช้หมายเลขนี้กับผู้บริจาคและบันทึกทั้งหมดของขั้นตอนการผลิตไปยังผลิตภัณฑ์
สุดท้ายได ้

- ชื่อผลิตภัณฑ์ 
- สภาวะการจัดเก็บสำหรับผลิตภัณฑ์ 
- วันสิ้นอายุ 
- วันที่รวบรวมส่วนประกอบของโลหิต วันที่ผลิต และเวลา 
- ระบุข้อมูลหมู่โลหิตและกลุ่มของโลหิต (ABO and RhD blood group) 
- ชื่อสถานที่ที่เตรียมหรือรายละเอียดอื่นๆ 
หนว่ยงานบริการโลหิตมีความรับผิดชอบในการจัดเตรียมส่วนประกอบของโลหิตและ 

พิจารณาเพ่ือส่งมอบให้ผู้ป่วยที่มีความจำเป็นต้องใช้ส่วนประกอบของโลหิตที่ได้อย่างเหมาะสม ทั้งนี้ 
อาจไม่ได้ระบุการใช้ในบางกรณีบนฉลากของผลิตภัณฑ์นั้น 
 ในกรณีที่มีการบริจาคโลหิตเพ่ือตนเอง (Autologous Donation) จำเป็นต้องมีการติดฉลาก
เพ่ือบ่งชี้ซึ่งมีข้อมูลชื่อ และการระบุอัตลักษณ์ของผู้บริจาค และต้องระบุข้อความในฉลากว่าเป็นการ
บริจาคเพ่ือตนเอง (Autologous Donation) 
 7.6 การปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ (Release of products) 
 ศูนย์บริการโลหิตจะต้องดำเนินการพิจารณาปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์และอนุมัติอย่างเป็น
ทางการโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
 จะต้องจัดให้มีระบบกักกันโลหิตและส่วนประกอบของโลหิต มีการตรวจสอบให้แน่ใจว่าไม่
สามารถปล่อยผ่านได้จนกว่ารายละเอียดที่นำมาพิจารณาทั้งหมดสามารถยอมรับได้ โดยต้องจัดให้มี
มาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานซึ่งมีรายละเอียดในการพิจารณาอย่างครบถ้วนเหมาะสม 
 ก่อนทำการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์จะต้องมีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์โดยมีการแบ่งทางกายภาพ
อย่างชัดเจนเพ่ือป้องกันการปะปนและนำไปใช้ ในกรณีที่ไม่มีการใช้ระบบคอมพิวเตอร์ในการควบคุม
จัดการสถานะผลิตภัณฑ์ ฉลากของผลิตภัณฑ์จากโลหิตจะต้องระบุรายละเอียดและสถานะให้ชัดเจน
ระหว่างผลิตภัณฑ์กักกัน และผลิตภัณฑ์ที่ปล่อยผ่านแล้ว 
 จะต้องมีการจัดทำบันทึกที่เก่ียวข้องทั้งหมดให้ชัดเจน มีการจัดทำแบบฟอร์มและเวชระเบียน
ซึ่งได้รับการตรวจสอบโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย ในกรณีที่มีการใช้คอมพิวเตอร์ในการปล่อยข้อมูลการ
ทดสอบจากห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ จะต้องมีระบบการทวนสอบข้อมูล (Audit Trail) ผู้ที่ทำ
หน้าที่พิจารณาปล่อยผ่านได้ 
 ในกรณีที่มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์โดยใช้ระบบคอมพิวเตอร์ อย่างน้อย ต้องมีการพิจารณา
ในหัวข้อดังต่อไปนี้  

- ต้องทำการตรวจสอบความถูกต้องเกี่ยวกับความปลอดภัยของระบบคอมพิวเตอร์ที่ใช้
เพ่ือให้มั่นใจสามารถจำแนกผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดทั้งในหัวข้อผลการ
วิเคราะห์หรือเงื่อนไขอ่ืนๆที่ใช้พิจารณาออกได้ก่อนทำการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ 
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- การบันทึกข้อมูลสำคัญด้วยมือ ตัวอย่างเช่น ผลการทดสอบวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
ควบคุมคุณภาพ จะต้องได้รับการทวนสอบข้อมูลอย่างเป็นอิสระต่อกัน และปล่อยผ่าน
โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายอีกคน 

- จะต้องมีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่มีการระบุรายละเอียดเกี่ยวกับการควบคุม
การเข้าถึง การอนุญาต การยกเลิก การอ่าน หรือการพิมพ์ข้อมูล อย่างเป็นลำดับชั้น 
และมีมาตรการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมายเข้ามาใช้ระบบ ตัวอย่างเช่น การ
กำหนดชื่อผู้ใช้งาน การกำหนดรหัสผ่าน ซึ่งต้องทำการเปลี่ยนรหัสอย่างสม่ำเสมอ 

-  ระบบที่ใช้คอมพิวเตอร์จะต้องสามารถป้องกันไม่ให้มีการปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่าน
เกณฑ์การยอมรับได้ รวมถึงการป้องกันไม่ให้ปล่อยให้มีการบริจาคโลหิตจากผู้บริจาคที่
ไม่ผ่านเกณฑ์กำหนด 

ก่อนการทำลายโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตที่ไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรับ จะต้องกักกันไว้
ในบริเวณท่ีมีการควบคุมไม่ให้มีการนำไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ  
นอกจากนี้ ในขั้นตอนสุดท้ายก่อนปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปของโลหิตและส่วนประกอบโลหิต 
หากผู้บริจาคเคยมีการบริจาคโลหิตก่อนหน้า จะต้องมีการนำข้อมูลประวัติการบริจาคโลหิตของผู้
บริจาครายนั้นมาพิจารณาเพื่อให้มั่นใจว่าข้อมูลทั้งหมดถูกต้อง 

ในกรณีที่พบผลิตภัณฑ์ที่ไม่เข้ามาตรฐานในการปล่อยผ่าน จะต้องทำการตรวจสอบข้อมูล
ทั้งหมดอีกครั้งเพ่ือให้มั่นใจว่า ส่วนประกอบอ่ืนๆที่เคยได้รับจากผู้บริจาครายนั้นได้รับการบ่งชี้อย่าง
ถูกต้อง และต้องมีการเพ่ิมข้อมูลที่เป็นปัจจุบันในฐานข้อมูลทันที ในบางกรณีอาจต้องแจ้งผู้บริจาค
โลหิตให้ทราบถึงการปฏิเสธที่จะไม่บริจาคจากผู้บริจาครายนั้นต่อไปตามความเหมาะสม 
 

8. การจัดเก็บและการกระจาย (Storage and Dispatch) 
การจัดเก็บและขนส่งผลิตภัณฑ์จะต้องได้รับการจัดการในสถานที่ที่ปลอดภัยและได้รับการ 

ควบคุมเพ่ือให้มั่นใจว่าคุณภาพของผลิตภัณฑ์ระหว่างที่จัดเก็บไว้ยังมีคุณภาพเหมาะสม และการ
จัดเก็บต้องป้องกันการปะปนระหว่างผลิตภัณฑ์ 

8.1 การจัดเก็บ(Storage) 
ในการจัดเก็บต้องจัดให้มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานที่ระบุรายละเอียดในการรับ การ 

จัดการ การจัดเก็บวัตถุและส่วนประกอบของโลหิต ต้องมีระบบเพ่ือควบคุมและคงคุณภาพผลิตภัณฑ์
ที่จัดเก็บไว้ตลอดอายุการใช้งาน รวมทั้งการควบคุมระหว่างการขนส่งด้วย  
 ในกรณีโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตที่บริจาคเพ่ือตนเอง จะต้องได้รับการจัดเก็บแยก
ต่างหาก ส่วนผลิตภัณฑ์อ่ืนที่ต้องขนส่งจะต้องจัดวางไว้ใกล้ประตูทางออกเพ่ือให้ง่ายต่อการขนส่งและ
ควรจำกัดจำนวนผู้ที่เข้าออกพ้ืนที่ปฏิบัติงาน โดยต้องเป็นผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น 

8.2 การขนส่งผลิตภัณฑ์ Dispatch 
ส่วนประกอบของโลหิตที่จะนำจ่ายออกไปจะต้องได้รับการตรวจสอบด้วยสายตาก่อน 

ทุกครั้ง และการนำจ่ายจะต้องปฏิบัติโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย และต้องบันทึกข้อมูลผู้ปฏิบัติงานนำจ่าย
และผู้รับผลิตภัณฑ์ ในเวลาที่ทำการนำจ่ายจะต้องปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้เพ่ือ
ตรวจสอบว่าผลิตภัณฑ์ที่นำจ่ายผ่านการประเมินเพ่ือปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แล้ว นอกจากนี้ ผลิตภัณฑ์
จะต้องบรรจุในวัสดุการบรรจุที่ทนทานต่อความเสียหายและสามารถคงสภาวะการจัดเก็บไว้ได้อย่าง
เหมาะสมระหว่างทำการขนส่ง ทั้งนี้ ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานเพื่อระบุรายละเอียดวิธีการ
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ขนส่งและจัดเก็บผลิตภัณฑ์จากโลหิต รูปแบบของการบรรจุ กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของ
ผู้ปฏิบัติงานไว้ด้วย 
 โดยทั่วไปในการนำผลิตภัณฑ์ขนส่งออกไปแล้ว จะต้องไม่นำผลิตภัณฑ์กลับคืนมา หาก
จำเป็นต้องมีการส่งคืนผลิตภัณฑ์เป็นประจำ จะต้องปฏิบัติตามมาตรการเพ่ิมเติมอย่างน้อย ในหัวข้อ
ต่อไปนี้  

- จะต้องมีการจัดทำมาตรฐานการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการคืนผลิตภัณฑ์กับผู้ที่ทำสัญญา
ด้วย 

- ในการส่งคืนผลิตภัณฑ์แต่ละครั้ง จะต้องมีการลงนามและระบุวันที่ รวมทั้งรายละเอียด
สภาวะการจัดเก็บว่ายังเหมาะสมเป็นไปตามข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ 

- ต้องตรวจสอบว่าการปิดผนึกท่อต่อของผู้บริจาคโลหิตยังคงสภาพดี 
- ต้องตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงานว่าได้ระบุถึงผลิตภัณฑ์นั้นได้ทำการออกเลขการนำ

จ่ายใหม่ และต้องได้รับการตรวจสอบก่อนนำจ่ายครั้งต่อไป 
9. การตรวจติดตามด้านคุณภาพ (Quality Monitoring) 

ในการควบคุมด้านคุณภาพจำเป็นต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลในแต่ละ 
กิจกรรมการเตรียมโลหิตและส่วนประกอบของโลหิต เพ่ือให้มั่นใจว่าทุกขั้นตอนเป็นตามข้อกำหนด 
ทั้งนี้ จะต้องมีการตรวจติดตามการควบคุมด้านคุณภาพอย่างสม่ำเสมอว่าสามารถควบคุมได้อย่าง
เหมาะสม 
 ผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้จะต้องเป็นตามข้อกำหนดที่ได้กำหนดไว้ซึ่งเป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตจาก
หน่วยงานด้านสาธารณสุขที่รับผิดชอบ กระบวนการวิกฤติทั้งหมดจะต้องได้รับการตรวจสอบความ
ถูกต้อง และมีข้อมูลสนับสนุนว่าสามารถควบคุมให้อยู่ในมาตรฐานได้จริง 

9.1 การตรวจติดตามด้านคุณภาพ Quality monitoring 
ต้องมีการกำหนดแผนการสุ่มตัวอย่างเพ่ือควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์จากโลหิตและ 

ส่วนประกอบของโลหิต ซึ่งต้องระบุรายละเอียดในการรวมตัวอย่าง (pool sampling) นอกจากนี้ 
ควรระบุให้กำหนดวิธีการรวมตัวอย่างก่อนการทดสอบไว้อย่างชัดเจน และให้มีการบันทึกไว้ในบันทึก
การบริจาคโลหิตนั้นด้วย  
 การรวมตัวอย่าง (Pooling samples)เพ่ือตรวจวัดแฟคเตอร์แปด(FVIII)ในพลาสมาสามารถ
ยอมรับได้เฉพาะในกรณีที่มีข้อมูลผลการเปรียบเทียบการรวมตัวอย่างเพ่ือทดสอบ และการแยกตัว
อย่างทดสอบพบว่ามีความทัดเทียมกัน  
 แผนการสุ่มตัวอย่างเพ่ือทดสอบผลิตภัณฑ์จากโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตควรคำนึงถึง
การได้รับตัวอย่างให้ได้มากที่สุดจากผู้บริจาคแยกเฉพาะราย และควรกำหนดให้เป็นรุ่นการผลิตเดียว 
 จะต้องไม่ปล่อยผ่านผลิตภัณฑ์แม้เพียงยูนิตเดียวหากพบว่าผลการทดสอบไม่เป็นไปตาม
เกณฑ์ที่กำหนดไว้ นอกจากนี้ ผลการทดสอบเกี่ยวกับการควบคุมคุณภาพจะต้องนำมาทบทวนอย่าง
เป็นประจำสม่ำเสมอ 

9.2 การตรวจติดตามการปนเปื้อนจุลินทรีย์ (Microbiological contamination  
monitoring) 

โลหิตและส่วนประกอบของโลหิตจะต้องได้รับการตรวจติดตามด้านการปนเปื้อนจุลินทรีย์
ตามข้อกำหนดที่ได้ระบุไว้และเป็นไปตามที่หน่วยงานด้านสาธารณสุขที่รับผิดชอบกำหนดเพ่ือให้มั่นใจ
การดำเนินการทั้งหมดมีความน่าเชื่อถือและมีความปลอดภัยสำหรับผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ผลิตได้ การ
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กำหนดรูปแบบของแผนการสุ่มตัวอย่างจะต้องคำนึงถึงระบบที่ใช้ในการเตรียมส่วนประกอบของโลหิต
นั้นมีการระบบเปิดหรือระบบปิด และกำหนดแผนการสุ่มตัวอย่างให้เหมาะสม หากพบว่ามีการ
ปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์เกิดข้ึน จะต้องมีการบันทึกและดำเนินการสืบสวนหาสาเหตุเพ่ือระบุชนิดของสิ่ง
ปนเปื้อนและแหล่งที่มาของการปนเปื้อน 

9.3 ข้อกำหนด Specifications of blood and blood components 
ต้องจัดให้ระบบที่เหมาะสม เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบัติงานที่สามารถทำให้มั่นใจได้ว่ามี 
กระบวนการผลิตและการควบคุมการจัดการโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตที่ดีเป็นไปตามเกณฑ์ที่
ระบุไว้ในข้อกำหนด ทั้งนี้ ต้องกำหนดเกณฑ์การยอมรับไว้ในข้อกำหนดด้วย 
 

10. การทดสอบทางห้องปฏิบัติการ (Laboratory Testing) 
10.1 ข้อกำหนดทั่วไป 

การทดสอบผู้บริจาคโลหิตในหัวข้อการติดเชื้อเป็นหลักการสำคัญเพ่ือให้มั่นใจว่าได้ลด 
ความเสี่ยงของโรคติดต่อลงได้ และส่วนประกอบของโลหิตที่นำมาใช้นั้นมีความเหมาะสม 
 การทดสอบโลหิตและส่วนประกอบของโลหิตจัดทำขึ้นเพ่ือให้มั่นใจว่าหัวข้อเป็นไปตามเกณฑ์
ที่กำหนดไว้ในข้อกำหนดและทำให้มั่นใจว่ามีความปลอดภัยสูงต่อผู้รับ 
 การทดสอบควรดำเนินการทันที ณ เวลาที่เก็บตัวอย่างหรือจากรอยต่อบริเวณท่อเชื่อมที่ติด
กับบรรจุภัณฑ์ 
 การทดสอบตัวอย่างที่ได้รับการบริจาคจะต้องปฏิบัติตามคำแนะนำของผู้ผลิตอุปกรณ์สำหรับ
ทดสอบ ในบางกรณี หากมีการใช้วิธีการทดสอบแบบ In-house  โปรโตคอลสำหรับการทดสอบด้วย
วิธีดังกล่าวจะต้องผ่านการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทดสอบนั้นแล้ว นอกจากนี้ ควรมีข้อมูล
สนับสนุนเกี่ยวกับสารละลายทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่ใช้ว่าสามารถทดสอบตัวอย่างจากผู้บริจาค
ได้  
 จะต้องบันทึกการปฏิบัติงานที่ระบุรายละเอียดในการทดสอบ ข้อมูลการคำนวณต่าง เพ่ือให้
สามารถนำข้อมูลทั้งหมดมาทบทวนได้  
 หากพบว่าผลการทดสอบทางปฏิบัติการควบคุมคุณภาพไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนด จะต้องมี
การระบุอย่างชัดเจนไว้ในบันทึกเพ่ือให้เป็นข้อมูลสำหรับการกักกันตัวอย่างอ่ืนๆที่ได้จากผู้บริจาคครั้ง
นั้นและงดการทดสอบในหัวข้ออ่ืนๆสำหรับตัวอย่างที่พบว่ามาจากผู้บริจาคที่ไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่
กำหนด  

ทั้งนี้  ฝ่ายควบคุมคุณภาพควรได้รับการตรวจประเมินอย่างเป็นทางการโดยหน่วยงาน
ภายนอกตัวอย่างเช่น จากฝ่ายประกันคุณภาพ  
ในการควบคุมคุณภาพสวนประกอบโลหิต จะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
(GMP) โดยภายหลังการนำโลหิตบริจาคไปผานขั้นตอนตรวจคัดกรอง โลหิตเพ่ือหาเชื้อกอโรคและ
เตรียมเปนสวนประกอบโลหิตชนิดตางๆ ซ่ึงจะมีการสุมตรวจสอบและนำมาทดสอบในหองปฏิบัติการ
ควบคุมคุณภาพ โดยมีหลักการเบื้องต้น ตัวอย่างเช่น 
 - การสุมตรวจสอบต้องดำเนินการเปนประจำสม่ำเสมอตามแผนงานการสุมตัวอยางประจำปซึ่งในแต
ละเดือนจะระบุชนิดผลิตภัณฑ หัวขอการทดสอบ จำนวนขั้นต่ำของตัวอยางสุมตรวจ ไวอยางชัดเจน  
-  มีการจัดทำคูมือปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure, SOP) ที่จัดทำเปนลายลักษณ
อักษร ไดรับการตรวจสอบ และอนุมัติใชเปนทางการ  
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-  วิธีทดสอบทางหองปฏิบัติการ จะต้องไดรับการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบ (Analytical 
Method Validation) เพ่ือใหมั่นใจวาผลทดสอบที่ไดมีความถูกตองเหมือนกันทุกๆครั้งที่ทดสอบหรือ
เปลี่ยนผูทดสอบ  
-  ขอมูลในการทดสอบจะต้องไดรับการบันทึก และตรวจสอบซ้ำเพ่ือความถูกตองสำหรับตัวอยาง     
สุมตรวจที่พบวาผลการทดสอบคุณภาพไมผานเกณฑยอมรับ และไดรับการคัดแยกออก เก็บในที่
กักกัน เพ่ือรอการตรวจสอบซ้ำ หากผลตรวจสอบซ้ำไมผานใหรายงานผลใหผูที่เกี่ยวของทราบเพื่อรวม
พิจารณาหาวิธีแกไข และปองกันปญหาที่เหมาะสมตอไป ตามหลักเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงด้าน
คุณภาพ (Quality Risk Assessment) ทั้งนี้  จะต้องมีวิธีปฏิบัติที่เปนลายลักษณอักษรและไดรับ
อนุมัติสำหรับการดำเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมผานเกณฑยอมรับในหัวขอสำคัญ และมีผลกระทบ     
รายแรง เชน พบการปนเปอนเชื้อจุลชีพ ในสวนประกอบโลหิต เป็นต้น 
- บุคลากรควรไดรับการประเมินการทดสอบทักษะการปฏิบัติ งาน (Proficiency testing) โดยหนวย
งานประเมินคุณภาพภายนอก( external quality assessment scheme, EQAS) ที่มีมาตรฐาน    
เปนที่ยอมรับ ภายในหรือภายนอกประเทศ เชน การประเมินทางสาขาโลหิตวิทยาโดย สำนัก
มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย เปนตน 
 - อุปกรณและเครื่องมือที่ใชทดสอบทางหองปฏิบัติการจะต้องไดรับการควบคุม เครื่องมือใหมควรได
รับการตรวจรับรองและตรวจสอบความถูกตอง (Qualification and Validation) ขอมูลตางๆควรได
รับการบันทึก และจัดทำเปนเอกสาร Validation คือ การตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการ 
ปฏิบัติงานทั้งหมดและจัดทำ เปนเอกสารหลักฐานแสดงวา เครื่องมือ บุคลากร สถานที่ วัสดุตางๆที่ใช 
รวมทั้งโปรแกรม คอมพิวเตอรที่เกี่ยวของทั้งหมดสามารถทำ งานไดตรงตาม วัตถุประสงคและให
ผลลัพธถูกตอง เอกสารหลักฐาน แสดงการตรวจสอบคุณสมบัติมีดังตอไปนี้ Design qualification 
(DQ) การตรวจสอบคุณสมบัติ การออกแบบและจัดทำ เปนเอกสารเพ่ือแสดงวาเครื่อง มือ ระบบ 
และสถานที่ ที่ออกแบบไวเหมาะสมตรงตาม วัตถุประสงคที่จะใชงาน Installation qualification 
(IQ) การตรวจสอบคุณสมบัติ การติดตั้งและจัดทำ เปนเอกสารเพ่ือแสดงวา เครื่องมือ ระบบ และ
สถานที่ มีคุณลักษณะตรงตามขอกำหนดหรือตามที่ ออกแบบไวและไดรับการติดตั้งอยางถูกตอง
เหมาะสม (เชน การตรวจสอบการติดตั้งเครื่องมืออุปกรณ ชิ้นสวนตางๆ ตามรายการที่ระบุ กำลังไฟ 
ระบบไฟสำรอง อุณหภูมิและ ความชื้นของสถานที่ที่ติดตั้ง เปนตน Operational qualification 
(OQ) การตรวจสอบคุณสมบัติ และจัดทำ เปนเอกสารเพ่ือแสดงวา เครื่องมือ ระบบ และ สถานที่
ภายหลังติดตั้งไดรับการปรับตั้งคาพารามิเตอรตางๆ ถูกตองตามลักษณะงานที่ใช เครื่องมือสามารถ
ทำ งานไดตาม วัตถุประสงค (เชน การทดสอบในสภาวะที่กำหนด upperlower limit การสอบเทียบ 
ขั้นตอนนี้ยังรวมถึงการอบรมการใชงานดวย) Performance qualification (PQ) การตรวจสอบ 
คุณสมบัติและจัดทำ เปนเอกสารเพ่ือแสดงวา เครื่องมือ ระบบ และสถานที่ที่เกี่ยวของทั้งหมดให
ผลลัพธการทำ งานที่ ถูกตองแมนยำ มีประสิทธิผลเปนไปตามขอกำหนด เปนการ ทดสอบกับตัวอยาง
จริง หรือผลิตภัณฑจริง ใชวิธีทดสอบ ทางหองปฏิบัติการตามคูมือปฏิบัติงาน (SOP) ทดสอบซ้ำ 
หลายๆครั้งและทดสอบโดยผูปฏิบัติงานที่ตางกัน ซึ่งการ ทดสอบอาจดำ เนินการภายใตสถานการณที่
ไมปกติท่ีจำลอง ขึ้น (worst case scenario) 
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การสุ่มตัวอย่างโลหิต 
 โดยทั่วไปการสุมตัวอยางสวนประกอบโลหิต จะดำเนินการด้วยวิธีการดังต่อไปนี้ 
- ดำเนินการสุมตัวอยางโลหิตตามแผนงาน โดยสุมตัวอยางจากสวนประกอบโลหิตที่พรอม   จายออก
ไปใหโรงพยาบาลตางๆ  
- จัดให้มีกลองหรือภาชนะที่เหมาะสมสำหรับใสตัวอยางสุมตรวจ หากการขนสงมายังหองปฏิบัติการ
ทดสอบควบคุมคุณภาพ ใชระยะเวลานานจะต้องจัดหาอุปกรณใหความเย็น เชน ice pack เพ่ือถนอม
รักษาตัวอยางสงตรวจ ใส่ไว้ในกล่องหรือภาชนะด้วย 
- การเก็บตัวอยางโลหิตเพ่ือนำมาทดสอบ สามารถเก็บตัวอยางจากสายถุงโลหิตไดโดยรูดสายถุงจาก
ปลายสายเขาไปในตัว ถุงใหโลหิตไหลเขาในถุงจนหมด กลับถุงขึ้นและลงเพ่ือใหผสมเขากันดี จาก
นั้นปลอยใหโลหิตไหลเขาใหเต็มสาย ถุง ผนึกสายและดึงสายปลองที่ตองการทดสอบออกจากตัว ถุง 
(เทคนิคการรูดสายเก็บตัวอยางควรไดรับการตรวจสอบ ความถูกตองของวิธีกอนนำมาใช) พึง
ตระหนักวาตัวอยาง โลหิตในสายปลองที่อยูใกลถุงมากที่สุดจะใหคาที่ใกลเคียง กับโลหิตภายในถุงมาก
ที่สุด การรูดสายที่ไมเหมาะสมหรือ มากเกินไปอาจทำใหเกิด hemolysis ในตัวอยางโลหิตได  
- บันทึกหมายเลขยูนิต วันหมดอายุ ขนาดถุง และขอมูล สำคัญอ่ืนๆ เพื่อใหสามารถสอบกลับขอมูลได 
ในระหวาง การทดสอบใหเก็บแยกโลหิตและสวนประกอบโลหิตตาม อุณหภูมิที่เหมาะสม เชน เม็ด
โลหิตแดงเก็บที่ 2-6 องศาเซลเซียส เกล็ดเลือดเก็บที่ 20-24 องศาเซลเซียส ในตูเขยาควบคุมอุณหภูมิ 
เป็นต้น 
 
 
 
วิธีการทดสอบคุณภาพสวนประกอบโลหิต  

ตามมาตรฐาน Europeans guidelines (Council of Europe) และ AABB (Technical 
Manual 16th edition) แนะนำใหสุมตรวจ สอบคุณภาพสวนประกอบโลหิตเปนประจำทุกเดือนเพ่ือ
นำขอมูลมา วิเคราะหและติดตามดูคุณภาพ การทดสอบคุณภาพสวนประกอบโลหิต ครอบคลุมการ
ทดสอบดานกายภาพ เคมี จุลชีววิทยา ดังนี้  
1. การตรวจสอบดวยสายตา (visual inspection) เปนการตรวจสอบคุณลักษณะที่มองเห็นไดดวย
ตา เชน ความสมบูรณของถุง บรรจุโลหิต สีของสวนประกอบโลหิต White Particulate Matter ก
อน clots และ aggregations เปนตน  
- ถุงบรรจุโลหิตควรอยูในสภาพดี ไมฉีกขาด ไมมีรอย รั่ว ไมมีโลหิตซึมตามรอยเชื่อมสายถุง 
- สวนประกอบโลหิตชนิดเม็ดโลหิตแดงที่ปนเปอนแบคทีเรียจะมีสีมวงดำ อาจมีกอน clot ขนาดใหญ 
และอาจพบ hemolysis หรือการแตกของเม็ดโลหิตแดงรวมดวยสวนที่เปนน้ำเหลืองอาจมีสีแดงหรือ
สีน้ำตาล การสังเกตสีของชั้นน้ำเหลืองทำไดโดยตั้งไวในตูเย็นภูมิ 2-6 องศาเซียลเซียส ใหแยกชั้น หรื
อปนแยกดวยเครื่องปนเหวี่ยง สีของน้ำหลืองที่มีสีชมพูหรือสีแดงอาจบงบอกถึงการเกิด hemolysis 
น้ำเหลืองที่มีสีเขียวที่เกิดจากผูบริจาคโลหิตมีระดับ bilirubin pigment (biliverdin) เพ่ิมสูงขึ้น หรือ
รับประทานยาเม็ดคุมกำเนิด ซึ่งสามารถนำไปใชได ทั้งนี้ ใหระวังสีเขียวที่อาจเกิดจากแบคทีเรียปนเป
อน เชน Pseudomonas species เป็นต้น 
- หากพบกอน clots ในสวนประกอบโลหิตใหคัดแยกออก ไมควรนำไปใหผูปวย  
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- Swirling phenomenon เปนลักษณะสำคัญท่ีบงบอก ความมีชีวิตของเกล็ดเลือดและสัมพันธกับคา 
pH เมื่อนำ ถุงที่มีสวนประกอบโลหิตชนิดเกล็ดเลือดเขมขนสองผาน แสงและบีบเบาๆ ใหพลาสมา
ภายในถุงขยับขึ้นลงจะ เห็น swirling การตรวจสอบ swirling อาจตรวจ สอบในขั้นตอนการสุมตรวจ
ควบคุมคุณภาพ หรือตรวจ สอบกอนจายไปใหโรงพยาบาล และกอนใหผูปวย 
 - White Particulate Matter (WPM) สามารถพบไดในสวนประกอบโลหิตทั้งชนิดเม็ดโลหิตแดง 
และเกล็ดเลือด ประกอบไปดวย เกล็ดเลือด เม็ดโลหิตขาว ไฟบริน และ cellular debris โดยสวน
ใหญ คือ เกล็ดเลือด เมื่อทำการตรวจดูลักษณะ WPM โดยวาง ถุงโลหิตราบกับพื้นให label อยูดานล
าง เปนเวลา 20 นาที ที่อุณหภูมิ 4 ซ. และดูลักษณะของ WPM ที่เกิด ขึ้นสามารถแบงไดเปน 4 ชนิด 
ได้แก่ ชนิดที่ 1 มองเห็นเปนจุดเล็กๆ สีขาวกระจายตัว มี ขนาดเล็กกวา 1 มม. มีปริมาณ 20 - 5,000 
กอนตอถุง เรียกตามลักษะที่มองเห็นวา starry sky หรือ dandruff ชนิดที่ 2 มีสีขาวลักษณะมันลื่น  
เปนเมือก มีขนาดใหญกวาชนิดที่ 1 ประมาณ 1-6 มม. มีปริมาณ 2-50 กอนตอถุง เรียกตามลักษณะ
ที่มองเห็นวา wax, fat หรือ gunk ชนิดที่3 เปนฟองที่มีลักษณะแตกตางจากฟองที่พบในยูนิตปกติ 
(atypical bubbles) กึ่งโปรงแสงลักษณะมัน เลื่อม ฟองนี้ไมรวมตัวกัน ภายในฟองมีกอนสีขาวขนาด 
ใหญภายใน เรียกตามลักษณะที่มองเห็นวา atypical oily bubbles ชนิดที่ 4 มีสีขาวเหลืองเปนมัน
ลื่น ขนาดใหญ เรียก วา large yellow-white oil slick โดย WPM ชนิดที่ 1 และ 2 มักพบไดบ
อยกวาชนิด ที่ 3 และ 4 ในป 2004 กลุมผูเชี่ยวชาญจากหลาย สถาบันทั้งภาครัฐและเอกชน เชน 
American Red Cross, America’s Blood Centers, CDC, FDA, National Institutes of Health 
(NIH) Clinical Center เปนตน ไดรวบรวมขอมูลและใหขอสรุปเกี่ยว กับ WPM ดังนี้  1) WPM 
สามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา ซึ่งประกอบดวยเกล็ดเลือดเปนสวนใหญ 2) ไมจำ เปนตองทำการ
ตรวจสอบ WPM โดยการดูดวยตาเปลาในผลิตภัณฑโลหิตทุกยูนิต 3) WPM มัก พบไดบอยในผลิต
ภัณ ฑโลหิ ตที่ เต รียมจากการป นแยกโดยใชแรงปน เหวี่ ย งสู งๆ  หรือการป นหนั ก  (hard 
centrifugation) แตยังไมจำเปนตองเปลี่ยนวิธีการทำงานใดๆ เนื่องจากยังไมมีขอมูลสนับสนุน
เพียงพอ 4) พบ WPM นอยมากในผลิตภัณฑกรองเม็ดโลหิตขาวออก (leukoreduction) และอาจ   
เปนไปไดวาเครื่องเก็บโลหิตอัตโนมัติจะไมกอใหเกิด WPM 5) WPM ไมมีความเสี่ยงตอผูปวย กำจัด
ออกไดโดยกรองดวยชุดใหโลหิตมาตรฐาน (ขนาด 140-170 ไมครอน)  
- Fresh frozen plasma และ CryoprecipitateAHF เปนผลิตภัณฑแชแข็ง ภายหลังละลายที่  
อุณหภูมิไมเกิน 37 องศาเซลเซียส ถุงตองไมรั่ว และไมควรมี fibrin หรือกอนขาว ซึ่งอาจเกิดจากการ
ควบคุมอุณหภูมิระหวางการผลิตที่ไมเหมาะสม หรือผลิตภัณฑละลายและถูกนำกลับไปแชแข็งซำ้ 
2. ปริมาตรของสวนประกอบโลหิต (Volume)  
- ปริมาตรของสวนประกอบโลหิตหาไดจากการชั่งน้ำหนักทั้งถุง (gross weight) หักลบน้ำหนักถุงเปล
า จะไดน้ำหนักสวนประกอบโลหิต (net weight) แล้วนำน้ำหนักสวนประกอบโลหิต(g) มาคำนวณ
กลับเปนปริมาตร (mL) โดยหารดวยคาความหนาแนน(density) ของสวน ประกอบโลหิตนั้นๆ สูตร
การหาปริมาตร {[น้ำหนักสวนประกอบโลหิตรวมถุงบรรจุ (ก.)  
- น้ำหนักถุงบรรจุ (ก.)] / คาความหนาแนน (ก./มล.)} คาความหนาแนนของสวนประกอบโลหิตตางๆ 
ไดแก whole blood (1.05) red cell (1.09) plasma และ platelet concentrates (1.03) 
 - ควรใชเครื่องชั่งมีทศนิยมละเอียดอยางนอย 1 ตำแหนง และทุกวันที่ใชงานควรวางตุมน้ำหนัก
มาตรฐานเพื่อตรวจ สอบความถูกตองประจำวัน (Daily check) 
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3. การตรวจหา hematocrit, hemoglobin และปริมาณ เซลลตางๆ  
- ในปจจุบันสามารถตรวจวิเคราะหคาพารามิเตอรตางๆ ทางโลหิตวิทยาไดงายโดยใชเครื่องวิเคราะห
อัต โนมั ติ  (multiparameter hematology analyzer) ไดแก  hemoglobin, hematocrit, RBC 
count, WBC count, PLT count, MCV, MCHและ MCHC เครื่องวิเคราะหโลหิตอัตโนมัติจะมีการ
ใชโปรแกรม และคอมพิวเตอรในการคำนวณผล  
- กอนการปฏิบัติงานในแตละวันควรตรวจสอบเครื่อง มือโดยใชสารมาตรฐานที่ระดับตางๆ กัน เชน 
low, normal, high control เพ่ือตรวจสอบความถูกตอง ประจำวัน 
 
4. การวัดคาpH (คาแสดงความเปนกรดดาง) ของสวนประกอบโลหิตชนิดเกล็ดเลือด  
- ตามมาตรฐานของ Europeans guidelines 2008 กำหนดใหคา pH22C ของสวนประกอบโลหิต
ชนิด เกล็ดเลือดมีคามากกวา 6.4 สวนมาตรฐาน AABB กำหนดใหเทากับหรือมากกวา 6.2 คา pH ที่
ต่ำกวา 6.2 จะทำ ใหเกล็ดเลือดเสียสภาพไมเหมาะสมที่จะนำ ไปใหผูปวย คา pH ที่ลดลงเกิดจาก
ปริมาณ lactic acid ที่เพ่ิมสูงขึ้นจากกระบวนการ glycolysis ใน ปจจุบันถุงพลาสติกเก็บเกล็ดเลือด
ไดพัฒนาคุณสมบัติ ดีขึ้นจึงสามารถรักษาคา pH22C ใหมากกวา 6.2 ได 
 - เครื่องมือวัดคาความเปนกรดดาง (pH meter) ควรมี ทศนิยมละเอียดอยางนอย 2 ตำแหนงและ
ควรมีสารละลาย มาตรฐานตรวจสอบความถูกตองกอนใชงานประจำวัน ไมควรใชกระดาษเทียบสี 
(indicator paper) วัดคา pH เนื่องจากไมมีความละเอียดพอ 
 
5. เปอรเซนตการแตกของเม็ดโลหิตแดง (%hemolysis) และ %red blood cell recovery 
การคำนวณหา %hemolysis ในสวนประกอบโลหิตชนิดเม็ดโลหิตแดง หาไดจากสูตรคำนวณ 
 
  supernatant hemoglobin (ก./ดล.) X [100-hematocrit(%)]                             
                total hemoglobin (ก./ดล.) 
 
 สามารถหาความเขมขนของ total hemoglobin ดวยเครื่อง  spectrophotometer โดยวิธี  
cyanmethemoglobin method ตัวอยางโลหิต 20 มคล. จะถูกละลายใน drabkin’s reagent 5 
มล. ตั้งทิ้งไวที่อุณหภูมิหอง 15 นาที และวัดคาการดูดกลืนแสงที่ 540 น.ม. สรางกราฟมาตรฐานโดย
ใ ช ส า ร ม า ต ร ฐ า น  hemoglobin supernatant hemoglobin ห า ไ ด ด ว ย เ ค รื่ อ ง 
spectrophotometer โดยวิธี colorimetric technique ปนแยกตัวอยางโลหิต นำ เฉพาะ สวนน้ำ 
เหลืองมา 25 มคล. ละลายใน leuco crystal violet solution 6 มล. เติม 1 มล. 1%hydrogen 
peroxide นำ ไป incubate ที่ 37 ซ. เปนเวลา 20 นาที วัดคาการดูดกลืนแสงที่  590 น.ม. ใน
ขั้นตอนการแยกเอามาเฉพาะสวนน้ำ เหลืองตองระวังไมใหมี เม็ดโลหิตแดงปะปนมาซึ่งจะทำ ใหไดค
า %hemolysis ที่สูงเกิน ความเปนจริง ตามมาตรฐาน AABB, Technical Manual 16th edition 
กำ หนดใหสวนประกอบโลหิตชนิด leukodepleted red cell มีคา %red blood cell recovery 
> 85% สามารถหาไดจากสูตรคำนวณ ดังนี้ 
 

RBC volume (post-filtration) X hematocrit (post-filtration)  X100 
RBC volume (pre-filtration) X hematocrit (pre-filtration) 
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ในการคำนวณจะตองทราบปริมาตรและ %hematocrit ของสวนประกอบโลหิตกอนและหลังกรอง
เม็ดโลหิตขาว ซึ่งปริมาตรสามารถหาไดจากวิธีการที่อธิบายขางตน สวน %hematocrit ไดจากเครื่อง
วิเคราะหอัตโนมัติ 
6. การทดสอบหาจุลชีพปนเปอน (Bacterial contamination) ในปจจุบันอัตราการปนเปอนเชื้อ
จุลชีพในสวนประกอบโลหิตชนิด เกล็ดเลือด และเม็ดโลหิตแดง คือ 1: 3,000 ยูนิตและ 1: 500,000 
ยูนิต ตามลำดับ ในสหรัฐอเมริกาการเสียชีวิตจากการรับโลหิต ปนเปอนเชื้อจุลชีพเปนสาเหตุการ
เสียชีวิตจากการรับโลหิตอันดับที่ 2  รองจากความผิดพลาดจากผูปฏิบัติงานในขั้นตอนการใหโลหิต 
และการทดสอบทางหองปฏิบัติการ สวนประกอบโลหิตชนิดเกล็ด เลือดจะพบการปนเปอนสูงกวาใน
เม็ดโลหิตแดงเนื่องจากอุณหภูมิ การเก็บรักษาอยูระหวาง 20 – 24 องศาเซลเซียส ซึ่งเหมาะสมใน
การเจริญเติบโต ของเชื้อจุลชีพมากกวาสาเหตุการปนเปอนเกิดมาจาก 1) ผูบริจาคโลหิตติดเชื้อใน
กระแสโลหิต (Bacteremia) 2) ผิวหนังผูบริจาค และผูเจาะเก็บโลหิตระหวางขั้นตอนการบริจาค
โลหิต 3) ชุดถุงเก็บโลหิต และ4) ขั้นตอนการเตรียมสวนประกอบโลหิต 
จุลชีพที่มักพบปนเปอนในสวนประกอบโลหิตชนิดเกล็ดเลือด สวนใหญเปนชนิด Normal flora ซึ่งมัก
ปนเปอนในระหวางขั้นตอนการเจาะเก็บ ไดแก staphylococci (Staphylococcus aureus, 
coagulase-negative staphylococci เ ช น  S. epidermidis), aerobic and anaerobic 
diphtheroid bacilli (Corynebacterium, Propionibacterium), streptococci แ ล ะ  Gram 
negative bacilli การทดสอบการปนเปอนเชื้อจุลชีพมักทดสอบในสวนประกอบ โลหิตชนิดเกล็ด
เลือดซึ่งควรเก็บพักไว 24 - 48 ชั่วโมง ใหจุลชีพที่ปนเปอนเพ่ิมปริมาณเนื่องจากหากเก็บตัวอยางมา
ทดสอบภายหลัง เจาะเก็บทันทีมักจะตรวจไมพบเนื่องจากมีปริมาณนอยมากจนเกิน ไปไมเหมาะที่จะ
นำมาเพาะเชื้อ วิธีการทดสอบการปนเปอนเชื้อจุลชีพในปจจุบันที่องคการอาหาร และยาประเทศ
สหรัฐอเมริกายอมรับใหใชในงาน quality testing มี 2 วิธี คือ 1) BacT/Alert (Biomerieux, Inc)  
เปนเครื่องอัตโนมัติใชหลักการตรวจระดับ carbon dioxide ที่สูงขึ้น ซึ่งบงชี้วามีจุลชีพเติบโต 
สามารถตรวจวัดปริมาณจุลชีพ < 102 cfu/mL ไดทั้ง aerobic และ anaerobic bacteria 2) Pall 
bacterial detection system (BDS) ใชหลักการตรวจระดับ oxygen ที่ ลดลงเทียบกับระดับ 
ambient oxygen สามารถตรวจวัดปริมาณ จุลชีพ < 102-3 cfu/mL aerobic bacteria ทั้ง 2 วิธี
มีสวนที่เหมือนกัน คือ กอนนำตัวอยางมาทดสอบตองพักไว 24 ชั่วโมง เปนอยางนอยเพ่ือใหจุลชีพ
เพ่ิมปริมาณจนเพียงพอเหมาะสม และใชระยะเวลาหนึ่งในการเพาะเชื้อจนใหผล positive กลยุทธที่
ใชลดการปนเปอนเชื้อจุลชีพในปจจุบันไดแก 1) ปรับปรุง การทำความสะอาดผิวบริเวณเจาะเก็บ
โลหิตและปรับปรุงเทคนิค  เจาะเก็บใหมีประสิทธิภาพ น้ำยาฆาเชื้อ iodine-based scrub มี 
ประสิทธิภาพสูงในการทำลายจุลชีพ ในผูที่มีอาการแพใหเปลี่ยนมาใช chlorhexidine ไมควรใช 
green soap เนื่องจากมีประ สิทธิภาพทำลายเชื้อต่ำมาก 2) ใชถุง diversion pouch เพ่ือทิ้ ง
โลหิตอยางนอย 10 มล. แรกออกซึ่งจะชวยลดจุลชีพที่พบบนผิวหนังปนเปอนในขั้นตอนการเจาะเก็บ
โลหิต และ 3) เพ่ิมการใช single-donor apheresis platelets การควบคุมคุณภาพมีความจำเป
นและสำคัญในการผลิตสวนประกอบโลหิต ซึ่งเปนกระบวนการสำคัญอันหนึ่งของระบบคุณภาพ
สำหรับหนวยงานบริการโลหิต (Quality system for blood establishment) ซ่ึงชวยทำใหไปถึงเปา
หมายหลักสำคัญ คือ ใหไดมาซึ่งผลิตภัณฑที่มีคุณภาพและปลอดภัยสูงสุดสำหรับ ผูปวย มีความพึง
พอใจสูงสุด  
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10.2 การคัดกรองการตรวจสอบเบื้องต้นเพื่อหาการติดเชื้อScreening tests for 
infectious screening markers  

การคัดกรองและการตรวจโลหิตทุกยูนิต (donated blood testing) เป็นสิ่งที่จำเป็น และ
ต้องตรวจสอบในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

ตรวจหมู่เลือดในระบบ Rh  
- ABO/Rh, antibody screening : automated platform  
- ABO/Rh : microplate technique  
- Irregular antibody screening : CAT technique 
การตรวจเชื้อในน้ำเหลือง 
- infectious marker serology test using 4 thgen assay : HIV Ag/Ab, HCV –Ab, 

HBsAg, Syphilis  
การตรวจเชื้อในระดับโมเลกุล 
- NAT (HIV, HBV, HCV) : Individual NAT(IDNAT at NBC and RBCs) 
10.3 การตรวจสอบกลุ่มโลหิต (Blood Group Serology Testing) 

ผู้บริจาคครั้งแรกทั้งหมดควรได้รับการทดสอบสำหรับกลุ่มเลือด ABO และ RhD  
และ (ถ้ามี) แอนติบอดีเซลล์เม็ดเลือดแดงที่ผิดปกติอย่างมีนัยสำคัญทางคลินิก นอกจากนี้ผู้บริจาคท่ีมี
ประวัติของการถ่ายเลือดหรือการตั้งครรภ์เนื่องจากการบริจาคครั้งสุดท้ายควรได้รับการทดสอบหา
แอนติบอดีเซลล์เม็ดเลือดแดงที่ผิดปกติอย่างมีนัยสำคัญทางคลินิก ควรระบุว่าส่วนประกอบของเลือด
หรือส่วนประกอบของเลือดเหมาะสมหรือไม่ 
  กลุ่มเลือด ABO และ RhD ของผู้บริจาคครั้งแรกเช่นเดียวกับการทำซ้ำและผู้บริจาคปกติ 
ควรได้รับการทดสอบตามข้อกำหนดที่กำหนดโดยเจ้าหน้าที่สาธารณสุขที่มีความสามารถ 
หากกลุ่มเลือด ABO และ RhD ได้รับการยืนยันในการบริจาคครั้งต่อไปควรทำการเปรียบเทียบกลุ่ม
เลือดที่มีการกำหนดในอดีต หากพบความคลาดเคลื่อนไม่ควรปล่อยส่วนประกอบของเลือดที่ใช้งานได้
จนกว่าความคลาดเคลื่อนจะได้รับการแก้ไขอย่างชัดเจน 
 

11. ข้อร้องเรียนและการเรียกเก็บคืน (Complaints and Recalls) 
เพ่ือป้องกันผู้ป่วยจากผลิตภัณฑ์จากโลหิตที่มีข้อบกพร่องการร้องเรียนแต่ละครั้งที่ 
เกี่ยวข้องกับองค์ประกอบควรได้รับการดำเนินการอย่างจริงจังและควรดำเนินมาตรการที่จำเป็นตาม
ความเหมาะสม 
 การร้องเรียนและข้อมูลเกี่ยวกับส่วนประกอบของโลหิตที่บกพร่องควรได้รับการบันทึกและ
ตรวจสอบภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
จัดให้มีบุคคลภายในศูนย์บริการโลหิตที่เสนอชื่อเพ่ือประเมินความจำเป็นในการเรียกคืน 
องค์ประกอบของโลหิตและเพ่ือเริ่มและประสานงานการกระทำที่จำเป็น 
 ขั้นตอนการเรียกคืนที่มีประสิทธิภาพควรอยู่ในสถานที่เพ่ือให้มั่นใจว่ามีการดำเนินการอย่าง
รวดเร็วในเวลาใดก็ได้ ขั้นตอนควรระบุความรับผิดชอบและการกระทำที่จะต้องดำเนินการในกรณีที่
คาดการณ์ไว้ ควรดำเนินการภายในกรอบเวลาที่เหมาะสมและควรรวมถึงความสามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับของส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์โลหิตที่เกี่ยวข้องทั้งหมดและในกรณีที่เกี่ยวข้องควรรวมถึง
กระบวนการสืบย้อนกลับ 
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 หน่วยงานด้านสาธารณสุขที่มีหน้าที่กำกับดูแลจะต้องได้รับแจ้งถึงการเรียกคืนหรือการ
ร้องเรียนเกีย่วกับโลหิตหรือส่วนประกอบของโลหิต 
 การเรียกคืนหรือการร้องเรียนที่ร้ายแรงใด ๆ ต้องได้รับการบันทึกและติดตามโดยการ
ตรวจสอบอย่างละเอียดถึงปัจจัยเชิงสาเหตุของข้อบกพร่องและหากจำเป็นให้ดำเนินการแก้ไขเพ่ือ
ป้องกันการเกิดซ้ำ 
 
ห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain) [6,7,12] 
 การถ่ายโลหิต (Blood transfusion) เป็นวิธีหนึ่งของการดูแลสุขภาพที่ทันสมัยและสามารถ 
ช่วยชีวิตคนนับล้านทุก ๆ ปี หน่วยงานสุขภาพแห่งชาติมีความรับผิดชอบในการดำเนินการเพ่ือให้
แน่ใจว่ามีปริมาณโลหิตเพียงพอในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือตอบสนองความต้องการของผู้ป่วยทุกรายที่
ต้องได้รับการถ่ายโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตจะต้องได้รับการจัดเก็บและขนส่งภายใต้เงื่อนไขที่
กำหนดอย่างเหมาะสม เนื่องจากสามารถส่งผลกระทบได้โดยตรงต่อความปลอดภัย ประสิทธิภาพและ
ความพร้อมในการใช้งาน จึงมีการจัดทำข้อกำหนดเกี่ยวกับห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold 
Chain) ขึ้น เพ่ือเป็นระบบสำหรับการจัดเก็บ การขนส่งโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิต ให้อยู่ภาย
ในช่วงอุณหภูมิและเงื่อนไขที่กำหนดอย่างถูกต้องตั้งแต่จุดเริ่มต้นเก็บโลหิตจากผู้บริจาคโลหิตไปจนถึง
ผู้ป่วยที่ได้รับโลหิตหรือผลิตภัณฑ์จากโลหิต 

ความเบี่ยงเบนจากช่วงอุณหภูมิและเงื่อนไขที่กำหนดในระหว่างการจัดเก็บและการขนส่ง
โลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตถือว่าเป็นสิ่งที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพของโลหิตและผลิตภัณฑ์จาก
โลหิตเป็นอย่างมาก และทำให้ประโยชน์ทางคลินิกลดลงเมื่อได้รับโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตไปใช้ 
นอกจากนี ้ยังเพ่ิมความเสี่ยงของการแพร่กระจายของแบคทีเรียในส่วนประกอบของโลหิตระหว่างการ
เก็บรักษาและอาจทำให้เกิดปฏิกิริยาที่รุนแรงต่อผู้ที่ได้รับเมื่อมีการนำไปใช้ ตัวอย่างเช่น การติดเชื้อใน
กระแสเลือดและสามารถนำไปสู่การเสียชีวิตของผู้ป่วยได้ การที่ไม่สามารถควบคุมห่วงโซ่ความเย็นใน
การควบคุมโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตทำให้เกิดการสูญเสียและไม่สามารถนำผลิตภัณฑ์จากโลหิต
ไปใช้ได้อีก ซึ่งส่งผลกระทบต่อระบบการกระจายโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตไปยังผู้ป่วยได้ 
ในหลายประเทศมีการดำเนินการตามกลยุทธ์ความปลอดภัยเกี่ยวกับโลหิตตามข้อกำหนดขององค์การ
อนามัยโลก (World Health Organization, WHO) ทำให้นำไปสู่การรวมการดำเนินการที่สำคัญ 
(เช่น การทดสอบและกระบวนการ เป็นต้น) ซึ่งเกี่ยวข้องกับการคัดเลือก การกำหนดจุดที่ตั้งหลัก 
รวมทั้งการขยายหน่วยบริการ เพ่ือให้สามารถดำเนินการได้อย่างทั่วถึง ซึ่งต้องมีการกำหนดความถี่ใน
การกระจายโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิต รวมทั้งตัวอย่างโลหิตระหว่างศูนย์โลหิตและโรงพยาบาล
ต่างๆ ให้สูงขึ้น ดังนั้น ระบบการควบคุมห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain) ที่มี
ประสิทธิภาพจึงมีความสำคัญยิ่งในการควบคุมดูแลความปลอดภัยในการถ่ายโลหิตของทั่วโลก 
การจัดตั้งระบบที่น่าเชื่อถือและมีประสิทธิภาพสำหรับห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต(Blood Cold 
Chain) จำเป็นต้องได้รับการสนับสนุนและให้ความมั่นใจจากหน่วยงานผู้รับผิดชอบด้านสุขภาพของ
แต่ละประเทศ รวมถึงการระดมทุนเพ่ือสนับสนุนงบประมาณอย่างเพียงพอและต่อเนื่อง ความสำเร็จ
ในระบบการจัดการเกี่ยวกับโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิตอย่างยั่งยืน จะเกิดขึ้นได้ต้องอาศัยการ
ประสานงานในระดับต่าง ๆ ภายในระบบสุขภาพแห่งชาติ ทั้งนี้ หน่วยงานที่เกี่ยวข้องซึ่งดำเนินการ
เกี่ยวกับโลหิต ผลิตภัณฑ์จากโลหิต และตัวอย่างโลหิต ได้แก่  ศูนย์บริการโลหิต ธนาคารเลือด และ
หน่วยงานอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ต้องมีการนำระบบคุณภาพมาใช้ให้ควบคุมทุกด้านของห่วงโซ่ความเย็นของ
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โลหิต (Blood Cold Chain) ซึ่งระบบคุณภาพดังกล่าวต้องครอบคลุมถึง การดำเนินการจัดการระบบ
คุณภาพของห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต อุปกรณ์ เครื่องมือ บุคลากร และวิธีการปฏิบัติในการ
ดำเนินการเกี่ยวกับโลหิตทั้งหมด 
 องค์การอนามัยโลก ได้ระบุคำแนะนำเพ่ิมเติมสำหรับการจัดการโลหิตอย่างมีประสิทธิภาพ มี
หลักการที่สำคัญ รายละเอียดดังต่อไปนี้ 

1.  การให้สัญญาของรัฐบาลและให้การสนับสนุนการพัฒนาจัดการห่วงโซ่ความเย็นของ
โลหิต (Blood Cold Chain) 

2. กำหนดมาตรการระดับชาติในการพัฒนาแนวทางด้านการจัดเก็บและการขนส่งโลหิต
และผลิตภัณฑ์จากโลหิต  

3. สร้างระบบสำหรับการจัดหา (Procurement) การจัดการ(Management) และการ
บำรุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ์ในห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต(Blood Cold Chain) 

4. มีการฝึกอบรมและประเมินผลอย่างมีประสิทธิภาพสำหรับบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวข้อง
กับห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain) และจัดทำมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติงานที่มีประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่อง 

5. จัดให้มีระบบในการตรวจติดตามและประเมินผลห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood 
Cold Chain)  

ห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain ,BCC) เป็นกระบวนการเก็บ รักษาและ 
ขนส่งโลหิตส่วนประกอบโลหิต ในสภาวะที่ถูกต้องเหมาะสมโดยกระบวนการเริ่มตั้งแต่โลหิตถูกเจาะ
เก็บจากผูบริจาคโลหิต ผานการเตรียมเปนสวนประกอบโลหิต และนำไปใชในผู้ป่วย  องค์การอนามัย
โลกมุ่งหวังใหโครงการ BCC เกิดประโยชน์กับกลุ่มประเทศกำลังพัฒนา โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือกำหนด
มาตรฐานขั้นต้ำของเครื่องมืออุปกรณ์ที่จำเป็นที่ต้องใช้ในงาน BCC เช่น มาตรฐานตู้เย็นเก็บโลหิต ตู้
แช่แข็ง ตู้เขย่าเกล็ดโลหิต เครื่องมือบันทึกอุณหภูมิระหว่างการขนส่ง เป็นต้น และเผยแพร่วิธีการ
บำรุงรักษาเครื่องมือเชิงป้องกัน (Preventive Maintenance) ที่ถูกต้อง พร้อมทั้งสนับสนุนให้มีการ
พัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีที่เป็นประโยชน์เหมาะสม 

ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก ระหว่างการขนส่งโลหิตเพ่ือนำมาเตรียมเป็นส่วนประกอบ 
โลหิต ควรควบคุมอุณหภูมิที่  20 – 24 องศาเซลเซียส และใช้เวลาในการขนส่งไม่เกิน 6 ชั่วโมง 
ภายหลังการเตรียมเป็นส่วนประกอบโลหิตต้องนำไปเก็บรักษาในอุณหภูมิที่เหมาะสมตามชนิด
ส่วนประกอบโลหิตที่เตรียมได้ โดยส่วนประกอบโลหิตชนิดเม็ดเลือดแดง เช่น Packed red cells, 
Leukocytes poor packed red cells, Leukodepleted red cells เป็นต้น  ควรเก็บ ในตู้ เย็ น
อุ ณ ห ภู มิ  2  -  6  อ งศ า เซ ล เซี ย ส  ส่ ว น ป ระก อ บ โล หิ ต แ ช่ แ ข็ ง  เช่ น  Frozen Plasma, 
Cryoprecipitated-AHF ควรเก็บในตู้แช่แข็งอุณหภูมิต่ำกว่า -30 องศาเซลเซียส ซึ่งสามารถเก็บไว้ได้
นานเป็นเวลา 1 ปี และที่อุณหภูมิต่ำกว่า -65 องศาเซลเซียส สามารถเก็บได้นานเป็นเวลา 7 ปี ทั้งนี้ 
อุณหภูมิในการเก็บรักษาจะเป็นตัวกำหนดอายุของส่วนประกอบโลหิตแช่แข็ง สำหรับเกล็ดโลหิต เช่น 
Platelet concentrate, Leukocytes poor platelet concentrates, Single donor platelets 
ควรเก็บในตู้เขย่าเกล็ดโลหิตควบคุมอุณหภูมิ 20 – 24 องศาเซลเซียส โดยทั่วไปมีอายุประมาณ 5 วัน 
ระหว่างการขนส่งส่วนประกอบโลหิตไปยังธนาคารเลือดของโรงพยาบาลต่างๆ  ส่วนประกอบโลหิต
ชนิดเม็ดเลือดแดงควรควบคุมอุณหภูมิที่  2 – 10 องศาเซลเซียส และอุณหภูมิต่ำกว่า -20 องศา
เซลเซียส สำหรับส่วนประกอบโลหิตแช่แข็ง เกล็ดโลหิตยังคงต้องควบคุมอุณหภูมิระหว่างการขนส่งให้
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อยู่ระหว่าง 20 – 24 องศาเซลเซียส ใช้เวลาในการขนส่งไม่เกิน 24 ชั่วโมง และนำเกล็ดโลหิตเก็บ
รักษาในตู้เขย่าเกล็ดโลหิตควบคุมอุณหภูมิโดยเร็ว เพ่ือรักษาความมีชีวิตและคุณสมบัติในการทำงาน
ของเกล็ดโลหิต เพ่ือให้ได้สภาวะดังกล่าวข้างต้น เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรักษาและขนส่งโลหิต 
ส่วนประกอบโลหิต และวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น ตู้เย็น ตู้แช่แข็ง ตู้เขย่าเกล็ดโลหิตควบคุม
อุณหภูมิ กล่องขนส่งโลหิต น้ำแข็ง น้ำแข็งแห้ง และวัสดุให้ความเย็นชนิดต่างๆ จะต้องมีคุณภาพ
มาตรฐานและมีประสิทธิภาพดี 

การควบคุมและตรวจสอบห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain) ตลอดช่วงเวลา 
ให้เป็นประจำและสม่ำเสมอ จึงมีความสำคัญยิ่งเพ่ือคงระบบคุณภาพของห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต 
(Blood Cold Chain) ไว้  
 จากการศึกษา รวบรวมข้อมูล และทำการเรียบเรียงเกี่ยวกับการดำเนินการควบคุมการผลิต
ผลิตภัณฑ์จากโลหิตตลอดกระบวนการจึงได้นำข้อมูลมาจัดทำแนวทางการตรวจประเมินผลิตภัณฑ์
จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ในรูปแบบขั้นตอนแนวทางปฏิบัติในการตรวจประเมินสถานที่ และ
บันทึกช่วยจำ (Aide-memoire) สำหรับประกอบการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิต
และพลาสมามนุษย์ ดังนี้[2,3,5,7,8] 
  
แนวทางตรวจประเมินแหล่งพลาสมามนุษย์และคลังเก็บพลาสมามนุษย์ 
 คุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ได้จากพลาสมาของมนุษย์นั้นขึ้นอยู่กับแหล่ง
พลาสมาและกระบวนการผลิตอ่ืน ๆ การเก็บรวบรวม การทดสอบ การจัดเก็บ และการขนส่งพลาสมา
มนุษย์ไปยังสถานที่ทำการแยก(Fractionation)เป็นปัจจัยที่สำคัญยิ่งในการประกันคุณภาพผลิต
ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ 
 แหล่งของพลาสมาจากมนุษย์ที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือนำไปผลิตจะจัดเก็บที่หน่วยบริการพลาสมา 
(plasma establishment) และแยกไปทำการทดสอบที่ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ การจัดเก็บ
พลาสมาระหว่างผลิตจะต้องจัดเก็บให้เหมาะสมในสถานที่ที่ทำการเก็บหรือในคลังเก็บสินค้าโดยต้อง
ทำการควบคุมสภาวะการจัดเก็บตามข้อกำหนด ในขั้นตอนการจัดเก็บพลาสมามนุษย์เพ่ือนำมาผลิต
จะต้องทำการจัดเก็บ การทดสอบ และการขนส่งเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเพ่ือให้
มั่นใจว่ามีคณุภาพตามที่กำหนดไว้ 
 วัตถุประสงค์ในการจัดทำเอกสารนี้เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบัติสำหรับผู้ตรวจประเมิน GMP ใน
การเตรียมการตรวจประเมินสถานที่สำหรับแหล่งพลาสมาและสถานที่จัดเก็บพลาสมา ทั้งนี้ เอกสารนี้
ยังสามารถใช้สำหรับการฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินด้วย 

1. การเตรียมการตรวจประเมิน  
 ผู้ตรวจประเมินจะต้องศึกษารายละเอียดในเอกสารแม่บทสำหรับสถานที่ผลิต(Site Master 
File)  ของหน่วยบริการพลาสมา (Plasma establishment) และสถานที่จัดเก็บพลาสมา (Plasma 
warehouse) ทั้งนี้ เอกสารแม่บทสำหรับสถานที่ (Site Master File) ที่จัดทำข้ึนจะต้องระบุ
รายละเอียดให้ครบถ้วนและเป็นปัจจุบัน 
 

2. การดำเนินการเปิดประชุม 
หลักการ : ในการประชุมเปิดผู้ตรวจประเมินควรประชุมร่วมกับผู้บริหารและที่บุคลากรหลักของสถาน
ประกอบการ (รวมถึงผู้ควบคุมคุณภาพที่รับผิดชอบของแหล่งที่มาการหน่วยบริการพลาสมา และ/
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หรือคลังสินค้าพลาสมา) หลักในการประชุมเปิด คือ การแนะนำตัวของเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจประเมินและ
สร้างความคุ้นเคยกับบุคลากรของสถานประกอบการ 

2.1 ผู้ตรวจประเมินกล่าวถึงขอบเขตในการประเมินและกฎหมายที่เก่ียวข้อง รวมทั้งลักษณะ
ของการตรวจประเมินในครั้งนี้ 

2.2 ผู้ตรวจประเมินแจ้งให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ในการตรวจประเมินและประเด็นหลักในการ
ตรวจประเมินครั้งนี้ รวมทั้งบริเวณท่ีจะตรวจประเมิน ผลิตภัณฑ์ที่จะตรวจประเมิน และ
แจ้งกำหนดการตรวจประเมิน 

2.3 ผู้ตรวจประเมินแจ้งเอกสารที่จะทำการตรวจประเมินในครั้งนี้ ตัวอย่างเช่น เอกสาร
เกี่ยวกับหน่วยบริการแหล่งพลาสมา เอกสารเกี่ยวกับการคัดกรองผู้บริจาค เอกสาร
เกี่ยวกับพลาสมาและการเก็บตัวอย่างพลาสมา เอกสารเกี่ยวกับการจัดเก็บพลาสมา 
เอกสารเกี่ยวกับสถานที่จัดเก็บและการขนส่งพลาสมา เอกสารเกี่ยวกับสถานที่เครื่องมือ
อุปกรณ์และการบำรุงรักษาอาคารสถานที่เครื่องมืออุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้อง  

2.4 ผู้ตรวจประเมินแจ้งให้ผู้ถูกตรวจประเมินกล่าวถึงภาพรวมอย่างสั้น ๆเก่ียวกับโครงสร้าง
องค์กรที่เป็นปัจจุบันและอาคารสถานที่และการดำเนินการ รวมทั้งแสดงแผนผัง
โครงสร้างองค์กรที่เกี่ยวข้องกับอาคารสถานที่และการปฏิบัติงานทั้งหมด 

2.5 ในกรณีที่เป็นการตรวจประเมินซ้ำตามระยะเวลาที่กำหนด ผู้ตรวจประเมินแจ้งให้ผู้ถูก
ตรวจประเมินกล่าวถึงการเปลี่ยนแปลง(Change)ที่มีนัยสำคัญของสถานที่ อุปกรณ์
เครื่องมือ ผลิตภัณฑ์ บุคลากร นับตั้งแต่การตรวจประเมินครั้งที่ผ่านมา รวมถึงแผนการ
เปลี่ยนแปลงในอนาคต(หากมี)  
ตัวอย่างของการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสำคัญ เช่น  
• การเปลี่ยนแปลงผู้บริหาร/ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ/ชื่อกิจการ การเปลี่ยนแปลง
รายละเอียดในเอกสารที่เกี่ยวข้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบุคลากรข้างต้น เช่น มาตรฐาน
วิธีการปฏิบัติ คู่มือ ชื่อสถานประกอบการ  
• การเปลี่ยนแปลงบุคลากรหลักที่รับผิดชอบ เช่น ผู้จัดการ หัวหน้าฝ่ายผลิต บุคลากร
ฝ่ายประกันคุณภาพ หรือการลาออกของบุคลากรที่ได้รับมอบหมายที่ทำให้จำนวน
ผู้ปฏิบัติงานลดลง 
• การเปลี่ยนแปลงโยกย้ายหมุนเวียนหน้าที่การปฏิบัติงานในตำแหน่งหลัก 
• การเปลี่ยนแปลงใช้สถานที่ควบคุมคุณภาพแห่งอ่ืนในการทดสอบ เช่น สำหรับการทำ
การทดสอบ (เช่น screening / repeat tests/confirmatory 
Tests) 
• การเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับเครื่องมืออุปกรณ์ที่สำคัญ เช่น การเพ่ิมหรือลดจำนวนของตู้
แช่แข็ง การติดตั้งอุปกรณ์เครื่องมือแยกพลาสมาใหม่ (plasmapheresis machine) 
การนำซอฟท์แวร์ใหม่มาใช้หรือการอัพเดทซอฟท์แวร์ในอุปกรณ์เครื่องมือแยกพลาสมา
ใหม่ 
• การเปลี่ยนแปลงระบบเอกสาร มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ คู่มือการปฏิบัติงานใน
สาระสำคัญใหม่  
• การเปลี่ยนแปลงโปรแกรมต่างๆ ตัวอย่างเช่นโปแกรมการเก็บ reactive unit  
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• การนำระบบคอมพิวเตอร์ใหม่มาใช้หรือการเปลี่ยนแปลงไปใช้ระบบคอมพิวเตอร์
รูปแบบใหม่ 
• การเปลี่ยนแปลงการอนุญาตต่างๆของหน่วยกำกับดูแล เช่น การเพิกถอน การพักใช้ 
การหยุดผลิต เป็นต้น 

 
2.6 ผู้ตรวจประเมินทำการตรวจสอบเอกสารแม่บทสถานที่และเอกสารแนบที่เก่ียวข้องว่า

เป็นปัจจุบันและมีประเด็นสอบถามเกี่ยวกับเอกสารดังกล่าวหรือไม่และทำการอภิปราย
ร่วมกับผู้ถูกตรวจประเมิน 

2.7 หัวข้อที่ต้องตรวจสอบและสอบถามผู้ถูกตรวจประเมินในขั้นตอนประชุมเปิด 
ตัวอย่างเช่น ใบอนุญาตผลิตสำหรับหน่วยบริการแหล่งพลาสมาที่ออกให้โดยหน่วยกำกับ
ดูแล และตรวจสอบกิจกรรมที่ปฏิบัติจริงว่ามีความสอดคล้องกับกิจกรรมที่ได้รับอนุญาต  

2.8 ตรวจสอบหัวข้อพิเศษของผลิตภัณฑ์หรือโปรแกรมพิเศษสำหรับหน่วยบริการพลาสมา 
เช่น มีโปรแกรมการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของผู้บริจาคอย่างเหมาะสม และได้รับการรับรอง
จากหน่วยงานที่กำกับดูแล หากพบว่าแหล่งของพลาสมาที่ได้รับพบว่ามีโรคต้องมีระบบ
การสืบสวนหาสาเหตุที่มีประสิทธิภาพเพ่ือให้พลาสมาที่นำมาใช้มีความปลอดภัยสูงสุด 

2.9 ผู้ตรวจประเมินต้องทำการตรวจสอบผลจากการตรวจประเมินครั้งล่าสุดและพิจารณา
ปฏิบัติการแก้ไขและปฏิบัติการเชิงป้องกันว่าได้ปฏิบัติตามอย่างเหมาะสม 

2.10 ผู้ตรวจประเมินตรวจสอบระบบประกันคุณภาพ การทดสอบ และการตรวจสอบ
ตนเองที่ดำเนินการโดยฝ่ายประกันคุณภาพ 

2.11 การตรวจสอบเกี่ยวกับสุขภาพของบุคลากรที่ปฏิบัติงานในหน่วยบริการพลาสมา 
2.12 ผู้ตรวจประเมินจะต้องตรวจสอบและเปรียบเทียบข้อมูลย้อนหลังตามท่ีระบุไว้ใน

เอกสารแม่บทสถานที่ของแหล่งพลาสมา เทียบกับเอกสารอ่ืนๆในระหว่างการตรวจ
ประเมิน ตัวอย่างเช่น ข้อมูลประวัติผู้บริจาค ต้นฉบับผลการทดสอบและการทดสอบซ้ำ 
จดหมายที่ส่งถึงผู้ให้บริจาค รวมถึงเอกสาร ข้อควรระวังและบันทึกที่เก่ียวข้อง โดย
จะต้องมีการดำเนินการในลักษณะของการรักษาความลับในระหว่างการตรวจประเมิน
ด้วย 

 
3. การดำเนินการตรวจสถานทีโ่ดยรอบ(Plant Tour)  

หลักการ : การตรวจประเมินควรดำเนินการตรวจสถานที่ในลักษณะการตรวจโดยรอบ(Plant tour)  
ซ่ึงเป็นการตรวจสถานที่ที่เก่ียวข้องทั้งหมดโดยรอบในระยะเวลาสั้น มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้มองเห็น
ภาพรวม จุดสังเกตพิเศษ รวมทั้งเป็นการตรวจสอบการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินครั้งที่
ผ่านมา 

3.1 การตรวจสถานที่โดยรอบ (Plant tour) จะใช้เวลาสั้นๆเพื่อตรวจสอบอาคารสถานที่ 
บริเวณท่ีเกี่ยวข้องว่ามีการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญและส่งผลกระทบต่อกระบวนการผลิต
หรือไม่ ทั้งนี้ บางพ้ืนที่อาจสามารถตรวจประเมินได้อย่างสมบูรณ์ในระหว่างการตรวจ
สถานที่โดยรอบ (Plant tour) นี้  

3.2 การตรวจสอบสถานที่โดยรอบ (Plant tour) จะต้องตรวจสอบว่าอาคารสถานที่
เครื่องมืออุปกรณ์ ทั้งการออกแบบและขนาดเป็นไปตามแบบแปลนที่ได้รับอนุมัติไว้และ
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เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต โดยทั่วไปผู้ตรวจประเมินจะต้อง
พิจารณารูปแบบการปฏิบัติงานของผู้บริจาค ขั้นตอนการบริจาคในหน่วยบริการ
พลาสมา และขั้นตอนการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ในคลังสินค้าซึ่งเป็นสถานที่จัดเก็บพลาสมา 

3.3 ระหว่างการตรวจสอบสถานที่โดยรอบ (Plant tour) ให้ผู้ตรวจประเมินสอบถามเก่ียวกับ
สิ่งที่ตรวจพบกับบุคลากรหลักที่ปฏิบัติงานจริงในหัวข้อที่ตรวจพบ ทั้งนี ้ให้หลีกเลี่ยงการ
สอบถามในกรณีที่ขณะตรวจมีผู้บริจาคอยู่ในสถานที่ดังกล่าว 

4. การดำเนินการตรวจจุดวิกฤต บริเวณหลักของหน่วยบริการพลาสมาและคลังสินค้า
จัดเก็บพลาสมา 

หลักการ : ในการตรวจประเมินจะต้องตรวจให้ครอบคุลมการปฏิบัติงานจริงของบุคลากรเปรียบเทียบ
กับมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ได้รับการอนุมัติ รวมทั้งตรวจสอบบริเวณห้องปฏิบัติงานและอุปกรณ์
เครื่องมอืที่เกี่ยวข้องด้วย  

4.1 ผู้ตรวจประเมินต้องตรวจสอบมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการบ่งชี้ผู้บริจาคและ
หลักฐานการลงลายมือชื่อยอมรับการบริจาค 

4.2 ผู้ตรวจประเมินต้องตรวจสอบข้อกำหนดเกี่ยวกับรายการสิ่งที่ไม่สามารถยอมรับได้ของผู้
บริจาค ตัวอย่างเช่น เป็นบุคคลไร้ที่อยู่ เป็นผู้ที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ หรือพ้ืนที่ที่มีความ
เสี่ยงสูง และตรวจสอบการลงลายมือชื่อและวันที่ของการตรวจสอบ  

4.3 ผู้ตรวจประเมินจะต้องตรวจสอบว่ามีการบ่งชี้ผู้บริจาคก่อนที่จะทำการตรวจสอบเบื้องต้น
ตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ(screening procedure) ข้อควรระวังพิเศษ จะต้องระบุไว้
ในขั้นตอนการตรวจสอบเบื้องต้นหากวิธีการปฏิบัติมีการแบ่งออกเป็นขั้นตอนที่แตกต่าง
ไปจากเดิมโดยเจ้าหน้าที่คนละคนกันที่ปฏิบัติงานกับผู้บริจาคคนเดียวกัน ในกรณีนี้ ผู้
บริจาคจะต้องได้รับการบ่งชี้ทุกครั้งก่อนการปฏิบัติงานในแต่ละข้ันตอน  

4.4 ผู้ตรวจประเมินจะต้องตรวจสอบผลการทดสอบ ตัวอย่างเช่น ฮีมาโตคริน และปริมาณ
โปรตีนรวม และเอกสารอ่ืนๆที่เก่ียวข้องรวมถึงสมุดบันทึกการปฏิบัติงานด้วย 

4.5 ผู้ตรวจประเมินจะต้องตรวจสอบว่ามีการสัมภาษณ์ผู้บริจาคด้วยวาจา และรายละเอียด
การสัมภาษณ์ว่ามีการปฏิบัติในลักษณะที่เป็นความลับ การตั้งคำถามและการตอบ
คำถามสำหรับผู้บริจาคท่ีเหมาะสม ในกรณีการตรวจสอบการสัมภาษณ์ผู้บริจาคโดยใช้
เอกสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร จะต้องมีการกรอกข้อมูลในสถานที่ที่เป็นส่วนตัวสามารถ
รักษาความลับได้อย่างเพียงพอ และให้สุ่มตรวจเอกสารของผู้บริจาคว่ารายละเอียดและ
ข้อความ เอกสารประกอบคำอธิบายมีความเหมาะสมในเนื้อหารายละเอียดสามารถอ่าน
ได้เข้าใจ  

4.6 ผู้ตรวจประเมินสอบถามบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย(แพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์ที่
ได้รับมอบหมาย)ให้อธิบายวิธีการปฏิบัติในการตรวจสอบทางการแพทย์ ทั้งนี้ ให้
ตรวจสอบทางการแพทย์ตามดุลยพินิจตามความเหมาะสม 

4.7 ผู้ตรวจประเมินตรวจสอบการบ่งชี้ผู้บริจาคทันทีก่อนที่จะมีการเจาะโลหิตและทำการ
บ่งชี้ด้วยฉลากในแต่ละหน่วยหรือแต่ละตัวอย่างให้เหมาะสม 

4.8 ในกรณีที่ทำการแยกพลาสมาด้วยบุคลากร จะต้องให้ความระมัดระวังเป็นพิเศษในการ
ป้องกันการปะปน (mix-up) ระหว่างขั้นตอน infusion และ pooling จากการบริจาค
สองครั้งโดยผู้บริจาคคนเดียวกัน  
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4.9 ในบริเวณจัดเก็บผู้ตรวจประเมินจะต้องตรวจสอบรุ่นการผลิตว่ามีความเสี่ยงต่อการ
ปะปนและความเหมาะสมของสถานที่จัดเก็บ  

4.10 ในกรณีที่มีการเตรียมการแยกพลาสมาแบบล่วงหน้าซึ่งอาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อการ
ปนเปื้อน จะต้องมีการตรวจสอบว่าสามารถหลีกเลี่ยงการปฏิบัติงานข้างต้นได้หรือไม่ 

4.11 จะต้องให้ความระมัดระวังเป็นพิเศษเกี่ยวกับสุขอนามัยเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความ
เสี่ยงต่อโลหิตหรือพลาสมาในระหว่างการจัดเก็บในภาชนะบรรจุ โดยจะต้องจัดเก็บใน
อุปกรณ์ที่สามารถป้องกันการปนเปื้อนได้ ตัวอย่างเช่น เก็บทันทีใน Biohazard 
container ณ สถานที่บริจาค  

4.12 สถานที่ปฏิบัติงานในแต่ละข้ันตอนจะต้องมีการแยกพ้ืนที่ในแต่ละกระบวนการอย่าง
เหมาะสม 

4.13 ให้ตรวจสอบเป็นพิเศษสำหรับโอกาสที่จะเกิดการปะปนระหว่างหน่วยของตัวอย่างที่
เก็บมา รวมทั้งการปนเปื้อน(ตัวอย่างเช่น ในระหว่างการตัดต่อสาย) และมีกระบวนการ
ถ่ายตัวอย่างจากหน่วยพลาสมาอย่างเหมาะสม  

4.14 ให้สุ่มตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องในกระบวนการต่างๆว่ามีความถูกต้องและ
สมบูรณ์  ตัวอย่างเช่น ในขั้นตอนการนำเข้า และขั้นตอนเริ่มต้นแต่ละกระบวนการ 

4.15 ให้ตรวจสอบอุณหภูมิสภาวะการปฏิบัติงานจริงระหว่างตรวจประเมินการเก็บ
พลาสมาในบริเวณจัดเก็บ เช่น ตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็ง 

4.16 ให้ตรวจสอบอุณหภูมิจากอุปกรณ์ตรวจวัดอุณหภูมิที่สำรองข้อมูลไว้สำหรับตู้แช่แข็ง
หรือห้องแช่แข็งเปรียบเทียบกับการลงบันทึกด้วยบุคคลว่ามีความสอดคล้องกัน 

4.17 ให้ตรวจสอบเอกสารการบันทึกตรวจวัดอุณหภูมิของตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็งที่
สำรองข้อมูลเก็บไว้ในลักษณะ Temperature chart เปรียบเทียบกับการลงบันทึกด้วย
บุคลากร โดยให้ตรวจสอบย้อนหลังเป็นเวลาอย่างน้อย 12 เดือน เพ่ือให้มั่นใจว่าสามารถ
ควบคุมสภาวะแวดล้อมได้อย่างเหมาะสมตามข้อกำหนดตลอดเวลาที่ดำเนินการ 

4.18 ให้ตรวจสอบการปฏิบัติงานและการจัดการด้านเอกสารสำหรับการตรวจสอบระบบ
แจ้งเตือน(Alarm system) ทั้งในกรณีการตรวจเฝ้าระวังแบบปกติและกรณีที่เกิดสภาวะ
ที่ไม่เป็นไปตามที่กำหนด โดยตรวจสอบข้อมูลย้อนหลังเป็นเวลาอย่างน้อย 12 เดือน 
นอกจากนี้ ต้องมีมาตรการปฏิบัติในกรณีท่ีพบว่าแนวโน้มของความผิดปกติสูงขึ้น  

4.19 บริเวณตู้แช่แข็งและห้องแช่แข็งจะต้องได้รับการตรวจสอบความถูกต้องสำหรับ
ควบคุมสภาวะการจัดเก็บพลาสมาท่ีเหมาะสม 

4.20 ต้องมีการกำหนดสภาวะการจัดเก็บท่ีเหมาะสมและกำหนดการแยกจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์พลาสมาแต่ละประเภทอย่างเหมาะสมและเพียงพอ ตัวอย่างเช่น การกำหนด
สำหรับผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการทดสอบแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับการทดสอบ ผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับการปล่อยผ่านแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับบริจาคจากผู้บริจาคท่ีไม่ผ่านการประเมิน และ
ให้ทำการระบุป้ายสถานะให้ถูกต้องและเหมาะสมในผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท  

4.21 ให้ตรวจสอบสภาวะการจัดเก็บสำหรับอุปกรณ์แต่ละประเภทตามความเหมาะสมใน
บริเวณจัดเก็บ ทั้งนี้จะต้องกำหนดสภาวะการจัดเก็บต่ำสุดและสูงสุดสำหรับอุปกรณ์ด้วย 
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4.22 ต้องมีมาตรการและการปฏิบัติเพ่ือให้เกิดความชัดเจนสำหรับการแยกประเภทและ
พ้ืนที่ที่เพียงพอสำหรับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการปล่อยผ่านแล้ว และผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับ
การปล่อยผ่าน และสำหรับผลิตภัณฑ์แต่ละรุ่นการผลิตไม่ให้ปะปนกัน 

4.23 ต้องมีมาตรการควบคุมจัดการของเสียที่เกิดข้ึนอย่างเหมาะสมจากกระบวนการผลิต
หรือการจัดเก็บและจัดเก็บไว้ในสถานที่เฉพาะ มีระบบอากาศท่ีเหมาะสมและมีมาตรการ
ป้องกันมิให้ผู้ที่ไม่ได้รับอนุญาตเข้าถึง 

4.24 ให้ทำการตรวจสอบช่วงเวลาระหว่างทำการเก็บพลาสมาและผลการทดสอบ ผลการ
ทดสอบซ้ำ และผลการทดสอบเพื่อยืนยัน ต้องมีการะบุช่วงเวลาให้ชัดเจนและการ
ปฏิบัติงานควรใช้ระยะเวลาสั้นที่สุด ตัวอย่างเช่น ผลการทดสอบซ้ำควรปฏิบัติให้แล้ว
เสร็จไม่เกิน 7 วัน และผลการทดสอบเพ่ือยืนยันควรปฏิบัติให้แล้วเสร็จภายใน 21 วัน
หลังการเจาะเก็บ ในกรณีท่ีเกิดผล reactive ให้ตรวจสอบการการปฏิบัติและการ
ดำเนินการเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น การทำลาย และการขนส่ง เป็นต้น  

4.25 ให้ตรวจสอบการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับระบบการจัดการหากมีการ
เลื่อนเวลาที่ไม่เป็นไปตามกำหนด 

4.26 ให้ตรวจสอบกระบวนการปล่อยผ่านหน่วยพลาสมา พลาสมาระหว่างผลิต 
ตรวจสอบการปฏิบัติงานของบุคลากรที่ได้รับมอบหมายและระบบความปลอดภัย 

4.27 ให้ตรวจสอบเป็นพิเศษว่ามีมาตรฐานการปฏิบัติที่ปลอดภัยเพียงพอในการลดโอกา
การส่งผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านการปล่อยผ่านออกไป 

4.28 หากเป็นไปได้ ให้ตรวจสอบกรณีย้อนหลังจำนวน 6-8 กรณีในระยะเวลา 1-2 ปี
ล่าสุด ทั้งนี้ ข้อมูลจะต้องมีความสมบูรณ์ มีข้อมูลวันที่ในการปฏิบัติแต่ละข้ันตอน 
ตัวอย่างเช่น ผลการทดสอบออกภายใน 2 วันทำการหลังทำการทดสอบ ให้ตรวจสอบ
ช่วงเวลาหลังการเจาะเก็บและผลการตรวจสอบเบื้องต้นหรือผลการทดสอบยืนยัน 
ระยะเวลาที่ระบุการทำลายผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านตามข้อกำหนด  

4.29 ให้ตรวจสอบประวัติของผู้บริจาคย้อนหลังจำนวน 6-8 กรณีในระยะเวลา 1-2 ปี ว่า
ได้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต โดยเฉพาะในกรณีท่ีเกิดสิ่งที่ไม่เป็นไป
ตามข้อกำหนดหรือสภาวะที่เบี่ยงเบนไปจากปกติมีระดับที่สูงขึ้น ตัวอย่างเช่น ไม่พบ
หลักฐานการสัมภาษณ์หรือการตอบคำถามของผู้บริจาค ปัญหาเครื่องมืออุปกรณ์ การไม่
ลงบันทึกการปฏิบัติงาน การลงลายมือชื่อ การลงข้อมูลผิดพลาด จะต้องทำการ
ตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเพ่ือทำการตรวจสอบเปรียบเทียบด้วย
(cross-references)  

4.30 ให้ตรวจสอบบันทึกการปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับการสอบเทียบ การบำรุงรักษา
อุปกรณ์เครื่องมือหลักว่ามีการปฏิบัติจริงและถูกต้องตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิต 

4.31 ให้ทำการสุ่มตรวจบันทึกการฝึกอบรมบุคลากรผู้ปฏิบัติงานอย่างน้อยต้องสุ่มตรวจ
บันทึกของบุคลากรฝ่ายประกันคุณภาพ หัวหน้างาน และพนักงาน  

4.32 ให้ตรวจสอบโปรแกรมเกี่ยวกับสุขอนามัย ระบบเอกสารที่เกี่ยวข้องโดยทั่วไป 
ตัวอย่างเช่น ระบบการจัดเก็บเอกสาร ระบบการกระจายเอกสาร ระบบการปรับปรุง
เอกสารให้เป็นปัจจุบัน 
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5. การดำเนินการปิดประชุม 
หลักการ : ให้ผู้ตรวจประเมินทำการหารือและอภิปรายร่วมกับผู้บริหารขององค์กรและบุคลากรหลักท่ี
รับผิดชอบ รวมทั้งบุคลากรฝ่ายประกันคุณภาพของสถานบริการพลาสมาและคลังสินค้าจัดเก็บ
พลาสมา 

5.1 หลังจากตรวจประเมินเสร็จสิ้น ผู้ตรวจประเมินจะต้องสรุปประเด็นที่พบระหว่างการ
ตรวจประเมินในการประชุมปิดร่วมกับตัวแทนขององค์กรซึ่งต้องประกอบด้วยบุคลากร
หลัก และบุคลากรฝ่ายประกันคุณภาพของสถานบริการพลาสมาและคลังสินค้าจัดเก็บ
พลาสมา และจัดทำบันทึกการตรวจประเมินสถานที่ (Exit Report) มอบให้ผู้รับอนุญาต 

5.2 ผู้ตรวจประเมินจะต้องอธิบายข้อบกพร่องที่ตรวจพบและระบุประเด็นที่มีนัยสำคัญ และ
ระบุข้อกำหนดตามกฎหมายสำหรับข้อบกพร่องที่ตรวจพบ โดยจำแนกเป็นข้อบกพร่อง
ร้ายแรง ข้อบกพร่องสำคัญ และข้อบกพร่องอ่ืน ในกรณีสิ่งที่ตรวจพบแต่ไม่จัดเป็น
ข้อบกพร่องให้อธิบายให้ชัดเจนเพื่อป้องกันความสับสน นอกจากนี้ ต้องชี้แจงเงื่อนไข
และกระบวนการออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีสำหรับสถานที่ผลิต (GMP 
Certificate)   

5.3 ผู้ตรวจประเมินชี้แจงขั้นตอนการจัดทำแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง และอธิบาย
รายละเอียดและระยะเวลาดำเนินการที่ต้องระบุในแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง ทั้งนี้ 
จะต้องเน้นย้ำให้ทำการแก้ไขโดยเร็วที่สุด โดยผู้รับอนุญาตจะต้องส่งแผนการแก้ไข
ข้อบกพร่องภายใน 30 วันนับตั้งแต่วันสุดท้ายของการตรวจประเมิน 

5.4 ผู้ตรวจประเมินชี้แจงเกี่ยวกับการจัดทำรายงานผลการตรวจประเมิน การออกหนังสือ
รับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต หรือการดำเนินการเกี่ยวกับใบอนุญาตผลิต(หาก
มี) 

6. การจัดทำรายงานผลการตรวจประเมิน 
6.1 ผู้ตรวจประเมินพิจารณาแผนการแก้ไขข้อบกพร่อง หลักฐานประกอบการพิจารณา 

ตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง และพิจารณาให้ความเห็นว่าแผนการแก้ไขบกพร่องมี
ความเหมาะสมหรือไม่เหมาะสม 

6.2 จัดทำรายงานการตรวจประเมินสถานที่ฉบับสมบูรณ์ (Final Report) และส่งมอบให้
ผู้รับอนุญาต 

7. ความเหมาะสมของผู้บริจาคและการยอมรับ(Donor suitability and 
acceptance) 

หลักการ : ต้องทำการคัดเลือกผู้บริจาคอย่างระมัดระวังเป็นไปตามข้อกำหนดอย่างเคร่งครัด โดยผู้
บริจาคท่ีมีสุขภาพดีเท่านั้นจึงจะสามารถยอมรับการบริจาคพลาสมาได้ จะต้องมีการกำหนดวิธีการ
ปฏิบัติในกรณีที่มีการเลื่อนเวลาออกไปแบบถาวรหรือชั่วคราวของการบริจาค เมื่อเริ่มกระบวนการ
แล้วและมีการเปลี่ยนขั้นตอนจากชั้นหนึ่งไปเป็นชั้นสองของอาคารผู้บริจาคจะต้องได้รับการดูแลจาก
เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบตลอดเวลา 

7.1 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการระบุผู้บริจาคเป็นลายลักษณ์อักษรและมี
การระบุรายละเอียดที่ชัดเจน 

7.2 มีมาตรการในการบ่งชี้ตัวผู้บริจาคที่เพียงพอเหมาะสมเพ่ือป้องกันการยอมรับผู้บริจาคที่
ถูกปฏิเสธหรือการบริจาคข้าม(cross donation) ดังนั้น จะต้องมีการบ่งชี้ข้อมูลผู้บริจาค
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ระหว่างให้ชัดแจนและหากจำเป็นให้ระบุมากกว่าหนึ่งครั้ง ทั้งนี้ การบ่งชี้เริ่มต้นให้เริ่ม
จากการตรวจสอบบัตรประจำตัวที่แผนกต้อนรับ 

7.3 เอกสารในแสดงเพื่อบ่งชี้ในครั้งแรกจะต้องเป็นเอกสารที่ออกให้โดยหน่วยงานราชการ
และยังไม่หมดอายุและต้องมีรูปของผู้บริจาคในเอกสารด้วย ตัวอย่างเช่น บัตรประชาชน 
หนังสือเดินทาง ใบอนุญาตขับขี่ บัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ของรัฐ 

7.4 ในการบริจาคซ้ำ ต้องสอบถามผู้บริจาคด้วยวาจาเพื่อให้แสดงข้อมูลเพื่อยืนยัน 
ตัวอย่างเช่น หมายเลขรหัสผู้บริจาค ชื่อผู้บริจาค หรือข้อมูลทางราชการอ่ืนๆที่เคยให้ไว้
ในครั้งแรกที่ทำการบริจาค โดยจะต้องปฏิบัติตามหลักการข้างต้นทุกครั้งที่ทำการบริจาค 
ที่สามารถตรวจสอบได้ในแฟ้มประวัติข้อมูลผู้บริจาค ทั้งนี้ การเปรียบเทียบลักษณะที่
ปรากฏของผู้บริจาคกับภาพถ่ายในไฟล์บันทึกของผู้บริจาคเพียงอย่างเดียวนั้นไม่ถือว่า
เพียงพอสำหรับการ“ บ่งชี้” ผู้บริจาค 

7.5 สามารถยอมรับผู้บริจาคพลาสมาได้เฉพาะผู้ที่มีถิ่นที่อยู่ถาวรเท่านั้น ทั้งนี้ ที่อยู่ของผู้
บริจาคควรได้รับการตรวจสอบอย่างเพียงพอก่อนการยอมรับผู้บริจาคโดยเฉพาะผู้
บริจาครายใหม่ 

7.6 ให้จัดทำรายการของที่อยู่จริงที่ไม่สามารถยอมรับได้พร้อมทั้งวันที่และลงชื่อผู้รับผิดชอบ
ในการจัดทำเอกสารดังกล่าวไว้ และปรับเปลี่ยนรายการให้เป็นปัจจุบันเสมอ  ตัวอย่าง
ของที่อยู่ที่ไม่สามารถยอมรับได้ เช่น สถานพักพิงผู้ไร้ที่อยู่อาศัย   

7.7 ในกรณีผู้บริจาคที่ได้รับการปฏิเสธแล้ว จะไม่สามารถยอมรับให้ทำการบริจาคใหม่ได้ 
ดังนั้น จะต้องทำการตรวจสอบอย่างระมัดระวังในกรณีดังกล่าว 

7.8 จะต้องทำการตรวจสอบซ้ำในการบ่งชี้ผู้บริจาคก่อนเริ่มต้นขั้นตอนตรวจสอบเบื้องต้น
(donor screening) ในกรณีที่กำลังอยู่ระหว่างข้ันตอนการตรวจสอบในแต่ละขั้นตอน 
เช่น การชั่งน้ำหนัก การวัดความดันโลหิต การวัดอัตราชีพจร การเจาะตรวจเลือดที่
ปลายนิ้ว แต่มีการเปลี่ยนบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน จะต้องมีการบ่งชี้ผู้ทำการบริจาคซ้ำในแต่
ละข้ันตอนทุกครั้งที่การเปลี่ยนบุคลากรที่ปฏิบัติงาน และให้ลงบันทึกการตรวจสอบการ
บ่งชี้ไว้เป็นลายลักษณ์อักษรทุกครั้ง 

7.9 การพิจารณาความเหมาะสมของผู้บริจาค ให้ทำการตรวจสอบในหัวข้อ เช่น อุณหภูมิ
ความดันโลหิต อัตราชีพจร โปรตีนในซีรั่ม ฮีโมโกลบิน/ฮีมาโตคริต เป็นต้น 

7.10 ให้ระบุข้อมูลเป็นพิเศษ สำหรับกรณี ภาวะทุพโภชนาการ ภาวการณ์เกิดพิษจาก
แอลกอฮอล์หรือสารเสพติด ลักษณะทางกายภาพของผู้บริจาค ภาวะน้ำหนักลดของผู้
บริจาค  

7.11 ควรตรวจสอบผิวหนังบริเวณท่ีเจาะเลือด ว่าไม่มีบาดแผลหรือโรคผิวหนัง  
7.12 ในกรณีการตรวจวัดความดันโลหิตและอัตราชีพจร ที่มีการใช้เครื่องมืออัตโนมัติให้

ผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านการฝึกอบรมและประเมินผลทำการปฏิบัติหน้าที่ได้ ยกเว้น กรณีทำ
การตรวจสอบที่ไม่ได้ใช้เครื่องมือ ให้บุคลากรทางแพทย์ เช่น แพทย์หรือพยาบาล ทำการ
ตรวจวัด 

7.13 ในกรณีที่ตรวจวัดด้วยเครื่องมืออัตโนมัติและพบว่าค่าไม่เป็นไปตามที่กำหนด
สามารถตรวจวัดใหม่ได้ ทั้งนี้ จะต้องมีการระบุไว้ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติด้วย 
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7.14 ในกรณีที่ตรวจวัดและพบว่าค่าไม่อยู่ในเกณฑ์ปกติ เช่น อัตราชีพจร ให้นำส่งแพทย์
และให้แพทย์เป็นผู้พิจารณาการยอมรับผู้บริจาคนั้น 

7.15 ให้ระมัดระวังเป็นพิเศษเพ่ือป้องกันการปะปน(Mix-up) ของท่อ/สาย ระหว่างการ
กระบวนการ ตัวอย่างเช่น ขั้นตอนการทดสอบตัวอย่างสำหรับฮีมาโตคริต/โปรตีน 

7.16 สำหรับการสัมภาษณ์ผู้บริจาคควรใช้แบบสอบถามที่พิมพ์ล่วงหน้าและเป็นเอกสารที่
ได้รับการอนุมัติแล้ว หลังจากเสร็จสิ้นการทำแบบสอบถามให้ผู้บริจาคลงนามทันที และ
ลงนามผู้ที่ได้รับมอบหมายให้สัมภาษณ์ผู้บริจาคหรือผู้ตรวจสอบเอกสารที่ผู้บริจาคตอบ
ในแบบสอบถามด้วย  

7.17 ให้ทำการการตรวจสอบอย่างระมัดระวังจะต้องบ่งชี้ตัวตนของผู้บริจาคเป็นครั้งที่
สามก่อน การสัมภาษณ์ผู้บริจาคหากดำเนินการด้วยวาจา 

7.18 ให้จัดหาสถานที่สำหรับการสัมภาษณ์ท่ีเหมาะสมและมีความเป็นส่วนตัว จัดห้องพัก
แยกต่างหากสำหรับการสัมภาษณ์ผู้บริจาคด้วยวาจาและเป็นความลับที่เพียงพอ หาก
การสัมภาษณ์ผู้บริจาคไม่ได้ดำเนินการแยกห้องพักกัน แต่ดำเนินการในพ้ืนที่แบ่ง
(Booth)จะต้องแยกออกจากกันอย่างเพียงพอเพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้บริจาครายอ่ืน/ผู้ที่ไม่
เกี่ยวข้องอ่ืนสามารถฟังหรือสังเกตได้การสัมภาษณ์ได้ ความสูงของผนังแยกควรจะสูงถึง
เพดาน แต่ในบางกรณีท่ีติดปัญหาจากระบบการระบายอากาศอาจยอมรับให้ลดลดลง
เหลือ 2-3 เซนติเมตรภายใต้เพดาน ทั้งนี้ ควรจัดให้มีพ้ืนที่สำหรับผู้บริจาครายอ่ืนที่รอ
การบริจาคโดยแยกห้องโถงออกจากพ้ืนที่สัมภาษณ์อย่างเพียงพอ 

7.19 การใช้เสียง(White noise) เช่น เสียงดนตรีช่วยให้ผู้อ่ืนรับฟังการสัมภาษณ์ผู้บริจาค
ยากข้ึนในกรณีท่ีไม่มีการแยกพ้ืนที่อย่างเหมาะสมเพียงพอนั้น ไม่สามารถยอมรับได้ 

7.20 สำหรับการสัมภาษณ์ผู้บริจาคซึ่งดำเนินการเป็นลายลักษณ์อักษรโดยผู้บริจาคเอง ให้
มีการจัดสรรพื้นที่อย่างเพียงพอสำหรับผู้บริจาคแต่ละรายเพื่อให้มีความเป็นส่วนตัว ทั้ง
การแยกและการส่งผ่านเอกสารเพื่อป้องกันไม่ให้ผู้อ่ืนสามารถอ่านรายละเอียดในเอกสาร
ได้ ควรหลีกเลี่ยงการสนทนากันระหว่างผู้ทำการบริจาคก่อนทำการส่งแบบสัมภาษณ์ให้
บุคลากรทางการแพทย์ 

7.21 ประวัติทางการแพทย์ของผู้บริจาคจะถูกประเมินโดยบุคลากรผู้มีคุณสมบัติเหมาะสม
ที่ผ่านการฝึกอบรมและได้รับอนุญาตให้ปฏิบัติหน้าที่แล้ว ทั้งนี้ ควรทำงานภายใต้การ
กำกับดูแลของแพทย์ หากพบว่ามีเงื่อนไขท่ีผิดปกติควรแจ้งแพทย์ผู้รับผิดชอบที่มีหน้าที่
ในการตัดสินใจขั้นสุดท้ายในการยอมรับการบริจาคพลาสมา  

7.22 ผู้บริจาคที่มีสุขภาพและมีประวัติทางการแพทย์ดีเท่านั้นจึงจะสามารถยอมรับให้ทำ
การบริจาคได้  

7.23 การตรวจร่างกายควรดำเนินการอย่างรอบคอบอย่างน้อยควรตรวจก่อนการบริจาค
ครั้งแรกและการบริจาคตามระยะเวลาที่กำหนดและทำการบันทึกประวัติการตรวจ
ร่างกายไว้ ในกรณีท่ีพบความผิดปกติให้ส่งต่อไปยังแพทย์ผู้รับผิดชอบในการพิจารณา
ตัดสินใจการยอมรับการบริจาค  

7.24 หากผู้บริจาคมีการเจาะร่างกายหรือรอยสักใด ๆ ควรมีการบันทึกไว้อย่างชัดเจนใน
บันทึก (รวมถึงชนิดและตำแหน่งในร่างกายและวันที่รับ)  
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7.25 หากไม่สามารถพิสูจน์ได้ว่าการฝังเข็มรอยสักหรือการเจาะร่างกายนั้นดำเนินการ
ภายใต้สภาวะปลอดเชื้อผู้บริจาคจะต้องถูกปฏิเสธชั่วคราวการ ทั้งนี้ การยืนยันที่ออกโดย
ร้านหรือสถานประกอบการอาจไม่สามารถยอมรับได้เนื่องจากความน่าเชื่อถือของ
กระบวนปราศจากเชื้อในการเจาะหรือสักร่างกาย 

7.26 ให้ทำการตรวจสอบการใช้ยาเพ่ือการรักษาของผู้บริจาคเนื่องจากมีผลต่อการ
ประเมินคุณสมบัติผู้บริจาคว่ามีความเหมาะสมเพียงพอ และให้บันทึกข้อมูลการใช้ยาที่
เป็นปัจจุบันเสมอ 

8. ขั้นตอนการเก็บพลาสมา (DONOR FLOOR) 
หลักการ : บริเวณท่ีทำการเก็บพลาสมาของผู้บริจาค ต้องแยกจากบริเวณปฏิบัติงานอ่ืน ตัวอย่างเช่น 
บริเวณสำหรับผู้บริจาค จะต้องจัดเตรียมพ้ืนที่ให้เพียงพอและมีทางอิสระไปยังเตียงผู้บริจาคแต่ละราย 
การจัดการด้านวัตถุและผลิตภัณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้องจะต้องได้รับการจัดการเป็นไปตามมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติกำหนดไว้ 

8.1 ห้ามไม่ให้รับประทานอาหารหรือเครื่องดื่ม ในบริเวณผลิตรวมทั้งบริเวณการบริจาค 
ยกเว้น กรณีท่ีกำหนดการอนุญาตไว้ ดังนั้น ต้องไม่นำอุปกรณ์เครื่องมือหรือภาชนะ
สำหรับเครื่องดื่มเข้ามาในพ้ืนที่การบริจาค  

8.2 ห้ามไม่ให้ผู้บริจาคผ่านเข้าไปยังบริเวณผลิต หรือนำเอกสาร ภาชนะบรรจุพลาสมา ถุง
บรรจุต่างๆ วัตถุดิบปราศจากเชื้อต่างๆ เช่น โซเดียมซิเตรต โซเดียวคลอไรด์ เข็มฉีดยา 
หรือภาชนะท่ีได้รับการบรรจุพลาสมาแล้วไปด้วยตัวเอง  

8.3 ในทุกขั้นตอนของการผลิตและการจัดการวัตถุจะต้องป้องกันไม่ให้ปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์
หรือการปนเปื้อนใดๆ 

8.4 ให้หลีกเลี่ยงการเตรียมอุปกรณ์และเครื่องมือสำหรับการกระบวนการแยกพลาสมา
(plasmapheresis) ไว้ล่วงหนา้โดยที่ยังไม่มีผู้บริจาค 

8.5 ต้องไม่นำสารละลายออกจากอุปกรณ์ป้องกันหรือเตรียมสารละลายล่วงหน้า 
8.6 ภาชนะบรรจุพลาสมา เช่น ขวดหรือถุงบรรจุ และระบบการแยกพลาสมาจะต้องได้รับ

การตรวจสอบว่ามีความเสียหายหรือการปนเปื้อนก่อนนำมาทำการเก็บพลาสมาทุกครั้ง 
นอกจากนี้ ภาชนะบรรจุพลาสติกจะต้องได้รับการตรวจสอบหลังการบริจาคทุกครั้งว่ามี
ความเสียหายเกิดขึ้นหรือไม่ 

8.7 หากพบความเสียหายของภาชนะบรรจุ ปัญหา หรือความเบี่ยงเบนระหว่างการ
ปฏิบัติงานปกติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์จะต้อง
ได้รับการบันทึกและรายงานไปยังผู้ที่มีหน้าที่เกี่ยวข้อง 

8.8 ในระหว่างกระบวนการดำเนินการภาชนะบรรจุพลาสมาจะต้องได้รับการติดฉลากเพ่ือ
บ่งชี้สถานะอย่างถูกต้องชัดเจนและจำนวนเพียงพอสำหรับทุกภาชนะบรรจุและติดไว้
อย่างแน่นหนา ทั้งนี้ ต้องจัดทำมาตรฐานการปฏิบัติงานที่ระบุชนิดของฉลากและวิธีการ
บ่งชี้ 

8.9 ฉลากที่ระบุในหน่วยพลาสมาแต่ละหน่วยจะต้องสามารถสืบย้อนข้อมูลกลับได้ถึงแหล่ง
ต้นกำเนิดของพลาสมา โดยอย่างน้อยต้องระบุหมายเลขผู้บริจาค ชื่อ ที่อยู่ของสถาน
บริการเกี่ยวกับแหล่งพลาสมา รุ่นการผลิตของภาชนะบรรจุ ชนิดของสารต้านการแข็งตัว
ที่ใช้ และวันที่ดำเนินการจัดเก็บ 
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8.10 เพ่ือให้สามารถสืบย้อนกลับข้อมูลได้จะต้องระบุรุ่นการผลิตของถุงบรรจุหรือขวด
บรรจุ ระบบการแยก (apheresis system) และอุปกรณ์ท่ีใช้ร่วมกับการแยกอ่ืนๆ และ
ทำการบันทึกไว้เป็นหลักฐาน   

8.11 มีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการป้องกันการปะปนในแต่ละรุ่นการ
ผลิต 

8.12 ห้ามไม่ให้ผู้บริจาคเข้าถึงผลิตภัณฑ์ใดๆ และต้องไม่จัดเก็บผลิตภัณฑ์หรือผลิตภัณฑ์
ระหว่างกระบวนการไว้ ณ บริเวณท่ีทำการบริจาค อย่างน้อยต้องจัดเก็บไว้ในบริเวณที่
ปลอดภัยและควบคุมการนำไปใช้(Secure area) 

8.13 ก่อนเริ่มการเจาะหลอดโลหิตดำ (venepuncture) จะต้องทำการบ่งชี้ผู้บริจาคโดย
การสอบถามด้วยวาจาเพื่อยืนยันข้อมูลผู้บริจาค ตัวอย่างเช่น หมายเลขประจำตัวผู้
บริจาค ชื่อผู้บริจาค เป็นต้น และทำการตรวจสอบซ้ำในประวัติของผู้บริจาคอีกครั้งว่า
ถูกต้องตรงกัน ทั้งนี้ การพิจารณาเพียงลักษณะภายนอกจากของผู้บริจาคและรูปถ่ายไม่
เพียงพอสำหรับกระบวนการบ่งชี้   

8.14 ในการตรวจสอบการบ่งชี้และการเจาะหลอดโลหิตดำของผู้บริจาคจะต้องปฏิบัติโดย
บุคลากรคนเดียวกัน และปฏิบัติตามข้ันตอนในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้ 

8.15 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการเตรียมพ้ืนที่ปฏิบัติงานไว้และมีการ
กำหนดรายละเอียดที่ชัดเจนเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน การนำน้ำยาฆ่าเชื้อมาใช้ใน
กระบวนการจะต้องรอให้แห้งอย่างสมบูรณ์ก่อนทำการเจาะหลอดโลหิตดำ ทั้งนี้ 
ระยะเวลาในการฆ่าเชื้อเป็นไปตามแต่ละผลิตภัณฑ์กำหนดไว้ แต่ต้องรอเวลาไม่น้อยกว่า 
30 วินาที ก่อนทำการเจาะหลอดโลหิตดำ นอกจากนี้ จะต้องระวังไม่ให้นิ้วสัมผัสเข็มฉีด
ยาก่อนทำการเจาะ  

8.16 การจัดเก็บพลาสมาด้วยเครื่องมือแยก (plasmapheresis machines) จะต้อง
ปฏิบัติงานโดยบุคลากรที่ผ่านการฝึกอบรมที่เพียงพอและผ่านการประเมินผลแล้ว   

8.17 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการจัดเก็บที่ระบุรายละเอียดที่ชัดเจนไว้
เป็นลายลักษณ์อักษร ได้รับการควบคุมและอนุมัติใช้อย่างเหมาะสม 

8.18 ต้องมีมาตรการสำหรับลดความเสี่ยงการปนเปื้อนในระหว่างปฏิบัติงาน มีการใช้
ภาชนะบรรจุของเสียชีวภาพจากบริเวณผลิตที่มีวัสดุที่ปิดมิดชิด มีช่องเปิดขนาดเล็ก และ
ต้องนำไปกำจัดอย่างสม่ำเสมออย่างน้อยวันละ 1 ครั้ง  

 
9. กระบวนการและการสุ่มตัวอย่าง 

หลักการ : ในกระบวนการปฏิบัติงานจะต้องมีการแยกพ้ืนที่อย่างเพียงพอและมีประสิทธิภาพจาก
บริเวณของผู้บริจาค ต้องมีมาตรการในการควบคุมการเข้าถึงพ้ืนที่โดยผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น ใน
กระบวนการและการสุ่มตัวอย่างจะต้องมีการกำหนดไว้ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติอย่างชัดเจน และ
ต้องปฏิบัติงานในลักษณะที่ต้องหลีกเหลี่ยงการเกิดการปนเปื้อนหรือการปะปน  

9.1 บริเวณปฏิบัติงานควรทำในสถานที่ปิดและควรเป็นห้องแยกเฉพาะ 
9.2 หากไม่มีห้องแยกเฉพาะในกระบวนการ อย่างน้อยจะต้องแยกโดยทำให้พื้นปิดถึงเพดาน

ห้องและแยกบริเวณกระบวนการออกจากบริเวณบริจาค มีหน้าต่างสำหรับส่งขวด
พลาสมาหรือเอกสารของผู้บริจาคได้และสามารถปิดได้สนิท อาจมีการปรับความสูงของ
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การก้ันที่ต่ำลงจากเพดานได้ไม่เกิน 2-3 เซนติเมตรและต้องพิจารณาเป็นพิเศษในบาง
กรณีเท่านั้น 

9.3 ห้ามมิให้มีการใช้พรมหรือเสื่อในบริเวณการปฏิบัติงานเนื่องจากไม่สามารถฆ่าเชื้อได้
อย่างเหมาะสม 

9.4 ต้องทำการตรวจสอบซ้ำหมายเลขการบริจาคบนฉลากเพ่ือให้มั่นใจว่าภาชนะบรรจุ 
หลอดบรรจุตัวอย่าง และบันทึกการบริจาคมีความถูกต้องตรงกัน และทำการตรวจสอบ
ด้วยผู้ปฏิบัติงานอย่างน้อย 2 คน หรืออาจตรวจสอบโดยระบบอิเลกทรอนิกส์ได้  

9.5 ในกระบวนการและขั้นตอนการสุ่มตัวอย่างจะต้องระบุไว้อย่างชัดเจนในมาตรฐานวิธีการ
ปฏิบัติที่ได้รับการควบคุมและอนุมัติอย่างเหมาะสม รวมทั้งระบุข้อกำหนดเกี่ยวกับ
ระยะเวลาสูงสุดระหว่างเวลาสิ้นสุดการเก็บและเวลาเริ่มต้นในกระบวนการและขั้นตอน
การสุ่มตัวอย่าง 

9.6 ต้องมีกระบวนการปิดผนึกที่มีประสิทธิภาพ 
9.7 จำนวนที่สุ่มตัวอย่างต้องเพียงพอและเป็นตัวแทนหน่วย 
9.8 หลีกเลี่ยงการปะปนและการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์แต่ละหน่วยและตัวอย่างที่สุ่ม 
10. การเก็บรักษาตัวอย่าง การขนส่ง และการนำส่งไปยังห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ

เพื่อทดสอบ 
หลักการ : ตัวอย่างจะต้องได้รับการทดสอบให้เร็วที่สุดหลังจากท่ีจัดเก็บ การเก็บรักษาและการขน
ส่งไปยังห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพจะต้องดำเนินการภายใต้สภาวะที่กำหนดและมีความปลอดภัย 

10.1 ต้องมีการกำหนดในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติอย่างชัดเจนสำหรับตัวอย่างแต่ละชนิด 
ตัวอย่างเช่น ตัวอย่างสำรอง ตัวอย่างทำ PCR ตัวอย่างสำหรับทดสอบทางไวรัส สภาวะ
การจัดเก็บสำหรับผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท  

10.2 หากห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพไม่ได้อยู่ในอาคารหรือเมืองเดียวกับหน่วยบริการ
พลสมา จะต้องมีการบรรจุตัวอย่างให้เหมาะสมตามท่ีระบุไว้ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ 
อย่างน้อยต้องมีรายละเอียดเกี่ยวกับข้อกำหนดเฉพาะ หมายเลขและการกำหนดการระบุ
ผลิตภัณฑ์ จำนวนและวิธีการจัดเก็บด้วยความเย็น การปรับสภาพ ขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานที่เก่ียวข้อง 

10.3 ตัวอย่างที่นำส่งไปยังห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพภายใต้สภาวะที่เหมาะสมและ
ต้องทำการตรวจสอบความถูกต้องของสภาวะการขนส่งที่กำหนดไว้และได้รับผล
การศึกษาท่ีเหมาะสมก่อนกำหนดให้ใช้สภาวะการขนส่งนั้น 

10.4 ตัวอย่างจะต้องได้รับการทดสอบโดยเร็วที่สุดหลังจากเก็บจากผู้บริจาค 
 

11. การแช่แข็งพลาสมา 
หลักการ : การแช่แข็งพลาสมานับว่าเป็นจุดวิกฤตของการฟ้ืนตัวของโปรตีนในพลามา เช่น clotting 
factors พลาสมาท่ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือนำไปใช้ในการผลิต clotting factor และ labile plasma 
protein จะต้องแช่แข็งในระยะเวลาที่สั้นที่สุดหลังจากการเก็บและต้องทำให้เย็นลงอย่างรวดเร็วที่
อุณหภูมิ -30 องศาเซลเซียสหรือต่ำกว่า  

11.1 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับกระบวนการทำให้พลาสมาแข็ง 
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11.2 เนื่องจากระยะเวลาในการทำให้แข็งสำหรับพลาสมาหลังจากการเก็บมีความสำคัญ 
ดังนั้น การกำหนดระยะเวลาสูงที่สุดระหว่างช่วงเวลาสุดท้ายในการเก็บและช่วงเวลา
เริ่มต้นในการเริ่มทำให้แข็งจะต้องมีการกำหนดไว้อย่างชัดเจน มีการระบุไว้ในเอกสาร 
บันทึก และควบคุมอย่างระมัดระวัง 

11.3 หากมีการใช้การแช่แข็งด้วยอุปกรณ์ Flash freezer จะต้องปฏิบัติตามคำแนะนำที่
ผู้ผลิตกำหนดไว้ จะต้องทำการตรวจวัดอุณหภูมิเป็นประจำสม่ำเสมอ หากมีการแยกแช่ง
แข็งหน่วยเดียวจะต้องมีการบันทึกไว้และเปรียบเทียบความสัมพันธ์กับหน่วยอื่นที่ได้รับ
มาพร้อมกัน  

11.4 ในกรณีที่ทำให้แข็งในตู้แช่แข็ง บริเวณท่ีทำการผลิตประจำวันควรปฏิบัติในพ้ืนที่ที่
กำหนดสภาวะอุณหภูมิอย่างน้อย -30 องศาเซลเซียสหรือต่ำกว่า และต้องทำการ
ตรวจสอบความถูกต้องเกี่ยวกับสภาวะการจัดเก็บนั้น 

12. สถานที่จัดเก็บพลาสมา การปล่อยผ่าน และการขนส่ง 
หลักการ : สถานที่จัดเก็บพลาสมาทั้งตู้แช่แข็ง ห้องแช่แข็ง และคลังสินค้าจัดเก็บพลาสมาจะต้อง
ควบคุมสภาวะการจัดเก็บและทำการตรวจสอบความถูกต้องอุณหภูมิในการจัดเก็บว่าเหมาะสม และมี
พ้ืนที่เพียงพอสำหรับจัดเก็บ ต้องมีมาตรการควบคุมการเข้าถึงสำหรับผู้ที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น ต้อง
มีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการปล่อยผ่านและการปฏิเสธพลาสมา การขนส่งต้อง
ควบคุมสภาวะแวดล้อมเช่นเดียวกับการจัดเก็บและทำการตรวจสอบความถูกต้องของระบบการขนส่ง
ให้เหมาะสม  

12.1 ตู้แช่แข็งและห้องแช่แข็งจะต้องมีการป้องกันไม่ให้ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึงได้ ดังนั้น 
ต้องทำการล็อคระหว่างที่ไม่ได้ปฏิบัติงาน หากมีผู้อ่ืนที่ต้องเข้ามายังพ้ืนที่ เช่น พนักงาน
ทำความสะอาดจะต้องเข้ามาในเวลาปฏิบัติงานเท่านั้น และต้องทำการล็อคคลังสินค้า
จัดเก็บพลาสมาในเวลากลางคืนหากในเวลานั้นมีผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานอยู่ใน
พ้ืนที่ด้วย  

12.2 ไม่ควรใช้พาเลทที่ทำด้วยไม้มาใช้สถานที่เช่นตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็งเนื่องจากไม่
เหมาะสมในการทำความสะอาดเพ่ือฆ่าเชื้อซึ่งมักทำในรูปแบบการฆ่าเชื้อแบบเปียก 

12.3 ตู้แช่แข็งแบบที่สามารถละลายน้ำแข็งอัตโนมัติจะต้องทำการยืนยันว่าสามารถ
ควบคุมสภาวะในช่วงทำการละลายสามารถควบคุมสภาวะเป็นไปตามที่กำหนด 

12.4 ตู้แช่แข็ง ห้องแช่แข็งและคลังสินค้าจัดเก็บพลาสมา จะต้องเชื่อมต่อกับระบบสำรอง
ไฟเพ่ือรักษาระบบทำความเย็นไว้ตลอดระยะเวลาจัดเก็บ 

12.5 มีการบำรุงรักษาระบบสำรองไฟที่มีประสิทธิภาพและทดสอบระบบอย่างสม่ำเสมอ
ตามระยะเวลาที่กำหนดไว้ 

12.6 ตู้แช่แข็งและห้องแช่แข็งควรติดตั้งอุปกรณ์แจ้งเตือนในกรณีที่สภาวะแวดล้อมไม่
เป็นไปตามข้อกำหนดทั้งสัญญาณแจ้งเตือนในรูปแบบเสียงและท่ีสังเกตได้ด้วยสายตา 

12.7 อุปกรณ์ตรวจวัด(sensor probe) สำหรับกราฟแสดงอุณหภูมิ จะต้องติดตั้งไว้ที่
บริเวณภาชนะบรรจุที่มีชนิดและขนาดใกล้เคียงกับภาชนะบรรจุพลาสมาและบรรจุด้วย
ของเหลวที่เหมาะสม และเปลี่ยนสารละลายที่บรรจุตามเวลาที่กำหนดไว้ การวาง
อุปกรณ์ตรวจวัด(sensor probe)ให้วางไว้ที่จุดที่ร้อนที่สุดของตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็ง 
และเป็นตำแหน่งตามผลการศึกษาในการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว  



53 
 

12.8 ต้องทำการวัดอุณหภูมิของตู้แช่แข็งและห้องแช่แข็งอย่างต่อเนื่อง และให้
ความสำคัญเป็นพิเศษหากมีการแก้ไขค่าการติดตั้งของแผนภูมิการวัดอุณหภูมิ 
นอกจากนี้ ให้ทำการบันทึกประจำวันโดยพนักงานไว้ด้วย 

12.9 ให้มีการกำหนดค่าแตกต่างสูงสุดที่ยอมรับได้ในการอ่านค่าโดยอุปกรณ์อัตโนมัติและ
การบันทึกด้วยบุคลากรให้ชัดเจน และมีระบบในการควบคุมบันทึกอุณหภูมิ 

12.10 ให้หลีกเลี่ยงความเบี่ยงเบนที่เกิดข้ึน ตัวอย่างเช่น ช่องว่างหรือความเหลื่อมหรือการ
บันทึกข้อมูลทับซ้อน หากเกิดความเบี่ยงเบนจะต้องมีการจัดการและอนุมัติการจัดการ
ความเบี่ยงเบนที่เกิดข้ึนโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

12.11 ควรทำการทดสอบอุปกรณ์แจ้งเตือนสำหรับตู้แช่แข็งเป็นระยะตามที่กำหนดไว้ โดย
ต้องทำให้แตกต่างกับการแจ้งเตือนที่เกิดข้ึนจริง การทดสอบควรครอบคลุมอุปกรณ์วัด
อุปกรณ์ตรวจจับและส่งสัญญาณไปยังหน่วยดูแลและทำการบันทึกข้อมูลเก็บไว้ 

12.12 เอกสารบันทึกการทดสอบควรครอบคลุมอย่างน้อยอุณหภูมิและเวลาเริ่มต้นการ
เตือนภัย รวมถึงการตอบสนองจากหน่วยงานภายนอกท่ีรับผิดชอบในการดำเนินการ (ถ้า
มี) ทั้งนี้ ในการทดสอบระบบไม่ควรแจ้งหน่วยงานภายนอกที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการ
ทดสอบสัญญาณเตือนล่วงหน้า 

12.13 ควรกำหนดอุณหภูมิที่ระบบต้องแจ้งเตือนให้ต่ำกว่าอุณหภูมิที่กำหนดจริงอย่างน้อย 
สององศาเซลเซียสและต้องกำหนดระยะเวลานานที่สุดที่ยอมรับได้เมื่ออุณหภูมิไม่เป็นไป
ตามท่ีกำหนดไว้ 

12.14 ในกรณีพบเหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิดเกิดขึ้นจริง ต้องทำการสืบสวนหาสาเหตุและบันทึก
ไว้และให้ประเมินผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นไว้ด้วย  

12.15 ไม่ควรเก็บผลิตภัณฑ์อ่ืนนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์พลาสมา ผลิตภัณฑ์ระหว่าง
กระบวนการ หรือตัวอย่างพลาสมาไว้ด้วยกันในตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็งเดียวกัน แต่หาก
มีกรณีที่ต้องใช้สถานที่ส่วนกลางเก็บร่วมกัน ต้องทำการแยกตู้จัดเก็บให้ชัดเจนและมี
มาตรการหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนอย่างเหมาะสม 

12.16 จัดให้มีพ้ืนที่แยกและเพียงพอสำหรับผลิตภัณฑ์พลาสมาแต่ละชนิดและมีการระบุไว้
อย่างชัดเจน และฉลากที่ใช้บ่งชี้จะต้องบริเวณที่ใกล้เคียงบริเวณจัดเก็บ เช่น ในกรณีที่
เตรียมนอกตู้แช่แข็งหรือนอกห้องแช่แข็งให้เตรียมบริเวณประตูห้อง หรือนำมาเตรียมใน
ตู้แช่แข็งหรือห้องแช่แข็ง 

12.17 ให้มีการกักกันพลาสมาอย่างเหมาะสมในแต่ละพ้ืนที่จัดเก็บและกักกันแยกพ้ืนที่
รวมทั้งบ่งชี้สถานะให้ชัดเจน ในกรณีที่มีการใช้ระบบอื่นทดแทนการกักกันทางกายภาพ
จะต้องมีมาตรการในการป้องกันความปลอดภัยและการปฏิบัติที่เทียบเท่ากัน 

12.18 ให้จัดเก็บพลาสมาท่ีอุณหภูมิอย่างน้อย -20 องศาเซลเซียสหรือต่ำกว่า ในกรณีท่ี
กำหนดสภาวะการจัดเก็บพิเศษจะต้องตรวจสอบและทำการตรวจสอบความถูกต้องด้วย
การทำแผนที่สำหรับการแช่แข็ง (Freezer mapping)   

12.19 ในกรณีที่สภาวะการจัดเก็บไม่เป็นไปตามที่กำหนดไว้ คือ อย่างน้อยเก็บที่อุณหภูมิ -
20 องศาเซลเซียสหรือต่ำกว่า หากพบว่าค่าเกินจากข้อกำหนดเพียงหนึ่งครั้งและไม่เกิน 
72 ชั่วโมง โดยอุณหภูมิต้องไม่เกิน -5 องศาเซลเซียส ยังสามารถใช้พลาสมาเพ่ือขั้นตอน
การแยกส่วน(Fractionation)ต่อไปได้ ทั้งนี้ ควรแจ้งให้ผู้ใช้พลาสมาทราบถึงเหตุการณ์ที่
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เกิดข้ึนเพ่ือให้ผู้ใช้สามารถนำข้อมูลมาประเมินเพ่ือตัดสินใจการนำไปใช้ต่อได้หากมี
เหตุการณ์อ่ืนเกิดขึ้นด้วย ตัวอย่างเช่นอุณหภูมิในกระบวนการจัดเก็บและการขนส่งอ่ืนสูง
กว่าค่าท่ีกำหนดไว้ 

12.20 ต้องมีการกำหนดสภาวะการจัดเก็บสูงที่สุดที่ยอมรับได้สำหรับพลาสมา ผลิตภัณฑ์
พลาสมาระหว่างกระบวนการไว้ในมาตรฐานวิธีการปฏิบัติให้ชัดเจน 

12.21 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกี่ยวกับการปล่อยผ่านและปฏิเสธสำหรับวัตถุและ
ผลิตภัณฑ์ก่อนจำหน่าย 

12.22 การปล่อยผ่านพลาสมาหรือผลิตภัณฑ์พลาสมาระหว่างกระบวนการจะต้องปฏิบัติ
โดยบุคลากรที่ได้รับมอบหมาย และต้องปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่ระบุไว้เพ่ือ
ป้องกันการปะปน 

12.23 ต้องควบคุมสภาวะแวดล้อมระหว่างการขนส่งผลิตภัณฑ์พลาสมาหรือผลิตภัณฑ์
พลาสมาระหว่างกระบวนการให้อยู่ในข้อกำหนดเช่นเดียวกับการดำเนินการผลิต 

12.24 การขนส่งผลิตภัณฑ์พลาสมาหรือผลิตภัณฑ์พลาสมาระหว่างกระบวนการจะต้องทำ
การตรวจสอบความถูกต้องของระบบการจัดการขนส่งว่าสามารถรักษาสภาวะแวดล้อม
ให้เป็นไปตามข้อกำหนดและกำหนดระยะเวลาสูงที่สุดสำหรับการขนส่งให้เหมาะสมตาม
ผลการตรวจสอบความถูกต้องของระบบ 

12.25 ต้องบันทึกอุณหภูมิตลอดระยะเวลาที่ขนส่งในกรณีท่ีพบความขัดข้องของระบบการ
บันทึก ควรมีระบบสำรองในการจัดการ โดยการบันทึกสำหรับมาตรการสำรองอย่างน้อย
ให้บันทึกทุก 15 นาที  

12.26 รถบรรทุกสำหรับขนส่งจะต้องได้รับการตรวจสอบและตรวจรับรองว่าสามารถ
ควบคุมอุณหภูมิในการขนส่งได้เหมาะสมตลอดระยะเวลาที่ขนส่งก่อนตัดสินใจนำมาใช้ 

12.27 ต้องกำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ทำหน้าที่ขนส่งให้ชัดเจน 
13. การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบไม่ได้มาตรฐาน 

หลักการ : พลาสมาท่ีทดสอบไม่ได้มาตรฐาน (Reactive unit / viral marker/positive test by 
CPR)จะต้องทำการจัดเก็บในสถานที่ที่ปลอดภัยป้องกันการสูญหายในระหว่างรอผลการพิจารณา
ดำเนินการ การดำเนินการเกี่ยวกับพลาสมาท่ีทดสอบไม่ได้มาตรฐานข้างต้น(การขนส่งหรือการ
ทำลาย)จะต้องทำการบันทึกไว้เป็นหลักฐานให้ชัดเจน และมีการแยกเก็บทางกายภาพไม่ให้ปะปนกัน  

13.1 จัดให้มีพ้ืนที่แยกเฉพาะสำหรับผลิตภัณฑ์ที่ปฏิเสธ ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตที่
คืนกลับมา ทั้งนี้ ให้ระมัดระวังในการจัดเก็บเป็นพิเศษและทำการล็อคไว้ สำหรับวัตถุท่ีมี
ความเสี่ยงสูงโดยให้จัดเก็บในสถานที่ปลอดภัยและป้องกันการสูญหายจนกระทั่งนำไป
ทำลาย  

13.2 ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการจัดการผลิตภัณฑ์ท่ีต้องทำลายหรือ
ขนส่งภายใต้สภาวะข้อกำหนดพิเศษไว้ในเอกสารให้ชัดเจน 

13.3 ในกรณีผลิตภัณฑ์พลาสมาประเภท ALT elevated plasma units จะต้องทำการ
เก็บแยก เช่น การแยกทางกายภาพจากหน่วยพลาสมาอ่ืน  

14. ข้อร้องเรียนและการสืบค้นข้อมูลย้อนหลัง 
หลักการ : ข้อร้องเรียนจะต้องได้รับการจัดการตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้และเป็นส่วน
หนึ่งของการประเมินตามหลักสถิติ ต้องมีระบบสำหรับการสืบย้อนกลับในการบริจาคแต่ละครั้งทั้งตัว
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ผู้บริจาคและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป การสืบค้นข้อมูลย้อนหลังจะต้องทำการสืบค้นข้อมูลอย่างน้อย 6 
เดือนก่อนปรากฏผลลบ  

14.1 ข้อร้องเรียนทุกครั้งจะต้องได้รับการสืบสวนหาสาเหตุอย่างระมัดระวังและเหมาะสม 
ทั้งนี้ต้องมีการประเมินผลตามหลักสถิติ 

14.2  ต้องจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติสำหรับการเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์ที่พบปัญหาที่มี
รายละเอียดครอบคลุมการปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ 

14.3 จะต้องดำเนินการเกี่ยวกับข้อร้องเรียนและสืบสวนหาสาเหตุโดยเร็วที่สุด 
14.4 ในกรณีที่ตรวจพบผล reactive ในหัวข้อ viral marker ซึ่งอาจม ีHIV1/2 (p24-

HIV-1 Antigen) , HBsAg, HCV, PCR test results  ให้ส่งข้อมูลการสืบค้นย้อนหลังไป
ยังผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ในกรณีที่เคยได้รับผลิตภัณฑ์ไปใช้ก่อนหน้าที่ทดสอบแล้วผลเป็นลบ   

14.5 การดำเนินการสืบค้นข้อมูลย้อนหลังจะต้องจัดทำสำหรับกรณีที่ผู้บริจาคเกิดภาวะ
ของโรค CJD หรือมีผลการตรวจสุขภาพไม่เป็นไปตามข้อกำหนด หรือไม่ได้ทำการตรวจ 
viral marker ตามท่ีกำหนดไว้  

14.6 ให้จัดทำระบบข้อมูลเกี่ยวกับผู้บริจาคซึ่งต่อมาพบว่ามีปัจจัยเสี่ยงสำหรับโรค CJD 
เช่น ระบุข้อมูลประวัติครอบครัวหรือการรักษาด้วยสารที่มาจากต่อมใต้สมองหรือเป็น
ผู้รับ dura mater grafts เปน็ต้น 

14.7 ให้นำส่งข้อมูลการสืบค้นย้อนหลังให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ให้เร็วที่สุด และส่งตรงผลการ
ทดสอบทางห้องปฏิบัติการภายในเวลาไม่เกิน 2 วันทำการ 

14.8 ผลการทดสอบเพ่ือยืนยันหรือผลการทดสอบเพ่ิมเติมจะต้องนำส่งต่อไปยังสถานที่
แยกส่วน(fractionating facility)ให้เร็วที่สุด 

15. ข้อมูลแนวโน้ม 
หลักการ : การประเมินแนวโน้มมีความสำคัญอย่างยิ่งสำหรับการพัฒนาและจัดการเกี่ยวกับความ
เบี่ยงเบนที่เกิดขึ้นจากมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่กำหนดไว้ได้อย่างเหมาะสมเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดปัญหา
ขึน้ 

15.1 จะต้องทำการประเมินความเปลี่ยนแปลงตามหลักสถิติโดยนำผลเทียบกับสภาวะ
ปกติ และให้ดำเนินการประเมินเป็นประจำสม่ำเสมอตามท่ีกำหนดไว้ ตัวอย่างสำหรับ
การนำมาประเมินตามหลักสถิติ ดังนี้ 
• ข้อมูลการปฏิเสธหรือการเลื่อนเวลา(จำนวน เหตุผล) 
• ปฏิกิริยาของผู้บริจาค (จำนวน, เพศ, อายุ, ปฏิกิริยา, ประเภท) 
• ผลการบริจาคที่ไม่เป็นที่พอใจ (จำนวน, ประเภท) 
• ผลทดสอบ Reactive / positive tests กรณีพบการติดเชื้อ (จำนวน, ความ
เฉพาะเจาะจง, ผลผิดพลาด) 
• หน่วยที่ทำลาย (จำนวน, ประเภท, เหตุผล) 
• ความล้มเหลวของตู้แช่แข็ง  
• ข้อร้องเรียนจากภายนอก (จำนวน, แหล่งที่มา,ประเภท) 
• ข้อผิดพลาดทางเสมียน (จำนวน, ประเภท) 
• เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนและอุบัติเหตุ 
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บันทึกช่วยจำ(Aide-memoire) 
สำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ 

ระบบ / บริเวณที่
ตรวจ 

หัวข้อสำคัญ 

ห่วงโซ่ความเย็นของ
โลหิต(Blood Cold 
Chain) 
การวิเคราะห์และ
ประเมินสถานการณ์ 
 
 
 
 
 
 
 
การจัดการด้าน
อุปกรณ์เคร่ืองมือ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
หลักการ: พิจารณา วิเคราะห์ และประเมินช่องว่างและจุดอ่อนในระบบห่วงโซ่ความเย็นของ
โลหิตเพื่อให้เกิดความปลอดภัยและการกระจายโลหติเหมาะสม 

 โครงสร้างการกระจายโลหติ 
 การทำแผนที(่Mapping)ของกระบวนการที่เกีย่วข้องในห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต 
 Identification of gaps and needs  
 มีการกำหนดปฏิบัติการจดัการโดยใช้หลักการประเมินความเสี่ยง 
 มีการประเมินแหล่งของวัตถุ 
 มีงบประมาณที่เหมาะสมเพยีงพอสำหรับการดูแล 

 
 
หลักการ: พิจาณาความสามารถในการสำรอง(back-up)ไฟและอุปกรณ์เครื่องมือเครื่องจักร
เมื่อเกิดความลม้เหลว ประสิทธิภาพระบบการติดตั้ง การตรวจสอบขัน้ตอนcommissioning 
การบำรุงรักษา และการแก้ไขอุปกรณ์เครื่องมือเครื่องจักร เพื่อยืดอายุเครื่องมือเครื่องจักร 

 มีการจัดทำข้อกำหนดประสิทธิภาพข้ันต่ำ(Minimum performance) 
 มีมาตรฐานวิธกีารปฏิบัติเกีย่วกับงบประมาณและการคดัเลือก มีการซื้ออุปกรณ์เครื่องมือ

ตรงตามที่กำหนดใน  ข้อกำหนดที่จัดทำไว้ มีการจัดเตรยีมอุปกรณ์เครื่องมือสำรองไว้อยา่ง
เพียงพอ 

 มีระบบการจัดการห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต(Inventory system)ที่ระบุตำแหน่ง สภาวะ
การจัดเก็บ ระบบการแจ้งเตือนเมือ่ค่าไม่เป็นไปตามที่กำหนด 

 การติดตั้งอุปกรณเ์ครื่องมือเปน็ไปตามทีผู่้ผลิตกำหนดไว้ ปฏิบัตติามแผนที่กำหนดและ
บันทึกการปฏิบัติ ผู้ติดตั้ง มีการบริการและความพร้อมของอะไหล่เพิ่มเติม มเีทคนิคท่ี
เพียงพอ เหมาะสมและเช่ือถือได้  

 มีการตรวจสอบความถูกต้อง การสอบเทียบ มีการจดัทำเอกสารแม่บทการตรวจสอบ
ความถูกต้องและจดัทำบันทึกเก็บไว้ 

 มีการจัดทำโปรแกรมการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน ที่กำหนดการบำรุงรักษาเป็นประจำและ
จัดทำบันทึกเก็บไว้  

 มีมาตรการการบำรุงรักษาและซ่อมแซมอย่างต่อเนื่องและมีประสิทธิภาพ 
 
 

จัดทำ / บันทึกโดย :   
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ระบบ / บริเวณที่
ตรวจ 

หัวข้อสำคัญ 

ห่วงโซ่ความเย็นของ
โลหิต(Blood Cold 
Chain) 
 
การควบคุมคุณภาพ 
(Quality system) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
หลักการ: มีการกำหนดความต้องการด้านคณุภาพ  กระบวนการ มาตรฐานวิธีการปฏิบัติ ท่ี
เกี่ยวข้องครอบคลุมสำหรับการควบคุมคุณภาพระบบห่วงโซ่ความเยน็ของโลหิต มีการระบไุว้ 
มีการตรวจสอบความถูกต้อง และจัดทำเป็นลายลักษณ์อักษร 
 

 มีข้อกำหนดสำหรับการจัดเก็บและการจัดส่งโลหติและผลิตภณัฑจ์ากโลหติเป็นไปตาม
ข้อกำหนดในประกาศฯ 

 มีวิธีการปฏิบตัิที่เหมาะสมสำหรับการจดัการเกีย่วกับระบบห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต  
มีการจัดทำคู่มือการใช้และข้อกำหนดการบริการสำหรับอุปกรณเ์ครือ่งมือตามที่ผู้ใช้งานร้อง
ขออย่างเป็นทางการ  
มีการกำหนดจุดควบคมุวิกฤต(Critical control point) 

 มีการจัดทำวิธีการปฏิบตัิและขอ้กำหนดเกี่ยวกับการตรวจสอบความถูกต้องของระบบห่วง
โซ่ความเย็นของโลหติ  
มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติในการขนส่ง การจัดเก็บโลหิตและผลิตภัณฑ์จากโลหิต ตั้งแต่การ
เก็บโลหติจนกระทั่งการนำไปใช้ทางคลีนิก  
มีการใช้อุปกรณเ์ครื่องมือเพื่อควบคุมสภาวะการจัดเก็บอย่างเหมาะสม เช่น อุปกรณ์ให้ความ
เย็น กล่องบรรจุ เพื่อให้สามารถจดัเก็บอย่างเหมาะสมตามสภาวะทีก่ำหนดไว้ ( เช่น โลหติที่
ได้รับการบรจิาค ตัวอย่างโลหิต อปุกรณ์ทดสอบ น้ำยาทดสอบ ถุงบรรจุโลหติ apheresis 
kit) 

 มีการจัดทำระบบเอกสารสำหรับการตรวจสอบความถูกต้อง การสอบเทียบ การ
บำรุงรักษา การซ่อมบำรุงสำหรับอุปกรณ์เครื่องมือเกี่ยวกับระบบหว่งโซ่ความเย็น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

จัดทำ / บันทึกโดย :   
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ระบบ / บริเวณที่
ตรวจ 

หัวข้อสำคัญ 

ความปลอดภัยของ
การบริการด้านโลหิต 
(Blood Safety) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้บริจาคโลหิต(Blood donors)  
 ผู้ทำการดำเนินการรับบรจิาคเป็นหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายอยา่งถูกต้อง 
 ผู้ดำเนินการเป็นพนักงานเจา้หน้าท่ีผู้รับผิดชอบท่ีถูกต้อง 
 มีมาตรฐานวิธีการปฏิบัติเกีย่วกับการบริการรับบริจาคโลหิต 
 ผู้ปฏิบตัิงานของหน่วยบริการดา้นโลหติได้รับการฝึกอบรมและประเมินผล 
 รับบริจาคโลหิตจากผู้ให้ท่ีมีความเสีย่งต่ำ 
 มีการใช้วัสดุอุปกรณ์ที่เหมาะสม 
 ลงทะเบียนของอาสาสมัครผู้บริจาคโลหิตทีไ่มไ่ด้รับค่าตอบแทน 
 การคัดเลือกผู้บริจาค การดูแล การรักษาความลับ 
 ระบบการแจ้งเตือนผูบ้ริจาคและการอ้างอิง 
 การเฝา้ระวังการติดเชื้อจากโลหิตที่ไดร้ับบริจาค (TTIs) 

การทดสอบโลหิตที่ได้รับบริจาค(donated blood) 
 ปฏิบัติโดยเจา้หน้าท่ีผู้ทีไ่ด้รบัมอบหมาย 
 มีโปรโตคอลและข้อกำหนดในการตรวจสอบเบื้องต้น 
 ผู้ปฏิบตัิงานไดร้ับการฝึกอบรมเกี่ยวกับวิธีการปฏิบตัิทางเทคนิค 
 มีการตรวจสอบเบื้องต้นในหัวข้อ TTIs ในโลหิตที่ได้รับบริจาคทัง้หมด เช่น HIV, 

Hepatitis viruses, syphilis  Chagas disease เป็นต้น 
 มีการระบุกลุม่โลหิตและการทดสอบความเข้ากันได้ 
 มีการจัดทำมาตรฐานวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องและเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ควบคุมคุณภาพ  (Good laboratory practice, GLP)  
 วิธีการทดสอบปฏิบัติอย่างต่อเนื่อง 
 มีระบบการควบคุมห่วงโซ่ความเย็น(Blood Cold Chain)ท่ีมีประสิทธิภาพ(การจัดเก็บ 

การขนส่ง) 
การใช้โลหิตทางคลินิก 

 มีนโยบายแห่งชาติและข้อกำหนดเกี่ยวกับการใช้โลหิตในทางคลนีิก 
 ผู้ปฏิบตัิงานด้านคลีนิกและผู้ปฏิบัติงานในการถ่ายโลหติได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 
 มีระบบการป้องกัน การวินิจฉยั และมาตรการที่เกี่ยวข้องที่อาจส่งผลกระทบต่อการถ่าย

โลหิต(ภาวะแทรกซ้อน  การบาดเจ็บ ภาวะโลหิตจาง) 
 มีระบบการจัดการทางหลอดเลือดดำในกรณีเกดิภาวะของเหลวในร่างกายพร่องหรือ

ปริมาตรเลือดน้อย (Hypovolaemia) 
 การใช้โลหิตอย่างมีประสิทธิภาพ 
 มีระบบการเฝ้าระวังและประเมินผล 

จัดทำ / บันทึกโดย :   
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บทที่ 5 

บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

5.1 บทสรุป 

 การผลิตยาแผนปัจจุบันของประเทศไทย จำเป็นต้องได้รับการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต
ยาแผนปัจจุบันให้สอดคล้องกับกฎระเบียบข้อบังคับที่ใช้ ซึ่งเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ฉบับล่าสุด คือ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ
ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ใช้แนวทาง
มาตรฐานสากลเพื่อกำหนดรายละเอียดในประกาศฯดังกล่าวข้างต้น เพ่ือมุ่งหวังให้ผู้บริโภคได้ใช้ยาที่มี
คุณภาพ ปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผลสูงสุด นอกจากนี้ ในทางปฏิบัติหน่วยงานกำกับ
ดูแลยังนำหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติเพ่ิมเติมจากหน่วยงานอ่ืน ตัวอย่างเช่น องค์การอนามัยโลก 
และหน่วยงานของสหภาพยุโรป มาเป็นแนวทางเพ่ิมเติมสำหรับกำกับดูแลสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน
เพ่ิมเติมนอกเหนือจากหลักเกณฑ์ที่บังคับใช้เป็นกฎหมายภายในประเทศ เพ่ือเป็นการสร้างมาตรฐาน
การผลิตยาของประเทศไทยให้เป็นที่ เชื่อถือและเป็นที่ยอมรับทั้ งภายในประเทศและสำหรับ
ต่างประเทศด้วย 

 อย่างไรก็ตาม การผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ซึ่งจัดเป็นสถานที่ผลิตยาแผน
ปัจจุบันพบว่ามีการพัฒนากระบวนการผลิตมาอย่างต่อเนื่องมาเป็นเวลาหลายทศวรรษ โดยใน
ประเทศไทยนั้น มีองค์กรหลักสำหรับการบริการด้านโลหิตจำนวนไม่มากนัก แต่นับเป็นหน่วยงานที่
สำคัญอย่างยิ่งต่อประเทศ ทั้งนี้ ในปัจจุบันมาตรฐานในการควบคุมกำกับดูแลการผลิตผลิตภัณฑ์ยา
ได้รับการพัฒนาขึ้นและมีการเปลี่ยนแปลงอย่างต่อเนื่องทั่วทุกมุมโลก โดยเฉพาะอย่างยิ่งองค์ความรู้
เกี่ยวกับเทคนิคการผลิตยาแบบใหม่ หรือการกำหนดให้มีการควบคุมเพ่ือกำกับดูแลมาตรฐานวิธีการ
ผลิตโดยสร้างข้อกำหนดหรือมาตรฐานใหม่ๆขึ้นสำหรับบางกระบวนการที่ขาดหายไปให้สมบูรณ์และ
เป็นปัจจุบัน เมื่อพิจารณาแล้วผู้ศึกษาพบว่าในประเทศไทยนั้นยังมีแนวทางในการดูแลสำหรับการ
กำกับดูแลสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ที่ยังไม่เพียงพอเพ่ือช่วยให้การตรวจ
ประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันข้างต้นให้มีประสิทธิภาพ ลดความเสี่ยง และผลกระทบต่อ
คุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตในประเทศ ดังนั้น การศึกษาข้อมูลที่สำคัญข้างต้นและจัดทำ
แนวทางการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์จึงเป็นการทำให้เกิด
ความรู้ และมีแนวทางการปฏิบัติสำหรับผู้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอย่างถูกต้องและมีประสิทธิภาพ 
ครอบคลุมกระบวนการที่เกี่ยวข้องทั้งหมดตั้งแต่เริ่มต้นจนถึงได้ผลิตภัณฑ์สุดท้าย ทั้งนี้ เพ่ือช่วยในการ
ปรับปรุงพัฒนาเทคนิควิธีการควบคุมกำกับดูแลยาในประเทศ และยังสามารถเป็นแนวทางปฏิบัติ
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สำหรับผู้รับอนุญาตผลิตที่เก่ียวข้องได้ ซึ่งนับว่ามีความสำคัญในการควบคุมกำกับดูแลด้านสาธารณสุข
ให้มีประสิทธิภาพ มีความรวดเร็ว ปลอดภัย และเป็นที่น่าพอใจต่อระบบสาธารณสุขด้านยาครอบคลุม
ทุกผลิตภัณฑ์ยิ่งขึ้น  

5.2 ข้อเสนอแนะ 

 1. ในการวางแผนการตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมามนุษย์ ผู้ตรวจ
ประเมินควรนำหลักการและแนวทางปฏิบัติสำหรับการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิต
และพลาสมามนุษย์เพ่ือนำมาวางแผนการตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์จากโลหิตและพลาสมา
มนุษย์อย่างเหมาะสมครอบคลุมประเด็นสำคัญ เพ่ือเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านคุณภาพมาตรฐานยา
หลังออกสู่ตลาดที่มีประสิทธิภาพ 

 2. นำข้อมูลที่ได้จากการศึกษาแลกเปลี่ยนประสบการณ์ ทักษะ ข้อเรียนรู้  และทำการ
ฝึกอบรมในทีมตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน และหน่วยงานที่เก่ียวข้องเพ่ือพัฒนาระบบใน
การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านคุณภาพมาตรฐานยาภายหลังออกสู่ตลาดให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
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นิยามศัพท์ 
  

เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกันและสามารถทำความเข้าใจในรายละเอียดต่าง ๆ ภายในได้อย่าง
ถูกต้องและเป็นไปในทางเดียวกัน ในการศึกษาครั้งนี้ จึงได้จัดทำนิยามศัพท์และรายละเอียดเบื้องต้น
เกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์จากเลือด(โลหิต) ดังนี้ 

โลหิต (Blood) หมายความว่า เลือดทั้งหมดที่เจาะเก็บจากผู้บริจาคเลือดหนึ่งคน (มนุษย์) 
และผ่านกระบวนการสำหรับการให้ หรือรับโลหิตในการรักษา หรือการนำไปผลิตต่อไป 

ส่วนประกอบของโลหิต (Blood component) หมายความว่า ส่วนประกอบของเลือดที่ใช้
ในการรักษา (เม็ดเลือดแดง เม็ดเลือดขาว เกล็ดเลือด และพลาสมา ) ที่เตรียมได้จากหลายวิธีตาม
มาตรฐานของธนาคารเลือด ได้แก่ การปั่นเหวี่ยง การกรอง และการแช่แข็ง แต่ไม่รวมถึงเซลล์ต้น
กำเนิดของเมด็เลือด (haematopoietic progenitor cells)  

หน่วยงานบริการโลหิต (Blood establishment) หมายความว่า องค์กรหรือหน่วยงานที่
รับผิดชอบ  ในการเจาะเก็บ และทดสอบโลหิตมนุษย์และส่วนประกอบของโลหิต และนำไปใช้ใน
กระบวนการ การเก็บรักษา และการจ่าย เพ่ือให้หรือรับโลหิตในการรักษา (ทางหลอดเลือด) 

ผลิตภัณฑ์โลหิต (Blood products) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการรักษาโรคซึ่ง
เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ 

กระบวนการในการแยกส่วนประกอบ สถานที่ผลิตเพื่อแยกส่วนประกอบ (Fractionation, 
fractionation plant) หมายความว่า การดำเนินการผลิตในสถานที่ผลิตระดับอุตสาหกรรม (สถานที่
ผลิตเพ่ือแยกส่วนประกอบ) โดยแยกส่วนประกอบของพลาสมา หรือทำให้บริสุทธิ์ด้วยวิธีทางกายภาพ
และทางเคมีหลากหลายวิธี เช่น การตกตะกอน การทำโครมาโตกราฟฟี เป็นต้น 

แนวทางวิธีการที่ดีในการปฏิบัติ (Good Practice guidelines) หมายความว่า มาตรฐาน
และข้อกำหนดภายในประเทศที่กำหนดไว้สำหรับระบบคุณภาพของหน่วยงานบริการโลหิต 

ผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากโลหิตหรือพลาสมามนุษย์ (Medicinal products derived 
from human blood or human plasma) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจาก
ส่วนประกอบของโลหิตที่เตรียมในระดับอุตสาหกรรม โดยหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานเอกชน  

พลาสมาที่ ใช้ ใน กระบวนการแยกส่ วน ประกอบ (Plasma for fractionation) 
หมายความว่า ส่วนของของเหลวจากโลหิตมนุษย์ที่หลังจากแยกเอาองค์ประกอบเซลล์ออกไปแล้วจาก
โลหิตที่ถูกเจาะเก็บในภาชนะ หรือถุงบรรจุโลหิตที่บรรจุสารต้านการแข็งตัวของโลหิต หรือถูกแยก
ออกโดยการกรอง หรือการปั่นเหวี่ยงอย่างต่อเนื่องจากสารต้านการแข็งตัวของโลหิต โดยกระบวนการ
เอาโลหิตออกจากตัวผู้บริจาคแล้วแยกเอาส่วนประกอบของโลหิตที่ต้องการแล้วคืนส่วนอ่ืนที่เหลือ
ทั้งหมดกลับคืนสู่ร่างกายของผู้บริจาค (apheresis) โดยพลาสมาที่ได้นี้      มีจุดประสงค์เพ่ือนำไปใช้
ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาที่เตรียมจากพลาสมา โดยเฉพาะอัลบูมิน สารที่ช่วยให้โลหิตแข็งตัว และอิมมู
โนโกลบูลินที่มีต้นกำเนิดมาจากมนุษย์ รวมถึงตามที่ระบุอยู่ในหัวข้อ “พลาสมาที่ใช้ในกระบวนการแยก
ส่วนประกอบ” ของตำรายายุโรป หรือตำรายาอื่นที่เทียบเท่า)  
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ข้อมูลแม่บทพลาสมา (Plasma Master File, PMF) หมายความว่า เอกสารเฉพาะที่แยก
ออกจากเอกสารขึ้นทะเบียนตำรับยา มีข้อมูลรายละเอียดที่เกี่ยวกับลักษณะของพลาสมามนุษย์
ทั้งหมดที่นำมาใช้เป็นวัตถุตั้งต้นในการผลิต และ/หรือใช้เป็นวัตถุตั้งต้นในการผลิตตะกอนโปรตีน ทั้งที่
เป็นผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต/ตะกอนรอง องค์ประกอบของสารปรุงแต่งและสารออกฤทธิ์ซึ่งเป็นส่วน
หนึ่งของพลาสมา ผลิตภัณฑ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ที่เตรียมข้ึนมา 

กระบวนการ (Processing) หมายความว่า ขั้นตอนใด ๆ ในการเตรียมส่วนประกอบของ
โลหิตที่ดำเนินการระหว่างการเจาะเก็บโลหิตและการเตรียมส่วนประกอบของโลหิต ได้แก่ กระบวนการ
แยก และการแช่แข็งส่วนประกอบของโลหิต ในภาคผนวกนี้ กระบวนการยังหมายถึง การดำเนินการที่
เกิดขึ้นที่หน่วยงานบริการโลหิตที่ เฉพาะเจาะจงกับพลาสมาที่ ใช้สำหรับกระบวนในการแยก
ส่วนประกอบพลาสมา 

ผู้รับผิดชอบ (Responsible Person, RP) หมายความว่า ผู้รับผิดชอบที่ให้ความมั่นใจว่า
แต่ละรุ่น หรือครั้งที่รับ/ผลิตของสารออกฤทธิ์ หรือผลิตภัณฑ์ยา (ทางชีวภาพ) ถูกผลิต และได้รับการ
ตรวจสอบให้เป็นไปตามข้อบังคับทางกฎหมาย และเป็นไปตามข้อกำหนดมาตรฐาน และ/หรือ
ข้อกำหนดตามทะเบียนตำรับยา ผู้รับผิดชอบในที่นี้ เทียบเท่าคำว่า “ผู้ที่ได้รับการรับรอง” ของ
สหภาพยุโรป  

ผู้รับผิดชอบของหน่วยงานบริการโลหิต (Responsible Person (RP) for blood 
establishment) หมายความว่า ผู้ รับผิดชอบในการรับประกันว่าทุกหน่วยของโลหิต หรือ
ส่วนประกอบของโลหิตได้รับการเจาะเก็บและทดสอบ ดำเนินการ เก็บรักษา และจำหน่าย โดย
สอดคล้องกับข้อบังคับทางกฎหมาย ซึ่งผู้รับผิดชอบของหน่วยงานบริการโลหิต เทียบเท่ากับคำว่า 
"ผู้รับผิดชอบ" ของสหภาพยุโรป 

  การทำสัญญาจ้างผลิตเพื่อแยกส่วนประกอบพลาสมา (Contract fractionation 
program) หมายความว่า สัญญาการจ้างผลิตเพ่ือแยกส่วนประกอบพลาสมาในอุตสาหกรรม
ภายในประเทศของผู้ผลิต เพ่ือแยกส่วนประกอบพลาสมาโดยใช้วัตถุตั้งต้นที่มาจากหลายประเทศ และ
ทำการผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ใช่เพ่ือการขาย 
 ห่วงโซ่ความเย็นของโลหิต (Blood Cold Chain) กระบวนการเก็บ รักษา และขนส่ง
โลหิตและส่วนประกอบของโลหิตในสภาวะที่ถูกต้องเหมาะสมโดยกระบวนการเริ่มตั้งแต่โลหิตถูกเจาะ
เก็บจากผูบริจาคโลหิตผานการเตรียมเปนสวนประกอบ โลหิต และนำไปใชในผู้ป่วย 
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