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บทบรรณาธิการ

 สวัสดีผู้อ่านวารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทุกท่าน วารสารฉบับนี้เป็นฉบับที่ 4 ปีที่ 55 เป็น
ฉบับส่งท้ายปีเก่า พ.ศ. 2556 มีข้อน่าสังเกตว่าปีนี้มีผู้เขียนให้ความสนใจส่งบทความตีพิมพ์เต็มทุกเล่มท�าให้
สามารถตีพิมพ์วารสารได้ตรงเวลาที่ก�าหนด ตามที่บรรณาธิการได้เคยเกริ่นน�ามาบ้างแล้วว่าจะเปลี่ยนรูปเล่ม
ของวารสารปีที่ 56 เป็นขนาด A4 โดยปรับรูปโฉมหน้าปกใหม่ทั้งหมดขอเรียนว่าขณะนี้อยู่ระหว่างเตรียมการ
 ในเล่มนี้ประกอบด้วยนิพนธ์ต้นฉบับ 2 เรื่อง และรายงานจากห้องปฏิบัติการ 3 เรื่อง มีประเด็น
ที่น่าสนใจพอสรุปได้ คือ นิพนธ์เรื่องแรกโดยคุณอรัญ ทนันขัติ และคณะ “พัฒนากระบวนการรับรองความ
สามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบด้านสาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC17025 ส�านกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร” 
มีวัตถุประสงค์เพื่อสนับสนุนการเตรียมความพร้อมการเปิดเสรีทางการค้าในประชาคมอาเซียน ได้ด�าเนินการ
โดยจัดท�าข้อก�าหนดที่ส�าคัญและตัวชี้วัดของกระบวนการเพื่อติดตามงาน ท�าให้ผลจากการพัฒนากระบวนการ
ลดระยะเวลาการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติได้ถึงร้อยละ 32.5 นิพนธ์เรื่องที่ 2 โดยคุณมาศวลัย 

ลขิติธนเศรษฐ์ และคณะ “การพฒันาชดุทดสอบอิมมโูนโครมาโทกราฟีชนดิทราบผลเรว็ส�าหรบัคลอแรมเฟนคิอล 

ในเภสัชเคมีภัณฑ์” เป็นผลงานการวิจัยพัฒนาชุดทดสอบที่ให้ผลการตรวจที่รวดเร็ว และแม่นย�าโดยวิธ ี
อิมมูโนโครมาโทกราฟีเพื่อน�าชุดทดสอบนี้มาใช้ในการตรวจหาสารคลอแรมเฟนิคอลในเภสัชเคมีภัณฑ์และ
สามารถจะน�าวธิกีารนีไ้ปต่อยอดในการตรวจคลอแรมเฟนคิอลในอาหารสตัว์ต่อไป ส่วนรายงานทางห้องปฏบิตักิาร 
3 เรื่องถัดไป ได้แก่ “การประเมินคุณภาพผลตรวจกลูโคสด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ของหน่วยบริการปฐมภูมิ
ในเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ จังหวัดสระบุรี” โดยคุณคุณารัตน์ ศรีวีระ และคณะ จากเหตุที่ปัจจุบันมีการ
น�ากลูโคมิเตอร์มาใช้ในการตรวจวัดระดับน�้าตาลกลูโคส ณ จุดดูแลผู้ป่วย และหน่วยบริการปฐมภูมิ ผู้ศึกษา
จึงได้ประเมินคุณภาพการตรวจวัดระดับกลูโคสหน่วยบริการปฐมภูมิ 13 แห่ง ในเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ 
ในการนี้ได้น�าวิธีค�านวณทางสถิติมาใช้วิเคราะห์ข้อมูลของรายงานครั้งนี้ ส�าหรับรายงานทางห้องปฏิบัติการ 
2 เรื่องสุดท้ายเก่ียวข้องกับการเอกซเรย์ คุณศิริวรรณ จูเลียง และคณะ ได้รายงาน “ความปลอดภัยจากการ
ใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันในเขตสาธารณสุขที่ 7” วัตถุประสงค์ของศึกษาเพื่อให้ผู้ป่วย และผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี
ได้รับปริมาณรังสีจากเครื่องเอกซเรย์ฟันน้อยที่สุดแต่ได้รับประโยชน์สูงสุดในการใช้งาน ส�าหรับรายงานทาง 
ห้องปฏิบัติการเรื่องสุดท้ายโดย คุณคฑายุทธ นิกาพฤกษ์ “การประเมินความปลอดภัยของห้องเอกซเรย์ใน 

สถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน” เป็นการศึกษาเพื่อส�ารวจและประเมินความปลอดภัยของการใช้ 
เครื่องเอกซเรย์ทั้งด้านในและด้านนอกของห้องเอกซเรย์รวมทั้งบริเวณบ้านที่อยู ่ติดกับสถานพยาบาล 

ผลการศึกษาทั้ง 5 เรื่องในวารสารฉบับนี้น่าสนใจมาก ขอเชิญติดตามอ่านรายละเอียดในเล่มต่อไป   
        สุดท้ายนี้ ขอขอบคุณผู้อ่านทบทวน (reviewer) ที่กรุณาตรวจแก้ไขต้นฉบับบทความ ผู้นิพนธ์และ 
ผู้อ่านวารสารทุกๆ ท่าน พบกันใหม่กับบทความที่น่าสนใจเช่นเคย ปีที่ 56 รูปเล่มและโฉมใหม่ต่อไป

 ดร.เยาวภา  พงษ์สุวรรณ
 บรรณาธิการ
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ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

อรัญ  ทนันขัติ  และชมไฉไล  สินธุสาร
ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000

Accepted for publication, 27 November 2013

บทคัดย่อ  การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 เป็นกระบวนการหนึ่งที่ใช้

ในการแก้ไขปัญหาการกีดกันทางการค้าระหว่างประเทศ เพื่อส่งเสริมการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ และเตรียม

ความพร้อมในการเปิดเสรีทางการค้าในประชาคมอาเซียนในปี พ.ศ. 2558 ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้พัฒนาปรับปรุง

กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการโดยวิเคราะห์ผลการด�ำเนินงานและรายงานการตรวจประเมินคุณภาพ	

ห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถงึ พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 258 รายงานจากห้องปฏบิตักิาร 237 แห่ง วเิคราะห์กระบวนการโดยใช้

เครือ่งมอื SIPOC model, Stakeholder Value Analysis, Plan Do Check Act (PDCA), Failure Effect Mode Analy-

sis (FMEA) และ Balanced Score Card (BSC) พบข้อบกพร่องจ�ำนวน 2,270 ข้อ ด้านบรหิารร้อยละ 39.5 และด้านวชิาการ

ร้อยละ 60.5 ด�ำเนนิการพฒันาปรบักระบวนการรบัรองให้รวดเรว็และสนองความต้องการผูใ้ช้บรกิารสามารถลดระยะเวลาใน

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการลงเหลือเพียง 162 วันในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จากเวลาก�ำหนดในปีงบประมาณ 

พ.ศ. 2554 คือ 240 วัน คิดเป็นระยะเวลาที่ลดลงร้อยละ 32.5 นอกจากนี้ยังให้การรับรองทางเทคนิคของห้องปฏิบัติการ	

ด้านยา ตลอดจนจัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญและตัวชี้วัดของกระบวนการเพื่อติดตามการด�ำเนินงาน และปรับกระบวนการ	

ช�ำระอัตราค่าธรรมเนียมการรับรองโดยช�ำระผ่านธนาคาร ส่งผลให้ห้องปฏิบัติการมีความพึงพอใจต่อการด�ำเนินการรับรอง

เพิ่มขึ้นในปี พ.ศ. 2554 ถึง 2556 เป็น 82.7, 83.4 และ 85.7 ตามล�ำดับ

บทน�ำ
การส่งเสริมและสนับสนุนการส่งออก เป็น

มาตรการที่ส�ำคัญในการแก้ไขปัญหาเศรษฐกิจของ

ประเทศ ปัจจุบันการค้าระหว่างประเทศ พบปัญหา

การกีดกันทางการค้าของประเทศคู่ค้า เนื่องจาก

มาตรการในการก�ำหนดกฎระเบียบทางด้านเทคนิค

และมาตรฐานสินค้า รวมถึง การทดสอบ การ	

ตรวจสอบ และการรบัรอง ท�ำให้เกดิความเหลือ่มล�ำ้	

ซ�้ำซ้อน ขาดความเป็นเอกภาพ แต่ละประเทศ	

จึงออกกฎหมายก�ำกับดูแล ก�ำหนดคุณภาพ

มาตรฐานด้านวิชาการต่างๆ รวมทั้งมาตรฐาน

ของห้องปฏิบัติการ ให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

และเป็นที่ยอมรับระดับนานาชาติ ประเทศไทยได้

ด�ำเนินการด้านความปลอดภัยอาหาร มีพระราช

บัญญัติอาหาร พ.ศ. 2522(1) เป็นกฎหมายแม่บท

ที่ใช้ในการควบคุมการผลิตและคุณภาพของอาหาร 

นอกจากนัน้ยงัมกีฎหมายอืน่ฯ ทีเ่กีย่วข้อง เพือ่ความ

ปลอดภัยของผู้บริโภคมีส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ท�ำหน้าที่ออกกฎหมายบังคับ ด้าน

มาตรฐานสินค้าเกษตรมี พระราชบัญญัติสินค้า

เกษตร พ.ศ. 2551 และพระราชบญัญตัสินิค้าเกษตร 
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(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2556(2, 3) เป็นกฎหมายแม่บทที่

ใช้ในการควบคุมการผลิตและคุณภาพของสินค้า

เกษตร โดยมีส�ำนักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและ

อาหารแห่งชาติเป็นผู้ควบคุม ก�ำกับ 

การแก้ปัญหาโดยใช้มาตรการที่ยอมรับ	

ร่วมกนัในมาตรฐานและการตรวจสอบของประเทศคูค้่า	

(Mutual Recognition Arrangements, 

MRAs(3) เช่น การยอมรับผลการตรวจสอบและ

รับรองของฝ่ายใดฝ่ายหนึ่ง ซึ่งอาจครอบคลุมถึง

รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรอง ห้องปฏิบัติ

การทดสอบ หน่วยรบัรองและหน่วยรบัรองระบบงาน

ทีท่�ำความตกลงร่วมต้องมคีวามสามารถในกจิกรรม

การตรวจสอบและรับรองเฉพาะด้านเท่าเทียมกัน 

ท�ำให้ผลิตภัณฑ์หรือสินค้าที่ได้รับการทดสอบและ	

ได้รบัการรบัรองก่อนการส่งออกสามารถเข้าสูป่ระเทศ	

น�ำเข้าที่อยู่ในความตกลงได้โดยตรงไม่จ�ำเป็นต้อง

ถกูตรวจสอบและรบัรองซ�ำ้จากประเทศน�ำเข้า นัน่คอื 

“ตรวจครั้งเดียว ยอมรับทั่วโลก” ช่วยลดค่าใช้จ่าย	

ในการตรวจสอบซ�้ำซ้อนในการส่งออกและน�ำเข้า 

และมีโอกาสทางการค้าเพิ่มขึ้น เนื่องจากอุปสรรค

ทางการค้าลดลง หน่วยรบัรองระบบงาน (Accredi-

tation Body) มีหน้าที่ให้การรับรองระบบงาน

แก่ห้องปฏิบัติการทดสอบให้เป็นไปตามมาตรฐาน

และข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้องตามหลักสากล โดยการ

ด�ำเนินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17011(4) 

ซึ่งระบบมาตรฐานดังกล่าวมีความชัดเจนกระชับ	

ในเนื้อหาและได้มีการน�ำไปใช้และยอมรับจาก

สมาชิกขององค์กรสากล International Ac-

creditation Forum (IAF) และ International 	

Laboratory Accreditation Cooperation 

(ILAC) 

 ส�ำนักมาตรฐานห ้องปฏิบัติการ กรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ให้การรับรองห้องปฏิบัติ

การด้านการแพทย์และสาธารณสุขตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17011 : 2004 เป็นสมาชิกสามัญและ

ลงนามความร่วมมือระหว่างประเทศ (Mutual 

Recognition Arrangement) กับ Asia Pacific	

Laboratory Accreditation Cooperation 

(APLAC) ในด้านการรับรองห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025(5) ตัง้แต่วนัที ่14 

พฤศจกิายน 2545 และ International Laboratory	

Accreditation Cooperation (ILAC) ตัง้แต่วนัที ่4 

เมษายน 2546 รบัรองห้องปฏบิตักิารด้านการแพทย์	

และสาธารณสุขของประเทศ รวมทั้งรับรองห้อง

ปฏิบัติการประเทศเพื่อนบ้านในอาเซียนที่ยังไม่มี

องค์กรรบัรองภายในประเทศ ได้แก่ ห้องปฏบิตักิาร	

ของการตรวจวิเคราะห์และตรวจสอบคุณภาพปลา

และผลิตภัณฑ์ปลา กรมประมง ของสาธารณรัฐ

แห่งสหภาพเมียนมาร์ในปี พ.ศ. 2555 และ	

ห้องปฏบิตักิารด้านยาของ Food and Drug Quality	

Control Center กระทรวงสาธารณสุข สาธารณรัฐ

ประชาธิปไตยประชาชนลาวในปี พ.ศ. 2556(6)

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค ท�ำให้

ประชาชนลดความเสี่ยงในการบริโภคสินค้าที่ไม่มี

คุณภาพ นอกจากนั้นเป็นการเพิ่มศักยภาพในการ

แข่งขันของประเทศ สร้างและสนับสนุนเศรษฐกิจ

โดยการเพิ่ม GDP สร้างมูลค่าในการส่งออก และ	

ลดต้นทุนในการทดสอบด้วยการยอมรับความ

สามารถที่ เท ่าเทียมกันทั่วโลก อย ่างไรก็ตาม

กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขของส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ	

ยังพบปัญหาเรื่องความล่าช้า และมีหลายขั้นตอน	

ท�ำให้ใช้เวลาในการรับรองยาวนาน ไม่ทันกับ

ความต้องการของผู ้ใช ้บริการและผู ้มีส ่วนได้	

ส่วนเสีย นอกจากนั้นในบางสาขายังมีข้อจ�ำกัด 

เช่น การรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา ซึ่ง

มีรายการทดสอบตามชนิดตัวยาส�ำคัญที่ระบุใน



	 	 อรัญ  ทนนัขัติ
พัฒนากระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข : ISO/IEC 17025
	 	 และชมไฉไล  สินธุสาร	
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ต�ำรายาจ�ำนวนมาก การรับรองตามรายการทดสอบ

ท�ำได้ไม่ครอบคลุมทั้งหมด จึงจ�ำเป็นต้องพัฒนา

กระบวนการเพื่อให้มีความสะดวก รวดเร็ว สามารถ

รองรับกับการเปลี่ยนแปลงและการเตรียมความ

พร้อมเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ปี พ.ศ. 2558

วิธีการศึกษา
1.	 ศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาโดยใช้วิธีการ

วเิคราะห์ข้อมลูทตุยิภมู ิ(Secondary data) จากผล

การด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 และนโยบาย ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุข (R 07 15 001) และข้อก�ำหนด	

เพิม่เตมิการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารของ	

ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี  พ.ศ. 2554	

ถึง พ.ศ. 2556 

2.	 รวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องที่พบ	

ในการตรวจประเมินรับรองความสามารถห้อง	

ปฏิบัติการ 

3.	 ศึกษาวิเคราะห์กระบวนการรับรองโดย

ใช้ SIPOC model จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของ

กระบวนการโดยใช้เครือ่งมอื Stakeholder Value 

Analysis วเิคราะห์กระบวนการเพือ่พฒันาปรบัปรงุ

อย่างต่อเนื่องโดยใช้เครื่องมือ Plan Do Check 

Act (PDCA) วเิคราะห์ข้อผดิพลาดและผลกระทบ

โดย Failure Effect Mode Analysis (FMEA) 

และการน�ำเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพของกระบวนการ มีการจัดท�ำแผน

ปรบัปรงุกระบวนการ ตดิตามประเมนิผลการด�ำเนนิ

งานโดยใช้ Balanced Score Card (BSC) 

4. ด�ำเนินการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการและประเมิน

ผลลัพธ์ที่ได้

ผล
1.	 การวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิจากผลการ

ด�ำเนินงานรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ	

ด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 

2005 ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2556 

การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ทดสอบด้านสาธารณสุข ซึ่งประกอบด้วยห้อง

ปฏิบัติการทดสอบอาหาร ยา เครื่องส�ำอาง ชีววัตถุ 

สมุนไพร วัตถุอันตรายที่ใช้ในครัวเรือน รังสีและ

เครื่องมือแพทย์ ห้องปฏิบัติการนิติวิทยาศาสตร์ 

และห้องปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยทางสัตวแพทย์ 	

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 และนโยบาย 

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข	

(R 07 15 001) และข้อก�ำหนดเพิ่มเติมการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการของส�ำนักมาตรฐาน	

ห้องปฏบิตักิาร ระหว่างปี พ.ศ. 2554 ถงึ พ.ศ. 2556 

มีห้องปฏิบัติการทดสอบได้รับการรับรองคุณภาพ

สะสม จ�ำนวนทั้งสิ้น 237 แห่ง(6) โดยเป็นห้อง

ปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัการรบัรองใหม่ในปี 2554 จ�ำนวน	

21 แห่ง ปี 2555 จ�ำนวน 15 แห่ง และปี 2556 จ�ำนวน	

15 แห่ง ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองสูงสุด	

เป็นห้องปฏิบัติการทดสอบอาหาร รองลงมาเป็น	

ห้องปฏบิตักิารทดสอบยา (ภาพที ่1) ห้องปฏบิตักิาร	

ทดสอบด้านสาธารณสุข ขอการรับรองคุณภาพ	

เพิ่มขึ้นเฉลี่ยร้อยละ 10 ต่อปี ส�ำนักมาตรฐานห้อง

ปฏิบัติการสามารถให้การรับรองได้ไม่น้อยกว่า	

ร้อยละ 65 ของห้องปฏิบัติการที่ยื่นขอการรับรอง 
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คุณภาพ ร้อยละ 39.5 และข้อบกพร่องด้านวิชาการ 

ร้อยละ 60.5 (ภาพที่ 2)

 ข้อบกพร่องที่พบด้านระบบบริหารคุณภาพ 

ตามข้อก�ำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 พบว่า ข้อบกพร่องที่พบมากที่สุด คือ ข้อ 4.3 

การควบคุมเอกสาร จ�ำนวน 210 ข้อ รองลงมาคือ	

ข้อ 4.1 องค์กร พบข้อบกพร่อง 130 ข้อ ส่วนข้อ

ก�ำหนดด้านวิชาการ พบห้องปฏิบัติการด�ำเนิน

การไม่เป็นไปตามข้อก�ำหนด จ�ำนวน 1,373 ข้อ	

ข้อบกพร่องที่พบมากที่สุด คือ ข้อ 5.4 เรื่องวิธี

การทดสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี	

ข้อบกพร่อง 572 ข้อ วิธีทดสอบมีรายละเอียดไม่

สมบูรณ์ชัดเจน จ�ำนวน 315 ข้อ คิดเป็นร้อยละ	

55.1 ข้อบกพร่องเกี่ยวกับการตรวจสอบความ

2. รวบรวมและวิเคราะห์ข้อบกพร่องที่พบในการ

ตรวจประเมนิรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิาร 

จากข้อมูลรายงานการตรวจประเมินห้อง

ปฏิบัติการ ณ สถานที่ปฏิบัติจริงของห้องปฏิบัติการ

ทดสอบ จ�ำนวนทัง้สิน้ 258 รายงาน (237 ห้องปฏบิตัิ

การ) ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองในปี พ.ศ. 

2554 จ�ำนวน 88 รายงาน ปี พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 

84 รายงาน และปี พ.ศ. 2556 จ�ำนวน 86 รายงาน 

เป็นห้องปฏิบัติการที่ขอการรับรองใหม่ จ�ำนวน 51 

รายงาน ห้องปฏบิตักิารทีต่่ออายแุละห้องปฏบิตักิาร

ที่ต่ออายุพร้อมขยายขอบข่ายการรับรอง จ�ำนวน 

207 รายงาน พบข้อบกพร่องทัง้ด้านบรหิารคณุภาพ	

และด้านวิชาการ จ�ำนวน 2,270 ข้อ คิดเป็น 9.6 

ข้อ ต่อห้องปฏิบัติการ เป็นข้อบกพร่องด้านบริหาร
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214

21 15 15

229 237

	 ปี 2554	 ปี 2555	 ปี 2556

ปีงบประมาณ

จ�ำนวน (แห่ง)

อาหาร

ยา

เครื่องส�ำอาง

รังสี เครื่องมือแพทย์ ถุงยางอนามัย ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

นิติวิทยาศาสตร์

สัตวแพทย์

ประสาทสัมผัส

อื่น ๆ ผลิตภัณฑ์สุขภาพ อาหารสัตว์

8
9
4 10 1

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองสะสม

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองใหม่

ภาพที่ 1	 จ�ำนวนห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึงปีงบประมาณ  พ.ศ. 2556
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ใช้ได้ของวิธีทดสอบ จ�ำนวน 156 ข้อคิดเป็น

ร ้อยละ 27.3 เรื่ อง การประมาณค ่าความ	

ไม่แน่นอนของการวัด จ�ำนวน 101 ข้อ คิดเป็น	

ร้อยละ 17.7 ส่วนข้อบกพร่องด้านวิชาการที่พบ

อันดับสอง คือ ข้อ 5.5 เรื่องเครื่องมือ จ�ำนวน 225 

ข้อ และพบข้อบกพร่อง เรื่องการประกันผลการ

ทดสอบจ�ำนวน 137 ข้อ ร้อยละ 50 เป็นเรื่องการ

ใช้วัสดุอ้างอิงที่ไม่สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐาน

สากล และไม่มีผลการเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ

ในรายการทดสอบของการรับรอง 

3.  การวเิคราะห์กระบวนการรบัรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ

กระบวนการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตัิ

การทดสอบด้านสาธารณสุขตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17025 : 2005 มีขั้นตอนด�ำเนินการและระยะ

เวลาที่ใช้ประมาณ 240 วัน ขั้นตอนที่ใช้เวลามาก

ที่สุด คือ ห้องปฏิบัติการแก้ไขข้อบกพร่อง อันดับ 

2 คือ การเตรียมการตรวจประเมินประกอบด้วย

การทาบทาม การแต่งตั้งผู ้ตรวจประเมินและจัด

เตรียมเอกสารส�ำหรับผู้ตรวจประเมิน อันดับ 3 คือ 

การจัดท�ำรายงานเสนอคณะอนุกรรมการและคณะ

กรรมการรับรอง และอันดับ 4 คือ ผู้ตรวจประเมิน/

ผู้ประสานงานพิจารณาปิดการแก้ไขข้อบกพร่อง 

(ภาพที่ 3)

วิเคราะห์กระบวนการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการ โดยใช้เครื่องมือ SIPOC model 

ค�ำนงึถงึผูม้ส่ีวนเกีย่วข้อง (Supplier) ปัจจยัน�ำเข้า 

(Input) ขั้นตอนด�ำเนินการ (Process) ผลลัพธ์

ที่ได้ (Output) และผู้ใช้บริการ (Customer)	

(ตารางที่ 1) วิเคราะห์ความต้องการของผู้ใช้บริการ	

และผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีโดยใช้เครือ่งมอื Stakeholder	

Value Analysis จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของ	

กระบวนการรับรอง (ตารางที่ 2) จัดประชุมสัมมนา	

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองอย่างต่อเนื่อง

เพื่อเป็นเวทีส�ำหรับการฟื้นฟูความรู้ด้านวิชาการ

ตามข้อก�ำหนดที่เกี่ยวข้อง ทบทวนนโยบาย ข้อ

ก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการที่มีการปรับเปลี่ยน รวมทั้งมีการแลก

เปลี่ยนข้อคิดเห็นเพื่อปรับปรุงพัฒนากระบวนการ

จ�ำนวน (ข้อ)
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ภาพที่ 2 ข้อบกพร่องด้านบริการคุณภาพและด้านวิชาการ รวบรวมจากรายงานการตรวจประเมิน	

ห้องปฏิบัติการระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึง ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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ภาพที่ 3 กระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005
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ตารางที่ 1 การวิเคราะห์ SIPOC กระบวนงานรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบด้านการแพทย์และสาธารณสุข

ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005

1.	 เจ้าหน้าที่ของ	 1. 	ความรู้ ความเข้าใจ	 1. จัดท�ำแผนการด�ำเนินการรับรอง	 ห้องปฏิบัติการ	 กลุ่มผู้รับบริการ

ส�ำนักมาตรฐาน	 ตามข้อก�ำหนด มาตรฐาน	 ความสามารถ ห้องปฏิบัติการด้าน	 ได้รับการรับรอง	 โดยตรง

ห้องปฏิบัติการ	 สากลที่เกี่ยวข้องกับ	 สาธารณสุข	 ความสามารถ	 -	 ห้องปฏิบัติการ

2.	 ผู้ตรวจประเมิน	 กระบวนการรับรอง ได้แก่	 2.	 การขอการรับรอง	 ห้องปฏิบัติการ	 ด้านการแพทย์

3.	 คณะอนุกรรมการ	 ISO/IEC 17025 : 2005	 	-	 ยื่นขอการรับรอง	 ด้านสาธารณสุข	 และสาธารณสุข

รับรองห้องปฏิบัติการ	 2. ความรู้ ความเข้าใจ	 	-	 ตรวจสอบเอกสาร	 ตามมาตรฐาน	 ของหน่วยงาน

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 ตามข้อก�ำหนด มาตรฐาน	 	-	 จัดทีมผู้ตรวจประเมิน	 ISO/IEC	 ภาครัฐและเอกชน

และคณะกรรมการ	 สากลขององค์กรรับรอง	 	-	 ตรวจประเมิน	 17025	 กลุ่มผู้มีส่วน

รับรองความสามารถ	 ได้แก่ ISO 17011 : 2004,	 3.	 การขอรับรองใหม่	 	 ได้ส่วนเสีย

ห้องปฏิบัติการ	 ข้อก�ำหนดของ ILAC	 4.	 การเฝ้าระวัง	 	 -	 หน่วยงานภาค

ด้านสาธารณสุข	 และ APLAC, นโยบาย 	 5.	 การขยายขอบข่าย	 	 รฐัและเอกชน เช่น

	 	 ข้อก�ำหนด เงื่อนไขการ	 6.	 การต่ออายุ	 	 ส�ำนักงานคณะ

	 	 รับรองความสามารถ	 	-	 แก้ไขข้อบกพร่อง	 	 กรรมการอาหาร

	 	 ห้องปฏิบัติการของส�ำนัก	 	-	 ปิดการแก้ไข	 	 และยา ส�ำนักงาน

	 	 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 	 	-	 จัดท�ำรายงาน	 	 มาตรฐานสินค้า

	 	 พระราชบัญญัติการ	 	-	 ประชุมคณะอนุกรรมการฯ	 	 เกษตรและอาหาร

	 	 มาตรฐานแห่งชาติ 	 และคณะกรรมการฯ	 	 แห่งชาต ิ(มกอช.) 

	 	 พ.ศ. 2551	 7. ออกใบรับรอง	 	 ผู้บริโภค

	 	 3.	 บัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติ 	 8.	 การเผยแพร่ห้องปฏิบัติการทีี่ผ่าน

	 	 การที่ผ่านการรับรอง	 การรับรองใน web site

	 	 4.	 บัญชีรายชื่อผู้ตรวจ	 9. การแจ้งข้อมูลการรับรอง

	 	 ประเมิน	 ให้แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

	 	 5.	 งบประมาณที่ใช้ใน

	 	 กระบวนการรับรอง

	 	 6.	 งบประมาณสนับสนุน

	 	 7.	 การวิเคราะห์ความ

	 	 ต้องการของผู้ใช้บริการ

	 	 ได้แก่ การลดระยะเวลา 

	 	 ความสะดวกในการรบับรกิาร

	 Supplier	 Input	 Process	 Output	 Customers
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ตารางที ่2 ข้อก�ำหนดทีส่�ำคญัและตวัชีว้ดัของกระบวนการรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 : 2005

ให ้มีประสิทธิภาพดียิ่ งขึ้น  กลุ ่มผู ้ รับบริการ

โดยตรง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุขของหน่วยงานภาครัฐและเอกชน	

ในประเทศและต่างประเทศ ส่วนกลุ่มผู้มีส่วนได้	

ส่วนเสีย ประกอบด้วยหน่วยงานภาครัฐและเอกชน 

เช่น ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (สนอย.) 

ส�ำนกังานมาตรฐานสนิค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 

(มกอช.) และประชาชนที่รับบริการด้านสุขภาพ 

พบว่า มีความต้องการให้กระบวนการรับรองที่มี

ความคุ้มค่า มีคุณภาพ สะดวกและรวดเร็ว การ

จ�ำแนกตามความต้องการและตัวชี้วัดความต้องการ

ของผู้ใช้บริการ (Customer) ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(Stakeholder) องค์กรรับรอง (Organization) 

และกฎหมาย (Law) และน�ำข้อมูลที่ได้จากผู้รับ

บริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาประกอบในการ

จัดท�ำข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญของกระบวนการรับรอง 

(ตารางที่ 3) โดยพิจารณาจากการมีส่วนร่วมของ

ผูร้บับรกิารและผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีจากการจดัประชมุ	

สมัมนาและส�ำรวจความพงึพอใจ/ความไม่พงึพอใจ 

และน�ำข้อมูลมาวิเคราะห์ความต้องการ จัดท�ำแผน

เพื่อน�ำไปสู่การพัฒนาปรับปรุงตามความต้องการ

และความคาดหวังของผู้ใช้บริการ และติดตามและ

ด�ำเนินการตามแผนพัฒนาปรับปรุงตามระยะเวลา

ที่ก�ำหนด นอกจากนั้นได้วิเคราะห์กระบวนการ

รบัรองโดยวเิคราะห์ข้อผดิพลาดและผลกระทบจาก	

Failure Effect Analysis (FMEA) ได้แก่	

การวิเคราะห์คุณลักษณะของความเสียหายหรือ	

สาเหตุที่จะน�ำไปสู่ผลกระทบ หรือความเสียหาย	

ทีจ่ะตามมา ลกัษณะความเสยีหาย หรอืความล้มเหลว	

ของกระบวนการ รวมทั้งผลกระทบที่ เกิดจาก	

ความเสียหายยึดจากผลกระทบที่เกิดขึ้นกับลูกค้า

เป็นหลกั น�ำผลการวเิคราะห์มาจดัล�ำดบัความส�ำคญั

ของปัญหา โดยใช้ Six-Sigma (ตารางที่ 4)

16 

 

ตารางท่ี 2  ขอกําหนดท่ีสําคัญและตัวช้ีวัดของกระบวนการรับรองความสวามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงานที่เกี่ยวของ ขอกําหนดสําคญั ตัวชี้วัดภายใน ตัวชี้วัดกระบวนการ 
1. SOP 07 15 001 SOP for Laboratory Accreditation - การใหการรับรองเปนไปตาม

เปาหมายท่ีกําหนด 

- ความพึงพอใจของผูใชบริการ 

- พระราชบัญญัติการมาตรฐาน

แหงชาติ พ.ศ. 2551 

- มาตรฐานสากลท่ีเกี่ยวของ เชน 

ISO/IEC 17011,  ISO/IEC 17025 

- ขอกําหนดของ ILAC และ 

APLAC 

- การเพิ่มประสิทธิภาพของ

กระบวนการ 

 

- ระยะเวลาท่ีใชในการ

ตรวจสอบเอกสาร 

- ระยะเวลาในการจัดหา

ทีมผูตรวจประเมิน 

- ระยะเวลาการปดการแกไข 

- ระยะเวลาการเสนอรายงาน

ตออนุกรรมการฯ  และ

กรรมการฯ 

- ระยะเวลาการจัดทํา

ใบรับรองฯ 

- การวิเคราะหขอมูลความ

ตองการของผูใชบริการ 

ปญหาและอุปสรรคการ

ดําเนินการ เพื่อปรับปรุง

และเพิ่มประสิทธิภาพ

กระบวนการ 

- รอยละความสําเร็จของ

การชําระคาธรรมเนียม

การรับรองผานทาง

ธนาคาร (Teller 

Payment) 

- รอยละความพึงพอใจ

ของผูใชบริการเปนไป

ตามเกณฑท่ีกําหนด 

- รอยละของความสําเร็จ

การดําเนินการตามแผน

ปรับปรุงกระบวนการ 

2. SOP 07 15 003 SOP for Appointment of Assessor 

3. SOP 07 15 005 SOP for Suspending, Withdrawal or Reducing Laboratory 

Accreditation 

4. SOP 07 15 007 SOP for Surveillance and Reassessment of Accredited 

Laboratory 

5. SOP 07 15 008 SOP for Selection, Development and Training of Assessor 

6. SOP 07 15 009 SOP for Complaint of Laboratory Accreditation 

7. SOP 07 15 010 SOP for Extending Activities of Laboratory Accreditation 

8. SOP 07 15 011 SOP for Internal audit 

9. SOP 07 15 012 SOP for Management review 

10. SOP 07 15 013 SOP for Document and recording control 

11. SOP 07 15 014 SOP for Corrective action 

12. SOP 07 15 015 SOP for Preventive action 

13. SOP 07 15 016 SOP for Monitoring Committees Involved in the 

Laboratory Accreditation 

14. SOP 07 15 017 SOP for Pre-assessment of Laboratory Accreditation 

15. SOP 07 15 019 SOP ควบคุมเอกสารในกลุมรับรองหองปฏิบัติการ  



	 	 อรัญ  ทนนัขัติ
พัฒนากระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข : ISO/IEC 17025
	 	 และชมไฉไล  สินธุสาร	
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ตารางท่ี 3  ขอกําหนดท่ีสําคัญกระบวนการรับรองจําแนกตามความตองการ และตัวช้ีวัดความตองการของ Customer/Stakeholder/Organization และ Law (C/S/O/L) 
 

กลุม C/S/OL ความตองการ ตัวชี้วัดความตองการ ทําอยางไรเพ่ือตอบสนองความตองการ 
Customer - ระยะเวลาในการใหบริการรวดเร็ว 

- เจาหนาท่ีมีความรู ความสามารถ และจํานวนเพียงพอในการใหบริการ 

- บริการทางโทรศัพทติดตองาย 

- สถานท่ีรับเอกสารไมรอนและสะดวกไมคับแคบ 

- มีบริการขอการรับรองโดยระบบ Online บน Internet  

- เพิ่มชองทางการแจงความกาวหนาการดําเนินการบน Website  

- รอยละของหองปฏิบัติการท่ีใชเวลาในการรับรองเปนไปตาม

เปาหมายท่ีกําหนด  

- รอยละความพึงพอใจของผูใชบริการพงึพอใจกระบวนการรับรองฯ 

- ลดระยะเวลาและปรับขั้นตอนการใหบริการ 

- นํา IT มาใชติดตามขั้นตอนตางๆ ของกระบวนการรับรองฯ  

 

Stakeholder - การแจงขอมูลรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีผานการรับรองรวดเร็ว 

- มีระบบการดําเนินการท่ีชัดเจนและเปนกลางกรณีพบเรื ่องรองเรียน

หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 

- ระยะเวลาท่ีใชในการแจงขอมูลรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีผานการ

รับรองใหกับหนวยงานที่เก่ียวของ 

- ขอกําหนดเงื่อนไขในการรับรองฯ มีความชัดเจน กรณีพบเรื่อง

รองเรียนหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรองแลว 

- พัฒนาโปรแกรม  ที่เ ชื ่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงาน

ตางๆ  เพื ่อตรวจสอบราย ชื่อหองปฏิบัติการที่ไดการ

รับรองแตละเดือน บน Website 

- หนังสือแจงรายช่ือหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 

- เผยแพรนโยบายขอกําหนดในการรับรองบน Website  และ

ช้ีแจงในการประชุมคณะอนุกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

Organization - มีนโยบายท่ีชัดเจน 

- มีทรัพยากรท่ีเหมาะสมตอการรองรับปริมาณงานที่เพิ่มขึ้นและการขยายงาน

ใหม 

- มีการจัดสรรคาพิจารณาเอกสารการตรวจประเมินของผูตรวจประเมิน 

ท่ีเหมาะสม 

- มีโปรแกรม IT ท่ีใชในการระบบการติดตามและการสื่อสารบน Website 

- มีการจาง เหมาชวงดําเนินการในกระบวนการรับรองบางขั้นตอน  

บุคลากรไดรับการพัฒนาความรู ตามที่ระบุในขอบขายทั ้งภายใน /

ตางประเทศ 

- ไดรับงบประมาณสนับสนุน เพื่อใหสามารถดําเนินการไดตามเปาหมาย

ท่ีกําหนด 

- คาตอบแทนการพิจารณาเอกสารผูตรวจประเมินเพิ่มขึ้นจากเดิมท่ี

กําหนดตอครั้งเปนตอวัน  

- ไดรับงบประมาณในการจัดจางผูจัดทําโปรแกรม IT เพื่อใชใน

การติดตามงานในขั้นตอนตาง  ๆของกระบวนการรับรอง 

- มีการจางเหมาซึ่งดําเนินการในขั้นตอนการสงเอกสารและ รับ

เอกสาร 

- รอยละบุคลากรท่ีไดรับการอบรมตามแผนการพัฒนา  

- สรุปผลการวิเคราะหองคกรตอผูบริหารระดับสูงจัดทําแผน

งบประมาณสนับสนุน   

- จัดทําขอเสนอการปรับคาพิจารณาเอกสารท่ีใหผูตรวจ

ประเมินตอผูบริหารระดับสูง 

- จัดทําโครงการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรองโดยนํา IT 

มาใช 

- คัดเลือกและทํา TOR การจางเหมาหนวยบริการ รับ-สง

เอกสาร 

- จัดทําแผนพัฒนาบุคลากร 3 ปและประจําป เสนอตอผูบริหาร 

Law - การติดตามและศึกษาขอกําหนดขององคกร ILAC และ APLAC อยาง

ตอเนื่อง 

- ความรูความสามารถเขาใจบทบาทที่ไดรับมอบหมายตาม  พ .ร .บ .  การ

มาตรฐานแหงชาติและ 

- จํานวนขอกําหนดเอกสาร APLAC และ ILAC ที่มีการศึกษา

และถายทอดใหบุคลากรในหนวยงาน 

- ดําเนินการรับรองใหสอดคลองกับ พ.ร.บ. ตามมาตรฐานแหงชาติ 

- กําหนดผูรับผิดชอบการติดตาม ศึกษาเอกสาร ILAC และ 

APLAC ท่ีมีการปรับเปล่ียน 

- ถายทอดในการประชุมกลุมงาน 

ตารางที่ 3 ข้อก�ำหนดที่ส�ำคัญกระบวนการรับรองจ�ำแนกตามความต้องการ และตัวชี้วัดความต้องการของ 

Customer/Stakeholder/Organization และ Law (C/S/O/L)

ตารางที่ 4 การวิเคราะห์ข้อผิดพลาดและผลกระทบกระบวนการรับรอง โดยใช้เครื่องมือ FMEA

	 ขั้นตอน	 ความผิดพลาดที่อาจเกิด	 ผลกระทบที่อาจเกิด	 ความ	 สาเหตุที่เป็นไปได้	 ความถี่	 การควบคุม/	 ความสามารถ	 Resk	 การแก้ไข
	 ด�ำเนินงาน	 	 	 รุนแรง	 	 การเกิด	 ตรวจสอบในปัจจุบัน	 ตรวจสอบ	 Priority	 	

1.	การยื่นขอรับรอง	
และการตรวจสอบ
เอกสาร

2.	การคัดเลือก
	 ทาบทามแต่งตั้ง
	 ผู้ตรวจประเมิน

3.	การจัดท�ำรายงาน
การตรวจประเมิน
ฉบับทางการ

4.	การแจ้งเตือนครบ
ก�ำหนดการแก ้ไข	
ข้อบกพร่อง

5.	การตดิตามการแก้ไข	
ข ้ อบกพร ่องของ	
ผู้ตรวจประเมิน

6.	การจัดท�ำรายงาน
ตรวจประเมิน

7.	การน�ำเสนอรายงาน
ตรวจประเมิน

8.	การจัดท�ำใบรับรอง

-	ไม่พบบนัทกึการตรวจสอบเอกสาร
-	บันทึกไม่ลงนามผู้ตรวจสอบ
-	ไม่มีหลักฐานแจ้งผู้ใช้บริการ

การจัดทีมล่าช้าเกิด 60 วันหลังจาก
เอกสารครบถ้วน

ส่งรายงานฉบับทางการไม่เป็นไป
ตามเวลาที่ก�ำหนด

-	ผู้ใช้บริการส่งการแก้ไขล่าช้า 
	 และผ่อนผัน
-	ไม่มีระบบการแจ้งเตือน

-	ไม่มีหลักฐานการปิดการแก้ไข
-	ผูป้ระเมนิใช้เวลาปิดการแก้ไขนาน
-	ไม่มีการติดตาม

-	ไม่จัดท�ำรายงานตรวจประเมิน
ตามเวลาก�ำหนด

-	การปิดการแก้ไขล่าช้า
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ
ของงาน

-	จ�ำนวนรายงานมีมากและไม่ผ่าน
การพิจารณาตามที่ก�ำหนด

-	จัดท�ำใบรับรองล่าช้า
-	ผู้รับผิดชอบส่งข้อมูลล่าช้า
-	การตรวจสอบของเจ้าหน้าทีล่่าช้า

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการตรวจประเมนิ	
ล่าช้า

-	องค์กรไม่มีหลักฐานการด�ำเนิน
งาน ขาดความน่าเชื่อถือ

-	ผู้ใช้บริการไม่สามารถรับงานได้
-	องค์กรขาดศักยภาพตาม
	 มาตรฐานสากล

-	ผู ้ใช้บริการแก้ไขข้อบกพร่อง
ล่าช้า

-	องค์กรด�ำเนนิการไม่เป็นไปตาม
ที่ก�ำหนด

-	ผู้ใช้บริการถูกตามเพิ่มเติม
-	ไม ่สามารถปิดการแก ้ไขข ้อ
บกพร่อง

-	ถูกระงับการรับรองชั่วคราว
-	องค์กรรับรองไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผู้ใช้บริการได้รับการรับรองช้า
-	องค์กรขาดความน่าเชื่อถือ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

-	ผูใ้ช้บรกิารได้รบัการรบัรองล่าช้า
-	องค์กรไม่เป็นที่พึงพอใจ

4

4

2

3

2

3

4

4

-	ผู้รับผิดชอบไม่ลงข้อมูล
-	ผูป้ฏบิตังิานใหม่ขาดความตระหนกั
-	ไม่มีการสุ่มตรวจตามเวลาก�ำหนด

-	ผูต้รวจประเมนิไม่สามารถตรวจได้
ตามก�ำหนด

-	ค่าตอบแทนน้อย

-	จ�ำนวนผู้ตรวจประเมินไม่เพียงพอ
-	ไม่เป็นไปตามแผน
-	ผู้ตรวจประเมินส่งรายงานล่าช้า
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ
-	จ�ำนวนห้องปฏิบัติการตรวจช่วง
เวลาเดียวกันมาก

-	ผู้ใช้บริการไม่ได้ศึกษาข้อก�ำหนด
และเงื่อนไข

-	ผู้ปฏิบัติงานไม่มีการติดตาม

-	ไม่มีเกณฑ์ก�ำหนดที่ชัดเจน
-	ผู้ปฏิบัติขาดการติดตาม
-	ผูต้รวจประเมนิตดิภารกจิไม่มเีวลา

-	ผู้ปฏิบัติไม่สามารถจัดสรรเวลาได้
-	ผู้ปฏิบัติไม่จัดล�ำดับความส�ำคัญ

-	การแก้ไขข้อบกพร่องไม่ชัดเจน
-	การเขียนข้อบกพร่องของผู้ตรวจ
ประเมินไม่ชัดเจน

-	รายละเอียดรายงานไม่ชัดเจน

-	ผู้ใช้บริการตรวจสอบล่าช้า
-	เจ้าหน้าที่มีภารกิจงานมาก
-	ข้อมูลไม่ชัดเจน

4

4

4

2

2

4

4

4

-	การสุ่มตรวจบันทึกการ
ตรวจสอบเอกสารทุก	
3 เดือน

-	ติดตามโดยการประชุม
กลุ่มทุก 1 เดือน

-	แจ้งหัวหน้าผู้ตรวจ
	 ประเมินส่งรายงาน
	 ภายใน 2 วัน
-	ตรวจสอบเวลาการส่ง
รายงาน

การติดตามโดยการแจ้ง
ทาง E-mail   และ
หนังสือทางการ

แจ้งทาง E-mail และ
หนังสือทางการ

-	แผนก�ำกบัการปฏบิตังิาน
-	ติดตามโดยการประชุม
กลุ่ม

-	ผูป้ฏบิตัติรวจสอบความ
สมบูรณ์ของรายงาน

-	หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบ
ความสมบูรณ์และความ
ถูกต้อง

-	หนังสือแจ้ง
-	สุ่มตรวจระยะเวลาการ
จัดท�ำ

1

2

2

1

1

1

2

1

16

32

16

6

4

12

32

16

-	อบรบผูป้ฏบิตัใิห้ทราบ
ถึงความส�ำคัญ

-	เพิ่มความถี่ในการ
	 ตรวจสอบทุก 1 เดือน

-	เพิ่มจ�ำนวนผู้ตรวจ
	 ประเมิน
-	เพิ่มค่าตอบแทน

-	จัดท�ำแผนและจัดทีม
ล่วงหน้า

-	ก� ำ ชั บ ผู ้ ป ฏิ บั ติ ใ ห ้
ติดตามรายงาน

-	กระจายงานรบัผดิชอบ	
ให้ผูป้ฏบิตัอิืน่ช่วยเหลอื

-	อบรมผู้ปฏิบัติงาน
-	ตดิตามโดยหวัหน้ากลุม่

-	จัดท�ำเกณฑ์ก�ำหนด
-	มอบหมายผูร้บัผดิชอบ	
ก�ำกับ ติดตามและ

	 แจ้งเตือน

-	จ้างเหมาเจ้าหน้าที่จัด
พิมพ์รายงาน

-	ปรับรูปแบบรายงาน
การตรวจประเมิน

-	ปรับวิธีกี่ประชุม
-	ปรับปรุงคณะกรรม
การฯ

-	ปรับรูปแบบรายงาน
การตรวจประเมิน

-	จัดท�ำแบบก�ำกับงาน
-	อบรมเจ้าหน้าที่ปฏิบัติ
-	ก�ำชับการปฏิบัติงาน
โดยหัวหน้ากลุ่ม
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4. การพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการและการประเมิน

ผลลัพธ์ที่ได้

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการพัฒนาและ

ปรับปรุงกระบวนการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการจากการวิเคราะห์ผลการด�ำเนินงาน 

ปัญหาข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจประเมินและ

การวิเคราะห์กระบวนการในประเด็นที่เกี่ยวข้องให้

สอดคล้องกับความต้องการและความคาดหวังของ

ผู้ใช้บริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียตามล�ำดับความ

ส�ำคัญที่ได้วิเคราะห์ดังนี้

1.	 ปรับวิธีการตรวจประเมินเฝ้าระวังจาก

การไปตรวจ ณ สถานที่ปฏิบัติงานจริงของห้อง

ปฏิบัติการ เป็นวิธีการตรวจสอบเอกสารคุณภาพ

ต่างๆ ที่ห้องปฏิบัติการตามแบบบันทึกค�ำรับรอง

การรักษาระบบบริหารคุณภาพ (Self-Assess-

ment) ซึ่งห้องปฏิบัติการต้องส่งเอกสารประกอบ

การด�ำเนินการ ได้แก่ รายงานผลการตรวจติดตาม

คุณภาพภายใน การทบทวนการบริหาร และผลการ

เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ/การเปรียบเทียบผล

การทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ/การประเมิน

ความสามารถของผู้ทดสอบภายในห้องปฏิบัติการ

2.	 ปรับรูปแบบการรายงานเสนอคณะ

อนกุรรมการและคณะกรรมการรบัรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการให้มีความกระชับและชัดเจน โดย

สรุปประเด็นปัญหาข้อบกพร่อง ข้อสังเกต และการ

เปลี่ยนแปลงข้อมูลส�ำคัญของห้องปฏิบัติการที่มีผล	

กระทบต่อระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

3.	 น�ำระบบสารสนเทศมาใช้ในกระบวนการ 

โดยมีการพัฒนาโปรแกรมส�ำหรับรับค�ำขอบริการ

ออนไลน์ ซึ่งห้องปฏิบัติการและผู ้ประสานงาน	

รับผิดชอบสามารถติดตามความก้าวหน้าของการ

ด�ำเนินงานได้ตลอดเวลา และปรับปรุงการน�ำเสนอ

รายงานต่อคณะอนุกรรมการและคณะกรรมการ	

ในรูปแบบ paperless ซึ่งขณะนี้อยู ่ระหว ่าง

ด�ำเนินการและคาดว่าจะด�ำเนินการแล้วเสร็จ	

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2557

4.	 ปรับเปลี่ยนระบบการรับรองห้องปฏิบัติ

การทดสอบด้านยาให้สามารถรับรองตามเทคนิค 

โดยศึกษาจากองค์กรรับรองต่างประเทศที่ให้การ

รับรองตามเทคนิค ได้แก่ ACLASS(7), A2LA(8), 

NATA(9) จัดท�ำข้อก�ำหนดเพิ่มเติมของการรับรอง

เทคนิคทดสอบด้านยา N 07 15 019 เน้นประเด็น

บุคลากรเกี่ยวข้องกับการทดสอบต้องผ่านการ

ประเมินความสามารถในเทคนิคที่ขอ วิธีทดสอบ

ต้องมีการทวนสอบความถูกต้อง ในปี พ.ศ. 2556	

ห ้องปฏิบัติการที่ผ ่านการรับรองตามเทคนิค

จ�ำนวน 5 แห่ง และมีแนวโน้มที่จะขอการรับรอง	

ตามเทคนิคเพิ่มมากขึ้น 

5.	 ปรับปรุงระบบการช�ำระค่าธรรมเนียม

การรับรอง โดยใช้ระบบช�ำระผ่านธนาคาร (Teller 

payment) ซึ่งท�ำให้มีความสะดวกและรวดเร็ว	

ผู้ใช้บริการไม่ต้องเดินทางมาช�ำระค่าธรรมเนียมที่

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในปี พ.ศ. 2556	

ผู้ใช้บริการร้อยละ 100 ช�ำระค่าธรรมเนียมการ

รับรองผ่านระบบดังกล่าว

6.	 ปรับลดระยะเวลาการปิดการแก้ไข	

ข้อบกพร่องจากผู้ตรวจประเมิน จากเดิมที่ต้องใช้

เวลาในการปิดการแก้ไขข้อบกพร่องเกินก�ำหนด 

30 วัน หากพบข้อบกพร่องที่ผู ้ตรวจประเมินไม่

ยอมรับการแก้ไข ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะ

ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะสาขาเป็นผู้พิจารณาร่วมกับ	

เจ้าหน้าทีผู่เ้ชีย่วชาญของส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิตัิ

การ 

7.	 ปรับเปลี่ยนคณะอนุกรรมการและคณะ

กรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการให้มี

เพยีงคณะกรรมการเพยีงชดุเดยีว โดยมกีารตัง้คณะ

กรรมการเฉพาะกจิในการพจิารณาข้อมลูทางวชิาการ
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ก่อนน�ำเสนอคณะกรรมการ ซึง่ท�ำให้ลดระยะเวลาลง

ได้ 30 วัน

8.	 จัดอบรมฟื้นฟูความรู้ให้กับทีมผู้ตรวจ

ประเมินเป็นประจ�ำทุกปี โดยมีการให้ความรู้ใน	

ข้อก�ำหนดและเงื่อนไขการรับรองความสามารถ

ห้องปฏิบัติการที่มีการปรับเปลี่ยน และมีการ	

แลกเปลี่ยนประสบการณ์ในการตรวจประเมิน

ระหว่างผูต้รวจประเมนิ รวมทัง้มกีารอบรมให้ความ

รู้ทางวิชาการเพิ่มเติม ได้แก่ การตรวจสอบความ	

ถกูต้องของวธิวีเิคราะห์ทางเคมี การตรวจสอบความ

ถกูต้องของวธิวีเิคราะห์ทางจลุชวีวทิยา การประมาณ

ค่าความไม่แน่นอนของการวดัทางเคมี การประมาณ

ค่าความไม่แน่นอนของการวัดทางจุลชีววิทยา การ

สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่มีผลกระทบต่อ

ผลการทดสอบ การแปลผลใบรายงานผลการสอบ

เทยีบเครือ่งมอืวทิยาศาสตร์ การประเมนิห้องปฏบิตัิ

การทางประสาทสัมผัส วิธีการเขียนข้อบกพร่องให้

ชัดเจน เป็นต้น

9.	 สรรหาผู้ตรวจประเมินใหม่ให้มีจ�ำนวน

เพียงพอและครอบคลุมกับเทคโนโลยีใหม่ โดยมี

การจัดอบรมเตรียมความพร้อมส�ำหรับการเป็น	

ผูป้ระเมนิเป็นประจ�ำทกุปี และจดัท�ำท�ำเนยีบผูต้รวจ

ประเมิน

10.	จดัอบรม Harmonized ประเดน็ปัญหา

จากการตรวจประเมินเพื่อให้เกิดความชัดเจน และ

น�ำไปตรวจประเมินในแนวทางเดียวกันของผู้ตรวจ

ประเมิน

จากการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการรับรอง

อย่างต่อเนื่องท�ำให้ผู ้ใช ้บริการและผู ้มีส ่วนได้	

ส่วนเสียมีความพึงพอใจต่อกระบวนการรับรอง	

ความสามารถห ้องปฏิบั ติ ก ารทดสอบด ้ าน	

สาธารณสุขเพิ่มขึ้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554	

ถงึ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 (ภาพที ่4) และผูใ้ช้บรกิาร

มคีวามพงึพอใจในภาพรวมต่อการให้บรกิารเพิม่ขึน้	

(ภาพที่ 5) 
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208

Process development for Lab Accreditation of Public Health	 Aran  Tanunkat
in Lab ISO/IEC 17025 : 2005	 and Chomchailai  Sinthusarn

วิจารณ์
การรบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้าน

สาธารณสขุตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ตั้งแต่เริ่มด�ำเนินการจนถึงปัจจุบันมีจ�ำนวน 237 

แห่ง เมื่อเทียบกับจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทดสอบ

ด้านสาธารณสขุทีท่�ำการวเิคราะห์ทดสอบผลติภณัฑ์

สุขภาพ ทั้งที่เป็นห้องปฏิบัติการของผู ้ประกอบ	

การผลิต ห้องปฏิบัติการทดสอบภาครัฐและเอกชน

ที่ให้บริการทดสอบทั่วไป ซึ่งมีมากกว่า 3,000 แห่ง	

ไม่ถึงร ้อยละ 10 ของห้องปฏิบัติการทั้งหมด 

อาจเนื่องมาจากการรับรองความสามารถห้อง

ปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2005 เป็นการสมัครใจของห้องปฏิบัติการ ดังนั้น	

จึงจ�ำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีการพัฒนาและให้	

ความรู ้แก่ห้องปฏิบัติการต่างๆ ในด้านระบบ

คุณภาพและมาตรฐานของห้องปฏิบัติการเพื่อที่

จะรองรับการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน ในปี พ.ศ. 

2558 ต้องอาศัยความร่วมมือกับองค์กรต่างๆ	

ที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการก�ำกับดูแลห้องปฏิบัติการ

ซึ่งมีบุคลากรที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญเฉพาะใน

แต่ละสาขาในการพัฒนา ประเด็นปัญหาส�ำคัญอีก

ประการหนึ่ง คือ หน่วยงานที่ให้บริการทดสอบ

ความช�ำนาญในประเทศมีน้อยและไม่ครอบคลุม

ต้องมีการจัดหาหน่วยงานที่มีความสามารถในการ

เป็นหน่วยทดสอบความช�ำนาญในสาขาต่างๆ เพื่อ

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุขเข้าร่วม

ทดสอบความช�ำนาญเพือ่แสดงความสามารถในการ

ทดสอบในรายการทีข่อการรบัรอง ซึง่เป็นข้อก�ำหนด

ขององค์กรระดบัสากลทีก่�ำกบัดแูลหน่วยงานรบัรอง

ที่ลงนามความตกลงยอมรับร่วม(10) ที่ก�ำหนด

ให้ห้องปฏิบัติการทดสอบที่ขอการรับรองต้อง	

เข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญตามรอบระยะเวลา

ก�ำหนด ตลอดจนต้องมีการส่งเสริมให้หน่วยผลิต

วัสดุอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ สามารถ

ผลิตวัสดุอ้างอิงได้ตามมาตรฐาน ISO Guide 

34(11) เพื่อที่จะท�ำให้ห้องปฏิบัติการมีวัสดุอ้างอิง

ที่มีมาตรฐานและสอบกลับไปยังระดับนานาชาติ

ได้ สัดส่วนของห้องปฏิบัติการที่ได้รับรองส่วนใหญ่	

เป็นห้องปฏิบัติการสาขาอาหาร สะท้อนให้เห็น

ร้อยละความพึงพอใจ
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	 ปี 2554	 ปี 2555	 ปี 2556

ปีงบประมาณ

ภาพที่ 5 ร้อยละความพึงพอใจในภาพรวมของผู ้ใช้บริการต่อกระบวนการรับรองความสามารถ	

ห้องปฏิบัติการ ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึงปีงบประมาณ พ.ศ. 2556
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ความส�ำคัญของการขอการรับรองความสามารถ	

ห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล เนื่องจาก

ประเทศไทยเป ็นประเทศที่ส ่งออกผลิตภัณฑ์

อาหาร ปัจจุบันประเทศคู่ค้าต้องการความมั่นใจ

ว ่ าผลิตภัณฑ ์ที่ ได ้รับต ้องมีคุณภาพตรงตาม

มาตรฐานที่ก�ำหนดของแต่ละผลิตภัณฑ์ อย่างไร

ก็ตามศักยภาพและแนวโน้มของประเทศไทย

ในการส ่ง เสริมผลิตภัณฑ ์ด ้ านยาและเครื่อง

ส�ำอางสู ่ตลาดโลกมีการขยายตัวมากขึ้น รวม

ทั้งกระแสความสนใจและให้ความส�ำคัญเรื่อง

คุณภาพชีวิตของประชาชนในประเทศมีมากขึ้น	

ซึง่เป็นนมิติหมายทีด่แีละเป็นเรือ่งทีผู่ผ้ลติผลติภณัฑ์

สุขภาพต้องตระหนัก และเตรียมความพร้อมใน	

การขอการรบัรองห้องปฏบิตักิารทดสอบของตนเอง

ให้มีคุณภาพด้วย 

ในส่วนการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการของส�ำนัก

มาตรฐานห้องปฏบิตักิารมกีารจดัท�ำแผนการด�ำเนนิ

งาน แผนการพัฒนาปรับปรุงตามมาตรฐาน ISO/

IEC 17011: 2004 และมกีารตดิตามการด�ำเนนิงาน	

ตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ท�ำให้ตอบสนองความ

ต้องการของผูใ้ช้บรกิารและผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีมากขึน้	

สามารถลดระยะเวลาการให้บริการรับรองห้อง

ปฏบิตักิารได้เรว็ขึน้ เวลาเฉลีย่ของการให้การรบัรอง

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 ใช้เวลา 162 วัน จาก

เวลาที่ก�ำหนดในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 จ�ำนวน 

240 วัน คิดเป็นร้อยละ 32.5 ผลการส�ำรวจความพึง

พอใจในภาพรวมเพิ่มขึ้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งการน�ำ

ระบบการช�ำระอัตราค่าธรรมเนียมการรับรองโดย

ใช้วิธีช�ำระผ่านทางธนาคาร (Teller payment) 

ท�ำให้ผู้ใช้บริการมีความเชื่อมั่นเพิ่มขึ้นจากร้อยละ 

79.2 ในปี 2554 เป็นร้อยละ 85.0 ในปี 2556 แต่

อย่างไรก็ตามหากพิจารณาในเชิงลึกแล้ว พบว่า ยัง

ต้องมกีารพฒันาและปรบัปรงุกระบวนการให้ทนักบั

เทคโนโลยีสมัยใหม่ ผู้ใช้บริการยังมีความต้องการ

และความคาดหวังให้กระบวนการรับรองมีคุณภาพ 

สะดวกและรวดเรว็ ต้องการให้มเีจ้าหน้าทีร่บับรกิาร

ด่านหน้า ลดระยะเวลาในการให้บริการมากยิ่งขึ้น 

และเจ้าหน้าที่ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้ ความสามารถ

และจ�ำนวนเพียงพอในการให้บริการ และมีบริการ

ขอการรับรองโดยระบบ Online บน Internet 

และเพิ่มช่องทางการแจ้งความก้าวหน้าการด�ำเนิน

การบน Website ในส่วนของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(Stakeholder) ยังมีความต้องการให้แจ้งข้อมูล

รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองรวดเร็ว มี

ระบบการด�ำเนินการที่ชัดเจนและเป็นกลางกรณี

พบเรื่องร้องเรียนห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 

ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการตระหนักถึงความ

ส�ำคัญในประเด็นปัญหาดังกล่าวจึงมีนโยบายใน

การน�ำระบบสารสนเทศมาใช้ในการด�ำเนินการ	

ทั้งกระบวนการ ในไตรมาสแรกของป ีพ.ศ. 2557 

ผู ้ใช้บริการสามารถยื่นขอการรับรองผ่านระบบ	

อินเทอร์เน็ตและสามารถติดตามการด�ำเนินการ	

รับรองของห้องปฏิบัติการตนเอง นอกจากนั้น	

ผู ้มีส ่วนได ้ส ่วนเสียได ้รับแจ ้งผลการรับรอง	

ที่รวดเร็วและทันต่อสถานการณ์ในโลกยุคปัจจุบัน 

ส�ำหรับศึกษาสภาพปัญหาของข้อบกพร่อง

ที่ พบจากการตรวจประ เมินในครั้ งนี้ ไม ่ ได ้	

เปรียบเทียบความแตกต่างของข้อบกพร่องของ

ห้องปฏิบัติการที่ขอรับการรับรองใหม่และที่ผ่าน

การรับรองแล้ว หรือการเปรียบเทียบความแตก

ต่างระหว่างห้องปฏิบัติการสาขาต่างๆ เนื่องจาก

กระบวนการตรวจประเมนิแต่ละครัง้ด�ำเนนิการโดย

คณะผู้ตรวจประเมินที่เป็นผู้ที่ได้รับการแต่งตั้ง โดย

พิจารณาจากผู้มีความรู้และประสบการณ์ในสาขา

นั้น ซึ่งไม่ใช่คณะผู้ตรวจประเมินชุดเดิมท�ำให้ผล

การตรวจประเมินโดยคณะผู้ตรวจประเมินแต่ละ

คณะพบข้อบกพร่องที่แตกต่างกัน ซึ่งอาจจะเป็น
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เพราะเป็นข้อบกพร่องใหม่หรืออาจจะเนื่องจาก

ผลการสุ่มตรวจ อย่างไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้จะ

เป็นข้อมูลเบื้องต้นแสดงถึงสภาพปัญหาที่เป็นข้อ

บกพร่องหลักที่มีความจ�ำเป็นต้องพัฒนาอย่างต่อ

เนื่อง จากสภาพปัญหาที่พบจะเป็นข้อบกพร่องด้าน

การบริหารคุณภาพน้อยกว่าด้านวิชาการ แสดงให้

เห็นว่าห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีความพร้อมและ

ให้ความส�ำคัญของการบริหารจัดการเชิงระบบพอ

สมควร ดังนั้นจึงเป็นความจ�ำเป็นอย่างยิ่งต้องเน้น

การพัฒนาบุคลากรและวิชาการให้สอดคล้องตาม

ข้อก�ำหนดของสากลมากยิ่งขึ้น จากความถี่สูงสุด

ของข้อบกพร่องที่ปรากฏในข้อก�ำหนดด้านบริหาร

จัดการ เมื่อพิจารณาจากลักษณะข้อบกพร่องที่

พบแล้วประเมินต้นเหตุของปัญหา น่าจะเกิดจาก

วัฒนธรรมการท�ำงานของบุคลากรทางห้องปฏิบัติ

การ ส่วนใหญ่ยังไม่ตระหนักถึงความส�ำคัญในการ

จัดเก็บ ทบทวน และบันทึกหลักฐานต่างๆ ของผล

การด�ำเนินงานเพื่อแสดงถึงการรักษาคุณภาพและ

ความสามารถของห้องปฏิบัติการอย่างสม�่ำเสมอ 

นอกจากนี้ผู ้บริหารองค์กรที่ เป ็นบริษัทผู ้ผลิต 

และมีห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหนึ่งขององค์กร

ของตนเอง ควรให้ความส�ำคัญกับโครงสร้างการ

ด�ำเนินงาน และสนับสนุนการพัฒนาบุคลากรของ

ห้องปฏิบัติการให้มีความรู ้เหมาะสมและจัดให้

มีจ�ำนวนเพียงพอกับงานที่รับผิดชอบ และเมื่อ

พิจารณาความถี่สูงสุดของข้อบกพร่องที่ปรากฏ	

ในข้อก�ำหนดด้านวชิาการ คอื เรือ่งวธิกีารทดสอบและ

การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี เรื่องเครื่องมือ	

เรื่องการประกันคุณภาพผลการทดสอบ และเรื่อง	

บุคลากร ตามล�ำดับ และสภาพปัญหาที่พบ เช่น 

ห้องปฏิบัติการพัฒนาดัดแปลงวิธีทดสอบโดยไม่มี

หลักฐานแสดงว่าผลการตรวจสอบความถูกต้อง

ของวิธี องค์ประกอบของการประมาณค่าความ

ไม่แน่นอนไม่เหมาะสมเพียงพอตามมาตรฐานที่

เกี่ยวข้อง เช่น EURACHEM(12) เครื่องมือหลัก

ที่ใช้ในการทดสอบเมื่อช�ำรุดไม่ได้ซ่อมหรือจัดหา

ทดแทนได้ในทันทีแต่ห้องปฏิบัติการยังคงรายงาน

ผลการทดสอบโดยเลือกใช้เครื่องมืออื่นที่ยังไม่มี

หลักฐานแสดงว่าเครื่องมือให้ผลการวัดที่ถูกต้อง 

บันทึกแสดงความสามารถของเจ้าหน้าที่ที่ปฏิบัติ

งานด้านเทคนคิไม่สามารถยนืยนัว่าเหมาะสมกบัการ

ด�ำเนนิงานในขอบข่ายทีไ่ด้รบัการรบัรอง ซึง่ประเดน็

ปัญหาที่พบทั้งด้านบริหารคุณภาพและวิชาการ	

จะเกี่ยวข้องกับบุคลากรเป็นส่วนใหญ่ เพื่อให้

บุคลากรที่ปฏิบัติงานในระบบคุณภาพห้องปฏิบัติ

การได้มีโอกาสพัฒนาความรู ้ความสามารถให้	

เหมาะสมกบังานทีร่บัผดิชอบ สถาบนัการศกึษา เช่น 

มหาวิทยาลัยต่างๆ ควรให้ความส�ำคัญต่อเนื้อหา

ของหลักสูตรการผลิตบัณฑิตสาขาที่เป็นประโยชน์

ต ่อการท�ำงานด้านเทคนิคและวิธีการทดสอบ	

การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สุขภาพเพิ่มขึ้น เพื่อ

ให้สอดคล้องกับข้อก�ำหนดของมาตรฐานสากลด้วย 

ส�ำหรับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น หน่วยรับรอง

ควรจัดหาแหล่งข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อให้บุคลากร	

ที่ปฏิบัติงานได้มีโอกาสเข้าถึงวิธีการ และมาตรฐาน

ต่างๆ และติดตามการเปลี่ยนแปลงให้เป็นปัจจุบัน 

หรือจัดการศึกษาต่อเนื่อง รวมถึงให้มีการจัดท�ำ

คู ่มือหรือวิธีการเผยแพร่ความรู ้ความเข้าใจทาง

วิชาการต่างๆ ทั้งที่เป็นการเรียนการสอนผ่านระบบ

อิเล็กทรอนิกส์ หรือจัดฝึกอบรมหลักสูตรที่มีการ

ฝึกปฏิบัติจริงให้แก่เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ นอก

เหนือจากการอบรมหลักสูตรตามข้อก�ำหนดทั่วไป 

ว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบิตักิารทดสอบและ	

ห้องปฏิบัติการสอบเทียบตามมาตรฐานสากล ควร

เพิม่เตมิหลกัสตูรเกีย่วกบัด้านการบรหิารเฉพาะ เช่น 

หลักสูตรที่เกี่ยวกับการตรวจติดตามระบบบริหาร

คุณภาพ(13) และหลักสูตรเกี่ยวกับด้านวิชาการ 

เช่น หลักสูตรการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี(14)	



	 	 อรัญ  ทนนัขัติ
พัฒนากระบวนการรับรองห้องปฏิบัติการด้านสาธารณสุข : ISO/IEC 17025
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วิธีการประเมินค่าความไม่แน่นอนของการวัด	

ทางเคมี(12) นอกจากนี้องค ์กรที่ให ้ค�ำปรึกษา	

การจัดท�ำระบบคุณภาพห ้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 นี้ ควรให้	

ค�ำปรึกษาเกี่ยวกับเทคนิคการวิ เคราะห ์และ	

ข้อก�ำหนดด้านวิชาการมากขึ้น ซึ่งจะส่งผลให้การ

พัฒนาระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการสู่สากลนั้นเป็น

เรื่องที่สามารถด�ำเนินการได้ไม่ยาก

สรุป
จากการวิเคราะห์ผลการด�ำเนินการระหว่าง

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2556 สภาพ

ปัญหาข้อบกพร่องที่ได ้จากการตรวจประเมิน	

ห้องปฏบิตังิาน ณ สถานทีท่ดสอบจรงิ รวมทัง้ผลการ

ส�ำรวจความพงึพอใจของผูใ้ช้บรกิารต่อกระบวนการ

รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ คณะผู้วิจัยได้

ด�ำเนินการพัฒนาและปรับปรุงกระบวนการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการทั้งในส่วนของส�ำนัก

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ ผู้ตรวจประเมินและผู้ใช้

บริการท�ำให้สามารถลดระยะเวลาในการรับรอง

ความสามารถห้องปฏิบัติการลงเหลือเพียง 162 

วัน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 จากเวลาก�ำหนด

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2554 คือ 240 วัน คิดเป็น

ระยะเวลาที่ลดลงร้อยละ 32.5 จัดท�ำข้อก�ำหนดและ

เงื่อนไขเพิ่มเติมส�ำหรับห้องปฏิบัติการด้านยาโดย

ให้การรับรองตามเทคนิคที่ใช้ในการทดสอบ ส่งผล

ให้ห้องปฏิบัติการด้านยามีการปรับเปลี่ยนขอการ

รบัรองตามเทคนคิ จ�ำนวน 5 แห่ง ในปี 2556 ปรบัปรงุ

กระบวนการรับรองให้มีความสะดวก รวดเร็ว	

ลดขั้ นตอนที่ ซ�้ ำซ ้ อนและน� ำระบบการช� ำระ	

ค่าธรรมเนียมผ่านธนาคาร น�ำระบบสารสนเทศมา

ใช้ในกระบวนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติ

การ ในส่วนของการติดตามผลการด�ำเนินงานและ

การบริหารจัดการของผู้ตรวจประเมิน ผู้ใช้บริการ

เกดิความเชือ่มัน่และมคีวามพงึพอใจต่อการด�ำเนนิ

การรับรองมากขึ้น

กิตติกรรมประกาศ
คณะผู้วิจัยขอขอบคุณคณะอนุกรรมการและ

คณะกรรมการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ

ด้านสาธารณสขุทีใ่ห้ค�ำแนะน�ำและข้อคดิเหน็ในการ

รบัรองความสามารถห้องปฏบิตักิารด้านสาธารณสขุ

และผู้เกี่ยวข้องทุกท่าน
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Process development for Laboratory Accreditation 

of Public Health Laboratory according to 

ISO/IEC 17025 : 2005 Bureau of Laboratory Quality Standards

Aran  Tanunkat  and Chomchailai  Sinthusarn 
Bureau of Laboratory Quality Standards, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, 	

Nonthaburi, Thailand. 11000

Abstract  Laboratory Accreditation for Public Health Laboratory according to ISO/IEC 17025 :	
2005 is a process used to resolve trade barriers between countries.  To promote the health product 

of the country's for exports.  And prepare for the liberalization of trade in ASEAN in the year 2558.  

Bureau of Standards Laboratories has developed a laboratory accreditation process by analyzing the 

results of operations and laboratory quality assessment report for the year 2011 to 2013 on 258 reports 

from 237 laboratories. The accreditation process was analysis using SIPOC model, Stakeholder Value 

Analysis, Plan Do Check Act (PDCA), Failure Effect Mode Analysis (FMEA) and Balanced Score Card 

(BSC).  Found that the non-conformance according to the requirement of ISO/IEC 17025 : 2005 were 

2270 items which was the defects from quality management 39.5 percent and technical management 

60.5 percent.  The laboratory accreditation process provides a fast and meets the needs of customer 

and stakeholder.  Can shorten the time in an accredited laboratory to only 162 days in the year 2013 

from the time specified in the year 2011 is 240 days, a period decreased 32.5 percent. It also provides 

technical accreditation of drug testing laboratory.   Set up the specifications and key performance	

indicators to track the implementation of the accreditation process. For transparency and convenience, 

the laboratory could fee paid by teller payment. The laboratories have satisfied the certification has 

increased in the year 2554 to 2556 was 82.7, 83.4 and 85.7, respectively.

Key word:  Laboratory Accreditation, Public Health Laboratory, ISO/IEC 17025, SIPOC 

model, Failure Effect Mode Analysis.
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การพัฒนาชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟีชนิดทราบผลเร็ว

ส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอล ในเภสัชเคมีภัณฑ์

มาศวลัย  ลิขิตธนเศรษฐ์  วลัยลักษณ์  เมธาภัทร  และสุขศรี  อึ้งบริบูรณ์ไพศาล
ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ถนนติวานนท์ นนทบุรี 11000 

บทคัดย่อ คลอแรมเฟนิคอลเป็นยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์กว้าง ในประเทศไทยก�ำหนดเป็นยาที่ห้ามน�ำมาใช้กับสัตว์เลี้ยง	
เพื่อการบริโภคตั้งแต่ปี พ.ศ. 2545 โดยถูกจัดเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ควบคุมการน�ำเข้าภายในประเทศ การศึกษานี้เป็น	

การพัฒนาชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟีส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอล เพื่อตรวจเภสัชเคมีภัณฑ์เบื้องต้นที่ด่านอาหารและยา 

ชุดทดสอบมีค่าความไวที่ตรวจสอบได้ (Limit of detection) เท่ากับ 1.0 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร และไม่พบปฏิกิริยาข้ามกับ

ไทแอมเฟนิคอล วิธีการเตรียมตัวอย่างสะดวกในขั้นตอนเดียว ด้วยการละลายตัวอย่างในเอทานอลผสมฟอสเฟตบัฟเฟอร์

ซาไลน์ pH 8.0 (อัตราส่วน 1:3) และใช้เวลาทดสอบภายใน 10 นาที จากการทดสอบกับตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ ที่เก็บจาก	

ด่านอาหารและยาท่าเรือ และสุวรรณภูมิ จ�ำนวน 92 ตัวอย่าง พบว่าให้ผลตรงกันกับวิธีอินฟราเรดสเปกโทรสโคปี ตามวิธี	

ทางห้องปฏิบัติการของส�ำนักด่านอาหารและยา ชุดทดสอบมีการศึกษาความคงตัว ที่สภาวะการเก็บรักษาอุณหภูมิ 60 และ 	

45 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 30 และ 60 วัน ตามล�ำดับ พบว่ายังสามารถใช้งานได้ดี ชุดทดสอบนี้สามารถพัฒนาต่อยอด	

เพื่อใช้งานเฝ้าระวังคลอแรมเฟนิคอลที่ปนปลอมในอาหารสัตว์

บทน�ำ
คลอแรมเฟนิคอล (chloramphenicol) 

เป็นยาปฏิชีวนะ มีทั้งรูปตัวยาพื้น (base form) 

คุณสมบัติละลายน�้ำได้เล็กน้อย (2.5 มิลลิกรัม/

มิลลิลิตร ที่อุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส) ละลายได้

ดีในเอทานอลและเมทานอล(1) และรูปเกลือ (salt 

form) เช่น คลอแรมเฟนิคอลโซเดียมซัคซิเนท 

(chloramphenicol sodium succinate) ละลาย

น�ำ้ได้ดมีาก ละลายได้ในเอทานอล 1 ใน 1 ส่วน คลอ

แรมเฟนคิอลออกฤทธิย์บัยัง้การสร้างโปรตนีของเชือ้

แบคทีเรีย ออกฤทธิ์กว้างต่อเชื้อแบคทีเรียทั้งแกรม

บวก (gram positive) แกรมลบ (gram negative)	

และแบคทีเรียที่ไม่ใช ้ออกซิเจน (anaerobic	

bacteria) สามารถใช้รักษาการติดเชื้อทั้งในคน

และในสัตว์ได้ เนื่องด้วยคุณสมบัติการท�ำลายเชื้อ

Accepted for publication, 22 November 2013

แบคทเีรยีได้กว้าง และราคาไม่แพง จงึมกีารลกัลอบ

น�ำมาใช้เลี้ยงสัตว์ส่งออก เช่น กุ้ง ไก่ เพื่อช่วยให้ได้

ผลผลติด ีเมือ่ปี พ.ศ. 2544 มเีหตกุารณ์เรือ่งสหภาพ

ยโุรปตรวจพบยาตกค้างในผลติภณัฑ์กุง้แช่แขง็ และ

ระงับการน�ำเข้าสินค้าจากประเทศจีน อินโดนีเซีย 

และเวียดนาม(2)	

คลอแรมเฟนิคอล เป็นยาที่องค์การอาหาร

และยาของสหรัฐอเมริกา (United States Food 

and Drug Administration : USFDA) 	

ไม่อนุญาตให้ใช้กับสัตว์ที่มนุษย์บริโภคเป็นอาหาร 

เพราะหากตกค้างในเนื้อสัตว ์ อาจก่อให้เกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงชนิดไม่ขึ้นกับขนาดยา	

คือภาวะโลหิตจางจากไขกระดูกฝ่อ (aplastic 

anemia) และในทารกก่อให้เกิดกลุ่มอาการเกรย์ 
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(gray syndrome) จนเป็นเหตใุห้ถงึขัน้เสยีชวีติได้ 

ส�ำหรับประเทศไทยได้มีค�ำสั่งกระทรวงสาธารณสุข 

ให้เพิกถอนใบส�ำคัญทะเบียนต�ำรับยาที่มีคลอแรม

เฟนิคอล และอนุพันธ์ผสมอยู่ ที่น�ำมาใช้ในสัตว์ที่

มนษุย์ใช้บรโิภคทกุรปูแบบมาตัง้แต่ปี พ.ศ. 2531(3) 

และสั่งห้ามใช้เป็นวัตถุที่เติมในอาหารสัตว์เมื่อปี	

พ.ศ. 2545 ตามประกาศกระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์(4) อย่างไรก็ตามยังคงทะเบียนต�ำรับยาที่

ใช้กับมนุษย์ไว้ เนื่องจากเป็นยาที่มีประสิทธิภาพดี	

มีข้อบ่งใช้ส�ำหรับโรคติดเชื้อเฉพาะ เช่น ไทฟอยด์ 	

ไข้รากสาดใหญ่(5) คลอแรมเฟนิคอลจึงเป็นยาใน	

บญัชยีาหลกัแห่งชาต ิมหีลายรปูแบบ (dosage form)	

ได้แก่ ยาหยอด/ป้ายตา ยาหยอดหู และยาฉีด(6) 

ดังนั้นยังมีการน�ำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เพื่อผลิต

เป็นผลิตภัณฑ์ยาใช้ภายในประเทศ จึงต้องมี

มาตรการก�ำกับดูแลการน�ำเข้า โดยออกประกาศ

กระทรวงพาณิชย์ เมื่อปี พ.ศ. 2545(7) ส่งผล

ให้คลอแรมเฟนิคอล และเภสัชเคมีภัณฑ์อื่นๆ	

ตามประกาศฯ ฉบับนี้ เป็นสินค้าที่ต้องขออนุญาต

น�ำเข ้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งต้องมีการจัดท�ำ

เอกสาร หรือหลักฐานประกอบค�ำขออนุญาตน�ำ

เข้าอย่างถูกต้องตามกฎหมาย และเจ้าหน้าที่ด่าน

อาหารและยาทั่วประเทศต้องเฝ้าระวัง โดยการ	

สุ่มตรวจเภสัชเคมีภัณฑ์เพื่อป้องกันลักลอบน�ำเข้า

โดยการส�ำแดงเท็จ 

วิธีตรวจเอกลักษณ์คลอแรมเฟนิคอลมี	

ระบุไว้ในต�ำรายา เช่น ต�ำรายาของสหรัฐอเมริกา	

(The United States Pharmacopeia 35th:	

USP 35)(8) ก�ำหนดวิธีทดสอบตัวยาพื้นและเกลือ	

แตกต่างกัน โดยคลอแรมเฟนิคอลใช้วิธีอินฟราเรด	

สเปกโทรสโคปี(Infrared spectroscopy)	

หรือวิธีลิควิด โครมาโทกราฟี (Liquid chromato	

graphy : LC) ส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอลโซเดียม	

ซัคซิเนทใช้วิธีอัลตราไวโอเลต สเปกโทรสโคปี 	

(Ultraviolet spectroscopy) ซึ่งวิธีทดสอบ	

เหล่านี้ต้องใช้เครื่องมือตรวจวิเคราะห์ และท�ำ

ในห้องปฏิบัติการ ใช้ระยะเวลาตรวจสอบและ	

รอคอยผล ไม่เหมาะกับงานตรวจสอบเบื้องต้น

ส�ำหรับตัวอย่างจ�ำนวนมาก

ส�ำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ สนับสนุนการด�ำเนินงานเฝ้าระวัง

เพื่อตรวจสอบคลอแรมเฟนิคอล โดยผลิตชุด

ทดสอบเบื้องต ้นให ้ส� ำนักด ่านอาหารและยา 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใช้สุ่มตรวจ	

เภสัชเคมีภัณฑ์ที่น�ำเข้า ชุดทดสอบชุดแรกอาศัย

หลักการปฏิกิริยาทางเคมีและดูผลจากการเปลี่ยนสี	

(color test)(9) ปรมิาณสารต�ำ่สดุทีส่ามารถตรวจสอบ	

ได้คอื 100 ไมโครกรมั ซึง่ชดุทดสอบทีต่ดัสนิโดยการ	

ดูสีนั้นมีข้อจ�ำกัดเรื่องความจ�ำเพาะประกอบกับ

ความไม่สะดวกในการใช้งาน จึงพัฒนาเป็นชุด

ทดสอบโดยอาศัยหลักการอิมมูโนโครมาโทกราฟี 

(Immunochromatography : IC) ด้วยเทคนิค

แบบแข่งขัน (competitive binding) ซึ่งเหมาะ

กับการตรวจสารที่มีน�้ำหนักโมเลกุลต�่ำ  เช่น ยา 

และสารพิษบางชนิด ตัวอย่างชุดทดสอบที่อาศัย

หลักการนี้ เช่น ชุดทดสอบเดกซาเมทาโซนและ	

เพรดนิโซโลนในยาแผนโบราณ(10) ชุดทดสอบ	

สารพิษเตโตรโดท็อกซินในเนื้อปลาปักเป้า(11)	

เป็นต้น วิธีอิมมูโนโครมาโทกราฟีเป็นวิธีที่ใช้แพร่	

หลายส�ำหรบัการตรวจสอบเบือ้งต้น เนือ่งจากสามารถ	

ตรวจตัวอย่างได้ครั้งละจ�ำนวนมาก มีความจ�ำเพาะ	

ความไวสูง สามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่า การ

ศึกษานี้ได้พัฒนาชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟี	

ส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอล เพื่อตรวจเภสัชเคมีภัณฑ์

เบื้องต้นที่ด่านอาหารและยา และใช้งานภาคสนาม 
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วัสดุและวิธีการ
วัสดุและสารเคมี :

-	 Chloramphenicol sodium succinate 

(CAP-succinate), Bovine serum albumin 

(BSA), Ovalbumin (OVA), gold (III) 	

chloride trihydrate จาก Sigma Aldrich. 

-	 N-hydroxysuccinimide (NHS), 

Dicyclohexylcarbodiimide (DCC) จาก 

Fluka.

-	 Chloramphenicol monoclonal 	

antibody จาก Meridian Life Science, Inc.

-	 Membrane AE 98fast, CF 17, glass 

fiber 33 และ standard 17 จาก Whatman Inc.

เครื่องมือ

1.	 Incubator model 800 จาก Memmert,	

Germany

2.	 เครื่องฉีดพ่นสารลง membrane รุ ่น 

BJQ 3000 model XYZ 3200 จาก Biodot 

3.	UV spectrophotometer รุน่ Lambda	

2S จาก PerkinElmer

ตัวอย่าง

เภสัชเคมีภัณฑ์ที่สุ ่มจากด่านอาหารและยา 

ณ ด่านท่าเรือและด่านสุวรรณภูมิ ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา ในช่วงเดือนกรกฎาคม	

ปี พ.ศ. 2555 จ�ำนวน 92 ตัวอย่าง 

วิธีการ

1.	 เตรียมคอนจูเกตคลอแรมเฟนิคอลกับ

โปรตีน(12) 

เตรียมคลอแรมเฟนิคอลโซเดียมซัคซิเนท 

(CAP-succinate) คอนจูเกตกับ Ovalbumin 

(OVA) ด้วยวิธี activated ester method ดังนี้ 

(ภาพที่ 1) หยดสารละลาย DCC (0.07 mmol) 

และ NHS (0.14 mmol) ลงใน CAP-succinate 

(0.017 mmol) ทีล่ะลายใน dimethylformamide 

ผสมให้เข้ากนั ตัง้ทิง้ไว้ทีอ่ณุหภมูห้ิอง 1 ชัว่โมง และ

เก็บในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส นาน	

16-18 ชัว่โมง ไปเปตเฉพาะส่วนใสซึง่เป็น activated	

CAP-succinate มาท�ำปฏิกิริยากับ OVA (10 

มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ในบอเรทบัฟเฟอร์ pH 9.6) 

ด้วย mole ratio ของ CAP-succinate : OVA 

เท่ากับ 7 : 1 ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง 4 ชั่วโมง

และเก็บในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส นาน 

16-18 ชั่วโมง กรองและ dialysis ด้วยฟอสเฟต

บัฟเฟอร์ pH 7.4 ครั้งละ 1,000 มิลลิลิตร เปลี่ยน

ฟอสเฟตบัฟเฟอร์ วันละ 2 ครั้ง จ�ำนวน 2 วัน	

ตรวจสอบคุณลักษณะของคอนจูเกตโปรตีนที่	

สงัเคราะห์ได้ด้วยเทคนคิอลัตราไวโอเลต สเปกโทรสโคปี	

และเก็บรักษาในหลอดทดสอบพลาสติกที่ปิดสนิท 

ที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส

2.	 เตรียม colloidal gold ขนาดอนุภาค

เฉลี่ย 40 นาโนเมตร(13)

ภาพที่ 1 การคอนจูเกตคลอแรมเฟนิคอลโซเดียมซัคซิเนทกับ ovalbumin
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เตรยีมโดยเตมิ 1% w/v gold chloride 2.1 

มิลลิลิตร ลงในน�้ำต้มเดือด 200 มิลลิลิตร ในเวลา	

2 นาที และเติม 1% w/v sodium citrate จ�ำนวน 

3.8 มิลลิลิตรลงไปอย่างเร็ว ต้มต่อนาน 3 นาที 	

ตั้งทิ้งไว้ให้เย็น น�ำไปตรวจสอบคุณลักษณะด้วยวิธี	

อัลตราไวโอเลต สเปกโทรสโคปี ซึ่งก�ำหนดค่า	

การดูดกลืนแสงสงูสดุ (λmax) ทีย่อมรบั อยูร่ะหว่าง	

521 - 525 นาโนเมตร และ optical density (OD)	

อยู่ระหว่าง 0.9 - 1.2 เก็บ colloidal gold ที่เตรียม

ได้ ในภาชนะแก้วปิดสนิทที่อุณหภูมิ 2 - 8 องศา

เซลเซียส

3.	 เตรยีมคอนจเูกต colloidal gold กบัคลอ

แรมเฟนิคอลแอนติบอดี

ปรับ pH ของ colloidal gold ที่เตรียมได้

จากข้อ 2 ด้วย 0.2 M K2CO3 ให้เท่ากับ 8.0 จาก

นั้นเติมคลอแรมเฟนิคอลแอนติบอดี 5 ไมโครกรัม

ต่อ 1 มิลลิลิตรของ colloidal gold ผสมให้เข้ากัน 

เติม 1%w/v BSA ผสมเบาๆ 30 นาที น�ำไปปั่นตก

ตะกอนที่ 12,000 rpm อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส 

นาน 40 นาที แยกเฉพาะส่วนของตะกอนมาละลาย

ด้วย 1%w/v BSA ใน 0.05 M Na2HPO4 วัดค่า

การดูดกลืนแสงที่ 540 นาโนเมตร และปรับให้ได้

ค่า OD อยู่ในช่วง 10.0 - 10.5 พร้อมน�ำไปใช้งาน

4.	 เตรียมชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟี

ส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอล

	 4.1	 การเตรียม blocking membrane

	 	 -	Nitrocellulose membrane :	

น�ำ  AE98 fast แช่ใน membrane blocking	

buffer (0.01 M NaH2PO4, 0.1%w/v sucrose, 

0.1%w/v BSA และ 0.25% w/v PVP) นาน	

1 นาที ซับให้แห้ง อบที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส 

นาน 1 ชั่วโมง 

	 	 -	Conjugate release pad : น�ำ 

glass fiber 33 แช่ใน conjugate pad blocking 

buffer (0.005 M B4Na2O7, 3%w/v BSA, 1% 

w/v PVP และ 0.25% w/v Triton X-100) นาน 

1 นาที ซับให้แห้ง อบที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส 

นาน 3 ชั่วโมง 

	 	 -	 Sample pad : น�ำ  standard 

17 แช่ใน sample pad blocking buffer (0.25 

M Trisaminomethane, 0.1% w/v BSA, 

0.1%w/v Tween 20 และ 0.1% w/v sodium 

azide) นาน 1 นาที ซับให้แห้ง อบที่อุณหภูมิ 37 

องศาเซลเซียส นาน 3 ชั่วโมง

	 4.2	 การพ่นแถบทดสอบ แถบควบคุม 

และคอนจูเกตของ colloidal gold

	 	 -	พ ่นแถบควบคุมด ้วย anti-

mouse Ig ความเข้มข้น 1 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร 

และพ่นแถบทดสอบด้วยคอนจูเกตโปรตีนที่เตรียม

ในข้อ 1. ปริมาณ 0.8 ไมโครลิตร/เซนติเมตร	

ลงบน nitrocellulose membrane อบที่ 37 องศา

เซลเซียส นาน 1 ชั่วโมง

	 	 -	 พ่นคอนจเูกตของ colloidal gold 

ที่เตรียมในข้อ 3. ด้วยปริมาณ 10 ไมโครลิตร/

เซนติเมตร ลงบน conjugate release pad	

อบที่ 37 องศาเซลเซียส นาน 3 ชั่วโมง

	 4.3	 การประกอบเป็นชุดทดสอบ

	 น�ำ membrane แต่ละส่วนมาประกอบ

บน backing card โดยใช้ CF17 membrane เป็น 

absorbent pad ประกอบให้ membrane แต่ละ

ชิ้นเหลื่อมกันประมาณ 1 - 2 มิลลิเมตร เพื่อให้เกิด

ความต่อเนื่องของการไหล จากนั้นตัดให้มีขนาด

กว้างชิ้นละ 4 มิลลิเมตร บรรจุลงตลับและเก็บใน

ซองอะลมูเินยีมฟอยล์ทีใ่ส่สารดดูความชืน้ เกบ็รกัษา

ที่ความชื้นสัมพัทธ์ไม่เกิน 30% ตลอดเวลา ก่อนน�ำ

ไปทดสอบ

5.	วิธีเตรียมตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์เพื่อ

ทดสอบ
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ใส่ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ในหลอดทดสอบ

น�้ำหนักประมาณ 20 มิลลิกรัม หรือประมาณปลาย

หลอดพลาสติกตักตัวอย่างซึ่งเป็นอุปกรณ์ในชุด

ทดสอบ เติมน�้ำยาละลายตัวอย่างซึ่งเป็นสารละลาย

ผสมของเอทานอลในฟอสเฟตบัฟเฟอร์ซาไลน์ 

pH 8.0 (อัตราส่วน 1:3) ปริมาณ 2.0 มิลลิลิตร 

เขย่านาน 1 นาที ตั้งทิ้งไว้ให้ตกตะกอนกระทั่ง

มีน�้ำยาส่วนใสแยกชั้น โดยระยะเวลาที่ใช้ขึ้นกับ

ลักษณะของเภสัชเคมีภัณฑ์ หากผงยามีลักษณะ	

เบาฟู จะแขวนตะกอนนาน โดยทั่วไปใช้เวลา

ประมาณ 5 นาที ดูดสารละลายส่วนใสมาทดสอบ 

โดยหยดบนช่องรับตัวอย่างของชุดทดสอบจ�ำนวน 

3 หยด และอ่านผลภายในเวลา 10 นาที

6.	การทดสอบประสิทธิภาพของชุดทดสอบ

	 6.1	 การทดสอบหาปริมาณต�ำ่สุดที่ตรวจ

ได้โดยชุดทดสอบ (limit of detection : LOD) 

	 เ ต รี ยมส า รล ะล ายม าตรฐ านคลอ

แรมเฟนิคอล และคลอแรมเฟนิคอลโซเดียม	

ซัคซิเนท ในน�้ำยาละลายตัวอย่างให้มีความเข้มข้น

ตั้งแต่ 0, 0.003, 0.3, 0.5, 1.0, 1.5, 2.0 และ 3.0 

ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ซึ่งเป็นช่วงที่ครอบคลุมความ

เข้มข้นที่คาดว่าชุดทดสอบสามารถตรวจสอบได้ 	

น�ำไปทดสอบกับชุดทดสอบที่เตรียมได้ตัวอย่างละ 

5 ซ�ำ้ โดยความเข้มข้นของสารน้อยทีส่ดุทีใ่ห้ผลบวก 

คือค่าความไวของชุดทดสอบ 

	 6.2	 การตรวจสอบความไว (sensitiv-

ity) ความจ�ำเพาะ (specificity) และค�ำนวณค่า

ความถูกต้องของชุดทดสอบ (accuracy)

	 ทดสอบกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่สุ่มจากด่าน

สุวรรณภูมิ และด่านท่าเรือที่ผ่านการตรวจสอบ

และทราบผลแล้วว่าคือคลอแรมเฟนิคอลหรือไม่ 

ด้วยวิธีอินฟราเรดสเปกโทรสโคปี ซึ่งเป็นวิธีทาง	

ห้องปฏิบัติการที่ด่านอาหารและยาใช้ตรวจสอบ

เภสัชเคมีภัณฑ์ รวมจ�ำนวน 92 ตัวอย่าง

	 -	 ตรวจสอบความไวของชุดทดสอบ

ว่าให้ผลบวก เมื่อทดสอบกับตัวอย่างคลอแรม	

เฟนคิอล และค�ำนวณค่าความไวชดุทดสอบ คอื [ผล

บวกจริง/(ผลบวกจริง + ผลลบปลอม)] × 100

	 -	 ตรวจสอบความจ� ำ เพาะของชุด

ทดสอบว่าให้ผลลบ เมื่อทดสอบกับตัวอย่างที่ไม่ใช่

คลอแรมเฟนิคอล และค�ำนวณค่าความจ�ำเพาะชุด

ทดสอบ คือ [ผลลบจริง/(ผลลบจริง + ผลบวก

ปลอม)] × 100	

	 -	 ค�ำนวณค ่าความถูกต ้องของชุด

ทดสอบ ดังนี้

จ�ำนวนตัวอย่างที่ชุดทดสอบให้ผล
ร้อยละความถูกต้อง	        ตรงกับวิธีมาตรฐาน ×  100 
	 	 	    =     
ของชุดทดสอบ	 	       จ�ำนวนตัวอย่างที่ทดสอบทั้งหมด

	 6.3	 การตรวจสอบการเกิดปฏิกิริยาข้าม 

(cross reaction) 

	 ทดสอบกับไทแอมเฟนิคอล (thiam-

phenicol) ซึง่เป็นสารทีโ่ครงสร้างใกล้เคยีงกบัคลอ

แรมเฟนิคอล และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีใช้/ห้ามใช้ใน

ปศุสัตว์บางรายการ เช่น อะมอกซีซิลิน ฟูราโซลิ

ดีน เมโทรนิดาโซล ไนโตรฟูราน นอร์ฟลอกซาซิน	

ออกซีเตตร้าซัยคลิน ไปเปอราซีน ไพริดอกซีน	

สเตรปโตมัยซิน ซัลฟาไดอาซีน และเตตร้าซัยคลิน 

(amoxicillin, furazolidone, metronidazole, 

nitrofuran, norfloxacin, oxytetracycline, 

piperazine, pyridoxine, streptomycin,	

sulfadiazine and tetracycline) รวมจ�ำนวน 12 

ตัวอย่าง โดยเตรียมสารละลายมาตรฐานทดสอบที่

ความเข้มข้น 100 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ตัวอย่าง

ละ 3 ซ�้ำ

	 6.4	 การศกึษาความคงตวัของชดุทดสอบ 

(stability test) 
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	 เกบ็ชดุทดสอบในสภาวะเร่งทีอ่ณุหภมู ิ45 

และ 60 องศาเซลเซียส สุ่มมาทดสอบตามช่วงเวลา

ที่ก�ำหนด ดังนี้ ชุดทดสอบเก็บที่อุณหภูมิ 45 องศา

เซลเซยีส สุม่ตรวจทีเ่วลา 1, 3, 7, 14, 30 และ 60 วนั 

ที่อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส สุ่มตรวจที่เวลา 1, 3, 

5, 7 และ 30 วัน ตามล�ำดับ ทดสอบด้วยสารละลาย

มาตรฐานความเข้มข้น 1 ไมโครกรมั/มลิลลิติร ด้วย

ตวัอย่างทีใ่ห้ผลลบ คอื อะมอกซซีลินิ เมโทรนดิาโซล 

ไทแอมเฟนิคอล และนอร์ฟลอกซาซิน ทดสอบด้วย

ตวัอย่างทีใ่ห้ผลบวก คอื คลอแรมเฟนคิอล และคลอ

แรมเฟนคิอลโซเดยีมซคัซเินท บนัทกึผลการทดสอบ

และสังเกตลักษณะแถบสีที่ปรากฏ

ผล
การศึกษานี้พัฒนาได้ชุดทดสอบอิมมูโนโคร	

มาโทกราฟีส�ำหรับคลอแรมเฟนิคอล การใช้งาน

ชุดทดสอบถูกบรรจุลงตลับ โดยมีหลุมส�ำหรับหยด

ตัวอย่างและช่องหน้าต่างแสดงผล (ภาพที่ 2) เมื่อ

น�ำไปทดสอบประสิทธิภาพได้ผล ดังนี้

(ภาพที่ 3) โดยชุดทดสอบปรากฏแถบสีแดง 1 เส้น

ที่ต�ำแหน่ง C คือแถบควบคุม (Control line) 

เนื่องจากปริมาณคลอแรมเฟนิคอลในตัวอย่าง ได้

จับกับแอนติบอดีที่จ�ำเพาะต่อคลอแรมเฟนิคอลที่

ถูกติดฉลากด้วยอนุภาคทองค�ำจนหมด ซึ่งอนุภาค

ทองค�ำที่ถูกติดฉลากเป็นตัวท�ำให้เกิดเส้นสีแดง

ที่ต�ำแหน่ง T คือแถบทดสอบ (Test line) เมื่อ

แอนตบิอดนีีเ้คลือ่นไปถงึแถบทดสอบ จงึไม่สามารถ

จับกับแอนติเจนที่พ่นไว้ได้อีก ท�ำให้ไม่ปรากฏสี 	

แต่แถบควบคุมจะสามารถจับกับแอนติบอดีที่ติด

ฉลากได้ จึงปรากฏสีทุกครั้ง 

ดังนั้น เมื่อปรากฏแถบสีแดง 1 เส้นที่แถบ

ควบคุม คือ ผลเป็นบวก ตรวจพบคลอแรมเฟ	

นิคอล หากปรากฏแถบสีแดง 2 เส้น ที่แถบควบคุม

และแถบทดสอบ คือ ผลเป็นลบ ตรวจไม่พบ	

คลอแรมเฟนิคอล หรือมีคลอแรมเฟนิคอล	

แต่ปริมาณน้อยกว่าค่าความไวของชุดทดสอบ	

สามารถตรวจพบได้ ดังเช่น การทดสอบที่ระดับ	

ความเข้มข้นต�่ำกว่า 1.0 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ที่ยัง

ปรากฏแถบสีแดง 2 เส้น 

Absorbent pad

Nitrocellulose membrane

Conjugate release pad

Sample pad

ภาพที่ 2 ชุดทดสอบเมื่อบรรจุลงตลับ และแสดง

ส่วนประกอบของชุดทดสอบเมื่อประกอบลงบน 

backing card

ภาพที่ 3 การทดสอบหาปริมาณต�่ำสุดที่ชุดทดสอบ

ตรวจได้

	 0	 0.003	 0.3	 0.5	 1.0	 1.5	 2.0	 3.0
	µg/ml	 µg/ml	 µg/ml	 µg/ml	 µg/ml	 µg/ml	 µg/ml	 µg/ml

1.	การทดสอบหาปริมาณต�่ำสุดที่ตรวจได้

โดยชุดทดสอบ 

การทดสอบพบว่าความเข้มข้นต�่ำสุดที่ชุด

ทดสอบตรวจพบได้ คือ 1.0 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

2.	การตรวจสอบความไว ความจ�ำเพาะ และ

ค่าความถูกต้องของชุดทดสอบ

การทดสอบกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่สุ ่มตรวจ

โดยเจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาจ�ำนวน 92 ตัวอย่าง 
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ทดสอบไม่ส่งผลต่อความไวและความจ�ำเพาะของ

ชุดทดสอบ

วิจารณ์ 
ชุดทดสอบในการศึกษานี้ พัฒนาขึ้นเพื่อ

ใช้ตรวจเอกลักษณ์สาร จึงเป็นการตรวจสอบเชิง

คณุภาพ (qualitative test) ด้วยค่าความไวเท่ากบั 

1.0 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร คือมีปริมาณคลอแรมเฟ

นิคอลขั้นต�่ำ  2 ไมโครกรัม ที่ละลายอยู่ในน�้ำยา 2 

มิลลิลิตรตามวิธีเตรียมตัวอย่าง จะสามารถตรวจ

พบได้ จึงมีความไวสูงกว่าชุดทดสอบ color test 

ของส�ำนกัยาและวตัถเุสพตดิ และเนือ่งด้วยตวัอย่าง

ทดสอบคือสารเคมีความบริสุทธิ์สูง สิ่งเจือปนน้อย 

จึงสามารถใช้วิธีเตรียมตัวอย่างภายในขั้นตอนเดียว 

โดยละลายในน�้ำยาผสมเอทานอลกับฟอสเฟต

บัฟเฟอร์ซาไลน์ อัตราส่วน 1:3 โดยปริมาตร ซึ่ง

สามารถท�ำละลายได้ทั้งคลอแรมเฟนิคอล และคลอ

แรมเฟนิคอลโซเดียมซัคซิเนทเพื่อทดสอบได้ และ

ปริมาณแอลกอฮอล์ที่ใช้ไม่ท�ำลายส่วนประกอบที่

เป็นโปรตีนของชุดทดสอบ ให้การปรากฏแถบสี

แดงชดัเจนไม่แตกต่างกบัการทดสอบด้วยฟอสเฟต

บัฟเฟอร์ซาไลน์อย่างเดียว การใช้สารละลายผสม

แอลกอฮอล์และบัฟเฟอร์เพื่อเตรียมตัวอย่างนั้น	

พบได้ในชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟีอื่น ๆ 

เช่น ชดุทดสอบเดกซาเมทาโซนและเพรดนโิซโลนใน

ยาแผนโบราณ ใช้เอทานอลและฟอสเฟตบัฟเฟอร์

ซาไลน์ pH 7.4 ในอัตราส่วน 1:3 โดยปริมาตร(10) 

และชุดตรวจสอบสารพิษ deoxynivalenol	

ใช้สารละลายเมทานอล 33% โดยปริมาตรใน

ฟอสเฟตบัฟเฟอร์ซาไลน์(14) เป็นต้น ชุดทดสอบ

นี้สามารถพัฒนาเป็นชุดทดสอบส�ำเร็จรูป ทดแทน

ชุดทดสอบ color test และใช้งานภาคสนาม 

เนื่องจากการเตรียมตัวอย่างสะดวก อ่านผลได้ด้วย

ตาเปล่า และทราบผลทนัท ีอย่างไรกต็ามส�ำหรบัการ

เปรียบเทียบกับผลการทดสอบด้วยวิธีอินฟราเรด

สเปกโทรสโคปี ผลการทดสอบไม่พบผลบวกปลอม

และผลลบปลอมกับทุกตัวอย่างที่ทดสอบ (ตาราง

ที่ 1) โดยตัวอย่างที่ให้ผลบวกมี 2 ตัวอย่าง คือ 

คลอแรมเฟนิคอล และคลอแรมเฟนิคอลโซเดียม	

ซัคซิเนท ชุดทดสอบจึงมีค่าความไวเท่ากับ (2/2) 

× 100 = 100.0% และมีความจ�ำเพาะเท่ากับ 

(90/90) × 100 = 100.0% ดังนั้นชุดทดสอบ	

จึงมีค่าความถูกต้องร้อยละ 100 

วิธี Infrared spectroscopy:IR
	 ผลบวกจริง	 ผลลบจริง	 รวม

วิธี
ชุดทดสอบ

ผลบวก
ผลลบ
รวม

	 2	 0	 2
	 0	 90	 90
	 2	 90	 92

ตารางที่ 1 การทดสอบความถูกต้องการตรวจ

สอบคลอแรมเฟนิคอลด้วยชุดทดสอบเทียบกับวิธี 	

IR spectroscopy

3.	การตรวจสอบปฏิกิริยาข้ามกับไทแอมเฟ

นิคอลและสารอื่นๆ

ผลการทดสอบกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีใช้และ

ห้ามใช้ในปศุสัตว์ รวมจ�ำนวน 12 ตัวอย่าง พบว่า

ให้ผลเป็นลบทั้งหมด แสดงว่าชุดทดสอบมีความ

จ�ำเพาะกบัคลอแรมเฟนคิอล ไม่เกดิปฏกิริยิาข้ามกบั

สารที่ทดสอบ จึงไม่เกิดผลบวกลวง แม้ทดสอบกับ

ไทแอมเฟนิคอลซึ่งเป็นสารที่มีโครงสร้างคล้ายกัน

4.	การศึกษาความคงตัวของชุดทดสอบ

ชุดทดสอบผ่านการทดสอบความคงตัว ใน

สภาวะการเก็บรักษาที่อุณหภูม ิ 60 และ 45 องศา

เซลเซียส เป็นเวลา 30 และ 60 วัน ตามล�ำดับ เมื่อ

สุ่มมาทดสอบตามระยะเวลาที่ก�ำหนด ให้ผลการ

ทดสอบถูกต้องทั้งผลบวกและผลลบ และปรากฏ

แถบสีชัดเจนส�ำหรับอ่านผล แสดงว่าสภาวะที่
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ตรวจยืนยันผล ยังคงต้องใช้วิธีทางห้องปฏิบัติการ	

เนื่องจากการใช้ชุดทดสอบเป็นวิธีการตรวจสอบ

เบื้องต้น

จากการสืบค้นทางอินเทอร์เน็ต เพื่อส�ำรวจ

ข้อมูลชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟีตรวจ	

คลอแรมเฟนิคอลที่มีจ�ำหน่ายในท้องตลาด พบว่ามี

เฉพาะผลติภณัฑ์จากต่างประเทศ(15,16) เป็นชดุตรวจ

สอบเชงิปรมิาณ (quantitative test) ใช้ตรวจการ

ปนปลอมในผลิตภัณฑ์อาหารสัตว์ (feed animal) 

ค่า LOD 100 ppb (part per billion) และตรวจ

สารตกค้างในผลิตภัณฑ์จากนม ไข่ เนื้อสัตว์ และ

น�้ำผึ้ง ค่า LOD 0.1 ppb – 0.3 ppb ซึ่งค่า LOD 

ของชุดตรวจปริมาณสารตกค้างสอดคล้องกับข้อ

ก�ำหนด Minimum required performance 

limits (MRPLs) ของสหภาพยโุรปก�ำหนดคอื 0.3 

ไมโครกรัม/กิโลกรัม (0.3 ppb)(17) ซึ่งชุดทดสอบ

ในการศกึษานี ้มรีะดบัการตรวจพบได้ไม่เพยีงพอใช้

ตรวจสารตกค้าง แต่สามารถพัฒนาต่อยอดเพื่อใช้

ตรวจการปนปลอมคลอแรมเฟนคิอลในอาหารสตัว์

ได ้เนื่องจากเป็นการตรวจสารที่เจตนาใส่ลงไป เพื่อ

ให้มผีลป้องกนัหรอืรกัษาโรค ซึง่ต้องใส่ปรมิาณมาก

สรุป
ชุดทดสอบอิมมูโนโครมาโทกราฟีส�ำหรับ	

คลอแรมเฟนิคอลที่พัฒนาขึ้น มีประสิทธิภาพ

เพียงพอเพื่อใช ้ตรวจสอบคลอแรมเฟนิคอล	

เบื้องต้นในตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์ ปริมาณสาร	

ต�ำ่สดุทีต่รวจสอบได้คอื 2 ไมโครกรมั  ไม่พบปฏกิริยิา

ข้ามกับไทแอมเฟนิคอล ซึ่งเป็นสารที่โครงสร้าง	

คล้ายกัน การใช้งานภาคสนามท�ำได้สะดวก ด้วยวิธี

การเตรยีมตวัอย่างในขัน้ตอนเดยีว ทราบผลภายใน 

10 นาที ชุดทดสอบมีการศึกษาความคงตัวโดยเก็บ

ที่อุณหภูมิ 60 และ 45 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 

30 และ 60 วัน ตามล�ำดับ ซึ่งยังคงประสิทธิภาพดี 	

ชุดทดสอบนี้สามารถพัฒนาต่อยอด เพื่อใช้งานเฝ้า

ระวังคลอแรมเฟนิคอลที่ปนปลอมในอาหารสัตว์

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณ นายชาญชัย เอื้อชัยกุล ผู้อ�ำนวย

การส�ำนกัด่านอาหารและยา ส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ที่อนุเคราะห์ตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์

และอนญุาตให้ทดสอบการใช้งานโดยเจ้าหน้าทีด่่าน
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Rapid immunochromatographic (IC) test

for chloramphenicol in pharmaceutical chemicals

Maswalai  Likitthanasrat  Waliluk  Matapatara 

and  Sooksri  Ungboriboonpisal
Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road,  Nonthaburi, 11000 

Thailand.  

ABSTRACT  Chloramphenicol is a broad spectrum antibiotic, which is banned for use in food 	

producing animals in Thailand since 2002.  It is classified as a pharmaceutical chemical with strict 

control of import.  The objective of this study was to develop a rapid immunochromatographic test for 

screening chloramphenicol in pharmaceutical chemicals at food and drug checkpoints.  The limit of 

detection (LOD) of the test was 1.0 µg/ml with no cross-reaction with thiamphenicol.  One-step sample 

preparation was required for this test using mixture of ethanol and phosphate buffer saline pH 8.0 (1:3) 

and the assay time took only 10 minutes.  Ninety-two pharmaceutical chemical samples obtained from 

food and drug checkpoints at the Port authority of Thailand and Suvarnabhumi airport were evaluated 

using this test and the results were in agreement with the laboratory method, infrared spectroscopy 

method by the Import and Export Inspection Bureau.  The test also studied storage stability test under 

condition at 60°C and 45°C for 30 and 60 days, respectively. It was found that the test strips remained 

functional and stable during storage. This test can be further developed for screening of adulterated 

chloramphenicol in animal feeds. 

Key words: Chloramphenicol, immunochromatography, pharmaceutical chemicals
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บทคัดย่อ  กลูโคมิเตอร์เป็นเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลกลูโคส ณ จุดดูแลผู้ป่วย และใช้ตรวจระดับน�้ำตาลในหน่วยบริการ
ปฐมภูมิ การศึกษานี้วัตถุประสงค์เพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวัดระดับกลูโคสหน่วยบริการปฐมภูมิ 13 แห่ง ในเครือข่าย	

โรงพยาบาลเสาไห้ จังหวัดสระบุรี โดยตรวจวัดสารควบคุมที่มีระดับน�้ำตาลต่างกันสองระดับนาน 30 วัน และประเมินผล	

เทียบกับค่าของกลุ่ม (consensus mean) และค่าเป้าหมายที่ก�ำหนดของบริษัท โดยเกณฑ์ที่ยอมรับได้ คือ % CV	

(coefficient of variation) < 5, % bias < 5, SDI (Standard deviation index) ≤ 2, % TE (total error)	

< 13.25 และ Sigma level < 3 ผลการศึกษาพบว่า การตรวจวัดสารควบคุมทั้งสองระดับพบว่ามี % CV ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วย 

เมื่อใช้เกณฑ์ SDI, % bias, % TE และ Sigma level เทียบกับค่า consensus mean ในการตรวจวัดสารควบคุมทั้งสอง

ระดับพบว่าผ่านเกณฑ์จ�ำนวน 11, 7, 5 และ 2 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และผ่านเกณฑ์จ�ำนวน 9, 6, 7 และ 2 หน่วยบริการ 

เมื่อเทียบกับค่าเป้าหมาย และพบว่าจ�ำนวนตัวอย่างร้อยละ 99 และ 93 มีผลการตรวจอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 และร้อยละ	

± 20 ของค่า consensus mean และร้อยละ 99 และ 86 มีผลการตรวจอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 และร้อยละ ± 20 ของค่า	

เป้าหมาย จากผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าจ�ำนวนหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์แตกต่างกันขึ้นกับเกณฑ์ที่ใช้ประเมิน	

แต่หน่วยบริการส่วนใหญ่ควรได้รับการพัฒนาคุณภาพการตรวจวัดกลูโคสด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์จากโรงพยาบาล	

เสาไห้ซึ่งเป็นแม่ข่ายเพื่อให้มีคุณภาพและมาตรฐานเดียวกัน 

บทน�ำ
ในปัจจุบันการทดสอบ ณ จุดดูแลผู ้ป่วย 

(Point of care testing; POCT) เช่น ที่ห้อง

ผ่าตัด หอผู้ป่วยระยะวิกฤต มีจ�ำนวนมากขึ้น เพราะ

ตรวจวัดได้สะดวก ทราบผลตรวจทันท ี และแพทย์

ให้การรกัษาได้ทนัท่วงท ีเช่น การตรวจวดัน�ำ้ตาลใน

เลอืดทีเ่จาะจากปลายนิว้ด้วยเครือ่ง “กลโูคมเิตอร์” 

นอกจากนี้ใช้ที่จุดรักษาผู้ป่วยแล้ว แพทย์ยังแนะน�ำ

ให้ผู ้ป่วยน�ำไปใช้ตรวจวัดน�้ำตาลเองที่บ้าน เพื่อ	

จะได้รับทราบระดับน�้ำตาลโดยไม่ต้องมาตรวจที่

โรงพยาบาลในระหว่างดูแลตัวเอง(1) วัตถุประสงค์

ในการใช้งานเครื่องตรวจน�ำ้ตาลในเลือดที่เจาะจาก

ปลายนิ้ว เพื่อเป็นการตรวจคัดกรองโรคเบาหวาน 

เพื่อติดตามผลการรักษา และเพื่อประเมินสภาวะ

น�้ำตาลในเลือดของผู้ป่วย อย่างไรก็ตาม ผลการ

ตรวจน�ำ้ตาลด้วยเครือ่งกลโูคมเิตอร์อาจผดิพลาดได้

จากคณุภาพของเครือ่ง ซึง่มข้ีอจ�ำกดัหลายอย่าง เช่น 

ปัจจัยด้านแถบทดสอบ หลังเปิดขวดอายุการใช้งาน

สั้นลง 3-4 เดือน ไม่เก็บในตู้เย็น ในที่มีอุณหภูมิสูง	
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ความชื้นสูง หรือเปิดฝากล่องไว้ จะท�ำให้ได้ค่าต�่ำ

หรือสูงกว่าค่าจริง ขณะที่เครื่องตรวจไม่สามารถ

ตรวจพบปัญหาจากแถบทดสอบได้ ปัจจัยด้าน

อุณหภูมิ ถ้าตรวจในที่อุณหภูมิสูงเกินก�ำหนด ท�ำให้

เครื่องตรวจชนิดที่ใช้หลักการ biosensor ที่ใช้	

เอนไซม์ glucose oxidase และ glucose	

dehydrogenase ตรวจวดัได้ค่าสงูกว่าค่าจรงิ ปัจจยั

จากผู้ป่วย และผู้ใช้งาน เช่น ใส่รหัสผิด ซึ่งเป็น	

การหาความสัมพันธ์ระหว่าง electrical signal 

จาก strip กับค่าที่รายงานจากเครื่องกลูโคมิเตอร์ 

ปัจจัยจากความเข้มข้นของเลือดที่สูงขึ้น จะท�ำให้

ค่าที่ได้จากการตรวจวัดลดลง และค่าความเข้มข้น

ของเลอืดลดลงจะท�ำให้การตรวจวดัค่าน�้ำตาลสงูขึน้	

ปัจจบุนัตวัอย่างเลอืดทีเ่หมาะสมควรมค่ีา hematocrit	

อยู่ที่ 10 - 60% ขึ้นอยู่กับคุณลักษณะของเครื่องแต่	

ละชนดิ และยงัมปัีจจยัทีเ่กีย่วข้องกบัสารชวีเคมแีละ

ระดับยาในกระแสเลือดด้วย นอกจากข้อจ�ำกัดการ	

ใช้งานแล้วยังขึ้นกับความช�ำนาญของผู้ตรวจ(2, 3)	

สมาคมเบาหวานประเทศสหรัฐอเมริกาได้ก�ำหนด	

ความผิดพลาดที่เกิดจากการใช้เครื่องกลูโคมิเตอร์	

ให้มีสัมประสิทธ์ความแปรปรวน (coefficient of	

variation; CV) ไม่เกนิร้อยละ 5(4) ขณะที ่NCCLS 

ก�ำหนดให้การใช้เครือ่งกลโูคมเิตอร์มคีวามผดิพลาด

ของผลการตรวจไม่เกนิ ± 15 มก./ดล. ถ้าระดบัน�ำ้ตาล

กลโูคสน้อยกว่า 100 มก./ดล. หรอืผดิพลาดไม่เกนิ	

ร้อยละ ± 20 ของระดับน�้ำตาลที่มากกว่า 100	

มก./ดล.(5) Kost GJ. คณะ(6) ได้ก�ำหนดความ	

ผดิพลาดระดบักลโูคสน้อยกว่า 100 มก./ดล. ไว้เท่ากนั	

แต่ผิดพลาดไม่เกินร้อยละ ± 15 ของกลูโคสที่มาก	

กว่า 100 มก./ดล. โดยร้อยละ 95 ของผลการตรวจ

ด้วยเครือ่งกลโูคมเิตอร์ต้องอยูใ่นขอบเขตทีก่�ำหนด 

ส่วนมาตรฐานของ ISO 15197:2003 ก�ำหนด

ให้การตรวจวัดกลูโคสที่มีค่าต�่ำกว่า 76 มก./ดล. มี

ความผิดพลาดได้ ± 15 มก./ดล. และถ้าตรวจวัด

กลูโคสที่มีค่ามากกว่า 76 มก./ดล. ให้ผิดพลาดได้

ร้อยละ ± 20 โดยร้อยละ 95 ของผลตรวจต้องอยู่

ในช่วงที่ก�ำหนด(7) หน่วยบริการปฐมภูมิเป็นหน่วย

บรกิารสขุภาพแบบองค์รวม มหีน้าทีส่่งเสรมิ ป้องกนั 

รกัษาและฟ้ืนฟสูขุภาพแก่ครอบครวัและชมุชน เป็น	

สถานบริการที่ใกล้ชิดกับผู ้ป่วยที่ให้บริการโดย

บคุลากรทางการแพทย์(8) ในปี  พ.ศ.  2551 โรงพยาบาล	

เสาไห้ จงัหวดัสระบรุ ีได้จดัท�ำโครงการลดระยะเวลา	

การเข้ารับบริการที่แผนกผู้ป่วยนอก โดยท�ำงาน	

ร่วมกนัระหว่างหน่วยบรกิารปฐมภมูแิละโรงพยาบาล	

เสาไห้ในการให้บรกิารตรวจระดบัน�ำ้ตาลจากปลายนิว้	

ด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ที่หน่วยบริการปฐมภูมิก่อน

พบแพทย์ทีโ่รงพยาบาลเสาไห้โดยไม่ต้องเจาะเลอืด

ซ�้ำ  เพื่อลดความหลากหลายของเครื่องมือ หน่วย

บริการปฐมภูมิได้รับแจกเครื่องกลูโคมิเตอร์ชนิด

เดียวกับที่ใช้ในโรงพยาบาล พร้อมทั้งได้รับการ

อบรมวิธีการใช้เครื่องและการตรวจวัดสารควบคุม

คุณภาพให้แก่ผู้ปฏิบัติงาน แต่เมื่อให้บริการไปสัก

ระยะพบว่า จ�ำนวนผู้ป่วยที่เข้ารับการตรวจระดับ

น�้ำตาลปลายนิ้วที่โรงพยาบาลเสาไห้โดยตรงเพิ่ม

มากขึ้น เนื่องจากเจ้าหน้าที่หน่วยบริการปฐมภูมิ	

ไม่มั่นใจผลการตรวจว่าถูกต้องหรือแตกต่างจาก	

เจ้าหน้าทีห้่องปฏบิตักิารหรอืไม่(9) จงึเป็นทีน่่าสนใจ

ว่าการตรวจวัดระดับน�ำ้ตาลด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์

ในหน่วยบริการปฐมภูมิมีคุณภาพการตรวจวัด	

ถูกต้องและเชื่อถือได้มากน้อยเพียงใด การศึกษานี้

มีวัตถุประสงค์ เพื่อประเมินคุณภาพการใช้เครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ในหน่วยบรกิารปฐมภมู ิ13 แห่ง เครอืข่าย	

โรงพยาบาลเสาไห้ จงัหวดัสระบรุ ีรวมห้องปฏบิตักิาร	

โรงพยาบาลเสาไห้เป็น 14 แห่ง
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วัสดุและวิธีการ
กลุ่มตัวอย่าง

กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเป็นผลตรวจ

วัดน�้ำตาลในสารควบคุมคุณภาพเจ้าหน้าที่ประจ�ำ

หน่วยบริการปฐมภูมิเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ 	
ที่ได้รับการอบรมการใช้เครื่อง และเป็นบุคคล
เดียวกันตลอดการศึกษา จากหน่วยปฐมภูมิจ�ำนวน 
13 แห่ง ได้แก่ หน่วยบริการปฐมภูมิต้นตาล	
ศาลารไีทย เรงิราง ม่วงงาม เชงิราก เขาดนิใต้ บ้านยาง	
เมืองเก่า สวนดอกไม้ หัวปลวก งิ้วงาม พระยาทด	
ท่าช้าง รวมห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้ เป็น 
14 แห่ง ศกึษาระหว่างวนัที ่1 มกราคม - 30 มนีาคม 
2554

เครื่องมือที่ใช้ 
หน่วยบริการปฐมภูมิทั้ง 13 แห่ง และห้อง

ปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้รวม 14 แห่ง ได้
รับเครื่องกลูโคมิเตอร์เพื่อใช้ในการตรวจวัดยี่ห้อ 	
GlucoDrTMPlus พร้อมแถบตรวจวดัยีห้่อ Gluco-
DrTMPlus Lot S10IO32020 สารควบคมุคณุภาพ
ของเครื่อง GlucoDrTMPlus ช่วงค่าต�่ำ  (control 
level I)  ของเครือ่ง GlucoDrTMPlus ค่าระหว่าง 112 
- 168 มก./ดล. ค่าเป้าหมาย (company target)	
140 มก./ดล. (Lot C10J28S1) และสารควบคุม	
คุณภาพช่วงค่าสูง (control level II) ค่าระหว่าง	
292 - 438 มก./ดล. ค่าเป้าหมาย 365 มก./ดล.	
(Lot C10J28S2) การศึกษาข้อมูลก�ำหนดให้มี	
การศึกษาในช่วงอุณหภูมิ 10 - 32 องศาเซลเซียส	
เครื่องกลูโคมิเตอร์ แถบทดสอบและสารควบคุม	
ที่ ใช ้ เป ็นชุดเดียวกันตลอดการศึกษาเครื่ อง	
GlucoDrTMPlus ตรวจวดัระดบัน�ำ้ตาลด้วยหลกัการ	
biosensor ที่สลายน�้ำตาลด้วยเอนไซม์ glucose 
dehydrogenase และออกซิเจนไม่มีผลต่อการ
ตรวจวัด ใช้เลือดปลายนิ้ว 1.5 ไมโครลิตร ทราบผล
ตรวจภายใน 5 วินาที(10)

วิธีการศึกษา
ก่อนการศกึษาผูว้จิยัได้จดัอบรมการใช้เครือ่ง

กลูโคมิเตอร์ยี่ห้อ GlucoDrTMPlus แก่เจ้าหน้าที่
หน่วยบริการปฐมภูมิทุกแห่ง พร้อมจัดหาเครื่องมือ
เพือ่ใช้ในการตรวจวดัและให้ค�ำแนะน�ำการตรวจวดั
สารควบคุมคุณภาพช่วงค่าต�่ำและช่วงค่าสูงและวิธี
การบันทึกผล

เจ้าหน้าที่หน่วยบริการปฐมภูมิทุกแห่งตรวจ
วัดสารควบคุมทั้งช่วงค่าต�่ำและค่าสูง วันละ 1 ครั้ง 
ในวันที่มีผู้ป่วยมารับบริการตรวจวัดระดับน�้ำตาลที่
หน่วยบรกิารปฐมภมูทิัง้ 13 แห่ง อาจเป็นวนัจนัทร์ พธุ	
หรือศุกร์ ขึ้นกับจ�ำนวนประชากรในพื้นที่ ห้อง
ปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้ตรวจวัดสารควบคุม
วันจันทร์-ศุกร์ ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลที่ตรวจวัด
ในสปัดาห์ที ่1 และ 4 ของเดอืนตลอดช่วงการศกึษา
ทุกหน่วยบริการปฐมภูมิได้ตรวจวัดสารควบคุม
คุณภาพ 30 ครั้ง 

การวิเคราะห์ข้อมูล
ผลตรวจน�ำ้ตาลในสารควบคมุคณุภาพทัง้ช่วง

ค่าสงู  (control level II )  และค่าต�ำ่  (control level I )	
ของแต่ละหน่วยบริการปฐมภูมิถูกน�ำมาค�ำนวณ
ค่าเฉลี่ย (mean) ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) 
และค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (% CV) เพื่อ
ใช้ประเมินความแม่นย�ำของการตรวจวัด ซึ่งค่า % 
CV ที่ยอมรับได้ไม่เกินร้อยละ 5(13)

ค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของผล
ตรวจจากทุกหน่วยบริการ ในการศึกษานี้เรียกว่า 
consensus mean และ consensus S.D. ตาม
ล�ำดับ และน�ำไปใช้ค�ำนวณค่าเฉลี่ย % bias ค่าดัชนี
เบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation index ; 
SDI) % ความผดิพลาดรวม (% Total error) และ
ค่า Sigma level เพื่อใช้ประเมินคุณภาพของการ
ตรวจวัดน�้ำตาลด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ของหน่วย
บริการปฐมภูมิต่างๆ
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CLIA และค�ำนวณค่า Sigm‌a level ของการตรวจ 

โดยใช้สูตร

	 	 	 % TEa  ‌–| % bias
Sigma level 	= 
	 	 	 	      % CV

ค ่า Sigma level น�ำมาใช ้ประเมิน

ประสิทธิภาพของการตรวจวัดกลูโคสด้วยเครื่อง	

กลูโคมิเตอร์ของหน่วยงานต่างๆ ซึ่งค่าที่ยอมรับได้

ไม่ควรน้อยกว่า 3 

ผล
เจ ้าหน ้าที่ประจ�ำหน ่วยบริการปฐมภูมิ	

ทั้ง 13 แห่ง เป็นนักวิชาการสาธารณสุข 21 คน	

เจ้าพนักงานสาธารณสุข 10 คน พยาบาลวิชาชีพ	

14 คน เจ้าพนกังานทนัตาภบิาล 4 คน ส่วนเจ้าหน้าที่

โรงพยาบาลเสาไห้เป็นเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์	

การแพทย์ 2 คน และนักเทคนิคการแพทย์ 1 คน 

ผลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบัต�่ำ 

(control level I) และระดบัสงู (control level II)	

จ�ำนวน 30 ครั้งของหน่วยบริการต่างๆ (ตารางที่ 1) 

ค่า consensus mean ± S.D. ของผลการตรวจวัด	

สารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและระดับสูงเท่ากับ 

144 ± 7.2 มก./ดล. และ 350 ± 17.25 มก./ดล. 

ตามล�ำดับ ค่า % CV ของผลตรวจวัดทั้งหมดของ

ทกุหน่วยงานเท่ากบัร้อยละ 4.99 ทัง้การตรวจวดัสาร

ควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและระดับสูง และค่าเฉลี่ย 

% bias ของผลตรวจจากทุกหน่วยงานเมื่อเปรียบ

เทียบกับค่าเป้าหมายที่ก�ำหนดโดยบริษัทเท่ากับ	

ร้อยละ 3.00 และร้อยละ -3.89 ตามล�ำดับ

ผลประเมนิคณุภาพการใช้เครือ่งกลโูคมเิตอร์

ทั้ง 14 แห่ง (ตารางที่ 2) พบว่า ค่าเฉลี่ย SDI 

แต่ละหน่วยงานเทียบกับ consensuses mean มี

ค่าระหว่าง -2.30 ถึง 2.31 ค่าเฉลี่ย SDI เทียบกับ

ค่าเฉลี่ย 	 	     X – consensus mean  × 100
	 =
%bias	 	          consensus mean	
	
               	
ค่าเฉลี่ย	 	 X – company target value × 100  	
	 =
%bias                ompany target value	

ค่าเฉลีย่ % bias ค�ำนวณโดยเปรยีบเทยีบกบั
ค่า consensus mean และค่าเป้าหมายที่ก�ำหนด
โดยบริษัทผู้ผลิตสารควบคุมคุณภาพ (company 
target value) ตามสูตรข้างล่างนี้

ค�ำนวณค่าดัชนีเบี่ยงเบนมาตรฐาน (stan-

dard deviation index; SDI) ตามวิธีการของ 

College of American Pathologist Survey 

Program (CAP) โดยใช้ค่า consensus S.D. เป็น

เกณฑ์เปรียบเทียบกับค่าผลตรวจที่แตกต่างจากค่า 

consensus mean และ company target value 

ตามสูตรค�ำนวณข้างล่าง

	 	 ผลตรวจ – consensus mean
SDI	 =	
	           Consensus S.D.

	 	 ผลตรวจ – company target value
SDI	 =	
	              Consensus S.D.

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจที่มีค่า SDI ≤2.00 

ของหน่วยบริการควรมากกว่าหรือเท่ากับ 95% 

ความผดิพลาดรวม (total error; TE) ของ

การตรวจ ค�ำนวณโดยใช้สูตร(12)

% TE = 1.65 × % CV + ค่าเฉลี่ย % bias

เมือ่ก�ำหนดให้ % CV และ % bias ทีย่อมรบัได้	

เท่ากับ 5% ดังนั้นค่า % TE ที่ยอมรับได้ไม่ควร

เกิน 13.25 

เมื่อก�ำหนดให้ Total allowable error 

(TEa) ของการตรวจเท่ากับ 10% ตามเกณฑ์ของ 
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ค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทมีค่าระหว่าง -3.11 ถึง 2.89 

และค่าเฉลี่ย SDI ของทุกหน่วยงานเท่ากับ 0.58 

และ -0.81 ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพ

ระดับต�่ำและสูง ตามล�ำดับ ร้อยละความผิดพลาด

รวม (% TE) ของหน่วยงานต่างๆ เมื่อเทียบกับ 

consensuses mean มีค่าระหว่างร้อยละ 3.86 ถึง

ร้อยละ 25.49 และค่าเฉลีย่ % TE ของทกุหน่วยงาน	

ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูง	

มีค่าเฉลี่ยร้อยละ 8.24 และร้อยละ 8.23 ตามล�ำดับ 

และเมื่อเทียบกับค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทพบว่า	

% TE ของหน่วยงานต่างๆ มค่ีาตัง้แต่ร้อยละ 4.48 ถงึ	

ร้อยละ 26.76 ส่วนค่าเฉลี่ย % TE ของทุกหน่วย

งานมีค่าร้อยละ 10.24 และร้อยละ 12.12 เมื่อตรวจ

วัดสารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูง ตามล�ำดับ

ผลของ Sigma level เมื่อเทียบกับค่า con-

sensuses mean มค่ีาระหว่าง -0.43 ถงึ 6.40 ส่วน

ค่า Sigma level เฉลี่ยของทุกหน่วยงานมีค่า 2.00 

ในการตรวจวัดความเข้มข้นทั้งสองระดับ ส่วนการ

ค�ำนวณเมื่อเทียบกับค่าเป้าหมายของบริษัท พบว่า	

Sigma level ของแต่ละหน่วยงานมีค่าระหว่าง 

-1.37 ถึง 8.58 ค่า Sigma level เฉลี่ยของทุก

หน่วยงานเท่ากับ 1.40 และ 1.22 ในกรณีตรวจวัด

สารควบคุมระดับความเข้มข้นต�่ำและสูง ตามล�ำดับ

จ�ำนวนหน่วยบรกิารทีผ่่านเกณฑ์ (ตารางที ่3)	

โดยแยกการผ่านเกณฑ์เป็น ผ่านเกณฑ์การตรวจวัด

สารควบคมุทัง้สองระดบัและผ่านหนึง่ระดบั และไม่

ผ่านการตรวจวัดทั้งสองระดับ ผลการศึกษาโดยใช้ 

% CV พบจ�ำนวนหน่วยบริการผ่านเกณฑ์ทั้งสอง

ระดับ 5 หน่วยบริการ และผ่านเกณฑ์ 1 ระดับ 4 

หน่วยบริการ และมี 5 หน่วยบริการที่ไม่ผ่านเกณฑ์ 

ส่วนการใช้ค่าสัมบูรณ์ตามเกณฑ์ SDI เมื่อเทียบ

กับ consensuses mean พบจ�ำนวนที่ผ่านเกณฑ์ 

11 และ 3 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และเมื่อเทียบ

กับค่าเป้าหมายของบริษัทพบว่าผ่านเกณฑ์ 9 และ 

5 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และไม่มีหน่วยงานใดที่

ไม่ผ่านเกณฑ์ SDI ไม่ว่าจะเทยีบกบัค่า consensus 

mean หรือค่าของบริษัท 

การพิจารณาโดยใช้ % bias เทียบกับ con-

sensuses mean พบว่า ผ่านเกณฑ์การตรวจวดัสาร

ควบคมุทัง้สองระดบัและหนึง่ระดบัจ�ำนวน 7 และ 3 

หน่วยบริการ และไม่ผ่าน 4 หน่วยบริการ และผ่าน

เกณฑ์จ�ำนวน 6 และ 5 หน่วยบริการและไม่ผ่าน 3 

หน่วยบริการ เมื่อเทียบกับค่าของบริษัท ส่วนการใช้

ค่า % TE เทยีบกบั consensuses mean พบว่าผ่าน

เกณฑ์ทั้งสองระดับและหนึ่งระดับ จ�ำนวน 5 และ 3 

หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และไม่ผ่านเกณฑ์ 6 หน่วย

บริการ และเมื่อเทียบกับค่าเป้าหมายของบริษัท

พบว่าผ่านเกณฑ์สองและหนึ่งระดับจ�ำนวน 7 และ 

5 หน่วยบริการ และไม่ผ่านเกณฑ์ 2 หน่วยบริการ 

ส่วนการประเมินโดยใช้ Sigma level พบว่ามี 2 

หน่วยงานที่มีประสิทธิภาพการตรวจวัดด้วยเครื่อง

กลูโคมิเตอร์ผ่านเกณฑ์ทั้งสองระดับ และ 1 หน่วย

บริการที่ผ่านเกณฑ์หนึ่งระดับ และมี 11 หน่วยงาน	

ที่ไม่ผ่านเกณฑ์นี้
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ตารางที่ 1 ผลการตรวจวัดกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพของหน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายโรงพยาบาล

เสาไห้

Control Level I (n=30)              

Mean (mg/dL) 140.6 140.7 148.0 160.8 147.6 145.6 142.7 139.1 131.1 151.2 159.8 135.1 136.3 140.3 144.2

SD (mg/dL) 2.1 1.8 4.0 5.7 9.9 8.7 4.4 10.0 8.8.0 6.0 6.3 15.7 15.2 1.6 7.2

%CV 1.49 1.28 2.70 3.54 6.71 5.98 3.08 7.19 6.71 3.97 3.94 11.62 11.15 1.14 4.99

%Bias (vs consensuses mean) -2.50 -2.43 2.64 11.51 2.36 0.97 -1.04 -3.54 -9.08 4.85 10.82 -6.31 -5.48 -2.70 0.00

%Bias (vs company target value) 0.43 0.50 5.71 14.86 5.43 4.00 1.93 -0.64 -6.36 8.00 14.14 -3.50 -2.64 0.21 3.00
               

Control Level II (n=30)              

Mean (mg/dL) 347.1 355.9 368.1 383.9 321 349.2 351.2 338.7 310.6 381.2 377.3 323 347.2 357.4 350.8

SD (mg/dL) 10.6 5.2 20.3 6.8 28.6 20.1 19.2 21.1 14.7 21.7 17.3 19 35.2 5.2 17.5

%CV 3.05 1.46 5.51 1.77 8.91 5.76 5.47 6.23 4.73 5.69 4.59 5.88 10.14 1.45 4.99

%Bias (vs consensuses mean) -1.05 1.45 4.93 9.44 -8.49 -0.46 0.11 -3.45 -11.46 8.67 7.55 -7.92 -1.03 1.88 0.00

%Bias (vs company target value) -4.90 -2.49 0.85 5.18 -12.05 -4.33 -3.78 -7.21 -14.90 4.44 3.37 -11.51 -4.88 -2.08 -3.89
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 98.33 100 100 100 100 100 100 98.33 100 96.67 95.00 100 99.17

+ 20% ของ consensuses mean (60) (60) (59) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (59) (60) (58) (57) (60) (833)

(จ�ำนวน) 

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 98.33 96.67 100 99.64

+ 20% ของ company target value (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (59) (58) (60) (837)

(จ�ำนวน) 
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 96.67 95.00 91.67 100 100 98.33 90.00 91.67 88.33 81.67 80.00 100 93.81

+ 15% ของ consensuses mean (60) (60) (58) (57) (55) (60) (60) (59) (54) (55) (53) (49) (48) (60) 788

(จ�ำนวน) 
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์ + 15% ของ

company target value (จ�ำนวน) 100 100 98.33 68.33 71.67 98.33 96.67 91.67 61.67 96.67 75.00 75.00 78.33 100 86.55

 (60) (60) (59) (41) (43) (59) (58) (55) (37) (58) (45) (45) (47) (60) 727
               

หมำยเหตุ: Company target value ของ Control Level I = 140 mg/dL (range 112-168), Control Level II = 365 mg/dL (range 292-438)

 หน่วยบริกำร

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 
ค่ำสถิติ รวม

Average SDI 

(vs consensuses mean)               

Control Level I -0.50 -0.49 0.53 2.31 0.47 0.19 -0.21 -0.71 -1.82 0.97 2.17 -1.26 -1.10 -0.54 0.00

Control Level II -0.21 0.29 0.99 1.89 -1.70 -0.09 0.02 -0.69 -2.30 1.74 1.51 -1.59 -0.21 0.38 0.00
               

Average SDI* 

(vs company target value)              

Control Level I 0.08 0.10 1.11 2.89 1.06 0.78 0.37 -0.13 -1.24 1.56 2.75 -0.68 -0.51 0.04 0.58

Control Level II -1.02 -0.52 0.18 1.08 -2.51 -0.90 -0.79 -1.50 -3.11 0.93 0.70 -2.40 -1.02 -0.43 -0.81
               

%Total Error 

(vs consensuses mean)               

Control Level I 4.96 4.54 7.09 17.36 13.42 10.83 6.13 15.40 20.16 11.40 17.32 25.49 23.88 4.59 8.24

Control Level II 6.09 3.86 14.03 12.36 23.20 9.95 9.13 13.73 19.27 18.06 15.12 17.63 17.75 4.28 8.23
               

%Total Error

(vs company target value)               

Control Level I 7.49 8.03 7.18 6.28 12.21 11.37 7.99 12.76 11.21 7.84 6.71 19.49 18.81 8.28 10.24

Control Level II 9.94 4.90 9.95 8.10 26.76 13.83 12.80 17.48 22.71 13.83 10.94 21.21 21.60 4.48 12.12
               

Sigma Level 

(vs consensuses mean)               

Control Level I 5.02 5.92 2.72 -0.43 1.14 1.51 2.91 0.90 0.14 1.30 -0.21 0.32 0.41 6.40 2.00

Control Level II 2.93 5.85 0.92 0.32 0.17 1.66 1.81 1.05 -0.31 0.23 0.53 0.35 0.89 5.58 2.00
               

Sigma Level 

(vs company target value)               

Control Level I 6.41 7.43 1.59 -1.37 0.68 1.00 2.62 1.30 0.54 0.50 -1.05 0.56 0.66 8.58 1.40

Control Level II 1.67 5.14 1.66 2.72 -0.23 0.99 1.14 0.45 -1.04 0.98 1.45 -0.26 0.51 5.44 1.22

หมายเหตุ: * ใช้ SD ของข้อมูลทั้ง 14 หน่วยบริการ ค�านวณ SDI

 หน่วยบริการ

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 
ค่าสถิติ รวม

ตารางที่ 2 ผลประเมินคุณภาพการตรวจวัดกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพของหน่วยบริการปฐมภูมิใน	

เครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้
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สรุป
ระดับสารควบคุมคุณภาพที่ใช้ในการศึกษา

ครั้งนี้มีค่ามากกว่า 75 มก./ดล. ทั้งสองระดับ ตาม

เกณฑ์มาตรฐานของ ISO 15197 ก�ำหนดว่า ร้อยละ	

95 ของผลตรวจควรอยู่ในช่วงร้อยละ + 20 ของ

ค่าอ้างอิง(13) ผลการศึกษาพบว่าทุกหน่วยงานให้

ผลตรวจได้ตามเกณฑ์ไม่ว่าจะใช้ค่า consensuses 

mean หรอืค่าทีบ่รษิทัก�ำหนดเป็นค่าอ้างองิ (ตาราง

ที ่1) เกณฑ์มาตรฐานของ CLSI ก�ำหนดไว้ว่าจ�ำนวน

ผลตรวจทั้งหมดควรอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 ของค่า	

อ้างองิในกรณทีีค่่าอ้างองิมากกว่า 75 มก./ดล.(14-16)	

ผลการศึกษานี้พบว่า ถ้าใช้ค่า consensuses 

mean เป็นค่าอ้างอิง มี 8 หน่วยงานที่ให้ผลตรวจ

ได้ตามเกณฑ์ แต่ถ้าใช้ค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทเป็น

ค่าอ้างอิง พบว่ามี 3 หน่วยงานที่ให้ผลตรวจอยู่ใน

เกณฑ์ (ตารางที่ 1) 

ผลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบัต�่ำ

และสูง ของทุกหน่วยงานให้ค่า % CV เท่ากับ 4.99 

ทั้งสองระดับ ซึ่งไม่เกินเกณฑ์ คือ ร้อยละ 5.0(16) 

แสดงว่าในภาพรวมความแม่นย�ำของการตรวจวัด

สารควบคุมมีความแม่นย�ำดี แต่เมื่อพิจารณาค่า % 

CV ของแต่ละหน่วยบริการพบว่า การตรวจวัดสาร

ควบคมุทัง้ระดบัต�ำ่และสงูพบว่า ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วย

งาน ไม่ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วยงาน อกี 4 หน่วยงานผ่าน

เกณฑ์เฉพาะการตรวจเพียงระดับเดียว (ตารางที่ 1 

และ ตารางที ่3) การทีม่จี�ำนวนหน่วยงานผ่านเกณฑ์ 

ตารางที่ 3  จ�ำนวนหน่วยบริการที่มีคุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานต่าง ๆ

%CV 	 ≤5.0%	 5	 4	 5
	 	 	 	
SDI (vs consensuses mean)	 ≤2.0	 11	 3	 0
SDI (vs company target value)	 ≤2.0	 9	 5	 0
	 	 	 	
%Bias (vs consensuses mean) 	 ≤5.0%	 7	 3	 4
%Bias (vs company target value) 	 ≤5.0%	 6	 5	 3
	 	 	 	
%Total Error (vs consensuses mean) 	 ≤13.25%	 5	 3	 6
%Total Error (vs company target value) 	 ≤13.25%	 7	 5	 2
	 	 	 	
Sigma Level (vs consensuses mean) 	 > 3.0	 2	 1	 11
Sigma Level (vs company target value) 	 > 3.0	 2	 1	 11
	 	 	 	
หมายเหตุ: 	 *2 ระดับ 	 หมายถึง	 จ�ำนวนหน่วยงานที่ผลการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพผ่านเกณฑ์ทั้ง 2 ระดับ

ความเข้มข้น

	 1 ระดับ 	 หมายถึง 	 จ�ำนวนหน่วยงานทีผ่ลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพผ่านเกณฑ์เพยีง 1 ระดบั

ความเข้มข้น

	 จ�ำนวนไม่ผ่าน	 หมายถึง 	 จ�ำนวนหน่วยงานที่ผลการตรวจวัดไม่ผ่านเกณฑ์ทั้ง 2 ระดับความเข้มข้น

	 	                 จ�ำนวนผ่านเกณฑ์*	 จ�ำนวน
                    มาตรฐาน	 เกณฑ์ผ่าน
	 	 2 ระดับ	 1 ระดับ	 ไม่ผ่าน
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% CV การตรวจวดัสารควบคมุช่วงค่าสงู (292 - 438	

มก./ดล.) น้อยแสดงให้เห็นว่า การตรวจวัดสาร

ควบคมุคณุภาพทีม่ค่ีาสงูมคีวามแตกต่างกนัมากกว่า

การตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพทีม่ค่ีาต�ำ่ (112 - 168	

มก./ดล.) ดังนั้น ผู้ใช้เครื่องกลูโคมิเตอร์ควรให้

ความระมัดระวังความผิดพลาดที่อาจเกิดจากการ

ตรวจวัดน�้ำตาลกลูโคสช่วงค่าดังกล่าวในงานประจ�ำ

ด้วย อย่างไรก็ตาม % CV ที่ได้จากการศึกษาครั้งนี้

มีค่าใกล้เคียงกับผลการศึกษาของ Solnica B และ

คณะ(17) ที่เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการตรวจวัดเลือด

ตัวอย่างของผู้ป่วยมีค่า % CV เท่ากับ 4.2 และ

ใกล้เคียงกับการใช้เครื่อง StatStripTM ตรวจสาร

ควบคมุให้ค่า % CV 3.7 – 4.2 และใกล้เคยีงกบัการ

ตรวจสารควบคมุทีเ่ป็นเลอืดรวมคงตวั (stabilized 

whole blood) ที่มีค่า % CV 4.1 – 4.9(18) ดังนั้น 

% CV ในการศึกษานี้ให้ผลเป็นที่น่าพอใจ แต่จาก

การศึกษาของ Lippi G และคณะ(16) ที่ตรวจวัด

เลือดผู้ป่วยด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ที่แตกต่างกัน 4 

ชนิด พบว่า % CV มีค่าระหว่าง 2.2 - 3.2 และ	

ผลการศึกษาของ Wehmeier M และคณะในปี 

ค.ศ. 2006(19) ที่ศึกษาคุณสมบัติการตรวจวัดเครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ 9 ชนดิด้วยสารควบคมุพบ % CV 0.7 - 5.5	

ซึ่งต�่ำกว่าการศึกษาครั้งนี้ และผลการศึกษาของ 

Kristensen G (2006)(20) พบว่า ผูป่้วยทีใ่ช้เครือ่ง

กลโูคมเิตอร์มค่ีา % CV ลดลงจาก 5.5% เป็น 3.7% 

เมือ่ใช้นาน 3 ปี เมือ่เทยีบกบัการศกึษานีท้ีท่�ำในช่วง

สั้นๆ ค่า % CV อาจกว้างได้ คาดว่าเมื่อใช้นานไป 

% CV น่าจะต�่ำลง 

กรณีก�ำหนดเกณฑ์ค่าเฉลี่ย % bias < 5% 

เป็นค่าที่ยอมรับได้ พบว่ามี 7 และ 6 หน่วยงาน ที่

ให้ผลตรวจอยู่ในเกณฑ์ทั้งการตรวจวัดสารควบคุม

คุณภาพระดับต�่ำและสูงเมื่อเทียบกับค่า consen-

suses mean และค่าเป้าหมายของบรษิทัตามล�ำดบั 

อย่างไรกต็ามยงัม ี4 และ 3 หน่วยงานทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์นี้	

เมื่อเทียบกับค่า consensuses mean และค่า	

เป้าหมายของบริษัท ตามล�ำดับ ในภาพรวมพบว่า

ผลตรวจทกุหน่วยงานให้ค่าเฉลีย่ % bias เมือ่เทยีบ

กับค่าเป้าหมายของบริษัทเท่ากับร้อยละ 3.00 และ	

ร้อยละ –3.89 เมือ่ตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบั

ต�่ำและระดับสูงตามล�ำดับ ค่าที่ได้แสดงให้เห็นว่า	

การตรวจวดัสารควบคมุทีม่ค่ีา 140 มก./ดล. มแีนวโน้ม	

ให้ค่าสูงกว่าค่าเป้าหมาย ส่วนการตรวจวัดสาร

ควบคมุทีม่ค่ีา 365 มก./ดล. มแีนวโน้มให้ค่าต�ำ่กว่า

ค่าเป้าหมาย ผลการศึกษาที่ได้คล้ายกับการศึกษา

ของ Hawkins R และคณะ(21) ที่ตรวจสารควบคุม

ด้วยเครือ่ง Medisense Optium พบ % bias มค่ีา

ทางบวกในการตรวจวัดสารควบคุมที่มีค่าน้อยกว่า	

145 มก./ดล. และมีค่าเป็นลบเมื่อตรวจวัดสาร

ควบคุมที่มีค่ามากกว่า 145 มก./ดล. 

เมื่อพิจารณาค่าเฉลี่ย SDI ≤ 2 เป็นค่าที่

ยอมรับได้ พบว่า จ�ำนวนหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์ 

11 แห่ง เมื่อเทียบกับค่า consensuses mean 

และมี 9 แห่งทีผ่่านเกณฑ์เมือ่เทยีบกบัค่าของบรษิทั	

ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพทั้งสองระดับ	

และทุกหน่วยงานใดมีค่าเฉลี่ย SDI อยู่ในเกณฑ์ 	

(ตารางที่ 3) ซึ่งแสดงให้เห็นว่าหน่วยบริการ	

มีคุณภาพการตรวจวัดที่ยอมรับได้ตามเกณฑ์ SDI 

กรณีใช้ค่าเฉลี่ย % TE เป็นเกณฑ์พบว่า 

ค่าเฉลี่ย % TE ของทุกหน่วยงานในการตรวจวัด

สารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูงมีค่าระหว่าง

ร้อยละ 8.24 – 12.12 ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษา

ของ Hawkins R และคณะ ที่ตรวจวัดสารควบคุม	

ความเข้มข้นต่างๆ กนัและมค่ีา % TE เฉลีย่ระหว่าง 

12.5 - 15.6 (21) และพบว่าจ�ำนวนหน่วยบริการ	

ทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์ % TE มจี�ำนวนมากกว่าการใช้เกณฑ์ 

% CV และ % bias (ตารางที่ 3)

เมือ่พจิารณาคณุภาพการตรวจวดัด้วย sigma	

level พบว่า มีหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์ 2 แห่งเมื่อ
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เทียบกับค่า consensus mean หรือค่าของบริษัท 

การที่หน่วยบริการส่วนใหญ่ไม่ผ่านเกณฑ์เนื่องจาก 

% bias การตรวจวัดของหน่วยบริการส่วนใหญ่มี

ค่าสูงจึงเป็นผลให้ % TE ที่ค�ำนวณได้มีค่าต�่ำ แต่มี

หน่วยบรกิาร 2 - 3 แห่งทีม่ี sigma level เข้าใกล้ 6	

หรือมากกว่า 6 ซึ่ง 2 แห่งเป็นหน่วยบริการปฐมภูมิ	

และอกี 1 แห่งเป็นห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาลเสาไห้ 

จงึเป็นทีน่่าสงัเกตว่ามหีน่วยบรกิารปฐมภมูส่ิวนน้อย

เท่านั้นที่สามารถตรวจวัดได้คุณภาพเท่ากับห้อง

ปฏิบัติการโรงพยาบาลเมื่อประเมินด้วยค่า sigma 

level 

วิจารณ์
จากผลการศึกษาทั้งหมดจะเห็นว่า จ�ำนวน

หน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์มีจ�ำนวนแตกต่างกันขึ้น

กับเกณฑ์ที่ใช้ประเมิน แต่เป็นที่น่าสังเกตว่าเมื่อ

ใช้เกณฑ์อย่างง่ายคือ SDI มีจ�ำนวนหน่วยบริการ

ที่ผ่านเกณฑ์ค่อนข้างสูงคือ 9 -11 แห่ง แต่เมื่อ

ประเมินด้วย % TE พบหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์มี

จ�ำนวนลดลงเหลือ 5 – 7 แห่ง และเมื่อใช้ sigma 

level พบว่าผ่านเกณฑ์เพียง 2 – 3 แห่งเท่านั้น 

และมีหน่วยบริการเพียงสองแห่งเท่านั้นที่ผ ่าน	

ทุกเกณฑ์ คือ ศาลารีไทยและโรงพยาบาลเสาไห้ 

จากการศึกษาพบเจ้าหน้าที่ที่ท�ำการตรวจวัดสาร

ควบคุม มีหลากหลายวิชาชีพ และไม่ได้เป็นบุคคล

เดยีวกนัตลอดการศกึษา เพราะหน่วยปฐมภมูแิต่ละ

แห่งมีเจ้าหน้าที่น้อยต้องท�ำงานแทนกันได้ และ

โรงพยาบาลแม่ข่ายไม่ได้จัดอบรมให้ความรู้อย่าง

ต่อเนื่อง จึงท�ำให้เจ้าหน้าที่ตรวจวัดสารควบคุม

โดยขาดความเข้าใจ ในข้อจ�ำกัดการใช้งานของ

เครื่องตรวจวัดยี่ห้อ GlucoDrTMPlus เช่น ปัจจัย

ด้านแถบทดสอบ หลังเปิดขวดใช้มีอายุใช้งานได้ 

4 เดือน และบางแห่งเก็บแถบทดสอบไว้ในตู้เย็น	

ท�ำให้เกิดความชื้น บางครั้งเก็บไว้ในที่อุณหภูมิสูง

เกิน ท�ำให้ได้ค่าการตรวจวัดต�่ำหรือสูงกว่าค่าจริง 

ขณะที่เครื่องตรวจไม่สามารถตรวจพบปัญหาจาก

แถบทดสอบได้ และบางแห่งท�ำการตรวจวัดสาร

ควบคุมในสถานที่อุณหภูมิสูงเกิน 10 - 32 องศา

เซลเซียส ท�ำให้เครื่อง GlucoDrTMPlus ซึ่งเป็น	

หลักการ biosensor ที่ใช ้เอนไซม์ glucose	

dehydrogenase ตรวจวัดได้ค่าสูงกว่าค่าจริงอยู่ 

5% ผลประเมนิดงักล่าวแสดงให้เหน็ว่า หน่วยบรกิาร

ปฐมภูมิส่วนใหญ่ควรได้รับการพัฒนาคุณภาพการ

ตรวจวดัจากโรงพยาบาลแม่ข่ายเพือ่ให้ผลการตรวจ

อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ สิ่งที่ควรพัฒนาได้แก่ การ

ให้ความรู้แก่บุคลากรเกี่ยวกับวิธีการเก็บรักษาแถบ

ตรวจวัด วิธีการตรวจสอบเครื่องก่อนใช้งาน วิธีการ

ใช้เครื่องที่ถูกต้อง และข้อควรระวังในระหว่างการ

เจาะเลือดเพื่อตรวจวัดด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ โรง

พยาบาลแม่ข่ายควรจดัให้มสี�ำรวจบคุลากรในหน่วย

ปฐมภมูว่ิามคีวามรูเ้กีย่วกบัการตรวจทางห้องปฏบิตัิ

การและการควบคมุคณุภาพการตรวจวดัน�ำ้ตาลด้วย

เครื่องกลูโคมิเตอร์เพียงใด ซึ่งจากการศึกษาของ	

คณุราณ ีตาเดอนิทร์ ทีพ่บว่าเจ้าหน้าทีห่น่วยปฐมภมูิ	

ในเครือข ่ายโรงพยาบาลยะลาผ่านการอบรม

ความรู้ทางห้องปฏิบัติการร้อยละ 60.9 และมีการ

ควบคมุคณุภาพการตรวจวดัน�ำ้ตาลปลายนิว้ร้อยละ	

69.6(22) นอกจากนี้โรงพยาบาลแม่ข่ายควรจัดให้

มีการประเมินประสิทธิผลการตรวจวัดด้วยเครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ของหน่วยบรกิารต่างๆ และแจ้งผลการ

ประเมินให้ทราบด้วย เพื่อจะได้ปรับปรุงคุณภาพ

การตรวจวัดให้มาตรฐานเดียวกัน ซึ่งอาจเลือกใช้

เกณฑ์มาตรฐานที่ง่ายก่อนปรับเปลี่ยนไปใช้เกณฑ์

มาตรฐานสภาวิชาชีพ

การศึกษานี้เป็นการประเมินคุณภาพการ

ตรวจวัดสารควบคุมด้วยเกณฑ์ที่แตกต่างกัน ควร

ศึกษาเพิ่มเติมว่าผลการตรวจวัดตัวอย่างเลือดของ	

ผู ้ป ่วยด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ในหน่วยบริการ
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ปฐมภูมิต่างๆ แตกต่างจากวิธีการตรวจวัดในห้อง

ปฏิบัติการหรือไม่ และค่าที่แตกต่างมีผลต่อการ

เปลี่ยนแปลงการรักษาหรือไม่ ข้อมูลที่ได้จากการ

ศึกษานี้อาจน�ำไปใช้ในการพัฒนาหน่วยงานเพื่อ

ให้การบริการมีความถูกต้องแม่นย�ำและน่าเชื่อถือ

มากยิ่งขึ้น 

 

กิตติกรรมประกาศ
ผู้วิจัยขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ	

โรงพยาบาลเสาไห้ และเจ้าหน้าที่หน่วยบริการ

ปฐมภูมิเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ จังหวัดสระบุรี 	

ทุกท่านที่ให้ความอนุเคราะห์ในการเก็บข้อมูล 

ขอขอบคุณคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น ที่สนับสนุนทุนบางส่วนในการวิจัยครั้งนี้

 

หนังสืออ้างอิง
	 1.	Tengblad A, Grodzinsky E, Lindstrom 

K, Mölstad S, Borgquist L, Ostgren CJ. 	
Self-monitoring of blood glucose and 	
glycemic control in type 2 diabetes. Scand 
J Prim Health Care 2007; 25: 140-6.

	 2.	Brunner A, Ellmerer M, Sendlhofer G, 
Wutte A, Trajanoski Z, Schaupp L, et al. 
Validation of home blood glucose meters 
with respect to clinical and analytical 	
approaches. Diabetes Care 1998; 21: 
585-90.

	 3.	Alto WA, Meyer D, Schneid J, Bryson P, 
Kindig J. Assuring the accuracy of home 
glucose monitoring. J Am Board Fam 
Pract 2002; 15: 1-6.

	 4.	American Diabetes Association. Standards 
of medical care for patients with diabetes 
mellitus. Diabetes Care 2003; 26 (Suppl 
1): S33-50.

	 5.	Barr T, Betschart J, Bracey A, et al. 

Ancillary (bedside) blood glucose testing	
in acute and chronic care facilities.	
Villanova, PA: National Committee for 
Clinical Laboratory Standards; 1994. p. 
1-14.

	 6.	Kost GJ, Vu HT, Lee JH, Bourgeois P, 
Kiechle FL, Miller SS, et al. Multicenter 
study of oxygen-insensitive handheld 
glucose point-of-care testing in critical 
care/hospital/ambulatory patients in the 
United States and Canada. Crit Care Med 
1998; 26: 581-90.

	 7.	ISO 15197:2003. In vitro diagnostic test 
systems -- Requirements for blood-glucose	
monitoring systems for self-testing in 
managing diabetes mellitus. Geneva, 
Switzerland: International Organization 
for Standardization; 2003.

	 8.	Asavatanabodee P. The evaluation of 
primary care unit of Mahasarakham	
Hospital. J Med Assoc Thai 2010; 93: 
239-44.

	 9.	Singh Dhatt G, Agarwal M, Bishawi B. 
Evaluation of a glucose meter against 
analytical quality specifications for 	
hospital use. Clin Chim Acta 2004; 343: 
217-21.

	10.	Products specification for GlucoDrTm 
Plus. Gyeonggi-do: All Medicus Co Ltd.; 
1999.

	11.	Skeie S, Thue G, Sandberg S. Patient	
derived quality specification for instrument	
used in self-monitoring of blood glucose. 
Clin Chem 2001; 47: 67-73.

	 	12.	Ricós C, Alvarez V, Cava F, García-
Lario JV, Hernández A, Jiménez CV, et al. 
Current databases on biological variation: 
pros, cons, and progress. Scand J Clin Lab 



234

Quality assessment of glucose measurement by glucometer 	 Khunarat  Sriweera et al.

Invest  1999; 59: 491-500.
	13.	Sacks DB, Bernhardt P, Dunka LJ,	

Goldstein DE, Hortin GL, Mueller P. Point-
of-care blood glucose testing in acute and 
chronic care facilities; approved guideline.	
2nd ed. Wayne, Pennsylvania: National	
Committee for Clinical Laboratory	
Standards; 2002 [NCCLS document 	
C30-A2].

	14.	Vanavanan S, Santanirand P, Chai-
chanajarernkul U, Chittamma A, Dubois 
JA, Shirey T, et al. Performance of a new 
interference-resistant glucose meter. Clin 
Biochem 2010; 43:186-92.

	15.	Sacks DB, Bruns DE, Goldstein DE, 
Maclaren NK, McDonald JM, Parrott 
M. Guidelines and recommendations for 
laboratory analysis in the diagnosis and 
management of diabetes mellitus. Clin 
Chem 2002; 48: 436-72.

	16.	Lippi G, Salvagno GL, Guidi GC, Negri 
M, Rizzotti P. Evaluation of four portable 
self-monitoring blood glucose meters. Ann 
Clin Biochem 2006; 43: 408-13.

	17.	Solnica B, Naskalski J, Gernand W. 
Analytical evaluation of the Optium Xido 
blood glucose meter. Clin Chem Lab Med 

2008; 46: 143-7.
	18.	Chan PC, Rozmanc M, Seiden-Long I, 

Kwa J. Evaluation of a point-of-care 
glucose meter for general use in complex 
tertiary care facilities. Clin Biochem 2009; 
42: 1104-12.

	19.	Wehmeier M, Arndt BT, Schumann G, 
Külpmann WR. Evaluation and quality	
assessment of glucose concentration 
measurement in blood by point-of-care 
testing device. Clin Chem Lab Med 2006; 
44: 888-93.

	20.	Kristensen GB, Nerhus K, Thue G, 
Sandberg S. Results and feasibility of 
an external quality assessment scheme 
for self-monitoring of blood glucose. Clin 
Chem 2006; 52: 1311-7.

	21.	Hawkins RC. Evaluation of Roche	
Accu-Chek Go and Medisense Optium 
blood glucose meters. Clin Chim Acta 
2005; 353: 127-31.

	22.	Tadae-in R. An assessment of ability	
of laboratory service of the primary 
care units under the networking of Yala	
Hospital. J Med Tech Assoc Thailand 
2011; 39: 3922-7.



ประเมินคุณภาพผลตรวจกลูโคสด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์	 คุณารัตน์  ศรีวีระ และคณะ

235

Quality assessment of glucose measurement by 
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Abstract  Glucometer, a point-of-care testing devices, has been widely used to determine blood 

glucose level outside central laboratory. Glucometer is also used to measure blood glucose level	

in primary care unit (PCU). The study aimed to assess the quality of glucose measurement by 	

glucometer in 13 PCU under networking of Saohai Hospital, Saraburi.  Two levels of control materials 

and glucometers were provided for PCU through the study. Thirty assays of control materials of each PCU 

were calculated for consensus mean.  The quality assessment of the glucometer was analyzed against 

consensus mean and company target value. The acceptance limit guidelines were % CV < 5, % bias < 5, 

SDI ≤ 2, % TE < 13.25 and Sigma level < 3.  The results showed 5, 11, 7, 5 and 2 PCU fell within the 

limit compared to consensus mean, and 5, 9, 6, 7 and 2 PCU compared to target value.  The percentage	

of measured values fell within ± 15% and ± 20% was 99% and 93% for consensus mean, and 99% and 

86% for the target. The results show different number of PCU fall within acceptance limit, however, 

only 2 PCU meet all guidelines.  Therefore, quality control system should be taken into consideration 

to standardize of using glucometer in PCU.

 

Key words : Glucometer,  Primary Care Unit, Quality control assessment, Saohai Hospital  
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บทคดัย่อ  การได้รบัรงัสอีาจก่อให้เกดิอนัตรายต่อเซลล์และร่างกายมนษุย์ การใช้เครือ่งเอกซเรย์ จงึต้องให้เกดิประโยชน์
สงูสดุ และลดปรมิาณรงัสทีีไ่ม่จ�ำเป็นให้กบัผูป่้วย ผูป้ฏบิตังิานรงัส ีและ ประชาชนทัว่ไป ช่วงเดอืน มกราคม - พฤษภาคม 2555	
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที ่ 1 ตรัง ได้ประเมินความปลอดภัยจากการใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดถ่ายภาพรังสีในช่องปาก
ในเขตสาธารณสุขที่ 7 จากโรงพยาบาลและคลินิกในจังหวัดตรัง กระบี่ พังงา และ ภูเก็ต จ�ำนวน 80 เครื่อง โดยการทดสอบ	
ค่าปริมาณรังสีที่ใช้ในการถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วย ตามวิธีใน European Guidelines และทดสอบปริมาณรังสีกระเจิง	
ในพื้นที่ควบคุม และพื้นที่ไม่ควบคุม ตามวิธีใน NCRP ผลพบว่า ค่าปริมาณรังสีที่ใช้ในการถ่ายภาพรังสีฟันกรามบนของ
ผู้ใหญ่ ค่าควอไทล์ที่ 3 ของกลุ่ม มีค่าเท่ากับ 3.7 มิลลิเกรย์ ซึ่งไม่เกินค่าอ้างอิงของ European Guidelines เมื่อพิจารณา
แต่ละเครื่องพบว่า มีการใช้ปริมาณรังสีแตกต่างกันมาก โดยมีค่ามีค่าตั้งแต่ 0.3 - 6.8 มิลลิเกรย์ ค่า max/min ratio เท่ากับ 
23.1 โดยพบเครือ่งทีใ่ช้ปรมิาณรงัสสีงูเกนิค่าควอไทล์ที ่3 ของกลุม่จ�ำนวน 19 เครือ่ง (ร้อยละ 23.8) และสงูเกนิค่าอ้างองิของ
ยโุรป จ�ำนวน 12 เครือ่ง (ร้อยละ 15.0) ส่วนผลการศกึษาปรมิาณรงัสกีระเจงิสงูสดุ ในพืน้ทีค่วบคมุ พบมค่ีาตัง้แต่ 0.2 - 32.1 
ไมโครเกรย์ ใน 1 สัปดาห์ และปริมาณรังสีกระเจิงสูงสุด ในพื้นที่ไม่ควบคุม มีค่าตั้งแต่ 0.04 - 9.8 ไมโครเกรย์ ใน 1 สัปดาห์ 	
ซึ่งไม่เกินค่ามาตรฐานที่ก�ำหนด เมื่อตรวจสอบวิธีการปฏิบัติงานและต�ำแหน่งติดตั้งเครื่องเอกซเรย์ พบผู้ปฏิบัติงานจับ	
เครื่องเอกซเรย์ขณะถ่ายภาพรังสีโดยไม่มีวัสดุป้องกันรังสีเมื่อใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดเคลื่อนที่ บางแห่งใช้เครื่องเอกซเรย์
ในห้องท�ำฟันโดยไม่มีผนังก�ำบังรังสี ห้องเอกซเรย์บางห้องกั้นด้วยไม้ และ บางเครื่องติดตั้งบริเวณหน้าห้องน�้ำ  หรือหลัง	
คลนิกิ ท�ำให้ผูป้ฏบิตังิานรงัสแีละประชาชนทัว่ไปได้รบัรงัสโีดยไม่จ�ำเป็น โดยพบมากในคลนิกิฟัน ศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์
ที่ 1 (ตรัง) จึงได้แจ้งให้คลินิกต่างๆ ทราบและด�ำเนินการแก้ไข เพื่อให้ผู้ป่วย ผู้ปฏิบัติงานรังสี และประชาชนได้รับปริมาณ

รังสีน้อยที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ตามหลัก ALARA

บทน�ำ
การถ่ายภาพรังสีทางด้านทันตกรรมหรือ	

ในช ่องปาก แม ้ปริมาณรังสีที่ ใช ้จะน ้อยกว ่า	

การถ่ายภาพรังสีส่วนอื่นๆ แต่การถ่ายภาพรังสี	

เกิดขึ้นบ ่อย เพราะผู ้ที่มารับบริการอาจเป ็น	

บุคคลทั่วไปที่ไม่มีอาการป่วยจากสถิติในประเทศ

ของยุโรป พบว่า ปริมาณการใช้รังสีทางทันตกรรม 

เท่ากับ 1 ใน 3 ของการถ่ายภาพรังสีทั้งหมด(1) 

ส�ำหรับผลของการได้รับรังสี เนื่องจากรังสีคือ	

โฟตอนที่มีพลังงานสูง เมื่อผ่านร่างกาย จะท�ำให้

เกิดการแตกตัวของอะตอมที่โดนรังสีเรียกว ่า	

ไอออไนเซชัน่ (ionization) ส่วนทีส่�ำคญัคอื DNA 

ทีอ่ยูใ่นโครโมโซมของร่างกาย ซึง่อาจมกีารซ่อมแซม

ภายในระยะเวลาสั้นๆ แต่บางส่วนอาจซ่อมแซม

ไม่ได้ ท�ำให้เกิดการ mutation มีโอกาสเกิด	

เนื้องอก หรือเซลล์มะเร็ง อวัยวะที่อาจได้รับ	

ผลกระทบ ได้แก่ สมอง ต่อมน�้ำลาย ต่อมไทรอยด์ 

ผลของรงัสเีหล่านีไ้ม่มรีะดบั threshold dose คอืไม่

สามารถบอกระดับปริมาณรังสีที่จะท�ำให้เกิดผลได้ 

แต่ระบเุป็นโอกาสเสีย่งทีจ่ะเกดิ ซึง่ขึน้อยูก่บัปรมิาณ

รังสีที่ได้รับ เรียกว่า stochastic or late effects(1) 

เพื่อลดโอกาสเสี่ยงที่จะเกิดผลของรังสี ทบวงการ

พลังงานปรมาณูระหว่างประเทศ หรือ IAEA 
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(International Atomic Energy Agency)(2) 

ได้แนะน�ำให้การใช้รังสี มีหลัก 3 ประการ ได้แก่ 

Justification; Benefit > risk คือใช้รังสีเมื่อ

จ�ำเป็นและได้รับประโยชน์ กรณีนี้เป็นหน้าที่ของ

แพทย์ หรือทันตแพทย์ พิจารณาการได้รับรังสีของ

ผู้ป่วย ว่าเป็นประโยชน์มากกว่าโทษ จ�ำเป็นต้อง	

ได้รบัรงัสเีพือ่การวนิจิฉยัรกัษา แต่เพือ่ป้องกนัไม่ให้	

ผูป่้วยได้รบัรงัสสีงูเกนิความจ�ำเป็น ปัจจบุนัได้มกีาร

จัดท�ำระดับปริมาณรังสีอ้างอิงในการถ่ายภาพรังสี

วินิจฉัย (diagnostic reference levels;DRLs) 

เพื่อใช้ตรวจสอบเปรียบเทียบไม่ไห้มีการใช้ปริมาณ

รังสีสูงเกินไป แต่ละประเทศหรือพื้นที่หนึ่งอาจ	

จัดท�ำขึ้นเองโดยอาศัยข้อมูลการส�ำรวจจากหลาย	

โรงพยาบาลและคลินิก ซึ่งโดยนิยมใช้ค่าปริมาณ

รังสีของกลุ่มค่าควอไทล์ที่ 3 เป็นค่าอ้างอิง หลักการ	

ต่อมาคอื Optimization; As Low As Reasonably	

Achievable (ALARA) เป็นหลกัการทีจ่ะให้ได้รบั

ปริมาณรังสีน้อยที่สุดขณะเดียวกันก็ให้ได้ประโยชน์

สูงสุด เช่น นักรังสีเทคนิคก�ำหนดค่าทางเทคนิคที่

เหมาะสมในการถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยเพื่อให้

ได้ภาพรังสีที่มีคุณภาพและผู้ป่วยได้รับรังสีน้อย	

ที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ รวมทั้งการป้องกันรังสี	

ให้กับกลุ ่มคนที่ไม่จ�ำเป็นต้องได้รับรังสี ได้แก่	

ผู ้ปฏิบัติงานรังสีและประชาชนทั่วไป ส่วนหลัก

การท้ายสุดคือ Limitation; Numerical Dose 

Limits เป็นการก�ำหนดค่าปริมาณรังสีที่จะไม่ก่อ

ให้เกิดอันตรายจากรังสีให้กับผู้ปฏิบัติงานรังสีและ

ประชาชนทั่วไป ทางด้านทันตกรรมได้มีการก�ำหนด

ไว้ใน NCRP 145 คอื ปรมิาณรงัสทีีผู่ป้ฏบิตังิานรงัสี

ได้รบัต้องไม่เกนิ 50 มลิลซิเีวร์ิทต่อปี และประชาชน

ทั่วไปได้รับต้องไม่เกิน 1 มิลลิซีเวิร์ทต่อปี(3) 

ส�ำหรับทางด้านป้องกันอันตรายจากรังสี	

จะใช้วิธีการวัดปริมาณรังสีกระเจิงที่ต�ำแหน่งต่างๆ 

ซึง่ National Council on Radiation Protection 

and Measurement (NCRP) ได้มีการก�ำหนด

ระดับปริมาณรังสีตามพื้นที่ แบ่งเป็น พื้นที่ควบคุม 

(controlled area) คือพื้นที่ที่จัดท�ำไว้ส�ำหรับการ

ใช้รังสีได้แก่ ห้องเอกซเรย์ บริเวณควบคุมเครื่อง

เอกซเรย์ โดยค่าปรมิาณรงัสกีระเจงิในพืน้ทีค่วบคมุ

สูงสุดที่ก�ำหนด ต้องไม่เกิน 100 ไมโครเกรย์ ใน 

1 สัปดาห์ และพื้นที่ไม่ควบคุม (uncontrolled 

area) คือบริเวณอื่นๆ เช่น ห้องอ่านฟิล์ม ห้องน�้ำ 

บริเวณพักคอย รวมทั้งสถานที่แวดล้อม ค่าปริมาณ

รังสีกระเจิงสูงสุดต้องไม่เกิน 20 ไมโครเกรย์ ใน 1 

สัปดาห์(4) 

ส�ำหรับประเทศไทย ไม่พบงานศึกษาวิจัย

เรื่องการใช้รังสีทางด้านทันตกรรม และยังไม่มี

การก�ำหนดค่าปริมาณรังสีอ้างอิงที่ใช้กับผู ้ป่วย 

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 ตรัง จึงได้ด�ำเนิน

โครงการประเมินความปลอดภัยจากการใช้เครื่อง

เอกซเรย์ฟันของโรงพยาบาลและคลินิก ทั้งภาครัฐ

และเอกชนในจังหวัดตรัง กระบี่ พังงา และภูเก็ต 

ซึ่งอยู่ในเขตสาธารณสุขที่ 7 ช่วงเดือน มกราคม - 

พฤษภาคม 2555 เพื่อให้ทราบค่าปริมาณรังสีที่ใช้

ถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยและการป้องกันรังสีให้กับ	

ผู้ปฏิบัติงานรังสี และประชาชนทั่วไป โดยเลือก

ศกึษาจากการใช้เครือ่งเอกซเรย์ฟันชนดิถ่ายภาพใน	

ช่องปากซึ่งพบมากที่สุด ในเขตพื้นที่ดังกล่าว

วัสดุและวิธีการ
กลุ่มตัวอย่าง

เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดถ่ายภาพในช่องปาก

จากโรงพยาบาลและคลินิกทั้งภาครัฐ เอกชน ใน

เขตสาธารณสุขที่ 7 (จังหวัดตรัง กระบี่ พังงา และ

ภเูกต็) ทีผ่่านการทดสอบความเทีย่งของปรมิาณรงัสี 

ตามมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จ�ำนวน 

80 เครื่อง 
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วัสดุและอุปกรณ์ 

1.	 ชุดตรวจสอบคุณภาพเครื่องเอกซเรย์ 

ยีห้่อ Keithley (model 10100A) ซึง่ประกอบ

ด้วย

	 -	 หัววัดรังสีชนิดไอออนแชมเบอร ์ 	

(model 96035) ขนาด 15 ลูกบาศก์เซนติเมตร	

ใช้วัดปริมาณรังสี 

	 -	 เครื่องวัดค ่ากิโลโวลต ์ (model 

35080/80A) และ ตัวแบ่งช่วงค่ากิโลโวลต์ (filter 

pack) ที่ 50 - 150 กิโลโวลต์ 

	 - เครื่องวัด/อ่านค่าปริมาณรังสี และ	

ค่ากิโลโวลต์ (model 35050A) ใช้วัด/อ่านค่า

ปรมิาณรงัส ีค่ากโิลโวลต์ และค่าเวลาในการฉายรงัสี

2.	 เครื่องวัดรังสีกระเจิงและรังสีรั่วจาก

หลอดเอกซเรย์ ยี่ห้อ Aloka รุ่น ICS 315 

3.	 ตลับเมตร

วิธีการ

1.	 การวดัค่าปรมิาณรงัสทีีใ่ช้ถ่ายภาพรงัสใีห้

กับผู้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่(1)

	 1.1	 เตรียมชุดตรวจสอบคุณภาพเครื่อง

เอกซเรย์ ยี่ห้อ Keithley (model 10100A) ให้

พร้อมใช้งาน

	 1.2	 วางหวัวดัรงัสี บรเิวณปลายกระบอก

ล�ำรังสี จัดให้อยู่แนวระดับ ตั้งค่าความต่างศักย์

หลอดเอกซเรย์ (kV) และกระแสหลอดเอกซเรย์ 

(mA) ตามที่ระบุของเครื่องตั้งค่าเวลาในการฉาย

รงัส ี(s) ส�ำหรบัการถ่ายฟันกรามบนของผูใ้หญ่ กรณี

ที่ตั้งค่าเวลาในการฉายรังสีไม่ได้ ให้เลือกตั้งค่าการ

ฉายรังสีที่สัญลักษณ์ฟันกรามบนของผู้ใหญ่ 

	 1.3	 ฉายรังสี 

	 1.4	 บันทึกปริมาณรังสีที่วัดได้ ความ	

ต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ ค่ากระแสหลอดเอกซเรย์ 

ค่าเวลาในการฉายรังสี

	 1.5	 ท�ำซ�้ำ 10 ครั้ง แล้วหาค่าเฉลี่ย 

2.	 การวัดค่าปริมาณรังสีกระเจิงใน 1 

สัปดาห์ ในพื้นที่ควบคุม(4)

	 2.1	 ตั้งค่าความต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ 

และ กระแสหลอดเอกซเรย์ ตามที่ระบุของเครื่อง 

ตั้งค่าเวลาในการฉายรังสีส�ำหรับถ่ายฟันกรามบน

ของผูใ้หญ่ กรณทีีต่ัง้ค่าเวลาในการฉายรงัสไีม่ได้ ให้

เลอืกตัง้ค่าการฉายรงัสทีีส่ญัลกัษณ์ฟันกรามบนของ

ผู้ใหญ่ 

	 2.2	 ฉายรังสีพร้อมกับใช้เครื่องวัดรังสี

กระเจิงและรังสีรั่วจากหลอดเอกซเรย์ วัดปริมาณ

รังสีจุดที่เจ้าหน้าที่รังสีปฏิบัติงานขณะถ่ายเอกซเรย์ 

	 2.3	 บันทึกค่าปริมาณรังสีที่วัดได้ ความ

ต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ ค่ากระแสหลอดเอกซเรย์ 

ค่าเวลาในการฉาย

	 2.4 	ท�ำข้อ  2.2 - 2.3 ณ จดุอืน่ๆ ทีเ่จ้าหน้าที่	

รังสีปฏิบัติงาน

	 2.5	 ค�ำนวณหาค่าปริมาณรังสีกระเจิง	

ใน 1 สัปดาห์ จุดต่างๆ ที่เจ้าหน้าที่รังสีปฏิบัติ

งาน โดยคิดจากอัตราการท�ำงานสูงสุดของหลอด

เอกซเรย์ (work load)(4) ดังสมการ

	    ปรมิาณรงัสทีีว่ดัได้ (µGy/hr)	× work load (mA.min) ใน 1 สปัดาห์   (1)
ปรมิาณรงัสกีระเจงิใน 1 สปัดาห์  =
	 	 	              60 min × mAทีใ่ช้งาน

เมื่อ 
	 	 	 	 	 	            จ�ำนวนฟิล์มที่ถ่ายใน 1 สัปดาห์ × mAs ที่ใช้งานต่อฟิล์ม      (2) 	
	 Work load ใน 1 สัปดาห์      =  	 	 	 	 	 	 	                    	
	 	 	 	 	 	                                         60 min 



ประเมินความปลอดภัยจากการใช้เครื่องเอกซเรย์	 ศิริวรรณ  จูเลียง และ สายัณห์  เมืองสว่าง

239

5.	 การวิเคราะห์ข้อมูล	

	 5.1	 น�ำค่าปรมิาณรงัสเีฉลีย่ทีใ่ช้ถ่ายภาพ

รังสีให้กับผู้ป่วยฟันกรามบนของแต่ละเครื่อง มาหา

ค่า min, max, median, max/min ratio และ 

ค่า third quartile ของกลุ่ม 

	 5.2	 น�ำค ่าปริมาณรังสีกระเจิงสูงสุด	

ใน 1 สปัดาห์ในพืน้ทีค่วบคมุและในพืน้ทีไ่ม่ควบคมุ 

ของแต่ละเครื่อง เปรียบเทียบกับค่ามาตรฐานที่

ก�ำหนด

	 5.3	 วิเคราะห์องค์ประกอบและปัจจัยที่

เกี่ยวข้อง

 

ผล
การศึกษาการใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดถ่าย

ภาพในช่องปาก ในเขตสาธารณสุขที่ 7 จ�ำนวน 80 

เครื่อง พบมี 2 ลักษณะคือ เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิด

เคลือ่นที ่(Hand-held/mobile units) จ�ำนวน 14 

เครือ่ง (ร้อย 17.5) เครือ่งเอกซเรย์ฟันชนดิมแีขนยดึ

หลอดเอกซเรย์ ติดตั้งกับผนังหรือมีขาตั้ง (walled 

type units) จ�ำนวน 66 เครื่อง (ร้อยละ 82.5)	

ผลการทดสอบค่าปริมาณรังสีที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้

กับผู ้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่ พบค่า	

ควอไทล์ที่ 3 ของกลุ่ม มีค่าเท่ากับ 3.7 มิลลิเกรย์ 	

ซึ่งไม่เกินค่าอ้างอิงของยุโรป แต่เมื่อพิจารณาแต่ละ

เครือ่งพบว่ามกีารใช้ปรมิาณรงัสแีตกต่างกนัมาก โดย

มค่ีาตัง้แต่ 0.3 - 6.8 มลิลเิกรย์ ค่า max/min ratio	

เท่ากับ 23.1 และพบการใช้ปริมาณรังสีสูงเกินค่า	

ควอไทล์ที ่3 ของกลุม่ 19 เครือ่ง (ร้อยละ 23.8) และ	

เกินค่าอ้างอิงของยุโรป 12 เครื่อง (ร้อยละ 15.0) 

แสดงในตารางที่ 1 และภาพที่ 1

ในโครงการนี้คิดจากการถ่ายภาพรังส ี เฉลี่ย 

50 ฟิล์มใน 1 สัปดาห์

	 2.6	 หาค่าปริมาณรังสีกระเจิง ใน 1 

สัปดาห์ ที่สูงที่สุด

3.	 การวัดค่าปริมาณรังสีกระเจิงใน 1 

สัปดาห์ ในพื้นที่ไม่ควบคุม(4)

	 3.1	 ตั้งค่าความต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ 

และกระแสหลอดเอกซเรย์ ตามที่ระบุของเครื่อง 

ตั้งค่าเวลาในการฉายรังสีส�ำหรับถ่ายฟันกรามบน

ของผูใ้หญ่ กรณทีีต่ัง้ค่าเวลาในการฉายรงัสไีม่ได้ ให้

เลอืกตัง้ค่าการฉายรงัสทีีส่ญัลกัษณ์ฟันกรามบนของ

ผู้ใหญ่ 

	 3.2	 ฉายรังสีพร้อมกับใช้เครื่องวัดรังสี

กระเจิงและรังสีรั่วจากหลอดเอกซเรย์ วัดปริมาณ

รังสีจุดที่พักคอยของญาติผู้ป่วย 

	 3.3	 บันทึกค่าปริมาณรังสีที่วัดได้ ความ

ต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ ค่ากระแสหลอดเอกซเรย์ 

ค่าเวลาในการฉายรังสี

	 3.4	 ท�ำข้อ 3.2 - 3.3 ณ จุดอื่นๆ เช่น	

ห้องท�ำงานข้างเคียง ห้องน�้ำ หรือจุดที่สงสัยต่างๆ	

	  3.5	ค�ำนวณหาค่าปรมิาณรงัสกีระเจงิ ใน 

1 สัปดาห์ จุดต่างๆ โดยใช้สมการที่ 1 

	 3.6	 หาค่าปริมาณรังสีกระเจิง ใน 1 

สัปดาห์ ที่สูงที่สุด

4.	 ตรวจสอบองค์ประกอบและปัจจัย 

ต่างๆ ที่มีผลต่อปริมาณรังสี ได้แก่ ลักษณะเครื่อง

เอกซเรย์ ค่าทางเทคนคิและองค์ประกอบในการถ่าย

ภาพรังสี ต�ำแหน่งติดตั้งเครื่องเอกซเรย์ และวัสดุ

ป้องกันรังสี 
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เมื่ อพิ จ ารณาตามลักษณะของ เครื่ อ ง	

เอกซเรย์ฟัน พบค่าปริมาณรังสีที่ใช้ถ่ายภาพรังสี	

ให้กับผู้ป่วยของเครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดเคลื่อนที่ 	

มค่ีาอยูร่ะหว่าง 0.3 - 4.9 มลิลเิกรย์ ค่าปรมิาณรงัสฯี 

ของเครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดติดตั้งอยู่กับที่ที่มีค่าอยู่

ระหว่าง 1.1 - 6.8 มลิลเิกรย์ (ตารางที ่2) โดยมกีาร

ใช้ค่าทางเทคนิคในการถ่ายภาพรังสี (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 1 ปริมาณรังสีเฉลี่ยที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่ จากการใช้เครื่อง

เอกซเรย์ฟันชนิดถ่ายภาพในช่องปาก ในเขตสาธารณสุขที่ 7 จ�ำนวน 80 เครื่อง

ฟันกรามบนของผู้ใหญ่	 0.3	 6.8	 23.1	 3.0	 3.7	 4.0*

*European Guidelines, 2004

	 ปริมาณรังสี (มิลลิเกรย์)
บริเวณที่ถ่ายภาพรังสี	
	 min	 max	 max/min	median	 third 	 ค่าอ้างอิง
	 	 	 ratio 	 	 quartile

ภาพที่ 1 ค่าปริมาณรังสีเฉลี่ยที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่ของแต่ละเครื่อง

ตารางที่ 2 ปริมาณรังสีที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่ แบ่งตามลักษณะ	

เครื่องเอกซเรย์ฟัน

ชนิดเคลื่อนที่	 14	 0.3	 4.9	 16.3	 1.7	 2.1

ชนิดติดตั้งอยู่กับที่	 66	 1.1	 6.8	 6.2	 3.1	 3.8

	 	 จ�ำนวน
	 ลักษณะเครื่องเอกซเรย์	
	 	 เครื่อง

ปริมาณรังสี (มิลลิเกรย์)
	 min	 max	 max/min	 median	 third quartile
	 	 	 ratio
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ตารางที่ 3 ค่าทางเทคนิคที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วยส�ำหรับฟันกรามบนของผู้ใหญ่ แบ่งตามลักษณะ	

เครื่องเอกซเรย์ฟัน

	 ลักษณะ	 จ�ำนวน	 kV	 mAs	 Total	 Cone
	 เครื่องเอกซเรย์	 เครื่อง	 	 	 filtration	 length
	 	 	 	 	 (mmAl)	 (cm)	 range	 sd	 range	 sd

ชนิดเคลื่อนที่	 14	 49.4 - 63.7	 0.3	 0.3 – 4.0	 0.9	 1.5 - 2.1	 10.0 - 22.0

ชนิดติดตั้งอยู่กับที่	 66	 52.1 - 72.6	 3.4	 2.0 – 12.4	 3.2	 1.5 - 4.9	 15.5 - 30.5

ผลการตรวจสอบปริมาณรังสีกระเจิง พบ

ปริมาณรังสีกระเจิงสูงสุด ในพื้นที่ควบคุม มีค่าอยู่	

ระหว่าง 0.2 - 32.1 ไมโครเกรย์ใน 1 สัปดาห์ และ	

ในพื้นที่ไม่ควบคุม มีค่าอยู่ระหว่าง 0.04 - 9.8	

ไมโครเกรย์ใน 1 สัปดาห์ (ตารางที่ 4) โดยพบมี

การใช้วัสดุป้องกันรังสี และต�ำแหน่งติดตั้งเครื่อง

เอกซเรย์ (ตารางที่ 5 - 6)

ตารางที่ 4 ปริมาณรังสีกระเจิงสูงสุด ใน 1 สัปดาห์ ในพื้นที่ต่างๆ  

พื้นที่ควบคุม	 0.2	 32.1	 5.2	 4.3	 7.1	 100

พื้นที่ไม่ควบคุม	 0.04	 9.8	 3.2	 2.1	 3.1	 20

*ค่ามาตรฐานที่ก�ำหนดใน NCRP147, 2004

	 	 ปริมาณรังสีกระเจิงสูงสุด ใน 1 สัปดาห์ (ไมโครเกรย์)

	 min	 max	 median	 mean	 sd	 ค่ามาตรฐาน*
บริเวณที่ตรวจ

เครื่องเอกซเรย์ฟันแบบ	 ไม่มีวัสดุป้องกันรังสี 	 13	 13	 21.6

เคลื่อนที่	 	 มี Back scatter	 1	 1	 1.5
	 	 shielding 
	 	 ปลายกระบอกล�ำรังสี

ชนิดติดตั้งอยู่กับที่	 ผนังไม้อัด	 2	 2	 32.1
	 	 ฉากตะกั่ว	 12	 2	 5.8
	 	 ผนังคอนกรีต	 32	 3	 6.4

ตารางที่ 5 การใช้วัสดุป้องกันรังสีและผลการวัดรังสีกระเจิงในพื้นที่ควบคุม

	 ลักษณะ	 วิธีการป้องกันรังสี	 จ�ำนวนทั้งหมด	 จ�ำนวนที่ตรวจ	 ปริมาณรังสี
	 เครื่องเอกซเรย์ฟัน	 	 	 วัดปริมาณรังสีได้1	 กระเจิงสูงสุด
	 	 	 	 	 ใน 1 สัปดาห์
	 	 	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (ไมโครเกรย์)
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ตารางที่ 5 การใช้วัสดุป้องกันรังสีและผลการวัดรังสีกระเจิงในพื้นที่ควบคุม (ต่อ)

	 ลักษณะ	 วิธีการป้องกันรังสี	 จ�ำนวนทั้งหมด	 จ�ำนวนที่ตรวจ	 ปริมาณรังสี
	 เครื่องเอกซเรย์ฟัน	 	 	 วัดปริมาณรังสีได้1	 กระเจิงสูงสุด
	 	 	 	 	 ใน 1 สัปดาห์
	 	 	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (ไมโครเกรย์)

	 	 ก�ำแพงคอนกรีต	 19	 3	 4.3
	 	 มีสายสวิตช์และสวมเสื้อ	 1	 1	 1.9
	 	 ยางผสมตะกั่ว

	 รวม	 	 80	 25 (ร้อยละ 31.3)	 32.1

1ระดับปริมาณรังสีที่สามารถตรวจวัดได้ของเครื่องมือที่ใช้ในโครงการนี้คือ > 0.025 ไมโครเกรย์ ต่อชั่วโมง

ชนิดติดตั้งอยู่กับที่	 ห้องเอกซเรย์ฟัน	 37	 4	 9.8

	 	 ห้องเอกซเรย์ทั่วไป	 10	 0	 วัดไม่ขึ้น

	 	 ห้องกั้นด้วยไม้อัด	 3	 3	 3.1

	 	 ห้องพักเจ้าหน้าที่มี	 1	 0	 วัดไม่ขึ้น
	 	 ฉากตะกั่วกั้น

	 	 ห้องท�ำฟันมีฉากตะกั่วกั้น	 2	 1	 0.2

	 	 อยู่ระหว่างช่องผนัง	 1	 0	 วัดไม่ขึ้น
	 	 ระหว่างห้องท�ำฟัน

	 	 หลังคลินิก	 1	 1	 5.7

	 	 ห้องท�ำฟันไม่มีฉาก	 10	 3	 2.5
	 	 ตะกั่วกั้น

	 	 ติดกับผนังหน้าห้องน�้ำ	 1	 0	 วัดไม่ขึ้น

	 รวม	 	 662	 12 (ร้อยละ 18.2)	

1ระดับปริมาณรังสีที่สามารถตรวจวัดได้ของเครื่องมือที่ใช้ในโครงการนี้คือ > 0.025 ไมโครเกรย์ ต่อชั่วโมง
2ไม่รวมเครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดเคลื่อนที่เนื่องจากไม่ได้ติดตั้งประจ�ำห้อง

	 ลักษณะ	 ต�ำแหน่งติดตั้ง	 จ�ำนวนทั้งหมด	 จ�ำนวนที่ตรวจ	 ปริมาณรังสี
	 เครื่องเอกซเรย์ฟัน	 	 	 วัดปริมาณรังสีได้1	 กระเจิงสูงสุด
	 	 	 	 	 ใน 1 สัปดาห์
	 	 	 (เครื่อง)	 (เครื่อง)	 (ไมโครเกรย์)

ตารางที่ 6  ต�ำแหน่งติดตั้งเครื่องเอกซเรย์ฟัน และผลการวัดรังสีกระเจิงในพื้นที่ไม่ควบคุม
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วิจารณ์
จากผลการประเมินความปลอดภัยของ	

การใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดถ่ายภาพในช่องปาก 

ในเขตพื้นที่สาธารณสุขที่ 7 ทั้งหมด 80 เครื่อง	

ในประเด็นความปลอดภัยของผู้ป่วย การวิจัยนี้ใช้

วิธีพิจารณาจากปริมาณรังสีที่ใช้ถ่ายภาพรังสีให้กับ	

ผู้ป่วย โดยเปรียบเทียบกับค่าอ้างอิงของกลุ่ม หรือ	

ค่าอ้างอิงของหน่วยงานอื่น ที่ใช้วิธีการวัดปริมาณ

รังสีและขนาดผู้ป่วยใกล้เคียงกัน ส�ำหรับเรื่องฟัน	

ผู้วิจัยเลือกใช้ค่าปริมาณรังสีอ้างอิงของยุโรป เพราะ

ขนาดซี่ฟันไม่น่าจะแตกต่างกันมาก ประกอบกับ	

วิธีการวัดค ่าปริมาณรังสี เพื่อจัดท�ำค ่าอ ้างอิง	

มีความชัดเจนไม่ยุ่งยาก คือวัดจากปลายกระบอก

ล�ำรังสี ซึ่งแตกต่างกับค่าอ้างอิงของการถ่ายภาพ

เอกซเรย์ทั่วไปคือเป็นค่า incident Air-Kerma	

ไม่รวมค่า back scatter factor(1) ค่าปริมาณ

รังสีของกลุ่มที่ประเมินได้กับค่าอ้างอิงของยุโรป

ก็ใกล้เคียงกัน เมื่อพิจารณาการใช้รังสีของแต่ละ	

โรงพยาบาลหรือแต่ละคลินิก จะเห็นว่ามีการใช้

ปริมาณรังสีที่แตกต่างกันมากระหว่างแต่ละเครื่อง 

โดยบางแห่งใช้ปริมาณรังสีเกินค่าอ้างอิงของกลุ่ม 

เมื่อวิเคราะห์ปัจจัยที่เกี่ยวข้อง พบว่ามีการใช้ค่า

ความต่างศักย์หลอดเอกซเรย์ ตั้งแต่ 49.4 - 72.6 

kV แม้ค่านี้มีผลต่อการทะลุทะลวงผ่านวัตถ ุ และ

ความแตกต่างของความขาวความด�ำของภาพรังสี 

แต่การใช้ค่าสูงก็จะท�ำให้เกิดรังสีกระเจิงมาก ท�ำให้

ปริมาณรังสีที่ผิวแก้มผู้ป่วยมีปริมาณสูง ส่วนค่า 

mAs ซึ่งมีผลต่อปริมาณรังสีโดยตรง จะเห็นได้

ชดัเจนว่าในกลุม่ทีศ่กึษานีม้กีารใช้งานช่วงกว้างมาก 

คือมีค่าตั้งแต่ 0.3 - 12.4 mAs นอกจากนี้ ยังมี

ปัจจัยอื่นที่ส�ำคัญได้แก่ ความยาวกระบอกล�ำรังสี 	

ค่าการกรองรังสีของหลอดเอกซเรย์ หากพิจารณา

ตามชนิดของเครื่องเอกซเรย์จะเห็นได้ว่าเครื่อง

เอกซเรย์แบบเคลื่อนที่จะใช้ปริมาณรังสีกับผู้ป่วย

น้อยกว่าแบบติดตั้งอยู่กับที่ เนื่องจากมีค่า mA 

ต�่ำกว่า แต่ผู้ใช้งานต้องจับเครื่องเอกซเรย์โดยตรง 

อาจต้องถ่ายภาพรังสีซ�้ำหากมือไม่นิ่ง ผู้ป่วยก็จะ

ได้รับรังสีเพิ่ม และผู้ใช้งานจะได้รับรังสีขณะถ่าย

เอกซเรย์โดยไม่จ�ำเป็น ในประเทศอเมริกาเครื่อง

ชนิด mobile/hand-held units ที่อนุญาตให้

น�ำมาใช้งานได้ต้องมีแผ่นตะกั่วก�ำบังรังสีที่ปลาย

กระบอกล�ำรังสี(5) ส่วนกรณีที่เป็นเครื่องเอกซเรย์ที่

ไม่ใช่ชนดิเคลือ่นที่ แต่พบตดิตัง้ในห้องท�ำฟันทีไ่ม่มี

ฉากหรอืก�ำแพงก�ำบงัรงัส ีบางเครือ่งตดิตัง้ในห้องที่

กัน้ด้วยไม้หรอืไม้อดั บางเครือ่งตดิตัง้ไว้หน้าห้องน�ำ้ 

และบางแห่งแม้ว่ามีห้องส�ำหรับเครื่องเอกซเรย์ แต่

หากผนังที่ใช้ก�ำบังมีความหนาไม่เพียงพอ ก็ท�ำให้

ผู้ปฏิบัติงานรังสีและผู้ที่อยู่บริเวณใกล้เคียงได้รับ

รังสีโดยไม่จ�ำเป็น ซึ่งปัญหาเหล่านี้ยังสามารถแก้ไข

ได้หากเจ้าของคลินิก โรงพยาบาล ผู้ปฏิบัติงาน	

เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง มีความเข้าใจ และให้ความ

ส�ำคัญในการป้องกันรังสี เพื่อหลีกเลี่ยงการได้รับ

รังสีโดยไม่จ�ำเป็น

สรุป
การใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันชนิดถ่ายภาพใน

ช่องปากในเขตสาธารณสขุที่ 7 ส่วนใหญ่อยูใ่นเกณฑ์

ปลอดภัย อย่างไรก็ดี มีโรงพยาบาลและคลินิกบาง

แห่งใช้ปริมาณรังสีในการถ่ายภาพรังสีให้กับผู้ป่วย 

ค่อนข้างสูง ซึ่งควรปรับปรุงโดยอาจมีการฝึกอบรม

ให้ความรู้เรื่องเทคนิคในการลดปริมาณรังสีให้กับ	

ผู้ป่วย การปรับปรุงคุณภาพเครื่องเอกซเรย์ เช่น	

การเปลี่ยนกระบอกล�ำรังสีให้มีความยาวตามที่

ก�ำหนด การเพิ่มแผ่นกรองรังสีที่หลอดเอกซเรย์ 

การเพิ่มสวิตช์ถ่ายเอกซเรย์ให้มีความยาวเพียงพอ 

การติดขาตั้งหรือแขนยึดหลอดเอกซเรย์ การติดตั้ง

เครือ่งเอกซเรย์ในห้องทีส่ามารถป้องกนัรงัส ีรวมทัง้	

การใช้วัสดุป้องกันรังสี เพื่อไม่ให้ผู้ปฏิบัติงานรังสี	
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และประชาชนทั่วไป ได ้รับรังสีโดยไม่จ�ำเป ็น	

นอกจากนี้ควรมีการจัดท�ำค่าปริมาณรังสีอ้างอิง

ของพื้นที่หรือของประเทศ เพื่อให้โรงพยาบาลหรือ

คลินิกน�ำไปใช้เปรียบเทียบ

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณ ทันตแพทย์ และ เจ้าหน้าที่ที่

เกีย่วข้อง ของโรงพยาบาลและคลนิกิ ทีใ่ห้ความร่วม

มอืในการเกบ็ข้อมลู และ ขอขอบคณุ นางสาวธารยิา 

เสาวรัญ ผู้อ�ำนวยการศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์	

ที่ 1 ตรัง ที่ให้การสนับสนุนการด�ำเนินโครงการ

เอกสารอ้างอิง 
	 1.	European guidelines on radiation protection	

in dental radiology: The safe use of	

radiographs in dental practice. Issue N0 

136. Belgium: European Commission; 

2004. p. 41-49.

	 2.	IAEA. International Basic Safety	

Standards for protection against ionizing	

radiation and the safety of radiation sources.	

IAEA safety series No.115. Vienna:	

International Atomic Energy Agency; 

1996.

	 3.	NCRP Report No. 145. Radiation protection	

in dentistry. Bethesda, MD: National 

Council on Radiation Protection and 

Measurements; 2003.

	 4.	NCRP Report No.147. Structural shielding 

design for medical X-ray imaging facilities.	

Bethesda, MD: National Council on	

Radiation Protection and Measurements; 

2004.

	 5.	CRCPD. QA Collectible: Hand-Held 

dental X-ray units. CRCPD’s Committee	

on Quality Assurance. In: Diagnostic	

X-Ray (H-7). 2010; [cited 2013 June 3]; 

[6 screens]. Available from: URL: http://

www.crcpd.org/Pubs/QAC/Hand-held-

DentalX-rayUnitsQAC-Aug2010.pdf.
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Safety on the use of dental X-ray units  

in Public Health Region 7

Siriwan  Julien  and  Sayan  Muengsawang
Regional Medical Sciences Center 1 (Trang), Department of Medical Science, Amphoe Muang, 

Trang 92000, Thailand

Abstract  Radiation can induce hazard to cells and human bodies so the safe and the use of 

X-ray equipment is important to the protection of patients, radiation workers and other members of 

public. During January - May 2012, Regional Medical Sciences Center 1 Trang evaluated the safety on 

the use of 80 intra-oral X-ray units which most used in governmental and private facilities in Public 

Health Region 7; there were Trang, Krabi, Phangna and Phuket provinces. The evaluation proceeded 

by testing radiation dose using for taking radiograph compared to the diagnostic reference levels of 

European guidelines and testing scatter radiation in controlled and uncontrolled area compare to the 

recommended values in NCRP. The results found the radiation dose using for taking radiograph of 

upper molar teeth of adults were between 0.3 - 6.8 mGy, the third quartile of the group was 3.7 mGy 

which less than European guideline, however, when studied of each unit found the doses were very 

wide variations and some hospitals using extremely high dose caused max/min ratio was 23.1 and 

found 19 units (23.8%) using higher dose than the third quartile value of the group and found 12 units 

(15%) were higher than European guidelines. For the scatter radiation in controlled and uncontrolled 

area were between 0.2 - 32.1 and 0.04 - 9.8 µGy per week which were in compliance with the standard. 

However, for the practical use of the machines and radio-protective equipments, found some clinics 

using hand-held units with no-shielding for the users, some units installed beside dental units with 

no shielding wall, some units installed in the room constructed with wood wall. From the study led 

some governmental and private facilities in Public Health Region 7 to review the current practice of 

radiographers to reduce patient dose and to provide radio-protective equipments that can properly 

protect radiation dose for radiation workers and public. 

Keywords: Dental X-ray units, safety, radiation, radiation workers, third quartile 
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บทคัดย่อ  การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อส�ำรวจและประเมินความปลอดภัยของห้องเอกซเรย์จากปริมาณรังสีกระเจิง	
และปริมาณรังสีรั่วจากการถ่ายภาพรังสีวินิจฉัยทั่วไปและภาพรังสีฟัน ส�ำหรับสถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน

จ�ำนวน 13 แห่ง ที่ยังไม่เคยได้รับการตรวจสอบความปลอดภัยมาก่อน โดยใช้เครื่องส�ำรวจรังสีแบบดิจิตอล วัดปริมาณรังสีที่

ต�ำแหน่งต่างๆ ทั้งบริเวณด้านในและด้านนอกห้องเอกซเรย์รวมทั้งบริเวณเพื่อนบ้านที่อยู่ติดกัน ผลการตรวจวัดปริมาณรังสี

และประเมินการได้รับปริมาณรังสีต่อสัปดาห์ส�ำหรับ กลุ่มผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี กลุ่มบุคคลทั่วไปที่อาศัยอยู่ในอาคารเดียวกัน 

และกลุ่มบุคคลทั่วไปที่เป็นเพื่อนบ้านติดกัน พบว่ามีค่าอยู่ในช่วงระหว่าง 0.5 - 50.1 µGy/wk 2.9 - 95.4µGy/wk และ 

0.2 - 3.1 µGy/wk ตามล�ำดับ ซึ่งพบว่าจ�ำนวนสถานพยาบาลจ�ำนวน 10 แห่ง (77%) นั้นมีค่าปริมาณรังสีที่กลุ่มบุคคล

ทั่วไปที่อาศัยอยู่ในอาคารเดียวกันได้รับต่อสัปดาห์เกินกว่าขีดจ�ำกัดตามที่คณะกรรมาธิการว่าด้วยการป้องกันอันตรายจาก

รังสีนานาชาติ ฉบับที่ 103 (ICRP 103) ได้ก�ำหนดไว้ นอกจากนี้ในงานวิจัยนี้ยังได้ค�ำนวณขนาดความหนาของก�ำแพงหรือ

ผนงัห้องเอกซเรย์วนิจิฉยัทัว่ไปและห้องเอกซเรย์ฟันตามข้อเสนอแนะของสภาแห่งชาตว่ิาด้วยการป้องกนัอนัตรายจากรงัสแีละ	

การวัดรังสีของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 147 และ 145 (NCRP 147, NCRP 145) ตามล�ำดับ เพื่อใช้เป็นแนวทางในการ

ออกแบบและสร้างห้องเอกซเรย์ส�ำหรับสถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนต่อไป

บทน�ำ
ปัจจุบันได้มีการใช้รังสีจากเครื่องเอกซเรย์

เพิ่มมากขึ้นส�ำหรับทั้งการวินิจฉัยโรคทั่วไปและ	

โรคฟัน ตามจ�ำนวนของสถานพยาบาลประเภทไม่รบั	

ผูป่้วยไว้ค้างคนืทีม่มีากขึน้โดยเฉพาะสถานพยาบาล

ขนาดเล็กหรือคลินิก การใช้รังสีในทางการแพทย์

จะต้องมีมาตรการด้านความปลอดภัยของห้อง

เอกซเรย์ที่เพียงพอ ห้องเอกซเรย์ที่มีขนาดเล็กและ

ไม่ได้รับการออกแบบนั้น อาจจะส่งผลให้มีปริมาณ

รังสีกระเจิงสูงภายในห้องเอกซเรย์และมีปริมาณ

รังสีรั่วออกมาภายนอกห้องเอกซเรย์มากเกินกว่า

ค่าที่ก�ำหนดตามเกณฑ์ความปลอดภัยได้ สถาน

พยาบาลขนาดเล็กหลายแห่งจะด�ำเนินการสร้าง

ห้องเอกซเรย์ขึน้มาเองโดยไม่ได้มกีารออกแบบและ

ค�ำนวณแบบแปลนห้องเอกซเรย์มาก่อน ซึ่งส่วน

ใหญ่จะเป็นการดัดแปลงและต่อเติมจากตัวอาคาร

เดิมโดยใช้วัสดุที่กันรังสีได้น้อยและมีความหนาที่

ไม่เพียงพอ นอกจากนี้ห้องเอกซเรย์หลายแห่งยัง	

ไม่เคยได้รบัการตรวจวดัและประเมนิความปลอดภยั

จากรังสี ในการออกแบบและสร้างห้องเอกซเรย์	

ให้สามารถป้องกันรังสีได้อย่างเพียงพอและมีความ

ปลอดภัยในการใช้งานต่อผู้ปฏิบัติงานและบุคคล

ทั่วไปนั้น จะพิจารณาเกณฑ์ความปลอดภัยจาก	

ค่าขีดจ�ำกัดปริมาณรังสี (dose limit) โดยจ�ำแนก

ตามกลุ่มของผู้ได้รับรังสีตามที่คณะกรรมาธิการว่า

ด้วยการป้องกันอันตรายจากรังสีระหว่างประเทศ 

(International Commission on Radiological	
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Protection: ICRP) ได้เสนอแนะไว้ในรายงาน

ฉบับที่ 103(1) ว่าเจ้าหน้าที่ผู ้ปฏิบัติงานด้านรังสี	

จะต้องได้รบัปรมิาณรงัสยีงัผลไม่เกนิ 20 mSv ต่อปี	

และไม่เกิน 1 mSv ต่อปี ส�ำหรับบุคคลหรือ

ประชาชนทัว่ไป เพือ่ป้องกนัไม่ให้เกดิโรคมะเรง็ชนดิ

ต่างๆ ขึ้นในภายหลัง 

ดังนั้นเพื่อให ้ทราบถึงระดับความเสี่ยง	

ดงักล่าว ในงานวจิยันีจ้งึได้ท�ำการส�ำรวจข้อมลูพืน้ฐาน	

ของห้องเอกซเรย์ส�ำหรับสถานพยาบาลประเภทไม่

รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนขนาดเล็กในเขตพื้นที่รับผิดชอบ

ของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 8 โดยเน้นไป

ยังกลุ่มห้องเอกซเรย์ที่ยังไม่เคยผ่านการตรวจสอบ

มาก่อน และตรวจวัดระดับปริมาณรังสีที่ต�ำแหน่ง

ต่างๆ ทั้งบริเวณภายในและภายนอกห้องเอกซเรย์

รวมถึงบริเวณบ้านข้างเคียงที่มีผนังอาคารติด

กัน แล้วน�ำข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์และประเมินถึง

ระดับความเสี่ยงจากรังสีที่อาจจะได้รับส�ำหรับกลุ่ม	

ผู้ปฏิบัติงานด้านรังสีและกลุ่มบุคคลทั่วไป จากนั้น	

จะได้ค�ำนวณหาขนาดความหนาของผนังห้อง

เอกซเรย์ทีเ่พยีงพอส�ำหรบับคุคลทีอ่าศยัหรอืท�ำงาน

อยู่ทั้งในบริเวณควบคุมหรือบริเวณไม่ควบคุม โดย

จะต้องได้รับรังสีไม่เกินกว่าค่าขีดจ�ำกัดปริมาณ

รังสี เพื่อใช้เป็นตัวอย่างหรือแนวทางส�ำหรับสถาน

พยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนขนาดเล็ก

ต่อไป 

วัสดุและวิธีการ
การส�ำรวจ

ศึกษาข้อมูลสถานพยาบาลเดิมที่มีอยู่แล้ว

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และที่ส�ำรวจเพิ่ม

เติมในเขตพื้นที่รับผิดชอบของศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 8 อุดรธานี จากนั้นเลือกกลุ่มตัวอย่าง

ซึ่งประกอบด้วยห้องเอกซเรย์ของสถานพยาบาล

ประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนหรือคลินิก จ�ำนวน 

13 แห่ง ซึ่งไม่เคยผ่านการตรวจสอบมาก่อนทั้ง

ห้องเอกซเรย์เก่าและใหม่ โดยจ�ำแนกออกเป็น	

กลุ่มที่ใช้เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัย จ�ำนวน 8 แห่ง 

และเครื่องเอกซเรย์ฟัน จ�ำนวน 5 แห่ง จากจ�ำนวน

ทั้งหมดประมาณ 30 แห่ง กลุ่มบุคคลที่มีโอกาส

ได้รับรังสีประกอบด้วย กลุ ่มของเจ้าหน้าที่ด้าน

รังสีหรือบุคคลที่จะต้องท�ำงานอยู ่ภายในบริเวณ

ควบคุม กลุ ่มของบุคคลทั่วไปที่ต้องท�ำงานหรือ

อาศัยอยู่บริเวณใกล้เคียงห้องเอกซเรย์ และกลุ่ม

ของบุคคลทั่วไปที่ท�ำงานหรืออาศัยอยู่คนละอาคาร

แต่ผนังห้องติดกันซึ่งในที่นี้จะเรียกว่าเพื่อนบ้าน 

ในการส�ำรวจนั้นจะเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับ

จ�ำนวนของผู้ป่วยที่ได้รับการถ่ายภาพรังสี ค่าตัว

แปรเทคนิคที่ใช ้ ชนิดและขนาดก�ำลังงานของ

เครื่องเอกซเรย์ ขนาดความกว้างและยาวของห้อง

เอกซเรย์ การก�ำหนดขอบเขตบริเวณรังสี ชนิดของ

วัสดุที่ใช้ท�ำผนังห้องและก�ำแพงหรือฉากก�ำบังรังสี 

ลักษณะบริเวณรอบๆ ห้องเอกซเรย์ (เช่น อยู่ติด

กันกับห้องหรือส่วนไหนภายในอาคารของสถานที่

นั้น ส่วนภายนอกอาคารของสถานที่นั้นอยู่ติดกับ

เพื่อนบ้านใกล้เคียงหรือไม่) สัดส่วนเวลาการอาศัย

อยู่ของบุคคลรอบๆ ห้องเอกซเรย์ ทิศทางการฉาย

ล�ำรังสีไปในแต่ละผนัง ลักษณะของห้องควบคุม

เครื่อง วัสดุป้องกันรังสี (เช่น เสื้อตะกั่ว) ลักษณะ

ของประตูห้อง ป้ายหรือสัญลักษณ์เตือนภัยทางรังสี 

สัญญาณไฟเตือนขณะถ่ายภาพรังสี แล้ววิเคราะห์

สภาพปัญหาจากกลุ่มตัวอย่างและประเมินลักษณะ

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได้ส�ำหรับแต่ละคลินิก 

จากนั้นได้ท�ำการตรวจวัดรังสีด้วยเครื่องส�ำรวจรังสี

แบบดิจิตอลผลิตภัณฑ์ของ Fluke Biomedical	

รุ ่น 451 P ที่มีความไวต่อปริมาณรังสีระดับต�่ำ	

(µR) ซึ่งได้รับการสอบเทียบจากบริษัทผู้ผลิต โดย

การวัดรังสีที่ต�ำแหน่งต่างๆ ทั้งบริเวณภายในและ

ภายนอกห้องเอกซเรย์ เช่น หลังฉากก�ำบังรังสี 
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บริเวณควบคุมเครื่อง ต�ำแหน่งที่เจ้าหน้าที่ยืน ผนัง

ในแต่ละด้าน ประตู และบริเวณอื่นๆ ที่บุคคลทั่วไป

อาศัยหรือท�ำงานอยู่ เป็นต้น โดยใช้น�้ำบรรจุใน

ภาชนะพลาสติกหนาประมาณ 20 เซนติเมตร แทน

ตัวผู้ป่วยจริง แล้ววิเคราะห์ข้อมูลเพื่อประเมินค่า

ปริมาณรังสีต่อสัปดาห์ที่คาดว่าแต่ละกลุ่มบุคคลจะ

ได้รับ โดยใช้ค่าภาระงาน (workload) เท่ากับ 300 

mA min/wk และ 17.5 mA min/wk ส�ำหรับ

เครือ่งเอกซเรย์วนิจิฉยัทัว่ไปและเครือ่งเอกซเรย์ฟัน

ตามล�ำดบั (ซึง่ได้จากการวเิคราะห์จ�ำนวนผูป่้วยและ

ค่าตัวแปรเทคนิคที่ตั้ง)   

การค�ำนวณความหนาของผนังห้องเอกซเรย์

จากข้อมูลของขนาดพื้นที่ห้องเอกซเรย์ที่

ส�ำรวจไว้แล้ว ได้ทดลองออกแบบห้องเอกซเรย์	

เพื่อเป็นตัวอย่าง โดยก�ำหนดให้ขนาดพื้นที่ห้อง

เอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปเท่ากับ 3 × 3 ตารางเมตร 

และห้องเอกซเรย์ฟันเท่ากับ 2 × 2 ตารางเมตร	

(ภาพที่ 1 และ 2) ตามล�ำดับ 

โดยใช้วิธีการค�ำนวณของสภาแห่งชาติว่า

ด้วยการป้องกันอันตรายจากรังสีและการวัดรังสี 

(National Council on Radiation Protection	

and Measurements) NCRP no.147(2) และ 

NCRP no.145(3) ส�ำหรบัห้องเอกซเรย์วนิจิฉยัทัว่ไป

และห้องเอกซเรย์ฟันตามล�ำดับ ร่วมกับโปรแกรม 

XRAYBARR(4, 5) ส�ำหรบัค�ำนวนหาความหนาของ

ตะกัว่ คอนกรตี ยปิซัม่ เหลก็ กระจก และไม้ ส�ำหรบั

หลอดเอกซเรย์ที่มีเป้าแอโนดเป็นทังสเตนหรือ	

โมลบิดนิัม่ และใช้ค่ากโิลโวลต์ระหว่าง 25 - 150 kVp	

ส�ำหรับระบบไฟฟ้าแบบ 3 เฟส หรือแบบความถี่สูง 

ในการค�ำนวนนั้นได้ก�ำหนดให้ค่าขีดจ�ำกัดปริมาณ

รังสี (dose limit) เท่ากับ 5 และ 1 mGy ต่อปี 

ส�ำหรบัผูท้ีอ่าศยัอยูใ่นบรเิวณควบคมุและบรเิวณไม่

ควบคุมตามล�ำดับ

ในกรณขีองการถ่ายภาพรงัสวีนิจิฉยัทัว่ไป ได้

เลอืกชนดิของการกระจายค่าภาระงาน (Workload	

distribution)(6)  เป็นแบบ Rad Room (all bar-

riers) ส�ำหรับการค�ำนวณผนังทุติยภูมิจากการถ่าย

ภาพรังสีรวมทั้งหมด โดยค�ำนวณจากผู้ป่วยจ�ำนวน 

ภาพที ่1  ห้องเอกซเรย์วนิจิฉยัทัว่ไปขนาด 3 × 3 ตาราง

เมตร ที่ใช้ในการค�ำนวณความหนาของผนังในด้าน A 

(ด้านข้างและประตู) B (ด้านเอกซเรย์ทรวงอกท่ายืน) 

C (ด้านท่าข้ามเตียง) D (ห้องควบคุมเครื่อง) และ E 

(ด้านหลังห้อง)

ภาพที่ 2  ห้องเอกซเรย์ฟันขนาด 2 x 2 ตารางเมตร ที่

ใช้ในการค�ำนวณความหนาของผนงัในด้าน A (ด้านหน้า

ผู้ป่วย) B และ C (ด้านข้างผู้ป่วย) และ D (ด้านหลัง

ผู้ป่วย)
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120 รายต่อสปัดาห์ ซึง่มค่ีาเท่ากบั 294.3 mA min/

wk เลอืกชนดิของการกระจายค่าภาระงานเป็นแบบ 

Rad Room (floor or other barriers) ส�ำหรับ

การค�ำนวณผนังปฐมภูมิจากการถ่ายภาพรังสีใน

ท่านอนบนเตียงและท่าข้ามเตียง (cross-table 

wall) ทั้งหมด โดยค�ำนวณจากผู้ป่วยจ�ำนวน 60 

รายต่อสัปดาห์ ซึ่งมีค่าเท่ากับ 111.1 mA min/

wk และเลือกชนิดของการกระจายค่าภาระงานเป็น

แบบ Rad Room (chest bucky) ส�ำหรับการ

ค�ำนวณผนังปฐมภูมิจากการถ่ายภาพรังสีทรวงอก 

โดยค�ำนวณจากผู้ป่วยจ�ำนวน 60 รายต่อสัปดาห์ ซึ่ง

มีค่าเท่ากับ 36.1 mA min/wk โดยค่าปัจจัยการ

ได้รับรังสีปฐมภูมิ (U) จะเท่ากับ 0.89, 0.09, 0.02 

ส�ำหรับ พื้น ผนังด้านท่าข้ามเตียง (cross-table) 

และผนงัด้านถ่ายภาพทรวงอกท่ายนื ตามล�ำดบั ส่วน

ค่าปัจจัยการอาศัยอยู่ (T) เท่ากับ 1 ซึ่งจะเป็นการ

ป้องกันรังสีในระดับสูงสุด ก�ำหนดให้ขนาดของ	

ล�ำรังสีเท่ากับ 1535 ตารางเซนติเมตร (ขนาดฟิล์ม 

14 × 17 ตารางนิ้ว) และเทคนิคการค�ำนวณปริมาณ

รังสีรั่วเท่ากับ 150 kV 3 mA    

ในกรณีของการถ่ายภาพรังสีฟัน จะพิจารณา

จากเครื่องเอกซเรย์ฟันที่ใช้ระบบไฟฟ้าแบบ 1 เฟส 

ที่ค่ากิโลโวลต์ 70 kVp 7 mA โดยได้ประมาณการ

จ�ำนวนผู้ป่วยเท่ากับ 50 รายต่อสัปดาห์ (ขนาดปาน

กลาง) ค่าภาระงานเท่ากับ 17.5 mA min/wk 

เทคนคิการค�ำนวณปรมิาณรงัสรีัว่เท่ากบั 70 kV 0.5 

mA (เกณฑ์ของปรมิาณรงัสรีัว่ไม่เกนิ 0.25 mGy/hr	

โดยค่าปัจจัยการได้รับรังสีปฐมภูมิ (U) เท่ากับ 

0.4, 0.2 ส�ำหรับผนังด้านข้างและด้านหลังผู้ป่วย 

ตามล�ำดับ ส่วนค่าปัจจัยการอาศัยอยู่ (T) เท่ากับ 1 

และค่าสมัประสทิธิก์ารทะลผุ่านรงัสปีฐมภมูจิากช่อง

ปากและฟันของผูป่้วยเท่ากบั 0.07 โดยทีข่นาดพืน้ที่	

ล�ำรังสีประมาณ 46 ตารางเซนติเมตร

ผล
การส�ำรวจ

จากการส�ำรวจและเก็บรวบรวมข้อมูลห้อง

เอกซเรย์จ�ำนวน 13 แห่ง พบว่าขนาดของห้อง

เอกซเรย์ฟันส่วนใหญ่จะมีขนาดเล็กโดยมีขนาด

พื้นที่ประมาณ 2.2 × 2.2 ตารางเมตร ส่วนขนาด

ของห้องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปจะมีหลายขนาดโดย

มีพื้นที่อยู่ในช่วงระหว่าง 1.8 × 3.6 ตารางเมตร ถึง 

4 × 4 ตารางเมตร พบว่าสถานพยาบาลที่มีลักษณะ

ขอบเขตของห้องที่ชัดเจนมีจ�ำนวน 9 แห่ง (69%) 

และไม่มีขอบเขตที่ชัดเจนมีจ�ำนวน 4 แห่ง (31%) 

ในกรณีที่ไม่มีขอบเขตชัดเจนนี้ประกอบด้วยกลุ่มที่

ใช้เครื่องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปจ�ำนวน 1 แห่ง และ

กลุ่มที่ใช้เครื่องเอกซเรย์ฟันจ�ำนวน 3 แห่ง พบว่า

คลินิกที่มีฉากหรือก�ำแพงก�ำบังรังสีนั้นมีจ�ำนวน 11 

แห่ง (84%) โดยที่เป็นก�ำแพงก�ำบังรังสีนั้นมีเพียง 

1 แห่ง และไม่มีฉากหรือก�ำแพงก�ำบังรังสีมีจ�ำนวน 

2 แห่ง (16%) ซึ่งเป็นกลุ่มของเครื่องเอกซเรย์ฟัน 

พบว่าชนิดของวัสดุที่ใช้ท�ำผนังห้องประกอบไปด้วย 

คอนกรีต ไม้บุตะกั่ว ไม้อัด และแผ่นกระจก โดยที่

คอนกรีตนั้นมีความหนาอยู่ในช่วงระหว่าง 9 - 17 

เซนติเมตร พบว่าคลินิกที่มีประตูบุตะกั่วมีจ�ำนวน 

6 แห่ง (46%) ประตูไม้ธรรมดา 5 แห่ง (38%) 

และไม่มีประตู 2 แห่ง (16%) พบว่าไม่มีสัญญาณ

ไฟเตือนขณะถ่ายภาพรังสีจ�ำนวนทั้งหมด 13 แห่ง 

(100%) ไม่มป้ีายค�ำเตอืนและสญัลกัษณ์บรเิวณรงัสี 

12 แห่ง (92%) ไม่มีเครื่องวัดรังสีประจ�ำบุคคล 13 

แห่ง (100%) พบว่าคลินิกที่มีเสื้อตะกั่วไว้ใช้งานมี

จ�ำนวน 7 แห่ง (54%) และไม่มีเสื้อตะกั่ว 6 แห่ง 

(46%) และพบว่าคลินิกที่มีผนังห้องเอกซเรย์อยู่

ติดกันกับผนังบ้านของเพื่อนบ้านมีจ�ำนวน 12 แห่ง 

(92%) โดยที่เป็นผนังปฐมภูมิด้วยจ�ำนวน 1 แห่ง 

และคลินิกที่ไม่มีผนังติดกันกับเพื่อนบ้าน (เป็น

อาคารเดีย่ว) นัน้ม ี1 แห่ง (8%) ดงัแสดงในภาพที ่3
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ผลการตรวจวัดปริมาณรังสีและประเมิน

ค่าปริมาณรังสีที่บุคคลได้รับต่อสัปดาห์ส�ำหรับใน

แต่ละกลุ่มบุคคลสรุปได้ดังนี้ ส�ำหรับกลุ่มเจ้าหน้าที่

ผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี ผลปรากฏว่าไม่มีคลินิกราย

ใดที่มีค่าปริมาณรังสีต่อสัปดาห์เกินขีดจ�ำกัด (100 

µGy/wk) โดยมีค่าอยู่ในช่วงระหว่าง 0.5 − 50.1 

µGy/wk และมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 16.5 µGy/wk 

และพบว่าคลินิกที่มีค่าปริมาณรังสีเกิน 20 µGy/

wk นั้นมีจ�ำนวน 4 แห่ง (31%) ดังแสดงในภาพ	

ที่ 4 ส�ำหรับกลุ่มบุคคลทั่วไปที่อยู่ในอาคารเดียวกัน

กบัห้องเอกซเรย์ ผลปรากฏว่ามคีลนิกิจ�ำนวน 10 แห่ง 

(77%) ที่มีค่าปริมาณรังสีต่อสัปดาห์เกินขีดจ�ำกัด 

(20 µGy/wk) โดยมค่ีาอยูใ่นช่วงระหว่าง 2.9 - 95.4	

µGy/wk และมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 30.3 µGy/wk 

(ภาพที่ 5) และส�ำหรับกลุ ่มบุคคลทั่วไปที่เป็น	

เพื่อนบ้าน ผลปรากฏว่าไม่มีคลินิกรายใดที่มีค่า

ปรมิาณรงัสต่ีอสปัดาห์เกนิขดีจ�ำกดั (20 µGy/wk) 

โดยมค่ีาอยูใ่นช่วงระหว่าง 0.2 - 3.1 µGy/wk และ

มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 0.8 µGy/wk (ภาพที่ 6) 

การค�ำนวณความหนาของผนังห้องเอกซเรย์

ผลการค�ำนวณขนาดความหนาของผนังห้อง

เอกซเรย์วนิจิฉยัทัว่ไปขนาดพืน้ที่ 3 × 3 ตารางเมตร 

และห้องเอกซเรย์ฟันขนาดพื้นที่ 2 × 2 ตารางเมตร 

(ตารางที่ 1 และ 2) ตามล�ำดับ
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สถานพยาบาล

ภาพที่ 4  ปริมาณรังสีที่บุคคลได้รับต่อสัปดาห์ส�ำหรับกลุ่มเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานด้านรังสี 

ภาพที่ 5  ปริมาณรังสีที่บุคคลได้รับต่อสัปดาห์ส�ำหรับกลุ่มบุคคลทั่วไปที่อยู่ในอาคารเดียวกัน
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สถานพยาบาล
	 E	 F	 H	 I	 K	
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ภาพที่ 6  ปริมาณรังสีที่บุคคลได้รับต่อสัปดาห์ส�ำหรับกลุ่มบุคคลทั่วไปที่เป็นเพื่อนบ้าน

A. ด้านประตูห้อง	 S*	 0	 1.8	 0.72	 59.6	 5.7	 189.0

B1. ด้านเอกซเรย์ทรวงอกท่ายืน	 P+, S	 1	 2.2	 1.76	 137.0	 17.2	 429.0

ไม่รวมกริดและคาสเซท	

B2. ด้านเอกซเรย์ทรวงอกท่ายืน           	 P, S	 1	  2.2	 1.52	 114.0	 15.4	 357.0

รวมกริดและคาสเซท

C1. ด้านท่าข้ามเตียง	 P, S	 0.09	 2	 0.94	 75.6	 6.8	 238.0

C2. ด้านท่าข้ามเตียง	 P, S 	 0.02	 2	 0.68	 56.6	 4.8	 181.0

D. ห้องควบคุมเครื่อง	 S	 0	 0.9	 0.76	 62.1	 6.1	 197.0

E. ด้านหลังห้อง	 S	 0	 1.8	 0.72	 59.6	 5.7	 189.0

*S คือผนังทุติยภูมิ  +P คือผนังปฐมภูมิ

ตารางที่ 1 ความหนาของวัสดุต่างๆ ส�ำหรับแต่ละด้านของห้องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปขนาดพื้นที่	

3 × 3 ตารางเมตร

	 	 ประเภท	 ปัจจัยการ	 ระยะทาง	 ตะกั่ว	 คอนกรีต	 เหล็ก	 ยิปซั่ม

	 ต�ำแหน่ง	 ผนัง	 ได้รับรังสี	  d (ม.)	 (มม.) 	 (มม.)	 (มม.)	 (มม.)

	 	 	 (U)
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A. ด้านหน้าผู้ป่วย / ประตูห้อง	 S*	 0	 1	 0.28	 23.3	 1.52	 53.8

B. ด้านข้างผู้ป่วย	 P+, S	 0.4	 1	 0.36	 30.0	 1.97	 81.9

C. ด้านข้างผู้ป่วย	 P, S	 0.4	 1	 0.36	 30.0	 1.97	 81.9

D. ด้านหลังผู้ป่วย	 P, S	 0.2	 1	 0.44	 36.7	 2.41	 84.0

*S คือผนังทุติยภูมิ  +P คือผนังปฐมภูมิ

ตารางที่ 2  ความหนาของวัสดุต่างๆ ส�ำหรับแต่ละด้านของห้องเอกซเรย์ฟันขนาดพื้นที่ 2 × 2 ตารางเมตร

	 	 ประเภท	 ปัจจัยการ	 ระยะทาง	 ตะกั่ว	 คอนกรีต	 เหล็ก	 ยิปซั่ม

	 ต�ำแหน่ง	 ผนัง	 ได้รับรังสี	  d (ม.)	 (มม.) 	 (มม.)	 (มม.)	 (มม.)

	 	 	 (U)

จากตารางที่ 1 โดยที่ P คือผนังปฐมภูมิ 

S คือผนังทุติยภูมิ U คือปัจจัยการได้รับรังสี	

ปฐมภมู ิและ d คอืระยะจากหลอดเอกซเรย์หรอืแหล่ง	

กระเจิงรังสีถึงต�ำแหน่งที่ต้องการป้องกันรังสีซึ่ง	

จะก�ำหนดให้ห่างจากผนงั 30 เซนตเิมตร ในทีน่ีจ้ะขึน้	

อยู่กับต�ำแหน่ง A B C D และ E ซึ่งจะมีค่าตั้งแต่ 

0.9 - 2.2 เมตร ส่วนหน่วยของความหนาของวัสดุ

จะเป็นมิลลิเมตร เช่น ในด้าน A (ประตูห้อง) ตะกั่ว

จะหนา 0.72 มิลลิเมตร ซึ่งหนาน้อยกว่าคอนกรีต

อยู่ประมาณ 83 เท่า ส�ำหรับในด้านอื่นๆ นั้นความ

หนาของตะกั่วจะแตกต่างกันไปตั้งแต่ 0.05 - 1.76 

มิลลิเมตร โดยด้านที่เป็นผนังปฐมภูมิจะหนากว่า

ด้านทีเ่ป็นผนงัทตุยิภมู ิผนงัด้าน B และ C จะเป็นได้

ทั้งแบบปฐมภูมิและทุติยภูมิ ซึ่งจะเลือกเอาผลการ

ค�ำนวณของด้านทีใ่ห้ค่าความหนามากกว่ามารายงาน 

นอกจากนีแ้ล้วในด้าน B1 และ B2 นัน้จะค�ำนวณแยก

เป็นกรณีที่รวมและกรณีที่ไม่รวมกริดและคาสเซท	

ตามล�ำดับ ซึ่งอาจจะเกิดขึ้นได้จริงในทางปฏิบัติ 

เช่น กรณีใช้ chest stand รุ่นเก่า การค�ำนวณโดย

รวมกริดและคาสเซทจะช่วยลดความหนาของผนัง

ปฐมภูมิลงได้ 13.6%, 16.8%, 10.5% และ 16.8% 

ส�ำหรบั ตะกัว่ คอนกรตี เหลก็ และยปิซัม่ ตามล�ำดบั 

หรอืลดลงประมาณ 1.2 เท่า ส่วนในด้าน C1 และ C2 

ส�ำหรับท่าข้ามเตียง (cross-table lateral view) 

นั้นบางแห่งอาจจะมีความถี่การใช้งานแตกต่างกัน

ซึ่งในที่นี้ผลการค�ำนวณเมื่อให้ U เท่ากับ 0.02 จะ

ให้ค่าความหนาน้อยกว่าเมื่อให้ U เท่ากับ 0.09 อยู่

ประมาณ 28% 

จากตารางที่ 2 เพื่อความสะดวกในการ

ค�ำนวณส�ำหรับห้องเอกซเรย์ฟันขนาดพื้นที่ 2 × 2 

ตารางเมตร นั้นจะสมมุติให้ผู้ป่วยนั่งอยู่ตรงกลาง

ห้องพอดี จึงได้ก�ำหนดให้ระยะ d เท่ากันหมดทุก

ด้านคือ 1 เมตร ในการค�ำนวณจะก�ำหนดให้ค่า U 

เท่ากับ 0.4 ส�ำหรับผนังด้านข้าง เพราะโดยส่วนมาก

แล้วการถ่ายภาพรังสีฟันกรามจะมีความถี่มากกว่า

การถ่ายภาพรังสีฟันตัดและฟันเขี้ยว ผนังห้อง

เกือบทุกด้านจะเป็นได้ทั้งผนังปฐมภูมิและทุติยภูมิ

ยกเว้นเฉพาะตรงด้านหน้าผู้ป่วย โดยเลือกเอาผล

การค�ำนวณของด้านที่ให้ค่าความหนามากกว่ามา

รายงาน และพบว่าผนงัด้านหลงัผูป่้วยนัน้จะมคีวาม

หนามากกว่าด้านอืน่ๆ ประมาณ 1.2 - 1.6 เท่า ส่วน

ผนังด้านข้างทั้งสองนั้นจะมีความหนาเท่ากัน 
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วิจารณ์
จากผลการส�ำรวจและเก็บรวบรวมข้อมูล

ห้องเอกซเรย์จ�ำนวน 13 แห่ง สามารถจ�ำแนกองค์

ประกอบของห้องเอกซเรย์ออกเป็น 4 ส่วนดังนี้คือ 

ส่วนที่หนึ่งเกี่ยวข้องกับตัวห้องเอกซเรย์ประกอบ

ด้วย ผนัง ก�ำแพงก�ำบังรังสีและประตู ส่วนที่สอง

เกีย่วกบัอปุกรณ์ป้องกนัรงัสปีระกอบด้วย ฉากก�ำบงั

รังสีและเสื้อตะกั่ว ส่วนที่สามเกี่ยวข้องกับการเตือน

ภยัทางรงัสปีระกอบด้วย สญัญาณไฟและสญัลกัษณ์

เตือนภัยรังสี และส่วนที่สี่ เกี่ยวกับการก�ำหนด

ขอบเขตบริเวณรังสี (กรณีที่ไม่มีห้องเอกซเรย์

ชัดเจน) ประกอบด้วยข้อความ สัญญลักษณ์และ

เส้นแสดงขอบเขตบรเิวณรงัสี ซึง่ปัญหาทีพ่บในส่วน

ทีห่นึง่คอืการไม่มปีระตหู้อง ผนงัห้องเป็นไม้ธรรมดา

หรือไม้อัดและบาง ผนังห้องแต่ละด้านไม่ชิดติดกัน

แล้วเกิดช่องว่างระหว่างผนัง และผนังติดกับเพื่อน

บ้านและเป็นผนังปฐมภูมิด้วย ซึ่งถือว่าเป็นปัญหา

ส�ำคญัทีค่วรปรบัปรงุแก้ไขเร่งด่วน ส่วนรายการหรอื

สิ่งของที่ยังไม่มีที่พบมากที่สุดคือ ไม่มีสัญญาณไฟ

และสัญลักษณ์เตือนภัยรังสี ไม่มีเสื้อตะกั่ว ไม่มีการ

ก�ำหนดขอบเขตห้อง และไม่มีฉากก�ำบังรังสี ตาม

ล�ำดับ ดังนั้นจึงจ�ำเป็นที่จะต้องมีการรณรงค์และให้

ความรู้เรื่องมาตรฐานห้องเอกซเรย์และการป้องกัน

อันตรายจากรังสีให้กับสถานพยาบาลขนาดเล็ก

หรือคลินิกเหล่านี้ นอกจากนี้การที่ห้องเอกซเรย์

ส่วนใหญ่นั้นใช้ฉากก�ำบังรังสีแทนก�ำแพงก�ำบังรังสี

และมีเพียงฉากเดียว (เพราะข้อจ�ำกัดของขนาด

ห้องที่เล็ก) และในบางแห่งนั้นไม่มีฉากก�ำบังรังสี 

เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานจึงมีความเสี่ยงสูงที่จะได้รับ

อันตรายหรือการบาดเจ็บทางรังสีแม้จะมีการสวม

ใส่เสื้อตะกั่วแล้วก็ตาม  

จากภาพที่ 4 กรณีของเจ้าหน้าที่ผู ้ปฏิบัติ

งานด้านรังสี พบว่ามีคลินิกสองแห่งที่มีค่าปริมาณ

รังสีต ่อสัปดาห์สูงเกินกว ่า 45 µGy/wk ซึ่ง	

ส่วนใหญ่เกิดขึ้นกับห้องเอกซเรย์ที่มีขนาดเล็ก

เนือ่งจากจะมคีวามเข้มรงัสกีระเจงิทีส่งูกว่าปกต ิและ

ใช้ฉากที่มีขนาดเล็กเกินไป (กว้าง 80 เซนติเมตร 

สูง 180 เซนติเมตร) เพราะไม่สามารถป้องกันรังสี

กระเจงิทีม่าจากด้านข้างและด้านบนได้เพยีงพอโดย

เฉพาะด้านข้างล�ำตัว ศีรษะ และส่วนมือและแขนที่

ต้องยื่นออกไปกดสวิตซ์ถ่ายภาพรังสีข้างนอกฉาก 

ซึ่งส่วนใหญ่ไม่มีการสวมใส่เสื้อตะกั่วขณะท�ำงาน	

ดงันัน้โอกาสทีจ่ะได้รบัปรมิาณรงัสต่ีอสปัดาห์เกนิค่า

ขดีจ�ำกดันัน้ย่อมมสีงูกว่าปกติ ส�ำหรบัแนวทางแก้ไข

คือจะต้องมีฉากก�ำบังรังสีบุตะกั่วหนาอย่างน้อย 1 

มลิลเิมตร ทีม่ขีนาดกว้าง 90 เซนตเิมตร และสงู 210 

เซนติเมตร เป็นอย่างน้อย(2) และฉากนั้นจะต้องมี

กระจกช่องมองทีห่นาเทยีบเท่ากบัตะกัว่ 1 มลิลเิมตร 

ขนาดไม่น้อยกว่า 30 × 30 ตารางเซนติเมตร(7) จาก

ภาพที่ 5 กรณีของกลุ่มบุคคลทั่วไปที่อยู่ในอาคาร

เดียวกันกับห้องเอกซเรย์ที่ได้รับค่าปริมาณรังสีต่อ

สปัดาห์เกนิกว่าขดีจ�ำกดัจ�ำนวน 10 แห่งนัน้ สามารถ

จ�ำแนกสาเหตุได้ดังนี้คือ ผนังมีช่องว่างหรือท�ำด้วย

ไม้อดั (30%) ประตทู�ำด้วยไม้ (30%) ขอบประตทู�ำ

ด้วยไม้ (20%) และไม่มขีอบเขตรงัสหีรอืไม่มปีระตู 

(20%) และจากภาพที่ 6 กรณีของกลุ่มบุคคลทั่วไป

ทีเ่ป็นเพือ่นบ้านนัน้ แม้จากผลการตรวจวดัไม่พบว่า

มีคลินิกแห่งใดที่มีค่าปริมาณรังสีต่อสัปดาห์สูงเกิน

กว่า 20 µGy/wk ก็ตาม แต่ก็ไม่ได้หมายความว่า

ทุกคลินิกที่มีห้องเอกซเรย์ที่มีผนังติดกับเพื่อนบ้าน

จะปลอดภยัเสมอไป ถ้าเงือ่นไขการถ่ายภาพรงัสนีัน้

แตกต่างไปจากที่ระบุไว้ในงานวิจัยนี้ และในกรณี	

ที่ผนังที่ติดกันกับเพื่อนบ้านนั้นเป็นผนังปฐมภูมิ 	

ถ้าหากความหนาไม่เพยีงพอ มคีวามถีใ่นการใช้งาน

มาก และเพื่อนบ้านอาศัยอยู่เป็นประจ�ำที่บริเวณ

ผนังนั้น โอกาสที่เพื่อนบ้านนั้นจะได้รับรังสีเกินขีด

จ�ำกัดก็จะเพิ่มมากขึ้น ดังนั้นเพื่อเป็นการป้องกัน

ไว้ก่อนจึงควรเสริมผนังด้านนั้นด้วยแผ่นตะกั่วหนา
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ประมาณ 1 มิลลิเมตร ให้ครอบคลุมขนาดของ	

ล�ำรงัส ีและแนะน�ำให้เพือ่นบ้านจ�ำกดัเวลาการอาศยั

อยู่ในบริเวณนั้นให้น้อยที่สุดหรืออยู่ให้ห่างไกลจาก

ผนังนั้นให้มากที่สุด   

จากตารางที่ 1 กรณีที่ความหนาของแผ่น

ตะกั่วหรือเหล็กที่มีจ�ำหน่ายตามท้องตลาดไม่ตรง

กนักบัทีค่�ำนวณไว้ ให้เลอืกเอาทีค่วามหนาใกล้เคยีง

กันแต่หนามากกว่า(2) ความหนาของผนังแต่ละด้าน

อาจจะลดลงได้อกี ถ้าค่าปัจจยัการอาศยัอยู ่(T) ลด

ลงเป็น 0.5, 0.25 และ 0.05 เป็นต้น และส�ำหรับ

กรณีที่มีการถ่ายภาพรังสีทรวงอก (PA chest) 

เป็นส่วนใหญ่แล้ว ความหนาของผนังทั้งหมดอาจ

จะเปลี่ยนแปลงโดยเฉพาะความหนาของก�ำแพง

ก�ำบังรังสีที่ท�ำด้วยคอนกรีตอาจจะลดน้อยลงไปได้

อีกประมาณ 13 เท่า (92.4%) ดังนั้นเพื่อความ

แม่นย�ำควรจะมกีารออกแบบและค�ำนวณความหนา

ของห้องเอกซเรย์ใหม่ทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแปลง

เงื่อนไขรวมถึงเมื่อจ�ำนวนผู้ป่วยหรือค่าภาระงานไม่

ตรงกันกับที่ค�ำนวณไว้ในงานวิจัยนี้(6) เมื่อเปรียบ

เทียบวัสดุที่จะเลือกใช้ระหว่างตะกั่วกับเหล็กหรือ

ระหว่างคอนกรีตกับยิปซั่ม ควรจะพิจารณาเรื่อง

ของราคา ความกะทัดรัด และการรับน�้ำหนักของ

โครงสร้าง ซึ่งโดยทั่วไปแล้วจะเลือกใช้ตะกั่วกับ

คอนกรตีแทนเหลก็และยปิซัม่ตามล�ำดบั จากตาราง

ที ่2 สาเหตทุีผ่นงัด้านหลงัของผูป่้วยนัน้มคีวามหนา

มากกว่าด้านอื่นๆ เป็นเพราะผนังด้านนี้มีโอกาส

ได้รับรังสีกระเจิงจากการถ่ายภาพรังสีฟันกรามทั้ง

สองข้างมากกว่าด้านอื่นๆ(3) และจากตารางที่ 2	

จะเหน็ว่าความหนาของวสัดยุปิซัม่มากทีส่ดุคอื 84.0 

มลิลเิมตร กรณเีช่นนีอ้าจจะตดัสนิใจเลอืกเอายปิซัม่

แทนตะกั่วหรือคอนกรีตได้ เพราะราคาไม่แพงและ

การก่อสร้างก็ง่ายกว่า โดยที่แผ่นยิปซั่มส�ำเร็จรูปที่

มีความหนาประมาณ 12 มิลลิเมตร จ�ำนวน 7 แผ่น	

ก็เพียงพอต่อการป้องกันรังสีได้แล้ว 

สรุป
จากการส�ำรวจสถานพยาบาลประเภทไม่รับ	

ผูป่้วยไว้ค้างคนืหรอืคลนิกิ พบว่าเกอืบทกุแห่งนัน้ไม่

ได้ค�ำนวณแบบแปลนห้องเอกซเรย์ก่อนด�ำเนินการ

ก่อสร้าง ส่งผลให้ห้องเอกซเรย์นั้นไม่ได้มาตรฐาน 

กล่าวคือไม่สามารถป้องกันรังสีรั่วออกมาจาก	

ห้องเอกซเรย์ได้ ส่งผลให้บุคคลทั่วไปที่ปฏิบัติงาน

หรืออาศัยอยู่ใกล้ห้องเอกซเรย์นั้นมีโอกาสได้รับ

ปรมิาณรงัสมีากเกนิกว่าเกณฑ์มาตรฐานของ ICRP 

103 โดยพบว่ามจี�ำนวนสถานพยาบาลประเภทไม่รบั

ผู้ป่วยไว้ค้างคืนมากถึง 10 แห่ง หรือ 77% ที่เกิน

เกณฑ์ดงักล่าว ซึง่ควรจะมมีาตรการในการปรบัปรงุ

แก้ไขต่อไป เช่น การสร้างประตูบุตะกั่ว การเพิ่ม

ความหนาของผนังห้องและใช้วัสดุที่ดูดกลืนรังสี	

ได ้ดี พร ้อมกับการกระตุ ้นเตือนให้เกิดความ

ตระหนักถึงอันตรายจากรังสีและได้ปฏิบัติตาม	

ข้อก�ำหนดมาตรฐานห้องเอกซเรย์ต่อไป นอกจากนี้	

ในงานวิจัยนี้ยังได ้ค�ำนวณความหนาของผนัง	

ห้องเอกซเรย์วินิจฉัยทั่วไปขนาด 3 × 3 ตารางเมตร 

ตามวิธีการของ NCRP 147 ซึ่งความหนาของ

ผนังห้องแต่ละด้านจะอยู่ในช่วงระหว่าง 0.8 - 1.8 

มิลลิเมตร ส�ำหรับตะกั่ว และ 57 - 137 มิลลิเมตร 

ส�ำหรับคอนกรีต และความหนาของผนังห้อง

เอกซเรย์ฟันขนาด 2 × 2 ตารางเมตร ตามวธิกีารของ 

NCRP 145 ซึ่งความหนาของผนังห้องแต่ละด้าน	

จะอยู่ในช่วงระหว่าง 0.3 - 0.5 มิลลิเมตร ส�ำหรับ

ตะกั่ว และ 24 - 37 มิลลิเมตร ส�ำหรับคอนกรีต 

โดยที่หลังจากสร้างห้องเอกซเรย์เสร็จเรียบร้อย

แล้วจะต้องมีการตรวจสอบความปลอดภัยอีกครั้ง

เพื่อเป็นหลักประกันว่าห้องเอกซเรย์นั้นจะสามารถ

ป้องกันรังสีได้อย่างเพียงพอ 
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Radiation shielding evaluation of the X-ray room 

in small private clinics 

Khatayut  Nigapruke
Regional of Medical Sciences Center, 8 (Udon Thani) Department of Medical Sciences, Amphoe Muang, 

Udon Thani 41000, Thailand

ABSTRACT  The purpose of this study was to explore and evaluate the safety of the X-ray room 

from scattered and leakage radiation doses arising from diagnostic and dental radiography for 13 	

small private clinics that have not passed safety testing. The digital survey meter was used for 	

measurement of the radiation dose at different locations both inside and outside the X-ray rooms as 

well as the adjacent neighbors. The results showed that occupational dose, public dose for person who 

lives in the same building, and public dose for person who lives in the adjacent building or neighbor	

were 0.5 - 50.1 µGy/wk, 2.9 - 95.4 µGy/wk, and 0.2 - 3.1 µGy/wk, respectively. It was found that 

members of the public group who live in the same building from 10 small private clinics (77%) 	

received the radiation dose exceed 20 uGy/wk, which is the dose limit recommended by the International 	

Commission on Radiological Protection (ICRP) report No. 103. In addition, the calculation of barrier 

or wall thickness was made according to the recommendation of the National Council on Radiation 

Protection and Measurements (NCRP) report no.145 and no. 147, and should be served as a guideline 

of the x-ray room for small private clinics in future.  

Keywords : x-ray room, dose limit  
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