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บรรณาธิิการแถลง

          วารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ปีีที่่� 64 ฉบัับที่่� 3 เดืือนกรกฎาคม−กัันยายน 2567 เป็็นฉบัับสุุดท้้าย
ของการทำหน้้าที่่�บรรณาธิิการวารสารของดิิฉัันและได้้เตรีียมส่่งมอบตำแหน่่งให้้กัับบรรณาธิิการวารสารท่่าน 
ต่่อไป ภารกิิจที่่�สำคััญที่่�ได้้ทำมาในช่่วงเวลาที่่�เป็็นบรรณาธิิการ คืือ การธำรงรัักษาและพััฒนาคุุณภาพวาสารอย่่าง 
ต่่อเนื่่�อง เพื่่�อให้้บทความที่่�ผ่่านการพิิจารณาจากผู้้�ประเมิินบทความ (reviewer) และกองบรรณาธิิการมีี 
ความถููกต้้องสมบููรณ์์ทางวิิชาการ สามารถนำไปอ้างอิิงและใช้้ประโยชน์์ได้้ สมกัับที่่�วารสารกรมวิิทยาศาสตร์์ 
การแพทย์์ได้้รับัการรัับรองคุุณภาพจากศููนย์์ดัชันีีการอ้้างอิิงวารสารไทย (Thai Journal Citation Index: TCI) 
ให้้เป็็นวารสารกลุ่่�มที่่� 1 ระหว่่างปีี พ.ศ. 2565−2567 และได้้ยื่่�นประเมิินคุุณภาพวารสารวิิชาการที่่�อยู่่�ในฐานข้้อมููล 
TCI รอบที่่� 5 พ.ศ. 2568−2570 ไปแล้้ว ซึ่่�งบรรณาธิิการและกองบรรณาธิิการใหม่่จะพััฒนาต่่อเนื่่�องต่่อไป

	ดิ ฉัันขอขอบคุุณผู้้�นิิพนธ์์ทุุกท่่านที่่�สนใจและส่่งบทความวิิชาการทั้้�งที่่� เป็็นความรู้้�จากงานวิิจััย 
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ทางวิิชาการและอ่่านเข้้าใจได้้ง่่าย สุุดท้ายนี้้�ดิิฉัันขอขอบพระคุุณกองบรรณาธิิการและทุุกท่่านท่ี่�มีีส่วนในการ
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การแพทย์์และสาธารณสุุขต่่อไป 

	 ดร. นวลจัันทร์์ วิิจัักษณ์์จิินดา
	บ รรณาธิกิารวารสารกรมวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์์
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ศิริญญา เพชรพิชัย อมรรัตน โพธิ์ตา และ ศราวุธ เงินจันทร         
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค อำเภอเมือง นครสวรรค 60000

ประสิทธิผลการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและ
ฮีโมโกลบินผิดปกติในเขตสุขภาพที่ 3

บทคัดยอ การตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติที่มีประสิทธิผล มีความสําคัญตอความสําเร็จในการปองกัน
โรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและ
ฮีโมโกลบินผิดปกติกับผลการตรวจยืนยัน โดยรวบรวมผลการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียของหญิงตั้งครรภและสามี (คูเสี่ยง) 
จากโรงพยาบาลในพ้ืนทีเ่ขตสุขภาพที ่3 ทีส่งตรวจหาชนดิและปรมิาณความผดิปกติของฮโีมโกลบนิ (Hb typing) และตรวจหาความ
ผดิปกตขิองยนีท่ีเปนสาเหตขุองโรคระดบัดเีอน็เอ ณ ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค ระหวาง 1 ตลุาคม พ.ศ. 2563
ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2565 จํานวน 3,176 ตัวอยาง จากการศึกษาพบรูปแบบการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบิน
ผดิปกต ิ5 รปูแบบ โดยม ี3 รปูแบบ คอื (MCV/MCH) + DCIP, OF+ DCIP และ [OF/(MCV/MCH)] + DCIP ทีค่รอบคลมุ
การตรวจคดักรอง β-thalassemia, α-thalassemia 1 และ Hb E ทีพ่บบอยในประชากรไทย และมภีาพรวมความสอดคลอง
ระหวางผลการตรวจคัดกรองกับผลการตรวจยืนยันที่รอยละ 68.15 โดยการตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/MCH) + DCIP
มีความสอดคลองสูงสุด ที่รอยละ 71.65 การตรวจคัดกรอง Hb E ดวยวิธี DCIP มีคาความไว และคาความจําเพาะ
ที่รอยละ 87.33 และ 91.41 ตามลําดับ อยางไรก็ตามการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียยังมีโอกาสพัฒนาใหมีประสิทธิผลเพิ่มขึ้น
ทัง้ดานการนาํเทคโนโลยใีหมมาชวยในการตรวจคดักรองและการควบคมุคณุภาพทีเ่หมาะสม รวมกบัการใหความรูกบับุคลากร
ทางหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง เพื่อใหผลการตรวจคัดกรองมีความแมนยํา นาเชื่อถือ จึงสามารถสนับสนุนการลดจํานวน
ผูปวยโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงรายใหมได

คําสําคัญ:  ประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง, ธาลัสซีเมีย, ฮีโมโกลบินผิดปกติ, คูเสี่ยง
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บทนํา

โรคธาลัสซีเมียเปนโรคโลหิตจางทางพันธุกรรม

ที่ เกิดจากความผิดปกติของยีนที่ควบคุมการสราง

สายโกลบิน ซึ่งเปนสวนประกอบสำคัญของฮีโมโกลบิน

ในเม็ดเลือดแดง ผูที่มียีนโรคธาลัสซีเมียมีทั้งผูที่เปนโรค

และไมเปนโรค ผูท่ีเปนโรคจะมีอาการโลหิตจางเรื้อรัง

ซึ่งมีความรุนแรงแตกตางกัน ตั้งแตมีอาการโลหิตจาง

เลก็นอย โลหติจางมาก ไปจนถงึอาการรนุแรงและเสยีชวีติ

ตั้ งแตอยู ในครรภมารดาหรือหลั งคลอดไมนาน

ความรุนแรงของโรคข้ึนกับชนิดของยีนผิดปกติที่ไดรับ

ถายทอดมาจากพอแม สวนผูที่ไมเปนโรคหรือเรียก

อีกอยางหนึ่งวาเปนพาหะของโรค จะมีสุขภาพรางกาย

แขง็แรง เชนเดยีวกับคนปกตท่ัิวไป แตมียนีโรคธาลัสซเีมยี

แฝงอยูในรางกาย(1) ในประเทศไทยพบวาประชากร

รอยละ 30 - 40 เปนพาหะของโรคธาลัสซีเมีย และ

รอยละ 1 เปนโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง(2) ทำใหแตละป

มีผูปวยโรคธาลัสซีเมียรายใหม ไมต่ำกวา 10,000 ราย 

จากสถติจิำนวนประชากรไทยป 2560 มีประชากรทัง้หมด 

65 ลานคน ความชุก α-thalassemia 1 trait รอยละ 

20 - 30, β-thalassemia trait รอยละ 3 - 9 และ 

Hb E รอยละ 10 - 53 โดยมีประชากรประมาณ 1 แสนคน

เปนโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง(3) 

ประเทศไทยมุงควบคมุและปองกนัโรคธาลสัซเีมยี

ชนิดรุนแรง 3 ชนิด คือ homozygous β-thalassemia 

β-thalassemia/Hb E และ Hb Bart’s hydrops 

fetalis อยางตอเนื่อง โดยมีแนวทางดำเนินการที่สำคัญ 

คือ การรักษาผูปวยที่มีอยูใหดีที่สุดและปองกันการเกิด

ผูปวยรายใหม(4,5) โดยการปองกันอาศัยการตรวจทาง

หองปฏบิตักิารสามระดบั โดยระดบัที ่1 เปนการตรวจเลอืด

คัดกรองคูเสี่ยง เพ่ือหาผูท่ีเปนพาหะหรือผูปวยดวยวิธี

การตรวจทางหองปฏิบัติการที่มีคาใชจายไมสูงมากแตมี

ความไวในการคนหา เพื่อประเมินความเสี่ยงตอการให

กำเนดิบตุรเปนโรคธาลัสซีเมียชนดิรนุแรง 3 ชนิด หากพบ

คูเสี่ยงจึงสงตรวจในระดับที่ 2 เพื่อหาชนิดและปริมาณ

ฮีโมโกลบิน (hemoglobin typing: Hb typing)

ซึง่สามารถวนิจิฉยัโรคธาลสัซเีมยีทีไ่มซบัซอนแตพบบอย

ในประเทศไทยไดเกือบทุกชนิด และสงตรวจในระดับ

ที่ 3 ที่เปนการตรวจวินิจฉัยความผิดปกติทางพันธุกรรม

ในกรณีที่เส่ียงตอการกำเนิดบุตรเปนโรคธาลัสซีเมียชนิด

รุนแรง เพื่อใหทราบความผิดปกติของยีนที่เปนสาเหตุ

ของ α-thalassemia 1 และ/หรอืชนดิของการกลายพนัธุ

ของ β-thalassemia

การตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบิน

ผดิปกต ิม ี2 สวน  คอื 1) การตรวจคดักรอง α-thalasse-

mia 1 และ β-thalassemia สามารถทำได 2 วิธี ไดแก 

วิธี erythrocyte osmotic fragility test (OF) เปน

การทดสอบความทนของเมด็เลอืดแดงในนำ้เกลอืเจอืจาง

ที่ความเขมขน รอยละ 0.36 - 0.45 ซึ่งเม็ดเลือดแดงของ

คนปกตจิะแตกหมด สวนเมด็เลอืดแดงของผูทีเ่ปนพาหะ

และผูปวยโรคธาลสัซเีมยีจะมคีวามทนในนำ้เกลอืเจอืจาง

ดังกลาว วิธีการตรวจ OF สามารถเกิดผลบวกลวงไดใน

ภาวะอื่น เชน ภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก หรือ

เปน target cell เชน ผูปวยโรคตับ(6) วิธี complete 

blood count (CBC) เปนการตรวจคนหาลกัษณะสำคญั

ของผูที่เปนพาหะและผูปวยธาลัสซีเมีย ซึ่งมีลักษณะ

เม็ดเลอืดแดงแบบ microcytic hypochromic ทำใหคา

mean corpuscular volume (MCV) และ mean 

corpuscular hemoglobin (MCH) ต่ำกวาคาปกติ 

คือ MCV นอยกวา 80 fl และ MCH นอยกวา 27 pg

วิธีนี้สามารถตรวจไดในหองปฏิบัติการโรงพยาบาล

ทกุแหง(7) สวนการตรวจคดักรอง Hb E ทำได 2 วธิ ีไดแก 

วิธี dichlorophenol indophenol precipitation test 

(DCIP) ซึ่งมีหลักการในการตรวจหา unstable Hb E

ทีเ่กิดจากกรดอะมโินในตำแหนงที ่26 ของสายเบตาโกลบนิ

เปลีย่นจากกรดกลตูามกิ (glutamic: GLU) ไปเปนไลซนี

(lysine: LYS) ทำใหโครงสรางที่จุดสัมผัสระหวาง

สายโกลบิน α1 และ β1 เกิดความไมเสถียร เมื่ออยูใน

สารละลาย DCIP และถูกออกซิไดซใหกลายเปนโกลบิน

สายเดี่ยวที่มี free sulfhydryl group (-SH) ทำให

เกิดการตกตะกอนไดงายและเร็วกวาปกติ(6) และวิธี 

hemoglobin E screening ใชหลกัการ micro-column 

chromatography ที่บรรจุ diethylaminoethyl 

(DEAE) sephadex ในภาวะที่เปนดาง pH 8.2 Hb 

E จะถูกแยกจากฮีโมโกลบินชนิดอื่น ผูที่มีความผิดปกติ

ในสาย Hb E เชน Hb E trait และ homozygous Hb 

E มีสัดสวนของ Hb E สูงเกิน รอยละ 10 จึงสามารถ
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มองเหน็สแีดงของฮโีมโกลบนิไดดวยตาเปลา วิธกีารตรวจ

คัดกรองทั้ง 2 วิธี ไมสามารถแยก phenotype ของความ

ผิดปกติชนิด Hb E คือ Hb E trait และ homozygous 

Hb E ออกจากกันได(8)

จากผลการประเมินโครงการปองกันและควบคุม

โรคโลหิตจางธาลัสซีเมียในหญิงตั้งครรภ โดยโครงการ

ประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (Health 

Intervention and Technology Assessment 

Program: HITAP)(9) ในป พ.ศ. 2562 พบความชุกของ

โรคโลหิตจางธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงเพิ่มขึ้นจาก 14 ราย

ตอ 1 แสนประชากร ในป พ.ศ. 2555 เปน 23 รายตอ 1 แสน

ประชากรในป พ.ศ. 2560 และจากการดำเนินงานตรวจ

วินิจฉัยยืนยันโรคธาลัสซีเมียดวยการตรวจ Hb typing 

และการตรวจ α-thalassemia 1 ของหองปฏิบัติการ

ตรวจวินิจฉัยและยืนยันความผิดปกติของฮีโมลโกลบิน 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค (ศวก. ที่ 3

นครสวรรค) ระหวาง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2563 ถึง 31 

ธันวาคม พ.ศ. 2565 พบวาผลการตรวจยืนยันทั้ง 2 วิธี

ดังกลาวมีผลตรวจบางสวนไมสอดคลองกับผลการตรวจ

คัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติ การวิจัยมี

วตัถปุระสงคเพือ่ศกึษาประสิทธผิลของการตรวจคัดกรอง

ธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติทางหองปฏิบัติการ

ของโรงพยาบาล ในพืน้ทีเ่ขตสขุภาพที ่3 เมือ่สงสยัคูเสีย่ง

โรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง สงตรวจยืนยัน Hb typing 

และ DNA analysis กบั ศวก. ที ่3 นครสวรรค เพือ่ประเมนิ

และคัดเลือกวิธีการตรวจคัดกรองท่ีเหมาะสมในการ

ควบคุม ปองกันโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงในพื้นที่ ซึ่ง

ใชเปนแนวทางในการพัฒนาระบบการตรวจคัดกรอง

ในพื้นที่ใหมีประสิทธิผลดีขึ้นตอไป

วัสดุและวิธีการ

กลุมตัวอยางที่ใชในการศึกษา

การศึกษานี้ เปนการศึกษาขอมูลยอนหลั ง

(retrospective study) โดยรวบรวมขอมูลผลการตรวจ

ทางหองปฏิบัติการจากกลุมตัวอยางคูเสี่ยง ที่สงตรวจ

หาชนิดและปริมาณความผิดปกติของฮีโมโกลบิน

(Hb typing) ณ หองปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยและยืนยัน

ความผิดปกติของโรคธาลัสซีเมีย ศวก. ที่ 3 นครสวรรค 

ระหวางวันที่ 1 ตุลาคม พ.ศ. 2563 ถึง 31 ธันวาคม 

พ.ศ. 2565 จำนวน 3,176 ตัวอยาง เปนตัวอยางสงตรวจ

จากโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 30 แหง 

เปนโรงพยาบาลประจำจังหวัด จำนวน 4 แหง และ

โรงพยาบาลประจำอำเภอ จำนวน 26 แหง จากพื้นที่

จังหวัดกำแพงเพชร นครสวรรค อุทัยธานี พิจิตร และ

ชัยนาท จำนวน 1,224, 932, 505, 387 และ 128

ตามลำดับ

เกณฑในการคัดเลือกกลุมตัวอยางเข ารวม

โครงการ (inclusion-criteria) ประกอบดวย ขอมูล

คูเสี่ยงที่มีการบันทึกขอมูล อายุ จังหวัด ผลการตรวจคัด

กรอง ไดแก OF, MCV, MCH และ DCIP ผลการ

ตรวจ Hb typing หรือผลการตรวจยืนยันความผิดปกติ

ของยีนที่เปนสาเหตุของ α-thalassemia 1 และ/หรือ 

β-thalassemia

วิธีการศึกษา

รวบรวมขอมูลผลการตรวจคัดกรองและตรวจ

ยืนยันธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติ โดยบันทึก

ขอมูลในโปรแกรม excel การตรวจทางหองปฏิบัติการ

เริ่มจากสถานบริการเก็บตัวอยางเลือดของคูเสี่ยง เพื่อ

ตรวจคัดกรองและประเมินความเสี่ยงในการมีบุตรเปน

โรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง ตามแนวทางในคูมือแนว

ปฏิบัติในการตรวจทางหองปฏิบัติการ เพื่อสนับสนุน

การควบคุมและปองกันโรคธาลัสซีเมีย กรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงสาธารณสุข(5) หากพบคู เสี่ยง

สถานบริการจะรวบรวมตัวอยางเลือด พรอมขอมูล

การตรวจคดักรองของคูเสีย่ง นำสง ศวก. ที ่3 นครสวรรค 

เพ่ือตรวจยืนยันโดยการตรวจ Hb typing ดวยวิธี 

capillary electrophoresis (CE) เครื่องตรวจ

วิเคราะหรุน Sebia capilarys 2 fiex piercing (Sebia

Cap2, Sebia incorporation, Lisses, France) 

และตรวจวินิจฉัยความผิดปกติของยีนท่ีเปนสาเหต ุ

α-thalassemia 1 ใชวธิ ีrelative quantitative PCR

ดวยชุดน้ำยา DMSc α-thalassemia 1 (ยีนเอ็กซ

เซลเลนซ จำกัด, กรุงเทพ, ประเทศไทย) ในกรณีท่ี

ตองตรวจยืนยันความผิดปกติของยีนที่ เปนสาเหตุ

ของ β-thalassemia ใชการสงตรวจตอที่สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย ซึ่ง
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ใชวิธี DNA sequencing โดยชุดน้ำยา NucleoSEQ 

(Macherey-nagel GmbH & Co.KG incorporation, 

Hilden, Germany) ดวยเครือ่งตรวจวิเคราะหอตัโนมตัิ 

จากนั้นใชโปรแกรมสำเร็จรูปในการอานและวิเคราะหผล 

การควบคุมคุณภาพตรวจทางหองปฏิบัติการ

โรงพยาบาล (รพ.) ที่เปดใหบริการตรวจความ

ผิดปกติของโรคธาลัสซีเมียทางหองปฏิบัติการ ในพื้นที่

เขตสุขภาพที่ 3 ในการศึกษาน้ีมีโรงพยาบาลท่ีเขารวม

ทัง้หมด 30 แหง ม ี11 แหง ผานการรบัรองระบบคณุภาพ

ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย (รอยละ 36.67) 

และ 19 แหง อยูระหวางการขอรับรองระบบคุณภาพ

โรงพยาบาลทัง้ 30 แหง มีการควบคมุคณุภาพจากองคกร

ภายนอก โดยผานการทดสอบความชำนาญตามมาตรฐาน

ในรายการทดสอบ CBC (การตรวจ MCV และ MCH) 

โดย รพ. จำนวน 7 แหง มีการเปรียบเทียบผลระหวาง

หองปฏิบัติการ ในรายการทดสอบ OF และ DCIP และ

รพ. 23 แหง เขารวมการทดสอบความชำนาญจากองคกร

ภายนอก ในรายการทดสอบ DCIP โดยมีผลการประเมนิ

ป พ.ศ. 2564, 2565 และ 2566 ผานเกณฑการประเมินที่

รอยละ 92.97, 89.72 และ 80.00 ตามลำดับ 

การตรวจหาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินผิดปกติ 

ดวยวิธี Hb typing ของ ศวก. ที่ 3 นครสวรรค ไดผาน

การรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189:2012 ประเทศไทย 

และไดผานการประเมินการทดสอบความชำนาญการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการ เพื่อการวินิจฉัยธาลัสซีเมีย

และฮีโมโกลบินผิดปกติที่พบบอยในประเทศไทย

อยางตอเนื่องตั้งแตป พ.ศ. 2562 จากศูนยวิจัยและ

พัฒนาการตรวจวนิจิฉัยทางหองปฏบิตักิารทางการแพทย

(ศวป.) คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยขอนแกน

การตรวจความผิดปกติของยีนที่ เปนสาเหตุของ 

α-thalassemia 1 และ β-thalassemia ไดผาน

การรับรองมาตรฐาน ISO 15189:2012 ประเทศไทย 

และผานการประเมินการทดสอบความชำนาญการตรวจ

ทางหองปฏิบัติการดานการวินิจฉัย α-thalassemia 1 

ชนิด SEA และ ชนิด THAI โดยสถาบนัวิจัยวิทยาศาสตร

สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย อยางตอเนื่อง

ตั้งแตป พ.ศ. 2563

การวิเคราะหขอมูลทางสถิติ

ใชโปรแกรม excel ในการวเิคราะหขอมลู ประเมิน

ประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง Hb E ไดแก ประเมินคา

ความไว (sensitivity) ความจำเพาะ (specificity) คา

การทำนายผลบวก (positive predictive value: PPV) 

คาการทำนายผลลบ (negative predictive value: 

NPV) อัตราผลบวกลวง (false positive rate: FPR) 

อัตราผลลบลวง (false negative rate: FNR)(10) และ

ใชสถติเิชงิพรรณนา ไดแก รอยละ (%) คาเฉลีย่ (mean) 

สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation: SD) 

โดยวิเคราะหขอมูล ดังแสดงในภาพที่ 1

จริยธรรมการวิจัย

การศึกษานี้ผานการอนุมัติ โดยคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน กรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงสาธารณสุข หมายเลขอางอิงที่

สธ 0625/EC 243 ลงวันที่ 21 กุมภาพันธ พ.ศ. 2566

ผล

รูปแบบการตรวจคัดกรอง

ขอมูลยอนหลังตัวอยางผานการตรวจคัดกรอง

และประเมินความเสี่ยงโรคธาลัสซีเมียของคูเสี่ยง จาก

โรงพยาบาล 30 แหง จำนวน 3,176 ราย พบเปนกลุม

ตวัอยางเพศหญงิ ชวงอาย ุ25.00 ± 6.91 (12 - 48 ป)  และ

กลุมตวัอยางเพศชาย ชวงอาย ุ27.59 ± 8.02 (13 - 59 ป)

พบรปูแบบการตรวจคดักรอง 5 รปูแบบ พบความผดิปกติ

ของ Hb typing ที่รอยละ 31.43 - 66.67 ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 โดยมี 3 รูปแบบ ที่ครอบคลุมความผิดปกติทั้ง 

3 ชนิด (α-thalassemia 1, β-thalassemia และ Hb 

E trait) คอื รปูแบบที ่1 [OF/(MCV/MCH)] + DCIP 

รูปแบบที่ 2 (MCV/MCH) + DCIP และรูปแบบที่ 3

OF + DCIP สวนอีก 2 รูปแบบ คือ รูปแบบที่ 4

OF/(MCV/MCH) และรปูแบบที ่5 MCV/MCH ไมมี

การตรวจคัดกรอง Hb E ดวยวิธี DCIP ซ่ึงพบใน

โรงพยาบาล จำนวน 13 แหง โดยรูปแบบการตรวจ

คัดกรองจากโรงพยาบาลเดียวกันมีความหลากหลาย

ขึ้นอยูกับผูปฏิบัติงาน 
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EDTA blood สงตรวจ Hb typing จำนวน 3,176 ราย
ที่ผานการตรวจคัดกรองตามแนวทาง

ประเมินรูปแบบการตรวจคัดกรอง
จำนวน 3,176 ราย

คัดกรองครอบคลุมความผิดปกติ
ทั้ง 3 ชนิด จำนวน 3,089 ราย

ตัวอยาง A2A with or without 
α-thalassemia 1 จำนวน 533 ราย 
ไดรับการคัดออกจากการประเมินนี้

ประเมินประสิทธิผลการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและ
ความผิดปกติของฮีโมโกลบินรวมกับการตรวจยืนยัน

จำนวน 2,556 ราย

ประเมินความสอดคลองของผลการตรวจคัดกรองกับผลการตรวจยืนยัน

[OF/(MCV/MCH)] +DCIP
 จำนวน 385 ราย

ประเมินความสอดคลองของ
ผลการตรวจคัดกรอง ดวย 

OF +DCIP กับผลการตรวจยืนยัน

(MCV/MCH) +DCIP
 จำนวน 2,166 ราย

OF +DCIP
 จำนวน 5 ราย

ประเมินประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง
ความผิดปกติของฮีโมโกลบินอี 

จำนวน 3,089 ราย

คัดกรองไมครอบคลุมความผิดปกติ
ทั้ง 3 ชนิด จำนวน 87 ราย

ภาพที่ 1 รูปแบบการคัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติกับผลการตรวจยืนยันดวย Hb typing และ

 DNA analysis

ตารางที่ 1 จำนวนตัวอยางแยกตามรูปแบบการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและผลการตรวจฮีโมโกลบิน (n = 3,176)

ลำดับที่
รูปแบบการตรวจ

คัดกรอง
จำนวน รพ.

(แหง)
ตัวอยางตรวจ 

n (%)

Hb typing

abnormal Hb typing
n (%)

1
2
3
4
5

[OF/(MCV/MCH)] + DCIP
(MCV/MCH) + DCIP
OF + DCIP
OF/(MCV/MCH)
MCV/MCH

8
29
2
1
12

427 (13.44)
2,656 (83.62)

6 (0.19)
14 (0.44)
73 (2.30)

288 (53.40)
1,668 (62.80)

4 (66.67)
3 (31.43)
38 (52.05)

รวม 52* 3,176 1,941 (61.11)

หมายเหตุ: * โรงพยาบาลทั้งหมด 30 แหง มีรูปแบบการตรวจคัดกรองที่หลากหลายขึ้นอยูกับผูปฏิบัติงาน
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ประสิทธิผลการตรวจคัดกรองธาลัสซี เมียและ

ฮีโมโกลบินผิดปกติ 

วิเคราะหผลการตรวจตัวอยางที่มีรูปแบบการ

คัดกรองครอบคลุมความผิดปกติทั้ง 3 ชนิด และมีผล

การตรวจยืนยัน Hb typing, α-thalassemia 1 trait 

และ β-thalassemia จำนวน 2,556 ตัวอยาง แบงเปน

รูปแบบที่ 1 [OF/(MCV/MCH)]  + DCIP จำนวน

385 รายรูปแบบที่ 2 (MCV/MCH) + DCIP จำนวน 

2,166 รายและรูปแบบที่ 3 OF + DCIP จำนวน 5 ราย 

เพ่ือประเมนิประสทิธผิลการตรวจคดักรองโรคธาลสัซเีมยี

และฮีโมโกลบินผิดปกติ ดังนี้ 

ความสอดคลองกันของผลการตรวจคัดกรองกับผล

การตรวจยืนยัน

การตรวจคัดกรองจากทั้ง 3 รูปแบบ ใหผลการ

ตรวจสอดคลองกับผลการตรวจยืนยัน จำนวน 1,742 

ตัวอยาง (รอยละ 68.15) ดังแสดงในตารางที่ 2 โดย

รูปแบบที่ 1, 2 และ 3 มีความสอดคลองที่รอยละ 48.56, 

71.65 และ 60.00 ตามลำดับ ผลการตรวจคัดกรองที่ไม

สอดคลองกันแสดงดวย a-f ในตารางที่ 2 โดยตัวอยาง 

EFA จำนวน 1 ตัวอยาง พบเปน false negative ใน

การตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/MCH) มีคา MCV 

เทากับ 83.20 fl และ MCH เทากับ 27.50 fl และมีผล

การตรวจคัดกรอง DCIP positive เมื่อตรวจยืนยันดวย 

Hb typing มีคา Hb A เทากับ 56.7%, Hb A2 เทากับ 

3.3%, Hb E เทากบั 17.5% และ Hb F เทากบั 22.5%   

ประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง Hb E ดวยวิธี DCIP 

ในภาพรวมของท้ัง 3 รูปแบบ พบวาการตรวจ

คัดกรอง Hb E ดวยวิธี DCIP มีคาความไว คาความ

จำเพาะ คาผลลบลวงและคาผลบวกลวง ทีร่อยละ 87.33, 

91.41, 12.67 และ 8.59 ตามลำดับ พบผลลบลวง รวม 

207 ตัวอยาง (c ในตารางที่ 2) พบสูงสุด 3 อันดับแรก

ในกลุม Hb E trait, CS EA, Homozygous

Hb E จำนวน 190, 6 และ 5 ตัวอยาง ตามลำดับ และ

พบผลบวกลวง รวม 125 ตัวอยาง (f ในตารางที่ 2 

และเปนกลุม Normal Hb typing (A2A with or 

without α-thalassemia 1) จำนวน 55 ตัวอยาง) 

พบสูงสุด 3 อันดับแรกในกลุม Normal Hb typing, 

β-thalassemia trait และ CS A2A จำนวน 33, 12

และ 11 ตัวอยาง ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 2

การตรวจ DCIP ผิดปกติมีโอกาสพบความผิดปกติ

ของ Hb E เมื่อตรวจดวยวิธี Hb typing มากกวา

ถึง 73.35 เทา (odds ratio เทากับ 73.35, 95% CI 

58.03 - 92.72) ดังแสดงในตารางที่ 3

เปรียบเทียบประสิทธิผลการตรวจคัดกรองดวยวิธี 

OF + DCIP กับผลการตรวจยืนยัน

เนื่องจากการตรวจคัดกรองดวยวิธี OF+ DCIP

ในรูปแบบที่ 3 มีการสงตรวจยืนยันเพียง 5 ตัวอยาง และ

พบฮโีมโกลบนิผดิปกต ิ4 ตวัอยาง ซึง่จำนวนตวัอยางนอย

เชนนีอ้าจเกิดความคาดเคลือ่นในการประเมินประสทิธผิล 

จึงใชกลุมตัวอยางที่ตรวจคัดกรองในรูปแบบที่ 1 ที่มีการ

ตรวจครบทั้ง [OF/(MCV/MCH)] + DCIP จำนวน 

385 ตวัอยาง มาวเิคราะหเฉพาะผลการตรวจคัดกรองดวย

วธิ ีOF+ DCIP พบความผดิปกตสิมัพนัธกบัผลการตรวจ

ยนืยนั 198 ตวัอยาง (รอยละ 51.43) ดงัแสดงในตารางที ่4

โดยพบผลลบลวง (a-c ในตารางที ่4) จำนวน 23 ตวัอยาง 

ในตัวอยาง Hb E trait, β-thalassemia trait และ 

EE/EF จำนวน 20, 2 และ 1 ราย ตามลำดับ 
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ตารางที่ 3 การประเมินประสิทธิผลการตรวจคัดกรองดวยวิธี DCIP กับความผิดปกติของฮีโมโกลบินใน

 สายฮีโมโกลบินอี

ผลการตรวจคัดกรอง
Hb typing

Hb E non Hb E total

Positive (n = 1,552)
Negative (n = 1,537)

1,427
207

125
1,330

1,552
1,537

Total (n = 3,089) 1,634 1,455 3,089

  D
C

IP

หมายเหตุ:  Hb E หมายถึง ความผิดปกติของฮีโมโกลบินในสายฮีโมโกลบินอี 
 non Hb E หมายถึง ฮีโมโกลบินชนิดอื่นๆ ที่ไมเกี่ยวของกับสาย Hb E 

ตารางที่ 4 การตรวจคัดกรองตามแนวทางรวมกับผลการตรวจยืนยันของคูเสี่ยงจากกลุมขอมูลผลการตรวจ 

 [OF/(MCV/MCH)] + DCIP จำนวน 385 ราย

ผลการตรวจยืนยัน 
(Hb typing and DNA analysis)

OF/DCIP
ผลของหญิงตั้งครรภ/สามี

-/- -/+ +/- +/+

Normal Hb typing (A2A without α-thalassemia 1)
A2A with α-thalassemia 1 trait
A2FA
Abnormal Hb
β-thalassemia trait
CS A2A
Hb H disease
CS EA Bart's 
CS EA 
EE/EF
EFA
Hb E trait
Hb E trait with α-thalassemia 1
Homozygous Hb E
Homozygous Hb E with α-thalassemia 1

12
0
0
0
2a

4
0
0
0

1a, c

0
20c

0
0
0

4f

0
0
0
0
0
0
0
1
0
0
17
0
0
0

119d

21
1
0
11
13
7
0
1c

0
0

31c

3c

0
0

1d, f

0
1
2
2f

3f

0
1
4
2
1
69
8
22
1

Total
จำนวนผลการตรวจคัดกรองที่สอดคลองกับผลตรวจยืนยัน (%)

39 22 207 117

198 (51.43%)

หมายเหตุ: a-f แสดงถึง ความไมสอดคลองของผลการตรวจคัดกรองและตรวจยืนยัน รวมทั้งหมด 187 ราย คิดเปนรอยละ 48.57
 a = false negative ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี OF d = false positive ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี OF
 b = false negative ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/MCH)       e = false positive ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี
 c = false negative ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี DCIP  (MCV/MCH)  
    f = false positive ในการตรวจคัดกรองดวยวิธี DCIP
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วิจารณ

รูปแบบการตรวจคัดกรองโรคธาลัสซีเมียและ

ฮีโมโกลบินผิดปกตใินพ้ืนทีเ่ขตสขุภาพที ่3 มคีวามหลากหลาย

มีรูปแบบการตรวจคัดกรองไมเปนไปตามแนวทางการ

ควบคุมและปองกันโรคธาลัสซีเมียท่ีรอยละ 2.74 จาก

การไมตรวจคัดกรอง Hb E ดวยวิธี DCIP ทำให

ไมครอบคลุมความผิดปกติทั้ง 3 ชนิด ที่เปนสาเหตุของ

การใหกำเนิดบุตรโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง ซึ่งเกิดจาก

ความเขาใจที่คลาดเคลื่อนในเรื่องแนวทางการตรวจ

คัดกรองของบุคลากร สงผลใหการปฏิบัติงานดานการ

ตรวจคัดกรองและการประเมินความเสี่ยงไมเปนไปตาม

แนวทางการควบคุมและปองกันโรคธาลัสซีเมีย(3,5,7) 

เปนสวนหนึ่งที่สะทอนถึงประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง

ที่ไมเปนไปตามมาตรฐาน และอาจทำใหผูรับบริการที่มี

ความเสีย่งในการใหกำเนดิบตุรทีเ่ปนโรคธาลสัซเีมยีชนดิ

รุนแรงไมไดเขาสูกระบวนการควบคุมและปองกันโรค

อยางเหมาะสม ดงัน้ันหนวยงานทีด่แูลในพืน้ท่ีควรจดัการ

อบรมทบทวนความรูความเขาใจเรื่องการใชแนวทาง

การตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติ

อยางเหมาะสม พรอมทั้งทบทวนความรูดานการประเมิน

ความเสี่ยงการเกิดโรคธาลัสซีเมียในพ้ืนท่ี เพื่อเพิ่ม

ประสิทธผิลการตรวจคดักรองธาลสัซเีมียและฮโีมโกลบนิ

ผิดปกติในพื้นที่ตอไป

การประเมินประสิทธิผลการตรวจคัดกรองตาม

แนวทางรวมกับผลการตรวจยืนยันของคูเส่ียง ในพื้นที่ 

จำนวน 2,556 ราย พบรูปแบบการตรวจคัดกรองที่มีการ

ใชสูงสุด คือ (MCV/MCH) + DCIP ที่รอยละ 84.74

มีความสอดคลองกับผลการตรวจยืนยัน 71.65 

ความผิดปกติชนิด EFA และ A2A with rare 

abnormal Hb ซึ่งผลการตรวจยืนยันของ A2A 

with rare abnormal Hb จำนวน 1 ราย พบเปน

β-thalassemia heterozygous codon 121 

(GAA>>TAA) หรือ Hb D-Punjab โดยพบวา Hb 

D-Punjab มี MCV และ MCH อยูในชวงเดียวกับ

คนปกติ จึงพบเปนผลลบจากการตรวจคัดกรองดวยวิธี 

MCV และ MCH ได สอดคลองกับผลการศึกษาของ

รัชนี ทองออน และคณะ(11) ในหญิงตั้งครรภที่มารับ

บริการฝากครรภ ณ โรงพยาบาลยะลา พบวาพาหะของ 

Hb D-Punjab มีคาทางโลหิตวิทยาอยูในชวงเดียวกับ

คนปกติ เนื่องจากกรดอะมิโนตำแหนงโคดอนที่ 121 

เปลี่ยนจากกรดกลูตามิก (glutamic acid: Glu) เปน

กลูตามีน (glutamin: Gin) ไมมีผลตอปริมาณและ

การทำหนาที่ของฮีโมโกลบิน นอกจากนี้ยังสอดคลองกับ

การศึกษาของกิตติ ตอจรัส(12) พบวา Hb D-Punjab มี

คา MCV ในชวง 72 - 97 fl และ MCH ในชวง 24 - 31 fl 

การพบความไมสัมพันธกันของผลการตรวจ

คัดกรองความผิดปกติของ Hb E ดวยวิธี DCIP โดย

พบผลลบลวงสูงถึงรอยละ 12.67 ในกลุม Hb E trait, 

CS EA, homozygous Hb E, EE/EF, EF, CS EA 

Bart's และ EA Bart's disease ซึ่งกลุมดังกลาวไม

ควรตรวจพบผลลบลวง โดยเฉพาะความผิดปกติชนิด 

homozygous Hb E และการตรวจคัดกรองดวยวิธี 

DCIP พบผลบวกลวง รอยละ 8.59 ในกลุม normal 

Hb typing, β-thalassemia trait และ CS A2A 

การตรวจพบความผิดปกติของ Hb E ดวยวิธี DCIP 

พบความผิดปกติถึง 73.35 เทา (odds ratio เทากับ 

73.35, 95% CI 58.03 - 92.72) ยังคงมีประสิทธิผล

เพยีงพอ สอดคลองกับการศกึษาของอรพรรณ อัศวกลุ(13) 

ศึกษาการตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมียชนิด Hb E 

ในโรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา พบวาการตรวจ

คัดกรองความผิดปกติ Hb E ดวยวิธี DCIP เปน

วิธีที่ดีที่สุด โดยมีคาความไว คาความจำเพาะ คาผล

บวกลวง และคาผลลบลวง ที่รอยละ 91.4, 83.6, 16.4 

และ 20.00 ตามลำดับ ควรพัฒนาแนวทางตรวจติดตาม

คุณภาพการตรวจคัดกรองพาหะและโรคธาลัสซีเมียใน

หองปฏิบัติการทางการแพทย เชน การทำ internal 

quality control (IQC) ของรายการทดสอบ DCIP 

เพื่อลดการเกิดผลบวกลวงและลบลวงจากการตรวจคัด

กรองดังกลาว 

การตรวจคัดกรอง ดวย OF + DCIP จำนวน 385 

ตัวอยาง พบความสอดคลองของผลการตรวจคัดกรอง

กับผลการตรวจยืนยัน รอยละ 51.43 และพบผลลบลวง 

รอยละ 5.97 ในกลุม Hb E trait, β-thalassemia 

trait และ EE/EF จำนวน 20, 2 และ 1 ราย ตามลำดับ 

เปรียบเทียบกับการตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/

MCH) + DCIP จำนวน 2,166 ตัวอยาง ที่พบความ

ผิดปกติสัมพันธกับผลการตรวจยืนยัน รอยละ 71.56
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และพบผลลบลวงจากการตรวจคัดกรอง เพี ย ง

1 ตัวอยาง คือ CSA2A และมีการสงตัวอยาง Normal

จำนวน 1 ตัวอยาง เพื่อตรวจยืนยัน โดยทั้ง 2 ตัวอยาง

มีคา MCV และ MCH สูงกวาคา cut off ที่กำหนด

และคูเส่ียงมีผลการตรวจคัดกรอง (MCV/MCH)

+ DCIP ผิดปกติทั้งหมด จึงมีความเสี่ยงที่จะตรวจ

พบความผิดปกติของพาหะธาลัสซีเมียทั้ง 3 ชนิด

ดังนั้นหนวยบริการจึงสงตรวจยืนยัน เพื่อปองกันผล

ลบลวงจากการตรวจคัดกรองดวย MCV/MCH จาก

การศึกษานี้พบการตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/

MCH) + DCIP เปนวิธีการตรวจคัดกรองท่ีดีที่สุด 

สอดคลองกับการศึกษาของรัตนา สินธุภัค และคณะ(14) 

พบวาการตรวจคัดกรองดวยวิธี MCV + DCIP เปนวิธี

การตรวจคัดกรองที่ดีท่ีสุด และสอดคลองกับการศึกษา

ของ Tongsong T และคณะ(15) ศึกษาการตรวจคัดกรอง

ดวยวธิ ี(MCV/MCH) + CMU-E screen พบวารปูแบบ

การตรวจคัดกรองดังกลาวมีประสิทธิผลเพียงพอสำหรับ

การตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมีย 

การเปรยีบเทียบคาเฉลีย่ของการตรวจ MCV และ 

MCH ของกลุมตวัอยางจากการศกึษาในครัง้น้ีกบัคาเฉลีย่

ที่มีรายงานกอนหนา พบวาคาเฉลี่ยของกลุมปกติ, 

α-thalassemia 1 trait, β-thalassemia trait และ 

Hb E trait จากการศึกษานี้มีคาต่ำกวาคาอางอิงเดิม

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ ที่ p-value < 0.001 ยกเวนคา

MCH ของกลุม β-thalassemia trait สอดคลอง

กับการศึกษาของยุพิน โจแปง และคณะ(16) พบวาคา

MCV และ MCH ของกลุม Normal Hb typing,

α-thalassemia 1 trait, β-thalassemia trait 

และ Hb E trait มีคาต่ำกวาคาอางอิงท่ีใชอยูใน

ปจจุบัน เนื่องจากการตรวจคัดกรองดวยวิธี MCV และ

วิธี MCH ในปจจุบันเปนการตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง

ตรวจวิเคราะหโลหิตอัตโนมัติ (automatic analyzer) 

จึงตองมีการสอบเทียบและควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะหในชวงเวลาท่ีเหมาะสม พรอมท้ังการประเมิน

คุณภาพการตรวจวิเคราะหจากองคกรภายนอกอยาง

ตอ เนื่ อง  เพื่ อใหทราบถึ งการเปลี่ ยนแปลงหรือ

ความผิดปกติที่ เกิดขึ้นระหวางการตรวจวิ เคราะห 

และสามารถลดผลลบลวงและบวกลวงที่ เกิดขึ้นใน

กระบวนการตรวจคัดกรองได

สรุป

การประเมินประสิทธิผลการตรวจคัดกรอง

โรคธาลัสซีเมียในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 3 พบรูปแบบ

การตรวจคัดกรองที่หลากหลาย และมีประสิทธิผลการ

ตรวจคัดกรองที่แตกตางกัน โดยมีความสอดคลองของ

ผลการตรวจคัดกรองกับผลการตรวจยืนยันในภาพรวม

ที่รอยละ 68.15 โดยการตรวจคัดกรองดวยวิธี (MCV/

MCH) + DCIP เปนวธิทีีด่ทีีส่ดุ มรีอยละความสอดคลอง

ที่ 71.65 เมื่อประเมินการตรวจคัดกรอง Hb E ดวยวิธี 

DCIP พบคาความไว คาความจำเพาะ และอตัราการเกดิ

ผลลบลวง ทีร่อยละ 87.33, 91.41 และ 12.67 ตามลำดบั 

กิตติกรรมประกาศ

ขอบคณุผูอำนวยการศนูยวทิยาศาสตรการแพทยท่ี  3

นครสวรรค ทีใ่หคำแนะนำปรกึษาตลอดจนปรบัปรงุแกไข

ขอบกพรองตาง ๆ ระหวางการดำเนินการเปนอยางดี 

และขอขอบคุณ ภก.ดร.ณัฐพร คลายคลึง และคุณอนุกูล 

บุญคง เปนอยางสูงที่ใหความชวยเหลือ แนะนำตลอด

การดำเนินงานจนทำใหงานวิจัยฉบับนี้สำเร็จลุลวงไป

ดวยดี 
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Eff ectiveness of Screening for Thalassemia
and Abnormal Hemoglobin in Health Region 3

ABSTRACT  The eff ectiveness of screening methods for thalassemia and abnormal hemoglobin is crucial
for the successful prevention severe thalassemia. This study aimed to compare the eff ectiveness of 
thalassemia and abnormal hemoglobin screening methods with confi rmatory test results. The data were 
collected from screening tests performed in pregnant women and their husbands (at-risk couples) in 
hospitals within the Health Region 3 area. They were sent to test for types and quantities of hemoglobin 
abnormalities (Hb typing) and detect gene abnormalities at DNA level from October 1, 2020 to December 31, 
2022 at the Regional Medical Sciences Center 3, Nakhon Sawan province, as a total of 3,176 samples. The 
study showed fi ve screening patterns  for thalassemia and abnormal hemoglobin, with 3 patterns ((MCV/
MCH) + DCIP, OF + DCIP and [OF/(MCV/MCH)] + DCIP)) covering the screening of β-thalassemia, 
α-thalassemia 1 and Hb E, which were commonly found in Thai population. The overall concordance 
between the screening results and the confi rmatory tests was 68.15%. The screening pattern (MCV/
MCH) + DCIP revealed the highest concordance at 71.65%. The DCIP method for screening Hb E showed 
the sensitivity at 87.33% and the specifi city at 91.41%. However, it is potential to improve the eff ectiveness
of thalassemia screening by integrating new technologies and implementing proper quality control. 
Additionally, continuous education for laboratory personnel is essential to ensure accurate and reliable 
screening results. These improvements can support eff orts to reduce the number of new cases of severe 
thalassemia. 

Keyword: Screening eff ectiveness, Thalassemia, Abnormal hemoglobin, At-risk couples
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Assessing the Accuracy of Region of Interest
Drawing by Radiological Technology

Students for Determining Left Ventricular
         Function Values in Nuclear Medicine

ABSTRACT Multiple-gated acquisition (MUGA) scans have been utilized to assess left ventricular 
ejection fraction (LVEF) values. Variations in region of interest (ROI) delineation by diff erent technologists
can impact LVEF results. This study investigated the intra-reliability and inter-reliability of ROI 
delineation. The percentage of LVEF was calculated from the patient,s left ventricular function imaging 
using a semi-automated method. Means, standard deviations, intraclass correlation coeffi  cients (ICC), 
and Bland-Altman plots were generated using SPSS software. Intraclass correlation for intra-rater
reliability (ICC(3,1)) ranged from 0.94 to 0.95, and that for inter-rater reliability (ICC(2,1)) was 0.88 to 0.89. 
The Bland-Altman plots revealed mean diff erences in three ROI drawings: 0.84, 1.49, and 1.66. 
The calculated mean LVEF values obtained by radiological technology students were correlated with
the standard values based on the ROI drawings, with correlation coeffi  cients of 0.92 and 0.87. This study 
demonstrated that adequately trained radiological technology students could reliably draw ROIs for LVEF 
calculation in patients undergoing MUGA scan. The acceptable inter-rater reliability between the two 
students and the LVEF values were similar to those of experts supported this conclusion. The fi ndings 
suggested that well-trained new technologists or radiological technology students can eff ectively contribute 
to MUGA analysis, potentially alleviating workload pressures on expert technologists.

Keywords: Left ventricular ejection fraction, Accuracy of ROI drawing, Radiological technology student
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Introduction

Many chemotherapy and targeted therapies

that are effective in treating cancers have

increased the number of cancer survivors 

today despite some complications, especially 

cardiovascular disease. The most common 

condition is cardiotoxicity from chemotherapy, 

(cardiovascular toxicity) which decreases the

efficiency of the heart.(1,2) The assessments of 

cardiac function using the left ventricular ejection

fraction (LVEF) measurement before, after, and 

during chemotherapy are therefore important. 

Convenient ways to measure LVEF and also 

non - invasive assessment modalities include 

echocardiogram (Echo) and multiple - gated

 acquisition (MUGA) scan.(3)

 The LVEF value is calculated based on the MUGA scan information, using the equation:(4,5)

%LVEF =
 (Background corrected end - diastolic count - Background corrected end - systolic counts) ×100

                                           Background corrected ED counts

Generally, the LVEF value above 55% is 

typically considered normal, while a significant 

decrease (greater than 10%) may indicate early 

signs of cardiotoxicity.(4)

The process entails an operator precisely 

defining the area of interest in the medical 

image by creating regions of interest (ROIs).(4)

This procedural step significantly influences 

the calculation of the LVEF value.(5) A thorough 

understanding of the ROI determination 

process is critical, as it can result in either 

overestimating or underestimating the LVEF

value. Proficiency in ROI drawing and 

background positioning also affects the LVEF 

value no matter which organs. It has been 

found that the work experience of each 

operator has a different effect on the ROI 

drawing.(6-8) Incorrect LVEF will affect 

the planning of chemotherapy treatment. 

Therefore, the accuracy of ROI drawing each 

time is important for calculating the LVEF 

value. This study, consequently, compared 

the ROIs drawn by the same researcher and 

radiological technology students, and those 

drawn by the students with the LVEF value 

obtained from a teacher with over 15 years of 

experience as a compared value to determine 

their significant differences.

Materials and Methods

Data Acquisition

This study utilized MUGA raw data 

acquired from January 2012 to December 2022 

at the Faculty of Medicine Vajira Hospital. 

The data were collected using a single photon 

emission computed tomography/computed

tomography (SPECT/CT) scanner, the INFINIA

HAWKEYE 4 GP3 model from GE Medical 

Systems Israel Ltd.

Data Analysis

The patient data were analyzed by 

creating ROIs using the semi - automated 

feature of the Xeleris® functional imaging

workstation, which includes software for LVEF 

calculation. Three ROIs were drawn on the left

ventricle (LV) region including ROI of end -

diastolic volume (EDV), ROI  of end - systolic

volume (ESV) and ROI of background (BKG). 

Inclusion criteria stipulated the presence of 
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clear LV visualization from the MUGA scan 

after ROI delineation by students. The exclusion 

criterion was images of patients undergoing a 

MUGA scan with rejected heartbeats exceeding

20. The intra - rater reliability sample size was 

215, and the inter - rater reliability sample size 

was 332. 

Statistical Analysis:

This study aimed to evaluate the reliability

of image analysis for MUGA scan derived 

the LVEF by comparing results from two 

inexperienced fourth - year radiological

technology students who received training in 

nuclear medicine image analysis (MUGA scans) 

with those of a radiological technologist with 

over 15 years of experience. The experienced 

technologist,s LVEF determinations were con-

sidered as the established reference values for this 

study. The evaluation employed three distinct 

measures of reliability:

1. Intra - rater reliability: This assessment

compared LVEF values obtained by each

 student when they re - drew ROIs on the same 

MUGA scan image. This approach evaluated 

repeatability of analysis using the same image.

2. Inter - rater reliability between 

students: This measure compared LVEF values 

derived from ROIs drawn by the two students on 

the same MUGA scan image. This assessed 

agreement between the students, analyses.

3. Inter - rater reliability between 

student and expert: This distinct measure 

compared LVEF values obtained from ROIs 

drawn by each student with the LVEF values 

derived by the experienced technologist for 

the same image. This evaluated agreement 

between the students, analyses and the standard 

provided by the experienced professional.

To assess intra - rater reliability, each 

student independently redrew ROIs in the same 

image three times with at least a three - day 

interval between each redraw. The mean 

LVEF value, standard deviation, and intraclass 

correlation coefficient (ICC) were calculated 

for all three drawings. Additionally, a Bland-

Altman plot was generated to visualize the 

agreement between the repeated measurements. 

ICC(2,1) was used to measure agreement between 

student ratings for inter - rater reliability 

(student - to - student). Intra - rater reliability, 

reflecting the consistency of measurements by 

individual students, was assessed using ICC(3,1).

To evaluate inter - rater reliability, each 

student independently redrew three ROIs in 

the same patient image. The mean LVEF values 

obtained by the two students were compared, 

and a Bland - Altman plot was constructed

to assess the agreement between their 

measurements. 

Statistical analysis was conducted using 

the chi - square test to compare data obtained 

from the two students with the reference value. 

Correlation was used to examine the direction of 

the relationship between the variables, with the 

correlation coefficient (r) indicating the strength 

of the relationship between the values obtained 

from the two students and the reference values.

All of the statistical analysis was 

performed using SPSS Version 28.0 (IBM SPSS

Statistics; IBM Corporation, Armonk, NY, 

USA).

Ethical approval

This research was approved by the 

Institutional Review Board of the Faculty of 

Medicine Vajira Hospital on February 12, 2022 

(COA 050/2565).
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Results

Intra - rater Reliability: 

Intra - rater reliability was assessed by 

comparing the LVEF values obtained from 

the redrawing ROIs using Xeleris® Functional 

Imaging Workstation, an ejection fraction 

analysis software. This analysis was performed

on a sample of 215 MUGA scans from 215 

samples. For each student (Student 1 and 

Student 2), the mean and standard deviation 

(SD) of LVEF values were calculated based on 

their three independent ROI drawings on the 

same image. As shown in Table 1, the ICC(3,1) 

indicated excellent internal reliability, ranging 

from 0.94 to 0.95 (Table 1).

Table 1 Intra - rater reliability between radiological technology students comparing the LVEF 

 values, ICC(3,1) and p-values

Student
LVEF 

(Mean±SD)
ICC(3,1)

(reliability at 95%)
p-value

1
2

60.43±8.16
59.0±8.24

0.94 (0.93-0.96)
0.95 (0.93-0.96)

< 0.001
< 0.001

Inter - rater Reliability between students:

Inte - rater reliability was assessed by 

comparing the LVEF values obtained from the 

ROIs drawn by Students 1 and 2 on a sample 

of 322 MUGA scans. The mean and standard 

deviation of LVEF values were then calculated

for each student. As shown in Table 2,

the ICC(2,1) indicated good agreement between 

the students, ranging from 0.88 to 0.89 (Table 2).

Table 2 Inter - rater reliability between radiological technology students comparing the LVEF

 values, ICC(2,1) and p-values

Student
LVEF 

(Mean±SD)
ICC(2,1)

(reliability at 95%)
p-value

Drawing 1
Student 1
Student 2

60.17±8.37
59.35±8.36

0.88 (0.86-0.90) < 0.001

Drawing 2
Student 1
Student 2

60.48±8.20
58.99±8.28

0.89 (0.86-0.91) < 0.001

Drawing 3
Student 1
Student 2

60.62±8.28
58.97±8.51

   0.89 (0.87-0.91) < 0.001

Bland - Altman plots were further

employed to visualize the agreement between 

repeated LVEF values obtained by Students

1 and 2 across the three sessions. These plots

revealed mean differences in LVEF values of

0.84, 1.49, and 1.66 for the first, second, and 

third sessions, respectively. The limits of 

agreement, defined by the 95% confidence 

interval, ranged from - 6.96 to 8.63, - 6.09 to 

9.07, and - 6.01 to 9.33 for the corresponding 

sessions (Figures 1 - 3).
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Figure 1 Bland Altman plot showed the differences in the mean LVEF values obtained by

 Students 1 and 2 from the first drawing

The mean %LVEF of Student 1 and Student 2 in the 1st drawing

Figure 2 Bland Altman plot showed the differences in the mean LVEF values obtained by 

 Students 1 and 2 from the second drawing

The mean %LVEF of Student 1 and Student 2 in the 2nd drawing
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Figure 3 Bland Altman plot showed the differences in the mean LVEF values obtained by 

 Students  1 and 2 from the third drawing

The mean %LVEF of Student 1 and Student 2 in the 2nd drawing

Agreement with Reference Values: 

The students, measurements were

compared to the reference LVEF value to assess

agreement. The LVEF values obtained by 

Students 1 and 2 were compared with the 

reference value using a chi - square test to

determine any significant differences in 

means (Table 3). Additionally, the correlation 

coefficient (r) was calculated to assess the 

direction and strength of the relationship 

between the students, LVEF values and the 

reference value (Table 4).

Table 3 Comparison of the LVEF means, standard deviations, and p-values obtained by Students   

 1, 2, and the reference value

Source
LVEF

(Mean±SD)
p-value

Reference value
Student 1 
Student 2

61.172±7.78
60.43±8.16
59.09±8.24

< 0.001
< 0.001

Table 4 The correlation between students’ LVEF values and the reference value

Student Correlation coefficient (r) p-value

Student 1
Student 2

0.92
0.87

 0.001
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Discussion

This study investigated the impact of 

ROI drawing accuracy on LVEF calculations 

in MUGA scans performed on patients. The 

findings demonstrated excellent intra - rater 

reliability (ICC(3,1) range: 0.94 - 0.95, p < 0.001) 

and good inter - rater reliability (ICC(2,1) range: 

0.88–0.89, p < 0.001) among students performing

the analysis. These results suggested that with 

proper training, students could achieve consistent

ROI delineation.

Based on the student’s ROI drawing 

repeatability (n = 3), the means and standard 

deviations (SD) of the LVEF values for the first 

and second students, and the reference values 

were 60.43±8.16, 59.09±8.24, and 61.17±7.78 

respectively. The three values were found to 

be significantly different (p < 0.001). Using the 

Bland Altman plot graph to test the agreement 

between students (inter - rater reliability) by 

comparing the LVEF values obtained from 

drawn ROIs, the value was 95% of the limit of 

agreement. The LVEF mean differences between 

the two students’ ROI drawings repeatability 

(n = 3) were 0.84, 1.49, and 1.66, respectively.

Tomaru Y, et al.(6) found that the experience

of nuclear medicine technologists might cause 

differences in renal ROI drawing, particularly 

manual ROI drawing (p < 0.0001). In addition, 

the correlation analysis and Bland - Altman 

analysis revealed that the two variables were 

correlated. Similarly, Sachpekidis C, et al.(8) 

indicated that experience played a very important

role in analyses or calculations. Therefore, 

there was be a training period for operator’s 

practice to become proficient, especially in using

an automated tool for processing alone. As 

inaccuracies may occur, it may also be used in 

conjunction with manual methods.

From the study, it was found that new 

students must gain experience in drawing 

ROIs to achieve accuracy of ROI drawing. This 

reliability impacted on LVEF calculations for 

patients undergoing a MUGA scan. There was 

consistency in reliability scores between each 

student and the expert using as a reference value.

The findings supported both the interpreting

physician's confidence in reading the results and 

the referring physician’s confidence in using the 

LVEF value for treatment planning.

In this study, LVEF was determined using 

a single image processing program. It had never 

been performed in the patients examined by 

different image processing programs. However, 

Amnuaywattakorn S, et al.(9) also performed a 

study to determine LVEF from a MUGA scan 

by imaging with the same SPECT machine 

and the results were analyzed with different 

image processing programs. It was found that 

LVEF obtained was of a high agreement value.

Therefore, the patient’s data undergoing 

LVEF which shown different image processing

programs did not affect the accuracy of LVEF 

values or the physician’s treatment decisions.(9)

Despite using the semi - quantitative 

method, it was difficult to control the size and 

site of background ROIs, causing a different 

LVEF value in each analysis.(4) Moreover, it was 

found that the work experience of each operator

had a different effect on the ROI drawing, 

resulting in different analytic values in many 

studies.(5–7)

Conclusion

The research findings revealed that

individuals with comprehensive training could 

accurately draw ROIs for LVEF calculation in 
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patients undergoing a MUGA scan. Both

intra - and inter - rater reliabilities demon-

strated consistency in measuring LVEF values 

compared with those undertaken by experienced 

experts. This suggested that novice operators, 

gaining adequately trained, may get proficiently 

draw ROIs, providing reliable results.
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กนกอร ภูนาค1 พีระวรรณ โชชัย2 จาพัจน รัมมะภาพ1 และ สรวิชญ อินจรัญ1

1 ภาควิชารังสีเทคนิค คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช กรุงเทพมหานคร 10300
2 ภาควิชารังสีวิทยา คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช กรุงเทพมหานคร 10300

การประเมินความเที่ยงในการวาดบริเวณที่สนใจของ
นักศึกษารังสีเทคนิค เพื่อคํานวณคาการทํางานของ

หัวใจหองลางซายในงานทางเวชศาสตรนิวเคลียร

บทคัดยอ การตรวจสมรรถภาพของหัวใจดวยวิธี multiple-gated acquisition scan (MUGA) ใชในการประเมินการ
ทํางานของหัวใจหองลางซาย (left ventricular ejection fraction; LVEF) โดยการวาดบริเวณที่สนใจ (region of 
interest; ROI) ที่แตกตางกันมีผลตอคา LVEF งานวิจัยนี้จึงทําการศึกษาความเที่ยงภายในผูประเมินและระหวางผูประเมิน
จากการวาด ROIs โดยคาํนวณหาคา %LVEF จากภาพการตรวจผูปวยดวยวธิกีารวาด ROIs แบบ semi-automated จากน้ัน
นําคา %LVEF ที่ไดมาวิเคราะหหาคาเฉล่ียรวมและสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน หาคาความเชื่อมั่น (ICC) และสรางกราฟ 
Bland-Altman plot ดวยโปรแกรม SPSS โดยผลการศกึษาพบวาคาความนาเชือ่ถอืภายในตวัผูประเมนิ (ICC(3,1)) อยูระหวาง 
0.94 ถึง 0.95 และระหวางผูประเมิน (ICC(2,1)) อยูระหวาง 0.88 ถึง 0.89 จากกราฟ Bland Altman plot แสดงคาเฉลี่ย
ความแตกตางระหวางผูประเมินที่ 1 และผูประเมินที่ 2 ในการวาด ROIs ทั้ง 3 ครั้ง เทากับ 0.84, 1.49 และ 1.66 ตามลําดับ 
คาเฉลี่ย %LVEF ที่ไดจากการคํานวณระหวางผูประเมินที่เปนนักศึกษารังสีเทคนิคสองคนและเปรียบเทียบกับคามาตรฐาน 
จากการวาด ROIs มคีวามสมัพนัธกนัมากในเชงิบวกเทากบั 0.92 และ 0.87 จากการศกึษาพบวาหากนกัศกึษารงัสเีทคนคิไดรับ
การฝกฝนทําใหมีความชํานาญเพียงพอในการวาด ROIs เพื่อคํานวณ %LVEF ในการตรวจ MUGA scan พบวาความเที่ยง
ภายในตัวผูประเมินมีความนาเชื่อถืออยูในระดับดีมากและความเที่ยงระหวางตัวผูประเมินมีคาการยอมรับอยูในเกณฑดี และ
คา %LVEF ที่ไดมีความใกลเคียงกับผูชํานาญการ ดังนั้นหากนักรังสีเทคนิคปฏิบัติงานใหมหรือนักศึกษารังสีเทคนิคที่ไดรับ
การฝกฝนอยางดีจะสามารถปฏิบัติงานในการวิเคราะหการตรวจ MUGA ไดอยางมีประสิทธิภาพ ซึ่งชวยลดภาระงานของ
นักรังสีเทคนิคได

คําสําคัญ: การทํางานของหัวใจหองลางซาย, ความเที่ยงในการวาดบริเวณที่สนใจ, นักศึกษารังสีเทคนิค
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ตุลาพร อินทนิเวศน
กลุมงานอายุรกรรม โรงพยาบาลลำพูน อำเภอเมือง ลำพูน 51000

การพัฒนาระบบการตรวจทางหองปฏิบัติการ
อยางสมเหตุผลตามแนวทาง RLU ของ

โรงพยาบาลลําพูน

บทคัดยอ งานวิจัยนี้เปนการศึกษาวิจัยฉบับแรกของโรงพยาบาลลําพูน เพื่อติดตามผลการดําเนินงานดานการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการอยางสมเหตุผล ตามแนวทาง Rational Laboratory Use (RLU) 5 ขั้นตอน คือ ข้ันเร่ิมตน 
ขั้นวิเคราะหขอมูล ข้ันปฏิบัติการ ขั้นแกไขปญหาทบทวนการทํางาน และขั้นติดตามวิเคราะหและสรุปผลการดําเนินงาน 
จากนั้นเปรียบเทียบขอมูลการส่ังตรวจทางหองปฏิบัติการเฉพาะผูปวยนอก (outpatient department; OPD)
เทานั้น ระหวางป พ.ศ. 2565 (กอนการดําเนินงาน) กับป พ.ศ. 2566 (หลังการดําเนินงาน) ผลการศึกษาพบวา
สามารถลดคาใชจายจากการส่ังตรวจรวมทั้งส้ิน 1.1 ลานบาท ภายในระยะเวลา 7 เดือน โดยจํานวนการสั่งตรวจ
เพื่อวินิจฉัยโรคไขเลือดออกมีสัดสวนลดลงมากท่ีสุด (p-value = 0.01) จากรอยละ 44.3 ในป พ.ศ. 2565 เปน
รอยละ 10.5 ในป พ.ศ. 2566 นอกจากนั้นสามารถแกปญหาการสงตรวจที่ตํ่ากวามาตรฐานของการตรวจคานํ้าตาล
เฉลี่ยสะสมของผูปวยเบาหวาน (p-value = 0.05) จากรอยละ 19 ในป พ.ศ. 2565 เปนรอยละ 23 ในป พ.ศ. 2566 
การสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการพ้ืนฐาน ไดแก คาตับแบบชุดและคาไขมันแบบชุด พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมี
นัยสําคัญ เนื่องจากการสั่งตรวจทั้งสองชุดมีผลตอการรักษาและการปรับยาใหกับผูปวยที่มาโรงพยาบาลในแตละครั้ง
ทําใหปรับลดการสั่งตรวจไดยาก งานวิจัยนี้แสดงใหเห็นถึงความสําคัญของแนวทาง RLU ตอการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการ
อยางสมเหตุผลและสามารถนําไปเปนตัวอยางของการริเริ่มโครงการ เพื่อปรับประยุกตใชในแตละบริบทของโรงพยาบาล
อืน่ ๆ  ได ผลสมัฤทธิท์ีต่ามมา คอื การบรหิารระบบอยางคุมคาคุมทนุและลดภาระรายจายทีเ่กนิความจาํเปนของโรงพยาบาลตอไป 

คาํสาํคญั: การตรวจทางหองปฏบิติัการอยางสมเหตผุล, การบรหิารระบบอยางคุมคาคุมทนุ, การลดคาใชจาย, โรงพยาบาลลาํพนู
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บทนํา

การตรวจทางหองปฏิบัติการอยางสมเหตุผล

(Rational Laboratory Use; RLU) ในตางประเทศมี

การใชเปนแนวทางปฏบิตัอิยางกวางขวาง และมกีารพฒันา

ในสวนกระบวนการไปอยางครอบคลุมและเกดิผลสมัฤทธิ์

ตอองคกรอยางมาก(1-4) ในประเทศไทยแนวทาง RLU 

เริม่ตนจากการรบันโยบายของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

กระทรวงสาธารณสุข รวมกับโรงพยาบาลนำรอง

ทั่วประเทศ จำนวน 23 โรงพยาบาล ในเดือนพฤศจิกายน 

ป พ.ศ. 2565 เปนตนมา มีจุดมุงหมายเพือ่ใหการสัง่ตรวจ

ทางหองปฏิบัติการทางการแพทยมีประสิทธิภาพและ

ถูกตองแมนยำ มีการเลือกใชการตรวจอยางเหมาะสม

ในการตรวจคดักรอง การวินิจฉัย การตดิตามผลการรักษา

และการพยากรณโรค โดยคำนึงถึงคาใชจายและ

ความปลอดภัยของผูปวยเปนประการสำคัญที่สุด(5) ทั้งนี้

การตรวจทางหองปฏิบัติการที่มากเกินไปอาจนำไปสู

การส้ินเปลืองและการสั่งตรวจท่ีไมจำเปน รวมทั้งอาจ

มีผลตอการดูแลผูปวย(6) ขณะที่การตรวจที่นอยเกินไป

อาจนำไปสูการวินิจฉัยที่ผิดพลาดหรือเกิดผลเสียหาย

ตอการรักษาผูปวย(3) ดังนั้นการตรวจทางหองปฏิบัติการ

อยางสมเหตุผลจึงมีความสำคัญในระบบสาธารณสุข

เปนอยางยิ่ง เพื่อใหเกิดผลประโยชนสูงสุดตอการดูแล

รักษาผูปวย

จากการศึกษาวิจัยในตางประเทศ อาทิ ประเทศ

ที่มีความพรอมและความม่ันคงทางการเศรษฐกิจอยาง

ประเทศแถบยุโรป เชน สเปน(7) พบวามีการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการที่นอยเกินไป (under investigation) 

ประมาณรอยละ 44.8 และมีการส่ังตรวจท่ีมากเกินไป 

(over investigation) ประมาณรอยละ 20 จากขอมูล

ของคณะอนกุรรมการการพฒันาระบบงานหองปฏบิตักิาร

ดานการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ในปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564 โรงพยาบาลสังกัดสำนักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุขจำนวนกวา 800 แหง มีการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการมูลคาสูงถึง 5,577 ลานบาท โดย

โรงพยาบาลลำพูนมีคาใชจายในป พ.ศ. 2565 จำนวน 

114,125,529 บาท ซึ่งเปนชวงการระบาดของโควิด 19

และในป พ.ศ. 2566 จำนวน 48,411,836 บาท ซึ่ง

จากขอมลูงบประมาณจายกลางของโรงพยาบาลลำพนูพบ

ปญหา เรื่อง การสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการที่มากเกินไป

ตั้งแตชวงโควิด 19 เปนตนมา เชน ในป พ.ศ. 2565

พบการสัง่ตรวจคา D-dimer ในกรณทีีไ่มเขาขอบงช้ีของ

อาการถึงรอยละ 60 และสั่งตรวจแบบชุดในการตรวจ

ตดิตามหาโรคไทรอยดถึงรอยละ 95 ตลอดจนการสัง่ตรวจ

แบบชุดในกลุมนักศึกษาแพทย และสั่งตรวจซ้ำในระยะ

เวลาอันใกล อีกทัง้พบวามกีารสัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิาร

บางคาทีต่ำ่กวาเกณฑมาตรฐาน เชน คาเฉลีย่นำ้ตาลสะสม 

(Hemoglobin A1c; HbA1c) สัง่ตรวจตอปเพยีงรอยละ 

20 ของผูปวยโรคเบาหวานทั้งหมด ทั้งน้ีการใชแนวทาง 

RLU จงึเปนสวนหนึง่ของการปรบัการสัง่ตรวจใหเปนไป

อยางสมเหตผุลและเปนการลดคาใชจายของโรงพยาบาล 

ตามที่กรมวิทยาศาสตรการแพทยกำหนดใหเริ่ม

จากโรคนำรอง 7 กลุมโรค(5) ไดแก โรคเบาหวาน โรคหวัใจ

โรคตับ โรคไต การตรวจสุขภาพประจำป โรคติดเช้ือ 

(Pneumonia, Diarrhea, TB, Dengue, Sepsis,

CNS infection) และโรคความดันโลหิตสูง โดยระบุ

รายการที่ควรสั่งตรวจและไมควรสั่งตรวจ (do & don’t)

จากผลการดำเนินงานของโรงพยาบาลนำรองไดบทเรียน

ที่ เปนประโยชนและเดนชัดในแตละขั้นตอนของ

การดำเนินงาน และครอบคลุมการใชงานจริงใน

โรงพยาบาลทั่วประเทศ ทั้งนี้โรงพยาบาลลำพูนจัดเปน

โรงพยาบาลนำรองตนแบบที่ไดรับ best practice 

และเปนโรงเรียนผลิตแพทยฝกหัดที่ไดดำเนินการตาม

แนวทาง RLU อยางตอเนื่อง

งานวิจัยนี้มี วัตถุประสงค เพื่อศึกษาผลของ

การดำเนินงานตามแนวทาง RLU ในดานการพัฒนา

ระบบบริหารการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการอยางคุมคา

คุมทุนสมเหตุผล และลดภาระรายจายที่เกินความจำเปน

ของโรงพยาบาล อีกทั้งประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้น

จากงานวิจัยนี้ เพื่อเปนแนวทางดานกระบวนการริเริ่ม

มีการอธิบายถึงรายละเอียดเริ่มตนในแตละขั้นตอนของ

การจดัทำโครงการ รวมทัง้เปนตนแบบใหกบัโรงพยาบาล

ที่ประสงคจะเริ่มนำแนวทาง RLU ไปประยุกตใชให

เหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลนั้นๆ ตอไป
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วัสดุและวิธีการ

การศึกษาวิจัยนี้เปนการศึกษาแบบ pre-ex-

perimental study (manipulation only, without 

control and randomization) เก็บรวมรวบขอมูล

เฉพาะคนไขนอก (OPD) ทั้งหมด ที่ไดรับการตรวจทาง

หองปฏิบัติการจากทุกหองตรวจในโรงพยาบาลลำพูน 

ไมจำกัดอายุและสัญชาติ โดยดำเนินการเปรียบเทียบผล

แสดงตัวเลขเปนรอยละกอน (pre) และหลัง (post) 

การดำเนินงาน ใชโปรแกรม Stata version 16

เลขลิขสิทธ์ิ 501606204774 Licensed Clinical 

Epidemiology and Clinical Statistic Center ของ

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชยีงใหม ในการวิเคราะห

ขอมูลและใชสถิติในการคำนวณแบบ independent 

samples T-test ถา significant (2-tailed) คือ 

นอยกวา 0.05 (p-value) แสดงวาสองตวัแปรมีคาเฉลีย่

แตกตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

สำหรบัขัน้กระบวนการใสเครือ่งมือวิจัย แบงเปน 5 

ขัน้ตอน ซึง่ขัน้ตอนท่ี 5 เปนข้ันสรปุผลการดำเนินงาน และ

รายการตรวจทางหองปฏิบัติการที่ใชในการศึกษาวิจัยนี้

ครอบคลุม 7 กลุมโรค ตามนโยบายของกรมวทิยาศาสตร

การแพทย(5) ไดแก โรคเบาหวาน โรคหวัใจ โรคตบั โรคไต

การตรวจสุขภาพประจำป โรคติดเชื้อ (Pneumonia, 

Diarrhea, TB, Dengue, Sepsis, CNS infection) 

และโรคความดันโลหิตสูง และเปนตัวแทนของการตรวจ

ทางหองปฏบิตักิารทีเ่ปนการตรวจแบบพ้ืนฐาน การตรวจ

พิเศษเฉพาะโรค และการตรวจท่ีเปนแบบชุด จำนวน 7 

รายการ ดังนี้ 1) Thyroid stimulating hormone 

(TSH), FreeT3 (FT3) และ FreeT4 (FT4) สำหรับ

การส่ังตรวจวินิจฉัยโรคไทรอยด (คอพอก) 2) Blood 

urea nitrogen (BUN) และ Creatinine (Cr) สำหรบั

การสัง่ตรวจคาการทำงานของไต 3) Dengue NS1, IgM 

และ IgG สำหรับการสั่งตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือดออก

4) D-dimer สำหรับการสั่งตรวจเพื่อคัดกรองการ

เกิดโรคเสนเลือดดำอุดตัน 5) Lipid profile สำหรับ

การสัง่ตรวจระดบัไขมนัในเลอืด 6) Liver function test 

(LFT) สำหรับการสั่งตรวจคาการทำงานของตับ และ

7) Hemoglobin A1c (HbA1c) สำหรับการตรวจคา

น้ำตาลสะสมในเลือด

ดำเนนิการเกบ็ขอมลูตัง้แต 1 เมษายน พ.ศ. 2565 

ถึง 31 ตุลาคม พ.ศ. 2566 รวมระยะเวลา 19 เดือน

ตามขัน้ตอนของกระบวนการใสเครือ่งมอืวจิยัทัง้ 5 ขัน้ตอน

โดยเริม่ตัง้แตการรบัรางนโยบายจากกระทรวงสาธารณสขุ

ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2565 ดำเนินการสราง

ระบบแนวทาง RLU เสร็จสิ้นเดือนมีนาคม พ.ศ. 2566 

จากนั้นเก็บขอมูลมาวิเคราะหผลการดำเนินงาน ตั้งแต 

1 เมษายน ถึง 31 ตุลาคม พ.ศ. 2565  รวมระยะเวลา 

7 เดือน ซึ่งเปนขั้นตอนที่ 5 ของการศึกษาวิจัย ดังแสดง

ในภาพที่ 1

ภาพที่ 1 ระยะเวลาและแผนการดำเนินงานเก็บรวบรวมขอมูลตลอดระยะเวลา 19 เดือน

ขั้นตอนเก็บ และวิเคราะหขอมูลกอนศึกษาวิจัย ขั้นกระบวนการใสเครื่องมือวิจัย ขั้นสรุปผลลัพธของงานวิจัย
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การดำเนินงานดาน RLU ของโรงพยาบาลลำพูน

ใชกระบวนการเครื่องมือวิจัย 5 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การเริ่มตน (beginning) แตงตั้ง

คณะทำงาน ประกอบดวย ผูนำจากสาขาตางๆ ที่เปนผูใช

การสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการมากที่สุด เชน กลุมงาน

อายุรกรรม กลุมงานศัลยกรรม กลุมงานกุมารเวชกรรม 

กลุมงานสูตินารี กลุมงานหองฉุกเฉิน หัวหนาเทคนิค

การแพทย ฝายการพยาบาล เทคโนโลยีสารสนเทศ 

หัวหน าแพทยฝกหัด และผูบริหารระดับสู งของ

โรงพยาบาล ดำเนินการประชมุคณะผูทำงานเพือ่วเิคราะห

ขอมูลทางสถิติที่เปนการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีมี

ตนทนุสงู (high cost lab) และมีปริมาณการส่ังตรวจมาก 

(high volume lab) จากนั้นคัดเลือกตัวแทนรายการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการที่จะศึกษาตามแนวทาง RLU 

ขั้นตอนที่ 2 การวิเคราะหขอมูล (analysis)

นำรายการตรวจทางหองปฏิบัติการแตละรายการที่เลือก

จากข้ันตอนที ่1 และการสัง่ตรวจแบบชดุ ทำการวเิคราะห

ผลเพื่อใหทราบถึงปริมาณจำนวนครั้งที่สั่งตรวจ จากนั้น

นำขอมูลที่วิเคราะหเสนอผูบริหาร เพื่อออกประกาศราง

แนวทางปฏิบัติตามนโยบาย RLU ในระดับโรงพยาบาล

ฉบับที่ 1 และสื่อสารตอองคกรแพทย องคกรพยาบาล 

และแพทยฝกหัดใหนำไปปฏิบัติตอไป 

ขั้นตอนที่ 3 การปฏิบัติการ (practice) จัดทำ

ขอความการแจง เตือนในระบบหนวยปฏิบัติการ

คอมพิวเตอรโปรแกรม PMK ของโรงพยาบาลลำพูน 

เร่ิมใชเมื่อวันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2566 ใหเปนไปตาม

ประกาศรางแนวทางปฏิบัตินโยบาย RLU ในระดับ

โรงพยาบาลลำพูน ฉบับที่ 1 เพื่อเปนการแจงเตือนใหกับ

แพทยผูสัง่ตรวจโดยตรงในการยนืยนัการส่ังตรวจแบบชดุ

การตรวจทางหองปฏิบัติการนอกโรงพยาบาลที่ราคาสูง 

และรายงานระยะเวลาการสั่งตรวจผลลาสุด ขอความ

การแจงเตือน เชน LFT ยืนยันหรือไมจะตรวจแบบชุด, 

HbA1C ยืนยันหรือไมที่จะตรวจกอน 90 วัน และ BUN 

ยืนยันหรือไมที่จะสงตรวจคูกับ Cr เปนตน 

ขั้นตอนที่ 4 การแกไขปญหาและทบทวนการ

ทำงาน (resolution) ปญหาที่พบในแตละขั้นตอน 

มีการทบทวนการทำงานและกำหนดแนวทางปฏิบัติใหม 

เชน จัดใหมีหลักสูตรการเรียนการสอนหัวขอ RLU ใน

ชวงการปฐมนิเทศกอนขึ้นฝกปฏิบัติงานของนักศึกษา

แพทยชั้นปที่ 6 แพทยฝกหัด และแพทยใชทุน ให

แพทยเปนผูเห็นขอความการแจงเตือนการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการดวยตนเอง เพื่อพิจารณาตามหลักความ

สมเหตุสมผลกอนยืนยันการสั่งตรวจอีกครั้ง และเก็บ

รวบรวมสถิติการสั่งตรวจ 3 เดือน และ 6 เดือน แจงตอ

หัวหนาภาควิชาและผูบริหารระดับสูง เพื่อสื่อสารกับ

แพทยและเจาหนาที่ภายในหนวยงานใหรับทราบผล

การดำเนินงานรวมกันเปนระยะ สวนระบบเทคโนโลยี

สารสนเทศมีการปรับระบบการสั่งตรวจใหงายตอ

เจาหนาที่ ในการคนหาคำสั่ งชื่อของการตรวจทาง

หองปฏิบัติการนั้นๆ ตัดคำซ้ำ สามารถคนหาคำสั่งตรวจ

ไดทัง้แบบตวัเตม็และตวัยอทีเ่ปนสากล เชน LFT ใชแทน 

liver function test ได

ข้ันตอนที่ 5 การติดตามวิเคราะหและสรุปผล

การดำเนินงาน (re-analysis and summary) 

จัดทำสถิติวิเคราะหประเมินผลการทำงาน เปรียบเทียบ

กอนและหลังการดำเนินงาน นำเสนอผลการทำงาน

ในแตละขั้นตอนตอผูบริหารระดับสูง และออกนโยบาย

การใชรายการตรวจทางหองปฏิบัติการตามแนวทางเวช

ปฏิบัติ (clinical practice guidelines; CPG) ของ

โรงพยาบาลลำพนู รวมทัง้จดัทำรายงานผลขอมลูยอนกลบั

กรณีที่มีการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการที่ไมสมเหตุผล

ใหกับหัวหนาหนวยงานและองคกรแพทย เพื่อแจงเตือน

ในหนวยงานและผูปฏบิตัแิกไขปรบัปรงุการสัง่ตรวจตอไป 

จริยธรรมการวิจัย

การศึกษานี้ผานการพิจารณาจริยธรรมวิจัยของ

โรงพยาบาลลำพูน รหัสโครงการ 085/2565 เม่ือวันท่ี 

17 มีนาคม พ.ศ. 2565 และรหัสโครงการ 0108/2566

เมื่อวันที่ 17 มีนาคม พ.ศ. 2566 

ผล

จากการศึกษาในทุกขั้นตอนเปนการเก็บรวมรวบ
ขอมูลเฉพาะคนไขนอก (OPD) ที่ไดรับการตรวจทาง
หองปฏิบัติการ จำนวน 168,122 ราย จากทุกหองตรวจ
ในโรงพยาบาลลำพูน ผลจากขั้นตอนที่ 1 และ 2 เปน
ผลกอนการดำเนินงานตามแนวทาง RLU จากการเก็บ
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และวิเคราะหขอมูลเท็จจริงในป พ.ศ. 2565 ผลจาก

ข้ันตอนที่ 3 และ 4 เปนขั้นตอนการดำเนินการปฏิบัติ

ในป พ.ศ. 2566 และขั้นตอนที่ 5 เปนการสรุปผล

เปรยีบเทยีบหลังการดำเนนิงานในป พ.ศ. 2566 ดงัผลลพัธ

ที่ไดในแตละขั้นตอนดังตอไปนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การเริ่มตน (beginning)

ผลจากการเก็บและวิเคราะหขอมูลทางสถิติที่เปนการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการที่มีตนทุนสูง (high cost lab) 

และมีปริมาณการส่ังตรวจมาก (high volume lab) 

ดังแสดงในตารางที่ 1 และคัดเลือกตัวแทนรายการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการที่จะนำมาวิเคราะหผล จำนวน 

7 รายการ ดังนี้ 1) Thyroid stimulating hormone 

(TSH), FreeT3 (FT3) และ FreeT4 (FT4)

2) Blood urea nitrogen (BUN) และ Creatinine 

(Cr) 3) Dengue NS1, IgM และ IgG 4) D-dimer 

5) Lipid profile 6) Liver function test (LFT) และ 

7) Hemoglobin A1c (HbA1c) 

ตารางที่ 1 รายการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีมีจำนวนการสั่งตรวจมากและใชเงินงบประมาณสูงยอนหลัง ตั้งแต

 1 เมษายน ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2565

รายการ
ราคาขาย 

(บาท)

รหัสลงในระบบ 

คอมพิวเตอร

จำนวนสงตรวจ 

(ครั้ง)

รวมราคาขาย 

(บาท)

Lipid

LFT

Cr

BUN

FBS

TSH

HbA1c

FT3

FT4

D-dimer

Dengue NS1

Dengue IgM, IgG

530

420

50

60

60

300

230

210

210

225

340

350

CH040

CH025

CH148

CH007

CH001-02

IMM135

CH006

IMM134

IMM133

CH165

IMM120

IMM121

16,038

17,092

47,121

31,973

28,425

4,973

5,550

4,501

3,897

745

303

246

8,500,140

7,178,640

2,356,050

1,918,380

1,705,500

1,491,900

1,276,500

945,210

818,370

167,625

103,020

86,100

รวม 160,864 26,547,435

ขั้นตอนที่ 2 การวิเคราะหขอมูล (analysis)

ผลจากการวเิคราะหจำนวนการสัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิาร

ในแตละรายการ ดังแสดงในตารางที่  2−6 พบวา

การสั่งตรวจ HbA1c ในตารางที่ 2 และ 3 มีการสั่งตรวจ

ไมเกนิรอยละ 20 ตอเดือน และไมมีการสัง่ตรวจซำ้แมแต

รายเดียวในรอบ 6 เดือน โดยชวงแรกของการดำเนินการ

ผูดำเนินการ RLU คาดการณวา HbA1c จะถูกสั่งตรวจ

มากเกินไป แตจากการวิเคราะหขอมูลจริง พบวามีการ

สั่งตรวจนอยกวาคำแนะนำของสมาคมโรคเบาหวานแหง

ประเทศไทย(8) ทีแ่นะนำวาควรตรวจอยางนอยทุก 3 เดอืน 

โดยเฉพาะกลุมที่ควบคุมระดับน้ำตาลในเลือดไดไมดี

จากการวิเคราะหขอมูลการสั่งตรวจ BUN คูกับ

การตรวจ Cr และการตรวจ Cr แบบแยกเดี่ยว อยูที่

รอยละ 47 และรอยละ 53 ตามลำดับ อาศัยหลักการตัว

ช้ีวัดความสามารถในการกรองของไต ซึ่งสามารถใชใน

การประเมินสภาพของไตและการทำงานของไตในรางกาย

ไดจากคาการคำนวณ eGFR (estimated glomerular

filtration rate)(9) โดยใชเพียงคาของ อายุ เพศ

นำ้หนกัตวั และคา Cr ตวัเดยีวในการคำนวณ ไมใชคาของ 

BUN และหากสามารถลดการตรวจ BUN ที่ไมจำเปน

ลงไดจะสามารถลดคาใชจายไดครึ่งหนึ่งของสัดสวน

การสั่งตรวจทั้งหมด ดังแสดงในตารางที่ 4
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ตารางที่ 2  จำนวนครั้งและรอยละการสั่งตรวจ HbA1c ในเดือนเมษายน ถึง เดือนกันยายน พ.ศ. 2565

ตารางที่ 3 จำนวนครั้งการตรวจซ้ำของ HbA1c ภายใน 6 เดือน (ในเดือนเมษายน ถึง เดือนกันยายน พ.ศ. 2565)

จำนวนผูปวย

รายเดือน
เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. รวม

ผูปวยเบาหวานทั้งหมด

ผูปวยที่สงตรวจ HbA1c

1,734

313

2,060

342

1,838

319

1,669

353

2,159

430

1,750

362

11,210

2,119

รอยละ 18 16 17 21 20 20 19

จำนวนผูปวย
สั่งตรวจนอยกวา

เทากับ 1 ครั้ง

สั่งตรวจ 

2 ครั้ง

สั่งตรวจมากกวา 

2 ครั้ง

ราย

คิดเปนรอยละ

256

82

55

18

0

0

แปลผล สั่งตรวจนอยเกินไป เหมาะสม สั่งตรวจมากเกินไป

ตารางที่ 4 จำนวนครั้งและรอยละของการสั่งตรวจคูระหวาง BUN กับ Cr และการสั่งตรวจเฉพาะ Cr

จํานวน
ที่ตรวจ

การสั่งตรวจ BUN คู Cr การสั่งตรวจเฉพาะ Cr

1 ครั้ง 2 ครั้ง มากกวา 2 ครั้ง 1 ครั้ง 2 ครั้ง มากกวา 2 ครั้ง

ครั้ง
รอยละ
รวม

รอยละ

7,853
37

1,528
7

580
3

9,407
44

1,529
7

311
1

9,961
47

11,247
53

แปลผล สั่งตรวจมากเกินไป เหมาะสม

สำหรบัการวเิคราะหผลขอมลูการสัง่ตรวจรายการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการโรคไทรอยด จำนวน 3 รายการ 

ประกอบดวย Thyroid stimulating hormone 

(TSH), FreeT3 (FT3) และ FreeT4 (FT4) ดงัแสดง

ในตารางที่ 5 และ 6 เก็บขอมูลเฉพาะรายใหมที่ไดรับ

การวินิจฉัยครั้งแรกวาเปนโรคไทรอยด ในเดือนเมษายน 

พ.ศ. 2565 เปนตนมา และการตรวจในครั้งแรกของการ

วินิจฉัยจำเปนตองส่ังตรวจเแบบเปนชุด เพื่อประกอบ

การพิจารณาการสั่งจายยารักษาในปริมาณท่ีเหมาะสม 

จากนั้นกรณีการดำเนินการตรวจเพ่ือติดตามอาการ

ตอเนื่องสามารถเลือกตรวจเปนแบบเดี่ยวได โดย

หลักการชวง 6 เดือนแรกของการรักษา(10) แนะนำ

การตรวจติดตามคา FT3 หรือ FT4 ที่สูงกอน จากนั้น

แนะนำตรวจคา TSH เพยีงอยางเดยีวจนสิน้สดุระยะเวลา

การรักษา และความถี่ในการตรวจติดตามตามแนวทาง

ที่ปฏิบัติ คือ ทุก 2−3 เดือน รวมกับอาการแสดง ผลการ

วเิคราะหขอมลูรายการตรวจทางหองปฏบิตักิารโรคภาวะ

พรองฮอรโมนไทรอยด (Hypothyroid) และโรคภาวะ

ไทรอยดเปนพษิ (Hyperthyroid) พบการสัง่ตรวจแบบ

ชดุมากถงึรอยละ 91 และ 92 ตามลำดบั โดยมกีารสัง่ตรวจ

แบบเดี่ยวนอยมาก
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ตารางที่ 5 จำนวนครั้งและรอยละของการสั่งตรวจแบบชุดและแบบเดี่ยวของโรคภาวะพรองฮอรโมนไทรอยด 

 (Hypothyroid) ที่ไดรับการวินิจฉัยโรคไทรอยดครั้งแรก จำนวน 32 คน ในเดือนเมษายน พ.ศ. 2565

 และติดตามรายการตรวจทางหองปฏิบัติการตอไปจนครบ 6 เดือน 

จำนวน

ทั้งหมด

ตรวจแบบชุด ตรวจแบบเดี่ยว

ไมตรวจเพิ่ม
1 ครั้ง

มากกวา 

1 ครั้ง
1 ครั้ง

มากกวา

1 ครั้ง

คน

รอยละ

24 5 1 1 1

91 6 3

แปลผล สั่งตรวจมากเกินไป เหมาะสม สั่งตรวจนอยเกินไป

ตารางที่ 6  จำนวนครั้งและรอยละของการตรวจแบบชุดและการสั่งตรวจแบบเดี่ยวของโรคภาวะไทรอยดเปนพิษ

 (Hyperthyroid) ที่ไดรับการวินิจฉัยโรคไทรอยดครั้งแรก จำนวน 93 คน ในเดือนเมษายน พ.ศ. 2565 

 และติดตามรายการตรวจทางหองปฏิบัติการตอไปจนครบ 6 เดือน

จำนวน

ทั้งหมด

ตรวจแบบชุด ตรวจแบบเดี่ยว

ไมตรวจเพิ่ม
1 ครั้ง

มากกวา 

1 ครั้ง
1 ครั้ง

มากกวา

1 ครั้ง

คน

รอยละ

49 37 1 1 5

92 2 5

แปลผล สั่งตรวจมากเกินไป เหมาะสม สั่งตรวจนอยเกินไป

ตารางที่ 7  แนวทางการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการตามนโยบาย RLU ในขั้นเริ่มโครงการแรกของโรงพยาบาลลำพูน 

 ตามประกาศฉบับที่ 1 วันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2566

รายการตรวจทางหองปฏิบัติการ แนวทางการสั่งตรวจตามนโยบาย RLU ของโรงพยาบาลลำพูน

BUN และ Cr 1. ใหแพทยพิจารณาสั่งเฉพาะ Cr และยกเลิกการสั่งตรวจแบบชุด (BUN และ Cr) หากจำเปนใหขึ้น

กับดุลพินิจของแพทยที่รักษา

2. แจงเตือนในระบบ กรณีสั่งตรวจ BUN และ Cr โดยใหแสดงผลการตรวจ และวันเวลาที่สั่งตรวจ

ครั้งลาสุด

     3. ตรวจติดตามอัตราการกรองของไต และตรวจคา Cr ตามระยะของโรคไตเรื้อรัง ดังนี้(11)

โรคไตเรื้อรังระยะที่ 1 และ 2 ตรวจติดตามอยางนอยทุก 1 ป

โรคไตเรื้อรังระยะที่ 3 ตรวจติดตามอยางนอยทุก 6 เดือน

โรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 ตรวจติดตามอยางนอยทุก 4 เดือน

โรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 ตรวจติดตามอยางนอยทุก 3 เดือน

จากการวิเคราะหขอมูลรายการสั่งตรวจและทราบ

ขอเท็จจริงการส่ังตรวจที่มากและนอย ตลอดจนการสั่ง

ตรวจแบบชุดแลวนั้น จึงดำเนินการออกเปนประกาศ

แนวทางปฏิบัติตามนโยบาย RLU ในระดับโรงพยาบาล

ลำพูน ฉบับที่ 1 ใหแพทยผูสั่งตรวจทั่วทั้งโรงพยาบาล

ลำพูน มีผลบังคับใช ณ วันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2566 

เปนตนไป ดังแสดงในตารางที่ 7
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รายการตรวจทางหองปฏิบัติการ แนวทางการสั่งตรวจตามนโยบาย RLU ของโรงพยาบาลลำพูน

     BUN ที่ใชในโรคไตวายเฉียบพลัน ดังนี้(12)

โรคไตระยะที่ 4 ติดตามจำกัดโปรตีนในอาหาร

โรคไตระยะที่ 5 เปนขอบงชี้ในการบำบัดทดแทนไต

D-dimer 1. ใชเปนตัวคัดกรองการเกิดโรคเสนเลือดดำอุดตันที่แขน ขา (Deep vein thrombosis; DVT) และ

เสนเลือดดำอุดตันในปอด (Pulmonary embolism; PE) แบบผูปวยนอก

2. ชวยวินิจฉัยภาวะ Disseminated intravascular coagulation (DIC)(13)

3. ภาวะหรือโรคที่อาจทำใหคา D-dimer สูงกวาปกติได คือ โรคตับแข็ง กลุมสูงอายุมากกวา 60 ป โรค

เลือด sickle cell โรคไต โรคหัวใจวาย ผูที่ไดรับการผาตัดใหญ หญิงตั้งครรภ ผูปวยโรคมะเร็ง และ

คนที่สูบบุหรี่(14)

TSH, FT3 และ FT4 1. กรณีวินิจฉัยโรคครั้งแรกสามารถสั่งตรวจแบบชุดได ซึ่ง Thyroid function test ประกอบดวย คา 

TSH, FT3 และ FT4 

2. กรณตีดิตามอาการใหเลอืกส่ังเฉพาะบางการตรวจและยกเลกิการสัง่ตรวจแบบชุด และหากตรวจตดิตาม

คาไทรอยดตองเวนระยะเวลาไมนอยกวา 60 วัน 

  3. แจงเตือนในระบบ กรณีสั่ง Thyroid function test โดยใหมีการแสดงผลการตรวจและวันเวลาที่สั่ง

ตรวจครั้งลาสุดเพื่อลดการสั่งซ้ำ

ตารางที่ 7 แนวทางการสัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิารตามนโยบาย RLU ในข้ันรเิริม่โครงการแรกของโรงพยาบาลลำพนู

 ตามประกาศฉบับที่ 1 วันที่ 19 มีนาคม พ.ศ. 2566 (ตอ)

HbA1c 1. ผูปวยเบาหวานที่ควบคุมน้ำตาลในเลือดไดดี (HbA1c ≤ 6.5 mg/dl) ใหสั่งตรวจ 1 ครั้งตอป 

  2.  ผูปวยเบาหวานที่ควบคุมน้ำตาลในเลือดไดไมดี (HbA1c > 6.5 mg/dl) ใหสั่งตรวจ 2 ครั้งตอป  

โดยมีระยะเวลาหางกันไมนอยกวา 90 วัน

3. แจงเตือนในระบบ กรณีสง HbA1c โดยใหแสดงผลการตรวจและวันเวลาที่สั่งตรวจครั้งลาสุด

4. ไมแนะนำใหสั่งตรวจบุคคลที่ไดรับถายเลือดภายใน 2 เดือน ภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก 

ทำใหคา HbA1c อาจสูงกวาที่เปนจริง และโรคเลือดที่ทำใหมีการแตกหรือเม็ดเลือดแดงมีอายุสั้นกวา 

2 เดือน ทำใหคา HbA1c อาจต่ำกวาที่เปนจริง(8)

LFT 1. ยกเลิกการสั่งตรวจแบบชุด 

2. แจงเตือนในระบบ กรณีสง LFT แบบชุดโดยใหแสดงผลการตรวจและวันเวลาที่สงตรวจครั้งลาสุด

เพื่อลดการสั่งซ้ำ

Lipid 1.

2.

3.

ยกเลิกการสั่งตรวจแบบชุด ประกอบดวย Cholesterol, Triglyceride, HDL และ LDL 

เลือกตรวจติดตามผลเฉพาะบางรายการ

แจงเตอืนในระบบ โดยใหแสดงผลการตรวจและวนัเวลาทีส่ัง่ตรวจแบบชดุครัง้ลาสดุเพือ่ลดการสัง่ซำ้

Dengue NS1 ไขสงูเฉยีบพลนัรวมกบัมอีาการปวดกระบอกตา ปวดกลามเนือ้ใน 1−3 วนัแรก และเปนชวงฤดรูะบาด

ของไขเลือดออก แตไมควรเกิน 7 วัน

Dengue IgM, IgG ไขสูงรวมกับมีอาการในวันที่ 4 เปนตนไป(15)

ขั้นตอนที่ 3 การปฏิบัติการ (practice) จัดทำ

ขอความแจงเตอืนในระบบหนวยปฏบิตักิารคอมพวิเตอร

โปรแกรม PMK ของโรงพยาบาลลำพูน เร่ิมใชงาน 

1 เมษายน พ.ศ. 2566 เปนตนมา สำหรับขอความ

แจงเตือนการสั่งตรวจ จำนวน 7 รายการ ดังแสดงใน

ตารางที่ 8
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ตารางที่ 8 ขอความการแจงเตือนในระบบปฏิบัติการคอมพิวเตอร PMK ของโรงพยาบาลใหกับแพทยผูสั่งตรวจ

 ทางหองปฏิบัติการ

รายการ ขอความจัดทำขอความการแจงเตือน 

HbA1c
BUN
Cr
LFT
Lipid
TSH, FT3 และ FT4
NS1Ag
DF IgM, IgG
D-dimer

ยืนยันหรือไมที่จะตรวจกอน 90 วัน
ยืนยันหรือไมที่จะสงตรวจคูกับ Cr
ยืนยันหรือไมที่จะสงตรวจคูกับ BUN
ยืนยันหรือไมจะตรวจแบบชุด
ยืนยันหรือไมจะตรวจแบบชุด
ยืนยันหรือไมจะตรวจแบบชุด
DF วันที่ 0−3 และไมเกิน 7 วัน
DF วันที่ 4 เปนตนไป
ตรวจครั้งลาสุดเมื่อ..........

ขั้นตอนที่ 4 การแกไขปญหาและทบทวนการ

ทำงาน (resolution) ปญหาท่ีพบในข้ันตอนท่ี 3 คอื ใน

การใชงานจริง การแจงเตือนในระบบคอมพิวเตอรไมได

สงตรงถึงแพทยผูสั่งแตอยางใด เนื่องจากระบบของ

โรงพยาบาลลำพูนมีพยาบาลหนาหองตรวจและเจาหนาที่

เทคนคิการแพทย เปนผูลงรายการตรวจทางหองปฏบัิตกิาร

ในระบบคอมพิวเตอรตามคำสัง่แพทยท่ีระบไุวในเอกสาร

จากหองตรวจ จึงทบทวนและปรับการส่ังตรวจใหม

โดยใหแพทยเปนผูลงคำส่ังในระบบคอมพวิเตอรหนางาน

ดวยตนเอง หรอืใหพยาบาลเปนผูลงคำสัง่เชนเดมิและให

พยาบาลหนาหองตรวจแจงกบัแพทยทนัททีีเ่หน็ขอความ

การแจงเตือนของรายการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ี

แพทยสั่ง โดยทางคณะผูบริหารระดับสูงของโรงพยาบาล

ทำการจัดประชุมใหญระหวางองคกรแพทยและองคกร

พยาบาลทัง้หมด เพือ่ช้ีแจงการปรบัระบบใหมนีใ้หสอดรบั

กับแนวทางการปฏิบัติตามนโยบาย RLU ของ

โรงพยาบาลลำพูน ฉบับที่ 1 ดังแสดงในภาพที่ 2

ถามประวัติหนาหองตรวจโดยพยาบาล ถามประวัติหนาหองตรวจโดยพยาบาล

พบแพทย แพทยสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการเปนเอกสาร พบแพทย แพทยสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการเปนเอกสาร

กลับมาพบพยาบาลออกใบนัดตรวจครั้งตอไป พยาบาลสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการตามคำสั่งแพทย
ณ วันนั้นในระบบคอมพิวเตอร PMK ของโรงพยาบาล
(ซึ่งจะมีขอความแจงเตือนปรากฏใหเห็นบนหนาจอ)

และสามารถทักทวงแพทยไดทันทีกรณีสั่งเปนชุด
ผูปวยกลับมายื่นใบนัดที่หองเจาะเลือดในวันนัด

ผูปวยยื่นใบนัดที่ผานการทบทวนโดยแพทยแลว
ที่หองเจาะเลือด

เจาะเลือดและฟงผล

เจาะเลือดและฟงผล

เจาหนาที่เทคนิคการแพทยสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการตาม
คำสั่งแพทยในระบบคอมพิวเตอร PMK ของโรงพยาบาล 
(ซึ่งจะมีขอความแจงเตือนปรากฏใหเห็นบนหนาจอ) ซึ่ง

ไมสามารถทักทวงหรือเปลี่ยนแปลงคำสั่งแพทยได

ภาพที่ 2  การปรับขั้นตอนการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการจาก 6 ขั้นตอน (ซาย) เหลือ 5 ขั้นตอน (ขวา) และใหแพทย

 เปนผูลงการสั่งตรวจดวยตัวเอง
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ขั้นตอนที่ 5 การติดตามวิเคราะห และสรุปผล

การดำเนินงาน (re-analysis and summary)

จากการวิเคราะหทางสถิติเพื่อประเมินผลการทำงาน

เปรียบเทียบกอน (พ.ศ. 2565) และหลังการดำเนินงาน 

(พ.ศ. 2566) จากการปฏิบัติตามแนวทาง RLU ของ

โรงพยาบาลลำพนู ในแตละขัน้ตอน ดงัแสดงในตารางที ่9

พบวามีการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการของคา Dengue 

แบบชุดลดลงมากที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับรายการ

สัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิารท้ังหมด คอื มีการส่ังตรวจในป 

พ.ศ. 2565 รอยละ 44.33 ลดลงเหลอื รอยละ 10.51 ในป 

พ.ศ. 2566  (p-value = 0.017) อยางมีนัยสำคัญทาง

สถิติ และในสวนการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีมีการส่ัง

ตรวจลดลงรองลงมา คือ การตรวจทางหองปฏิบัติการ

ของคา D-dimer มีการส่ังตรวจในป พ.ศ. 2565

รอยละ 31.35 ลดลงเหลอื รอยละ 10.17 ในป พ.ศ. 2566  

(p-value = 0.025) การตรวจทางหองปฏบิตักิารของคา 

BUN คู Cr มกีารสัง่ตรวจในป พ.ศ. 2565 รอยละ 50.46 

ลดลงเหลือ รอยละ 43.26 ในป พ.ศ. 2566  (p-value 

= 0.003) และพบวาการสัง่ตรวจเพือ่วนิจิฉยัโรคไทรอยด

เปนพิษ (Hyperthyroid) ผลลัพธหลังดำเนินแนวทาง 

RLU สามารถลดการสั่งตรวจแบบชุด 3 รายการ เปน

แบบชุด 2 รายการ ไดอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ พบได

จากคาการตรวจโรคไทรอยดเปนพิษแบบชุด 3 รายการ 

ในป พ.ศ. 2565 รอยละ 48.95 ลดลงเหลอื รอยละ 38.88 

ในป พ.ศ. 2566  (p-value = 0.086) และมีการสัง่ตรวจ

แบบชุด 2 รายการ ที่เพิ่มขึ้น คือ ในป พ.ศ. 2565 รอยละ

37.35 เพิ่มเปนรอยละ 48.43 ในป พ.ศ. 2566 

(p-value = 0.009) พบวาการใชกระบวนการตามแนวทาง 

RLU สำหรบัการสัง่ตรวจโรคภาวะพรองฮอรโมนไทรอยด

ที่มีการสั่งตรวจแบบชุดนั้นไมสามารถแยกความแตกตาง

ไดอยางมนียัสำคัญทางสถิต ิเนือ่งจากจำนวนผูปวยทีใ่ชใน

การคำนวณมีจำนวนนอย ซึ่งตองมีการเก็บและติดตาม

ขอมูลในสวนโรคภาวะพรองฮอรโมนไทรอยดตอไปอีก

ระยะจึงจะแยกความแตกตางของขอมูลได

จากผลการศกึษาการสัง่ตรวจคาการทำงานของตบั

แบบชุด และการสั่งตรวจคาไขมันแบบชุดเปรียบเทียบ

ในป พ.ศ. 2565 กับป พ.ศ. 2566 นั้น พบวาไมมี

ความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ กลาวคือ คา

การตรวจการทำงานของตับแบบชุดในป พ.ศ. 2565

รอยละ 47.45 ลดลงเลก็นอยเหลอื ในปพ.ศ. 2566 ทีร่อยละ

45.12 (p-value = 0.169) และคาการสั่งตรวจคาไขมัน

แบบชุด พบวาลดลงเล็กนอยเชนกันจากรอยละ 77.93 

ในป พ.ศ. 2565 เหลือรอยละ 74.11 ในป พ.ศ. 2566 

(p-value = 0.257)  

ทั้งนี้การสั่งตรวจน้ำตาลเฉลี่ยสะสม (HbA1c) 

ตามแนวทาง RLU คาดหวงัใหมกีารส่ังตรวจทีเ่พิม่มากขึน้

เนื่องจากเดิมโรงพยาบาลลำพูนสั่ งตรวจนอยกวา

เกณฑมาตรฐาน โดยเฉพาะกลุมผูปวยเบาหวานทีค่วบคมุ

ระดับน้ำตาลไดไมดี ตามสมาคมโรคเบาหวานแหง

ประเทศไทยแนะนำการตรวจอยางนอยทุก 3 เดือน จาก

ผลการศึกษาวิจัยพบวาผลลัพธสามารถเพิ่มการตรวจ

ไดเล็กนอย ซึ่งไมสามารถแยกความแตกตางไดอยางมี

นัยสำคัญทางสถิติ ระหวางป พ.ศ. 2565 จากรอยละ 

19.19 เปนรอยละ 23.22 ในป พ.ศ. 2566  (p-value 

= 0.056) จำเปนตองใชระยะเวลาในการเก็บและติดตาม

ขอมูลมากกวานี้จึงจะเห็นผลลัพธไดชัดเจนมากขึ้น

ตารางที่ 9 ขอมูลสรุปจำนวนผูปวยนอกทั้งหมดที่ไดรับการวินิจฉัยโรคตาม ICD 10 และจำนวนการส่ังตรวจ

 ทางหองปฏิบตักิารเปรยีบเทียบผลการดำเนนิงาน 7 เดอืน กอน (เดอืนเมษายน ถึง เดอืนตลุาคม พ.ศ. 2565)

  และหลังการดำเนินงาน (เดือนเมษายน ถึง เดือนตุลาคม พ.ศ. 2566)

รายการตรวจ

พ.ศ. 2565 พ.ศ. 2566

p-value
(< 0.05 Sig)

จำนวน
ผูปวยนอก 

(คน)

จำนวน
การตรวจ
(ครั้ง)

คิดเปน
รอยละ

จำนวน
ผูปวยนอก

(คน)

จำนวน
การตรวจ
(ครั้ง)

คิดเปน
รอยละ

BUN และ Cr 30,141 15,212 50.46 38,041 16,460 43.26 0.003

D-dimer 791 248 31.35 511 52 10.17 0.025
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ตารางที่ 9 ขอมูลสรุปจำนวนผูปวยนอกทั้งหมดที่ไดรับการวินิจฉัยโรคตาม ICD 10 และจำนวนการส่ังตรวจ

 ทางหองปฏบิตักิารเปรยีบเทียบผลการดำเนนิงาน 7 เดอืน กอน (เดอืนเมษายน ถึง เดอืนตลุาคม พ.ศ. 2565)

  และหลังการดำเนินงาน (เดือนเมษายน ถึง เดือนตุลาคม พ.ศ. 2566) (ตอ)

รายการตรวจ

พ.ศ. 2565 พ.ศ. 2566

p-value
(< 0.05 Sig)

จำนวน
ผูปวยนอก 

(คน)

จำนวน
การตรวจ
(ครั้ง)

คิดเปน
รอยละ

จำนวน
ผูปวยนอก

(คน)

จำนวน
การตรวจ
(ครั้ง)

คิดเปน
รอยละ

Hypothyroid 
(TSH, FT3 หรือ FT4)

แบบเดี่ยว
แบบชุด 2 รายการ
แบบชุด 3 รายการ

211
41
123
47

19.43
58.29
22.27

115
17
71
27

14.78
61.17
23.47

0.350
0.252
0.882

Hyperthyroid 
(TSH, FT3 หรือ FT4)

แบบเดี่ยว
แบบชุด  2 รายการ
แบบชุด  3 รายการ

1,103
151
412
535

13.68
37.35
48.50

702
94
340
273

13.39
48.43
38.88

0.765
0.009
0.086

HbA1c
LFT (แบบชุด)

Lipid profile (แบบชุด)
Dengue (แบบชุด)

13,078
13,332
21,026

203

2,510
6,327
16,387

90

19.19
47.45
77.93
44.33

12,247
15,139
21,685
1,084

2,844
6,832
16,071

114

23.22
45.12
74.11
10.51

0.056
0.169
0.257
0.017

ผลการศึกษาวิจัยแบบรายเดือนของ 7 รายการ

สั่งตรวจ เปรียบเทียบกอนและหลังจากท่ีมีการดำเนิน

แนวทาง RLU พบวาสามารถลดการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการของคา Dengue แบบชุด (ภาพที่ 3a),

คา D-dimer (ภาพท่ี 3b) และการตรวจคา BUN

และ Cr (ภาพที่ 3c) ในแตละเดือนไดอยางชัดเจน 

สำหรับการตรวจคาการทำงานของไทรอยด ทั้งการตรวจ

วินิจฉัยโรคไทรอยดเปนพิษ (ภาพที่ 3d) และตรวจ

วินิจฉัยโรคภาวะพรองฮอรโมนไทรอยด (ภาพที่ 3e) 

ลดการสั่งตรวจไดเพียงเล็กนอย แตสำหรับกรณีที่คนไข

ที่มาตามนัดตอเนื่อง ซ่ึงตามแนวทาง RLU มุงลด

การตรวจเลือดคาไทรอยดแบบชุด 3 รายการ เหลือ

เปนการตรวจแบบชุด 2 รายการ หรือรายการเดียว

ผลพบวาหลังการดำเนินนโยบายสามารถลดการสั่งตรวจ

ตามนัดโรคไทรอยดเปนพิษแบบชุด 3 รายการ ลดลง

เหลือตรวจ 2 รายการ ไดอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ

(ภาพที่  3d)  เมื่ อ เปรี ยบ เที ยบผลจำนวนของ

การส่ังตรวจในสวนคาตับแบบชุด (ภาพที่ 3f) และ

คาไขมันแบบชุด (ภาพที่ 3g) รายเดือน กอนและ

หลังไมมีความแตกตางกัน การสั่งตรวจคาเฉลี่ยน้ำตาล

สะสม HbA1c (ภาพที่ 3h) เปาหมายตามนโยบาย

คือ เพิ่มการตรวจใหเปนไปตามมาตรฐานมากขึ้น พบวา

ในชวงกลางป พ.ศ. 2566 เปนตนมา มแีนวโนมเพิม่สงูขึน้

ในแตละเดือน ดังแสดงในภาพที่ 3
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(c)

(e)

(g)

(d)

(f)

(h)

ภาพที่ 3 การเปรยีบเทียบผลระหวางจำนวนผูปวยนอกทัง้หมดกบัจำนวนครัง้การสัง่ตรวจรายการทางหองปฏบิตักิาร

 แยกรายเดือน ระหวางป พ.ศ. 2565 กับป พ.ศ. 2566 (รอยละ) ดังนี้ 

 (a) รอยละการสั่งตรวจคา Dengue แบบชุด

 (b) รอยละการสั่งตรวจคา D-dimer

(a) (b)
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 (c) รอยละการสั่งตรวจพรอมกันระหวางคา BUN และ Cr

  (d) รอยละการสั่งตรวจคาที่ใชวินิจฉัยโรคไทรอยดเปนพิษ (Hyperthyroid) แบบชุด

  (e) รอยละการสั่งตรวจคาที่ใชวินิจฉัยโรคภาวะพรองฮอรโมนไทรอยด (Hypothyroid) แบบชุด

  (f) รอยละการสั่งตรวจคาการทำงานของตับแบบชุด (LFT)

  (g) รอยละการสั่งตรวจคาไขมันแบบชุด (Lipid profile)

  (h) รอยละการสั่งตรวจคา HbA1c

จากผลการศึกษาวิจัยสรุปคาใชจายกลางเงิน

งบประมาณการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการ ดังแสดง

ในตารางที่ 10 ซึ่งแสดงรายการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ตามแนวทาง RLU ของโรงพยาบาลลำพูน จำนวน 7 

รายการ คิดเปนคาใชจายที่ลดลงของโรงพยาบาลลำพูน

ในระยะเวลา 7 เดือน ที่ดำเนินการศึกษาวิจัย เปนเงิน

1.1 ลานบาท หรือเปรียบเทียบเปนตอปจะเปนคาใชจาย

ที่ลดลงประมาณ 2 ลานบาท 

ตารางที่ 10 เปรยีบเทยีบคาใชจายกลางจากรายงานประจำปของการสัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิาร กอน (เดอืนเมษายน 

 ถึง เดือนตุลาคม พ.ศ. 2565) และหลังการดำเนินงาน (เดือนเมษายน ถึง เดือนตุลาคม พ.ศ. 2566) 

 ทั้งกรณีมีและไมมีนโยบาย RLU

รายการที่ตรวจ
พ.ศ. 2565

(บาท)

พ.ศ. 2566 พ.ศ. 2566 สวนตางคาใชจาย
ระหวางมีกับไมมี

นโยบาย RLU (บาท)
มีนโยบาย RLU

(บาท)
ไมมีนโยบาย RLU

(บาท)

BUN และ Cr

D-dimer

Hypothyroid (แบบชุด)

Hyperthyroid (แบบชุด)

HbA1c

LFT

Lipid

Dengue (แบบชุด)

รวมคาใชจาย  (7 เดือน)

รวมคาใชจาย (12 เดือน)

1,673,320

55,800

96,570

595,320

577,300

2,657,340

8,685,110

62,100

14,402,860

24,690,617

1,810,600

11,700

55,650

369,960

654,120

2,869,440

8,517,630

78,660

14,367,760

24,630,445

2,111,900

36,048

52,626

378,859

540,617

3,017,512

8,957,320

331,607

15,426,489

26,445,409

301,300

24,348

-3,023

8,899

-113,503

148,072

439,690

252,948

1,175,257

2,014,726

วิจารณ

การดำเนนิงานตามแนวทาง RLU ของโรงพยาบาล

ลำพูน ซึ่งจัดเปนโรงพยาบาลระดับทั่วไปและศูนย

แพทยศาสตรศึกษาชั้นคลินิก เปนการเปล่ียนแปลง

ครั้งสำคัญ เนื่องจากไมมีการควบคุมการสั่งตรวจ

ทางหองปฏิบัติการตางๆ กอนหนานี้ รายการตรวจ

ทางหองปฏิบัติการบางรายการไดรับการสั่ งตรวจ

นอยกวามาตรฐานและบางรายการไดรับการสั่งตรวจ

มากเกินไป มีการสั่ งตรวจซ้ำและสั่ งแบบชุดเกิน

ความจำเปน แนวทาง RLU จึงเปนโครงการที่เกิด

คุณประโยชนตอองคกรอยางยิ่ ง  ในตางประเทศ

มีการศึกษาวิจัยในรูปแบบที่คลายคลึงกับการศึกษา

วิจัยนี้  ดำเนินการศึกษาโดยแพทยในโรงพยาบาล

ระดับตติยภูมิและเปนมหาวิทยาลัยแพทยศาสตร เชน

ประเทศอนิเดยี(2) พบวามกีารสัง่ตรวจทางหองปฏบิตักิาร

ทีส่มเหตผุล รอยละ 39.16 คนไขไดรบัการรกัษาทีถ่กูตอง
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ในลำดับตอไป รอยละ 60.83 มีการสั่งตรวจเกิน

ความจำเปน หลังจากสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการแลว

ไมมีผลตอการรักษาเพิ่มเติม ซ่ึงแนวทาง RLU

ไดพัฒนาอยางมากในตางประเทศ(4,6,16) จนสามารถ

วิเคราะหผลการสั่งตรวจในวงกวางและเปนที่ยอมรับของ

บุคคลในหนวยงาน รวมทั้งเปนแนวทางปฏิบัติในทิศทาง

เดียวกันทั้งองคกร 

ประเทศไทยเริ่มโครงการนี้โดยกรมวิทยาศาสตร

การแพทย กระทรวงสาธารณสุข ในชวงปลายป พ.ศ. 

2565 ซึ่งโรงพยาบาลลำพูนไดรับนโยบายมาปฏิบัติ

ใชอยางจริงจังและเปนหนึ่งในโรงพยาบาลนำรอง 23 

โรงพยาบาลจากทั่วประเทศ พบอุปสรรคและปญหา

เรื่อง ผูปฏิบัติงานใชเวลาในการปรับตัวและความเขาใจ

เหตุผลของการสั่งตรวจอยางสมเหตุผล เปาหมายใน

การดำเนินงานเพื่อลดการสั่งตรวจท่ีเกินความจำเปน

และเพิ่มการสั่งตรวจที่นอยกวาเกณฑมาตรฐาน สำหรับ

แนวทางการแกไขปญหาตองใชระยะเวลา เพื่อใหเปนที่

ยอมรับของผูปฏิบัติงานและเกิดการปรับเปลี่ยนระบบ

การทำงาน โดยแนวทาง RLU ของโรงพยาบาลลำพูน 

ใชการประชุมประจำเดือนของแพทยและพยาบาลใน

โรงพยาบาล ติดตอสื่อสาร แจงขอมูล ผลการดำเนินงาน

แสดงความคิดเห็น และรับฟงขอเสนอแนะจากที่ประชุม

ในการพัฒนาปรับปรุงกระบวนการ RLU จนเกิด

ความรวมมือและความตระหนักเห็นคุณคาของ RLU

ในจิตสำนึกของผูปฏิบัติงาน 

จากการดำเนินงาน พบวามีการสั่งตรวจที่ต่ำกวา

มาตรฐานอยางชัดเจน คือ HbA1c ท่ีสั่งตรวจไมเกิน

รอยละ 20 จากจำนวนผูปวยนอกทั้งหมดที่วินิจฉัยโรค

เบาหวาน และสั่งตรวจแบบชุดมากที่สุด คือ โรคไทรอยด 

เกนิกวารอยละ 90 ของจำนวนผูปวยนอกทัง้หมดทีว่นิจิฉยั

โรคไทรอยด และหลังจากที่ไดปฏิบัติตามแนวทาง RLU 

พบวา HbA1c ไดรับการตรวจที่เปนมาตรฐานเพิ่มขึ้น

รอยละ 20 และมีการจัดกลุมผูปวยเบาหวานที่ควบคุม

ระดบันำ้ตาลไดยาก ตองไดรบัการตรวจตดิตามอยางนอย

ทุก 3 เดือน และมีการสั่งตรวจแบบชุดที่ลดลงของ

การตรวจ BUN และ Cr ไมเกินรอยละ 50 การตรวจคา 

D-dimer ไมเกนิรอยละ 10 การตรวจโรคไทรอยดเปนพษิ

แบบชุดไมเกินรอยละ 50 รวมทั้งการตรวจวินิจฉัยโรค

ไขเลือดออกลดลงไมเกินรอยละ 10 

กรณรีายการตรวจทางหองปฏบิตักิารแบบพืน้ฐาน

ทั่วไป พบวาไมสามารถลดหรือเพิ่มไดมากกวาเดิม

กลาวคือ การตรวจคาการทำงานของตบัและไขมนัในเลอืด

แบบชดุมผีลตอการรกัษาและการปรบัยาใหกบัผูปวยท่ีมา

โรงพยาบาลในแตละครั้ง ทำใหการปรับลดการสั่งตรวจ

ทำไดยาก เมือ่ผูปวยมารบัการรกัษาทีโ่รงพยาบาลในแตละ

ครั้งจึงถูกสั่งตรวจทุกครั้งไป อีกทั้งจำนวนการสั่งตรวจ

รายการตรวจทางหองปฏิบัติการพื้นฐานมีความสัมพันธ

เปนเสนตรงกับจำนวนผูปวยที่เพิ่มข้ึน ซึ่งสามารถใช

แนวทาง RLU ชวยลดความถ่ีและการสัง่ซำ้ในระยะเวลาที่

ใกลเคียงกนั โดยใชระบบเทคโนโลยสีารสนเทศแจงขอมูล

ระยะเวลาที่สั่งตรวจไป หรือกรณีสั่งตรวจแลวผลปกติ

ในระยะเวลาไมนานอาจไมจำเปนตองสั่งตรวจซ้ำอีก 

เพื่อใหผูสั่งตรวจพิจารณากอนยืนยันการสั่งตรวจนี้อีก

ครั้ง หรือการสั่งตรวจซ้ำจากแผนกหนึ่งไปยังแผนกหนึ่ง 

ถาสั่งตรวจจากโรงพยาบาลชุมชน ใหแนบผลตรวจมา

ดวยในกรณีสงตอผูปวยมารักษาตอที่โรงพยาบาลลำพูน 

เปนตน 

จากผลการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการรายเดือน

ทำใหเห็นถึงแนวโนมของรายการตรวจแตละรายการ

ตรวจ ในป พ.ศ. 2566 ซึ่งเห็นไดวาแนวทาง RLU ให

ผลลัพธมากหรือนอยขึ้นกับบริบทของรายการตรวจทาง

หองปฏิบัติการแตละรายการที่แตกตางกัน หากเปน

การตรวจรายการพเิศษ เฉพาะโรค และมคีวามชดัเจนของ

ขอกำหนดระยะเวลาท่ีแนนอน แนวทาง RLU สามารถ

ลดและเพิ่มการสั่งตรวจไดอยางสัมฤทธิ์ผลเปนอยางมาก 

แตกรณีรายการตรวจที่เปนชุดยังลดลงไมมาก เนื่องจาก

แพทยผูสัง่ตรวจอาจไมมัน่ใจทีจ่ะไมสัง่รายการใดรายการ

หนึ่งในชุดนั้น และถาเปนการตรวจพื้นฐานการจะตัด

รายการใดรายการหนึง่ออกยิง่ทำไดยาก นอกจากนีแ้พทย

ในสาขาเฉพาะทางทีม่คีวามถนดัแตกตางกนั โดยเฉพาะที่

ไมใชสายงานอายุรกรรมที่มีความชำนาญในเรื่องการสั่ง

ตรวจทางหองปฏิบัติการ อาจไมมั่นใจในการเลือกตรวจ

เฉพาะบางรายการ จึงเปนส่ิงสำคัญของการพฒันาแนวทาง 

RLU ตอไปในอนาคตเพื่อแกไขปญหาอุปสรรคดังกลาว 
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อื่นได ผูวิจัยหวังเปนอยางยิ่งวาแนวทาง RLU จะเกิดผล

สมัฤทธิต์อการดแูลรกัษาผูปวยของประเทศไดอยางสงูสดุ

สรุป

จากการเปรียบเทียบขอมูลการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการป พ.ศ. 2565 (กอนการดำเนินงาน) และ

ป พ.ศ. 2566 (หลังการดำเนินงาน) พบวาหลังการใช

แนวทาง RLU ของโรงพยาบาลลำพูน สามารถลดคาใช

จายของโรงพยาบาลจากการสัง่ตรวจในระยะเวลา 7 เดอืน 

รวมทั้งสิ้น 1.1 ลานบาท และเมื่อเปรียบเทียบเปนรายป

สามารถลดคาใชจายประมาณ 2 ลานบาท ทำใหเกิดการ

บรหิารงบประมาณไดอยางคุมคาคุมทนุ โดยเปนการลดลง

ของจำนวนการตรวจแบบชดุเพือ่วนิจิฉยัโรคไขเลอืดออก

มากที่สุด จากป พ.ศ. 2565 คิดเปนรอยละ 44.3 ขณะที่

ในป พ.ศ. 2566 คิดเปนรอยละ 10.5 เปนการสั่งตรวจ

แบบเดีย่ว โดยใชหลกัการระยะเวลาของการดำเนนิโรคกบั

การเลือกการสั่งตรวจไดอยางสมเหตุผลมากขึ้น กลาวคือ

มีการตรวจ Dengue NS1 เพื่อวินิจฉัยกรณีผูปวยอาการ

สงสัยไขเลือดออกในชวงระยะเวลา 1−3 วันแรกของไข

และตรวจ Dengue IgM, IgG เพื่อวินิจฉัยกรณีผูปวย

อาการสงสัยไขเลือดออกระยะเวลาของไขในวันที่ 4 

เปนตนไป ทั้งนี้เพราะ Dengue IgM, IgG จะตรวจ

ไมพบในชวงไขวันแรกๆ ซึ่งเห็นไดวาการเลือกการตรวจ

ที่เหมาะสมกับชวงเวลาที่เหมาะสมจะชวยในการวินิจฉัย

โรคไดถกูตองแมนยำมากขึน้ โดยไมตองเสยีคาใชจายเกิน

ความจำเปน นอกจากน้ีสามารถแกปญหาใหมกีารเพิม่การ

สั่งตรวจที่ต่ำกวามาตรฐานของคาน้ำตาลเฉล่ียสะสมใน

เลือดในผูปวยเบาหวาน จากรอยละ 19 ในป พ.ศ. 2565 

เปนรอยละ 23 ในป พ.ศ. 2566 สงผลตอการปรับยาและ

การดูแลรักษาโรคเบาหวานใหเกิดประสิทธิภาพสูงสุด

โดยเฉพาะกลุมทีค่วบคุมระดบันำ้ตาลไดยากและลดภาวะ

แทรกซอนของเบาหวานที่จะตามมาหากระดับน้ำตาลใน

เลอืดสงูเปนเวลานาน เชน โรคไตจากเบาหวาน จอประสาท

ตาเสือ่ม เสนประสาทสวนปลายอกัเสบเรือ้รงั แผลตดิเชือ้

เรื้อรัง และโรคหลอดเลือดหัวใจ เปนตน หากเกิดภาวะ

แทรกซอนดังกลาวจะเกิดผลเสียตอคุณภาพชีวิตของ

ผูปวยและงบประมาณการดูแลรักษาผูปวยที่มากขึ้น 

การดำเนินนโยบายนี้เปนเพียงขั้นเริ่มตนโครงการเทานั้น

และขอมูลตางๆ เปนเพียงสวนนอยเมื่อเปรียบเทียบกับ

จำนวนการสั่งตรวจทางหองปฏิบัติการอื่นท่ีมีการใชใน

โรงพยาบาล และงบประมาณจำนวนมากทีต่องใชจายการ

สั่งตรวจทางหองปฏิบัติการในแตละป ดังนั้นผูวิจัยจึงมี

เปาหมายในอนาคตท่ีจะศึกษาวิจัยการสั่งตรวจทาง

หองปฏิบัติการในรายการตรวจอื่นที่มากกวา 7 รายการ 

ใหครอบคลุมรายการตรวจท่ีสัง่ตรวจจำนวนมากและเปน

รายการที่ใชเปนพื้นฐานตองสั่งตรวจประจำ ใชในการ

ตรวจสุขภาพประจำทุกป ตลอดจนการตรวจแบบชุดและ

รายการเฉพาะที่ราคาสูง

ความสำเร็จของการดำเนินแนวทาง RLU ของ

โรงพยาบาลลำพูน ประกอบดวย ผูบริหารที่ใหความ

สำคัญกับแนวทางนี้ อายุรแพทยที่เปนหัวหนาดำเนินงาน

และทราบเรื่องการเลือกใชการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ที่สัมพันธกับอาการของผูปวยไดเปนอยางดี ผูประสาน

งานตดิตามการดำเนนิงานกบัทุกภาคสวนขององคกร ทมี

เทคนิคการแพทยที่รวบรวมขอมูล ทีมระบบเทคโนโลยี

สารสนเทศจัดการดานระบบคอมพิวเตอร ตลอดจน

การกระตุนใหมีการปฏิบัติใชแนวทาง RLU ใหเปนไป

อยางตอเนือ่ง มกีารตดิตามผลการดำเนินงานและสะทอน

กลับผล ทั้งที่สั่งตรวจมากเกินไปและนอยเกินไปใหกับ

ผูปฏบิตังิานไดทราบเปนระยะ และเปนแนวทางใหแพทย

ในแตละความชำนาญเฉพาะดานและแพทยทั่วไป มั่นใจ

วาจะสามารถใชเปนแนวทางการสัง่ตรวจเดยีวกนั รวมทัง้

ประหยัดงบประมาณรายจายท่ีเกินความจำเปนของ

โรงพยาบาล ทำใหสามารถมีงบประมาณสวนตางที่เหลือ

ไปพัฒนาองคกรในสวนอื่นๆ ของโรงพยาบาลตอไป

การดำเนินแนวทาง RLU ท้ัง 5 ข้ันตอน ของ

โรงพยาบาลลำพูน เปนการเชื่อมโยง เปดมุมมองของ

การทำงานและแลกเปล่ียนเรียนรูรวมกันจากแพทย 

นักเทคนคิการแพทย และระบบงานเทคโนโลยสีารสนเทศ

ของโรงพยาบาล ซึ่งในอดีตแตละสายวิชาชีพตางทำงาน

เฉพาะสวนของตนเอง  RLU จึงเปนจุดเปล่ียนท่ีทำใหเกิด

การทำงานเปนทีม เกิดเครือขาย เชื่อมความสัมพันธของ

สหวชิาชพี และสามารถนำแนวทาง RLU ท้ัง 5 ข้ันตอน ไป

เปนตวัอยางแนวทางรเิริม่ใหกบัโรงพยาบาลระดบัตตยิภมิู
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งานวิจัยนี้จึงไดแสดงใหเห็นถึงความสำคัญของแนวทาง 

RLU ที่โรงพยาบาลลำพูนไดดำเนินการดวยผลงาน

และรางวัล best practice  1 จาก 23 โรงพยาบาลนำรอง

ทั่วประเทศ ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข เพื่อทำใหเกิดแรงผลักดันในการขับเคลื่อน 

และเพื่อใชเปนตนแบบของการริเริ่มโครงการใหกับ

โรงพยาบาลอืน่ๆ ท่ีประสงคจะเขารวมโครงการ RLU ให

งายตอการศึกษากระบวนการ รวมท้ังรปูแบบและผลลพัธ

จากงานวิจัยนี้สามารถนำไปปรับประยุกตใชในแตละ

บริบทของโรงพยาบาลตางๆ ทั่วประเทศได

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ นายแพทยศภุกจิ ศริลิกัษณ ผูอำนวยการ

สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  นายแพทยปยะ ศิริลักษณ

รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย  และคณะ

กรรมการจัดทำแนวทางการตรวจทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทยอยางสมเหตุผล (Rational Laboratory 

Use; RLU) ทีใ่หโอกาสผูวจัิยเปนหน่ึงในคณะดำเนนิงาน

RLU และจัดสรรเ งินงบประมาณสนับสนุนในป

พ.ศ. 2566 จำนวน 35,450 บาท ใหกบัโรงพยาบาลลำพนู

ในการดำเนินงานโครงการ ขอขอบคุณนายสุรศักดิ์ 

หมื่นพล ผูอำนวยการสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ปรึกษาดานกระบวนการ

พฒันาแนวทาง RLU ทัง้ 5 ขัน้ตอน ขอขอบคณุแพทยหญงิ

ภาวิณี เอี่ยมจันทน ผูอำนวยการโรงพยาบาลลำพูน

ที่ขับเคลื่อนและผลักดันแนวทาง RLU ของโรงพยาบาล

ลำพูน ใหสำเร็จลุลวงดวยดี และขอขอบคุณบุคลากร

แพทย พยาบาล ฝายเทคโนโลยีสารสนเทศ กลุมงาน

เทคนคิการแพทย เจาหนาท่ีท้ังระดบัตตยิภูมิ ทุตยิภมู ิและ

ปฐมภมูขิองโรงพยาบาลลำพูน ท่ีใหการสนับสนุนและเปน

แหลงขอมูลในการทำวิจัย
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Department of Internal Medicine, Lamphun Hospital, Muang District, Lamphun 51000, Thailand

Development of Rational Laboratory Use 
System According to Lamphun Hospital 

RLU Policies

ABSTRACT This research was conducted at Lamphun Hospital to monitor the progress of the Rational 
Laboratory Use (RLU) policy, which consisted of 5 steps:  beginning, analysis, practice, resolution, and 
re-analysis and summary. A comparison of laboratory investigation data from outpatient department (OPD)
cases was studied between the year 2022 (before RLU implementation) and 2023 (after RLU implementation).
The results demonstrated that the utilization of the RLU policy at Lamphun Hospital potentially reduced 
the total cost of laboratory investigation by approximately 1.1 million THB within the 7-month study period. 
The number of tests used for Dengue diagnosis showed the greatest reduction, decreasing from 44.3% in 
2022 to 10.5% in 2023 (p-value = 0.01). Furthermore, the RLU policy helped address under-investigation 
issue, particularly in HbA1c testing. In 2022, HbA1c was examined only 19% of diabetic patients, while 
this increased to 23% in 2023 (p-value = 0.05). However, no signifi cant diff erence was observed in 
the number of Liver Function Test and Lipid profi le. Since these tests were classifi ed as clinical basic 
clinical investigation, and their results were crucial for doctor to make informed decision regarding to 
drug management during each hospital visit. This fi rst study confi rmed the importance of the RLU policy. 
It is encouraging that the RLU policy can be adapted to various situations in other hospitals to achieve 
cost-eff ective system management and cost reduction in the future.     
        
Keywords: Rational Laboratory Use, Cost-effective system management, Cost reduction,
  Lamphun Hospital
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อุทัยทิพย บุญเกษม1 ปกกมล เหลารักษาวงษ2 และ อนัญญา ประดิษฐปรีชา1

1 สาขาวิชาวิทยาศาสตรสุขภาพ มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช นนทบุรี 11120
2 คณะสาธารณสุขศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน ขอนแกน 40002

การสํารวจการปนเปอนปรสิตในลําไสในผักสด
ในเขตกรุงเทพมหานคร ประเทศไทย

บทคัดยอ ผักเปนแหลงสารอาหารที่จําเปนตอรางกาย การบริโภคผักสดโดยไมผานกระบวนการลางใหสะอาด กอใหเกิด
การแพรเชื้อปรสิตในลําไสจากส่ิงแวดลอมสูมนุษยได ซ่ึงโรคติดเช้ือปรสิตยังคงเปนโรคที่พบไดเปนประจําและเปนปญหา
สาธารณสุขที่สําคัญของประเทศไทย การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความชุกของปรสิตในลําไสในผักสด และเพ่ือ
เปรียบเทียบความชุกของเชื้อปรสิตในลําไสในผักสดจากตลาดทองถิ่นและตลาดเมืองในกรุงเทพมหานคร สํารวจชวงเดือน
พฤศจิกายน ถึง เดือนธันวาคม พ.ศ. 2565 ทําการสุมเก็บตัวอยางผักสด จํานวน 15 ชนิด ทั้งหมด 300 ตัวอยาง ตรวจ
วิเคราะหดวยวิธีการตกตะกอน ผลการศึกษาพบวามีความชุกของการปนเปอนเชื้อปรสิตในลําไสในผักสดรอยละ 33.3 โดยพบ
เชื้อปรสิตในลําไสที่มีการปนเปอนมากที่สุดในผักสด คือ เชื้อพยาธิปากขอ (Hookworm) รอยละ 17.3 รองลงมา คือ พยาธิ 
Strongyloides stercoralis รอยละ 11.7 สวนชนิดของผักสดที่พบการปนเปอนเช้ือปรสิตมากที่สุด คือ โหระพา รอยละ 
100 รองลงมา คือ ผักชีรอยละ 60 และสะระแหนรอยละ 60 นอกจากนี้พบความชุกของการปนเปอนเชื้อปรสิตในลําไสระหวาง
ตลาดเมอืงและตลาดทองถ่ิน แตกตางกนัอยางมนียัสาํคญัทางสถติทิี ่0.05 (OR: 1.64, 95% CI: 1.00−2.63, p-value = 0.05) 
จากผลการศึกษาครั้งนี้แสดงใหเห็นวาผักสดมีการปนเปอนเชื้อปรสิตในลําไสที่กอใหเกิดการเจ็บปวยแกผูบริโภคได ดวยเหตุนี้
จึงควรลางผักสดใหสะอาดและถูกวิธีกอนบริโภค เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปอนเชื้อปรสิตในลําไสจากสิ่งแวดลอมสูมนุษย

คําสําคัญ: การปนเปอน, ปรสิตในลําไส, ผักสด, ตลาดสด
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บทนํา

ผกัเปนแหลงสารอาหารทีส่ำคญัตอมนษุย เนือ่งจาก

ในผักมีวิตามินและแรธาตุตางๆ ที่รางกายตองการ และ

สารอาหารเหลานี้สามารถยอยสลายดวยกระบวนการ

ปรุงสุก ดังนั้นการรับประทานผักแบบสดทำใหไดรับ

สารอาหารครบถวนมากกวาการปรุงสุก และการรับ

ประทานผักสดอาจกอใหเกิดการปนเปอนเช้ือปรสิต

ในลำไสได โดยอาจมีการปนเปอนไขหรือตัวออนของ

ปรสิตระยะติดตอท่ีมีอยูในดิน(1) หรือจากน้ำที่ใชรดผัก

ที่มีการปนเปอนปรสิต หรือปุยที่มาจากอุจจาระของคน

หรือมูลสัตว รวมถึงการปนเปอนระหวางขั้นตอนการเก็บ

เกี่ยว ขนสง หรือวางจำหนาย(2) เมื่อรับประทานผักสดที่

ไมผานการลางทำความสะอาดหรือปรุงสุก ทำใหไดรับ

ปรสิตเขาไปในรางกาย สงผลใหเกิดพยาธิสภาพตางๆ

ในรางกายและอาจรนุแรงถงึข้ันเสียชวิีตได(3−5) โรคตดิเชือ้

ปรสิตในลำไส เปนปญหาดานสาธารณสุขที่สำคัญ

ทั่วโลก โดยเฉพาะประเทศแถบเอเชียตะวันออกเฉียงใต

และประเทศไทย ซึ่งมีการติดเชื้อปรสิตในทางเดินอาหาร

ของประชากรท่ัวโลกมากกวา 1.5 พันลานคน (รอยละ 24)

องคการอนามยัโลกกำหนดใหปรสิตในลำไสกลุมทีต่ดิเชือ้

ผานดิน (soil-transmitted helminths; STH) เปน

โรคทีค่วรกำจดัใหหมดในป ค.ศ. 2020(6) แมวาโรคปรสติ

ในลำไสไมแสดงอาการชัดเจน แตมักพบเปนโรคติดเชื้อ

เรื้อรัง เมื่อมีอาการปรากฏอาจทำใหเกิดโรคแทรกซอนที่

รุนแรงถึงข้ันเสียชีวิตไดและอาจไมสามารถรักษาใหหาย

ไดทนัเวลา ประเทศไทยโรคปรสติในลำไสยงัคงเปนโรคที่

ถูกละเลย จากการสำรวจโรคหนอนพยาธิในประเทศไทย 

โดยสำนักโรคติดตอท่ัวไป กรมควบคุมโรค กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2552 พบวาประชากรไทยมีอัตรา

การติดโรคหนอนพยาธิ 18.1%(7) และจากขอมูล

โรงพยาบาลเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล 

พ.ศ. 2560 พบผูปวยติดเชื้อปรสิต 7.7%(8) จากการ

สำรวจพฤติกรรมการบริโภคผักและผลไม พ.ศ. 2560 มี

รายงานพบพฤติกรรมการบริโภคผักสดของประชาชนใน

ประเทศไทยเพิม่สูงข้ึน โดยพบวาจังหวัดกรงุเทพมหานคร

มีอัตราการบริโภคผักสดสูงสุดท่ี 53.3%(9) จากขอมูล

ดังกลาวชี้ใหเห็นถึงความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นของการปนเปอน

ปรสิตในลำไสในผักสดจากสิ่งแวดลอมสูมนุษย และ

จากขอมูลการศึกษาการปนเปอนของเช้ือปรสิตในผักที่

จำหนายในตลาดสดและหางสรรพสินคา ในเขตธนบุรี 

กรุงเทพฯ พ.ศ. 2565 พบมีอัตราการปนเปอนปรสิต

ในผักสด 59.9%(10) 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาความชุกของ

ปรสิตในลำไสในผักสด และเปรียบเทียบความแตกตาง

ของความชุกของปรสติในลำไสในผักสดจากตลาดทองถ่ิน

และตลาดเมืองในเขตกรุงเทพฯ ซึ่งขอมูลนี้ทำใหทราบ

แนวโนมความชุกของปรสิตในลำไสที่ปนเปอนในผักสด

ในปจจุบัน และนำไปสูการหาแนวทางการควบคุมและ

ปองกันโรคปรสิตในลำไส เพื่อลดอัตราการปวยและเสีย

ชีวิตจากโรคติดเชื้อปรสิตในลำไสในประเทศไทย

วัสดุและวิธีการ

สารเคมี

สารเคมีที่ใช ไดแก น้ำเกลือ normal saline: 

NSS (Otsuka, Thailand), สารโซเดยีมโดเดซิลซลัเฟต 

(sodium dodecyl sulfate: SDS) (Bio basic inc,

Canada) และสาร polyoxymethylene-20 (TWEEN 20)

(Bio basic inc, Canada)

เครื่องมือและอุปกรณ

เครื่องเขยา (shaker) (New Brunswick, 

Innova 40/40R, Germany), เครื่องปนเหวี่ยง

ตกตะกอน (centrifuge) (Eppendorf 5418,

Germany), เครื่องชั่งสารเคมี (Sartorius, Quintix, 

Germany), กรวยกรองตกตะกอน (sedimentation 

cylinder) (VITLAB, Imhoff Cone, Germany), 

กลองจุลทรรศน (Nikon, Eclipse E200, Japan), 

บีกเกอร (beaker) (Pyrex, Beaker Griffin 

Lower form Double Scale, Germany), หลอด

ทดลอง ขนาด 50 มิลลิลิตร (NEST, Scientific 50ml 

centrifuge tube bagged RNase/DNase free 

sterile, China), ผากอซ (SD Brand, Non-sterile

gauze roll, China), กระจกสไลด (microscope 

slides, cat no.7105, China) และกระจกปด

สไลด (microscope cover glass (coverslip)) 

(Menzel-Glaser 22x22mm, Germany) 
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ประชากรและกลุมตัวอยาง

การศึกษานี้เปนการศึกษาเชิงสำรวจแบบภาค

ตัดขวาง (cross-sectional survey research) มี

วตัถปุระสงคเพือ่หาความชกุของปรสิตในลำไสท่ีปนเปอน

ในผักสด และเปรียบเทียบความชุกของปรสิตในลำไสใน

ผักสดของตลาดทองถิ่น (ตลาดที่ไมมีโครงสรางอาคาร 

เปนแบบเปดโลงกวาง กลางแจง มีสถานที่ตั้งขนาดเล็ก

อยูในชุมชนหรือหมูบาน) และตลาดเมือง (ตลาดที่มี

โครงสรางอาคาร มีสถานที่ตั้งขนาดใหญ อยูในตัวอำเภอ

หรือจังหวัด) ในเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 2 ตลาด 

ดวยวิธีการจับสลากแบบไมใสคืน จากขอมูลตลาดเมือง

ทำการสุมเลอืกตลาดจากขอมูลทำเนียบตลาดสดในความ

สงเสริมของกรมการคาภายใน(11) โดยมีรายชื่อตลาดใน

จังหวัดกรุงเทพฯ จำนวน 20 ตลาด สวนตลาดทองถ่ิน 

(ไมมรีายงานขอมลูจำนวนตลาดท่ีแนชดั) ทำการสุมเลอืก

ตลาดจากขอมูลพื้นที่เขต/ตำบลของจังหวัดกรุงเทพฯ 

จากรายชือ่เขตการปกครองกรงุเทพฯ ทัง้หมด 50 เขต(12)

สุมเก็บตวัอยางผักสดจากตลาดสด จำนวน 15 ชนดิ ไดแก 

ผกัชี ผกัชีฝรัง่ ผกัชีลอม ผกักาดขาว กะหลำ่ปล ีสะระแหน 

ใบบัวบก โหระพา ผักบุง ผักกาดแกว ผักสลัด ผักคะนา 

แตงกวา มะเขือเทศ และถั่วฝกยาว ชนิดละ 10 ตัวอยาง 

ตัวอยางละ 200 กรัม ดังแสดงในภาพที่ 1 โดยขนาด

ตัวอยางกำหนดดวยการใชสูตรเพื่อการสำรวจหาความ

ชุกกรณีไมทราบจำนวนประชากร คำนวณโดยใชสูตร

การหาขนาดตวัอยางเพือ่ประมาณคาสดัสวนประชากร(13)

จากรานคาที่มีวางจำหนาย อยางนอย 3 ราน (รวมชนิด

ตัวอยางละ 2 กิโลกรัม) เก็บบรรจุในถุงรอนสะอาดแยก

ตามชนดิของผกัทีอ่ณุหภมูปิกตเิพือ่นำไปศกึษาทนัท ีรวม 

300 ตัวอยาง ดำเนินการสำรวจในชวงเดือนพฤศจิกายน

ถึง เดือนธันวาคม พ.ศ. 2565

ภาพที่ 1 ผักที่ประชาชนนิยมกินสด จำนวน 15 ชนิด (A) โหระพา, (B) ใบบัวบก, (C) กะหล่ำปลี, (D) ผักกาดขาว,             

        (E) ผักกาดแกว, (F) ผักชีลอม, (G) ผักชีฝรั่ง, (H) คะนา, (I) สะระแหน, (J) ผักบุง, (K) ผักชี, 

 (L) ผักสลัด, (M) มะเขือเทศ, (N) ถั่วฝกยาว และ (O) แตงกวา
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วิธีการศึกษา

ศึกษาความชุกของปรสิตในลำไสที่ปนเปอน

ในผกัสด จำนวน 15 ชนดิ ดวยวิธตีกตะกอน (sedimen-

tation technique)(14) เตรียมตัวอยางผักสด จำนวน 

15 ชนิด ชนิดละ 20 ตัวอยาง (ตลาดเมือง ชนิดละ 10 

ตัวอยาง และตลาดทองถิ่น ชนิดละ 10 ตัวอยาง) โดย

ชั่งตัวอยางผักสดแตละชนิดๆ ละ 200 กรัม (ไมลางน้ำ

และตัดรากท้ิง) นำมาหั่นเปนชิ้นเล็ก แชในสารละลาย

ลดแรงตึงผิว (1% SDS และ 0.1% TWEEN 20) ใน

บีกเกอรขนาด 1,000 มิลลิลิตร นำไปเขยาบนเครื่องเขยา

ทีค่วามเรว็ 240 ครัง้ตอนาท ีนาน 1 ชัว่โมง กรองแยกเศษ

ผักออกดวยผากอซ ลงในภาชนะกรวยกรอง ตั้งทิ้งไวเปน

เวลา 24 ชั่วโมง เพื่อใหซีสตของโปรโตซัว ไขและตัวออน

ของหนอนพยาธิตกตะกอน เทน้ำสวนบนเหนือตะกอน

ทิ้งใหเหลือ 30 มิลลิลิตร เขยาใหเขากัน แลวเทน้ำสวนที่

เหลือใสลงหลอดทดลองขนาด 50 มิลลิลิตร นำไปปนที่

ความเร็ว 3,000 รอบตอนาที เปนเวลา 5 นาที ดูดน้ำใส

สวนบนทิ้ง ใหเหลือแตตะกอนกนหลอด 1 มิลลิลิตร 

ผสมตะกอนใหเขากัน แลวนำมาหยดบนสไลด โดยใช

วิธีอยางงาย (simple direct smear) นำไปตรวจดู

ภายใตกลองจลุทรรศนท่ีกำลังขยาย 10x และ 40x โดยนกั

ปรสิตวิทยาหรือผูเชี่ยวชาญทางดานปรสิตทางการแพทย

การวเิคราะหขอมลูและสถิตทิีใ่ชในการวเิคราะหขอมลู

ขอมูลที่เก็บรวบรวมถูกวิเคราะหดวยโปรแกรม

สำเร็จรูปโปรแกรม SPSS ver. 22 เพือ่วิเคราะหหาความ

ชุกของปรสิตในลำไสที่ปนเปอนในผักสดดวยสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) นำเสนอดวยความถี่

และรอยละ วิเคราะหเปรียบเทียบความชุกของปรสิต

ในลำไสในผักสด ระหวางตลาดทองถิ่นและตลาดเมือง

ในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑลดวยสถิติเชิง

อนุมาน (inferential statistics) คือ สถิติการถดถอย

ทวิโลจิสติก (binary logistic regression) นำเสนอ

ดวยคา Adjusted OR และ 95% CI ที่ระดับนัยสำคัญ 

p-value < 0.05

ผล

ความชุกของการปนเปอนของปรสิตในลำไสในผักสด

ผลการศึกษาพบวาตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง

ในเขตกรุงเทพมหานคร มีการปนเปอนเชื้อปรสิตใน

ลำไสในผักสดรอยละ 33.3 โดยตลาดเมืองพบความชุก

การปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไสในผักสดรอยละ 28.0 

สวนตลาดทองถิ่นพบความชุกการปนเปอนเชื้อปรสิต

ในลำไสในผักสดรอยละ 38.7 ซึ่งสูงกวาตลาดเมือง

สวนชนิดผักสดที่พบความชุกการปนเปอนมากที่สุด 

ไดแก ใบโหระพารอยละ 100 รองลงมา คือ ผักชีรอยละ 

60 สะระแหนรอยละ 60 มะเขือเทศรอยละ 50 ใบบัวบก

รอยละ 50 ผักกาดขาวรอยละ 45 ผักสลัดรอยละ 35 

ผักชีฝรั่งรอยละ 35 ผักชีลอมรอยละ 25 ถั่วฝกยาว

รอยละ 15 กะหล่ำปลีรอยละ 10 ผักบุงรอยละ 10 และ

คะนารอยละ 5 ตามลำดับ สวนแตงกวาและผักกาดแกว

ไมพบการปนเปอนเชือ้ปรสติในลำไส ดงัแสดงในตารางท่ี 1 

ตารางที่ 1  ความชุกของการปนเปอนของปรสิตในลำไสในผักสดชนิดตางๆ จากตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง

 ในเขตกรุงเทพมหานคร ประเทศไทย

ชนิดผัก
จำนวนตัวอยางทั้งหมด

(n = 20)

ตลาดเมือง

(n = 10)

ตลาดทองถิ่น

(n = 10)

โหระพา

สะระแหน

ผักชี

ใบบัวบก

มะเขือเทศ

ผักกาดขาว

ผักชีฝรั่ง

20 (100.0)

12 (60.0)

12 (60.0)

10 (50.0)

10 (50.0)

9 (45.0)

7 (35.0)

10 (100.0)

10 (100.0)

2 (20.0)

6 (60.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

3 (30.0)

10 (100.0)

2 (20.0)

10 (100.0)

4 (40.0)

10 (100.0)

9 (90.0)

4 (40.0)



360

Survey of Intestinal Parasitic Contamination in Fresh Vegetables  Uthatip Bunkasem et al.

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

จากการตรวจหาการปนเปอนของปรสิตในลำไส

ในผักสด จำนวน 15 ชนิด พบชนิดของปรสิตในลำไส

ทั้งกลุมหนอนพยาธิและกลุมโปรโตซัว จำนวน 8 ชนิด

ดงันี ้กลุมหนอนพยาธ ิไดแก Hookworm (รอยละ 17.3),

Strongyloides stercoralis (รอยละ 11.7),

Ascaris lumbricoides (รอยละ 3.7), Taenia spp.

(รอยละ 3.3), Trichuris trichiura (รอยละ 2.3) 

และ Enterobius  vermicularis (รอยละ 0.3) 

กลุมโปรโตซวั ไดแก Blastocystis hominis (รอยละ 4.7)

และ Entamoeba coli (รอยละ 0.7) ดังแสดงในตาราง

ที่ 2 ภาพที่ 2 และภาพที่ 3

ชนิดผัก
จำนวนตัวอยางทั้งหมด

(n = 20)

ตลาดเมือง

(n = 10)

ตลาดทองถิ่น

(n = 10)

ผักสลัด

ผักชีลอม

ถั่วฝกยาว

กะหล่ำปลี

ผักบุง

คะนา

ผักกาดแกว

แตงกวา

7(35.0)

5 (25.0)

3 (15.0)

2 (10.0)

2 (10.0)

1(5.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

7 (70.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

2 (20.0)

2 (20.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

5 (50.0)

3 (30.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

1 (10.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

รวม (%) 100 (33.3) 42 (28.0) 58 (38.7)

ตารางที่ 1  ความชุกของการปนเปอนของปรสิตในลำไสในผักสดชนิดตางๆ จากตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง

 ในเขตกรุงเทพมหานคร ประเทศไทย (ตอ)

ตารางที่ 2  อัตราการปนเปอนของปรสิตในลำไสชนิดตางๆ ในผักสดจากตลาดทองถิ่นและตลาดเมืองในเขต

 กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย

ปรสิตในลําไส

จํานวนตัวอยางที่

ปนเปอนเชื้อทั้งหมด (%)

(n = 300)

จํานวนตัวอยางที่ปนเปอนเชื้อ (%)

ตลาดเมือง

(n = 10)

ตลาดทองถิ่น

(n = 10)

กลุมหนอนพยาธิ

Hookworm

Strongyloides stercoralis

Ascaris lumbricoides

Taenia spp.

Trichuris trichiura

Enterobius vermicularis

กลุมโปรโตซัว

Blastocystis hominis

Entamoeba coli

52 (17.3)

35 (11.7)

11 (3.7)

10 (3.3)

7 (2.3)

1 (0.3) 

14 (4.7)

2 (0.7)

27 (18.0)

22 (14.7)

4 (2.7)

0 (0.0)

1 (0.7)

0 (0.0)

0 (0.0)

0 (0.0)

25 (16.7)

13 (8.7)

7 (4.7)

10 (6.7)

6 (4.0)

1 (0.7)

14 (9.3)

2 (1.3)

รวม (%) 100 (33.3) 42 (28.0) 58 (38.7)
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HW = Hookworm, SS = Strongyloides stercoralis, AL = Ascaris lumbricoides, TT = Trichuris trichiura, 
Tae = Taenia spp., EV = Enterobius vermicularis BH = Blastocystis hominis, ECC = Entamoeba coli

ภาพที่ 3 ปรสิตในลำไสที่พบ ไดแก 
 A = Hookworm B = S. stercoralis  C = A. lumbricoides D = Taenia spp. 
 E = T. trichiura F = E. vermicularis  G = B. hominis H = E. coli

การเปรียบเทียบความชุกของการปนเปอนของปรสิต

ในลำไสในผักสดจากตลาดทองถิ่นและตลาดเมือง

จากการเปรียบเทียบความชุกของการปนเปอน

ของปรสิตในลำไสในผักสดระหวางตลาดทองถ่ินและ

ตลาดเมือง ดวยสถิติการถดถอยทวิโลจิสติก (binary

logistic regression) พบวาตลาดทองถิ่นมีโอกาส

พบการปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไสในผักสดมากกวา

ตลาดเมือง 1.64 เทา (OR: 1.64, 95% CI: 1.00−2.63, 

p-value = 0.05) ดังแสดงในตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบความชุกของการปนเปอนของปรสิตในลำไสในผักสดจากตลาดทองถิ่นและตลาดเมือง

 ในเขตกรุงเทพมหานคร

ตลาด
จำนวน

ตัวอยาง

จำนวนตัวอยาง

ที่ไมปนเปอนเชื้อปรสิต 

(รอยละ)

จำนวนตัวอยางที่ปน

เปอนเชื้อปรสิต 

(รอยละ)

Adjusted OR

(95% CI)
p-value

ตลาดเมือง

ตลาดทองถิ่น

150

150

108 (72.0)

92 (61.3)

42 (28.0)

58 (38.7)

1 

1.64

(1.00-2.63)

0.05

รวม 300 200 (66.7) 100 (33.3)

ภาพที่ 2 อัตราการปนเปอนของปรสิตในลำไสชนิดตางๆ ในผักสดจากตลาดทองถิ่นและตลาดเมือง จังหวัดกรุงเทพมหานคร
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วิจารณ

ผลการศึกษาความชุกของปรสิตในลำไสในผักสด 

และเปรยีบเทยีบความชกุของปรสติในลำไสในผกัสดจาก

ตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง ในเขตกรุงเทพมหานคร 

จากการสุมเก็บตัวอยางผักสด จำนวน 15 ชนิด ทั้งหมด 

300 ตัวอยาง พบวามีความชุกการปนเปอนเชื้อปรสิตใน

ลำไสในผักสดรอยละ 33.3 ซ่ึงใกลเคียงกับการรายงาน

กอนหนานี้ในจังหวัดนครศรีธรรมราชรอยละ 35.1(15) 

พบรายงานอัตราการปนเปอนท่ีสูงกวาการศึกษาครั้งนี้

ไดแก รายงานการสำรวจในตลาดสด 5 ภูมิภาคของ

ประเทศไทยรอยละ 88.2(2) รายงานในพื้นที่จังหวัด

พะเยารอยละ 57.0(16) จังหวัดพระนครศรีอยุธยา

รอยละ 50.8(14) และประเทศเอธิโอเปยรอยละ 42.6(17) 

นอกจากนี้พบรายงานความชุกการปนเปอนต่ำกวา

การศึกษาในครั้งนี้ เชน ประเทศสหรัฐอาหรับเอมิเรตส

รอยละ 15.1(18) ประเทศซดูานรอยละ 13.5(19) และประเทศ

ไนจีเรียรอยละ 5.0(20) ซึ่งอาจเกิดจากอิทธิพลของ

สภาพอากาศและฤดูกาลที่แตกตางกัน ประเภทของ

ดินเพาะปลูก และประเภทของน้ำที่ใชในการเกษตร

รวมถึงระบบการขนสงผักและการจัดการตลาดท่ีไมดี 

ทำใหพบความชุกของการปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไส

แตกตางกนั(2,16) ท้ังน้ีมักพบอตัราการปนเปอนของหนอน

พยาธิในดิน (STH) ในสภาพอากาศเขตรอนชื้นสูงกวา

สภาพอากาศหนาวเย็น(21,22) การศึกษานี้พบวาโหระพามี

การปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไสมากที่สุดถึงรอยละ 100 

รองลงมา คือ ผักชีและสะระแหนรอยละ 60 สอดคลอง

กับการศึกษากอนหนาน้ี ซ่ึงมีรายงานวาโหระพา ผักชี 

สะระแหน และใบบัวบก มีการปนเปอนของปรสิตมาก

ทีส่ดุ(14,15,23) จากขอมูลดงักลาว พบวาผกัท่ีมีการปนเปอน

ของปรสติในลำไสสงู มีลกัษณะของใบขนาดเลก็ มีจำนวน

ใบเยอะ และใบมีพื้นผิวขรุขระ ทำใหเกิดการสะสมของ

ปรสิตในลำไสไดมาก(10,15) ซึ่งจากรายงานกอนหนานี้

มีการใชสารละลายที่มีสารลดแรงตึงผิว เชน เบกกิ้งโซดา 

น้ำสมสายช ูหรอืนำ้เกลือ สามารถชวยกำจัดไขหรอืตวัออน

ของหนอนพยาธทิีเ่กาะอยูบนพ้ืนผวิขรขุระของใบผกัได(10)

ดังนั้นการใชสารชะลาง ปริมาณน้ำที่เพียงพอ และระยะ

เวลาแชผักที่เหมาะสมในการทำความสะอาดผักชวย

ลดอัตราการปนเปอนของปรสิตในผักได นอกจากนี้

ตรวจพบวาเชื้อปรสิตในลำไสที่มีการปนเปอนสูงสุดใน

ผักสด คือ เช้ือพยาธิปากขอ (Hookworm) รอยละ 

17.3 ซึ่งคลายคลึงกับการศึกษาอ่ืนๆ อาทิ การศึกษา

ในจังหวัดนครศรีธรรมราช รอยละ 16.6(15) ประเทศ

บราซลิรอยละ 14.0(24) และประเทศกานารอยละ 13.0(25)

โดยอาจเกิดจากการสุขาภิบาลที่ไมดีและผิวหนังมี

การสัมผัสกับดินที่ปนเปอนอาจทำใหเกิดการติดเชื้อ

พยาธิปากขอในพื้นที่ศึกษาได รวมทั้งอาจเนื่องมาจาก

ความแตกตางของที่ตั้งทางภูมิศาสตร สภาพภูมิอากาศ 

และประเภทของดิน(26,27) รองลงมา คือ เชื้อพยาธิ 

S. stercoralis รอยละ 11.7 ซึ่งคลายคลึงกับการศึกษา

ในตลาดสด 5 ภูมิภาคของประเทศไทยรอยละ 12.7(2) 

สหรฐัอาหรบัเอมเิรตสรอยละ 12.1(18) และประเทศซดูาน

รอยละ 8.6(19) ทัง้นีอ้าจเนือ่งมาจากพยาธ ิS. stercoralis 

มวีงจรชีวิตทีซ่บัซอน โดยมชีวงชีวิตอิสระในสภาพแวดลอม

ที่ไมจำเปนตองมีโฮสตในการแพรกระจาย จึงทำให

สามารถอยูรอดในสิ่งแวดลอมและเจริญเติบโตไดดีกวา

ปรสิตชนิดอื่นๆ(28) 

จากการศึกษาเปรียบเทียบความชุกของปรสิต

ในลำไสในผักสดจากตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง ใน

เขตกรงุเทพมหานคร พบวาผกัจากตลาดทองถิน่มโีอกาส

ปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไสมากกวาผักจากตลาดเมือง

1.64 เทา อาจเกดิจากความแตกตางในลกัษณะโครงสราง

และแนวทางปฏิบัติระหวางตลาดทองถ่ินและตลาดเมือง 

โดยทัว่ไป ตลาดเมอืงมโีครงสรางอาคารทีถ่กูสขุลกัษาณะ

พืน้ทีใ่นการวางจำหนายผกัทีม่คีวามสงูมากกวา 60 เซนตเิมตร

จากพื้นดิน และมีแนวทางปฏิบัติในการจัดเตรียม

ผักสดสำหรับการขายที่มีประสิทธิภาพและเขมงวด

มากกวาตลาดทองถ่ิน รวมทั้งการขนสง ซึ่งตางจาก

ตลาดทองถิ่นที่มีการวางจำหนายผักบนพื้นดินโดยตรง

อาจทำใหเกิดการปนเปอนปรสิตในลำไสจากดินได(19,29)

การวิจัยนี้ผักสดที่ถูกเลือกใชในการสำรวจเปนผัก

ที่ประชาชนนิยมนำมาบริโภคสด จากขอมูลการสำรวจ

พฤติกรรมการบริโภคผักสดของประชาชนไทยและ

จากรายงานการวิ จั ยก อนหน า (9,30 ,31) ทั้ งนี้ อ าจ

ไมครอบคลุมผักทุกชนิดที่ประชาชนนำมาบริโภคสด 

ซึ่งยังขาด กระเทียม หอมหัวใหญ หอมแดง มะเขือ พริก 

เปนตน โดยผลการปนเปอนที่ตรวจพบมีสาเหตุหลัก
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จากการปนเปอนเชื้อปรสิตในลำไสในดิน มูลสัตว หรือ

อุจจาระของคนท่ีนำมาใชเปนปุย รวมถึงการปนเปอน

ระหวางข้ันตอนการเก็บเกี่ยว ขนสง หรือวางจำหนายที่

ไมไดมาตรฐาน และไมถกูหลักอนามัย การศึกษาวจิยันีพ้บ

อตัราการปนเปอนเชือ้ปรสิตในลำไสในผกัสดสูงถึงรอยละ 

33.3 และดำเนินการสุมเก็บตัวอยางจากตลาดสดเพียง 

2 แหง ในจังหวัดกรุงเทพมหานครเทาน้ัน นอกจากนี้

จำนวนรานคา ท่ีจำหนายผักสดของตลาดทองถิ่น

ซึ่งตั้งอยูในชุมชนหมูบาน มีจำนวน 3 ราน เทานั้น เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัตลาดเมืองท่ีมีขนาดใหญกวา และมรีานคา

ที่จำหนายผักสดมากถึง 6 ราน คณะผูวิจัยจึงดำเนินการ

เก็บตัวอยางจากรานคาอยางนอย 3 รานขึ้นไป เพื่อให

ครอบคลุมตัวแทนกลุมตัวอยางในตลาดทองถิ่น แตอาจ

ไมครอบคลุมพื้นที่การศึกษาทั้งหมดเมื่อเปรียบเทียบกับ

กลุมตัวอยางจากตลาดเมือง ดังนั้นขอมูลการศึกษาวิจัยนี้

เปนเพียงขอมูลการศึกษาเบื้องตน เพื่อใหทราบแนวโนม

ความชกุของปรสติในลำไสท่ีปนเปอนในผกัสดในปจจบุนั 

การใหความรูในเรื่องของการลางผักใหสะอาดกอนนำมา

รบัประทาน และนำไปสูการศกึษาคนควาเพิม่เตมิ เพือ่หา

แนวทางการควบคมุและปองกนัโรคปรสิตในลำไส เพือ่ลด

อัตราการปวยและเสียชีวิตจากโรคติดเชื้อปรสิตในลำไส

ในประเทศไทย รวมถึงและแนวทางปองกันอันตรายจาก

สารเคมี ยาฆาแมลง หรือเชื้อกอโรคทางเดินอาหารอื่นๆ 

ที่อาจปนเปอนมากับการบริโภคผักสดได

สรุป

จากผลการศึกษานี้ แสดงใหเห็นวาการบริโภค

ผักสดโดยไมผานกระบวนการลางใหสะอาดอยางถูกวิธี 

อาจนำไปสูการปนเปอนของปรสิตในลำไสในมนุษยได 

กอใหเกิดโรคตอผูบริโภค และอาจสงผลใหเกิดปญหา

ดานสาธารณสุข ดังนั้นควรสงเสริมและวางแผนโครงการ

ดานสุขศึกษาในการบริโภคผักสดใหกับผูบริโภค ผูขาย 

และเกษตรกรใหไดรับความรูเกี่ยวกับวิธีการปองกันการ

ปนเปอนเชื้อปรสิตในผักท่ีอาจมากับดิน น้ำที่ใชรดผัก 

ปุยจากอุจจาระของคนหรือมูลสัตว และการปนเปอน

ระหวางขั้นตอนการเก็บเกี่ยว ขนสง หรือวางจำหนาย 

รวมถึงการใหความรูในการดูแลสุขอนามัยตนเอง เชน 

การสวมถงุมอืและการลางมอืหลงัสมัผสัผกั เพือ่ลดอตัรา

การปนเปอนเชื้อปรสิตในผักสด ทำใหลดการติดเชื้อและ

ปองกันการเกิดโรคเรื้อรังที่เปนปญหาตอสุขภาพ
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ABSTRACTS Vegetables are considered a source of essential nutrients for the body. Consumption of 
fresh vegetables without washing them thoroughly causes the transmission of intestinal parasites from the 
environment to humans. Parasitic infectious diseases remain a common disease and a signifi cant public 
health issue in Thailand. This study aimed to examine the prevalence of intestinal parasites in fresh 
vegetables and to compare the prevalence of intestinal parasites in fresh vegetables from local and urban 
markets in Bangkok. This study was conducted from November to December 2022. Fifteen fresh vegetable 
types were randomly purchased; 300 samples were collected using the sedimentation method. This study 
found that the prevalence of intestinal parasite contamination in fresh vegetables was 33.3%. The highest 
parasite contamination in fresh vegetables was Hookworm (17.3%), followed by Strongyloides stercoralis 
(11.7%). The highest of vegetables with parasitic contamination was basil (100%), followed by coriander 
(60%) and mint (60%). Furthermore, the prevalence of parasitic contamination between the urban and 
local markets diff ered signifi cantly at 0.05 (OR: 1.64, 95% CI: 1.00−2.63, p-value = 0.05). These results 
indicate that fresh vegetables are contaminated with intestinal parasites causing an illness in consumers.
As a result, fresh vegetables should be thoroughly and properly washed before consumption to reduce
the risk of intestinal parasite contamination from the environment to humans.

Keywords: Contamination, Intestinal parasite, Fresh vegetables, Market
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นวลพรรณ ไพบูลยศรีนครา ชานิดา แสงสุริย กฤติกา นอยถนอม ตวงพร เข็มทอง และ ณัฐชา รุจิวงศษา
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม อำเภอเมือง สมุทรสงคราม 75000

การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมีของ
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม 

บทคัดยอ หองปฏิบัติการดานเคมีของศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม ประกอบดวย หองปฏิบัติการยา
ทางเคมี หองปฏิบัติการอาหารทางเคมี และหองปฏิบัติการพิษวิทยา มีการใชสารเคมีหลากหลายชนิดที่มีอันตรายแตกตางกัน
จากผลการประเมินความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมีดวยตนเอง โดยใชแบบสํารวจ ESPReL checklist จํานวน 162 
รายการ ประกอบดวย 7 องคประกอบ มคีะแนนรวมทกุองคประกอบรอยละ 68.5 ไมผานตามเกณฑการตรวจประเมนิและรบัรอง
หองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation ท่ีตองมีคะแนนรวมทุกองคประกอบไมนอยกวารอยละ 80 การศึกษาในคร้ังน้ี
มีวัตถุประสงคเพื่อวิเคราะหความไมสอดคลองกับขอกําหนดของผลการสํารวจความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี เพื่อ
ยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการใหเปนไปตามมาตรฐานความปลอดภัยหองปฏิบัติการของสํานักงานการวิจัยแหงชาติ 
และขอการรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation ผลการวิเคราะหพบวาในป พ.ศ. 2565 การบริหารจัดการ
ความปลอดภัย ระบบการจัดการสารเคมี ระบบการจัดการของเสีย ลักษณะทางกายภาพของหองปฏิบัติการ อุปกรณและ
เครื่องมือ ระบบการปองกันและแกไขภัยอันตราย และการจัดการขอมูลและเอกสาร ไมสอดคลองกับขอกําหนด ดังน้ัน
จึงไดจัดทําแผนและปรับปรุงทุกองคประกอบในป พ.ศ. 2566 โดยกําหนดนโยบายความปลอดภัย กําหนดผูรับผิดชอบแตละ
ดาน ปรับปรุงการจัดเก็บสารเคมี กําหนดแนวปฏิบัติในการจัดการของเสีย ตรวจสอบโครงสรางพื้นฐานของอาคาร และดําเนิน
การบริหารความเสี่ยงดานความปลอดภัย หลังการพัฒนามีคะแนนประเมินรวมทุกองคประกอบตาม ESPReL checklist 
รอยละ 93.2 และไดรับการรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation มีคะแนนรอยละ 100 ทั้ง 7 องคประกอบ 
ความสําเร็จนี้เกิดจากความรวมมือของทุกฝายท่ีเกี่ยวของ ลดการเกิดอันตรายจากการปฏิบัติงาน และเปนตนแบบใหกับ
หองปฏิบัติการอื่นในหนวยงานเพื่อยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยตอไป

คําสําคัญ : ESPReL checklist, ความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี, ยกระดับความปลอดภัย, Peer evaluation
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บทนํา

การปฏบิตังิานในหองปฏบิตักิารท่ีมีการใชสารเคมี

เปนอันตรายและมีความเสี่ยงสูง ไดแก อันตรายจาก

สารเคมีที่อาจไวไฟ ไวตอการเกิดปฏิกิริยา และเกิด

ระเบิดได หรืออันตรายจากโครงสรางพื้นฐานของ

หองปฏบิตักิารทีมี่การออกแบบ และการจัดการดานความ

ปลอดภัยที่ไมเหมาะสม ซึ่งอาจกอใหเกิดอุบัติเหตุใน

หองปฏิบัติการ นำมาซึ่งความเจ็บปวยของผูปฏิบัติงาน

และอาจปนเปอนสูสิ่งแวดลอมสงผลกระทบตอสิ่งมีชีวิต

ตาง ๆ  โดยรอบ(1,2) ปจจุบนัการจัดการดานความปลอดภยั

ในหองปฏิบตักิารในหนวยงานของรฐัและเอกชน  สวนใหญ

ดำเนนิการตามความรูและความตระหนกัของผูปฏบิตังิาน

ในหองปฏิบัติการนั้น ๆ  ไมไดกำหนดผูรับผิดชอบกำกับ

ดูแลดานความปลอดภัยที่ชัดเจนในหนวยงาน แม

จะมีกฎหมายควบคุมอาคาร ควบคุมและดูแลการใช

สารเคมี การคุมครองแรงงาน และสภาพแวดลอม

ในการทำงาน แตกฎหมายดังกลาวไมไดบังคับใชกับ

หนวยงานราชการ(3,4)

สำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) ผลักดัน เรื่อง 

การจัดการความปลอดภัยในหองปฏิบัติการภายใต

โครงการยกระดบัมาตรฐานความปลอดภัยหองปฏบิตักิาร

วิจัยในประเทศไทย (Enhancement of safety 

practice of research laboratory in Thailand; 

ESPReL) โดยใช ESPReL checklist และ ESPReL 

website ซึ่งเปนเครื่องมือในการสำรวจความปลอดภัย

หองปฏิบัติการดวยตนเองและระบบประเมินผล โดย 

ESPReL checklist มีจำนวน 162 ขอ ประกอบดวย

7 องคประกอบ ท่ีเชื่อมโยงกันอยางเปนระบบ ดังแสดง

ในภาพที่ 1 ไดแก 1) การบริหารระบบการจัดการ

ดานความปลอดภยั แสดงถงึความมุงมัน่ในการดำเนนิการ

ดานความปลอดภัย ต้ังแตระดับนโยบาย แผนงาน

และการกำหนดผูรับผิดชอบของหนวยงาน 2) ระบบ

การจัดการสารเคมี เพื่อจัดการสารเคมีในหองปฏิบัติการ

อยางมีระบบ สามารถติดตามความเคลื่อนไหวของขอมูล

สารเคมี การจัดเก็บ การเคลื่อนยายสารเคมี รวมถึงนำ

ขอมลูไปใชประโยชนในการจดัการความเสีย่ง 3) ระบบการ

จัดการของเสีย เพื่อจัดการของเสียอยางมีระบบ ใชขอมูล

ในการประเมินความเสี่ยง และเตรียมงบประมาณในการ

กำจดั 4) ลกัษณะทางกายภาพของหองปฏบิตักิาร อปุกรณ

และเครื่องมือ เพื่อใหโครงสรางพื้นฐานทางกายภาพ

วัสดุ อุปกรณ เครื่องมือในหองปฏิบัติการ ระบบไฟฟา 

ระบบระบายอากาศ ระบบสาธารณูปโภค มคีวามปลอดภยั

ตอการปฏบิตังิาน 5) ระบบปองกนัและแกไขภัยอนัตราย 

เพื่อหาปจจัยเสี่ยงในการปฏิบัติงาน มีการบริหาร

ความเสี่ยงดวยการปองกันหรือลดความเสี่ยง และ

มีแผนปองกันและตอบโตภาวะฉุกเฉิน 6) การใหความรู

พืน้ฐานเกีย่วกบัความปลอดภยัหองปฏิบตักิารแกบคุลากร

ทุกระดับ เพ่ือใหสามารถปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ

หรือทำงานเกี่ยวของกับสารเคมีไดอยางปลอดภัย และ

7) การจัดการขอมูลและเอกสาร ระบบเอกสารจะเปน

หลักฐานบันทึกการดำเนินการตาง ๆ  เก่ียวกับความ

ปลอดภัย และเปนคูมือการปฏิบัติงานดานความ

ปลอดภัย(3) 

ภาพที่ 1  องคประกอบของความปลอดภัยของหองปฏิบัติการปลอดภัย(3)
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วช. รวมกับมหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำระบบ

การตรวจประเมินและรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ

การยอมรับรวม (peer evaluation) เพื่อใหการจัดการ

ความปลอดภัยหองปฏิบัติการมีประสิทธิภาพมากขึ้น

ซึง่เปนระบบการตรวจประเมินและรบัรองหองปฏบิตักิาร

โดยใช ESPReL checklist เปนเครือ่งมือในการประเมนิ

สภาพความปลอดภัยของหองปฏบิตักิารรวมกบัการตรวจ

ประเมินและรับรองหองปฏิบัติการ เพื่อการยอมรับรวม

ที่ เ ป นมาตรฐาน เดี ย วกั น ในระดั บประ เทศของ

หองปฏิบัติการของหนวยงานหรือองคกรที่ ย่ืนขอ

การรับรอง หองปฏิบัติการที่ขอรับรองตองเปนหอง

ปฏิบัติการในหนวยงานของรัฐ หรืออยูภายใตการ

กำกับดูแลของรัฐหรือองคการอิสระท่ีมีการใชสารเคมี

ในการปฏิบัติงาน ดำเนินการตามมาตรฐาน ESPReL 

ไมนอยกวา 30 วัน จัดเตรียมเอกสารและบุคลากร 

เพื่อเขารับการตรวจประเมิน รวมถึงการตรวจสอบ

สถานที่ตามขอบเขตการยื่นขอรับรอง ตรวจประเมินตาม

ขอกำหนดพื้นฐาน ESPReL checklist จำนวน 137 ขอ

หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองตองผานการตรวจ

ประเมินจากคณะผูตรวจประเมิน มีคะแนนรวมทั้ง 7 

องคประกอบ ไมนอยกวารอยละ 80 คะแนน แตละ

องคประกอบไมนอยกวารอยละ 50 และมีคะแนน

การประเมนิอยางนอย 1 องคประกอบ ตองไดรอยละ 100 

ทั้งนี้ใบรับรองมีอายุ 3 ป นับจากวันที่ไดรับอนุมัติการ

รับรองจากคณะกรรมการ หองปฏิบัติการตองทำรายงาน

รักษาระบบบริหารจัดการดานความปลอดภัย โดยสงผล

การประเมิน ESPReL checklist เปนประจำทุกป(5)

ซึ่งการพัฒนาใหผานเกณฑพื้นฐานดานความปลอดภัย 

137 ขอ เปนจุดตั้งตนของการพัฒนาความปลอดภัย

หองปฏิบัติการ ซึ่งยังตองอาศัยกระบวนการที่ชัดเจน

และเปนรูปธรรม เพื่อทำใหเกิดเปนหองปฏิบัติการ

ปลอดภัยระดับตนแบบ ตอยอดความรูใหมีการพัฒนา

ความปลอดภัยไดอยางตอเนื่อง ตลอดจนการปฏิบัติให

สอดคลองกบัมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมระบบการ

จัดการดานความปลอดภัยของหองปฏิบัติการที่เก่ียวกับ

สารเคมี มอก. 2677-2558(6,7) ดังแสดงในภาพที่ 2

ภาพที่ 2  การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการที่เกี่ยวกับสารเคมี(7)
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กรมวทิยาศาสตรการแพทย  ดำเนนิการขบัเคลือ่นงาน

ความปลอดภยัหองปฏบิตักิารท้ังทางดานเคมี ดานชวีภาพ

และดานรังสี ผานคณะทำงานความปลอดภัยทาง

หองปฏบิตักิารดานเคมี ดานชวีภาพ และดานรงัส ีภายใต

คณะกรรมการระบบบริหารคุณภาพ ที่มีตัวแทนจากทุก

หนวยงานเพื่อใหเกิดการขับเคล่ือนงานความปลอดภัย

อยางมีประสิทธิภาพและทั่วถึง รวมทั้งใหบุคลากร

กรมวิทยาศาสตรการแพทยสามารถปฏิบัติงานไดอยาง

ปลอดภยั เนือ่งจากพบวามีโอกาสท่ีจะไดรบัสัมผสัสารเคมี

เชื้อกอโรค และรังสีในหองปฏิบัติการ สนับสนุนใหเกิด

การเตรียมความพรอมในดานโครงสรางพื้นฐาน และ

พัฒนาทรัพยากรบุคคลใหมีศักยภาพในการขับเคลื่อน

ดานความปลอดภัยหองปฏิบัติการ ในป พ.ศ. 2566 มี

นโยบายใหหองปฏบิตักิารดานเคมภีายในกรมวทิยาศาสตร

การแพทย ดำเนินการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัย

หองปฏิบัติการเพื่อเตรียมความพรอมสำหรับการขอ

การรบัรองในรปูแบบ peer evaluation ศนูยวทิยาศาสตร

การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม ใหบริการตรวจวิเคราะห

ทางหองปฏบิตักิารดานคุมครองผูบรโิภค  ดานสาธารณสขุ

และดานชันสูตรสาธารณสุข ดำเนินงานดานความ

ปลอดภัยทางหองปฏิบัติการดานชันสูตรสาธารณสุข

เปนไปตามหลักความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) 

และการรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ (biosecurity) 

ภายใตพระราชบญัญัตเิชือ้โรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558

และผานการรับรองดานความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

ทางการแพทยตามระบบมาตรฐาน ISO 15190 แตการ

รับรองยังไมครอบคลุมถึงหองปฏิบัติการดานเคมีของ

หนวยงาน ในการมุงมั่นดำเนินการใหหองปฏิบัติการ

ทางดานเคมีทุกหองปฏิบัติการ ไดแก หองปฏิบัติการ

ยาทางเคม ี หองปฏบิตักิารอาหารทางเคม ีและหองปฏบิตักิาร

พิษวทิยา เปนหองปฏบิติัการทีมี่ความปลอดภยั ไดสมคัร

เขารวมโครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัย

หองปฏิบัติการ ภายใตมหาวิทยาลัย เทคโนโลยี  

พระจอมเกลาธนบรุ ี(มจธ.) ในฐานะมหาวิทยาลยัแมขาย

เพื่อยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

ดานเคมี ใหสอดคลองตามมาตรฐานความปลอดภัย

หองปฏิบัติการวิจัยในประเทศไทยของ วช. โดยใช 

ESPReL checklist เปนเครื่องมือในการสำรวจ

และประเมินสภาพความปลอดภัยหองปฏิบั ติการ

วิเคราะหหาความไมสอดคลองกับขอกำหนด สำหรับ

ดำเนนิการพฒันายกระดบัความปลอดภัยหองปฏบิตักิาร

สงเสริมใหบุคลากรในหนวยงานมีความตระหนักใน

เรื่องความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ โดยผลักดันให

มีการสรางระบบการบริหารจัดการความปลอดภัยของ

หองปฏบิตักิารดานเคมอียางเปนรปูธรรม เกดิการบรหิาร

จัดการความปลอดภัยที่ เปนระบบ ผูปฏิบั ติงานมี

ความปลอดภัย ลดการสูญเสียจากการเกิดอุบัติเหตุใน

หองปฏิบัติการ ตลอดจนสามารถผานการรับรอง

หองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation 

วัสดุและวิธีการ

วิ เคราะหผลการสำรวจและประเมินสภาพ

คว ามปลอดภั ยห อ งปฏิ บั ติ ก า รต ามม าตรฐ าน

ความปลอดภัยหองปฏิบัติการวิจัยในประเทศไทย

ของ วช. เก็บขอมูลผลสำรวจและประเมินสภาพ

ความปลอดภัยหองปฏิบัติการดวยตนเองตามแบบ

สำรวจ ESPReL checklist จำนวน 162 รายการ

ของหองปฏิบัติ การด าน เคมี  ศูนย วิทยาศาสตร

การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม เลขทะเบียน 1-0006-

0045-9 ประกอบดวย หองปฏิบัติการยาทางเคมี

หองปฏิบัติการอาหารทางเคมี และหองปฏิบัติการ

พิษวิทยา ในป พ.ศ. 2565 ประมวลผลการสำรวจเปน

คะแนนในรูปแบบรอยละผานทางเว็บไซตของ วช. 

(https://labsafety.nrct.go.th/) หัวขอการประเมิน 

ดงัแสดงในตารางที ่1 นำผลประเมนิทีไ่ดมาวเิคราะหความ

ไมสอดคลองกับขอกำหนดทุกองคประกอบที่คะแนน

ไมถึงรอยละ 80 รวมกับการสำรวจสภาพความปลอดภัย

หองปฏิบัติการในพื้นที่จริงพรอมกับ มจธ. ซึ่งเปน

มหาวิทยาลัยแมขาย ในป พ.ศ. 2566 จัดทำแผน

ยกระดับความปลอดภัย ดำเนินการปรับปรุงดานความ

ปลอดภัยในทุกกิจกรรมใหครอบคลุมทุกองคประกอบ 

เพื่อเตรียมความพรอมในการขอรับรองหองปฏิบัติการ

ในรปูแบบ peer evaluation จากนัน้สำรวจและประเมิน

สภาพความปลอดภัยหองปฏิบัติการดวยตนเองภายหลัง

การพฒันาดวย ESPReL checklist จำนวน 162 รายการ 

ซ้ำอีกครั้ง
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ผล

จากผลการสำรวจและประเมินสภาพความ

ปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม ในป พ.ศ. 2565 โดยใช

แบบสำรวจ ESPReL checklist จำนวน 162 รายการ

ดวยตนเอง และประมวลผลทางเว็บไซต วช. (https://

labsafety.nrct.go.th/) พบวาหองปฏิบัติการดานเคมี

มีการดำเนินการดานความปลอดภัยไมครบถวน

มีคะแนนรวมทุกองคประกอบคิดเปนรอยละ 65.8

องคประกอบที่มีคะแนนประเมินไม ถึงรอยละ 80

ไดแก องคประกอบที่ 1 การบริหารระบบการจัดการ

ความปลอดภัย องคประกอบที่ 2 ระบบการจัดการ

ตารางที่ 1  องคประกอบและวัตถุประสงคของ ESPReL(8)

องคประกอบ รายละเอียดการประเมิน

องคประกอบที่ 1

การบริหารระบบการจัดการความปลอดภัย

เพื่อประเมินถึงความมุงมั่นในการดำเนินการดานความปลอดภัย        

ตั้งแตระดับนโยบาย แผนงาน และการกำหนดผูรับผิดชอบ

ในแตละดาน

องคประกอบที่ 2

ระบบการจัดการสารเคมี

เพื่อประเมินสถานภาพการจัดการสารเคมีในหองปฏิบัติการ

มสีารบบสารเคมทีีส่ามารถตดิตามความเคลือ่นไหวของขอมลูสารเคมี 

การจัดเก็บ การเคลื่อนยายสารเคมี การจัดการสารเคมีที่ไมใชแลว 

การบริจาคสารเคมี รวมถึงสามารถนำขอมูลไปใชประโยชนเพื่อ

การจัดการความเสี่ยง การจัดสรรงบประมาณ

องคประกอบที่ 3

ระบบการจัดการของเสีย

เพื่อประเมินสถานภาพการจัดการของเสียภายในหองปฏิบัติการ

มีขอมูลของเสีย การจำแนกและการจัดเก็บ ใชขอมูลในการประเมิน

ความเสี่ยง และการเตรียมงบประมาณในการกำจัด

องคประกอบที่ 4

ลกัษณะทางกายภาพของหองปฏบิตักิาร อปุกรณและเครือ่งมอื

เพือ่ประเมนิความสมบรูณของโครงสรางพืน้ฐานทางกายภาพ อปุกรณ

และเครื่องมือในหองปฏิบัติการ สำรวจขอมูลเชิงสถาปตยกรรมและ

วิศวกรรม พื้นที่ใชงานจริง วัสดุที่ใช ระบบไฟฟา ระบบระบายอากาศ 

ระบบสาธารณูปโภค และระบบฉุกเฉิน

องคประกอบที่ 5

ระบบปองกันและแกไขภัยอันตราย

เพื่อประเมินการหาปจจัยเส่ียงในการปฏิบัติงาน การดำเนินการ

ประเมินความเส่ียง และบริหารความเส่ียงดวยการปองกันหรือ

ลดความเสี่ยง รวมทั้งการรายงานความเสี่ยง เพื่อใชประโยชนในการ

บรหิารงบประมาณ จดัทำระเบยีบปฏบิตัใินหองปฏบิตักิาร และมแีผน

ปองกันและตอบโตภาวะฉุกเฉิน

องคประกอบที่ 6 

การใหความรูพื้นฐานเกี่ยวกับความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

เพื่อประเมินการใหความรูแกบุคลากรทุกระดับที่เก่ียวของ โดย

ตองไดรับความรูพื้นที่ฐานที่เหมาะสมและจำเปนอยางตอเนื่อง

เพื่อใหปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ หรือทำงานเกี่ยวของกับสารเคมี

ไดอยางปลอดภัย ลดการเกิดอันตรายและเกิดความเสียหาย

ตางๆ ได

องคประกอบที่ 7

การจัดการขอมูลและเอกสาร

เพือ่ประเมนิการจดัการระบบเอกสารและขอมลู ทีเ่ปนหลกัฐานบนัทกึ

การดำเนินการตางๆ เกี่ยวกับความปลอดภัย 
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ตารางที่ 2 การประเมินความปลอดภัยของหองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม

 ป พ.ศ. 2565 

ชื่อหัวขอ คะแนนเต็ม คะแนนที่ได คิดเปนรอยละ

1. การบริหารระบบการจัดการดานความปลอดภัย 30 12 40.0

2. ระบบการจัดการสารเคมี 

 2.1 การจัดการขอมูลสารเคมี

 2.2 การจัดเก็บสารเคมี

 2.3 การเคลื่อนยายสารเคมี (chemical transportation)

122

41

64

17

85

35

39

11

69.7

85.4

60.9

64.7

3. ระบบการจัดการของเสีย 

 3.1 การจัดการขอมูลของเสีย

 3.2  การเก็บของเสีย

 3.3  การลดการเกิดของเสีย

 3.4 การบำบัดและกำจัดของเสีย

63

24

30

5

4

45

17

24

1

3

71.4

70.8

80.0

20.0

75.0

4. ลักษณะทางกายภาพของหองปฏิบัติการ อุปกรณและเครื่องมือ 

 4.1 งานสถาปตยกรรม

 4.2 งานสถาปตยกรรมภายใน

 4.3 งานวิศวกรรมโครงสราง

 4.4 งานวิศวกรรมไฟฟา

 4.5 งานวิศวกรรมสุขาภิบาลและสิ่งแวดลอม

 4.6 งานวิศวกรรมระบบระบายอากาศและปรับอากาศ

 4.7 งานระบบฉุกเฉินและระบบติดตอสื่อสาร

87

20

11

8

19

6

7

16

62

18

11

6

12

0

7

8

71.3

90.0

100.0

75.0

63.2

0.0

100.0

50.0

5. ระบบการปองกันและแกไขภัยอันตราย 

 5.1 การบริหารความเสี่ยง

 5.2  การเตรียมความพรอม/ตอบโตภาวะฉุกเฉิน

 5.3 ขอปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยโดยทั่วไป

130

50

32

48

69

1

23

45

53.1

2.0

71.9

93.8

6. การใหความรูพื้นฐานเกี่ยวกับดานความปลอดภัย

 ในหองปฏิบัติการ

54 48 88.9

7. การจัดการขอมูลและเอกสาร 28 17 60.7

รวม 514 338 65.8

สารเคมี องคประกอบที่ 3 ระบบการจัดการของเสีย

องคประกอบที ่4 ลกัษณะทางกายภาพของหองปฏบิตักิาร

อุปกรณและเครื่องมือ องคประกอบที่ 5 ระบบปองกัน

และแกไขภัยอันตราย และองคประกอบที่ 7 การจัดการ

ขอมูลและเอกสาร มีคะแนนประเมินที่รอยละ 40.0, 

69.7, 71.4, 71.3, 53.1 และ 60.7 ตามลำดับ ดังแสดง

ในตารางที่ 2 ดังนั้นในป พ.ศ. 2566 จึงสมัครเขารวม

โครงการยกระดบัมาตรฐานความปลอดภยัหองปฏบิตักิาร

โดยนำผลการประเมินในป พ.ศ. 2565 มาวิเคราะห

ความไมสอดคลองกับขอกำหนดรวมกับการสำรวจ

หองปฏิบัติการพรอมกับมหาวิทยาลัยแมขาย พบสิ่งที่

ไมเปนไปตามขอกำหนดและไดกำหนดกิจกรรม เพื่อ

ปรับปรุงความปลอดภัยหองปฏิบัติการใหครอบคลุมทั้ง 

7 องคประกอบ ดังแสดงในตารางที่ 3 
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การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี          นวลพรรณ ไพบูลยศรีนครา และคณะ

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

ตารางที่ 3 กิจกรรมท่ีดำเนินการพัฒนา ส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกำหนด และผลลัพธจากการพัฒนาความปลอดภัย

 หองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม 

ความไมสอดคลอง กิจกรรมที่ดำเนินการพัฒนา ผลลัพธจากการพัฒนา

องคประกอบที่ 1 การบริหารระบบการจัดการดานความปลอดภัย

1. ไมมีนโยบายความปลอดภัย

 ทางหองปฏบิตักิารของหนวยงาน (1.1)

2. ไมไดกำหนดผูรับผิดชอบ

 แตละดาน (1.4)

1. จัดทำและสื่อสารนโยบายความ

 ปลอดภัยทางหองปฏิบัติการของ 

 หนวยงาน

2. กำหนดผูรับผิดชอบความปลอดภัย

 แตละดาน

1. นโยบายความปลอดภัยของหนวยงาน

2. ผูรับผิดชอบความปลอดภัยแตละดาน

องคประกอบที่ 2 ระบบการจัดการสารเคมี

1. ไมพบหลักฐานระบบสารเคมีที่มีความ 

 เคล่ือนไหวในโปรแกรม ChemInvent

 (2.1.2)

2. ใชตูดูดควันในการจัดเก็บสารเคมี 

 และไมไดเก็บสารเคมีตามสมบัติ

 ความเขากันไมได (2.2.1)

3. ขวดเก็บกรดไมมีภาชนะรองรับ 

 (2.2.3)

4. ตูเก็บกรดไมพรอมใชงาน (2.2.3)

5. ไมมฝีาครอบหวัถงัแกสทีย่งัไมไดใชงาน

 ถังเปลาจัดเก็บรวมกับถังที่ยังไมได

 ใชงานและไมมีปายแสดงสถานะ

 ใชสายรัดรวมกันหลายถัง โรงเรือน 

 เกบ็แกสอยูในทศิทางทีแ่สงแดดสองถงึ

 อาจทำใหเกิดความรอนได และมี

 ถังแกสออกซิเจนจัดเก็บใกลกับ

 ถังแกสไวไฟ (2.2.4)

6. ไมมีการตรวจสอบการเกิดเพอร

 ออกไซด และความบกพรองของ

 ภาชนะ และฉลากสารเคมี (2.2.5)

7. Safety data sheet (SDS) 

 ในหองปฏิบัติการมีอายุมากกวา 5 ป  

 (2.2.8)

8. ไมมีภาชนะรองรับในการเคลื่อนยาย  

 สารเคมี (2.3)

1. จัดอบรมฟนฟูการใชโปรแกรม 

 ChemInvent แกผูที่เกี่ยวของ

2. เก็บสารเคมีในตูเก็บสารเคมีตาม

 คุณสมบัติความเขากันไมได พรอมทั้ง

 จัดทำรายชื่อสารเคมี ผูรับผิดชอบ และ

 สญัลกัษณความเปนอนัตราย ตดิหนาตู

3. จัดหาอุปกรณรองรับการจัดเก็บ

 สารเคมีที่เหมาะสม

4. จัดหา filter สำหรับตูเก็บกรด

5. จัดหาฝาครอบหัวถังแกสที่ยังไมได 

 ใชงาน จัดหาบริษัทรับซื้อถังเปลา แยก

 ถังเปลากับถังที่ยังไมไดใชงานและ

 จัดทำปายแสดงสถานะถังแกส ยกเลิก

 การใชสายรัดรวมหลายถัง ตรวจสอบ

 อณุหภูมิโรงเรอืนเก็บแกส และตรวจสอบ

 การรั่วซึมของแกส

6. จัดซื้อชุดตรวจสอบการเกิดเพอร-  

 ออกไซด และตรวจสอบความบกพรอง

 ของภาชนะและฉลากสารเคมี

7. จัดหา safety data sheet (SDS)

 ที่ทันสมัย

8. จัดหาภาชนะรองรับที่ใชในการเคลื่อน 

 ยายสารเคมี

1. ผูที่เกี่ยวของสามารถใชโปรแกรม   

 ChemInvent ในการจัดการสารเคมี

 ทำใหสามารถรายงานความเคล่ือนไหว

 ของสารเคมีในหองปฏิบัติการได

2. สารเคมีถูกจัดเก็บตามขอกำหนด

3. มีอุปกรณรองรับขวดสารเคมีที่

 เหมาะสม

4. ตูเก็บกรดพรอมใชงาน มีความ  

 ปลอดภัย

5. ถังแกสที่ยังไมใชงานมีฝาครอบหัวถัง 

 มีปายแสดงสถานะถังแกส แตละถังมี 

 สายรัดแยกกัน บันทึกการตรวจสอบ  

 การจัดเก็บแกส

6. บันทึกการตรวจสอบการเกิดเพอร-  

 ออกไซด และตรวจสอบความบกพรอง

 ของภาชนะและฉลากสารเคมี

7. มี safety data sheet (SDS) 

 ที่ทันสมัย

8. มีภาชนะรองรับที่ใชในการเคลื่อนยาย 

 สารเคมี
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ตารางที่ 3 กิจกรรมท่ีดำเนินการพัฒนา ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกำหนด และผลลัพธจากการพัฒนาความปลอดภัย

 หองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม (ตอ)

ความไมสอดคลอง กิจกรรมที่ดำเนินการพัฒนา ผลลัพธจากการพัฒนา

องคประกอบที่ 3 ระบบการจัดการของเสีย

1. ไมมีการนำขอมูลของเสียมาใช

 ประโยชนในการประเมินความเสี่ยง   

 (3.1.3)

2. ไมมีการตรวจสอบความบกพรอง

 ของภาชนะและฉลากของเสยี (3.2.6)

3. ไมมภีาชนะรองรบัของเสยีทีเ่หมาะสม

 (3.2.9)

4. ไมไดแยกภาชนะรองรับขวดของเสีย  

 ที่เขากันไมได (3.2.10)

5. ไมไดกำหนดปริมาณสูงสุดของ

 ของเสียที่อนุญาตใหเก็บใน

 หองปฏิบัติการ (3.2.14)

6. ไมมีแนวปฏิบัติหรือมาตรการ

 ในการลดการเกิดของเสีย (3.3)

1. นำขอมูลของเสียมาประเมินความเสี่ยง

2. ตรวจสอบความบกพรองของภาชนะ

 และฉลากของเสีย

3. จัดหาอุปกรณรองรับการจัดเก็บของเสีย

 ที่เหมาะสม

4. จัดอบรมการจำแนกประเภทของเสีย และ

 การติดฉลาก และแยกประเภทของเสีย

 ตามสมบัติความเขากันไมได

5. กำหนดปริมาณสูงสุดของของเสียที่อนุญาต

 ใหเก็บในหองปฏิบัติการใน SOP

6. ลดการเกดิของเสยีโดยการเปลีย่นวธิทีดสอบ

 สารกลุมเมทแอมเฟตามนีในตวัอยางปสสาวะ

 จาก TLC เปน GC-MS/MS เปนการลด 

 การใช mobile phase และคืนขวดของ

 สารเคมีที่ใชงานหมดแลวใหกับบริษัทขาย

 สารเคมีที่รับคืน

1. ทราบระดับความเสี่ยงของ

 การจัดการของเสีย

2. บนัทกึการตรวจสอบความบกพรอง

 ของภาชนะและฉลากของเสีย

3. มีภาชนะรองรับของเสีย

4. มีการเก็บของเสียตามสมบัติ

 ความเขากันไมได

5. แนวปฏิบัติการกำหนดปริมาณ 

 สูงสุดของของเสียที่อนุญาตใหเก็บ 

 ในหองปฏิบัติการ

6. ของเสียสารเคมีและภาชนะ

 ปนเปอนสารเคมีลดลง ใช

 งบประมาณในการกำจัดของเสีย

 สารเคมีและภาชนะปนเปอน

 สารเคมีลดลง

องคประกอบที่ 4 ลักษณะกายภาพของหองปฏิบัติการ อุปกรณและเครื่องมือ

1. ไมมีทางออกฉุกเฉินสำรองสำหรับ  

 หองที่มีประตูเขาออกประตูเดียว   

 (4.1.5)

2. ไมมีขอมูลการตรวจสอบสภาพของ

 โครงสรางอาคาร ไฟฟา แสงสวาง   

 (4.3.4)

3. มีการใชปลั๊กพวง (4.4.5)

4. ไมมีระบบแสงสวางฉุกเฉินใน

 หองปฏิบัติการ (4.4.8)

5. ไมมีการตรวจสอบระบบไฟฟากำลัง  

 และระบบไฟฟาแสงสวาง (4.4.10)

6. ไมไดแยกระบบน้ำทิ้งทั่วไปกับน้ำทิ้ง  

 ปนเปอนสารเคมอีอกจากกนั (4.5.2)

7. ไมมีปายบอกทางหนีไฟแบบ  

 มาตรฐาน (4.7.3)

1. จัดทำปายทางออกฉุกเฉินสำรอง ติดที่ 

 หนาตางสำหรับหองที่มีประตูเขาออกประตู 

 เดียว

2. ตรวจสอบสภาพของโครงสรางอาคาร และ 

 ไฟฟาแสงสวางโดยวิศวกร

3. กำหนดใหใชปลั๊กพวงไดไมเกิน 8 ชั่วโมง

 ตอเนื่อง

4. จัดหาและติดตั้งไฟฉายฉุกเฉิน

 ทุกหองปฏิบัติการ

5. ตรวจสอบระบบไฟฟากำลังและระบบไฟฟา 

 แสงสวาง โดยวิศวกร

6. ตรวจสอบน้ำเสียจากอาคาร

7. จัดทำปายบอกทางหนีไฟแบบมาตรฐาน

1. มีปายแสดงทางออกฉุกเฉินสำรอง 

 หองที่มีประตูเขาออกประตูเดียว

2. ผลการตรวจสอบสภาพของ

 โครงสรางอาคาร และไฟฟา

 แสงสวาง

3. ลดความเสี่ยงในการเกิดไฟไหม 

 หองปฏิบัติการ

4. มีระบบแสงสวางฉุกเฉิน ทุก

 หองปฏิบัติการ

5. ผลการตรวจสอบระบบไฟฟากำลัง 

 และระบบไฟฟาแสงสวาง

6. ผลการตรวจสอบน้ำเสียจากอาคาร

7. มปีายบอกทางหนไีฟแบบมาตรฐาน
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ความไมสอดคลอง กิจกรรมที่ดำเนินการพัฒนา ผลลัพธจากการพัฒนา

องคประกอบที่ 5 ระบบปองกันและแกไขภัยอันตราย

1. ไมมีการดำเนินการดานบริหารความเสี่ยง  

 (5.1)

2. ไมมีระเบียบ/ขอปฏิบัติสำหรับผูเยี่ยมชม

 หองปฏิบัติการ (5.3.2)

1. ระบุอันตรายของสารเคมี ประเมิน  

 ความเสีย่งระดบับคุคลและหองปฏบิตักิาร 

 สื่อสารความเสี่ยง รายงานการบริหาร

 ความเสี่ยง และนำขอมูลที่ไดจาก

 การบริหารความเสี่ยงถายทอดใหแกผูที่ 

 เกี่ยวของทราบ

2. จดัทำระเบยีบ/ขอปฏิบตัสิำหรบัผูเยีย่มชม

 หองปฏิบัติการ

1. ทราบระดับความเสี่ยง

2. มีระเบียบ/ขอปฏิบัติสำหรับ

 ผูเยี่ยมชมหองปฏิบัติการ

องคประกอบที่ 6 การใหความรูพื้นฐานเกี่ยวกับดานความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ

ไมมีการใหความรูแกผูบริหารในเรื่องระบบ

การบริหารจัดการดานความปลอดภัย (6.1)

รวบรวมความรูดานความปลอดภยัทีเ่กีย่วของ

กับผูบริหาร จัดทำเปนรายงานและ

นำเสนอแกผูบริหาร

ผูบริหารมีความรูเรื่องการบริหาร

จัดการดานความปลอดภัย

องคประกอบที่ 7 การจัดการขอมูลและเอกสาร

ไมมีเอกสาร นโยบาย รายงานการเกิดอุบัติเหตุ

ที่ทุกคนสามารถเขาถึงได (7.1.2)

จัดเก็บเอกสารนโยบาย รายงานการเกิด

อุบัติเหตุไวใน server ของหนวยงาน

เจาหนาที่สามารถเขาถึงเอกสาร

นโยบาย รายงานการเกดิอบุตัเิหตไุด

ตารางที่ 3 กิจกรรมท่ีดำเนินการพัฒนา ส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกำหนด และผลลัพธจากการพัฒนาความปลอดภัย

 หองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม (ตอ)

หลังจากการปรับปรุงและพัฒนายกระดับความ

ปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี ไดขอการรับรอง

หองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation จาก วช.

ผานมหาวิทยาลัยแมขาย ภายใตโครงการตรวจประเมิน

และรบัรองหองปฏบิตักิารในรปูแบบ peer evaluation:

phase 2 มีขอบเขตการตรวจประเมิน คือ อาคาร

ปฏิบัติการ ช้ัน 2 ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5

สมุทรสงคราม ซึ่งครอบคลุมทุกหองปฏิบัติการดานเคมี

ของหนวยงาน ไดแก  หองปฏิบัติการยาทางเคมี

หองปฏิบัติการอาหารทางเคมี และหองปฏิบัติการ

พิษวิทยา โดยตรวจประเมินจากเอกสารและสถานที่

ปฏิบัติงานจริงของหองปฏิบัติการ เมื่อวันที่ 9 มีนาคม 

พ.ศ. 2566 ผลการตรวจประเมินพบวามีขอบกพรองที่

ตองแกไข จำนวน 3 องคประกอบ ไดแก องคประกอบที ่2

เรื่อง การจัดการเก็บสารเคมีและแกส องคประกอบที่ 3

เรื่อง การจัดเก็บของเสีย และองคประกอบที่ 5 เรื่อง 

การประเมินความเสี่ยงดานสารเคมี หลังการแกไข

ขอบกพรอง ไดรับรายงานผลการตรวจประเมินเม่ือ

วันที่ 9 มิถุนายน พ.ศ. 2566 หองปฏิบัติการมีคะแนน

ประเมินรอยละ 100 ครบทั้ง 7 องคประกอบ ตัวอยาง

การปรับปรุงความปลอดภัย ดังแสดงในภาพที่ 3 จากนั้น

ไดสำรวจและประเมินสภาพความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

ดวยตนเองซ้ำอีกครั้งในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2566 โดย

ใชแบบประเมิน ESPReL checklist ผลการประเมิน

มีคะแนนรวมทุกองคประกอบคิดเปนรอยละ 93.2 

ทุกองคประกอบมีคะแนนประเมินมากกวารอยละ 80 

ดังแสดงในตารางที่ 4 และมีคะแนนประเมินตนเอง

เพิ่มขึ้นในทุกองคประกอบ ดังแสดงในภาพที่ 4 
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การจัดเก็บแกส

การจัดเก็บของเสียในโรงเรือนจัดเก็บของเสีย

การจัดเก็บของเสียในอาคารปฏิบัติการ

การจัดเก็บสารเคมี

ภาพที่ 3 การจัดการเรื่องความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมีกอนและหลังการพัฒนาของศูนยวิทยาศาสตร 

 การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม
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ตารางที่ 4 การประเมินความปลอดภัยของหองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม

 หลังการพัฒนาในป พ.ศ. 2566

ชื่อหัวขอ คะแนนเต็ม คะแนนที่ได คิดเปนรอยละ

1. การบริหารระบบการจัดการดานความปลอดภัย 30 30 100.0

2. ระบบการจัดการสารเคมี 
 2.1 การจัดการขอมูลสารเคมี
 2.2 การจัดเก็บสารเคมี
 2.3 การเคลื่อนยายสารเคมี (chemical transportation)

122
41
64
17

114
39
60
15

93.4
95.1
93.8
88.2

3. ระบบการจัดการของเสีย 
 3.1 การจัดการขอมูลของเสีย
 3.2  การเก็บของเสีย
 3.3 การลดการเกิดของเสีย
 3.4 การบำบัดและกำจัดของเสีย

63
24
30
5
4

52
20
28
2
2

82.5
83.3
93.3
40.0
50.0

4. ลักษณะทางกายภาพของหองปฏิบัติการ อุปกรณและเครื่องมือ 
 4.1  งานสถาปตยกรรม
 4.2  งานสถาปตยกรรมภายใน
 4.3  งานวิศวกรรมโครงสราง
 4.4  งานวิศวกรรมไฟฟา
 4.5  งานวิศวกรรมสุขาภิบาลและสิ่งแวดลอม
 4.6 งานวิศวกรรมระบบระบายอากาศและปรับอากาศ
 4.7 งานระบบฉุกเฉินและระบบติดตอสื่อสาร

85
20
11
8
19
6
7
14

73
17
11
8
14
4
7
12

85.9
85.0
100.0
100.0
73.7
66.7
100.0
85.7

5. ระบบการปองกันและแกไขภัยอันตราย 
 5.1 การบริหารความเสี่ยง
 5.2 การเตรียมความพรอม/ตอบโตภาวะฉุกเฉิน
 5.3 ขอปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยโดยทั่วไป

130
50
32
48

126
47
32
47

96.9
94.0
100.0
97.9

6. การใหความรูพื้นฐานเกี่ยวกับดานความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ 54 54 100.0

7.  การจัดการขอมูลและเอกสาร 28 28 100.0

รวม 512 477 93.2

ภาพที่ 4 การประเมินสภาพความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม 

 ตาม ESPReL checklist กอนการพัฒนาป พ.ศ. 2565 และหลังการพัฒนา ป พ.ศ. 2566
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วิจารณ

กอนเขารวมโครงการยกระดับมาตรฐานความ

ปลอดภยัหองปฏบิตักิาร ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่5

สมุทรสงคราม มีการดำเนินงานดานความปลอดภัย

ผานคณะทำงานดานความปลอดภัย ประกอบดวย

ความปลอดภัยดานเคมี จุลชีววิทยา รังสี และอัคคีภัย 

การขับเคลื่อนกิจกรรมดานความปลอดภัยที่เกี่ยวของ

กับความปลอดภัยทางดานเคมีมุงเนนใหความสำคัญ

ในเร่ืองการจัดเก็บสารเคมี การจัดการของเสียอันตราย 

และการอบรมใหความรูในเรื่องความปลอดภัย การซอม

แผนฉุกเฉินทางดานอัคคีภัย และตอบโตภาวะฉุกเฉิน

สารเคมีหกรั่วไหล แตยังไมครอบคลุมทุกหัวขอของ 

ESPReL checklist เชน การบรหิารความเสีย่ง ลกัษณะ

ทางกายภาพของหองปฏิบัติการ อุปกรณและเคร่ืองมือ

เนื่องจากยังไมมีบุคลากรท่ีมีความรูและความเขาใจ

ในมาตรฐาน ESPReL มากพอ ในป พ.ศ 2565

คณะทำงานดานความปลอดภยัทำการสำรวจและประเมนิ

สภาพความปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมีดวยตนเอง

ผาน ESPReL checklist เพื่อใหทราบขอมูลพื้นฐาน

ดานความปลอดภัย ผลการสำรวจพบวาหองปฏิบัติการ

มีคะแนนรวมทั้ง 7 องคประกอบ เทากับรอยละ 65.8

ซึง่นอยกวารอยละ 80 องคประกอบท่ี 1 มีคะแนนนอยกวา

รอยละ 50 และไมมีองคประกอบใดที่มีคะแนนประเมิน

เทากับรอยละ 100 ซึ่งไมผานตามเกณฑการรับรอง

หองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation ดังแสดง

ในตารางที ่2 เพ่ือใหหองปฏบิตักิารสามารถดำเนินการให

สอดคลองกับมาตรฐาน ESPReL ไดครบถวน และผาน

การรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation 

ไดเขารวมโครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัย

หองปฏิบัติการ ในฐานะลูกขายของ มจธ. (แมขาย) 

ในป พ.ศ. 2566 กอนการพัฒนามีการสำรวจสภาพ

ความปลอดภัยหองปฏิบัติการในพื้นที่ปฏิบัติงานจริง

รวมกบัแมขาย วเิคราะหความไมสอดคลองกบัขอกำหนด

และดำเนินการจัดทำแผนยกระดับความปลอดภัย

หองปฏบิตักิารดานเคม ีดำเนนิการพฒันาทกุองคประกอบ

ที่ไมสอดคลองกับมาตรฐานความปลอดภัยหองปฏิบัติการ

วิจัยในประเทศไทย (ESPReL) ของ วช. ใหครบถวน

โดยนำองคความรูและขอแนะนำของมหาวิทยาลัย

แม ข ายมาใช ในการปรับปรุ งและแก ไข  รวมถึ ง

ใหการสนับสนุนอุปกรณดานความปลอดภัยตาง ๆ

ซึ่งสอดคลองกับการพัฒนาตัวอยางหองปฏิบัติการ

วิจัยปลอดภัย ตามโครงการวิจัยการพัฒนาตัวอยาง

หองปฏิบัติการวิจัยปลอดภัยของหองปฏิบัติการ(6)

ผลการสำรวจสภาพความปลอดภยัหองปฏบิตักิาร รวมกบั

การสำรวจพื้นที่หองปฏิบัติการกับแมขาย พบวา

องคประกอบที่ 1 การบริหารระบบการจัดการความ

ปลอดภัย หนวยงานมีการแตงตั้งคณะทำงานดานความ

ปลอดภัยที่รับผิดชอบดานเคมี จุลชีววิทยา รังสี และ

อัคคีภัย แตไมกำหนดหนาที่รับผิดชอบในแตละดาน

ตาม ESPReL checklist และไมกำหนดนโยบาย

เรื่องความปลอดภัยของหนวยงานเปนลายลักษณ

อักษร ดังนั้นจึงจัดทำนโยบายดานความปลอดภัย

เพื่อเปนการกำหนดทิศทางการดำเนินงานเรื่องความ

ปลอดภัย และกำหนดผูรับผิดชอบในแตละดานเพื่อให

เจาหนาที่ทราบบทบาทของตนเองและใหเกิดการพัฒนา

ที่ตอเนื่อง สอดคลองกับการพัฒนาหองปฏิบัติการ

หองปฏิบัติการเคมี 1 ตามมาตรฐานการยกระดับ

มาตรฐาน ESPReL(9) ดังแสดงในตารางที่ 3 

องคประกอบที่  2 ระบบการจัดการสารเคมี

ถงึแมหนวยงานมกีารใชโปรแกรม ChemInvent ในการ

จัดการระบบสารเคมี ตั้งแตการนำเขา กำหนดรหัส

การเบิก การคืน แตยังมีการใชสารเคมีแยกกันระหวาง  

ฝายงานทำใหเกิดการจัดซื้อที่เกินความจำเปน มีการเปด

ใชสารเคมชีนดิเดยีวกันพรอมกันหลายขวดและใชไมหมด 

ทำใหเกดิของเสยีจำนวนมากสงผลใหสญูเสยีงบประมาณ

ในการกำจัด หนวยงานจึงกำหนดใหมีการใชสารเคมี

รวมกันทุกฝายงาน จัดเก็บสารเคมีในหองเก็บสารเคมีกลาง

เมือ่มกีารใชสารเคมใีหลงบนัทกึและระบจุำนวนทีค่งเหลอื

ในโปรแกรม ChemInvent ทำใหทราบความเคลือ่นไหว

ของสารเคมใีนหองปฏบิตักิาร และลดพืน้ทีใ่นการจดัเกบ็ 

สอดคลองกบัขอเสนอแนะในเรือ่งการจัดการสารเคมขีอง

การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการเคมี L-210 

มหาวิทยาลัยมหิดล วิทยาเขตกาญจนบุรี ตามมาตรฐาน 

ESPReL(2) การปรับปรุงการจัดเก็บแกสในโรงเรือน

เก็บแกสจากเดิมที่มีถังแกสเปลาจำนวนมาก วางเรียง

ซอนกันรวมกับถังแกสที่ยังไมไดใชงานและใชสายรัด
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รวมกนัหลายถงั จึงดำเนินการจัดหาบรษิทัท่ีรบัซือ้ถงัเปลา 

แตโรงเรือนจัดเก็บแกสมีพื้นท่ีจำกัดไมสามารถดำเนิน

การตามขอกำหนด เรื่อง การวางถังแกสออกซิเจนหาง

จากถงัแกสไวไฟในระยะ 6 เมตร ดงันัน้ไดทำการประเมนิ

ความเสี่ยง เรื่อง การจัดเก็บแกสและตรวจสอบการรั่วซึม

ของถังแกสแทน รวมถึงสถานที่ตั้งโรงเรือนจัดเก็บแกส

อยูในบริเวณที่แสงแดดสองถึงอาจทำใหเกิดความรอน

ขึน้ได จงึกำหนดใหมกีารตรวจสอบอุณหภมูขิองโรงเรอืน

จัดเก็บแกสเปนประจำ 

องคประกอบที่  3 ระบบการจัดการของเสีย

กอนการจางบริษัทท่ีไดรับอนุญาตในการกำจัดของเสีย

ถูกตองตามกฎหมาย เพื่อกำจัดสารเคมีท่ีเส่ือมสภาพ 

หมดอายุ และของเสียท่ีเกิดขึ้นจากการทดสอบนั้น

พบวาต้ังแตเริ่มกอตั้งหนวยงานมีสารเคมีที่ไดรับบริจาค

จากหนวยงานอ่ืนท่ีไมไดใชงาน เสือ่มสภาพ และหมดอายุ

จำนวนมากกวา 100 รายการ และมีวิธีการจัดการของ

เสียจากการทดสอบที่ไมถูกตอง เชน ทิ้งของเสียลงในทอ

นำ้ทิง้หรอืปลอยใหระเหยในอากาศ ทำใหเกดิการปนเปอน

ในสิ่งแวดลอม จึงกำหนดแนวทางการปฏิบัติการจัดการ

ของเสียในหนวยงาน เชน การตรวจสอบความบกพรอง

ของภาชนะและฉลากของเสีย กำหนดใหมีภาชนะ

รองรับของเสียที่เหมาะสม กำหนดใหจัดเก็บของเสีย

ตามความเขากันไมได และกำหนดปริมาณสูงสุดของของ

เสียที่อนุญาตใหเก็บในหองปฏิบัติการ รวมถึงนำขอมูล

ของเสียมาใชประโยชนในการประเมนิความเสีย่ง เปนตน

องคประกอบที่  4 ลักษณะทางกายภาพของ

หองปฏิบัติการ อุปกรณและเครื่องมือ เน่ืองจากอาคาร

ปฏิบัติการ กอตั้งกอนป พ.ศ. 2537 เปนอาคารที่มีอายุ

มากกวา 20 ป ไมมีระบบแยกน้ำท้ิงท่ัวไปกับน้ำทิ้ง

ปนเปอนสารเคมีออกจากกัน เปนสวนของโครงสราง

อาคารที่ ไมสามารถแกไขได หนวยงานจึงกำหนด

แนวปฏิบัติในการทิ้งของเสียจากการทดสอบและเก็บ

น้ำทิ้งจากอาคารปฏิบัติการสงตรวจสอบคุณภาพแทน 

แตมีบางขอกำหนดในองคประกอบนี้ที่ดำเนินการ

ไมครบถวน เชน บางหองมีไฟฟาแสงสวางไมเปนไป

ตามมาตรฐานตองใชแสงธรรมชาตชิวยในการปฏบิตังิาน 

และบางหองมีการใชปล๊ักพวง จึงกำหนดเปนแนวทาง

การปฏิบัติใหมีการใชปลั๊กพวงที่มีมาตรฐาน มอก. และ

ใชไดไมเกิน 8 ชั่วโมงตอเนื่องกัน ซึ่งการปรับปรุงเรื่อง

ไฟฟาแสงสวางและปล๊ักพวง หนวยงานจะกำหนดให

อยูในแผนปรับปรุงความปลอดภัยหองปฏิบัติการในป

พ.ศ. 2567 ตอไป 

องคประกอบที่ 5 ระบบการปองกันและแกไข

ภยัอันตราย กอนดำเนนิการยกระดบัมาตราฐาน หนวยงาน

มีการการซอมแผนฉุกเฉินทางดานอัคคีภัย และเตรียม

ความพรอมตอบโตภาวะฉุกเฉินสารเคมีหกรั่วไหลเปน

ประจำทุกป แตขาดการดำเนินการ เรื่อง การบริหาร

ความเสี่ยงทั้งในระดับหองปฏิบัติการและระดับบุคคล

จงึสำรวจหองปฏบิตักิาร สารเคม ีวัสดอุุปกรณทีใ่ช จากนัน้

นำขอมูลที่ไดประเมินความเสี่ยงในระดับบุคคล และ

หองปฏิบัติการ ผลพบวาทุกประเด็นมีความเสี่ยง

อยูในระดับต่ำ ดังนั้นการเฝาระวังเรื่องความปลอดภัย

หองปฏิบัติการ ควรประเมินความเสี่ยงทุกครั้งที่มีการ

เปลีย่นแปลง เชน มเีจาหนาทีใ่หม หรอืมกีารเพิม่รายการ

ทดสอบที่มีการใชสารเคมีอันตราย เปนตน 

องคประกอบที่ 6 การใหความรูพื้นฐานเก่ียวกับ

ความปลอดภัยในหองปฏิบัติการ มีการอบรมใหความรู

ดานความปลอดภัยใหกับบุคลากรที่เกี่ยวของเปนประจำ

ทุกป ตั้งแตนักวิทยาศาสตร พนักงานทำความสะอาด 

พนกังานลางเครือ่งแกว พนกังานขนยายของเสยีอนัตราย 

เพื่อใหผูปฏิบัติงานทุกระดับไดรับความรูท่ีเหมาะสม

กับงานที่รับผิดชอบ สนับสนุนใหมีการเขารวมอบรม

ออนไลนหรอือบรมนอกสถานที ่ในหลกัสตูรทีค่รอบคลมุ

เร่ืองความปลอดภัย จากผลการประเมิน พบวาขาด

หลักฐานการใหความรูที่ครอบคลุมในระดับผูบริหาร 

คณะทำงานความปลอดภัยจึงรวบรวมความรูดาน

ความปลอดภัยท่ีจำเปนตอผูบริหาร จัดทำเปนรายงาน

และนำเสนอ เพื่อใหผูบริหารรับทราบทุกองคประกอบ

อยางครบถวน รวมถึงใหความรูดานความปลอดภัย

แกบุคลากรใหมกอนปฏิบัติงาน

องคประกอบที่ 7 การจัดการขอมูลและเอกสาร

ซึ่งเปนจุดแข็งของหองปฏิบัติการดานเคมี เนื่องจาก

หนวยงานมีการดำเนินการตามระบบคุณภาพมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025 และ ISO 15189 ซึ่งทำใหมีการ

จัดการขอมูลและเอกสารที่เปนระบบ มีการจัดกลุม

เอกสารควบคุมการนำเขา-ออก และเจาหนาที่สามารถ
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เขาถึงเอกสารผานทางเครื่องคอมพิวเตอรแมขายของ

หนวยงาน โดยใชชื่อและรหัสผานสวนบุคคล

จากผลการศึกษาแสดงใหเห็นวาหองปฏิบัติการ

สามารถพัฒนายกระดับความปลอดภัย และผานการ

รับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluation 

ภายในระยะเวลาตามเง่ือนไขเรือ่งกรอบเวลาของโครงการ

การตรวจประเมินและรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ 

peer evaluation: phase 2 เกิดจากผูบริหารของ

หนวยงานใหความสำคญัเรือ่งความปลอดภัยของบคุลากร

ในหนวยงาน และผลักดันใหเกิดการยกระดับความ

ปลอดภัยหองปฏิบัติการดานเคมี ความรวมมือของ

บุคลากรทุกคนที่เกี่ยวของ และการดำเนินงานตาม

มาตรฐานสากล (ISO) ของหนวยงานเปนประโยชน

ตอการจัดการขอมูลและเอกสารของหองปฏิบัติการ

รวมถึงมหาวิทยาลัยแมข ายที่ ได ร วมสำรวจพื้นที่

หองปฏิบัติการและใหคำแนะนำในการปฏิบัติตาม

ขอกำหนดของ ESPReL checklist ใหถูกตอง

ตรงประเด็น และใหการสนับสนุนวัสดุอุปกรณที่จำเปน 

แตการผานการรับรองหองปฏิบัติการในรูปแบบ peer 

evaluation ที่เปนการตรวจประเมินตามขอกำหนด 

ESPReL checklist 137 ขอ ซึ่งเปนมาตรฐานความ

ปลอดภยัในระดบัพืน้ฐานเทาน้ัน จากการท่ีหองปฏิบัตกิาร

มีคะแนนประเมินในรูปแบบ peer evaluation รอยละ 

100 ครบทั้ง 7 องคประกอบ แตมีคะแนนประเมินตนเอง

หลงัการพฒันายกระดบัตาม ESPReL checklist 162 ขอ

เพียงรอยละ 93.2 แสดงใหเห็นวาหองปฏิบัติการตอง

พฒันาดานความปลอดภัยใหครบถวนทุกหวัขอตอไป การ

พัฒนาอยางตอเนือ่งตองอาศยัการสนบัสนนุจากผูบรหิาร

ระดับกรมฯ ตลอดจนระดับหนวยงาน ในการกำหนด

นโยบาย กำหนดแผนงานในการบริหารความปลอดภัย

ที่เปนรูปธรรมและสนับสนุนงบประมาณที่จำเปน รวมถึง

สนับสนุนใหเกิดการทบทวนคูมือความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตรการแพทย ใหทันสมัย

มีเนื้อหาครอบคลุมกับสถานการณปจจุบันและกฎหมาย

ที่ เกี่ยวของ เพ่ือเปนแนวทางในการปฏิบัติงานใน

หองปฏิบัติการไดอยางปลอดภัย เกิดความยั่งยืนของ

ระบบความปลอดภัยหองปฏิบัติการ และตอยอดถึง

การปฏิบัติงานใหสอดคลองกับมาตรฐานผลิตภัณฑ

อุตสาหกรรมระบบการจัดการดานความปลอดภัยของ

หองปฏิบัติการที่เกี่ยวกับสารเคมี มอก. 2677-2558

ในอนาคต 

สรุป

การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการทาง

ดานเคมี ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม 

ตามมาตรฐานความปลอดภัยหองปฏิบัติการวิจัย

ในประเทศไทยของ วช. พบวาหองปฏิบัติการมีผล

การประเมินสภาพความปลอดภัยรวม โดยใชแบบสำรวจ 

ESPReL checklist จำนวน 162 รายการ เพิ่มขึ้นจาก

รอยละ 65.8 เปน 93.2 และทุกองคประกอบมีคะแนน

ประเมนิมากกวารอยละ 80 หองปฏบิตักิารผานการรบัรอง

หองปฏิบัติการในรูปแบบ peer evaluat ion

โดยมีคะแนนรอยละ 100 ทั้ง 7 องคประกอบ การพัฒนา

ในครั้งนี้ทำใหผูปฏิบัติงานเกิดความตระหนักในเรื่อง

ของความปลอดภัย ลดการเกิดอันตราย หองปฏิบัติการ

มีการดำเนินงานดานความปลอดภัยอยางเปนระบบ

มีแนวทางการปฏิบัติที่ดี และเปนตนแบบในการพัฒนา

เรื่องความปลอดภัยใหกับหองปฏิบัติการอ่ืน ๆ  ที่มีการ

ใชสารเคมีในหนวยงาน เชน หองปฏิบัติการยาทาง

จุลชีววิทยา หองปฏิบัติการอาหารทางจุลชีววิทยา และ

หองปฏิบัติการอื่น ๆ  ตอไป 

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณผูอำนวยการศูนย วิทยาศาสตร

การแพทยที่ 5 สมุทรสงคราม ที่สนับสนุนใหคำปรึกษา

การยกระดับความปลอดภัยหองปฏิบัติการ เจาหนาที่

ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่5 สมทุรสงคราม ทีใ่หความ

รวมมือในการดำเนินงาน โดยเฉพาะอยางยิ่ง คณะทำงาน

ความปลอดภัย และขอขอบคุณมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี

พระจอมเกลาธนบุรี (มหาวิทยาลัยแมขาย) เปนอยางสูง 

ทีใ่หการสนบัสนนุวสัด ุอปุกรณตาง ๆ  ตลอดจนคำแนะนำ

และเปนที่ปรึกษาในการดำเนินการจนสำเร็จในครั้งนี้
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Enhancement of Chemistry Laboratory 
Safety of Regional Medical Sciences 

Center 5 Samut Songkhram 

ABSTRACT The chemistry laboratory of Regional Medical Sciences Center 5 Samut Songkhram 
consists of a pharmaceutical chemistry laboratory, a food chemistry laboratory, and a toxicology
laboratory, utilizing various types of chemicals with diff erent levels of chemical hazard. Based on
the chemistry laboratory safety self-assessment result using the Enhancement of Safety Practice of 
Research Laboratory in Thailand (ESPReL) checklist, consisting of 162 items across 7 components, the 
overall score was 68.5%. The score did not meet the peer evaluation accreditation criteria, which required an 
overall score of at least 80%. This study aimed to analyze the non-conformities found in safety assessment to 
enhance laboratory safety standards compliance with the research laboratory safety standards in Thailand 
and to obtain peer evaluation accreditation. The result indicated that in 2022, several components did not meet 
the requirements. These components were the safety management system, chemical management system,
waste management system, physical characteristics of the laboratory, equipment and tools, chemical 
hazard prevention and correction system, and data and document management. Therefore, we implemented 
the improvement plan for all components in 2023 by establishing safety policies, assigning responsibilities 
for each safety component, improving the chemical storage system, setting waste management guidelines,
checking building infrastructure and managing safety risk. Following these enhancements, the overall
safety score according to ESPReL checklist increased to 93.2%, and the laboratory was certifi ed for 
peer evaluation standards with a score of 100% across all seven components. This success resulted from 
the collaboration of all involved parties, reduced the work-related risks and served as a model for other 
laboratories within the organization to elevate their safety standards.

Keyword: ESPReL checklist, Chemical safety laboratory, Laboratory safety enhancement, Peer
 evaluation
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ฌัชชานันท ชูชวย จุฑารัตน นักฟอน ปยนนท ดวงนุย และ จรินทร  บัวแกว 
สาขาวิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร สงขลา 90110

คุณภาพของไครโอปรีซิพิเตทจากพลาสมาแชแข็ง
ที่เตรียมโดยใชอางน้ําหมุนวนควบคุมอุณหภูมิ

แบบดัดแปลง

บทคัดยอ ไครโอปรีซิพิเตท (cryoprecipitate; CRYO) เปนสวนประกอบของเลือดท่ีมี factor VIII (FVIII), 
von Willebrand factor และ fibrinogen เข้มข้น ผลิตได้จากการละลายพลาสมาสดแช่แข็ง (fresh frozen
plasma; FFP) ของผูบริจาคเลือดที่ 1_6°C แลวนํามาปนเหว่ียงใหตกตะกอน การศึกษาขอมูลยอนหลังนี้มีวัตถุประสงค
เพื่อศึกษาคุณภาพของ CRYO โดยเปรียบเทียบปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่ผลิตไดจากการละลาย FFP ในอางน้ําหมุนวน
ควบคุมอุณหภูมิแบบดั้งเดิม จํานวน 283 ยูนิต และการละลายโดยใชอางนํ้าหมุนวนควบคุมอุณหภูมิแบบดัดแปลง จํานวน
160 ยูนิต พบวาปริมาณ FVIII มีคาเฉล่ีย±SD ในวิธีด้ังเดิมเทากับ 102.22±72.61 IU/ยูนิต แตในวิธีดัดแปลงเทากับ 
115.39±31.58 IU/ยูนิต จากการวิเคราะหทางสถิติดวย independent t-test พบวาการผลิตแบบดัดแปลงมีปริมาณ FVIII 
มากกวาแบบเดิม อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) นอกจากนี้การละลาย FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 mL แบบดัดแปลง พบวา
มีปริมาณ FVIII สูงกวาการละลายแบบดั้งเดิม อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) จากการศึกษาคุณภาพของ CRYO ที่เตรียม
โดยการละลาย FFP ในอางน้าํหมนุวนควบคมุอณุหภมูแิบบดดัแปลง ซึง่มกีารเพิม่แรงเปากระจายความเยน็รวมกับการใชตะแกรง
แยกถุง FFP เพื่อปองกันการซอนทับกัน พบวาได CRYO ที่มีคุณภาพดีกวาการละลายแบบดั้งเดิม และผานเกณฑมาตรฐาน
ระดบัประเทศและระดบัสากล ไดแก มปีริมาตร 10_15 mL ไมมสีผีดิปกต ิถงุบรรจุไมรัว่ มปีรมิาณ FVIII เฉลีย่ ≥ 70 IU/ยูนิต
และ fi brinogen ≥ 140 mg/ยูนิต ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวากระบวนการผลิต CRYO ในปจจุบันของหนวยคลังเลือด
และเวชศาสตรบริการโลหิต โรงพยาบาลสงขลานครินทร มีความเหมาะสมและไดมาตรฐาน สามารถใชในการผลิต CRYO ที่
มีคุณภาพดีสําหรับผูปวยตอไป

คําสําคัญ: ไครโอปรีซิพิเตท, อางน้ําหมุนวนควบคุมอุณหภูมิแบบดัดแปลง, พลาสมาสดแชแข็ง 



384

Quality of Cryoprecipitate Prepared by Thawed Plasma   Chatchanan Choochuay et al.

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

บทนํา

ไครโอปรีซิปเตท (cyoprecipitate; CRYO) 

เปนสวนประกอบของเลอืดท่ีมีปจจยัการแขง็ตวัของเลอืด 

(coagulation factor) บางชนิดเขมขน เชน factor 

VIII (FVIII), von Willebrand factor, fibrinogen, 

factor XIII (FXIII) และ fibronectin เปนตน ใชใน

การรกัษาผูปวย hemophilia A ผูปวยท่ีขาด FXIII, von 

Willebrand disease และ hypofibrinogenemia(1-4)

ในกระบวนการผลิต CRYO มีขั้นตอนที่ตองระมัดระวัง

เนื่องจาก FVIII สูญเสียคุณภาพไดงายเม่ืออยูใน

อุณหภูมิสูง ขั้นตอนการผลิตเริ่มจากการแยกพลาสมา

ออกจากเลอืดครบสวน (whole blood) ของผูบรจิาคเลอืด

นำพลาสมาที่ไดไปแชแข็งที่ ≤ -20°C จะไดพลาสมาสด

แชแข็ง (fresh frozen plasma; FFP) เมื่อละลาย 

FFP ทีอ่ณุหภูม ิ1-6°C โดยละลายในตูเยน็ หรอืหองเยน็

ที่มีพัดลมกระจายความเย็นทั่วทั้งหอง หรือละลายใน

อางน้ำเย็นหมุนวนควบคุมอุณหภูมิ (circulating 

water-bath)(2) FFP ท่ีละลายเปนของเหลวจะเกิด

ตะกอนแขวนลอยอยูในถุง เมื่อปนเหวี่ยงดวยเครื่องปน

เหวีย่งชนดิควบคมุอณุหภูมิ (refrigerated centrifuge)

จะไดตะกอน CRYO 

ปริมาณเลือดที่เจาะเก็บ ปริมาตร FFP ระยะเวลา

และอุณหภูมิในการแชแข็ง FFP หมูเลือด ABO รวมทั้ง

วิธีการแชแข็งและการละลาย FFP เปนปจจัยที่สงผลตอ

ปริมาณ FVIII ซึ่งเปนตัวชี้วัดคุณภาพ CRYO(1,3,4) 

ปจจัยที่มีผลตอคุณภาพของ CRYO ที่สำคัญ คือ

การละลาย FFP กอนนำมาปนแยกตะกอน CRYO ซึ่ง

ตองละลายโดยการควบคุมอุณหภูมิไมใหสูงหรือใชเวลา

นานเกินไป เพ่ือปองกันไมให FVIII เสื่อมคุณภาพ(3) 

การละลาย FFP สามารถทำไดหลายวิธี เชน ละลายใน

ตูเย็นหรือหองเย็นหรือละลายโดยใชอางน้ำเย็นหมุนวน

ควบคุมอุณหภูมิ เปนตน(1-3) ในระยะเริ่มตนหนวย

คลังเลอืดและเวชศาสตรบรกิารโลหติ โรงพยาบาลสงขลา

นครินทร ทำการละลาย FFP ในตูเย็นขามคืน พบวา

การกระจายความเย็นไมทั่วถึง เนื่องจากพัดลมของตูเย็น

มีขนาดเล็ก และมี FFP บางยูนิตที่ละลายเปนของเหลว

ไมหมดภายในเวลา 12 ชั่วโมง ประกอบกับ FFP ที่นำมา

ละลายมีอุณหภูมิ ≤ -20°C ขั้นตอนของการละลายแบบ

ดั้งเดิมตองทำใหตูเย็นมีอุณหภูมิลดลงอยางมาก ซึ่งตอง

ใชเวลาหลายชั่วโมงเพื่อที่ตูเย็นจะมีอุณหภูมิที่เหมาะสม 

คือ 4°C สงผลใหตูเย็นเกิดการทำงานอยางหนัก(3) และ 

CRYO ที่ไดมีปริมาณ FVIII นอยกวามาตรฐานของ

ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย (national

blood centre; NBC)(5) ตอมาไดปรับการละลาย

โดยแช  FFP ในอางน้ำหมุนวนควบคุมอุณหภูมิ  

(การละลายแบบดัง้เดมิ) พบวาการละลาย FFP ดวยอางนำ้

หมุนวนควบคุมอุณหภูมิเปนวิธีการที่เหมาะสมกับบริบท

ของงานธนาคารเลือด เนื่องจากสามารถละลายไดครั้งละ

หลายถุง ทำใหผลิต CRYO ไดปริมาณมากกวา

การละลายในตูเย็น การใชระบบน้ำเย็นหมุนวนทำใหเกิด

การกระจายความเย็นไดดีกวาพัดลมของตูเย็น สงผลให 

FFP ละลายเปนของเหลวไดทั้งหมดในเวลา 12 ชั่วโมง 

และพบวาได CRYO ที่มีคุณภาพดีกวาการละลายดวย

ตูเย็น แตยังไมผานเกณฑมาตรฐานของ NBC ในบาง

ขอกำหนด คือ CRYO บางยนูติมปีรมิาณ FVIII นอยกวา

เกณฑ ในขณะที่ผานเกณฑในขอกำหนดอ่ืนๆ ไดแก 

ปริมาตรของ CRYO ลักษณะภายนอกและสภาพ

ของภาชนะบรรจุ

คณะผูวิจัยไดคิดวิธีการเพิ่มปริมาณ FVIII 

โดยการปรับปรุงการละลาย FFP ในอางน้ำหมุนวน

ควบคุมอุณหภูมิที่มีอยูใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น ตั้งแต

วนัที ่1 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 จงึใชอางนำ้หมนุวนควบคมุ

อุณหภูมิแบบดัดแปลงที่ไดติดตั้งอุปกรณเสริมเพื่อ

ชวยเพิ่มแรงเปาน้ำ เปนการกระจายความเย็นใหไปทั่วถึง

ทุกจุด รวมกับการออกแบบตะกราแช FFP ใหมี

ตะแกรงกั้นแยกถุง FFP ไมใหชิดติดกันหรือซอนทับกัน

(การละลายแบบดัดแปลง) รวมทั้งดำเนินการศึกษา

คุณภาพของ CRYO ท่ีไดจากการละลาย FFP แบบ

ดั้งเดิมและแบบดัดแปลงอยางเปนระบบ ในรูปแบบของ 

R2R (routine to research) ซึ่งจะเปนประโยชนตอ

การวางแผนและปรับปรุงเพื่อพัฒนางานใหตอบสนอง

ตอความตองการของผูปวยทีไ่ดรบัการรกัษาดวย CRYO

วัสดุและวิธีการ

การศึกษานี้เปนการศึกษาขอมูลยอนหลังจากผล

การสุมตรวจคุณภาพของ CRYO ที่ผลิตไดในหนวย
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คลังเลือดและเวชศาสตรบริการโลหิต โรงพยาบาล

สงขลานครินทร ชวงเดือนมกราคม พ.ศ. 2561 ถึง 

เดือนธันวาคม พ.ศ. 2566 โดยสุมตรวจปริมาณ FVIII 

443 ยูนิต และตรวจ fibrinogen 120 ยูนิต เปน 

CRYO ที่ผลิตมาจาก FFP ไมต่ำกวา 180 mL ทุกยูนิต

แบง FFP เปน 2 กลุม คอื กลุมท่ีมีปรมิาตร 180-199 mL

และกลุมที่มีปริมาตร ≥ 200 mL และเปน FFP ที่แยก

ไดจากเลือดบริจาคชนิด whole blood ในถุงบรรจุเลือด

ขนาด 350 mL และ 450 mL จากผูบริจาคเลือดรายละ 

1 ยูนิต ระยะเวลาเจาะเก็บไมเกิน 15 นาที มีการเขยาถุง

เลือดตลอดเวลาขณะเจาะเก็บ ปนแยก FFP และแชแข็ง

ภายใน 8 ชั่วโมงหลังเจาะเก็บ โดยแชแข็งแบบรวดเร็วที่

อุณหภูมิ ≤ -30°C นาน 45 นาที ดวยเครื่อง contact 

shock  freezer (Dometic, B Medical Systems, 

Luxembourg) และเก็บรักษาที่อุณหภูมิ ≤ -20°C

เพือ่รอการนำไปผลิตเปน  CRYO ตอไป FFP ทีใ่ชในการ

ผลิต CRYO ตั้งแตวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2561 ถึงวันที่ 

30 มิถุนายน พ.ศ. 2565 มีจำนวน 28,564 ยูนิต ทุกยูนิต

ละลายแบบดัง้เดมิ โดยการแชไวในอางน้ำหมุนวนควบคุม

อุณหภูมิในชวง 1-6°C (CB-40T, Qnic, Thailand) 

นาน 10-12 ชั่วโมง สำหรับ FFP ที่ใชในการผลิต 

CRYO ในชวงวันที่ 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 ถึงวันที่ 31 

ธันวาคม พ.ศ. 2566 มีจำนวน 5,868 ยูนิต นำมาละลาย

แบบดัดแปลง โดยจัด FFP ใสในตะกราที่มีตะแกรงกั้น

แยกถุง FFP ใหแยกออกจากกัน แลวแชลงในอางน้ำ

เย็นควบคุมอุณหภูมิ 1-6°C ที่ปรับแตงเพ่ิมแรงเปาน้ำ

ใหมากขึ้น นาน 10-12 ชั่วโมง กระบวนการในการผลิต

CRYO หลังจากละลาย FFP แบบดั้งเดิมและแบบ

ดดัแปลงมกีระบวนการเหมือนกนั คอื การปนเหวีย่ง FFP 

ที่ละลายแลวดวยเครื่องปนเหว่ียงชนิดควบคุมอุณหภูมิ 

(Cryofuge6000i, Thermo Scientific, Germany) 

จากนั้นแยกตะกอนออกมาเปน CRYO ที่มีปริมาตร

10-15 mL และเก็บรักษาที่อุณหภูมิ ≤ -20°C ทันที

สุมตรวจคุณภาพโดยตรวจวัดปริมาณ FVIII ใน CRYO 

ทีผ่ลิตจากการละลาย FFP แบบดัง้เดมิ จำนวน 283 ยนูติ 

และแบบดดัแปลง จำนวน 160 ยนิูต และสุมตรวจปรมิาณ 

fibrinogen เฉพาะ CRYO ที่ผลิตจาก FFP ที่ละลาย

แบบดัดแปลง จำนวน 120 ยูนิต เนื่องจากไมมีหนวยงาน

ที่ใหบริการตรวจวิเคราะห fibrinogen จาก CRYO ที่

ผลิตไดในชวงเวลากอนเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2565

การตรวจคณุภาพ CRYO ตามมาตรฐานของยโุรป 

(Council of Europe; EU)(6) ดำเนนิการสุมคละหมูเลอืด

ABO เพื่อตรวจปริมาณ FVIII แบบรวมกัน 6 ยูนิต

ทุก 2 เดือน แลวนำมาหาคาเฉลี่ยตอยูนิต จะตองมี

ปรมิาณ FVIII ≥ 70 IU/ยนูติ และสุมตรวจ fibrinogen

อยางนอยรอยละ 1 ของยอดการผลิต โดยมีปริมาณ

fibrinogen ≥ 140 mg/ยูนิต และในการตรวจคุณภาพ

ตามเกณฑของ NBC(5) ตองสุมตรวจคุณภาพอยางนอย 

6 ยูนิต ตอ 3 เดือน เกณฑผาน คือ มีปริมาณ FVIII

≥ 70 IU/ยูนิต มีปริมาณ fibrinogen ≥ 140 mg/ยูนิต 

นอกจากนี้ตองตรวจสอบคุณสมบัติอื่น เชน มีปริมาตร 

10-15 mL ไมมีสีผิดปกติ ไมจับตัวเปนกอน และไมมี

การรั่วซึมของถุงบรรจุ การหาปริมาณ FVIII จากตรวจ

วเิคราะห FVIII activity แลวคำนวณหาปรมิาณ FVIII 

ดวยเทคนคิ clotting assay โดยการนำตวัอยางพลาสมา

จากถงุ CRYO ทีต่องการตรวจคณุภาพ ผสมกบัพลาสมา

ทีข่าด FVIII (Siemens, Marburg, Germany) นำมา

หาคา activated partial thromboplastin time 

(APTT) จากนั้นนำคา APTT ที่ไดเปรียบเทียบกับคา 

APTT ของ standard human plasma ที่รูคา FVIII 

แนนอนจาก standard curve ตรวจดวยเครือ่งวเิคราะห

อตัโนมตั ิSysmex CS-1600 (Sysmex Corporation,

Kobe, Japan) ซึ่งอาศัยหลักการตรวจจับความขุนของ

พลาสมา ดวยการวัดแสงแบบ transmitted light 

detection ที่ความยาวคลื่น 660 นาโนเมตร(7) และ

การตรวจปริมาณ fibrinogen อาศัยหลักการ derived 

fibrinogen โดยการตรวจหา fibrinogen ในตัวอยาง 

พลาสมา จากถงุ CRYO ดวยการเตมิ thrombin เขมขน

100 NIH units/mL (Dade Behring, Marburg, 

Germany) ลงไป ทำให fibrinogen เปลีย่นเปน fibrin 

นำคาเวลาในการ clot ไปเปรียบเทียบกับ standard 

curve ตรวจดวยเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ Sysmex 

CS-1600 อาศัยหลักการตรวจจับความขุนของพลาสมา

ดวยการวัดแสงแบบ transmitted light detection

ทีค่วามยาวคลืน่ 405 นาโนเมตร(8) สงตรวจหองปฏบิตักิาร

โลหิตวิทยา สาขาวิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร 
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มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ซึ่งไดรับการรับรอง ISO 

15189:2012 และ ISO 15190:2003 

วิเคราะหขอมูลท่ีไดโดยใชสถิติ independent 

t-test เพือ่เปรยีบเทียบความแตกตางของปรมิาณ FVIII 

ใน CRYO ที่ไดจากการละลาย FFP แบบเดิมและ

แบบประยุกต เนื่องจากจำนวนตัวอยางไมเทากันจึงตอง

ทำการทดสอบความแปรปรวน (variance) ของขอมูล

ทั้งสองกลุม ถาพบวามีความแปรปรวนไมเทากันจะเลือก

ใชคาสถิติ t-test two sample assuming unequal 

variance แตถาพบวาขอมูลมีความแปรปรวนเทากันจะ

เลือกใชคาสถิติ t-test two sample assuming equal 

variance และเปรียบเทียบระหวางหมูเลือดโดยใช 

One-way ANOVA เมื่อพบวามีความแตกตางกัน

จึงทดสอบความแตกตางรายคู วิเคราะหดวยโปรแกรม 

Analysis ToolPak, Microsoft Excel โดยพิจารณา

จากคา p แตกตางกันอยางมีนัยสำคัญเมื่อ p < 0.05 

นอกจากนี้เปรียบเทียบกับมาตรฐานสากล คือ EU และ

มาตรฐานของประเทศไทย คือ NBC ตามขอกำหนด

ดังกลาวขางตน

จริยธรรมการวิจัย 

การศึกษานี้ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการ วิ จัยในมนุษย  คณะแพทยศาสตร 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร เมื่อวันที่ 4 มกราคม

พ.ศ. 2567 รหัสโครงการ REC.67-005-5-8 

ผล 

ในการสุมตรวจคุณภาพของ CRYO ที่ผลิตจาก
การละลาย FFP แบบดั้งเดิม ตั้งแตวันที่ 1 มกราคม
พ.ศ. 2561 ถึงวันที่ 30 มิถุนายน พ.ศ. 2565 จำนวน 283 
ยูนิต และละลายแบบดัดแปลง ตั้งแตวันที่ 1 กรกฎาคม 
พ.ศ. 2565 ถึงวนัที ่31 ธนัวาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 160 ยนูติ
รวม 443 ยูนิต พบวา FFP ที่นำมาละลายแบบดั้งเดิม
และแบบดัดแปลงสวนใหญเปน FFP ที่มาจากผูบริจาค
เลือดเพศหญิงที่เปนการบริจาคเลือดภายในโรงพยาบาล 
หมูเลือดที่ถูกสุมมามากที่สุดเปนหมูเลือด O และ
สวนใหญเปน FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 mL  คุณลักษณะ
ของ FFP ที่นำมาละลายเพื่อผลิต CRYO ทั้งสองแบบ 

ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1  คุณลักษณะของ FFP ที่นำมาละลายเพื่อผลิต CRYO และไดรับสุมตรวจคุณภาพ

Characteristics

Units (%)

 Conventional Method
(1 Jan 2018–30 Jun 2022)

Modified Method
(1 Jul 2022–31 Dec 2023)

Sex
 Male
 Female

121 (42.76)
162 (57.24)

57 (35.62)
103 (64.38)

Donation place
 Blood bank
    Mobile unit

258 (91.17)
25 (8.83)

138 (86.25)
22 (13.75)

Blood group
      A
      B
      O
     AB

68 (24.03)
70 (24.73)
130 (45.94)
15 (5.30)

30 (18.75)
40 (25.00)
75 (46.88)
15 (9.37)

FFP volume
 180–199 mL
 ≥ 200 mL

121 (42.76)
162 (57.24)

51 (31.88)
109 (68.12) 

Total 283 (100) 160 (100)
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จากการสุมตรวจปริมาณ FVIII จาก CRYO 

จำนวน 443 ยูนิต จากทั้งหมด 34,432 ยูนิต  พบวาเปน 

CRYO ทีม่าจากผูบรจิาคเลือดเพศชายและหญิงมปีรมิาณ 

FVIII ไมแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ (p > 0.05) และ

พบวา CRYO ทีไ่ดจากการบรจิาคเลอืดภายในโรงพยาบาล

มีปริมาณ FVIII สูงกวาการบริจาคในหนวยเคลื่อนที่ 

(p < 0.05) CRYO ที่มีหมูเลือด A, B, O และ AB

มปีรมิาณ FVIII เฉลีย่±SD เปน 119.36±71.41 IU/ยนูติ,

109.39±28.89 IU/ยูนิต, 95.99±66.67 IU/ยูนิต และ 

130.42±39.70 IU/ยูนิต ตามลำดับ ซึ่งปริมาณ FVIII 

ที่ไดจากหมูเลือด O มีนอยกวาหมูเลือดอื่นๆ อยางมีนัย

สำคัญ (p < 0.05)  FFP ที่นำมาผลิต CRYO ปริมาตร 

180-199 mL และปริมาตร ≥ 200 mL มีปริมาณ 

FVIII เฉลี่ย±SD เปน 96.75±68.02 IU/ยูนิต และ 

99.22±50.35 IU/ยูนิต ตามลำดับ และไมพบวาปริมาณ 

FVIII มีความแตกตางกันระหวางปริมาตรของ FFP

ที่นำมาผลิต (p > 0.05) ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2  คุณลักษณะของ CRYO ที่สุมตรวจ FVIII จำนวน 443 ยูนิต

Characteristics Units (%)
FVIII (IU/unit)

mean±SD (range)
p-value

Sex
     Male
     Female

178 (40.18)
265 (59.82)

98.56±24.60 (30.24-397.40)
98.06±66.14 (31.31-807.39)

0.924

Donation place
    Blood bank
    Mobile unit

396 (89.39)
47 (10.61)

  
 100.01±59.90 (30.24-807.39) *

82.88±30.60 (31.31-185.20)
0.002

Blood group
      A
      B
      O
     AB

98 (22.12)
110 (24.83)
205 (46.28)
30 (6.77)

119.36±71.41 (38.57-583.59)
109.39±28.89 (31.31-179.66)
 95.99±66.67 (30.24-807.39) *
130.42±39.70 (60.31-215.01)

0.015

FFP volume
 180–199 mL
 ≥ 200 mL

172 (38.83)
271 (61.17)

96.75±68.02 (30.24-807.39)
99.22±50.35 (34.00-583.59) 0.682

หมายเหตุ: * แตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.05)

การตรวจปรมิาณ fibrinogen เปนการสุม CRYO 

ที่ผลิตในเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2565 ถึงเดือนธันวาคม 

พ.ศ. 2566 จำนวน 120 ยูนิต เตรียมไดจาก FFP ที่

ละลายแบบดดัแปลง เนือ่งจากไมมหีนวยงานทีใ่หบรกิาร

ตรวจวัดปริมาณ fibrinogen จาก CRYO กอนเดือน

กรกฎาคม พ.ศ. 2565 จึงรายงานเฉพาะการสุมตรวจใน

ชวงเวลาดังกลาวเทานั้น ซึ่งพบวาเปน CRYO ที่มาจาก

ผูบริ จาคเลือดเพศชายและเพศหญิง  มีปริมาณ 

fibrinogen ไมแตกตางกนั (p > 0.05) เชนเดยีวกบั CRYO 

ที่ไดจากการบริจาคเลือดในโรงพยาบาลเปรียบเทียบกับ

การบริจาคเลือดในหนวยเคลื่อนที่ (p > 0.05) CRYO 

ที่มีหมูเลือด A, B, O และ AB มีปริมาณ fibrinogen

เฉ ล่ีย±SD เปน 278.98±133.75 mg/ยูนิต , 

333.16±206.64 mg/ยูนิต, 356.31±179.85 mg/ยูนิต

และ 288.52±175.76 mg/ยูนิต ตามลำดับ FFP ที่นำ

มาผลิต CRYO มีปริมาตร 180-199 mL และปริมาตร 

≥ 200 mL มีปริมาณ fibrinogen เฉลี่ย±SD เปน 

346.39±201.87 mg/ยนูติ และ 297.51±157.70  mg/ยนูติ

ตามลำดับ ซึ่งไมพบวาปริมาณ fibrinogen แตกตางกัน

ในแตละหมูเลือดและระหวางปริมาตรของ FFP ท่ีนำ

มาผลิต ดังแสดงในตารางที่ 3  
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เมื่อเปรียบเทียบปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่

ผลิตจากการละลาย FFP แบบดั้งเดิม จำนวน 283 ยูนิต 

และแบบดัดแปลง จำนวน 160 ยูนิต พบวา CRYO ที่

ผลติแบบดัง้เดมิและแบบดดัแปลงมีคาเฉล่ีย ±SD เทากับ 

102.22±72.61 IU/ยนูติ และ 115.39±31.58 IU/ยนูติ 

ตามลำดับ โดยการผลิตแบบดัดแปลงมีปริมาณ FVIII 

มากกวาแบบดัง้เดมิอยางมนียัสำคญั (p < 0.05) จากการ

เปรียบเทียบคุณภาพ CRYO ที่ผลิตจาก FFP ปริมาตร 

180-199 mL พบวามีปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่ผลิต

ตารางที่ 3  คุณลักษณะของ CRYO ที่สุมตรวจ fibrinogen จำนวน 120 ยูนิต

Characteristics Units (%)
Fibrinogen (mg/unit)

mean±SD (range)
p-value

Sex
 Male
     Female

40 (33.33)
80 (66.67)

326.34±177.97 (140.20–781.30)
316.71±182.31 (144.80–913.70)

0.782

Donation place
    Blood bank
    Mobile unit

101 (84.17)
19 (15.83)

312.16±169.89 (140.20–776.10)
361.15±228.42 (146.30–913.70)

0.383

Blood group
     A
     B
     O
    AB

29 (24.16)
42 (35.00)
32 (26.67)
17 (14.17)

278.98±133.75 (146.30–675.40)
333.16±206.64 (150.00–913.70)
356.31±179.85 (140.20–776.10)
288.52±175.76 (144.80–662.00)

0.317

FFP volume
 180–199 mL
 ≥ 200 mL

55 (45.83)
65 (54.17)

346.39±201.87 (146.30–913.70)
297.51±157.70 (140.00–675.40)

0.148

แบบดั้งเดิมและแบบดัดแปลงไมแตกตางกันอยางมีนัย

สำคัญ (p > 0.05) แตการละลายแบบดัดแปลงมีปริมาณ 

FVIII เฉลี่ย > 70 IU/ยูนิต ซึ่งผานเกณฑมาตรฐาน EU 

และ NBC ทกุยนูติ สวน CRYO ทีผ่ลติจาก FFP ปรมิาตร 

≥ 200 mL มีปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่ผลิตแบบ

ดัดแปลงสูงกวาแบบดั้งเดิมอยางมีนัยสำคัญ (p < 0.05) 

และมีปริมาณ FVIII ผานเกณฑมาตรฐานดังกลาว

ดังแสดงในตารางที่ 4 

ตารางที่ 4 การเปรียบเทียบปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่ผลิตจากการละลาย FFP ปริมาตรตางๆ แบบดั้งเดิม 

 จำนวน 283 ยูนิต และแบบดัดแปลง จำนวน 160 ยูนิต

FFP volume 
Unit (%) FVIII (IU/unit) mean±SD 

p-value 
Conventional Modified Conventional Modified

180-199 mL
≥ 200 mL
Overall

121 (42.76)
162 (57.24)
283 (100)

51 (31.88)
109 (68.12)
160 (100)

103.14±85.02
101.33±62.01
102.22±72.61

107.43±32.26
117.65±33.20 *
115.39±31.58 *

0.651
0.005
0.009

หมายเหตุ: * แตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.05)
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มาตรฐาน คิดเปนรอยละ 77.94, 90.00, 59.23 และ 

93.33 ตามลำดับ ในขณะที่การผลิตแบบดัดแปลง พบวา

หมูเลือด A, B, O และ AB มีจำนวนยูนิตที่ผานเกณฑ

มาตรฐาน คิดเปนรอยละ 100, 100, 97.33 และ 100 

ตามลำดับ ดังแสดงในภาพที่ 1 

เมื่อตรวจนับจำนวนยูนิตของ CRYO ที่ผลิตแบบ

ดั้งเดิมและแบบดัดแปลงที่มีปริมาณของ FVIII ≥ 70 

IU/ยูนิต ตามเกณฑของ EU และ NBC โดยแยกตาม

ชนิดของหมูเลือด พบวาการผลิตแบบเดิมจากผูบริจาค

เลือดหมู A, B, O และ AB มีจำนวนยูนิตที่ผานเกณฑ

ภาพที่ 1  รอยละของจำนวนยูนิตของ CRYO ที่ผลิตแบบดั้งเดิมและแบบดัดแปลงที่มี FVIII  ผานเกณฑมาตรฐาน

การตรวจคุณภาพของ CRYO ตามขอกำหนด

ของเกณฑมาตรฐาน นอกเหนือจากการสุมตรวจปริมาณ 

FVIII และ fibrinogen แลว จำเปนตองตรวจสอบ

คุณสมบัติอื่นๆ ไดแก ปริมาตรของ CRYO ที่เตรียมได

ซึ่งไมควรเกิน 15 mL ลักษณะภายนอกของพลาสมามี

สีปกติและไมจับกันเปนกอน ไมมีการรั่วซึมของถุงบรรจุ

ทุกยูนิต โดยความถี่ของการสุมตรวจที่กำหนดไวของ 

NBC คือ อยางนอย 6 ยูนิต ตอ 3 เดือน และตองผาน

เกณฑทกุขอ สวน EU กำหนดใหตรวจ FVIII แบบตรวจ

รวมกัน 6 ยูนิต จากนั้นนำมาหาคาเฉลี่ยตอยูนิต โดยสุม

คละหมูเลอืด ABO (pool of 6) ตรวจคุณภาพทกุ 2 เดอืน

สวนการตรวจ fibrinogen ใหตรวจอยางนอยรอยละ 1

ของยอดการผลติตอเดอืน หรอือยางนอย 4 ยนิูตตอเดอืน

ผลการศกึษาพบวาการผลติ CRYO จากการละลาย  FFP

แบบประยุกตผานเกณฑมาตรฐานทุกขอกำหนด คือ 

ปริมาตร CRYO 10-15 mL ลักษณะภายนอกปกติ 

ไมมีการรั่วซึมของถุงบรรจุ ปริมาณ FVIII เฉล่ีย และ 

fibrinogen ผานเกณฑรอยละ 100 ดงัแสดงในตารางท่ี 5

ตารางที่ 5  คุณภาพของ CRYO ที่เตรียมแบบดัดแปลงเปรียบเทียบกับเกณฑมาตรฐาน

Characteristics                Criteria         Results Percent passed (%)

Volume
Appearance

Leakage

FVIII
Fibrinogen

1< 15 mL 100% of all units
1No abnormal color
No visible clots 100% of all units

1No leakage in any part of container 
100% of all units

1,2Average ≥ 70 IU/unit
1,2≥ 140 mg/unit

10–15 mL
No abnormal color
No visible clots

No leakage in any part 
of container

115.39±31.58 IU/unit
319.92±180.19 mg/unit

100
100

100

100
100

หมายเหตุ : 1เกณฑมาตรฐานของ NBC, 2เกณฑมาตรฐานของ EU
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วิจารณ

จากการศึกษาคุณภาพของ CRYO ที่ผลิต พบวา

เลือดที่บริจาคภายในโรงพยาบาลมีปริมาณ FVIII ใน 

CRYO สูงกวาหนวยเคลื่อนที่อยางมีนัยสำคัญ อาจเกิด

จากปจจัยของระยะเวลาในการเดินทาง อุณหภูมิในการ

เก็บรักษา และอุณหภูมิในการขนสงเลือดบริจาคกอน

การปนแยกเปน FFP ซึ่งหากใชเวลาขนสงนานหรือ

อุณหภูมิขนสงไมเหมาะสมจะสงผลให FVIII บางสวน

เสื่อมสภาพ จึงอาจเปนสาเหตุท่ีทำใหการบริจาคเลือด

ในหนวยเคลื่อนที่มีปริมาณ FVIII นอยกวา นอกจากนี้

พบวา FVIII จากหมูเลือด O มีปริมาณนอยกวา

หมูเลือดอื่นอยางมีนัยสำคัญ ซ่ึงสอดคลองกับรายงาน

ของ Hoffman M และคณะ(9) ที่พบวาผูบริจาคเลือดหมู 

A และ B มีปริมาณ FVIII สูงกวาหมูเลือด O จากการ

รายงานของ Bejrachandra S และคณะ(10) พบวาปรมิาณ 

FVIII จากหมูเลือด O มีนอยกวาหมูเลือดอื่น สำหรับ

ปรมิาณ fibrinogen ไมพบวามีความแตกตางกนัระหวาง

ประเภทการบริจาค หมูเลือดและปริมาตรของ FFP

ที่นำมาผลิต ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของ Onseng S 

และคณะ(3) ขอมูลที่ไดจากคุณลักษณะของ FFP ตั้งตน

ที่นำมาละลายเพื่อผลิต CRYO และไดรับการสุมตรวจ

คุณภาพ แสดงใหเห็นวาสัดสวนของ FFP ที่นำมาละลาย

แตละวิธีเหมาะสมและเปนไปในทิศทางเดียวกันทั้งวิธี

การละลายแบบเดิมและแบบประยุกต คือ สวนใหญเปน 

FFP ที่มาจากผูบริจาคเลือดเพศหญิง เปนการบริจาค

เลือดภายในโรงพยาบาล และเปน FFP ท่ีมีปริมาตร

≥ 200 mL ซึ่งถือวาเปนคุณสมบัติท่ีเหมาะสมตอการ

นำมาละลายเพื่อผลิต CRYO 

ปจจยัทีส่งผลตอคณุภาพของ CRYO และปรมิาณ

ของ FVIII คือ ปริมาตรของ FFP ที่แยกมาจากเลือด

บรจิาค ในการศึกษาของ Insawang J และคณะ(2) จะเลอืก

เฉพาะ FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 mL มาผลิต CRYO 

เชนเดียวกับ Sree Bhagavathi M และคณะ(11) 

ทีร่ายงานวาปรมิาตรของ FPP มีความสมัพนัธกบัปรมิาณ 

FVIII คือ CRYO ที่ผลิตจาก FFP ปริมาตรมากกวา

จะมีปริมาณ FVIII มากกวา การศึกษาครั้งนี้ผูวิจัยได

ศึกษาคุณภาพของ CRYO ที่ผลิตจาก FFP ที่มีปริมาตร

อยางนอย 180 mL เพื่อใหมี FFP ตั้งตนจำนวนมากพอ

เพราะถาคัดเลือกเฉพาะ FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 mL 

มาผลิต CRYO จะไมสามารถผลิตไดเพียงพอกับความ

ตองการของผูปวย จึงจำเปนตองใช FFP ที่มีปริมาตร

ใกลเคียง 200 mL มาผลิต CRYO รวมดวย จึงแบง 

FFP เปน 2 กลุม คือ กลุมที่มีปริมาตร 180 - 199 mL

และกลุมที่มีปริมาตร ≥ 200 mL พบวา CRYO ที่ไดจาก 

FFP ทัง้ 2 กลุม มปีรมิาณ FVIII ไมแตกตางกนัในภาพรวม

เมื่อเปรียบเทียบวิธีการละลาย พบวา FFP ในกลุม 

180-199 mL ที่ละลายแบบดัดแปลงมีปริมาณ FVIII 

มากเพยีงพอทีจ่ะผานเกณฑมาตรฐานไดทัง้หมด สวนกลุม

ที่มีปริมาตร FFP ≥ 200 mL พบวามีปริมาณ FVIII 

ผานเกณฑมาตรฐานทุกขอกำหนดและมีปริมาณที่สูงกวา

การละลายแบบดั้งเดิมอยางมีนัยสำคัญ เปนไดวาในการ

ละลายแบบดัง้เดิมถุงบรรจ ุFFP ทีม่ปีรมิาตร 180-199 mL

มีการเรียงตัวในอางน้ำหมุนวนควบคุมอุณหภูมิไดดี 

เนื่องจากปริมาตรของ FFP ที่นอยกวาทำใหมีรูปทรงที่

บางกวา จึงไมเบียดชิดกันมากเกินไปในตะแกรงของอาง

น้ำหมุนวน ในขณะที่ FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 mL มี

รูปทรงที่หนามากกวาจึงเบียดชิดกัน ทำใหบางสวนของ

ถุงบรรจุ FFP สัมผัสกับความเย็นไมสม่ำเสมอ ดังนั้น

การละลายแบบดัดแปลงที่มีการติดตั้งอุปกรณเพิ่มการ

กระจายความเย็นใหทั่วถึงมากกวาแบบดั้งเดิม โดยการ

เพิ่มแรงเปาใหมีการไหลวนของน้ำมากข้ึน อีกทั้งยังใช

ตะแกรงแยกถุง FFP ไมใหชิดติดกันหรือซอนทับกัน 

เปนผลใหทุกพื้นที่ของถุงสัมผัสกับน้ำเย็นอยางทั่วถึง 

สอดคลองกับหลักการของการละลายของเหลวที่แชแข็ง

ในภาชนะมิดชิด คือ การละลายจะเกิดขึ้นไดดีเพราะมี

การถายเทความรอนผานผิวสัมผัสของภาชนะบรรจุอยาง

ทั่วถึง นอกจากนี้ขนาดของภาชนะที่ใหญกวาและปริมาณ

ของเหลวทีอ่ยูในภาชนะมากกวามีความตองการความรอน

ในการละลายมากกวาภาชนะขนาดเล็กหรือมีปริมาณ

ของเหลวที่บรรจุนอย(12) นอกจากนี้การละลาย FFP ที่มี

ปริมาตรอยางนอย 180 mL แบบประยุกตทำให CRYO 

ที่ผลิตไดมีปริมาณ fibrinogen ผานเกณฑมาตรฐาน

ทกุยนูติ ดงันัน้การผลติ CRYO โดยใช FFP ทีม่ปีรมิาตร

อยางนอย 180 mL นำมาละลายแบบดัดแปลงจะได 

CRYO ที่มีคุณภาพดีมีปริมาณ FVIII และ fibrinogen 

ผานเกณฑมาตรฐานเทียบเทา FFP ที่มีปริมาตร ≥ 200 

mL ทุกขอกำหนดของ EU และ NBC
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ปจจัยสำคัญท่ีมีผลตอคุณภาพของ CRYO คือ 

การละลาย FFP การศึกษาของ Sree Bhagavathi M

และคณะ(11) เปรียบเทียบปริมาณ FVIII และ 

fibrinogen ใน CRYO จากการละลาย FFP ดวย

ตูเย็นกับการละลายดวยอางน้ำเย็น พบวาการละลาย

ดวยตูเย็นไดปริมาณ fibrinogen มากกวา ในขณะที่

การละลายดวยอางน้ำเย็นไดปริมาณ FVIII มากกวา 

นอกจากนี้การศึกษาอื่นมีรายงานวาวิธีการละลาย 

FFP มีผลตอคุณภาพของ CRYO(2,3,13,14) คณะผูวิจัย

พบวาวิธีการละลาย FFP ดวยอางน้ำหมุนวนควบคุม

อุณหภูมิแบบดั้งเดิมไดปริมาณ FVIII ใน CRYO ที่

สุมตรวจคุณภาพในภาพรวมไมผานเกณฑมาตรฐาน

รอยละ 100 จึงออกแบบอางน้ำหมุนวนควบคุมอุณหภูมิ

แบบดดัแปลงดังกลาว สงผลใหปรมิาณ FVIII ใน CRYO 

ที่ผลิตไดมีคาสูงขึ้นอยางชัดเจน โดยเฉพาะ CRYO จาก

ผูบริจาคเลือดหมู A และ หมู O ที่ผลิตไดจากละลาย 

FFP แบบเดิมมีจำนวนยูนิตที่ปริมาณ FVIII ผานเกณฑ

มาตรฐานไมถึงรอยละ 90 แตเมื่อละลายแบบดัดแปลง

พบวา CRYO หมู A มีจำนวนยูนิตที่ปริมาณ FVIII 

ผานเกณฑมาตรฐานรอยละ 100 และสำหรับ CRYO 

หมู O มจีำนวนยนูติท่ีปรมิาณ FVIII ผานเกณฑมาตรฐาน

รอยละ 97.33 เห็นไดวาคุณภาพของ CRYO ที่เตรียม

ไดจากการละลาย FFP โดยวิธีดัดแปลงมีคุณสมบัติ

ตางๆ ตรงตามขอกำหนดตามเกณฑมาตรฐาน EU และ 

NBC รอยละ 100 ทั้งคาเฉลี่ยของ FVIII และปริมาณ 

fibrinogen ตอยูนิต รวมทั้งมีปริมาตรตามขอกำหนด 

ไมมีสีของพลาสมาผิดปกติ ไมพบการจับตัวเปนกอน

และไมมีรอยรั่วซึมของถุงบรรจุ 

ปจจุบันมีการผลิต FVIII แบบ recombinant 

และมี commercial fibrinogen ใชรักษาผูปวยมากขึ้น 

รวมทัง้บางประเทศในยโุรปยกเลิกการใช CRYO ทีเ่ตรยีม

จากเลือดบริจาคดวยเหตุผลเรื่องความปลอดภัยจาก

การตดิเชือ้ทีถ่ายทอดทางการใหเลอืด(15,16) แตผลติภณัฑ

เหลานั้นยังคงมีราคาแพง ทำใหผูปวยในประเทศไทย

ไมสามารถเขาถงึไดทุกสิทธขิองการรกัษาพยาบาล CRYO

ที่ผลิตไดจากพลาสมาของผูบริจาคเลือดยังคงมีความ

จำเปนสำหรับประเทศไทย การควบคุมปจจัยท่ีสงผลตอ

คุณภาพของ CRYO จึงเปนส่ิงสำคัญ วิธีการที่ไดจาก

การศึกษาครั้งนี้ จึงสามารถใชเปนแนวทางในการผลิต 

CRYO ที่มีคุณภาพดีสำหรับผูปวยตอไป 

สรุป

จากการศึกษาคุณภาพของ CRYO ที่เตรียมโดย

การละลาย FFP ในอางน้ำหมุนวนควบคุมอุณหภูมิแบบ

ดัดแปลงที่เพิ่มแรงเปากระจายความเย็นรวมกับการใช

ตะแกรงแยกถุง FFP ไมใหชิดติดกันหรือซอนทับกัน

ทำใหได CRYO ที่มีคุณภาพดีกวาการละลาย FFP แบบ

ดั้งเดิมและผานเกณฑมาตรฐาน Council of Europe  

และศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย แสดงวา

กระบวนการผลิต CRYO ที่ใชในปจจุบันของหนวย

คลงัเลอืดและเวชศาสตรบรกิารโลหติ โรงพยาบาลสงขลา

นครินทร เปนวิธีการที่เหมาะสมและไดมาตรฐานระดับ

ประเทศและระดับสากล

กิตติกรรมประกาศ

คณะผูวิจัยขอขอบคุณเจาหนาท่ีหนวยโลหิตวิทยา 

สาขาวิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย

สงขลานครินทร ที่ใหความอนุเคราะหตรวจวัดปริมาณ 

FVIII และ fibrinogen และใหคำแนะนำเปนอยางดี
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Chatchanan Choochuay, Chutharat Nakfon, Piyanon Duangnui, and Jarin Buakaew
Department of Pathology, Faculty of Medicine, Prince of Songkla University, Songkhla 90110, Thailand

Quality of Cryoprecipitate from Thawed 
Plasma Prepared by Using  Modifi ed 

Circulating Water-bath Method

ABSTRACT Cryoprecipitate (CRYO) is a blood component that contains high concentrations of 
coagulation factor VIII (FVIII), von Willebrand factor, and fi brinogen. It is prepared by thawing fresh 
frozen plasma (FFP) from blood donors at 1–6°C in a circulating water-bath and then centrifuging it to 
collect the precipitate. This retrospective study aimed to evaluate the quality of CRYO produced using two 
diff erent thawing methods: a conventional circulating water-bath (283 units) and a modifi ed circulating 
water-bath (160 units). The quality of CRYO samples was assessed by measuring the FVIII levels and 
comparing the results between the two methods using an independent sample t-test. The results showed 
that the mean±SD of FVIII level in CRYO prepared by the conventional method was 102.22±72.61 IU/unit,
whereas those of the modifi ed method was 115.39±31.58 IU/unit. The FVIII concentrations were 
signifi cantly higher in CRYO using the modifi ed method than the conventional method (p < 0.05). 
Additionally, the modifi ed method using FFP with a volume ≥ 200 mL also resulted in signifi cantly 
higher FVIII levels compared to the conventional method (p < 0.05). The circulating water-bath was 
modifi ed by increasing the water pump rate and using a loose-loading container to separate the FFP bags, 
preventing them from overlapping during thawing. This modifi cation improved the quality of the CRYO, 
conforming to both national and international standards, which included a volume of 10–15 mL, absence 
of abnormal color, intact packaging, mean FVIII content ≥ 70 IU/unit, and fi brinogen ≥ 140 mg/unit.
In conclusion, the study demonstrated that the modifi ed method for producing CRYO at Songklanagarind 
Hospital was appropriate and met the requirement. This method can be used as a guideline for producing 
high-quality CRYO for patient care.

Keywords: Cryoprecipitate, Modifi ed circulating water - bath, Fresh frozen plasma 
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นพดล สีสุข อุดมเกียรติ พูลสวัสดิ์ นิธินันท พงษศิริ และ ลำพู อมตวิยานนท  
โรงพยาบาลโคกโพธิ์ อำเภอโคกโพธิ์ ปตตานี 94120

การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ
สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

กรณีศึกษาโรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี

บทคัดยอ หองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลมีความสําคัญตอระบบการใหบริการสุขภาพเปนอยางมาก
ทั้งการสนับสนุนการรักษาและตอบสนองความตองการของประชาชนในพื้นที่ ดังนั้นผูวิจัยจึงไดพัฒนารูปแบบบริการ
ทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์ เปนกรณีศึกษา มีดําเนินการ 3 
ขั้นตอน ไดแก ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาสภาพการณและความตองการบริการทางหองปฏิบัติการ ใชการวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิและ
จัดสนทนากลุม ขั้นตอนที่ 2 พัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล โดยนําผลจากการศึกษาขั้นตอนที่ 1
ยกรางรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากลชื่อ KP.LAB.INTER. Model และขั้นตอนที่ 3 ศึกษาผลของ
รูปแบบ ประกอบดวย 2 สวน คือ 1) การเขารับการตรวจรับรองมาตรฐานสากล จากกลุมรับรองหองปฏิบัติการ สํานักมาตรฐาน
หองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และ 2) ประเมินความพึงพอใจจากผูเขารับบริการ ผลการวิจัยพบวาหลังจาก
หองปฏบิตักิารไดดาํเนนิงานภายใตรปูแบบ KP.LAB.INTER. Model หนวยงานไดผานการรบัรอง (Accredited) มาตรฐาน 
ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 ลําดับที่ 175 หมายเลขทะเบียน 4216/62 และไดรับ
การรับรองความสามารถหองปฏิบัติการ คร้ังที่ 2 ในป พ.ศ. 2564 และเมื่อประเมินความพึงใจจากผูเขารับบริการในพื้นที่ 
โดยการเปรยีบเทยีบคาเฉลีย่ระดบัด ี(3.50) พบวาผูรบับรกิารทางหองปฏบิติัการโรงพยาบาลโคกโพธิ ์มคีวามพงึพอใจในระดบัดี
ทุกดานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี 0.05 แสดงใหเห็นวารูปแบบ KP.LAB.INTER. Model มีความสามารถในการทําให
หองปฏบิตักิารผานการประเมนิสูมาตรฐานสากล ดงันัน้รปูแบบการดาํเนนิงานในหองปฏบิตักิารนีส้ามารถนาํไปใชเปนแนวทาง
ในการดําเนินงานเพื่อพัฒนาหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากลได 

คําสําคัญ: การพัฒนารูปแบบ, หองปฏิบัติการทางการแพทย, มาตรฐานสากล ISO 15189, ISO 15190



395

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล  นพดล สีสุข และคณะ 

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

บทนํา

หองปฏิบัติการทางการแพทยในโรงพยาบาลมี

ความสำคัญตอระบบการใหบริการสุขภาพเปนอยางมาก 

มบีทบาทหนาท่ีในการตรวจวิเคราะหส่ิงสงตรวจทีเ่ก็บจาก

ผูปวยและผูใชบริการ ดวยกระบวนการเชิงวิทยาศาสตร

การแพทย พรอมท้ังรายงานผลการตรวจวิเคราะห เพือ่ใช

ในการวินิจฉัยรักษาติดตามผูปวยในการรักษา เฝาระวัง

ควบคุม และปองกันโรค รวมถึงวางแผนการใหบริการ

ดานสุขภาพเพือ่ชวยสนบัสนนุการรักษา(1) ระบบคณุภาพ

มาตรฐานสากล International Standards Orga-

nization (ISO) ถูกนำมาใชในการพัฒนาคุณภาพ

ดานการบริการและระบบสนับสนุน เพื่อสนับสนุนใหการ

บริการทางการแพทยมีคุณภาพไดมาตรฐานสากล ซึ่ง 

ISO 15189 เปนมาตรฐานการรับรองความสามารถ

หองปฏิบัติการดานการแพทย และ ISO 15190 เปน

มาตรฐานความปลอดภัยทางหองปฏิบัติการ(2) เมื่อ

ใชควบคูกันกอให เกิดผลดีตอระบบบริการและมี

ประสิทธิภาพ ทำใหบุคลากรมีการทำงานเปนระบบและ

เปนทีม ผูรับบริการม่ันใจในบริการ สะดวก ประหยัด

เวลา และคาใชจาย หองปฏิบัติการทางการแพทยมุงเนน

การสงมอบผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการที่มี

คณุภาพและเปนประโยชนในการดแูลรกัษาผูปวย รวมถงึ

การเปนหองปฏบิตักิารท่ีสามารถนำผลการตรวจมาอางองิ 

ดำเนินการโดยเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

(Interlaboratory comparisons; ILCs) เพือ่พจิารณา

ความสอดคลองของผลการตรวจภายในเครือขาย

หองปฏิบัติการจังหวัดปตตานีท้ังภาครัฐและเอกชน

จากขอมูลรายชื่อหองปฏิบัติการที่ผานรับรองตาม

มาตรฐาน ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

ของสำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร

การแพทย(3) พบวากอนป พ.ศ. 2566 ใน 3 จงัหวดัชายแดน

ภาคใต ไมมหีองปฏบิตักิารทางการแพทยในโรงพยาบาล

ชมุชนของรฐั สงักดักระทรวงสาธารณสขุ นอกจากเครอืขาย

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชที่ผานการประเมิน ISO 

15189 และ ISO 15190 เพือ่ตอบสนองตอความตองการ

ประชาชนในพืน้ท่ีจงัหวัดชายแดนภาคใต ผูวจิยัจงึดำเนนิ

การศึกษาเพื่อพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ

สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 

15190:2003 โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์เปนกรณีศึกษา 

วัสดุและวิธีการ

ผูวจิยัใชระเบยีบวธิกีารวจิยัและพฒันา (research 

and development) เพือ่หาแนวทางการพฒันาปรบัปรงุ

คุณภาพหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัด

ปตตานี สูมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 และ ISO 

15190:2003 โดยดำเนินการ 3 ขั้นตอน ดังนี้

ขั้นตอนที่ 1 ศึกษาสภาพการณ ปญหา และความ

ตองการในการบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐาน

สากล

เพื่อวิเคราะหความตองการ ขอบกพรองในการ

ดำเนนิงาน และนำขอมลูดงักลาวยกรางรปูแบบการพฒันา

หองปฏิบัติการในขั้นตอนที่ 2 ซึ่งขั้นตอนนี้เปนการศึกษา

เชิงคุณภาพ ประกอบดวย 2 สวน ดังนี้

สวนที ่1 วเิคราะหขอมลูทตุยิภมู ิ(secondary 

data)

ทบทวนเอกสารขอมูลทุติยภูมิจากรายงานการเขา

รับการตรวจประเมินป พ.ศ. 2562 ของโรงพยาบาล

โคกโพธิ ์ตามมาตรฐานการรบัรองคณุภาพสถานพยาบาล

(hospital accreditation; HA) ในประเด็น

หองปฏิบัติการที่มีขอเสนอแนะใหปรับปรุง (SAR II-

7.2 บริการหองปฏิบัติการทางการแพทย SAR II-7.4

ธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต) และมาตรฐาน

การรับรองหองปฏิบัติการระดับชาติ (laboratory

accreditation; LA) ในทุกประเด็นที่มีขอเสนอแนะ

ใหปรับปรุง จากนั้นนำขอมูลวิเคราะห สรุป จัดหมวด

หมู และสังเคราะห เพื่อยกรางเปนแนวทางในการพัฒนา

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล ISO 

15189:2012 และ ISO 15190:2003 

สวนที่ 2 สนทนากลุม (focus group)

ประชากรและกลุมตัวอยาง

ประชากรที่เลือกในการศึกษา คือ คณะกรรมการ

สหวิชาชีพในการดูแลผูปวย และคณะกรรมการพัฒนา

คณุภาพโรงพยาบาลโคกโพธิ ์มกีารคดัเลอืกกลุมตวัอยาง
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ดวยวิธีการคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง (purposive 

sampling) จำนวน 26 คน แบงกลุมตัวอยาง 2 กลุม 

ดังนี้ กลุมที่ 1 คณะกรรมการสหวิชาชีพในการดูแลผูปวย

จำนวน 14 คน ประกอบดวย แพทย จำนวน 4 คน

ทันตแพทย จำนวน 1 คน เภสัชกร จำนวน 1 คน 

พยาบาล จำนวน 4 คน เทคนิคการแพทย จำนวน 2 คน

แพทยแผนไทย จำนวน 1 คน ยุทธศาสตร จำนวน 1 คน

กลุมท่ี 2 คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

โคกโพธิ ์จำนวน 12 คน ประกอบดวย บคุลากรสาธารณสขุ

ระดับอำเภอ จำนวน 6 คน ผูบริหารสถานศึกษา จำนวน 

1 คน ขาราชการบำนาญครู จำนวน 2 คน ผูนำศาสนา

ในอำเภอ จำนวน 2 คน และผูนำฝายปกครองทองถ่ิน 

(กำนัน) จำนวน 1 คน 

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย

จัดทำแบบคำถามเพื่อใชเปนเครื่องมือที่ใชในการ

สนทนากลุม ประกอบดวย 1) คำถามในการสนทนากลุม 

ซึ่งเปนคำถามปลายเปดที่ผูวิจัยสรางขึ้นจากการทบทวน

เอกสาร จำนวน 2 ขอ ไดแก ทานมีความคิดเห็นอยางไร

เกีย่วกบัสภาพการณปจจบุนัและปญหาการดำเนินงานการ

ตรวจทางหองปฏิบัติการ และความตองการในการจัด

บรกิารทางหองปฏบิตักิาร และ 2) เครือ่งบนัทกึเสยีงและ

สมดุจดบันทกึสำหรบัจดขอมูล คำถามสำหรบัการสนทนา

กลุมนี้เพ่ือใหผูวิจัยทราบสถานการณ ปญหา และความ

ตองการในการพัฒนาหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือวิจัย

นำคำถามที่สรางขึ้นตรวจคุณภาพโดยผูทรง

คุณวุฒิ จำนวน 3 คน ประกอบดวย ผู เ ช่ียวชาญ

ดานวิจัย อาจารยที่มีความเชี่ยวชาญดานสาธารณสุข และ

ผูเชีย่วชาญดานเทคนคิการแพทย จากนัน้นำไปทดลองใช 

(try out) กับบุคลากรสาธารณสุข จำนวน 3 คน เพื่อ

ตรวจสอบความชดัเจนและความเขาใจตรงกนัในประเดน็

คำถามกอนนำไปใชจริง

การเก็บรวบรวมขอมูล

การเกบ็รวบรวมขอมูล แบงการสนทนากลุมเปน 2 

กลุม กลุมละ 1 คร้ัง ชวงเดอืนตลุาคม พ.ศ. 2561 กลุมที ่1 

คณะกรรมการสหวิชาชพีในการดแูลผูปวย จำนวน 14 คน 

และกลุมที่ 2 คณะกรรมการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล

โคกโพธิ์ จำนวน 12 คน ไมรวมผูวิจัย โดยมีแนวคำถาม 

จำนวน 2 ขอ ใหผูใหขอมูลไดแสดงความคิดเห็น โดยมี

ผูวิจัยเปนผูกระตุนใหแสดงความคิดเห็น มีผูจดบันทึก 

(note-taker) จำนวน 1 คน และขออนุญาตบันทึกการ

สนทนา ใชเวลาสนทนากลุม 30 นาที ถึง 1 ชั่วโมง บันทึก

สรปุใจความสำคญัและผูใหขอมลูตรวจสอบความถกูตอง

ของขอมูลนั้น 

การวิเคราะหขอมูล

วิเคราะหเนื้อหา (content analysis) จากขอมูล

ที่ไดใหครอบคลุมตามวัตถุประสงค สรุปประเด็นสำคัญ 

และเสนอขอมลูแบบพรรณนาวเิคราะห ตามประเดน็ยอย

ขั้นตอนที่ 2 การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการ

สูการรับรองตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2012 

และ ISO 15190:2003

ผูวิจัยนำผลวิจัยจากขั้นตอนที่ 1 สรุป วิเคราะห 

และสงัเคราะห เพือ่ยกรางรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิาร

สำหรบัรบัรองตามมาตรฐานสากล กรณศีกึษาโรงพยาบาล

โคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี ในชื่อ “KP.LAB.INTER. 

Model” นำรปูแบบ ดงักลาวใหผูเช่ียวชาญ ประกอบดวย 

แพทย จำนวน 1 คน นักเทคนิคการแพทย จำนวน 1 คน 

และนกัวชิาการสาธารณสขุ จำนวน 1 คน ตรวจสอบ พบวา

มีขอเสนอแนะในประเด็นความตอเนื่องของการรับรอง 

การพัฒนาสมรรถนะคนใหเทาเทียมกัน นโยบายของ

ผูบริหารโรงพยาบาลในการใหการสนับสนุน ดำเนินการ

แกไขตามคำแนะนำของผูเชี่ยวชาญ เพื่อเพิ่มความ

ครอบคลุมใหครบทุกประเด็นสำคัญ โดยสนทนากลุม

รวมกับผูเชี่ยวชาญ ผลการประเมินจากผูเชี่ยวชาญ พบวา

รูปแบบการบริการทางหองปฏิบัติการที่แกไขมีความ

เหมาะสม ความเปนไปได และเปนประโยชนตอผูให และ

ผูรบับรกิาร จากนัน้นำรปูแบบทีแ่กไขมาปรบัใชดำเนนิการ

ในหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ มีรูปแบบ

การพัฒนา KP.LAB.INTER. Model ฉบับสมบูรณ

ขั้นตอนที่ 3 ศึกษาประสิทธิผลของรูปแบบบริการทาง

หองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากล ISO 15189 

และ ISO 15190 

ศึกษาประสิทธิผลของการใช KP.LAB.INTER. 

Model ฉบับสมบูรณ ในหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล
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โคกโพธิ์ แบงเปน 2 สวน คือ 1) เขารับการประเมินสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 จากกลุม

รับรองหองปฏิบัติการ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย และ 2) ประเมนิความพงึพอใจ

ของผูรับบริการหลังจากมีการดำเนินการ KP.LAB.

INTER. Model ฉบับสมบูรณแลว

ประชากรและกลุมตัวอยาง 

ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการประเมิน

ความพึงพอใจหลังดำเนินงานตามรูปแบบ KP.LAB.

INTER. Model ฉบับสมบูรณ คือ ผูรับบริการทาง

หองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์ ในป พ.ศ. 2564 

จำนวน 63,673 คน(4) กลุมตัวอยางคำนวณโดยใช

โปรแกรม G* Power Analysis(5) ใช Test family

เลือก t-tests, Statistical test เลือก Means: 

Differences between two independent means 

(matched paired) กำหนดคาอิทธิพลขนาดกลาง 

(effect size) = 0.5 ซ่ึงเปนระดับปานกลาง คาความ

คลาดเคลื่อน (alpha) = 0.05 และคา power = 0.95 

พบวาไดกลุมตัวอยางจำนวน 45 คน(6) และคัดเลือกกลุม

ตัวอยางโดยใชวิธีการสุมอยางงาย (simple random 

sampling) โดยกำหนดคุณสมบัติเกณฑคัดเขา คือ 

ตองเปนผูที่มารับบริการทางหองปฏิบัติการ โรงพยาบาล

โคกโพธิ์ และขอใบรับรองผลเพื่อเดินทางไปตางประเทศ 

ระหวางเดือนมกราคม ถึงเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2565 

เครื่องมือที่ใชในการศึกษา

เครื่ องมือที่ ใช ในการศึกษา ประกอบดวย

2 รูปแบบ ดังนี้

1) เครือ่งมือทีใ่ชในการประเมนิสูมาตรฐานสากล 

ISO 15189 และ ISO 15190 ไดแก แบบประเมิน

จากหนวยใหการรับรองของกลุมรับรองหองปฏิบัติการ 

สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร

การแพทย (WS 07 15 001/09.1 Rev No. 06) และ

แบบประเมินการรักษาสภาพการรับรอง (F 07 15 038 

Rev No.06)

2) เครื่องมือที่ใชประเมินความพึงพอใจของผูรับ

บรกิาร คอื แบบสอบถาม แบงเปน 3 สวน ดงันี ้ 1) ขอมลู

สวนบคุคล 2) แบบสอบถามขอมูลสะทอนกลับการพฒันา

คุณภาพทางหองปฏิบัติการในมุมมองผูรับบริการดาน

การตัดสินใจ ดานการปฏิบัติงานดานผลประโยชน และ

ดานการประเมนิผล จำนวน 16 ขอ โดยแบงความพงึพอใจ

ตอของผูเขารับบริการโดยรวมเปน 5 ระดับ (likert 

scale) คือ พึงพอใจนอยที่สุด พึงพอใจนอย พึงพอใจ

ปานกลาง พึงพอใจมาก และพึงพอใจมากที่สุด โดย

พึงพอใจนอยที่สุด 1 คะแนน ถึง พึงพอใจมากที่สุด

5 คะแนน โดยแบบสอบถามแบบมาตราสวนประเมิน

คาตอบ (rating scale question) อยูในระดับการวัด

ขอมูลประเภทอันตรภาคชั้น (interval scale) โดยให

เลือกตอบไดเพียงคําตอบเดียว 3) ขอคำถามปลายเปด

เกี่ยวกับความคิดเห็น ขอเสนอแนะเพิ่มเติม

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือสำหรับแบบ

ประเมินความพึงพอใจของผูเขารับบริการ ผูวิจัยดำเนิน

การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือ ดานความถูกตอง

เชิงโครงสรางของเนื้อหา (content validity) โดยสง

แบบสอบถามใหผูทรงคุณวุฒิที่มีความเชี่ยวชาญและ

ประสบการณเก่ียวกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 

จำนวน 3 ทาน ดำเนินการตรวจคุณภาพความตรงของ

เนือ้หาเปนรายขอดวยการประเมนิคาดชันคีวามสอดคลอง

กนัระหวางขอคำถามกบัวตัถปุระสงคหรอืเนือ้หา (index 

of item-objective congruence; IOC) พบวาการ

ศึกษานี้มีคา IOC อยูระหวาง 0.60−1.00 ทุกขอ จากนั้น

ทำการทดสอบความเชื่อมั่นของแบบสอบถาม ในกลุม

ตัวอยางที่มีลักษณะคลายคลึงกับประชากรที่ศึกษา 

ณ โรงพยาบาลโคกโพธิ ์(try out) จำนวน 30 คน นำขอมลู

ที่ไดหาคาความเที่ยง โดยใชสูตรสัมประสิทธิ์ alpha,s 

cronbach หรือ alpha coefficient (α- coefficient) 

และคาความเที่ยงเทากับ 0.71

การเก็บรวบรวมขอมูล

เขารับประเมินสูการเปนมาตรฐานสากลของทีม

ผูตรวจประเมินจากหนวยใหการรับรอง กลุมรับรอง

หองปฏิบัติการ สำนักมาตรฐานหองปฏิบัติการ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 

เขารบัการประเมนิเพือ่ตออายกุารรบัรองตอเนือ่ง คร้ังที ่2

ในป พ.ศ. 2564 และประเมนิความพงึพอใจของผูรบับรกิาร

จากใชแบบประเมินความพึงพอใจ 
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การวิเคราะหขอมูล

วิ เคราะหขอมูลทางสถิติ  โดยใช โปรแกรม

R version 4.1.2(7) ประกอบดวย วิเคราะหความพึงพอใจ

ของผูรับบริการตอรูปแบบ เปรียบเทียบคาเฉลี่ยระดับดี

(χ> 3.50) ดวยสถิติ One-sample Wilcoxon test 

เน่ืองจากขอมลูมกีารกระจายไมเปนโคงปกต ิ(Shapiro-

wilk, p-value = 0.05)

จริยธรรมการวิจัย

การศกึษาวจิยันี ้ผานการพจิารณาจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสำนักงาน

สาธารณสขุจงัหวดัปตตานี เม่ือวันท่ี 4 เมษายน พ.ศ. 2566 

เลขที่โครงการวิจัย RECTN No. 008/66

ผล

สภาพการณ ปญหา และความตองการในการพัฒนา

หองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

วิเคราะหขอมูลทุติยภูมิจากรายงานการเขารับ

การตรวจประเมินตามมาตรฐานการรับรองคุณภาพ

สถานพยาบาล และมาตรฐานการรับรองหองปฏิบัติการ

ระดับชาติ และการจัดสนทนากลุม สามารถสรุปประเด็น

สำคัญเกี่ยวกับสภาพการณ ปญหา และความตองการ 

ไดดังนี้ 1) ปญหาดานโครงสรางทางกายภาพ อาคาร

สถานที่ และการจัดแบงพื้นที่การทำงานที่สงผลกระทบ

ตอผูปวย เชน จุดบริการเจาะเลือด ขูดเชื้อรา 2) ปญหา

ดานการจัดระบบเอกสาร อัตลักษณของเอกสาร และ

การทำลายเอกสาร  3) ปญหาดานมาตรฐานความปลอดภยั

ตอผูปฏิบัติงานและผูรับบริการ และ 4) ความตองการ

ของประชาชนในพ้ืนท่ีตองการใหโรงพยาบาลสามารถออก

ใบรับรองผลทางหองปฏบิตักิารท่ีใชในระดบันานาชาตไิด

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูการรับรองตาม

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 

กรณศีกึษาโดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ ์(KP.LAB.

INTER. Model) ดำเนินการ 10 ขั้นตอน ประกอบดวย 

1) K: Knowledge ศกึษาหาความรูประกอบการตดัสนิใจ

2) P: Practice ศึกษาแนวทางปฏิบัติมาตรฐานหรือ

เรียนรูจากหนวยงาน best practices 3) L: Leader 

ผูนำสื่อสารถึงเปาหมายอยางทั่วถึง 4) A: Action 

การลงมือทำ 5) B: Baseline กำหนดชวงเวลาสิ้นสุด

ของแตละงาน 6) I: Internal Audit (IA) ตรวจตดิตาม

ประเมนิระบบคุณภาพภายในหนวยงาน 7) N: National 

Standard มาตรฐาน ISO ไดรับการออกแบบเพื่อใช

กับองคกรทุกขนาดและทุกประเทศ 8) T: Technical

Laboratory กระบวนการทำงานภายใตมาตรฐานวชิาชพี

เทคนคิการแพทย 9) E: External Audit การประเมนิ โดย

องคกรภายนอกเพือ่ขอการรบัรอง และ 10) R: Routine

ดูแลรักษาระบบการจัดการใหเปนเหมือนงานประจำ

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล

ดังแสดงในภาพที่ 1

ประสทิธิผลของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารสูการ

เปนมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 

หลังจากดำเนินงานภายใต KP.LAB.INTER. 

Model ฉบบัสมบูรณ พบวาหองปฏบิตักิารผานการรบัรอง

มาตรฐาน ISO 15189:2012 และ ISO 15190:2003 

ครั้งที่ 1 ในป พ.ศ. 2562 ลำดับที่ 175 หมายเลขทะเบียน 

4216/62 และไดผานการรับรอง ครั้งที่ 2 (accredited) 

ในป พ.ศ. 2564 จากกลุมรับรองหองปฏิบัติการ สำนัก

มาตรฐานหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ความพึงพอใจตอรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติ

การโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ์ โดยเปรียบเทียบคาเฉลี่ย

ระดับดี (χ> 3.50) ดวยสถิติ One-sample Wilcoxon 

test พบวาผูรับบริการทางหองปฏิบัติการโรงพยาบาล

ชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตาน ีมคีวามพงึพอใจในระดบัดี

ทั้ง 4 ดาน ไดแก ดานการตัดสินใจ ดานการปฏิบัติงาน 

ดานผลประโยชน และดานการประเมินผล อยางมีนัย

สำคัญทางสถิติที่ 0.05 ดังแสดงในตารางที่ 2
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ภาพที่ 1  รูปแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารสูมาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190  โดยใชโรงพยาบาลโคกโพธิ์

 เปนกรณีศึกษา

ตารางที่ 2 ความพงึพอใจของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิตักิารโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตานสีูการรบัรอง

 มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 เปรียบเทียบเกณฑเฉลี่ยระดับดี (χ> 3.5) (n = 45)

ความพึงพอใจ χ S.D.
p-value

(1-tailed)

ดานการตัดสินใจ

 ระดับคุณภาพงานเปนปจจัยในการเลือกรับบริการ

 คาใชจายมีผลตอการเลือกสถานบริการ

 หนวยบริการภาครัฐกับภาคเอกชนมีผลตอการรับบริการ

 ระยะทางมีผลตอการเลือกสถานบริการ

 ระยะเวลารอคอยมีผลตอการเลือกสถานบริการ

ดานการปฏิบัติงาน

 ทานมีชองทางในการมีสวนรวมแสดงความคิดเห็นเพื่อพัฒนาคุณภาพของ

    หนวยบริการ

 หากการพัฒนาคุณภาพหนวยบริการภาครัฐสูสากลทัดเทียมนานาประเทศ

 ทานไดรับบริการรวดเร็ว ภายในเวลาที่นัดหมาย

ดานผลประโยชน

 รายงานผลตรวจที่ใชรับรองการเดินทางไปตางประเทศ

 รายงานผลตรวจที่ใชรับรองการเขาทำงานในตางประเทศ

 กิจกรรมพัฒนาคุณภาพชวยใหเกิดความสะดวกและปลอดภัยในการรับบริการ

 การทำกิจกรรมพัฒนาคุณภาพทำใหหองปฏิบัติการทางการแพทยไดรับ

    การยอมรับจากผูรับบริการมากขึ้น

4.01

4.07

3.89

4.04

4.04

4.02

3.82

3.73

3.91

3.82

3.96

3.91

3.87

4.07

4.00

0.87

0.78

0.96

0.95

0.82

0.87

0.86

0.89

0.85

0.86

0.89

0.79

0.84

0.94

0.98

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05

<0.05
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วิจารณ

การสรางรูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 ของ

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ มีการดำเนินงานสอดคลองตาม 

KP.LAB.INTER. Model ประกอบดวย 10 ขั้นตอน

คือ ศึกษาขอกำหนดและมองใหเห็นภาพรวมของระบบ

กลไก แจกแจงรายละเอียดกิจกรรมที่ตองดำเนินการ

กำหนดชวงเวลาในการดำเนินการ กำหนดชวงเวลา

สิ้นสุดของแตละงานเพื่อกำกับติดตามใหงานบรรลุ

ตามเป าหมายของกลยุทธ ในการดำเนินงานของ

แตละกระบวนการ และกำหนดผูรับผิดขอบในการ

ดำเนินงานตามแผนท่ีไดวางไว  สิ่ งสำคัญท่ีทำให

การพัฒนาหองปฏิบัติการผานมาตรฐาน คือ การมี

สวนรวมของผูเ ก่ียวของทุกระดับชั้นท้ังผูปฏิบัติงาน

และผูบริหาร โดยมีเปาหมายเดียวกัน และท่ีมีสวน

เกี่ยวของตองรวมกันวางแผนและกำหนดแนวทางในการ

ทำงาน เนนการทำงานเปนทีมมีการส่ือสารท่ีด ีผูปฏิบตังิาน

ตองมีความรูและตองมีทัศนะคติท่ีดีตอการดำเนินงาน

การพัฒนาความรูของผูปฏิบัติงานผานการอบรมหรือ

การศึกษาดงูานจากหนวยงานท่ีเปนแนวปฏบิตัทิีด่ ี(best 

practice) เนื่องจากทำใหผูปฏิบัติงานสามารถเขาถึง

กระบวนการเชิงประจักษไดงายขึ้น เห็นความเปนไป

ไดในทางปฏิบัติ จนสงผลใหหองปฏิบัติการไดรับการ

รับรองแบบปรับลำดับชั้น และคงสภาพการรับรองได

อยางตอเนื่องแบบไรรอยตอ จากการตรวจประเมิน

ตดิตามระบบคณุภาพภายใน พบวาขอบกพรองมีแนวโนม

ลดลง โดยกระบวนการ 10 ขั้นตอนเหลานี้ เปรียบเสมือน

กระบวนการขับเคลื่อนวัฏจักรคุณภาพฉบับยอ ที่ทำให

หองปฏิบัติการผานการรับรองมาตรฐานสากลและ

ไมทำใหหองปฏิบัติการหลุดกระบวนการกำกับติดตาม

อยางตอเนื่อง ดังนั้น KP.LAB.INTER. Model เปน

รูปแบบที่มีประสิทธิภาพที่ โรงพยาบาลชุมชนอ่ืนๆ 

สามารถนำไปเปนแบบอยางในการนำไปวางแผนการ

พัฒนาระบบคุณภาพได จากแนวคิดการถายทอด ดังนี้ 

1) การสอนงานแบบเปนพีเ่ลีย้ง โดยผูวจิยัเขาไปถายทอด

โมเดลแกผูบรหิาร และมทีมีงานใหคำแนะนำกอน ระหวาง 

และหลัง มีทีมผูวิจัยเปนผูตรวจประเมินติดตามภายใน

เปนหลัก 2) จัดทำเอกสารคูมือ (ทำอยางไรใหผานการ

ประเมิน ISO) 3) จัดทำสื่อรูปแบบตาง ๆ  เชน tiktok 

สื่อใหเห็นถึงผลดีที่ได เมื่อใชโมเดลในการพัฒนาการ

บริการทางหองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากล ISO 

15189:2012 และ ISO 15190:2003 รูปแบบบริการ

ทางหองปฏิบัติการสูการเปนมาตรฐานสากลที่พัฒนาขึ้น

สอดคลองกับการศึกษาการพัฒนาระบบคุณภาพ

หองปฏิบัติการตามมาตรฐานของสำนักคุณภาพและ

ความปลอดภัยอาหาร ของ สันตกิจ นิลอุดมศักดิ์ และ

คณะ(8) พบวาปจจัยที่ เอื้อตอการปรับปรุงคุณภาพ

หองปฏบิตักิารจนประสบความสำเรจ็ คอื การรวมมอืของ

คนในองคกร ความตระหนักและเขาใจในบทบาทหนาที่

ของตนเอง มีเปาหมายเดียวกัน มีการติดตามผลการ

ดำเนินงานอยางตอเนื่อง รวมทั้งผูบริหารใหความสำคัญ

และใหการสนบัสนนุ จากการศกึษาของ ศภุวรรณ เกตอิุนทร 

ความพึงพอใจ χ S.D.
p-value

(1-tailed)

ดานการประเมินผล
 เจาหนาที่หองปฏิบัติการสามารถใหความชวยเหลือ              
 คำแนะนำและสรางความเขาใจเกี่ยวกับปญหาที่เกิดขึ้นแกผูรับบริการ
 หองปฏิบัติการรับฟงความคิดเห็นและตอบสนองตอความตองการของ
    ผูรับบริการไดอยางนาพึงพอใจ
 การปฏิบัติงาน และบริการของหองปฏิบัติการ เปนที่ไววางใจ นาเชื่อถือ
 การรับรองการพัฒนาคุณภาพทางหองปฏิบัติการจากองคกรภายนอก
    สรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ

3.99
4.02

3.96

4.00
3.98

0.83
0.78

0.80

0.80
0.97

<0.05
<0.05

<0.05

<0.05
<0.05

ตารางที่ 2 ความพงึพอใจของรปูแบบบรกิารทางหองปฏบิติัการโรงพยาบาลชุมชนโคกโพธิ ์จงัหวดัปตตานสีูการรบัรอง

 มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 เปรียบเทียบเกณฑเฉลี่ยระดับดี (χ> 3.5) (n = 45) (ตอ)



401

รูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสูมาตรฐานสากล  นพดล สีสุข และคณะ 

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 66 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม  - กันยายน 2567

และวภิาวด ีรากแกน(9) ทีศ่กึษาการพฒันาหองปฏบิตักิาร

สูมาตรฐานสากล กรณีศึกษาศึกษาศูนยวิทยาศาสตร

การแพทย อุบลราชธานี พบวาการพัฒนาหองปฏิบัติการ

ใหผานมาตรฐานสากลจำเปนตองไดรบัการสนับสนนุจาก

ผูบริหารเปนอยางมาก อีกทั้งบุคลากรในหองปฏิบัติการ

ตองมีความรู มีความคิดเห็น และทัศนคติที่ดีตอการ

ประกันคุณภาพ เนนการมีสวนรวมของผูเกี่ยวของใน

ทุกระดับ การทำงานเปนทีม และการสื่อสารและ

ประสานงานแบบ 2 ทาง 

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ผานการรับรองมาตรฐาน

สากลทางหองปฏิบัตกิารทางการแพทย ISO 15189:2012 

และISO 15190:2003 สงผลใหผูใชบริการไดรับการ

บริการที่ดี มีความเชื่อมั่นในคุณภาพการรายงานผล

กอใหเกิดความประทับใจ และเกิดภาพลักษณที่ดีตอ

องคกร อีกทั้งยังเปนการตอบสนองความตองการของ

ประชาชนในพื้นท่ี จากการประเมินขอมูลสะทอนกลับ

ของผูเขารับบริการในพื้นที่ โดยการเปรียบเทียบคาเฉลี่ย

ระดับดี (3.50) พบวาผูรับบริการทางหองปฏิบัติการ

โรงพยาบาลโคกโพธิ ์มีความพงึพอใจในระดบัดีทัง้ 4 ดาน 

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติที่ 0.05 ไดแก ดานการตัดสินใจ

ดานการปฏิบัติงาน ดานผลประโยชน และดานการ

ประเมินผล เมื่อในพื้นที่มีหองปฏิบัติการทางการแพทย

ที่ผานมาตรฐานสากล และหองปฏิบัติการมีระบบบริหาร

จดัการทีด่ ีทำใหประชาชนมีความไววางใจ มีความเช่ือมัน่

ในกระบวนการรักษา อีกท้ังโรงพยาบาลโคกโพธิ์

ตัง้อยูในพ้ืนทีช่ายแดนใต และประชาชนในพืน้ทีส่วนใหญ

เปนชาวมุสลิม บริบทของประชาชนจังหวัดชายแดนใต

ที่เปนชาวมุสลิมจะมีการเดินทางไปแสวงบุญตามหลัก

ศาสนาอิสลาม จากขอมูลสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

ปตตานี พบวามีผูเดินทางไปประกอบพิธีฮัจย ป พ.ศ. 

2562 จำนวน 1,326 คน และป พ.ศ. 2563–2564 ไมมี

ผูเดนิทางไปประกอบพธิฮีจัย เน่ืองจากรฐับาลมมีาตรการ

ปดประเทศภายหลังที่พบผูติดเชื้อโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 (COVID-19) รวมถึงไมมีการเคลื่อนที่

ของประชากรวัยทำงานเพื่อขามแดนไปประกอบอาชีพ

ยงัประเทศมาเลเซยี ป พ.ศ.2565 สถานการณการระบาด

ลดลง ทำใหมีผูประสงคเดินทางไปประกอบพิธีฮัจยจาก 

3 จังหวัดชายแดนใต คือ ปตตานี ยะลา และนราธิวาส 

จำนวน 664, 431 และ 488 คน ตามลำดบั  และในป พ.ศ. 

2566 จำนวน 2,560, 1,146 และ 1,821 คน ตามลำดับ

กลุมคนเหล านี้ ตองมี ใบรับรองการผลการตรวจ

COVID-19 จากหองปฏิบตักิารทีไ่ดรบัการรบัรองระดบั

สากล ISO 15189:2012 โรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัด

ปตตานี เปนโรงพยาบาลชุมชนระดับทุติยภูมิ (F1) 

สามารถออกใบรับรองผลตามมาตรฐานสากลไดในชวง

เวลาดังกลาว เปนการตอบสนองตอความตองการของ

ประชาชนทั้งภายในและนอกพื้นที่ รวมทั้งจังหวัดอ่ืนๆ  

จากผลดงักลาวทำใหลดคาใชจายของประชาชนทีต่องการ

ใบรับรองการผลการตรวจ COVID-19 หรือโรคอื่น ๆ 

ที่รับรองไดในระดับสากล ซึ่งกอนหนาที่หองปฏิบัติการ

โรงพยาบาลโคกโพธิ์ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน

สากลดงักลาว ประชาชนทีป่ระสงคขอใบรบัรองการตรวจ

โควิดตองเดินทางออกนอกพื้นที่ไปดำเนินการที่ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยที่ 12 สงขลา การมีโรงพยาบาล

ใกลบานสามารถบริการออกใบรับรองการตรวจโควิดได

สามารถลดความเสี่ยงตอสถานการณความไมสงบใน

พื้นที่ ลดความเสี่ยงจากอุบัติเหตุจากการเดินทาง ลดคา

ใชจายในการเดินทาง คาท่ีพัก ซึ่งรถโดยสารประจำทาง

และรถยนตสวนบุคคลมีคาเดินทางไปกลับปตตานีถึง

สงขลา เฉลี่ยเปนเงิน 300–500 บาท สำหรับคาท่ีพัก 

300–500 บาทตอครั้งในการเดินทาง ประมาณคาใชจาย

ในการเดินทางไปขอใบรับรองผลตรวจตามมาตราฐาน

สากล ในกลุมเปาหมายป พ.ศ. 2565–2566 คิดอัตรา

สงูสดุเปนเงนิ 1,583,000 และ 5,527,000 บาท ตามลำดบั

อีกทั้งการพัฒนาหองปฏิบัติการ โรงพยาบาลโคกโพธิ์

สอดคลองกบัขอกำหนดขององคการอนามัยโลกทีก่ำหนด

แนวปฏิบัติสำหรับผูที่ตองการเดินทางชวงการระบาด

ของโรค COVID-19 ผูที่ประสงคเดินทางเขาประเทศ

ตองมเีอกสารรบัรองการไมตดิเชือ้โควดิ 19 โดยหนวยงาน

ที่ ส ามารถออกใบรับรองไดตองผ านการรับรอง

หองปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล(10) แตป พ.ศ. 2567 

แนวปฏิบัติสำหรับผูเดินทางดังกลาวไดถูกยกเลิกการ

ใชใบรับรองการตรวจ COVID-19 ในผูเดินทางไป

ประกอบพิธีฮัจย แตหากเกิดการระบาดระดับโลกดวย
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โรคอบุตัใิหมอืน่ๆ การมหีนวยงานทีส่ามารถออกใบรบัรอง

ผลตามมาตรฐานสากลเพื่อตอบสนองความตองการ

ของชุมชนจังหวัดชายแดนภาคใตจึงมีความสำคัญมาก

สรุป

การพัฒนารูปแบบบริการทางหองปฏิบัติการสู

มาตรฐานสากล ISO 15189 และ ISO 15190 กรณี

ศึกษาโรงพยาบาลโคกโพธิ์ จังหวัดปตตานี ตามรูปแบบ 

KP.LAB.INTER. Model ปจจัยสำคัญสูความสำเร็จ

ในการขับเคลื่อน ประกอบดวย เจาหนาที่ตองมีความรู

อาจเรียนรูจากการอบรมหรือเรียนรูจากหนวยงานที่เปน

แนวปฏิบัติที่ดี (best practice) ทีมงานมีการสื่อสารที่ดี

รวมถึงผูบริหารตองใหการสนับสนุน ผูมีสวนเก่ียวของ

ลงมือทำอยางตั้งใจ กำหนดระยะเวลาในการดำเนินงาน

มีการตรวจติดตามงาน และทำใหการดำเนินงานกลายเปน

งานประจำ เพื่อจะชวยสงเสริมการพัฒนาระบบคุณภาพ

ในโรงพยาบาลสูสากล ผูรับบริการไดรับการบริการที่ดี

และตอบสนองตอความตองการของประชาชนในพื้นที่
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Noppadon Srirsuk, Udomkiat Poolsawat, Nitinun Pongsiri, and 
Lumpoo Ammatawiyanon   
Khok Pho Hospital, Khok Pho District, Pattani 94120, Thailand

Developing Laboratory Service Models 
Towards International Standards 

ISO 15189:2012, ISO 15190:2003: A Case 
Study of Kok Pho Hospital, Pattani

ABSTRACT The medical laboratory in the hospital plays a crucial role in supporting healthcare ser-
vices, particularly in the treatment process, and responding to the needs of the local population. Therefore, 
this research aimed to develop a laboratory service model to meet international standards ISO 15189 and 
ISO 15190, using the Khok Pho Hospital as a case study. The study was conducted in 3 steps: 1) Study 
the situation and laboratory service requirements using geographical data analysis and organizing focus 
group discussions. 2) Develop the laboratory service format to international standards by incorporating 
the fi ndings from step 1. Outline the laboratory service format to international standards under the name 
KP.LAB.INTER. Model. and 3) Examine the laboratory service format by two main criteria: a) assess-
ment to meet international standards from the Ministry of Public Health and b) customer satisfaction. 
The research results indicated that the laboratory was certifi ed with ISO 15189:2012 and ISO 15190:2003 
standards after operating under the KP.LAB.INTER. Model. On the fi rst occasion, the laboratory was 
registered in 2019, with registration number 4216/62, and ranked 175th. The laboratory was certifi ed 
and accredited in 2022, by the Bureau of Laboratory Quality Standards, Ministry of Public Health. 
After evaluating satisfaction from service recipients in the area, by comparing the average satisfaction 
level (3.50), it was found that the laboratory service recipients at Khok Pho Hospital are satisfi ed at a 
signifi cant level of 0.05 in all aspects. This indicates that the KP.LAB.INTER. Model. The model is capable 
of leading the laboratory through international standards. Therefore, the operating model in this laboratory 
can be used as a guideline for operational improvement towards international standards.

Keywords: Model development, Laboratory international standard, ISO 15189, ISO 15190
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