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Abstract
Quality control of urinalysis consists of chemical and microscopic examinations.  

External quality assessment (EQA) programs in Thailand employs a variety of different methods. 
The aim of this study was to develop and evaluate the artificial urine control materials for 
chemical examination, including pH, specific gravity, blood, ketone, glucose, protein, nitrite and 
leukocyte esterase, and the urine sediment slide for microscopic examination, including white 
blood cells, white blood cells with clumping, red blood cells, squamous epithelial cells, calcium 
oxalate crystal and bacteria. Two levels of artificial urine samples, normal and abnormal samples, 
and urine sediment slides were prepared. Artificial urine samples were tested by automated urine 
analyzer from 3 companies to set the target value and tested by the urine strips from 6 companies. 
In addition, artificial urine samples were evaluated for homogeneity and stability for 6 months. 
Moreover, the performance and stability of urine sediment slides were also evaluated for  
6 months. The artificial urine samples and urine sediment slides were evaluated by 62 medical 
technology laboratories. The results from the automated analyzers for all parameters revealed 
consistency. The results from urine strips were also found to be mostly consistent. When testing 
for homogeneity and stability, all test results were stable. The urine sediment slides were  
correctly identified after 6 months of storage. Evaluation from medical technology laboratories 
showed that the results of normal and abnormal artificial urine samples were reported within 
target value, more than 98.4% and more than 92%, respectively, except for ketone and leukocyte 
esterase. In addition, identifying of urine sediment slides was found to be 98.4% correct.  
In conclusion, the evaluation of the quality of urinalysis using artificial urine samples and urine 
sediment slides demonstrate that they are appropriate to be used as a quality control material.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมและสไลด์ตะกอนปัสสาวะ
สำ�หรับการตรวจทางเคมีและการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์

ในการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ
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บทคัดย่อ
การประเมินคุณภาพการตรวจปสัสาวะ ประกอบดว้ยการตรวจทางเคมแีละการดตูะกอนปสัสาวะ 

ปัจจุบันหน่วยงานที่ให้บริการการควบคุมคุณภาพระหว่างองค์กรภายในประเทศไทยมีการตรวจหลายวิธี 

งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเตรียมและประเมินตัวอย่างปัสสาวะเทียมสำ�หรับการตรวจทางเคมี ซึ่ง

ประกอบด้วย พีเอช ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด คีโตน กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ และลิวโคไซต์เอสเทอเรส 

และเตรยีมสไลดต์ะกอนปสัสาวะทีป่ระกอบดว้ยเมด็เลอืดขาวและเมด็เลอืดขาวทีจ่บักลุม่เมด็เลอืดแดง 

เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส แคลเซียมออกซาเลท และแบคทีเรีย โดยเตรียมตัวอย่างปัสสาวะเทียมระดับ

ปกตแิละผดิปกต ิแลว้นำ�ตวัอยา่งปสัสาวะเทยีมทีเ่ตรยีมไดไ้ปทดสอบเพือ่กำ�หนดคา่เปา้หมายดว้ยเครือ่ง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีในปัสสาวะอัตโนมัติ 3 ยี่ห้อ และทดสอบด้วยแถบทดสอบทางเคมีจาก 6 บริษัท 

รวมทั้งทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความเสถียรนาน 6 เดือน สไลด์ตะกอนปัสสาวะที่เตรียมได้นำ�

ไปทดสอบประสิทธิภาพและความเสถียรนาน 6 เดือน หลังจากนั้นประเมินปัสสาวะเทียมและสไลด์

ตะกอนปัสสาวะโดยห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ 62 แห่ง ผลการศึกษาพบว่า เครื่องตรวจวิเคราะห์

สารเคมีในปัสสาวะอัตโนมัติให้ค่าสอดคล้องกันทุกรายการทดสอบ และการทดสอบกับแถบทดสอบ 

พบว่าส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องกัน การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความเสถียรพบว่าไม่มีความ

เปลี่ยนแปลง การทดสอบสไลด์ตะกอนปัสสาวะพบว่า สามารถบอกชนิดได้อย่างถูกต้องหลังเก็บนาน  

6 เดอืน ผลการประเมนิจากหอ้งปฏบิตักิารเทคนคิการแพทย ์ตวัอยา่งปัสสาวะเทยีมระดบัปกตแิละระดบั

ผิดปกติรายงานผลสอดคล้องกับค่าที่กำ�หนดมากกว่าร้อยละ 98.4 และมากกว่าร้อยละ 92 ตามลำ�ดับ 

ยกเว้นคีโตนและเม็ดเลือดขาว ที่ให้ผลรายงานตะกอนปัสสาวะถูกต้องร้อยละ 98.4 สรุปการประเมิน

คณุภาพการตรวจวเิคราะหป์สัสาวะดว้ยตวัอยา่งปสัสาวะเทยีมและสไลดต์ะกอนปสัสาวะ แสดงใหเ้หน็วา่

มีความเหมาะสมสำ�หรับนำ�ไปใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

คำ�สำ�คัญ: ปัสสาวะเทียม ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ สไลด์ตะกอนปัสสาวะ การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ
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บทน�ำ
การตรวจปัสสาวะทางห้องปฏิบัติการในงาน

ประจำ�วัน (routine urinalysis) มีบทบาทสำ�คัญช่วย

ในการวินิจฉัยและรักษาโรคทางเดินปัสสาวะและ 

โรคไต(1) การตรวจปสัสาวะประกอบดว้ยการตรวจทาง

กายภาพ (physical examination) การตรวจทางเคม ี

(chemical examination) และการตรวจตะกอน

ปัสสาวะโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ (microscopic  

examination) ปจัจบุนัเครือ่งตรวจวเิคราะหป์สัสาวะ

อัตโนมัติช่วยให้การทำ�งานสะดวกรวดเร็วและได้ผล

การตรวจที่ถูกต้องแม่นยำ� รวมทั้งสามารถแยกชนิด

ของตะกอนปัสสาวะได้ อย่างไรก็ตามยังมีตะกอน

ปัสสาวะที่ผิดปกติอีกหลายชนิดที่ผู้ปฏิบัติงาน 

ต้องตรวจวิเคราะห์โดยใช้กล้องจุลทรรศน์ ดังนั้น 

การควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (external  

quality assessment: EQA) ในการตรวจตะกอน

ปัสสาวะจึงมีความสำ�คัญสำ�หรับการควบคุมคุณภาพ

การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะในห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์(2)

ระบบควบคุมคุณภาพเป็นปัจจัยสำ�คัญ 

ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้อง

ปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ ซึ่งประกอบด้วยการ

ควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (internal  

quality control: IQC) และการควบคุมคุณภาพโดย

องค์กรภายนอก (external quality assessment: 

EQA) ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (quality control 

materials) เปน็ปจัจยัทีส่ำ�คญัยิง่ในการควบคมุคณุภาพ 

เน่ืองจากการประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก

สำ�หรบัการตรวจวเิคราะหป์สัสาวะที่ใหบ้รกิารในประเทศ 

ไทย สว่นใหญย่งัใชก้ารจดัสง่ภาพถา่ยตะกอนปสัสาวะ 

ให้สมาชิกใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพเนื่องจากมี

ข้อจำ�กัดในการเตรียมตัวอย่าง(3-6) จากรายงานของ 

บุญทรง และคณะ(7) ประเมินความสามารถในการ

ตรวจภาพถ่ายตะกอนปสัสาวะ 10 ปยีอ้นหลงั ระหวา่ง

ปี พ.ศ. 2546 ถึง พ.ศ. 2555 พบว่าตะกอนปัสสาวะ 

ที่พบปกติในงานประจำ�วันสมาชิกส่วนมากตอบได้ 

ถูกต้อง แต่ภาพตะกอนปัสสาวะที่พบไม่บ่อยแต่มี

ความสำ�คญัทางคลินกิส่วนใหญ่ตอบไมถู่กตอ้ง ดงันัน้

ผูป้ฏบิตังิานจงึจำ�เปน็ตอ้งพฒันาความรูแ้ละทกัษะการ

รายงานตะกอนปัสสาวะให้ถูกต้องยิ่งขึ้น นอกจากนั้น

การควบคมุคณุภาพจากองคก์รภายนอกบางแหง่ใชว้ธิี

สง่ตวัอยา่งควบคมุคณุภาพในรปูปสัสาวะใหแ้กส่มาชกิ 

ประกอบด้วยตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับปกติและ

ผิดปกติ ซึ่งสามารถตรวจวิเคราะห์ได้เฉพาะทางเคมี 

และมีราคาแพงเพราะต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ 

เป็นการสูญเสียเงินตราออกนอกประเทศและทำ�ให้

ต้นทุนการตรวจวิเคราะห์มีราคาสูงขึ้น จากงานวิจัย 

ที่ผ่านมาได้มีการพัฒนาตัวอย่างปัสสาวะเทียม  

(artificial urine) เพื่อใช้ ในการเรียนการสอน  

เพื่อช่วยลดความเส่ียงป้องกันอันตรายจากการสัมผัส

กับส่ิงส่งตรวจจริงจากผู้ป่วย โดยมีวิธีเตรียมที่หลาก

หลายขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการนำ�ไปใช้(8-12) เช่น 

มงคล และคณะ(13) ได้ศึกษาความคงตัวและการ 

คงรูปร่างของตะกอนปัสสาวะที่สามารถเก็บไว้ได้นาน 

ถึง 5 เดือน ส่วนโชคชัย และคณะ(14) ได้ศึกษาวิธีการ

ทำ�สไลด์ถาวรซึ่งสามารถรักษาสภาพของตะกอน

ปัสสาวะได้นานหลายเดือน ดังนั้นการวิจัยนี้จึงมี

วัตถุประสงค์เพื่อศึกษาการประเมินคุณภาพปัสสาวะ

เทียมและสไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะเพื่อใช้ ใน 

การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะที่

ครอบคลุมการตรวจทั้งทางเคมีและตะกอนปัสสาวะ 

พร้อมทั้ งประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจาก 

ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์

วัสดุและวิธีการ
งานวิจัยนี้ได้ผ่านการรับรองจริยธรรมการ 

ทำ�วจัิยในคน จากคณะอนกุรรมการจรยิธรรมการวจัิย

ในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ รหัสโครงการวิจัย 



นุสรา แก้วดี และคณะ7604

180/2562 ระยะเวลาในการศึกษา 1 ปี ตั้งแต่เดือน

เมษายน พ.ศ. 2562 ถึงเดือนเมษายน พ.ศ. 2563 

การศึกษาใช้ตะกอนปัสสาวะที่เหลือจากการตรวจ 

ทางหอ้งปฏิบตักิารของโรงพยาลบาลหนองเสอื อำ�เภอ

หนองเสือ จังหวัดปทุมธานี ตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

ด้วยเครื่องอัตโนมัติ 3 ยี่ห้อจาก 3 บริษัท และแถบ

ทดสอบปัสสาวะ (urine strip) 6 ยี่ห้อจาก 6 บริษัท

ที่จำ�หน่ายภายในประเทศ โดยมีห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์ที่เข้าร่วมประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ทั้งสิ้น 62 แห่ง ซึ่งประกอบด้วย โรงพยาบาลชุมชน 

โรงพยาบาลประจำ�จังหวัด และโรงพยาบาลเอกชน 

การเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะส�ำหรับการตรวจทางเคมี

การเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับ

ปกต ิ(level 1) เตรียมโดยใช้สารละลายโซเดยีมคลอไรด ์

เข้มข้นร้อยละ 0.85 เติมสีผสมอาหารสีเหลืองอ่อน 

ปรับพีเอชให้เท่ากับ 6.5 และตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ระดับผิดปกติ (level 2) เตรียมเช่นเดียวกับตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพระดับปกติ แล้วเติมโซเดียมไนไตรต์ 

อัลบูมิน ดี-กลูโคส อะซีโตน เซลล์เม็ดเลือดขาว และ

เซลล์เม็ดเลือดแดง ให้มีความเข้มข้นตามต้องการ 

และผสมให้เป็นเนื้อเดียวกันจะได้ปัสสาวะเทียมที่มี

ลักษณะใสไมม่ตีะกอนและมสีเีหลอืงออ่น หลงัจากนัน้

นำ�ไปทดสอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีใน

ปัสสาวะอัตโนมัติ 3 เครื่อง ได้แก่ เครื่อง UC-3500 

(Sysmex) เครือ่ง Urisys 2400 (Roche) และเครือ่ง 

iChem VELOCITY (PCL) และทดสอบกับแถบ

ทดสอบปัสสาวะ 6 ยี่ห้อจาก 6 บริษัท เพื่อกำ�หนดค่า

เป้าหมาย (target value) ตามรายการทดสอบ 

ซึง่ประกอบดว้ย พเีอช ความถว่งจำ�เพาะ เลอืด คีโตน 

กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ และลิวโคไซต์เอสเทอเรส 

เน่ืองจากการทดสอบบลิริบูนิและยโูรบลิิโนเจนมคีวาม

เสถียรอยู่ได้เพียง 1 วัน ดังนั้นจึงไม่ได้นำ�มาประเมิน 

เมื่อเตรียมเสร็จแบ่งตัวอย่างควบคุมคุณภาพทั้งสอง

ระดบัใสข่วดพลาสตกิขาวขุน่ พรอ้มตดิฉลากระบชุนดิ

ตัวอย่าง และเก็บไว้ที่อุณหภูมิห้องเพื่อทำ�การทดสอบ

ต่อไป 

การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมส�ำหรับการ
ตรวจทางเคมี

การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมสำ�หรับ

การตรวจทางเคมีประกอบด้วยการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกัน และการทดสอบความเสถียร โดยสุ่ม

ปัสสาวะเทียมที่เตรียมแบบ random sampling ทั้ง

ระดับปกติและผิดปกติ ระดับละ 10 ตัวอย่าง นำ�ไป

ตรวจทางเคมี 10 รายการทดสอบ โดยใช้แถบทดสอบ

ปัสสาวะ ทดสอบรายการละ 2 ซ้ำ� แล้วรายงานผลการ

ทดสอบแบบก่ึงปริมาณ (semi-quantitative) เป็น 

negative, 1+, 2+, 3+, 4+ และรายงานผลแบบ

คุณภาพ (qualitative) เป็น positive และ negative 

โดยใช้หลักการของ ISO 17043:2010(15) ส่วนการ

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน และการทดสอบความ

เสถยีรนาน 6 เดอืน เนือ่งจากผลการทดสอบเปน็แบบ

กึ่งปริมาณและแบบคุณภาพ ดังนั้นสถิติที่ใช้จะเป็น

แบบเชิงพรรณนา โดยนำ�ค่าที่ ได้เปรียบเทียบกับ 

คา่เปา้หมายทีก่ำ�หนดแล้วคดิเปน็คา่รอ้ยละที่ใหผ้ลอยู่

ในช่วงที่กำ�หนด 

การเตรียมสไลด์ตะกอนปัสสาวะ 

เก็บตะกอนปัสสาวะที่เหลือจากการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลหนองเสือ อำ�เภอ

หนองเสือ จังหวดัปทมุธาน ีโดยใชเ้กณฑ์เลือกตะกอน

ปสัสาวะที่ใกล้เคยีงกับภาพตะกอนปสัสาวะที่ใช้ในการ

ทดสอบความชำ�นาญทางห้องปฏิบัติการของกรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ปั่นล้างตะกอนปัสสาวะด้วย

สารละลายกลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 1 ดูดส่วนใส

ทิ้ง เติม Sorensen’s phosphate buffer พีเอช 6  
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ลงบนตะกอนปัสสาวะ แล้วนำ�ไปเก็บที่อุณหภูมิ 4 

องศาเซลเซยีส 1 วนักอ่นนำ�มาเตรยีมสไลดแ์บบถาวร 

โดยนำ�ตะกอนปัสสาวะที่รักษาสภาพมาค่อยๆ เติม 

กลีเซอรินเจลลีทีละหยดพร้อมเขย่าให้เข้ากัน นำ�ไป

หยดลงบนสไลด์ 1 หยด ปิดทับด้วยกระจกปิดสไลด์

แบบกลม หยดเปอรเ์มานทล์งบนกระจกปดิสไลด ์แล้ว

ปิดซ้อนทับด้วยกระจกปิดสไลด์แบบสี่เหลี่ยมจัตุรัส 

ประเมินผลโดยสุ่มสไลด์ตะกอนปัสสาวะที่เตรียมได้ 

10 แผน่ เพือ่ตรวจสอบวา่มกีารกระจายตวัของตะกอน

ปสัสาวะเหมอืนกนัหรอืไม ่โดยใชน้กัเทคนคิการแพทย ์

2 คน สไลด์ที่สมบูรณ์ต้องมีตะกอนที่เป็นเป้าหมาย

ประกอบด้วย เซลล์เม็ดเลือดขาว เซลล์เม็ดเลือดขาว

ทีจ่ับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ดเลือดแดง เซลล์เยื่อบุชนิด

สแควมัส ผลึกแคลเซียมออกซาเลท และแบคทีเรีย 

การทดสอบความเสถยีรของตะกอนปสัสาวะทำ�โดยนำ�

สไลด์ถาวรที่เตรียมได้ 3 แผ่นมาตรวจสอบว่ายัง

สามารถแยกชนิดของตะกอนปัสสาวะได้อย่างถูกต้อง

ภายใต้กล้องจุลทรรศน์ โดยตรวจสอบในวันแรกที่

เตรียม และอีกทุกสัปดาห์นาน 6 เดือน 

การประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะจากห้องปฏิบัติการเทคนิคการ
แพทย์ 

การประเมนิใชว้ธิสีง่ตวัอยา่งควบคมุคณุภาพ

การตรวจปัสสาวะ ประกอบด้วย ตัวอย่างระดับปกติ

และระดับผิดปกติอย่างละ 1 ขวด และสไลด์ตะกอน

ปัสสาวะ 1 แผ่น บรรจุในซองกระดาษที่ด้านในมีแผ่น

พลาสติกกันกระแทก นำ�ส่งห้องปฏิบัติการเทคนิค 

การแพทย์ที่อุณหภูมิห้องพร้อมเอกสารอธิบายการ

ทดสอบ ตัวอย่างปัสสาวะเทียมสามารถเก็บไว้ที่

อุณหภูมิห้อง หลังการทดสอบห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์จะรายงานผลการทดสอบตัวอย่างปัสสาวะ

เทียมทั้งสองระดับและรายงานผลตะกอนปัสสาวะ 

ที่พบ ถ้ารายงานครบทุกชนิดของตะกอนปัสสาวะ 

จะถือว่าสอดคล้อง โดยต้องส่งผลภายใน 15 วัน ผ่าน

ระบบออนไลน์ 

ผลการวิจัย
ผลการเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะทางเคมี

ปัสสาวะเทียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพ 

ทางเคมี ระดับปกติและระดับผิดปกติที่เตรียมได้ มี

ลักษณะเป็นของเหลวใสสีเหลือง และสามารถเก็บ

รักษาที่อุณหภูมิห้อง (20 - 25 องศาเซลเซียส) ได้

เมื่อนำ�ตัวอย่างปัสสาวะเทียมทั้งสองระดับไปทดสอบ

ตามรายการทดสอบซึ่งประกอบด้วย ค่าพีเอช 

ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด คีโตน กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ 

และลิวโคไซต์เอสเทอเรส ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์

ปสัสาวะอตัโนมตัแิละกำ�หนดคา่เปา้หมาย โดยกำ�หนด

เปน็ชว่งของคา่เปา้หมาย ดงันี ้คา่พเีอชใชค้า่ ± 1 เชน่ 

ถ้าได้ค่า 6.0 จะกำ�หนดเป็นช่วง 5.0 - 7.0 ความถ่วง 

จำ�เพาะ ใช้ค่า ± 0.5 เช่น ถ้าได้ค่า 1.010 จะกำ�หนด

เป็น 1.005-1.015 ส่วนค่าที่อ่านได้จากการเกิด

ปฏิกิริยา เช่น เลือด คีโตน กลูโคส โปรตีน และ  

ลิวโคไซต์เอสเทอเรส ใช้ค่า ± 1 ปฏิกิริยา และค่าของ 

ไนไตรต์ที่เป็นผลบวกและผลลบใช้ค่าจริงที่อ่านได้ 

ตามทีก่ำ�หนด(16) ดงัแสดงใน Table 1 เมือ่นำ�ตวัอยา่ง

มาทดสอบกับแถบทดสอบปัสสาวะ พบว่าปัสสาวะ

เทียมระดับปกติมีค่าพีเอช ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด  

คีโตน กลโูคส โปรตีน ไนไตรต์ และลวิโคไซตเ์อสเทอเรส 

ได้ผลสอดคล้องร้อยละ 100 และปัสสาวะเทียมระดับ

ผิดปกติ มีค่าพีเอช ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด กลูโคส 

โปรตีน ไนไตรต์ และลิวโคไซต์เอสเทอเรส ได้ผล

สอดคล้องร้อยละ 100 แต่คีโตน ให้ผลสอดคล้อง 

ร้อยละ 50 เนื่องจากมีเครื่องตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

อัตโนมัติ 3 ยี่ห้อจาก 3 บริษัท ที่ให้ผลการทดสอบคี

โตนเป็นลบดังแสดงใน Table 2
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ผลการประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมส�ำหรับการ
ตรวจทางเคมี

ผลการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

ตัวอย่างปัสสาวะเทียมระดับปกติและระดับผิดปกติ 

จากการสุ่มตวัอยา่งทัง้สองระดบั ระดบัละ 10 ตวัอยา่ง  

พบว่าเม่ือนำ�มาทดสอบกับแถบทดสอบปัสสาวะทั้ง  

8 รายการใหผ้ลสอดคลอ้งทกุรายการทดสอบ และเมือ่

ทดสอบความเสถียรของตัวอย่างทั้งสองระดับให้ผล

เหมือนเดมิและคงที่ในทกุรายการทดสอบในระยะเวลา 

6 เดือนที่เก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง

ผลการเตรียมสไลด์ตะกอนปัสสาวะ 
ผลการเตรียมตะกอนปัสสาวะโดยใช้สาร 

ละลายกลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 1 ในการตรึง

ตะกอนปัสสาวะและเติม Sorensen’s phosphate 

buffer pH 6 แล้วนำ�ไปเก็บที่อุณหภูมิ 4 องศา

เซลเซียส สามารถรักษาสภาพตะกอนปัสสาวะได้ดี 

เหมาะสำ�หรับนำ�ไปเตรียมสไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะ 

และเมื่อดูการกระจายตัวของตะกอนปัสสาวะจาก

สไลด์ที่สุ่มมา 10 แผ่น พบตะกอนเซลล์เม็ดเลือดขาว 

เซลล์เมด็เลือดขาวทีจั่บเปน็กลุ่มก้อน เซลล์เมด็เลือด

แดง เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียมออก- 

ซาเลท และแบคทีเรีย ที่สามารถแยกชนิดได้อย่าง 

ถูกต้องทั้งหมดและพบครบทั้ง 10 แผ่น นอกจากนี้

ในบางสไลด์ยังพบเซลล์ไต เซลล์กระเพาะปัสสาวะ 

เมือก เซลล์ยีสต์ และยีสต์ที่กำ�ลังแตกหน่อและ 

มีเส้นใยเทียม ส่วนผลการศึกษาความเสถียรของ

ตะกอนปัสสาวะ พบว่าหลังจากเก็บไว้นาน 6 เดือน 

ตะกอนปสัสาวะยงัมรีปูรา่งคงเดมิและยงัสามารถแยก

ชนิดของตะกอนปัสสาวะได้ดังแสดงใน Fig. 2

Fig. 1 Diagram showing the conceptual framework of artificial urine control material in this study

S

S
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Fig. 2	The characteristics of the urine sediments obtained from permanent slides that have been 
kept for more than 6 months are as follows: red blood cell (A), white blood cell with  
clumping (B), bladder epithelial cell (C), renal epithelial cell (D), squamous epithelial cell  
(E), uric acid crystals (F), calcium oxalate crystals (G), mucous threads (H), amorphous  
(I), yeast cell with pseudohyphae (J) with magnification 400X, granular cast (K) and white 
blood cell cast (L) with magnification 100X

I
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ผลการประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะจากห้องปฏิบัติการเทคนิคการ
แพทย์ 

ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ที่เข้าร่วม

ประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพ 62 แห่ง ซึ่งปัจจุบัน

ได้เข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 

โดยองค์กรภายนอก ประกอบด้วยกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ ร้อยละ 91.8 คณะเทคนิคการแพทย์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล ร้อยละ 6.6 และ Randox  

International Quality Assessment Scheme 

(RIQAS) ร้อยละ 1.6 การอ่านผลแถบทดสอบ

ปัสสาวะที่อ่านด้วยตาเปล่าร้อยละ 19.7 และอ่านด้วย

เครือ่งอตัโนมตัริอ้ยละ 80.3 ผลการตรวจทางเคมขีอง

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม

ประเมินนำ�มาเปรียบเทียบกับค่าเป้าหมายที่กำ�หนด 

โดยคดิเปน็รอ้ยละของความสอดคลอ้งในแตล่ะรายการ

ทดสอบ พบว่าตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับปกติ

รายการทดสอบส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องร้อยละ 100 

มีเพียงค่าการตรวจเลือดและความถ่วงจำ�เพาะให้ผล

สอดคล้องร้อยละ 98.4 และ 93.5 ตามลำ�ดับ ผลการ

ตรวจตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับผิดปกติ พบว่า 

ส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องมากกว่าร้อยละ 92 ยกเว้น

รายการทดสอบ คีโตนและลิวโคไซตเ์อสเทอเรส ใหผ้ล

สอดคลอ้งรอ้ยละ 32.3 และ 75.7 ตามลำ�ดบั ดงัแสดง

ใน Table 3 ผลการประเมนิสไลดถ์าวรตะกอนปสัสาวะ 

ซึ่งตะกอนปัสสาวะที่กำ�หนดคือ เซลล์เม็ดเลือดขาว 

เซลล์เม็ดเลือดขาวที่จับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ด 

เลือดแดง เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียม

ออกซาเลท และแบคทีเรีย พบว่าห้องปฏิบัติการ

สามารถบอกชนดิของตะกอนปสัสาวะทีก่ำ�หนดไดค้รบ

และถูกต้องร้อยละ 98.4 

Parameters

Urine control materials 

Target value 

level 1

Results within 

target value (%)

Target value 

level 2

Results within 

target value (%)

pH 5.0 - 7.0 100 5.0 - 7.0 100

Specific gravity 1.005 - 1.020 93.5 1.010 - 1.025 92.0

Blood Neg 98.4 2+ - 4+ 95.2

Ketone Neg 100 1+ - 3+ 32.3

Glucose Neg 100 2+ - 4+ 98.4

Protein Neg 100 1+ - 3+ 98.4

Nitrite Neg 100 Pos 98.4

Leukocyte esterase Neg 100 2+ - 4+ 75.7

Table 3	 The results of chemical examination of urine control materials from 62 medical technology  

	 laboratories

Neg = negative, Pos = positive
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วิจารณ์
การศึกษาวิจัยนี้เป็นการเตรียมตัวอย่าง

ปัสสาวะเทียมเพื่อการทดสอบทางเคมีและสไลด์ 

ถาวรตะกอนปสัสาวะสำ�หรบัการแยกชนดิของตะกอน

ปัสสาวะ เนื่องจากปัจจุบันการควบคุมคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะทางห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์ยังมีข้อจำ�กัด คือการควบคุมคุณภาพจาก

องค์กรภายนอกส่วนใหญ่มีการควบคุมเฉพาะตะกอน

ปัสสาวะซึ่งปัจจุบันยังใช้รูปภาพ เนื่องจากมีปัญหา 

ในการเตรียมตัวอย่างจากปัสสาวะจริง ปัสสาวะเทียม

ที่เตรียมเมื่อนำ�ไปตรวจด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์

ปัสสาวะจาก 3 บริษัทผลที่ได้สอดคล้องกัน ผู้วิจัย 

จึงนำ�ค่าที่ ได้มากำ�หนดค่าเป้าหมาย และเมื่อนำ�

ตัวอย่างปัสสาวะทั้งสองระดับไปทดสอบกับแถบ

ทดสอบ 6 ย่ีหอ้ของ 6 บรษิทั พบวา่ทกุรายการทดสอบ

ใหผ้ลสอดคล้องกนั ยกเวน้การทดสอบคีโตน เนือ่งจาก

การตรวจคีโตนในปัสสาวะจะสามารถตรวจในรูป 

อะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติก ซึ่งแถบตรวจ

ปัสสาวะของแต่ละบริษัทจะมีความแตกต่างกันใน 

การตรวจ จากผลการศึกษาพบว่าการตรวจคีโตน 

ในตวัอย่างระดบัผดิปกตขิอง 3 บรษิทัใหผ้ลลบ เพราะ

หลักการของทั้ง 3 บริษัทในการทดสอบคีโตนใน

ปัสสาวะจะทำ�ปฏิกิริยากับกรดอะซิโตอะซิติกเท่านั้น 

ในขณะที่ของอีก 3 บริษัท สามารถทำ�ปฏิกิริยาได้กับ

ทั้งกรดอะซิโตอะซิติกและอะซิโตน แต่ปัสสาวะเทียม

ที่เตรียมจะให้ผลบวกกับแถบทดสอบปัสสาวะที่

สามารถทดสอบคีโตนในรูปอะซิโตนเท่านั้น(17, 18)  

และเมื่อประเมินความเป็นเนื้อเดียวกันผลที่ได้ให้ผล

สอดคลอ้งกนัท้ังหมด แสดงใหเ้หน็วา่ขัน้ตอนการเตรยีม 

สารทุกตัวที่เติมละลายเป็นเนื้อเดียวกันทั้งหมด และ

การทดสอบความเสถียรพบว่าให้ผลการทดสอบถูกต้อง 

และเหมือนเดิมสอดคล้องกันค่าเป้าหมายทุกรายการ

ทดสอบที่กำ�หนดภายในระยะเวลา 6 เดือน 

จากการศึกษาการเตรียมตัวอย่างปัสสาวะ

เทยีม พบวา่ยงัตอ้งมกีารพฒันาในสว่นรายการทดสอบ

คีโตน เนื่องจากไม่ครอบคลุมกับแถบทดสอบหลาย

บริษัท ดังนั้นถ้าเพิ่มกรดอะซิโตอะซิติกลงไปใน

ปสัสาวะเทยีมทีเ่ตรยีม จะทำ�ใหร้ายการทดสอบ คีโตน

สามารถครอบคลุมการทดสอบของแถบทดสอบทุก

บริษัททั้งในรูปอะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติก 

นอกจากนี้รายการทดสอบบิลิรูบินและยูโรบิลิโนเจน 

ยังไม่สามารถเตรียมเพื่อทดสอบได้ ผู้วิจัยจะนำ�สาร

มาตรฐานมาทดแทน แต่ต้องมีการศึกษาเพิ่มเติม 

ถึงความเสถียร เพราะจากการทดสอบจากตัวอย่าง

ปสัสาวะสามารถทดสอบไดเ้พยีง 1 วนัเทา่นัน้ แตข่อ้ดี

ของตัวอย่างปัสสาวะเทียมที่เตรียมคือสามารถเก็บไว้

ทีอ่ณุหภมูหิอ้ง ไมจ่ำ�เปน็ตอ้งเกบ็ไวท้ีอ่ณุหภมู ิ4 องศา

เซลเซียส สามารถใช้ ได้นานอย่างน้อย 6 เดือน  

ในขณะที่ถ้าเป็นปัสสาวะเทียมจากบริษัทที่นำ�เข้ามา

จากตา่งประเทศจะตอ้งเกบ็รกัษาไวท้ีอ่ณุหภมู ิ4 องศา

เซลเซียส และเมื่อเปิดใช้จะมีอายุใช้งานเพียง 

30 วัน	  

การเตรยีมตวัอย่างควบคมุคณุภาพการตรวจ

วเิคราะหป์สัสาวะในสว่นของการดตูะกอนปสัสาวะโดย

ใช้สไลด์ตะกอนปัสสาวะสามารถคงสภาพตะกอน

ปัสสาวะได้นานอย่างน้อย 6 เดือน ผู้วิจัยได้เก็บ

ตะกอนปัสสาวะชนิดอื่น เช่น ทริบเปิลฟอสเฟต  

กรดยูริก แกรนูลาคาสท์ และไฮยาลีนคาสท์ แต่เนื่อง

ด้วยข้อจำ�กัดในการรวมตะกอนปัสสาวะ ถ้าพีเอช 

ไม่เหมาะสมก็จะส่งผลให้ตะกอนปัสสาวะสลายตั้งแต่

ขั้นตอนนี้ ได้ โดยเฉพาะตะกอนชนิดผลึก เมื่อนำ� 

ไปทำ�เป็นสไลด์ตะกอนปัสสาวะจะส่งผลให้ ไม่พบ

ตะกอนชนิดนั้นบนสไลด์ หรือรูปร่างของตะกอน

ปัสสาวะชนิดนั้นไม่สมบูรณ์ ดังนั้นการรวมตะกอน

ปสัสาวะชนดิตา่งๆ ควรพจิารณาพเีอชทีเ่หมาะสมของ

ตะกอนปัสสาวะแต่ละชนิดด้วย 



นุสรา แก้วดี และคณะ7612

การประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจาก

หอ้งปฏิบตักิารเทคนคิการแพทย ์62 แหง่ การประเมนิ

การตรวจทางเคมีในตัวอย่างปัสสาวะเทียมระดับปกติ

และระดับผิดปกติ เมื่อเปรียบเทียบกับค่าเป้าหมาย 

ที่กำ�หนด ผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ระดับปกติ พบว่ารายการทดสอบส่วนใหญ่ให้ผล

สอดคล้องร้อยละ 100 ส่วนผลการทดสอบตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพระดับผิดปกติ พบว่ารายการทดสอบ

ส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องมากกว่าร้อยละ 90 ยกเว้น

รายการทดสอบคีโตน ใหผ้ลถกูตอ้งเพยีงรอ้ยละ 32.3 

เพราะห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมประเมินส่วนใหญ่ใช้

แถบทดสอบปัสสาวะ ที่สามารถทดสอบคีโตนใน 

รูป กรดอะซิโตอะซิติกเท่านั้นจึงให้ผลลบ ส่วนห้อง

ปฏิบัติการที่ใช้แถบทดสอบที่สามารถตรวจได้ท้ังรูป 

อะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติกก็จะให้ผลบวก 

ผลการประเมินสไลด์ตะกอนปัสสาวะจาก

หอ้งปฏบิตักิารทีเ่ขา้รว่มประเมนิ โดยตะกอนปสัสาวะ

ที่กำ�หนดประกอบด้วย เซลล์เม็ดเลือดขาว เซลล์ 

เม็ดเลือดขาวท่ีจับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ดเลือดแดง 

เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียมออกซาเลท 

และแบคทเีรยี เปน็ตะกอนปสัสาวะทีพ่บไดบ้อ่ยในงาน

ประจำ�วัน ซึ่งในงานวิจัยนี้มีห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม

ประเมินตอบถูกต้องร้อยละ 98.4 เม่ือเปรียบเทียบ 

กบัการศกึษาของ บญุทรง และคณะ(7) ประเมนิความ

สามารถในการตรวจภาพถ่ายตะกอนปัสสาวะ 10 ปี

ย้อนหลัง ระหว่างปี พ.ศ. 2546 ถึง พ.ศ. 2555  

พบว่าผู้เข้าร่วมโครงการฯ ส่วนใหญ่สามารถตอบได้ 

ถูกต้องในตะกอนปัสสาวะที่พบบ่อยในงานประจำ�วัน 

และสอดคล้องกบังานวจิยัของ นฐักาญจน ์และคณะ(19) 

การประเมนิคณุภาพโดยองคก์รภายนอกของภาพถ่าย

ตะกอนปัสสาวะระหว่างปี พ.ศ. 2555 ถึง พ.ศ. 2559 

พบว่าห้องปฏิบัติการสมาชิกมากกว่าร้อยละ 60 

รายงานถูกต้องในภาพตะกอนปัสสาวะชนิดที่พบได้

บ่อยในงานประจำ�วัน เมื่อเปรียบเทียบการนำ�สไลด์

ถาวรตะกอนปัสสาวะกับภาพมาใช้ประเมินการดู

ตะกอนปัสสาวะ สไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะที่เตรียม

ขึ้นแสดงให้เห็นว่า มีความชัดเจนและสามารถดูราย

ละเอียดของตะกอนปสัสาวะไดด้ ีจึงเปน็ส่วนชว่ยทำ�ให้

การแยกชนิดของตะกอนปัสสาวะถูกต้องมากกว่า 

การดูเพียงภาพถ่าย ในการศึกษาครั้งนี้เมื่อประเมิน

การดูตะกอนปัสสาวะ พบว่าสไลด์ถาวรตะกอน

ปัสสาวะมีความเหมาะสมในการนำ�มาใช้ควบคุม

คุณภาพการดูตะกอนปัสสาวะเมื่อเปรียบเทียบกับ 

วิธีเดิม ในการเตรียมตัวอย่างปัสสาวะเทียมต้องมีการ

ศึกษาเพิ่มเติมในรายการทดสอบคีโตน โดยการเพิ่ม

กรดอะซิโตอะซติกิ เพือ่ทีจ่ะทำ�ใหส้ามารถตรวจไดค้รบ

กับแถบทดสอบปัสสาวะทุกบริษัท

สรุป
งานวิจัยนี้ได้พัฒนาและประเมินตัวอย่าง

ควบคมุคณุภาพการตรวจวเิคราะหป์สัสาวะทีเ่ตรยีมขึน้

เอง ประกอบด้วยปัสสาวะเทียมสำ�หรับการตรวจทาง

เคมีและสไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะสำ�หรับดูตะกอน

ปัสสาวะ ซึ่งผลการทดสอบการดูตะกอนที่เตรียมได้

จากการศึกษาครั้งนี้ห้องปฏิบัติการสามารถรายงาน

ตะกอนปัสสาวะได้ถูกต้องเกือบร้อยละ 100 แต่การ 

เตรียมปัสสาวะเทียมยังต้องมีการศึกษาเพิ่มเติม  

เพือ่จะไดม้ตีวัอยา่งควบคมุคณุภาพการตรวจวเิคราะห์

ปสัสาวะสำ�หรบัการตรวจทางเคมทีีผ่ลติภายในประเทศ

ที่มีความเหมาะสมในการนำ�ไปใช้ต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
การวจัิยครัง้นีผู้ว้จัิยขอขอบคณุผูท้รงคณุวฒุิ

ที่ ให้ความอนุเคราะห์ประเมินแบบสอบถามและ 

ขอขอบพระคุณท่านผู้อำ�นวยการโรงพยาบาล หัวหน้า

หอ้งปฏบิตักิารเทคนคิการแพทยแ์ละเจา้หนา้ทีท่กุทา่น 

ที่โรงพยาบาลหนองเสือ อำ�เภอหนองเสือ จังหวัด

ปทุมธานี ที่กรุณาให้ความช่วยเหลือ อำ�นวยความ
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สะดวกและให้ความร่วมมือในการเก็บตัวอย่างที่ 

ใช้ในการทำ�วิจัย จนทำ�ให้การวิจัยครั้งนี้สำ�เร็จตาม

วัตถุประสงค์
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