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ธนาคารกระดููกและเนื้้�อเยื่่�อ
(bone and soft tissue banking)

กฤษณ์์ เจริิญลาภ
โกวิิทย์์ ลวงลายทอง

บทนำำ�
ธนาคารกระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ เป็็นหน่่วยงานภายใต้้ 2 สัังกััด ทั้้�งโรงพยาบาลจุุฬาลงกรณ์์ 

สภากาชาดไทย และ คณะแพทยศาสตร์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย ได้้รัับงบประมาณและเครื่่�อง

มืือจากงบประมาณแผ่่นดิิน และ ผู้้�มีจิิตศรัทธาบริิจาค ในการก่่อตั้้�ง พิิธีีเปิิดอย่างเป็็นทางการมีี

ข้ึ้�นเมื่่�อ 17 ตุุลาคม พ.ศ. 2562 โดยปััจจุุบััน (30 กรกฎาคม พ.ศ. 2564) มีี นพ.ทวีีชััย เตชะพงศ์์

วรชััย ดำำ�รงตำำ�แหน่่งเป็็นประธานหน่่วย และ นพ.สมศัักดิ์์� คุุปนิิรััติิศััยกุุล เป็็นหััวหน้้าโครงการ

พัันธกิจ
หน่่วยธนาคารกระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ ฯ มุ่่�งมั่่�นเป็็นศููนย์์กลางในการจััดเก็็บ รัักษา แปรรููป

เป็็นผลิตภัณฑ์์ทางการแพทย์์ทดแทนกระดููกที่่�ได้้รัับมาตรฐาน มีีความปลอดภััย ที่่�ตอบสนองความ

ต้้องการของแพทย์์ผู้้�รักษา

แผนผัังโครงสร้้างการปฏิิบััติิงานหน่่วยงาน
ภารกิิจของหน่่วยจะเป็็นการทำำ�งานร่่วมกัันระหว่่าง ฝ่่ายออร์โธปิิดิิกส์์, ศููนย์์ความเป็็นเลิิศ

ทางการแพทย์ด้์้านการปลููกถ่่ายอวัยวะ และโรงพยาบาลเครืือข่า่ยทั่่�วประเทศ และศููนย์์ความเป็น็

เลิิศทางการแพทย์์ด้้านผลิตภัณฑ์์ทางการแพทย์์ขั้้�นสููง (ATMP) โดยจััดส่่งกระดููกเพื่่�อการรัักษาผู้้�ป่วย

ให้้กัับห้้องผ่่าตััดออร์โธปิิดิิกส์์/ทัันตกรรม  ห้้องผ่่าตััดโสต ศอ นาสิิก  หน่่วยประสาทศััลยศาสตร์  

หน่่วยศััลยศาสตร์ตกแต่่งและเสริิมสร้้าง จากโรงพยาบาลทั่่�วทุุกแห่่งในประเทศ (รููปที่่� 1)
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รููปท่ี่� 1. แผนผัังโครงสร้้างการปฏิิบััติิงานหน่่วยธนาคารกระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ

กระบวนการจััดเก็็บกระดููกและเนื้้�อเย่ื่�อ
การจััดเก็็บกระดููกดำำ�เนิินการทั้้�งในผู้้�บริิจาคที่่�เสีียชีีวิิต (cadaveric donor) และ ผู้้�บริิจาค

ที่่�มีีชีีวิิต (living donor) เช่่น ผู้้�ป่วยที่่�เข้้ารัับการผ่่าตััดข้้อสะโพกเทีียมจากสาเหตุุต่่าง ๆ โดยจะขอ

อนุญาตผู้้�ป่วยบริิจาคหััวกระดููกข้้อสะโพก ซ่ึ่�งจะประกอบไปด้้วย 6 ขั้้�นตอน ดัังนี้้�

1.	 การขออนุญาต

	 การขออนุญาตจะแบ่่งเป็็น 2 กรณีี คืือ กรณีีผู้้�บริิจาคที่่�เสีียชีีวิิต (cadaveric donor) ซ่ึ่�ง

เป็็นผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะสมองตาย และผู้้�บริิจาคมีีความจำำ�นงบริิจาคไว้้ก่่อนหน้้านี้้� หรืือได้้รัับอนุญาต

จากญาติขิองผู้้�บริิจาค โดยทางศููนย์์ความเป็น็เลิศิทางการแพทย์ด้์้านการปลููกถ่่ายอวัยัวะ และโรง

พยาบาลเครืือข่ายทั่่�วประเทศ จะเป็็นผู้้�ขออนุญาต กัับ ญาติิของผู้้�บริิจาค กรณีีผู้้�บริิจาคที่่�มีีชีีวิิต 

(living donor) ทางแพทย์ผ์ู้้�ทำำ�การรักัษาจะเป็็นผู้้�ขออนุญาตกับัผู้้�ป่วยโดยให้ผู้้้�ป่วยตััดสิินใจบริิจาค

ตามความประสงค์์

2.	 การขอ informed consent

	 ภายหลัังจากการขออนุญาตจะมีีการให้้ลงนามในใบยิินยอมพร้้อมกัับให้้ข้้อมููลทั้้�งทางการ

อธิบายด้ว้ยคำำ�พููดและเอกสารข้อ้มููลเกี่่�ยวกัับการบริจิาค แก่ญ่าติขิองผู้้�บริิจาค และ ผู้้�ป่วยที่่�บริจิาค

กระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ

3.	 การประเมิินผู้้�บริิจาค

	 การประเมิินผู้้�บริิจาคจะเริ่่�มตั้้�งแต่่ทำำ�การตรวจสอบประวััติิ สาเหตุุของอุุบััติิเหตุุ หรืือการ

เจ็็บป่่วย ระยะเวลาของการเจ็็บป่่วย ผลการตรวจการติิดเช้ื้�อ HIV ไวรััสตัับอัักเสบ B ไวรััสตัับ

อัักเสบ C และ ซิิฟิิลิิสซ่ึ่�งต้้องไม่่พบการติิดเช้ื้�อ (ตารางที่่� 1) โดยแพทย์์ผู้้�เป็็นหััวหน้้าทีีมจััดเก็็บจะ

เป็็นผู้้�พิจารณาว่่าจะทำำ�การจััดเก็็บหรืือไม่่
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ตารางท่ี่� 1. ผลการตรวจการติิดเช้ื้�อที่่�ใช้้เป็็นเกณฑ์์ในการพิิจารณา 

Serology test Ground for testing Accept result

HIV1/2 Ab Exclusion of HIV Negative

HIV1 NAT Exclusion of acute HIV infection Negative

HBV NAT Exclusion of acute HBV infection Negative

HCV NAT Exclusion of acute HCV infection Negative

HCV Ab Exclusion of acute or past HCV Negative

HBsAg Exclusion of acute HBV Negative

HBcAb Exclusion of past HBV Negative

Positive ➝
HBsAb ➝ Positive

Syphilis Exclusion of syphilis Negative

4. การจััดเก็็บกระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ

	 กระบวนการเก็็บจะทำำ�การผ่่าตััดโดยใช้้เทคนิิคปราศจากเช้ื้�อในทุุกขั้้�นตอนเหมืือน

การผ่่าตััดปกติิ โดยจะเลาะเอาเฉพาะส่่วนกระดููก พัังผืืด และ เส้้นเอ็็น ซ่ึ่�งจะเอาทั้้�งแขนและขา 

เส้้นเอ็็น achilles tendon, tensor fascia lata (รููปที่่� 2)
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รููปท่ี่� 2. ภาพการผ่่าตััดเลาะกระดููก

	 เจ้้าหน้้าที่่�เทคนิิคก็็จะนำำ�กระดููกที่่�ได้้มาเลาะเอากล้้ามเน้ื้�อบางส่่วนที่่�ติิดอยู่�ออก ทำำ�การ

วััดขนาด swab เพื่่�อตรวจหาเช้ื้�อโรค บรรจุุลงในถุุงพลาสติิกชนิดทนความเย็็น 3 ชั้้�น ห่่อด้วยผ้้า 

มััด แล้้วใส่่ในตู้้�เย็็นเคลื่่�อนที่่�อุุณหภููมิ – 20°ซ (รููปที่่� 3)
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รููปท่ี่� 3. ภาพการเลาะกล้้ามเน้ื้�อ วััด บรรจุุลงถุุงพลาสติิก แล้้วนำำ�มาใส่่ในตู้้�เย็็นเคลื่่�อนที่่�

	จ ากนั้้�นก็็จะทำำ�การซ่่อมสร้้างส่่วนกระดููกที่่�เอาออกไปด้้วยไม้้ และ 3D printing knee 

เพื่่�อให้้บริิเวณเข่่ากลัับมาดููคล้้ายสภาพเดิิม กล่่าวคำำ�ไว้้อาลััยผู้้�บริิจาคร่่างกาย และ เดิินทางนำำ�เอา

ตู้้�เย็็นแช่่กระดููกกลัับมาเก็็บที่่�ธนาคารกระดููกโดยทางรถยนต์์ หรืือเครื่่�องบิิน (รููปที่่� 4)
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รููปท่ี่� 4. การซ่่อมสร้้างกระดููกขา การกล่่าวไว้้อาลััยผู้้�บริิจาค และ การเดิินทางกลัับมาที่่�ธนาคาร

กระดููก

5. การเก็็บรัักษากระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อ

	 กระดููกจะถููกเก็็บรัักษาไว้้ในอุุณหภููมิ -80 °ซ โดยจะทำำ�การแยกตู้้�แช่่กระดููกไว้้ในส่่วนตู้้�เย็็น

กัักกััน (quarantine refrigerator) รอผลเลืือดของผู้้�บริิจาคและผลการเพาะเช้ื้�อยืืนยัันความปลอดภัยั 

ถ้้าพบการติิดเช้ื้�อจะถููกแยกออกไปทำำ�ลายด้้วยการเผา หรืือ แยกเก็็บในตู้้�เย็็นเพื่่�อการทดลอง 

จากนั้้�นจะถููกเก็็บในตู้้�เย็็นเก็็บ (storage refrigerator) จนกว่่าจะครบกำำ�หนด 3 เดืือน จึึงสามารถ

นำำ�ไปใช้้ได้้ ระหว่่างเก็็บรัักษาถ้้ามีีการลดลงของอุุณหภููมิิตู้้�เย็็นต่ำำ��กว่่าระดัับที่่�ตั้้�งไว้้จะมีีระบบ

แจ้้งเตืือนผ่่าน email ไปที่่�ผู้้�ดููแลระบบ และ ทำำ�การย้้ายกระดููกไปเก็็บในตู้้�เย็็นสำำ�รอง (backup 

refrigerator) ทัันทีี (รููปที่่� 5)
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รููปท่ี่� 5. ตู้้�เย็็นเก็็บกระดููก

6. การกระจายเพื่่�อการรัักษา

	 แพทย์์ผู้้�รักษาจะส่่งคำำ�ผลิตภัณฑ์์ของธนาคารกระดููก (รููปที่่� 6) ขอใช้้มาที่่�ธนาคารกระดููก

จากนั้้�นธนาคารกระดููกจะจััดส่่งให้้ตามวัันและเวลาที่่�มีีการผ่่าตััดโดยในกรณีีเป็็นกระดููแช่่แข็็งสด 

(fresh frozen bone allograft) จะมีกีารควบคุมุอุณุหภููมิใิห้ต้่ำำ��กว่่า -20 °ซ โดยบริษัิัทขนส่ง่ที่่�มีีความ

เชี่่�ยวชาญในการจััดส่่ง

รููปท่ี่� 6. ผลิตภัณฑ์์ของธนาคารกระดููก
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	 กระดููกและเน้ื้�อเยื่่�อสามารถนำำ�ไปใช้้ในการผ่่าตััดซ่่อมสร้้างผู้้�ป่วยเน้ื้�องอก และมะเร็็ง

กระดููก ผู้้�ป่่วยที่่�กระดููกถููกทำำ�ลายจากอุุบััติิเหตุุ หรืือ ใช้้ในการเสริิมกระดููกในกรณีีผ่่าตััดแก้้ไข

ข้้อเทีียม (รููปที่่� 7)

รููปท่ี่� 7. การผ่่าตััดซ่่อมสร้้างกระดููกแขนโดยใช้้ humerus allograft ในผู้้�ป่วย giant cell tumor 

ขั้้�นตอนการผลิิต ผลิิตภััณฑ์์จากกระดููก
1. ผลิิตภััณฑ์์กระดููกแช่่แข็็งบด (morselized frozen bone)

	ขั้้ �นตอนการเก็็บกระดููก

	 1.	ตรวจสอบข้้อมููลและผลเลืือดของผู้้�บริิจาค 

	 2.	ดำำ�เนิินการจััดเก็็บเน้ื้�อเยื่่�อกระดููกด้้วยวิิธีีปลอดเช้ื้�อภายในห้้องผ่่าตััดมาตรฐาน 

ณ โรงพยาบาลที่่�ผู้้�บริิจาคอยู่�ขณะนั้้�น โดยจััดเก็็บกระดููกส่่วน femoral head, femur, tibia, humerus, 

radius, fibula และ ulna โดยมีีขั้้�นตอนการเก็็บกระดููกอ้้างอิิงตามมาตรฐาน good tissue practice 

(GTP) และ the american association of tissue banks (AATB) 

	 3.	ทำำ�การทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อของกระดููก ณ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้มาตรฐาน ใน

โรงพยาบาลดัังกล่่าว

	 4.	นำำ�กระดููกใส่่ลงถุุง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่่อด้วยกระดาษห่่อ wrapping 

(nonwoven) ที่่�ปราศจากเช้ื้�อเป็็นจำำ�นวน 5 ชั้้�น 

	 5.	ติดฉลากเพื่่�อระบุุชนิดของกระดููกและเก็็บในตู้้�เย็็น ณ อุุณหภููมิ -20°ซ

	ขั้้ �นตอนการขนส่่งและบ่่มกระดููก

	 6.	ดำำ�เนิินการขนส่่งกระดููกภายใต้้อุุณหภููมิ -20°ซ มาที่่�สถานที่่�ผลิต

	 7.	 เก็็บรัักษากระดููกใน quarantine Freezer ที่่� -80°ซ 
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	 8.	หากผลการทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อ (จากขั้้�นตอน 3) ผ่่านเกณฑ์ ์กระดููกจะถููกย้้ายมา

บ่่มใน incubator freezer ที่่� -80°ซ เป็็นระยะเวลา 3 เดืือน

	 9.	ย้ายกระดููกมาเก็็บรัักษาใน storage freezer ที่่� -80°ซ เพื่่�อรอเข้้าสู่่�กระบวนการผลิต 

(ภายในระยะเวลา 5 ปีี)

	ขั้้ �นตอนการผลิตผลิตภัณฑ์์ (ภายในห้้องสะอาด clean room class 100 ด้้วยเทคนิิคแบบ

ปลอดเช้ื้�อ)

	 10.	 ใช้้ใบมีีดขููด soft tissue และ cartilage ออกจากผิิวกระดููกออกให้้หมด

	 11.	ตัดกระดููกด้้วยเลื่่�อยตััดกระดููก

	 12.	นำ ำ�ส่วนปลายของกระดููก มาบดด้้วยเครื่่�องบดหยาบให้้มีีขนาดประมาณ 0.5-1.0 ลบ.ซม.

	 13.	ทำำ�การแบ่่งบรรจุุลงในภาชนะ และปิิดผนึึก และติิดฉลากให้้เรีียบร้้อย 

	 14.	นำำ�ไปเก็็บรัักษาไว้้ใน storage freezer ที่่� -80°ซ เพื่่�อรอการเบิิกใช้้ต่่อไป

2. ผลิิตภััณฑ์์กระดููกแช่่แข็็ง (frozen bone)

	ขั้้ �นตอนการเก็็บกระดููก

	 1.	ตรวจสอบข้้อมููลและผลเลืือดของผู้้�บริิจาค 

	 2.	ดำำ�เนิินการจััดเก็็บเน้ื้�อเยื่่�อกระดููกด้้วยวิิธีีปลอดเช้ื้�อภายในห้้องผ่่าตััดมาตรฐาน ณ โรง

พยาบาลที่่�ผู้้�บริิจาคอยู่�ขณะนั้้�น โดยจััดเก็็บกระดููกส่่วน femoral head, femur, tibia, humerus, 

radius, fibula และ ulna โดยมีีขั้้�นตอนการเก็็บกระดููกอ้้างอิิงตามมาตรฐาน good tissue practice 

(GTP) และ the american association of tissue banks (AATB) 

	 3.	ทำำ�การทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อของกระดููก ณ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้มาตรฐาน ใน

โรงพยาบาลดัังกล่่าว

	 4.	นำำ�กระดููกใส่่ลงถุุง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่่อด้วยกระดาษห่่อ wrapping 

(nonwoven) ที่่�ปราศจากเช้ื้�อเป็็นจำำ�นวน 5 ชั้้�น 

	 5.	ติดฉลากเพื่่�อระบุุชนิดของกระดููกและเก็็บในตู้้�เย็็น ณ อุุณหภููมิ -20°ซ

	ขั้้ �นตอนการขนส่่งและบ่่มกระดููก

	 6.	ดำำ�เนิินการขนส่่งกระดููกภายใต้้อุุณหภููมิ -20°ซ มาที่่�สถานที่่�ผลิต

	 7.	 เก็็บรัักษากระดููกใน quarantine freezer ที่่� -80°ซ

	 8.	หากผลการทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อ (จากขั้้�นตอน 3) ผ่่านเกณฑ์ ์กระดููกจะถููกย้้ายมา

บ่่มใน incubator freezer ที่่� -80°ซ เป็็นระยะเวลา 3 เดืือน
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	 9.	ย้ายกระดููกมาเก็็บรัักษาใน storage freezer ที่่�  -80°ซ เพื่่�อรอการนำำ�ไปใช้้ (ภายใน

ระยะเวลา 5 ปีี)

3. ผลิิตภััณฑ์์ชิ้้�นกระดููกแห้้ง (freeze-dried bone chip)

ขั้้�นตอนการเก็็บกระดููก

	 1.	ตรวจสอบข้้อมููลและผลเลืือดของผู้้�บริิจาค 

	 2.	ดำำ�เนิินการจััดเก็็บเน้ื้�อเยื่่�อกระดููกด้้วยวิิธีีปลอดเช้ื้�อภายในห้้องผ่่าตััดมาตรฐาน 

ณ โรงพยาบาลที่่�ผู้้�บริิจาคอยู่�ขณะนั้้�น โดยจััดเก็็บกระดููกส่่วน femur, tibia, humerus, radius, 

fibula และ ulna โดยมีีขั้้�นตอนการเก็็บกระดููกอ้้างอิิงตามมาตรฐาน good tissue practice (GTP) 

และ the american association of tissue banks (AATB) 

	 3.	ทำำ�การทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อของกระดููก ณ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้มาตรฐาน ใน

โรงพยาบาลดัังกล่่าว

	 4.	นำำ�กระดููกใส่่ลงถุุง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่่อด้วยกระดาษห่่อ wrapping 

(nonwoven) ที่่�ปราศจากเช้ื้�อเป็็นจำำ�นวน 5 ชั้้�น 

	 5.	ติดฉลากเพื่่�อระบุุชนิดของกระดููกและเก็็บในตู้้�เย็็น ณ อุุณหภููมิ -20°ซ

	ขั้้ �นตอนการขนส่่งและบ่่มกระดููก

	 6.	ดำำ�เนิินการขนส่่งกระดููกภายใต้้อุุณหภููมิ -20°ซ มาที่่�สถานที่่�ผลิต

	 7.	 เก็็บรัักษากระดููกใน quarantine freezer ที่่� -80°ซ

	 8.	หากผลการทดสอบการปนเป้ื้�อนเช้ื้�อ (จากขั้้�นตอน 3) ผ่่านเกณฑ์์ กระดููกจะถููกย้้าย

มาบ่่มใน incubator freezer ที่่� -80°ซ เป็็นระยะเวลา 3 เดืือน

	 9.	ย้ายกระดููกมาเก็็บรัักษาใน storage freezer ที่่� -80°ซ เพื่่�อรอเข้้าสู่่�กระบวนการผลิต 

(ภายในระยะเวลา 5 ปีี)

	ขั้้ �นตอนการผลิตผลิตภัณฑ์์ (ภายในห้้องสะอาด clean room class 10,000 ด้้วยเทคนิิค

แบบปลอดเช้ื้�อ)

	 10.	ทำำ�การทดสอบการปนเป้ื้�อนเช้ื้�อจากกระดููกที่่�จะเข้้ากระบวนการผลิต ณ ห้้องปฏิิบััติิ

การที่่�ได้้รัับมาตรฐาน 

	 11.	 ใช้้ใบมีีดขููด soft tissue และ cartilage ออกจากผิิวกระดููกออกให้้หมด

	 12.	ตัดกระดููกด้้วยเลื่่�อยตััดกระดููก

	 13.	นำ ำ�ส่วนปลายของกระดููก มาบดด้้วยเครื่่�องบดหยาบให้้มีีขนาดประมาณ 0.5-1.0 ลบ.ซม.
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	 14.	นำำ�กระดููกใส่่ลงในภาชนะ แล้้วเติิมด้้วยน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิห้้อง และเขย่าด้้วย

เครื่่�องเขย่าประมาณ 10 นาทีี

	 15.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และเติิมน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิ 57°ซ แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 

1 ชั่่�วโมง (โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 16.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และเติิมสารละลายไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ (H2O2) อุุณหภููมิห้้อง แล้้วเขย่า

ด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 10 นาทีี

	 17.	 เทสารละลายทิ้้�ง และเติิมเอทิลแอลกอฮอล์ แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 

1 ชั่่�วโมง (โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 18.	 เทสารละลายทิ้้�ง และเติิมน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิ 57°ซ แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่า

ประมาณ 1 ชั่่�วโมง (โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 19.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และนำำ�กระดููกบรรจุุลงขวด vial 

	 20.	นำ ำ�ไปทำำ�แห้้งแบบเยืือกแข็็งภายใต้้สภาวะสููญญากาศ (freeze drying) ประมาณ 3-4 วััน

	 21.	ติดฉลากและซีีลด้้วยถุุงสุุญญากาศ

	 22.	นำำ�ไปทำำ�การปลอดเช้ื้�อด้วยการฉายรัังสีีแกมมา ณ ความเข้้มที่่� 25 กิิโลเกรย์์ (kGy)

4. ผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อกระดููกท่ี่�ผ่่านการลดปริิมาณเกลืือแร่่ (demineralized bone matrix, DBM)

	ขั้้ �นตอนการเก็็บกระดููก

	 1.	ตรวจสอบข้้อมููลและผลเลืือดของผู้้�บริิจาค 

	 2.	ดำำ�เนิินการจััดเก็็บเน้ื้�อเยื่่�อกระดููกด้้วยวิิธีีปลอดเช้ื้�อภายในห้้องผ่่าตััดมาตรฐาน 

ณ โรงพยาบาลที่่�ผู้้�บริิจาคอยู่�ขณะนั้้�น โดยจััดเก็็บกระดููกส่่วน femur, tibia, humerus, radius, 

fibula และ ulna โดยมีีขั้้�นตอนการเก็็บกระดููกอ้้างอิิงตามมาตรฐาน good tissue practice (GTP) 

และ the american association of tissue banks (AATB) 

	 3.	ทำำ�การทดสอบการปนเปื้้�อนเช้ื้�อของกระดููก ณ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้มาตรฐาน ใน

โรงพยาบาลดัังกล่่าว

	 4.	นำำ�กระดููกใส่่ลงถุุง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่่อด้วยกระดาษห่่อ wrapping 

(nonwoven) ที่่�ปราศจากเช้ื้�อเป็็นจำำ�นวน 5 ชั้้�น 

	 5.	ติดฉลากเพื่่�อระบุุชนิดของกระดููกและเก็็บในตู้้�เย็็น ณ อุุณหภููมิ -20°ซ

	ขั้้ �นตอนการขนส่่งและบ่่มกระดููก

	 6.	ดำำ�เนิินการขนส่่งกระดููกภายใต้้อุุณหภููมิ -20°ซ มาที่่�สถานที่่�ผลิต

	 7.	 เก็็บรัักษากระดููกใน quarantine freezer ที่่� -80°ซ
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	 8.	หากผลการทดสอบการปนเป้ื้�อนเช้ื้�อ (จากขั้้�นตอน 3) ผ่่านเกณฑ์์ กระดููกจะถููกย้้าย

มาบ่่มใน incubator freezer ที่่� -80°ซ เป็็นระยะเวลา 3 เดืือน

	 9.	ย้ายกระดููกมาเก็็บรัักษาใน storage freezer ที่่� -80°ซ เพื่่�อรอเข้้าสู่่�กระบวนการผลิต 

(ภายในระยะเวลา 5 ปีี)

	ขั้้ �นตอนการผลิตผลิตภัณฑ์์ (ภายในห้้องสะอาด clean room class 10,000 ด้้วยเทคนิิค

แบบปลอดเช้ื้�อ)

	 10.	ทำำ�การทดสอบการปนเป้ื้�อนเช้ื้�อจากกระดููกที่่�จะเข้้ากระบวนการผลิต ณ ห้้องปฏิิบััติิ

การที่่�ได้้รัับมาตรฐาน 

	 11.	 ใช้้ใบมีีดขููด soft tissue และ cartilage ออกจากผิิวกระดููกออกให้้หมด

	 12.	ตัดกระดููกด้้วยเลื่่�อยตััดกระดููก

	 13.	นำำ�ส่วนปลายและส่่วนกลางของกระดููก มาบดด้้วยเครื่่�องบดหยาบให้้มีีขนาดประมาณ 

0.5-1.0 ลบ.ซม.

	 14.	นำำ�กระดููกใส่่ลงในภาชนะ แล้้วเติิมด้้วยน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิห้้อง และเขย่าด้้วยเครื่่�อง

เขย่าประมาณ 10 นาทีี

	 15.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และเติิมน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิห้้อง แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 10 นาทีี 

	 16.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และเติิมน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิห้้อง แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 30 นาทีี 

(โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 17.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และเติิมสารละลายไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ (H2O2) อุุณหภููมิห้้อง แล้้วเขย่า

ด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 10 นาทีี

	 18.	 เทสารละลายทิ้้�ง และเติิมเอทิลแอลกอฮอล์ แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 

1 ชั่่�วโมง (โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 19.	 เทสารละลายทิ้้�ง และเติิมน้ำำ��สะอาดที่่�อุุณหภููมิห้้อง แล้้วเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่าประมาณ 

1 ชั่่�วโมง (โดยขั้้�นตอนนี้้�ทำำ�ซ้ำำ�� 2 ครั้้�ง)

	 20.	 เทน้ำำ��ทิ้้�ง และนำำ�กระดููกบรรจุุลงขวด vial 

	 21.	นำ ำ�ไปทำำ�แห้้งแบบเยืือกแข็็งภายใต้้สภาวะสููญญากาศ (freeze drying) ประมาณ 3-4 วััน

	 22.	นำำ�กระดููกแห้้งมาบดให้้เป็็นผงด้้วยเครื่่�องบดละเอีียดให้้ได้้ขนาดเส้้นผ่่าศููนย์์กลาง

น้้อยกว่่า 0.75 มม.

	 23.	ชั่่�งผงกระดููกด้้วยเครื่่�องชั่่�งละเอีียดและแบ่่งลงในภาชนะ

	 24.	 เติิมสารละลายกรดไฮโดรคลอริก (HCl) ที่่�ความเข้้มข้้น 0.5N และเขย่าด้้วยเครื่่�อง

เขย่า 1 ชั่่�วโมง ที่่�อุุณหภููมิ 4°ซ
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	 25.	 เทสารละลายด้้านบนออกและนำำ�มาปั่่�นตกตะกอน ด้้วยเครื่่�อง centrifuge จากนั้้�น

นำำ�ตะกอนที่่�ได้้ มาเทรวมกัันในภาชนะ

	 26.	 เติิมน้ำำ��เกลืือฟอสเฟตบัฟเฟอร์ (PBS) ลงไปในภาชนะที่่�มีีตะกอนผงกระดููก จากนั้้�น

เขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่า 1 ชั่่�วโมง ที่่�อุุณหภููมิ 4°ซ

	 27.	 เทสารละลายด้้านบนออกและนำำ�มาปั่่�นตกตะกอน ด้้วยเครื่่�อง centrifuge จากนั้้�น

นำำ�ตะกอนที่่�ได้้ มาเทรวมกัันในภาชนะ

	 28.	 เติิมน้ำำ��สะอาดลงไปในภาชนะที่่�มีีตะกอนผงกระดููก จากนั้้�นเขย่าด้้วยเครื่่�องเขย่า 

1 ชั่่�วโมง ที่่�อุุณหภููมิ 4°ซ

	 29.	 เทสารละลายด้้านบนออกและนำำ�มาปั่่�นตกตะกอน ด้้วยเครื่่�อง centrifuge จากนั้้�น

นำำ�ตะกอนที่่�ได้้ มาเทรวมกัันในภาชนะ

	 30.	นำำ�ตะกอนของผงเน้ื้�อกระดููกที่่�ผ่่านการลดปริิมาณเกลืือแร่่บรรจุุลงขวด vial และนำำ�

ไปทำำ�แห้้งแบบเยืือกแข็็งภายใต้้สภาวะสููญญากาศ (freeze drying) ประมาณ 3-4 วััน

	 31.	ติดฉลากและซีีลด้้วยถุุงสููญญากาศ

	 32.	นำำ�ไปทำำ�การปลอดเช้ื้�อด้วยการฉายรัังสีีแกมมา ณ ความเข้้มที่่� 25 กิิโลเกรย์์ (kGy)
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