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กลา่วทักทาย 
 

สวัสดีครับ  BIP News ฉบับที่ 1  บริษัทฯ มีความตั้งใจที่จะเป็นสื่อกลางในการเผยแพร่ความรู้ทางวิชาการทาง
ห้องปฏิบัติการ และแนะน าผลิตภัณฑใ์หม่  เพื่อเป็นส่วนหนึ่งของการพัฒนางานเเละคุณภาพในห้องปฏิบัตกิารทางการ
เเพทย์   ส าหรับเนื้อหา BIP News ประกอบด้วย 

 ปัจจัยที่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงของสูญญากาศในหลอดเก็บตัวอย่างเลือดระบบ
สูญญากาศ (Vacuette® Blood Collection System) 

 
 
 
 
หากท่านใดมีข้อสงสัยหรืออยากใหท้างกองบรรณาธิการน าเสนอข้อมูลเกีย่วกับการปฏิบตัิงานใน

ห้องปฏิบัติการของท่าน สามารถเสนอแนะมาได ้หากบทความของท่านได้รับการพิจารณาตีพิมพ์ เราจะมีรางวัลสมนาคุณ
ให้กับท่านและจะได้น าบทความมาจัดพมิพ์หรือจัดท าลงในฉบับถัดไป 
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อุณหภูมิเป็นปัจจัยส าคัญต่อการเปลี่ยนแปลงของสญุญากาศในหลอดเก็บตัวอย่างเลือด  Vacuette 
โดยทั่วไปแล้วสูญญากาศในหลอดที่มีสารกันเลือดแข็งแบบผงแห้ง (เช่น Clot Activator และ Lithium Heparin ) กับ

สารกันเลือดแข็งแบบของเหลว (เช่น Citrate และ CTAD) จะมีความแตกต่างกันอยู่แล้ว ความแตกต่างนีจ้ะเพิ่มมากขึน้
มากน้อยเพียงใดขึน้อยู่กับปริมาตรของหลอดแต่ละชนิดด้วย 

หลอดที่มีสารดังกล่าวข้างตน้ควรหาท่ีจัดเก็บให้เหมาะสม ควรมีอุณหภูมิอยู่ในชว่ง 4 oC – 25 oC ซ่ีงหมายถึงอุณหภูมิ
ต้องคงท่ีด้วย และยิ่งปริมาตรเลือดที่ต้องการเก็บต่อหลอดมากกว่า ยิ่งมีโอกาสที่ความเป็นสุญญากาศจะลดลงมากกวา่ด้วย 

1. ในกรณีหลอด Vacuette มีสารกันเลือดแข็งแบบผงแห้ง  

การระเหย ของน้้าออกจากของแข็งมีน้อยมากที่อุณหภูมิต่้า แต่ถ้าเก็บท่ีอุณหภูมิสูงเกินกว่า 25 
o
C มากๆ อาจท้า

ให้มีการระเหยออกมามากขึ้น 

2. ในกรณีหลอด Vacuette มีสารกันเลือดแข็งแบบของเหลว 

ปกติของเหลวจะมีแรงดันไออยู่บนผิวหน้าของของเหลวคงท่ี กล่าวคือ มกีารเปล่ียนกลับไปมาระหว่างของเหลว

และก๊าซอย่างสมดุลที่อุณหภูมิคงที่ การเปล่ียนแปลงของแรงดันไอมีความสัมพันธ์กันอย่างมากกับการ

เปล่ียนแปลงของอุณหภูมิ ท่ีอุณหภูมิต่้าไอของเหลวจะเปล่ียนเป็นของเหลวมากขึ้น แต่เมื่ออุณหภูมิสูงขึน้

ของเหลวจะระเหยได้เร็วขึ้นและมีแรงดนัไอมากขึ้นท้าให้ความเป็นสุญญากาศลดลง นอกจากในระบบปดิอย่าง

สมบูรณ์ที่มี Thermo-Dynamic เป็นปัจจัยหลักที่มีอิทธิพลต่อการเปล่ียนแปลงของสูญญากาศในหลอดแล้ว 

ยังมีเรื่องของคุณภาพในการผลิตหลอดสูญญากาศ ในขั้นตอนการท้าให้เป็นสูญญากาศและการปิดจกุให้สนิทก็มี

ผลท้าให้เกิดการเปล่ียนแปลงของสูญญากาศดว้ย 

Vacuette ใช้ระบบฝาภายนอกแบบเกลียวที่ท้าจาก Polyethylene และฝาจุกภายในท้าด้วยยางซ่ึงมี สัมประสิทธ์ิการ

ขยายตัว (Thermal coefficient of expansion 2.0x 10
-4  

K
-1  

) สูงกว่าของหลอดซ่ึงท้าด้วย Polyethylene 

terephthalate (0.6x 10
-4  

K
-1  

) ด้วยเหตุนี้ จึงชว่ยลดการสูญเสียของสูญญากาศที่อุณหภูมสูิง 
 

การทดสอบผลิตภัณฑ์ 

การทดสอบความคงตวัของสูญญากาศในหลอด 

เนี่องจากปริมาตรที่ดูดได้จากหลอดมีความส้าคัญอย่างยิ่งในการท้าให้สัดส่วนของเลือดและสารกันเลือดแข็งมีความ

ถูกต้อง  การทดสอบสูญญากาศภายในหลอด เป็นการพิสูจน์ว่าหลอดสามารถใช้งานไดจ้นถึงวันหมดอายุการใช้งาน

ตามที่ระบุ มาตรฐานทีใ่ช้ก้าหนดปริมาตรของหลอดสูญญากาศแต่ละชนิดคือ ISO 6710:1995, หัวข้อ 5.1 ซ่ึง

ก้าหนดค่าความคลาดเคล่ือนของปริมาตรเลือดที่จะต้องดดูได้ไม่เกิน ±10% ตลอดอายุการใช้งานทีก่้าหนด 

หลอดจะต้องเก็บภายใต้อุณหภูมิท่ีควบคุมได้ตามท่ีก้าหนด และมีอายุการใช้งานตามท่ีระบุซ่ึงสามารถดูดเลือดได้ตาม

ปริมาตรที่ก้าหนด หลอดที่จะใช้ทดสอบท้ังหมดจะเก็บไวท้ี่อุณหภูมิคงที่ 25 
o
C การทดสอบโดยน้าหลอดมาทดสอบ

สูญญากาศเดือนละครั้ง ตลอดอายุการใช้งานที่ระบขุ้างหลอด และทดสอบต่อจากนั้นอีก 2 เดือนหลังหมดอายุ  

การทดสอบปริมาตรที่หลอดสามารถดูดได้โดยจ้าลองแรงดันของเหลวที่ดูดให้เท่ากับแรงดันภายในเส้นเลือด  
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ประการส้าคญัเกี่ยวกับสารกันเลือดแข็งคือ สัดส่วนปริมาตรเลือดที่ดูดได้ต้องมีสัดส่วนที่ถูกต้องเสมอ 

ภาพตัวอย่างของฉลากข้างหลอดที่

ระบุช่วงยอมรับได้ ±10% ซ่ึงอยู่

ภายในชว่งบนและล่างของหัวลูกศร 

 

 

 

 

กราฟแสดงความคงท่ีของสูญญากาศในหลอดแบบ 2 ชั้นของ 9NC 3.2% coagulation tube โดยเก็บหลอดที่จะ

ทดสอบไว้ที่อุณหภูมิคงที่ 25 
o
C โดยทดสอบกับหลอดตา่ง batch กัน 3 batch จนถึงวันหมดอายุแล้วทดสอบต่อไป

หลังวันหมดอายุอีก 2 เดือน ผลการทดสอบปริมาตรที่ดดูได้อยู่ในชว่งท่ียอมรับได้ตามมาตรฐาน ISO ก้าหนดไว ้

กราฟแสดง ปริมาตรที่หลอด Vacuette 9NC 3.5ml Coag.Tube สามารถดูดของเหลวได้ ณ เวลาต่างๆกัน (เป็นจ านวนวัน) ที่อุณหภูมิ 
25oC แสดงถึงความคงประสิทธิภาพของสูญญากาศภายในหลอดเพื่อให้ม่ันใจว่ายังมีคุณภาพดีแม้จะเกินวันหมดอายุไปอีกถึง 2 เดือน 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dr.Sirid Griebenow,   

responsible for Clinical Studies Management 

in our Quality Management Department.  
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การแก้ปัญหาเบื้องต้น  

เพื่อป้องกันการลดลงของสูญญากาศภายในหลอด ปริมาตรที่ยอมรับได้ซ่ีงก้าหนดโดย มาตรฐาน ISO6710 และ 

CLSI H1-A5 ส้าหรับหลอดแต่ละชนิดคือคลาดเคล่ือนไม่เกิน ±10% ของปริมาตรทีก่้าหนด ซ่ึงถือว่าสัดส่วนของ

เลือดและสารกันเลือดแข็งถูกต้อง 

ปัจจัย 4 ประการที่มีผลตอ่สูญญากาศในหลอดเกบ็ตัวอย่างเลือด ประกอบด้วย 

1.) วันหมดอาย ุ

อายุการใช้งานของหลอดขึ้นอยูก่ับอายุของสารกนัเลือดแขง็ท่ีใช้ในหลอด นอกจากนี้ยังขึ้นอยูก่ับชนิดของพลาสติกทีใ่ช้

ท้าหลอดซ่ึงมีคุณสมบัติยอมให้อากาศและของเหลวซึมผ่านด้วย หลอดสามารถใช้ไดจ้นถึงวนัสุดท้ายของเดือนที่ระบุว่า

หมดอายุในเดือนนั้นๆ การจ่ายหลอดออกจากคลังควรใชร้ะบบ First In – First Out 

2.) อุณหภูม ิ

หลอดต้องเก็บไว้ที่อุณหภูมิช่วง 4-25 
o
C อย่าเก็บหลอดไว้ที่อาจถูกแสงแดดส่องถึง หรือใกล้เครื่องก้าเนิดความร้อน 

3.) ความสูงจากระดับน้ าทะเล 

ในที่สูงมากจะมีความดันบรรยากาศต่้า หากอากาศภายนอกหลอดมีความดนับรรยากาศต่้า มีผลต่อปริมาตรที่ดูดได้ เม่ือ

เทียบกับปริมาตรทีค่วรจะดูดได้ที่ระดับน้้าทะเล ด้วยเหตนุีท้้าให้แรงดันภายในหลอดเท่ากับแรงดนัภายนอกหลอดเร็วขึ้น 

ที่ความสูงเกิน 1,500 เมตร / 5,000 ฟุต ควรใช้หลอดทีอ่อกแบบพิเศษส้าหรับพื้นที่สูงโดยปรับปริมาตรสูญญากาศ ใน

หลอดให้ชดเชย แรงดันภายนอกหลอด 

4.) ความชื้นในบรรยากาศ 

หลอดพลาสติกที่ยอมให้ของเหลวซึมผ่านได้นั้น โดยทฤษฎีแล้วจะมีผลกระทบต่อเมื่อความชืน้ในบรรยากาศมากกว่า 

80% ดังนั้นควรเก็บหลอดในภาชนะหรือหีบห่อที่ปิดสนิทจนกว่าจะน้าออกมาใช้งาน 

 

ข้อควรจ า 

 การเจาะเกบ็ตัวอย่างเลือดควรให้ปลายเข็มอยู่ตรงกลางของเส้นเลือด อย่าแทงทะลุเส้นเลือด 

 ระหว่างดูดเลือด เม่ือเปล่ียนหลอดเก็บเลือดให้ปลายเข็มค้างนิ่งอยู่ในเส้นเลือดอย่าให้อากาศเข้าสู่ปลายเข็ม 

 ระหว่างท่ีเลือดก้าลังไหลเข้าสู่หลอดให้ใช้นิ้วหัวแม่มือดันก้นหลอดไว้เพื่อให้เลือดไหลเข้าสู่หลอดอย่างสมบูรณ์ 

 เมื่อใช้ชุดเจาะเลือดแบบ Safety blood collection set ควรมีหลอดที่ดดูอากาศจากสายท้ิงก่อน 

 เมื่อเลือดเริ่มไหลเข้าสู่หลอดแล้ว ควรปลดสายรัด Tourniquet  
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