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บรรณาธิการแถลง

วารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ฉบัับนี้้� เป็็นฉบัับที่่� 4 ประจำปีีที่่� 63 ส่่งท้้ายปีีพุุทธศัักราช 2564 ได้้มีี 

การปรัับเปลี่่�ยนกองบรรณาธิิการ เนื่่�องจากมีีนัักวิิชาการผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิประจำกองบรรณาธิิการหลายท่่านเกษีียณอายุุราชการ 

ซึ่่�งคณะกองบรรณาธิิการผู้้�มารัับหน้้าที่่�ใหม่่ จะได้้สืืบสานการจััดทำวารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ให้้มีีคุุณภาพทาง

วิิชาการในระดัับสููง สำหรัับการตีีพิิมพ์์เผยแพร่่ผลงานวิิชาการทางด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ต่่อไป 

ในฉบับันี้้�มีีเนื้้�อหาบทความวิิชาการที่่�ให้้ความรู้้�และน่่าสนใจหลายเร่ื่�อง เช่่น การศึึกษาระดัับภููมิคุ้้�มกัันในผู้้�ที่่�ได้รั้ับ 

วััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดส และปััจจััยที่่�มีีผลต่่อระดัับภููมิิคุ้้�มกััน การประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการวััคซีีน

ของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาล การลดความแออััดในโรงพยาบาลและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ 

การตรวจค้น้หาวัณัโรคและวัณัโรคดื้้�อยา ความชุกุของการติดิเชื้้�อ human papillomavirus สายพันัธุ์์�เสี่่�ยงสููงของสตรีีไทย  

การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณของเชื้้�อ Staphylococcus aureus และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์

เนื้้�อสััตว์์แปรรููป เป็็นต้้น  

กองบรรณาธิิการวารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ขอขอบคุุณผู้้�นิิพนธ์์ทุุกท่่านที่่�ส่่งบทความมาให้้พิิจารณา 

ตีีพิิมพ์์เผยแพร่่องค์์ความรู้้�และงานวิิจััย ซึ่่�งจะเป็็นประโยชน์์ต่่อการปฏิิบััติิงานด้้านการพััฒนาวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์และ

สาธารณสุุขของประเทศ ขอขอบพระคุุณผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิทุุกท่่านในการพิิจารณาบทความ (peer review) ที่่�ให้้ข้้อเสนอแนะ
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สำหรัับผู้้�อ่่านทุุกท่่านในการเสริิมสร้้างองค์์ความรู้้�ทางด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์และสาธารณสุุข  โปรดติิดตามความรู้้� 

และงานวิิจััยจากวารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ฉบัับประจำปีีที่่� 64 ฉบัับที่่� 1 เดืือนมกราคม ถึึง มีีนาคม 2565 ต่่อไป

		ด  ร.อภิิวััฏ ธวััชสิิน

		บ  รรณาธิิการวารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์
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วชิิราภรณ อรุุโณทอง1  นิิภาวรรณ เจตตวััน2  มลฑล มายููร2  ธััญธิิวา บุุญพิิศิิษฐสกุุล2  และ สุุริินทร จัันทรตะ2 

1กลุ่่�มงานจิิตเวช โรงพยาบาลลำปาง ลำปาง 52000
2กลุ่่�มงานเทคนิิคการแพทย์์ โรงพยาบาลลำปาง ลำปาง 52000

1

การศึกึษาระดับัภูมิคิุุมกัันในผููที่่�ไดรัับวัคัซีีน

CoronaVac ครบ 2 โดส และปจจัยัที่่�มีีผลตอ 

ระดับัภูมูิคิุ้้�มกันั

บทคัดยอ  โรคโควิด 19 สงผลกระทบตอคนทั่วโลก ปจจุบันมีวัคซีนที่ชวยลดการเจ็บปวยและเสียชีวิตได การศึกษาน้ี  
มีวัตถุประสงคเพื่อตรวจวัดระดับภูมิคุมกันในกลุมตัวอยางหลังจากไดรับการฉีดวัคซีน CoronaVac ครบ 2 โดส และปจจัย  
ที่มีผลตอความแตกตางของระดับภูมิคุมกัน โดยการสุมตัวอยางเลือดที่เหลือจากการตรวจสุขภาพประจําปของเจาหนาที่  
โรงพยาบาลลําปางที่ไดรับการฉีดวัคซีน CoronaVac ครบ 2 โดส ตั้งแต 4 สัปดาหขึ้นไป จํานวน 66 ราย เพื่อตรวจแอนติบอดี 
ชนิด IgG ตอเชื้อ SARS-CoV-2 โดยใชนํ้ายาตรวจ SARS-CoV-2 IgG II Quant ดวยเครื่อง ARCHITECH i1000  
ผลการศกึษาพบวากลุมตัวอยางรอยละ 100 มรีะดบัภมูคิุมกันสงูขึน้หลงัจากไดรบัวคัซีน CoronaVac ครบ 2 โดส 4 สปัดาห ขึน้ไป 
โดยมคีาเฉล่ียของระดับภมูคิุมกันอยูที ่1,021.2 AU/mL ระดับตํา่สุดอยูที ่82.1 AU/mL และระดบัสงูสดุอยูที ่4,521.9 AU/mL 
คาเฉลี่ยของระดับภูมิคุมกันในผูที่มีอายุมากกวา 45 ป (723.7 AU/mL) มีระดับตํ่ากวาผูที่มีอายุ < 45 ป (1,240.4 AU/mL) 
อยางมนัียสําคญัทางสถติ ิ(p = 0.0004) คาเฉลีย่ของระดบัภมูคุิมกนัเมือ่เจาะตรวจหลงัจากฉดีวคัซนีเกนิ 50 วนั (664.2 AU/mL) 
ตํ่ากวากลุมท่ีฉีดวัคซีน ≤ 50 วัน (1,212.1 AU/mL) อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.0001) ความแตกตางของเพศไมมี
ผลตอระดับภูมิคุมกันท่ีสูงข้ึนหลังจากไดรับวัคซีน ระดับการกระตุนของภูมิคุมกันในกลุมตัวอยางท่ีมีอายุสูงข้ึนและระดับ 
ภูมิคุมกันหลังจากฉีดวัคซีนไปแลวมากกวา 50 วัน มีระดับลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังนั้นการพิจารณาการกระตุนดวย 
วัคซีนเข็มท่ี 3 เพื่อเพิ่มระดับภูมิคุมกันในการตอตานเช้ือโควิด 19 จึงอาจมีความจําเปนในการพิจารณาใหในกลุมตัวอยาง 
กลุมนี้ 
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บทนํา

โรคโควิิด 19 เป็็นโรคระบาดที่่�ส่่งผลกระทบทั่่�วโลก ข้้ อมููลวัันที่่�  10 ตุ ลาคม 2564 ประชากรทั่่�วโลกติิด
เชื้้�อสะสม 238,376,962 คน และเสีียชีีวิิต 4,863,174 คน สถานการณ์์ล่่าสุุดของโรคโควิิด 19 ในประเทศไทย 
วัันที่่�  8 ตุ ุลาคม 2564 พบผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อสะสม 1,710,884 คน และเสีียชีีวิิต 17,691 คน(1) เพื่่�อป้้องกัันการเสีียชีีวิิต 
และการทุุพพลภาพอัันเนื่่�องมาจากการติิดเชื้้�อโควิิด 19 รวมถึึงการทำให้้เกิิดภููมิิคุ้้�มกัันหมู่่�  องค์์การอนามััยโลก  
(World Health Organization; WHO) แนะนำให้้ประชาชนที่่�มีอายุุ 18 ปีีขึ้้�นไปเข้้ารัับวััคซีีนโควิิด 19 โดยวััคซีีนโควิิด 19 
ทุุกชนิิดที่่�ได้้รัับการรัับรองจาก WHO ในขณะนี้้�ให้้ใช้้ในกรณีีฉุุกเฉิินเท่่านั้้�น (WHO Emergency Use Listing 
Procedure: EUL) การรัับรองมีีวััตถุุประสงค์์ คื ือ ต้้ องการให้้วััคซีีนที่่�ผ่่านมาตรฐานในการทดสอบความปลอดภััย
ประสิิทธิิภาพ และคุุณภาพได้้ถููกกระจายให้้มากที่่�สุุดและนำไปใช้้ได้้ทัันท่่วงทีีในการยัับยั้้�งโรคระบาดที่่�เกิิดขึ้้�นปััจจุุบััน
วััคซีีนโควิิด 19 ที่่�ได้้รัับการอนุุมััติิชนิิด EUL จาก WHO ได้้แก่่ Oxford–AstraZeneca (AZD1222 Vaxzevria, 
Covishield (ChAdOx1_nCoV-19)), Pfizer-BioNTech (BNT162b2/COMIRNATY Tozinameran 
(INN)), Sinopharm-BBIBP (SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell)), Inactivated (lnCoV), 
Moderna (mRNA-1273), CoronaVac (COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated/ CoronavacTM ), 
Johnson & Johnson (Ad26.COV2.S), Sputnik V, Bharat biotech (ARS-CoV-2 Vaccine, Inactivated 
(Vero Cell)/COVAXIN)(2)

ประเทศไทยเริ่่�มมีีการฉีีดวััคซีีนโควิิด 19 ตั้้�งแต่่ต้้นเดืือนกุุมภาพัันธ์์ 2564 โดยจััดสรรตามลำดัับให้้แก่่บุคลากร
สาธารณสุุขและประชาชนทั่่�วไป วัคซีีนที่่�รัฐบาลจััดสรรให้้ตามหน่่วยฉีีดวัคัซีนีต่่าง ๆ  ในประเทศไทยช่่วงเดืือนกุุมภาพัันธ์์ - 
กรกฎาคม 2564 มีี 2 ชนิิด คืือ วััคซีีนชนิิดเชื้้�อตาย CoronaVac และ วััคซีีนชนิิดไวรััลเวคเตอร์์ AstraZeneca ซึ่่�ง
กลุ่่�มเป้้าหมายที่่�ได้้รัับจััดสรรวััคซีีน CoronaVac 2 โดส ห่่างกััน 3 สััปดาห์์ คืือ บุุคลากรสาธารณสุุข บุุคลากรด่่านหน้้า 
และประชาชนทั่่�วไปที่่�อาศััยอยู่่�ในพื้้�นที่่�เสี่่�ยงที่่�มีีอายุุระหว่่าง 18-59 ปีี ส่่วนวััคซีีน AstraZeneca  2 โดส ห่่างกััน 12-16 
สััปดาห์์นั้้�น จััดสรรให้้สำหรัับประชาชนที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 60 ปีีขึ้้�นไป(3)

จากกรณีีศึึกษาในประเทศชิิลีีที่่�ประชากรส่่วนใหญ่่ได้้รับวััคซีีน CoronaVac ตั้้� งแต่่เดืือนกุุมภาพัันธ์์-
พฤษภาคม 2564 กลัับมาปิิดประเทศ (lock down) อีีกครั้้�งตั้้�งแต่่กลางเดืือนมิิถุุนายน 2564 หลัังจากพบว่่าจำนวน 
ผู้้�ป่่วยโรคโควิิด 19 ติ ิดเชื้้�อเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างรวดเร็็วตั้้�งแต่่กลางเดืือนพฤษภาคม 2564 โดยสาเหตุุที่่�กลัับมาปิิดประเทศ
นั้้�น รายงานระบุุถึึงการกลายพัันธุ์์�ของไวรััสและการป้้องกัันตััวเองที่่�หละหลวมของประชาชน เนื่่�องจากเข้้าใจว่่าได้้รับ
วััคซีีนแล้้ว(4)  กรณีีศึึกษาของประเทศอิินโดนีีเซีียรายงานว่่าบุุคลากรทางการแพทย์์ที่่�ได้้รับวััคซีีน CoronaVac ครบ
โดส ยังัพบรายงานการติิดเชื้้�อโควิิดและเสีียชีวิีิตได้้ ทางการอิินโดนีเีซียีได้้ออกรายงานว่่าสััดส่่วนดังักล่่าวเป็็นจำนวนที่่�ต่ำ 
เมื่่�อเปรีียบเทีียบกับับุคุลากรทางการแพทย์์ที่่�ได้้รับัวัคัซีนีทั้้�งหมด และสาเหตุทุี่่�บุคุลากรเสียีชีวีิตินั้้�นเกิดิจากโรคประจำตัวั

จากกรณีีศึึกษาของทั้้�ง 2 ประเทศ ทำให้้คณะผู้้�วิจััยมีีความสนใจเรื่่�องการตรวจหาระดัับภููมิิคุ้้�มกัันหลัังจาก 
การฉีีดวััคซีีน CoronaVac เพื่่�อทราบถึึงระดัับการป้้องกัันหลัังการฉีีดวััคซีีน และเป็็นข้้อมููลพิิจารณาการวางแผนการ
จััดการวััคซีีนในอนาคต โดยในประเทศไทยในปััจจุุบัันได้้มีีรายงานการศึึกษาถึึงระดัับภููมิิคุ้้�มกัันหลัังฉีีดวััคซีีน ดั ังนี้้�  
กรมควบคุุมโรคได้้ทำการศึึกษาในกลุ่่�มตััวอย่่าง 54 คน ที่่� ได้้รัับวััคซีีน CoronaVac ในช่่วงเวลาต่่างกััน 
รายงานระบุุว่่าระดัับภููมิิคุ้้�มกัันที่่�ตรวจโดย surrogate virus neutralization test (ค่่า cutoff ของระดัับ 
ป้้องกัันโรค = sVNT >68%) พบว่่า ระดัับภููมิิคุ้้�มกััน วั นที่่�  21 หลัังจากการฉีีดวััคซีีนเข็็มที่่�  2 ของ CoronaVac 
จะสามารถสร้้างภููมิคิุ้้�มกััน สูงสุุดที่่� 95.65%(6) รายงานของศููนย์์ความเป็็นเลิิศด้้านไวรััสวิิทยาคลิินิกิ จุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย 
พบว่่าระดัับภููมิิคุ้้�มกัันของกลุ่่�มตััวอย่่างหลัังได้้รัับวััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดสแล้้ว มี ค่่าเฉลี่่�ย 85.9 unit/mL
ส่่วนภููมิิคุ้้�มกัันหลัังฉีีด AstraZeneca 1 โดส มี ค่่าเฉลี่่�ย 47.5 unit/mL และภููมิิคุ้้�มกัันหลัังติิดเชื้้�อโควิิด 19 
มีีค่่าเฉลี่่�ย 60.9 unit/mL แสดงให้้เห็็นว่่าผู้้�ที่่�ฉีีดวััคซีีนส่่วนใหญ่่มีีระดัับภููมิิคุ้้�มกัันที่่�สูงขึ้้�น นอกจากนั้้�นใน
รายงานฉบัับเดีียวกัันยัังระบุุว่่า ผู้้�ที่่� ได้้รัับวััคซีีนร้้อยละ 98-99 จะตรวจพบระดัับภููมิิคุ้้�มกัันที่่�สูงขึ้้�น ในขณะที่่�ผู้้�ติิด 
เชื้้�อโควิิด 19 ตามธรรมชาติิจะพบระดัับภููมิิคุ้้�มกัันที่่�สููงขึ้้�นร้้อยละ 92.4 นอกจากนี้้�  ราชวิิทยาลััยจุุฬาภรณ์์  ได้้ศึกษา 
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ระดัับภููมิิคุ้้�มกัันในกลุ่่�มตััวอย่่างหลัังได้้รับวััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดส นาน 4 สั ปดาห์์  จำนวน 806 คน 
และหลัังได้้รัับวััคซีีน AstraZeneca เข็็มแรก 10-12 สั ัปดาห์์  จำนวน 468 คน พบว่่าระดัับภููมิิคุ้้�มกัันโดยเฉลี่่�ยอยู่่�
ที่่�  104.2 unit/mL และ 70.57 unit/mL ตามลำดัับ และการศึึกษาของศููนย์์โรคอุุบััติิใหม่่ด้้านคลิินิิก โรงพยาบาล
จุุฬาลงกรณ์์  และคณะแพทยศาสตร์์ จุ ฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย ร่่ วมกัับสถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ทหาร  
(ฝ่่ายสหรััฐ) ทดสอบพลาสมาของบุุคลากรทางการแพทย์์ที่่�ได้้รับวััคซีีน CoronaVac 2 โดส จำนวน 186 ตั วอย่่าง 
โดยวิิธีีการตรวจภููมิิคุ้้�มกัันต่่อโปรตีีนของไวรััส (วิิธีี ELISA) พบว่่าร้้อยละ 95 มี ภููมิิคุ้้�มกััน และได้้ทดสอบพลาสมา 
ของผู้้�ได้้รัับวััคซีีน CoronaVac หลัังการฉีีดวััคซีีนเข็็มที่่� 2 นาน 2 สััปดาห์์ กัับเชื้้�อไวรััส SARS-CoV-2 ที่่�มีีชีีวิิต จำนวน 
171 คน พบว่่ามากกว่่าร้้อยละ 70 มีีภููมิิคุ้้�มกัันในระดัับที่่�ยัับยั้้�งเชื้้�อได้้สููงกว่่า 50%

ปััจจุุบัันการตรวจระดัับภููมิิคุ้้�มกัันในประเทศไทยมีีทั้้�งหมด 2 วิ ิธีี ได้้แก่่  การตรวจหาแอนติิบอดีีด้้วยวิิธีี  
immunoassay คื ือ การทำปฏิิกิิริิยาระหว่่างแอนติิเจนและภููมิิคุ้้�มกัันที่่�จำเพาะต่่อกััน เกิิดเป็็น antigen-antibody 
complex และวััดระดัับของปฏิิกิิริิยาระหว่่าง antigen-antibody complex นั้้�น โดยใช้้สารเคมีีหรืือเอนไซม์์ตรวจจัับ
อีีกชั้้�นหนึ่่�งเพื่่�อให้้เกิิดเป็็นผลผลิิตที่่�สามารถวััดค่่าได้้ เช่่น รัังสีี สีีของสารเคมีี สีีฟลููออเรสเซนต์์ และแสง ชุุดตรวจที่่�ใช้้
หลักัการดัังกล่่าว ได้้แก่่ ชุดตรวจแบบรวดเร็็ว หรือื antibody rapid test เทคนิิค enzyme linked immunosorbent 
assay (ELISA), chemiluminescence immunoassay (CLIA), chemiluminescent microparticle 
immunoassay (CMIA) และ fluoroimmunoassay (FIA) และการตรวจหาแอนติิบอดีีด้้วยวิิธีี antibody  
neutralizing assay ซึ่่� งเป็็นวิิธีีที่่�เหมาะสมและถืือเป็็นวิิธีีมาตรฐานในการทดสอบประสิิทธิิภาพของวััคซีีน เนื่่�องจาก
สามารถบ่่งชี้้�ว่่าผู้้�รับวัคัซีนีมีภีูมูิคิุ้้�มกัันป้อ้งกัันการติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2 ได้้  วิธีกีารนี้้�เป็็นการตรวจภููมิคิุ้้�มกัันแบบรวมชนิิด 
(total antibody) ที่่�มีคีุณุสมบััติใินการยับัยั้้�งการเข้้าเซลล์์ของไวรัสั อย่่างไรก็ต็ามการตรวจด้้วยวิธิีนีี้้�จำเป็็นต้้องใช้้เชื้้�อเป็็น 
และห้้องปฏิิบััติิงานในชีีวนิิรภััยระดัับ 3 (BSL-3) จึึงเป็็นวิิธีีที่่�ซัับซ้้อนและต้้องใช้้ผู้้�ที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญในการเพาะเลี้้�ยง
เซลล์์และไวรััส(5)

การศึึกษาครั้้�งนี้้�ผู้้�วิจััยใช้้วิธีีการทดสอบด้้วยเทคนิิค CMIA โดยใช้้เครื่่�องตรวจ Architect ของบริิษััท  
Abbott ซึ่่�งเป็็นการตรวจแอนติบิอดีชีนิดิ IgG ต่่อตัวัจับับนผิวิไวรัสั (receptor binding domain: RBD) ในส่่วนของ  
spike (S) antigens ที่่� เป็็นส่่วนสำคััญในการนำเชื้้�อเข้้าสู่่�เซลล์์และทำให้้เกิิดการติิดต่่อ การตรวจด้้วยวิิธีี CMIA  
รายงานผลเป็็นหน่่วย AU/mL   เทคนิิคดัังกล่่าวสามารถบอกระดัับหรืือปริิมาณแอนติิบอดีี จึ งมีีประโยชน์์ในการหา 
seroconversion ในผู้้�ที่่�ได้้รับัวััคซีีน หรือืการวิจิัยัเพื่่�อติดิตามการตอบสนองของภูมูิคิุ้้�มกันัต่่อโรค(6) จากรายงานที่่�มีจีำกัดั
จึึงทำให้้การสรุุปผลของระดัับภููมิิคุ้้�มกัันหลัังจากการฉีีดวััคซีีนยัังไม่่มีความแน่่นอน และยัังไม่่มีรายงานที่่�ระบุุถึึงความ
สัมัพันัธ์์ว่่าปััจจัยัใดเป็็นส่่วนเกี่่�ยวข้้องที่่�ทำให้้ระดับัภูมูิคิุ้้�มกันัของแต่่ละบุคุคลมีคีวามแตกต่่างกันั ดังันั้้�น การศึกึษาครั้้�งนี้้� 
จึึงมีีวััตถุุประสงค์์ในการสำรวจระดัับภููมิิคุ้้�มกัันในกลุ่่�มตััวอย่่างหลัังจากได้้รัับการฉีีดวััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดส 
และหาปััจจััยที่่�มีีผลต่่อความแตกต่่างของระดัับภููมิิคุ้้�มกััน

วัสดุและวิธีการ

กลุุมตััวอยาง
จากการศึึกษากอนหนาในประเทศไทยที่่�ระบุุวา 98-99% ของประชากรที่่�ไดรัับวััคซีีนจะมีีระดัับ 

ภููมิิคุุ มกัันสููงขึ้้�น เมื่่�อเทีียบกัับการติิดเชื้้�อโดยธรรมชาติิ และจํํานวนบุุคลากรในโรงพยาบาลลํําปางที่่�ไดรัับวััคซีีน  
CoronaVac ครบ 2 โดส เกิิน 4 สััปดาห ในชวงระยะเวลาการศึึกษาเทากัับ 1,400 คน คํํานวณความชุุกของการเพิ่่�ม
ระดัับภููมิิคุุมกััน ในกลุุมตััวอยางโดยใชชวงความเชื่่�อมั่่�นที่่� 95% ความคลาดเคลื่่�อน 5% ไดกลุุมตััวอยางขั้้�นตํ่่�า 47 คน 
โดยมีีเกณฑการคััดเลืือกเขาการศึึกษา คืือ ไดรัับวััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดส มีีระยะหางของวััคซีีนที่่�  3 สััปดาห 
และไดรัับวััคซีีน ครบ 2 โดส ตั้้�งแต 4 สััปดาหขึ้้�นไป โดยไมเคยไดรัับการวิินิิจฉััยโรคโควิิด 19 มากอน โครงการวิิจััย
นี้้�ไดรัับการอนุุมััติิจากคณะอนุุกรรมการพิิจารณาจริิยธรรมในมนุุษย โรงพยาบาลลํําปาง เลขที่่�  93/64 โดยดํําเนิินการ

ศึึกษาในชวงเดืือนพฤษภาคม-กรกฎาคม 2564
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วิิธีีการศึึกษา

สุ�มตััวอยางพลาสมาหรืือซีีรััมท่ีี�เหลืือจากการตรวจสุุขภาพประจํําปของเจาหนาท่ีี�โรงพยาบาลลํําปางท่ีี�ไดรัับ  

การฉีีดวััคซีีน CoronaVac ครบ 2 โดส โดยใชคอมพิิวเตอรสุุม จํํานวน 66 ราย ตรวจหาเชิิงคุุณภาพและเชิิงปริิมาณ 

ของแอนติิบอดีีชนิิด IgG ตอเช้ืื�อไวรััส SARS-CoV-2 โดยใชนํ้้�ายาตรวจ SARS-CoV-2 IgG II Quant ซ่ึึ�งเปน 

การตรวจดวยเทคนิิค chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA) โดยใชเครื่่�องตรวจ  

ARCHITECH i1000 (Abbott Laboratories, Illinois, USA) 

วิิธีีการตรวจ

ใชพลาสมาหรืือซีีรััมปริิมาตร 25 µL เครื่่�องใชเวลาในการตรวจ 30 นาทีี รายงานผลตรวจเปนหนวย 

AU/mL (arbitary unit/mL) ซ่ึึ� งเปนหนวยของการตรวจภููมิิคุุมกัันวิิทยาท่ีี�มีีการพััฒนามาจากหลัักการ ELISA  

การเปลี่่�ยนหนวย AU/mL ใหเปนหนวย WHO unit (BAU/mL) ทําํไดโดยการนําํ 0.142 คููณคาที่่�อานไดจากเครื่่�อง

วิิธีีการตรวจดวยเครื่่�องและนํ้้�ายาชนิิดนี้้�จะมีีการแปลผลการทดสอบ ดัังนี้้� ถาผล < 50 AU/mL แสดงวาตรวจ ไมพบ 

antibody ตอ spike protein ของตััวเชื้้�อ SARS-CoV-2, ถาผล ≥ 50 AU/mL แสดงวาตรวจพบ antibody 

ตอ spike protein ของตััวเชื้้�อ  SARS-CoV-2  
 
ซึ่่�งคาเทีียบกัับวิิธีมีาตรฐานอางอิิง (plaque reduction neutralization 

test (PRNT) เพื่่�อหาคาที่่�ไวรััส SARS-CoV-2 ที่่�ถููกทํําลาย 50% (neutralizing titer 50%; NT50) ที่่� dilution 

1:20 ถาผล ≥ 840 AU/mL แสดงวาตรวจพบ antibody ตอ spike protein ของตััวเชื้้�อ SARS-CoV-2 ในระดัับสููง 

เทีียบเทากัับผู�ท่ีี�เคยติิดเช้ืื�อมากอนแลว (convalescent plasma) ถาผลเทากัับ 1,050 AU/mL แสดงวาตรวจพบ 

antibody ตอ spike protein ของตััวเชื้้�อ SARS-CoV-2 คาเทีียบกัับวิิธีีมาตรฐานอางอิิง PRNT ที่่�  dilution 

1:80 ถาคาเทากัับ 3,550 AU/mL แสดงวาตรวจพบ antibody ตอ spike protein ของตััวเชื้้�อ SARS-CoV-2 

คาเทีียบกัับวิิธีีมาตรฐาน อางอิิง PRNT ที่่� dilution 1:160

การวิิเคราะหขอมููล

ใชสถิิติเิชิงิพรรณนาแบบรอยละ และ independent sample t-test ในการเปรีียบเทีียบคาเฉลี่่�ยความแตกตาง 

ของภููมิิคุุมกัันของ 2 กลุุมตััวอยาง โดยมีีคาความแตกตางอยางมีีนััยสํําคััญทางสถิิติิที่่�ระดัับ p-value < 0.05

ผล

กลุุมตัวัอยางทั้้�งหมด 66 ราย แบงออกเปนเพศชายจําํนวน 22 ราย และเพศหญิงิจําํนวน 44 ราย โดยค่่ามัธัยฐาน 

ของอายุุ ของกลุ่่�มตััวอย่่างอยููที่่� 42.5 ป และจํํานวนวัันหลัังฉีีดวััคซีีน 41 วััน ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1  ขอมููลพื้้�นฐานของกลุุมตััวอยางที่่�ใชในการศึึกษา

ลัักษณะ (จำนวนตััวอย่่าง=66)

เพศ 	 ชาย; n(%)
	 หญิิง; n(%)
อายุุ (ป); Median (Q1, Q3)
ระยะหางของการตรวจระดัับภููมิิคุุมกัันกัับวััคซีีนเข็็มที่่� 2 (วััน); median (Q1, Q3)

22 (33.3)
44 (66.7) 

42.5 (33,50)
41 (41,56)
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จากผลการศึกึษาพบว่่ารอยละ 100 ของผู�ท่ีี�ไดรับัวัคัซีนีครบ 2  โดส มีภีูมูิคิุ�มกันัเพ่ิิ�มข้ึึ�น เม่ืื�อเปรียีบเทียีบกับัคา 

Control = 0.4 AU/mL โดยระดับัภูมูิคิุ�มกันัต่ํํ�าสุดุอยู�ท่ีี� 82.1 AU/mL และภูมูิคิุ�มกันัสูงูสุดุอยู�ท่ีี� 4,521.9 AU/mL คาเฉล่ีี�ย

ของระดัับภูมูิคิุ�มกันัหลังัไดรัับวัคัซีนีเข็ม็ที่่� 2 มากกวา 4 สัปดาหขึ้้�นไป อยููที่่� 1,021.17 AU/mL (95% CI: 794.2-1,248.2) 

ดัังแสดงในภาพที่่� 1

จากผลการศึึกษาพบว่่ารอยละ 34.8 ของกลุุมตััวอยางไดรัับวััคซีีนเข็็มที่่�  2 เกิิน 50 วั ันขึ้้�นไป โดยกลุ่่�ม 

ตัวัอยางที่่�ไดรับัวัคัซีนีเกินิ 50 วันัขึ้้�นไป มีรีะดับัภูมูิคิุุมกันัตํ่่�ากวากลุุมที่่�ไดรับัวัคัซีนีน้้อยกว่่าหรือืเท่่ากับั 50 วันั อยางมีนีัยัสําํคัญั

ทางสถิิติ(ิp = 0.0001) ดังแสดงในภาพที่่� 2 โดยคาเฉลี่่�ยของระดัับภูมูิคุิุมกันักอนและหลััง 50 วันั อยููที่่� 1,212.1 AU/mL

(95% CI: 942.3-1,481.9) และ 664.2 AU/mL (95% CI: 266.1-1,062.2) ตามลํําดัับ

ภาพที่่� 1  ระดัับของภููมิิคุุมกัันของกลุุมตััวอยางหลัังฉีีดวััคซีีน (test) เปรีียบเทีียบกัับกอนฉีีดวััคซีีน (control)

ภาพที่่� 2  ระดัับของภููมิิคุุมกัันของกลุุมตััวอยางแยกตามระยะเวลาหลัังไดรัับวััคซีีน
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จากผลการศึึกษาพบว่่ารอยละ 42.42 ของกลุุมตััวอยางที่่�ไดรัับวััคซีีนอายุุเกิิน 45 ป ระดัับภููมิิคุุมกัันของ 

กลุุมนี้้�ตํ่่�ากวากลุุมที่่�อายุนุอยกวาหรือืเทากับั 45 ป อยางมีนีัยัสําํคัญัทางสถิติิ ิ(p = 0.0004) โดยคาเฉลี่่�ยระดับัภูมูิคุิุมกันัใน

กลุุมอายุนุอยกวา หรือืเทากับั 45 ป  และมากกวา 45 ป  อยููที่่� 1,240.4 AU/mL  (95%  CI: 942.4 -1,538.4) และ 723.7 AU/mL  

(95% CI: 384.1-1,063.3) ตามลํําดัับ ดัังแสดงในภาพที่่� 3

ภาพที่่� 3  ระดัับของภููมิิคุุมกัันหลัังไดรัับวััคซีีนแยกตามชวงอายุุของกลุุมตััวอยาง

จากผลการศึึกษาพบว่่ารอยละ 33.33 ของกลุ�มผู�ท่ีี�ไดรัับวััคซีีนเปนเพศชาย ท้ัั�งน้ีี�คาเฉล่ีี�ยของระดัับภููมิคิุ�มกัันของ

เพศชายและเพศหญิงิไมแตกตางกันั (p = 0.398) โดยคาเฉลี่่�ยของระดับัภูมูิคิุุมกันัของเพศชายเทากับั 884.2 AU/mL

(95% CI: 499.5 - 1,268.9) และของเพศหญิิงเทากัับ 1,089.6 AU/mL (95% CI: 800.1-1,379.1) ดัังแสดงใน

ภาพที่่� 4

ภาพที่่� 4   ระดัับของภููมิิคุุมกัันของกลุุมตััวอยางแยกตามเพศ
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วิจารณ

หลัังจากไดรับัวัคัซีนี CoronaVac ครบ 2 โดส ระดับัภูมูิคิุุมกัันของผููไดรับัวัคัซีนีครบที่่� 4 สัปดาหขึ้้�นไป สูงขึ้้�น 

เมื่่�อเทีียบกัับคาควบคุุม ซึ่่� งการศึึกษานี้้�สอดคลองกัับรายงานผลของระดัับภููมิิคุุมกัันในการศึึกษากอนหนาท้ัั�งในและ 

ตางประเทศ(8-10) คาเฉลี่่�ยของระดัับของภููมิิคุุ มกัันของกลุุมตััวอยางลดลงอยางมีีนััยสํําคััญทางสถิิติิ เมื่่�อเจาะวััด 

ระดัับภููมิิคุุมกัันหลัังจากไดรัับวััคซีีนครบ 2 โดส มากกวา 50 วััน การศึึกษานี้้�สอดคลองกัับการศึึกษากอนหนาที่่�ระบุุวา 

ระดัับภููมิิคุุ มกัันของกลุุ มตััวอยางที่่�ไดรัับวััคซีีน CoronaVac ลดลงเหลืือเพีียงรอยละ 50 ในทุุก 40 วั น(11) 

การศึึกษานี้้�ไมไดทํําการเจาะเลืือดในคนๆ เดีียว จึ งทํําใหสามารถระบุุไดเพีียงวาเมื่่�อเวลาผานไปนานมากขึ้้�น จากการ 

ฉีีดวััคซีีนครบ ระดัับภููมิิคุ�มกัันจะลดลง แตไมสามารถระบุุไดเชนเดีียวกัับการศึึกษากอนหนาวาระดัับภููมิิคุุมกััน 

ลดลงรอยละ 50 จากเดิิมหรืือไม และสอดคลองกัับการศึึกษากอนหนาที่่�ระบุุวาระดัับภููมิิคุุมกัันของกลุุมตััวอยางที่่�ไดรัับ 

CoronaVac 2 โดส หลััง 60 วััน ตํ่่�ากวากลุุมที่่�เจาะตรวจระดัับภููมิิคุุมกัันกอน 60 วััน(11) 

ในกลุุมตััวอยางที่่�มีีอายุุมากกวา 45 ป ระดัับของภููมิิคุุมกัันจะขึ้้�นนอยกวากลุุมตััวอยางที่่�มีีอายุุนอยกวา 45 ป 

ซึ่่�งในการศึึกษากอนหนาของวััคซีีน BNT162b2 ระบุุวากลุ�มตััวอยางที่่�อายุุนอยกวา 60 ป มี ีระดัับภููมิิคุุมกัันหลัังฉีีด 

วััคซีีนครบ 2 โดส สู งกวากลุุมตััวอยางที่่�มีอายุุมากกวา 80 ป และพบวากลุุมตััวอยางที่่�มีอายุุมากกวา 80 ป รอยละ 

2.2 ตรวจไมพบระดัับภููมิิคุุมกัันหลัังจากฉีีดวััคซีีนครบ(12) และการศึึกษาในประเทศไทยในวััคซีีน viral vector ระบุุวา 

กลุุมตััวอยางที่่�มีอายุุนอยกวาหรืือเทากัับ 59 ป ทุกุคนมีีระดัับภูมูิคุิุมกัันที่่�วัดัระดัับไดในขณะที่่�กลุุมตััวอยางที่่�อายุ ุ60 ปขึ้้�นไป 

รอยละ 6.9 ไมพบระดัับภููมิิคุุมกัันหลัังฉีีดวััคซีีนครบ(13) จากแนวโนมของผลการศึึกษาดัังกลาวจึึงอาจกลาวไดวาอายุุ 

ที่่�มากขึ้้�นมีีผลตอระดัับภููมิิคุุมกัันหลัังฉีีดวััคซีีนที่่�ลดลง แต่่ไม่่พบการไมมีีความแตกตางของระดัับภููมิิคุุมกัันที่่�เจาะตรวจ

ในเพศหญิิงและเพศชายของกลุุมตััวอยางที่่�ทํําการศึึกษา ซึ่่� งตางจากการศึึกษาและการคาดการณในรายงานการศึึกษา

กอนหนาที่่�คาดวา ระดัับของภููมิิคุ�มกัันในเพศหญิิงนาจะมีีระดัับสููงกวาเพศชาย เน่ืื�องจากอิิทธิิพลของระดัับฮอรโมน 

เอสโตรเจนและโปรเจสเตอโรนที่่�จะมีีสวนในการชวยเพิ่่�มระดัับภููมิิคุุมกััน(14-16) 

การศึึกษาน้ีี�แสดงใหเห็็นวา ระดัับการกระตุ�นของภููมิิคุ�มกัันในกลุ�มตััวอยางท่ีี�มีีอายุุสููงข้ึึ�นและระดัับภููมิิคุ�มกััน 

ที่่�ลดลงหลัังจากฉีีดวััคซีีนไปแลวมากกวา 50 วััน อาจทํําใหผลการปองกัันการติิดเชื้้�อโควิิด 19 ในกลุุมตััวอยางที่่�ไดรัับ 

วััคซีีนแบบเชื้้�อตายลดลง ดั งนั้้�นการพิิจารณาการกระตุุนดวยวััคซีีนเข็็มที่่�  3 จึ ึงอาจจะมีีความจํําเปนในการพิิจารณาให  

ในกลุุมตััวอยางที่่�ไดรัับการฉีีดวััคซีีนเชื้้�อตาย (inactivated vaccine) ที่่�มีีอายุุมากและไดรัับวััคซีีนครบ 2 โดส ไปแลว 

มากกวา 50 วััน อยางไรก็็ตาม การศึึกษาน้ีี�มีีขอจํํากััดในเร่ืื�องของกลุ�มตััวอยางของประชากรท่ีี�สุ�มมาศึึกษาซ่ึึ�งมีีคาเฉล่ีี�ย 

อายุุของประชากรคอนขางสููง ซ่ึึ� งการท่ีี�มีีกลุ�มอายุุท่ีี�อายุุคอนขางมากอาจมีีผลตอระดัับภููมิิคุ�มกัันท่ีี�เกิิดข้ึึ�นภายหลัังจาก 

ฉีีดวััคซีีน ดัังนั้้�นการนํําขอมููลชุุดนี้้�ไปอางอิิงตอจึึงควรพิิจารณาประเด็็นนี้้�ดวย  

สรุป

ระดัับของภููมิิคุุมกัันหลัังฉีีดวััคซีีนชนิิดเชื้้�อตาย CoronaVac ของผููไดรัับวััคซีีนมีีระดัับสููงขึ้้�นกวาคาควบคุุม 

รอยละ 100 ทั้้� งนี้้�ไมมีีความแตกตางของคาเฉลี่่�ยของระดัับภููมิิคุุมกัันระหวางเพศชายและหญิิง ในขณะที่่�กลุุมตััวอยาง 

ที่่�มีีอายุุมากกวา 45 ป มีีผลตอการกระตุุนของภููมิิคุุมกัันที่่�ลดลง และหลัังฉีีดวััคซีีนเกิินกวา 50 วััน ระดัับของภููมิิคุุมกััน

จะลดลงอยางมีีนััยสํําคััญทางสถิิติิ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบพระคุุณผููบริิหารคณะกรรมการสงเสริิมงานวิิจััย และเจาหนาที่่�ผูเกี่่�ยวของ โรงพยาบาลลํําปาง 

ที่่�มีีสวนรวมในการทํําวิิจััยนี้้�
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The Study of Antibody Response after  
Completing 2 Doses of CoronaVac and  
Factors Affecting Antibody Response   

ABSTRACT  Coronavirus disease 19 (COVID-19) has severely affected a lot of people globally; however, 
many vaccines have been developed to reduce the severity and mortality of patients with the disease.  
The objectives of this study were to study the level of antibody response in adults after completing a 
two-dose regimen of CoronaVac, a COVID-19 vaccine, and the factors associated with antibody response. 
Antibody tests were randomly undertaken on annual check-up blood samples from 66 Lampang Hospital 
healthcare workers, who had received two doses of CoronaVac more than 4 weeks, for IgG antibodies to 
SARS-CoV-2 by using the SARS-CoV-2 IgG II Quant method and the ARCHITECH i1000 analyzer. 
The results showed that 100% of the participants after 4 weeks of two-dose vaccination had antibodies to  
SARS-CoV-2. The mean antibody level was 1,021.2 AU/mL with the minimum and maximum levels 
of 82.1 and 4,521.9 AU/mL, respectively. The mean antibody level of the subjects aged >45 years (723.7 
AU/mL) was significantly lower than in those aged ≤45 years (1,240.4 AU/mL, p = 0.0004). The mean  
antibody level of the subjects who had blood tests after vaccination for more than 50 days (664.2 AU/mL) 
was significantly lower than those who had blood tests in ≤50 days (1,212.1 AU/mL, p = 0.0001). There 
was no significant difference between the antibody levels in men and women (p > 0.05). In a conclusion, 
the antibody levels of >45-year-old subjects who had blood tests >50 days after receiving a second dose of 
CoronaVac had significantly dropped. Therefore, a third dose of Covid-19 vaccine should be considered 
for this age group.
 
Keywords: 	Antibody response, Inactivated vaccine, CoronaVac vaccine, Associated factors 
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1

การพััฒนาและการตรวจสอบความถูกูต้องของ 
วิธิีตีรวจวิเิคราะห์์หาเช้ื้�อไวรัสปนเป้ื้�อนในเซลล์์ Vero  

ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีนีโดยใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยงตรวจสอบ

บทคัดย่อ  เซลล์เพาะเลี้ยง Vero ที่ใช้ในการผลิตวัคซีนต้องมีการควบคุมคุณภาพอย่างเข้มงวด การตรวจหาเชื้อไวรัสปนเปื้อน

ในเซลล์ตั้งต้นโดยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงตรวจสอบ เป็นรายการหน่ึงในข้อกำ�หนดขององค์การอนามัยโลก ดังน้ันในการศึกษานี้ 

จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและตรวจสอบความถูกต้องของวิธีทดสอบดังกล่าว โดยทำ�การวิเคราะห์หาปริมาณที่เหมาะสม 

ของเซลล์เพาะเลี้ยงตรวจสอบ 3 ชนิด ประกอบด้วยเซลล์ Vero 76, MRC-5 และ Vero (ชนิดเดียวกันกับที่ใช้ในการผลิต

วัคซีน) และเชื้อไวรัสตัวแทน 2 ชนิด คือ เชื้อไวรัส measles และ bovine parainfluenza type 3 (BPIV3) ในการศึกษา

ครัง้นีไ้ดน้ำ�ตวัอยา่งเซลล ์Vero ปรมิาณ 1 × 107 เซลลต์อ่มลิลลิติร มาวเิคราะหห์าเชือ้ไวรสัปนเปือ้นในเซลลเ์พาะเลีย้งตรวจสอบ 

ทัง้ 3 ชนิด โดยการตรวจดคูวามผดิปกติของเซลลห์ลงัการตดิเชือ้ (cytopathic effect) การตรวจปฏกิิริยาการดดูซบัเมด็เลือดแดง 

บนผวิเซลลต์ดิเชือ้ (hemadsorption) และการเกาะกลุม่ของเมด็เลอืดแดง (hemagglutination) ผลการทดสอบพบวา่ วธิน้ีี

มคีวามจำ�เพาะใหผ้ลบวกกบัไวรสั measles และ BPIV3 และมขีีดจำ�กดัของการตรวจทีค่วามแรงต่ำ�สดุ 0.1 และ 0.01 CCID
50
 

ต่อมิลลิลิตร ตามลำ�ดับ การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าวิธีนี้สามารถตรวจหาเชื้อไวรัสปนเปื้อนในเซลล์เพาะเลี้ยง Vero สำ�หรับใช้

ผลิตวัคซีนในห้องปฏิบัติการได้
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บทนำ�

การผลิิตวััคซีีนไวรััสส่่วนใหญ่่ต้้องใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยงในขั้้�นตอนการผลิิต โดยชนิิดของเซลล์์ที่่�นำมาใช้้นั้้�น 

ขึ้้�นอยู่่�กับัข้อ้มูลูการพัฒันาวััคซีีนของผู้้�ผลิติ ทั้้�งนี้้�เซลล์เ์พาะเลี้้�ยงทุกุชนิดิที่่�จะนำมาใช้ใ้นการผลิตินั้้�นจะต้อ้งมีมีาตรฐานตาม 

ข้อ้กำหนดขององค์์การอนามัยัโลก ระบุุแหล่ง่ที่่�มา มีปีระวัตัิทิี่่�สามารถสืืบค้้นได้ ้และมีกีารควบคุมุคุุณภาพตามข้อ้กำหนด

อย่่างเข้้มงวด สำหรัับเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero เป็็นเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�นิิยมนำมาใช้้ในการผลิิตชีีววััตถุุหลายชนิิด เช่่น วััคซีีน

ป้้องกัันโรคโปลิิโอทั้้�งชนิิดฉีีดและชนิิดกิิน วััคซีีนป้้องกัันโรคพิิษสุุนััขบ้้า วััคซีีนป้้องกัันโรคอุุจจาระร่่วงจากไวรััสโรต้้า 

วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้สมองอัักเสบเจอีี วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออก วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้หวััดใหญ่่ เป็็นต้้น เซลล์์ชนิิดนี้้�

มีีต้้นกำเนิิดมาจากไตของลิิง (African green monkey) นำมาใช้้ในการผลิิตวััคซีีนนานกว่่า 30 ปีี(1,2) องค์์การอนามััย

โลกกำหนดให้้ใช้้เซลล์์ Vero ของสถาบัันเมอร์์ริิเออร์์ (Institute Merieux) ที่่� passage No. 124 เป็็นเซลล์์ตั้้�งต้้น

ของกระบวนการผลิิต (master cell bank) สำหรัับใช้้ในการผลิิตวััคซีีน โดยพบว่่ามีีการใช้้ทั่่�วโลกหลายล้้านโดส(2)  

การควบคุุมคุุณภาพของเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนตามมาตรฐานจะต้้องมีีการทดสอบคุุณลัักษณะของเซลล์์ 

เพาะเลี้้�ยง ได้้แก่่ การตรวจสอบเอกลัักษณ์์ การตรวจความปลอดเชื้้�อ การตรวจหาเชื้้�อวััณโรค การตรวจหาการปนเปื้้�อน

ของเชื้้�อมััยโคพลาสมา การทดสอบ tumorigenicity การทดสอบ oncogenicity และการตรวจหาเชื้้�อไวรััสต่่างๆ 

ที่่�อาจปนเปื้้�อนอยู่่�ในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง(3)

การตรวจสอบหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�ใช้้ในการผลิิตเป็็นรายการทดสอบที่่�สำคััญ เนื่่�องจาก

ในขั้้�นตอนการผลิิตมีีความเสี่่�ยงในการปนเปื้้�อนเชื้้�อไวรััสได้้จากหลายสาเหตุุ เช่่น จากวััตถุุดิิบที่่�นำมาใช้้ในขั้้�นตอน 

การผลิิต จากสภาวะแวดล้้อม จากขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน ซึ่่�งรวมถึึงการใช้้อาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ที่่�มีีซีีรััมวััว 

เป็็นส่่วนประกอบ(4,5) การใช้้เอนไซม์์ trypsin จากหมููในการย่่อยเซลล์์(4-6) การทดสอบควบคุุมคุุณภาพเซลล์์ 

เพาะเลี้้�ยงเพื่่�อตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในการผลิิตวััคซีีนนั้้�น ต้้องทำการทดสอบตั้้�งแต่่ master cell bank เซลล์์ 

ที่่�ใช้้ในกระบวนการผลิิต (working cell bank) รวมไปถึึงเซลล์์ที่่�ใช้้สำหรัับตรวจสอบหลัังกระบวนการผลิิตเสร็็จสิ้้�น  

(end-of-production cell) ประกอบด้้วยวิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�หลากหลาย ได้้แก่่ การทดสอบในสััตว์์ทดลองและไข่่ไก่่ฟััก 

ตรวจหาโดยใช้้กล้้องจุุลทรรศน์์อิิเล็็กตรอน (electron microscope) การทดสอบด้้วยวิิธีีทางชีีวโมเลกุุล และการ

ใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยงตรวจสอบ (indicator cells) เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าในเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�ใช้้ในการผลิิตไม่่มีีการปนเปื้้�อน 

ของเชื้้�อไวรัสั(3) สำหรับัการตรวจหาเชื้้�อไวรัสัปนเปื้้�อนโดยการใช้ ้indicator cells ในการทดสอบนั้้�น ชนิดิของ indicator 

cells ที่่�ใช้้ขึ้้�นกัับเซลล์์ในกระบวนการผลิิตวััคซีีนที่่�ต้้องการตรวจสอบว่่ามีีความเสี่่�ยงต่่อการปนเปื้้�อนจากเชื้้�อไวรััส

ชนิิดใด รวมถึึงตามข้้อกำหนดต้้องใช้้เซลล์์ที่่�มีีต้้นกำเนิิดจากเซลล์์ของมนุุษย์์และสััตว์์ตระกููลไพรเมต (human and a 

non-human primate cell line) ซึ่่�งไวต่่อเชื้้�อไวรััสที่่�อาจปนเปื้้�อนจากมนุุษย์์ด้้วย ในการตรวจสอบเซลล์์เพาะเลี้้�ยง 

Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน ต้้องใช้้ indicator cells อย่่างน้้อย 3 ชนิิด ได้้แก่่ เซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ซึ่่�งเป็็นเซลล์์ชนิิด

เดีียวกัับที่่�ใช้้ในการผลิิต เซลล์์เพาะเลี้้�ยง MRC-5 ซึ่่�งเป็็น human diploid cell และเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero 76 ซึ่่�งเป็็น 

non-human primate cell line ใช้้ตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนที่่�ก่อให้้เกิิดความผิิดปกติิต่่อโครงสร้้างของเซลล์์ 

หลัังติดิเชื้้�อ (cytopathic viruses) และเชื้้�อไวรััสที่่�ก่อให้้เกิดิปฏิิกิริิยิาการเกาะกลุ่่�มของเม็็ดเลืือดแดง (hemadsorbing 

viruses) ได้้ ภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ ประกอบด้้วยการทดสอบ 3 วิิธีี ได้้แก่่ การตรวจหาความผิิดปกติิของเซลล์์ 

หลัังการติิดเชื้้�อไวรััส (cytopathic effect; CPE) การทดสอบปฏิิกิิริิยาการดููดซัับเม็็ดเลืือดแดงบนผิิวของ indicator 

cells (hemadsorption) และการทดสอบการเกาะกลุ่่�มของเม็็ดเลืือดแดง (hemagglutination)(7-9) 

ประเทศไทยเป็็นประเทศหนึ่่�งที่่�มีการศึึกษาวิิจัยัพััฒนาอุุตสาหกรรมการผลิิตวััคซีีนไวรััส เพื่่�อให้้สามารถพึ่่�งพา

ตนเองได้้และลดการนำเข้้าวััคซีีน จึึงมีีความจำเป็็นต้้องมีีการตรวจวิิเคราะห์์คุุณสมบััติิและควบคุุมคุุณภาพของเซลล์์ 

เพาะเลี้้�ยงที่่�จะนำมาใช้้ในการผลิิตวััคซีีน แต่่เนื่่�องจากประสบปััญหาไม่่มีีห้้องปฏิิบััติิการที่่�สามารถตรวจวิิเคราะห์์

คุุณลัักษณะของเซลล์์เพาะเลี้้�ยงรวมถึึงการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััสได้้ ต้้องส่่งเซลล์์เพาะเลี้้�ยงตั้้�งต้้นสำหรัับการผลิิต 
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ไปตรวจสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการต่่างประเทศ เพื่่�อยืืนยัันคุุณภาพของเซลล์์ ดัังนั้้�นการศึึกษานี้้�มุ่่�งหวัังที่่�จะพััฒนาวิิธีีการ

ตรวจวิิเคราะห์์หาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวัคัซีนีโดยใช้้ indicator cells ซึ่่�งเป็็นหนึ่่�งในรายการ 

ตรวจวิิเคราะห์์ที่่�สำคััญตามมาตรฐานสากล(3,7,8) รวมถึึงตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีตรวจวิิเคราะห์์ เพื่่�อให้้สามารถ

นำมาถ่่ายทอดยัังผู้้�ผลิิตวััคซีีนภายในประเทศ หรืือให้้บริิการตรวจสอบคุุณภาพเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนต่่อ

ไปได้้ในอนาคต 

วัสดุและวิธีการ

อาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์

ในการทดสอบใช้้อาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ ได้้แก่่ อาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ Vero 76 และ Vero (ชนิิดเดีียวกัับเซลล์์

ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน) ประกอบด้้วย Dulbecco's Modified Eagle’s Medium; DMEM (Cat. No. 30-2002, 

ATCC) 900 มิิลลิิลิิตร และ fetal bovine serum; FBS (Cat. No. 30-2020, ATCC) 100 มิิลลิิลิิตร อาหาร

เพาะเลี้้�ยงเซลล์์ MRC-5 ประกอบด้้วย Eagle’s Minimum Essential Medium; EMEM (Cat. No. 30-2003, 

ATCC) 900 มิิลลิิลิิตร และ FBS (Cat. No. 30-2020, ATCC) 100 มิิลลิิลิิตร 

เซลล์์เพาะเลี้้�ยง

ตัวัอย่า่งเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ในการผลิิตวัคัซีนีที่่�ต้อ้งการตรวจสอบ นำมาเพาะเลี้้�ยงและเพิ่่�มจำนวน ภายใน

สถาบัันชีีววััตถุุ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ 

indicator cells ที่่�ใช้้ในการทดสอบมีี 3 ชนิิด คืือ เซลล์์ Vero (ชนิิดเดีียวกัับเซลล์์ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน) 

เซลล์์ MRC-5 (Cat. No. CCL-171, ATCC) และเซลล์์ Vero 76 (Cat. No. CRL-1587, ATCC) 

เชื้้�อไวรััสมาตรฐาน

เชื้้�อไวรััสมาตรฐาน 3 ชนิิด คืือ bovine parainfluenza virus type 3 (BPIV3) (Cat. No. VR-739, 

ATCC), measles virus รุ่่�นการผลิิต LyoMV210214 และ sendai virus (Cat. No. VR-105, ATCC) โดยเชื้้�อไวรััส 

BPIV3 และ measles virus เพิ่่�มจำนวนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero และหาค่่าความแรง (titer) โดยวิิธีีการไตเตรท 

ในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง (microtitration) เพื่่�อหาค่่า cell culture infectious dose 50%/mL (CCID
50
/mL) สำหรัับ 

sendai virus นำมาเพิ่่�มจำนวนในไข่่ไก่่ฟััก และทดสอบความแรงด้้วยวิิธีี hemagglutination

การเตรีียมตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน

นำตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ตัวัแทนเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนมาเพิ่่�มจำนวนในขวดเลี้้�ยงเซลล์์ 

(cell culture flask) ขนาด 225 ตารางเซนติิเมตร ปรัับเซลล์์ให้้มีีความเข้้มข้้น 1 × 107 เซลล์์ต่่อปริิมาตรที่่�ใช้้ 

ในการทดสอบในอาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ (2 มิิลลิิลิิตร) การศึึกษานี้้�ให้้เตรีียมอย่่างน้้อย 40 มิิลลิิลิิตร ทำให้้เซลล์์แตก

โดยการแช่่แข็็งแบบเฉีียบพลัันที่่�อุุณหภููมิิ –70 องศาเซลเซีียส ในตู้้�แช่่แข็็ง (deep freezer model 8417, Forma 

Scientific, USA) นำมาละลายในอ่่างน้้ำควบคุุมอุุณหภููมิิ (water bath model SW22, Julabo, Germany) 

ที่่� 37 องศาเซลเซีียส (freeze-thawed) จำนวน 3 รอบ จากนั้้�นนำมาปั่่�นตกตะกอนด้้วยเครื่่�องหมุุนเหวี่่�ยงความเร็็วสููง 

(high speed centrifuge model CAX 370, Tomy, Japan) ที่่� 1,200 รอบต่่อนาทีี นาน 5 นาทีี เก็็บเฉพาะ

ส่่วนใสของน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ (cell lysate) โดยใช้้ปิิเปตดููดส่่วนใสใส่่ในหลอดทดลอง ขนาด 15 มิิลลิิลิิตร ปริิมาตร  

หลอดละ 3 มิิลลิิลิิตร สำหรัับนำไปใช้้ในการตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์ กรณีีไม่่สามารถนำมาตรวจวิิเคราะห์์ได้้

ทัันทีีให้้เก็็บไว้้ที่่�อุุณหภููมิิ –70 องศาเซลเซีียส โดยไม่่ควรเก็็บไว้้นานเกิิน 7 วััน
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การตรวจวิิเคราะห์์เชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน(8)

การตรวจวิิเคราะห์์ประกอบด้้วย 3 วิิธีีทดสอบ ได้้แก่่ การตรวจหา CPE ใน indicator cells ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััส

ปนเปื้้�อน การตรวจวิิเคราะห์์ hemadsorption และ hemagglutination

การตรวจหา CPE ใน indicator cells ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อน

นำ indicator cells ทั้้�ง 3 ชนิิด ได้้แก่่ เซลล์์ Vero, MRC-5 และ Vero 76 ที่่�เพาะเลี้้�ยงในขวดเลี้้�ยงเซลล์์ 

ขนาด 25 ตารางเซนติเิมตร เป็็นเวลา 16 – 24 ชั่่�วโมง มาล้้างผิวิหน้า้เซลล์์ด้ว้ย phosphate buffered saline (PBS(-)) 

จากนั้้�นเติมิตัวัอย่า่ง cell lysate ของตัวัอย่า่งเซลล์เ์พาะเลี้้�ยง Vero ปริมิาตร 2 มิลิลิลิิติร ใส่ล่งในขวดเพาะเลี้้�ยงเซลล์ท์ี่่�มีี 

indicator cells ที่่�ใช้้ทดสอบ สำหรัับกลุ่่�มควบคุุมลบให้้เติิมเฉพาะอาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร จากนั้้�น 

นำไปบ่่มในตู้้�อบเพาะเชื้้�อแบบใช้้คาร์์บอนไดออกไซด์์ (CO
2 
incubator model CB 170, Binder, Germany) 

ที่่�อุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส ที่่�มีี 5% คาร์์บอนไดออกไซด์์ นาน 2 ชั่่�วโมง เมื่่�อครบกำหนดเวลา เติิมอาหารเพาะเลี้้�ยง

เซลล์์สำหรัับ indicator cell แต่่ละชนิิด ปริิมาตร 3 มิิลลิิลิิตร โดยเซลล์์ Vero และเซลล์์ Vero 76 ให้้บ่่มต่่อนาน 7 วััน 

ส่่วนเซลล์์ MRC-5 ให้้บ่่มต่่อนาน 14 วััน ระหว่่างนี้้�อ่่านผลการทดสอบภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์แบบหััวกลัับ (inverted 

microscope model CK2, Olympus, Japan) ทุุกวััน เพื่่�อตรวจหา CPE ของเซลล์์ที่่�มีีการติิดเชื้้�อไวรััส เมื่่�อครบ

กำหนดเวลา นำ indicator cells ชุุดแรกไปทำให้้เซลล์์แตกโดยการทำ freeze-thawed 3 ครั้้�ง จากนั้้�นนำมาปั่่�น 

ตกตะกอนที่่� 1,200 รอบต่่อนาทีี นาน 5 นาทีี เก็็บเฉพาะส่่วนใสเพื่่�อนำไปทำการทดสอบหา CPE ในรอบที่่� 2 ซึ่่�งทำการ

ทดสอบเช่่นเดีียวกัับการทดสอบรอบแรก ตัวัอย่่าง cell lysate ซึ่่�งได้้จากการทำให้้เซลล์์แตกในรอบที่่� 2 นี้้� นำไปทดสอบ

การหา CPE ของเชื้้�อไวรัสัที่่�ปนเปื้้�อนในรอบที่่� 3 ในเพลทสำหรับัเพาะเลี้้�ยงเซลล์์แบบ 6 หลุมุ (6-well flat bottom cell 

culture plate, Cat. No. CLS3335, Corning) ก่อ่นการทดสอบให้ล้้า้งเซลล์ด์้ว้ย PBS(-) ปริมิาตร 3 มิลิลิลิิติร 1 ครั้้�ง 

แล้้วจึึงเติิมตััวอย่่าง cell lysate ที่่�ได้้จากการทำให้้เซลล์์แตกในรอบที่่� 2 ลงไปปริิมาตร 1 มิิลลิิลิิตร จำนวน 2 หลุุม 

ต่่อชนิิดของ indicator cells สำหรัับหลุุมกลุ่่�มควบคุุมลบให้้เติิมด้้วยอาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์จำนวน 2 หลุุม และหลุุม

ที่่�เป็็นกลุ่่�มควบคุุมบวกให้้เติิมเชื้้�อไวรััสมาตรฐานชนิิดละ 2 หลุุม ได้้แก่่ BPIV3 และ measles virus มีีค่่าความแรง 

100 CCID
50
/mL หลุุมละ 1 มิิลลิิลิิตร จากนั้้�นนำไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส ที่่�มีี 5% คาร์์บอนไดออกไซด์์ 

นาน 2 ชั่่�วโมง เมื่่�อครบกำหนดเวลา เติิมอาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์สำหรัับ indicator cell แต่่ละชนิิดลงไป 2 มิิลลิิลิิตร 

นำไปบ่่มต่อ่ในสภาวะเช่่นเดีียวกับัการทดสอบในรอบที่่� 1 และรอบที่่� 2 อ่า่นผลการทดสอบภายใต้้กล้อ้งจุลุทรรศน์์ทุกุวััน 

เมื่่�อครบกำหนดเวลาหรืือพบว่่ามีี CPE มากเกิินกว่่า 80% ของพื้้�นที่่�ผิิวเซลล์์ที่่�เป็็น indicator cells ให้้เก็็บตััวอย่่าง 

น้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ไปทดสอบ hemagglutination ส่่วนตััวเซลล์์ indicator cell แต่่ละชนิิดที่่�ยังคงเกาะอยู่่�ที่่�ผิวหน้้าของ

เพลท ให้้นำไปใช้้ทดสอบ hemadsorption ต่่อไป

การทดสอบ hemadsorption

เตรีียมสารละลายเม็็ดเลืือดแดงไก่่ผสมเม็็ดเลืือดแดงหนููตะเภา ความเข้้มข้้น 0.5% โดยใช้้ปิิเปตดููดเลืือด

ไก่่ในสารละลาย Alsever (จััดซื้้�อจากโรงพยาบาลบ้้านสััตว์์ศาลายา) หรืือเลืือดหนููตะเภาในสารละลาย Alsever 

(จััดซื้้�อจากศููนย์์สััตว์์ทดลอง มหาวิิทยาลััยมหิิดล) ปริิมาตร 3 มิิลลิิลิิตร ใส่่ลงในหลอดสำหรัับปั่่�นขนาด 15 มิิลลิิลิิตร 

เติิม PBS(-) อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียส ปริิมาตร 10 มิิลลิิลิิตร ปั่่�นล้้างด้้วยเครื่่�องหมุุนเหวี่่�ยงความเร็็วสููง 

ที่่�ความเร็็วรอบ 2,000 รอบต่่อนาทีี อย่่างน้้อย 3 ครั้้�ง ปิิเปตส่่วนใสทิ้้�ง ใช้้ไมโครปิิเปตดููดส่่วนของเม็็ดเลืือดแดงสััตว์์

แต่่ละชนิิด ปริิมาตร 100 ไมโครลิิตร เติิมลงใน PBS(-) ซึ่่�งแช่่เย็็นไว้้แล้้วในขวดแก้้ว ปริิมาตร 19.9 มิิลลิิลิิตร ในขั้้�น

ตอนนี้้�จะได้้เม็ด็เลืือดแดงไก่่ และเม็็ดเลืือดแดงหนููตะเภาที่่�มีความเข้้มข้น้ 0.5% ให้้นำทั้้�ง 2 ส่ว่นมาผสมกัันในอััตราส่่วน 

1:1 เขย่่าให้้เข้้ากัันแล้้วนำไปใช้้ในการทดสอบ 
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การทดสอบ hemadsorption ทำโดย แบ่่งการทดสอบเป็็น 2 ชุุด นำ indicator cell แต่่ละชนิิดที่่�ผ่่าน 

การทดสอบหา CPE ใน indicator cells จากการทดสอบก่่อนหน้้าและอยู่่�ในเพลทสำหรัับเพาะเลี้้�ยงเซลล์์แบบ 

6 หลุุม ทำการทดสอบต่่อ โดยล้้างผิิวหน้้าเซลล์์ด้้วย PBS(-) อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียส ปริิมาตร 3 มิิลลิิลิิตร 

จากนั้้�นเติิมสารละลายเม็็ดเลืือดแดงไก่่ผสมกัับเม็็ดเลืือดแดงของหนููตะเภาอััตราส่่วน 1:1 ความเข้้มข้้น 0.5% ที่่�เตรีียม

ไว้้ใส่่ลงในแต่่ละหลุุม หลุุมละ 2 มิิลลิิลิิตร จนครบทุุกหลุุมและทุุกเพลท นำชุุดการทดสอบชุุดแรกของ indicator cell 

แต่่ละชนิิด ไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียส ส่่วนอีีก 1 ชุุด บ่่มไว้้ที่่�อุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส นาน 2 ชั่่�วโมง  

เมื่่�อครบกำหนดเวลานำมาล้้างผิิวหน้้าของแต่่ละหลุุมด้้วย PBS(-) อุุณหภููมิิห้้อง ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร จำนวน 2 ครั้้�ง 

อ่่านผลการทดสอบใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ โดยหลุุมที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยา hemadsorption ให้้บัันทึึกผลเป็็นบวก หากไม่่เกิิด

ปฏิิกิิริิยาให้้บัันทึึกผลเป็็นลบ

การทดสอบ hemagglutination

การทดสอบ hemagglutination ทำโดยแบ่่งการทดสอบเป็็น 2 ชุุด นำน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์จากตััวอย่่างที่่�ผ่่าน

การทดสอบหา CPE ของเชื้้�อไวรััสที่่�ปนเปื้้�อนมาแล้้ว นำไปปั่่�นที่่� 1,200 รอบต่่อนาทีี นาน 10 นาทีี จากนั้้�นนำส่่วน

ใสมาหยอดลงในเพลทสำหรัับเพาะเลี้้�ยงเซลล์์แบบ 96 หลุุม (96-well round bottom cell culture plate, Cat. 

No. CLS3367, Corning) หลุุมละ 50 ไมโครลิิตร ด้้วยไมโครปิิเปตแบบหลายช่่อง โดยเริ่่�มหยอดจากตััวอย่่างที่่� 

เป็็นกลุ่่�มควบคุุมลบ ตััวอย่่าง cell lysate จากเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�ส่่งตรวจ และกลุ่่�มควบคุุมบวกของการทดสอบ  

hemagglutination ซึ่่�งใช้เ้ชื้้�อไวรัสั sendai ที่่�เจือืจางในอัตัราส่ว่น 1:4 โดยหยอดตลอดแถวในแนวตั้้�งของเพลท จำนวน 

8 หลุุม จากนั้้�นเติิมสารละลายเม็็ดเลืือดแดงไก่่ผสมกัับเม็็ดเลืือดแดงของหนููตะเภา ความเข้้มข้้น 0.5% หลุุมละ 50 

ไมโครลิิตร ทำการทดสอบชุุดละ 2 เพลท จากนั้้�นนำไปบ่่มที่่� 2-8 องศาเซลเซีียส จำนวน 1 ชุุด และที่่� 37 องศาเซลเซีียส 

1 ชุุด เป็็นเวลา 45 นาทีี อ่่านผลการทดสอบ โดยหลุุมที่่�เม็็ดเลืือดแดงแผ่่กระจายตััวเป็็นร่่างแห ให้้บัันทึึกผลการทดสอบ

เป็็นบวก ส่่วนหลุุมที่่�เกิิดเม็็ดกระดุุมของเม็็ดเลืือดแดงที่่�ก้้นหลุุมให้้บัันทึึกผลเป็็นลบ

การตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีี(10,11)

เนื่่�องจากเป็็นการตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน ซึ่่�งเป็็นการปนเปื้้�อน 

ในปริมิาณที่่�น้อ้ย และเป็น็การตรวจวิเิคราะห์ใ์นเชิงิคุุณภาพ ดังันั้้�นในการตรวจสอบความถูกูต้อ้งของวิธิีกีารตรวจวิเิคราะห์์

เชื้้�อไวรัสัปนเปื้้�อนในเซลล์ ์Vero ที่่�ใช้ใ้นการผลิติวัคัซีนีโดยใช้เ้ซลล์เ์พาะเลี้้�ยงตรวจสอบ มีกีารดำเนินิการใน 2 พารามิเิตอร์์ 

ได้้แก่่ การตรวจสอบความจำเพาะของวิิธีี (specificity) และขีีดจำกััดของการตรวจพบ (limit of detection; LOD) 

การตรวจสอบความจำเพาะของวิิธีี 

ทำการทดสอบโดยนำเชื้้�อไวรัสัที่่�ใช้ใ้นกลุ่่�มควบคุมุบวก ได้แ้ก่ ่เชื้้�อไวรัสั measles และ BPIV3 ที่่�ผ่า่นการเจือืจาง 

ให้้มีีค่่าความแรง อยู่่�ระหว่่าง 10-100 CCID
50
/mL มา spike ลงใน cell lysate ของตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero 

โดยเติิมลงในอััตราส่่วน 1:10 จากนั้้�นทำการทดสอบโดยเปรีียบเทีียบกัับเชื้้�อไวรััสที่่�เจืือจางด้้วยอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ ตัวัอย่่าง 

cell lysate ของเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero และกลุ่่�มควบคุุมลบ ซึ่่�งมีีเกณฑ์์การทดสอบดัังนี้้� ตััวอย่่าง cell lysate ของเซลล์์

เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�มีีการ spike เชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 ต้้องตรวจพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััส โดยตรวจพบ 

CPE ที่่�มีีลัักษณะจำเพาะของเชื้้�อไวรััสนั้้�นๆ บนผิิวของเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�เป็็น indicator cells หรืือให้้ผลบวกในการ

ทดสอบ hemadsorption หรืือ hemagglutination เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมบวก ส่่วน cell lysate ของเซลล์์ 

เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�ไม่่มีีการ spike เชื้้�อไวรัสั ต้อ้งไม่พ่บ CPE ของเชื้้�อไวรัสั และให้ผ้ลลบในการทดสอบ hemadsorption 

และ hemagglutination เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ
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การตรวจสอบขีีดจำกััดของการตรวจพบ

ทำการทดสอบโดยนำเชื้้�อไวรััสที่่�ใช้้สำหรัับกลุ่่�มควบคุุมบวก ได้้แก่่ เชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 เจืือจาง

ด้้วยอาหารเพาะเลี้้�ยงเซลล์์ให้้มีีค่่าความแรง ที่่� 0.00001, 0.0001, 0.001, 0.01, 0.1, 1.0, 10.0, 100.0 และ 1,000.0 

CCID
50

/mL นำการทดสอบมาเปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ จากนั้้�นอ่่านค่่า LOD จากระดัับความแรงต่่ำสุุด 

ที่่�สามารถตรวจพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััส โดยต้้องตรวจพบการปนเปื้้�อนจากการเกิิด CPE หรืือให้้ผลบวกในการ

ทดสอบ hemagglutination หรืือ hemadsorption 

ผล

การตรวจหา CPE ใน indicator cells ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อน

ในการตรวจหา CPE ของเชื้้�อไวรััสในตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�มีีการเติิมเชื้้�อไวรััสควบคุุมบวก  

ได้้แก่่ measles และ BPIV3 สามารถตรวจพบเชื้้�อไวรััสได้้ โดย measles เกิิด CPE ที่่�มีีลัักษณะเซลล์์ที่่�ติดเชื้้�อ 

เกิิดการหลอมรวมกัันของนิิวเคลีียส (multinucleated giant cells) และ BPIV3 เกิิด CPE ที่่�เซลล์์ หดตััว กลม  

และพบเซลล์์ที่่�ถููกทำลายอย่่างเห็็นได้้ชััด ซึ่่�งเป็็นลัักษณะจำเพาะของเชื้้�อไวรััสนั้้�นๆ ในเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�เป็็น indica-

tor cells ที่่�ใช้้ในการทดสอบ ผลการทดสอบให้้ผลเช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมบวก ยกเว้้นในเซลล์์ MRC-5 ซึ่่�งไม่่พบ 

การเกิิด CPE ของเชื้้�อไวรััส BPIV3 ดัังแสดงในภาพที่่� 1

	 CPE in measles virus infected cell	 CPE in BPIV3 infected cell	 Negative control

Vero 76

Vero

MRC-5

ภาพที่่� 1 	การเกิิด CPE ของเชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 ในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero 76, Vero และ MRC-5 

	 เปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ



การตรวจวิิเคราะห์์หาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน	   สุุกััลยาณีี ไชยมีี และคณะ
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การทดสอบ hemadsorption

เมื่่�อนำ indicator cells ชนิิดต่่าง ๆ  ซึ่่�งผ่่านการตรวจหา CPE ของเชื้้�อไวรััสในรอบที่่� 3 ทำการทดสอบ 

hemadsorption พบว่่าในตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�มีีการ spike เชื้้�อไวรััสกลุ่่�มควบคุุมบวก สามารถตรวจพบ

การเกิิดปฏิิกิิริิยา hemadsorption บนผิิว indicator cells ทั้้�ง 3 ชนิิด ซึ่่�งให้้ผลการทดสอบเช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุม

บวก ขณะที่่�ในตััวอย่่างเซลล์์ Vero ที่่�ไม่่เติิมเชื้้�อไวรััสกลุ่่�มควบคุุมบวก ไม่่พบการเกิิดปฏิิกิิริิยา hemadsorption หรืือ

ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบ เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ ดัังแสดงในภาพที่่� 2

BPIV3 positive control BPIV3 negative control

Vero 76

Vero

MRC-5

ภาพที่่� 2 	 ผลการทดสอบ hemadsorption ใน indicator cells ชนิิดต่่างๆ เมื่่�อมีีการ spike เชื้้�อไวรััส BPIV3 

	 โดยเปรีียบเทีียบกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ ลููกศรแสดงบริิเวณที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยา hemadsorption บนผิิวของ 

 	 indicator cells

การทดสอบ hemagglutination 

เมื่่�อนำน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ของ indicator cells ชนิิดต่่าง ๆ ซึ่่�งผ่่านการตรวจหา CPE รอบที่่� 3 มาทำการทดสอบ 

hemagglutination พบว่า่หากตััวอย่า่งเติมิเชื้้�อไวรัสั BPIV3 ในตัวัอย่า่งเซลล์ ์Vero เกิดิปฏิกิิิริยิา hemagglutination 

หรืือให้้ผลการทดสอบเป็็นบวกทุุกชนิิด เช่่นเดีียวกัับหลุุมที่่�เป็็นกลุ่่�มควบคุุมบวก ขณะที่่�ตััวอย่่างเซลล์์ Vero ซึ่่�งเติิม 

เชื้้�อไวรััส measles ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบทั้้�งหมด เช่่นเดีียวกัับตััวอย่่างน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ Vero และกลุ่่�มควบคุุมลบ 

ดัังแสดงในภาพที่่� 3
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การตรวจสอบความจำเพาะของวิิธีี 

เมื่่�อทำการ spike เชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 ลงใน cell lysate ที่่�ได้้จากตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง 

Vero เพื่่�อเป็็นตััวแทนของตััวอย่่างเซลล์์ที่่�มีีการปนเปื้้�อนจากเชื้้�อไวรััสโดยวิิธีีการทดสอบที่่�พัฒนาขึ้้�นนี้้�สามารถตรวจ

พบเชื้้�อไวรััสเมื่่�อตรวจสอบหาการเกิิด CPE ใน indicator cells ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนได้้ เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุม

บวก ในขณะที่่�ไม่่พบการเกิิด CPE ในตััวอย่่าง cell lysate ของเซลล์์ Vero ที่่�ไม่่มีีการ spike เชื้้�อ เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�ม 

ควบคุุมลบ และ indicator cell ชนิิด MRC-5 

เมื่่�อนำเซลล์์ที่่�อยู่่�ในเพลทหลัังการทดสอบด้้วยการตรวจหา CPE มาทดสอบต่่อด้้วยวิิธีี hemadsorption 

พบว่่าในหลุุมที่่�มีีการเติิม cell lysate ที่่�มีีการ spike เชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 ให้้ผลเป็็นบวกใน indicator 

cells ทั้้�ง 3 ชนิิด รวมทั้้�งเซลล์์ MRC-5 ซึ่่�งไม่่พบการเกิิด CPE ในการทดสอบก่่อนหน้้านั้้�น ในขณะที่่�หลุุมที่่�มีีการเติิม

ตััวอย่่าง cell lysate ของเซลล์์ Vero ที่่�ไม่่มีีการ spike เชื้้�อ ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบ เช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมลบ 

สำหรับัน้ำ้เลี้้�ยงเซลล์ท์ี่่�เก็บ็จากหลุมุที่่�ผ่า่นการตรวจหา CPE ได้น้ำมาทดสอบต่อ่ด้ว้ยวิธิี ีhemagglutination 

พบว่่าน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ที่่�ได้้จากหลุุมที่่�มีการ spike เชื้้�อไวรััส BPIV3 ให้้ผลการทดสอบเป็็นบวกเช่่นเดีียวกัับกลุ่่�มควบคุุมบวก 

ในขณะที่่�น้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ที่่�ได้้จากหลุุมที่่�มีีการ spike เชื้้�อไวรััส measles ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบ เช่่นเดีียวกัับน้้ำเลี้้�ยง

เซลล์์ที่่�ได้้จากหลุุมที่่�ไม่่มีีการ spike เชื้้�อ และกลุ่่�มควบคุุมลบ ดัังแสดงในตารางที่่� 1 แสดงให้้เห็็นว่่าวิิธีีที่่�พััฒนาขึ้้�น

สามารถตรวจพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััสได้้ เมื่่�อในตััวอย่่างเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนมีีเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อน

โดยมีีผลการทดสอบเป็็นบวกในวิิธีีการทดสอบใดการทดสอบหนึ่่�ง จากการตรวจหา CPE ของเซลล์์ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััส หรืือ 

hemadsorption หรืือ hemagglutination อาจให้้ผลบวกมากกว่่า 1 วิธิีไีด้ ้และไม่่พบการปนเปื้้�อนหรืือให้้ผลเป็็นลบ 

เมื่่�อไม่่มีีการ spike เชื้้�อไวรััส

	 BPIV3 	 Measles  	Sample  	 -VE  	 +VE

	 ภาพที่่� 3  ผลการทดสอบ hemagglutination
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ตารางที่่� 1	 ผลการตรวจสอบความจำเพาะของวิิธีีการตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ที่่�ใช้้ 

		  ในการผลิิตวััคซีีนโดยเทคนิิคการเพาะเลี้้�ยงร่่วมในเซลล์์ตรวจสอบ

*ND: Not done

การตรวจสอบขีีดจำกััดของการตรวจพบ

พบว่า่ใน indicator cells ทั้้�ง 3 ชนิดิ ได้แ้ก่ ่เซลล์ ์Vero 76, Vero และ MRC-5 เกิดิลักัษณะ CPE ที่่�เฉพาะ 

ของเชื้้�อไวรััสแต่ล่ะชนิิด แต่่ในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง MRC-5 ไม่่เกิิด CPE ของเชื้้�อไวรัสั BPIV 3 ดังัแสดงในภาพที่่� 1 ในขณะที่่� 

ผลจากการทดสอบ hemadsorption ที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียส และที่่�อุุณหภููมิิห้้องให้้ผลการทดสอบเหมืือนกััน 

โดยสามารถตรวจพบการเกิิดปฏิิกิิริิยาการ hemadsorption บนผิิวของ indicator cells ทั้้�ง 3 ชนิิด โดยค่่าความแรง

ต่่ำสุุดของเชื้้�อไวรััส measles และ BPIV3 ที่่�ตรวจพบได้้จากการตรวจหา CPE ของเชื้้�อใน indicator cells คืือ 0.1 

และ 0.01 CCID
50
/mL ตามลำดัับ อย่่างไรก็็ตามในการทดสอบ hemagglutination พบว่่ามีีเพีียงเชื้้�อไวรััส BPIV3 

ที่่�สามารถตรวจพบได้้ที่่�ความแรงต่่ำสุุดคืือ 0.01 CCID
50
/mL แต่่เมื่่�อทดสอบด้้วยเชื้้�อไวรััส measles ซึ่่�งแม้้จะให้้ 

ผลบวกจากการทดสอบ CPE และการทดสอบ hemadsorption ในน้ำ้เลี้้�ยงเซลล์ท์ี่่�ได้จ้าก indicator cells ทุกุชนิดิพบว่า่ 

ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบในการทดสอบ hemagglutination ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 2 	ผลการศึึกษาขีีดจำกััดของการตรวจพบของวิิธีีการตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero 

	ที่่� ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนโดยเทคนิิคการเพาะเลี้้�ยงร่่วมในเซลล์์ตรวจสอบ

การทดสอบหา CPE การทดสอบ hemadsorption การทดสอบ hemagglutination

ไวรััส Indicator 
cells

ค่่าต่่ำสุุด
ที่่�ตรวจพบ 

(CCID
50
/mL)

+VE -VE ค่่าต่่ำสุุด
ที่่�ตรวจพบ 

(CCID
50
/mL)

+VE -VE ค่่าต่่ำสุุด
ที่่�ตรวจพบ 

(CCID
50
/mL)

+VE -VE

measles Vero 76 0.1 + -ve 0.1 + -ve -ve + -ve

Vero 1 + -ve 1 + -ve -ve + -ve

MRC-5 1 + -ve 1 + -ve -ve + -ve

BPIV3 Vero 76 0.01 + -ve 0.01 + -ve 0.01 + -ve

Vero 0.1 + -ve 0.1 + -ve 0.1 + -ve

MRC-5 -ve -ve -ve 10 + -ve 10 + -ve

การทดสอบหา CPE hemadsorption hemagglutination การแปลผล

ตััวอย่่าง Vero76 Vero MRC-5 Vero76 Vero MRC-5 Vero76 Vero MRC-5

น้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ 
Vero

-ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve negative

น้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ Vero
+ measles virus

+ + + + + + -ve -ve -ve positive

น้้ำเลี้้�ยงเซลล์์ Vero 
+ BPVI3

+ + -ve + + + + + + positive

measles positive
 control

+ + + + + + ND ND ND positive

BPIV3 positive
control

+ + -ve + + + ND ND ND positive

sendai virus 
positive control

ND* ND ND ND ND ND + + + positive

negative control -ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve -ve negative
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วิจารณ์

ในการนำวิิธีีตรวจวิิเคราะห์์หาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero โดยเทคนิิคที่่�ใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยง 

ในการทดสอบมาใช้้ในการตรวจวิิเคราะห์์เพื่่�อควบคุุมคุุณภาพเซลล์์สำหรัับใช้้ในการผลิิตวััคซีีนนั้้�น จำเป็็นต้้อง 

ตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีก่่อน เพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่าวิิธีีที่่�ใช้้มีีความถููกต้้องและเหมาะสม เนื่่�องจากเป็็นการตรวจหา 

การปนเปื้้�อนของสารที่่�มีีปริิมาณน้้อยมากในตััวอย่่างที่่�ตรวจ(12) ในการตรวจสอบความถููกต้้องจึึงทำใน 2 พารามิิเตอร์์ 

คืือ การทดสอบหาความจำเพาะของวิิธีี และขีีดจำกััดของการตรวจพบ(10,11) ในการตรวจสอบความจำเพาะของวิิธีี 

สามารถตรวจพบการปนเปื้้�อนได้้ตามข้้อกำหนด แม้้ว่่าในเซลล์์ MRC-5 ไม่่พบการเกิิด CPE ของเซลล์์ที่่�

ติิดเชื้้�อไวรััส BPIV3 ซึ่่�งอาจเกิิดจากเซลล์์ดัังกล่่าวสามารถติิดเชื้้�อได้้แต่่ไม่่เกิิด CPE และให้้ผลการทดสอบ

เป็็นบวกในการทดสอบ hemadsorption และ hemagglutination ในขณะที่่�การทดสอบเมื่่�อใช้้เชื้้�อไวรััส 

measles พบว่่าในการทดสอบ hemagglutination ให้้ผลการทดสอบเป็็นลบทั้้�งหมด เมื่่�อมีีการ spike เชื้้�อ

ไวรััสในตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero ทั้้�งที่่�เชื้้�อไวรััส measles เป็็นเชื้้�อไวรััสที่่�มีโปรตีีน hemagglutinin 

จากข้้อมููลที่่�มีีการศึึกษามาก่่อนหน้้า พบว่่าเชื้้�อไวรััสชนิิดนี้้�ในน้้ำเลี้้�ยงเซลล์์มีีปริิมาณต่่ำกว่่าในเซลล์์ที่่�ติิดเชื้้�อมาก และ

เสีียความสามารถในการติิดเชื้้�อเมื่่�ออยู่่�นอกเซลล์์ที่่�อุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส ภายใน 13 ชั่่�วโมง(13) จึึงเป็็นไปได้้ว่่าผล

การทดสอบ hemagglutination ให้้ผลลบ ซึ่่�งผลการทดสอบในกลุ่่�มควบคุุมบวกที่่�ใช้้เชื้้�อไวรััส measles ก็็ให้้ผลการ

ทดสอบเช่่นเดีียวกััน อย่่างไรก็็ตามในการทดสอบหา CPE สามารถตรวจพบ CPE ของเซลล์์ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสได้้ชััดเจน 

และให้้ผลบวกในการทดสอบ hemadsorption

สำหรัับการตรวจสอบความถููกต้้องในการทดสอบความจำเพาะของวิิธีี พบว่่าสามารถตรวจพบการปนเปื้้�อน

ของเชื้้�อไวรััสได้้ตามข้้อกำหนด และในการทดสอบขีีดจำกััดของการตรวจพบ สามารถกำหนดค่่าความแรงต่่ำสุุดที่่�

สามารถตรวจพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััสที่่�ใช้้ทดสอบได้้ โดยเชื้้�อไวรััส measles สามารถตรวจพบได้้ที่่�ระดัับความ

แรงต่่ำสุุด 0.1 CCID
50
/mL และเชื้้�อไวรััส BPIV3 สามารถตรวจพบได้้ที่่�ระดัับความแรงต่่ำสุุด 0.01 CCID

50
/mL 

ผลการทดสอบนี้้�สอดคล้้องกัับการศึึกษาที่่�มีีมาก่่อนหน้้า ซึ่่�งมีีการตรวจพบเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนที่่�ระดัับความแรงต่่ำสุุด

ต่่ำกว่่า 1.0 CCID
50
/mL แต่่มีีการใช้้ชุุด indicator cells ต่่างกัันคืือ เซลล์์ Vero, MRC-5 และ Hela(6) ซึ่่�ง 

ในการศึึกษานี้้�หากใช้้เชื้้�อไวรััสในการศึึกษาเพื่่�อตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีมากกว่่านี้้� จะทำให้้ผลการศึึกษาสมบููรณ์์

มากยิ่่�งขึ้้�น จากผลการศึึกษาพบว่่า วิิธีีการวิิเคราะห์์หาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero สำหรัับการผลิิตวััคซีีน 

โดยเทคนิิคที่่�ใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยงตรวจสอบ สามารถนำมาใช้้ในการทดสอบหาเชื้้�อไวรััสที่่�ปนเปื้้�อนได้้หากใช้้ indicator 

cells ที่่�เหมาะสม ทั้้�งนี้้�ในการจะตรวจหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยงที่่�เป็็นสารตั้้�งต้้นสำหรัับการผลิิตวััคซีีน

หรืือชีีววััตถุุจำเป็็นต้้องใช้้หลายวิิธีีทดสอบประกอบกััน เนื่่�องจากวิิธีีการทดสอบนี้้�ยัังมีีข้้อจำกััด คืือจะสามารถตรวจพบ

การปนเปื้้�อนได้้เฉพาะเมื่่�อเชื้้�อไวรััสที่่�ปนเปื้้�อนนั้้�นเป็็นชนิิดที่่�ทำให้้เกิิด CPE ใน indicator cells ที่่�ใช้้ในการทดสอบ

ได้้ หรืือเป็็นเชื้้�อไวรััสที่่�สามารถก่่อให้้เกิิดปฏิิกิิริิยา hemadsorption หรืือ hemagglutination เท่่านั้้�น(14) การศึึกษานี้้� 

นำไปสู่่�การเปิิดบริิการทดสอบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััสทั่่�วไปในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero สำหรัับการผลิิตวััคซีีน นัับเป็็น

นวััตกรรมบริิการของสถาบัันชีีววััตถุุ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ซึ่่�งเปิิดให้้บริิการตั้้�งแต่่เดืือนสิิงหาคม พ.ศ. 2564(15) 

และในอนาคตอาจนำไปประยุุกต์์ใช้้ในกรณีีเซลล์์ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีนหรืือชีีววััตถุุเป็็นเซลล์์เพาะเลี้้�ยงชนิิดอื่่�นๆ ได้้  

โดยต้้องมีีการเลืือกชนิิดของ indicator cells เพื่่�อใช้้ในการทดสอบให้้เหมาะสมกัับเชื้้�อไวรััสที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อ 

การปนเปื้้�อนในเซลล์์ที่่�ใช้้ในการผลิิตชนิิดนั้้�น รวมถึึงตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีก่่อนที่่�จะใช้้ในการตรวจวิิเคราะห์์ 

หาการปนเปื้้�อนในตััวอย่่างเซลล์์เพาะเลี้้�ยงต่่อไป



การตรวจวิิเคราะห์์หาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์ Vero ที่่�ใช้้ในการผลิิตวััคซีีน	   สุุกััลยาณีี ไชยมีี และคณะ

763วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

สรุป

การทดสอบหาเชื้้�อไวรััสปนเปื้้�อนในเซลล์์เพาะเลี้้�ยง Vero โดยเทคนิิคที่่�ใช้้เซลล์์เพาะเลี้้�ยงตรวจสอบ  

(indicator cells) เป็็นวิิธีีที่่�มีีความถููกต้้อง โดยผ่่านการตรวจสอบความถููกต้้องของวิิธีีใน 2 พารามิิเตอร์์ คืือ  

การทดสอบหาความจำเพาะของวิธิีแีละขีดีจำกัดัของการตรวจพบ โดยในการตรวจสอบความจำเพาะของวิธิีพีบว่า่สามารถ 

ตรวจพบการปนเปื้้�อนได้ต้ามข้อ้กำหนด และในการตรวจสอบขีดีจำกัดัของการตรวจพบ สามารถกำหนดค่า่ความแรงต่ำ่สุดุ 

ที่่�สามารถตรวจพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อไวรััสที่่�ใช้้ทดสอบได้้ โดยในการศึึกษานี้้�สามารถตรวจพบเชื้้�อไวรััสที่่�ปนเปื้้�อน 

ที่่�ใช้ใ้นการศึกึษาได้ท้ี่่�ระดับัความแรงต่ำ่สุดุ 0.01 CCID
50
/mL จากการศึกึษาครั้้�งนี้้�สามารถนำมาใช้ใ้นการทดสอบหาเชื้้�อ

ไวรััสที่่�ปนเปื้้�อนในเซลล์์ Vero ซึ่่�งใช้้ในการผลิิตวััคซีีนหรืือชีีววััตถุุได้้ หากใช้้เซลล์์เป้้าหมายสำหรัับการทดสอบที่่�เหมาะสม

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณสถาบัันวััคซีีนแห่่งชาติิ (องค์์การมหาชน) ที่่�ได้้สนัับสนุุนทุุนเพื่่�อการพััฒนาภายใต้้โครงการ 

การเสริมิสร้า้งศักัยภาพของห้อ้งปฏิบิัตัิกิารภาครัฐั ในการตรวจสอบคุณุลักัษณะและการควบคุมุคุณุภาพเซลล์เ์พาะเลี้้�ยง 

Vero สำหรับัใช้ใ้นการผลิติวััคซีนี และขอขอบคุณุสถาบันัชีวีวััตถุุ กรมวิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์ที่่�สนับัสนุนุการดำเนินิงาน 

ในทุุกด้้าน 
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1

Development and Validation for 
Determination of Adventitious Viruses 

in Vero Cells Used for Vaccine Production 
Using Indicator Cells

ABSTRACT  A Vero cell substrate used to produce vaccines requires strict quality control. The determination 
of adventitious viruses by using indicator cells is one of the tests according to the WHO requirements. 
Therefore, the objectives of this study were to develop and validate a testing method to determine  
adventitious viruses in Vero cells. The optimal concentration of three indicator cells including Vero 76, 
MRC-5 and Vero cells (the same species used in the vaccine production) and the titers of two representative 
measles virus and bovine parainfluenza virus type 3 (BPIV3) were analyzed. In this study, a Vero cell 
culture (1 × 107 cells/mL) was used for detection of viral contamination with co-culture in three indicator 
cells by observation of cytopathic effect (CPE), hemadsorption and hemagglutination. The results showed 
that this method had specificity that was positive to measles virus and BPIV3 at the limitation of lowest 
titers of 0.1 and 0.01 CCID

50
/mL, respectively. It is thus indicated that this method could be beneficial to 

determine the contamination of adventitious viruses in Vero cells used for vaccine production in laboratory.

Keywords: Vero cells, Adventitious viruses, Vaccine production
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ศิิริิญญา เพชรพิิชััย1   ณััฐพร คล้้ายคลึึง1   อมรรััตน์์ โพธิ์์�ตา1   อนุุกููล บุุญคง2  และ ปาริิชาติิ กััญญาบุุญ1

1ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ นครสวรรค์์ 60000 
2สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 3 นครสวรรค์์ นครสวรรค์์ 60000 

1

ความชุุกของการติดเช้ื้�อ Human papillomavirus 
สายพันัธุ์์�เส่ี่�ยงสูงูของสตรีีไทยในพื้�นที่่�

จังัหวัดัพิิจิติร อุทุัยัธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร

บทคดัยอ่  มะเรง็ปากมดลกูเปน็มะเรง็ทีพ่บมากอนัดบัทีส่องของสตรไีทย และการตดิเชือ้ human papillomavirus (HPV) 

สายพันธุ์ความเสี่ยงสูงมีความสัมพันธ์กับการเกิดมะเร็งปากมดลูก ซึ่งในอดีตยังไม่มีข้อมูลความชุกของ HPV 14 high-risk 

(HPV 14 HR) ของภาคเหนือตอนล่าง การศึกษาครั้งน้ีมีวัตถุประสงค์ในการศึกษาความชุกของการติดเช้ือ HPV 14 HR  

ของสตรีไทยอายุ 30–60 ปี ในพื้นที่จังหวัดพิจิตร อุทัยธานี ชัยนาท และกำ�แพงเพชร โดยใช้ข้อมูลการตรวจคัดกรองมะเร็ง 

ปากมดลูกด้วยวิธี  HPV DNA test ระหว่างเดือนมีนาคม ถึง พฤษภาคม 2564 ผลการตรวจด้วยวิธี HPV DNA test 

จำ�นวน 5,913 ราย พบความชุกในการติดเชื้อ HPV 14 HR 7.20% โดยพบการติดเชื้อสูงสุดที่จังหวัดกำ�แพงเพชร รองลงมา 

คือ พิจิตร ชัยนาท และอุทัยธานี ที่ 9.07%, 7.55%, 6.62% และ 6.05% ตามลำ�ดับ สายพันธุ์ที่มีการติดเชื้อใน 4 จังหวัด 

สูงสุด 3 อันดับแรก คือ สายพันธุ์ 52, 16 และ 58 โดยพบที่ 18.08%, 9.39% และ 8.45% ตามลำ�ดับ ความผิดปกติของเซลล์ 

ต่อการติดเชื้อ HPV ตามช่วงอายุ พบว่าช่วงอายุ 30–40 ปี พบความผิดปกติสูงสุดที่ 25% โดยอายุ 37 ปี พบความผิดปกติ

สูงสุด 6.25% ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาในคร้ังนี้สามารถใช้เป็นแนวทางในการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างในพื้นที่เพื่อเพิ่มโอกาส

ในการตรวจพบความผิดปกติของเซลล์มะเร็งปากมดลูก รวมทั้งใช้เป็นแนวทางในการพัฒนาวัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก 

และเลือกใช้วัคซีนที่เหมาะสมต่อไป

คำ�สำ�คัญ: ความชุก, HPV สายพันธุ์ความเสี่ยงสูง, HPV DNA test, สตรีไทย

Corresponding author E-mail: sirinya.p@dmsc.mail.go.th

Received: 31 October 2021	 Revised: 3 December 2021	 Accepted: 9 December 2021



ความชุุกของการติิดเชื้้�อ Human papillomavirus สายพัันธุ์์�เสี่่�ยงสููงของสตรีีไทย	  ศิิริิญญา เพชรพิิชััย และคณะ

767วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

บทนำ�

มะเร็็งปากมดลููกเป็็นมะเร็็งที่่�พบมากเป็็นอัันดัับที่่�สองของสตรีีไทยรองจากมะเร็็งเต้้านม โดยมีีสาเหตุุ

หลัักเกิิดจากการติิดเชื้้�อ human papillomavirus 14 high risk (HPV 14 HR) ซึ่่�งเป็็นสายพัันธุ์์�ความเสี่่�ยงสููง 

14 สายพัันธุ์์� คืือ 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 และ 68 และเป็็นสาเหตุุการเสีียชีีวิิตมาก

เป็็นอัันดัับ 1 พบในผู้้�หญิิงช่่วงอายุุ 30–60 ปีี โดย International Agency for Research on Cancer (IARC) 

พบว่่าเชื้้�อ human papillomavirus (HPV) จำนวน 12 สายพัันธุ์์� คืือ 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 

และ 59 มีีความสััมพัันธ์์กัับการเกิิดมะเร็็งปากมดลููก ตั้้�งแต่่ระยะเริ่่�มแรก(1) จากรายงานของสถาบัันมะเร็็งแห่่งชาติิ 

กระทรวงสาธารณสุุข ปีี พ.ศ. 2553 พบมีีอุุบััติิการณ์์ปรัับมาตรฐานตามอายุุ (age-standardized incidence rate, 

ASR) ของมะเร็็งปากมดลููก ในช่่วง พ.ศ. 2544–2546 สููงถึึง 18.10 รายต่่อประชากรสตรีี 100,000 คนต่่อปีี และในปีี 

พ.ศ. 2553–2555 ประเทศไทยมีี ASR ของมะเร็็งปากมดลููกเป็็น 14.40 รายต่่อประชากรสตรี ี100,000 คนต่่อปี ีโดยภาค

เหนือืและภาคตะวัันออกมีีอุบุัตัิกิารณ์สู์ูงสุดุ (ASR 18.20 และ 18.90 รายต่อ่ประชากรสตรีี 100,000 คนต่อ่ปี ีตามลำดับั) 

รองลงมาเป็น็ภาคกลาง (ASR 16.70) ภาคใต้ ้(ASR 15.80) และภาคตะวันัออกเฉียีงเหนือื (ASR 10.20) นอกจากนี้้�

ยังัพบสตรีีในกลุ่่�มอายุุระหว่่าง 45–70 ปี ีมีอีุบุัตัิกิารณ์์ของมะเร็็งปากมดลููกสูงูกว่า่กลุ่่�มอื่่�น อัตัราอุุบัตัิกิารณ์์ของมะเร็็งปาก

มดลููกในประเทศไทยที่่�กล่่าวมานี้้� ได้้ลดลงจากอััตราอุุบััติิการณ์์เดิิม ซึ่่�งแตกต่่างจากอััตราอุุบััติิการณ์์ของมะเร็็งในระบบ

อวัยัวะสืืบพันัธุ์์�สตรีีส่่วนอื่่�นที่่�กำลัังค่อ่ย ๆ  เพิ่่�มขึ้้�น การตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกมีบีทบาทสำคััญในการลดอุุบัตัิกิารณ์์

ของมะเร็ง็ปากมดลูกู(2) การมีรีะบบการตรวจคัดักรองด้ว้ยวิธิีตีรวจคัดักรองที่่�มีปีระสิทิธิผิล ความครอบคลุุมกลุ่่�มเป้้าหมาย 

มีีความถี่่�ของการตรวจคััดกรองที่่�เหมาะสม มีีระบบส่่งต่่อสตรีีที่่�มีีผลการตรวจคััดกรองผิิดปกติิไปรัับการตรวจ 

วิินิิจฉััยและรัักษาที่่�มีีประสิิทธิิภาพ การตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกจึึงมีีความสำคััญเพื่่�อให้้ผู้้�ป่่วยได้้รัักษารอยโรค

เยื่่�อบุุผิิวปากมดลููก ตั้้�งแต่่ระยะก่่อนมะเร็็งหรืือหากตรวจพบมะเร็็งตั้้�งแต่่ระยะเริ่่�มแรกจะช่่วยทำให้้ผู้้�ป่่วยสามารถเข้้าสู่่�

กระบวนการรัักษาได้้อย่่างรวดเร็็วแปรผัันตามอััตราการหายขาดที่่�สููงขึ้้�นด้้วย

การตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกมีหีลายวิิธีแีต่ท่ี่่�นิยิมใช้้กันัโดยทั่่�วไป ได้้แก่ ่การตรวจเซลล์์วิทิยาปากมดลููก

แบบมาตรฐาน (Papanicolaou stain smear: Pap smear หรืือ conventional cytology) การตรวจเซลล์์วิิทยา

โดยเก็็บเซลล์์ในน้้ำยารัักษาสภาพ (liquid-based cytology: LBC) การตรวจหาเชื้้�อไวรััสเอชพีีวีีทางชีีวโมเลกุุล 

(human papillomavirus deoxyribonucleic acid test: HPV DNA test) สำหรัับการตรวจ HPV DNA ร่่วม

กัับการตรวจ LBC เรีียกว่่า “co-testing” หรืือ การตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกโดยตรวจหาเชื้้�อไวรััสเอชพีีวีีเป็็น

ลำดัับแรก (primary HPV test) ซึ่่�งแนะนำให้้เริ่่�มตรวจที่่�อายุุ 30 ปีี 

จากมติิการประชุุมคณะกรรมการหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ ในการประชุุมครั้้�งที่่� 6/2562 เมื่่�อวัันที่่� 3 

มิิถุุนายน 2562 เห็็นชอบให้้การตรวจ HPV DNA test เพื่่�อคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก เป็็นบริิการทดแทนการตรวจ

คััดกรองแบบดั้้�งเดิิม (Pap smear) เพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิผลของบริิการตรวจคััดกรองและเป็็นไปตาม Guideline 

ฉบัับปรัับปรุุง กัันยายน 2561 ของราชวิิทยาลััยสููติินรีีแพทย์์แห่่งประเทศไทย และมติิการประชุุมคณะอนุุกรรมการ

กำหนดหลัักเกณฑ์์การดำเนิินงานและบริิหารจััดการกองทุุน ครั้้�งที่่� 8/2562 วัันที่่� 10 กัันยายน 2562  เห็็นชอบอััตรา

ราคาค่่าตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test ในอััตรา 420 บาทต่่อราย และให้้เริ่่�มดำเนิินการตรวจ

คััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test ในวัันที่่� 1 มกราคม 2563 จากมติิดัังกล่่าวทางกรมวิิทยาศาสตร์์

การแพทย์์ ได้้กำหนดให้้ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3, 7, 9 และ 12 เป็็นหน่่วยงานนำร่่องเปิิดให้้บริิการตรวจ 

คัดักรองมะเร็ง็ปากมดลูกูด้ว้ยวิธิี ีHPV DNA test ในปีงีบประมาณ พ.ศ. 2563 จากนโยบายดังักล่า่วศูนูย์ว์ิทิยาศาสตร์์ 

การแพทย์ท์ี่่� 3 นครสวรรค์ ์จัดัตั้้�งห้อ้งปฏิบิัตัิกิารอณูชูีวีโมเลกุลุและให้บ้ริกิารตรวจวิเิคราะห์ ์HPV DNA test สนับัสนุนุ 

service plan เขตสุุขภาพที่่� 3 ในจัังหวััดพิิจิิตร อุทุัยัธานี ีชัยันาท และกำแพงเพชร ตามเป้้าหมายการคััดกรองที่่�ร้อยละ 20 
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คิดิเป็็น จำนวน 47,000 รายต่อ่ปี ีมีหีน่่วยงานที่่�เข้้าร่่วมจำนวน 4 จังัหวััด แบ่่งเป็็นโรงพยาบาลประจำจัังหวััด จำนวน 3 แห่่ง 

โรงพยาบาลชุุมชน จำนวน 34 แห่่ง และโรงพยาบาลส่่งเสริิมสุุขภาพตำบล จำนวน 198 แห่่ง 

จากการดำเนิินงานพบว่่าพื้้�นที่่�จัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร มีีผู้้�ติิดเชื้้�อ HPV 14 HR    

สายพันัธุ์์�ต่า่ง ๆ  แตกต่า่งกันั และความชุกุของการติิดเชื้้�อในเขตพื้้�นที่่�ภาคเหนือืตอนล่า่งยังัไม่ม่ีผีู้้�ศึกึษา จึงึต้อ้งใช้ภ้าพรวม

ความชุกุของภาคเหนือืที่่�ศึกึษาโดยโรงพยาบาลมะเร็ง็ลำปาง ซึ่่�งมีกีลุ่่�มตัวัอย่า่งครอบคลุมุพื้้�นที่่�ภาคเหนือืตอนบน โดยมีี

ความชุกุของการติดิเชื้้�อ HPV ที่่� 6% ดังันั้้�นการศึกึษานี้้�จึงึมีวีัตัถุปุระสงค์ใ์นการหาความชุกุของการติดิเชื้้�อ HPV 14 HR 

ในสตรีีไทย ช่่วงอายุุ 30–60 ปีี เพื่่�อนำมาใช้้เป็็นข้้อมููลพื้้�นฐานด้้านความชุุกจากการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่่างๆ 

ในพื้้�นที่่� 4 จังัหวัดั ภาคเหนือืตอนล่า่งที่่�เข้า้ร่่วมโครงการ และนำข้อ้มููลที่่�ได้ม้าใช้้ประโยชน์์ในการเฝ้า้ระวังัการเกิดิโรคมะเร็ง็ 

ปากมดลููกจากการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่่างๆ ในเขตพื้้�นที่่�ดัังกล่่าว รวมทั้้�งใช้้เป็็นข้้อมููลในการพััฒนาระบบบริิการ

ตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกและแนวทางในการรัับวััคซีีนต่่อไป

วัสดุและวิธีการ

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการศึึกษาข้้อมููลย้้อนหลััง ณ ช่่วงเวลาใดเวลาหนึ่่�ง (retrospective cross sectional 

study) เพื่่�อประเมิินทราบความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR ในสตรีีไทย ช่่วงอายุุ 30–60 ปีี ในพื้้�นที่่�จัังหวััดพิิจิิตร 

อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร โดยใช้้ข้้อมููลผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก ด้้วยวิิธีี  

HPV DNA test ในสตรีไีทย ช่ว่งอายุ ุ30–60 ปี ีที่่�เข้า้ร่ว่มโครงการตรวจคัดักรองมะเร็ง็ปากมดลูกูด้ว้ยวิิธี ีHPV DNA 

test ของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ ระหว่่างเดืือนมีีนาคม ถึึง พฤษภาคม 2564 ภายใต้้โครงการ

ตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test ของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข โดยมีี

ข้้อมููลกลุ่่�มตััวอย่่าง จำนวน 5,913 ราย เกณฑ์์ในการคััดเลืือกอาสาสมััครเข้้าร่่วมโครงการวิิจััย (inclusion criteria) 

ตััวอย่่างส่่งตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก ด้้วยวิิธีี HPV DNA test ตามนโยบายการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก

ของกระทรวงสาธารณสุุข ที่่�มีีการส่่งตรวจ HPV DNA test ในช่่วงเวลาที่่�ศึึกษา และเกณฑ์์ในการแยกอาสาสมััครออก

จากโครงการ (exclusion criteria) ตััวอย่่างส่่งตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test ที่่�ไม่่มีี

ข้้อมููล เช่่น อายุุ อำเภอ จัังหวััด ผลการตรวจ HPV DNA test หรืือผลการตรวจ LBC อย่่างใดอย่่างหนึ่่�ง การศึึกษานี้้� 

ผ่่านการอนุุมััติิโดยคณะกรรมการพิิจารณาจริิยธรรมการวิิจััยในคน กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข 

หมายเลขอ้้างอิิงที่่� สธ 0625/EC097  

ข้้อมููลของกลุ่่�มตััวอย่่าง ประกอบด้้วย

ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่าง (อายุุ อำเภอ จัังหวััด) ข้้อมููลผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการตรวจคััดกรอง

มะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธี ีHPV DNA test (ผลการตรวจและสายพัันธุ์์�ที่่�ตรวจพบ) และข้้อมููลผลการตรวจทางเซลล์์วิทิยา 

ด้้วยวิิธีี liquid based cytology (LBC) กรณีีที่่�ผลการตรวจ HPV DNA test พบ high risk สายพัันธุ์์�อื่่�นๆ 

ที่่�ไม่่ใช่่สายพัันธุ์์� 16, 18 (HPV non 16, 18)(3) ระหว่่างเดืือนมีีนาคม 2564 ถึึง พฤษภาคม 2564 มีีจำนวน 337 ราย 

วิิธีีการศึึกษา

เป็็นการศึึกษาภายใต้้การดำเนิินโครงการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข โดยมีีแนวทางการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก ด้้วยวิิธีี primary 

HPV test ดัังแสดงในภาพที่่� 1
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การตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููกด้ว้ยวิิธี ีHPV DNA test ณ ห้อ้งปฏิบัิัติกิารตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก 

งานพยาธิิวิิทยาคลิินิิก ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุุข

หากตรวจไม่่พบการติิดเชื้้�อ HPV ให้้ผู้้�รัับบริิการตรวจคััดกรองซ้้ำทุุก 5 ปีี และเมื่่�อตรวจพบเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์� 16, 18 

ให้้ดำเนิินการส่่งผู้้�รัับบริิการตรวจยืืนยัันด้้วยคอลโปสโคป (colposcope) ส่่วนกรณีีที่่�ผลการตรวจ HPV positive 

สายพันัธ์ุุ�อื่่�น ๆ  ที่่�นอกเหนือืจากสายพันัธุ์์� 16, 18 ให้ส้่ง่ตรวจ liquid based cytology ณ สถาบันัพยาธิวิิทิยา กรมการแพทย์์ 

กระทรวงสาธารณสุุข หากผลการตรวจเป็็น negative ให้้ตรวจซ้้ำด้้วย co-test ทุุก 1 ปีี แต่่ถ้้าผลเป็็น positive ตั้้�งแต่่

ระดัับ ASC-US ให้้ดำเนิินการตรวจยืืนยัันด้้วยคอลโปสโคปต่่อไป

การเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจ

การเก็็บตััวอย่่างเซลล์์ปากมดลููก (cervical swab) ด้้วยชุุดเก็็บตััวอย่่างสำเร็็จรููป ยี่่�ห้้อ The cell prep pap 

test (ผลิติโดยบริษิัทั Biodyne ประเทศเกาหลีใีต้)้ โดยใช้อุ้ปุกรณ์เ์ก็บ็เซลล์แ์บบมีดี้า้มจับั ชนิดิ cell prep disposable 

cervical brush มีขีั้้�นตอนการเก็็บตัวัอย่า่งดังันี้้� นำอุุปกรณ์เ์ก็บ็เซลล์ด์้า้นปลาย broom สอดเข้้าไปถึงึบริเิวณปากมดลููก

แล้้วหมุุนประมาณ 5 รอบแบบตามเข็็มนาฬิิกา (ห้้ามหมุุนวนกลัับเพื่่�อป้้องกัันเซลล์์หลุุดจากแปรง) หลัังจากนั้้�นนำไม้้ 

broom ออกมาใส่่ในขวดน้้ำยารัักษาสภาพเซลล์์ โดยหมุุนวนไม้้ broom ในขวดน้้ำยา 10 รอบ และปลดปลาย broom 

ไว้ใ้นกระป๋อ๋งน้ำ้ยารักัษาสภาพเซลล์ท์ี่่�มีปีริมิาตร 20 mL จากนั้้�นปิดิฝา เมื่่�อส่ง่ตัวัอย่า่งไปที่่�ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารจะทำการผสม

ตััวอย่่างในขวดด้้วย vortex mixer จากนั้้�นแบ่่งตััวอย่่าง 1 mL เพื่่�อนำไปสกััด DNA สำหรัับตรวจ HPV DNA test 

ส่่วนตััวอย่่างที่่�เหลืือให้้เก็็บไว้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง (25–30 องศาเซลเซีียส) 

การตรวจวิิเคราะห์์ HPV DNA test ด้้วยวิิธีี real time PCR 

การตรวจหาสารพัันธุกุรรมของเชื้้�อ human papillomavirus (HPV) ด้ว้ยวิิธี ีreal time PCR เพื่่�อตรวจหา 

DNA เป้้าหมายของเชื้้�อ HPV 14 HR ได้้แก่่ สายพัันธุ์์� 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 และ 68 

เริ่่�มจากการนำตััวอย่่าง cervical swab มาทำการสกััดโดยเครื่่�องสกััดสารพัันธุุกรรมอััตโนมััติิ ยี่่�ห้้อ chemagic 360  

instrument สกััดด้้วยชุุดน้้ำยาสกััดสารพัันธุุกรรมสำเร็็จรููป ยี่่�ห้้อ Chemagic Viral DNA/RNA Extraction  

ภาพที่่� 1  แนวทางการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก(3)

NILM 	 = Negative for intraepithelial lesion and malignancy
ASCUS	= Atypical squamous cells of undetermined significance

ภาพท่ี 1 แสดงแผนภูมิแนวทางการตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลูก(3) 

 
Primary HPV Test 

Negative HPV Positive HPV 

Non 16, 18 

Positive HPV 16, 18 

ตรวจคัดกรองทุก 5 ป ตรวจดวยคอลโปสโคป 

Liquid Based Cytology 

(LBC) 

NILM ≥ASC-US 

ตรวจดวยคอลโปสโคป ตรวจติดตามดวย  

CO-Test ที่ 1 ป 
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Kit  (บริิษัทั  Perkins Elmer ประเทศอัังกฤษ) ซึ่่�งใช้้หลัักการแยก DNA โดยเม็ด็บีีดแม่เ่หล็ก็ (chemagen magnetic 

bead technology)  จากนั้้�นวิเิคราะห์ห์าสารพันัธุกุรรมด้ว้ยเครื่่�อง real time PCR รุ่่�น CFX96 Real time PCR system® 

(บริิษััท Bio-Rad IVD ประเทศสหรััฐอเมริิกา) และใช้้ชุุดน้้ำยา AnyplexTM II HPV HR Detection Kit 

(บริิษััท Seegene ประเทศเกาหลีี) ภายในชุุดน้้ำยาใช้้เทคโนโลยีี DPOTM สำหรัับออกแบบไพรเมอร์์ที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 

ในการตรวจจัับดีีเอ็็นเอเป้้าหมายที่่�มีความจำเพาะและมีีความไวสููง ร่่วมกัับเทคโนโลยีี TOCETM เพื่่�อทำให้้ชุุดน้้ำยา 

สามารถตรวจวิิเคราะห์์เชื้้�อจุุลชีีพได้้หลากหลาย (multi-pathogens) โดยชุุดน้ำ้ยามีีการเพิ่่�มจำนวน (amplification) 

ดีีเอ็็นเอเป้้าหมายของเชื้้�อ HPV 14 HR (สายพัันธุ์์� 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 และ 68) 

และ Internal Quality Control (IC) พร้้อมกััน จากนั้้�นประมวลการตรวจด้้วยโปรแกรม Seegene Viewer 

(บริิษััท Seegene ประเทศเกาหลีีใต้้) เพื่่�อวิิเคราะห์์ยีีนเป้้าหมายดัังกล่่าว

กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�อง real time PCR รุ่่�น CFX96 Real time PCR system®  

(บริิษััท Bio-Rad IVD ประเทศสหรััฐอเมริิกา) และใช้้ชุุดน้้ำยา AnyplexTM II HPV HR Detection Kit 

(บริิษััท Seegene ประเทศเกาหลีีใต้้) การเตรีียม master mix reagent สำหรัับตรวจวิิเคราะห์์ HPV 

ทั้้�ง 14 types โดยมีีส่่วนผสม ดัังนี้้� 5 µL 4x HPV HR TOM แล้้วเติิม 5 µL 4x Anyplex PCR Master mix  

(with UDG) จากนั้้�นจึึงเติิม 5 µL RNase-free Water รวมปริิมาตร 15  µL  ต่่อ 1 reaction โดยจำนวน reaction  

ที่่�ต้อ้งเตรีียมเท่่ากับัจำนวนตัวัอย่า่ง และ HPV HR positive control (PC) PC1, PC2, PC3 และ negative control (NC)  

ผสมให้้เข้้ากัันเป็็นอย่่างดีี (homogenized) และแบ่่ง PCR master mix ที่่�เตรีียมปริิมาตร 15 µL ลงในหลอด 

PCR ขนาด 0.2 mL (low-Profile 0.2 mL 8-tube strips without caps) จากนั้้�นเติิม RNase-free water 

ปริิมาตร 5 µL ลงใน PCR master mix reaction ที่่�เตรีียมไว้้เป็็น negative control ปิิดฝา PCR tube หลัังจากนั้้�น

เติิมดีีเอ็็นเอของตััวอย่่างที่่�สกััดได้้ ปริิมาตร 5 µL ลงใน PCR master mix reaction ที่่�เตรีียมไว้้เป็็น sample ปิิดฝา 

PCR tube แล้้วเติิม HPV HR PC1, PC2 และ PC3 อย่่างละ 5  µL ลงใน PCR master mix reaction ที่่�เตรีียมไว้้เป็น็ 

positive control 1, 2 และ 3 ตามลำดัับ ปิิดฝา PCR tube จากนั้้�นนำเข้้าเครื่่�อง CFX96 Real-time PCR โดยตั้้�ง

ค่่า protocol แบบ end-point CMTA (melt analysis of one time) ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1  protocol แบบ end-point CMTA (melt analysis of one time)

Segment Temperature Duration No. of Cycles

1 50๐C 	 4	 min

2 95๐C       	 15	 min

3 95๐C       	 30	 sec

4 60๐C 	 1	 min 50

5 72๐C 	 30	 sec

6 55๐C        	 30	 sec

 7* melting curve 55๐C (5 s/0.5๐C)

หมายเหตุุ:  *ทำการตรวจวััด แสง fluorescence ที่่�ขั้้�นตอนการทำ melting
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การอ่่านผล Anyplex TM II HPV HR

การอ่่านผลการตรวจวิิเคราะห์์โดยโปรแกรม Seegene Viewer Software ในการอ่่านผลจาก melting 

curve โดยความไวของชุุดน้้ำยา (sensitivity) คืือ 50 copies/reaction ดัังแสดงในภาพที่่� 2

การตรวจทางเซลล์์วิิทยา 

การตรวจทางเซลล์์วิิทยา ทำการส่่งตรวจเมื่่�อผลการตรวจ HPV DNA test ให้้ผลการทดสอบเป็็นสายพัันธุ์์�

อื่่�นที่่�ไม่่ใช่่ 16, 18 โดยนำสิ่่�งส่่งตรวจส่่วนที่่�เหลืือจากขวดตััวอย่่างทั้้�งหมด ส่่งตรวจที่่�สถาบัันพยาธิิวิิทยา กรมการแพทย์์   

ซึ่่�งนำเข้า้เครื่่�องเตรียีมตัวัอย่า่งและย้อ้มสีอีัตัโนมัตัิ ิด้ว้ยเครื่่�อง Cell prep plus LBC processor 4.63 (บริษิัทั Biodyne 

ประเทศเกาหลีีใต้้) ก่่อนนำส่่งพยาธิิแพทย์์เพื่่�อประเมิินความผิิดปกติิของเซลล์์ โดยรายงานผลความผิิดปกติิทางเซลล์์

วิิทยาหรืือ Abnormal pap smear ตามระบบการรายงานผลเซลล์์วิิทยาของ The 2014 Bethesda System(3)

ซึ่่�งแบ่่งความผิิดปกติิของเซลล์์เยื่่�อบุุปากมดลููกออกเป็็น 2 ชนิิด คืือ ความผิิดปกติิของ squamous cells และ 

ความผิิดปกติิของ glandular cells โดยมีีรููปแบบการรายงานดัังแสดงในตารางที่่� 2

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

การบัันทึึกข้้อมููลและคำนวณข้้อมููลเบื้้�องต้้นโดยใช้้โปรแกรม Excel 2016 เนื่่�องจากข้้อมููลเป็็นอิิสระต่่อกััน 

โดยข้้อมููลมีีค่่าความถี่่�น้อยกว่่า 5 มากกว่่า 20% ดัังนั้้�นการศึึกษาครั้้�งนี้้�เลืือกใช้้สถิิติิ Fisher’s Exact test 

แบบ 2-tailed test ที่่�ค่่าความเชื่่�อมั่่�นที่่� 95% โดยมีีรายละเอีียดการวิิเคราะห์์ใน 4 ส่่วนที่่�สำคััญ คืือ การวิิเคราะห์์ 

ความสััมพัันธ์์ของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่างๆ กัับพื้้�นที่่�จังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร  

การวิิเคราะห์์ข้้อมููลความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่่างๆ ของพื้้�นที่่�จัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และ

กำแพงเพชร การวิิเคราะห์์ข้้อมููลความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่่างๆ ตามช่่วงอายุุ และการวิิเคราะห์์ 

ความสััมพัันธ์์ของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ต่่างๆ กัับช่่วงอายุุ โดยกำหนดความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ

เมื่่�อ p < 0.05

ภาพที่่� 2  การอ่่านผล Anyplex TM II HPV HR



Prevalence of High-risk HPV Type among Thai Women 	 Sirinya Phetphichai et al.

772 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ผล

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการศึึกษาข้้อมููลย้้อนหลััง ณ ช่่วงเวลาใดเวลาหนึ่่�ง ของกลุ่่�มผู้้�รับบริิการตรวจคััดกรอง

มะเร็็งปากมดลููกด้้วยวิิธีี HPV DNA test จำนวน 5,913 ราย เพื่่�อประเมิินความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR  

ของสตรีีไทยอายุุ 30–60 ปีี ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััดภาคเหนืือตอนล่่าง คืือ จัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร 

โดยมีีโรงพยาบาลประจำอำเภอ จำนวน 34 แห่่ง และโรงพยาบาลส่่งเสริิมสุขุภาพตำบล จำนวน 198 แห่่ง เข้้าร่ว่มดำเนิิน

โครงการ พบการส่่งตรวจสููงสุุด คืือ จัังหวััดพิิจิิตร ที่่� 40.30% โดยผู้้�เข้้าร่่วมโครงการมีีอายุุเฉลี่่�ย 48.8 ± 7.3 ปีี อายุุ 

ที่่�มีีการส่่งตรวจสููงสุุด คืือ อายุุ 53 ปีี ที่่� 6.10% สตรีีไทยที่่�ได้้รัับการตรวจคััดกรอง HPV DNA test ทั้้�งหมด มีีจำนวน 

5,913 ราย ตรวจพบการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR จำนวน 426 ราย คิิดเป็็น 7.20% และตรวจไม่่พบการติิดเชื้้�อ จำนวน 

5,487 ราย คิิดเป็็น 92.80% ดัังแสดงในตารางที่่� 3 พบความชุุกในการติิดเชื้้�อ HPV ที่่� 7.20% โดยพบความชุุก 

การติดิเชื้้�อสููงสุดุที่่�จังัหวััดกำแพงเพชร ที่่� 9.07% รองลงมา คือื จังัหวัดัพิจิิติร ชัยันาท และอุทุัยัธานี ีพบความชุุกที่่� 7.55%, 

6.62% และ 6.05% ตามลำดัับ ซึ่่�งแต่่ละพื้้�นที่่�มีีความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR ไม่่แตกต่่างกััน (p = 0.097)   

ตารางที่่� 3 	 ความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ความเสี่่�ยงสููง ของพื้้�นที่่�จัังหวััดกำแพงเพชร พิิจิิตร อุุทััยธานีี 

	 และชััยนาท 

ตารางที่่� 2  รููปแบบการรายงานผลเซลล์์วิิทยาของ The 2014 Bethesda System(3)

ความผิิดปกติิของ squamous cells ความผิิดปกติิของ glandular cells 

ความผิิดปกติิทาง squamous cells atypical 
squamous cells (ASC) แบ่่งออกเป็็น 2 ชนิิด ได้้แก่่
-	 atypical squamous cells of undetermined
	 significance เรีียกย่่อ ๆ ว่่า “ASC-US”
-	 atypical squamous cells cannot exclude 
	 HSIL เรีียกย่่อ ๆ ว่่า “ASC-H”

	 atypical glandular cells (AGC) ให้้ระบุุว่่าเป็็น
	 ความผิิดปกติิของ endocervical cells หรืือ 
	 endometrial cells หรืือไม่่สามารถระบุุชนิิดของ
	 glandular cells ได้้ (not otherwise specified) 
	 เรีียกย่่อๆ ว่่า “AGC NOS”

low-grade squamous intraepithelial lesion 
เรีียกย่่อๆ ว่่า “LSIL” ได้้แก่่ HPV infection และ 
mild dysplasia หรืือ CIN1

 	 atypical glandular cells, favor neoplasia
	 เรีียกย่่อๆ ว่่า “AGC FN” ให้้ระบุุว่่าเป็็น atypical 
	 endocervical cells หรืือไม่่สามารถระบุุชนิิดของ 
	 glandular cells ได้้

high-grade squamous intraepithelial lesion 
เรีียกย่่อๆ ว่่า “HSIL” ได้้แก่่ moderate 
dysplasia, severe dysplasia และ carcinoma 
in situ (CIS) หรืือ CIN2 และ CIN3

	 adenocarcinoma in situ (AIS) ของ endocervix

squamous cell carcinoma (SCC) 	 adenocarcinoma ระบุุว่่าเป็็น endocervical, 
	 endometrial หรืือ not otherwise specified

จัังหวััด Positive HPV 14 HR 95% CI HPV Negative รวม

กำแพงเพชร
ชััยนาท
พิิจิิตร
อุุทััยธานีี

75 (9.07%)
85 (6.62%)
180 (7.55%)
86 (6.05%)

7.11 - 11.03
5.26 - 7.98
6.49 - 8.61
4.81 - 7.29

752 (90.93%)
1,199 (93.37%)
2,203 (92.45%)
1,333 (93.81%)

827
1,284
2,383
1,419

รวม 4 จัังหวััด 426 (7.20%) 6.54 - 7.86 5,487 (92.80%) 5,913
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ผลการประเมิินการติิดเชื้้�อ HPV แยกตามกลุ่่�มสายพัันธุ์์� ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััด พบความชุุกในการติิดเชื้้�อ HPV 

ร้อ้ยละ 7.20 โดยพบการติดิเชื้้�อสายพันัธุ์์� 16 ที่่� 0.97% (57/5,913) สายพันัธุ์์� 18 ที่่� 0.54% (32/5,913) พบการติดิเชื้้�อ 

HPV non 16, 18 ที่่� 5.70% (337/5,913) รายละเอีียดของแต่่ละจัังหวััด ดัังแสดงในตารางที่่� 4

ตารางที่่� 4 	 ความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ความเสี่่�ยงสููงแยกตามกลุ่่�มสายพัันธุ์์� (n=5,913) จัังหวััด 

	 กำแพงเพชร ชััยนาท พิิจิิตร และอุุทััยธานีี รวม 4 จัังหวััด

จัังหวััด กำแพงเพชร ชััยนาท พิิจิิตร อุุทััยธานีี รวม 4 จัังหวััด

HPV HR 16
HPV HR 16 with other types
HPV HR 18
HPV HR 18 with other types
HPV HR non 16, 18
HPV HR non 16, 18 with other types
Negative for HPV DNA Test

12
1
5
0
52
5

752

6
3
4
1
55
16

1,199

13
6
11
2

129
19

2,203

9
7
7
2
52
9

1,333

40 (0.68%)
17 (0.29%)
27 (0.46%)
5 (0.08%)

288 (4.87%)
49 (0.83%)

5,487 (92.80%)

เมื่่�อประเมิินการติิดเชื้้�อแต่่ละสายพัันธุ์์�ของผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อ HPV ทั้้�งหมด จำนวน 426 ราย พบสายพัันธุ์์�ที่่�มีี 

การติิดเชื้้�อทั้้�ง 4 จัังหวััด สููงสุุด 3 อัันดัับแรก คืือ สายพัันธุ์์� 52, 16 และ 58 โดยพบที่่� 18.08%, 9.39% และ 8.45% 

ตามลำดัับ เมื่่�อประเมิินความแตกต่่างของการติิดเชื้้�อ HPV แต่่ละสายพัันธุ์์�ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััด พบว่่าแต่่ละพื้้�นที่่�ไม่่มีี

ความแตกต่่างกััน (p = 0.097) ในการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ที่่�แตกต่่าง และพบความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV สููงสุุด

ที่่�จัังหวััดกำแพงเพชร ที่่� 9.07% ดัังแสดงในตารางที่่� 5

 

ตารางที่่� 5  อััตราการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ความเสี่่�ยงสููง (n = 426)

HPV type
จำนวนผู้้�ติิดเชื้้�อ HPV ในจัังหวััด (ราย) HPV total

(ราย)
อััตราการติิด

เชื้้�อ HPV (%)กำแพงเพชร ชััยนาท พิิจิิตร อุุทััยธานีี

Co-infection 6 20 27 18 71 16.67

16
18
31
33
35
39
45
51
52
56
58
59
66
68

12
5
1
2
1
4
1
4
13
7
8
2
7
2

6
4
3
2
0
11
2
3
12
1
6
3
6
6

13
11
5
3
0
13
7
11
37
8
18
7
5
15

9
7
4
4
0
4
0
2
15
5
4
4
3
7

40
27
13
11
1
32
10
20
77
21
36
16
21
30

9.39
6.34
3.05
2.58
0.23
7.51
2.35
4.69
18.08
4.93
8.45
3.76
4.93
7.04

รวม 75 85 180 86  426 100 

Prevalence (%) 9.07 6.62 7.55 6.05 7.20

95% CI 7.11-11.03 5.26-7.98 6.49-8.61 4.81-7.29 6.54-7.86
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ผลการประเมิินความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ในสตรีีไทย พื้้�นที่่�จัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และ

กำแพงเพชร พบความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR ที่่� 7.20% โดยจัังหวััดที่่�พบอััตราการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR 

ร่่วมกัับผลการตรวจทางเซลล์์วิิทยาผิิดปกติิสููงสุุด คืือ จัังหวััดชััยนาท พบความผิิดปกติิที่่� 22.35% รองลงมา คืือ จัังหวััด

กำแพงเพชร อุุทััยธานีี และพิิจิิตรที่่� 13.30%, 12.79% และ 12.22% ตามลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 6 นอกจากนี้้� 

ยัังพบความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p = 0.001) ของการตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ โดยการตรวจ

ด้้วยวิิธีี liquid based cytology (LBC) ในกรณีีที่่�ตรวจพบ HPV HR non 16, 18 ของพื้้�นที่่�จัังหวััดกำแพงเพชร 

พิิจิิตร อุุทััยธานีี และชััยนาท พบผลการตรวจทางเซลล์์วิิทยาผิิดปกติิ จำนวน 62 ราย จาก HPV Positive non 16, 

18 ทั้้�งหมด 337 ราย คิิดเป็็น 18.39% เมื่่�อประเมิินความชุุกของการติิดเชื้้�อโดยแยกตามสายพัันธุ์์�พบการติิดเชื้้�อ  

HPV HR type 52 พบความผิิดปกติิทางเซลล์์วิิทยาถึึง 29.03% รองลงมา คืือ สายพัันธุ์์� 58 และ 56 พบความผิิดปกติิ 

ของเซลล์์ที่่� 9.68% และ 6.45% ตามลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 7

ตารางที่่� 6  ความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ในหญิิงไทยที่่�ส่่งตรวจคััดกรอง HPV DNA test ใน 4 จัังหวััด 

จัังหวััด จำนวน
ตััวอย่่าง

Positive HPV
14 HR

LBC 
Abnormal

HPV type positive HPV positive ร่่วมกัับ 
LBC abnormal

กำแพงเพชร 827 75 
(9.07%)

10
(13.30%)

16, 18, 31, 33, 
35, 39, 45, 51, 
52, 58, 59, 66, 68

52, 58, 31, 33, 39, 51

ชัยนาท 1,284 85
 (6.62%)

19
(22.35%)

16, 18, 31, 33,  
39, 45, 51, 52, 
58, 59, 66, 68

52, 58, 56, 31, 33, 39 
45, 51, 59, 66

พิจิตร 2,383 180 
(7.55%)

22
(12.22%)

16, 18, 31, 33, 39, 
45, 51, 52, 58, 59, 
66, 68

52, 58, 56, 31

อุทัยธานี 1,419 86 
(6.05%)

11
(12.79%)

16, 18, 31, 33, 39, 
51, 52, 58, 59, 66, 68

52, 58, 56, 33, 59, 66

รวม 4 จังหวัด 5,913 426 
(7.20%)

62
(14.55%)

16, 18, 31, 33, 35, 
39, 45, 51, 52, 
56, 58, 59, 66, 68

52, 58, 56, 31, 33,
 39, 45, 51, 59, 66

ผลการศึึกษาความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ความเสี่่�ยงสููง 14 สายพัันธุ์์� ตามช่่วงอายุุ โดยแบ่่งเป็็น 3 ช่่วง

อายุุ พบการติิดเชื้้�อสููงสุุดที่่�ช่่วงอายุุ 30-40 ปีี ที่่� 9.03% รองลงมาคืือช่่วงอายุุ 41-50 ปีี และ 51-60 ปีี ที่่� 7.98%  และ 

6.03%  ตามลำดัับ นอกจากนี้้�ยังพบการติิดเชื้้�อแบบ co-infection สูงูที่่�ช่วงอายุุ 41–50 ปี ีที่่� 7.28% ดังัแสดงในตารางที่่� 8 

และพบว่่าทั้้�ง 3 ช่่วงอายุุมีีการติิดเชื้้�อ HPV ที่่�แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p = 0.001) 

อััตราการตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ต่่อการติิดเชื้้�อ HPV ตามช่่วงอายุุ พบว่่าช่่วงอายุุ 30–40 ปีี  

พบความผิิดปกติิสููงสุุดที่่� 25% และพบว่่าอายุุ 37 ปีี พบความผิิดปกติิสููงสุุด 6.25%  ดัังแสดงในตารางที่่� 9 ทั้้�งนี้้�พบว่่า

ความผิิดปกติิของเซลล์์ในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อ HPV non 16, 18 ของแต่่ละช่่วงอายุุไม่่มีีความแตกต่่างกััน (p > 0.05)
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ตารางที่่� 7 	อััตราการตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ โดยการตรวจด้้วยวิิธีี liquid base cytology (LBC) 

	 ในกรณีีที่่�ตรวจพบ HPV HR non 16, 18 ของพื้้�นที่่�จัังหวััดกำแพงเพชร จัังหวััดพิิจิิตร จัังหวััดอุุทััยธานีี 

	 และจัังหวััดชััยนาท (n = 62) 

HPV TYPE กำแพงเพชร ชััยนาท พิิจิิตร อุุทััยธานีี รวม (%)

31

33

33, 52, 35

39

39, 52

39, 56

45

51

51, 39

51, 52, 56, 31

51, 59, 52

52

56

58

58, 33, 52

58, 35, 31

58, 39, 52

58, 52

58, 59

59

66

66, 45

66, 52

66, 58

66, 59

66, 59, 39

1

1

1

1

0

0

0

1

0

0

0

3

0

1

0

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

1

1

0

1

1

0

1

1

0

1

1

3

1

2

0

1

0

0

0

1

2

0

0

1

0

0

1

0

0

0

0

1

0

0

1

0

0

10

2

2

1

0

1

1

0

0

0

0

1

0

1

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

0

2

1

1

0

0

0

0

1

2

1

0

0

1

0

1

3 (4.84%)

3 (4.84%)

1 (1.61%)

2 (3.23%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

2 (3.23%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

18 (29.03%)

4 (6.45%)

6 (9.68%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

3 (4.84%)

3 (4.84%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)

2 (3.23%)

1 (1.61%)

1 (1.61%)
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HPV type
Age group

30-40 41-50 51-60

Co-infection 14 (3.29%) 31 (7.28%) 28 (6.57%)

16
18
31
33
35
39
45
51
52
56
58
59
66
68

11 (2.58%)
3 (0.70%)
1 (0.23%)
4 (0.94%)

0 (0%)
2 (0.47%)

0 (0%)
4 (0.94%)
17 (3.99%)
6 (1.42%)
5 (1.17%)
4 (0.94%)
4 (0.94%)
8 (1.88%)

14 (3.29%)
9 (2.11%)
5 (1.17%)
5 (1.17%)
1 (0.23%)
12 (2.82%)
2 (0.47%)
8 (1.88%)
26 (6.10%)
10 (2.35%)
19 (4.46%)
11 (2.58%)
6 (1.41%)
12 (2.82%)

15 (3.52%)
13 (3.05%)
7 (1.64%)
2 (0.47%)

0 (0%)
18 (4.23%)
8 (1.88%)
8 (1.88%)
34 (7.98%)
5 (1.17%)
12 (2.82%)
1 (0.23%)
11 (2.58%)
10 (2.35%)

รวม 83 (19.48%) 171 (40.14%) 172 (40.38%)

จำนวนส่่งตรวจ (คน) 919 2,143 2,851

Prevalence (%) 9.03 7.98 6.03

ตารางที่่� 8 	ความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ความเสี่่�ยงสููง 14 สายพัันธุ์์� ตามช่่วงอายุุ (n=426)

ตารางที่่� 9 	อััตราการตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ โดยการตรวจด้้วยวิิธีี liquid based cytology (LBC) ในกรณีี 

	ที่่� ตรวจพบ HPV non 16, 18 โดยประเมิินแยกตามช่่วงอายุุ

Age
Abnormal

n(%)
Normal
n(%)

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

0 (0%)

1 (1.56%)

1 (1.56%)

1 (1.56%)

1 (1.56%)

2 (3.13%)

1 (1.56%)

4 (6.25%)

1 (1.56%)

1 (1.56%)

3 (4.69%)

0 (0%)

1 (1.56%)

5 (7.81%)

1 (1.56%)

4 (6.25%)

6 (9.38%)

1 (1.56%)

3 (4.69%)

8 (12.50%)

14 (21.88%)

5 (7.81%)
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วิจารณ์

การประเมิินความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ในสตรีีไทย ช่่วงอายุุ 30–60 ปีี ที่่�ได้้รัับการตรวจคััดกรองมะเร็็ง

ปากมดลููกด้้วย วิิธีี HPV DNA test ในพื้้�นที่่�จัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร จำนวน 5,913 ราย      

พบการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์�ความเสี่่�ยงสููง จำนวน 426 ราย คิิดเป็็น 7.20% โดยพบการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์� 

ความเสี่่�ยงสููงครอบคลุุมทั้้�ง 14 สายพัันธุ์์� ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััดภาคเหนืือตอนล่่าง พบสายพัันธุ์์�ที่่�มีีการติิดเชื้้�อทั้้�ง 4 จัังหวััด 

สููงสุุด 3 อัันดัับแรก คืือ 52, 16 และ 58 โดยพบที่่� 18.08%, 9.39% และ 8.45% ตามลำดัับ ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ 

การศึกึษาของ ดุรุิยิา ฟองมูลู และคณะ(4)  ที่่�รายงานความชุุกของการติดิเชื้้�อ HPV ในโรงพยาบาลมะเร็ง็ลำปาง ที่่�ร้อยละ 6 

และพบการติิดเชื้้�อ HPV 5 อัันดัับแรก คืือ สายพัันธุ์์� 52, 16, 58, 18 และ 66 ตามลำดัับ จากการศึึกษาของ 

ทุุมวดีี ตั้้�งศิิริิวััฒนา และคณะ(5) พบความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV ในพื้้�นที่่�ภาคเหนืือ สููงถึึง 19.3% จากกลุ่่�มตััวอย่่าง  

119 ราย  ซึ่่�งแตกต่่างจากการศึึกษานี้้�ที่่�พบความชุุกของพื้้�นที่่� คิิดเป็็น 7.2% ซึ่่�งอาจจะเกี่่�ยวข้้องกัับคุุณภาพชีีวิิตของ

ประชากรในแต่ล่ะพื้้�นที่่� ที่่�มีพีฤติกิรรมสุขุภาพแตกต่า่งกันั ดังันั้้�นการศึกึษานี้้�จึงึสอดคล้อ้งกับัการศึกึษาของ Gargano J 

และคณะ(1) พบความชุุกการเกิิดโรคมะเร็็งปากมดลููกรายใหม่่ที่่� 7.2 ต่่อ 100,000 ของประชากรหญิิงในประเทศ

ตารางที่่� 9 	อัตัราการตรวจพบความผิดิปกติขิองเซลล์ ์โดยการตรวจด้ว้ยวิธิี ีliquid based cytology (LBC) ในกรณีี 

	ที่่� ตรวจพบ HPV non 16, 18 โดยประเมิินแยกตามช่่วงอายุุ (ต่่อ)

Age
Abnormal

n(%)
Normal
n(%)

41
42
43
44
45
46

47

48

49

50

3 (2.16%)
2 (1.44%)
4 (2.88%)
3 (2.16%)

0 (0%)
3 (2.16%)

4 (2.88%)

3 (2.16%)

2 (1.44%)

2 (1.44%)

8 (5.76%)
10 (7.19%)
11 (7.91%)
13 (9.35%)
14 (10.07%)
12 (8.63%)

10 (7.19%)

9 (6.47%)

16 (11.51%)

10 (7.19%)

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

4 (2.99%)

3 (2.24%)

3 (2.24%)

0 (0%)

1 (0.75%)

3 (2.24%)

1 (0.75%)

1 (0.75%)

4 (2.99%)

0 (0%)

9 (6.72%)

14 (10.45%)

15 (11.19%)

9 (6.72%)

15 (11.19%)

16 (11.94%)

14 (10.45%)

9 (6.72%)

13 (9.70%)

0 (0%)
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สหรััฐอเมริิกา เมื่่�อประเมิินการติิดเชื้้�อ HPV ตามช่่วงอายุุ พบสตรีีไทยช่่วงอายุุที่่� 30-40 ปีี พบความผิิดปกติิ 9.03% 

รองลงมา คืือ สตรีีไทยช่่วงอายุุ 41–50 ปีี และ 51–60 ปีี พบความผิิดปกติิ 7.98% และ 6.03% ตามลำดัับ ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 8 นอกจากนี้้�ยังัพบความผิดิปกติทิางเซลล์ว์ิทิยาร่ว่มกัับการติิดเชื้้�อ HPV ช่ว่งอายุุ 30–60 ปี ีพบความชุกุที่่� 25% 

และอายุุน้อ้ยที่่�สุดที่่�พบการติิดเชื้้�อ HPV ร่ว่มกัับความผิิดปกติิทางเซลล์์วิทิยาคืือ อายุุ 37 ปี ีโดยพบที่่� 6.25% ดังัแสดงใน 

ตารางที่่� 9 และเมื่่�อประเมิินความผิิดปกติิของเซลล์์ในกลุ่่�มที่่�ติิดเชื้้�อ HPV non 16, 18 พบว่่าสายพัันธุ์์� 52 และ 

สายพัันธุ์์� 58 พบการติิดเชื้้�อ HPV ทั้้�งแบบ single และ co-infection กระตุ้้�นให้้เกิดิความผิิดปกติิของเซลล์์ปากมดลููก 

41.94% และ 20.98% ดังัแสดงในตารางที่่� 7  ซึ่่�งสอดคล้้องกับัผลการศึกึษาของ Baba S และคณะ(6) ซึ่่�งตรวจพบ oncogenes 

gene มีีความจำเพาะกัับ HPV HR สายพัันธุ์์� 52 และ 58 ที่่�ร้้อยละ 50 และ 33 ตามลำดัับ และ Burd EM(7) 

พบการติิดเชื้้�อ HPV แบบ multiple types ส่่วนสายพัันธุ์์� 52, 59, 88 และ 39 พบการถ่่ายทอดทางพัันธุุกรรม 27%

จังัหวัดัที่่�พบอัตัราการติดิเชื้้�อ HPV สายพันัธุ์์�เสี่่�ยงสูงูร่ว่มกับัผลการตรวจทางเซลล์ว์ิทิยาผิดิปกติสิูงูสุดุ คือื จังัหวัดัชัยันาท 

พบความผิิดปกติิที่่� 22.35% รองลงมา คืือ จัังหวััดกำแพงเพชร อุุทััยธานีี และพิิจิิตร 13.30%, 12.79% และ 12.22% 

ตามลำดัับ โดยพบการติิดเชื้้�อ HPV ของแต่่ละพื้้�นที่่�ทั้้�ง 4 จัังหวััด ดัังแสดงในตารางที่่� 6 จากข้้อมููลพบว่่าการกระจาย

ตััวของเชื้้�อ HPV ในพื้้�นที่่�ต่่าง ๆ ของจัังหวััดพิิจิิตร อุุทััยธานีี ชััยนาท และกำแพงเพชร พบว่่าพื้้�นที่่�มากกว่่า 75% มีีการ 

ติิดเชื้้�อ HPV มากกว่่า 2 สายพัันธุ์์� โดยสายพัันธุ์์�ที่่�พบการกระจายในทุุกพื้้�นที่่� ได้้แก่่ สายพัันธุ์์� 52, 16, 58 และ 18 ซึ่่�งทั้้�ง 

4 สายพันัธุ์์� พบความผิดิปกติขิองเซลล์ป์ากมดลูกูค่อ่นข้า้งสูงู สอดคล้อ้งกับัการศึกึษาของ Kietpeerakool C และคณะ(8)

ที่่�พบความผิิดปกติิของเซลล์์มะเร็็งปากมดลููก CIN 2–3 พบความชุุกตั้้�งแต่่ 64.80% ถึึง 90.10% โดยส่่วนใหญ่่พบเป็็น

สายพัันธุ์์� HPV 16 (38.5%), HPV 58 (20.0%), HPV 18 (5.50%) ความผิิดปกติขิอง squamous cell carcinoma 

พบการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์� 52 และ 58 ส่่วน HPV สายพัันธุ์์� 18 พบมีีความสััมพัันธ์์กัับ adenocarcionoma(7) 

ผลการศึึกษานี้้�นำไปประยุุกต์์ใช้้ในการพััฒนาแนวทางการตรวจคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก จากการศึึกษาพบว่่าช่่วงอายุุ 

30–40 ปีี ตรวจพบการติิดเชื้้�อ HPV 14 HR ร่่วมกัับการตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ที่่� 25% ของจำนวนส่่งตรวจ 

LBC ตามช่่วงอายุุ ซึ่่�งผู้้�รับบริิการช่่วงอายุุดัังกล่่าวเข้้าถึึงบริิการน้้อยกว่่า 20% ของกลุ่่�มตััวอย่่าง ดัังนั้้�นหากคััดเลืือก 

ช่ว่งอายุุดังักล่่าวให้้สามารถเข้้ารัับบริิการได้้เพิ่่�มขึ้้�น จะสามารถเพิ่่�มโอกาสในการตรวจพบความผิิดปกติิสูงูขึ้้�น นอกจากนี้้� 

ข้้อมููลจากการศึึกษาสามารถนำไปใช้้ประโยชน์์ในการเลืือกใช้้วััคซีีนป้้องกัันมะเร็็งปากมดลููก โดยควรเลืือกวััคซีีน 

ที่่�ครอบคลุุมสายพัันธุ์์�ที่่�มีีการติิดเชื้้�อทั้้�ง 4 จัังหวััด สููงสุุด 3 อัันดัับแรก คืือ 52, 16 และ 58 เพื่่�อให้้เกิิดประโยชน์์ 

ในการป้้องกัันการติิดเชื้้�ออย่่างเหมาะสมในพื้้�นที่่� รวมทั้้�งหากมีีการศึึกษาต่่อยอดด้้านการพััฒนาวััคซีีนที่่�เหมาะสมกัับ 

ประชากรไทย ข้้อมููลจากการศึึกษาครั้้�งนี้้�สามารถใช้้เป็็นข้้อมููลพื้้�นฐานเพื่่�อประกอบการพััฒนาวััคซีีนให้้ครอบคลุุม 

สายพัันธุ์์�ที่่�มีีความชุุกสููงในพื้้�นที่่�ภาคเหนืือตอนล่่างต่่อไป 

ประชากรในพื้้�นที่่�พบการติดิเชื้้�อที่่�หลากหลาย เนื่่�องจากอาจมีกีารย้า้ยถิ่่�นฐานของประชากรด้ว้ยสาเหตุทุางด้า้น

สัังคมศาสตร์์ พัันธุุกรรม และพฤติิกรรมการดำเนิินชีีวิิตของประชากรในแต่่ละพื้้�นที่่�ที่่�แตกต่่างกััน จึึงตรวจพบการแพร่่

กระจายของเชื้้�อ HPV ในพื้้�นที่่�แต่่ละจัังหวัดัแตกต่่างกันัไป ซึ่่�งสอดคล้้องกับังานวิิจัยัของ ทุมุวดี ีตั้้�งศิริิวิัฒันา และคณะ (5)

ปีี 2562 พบการติิดเชื้้�อ HPV ของภููมิิภาคต่่าง ๆ แตกต่่างกัันไป โดยพบว่่าภาคเหนืือของประเทศไทยมีีการติิดเชื้้�อ 

HPV สายพัันธุ์์� 16, 18, 52, 58, 66, 51, 52, 59, 31, 35, 45 และ 86(5) เนื่่�องจากการติิดเชื้้�อ HPV สายพัันธุ์์� 52 

และ 58 ตรวจพบความผิิดปกติิของเซลล์์ค่่อนข้้างสููง หากปรัับมาตรฐานการตรวจประเมิินเมื่่�อตรวจพบสายพัันธุ์์� 52 

และ 58 สามารถตรวจ colposcopy โดยไม่่ต้้องผ่่านการตรวจ LBC ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยเข้้าสู่่�ระบบการรัักษาได้้เร็็วขึ้้�นและ

ลดค่่าใช้้จ่่ายในการตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการได้้
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สรุป

ความชุุกของการติิดเชื้้�อ HPV HR ของสตรีีไทย ช่่วงอายุุ 30–60 ปีี ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััดภาคเหนืือตอนล่่าง 

ที่่� 7.20% พบการติิดเชื้้�อ HPV (positive HPV 14 HR) สายพัันธุ์์� 16 ที่่� 0.97% (57/5,913) สายพัันธุ์์� 18 ที่่� 0.54% 

(32/5,913) พบการติดิเชื้้�อ HPV non 16, 18 ที่่� 5.70% (377/5,913)  โดยพบการติดิเชื้้�อ HPV สายพันัธุ์์�ความเสี่่�ยง

สููงครอบคลุุมทั้้�ง 14 สายพัันธุ์์�ในพื้้�นที่่� 4 จัังหวััด โดยสายพัันธุ์์�ที่่�มีีการติิดเชื้้�อ สููงสุุด 3 อัันดัับแรก คืือ 52, 16 และ 58 

พบที่่� 18.08% (77/426), 9.39% (40/426) และ 8.45% (36/426) ตามลำดัับ โดยจัังหวััดที่่�พบความชุุกของ 

การติิดเชื้้�อ HPV HR ร่่วมกัับผลการตรวจทางเซลล์์วิิทยาผิิดปกติิสููงสุุด คืือ จัังหวััดชััยนาท ซึ่่�งพบความผิิดปกติิ

ที่่� 22.35% และเมื่่�อประเมิินโดยใช้้สถิิติิ Fisher’s Exact test ที่่�ความเชื่่�อมั่่�น 95% ยัังพบว่่าทั้้�ง 4 จัังหวััด มีีการ

ติิดเชื้้�อ HPV HR สายพัันธุ์์�ที่่�แตกต่่างกัันอย่่างไม่่มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p =0.097) นอกจากนี้้�ยัังพบว่่าความชุุก

ของการติิดเชื้้�อ HPV HR ตามช่่วงอายุุพบความผิิดปกติิสููงสุุดที่่�อายุุ 30–40 ปีี ที่่� 9.03% รองลงมา คืือ ช่่วงอายุุ 

41–50 ปีี และ 51–60 ปีี ที่่� 7.98% และ 6.03% ตามลำดัับ เมื่่�อประเมิินความผิิดปกติิทางเซลล์์วิิทยาร่่วมกัับการ 

ติิดเชื้้�อ HPV ของแต่่ละช่่วงอายุุพบว่่า ช่่วงอายุุ 30–40 ปีี มีีความผิิดปกติิสููงสุุดที่่� 25% (16/64) และพบว่่าอายุุ

น้้อยที่่�สุุดที่่�พบการติิดเชื้้�อ HPV ร่่วมกัับมีีความผิิดปกติิของเซลล์์ปากมดลููกสููงสุุด คืือ อายุุ 37 ปีี ที่่� 6.25% (4/64) 

จากผลการศึึกษานี้้�สามารถประยุุกต์์ใช้้ในประเด็็นการคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่างในพื้้�นที่่� เพื่่�อเพิ่่�มโอกาสตรวจพบ

ความผิิดปกติิของเซลล์์มะเร็็งปากมดลููก รวมทั้้�งใช้้เป็็นแนวทางในการพััฒนาวััคซีีนป้้องกัันมะเร็็งปากมดลููกและ 

การเลืือกใช้้วััคซีีนที่่�เหมาะสมกัับพื้้�นที่่�ต่่อไป

กิตติกรรมประกาศ

งานวิิจััยฉบัับนี้้�สำเร็็จลงได้้ด้้วยดีี เนื่่�องจากได้้รัับความกรุุณาอย่่างสููงจากท่่านผู้้�อำนวยการศููนย์์วิิทยาศาสตร์์

การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ ที่่�ให้้คำแนะนำปรึึกษาตลอดจนปรัับปรุุงแก้้ไขข้้อบกพร่่องต่่างๆ ระหว่่างการดำเนิินการ

ด้้วยความเอาใจใส่่อย่่างดี ีผู้้�วิจิััยตระหนักัถึงึความตั้้�งใจจริิงและความทุ่่�มเทของท่า่น และกราบขอบพระคุุณเป็น็อย่า่งสููง 

รวมทั้้�งขอขอบคุุณคณะเจ้้าหน้้าที่่�ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ เป็็นอย่่างสููงที่่�ให้้ความร่่วมมืือช่่วยเหลืือ

ตลอดการดำเนิินงาน จนทำให้้งานวิิจััยฉบัับนี้้�สำเร็็จลุุล่่วงไปด้้วยดีี 
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1

The Prevalence of High-risk HPV Type 
among Thai Women in Phichit, Uthai Thani, 

Chainat, and Kamphaeng Phet Provinces

ABSTRACT  Cervical cancer is the second most common cancer among Thai women. Infections with 

14 high-risk types of human papillomavirus (hrHPV) are associated with the development of cervical 

cancer. However, the prevalence of the common HPV types in the lower northern Thailand is still  

unclear. This study aimed to determine the prevalence of 14 hrHPV types among Thai women aged 30–60 

years in Phichit, Uthai Thani, Chainat, and Kamphaeng Phet provinces. The data (from 5,913 women) 

retrieved from the HPV DNA test during cervical cancer screening operations between March and May 

2021 were used for the analysis. It was found that 14 hrHPV types were common (7.20%). As a result, 

Kamphaeng Phet province had the highest prevalence (9.07%) of HPV infection, followed by Phichit 

(7.55%), Chainat (6.62%), and Uthai Thani (6.05%). The three most common types of HPV found in the 

four provinces were HPV52 (18.08%), HPV16 (9.39%), and HPV58 (8.45%). Analysis of cell abnormalities 

for HPV infection among women aged 30–40 years revealed that 25% of them had cell abnormalities; 

and 37-year-old women had the highest abnormality rate at 6.25%. The results of this study might help 

to narrow down the high-risk sub-population to increase the likelihood for detecting abnormalities in 

cervical cancer cells and might be used to guide the development and selection of cervical cancer vaccines. 

Keywords:  Prevalence, High-risk HPV, HPV DNA test, Thai women
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การตรวจค้นหาวัณโรคและวัณโรคดื้อยา
ในโรงพยาบาลแม่สอด จังหวัดตาก

 ในช่วงปี พ.ศ. 2560-2561

บทคดัย่อ  วณัโรคในเขตชายแดนไทยและเมยีนมารย์งัคงเปน็ปญัหาในการควบคมุโรค การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคใ์นการตรวจ

วัณโรคและวัณโรคดื้อยาในโรงพยาบาลแม่สอด จังหวัดตาก ในช่วงเดือนตุลาคม 2560 ถึง มิถุนายน 2561 ผู้ป่วยที่สงสัยเป็น

วัณโรคซึ่งมีอาการหรือมีผลเอกซเรย์ปอดผิดปกติเข้าได้กับวัณโรค ได้รับการลงทะเบียนรวม 534 ราย ผลการตรวจวัณโรคทาง

คลินิกและทางห้องปฏิบัติการโดยการตรวจหาเชื้อย้อมติดสีทนกรดในเสมหะ การเพาะเชื้อ หรือการตรวจหาเชื้อด้วยวิธี Xpert 

MTB/RIF พบผู้ป่วยวัณโรค 221 ราย เป็นเพศชายร้อยละ 65.16 เพศหญิงร้อยละ 30.77 และไม่ระบุเพศร้อยละ 4.07 ผู้ป่วย

ส่วนใหญ่มีอายุระหว่าง 15 ถึง 60 ปี ร้อยละ 62.89 และอายุมากกว่า 60 ปี ร้อยละ 17.65 โดยเป็นผู้ป่วยมีสัญชาติไทยร้อยละ 

36.65 และต่างด้าวร้อยละ 57.01 ผู้ป่วยมีผลตรวจย้อมเชื้อเป็นบวก 183 ราย (ร้อยละ 82.81) เพาะเชื้อวัณโรคได้ 113 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 51.13) และตรวจพบเชื้อวัณโรคด้วยวิธี Xpert MTB/RIF 183 ราย (ร้อยละ 82.81) โดยมีผู้ป่วยจำ�นวน 421 ราย

ได้รับการตรวจครบทั้ง 3 วิธี การตรวจด้วยวิธี Xpert MTB/RIF พบผู้ป่วยในกลุ่มที่มีผลตรวจย้อมเชื้อเป็นลบ เพิ่ม 17 ราย 

และพบการดื้อยา rifampicin (RIF) 17 ตัวอย่าง ส่วนใหญ่เกิดจากการเปลี่ยนแปลงของดีเอ็นเอในยีน rpoB ใน 2 ตำ�แหน่ง 

ดังนั้นนอกจากการเร่งรัดการตรวจค้นหาด้วยการใช้วิธีตรวจต่างๆ ที่สามารถได้ผลตรวจรวดเร็วแล้ว การใช้มาตรการเสริมอื่นๆ 

ในการควบคุมโรคจะสามารถช่วยลดการแพร่ติดต่อของวัณโรคในพื้นที่ได้
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บทนำ�

วััณโรคยัังคงเป็็นปััญหาทางสาธารณสุุขที่่�สำคััญของประเทศไทย และประเทศเพื่่�อนบ้้านในอาเซีียนหลาย

ประเทศจััดอยู่่�ในกลุ่่�มประเทศที่่�มีีผู้้�ป่่วยวััณโรคจำนวนมาก ประเทศไทยเป็็น 1 ใน 14 ประเทศที่่�มีีผู้้�ป่่วยวััณโรค วััณโรค

ดื้้�อยา และวััณโรคที่่�มีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีีร่่วมด้้วยจำนวนมาก องค์์การอนามััยโลกรายงานในปีี พ.ศ. 2563 (ค.ศ. 2020) 

ผู้้�ป่ว่ยรายใหม่่ของประเทศไทยมีปีระมาณ 105,000 ราย หรือืคิิดเป็น็อุบุัตัิกิารณ์ ์150 ต่อ่ประชากรแสนคน และถูกูจัดัอยู่่� 

ในกลุ่่�ม 30 ประเทศที่่�มีผู้้�ป่ว่ยวััณโรคจำนวนมากของโลก(1) อำเภอแม่่สอด จังัหวััดตาก โดยสภาพทางภููมิศิาสตร์์มีเีขตแดน

ติดิต่อ่กับัประเทศเมีียนมาหรืือสหภาพพม่่าที่่�มีผู้้�ป่ว่ยวััณโรคจำนวนมาก  มีอุีุบัตัิกิารณ์์วัณัโรคสููงกว่่าประเทศไทย 2-3 เท่่า 

และสููงกว่่าค่่าเฉลี่่�ยของประเทศอื่่�นในภููมิิภาคอาเซีียนประมาณ 2 เท่่า นอกจากนี้้�พบอััตราการดื้้�อยาสููง(2,3) การอพยพ

เคลื่่�อนย้้ายของประชากร ทำให้้พื้้�นที่่�อำเภอแม่่สอดมีีผู้้�ป่่วยวััณโรคที่่�เป็็นต่่างด้้าวจำนวนมาก บางส่่วนไม่่ได้้รัับการรัักษา

เนื่่�องจากเข้้าเมืืองโดยผิิดกฎหมาย การเคลื่่�อนย้้ายและไม่่ได้้รัับการรัักษาเป็็นส่่วนหนึ่่�งที่่�ทำให้้วััณโรคในเขตชายแดน 

มีีการแพร่่ติิดต่่อมากขึ้้�น 

การตรวจวััณโรคที่่�ได้้ผลเร็็วช่่วยให้้ผู้้�ป่่วยได้้รัับการรัักษารวดเร็็ว ลดการแพร่่ติิดต่่อ การตรวจหาเชื้้�อย้้อม 

ติดิสีทีนกรด (acid fast bacilli; AFB) เป็น็การตรวจวิธิีแีรกที่่�รวดเร็ว็และประหยัดั แต่ม่ีขี้อ้จำกัดัของความไวในการตรวจ 

วิิเคราะห์์ และผลบวกแยกไม่่ได้้ว่่าเป็็นเชื้้�อวััณโรคหรืือเชื้้�อมััยโคแบคทีีเรีียอื่่�น การเพาะเชื้้�อใช้้เวลานานประมาณ 3-8 

สััปดาห์์ ส่่วนภาพถ่่ายทางรัังสีีช่่องอกมีีข้้อจำกััดของความไม่่จำเพาะ โรคทางเดิินหายใจอื่่�นอาจทำให้้เกิิดรอยโรคที่่�

คล้้ายกััน(4-6) การตรวจสารพัันธุุกรรมด้้วยเครื่่�องตรวจอััตโนมััติิ Xpert MTB/RIF  ซึ่่�งใช้้เทคนิิค real-time PCR 

เพิ่่�มจำนวนดีีเอ็็นเอได้้รัับการแนะนำโดยองค์์การอนามััยโลก(7)  มีีความจำเพาะและความไวสููง โดยจำนวนเชื้้�อต่่ำสุุด 

ที่่�ตรวจได้้มีจีำนวน 15.6 colony forming unit ต่อ่มิลิลิลิิติร (CFU/mL) รายงานผลได้้ภายใน 2 ชั่่�วโมง และสามารถ

ตรวจการดื้้�อยา rifampicin  (RIF) ได้้ผลพร้อ้มกันั  มีวีิธิีกีารที่่�ง่า่ย จึงึเป็น็วิธิีตีรวจในจุุดบริกิารผู้้�ป่ว่ย (point of-care 

testing)  ที่่�มีกีารใช้ใ้นโรงพยาบาลหลายแห่ง่รวมทั้้�งในโรงพยาบาลแม่ส่อด อย่า่งไรก็ต็ามรายงานการใช้ ้Xpert MTB/

RIF ตรวจวััณโรคของโรงพยาบาลที่่�เผยแพร่่มีีจำกััด

การตรวจค้้นหาวััณโรคในกลุ่่�มผู้้�สงสััยร่่วมกัับการตรวจวััณโรคดื้้�อยาที่่�ได้้ผลรวดเร็็ว มีีความสำคััญต่่อ 

การควบคุุมวััณโรคและวััณโรคดื้้�อยา โรงพยาบาลแม่่สอดซึ่่�งอยู่่�ในบริิเวณพื้้�นที่่�ชายแดน มีีความจำเป็็นในการให้้บริิการ

แก่่ผู้้�ป่่วยต่่างด้้าวที่่�มาจากประเทศเพื่่�อนบ้้าน(8) จากข้้อมููลการดำเนิินงานที่่�ผ่่านมา ผู้้�ป่่วยวััณโรคที่่�เข้้ารัับบริิการมากกว่่า 

ครึ่่�งหนึ่่�งเป็็นชาวเมีียนมา และวััณโรคดื้้�อยาในเขตอำเภอแม่่สอดมีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�น นอกจากการให้้บริิการตรวจและ 

รักัษาวัณัโรคตามปกติ ิโรงพยาบาลแม่ส่อดยังัมีกีารดำเนินิงานตามนโยบายเร่ง่รัดัการค้น้หาผู้้�ป่ว่ยวัณัโรคในโครงการต่า่งๆ 

ด้ว้ยการเอกซเรย์แ์ละตรวจด้ว้ย Xpert MTB/RIF ดังันั้้�นการวิเิคราะห์ผ์ลตรวจทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิารซึ่่�งตรวจวัณัโรคด้ว้ย

วิธิีตี่า่งๆ รวมทั้้�งการตรวจด้ว้ย Xpert MTB/RIF จะเป็น็ข้อ้มูลูที่่�มีปีระโยชน์แ์ละอ้า้งอิงิได้ ้บทความนี้้�รายงานการตรวจ

ค้น้หาวัณัโรคและวัณัโรคดื้้�อยา RIF ของโรงพยาบาลแม่ส่อดซึ่่�งมีคีวามแตกต่า่งจากการศึกึษาอื่่�นในด้า้นของพื้้�นที่่�ซึ่่�งอยู่่� 

ติิดชายแดนและประชากรที่่�มีีต่่างด้้าวอยู่่�ในพื้้�นที่่�เป็็นจำนวนมาก การศึึกษาที่่�มีีมาก่่อนในพื้้�นที่่�อื่่�นของประเทศไทย(9-11)  

รายงานพบผู้้�ป่ว่ยส่ว่นใหญ่เ่ป็น็คนไทย อาจมีหีรือืไม่ม่ีโีรคประจำตัวัอื่่�นร่ว่มด้ว้ย บางกลุ่่�มเป็น็บุคุลากรทางการแพทย์แ์ละ

ด้ว้ยโรงพยาบาลแม่่สอดมีีศักัยภาพให้้บริกิารตรวจวััณโรคได้้ด้ว้ยวิิธีเีพาะเชื้้�อ และวิิธี ีXpert MTB/RIF ซึ่่�งเป็็นวิธิีอี้า้งอิิง

และใช้ต้รวจในงานประจำ จึงึมีตีัวัอย่า่งส่ง่ตรวจวัณัโรคจำนวนมาก การศึกึษานี้้�วิเิคราะห์ข์้อ้มูลูการบริกิารทางการแพทย์์ 

และการตรวจวััณโรคทางห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งตรวจด้้วยวิิธีีย้้อมเชื้้�อ เพาะเชื้้�อ และการตรวจด้้วย Xpert MTB/RIF 

ดำเนิินการในช่่วงเดืือนตุุลาคม 2560 ถึึง เดืือนมิิถุุนายน 2561 ทำให้้ทราบถึึงสภาพและขนาดของปััญหาวััณโรคและ

วััณโรคดื้้�อยา RIF ลัักษณะทางประชากร ซึ่่�งสามารถใช้้วิิเคราะห์์เปรีียบเทีียบสถานการณ์์โรคในพื้้�นที่่�ชายแดน และ 

นำมาประกอบการวางแผนด้้านการบริิการหรืือกำหนดแนวทางปฏิิบััติิในการควบคุุมป้้องกัันโรค ซึ่่�งจะช่่วยลดการแพร่่

ติิดต่่อของวััณโรคในพื้้�นที่่�ได้้
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วัสดุและวิธีการ

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็น็การวิิเคราะห์ข์้อ้มูลูด้า้นประชากร ผลตรวจทางคลิินิกิและการตรวจวััณโรคทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ของโรงพยาบาลแม่ส่อด ได้ร้ับัการอนุมัุัติโิดยคณะกรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ข์องโรงพยาบาลแม่ส่อด มีขีั้้�นตอนประกอบด้ว้ย

การเก็บ็รวบรวมข้อ้มููลจากแบบบันัทึึกข้้อมููลผู้้�เข้้ารับับริิการ และวิเิคราะห์ข์้อ้มูลูประชากรของผู้้�ที่่�เข้า้รับับริิการตรวจวััณโรค

ในคลิินิกิวััณโรคของโรงพยาบาลแม่่สอด ซึ่่�งเป็็นโรงพยาบาลทั่่�วไปขนาด 365 เตีียง มีกีารเก็็บตััวอย่่างเสมหะเพื่่�อการตรวจ

วินิิจิฉัยัทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิารตามการปฏิบิัตัิงิานปกติ ิดำเนินิการในช่่วงระหว่า่งเดือืนตุลุาคม 2560 ถึงึ เดืือนมิถิุนุายน 2561 

ตามระยะเวลาโครงการ ข้อ้มูลูประชากรซึ่่�งเป็น็ผู้้�สงสัยัป่ว่ยเป็น็วัณัโรคและข้อ้มูลูผลการตรวจเอกซเรย์ท์รวงอกในการคัดั

กรองผู้้�ป่่วยวััณโรค ดัังแสดงในตารางที่่� 1 การวิิเคราะห์์ผลการตรวจตััวอย่่างเสมหะซึ่่�งตรวจด้้วยวิิธีีในงานประจำ ได้้แก่่

การตรวจหาเชื้้�อย้้อมติิดสีีทนกรดการเพาะเชื้้�อ และการตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อวััณโรคด้้วย Xpert MTB/RIF 

ตััวอย่่างที่่�ตรวจและวิิธีีการตรวจวััณโรคทางห้้องปฏิิบััติิการโดยย่่อมีีดัังนี้้�

ตััวอย่่างที่่�ตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการและขั้้�นตอนปฏิิบััติิในงานประจำ

ตััวอย่่างในการตรวจวิิเคราะห์์เป็็นเสมหะซึ่่�งส่่งตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อการวิินิิจฉััยวััณโรคปอดของ 

ห้้องปฏิิบััติิการวััณโรคกลุ่่�มงานเทคนิิคการแพทย์์ โรงพยาบาลแม่่สอด ขั้้�นตอนปฏิิบััติิในงานประจำประกอบด้้วย 

การตรวจหาเชื้้�อย้้อมติิดสีีทนกรดด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์โดยย้้อมสีีด้้วยวิิธีี Ziehl Neelsen(12) การเพาะเชื้้�อและการตรวจ

หาสารพัันธุุกรรมเชื้้�อวััณโรคด้้วย Xpert MTB/RIF ซึ่่�งปฏิิบััติิตามขั้้�นตอนมาตรฐานการตรวจวััณโรคในงานประจำ  

สำหรัับการเพาะเชื้้�อกำจััดเชื้้�อปนเป้ื้�อนในตััวอย่่างเสมหะด้้วยวิิธีี N-acetyl-L-cysteine-sodium hydroxide 

(NALC-NaOH)(13) ตััวอย่่างที่่�ผ่่านขั้้�นตอนกำจััดเชื้้�อปนเปื้้�อนที่่�ได้้เพาะเชื้้�อในอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อแบบแข็็ง โดยหยด

ตััวอย่่าง 200 µL ลงในอาหาร Löwenstein–Jensen (LJ) นำไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 35± 2ºC เป็็นเวลา 8 สััปดาห์์ อ่่านผล 

รายสััปดาห์์และเพาะเชื้้�อแบบได้้ผลเร็็ว โดยหยดตััวอย่่าง 500 µL ในอาหารเหลว MGIT (mycobacteria growth 

indicator tube; Becton Dickinson, USA) บ่่มด้้วยเครื่่�อง BACTEC MGIT 960 เป็็นเวลา 6 สััปดาห์์ 

ซึ่่�งเครื่่�องตรวจสอบการเจริิญของเชื้้�ออััตโนมััติิ เมื่่�อตรวจพบการเจริิญของเชื้้�อ ตรวจยืืนยัันโดยการทดสอบ 

อิิมมููโนโครมาโตกราฟีี (immunochromatography) ด้้วยชุุดตรวจแอนติิเจนที่่�จำเพาะต่่อเชื้้�อวััณโรค SD Bioline 

Ag MPT64 Rapid® (Standard Diagnostics, Korea) เชื้้�อวััณโรคที่่�ได้้รัับการตรวจยืืนยัันแล้้ว ส่่งตรวจต่่อเพื่่�อ

ทดสอบความไวต่่อยาวััณโรค  ซึ่่�งทดสอบในอาหารแข็็งด้้วยวิิธีี proportion test โดยใช้้อาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ LJ ที่่�ไม่่มีีและ

มีียาผสมอยู่่�ด้้วย ขั้้�นตอนการตรวจปฏิิบััติิตามมาตรฐานวิิธีีของห้้องปฏิิบััติิการสำนัักวััณโรค กรมควบคุุมโรค 

การเตรีียมตััวอย่่างและการทดสอบ Xpert MTB/RIF

การตรวจหาเชื้้�อวัณัโรคโดยการตรวจหาสารพัันธุกุรรมด้้วย Xpert  MTB/RIF (Cepheid, USA) ใช้้เสมหะ

ส่่วนที่่�เหลืือปริิมาณ 500 µL ใส่่ลงในหลอดฝาเกลีียวขนาด 15 mL จากนั้้�นเติิมน้้ำยา Sample Reagent 1.5 mL 

เพื่่�อละลายตััวอย่า่งให้เ้ป็น็เนื้้�อเดีียวกันัและทำลายเชื้้�อวััณโรคในตััวอย่า่ง เขย่่าให้เ้ข้า้กันัด้ว้ยเครื่่�อง vortex แล้้วตั้้�งทิ้้�งไว้้ 

15 นาที ีเมื่่�อครบเวลาใช้ ้pasture pipette ดูดูตัวัอย่า่งปริมิาตร 2.0 mL ใส่ล่งใน Xpert MTB/RIF cartridge แล้ว้นำเข้า้ 

เครื่่�อง GeneXpert เพื่่�อเพิ่่�มสารพัันธุกุรรมแบบอััตโนมััติดิ้ว้ยวิธิี ีreal-time PCR เมื่่�อสิ้้�นสุุดโปรแกรม เครื่่�องจะวิิเคราะห์์ 

ผลอัตัโนมัตัิ ิและรายงานตรวจพบหรือืไม่พ่บเชื้้�อวัณัโรค ปริมิาณของเชื้้�อ และผลการตรวจการดื้้�อยา RIF หากผลตรวจ 

พบการดื้้�อยา RIF ส่่งตััวอย่่างตรวจวััณโรคดื้้�อยาหลายขนานโดยตรวจการเปลี่่�ยนแปลงของดีีเอ็็นเอที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

กัับการดื้้�อยา isoniazid (INH) และ RIF ด้้วย line probe assay (LPA) ซึ่่�งเป็็นวิิธีีทางอณููวิิทยาในการตรวจ 

ประจำ โดยส่่งห้้องปฏิิบััติิการสถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์์สาธารณสุุข กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ วิิธีีตรวจปฏิิบััติิตาม 

ขั้้�นตอนมาตรฐานคู่่�มือืชุดุทดสอบ GenoType® MTBDR assay (Hain LifeScience GmbH, Nehren, Germany)
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การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

รวบรวมข้้อมููลประชากรจากแบบบัันทึึกผู้้�ป่่วยที่่�ใช้้ในงานประจำและผลการตรวจวััณโรคทางห้้องปฏิิบััติิการ 

นำข้อ้มูลูประชากรที่่�ได้ม้าประมวลทางสถิติิ ิโดยวิเิคราะห์ร์้อ้ยละอัตัราการตรวจพบผู้้�ป่วยวัณัโรคและปัจัจัยัความสัมัพันัธ์์

ต่่างๆ ในการเกิิดโรคด้้วยการทดสอบ chi-square และ independent t- test จากเว็็บไซต์์ http://vassarstats.

net/newcs.html กำหนดค่่านััยสำคััญทางสถิิติิที่่�ระดัับ p < 0.05

ผล

ข้้อมููลประชากรศึึกษาและผลวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางระบาดวิิทยา

ในการศึกึษานี้้�ข้อ้มูลูทางประชากรของกลุ่่�มตัวัอย่า่งผู้้�ป่ว่ยหรือืผู้้�ที่่�สงสัยัป่ว่ยวัณัโรคซึ่่�งผู้้�เข้า้รับัการตรวจวัณัโรค

มาจากงานบริิการปกติิของคลิินิิกวััณโรค โรงพยาบาลแม่่สอด จังัหวััดตาก ร่ว่มกัับงานตรวจคััดกรองผู้้�ป่วยวััณโรค ในช่่วง

เดือืนตุุลาคม 2560 ถึงึ เดืือนมิิถุนุายน 2561 มีจีำนวน 534 ตัวัอย่่าง ข้อ้มููลทางประชากร ผลวิิเคราะห์์ข้อ้มููลทางระบาดวิิทยา 

และผลการตรวจวััณโรค จากการตรวจทางคลิินิิกและการตรวจวััณโรคทางห้้องปฏิิบััติิการ ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1 	ข้ อมููลด้า้นประชากรของผู้้�รับการตรวจวััณโรคของโรงพยาบาลแม่่สอด จังัหวัดัตาก และผลการตรวจวััณโรค 

	 ในช่่วงเดืือนตุุลาคม 2560 ถึึง เดืือนมิิถุุนายน 2561

ลักษณะของประชากร
พบเชื้้�อวััณโรค* 

(ร้้อยละ)
ไม่่พบเชื้้�อวััณโรค**

(ร้้อยละ)
รวม

(ร้้อยละ)
p-value***

รวมเพศ                                 221 (41.38) 313 (58.62) 534

ชาย 144 (65.16) 202 (64.54) 346 (64.79) 0.51

หญิิง 68 (30.77) 110 (35.14) 178 (33.33)

ไม่่มีีข้้อมููล-ไม่่ระบุุเพศ 9 (4.07) 1  (0.32) 10 (1.87)

< 15 ปีี 2 (0.90) 12 (3.83) 14 (2.62) 0.07

15-20 ปีี 10 (4.52) 6 (1.95) 16 (3.00)

21-30 ปีี 28 (12.67) 39 (12.46) 67 (12.55)

31-40 ปีี 36 (16.29) 57 (18.21) 93 (17.42)

41-50 ปีี 41 (18.55) 57 (18.21) 98(18.35)

51-60 ปีี 24 (10.86) 32 (10.22) 56 (10.49)

> 60 ปีี 39 (17.65) 69 (22.04) 108 (20.22)

ไม่่มีีข้้อมููล-ไม่่ระบุุอายุุ 41 (18.55) 41(13.10) 82 (15.36)

ประเภทผู้รับการตรวจวัณโรค

ผู้ป่วยสงสัยเป็นวัณโรค

- สงสัยวัณโรคดื้อยา

- สัมผัสผู้ป่วย

- ติดเชื้อเอชไอวี

- ผู้ป่วยใหม่

- กลับเป็นซ�้ำ

14 (6.33)

8 (3.62)

8 (3.62)

142 (64.25)

4 (1.81)

13 (4.15)

42 (13.42)

3 (1.00)

37 (11.82)

10 (3.19)

27 (5.06)

50 (9.36)

11 (2.06)

179(33.52)

14 (2.62)

ND
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เมื่่�อวิิเคราะห์์ข้้อมููลของผู้้�เข้้ารัับการตรวจวััณโรคและผลการตรวจค้้นหาผู้้�ป่่วยวััณโรค จำนวนผู้้�รัับการตรวจ

รวม 534 ราย เป็็นเพศชายร้้อยละ 64.79 และเพศหญิิงร้้อยละ 33.33 มีีค่่ากลาง (พิิสััยระหว่่างควอร์์ไทล์์) ของอายุุ

คืือ 45 ปีี (33-60 ปีี) มีีสััญชาติิไทยร้้อยละ 43.63 และไม่่ใช่่สััญชาติิไทยร้้อยละ 53.75 ดัังแสดงในภาพที่่� 1 พัักอาศััย 

ในเขตอำเภอแม่่สอดร้้อยละ 59.55 และนอกเขตอำเภอแม่่สอดร้้อยละ 26.78 โดยอาศััยในเขตอำเภอท่่าสองยาง 

อำเภอพบพระ อำเภอแม่่ระมาด เป็็นต้้น ดัังแสดงในภาพที่่� 2 มีีผลเอกซเรย์์ปอดแบบผิิดปกติิ พบมีีแผลโพรง 

ร้้อยละ 7.87 และไม่่มีีแผลโพรงร้้อยละ 75.47 โดยร้้อยละ 33.52 จากจำนวนผู้้�รัับการตรวจทั้้�งหมด 543 ราย ถููกจััดอยู่่�

ในกลุ่่�มผู้้�ป่่วยใหม่่

เมื่่�อวิเิคราะห์ข้์้อมููลในกลุ่่�มผู้้�ป่วย ผู้้�ป่ว่ยที่่�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรคมีจีำนวน 221 ราย พบเป็็นเพศชายร้้อยละ 65.16 

และเพศหญิิงร้้อยละ 30.77 โดยมีีช่่วงอายุุต่่ำกว่่า 15 ปีี ร้้อยละ 0.90 ระหว่่าง 15-60 ปีี ร้้อยละ 62.89 และมากกว่่า  

60 ปีี ร้้อยละ 17.65 ผู้้�ป่่วยวััณโรคส่่วนใหญ่่มีีอายุุตั้้�งแต่่ 21 ปีีขึ้้�นไป และพบมากในช่่วงอายุุ 41-50 ปีี ดัังแสดงใน 

ตารางที่่� 1 มีีสััญชาติิไทยร้้อยละ 36.65 และต่่างด้้าวร้้อยละ 57.01 ดัังแสดงในภาพที่่� 1 ผู้้�ป่่วยวััณโรคร้้อยละ 7.24  

พักัอาศััยในเขตอำเภอแม่่สอดร้้อยละ 54.75 กระจายในตำบลต่่างๆ 10 ตำบล และอาศััยนอกเขตอำเภอแม่่สอดร้้อยละ 26.70  

ดัังแสดงในภาพที่่� 2 มีีผลเอกซเรย์์ปอดแบบผิิดปกติิ พบมีีแผลโพรงร้้อยละ 17.65 และไม่่มีีแผลโพรงร้้อยละ 61.54 ซึ่่�ง

มีีจำนวนแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p < 0.05) โดยร้้อยละ 64.25 จากจำนวนผู้้�ป่่วยที่่�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรค

ทั้้�งหมด 221 ราย ถูกูจััดประเภทอยู่่�ในกลุ่่�มผู้้�ป่วยใหม่่ร้อ้ยละ 1.81 เป็็นผู้้�ป่วยกลัับเป็็นซ้้ำ และร้้อยละ 3.62 มีกีารติิดเชื้้�อ 

เอชไอวีีร่่วมด้้วย ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ลัักษณะของประชากร
พบเชื้้�อวััณโรค* 

(ร้้อยละ)
ไม่่พบเชื้้�อวััณโรค**

(ร้้อยละ)
รวม

(ร้้อยละ)
p-value***

คััดกรอง
- คััดกรอง (แรงงานต่่างด้้าว)
- คััดกรองกลุ่่�มเสี่่�ยง
ไม่่มีีข้้อมููล/ไม่่ระบุุ

ผลเอกซเรย์์ปอด
ปกติิ
มีีแผลโพรง
ไม่่มีีแผลโพรง

ไม่่มีีข้้อมููล/ผลเอกซเรย์์ปอด

รวม

3 (1.36)
1 (0.45)

41 (18.55)

0
39 (17.65)
136 (61.54)

46 (20.81)

221 (41.39)

83 (26.52)
83 (26.52)
42 (13.42)

5 (0.16)
3 (0.10)

267 (85.30)

38  (12.14)

313 (58.61)

86 (16.10)
84 (15.73)
83 (15.54)

5 (0.94)
42 (7.87)

403 (75.47)

84 (15.73)

534

< 0.0001

ตารางที่่� 1 	ข้ อมููลด้้านประชากรของผู้้�รับการตรวจวััณโรคของโรงพยาบาลแม่่สอด จังัหวััดตาก และผลการตรวจวััณโรค 

	 ในช่่วงเดืือนตุุลาคม 2560 ถึึง เดืือนมิิถุุนายน 2561 (ต่่อ)

*ผู้้�ป่่วยที่่�มีีผลตรวจพบเชื้้�อวััณโรค (bacteriologically confirmed TB case: B+) หมายถึึง ผู้้�ป่่วยวััณโรคที่่�มีีสิ่่�งส่่งตรวจ (specimen) 
ผลเป็น็บวก โดยวิธิีกีารตรวจด้ว้ยกล้้องจุลุทรรศน์ ์(smear microscopy) หรือืเพาะเชื้้�อ (culture) หรืือวิธิีกีารอื่่�นๆ ที่่�องค์ก์ารอนามัยัโลก 
(WHO) รัับรอง เช่่น Xpert MTB/RIF เป็็นต้้น
**ผู้้�ป่่วยที่่�มีีผลตรวจไม่่พบเชื้้�อวััณโรค (clinically diagnosed TB case: B-) หมายถึึง ผู้้�ป่่วยที่่�มีีสิ่่�งส่่งตรวจผลเป็็นลบหรืือไม่่มีีผล
ตรวจ แต่่ผลการเอกซเรย์์ผิิดปกติิเข้้าได้้กัับวััณโรค ร่่วมกัับอาการแสดงทางคลิินิิก
***ใช้้การทดสอบทางสถิิติิ chi-square (http://vassarstats.net/newcs.html) และ ND: ไม่่ได้้ทดสอบ
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ภาพที่่� 1  จำนวนผู้้�เข้้ารัับการตรวจและผู้้�ป่่วยที่่�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรคของโรงพยาบาลแม่่สอด จำแนกตามสััญชาติิ

จำ
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นผู้้�ป่
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)

ภาพที่่� 2 	 จำนวนผู้้�เข้้ารัับการตรวจและผู้้�ป่วยที่่�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรคของโรงพยาบาลแม่่สอด จำแนกตามที่่�พักอาศััย 

	 ในอำเภอและในตำบลต่่างๆ ของอำเภอแม่่สอด

ผลการตรวจวินิิจิฉััยทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (การตรวจหาเชื้้�อย้อ้มติดิสีทีนกรดด้ว้ยกล้อ้งจุลุทรรศน์ ์และ Xpert MTB/

RIF และการเพาะเชื้้�อ)

การย้้อมเชื้้�อมีีผลตรวจจำนวน 525 ตััวอย่่าง ไม่่ได้้ทดสอบจำนวน 9 ตััวอย่่าง ตรวจพบเชื้้�อด้้วยวิิธีีย้้อมเชื้้�อ 

ติิดสีีทนกรดจำนวน 183 ตััวอย่่าง และตรวจไม่่พบเชื้้�อจำนวน 342 ตััวอย่่าง คิิดเป็็นร้้อยละ 34.86 และ 65.14 ของ

ตัวัอย่า่งที่่�มีกีารตรวจด้้วยวิธิียี้อ้มเชื้้�อ ตามลำดัับ ผู้้�ป่ว่ยวัณัโรคที่่�มีผีลตรวจย้้อมเชื้้�อในเสมหะเป็็นบวก มีจีำนวน 183 ราย 

คิิดเป็็นร้้อยละ 82.81 ของผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่าเป็็นวััณโรค เพาะเชื้้�อวััณโรคขึ้้�น 113 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 51.13) 

และตรวจพบเชื้้�อวััณโรคด้้วยวิิธีี Xpert MTB/RIF 183 ราย (ร้้อยละ 82.81) โดยมีีจำนวน 421 ราย ที่่�ตรวจครบทั้้�ง  

3 วิิธีี และในจำนวนนี้้�ผู้้�ป่่วยที่่�มีีผลตรวจ AFB เป็็นลบ แต่่ตรวจพบด้้วยวิิธีี Xpert MTB/RIF มีีจำนวน 17 ราย เป็็น 

การตรวจพบผู้้�ป่่วยที่่�เพิ่่�มขึ้้�นจากการตรวจย้้อมเชื้้�อคิิดเป็็นร้้อยละ 44.74

การตรวจหาเชื้้�อวััณโรคด้้วยวิิธีี Xpert MTB/RIF ดัังแสดงในตารางที่่� 2 โดยมีีตััวอย่่างเสมหะที่่�ตรวจ 

จำนวน 463 ตััวอย่่าง ตรวจพบเชื้้�อ 183 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 39.52) และไม่่พบเชื้้�อ 280 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 60.48)
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ตารางที่่� 2	 ผลการตรวจตััวอย่่างเสมหะด้้วยวิิธีีย้้อมเชื้้�อ Xpert/RIF เพาะเชื้้�อ MTB/RIF ของโรงพยาบาลแม่่สอด

AFB
จำนวนที่่�ตรวจและผลตรวจ (ร้้อยละ) จำนวนที่่�ไม่่ได้้ตรวจ 

(ร้้อยละ)
รวม

บวก ลบ

183 (34.86) 342 (65.12) 9 (1.74) 534

Xpert
จำนวนที่่�ตรวจและผลตรวจ (ร้้อยละ) จำนวนที่่�ไม่่ได้้ตรวจ 

(ร้้อยละ)
รวม

MTB detected MTB not detected

183 (34.86) 280 (60.48) 71 (7.52) 534

เพาะเชื้้�อ จำนวนที่่�ตรวจและผลตรวจ (ร้้อยละ)
จำนวนที่่�ไม่่ได้้ตรวจ 

(ร้้อยละ)

รวม

พบเชื้้�อวััณโรค
ไม่่พบเชื้้�อวััณโรค 
หรืือพบเชื้้�ออื่่�น

113 (21.16) 366 (68.54) 55 (10.3) 534

ผลการตรวจการดื้้�อยา RIF ด้้วย Xpert MTB/RIF 

ตััวอย่่างเสมหะที่่�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรคด้้วยวิิธีี Xpert MTB/RIF มีีจำนวน 183 ตััวอย่่าง พบการ

ดื้้�อยา RIF จำนวน 17 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 9.29) ดัังแสดงในตารางที่่� 3 จากตััวอย่่างดัังกล่่าวมีีเชื้้�อที่่�เพาะขึ้้�น

ภายหลัังตรวจพบเป็็นเชื้้�อดื้้�อยาหลายขนานด้้วยการทดสอบความไวของเชื้้�อต่่อยาในอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อร่่วมกัับ

วิิธีี LPA รวมจำนวน 9 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 4.07) และจากการวิิเคราะห์์ตำแหน่่งที่่�เกิิดจากการเปลี่่�ยนแปลงของ 

ดีีเอ็็นเอในยีีน rpoB ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยา RIF มีีข้้อมููลจำนวน 11 ตััวอย่่าง พบมีีการเปลี่่�ยนแปลงของดีีเอ็็นเอมาก

ในตำแหน่่ง codon 531 จำนวน 5 ตััวอย่่าง และตำแหน่่ง codon 526 จำนวน 4 ตััวอย่่าง ตามลำดัับ

ตารางที่่� 3  ผลการตรวจการดื้้�อยา rifampicin ด้้วยวิิธีี Xpert MTB/RIF

Xpert

ผลการตรวจ (ร้้อยละ)
RIF resistance 

indeterminate
รวมRIF resistance 

detected

RIF resistance 

not detected

17 (9.29) 164 (89.62) 2 (1.09) 183

วิจารณ์

การศึึกษานี้้�ดำเนิินการในช่่วง 9 เดืือนแรก ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561 ซึ่่�งจำกััดตามระยะเวลาโครงการ  

อย่า่งไรก็็ตามผู้้�ป่วยวััณโรคที่่�ตรวจพบในช่่วงระยะเวลาที่่�ศึกษามีีจำนวน 221 ราย ซึ่่�งมีีค่า่ใกล้้เคีียงกัับจำนวนผู้้�ป่วยวััณโรค

ทั้้�งปีี โดยในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2559-2560 ผู้้�ป่่วยมีีจำนวน 220-270 ราย จากข้้อมููลวิิจััยในครั้้�งนี้้�ผู้้�ป่่วยวััณโรคส่่วน

ใหญ่่เป็็นเพศชาย ซึ่่�งพบมากในวััยทำงานที่่�มีีอายุุมากกว่่า 20 ปีี คิิดเป็็นร้้อยละ 65.16 (144/221)  และพบมากที่่�สุุดใน

ช่ว่งอายุ ุ41-50 ปี ีคิดิเป็น็ร้อ้ยละ 18.55 (41/221) รองลงมาเป็น็ผู้้�ป่ว่ยสูงูอายุชุ่ว่งอายุมุากกว่า่ 60 ปีขีึ้้�นไป คิดิเป็น็ร้อ้ยละ 

17.65 (39/221) ผู้้�ป่่วยสััญชาติิไทยมีีจำนวนน้้อยกว่่าผู้้�ป่่วยต่่างชาติิ ซึ่่�งส่่วนใหญ่่เป็็นชาวเมีียนมา คิิดเป็็นสััดส่่วน 



การตรวจวััณโรคและวััณโรคดื้้�อยาในโรงพยาบาลแม่่สอด ในช่่วงปีี พ.ศ. 2560-2561 	 ธานีี วงษ์์ชััย และคณะ

789วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

81:126 (1:1.56) ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ มัักจะมีีอาการที่่�สงสััยเข้้าได้้กัับวััณโรค ได้้แก่่ ไอเรื้้�อรััง 

มีีเสมหะ หรืือมีีความผิิดปกติิของภาพถ่่ายเอกซเรย์์ทรวงอก ผู้้�ป่่วยวััณโรคส่่วนใหญ่่เป็็นผู้้�ป่่วยรายใหม่่คิิดเป็็นร้้อยละ 

64.25 (142/221) ผู้้�ป่ว่ยที่่�เคยรับัการรักัษาแล้ว้กลับัมารับัการรักัษามีจีำนวนน้อ้ยคิดิเป็น็ร้อ้ยละ 1.81 (4/221) ผู้้�ที่่�ได้ร้ับั

การตรวจซึ่่�งสงสัยัป่ว่ยเป็น็วัณัโรคส่ว่นใหญ่มี่ีผลตรวจไม่พ่บเชื้้�อย้อ้มติดิสีทีนกรดในเสมหะ โดยตัวัอย่า่งเสมหะตรวจพบ 

เชื้้�อย้้อมติิดสีีทนกรดมีีร้้อยละ 34.27 ของตััวอย่่างที่่�ตรวจทั้้�งหมด และผู้้�ป่่วยวััณโรคส่่วนใหญ่่ตรวจพบเชื้้�อย้้อมติิดสีี 

ทนกรดในเสมหะมากถึึงร้้อยละ 82.21 

การตรวจวััณโรคทางห้้องปฏิิบััติิการมีีหลายวิิธีี ซึ่่�งมีีความไว ความจำเพาะ ข้้อดีี และข้้อจำกััดต่่างกััน ในการ

ศึกึษานี้้�รายงานผลตรวจวัณัโรคในแต่ล่ะวิธิี ีไม่่ได้ศ้ึกึษาเปรียีบเทียีบความไวและความจำเพาะของวิธิีกีาร การตรวจหาเชื้้�อ

ย้อ้มติิดสีีทนกรดเป็็นวิธิีแีรกซึ่่�งตรวจได้้ผลเร็็ว แต่่มีขี้อ้จำกััดโดยตรวจพบเฉพาะตััวอย่่างที่่�มีเชื้้�อจำนวนมาก การเพาะเชื้้�อ 

และ Xpert MTB/RIF มีคีวามไวสูงูกว่า่ อย่า่งไรก็็ตามการเพาะเชื้้�อซึ่่�งเป็็น gold standard มีคีวามยุ่่�งยากและใช้้เวลา

นานกว่า่จะทราบผล ทางโรงพยาบาลแม่่สอดมีกีารทำการเพาะเชื้้�อด้้วยเช่น่กันั ส่ง่ผลให้เ้กิดิภาระงานหรืือมีขี้อ้จำกัดัทาง 

ห้้องปฏิิบััติิการ โดยพบว่่าบางกรณีีไม่่สามารถตรวจเพาะเชื้้�อได้้ตามระยะเวลา การเก็็บตััวอย่่างไว้้นานในบางครั้้�ง 

มีีผลกระทบต่่อผลการตรวจ ทำให้้เชื้้�อตายเกิิดผลลบลวงได้้ ปััจจุุบัันมีีการใช้้เทคนิิคทางอณููชีีววิิทยา real-time 

PCR โดยตรวจสารพัันธุุกรรมด้้วยเครื่่�อง Xpert MTB/RIF ซึ่่�งทำงานอััตโนมััติิ นำมาใช้้ร่่วมกัับวิิธีีย้้อมเชื้้�อ เพื่่�อ

เพิ่่�มประสิิทธิิภาพและช่่วยลดปััญหาตรวจได้้ผลช้้าหรืือไม่่ได้้ผลจากการเพาะเชื้้�อ การตรวจด้้วย Xpert MTB/RIF 

สามารถตรวจหาเชื้้�อจากตััวอย่่างได้้โดยตรงหรืือตััวอย่่างที่่�ผ่่านกระบวนการกำจััดเชื้้�อปนเปื้้�อนสำหรัับการเพาะเชื้้�อ การ

ตรวจโดยตรงจากเสมหะหรือืสิ่่�งส่ง่ตรวจอื่่�นมีขีั้้�นตอนการเตรียีมตัวัอย่า่งที่่�ง่ายให้ผ้ลรวดเร็ว็นอกจากตรวจหาเชื้้�อวัณัโรค 

ได้้รวดเร็็วและมีีความไวสููงแล้้ว การตรวจด้้วย Xpert MTB/RIF ยัังรายงานปริิมาณเชื้้�อและการดื้้�อยา RIF พร้้อมกััน

อย่า่งไรก็ต็ามมีขี้อ้จำกัดัคือื เครื่่�องมือืและชุดุทดสอบมีรีาคาค่อ่นข้า้งสูงู แต่ห่ากผู้้�ป่ว่ยอยู่่�ในกลุ่่�มที่่�เข้า้เกณฑ์ร์ะบบบริกิาร

สุขุภาพทางโรงพยาบาลสามารถเบิกิจ่่ายค่า่บริกิารตรวจได้ใ้นชุดุสิทิธิปิระโยชน์ข์องสำนักังานหลักัประกันัสุขุภาพแห่ง่ชาติิ 

(สปสช.)(14) รวมทั้้�งมีีการสนัับสนุุนงบประมาณจากองค์์กรหรืือหน่่วยงาน จึึงเพิ่่�มการเข้้าถึึงและวิิธีีนี้้�ถููกนำมาใช้้เพิ่่�มขึ้้�น  

เนื่่�องจากในพื้้�นที่่�อำเภอแม่่สอด ผู้้�ป่่วยส่่วนใหญ่่เป็็นต่่างด้้าวซึ่่�งไม่่มีีสิิทธิ์์�ตามระบบหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ ทำให้้

การใช้้ Xpert MTB/RIF มีีข้้อจำกััดในกลุ่่�มนี้้� วิิธีี Xpert MTB/RIF มีีความไวและความจำเพาะสููงเมื่่�อเทีียบกัับ 

การย้้อมเชื้้�อ(15,16) ดัังนั้้�นจึึงเป็็นวิิธีีที่่�ช่่วยในการตรวจค้้นหาผู้้�ป่่วยโดยเฉพาะในกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�สงสััยเป็็นวััณโรค แต่่มีีผล

ตรวจเสมหะย้้อมสีีทนกรดเป็็นลบ นอกจากนี้้�ยังมีีข้้อแนะนำการใช้้ Xpert MTB/RIF ในการตรวจการดื้้�อยา RIF 

ในกลุ่่�มผู้้�ป่ว่ยที่่�มีคีวามเสี่่�ยงต่อ่การดื้้�อยา RIF พบมีีอุบุัตัิกิารณ์ส์ูงูในกลุ่่�มผู้้�ป่ว่ยวัณัโรคที่่�รักษาไม่ต่่อ่เนื่่�อง หรืือกลับัเป็น็ซ้ำ้ 

และผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีร่่วมด้้วย(17) การตรวจการดื้้�อยา RIF ของเชื้้�อวััณโรคด้้วย Xpert MTB/RIF จะช่่วยให้้ทราบ

ผลตรวจการดื้้�อยา RIF รวดเร็็ว  ซึ่่�งเชื้้�อที่่�ดื้้�อยา RIF โดยทั่่�วไปมัักดื้้�อยา INH จึึงใช้้บ่่งชี้้�วััณโรคดื้้�อยาหลายขนาน และ

ใช้เ้ป็็นวิิธีตีรวจคััดกรองวััณโรคดื้้�อยาหลายขนาน ในการศึึกษานี้้�ตรวจพบเชื้้�อวััณโรคดื้้�อยา RIF จำนวน 17 ตัวัอย่่าง และ

เมื่่�อทดสอบความไวของเชื้้�อต่อ่ยาในอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อร่ว่มกับัวิธิี ีLPA พบเป็น็เชื้้�อดื้้�อยาหลายขนานซึ่่�งดื้้�อต่อ่ยา RIF และ 

INH รวมจำนวน 9 ตัวัอย่่าง คิดิเป็็นร้อ้ยละ 4.07 มีคี่า่สูงูกว่า่ค่า่เฉลี่่�ยตามรายงานขององค์์การอนามััยโลก โดยในปีี พ.ศ. 

2562  ประเทศไทยพบการดื้้�อยาหลายขนานร้้อยละ 2.3 ในผู้้�ป่่วยรายใหม่่ และร้้อยละ 24 ในผู้้�ป่่วยรัักษาซ้้ำ(18) ในการ

ศึึกษานี้้�พบการดื้้�อยา RIF ส่่วนใหญ่่เกิิดจากการเปลี่่�ยนแปลงของดีีเอ็็นเอในยีีน rpoB ตำแหน่่ง codon 531 และ 526  

ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยา RIF สอดคล้้องกัับผลการศึึกษาเชื้้�อวััณโรคดื้้�อยาที่่�แยกจากผู้้�ป่่วยในประเทศไทยที่่�มีีรายงาน 

มาก่อ่น(19) สำหรับัวิธิี ีXpert MTB/RIF ซึ่่�งโรงพยาบาลใช้เ้ป็น็วิธิีหีลักัร่ว่มกับัการย้อ้มเชื้้�อ ถึงึแม้จ้ะมีขี้อ้ดีหีลายประการ 

แต่่ราคาของชุุดตรวจที่่�สููงทำให้้ไม่่สามารถใช้้ตรวจได้้ทุุกตััวอย่่าง โดยทั่่�วไปมีีข้้อแนะนำให้้ใช้้ในกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�เสี่่�ยงต่่อ 

การดื้้�อยา ดังันั้้�นหากมีวีิธิีกีารตรวจที่่�มีรีาคาถูกู วิธิีกีารง่า่ย และมีปีระสิทิธิภิาพดี ีสามารถตรวจพบเชื้้�อวัณัโรคได้ผ้ลใกล้เ้คียีง 

กัับวิิธีีเพาะเชื้้�อหรืือวิิธีี Xpert MTB/RIF เช่่น วิิธีี loop-mediated isothermal amplification (LAMP)(20)
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ซึ่่�งเป็็นการตรวจทางอณููวิิทยาที่่�ไม่่ใช้้เครื่่�องมืือซัับซ้้อน จะช่่วยให้้ทำการตรวจได้้ในจุุดบริิการผู้้�ป่วยตรวจพบผู้้�ป่วย 

ได้้มากขึ้้�นและครอบคลุุม การตรวจค้้นหาและรัักษาดููแลทั้้�งผู้้�ป่่วยวััณโรคชาวไทยและต่่างด้้าวในโรงพยาบาลแม่่สอด 

เป็็นส่่วนสำคััญในการดำเนิินงานควบคุุมวััณโรคพื้้�นที่่�เขตชายแดน

สรุป

วััณโรคชายแดนเขตอำเภอแม่่สอดยัังคงเป็็นปััญหาสำคััญผู้้�ป่่วยส่่วนใหญ่่เป็็นต่่างด้้าว การดื้้�อยา RIF และ 

การดื้้�อยาหลายขนานอยู่่�ในระดัับค่อ่นข้า้งสูงู พื้้�นที่่�ชายแดนมัักมีีการเคลื่่�อนย้้ายของประชากรสูงูจึึงกลายเป็น็ปััจจัยัสำคััญ

ต่่อการแพร่่ระบาดของโรค การเร่่งรััดการตรวจค้้นหาผู้้�ป่่วยในพื้้�นที่่�ใช้้วิิธีีตรวจหลายวิิธีี และใช้้วิิธีี Xpert MTB/RIF  

ซึ่่�งตรวจหาเชื้้�อวััณโรคและวััณโรคดื้้�อยา RIF ได้้ผลเร็็ว แต่่ละวิิธีีมีีข้้อจำกััดและประโยชน์์ของการใช้้งานต่่างกััน ซึ่่�งใช้้

ตรวจตามความเหมาะสมกัับสถานการณ์์และกลุ่่�มผู้้�ป่วย โดยคำนึึงถึึงประสิิทธิิภาพและความคุ้้�มค่่าเพื่่�อให้้เกิิดผลดีี 

ต่่อการดููแลผู้้�ป่่วย และลดการแพร่่โรค ข้้อมููลในรายงานนี้้�เป็็นพื้้�นฐานที่่�สามารถขยายผลไปยัังพื้้�นที่่�อื่่�นและสามารถใช้้

ประโยชน์์ในการอ้้างอิิงหรืือวางแผนในการควบคุุมโรค นอกจากการตรวจค้้นหาผู้้�ป่วยให้้ได้้มากขึ้้�นและรวดเร็็วแล้้ว 

มาตรการเสริิมอื่่�นๆ เพื่่�อการควบคุุมโรคก็็สามารถช่่วยลดการแพร่่ติิดต่่อของวััณโรคได้้

กิตติกรรมประกาศ
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1

Tuberculosis and Drug-resistance
Tuberculosis Detection at Mae Sot Hospital,

Tak Province During 2017–2018

ABSTRACT  Tuberculosis (TB) along the Thai-Myanmar border is one of the problems of disease 

control in Thailand. This study described the detection of TB and drug-resistant TB at Mae Sot Hospital 

between October 2017 and June 2018. A total of 534 presumptive TB patients having clinical symptoms or 

chest X-rays compatible with TB were registered for TB diagnosis. Of these, 221 TB cases were detected 

by smear microscopy for acid-fast bacilli (AFB), culture and/or Xpert MTB/RIF methods. Among all 

TB patients, 65.16% were male, 30.77% were female and 4.07% were unspecified; most of them (62.89%) 

were 15–60 years old and 17.65% were over 60; and about 36.65% were Thai nationals, while 57.01% were 

foreigners. Laboratory analyses showed AFB positivity in 183 sputum specimens (82.81%). Culture and 

Xpert MTB/RIF were positive for Mycobacterium tuberculosis (MTB) in 113 samples (51.13%) and 183 

samples (82.81%), respectively. Among sputum samples negative for AFB, a total of 17 cases could be  

detected by Xpert MTB/RIF. As for all Xpert MTB/RIF positive samples, 17 were rifampicin (RIF) resistant. 

The common DNA mutations associated with RIF resistance were identified in two loci of the rpoB gene. 

Thus, beside expediting the detection by using various rapid diagnostic methods, deploying other measures 

for TB control could help to decrease the transmission of the disease in this area.

Keywords: Tuberculosis, Drug-resistant tuberculosis, Detection, Mae Sot Hospital
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นงคราญ เรืืองประพัันธ์์1  มุุทิิตา คณฑา2  กิิตติิมา ไมตรีีประดัับศรีี3  และ อรอนงค์์ วงษ์์เอีียด4

1ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 1 เชีียงใหม่่ เชีียงใหม่่ 50180
2ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 นครสวรรค์์ นครสวรรค์์ 60000
3ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 6 ชลบุุรีี ชลบุุรีี 20000
4ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 12 สงขลา สงขลา 90100

1

การประเมินความเสี่ยงเชิงกึ่งปริมาณของ
เชื้อ Staphylococcus aureus และ

Salmonella spp. ที่ปนเปื้อนในผลิตภัณฑ์ 
เนือ้สตัวแ์ปรรูป ในภมิูภาคต่างๆ ของประเทศไทย

บทคดัย่อ  อาหารเปน็พษิเปน็ปญัหาสาธารณสขุอยา่งหนึง่ของประเทศ ซึง่มกัเกดิจากการรบัประทานอาหารทีป่นเปือ้นจลุนิทรยี ์
บางชนิดโดยเฉพาะแบคทีเรีย ทั้งนี้การตรวจวิเคราะห์คุณภาพอาหารทางจุลชีววิทยา ส่วนใหญ่เป็นการประเมินคุณภาพอาหาร 

ว่าเป็นไปตามเกณฑ์ที่กำ�หนดหรือไม่เท่านั้น อย่างไรก็ตามจะดีกว่าถ้าสามารถประเมินความเสี่ยงจากการบริโภคอาหาร 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่อาหารทีไ่มผ่่านการปรงุสกุ การศกึษาครัง้นีม้วีตัถปุระสงคเ์พือ่ประเมนิความเสีย่งเชิงกึง่ปรมิาณของการเกดิโรค 

อาหารเป็นพิษจากการบริโภคไส้กรอกหมู ไส้กรอกอีสาน แหนม แฮม และกุนเชียงที่ปนเปื้อนด้วยเชื้อ Staphylococcus  

aureus และ Salmonella spp. โดยใชค้วามสมัพนัธร์ะหวา่งความชกุและผลกระทบของเชือ้มาประเมนิเป็นคะแนน  เพือ่ชีบ้ง่ระดบั 

ความรุนแรงของความเสี่ยงต่อการเกิดโรค เก็บตัวอย่างจากตลาดและซูปเปอร์มาร์เก็ต 15 จังหวัด ช่วงเดือนมกราคม-สิงหาคม 

2561 รวม 436 ตัวอย่าง พบว่าความเสี่ยงต่อการเจ็บป่วยจากการบริโภคไส้กรอกหมู แฮม และกุนเชียงจากทุกจังหวัดมี 

ความรนุแรงระดบัต่ำ� (คะแนน = 5) ความรนุแรงของการเจบ็ปว่ยจากการบรโิภคไสก้รอกอสีานและแหนมจากจงัหวดัในภาคใต้

อยูใ่นระดบัต่ำ� (คะแนน = 5) ในขณะทีภ่าคอืน่ๆ ความรนุแรงอยูใ่นระดบัปานกลาง (คะแนน = 6) การจดัการเพือ่ลดความเสีย่ง

จากการเจ็บป่วย ต้องดำ�เนินการโดยผู้รับผิดชอบตลอดทั้งวงจรผลิตอาหาร ความตระหนักของผู้ผลิต การให้ความรู้แก่ผู้บริโภค 

และการบังคับใช้กฎหมายของผู้ควบคุมอย่างเข้มงวดเป็นสิ่งที่ต้องดำ�เนินการอย่างต่อเน่ืองเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค การศึกษา 

ครัง้นีส้ามารถใช้เปน็ตน้แบบสำ�หรบัภาครฐัและเอกชน  ในการประเมนิความเสีย่งเชิงกึง่ปรมิาณของเช้ือจุลนิทรยี ์ ทีส่อดคลอ้งกบั 

กฎหมายและเป็นที่ยอมรับในระดับสากลต่อไป	 

คำ�สำ�คัญ:  Staphylococcus aureus,  Salmonella spp., การประเมินความเสี่ยง, ผลิตภัณฑ์เนื้อสัตว์

Corresponding author E-mail: nongkran.r@dmsc.mail.go.th

Received: 22 November 2021	 Revised: 9 December 2021	 Accepted: 15 December 2021



Semi-quantitative Risk Assessment of Staphylococcus aureus and Salmonella spp.      Nongkran Ruengprapun et al.
in Processed Meat Products

794 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

บทนำ�

การวิิเคราะห์์ความเสี่่�ยง (risk analysis) เป็็นกระบวนการที่่�ประกอบด้้วย การประเมิินความเสี่่�ยง 

(risk assessment) คือ การประเมิินทางวิิทยาศาสตร์์เพื่่�อระบุุแนวโน้ม้ของอัันตรายที่่�มีต่อ่สุขุภาพ การจัดัการความเสี่่�ยง 

(risk management) คื อ การประเมิิน การเลืือก และการกำหนดนโยบายทางเลืือก ส่ วนการสื่่�อสารความเสี่่�ยง 

(risk communication) คื อ การแลกเปลี่่�ยนข้้อมููลระหว่่างหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องและมีีส่่วนได้้ส่่วนเสีีย แม้้ว่่า 

การแยกประเมิินส่่วนประกอบดัังกล่่าวเป็็นสิ่่�งสำคััญที่่�ต้้องดำเนิินการ แต่่มีีความจำเป็็นต้้องเข้้าใจความสััมพัันธ์์ระหว่่าง 

ส่่วนประกอบต่่างๆ  เป็็นอย่่างดีีด้้วย(1)

การประเมิินความเสี่่�ยงสำหรัับอัันตรายทางจุุลชีีววิิทยาในอาหารมีีพื้้�นฐานที่่�เป็็นวิิทยาศาสตร์์ ประกอบด้้วย 

ขั้้�นตอนต่่างๆ  คืือ การชี้้�บ่่งถึึงอัันตราย (hazard identification) เป็็นกระบวนการเชิิงคุุณภาพ โดยมีีวััตถุุประสงค์์

เพื่่�อชี้้�บ่งถึงึเชื้้�อก่อ่โรคในอาหารหรือืน้ำ้ อาจกล่า่วได้ว้่า่เป็น็กระบวนการเบื้้�องต้น้ เพื่่�อให้ส้ามารถระบุถุึงึภาพรวมของเชื้้�อ

ก่่อโรคในกลุ่่�มอาหารที่่�ผู้้�จััดการความเสี่่�ยงต้้องให้้ความสำคััญ การประเมิินการได้้รัับสััมผััส (exposure assessment) 

เป็็นกระบวนการคาดคะเนที่่�เกี่่�ยวกัับความไม่่แน่่นอนที่่�อาจเกิิดขึ้้�น และระดัับการปนเปื้้�อนของเชื้้�อก่่อโรคในปริิมาณ

อาหารหรืือปริิมาณน้้ำที่่�บริิโภคต่่อวััน การอธิิบายถึึงอัันตราย (hazard characterization) เป็็นกระบวนการเพื่่�อให้้

คำอธิิบายผลกระทบที่่�เกิิดจากการบริิโภคเชื้้�อก่่อโรค และปริิมาณเชื้้�อก่่อโรคน้้อยที่่�สุุดที่่�สามารถทำให้้เกิิดการเจ็็บป่่วย 

และการอธิิบายลัักษณะของความเสี่่�ยง (risk characterization) คืือ กระบวนการนำข้้อมููลที่่�ได้้จากทั้้�ง 3 ขั้้�นตอนที่่�

กล่า่วมาแล้ว้มาผสมผสานเพื่่�อนำมาคาดคะเนความเสี่่�ยง ซึ่่�งหมายถึงึการคาดคะเนโอกาสและความรุนุแรงโดยเชื่่�อมโยง

กัับความไม่่แน่่นอนต่่างๆ ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับกลุ่่�มประชากรที่่�ศึึกษา(1)

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ เป็็นหน่่วยงานที่่�รัับผิิดชอบเรื่่�องการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคด้้านสาธารณสุุข โดย 

การประเมิินคุุณภาพและความปลอดภััยของผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพก่่อนและหลัังจำหน่่าย ตามเกณฑ์์กำหนดทางกฎหมาย 

ตลอดถึึงศึึกษาวิิจััยสำหรัับการประเมิินความเสี่่�ยง และรวบรวมข้้อมููลที่่�ศึกษาได้้มาประมวลเพื่่�อแจ้้งเตืือนภััยแก่่ 

ผู้้�บริิโภคและบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้อง ให้้เกิิดความตระหนัักในการเลืือกบริิโภคผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพที่่�มีีคุุณภาพ เพื่่�อความ

ปลอดภััยต่่อผู้้�บริิโภค ดั ังนั้้�นกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์โดยศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ทั่่�วประเทศและสำนััก

คุุณภาพและความปลอดภััยอาหาร จึ ึงได้้ดำเนิินการประเมิินความเสี่่�ยงทางจุุลชีีววิิทยา โดยนำข้้อมููลเชิิงคุุณภาพของ

การตรวจวิิเคราะห์์เชื้้�อ Staphylococcus aureus (S. aureus) และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์

เนื้้�อสััตว์์แปรรููปที่่�คนไทยนิิยมบริิโภคประเภทไส้้กรอกหมูู ไส้้กรอกอีีสาน แหนม แฮม และกุุนเชีียง มาประเมิิน 

ความเสี่่�ยงเชิงิกึ่่�งปริมิาณ เป็น็การใช้ค้วามสัมัพันัธ์ร์ะหว่า่งโอกาสความน่า่จะเป็น็จากข้อ้มูลูความชุกุของเชื้้�อที่่�ตรวจพบและ 

ผลกระทบของเชื้้�อจุลิุินทรียี์ท์ี่่�ทำให้ผู้้้�บริโิภคเกิดิการเจ็บ็ป่ว่ย นำมาประเมินิคะแนนความรุนุแรง เพื่่�อชี้้�บ่งระดับัความเสี่่�ยง 

ของการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ โดยการใช้้ตาราง probability impact (P-I)  เป็็นการประเมิินความเสี่่�ยงแบบสากล 

ตามเอกสารเผยแพร่่ขององค์์การอนามััยโลก และองค์์การอาหารและเกษตรกรรมแห่่งสหประชาชาติิ (WHO/FAO)(1)  

ผลการศึึกษาครั้้�งนี้้�ใช้้เป็็นข้้อมููลสำหรัับหน่่วยงานที่่�มีีหน้้าที่่�จััดการความเสี่่�ยงใช้้พิิจารณาดำเนิินการ ตลอดจนสื่่�อสาร

ความเสี่่�ยงแก่ผู่้้�บริโิภคที่่�มีส่ี่วนได้ส่้่วนเสียีทั้้�งห่ว่งโซ่อ่าหาร เพื่่�อให้ผู้้้�บริโิภคสามารถจัดัการอาหารให้เ้กิดิความปลอดภัยัได้้ 

และเป็็นต้้นแบบสำหรัับผู้้�ที่่�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบการประเมิินความเสี่่�ยงทั้้�งภาครััฐและเอกชน องค์์กรต่่างๆ ตลอดถึึง 

ผู้้�ที่่�มีสี่ว่นได้ส้่ว่นเสียีที่่�เกี่่�ยวข้อ้งทั้้�งระบบห่ว่งโซ่อ่าหาร  ใช้้เป็น็แนวทางสำหรับัการประเมินิความเสี่่�ยงทางจุลุชีวีวิทิยาต่อ่ไป
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วัสดุและวิธีการ

การเก็็บตััวอย่่าง

เก็็บตััวอย่่างผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููปที่่�ขั้้�นตอนการผลิิต ผ่ ่านกระบวนการให้้ความร้้อนหรืือรมควััน 

ประเภทไส้้กรอกหมูู แฮม กุุนเชีียง และผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููปที่่�ขั้้�นตอนการผลิิตไม่่ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อน 

ประเภทไส้้กรอกอีีสานและแหนม ที่่� วางจำหน่่ายในแหล่่งกระจายสิินค้้าจัังหวััดต่่างๆ ที่่�เป็็นที่่�ตั้้�งของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์ 

การแพทย์์ทั่่�วประเทศ ในภาคเหนืือ ภาคใต้้ ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ ภาคกลาง และภาคตะวัันออก ประกอบด้้วย 

จัังหวััดชลบุุรีี นครสวรรค์์  เชีียงราย เชีียงใหม่่ ขอนแก่่น อุุบลราชธานีี อุุดรธานีี นครราชสีีมา สุุราษฎร์์ธานีี ตรััง ภููเก็็ต 

สงขลา สมุุทรสงคราม และพิิษณุุโลก รวม 14 จัังหวััด และกรุุงเทพมหานคร รวม 15 จัังหวััด ในช่่วงเดืือนมกราคม-

สิิงหาคม 2561 รวมทั้้�งหมด 436 ตั วอย่่าง โดยประสานงานให้้เจ้้าหน้้าที่่�ของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ทั่่�วประเทศ  

และสำนัักคุุณภาพและความปลอดภััยอาหาร กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ เป็็นผู้้�ดำเนิินการสุ่่�มเก็็บตััวอย่่างและ 

ตรวจวิเิคราะห์ก์ารปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella  spp. สุ่่�มเก็บ็ตัวัอย่า่งแต่ล่ะผลิติภัณัฑ์อ์ย่า่งน้อ้ย 5 หน่ว่ย  

น้้ำหนัักรวมกัันไม่่น้้อยกว่่า 600-800 กรััม เก็็บรัักษาตััวอย่่างไว้้ในตู้้�เย็็นที่่�อุุณหภููมิิ 3±2 องศาเซลเซีียส และทำ 

การวิิเคราะห์์ภายใน 48 ชั่่�วโมง

เครื่่�องมืือ  

ตู้้�อบร้้อน (170±10 องศาเซลเซีียส) เครื่่�องนึ่่�งทำลายเชื้้�อ ตู้้�อบเพาะเชื้้�อ (อุุณหภููมิิ 36, 37 และ 41.5±1 

องศาเซลเซีียส) เครื่่�องผสมอาหาร

อาหารเลี้้�ยงเชื้้�อและสารเคมีี  

Baird-Parker medium (BP), brain heart infusion broth, trypticase soy broth (TSB) 

ที่่�เติิม 10% sodium chloride และ 1% pyruvate, coagulase rabbit plasma, gram’s stain,  

buffered peptone water (BPW), 0.02 M phosphate saline buffer pH 7.3-7.4, brilliant green agar,  

rappaport vassiliadis medium (RVS), Muller-Kauffmann tetrathionate/novobiocin broth  

(MKTTn broth), xylose lysine deoxycholate agar, triple sugar iron agar, decarboxylase base medium, 

L-lysine, Salmonella spp. antiserum 

การตรวจวิิเคราะห์์ S. aureus(2)

ชั่่�งตััวอย่่างอาหารแต่่ละตััวอย่่าง 50 กรััม เติิม 0.02 M phosphate saline buffer 450 มิิลลิิลิิตร ตีีปั่่�นให้้

เป็็นสารละลายเนื้้�อเดีียวกััน ดููดสารละลายตััวอย่่าง 1 มิิลลิิลิิตร ลงในหลอดที่่�มีี  TSB 9 มิิลลิิลิิตร นำไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 

36 ± 1 องศาเซลเซีียส นาน 48±2 ชั่่�วโมง ถ่่ายสารละลายจากหลอด TSB เพื่่�อ streak บนอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ BP และนำ

ไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 36±1 องศาเซลเซีียส นาน 48 ชั่่�วโมง นำโคโลนีีที่่�สงสััยตรวจยืืนยัันผลด้้วย coagulase test รายงาน

ผลตรวจพบหรืือไม่่พบ S. aureus ต่่ออาหาร 0.1 กรััม

การตรวจวิิเคราะห์์ Salmonella spp.(3)

ชั่่�งตััวอย่่างอาหารแต่่ละตััวอย่่าง 25 กรััม เติิม BPW 225 มิ ิลลิิลิิตร นำไปบ่่มที่่�อุุณหภููมิิ 36±2 องศา

เซลเซีียส นาน 18±2 ชั่่�วโมง ปิิเปตสารละลาย 0.1 มิิลลิิลิิตร ลงใน RVS broth นำไปบ่่มเพาะเชื้้�อที่่�อุุณหภููมิิ 41.5±1 

องศาเซลเซีียส นาน 24±3 ชั่่� วโมง และปิิเปตสารละลาย 1.0 มิิลลิิลิิตร ลงใน MKTTn broth นำไปบ่่มเพาะเชื้้�อที่่� 
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อุุณหภููมิิ 37±1 องศาเซลเซีียส นาน 24±3 ชั่่� วโมง ถ่ ่ายสารละลายจาก RVS broth และ MKTTn broth  

เพื่่�อ streak บนอาหาร BGA และ XLD agar นำไปบ่่มในตู้้�อบเพาะเชื้้�ออุุณหภููมิิ 37±1 องศาเซลเซีียส เป็็นเวลา 

24±3 ชั่่� วโมง นำโคโลนีีที่่�สงสััยตรวจยืืนยัันผลด้้วยทดสอบปฏิิกิิริิยาชีีวเคมีีและน้้ำเหลืืองวิิทยา รายงานผลตรวจพบ 

หรืือไม่่พบ Salmonella spp. ต่่ออาหาร 25 กรััม

เกณฑ์์มาตรฐาน

แปลผลโดยใช้้เกณฑ์์มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข (ฉบัับที่่�  364) พ.ศ.2556 เรื่่�องมาตรฐาน

จุุลินิทรีีย์์ที่่�ทำให้เ้กิดิโรค กำหนดให้ผ้ลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสัตัว์แ์ปรรูปูต้อ้งตรวจไม่พ่บเชื้้�อ S. aureus ต่อ่อาหาร  0.1 กรัมั และ 

เชื้้�อ Salmonella spp. ต่่ออาหาร 25 กรััม(4)

การรวบรวมผลและการประเมิินการได้้รัับสััมผััส

เจ้้าหน้้าที่่�ของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่�  1 เชีียงใหม่่ เป็็นผู้้�รวบรวมผลการตรวจวิิเคราะห์์ของ 

ทุุกหน่่วยงาน เพื่่�อทำการวิิเคราะห์์ข้้อมููลและประเมิินความเสี่่�ยงของผู้้�บริิโภคต่่อการได้้รัับเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp.  

เชิงิกึ่่�งปริมิาณ ตามแนวทางของเอกสารอ้า้งอิงิองค์ก์ารอนามัยัโลก  และองค์ก์ารอาหารและเกษตรกรรมแห่ง่สหประชาชาติิ 

(WHO/FAO)(1) เป็็นการประเมิินความเสี่่�ยงในรููปการให้้คะแนน โดยดำเนิินการคำนวณค่่าความชุุกจากข้้อมููล 

การปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในแต่ล่ะผลิติภัณัฑ์ ์กำหนดค่่าและผลกระทบความเสี่่�ยง

ของเชื้้�อจุุลินิทรีีย์แ์ต่่ละกลุ่่�มดัังแสดงในตารางที่่� 1(5,6) และนำข้้อมููลความชุุกมาให้้คะแนนเป็็นระดัับ 1-5 ตามตารางที่่� 2(1) 

ทั้้�งนี้้�คะแนนความรุุนแรงของความเสี่่�ยง (probability impact (P-I) score) มาจากผลรวมของคะแนนความ

ชุุกของเชื้้�อที่่�ตรวจพบ ดั ังแสดงในตารางที่่�  1 คะแนนผลกระทบความเสี่่�ยงของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ ดั ังแสดงในตารางที่่�  2 

และนำคะแนน P-I score ที่่�คำนวณได้้ไปเปรีียบเทีียบกัับคะแนนความรุุนแรงของความเสี่่�ยง ดัังแสดงในตารางที่่� 3(1)

ตารางที่่� 1  การกำหนดค่่าและผลกระทบความเสี่่�ยงของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์แต่่ละกลุ่่�ม(5,6)

เชื้้�อจุุลิินทรีีย์์
ระดัับ

ความเสี่่�ยง
คะแนน เหตุุผล

Clostridium botulinum สููงมากที่่�สุุด 6 การระบาดจากเชื้้�อก่่อโรค Botulism แม้ว้่า่เกิิดน้้อยครั้้�งแต่่รุนุแรง 
อาจถึึงแก่่ชีีวิิตได้้ การระบาดเกิิดจากผลิิตภััณฑ์์บรรจุุกระป๋๋องที่่�
ผลิติในครััวเรืือนหรืือเกิิดจากการเตรีียมอาหารที่่�ไม่่ถูกูสุขุลักัษณะ

Salmonella spp.
Staphylococcus aureus
Clostridium perfringens
Vibrio parahaemolyticus

สููง 4 พบว่า่เป็น็สาเหตุขุองการเจ็บ็ป่ว่ยบ่อ่ยครั้้�ง ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กับัประเทศ
และตำแหน่่งที่่�ตั้้�งทางภููมิิศาสตร์์ เช่่น รายงานการระบาดของ
ประเทศญี่่�ปุ่่�นพบว่่าร้้อยละ 40-50 เกิิดจากเชื้้�อก่่อโรค Vibrio 
parahaemolyticus และส่่วนใหญ่่เกิิดจากการรัับประทาน 
ปลาดิบิ บางครั้้�งพบว่า่มีกีารระบาดในกลุ่่�มประเทศแถบตะวันัตก 
แต่เ่กิดิการแพร่่เชื้้�อจากผลิิตภัณัฑ์ท์ี่่�ผ่า่นกระบวนการมากกว่่าเกิดิ
จากอาหารทะเลดิิบ

Shigella
Bacillus cereus
Vibrio cholera
Yersinia enterocoliticus
Streptococcus pyrogens

ปานกลาง 3 เชื้้�อก่่อโรคเหล่่านี้้�เป็็นเชื้้�อก่่อโรคที่่�ทำให้้เกิิดการระบาดชั่่�วคราว  
จึึงไม่่มีีบทบาทเพีียงพอในการนำไปประเมิินความเสี่่�ยง ยกเว้้น
กรณีีเกิิดการระบาดขึ้้�น สามารถกำหนดให้้เป็็น high risk ได้้



การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณของเชื้้�อ Staphylococcus aureus 	 นงคราญ เรืืองประพัันธ์์ และคณะ
และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููป
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เชื้้�อจุุลิินทรีีย์์
ระดัับ

ความเสี่่�ยง
คะแนน เหตุุผล

Brucella abortus
Corynebacter diphtherriae
Campylobacter fetus 
    subsp. jejuni
Escherichia coli

ปานกลาง 3 เชื้้�อก่่อโรคเหล่่านี้้�เป็็นเชื้้�อก่่อโรคที่่�ทำให้้เกิิดการระบาดชั่่�วคราว 
จึงึไม่ม่ีบีทบาทเพีียงพอในการนำไปประเมิินความเสี่่�ยง ยกเว้น้กรณีี
เกิิดการระบาดขึ้้�น สามารถกำหนดให้้เป็็น high risk ได้้

Coliform ต่่ำ 2 เชื้้�อที่่�เป็็นดัชันีสีุขุาภิิบาลที่่�แสดงว่่ามีกีารปนเปื้้�อนของอุุจจาระแสดง
ถึงึสุขุลักัษณะการผลิิตบกพร่่อง พบปริมิาณสูงูอาจทำให้้เกิดิอาการ
อุุจจาระร่่วงได้้

จำนวนจุุลิินทรีีย์์ทั้้�งหมด ต่่ำมาก 1 แสดงถึงึสุขุลักัษณะการผลิติบกพร่อ่ง พบปริมิาณสูงูอาจทำให้เ้กิดิ
อาการอุุจจาระร่่วงได้้

ตารางที่่� 1  การกำหนดค่่าและผลกระทบความเสี่่�ยงของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์แต่่ละกลุ่่�ม(5,6) (ต่่อ)

ตารางที่่� 2  ระบบการให้้คะแนนสำหรัับช่่วงโอกาสความน่่าจะเป็็นหรืือความชุุกของการปนเปื้้�อนเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์(1)

ความเสี่ยง คะแนน ความชุกของการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (prevalence)

ต่่ำมาก 1 0-0.2

ต่่ำ 2 > 0.2-0.4

ปานกลาง 3 > 0.4-0.6

สููง 4 > 0.6-0.8

สููงมาก 5 > 0.8-1.0

ตารางที่่� 3 	 คะแนนความรุุนแรงของความเสี่่�ยง probability impact (P-I) โดยการใช้้สััญญาณไฟจราจรระดัับต่่ำ 

	 (สีีเขีียว) ระดัับปานกลาง (สีีเหลืือง) ระดัับสููง (สีีแดง)(1)

One dimension severity scores

VHI NA 7 8 9 10 11

HI NA 5 6 7 8 9

MED NA 4 5 6 7 8

LO NA 3 4 5 6 7

VLO NA 2 3 4 5 6

NIL NA NA NA NA NA NA

NIL VLO LO MED HI VHI

Events  per  year

Im
pa
ct

หมายเหตุุ:	 VHI = very high, HI = high, MED = medium, LO = low, VLO = very low, NA = not 	

	 available, NIL = zero
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ผล

การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณ ประกอบด้้วย 4 ขั้้�นตอน

การระบุุอัันตราย (hazard identification)(1)

 เชื้้�อ Salmonella spp. เป็น็ปัญัหาด้า้นสาธารณสุขุที่่�สำคัญั  ที่่�พบได้ใ้นทุกุประเทศทั่่�วโลกรวมทั้้�งประเทศไทย 

เนื่่�องจากเชื้้�อมีคีวามสามารถในการปรับัตัวัเข้า้กับัสิ่่�งแวดล้อ้มและสิ่่�งมีชีีวีิติ โดยเฉพาะอย่า่งยิ่่�งสัตัว์แ์ละคนได้เ้ป็น็อย่า่งดีี  

Salmonella spp. หลายชนิิดทำให้้เกิิดการติิดเชื้้�อในคนและอาศััยเป็็นพาหะอยู่่�ในคนได้้เป็็นเวลานาน  เชื้้�อสามารถเจริิญ

เติิบโตได้้ดีีที่่�อุุณหภููมิิร่่างกายของคนและสััตว์์ ช่่วงอุุณหภููมิิที่่�เหมาะสมคืือ 30-45 องศาเซลเซีียส การปรุุงอาหารให้้สุุก 

โดยการให้้ความร้้อนจะทำให้้เชื้้�อตาย ไม่่สามารถก่่อให้้เกิิดโรคได้้ การเกิิดโรคในคนเกิิดจากการรัับประทานอาหารที่่�มีี

เชื้้�อปนเปื้้�อนอยู่่�ประมาณ 15-20 เซลล์์ หรืือ 105-107 เซลล์์ ขึ้้�นกัับ host และชนิิดของซีีโรวาร์์ บางซีีโรวาร์์จะทำให้้เกิิด

โรคที่่�มีอีาการเฉพาะตัวัหรือือาจมีกีารระบาดต่อ่ได้ง้่า่ย บางซีโีรวาร์จ์ะมีคีวามสามารถในการบุกุรุกุจนทำให้เ้กิดิการติดิเชื้้�อ 

ในกระแสโลหิิต หรืือลุุกลามไปก่่อการติิดเชื้้�อในระบบอื่่�นๆ ได้้ อาการของโรคอาหารเป็็นพิิษที่่�เกิิดจากเชื้้�อ  

Salmonella  spp. แบ่่งออกเป็็น 2 ประเภท คืือ ประเภทที่่�หนึ่่�ง มีีอาการของระบบทางเดิินอาหารและลำไส้้อัักเสบ 

ส่่วนประเภทที่่�สองมีีอาการของไข้้ไทฟอยด์์และพาราไทฟอยด์์(7) ส่่วนเชื้้�อ S. aureus สามารถเจริิญและสร้้างสารพิิษ 

เอนเทอโรทอกซิินได้้ที่่�อุุณหภููมิิ 6-46 องศาเซลเซีียส ช่ ่วงอุุณหภููมิิที่่�เหมาะสมคืือ 30-37 องศาเซลเซีียส สารพิิษนี้้� 

มีีคุุณสมบััติิพิิเศษทนความร้้อนได้้สููง ปริิมาณของเชื้้�อประมาณ 100,000 เซลล์์ต่่อกรััมในอาหาร จึ งจะสามารถสร้้าง 

สารพิิษได้้ การบริิโภคอาหารที่่�มีีสารพิิษน้้อยกว่่า 1 ไมโครกรััม สามารถทำให้้เกิิดอาหารเป็็นพิิษได้้(8) 

การอธิิบายอัันตราย (hazard characterization)(1)

ศึึกษาข้้อมููลทางวิิชาการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ การกำหนดค่่าและผลกระทบความเสี่่�ยงของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์แต่่ละกลุ่่�ม 

จากเอกสารอ้้างอิิง Microorganisms in foods 1(5) และการประเมิินความเสี่่�ยงด้้านจุุลชีีววิิทยา กรณีีศึึกษา: เชื้้�อก่่อ

โรคในน้้ำแข็็งพร้้อมบริิโภค ของสถาบัันอาหาร(6) ดัังแสดงในตารางที่่� 1

การประเมิินการได้้รัับสััมผััส (exposure assessment)(1)

ตรวจวิิเคราะห์์ S. aureus และ Salmonella spp. ที่่� ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููปตามเอกสาร

อ้้างอิิง BAM chapter 12:2001/2016(2) และ ISO 6579-1:2017(3) เพื่่�อหาค่่าความชุุกใช้้ในการประเมิินความเสี่่�ยง

การอธิิบายความเสี่่�ยง (risk characterization) เป็็นการบููรณาการโดยการนำจำนวนตััวอย่่างที่่�ตรวจพบ

เชื้้�อโรคอาหารเป็็นพิิษที่่�ไม่่ผ่า่นเกณฑ์์ตามกฎหมายกำหนดในรููปของความชุุก มาประเมิินร่ว่มกัับระดับัความรุุนแรงของ

เชื้้�อจุลิุินทรีีย์ท์ี่่�พบซึ่่�งมีผีลกระทบกับัความปลอดภัยัของผู้้�บริิโภค และนำคะแนน P-I score ที่่�คำนวณได้ไ้ปเปรียีบเทีียบ

กับัคะแนนความรุนุแรงของความเสี่่�ยงดังัแสดงในตารางที่่� 3(1) เพื่่�อระบุรุะดับัชั้้�นความเสี่่�ยงในลักัษณะ one dimension 

severity scores หรือืบางครั้้�งเรียีกว่า่  ระบบสัญัญาณไฟจราจร เพื่่�อจัดัระดับัความรุนุแรงของความเสี่่�ยงต่อ่การเจ็บ็ป่ว่ย 

พื้้�นที่่�สีเีขียีวมีคีวามรุนุแรงซึ่่�งยอมรับัได้ ้ความรุนุแรงเป็น็ระดับัต่ำ่ สีเีหลือืงมีคีวามรุนุแรงระดับัปานกลาง ต้อ้งมีมีาตรการ

ในการควบคุุม ส่ วนสีีแดงมีีความรุุนแรงระดัับสููง ต้ องมีีมาตรการในการกำจััดหรืือลดความรุุนแรงให้้อยู่่�ในระดัับที่่�

ปลอดภััย

การปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. ในผลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสัตัว์แ์ปรรูปู ดังัแสดงในตารางที่่� 4  

โดยพบว่่า มีการปนเปื้้�อนของ Salmonella spp. ในไส้้กรอกหมูู แฮม กุนเชีียง ไส้ก้รอกอีีสาน และแหนม จำนวน 2, 1, 5, 

30 และ 35 ตัวัอย่า่ง คิดิเป็น็ค่า่ความชุกุที่่� 0.0200, 0.0156, 0.0532, 0.3448 และ 0.3846 ตามลำดับั และมีกีารปนเปื้้�อน 

ของ S. aureus ในกุุนเชีียง ไส้้กรอกอีีสาน และแหนม จำนวน 1, 23 และ 21 ตััวอย่่าง คิิดเป็็นค่่าความชุุกที่่� 0.0106, 

0.2644 และ 0.2308 ตามลำดัับ ความชุุกของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus ในไส้้กรอกอีีสานมีีมากที่่�สุดในภาคเหนืือ 

มีีค่่าเท่่ากัับ 0.4091 รองลงมาคืือ ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ มี ีค่่าเท่่ากัับ 0.3182 ความชุุกของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ 



การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณของเชื้้�อ Staphylococcus aureus 	 นงคราญ เรืืองประพัันธ์์ และคณะ
และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููป

799วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

Salmonella spp. ในไส้้กรอกอีีสาน ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ มีีค่่ามากที่่�สุุดเท่่ากัับ 0.5454 รองลงมาคืือ ภาคเหนืือ 

มีีค่่าเท่่ากัับ 0.4091 ในแหนม ความชุุกของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus มากที่่�สุุดในภาคกลางและภาคตะวัันออก

มีีค่่าเท่่ากัับ 0.4000 รองลงมาคืือ ภาคเหนืือมีีค่่าเท่่ากัับ 0.2857 ส่่วนเชื้้�อ Salmonella spp. จะมีีความชุุกมากที่่�สุุดใน

ภาคเหนืือมีีค่่าเท่่ากัับ 0.5714 รองลงมาคืือ ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ มีีค่่าเท่่ากัับ 0.4800 

การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณต่่อการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ แสดงในตารางที่่� 5 โดยพบว่่า ความชุุก 

ของการปนเปื้้�อน S. aureus ในกุุนเชีียง ไส้้กรอกอีีสาน และแหนม มี ีค่่าเท่่ากัับ 0.0106, 0.2644 และ 0.2308 

ตามลำดับัประเมินิความเสี่่�ยงโดยใช้ ้P-I Score พบว่า่ไส้ก้รอกอีสีานและแหนม มีคี่า่เท่า่กับั 6 ความรุนุแรงอยู่่�ในระดับั

ปานกลาง ส่ว่นไส้ก้รอกหมู ูแฮม และกุนุเชียีง ค่า่ P-I score เท่า่กับั 5 ความรุนุแรงอยู่่�ในระดับัต่ำ่ การประเมินิความเสี่่�ยง

ของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. ในไส้้กรอกหมูู แฮม และกุุนเชีียง พบว่่าความรุุนแรงอยู่่�

ในระดัับต่่ำเหมืือนกัันทั้้�งสี่่�ภาค ส่่วนในไส้้กรอกอีีสานและแหนม พบว่่าการประเมิินความเสี่่�ยงของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ  

S. aureus และ Salmonella spp. ในภาคใต้ ้มีคีวามรุนุแรงอยู่่�ในระดับัต่ำ่ ในขณะที่่�ภาคเหนือื ภาคตะวันัออกเฉียีงเหนือื 

ภาคกลางและภาคตะวัันออก ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับปานกลาง

ความชุุกของการปนเปื้้�อน Salmonella spp. ในไส้้กรอกหมูู แฮม กุ นเชีียง ไส้้กรอกอีีสาน และแหนม  

มีีค่่าเท่่ากัับ 0.0200, 0.0156, 0.0532, 0.3448 และ 0.3846 ตามลำดัับ ประเมิินความเสี่่�ยงโดยใช้้ P-I Score พบว่่า

ไส้้กรอกอีีสาน และแหนม มีีค่่าเท่่ากัับ 6 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับปานกลาง ส่่วนไส้้กรอกหมูู แฮม และกุุนเชีียง ค่่า P-I 

score เท่่ากัับ 5 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่่ำ

การเปรีียบเทีียบผลการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus  และ Salmonella spp. ในตััวอย่่างที่่�มีการวางจำหน่่ายแบบ 

แช่่เย็็นและไม่่แช่่เย็็น ดั ังแสดงในตารางที่่�  6 พบว่่าผลิิตภััณฑ์์ที่่�ไม่่แช่่เย็็นมีีการปนเปื้้�อนของเชื้้�อร้้อยละ 26.17 ส่ วน

ผลิิตภััณฑ์์ที่่�แช่่เย็็นมีีการปนเปื้้�อนของเชื้้�อร้้อยละ 15.68 โดยร้้อยละ 100 ของแฮมและไส้้กรอกหมูู ผู้้� จำหน่่ายมีีการ

เก็็บรัักษาไว้้ในตู้้�แช่่เย็็นระหว่่างรอจำหน่่าย ซึ่่� งการประเมิินความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ แบ่่งผลิิตภััณฑ์์

ออกเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ 1) ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อนหรืือรมควััน เช่่น ไส้้กรอกหมูู แฮม และกุุนเชีียง(9) 

จำนวน 258 ตััวอย่่าง มีีการเก็็บรัักษาแบบแช่่เย็็น 177 ตััวอย่่าง ไม่่แช่่เย็็น 81 ตััวอย่่าง พบการปนเปื้้�อนของ S. aureus 

ในกุุนเชีียงที่่�มีีการเก็็บรัักษาแบบไม่่แช่่เย็็น 1 ตั ัวอย่่าง มี ีความชุุกของการปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผ่่านกระบวนการให้้

ความร้้อนหรืือรมควัันที่่� 0.0123 ประเมิินความเสี่่�ยงโดยใช้้ P-I score มีค่า่เท่่ากับั 5 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่ำ่และพบ 

การปนเปื้้�อนของ Salmonella spp. ในไส้้กรอกหมููและแฮม ที่่�มีีการเก็็บรัักษาแบบแช่่เย็็น จำนวน 2 และ 1 ตััวอย่่าง 

ตามลำดัับ รวม 3 ตััวอย่่าง และตััวอย่่างกุุนเชีียงที่่�ไม่่แช่่เย็็น 5 ตััวอย่่าง โดยมีีความชุุกของการปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์ 

ที่่�ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อนหรืือรมควัันแบบแช่่เย็็นและไม่่แช่่เย็็นที่่�  0.0169 และ 0.0617 ตามลำดัับ ประเมิิน

ความเสี่่�ยงโดยใช้้ P-I Score มี ค่่าเท่่ากัับ 5 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่่ำ 2) ผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผ่่านกระบวนการหมััก 

ไม่่ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อน เช่่น ไส้้กรอกอีีสานและแหนม(9) จำนวน 178 ตั ัวอย่่าง มี ีการเก็็บรัักษาแบบ

แช่่เย็็น 110 ตั วอย่่าง ไม่่แช่่เย็็น 68 ตั ัวอย่่าง พบการปนเปื้้�อนของ S. aureus ในไส้้กรอกอีีสานและแหนม 

ที่่�มีีการเก็็บรัักษาแบบแช่่เย็็น จำนวน 10 และ 14 ตั วอย่่าง ตามลำดัับ รวมเป็็น 24 ตั วอย่่าง ส่ วนตััวอย่่างที่่� 

ไม่่แช่่เย็็น พบในไส้้กรอกอีีสานและแหนม จำนวน 13 และ7 ตั วอย่่าง รวม 20 ตั วอย่่าง โดยมีีความชุุกของ 

การปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผ่่านกระบวนการหมััก ไม่่ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อน แบบแช่่เย็็นและไม่่แช่่เย็็นที่่� 

0.2182 และ 0.2941 ตามลำดัับ ประเมิินความเสี่่�ยงโดยใช้้ P-I score มี ีค่่าเท่่ากัับ 6 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับ 

ปานกลาง และพบการปนเปื้้�อนของ Salmonella spp. ในไส้้กรอกอีีสานและแหนม ที่่�มี ีการเก็็บรัักษาแบบแช่่เย็็น 

จำนวน 18 และ 22 ตััวอย่่าง ตามลำดัับ รวมเป็็น 40 ตััวอย่่าง และตััวอย่่างที่่�ไม่่แช่่เย็็นพบในไส้้กรอกอีีสานและแหนม 

จำนวน 12 และ 13 ตััวอย่่าง รวม 25 ตััวอย่่าง โดยมีีความชุุกของการปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์ที่่�ผ่่านกระบวนการหมััก 

ไม่่ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อน แบบแช่่เย็็นและไม่่แช่่เย็็นที่่�  0.3636 และ 0.3676 ตามลำดัับ ประเมิินความเสี่่�ยง 

โดยใช้้ P-I score มีีค่่าเท่่ากัับ 6 ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับปานกลาง
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วิจารณ์

ผลการประเมินิความเสี่่�ยงของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. เพื่่�อจัดัความรุนุแรงของความเสี่่�ยงต่อ่

การเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ พบว่่าในไส้้กรอกอีีสานและแหนม ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับปานกลาง ส่่วนไส้้กรอกหมูู แฮม 

และ กุุนเชีียง ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่่ำ  เมื่่�อวิิเคราะห์์ข้้อมููลแยกรายภาค พบว่่าความรุุนแรงของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ 

ทั้้�งสองชนิดิในผลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสััตว์ท์ั้้�ง 5 รายการ ไม่แ่ตกต่า่งกันั ยกเว้้นความรุนุแรงของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus 

และ Salmonella spp. ในไส้้กรอกอีีสานและแหนมจากภาคใต้้มีีความรุุนแรงจััดอยู่่�ในระดัับต่่ำ ในขณะที่่�ภาคอื่่�นๆ 

จััดอยู่่�ในระดัับปานกลาง โดยค่่า P-I score จะบ่่งชี้้�ถึึงความรุุนแรงของการเจ็็บป่่วย ถ้้าผู้้�บริิโภครัับประทานอาหารที่่�มีี 

การปนเปื้้�อนของเชื้้�อโรค ตัวัเลขมากแสดงถึงึความรุนุแรงที่่�มากขึ้้�น จากการศึกึษาในครั้้�งนี้้� ตามตารางที่่� 5 พบว่า่ P-I score 

มีีค่่าอยู่่�ระหว่่าง 5-7 โดยค่่า P-I score สููงสุุดมีีค่่าเท่่ากัับ 7 คืือ การปนเปื้้�อนของ S. aureus ในไส้้กรอกอีีสาน และ 

การปนเปื้้�อนของ Salmonella spp. ในแหนมภาคเหนืือ และการปนเปื้้�อนของ Salmonella spp. ในไส้้กรอกอีีสาน

ภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ โดยค่่า P-I score ตั้้�งแต่่ 8 ขึ้้�นไปจะแสดงถึึงความรุุนแรงในระดัับสููง 

ความรุนุแรงของโรคอาหารเป็น็พิิษขึ้้�นกับัหลายปัจัจัยั เช่น่ ชนิดิ และปริมิาณของเชื้้�อ คนที่่�มีภีูมูิคิุ้้�มกัันต่ำ่ เช่น่ 

ผู้้�สูงูอายุุ เด็ก็เล็็ก หรือืผู้้�ป่ว่ยภูมิูิคุ้้�มกันับกพร่่อง ความรุนุแรงของอาการจะมากกว่า่คนปกติ ิบางครั้้�งอาจทำให้เ้สียีชีีวิติได้้ 

ความรุุนแรงระดัับต่่ำหมายถึึงอาการไม่่รุุนแรง อาจมีีแค่่ถ่่ายอุุจจาระเหลวน้้อย อาการของโรคหายเองโดยไม่่ต้้อง 

รัับประทานยา แต่่ถ้้าความรุุนแรงเป็็นระดัับปานกลาง มี ีอาการท้้องเสีีย อาจต้้องมีีการรัักษาตััวในโรงพยาบาล ส่ ่วน

ความรุุนแรงระดัับสูงูอาจทำให้้เกิดิการระบาดและทำให้้เสียีชีวีิติได้้(1) ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ถึงแม้้ว่า่ระดัับความรุุนแรงของ 

ความเสี่่�ยงของการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษจะอยู่่�ในระดัับปานกลางและต่่ำ ซึ่่�งไม่่ได้้หมายความว่่า อาหารนั้้�นจะปลอดภััย 

โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งถ้้ามีีเชื้้�อ S. aureus ปนเปื้้�อนในระหว่่างขั้้�นตอนการผลิิตอาหารและเชื้้�อมีีปริิมาณมากจนสามารถ

สร้า้งสารพิษิได้ ้เมื่่�อผ่า่นกระบวนการผลิติปริมิาณเชื้้�อจะลดลงจนมีปีริมิาณน้อ้ยและอาจตรวจไม่พ่บ แต่ส่ารพิษิในอาหาร

ไม่่ถููกทำลาย ก็ ็สามารถก่่อให้้เกิิดโรคได้้ นอกจากนี้้�ปริิมาณการบริิโภคและพฤติิกรรมของผู้้�บริิโภคก็็เป็็นปััจจััยสำคััญ 

ที่่�จะทำให้ม้ีคีวามเสี่่�ยงต่อ่การเจ็บ็ป่ว่ยได้ม้ากขึ้้�น ถ้า้รับัประทานอาหารที่่�มีกีารปนเปื้้�อนในปริมิาณสูงูก็ม็ีโีอกาสได้ร้ับัเชื้้�อ

หรืือสารพิิษมากกว่่าคนที่่�รัับประทานน้้อย เช่่น ตััวอย่่างข้้อมููลการบริิโภคอาหารของประเทศไทย ที่่�จััดทำโดยสำนัักงาน

มาตรฐานสิินค้้าเกษตรและอาหารแห่่งชาติิ พบว่่าประชากรที่่�มีีช่่วงอายุุระหว่่าง 6-12.9, 13-17.9, 18-34.9, 35-64.9 

และ 65 ปีีขึ้้�นไป มีีค่่าเฉลี่่�ยของการรัับประทานแหนม ปริิมาณ 0.74, 1.42, 1.57, 1.36 และ 0.50 กรััมต่่อวัันต่่อคน 

ตามลำดัับ ในขณะที่่�ข้้อมููลเฉพาะของผู้้�ที่่�รัับประทานแหนมเท่่านั้้�นมีีค่่าเฉลี่่�ยที่่�ปริิมาณ 39.95, 46.18, 43.40, 38.58 

และ 30.64 กรััมต่่อวัันต่่อคนตามลำดัับ(10) ดัังนั้้�นผู้้�บริิโภคที่่�ชอบรัับประทานแหนมจะมีีความเสี่่�ยงมากกว่่าถ้้าแหนมนั้้�น 

มีีการปนเปื้้�อนด้้วยเชื้้�อที่่�ก่่อให้้เกิิดโรค เพราะบริิโภคในปริิมาณที่่�มากกว่่า ก็ ็มีีโอกาสได้้รัับเชื้้�อมากกว่่า ผลการศึึกษา 

ในครั้้�งนี้้�พบว่่า คะแนนความรุุนแรงต่่อการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษของการรัับประทานแหนมและไส้้กรอกอีีสาน ที่่�มี ี 

การปนเปื้้�อนของเชื้้�อทั้้�งสองชนิดิในแต่ล่ะภาค  มีคี่า่อยู่่�ในระดับัปานกลางเท่า่กันั ยกเว้น้ภาคใต้ ้ที่่�ความรุนุแรงอยู่่�ในระดับัต่ำ่ 

ดัังแสดงในตารางที่่� 5 ซึ่่�งโดยทั่่�วไปแล้้วพฤติิกรรมการบริิโภคไส้้กรอกอีีสาน ส่่วนใหญ่่จะมีีการนำไปทอดหรืือทำให้้สุุก

ก่่อนบริิโภค ส่่วนแหนมถ้้าผู้้�บริิโภคจะรัับประทานโดยไม่่ผ่่านความร้้อน ต้้องสัังเกตวัันที่่�ควรบริิโภคที่่�ฉลาก และควรรอ

ให้้ถึึงวัันดัังกล่่าวก่่อนค่่อยนำมารัับประทาน เพราะความเปรี้้�ยวจากการหมัักแหนมให้้ได้้ที่่�ก่อนการบริิโภคจะสามารถ

ทำลายเชื้้�อโรคได้้ โดยประกาศสำนัักงานมาตรฐานผลิิตภััณฑ์์อุุตสาหกรรม เรื่่�องแหนม กำหนดให้้ระบุุวัันที่่�ควรบริิโภค

ไว้้ที่่�ฉลาก(11) ซึ่่� งปััจจััยเหล่่านี้้�จะช่่วยทำให้้ผู้้�บริิโภคลดความเสี่่�ยงจากการเจ็็บป่่วยด้้วยโรคอาหารเป็็นพิิษได้้ แต่่ถ้้า 

ผู้้�บริิโภคในเขตภาคเหนืือและภาคตะวัันออกเฉียีงเหนืือ ที่่�มีพีฤติกิรรมชอบรับัประทานอาหารดิบิโดยไม่ม่ีกีารนำไปผ่า่น

ความร้้อน และมีีการเก็็บรัักษาอาหารไว้้ที่่�อุณหภููมิหิ้อ้ง ไม่ไ่ด้้แช่่เย็็นเพื่่�อยัับยั้้�งการเจริิญเติิบโตของเชื้้�อแบคทีีเรีีย รวมถึึง 

การมีีสุุขลัักษณะส่่วนบุุคคลที่่�ไม่่ดีี ปั จจััยเหล่่านี้้�จะทำให้้ผู้้�บริิโภคในเขตภาคเหนืือและภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ 

มีีความเสี่่�ยงที่่�จะเจ็็บป่่วยด้้วยโรคอาหารเป็็นพิิษมากกว่่าภาคอื่่�นๆ เช่่น ถ้ าแหนมมีีการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus  
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ในปริิมาณ 1 เซลล์์ต่่ออาหารหนึ่่�งกรััม และตั้้�งอาหารทิ้้�งไว้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง ซึ่่� งมีีสภาพแวดล้้อมเหมาะสม มีีสารอาหาร 

และอุุณหภููมิเิป็น็ช่ว่งที่่�เหมาะสมที่่�เชื้้�อจะเจริิญและแบ่่งตัวัได้้ โดยเชื้้�อจะแบ่่งตัวัเพิ่่�มจำนวนเป็็นสองเท่่าตัวัทุกุๆ  30 นาทีี  

ดัังนั้้�นถ้้าตั้้�งอาหารทิ้้�งไว้้เป็็นเวลา 10 ชั่่�วโมง เชื้้�อเริ่่�มต้้นเพีียงแค่่เซลล์์เดีียวจะมีีการเพิ่่�มจำนวนมากขึ้้�นจนมีีค่่าประมาณ

หนึ่่�งล้้านเซลล์์ ซึ่่�งสามารถที่่�จะสร้้างเอนเทอโรทอกซิินและทำให้้เกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษได้้

จากรายงานของสำนัักระบาดวิิทยา พบว่่า เชื้้�อ Salmonella spp. และ S. aureus เป็็นสาเหตุุลำดัับต้้น ๆ  

ที่่�ทำให้้เกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษในประเทศไทยต่่อเนื่่�องติิดต่่อกัันมาหลายปีีจนถึึงปััจจุุบััน(12)   โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งผู้้�ป่วย

ที่่�เป็็นเด็็กเล็็ก หรืือสููงอายุุ หรืือมีีความบกพร่่องทางภููมิิคุ้้�มกััน จะมีีอาการรุุนแรงจนอาจเสีียชีีวิิตได้้ นอกจากนี้้�พบว่่า

ปััญหาเชื้้�อแบคทีีเรีียก่่อโรคดื้้�อยาในคน เป็็นปััญหาสำคััญของประเทศไทยและประเทศอื่่�นๆ ทั่่�วโลก เนื่่�องจากพบว่่า 

เชื้้�อโรคมีแีนวโน้ม้ดื้้�อยาต้า้นจุุลชีพีเพิ่่�มสููงขึ้้�นอย่า่งต่อ่เนื่่�อง ทำให้โ้รคติิดเชื้้�อต่า่งๆ  ที่่�เคยรัักษาและควบคุุมได้ ้กลายเป็น็ 

โรคติิดเชื้้�อเรื้้�อรัังและทำให้้ผู้้�ป่่วยเสีียชีีวิิต เพราะโรคติิดเชื้้�อที่่�เคยรัักษาหายกลัับรัักษาไม่่หาย โดยเฉพาะกลุ่่�มผู้้�ป่่วย

ที่่�ติิดเชื้้�อในโรงพยาบาลที่่�มัักจะได้้ยามาหลายขนานแล้้ว เชื้้�อดื้้�อยาเป็็นภััยเงีียบที่่�อยู่่�ใกล้้ตััวของคน ดั ังนั้้�นควรป้้องกััน 

ไม่่ให้้มีีการเจ็็บป่่วยจากโรคอาหารเป็็นพิิษ เพราะร่่างกายมีีโอกาสได้้รัับเชื้้�อดื้้�อยาที่่�อาจปนเปื้้�อนมากัับอาหารที่่� 

รัับประทาน(13)

ผลประเมินิความเสี่่�ยงการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. ในไส้ก้รอกอีีสานและแหนม  

ดัังแสดงในตารางที่่�  5 มี คะแนนความรุุนแรงสููงกว่่าผลิิตภััณฑ์์ประเภท ไส้้กรอกหมูู แฮม และกุุนเชีียง เนื่่�องจากเป็็น

ผลิติภัณัฑ์์เนื้้�อสััตว์์ที่่�ผ่า่นแต่ก่ระบวนการหมัักอย่า่งเดีียว ไม่ผ่่า่นการให้้ความร้้อน(9) ในขั้้�นตอนการผลิิตต้อ้งมีกีารคลุุกเคล้า้ 

ส่่วนผสมทุุกอย่่างให้้เข้้ากััน มื อของผู้้�ผลิิตอาจมีีการสััมผััสกัับอาหาร โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในขั้้�นตอนของการบรรจุุส่่วน

ผสมใส่่ในไส้้หมููของการผลิิตไส้้กรอกอีีสาน แล้้วมีีการหมัักทิ้้�งไว้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง ดั ังนั้้�นถ้้าสุุขลัักษณะส่่วนบุุคคลของ 

ผู้้�สััมผััสอาหารไม่่ดีี เช่่น มีีบาดแผลที่่�มืือ มีีการไอ จาม ขณะผลิิตอาหาร หรืือไม่่ได้้ล้้างมืือให้้สะอาดหลัังจากเข้้าห้้องน้้ำ

มีีโอกาสที่่�เชื้้�อจะปนเปื้้�อนลงไปยัังอาหารได้้ ในขณะเดีียวกัันผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์ที่่�ผ่่านกระบวนการให้้ความร้้อนมาแล้้ว

และเก็็บรัักษาผลิิตภััณฑ์์ด้้วยการแช่่เย็็น ก็ ็สามารถพบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อแบคทีีเรีียได้้ ดั ังแสดงในตารางที่่�  6 พบว่่า 

ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�มีกีารเก็็บรักัษาระหว่่างรอจำหน่่ายแบบแช่่เย็น็และไม่่แช่่เย็น็ พบการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ  Salmonella spp. และ 

S. aureus ที่่�ร้้อยละ 15.68 และ 26.17 ตามลำดัับ เมื่่�อประเมิินความเสี่่�ยงโดยใช้้ P-I score พบว่่าผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีี 

การเก็็บรัักษาระหว่่างรอจำหน่่ายแบบแช่่เย็็นและไม่่แช่่เย็็น ความรุุนแรงของความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ

ไม่่แตกต่่างกััน โดยไส้้กรอกอีีสานและแหนม มีีความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับปานกลาง ส่่วนไส้้กรอกหมูู แฮม และกุุนเชีียง 

มีีความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่่ำ 

ในการศึกึษาครั้้�งนี้้�ถึงแม้ว้่า่ไส้ก้รอกอีสีานและกุนุเชียีง ไม่ใ่ช่ผ่ลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสัตัว์พ์ร้อ้มบริโิภค แต่เ่ลือืกใช้เ้กณฑ์์

มาตรฐานของผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์พร้้อมบริิโภค ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุขฉบัับที่่� (ฉบัับที่่� 364) พ.ศ.2556 เรื่่�อง

มาตรฐานจุลุินิทรียี์ท์ี่่�ทำให้เ้กิดิโรคที่่�กำหนดให้ผ้ลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสัตัว์พ์ร้อ้มบริโิภคต้อ้งไม่ม่ีกีารปนเปื้้�อนเชื้้�อ S. aureus และ  

Salmonella spp. ต่่อน้้ำหนัักอาหาร 0.1 กรััม และ 25 กรััม ตามลำดัับ(4)  เนื่่�องจากว่่าต้้องการประเมิินในสถานการณ์์ 

ที่่�ผู้้�บริิโภคมีีความเสี่่�ยงสููงที่่�สุุด คืือ ไม่่ได้้นำผลิิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวไปผ่่านความร้้อนก่่อนรัับประทาน ซึ่่�งการตรวจวิิเคราะห์์

ตามเกณฑ์์ของกฎหมายจะบ่่งบอกถึึงเฉพาะคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์อาหารว่่าเป็็นไปตามที่่�กฎหมายหรืือไม่่เท่่านั้้�น ไม่่

ได้้ระบุุถึึงความรุุนแรงของการเจ็็บป่่วยได้้ ถ้ ้าผู้้�บริิโภครัับประทานอาหารที่่�มีีการปนเปื้้�อนของเชื้้�อโรค แต่่การประเมิิน 

ความเสี่่�ยงเป็น็กระบวนการประเมินิเพื่่�อให้ท้ราบถึึงระดับัความเสี่่�ยงของผู้้�บริโิภค เพื่่�อการควบคุมุหรือืลดระดับัความเสี่่�ยง 

ให้้อยู่่�ในเกณฑ์์กำหนด และเป็็นการประเมิินเพื่่�อคาดคะเนระดัับการเจ็็บป่่วยจากเชื้้�อก่่อโรคในกลุ่่�มประชากรที่่�ศึกษา 

ทั้้�งนี้้�เพื่่�อเป็็นข้้อมููลให้้ผู้้�จัดการความเสี่่�ยง สามารถนำไปกำหนดและใช้้เป็็นเครื่่�องมืือวััดพิิจารณาถึึงประสิิทธิิภาพของ 

การลดอัตัราการเจ็บ็ป่่วยจากเชื้้�อก่อ่โรคดังักล่า่วได้ ้การวิเิคราะห์ค์วามเสี่่�ยงมีวีัตัถุุประสงค์โ์ดยรวมเพื่่�อป้อ้งกันัสุขุอนามัยั

ของประชาชน ส่ ่วนการประเมิินความเสี่่�ยงเป็็นปััจจััยหลัักที่่�ทำให้้เชื่่�อมั่่�นว่่า มี การนำเอาหลัักการทางวิิทยาศาสตร์์มา



การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณของเชื้้�อ Staphylococcus aureus 	 นงคราญ เรืืองประพัันธ์์ และคณะ
และ Salmonella spp. ที่่�ปนเปื้้�อนในผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์แปรรููป
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ใช้้เป็็นแนวทางในการประเมิินความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวกัับอาหารปลอดภััย ส่ งเสริิมการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคและส่่งเสริิมการค้้า

ระหว่า่งประเทศ การประเมิินความเสี่่�ยงด้้านจุลุชีีววิิทยา ควรต้อ้งดำเนิินการภายใต้้เงื่่�อนไขที่่�มีความถููกต้อ้งเชื่่�อถืือได้แ้ละ

เป็็นที่่�ยอมรัับในระดัับสากล เนื่่�องจากการประเมิินความเสี่่�ยงด้้านจุุลชีีววิิทยาเป็็นการพััฒนาที่่�เป็็นวิิทยาศาสตร์์ การนำ

แนวทางการประเมิินความเสี่่�ยงมาประยุุกต์์ใช้้เป็็นเรื่่�องที่่�มีีความสำคััญระดัับประเทศ โดยเฉพาะประเทศที่่�กำลัังพััฒนา 

หลัักการประเมิินความเสี่่�ยงทางจุุลชีวีวิิทยา  สามารถนำไปประยุุกต์ใ์ช้้สำหรัับประเมิินอันัตรายด้้านชีีววิทิยาอื่่�นๆ ได้ด้้ว้ย(1) 

จากการรวบรวมรายงานการวิิจััยที่่�ผ่านมายัังไม่่พบว่่ามีีการนำเอาข้้อมููลของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อ Salmonella spp. 

และ S. aureus ที่่� ตรวจพบในผลิิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวมาประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณ เพื่่�อประเมิินความรุุนแรงความ

เสี่่�ยงของการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษ ผลิิตภััณฑ์์อาหารเนื้้�อสััตว์์แปรรููปเป็็นอาหารที่่�มีโปรตีีนสููงและมีีค่่าปริิมาณน้้ำ

อิิสระเหมาะสมกัับการเจริิญของเชื้้�อแบคทีีเรีีย จึึงมีีความเสี่่�ยงสููงต่่อการปนเปื้้�อนของเชื้้�อแบคทีีเรีีย และสามารถเจริิญ

เติิบโตเพิ่่�มจำนวนจนอาหารเกิิดการเน่่าเสีียและอาจเป็็นอัันตรายต่่อผู้้�บริิโภคได้้ อาหารที่่�มีีเชื้้�อปนเปื้้�อนส่่วนใหญ่่จะ

มีีลัักษณะปกติิทั้้�งกลิ่่�นและสีี ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�พบว่่าผลิิตภััณฑ์์ประเภทไส้้กรอกอีีสานและแหนม เป็็นอาหารที่่�ต้้องมีี

การควบคุุมหรืือลดระดัับความเสี่่�ยงให้้อยู่่�ในระดัับต่่ำ เพื่่�อให้้ผู้้�บริิโภคปลอดภััย โดยต้้องหาแนวทางหรืือมาตรการเพื่่�อ

ลดคะแนนความรุุนแรงของความเสี่่�ยง ซึ่่� งหมายถึึงการลดความชุุกของการปนเปื้้�อนของเชื้้�อทั้้�งสองชนิิดจากระดัับต่่ำ

ให้้อยู่่�ในระดัับที่่�ต่่ำมากให้้คะแนนความชุุกมีีค่่าเท่่ากัับ 1 เมื่่�อรวมกัับคะแนนผลกระทบความเสี่่�ยงของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ที่่�มีี

ค่่าเท่่ากัับ 4 คะแนนความรุุนแรงถึึงจะมีีค่่าเท่่ากัับ 5 จััดเป็็นความรุุนแรงระดัับต่่ำ ซึ่่�งการจะควบคุุมหรืือลดอุุบััติิการณ์์ 

รวมทั้้�งการป้อ้งกันัการเจ็บ็ป่ว่ยจากโรคอาหารเป็น็พิษิ ตามหลักัการของการประเมินิความเสี่่�ยงต้อ้งให้ข้้อ้มูลูที่่�เกี่่�ยวข้อ้ง

กัับความเสี่่�ยงไปยัังผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องทุุกฝ่่าย ทั้้� งนี้้�ให้้หมายถึึง 3 ภาคหลััก คื อภาคเอกชนที่่�ทำหน้้าที่่�ผลิิต ภาครััฐบาลที่่�ทำ

หน้้าที่่�กำกัับดููแลความปลอดภััยของอาหาร และภาคผู้้�บริิโภคผู้้�ที่่�ได้้รัับผลกระทบหรืือความเสี่่�ยงในการบริิโภคอาหาร 

ในขั้้�นตอนสุุดท้้ายของห่่วงโซ่่อาหาร โดยในส่่วนของผู้้�ประกอบการต้้องนำหลัักเกณฑ์์วิิธีีการที่่�ดีในการผลิิตอาหารตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ (ฉบับัที่่� 193) พ.ศ. 2543 เรื่่�องการผลิติ เครื่่�องมือืเครื่่�องใช้ใ้นการผลิติ และการเก็บ็รักัษา

อาหาร(14)  หรือืที่่�เรียีกว่า่ GMP กฎหมายดังักล่า่วถูกูนำมาใช้เ้ป็น็แนวทางในการปฏิบิัตัิ ิ เพื่่�อให้ทุ้กุขั้้�นตอนในการผลิติเป็น็

ไปอย่า่งมีปีระสิทิธิภิาพและปลอดภััย มีการสุ่่�มตรวจสิินค้้าอย่า่งสม่ำ่เสมอ เพื่่�อตรวจสอบกระบวนการผลิิตอาหาร ตลอดถึงึ 

การควบคุุมอุณุหภููมิิโดยการแช่่เย็น็ระหว่่างขนส่่งและรอจำหน่่ายสิินค้า้ ซึ่่�งหน่่วยงานภาครััฐที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น กรมปศุุสัตัว์์ 

ต้อ้งมีมีาตรการในการควบคุมุตั้้�งแต่ฟ่าร์ม์เลี้้�ยงสัตัว์ ์การจัดัการฟาร์ม์ที่่�ดี ีการควบคุมุโรคที่่�เหมาะสม มีกีารสุขุาภิบิาลที่่�ดีี 

จะช่่วยส่่งผลให้้ได้้วััตถุุดิิบที่่�มีีคุุณภาพ สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา รวมทั้้�งสำนัักงานสาธารณสุุขจัังหวััด เป็็น

หน่่วยงานที่่�มีีหน้้าที่่�และบทบาทในการควบคุุมดููแลคุุณภาพอาหาร ต้ ้องทำการเฝ้้าระวัังโดยการตรวจสถานที่่�ผลิิตตาม 

ข้อ้กำหนดของกฎหมายและสุ่่�มเก็็บตัวัอย่า่งอย่่างต่อ่เนื่่�อง พร้อ้มทั้้�งมีีการบัังคับัใช้ก้ฎหมายอย่่างเข้้มงวด นอกจากนี้้�ควร

จัดัอบรมให้ค้วามรู้้�แก่ผู่้้�ผลิติอย่า่งสม่่ำเสมอ ให้ค้วามรู้้�แก่ผู่้้�บริโิภค เพื่่�อพิจิารณาเลือืกซื้้�อผลิติภัณัฑ์เ์นื้้�อสัตัว์ท์ี่่�มีกีารแสดง

ฉลากที่่�ถููกต้้องและครบถ้้วน อาทิิเช่่น หมายเลขทะเบีียนอาหารและยา สถานที่่�ผลิิต วััตถุุเจืือปนอาหาร วัันที่่�หมดอายุุ

หรืือวัันที่่�ผลิิต หลีีกเลี่่�ยงการบริิโภคอาหารดิิบ นำอาหารมาผ่่านความร้้อนก่่อนรัับประทานทุุกครั้้�ง ถึ ึงแม้้ว่่าอาหารนั้้�น 

จะผ่่านกระบวนการทำให้้สุุกโดยความร้้อนมาแล้้วก็็ตาม เลือืกซื้้�อผลิิตภััณฑ์์เนื้้�อสััตว์์ที่่�มีการแช่่เย็็นระหว่่างรอจำหน่่าย และ

เก็บ็รักัษาอาหารที่่�เหลือืจากการบริโิภคไว้ใ้นตู้้�เย็น็ เพื่่�อยับัยั้้�งการเจริญิเติบิโตของเชื้้�อแบคทีเีรียี ปัจัจัยัทั้้�งหมดเหล่า่นี้้�จะ

ช่ว่ยให้้ผู้้�บริิโภค  ลดความเสี่่�ยงจากการเจ็บ็ป่ว่ยด้ว้ยโรคอาหารเป็น็พิษิ  จากการรัับประทานผลิติภัณัฑ์แ์ปรรูปูดังักล่า่วได้้
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สรุป

ผลการประเมินิความเสี่่�ยงเชิงิกึ่่�งปริมิาณของการได้ร้ับัเชื้้�อ S. aureus และ Salmonella spp. จากการบริโิภค 

ไส้้กรอกอีีสาน และแหนม มี ีคะแนนความรุุนแรงของความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดโรคอาหารเป็็นพิิษอยู่่�ในระดัับปานกลาง 

เนื่่�องจากเป็น็ผลิติภัณัฑ์ท์ี่่�ไม่ไ่ด้ผ้่า่นความร้อ้น และส่ว่นใหญ่ไ่ม่ม่ีกีารแช่เ่ย็น็อาหารระหว่า่งรอจำหน่า่ย ส่ว่นไส้ก้รอกหมู ูแฮม  

และกุุนเชีียง มี ความรุุนแรงอยู่่�ในระดัับต่่ำ ทั้้� งนี้้�ควรมีีการเก็็บข้้อมููลและประเมิินสถานการณ์์อย่่างต่่อเนื่่�องเพื่่�อให้้ได้้

ข้้อมููลที่่�เป็็นปััจจุุบััน ซึ่่� งเจ้้าหน้้าที่่�ภาครััฐสามารถใช้้เป็็นข้้อมููลสนัับสนุุนในการลดความเสี่่�ยงจากการบริิโภคผลิิตภััณฑ์์ 

เนื้้�อสััตว์์แปรรููปดัังกล่่าว การประเมิินความเสี่่�ยงเชิิงกึ่่�งปริิมาณสามารถใช้้เป็็นต้้นแบบ  ในการประเมิินความเสี่่�ยงของข้้อมููล 

การเฝ้้าระวัังในประเทศ ที่่�มีีทั้้�งเชิิงปริิมาณและเชิิงคุุณภาพที่่�สอดคล้้องตามกฎหมายและเป็็นสากลต่่อไป

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณนางเพ็็ญศรีี รอดมา ที่่� ให้้คำปรึึกษาความรู้้�ด้านวิิชาการและคำแนะนำในการเขีียนงานวิิจััย 

จนสามารถดำเนิินโครงการจนลุุล่่วงและสำเร็็จด้้วยดีี
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Semi-quantitative Risk Assessment of 
Staphylococcus aureus and Salmonella spp.

 in Processed Meat Products in Various 
Regions of Thailand

ABSTRACT  Food poisoning is one of the public health problems in Thailand and it is usually caused by 
ingestion of food contaminated with some microorganisms, especially bacteria. Practically, microbiological 
testing of processed foods is usually used to evaluate the quality of food whether it conforms to the food 
standards or not. However, it would be better if we could assess the risk from food consumption, especially 
the food that has not been thoroughly cooked. This study aimed to assess the semi-quantitative risk from 
consuming meat products contaminated with Staphylococcus aureus and Salmonella spp. The risk was 
evaluated by using the correlation between the prevalence of pathogens and the impact of exposure to them 
and was reported as Probability-Impact (P-I) scores which indicated the risk severity levels. A total of 
436 samples of northeastern fermented pork (Isan) sausages, fermented pork (naem), ham and Chinese 
sausages were collected from markets and supermarkets in 15 provinces of Thailand between January 
and August 2018. It was found that the risk of sickness from consuming pork sausages, ham and Chinese 
sausages collected from all provinces was at low severity (P-I scores = 5). The risk of sickness from  
consuming Isan sausages and naem collected from southern provinces was at low severity (P-I scores = 5), 
while the risk of consuming those collected from other parts of Thailand was at moderate severity 
(P-I scores = 6). Thus, the management to reduce the risk of illness by responsible persons throughout 
the food production cycle should be done effectively by responsible persons including the manufacturers 
with risk awareness. Efforts related to consumer education and strict law enforcement by the regulators 
must be continuously implemented for consumer protection purposes. The study results could be used as a 
model by the public and private sectors for microbiological semi-quantitative risk assessment in compliance 
with relevant laws and international standards.
 
Keywords: Staphylococcus aureus, Salmonella spp., Risk assessment, Meat products
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ขัันทอง เพ็็ชรนอก1  กนกวรรณ นุุชนิิยม1  และ ก่่อเกีียรติิ ศาสตริินทร์์2

1สำนัักคุุณภาพและความปลอดภััยอาหาร กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ นนทบุุรีี 11000
2นัักวิิชาการอิิสระ 550 ถนนเจริิญนคร ซอยเจริิญนคร 34 แขวงบางลำภููล่่าง เขตคลองสาน กรุุงเทพมหานคร 10600

1

 การตรวจพยาธิใินปลาทะเลและผลิิตภัณัฑ์์จากปลาทะเล
 ในช่่วงปีี พ.ศ. 2561-2563

บทคัดย่อ  เนื้อปลามีคุณค่าทางโภชนาการสูงประกอบด้วยโปรตีนที่ย่อยง่าย โดยเฉพาะในเนื้อปลาทะเลมีสารอาหาร 
ช่วยลดความเส่ียงจากโรคหัวใจและหลอดเลือด ช่วยบำ�รุงสมองและระบบประสาทในส่วนความจำ�และการเรียนรู้ มีวิตามินดี 
แคลเซียม และฟอสฟอรัส ช่วยให้กระดูกและฟันแข็งแรง นอกจากนี้เนื้อปลามีไขมันน้อยกว่าเนื้อสัตว์อื่น จึงช่วยในการควบคุม
น้ำ�หนัก ปัจจุบันคนไทยมีความสนใจอาหารสุขภาพกันมากขึ้นจึงมักพบเมนูปลาดิบในร้านค้าเพิ่มมากขึ้น อย่างไรก็ตามปลาดิบ
ที่อยู่ในน้ำ�เค็มอาจพบตัวอ่อนพยาธิตัวกลม anisakid (anisakid nematodes larvae) ที่ก่อให้เกิดโรค anisakiasis ได้  
เพือ่ประโยชนใ์นการคุม้ครองผูบ้รโิภค คณะผูว้จิยัจงึไดต้รวจหาพยาธใินปลาทะเลและผลติภณัฑจ์ากปลาทะเล จำ�นวน 74 ตวัอย่าง 
แบ่งเป็นปลากระป๋อง ปลาทั้งตัวแช่แข็ง และปลาแล่แช่แข็ง จำ�นวน 53, 11 และ 10 ตัวอย่าง ตามลำ�ดับ ผลการตรวจ  
พบตัวอ่อนพยาธิตัวกลม anisakid จำ�นวน 16 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 21.62 ของตัวอย่างทั้งหมด โดยพบในปลากระป๋อง  
ปลาทั้งตัวแช่แข็ง และปลาแล่แช่แข็ง จำ�นวน 6, 6 และ 4 ตัวอย่าง ตามลำ�ดับ คิดเป็นร้อยละ 11.32, 54.54 และ 40.00 
ตามลำ�ดับ โดยพบพยาธิจำ�นวนมากที่สุดในช่องท้องของปลาซาบะทั้งตัวแช่แข็ง และปลาแมคเคอเรลในน้ำ�เกลือหรือน้ำ�ซอส
มากเป็นลำ�ดับรองลงมา ดังนั้นการรับประทานปลาทะเลสุกๆ ดิบๆ อาจเป็นสาเหตุที่ทำ�ให้เกิดโรค anisakiasis ได้ ผู้บริโภค 
จึงควรปรุงอาหารประเภทนี้ให้สุกก่อนนำ�ไปรับประทาน
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บทนำ�

ปลาเป็็นสััตว์์ที่่�มีีคุุณค่่าทางโภชนาการสููง ประกอบด้้วยโปรตีีนที่่�ย่่อยง่่ายโดยเฉพาะในเนื้้�อปลาทะเล 

มีกีรดไขมัันอีพีีีเอ (eicosapentaenoic acid; EPA) ช่ว่ยลดความเสี่่�ยงจากโรคหััวใจและหลอดเลืือด กรดไขมันัดีเีอชเอ 

(docosahexaenoic acid; DHA) ช่่วยบำรุุงสมองและระบบประสาทในส่่วนความจำและการเรีียนรู้้� มีีกรดอะมิิโน

ที่่�จำเป็็นต่่อร่่างกายหลายชนิิดที่่�ช่่วยในการเจริิญเติิบโต ซ่่อมแซมส่่วนต่่างๆ ที่่�สึึกหรอ และสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันให้้ร่่างกาย 

มีีไอโอดีีนป้้องกัันโรคเอ๋๋อและโรคคอหอยพอก มีีวิิตามิินดีี แคลเซีียม และฟอสฟอรััส ช่่วยให้้กระดููกและฟัันแข็็งแรง 

นอกจากนี้้�เนื้้�อปลามีีไขมัันน้้อยกว่่าเนื้้�อสััตว์์ชนิิดอื่่�น จึึงช่่วยในการควบคุุมน้้ำหนััก และมีีงานวิิจััยต่่างๆ ที่่�พบว่่า 

การรัับประทานเนื้้�อปลาสามารถช่่วยลดอาการซึึมเศร้้า ลดความเสี่่�ยงการเป็็นโรคอััลไซเมอร์์และโรครููมาตอยด์์ รวมทั้้�ง

บำรุุงสายตาและการมองเห็็น(1) 

ปััจจุุบัันคนไทยให้้ความสนใจอาหารสุุขภาพกัันมากขึ้้�น และอาหารหลัักประเภทโปรตีีนสำหรัับสุุขภาพ คืือ 

อาหารประเภทปลา โดยเฉพาะอย่า่งยิ่่�งปลาทะเลที่่�มีปีระโยชน์ต์่อ่ร่า่งกายหลายอย่า่ง(2) รวมทั้้�งความนิยิมในอาหารญี่่�ปุ่่�น 

ที่่�พบแพร่่หลายในประเทศไทย โดยเห็็นได้้จากเมนููปลาดิิบในร้้านค้้าที่่�เพิ่่�มมากขึ้้�น อย่่างไรก็็ตามปลาดิิบชนิิดที่่�อยู่่�

ในน้้ำเค็็มอาจพบตััวอ่่อนพยาธิิตััวกลม anisakid (anisakid nematodes larvae) ที่่�ก่่อให้้เกิิดโรค anisakiasis 

ระยะตััวเต็็มวััยของพยาธิิชนิิดนี้้�ส่่วนใหญ่่อยู่่�ในสััตว์์ทะเลเลี้้�ยงลููกด้้วยนม (marine mammal) โฮสต์์ตััวกลาง 

(intermediate host) คืือ สััตว์์กลุ่่�มครััสเตเชีียนและปลาทะเล มนุุษย์์เป็็นโฮสต์์โดยบัังเอิิญ (incidental host) จาก

การรัับประทานปลาดิิบที่่�มีตััวอ่่อนระยะติิดต่่อที่่�อยู่่�ในอวััยวะภายในช่่องท้้องของปลาทะเล ซึ่่�งสามารถมองเห็็นได้้ด้้วย 

ตาเปล่่า โดยมีีขนาดลำตััวกว้้าง 0.3-0.5 มิิลลิิเมตร ยาว 1-2 เซนติิเมตร บริิเวณปากของพยาธิิจะมีีหนามขนาดเล็็ก 

และบริเิวณปลายหางจะมีีส่ว่นแหลมยื่่�นออกมา พยาธิิจะใช้้หนามขนาดเล็ก็ และใช้้ปลายหางแหลมในการไชผ่า่นเนื้้�อเยื่่�อ

ต่่างๆ ขณะเคลื่่�อนที่่�ไชในกระเพาะอาหารและลำไส้้ของมนุุษย์์ ทำให้้เกิิดแผลขนาดเล็็กและอาจมีีเลืือดออกในกระเพาะ

อาหาร ทำให้้มีีอาการปวดท้้อง แน่่นท้้อง คลื่่�นไส้้ ท้้องอืืด บางรายอาจมีีอาการท้้องเสีีย หรืือถ่่ายอุุจจาระเป็็นเลืือด 

ถ้า้มีแีผลในกระเพาะอาหารขนาดใหญ่่ พยาธิชินิิดนี้้�พบในปลาทะเลเขตอบอุ่่�นและเขตร้้อน ในต่า่งประเทศพบพยาธิกิลุ่่�มนี้้�

ในปลาค็็อด ปลาแซลมอน และปลาเฮอริิง เป็็นต้น้ สำหรัับในประเทศไทยมีีรายงานการตรวจพบตััวอ่่อนของพยาธิิกลุ่่�มนี้้� 

ในปลามากกว่่า 20 ชนิิด จากอ่่าวไทย เช่่น ปลาดาบเงิิน ปลาตาหวาน ปลาสีีกุุน ปลาทููแขก  ปลากุุแลกล้้วย และปลาลััง 

เป็็นต้้น(3-6) ดัังนั้้�น สำนัักคุุณภาพและความปลอดภััยอาหาร กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานที่่�ดำเนิินงาน

ทางห้้องปฏิิบััติิการในการดููแลคุ้้�มครองสุุขภาพอนามััยของผู้้�บริิโภค จึึงได้้ทำการตรวจวิิเคราะห์์หาพยาธิิในปลาทะเล

และผลิิตภััณฑ์์จากปลาทะเล ซึ่่�งเป็็นการตรวจด้้วยตาเปล่่าและตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ เพื่่�อคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค 

จากการรัับประทานปลาเป็็นอาหาร

วัสดุและวิธีการ

ตััวอย่่างศึึกษา

ตัวัอย่่างในการศึึกษาเป็็นปลาทะเลและผลิิตภััณฑ์์จากปลาทะเลที่่�ส่งตรวจโดยผู้้�ประกอบการ จำนวน 74 ตัวัอย่่าง 

แบ่ง่เป็็น ปลาในซอสหรืือน้้ำเกลืือบรรจุุกระป๋๋อง จำนวน 53 ตัวัอย่่าง ตัวัอย่่างละ 10 กระป๋๋อง (ปลาแมคเคอเรล 37 ตัวัอย่่าง 

และปลาซาร์์ดีีน 16 ตััวอย่่าง) ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง จำนวน 11 ตััวอย่่าง ตััวอย่่างละ 2 กิิโลกรััม (ปลาทููแขก 5 ตััวอย่่าง 

ปลาสีีกุนุ 3 ตัวัอย่่าง ปลาตาหวาน ปลากะพงขาว และปลาซาบะ ชนิิดละ 1 ตัวัอย่่าง) และปลาแล่่แช่่แข็็ง จำนวน 10 ตัวัอย่่าง 

ตัวัอย่า่งละ 1.5 กิโิลกรัมั (ปลาเฮอริงิ 3 ตัวัอย่า่ง ปลาแซลมอน และปลาดอรี ี(dory fish) ชนิดิละ 2 ตัวัอย่า่ง ปลากะพงขาว 

ปลาทููน่่า และปลาค็็อด ชนิิดละ 1 ตััวอย่่าง) ตรวจวิิเคราะห์์ในช่่วงเดืือนกุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2561 ถึึง เดืือนมิิถุุนายน 

พ.ศ. 2563
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วิิธีีวิิเคราะห์์

ปลากระป๋๋อง เป็น็การตรวจด้ว้ยตาเปล่่า (visual examination) โดยตรวจหาพยาธิใินตัวัอย่า่งปลากระป๋อ๋ง 

10 กระป๋๋อง ในรุ่่�นการผลิิตเดีียวกััน โดยเปิิดฝากระป๋๋องออกและตรวจดููพยาธิิที่่�อาจติิดอยู่่�บริิเวณฝากระป๋๋อง แล้้วริินน้้ำ

ซอสหรือืน้ำ้เกลือืลงในถ้ว้ยสีขีาว ส่ว่นตัวัปลาเทลงในจานสีขีาว จากนั้้�นใช้ช้้้อนและปากคีบี (forceps) เขี่่�ยตัวัปลาให้แ้ยก

เป็็นชิ้้�นเล็็กๆ เพื่่�อหาพยาธิิบริิเวณส่่วนช่่องท้้องของตััวปลาและในกล้้ามเนื้้�อปลา ดัังแสดงในภาพที่่� 1 หากพบสิ่่�งสงสััย 

ให้้ใส่่ลงในจานเพาะเชื้้�อ (petri dish) นำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× นัับจำนวนพยาธิิ 

และบัันทึกึผลการตรวจ ในส่ว่นของน้ำ้ซอสหรือืน้ำ้เกลือืให้ค้่อ่ยๆ รินิลงในจานสีขีาว ดังัแสดงในภาพที่่� 2 หากพบสิ่่�งสงสัยั

ให้้ใส่่ลงใน petri dish นำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× นัับจำนวนพยาธิิและบัันทึึกผล

ภาพที่่� 1  การตรวจหาพยาธิิในตััวปลา	 ภาพที่่� 2  การตรวจหาพยาธิิในน้้ำซอสหรืือน้้ำเกลืือ

ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็งหรืือปลาแล่่แช่่แข็็ง ให้้ละลายตััวอย่่างที่่�อุุณหภููมิิห้้อง ในกรณีีปลาทั้้�งตััวให้้ตััดหััว ผ่่าท้้อง 

และควัักไส้้ออกแยกไว้้ต่า่งหาก เพื่่�อตรวจหาพยาธิใินบริเิวณช่่องท้อ้งของปลาด้ว้ย หากพบสิ่่�งสงสััยให้ใ้ส่ล่งใน petri dish 

เพื่่�อนำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ จากนั้้�นแล่่ปลาทั้้�งตััวหรืือปลาแล่่แช่่แข็็งให้้เป็็นชิ้้�นบางๆ ความหนาไม่่เกิิน 

30 มิิลลิิเมตร ดัังแสดงในภาพที่่� 3 และสุ่่�มตััวอย่่างชิ้้�นปลาที่่�แล่่ 200 กรััม (BAM Chapter 19: Parasitic Animals 

in Foods)(7)  นำไปตรวจหาพยาธิิ โดยนำชิ้้�นเนื้้�อปลาที่่�แล่่ชิ้้�นบาง ๆ  วางบนแผ่่นกระจก ขนาด 4×8 นิ้้�ว ความหนา 

0.5 เซนติเิมตร โดยใช้ก้ระจกอีกีแผ่น่ที่่�มีขีนาดเท่า่กันัปิดิทับัลงไป ดังัแสดงในภาพที่่� 4 จากนั้้�นกดให้ช้ิ้้�นปลาแบนแล้ว้นำไป 

ส่่องกัับโคมไฟ ดัังแสดงในภาพที่่� 5 และ 6 หากพบสิ่่�งสงสััยให้้ใส่่ลงใน petri dish นำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์

ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× นัับจำนวนพยาธิิและบัันทึึกผลการตรวจ 

	ภ าพที่่� 3  ชิ้้�นปลาที่่�ถููกแล่่เป็็นชิ้้�นบางๆ	 ภาพที่่� 4  ชิ้้�นปลาแล่่บางๆ บนแผ่่นกระจก 
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การวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ

วิเิคราะห์ห์าความสัมัพันัธ์ท์างสถิติิขิองการตรวจพบพยาธิใินปลาทะเลและผลิติภัณัฑ์จ์ากปลาทะเล โดยคำนวณ

ค่่าไคสแคว์์ (chi-square test) ที่่�ระดัับความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95 

ผล

จากการตรวจตััวอย่า่งปลาทะเลและผลิิตภัณัฑ์จ์ากปลาทะเล จำนวน 74 ตัวัอย่า่ง ด้ว้ยตาเปล่่า ตรวจพบตััวอ่อ่น

พยาธิิตััวกลม anisakid (anisakid nematodes larvae) จำนวน 16 ตััวอย่่าง คิิดเป็็นร้้อยละ 21.62 ของตััวอย่่าง

ทั้้�งหมด พบในปลากระป๋๋อง ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง และปลาแล่่แช่่แข็็ง จำนวน 6, 6 และ 4 ตััวอย่่าง ตามลำดัับ คิิดเป็็น 

ร้้อยละ 11.32, 54.54 และ 40.00 ของตััวอย่่างปลาแต่่ละชนิิด ตามลำดัับ ดัังแสดงในภาพที่่� 7 

      ภาพที่่� 5  แสงไฟจากโคมไฟฟ้้า                               ภาพที่่� 6  ตรวจหาพยาธิิโดยส่่องกัับโคมไฟ

ภาพที่่� 7  จำนวนตััวอย่่างที่่�ตรวจพบ nematodes larvae ในปลา 3 ประเภท

ร้้อ
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อย่

่าง
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	 ปลากระป๋๋อง	 ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง	 ปลาแล่่แช่่แข็็ง

		  ประเภทของปลา

54.54

40.00

11.32
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813วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ในตััวอย่่างปลากระป๋๋องตรวจพบ nematodes larvae ในตััวอย่่างปลาแมคเคอเรล 6 ตััวอย่่าง (ในน้้ำเกลืือ 

1 ตััวอย่่าง และในซอสมะเขืือเทศ 5 ตััวอย่่าง) ส่่วนปลาซาร์์ดีีนไม่่พบพยาธิิ โดยตรวจพบพยาธิิที่่�บริิเวณฝากระป๋๋อง  

ดัังแสดงในภาพที่่� 8 และบริิเวณช่่องท้้องของตััวปลา ดัังแสดงในภาพที่่� 9-11 มีีขนาดลำตััวกว้้าง 0.3-0.5 มิิลลิิเมตร 

ยาว 8.5-16.5 มิิลลิิเมตร ดัังแสดงในภาพที่่� 12-13 เมื่่�อนำไปตรวจลัักษณะทางสััณฐานวิิทยาภายนอกเพื่่�อยืืนยัันว่่า

เป็็น anisakid nematodes larvae ภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× พบว่่าบริิเวณปากมีีหนาม 

ขนาดเล็็ก ดัังแสดงในภาพที่่� 14-17 และบริิเวณปลายหางจะมีีส่่วนแหลมยื่่�นออกมาดัังแสดงในภาพที่่� 18-21 ซึ่่�งเป็็น

ลักัษณะสำคัญัของพยาธิชินิิดนี้้� จำนวน nematodes larvae ที่่�พบจากปลากระป๋๋อง 5 ตัวัอย่่าง คือื 28, 5, 1, 1 และ 1 ตัวั 

ตามลำดัับ โดยพบพยาธิิในตััวอย่่างปลาแมคเคอเรลในน้้ำเกลืือมากที่่�สุุด จำนวน 28 ตััว

	ภ าพที่่� 8  พยาธิิที่่�ติิดฝากระป๋๋อง	 ภาพที่่� 9  พยาธิิในช่่องท้้องปลา

	ภ าพที่่� 10  พยาธิิในช่่องท้้องปลา	 ภาพที่่� 11  พยาธิิในช่่องท้้องปลา

	ภ าพที่่� 12  พยาธิิในปลาแมคเคอเรล 	 ภาพที่่� 13  พยาธิิขนาดต่่างๆ
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ภาพที่่� 14  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 15  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40×

ภาพที่่� 16  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	ภ าพที่่� 17  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40×

ภาพที่่� 18 บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10×	ภ าพที่่� 19 บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×
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815วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

สำหรัับปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง ตรวจพบ nematodes larvae ในปลาทููแขก 4 ตัวัอย่่าง ปลาตาหวาน  และปลาซาบะ 

ชนิิดละ 1 ตััวอย่่าง โดยพบบริิเวณช่่องท้้องของตััวปลา พยาธิิมีีขนาดลำตััวกว้้าง 0.3-0.5 มิิลลิิเมตร ยาว 6.5-19.4 

มิิลลิิเมตร ดัังแสดงในภาพที่่� 22-23 เมื่่�อนำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× พบบริิเวณ 

ปากมีหีนามขนาดเล็ก็ ดังัแสดงในภาพที่่� 24-27 และบริเิวณปลายหางจะมีีส่ว่นแหลมยื่่�นออกมา ดังัแสดงในภาพที่่� 28-31 

จำนวน nematodes larvae ที่่�พบจากปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง 6 ตััวอย่่าง คืือ 118, 12, 6, 4, 1 และ 1 ตััว ตามลำดัับ 

โดยพบพยาธิิในตััวอย่่างปลาซาบะมากที่่�สุุด จำนวน 118 ตััว

ภาพที่่� 20  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10×	ภ าพที่่� 21  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×

ภาพที่่� 22  พยาธิิในปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง	ภ าพที่่� 23  พยาธิิขนาดต่่าง ๆ

ภาพที่่� 24  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 25  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40×
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ในตััวอย่่างปลาแล่่แช่่แข็็งตรวจพบ nematodes larvae ในตััวอย่่างปลาเฮอริิง 3 ตััวอย่่าง และปลาค็็อด 

1 ตััวอย่่าง โดยตรวจพบในกล้้ามเนื้้�อปลามีีขนาดลำตััวกว้้าง 0.3-0.5 มิิลลิิเมตร ยาว 7.0-15.0 มิิลลิิเมตร ดัังแสดง

ในภาพที่่� 32-33 เมื่่�อนำไปตรวจภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์ที่่�กำลัังขยาย 10× และ 40× พบบริิเวณปากมีีหนามขนาดเล็็ก 

ดัังแสดงในภาพที่่� 34-37 และบริิเวณปลายหางจะมีีส่่วนแหลมยื่่�นออกมา ดัังแสดงในภาพที่่� 38-41 จำนวน  

nematodes larvae ที่่�พบจากปลาแล่่แช่่แข็็ง 4 ตััวอย่่าง คืือ 10, 3, 3 และ 2 ตััว ตามลำดัับ โดยพบพยาธิิในตััวอย่่าง 

ปลาเฮอริิงมากที่่�สุุด จำนวน 10 ตััว

	ภ าพที่่� 26  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 27  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40×

	ภ าพที่่� 28  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 29  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×

	ภ าพที่่� 30  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10×	ภ าพที่่� 31  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×
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817วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ภาพที่่� 32  พยาธิิจากกล้้ามเนื้้�อปลา	 ภาพที่่� 33  พยาธิิขนาดต่่างๆ

ภาพที่่� 34  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 35  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40×

ภาพที่่� 36  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 10×	 ภาพที่่� 37  บริิเวณปากที่่�กำลัังขยาย 40× 

ภาพที่่� 38  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10× 	 ภาพที่่� 39  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×   
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จำนวน nematodes larvae ที่่�ตรวจพบในตัวัอย่า่งปลา 3 ประเภท เมื่่�อแบ่ง่ตามความถี่่�ที่่�พบ คือื 1-5, 6-10  

และ ≥ 11 ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1 	 จำนวนตััวอย่่าง (ร้้อยละ) ที่่�พบ nematodes larvea ในปลา 3 ประเภท

ภาพที่่� 40  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 10×  	ภ าพที่่� 41  บริิเวณหางที่่�กำลัังขยาย 40×

จำนวน 
nematodes larvae (ตััว)  

จำนวนตััวอย่่าง (ร้้อยละ)

ปลากระป๋๋อง          ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง ปลาแล่่แช่่แข็็ง

	 1-5    	 4 (7.55) 	 4 (36.36) 	 3 (30.00)

	 6 -10   	 1 (1.89) 	 1 (9.09)  	 1 (10.00)  

	 ≥11  	 1 (1.89)*  	 1 (9.09)**  	 0 (0.00)

เมื่่�อหาความสัมัพันัธ์ ์(ความแตกต่า่ง) ทางสถิติิขิองการตรวจพบ nematodes larvae ในปลาทะเล 3 ประเภท 

โดยคำนวณค่่าไคสแควร์์ (χ2-test) พบว่่าประเภทของปลาในการตรวจพบ nematodes larvae มีีความแตกต่่างกััน

อย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p < 0.05) ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 2 ความแตกต่่างของการตรวจพบ nematodes larvae ในปลา 3 ประเภท

*พบ nematodes larvae มากที่่�สุุด 28 ตััว, **พบ nematodes larvae มากที่่�สุุด 118 ตััว

ประเภทปลาที่่�ตรวจ 
จำนวนตััวอย่่าง (ร้้อยละ)            

χ
2
 - test

พบ ไม่่พบ

ปลากระป๋๋อง 	 6 (11.32)  	 47 (88.68)

ปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็ง                             	 6 (54.55) 	 5 (45.45)                	 12.35

ชิ้้�นปลาแล่่แช่่แข็็ง                            	 4 (40.00)   	 6 (60.00)

รวม 	 16 (21.62) 	 58 (78.38)

หมายเหตุุ:  ค่่าไคสแควร์์ (χ
2
) จากตารางที่่�ระดัับนััยสำคััญ 0.05 มีีค่่า 3.84
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วิจารณ์

จากการตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการครั้้�งนี้้�พบ anisakid nematodes larvae ในปลาทะเล 6 ชนิิด 

โดยพบในปลาที่่�อาศััยในทะเลบริิเวณอ่่าวไทย 2 ชนิิด ได้้แก่่ ปลาทููแขก และปลาตาหวาน(3,4,8) และพบในปลาทะเลที่่� 

นำเข้้าจากต่่างประเทศ 4 ชนิิด ได้้แก่ ่ปลาเฮอริิง ปลาค็็อด(3,4) ปลาแมคเคอเรล และปลาซาบะ (6,9)  ซึ่่�ง nematodes larvae  

ที่่�ตรวจพบทั้้�งหมดมีีลัักษณะเด่่นของ anisakid nematodes larvae ทั้้�งนี้้�การตรวจพบในปลาทููแขก ปลาตาหวาน 

และปลาแมคเคอเรล สอดคล้อ้งกับัข้อ้มูลูงานวิจิัยัของ ประเสริฐิ สายเชื้้�อ และ อมรรัตัน์ ์ จำเนียีรทรง (6)  ส่ว่นการตรวจพบ 

ในปลาเฮอริิง และปลาค็็อด สอดคล้้องกัับข้้อมููลงานวิิจััยของ วิิลาสิินีี ถุุนาพรรณ์์และคณะ(3) และ จัันทิิพย์์ สิิงห์์ตุ้้�ย 

และคณะ(4) ในขณะที่่�ปลาซาบะจัดัเป็น็ปลาแมคเคอเรล วงศ์ป์ลาอินิทรียี์ ์(Scombridae) ในเผ่า่ (tribe) Scombrini(9) 

ซึ่่�งปลาในเผ่า่นี้้�มีกีารตรวจพบ anisakid nematodes larvae ในปลาลังั ปลาแมคเคอเรลแอตแลนติกิ และปลา Chub 

mackerel(6) จึึงทำให้้ตรวจพบในปลาซาบะ โดย anisakis nematodes larvae เป็็นพยาธิิตััวกลมที่่�พบในปลาทะเล

หลายชนิิดจะอาศััยอยู่่�ในตัับ ช่่องท้้อง และในกล้้ามเนื้้�อของปลาทะเล(10) จากการตรวจพบในช่่องท้้องของปลาทั้้�งตััว

แช่่แข็็งปลาที่่�บรรจุุในกระป๋๋อง และในกล้้ามเนื้้�อของปลาแล่่แช่่แข็็ง ซึ่่�งพยาธิิที่่�พบทั้้�งหมดไม่่มีีชีีวิิต แม้้จะไม่่ก่่อให้้เกิิด

อัันตรายต่่อผู้้�บริิโภค แต่่เป็็นสิ่่�งที่่�น่่ารัังเกีียจ ในส่่วนของปลากระป๋๋องที่่�ตรวจพบพยาธิิในตััวปลาและติิดบนฝากระป๋๋อง 

อาจเกิิดจากการล้้างทำความสะอาดบริิเวณช่่องท้้องได้้ไม่่ดีี และความร้้อนจากหม้้อนึ่่�งความดัันสููง ทำให้้พยาธิิบางส่่วน

ลอยขึ้้�นมาติิดที่่�ฝากระป๋๋อง 

ผลการหาความแตกต่่างทางสถิิติิของการตรวจพบ nematodes larvae ของปลา 3 ประเภท โดยคำนวณ 

ค่่าไคสแควร์์ (χ2-test) พบจำนวนพยาธิิในปลาแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญ (p < 0.05) โดยพบมากที่่�สุุดในปลาทั้้�งตััว 

แช่่แข็็ง รองลงมา คืือ ปลากระป๋๋องและปลาแล่่แช่่แข็็ง ในปลาทั้้�งตััวแช่่แข็็งพบพยาธิิจำนวนมากในช่่องท้้อง เนื่่�องจาก 

เมื่่�อปลากิินอาหารที่่�มีีพยาธิิ อาหารจะไปรวมอยู่่�ที่่�กระเพาะอาหารเพื่่�อรอการย่่อย เมื่่�อผ่่าท้้องจึึงทำให้้พบพยาธิิจำนวน

มาก ส่ว่นในปลากระป๋๋องมีีการตรวจพบพยาธิิเนื่่�องจากการล้้างทำความสะอาดไม่ด่ีก่ี่อนนำไปเข้้าหม้้อนึ่่�ง ในขณะที่่�ปลาแล่่ 

แช่แ่ข็ง็ ตรวจพบพยาธิใินกล้า้มเนื้้�อ อาจเนื่่�องด้ว้ยตัวัอ่อ่นของพยาธิจิะไชผนังักระเพาะอาหารเข้า้ไปฝังัตัวัในกล้า้มเนื้้�อปลา 

หากปลาแล่มี่ีขนาดใหญ่่จะทำให้ม้องไม่เ่ห็น็พยาธิใินกล้า้มเนื้้�อ เมื่่�อนำมาแล่เ่ป็น็ชิ้้�นบางๆ จึงึทำให้ต้รวจพบ nematodes 

larvae ดัังกล่่าว สำหรัับการตรวจพบ anisakid nematodes larvae ในปลาซาบะทั้้�งตััวแช่่แข็็ง และปลาแมคเคอเรล 

ในน้้ำเกลืือ มีีจำนวน anisakid nematodes larvae มากกว่่าปลาชนิิดอื่่�น เนื่่�องจากปลาซาบะมีีขนาดของลำตััวใหญ่่ 

เมื่่�อกิินอาหารที่่�มีการปนเป้ื้�อนพยาธิิจึึงกิินได้้ในปริิมาณมาก และพยาธิิที่่�กินเข้้าไปยัังคงอยู่่�ในกระเพาะอาหาร โดยยััง 

ไม่่ถููกผ่่าท้้อง หรืือควัักอวััยวะภายในออก ส่่วนปลาแมคเคอเรลในน้้ำเกลืือที่่�มีขนาดลำตััวใหญ่่กว่่าตััวอย่่างอื่่�นๆ 

จึึงทำให้้ตรวจพบพยาธิิมากกว่่าตััวอย่่างอื่่�นๆ เช่่นกััน ในกรณีีที่่�ผู้้�บริิโภคต้้องการซื้้�อปลามารัับประทาน โดยเฉพาะ

ปลาทั้้�งตััวหรืือปลาแล่่ หากต้้องการบริิโภคดิิบควรนำไปแช่่แข็็งที่่�อุุณหภููมิิ -35 องศาเซลเซีียส นาน 15 ชั่่�วโมง หรืือ 

-20 องศาเซลเซีียส นาน 7 วััน จะทำให้้พยาธิิหรืือเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ที่่�อาศััยในตััวปลาตายได้้ ซึ่่�งจะทำให้้ปลอดภััย 

จากการบริิโภคปลาทะเล

สรุป

ในปลาทะเลและผลิิตภััณฑ์์จากปลาทะเล มีีการปนเปื้้�อน anisakid nematodes larvae โดยเฉพาะ 

ปลาทั้้�งตััวจะพบการปนเปื้้�อนมากในช่่องท้้อง อย่่างไรก็็ตาม หากต้้องบริิโภคปลาทะเลจำเป็็นต้้องควัักไส้้ออก ทำความ

สะอาด และปรุุงให้้สุุกก่่อนจะนำไปรัับประทาน หากต้้องบริิโภคปลาดิิบควรแช่่แข็็งที่่�อุณหภููมิิ -35 องศาเซลเซีียส 

นาน 15 ชั่่�วโมง หรืือ -20 องศาเซลเซีียส นาน 7 วััน จะทำให้้พยาธิิและเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ตายได้้ ซึ่่�งจะช่่วยลดการเจ็็บป่่วย 

จากการก่่อให้้เกิิดโรค anisakiasis ในปลาได้้ 
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ABSTRACT  Fish meat is highly nutritious with easily digestible protein. The nutrients in sea fishes 
can reduce the risk of cardiovascular diseases and nourish the brain and nervous system to improve 
memory and learning. Moreover, vitamin D, calcium and phosphorus contained in sea fishes can enrich 
and strengthen the bones and teeth. In addition, fish contains less fat than other meats, thus helping to 
control weight. Nowadays, Thai people are increasingly interested in healthy food and there are plenty of 
raw fish dishes usually found in the stores. However, some kinds of raw marine fishes are intermediate 
hosts of anisakid nematodes larvae, the causative agents of anisakiasis. For consumer protection, 
74 samples of marine fishes and fish products consisting of 53 samples of canned fish, 11 samples of 
frozen whole fishes and 10 samples of frozen fillets were examined. Of all the samples, 16 (21.62%) were 
infected with anisakid nematodes larvae, including 6 of canned fish, 6 of frozen whole fishes and 4 of 
frozen fish fillets; the proportions of infected canned fish, frozen whole fishes and frozen fish fillets were 
11.32%, 54.54% and 40.00%, respectively. The highest number of parasites was found in the abdomen of 
frozen whole saba fish, followed by mackerel in brine or sauce. Therefore, eating partially cooked marine 
fish may cause anisakiasis and consumers should have this kind of food properly cooked before eating.

Keywords: Parasites, Marine fishes, Marine fish products 
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กลุ่่�มงานเทคนิิคการแพทย์์และพยาธิิวิิทยาคลิินิิก โรงพยาบาลปากช่่องนานา นครราชสีีมา 30130

1

การลดความแออัดในโรงพยาบาลและระยะเวลา
รอคอยผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ของโรงพยาบาลปากช่องนานา

บทคัดย่อ  ในช่วงสามปีที่ผ่านมา มีจำ�นวนผู้ป่วยมารับบริการที่โรงพยาบาลปากช่องนานา เพิ่มขึ้นเฉลี่ยร้อยละ 3.9 ต่อปี 

สง่ผลใหป้รมิาณงาน ในทกุสว่นงานเพิม่ขึน้ ทำ�ใหส้ถานทีแ่ละสิง่อำ�นวยความสะดวกสำ�หรบัผูม้ารบับรกิารไมเ่พยีงพอ เกดิความ

แออัดและเสี่ยงต่อการระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) รวมทั้งมีข้อร้องเรียนจากผู้รับบริการทั้งผู้ป่วย

ในและผู้ป่วยนอก ในเรื่องระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ (turnaround time, TAT) ที่ยาวนาน คณะผู้วิจัย 

จงึจดัทำ�โครงการลดความแออดัและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางหอ้งปฏบิติัการในทกุขัน้ตอน ประเมนิผลด้วยการวเิคราะห์

ข้อมูลบันทึกเวลา (time stamp) จากระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการจนกระทั่งได้รับผลทดสอบ เพื่อวิเคราะห์ TAT 

และแบบสอบถามประเมินความพึงพอใจของผู้รับบริการในการให้บริการของเจ้าหน้าที่ ในรูปแบบเอกสารและแบบออนไลน ์

ทั้งก่อนและหลังการปรับปรุง ผลการศึกษาพบว่า TAT ของกลุ่มงานเคมีคลินิก มีการพัฒนาที่ดีขึ้นอย่างชัดเจนหลังจาก

การปรับปรุงระบบในช่วงที่ 1 และช่วงที่ 2 เพิ่มขึ้นร้อยละ 16.9 และ 10.7 ตามลำ�ดับ ในขณะที่ TAT ของทุกรายการ 

ทดสอบ มีการพัฒนาหลังจากการปรับปรุงระบบในช่วงที่ 1 และช่วงท่ี 2 เพิ่มขึ้นร้อยละ 11.8 และร้อยละ 12.1 ตามลำ�ดับ 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลความพึงพอใจก่อนการปรับปรุงระบบเฉลี่ยต่อราย 69.0 คะแนน ความพึงพอใจหลังการปรับปรุงระบบ

เฉลี่ยต่อราย 73.5 คะแนน ซึ่งมีการพัฒนาเพิ่มขึ้นร้อยละ 6.1 ผลการศึกษานี้สามารถนำ�ไปใช้เป็นข้อมูลในการพัฒนาระบบงาน 

และสามารถใช้ประเมินร่วมกับการใช้เทคโนโลยีที่นำ�เข้ามาพัฒนางานในโรงพยาบาล ให้เกิดประสิทธิภาพอย่างต่อเนื่องต่อไป
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บทนำ�

กลุ่่�มงานเทคนิิคการแพทย์์และพยาธิิวิิทยาคลิินิิก สัังกััดกลุ่่�มภารกิิจด้้านทุุติิยภููมิิและตติิยภููมิิ โรงพยาบาล

ปากช่่องนานา มีีหน้้าที่่�ให้้บริิการตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐานวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์(1) โดยมีี 

พันัธกิจิ คือื ถูกูต้อ้ง ทันัเวลา บริหิารจัดัการเลือืดอย่า่งมีคุีุณภาพและเพียีงพอ โดยกลุ่่�มงานเทคนิคิการแพทย์ฯ์ แบ่ง่หน่ว่ย

งานตามขอบเขตการให้้บริิการเป็็น งานเจาะเลืือดผู้้�ป่่วยนอก งานเจาะเลืือดส่่วนกลาง งานเคมีีคลิินิิก (Chemistry) 

งานภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (Immunology) งานโลหิิตวิิทยาคลิินิิก (Hematology) งานจุุลทรรศน์์ศาสตร์์ (Microscopy) 

งานธนาคารเลืือด (Blood bank) งานจุุลชีีววิิทยาคลิินิิก (Microbiology) และงานอณููชีีววิิทยาโมเลกุุล (Molecular 

biology) โดยงานเจาะเลืือดส่่วนกลางเป็็นหน่่วยงานที่่�รับผิิดชอบขั้้�นตอนก่่อนตรวจวิิเคราะห์์ (pre-analysis) เริ่่�ม

จากรับัคำสั่่�งการสั่่�งตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารลงในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล (hospital information system, 

HIS) โดยใช้้โปรแกรม Hospital and Experience (HOSxP) คิิดค่่าบริิการทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ 

รัับคำสั่่�งการตรวจเข้้าระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการ laboratory information system (LIS) ให้้คำอธิิบาย 

การจัดัเก็บ็สิ่่�งส่่งตรวจ ตรวจสอบสิ่่�งส่ง่ตรวจ พิมิพ์ก์ระดาษบาร์โ์ค้้ดติดิภาชนะที่่�บรรจุสุิ่่�งส่ง่ตรวจ หลังัจากเจาะเลือืดหรืือ

จััดเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจเรีียบร้้อยแล้้ว เจ้้าหน้้าที่่�จะนำส่่งที่่�ห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อเข้้าสู่่�กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ต่่อไป

ปััจจุุบัันความต้้องการในการเข้้ารัับการรัักษาพยาบาลของผู้้�ป่่วยหรืือผู้้�มารัับบริิการในโรงพยาบาลของรััฐ 

มีีมากขึ้้�น โดย health data center (HDC) dashboard ของกระทรวงสาธารณสุุข พบว่่าจำนวนผู้้�รัับบริิการในเขต

สุุขภาพที่่� 9 จัังหวััดนครราชสีีมา หน่่วยบริิการปฐมภููมิิ (primary care unit) ในเขตดููแลของโรงพยาบาลปากช่่อง

นานา และภายในโรงพยาบาลปากช่่องนานา ในปีี พ.ศ. 2560-2664 พบว่่ามีีสถิิติิการเข้้ารัับบริิการสููงขึ้้�นแต่่ละปีีโดย

เฉลี่่�ยร้้อยละ 3.9(2)  ทำให้้การรัับบริิการการตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการ การตรวจทางการแพทย์์ และการรัับ

เวชภััณฑ์ ์(medical supplies) มีคีวามล่า่ช้้า ส่ง่ผลให้ค้วามแออัดัของผู้้�มารัับบริกิารจากโรงพยาบาลรัฐัเป็น็ปัญัหาเรื้้�อรังั 

ในระบบบริกิารสุขุภาพที่่�ไม่ไ่ด้ร้ับัการแก้ไ้ขอย่า่งจริงิจังั ทั้้�งนี้้�การแก้ป้ัญัหาความแออัดัในโรงพยาบาลไม่ม่ีรีูปูแบบสำเร็จ็

ในการพััฒนาที่่�สามารถนำไปใช้้ให้้เหมืือนกัันทุุกแห่่ง เนื่่�องจากสถานการณ์์แต่่ละแห่่งมีีความแตกต่่างกััน แต่่แนวทาง

การแก้้ปััญหาอาจมีีหลัักการหรืือขั้้�นตอนที่่�สำคััญเหมืือนกััน(3) คืือ ทำความรู้้�จักและเข้้าใจธรรมชาติิถึึงการใช้้บริิการ

ของประชาชนในพื้้�นที่่�นั้้�นๆ ศึกึษาและสร้า้งทางเลือืกใหม่ใ่นการพัฒันาบริกิารตามสภาพการณ์ ์บริหิารจัดัการแก้ป้ัญัหา

ระบบเดิิมให้้มีีประสิิทธิภิาพ วางระบบการบริิหารจััดการพััฒนาและติิดตามอย่่างต่่อเนื่่�อง การพััฒนาเพื่่�อลดความแออััด 

และระยะเวลาการรอคอยจึงึมีแีนวทางปฏิิบัตัิทิี่่�เริ่่�มจากการเก็็บข้อ้มูลูระยะเวลาการรอคอยของผู้้�มารัับบริิการในแต่่ละวััน 

ศึึกษาจุุดบริิการที่่�มีความแออััดและกระจายผู้้�รับบริิการได้้ช้้า นำมาวิิเคราะห์์หาสาเหตุุและแก้้ไขตามขั้้�นตอนข้้างต้้น 

ตลอดจนติดิตามผลในเชิงิประจัักษ์์ ได้แ้ก่่ การประเมินิความพึงึพอใจของผู้้�รับับริกิาร และสถิติิริะยะเวลารอคอยผลการ

ตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ (turnaround time; TAT) ก่่อนและหลัังปรัับปรุุงระบบ

ปีี พ.ศ. 2563 กระทรวงสาธารณสุุข เปิิดโครงการ “เจาะเลืือดใกล้้บ้้าน” ตามนโยบายลดความแออััดใน 

โรงพยาบาล โดยการวางระบบการเจาะเลืือด การเก็็บและการส่่งตััวอย่่างที่่�สถานบริิการสุุขภาพ คลิินิิกเอกชน หรืือ 

โรงพยาบาลส่่งเสริิมสุุขภาพตำบล (รพ.สต.) ใกล้้บ้้าน ก่่อนนััดพบแพทย์์ เพื่่�อลดระยะเวลาในการรอคอยการเจาะ

เลืือดและบริิการทางห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งช่่วยลดระยะเวลาการรอคอยในโรงพยาบาลได้้มากกว่่า 2–5 ชั่่�วโมง จากการเริ่่�ม 

ในพื้้�นที่่�จัังหวััดนครปฐมเป็็นหน่่วยงานนำร่่อง ตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 มกราคม 2563 เป็็นต้้นมา

จากการศึึกษาของ Bhatt RD และคณะ(4) เกี่่�ยวกัับปััจจััยที่่�มีผลกระทบต่่อระยะเวลาการรอคอยใน

การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ โรงพยาบาลมหาวิิทยาลััยกาฐมาณฑุุ ประเทศเนปาล ปีี ค.ศ. 2009 ที่่�แสดงให้้เห็็นว่่า 

TAT ในส่ว่นของกระบวนการก่อ่นการวิเิคราะห์ม์ีคีวามสำคัญั และเป็น็สาเหตุหุลักัที่่�ทำให้ผ้ลการตรวจทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ล่่าช้้าการศึึกษาของ Mahdaviazad H และคณะ(5) รายงานว่่าหากมีีการล่่าช้้าในระยะก่่อนการวิิเคราะห์์จะมีีผลกระทบ 

ต่่อการรายงานผลให้้ล่่าช้้าออกไป 60-90 นาทีี ซึ่่�งอาจจะเกิิดจากความล่่าช้้าจากการขนส่่ง และการรายงานผล 



Reduction of Hospital Overcrowding and Turnaround Time for Laboratory Testing	 Thawat Thongnoi and Orawanya Krasang

824 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

จึึงเป็็นสาเหตุุหนึ่่�งที่่�ไม่่ควรถููกมองข้้ามการใช้้ระบบท่่อลมในการขนส่่งตััวอย่่างตรวจวิิเคราะห์์สามารถลดระยะเวลา 

TAT ได้อ้ย่า่งมาก(5,6)  ซึ่่�งเป็น็การปรับัปรุงุระบบการจัดัส่ง่ไปห้อ้งปฏิบิัตัิกิารแทนการจัดัส่ง่ด้ว้ยเจ้า้หน้า้ที่่� การเก็บ็ตัวัอย่า่ง 

เลืือดภายใต้้เงื่่�อนไขมาตรฐานการทำเครื่่�องหมายตััวอย่่างด้้วยบาร์์โค้้ดและใบส่่งคำขอการตรวจวิิเคราะห์์ ที่่�จััดทำ 

ในระบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์สามารถช่่วยลด TAT ในส่่วนของกระบวนการก่่อนการวิิเคราะห์์ได้้(7,8) การศึึกษาใน 

โรงพยาบาลนพรััตนราชธานีี ในปีี พ.ศ. 2551 พบว่่าขั้้�นตอนก่่อนการวิิเคราะห์์ มีีขบวนการที่่�ซับซ้้อนและเกี่่�ยวข้้อง 

กัับบุุคลากรหลายฝ่่าย จึึงมีีการพััฒนาระบบโดยการนำสิ่่�งส่่งตรวจจากห้้องปฏิิบััติิการผู้้�ป่่วยนอกส่่งตรงไปยัังห้้องตรวจ 

ทางเคมีีคลิินิิก โดยไม่่ต้้องผ่่านจุุดรัับและเตรีียมสิ่่�งส่่งตรวจ ตามรายงานของ Mahdaviazad H และคณะ(5)

กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ใช้้เวลา 2 ใน 3 ของระยะ TAT ทั้้�งหมด ซึ่่�งมีีสััดส่่วนมากกว่่าระยะก่่อนการวิิเคราะห์์

อย่่างมีีนััยสำคััญ ผลการศึึกษาของ Goswami B และคณะ(6) พบว่่าระยะเวลาในกระบวนการวิิเคราะห์์คิิดเป็็น 

เพีียงเวลา 1/4 ของ TAT ทั้้�งหมด หากเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ชำรุุด ในการศึึกษาของ Bhatt RD และคณะ(4) 

พบว่่าสามารถส่่งผลกระทบมากที่่�สุุดกัับระยะเวลารอคอยได้้เช่่นกััน ในส่่วนขั้้�นตอนของ post-analysis 

สุุรััส วิิจิิตรวงศ์์(9) ได้้นำระบบคอมพิิวเตอร์์เข้้ามาช่่วยในการส่่งผลตรวจวิิเคราะห์์ทางระบบออนไลน์์ทำให้้สามารถ 

ลดระยะรอบการรายงานผลตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการได้้ การศึึกษานี้้�มีวััตถุุประสงค์์ในการลดความแออััดและ 

ระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ โดยดำเนิินการเก็็บข้้อมููลเพื่่�อศึึกษาระยะเวลารอคอยของผู้้�ป่่วย 

และนำมาพััฒนาระบบการทำงานให้้ดีีขึ้้�น พิิจารณาข้้อร้้องเรีียนที่่�ได้้รัับจากผู้้�รับบริิการทั้้�งภายในและภายนอก 

โรงพยาบาล ในเรื่่�องระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ล่าช้้า รวมทั้้�งเรื่่�องความแออััดของ

สถานที่่�สำหรัับผู้้�ที่่�มารัับบริิการ เพื่่�อลดความเสี่่�ยงจากการระบาดของโรคโควิิด 19 ข้้อมููลที่่�ได้้สามารถนำไป

ปรัับปรุุงวิิธีีการและพััฒนาการให้้บริิการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการทั้้�งก่่อนการวิิเคราะห์์ กระบวนการวิิเคราะห์์  

และกระบวนการหลัังวิิเคราะห์์ เพื่่�อให้้ผู้้�รัับบริิการได้้รัับผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�รวดเร็็ว 

วัสดุและวิธีการ

ดำเนิินการศึึกษาข้้อมููล TAT และผลคะแนนความพึึงพอใจของผู้้�มารัับบริิการทางห้้องปฏิิบััติิการ กลุ่่�มงาน 

พยาธิิวิิทยาและเทคนิิคการแพทย์์ จำนวน 5 งาน คืือ งาน Chemistry, งาน Hematology, งาน Immunology, 

งาน  Microscopy และ งาน Blood bank  ยกเว้น้ งาน Microbiology และ งาน Molecular biology เนื่่�องจากใช้ร้ะยะเวลา 

ในการตรวจวิิเคราะห์์ยาวนานและมีีการตรวจเป็็นรอบ โดยศึึกษาข้้อมููลย้้อนหลัังซึ่่�งเป็็นผู้้�เข้้ารัับบริิการตรวจทาง 

ห้อ้งปฏิบัิัติกิารนับัตั้้�งแต่ไ่ด้ร้ับัคำสั่่�งจากระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล (HOSxP) เข้า้มาในระบบสารสนเทศของทาง

ห้้องปฏิิบััติิการ (LIS) จนกระทั่่�งผลการวิิเคราะห์์ถููกรัับรอง (approved) โดยแบ่่งตามรายการทดสอบที่่�เป็็นงานตรวจ

วิิเคราะห์์ประจำและรายงานผลการวิิเคราะห์์ในวัันเดีียวกััน จำแนกเป็็นก่่อนและหลัังปรัับปรุุงระบบ รายละเอีียดข้้อมููล

จำนวนผู้้�รับบริิการที่่�เข้้าร่่วมการศึึกษา ได้้แก่่ จำนวนผู้้�มารัับบริิการก่่อนการปรัับปรุุงระบบ ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม  

ถึึง 31 มีีนาคม 2563 จำนวนผู้้�มารัับบริิการหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 ระหว่่างวัันที่่� 1 สิิงหาคม ถึึง 31 ตุุลาคม 

2563 และจำนวนผู้้�มารัับบริิการหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 ระหว่่างวัันที่่� 1 ธัันวาคม 2563 ถึึง 28 กุุมภาพัันธ์์ 2564 

การประเมิินความพึึงพอใจของผู้้�มารัับบริิการทางห้้องปฏิิบััติิการ แบ่่งเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ ผู้้�รัับบริิการภายนอก 

หมายถึึง ผู้้�ป่่วย และผู้้�รัับบริิการภายใน หมายถึึง แพทย์์ พยาบาล และบุุคลากรทางการแพทย์์ โดยประเมิินความพึึง

พอใจผู้้�รัับบริิการก่่อนการปรัับปรุุงระบบตั้้�งแต่่ ปีี พ.ศ. 2560-2563 ระหว่่างวัันที่่� 1 ธัันวาคม ถึึง 31 ธัันวาคม ของทุุกปีี 

และประเมิินเฉพาะผู้้�มารัับบริิการหลัังการปรัับปรุุงระบบระหว่่างวัันที่่� 1 มีีนาคม ถึึง 31 มีีนาคม 2564 โดยศึึกษา 

ระยะเวลารอคอยของผู้้�รัับบริิการภายนอกที่่�มารัับบริิการของโรงพยาบาล ตั้้�งแต่่เดืือนพฤศจิิกายน 2562 

ถึึง มีีนาคม 2564 แบ่่งเป็็นระยะเวลารอคอยการรัับบริิการโดยรวม และแบบไม่่รวมผลการตรวจวิิเคราะห์์ 

ทางห้้องปฏิิบััติิการ 
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เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการศึึกษา

ระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการ และแบบสอบถามรููปแบบเอกสารและแบบออนไลน์์ (Google form: 

https://qrgo.page.link/wZVMF)

ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงานทางห้้องปฏิิบััติิการ 

การปฏิิบััติิงานทางห้้องปฏิิบััติิการ แบ่่งออกเป็็น 3 กระบวนการ คืือ กระบวนการก่่อนตรวจวิิเคราะห์์  

(pre-analytic process) ประกอบด้้วย งานเจาะเลืือดส่่วนกลาง เป็็นขั้้�นตอนเกี่่�ยวกัับการเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจของ 

ทางห้้องปฏิิบััติิการ เริ่่�มต้้นจากการจ่่ายคิิวอััตโนมััติิ (kiosk) โดยผู้้�เข้้ารัับบริิการสามารถกดคิิวเพื่่�อรอรัับเข้้าบริิการ 

การเจาะเลืือด เพื่่�อป้้องกัันปััญหาการแซงคิิวและการบริิการตกหล่่น ในกระบวนการเจาะเลืือดทางห้้องปฏิิบััติิการนำ

ระบบเทคโนโลยีีเครื่่�องติิดฉลากหลอดเลืือดอััตโนมััติิ (tube labeling system) เพื่่�อช่่วยลดขั้้�นตอนการทำงานของ

เจ้้าหน้้าที่่�เจาะเลืือด และเริ่่�มกระบวนการเจาะเลืือดตามมาตรฐานงานเทคนิิคการแพทย์์ เมื่่�อเจาะเลืือดหรืือผู้้�เข้้ารัับ

บริิการจััดเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจอื่่�นๆ เช่่น ปััสสาวะ อุุจจาระ และเสมหะ และมีีเจ้้าหน้้าที่่�ทางห้้องปฏิิบััติิการรัับสิ่่�งส่่งตรวจเพื่่�อ

นำตััวอย่่างเข้้าสู่่�กระบวนการวิิเคราะห์์ ในลำดัับถััดไป

กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์สิ่่�งส่่งตรวจ (analytic process) ใช้้เครื่่�องมืือตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 

(automated analyzer) เพื่่�ออำนวยความสะดวกให้้กับัเจ้้าหน้้าที่่�ห้องปฏิิบัตัิกิารได้้ กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ภายใน

เครื่่�องอััตโนมััติิ สามารถใช้้ระบบสารสนเทศเข้้ามาร่่วมทำงานได้้ โดยเชื่่�อมคำสั่่�งตรวจจากระบบสารสนเทศของทาง 

โรงพยาบาล ส่่งมาที่่�ระบบสารสนเทศของห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อส่่งคำสั่่�งตรวจวิิเคราะห์์กระจายไปแต่่ละเครื่่�องไว้้ก่่อน  

เมื่่�อบรรจุหุลอดสิ่่�งส่ง่ตรวจที่่�มีกีารติดิบาร์โ์ค้ด้ลงในเครื่่�องตรวจวิเิคราะห์ ์จะสามารถทำการทดสอบได้ท้ันัที ีโดยเจ้า้หน้า้ที่่�

ห้้องปฏิิบััติิการไม่่ต้้องกดคำสั่่�งทุุกรายการตรวจ จึึงเป็็นการช่่วยลดขั้้�นตอนการทำงานของห้้องปฏิิบััติิการ

กระบวนการหลัังตรวจวิิเคราะห์์ (post-analytic process) เป็็นกระบวนการการรายงานผลทางห้้องปฏิิบััติิการ 

ผลการวิิเคราะห์์จากเครื่่�องตรวจผลจะถููกส่่งอััตโนมััติิผ่่านทางระบบออนไลน์์ ซึ่่�งเจ้้าหน้้าที่่�สามารถตรวจสอบ

ผลตรวจวิิเคราะห์์เพื่่�อทวนสอบก่่อนรายงานผลให้้แพทย์์ทราบต่่อไป การเชื่่�อมต่่อระหว่่างระบบสารสนเทศของ 

ทางโรงพยาบาลกัับระบบสารสนเทศของห้้องปฏิิบััติิการ ทำให้้แพทย์์สามารถเปิิดดููผลการตรวจวิิเคราะห์์ในระบบ

สารสนเทศของทางโรงพยาบาล อันัเป็น็การลดขั้้�นตอนการส่่งผลแบบ manual หรืือให้ค้นไข้ถื้ือกลับัไปที่่�ห้อ้งตรวจแพทย์์ 

ซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงที่่�กระดาษรายงานผลจะสลัับผล หรืือกระดาษรายงานผลสููญหาย ต้้องเสีียเวลากลัับมาขอรัับผลที่่� 

ห้้องปฏิิบััติิการใหม่่ อีีกทั้้�งเป็็นการลดการใช้้กระดาษในขั้้�นตอนการทำงาน

การปรัับปรุุงและพััฒนาระบบงาน

การปรับัปรุงุภูมิูิทััศน์ใ์นส่ว่นพื้้�นที่่�ห้อ้งเจาะเลือืดส่่วนกลาง และเพิ่่�มจุดุเจาะเลือืดภายในโรงพยาบาลอีกี 2 จุดุ 

ได้้แก่่ อาคารร่่มเย็็นและอาคารเบาหวานเนื่่�องจากพื้้�นที่่�ส่่วนนั่่�งรอห้้องเจาะเลืือดกลางมีีน้้อย  ส่่วนการขยายออกไปยััง

ภายนอกโรงพยาบาล มีีการเพิ่่�มจุุดเจาะเลืือดทั้้�งหมดจำนวน 8 จุุด ดัังนี้้� ศููนย์์สุุขภาพชุุมชน งานคลิินิิกหมอครอบครััว 

(primary care cluster, PCC) จำนวน 3 จุุด ได้้แก่่ หนองสาหร่่าย, หนองกะจะ และประปา รวมทั้้�ง รพ.สต. 

ในอำเภอปากช่่อง จำนวน 5 จุุด ได้้แก่่ หนองมะค่่า เฉลิิมพระเกีียรติิ ท่่าช้้าง หนองน้้ำแดง และกลางดง ดัังนั้้�น

จุุดบริิการการเจาะเลืือดของโรงพยาบาลมีีทั้้�งสิ้้�น 11 จุุด จุุดเจาะเลืือดในโรงพยาบาล อาคารร่่มเย็็น ใช้้ห้้องร่่วม

กัันกัับห้้องตรวจวััดคลื่่�นหััวใจ เปิิดใช้้บริิการวัันที่่� 1 เมษายน 2563 และห้้องเจาะเลืือดส่่วนกลาง ดำเนิินการ 

วัันที่่� 1 พฤศจิิกายน 2563 ให้้บริิการสำหรัับผู้้�ป่่วยทั่่�วไป ผู้้�ป่่วยรถนอนรถนั่่�ง และผู้้�สููงอายุุเกิิน 70 ปีี ผู้้�ป่่วยเด็็ก

แรกเกิิดถึึง 2 ปีี โดยทำการแยกประเภทและให้้บััตรคิิวแก่่ผู้้�รัับบริิการ รวมทั้้�งเพิ่่�มเติิมการให้้บริิการเจาะเลืือด 

ล่่วงหน้้าก่่อนพบแพทย์์ 2-3 วััน ที่่�ศููนย์์สุุขภาพชุุมชน และ รพ.สต. อำเภอปากช่่อง ดำเนิินการวัันที่่� 1 พฤศจิิกายน 
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2563 การเพิ่่�มจุุดบริิการทั้้�ง 3 จุุดนี้้� มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อลดความแออััดของผู้้�รัับบริิการและลดความเสี่่�ยงต่่อการระบาด 

โรคโควิิด 19 โดยมีีการใช้้ระบบเรีียกคิิวอััตโนมััติิ (kiosk) เพื่่�อให้้ผู้้�รัับบริิการสามารถกดรัับบััตรคิิวเจาะเลืือด 

ได้้ด้้วยตััวเอง ลดความแออััดและลดระยะเวลารอคอยในการรอรัับบััตรคิิวบริิเวณห้้องเจาะเลืือดส่่วนกลาง รวมทั้้�ง 

ลดภาระงานของเจ้้าหน้้าที่่�ทำให้้ระบบการทำงานไม่่ซ้้ำซ้้อน 

การเปลี่่�ยนไปใช้้ระบบพิิมพ์์กระดาษบาร์์โค้้ดติิดหลอดบรรจุุเลืือดอััตโนมััติิแบบราง (ในชุุดประกอบด้้วย 

ตู้้�บรรจุุหลอดเก็็บเลืือด 1 ตู้้� รางสายพาน 1 เส้้นสำหรัับส่่งกล่่องใส่่หลอดเลืือด) จ่่ายหลอดไปที่่�โต๊๊ะเจาะ 3 โต๊๊ะ เป็็น

แบบชนิิดแยกเครื่่�องตามโต๊๊ะเจาะเลืือด จำนวน 2 ชุุด (เครื่่�อง 1 ชุุดจ่่ายหลอดได้้ 2 โต๊๊ะเจาะเลืือด) เพื่่�อลดความเสี่่�ยง

เรื่่�องเครื่่�องขัดัข้อ้งไม่ส่ามารถใช้ง้านได้ต้ามปกติ ิเนื่่�องจากระบบเดิมิพบข้อ้จำกัดัของระบบสายพาน หากเกิดิการขัดัข้อ้ง 

จะทำให้ใ้ช้ง้านไม่ไ่ด้ท้ั้้�งระบบและไม่่มีีระบบเครื่่�องสำรอง (back up) เจ้้าหน้า้ที่่�ต้อ้งพิมิพ์แ์ละติดิกระดาษบาร์โ์ค้้ดด้ว้ยวิิธีี 

manual เพื่่�อแก้้ไขปััญหาเฉพาะหน้้าในการให้้บริิการ เนื่่�องจากมีีการเพิ่่�มจุุดการเจาะเลืือดที่่�อาคารร่่มเย็็นและอาคาร 

เบาหวาน ซึ่่�งสถานที่่�จะอยู่่�คนละตึึกกัับห้้องปฏิิบััติิการกลาง จึึงดำเนิินการติิดตั้้�งกระสวยท่่อลมส่่งตััวอย่่างจำนวน 3 ท่่อ  

จากอาคารอายุรุกรรมชาย อาคารอายุรุกรรมหญิงิ และห้อ้งเจาะเลือืดอาคารร่ม่เย็น็ เพื่่�อนำส่ง่สิ่่�งส่ง่ตรวจไปที่่�ห้อ้งปฏิบิัติัิการ 

กลาง เพื่่�อลดระยะเวลาการเดิินขนส่่งตััวอย่่างตรวจด้้วยเจ้้าหน้้าที่่� เปิิดใช้้งานวัันที่่� 1 พฤศจิิกายน 2563

การปรัับเปลี่่�ยนวิิธีีการตรวจด้้วยเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ จากเดิิมใช้้ระบบรางเชื่่�อมต่่อเครื่่�อง 

ตรวจวิเิคราะห์์ทางเคมีีคลินิิิกและทางภููมิิคุ้้�มกันัวิิทยาเข้้าด้ว้ยกันั ซึ่่�งต้อ้งใช้้หลอดตัวัอย่า่งร่ว่มกันัเปลี่่�ยนเป็็นเครื่่�องตรวจ 

วิิเคราะห์์แบบแยกส่่วนออกจากกััน เพื่่�อไม่่ต้้องรอตััวอย่่างหลอดเดีียวกัันซึ่่�งทำให้้เสีียเวลา และลดการปนเป้ื้�อน 

จากกระบวนการดููดตััวอย่่างข้้ามงาน โดยมีีเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ทางเคมีีคลิินิิก จำนวน 2 เครื่่�อง เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ 

ทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา จำนวน 2 เครื่่�อง เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ทางโลหิิตวิิทยาและเครื่่�องเตรีียมสไลด์์ จำนวน 2 ชุุด 

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ปััสสาวะทางเคมีีและการอ่่านค่่าตะกอนอััตโนมััติิ จำนวน 1 ชุุด เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์การแข็็งตััว 

ของเลืือด จำนวน 1 เครื่่�อง เพื่่�อรองรัับงานบริิการทางห้้องปฏิิบััติิการทางเคมีีคลิินิิก ภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา และโลหิิต

วิิทยา ซึ่่�งมีีปริิมาณงานประมาณ 500-700 ตััวอย่่างต่่อวััน จึึงต้้องมีีระบบ back up ในกรณีีที่่�เครื่่�องขััดข้้อง 

เพื่่�อให้้ทางห้้องปฏิิบััติิการสามารถรัักษาเวลาการรัับรองผลตรวจวิิเคราะห์์ที่่� 60-90 นาทีี ให้้ผู้้�รัับบริิการได้้ ส่่งผลให้้

ปริิมาณข้้อร้้องเรีียนลดลง รวมทั้้�งได้้พััฒนาขั้้�นตอนหลัังการวิิเคราะห์์ เมื่่�อได้้ผลจากเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ จะมีีระบบส่่ง

ผลแบบออนไลน์์ ซึ่่�งเจ้า้หน้้าที่่�สามารถตรวจสอบและทวนสอบผลวิิเคราะห์ก่์่อนรายงานผลไปที่่�แพทย์์ภายในโรงพยาบาล 

หรืือ ศููนย์์สุุขภาพชุุมชนและ รพ.สต.อำเภอปากช่่อง

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

ประเมิินผลของการศึึกษาจากระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการ โดยดึึงข้้อมููลเวลาของการเข้้ารัับบริิการ

แต่่ละหน่่วยงานทางห้้องปฏิิบััติิการ (time stamp) จนกระทั่่�งรายงานผลการทดสอบได้้รัับการรัับรองจากห้้องปฏิิบััติิ

การและแจ้ง้ผลให้แ้พทย์ ์รวมทั้้�งดำเนินิการประเมินิความพึงึพอใจในรูปูแบบเอกสารและแบบออนไลน์ ์(Google form: 

https://qrgo.page.link/wZVMF) จากนั้้�นวิเิคราะห์ข์้อ้มูลูแบบเชิงิพรรณนา (descriptive statistic) หาค่า่เฉลี่่�ย 

(mean) ของ TAT และเปรียีบเทียีบข้อ้มูลู TAT ของผู้้�รับับริกิารก่อ่นและหลังัการปรับัปรุงุระบบ การประเมินิผลความ

พึงึพอใจ แสดงในรูปูของร้อ้ยละการพัฒันางาน (improvement rate) โดยใช้้สถิิติ ิZ test for proportion difference 

และยอมรัับความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ เมื่่�อ p < 0.05 

ผล

ข้้อมููลจำนวนผู้้�รัับบริิการที่่�ใช้้ในการศึึกษา

ผลการศึึกษาข้้อมููลของผู้้�รัับบริิการการตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการ โดยจำแนกเป็็นก่่อนและหลัังการ

ปรัับปรุุงระบบ พบว่่ารายการทดสอบทั้้�งหมดก่่อนการปรัับปรุุงระบบมีีจำนวนทั้้�งสิ้้�น 74,558 ราย หลัังการปรัับปรุุง



การลดความแออััดและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการในโรงพยาบาล	   ธวััช ทองน้้อย  และ อรวรรยา กระสัังข์์

827วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ระบบช่่วงที่่� 1 มีีจำนวน 76,763 ราย (เพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 2.96) และหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 มีีจำนวน 80,518 ราย  

(เพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 7.99) ดังัแสดงในตารางที่่� 1 เมื่่�อพิิจารณาในภาพรวมพบว่่าร้้อยละของจำนวนผู้้�รับบริิการหลัังการปรัับปรุุง

ระบบช่่วงที่่� 2 (ร้้อยละ 7.99) เพิ่่�มขึ้้�นและมากกว่่าการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 (ร้้อยละ 2.96) อย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ  

(p < 0.0001)  

เมื่่�อพิจิารณารายละเอียีดตามรายการทดสอบแยกแต่ล่ะงานพบว่า่ งาน Chemistry มีรีายการทดสอบทั้้�งหมด

ก่่อนการปรัับปรุุงระบบจำนวน 31,251 ราย หลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 3.85 และช่่วงที่่� 2 

มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 18.33 สำหรัับ งาน Hematology มีีรายการทดสอบทั้้�งหมดก่่อนการปรัับปรุุงระบบจำนวน 

22,995 ราย หลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 2.93 แต่่ในช่่วงที่่� 2 มีีจำนวนลดลงร้้อยละ 9.72                     

ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ในส่่วน งาน Immunology มีีรายการทดสอบทั้้�งหมดก่่อนการปรัับปรุุงระบบมีีจำนวน 12,001 ราย หลััง

การปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 และช่่วงที่่� 2 มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 0.24 และ 6.33 ตามลำดัับ สำหรัับ งาน Microscopy 

มีีรายการทดสอบทั้้�งหมดก่่อนการปรัับปรุุงระบบจำนวน 6,984 ราย หลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 และช่่วงที่่� 2 มีี

จำนวน เพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 0.46 และ 14.22 ในขณะที่่� งาน Blood bank มีีรายการทดสอบทั้้�งหมดก่่อนการปรัับปรุุง

ระบบมีีจำนวน 1,327 ราย หลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 และช่่วงที่่� 2 มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 20.27 และ 53.81 ตาม

ลำดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 1 

ตารางที่่� 1  จำนวนผู้้�เข้้ารัับบริิการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการก่่อนและหลัังปรัับปรุุงระบบ

รายการทดสอบ

จำนวนรายผู้้�เข้้ารัับบริิการและอััตราที่่�เพิ่่�มขึ้้�น/ลดลง (ร้้อยละ)

ก่่อนการปรัับปรุุงระบบ
หลัังการปรัับปรุุงระบบ

ช่่วงที่่� 1
หลัังการปรัับปรุุงระบบ

ช่่วงที่่� 2

Chemistry 	 31,251 	 32,453 (3.85) 	 36,980 (18.33)

Hematology 	 22,995 	 23,668 (2.93) 	 20,759 (-9.72)

Immunology 	 12,001 	 12,030 (0.24) 	 12,761 (6.33)

Microscopy 	 6,984 	 7,016 (0.46) 	 7,977 (14.22)

Blood bank 	 1,327 	 1,596 (20.27) 	 2,041 (53.81)

รวม 	 74,558 	 76,763 (2.96) 	 80,518 (7.99)

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููลระยะเวลารอคอย (TAT) และความพึึงพอใจในการให้้บริิการ

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููลระยะเวลารอคอยก่่อนการปรัับปรุุงระบบ หลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 และช่่วงที่่� 2 

ของ งาน Chemistry, Hematology, Immunology, Microscopy และ Blood bank พบว่่างานที่่�มีีการพััฒนาดีีขึ้้�น 

โดยมีี TAT ลดลงอย่่างต่่อเนื่่�องคืือ งาน Chemistry โดยที่่�ก่่อนการปรัับปรุุงใช้้เวลารอคอยเฉลี่่�ย 124 นาทีี หลัังการ

ปรัับปรุุงครั้้�งที่่� 1 และครั้้�งที่่� 2 ใช้้เวลารอคอยเฉลี่่�ย 103 นาทีี และ 92 นาทีี ตามลำดัับ ซึ่่�งมีีการพััฒนาดีีขึ้้�นร้้อยละ 25.8 

ดัังแสดงในภาพที่่� 1 ในขณะที่่� งาน Hematology พบว่่าหลัังจากการปรัับปรุุงครั้้�งที่่� 2 ที่่�มีี TAT ลดลง 1 นาทีี เมื่่�อ 

เปรีียบเทีียบกัับก่่อนการปรัับปรุุง โดยก่่อนการปรัับปรุุงใช้้เวลารอคอยเฉลี่่�ย 72 นาทีี ส่่วนงาน Immunology, 

Microscopy และ Blood bank พบว่่าหลัังจากการปรัับปรุุงครั้้�งที่่� 2 ที่่�มีี TAT เพิ่่�มขึ้้�น 2, 1 และ 21 นาทีี ตามลำดัับ 

เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับก่่อนการปรัับปรุุง ดัังแสดงในตารางที่่� 2



Reduction of Hospital Overcrowding and Turnaround Time for Laboratory Testing	 Thawat Thongnoi and Orawanya Krasang

828 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ผลการวิเิคราะห์อ์ัตัราการพัฒันางาน (ร้อ้ยละ) พบว่า่ ในส่ว่นของ TAT ของทุกุรายการทดสอบ มี ีTAT เฉลี่่�ย

ก่อ่นการปรัับปรุุง 106.4 นาทีี หลัังจากการปรัับปรุุงระบบในช่่วงที่่� 1 มี ีTAT เฉลี่่�ยเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 119 นาทีี ทำให้้มีกีารพััฒนา 

ลดลงร้้อยละ 11.8  แต่่หลัังการปรัับปรุุงระบบในช่่วงที่่� 2 จึึงมีีการพััฒนาเพิ่่�มขึ้้�นจากช่่วงที่่� 1 ร้้อยละ 12.1 หากประเมิิน

จากก่่อนการปรัับปรุุงเปรีียบเทีียบกัับการปรัับปรุุงในช่่วงที่่� 2 ระบบโดยรวมจะมีีการพััฒนา TAT ขึ้้�นร้้อยละ 1.7 

รายละเอีียดในแต่่ละงานดัังแสดงในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 2	 ระยะเวลารอคอยผลทางห้้องปฏิบิัตัิกิาร (TAT) และการพััฒนางาน (ร้้อยละ) ก่อ่นและหลังัการปรับัปรุุง 

			   ระบบช่่วงที่่� 1 และช่่วงที่่� 2

งาน
TAT เฉลี่่�ย

ก่่อนการปรัับปรุุง
(นาทีี)

หลัังปรัับปรุุงช่่วงที่่� 1
(1 ก.ค. 63-31 ต.ค. 63)

หลัังปรัับปรุุงช่่วงที่่� 2
(1 พ.ย. 63-28 ก.พ. 64)

TAT เฉลี่่�ย
หลัังการปรัับปรุุง
ระบบ ช่่วงที่่� 1 

(นาทีี)

*อััตรา
การพััฒนา

หลัังการปรัับปรุุง
ระบบ ช่่วงที่่� 1 

(นาทีี)

TAT เฉลี่่�ย
หลัังการปรัับปรุุง
ระบบช่่วงที่่� 2 

(นาทีี)

*อััตราการพััฒนา
หลัังจากช่่วงที่่� 2 
เปรีียบเทีียบกัับ

ช่่วงที่่� 1 
(ร้้อยละ)

 *อััตราการพััฒนา
หลัังจากช่่วงที่่� 2 

เปรีียบเทีียบกัับก่่อน
การปรัับปรุุงระบบ 

(ร้้อยละ)

Chemistry 124 103 +16.9 92 +10.7 +25.8

Hematology 72 87 -20.8 71 +18.4 +1.4

Immunology 145 180 -24.1 147 +18.3 -1.4

Microscopy 70 78 -11.4 71 +9.0 -1.4

Blood bank 121 147 -21.5 142 +3.4 -17.4

TAT เฉลี่่�ย 106.4 119 -11.8 104.6 +12.1 1.7

หมายเหตุุ :	*อััตราการพััฒนา ถ้้ามีีเครื่่�องหมายบวก (+) หมายถึึง มีี TAT ลดลงเมื่่�อเทีียบกัับก่่อนปรัับปรุุง และเครื่่�องหมายลบ (-)  

		  หมายถึึง มีี TAT เพิ่่�มขึ้้�นเมื่่�อเทีียบกัับก่่อนปรัับปรุุง

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููลระยะเวลาในการรอคอยของผู้้�ป่่วยนอกที่่�มารัับบริิการของโรงพยาบาล ตั้้�งแต่่เดืือน

พฤศจิิกายน 2562 ถึึง มีีนาคม 2564 แบ่่งเป็็นระยะเวลารอคอยการรัับบริิการโดยรวมและแบบไม่่รวมผลการตรวจ

ทางห้้องปฏิิบััติิการ ระยะเวลาในการรอคอยของผู้้�ป่่วยนอกที่่�มารัับบริิการของโรงพยาบาล พบว่่าระยะเวลารอคอยการ

รัับบริิการนานที่่�สุุด คืือ 278 นาทีี และน้้อยที่่�สุุด คืือ 111 นาทีี ส่่วนระยะเวลารอคอยการรัับบริิการแบบไม่่รวมผลการ

ตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการนานที่่�สุุด คืือ 173 นาทีี และน้้อยที่่�สุุด คืือ 72 นาทีี ดัังแสดงในภาพที่่� 1



การลดความแออััดและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการในโรงพยาบาล	   ธวััช ทองน้้อย  และ อรวรรยา กระสัังข์์

829วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ผลการประเมิินความพึึงพอใจจากผู้้�รัับบริิการก่่อนการปรัับปรุุงระบบตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2560-2563 ระหว่่าง

วัันที่่� 1-31 ธัันวาคม ของทุุกปีี และผู้้�รัับบริิการหลัังการปรัับปรุุงระบบระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม ถึึง 31 มีีนาคม 2564 

พบว่่าระดัับความพึึงพอใจของผู้้�รัับบริิการภายนอกก่่อนและหลัังการปรัับปรุุงระบบในช่่วงระยะเวลาดัังกล่่าว คืือ 

ร้้อยละ 72.4, 73.5, 75.0, 73.0 และ 75.0 ซึ่่�งไม่่มีีความแตกต่่างกััน ส่่วนระดัับความพึึงพอใจของผู้้�รัับบริิการภายใน

ก่่อนและหลัังการปรัับปรุุงระบบในช่่วงระยะเวลาดัังกล่่าวคืือ ร้้อยละ 68.0, 70.5, 73.0, 65.0 และ 72.0 ดัังแสดงใน 

ภาพที่่� 2 โดยที่่�ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููลความพึึงพอใจก่่อนการปรัับปรุุงระบบเฉลี่่�ยต่่อราย 69.0 คะแนน หััวข้้อการ

ประเมิินที่่�ได้้รัับคะแนนสููงที่่�สุุด คืือ ความพร้้อมและความสะอาดของอุุปกรณ์์ที่่�ให้้บริิการ 75.0 คะแนน และหััวข้้อการ

ประเมินิที่่�ได้ร้ับัคะแนนน้อ้ยที่่�สุด คือื การให้บ้ริกิารสะดวกและรวดเร็ว็ 65.0 คะแนน อย่า่งไรก็ต็ามภายหลังัการปรับัปรุงุ

ระบบช่่วงที่่� 2 พบว่่าคะแนนความพึึงพอใจเฉลี่่�ยต่่อรายเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 73.5 คะแนน หรืือมีีการพััฒนาเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 6.1 

เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับคะแนนความพึึงพอใจก่่อนการปรัับปรุุง หััวข้้อการประเมิินที่่�ได้้รัับคะแนนสููงที่่�สุุด คืือ ความเชื่่�อมั่่�น

ต่่อผลการตรวจวิิเคราะห์์ 78.0 คะแนน และหััวข้้อการประเมิินที่่�ได้้รัับคะแนนน้้อยที่่�สุุด คืือ การติิดต่่อประสานงานและ

ขอรัับคำปรึึกษา 60.0 คะแนน

ทั้้�งนี้้�พบว่่าปีี พ.ศ. 2563 ระดัับความพึึงพอใจลดลงเหลืือร้้อยละ 65.0 สาเหตุุอาจเกิิดจากการวางระบบ 

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์และระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการใหม่่ เพื่่�อให้้เกิิดการพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�องในเรื่่�อง 

การลดความแออััดและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ จึึงจำเป็็นที่่�ต้้องอาศััยความร่่วมมืือ 

ของบุุคลากรหลายภาคส่่วนตั้้�งแต่่แพทย์์ผู้้�สั่่�งตรวจ พยาบาลผู้้�นัดตรวจแบบเหลื่่�อมเวลา โดยแบ่่งประเภท 

ผู้้�รับบริิการที่่�ต้องอดอาหารและไม่่ต้้องอดอาหารให้้มาเจาะเลืือดในเวลาที่่�เหลื่่�อมกัันรวมทั้้�งให้้คำแนะนำและลงวััน 

นััดหมายในใบเจาะเลืือดล่่วงหน้้า 2-3 วััน เพื่่�อให้้ผู้้�ป่วยสามารถเจาะเลืือดได้้ที่่�สถานบริิการสุุขภาพใกล้้บ้้าน 

ก่่อนมาพบแพทย์์ที่่�โรงพยาบาลตามวัันและเวลานััดหมาย โดยจััดตั้้�งหน่่วยบริิการนััดเจาะเลืือดล่่วงหน้้าที่่� รพ.สต. 

ใกล้้บ้้าน และงานคลิินิิกหมอครอบครััว (primary care cluster, PCC) จำนวนทั้้�งหมด 8 สถานบริิการได้้แก่่ PCC 

ประปา PCC หนองกะจะ PCC หนองสาหร่่าย รพ.สต.กลางดง รพ.สต.เฉลิิมพระเกีียรติิ รพ.สต.ท่่าช้้าง รพ.สต.

หนองน้้ำแดง และ รพ.สต.หนองมะค่่า มีีจำนวนผู้้�มารัับบริิการตามนััดตั้้�งแต่่ 1 ธัันวาคม 2563 ถึึง 30 เมษายน 2564 

คิิดเป็็นร้้อยละ 62.86 (22/35 ราย) ดัังแสดงในตารางที่่� 3 และภาพที่่� 3 แสดงจำนวนผู้้�รัับบริิการที่่�ถููกนััด 

เจาะเลืือด (สีีฟ้้า) และจำนวนผู้้�รัับบริิการได้้ไปเจาะเลืือดจริิงตามวัันและสถานที่่�ที่่�นััด (สีีเขีียว) ในแต่่ละเดืือน
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ภาพที่่� 1	 ระยะเวลาการรอคอยของผู้้�ป่วยนอกที่่�มารัับบริิการของโรงพยาบาล แบ่่งเป็็นระยะเวลารอคอยการรัับบริิการ 

	 โดยรวมและแบบไม่ร่วมผลการตรวจทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (วันัที่่� 1 เมษายน 2563 เริ่่�มงานหลังัปรับัปรุงุครั้้�งที่่� 1  

	วั ันที่่� 1 พฤศจิิกายน 2563 เริ่่�มงานหลัังปรัับปรุุงครั้้�งที่่� 2)
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Reduction of Hospital Overcrowding and Turnaround Time for Laboratory Testing	 Thawat Thongnoi and Orawanya Krasang

830 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ภาพที่่� 3 	 เปรีียบเทีียบจำนวนผู้้�รัับบริิการนััดเจาะเลืือดล่่วงหน้้าที่่� รพ.สต. ใกล้้บ้้าน และ PCC และการมารัับ 

		  บริิการตามนััดตั้้�งแต่่ 1 ธัันวาคม 2563 ถึึง 30 เมษายน 2564 

ภาพที่่� 2  การเปรีียบเทีียบระดัับความพึึงพอใจของผู้้�รัับบริิการภายในและภายนอกโรงพยาบาล

ตารางที่่� 3  จำนวนผู้้�รัับบริิการนััดเจาะเลืือดล่่วงหน้้าที่่� รพ.สต.ใกล้้บ้้าน และ PCC
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ลำดัับ สถานบริิการสุุขภาพใกล้้บ้้าน
ผู้้�รัับบริิการที่่�

นััดเจาะเลืือด (ราย)
ผู้้�รัับบริิการที่่�

มาตามนััด (ราย)

1 PCC ประปา 10 8

2 PCC หนองกะจะ 4 2

3 PCC หนองสาหร่่าย 8 5

4 รพ.สต.กลางดง 5 4

5 รพ.สต.เฉลิิมพระเกีียรติิ 4 1

6 รพ.สต.ท่่าช้้าง 2 0

7 รพ.สต.หนองน้้ำแดง 1 1

8 รพ.สต.หนองมะค่่า 1 1
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การลดความแออััดและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการในโรงพยาบาล	   ธวััช ทองน้้อย  และ อรวรรยา กระสัังข์์

831วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

วิจารณ์

งาน Chemistry มีีพััฒนาการในการลดระยะเวลารอคอยได้้อย่่างเด่่นชััด โดยก่่อนการปรัับปรุุงระบบ 

ระยะเวลารอคอยเฉลี่่�ยอยู่่�ที่่� 124 นาทีี แต่่เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 ระยะเวลารอคอยเฉลี่่�ย 

อยู่่�ที่่� 92 นาทีี หรืือมีีการพััฒนาดีีขึ้้�นร้้อยละ 25.8 ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นผลมาจากการติิดตั้้�งเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เพิ่่�มขึ้้�นโดย

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ทางเคมีีคลิินิิกที่่� 1 เริ่่�มใช้้เดืือนมิิถุุนายน 2563 เครื่่�องที่่� 2 เริ่่�มใช้้เดืือนสิิงหาคม 2563 สอดคล้้อง

กับัผลการศึกึษาสาเหตุแุละปัจัจัยัที่่�มีผีลต่อ่ระยะเวลารอคอยและการรายงานผลล่า่ช้า้ของงานเคมีคีลิินิกิห้อ้งปฏิบิััติกิาร 

ผู้้�ป่่วยนอก ในการศึึกษาวิิจััยของโรงพยาบาลสมเด็็จพระยุุพราชสระแก้้ว ซึ่่�งพบว่่าการนำระบบคอมพิิวเตอร์์มาช่่วยใน

การออกผลการตรวจวิิเคราะห์์สามารถลดระยะเวลาการรอคอยได้้(10)

งาน Hematology มีีผลระยะเวลาการรอคอยหลัังปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 เพิ่่�มขึ้้�นจาก 72 นาทีี เป็็น 87 นาทีี 

ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นผลเนื่่�องจากเป็็นช่่วงเวลาที่่�มีการวางเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์และระบบสารสนเทศใหม่่ โดยมีีเครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์เลืือด (complete blood count, CBC) เพีียง 1 เครื่่�อง โดยเริ่่�มใช้้งานเดืือนมิิถุุนายน 2563 แต่่หลัังจาก

การปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 ระยะเวลาการรอคอยลดลงเหลืือเพีียง 71 นาทีี ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นผลเนื่่�องมาจากผู้้�ปฏิิบััติิงาน

มีีทัักษะการใช้้งานเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เพิ่่�มมากขึ้้�น รวมทั้้�งมีีการใช้้เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เพิ่่�มขึ้้�นอีีก 1 เครื่่�อง โดยเริ่่�ม

ใช้้งานตั้้�งแต่่เดืือนกัันยายน 2563 ซึ่่�งผลระยะเวลารอคอยหลัังการปรัับปรุุงระบบไม่่มีีความแตกต่่างจากก่่อนปรัับปรุุง

ระบบ ทั้้�งนี้้�สาเหตุุอาจเกิิดจากเครื่่�องย้้อมสไลด์์เดิิมใช้้เวลาเพีียง 5 นาทีี/ราย ส่่วนเครื่่�องย้้อมสไลด์์ใหม่่ใช้้เวลาเพิ่่�มขึ้้�น 

เป็น็ 11 นาที/ีราย ซึ่่�งการใช้เ้ครื่่�องย้อ้มสไลด์์ใหม่น่ี้้�เพื่่�อให้ส้อดคล้อ้งกับัมาตรฐานการเตรีียมสไลด์์เพื่่�อการดูเูซลล์เ์ม็็ดเลือืด 

เป็น็การใช้เ้ครื่่�องอัตัโนมัตัิเิตรียีมสไลด์แ์ทนเจ้า้หน้า้ที่่�เพื่่�อให้ไ้ด้คุุ้ณภาพการไถสไลด์แ์ละย้อ้มเซลล์เ์ม็ด็เลือืดที่่�สวยงามเป็น็

มาตรฐานเดีียวกัันในทุุกแผ่่นสไลด์์ ทำให้้สามารถวิินิิจฉััยเซลล์์เม็็ดเลืือดได้้ชััดเจนมากขึ้้�น การวางเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ 

CBC พร้้อมเครื่่�องเตรีียมสไลด์์อััตโนมััติิ จำนวน 2 เครื่่�อง เพื่่�อเป็็นการสำรองการทำงานกรณีีเครื่่�องใดเครื่่�องหนึ่่�งที่่� 

อาจจะเกิิดปััญหาไม่่พร้้อมใช้้งาน และลดภาระการทำงานในส่่วนการเตรีียมสไลด์์ของเจ้้าหน้้าที่่�

งาน Immunology มีีผลระยะเวลาการรอคอยหลัังปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 เพิ่่�มขึ้้�นจาก 145 นาทีี เป็็น 

180 นาทีี เนื่่�องจากเป็็นช่่วงเวลาการเริ่่�มวางเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์และระบบสารสนเทศใหม่่ โดยที่่�เดิิมมีีเครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์เพีียง 1 เครื่่�อง และเริ่่�มใช้้งานเดืือนพฤษภาคม 2563 แต่่ภายหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 ระยะเวลารอ

คอยลดลงเหลือืเพียีง 147 นาทีี ทั้้�งนี้้�อาจเป็น็ผลเนื่่�องมาจากผู้้�ปฏิบิัตัิงิานมีทีักัษะการใช้้งานเครื่่�องตรวจวิเิคราะห์เ์พิ่่�มขึ้้�น 

รวมทั้้�งมีีเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เพิ่่�มขึ้้�นอีีก 1 เครื่่�อง โดยเริ่่�มใช้้งานตั้้�งแต่่เดืือนตุุลาคม 2563 ซึ่่�งผลระยะเวลารอคอยหลััง 

การปรัับปรุุงระบบไม่่มีีความแตกต่่างจากก่่อนปรัับปรุุงระบบ สาเหตุุอาจเกิิดจากการตรวจวิิเคราะห์์ human  

immunodeficiency virus (HIV) และ hepatitis B virus (HBV) ใช้้เวลานานขึ้้�น คืือ การตรวจวิิเคราะห์์ HIV 

เดิิมใช้้ระยะเวลา 30 นาทีี ส่่วนเครื่่�องใหม่่ใช้้ระยะเวลา 46 นาทีี แต่่สิ่่�งที่่�ได้้ประโยชน์์เพิ่่�มขึ้้�นมาคืือการใช้้ประโยชน์์ทาง

เทคนิิคของน้้ำยาตรวจ HIV 4th generation ที่่�มีีการแยก signal ของการตรวจระดัับ HIV antigen และ HIV 

antibody ที่่�สามารถแยกออกจากกัันได้้ เพื่่�อใช้้ในการประเมิินการติิดเชื้้�อระยะ HIV acute infection และเตรีียม

พร้อ้มกับัการใช้้แนวทางการตรวจการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและการตรวจติิดตามการรัักษาปี ี2563 โดยแนวทางการ

ตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีสำหรัับผู้้�ใหญ่่และเด็็กที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 24 เดืือนขึ้้�นไป ชุุดตรวจกรองที่่� 1 (A1) ต้้องเป็็น

ชุุดตรวจสำหรัับแอนติิเจนและแอนติิบอดีีในรุ่่�นที่่� 4 (4th generation assay) และชุุดตรวจกรองที่่� 3 (A3) ต้้องเป็็น 

ชุุดตรวจในรุ่่�นที่่� 3 (3th generation assay) เท่่านั้้�น(11) สำหรัับการตรวจวิิเคราะห์์ hepatis B virus antigen 

(HBsAg) เดิิมจะใช้้ระยะเวลา 20 นาทีี ส่่วนเครื่่�องใหม่่ใช้้ระยะเวลานาน 56 นาทีี โดยมีีการใช้้น้้ำยาชุุดตรวจ HBsAg 

ชุดุใหม่ท่ี่่�ทางห้อ้งปฏิิบััติกิารเปลี่่�ยนมาใช้้เพื่่�อสนับัสนุนุในเรื่่�องการป้้องกันัการวินิิจิฉัยัที่่�ผิดิพลาดซึ่่�งเกิิดจากการกลายพัันธุ์์�

ของไวรััสตัับอัักเสบบีี หากมีีการกลายพัันธุ์์�ที่่�ทํําให้้มีีการเปลี่่�ยนแปลงของกรดอะมิิโนบน epitope และส่่งผลต่่อรููปร่่าง 
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หรืือโครงสร้้างของโปรตีีน อาจทำให้้ monoclonal antibody ไม่่สามารถจดจํําและทำปฏิิกิิริิยากัับ epitope นั้้�นได้้  

โดยน้ำ้ยาที่่�ทางห้อ้งปฏิบัิัติกิารเลือืกใช้้ใหม่่นั้้�นเป็น็ monoclonal antibody จำนวน 7 ชนิิด หรือืเรียีกว่า่ polymonoclonal 

antibody ซึ่่�งสามารถจดจํํา epitope หลายๆ epitope บนแอนติิเจนได้้ ทำให้้มีีความไวในการตรวจจัับ HBsAg ได้้สููง 

ถึึงแม้้ว่่าจะมีีบาง epitope ที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงโครงสร้้างไปก็็ตาม โดยน้้ำยามีีการย่่อย membrane ของไวรััสลงไปถึึง

ชั้้�น transmembrane ทำให้้ monoclonal antibody สามารถลงจัับกัับ epitope บริิเวณ internal hydrophilic 

loop ที่่�มีีโอกาสเกิิดการกลายพัันธุ์์�ของไวรััสได้้น้้อย และผลการตรวจวิิเคราะห์์ได้้ผลทั้้�งในเชิิงปริิมาณและเชิิงคุุณภาพ 

ในน้ำ้ยาตรวจเดียีวกันั ซึ่่�งผลการทดสอบที่่�ได้จ้ะช่ว่ยในการติดิตามผลการรักัษาผู้้�ป่ว่ย และลดต้น้ทุนุในการซื้้�อน้ำ้ยาตรวจ

ในเชิิงปริิมาณและเชิิงคุุณภาพแยกกััน(12)

งาน Microscopy มีีผลระยะเวลารอคอยหลัังปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 เพิ่่�มขึ้้�นจาก 70 นาทีี เป็็น 78 นาทีี ทั้้�งนี้้�

เนื่่�องจากเป็น็ช่ว่งเวลาการเริ่่�มวางเครื่่�องตรวจวิเิคราะห์แ์ละระบบสารสนเทศใหม่ ่แต่จ่ากหลังัการปรับัปรุงุระบบช่ว่งที่่� 2 

ระยะเวลาการรอคอยลดลงเหลืือเพีียง 71 นาทีี ซึ่่�งไม่่มีีความแตกต่่างจากช่่วงก่่อนการปรัับปรุุงระบบ สาเหตุุอาจ 

เกิิดจากลัักษณะงานของงานจุุลทรรศน์์และกระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ไม่่ได้้แตกต่่างจากไปจากเดิิม แต่่การใช้้เครื่่�อง

ตรวจวิิเคราะห์์สามารถช่่วยแบ่่งเบาภาระงานของเจ้้าหน้้าที่่�ห้้องปฏิิบััติิการทั้้�งในขั้้�นตอนการตรวจแบบ manual และ

การส่่งผลการตรวจวิิเคราะห์์แบบออนไลน์์แทนการพิิมพ์์ผลวิิเคราะห์์ด้้วยตนเอง

งาน Blood bank มีผีลระยะเวลาการรอคอยหลัังปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 เพิ่่�มขึ้้�นจาก 121 นาทีี เป็็น 147 นาทีี 

ทั้้�งนี้้�เป็็นผลเนื่่�องจากการวางเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์และระบบสารสนเทศใหม่่ แต่่ภายหลัังการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 2 

ระยะเวลาการรอคอยลดลงจากการปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 เหลืือ 142 นาทีี ซึ่่�งเป็็นผลเนื่่�องจากผู้้�ปฏิิบััติิงานมีีทัักษะ 

การใช้้งานเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เพิ่่�มมากขึ้้�น แต่่เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับก่่อนปรัับปรุุงระบบพบว่่าปริิมาณงานที่่�เพิ่่�มขึ้้�นถึึง 

714 รายต่่อรอบสำรวจ ซึ่่�งส่่งผลทำให้้ระยะเวลาการรอคอยนานขึ้้�น จึึงทำให้้ยัังมีีผลระยะเวลาการรอคอยไม่่ลดลง 

เมื่่�อเทีียบกัับก่่อนการปรัับปรุุงระบบ

โดยสรุุปหลัังปรัับปรุุงระบบช่่วงที่่� 1 TAT มีีแนวโน้้มสููงขึ้้�นทุุกงานบริิการ เนื่่�องจากอยู่่�ระหว่่างการวางระบบ 

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์และระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการใหม่่ โดยเริ่่�มทำการติิดตั้้�งและทดลองระบบเครื่่�องตรวจ 

วิิเคราะห์์ใหม่่ซึ่่�งเป็็นเครื่่�องหลัักในทุุกงานบริิการ ในช่่วงเดืือนพฤษภาคม-มิิถุุนายน 2563 ส่่วนเครื่่�องสำรองเริ่่�ม

ติิดตั้้�งเดืือนสิิงหาคม-ตุุลาคม 2563 ทำให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานต้้องเรีียนรู้้�และเข้้าใจในระบบสารสนเทศด้้านการตรวจ

วิิเคราะห์์ใหม่่ ระบบสารสนเทศทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�นำมาใช้้มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อลดความผิิดพลาดในการรัับข้้อมููล 

การตรวจวิิเคราะห์์จากแพทย์์ และอำนวยความสะดวกในกระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ รวมไปถึึงการส่่งผลการตรวจ

วิิเคราะห์์กลัับไปให้้แพทย์์ผู้้�ส่งตรวจ โดยการทำงานของระบบสารสนเทศ LIS สามารถรัับข้้อมููลที่่�แพทย์์ต้้องการ 

ส่่งรายการตรวจวิิเคราะห์์ส่่งไปยัังเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ต่่างๆ ภายในห้้องปฏิิบััติิการ โดยเจ้้าหน้้าที่่�ไม่่ต้้องทำการป้้อน

รายการตรวจวิิเคราะห์์ของแต่่ละสิ่่�งส่่งตรวจในเครื่่�องอััตโนมััติิทีีละราย จึึงทำให้้ลดภาระงานและโอกาสที่่�จะเกิิดความ

ผิิดพลาดในการปฏิิบััติิงานของเจ้้าหน้้าที่่� และเมื่่�อเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ตรวจวััดเสร็็จเรีียบร้้อยจะทำการส่่งผลกลัับไป

ยังัระบบ LIS อัตัโนมัตัิ ิเพื่่�อให้้เจ้้าหน้า้ที่่�ห้องปฏิบิัตัิกิารทบทวนผลการตรวจวิิเคราะห์์ก่อ่นส่ง่รายงานให้้แพทย์ใ์นระบบ 

HOSxP ต่่อไป

การเพิ่่�มจุุดเจาะเลืือดจากเดิิมที่่�มีอยู่่�เพีียงจุุดเดีียวภายในโรงพยาบาลแล้้วเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 3 จุุด และภายนอก 

โรงพยาบาลอีีกจำนวน 8 จุดุ ก็ส็ามารถลดความแออััดและระยะเวลารอคอยผลการตรวจทางห้้องปฏิิบัตัิกิาร การประสานงาน 

ขอความร่่วมมืือจากบุุคลากรหลายภาคส่่วนตั้้�งแต่่แพทย์์ผู้้�สั่่�งตรวจ พยาบาลผู้้�นัดตรวจแบบเหลื่่�อมเวลา โดยแบ่่งประเภท
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ผู้้�รัับบริิการที่่�ต้้องอดอาหารและไม่่ต้้องอดอาหารให้้มาเจาะเลืือดในเวลาที่่�เหลื่่�อมกััน รวมทั้้�งให้้คำแนะนำและลงวัันนััด

หมายในใบเจาะเลืือดล่ว่งหน้้า 2-3 วันั เพื่่�อให้้ผู้้�ป่ว่ยสามารถเจาะเลือืดได้้ที่่�สถานบริกิารสุุขภาพใกล้บ้้า้น ก่อ่นมาพบแพทย์์ 

ที่่�โรงพยาบาลตามวัันและเวลานััดหมาย โดยจััดตั้้�งหน่่วยบริิการนััดเจาะเลืือดล่่วงหน้้าที่่� รพ.สต.ใกล้้บ้้าน และ 

งานคลิินิิกหมอครอบครััว เพื่่�อเป็็นการลดความแออััดของผู้้�ที่่�มารัับบริิการ และเพื่่�อลดความเสี่่�ยงจากการระบาดของ

โรคติิดเชื้้�อโคโรนาไวรััส (โควิิด 19)

สรุป

ผลจากการศึกึษาสรุปุได้ว่้่า ภาพรวมของเวลาระยะเวลาการรอคอยทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิารมีกีารพัฒันาขึ้้�น หลังัจาก 

การปรัับปรุุงระบบรวมทั้้�งผลคะแนนความพึึงพอใจจากผู้้�รับบริิการ ทำให้้สิ่่�งที่่�ได้้รัับตรงกัับวััตถุุประสงค์์ที่่�ตั้้�งไว้้ 

คือืการลดระยะเวลารอคอยของผู้้�ป่วยทั้้�งระบบ และนำส่่วนที่่�ยังไม่่พัฒันาจากระบบเดิิมมาพััฒนาระบบการทำงานให้้ดีขีึ้้�น 

ซึ่่�งนำไปสู่่�การลดข้อ้ร้อ้งเรียีนต่า่งๆ สิ่่�งที่่�ผู้้�วิจัิัยได้ร้่ว่มมือืกับัทางโรงพยาบาลเพื่่�อพัฒันากระบวนการทำงานทั้้�งระบบ ส่ง่ผล

ให้ก้ารศึกึษาวิจิัยัเป็น็ไปในทิศิทางที่่�พัฒันางานดีขีึ้้�นมากกว่า่ระบบงานเดิมิ นอกจากนี้้�ยังัพบว่า่การนำระบบคอมพิวิเตอร์์

มาช่่วยในการออกผลการตรวจวิิเคราะห์์สามารถลดระยะเวลาการรอคอยได้้ ดัังนั้้�นจึึงเป็็นอีีกระบบหนึ่่�งที่่�ทางผู้้�วิิจััยได้้

ตระหนัักถึึงการคััดเลืือกระบบสารสนเทศเข้้ามาช่่วยในระบบงานตั้้�งแต่่กระบวนการก่่อนการวิิเคราะห์์ กระบวนการ
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1

The Reduction of Hospital Overcrowding
and Turnaround Time for Laboratory 

Testing at Pakchongnana Hospital

ABSTRACT  Over the past 3 years, the number of patients at Pakchongnana Hospital increased by 3.9% 

each year on average, resulting to a higher workload in all departments, insufficient service areas and 

facilities, overcrowding and an increased risk for coronavirus disease 2019 (COVID-19). As there were 

complaints from both inpatients and outpatients about the long turnaround time (TAT) for laboratory 

results, the research team undertook this project to reduce overcrowding and TAT in all aspects. The 

performance was assessed by using time-stamp data received from the laboratory information system.  

In addition, a client satisfaction survey was carried out using a questionnaire, both paper and online, before 

and after project implementation. The results showed that, after phases 1 and 2 of implementation, the clinical 

chemistry section’s TAT was improved dramatically by 16.9% and 10.7% respectively while the TAT 

for all laboratory tests was improved by 11.8% and 12.1% respectively. Concerning client 

satisfaction, before and after the implementation, the average scores increased 6.1% from 69.0 to 73.5. 

Thus, the results of this study could be used for further system development and applied for the assessment 

various technologies brought into the hospital to enhance continuously its efficiency.

Keywords: Overcrowding reduction, Turnaround time for laboratory testing, Satisfaction
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การประเมิินคุณุภาพการบริิหารจัดัการวัคัซีนีของ
คลังัวัคัซีีนโรงพยาบาล ในพื้้�นที่่�สามจังัหวัดัชายแดนภาคใต้้ 

(ปััตตานีี ยะลา และนราธิวิาส) ปีี พ.ศ. 2563 

บทคัดย่อ  วัคซีนเป็นชีววัตถุที่ใช้ในการป้องกันโรคติดต่อหลายโรค ดังนั้นการเก็บรักษาวัคซีนให้เหมาะสมจึงเป็นสิ่งสำ�คัญ 
ในการรกัษาประสทิธภิาพ การศกึษาเชงิสำ�รวจนีม้วีตัถปุระสงคเ์พือ่ประเมนิการบรหิารจดัการคลังวคัซนีในจงัหวดัปตัตาน ียะลา 
และนราธิวาส และเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยคะแนนมาตรฐานทั้ง 2 ด้าน โดยสำ�รวจประเมินคลังวัคซีนระดับอำ�เภอ จำ�นวน 33 แห่ง 
ใช้แบบประเมินตามมาตรฐานของกองโรคป้องกันด้วยวัคซีน กรมควบคุมโรค แบ่งเป็น 2 ด้าน ด้านที่ 1 การบริหารจัดการทั่วไป 
มี 3 ประเด็น คะแนนเต็ม 6 คะแนน และด้านที่ 2 การบริหารจัดการคลังวัคซีนและระบบลูกโซ่ความเย็นมี 4 ประเด็น คะแนน
เต็ม 41 คะแนน จัดเก็บข้อมูลระหว่างเดือนสิงหาคม_ธันวาคม 2563 จากผู้ตอบแบบประเมินซ่ึงเป็นผู้รับผิดชอบคลังวัคซีน
โรงพยาบาล วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาและสถิติเชิงวิเคราะห์ พบว่าคลังวัคซีนที่ผ่านเกณฑ์การประเมินมาตรฐาน
คุณภาพทั้ง 2 ด้าน มีจำ�นวน 14 แห่ง (ร้อยละ 42.4)  คลังวัคซีนที่ผ่านการประเมินด้านที่ 1 มีจำ�นวน 14  แห่ง (ร้อยละ 42.4) 
โดยประเด็นการกำ�หนดผู้รับผิดชอบงานบริหารจัดการวัคซีนและผ่านการอบรม มีคลังวัคซีนผ่านเกณฑ์การประเมินมากที่สุด 
จำ�นวน 22 แห่ง  (ร้อยละ 66.0) สำ�หรับด้านที่ 2  คลังวัคซีนที่ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพ มีจำ�นวน 23 แห่ง (ร้อยละ 69.7) 
โดยประเด็นการเตรียมวัสดุ อุปกรณ์การจัดเก็บวัคซีน มีคลังวัคซีนผ่านการประเมินร้อยละ 100 ผลการประเมินการบริหาร
จดัการวคัซนีของคลงัวคัซนีแมจ้ะมคีะแนนประเมนิผา่นเกณฑใ์นบางดา้น แตผู้่รบัผดิชอบคลังวคัซนีควรตอ้งพจิารณาในประเด็น 
ที่ยังไม่ผ่านเกณฑ์เพื่อนำ�มาพัฒนางานบริหารจัดการคลังวัคซีนให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น

คำ�สำ�คัญ:  การบริหารจัดการวัคซีน, ระบบลูกโซ่ความเย็น, คลังวัคซีน
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บทนํา

การบริิหารจััดการวััคซีีน (vaccine management) ของประเทศไทย โดยสํํานัักงานหลัักประกัันสุุขภาพ 

แหงชาติิ จั ดซื้้�อผานโรงพยาบาลราชวิิถีี สั งกััดกรมการแพทย  กระทรวงสาธารณสุุข และจััดจางใหองคการเภสััชกรรม 

จัดัสงวััคซีีนผานระบบ VMI (Vendor Managed Inventory) โดยกรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข เปนผููจัดทํํา 

มาตรฐานทางวิิชาการในการบริิหารจััดการวััคซีีนระดัับคลัังอํําเภอ ประกอบด้้วยคลัังวััคซีีนในโรงพยาบาลศููนย (รพศ.) 

โรงพยาบาลท่ัั�วไป (รพท.) และโรงพยาบาลชุุมชน (รพช.) โดยหลัักการวััคซีีนจััดเปนเครื่่�องมืือที่่�มีีประสิิทธิิภาพใน

การปองกัันควบคุุมโรคติิดตอท่ีี�เปนปญหาตอสุุขภาพของประชาชนท่ัั�วโลก(1)  ซ่ึึ�งมีีการกํําหนดแนวทางการเก็็บรัักษาวััคซีีน 

ภายใตระบบลูกูโซความเย็น็ (cold chain) เพื่่�อรักัษาวัคัซีนีใหมีคุีุณภาพที่่�อุณุหภูมูิริะหวาง 2-8 องศาเซลเซียีส หากอุณุหภูมิูิ 

ที่่�ใชในการเก็็บรัักษาวััคซีีนเกิินจากท่ีี�กํําหนดไว  จะทํําใหวััคซีีนเส่ืื�อมสภาพและไมสามารถกระตุ�นการสรางภููมิิคุ�มกััน 

ในรางกายได ตูเย็็นที่่�ใชในการเก็็บวััคซีีนควรใชจัดเก็็บวััคซีีนเพีียงอยางเดีียว ไมควรเก็็บยาชนิิดอื่่�น เพื่่�อลดความผิิดพลาด

ในการนํําไปใช(2) นอกจากนี้้�อาจเกิดิอาการไมพึงึประสงคจากวััคซีนี (adverse event following immunization: AEFI) 

เชน ระคายเคือืงบริเิวณที่่�ฉีดี หรือืเกิดิฝไรเชื้้�อ (sterile abscess) ภายหลังัการฉีดีวัคัซีนี(3) การประเมินิมาตรฐานคลังัวัคัซีนี

เปนประจํําทุกุปเปนเรื่่�องสํําคัญัเพราะทํําใหทราบปญหาในเรื่่�องของการบริหิารจัดัการคลังัวััคซีีน ผููรับัผิิดชอบงานไดผาน 

การอบรมนิิเทศและวิิธีกีารบริิหารจััดการระบบคลัังวัคัซีนี ซึ่่�งผลลััพธสุดทายหากมีีขั้้�นตอนใดไมผานเกณฑ อาจจะสงผลเสีีย 

ตอวัคัซีนีที่่�จะนํําสงตอใหผููรับับริกิาร และความเชื่่�อมั่่�นในการสรางเสริมิภูมูิคิุุมกันัโรคในวงกวาง ซึ่่�งอาจจะเปนปญหาใหญ 

ตอโปรแกรมการสรางเสริิมภููมิิคุุมกัันโรคไดในการปองกัันโรคติิดตอที่่�ปองกัันไดดวยวััคซีีน

วัสดุและวิธีการ

กลุุมตััวอยางที่่�ใชในการศึึกษา 

คลัังวััคซีีนโรงพยาบาลระดัับอํําเภอ จํํ านวน 33 แหง ในพ้ืื�นท่ีี�  3 จั งหวััดชายแดนภาคใต  (ปตตานีี ยะลา 

และนราธิิวาส) ผู ประเมิิน คื อ เจาหนาที่่�ผูรับผิิดชอบงานสรางเสริิมภููมิิคุุมกัันโรคระดัับเขต ดํํ าเนิินงานโดยประสาน

แผนการประเมิินกัับสํํานัักงานสาธารณสุุขจัังหวััด ปตตานีี ยะลา และนราธิิวาส โรงพยาบาลท่ีี�รัับการประเมิินมีีผููตอบ

แบบสอบถาม คืือ เจาหนาท่ีี�ผู�รัับผิิดชอบคลัังวััคซีีน ไดแก เภสััชกรหรืือเจาพนัักงานเภสััชกรรม ที่่�ไดรัับมอบหมาย

วิิธีีดํําเนิินการ

การศึึกษานี้้�เปนการศึึกษาเชิิงสํํารวจชนิิด cross-sectional study ดํํ าเนิินการระหวางเดืือนสิิงหาคม- 

ธัันวาคม 2563 ประเมิินผลการดํําเนิินงานของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลระดัับอํําเภอ โดยใชแบบประเมิินตามมาตรฐาน  

การบริิหารจััดการวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็นของกองโรคปองกัันดวยวััคซีีน กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข 

แบงการประเมิินเปน 2 ดาน ดัังนี้้� ดานที่่� 1 การบริิหารจััดการทั่่�วไปมีี 3 ประเด็็น ประเด็็นที่่� 1 การกํําหนดผููรัับผิิดชอบ 

บริิหารจััดการวััคซีีนและผานการอบรม คะแนนเต็็ม 3 คะแนน ประเด็็นที่่�  2 การใหความรููแกผูรับผิิดชอบงาน 

ในระดัับเครืือขายมีีแผนนิิเทศติิดตามการบริิหารคลัังวัคัซีนีและระบบลููกโซความเย็็น คะแนนเต็็ม 2 คะแนน ประเด็็นที่่� 3 

การมีคีููมือแนวทางการบริหิารจััดการคลัังวัคัซีนี คะแนนเต็ม็ 1 คะแนน รวมคะแนนเต็ม็ 6 คะแนน โดยแตละประเด็น็ตอง 

ผานเกณฑ รอยละ 80 หากไมผานประเด็น็ใดถืือวาไมผาน และตองผานเกณฑทุกประเด็็นจึึงจะผานดานที่่� 1 สวนดานที่่� 2 

การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็นมีี 4 ประเด็็น ประเด็็นท่ีี�  1 การเบิิกจายและการจััดทํําทะเบีียน 

รัับ-จายวััคซีีนตามมาตรฐานที่่�กํําหนด คะแนนเต็็ม 16 คะแนน ประเด็็นที่่�  2 การเตรีียมวััสดุุ อุ ปกรณการจััดเก็็บ

วััคซีีนตามมาตรฐานที่่�กํําหนด คะแนนเต็็ม 14 คะแนน ประเด็็นที่่�  3 การดููแลการเก็็บรัักษาวััคซีีนใหมีีประสิิทธิิภาพ 

คะแนนเต็็ม 8 คะแนน ประเด็็นที่่� 4 การทํําแผนควบคุุมกํํากัับและซอมแผนฉุุกเฉิินกรณีีไฟดัับ คะแนนเต็็ม 3 คะแนน 
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รวมคะแนนเต็็ม 41 คะแนน โดยแตละประเด็็นตองผานเกณฑ  รอยละ 80 หากไมผานประเด็็นใดถืือวาไมผาน 

และตองผานเกณฑทุุกประเด็็นจึึงจะผานดานที่่� 2

วิิธีีประเมิิน 

ใชวิธีีสัังเกตการปฏิิบััติิหรืือการตรวจสอบหนางาน เชน การจััดเก็็บวััคซีีนในตู�เย็็นและเอกสารท่ีี�เก่ีี�ยวของ 

ระหวางการประเมิิน ไดแก  แบบฟอรมการเบิิกจายวััคซีีน ทะเบีียนรัับจายวััคซีีน และเอกสารการซอมแผนฉุุกเฉิิน 

จากนั้้�นรวบรวมแบบประเมิินคุุณภาพมาตรฐานฯ เพื่่�อทํําการวิิเคราะหและประมวลผล

การวิิเคราะหขอมููล 

ประมวลผลโดยใชโปรแกรมคอมพิิวเตอรสํําเร็็จรููป Epi Info 7.2 และใชสถิิติิในการวิิเคราะห คื ือ 

สถิติิเิชิงิพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก คาเฉลี่่�ย (mean) ความถี่่� (frequency) ค่าพิสิัยัของคะแนนรอยละ  

(percentage) และคาเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation: SD) สํําหรัับอธิิบายขอมููลการประเมิินมาตรฐาน  

คลังัวัคัซีนีเชิงิคุณุภาพ ทั้้�งดานการบริิหารจััดการทั่่�วไปและการบริิหารจััดการลูกูโซความเย็น็ รวมทั้้�งการใชสถิิติเิชิิงวิเิคราะห 

(analytical statistics) เปรีียบเทีียบความแตกตางของคาเฉล่ีี�ยคะแนนการประเมิินคุุณภาพมาตรฐาน 

คลัังวััคซีีนแตละดาน โดยใชวิิธีีการวิิเคราะหความแปรปรวนทางเดีียว (One-way ANOVA) โดยมีีคาความแตกตาง 

ทางสถิิติิที่่�ระดัับ p < 0.05

ผล

การประเมิินมาตรฐานคลัังวััคซีีน 

จากการประเมิินมาตรฐานคลัังวััคซีีนพบวา มี จํํานวนคลัังวััคซีีนในโรงพยาบาลผานเกณฑดานท่ีี�  1 จํํ านวน 

14 แหง คิ ิดเปนรอยละ 42.4 และไมผานเกณฑ  19 แหง คิ ิดเปนรอยละ 57.6 โดยจัังหวััดปตตานีี ผานเกณฑ 

รอยละ 50.0 จัังหวััดยะลา รอยละ 37.5 และจัังหวััดนราธิิวาส รอยละ 38.5 คาพิิสััยของคะแนนรอยละของทั้้�ง 3 จัังหวััด 

ผานการประเมิินอยููในชวง 100-100 และคาพิิสััยของคะแนนรอยละของทั้้�ง 3 จัังหวััด ที่่�ไมผานการประเมิินอยููในชวง 

0-66.7 ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ตารางที่่� 1	จํํ านวนและรอยละของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลในจัังหวััดปตตานีี ยะลา และนราธิิวาส ท่ีี� ผานและ 

	 ไมผานเกณฑการประเมิินดานที่่� 1 (การบริิหารจััดการทั่่�วไป)

ผลการ

ประเมิิน

ปััตตานีี 

(n = 12)

ยะลา 

(n = 8)

นราธิิวาส

(n = 13)

รวม 3 จัังหวััด 

(n = 33)
ค่่าพิิสััยของ

คะแนน (ร้้อยละ)

ของทั้้�ง 3 จัังหวััด
จำนวน

(แห่่ง)
ร้้อยละ

จำนวน

(แห่่ง)
ร้้อยละ

จำนวน

(แห่่ง)
ร้้อยละ

จำนวน

(แห่่ง)
ร้้อยละ

ผ่่าน 6 50.0 3 37.5 5 38.5 14 42.4 	 100_100

ไม่่ผ่่าน 6 50.0 5 62.5 8 61.5 19 57.6  0_66.7



การประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนโรงพยาบาล 	 สมคิิด เพชรชาตรีี และ วััชรศัักดิ์์� สารพร

839วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

เม่ืื�อพิิจารณาผลการประเมิินดานท่ีี�  1 (การบริิหารจััดการท่ัั�วไป) แยกเปนรายจัังหวััดและประเด็็น พบวา 

ประเด็็นท่ีี� 1 การกํําหนดผููรัับผิิดชอบงานบริิหารจััดการวััคซีีน รวม 3 จัังหวััด ผานเกณฑ จํํานวน 22 แหง (รอยละ 66.0) 

คาพิิสััยของคะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมิินของทั้้�ง 3 จั ังหวััด อยููในชวงรอยละ 33.3-66.7 ในขณะที่่�ประเด็็นการให 

ความรููแกผูรับผิิดชอบงานในระดัับเครืือขาย มี แผนนิิเทศติิดตามการบริิหารคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น 

รวม 3 จั ังหวััด ผานเกณฑ  20 แหง (รอยละ 60.6) และคาพิิสััยของคะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมิินอยููในชวง 

รอยละ 0-50.0 สํําหรัับ ประเด็็นที่่� 3 การมีีคููมืือแนวทางการบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนรวม 3 จัังหวััด ผานเกณฑ 9 แหง 

(รอยละ 81.8)  คาพิิสััยของคะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมิิน อยููในชวงรอยละ 0-0 ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 2	จํํ านวนและรอยละของคลัังวััคซีีนท่ีี�ประเมิินดานท่ีี� 1 (การบริิหารจััดการ) โดยจํําแนกเปนรายประเด็็น 

	 ของแตละจัังหวััด

ผลการประเมิินดานที่่� 2 (การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น) พบวามีีจํํานวนคลัังวััคซีีน 

ผานเกณฑ ในภาพรวม 3 จัังหวััด จํํานวน 23 แหง (รอยละ 69.7) และไมผานเกณฑ จํํานวน 10 แหง (รอยละ 30.3) 

โดยจังัหวัดัปตตานีมีีีจํํานวนคลังัวััคซีีนผานการประเมินิสูงูสุดุ 11 แหง (รอยละ 91.7) จังัหวัดัยะลา 5 แหง (รอยละ 62.5) 

และจัังหวััดนราธิิวาส 7 แหง (รอยละ 53.8)   คาพิิสััยของคะแนนท่ีี�ผานเกณฑของท้ัั�ง 3 จั ังหวััด อยู�ในชวงรอยละ  

81.3_100 สวนคาพิสัิัยของคะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมินิของทั้้�ง 3 จังหวัดั อยููในชวงรอยละ 0_75.0 ดังัแสดงในตารางที่่� 3

สํําหรัับผลการประเมิินดานที่่� 2 (การบริิหารจััดการระบบลููกโซความเย็็น) แยกรายประเด็็น พบวาประเด็็นที่่� 1 

การเบิิกจายและการจััดทํําทะเบีียนรัับ_จายวััคซีีนทั้้�ง 3 จั งหวััด ผานเกณฑ  24 แหง (รอยละ 72.7) คาพิิสััยของ 

คะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมิิน อยููในชวงรอยละ 37.5_68.8 สวนประเด็็นที่่�  2 การเตรีียมวััสดุุอุุปกรณการจััดเก็็บ

วััคซีีนตามมาตรฐานที่่�กํําหนดของคลัังวััคซีีนทั้้�ง 3 จั ังหวััด ผานการประเมิินทุุกแหง (รอยละ 100) ในประเด็็นที่่�  3 

การดููแล การเก็็บรัักษาวััคซีีนใหมีีประสิิทธิิภาพ รวม 3 จัังหวััด ผานเกณฑ 29 แหง (รอยละ 87.9) คาพิิสััยของคะแนน

ท่ีี�ไมผานเกณฑประเมินิอยู�ในชวงรอยละ 37.5_75.0 สํําหรับัประเด็น็ท่ีี� 4 การทํําแผนควบคุมุกํํากับัและซอมแผนฉุกุเฉินิ

กรณีไีฟดับั ทั้้�ง 3 จังัหวััด ผานเกณฑ 23 แหง (รอยละ 69.7) คาพิสิัยัของคะแนนที่่�ไมผานเกณฑประเมิิน อยููในชวงรอยละ 

0_66.7 ดัังแสดงในตารางที่่� 4

                                         จำนวน (แห่่ง) และร้้อยละคลัังวััคซีีน
                                         ที่่�ผ่่านการประเมิิน ค่่าพิิสััยของ

คะแนน (ร้้อยละ)
ของทั้้�ง 3 จัังหวััด

ที่่�ผ่่านเกณฑ์์ประเมิิน

ค่่าพิิสััยของ
คะแนน (ร้้อยละ)
ของทั้้�ง 3 จัังหวััด
ที่่�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์

ประเมิิน
ประเด็็น

ปััตตานีี
(n = 12)

ยะลา
(n = 8)

นราธิิวาส
(n = 13)

รวม 
3 จัังหวััด
(n = 33)

1.	 การกํําหนดผู�รัับผิิดชอบ
	 งานบริิหารจััดการวััคซีีนและ
	 ผานการอบรม
2.	 การใหความรููแกผูรับผิิดชอบงาน
	 ในระดัับเครืือขายมีีแผนนิิเทศ 
	ติ ดิตามการบริิหารคลัังวัคัซีนีและ
	 ระบบลููกโซความเย็็น
3.	 การมีีคููมืือแนวทางการบริิหาร
	จั ัดการคลัังวััคซีีน

9 (75.0)

9 (75.0)

11 (91.7)

5 (62.5)

5 (62.5)

6 (75.0)

8 (61.5)

6 (46.2)

10 (76.9)

22  (66.0)

20 (60.6)

27 (81.8)

100_100

100_100

100-100

33.3_66.7

    0_50.0

    0-0
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ตารางที่่� 3	จํํ านวนและรอยละของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลในจัังหวััดปตตานีี ยะลา และนราธิิวาส ที่่� ผานและไมผาน 

	 เกณฑ์์การประเมิินดานที่่� 2 (การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น)

ผลการ
ประเมิิน

ปััตตานีี
(n = 12)

ยะลา
(n = 8)

นราธิิวาส
(n = 13)

รวม 3 จัังหวััด
(n = 33) ค่่าพิิสััยของ

คะแนน (ร้้อยละ)
ของทั้้�ง 3 จัังหวััดจำนวน

(แห่่ง)
ร้้อยละ

จำนวน
(แห่่ง)

ร้้อยละ
จำนวน
(แห่่ง)

ร้้อยละ
จำนวน
(แห่่ง)

ร้้อยละ

ผ่่าน 11 91.7 5 62.5 7 53.8 23 69.7     81.3_100

ไม่่ผ่่าน 1 8.3 3 37.5 6 48.2 10 30.3         0_75.0

ตารางที่่� 4	จํํ านวนและรอยละของคลัังวััคซีีนที่่�ประเมิินดานที่่�  2 (การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซ 

	 ความเย็็น) จํําแนกเปนรายประเด็็นของแตละจัังหวััด 

                                   จำนวน (แห่่ง) และร้้อยละคลัังวััคซีีน
                                 ที่่�ผ่่านการประเมิิน ค่่าพิิสััยของ

คะแนน (ร้้อยละ)
ของทั้้�ง 3 จัังหวััด

ที่่�ผ่่านเกณฑ์์ประเมิิน

ค่่าพิิสััยของ
คะแนน (ร้้อยละ)
ของทั้้�ง 3 จัังหวััด
ที่่�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์

ประเมิิน
ประเด็็น

ปััตตานีี
(n = 12)

ยะลา
(n = 8)

นราธิิวาส
(n = 13)

รวม
3 จัังหวััด
(n = 33)

การเบิิกจายและการจััด
ทํําทะเบีียนรัับ-จ ายวััคซีีน 
ตามมาตรฐานที่่�กํําหนด
การเตรีียมวััสดุุอุุปกรณ
การจััดเก็็บวััคซีีนตาม
มาตรฐานท่ีี�กํําหนด 
การดููแลการเก็็บรัักษา
วััคซีีนใหมีีประสิิทธิิภาพ
การทํําแผนควบคุุม
กํํากัับและซอมแผน		
ฉุุกเฉิินกรณีีไฟดัับ

11 (91.7)

12 (100)

12 (100)

11(91.7)

6 (75.5)

8 ( 100)

6 (75.0)

5 (65.0)

7 (53.8)

13 (100)

11 (84.6)

7 (53.9)

24  (72.7)

33 (100)

29 (87.9)

23 (69.7)

81.3_100

85.7_100

85.5_100

100_100

     37.5_68.8

_

     37.5
_75.0

          0-66.7

การเปรีียบเทีียบคาเฉลี่่�ยคะแนนการประเมิินคุุณภาพมาตรฐานคลัังวััคซีีน

เมื่่�อเปรีียบเทีียบคาเฉลี่่�ยคะแนนคลัังวััคซีีนประเมิินคุุณภาพดานที่่�  1 การบริิหารจััดการทั่่�วไป คะแนนเต็็ม 

6 คะแนน พบวาคลัังวััคซีีนทั้้�ง 3 จัังหวััด ไมมีีความแตกตางของคะแนนประเมิิน (p > 0.05) ดัังแสดงในตารางที่่� 5   

ตารางที่่� 5  คะแนนเฉลี่่�ยของการประเมิินคุุณภาพดานที่่� 1 (การบริิหารจััดการทั่่�วไป) ของคลัังวััคซีีนใน 3 จัังหวััด

จัังหวััด X SD F-test p-value

ปััตตานีี 5.42 0.67 1.56 0.23

ยะลา 5.00 0.93

นราธิิวาส 4.69 1.31



การประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนโรงพยาบาล 	 สมคิิด เพชรชาตรีี และ วััชรศัักดิ์์� สารพร
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เมื่่�อเปรีียบเทีียบคะแนนเฉลี่่�ยของคลัังวััคซีีนที่่�ประเมิินคุุณภาพดานที่่�  2 (การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและ  

ระบบลููกโซความเย็็น) คะแนนเต็็ม 41 คะแนน พบวาคลัังวััคซีีนทั้้�ง 3 จัังหวััด ไมมีีความแตกตางของคะแนนประเมิิน 

ในดานนี้้� (p > 0.05) ดัังแสดงในตารางที่่� 6

ตารางที่่� 6	 คะแนนเฉลี่่�ยของการประเมิินคุุณภาพดานที่่�  2 (การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น) 

	 ของคลัังวััคซีีนใน 3 จัังหวััด

จัังหวััด X SD F-test p-value

ปััตตานีี 37.83 4.13 2.25 0.12

ยะลา 35.12 3.56

นราธิิวาส 34.31 4.75

การเปรีียบเทีียบคะแนนเฉลี่่�ยของการประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น 

ของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลในพื้้�นที่่� 3 จัังหวััด ทั้้�ง 2 ดาน คะแนนเต็็ม 47 คะแนน  พบวาไมมีีความแตกตางของคะแนน 

ประเมิิน (p > 0.05) ดัังแสดงในตารางที่่� 7

ตารางที่่� 7 	 คะแนนเฉลี่่�ยของการประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการวััคซีีนของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลทั้้�ง 2 ดาน  

		  ของคลัังวััคซีีน 3 จัังหวััด

จัังหวััด X SD F-test p-value

ปััตตานีี 43.25 4.41 2.42 0.11

ยะลา 40.12 4.36

นราธิิวาส 39.00 5.64

วิจารณ

ผลจากการประเมิินคุณุภาพการบริิหารจััดการวััคซีนีของคลัังวัคัซีนีโรงพยาบาล ระดับัอํําเภอในพ้ืื�นท่ีี� 3 จังัหวััด 

ชายแดนภาคใต ประกอบดวยจัังหวััด ปตตานีี ยะลา และนราธิิวาส ป 2563 พบวาคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลไมผานเกณฑ 

ประเมิินดานที่่�  1 การบริิการจััดการทั่่�วไป จํํ านวน 19 แหง คิ ิดเปนรอยละ 57.6 โดยมีีประเด็็นตอไปนี้้�  การกํําหนด 

ผููรัับผิิดชอบงานบริิหารจััดการวััคซีีนและผานการอบรม จากการประเมิินพบวาผู�รับผิิดชอบงานคลัังวััคซีีนผาน 

การอบรม มีตีํําแหนงเปนเภสััชกรและมีเีจาพนักังานเภสัชักรรมเปนผููชวย เนื่่�องจากสถานการณการระบาดโรคโควิดิ 19 

มีกีารปรับัเปลี่่�ยนตํําแหนงจากเจาพนักังานเภสัชักรรม ไปเปนตํําแหนงนักัวิชิาการสาธารณสุขุจํํานวนมาก ทํําใหขาดแคลน

บุุคลากรผููรัับผิิดชอบ ซึ่่� งสอดคลองกัับการศึึกษาของ ภั ัทริินทร อิ ิสระพิิทัักษกุุล 2562(4) เรื่่�องปจจััยที่่�มีีผลตอ 

ประสิิทธิิภาพ การบริิหารจํํานวนยาและเวชภััณฑที่่�ไมใชยาของฝายเภสััชกรรม พบวาผููรัับผิิดชอบงานคลัังวััคซีีน 

มีีภาระงานมาก เภสััชกรผููดูแลการบริิหารคลัังยาและเวชภััณฑที่่�มิิใชยา จํํ านวน 1 คน และเจาพนัักงานเภสััชกรรม 

จํํานวน 1 คน ซึ่่�งขอจํํากััดที่่�มี ทํําใหบุคุลากรดัังกลาวปฏิบิัตัิงิานไดไมครอบคลุุมทุุกภารกิจิ และยัังมีีหนาที่่�ในการใหบริกิาร

ผููปวยซึ่่�งเปนหนาที่่�ประจํําวันัอีกีดวย สงผลใหมีเวลาในการดููแลการจัดัซื้้�อและการบริหิารคลัังไดอยางไมเต็ม็ที่่� ทํําใหการจััด

ซื้้�อยาและเวชภัณัฑ์์ที่่�มิใิชยา รวมถึงึอุุปกรณทางการแพทยบางรายการลาชา และเกิิดความผิดิพลาดในการปฏิบัิัติงิานไดงาย 
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เปนความผิิดพลาดท่ีี�เกิิดจากมนุุษย  (human error) ซ่ึึ� งการมอบหมายการทํํางานเปนลายลัักษณอักษรมีีความ

สํําคััญ ในแงความรัับผิิดชอบในกรณีีการเสีียหายจากวััคซีีนท่ีี�สููญเสีียคุุณภาพของวััคซีีนจากการปฏิิบััติิงาน และจากเหตุุ 

ดังักลาวขางตน ทํําใหมีจํํานวนบุุคลากรที่่�ไดรับัการอบรมความรููการบริิหารจััดการ และนิเิทศติิดตามการบริหิารคลังัวัคัซีนี 

และระบบลููกโซความเย็็นนอย และยัังสงผลตอประเด็็นการใหความรููแกผููรัับผิิดชอบงานในระดัับเครืือขายมีีแผนและ

มีีการนิิเทศติิดตามการบริิหารคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็นโดยฝายเภสััชกรรม ซึ่่� งจํํานวนคลัังวััคซีีนผานเกณฑ  

ประเมิิน รอยละ 60.6 ไมสอดคลองกัับการศึึกษาของ ธั ญวรััตม อุ นทรีีจัันทร  และคณะ(5) เรื่่�องการประเมิินคุุณภาพ  

การบริิการจััดการวััคซีีนในเขตภาคใตตอนลาง ที่่� พบวาหนวยงานสวนใหญเคยไดรับการนิิเทศการบริิหารจััดการวััคซีีน 

ในรอบปท่ีี�ผานมา รอยละ 78.9 ปจจุุบันัการนิิเทศงานสถานบริิการสาธารณสุุขเครืือขาย จะนิิเทศโดยสํํานัักงานสาธารณสุุข 

อํําเภอและโรงพยาบาล โดยมีีการนิิเทศงานเปนแบบ Contracting Unit for Primary Care (CUP) ซึ่่� งตอง

มีีความพรอมของทีีมกอนการนิิเทศงาน ประเด็็นมีีคููมืือ/แนวทางมาตรฐานภาพรวม เนื่่�องจากฝายเภสััชกรรมของ 

โรงพยาบาล ไดรัับการสนัับสนุุนคููมืือไมครบทุุกแหง สวนใหญไดรัับเอกสารเปนไฟลเอกสารและไมไดทํําสํําเนาไวอาน 

ซึ่่�งผููรัับผิิดชอบคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลจึึงจํําเปนตองสืืบคนขอมููลจากอิินเทอรเน็็ตไวอางอิิง 

ในดานท่ีี�  2 การบริิหารจััดการคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น ซ่ึึ� งนัับเปนหััวใจสํําคััญในการสํํารอง 

และเก็็บรัักษาวััคซีีนใหคงคุุณภาพไวจนถึึงผู�รัับบริิการ มี ีคลัังวััคซีีนโรงพยาบาลไมผานเกณฑ จํํ านวน 10 แหง 

(รอยละ 30.3) โดยคลัังวััคซีีนไมผานตามประเด็็นตอไปนี้้� การเบิิกจายและการจััดทํําทะเบีียนรัับ-จายวััคซีีน คลัังวััคซีีน

ภาพรวม ดํําเนิินการไดผานเกณฑ จํํานวน 24 แหง (รอยละ 72.7) โดยขอมููลในทะเบีียนรัับ-จายวััคซีีน ไมเปนปจจุุบััน 

และการใชใบเบิิก ว.3/1 ตามแบบที่่�กรมควบคุุมโรคกํําหนด ป 2563 พบวาหนวยบริิการสวนใหญ  กรอกขอมููล 

เปาหมายที่่�ตองการเบิกิวััคซีนีใน แบบฟอรม ว.3/1 ไมครบถวน สอดคลองกับัการศึกึษาของ กนิษิฐกานต สามสุวุรรณ(6) 

เรื่่�องการประเมิินคุณุภาพการบริิหารจัดัการวััคซีนีคลังัวัคัซีนีระดัับอํําเภอในจังัหวััดสุรุาษฎรธานีี พบวาหนวยบริิการไมมีี

การบันัทึกึขอมูลูเพื่่�อการขอเบิกิวัคัซีนีลงในแบบฟอรม ว.3/1ใหครบถวน โดยขาดขอมูลูเปาหมาย เจ้า้หน้า้ที่่�ที่่�นัดัหมาย

รับับริกิาร ทํําใหไมสามารถคํํานวณจํํานวนวัคัซีนีที่่�ตองการใชในแตละเดือืน จึงึเปนผลใหวัคัซีนีที่่�เบิกิไมเพียีงพอตอการใช 

การประเมิินคุณุภาพคลังัวัคัซีนีโรงพยาบาล 3 จังัหวััดครั้้�งนี้้� พบวามีสีถานบริกิารที่่�คํํานวณจํํานวนที่่�ตองการใชและอัตัรา

สููญเสีียที่่�เกิิดขึ้้�นจริิงยัังไมถููกตอง เนื่่�องจากแบบฟอรม ว.3/1 ซึ่่�งใชโปรแกรม excel ในการคํํานวณ ซึ่่�งบางครั้้�งหลาย

สถานบริกิารลบสูตูรการคํํานวณออก ทํําใหคํํานวณวัคัซีนีท่ีี�ตองใชผิดิพลาด การแกไขเรื่่�องนี้้�เจาหนาที่่�รับัผิดิชอบงานสราง

เสริิมภูมูิคิุุมกันัโรคในสาธารณสุุขอํําเภอตองตรวจสอบการเบิิกวัคัซีนีตามแบบฟอรม ว.3/1 กอนสงใหเภสัชักรคลัังวัคัซีนี

โรงพยาบาลซึ่่�งเปนผููเบิิกจาย สวนการเบิิกจายวััคซีีน แบบ first expire first out (FEFO) คลัังวััคซีีนโรงพยาบาล

ใน 3 จั ังหวััด ผานการประเมิิน จํํ านวน 24 แหง (รอยละ 72.7) ประเด็็นการเตรีียมวััสดุุ อุ ุปกรณการจััดเก็็บวััคซีีน

ตามมาตรฐานที่่�กํําหนด ได้้แก่่ ตููเย็็น กระติิก และกลองโฟม ดํําเนิินการไดตามมาตรฐาน มีีความพรอม รอยละ 100 

ซึ่่�งแสดงใหเห็็นถึึงความพรอมของวััสดุุอุุปกรณการจััดเก็็บวััคซีีนของคลัังวััคซีีนใน 3 จัังหวััด  ประเด็็นการดููแล การเก็็บ

รักัษาวััคซีีนใหมีประสิิทธิิภาพ ตามมาตรฐานของกรมควบคุุมโรค ไดแก การตั้้�งตููเย็็นใหมีระยะหางจากฝาผนัังทั้้�ง 3 ดาน 

อยางนอย 6 นิ้้� ว เทอรโมมิิเตอรไดรัับการสอบเทีียบปละ 1 ครั้้�ง โดยอาจเปรีียบเทีียบกัับเทอรโมมิิเตอรมาตรฐาน 

ของผููนิิเทศหรืือของโรงพยาบาลที่่�ผาน hospital accreditation(7) อุุปกรณ ice packs หรืือ gel packs อยููในชอง 

แชแข็็งพรอมใชงานอยางนอย 12 อััน การไมบัันทึึกอุุณหภููมิิตููเย็็น (เชา-เย็็น) ทุุกวััน ไมเวนวัันหยุุดราชการ ซึ่่�งแกไข 

โดยสํํานัักงานสาธารณสุุขอํําเภอรวมกัับสํํานัักงานสาธารณสุุขจังัหวััด ดํําเนิินการสุุมประเมิินทุกุๆ 3 เดือืน เพื่่�อตรวจสอบ 

การปฏิิบััติิงานของเจาหนาท่ีี�ผูู ปฏิิบััติิ ในประเด็็นการทํําแผนควบคุุมกํํากัับและซอมแผนฉุุกเฉิินกรณีีไฟดัับ 

ซ่ึึ�งเปนเรื่่�องสํําคัญัมากในภาพรวมคลังัวััคซีีน พบวาผานการประเมินิคุณุภาพจํํานวน 23 แหง (รอยละ 69.7) ไมสอดคลอง 

กัับการศึึกษาของ ธััญวรััตน อุุนทรีีจัันทร และคณะ(8) เรื่่�องการบริิหารจััดการวััคซีีนไขหวััดใหญ ในเขตภาคใตตอนลาง 

ป 2554 คลัังวััคซีีนไมมีีแผนและไมซอมแผนกรณีีฉุุกเฉิินในระบบลููกโซ่ความเย็็น รอยละ 100 ในการประเมิินพบวา 
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ผููรัับผิิดชอบคลัังวััคซีีนยัังมีีความเขาใจวาคลัังวััคซีีนอยููในโรงพยาบาลซึ่่�งมีีระบบไฟฟาสํํารองอยูู จึ งไมดํําเนิินการตาม 

มาตรฐานสรางเสริิมภููมิิคุุมกัันโรคที่่�กํําหนด(9) การแกไขเรื่่�องนี้้�  คลัังวััคซีีนทุุกแหงตองจััดทํําแผนและซอมแผนฉุุกเฉิิน 

อยางนอย ปละ 1 ครั้้�ง พรอมทั้้�งกํําหนดสถานการณสมมติิวามีีเหตุุฉุุกเฉิิน เพื่่�อใหมีความพรอมกรณีีไฟดัับหรืือ 

ตููเย็็นเสีีย โดยตองทบทวนและตระหนัักอยู�เสมอวาการเก็็บรัักษาวััคซีีนท่ีี�ถูกตองทํําใหการสรางเสริิมภููมิคิุ�มกัันโรคมีีความ

ปลอดภััย ตามท่ีี�องคการอนามััยโลกแนะนํํา(10) การปรัับปรุุงคุณุภาพการบริิหารจััดการคลัังวัคัซีนีโรงพยาบาลใหสามารถ 

ผานเกณฑมาตรฐานทุุกดาน สามารถทํําไดโดยการจััดการประเมิินเปน 2 ครั้้�ง โดยครั้้�งแรกใหประเมิินตนเองกอน 

จากนั้้�นใหหนวยบริกิารปรับัปรุงุหัวัขอที่่�ไมผานเกณฑ และกํําหนดแผนใหจังัหวัดัหรือืเขตเขาประเมินิในครั้้�งที่่� 2 อีกีครั้้�ง 

โดยตรวจสอบ (audit) ทั้้� งนี้้�เพื่่�อใหมีความพรอมทั้้�งขบวนการและผานเกณฑคุณภาพทุุกขั้้�นตอนการบริิหารจััดการ 

วััคซีีนทั้้�งหมด

สรุป

การประเมิินคุุณภาพการบริิหารจััดการวััคซีีนของคลัังวััคซีีนโรงพยาบาล ในพื้้�นที่่�  3 จัังหวััดชายแดนภาคใต  

ทํําการประเมิินทุุกโรงพยาบาล จํํานวนทั้้�งสิ้้�น 33 แหง การประเมิินแบงเปน 2 ดาน ดานที่่� 1 การบริิหารจััดการทั่่�วไป  

ดานที่่� 2 การบริิหารจััดการระบบลููกโซความเย็็น สํําหรัับดานที่่� 1 คลังัวััคซีีนโรงพยาบาลผานการประเมิินนอยในประเด็็น 

การใหความรููแกผู�รัับผิิดชอบงานในระดัับเครืือขาย มี ีแผนและนิิเทศติิดตามการบริิหารคลัังวััคซีีนและระบบลููกโซ  

ความเย็็น จึ ึงตองพััฒนาการนิิเทศติิดตามงานใหมีีความเข้้มแข็็งและตอเนื่่�องอยางนอยทุุกๆ 6 เดืือน ในดานที่่�  2  

การบริิหารจััดการวััคซีีนและระบบลููกโซความเย็็น ประเด็็นการเบิิกจายวััคซีีน ตองทบทวนผููปฏิิบััติิใหลงขอมููลใน

แบบฟอรมเบิิกวััคซีีนใหครบถวนถููกตองเพ่ืื�อใหไดรัับวััคซีีนท่ีี�พอใช  คลัังวััคซีีนทุุกแหงตองตรวจสอบจํํานวนวััคซีีน 

ในคลััง ใหเปนปจจุุบัันและเทากัับจํํานวนในทะเบีียนรัับ-จายวััคซีีน (stock card) ความพรอมของอุุปกรณลููกโซ 

ความเย็็น โดยเฉพาะเทอรโมมิิเตอรตองมีีเพีียงพอและผานการสอบเทีียบมาตรฐานทุุกป การควบคุุมกํํากัับและซอม

แผนฉุุกเฉิินกรณีีไฟดัับ ควรต้้องดํําเนิินการอยางนอยปละ 1 ครั้้�ง โดยพื้้�นที่่� 3 จัังหวััดชายแดนภาคใตมีีความครอบคลุุม

วัคัซีีนพื้้�นฐานตํ่่�าตอเนื่่�อง มีโอกาสเกิิดการระบาดของโรคติิดตอที่่�ปองกัันไดดวยวััคซีีน จึงตองรัักษามาตรฐานการบริิหาร

จััดการวััคซีีนใหมีีคุุณภาพ เพื่่�อใหประชาชนไดรัับวััคซีีนที่่�มีีคุุณภาพในการปองกัันควบคุุมโรค

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุุณ นายแพทยเฉลิิมพล โอสถพรมมา ผู ู อํํานวยการสํํานัักงานปองกัันควบคุุมโรคที่่�  12 

จัังหวััดสงขลา ผู�อนุุมััติิโครงการนิิเทศติิดตามงานและการเก็็บขอมููลการประเมิินมาตรฐานสรางเสริิมภููมิิคุ�มกัันโรค 

คุุณพอพิิศ  วริินทรเสถีียร ขาราชการบํํานาญ กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข ที่่�ใหคํําแนะนํําแนวทางการจััดทํํา

เอกสารและทบทวนเอกสารที่่�เกี่่�ยวของ คุุณศิิริิรััตน เตชะธวััช ขาราชการบํํานาญ กรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข 

ที่่�ใหคํําแนะนํํา ในการปรัับปรุุงการเขีียนและเรีียบเรีียงบทความ
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Evaluation of the Quality of Vaccine  

Management of Hospital Vaccine Storages 

in Three Southernmost Provinces (Pattani, 

Yala and Narathiwat) in 2020

ABSTRACT  Vaccines are biological products that are used for the prevention of many communicable diseases 
and they have to be kept in the most appropriate conditions in order to maintain their efficacy. The objectives 
of this study were to evaluate the quality of vaccine storage management and to compare the mean scores of 
the standard criteria of hospitals in three southernmost provinces (Pattani, Yala and Narathiwat) in 2020.  
A total of 33 hospital vaccine storages at district level were assessed using the standard assessment form 
designed by the Division of Vaccine-Preventable Diseases, Department of Disease Control. The assessment 
consisted of two main criteria: general vaccine management (3 sub-criteria with a total score of 6) and 
cold-chain system management (4 sub-criteria with a total score of 41). Data were collected from August to 
December 2020 by the Office of Disease Prevention and Control Region 12, Songkhla; and the respondents 
were responsible officers for the hospital vaccine storages. The obtained data were analyzed for both  
descriptive and inferential statistics. Of all 33 hospital vaccine storages evaluated, only 14 (42.4%) met 
both standard criteria. As for the first criterion, 14 vaccine storages (42.4%) met the standards and 
most of them (22 storages, or 66.0%) met the sub-criteria on personnel assignment for vaccine storage  
management and staff training. For the second criterion, 23 vaccine storages (69.7%) met this criterion 
and all of them (100%) met the sub-criteria for material-equipment preparation and vaccine storage. 
Although some hospitals have received a passing score for quality vaccine management and vaccine storages, 
responsible officers should also consider improving the low-score aspects so that the vaccine storage 
management would be more efficient.

Keywords: Vaccine management, Cold chain system, Vaccine storage
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ภััทรวีีร์์ สร้้อยสัังวาลย์์  นััฐกาญจน์์ ละเอีียดดีี สุ ุรศัักดิ์์� หมื่่�นพล  และ ณััฐนัันท์์ นามมนตรีี

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ นนทบุุรีี 11000

1

การศึกึษาเปรีียบเทียีบข้้อกำหนดด้้านความปลอดภัยั
ห้้องปฏิิบัตัิิการทางการแพทย์์: ISO 15190:2003

และ ISO 15190:2020

บทคัดย่อ  สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีโปรแกรมการรับรองห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ตาม ISO 15189:2012 
และรับเอา ISO 15190:2003 มาใช้เป็นข้อกำ�หนดสำ�หรับการรับรองด้านความปลอดภัย ขณะนี้ ISO 15190:2020 ได้ถูก
ประกาศให้ใช้แทนฉบับเดิม ดังนั้นเพื่อมีข้อมูลสำ�หรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ใช้เป็นแนวทางในการประยุกต์ใช้มาตรฐาน 
ดา้นความปลอดภยัอยา่งครบถว้นและมปีระสทิธภิาพ จงึได้ศึกษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของขอ้กำ�หนดระหวา่งมาตรฐานทัง้
สองฉบบั ผลการศกึษาพบวา่มาตรฐานฉบบัใหมม่ข้ีอกำ�หนดใหม ่2 ขอ้ คอื Employee impairment และ Equipment safety 
ข้อกำ�หนดเดิมที่ถูกปรับปรุงรายละเอียดอย่างมาก 10 ข้อ ได้แก่ Designing for safety, Safety management program, 
Hazard identification and Risk assessment, Emergency preparedness, Fire safety, Laboratory ergonomics, 
Safe personnel work practices, Waste disposal, Housekeeping practices และ Incidents, injury, accidents 
and occupational illnesses และตัดออก 1 ข้อ ได้แก่ Risk group classification มีเอกสารคุณภาพที่ต้องจัดทำ�ทั้งหมด
เป็น policy, program, plan, manual และ procedure จำ�นวน 10, 12, 12, 2 และ 23 หัวข้อ ตามลำ�ดับ ห้องปฏิบัติการ
สามารถนำ�ข้อมูลที่ได้จากผลการศึกษา ข้อเสนอของผู้วิจัย ประกอบกับแบบประเมิน “คู่มือ คำ�แนะนำ�การนำ�มาตรฐานไปสู่ 
การปฏิบัติ ถอดความข้อกำ�หนดเป็นภาษาไทย” โดยสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในการประยุกต์ปรับเปลี่ยนระบบความ
ปลอดภัย อกีท้ังมขีอ้กำ�หนดหลายขอ้ทีส่อดคลอ้งกบัมาตรฐานอืน่ เชน่ ISO 15189 ซึง่จะทำ�ใหก้ารจดัการระบบคุณภาพเปน็ระบบ
เดยีว เพิม่ประสทิธิภาพการบริหารจดัการ มผีลใหผู้ป้ฏบิตังิานและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งมคีวามปลอดภยัขณะปฏบิตังิาน นอกจากนัน้ยงัช่วย
ให้ผู้ตรวจประเมินและคณะกรรมการรับรองระบบคุณภาพมีความเข้าใจมากยิ่งขึ้นด้วย ส่งเสริมการพัฒนาระบบความปลอดภัย 
เข้าสู่มาตรฐานใหม่อย่างมีประสิทธิภาพตามระยะเวลาที่กำ�หนด 
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บทนำ�

สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการได้้พััฒนาระบบรัับรองห้้องปฏิิบััติิการมาตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2546 และได้้รัับการ

ยอมรัับร่่วม (Mutual Recognition Arrangement, MRA) จากองค์์การระหว่่างประเทศ (Asia Pacific Accreditation, 

APAC และ International Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC) มาตั้้�งแต่่ 18 เมษายน พ.ศ. 2550 

และเป็็นหน่่วยรัับรอง (accreditation body, AB) ของประเทศไทยแห่่งเดีียวที่่�ให้้การรัับรองห้้องปฏิิบััติิการ 

ทางการแพทย์์ด้้วยมาตรฐาน ISO 15189 โดยเริ่่�มใช้้มาตรฐาน ISO 15189 ทั้้�งฉบัับตั้้�งแต่่ ISO 15189:2003 (พ.ศ. 

2546) ISO 15189:2007 (พ.ศ. 2550) และฉบัับปััจจุุบััน ISO 15189:2012 (พ.ศ. 2555)(1) 

การให้้บริิการทางห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์นอกจากต้้องมีีระบบคุุณภาพมาตรฐาน ISO 15189 ที่่�ทำให้้

มั่่�นใจว่่าห้้องปฏิิบััติิการมีีการควบคุุมกระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ทุุกขั้้�นตอนตั้้�งแต่่การเตรีียมการเก็็บตััวอย่่าง การเก็็บ

ตััวอย่่าง การตรวจวิิเคราะห์์ การรายงานผล จนถึึงขั้้�นตอนการติิดตามหลัังการรายงานผล เพื่่�อให้้ได้้มั่่�นใจว่่าได้้ส่่งมอบ

รายงานผลการตรวจวิิเคราะห์์ที่่�ถููกต้้อง แม่่นยำ ทัันเวลา ยัังต้้องคำนึึงถึึงการดำเนิินการด้้านความปลอดภััยทางชีีวภาพ 

(biosafety) ที่่�เป็็นไปตามมาตรฐานสากลอย่่างเคร่่งครััด การปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์จำเป็็นต้้องมีี

การปฏิิบััติิการกัับผู้้�ป่่วยโดยตรงหรืือกัับสิ่่�งส่่งตรวจจากผู้้�ป่่วย ต้้องใช้้น้้ำยา สารเคมีี หรืือเครื่่�องมืือตรวจวิิเคราะห์์ และ

มีีกระบวนการปฏิิบััติิงานที่่�อาจมีีความเสี่่�ยงที่่�จะทำให้้เกิิดการติิดเชื้้�อทางห้้องปฏิิบััติิการ (laboratory acquired in-

fections หรืือ laboratory associated infection, LAI) เช่่น การสููดดมละอองลอย (aerosol) ที่่�เกิิดจากการปั่่�น

ตััวอย่่างด้้วยเครื่่�องหมุุนเหวี่่�ยง (centrifugation) การเขย่่า ผสม บดละเอีียด (mixing, sonication, vortexing, 

blending) การโดนเข็็มตำ  (needle stick) การปนเปื้้�อนจากสารเคมีีหรืือสิ่่�งตััวอย่่างกระเด็็นใส่่ (splashes) หรืือ

สััมผััสกัับเชื้้�อโรคที่่�ได้้จากการเพาะเชื้้�อและปนเปื้้�อนที่่�พื้้�นผิิวโต๊๊ะทำงาน เป็็นต้้น(2,3) ซึ่่�งเป็็นที่่�ทราบกัันดีีว่่า LAIs เป็็น

อัันตรายหลัักที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับผู้้�ปฏิิบััติิงาน มีีรายงานการศึึกษา LAIs ในห้้องปฏิิบััติิการของประเทศจีีน(4) พบว่่าสาเหตุุ

หลักัของการเกิดิ LAIs คือื การปฏิิบัตัิกิารไม่่เหมาะสม ไม่เ่พาะเชื้้�อในตู้้�ชีวีนิริภัยั ไม่่ปฏิบิัตัิกิารตามวิิธีปีฏิบิัตัิทิี่่�กำหนดไว้้ 

ขาดระบบการจััดการ และขาดความตระหนัักด้้านความปลอดภััยทางชีีวภาพ ได้้รัับการอบรมไม่่เพีียงพอ การประกาศ

ระดัับอัันตรายของเชื้้�อโรคไม่่เหมาะสม และการลงทุุนวิิจััยวััคซีีนป้้องกัันยัังไม่่เพีียงพอ แม้้ว่่าการเกิิด LAIs ระยะต่่อมา 

มีีรายงานลดลง แต่่ก็็ยัังพบการเกิิดอุุบััติิเหตุุหรืือการสััมผััสกัับเชื้้�อโรคระหว่่างการขนส่่ง หรืือมีีเหตุุการณ์์เกิิดขึ้้�น 

แต่่บัันทึึกไม่่ชััดเจน มีีรายงานการศึึกษาพบช่่องทางการสััมผััสเชื้้�อที่่�เกิิดขึ้้�นได้้มากที่่�สุุด คืือการสููดดมละอองลอย(5) ซึ่่�ง

เน้้นย้้ำให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีความรู้้� ความสามารถในการใช้้เครื่่�องมืือ การใช้้อุุปกรณ์์ป้้องกัันอัันตราย 

และตระหนัักว่่าขั้้�นตอนใดบ้้างที่่�มีความเสี่่�ยงกัับตน หน่่วยงานหลััก เช่่น CDC และ WHO ได้้จัดัทำคู่่�มือความปลอดภััย

ทางชีีวภาพห้้องปฏิิบััติิการออกมาหลายฉบัับ ได้้แก่่ Biosafety and microbiology and biomedical laboratory 

(BMBL)(6) และ laboratory biosafety manual(7) ตามลำดัับ ประเทศไทยโดยกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์และ

สมาคมชีวีนิริภัยั (ประเทศไทย) ก็จั็ัดทำคู่่�มือืความปลอดภัยัทางชีวีภาพสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร(8,9) เพื่่�อให้ห้้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ใช้้เป็็นแนวทางในการปฏิิบััติิงาน นอกจากการจััดทำคู่่�มืือดัังกล่่าว ประเทศไทยได้้ประกาศใช้้กฎหมายที่่�ควบคุุมการใช้้

เชื้้�อโรคตามหลัักการ biosafety and biosecurity มาตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2475 และปรัับปรุุงเรื่่�อยมาจนบัังคัับใช้้ฉบัับล่่าสุุด 

คืือ พ.ร.บ. เชื้้�อโรคและพิิษจากสััตว์์ พ.ศ. 2558(10) 

จากการพิิจารณาข้้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 15189:2012(11)  พบว่่าไม่่มีีข้้อกำหนดเฉพาะความปลอดภััย

ทางห้อ้งปฏิิบัตัิกิารที่่�ครอบคลุมุทุกุบริบิทระบุไุว้อ้ย่า่งชัดัเจนมีเีพียีงแต่่ข้อ้ความเกี่่�ยวกับั “safety” ปรากฏในข้อ้กำหนด

บางข้้อ โดยให้้ห้้องปฏิิบััติิการบริิหารความเสี่่�ยง (risk management)  และประเมิินผลกระทบต่่อความปลอดภััยของ 

ผู้้�ป่ว่ย ต่อ่กระบวนการทำงาน และผลการตรวจที่่�ผิดิพลาด มาตรฐาน ISO 15190 เป็น็มาตรฐานสากลด้า้นความปลอดภัยั

ในห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ ์(medical laboratories-requirement for safety) ที่่�จัดัทำขึ้้�นโดยองค์ก์ารระหว่า่ง

ประเทศว่่าด้้วยการมาตรฐาน (International Organization for Standardization: ISO) มาตรฐานฉบัับนี้้� 
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จััดทำโดยคณะกรรมการวิิชาการของ ISO (ISO/TC212: Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic 

test systems) มีีการปรัับเป็็น ISO 15190:2020(12) ดัังนั้้�นสำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการในฐานะหน่่วยรัับรอง 

ต้้องเตรีียมการให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ที่่�ผ่านการรัับรองทั้้�งหมด รวมทั้้�งห้้องปฏิิบััติิการที่่�ขอยื่่�นการรัับรอง 

รายใหม่่ทุุกแห่่ง สามารถดำเนิินการเปลี่่�ยนผ่่านจากข้้อกำหนดฉบัับเดิิมสู่่�ข้อกำหนดฉบัับใหม่่ได้้ตามเงื่่�อนไข นโยบาย

การรัับรองที่่�สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการกำหนดไว้้ให้้ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ทุุกแห่่งต้้องได้้รัับการรัับรอง

ตามมาตรฐานฉบัับใหม่่ภายในปีี พ.ศ. 2565(13) ดัังนั้้�นคณะผู้้�วิจััยจึึงศึึกษาเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของข้้อกำหนด

มาตรฐานฉบัับเดิิมและฉบัับใหม่่ เพื่่�อเป็็นข้้อมููลสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ใช้้เป็็นแนวทางในการประยุุกต์์ 

ใช้้มาตรฐานด้้านความปลอดภััยได้้อย่่างครบถ้้วนและมีีประสิิทธิิภาพ โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งคืือความปลอดภััยของ 

ผู้้�ปฏิิบััติิงานและผู้้�เกี่่�ยวข้้องที่่�เกี่่�ยวข้้อง

วิธีการศึกษา

เปรีียบเทีียบความแตกต่่างข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 ดำเนิินการ 

โดยศึกึษารายละเอียีดข้อ้กำหนดทั้้�งสองฉบับัและจัดัเรียีงตามหมายเลขข้อ้กำหนด จัดักลุ่่�มเปรียีบเทียีบข้อ้แตกต่า่งตาม

รายละเอีียดที่่�ปรากฏในข้้อกำหนดหลัักและข้้อกำหนดย่่อย  รวมทั้้�งภาคผนวกของมาตรฐานฉบัับเดิิมเทีียบกัับมาตรฐาน

ฉบัับใหม่่ โดยพิิจารณาจััดกลุ่่�มใน 3 กรณีี คืือ ข้้อกำหนดที่่�เพิ่่�มใหม่่ ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด และ 

ข้้อกำหนดที่่�ถููกยกเลิิก 

ผล

การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 

ความแตกต่่างทั่่�วไป 

จากการศึึกษาพบว่่ามาตรฐานฉบัับเดิิมมีีข้้อกำหนด 23 ข้้อหลััก 57 ข้้อย่่อย และ 3 ภาคผนวก รวม 46 หน้้า  

ในขณะที่่�มาตรฐานฉบัับใหม่่มีีข้้อกำหนด 19 ข้้อหลััก 116 ข้้อย่่อย และ 9 ภาคผนวก รวม 88 หน้้า มาตรฐานฉบัับใหม่่

กำหนดบทบาทหน้้าที่่�ให้้เจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััย “laboratory safety officer: LSO” ทำหน้้าที่่�หลัักในการกำกัับ

ดููแลระบบความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการ และกำหนดขอบข่่ายการนำมาตรฐานไปใช้้ได้้ทุุกระดัับของห้้องปฏิิบััติิ

การทางการแพทย์์  ทั้้�งภาคสนามที่่�มีีทรััพยากรจำกััดถึึงห้้องปฏิิบััติิการวิิจััยหรืือสถาบัันการศึึกษา มาตรฐานฉบัับใหม่่ 

มีีคำนิิยาม 30 คำ เป็็นนิิยามใหม่่ 7 คำ ตััดออก 3 คำ และมีีภาคผนวกเพิ่่�มใหม่่ 6 เรื่่�อง (ดัังแสดงในตารางที่่� 1 และ 

ตารางที่่� 2) 

ความแตกต่่างในรายละเอีียดของข้้อกำหนด 

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบรายละเอีียดของข้้อกำหนดมาตรฐานฉบัับเดิิมกัับฉบัับใหม่่ จำแนกได้้เป็็น 3 กรณีี 

คืือ 1) ข้้อกำหนดใหม่่ 2) ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด เช่่น ลำดัับหมายเลขเดิิมแต่่ปรัับปรุุงรายละเอีียด 

ลำดัับหมายเลขใหม่่แต่่รายละเอีียดคงเดิิม หรืือลำดัับหมายเลขใหม่่และเพิ่่�มเติิมรายละเอีียด และ 3) ข้้อกำหนด 

ที่่�ถููกยกเลิิก สรุุปรายละเอีียดการเปรีียบเทีียบความแตกต่่าง ดัังแสดงในตารางที่่� 3 

กรณีีที่่� 1 ข้้อกำหนดใหม่่ ได้้แก่่

ข้้อ 5.4.4 Employee impairment (ความสามารถในการทำงานที่่�ลดลงของพนัักงาน) 

เป็น็ข้อ้กำหนดย่่อยข้อ้ 5.4.4 ของข้้อ 5.4 การจััดการด้้านสุุขภาพของบุุคลากร (management of staff health) 

โดยมีีรายละเอีียด ตััวอย่่าง ข้้อบ่่งชี้้� และสาเหตุุของความสามารถในการทำงานที่่�ลดลงของพนัักงาน เขีียนไว้้ใน 



ข้้อกำหนดความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการด้้านการแพทย์์ ISO 15190:2003 	 ภััทรวีีร์์ สร้้อยสัังวาลย์์ และคณะ
และ ISO 15190:2020

849วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ตารางที่่� 1	 ความแตกต่่างจำนวนข้้อกำหนด ขอบข่่าย การนำไปใช้้งาน และนิิยามของมาตรฐาน ISO 15190:2020 	

	 และ ISO 15190:2003

Annex D เช่่น การทำงานผิิดพลาดบ่่อยขึ้้�น ทำงานช้้าลง ไม่่มีีสมาธิิในการทำงาน เป็็นต้้น ซึ่่�งข้้อนี้้�กำหนดเพิ่่�มเพราะ

ต้้องการให้้นายจ้้างกำหนดวิิธีีการ แนวทางในการตรวจประเมิิน แก้้ไขปััญหาได้้ก่่อนที่่�จะเกิิดอัันตรายต่่อคนไข้้ หรืือ 

ผู้้�ปฏิิบััติิงานรวมทั้้�งเพื่่�อนร่่วมงาน

ข้้อ 13 Equipment safety (ความปลอดภััยของเครื่่�องมืือ) 

ข้้อกำหนดใหม่่นี้้�เพิ่่�มรายละเอีียดของอุุปกรณ์์ เครื่่�องมืือที่่�ต้้องตระหนัักถึึงการใช้้งาน การบำรุุงรัักษาให้้มีี 

ความปลอดภััย โดยจุุดประสงค์์ของข้้อกำหนดนี้้�ต้องการให้้ห้้องปฏิิบััติิการทบทวนคำแนะนำของบริิษััทผู้้�ผลิิตและการ

แจ้ง้เตือืนด้า้นความปลอดภัยั เพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่มีกีารติดิตั้้�งและใช้้งานอย่า่งเหมาะสม ต้อ้งจัดัเก็บ็เอกสารและคำแนะนำของ

บริิษััทผู้้�ผลิิตทั้้�งหมดไว้้ ต้้องจััดทำโปรแกรมการบำรุุงรัักษาเชิิงป้้องกัันและดำเนิินการตามคำแนะนำของผู้้�ผลิิตทั้้�งหมด 

อุุปกรณ์์ทั้้�งหมดจะต้้องถููกลดการปนเปื้้�อนก่่อนนำมาใช้้งานหรืือก่่อนนำไปทิ้้�ง รายชื่่�อเครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ที่่�ปรากฏในข้้อ

กำหนดนี้้�มี ี9 เครื่่�อง ซึ่่�งส่ว่นมากเป็น็เครื่่�องมือืที่่�ต้อ้งมีใีนห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร เช่น่ เครื่่�องหมุนุเหวี่่�ยง อ่า่งน้ำ้ กล้อ้งจุลุทรรศน์์ 

เครื่่�องวิเิคราะห์ต์ัวัอย่่างอัตัโนมััติ ิแมสสเปกโตรโฟโตมิิเตอร์์ หรือืเป็็นเครื่่�องมืือที่่�มีกีารใช้้อุปุกรณ์์ที่่�มีความคม เช่่น เครื่่�อง

ตััดชิ้้�นเนื้้�อและเครื่่�องตััดชิ้้�นเนื้้�อแบบทำความเย็็น 

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003     มาตรฐาน ISO 15190:2020 

จำนวนข้้อกำหนด 23 ข้อ้หลััก 57 ข้อ้ย่่อย และ 3 ภาคผนวก 
รวม 46 หน้้า  

19 ข้้อหลััก 116 ข้้อย่่อย และ 9 ภาค
ผนวก รวม 88 หน้้า 

ขอบข่่ายของนิิยาม การให้้บริิการ
ทางการแพทย์์ (medical laboratory 
services)

ไม่่ระบุุ ระบุุชััดเจนโดยรวมทุุกกิิจกรรมตั้้�งแต่่
การจััดการคำขอส่่งตรวจ การเตรีียม
คนไข้้ การเก็็บตััวอย่่าง การขนส่่ง
ตัวัอย่า่ง การจััดเก็็บ การเตรีียมตััวอย่่าง 
การตรวจวิิเคราะห์์ การแปลผล และ
การรายงานผลและการให้้คำแนะนำ 

ขอบข่่ายการนำไปใช้้งาน 1.	ใช้้สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการ
	 แพทย์์ หรืือการบริิการอื่่�นๆ ที่่�อาจ
	 พบว่่ามีีประโยชน์์และเหมาะสม

1.	 ใช้้สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการ
	 แพทย์์ หรืือการบริิการอื่่�นๆ ที่่�อาจ	
	 พบว่่ามีีประโยชน์์และเหมาะสม

 2.	หากต้้องปฏิิบััติิการกัับเชื้้�อโรคที่่�
	มี ีอัันตรายและความเสี่่�ยงสููงและ
	ต้ องปฏิิบัตัิกิารในพื้้�นที่่�ควบคุุมกักักันั 
	 (containment) ระดัับ 3 และ 4 
	ก็ ็จำเป็็นต้้องปฏิิบััติิตามข้้อกำหนด		
	อื่่� นๆ เพิ่่�มเติิมเพื่่�อความปลอดภััยด้้วย
	 ไม่่ระบุุ

2.	หากต้้องปฏิิบััติิการกัับเชื้้�อโรค 
	ที่่�มี ีอัันตรายและความเสี่่�ยงสููงและ 
	ต้ ้องปฏิิบััติิการในพื้้�นที่่�ควบคุุม		
	กั กกััน (containment) ระดัับ 3 
	 และ 4 ก็็จำเป็็นต้้องปฏิิบััติิตาม	
	ข้ ้อกำหนดอื่่�นๆ เพิ่่�มเติิมเพื่่�อ
	 ความปลอดภััยด้้วย

	 3.	ระบุุให้้ใช้้ได้้กัับห้้องปฏิิบััติิการ		
		  ทางการแพทย์์ที่่�เป็็นห้้องปฏิิบััติิการ 
		  ภาคสนามที่่�มี ทรััพยากรจำกััด 
		  จนถึึงห้้องปฏิิบััติิการวิิจััยหรืือ		
		  สถาบัันการศึึกษา

 



Safety Requirements: ISO 15190:2003 and ISO 15190:2020    	 Patravee Soisangwan et al.

850 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 63 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2564

ตารางที่่� 2	 ความแตกต่่างของภาคผนวกระหว่่างมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

การใช้้สำหรัับรัับรอง ไม่่มีีวััตถุุประสงค์์ให้้ใช้้ในการรัับรอง 
แต่่อาจจะใช้้ได้้หากเป็็นความต้้องการ
ของหน่่วยงานภาครััฐ หรืือองค์์กรวิิชาชีพ 
องค์์กรที่่�มีีอำนาจหน้้าที่่�อื่่�นๆ ระดัับชาติิ
หรืือนานาชาติิ 

ไม่่มีีวััตถุุประสงค์์ให้้ใช้้ในการรัับรอง แต่่
อาจจะใช้้ได้้หากเป็็นความต้้องการของ
หน่่วยงานภาครััฐ หรืือองค์์กรวิิชาชีีพ 
องค์์กรที่่�มีอำนาจหน้้าที่่�อื่่�นๆ ระดัับชาติ
หรืือนานาชาติิ 

ผู้้�กำกัับดููแลเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าเจ้้าหน้้าที่่�
ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทุกุคนมีคีวามรับัผิิดชอบ
ส่ว่นบุคุคลต่อ่ความปลอดภัยัของตนเอง
และผู้้�อื่่�น

ข้้อ 7.1 กำหนดให้้มีีการแต่่งตั้้�ง
“Laboratory safety officer: 
LSO” มีีบทบาทหน้้าที่่�เป็็นผู้้�ช่่วย
ผู้้�จััดการและเป็็นผู้้�นำด้้าน
ความปลอดภััย (safety lead) 

ข้้อ 5.5 กำหนดให้้มีี “Laboratory 
safety officer: LSO” เป็็นผู้้�นำด้้าน
ความปลอดภััย (safety lead) แต่่มีี
บทบาทหน้้าที่่�เพิ่่�มจากฉบัับเดิิมจำนวน
มาก (ข้้อ 5.5 a-x)

นิิยาม จำนวน 26 นิิยาม จำนวน 30 นิิยาม

นิิยามที่่�ถููกตััดออก 3.2 Antisepsis, 
3.6 Control of infection plan, 
3.21 Safety hood

นิิยามที่่�เพิ่่�ม 3.1 Adverse incident, 
adverse event, 3.10 Droplets, 3.18 
Physical harzard, 3.20 record, 
3.22 Risk assessment, 3.23 Risk 
evaluation, 3.24 Risk management 

นิิยามที่่�ถููกปรัับใหม่่ 3.15 
Microbiological safety cabinet 
และ 3.14 Material safety 
data sheet (MSDS)

3.5 Biological safety cabinet (BSC) 
และ 3.25 Safety data sheet (SDS)

ตารางที่่� 1	 ความแตกต่่างจำนวนข้้อกำหนด ขอบข่่าย การนำไปใช้้งาน และนิิยามของมาตรฐาน ISO 15190:2020  

	 และ ISO 15190:2003 (ต่่อ)

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

จำนวน 3 เรื่่�อง 9 เรื่่�อง (เพิ่่�มใหม่่ 6 เรื่่�อง) 

A: Action plan outline for 
	 implementation of this 
	 document

อธิิบายขั้้�นตอนการสร้้างระบบ
ความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ 
(Establishing the safety system) 
6 ขั้้�นตอน และการธำรงรัักษา

อธิิบายการสร้้างระบบความปลอดภััย 
ในห้้องปฏิิบััติิการ (Establishing  
the safety system) และการธำรงรักัษา

B:	 Laboratory safety audit แบบประเมิินสำหรัับ laboratory 
safety audit 

แบบประเมิินเดีียวกัันมีีรายละเอีียด
เปลี่่�ยนเล็็กน้อ้ยในตาราง B.8 ข้อ้ 14 ระยะ 
ห่่างของ eye-washer ให้้เป็็นระยะห่่าง
ของการเดิินไม่่เกิิน 10 วิินาทีี (17 เมตร) 
จากเดิิมระบุุ 30 เมตร (100 ฟุุต)

C:	 Decontamination, cleaning
	 and disinfection following 
	 spillage

วิิธีีการ Decontamination, cleaning 
and disinfection following 
a spillage

หััวข้้อเดีียวกัันแต่่เพิ่่�มรายละเอีียดมาก
ขึ้้�นโดยมีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิกรณีีรั่่�วไหล
ของสารเคมีี ทั้้�งกรด/ด่่าง ปรอท และ
สารชีีวภาพ การจััดการกรณีีปนเปื้้�อนบน
ร่่างกาย 
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ตารางที่่� 2	 ความแตกต่่างของภาคผนวกระหว่่างมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020 (ต่่อ)

รายละเอีียด มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

D: Employee impairment ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 5.4.4 Employee 
impairment โดยมีีรายละเอีียดเพิ่่�ม
เติิม ได้้แก่่ ตััวอย่่าง ข้้อบ่่งชี้้�และสาเหตุุ
ของความสามารถในการทำงานที่่�ลดลง
ของพนัักงาน 

E: Standard and transmission- 
	 based precautions, routine  
	 practices and additional 
	 precautions

ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 7.6 Standard 
precaution ที่่�รวมหลัักการ universal 
precaution (UP) กับั body substance
isolation (BSI) โดยใช้้หลัักปฏิิบััติิ 
infection prevention practices โดย
ให้้ตระหนัักเสมอว่่าสิ่่�งส่่งตรวจ ตััวอย่่าง
เพาะเชื้้�อ และของเสีีย มีีเชื้้�อโรคปนอยู่่� 
และสามารถแพร่่กระจายและติิดต่่อโรค
ได้้ตามช่่องทางต่่างๆ เช่่น การสััมผััส
โดยตรง การหายใจเอาละอองฝอย ดังันั้้�น
ทั้้�งผู้้�ปฏิิบััติิงานและคนไข้้ต้้องระมััดระวััง
และป้้องกัันตนเอง ไม่่สััมผััสหรืือแพร่่
กระจายเชื้้�อโรค 

F: Chemical waste ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 8.7 โดยเพิ่่�ม
รายละเอีียดการจำแนกขยะเคมีีที่่�เป็็น
อัันตราย การจััดเก็็บขยะสารเคมีี การ
กำจััดขยะสารเคมีี และการดำเนิินการ
ดัังกล่่าวที่่�ต้้องสอดคล้้องตามกฎหมายที่่�
กำหนดในแต่่ละพื้้�นที่่�

G: Compressed gases storage, 
	 maintenance and handling

ไม่่มีี ขยายความข้้อกำหนด 9.1 โดยเพิ่่�มราย
ละเอีียดคำแนะนำ การใช้้งาน การเก็็บ 
และการบำรุุงรัักษา ท่่อก๊๊าซความดััน 
(compressed gas cylinder) 

H: Use of fire extinguishers ไม่่มีี ขยายความข้อ้กำหนด 11 ความปลอดภัยั
ด้้านอััคคีีภััย ข้้อ 11.1.6.2 ถัังดัับเพลิิง
แบบพกพา (PFE) โดยอธิิบายอัันตราย
ที่่�จะเกิิดขึ้้�นหากใช้้ถัังดัับเพลิิงไม่่ถููกวิิธีี 

I:	 Immunization/vaccination 
	 program

มีีในข้้อกำหนด 11.3 Immunization 
แต่่ไม่่มีีคำอธิิบายเพิ่่�มเติิม

ขยายความข้้อกำหนด 5.4.2 การสร้้าง
ภููมิิคุ้้�มกััน โดยเพิ่่�มรายละเอีียดวิิธีีการ
ดำเนิินการสำหรัับ formal vaccine 
program คำแนะนำชนิดิของวัคัซีนีที่่�ควร
ฉีดีให้้เจ้้าหน้้าที่่�ทุกคน และวััคซีีนที่่�ควรให้้
กัับเจ้้าหน้้าที่่�มีโอกาสติิดเชื้้�อได้้ง่่าย ผู้้�ที่่�
มีีความเสี่่�ยงในการติิดเชื้้�อหรืือสััมผััสกัับ
เชื้้�อโรคนั้้�นจากการปฏิิบััติิงาน 
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ตารางที่่� 3  สรุุปความแตกต่่างของข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO 15190:2003 และ ISO 15190:2020

มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

4.	 Risk group classification

5.	 Management requirements (5.1, 5.2), 

	 (7.1, 73, 7.4, 7.5, 7.5.4) และ 10 

	 ไม่่มีี

ไม่่มีี

5.	 Safety management program (5.1-5.9)

	

	 5.4.4 employee impairment

6.	 Designing for safety (6.1, 6.3.1, 6.3.2, 6.3.8)

	 6.3 physical conditions และ 6.3.5 ergonomic 

	 factors 

7.	 Staffing, procedures, documentation, 

	 inspection and records และข้้อย่่อย 7.1 laboratory 

	 safety officer, 7.3 safety audit and inspection, 

	 7.4 safety manual, 7.5 records

8. 	 Identification of hazards

4. Designing for safety (4.1-4.3)

12. Laboratory ergonomics

5.5 Laboratory safety officer, 5.7 safety 	

	 program audits and inspection, 5.6 safety 

	 manual, 5.8 records 

6. 	Hazard identification and risk assessment     

   	(6.1-6.4)

9. 	 Reporting of incidents, injury, accidents and

	 occupational illnesses

10. Training 

11. Personnel responsibilities

19. Incidents, injury, accidents and 

     occupational illnesses

5.9	 Safety training and orientation

     	รวมในข้้อ 14 safe personnel work 

	 practices

12. Clothing and personal protective equipment 

	 (PPE), including gloves, eye, face, foot and 

	 respiratory protection (12.1-12.6) 

13. Good housekeeping practices

14. Safe work practices และข้้อย่่อยอื่่�นๆ ได้้แก่่ 
	 11. Personnel responsibilities และ 11.1 food, drink
 	 and like substances, 11.2 cosmetics, hair, beards 
	 and jewelry, 11.4 personal property, 11.5 festive 
	 decorations, 12.7 handwashing, 14.1 safe work 	
	 practices with all material of biological origin
15.	Aerosols และ Annex C decontamination, 
	 cleaning and disinfection following a spillage
16.	Microbiological safety cabinets, chemical 
	 safety hoods and cabinets 
17. Chemical safety (17.1-17.3)
18. Radiation safety
19. Fire precautions (19.1, 19.3, 19.4, 19.6, 19.7) 
20. Emergency evacuations (12.10, 12.11)

15. 	Personal protective equipment

	 (15.1-15.7) 

18. Housekeeping practices

14. Safe personnel work practices 
     (14.1- 14.8) 

7. Biosafety and biosecurity hazards (7.1-7.8) 
	
	 7.7 Biological safety cabinets

8. Chemical hazards (8.1-8.7) 
9.4 Radiation safety 
11. Fire safety (11.1, 11.2) 
10.	 Emergency preparedness and 
	 response (10.1-10.5)
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ตารางที่่� 3  สรุุปความแตกต่่างของข้้อกำหนดมาตรฐาน ISO15190:2003 และ ISO15190:2020 (ต่่อ)

กรณีีที่่� 2 ข้้อกำหนดเดิิมที่่�มีีการปรัับปรุุงรายละเอีียด ดัังนี้้�

ข้้อ 4 Designing for safety (การออกแบบเพื่่�อความปลอดภััย) 

มาตรฐานฉบัับเดิิมข้้อ 6 (6.1-6.3) บางข้้อกำหนดอาจปฏิิบััติิก็็ได้้ (should) แต่่มาตรฐานฉบัับใหม่่มีี 

รายละเอีียดมากขึ้้�นและเป็็นข้้อกำหนดต้้องปฏิิบััติิตาม (shall) โดยการออกแบบความปลอดภััย ตั้้�งแต่่การวางแผน

การก่่อสร้้างที่่�ต้้องมีีการประเมิินความเสี่่�ยงและผ่่านการพิิจารณาร่่วมกัันกัับคณะบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาทิ ผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

คณะกรรมการบริิหารความเสี่่�ยงทางชีีวภาพ บริิษััทจััดจำหน่่ายเครื่่�องมืือ หน่่วยงานตรวจสอบและหน่่วยกำกัับดููแลตาม

กฎหมาย มีีรายละเอีียดเพิ่่�มในข้้อ 4.3 Laboratory security (การรัักษาความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ) กำหนด

ให้ต้้อ้งประเมินิความเสี่่�ยงและจัดัทำโปรแกรมการรักัษาความปลอดภัยัให้ส้อดคล้อ้ง ครอบคลุมุทุกุแง่มุ่มุของสภาพทาง

กายภาพและการปฏิบิัตัิงิานในห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ต้อ้งจัดัทำบัญัชีีรายชื่่�อสิ่่�งของ วัสัดุอัุันตราย และรายชื่่�อบุคุคล รวมทั้้�งติดิตั้้�ง 

ระบบควบคุุมการเข้้าออก ต้้องมีีแผนเผชิิญเหตุุและแผนตอบโต้้เหตุุฉุุกเฉิิน  มีีการบริิหารจััดการและการรัักษาความ

ปลอดภััยของข้้อมููลให้้สอดคล้้องกัับกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

ข้้อ 5 Safety management program (โปรแกรมการจััดการความปลอดภััย) 

ข้อ้กำหนดนี้้�เป็็นข้้อกำหนดสำคััญที่่�มีรายละเอีียดครอบคลุุมการจััดการด้้านความปลอดภััยของห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

ทางการแพทย์์เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมากจากฉบัับเดิิม (ข้้อ 5.1-5.9) โดยเนื้้�อหาฉบัับเดิิมกำหนดไว้้ในข้้อ 5.1-5.2, 7.1, 7.3, 

7.4-7.5 และ 10 และเป็น็ข้อ้กำหนดที่่�ต้อ้งปฏิบิัตัิติาม (shall) โดยต้อ้งบ่ง่ชี้้�อันัตรายและประเมินิความเสี่่�ยงทั้้�งโครงสร้า้ง

อาคาร สภาพแวดล้้อม เครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ น้้ำยา สารเคมีี และการปฏิิบััติิการทุุกๆ กิิจกรรมที่่�มีีในห้้องปฏิิบััติิการ 

ข้อ้กำหนดย่่อยที่่�สำคััญของข้้อนี้้�คือ ข้อ้ 5.5 ที่่�เพิ่่�มรายละเอีียดบทบาทหน้้าที่่�ของเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

(Laboratory safety officer; LSO) เพิ่่�มขึ้้�น ได้้แก่่ จััดทำ ธำรงรัักษา และตรวจติิดตามให้้มีีการดำเนิินการตาม

โปรแกรมความปลอดภััยอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ให้้คำปรึึกษา คำแนะนำเกี่่�ยวกัับการจััดทำนโยบายความปลอดภััย การจััด 

ทำมาตรฐานการปฏิิบััติิงาน การกำหนดหััวข้้อการอบรมเรื่่�องความปลอดภััยบุุคลากร การจััดทำแผนการจััดการขยะ 

การตรวจสอบการใช้้อุปุกรณ์์ปกป้้องส่่วนบุุคคล (PPE) และอุุปกรณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความปลอดภััยที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบัตัิกิาร 

การอบรมการป้้องกัันและควบคุุมเพลิิง การอบรมการปฐมพยาบาล รวมทั้้�งให้้คำแนะนำหรืือมีีส่่วนร่่วมในการรายงาน

การสอบสวน การติดิตาม และการจัดัทำเอกสารเกี่่�ยวกับัอุบุัตัิเิหตุ ุอุบุัตัิกิารณ์ ์ตอบสนองทันัทีตี่อ่การแจ้ง้เตือืนความเสี่่�ยง 

ด้้านความปลอดภััย ประสานงานกัับเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยของแผนกอื่่�น และร่่วมเป็็นกรรมการในคณะกรรมการ

ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ มีีข้้อกำหนดเพิ่่�มเติิมให้้มีีการจััดการสิ่่�งที่่�เป็็นอัันตรายทางจิิตใจ (psychological 

มาตรฐาน ISO 15190:2003 มาตรฐาน ISO 15190:2020 

21.	Electrical equipment, 18. radiation safety,

	 18.3	 Workplace monitoring, 18.4 UV and

	 laser light sources, 18.5 microwave

	 equipment, 6.3 physical conditions, 

	 6.3.2	Temperature, 6.3.4 noise

22.	Transport of samples

23.	Waste disposal

	 ไม่่มีี

9.	 Physical hazards (9.1-9.8)

16.	Transport of samples and hazardous

	 materials

17.	Waste disposal

18.	Equipment safety (13.1-13.10)
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hazards) โดยฝ่่ายบริิหารห้้องปฏิิบััติิการ (laboratory management) ต้้องรัับผิิดชอบและดำเนิินการเพื่่�อลดปััจจััย

ทั้้�งด้้านองค์์กร สิ่่�งแวดล้้อม และส่่วนบุุคคลที่่�ก่่อให้้เกิิดความเครีียดในการทำงานมากเกิินไป โดยให้้มีีแนวทางในการ

จััดการความเครีียดจากสิ่่�งแวดล้้อม (environmental stressor) มีีการประเมิินความสามารถในการทำงานที่่�ลดลง

ของพนัักงาน (employee impairment) และการเข้้าแทรกแซงทัันทีีที่่�พบการบกพร่่องต่่อการทำงานอย่่างเฉีียบพลััน  

เพื่่�อป้้องกัันอัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับผู้้�ป่่วยและเพื่่�อนร่่วมงาน ในคู่่�มืือคุุณภาพต้้องกำหนดนโยบายความปลอดภััย

ข้้อ 6 Hazard identification and Risk assessment (การบ่่งชี้้�ความเป็็นอัันตรายและ 

การประเมิินความเสี่่�ยง) 

มาตรฐานฉบับัใหม่ม่ีรีายละเอียีดของการประเมินิความเสี่่�ยงที่่�ชัดัเจนมากขึ้้�นกว่า่ฉบับัเดิมิ (ข้อ้ 8 และ Annex A) 

ประกอบด้้วยการบ่่งชี้้�ความเป็็นอัันตราย (Hazard identification) การประเมิินอัันตรายจากงาน (Job hazard 

assessment) การประเมิินความเสี่่�ยง (Risk assessment) และการลดความเสี่่�ยง (Risk reduction) โดยสาระ

สำคััญของแต่่ละประเด็็นสรุุปได้้ดัังนี้้� (1) การบ่่งชี้้�อัันตราย กำหนดให้้ Laboratory safety officer (LSO) ต้้องบ่่งชี้้�

ประเภทของอัันตราย แสดงเครื่่�องหมายเตือืน อบรมและทบทวนถึงึอัันตรายที่่�อาจเกิิดขึ้้�นต่อ่สุุขภาพของบุุคลากรรวมทั้้�ง

หญิิงตั้้�งครรภ์์ด้ว้ย (2) การประเมิินอันัตรายจากงาน เจ้้าหน้า้ที่่�ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�ทำงานในกระบวนการนั้้�นๆ ควรมีีส่ว่นร่่วม 

สำคััญในกระบวนการบ่่งชี้้� การประเมิินความเสี่่�ยง และการควบคุุมกระบวนการ เพื่่�อให้้กระบวนการจััดการความเสี่่�ยง 

และโปรแกรมการจััดการความปลอดภััยมีีประสิิทธิิภาพ (3) การประเมิินความเสี่่�ยง ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีระบบ 

วิธิีกีารประเมินิความเสี่่�ยง มีกีารจัดัลำดับัความสำคัญัของความเสี่่�ยง กำหนดมาตรการควบคุมุและวิธิีกีารวัดัประสิทิธิผิล

ของมาตรการควบคุุมที่่�เหมาะสม (4) การลดความเสี่่�ยง ให้้ลดความเสี่่�ยงลงให้้มากที่่�สุุดตามที่่�เป็็นไปได้้และยอมรัับได้้

เพราะไม่่มีีทางที่่�จะทำให้้ความเสี่่�ยงเป็็นศููนย์์ได้้ 

ข้้อ 10 Emergency preparedness (การเตรีียมความพร้้อมและการตอบสนองในกรณีีฉุุกเฉิิน) 

ข้้อกำหนดนี้้�ปรัับปรุุงรายละเอีียดโดยรวมข้้อกำหนดของฉบัับเดิิม ข้้อ 20. Emergency evacuations 

ข้อ้ 12.10  Eyewash stations ข้อ้ 12.11 Emergency showers และ Annex C  กำหนดให้้ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารต้้องมีีการเตรีียม 

ความพร้้อมและการตอบสนองในกรณีีฉุุกเฉิิน โดยต้้องจััดทำแผนเผชิิญเหตุุและแผนตอบโต้้เหตุุฉุุกเฉิิน (emergency 

response plan) ซึ่่�งต้อ้งรวมหัวัข้อ้การรักัษาความปลอดภัยัของห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (Laboratory security) (ตามข้อ้กำหนด 

4.3.6) และบรรจุุแผนนี้้�ไว้้ในโปรแกรมการจััดการความปลอดภััยของห้้องปฏิิบััติิการตามข้้อกำหนด 5.1e รายละเอีียด 

ของแผนเผชิิญเหตุุฯ ดัังกล่่าวต้้องครอบคลุุมกรณีีเกิิดภััยธรรมชาติิ ต้้องประกาศและฝึึกซ้้อมตามแผนที่่�กำหนด ต้้อง

จััดเตรีียมสิ่่�งอำนวยความสะดวกและอุุปกรณ์์สำหรัับการปฐมพยาบาล ที่่�ล้้างตา ที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิินให้้เหมาะสมตามขนาด

และความซัับซ้้อนของห้้องปฏิิบััติิการ โดยมาตรฐานฉบัับใหม่่ระบุุใน Annex B กำหนดให้้จุุดล้้างตาฉุุกเฉิินอยู่่�ห่่างจาก 

จุดุปฏิิบััติกิารที่่�มีคีวามเสี่่�ยงในการปฏิิบัตัิกิารด้ว้ยการเดิินถึงึไม่่เกินิ 10 วินิาที ี(ประมาณ 17 เมตร) จากเดิมิระบุ ุ30 เมตร 

(100 ฟุุต) สิ่่�งอำนวยความสะดวก อุุปกรณ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องต้้องได้้รัับการตรวจสอบให้้มีีคุุณภาพและจำนวนพร้้อมใช้้งาน

ได้้ตลอดเวลา มีีแนวทางวิิธีีปฏิิบััติิการขอความช่่วยเหลืือทางการแพทย์์และการเคลื่่�อนย้้ายไปยัังห้้องฉุุกเฉิินหรืือ 

โรงพยาบาลทัันทีีเมื่่�อจำเป็็น มาตรฐานฉบัับใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดขั้้�นตอนวิิธีีปฏิิบััติิการตอบสนองต่่อการรั่่�วไหลไว้้ใน 

Annex C ที่่�ครอบคลุุมทั้้�งการจััดการกรณีีรั่่�วไหลของสารเคมีี สารชีีวภาพ และปรอท 

ข้้อ 11 Fire safety (ความปลอดภััยด้้านอััคคีีภััย) 

ปรัับหััวข้้อจากความระมััดระวัังด้้านอััคคีีภััย (fire precautions) เป็็นความปลอดภััยด้้านอััคคีีภััย  

(fire safety) ระบุุรายละเอีียดที่่�ต้องดำเนิินการเพิ่่�มเติิมให้้ครบถ้้วน รััดกุุม ได้้แก่่ การป้้องกัันและควบคุุมอััคคีีภััย 

(fire prevention and control) กำหนดเพิ่่�มในรายละเอีียดการจััดเก็็บวััสดุุไวไฟ การอบรมการป้้องกัันอััคคีีภััย 

ที่่�ระบุุให้้ต้้องจััดอบรมให้้พนัักงานใหม่่และจััดอบรมทบทวนอย่่างสม่่ำเสมอ เพิ่่�มข้้อกำหนดที่่�ต้้องฝึึกซ้้อมดัับเพลิิงและ
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ซ้อ้มหนีไีฟให้เ้ป็็นไปตามแผนการอพยพที่่�สอดคล้้องตามกฎหมาย เพิ่่�มข้อ้กำหนดชนิดิของถัังดับัเพลิงิ (portable fire 

extinguisher) การติิดตั้้�ง การเลืือกใช้้งาน และการบำรุุงรัักษา การกำหนดวิิธีีปฏิิบััติิของห้้องปฏิิบััติิการในหััวข้้อนี้้�ให้้

เป็็นไปตามกฎระเบีียบ ข้้อบัังคัับทางกฎหมาย 

ข้้อ 12 Laboratory ergonomics (การยศาสตร์์ในห้้องปฏิิบััติิการ) 

เป็็นข้้อกำหนดที่่�ปรัับรายละเอีียดเพิ่่�มรายละเอีียดจากฉบัับเดิิมข้้อ 6.3 Physical conditions และ 6.3.5 

Ergonomic factors โดยให้้นายจ้้างรัับผิิดชอบ ออกแบบ ปรัับปรุุง จััดหาโต๊๊ะ เก้้าอี้้�ปฏิิบััติิการ อุุปกรณ์์ปกป้้อง 

ส่ว่นบุคุคล รวมทั้้�งรองเท้า้ปฏิบิัตัิกิาร และการปฏิบิัตัิงิานที่่�ต้อ้งทำซ้ำ้ๆ เป็น็ระยะเวลานาน ให้เ้ป็น็ไปตามหลักั ergonomic 

เช่น่ การส่อ่งกล้อ้งจุุทรรศน์์เป็น็เวลานาน  การคำนึงึด้า้นความปลอดภัยัตามหลัักการยศาสตร์น์ี้้�มีรีะบุใุนข้อ้กำหนดอื่่�น เช่น่ 

ข้อ้ 5 Safety management program ที่่�กำหนดให้้โปรแกรมความปลอดภััยต้อ้งมีหีัวัข้อ้ Laboratory ergonomics 

และกำหนดให้้เป็็นหน้้าที่่�ของ LSO ที่่�ต้้องมีีส่่วนร่่วมหรืือประเมิินความต้้องการของเจ้้าหน้้าที่่�ในความต้้องการพื้้�นที่่�

ทำงานตามหลััก ergonomic (ข้้อ 5.5 t)

ข้อ้ 14 Safe personnel work practices (ข้อ้ปฏิิบัตัิิที่่�ดีสีำหรับับุคุลากรให้ท้ำงานอย่า่งปลอดภัยั) 

ข้้อกำหนดนี้้�เป็็นการรวมข้้อกำหนดฉบัับเดิิมข้้อ 14 และข้้อ 11 โดยเน้้นให้้เป็็นข้้อปฏิิบััติิที่่�ดีีที่่�บุุคลากรทุุกคน

ต้้องปฏิิบััติิเพื่่�อความปลอดภััย (safe personnel work practices) โดยฉบัับใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดการจััดการของใช้้

ส่่วนตััวเพื่่�อให้้เกิิดความปลอดภััย ป้้องกัันและควบคุุมการติิดเชื้้�อ เช่่น การไม่่นำอุุปกรณ์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์ส่่วนบุุคคล 

(Personal electronic devices) มาใช้้ในพื้้�นที่่�ปฏิิบััติิการด้้านเทคนิิค (ข้้อ 14.4.2) 

ข้้อ 17 Waste disposal (การกำจััดของเสีีย/ขยะ) 

ฉบัับใหม่่ปรัับปรุุงรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมจากข้้อกำหนดเดิิมข้้อ 20 โดยให้้มีีการกำหนดนโยบายและขั้้�นตอน

การกำจััดของเสีียของห้้องปฏิิบััติิการ โดยตระหนัักถึึงข้้อกำหนดทางกฎหมาย และเพิ่่�มข้้อกำหนดการกำจััดของเสีีย 

ไม่่อัันตราย (17.4 Non-hazardous waste)

ข้้อ 18 Housekeeping practices (หลัักปฏิิบััติิในการดููแลทำความสะอาด) 

ข้อ้กำหนดฉบับัใหม่น่ี้้�เพิ่่�มรายละเอียีดให้ร้ัดักุมุขึ้้�นจากข้อ้กำหนดเดิมิข้อ้ 13 โดยให้ม้ีกีารมอบหมายบุคุลากร

ทำหน้า้ที่่�กำกับัดูแูลการปฏิบิัตัิติามหลักัปฏิบิัตัิทิี่่�ดีใีนการดูแูลทำความสะอาด และต้อ้งหารือืกับัเจ้า้หน้า้ที่่�ความปลอดภัยั

ในห้อ้งปฏิบัิัติิการ (LSO) ก่อ่นการเปลี่่�ยนแปลงวิธิีปีฏิบิัตัิดิ้า้นการดูแูลทำความสะอาดเพื่่�อให้แ้น่ใ่จว่า่สามารถหลีกีเลี่่�ยง

ความเสี่่�ยงหรืืออัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจได้้ และเมื่่�อห้้องปฏิิบััติิการมีีการเปลี่่�ยนแปลงวิิธีีปฏิิบััติิหรืือพฤติิกรรม

การทำงานในห้้องปฏิิบััติิการ หรืือมีีการติิดตั้้�ง เปลี่่�ยนแปลงวััสดุุ เครื่่�องมืือ อุุปกรณ์์ใหม่่ ที่่�อาจส่่งผลให้้เกิิดอัันตราย 

ต่่อแม่่บ้้านและ/หรืือเจ้้าหน้้าที่่�บำรุุงรัักษา เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�กำกัับดููแลการใช้้เครื่่�องมืือดัังกล่่าวต้้องหารืือกัับ LSO และแจ้้ง

อย่่างเป็็นทางการต่่อผู้้�จััดการของเจ้้าหน้้าที่่�ดููแลทำความสะอาดและบำรุุงรัักษานั้้�นด้้วย

ข้อ้ 19 Incidents, injury, accidents and occupational illnesses (อุุบัตัิิการณ์ ์การบาดเจ็็บ 

อุุบััติิเหตุุและโรคจากการทำงาน) 

ฉบับัใหม่่เพิ่่�มรายละเอีียดจากข้้อกำหนดเดิมิข้อ้ 9 ในประเด็็นการจัดัทำรายงาน โดยห้้องปฏิบิัตัิกิารต้อ้งบันัทึึก

รายงานเหตุกุารณ์ก์ารบาดเจ็บ็ อุบุัตัิเิหตุแุละโรคจากการทำงาน โดยต้อ้งรายงานในเวลาหรือืทันัทีหีลังัจากเกิดิเหตุกุารณ์์

แต่่ละครั้้�ง รายงานต้้องมีีคำอธิิบายโดยละเอีียดของเหตุุการณ์์ที่่�เกิิดขึ้้�น รวมทั้้�งประเมิินสาเหตุุที่่�ก่่อให้้เกิิดเหตุุการณ์์นั้้�น

และคำแนะนำในการป้้องกัันเหตุุการณ์์ที่่�คล้้ายคลึึงกััน (ที่่�อาจจะเกิิดขึ้้�นอีีก) และรวมถึึงการดำเนิินการที่่�ได้้ทำไปแล้้ว

ตามคำแนะนำ รายงานเหตุุการณ์์รวมทั้้�งการดำเนิินการแก้้ไขจะต้้องได้้รัับการตรวจสอบ ทบทวนโดยผู้้�จััดการอาวุุโส 

คณะกรรมการความปลอดภััย หรืือเจ้้าหน้้าที่่�ความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ การทบทวนต้้องประเมิินโอกาสในการ

ปรัับปรุุง พััฒนา และความจำเป็็นในการเปลี่่�ยนแปลงนโยบาย กระบวนการหรืือขั้้�นตอนในการปฏิิบััติิงาน
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กรณีีที่่� 3 ข้้อกำหนดเดิิมที่่�ถููกตััดออก

ข้้อกำหนด 4 Risk group classification (การจััดกลุ่่�มเสี่่�ยง) 

ข้้อกำหนดของมาตรฐานฉบัับเดิิมข้้อนี้้�เป็็นการจััดกลุ่่�มเสี่่�ยงทางชีีวภาพออกเป็็น 4 กลุ่่�ม (risk group 1-4) 

โดยมาตรฐานฉบัับใหม่่ได้้ยกเลิิกข้้อกำหนดนี้้� อย่่างไรก็็ตาม มาตรฐานฉบัับใหม่่ยัังคงมีีข้้อกำหนดเกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยง 

การประเมิินความเสี่่�ยง การลดความเสี่่�ยง ที่่�ไม่่จำกััดเฉพาะการจััดการความเสี่่�ยงจากเชื้้�อโรคเท่่านั้้�น ในข้้อ 6 “การระบุุ

อัันตรายและการประเมิินความเสี่่�ยง (Hazard identification and Risk assessment)” นอกจากนี้้�มาตรฐานฉบัับ

ใหม่่ยัังมีีข้้อกำหนดที่่�เกี่่�ยวกัับ risk group ในข้้อ 4.3 “การรัักษาความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการ (Laboratory  

security)” ข้้อ 4.3.4 “การจััดทำบััญชีีรายการสิ่่�งของ สารเคมีี น้้ำยา (Inventory)” ที่่�ต้้องพิิจารณาสิ่่�งของ สารเคมีี 

ตามระดัับความเสี่่�ยง และข้้อ 13.10(f) กำหนดให้้การใช้้เครื่่�องมืือ flow cytometer ต้้องสวมใส่่ PPE ให้้สอดคล้้อง

ตามกลุ่่�มเสี่่�ยงของสิ่่�งส่่งตรวจที่่�ตรวจวิิเคราะห์์ และมีีข้้อกำหนดด้้านการประเมิินตามระดัับความเสี่่�ยง (risk level) 

ในข้้อ 4.3.2 “โปรแกรมการประเมิินความเสี่่�ยงและการรัักษาความปลอดภััย (Risk assessment and security 

program)” และข้้อ 4.3.5 “การบริิหารจััดการและการรัักษาความปลอดภััยของข้้อมููล (Information management 

and security)” ต้อ้งกำหนดระดับัความเสี่่�ยงและกลยุทุธ์ก์ารลดผลกระทบที่่�เกิดิจากความเสี่่�ยงระดับัต่า่งๆ รวมทั้้�งต้อ้ง

กำหนดระดัับการรัักษาความปลอดภััยของข้้อมููลให้้สอดคล้้องระดัับความเสี่่�ยงของข้้อมููลด้้วย 

วิจารณ์

การจััดทำระบบการบริิหารจััดการความปลอดภััยสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์จำเป็็นต้้องให้้

บริิการด้้วยความปลอดภััยทั้้�งต่่อผู้้�ป่วยและผู้้�ปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการรวมทั้้�งบุุคคลอื่่�นๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องก็็ต้้องได้้รัับ

ความปลอดภััยเช่่นกััน ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบพบว่่าข้้อกำหนดใหม่่ในส่่วนที่่�เพิ่่�มขึ้้�นส่่งผลดีีต่่อความปลอดภััยของ 

เจ้า้หน้้าที่่�ห้องปฏิิบัตัิกิาร จะทำให้้มีีแนวทางการให้้ความช่่วยเหลืือแก่่เจ้า้หน้้าที่่�ที่่�พบว่่าความสามารถในการทำงานลดลง

ได้อ้ย่า่งเป็น็ระบบและรวดเร็ว็ขึ้้�น ทั้้�งนี้้�เนื่่�องจากการทำงานต่อ่เนื่่�องเป็น็เวลานาน มีเีวลาพักผ่อ่นน้อ้ยทำให้เ้กิดิอ่อ่นล้า้และ

ความเครีียดที่่�อาจส่่งผลต่อ่ความสามารถในการทำงาน (14) ซึ่่�งสอดคล้้องกัับข้อ้กำหนดของมาตรฐาน ISO 15189:2012 

เรื่่�องความปลอดภัยัของเครื่่�องมือืที่่�มีรีายละเอียีดให้ป้ฏิบิัตัิเิพื่่�อความปลอดภัยัในการใช้เ้ครื่่�องมือืซึ่่�งเน้น้ย้ำ้ให้เ้จ้า้หน้า้ที่่�

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องใช้้เครื่่�องมืือทุุกชนิิดอย่่างปลอดภััย มีีรายงานของ Cho NJ และคณะ(15) ที่่�สำรวจการบริิหารจััดการ

ความปลอดภััยทางห้้องปฏิิบััติิการและวิิเคราะห์์อุุบััติิเหตุุในห้้องปฏิิบััติิการพบว่่าร้้อยละ 55 เกิิดจากการใช้้เครื่่�องมืือ

โดยประมาทของผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

การนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิสามารถดำเนิินการตามกรอบแนวคิิดการจััดกลุ่่�มข้้อกำหนดตามมาตรฐาน

ได้้เป็็น 2 กลุ่่�ม คืือ การออกแบบห้้องปฏิิบััติิการและการจััดการคุุณภาพโดยระบุุผู้้�รัับผิิดชอบหลััก ได้้แก่่ ผู้้�อำนวยการ 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร เจ้า้หน้า้ที่่�ความปลอดภัยัทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (LSO)  และคณะกรรมการความปลอดภัยัทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

ที่่�ต้้องร่่วมกัันวางระบบความปลอดภััย โดยผู้้�ปฏิิบััติิงานทุุกคนที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้มีีส่่วนร่่วมและแสดงความคิิดเห็็น รวมทั้้�ง 

ต้้องศึึกษามาตรฐานและกฎหมายอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องไปพร้้อมกัันด้้วย เช่่น ISO 45001 การจััดการอาชีีวอนามััยและ 

ความปลอดภััย ประกาศกระทรวงอุุตสาหกรรม เรื่่�อง การป้้องกัันและระงัับอััคคีีภััยในโรงงาน พ.ศ. 2552 มาตรฐาน

การป้้องกัันอััคคีีภััย 3002 ของวิิศวกรรมสถานแห่่งประเทศไทยในพระบรมราชูปถััมภ์์ มาตรฐานผลิิตภััณฑ์์เครื่่�อง 

ดัับเพลิิงชนิิดหิ้้�วแบบผงเคมีีแห้้ง มอก.332-2537 และ National fire protection association (NFPA) เป็็นต้้น 

จากรายงานการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการปีี พ.ศ. 2564 พบสิ่่�งที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด (NC) ที่่�เกิิดซ้้ำ เป็็น

ข้้อกำหนดด้้านโครงสร้้าง ประเด็็นห้้องปฏิิบััติิการไม่่มีีที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิิน หรืือมีีที่่�อาบน้้ำฉุุกเฉิินแต่่ไม่่มีีรางระบายน้้ำ หรืือ

มีีเพีียงจุุดเดีียวพนัักงานทุุกคนไม่่สามารถเข้้าถึึงได้้โดยสะดวก ซึ่่�งสาเหตุุที่่�พบ NC ซ้้ำ เนื่่�องจากงบประมาณและเวลา
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ในการก่่อสร้้าง ซึ่่�งห้้องปฏิิบััติิการแก้้ไขด้้วยมาตรการเสริิมโดยการใช้้ถัังบรรจุุน้้ำขนาดใหญ่่ไว้้ในบริิเวณที่่�เจ้้าหน้้าที่่� 

เข้้าถึึงได้้หากมีีเหตุุฉุุกเฉิิน 

สำหรัับการวางแผนจััดทำเอกสารให้้สอดคล้้องตามข้้อกำหนดซึ่่�งจำเป็็นต้้องจััดทำเอกสารหลายประเภท

และหลายฉบัับ อาทิิ policy, program, plan, manual และ procedure เอกสารบางเรื่่�องห้้องปฏิิบััติิการสามารถ 

จัดัทำรวมไว้ใ้นฉบับัเดียีว เช่น่ laboratory safety policy กับั biosafety policy หรือืการจัดัการขยะชีวีภาพ ของมีคีม 

และสารเคมีี ที่่�สามารถรวมหััวข้้อเหล่่านี้้�ไว้้ในฉบัับเดีียวกััน และพบว่่าเอกสารคุุณภาพดัังกล่่าวเป็็นเอกสารที่่�สอดคล้้อง

ตาม ISO 15189 เรื่่�อง storage, retention and disposal of clinical samples ด้ว้ย ดังันั้้�นควรดำเนิินการให้เ้ป็น็ระบบ 

เดีียวกััน รวมทั้้�งมาตรฐานอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องด้้วย เช่่น ISO 22870 (point of care testing, POCT) จะทำให้้งาน 

ไม่่ซ้้ำซ้้อน ไม่่เปลืืองทรััพยากรและงบประมาณ มั่่�นใจได้้ว่่าห้้องปฏิิบััติิการให้้บริิการได้้อย่่างมีีคุุณภาพและปลอดภััย  

อีีกทั้้�งการปรัับเปลี่่�ยนระบบคุุณภาพตามข้้อกำหนดด้้านความปลอดภััยตามมาตรฐานฉบัับใหม่่ยัังเป็็นประโยชน์์ใน 

การเตรีียมความพร้้อมสำหรัับการดำเนิินการให้้สอดคล้้องตามมาตรฐาน ISO 15189 ฉบัับที่่�กำลัังปรัับปรุุงใหม่่(16)  

และเพื่่�อส่่งเสริิม สนัับสนุุนการปรัับเปลี่่�ยนระบบคุุณภาพดัังกล่่าว สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการได้้จััดทำแบบประเมิิน 

คำแนะนำการนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิ และถอดความข้้อกำหนดเป็็นภาษาไทย(17) ให้้ห้้องปฏิิบััติิการใช้้เป็็นเอกสาร

ประกอบการปรัับเปลี่่�ยนระบบความปลอดภััยตามข้้อกำหนดฉบัับใหม่่ด้้วยเช่่นกััน 

สรุป

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบมาตรฐานทั้้�งสองฉบัับ ข้้อเสนอแนะของผู้้�วิิจััย และการศึึกษา “แบบประเมิิน  

คำแนะนำการนำมาตรฐานไปสู่่�การปฏิิบััติิ และถอดความข้้อกำหนดเป็็นภาษาไทย” ซึ่่�งจััดทำโดยสำนัักมาตรฐาน 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร จะเป็็นประโยชน์์สำหรับัห้้องปฏิบิัตัิกิารนำไปประยุุกต์์ใช้้สำหรับัการปรัับเปลี่่�ยนสู่่�มาตรฐานสากลฉบับัใหม่่  

โดยใช้้สำรวจตนเอง ทบทวนการดำเนิินการ เตรีียมงบประมาณ และจััดทำเอกสารคุุณภาพเพิ่่�มเติิม และใช้้สื่่�อสาร  

ทำความเข้้าใจ และพััฒนาองค์์ความรู้้�แก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง นอกจากนั้้�นยัังช่่วยให้้ผู้้�ตรวจประเมิินและคณะกรรมการ

รัับรองระบบคุุณภาพมีีความเข้้าใจมากยิ่่�งขึ้้�นด้้วย เอื้้�ออำนวยให้้การปรัับเปลี่่�ยนระบบความปลอดภััยเข้้าสู่่�มาตรฐาน 

ISO 15190:2020 เป็็นไปอย่่างราบรื่่�นและเป็็นไปตามระยะเวลาที่่�กำหนด และมีีผลให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานและผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

มีีความปลอดภััยขณะปฏิิบััติิงาน

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบพระคุุณ ผศ.พญ. วิิไลรััตน์์ นุุชประมููล รศ. ศรีีสนิิท อิินทรมณีี และ นายศิิริิยศ เด่่นมงคลชััย ที่่�ได้้ร่่วม

ให้ค้ำแนะนำ การถอดความเป็น็ภาษาไทย และแนวทางการจัดัเตรียีมเอกสาร ขอขอบคุณุนางสาวปนัดัดา วิริุฬุห์บ์ุญุภัทัร 

นางสาววาสิิฏฐีี แก้้วกระจ่่าง นางสาวพรหมภััสสร ดิิษสระ นางสาวมะลิิวััลย์์ หอมจััน นางสาวสิิรััชฌา ดุุลยากร และ 

นายนราศธิิป ศรีีขาว กลุ่่�มรัับรองห้้องปฏิิบััติิการ สำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ ที่่�สืืบค้้น รวบรวม เรีียบเรีียงข้้อมููล

สนัับสนุุนการศึึกษานี้้� 
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Comparative Studies on Medical Laboratory 
Safety Requirements: ISO 15190:2003 and 
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ABSTRACT  The Bureau of Laboratory Quality Standards (BLQS) has a medical laboratory accreditation 
program based on ISO 15189:2012 and adopted ISO 15190:2003 as its requirements for safety accreditation. 
ISO 15190:2020 has been announced to replace the original edition. Therefore, in order to provide the 
information for medical laboratories to use as guidelines for the efficient and effective application of the 
safety standards, this study was conducted to compare the differences in the requirements between the 
two standards. The study found that the new standard has two new requirements: Employee impairment 
and Equipment safety. Ten requirements have been significantly revised, namely, Designing for safety, 
Safety management program, Hazard identification and Risk assessment, Emergency preparedness and 
response, Fire safety, Laboratory ergonomics, Safe personnel work practices, Waste disposal, Housekeeping 
practices, and Incidents, injury, accidents and occupational illnesses. It has been found that the quality 
documents classified in the new standard are policy, program, planning, manual and procedures, with 10, 
12, 12, 2 and 23 topics, respectively; and one requirement, Risk group classification, was deleted. Thus, 
medical laboratories can adapt their safety systems to comply with the new requirements, utilizing the 
data presented in this study together with the suggestions as well as the assessment forms in which the 
requirements have been translated into the Thai language by BLQS. The ISO 15189 quality management 
system can also be simultaneously used by the laboratories since its processes involve several concordant 
requirements. This will combine the management of the quality system into a single system and increase 
its efficacy and efficiency. As a result, the operators and related personnel can work safely in the laboratory. 
It will also support better understanding of the assessors and the accreditation committees and facilitate 
the smooth and successful development of the safety systems within the specified period. 

Keywords:  ISO 15190, Comparative study, Safety requirement of medical laboratory
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