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ธนาคารกระดููกและเน้�อเยื่้�อ
(bone and soft tissue banking)

กฤษณ์์ เจริิญลาภ
โกวิิทย์์ ลวิงลาย์ทอง

บทนำำ�
ธนาคารกระดููกและเน้�อเย้ื่�อ เป็็นหน่วยื่งานภายื่ใต้้ 2 สัังกัดู ทัั้�งโรงพยื่าบาลจุุฬาลงกรณ์์ 

สัภากาชาดูไทั้ยื่ และ คณ์ะแพทั้ยื่ศาสัต้ร์ จุุฬาลงกรณ์์มหาวิทั้ยื่าลัยื่ ไดู้รับงบป็ระมาณ์และเคร้�อง

ม้อจุากงบป็ระมาณ์แผ่่นดิูน และ ผู้่มีจิุต้ศรัทั้ธาบริจุาค ในการก่อตั้�ง พิธีเปิ็ดูอย่ื่างเป็็นทั้างการมี

ข้ึ้�นเม้�อ 17 ตุ้ลาคม พ.ศ. 2562 โดูยื่ปั็จุจุุบัน (30 กรกฎาคม พ.ศ. 2564) มี นพ.ทั้วีชัยื่ เต้ชะพงศ์

วรชัยื่ ดูำารงต้ำาแหน่งเป็็นป็ระธานหน่วยื่ และ นพ.สัมศักดิู� คุป็นิรัติ้ศัยื่กุล เป็็นหัวหน้าโครงการ

พัันำธกิิจ
หน่วยื่ธนาคารกระดููกและเน้�อเย้ื่�อ ฯ มุ่งมั�นเป็็นศูนย์ื่กลางในการจัุดูเก็บ รักษา แป็รรูป็

เป็็นผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ทั้างการแพทั้ย์ื่ทั้ดูแทั้นกระดููกทีั้�ไดู้รับมาต้รฐาน มีความป็ลอดูภัยื่ ทีั้�ต้อบสันองความ

ต้้องการขึ้องแพทั้ย์ื่ผู้่รักษา

แผนำผังโครงสร้�งกิ�รปฏิิบัติิง�นำหน่ำวยง�นำ
ภารกิจุขึ้องหน่วยื่จุะเป็็นการทั้ำางานร่วมกันระหว่าง ฝ่่ายื่ออร์โธปิ็ดิูกส์ั, ศูนย์ื่ความเป็็นเลิศ

ทั้างการแพทั้ยื่ด้์ูานการป็ลูกถ่่ายื่อวัยื่วะ และโรงพยื่าบาลเคร้อข่ึ้ายื่ทัั้�วป็ระเทั้ศ และศูนย์ื่ความเป็็น

เลิศทั้างการแพทั้ย์ื่ดู้านผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ทั้างการแพทั้ย์ื่ขัึ้�นสูัง (ATMP) โดูยื่จัุดูส่ังกระดููกเพ้�อการรักษาผู้่ป่็วยื่

ให้กับห้องผ่่าตั้ดูออร์โธปิ็ดิูกส์ั/ทัั้นต้กรรม  ห้องผ่่าตั้ดูโสัต้ ศอ นาสิัก  หน่วยื่ป็ระสัาทั้ศัลยื่ศาสัต้ร์  

หน่วยื่ศัลยื่ศาสัต้ร์ต้กแต่้งและเสัริมสัร้าง จุากโรงพยื่าบาลทัั้�วทุั้กแห่งในป็ระเทั้ศ (รูป็ทีั้� 1)
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รูปท่� 1. แผ่นผั่งโครงสัร้างการป็ฏิิบัติ้งานหน่วยื่ธนาคารกระดููกและเน้�อเย้ื่�อ

กิระบวนำกิ�รจัดเก็ิบกิระดูกิและเน้ำ�อเย้�อ
การจัุดูเก็บกระดููกดูำาเนินการทัั้�งในผู้่บริจุาคทีั้�เสีัยื่ชีวิต้ (cadaveric donor) และ ผู้่บริจุาค

ทีั้�มีชีวิต้ (living donor) เช่น ผู้่ป่็วยื่ทีั้�เข้ึ้ารับการผ่่าตั้ดูข้ึ้อสัะโพกเทีั้ยื่มจุากสัาเหตุ้ต่้าง ๆ โดูยื่จุะขึ้อ

อนุญาต้ผู้่ป่็วยื่บริจุาคหัวกระดููกข้ึ้อสัะโพก ซ้ึ่�งจุะป็ระกอบไป็ดู้วยื่ 6 ขัึ้�นต้อน ดัูงนี�

1. การขึ้ออนุญาต้

 การขึ้ออนุญาต้จุะแบ่งเป็็น 2 กรณี์ ค้อ กรณี์ผู้่บริจุาคทีั้�เสีัยื่ชีวิต้ (cadaveric donor) ซ้ึ่�ง

เป็็นผู้่ป่็วยื่ทีั้�มีภาวะสัมองต้ายื่ และผู้่บริจุาคมีความจุำานงบริจุาคไว้ก่อนหน้านี� หร้อไดู้รับอนุญาต้

จุากญาต้ขิึ้องผู้่บริจุาค โดูยื่ทั้างศนูย์ื่ความเป็็นเลศิทั้างการแพทั้ยื่ด้์ูานการป็ลกูถ่่ายื่อวยัื่วะ และโรง

พยื่าบาลเคร้อข่ึ้ายื่ทัั้�วป็ระเทั้ศ จุะเป็็นผู้่ขึ้ออนุญาต้ กับ ญาติ้ขึ้องผู้่บริจุาค กรณี์ผู้่บริจุาคทีั้�มีชีวิต้ 

(living donor) ทั้างแพทั้ยื่ผู้์่ทั้ำาการรกัษาจุะเป็็นผู้่ขึ้ออนญุาต้กับผู้่ป่็วยื่โดูยื่ให้ผู้่ป่็วยื่ตั้ดูสิันใจุบริจุาค

ต้ามความป็ระสังค์

2. การขึ้อ informed consent

 ภายื่หลังจุากการขึ้ออนุญาต้จุะมีการให้ลงนามในใบยิื่นยื่อมพร้อมกับให้ข้ึ้อมูลทัั้�งทั้างการ

อธิบายื่ดู้วยื่คำาพูดูและเอกสัารขึ้อ้มูลเกี�ยื่วกบัการบรจิุาค แก่ญาติ้ขึ้องผู้่บริจุาค และ ผู้่ป่็วยื่ทีั้�บริจุาค

กระดููกและเน้�อเย้ื่�อ

3. การป็ระเมินผู้่บริจุาค

 การป็ระเมินผู้่บริจุาคจุะเริ�มตั้�งแต่้ทั้ำาการต้รวจุสัอบป็ระวัติ้ สัาเหตุ้ขึ้องอุบัติ้เหตุ้ หร้อการ

เจ็ุบป่็วยื่ ระยื่ะเวลาขึ้องการเจ็ุบป่็วยื่ ผ่ลการต้รวจุการต้ิดูเช้�อ HIV ไวรัสัตั้บอักเสับ B ไวรัสัตั้บ

อักเสับ C และ ซิึ่ฟิิลิสัซ้ึ่�งต้้องไม่พบการติ้ดูเช้�อ (ต้ารางทีั้� 1) โดูยื่แพทั้ย์ื่ผู้่เป็็นหัวหน้าทีั้มจัุดูเก็บจุะ

เป็็นผู้่พิจุารณ์าว่าจุะทั้ำาการจัุดูเก็บหร้อไม่
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ติ�ร�งท่� 1. ผ่ลการต้รวจุการติ้ดูเช้�อทีั้�ใช้เป็็นเกณ์ฑ์์ในการพิจุารณ์า 

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. การจัุดูเก็บกระดููกและเน้�อเย้ื่�อ

 กระบวนการเก็บจุะทั้ำาการผ่่าต้ัดูโดูยื่ใช้เทั้คนิคป็ราศจุากเช้�อในทัุ้กขัึ้�นต้อนเหม้อน

การผ่่าตั้ดูป็กติ้ โดูยื่จุะเลาะเอาเฉพาะส่ัวนกระดููก พังผ้่ดู และ เส้ันเอ็น ซ้ึ่�งจุะเอาทัั้�งแขึ้นและขึ้า 

เส้ันเอ็น achilles tendon, tensor fascia lata (รูป็ทีั้� 2)
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รูปท่� 2. ภาพการผ่่าตั้ดูเลาะกระดููก

 เจุ้าหน้าทีั้�เทั้คนิคก็จุะนำากระดููกทีั้�ไดู้มาเลาะเอากล้ามเน้�อบางส่ัวนทีั้�ติ้ดูอยู่ื่ออก ทั้ำาการ

วัดูขึ้นาดู swab เพ้�อต้รวจุหาเช้�อโรค บรรจุุลงในถุ่งพลาสัติ้กชนิดูทั้นความเย็ื่น 3 ชั�น ห่อดู้วยื่ผ้่า 

มัดู แล้วใส่ัในตู้้เย็ื่นเคล้�อนทีั้�อุณ์หภูมิ – 20°ซึ่ (รูป็ทีั้� 3)
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รูปท่� 3. ภาพการเลาะกล้ามเน้�อ วัดู บรรจุุลงถุ่งพลาสัติ้ก แล้วนำามาใส่ัในตู้้เย็ื่นเคล้�อนทีั้�

 จุากนั�นก็จุะทั้ำาการซ่ึ่อมสัร้างส่ัวนกระดููกทีั้�เอาออกไป็ดู้วยื่ไม้ และ 3D printing knee 

เพ้�อให้บริเวณ์เข่ึ้ากลับมาดููคล้ายื่สัภาพเดิูม กล่าวคำาไว้อาลัยื่ผู้่บริจุาคร่างกายื่ และ เดิูนทั้างนำาเอา

ตู้้เย็ื่นแช่กระดููกกลับมาเก็บทีั้�ธนาคารกระดููกโดูยื่ทั้างรถ่ยื่นต์้ หร้อเคร้�องบิน (รูป็ทีั้� 4)
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รูปท่� 4. การซ่ึ่อมสัร้างกระดููกขึ้า การกล่าวไว้อาลัยื่ผู้่บริจุาค และ การเดิูนทั้างกลับมาทีั้�ธนาคาร

กระดููก

5. การเก็บรักษากระดููกและเน้�อเย้ื่�อ

 กระดููกจุะถู่กเก็บรักษาไว้ในอุณ์หภูมิ -80 °ซึ่ โดูยื่จุะทั้ำาการแยื่กตู้้แช่กระดููกไว้ในส่ัวนตู้้เย็ื่น

กักกัน (quarantine refrigerator) รอผ่ลเล้อดูขึ้องผู้่บริจุาคและผ่ลการเพาะเช้�อย้ื่นยัื่นความป็ลอดูภัยื่ 

ถ้่าพบการติ้ดูเช้�อจุะถู่กแยื่กออกไป็ทั้ำาลายื่ดู้วยื่การเผ่า หร้อ แยื่กเก็บในตู้้เย็ื่นเพ้�อการทั้ดูลอง 

จุากนั�นจุะถู่กเก็บในตู้้เย็ื่นเก็บ (storage refrigerator) จุนกว่าจุะครบกำาหนดู 3 เดู้อน จุ้งสัามารถ่

นำาไป็ใช้ไดู้ ระหว่างเก็บรักษาถ่้ามีการลดูลงขึ้องอุณ์หภูมิตู้้เย็ื่นต้ำ�ากว่าระดูับทีั้�ตั้�งไว้จุะมีระบบ

แจุ้งเต้้อนผ่่าน email ไป็ทีั้�ผู้่ดููแลระบบ และ ทั้ำาการย้ื่ายื่กระดููกไป็เก็บในตู้้เย็ื่นสัำารอง (backup 

refrigerator) ทัั้นทีั้ (รูป็ทีั้� 5)
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รูปท่� 5. ตู้้เย็ื่นเก็บกระดููก

6. การกระจุายื่เพ้�อการรักษา

 แพทั้ย์ื่ผู้่รักษาจุะส่ังคำาผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ขึ้องธนาคารกระดููก (รูป็ทีั้� 6) ขึ้อใช้มาทีั้�ธนาคารกระดููก

จุากนั�นธนาคารกระดููกจุะจัุดูส่ังให้ต้ามวันและเวลาทีั้�มีการผ่่าตั้ดูโดูยื่ในกรณี์เป็็นกระดููแช่แข็ึ้งสัดู 

(fresh frozen bone allograft) จุะมกีารควบคมุอุณ์หภมิูให้ต้ำ�ากว่า -20 °ซึ่ โดูยื่บรษัิทั้ขึ้นส่ังทีั้�มีความ

เชี�ยื่วชาญในการจัุดูส่ัง

รูปท่� 6. ผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ขึ้องธนาคารกระดููก
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 กระดููกและเน้�อเย้ื่�อสัามารถ่นำาไป็ใช้ในการผ่่าตั้ดูซ่ึ่อมสัร้างผู้่ป่็วยื่เน้�องอก และมะเร็ง

กระดููก ผู้่ป็่วยื่ทีั้�กระดููกถู่กทั้ำาลายื่จุากอุบัติ้เหตุ้ หร้อ ใช้ในการเสัริมกระดููกในกรณี์ผ่่าตั้ดูแก้ไขึ้

ข้ึ้อเทีั้ยื่ม (รูป็ทีั้� 7)

รูปท่� 7. การผ่่าตั้ดูซ่ึ่อมสัร้างกระดููกแขึ้นโดูยื่ใช้ humerus allograft ในผู้่ป่็วยื่ giant cell tumor 

ขัั้�นำติอนำกิ�รผลิติ ผลิติภััณฑ์์จ�กิกิระดูกิ
1. ผลิติภััณฑ์์กิระดูกิแช่่แข็ั้งบด (morselized frozen bone)

 ขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููก

 1. ต้รวจุสัอบข้ึ้อมูลและผ่ลเล้อดูขึ้องผู้่บริจุาค 

 2. ดูำาเนินการจัุดูเก็บเน้�อเย้ื่�อกระดููกดู้วยื่วิธีป็ลอดูเช้�อภายื่ในห้องผ่่าตั้ดูมาต้รฐาน 

ณ์ โรงพยื่าบาลทีั้�ผู้่บริจุาคอยู่ื่ขึ้ณ์ะนั�น โดูยื่จัุดูเก็บกระดููกส่ัวน femoral head, femur, tibia, humerus, 

radius, fibula และ ulna โดูยื่มีขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููกอ้างอิงต้ามมาต้รฐาน good tissue practice 

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

 3. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อขึ้องกระดููก ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้การทีั้�ไดู้มาต้รฐาน ใน

โรงพยื่าบาลดัูงกล่าว

 4. นำากระดููกใส่ัลงถุ่ง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่อดู้วยื่กระดูาษห่อ wrapping 

(nonwoven) ทีั้�ป็ราศจุากเช้�อเป็็นจุำานวน 5 ชั�น 

 5. ติ้ดูฉลากเพ้�อระบุชนิดูขึ้องกระดููกและเก็บในตู้้เย็ื่น ณ์ อุณ์หภูมิ -20°ซึ่

 ขัึ้�นต้อนการขึ้นส่ังและบ่มกระดููก

 6. ดูำาเนินการขึ้นส่ังกระดููกภายื่ใต้้อุณ์หภูมิ -20°ซึ่ มาทีั้�สัถ่านทีั้�ผ่ลิต้

 7. เก็บรักษากระดููกใน quarantine Freezer ทีั้� -80°ซึ่ 
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 8. หากผ่ลการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อ (จุากขัึ้�นต้อน 3) ผ่่านเกณ์ฑ์์ กระดููกจุะถ่กูย้ื่ายื่มา

บ่มใน incubator freezer ทีั้� -80°ซึ่ เป็็นระยื่ะเวลา 3 เดู้อน

 9. ย้ื่ายื่กระดููกมาเก็บรักษาใน storage freezer ทีั้� -80°ซึ่ เพ้�อรอเข้ึ้าสู่ักระบวนการผ่ลิต้ 

(ภายื่ในระยื่ะเวลา 5 ปี็)

 ขัึ้�นต้อนการผ่ลิต้ผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ (ภายื่ในห้องสัะอาดู clean room class 100 ดู้วยื่เทั้คนิคแบบ

ป็ลอดูเช้�อ)

 10. ใช้ใบมีดูขูึ้ดู soft tissue และ cartilage ออกจุากผิ่วกระดููกออกให้หมดู

 11. ตั้ดูกระดููกดู้วยื่เล้�อยื่ตั้ดูกระดููก

 12. นำาส่ัวนป็ลายื่ขึ้องกระดููก มาบดูดู้วยื่เคร้�องบดูหยื่าบให้มีขึ้นาดูป็ระมาณ์ 0.5-1.0 ลบ.ซึ่ม.

 13. ทั้ำาการแบ่งบรรจุุลงในภาชนะ และปิ็ดูผ่น้ก และติ้ดูฉลากให้เรียื่บร้อยื่ 

 14. นำาไป็เก็บรักษาไว้ใน storage freezer ทีั้� -80°ซึ่ เพ้�อรอการเบิกใช้ต่้อไป็

2. ผลิติภััณฑ์์กิระดูกิแช่่แข็ั้ง (frozen bone)

 ขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููก

 1. ต้รวจุสัอบข้ึ้อมูลและผ่ลเล้อดูขึ้องผู้่บริจุาค 

 2. ดูำาเนินการจัุดูเก็บเน้�อเย้ื่�อกระดููกดู้วยื่วิธีป็ลอดูเช้�อภายื่ในห้องผ่่าตั้ดูมาต้รฐาน ณ์ โรง

พยื่าบาลทีั้�ผู้่บริจุาคอยู่ื่ขึ้ณ์ะนั�น โดูยื่จัุดูเก็บกระดููกส่ัวน femoral head, femur, tibia, humerus, 

radius, fibula และ ulna โดูยื่มีขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููกอ้างอิงต้ามมาต้รฐาน good tissue practice 

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

 3. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อขึ้องกระดููก ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้การทีั้�ไดู้มาต้รฐาน ใน

โรงพยื่าบาลดัูงกล่าว

 4. นำากระดููกใส่ัลงถุ่ง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่อดู้วยื่กระดูาษห่อ wrapping 

(nonwoven) ทีั้�ป็ราศจุากเช้�อเป็็นจุำานวน 5 ชั�น 

 5. ติ้ดูฉลากเพ้�อระบุชนิดูขึ้องกระดููกและเก็บในตู้้เย็ื่น ณ์ อุณ์หภูมิ -20°ซึ่

 ขัึ้�นต้อนการขึ้นส่ังและบ่มกระดููก

 6. ดูำาเนินการขึ้นส่ังกระดููกภายื่ใต้้อุณ์หภูมิ -20°ซึ่ มาทีั้�สัถ่านทีั้�ผ่ลิต้

 7. เก็บรักษากระดููกใน quarantine freezer ทีั้� -80°ซึ่

 8. หากผ่ลการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อ (จุากขัึ้�นต้อน 3) ผ่่านเกณ์ฑ์์ กระดููกจุะถ่กูย้ื่ายื่มา

บ่มใน incubator freezer ทีั้� -80°ซึ่ เป็็นระยื่ะเวลา 3 เดู้อน
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 9. ย้ื่ายื่กระดููกมาเก็บรักษาใน storage freezer ทีั้�  -80°ซึ่ เพ้�อรอการนำาไป็ใช้ (ภายื่ใน

ระยื่ะเวลา 5 ปี็)

3. ผลิติภััณฑ์์ชิ่�นำกิระดูกิแห้ง (freeze-dried bone chip)

ขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููก

 1. ต้รวจุสัอบข้ึ้อมูลและผ่ลเล้อดูขึ้องผู้่บริจุาค 

 2. ดูำาเนินการจัุดูเก็บเน้�อเย้ื่�อกระดููกดู้วยื่วิธีป็ลอดูเช้�อภายื่ในห้องผ่่าตั้ดูมาต้รฐาน 

ณ์ โรงพยื่าบาลทีั้�ผู้่บริจุาคอยู่ื่ขึ้ณ์ะนั�น โดูยื่จัุดูเก็บกระดููกส่ัวน femur, tibia, humerus, radius, 

fibula และ ulna โดูยื่มีขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููกอ้างอิงต้ามมาต้รฐาน good tissue practice (GTP) 

และ the american association of tissue banks (AATB) 

 3. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อขึ้องกระดููก ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้การทีั้�ไดู้มาต้รฐาน ใน

โรงพยื่าบาลดัูงกล่าว

 4. นำากระดููกใส่ัลงถุ่ง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่อดู้วยื่กระดูาษห่อ wrapping 

(nonwoven) ทีั้�ป็ราศจุากเช้�อเป็็นจุำานวน 5 ชั�น 

 5. ติ้ดูฉลากเพ้�อระบุชนิดูขึ้องกระดููกและเก็บในตู้้เย็ื่น ณ์ อุณ์หภูมิ -20°ซึ่

 ขัึ้�นต้อนการขึ้นส่ังและบ่มกระดููก

 6. ดูำาเนินการขึ้นส่ังกระดููกภายื่ใต้้อุณ์หภูมิ -20°ซึ่ มาทีั้�สัถ่านทีั้�ผ่ลิต้

 7. เก็บรักษากระดููกใน quarantine freezer ทีั้� -80°ซึ่

 8. หากผ่ลการทั้ดูสัอบการป็นเป้็�อนเช้�อ (จุากขัึ้�นต้อน 3) ผ่่านเกณ์ฑ์์ กระดููกจุะถู่กย้ื่ายื่

มาบ่มใน incubator freezer ทีั้� -80°ซึ่ เป็็นระยื่ะเวลา 3 เดู้อน

 9. ย้ื่ายื่กระดููกมาเก็บรักษาใน storage freezer ทีั้� -80°ซึ่ เพ้�อรอเข้ึ้าสู่ักระบวนการผ่ลิต้ 

(ภายื่ในระยื่ะเวลา 5 ปี็)

 ขัึ้�นต้อนการผ่ลิต้ผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ (ภายื่ในห้องสัะอาดู clean room class 10,000 ดู้วยื่เทั้คนิค

แบบป็ลอดูเช้�อ)

 10. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป้็�อนเช้�อจุากกระดููกทีั้�จุะเข้ึ้ากระบวนการผ่ลิต้ ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้

การทีั้�ไดู้รับมาต้รฐาน 

 11. ใช้ใบมีดูขูึ้ดู soft tissue และ cartilage ออกจุากผิ่วกระดููกออกให้หมดู

 12. ตั้ดูกระดููกดู้วยื่เล้�อยื่ตั้ดูกระดููก

 13. นำาส่ัวนป็ลายื่ขึ้องกระดููก มาบดูดู้วยื่เคร้�องบดูหยื่าบให้มีขึ้นาดูป็ระมาณ์ 0.5-1.0 ลบ.ซึ่ม.
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 14. นำากระดููกใส่ัลงในภาชนะ แล้วเติ้มดู้วยื่นำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิห้อง และเขึ้ย่ื่าดู้วยื่

เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 10 นาทีั้

 15. เทั้นำ�าทิั้�ง และเต้ิมนำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิ 57°ซึ่ แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 

1 ชั�วโมง (โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 16. เทั้นำ�าทิั้�ง และเติ้มสัารละลายื่ไฮโดูรเจุนเป็อร์ออกไซึ่ด์ู (H2O2) อุณ์หภูมิห้อง แล้วเขึ้ย่ื่า

ดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 10 นาทีั้

 17. เทั้สัารละลายื่ทิั้�ง และเติ้มเอทิั้ลแอลกอฮอล์ แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 

1 ชั�วโมง (โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 18. เทั้สัารละลายื่ทิั้�ง และเติ้มนำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิ 57°ซึ่ แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่า

ป็ระมาณ์ 1 ชั�วโมง (โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 19. เทั้นำ�าทิั้�ง และนำากระดููกบรรจุุลงขึ้วดู vial 

 20. นำาไป็ทั้ำาแห้งแบบเย้ื่อกแข็ึ้งภายื่ใต้้สัภาวะสูัญญากาศ (freeze drying) ป็ระมาณ์ 3-4 วัน

 21. ติ้ดูฉลากและซีึ่ลดู้วยื่ถุ่งสุัญญากาศ

 22. นำาไป็ทั้ำาการป็ลอดูเช้�อดู้วยื่การฉายื่รังสีัแกมมา ณ์ ความเข้ึ้มทีั้� 25 กิโลเกรย์ื่ (kGy)

4. ผลิติภััณฑ์์เน้ำ�อกิระดูกิท่�ผ่�นำกิ�รลดปริม�ณเกิล้อแร่ (demineralized bone matrix, DBM)

 ขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููก

 1. ต้รวจุสัอบข้ึ้อมูลและผ่ลเล้อดูขึ้องผู้่บริจุาค 

 2. ดูำาเนินการจัุดูเก็บเน้�อเย้ื่�อกระดููกดู้วยื่วิธีป็ลอดูเช้�อภายื่ในห้องผ่่าตั้ดูมาต้รฐาน 

ณ์ โรงพยื่าบาลทีั้�ผู้่บริจุาคอยู่ื่ขึ้ณ์ะนั�น โดูยื่จัุดูเก็บกระดููกส่ัวน femur, tibia, humerus, radius, 

fibula และ ulna โดูยื่มีขัึ้�นต้อนการเก็บกระดููกอ้างอิงต้ามมาต้รฐาน good tissue practice (GTP) 

และ the american association of tissue banks (AATB) 

 3. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป็้�อนเช้�อขึ้องกระดููก ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้การทีั้�ไดู้มาต้รฐาน ใน

โรงพยื่าบาลดัูงกล่าว

 4. นำากระดููกใส่ัลงถุ่ง ethylene vinyl acetate (EVA) และห่อดู้วยื่กระดูาษห่อ wrapping 

(nonwoven) ทีั้�ป็ราศจุากเช้�อเป็็นจุำานวน 5 ชั�น 

 5. ติ้ดูฉลากเพ้�อระบุชนิดูขึ้องกระดููกและเก็บในตู้้เย็ื่น ณ์ อุณ์หภูมิ -20°ซึ่

 ขัึ้�นต้อนการขึ้นส่ังและบ่มกระดููก

 6. ดูำาเนินการขึ้นส่ังกระดููกภายื่ใต้้อุณ์หภูมิ -20°ซึ่ มาทีั้�สัถ่านทีั้�ผ่ลิต้

 7. เก็บรักษากระดููกใน quarantine freezer ทีั้� -80°ซึ่
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 8. หากผ่ลการทั้ดูสัอบการป็นเป้็�อนเช้�อ (จุากขัึ้�นต้อน 3) ผ่่านเกณ์ฑ์์ กระดููกจุะถู่กย้ื่ายื่

มาบ่มใน incubator freezer ทีั้� -80°ซึ่ เป็็นระยื่ะเวลา 3 เดู้อน

 9. ย้ื่ายื่กระดููกมาเก็บรักษาใน storage freezer ทีั้� -80°ซึ่ เพ้�อรอเข้ึ้าสู่ักระบวนการผ่ลิต้ 

(ภายื่ในระยื่ะเวลา 5 ปี็)

 ขัึ้�นต้อนการผ่ลิต้ผ่ลิต้ภัณ์ฑ์์ (ภายื่ในห้องสัะอาดู clean room class 10,000 ดู้วยื่เทั้คนิค

แบบป็ลอดูเช้�อ)

 10. ทั้ำาการทั้ดูสัอบการป็นเป้็�อนเช้�อจุากกระดููกทีั้�จุะเข้ึ้ากระบวนการผ่ลิต้ ณ์ ห้องป็ฏิิบัติ้

การทีั้�ไดู้รับมาต้รฐาน 

 11. ใช้ใบมีดูขูึ้ดู soft tissue และ cartilage ออกจุากผิ่วกระดููกออกให้หมดู

 12. ตั้ดูกระดููกดู้วยื่เล้�อยื่ตั้ดูกระดููก

 13. นำาส่ัวนป็ลายื่และส่ัวนกลางขึ้องกระดููก มาบดูดู้วยื่เคร้�องบดูหยื่าบให้มีขึ้นาดูป็ระมาณ์ 

0.5-1.0 ลบ.ซึ่ม.

 14. นำากระดููกใส่ัลงในภาชนะ แล้วเติ้มดู้วยื่นำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิห้อง และเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�อง

เขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 10 นาทีั้

 15. เทั้นำ�าทิั้�ง และเติ้มนำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิห้อง แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 10 นาทีั้ 

 16. เทั้นำ�าทิั้�ง และเติ้มนำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิห้อง แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 30 นาทีั้ 

(โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 17. เทั้นำ�าทิั้�ง และเติ้มสัารละลายื่ไฮโดูรเจุนเป็อร์ออกไซึ่ด์ู (H2O2) อุณ์หภูมิห้อง แล้วเขึ้ย่ื่า

ดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 10 นาทีั้

 18. เทั้สัารละลายื่ทิั้�ง และเติ้มเอทิั้ลแอลกอฮอล์ แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 

1 ชั�วโมง (โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 19. เทั้สัารละลายื่ทิั้�ง และเติ้มนำ�าสัะอาดูทีั้�อุณ์หภูมิห้อง แล้วเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่าป็ระมาณ์ 

1 ชั�วโมง (โดูยื่ขัึ้�นต้อนนี�ทั้ำาซึ่ำ�า 2 ครั�ง)

 20. เทั้นำ�าทิั้�ง และนำากระดููกบรรจุุลงขึ้วดู vial 

 21. นำาไป็ทั้ำาแห้งแบบเย้ื่อกแข็ึ้งภายื่ใต้้สัภาวะสูัญญากาศ (freeze drying) ป็ระมาณ์ 3-4 วัน

 22. นำากระดููกแห้งมาบดูให้เป็็นผ่งดู้วยื่เคร้�องบดูละเอียื่ดูให้ไดู้ขึ้นาดูเส้ันผ่่าศูนย์ื่กลาง

น้อยื่กว่า 0.75 มม.

 23. ชั�งผ่งกระดููกดู้วยื่เคร้�องชั�งละเอียื่ดูและแบ่งลงในภาชนะ

 24. เติ้มสัารละลายื่กรดูไฮโดูรคลอริก (HCl) ทีั้�ความเข้ึ้มข้ึ้น 0.5N และเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�อง

เขึ้ย่ื่า 1 ชั�วโมง ทีั้�อุณ์หภูมิ 4°ซึ่
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 25. เทั้สัารละลายื่ดู้านบนออกและนำามาปั็�นต้กต้ะกอน ดู้วยื่เคร้�อง centrifuge จุากนั�น

นำาต้ะกอนทีั้�ไดู้ มาเทั้รวมกันในภาชนะ

 26. เติ้มนำ�าเกล้อฟิอสัเฟิต้บัฟิเฟิอร์ (PBS) ลงไป็ในภาชนะทีั้�มีต้ะกอนผ่งกระดููก จุากนั�น

เขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่า 1 ชั�วโมง ทีั้�อุณ์หภูมิ 4°ซึ่

 27. เทั้สัารละลายื่ดู้านบนออกและนำามาปั็�นต้กต้ะกอน ดู้วยื่เคร้�อง centrifuge จุากนั�น

นำาต้ะกอนทีั้�ไดู้ มาเทั้รวมกันในภาชนะ

 28. เติ้มนำ�าสัะอาดูลงไป็ในภาชนะทีั้�มีต้ะกอนผ่งกระดููก จุากนั�นเขึ้ย่ื่าดู้วยื่เคร้�องเขึ้ย่ื่า 

1 ชั�วโมง ทีั้�อุณ์หภูมิ 4°ซึ่

 29. เทั้สัารละลายื่ดู้านบนออกและนำามาปั็�นต้กต้ะกอน ดู้วยื่เคร้�อง centrifuge จุากนั�น

นำาต้ะกอนทีั้�ไดู้ มาเทั้รวมกันในภาชนะ

 30. นำาต้ะกอนขึ้องผ่งเน้�อกระดููกทีั้�ผ่่านการลดูป็ริมาณ์เกล้อแร่บรรจุุลงขึ้วดู vial และนำา

ไป็ทั้ำาแห้งแบบเย้ื่อกแข็ึ้งภายื่ใต้้สัภาวะสูัญญากาศ (freeze drying) ป็ระมาณ์ 3-4 วัน

 31. ติ้ดูฉลากและซีึ่ลดู้วยื่ถุ่งสูัญญากาศ

 32. นำาไป็ทั้ำาการป็ลอดูเช้�อดู้วยื่การฉายื่รังสีัแกมมา ณ์ ความเข้ึ้มทีั้� 25 กิโลเกรย์ื่ (kGy)
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