
J Med Tech Assoc Thailand, Vol. 50 No. 1, April 2022 Original Article

Development of In-House HCG, Protein, and Glucose in 
Urine Control Material for Quality Assessment in  

Primary Care Units in the Saraburi Hospital Network

Kriangkrai Klaprajan1*, Pongchai Khamprom1 and Jakkapong Kluebsoongnoen2

1Department of Medical Technology, Saraburi Hospital, Saraburi Province, Thailand
2Institute of Biochemistry and Biophysics, Polish Academy of Sciences, Warsaw, Poland

Abstract
The urine pregnancy, protein and glucose strip tests are commonly used as point-of-care 

testing (POCT) which are convenient and rapid for medical laboratory diagnosis. However, the 

assessment of accuracy and precision in tests along with the patient’s safety is needed. This study 

aimed at preparation of the In-House control materials for urine human chorionic gonadotropin 

(hCG) and protein-glucose strip tests, and subsequent usage for the proficiency testing among 

primary care hospitals network in Saraburi province. The pooled urine sample from excess 

specimen in routine laboratory was prepared and levels of hCG, protein and glucose were  

adjusted. The prepared urine sample was preserved at 4oC by the addition of boric acid to the 

final concentration 10 g/L which effectively retained stability of hCG and protein for at least  

15 days, and glucose within 9 days. Moreover, mixing of 10 g boric acid and 10 mL anticoagu-

lant citrate dextrose (ACD) in 1 liter of urine could maintain hCG, protein, and glucose levels 

by at least 15 days. This In-House control urine was further shown acceptable qualities by 

evaluations of homogeneity and stability testing and could be kept at 4oC for at least 15 days. 

Then, two-level standard urine samples were subjected to 2 rounds of proficiency testing in urine 

hCG, protein, and glucose strip tests among 126 Saraburi province’s primary care hospitals 

network. The interlaboratory comparison for all tests was satisfactory. In summary, the prepared 

In-House control urine is suitable to use in proficiency testing program and the procedure will 

likely reduce the cost of quality management. 
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 50 ฉบับที่ 1 เมษายน 2565 นิพนธ์ต้นฉบับ

การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพการตรวจภาวะตั้งครรภ์  
การตรวจโปรตีน และน้ำ�ตาลในปัสสาวะที่เตรียมขึ้นเอง 

ในการประเมินคุณภาพการทดสอบของหน่วยบริการปฐมภูมิ 
ในเครือข่ายโรงพยาบาลสระบุรี

เกรียงไกร กล้าประจันทร์1* พงษ์ชัย คำ�พรหม1 และ จักรพงษ์ เคลือบสูงเนิน2

1กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสระบุรี จังหวัดสระบุรี
2สถาบันไบโอเคมิสทรีแอนด์ไบโอฟิสิกส์ โปลิชอะคาเดมีออฟไซน์ เมืองวอร์ซอ ประเทศโปแลนด์ 

บทคัดย่อ
ชุดทดสอบภาวะการตั้งครรภ์ โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะเป็นการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ

เพือ่การวนิิจฉัย ณ จดุท่ีทำ�การรกัษาดูแลผู้ปว่ย นำ�มาใช้เพือ่เพิม่ความสะดวกสำ�หรบัผู้ปว่ยท่ีต้องการผล

ทางหอ้งปฏิบติัการโดยเรว็ อยา่งไรกต็ามการตรวจวเิคราะหน์อกหอ้งปฏิบติัการดังกลา่วยงัจำ�เปน็ต้องให้

ความสำ�คญักบัระบบคณุภาพท่ีเน้นความถกูต้อง แม่นยำ�และต้องคำ�นึงถงึสทิธิความปลอดภัยของผู้ป่วย 

งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาสารควบคุมคุณภาพการตรวจภาวะต้ังครรภ์ การตรวจโปรตีน และ

น้ำ�ตาลในปสัสาวะท่ีเตรยีมขึน้เอง เพือ่ใช้ทดสอบสมรรถนะของหอ้งปฏิบติัการของหน่วยบรกิารปฐมภูมิ

ในเครือข่าย โรงพยาบาลสระบุรี โดยเตรียมตัวอย่างจากปัสสาวะที่เหลือทิ้งจากห้องปฏิบัติการ ปรับค่า

ฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสตามกำ�หนดและทดสอบการรักษาสภาพปัสสาวะที่อุณหภูมิ 4 องศา

เซลเซียส ด้วยกรดบอริก 10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร ซึ่งสามารถรักษาเสถียรภาพของฮอร์โมน hCG 

และโปรตีนได้อย่างน้อย 15 วัน และกลูโคสได้ 9 วัน และเมื่อใช้กรดบอริก 10 กรัม ร่วมกับสารกันเลือด

แข็งตัวชนิดแอซิดซิเตรทเดกซ์โทรส (acid citrate dextrose, ACD) ในปริมาณ 10 มิลลิลิตรต่อปัสสาวะ 

1 ลิตร จะสามารถรักษาเสถียรภาพของฮอร์โมน hCG โปรตีนและกลูโคสได้นานมากกว่า 15 วัน  

หลังจากน้ันแบ่งตัวอย่างปัสสาวะท่ีพัฒนาข้ึนอย่างเป็นระบบมาทดสอบคุณภาพโดยทดสอบความเป็น 

เน้ือเดียวกนัและความเสถยีรซึง่ผลท่ีได้ท้ังหมดอยูภ่ายใต้คา่ความคลาดเคล่ือนท่ียอมรบัได้และมีคณุภาพ

เพยีงพอในการจดัเกบ็ท่ี 4 องศาเซลเซยีส จากน้ันนำ�สง่ปสัสาวะควบคุมคุณภาพท่ีพฒันาขึน้เพือ่ใช้ทดสอบ

สมรรถนะการตรวจภาวะต้ังครรภ์ โปรตีนและกลูโคส โดยการทดสอบเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ 

126 แห่ง ในเครือข่ายหน่วยบริการปฐมภูมิ โรงพยาบาลสระบุรี จำ�นวน 2 รอบ รอบละ 2 ตัวอย่าง  

ได้ผลการประเมินสมรรถนะห้องปฏิบัติการที่ยอมรับได้ (ร้อยละ 100 สำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG, 

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: kokoejung@hotmail.com
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 50 ฉบับที่ 1 เมษายน 2565 นิพนธ์ต้นฉบับ

ร้อยละ 98.4 สำ�หรับการตรวจโปรตีนและกลูโคสในรอบแรก และร้อยละ 100 สำ�หรับทุกการทดสอบใน

รอบท่ี 2) โดยสรปุ การเตรยีมตัวอยา่งทดสอบทีพ่ฒันาขึน้มคีณุภาพมากเพยีงพอเพือ่ใช้ทดสอบสมรรถนะ

และเปน็ทางเลอืกในการช่วยลดภาระคา่ใชจ้า่ยของหน่วยบรกิารปฐมภูมิและโรงพยาบาลแมข่า่ยด้านการ

ดำ�เนินงานคุณภาพ รวมท้ังเป็นการทำ�งานร่วมกันอย่างบูรณาการระหว่างวิชาชีพเทคนิคการแพทย์และ

สหวิชาชีพในการคุ้มครองผู้บริโภคด้วย

คำ�สำ�คัญ:	การทดสอบสมรรถนะทางห้องปฏิบัติการ แถบทดสอบการตั้งครรภ์ในปัสสาวะ แถบทดสอบโปรตีน 

	 และกลูโคสในปัสสาวะ ปัสสาวะควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น 



การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจโปรตีน และน้ำ�ตาลในปัสสาวะที่เตรียมขึ้นเอง 
ในการประเมินคุณภาพการทดสอบของหน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายโรงพยาบาลสระบุรี

8083

บทน�ำ
การทดสอบเพื่อการวินิจฉัย ณ จุดที่ทำ�การ

รักษาดูแลผู้ป่วย (point-of-care testing, POCT) 

เป็นการทดสอบทางห้องปฏิบัติการท่ีอยู่ใกล้หรือข้าง

เตียงผู้ป่วย (near patient testing or bedside  

testing) การนำ� POCT มาใช้ทางการแพทยเ์นือ่งจาก

มีความสะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลาในการรอคอย 

(turnaround time) และเพิ่มประสิทธิภาพในการ

รกัษา(1, 2) POCT จงึถูกนำ�มาใช้มากในสถานพยาบาล

ปฐมภูมิ โดยเฉพาะโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล 

(รพ.สต.) เพื่อการดูแลผู้ป่วยท่ีต้องการผลการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการโดยเร็วหรือลดความแออัดของ 

ผูป้ว่ยในโรงพยาบาลหลัก โดย POCT ทีน่ยิมใช้ ไดแ้ก ่

เครื่องตรวจกลูโคสปลายนิ้ว การตรวจความเข้มข้น

ของเลอืด แถบทดสอบการตัง้ครรภ ์และแถบทดสอบ

โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะ ถึงแม้การทดสอบ 

ดังกล่าวจะสะดวก รวดเร็ว แต่การคำ�นึงถึงมาตรฐาน

ความถูกตอ้ง โดยเฉพาะการปฏิบตัติามมาตรฐานสากล

แนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ISO 22870: 

2006 ซึ่งเน้นโดยภาพรวมตั้งแต่องค์กร ระบบบริหาร

จัดการเครื่องมือ น้ำ�ยาและแถบทดสอบ การจัดการ

ด้านเทคนิคและการฝึกอบรมบุคลากร ยังมีความ

จำ�เป็นตามหลักพื้นฐานของการคุ้มครองความ

ปลอดภัยผู้บริโภค(3, 4)

กระบวนการควบคมุคณุภาพเปน็หวัใจสำ�คญั

ในการควบคุมและป้องกันการเกิดความผิดพลาด 

ท่ีอาจเกิดข้ึนในการใช้เครื่องมือวิเคราะห์ทางห้อง

ปฏิบตักิาร ซึง่สามารถแยกไดเ้ปน็ การควบคมุคณุภาพ

ภายใน (internal quality control) เพือ่ทดสอบความ

แมน่ยำ�ในการวเิคราะหส่ิ์งสง่ตรวจระหว่างวันหรอืตาม

ท่ีทางห้องปฏิบัติการได้วางแผนคุณภาพไว้และ 

การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (external 

quality assessment) หรือการทดสอบความชำ�นาญ

การตรวจวิเคราะห์ (proficiency testing, PT) คือ

การประเมนิความสามารถของหอ้งปฏิบตักิารวิเคราะห ์

โดยการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการจาก 

ผู้ดำ�เนินแผน (PT provider) จากองค์กรภายนอกที่

ได้รับมาตรฐาน ซึ่งห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ควร

ปฏิบัติตามระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้อง 

ปฏิบัติการด้านการแพทย์และสาธารณสุข(5, 6) โดย

เฉพาะการควบคุมคุณภาพการใช้ POCT ที่มีโอกาส

เกิดความผิดพลาดสูงและส่งผลกระทบต่อความ

ปลอดภัยของผู้บริโภคได้ง่าย

การใช้ชุดทดสอบการตั้งครรภ์เพื่อตรวจวัด

ระดับฮอร์โมน human chorionic gonadotropin 

(hCG) ในการตรวจการตั้งครรภ์และดูแลหญิงตั้งครรภ์

อย่างเป็นระบบ และการใช้แถบตรวจโปรตีนและ

กลูโคสในปัสสาวะเพื่อตรวจติดตามสภาวะเบาหวาน

และโรคไต เป็นหนึ่งในภารกิจหลักที่มีการใช้ POCT 

ในห้องปฏิบตักิารของ รพ.สต. นอกจากนีต้ัง้แตป่ ีพ.ศ. 

2556 กระทรวงสาธารณสุขได้เริ่มโครงการเจาะเลือด

ตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วด้วยอาสาสมัครสาธารณสุข ซึ่ง

ทางห้องปฏิบัติการกลางในเครือข่ายจังหวัดสระบุรีได้

มกีารจดัอบรมใหก้บัเจา้หนา้ที ่รพ.สต. และอาสาสมคัร

สาธารณสุข (อสม.) แต่การทดสอบความชำ�นาญการ

ตรวจวิเคราะห์ด้วย POCT ยังมีอยู่อย่างจำ�กัด(7) 

นอกจากนี้การสำ�รวจ รพ.สต. ในเขตจังหวัดสระบุรี  

มีการใช้ POCT พื้นฐานแต่ยังคงขาดการอบรมแก่

บุคลากรโดยเฉพาะการใช้ชุดทดสอบการตั้งครรภ์และ

แถบตรวจโปรตนีและกลโูคสในปสัสาวะ รวมทัง้ยงัขาด

การควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน ท้ังนี้สารควบคุม

คุณภาพท่ีใช้ทดสอบและโปรแกรมการทดสอบความ

ชำ�นาญยังมีราคาค่อนข้างแพง จึงทำ�ให้หลาย รพ.สต. 

ขาดการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานท่ีกำ�หนด การ

วิจัยครั้งนี้ มีวัตถุประสงค์ในการพัฒนาการเตรียมสาร

ควบคมุคณุภาพใช้เองตามหลกัการของ ISO GUIDE 

80: 2014, Guidance for the in-house preparation 

of quality control materials (QCMs)(8) โดยการ



เกรียงไกร กล้าประจันทร์ และคณะ 8084

ทดสอบใช้กรดบอริกท่ีมีความเป็นพิษน้อยเมื่อเทียบ

กับสารเคมีอื่นๆ ที่นิยมใช้ เช่น กรดอะซิติกเข้มข้น

ร้อยละ 50, diazolidinyl urea, กรดไฮโดรคลอริก

เข้มข้น 6 โมลาร์, กรดไนตริกเข้มข้น 6 โมลาร์,  

โซเดียมคาร์บอเนท, ไทมอล และ โทลูอีน(9, 10) และ

การสร้างโปรแกรมการควบคุมคุณภาพระหว่างห้อง 

ปฏิบตักิารที่ไดร้บัมาตรฐานจากห้องปฏิบตักิารเทคนคิ

การแพทย ์โรงพยาบาลสระบรุ ีและหนว่ยปฐมภูม ิตาม

หลกัการของการทดสอบสมรรถนะของห้องปฏบิตักิาร 

ISO/IEC 17043 (conformity assessment-  

general requirements for proficiency testing)(11)  

ซึง่เปน็การทำ�งานรว่มกนัระหว่างแมข่่ายและเครอืข่าย

ในเชิงสหสาขาวิชาชีพดา้นสาธารณสขุและเพือ่เปน็การ

วางแผนสร้างโปรแกรมการควบคุมคุณภาพทางห้อง

ปฏิบัติการในอนาคต

วัสดุและวิธีการ 
การศึกษาครั้งนี้ได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาล

สระบุรี (เลขใบรับรองที่ EC040/2564) 

1.	 การเตรยีมและทดสอบสารรกัษาสภาพตัวอยา่ง

ปัสสาวะ

นำ�ตวัอยา่งปสัสาวะ (pooled urine sample) 

แบ่งเป็นสองกลุ่ม โดยกลุ่มแรกเป็นปัสสาวะจาก 

อาสาสมัครหญิงตั้งแต่อายุตั้งครรภ์ 12 สัปดาห์ขึ้นไป 

มารวมกัน โดยไมต่กตะกอนปสัสาวะ และปรบัปรมิาณ

ฮอร์โมน hCG ด้วยวิธีวิเคราะห์เชิงปริมาณโดยใช้ 

หลกัการ electrochemiluminescence (ECLIA) ให้

มีค่าความเข้มข้นประมาณ 450 mIU/mL และกลุ่ม

ท่ีสองเป็นตัวอย่างปัสสาวะจากอาสาสมัครหญิงท่ีไม่ 

ตั้งครรภ์ ตรวจวัดระดับและปรับปริมาณโปรตีนและ

กลูโคส ด้วยวิธีวิเคราะห์เชิงปริมาณโดยใช้วิธีตรวจวัด

ปฏิกิริยาด้วย standard colorimeter (protein;  

Biuret, glucose; Hexokinase) ใหม้คีา่ความเข้มข้น

ของโปรตีนประมาณ 11 mg/dL และกลูโคสประมาณ 

300 mg/dL ตามลำ�ดับ จากนั้นแบ่งตัวอย่างปัสสาวะ

เป็น 2 กลุ่ม โดยกลุ่มแรกเติมสารรักษาสภาพกรด 

บอริก ในปริมาณ 10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร และ

กลุ่มท่ี 2 เติมสารรักษาสภาพกรดบอริกในปริมาณ  

10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร(9, 10) ร่วมกับสาร antico-

agulant citrate dextrose (ACD) ในปริมาณ 10 

มิลลิลิตรต่อปัสสาวะ 1 ลิตร แบ่งตัวอย่างทั้ง 2 กลุ่ม

เก็บท่ีอุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส ตรวจวัดปริมาณ

ฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสทุกวัน วันละ 1 รอบ 

ลงบนัทกึข้อมลูเพือ่ดคูวามเสถียรของปสัสาวะทดสอบ

ตามกฎ ± 2SD rule of Levey-Jennings chart  

เป็นเวลา 15 วัน 

ปัสสาวะทดสอบถูกปรับระดับความเข้มข้น

ของฮอร์โมน hCG ท่ีใช้ประเมินแถบทดสอบการ 

ตั้งครรภ์เชิงคุณภาพท่ีให้ผลทดสอบเป็น 3 ระดับ 

ได้แก่ negative (hCG = 0 mIU/mL), weakly 

positive (hCG = 1-300 mIU/mL) และ positive 

(hCG > 300 mIU/mL) และปรับระดับปริมาณ

โปรตีนและกลูโคส ตามชุดทดสอบโปรตีนและกลูโคส

ในปัสสาวะเชิงคุณภาพที่ให้ผลการทดสอบเป็น 5 ระดับ 

ได้แก่ negative (โปรตีนความเข้มข้น < 10 mg/dL 

และกลูโคสความเข้มข้น < 50 mg/dL), positive 

trace (โปรตีนความเข้มข้นระหว่าง 11-14 mg/dL 

และกลูโคสความเข้มข้นระหว่าง 50-99 mg/dL), 

positive 1+ (โปรตีนความเข้มข้นระหว่าง 15-29 mg/dL 

และกลูโคสความเข้มข้นระหว่าง 100-249 mg/dL), 

positive 2+ (โปรตีนความเข้มข้นระหว่าง 30-99  

mg/dL และกลูโคสความเข้มข้นระหว่าง 250-499 

mg/dL), positive 3+ (โปรตีนความเข้มข้นระหว่าง 

100-299 mg/dL และกลูโคสความเข้มข้นระหว่าง 

500-999 mg/dL) และ positive 4+ (โปรตีนความ

เข้มข้น > 1,000 mg/dL และกลูโคสความเข้มข้น  

> 1,000 mg/dL) โดยค่าในวงเล็บแสดงถึงช่วงปริมาณ
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คา่ทีว่ดัไดส้อดคลอ้งกับคา่วัดในแตล่ะระดบัสำ�หรบัการ

ตรวจโดยวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพสำ�หรับชุดทดสอบ

ฮอร์โมน hCG และวิธีวิเคราะห์แบบกึ่งคุณภาพ 

สำ�หรับชุดทดสอบโปรตีนและกลูโคส ซึ่งระบุไว้ใน 

คำ�แนะนำ�วิธีใช้ของแถบทดสอบ

2. ควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น

2.1 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

เตรียมตัวอย่างปัสสาวะควบคุมคุณภาพท่ี

พัฒนาข้ึนในแต่ละระดับค่าทดสอบ (ค่าความเข้มข้น

ต่ำ�และสูง) ตัวอย่างละ 300 มิลลิลิตร ในแต่ละรอบ 

ในบกีเกอรข์นาด 500 มลิลลิิตร ผสมตวัอยา่งปสัสาวะ

ให้เป็นเนื้อเดียวกันและแบ่งต่ออีกเป็น 3 ส่วน ส่วน

ละ 100 มิลลิลิตร ในบีกเกอร์ ขนาด 250 มิลลิลิตร 

จากนัน้แบง่แตล่ะส่วนลงในหลอดทดลอง โพลสีไตรนี 

ขนาด 2 มิลลิลิตร รวมทั้งส้ิน 150 หลอด โดยใช้

ตวัอยา่งท่ีเตรยีมโดยเตมิกรดบอรกิสำ�หรบัการทดสอบ

การตรวจฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคส (กลุ่มค่า

ความเข้มข้นต่ำ�) และใช้ตัวอย่างที่เตรียมโดยเติมกรด

บอริกร่วมกับ ACD สำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG, 

โปรตีนและกลูโคส (กลุ่มค่าความเข้มข้นสูง) จากนั้น

สุ่มปัสสาวะท่ีเตรียมเป็นปัสสาวะควบคุมคุณภาพ 

ท่ีพัฒนาข้ึนท้ัง 2 กลุ่มระดับความเข้มข้น กลุ่มละ  

9 ตวัอยา่ง (กลุม่ยอ่ยละ 3 ตวัอยา่ง) โดยอา้งองิเกณฑ์

มาตรฐานตามหลักการ ISO Guide 80: 2014(8) เพื่อ

ตรวจหาปริมาณฮอร์โมน hCG โปรตีนและกลูโคสใน

ปัสสาวะโดยการทดสอบด้วยวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ 

และการใช้แถบทดสอบปัสสาวะ อย่างละ 2 ซ้ำ�  

แล้วนำ�ค่าท่ีได้มาประเมินความเป็นเนื้อเดียวกันของ

ตัวอย่างปัสสาวะ โดยการวิเคราะห์ความแปรปรวน 

(analysis of variance: ANOVA) เพื่อทดสอบ 

ความแตกตา่งคา่เฉลีย่ของตวัอยา่งระหว่าง between-

bottle และ within-bottle ตามหลักการของ ISO 

Guide 35(12) 

2.2 การทดสอบความเสถียร

สุ่มปัสสาวะท่ีเตรียมเป็นปัสสาวะควบคุม

คุณภาพท่ีพัฒนาขึ้นทั้ง 2 ระดับกลุ่มความเข้มข้น  

กลุ่มละ 1 ตัวอย่าง จาก 150 กลุ่มย่อยในแต่ละรอบ

ท่ีเตรียมและจัดเก็บไว้ท่ีอุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส 

ตรวจหาปริมาณฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคส  

ท้ังการทดสอบด้วยวิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ และการ

ใช้แถบทดสอบปัสสาวะ เป็นระยะเวลา 7 วัน เพื่อ

ทดสอบหาคา่ความเสถียรของปสัสาวะควบคมุคณุภาพ

ท่ีพัฒนาขึ้นโดยอ้างอิงเกณฑ์มาตรฐานตามหลักการ 

ISO Guide 80: 2014(8) และทดสอบความเสถียร

ของแต่ละกลุ่มตัวอย่างด้วยการประเมินทางสถิติการ

วิเคราะห์การถดถอยเชิงเสน้ (linear regression) ตาม 

ISO Guide 35(12) คือ

Y = b
1
x+b

0

เมื่อ Y = ค่าทดสอบ, X = วันที่ทดสอบ, b
1
 = Slope, 

b
0
 = Y-intercept

โดยแปลผลทางสถิติ หาก slope of the 

linear regression มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญ

แสดงว่ามีการเปลี่ยนแปลงความเสถียรของสารท่ี

ทดสอบ

3. การทดสอบอุณหภูมิการเก็บรักษาปัสสาวะ

ควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น

ทดสอบความเสถียรของปัสสาวะควบคุม

คุณภาพที่พัฒนาขึ้นที่เก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ 4 องศา

เซลเซียส โดยมีสารรักษาสภาพกรดบอริก หรือ  

กรดบอริกร่วมกับ ACD ทดสอบด้วยแถบทดสอบ

คุณภาพ hCG (วิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ) และแถบ

ทดสอบโปรตีนและกลูโคส (วิธีวิเคราะห์แบบก่ึง

คุณภาพ) จำ�นวน 2 ระดับ เป็นเวลา 15 วัน วันละ  

1 รอบและเก็บข้อมูลเพื่อทดสอบความเสถียร 

ของปัสสาวะควบคุมคุณภาพที่พัฒนาข้ึนท่ีอุณหภูมิ 

ดังกล่าว
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4. การประเมินสมรรถนะระหว่างห้องปฏิบัติการ

นำ�ส่งปัสสาวะควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึน

เพื่อตรวจวัดระดับฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคส 

ด้วยแถบทดสอบของห้องปฏิบัติการ 126 แห่ง ใน

เครือข่ายโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล จังหวัด

สระบุรี ตามหลักการของ ISO/IEC 17043(11) โดย

ทำ�การประเมินเพ่ือเก็บข้อมูลรวม 2 รอบ ห่างกัน  

3 เดือน โดยแต่ละรอบจัดส่ง 2 ตัวอย่างซึ่งมีความ

แตกตา่งของผลการทดสอบใหก้บัหอ้งปฏิบตักิารท่ีเข้า

ร่วมโครงการ โดยให้มารับท่ีโรงพยาบาลหลักพร้อม

ภาชนะนำ�ส่งที่บรรจุถุงน้ำ�แข็ง (ice pack) เพื่อรักษา

อณุหภูม ิรวมทัง้เอกสารคูม่อืโครงการ แบบฟอรม์การ

รายงานผล กำ�หนดการและจดหมายอเิล็กทรอนกิสส่์ง

กลบัการประเมนิ โดยการเปรยีบเทียบกับคา่เปา้หมาย 

ซึ่งแปลงค่าเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพคือ negative, 

weakly positive และ positive สำ�หรับชุดทดสอบ

การตัง้ครรภ์ และ negative, positive trace, 1+, 2+, 

3+, 4+ สำ�หรับชุดทดสอบโปรตีนและน้ำ�ตาลใน

ปัสสาวะตามค่าอ้างอิงในปัสสาวะที่ทดสอบ และแปล

ผลการประเมินเป็นดีเยี่ยม (excellence) คือการ

รายงานผลการตรวจที่ตรงกับค่าเป้าหมาย เช่น  

ค่าเป้าหมาย glucose positive trace รายงานเป็น 

glucose positive trace, ยอมรับได้ (acceptance) 

คือการรายงานผลการตรวจท่ีคลาดเคล่ือนจากค่า 

เป้าหมายไป 1 ระดับ เช่น ค่าเป้าหมาย glucose 3+ 

รายงานเป็น glucose 2+ และยอมรับไม่ได้ (unac-

ceptance) คอืการรายงานผลการตรวจท่ีคลาดเคลือ่น

จากค่าเป้าหมาย เช่น glucose 2+ เป็น glucose 

negative สำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG จะแปลผล 

satisfactory เฉพาะการอา่นผลท่ีถกูตอ้งและแปลผล 

unsatisfactory กรณีอ่านผลได้คลาดเคลื่อน โดย 

ภาพรวมของวิธีการทั้งหมดได้แสดงใน Fig. 1 

Fig. 1  Schematic diagram of methodology in the study
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ผลการวิิจััย
1.  การทดสอบสารรักษาสภาพปัสสาวะตัวอย่าง

ผลการทดสอบปริมาณฮอร์ โมน hCG, 

โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะด้วยวิธีวิเคราะห์เชิง

ปริมาณมาตรฐาน จากกลุ่มตัวอย่างปัสสาวะ 2 กลุ่ม 

ได้แก่ กลุ่มท่ี 1 (เติมสารรักษาสภาพกรดบอริก ใน

ปริมาณ 10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร) ท่ีมีปริมาณ

ฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสความเข้มข้น 440 

mIU/mL, 10 mg/dL และ 345 mg/dL ตามลำ�ดับ

และกลุ่มท่ี 2 (เติมสารรักษาสภาพกรดบอริก ใน

ปริมาณ 10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร และ ACD ใน

ปริมาณ 10 มิลลิลิตรต่อปัสสาวะ 1 ลิตร; โดยเลือกใช้

ความเข้มข้นที่เหมาะสมจากผลการทดสอบใน Fig. 2) 

ท่ีมีปริมาณฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสความ

เข้มข้น 415 mIU/mL, 9 mg/dL และ 290 mg/dL 

ตามลำ�ดับ โดยตัวอย่างท้ัง 2 กลุ่มถูกเก็บรักษาท่ี

อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส ทำ�การทดสอบทุกวัน 

วันละ 1 รอบ และลงบนัทกึข้อมลูเพือ่ตรวจสอบความ

เสถียรของปัสสาวะทดสอบตามกฎ +/- 2SD rule of 

Levey-Jenning’s chart เป็นเวลา 15 วัน พบว่าการ

รักษาสภาพด้วยกรดบอริก ในกลุ่มที่ 1 มีความเสถียร

ของค่าการวัดปริมาณฮอร์โมน hCG และโปรตีนได้

ภายในเวลา 15 วัน ในขณะท่ีการตรวจวัดกลูโคสมี

ความเสถียรภายใน 9 วัน (out of - 2SD rule) 

และค่าทดสอบปริมาณฮอร์โมน hCG, โปรตีนและ

กลูโคสในกลุ่มที่ 2 ท่ีเติมกรดบอริกร่วมกับ ACD  

เป็นสารรักษาสภาพ ท้ังหมดมีความเสถียรภายใน  

15 วัน (Fig. 3)

 

2. การประเมินคุณภาพของปัสสาวะควบคุม

คุณภาพที่พัฒนาขึ้น

ผลการประเมินความเป็นเนื้อเดียวกันของ

ปสัสาวะควบคมุคณุภาพทีพ่ฒันาขึน้ท่ีเตรยีมขึน้ในเชิง

ปริมาณ 2 รอบ รอบละ 2 ชุดตัวอย่างท่ีมีความ 

แตกตา่งกนัในเชิงปรมิาณ (คา่ตวัอยา่งระดบัต่ำ�ของการ

ตรวจหาปริมาณโปรตีนและกลูโคสและระดับสูงของ

การตรวจหาปริมาณฮอร์โมน hCG, โปรตีนและ

กลูโคส) โดยการสุ่มมาครั้งละ 9 ตัวอย่าง (กลุ่มย่อย

ละ 3 ตัวอย่าง) ทั้ง 2 รอบ พบว่า ผลทดสอบทาง 

สถิติการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของตัวอย่างระหว่าง  

between-bottle และ within-bottle ของค่าการ

ทดสอบท้ังการตรวจหาปรมิาณฮอร์โมน hCG, โปรตนี

และกลูโคส โดยวิธีวิเคราะห์เชิงปริมาณท้ังตัวอย่าง 

คา่ต่ำ�และคา่สงู (ยกเวน้ตวัอยา่ง negative hCG) ไมม่ี

ความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p > 0.05) 

(Table 1) และผลการตรวจโดยการใช้แถบทดสอบ

คุณภาพปัสสาวะให้ผลที่สอดคล้องกับผลการตรวจ 

เปา้หมายทุกตวัอยา่ง (Table 2) สรปุผลไดว้า่ ปสัสาวะ

ควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

ทั้ง 2 รอบการเตรียม 

การประเมินความเสถียรของปัสสาวะ

ควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนในระยะเวลา 7 วันจาก

ปัสสาวะควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นจำ�นวน 2 ระดับ

ตัวอย่าง (ค่าต่ำ�และค่าสูง) ที่เตรียมใช้ใน 2 รอบการ

ทดสอบพบว่า ผลทางสถิตขิองคา่ความชันจาก linear 

regression test ของการทดสอบการตรวจหาปริมาณ

ฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคส โดยวิธีวิเคราะห์

เชิงปรมิาณ ท้ังตวัอยา่งคา่ต่ำ�และคา่สูง (ยกเวน้ตวัอยา่ง 

negative hCG) ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติในระยะเวลาการตรวจสอบตลอด 7 วัน  

(p > 0.05) (Table 3) และผลการตรวจโดยการใช้

แถบทดสอบคณุภาพปสัสาวะให้ผลท่ีสอดคลอ้งกับผล

การตรวจเป้าหมายทุกตัวอย่าง (Table 4) สรุปผลได้

ว่า ปัสสาวะควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นมีความเสถียร

มากพอในระยะเวลา 7 วัน
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Fig. 2 	Evaluation level of hCG (A), protein (B) and glucose (C) in preservative substances anticoagulant 
citrate dextrose (ACD) by concentration of 5 and 10 mL/L urine during 7 days

(A)
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Fig. 3	Stability testing of hCG, protein and glucose in preservative substances 10 mg/L urine of boric 
acid (A, C, E), and 10 mg/L urine of boric acid + 10 mL/L urine of anticoagulant citrate dextrose 
(ACD) (B, D, F)
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Note; Round 1: PT round 1, Round 2: PT round 2, I: sample level 1 (low), II: sample level 2 (high), 

NA: Not applicable,a: under detectable by quantitative method

Table 1  Homogeneity testing of hCG, protein and glucose by quantitative measurements

Sub-division n

Round 1 Round 2

hCG (mIU/mL) Protein (mg/dL) Glucose (mg/dL) hCG (mIU/mL) Protein (mg/dL) Glucose (mg/dL)

I II I II I II I II I II I II

1

1 <1.2a 12818.10 3.50 1021.90 1.10 2048.50 <1.2a 2249.60 4.60 388.30 41.60 1432.70

2 <1.2a 12302.90 3.90 1054.20 1.10 2049.60 <1.2a 2239.60 4.20 444.40 41.50 1432.70

3 <1.2a 12772.70 3.50 1011.70 1.30 2048.70 <1.2a 2250.40 4.50 436.60 41.90 1402.80

2

4 <1.2a 12479.40 3.30 1025.90 1.20 2050.70 <1.2a 2311.10 4.50 422.80 41.30 1434.10

5 <1.2a 12554.10 3.90 1085.40 1.20 2049.60 <1.2a 2245.80 4.30 404.90 42.20 1405.80

6 <1.2a 12808.20 3.50 1020.90 1.20 2049.50 <1.2a 2249.60 4.60 388.30 41.60 1432.70

3

7 <1.2a 12818.10 3.40 1020.90 1.10 2050.00 <1.2a 2250.00 4.40 412.90 41.70 1405.00

8 <1.2a 12480.40 3.60 1025.90 1.30 2050.60 <1.2a 2245.70 4.60 402.00 41.50 1432.70

9 <1.2a 12479.50 3.50 1054.00 1.10 2055.70 <1.2a 2250.00 4.50 404.00 41.50 1402.80

Between group NA 1119.34 0.01 173.68 0.00 7.86 <1.2a 456.08 0.00 299.42 0.01 100.95

Within group NA 49730.70 0.05 699.40 0.01 3.53 NA 461.95 0.03 418.29 0.09 276.70

F-stat NA 0.02 0.26 0.25 0.12 2.23 NA 0.99 0.13 0.72 0.16 0.36

p-value NA 0.98 0.78 0.79 0.89 0.19 NA 0.43 0.88 0.53 0.85 0.71

Homogeneity NA Sufficiency NA Sufficiency

Round Sample
Agreement (%)

Homogeneity
hCG Protein Glucose

1
Level 1 Negative (100%) Negative (100%) Negative (100%) Sufficiency

Level 2 Positive (100%) 4+ (100%) 4+ (100%) Sufficiency

2
Level 1 Negative (100%) Negative (100%) Negative (100%) Sufficiency

Level 2 Positive (100%) 4+ (100%) 4+ (100%) Sufficiency

Table 2  Homogeneity testing of hCG, protein and glucose by urine strip tests
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Day

Round 1 Round 2

hCG (mIU/mL) Protein (mg/dL) Glucose (mg/dL) hCG (mIU/mL) Protein (mg/dL) Glucose (mg/dL)

I II I II I II I II I II I II

1 <1.20a 13736.20 3.50 1021.90 1.30 2048.50 <1.20a 2159.60 4.60 388.30 41.60 1432.70

2 <1.20a 12386.30 3.90 1054.20 1.20 2049.60 <1.20a 2177.30 4.20 444.40 41.50 1432.70

3 <1.20a 13544.90 3.50 1011.70 1.20 2048.70 <1.20a 2163.20 4.50 436.60 41.90 1402.80

4 <1.20a 12586.10 3.30 1025.90 1.40 2050.70 <1.20a 2121.40 4.50 422.80 41.30 1434.10

5 <1.20a 13460.10 3.90 1085.40 1.40 2049.60 <1.20a 2178.90 4.30 404.90 42.20 1405.80

6 <1.20a 12818.10 4.10 965.70 1.30 2049.90 <1.20a 2249.60 5.60 408.00 41.90 1426.90

7 <1.20a 12302.90 3.20 1032.60 1.50 2049.40 <1.20a 2239.60 4.30 414.40 41.60 1430.20

Slope NA -125.80 0.01 -2.54 0.04 0.15 NA 14.30 0.06 -0.94 0.04 -0.58

Y-intercept NA 13479.00 3.64 1038.00 1.19 2049.00 NA 2127.00 4.33 420.80 41.56 1426.00

X-intercept NA 107.20 1020.00 408.30 -33.20 -13661.00 NA -148.80 -71.29 449.70 -1058.00 2480.00

1/Slope NA -0.01 -280.00 -0.39 28.00 6.67 NA 0.07 16.47 -1.07 25.45 -1.74

R2 NA 0.21 0.01 0.02 0.48 0.19 NA 0.46 0.08 0.01 0.08 0.01

Slope significantly

P < 0.05)

NA No No No No No NA No No No No No

Test result NA Stable Stable Stable Stable Stable NA Stable Stable Stable Stable Stable

Note; Round 1: PT round 1, Round 2: PT round 2, I: sample level 1 (low), II: sample level 2 (high), 
NA: Not applicable,a: under detectable by quantitative method

Table 3 Stability testing of hCG, protein and glucose by quantitative measurements

Round Sample
Agreement (%)

Stability
hCG Protein Glucose

1
Level 1 Negative (100%) Negative (100%) Negative (100%) Sufficiency

Level 2 Positive (100%) 4+ (100%) 4+ (100%) Sufficiency

2
Level 1 Negative (100%) Negative (100%) Negative (100%) Sufficiency

Level 2 Positive (100%) 4+ (100%) 4+ (100%) Sufficiency

Table 4 Stability testing of hCG, protein and glucose by urine strip tests
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3. ผลของอณุหภูมิตอ่การเกบ็รกัษาปสัสาวะควบคมุ 

คุณภาพที่พัฒนาขึ้น

เมือ่ทดสอบความเสถียรของปสัสาวะควบคมุ

คณุภาพทีเ่ก็บรักษาไว้ท่ีอณุหภูม ิ4 องศาเซลเซยีส โดย

มีกรดบอริก (ตัวอย่าง negative glucose) หรือกรด

บอริก ร่วมกับ ACD (ตัวอย่าง positive glucose) 

เปน็สารรกัษาสภาพ โดยใช้แถบทดสอบฮอร์โมน hCG, 

โปรตีนและกลูโคส 2 ระดับ พบว่าสามารถอ่านแถบ

ทดสอบไดถู้กตอ้งตรงกับคา่เปา้หมายทุกคา่ ทัง้ชดุการ

ทดสอบฮอร์โมน hCG, โปรตนีและกลโูคส ตลอดระยะ

เวลา 15 วัน (Table 5) 

Table 5  Stability testing of In-House control urine in storage at 4oC

Date
hCG Protein Glucose

Negative Positive Negative Positive 4+ Negative Positive 4+

1 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

2 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

3 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

4 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

5 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

6 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

7 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

8 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

9 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

10 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

11 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

12 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

13 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

14 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

15 Negative Positive Negative 4+ Negative 4+

4. ผลการประเมินสมรรถนะห้องปฏิบัติการ

ผลการประเมนิสมรรถนะห้องปฏิบตักิารเพือ่

ตรวจหาปริมาณฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสใน

ปัสสาวะควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น โดยใช้ตัวอย่างที่

เตรยีมและรกัษาสภาพดว้ยกรดบอรกิ เพือ่ทดสอบการ

ตรวจฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคส (ค่าความ 

เข้มข้นต่ำ�) และใช้ตัวอย่างที่เตรียมและรักษาสภาพ

ดว้ยกรดบอรกิรว่มกบั ACD สำ�หรบัการตรวจฮอร์โมน 

hCG, โปรตีนและกลูโคส (ค่าความเข้มข้นสูง) จัดส่ง

ให้ห้องปฏิบัติการ 126 แห่ง ในเครือข่าย รพ.สต.  

โรงพยาบาลจังหวัดสระบุรี ทดสอบและเก็บข้อมูล  

2 รอบ โดยแต่ละรอบจัดสง่ 2 ตวัอยา่งซึง่มคีวามแตกตา่ง 
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ร้อยละ 10.3 และ unacceptable ร้อยละ 1.6 ในรอบ

ท่ีหนึ่ง ตามลำ�ดับ และทุกห้องปฏิบัติการเครือข่าย 

รพ.สต. (ร้อยละ 100) สามารถทดสอบผลได้ตรงค่า

เป้าหมายระดับ excellence สำ�หรับการตรวจโปรตีน

และกลูโคสในรอบที่สอง (Table 6)

ของผลการทดสอบ พบว่าผลการประเมินสมรรถนะ

การตรวจปรมิาณฮอร์โมน hCG ดว้ยแถบทดสอบของ

ห้องปฏิบัติการ รพ.สต. ทั้ง 126 แห่ง ผ่านตามเกณฑ์ 

satisfactory ร้อยละ 100 ทั้งสองรอบ ส่วนการตรวจ

โปรตนีและกลูโคสในตวัอยา่งปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ

ผา่นตามเกณฑ ์excellence รอ้ยละ 88.1, acceptable 

Round Test n

Sample 1 Sample 2

Excellence 

(%)

Acceptance 

(%)

Unacceptance 

(%)

Excellence 

(%)

Acceptance 

(%)

Unacceptance 

(%)

1 hCG 126 (100) - - 126 (100) - -

Protein 126 111 (88.1) 13 (10.3) 2 (1.6) 126 (100) - -

glucose 111 (88.1) 13 (10.3) 2 (1.6) 126 (100) - -

2 hCG 126 (100) - - 126 (100) - -

Protein 126 126 (100) - - 126 (100) - -

 glucose 126 (100) - - 126 (100) - -

Table 6 The performance reports of hCG, protein, and glucose by urine strip tests among primary  

	 care units in Saraburi province

วิิจารณ์์
ปัจจุบันการใช้อุปกรณ์การตรวจภายนอก

ห้องปฏิบัติการกลางประเภท POCT เป็นที่นิยมมาก
ข้ึน เนื่องจากผู้ผลิตมีการพัฒนาชุดทดสอบได้ตาม
เกณฑ์การพัฒนาและกำ�หนดคุณสมบัติของ POCT 
จากองคก์ารอนามยัโลก(13) ไดแ้ก่ มรีาคาถูก (afford-
able), ให้ผลลบลวงต่ำ� (sensitive), ให้ผลบวกลวง
ต่ำ� (specific), มข้ัีนตอนนอ้ย (user-friendly), ระยะ
เวลาในการทดสอบรวดเรว็และไมจ่ำ�เปน็ตอ้งแชตู่เ้ยน็ 
(rapid & robust), ไม่ใช้อุปกรณ์ที่ซับซ้อน (equip-
ment-free) และได้ผลถึงผู้ใช้ (delivered) อุปกรณ์ 
POCT สามารถนำ�มาใช้ในการวิเคราะห์การตรวจหา 
biomarker ของร่างกาย จากสิ่งส่งตรวจท้ัง เลือด 
น้ำ�ลาย ปัสสาวะและสารคัดหลั่งอื่นๆ(14) ได้ตาม 
จดุประสงค ์ท้ังนีเ้พือ่การคุม้ครองผูบ้ริโภคและใหเ้ปน็
ไปตามระบบคณุภาพและมาตรฐานทางห้องปฏบิตักิาร

ทางการแพทย์และสาธารณสุข การบริหารจัดการด้าน
คุณภาพของการวิเคราะห์ผลจากการใช้ POCT ท่ี
เหมาะสม ควรมกีารรว่มมอืกันระหว่างหอ้งปฏิบตักิาร 
กลางและองคก์รผูป้ฏบิตัิโดยเฉพาะหนว่ยงานปฐมภมูิ
เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำ�หนดของเกณฑ์มาตรฐาน 
ห้องปฏิบัติการ ISO 15189 และ ISO 22870(15) 

นอกจากนี้ แนวทางการพัฒนาหน่วยปฐมภูมิ รพ.สต. 
ติดดาว ตั้งแต่ พ.ศ. 2562 ถึง 2564 ยังได้กำ�หนดไว้
ว่า รายการทดสอบทางหอ้งปฏิบตักิารตา่งๆ ที ่รพ.สต. 
ให้บริการการตรวจวิเคราะห์ต้องอยู่ภายใต้การกำ�กับ
ดูแลของนักเทคนิคการแพทย์แม่ข่าย ซึ่งแม่ข่ายควร
มกีารจดัหาหรอืแนะนำ� QC materials ท่ีเหมาะสมให้
แก่ รพ.สต. และควรมีการร่วมดำ�เนินการท้ังการทำ� 
IQC และประเมิน EQA ตามนโยบายคุณภาพท่ี
กำ�หนด(16, 17)
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ชุดการทดสอบการตั้งครรภ์และการใช้แถบ

ตรวจโปรตีนและน้ำ�ตาลในปัสสาวะเป็นที่นิยมใช้นอก

ห้องปฏิบัติการกลาง โดยเฉพาะ รพ.สต. เนื่องจาก

ปสัสาวะเปน็ non-invasive specimen ทีส่ามารถเก็บ

ตรวจได้ง่ายและไม่ต้องการผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน  

จากการสำ�รวจ รพ.สต. ในเขตพื้นท่ีจังหวัดสระบุรี  

ยังขาดการอบรมในเรื่องระบบคุณภาพด้านการตรวจ

ส่ิงส่งตรวจจากปสัสาวะ เนือ่งจากขาดงบประมาณดา้น

การซื้อสารควบคุมคุณภาพและการทดสอบสมรรถนะ 

ท้ังนีห้ากตอ้งการเตรยีมตวัอยา่งสารควบคมุคณุภาพไว้

ใช้เองมีความเป็นไปได้ยาก เพราะปัสสาวะมีการเน่า

เสียไดง่้าย ทางผูว้จิยัในฐานะห้องปฏิบตักิารแมข่่ายจงึ

ไดท้ำ�การทดสอบการเตรยีมปสัสาวะมาตรฐานตวัอยา่ง 

โดยการเก็บรักษาปัสสาวะด้วยกรดบอริก ท่ีสามารถ

ยับยั้งการเจริญเติบโตของเช้ือจุลชีพ(9,
 

18) และไม่

รบกวนปฏิกิริยาการทดสอบฮอร์โมน hCG, โปรตีน

และกลูโคส(10, 19) รวมท้ังมคีวามเปน็พษินอ้ยและราคา 

ถูก จากผลการทดสอบพบว่ากรดบอริกในปริมาณ  

10 กรัมต่อปัสสาวะ 1 ลิตร สามารถรักษาเสถียรภาพ

ของฮอร์โมน hCG และโปรตีนได้อย่างน้อย 15 วัน 

และกลูโคสได้ภายใน 9 วัน (out of - 2SD rule ใน

วันท่ี 9) นอกจากนี้เมื่อผสมสาร anticoagulant  

citrate dextrose หรือ ACD ที่มีใช้ในงานประจำ�วัน

ของห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ ท่ีมีคุณสมบัติ

ป้องกันการตกตะกอนของเซลล์ รวมทั้งเป็นแหล่ง

อาหารของเซลล์ เพื่อป้องกันการแตกหรือตายของ

เซลล์(20) ท่ีอาจสง่ผลทำ�ให้โปรตนีในเซลล์รัว่ไหลออก

มาสู่ปัสสาวะตัวอย่าง ร่วมกับกรดบอริกในปริมาณ  

10 มิลลิลิตรต่อปัสสาวะ 1 ลิตรแล้ว ยังพบว่าสามารถ

รกัษาเสถียรภาพของฮอร์โมน hCG โปรตนีและกลูโคส 

(คา่ความเข้มขน้สงู) ไดอ้ยา่งนอ้ย 15 วัน แตก่รณีเตมิ 

ACD นั้น จะไม่เหมาะสมในการเตรียมตัวอย่าง

ปสัสาวะทดสอบท่ีใช้ตรวจกลโูคสระดบั negative หรอื

ค่าต่ำ�ได้ เนื่องจากน้ำ�ตาลเดกซ์โทรสจะส่งผลต่อค่า

บวกปลอมของการตรวจกลูโคส สรุปผลได้ว่าสามารถ

ใชก้รดบอรกิ ในการเตรยีมปสัสาวะทดสอบสำ�หรบัการ

ตรวจฮอร์โมน hCG โปรตีนและกลูโคส (ค่าความ 

เข้มข้นต่ำ�) และสามารถใช้กรดบอริกร่วมกับ ACD 

สำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG โปรตีนและกลูโคส  

(ค่าความเข้มข้นสูง) ได้

การทดสอบคุณภาพของสารมาตรฐานตาม

เกณฑ์การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพซึ่งต้องใช้ ISO 

Guide 80: 2014 (guidance for the in-house 

preparation of quality control materials)(8) และ 

ISO 13528: 2015 (statistical methods for use 

in proficiency testing by inter laboratory com-

parison)(21) โดยระบุว่าสารควบคุมคุณภาพหรือสาร

ทดสอบมาตรฐานต้องมีความเป็นเนื้อเดียวกันและมี

เสถียรภาพเพียงพอก่อนส่งต่อให้สมาชิกห้องปฏิบัติการ 

การทดสอบครั้งนี้ได้ประเมินคุณภาพปัสสาวะควบคุม

คุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนโดยอ้างอิงเกณฑ์มาตรฐานตาม

หลักการ ISO Guide 80: 2014 จากผลการสุ่มตรวจ

ความเป็นเนื้อเดียวกันและความเสถียร และทดสอบ

สถิติตามหลักการ ISO Guide 35(12) ท้ังสองรอบ 

ท่ีเตรียมพบว่าทุกการทดสอบอยู่ภายใต้ค่าความ 

คลาดเคลือ่นทีย่อมรบัไดท้ั้งในการวิเคราะหเ์ชิงปรมิาณ

และเชงิคณุภาพของการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกัน

และความเสถียร สำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG, 

โปรตีนและกลูโคส ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาการ 

เตรยีมสารทดสอบมาตรฐานตวัอยา่งปสัสาวะเพือ่สรา้ง

โปรแกรมการทดสอบการตรวจฮอร์โมน hCG สำ�หรับ

หน่วยงานปฐมภูมิ(22) หรือการใช้ปัสสาวะทดสอบ

มาตรฐานพาณิชย์ในการตรวจโปรตีนและกลูโคส 

สำ�หรบัหนว่ยงาน รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนอื(23) 

นอกจากนี้การทดสอบความเสถียรของตัวอย่าง

ปัสสาวะควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนที่เก็บรักษาไว้ที่  

4 องศาเซลเซียส ยังเพียงพอต่อเวลาในการกระจาย

ตวัอยา่ง เพือ่การทดสอบสมรรถนะของหอ้งปฏิบตักิาร
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สมาชิกตามหลักการ ของ ISO/IEC 17043 (con-

formity assessment -- general requirements for 

proficiency testing)(11) จากการทดสอบคุณภาพ

ตัวอย่างดังกล่าวสื่อถึงแม่ข่ายห้องปฏิบัติการกลาง

สามารถเตรยีมสารปสัสาวะทดสอบมาตรฐานเพือ่สรา้ง

โปรแกรมคุณภาพเองได้

จากการทดสอบสมรรถนะการตรวจฮอร์โมน 

hCG โปรตนีและกลโูคส ดว้ยชุดแถบทดสอบของหอ้ง

ปฏิบัติการเครือข่าย รพ.สต. จ.สระบุรี จำ�นวน 126 

แห่ง ดว้ยปสัสาวะควบคมุคณุภาพท่ีพฒันาขึน้ทีเ่ตรยีม 

2 รอบ ครั้งละ 2 ตัวอย่างที่มีค่าเป้าหมายแตกต่างกัน

นัน้ พบวา่ในการทดสอบครัง้ท่ี 1 พบปญัหาของสมาชกิ 

2 แห่งในการรายงานผลการตรวจโปรตีนและกลูโคส

ท่ีไมส่ามารถยอมรบัได ้ผูวิ้จยัจงึไดเ้ข้าไปชว่ยหาสาเหตุ

และแนวทางแก้ไข ซึ่งพบสาเหตุสองประการ คือ 

ปัญหาการใช้แถบทดสอบที่ใกล้หมดอายุและการเก็บ

รักษาในที่ที่มีความชื้นสูง และปัญหาการอ่านผลก่อน

เวลาที่กำ�หนด จึงได้ใช้แนวทางการตรวจติดตาม 

รพ.สต. ติดดาวในการให้คำ�แนะนำ�และสามารถผ่าน

เกณฑ์ประเมินได้ทั้งหมดในการทดสอบสมรรถนะใน

รอบที่สอง สาเหตุปัญหาดังกล่าวสอดคล้องกับปัญหา

ทางหอ้งปฏิบตักิารท่ีมกัจะเกิดในชว่งขัน้ตอนก่อนการ

วิเคราะห์และความผดิพลาดดา้นเทคนคิในช่วงระหว่าง

การทดสอบ(24, 25) หากหาสาเหตุได้ทันจะเป็นการ

ป้องกันข้อผิดพลาดที่อาจส่งผลกระทบต่อความ

ปลอดภัยของผูป้ว่ยได้โดยตรง ดงันัน้การศกึษาวจิยัใน

ครั้งนี้นอกจากจะเป็นประโยชน์ ในการวางแผน

โปรแกรมการสร้างระบบมาตรฐานคุณภาพระหว่าง 

แมข่่ายและเครอืข่ายแลว้ ยงัสรา้งโปรแกรมการอบรม

ระบบคุณภาพระหว่างเครือข่าย เพื่อเป็นการร่วมกัน

ทำ�งานอย่างเป็นบูรณาการระหว่างวิชาชีพเทคนิค 

การแพทย์และสหวิชาชีพในการคุ้มครองผู้บริโภคใน

เชิงปฏิบัติต่อไป

สรุป
การทดสอบการรกัษาสภาพปสัสาวะดว้ยกรด

บอริกสามารถรักษาคุณภาพตัวอย่างปัสสาวะสำ�หรับ

การตรวจฮอร์โมน hCG และโปรตีน ได้อย่างน้อย  

15 วันและกลูโคสได้ภายในวันที่ 9 ในขณะที่การผสม

กรดบอริกกับ ACD สามารถรักษาคุณภาพของ

ตัวอย่างปัสสาวะสำ�หรับการตรวจฮอร์โมน hCG, 

กลูโคส (ค่าสูง) และโปรตีน ได้อย่างน้อย 15 วัน 

ปัสสาวะควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนดังกล่าวมีผล

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและประเมินความ

เสถียรท่ีอยู่ในคา่ยอมรบัได ้และการเก็บรกัษาตวัอยา่ง

ไว้ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส มีคุณภาพเพียงพอใน

การเก็บรักษาอย่างน้อย 15 วัน ปัสสาวะควบคุม

คุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนสามารถใช้สำ�หรับการตรวจ

ฮอร์โมน hCG, โปรตีนและกลูโคสในการทดสอบ

สมรรถภาพทางห้องปฏิบัติการ ในเครือข่าย รพ.สต. 

จังหวัดสระบุรี จำ�นวน 126 แห่งได้ ท้ังนี้การสร้าง

ระบบคณุภาพดงักล่าวจำ�เปน็ตอ้งพฒันาอยา่งตอ่เนือ่ง 

และควรมีการทดสอบประสิทธิภาพของสารควบคุม

คุณภาพท่ีพัฒนาขึ้นให้ใช้งานได้จริง (ตามหลักการ 

ISO 13528: 2015) และการตอ่ยอดเพือ่การประเมนิ

สมรรถนะห้องปฏิบัติการโดยใช้สารควบคุมคุณภาพท่ี

พัฒนาขึ้น (ตามหลักการ ISO/IEC 17043) เพื่อเป็น

ช่องทางในการช่วยลดภาระคา่ใชจ้า่ยของ รพ.สต. และ

โรงพยาบาลแม่ข่ายในการดำ�เนินงานด้านคุณภาพแต่

อาจมีปัญหาด้านงบประมาณ รวมทั้งเป็นการผลักดัน

การทำ�งานอย่างบูรณาการระหว่างวิชาชีพเทคนิคการ

แพทยแ์ละสหวชิาชพีในการคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นงาน

มาตรฐานคุณภาพด้วย

ข้อเสนอแนะ 
การศึกษาครั้งนี้ยังมีข้อจำ�กัดในการเตรียม

สารรักษาคุณภาพสำ�หรับป้องกันการตกตะกอน 

ของตัวอย่างปัสสาวะครบส่วน ทางผู้วิจัยได้ใช้สาร 
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routinely laboratory anticoagulant ACD ซึ่งอาจ

ต้องทำ� full method validation สำ�หรับการพัฒนา  

In-House control material ต่อไป และการใช้สาร

ควบคุมคุณภาพท่ีพัฒนาข้ึนให้ใช้งานได้จริงเพื่อการ

ประเมินสมรรถนะทางหอ้งปฏิบตักิาร จำ�เปน็ตอ้งมกีาร

พัฒนาตามหลักการ ISO 13528: 2015 และ ISO/

IEC 17043 ตามลำ�ดับในอนาคต 
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