
วารสารวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี	 Homepage : http://li01.tci-thaijo.org/index.php/tstj
ปีที่ 31 ฉบับที่ 6 (พฤศจิกายน-ธันวาคม 2566)	 หน้า [74-89]

*ผู้รับผิดชอบบทความ: dr.nichcha.p@gmail.com

การพัฒนากระบวนการผลิตยาหยอดตาซีรั่มสำ�ำหรับผู้ป่วยโรคผิวเยื่อตา

Development of Autologous Serum Eyes Drops Preparing 

Processes for Patients with Ocular Surface Disease

ณิิชชา ไพรััตน์์1,*, วิิมลวรรณ ตั้้�งปกาศิิต จููวััฒนสำราญ2, ปราโมทย์์ ศรีีวาณิิชรัักษ์์3,  
กฤษฎา ศิริสภาภรณ์4

1งานธนาคารเลือด ฝ่ายสหเวชศาสตร์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ปทุมธานี 12120 
2หน่วยจักษุวิทยา คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ปทุมธานี 12120

3ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ปทุมธานี 12120
4งานห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ ฝ่ายสหเวชศาสตร์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ปทุมธานี 12120

Nichcha Paratana1,*, Wimolwan Tangpagasit Juwatanasumran2, 
Pramote Sriwanitchrak3, Kridsada Sirisabhabhorn4

1Bloodbank Department, Allied Health Sciences, Thammasat University Hospital, Pathum Thani 12120 
2Department of Ophthalmology, Faculty of Medicine, Thammasat University, Pathum Thani 12120

3Department of Medical Technology, Faculty of Allied Health Sciences, Thammasat University,  

Pathum Thani 12120
4Medical technology Laboratory, Thammasat University Hospital, Pathum Thani 12120

Received 1 May 2023; Received in revised 8 September 2023; Accepted 18 October 2023

บทคัดย่อ
ขั้นตอนทีส่ำ�ำคญัในกระบวนการผลติยาหยอดตาซร่ัีมจากน้�้ำำเหลอืง (Autologous Blood Serum Eye Drops; 

ASED) คือ ขั้นตอนที่ต้องนำ�ำเลือดที่เจาะเก็บตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน (Incubation process) 2 ชั่วโมง แล้วจึงนำ�ำไปปั่น

แยกน้�้ำำเหลอืง (Centrifugation process ) ด้วยความเร็ว 4,200 rpm เป็นเวลา 15 นาท ีงานวจยันีม้วีตัถปุระสงค์หลกั 

2 ข้อ คือ (1) เพื่อลดระยะเวลาในกระบวนการผลิตยาหยอดตาซีรั่ม (ASED) สำ�ำหรับผู้ป่วยโรคผิวเยื่อตา และ (2) เพื่อ

ศึกษาเปรียบเทียบคุณสมบัติของค่า pH และค่า Osmolality ของ ASED ในกระบวนการผลิตตามแบบมาตรฐานเดิม

และกระบวนการผลิตใหม่ที่พัฒนาขึ้น โดยงานวิจัยนี้เป็นการวิจัยแบบ Quasi-experimental study (manipulation 

and control only, without randomization) ในการวเิคราะห์ข้อมลู ใช้สถติใินการวเิคราะห์ความน่าเชือ่ถอื ANOVA 

ร่วมกับใช้สถิติ Kruskal-Wallis Test ในการเปรียบเทียบค่า pH และ Osmolality และใช้กราฟ Bland-Altman Plot 

เพื่อแสดงความสอดคล้องของค่า pH และ Osmolality 
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จากกระบวนการที่พัฒนาขึ้นใหม่ที่ลดเวลาการตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอนเหลือ 30 นาที และลดเวลาการปั่นแยก 

น้�้ำำเหลอืงเหลอื 5 นาท ีผลการวเคราะห์ตวัอย่าง ASED พบว่า ค่า pH และ ค่า Osmolality เปรียบเทยีบกบักระบวนการ

ผลติเดมิทีใ่ช้วิธมีาตรฐานน้น ไม่มคีวามแตกต่างกันอย่างมนัียสำ�ำคญั โดยมค่ีา pH อยู่ในช่วง 7.5-7.7 และ ค่า Osmolality 

อยู่ในช่วง 289-296 mmol/L จึงสามารถสรุปได้ว่ากระบวนการผลิตที่พัฒนาขึ้นใหม่นั้นสามารถนำ�ำไปใช้ในการผลิต 

ASED ที่มีมาตรฐานไม่ต่างจากเดิมและสามารถนำ�ำไปใช้งานได้จริง ลดระยะเวลาการรอคอยจากเดิม 4 ชม. เหลือเพียง 

1.30 ชม. ส่งผลให้ผู้ป่วยสามารถนำ�ำผลิตภัณฑ์ ASED กลับไปใช้ที่บ้านได้รวดเร็วขึ้น

คำ�ำสำ�ำคัญ:	 กระบวนการผลิตยาหยอดตาซีร่ัม; ASED; การตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน; การปั ่นแยกน้�้ำำเหลือง;  

pH; osmolality

Abstract 
The formal processes for producing autologous blood serum eye drops (ASED) include a 

2-hour incubation time and a 15-minute centrifugal time. Therefore, the main objectives of this 

Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) are (1) to reduce 

the processing time of the standard procedures of preparing the autologous serum eye drops, and 

(2) to compare the biochemical properties (pH and osmolality) of ASED from the developed processes 

with those of the standard one. After establishing the developed processes with a 0.5-hour incubation 

time and a 5-minute centrifugal time and observing the experimental data, the ANOVA statistic 

method, Kruskal-Wallis Test, and Bland-Altman Plot, were used to analyze the data.

The experimental results show that the pH and osmolality values of ASED from the developed 

processes and those of the standard procedure are similar, and the insignificant differences are 

acceptable. The pH and osmolality are 7.5-7.7 and 289-296 mmol/L, respectively, which are in the 

standard range. Therefore, it can be concluded that the developed processes can be implemented, 

resulting in a reduction of waiting time from 4 hours to 1.5 hours and allowing patients to receive 

autologous serum eye drops faster than the previous procedures.

Keywords:	 Autologous serum eye drop; ASED; Incubation process; Centrifugation process; pH; 

Osmolality
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1. ความเป็นมาและความสำ�ำคัญของปัญหา
ยาหยอดตาซรีัม่ทีผ่ลติได้จากน้�้ำำเหลอืงของผูป่้วย 

(ASED) เพื่อใช้รักษาโรคผิวเย่ือตาท่ีมีอาการตาแห้งนั้น  

มีการศึกษาพบว่า คุณสมบัติของ ASED ที่ถูกผลิตได้นั้น

มีคุณสมบัติทางชีวเคมีที่มีความใกล้เคียงกับน้�้ำำตา

ธรรมชาติ [1] และมีองค์ประกอบตามธรรมชาติหลาย

ชนดิทีม่ฤีทธิป์กป้องผิวเยือ่ตาและรกัษาการบาดเจบ็จาก

การอักเสบท่ีผิวเย่ือตา ได้แก่ โปรตีน สารอาหารท่ีเป็น

ปัจจยในการเจริญเติบโตของเซลล์ (Growth factor) 

วิตามินเอ [2,3] และสารที่มีฤทธิ์ยับยั้งการทำ�ำงานของไซ

โตไคน์ทีเ่หน่ียวนำ�ำส่งผลให้เกิดกระบวนการอกัเสบซึง่พบ

ตามธรรมชาติในน้�้ำำตา [4] โดยการศึกษาทางคลินิกพบ

ว่าประสิทธิภาพของยาหยอดตาท่ีได้จากการเตรียมจาก

น้�้ำำเหลอืงของผูป่้วยเองนั้นสามารถลดการอกัเสบทีผ่วิเยือ่

ตาของผูป่้วยตาแห้งได้เป็นอย่างด ีรวมถึงโรคตาแห้งชนดิ

รุนแรง (Severe dry eyes) ที่ใช้ยาชนิดอื่นแล้วไม่ได้ผล 

ในปัจจบุนัมกีารศกึษาทางคลนิกิประเมนิประสทิธภิาพใน

การรกัษาและความปลอดภยัของการใช้ ASED ของผูป่้วย

ในการรักษาโรคระยะยาว [5] 

โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลมิพระเกยีรต ิมีการ

บรกิารเตรยีมผลติภณัฑ์ ASED ตามคำ�ำสัง่จกัษแุพทย์ โดย

การเจาะเก็บโลหิตอย่างมีมาตรฐานปราศจากเชื้อ จาก

นั้นผูป่้วยต้องรอการผลติ ASED เป็นระยะเวลาประมาณ 

4 ชั่วโมง ซึ่งทำ�ำให้ผู้ป่วยต้องเสียเวลารอนาน จากปัญหา

ดังกล่าว ผู้วิจัยได้นำ�ำแนวคิด Lean มาประยุกต์ใช้ เพื่อ

ลดเวลาการผลิต โดยไม่ส่งผลกระทบต่อคุณสมบัติของ 

ASED ส่งผลให้ผู้ป่วยได้นำ�ำกลับไปใช้เร็วขึ้น

2. ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
2.1 ทฤษฎีที่เกี่ยวข้อง

โรคผวิเยือ่ตา (ocular surface disease; OSD) 

เป็นกลุ่มโรคหนึ่งท่ีมีผลต่อเนื้อเยื่อในส่วนผิวหน้าของ 

ลูกตา ซึ่งพบบ่อยในทางคลินิกและถือเป็นหนึ่งในปัญหา

ที่นำ�ำผู้ป่วยมาพบแพทย์มากท่ีสุด สาเหตุโดยรวมของ 

โรคนี้เกิดจากภาวะใดๆ ก็ตามที่มีผลต่อความเสถียรและ

การทำ�ำงานของน้�้ำำตา ภาวะตาแห้ง เปลือกตาอักเสบ 

กระจกตาอักเสบ การทำ�ำงานของต่อมไขมันที่เปลือกตา

ผดิปกต ิรวมถงึสารกนัเสยีทีอ่ยู่ในยาหยอดตาทีใ่ช้เพือ่การ

รักษา ผู้ป่วยมักมาด้วยอาการไม่สบายตา คันตา ตาแห้ง 

ตาแดง แสบร้อนที่ตา รู้สึกเหมือนมีสิ่งแปลกปลอมในตา 

การมองเห็นแย่ลง การอ่านหนังสือหรือทำ�ำงานในระยะ

ใกล้ลำ�ำบาก

การรักษาที่เหมาะสมได้แก่ Systemic choline 

agonists, Systemic anti-inflammatory agents, 

หยอด mucolytic, Autologous serum Platelet Rich 

Plasma, ใช้เลนส์สัมผัส, แก้ไขเปลือกตาที่ผิดปกติ,  

อุดท่อน้�้ำำตาแบบถาวร โดยที่มีการประเมินติดตามผล 

กล่าวคือ ประเมินการรกษาและปรับตามความจำ�ำเป็น 

ตรวจสอบสภาพผิวตา และสร้างความมั่นใจให้กับผู้ป่วย 

ซึง่ระยะเวลาการตดิตามขึ้นกบัความรนุแรงของโรค การ

รักษาและการตอบสนองของผู้ป่วย ประกอบด้วยการให้

ความรู้แก่ผู้ป่วยเป็นปัจจยสำ�ำคัญต่อความสำ�ำเร็จของการ

รักษา รวมถึงแจ้งผู้ป่วยโรคตาแห้งให้พึงระวังการผ่าตัด

แก้ไขสายตาบริเวณกระจกตาโดยเฉพาะ LASIK จะส่งผล

ให้เกิดภาวะตาแห้ง [7] 

นอกจากนี้ยงัมกีารศกึษาประสทิธผิลของ ASED 

ในกลุ่มผู้ป่วยตาแห้งชนิดรุนแรงโดยใช้อัตราส่วนร้อยละ 

20 พบว่ามีประสิทธิภาพมากกว่าน้�้ำำตาเทียมที่จำ�ำหน่าย

ทั่วไป [8] คล้ายคลึงกับการศึกษาประสิทธิภาพของ 

ASED เพือ่รกัษา Sjogren syndrome ท่ีมีอาการตาแห้ง 

พบว่า ในระยะยาวมีประสิทธิภาพดีและเป็นการรักษาที่

ปลอดภัยเป็นอย่างมาก [9] ยงัมกีารศกึษา ในกลุ่มโรคตา

แห้งโดยใช้ข้อมูลย้อนหลัง 5 ปี ก่อนและหลังการให้ 

ASED พบว่ามีประสิทธิภาพในการรักษากลุ่มผู้ป่วยตา

แห้งได้เป็นอย่างด ีแต่มข้ีอควรระวังคือ การปนเป้ือนของ

ขวดบรรจุอาจมีความเสี่ยงในการติดเชื้อ [10]

2.2 งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

สำ�ำหรับวรรณกรรมที่มุ ่งเน้นในงานวิจัยนพบ

ว่าการเพิม่ขึ้นของค่า Tear Osmolality เป็นสาเหตหุน่ึง

ทีส่่งผลต่อการทำ�ำลายและการอกัเสบในกลุ่มผู้ป่วย โดยมี
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การทดสอบหาค่า Osmolality ในพิสัยท่ีกำ�ำหนด การ

รักษาโรคผิวเย่ือตา อาการตาแห้งมีความมุ่งหมายทาง

คลินิกคือ การผลิต ASED ที่มีความเข้มข้นน้อยกว่า

สารละลายภายในเซลล์ หรือการเกิด Hypotonic 

artificial tear [11] สรุปได้ว ่าการหยอดตาแบบ 

Hypotonic และ Isotonic เปรียบเทียบกันแล้วดีกว่า

มากในการรกษาเก่ียวกับผู ้ป่วยกลุ ่มอาการตาแห้งมี

อาการดีขึ้น [12] และการศึกษาการหยอดตาโดยใช้ 

Sodium hyaluronate ที่มีความแตกต ่างของ 

ค่า Osmolality ในการรกษาอาการตาแห้งในผู้ป่วยโจ

เกร็นซินโดรม พบว่า เม่ือหยอดตาด้วย Sodium 

hyaluronate มีสภาพเป็น Hypotonic จะมีผลที่ดีต่อ 

corneoconjunctival epithelium สภาวะ isotonic 

[13] (Figure 2.1 and 2.2)

สำ�ำหรับการเตรียม ASED ท่ีมีมาตรฐานสำ�ำหรับ

การรกษากลุ่มโรคผิวเย่ือตาและอาการตาแห้งนั้น มี 

ขั้นตอนหลักๆ คือ 1. การตกตะกอนของเลือด 

(Incubation process) และ 2. การปั ่นแยกส่วน

ประกอบโลหิต (Centrifugation process)

ในขั้นตอนการตกตะกอนของเลือดนั้นมีการ

ศึกษาระยะเวลาในการตกตะกอนอยู่หลายงานวจัยโดย

ศึกษาในช่วงเวลาตั้งแต่ 30 นาที 90 นาที ถึง 72 ชั่วโมง 

[14-17] ผลการศกษาแสดงให้เห็นว่ายิ่งใช้เวลาในการ 

ตกตะกอนนานขึ้น เช่น 48 ชั่วโมง ที่ 4 องศาเซลเซียส  

ก็ยิ่งทำ�ำให้ค่าสารท่ีช่วยเร่งการเพิ่มจำ�ำนวนเซลล์เย่ือบุผิว

จำ�ำพวก Epidermal growth factor (EGF), Fibroblast 

growth factor (FGF) และ Fibronectin มีค่าเพิ่มมาก

ขึ้น แต่สำ�ำหรบั Sriwidodo S., 2020 ไม่ได้ให้ความสำ�ำคญั

กับการตกตะกอนของเลือด กล่าวคือ ได้นำ�ำเลือดมาปั่น

แยกส่วนเพื่อทำ�ำ ASED โดยทันที ทั้งน้ีพบว่างานวจัย

หลายงานใช้เวลาในการตกตะกอน 2 ชัว่โมง [18-19] ซึง่

เป็นเวลาทีใ่ช้ในกระบวนการผลิต ASED ของโรงพยาบาล

ธรรมศาสตร์ฯ ในปัจจุบัน

สำ�ำหรับขั้นตอนการปั่นแยกส่วนประกอบโลหิต

จะทำ�ำการแยกน้�้ำำเหลืองและเม็ดเลือดแดงที่แข็งตัวรวม

ถึงเกร็ดเลือดออกจากกันโดยปราศจากการแตกของเม็ด

เลือดแดง (Hemolysis) [20] ระยะเวลาในการป่ันน้นขึ้น

อยูก่บัแรง g ในการป่ัน มกีารศกษาความสัมพนัธ์ระหว่าง

ระยะเวลาในการปั่นกับแรง g ในการปั่นอยู่หลายกรณี

เช่น ปั่นด้วยแรง 500g เป็นเวลา 5 นาที [21] ปั่นด้วย

แรง 2,200g เป็นเวลา 10 นาที [17] และ ปั่นด้วยแรง 

3,100g เป็นเวลา 10 นาที [14] เป็นต้น แต่ระยะเวลาที่

นยิมใช้ในการป่ันแยกคอื 15 นาท ีที ่3,000g ซึง่ทำ�ำให้เกิด

การแยกส่วนของน้�้ำำเหลืองและเม็ดเลือดแดงดีที่สุด 

กระบวนการผลิต ASED ของงานธนาคารเลือด  

โรงพยาบาลธรรมศาสตร์ฯ ในปัจจบันใช้ระยะเวลาการ

Figure 2.1	Persistent epithelial defect (PED) Figure 2.2	Corneal ulcer after using ASED
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ปั่น 15 นาที ที่ 3,200 g ซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยของ 

Guilherme G. [22] และ Geerling G. [18] 

นอกจากนี้ยังมีการศึกษา ASED ที่ได้มาตรฐาน

พบว่ามีการวัดค่าต่างๆ ทางชีวเคมี โดยนำ�ำน้�้ำำตาซีรั่มกับ

น้�้ำำตาทำ�ำการวดค่าทีจ่ำ�ำเป็นต่อมาตรฐานทีย่อมรับได้ [18, 

23] (Table 1) โดยค่าความเป็นกรดด่าง (pH) ของน้�้ำำตา

ซีรั่มนั้นจะต้องใกล้เคียงกับน้�้ำำตาธรรมชาติที่มีค่าอยู่ใน

ช่วง 7.4±0.3 เพื่อเกิดความสบายตาและไม่ให้เกิดการ

ระคายเคืองตาเมื่อหยอดใส่ตา [29, 38] ดังนั้นการตรวจ

สอบคุณภาพทางชีวเคมีท่ีเป็นมาตรฐานสำ�ำคัญจึงมุ่งเน้น

การตรวจสอบ ค่า pH และค่า Osmolality ในผลติภัณฑ์ 

ASED ซ่ึงต้องมีความเป็น Hypotonic มีช่วงค่าตาม

มาตรฐานตามตาราง ถงึแม้ว่าสารทางชวีเคมยีงัคงมหีลาย

ชนิดแต่ทั้ง 2 Parameters นี้ถือเป็นสิ่งสำ�ำคัญลำ�ำดับแรก

Table 1	 Standard values of pH and osmolality 

in tear and serum

Parameters Tear Serum

pH 7.4±0.3 7.4

Osmolality (mmol/L) 298±10 296

ทัง้นี ้Geerling G. [18] ยงัได้พฒันากระบวนการ

ผลิต ASED ไว้เป็นแบบอย่างที่ใช้กันมาอย่างต่อเนื่อง

จนถึงปัจจุบัน (Figure 2.3)

จากการทบทวนวรรณกรรมเพิ่มเติมยังพบว่า 

นอกจากวิธีมาตรฐานในกระบวนการผลิต ASED แล้ว 

Bennie H. [24] และ Sabahattin S. [25] ได้เตรียม

ผลติภณัฑ์ โดยหลงัจากเจาะเลอืดแล้วได้ตัง้ทิง้ไว้ 1 ชัว่โมง 

นำ�ำไปปั่นแยกที่ 3,000g เป็นเวลา 10 นาที โดยสามารถ

ลดระยะเวลาลดลงจากวิธีมาตรฐาน ในขณะท่ีงานวิจัย

ของ Joanna V.H. [26] มีกระบวนการที่ต่างออกไปคือ 

ตั้งทิ้งไว้เพียง 30 นาที นำ�ำไปปั่นแยก 2,900g เป็นเวลา 9 

นาที ยิ่งไปกว่านั้นยังมีงานวจัยของ Munira H. [27] 

ที่ทำ�ำการศกษาผลลัพธ์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ ASED ใน

ระยะยาวโดยการเตรียมผลิตภัณฑ์ ซ่ึงตั้งทิ้งไว้เพียง 15 

นาทแีละนำ�ำไปป่ันแยกที ่14,000 rpm. เป็นเวลา 15 นาที 

พบว่ามีประสิทธิภาพสูงในการรักษาด้วยเช่นกัน

นอกจากนี้ ยังมีการศึกษาของ Tananuvat N. 

[28] เตรียมโดยนำ�ำไปปั่นทันทีที่ 4,200 rpm เป็นเวลา 

15 นาที ไม่มีการตั้งทิ้งไว้ให้เลือดตกตะกอน แล้วแยกน้�้ำำ

เหลืองเจือจางร้อยละ 20 ให้ผู้ป่วยนำ�ำกลับไปใช้ 6 ครั้ง

ต่อวันโดยไม่ได้ใส่สารกันเสียพบว่า อาการไม่มีสารหล่อ

ลื่นในตามีอาการดีขึ้น สอดคล้องกับงานวิจัยของ 

Sriwidodo S. [29] ทีเ่ตรียมโดยป่ันทนัททีี ่4,060 g เป็น

เวลา 10 นาท ีและ Matsumoto Y. [30] ทีท่ำ�ำการเตรยีม

โดยปั่นทันทีที่ 3,000 rpm เป็นเวลา 10 นาที 

อย่างไรก็ตาม ยังมีการศกษาของ Tsubuta K. 

[21] เตรียมโดยป่ันแยกน้�้ำำเหลืองทนัททีี ่1,500 rpm เป็น

เวลา 5 นาทเีพือ่ประเมนิผลในการรกัษาผูป่้วยโรคตาแห้ง 

โดยใช้การเจือจางร้อยละ 20 ในน้�้ำำเกลอื และใช้เป็นเวลา 

4 สปัดาห์ในผูป่้วยโรคผวิเยือ่ตาเปรยีบเทยีบก่อนและหลงั

การรักษาพบว่าสอดคล้องกับการศกษาของ Goto E. 

[31] ซึ่งเตรียมโดยปั่นที่ 1,500 rpm เป็นเวลา 5 นาที 

เจือจางร้อยละ 20 สามารถรักษาโรค Superior limbic 

keratoconjunctivitis ได้เป็นอย่างดี เช่นเดียวกับการ

วจิยัของ Del C. [32] ทีไ่ด้ศึกษาผลของผลติภณัฑ์ ASED 

ในการรกษาแผลบริเวณกระจกตาโดยที่การเตรียมปั่น

แยกทันทีที่ 1,500 rpm เป็นเวลา 5 นาที พบว่ารักษา 

ในกลุ ่มคนไข ้ที่มีการสึกกร ่อนของกระจกตาได ้มี

ประสิทธิภาพดีและปลอดภัย ลดการกลับมาเป็นซ้�้ำำได้

ด้วย 

ในขณะทีห่ลายงานวจิยัจะไม่คำ�ำนงึถงึขั้นตอนใน

การตั้งทิ้งไว้ Incubating process แต่ก็ยังพบว่าวิธี

มาตรฐานเดิมยังมีงานวจัยที่มีขั้นตอนในการเตรียม

ผลิตภัณฑ์ ASED โดยตั้งทิ้งไว้ 2 ชั่วโมงของ Mirjana A. 

[33] แล้วปั่นแยกที่ 5,000 rpm เป็นเวลา 15 นาที

คล้ายคลึงกับงานของ Amir A. [34], I-Hsin Ma [35] 

และ Liu L. [36] ซึ่งตั้งทิ้งไว้เช่นกันแต่แตกต่างกันที่นำ�ำ

ไปป่ันแยกที ่3,000 g เป็นเวลา 15 นาท ีโดยผลการศกึษา 
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Figure 2.3	 Autologous serum eye drops (ASED) production processes
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พบว่า การตั้งทิ้งไว้เป็นเวลาหนึ่งส่งผลให้เกิดการเพิ่มขึ้น

ของระดบัความเข้มข้นของ Epitheliotropic factors ใน

น้�้ำำเหลืองแต่ยังไม่มีการศึกษาวิจัยว่ามากน้อยเพียงใด

จากงานวจิัยที่เกี่ยวขอ้งจากเหตุผลขา้งต้นสง่ผล

ให้งานวจยันสามารถปรับลดระยะเวลาการตัง้ทิง้ไว้ให้ตก

ตะกอนซึ่งพบว่ายังมีความจำ�ำเป็นอยู่จากงานวิจัยที่กล่าว

มาแล้วส่วนใหญ่และสามารถปรับลดระยะเวลาในการป่ัน

แยกลงได้แต่ยงัคงต้องมรีอบการป่ันทีส่งูให้ได้ปรมิาณน้�้ำำ

เหลืองมาก 

3. วิธีการดำ�ำเนินงานวิจัย
จากกรอบแนวคิดตาม (Figure 3.1) หลังจาก 

ผูป่้วยเข้าพบแพทย์และนำ�ำคำ�ำสัง่การทำ�ำผลติภณัฑ์ ASED 

มาเข้ารบับรกิารเจาะเกบ็โลหติทีง่านธนาคารเลอืด ผูว้จิยั

จะทำ�ำการอธิบายรายละเอียดของงานวจัย ขอความ

ยินยอมจากอาสาสมัครในการเก็บตัวอย่างเลือดเพิ่มอีก 

20 มลิลลิติร ในการทำ�ำวจิยั โดยการเจาะครัง้เดยีวกับการ

เจาะเพือ่เตรยีมผลิตภณัฑ์ ASED ปกต ิตวัอย่างเลอืดทีไ่ด้

เจาะเก็บมาเพิ่ม จะถูกแบ่งเป็น 6 หลอด ซึ่งในแต่ละ

หลอดจะถูกแยกไปทดสอบในแต่ละ Protocol ในการ

วิจัยนี้ได้แบ่งการทดสอบเป็น 3 Protocols คือ

ใน Protocol ที่ 1 นำ�ำตัวอย่างที่เจาะเก็บได้ไป

วางตั้งไว้ให้ตกตะกอน (Incubation time) 2 ชั่วโมง ใน 

Biosafety Cabinet แต่จะทำ�ำการปรับลดเวลาในการตั้ง

ไว้ให้ตกตะกอนจาก 2 ชัว่โมง เป็น 1 ช่ัวโมง และ 30 นาที 

แล้วแบ่งตัวอย่างวิจัยโดยทำ�ำให้เป็นสัดส่วนการเจือจาง

ร้อยละ 20 ซึ่งเป็นกระบวนการทำ�ำผลิตภัณฑ์จริงที่นำ�ำไป

ใช้กับผู้ป่วย หลังจากตั้งทิ้งไว้ ครบเวลาจะนำ�ำตัวอย่างไป

ทำ�ำการปั่นที่เป็นมาตรฐานปัจจุบัน (15 นาที) เพื่อวัดค่า

มาตรฐาน 2 Parameters ได้แก่ ค่า pH และ Osmolality 

ทำ�ำการบันทึกผล และต้องทำ�ำซ้�้ำำตัวอย่างละ 2 คร้ัง 

(Duplicate measurement) และทำ�ำการบันทึกผล ใน

ตัวอย่างที่จำ�ำนวน 30 ตัวอย่าง [37] 

Protocol ที ่2 ผู้วิจยัจะนำ�ำตวัอย่างทีเ่จาะเกบ็ได้

ไปวางตั้งไว้ให้ตกตะกอน (Incubation time) 2 ชั่วโมง 

ใน Biosafety Cabinet และทำ�ำการปรับลดเวลาที่ใช้ใน 

Centrifugation process จากกระบวนการผลิต ASED 

ที่ใช้ในปัจจุบัน จาก 15 นาทีเป็น 10 นาที จากนั้นนำ�ำ

Figure 3.1	 Conceptual framework
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ตัวอย่างวิจัยไปวัดค่ามาตรฐาน 2 Parameters ได้แก่  

ค่า pH และ Osmolality ทำ�ำการบันทึกผล ในตัวอย่าง

จำ�ำนวน 30 ตัวอย่าง และต้องทำ�ำซ้�้ำำตัวอย่างละ 2 คร้ัง 

(Duplicate measurement) และทำ�ำการบันทึกผล 

Protocol ท่ี 3 จากผลการทดสอบของทั้ง 

Protocol ที่ 1 และ 2 ผู้วิจัยจะทำ�ำการดัดแปลงและ

ปรับปรุงวิธีการโดยปรับลดเวลาที่ใช้ใน Incubation 

process และ Centrifugation process พร้อมกัน จาก

กระบวนการผลิต ASED ที่ใช้ในปัจจุบัน โดยลดเวลาใน 

Incubation Process เป็น 30 นาท ีพร้อมกบัลดเวลาใน 

Centrifugation Process เป็น 5 นาที จากนั้นนำ�ำ

ตัวอย่างวิจัยไปวัดค่ามาตรฐาน 2 Parameters ได้แก่  

ค่า pH และ Osmolality ทำ�ำการบันทึกผล และต้องทำ�ำ

ซ้�้ำำตวัอย่างละ 2 ครัง้ (Duplicate measurement) และ

ทำ�ำการบันทึกผล โดยจะทำ�ำการเปรียบเทียบคุณสมบัติ

ของค่า pH และ Osmolality ของ ASED ระหว่าง

ตัวอย่างที่ได้จากกระบวนการผลิตตามมาตรฐานกับ

ตัวอย่างที่ได้จากการเตรียมตามวิธีการใหม่ โดยใช้

ตัวอย่างที่เท่ากันกระบวนการละ 60 ตัวอย่าง (เพิ่มการ

เก็บตัวอย่างจากข้อเสนอโครงการเดิม จำ�ำนวน 60 

ตัวอย่าง ซึ่งจะทำ�ำการแยกตัวอย่างน้�้ำำเหลืองใส่หลอด

ทดลอง 2 มลิลลิติร เท่านั้น สำ�ำหรบักระบวนการผลิตแบบ

มาตรฐานเพือ่นำ�ำไปใช้ตรวจวเคราะห์ค่าตาม Parameter 

เพ่ือนำ�ำข้อมลูไปเปรียบเทยีบกบักระบวนการผลติวิธใีหม่)

จากนั้นผู้วิจัยจะทำ�ำการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงสถิติ

โดยใน Protocol ที่ 1 และ 2 ใช้สถิติในการวิเคราะห์ที่

มีความน่าเชื่อถือ ANOVA และใช้สถิติ Kruskal-Wallis 

Test ในการเปรียบเทียบค่า pH และ Osmolality 

ระหว่างช่วงเวลาที่ต่างกัน และใช้กราฟ Bland-Altman 

Plot เพื่อแสดงความสอดคล้องของค่า pH และ 

Osmolality ส่วน Protocol ที่ 3 ทำ�ำการทดสอบความ

แปรปรวนทางเดียว ANOVA ซึ่งจะเป็นการเปรียบเทียบ

คุณสมบัติของค่า pH และ Osmolality ของ ASED 

ระหว่างตวัอย่างทีไ่ด้จากกระบวนการผลิตตามมาตรฐาน

และตัวอย่างที่ได้จากการเตรียมตามวิธีการใหม่ แล้วจง

นำ�ำมาประยุกต์ใช้ในกระบวนการผลติยาหยอดตาซร่ัีมด้วย

น้�้ำำเหลืองว่าควรลดเวลาในกระบวนการไหน เป็นระยะ

เวลาเท่าไหร่ แล้วสามารถลดเวลาที่ใช้ในการผลิตทั้ง

กระบวนการเป็นเวลาเท่าไหร่ เมื่อได้ผลการประยุกต์ใช้

ใน Protocol ทีไ่ด้ปรับปรุงแล้วจะต้องทำ�ำให้ได้ผลติภณัฑ์

ยาหยอดตาซีรั่มที่เป็นมาตรฐานเท่าเทียมกัน

4. ผลการวิจัยและการอภิปรายผล
หลังจากผู ้วิจัยได้ดำ�ำเนินการเก็บข้อมูลตาม 

Protocol ที่ 1 2 และ 3 แล้ว ผู้วิจัยได้ใช้สถิติในการ

วิเคราะห์ความน่าเชื่อถือ ANOVA และใช้สถิติ Kruskal-

Wallis Test ในการเปรยีบเทยีบค่า pH และ Osmolality 

ระหว่างช่วงเวลาที่ต่างกัน และใช้กราฟ Bland-Altman 

Plot เพื่อแสดงความสอดคล้องของค่า pH และ 

Osmolality ซึ่งผลการวิเคราะห์ (Figure 4.1)

Protocol ที่ 1 (P1) เป็นเปรียบเทียบผลของ

ระยะเวลาในการตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน (Incubating 

Figure 4.1	 The variation of pH and osmolality of (a) Protocol 1 (P1) and (b) Protocol 2 (P2)
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time) ที่ 30 นาที 60 นาที และ 120 นาที ต่อค่า pH 

(Figure 4.1A) และ ค่า Osmolality (Figure 4.1B) จาก

นั้นป่ันแยกด้วยความเรว็ 4,200 rpm 15 นาท ีจากข้อมลู

ทุกช่วงเวลามีการแจกแจงแบบปกติ จึงใช้สถิติ ANOVA 

ในการเปรียบเทียบค่า pH ระหว่างช่วงเวลาที่ทำ�ำการตั้ง

ทิ้งไว้ให้ตกตะกอน พบว่า ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัย

สำ�ำคัญทางสถิติ (p=0.928) แต่สำ�ำหรับข้อมูลของค่า 

Osmolality จากระยะเวลาต่างกนั พบว่ามกีารแจกแจง

ไม่ปกติ จึงต้องใช้สถิติ Kruskal-Wallis Test ในการ

เปรียบเทยีบเพิม่เตมิ ผลการทดสอบทางสถติพิบว่า ระยะ

เวลาการตัง้ทิง้ไว้ให้ตกตะกอน ไม่มผีลต่อค่า Osmolality 

(p=0.376) เช่นกัน

เพื่อทดสอบความสอดคล้องระหว่างค่า pH ใน

แต่ละช่วงเวลาของการตั้งท้ิงไว้ให้ตกตะกอนพบว่า มี

ความสอดคล้องกันโดยพบว่าค่าอยู่ในช่วง ±1.96 S.D. 

(Figure 4.2A, 4.2C, 4.2E) และจากการวิเคราะห์ด้วย 

Mountain plot พบว่าระยะเวลาการตั้งทิ้งไว้ให้ตก

ตะกอน ที่ 60 นาที และ 30 นาทีให้ค่า pH ไม่แตกต่าง

จากการตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน ที่ 120 นาที (เวลา

มาตรฐาน) (Figure 4.2G) เช่นเดียวกับ ความสอดคล้อง

ระหว่างค่า Osmolality ในแต่ละช่วงเวลาของการตัง้ทิง้

ไว้ให้ตกตะกอน พบว่า มคีวามสอดคล้องกนัโดยพบว่าค่า

อยู่ในช่วง ±1.96 S.D. (Figure 4.2B, 4.2D, 4.2F) และ

จากการวเคราะห์ด้วย Mountain plot พบว่าระยะเวลา

การตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน ที่ 60 นาที และ 30 นาทีให้ค่า 

Osmolality ไม่แตกต่างจาก การตั้งท้ิงไว้ให้ตกตะกอน 

ที่ 120 นาที (Figure 4.2H) 

ใน Protocol ที่ 1 เป็นการทดลองปรับเปลี่ยน

ระยะเวลาในการตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน (Incubating 

time) ที่ 30 นาที 60 นาที และ 120 นาที ตามลำ�ำดับ 

จากนั้นปั่นแยกด้วยความเร็ว 4,200 rpm 15 นาที พบ

ว่า จากการใช้สถิติ ANOVA และ สถิติ Kruskal-Wallis 

Test ในการวเิคราะห์ข้อมลูแสดงให้เหน็วาในทกุช่วงเวลา

ข้อมูลค่า pH (p=0.928) และ ค่า Osmolality 

(p=0.376) นั้น มีการแจกแจงแบบปกติและไม่มีความ

แตกต่างอย่างมนียัสำ�ำคญัทางสถติ ินอกจากน้ีค่า pH และ 

ค่า Osmolality มค่ีาอยูใ่นช่วง 7.55-7.75 และ 290-294 

mmol/L (±1.96 S.D.) ตามลำ�ำดบั ซึง่สอดคล้องกับเกณฑ์

มาตรฐาน ดังนั้นจึงมีความเป็นไปได้ที่จะลดเวลา 

Incubating time ลงจาก 120 นาทีเป็น 30 นาที

Protocol ที ่2 (P2) เป็นการเปรยีบเทยีบผลของ

ระยะเวลาในการป่ันแยกตวัอย่างที ่5 นาท ี10 นาท ีและ 

15 นาที ต่อค่า pH (Figure 4.1C) และ ค่า Osmolality 

(Figure 4.1D) โดยจากนั้นปั่นแยกด้วยความเร็ว 4,200 

rpm จากข้อมูลทุกช่วงเวลามีการแจกแจงแบบไม่ปกติ 

จึงใช้สถิติ Kruskal-Wallis Test ในการเปรียบเทียบค่า 

pH ระหว่างระยะเวลาในการปั่นแยก พบว่า ไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสำ�ำคัญทางสถิติ (p=0.494) เช่น

เดียวกันในการเปรียบเทียบกับระยะเวลาในการปั่นแยก 

พบว่าไม่มีผลต่อค่า Osmolality (p=0.180)

จากทดสอบความสอดคล้องระหว่างค่า pH ใน

แต่ละช่วงเวลาของการปั่นพบว่า มีความสอดคล้องกัน

โดยพบว่าค่าอยู่ในช่วง ±1.96 S.D. (Figure 4.3A, 4.3C, 

4.3E) และจากการวิเคราะห์ด้วย Mountain plot พบ

ว่าระยะเวลาการป่ันที ่5 นาท ีและ 10 นาทใีห้ค่า pH ไม่

แตกต่างอย่างมีนัยสำ�ำคัญทางสถิติจากการปั่นที่ 15 นาที 

(Figure 4.3G) เช่นเดียวกับ ความสอดคล้องระหว่าง 

ค่า Osmolality ในแต่ละช่วงเวลาของการปั่นพบว่า มี

ความสอดคล้องกันโดยพบว่าค่าอยู่ในช่วง ±1.96 S.D. 

(Figure 4.3B, 4.3D, 4.3F) และจากการวิเคราะห์ด้วย 

Mountain plot พบว่าระยะเวลาการปั่นที่ 5 นาที และ 

10 นาทีให้ค่า Osmolality ไม่แตกต่างอย่างมีนัยสำ�ำคัญ

ทางสถิติจากการปั่นที่ 15 นาที (Figure 4.3H) 

ใน Protocol ที่ 2 หลังจากการตั้งทิ้งไว้ให ้

ตกตะกอนเป็นเวลา 120 นาทีแล้ว ผู้วิจัยได้ทำ�ำการปรับ

เปล่ียนระยะเวลาในการปั่นแยกตัวอย่างด้วยความเร็ว 

4,200 rpm ที่ระยะเวลา 5 นาที 10 นาที และ 15 นาที 

ตามลำ�ำดับ พบว่า จากการใช้สถิติ ANOVA และสถิติ 

Kruskal-Wallis Test ในการวเคราะห์ข้อมลูแสดงให้เห็น

ว่าในทุกช่วงเวลาข้อมูลค่า pH (p=0.494) และค่า 
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Figure 4.2	 The Bland-Altman plot of protocol 1 

(P1) for the accordance of pH in 

different incubating times (4.2A, 4.2C 

and 4.2E) and those of osmolality (4.2B, 

4.2D and 4.2F) 4.2G and 4.2H are the 

mountain plot of pH and osmolality, 

respectively

Figure 4.3	 The Bland-Altman plot of protocol 2 

(P2) for the accordance of pH in 

different centrifugal times (4.3A, 4.3C 

and 4.3E) and those of osmolality (4.3B, 

4.3D and 4.3F) 4.3G and 4.3H are the 

mountain plot of pH and osmolality, 

respectively
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Table 4.1	 The minimum, maximum, mean and SD of osmolarity and pH in protocol 1 

Incubating

times
N Osmolarity pH

Minimum Maximum Mean SD Minimum Maximum Mean SD

120 min 30 290.00 293.00 291.583 1.042 7.56 7.72 7.641 0.044

60 min 30 290.00 293.50 291.716 1.096 7.58 7.70 7.641 0.032

30 min 30 290.00 294.00 292.033 1.066 7.57 7.71 7.645 0.038

Table 4.2	 The minimum, maximum, mean and SD of osmolarity and pH in protocol 2

Centrifugation

times
N Osmolarity pH

Minimum Maximum Mean SD Minimum Maximum Mean SD

5 min 30 290.00 293.00 291.80 0.924 7.54 7.72 7.64 0.049

10 min 30 290.00 294.00 292.26 1.080 7.56 7.72 7.64 0.043

15 min 30 291.00 294.00 292.03 0.808 7.56 7.71 7.63 0.041

Table 4.3	 The arithmetic mean, lower and upper limit of osmolarity and pH for plot differences 

in protocol 1 as % 

Plot 
differences 

as % 
between

Osmolarity pH

Arithmetic 
mean

(95% CI)

Lower limit
(95% CI)

Upper limit
(95% CI)

Arithmetic 
mean

(95% CI)

Lower limit
(95% CI)

Upper limit
(95% CI)

120 min and 
60 min

-0.045%
(-0.180 to 

0.088)

-0.751%
(-0.983 to 
-0.519)

0.660%
(0.427 to 
0.892)

-0.044%
(-0.140 to 
0.0519)

-0.550%
(-0.716 to 
-0.383)

0.461%
(0.294 to 
0.627)

120 min and 
30 min

-0.154%
(-0.264 to 
-0.043)

-0.734%
(-0.926 to 
-0.543)

0.426%
(0.235 to 
0.617)

-0.044%
(-0.117 to 

0.029)

-0.431%
(-0.559 to 
-0.3040)

0.343%
(0.215 to 
0.471)

60 min and 
30 min

-0.1085%
(-0.227 to 

0.010)

-0.7347%
(-0.940 to 
-0.528)

0.5176%
(0.311 to 
0.723)

0.0003%
(-0.075 to 

0.076)

-0.398%
(-0.529 to 
-0.266)

0.398%
(0.267 to 
0.529)
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Table 4.4	 The arithmetic mean, lower and upper limit of osmolarity and pH for plot differences 

in protocol 2 as % 

Plot 
differences 

as % 
between

Osmolarity pH

Arithmetic 
mean

(95% CI)

Lower limit
(95% CI)

Upper limit
(95% CI)

Arithmetic 
mean

(95% CI)

Lower limit
(95% CI)

Upper limit
(95% CI)

15 min and 
10 min

-0.159%
(-0.292 to 
-0.0263)

-0.859%
(-1.0893 to 

-0.628)

0.539%
(0.309 to 
0.770)

-0.135%
(-0.206 to 
-0.063)

-0.511%
(-0.635 to 
-0.387)

0.241%
(0.117 to 
0.365)

15 min and 5 
min

-0.080%
(-0.166 to 

0.006)

-0.536%
(-0.686 to 
-0.385)

0.376%
(0.2258 to 

0.526)

-0.0735%
(-0.180 to 

0.032)

-0.632%
(-0.816 to 
-0.448)

0.485%
(0.301 to 

0.66)

10 min and 5 
min

0.079%
(-0.035 to 

0.194)

-0.522%
(-0.720 to 
-0.324)

0.681%
(0.483 to 
0.880)

0.061%
(-0.024 to 

0.147)

-0.390%
(-0.539 to 
-0.241)

0.513%
(0.364 to 
0.662)

Osmolality (p=0.180) นั้น มีการแจกแจงแบบไม่ปกติ

ไม่มคีวามแตกต่าง เช่นเดยีวกบัการทดลองใน Protocol 

ที่ 1 นอกจากนี้ค่า pH และ ค่า Osmolality มีค่าอยู่ใน

ช่วง 7.5-7.7 และ 290-296 mmol/L (±1.96 S.D.) ตาม

ลำ�ำดับ ซึ่งสอดคล้องกับเกณฑ์มาตรฐาน ดังนั้นจึงมีความ

เป็นไปได้ทีจ่ะลดเวลา Centrifugal time ลงจาก 15 นาที

เป็น 5 นาที

จาก Protocol ที่ 1 และ Protocol ที่ 2 จึงนำ�ำ

มาสู่ Protocol ที่ 3 คือ พัฒนากระบวนการผลิต ASED 

โดยลดระยะเวลา Incubating time เหลอื 30 นาท ีและ 

Centrifugal time เหลือ 5 นาที นำ�ำผลการวิเคราะห์

ตวัอย่างจากกระบวนการทีพ่ฒันาขึ้นมาทำ�ำการวเิคราะห์

เปรียบเทียบกบักระบวนการผลติเดมิทีใ่ช้วิธมีาตรฐานอีก

ครั้ง (ตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอน 120 นาที และปั่นแยก 15 

นาที จากการทดสอบพบว่า ค่า pH ระหว่าง P3 และ วิธี

มาตรฐานมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�ำคัญทางสถิติ 

(p=0.000, independent T-test) แต่ค่า pH ดังกล่าว

อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานที่ยอมรับได้ ส่วนค่า Osmolality 

พบว่าไม่มคีวามแตกต่างเมือ่ใช้วธิ ีP3 เปรยีบเทยีบกบั วธิี

มาตรฐาน (p=0.113, Kruskal-Wallis Test) โดยที่ค่า 

pH อยู่ในช่วง 7.6-7.75 และ ค่า Osmolality อยู่ในช่วง 

289-296 mmol/L (Figure 4.4)

ผลจากการวเิคราะห์ค่า pH และค่า Osmolality 

ที่ได้จากกระบวนการผลิตใหม่นี้นอกจากยังมีค่าอยู่ใน

เกณฑ์มาตรฐานแล้ว ยังมีค่าสอดคล้องกับงานวิจัยของ 

Guilherme G. [22] ที่ได้ทำ�ำการวิจัยโดยใช้ Incubating 

time 0-2 วัน และ Centrifugal time 5-20 นาที ซึ่ง

เป็นกระบวนการคล้ายงานวิจัยของ Geerling G. [18], 

Tananuvat N. [28] และ Sriwidodo S. [29] งานวิจัย

ทัง้หมดนั้นมค่ีา pH และค่า Osmolality ทีอ่ยู่ใน serum 

อยู่ที่ 7.4-7.7 และ 288-300 mmol/L ตามลำ�ำดับ
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Figure 4.4	 Comparison of pH and osmolality between protocol 3 (P3) and reference method

Table 4.5	 The minimum, maximum, mean and SD of osmolarity and pH in Protocol 1 

N Minimum Maximum Mean SD

pH-P3 60 7.61 7.75 7.65 0.034

pH-Ref 60 7.62 7.77 7.67 0.034

OsM-P3 60 289.50 295.50 292.41 1.359

OsM-Ref 60 290.50 295.50 292.78 1.143

5. สรุปผลการวิจัย
จากผลการวเคราะห์ผลิตภัณฑ์ ASED โดยใช้

สดัส่วนการเจือจางร้อยละ 20 ตามคำ�ำสัง่จักษุแพทย์ เพือ่

นำ�ำไปใช้กับผู้ป่วยโรคผิวเยื่อตากลุ่มตัวอย่างจำ�ำนวน 120 

คนนั้น สามารถสรุปผลได้ดังนี้ 

ตามวัตถุประสงค์ข้อที่ (1) เพื่อลดเวลาในการ

ผลิตยาหยอดตาซีรั่ม พบว่า สามารถลดระยะเวลาใน

กระบวนการ Incubating process จากวิธีมาตรฐานที่

ต้องตัง้หลอดเลอืดทิง้ไว้ให้ตกตะกอน 120 นาท ีเป็นการ

ตั้งทิ้งไว้ 30 นาที (ลดระยะเวลาได้ถึง 90 นาที) และ

สามารถลดเวลาในกระบวนการปั่นแยก Centrifugal 

process จากวิธีมาตรฐานที่ต้องปั่นแยกที่ 4 องศา

เซลเซียสด้วยความเร็ว 4,200 rpm เป็นระยะเวลา 15 

นาท ีเป็นการป่ันแยกด้วยเวลา 5 นาท ี(ลดระยะเวลาป่ัน

ได้ 10 นาที) โดยที่ค่า pH และ ค่า Osmolality ของ

ตวัอย่างหลงัจากทีล่ดเวลาทัง้ 2 processes แล้วมผีลของ

ค่า pH และ ค่า Osmolality ยังอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน

เดิมดังที่ได้แสดงผลการวิเคราะห์ไว้ข้างต้น (ค่า pH อยู่

ในช่วง 7.6-7.75 และ ค่า Osmolality อยู่ในช่วง 289-

296 mmol/L) ซึ่งเป็นการเปรียบเทียบผลการวิเคราะห์

ระหว่างกระบวนการมาตฐานเดิมกับกระบวนการที่

พัฒนาขึ้นใหม่ตามวัตถุประสงค์ข้อที่ (2) 

ในการเปรียบเทียบคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 

ASED เพือ่นำ�ำไปวเิคราะห์หาค่า pH และ ค่า Osmolality 

สรปุได้ว่ากระบวนการผลติทีพ่ฒันาขึ้นใหม่นั้นสามารถนำ�ำ

ไปใช้ในการผลติยาหยอดตาซร่ัีมทีม่มีาตรฐานไม่ต่างจาก

เดิมได้จรง ส่งผลให้ผู้ป่วยได้ผลิตภัณฑ์ ASED ได้อย่าง

รวดเร็ว ลดระยะเวลาการรอคอยจากเดิม 4 ชม.เหลือ

เพียง 1.30 ชม. ทำ�ำให้ผู้ป่วยสามารถนำ�ำผลิตภัณฑ์ ASED 

กลับไปใช้ที่บ้านได้รวดเร็วขึ้น
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6. ข้อเสนอแนะสำ�ำหรับงานวิจัยครั้งต่อไป
ในการวจยัครัง้ต่อไป ควรมกีารศกษาผลกระทบ

พารามิเตอร์ที่สำ�ำคัญอื่นๆ ที่มีอยู ่ใน ASED จากการ 

ลดระยะเวลากระบวนการ Incubating time และ 

Centrifugal time เช่น ค่า Proteins, ค่า Epidermal 

Growth Factor (EGF), ค่า Platelet Derived Growth 

Factor (PDGF), Transforming Growth Factor-β 

(TGF-β) และ Vitamins เป็นต้น

7. กิตติกรรมประกาศ
ผู้วิจัยขอขอบพระคุณโรงพยาบาลธรรมศาสตร์

เฉลิมพระเกียรติท่ีสนับสนุนทุนวิจัยครั้งนี้ รหัสโครงการ 

1/2565.1 และโครงการวิจัยนี้ผ ่านการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนโรงพยาบาล

ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ รหัสโครงการ 013/2564
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