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	 วารสารเทคนิคการแพทย์ ขอเรียนเชิญผู้แต่งส่งบทความมาตีพิมพ์ในวารสารเทคนิคการแพทย์ 

ซึ่งสามารถส่งบทความได้ทั้งรูปแบบภาษาไทยและภาษาอังกฤษ โดยลงทะเบียนเพ่ือส่งบทความเข้าสู่

ระบบออนไลน์ Thai Journals online (ThaiJo 2) ที่ https://www.tci-thaijo.org/index.

php/jmt-amtt/index เท่านั้น และเลือก “สำ�หรับผู้แต่ง” เพื่อศึกษาการเตรียมต้นฉบับบทความ

ประเภทต่างๆ ของวารสารฯ ก่อนเลือก “ส่งบทความ” เข้าสู่ระบบออนไลน์

 	 สำ�หรบับทความในวารสารฉบับน้ี ประกอบดว้ย บทความนพินธ์ตน้ฉบบั (Original article) 

จำ�นวน 8 เรื่อง โดยเนื้อหาของบทความ จัดตามกลุ่มดังนี้ 1) บทความทางด้านโลหิตวิทยาคลินิก 

จำ�นวน 1 เรื่อง 2) บทความทางด้านเคมีคลินิก จำ�นวน 2 เรื่อง 3) บทความทางด้านการควบคุม

คุณภาพการทดสอบ จำ�นวน 2 เรื่อง 4) บทความทางด้านชีววิทยาระดับโมเลกุล จำ�นวน 1 เรื่อง 

5) บทความทางด้านภูมิคุ้มกันวิทยา จำ�นวน 1 เรื่อง และ 6) บทความทางไวรัสวิทยา 1 เรื่อง   

 

	 สมชาย วิริยะยุทธกร
	 บรรณาธิการวารสารเทคนิคการแพทย์



 นิพนธ์ต้นฉบับ

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

ปีที่ 43 ฉบับที่ 1 เมษายน 2558

 บทความปริทัศน์

●  คลอเฮกซิดีนกลูโคเนต (CHG): 
 บทบาทการต้านเชื้อจุลชีพและแนวทาง
 การใช้งานทางการแพทย์
  ณัฐมน นิยมเดชา
●  ความแตกต่างของหมู่เลือดเก้าระบบ
 ในมนุษย์สามชาติพันธุ์หลัก
  กัลยา เกิดแก้วงาม และ
  จินตนา ทับรอด

●  การตรวจหาการปนเปื้อนของปรสิต
 ในผักสด จากอำาเภอพระนครศรีอยุธยา
  จังหวัดพระนครศรีอยุธยา
  นันทพร จงกลนี และ 
	 	 ดุจดาว	ทรงธรรมวัฒน์

สารบัญ

5113

5161

5171

5127

5141

5151●  ผลของการเสริมวิตามินซี ต่อการ 
เปลี่ยนแปลงระดับไขมัน และอัตราส่วน

 ไตรกลีเซอไรด์ต่อโคเลสเตอรอลใน
 ไลโปโปรตนีชนดิความหนาแนน่สูง ในผูป้ว่ย

เบาหวานชนิดที่ 2
  จินตนา เส็งสุข
	 	 สาวิตร	สงวนวงศ์
   อรทัย ตั้งวรสิทธิชัย
   และ สุรพล ตั้งวรสิทธิชัย
●  ภาวะเครียดทางออกซิเดชันเพิ่มสูงขึ้น
 ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 
 ที่มีภาวะแทรกซ้อนทางไต
  งามตา หมื่นยา
  และ สุรพล ตั้งวรสิทธิชัย
●  การตรวจวิเคราะห์ดีเอ็นเอเพื่อวินิจฉัย
 ก่อนคลอด โรค Hemoglobin Bart’s 
 Hydrops Fetalis ในโรงพยาบาลราชวิถี
  ภัทราภรณ์	บุญขันท์	และ
	 	 กุลภัสสรณ์	แสงสีเขียว

ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564

สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ

บทความปริทัศน์

นิพนธ์ต้นฉบับ

l	ผลของเอนไซม์ Indoleamine 2,3-dioxy-
	 genase ต่อการแสดงออกของโมเลกุล co-stim-

ulatory บนเซลล์เด็นไดรติกและการทำ�ลายเซลล์
มะเร็งโดยเซลล์ลิมโฟไซต์ชนิดที

		  สุภาพร สุภารักษ์ 
		  กนกวรรณ เงื่อนจันทร์ทอง 
		  ตะวันฉาย แสงเจริญ 	
		  บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ และ 
		  สมชาย แสงกิจพร

l	การใช้วิธีทดสอบความเปราะของเม็ดเลือดแดง
	 ร่วมกับค่าดัชนีเม็ดเลือดแดงในการตรวจคัดกรอง

พาหะธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง
		  สมคิด ธิจักร์ และ 
		  จารุริน วณีสอน
l	การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมและสไลด์
	 ตะกอนปัสสาวะสำ�หรับการตรวจทางเคมีและ
	 การตรวจดว้ยกลอ้งจุลทรรศน์ในการตรวจวเิคราะห์

ปัสสาวะ
		  นุสรา แก้วดี 
		  พิไลวรรณ ศิริพฤกษ์พงษ์ และ 
		  ปราโมทย์ ศรีวาณิชรักษ์ 
l	ความชุกของยีน carbapenemase ในเชื้อ 
	 Klebsiella pneumoniae ที่ไม่ไวต่อยากลุ่ม
	 คาร์บาพีเนม ที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจผู้ป่วยใน
	 โรงพยาบาลพุทธชินราชพิษณุโลก
		  ศิริลักษณ์ ธีระภูธร 
		  จิรวัฒน์ วิมลจริยาบูลย์ 
		  ปริญญา เพ็งคง และ
		  ภานุพงษ์ ตาลาน

7447

7460

7506

7522

7547
7471

7485

7495l	การพัฒนาต้นแบบตัวอย่างเชื้อเอชไอวี-1 
	 ในสภาพแห้งบนหลอด สำ�หรับสอบเทียบการ
	 ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด
		  สุภาพร สุภารักษ์ 
		  กนกวรรณ เงื่อนจันทร์ทอง 
		  บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ และ 
		  บัลลังก์ อุปพงษ์ 
l	ระดับของไลโปโปรตีนแอสโซซิเอทฟอสโฟไลเปส 
	 เอ ทู และไฮเซนซิติวิตี-ซีอาร์พี ในประเมิน
	 การรกัษาโรคหลอดเลอืดสมองชนิดสมองขาดเลอืด 
		  สุภณัฏฐ จำ�เล และ 
		  พิไลวรรณ ศิริพฤกษ์พงษ์ 
l	การพัฒนาและประเมินสารควบคุมคุณภาพ
	 น้ำ�ตาลที่มีส่วนผสมของเม็ดเลือดแดงสำ�หรับ
	 เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว
		  เบญจพร เถาว์โท 
		  ปราโมทย์ ศรีวาณิชรักษ์ 
		  สุดาวดี คงขำ� และ 
		  สมศักดิ์ ฟองสุภา
l	“การทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วย:
 	 13 ปีแห่งประสบการณ์ของการพัฒนาคุณภาพ
	 ในโรงเรียนแพทย์ขนาด 2,000 เตียง”
		  ผุสดี ลือนีย์ 
		  นิตยา นภัสรวีรวงศ์ 
		  พนัสยา เธียรธาดากุล 
		  ปรีชญา วงษ์กระจ่าง 
		  สุทธิ์จรี เกียรติวิชญ์ และ 
		  นิศารัตน์ โอภาสเกียรติกุล



l	“Effect of Indoleamine 2, 3-dioxygenase
 	 on Dendritic Cell Co-stimulatory 
	 Molecules and Cytotoxic T Lymphocyte-

mediated Cytolysis of Cancer Cells”
		  Supaporn Suparak 
		  Kanokwan Ngueanchanthong 	

	 Tawanchay Sangcharoen 		
	 Busarawan Sriwanthana and 

		  Somchai Sangkitporn

l	Using Osmotic Fragility Test in Combi-
	 nation with Red Blood Cell Indices for 

Screening of Severe Thalassemia Traits 
		  Somkhid Thichak and 
		  Jarurin Waneesorn
l	The Quality Assessment of Artificial 	

Urine and Urine Sediment Slide for Chemi-
cal and Microscopic Examinations in 

	 Urinalysis
		  Nusara Kaewdee
		  Pilaiwan Siripurkpong and 
		  Pramote Sriwanitchrak
l	Prevalence of Carbapenemase Genes 
	 in Carbapenem non-susceptible Klebsiella 

pneumoniae isolated from clinical specimens 
in Buddhachinaraj Phitsanulok Hospital

		  Sirilak Teeraputon
		  Jirawat Wimonjariyaboon
		  Parinya Pengkong and 
		  Panupong Talan

Vol.  49 No.  1 April 2021

สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ 

●  Effect of Vitamin C Supplementation
 on Lipid Profiles and Triglycerides to 
 High Density Lipoprotein-Cholesterol 
 Ratio in Type 2 Diabetes Mellitus
  Chintana Sengsuk
  Sawitra Sanguanwong
  Orathai Tangvarasittichai and
  Surapon Tangvarasittichai
●  Increased Oxidative Stress 
 in Type 2 Diabetes Patients 
 with Kidney Complications
  Ngamta Muenya and
  Surapon Tangvarasittichai
●  DNA Analysis for Prenatal Diagnosis 
 of Hemoglobin Bart’s Hydrops Fetalis
  in Rajavithi Hospital
  Patraporn Boonkant and
  Kulpassorn Sangseekhiow

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

Vol. 43 No. 1 April 2015

 Review Articles

 Original Articles 

● Chlorhexidine Gluconate (CHG): 
 Antimicrobial Activity and Medical 
 Applications
  Nattamon Niyomdecha 
●  The Differences of Nine Blood 
 Groups System in the Three Major 
 Ethnicities of Human
  Kallaya Kerdkaewngam and
  Jintana Tubrod

●  Detection of Parasitic Contamination 
 in Vegetables from Phra Nakhon 
 Si Ayutthaya District, Phra Nakhon 
 Si Ayutthaya Province
  Nuntaporn Jongkolnee and
  Dujdow Songthamwat

CONTENTS

5161

5171

5127

5113

5141

5151Review Article

Original Articles

7447

7460

7471

7485

7495

7522

7547

7506

l	Development of HIV-1 Dried Tube 	
Specimen Prototype as Quality Control 
Samples for HIV Viral Load Testing

		  Supaporn Suparak
		  Kanokwan Ngueanchanthong
	  	 Busarawan Sriwanthana and 
		  Ballung Upapong
l	Levels of Lipoprotein Phospholipase A2 

(Lp-PLA2) and High Sensitivity
	 C-Reactive Protein (hs-CRP) for the 

Treatment Evaluation in Ischemic Stroke
		  Suphanat Jamle and 
		  Pilaiwan Siripurkpong
l	Development and Evaluation of a 
	 Glucose Control Material with Red Blood 

Cells for Finger-stick Blood Glucose 
Meters

		  Benjabhorn Thaowto 
		  Pramote Sriwanitchrak 
		  Sudawadee Kongkhum and 
		  Somsak Fongsupa
l “Point-of-care Glucose Testing: Thirteen-

year Experience of Quality Improvement  
at the 2,000 Bed Medical School 

	 Hospital.”
		  Pusadee Luenee
		  Nittaya Napatsornweerawong
		  Panutsaya Tientadakul
		  Preechaya Wongkrajang
		  Sudcharee Kiartivich and 
		  Nisarat Opartkiattikul
		



JOURNAL OF THE MEDICAL TECHNOLOGIST ASSOCIATION OF THAILAND

วัตถุประสงค์
1. เปน็สือ่กลางเผยแพรค่วามกา้วหนา้ทางวชิาการ และผลงาน 
 วจิยัดา้นเทคนคิการแพทยแ์ละวทิยาศาสตร์การแพทยส์าขา 
 ต่างๆ
2. ส่งเสริมการวิจัยจากงานประจำา การค้นคว้าทดลองหา 
 องค์ความรู้ใหม่ และการวิจัยทางการศึกษา เพื่อพัฒนา 
 วิชาชีพเทคนิคการแพทย์
3. เป็นสื่อเช่ือมโยงแลกเปลี่ยนความรู้และประสบการณ์ 
 ด้านวิชาชีพระหว่างนักเทคนิคการแพทย์กับบุคลากร 
 ทางการแพทย์

เจ้าของ สมาคมเทคนิคการแพทย์
 แห่งประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์ 
 พระเจ้าวรวงศเ์ธอ พระองคเ์จ้าโสมสวล ี 
 พระวรราชาทินัดดามาตุ

สÓนักงานวารสาร เลขที่ 6 ซอยรามอินทรา 52/1
 ถนนรามอินทรา 
 แขวง/เขต คันนายาว
   กรุงเทพมหานคร 10230
   โทร. 0-2948-5757-9
   โทรสาร 0-2948-5758
   อีเมล: jmt_amt@yahoo.com
 เว็บไซต์: www.jmt-amtt.com

กÓหนดการออก ปีละ 3 ฉบับ
 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-เมษายน
 ฉบับที่ 2 เดือนพฤษภาคม-สิงหาคม
 ฉบับที่ 3 เดือนกันยายน-ธันวาคม

พิมพ์ที่ โรงพิมพ์มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 
 99 หมู่ 18 ตำาบลคลองหนึ่ง 
 อำาเภอคลองหลวง 
 จังหวัดปทุมธานี 12121
 โทร. 0-2564-3105-11
 โทรสาร 0-2564-3119

Objectives
1. To serve as a medium for propagating advanced  
 knowledge and researches in medical technology  
 and other related medical sciences.
2. To promote research from routine, original  
 research and educational research for enhancing  
 the profession of medical technology.
3. To serve as a medium for interactions and  
 exchanges of academic and professional experiences  
 among medical technologists and other medical  
 professions.

Owner The Association of Medical Technologist  
  of Thailand under the Royal Patronage  
  of HRH Princess Soamsawali

The journal office
  6 Soi Ramintra 52/1, Ramintra Road,
  Khannayao District, Bangkok 10230,
  Thailand.
 Tel. 66-2948-5757-9
 Fax 66-2948-5758
 E-mail : jmt_amt@yahoo.com
 Website : www.jmt-amtt.com

Publication Three issues per year
 No. 1 January-April
 No. 2 May-August
 No. 3 September-December

Printed at Printing House of Thammasat 
 University 99 Moo 18 
 Klongnueng, Klongluang, 
 Pathum Thani 12121, Thailand
 Tel. 66-2564-3105-11 Fax 66-2564-3119

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

E-mail: jmt.amtt2016@gmail.com
 Website: www.jmt-amtt.com jmt.amtt2016@gmail.com

 0-2564-3104-6
66-2564-3104-6

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ



JOURNAL OF THE MEDICAL TECHNOLOGIST ASSOCIATION OF THAILAND

ที่ปรึกษา
 รศ. ดร.รัชนา ศานติยานนท์ ศ. ดร.วีระพงศ์   ปรัชชญาสิทธิกุล 
 ศ. ดร.เวคิน  นพนิตย์ ศ. ดร.วันเพ็ญ  ชัยคำาภา
 ศ. ดร.วิฑูรย์  ไวยนันท์ ศ. นพ.ยง   ภู่วรวรรณ
 ศ. ดร.ประมวญ  เทพชัยศรี ผศ. เลอสรวง  ชวนิชย์

อดีตบรรณาธิการ
 ศ. ดร.พรทิพย์  โล่ห์เลขา รศ. กุลนารี  สิริสาลี
 รศ. ดร.ปราณี  ลี้ชนะชัย น.ส. ทัศนีย์  สกุลดำารงค์พานิช
 รศ. ดร.กำาพล  รุจิวิชชญ์

บรรณาธิการ
 รศ. สมชาย  วิริยะยุทธกร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

รองบรรณาธิการ
 ผศ. ดร.พิไลวรรณ  ศิริพฤกษ์พงษ์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  
 อ. ดร.นริสา  เก่งตรง บดีรัฐ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ 

คณะบรรณาธิการ
 ศ. ดร.ศรีสิน คูสมิทธิ์ มหาวิทยาลัยมหิดล   
 ศ. ดร.วัชระ กสิณฤกษ์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
 ศ. ดร.เพทาย เย็นจิตโสมนัส มหาวิทยาลัยมหิดล  
 ศ. ดร.สมพนธ์ วรรณวิมลรักษ์ มหาวิทยาลัยมหิดล
 ศ. ดร.ฉัตรเฉลิม อิศรางกูร ณ อยุธยา มหาวิทยาลัยมหิดล
 Assoc. Prof. Chuan-Liang Kao  National Taiwan University
 อ. ประสิทธิ์ ชนะรัตน์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
 รศ. พรรณี พิเดช   มหาวิทยาลัยมหิดล
 รศ. พญ.จิราพร สิทธิถาวร มหาวิทยาลัยขอนแก่น

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

ที่ปรึกษา
รศ. ดร.รัชนา	 ศานติยานนท์ 	 ศ. ดร.วีระพงศ์ 	 ปรัชชญาสิทธิกุล
ศ. ดร.เวคิน 	 นพนิตย์ 	 ศ. ดร.วันเพ็ญ 	 ชัยคำ�ภา
ศ. ดร.วิฑูรย์ 	 ไวยนันท์ 	 ศ. นพ.ยง 	 ภู่วรวรรณ
ศ. ดร.ประมวญ 	 เทพชัยศรี 	 ผศ. เลอสรวง 	 ชวนิชย์
นายสมชัย	 เจิดเสริมอนันต์	 ดร. สลักจิต 	 ชุติพงษ์วิเวท

อดีตบรรณาธิการ
ศ. ดร.พรทิพย์ 	 โล่ห์เลขา 	 รศ. กุลนารี 	 สิริสาลี

	 รศ. ดร.ปราณี 	 ลี้ชนะชัย 	 น.ส. ทัศนีย์ 	 สกุลดำ�รงค์พานิช
	 รศ. ดร.กำ�พล 	 รุจิวิชชญ์

บรรณาธิการ
	 รศ. สมชาย 	 วิริยะยุทธกร 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์

รองบรรณาธิการ
	 รศ. ดร.พิไลวรรณ	 ศิริพฤกษ์พงษ์ 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.นริสา 	 เก่งตรง บดีรัฐ 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.อรุณี 	 อิงคากุล 	 มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์
	 อ. ดร.สว่าง 	 เพชรวิเศษ 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.เอนก 	 ภู่ทอง 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 นายบุญช่วย 	 เอี่ยมโภคลาภ 	 กรมควบคุมโรค

คณะบรรณาธิการ
	 ศ. ดร.ศรีสิน คูสมิทธิ์ 	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	 ศ. ดร.วัชระ กสิณฤกษ์ 	 มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
	 ศ. ดร.เพทาย เย็นจิตโสมนัส 	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	 ศ. ดร.สมพนธ์ วรรณวิมลรักษ์ 	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	 ศ. ดร.ฉัตรเฉลิม อิศรางกูร ณ อยุธยา 	 มหาวิทยาลัยมหิดล

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ



	 ศ. พลตรีหญิง ดร.อ้อยทิพย์ ณ ถลาง 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์	
	 ศ. ดร.วันชัย มาลีวงษ์		 มหาวิทยาลัยขอนแก่น
	 ศ. ดร.สาคร พรประเสริฐ	 มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
	 ศ. ดร.สุพรรณ ฟู่เจริญ 	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น
	 Assoc. Prof. Chuan-Liang Kao 	 National Taiwan University
	 รศ. พรรณี พิเดช 		  มหาวิทยาลัยมหิดล
	 รศ. พญ.จิราพร สิทธิถาวร 	 มหาวิทยาลัยมหาสารคาม
	 รศ. ดร.สุดา ลุยศิริโรจนกุล 	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	 รศ. ดร.ภาวพันธ์ ภัทรโกศล 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 รศ. ดร.จินตนา จิรถาวร 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 รศ. ดร.พิทักษ์ สันตนิรันดร์ 	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	 รศ. อิสยา จันทร์วิทยานุชิต 	 มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ
	 รศ. ดร.กาญจนา สุริยะพรหม 	 มหาวิทยาลัยรังสิต
	 รศ. ดร.เกรียงไกร กิจเจริญ	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น
	 รศ. ดร.ศิริพร ปรุงวิทยา 	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น
	 ผศ. พิศิษฐ์ นามจันทรา 	 มหาวิทยาลัยรังสิต
	 ผศ. ดร.ปาลนี อัมรานนท์ 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 ผศ. ดร.เทวิน เทนคำ�เนาว์ 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 ผศ. ดร.วิโรจน์ บุญรัตนกรกิจ 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 ผศ. ดร.กัญญาณัฐ เปี่ยมงาม 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.ดุจดาว ทรงธรรมวัฒน์ 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.สุดาวดี คงขำ� 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์
	 ผศ. ดร.ไข่มุกด์ ช่างศรี 	 มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์	
	 อ. ทัศนีย์ สกุลดำ�รงพานิช 	 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
	 อ. ดร.พิริยาภรณ์ จงตระกูล	 มหาวิทยาลัยมหิดล
	

ผู้จัดการ
นางรณพร ประสงค์สุข

คณะบรรณาธิการ



JOURNAL OF THE MEDICAL TECHNOLOGIST ASSOCIATION OF THAILAND

Advisors

Assoc. Prof. Dr. Rachana  Santiyanont Prof. Dr. Virapong Prachayasittikul  

Prof. Dr. Waykin Nopanitaya Prof. Dr. Wanpen Chaicumpa

Prof. Dr. Vithoon Viyanant  Prof. Dr. Yong  Poovorawan

Prof. Dr. Pramuan Tapchaisri Asst. Prof. Lersuang  Chavanich

Former Editors

Prof. Dr. Porntip  Lolekha  Assoc. Prof. Kulnaree  Sirisalee

Assoc. Prof. Dr. Pranee  Leechanachai Miss Tasanee  Sakuldamrongpanich

Assoc. Prof. Dr. Kampol  Ruchiwit

Editor

Assoc. Prof. Somchai  Viriyayudhakorn Thammasat  University

Associate Editor

Asst. Prof. Dr. Pilaiwan  Siripurkpong Thammasat  University

Dr. Narisa  Kengtrong  Bordeerat  Thammasat  University

Editorial Board

Prof. Dr. Srisin  Khusmith  Mahidol  University  

Prof. Dr. Watchara  Kasinrerk Chiang  Mai  University 

Prof. Dr. Pa-thai  Yenchitsomanus Mahidol  University 

Prof. Dr. Sompon  Wanwimolruk Mahidol  University

Prof. Dr. Chartchalerm Isarankura Na Ayadhya Mahidol  University

Assoc. Prof. Chuan-Liang Kao     National  Taiwan  University

Lecturer Prasit  Chanarat   Chiang  Mai  University

Assoc. Prof. Phannee  Pidetcha Mahidol  University

Assoc. Prof. Dr. Jiraporn  Sitithavorn Khon  Kaen  University

Asst. Prof. Dr. Arunee  Engkagul Kasetsart  University

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

Advisors
Assoc. Prof. Dr. Rachana Santiyanont 	 Prof. Dr. Virapong Prachayasittikul
Prof. Dr. Waykin Nopanitaya 	 Prof. Dr. Wanpen Chaicumpa
Prof. Dr. Vithoon Viyanant 	 Prof. Dr. Yong Poovorawan
Prof. Dr. Pramuan Tapchaisri Asst. 	 Prof. Lersuang Chavanich
Mr. Somchai Jeadsermanant	 Dr. Salakchit Chutipongvivate		
	

Former Editors
Prof. Dr. Porntip Lolekha 		  Assoc. Prof. Kulnaree Sirisalee
Assoc. Prof. Dr. Pranee Leechanachai 	 Miss Tasanee Sakuldamrongpanich
Assoc. Prof. Dr. Kampol Ruchiwit

Editor
Assoc. Prof. Somchai Viriyayudhakorn 	 Thammasat University

Associate Editor
Assoc. Prof. Dr. Pilaiwan Siripurkpong 	 Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Narisa Kengtrong Bordeerat 	 Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Arunee Engkagul 	 Kasetsart University
Dr. Sawang Petvises		  Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Anek Pootong 	 Thammasat University
Mr. Boonchuay Eampokalap 	 Department of Diseases Control

Editorial Board
Prof. Dr. Srisin Khusmith 		  Mahidol University
Prof. Dr. Watchara Kasinrerk 	 Chiang Mai University
Prof. Dr. Pa-thai Yenchitsomanus 	 Mahidol University
Prof. Dr. Sompon Wanwimolruk 	 Mahidol University
Prof. Dr. Chartchalerm Isarankura Na Ayadhya 	 Mahidol University

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ



Prof. Maj Gen Dr. Oytip Na Thalang 	 Thammasat University
Prof. Dr. Wanchai Maleewong 	 Khon Kaen University
Prof. Dr. Sakorn Pornprasert 	 Chiang Mai University
Prof. Dr. Supan Fucharoen 		 Khon Kaen University
Assoc. Prof. Chuan-Liang Kao 	 National Taiwan University
Assoc. Prof. Phannee Pidetcha 	 Mahidol University
Assoc. Prof. Dr. Jiraporn Sitithavorn 	 Mahasarakham University
Assoc. Prof. Dr. Suda Louisirirotchanakul 	 Mahidol University
Assoc. Prof. Dr. Parvapan Bhattarakosol 	 Chulalongkorn University
Assoc. Prof. Dr. Chintana Chirathaworn 	 Chulalongkorn University
Assoc. Prof. Dr. Pitak Santanirand 	 Mahidol University
Assoc. Prof. Isaya Janwithayanuchit 	 Huachiew Chalermprakiet University
Assoc. Prof. Dr. Kanjana Suriyaprom 	 Rangsit University
Assoc. Prof. Dr. Kriengkrai Kitcharoen 	 Khon Kaen University
Assoc. Prof. Dr. Siriporn Proungvitaya 	 Khon Kaen University
Asst. Prof. Pisit Namjuntra 		 Rangsit University
Asst. Prof. Dr. Palanee Ammaranond 	 Chulalongkorn University
Asst. Prof. Dr. Tewin Tencomnao 	 Chulalongkorn University
Asst. Prof. Dr. Viroj Boonyaratanakornkit 	 Chulalongkorn University
Asst. Prof. Dr. Kanyanat Piumngam 	 Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Dujdao Songthammawat 	 Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Sudawadee Kongkham 	 Thammasat University
Asst. Prof. Dr. Khaimuk Changsri 	 Thammasat University
Lecturer Tasanee Sakuldamrongpanich 	 Chulalongkorn University
Dr. Piriyaporn Chongtrakool 	 Mahidol University

Editorial Board

Manager
Mrs. Ranaporn Prasongsook

Editorial Statement:
		  The statements and opinions made in the articles in this journal are the  
personal views of the authors and are the sole responsibilities of the authors and  
not of the Editorial Board of the Journal of the Medical Technologist Association 
of Thailand and the Association of Medical Technologist of Thailand



นายกสมาคม	 ดร.ทนพญ.สลักจิต ชุติพงษ์วิเวท	 Dr. Salakchit Chutipongvivate	 President

ที่ปรึีกษา	 รศ.ทนพ.สมชาย วิริยะยุทธกร	 Assoc. Prof. Somchai Viriyayudhakorn	 Consultants

และบรรณาธิการ				    and Editor

ที่ปรึกษา	 ศ.ดร.เพพาย เย็นจิตโสมนัส	 Prof Dr. Pa-thai Yenchitsomanus	 Consultants

ที่ปรึกษา	 ทนพญ.สุจิตรา มานะกุล	 Sujitra Manakul	 Consultants

ที่ปรึกษา	 ทนพ.ภาคภูมิ เดชหัสดิน	 Parkphum Dejhutsadin	 Consultants

อุปนายกคนที่ 1	 รศ.ทนพญ.พรรณี พิเดช 	 Assoc. Prof. Phannee Pidetcha	 Vice-president

อุปนายกคนที่ 2 	 ทนพญ.จริยา ผดุงพัฒโนดม	 Jariya Phadungpattanodom	 Vice-president

และเหรัญญิก				    and Treasurer

เลขาธิการ	 ทนพญ.สุธาทิพย์ อนันต์	 Suthatip Anun	 Secretary general

วิชาการ	 ศ.ดร.ทนพ.สุพรรณ ฟู่เจริญ	 Prof. Dr. Supan Fucharoen	 Scientific chairman

การเงินและบัญชี	 ทนพญ.อุมาพร ทรัพย์เจริญ	 Umaporn Subcharoen	 Finance and Accounting

วิเทศสัมพันธ์	 ทนพญ.กัลยาณี ตรีสุวรรณ	 Kallayanee Treesuwan	 International Affairs

นายทะเบียน	 ทนพญ.เทียมจันทร์ เกี่ยวการค้า	 Tiemjan Keowkarnkah	 Registrar

สวัสดิการ	 ดร.ทนพ.มณี เตชวิริยะ	 Dr. Manee Tachaviriya	 Social welfare

ประชาสัมพันธ์	 ดร.ทนพ.ธนสาร ศิริรัตน์	 Dr. Thanasan Sirirat	 Public relations

กรรมการกลาง	 พล.ต.ต.หญิง ทนพญ.อัจฉรมนต์ บูรณสมภพ Pol Maj Gen Ucharamont Buranasompop 	 Committee

กรรมการกลาง	 ทนพ.สุรศักดิ์ มาพฤกษา	 Surasak Mapuksa	 Committee

กรรมการกลาง	 ทนพญ.จุไรรัตน์ รัตนเลิศนาวี	 Jurairat Rattanalertnavee	 Committee

กรรมการกลาง	 ทนพ.นิทัศน์ น้อยจันอัด	 Nitat Noichanad	 Committee

กรรมการกลาง	 ดร.ทนพ.ทรงราชย์ ไชยญาติ	 Dr. Songrach Chaiyad	 Committee

คณะกรรมการบริหารสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย พ.ศ. 2561-2564 

EXECUTIVE BOARD OF AMTT 2018-2021

สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

สมาชิกท่านใด ย้ายที่อยู่ หรือไม่ได้รับเอกสาร กรุณาติดต่อ
สำ�นักงานสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย 

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ

โทร. 0-2948-5757-9 โทรสาร. 0-2948-5758

Email: ranaporn.pra@gmail.com

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ



หนังสือสัญญาลงแจ้งความโฆษณา

 วันที่  ......................................................
 ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) .........................................................................................................
ในนามของ (ห้างหุ้นส่วน/บริษัท) .................................................................................................................
ตั้งอยู่บ้านเลขที่ ..............................  ตรอก/ซอย ..........................................  ถนน  ...............................
ตำาบล/แขวง ..................................  อำาเภอ/เขต  ......................................... จังหวัด  ...........................
โทรศัพท์.......................................... โทรสาร ..................................โทรศัพท์มือถือ ....................................
อีเมล...................................................................................................
 มีความประสงค์จะลงแจ้งความโฆษณาใน “วารสารเทคนิคการแพทย์” เป็นระยะเวลา 1 ปี จำานวน  
3 ฉบับ โดยลงแจ้งความโฆษณาประเภท
 m ปกหลังด้านนอกสี อัตรา  18,000  บาท/ฉบับ  รวม  54,000 บาท/ปี
 m ปกหน้าด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m ปกหลังด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m เต็มหน้าด้านในสี อัตรา   9,000  บาท/ฉบับ  รวม  27,000 บาท/ปี
 
ตั้งแต่ฉบับที่ ........................  ปี  ......................
รวมทั้งสิ้นเป็นเงิน ...............................................  บาท  ตัวอักษร (...........................................................)
จำานวนพิมพ์ครั้งละ 3,400 ฉบับ

 (ลงนาม)  ............................................................
  (.........................................................)
 (ตำาแหน่ง) ...........................................................

หมายเหตุ การชำาระค่าโฆษณาให้จ่ายเป็นเช็คในนาม “สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย”

วารสารเทคนิคการแพทย์
ฝ่ายเหรัญญิก นางสาวสุภี วงษ์มณีพิรักษ์ 62/60 ซอยวิภาวดีฯ 42 ถนนวิภาวดี-รังสิต แขวงลาดยาว  
 เขตจตุจักร กรุงเทพฯ 10900 
 อีเมล: ohn.supee@gmail.com
ฝ่ายบรรณาธิการ รศ.สมชาย วิริยะยุทธกร สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์ 
 พระเจา้วรวงศเ์ธอ พระองคเ์จา้โสมสวล ีพระวรราชาทนิดัดามาต ุเลขที ่6 ซอยรามอนิทรา  
 52/1 ถนนรามอินทรา แขวง/เขต คันนายาว กรุงเทพมหานคร 10230
 โทร. 0-2948-5757 โทรสาร 0-2948-5758 โทรศัพท์มือถือ 08-1919-2312, 08-8681-1581  
 อีเมล: jmt_amt@yahoo.com

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

หนังสือสัญญาลงแจ้งความโฆษณา

 วันที่  ......................................................
 ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) .........................................................................................................
ในนามของ (ห้างหุ้นส่วน/บริษัท) .................................................................................................................
ตั้งอยู่บ้านเลขที่ ..............................  ตรอก/ซอย ..........................................  ถนน  ...............................
ตำาบล/แขวง ..................................  อำาเภอ/เขต  ......................................... จังหวัด  ...........................
โทรศัพท์.......................................... โทรสาร ..................................โทรศัพท์มือถือ ....................................
อีเมล...................................................................................................
 มีความประสงค์จะลงแจ้งความโฆษณาใน “วารสารเทคนิคการแพทย์” เป็นระยะเวลา 1 ปี จำานวน  
3 ฉบับ โดยลงแจ้งความโฆษณาประเภท
 m ปกหลังด้านนอกสี อัตรา  18,000  บาท/ฉบับ  รวม  54,000 บาท/ปี
 m ปกหน้าด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m ปกหลังด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m เต็มหน้าด้านในสี อัตรา   9,000  บาท/ฉบับ  รวม  27,000 บาท/ปี
 
ตั้งแต่ฉบับที่ ........................  ปี  ......................
รวมทั้งสิ้นเป็นเงิน ...............................................  บาท  ตัวอักษร (...........................................................)
จำานวนพิมพ์ครั้งละ 3,400 ฉบับ

 (ลงนาม)  ............................................................
  (.........................................................)
 (ตำาแหน่ง) ...........................................................

หมายเหตุ การชำาระค่าโฆษณาให้จ่ายเป็นเช็คในนาม “สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย”

วารสารเทคนิคการแพทย์
ฝ่ายเหรัญญิก นางสาวสุภี วงษ์มณีพิรักษ์ 62/60 ซอยวิภาวดีฯ 42 ถนนวิภาวดี-รังสิต แขวงลาดยาว  
 เขตจตุจักร กรุงเทพฯ 10900 
 อีเมล: ohn.supee@gmail.com
ฝ่ายบรรณาธิการ รศ.สมชาย วิริยะยุทธกร สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์ 
 พระเจา้วรวงศเ์ธอ พระองคเ์จา้โสมสวล ีพระวรราชาทนิดัดามาต ุเลขที ่6 ซอยรามอนิทรา  
 52/1 ถนนรามอินทรา แขวง/เขต คันนายาว กรุงเทพมหานคร 10230
 โทร. 0-2948-5757 โทรสาร 0-2948-5758 โทรศัพท์มือถือ 08-1919-2312, 08-8681-1581  
 อีเมล: jmt_amt@yahoo.com

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

หนังสือสัญญาลงแจ้งความโฆษณา

 วันที่  ......................................................
 ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) .........................................................................................................
ในนามของ (ห้างหุ้นส่วน/บริษัท) .................................................................................................................
ตั้งอยู่บ้านเลขที่ ..............................  ตรอก/ซอย ..........................................  ถนน  ...............................
ตำาบล/แขวง ..................................  อำาเภอ/เขต  ......................................... จังหวัด  ...........................
โทรศัพท์.......................................... โทรสาร ..................................โทรศัพท์มือถือ ....................................
อีเมล...................................................................................................
 มีความประสงค์จะลงแจ้งความโฆษณาใน “วารสารเทคนิคการแพทย์” เป็นระยะเวลา 1 ปี จำานวน  
3 ฉบับ โดยลงแจ้งความโฆษณาประเภท
 m ปกหลังด้านนอกสี อัตรา  18,000  บาท/ฉบับ  รวม  54,000 บาท/ปี
 m ปกหน้าด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m ปกหลังด้านในสี อัตรา  12,000  บาท/ฉบับ  รวม  36,000 บาท/ปี
 m เต็มหน้าด้านในสี อัตรา   9,000  บาท/ฉบับ  รวม  27,000 บาท/ปี
 
ตั้งแต่ฉบับที่ ........................  ปี  ......................
รวมทั้งสิ้นเป็นเงิน ...............................................  บาท  ตัวอักษร (...........................................................)
จำานวนพิมพ์ครั้งละ 3,400 ฉบับ

 (ลงนาม)  ............................................................
  (.........................................................)
 (ตำาแหน่ง) ...........................................................

หมายเหตุ การชำาระค่าโฆษณาให้จ่ายเป็นเช็คในนาม “สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย”

วารสารเทคนิคการแพทย์
ฝ่ายเหรัญญิก นางสาวสุภี วงษ์มณีพิรักษ์ 62/60 ซอยวิภาวดีฯ 42 ถนนวิภาวดี-รังสิต แขวงลาดยาว  
 เขตจตุจักร กรุงเทพฯ 10900 
 อีเมล: ohn.supee@gmail.com
ฝ่ายบรรณาธิการ รศ.สมชาย วิริยะยุทธกร สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์ 
 พระเจา้วรวงศเ์ธอ พระองคเ์จา้โสมสวล ีพระวรราชาทนิดัดามาต ุเลขที ่6 ซอยรามอนิทรา  
 52/1 ถนนรามอินทรา แขวง/เขต คันนายาว กรุงเทพมหานคร 10230
 โทร. 0-2948-5757 โทรสาร 0-2948-5758 โทรศัพท์มือถือ 08-1919-2312, 08-8681-1581  
 อีเมล: jmt_amt@yahoo.com

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ

สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ

เลขที่ 6 ซอยรามอินทรา 52/1 ถนนรามอินทรา แขวง/เขตคันนายาว กรุงเทพฯ 10230

jmt.amtt2016@gmail.com

 500

ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ



วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

ผลของเอนไซม์ Indoleamine 2, 3-dioxygenase 
ต่อการแสดงออกของโมเลกุล co-stimulatory บนเซลล์

เด็นไดรติกและการทำ�ลายเซลล์มะเร็งโดยเซลล์ลิมโฟไซต์ชนิดที

สุภาพร สุภารักษ์* กนกวรรณ เงื่อนจันทร์ทอง ตะวันฉาย แสงเจริญ
บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ และ สมชาย แสงกิจพร

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี

บทคัดย่อ
Dendritic Cells (DCs) ผลิตเอนไซม์ indoleamine 2,3-dioxygenase (IDO) เพิ่มมากขึ้นใน

ผู้ปว่ยมะเรง็ ส่งผลยบัยัง้การทำ�งานของระบบภูมิคุ้มกนัและนำ�ไปสู่การแพรก่ระจายของเซลลม์ะเรง็เพิม่

มากขึน้ การศกึษานีมี้วตัถปุระสงคเ์พือ่ทดสอบผลของการสรา้ง IDO ต่อการเปลีย่นแปลงคณุสมบัติของ 

DCs โดยได้เพาะเลี้ยง monocyte-derived DCs จากคนปกติจำ�นวน 6 รายในหลอดทดลอง และนำ�มา

ตรวจวัด IDO ด้วยเทคนิค intracellular staining และโฟลไซโตเมทรี พบว่า immature DCs สามารถ

ผลิตเอนไซม์ IDO ในปริมาณน้อย เมื่อกระตุ้น DCs ด้วย lipopolysaccharides (LPS) พบว่าสามารถ

สร้าง IDO เพิ่มมากขึ้น และเมื่อนำ�มาเพาะเลี้ยงร่วมกับเซลล์มะเร็งเต้านม ก็ตรวจพบ IDO เพิ่มมาก

ขึ้น พร้อมกับตรวจพบ co-stimulatory molecules ได้แก่ HLA-DR และ CD83 ลดลง นอกจากนี้เมื่อ

ยับยั้งการทำ�งานของ IDO ด้วย 1-methyl-tryptophan (1-MT) ใน DCs ก็พบว่าเซลล์มีการแสดงออก

ของ co-stimulatory molecules เพิ่มมากขึ้น และสามารถกระตุ้นเม็ดเลือดขาวชนิดที (T lymphocyte) 

ใหท้ำ�ลายเซลลม์ะเรง็เต้านมเพิม่มากขึน้ เปรยีบเทียบกบัในสภาวะไม่ถกูยบัยัง้ (p < 0.005, paired t-test) 

แสดงว่า IDO มีผลต่อการแสดงออกของ co-stimulatory molecules บน DCs และส่งผลยับยั้ง 

เม็ดเลือดขาวชนิดทีในการทำ�ลายเซลล์มะเร็ง ดังนั้นการควบคุมการสร้าง IDO ใน DCs อาจช่วยเพิ่ม

ประสิทธิภาพของเม็ดเลือดขาวชนิดทีในการทำ�ลายเซลล์มะเร็งได้ 

คำ�สำ�คัญ:	 เซลล์เดนไดรติก เอนไซม์อินโดลเอมีนไดออกซีจิเนส โมเลกุลที่ทำ�หน้าที่ร่วมกระตุ้น ที-ลิมโฟไซต์  

		  เซลล์มะเร็ง
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Effect of Indoleamine 2, 3-dioxygenase on Dendritic Cell 
Co-stimulatory Molecules and Cytotoxic T 
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Abstract
Increasing indoleamine 2,3-dioxygenase (IDO) produced by dendritic cells in cancer 

patients results in immune response inhibition, leading to a spread of cancer cells. This study 

aimed to address the effect of IDO on phenotype of dendritic cells (DCs). Human monocyte-

derived DCs obtained from 6 normal blood donors were cultured in vitro. The cultured DCs 

were tested for intracellular IDO expression by flow cytometry. In immature DCs, intracellular 

IDO was detected at minimal level but the level was increased when stimulated with  

lipopolysaccharide (LPS). After co-culture of monocyte-derived DCs with MCF-7 breast cancer 

cell line, the IDO was increased while the co-stimulatory molecules: HLA-DR and CD83 were 

decreased. Interestingly, the restoration of co-stimulatory molecules was detected after inhibition 

of IDO activity with 1-methyl-tryptophan (1-MT) and their ability to increase T cell cytotoxic 

activity against MCF-7 cells was demonstrated (p < 0.05, paired t-test). The study suggested that 

regulation of dendritic cells via IDO production could possibly induce the immune response for 

effective cytolysis of cancer cells. 
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Introduction
Dendritic cells (DCs) are classified as 

professional antigen presenting cells (APCs). 

DCs play a crucial role in the immune response 

by regulating T and B lymphocyte functions. 

In the initiation of immune response, DCs are 

able to induce tolerogenic or anti-inflammatory 

outcomes through various mechanisms. These 

definitely depend on the signals DCs receive 

f r om m i c r ob e s  a nd  t h e i r  c e l l u l a r  

microenvironment (1). The up regulation of the 

intracellular enzyme indoleamine 2, 3-dioxy-

genase (IDO) is a signaling event that leads to 

long-term tolerance by DCs(2, 3). IDO is not 

constitutively expressed, but can be induced by 

a variety of stimuli. IDO are expressed in APCs, 

epithelial cells, fibroblasts and cancer cells. 

Increasing production of IDO from DCs in 

cancer patients results in immune inhibition, 

leading to a spread of cancer cells(4). IDO 

mainly catabolizes the essential amino acid 

tryptophan into the stable metabolite, kynurenine. 

Its activity has been found to greatly impact on 

peripheral tolerance and immune regulation. 

IDO serves as the immunosuppressive enzyme 

both inside the IDO-expressing cells and from 

the microenvironment(5). The immunosuppressive 

activity of IDO is to deplete tryptophan  

in the microenvironment, thus “starving”  

T lymphocytes and other effector cells of the 

immune system. The action of IDO by direct 

suppression of T lymphocyte activity and  

concurrent expansion of regulatory T cells, 

highlights its pleiotropic functions in immune 

suppression(6, 7). The in vitro IDO-inducing 

experiments in human DCs with IFN-γ, TNF-α 
and IL-1 have shown strong increases of IDO 

expression(8, 9). Although this is more contro-

versial, purified lipopolysaccharide (LPS) and 

polyriboinosinic-polyribocytidilic acid (poly 

I:C) also induce IDO expression in APCs(8, 10).

The major mechanisms underlying 

IDO-mediated tumor cell evasion are still 

largely unknown. In the current study, using 

flow cytometric analysis, the expression of 

intracellular IDO protein in human monocyte-

derived DCs was explored after co-cultured 

with the MCF-7 breast cancer cell line. The 

level of IDO was increased after incubation  

of DCs with cancer cells, while those of  

co-stimulatory molecules: HLA-DR and CD83 

were decreased. The expression of DCs  

co-stimulatory molecules and the activation  

of T cell cytotoxicity were restored when  

inhibition of IDO activity with 1-methyl-

tryptophan (1-MT) was applied. The results 

suggested that regulation of DCs via IDO 

production could possibly activate the immune 

response leading to effective killing of cancer 

cells. 

Materials and Methods
Cells and culture

MCF-7, a human breast cancer cell 

line, was obtained from the American Type 

Culture Collection (ATCC, Manassas, VA, 

USA). The cells were cultured in Dulbecco’s 

modified Eagle’s medium (DMEM) (Thermo 
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Fisher Scientific, Carlsbad, CA, USA) supple-

mented with 10% heat-inactivated fetal bovine 

serum (FBS; Grand Island Biological Com-

pany, Grand Island, NY, USA), 100 units/mL 

penicillin and 100 μg/mL streptomycin (Invi-

trogen, CA, USA) at 37°C in a humidified 5% 

CO
2
 incubator. 

Generation of monocyte-derived DCs

Leukocyte-enriched buffy coats from 

healthy adult donors from Thai Red Cross were 

obtained as sources of human peripheral blood 

mononuclear cells (PBMCs) with no data of 

donor for personal identification. PBMCs  

were isolated by using density-gradient  

centrifugation with Ficoll-Hypaque (IsoPrepTM; 

Robbins Scientific, Sunny-vale, CA, USA)  

and washed twice with phosphate-buffered 

saline (PBS) (Welgene, USA). Positive  

selection for CD14+ cells was performed by 

using anti-CD14-MicroBeads, MS+/RS+  

columns, and Mini MACS separator (Miltenyi 

Biotec GmbH, Bergisch Gladbach, Germany). 

DCs were generated from CD14+ cells and 

plated in 6-well plates with RPMI 1640  

complete medium (10% FBS, 100 U/mL 

penicillin, 100 μg/mL streptomycin and 4 

mmol/L L-glutamine). The cytokine cocktail 

of granulocyte-macrophage colony-stimulating 

factor (GM-CSF; Miltenyi Biotech, Bergisch 

Gladbach, Germany) and interleukin-4 (IL-4; 

Miltenyi Biotech, Bergisch Gladbach,  

Germany) was added to a final concentration 

of 1,000 and 500 U/mL, respectively, on day 

0, 2 and 4 in 500 μL of fresh medium/well. On 

day 6 of culture, the nonadherent immature 

DCs (iDCs) were collected by gentle aspiration.

 
Ex vivo stimulation of iDCs

For stimulation and maturation of DCs, 

iDCs were transferred to new plates and half 

of the medium was replaced with fresh medium 

containing LPS 1 µg/mL (Escherichia coli, 

serotype 0127: B8; Sigma-Aldrich, St. Louis, 

MO, USA) for 1-2 days to get mature DCs. 

Differentiation of human monocytes to DCs 

was assessed by staining of DCs surface  

markers (anti-CD14-FITC, anti-CD83-PE, 

anti-HLA-DR-PE monoclonal antibody; 

Thermo Fisher Scientific, Carlsbad, CA, USA). 

The intracellular staining with anti-IDO  

antibody was done following the fixation and 

permeabilization of DCs with 4% formaldehyde 

and saponin buffer, respectively. DCs were 

stained with anti-IDO antibody (2.5 μg/mL) 

for 20 min, followed by FITC-labeled F(ab′)
2 

goat anti-mouse antibody (Jackson Immuno 

Research Laboratories, West Grove, PA). The 

stained cells were flow cytometrically analyzed 

by FACS Calibur instrument (BD Biosciences, 

San Jose, CA, USA).

In vitro inhibition of IDO activity 

The IDO inhibitor, 1-methyl trypto-

phan (1-MT) (Sigma-Aldrich, St. Louis, MO, 

USA) was added at 500 μM onto mature DCs 

cultures. Cell viability was tested to assure that 

1-MT had no effect on DCs maturation. Intra-
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cellular IDO, surface HLA-DR and CD83 

markers were assessed as described above. 

T lymphocyte Isolation and culture

The human T cell (CD3+) isolation kit, 

EasySep™ Human CD3 Positive Selection Kit 

(STEM CELL technologies, Vancouver, 

Canada), was used according to the manufac-

turer instruction. PBMC suspensions at a 

density of 1×108 cells/mL were centrifuged at 

300 × g for 10 min at 4°C and resuspended in 

1 mL of recommended medium in a 5-mL 

polystyrene tube. A total of 50 µL EasySep T 

cell isolation cocktail was added, and cells were 

incubated at room temperature (15-25°C) for 

10 min. Subsequently, 100 µL EasySep Strep-

tavidin rapidspheres was added and cells were 

incubated at room temperature (15-25°C) for 

5 min. Cell suspensions were brought up to a 

total volume of 2.5 mL by adding the recom-

mended medium. The cell suspensions were 

then placed into the EasySep magnet for 5 min 

at room temperature (15-25°C). The EasySep 

magnet was removed and the desired fraction 

was poured off into a 15-mL tube three times 

following 5 min separations in the magnet. The 

isolated cells were considered as T cells. The 

number of T cells were determined by staining 

with anti-CD3-FITC monoclonal antibody 

(Thermo Fisher Scientific, Carlsbad, CA, USA) 

and measured on a FACSCalibur flow cytometer 

(BD Biosciences, San Jose, CA, USA).

Co-culture of DCs and MCF-7 cell line

DCs were co-cultured with MCF-7 cell 

line in RPMI 1640 complete medium at ratio 

10:1 in 96 U-bottom well plates at 37°C in a 

humidified 5% CO
2
 incubator for 24-48 h. The 

DC markers consisting of IDO, HLA-DR and 

CD83 were measured by flow cytometry as 

described above.

T cell cytotoxicity assay

For T cell cytotoxicity assay, the  

isolated T lymhocytes were co-cultured with 

DCs/MCF-7 cells in RPMI 1640 complete 

medium in 96 U-bottom well plates at 37°C in 

a humidified 5% CO
2
 incubator for 24-48 h. 

The cytotoxicity of T cells against MCF-7 cells 

was measured by a flow cytometry-based  

cytotoxicity assay using carboxyfluorescein 

diacetate succinimidyl ester (CFSE) (Thermo 

Fisher Scientific, Carlsbad, CA, USA). Briefly, 

MCF-7 cells were labelled with 0.5 μM CFSE 

for 10 min at 37°C. Cells were then washed 

twice using complete medium. CFSE-labelled 

MCF-7 cells were placed in a 96-well round 

bottom plate in triplicate and then mixed with 

T lymphocytes and DCs as co-cultured cells. 

The plates were centrifuged at 1,500 rpm for 

3 min and then incubated for 24-48 h at 37°C 

in a 5% CO
2
 incubator. Before acquisition,  

1 µL of 1 mg/mL propidium iodide (PI) 

(Sigma Aldrich, St. Louis, MO, USA) was 

added to each well. The cells were acquired on 
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a Guava® easyCyte flow Cytometer and  

analyzed using Guava software (Millipore Corp, 

Hayward, CA, USA). Percentages of dead 

MCF-7 target cells showing CFSE-positive and 

PI-positive were calculated after subtracting 

the percentage of spontaneous death of target 

cells.

Statistical analysis

Paired t-test analysis was performed 

using SPSS 26.0 statistical software package 

(SPSS, Inc., Chicago, IL, USA). The p values 

< 0.05 was considered as statistically signifi-

cance. Results were expressed as mean ± SEM. 

 

Results
Stimulation of DC with LPS leads to intracel-

lular IDO protein expression

Monocyte-derived immature DCs 

(iDCs) were induced to mature on day 6 of 

differentiation by the addition of LPS for 24 h. 

Mature DCs (mDCs) were collected and  

analyzed by flow cytometry. Maturation was 

determined by the high expression of HLA-DR 

and CD83 and low CD14 (data not shown). 

The intracellular IDO protein in human  

monocyte-derived iDCs and mDCs were also 

determined as shown in Fig. 1. iDCs did not 

express IDO protein. In contrast, following DCs 

Fig. 1 Activation of DCs maturation by lipopolysaccharides (LPS) resulted in changes of intracellular 
IDO and co-stimulatory molecule expression as determined by flow cytometry. (A) The intracellular 
IDO was detected at minimal level in immature dendritic cells. (B) The mature DCs exhibited 
increased intracellular IDO protein expression and the co-stimulatory molecules HLA-DR and 
CD83 were detected minimally 
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maturation by adding of LPS, the mDCs  

expressed intracellular IDO and the co-stimu-

latory molecules, HLA-DR and CD83 at 

minimal level. The mean value of HLA-DR 

and CD83 expression was calculated from six 

healthy donors independent experiments  

(Table 1). 

DCs culture conditions %IDO %HLA-DR %CD83

Immature DCs 1.05 ± 0.50 0.61 ± 0.24 0.46 ± 0.13
Immature DCs 
co-cultured with MCF-7 cells

46.33 ± 8.89 2.16 ± 1.69 3.16 ± 1.47

Mature DCs- LPS treated 47.16 ± 5.41 21.16 ± 2.31 20.16 ± 2.78

Mature DCs- LPS treated
co-cultured with MCF-7 cells

49.33 ± 4.17 4.83 ± 1.94 5.16 ± 2.13

Mature DCs + 1-MT
co-cultured with MCF-7 cells

1.11 ± 0.24 49.33 ± 2.16* 50.50 4.50*

Table 1	The percentages of intracellular IDO, HLA-DR and CD83 expression in monocyte-derived  

	 DCs

Co-culture of DCs with MCF-7 breast cancer 

cell line induced DCs intracellular IDO protein 

and alter co-stimulatory molecule expression

To determine the effect of cancer cells 

on IDO and co-stimulatory protein expression 

in vitro, the DCs were examined for intracellular 

IDO, HLA-DR and CD83 surface co-stimulatory 

molecules by flow cytometry following  

co-cultured with MCF-7 breast cancer cell line. 

The results showed that both iDCs (Fig. 2A) 

and mDC (Fig. 2B) exhibited increased  

expression of intracellular IDO protein.  

The decrease of co-stimulatory molecules 

(HLA-DR and CD83) expression was observed 

in mature DCs co-cultured with MCF-7 breast 

cancer cell line. The results, mean values  

calculated from six donors independent  

experiments, demonstrated significant difference 

compared to the non-co-cultured cells (Table 

1, P < 0.005, paired t-test).

Inhibition of IDO activity restores the expres-
sion of co-stimulatory molecules

To determine the effect of IDO activity 

on expression of co-stimulatory molecules, the 

inhibition of IDO activity was addressed in 

DCs co-cultured with MCF-7 breast cancer cell 

line. Blocking IDO activity with 1-methyl-

tryptophan (1-MT) can restore expression of 

HLA-DR and CD83 co-stimulatory molecules 

on DCs (Fig. 2C). The mean value of IDO, 

HLA-DR and CD83 expression from six donors 

independent experiments are shown in Table 1.  

The data demonstrated the significant  
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Fig. 2 The phenotypes of DCs after co-cultured with cancer cells. The intracellular IDO protein was 
increased in both (A) immature DC, iDCs and (B) mature DCs, mDC, after co-cultured with  
MCF-7 breast cancer cell line, and the decrease of co-stimulatory molecules, HLA-DR and CD83 
was shown. (C) Inhibition of IDO activity by 1-MT led to restoration of DC co-stimulatory molecules 
HLA-DR and CD83 

Fig. 3 	Inhibition of IDO activity can increase T cell cytotoxicity. Co-culturing of T cells with IDO- 
inhibited DCs enhanced cytotoxicity of T cells toward MCF-7 breast cancer cell line. The IDO-
inhibited DCs increasingly stimulated T cell cytotoxicity (C, 65.68%) compared to the non-inhibited 
DCs (B, 23.51%). Control DCs co-cultured with MCF-7 breast cancer cell line showed low  
cytotoxicity background (A, 13.28%) 
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increase of co-stimulatory molecules after 

inhibition of IDO activity, compared to the 

non-inhibited DCs (p < 0.005, paired t-test), 

suggesting that IDO activity, at least in part, 

decreased the expression of DC co-stimulatory 

molecules, HLA-DR and CD83.

Inhibition of IDO activity enhances T cell 
cytotoxicity

To assess the effect of IDO activity on 

T cell cytotoxicity, the IDO-inhibited DCs were 

incubated with purified T cells (CD3+) and 

tested for their ability to induce cytotoxicity of 

T cells against MCF-7 breast cancer cell line. 

Co-culture of IDO-inhibited DCs and T cells 

significantly increased T cell cytotoxicity 

against MCF-7 cells (Fig. 3C, 65.58%)  

compared to co-culture with non-inhibited DCs 

(Fig. 3A, 23.51%). The mean value of T cell 

cytotoxicity calculated from six healthy donors 

independent experiments are shown in Table 2, 

demonstrating that the inhibition of IDO  

activity significantly increased T cell cytotoxicity 

against MCF-7 cells (p < 0.005, paired t-test). 

The results suggested that modulation of IDO 

activity can reduce the cytotoxicity of T cells 

that may lead to a spread of cancer cells.

Discussion
Amongst a variety of mediators  

contributing towards the escape of cancer cells 

from host immune response, the indoleamine 

2, 3-dioxygenase (IDO) has attracted attention 

for several years. The indoleamine 2,3-dioxy-

genase serves as the immunosuppressive  

enzyme degrading the essential amino acid 

tryptophan into the stable metabolite,  

kynurenine(4, 11). The pro-cancer activity of this 

enzyme has been recognized(12). As DCs have 

a number of molecules expressed on their cell 

surface that may determine their regulatory  

or stimulatory capacity, this study was under-

DCs culture conditions % T cell cytotoxicity

DCs co-cultured with MCF-7 cells (control) 13.50 ± 1.87

DCs co-cultured with MCF-7cells

+ T lymphocyte cells

23.16 ± 2.31

DCs co-cultured with MCF-7cells

+ T lymphocyte cells + 1-MT

57.66 ± 6.02*

Table 2	The percentages of T cell cytotoxicity against MCF-7 breast cancer cell line in monocyte- 

	 derived DCs

Results are expressed as mean ± SEM from the 6 donors of independent experiments determined 

by flow cytometry. *, P < 0.005, pair t-test (DCs vs DCs + 1-MT)
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taken to determine IDO expression and its 

ability to induce T cell cytotoxicity after  

co-cultured with breast cancer cell line. IDO-

induced tryptophan depletion from the tumor 

microenvironment could be the result of either 

elevated levels of the enzyme or augmented 

tryptophan consumption by both tumor cells 

and antigen presenting cells of the host leading 

to the suppression of anti-tumor immune  

response(12). 

In this study, the activated DCs  

co-cultured with cancer cells were found to 

express IDO protein. These DCs with IDO 

expression exhibited higher expression of  

surface markers including HLA-DR and CD83 

compared with the non-co-cultured DCs. It was 

also demonstrated that the inactivation of  

IDO-expressing DCs in co-culture with breast 

cancer cells could induce cytotoxicity of T 

lymphocytes. DCs act as a link between innate 

and adaptive immune system, process and present 

antigen to T lymphocytes through major  

histocompatibility complex (MHC) class I and 

class II(13). This leads to activation and clonal 

expansion of CD4+ helper T lymphocytes and 

CD8+ cytotoxic T lymphocytes. The high  

expression of MHC and co-stimulatory  

molecules such as CD80, CD83 and CD86 

stabilize the interaction between DCs and naïve 
T lymphocytes for induction of antitumor  

immune response(14). The release of pro- 

inflammatory cytokines such as interferon 

(IFN)-γ and interleukin (IL)-12 catalyzes  

the activation of cytotoxic T lymphocytes  

(CTL)(15) that directly attack the tumor cells by  

induction of apoptosis and via release of  

perforin and granzymes(16). Additionally, DCs 

possess the ability to induce natural killer  

(NK) cells and B cells. The increased IDO and 

accumulating IDO metabolites modulate the 

immune function by inhibiting NK cell  

function(17, 18), preventing the activation of  

effector T cells and stimulating the activation 

of regulatory T cells (Treg)(19, 20). IDO  

degradation converts tolerogenic DCs into  

immunogenic cells(21) and promotes the  

expansion and activation of myeloid-derived 

suppressor cells(22).

The mechanism of IDO-elicited  

immunosuppression is not fully understood. 

IDO expression in cancer cells has implicated 

as a key mediator of the tumor immune escape. 

The IDO-associated immunosuppressive 

mechanism to promote cancer cells spread  

and survival was reported(19). IDO1 is  

overexpressed in more than 50% of tumors(23) 

and evidence emerges indicating that IDO  

promotes tumor immune escape in breast(24-26), 

thyroid (27), pancreatic(28, 29), prostate(30, 31),  

lung(32, 33) cervical(34) and ovarian(35) cancers. 

In cervical cancer, IDO showed a significantly 

higher mRNA transcription and protein  

expression level than in normal cervix, and also 

in comparison to other cancers(34). IDO  

positivity is strongly associated with multidrug 

resistance of tumors and inversely correlates 

with patient survival(4). Therefore, timely  

diagnosis and therapeutic correction of IDO on 
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both DCs and cancers are of crucial importance 

to prevent clinical manifestation. 

Conclusion
The inhibition of IDO activity by 1-MT 

showed both DC co-stimulatory molecules  

and cytotoxicity of T cells were increased. 

Therefore, inhibition of IDO would lead to 

development and increased efficiency of DCs 

to present cancer cell antigen which would 

effectively increase cytotoxicity of T lympho-

cytes. The findings might be significant for the 

design of DCs as therapeutic tools in vitro.  

The agents that modulate DC phenotype may 

redirect the immune system to activate the 

beneficial immune response against cancers. 
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Abstract
Screening of severe thalassemia trait aims to reduce workload and cost of confirmation. 

Screening by using osmotic fragility test (OF) or red blood cell indices (mean corpuscular  
volume (MCV)/mean corpuscular hemoglobin (MCH)) is generally a strategy of choice.  
However, several laboratories use OF test in combination with MCV/MCH as an alternative 
strategy to increase efficiency of screening of β-thalassemia traits and α-thalassemia 1 traits.  
The objective of this research was to evaluate the results of screening strategy by using both OF 
test and MCV/MCH in comparison with those using either OF test or MCV/MCH. Retrospective 
data of OF test and MCV/MCH along with hemoglobin typing and relative quantitative PCR 
results of pregnant women and husbands from 8 hospitals in Chiang Mai, Nan and Lamphun 
from 2016 to 2018, were analyzed. The results showed that, out of 1,126 cases, 31.98% were 
positive by OF but had normal MCV/MCH. Results of hemoglobin typing and relative quantitative 
PCR of all cases revealed that 24.24% were diagnosed with β-thalassemia traits and/or 
α-thalassemia 1 traits. However, only 0.27% (3 cases) were positive by OF but had normal MCV/
MCH. By using only MCV/MCH, the number of assessed at-risk couples was 61, one couple less 
than those screened by using both OF test and MCV/MCH. This couple, the pregnant woman 
showed normal MCV/MCH and A

2
A Hb typing with borderline Hb A

2
 level (3.6%), the  

characteristic of which has never been reported in severe thalassemia traits. The study suggested 
that OF test, which showed high false positive rate, in combination with MCV/MCH is of little 
use for screening of severe thalassemia trait. On the contrary, the use of this strategy is likely to 

increase workload and cost not only for screening but also for confirmation. 

 

Keywords: Severe thalassemia, Screening, Osmotic fragility test, Red blood cell indices

		

*Corresponding author E-mail address: somkid.t@dmsc.mail.go.th

Received: 15 October 2020 	 Revised: 10 December 2020	  Accepted: 15 February 2021



วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การใช้วิธีทดสอบความเปราะของเม็ดเลือดแดงร่วมกับค่าดัชนี
เม็ดเลือดแดงในการตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง

สมคิด ธิจักร์* และ จารุริน วณีสอน

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จังหวัดเชียงใหม่

	

บทคัดย่อ
การตรวจคดักรองพาหะธาลสัซีเมียชนิดรนุแรงมีเปา้หมายเพือ่ลดภาระงานและคา่ใช้จา่ยในการ

ตรวจยนืยนั โดยท่ัวไปจะใช้การทดสอบความเปราะของเม็ดเลอืดแดง (osmotic fragility test: OF) หรอื

ใช้ค่าดัชนีเม็ดเลือดแดง (mean corpuscular volume: MCV และ mean corpuscular hemoglobin: 

MCH) วิธีใดวิธีหน่ึง แต่มีห้องปฏิบัติการหลายแห่งใช้ท้ังสองวิธีร่วมกันโดยต้องการเพิ่มประสิทธิภาพ

การคดักรองพาหะเบตาธาลสัซีเมียและพาหะแอลฟาธาลสัซเีมีย 1 การวจิยัน้ีจงึมีวตัถปุระสงคเ์พือ่ศกึษา

ผลของการใช้วิธีตรวจคัดกรองดังกล่าว โดยการวิเคราะห์ข้อมูลย้อนหลังของผลตรวจคัดกรองตัวอย่าง

ท่ีมีท้ังผล OF และ MCV/MCH เปรยีบเทียบกบัผลตรวจยนืยนัของหญิงต้ังครรภ์และสามีท่ีมารบับรกิาร

ฝากครรภ์ ณ โรงพยาบาล 8 แห่งในจังหวัดเชียงใหม่ น่าน และลำ�พูน ตั้งแต่ พ.ศ. 2559 ถึง พ.ศ. 2561 

จำ�นวน 1,126 ตัวอย่าง ในจำ�นวนน้ีเป็นตัวอย่างท่ีมีผล OF เป็นบวก แต่ผล MCV/MCH ปรกติ  

ร้อยละ 31.98 ผลตรวจยืนยันตัวอย่างทั้งหมดพบเป็นพาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 

รวมกัน ร้อยละ 24.24 ในกลุ่มนี้มีตัวอย่างที่มีผล OF เป็นบวก แต่ผล MCV/MCH ปรกติร้อยละ 0.27 

(3 ราย) เมื่อพิจารณาผล MCV/MCH เพียงอย่างเดียว พบจำ�นวนคู่ที่มีโอกาสเสี่ยง 61 คู่ ซึ่งน้อยกว่า

เมื่อเทียบกับการใช้ทั้งสองวิธีร่วมกัน 1 คู่ เป็นคู่ที่ฝ่ายหญิงมีผล MCV/MCH ปรกติ มีชนิดฮีโมโกลบิน

เป็น A
2
A และปริมาณ Hb A

2
 ร้อยละ 3.6 ซึ่งลักษณะแบบนี้ไม่พบในพาหะธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง  

ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการใช้วิธี OF ซึ่งเกิดผลบวกปลอมได้ค่อนข้างมาก ร่วมกับ MCV/MCH 

มีประโยชน์น้อยในการตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง และยังเป็นการเพิ่มภาระงานและ 

ค่าใช้จ่ายทั้งในขั้นตอนการตรวจคัดกรองและการตรวจยืนยัน

	  

คำ�สำ�คัญ:	 ธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง  การตรวจคัดกรอง  การทดสอบความเปราะของเม็ดเลือดแดง  ค่าดัชนีเม็ด 

	 เลือดแดง

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address:  somkid.t@dmsc.mail.go.th
รับบทความ: 15 ตุลาคม 2563	 แก้ไขบทความ: 10 ธันวาคม 2563	 รับตีพิมพ์บทความ: 15 กุมภาพันธ์ 2564
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บทน�ำ
ธาลัสซีเมียเป็นโรคโลหิตจางเรื้อรังท่ีถ่ายทอด 

ทางพันธุกรรม โดยประชากรไทยเป็นพาหะประมาณ 

18-24 ล้านคน(1) พาหะมกัไมแ่สดงอาการชัดเจน แต่

สามารถถ่ายทอดยีนธาลัสซีเมียไปสู่บุตรได้ พาหะท่ี

สำ�คัญคือ เบตาธาลัสซีเมีย แอลฟาธาลัสซีเมีย 1 และ

ฮีโมโกลบินอี พาหะเหล่านี้หากเป็นคู่กันจะมีความ

เส่ียงต่อการมีบุตรเป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง  

3 โรค ได้แก่ ฮีโมโกลบินบาร์ทไฮดรอพส์ฟีทัลลิส 

(hemoglobin Bart’s hydrops fetalis) โฮโมซัยกัส

เบตาธาลัสซีเมีย (homozygous β-thalassemia) 

และเบตาธาลัสซีเมีย/ฮีโมโกลบินอี (β-thalassemia/

HbE) ซึ่งตามนโยบายการป้องกันและควบคุมโรค 

ธาลัสซเีมยีของประเทศไทย หญิงตัง้ครรภ์และสามทุีก

คู่ควรได้รับการตรวจหาพาหะเหล่านี้เพื่อค้นหาคู่เสี่ยง 

หากพบวา่เปน็คูเ่สีย่งควรไดร้บัการตรวจวนิจิฉยัทารก

ก่อนคลอดต่อไป(1)

ตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสุข การ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อวินิจฉัยพาหะธาลัสซีเมีย

ชนิดรุนแรงประกอบด้วยการตรวจคัดกรองและการ

ตรวจยืนยัน การตรวจคัดกรองพาหะเบตาธาลัสซีเมีย

และแอลฟาธาลัสซเีมยี 1 แนะนำ�ให้เลอืกใชวิ้ธทีดสอบ

ความเปราะของเม็ดเลือดแดง (osmotic fragility 

test: OF) หรือใช้ค่าดัชนีเม็ดเลือดแดง (mean  

corpuscular volume: MCV และ/หรือ mean 

corpuscular hemoglobin: MCH) วิธีใดวิธีหนึ่ง 

ร่วมกับการตรวจคัดกรองฮี โมโกลบินอีด้วยวิ ธี  

dichlorophenol indophenol precipitation test 

(DCIP) หากผลตรวจคัดกรองเป็นบวกและประเมิน

แล้วมีความเสี่ยง จึงส่งตรวจยืนยันชนิดและปริมาณ 

ฮีโมโกลบิน และตรวจวิเคราะห์ยีนท่ีเป็นสาเหตุของ

แอลฟาธาลัสซีเมีย 1 ตามลำ�ดับ(2)

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 1 เชียงใหม่ 

กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์มภีารกิจเปน็หอ้งปฏิบตักิาร

อ้างอิง มีหน้าท่ีพัฒนาห้องปฏิบัติการด้านการแพทย์

และสาธารณสุข ได้ดำ�เนินงานตามนโยบายกระทรวง

สาธารณสุขในการป้องกันและควบคุมโรคธาลัสซีเมีย

มาอยา่งตอ่เนือ่ง โดยการพฒันาเครอืขา่ยห้องปฏิบตักิาร 

และให้บริการตรวจยืนยันเพื่อวินิจฉัยธาลัสซีเมีย 

ในตวัอยา่งเลือดของหญิงตัง้ครรภ์และสามท่ีีมีผลตรวจ

คัดกรองเป็นบวก ซึ่งส่งมาจากห้องปฏิบัติการของ 

โรงพยาบาลในเขตสขุภาพท่ี 1 แตห่อ้งปฏบิตักิารหลาย

แห่งนยิมตรวจคดักรองพาหะเบตาธาลสัซเีมยีและพาหะ

แอลฟาธาลัสซีเมีย 1 โดยใช้วิธีที่ต่างไปจากแนวทาง

ของกระทรวงสาธารณสุข คือใช้วิธี OF ร่วมกับการ 

ใช้ผล MCV/MCH โดยต้องการเพิ่มประสิทธิภาพ 

การคดักรองพาหะดงักลา่ว แตจ่ากงานตรวจวิเคราะห์

ประจำ�วันของศนูยฯ์ พบมผีลไมส่อดคลอ้งกันระหวา่ง

สองวิธีนี้เป็นจำ�นวนมาก จึงเป็นท่ีมาของงานวิจัยนี้  

ซึง่ผา่นความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (รหัส

โครงการวจิยัท่ี 1/2563) โดยมวีตัถุประสงคเ์พือ่ศกึษา

ผลของการใช้วิธี OF ร่วมกับการใช้ค่า MCV/MCH 

ในการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง ข้อมูล 

ท่ีได้จะเป็นประโยชน์สำ�หรับการพัฒนาเครือข่าย 

ห้องปฏิบัติการในการควบคุมและป้องกันโรคธาลัสซี

เมียต่อไป

วัสดุและวิธีการ
ตัวอย่าง

ใชข้้อมลูยอ้นหลงัของตวัอยา่งเลือดสง่ตรวจ

ยืนยันของหญิงตั้งครรภ์และสามีท่ีมารับบริการฝาก

ครรภ ์ณ โรงพยาบาลของรฐั ในเขตสขุภาพท่ี 1 จำ�นวน 

19 แห่ง โดยก่อนส่งตรวจยืนยัน ตัวอย่างท้ังหมด 

ได้ผ่านการตรวจคัดกรองโดยห้องปฏิบัติการของ 

โรงพยาบาลเหล่านั้น ซึ่งมีห้องปฏิบัติการ 8 แห่งที่ 

ใช้ท้ัง OF และ MCV/MCH ร่วมกัน โดยตรวจ  

OF ด้วยชุดตรวจ KKU-OF Reagent Kit (PCL 
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holding Co., Ltd., Thailand) ทั้ง 8 แห่ง MCV/ 

MCH ตรวจโดยใช้เครื่องตรวจอัตโนมัติ URIT  

รุ่น 5250/ 5380 (URIT Medical Electronic  

Co., Ltd., China) 3 แห่ง ABX Pentra รุ่น XL 80 

(HORIBA, Japan) 2 แห่ง Mindray รุ่น BC-5300 

(Mindray Medical International Co., Ltd, 

China) 2 แห่ง และ COULTER รุ่น LH 780 

(Beckman Coulter Inc., USA) 1 แหง่ สว่น DCIP 

ใ ช้ ชุดตรวจ KKU-DCIP-Clear Reagent  

(PCL holding Co., Ltd., Thailand) 7 แห่ง และ 

Thalcon-DCIP (Surathin International Co., Ltd., 

Thailand) 1 แหง่ หอ้งปฏิบตักิารเครอืข่ายท้ัง 8 แหง่ 

มีการควบคุมคุณภาพภายในของการตรวจคัดกรอง

ครบถ้วน ส่วนการควบคุมคุณภาพภายนอกมี 2 แบบ 

คือ กรณี OF ใช้วิธีเปรียบเทียบผลระหว่างห้อง 

ปฏิบัติการ ส่วนกรณี DCIP และ MCV/MCH  

ใชวิ้ธเีข้ารว่มการทดสอบความชำ�นาญซึง่จดัโดยองคก์ร

ภายนอก สำ�หรับการส่งตรวจยืนยันมีเกณฑ์พิจารณา

ดังนี้คือ หากผลตรวจคัดกรองอย่างน้อยวิธีใดวิธีหนึ่ง

เป็นบวกหรือผิดปรกติและประเมินแล้วมีความเสี่ยง 

จึงจะส่งตัวอย่างมาตรวจยืนยันท่ีศูนย์วิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ ตามแนวทางดังแสดงใน 

Table 1

การตรวจยืนยัน
ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก ศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ ซึ่งผ่านการ

รับรองระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO 15189 

ตรวจยืนยันพาหะเบตาธาลัสซีเมียโดยใช้การตรวจ

วิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน (hemoglobin 

(Hb) typing) ดว้ยเครือ่งวิเคราะหอั์ตโนมตั ิcapillary 

electrophoresis รุ่น Capillarys 2 (SEBIA,  

France)(3) ส่วนการตรวจยืนยันพาหะแอลฟาธา- 

ลัสซีเมีย 1 (ชนิด SEA และ THAI) ใช้เทคนิค 

relative quantitative PCR ด้วยเครื่องเพิ่มปริมาณ 

สารพันธุกรรมในสภาพจริง รุ่น 7500 (Applied 

Biosystems, USA)(4) กรณีคูท่ี่มฝีา่ยหนึง่ฝา่ยใดหรอื

ท้ังสองฝ่ายมีชนิดฮีโมโกลบินเป็นอีเอ และมีระดับ 

Table 1 Strategy for screening of severe thalassemia traits used by 8 laboratories in Health Area 1

Pregnant woman Husband Refer to RMSC 1 CM*** for 

confirmation by Hb typingOF*/MCV/MCH** DCIP* OF/MCV/MCH DCIP

+ve +ve or -ve +ve +ve or -ve Yes

+ve +ve or -ve -ve +ve Yes

+ve +ve or -ve -ve -ve No

-ve +ve +ve +ve or -ve Yes

-ve -ve +ve +ve or -ve No

-ve +ve or -ve -ve +ve or -ve No

	 *	OF and DCIP; +ve = Positive, -ve = Negative

	 **	MCV/MCH; +ve = Abnormal (MCV<80 fl and/or MCH<27 pg), -ve = Normal (MCV ≥80 fl and MCH ≥27 pg)

	***	RMSC 1 CM; Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai
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ฮีโมโกลบินอี เท่ากับหรือมากกว่าร้อยละ 25 จะไม่ได้

รับการตรวจยืนยันพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 เนื่องจาก 

ไม่มีความเสี่ยงต่อการมีบุตรเป็นโรคฮีโมโกลบิน- 

บาร์ทไฮดรอพส์ฟีทัลลิส ส่วนการวินิจฉัยพาหะ 

เบตาธาลัสซีเมีย พาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 และ 

พาหะฮีโมโกลบินอีใช้แนวทางปฏิบัติในการตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการเพื่อสนับสนุนการควบคุมและป้องกัน

โรคธาลัสซีเมีย กระทรวงสาธารณสุข(1, 2) 

การวิเคราะห์ข้อมูล
งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา โดย

การวิเคราะห์ข้อมูลย้อนหลังผลตรวจคัดกรองใน

ตัวอย่างท่ีส่งตรวจยืนยันเฉพาะกลุ่มตัวอย่างที่มีผล

ตรวจคดักรองท้ังวิธ ีOF และ MCV/MCH เทียบกับ

ผลตรวจยืนยันพาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะ

แอลฟาธาลัสซีเมีย 1 รวมทั้งผลประเมินคู่เสี่ยงของ

หญิงตั้งครรภ์และสามีท่ีมารับบริการฝากครรภ์และ

ตรวจหาความเสีย่งท่ีจะมบีตุรเปน็โรคธาลสัซเีมยีชนดิ

รุนแรง ณ โรงพยาบาลเครือข่ายใน 3 จังหวัดของเขต

สุขภาพที่ 1 ได้แก่ จังหวัดเชียงใหม่ (2 แห่ง) น่าน  

(4 แห่ง) และลำ�พูน (2 แห่ง) รวม 8 แห่ง ตั้งแต่

เดือนมกราคม พ.ศ. 2559 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 

2561 รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติความถี่

และร้อยละ

ผลการวิจัย
ตัวอย่างส่งตรวจยืนยันจากโรงพยาบาล 19 

แห่ง ในช่วงปี พ.ศ. 2559 ถึง พ.ศ. 2561 ทั้งหมด 

3,811 ตัวอย่าง เป็นตัวอย่างที่ผ่านการตรวจคัดกรอง

ด้วยวิธี OF ร่วมกับผล MCV/MCH จากห้อง 

ปฏิบัติการ 8 แห่ง แยกตาม ปี พ.ศ. 2559, 2560 

และ 2561 จำ�นวน 404, 426 และ 296 ตัวอย่าง ตาม

ลำ�ดับ แยกเป็นตัวอย่างจากจังหวัดเชียงใหม่ น่าน 

และลำ�พูน จำ�นวน 612, 360 และ 154 ตัวอย่าง  

ตามลำ�ดับ รวม 1,126 ตัวอย่าง หรือร้อยละ 29.55 

ของจำ�นวนตัวอย่างส่งตรวจยืนยันทั้งหมด (Table 2) 

ในจำ�นวนนี้เป็นตัวอย่างที่มีผลตรวจคัดกรองขัดแย้ง

กัน คือมีผล MCV/MCH ผิดปรกติ แต่ผล OF  

เป็นลบ 97 ตัวอย่าง (ร้อยละ 8.61) และตัวอย่างที่ผล 

MCV/MCH ปรกติ แต่ผล OF เป็นบวก 360 

ตัวอย่าง (ร้อยละ 31.98) (Table 3)

Table 2 	Referred samples screened by using OF combined with MCV/MCH for severe thalassemia  

	 traits by year and province

Year BE

Total number 

of referred 

samples

Number and percentage of samples screened by using 

OF combined with MCV/MCH

Chiang Mai Nan Lamphun Total

2559 1,708 230 (13.47) 132 (7.73) 42 (2.45) 404 (23.65)

2560 1,246 222 (17.82) 146 (11.72) 58 (4.65) 426 (34.19)

2561 857 160 (18.67) 82 (9.57) 54 (6.30) 296 (34.54)

Total 3,811 612 (16.06) 360 (9.45) 154 (4.04) 1,126 (29.55)
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ผลตรวจยืนยันทั้ง 1,126 ตัวอย่าง พบเป็น

พาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 

ร้อยละ 12.52 และ 11.72 ตามลำ�ดับ รวมกันได้ 

ร้อยละ 24.24 ในจำ�นวนนี้เป็นตัวอย่างที่มีผล MCV/

MCH ผิดปรกติ แต่ผล OF เป็นลบ 8 ตัวอย่าง  

(ร้อยละ 0.71) และตัวอย่างท่ีมีผล MCV/MCH 

ปรกติ แต่ผล OF เป็นบวก 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 0.27) 

(Table 3) หากพิจารณาผลการจำ�ลองแนวทางการ

ตรวจคัดกรองตาม Table 4 เมื่อเปรียบเทียบกับผล

ตรวจคัดกรองที่ใช้ 2 วิธีร่วมกัน พบว่าถ้าใช้วิธี OF 

เพียงวิธเีดยีวจะทำ�ให้ตอ้งสง่ตรวจยนืยนั 990 ตวัอยา่ง 

และคดักรองพาหะไดน้อ้ยลง 8 ตวัอยา่ง (265 ตวัอยา่ง

จาก 273 ตัวอย่าง) ขณะที่ถ้าใช้ผล MCV/MCH 

เพียงอย่างเดียว จะต้องส่งตรวจยืนยัน 727 ตัวอย่าง

และคดักรองพาหะไดน้อ้ยลง 3 ตวัอยา่ง (270 ตวัอยา่ง

จาก 273 ตัวอย่าง) นอกจากนั้น ผลประเมินคู่เสี่ยง

สืบเนือ่งจากการใช้ OF เพยีงวธีิเดยีวจะพบคูท่ี่มคีวาม

เสี่ยงน้อยกว่า 3 คู่ (59 คู่จาก 62 คู่) ขณะที่ถ้าใช้ผล 

MCV/MCH อย่างเดียวจะพบคู่ท่ีมีความเส่ียงน้อย

กว่า 1 คู่ (61 คู่จาก 62 คู่) (Table 5) ซึ่งคู่นี้ฝ่าย

หญิงฝากครรภ์มีค่า MCV 88.5 เฟมโตลิตร (fl) และ 

MCH 27.1 พิโคกรัม (pg) มีชนิดฮีโมโกลบินเป็น 

A
2
A และปริมาณ Hb A

2
 มีค่าก้ำ�กึ่ง (ร้อยละ 3.6) 

(Table 6)

OF +ve +ve -ve -ve Total

MCV/MCH +ve -ve +ve -ve

No. of samples 630 (55.95) 360 (31.98) 97 (8.61) 39 (3.46) 1,126 (100.00)

β-thalassemia traits 134 (11.90) 1 (0.09) 6 (0.53) 0 (0.00) 141 (12.52)

α-thalassemia 1 traits 128 (11.37) 2 (0.18) 2 (0.17) 0 (0.00) 132 (11.72)

Sum of β- and α-thalassemia 1 traits 262 (23.27) 3 (0.27) 8 (0.71) 0 (0.00) 273 (24.24)

Table 3 β- and α- thalassemia traits among samples screened by using OF combined with MCV/MCH

	*	OF and DCIP; +ve = Positive, -ve = Negative

	** MCV/MCH; +ve = Abnormal (MCV<80 fl and/or MCH<27 pg), -ve = Normal (MCV ≥80 fl and MCH ≥27 pg)

Table 4	Comparison of the results by using different screening strategy models

Screening strategy models OF combined with MCV/MCH OF MCV/MCH

No. of samples with positive screening result 1,087 990 727

β-thalassemia traits 141 135 140

α-thalassemia 1 traits 132 130 130

Sum of β- and α-thalassemia 1 traits 273 265 270
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Table 5	Number of assessed at-risk couples among referred samples screened by using different  
	 screening strategy models 

Table 6	Characteristics of the couple missed from at-risk couple assessment if screened with MCV/ 
	 MCH

Assessed at-risk couples OF combined with MCV/MCH OF MCV/MCH

Homozygous β-thalassemia 16 13 16

β-thalassemia/HbE 29 29 28

Hemoglobin Bart’s hydrops fetalis 17 17 17

Total 62 59 61

Samples OF MCV MCH DCIP Hb typing Hb A2/E

Pregnant woman +ve -ve

(88.5 fl)

-ve

(27.1 pg)

-ve A
2
A 3.6%

Husband -ve -ve

(88.4 fl)

-ve

(27.8 pg)

+ve EA 34.1%

	*	OF and DCIP; +ve = Positive, -ve = Negative
	**	MCV/MCH; +ve = Abnormal (MCV < 80 fl and/or MCH < 27 pg), -ve = Normal (MCV ≥ 80 fl and  
	 	MCH ≥ 27 pg)

วิจารณ์
การตรวจคดักรองดว้ยวิธ ีOF หรอืการใชผ้ล 

MCV/MCH ในการค้นหาคู่เสี่ยงต่อการมีบุตรเป็น 

โรคธาลัสซเีมยีชนดิรนุแรง มวัีตถปุระสงคเ์ดยีวกัน คอื 

เพ่ือใช้คัดกรองพาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะ

แอลฟาธาลัสซีเมีย 1 ประสิทธิภาพในการคัดกรอง 

พาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 

ของวิธี OF มีความไวร้อยละ 95-100 ความจำ�เพาะ

ร้อยละ 73-86(5, 6) ขณะที่วิธี MCV/MCH มีความ

ไวร้อยละ 100 ความจำ�เพาะร้อยละ 55(7) ทั้ง 2 วิธีมี

ความไวสูงจึงพบผลบวกปลอมได้บ่อย เช่น ในภาวะ

โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก หรือในธาลัสซีเมีย

ชนิดไม่รุนแรง รวมทั้งฮีโมโกลบินอีบางส่วน(2)

กระทรวงสาธารณสุขมีแนวทางให้เลือกใช้

เพียงวิธีใดวิธีหนึ่ง แต่ห้องปฏิบัติการเครือข่ายในเขต

สุขภาพที่ 1 หลายแห่งใช้วิธี OF ร่วมกับการใช้ผล 

MCV/MCH เนือ่งจากตอ้งการเพิม่ประสทิธภิาพการ

คัดกรองพาหะดังกล่าว จากผลการศึกษาท่ีแสดงใน 

Table 2 จะเห็นว่าแม้จำ�นวนตัวอย่างส่งตรวจยืนยัน

ที่ศูนย์ฯในช่วงปี พ.ศ. 2559 ถึง พ.ศ. 2561 มีแนวโน้ม 

ลดลงทุกปี แต่สัดส่วนตัวอย่างท่ีผ่านการตรวจ 

คัดกรองด้วยวิธี OF ร่วมกับการใช้ผล MCV/MCH 

กลับมีแนวโน้มสูงข้ึน เฉล่ียร้อยละ 29.55 แสดงว่า

ห้องปฏิบัติการเครือข่ายยังคงนิยมใช้การตรวจคัดกรอง 

โดยใช้สองวิธีร่วมกันอย่างต่อเนื่อง ซึ่งเป็นการเพิ่ม

ภาระงานและค่าใช้จ่ายในการตรวจคัดกรองมากข้ึน
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ประมาณสองเทา่เมือ่เทียบกับการเลอืกใช้วิธีใดวิธหีนึง่ 

และยังไม่พบว่ามีรายงานการศึกษาผลของการใช้วิธี

ตรวจคัดกรองตามแนวทางนี้ 

การตรวจยนืยนัชนดิและปรมิาณฮีโมโกลบนิ 

(Hb typing) เพื่อหาพาหะเบตาธาลัสซีเมีย ด้วย

เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ capillary electrophoresis 

(CE) มีความถูกต้องสูงเมื่อเทียบกับการตรวจด้วย

เครือ่ง high performance liquid chromatography 

(HPLC) และยังมีความแม่นยำ�สูง โดยมีสัมประสิทธิ์

ความแปรปรวนของค่า Hb A
2
 ร้อยละ 1.08-6.66(3) 

ส่วนการตรวจยืนยันพาหะแอลฟาธาลัสซีเมีย 1 (ชนิด 

SEA และ THAI) โดยเทคนคิ relative quantitative 

PCR เทียบกับเทคนิค multiplex PCR มีความไว

และความจำ�เพาะร้อยละ 100(4) ท้ัง 2 เทคนิคนี้มี 

การใช้ในการตรวจยืนยันธาลัสซีเมียอย่างแพร่หลาย

จากรายงานผลสำ�รวจความชุกของพาหะ 

ธาลสัซเีมยีในเขตสุขภาพท่ี 1 โดยการตรวจยนืยนั พบ

ความชุกของพาหะเบตาธาลัสซีเมียและพาหะแอลฟา

ธาลัสซีเมีย 1 ในประชากรทั่วไปร้อยละ 4-6 และ 

ร้อยละ 8-16 ตามลำ�ดบั(8-10) โดยกลุม่ประชากรท่ีผา่น

การตรวจคัดกรองแล้วจะพบความชุกสูงกว่าในกลุ่ม

ประชากรท่ัวไป ซึง่เคยมรีายงานความชกุพาหะแอลฟา

ธาลัสซีเมีย 1 ชนิด SEA สูงถึงร้อยละ 28 ในตัวอย่าง

ที่ให้ผลตรวจคัดกรองด้วยวิธี OF เป็นบวก(11) และ

จากผลตรวจยืนยนัในกลุม่หญิงตัง้ครรภ์และสามท่ีีผา่น

การตรวจคัดกรองแล้ว (Table 3) พบพาหะทั้งสอง

ชนิดรวมกันร้อยละ 24.24 ในจำ�นวนนี้เป็นพาหะ

แอลฟาธาลสัซเีมยี 1 รอ้ยละ 11.72 เท่านัน้ ซึง่ต่ำ�กว่า

เมื่อเทียบกับความชุกที่เคยมีผู้รายงานก่อนหน้านี้ 

แสดงว่ามีผลบวกปลอมจำ�นวนมากหากใช้การ 

คดักรอง 2 วธีิรว่มกัน จะเหน็วา่ในกลุม่ตวัอยา่งทีม่ผีล

คัดกรองขัดแย้งกันหรือผลเป็นบวกด้วยวิธีใดวิธีหนึ่ง 

ซึ่งประกอบด้วย 2 กลุ่ม คือกลุ่มที่มีผล OF เป็นลบ 

แตผ่ล MCV/MCH ผดิปรกต ิมสีดัสว่นรอ้ยละ 8.61 

(97 ราย) ซึ่งสามารถคัดกรองพาหะได้ร้อยละ 0.71 

(8 ราย) และกลุ่มที่มีผล OF เป็นบวก แต่ผล MCV/

MCH ปรกติ มีสัดส่วนมากถึงร้อยละ 31.98 (360 

ราย) แต่สามารถคัดกรองพาหะได้เพียงร้อยละ 0.27 

(3 ราย) แสดงว่าการตรวจร่วมกัน 2 วิธีสามารถ 

คัดกรองพาหะได้เพิ่มขึ้นเพียงเล็กน้อย แต่กลับทำ�ให้

มีตัวอย่างที่ต้องส่งตรวจยืนยันเพ่ิมข้ึนจำ�นวนมาก  

เป็นการเพิ่มภาระงานและค่าใช้จ่ายในขั้นตอนการ

ตรวจยืนยัน โดยเฉพาะวิธี OF ซึ่งคัดกรองพาหะได้

นอ้ยกว่า แตก่ลบัทำ�ใหม้ภีาระงานเพิม่มากกวา่ถึง 3.7 เทา่ 

เมื่อเทียบกับการใช้ MCV/MCH ท้ังนี้การตรวจ 

ด้วยวิธี OF อาจให้ผลผิดพลาดได้บ่อยจากผู้ปฏิบัติงาน

โดยเฉพาะผลบวกปลอม เนือ่งจากเปน็วธิท่ีีใช้การอ่าน

ผลดว้ยตาเปลา่ซึง่ตอ้งอาศยัความชำ�นาญหรอือาจเกิด

การลำ�เอียงได้ เช่น กรณีพบผลไม่ชัดเจน ผู้ปฏิบัติ 

มีความโน้มเอียงท่ีจะรายงานเป็นผลบวกมากกว่าผล

ลบ(5, 6, 12) นอกจากนั้น ยังอาจมีอุปสรรคในการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ มีความยุ่งยากใน

การจัดหาวัสดุควบคุมคุณภาพภายในท่ีมีคุณสมบัติ

เหมาะสม หรอืการขาดแคลนผู้ใหบ้รกิารทดสอบความ

ชำ�นาญโดยองค์กรภายนอก ซึ่งต่างจากวิธี MCV/

MCH ที่ตรวจโดยใช้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ผล

รายงานเป็นตัวเลข และมีเกณฑ์การแปลผลท่ีเป็น

มาตรฐาน นอกจากนัน้ห้องปฏิบตักิารยงัมคีวามพรอ้ม

ในการควบคุมคุณภาพภายในและภายนอกอีกด้วย 

ในกลุ่มตัวอย่างท่ีมีผลตรวจคัดกรองเป็น

บวก หากจำ�ลองวิธีการตรวจคัดกรองดังแสดงใน 

Table 4 จะเห็นว่าหากต้องการลดภาระงานและค่าใช้

จ่าย โดยใช้ผล MCV/MCH อย่างเดียวจะทำ�ให้มี

ภาระงานในการตรวจยืนยันน้อยกว่า แต่คัดกรอง

พาหะไดม้ากกว่าเมือ่เทียบกับการใช้วธิ ีOF อยา่งเดยีว 

อย่างไรก็ตามมีการแนะนำ�ให้ห้องปฏิบัติการใช้ทั้งค่า 

MCV และ MCH รว่มกันเสมอเพือ่ลดโอกาสเกิดผล

ลบปลอมโดยเฉพาะในพื้นท่ีท่ีมีความชุกและความ
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หลากหลายของธาลัสซีเมียเช่นในประเทศไทย(13)

การใช้ MCV/MCH อยา่งเดยีวอาจคดักรอง

พาหะได้น้อยกว่าเมื่อเทียบกับการใช้สองวิธีร่วมกัน 

และอาจทำ�ให้ค้นหาคู่ท่ีมีความเส่ียงได้น้อยลง ดังผล

การศึกษานี้ซึ่งพบว่า หากการตรวจคัดกรองใช้ผล 

MCV/MCH เพยีงอยา่งเดยีว จะทำ�ใหค้ดักรองพาหะ

ไดน้อ้ยลง 3 ตวัอยา่ง (Table 4) และสง่ผลให้ประเมนิ

คู่ท่ีมีความเสี่ยงได้น้อยกว่า 1 คู่ เมื่อเทียบกับการ 

ใช้สองวิธีร่วมกัน โดยคู่นี้ถูกประเมินว่าเป็นคู่ท่ีมี 

ความเส่ียงต่อการมีบุตรเป็นโรคเบตาธาลัสซีเมีย/ 

ฮีโมโกลบินอี (Table 5) ซึ่งมีลักษณะของผลตรวจ 

คัดกรองและตรวจยืนยันดังแสดงใน Table 6 จะเห็น

ว่าฝ่ายหญิงตั้งครรภ์มีผลตรวจคัดกรองเป็นบวกด้วย

วิธี OF จึงถูกส่งมาตรวจยืนยัน และผลตรวจยืนยัน

พบชนิดฮีโมโกลบินเป็น A
2
A มีปริมาณ Hb A

2
 

ร้อยละ 3.6 จึงอยู่ในช่วงก้ำ�กึ่ง (ร้อยละ 3.6-3.9) แต่

ตามแนวทางของกระทรวงสาธารณสุข หากปริมาณ 

Hb A
2
 อยู่ในช่วงร้อยละ 3.6-8.0 จะสามารถแปล 

ผลได้เป็นพาหะเบตาธาลัสซีเมีย(1, 2) เนื่องจากรายนี้

ไม่มีผลตรวจยืนยันชนิดความผิดปรกติของยีน 

(β-gene mutation) จึงไม่สามารถระบุได้ว่าเป็น 

เบตาธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงหรือไม่ อย่างไรก็ตาม 

หญิงรายนี้มีผล MCV/MCH ปรกติ ซึ่งจากรายงาน

ผลการศึกษาหลายฉบับพบว่าเฉพาะในกลุ่มผู้ ท่ีมี

ปริมาณ Hb A
2
 ก้ำ�ก่ึง ส่วนใหญ่เป็นพาหะเบตา 

ธาลัสซีเมียชนิดไม่รุนแรง และหากเป็นพาหะเบตา

ธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงก็จะมีผล MCV/MCH 

ผิดปรกติทุกราย หรือในทางตรงกันข้าม กลุ่มที่มีผล 

MCV/MCH ปรกติจะไม่พบในคนที่เป็นพาหะเบตา

ธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงเลย(14-19) ดังนั้นข้อมูลเหล่านี้

จึงสนับสนุนว่ามีโอกาสน้อยมากท่ีหญิงตั้งครรภ์รายนี้ 

จะเปน็พาหะเบตาธาลสัซเีมยีชนดิรนุแรง และสะท้อน

ว่าผลตรวจ OF ของหญิงรายนี้อาจเป็นผลบวกปลอม

สรุป
ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการตรวจ 

คัดกรองโดยใช้วิธี OF ร่วมกับผล MCV/MCH มี

ประโยชน์น้อยในการตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมีย

ชนิดรุนแรง แต่กลับเป็นการเพิ่มภาระงานและค่า 

ใช้จ่ายท้ังในข้ันตอนการตรวจคัดกรองและการตรวจ

ยืนยัน รวมไปถึงเพิ่มภาระในการระบุคู่เสี่ยงและการ

ตรวจวิเคราะห์ในข้ันตอนต่อไปโดยไม่จำ�เป็น ดังนั้น

เพื่อลดภาระงานและค่าใช้จ่าย ห้องปฏิบัติการควร

เลือกใช้วิธี OF หรือผล MCV/MCH วิธีใดวิธีหนึ่ง

เท่านั้น โดยเฉพาะห้องปฏิบัติการท่ีมีเครื่องวิเคราะห์

อัตโนมัติควรเลือกใช้ MCV/MCH เพียงอย่างเดียว

ก็เพียงพอในการตรวจคัดกรองพาหะธาลัสซีเมียชนิด
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The Quality Assessment of Artificial Urine and Urine 
Sediment Slide for Chemical and Microscopic 

Examinations in Urinalysis
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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.

Keywords: Artificial urine, Control material, Urine sediment slide, Urinalysis
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมและสไลด์ตะกอนปัสสาวะ
สำ�หรับการตรวจทางเคมีและการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์

ในการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

นุสรา แก้วดี1 พิไลวรรณ ศิริพฤกษ์พงษ์2 และ ปราโมทย์ ศรีวาณิชรักษ์2*

1บัณฑิตศึกษาสาขาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี
2ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี

บทคัดย่อ
การประเมินคณุภาพการตรวจปสัสาวะ ประกอบด้วยการตรวจทางเคมีและการดูตะกอนปสัสาวะ 

ปัจจุบันหน่วยงานที่ให้บริการการควบคุมคุณภาพระหว่างองค์กรภายในประเทศไทยมีการตรวจหลายวิธี 

งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อเตรียมและประเมินตัวอย่างปัสสาวะเทียมสำ�หรับการตรวจทางเคมี ซึ่ง

ประกอบด้วย พีเอช ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด คีโตน กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ และลิวโคไซต์เอสเทอเรส 

และเตรยีมสไลด์ตะกอนปสัสาวะท่ีประกอบด้วยเม็ดเลอืดขาวและเม็ดเลือดขาวท่ีจบักลุม่เม็ดเลอืดแดง 

เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส แคลเซียมออกซาเลท และแบคทีเรีย โดยเตรียมตัวอย่างปัสสาวะเทียมระดับ

ปกติและผิดปกติ แลว้นำ�ตัวอยา่งปสัสาวะเทียมท่ีเตรยีมได้ไปทดสอบเพือ่กำ�หนดคา่เปา้หมายด้วยเครือ่ง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีในปัสสาวะอัตโนมัติ 3 ยี่ห้อ และทดสอบด้วยแถบทดสอบทางเคมีจาก 6 บริษัท 

รวมทั้งทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความเสถียรนาน 6 เดือน สไลด์ตะกอนปัสสาวะที่เตรียมได้นำ�

ไปทดสอบประสิทธิภาพและความเสถียรนาน 6 เดือน หลังจากน้ันประเมินปัสสาวะเทียมและสไลด์

ตะกอนปัสสาวะโดยห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ 62 แห่ง ผลการศึกษาพบว่า เครื่องตรวจวิเคราะห์

สารเคมีในปัสสาวะอัตโนมัติให้ค่าสอดคล้องกันทุกรายการทดสอบ และการทดสอบกับแถบทดสอบ 

พบว่าส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องกัน การทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกันและความเสถียรพบว่าไม่มีความ

เปลี่ยนแปลง การทดสอบสไลด์ตะกอนปัสสาวะพบว่า สามารถบอกชนิดได้อย่างถูกต้องหลังเก็บนาน  

6 เดือน ผลการประเมินจากหอ้งปฏิบติัการเทคนิคการแพทย ์ตัวอยา่งปสัสาวะเทียมระดับปกติและระดับ

ผิดปกติรายงานผลสอดคล้องกับค่าท่ีกำ�หนดมากกว่าร้อยละ 98.4 และมากกว่าร้อยละ 92 ตามลำ�ดับ 

ยกเว้นคีโตนและเม็ดเลือดขาว ท่ีให้ผลรายงานตะกอนปัสสาวะถูกต้องร้อยละ 98.4 สรุปการประเมิน

คณุภาพการตรวจวเิคราะหป์สัสาวะด้วยตัวอยา่งปสัสาวะเทียมและสไลด์ตะกอนปสัสาวะ แสดงใหเ้หน็วา่

มีความเหมาะสมสำ�หรับนำ�ไปใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

คำ�สำ�คัญ: ปัสสาวะเทียม ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ สไลด์ตะกอนปัสสาวะ การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: sriwanitchrak@yahoo.com
รับบทความ: 25 ธันวาคม 2563 	 แก้ไขบทความ: 23 กุมภาพันธ์ 2564 	 รับตีพิมพ์บทความ: 22 เมษายน 2564
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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) ปจัจบุนัเครือ่งตรวจวิเคราะหป์สัสาวะ

อัตโนมัติช่วยให้การทำ�งานสะดวกรวดเร็วและได้ผล

การตรวจท่ีถูกต้องแม่นยำ� รวมท้ังสามารถแยกชนิด

ของตะกอนปัสสาวะได้ อย่างไรก็ตามยังมีตะกอน

ปัสสาวะที่ผิดปกติ อีกหลายชนิดท่ีผู้ปฏิบัติงาน 

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) เป็นปัจจยัทีส่ำ�คญัยิง่ในการควบคมุคณุภาพ 

เนื่องจากการประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก

สำ�หรบัการตรวจวเิคราะหป์สัสาวะท่ีใหบ้รกิารในประเทศ 

ไทย สว่นใหญ่ยงัใช้การจดัสง่ภาพถ่ายตะกอนปสัสาวะ 

ให้สมาชิกใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพเนื่องจากมี

ข้อจำ�กัดในการเตรียมตัวอย่าง(3-6) จากรายงานของ 

บญุทรงและคณะ(7) ประเมนิความสามารถในการตรวจ

ภาพถ่ายตะกอนปัสสาวะ 10 ปีย้อนหลัง ระหว่าง

ปีพ.ศ. 2546 ถึง พ.ศ. 2555 พบว่าตะกอนปัสสาวะ 

ท่ีพบปกติในงานประจำ�วันสมาชิกส่วนมากตอบได้ 

ถูกต้อง แต่ภาพตะกอนปัสสาวะที่พบไม่บ่อยแต่มี

ความสำ�คญัทางคลินกิส่วนใหญ่ตอบไมถู่กตอ้ง ดงันัน้

ผูป้ฏิบตังิานจงึจำ�เปน็ตอ้งพฒันาความรูแ้ละทกัษะการ

รายงานตะกอนปัสสาวะให้ถูกต้องยิ่งขึ้น นอกจากนั้น

การควบคมุคณุภาพจากองคก์รภายนอกบางแหง่ใชวิ้ธี

สง่ตวัอยา่งควบคมุคณุภาพในรปูปสัสาวะให้แก่สมาชิก 

ประกอบด้วยตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับปกติและ

ผิดปกติ ซึ่งสามารถตรวจวิเคราะห์ได้เฉพาะทางเคมี 

และมีราคาแพงเพราะต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ 

เป็นการสูญเสียเงินตราออกนอกประเทศและทำ�ให้

ต้นทุนการตรวจวิเคราะห์มีราคาสูงข้ึน จากงานวิจัย 

ท่ีผ่านมาได้มีการพัฒนาตัวอย่างปัสสาวะเทียม  

(artificial urine) เพื่อใช้ในการเรียนการสอน  

เพื่อช่วยลดความเส่ียงป้องกันอันตรายจากการสัมผัส

กับส่ิงส่งตรวจจริงจากผู้ป่วย โดยมีวิธีเตรียมที่หลาก

หลายข้ึนกับวัตถุประสงค์ของการนำ�ไปใช้(8-12) เช่น 

มงคล และคณะ(13) ได้ศึกษาความคงตัวและการ 

คงรูปร่างของตะกอนปัสสาวะที่สามารถเก็บไว้ได้นาน 

ถึง 5 เดือน ส่วนโชคชัย และคณะ(14) ได้ศึกษาวิธีการ

ทำ�สไลด์ถาวรซึ่งสามารถรักษาสภาพของตะกอน

ปัสสาวะได้นานหลายเดือน ดังนั้นการวิจัยนี้จึงมี

วัตถุประสงค์เพื่อศึกษาการประเมินคุณภาพปัสสาวะ

เทียมและสไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะเพื่อใช้ ใน 

การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะท่ี

ครอบคลุมการตรวจท้ังทางเคมีและตะกอนปัสสาวะ 

พร้อมท้ังประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจาก 

ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์

วัสดุและวิธีการ
งานวิจัยนี้ได้ผ่านการรับรองจริยธรรมการ 

ทำ�วจัิยในคน จากคณะอนกุรรมการจรยิธรรมการวจิยั

ในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ รหัสโครงการวิจัย 



นุสรา แก้วดี และคณะ7474

180/2562 ระยะเวลาในการศึกษา 1 ปี ตั้งแต่เดือน

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

การศึกษาใช้ตะกอนปัสสาวะท่ีเหลือจากการตรวจ 

ทางห้องปฏิบัติการของโรงพยาลบาลหนองเสือ 

ออำ�เภอหนองเสือ จังหวัดปทุมธานี ตรวจวิเคราะห์

ปัสสาวะด้วยเครื่องอัตโนมัติ 3 เครื่องจาก 3 บริษัท 

และแถบทดสอบปัสสาวะ (urine strip) 6 ยี่ห้อจาก 

6 บริษัทที่จำ�หน่ายภายในประเทศ โดยมีห้องปฏิบัติการ

เทคนิคการแพทย์ท่ีเข้าร่วมประเมินตัวอย่างควบคุม

คุณภาพทั้งสิ้น 62 แห่ง ซึ่งประกอบด้วย โรงพยาบาล

ชุมชน โรงพยาบาลประจำ�จังหวัด และโรงพยาบาล

เอกชน 

การเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะส�ำหรับการตรวจทางเคมี

การเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับ

ปกต ิ(level 1) เตรยีมโดยใช้สารละลายโซเดยีมคลอไรด ์

เข้มข้นร้อยละ 0.85 เติมสีผสมอาหารสีเหลืองอ่อน 

ปรับพีเอชให้เท่ากับ 6.5 และตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ระดับผิดปกติ (level 2) เตรียมเช่นเดียวกับตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพระดับปกติ แล้วเติมโซเดียมไนไตรต์ 

อัลบูมิน ดี-กลูโคส อะซีโตน เซลล์เม็ดเลือดขาว และ

เซลล์เม็ดเลือดแดง ให้มีความเข้มข้นตามต้องการ 

และผสมให้เป็นเนื้อเดียวกันจะได้ปัสสาวะเทียมที่มี

ลกัษณะใสไมม่ตีะกอนและมสีเีหลอืงออ่น 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 ความถ่วงจำ�เพาะ เลอืด คีโตน 

กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ และลิวโคไซต์เอสเทอเรส 

เนือ่งจากการทดสอบบลิริบูนิและยโูรบลิิโนเจนมคีวาม

เสถียรอยู่ได้เพียง 1 วัน ดังนั้นจึงไม่ได้นำ�มาประเมิน 

เมื่อเตรียมเสร็จแบ่งตัวอย่างควบคุมคุณภาพท้ังสอง

ระดบัใสข่วดพลาสตกิขาวขุ่น 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

ก่ึงปริมาณและแบบคุณภาพ ดังนั้นสถิติท่ีใช้จะเป็น

แบบเชิงพรรณนา โดยนำ�ค่าที่ ได้เปรียบเทียบกับ 

คา่เปา้หมายท่ีกำ�หนดแล้วคดิเปน็คา่รอ้ยละที่ใหผ้ลอยู่

ในช่วงที่กำ�หนด 

การเตรียมสไลด์ตะกอนปัสสาวะ 

เก็บตะกอนปัสสาวะท่ีเหลือจากการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลหนองเสือ อำ�เภอ

หนองเสือ จงัหวดัปทุมธาน ีโดยใชเ้กณฑ์เลือกตะกอน

ปสัสาวะท่ีใกล้เคยีงกับภาพตะกอนปสัสาวะท่ีใช้ในการ

ทดสอบความชำ�นาญทางห้องปฏิบัติการของกรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ปั่นล้างตะกอนปัสสาวะด้วย

สารละลายกลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 1 ดูดส่วนใส



การประเมินคุณภาพปัสสาวะเทียมและสไลด์ตะกอนปัสสาวะสำ�หรับการตรวจทางเคมีและการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์
ในการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ
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ทิ้ง เติม Sorensen’s phosphate buffer พีเอช 6  

ลงบนตะกอนปัสสาวะ แล้วนำ�ไปเก็บท่ีอุณหภูมิ 4 

องศาเซลเซยีส 1 วันกอ่นนำ�มาเตรยีมสไลดแ์บบถาวร 

โดยนำ�ตะกอนปัสสาวะท่ีรักษาสภาพมาค่อยๆ เติม 

กลีเซอรินเจลลีทีละหยดพร้อมเขย่าให้เข้ากัน นำ�ไป

หยดลงบนสไลด์ 1 หยด ปิดทับด้วยกระจกปิดสไลด์

แบบกลม หยดเปอรเ์มานท์ลงบนกระจกปดิสไลด ์แลว้

ปิดซ้อนทับด้วยกระจกปิดสไลด์แบบส่ีเหลี่ยมจัตุรัส 

ประเมินผลโดยสุ่มสไลด์ตะกอนปัสสาวะท่ีเตรียมได้ 

10 แผน่ เพือ่ตรวจสอบว่ามกีารกระจายตวัของตะกอน

ปสัสาวะเหมอืนกันหรอืไม ่โดยใชน้กัเทคนคิการแพทย ์

2 คน สไลด์ท่ีสมบูรณ์ต้องมีตะกอนท่ีเป็นเป้าหมาย

ประกอบด้วย เซลล์เม็ดเลือดขาว เซลล์เม็ดเลือดขาว

ทีจ่ับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ดเลือดแดง เซลล์เยื่อบุชนิด

สแควมัส ผลึกแคลเซียมออกซาเลท และแบคทีเรีย 

การทดสอบความเสถียรของตะกอนปสัสาวะทำ�โดยนำ�

สไลด์ถาวรที่เตรียมได้ 3 แผ่นมาตรวจสอบว่ายัง

สามารถแยกชนิดของตะกอนปัสสาวะได้อย่างถูกต้อง

ภายใต้กล้องจุลทรรศน์ โดยตรวจสอบในวันแรกที่

เตรียม และอีกทุกสัปดาห์นาน 6 เดือน 

การประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะจากห้องปฏิบัติการเทคนิคการ
แพทย์ 

การประเมนิใชวิ้ธสีง่ตวัอยา่งควบคมุคณุภาพ

การตรวจปัสสาวะ ประกอบด้วย ตัวอย่างระดับปกติ

และระดับผิดปกติอย่างละ 1 ขวด และสไลด์ตะกอน

ปัสสาวะ 1 แผ่น บรรจุในซองกระดาษที่ด้านในมีแผ่น

พลาสติกกันกระแทก นำ�ส่งห้องปฏิบัติการเทคนิค 

การแพทย์ท่ีอุณหภูมิห้องพร้อมเอกสารอธิบายการ

ทดสอบ ตัวอย่างปัสสาวะเทียมสามารถเก็บไว้ท่ี

อุณหภูมิห้อง หลังการทดสอบห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์จะรายงานผลการทดสอบตัวอย่างปัสสาวะ

เทียมทั้งสองระดับและรายงานผลตะกอนปัสสาวะ 

ท่ีพบ ถ้ารายงานครบทุกชนิดของตะกอนปัสสาวะ 

จะถือว่าสอดคล้อง โดยต้องส่งผลภายใน 15 วัน ผ่าน

ระบบออนไลน์ 

ผลการวิจัย
ผลการเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ปัสสาวะทางเคมี

ปัสสาวะเทียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพ 

ทางเคมี ระดับปกติและระดับผิดปกติที่เตรียมได้ มี

ลักษณะเป็นของเหลวใสสีเหลือง และสามารถเก็บ

รักษาที่อุณหภูมิห้อง (20 - 25 องศาเซลเซียส) ได้

เมื่อนำ�ตัวอย่างปัสสาวะเทียมท้ังสองระดับไปทดสอบ

ตามรายการทดสอบซึ่งประกอบด้วย ค่าพีเอช 

ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด คีโตน กลูโคส โปรตีน ไนไตรต์ 

และลิวโคไซต์เอสเทอเรส ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์

ปสัสาวะอตัโนมตัแิละกำ�หนดคา่เปา้หมาย โดยกำ�หนด

เปน็ช่วงของคา่เปา้หมาย ดงันี ้คา่พเีอชใช้คา่ ± 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 

ไนไตรต์ ที่เป็นผลบวกและผลลบใช้ค่าจริงท่ีอ่านได้

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

มาทดสอบกับแถบทดสอบปัสสาวะ พบว่าปัสสาวะ

เทียมระดับปกติมีค่าพีเอช ความถ่วงจำ�เพาะ เลือด  

คีโตน กลโูคส โปรตนี ไนไตรต ์และลิวโคไซตเ์อสเทอเรส 

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 

จากการสุ่มตวัอยา่งท้ังสองระดบั ระดบัละ 10 ตวัอยา่ง  

พบว่าเม่ือนำ�มาทดสอบกับแถบทดสอบปัสสาวะทั้ง  

8 รายการให้ผลสอดคลอ้งทกุรายการทดสอบ 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 

เซลล์เมด็เลือดขาวทีจ่บัเปน็กลุ่มก้อน เซลล์เมด็เลือด

แดง เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียมออก- 

ซาเลท และแบคทีเรีย ที่สามารถแยกชนิดได้อย่าง 

ถูกต้องทั้งหมดและพบครบทั้ง 10 แผ่น นอกจากนี้

ในบางสไลด์ยังพบเซลล์ไต เซลล์กระเพาะปัสสาวะ 

เมือก เซลล์ยีสต์ และยีสต์ท่ีกำ�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
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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 ให้ผล

สอดคลอ้งรอ้ยละ 32.3 และ 75.7 ตามลำ�ดบั ดงัแสดง

ใน Table 3 ผลการประเมนิสไลดถ์าวรตะกอนปสัสาวะ 

ซึ่งตะกอนปัสสาวะท่ีกำ�หนดคือ เซลล์เม็ดเลือดขาว 

เซลล์เม็ดเลือดขาวท่ีจับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ด 

เลือดแดง เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียม

ออกซาเลท และแบคทีเรีย พบว่าห้องปฏิบัติการ

สามารถบอกชนดิของตะกอนปสัสาวะท่ีกำ�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

ท่ีเตรียมเมื่อนำ�ไปตรวจด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์

ปัสสาวะจาก 3 บริษัทผลท่ีได้สอดคล้องกัน ผู้วิจัย 

จึงนำ�ค่าที่ ได้มากำ�หนดค่าเป้าหมาย และเมื่อนำ�

ตัวอย่างปัสสาวะท้ังสองระดับไปทดสอบกับแถบ

ทดสอบ 6 ยีห่อ้ของ 6 บรษัิท พบว่าทกุรายการทดสอบ

ให้ผลสอดคล้องกัน ยกเวน้การทดสอบคีโตน เนือ่งจาก

การตรวจคีโตนในปัสสาวะจะสามารถตรวจในรูป 

อะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติก ซึ่งแถบตรวจ

ปัสสาวะของแต่ละบริษัทจะมีความแตกต่างกันใน 

การตรวจ จากผลการศึกษาพบว่าการตรวจคีโตน 

ในตวัอยา่งระดบัผดิปกตขิอง 3 บรษัิทให้ผลลบ เพราะ

หลักการของทั้ง 3 บริษัทในการทดสอบคีโตนใน

ปัสสาวะจะทำ�ปฏิกิริยากับกรดอะซิโตอะซิติกเท่านั้น 

ในขณะที่ของอีก 3 บริษัท สามารถทำ�ปฏิกิริยาได้กับ

ทั้งกรดอะซิโตอะซิติกและอะซิโตน แต่ปัสสาวะเทียม

ท่ีเตรียมจะให้ผลบวกกับแถบทดสอบปัสสาวะท่ี

สามารถทดสอบคีโตนในรูปอะซิโตนเท่านั้น(17, 18)  

และเมื่อประเมินความเป็นเนื้อเดียวกันผลท่ีได้ให้ผล

สอดคลอ้งกันท้ังหมด แสดงใหเ้ห็นวา่ข้ันตอนการเตรยีม 

สารทุกตัวที่เติมละลายเป็นเนื้อเดียวกันทั้งหมด และ

การทดสอบความเสถียรพบว่าให้ผลการทดสอบถูกต้อง 

และเหมือนเดิมสอดคล้องกันค่าเป้าหมายทุกรายการ

ทดสอบที่กำ�หนดภายในระยะเวลา 6 เดือน 

จากการศึกษาการเตรียมตัวอย่างปัสสาวะ

เทยีม พบวา่ยงัตอ้งมกีารพฒันาในสว่นรายการทดสอบ

คีโตน เนื่องจากไม่ครอบคลุมกับแถบทดสอบหลาย

บริษัท ดังนั้นถ้าเพ่ิมกรดอะซิโตอะซิติกลงไปใน

ปสัสาวะเทียมทีเ่ตรยีม จะทำ�ให้รายการทดสอบ คีโตน

สามารถครอบคลุมการทดสอบของแถบทดสอบทุก

บริษัททั้งในรูปอะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติก 

นอกจากนี้รายการทดสอบบิลิรูบินและยูโรบิลิโนเจน 

ยังไม่สามารถเตรียมเพื่อทดสอบได้ ผู้วิจัยจะนำ�สาร

มาตรฐานมาทดแทน แต่ต้องมีการศึกษาเพิ่มเติม 

ถึงความเสถียร เพราะจากการทดสอบจากตัวอย่าง

ปสัสาวะสามารถทดสอบไดเ้พยีง 1 วันเทา่นัน้ แตข่อ้ดี

ของตัวอย่างปัสสาวะเทียมท่ีเตรียมคือสามารถเก็บไว้

ท่ีอณุหภูมห้ิอง ไมจ่ำ�เปน็ตอ้งเก็บไวท่ี้อณุหภมู ิ4 องศา

เซลเซียส สามารถใช้ ได้นานอย่างน้อย 6 เดือน  

ในขณะที่ถ้าเป็นปัสสาวะเทียมจากบริษัทท่ีนำ�เข้ามา

จากตา่งประเทศจะตอ้งเก็บรกัษาไว้ท่ีอุณหภูม ิ4 องศา

เซลเซียส และเมื่อเปิดใช้จะมีอายุใช้งานเพียง 

30 วัน	  

การเตรยีมตวัอยา่งควบคมุคณุภาพการตรวจ

วเิคราะหป์สัสาวะในสว่นของการดตูะกอนปสัสาวะโดย

ใช้สไลด์ตะกอนปัสสาวะสามารถคงสภาพตะกอน

ปัสสาวะได้นานอย่างน้อย 6 เดือน ผู้วิจัยได้เก็บ

ตะกอนปัสสาวะชนิดอื่น เช่น ทริบเปิลฟอสเฟต  

กรดยูริก แกรนูลาคาสท์ และไฮยาลีนคาสท์ แต่เนื่อง

ด้วยข้อจำ�กัดในการรวมตะกอนปัสสาวะ ถ้าพีเอช 

ไม่เหมาะสมก็จะส่งผลให้ตะกอนปัสสาวะสลายตั้งแต่

ข้ันตอนนี้ ได้ โดยเฉพาะตะกอนชนิดผลึก เมื่อนำ� 

ไปทำ�เป็นสไลด์ตะกอนปัสสาวะจะส่งผลให้ ไม่พบ

ตะกอนชนิดนั้นบนสไลด์ หรือรูปร่างของตะกอน

ปัสสาวะชนิดนั้นไม่สมบูรณ์ ดังนั้นการรวมตะกอน

ปสัสาวะชนดิตา่งๆ ควรพจิารณาพเีอชท่ีเหมาะสมของ

ตะกอนปัสสาวะแต่ละชนิดด้วย 
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การประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจาก

หอ้งปฏิบตักิารเทคนคิการแพทย ์62 แห่ง การประเมนิ

การตรวจทางเคมีในตัวอย่างปัสสาวะเทียมระดับปกติ

และระดับผิดปกติ เมื่อเปรียบเทียบกับค่าเป้าหมาย 

ท่ีกำ�หนด ผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ระดับปกติ พบว่ารายการทดสอบส่วนใหญ่ให้ผล

สอดคล้องร้อยละ 100 ส่วนผลการทดสอบตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพระดับผิดปกติ พบว่ารายการทดสอบ

ส่วนใหญ่ให้ผลสอดคล้องมากกว่าร้อยละ 90 ยกเว้น

รายการทดสอบคีโตน ให้ผลถูกตอ้งเพยีงรอ้ยละ 32.3 

เพราะห้องปฏิบัติการท่ีเข้าร่วมประเมินส่วนใหญ่ใช้

แถบทดสอบปัสสาวะ ท่ีสามารถทดสอบคีโตนใน 

รูป กรดอะซิโตอะซิติกเท่านั้นจึงให้ผลลบ ส่วนห้อง

ปฏิบัติการท่ีใช้แถบทดสอบที่สามารถตรวจได้ทั้งรูป 

อะซิโตน และกรดอะซิโตอะซิติกก็จะให้ผลบวก 

ผลการประเมินสไลด์ตะกอนปัสสาวะจาก

หอ้งปฏิบตักิารท่ีเขา้รว่มประเมนิ โดยตะกอนปสัสาวะ

ท่ีกำ�หนดประกอบด้วย เซลล์เม็ดเลือดขาว เซลล์ 

เม็ดเลือดขาวที่จับเป็นกลุ่มก้อน เซลล์เม็ดเลือดแดง 

เซลล์เยื่อบุชนิดสแควมัส ผลึกแคลเซียมออกซาเลท 

และแบคทีเรยี เปน็ตะกอนปสัสาวะทีพ่บไดบ้อ่ยในงาน

ประจำ�วัน ซึ่งในงานวิจัยนี้มีห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม

ประเมินตอบถูกต้องร้อยละ 98.4 เม่ือเปรียบเทียบ 

กับการศกึษาของ บญุทรง และคณะ(7) ประเมนิความ

สามารถในการตรวจภาพถ่ายตะกอนปัสสาวะ 10 ปี

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

พบว่าผู้เข้าร่วมโครงการฯ ส่วนใหญ่สามารถตอบได้ 

ถูกต้องในตะกอนปัสสาวะท่ีพบบ่อยในงานประจำ�วัน 

และสอดคล้องกับงานวิจยัของ นฐักาญจน ์และคณะ(19) 

การประเมนิคณุภาพโดยองคก์รภายนอกของภาพถา่ย

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

พบว่าห้องปฏิบัติการสมาชิกมากกว่าร้อยละ 60 

รายงานถูกต้องในภาพตะกอนปัสสาวะชนิดที่พบได้

บ่อยในงานประจำ�วัน เมื่อเปรียบเทียบการนำ�สไลด์

ถาวรตะกอนปัสสาวะกับภาพมาใช้ประเมินการดู

ตะกอนปัสสาวะ สไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะที่เตรียม

ข้ึนแสดงให้เห็นว่า มีความชัดเจนและสามารถดูราย

ละเอียดของตะกอนปสัสาวะไดด้ ีจงึเปน็ส่วนช่วยทำ�ให้

การแยกชนิดของตะกอนปัสสาวะถูกต้องมากกว่า 

การดูเพียงภาพถ่าย ในการศึกษาครั้งนี้เมื่อประเมิน

การดูตะกอนปัสสาวะ พบว่าสไลด์ถาวรตะกอน

ปัสสาวะมีความเหมาะสมในการนำ�มาใช้ควบคุม

คุณภาพการดูตะกอนปัสสาวะเมื่อเปรียบเทียบกับ 

วิธีเดิม ในการเตรียมตัวอย่างปัสสาวะเทียมต้องมีการ

ศึกษาเพิ่มเติมในรายการทดสอบคีโตน โดยการเพิ่ม

กรดอะซิโตอะซติกิ เพือ่ท่ีจะทำ�ให้สามารถตรวจไดค้รบ

กับแถบทดสอบปัสสาวะทุกบริษัท

สรุป
งานวิจัยนี้ได้พัฒนาและประเมินตัวอย่าง

ควบคมุคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ปสัสาวะท่ีเตรยีมข้ึน

เอง ประกอบด้วยปัสสาวะเทียมสำ�หรับการตรวจทาง

เคมีและสไลด์ถาวรตะกอนปัสสาวะสำ�หรับดูตะกอน

ปัสสาวะ ซึ่งผลการทดสอบการดูตะกอนท่ีเตรียมได้

จากการศึกษาครั้งนี้ห้องปฏิบัติการสามารถรายงาน

ตะกอนปัสสาวะได้ถูกต้องเกือบร้อยละ 100 แต่การ 

เตรียมปัสสาวะเทียมยังต้องมีการศึกษาเพิ่มเติม  

เพือ่จะไดม้ตีวัอยา่งควบคมุคณุภาพการตรวจวิเคราะห์

ปสัสาวะสำ�หรบัการตรวจทางเคมท่ีีผลิตภายในประเทศ

ที่มีความเหมาะสมในการนำ�ไปใช้ต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
การวิจยัครัง้นีผู้วิ้จยัขอขอบคณุผูท้รงคณุวฒิุ

ท่ี ให้ความอนุเคราะห์ประเมินแบบสอบถามและ 

ขอขอบพระคุณท่านผู้อำ�นวยการโรงพยาบาล หัวหน้า

หอ้งปฏิบตักิารเทคนคิการแพทยแ์ละเจา้หนา้ทีทุ่กท่าน 

ท่ีโรงพยาบาลหนองเสือ อำ�เภอหนองเสือ จังหวัด

ปทุมธานี ที่กรุณาให้ความช่วยเหลือ อำ�นวยความ
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สะดวกและให้ความร่วมมือในการเก็บตัวอย่างท่ี 

ใช้ในการทำ�วิจัย จนทำ�ให้การวิจัยครั้งนี้สำ�เร็จตาม

วัตถุประสงค์
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Abstract
Increasing of carbapenem resistance in Klebsiella pneumoniae affects the drug selection 

and is a major problem in treating infectious diseases. This study aimed to determine the  

prevalence of carbapenemase encoding genes in 160 carbapenem non-susceptible K. pneumoniae 

isolated from clinical specimens in Buddhachinaraj Phitsanulok Hospital during August 2018  

to July 2019. Five carbapenemase genes including the bla
KPC

, bla
NDM

, bla
VIM

, bla
IMP

 and  

bla
OXA-48-like

 were detected by multiplex PCR method. Of 160 isolates, only three resistant  

genes were found, the prevalences of which were as follow: bla
OXA-48-like

 80.62 % (129/160), 

bla
NDM

 52.50% (84/160) and bla
IMP

 3.13% (5/160). The bla
KPC

, and bla
VIM

 genes were not  

detected. This study revealed a unique prevalence and spread of carbapenemase genes in  

carbapenemase-producing K. pneumoniae of Buddhachinaraj Phitsanulok Hospital, for guidance 

in surveillance and prevention of drug resistance.

Keywords: Carbapenemase enzyme, Klebsiella pneumoniae, Multiplex PCR
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

ความชุกของยีน carbapenemase ในเชื้อ Klebsiella 
pneumoniae ที่ไม่ไวต่อยากลุ่มคาร์บาพีเนม ที่แยกได้จาก

สิ่งส่งตรวจผู้ป่วยในโรงพยาบาลพุทธชินราชพิษณุโลก

ศิริลักษณ์ ธีระภูธร*, จิรวัฒน์ วิมลจริยาบูลย์, ปริญญา เพ็งคง, และภานุพงษ์ ตาลาน
 

ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก

บทคัดย่อ
การดื้อต่อยากลุ่มคาร์บาพีเนมของเชื้อ Klebsiella pneumoniae ที่เพิ่มมากขึ้น ส่งผลต่อการ

เลือกใช้ยาและเป็นปัญหาสำ�คัญในการรักษาโรคติดเช้ือ การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค์ เพื่อหาความชุก 

ของยีนที่สร้างเอนไซม์คาร์บาพีเนมเมส (carbapenemase) ในเชื้อ K. pneumoniae ที่ไม่ไวต่อยากลุ่ม

คารบ์าพเีนมอยา่งน้อยหน่ึงชนิด ท่ีแยกได้จากสิง่สง่ตรวจของผู้ปว่ยในโรงพยาบาลพทุธชินราช พษิณโุลก 

ระหว่างเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2561 ถึงเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2562 จำ�นวน 160 ไอโซเลท โดยได้ตรวจ

หายีนคาร์บาพีเนมเมสทั้งหมด 5 ยีน ได้แก่ ยีน bla
KPC

, bla
NDM

, bla
VIM

, bla
IMP

 และ bla
OXA-48-like 

ด้วยวิธี multiplex PCR พบยีน คาร์บาพีเนมเมสในเชื้อทั้งหมด 160 ไอโซเลท โดยจำ�แนกเป็นความชุก 

ของแต่ละยีนในเช้ือ K.pneumoniae ท่ีสร้างเอนไซม์คาร์บาพีเนมเมสดังน้ีคือ ยีน bla
OXA-48-like  

ร้อยละ 80.62 (129/160), ยีน bla
NDM

 ร้อยละ 52.50 (84/160) และยีน bla
IMP

 ร้อยละ 3.13 (5/160) 

การศกึษาครัง้น้ีทำ�ใหท้ราบถงึความชุกและการแพรก่ระจายของยีนคารบ์าพเีนมเมสในเชือ้ K. pneumoniae 

ที่สร้างเอนไซม์คาร์บาพีเนมเมสของโรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก สำ�หรับเป็นแนวทางในการเฝ้าระวัง

และป้องกันเชื้อดื้อยาต่อไป

คำ�สำ�คัญ: เอนไซม์คาร์บาพีเนมเมส เคล็บเซียลลานิวโมเนีย มัลติเพล็กซ์พีซีอาร์ 

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: sirilakt@nu.ac.th, ams027@hotmail.com
รับบทความ: 14 ธันวาคม 2563 	 แก้ไขบทความ: 9 กุมภาพันธ์ 2564 	 รับตีพิมพ์บทความ: 9 มีนาคม 2564
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บทน�ำ 
แนวโน้มการดื้อยาของเชื้อแบคทีเรียเพิ่มสูง

ข้ึนอย่างต่อเนื่องและส่งผลต่อการเลือกใช้ยาในการ

รักษาโรคติดเชื้อแบคทีเรีย(1) โดยยากลุ่มคาร์บาพีเนม

เปน็ยาปฏิชวีนะกลุ่มยา ß-lactam ทีส่ามารถออกฤทธิ์

ทำ�ลายแบคทีเรียได้กว้างที่สุด และเป็นทางเลือก

สุดท้ายสำ�หรับการรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียที่ดื้อยา

หลายขนาน(2) อย่างไรก็ตามอุบัติการณ์และการแพร่

กระจายของเช้ือดื้อยาคาร์บาพีเนม โดยเฉพาะเช้ือ

แบคทเีรยีท่ีอยู่ในอนัดบั Enterobacterales เพิม่ข้ึน

ท่ัวโลก ปจัจบุนัพบการดือ้ตอ่ยากลุม่คารบ์าพเีนม ของ

เชื้อ K. pneumoniae เพิ่มมากขึ้น จากรายงานของ

ศูนย์เฝ้าระวังเช้ือดื้อยาต้านจุลชีพแห่งชาติของประเทศ 

ไทยในปี พ.ศ. 2561 พบว่าเชื้อ K. pneumoniae  

มีอัตราการดื้อยาเพิ่มข้ึนจากปีก่อนโดยดื้อต่อยา  

ertapenem ร้อยละ 11.5, imipenem ร้อยละ 10.8 

และ meropenem ร้อยละ 10.2 ตามลำ�ดับ(3) และ

จากแผนยุทธศาสตร์การจัดการการดื้อยาต้านจุลชีพ

ประเทศไทย พ.ศ. 2560 - 2564 ได้จัดให้เชื้อ  

K. pneumoniae เป็นหนึ่งในเชื้อแบคทีเรียดื้อยาที่

สำ�คญัตอ้งมกีารแจง้เตอืนระดบัประเทศ และเปน็เช้ือ

ดื้อยาที่องค์การอนามัยโลก (World Health  

Organization; WHO) แนะนำ�ให้มีการเฝ้าระวัง(4) 

เนื่องจากเชื้อท่ีดื้อต่อยาคาร์บาพีเนมมีการส่งผ่าน 

พลาสมดิท่ีมยีนีดือ้ยาคารบ์าพเีนม สง่ผลใหม้กีารแพร่

กระจายของเชื้อดื้อยาอย่างรวดเร็ว โดยกลไกหลักใน

การดือ้ยาของเช้ือคอืการสรา้งเอนไซมค์ารบ์าพเีนมเมส

(carbapenemase) ท่ีมยีนีสร้างเอนไซม์อยูบ่นพลาสมดิ 

และแบ่งเอนไซม์ตามโครงสร้างโมเลกุล (molecular 

classification หรือ Ambler classification) ได้แก่ 

class A (เอนไซม์ Klebsiella pneumoniae  

carbapenemase; KPC), class B (เอนไซม์ New 

Delhi metallo-ß-lactamase; NDM, เอนไซม์ 

Verona integron-encoded metallo-ß-lactamase; 

VIM, และเอนไซม ์imipenemase; IMP) และ class 

D (เอนไซม์ Oxacillinase-48; OXA-48)(1, 5)  

ซึ่งยีนท่ีพบบ่อย ได้แก่ ยีน bla
KPC

, bla
NDM

, 

bla
VIM

, bla
IMP

 และ bla
OXA-48

(6-7) และยังพบว่า

มียีนดื้อยาชนิดอื่นร่วมด้วย เช่น ยีนสร้างเอนไซม์ 

Extended spectrum beta-lactamases (ESBLs) 

ยีนสร้างเอนไซม์ AmpC(8, 9) 

นอกจากนี้ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคแห่ง

ชาตขิองสหรฐัอเมรกิา (Centers for Disease Control 

and Prevention; CDC) ได้แนะนำ�ให้ตรวจคัดกรอง

การสรา้งเอนไซมค์ารบ์าพเีนมเมสของเชือ้ carbapenem-

resistant Enterobacterales (CRE) เพือ่ปอ้งกันและ

ควบคุมเชื้อดื้อยากลุ่มคาร์บาพีเนม โดยเฉพาะเชื้อ 

Klebsiella spp. และ Escherichia coli ซึ่งพบ

เป็นเชื้อ CRE ร้อยละ 11 และ 2 ตามลำ�ดับ(10) โดย

การตรวจคัดกรองการสร้างเอนไซม์คาร์บาพีเนมเมส

ใช้การทดสอบความไวต่อยาต้านจุลชีพในงานบริการ

ประจำ�วนั คอืทดสอบความไวของเช้ือตอ่ยา ertapenem, 

imipenem และ meropenem โดยวธิ ีdisk diffusion 

หรือการหาค่า MIC ตามคำ�แนะนำ�ของ Clinical and 

Laboratory Standards Institute (CLSI)(11, 12)

การตรวจหาเช้ือดื้อยาคาร์บาพีเนมอย่าง

รวดเรว็ และการทราบกลไกการดือ้ยาของเชือ้ สามารถ

ช่วยการเลือกใช้ยาในการรักษาโรคติดเช้ือ และยัง

สามารถควบคุมการแพร่ระบาดของเชื้อดื้อยาได้(6, 13) 

นอกจากเทคนคิทางฟีโนไทป์ในการตรวจหาการดือ้ยา

แล้ว การใช้เทคนิคทางอณูชีววิทยา เช่น เทคนิค 

polymerase chain reaction (PCR) ซึ่งเป็นวิธี 

ท่ีมีประโยชน์และรวดเร็วที่ใช้ตรวจสอบยีนดื้อยาได้ 

เป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจหาการสร้างเอนไซม์ 

คาร์บาพีเนมเมส(14) และเหมาะสำ�หรับการศึกษาทาง

ระบาดวิทยา

ในการศึกษาครั้งนี้คณะผู้ วิจัยสนใจและ

ต้องการทราบความชุกของยีนคาร์บาพีเนมเมส ใน 
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เชื้อ K. pneumoniae จากสิ่งส่งตรวจที่ส่งเพาะเชื้อ

แบคทีเรียในโรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก เพื่อ

ให้ทราบข้อมูลทางระบาดวิทยาและการแพร่กระจาย

ของยีน bla
KPC

, bla
NDM

, bla
VIM

, bla
IMP

 และ 

bla
OXA-48-like

 โดยใช้วิธี multiplex PCR เนื่องจาก

เป็นเทคนิคทางอณูชีววิทยาที่มีความแม่นยำ� ความ

จำ�เพาะ และสามารถตรวจสอบยีนดื้อยาได้หลายยีน 

ในปฏิกิริยาเดียว ซึ่งช่วยให้ลดระยะเวลาในการตรวจ

หาเชื้อดื้อยาได้ ส่งผลให้สามารถควบคุมและป้องกัน

การแพร่ระบาดของเชื้อดื้อยาได้อย่างรวดเร็ว 

วัสดุและวิธีการ 
1. กลุ่มตัวอย่างเชื้อที่ใช้ในการศึกษา 

ตัวอย่างเช้ือ K. pneumoniae ที่ไม่ไว 

ต่อยากลุ่มคาร์บาพีเนมอย่างน้อยหนึ่งชนิด ได้แก่ 

ertapenem, imipenem และ meropenem ที่เพาะ

แยกได้จากส่ิงส่งตรวจของผู้ป่วยจากห้องปฏิบัติการ

จลุชีววทิยา โรงพยาบาลพทุธชินราชพษิณุโลก จงัหวดั

พิษณุโลก ตั้งแต่เดือนสิงหาคม พ.ศ. 2561 ถึงเดือน

กรกฎาคม พ.ศ. 2562 จำ�นวน 160 ไอโซเลท โดย

แต่ละไอโซเลทท่ีแยกได้จากสิ่งส่งตรวจแต่ละชนิด  

ได้มาจากผู้ป่วยคนละรายกัน และได้ผ่านการพิสูจน์

ชนิดเชื้อซ้ำ�โดยการเพาะเลี้ยงบนอาหารเล้ียงเช้ือ 

blood agar, MacConkey agar และการทดสอบทาง

ชีวเคมี(11, 15) โครงการวิจัยนี้ ได้ผ่านการรับรอง

จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์มหาวิทยาลยันเรศวร (IRB 

No. 0632/61)

 

2. การทดสอบความไวต่อยาในกลุ่ม carbapenem 

ด้วยวิธี disk diffusion

ตรวจคดักรองเช้ือท่ีดือ้ตอ่ยากลุม่คาร์บาพเีนม 

โดยใช้แผ่นยา meropenem (10 ไมโครกรัม)  

ertapenem (10 ไมโครกรัม) และ imipenem (10 

ไมโครกรัม) วางบนผิวหน้าอาหาร Mueller Hinton 

agar ที่ป้ายเชื้อที่มีความขุ่น 0.5 McFarland แล้ว 

นำ�ไปบ่มเพาะเช้ือท่ี 35 องศาเซลเซียส เป็นเวลา  

24 ช่ัวโมง อ่านผลการทดสอบโดยวัดขนาดเส้น 

ผ่าศูนย์กลางบริเวณท่ียาสามารถยับยั้งการเจริญของ

เชื้อรอบแผ่นยา โดยใช้เกณฑ์การทดสอบและอ่าน 

ผลการทดสอบตาม Clinical and Laboratory  

Standards Institute (CLSI)(11)

3. การตรวจหายนีท่ีสรา้งเอนไซม์ carbapenemase 

ด้วยวิธี multiplex PCR 

3.1 การสกัดดีเอ็นเอ

นำ�เชื้อ K. pneumoniae จากการบ่มเพาะ

เช้ือข้ามคืนใน Trypticase soy broth ท่ีอุณหภูมิ  

35 องศาเซลเซียส ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ใส่ใน  

microtube ขนาด 1.5 มิลลิลิตร นำ�ไปปั่นเหว่ียง 

ที่ความเร็ว 6,000 รอบต่อนาที เป็นเวลา 2 นาที ทิ้ง

สว่นใสดา้นบนและลา้งเซลลด์ว้ยน้ำ�กลัน่ปรมิาตร 500 

ไมโครลิตร แล้วปั่นเหวี่ยงที่ความเร็ว 6,000 รอบต่อ

นาที เป็นเวลา 2 นาทีอีกครั้ง จากนั้นละลายตะกอน

เซลล์โดยใช้น้ำ�กลัน่ปรมิาตร 500 ไมโครลติร นำ�ไปตม้

ที่อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 10 นาที ใน

เครื่อง dry bath และปั่นเหวี่ยงที่ 13,000 รอบต่อ

นาที เป็นเวลา 2 นาที ดูดส่วนใสด้านบนใส่ในหลอด

แก้วฝาเกลยีว (screw cap tube) นำ�ไปเก็บท่ีอณุหภมู ิ

-20 องศาเซลเซียส 

3.2 การเพิม่ปรมิาณดีเอน็เอของยนี carbapenemase 

โดยวิธี Multiplex PCR

เพิ่มปริมาณดี เ อ็นเอของยีนคาร์บาพี- 

เนมเมส ไดแ้ก่ ยนี bla
KPC

, bla
NDM

, bla
VIM

, bla
IMP 

และ bla
OXA-48-like

 โดยใช้เครื่อง thermocycler 

Bio-rad รุ่น MJ Mini ด้วยชุดไพรเมอร์ดังแสดงใน 

Table 1 ตามข้ันตอน initial denaturation ทีอ่ณุหภูม ิ

95 องศาเซลเซียสนาน 3 นาที denaturation ท่ี

อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส นาน 30 วินาที annealing 
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ท่ีอุณหภูมิ 40 องศาเซลเซียสนาน 60 วินาที  

extension ที่อุณหภูมิ 72 องศาเซลเซียสนาน 3 นาที 

จำ�นวน 32 รอบ และขั้นตอน final elongation step 

ที่อุณหภูมิ 72 องศาเซลเซียส นาน 5 นาที 

ตรวจสอบผลิตผลพีซีอาร์ (PCR product)  

ท่ีได้โดยกระบวนการแยกดีเอ็นเอด้วยกระแสไฟฟ้า 

บนเจลอะกาโรสความเข้มข้นร้อยละ 2 (2% agarose 

gel electrophoresis) ใน 0.5X TBE buffer  

โดยใช้กระแสไฟฟ้าที่ความต่างศักย์ 100 โวลต์ นาน 

35 นาที และใช้ 100 base pairs DNA ladder เป็น 

DNA marker นำ�เจลไปย้อมด้วยเอธิเดียมโบรไมด์ 

(ethidium bromide) ความเข้มข้น 1 ไมโครกรัมต่อ

มิลลิลิตร นาน 10 นาที แล้วล้างน้ำ�กลั่นนาน 5 นาที 

จากน้ันนำ�ไปสอ่งดภูายใตแ้สงอลุตราไวโอเลตและถ่าย

ภาพเก็บไว้ เปรียบเทียบลักษณะแถบดีเอ็นเอท่ีได้ 

กับแถบดีเอ็นเอของเชื้อควบคุม โดยเชื้อแบคทีเรีย

ควบคมุผลบวกคอื K. pneumoniae ATCC BAA-

1705 (bla
KPC

), K. pneumoniae (Lab strain; 

bla
NDM

 และ bla
OXA-48

) และ Pseudomonas 

aeruginosa (Lab strain; bla
VIM

 และ bla
IMP

) 

และเช้ือแบคทีเรยีควบคมุผลลบคอื K. pneumoniae 

ATCC BAA-1706 	

ผลการวิจัย 
ผลการทดสอบความไวของเช้ือต่อยาต้าน

จุลชีพด้วยวิธี disk diffusion พบว่า เชื้อ K. pneu-

moniae จำ�นวน 160 ไอโซเลทท่ีนำ�มาทดสอบ  

ทุกไอโซเลทดื้อต่อยา ertapenem (ร้อยละ100)  

ดื้อต่อยา meropenem 144 ไอโซเลท (ร้อยละ 90) 

และดื้อต่อยา imipenem 121 ไอโซเลท (ร้อยละ 

75.62) ตามลำ�ดับ และมี 11 ไอโซเลทที่ให้ผลการ

ทดสอบไวต่อยา meropenem (2/160; ร้อยละ 1.25) 

Table 1  Primers used for carbapenemase genes

Gene Primera Sequence (5′–3′)b
Product size 

(bp)
Reference

bla
IMP

IMP-F GGAATAGAGTGGCTTAAYTCTC 188 (14)

IMP-R CCAAACYACTASGTTATCT

bla
VIM

VIM2004A-F GTTTGGTCGCATATCGCAAC 382 (14)

VIM2004B-R AATGCGCAGCACCAGGATAG

bla
OXA-48-like

OXA-F GCGTGGTTAAGGATGAACAC 438 (14)

OXA-R CATCAAGTTCAACCCAACCG

bla
NDM

NDM-F GGTTTGGCGATCTGGTTTTC 621 (14)

NDM-R CGGAATGGCTCATCACGATC

bla
KPC

KPC-F CGTCTAGTTCTGCTGTCTTG 798 (14)

KPC-R CTTGTCATCCTTGTTAGGCG

Note: a) F, sense primer; R, antisense primer, b) Y = C or T
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และ imipenem (9/160; ร้อยละ 5.62) (Table 2) 

ซึ่งในจำ�นวนนี้มี 2 ไอโซเลทที่ให้ผลการทดสอบไวต่อ

ทั้ง meropenem และ imipenem และเมื่อตรวจหา

ยีนคาร์บาพีเนมเมส ในเชื้อ K. pneumoniae ที่ไม่

ไวต่อยาในกลุ่มคาร์บาพีเนม พบยีนคาร์บาพีเนมเมส

ทั้งหมด 3 ยีน คือ bla
OXA-48-like

, bla
NDM

 และ 

bla
IMP

 โดยยีนท่ีพบมากที่สุดคือ bla
OXA-48-like

  

ร้อยละ 44.38 (71/160), ยีน bla
NDM

 ร่วมกับ 

bla
OXA-48-like 

รอ้ยละ 34.38 (55/160), ยนี bla
NDM

 

ร้อยละ 18.12 (29/160), ยีน bla
IMP

 ร่วมกับ  

bla
OXA-48-like

 รอ้ยละ 1.88 (3/160) และยนี bla
IMP

 

ร้อยละ 1.25 (2/160) ตามลำ�ดับ (Table 3) โดย 

ไม่พบยีน bla
KPC

 และ bla
VIM

 ในเชื้อ K. pneu-

moniae ทุกไอโซเลท ทั้งนี้สามารถตรวจพบยีน 

bla
OXA-48-like

, bla
NDM

 และ bla
IMP

 ร้อยละ 2.5 

(4/160), 1.25 (2/160) และ 0.62 (1/160) ตาม

ลำ�ดับ ในเชื้อ K. pneumoniae ที่มีความไวต่อยา 

imipenem เพยีงชนดิเดยีว (7 ไอโซเลท) และพบยนี 

bla
IMP

 ร่วมกับ bla
OXA-48-like

 ใน เชื้ออีก 2 ไอโซเลท 

ที่มีความไวต่อยาทั้ง imipenem และ meropenem 

(2 ไอโซเลท) 

Note: S = susceptible, I = intermediate, R = resistant

Table 2	 Carbapenem susceptibility testing by disk diffusion in 160 K. pneumoniae isolates

Antibiotics
Susceptibility

S (%) I (%) R (%)

Ertapenem - - 160 (100)

Meropenem 2 (1.25) 14 (8.75) 144 (90)

Imipenem 9 (5.62) 30 (18.75) 121 (75.62)

Carbapenemase genes Number of Isolates (%)

KPC 0 (0)

NDM 29 (18.12)

VIM 0 (0)

IMP 2 (1.25)

OXA-48-like 71 (44.38)

IMP and OXA-48-like 3 (1.88)

NDM and OXA-48-like 55 (34.38)

Total 160 (100)

Table 3  Prevalence of carbapenemase genes in 160 carbapenems non-susceptible K. pneumoniae
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วิจารณ์และสรุป
จากอบุตักิารณ์และการแพรก่ระจายของเช้ือ 

carbapenem resistant Enterobacteriaceae  

ท่ีเพิ่มสูงข้ึนท่ัวโลก โดยมีกลไกที่สำ�คัญคือการสร้าง

เอนไซม์คาร์บาพีเนมเมส ซึ่งเชื้อในกลุ่มนี้ท่ีพบมาก

ท่ีสุดจากรายงานทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศ 

ได้แก่ เชื้อ K. pneumoniae(16 - 18) ในการศึกษานี้

พบยีน คาร์บาพีเนมเมสในเชื้อ K. pneumoniae ที่

ไม่ไวตอ่ยาในกลุม่คารบ์าพเีนมในทุกไอโซเลท โดยพบ

ยีน bla
OXA-48-like

 มากที่สุด รองลงมาคือ ยีน bla
NDM

 

และยีน bla
IMP

 จะเห็นได้ว่าเชื้อ K. pneumoniae 

ท่ีดื้อต่อยากลุ่มคาร์บาพีเนมมีกลไกหลักจากการสร้าง

เอนไซม์มาทำ�ลายยา โดยอัตราการดื้อยาในกลุ่มคาร์-

บาพเีนมท่ีพบมากทีส่ดุ ไดแ้ก ่การดือ้ตอ่ยา ertapenem 

รองลงมาคือยา meropenem และ imipenem  

คิดเป็นร้อยละ 100, 90 และ 75.63 ตามลำ�ดับ  

ซึง่สอดคลอ้งกบัการศกึษายอ้นหลงัของ วริากร ดวงแก้ว 

และคณะในปี พ.ศ. 2561 ท่ีพบว่าเช้ือมีการดื้อยา 

ertapenem มากท่ีสุดร้อยละ 100 รองลงมาคือยา 

meropenem และ imipenem(18) ซึ่งการที่เช้ือ

แบคทีเรียไม่ ไวต่อยา ertapenem (ertapenem  

non-susceptibility) สามารถใช้เป็นตัวบ่งช้ีว่าเช้ือ

แบคทีเรยีนัน้นา่จะมกีารสรา้งเอนไซมค์ารบ์าพเีนมเมส 

ดงันัน้เมือ่พบวา่มกีารดือ้ตอ่ยา ertapenem จงึมคีวาม

เป็นไปได้สูงที่จะตรวจพบยีนคาร์บาพีเนมเมส(11 - 12) 

ซึ่งสอดคล้องกับผลการศึกษาของ Abouddihaj  

Barguigua และคณะในป ีพ.ศ. 2558 และการศกึษา

ของสุจิตรา มานะกุล และคณะ ในปี พ.ศ. 2559 ที่

พบวา่เช้ือ K. pneumoniae ท่ีพบยนีคารบ์าพีเนมเมสมี

การดื้อต่อยา ertapenem ร้อยละ 100(15, 20) โดยการ

ศึกษานี้สามารถยืนยันได้จากการตรวจพบยีนที่สร้าง

เอนไซม์คาร์บาพีเนมเมส จำ�นวน 3 ยีน ได้แก่ ยีน 

bla
OXA-48-like

, ยีน bla
NDM

 และยีน bla
IMP

 แต่ไม่

พบยีน bla
KPC

, และยีน bla
VIM

 ซึ่งสอดคล้องกับ

การศึกษาของ วราวุฒิ เลาเลิศ และคณะในปี พ.ศ. 

2561(2) และยงัสอดคลอ้งกบัการศกึษาในประเทศไทย

ที่พบความชุกของยีน bla
KPC

 และยีน bla
VIM

 ใน

ระดับที่ต่ำ�(2, 9, 15) 

เมื่อจำ�แนกเป็นความชุกของแต่ละยีน  

พบยีน bla
OXA-48-like

 มากที่สุด สูงถึงร้อยละ 80.62 

รองลงมาคอืยีน bla
NDM

 ร้อยละ 52.5 และ ยีน bla
IMP

 

ร้อยละ 3.13 ตามลำ�ดับ ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาใน

ต่างประเทศก่อนหน้านี้ท่ีพบกลุ่มยีน bla
OXA-48-like

 

ซึ่งเป็น variant type ของยีน bla
OXA-48

 มากที่สุด 

เช่นเดียวกับการศึกษาของ Zeinab Jafari และคณะ 

ประเทศอิหร่านในปี พ.ศ. 2561 ที่พบยีน bla
OXA-48 

มากที่สุดร้อยละ 72(21) การศึกษาของ Mateja Pirš 

และคณะ ประเทศสโลวีเนียในปี พ.ศ. 2561 พบเป็น

ยีน bla
OXA-48

 มากที่สุดร้อยละ 57.89 (22) การศึกษา

ของ Ye-Mun Low และคณะ ประเทศมาเลเซียในปี 

พ.ศ. 2560 พบยีน bla
OXA-48

 มากที่สุดร้อยละ 

70.59(23) การศึกษาของ Seok Hoon Jeong และ

คณะ ประเทศเกาหลีใต้ในปี พ.ศ. 2559 พบเป็นยีน 

bla
OXA-232

 มากท่ีสดุรอ้ยละ 63.01(24) และการศกึษา

ของ Abouddihaj Barguigua และคณะ ประเทศ

โมร็อกโก ในปี พ.ศ. 2558 พบยีน bla
OXA-48

 มากที่สุด

ร้อยละ 81.81(19) สำ�หรับประเทศไทยพบว่าการ 

ศึกษานี้ให้ผลสอดคล้องกับการศึกษาในโรงพยาบาล

สุราษฎร์ธานีในปี พ.ศ. 2559 ซึ่งพบความชุกของยีน 

bla
OXA-48-like

 สงูสุดรอ้ยละ 61.54, และยนี bla
NDM

 

ร้อยละ 48.72 ตามลำ�ดับ(15) แต่ให้ผลแตกต่างจาก

การศึกษาในโรงพยาบาลรามาธิบดีและโรงพยาบาลใน

กรุงเทพฯ ในปี พ.ศ. 2561 ซึ่งพบความชุกของยีน 

bla
NDM

 สูงสุดร้อยละ 69. 64, ยีน bla
OXA-48-like  

ร้อยละ 61.53 และยีน bla
IMP

 ร้อยละ 1.19 ตาม 

ลำ�ดับ(2) เช่นเดียวกับการศึกษาในโรงพยาบาล 

พระปกเกล้าในปี พ.ศ. 2559(25) และโรงพยาบาล

มหาราชนครราชสีมาในปี พ.ศ. 2557 ซึ่งพบความ 
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ชุกของยีน bla
NDM

 สูงสุดด้วยเช่นกัน(26) อย่างไร

ก็ตามสำ�หรับประเทศไทยพบยีน bla
OXA-48-like 

และ 

bla
NDM

 ในอัตราท่ีสูงมาตลอด ท้ังนี้ความแตกต่าง

ระหว่างความชุกของยีนในแต่ละพื้นที่อาจข้ึนกับ

ลักษณะทางภูมิศาสตร์ สังคม และวัฒนธรรมท่ี 

แตกต่างกัน รวมถึงการเดินทางระหว่างประเทศท่ีมี

อุบัติการณ์ของยีนนั้นๆ โดยการแพร่กระจายของยีน

สามารถเกิดขึ้นได้ระหว่างโรงพยาบาล ชุมชน และ 

สิ่งแวดล้อม(27) 

การศึกษาครั้งนี้ทำ�ให้ทราบถึงความชุก 

ของยีน bla
KPC

, bla
NDM

, bla
VIM

, bla
IMP

 และ 

bla
OXA-48-like

 ท่ีสรา้งเอนไซมค์ารบ์าพเีนมเมสในเช้ือ 

K. pneumoniae ท่ีไม่ไวตอ่ยากลุม่คารบ์าพเีนม ของ

โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก ทำ�ให้ทราบถึง

ข้อมูลทางระบาดวิทยาและการแพร่กระจายของยีน

ดื้อยาในโรงพยาบาล เพื่อเป็นแนวทางในการใช้ยา

ปฏิชวีนะ การเฝา้ระวังและปอ้งกันเช้ือดือ้ยาคารบ์าพีเนม 

รวมถึงเป็นแนวทางในการเฝ้าระวังการดื้อยากลุ่ม 

คาร์บาพีเนม ของเชื้อ K. pneumoniae ในระดับ 

โรงพยาบาลต่อไป รวมถึงเฝ้าระวังการใช้ยาปฏิชีวนะ

กลุ่มอื่นๆ ท่ีนำ�มารักษาการติดเชื้อแบคทีเรียในกลุ่ม 

CRE โดยเฉพาะเชื้อ K. pneumoniae เนื่องจากมี

ความสามารถในการปรับตัวให้ดื้อต่อยาและแพร่

กระจายยีนดื้อยาได้สูง
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Development of HIV-1 Dried Tube Specimen Prototype as 
Quality Control Samples for HIV Viral Load Testing

Supaporn Suparak*, Kanokwan Ngueanchanthong, Busarawan Sriwanthana and 
Ballung Upapong

Department of Medical Sciences, Ministry of Public Health, Nonthaburi Province, Thailand

Abstract
HIV viral load is an important parameter in monitoring effectiveness of antiretroviral 

therapy for HIV-infected individuals. Quality control (QC) for HIV viral load testing is essential 
to achieve accuracy and precision of the assay. Currently, QC sample is in a form of liquid prepa-
ration (plasma) from HIV infected specimen that requires cold-chain condition for storage and 
transportation. To circumvent the usage of a cold-chain dependent system, a QC sample using dried 
tube sample (DTS) that can be shipped and stored at ambient temperature was developed and 
evaluated. A laboratory strain of HIV-1 NP1525 was propagated co-cultured with peripheral blood 
mononuclear cells (PBMCs), measured for HIV RNA, aliquoted and air-dried at room temperature 
for 18 - 24 hours. No significant difference of HIV viral load was observed between DTS and  
culture fluid specimen at the same concentration (P ≥ 0.05, t test). The stability of DTS was tested 
and found stable at -70°C, 4°C, and 45°C for at least 8 weeks. The study suggested that DTS  
quality control sample could be used as a routine quality control for HIV viral load testing and  
for external quality assessment program, thus supporting the 95-95-95 target to end the AIDS 
epidemic by the year 2030. 
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การพัฒนาต้นแบบตัวอย่างเชื้อเอชไอวี-1 
ในสภาพแห้งบนหลอด สำ�หรับสอบเทียบการตรวจหาปริมาณ

เชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด

สุภาพร สุภารักษ์* กนกวรรณ เงื่อนจันทร์ทอง บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ และ บัลลังก์ อุปพงษ์ 
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บทคัดย่อ
การตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือดของผู้ติดเชื้อ (HIV viral load testing) มีความ

สำ�คญัมากในการประเมินติดตามผลการรกัษาด้วยยาต้านไวรสั การควบคมุคณุภาพการตรวจจึงเปน็สิง่สำ�คญั
เพือ่ใหไ้ด้ผลทดสอบท่ีถกูต้อง ปจัจบุนัตัวอยา่งสอบเทียบสำ�หรับตรวจวัดปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแสเลอืด
มาจากพลาสมาผู้ติดเชื้อ ซึ่งมีข้อจำ�กัดในการปฏิบัติงาน เพราะต้องเก็บรักษาและขนส่งในสภาพแช่แข็งที่
อุณหภูมิ ≤ -20 องศาเซลเซียส ผู้วิจัยจึงได้พัฒนาต้นแบบตัวอย่างสอบเทียบเชื้อในสภาพแห้งบนหลอด 
(dried tube sample, DTS) เพื่อช่วยลดปัญหาขั้นตอนการปฏิบัติงาน ลดปัญหาการขนส่งตัวอย่างติดเชื้อ
และการจัดเก็บโดยไม่ต้องพึ่งอุณหภูมิความเย็น (cold-chain) โดยการเพาะเลี้ยงเชื้อเอชไอวี-1 สายพันธุ์
ห้องปฏิบัติการ (HIV-1 NP1525) ด้วยเทคนิคเพาะเล้ียงไวรัสร่วมกับเม็ดเลือดขาวชนิดนิวเคลียสเด่ียว 
(co-cultivation technique) หลังจากแบ่งบรรจุแล้วปล่อยให้แห้งท่ีอุณหภูมิห้องนาน 18 - 24 ช่ัวโมง  
ผลทดสอบประสิทธิภาพตัวอยา่งสอบเทียบเช้ือในสภาพแห้งบนหลอด (DTS) ท่ีพฒันาขึน้เทียบกบัตัวอยา่ง
น้ำ�เลี้ยงเชื้อ (culture fluid) ที่ความเข้มข้นเดียวกัน พบว่าปริมาณ HIV-1 RNA ไม่มีความแตกต่างกันและ
มีความคงตัวที่อุณหภูมิ -70, 4 และ 45 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์  (P ≥ 0.05, t test) 
แสดงว่าตัวอย่างสอบเทียบท่ีพัฒนาขึ้น สามารถนำ�ไปใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพสำ�หรับตรวจปริมาณ
เช้ือเอชไอวใีนกระแสเลือดได้ และยงัอาจนำ�ไปสู่การพฒันาเพือ่เปน็ตัวอยา่งสอบเทียบสำ�หรบัแผนทดสอบ
ความชำ�นาญห้องปฏิบัติการ  และเป็นการสนับสนุนเป้าหมาย 95-95-95 เพื่อรักษาเอชไอวีและยุติปัญหา
เอดส์ภายในปี พ.ศ. 2573 

คำ�สำ�คัญ: 	เอชไอวีในกระแสเลอืด  ตวัอยา่งเชือ้ในสภาพแหง้บนหลอด  ตวัอยา่งสอบเทียบ  แผนประเมนิความ 

		  ชำ�นาญ 

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: supaporn.su@dmsc.mail.go.th
รับบทความ: 3 กุมภาพันธ์ 2564   	 แก้ไขบทความ: 10 มีนาคม 2564   	 รับตีพิมพ์บทความ: 30 มีนาคม 2564
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บทน�ำ
จากเป้าประสงค์หลักและวิสัยทัศน์ “มุ่งสู่ 

เป้าหมายที่เป็นศูนย์” (Getting to Zero) ของ

ยทุธศาสตรป์อ้งกันและแก้ไขปญัหาเอดสต์ามนโยบาย

ระดับชาติและนานาชาติ ท่ีมีเป้าหมายหลักคือไม่มี 

ผู้ตดิเชือ้รายใหม ่ไมม่กีารตายเนือ่งจากเอดส ์และไมม่ี

การตีตราและเลือกปฏิบัติ ประเทศไทยได้กำ�หนด

ยุทธศาสตร์แห่งชาติว่าด้วยการยุติปัญหาเอดส์ พ.ศ. 

2560 - 2573 เพือ่ใหส้ามารถยตุปิญัหาเอดส์ไดภ้ายใน 

ปี พ.ศ. 2573 ซึ่งได้กำ�หนดยุทธศาสตร์สำ�หรับพัฒนา

และเร่งรัดการรักษา ดูแล และช่วยเหลือทางสังคมให้

มีคุณภาพ รอบด้าน และยั่งยืน โดยมีวัตถุประสงค์คือ

ผูต้ดิเช้ือเอชไอวีไดร้บัการวินจิฉยั ไดร้บัการรกัษาดว้ย

ยาต้านเอชไอวี และควบคุมไวรัสสำ�เร็จตามเป้าหมาย 

ร้อยละ 90-90-90 ภายในปี พ.ศ. 2563 และร้อยละ 

95-95-95 ภายในปีพ.ศ. 2573 (1, 2) รายงานความ

ก้าวหน้ายุติปัญหาเอดส์ประเทศไทย การดำ�เนินงาน

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558 - 2562 พบว่าผู้ติดเชื้อเอชไอวีได้ 

รับการวินจิฉยั รูส้ถานภาพการตดิเชือ้ของตนเองบรรลุ

เกินเป้าหมายท่ีตั้งไว้ ได้ค่าร้อยละเพิ่มข้ึนและเกิน 

ร้อยละ 90 ที่ตั้งไว้ แต่ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยการติดเชื้อ

แล้ว และกำ�ลังรับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีมีค่า 

รอ้ยละ 74.1 - 79.9 และผูท่ี้รบัยาตา้นเอชไอวีท่ีสามารถ 

กดปรมิาณไวรสัสำ�เรจ็มเีพยีงรอ้ยละ 77 ซึง่ยงัไมบ่รรลุ

ตามเป้าหมายท่ีตั้งไว้ โดยสองเป้าหมายสุดท้ายข้ึน 

กับการวัดและติดตามปริมาณไวรัสเอชไอวีอย่างมี

ประสิทธิภาพ(3) การตรวจวัดปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวี

ในกระแสเลือด (HIV viral load) มีความสำ�คัญมาก

ในการทำ�นายการพยากรณ์โรค ใช้ตดิตามผลการรกัษา

ดว้ยยาตา้นไวรสัตา่งๆ เพือ่ประเมนิผลและวนิจิฉยัการ

รกัษา และลดอตัราการตายเนือ่งจากเอดส์(4, 5) ดงันัน้

ผลการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการที่ถูกต้อง  

น่าเช่ือถือ จึงเป็นสิ่งสำ�คัญมากที่ควรตระหนักถึง 

ตัวอย่างสอบเทียบสำ�หรับควบคุมคุณภาพ (quality 

control sample) จึงเป็นเครื่องมือสำ�คัญในการ

ควบคุมคุณภาพการทดสอบเพื่อประกันคุณภาพผล

ทดสอบที่ถูกต้องและมีความน่าเชื่อถือมากที่สุด(6-8)

ปัจจบัุนโครงการประเมินคณุภาพห้องปฏิบตักิาร

การตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด 

แห่งชาต ิ(National External Quality Assessment 

for HIV Viral Load Testing) โดยสถาบันวิจัย

วิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ได้ประเมินและพัฒนาคุณภาพการตรวจหาปริมาณ 

เชื้อเอชไอวี ในกระแสเลือดให้กับห้องปฏิบัติการ 

ท่ัวประเทศท่ีเข้าร่วมประเมินคุณภาพทดสอบความ

ชำ�นาญ (proficiency testing) โดยจดัสง่ตวัอยา่งสอบ

เทียบสำ�หรับตรวจหาปริมาณเช้ือเอชไอวีในกระแส

เลือดในรูปแบบตัวอย่างพลาสมาแบบเหลวในสภาพ 

แช่แข็ง (≤ -20 องศาเซลเซียส) ซึ่งถือเป็นตัวอย่าง 

ท่ีเหมาะสมสำ�หรับการตรวจวัดปริมาณเชื้อเอชไอวี 

ในกระแสเลือด แต่ข้อจำ�กัดของตัวอย่างของเหลว

พลาสมา คือต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิแช่แข็งจึง 

จะสามารถรักษาความคงตัว (stability) ของปริมาณ

เช้ือเอชไอวีได้ ซึ่งเป็นการเพิ่มค่าใช้จ่ายในการเก็บ

รกัษาและขนสง่มากข้ึน และการใช้ตวัอยา่งสอบเทียบ

ท่ีเก็บรกัษาทีอุ่ณหภูมิไมเ่หมาะสมจะส่งผลกระทบตอ่

ผลการตรวจวิเคราะห์ 

การวิจัยนี้จึงมี วัตถุประสงค์เพื่อพัฒนา

ตัวอย่างสอบเทียบเชื้อในสภาพแห้งบนหลอด (dried 

tube sample, DTS) สำ�หรับตรวจปริมาณไวรัสใน

กระแสเลือดผู้ติดเชื้อเอชไอวี (HIV viral load) เพื่อ

เป็นต้นแบบวิธีเตรียมตัวอย่างสอบเทียบสำ�หรับ

ประเมินการปฏิบัติงานด้านการตรวจหาปริมาณไวรัส

ในกระแสเลือดด้วยการวัด HIV-1 RNA ต่อไป

วัสดุและวิธีการ 
1. การเพาะเล้ียงเช้ือไวรัสเอชไอวี-1 (HIV-1)  

ในห้องปฏิบัติการชีวนิรภัยระดับ 3 (biosafety 
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level 3, BSL 3)

นำ�เชื้อ HIV-1 สายพันธุ์ NP1525 (NIH 

AIDS Reagent Program, Germantown,  

Maryland) มาเพาะเลี้ยงด้วยวิธี co-cultivation 

technique ร่วมกับเม็ดเลือดขาวชนิดนิวเคลียสเดี่ยว 

(peripheral blood mononuclear cell; PBMC) 

เพื่อเพิ่มจำ�นวน(9) และตรวจหาไวรัสโดยเก็บน้ำ�เลี้ยง

เช้ือจากการเพาะเล้ียงเซลล์ (culture fluid) ทุกๆ  3 วัน 

นำ�มากรองด้วยแผ่นเมมเบรนขนาด 0.45 ไมครอน 

(Fisher Scientific, Pittsburgh, PA) เพื่อตรวจ 

วัดปริมาณ viral load และเก็บรักษาน้ำ�เลี้ยงเชื้อที่ได้ 

ที่อุณหภูมิ -70 องศาเซลเซียส สำ�หรับนำ�ไปทดสอบ

ต่อในข้อ 2 

2.	 การเตรียมตัวอย่างสอบเทียบเช้ือไวรัสเอช- 

ไอวี-1 (HIV-1) 

2.1 การตรวจหาปริมาณ HIV viral load

นำ�ตัวอย่างน้ำ�เลี้ยงเช้ือไวรัสเอชไอวี-1 

(HIV-1) ที่เก็บจากข้อ 1 มาตรวจวัดปริมาณ  

viral load ด้วยชุดทดสอบ COBAS® TaqMan® 

HIV-1 Test, v2.0 For Use With The High Pure 

System (Roche Diagnostic, Indianapolis, IN) 

ตามคำ�แนะนำ�ของชุดตรวจ โดยสกัดสารพันธุกรรม 

RNA ด้วยระบบ manual high pure system และ

ตรวจวัดด้วยเทคนิค real time polymerase chain 

reaction (real time PCR) โดยเครื่องมืออัตโนมัติ 

COBAS® TaqMan® 48 Analyzer เพื่อเพิ่ม

ปรมิาณ และตรวจหาผลติผลพซีอีาร ์(PCR product)

ที่ได้ด้วย probe (ชนิด TaqMan probe) ที่ติดฉลาก

ด้วยสารเรืองแสง 

2.2 การเตรียมตัวอย่างสอบเทียบจากน้ำ�เลี้ยงเชื้อ

นำ�น้ำ�เล้ียงเชื้อไวรัสเอชไอวี-1 (HIV-1)  

จากข้อ 2.1 มาปรับให้ได้ความเข้มข้นของ HIV-1 

RNA ตั้งแต่ 103 ถึง 107 ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร  

(copies/mL) โดยเจือจางด้วยสารละลายบัฟเฟอร์ 

PBS เข้มข้น 0.1 โมลาร์ พีเอช 7.4 (Thermo 

Fisher Scientific, Carlsbad, CA, USA) โดยทำ� 

3 ซ้ำ�ต่อการทดสอบ และตรวจหาปริมาณ HIV-1 

viral load ในแต่ละความเข้มข้น โดยไม่ผ่านการ

ทำ�ลายเชื้อด้วยอุณหภูมิสูง (heat inactivation) ก่อน

ทดสอบเพราะต้องการรักษาความคงสภาพของสาร

พันธุกรรม RNA 

2.3 การเตรยีมตัวอยา่งสอบเทียบเช้ือในสภาพแหง้

บนหลอด (DTS)

นำ�น้ำ�เลี้ยงเชื้อไวรัสเอชไอวี-1 (HIV-1) 

ท่ีความเข้มข้นต่างๆ จากข้อ 2.2 ปริมาตร 20 

ไมโครลิตรเติมลงใน Sarstedt SC Micro Tube 

(Fisher Scientific, Pittsburgh, PA) ขนาด  

20 มิลลิลิตร ปล่อยให้แห้งโดยเปิดฝาหลอดตั้งไว้ใน 

ตู้ชีวนิรภัย (biological safety cabinet) ที่อุณหภูมิ

ห้องข้ามคืน ครบเวลานำ�ตัวอย่างสอบเทียบเช้ือใน

สภาพแห้งบนหลอด (DTS) ท่ีได้ ไปเก็บรักษาท่ี

อุณหภูมิทดสอบต่างๆ กัน(13) ก่อนนำ�ไปตรวจหา

ปริมาณ HIV-1 RNA ละลายตัวอย่างด้วย 200 

ไมโครลิตรสารละลายบัฟเฟอร์ PBS เข้มข้น 0.1  

โมลาร์ พีเอช 7.4, ที่มี Tween (Sigma-Aldrich, St. 

Louis, MO) เข้มข้นร้อยละ 0.05 และ green dye 

(food color, Kroger band) เข้มข้นร้อยละ 0.1  

โดยปริมาตร และเติมสารละลายบัฟเฟอร์เพิ่มอีก 

300 ไมโครลิตร เพ่ือให้ได้ปริมาตรเพียงพอ ตาม 

คำ�แนะนำ�ของชุดทดสอบ COBAS® TaqMan® 

HIV-1 Test, v2.0 

3. การทดสอบประสทิธิภาพตัวอยา่งสอบเทียบเช้ือ

ในสภาพแห้งบนหลอด (DTS)

3.1 การทดสอบเปรยีบเทียบปรมิาณ HIV-1 RNA 

นำ�ตัวอย่างสอบเทียบเชื้อในสภาพแห้ง 

บนหลอด (DTS) ที่ได้พัฒนาขึ้นที่ความเข้มข้นต่างๆ 
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กับตัวอย่างจากน้ำ�เลี้ยงเชื้อที่ได้เก็บรักษาที่ 5 ระดับ

อณุหภูม ิไดแ้ก่ -70, 4, 37, 45 และ 60 องศาเซลเซยีส 

เป็นเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ มาตรวจวัดปริมาณ 

HIV-1 RNA ทุกสัปดาห์ 

3.2 การทดสอบความคงทนของปริมาณ HIV-1 

RNA 

นำ�ตัวอย่างสอบเทียบเชื้อในสภาพแห้ง 

บนหลอด (DTS) ท่ีเก็บรักษาในสภาวะแช่แข็งท่ี

อุณหภูมิ -70 องศาเซลเซียส มาละลายท่ีอุณหภูมิ  

37 องศาเซลเซียส (freezing-thawing) ก่อนนำ�มา

ทดสอบประสิทธิภาพความคงทนที่อุณหภูมิ 37, 45, 

และ 60 องศาเซลเซียส

4. การวเิคราะหเ์ปรยีบเทียบปรมิาณ HIV-1 RNA 

ของตัวอยา่งสอบเทยีบเช้ือในสภาพแหง้บนหลอด 

(DTS) กับ

ตวัอยา่งจากน้ำ�เลีย้งเชือ้ทีค่วามเข้มข้นระดบั

เดียวกันคือ 103 และ 107 ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร  

โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ -70, 4, 37, 45, และ 60 

องศาเซลเซียส ทดสอบซ้ำ�สามครั้งแบบ intra-assay 

และวิเคราะห์สถิติ t-test ด้วยโปรแกรม Microsoft 

Excel โดย P ≤ 0.05 ถือว่ามีความแตกต่างอย่างมี

นัยสำ�คัญทางสถิติ และวิเคราะห์ความคงทนตัวอย่าง

สอบเทยีบเช้ือในสภาพแหง้บนหลอด (DTS) เมือ่เกบ็

รักษาในสภาวะแช่แข็งที่อุณหภูมิ -70 องศาเซลเซียส

และถูกละลายท่ีอุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เป็น

จำ�นวนแปดรอบก่อนทดสอบ 

ผลการวิจัย
1.	การเตรยีมตัวอยา่งสอบเทียบเช้ือในสภาพแหง้

บนหลอด (DTS)

ตัวอย่างเชื้อไวรัสจากน้ำ�เพาะเลี้ยงเชื้อได้ 

HIV-1 RNA ความเข้มข้นประมาณ 3 x 108 ก๊อบปี้

ต่อมิลลิลิตร ใช้เวลา 12 - 14 วัน นำ�มาปรับให้ได้ 

ความเข้มข้นระหว่าง 103, 104 , 105, 106 และ 107 

ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร หลังจากเตรียมเชื้อในสภาพแห้ง

บนหลอด (DTS) แล้ว นำ�มาละลายในบัฟเฟอร์ PBS 

เข้มข้น 0.1 โมลาร์ พีเอช 7.4 ที่มี Kroger food dye 

เข้มข้นร้อยละ 0.1 โดยสารละลายบัฟเฟอร์ ไม่ได้

รบกวนหรือมีผลต่อการทดสอบ และ สีที่นำ�มาละลาย

ช่วยให้สามารถมองเห็นตัวอย่างและการละลายได้

ชัดเจนมากข้ึน หากพบว่าการละลายยังไม่สมบูรณ์  

ให้วางที่อุณหภูมิห้องนาน 15 นาที และสามารถใช้ 

vortex ร่วมด้วย

 

2.	การทดสอบเปรียบเทียบปริมาณ HIV-1 RNA 

ในตัวอย่างสอบเทียบเช้ือในสภาพแห้งบนหลอด 

(DTS) กับตัวอย่างจากน้ำ�เลี้ยงเชื้อ 

ผลเปรยีบเทียบปรมิาณ HIV-1 RNA ความ

เข้มข้น 103 และ 107 ก๊อบปีต้อ่มลิลลิติร ของตวัอยา่ง

เชื้อในสภาพแห้งบนหลอด (DTS) และตัวอย่างจาก

น้ำ�เลี้ยงเชื้อ เมื่อเก็บรักษาที่อุณหภูมิ -70, 4 และ 45 

องศาเซลเซยีส เปน็เวลา 8 สปัดาห์ พบวา่คา่เฉลีย่ของ

สัปดาหท์ี ่8 ไมม่คีวามแตกตา่งกันอยา่งมนียัสำ�คญัทาง

สถิติ (P ≥ 0.05, t test) (Table 1) แต่มีความ 

แตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (P < 0.05) 

ที่อุณหภูมิ 37 และ 60 องศาเซลเซียส 

3.	การทดสอบประสทิธิภาพความคงตัวของตัวอยา่ง

สอบเทียบเชื้อในสภาพแห้งบนหลอด (DTS)

ผลการเก็บรักษาตัวอย่างเช้ือไวรัสในสภาพ

แห้งบนหลอด (DTS) ที่ระดับความเข้มข้น HIV-1 

RNA ตั้งแต่ 103 ถึง 107 ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร  

ที่อุณหภูมิ 37, 45 และ 60 องศาเซลเซียส และตรวจ

วัดปริมาณ HIV-1 RNA ทุกสัปดาห์ เป็นเวลา  

8 สัปดาห์ พบว่าตัวอย่างในสภาพแห้งบนหลอด 

(DTS) มีความคงตัวที่อุณหภูมิต่างๆ เป็นเวลาอย่าง

น้อย 8 สัปดาห์ (Fig. 1) ผลทดสอบความคงทน
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ตัวอย่างเชื้อในสภาพแห้งบนหลอด (DTS) เมื่อเก็บ

รักษาในสภาวะแช่แข็งและถูกละลาย (freezing-

thawing) ท่ีอุณหภูมิระหว่าง -70 และ 37 องศา

เซลเซียส พบว่าตัวอย่างมีความคงทน โดยการถูกแช่

แข็งและทำ�ใหล้ะลายอยา่งนอ้ย 8 รอบ ไมท่ำ�ให้ปรมิาณ 

HIV-1 RNA ลดลง (ไม่ได้แสดงผล)

วิจารณ์
การตรวจวัดปริมาณไวรัสเอชไอวีในกระแส

เลอืดมคีวามสำ�คญัมากในการประเมนิผลและวนิิจฉยั

การรกัษาการตดิเช้ือเอชไอวี/เอดส ์ดงันัน้ผลการตรวจ

วินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการท่ีถูกต้องน่าเช่ือถือจึงเป็น

สิ่งสำ�คัญอย่างยิ่ง ตัวอย่างสอบเทียบสำ�หรับควบคุม

คุณภาพ (quality control sample) จึงเป็นเครื่องมือ

สำ�คัญในการควบคุมคุณภาพการทดสอบเพื่อให้ ได้

ผลลัพธ์ที่ถูกต้องและมีความน่าเช่ือถือมากท่ีสุด(6) 

ปัจจุบันในประเทศไทย ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

สำ�หรบัตรวจวัดปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแสเลือดเปน็

แบบซรีมัเหลวหรอืพลาสมา ไมส่ะดวกในการขนสง่ไป

ยังโรงพยาบาลชุมชนต่างๆ เนื่องจากการรักษาสภาพ

ไวรัส HIV-RNA ต้องเก็บท่ีอุณหภูมิแช่แข็งจึงจะ

สามารถรกัษาความคงตวัได ้ทำ�ให้ตอ้งเพิม่คา่ใช้จา่ยใน

การขนส่งและเก็บรักษา ส่งผลให้การใช้ตัวอย่าง

ควบคุมคุณภาพที่เก็บรักษาไม่เหมาะสมทำ�ให้ผลการ

ทดสอบไม่น่าเชื่อถือ องค์การอนามัยโลกได้สนับสนุน

ให้มีการประยุกต์ ใช้ตัวอย่างกระดาษซับเลือดแห้ง 

(dried blood spot, DBS) หรือกระดาษซับพลาสมา

แหง้ (dried plasma spot, DPS) เพือ่ใชต้รวจปรมิาณ

ไวรัสฯ(10, 11) โดยมีค่าเกณฑ์การตรวจที่ระดับ 1,000 

ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร ซึ่งมีประโยชน์ในการตรวจติดตาม

และรักษาผู้ป่วยเอชไอวีเอดส์ ว่าสามารถกดปริมาณ

ไวรัสได้สำ�เร็จในกรณีได้ค่าน้อยกว่า 1,000 ก๊อบปี้ต่อ

มิลลิลิตร และไม่สามารถควบคุมปริมาณไวรัสได้ใน

กรณีได้ค่ามากกว่า 1,000 ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร

ในปี พ.ศ. 2553 ศูนย์ควบคุมและป้องกัน 

โรคสหรัฐฯ (Centers for Disease Control and 

Prevention) ได้รายงานการใช้ตัวอย่างเช้ือในสภาพ

แห้งบนหลอด (DTS) สำ�หรับโปรแกรมทดสอบความ

ชำ�นาญและควบคุมคุณภาพการตรวจเอชไอวีทาง 

ซีโรโลยีวิทยา(12) และในปี พ.ศ. 2555 ได้รายงานการ

พัฒนาตัวอย่างในสภาพแห้งสำ�หรับตรวจหาปริมาณ 

ไวรัสเอชไอวี(13) และได้นำ�ไปใช้เป็นตัวอย่างสำ�หรับ

ทดสอบความชำ�นาญได้อย่างมีประสิทธิภาพ(14) 

นอกจากนี้สถาบัน National Serology Reference 

Laboratory (NRL) ประเทศออสเตรเลีย ได้พัฒนา

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพในสภาพแห้งบนหลอด 

(DTS)(15) เพ่ือใช้ในการตรวจปริมาณไวรัส HIV 

RNA สำ�หรับทดสอบความชำ�นาญและควบคุม

คณุภาพการตรวจ โดยตวัอยา่งสอบเทยีบเช้ือในสภาพ

แห้งไม่จัดอยู่ ในประเภทตัวอย่างติดเช้ืออันตราย 

ร้ายแรง แต่จัดอยู่ในประเภท biological substances 

category B, UN 3373 ทำ�ให้สามารถลดขั้นตอนการ

ขออนญุาตนำ�เข้าและขนสง่เช้ืออนัตรายตามมาตรฐาน

การขนสง่ เพิม่ความสะดวกและปลอดภัยแมก้ารขนสง่

ทางอากาศ ทำ�ให้สามารถขนส่งตัวอย่างในสภาพแห้ง

บนหลอด (DTS) ไปยังประเทศกำ�ลังพัฒนาและห่าง

ไกล (low middle income countries) ได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ สำ�หรับประเทศไทย ได้มีรายงานการ

ศึกษาวิจัยเตรียมตัวอย่างแบบแห้งบนกระดาษกรอง 

(dried blood spot, DBS) ในการศึกษาหาปริมาณ

ไวรัสเอชไอวี ในทารกแรกคลอดท่ีเกิดจากมารดา 

ติดเชื้อ(16) แต่ปัจจุบันยังไม่มีการประยุกต์ใช้ในห้อง

ปฏิบัติการ 

การศึกษาวิจัยนี้ได้ผลิตต้นแบบวิธีเตรียม

ตวัอยา่งสอบเทียบในสภาพแห้งบนหลอด (DTS) เพือ่

ใช้ตรวจปรมิาณไวรสั ซึง่มคีวามคงตวั ท่ีอณุหภูม ิ-70, 

4 และ 45 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย  

8 สัปดาห์ เนื่องจากงานวิจัยนี้ทำ�ในระดับหลอด
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ทดลองในห้องปฏิบัติการจึงพบความแปรปรวนของ

การทดสอบ ผลตรวจวัดระดับ HIV-1 RNA จึงอาจ

มีความคลาดเคล่ือนได้ทั้งจากสาเหตุข้ันตอนการ

ละลายตัวอย่างจากน้ำ�เลี้ยงเช้ือที่ระดับความเข้มข้น

ต่างๆ หรือข้ันตอนการทำ�เช้ือสภาพแห้งบนหลอด 

ปจัจยัจากส่ิงแวดลอ้ม การควบคมุอณุหภูมติา่งๆ และ

ข้ันตอนการละลายตัวอย่างในสภาพแห้งให้สมบูรณ์

ก่อนการทดสอบ จึงอาจเป็นสาเหตุท่ีทำ�ให้ปริมาณ

ไวรสัมคีา่ต่ำ�และคา่สงูไมส่อดคลอ้งกนัท่ีอณุหภูมติา่งๆ 

ทำ�ให้ตัวอย่างที่ระดับความเข้มข้น 105 ก๊อบปี้ต่อ

มิลลิลิตร ท่ีอุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส ตรวจพบ 

HIV-1 RNA ลดลง ในสัปดาห์ที่ 5 - 8 แต่ที่อุณหภูมิ 

45 และ 60 องศาเซลเซียส HIV-1 RNA ไม่ลดลง 

(Fig. 1) และอาจเปน็สาเหตทุำ�ใหต้วัอยา่งเช้ือในสภาพ

แห้งบนหลอด (DTS) ไม่มีความคงทนที่อุณหภูมิ 37 

องศาเซลเซียส แต่มีความคงทนที่อุณหภูมิ 45 องศา

เซลเซียส (Table 1) อย่างไรก็ตามพบว่าปริมาณ 

HIV-1 RNA ไม่แตกต่างระหว่าง DTS และน้ำ�เลี้ยง

เชื้อจากการเพาะเลี้ยงเซลล์ ที่อุณหภูมิ -70 และ 4 

องศาเซลเซียส แสดงว่าสามารถนำ�ส่งหรือเก็บรักษา

ตัวอย่าง DTS ที่อุณหภูมิ -70 และ 4 องศาเซลเซียส

ได้ จากการวิจัยนี้ จึงควรศึกษาต่อยอดในระดับความ

เข้มข้น viral load 103 - 105 ก๊อบปี้ต่อมิลลิลิตร และ

นำ�ส่งที่ 4 องศาเซลเซียส ก่อนนำ�ตัวอย่างสอบเทียบ

เช้ือในสภาพแห้งไปใช้ในหอ้งปฏิบตักิารจรงิ เพือ่ศกึษา

นำ�ร่องการใช้ตัวอย่างในโรงพยาบาลภาคสนามสำ�หรับ

ทดสอบและประเมินประสิทธิภาพการใช้งานจริง ให้

สามารถเตรียมความพร้อมทางห้องปฏิบัติการทั้งใน 

ข้ันตอนการเพาะเลี้ยงเช้ือไวรัสในห้องปฏิบัติการ 

ชีวนิรภัยระดับ 3 การเตรียมตัวอย่างสอบเทียบเชื้อ 

ในสภาพแห้ง วิธีการละลายตัวอย่าง และการทดสอบ

ท่ีถูกต้อง เพื่อศึกษาและป้องกันปัญหาและอุปสรรค

ก่อนการนำ�ไปใช้งานจริงให้สามารถควบคุมคุณภาพ

การตรวจปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือดได้อย่าง

ถูกต้อง เพิ่มประสิทธิภาพห้องปฏิบัติการโรงพยาบาล

ชุมชนหรือเทียบเท่า และช่วยแก้ปัญหาตัวอย่างเชื้อ

เป็นแบบของเหลวท่ีใช้อยู่ในปัจจุบัน ลดปัญหาด้าน

การเก็บรกัษาและขนสง่ ลดคา่ใชจ้า่ยและลดการนำ�เข้า

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพจากต่างประเทศ และอาจ 

นำ�ไปสู่การจัดทำ�โครงการทดสอบความชำ�นาญห้อง

ปฏิบตักิารตรวจหาปรมิาณเช้ือเอชไอวีในกระแสเลือด

โดยใช้ตัวอย่างเช้ือสภาพแห้งในอนาคต ช่วยให้การ

ตรวจวัดปรมิาณไวรสัเอชไอวีของหอ้งปฏิบตักิาร มกีาร

ประกันคณุภาพอันจะส่งผลตอ่ความถูกตอ้งเชือ่ถือได ้

ส่งเสริมความครอบคลุมในการตรวจปริมาณไวรัส 

เอชไอวีให้สำ�เร็จได้ตามเป้าหมาย 95-95-95 ในปี 

พ.ศ. 2573 นำ�ไปสู่การติดตามผลการรักษาที่ถูกต้อง 

ลดอัตราการตายและยุติเอดส์ของประเทศไทยต่อไป
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สรุป 
ต้นแบบวิธีเตรียมตัวอย่างเชื้อในสภาพแห้ง

บนหลอด (DTS) ที่ได้พัฒนาขึ้นสำ�หรับตรวจหา

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด สามารถนำ�มา 

ใช้เป็นตัวอย่างสอบเทียบในโครงการประเมินการ 

ตรวจทางห้องปฏิบัติการ เพื่อตรวจติดตามการรักษา 

เอชไอวี/เอดส์ของโรงพยาบาล การทดสอบควบคุม

คณุภาพจากองคก์ารภายนอกจะสง่ผลตอ่ความถกูตอ้ง 

เชื่อถือได้ และลดการนำ�เข้าตัวอย่างสอบเทียบจาก 

ต่างประเทศ ลดค่าใช้จ่ายในการขนส่งและเก็บรักษา 

ทำ�ให้คุณภาพของตัวอย่างมีประสิทธิภาพเหมาะสม  

Fig. 1 Stability of DTS HIV viral load starting from 103 (A), 104 (B), 105 (C), 106 (D) and 107 (E) Log
10

 
RNA (copies/mL) at 37◦C, 45◦C, and 60◦C over 8 weeks. 

อนัจะส่งผลตอ่ความถูกตอ้ง เชือ่ถือไดข้องหอ้งปฏบิตัิ

การทดสอบ เพื่อสนับสนุนเป้าหมาย 95-95-95  

เพื่อรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวีและการยุติปัญหาเอดส์ 

ภายใน ปี พ.ศ. 2573

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคณุการสนบัสนนุงบประมาณสำ�หรบั

การศึกษาวิจัยจาก กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และ

ความร่วมมือวิจัยจาก ศูนย์ความร่วมมือไทย-สหรัฐ 

ด้านสาธารณสุข 
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 1 เมษายน 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

ระดับของไลโปโปรตีนแอสโซซิเอทฟอสโฟไลเปส เอ ทู และ
ไฮเซนซิติวิตี-ซีอาร์พี ในประเมินการรักษาโรคหลอดเลือด

สมองชนิดสมองขาดเลือด 

สุภณัฏฐ จำ�เล1* และ พิไลวรรณ ศิริพฤกษ์พงษ์2

1บัณฑิตศึกษา สาขาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี
2ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี

บทคัดย่อ
โรคหลอดเลอืดสมองท่ีเกดิจากภาวะสมองขาดเลอืด (ischemic stroke) พบมากในผู้สงูอายแุละ

เป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับต้นในปัจจุบัน สาเหตุส่วนใหญ่เกิดจากภาวะหลอดเลือดแดงแข็งตีบ  
(atherosclerosis) ค่าการอักเสบบริเวณหลอดเลือดท่ีสูงขึ้นจะมีความเส่ียงต่อการเกิดโรคหลอดเลือด
สมองตามมา high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP) เป็นโปรตีนที่สร้างขึ้นจากตับบ่งชี้ถึงการ
อักเสบทั่วไปภายในร่างกายในขณะที่ lipoprotein-associatedphospholipase A

2
 (Lp-PLA

2
) จะมีความ

จำ�เพาะต่อการอักเสบที่บริเวณผนังหลอดเลือดมากกว่า เนื่องจาก Lp-PLA
2
 จะหลั่งจากบริเวณหลอด

เลือดแดงแข็งตีบ โดยเฉพาะเม่ือเกิดการฉีกขาดของคราบไขมันท่ีผนังหลอดเลือด (atherosclerotic 
plaque) และพบว่ามีค่าสูงขึ้นในกระแสเลือดของผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง วัตถุประสงค์การวิจัยคือ 
วิเคราะห์และเปรียบเทียบระดับ Lp-PLA

2
activity และ hs-CRP ก่อนและภายหลังการรักษาโรคหลอด

เลือดสมองชนิดท่ีเกิดจากภาวะสมองขาดเลือด (สัปดาห์ท่ี 2, 4 และ 6) และวิเคราะห์ความสัมพันธ์
ระหว่างระดับ Lp-PLA

2
 activity กับ hs-CRP โดยศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาด

เลือด 55 ราย อายุ 35 - 85 ปี วิเคราะห์ค่า Lp-PLA
2
 activity และ hs-CRP รวมทั้งพารามิเตอร์ต่างๆ

ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์ AU680 บริษัท BECKMAN ผลการศึกษาพบว่าระดับ Lp-PLA
2
 activity  

และ hs-CRP มีค่าลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) ภายหลังการรักษา 2-6 สัปดาห์ เมื่อเทียบ
กับระดับที่พบก่อนการรักษา (admission; baseline) และพบ hs-CRP มีค่าลดลงมากที่สุด ในขณะที่ 
Lp-PLA

2
 activity มีค่าลดลงมากเป็นอันดับรองลงมา ซ่ึงค่าท้ังสองบ่งชี้ว่าผู้ป่วยมีภาวะการอักเสบ 

ลดลง และมีการตอบสนองต่อการรักษาในทางที่ดี ค่า hs-CRP กับ Lp-PLA
2
 activity มีความสัมพันธ์

ทางสถิติในเชิงบวกโดยมีค่า r = 0.474 (p < 0.001) แต่ Lp-PLA
2
 activity มีความจำ�เพาะต่อภาวะ

อักเสบของหลอดเลือดมากกว่า hs-CRP ดังนั้น Lp-PLA
2
 จึงน่าจะนำ�มาใช้ประโยชน์ในการประเมินผล

ภายหลังการรักษาโรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือดได้ดีกว่า

คำ�สำ�คัญ:	 โรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด ไลโปโปรตีนแอสโซซิเอทฟอสโฟไลเปส เอ ทู ไฮเซนซิติวิตี- 

		  ซีอาร์พี ตัวบ่งชี้ภาวะอักเสบ ภาวะหลอดเลือดแดงแข็งตีบ
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Abstract
Ischemic stroke is most commonly found in the elderly with high mortality rates.  

The inflammation of the blood vessels in the brain increases the risk of ischemic stroke. High-

sensitivity C-reactive protein (hs-CRP), a protein produced by the liver, is used as a non- 

specific inflammation biomarker. The level of lipoprotein-associated phospholipase A
2
  

(Lp-PLA
2
),released from vulnerable atherosclerotic plaques in the inflamed vascular walls, also 

increases in the ischemic stroke. The objectives of this study were to analyze the levels of  

Lp-PLA
2
 activity and hs-CRP in ischemic stroke before and after treatment (at 2, 4 and 6 weeks) 

in 55 patients, age 35-85 years. The levels of Lp-PLA
2
 activity, hs-CRP, and other parameters 

were determined by AU680 BECKMAN automated analyzer. The results showed that the levels 

of Lp-PLA
2
 activity and hs-CRP were significantly reduced after 2-6 weeks of stroke treatment 

comparing to the levels before the treatment (admission baseline) at p < 0.05, with higher  

percentage reduction in hs-CRP level than in Lp-PLA
2
 activity. The hs-CRP also had positive 

correlation with Lp-PLA
2
 activity (r = 0.474; p < 0.001). However, being a specific  

inflammatory marker for blood vessels, Lp-PLA
2
 should be more useful in the evaluation of 

ischemic stroke treatment.

Keywords:	Ischemic stroke, Lipoprotein-associated phospholipase A
2
 (Lp-PLA

2
), High- 

		  sensitivity C-reactive protein (hs-CRP), Inflammation markers, Atherosclerosis
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บทน�ำ
โรคหลอดเลือดสมอง (stroke) เป็นสาเหตุ

สำ�คัญของการเสียชีวิตและก่อให้เกิดความพิการตาม

มา มีรายงานว่าในปี พ.ศ. 2533 - 2556 พบผู้ป่วย

โรคหลอดเลือดสมองรายใหม่ 10.3 ล้านคน และมีผู้

เสียชีวิต 6.5 ล้านคน(1) จากรายงานข้อมูลของสำ�นัก

นโยบายและยุทธศาสตร์ สำ�นักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข พบวา่อตัราการตาย (mortality rate) จาก

โรคหลอดเลือดสมองในคนไทยเพิ่มข้ึนอย่างต่อเนื่อง

โดยในปี พ.ศ. 2551 พบอัตราการตายเท่ากับ 20.8 

ต่อประชากร 100,000 คนและเพิ่มข้ึนในปี พ.ศ. 

2555 เป็น 31.7 ต่อประชากร 100,000 คน สถิติ

จำ�นวนผูป้ว่ยท่ีเข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาลดว้ยโรค

หลอดเลือดสมองมีจำ�นวนเพิ่มข้ึนทุกปี โดยพบว่าใน

ปี พ.ศ. 2551, 2552 และ 2553 มีผู้ป่วยโรคหลอด

เลอืดสมองจำ�นวน 124,532, 176,202 และ 196,159 

คน ตามลำ�ดับ และมีผู้ป่วยท่ีเสียชีวิตในแต่ละปี 

จำ�นวน 13,133, 13,353 และ 17,540 คน เทียบ

เป็นอัตราการตายร้อยละ 20.78, 21.04 และ 27.53 

ตามลำ�ดับ(2)

โรคหลอดเลือดสมองเป็นภาวะท่ีเลือดไหล

เวียนไปเล้ียงสมองน้อยกว่าความต้องการทำ�ให้เกิด

ภาวะสมองขาดสารอาหารและออกซิเจน เซลล์สมอง

จะคอ่ยๆ ตายลง โรคหลอดเลอืดสมองชนดิท่ีเกิดจาก

ความผิดปกติของหลอดเลือด (vasculopathic 

stroke) แบง่เปน็ 2 ชนดิ คอื 1) โรคหลอดเลอืดสมอง

ชนิดที่เกิดจากภาวะสมองขาดเลือด (ischemic 

stroke) ซึ่งพบมากประมาณร้อยละ 70 - 75 ของโรค

หลอดเลือดสมองท้ังหมด และ 2) โรคหลอดเลือด

สมองชนิดท่ีเกิดจากเลือดออกในสมอง (hemor-

rhagic stroke)(3) ปัจจัยหลักท่ีเป็นความเส่ียงของ 

โรคหลอดเลือดสมองมี 4 อย่างคือ 1) ความดันโลหิต

สูง 2) โรคเบาหวาน 3) ภาวะไขมันในเลือดสูงและ  

4) การสูบบุหรี่(2) อาการสำ�คัญของโรคหลอดเลือด

สมองคอื กลา้มเนือ้บรเิวณใบหนา้และแขนขาออ่นแรง 

พดูจาสบัสนหรอืพดูไมช่ดั ปากเบีย้ว และอาจมอีาการ

ปวดศีรษะอย่างรุนแรง(4) การรักษาโรคหลอดเลือด

สมองตอ้งรบีทำ�การรกัษาอยา่งเรง่ดว่น เพือ่ให้เลอืดไป

เล้ียงสมองส่วนที่ขาดเลือดได้เร็วท่ีสุดเพื่อลดความ

พิการและอัตราการตายจากโรคดังกล่าว ยาที่ใช้รักษา

โรคหลอดเลือดสมอง ได้แก่ 1) ยาละลายล่ิมเลือด

สำ�หรับผู้ที่มีอาการโรคหลอดเลือดสมองมาไม่เกิน  

3 ชั่วโมง เช่น ยา recombinant tissue - plas-

minogen activator (rt-PA)(5) ซึ่งเป็นยากระตุ้น 

tissue plasminogen โดยจะให้ขนาด 0.9 มิลลิกรัม

ต่อกิโลกรัม และขนาดสูงสุดไม่เกิน 90 มิลลิกรัม  

โดยให้ผ่านหลอดเลือดดำ�ภายใน 60 นาที(6, 7) 2) การ

ให้ยาต้านการแข็งตัวของเลือด (anticoagulant) โดย

ยากลุ่มนี้จะป้องกันไม่ให้เกิดการรวมตัวของล่ิมเลือด 

ขณะเดียวกันยังมีฤทธิ์ป้องกันการอุดตันของลิ่ม 

เลือดซ้ำ� โดยยาท่ีใช้บ่อยท่ีสุดในการต้านการแข็งตัว

ของเลือดคือ heparin แต่ข้อจำ�กัดของการใช้ยานี้คือ

ต้องมีการตรวจติดตามค่า partial thromboplastin 

time (PTT) ด้วย(8) 3) การให้ยาต้านเกล็ดเลือดจับ

กลุ่มกัน (anti-platelets coagulant) สำ�หรับยากลุ่มนี้

ที่นิยมใช้ ได้แก่ แอสไพริน ซึ่งป้องกันการเกิดเป็นซ้ำ�

ของโรคหลอดเลือดสมองอุดตัน(8) 4) การใช้ยาลด

ระดับไขมันในเลือด ได้แก่ ยาในกลุ่ม statin เพื่อ

ป้องกันการเกิดภาวะไขมันในเลอืดสงูและเกิดการอดุตนั

ของหลอดเลือดเพิม่ข้ึน(6, 7) 5) การใช้ยารกัษาโรคเดมิ

ท่ีผู้ป่วยได้รับการรักษามาก่อนท่ีจะป่วยเป็นโรค 

หลอดเลือดสมองเช่น ยารักษาโรคเบาหวาน ยาลด

ความดันโลหิต(6-7)

สารบ่งชี้ (biomarker) เพื่อดูภาวะการ

อักเสบของร่างกายรวมไปถึงการตรวจหาความเส่ียง 

ต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคหลอดเลือด

สมอง(9, 10) คอื high-sensitivity C-reactive protein 

(hs-CRP) อย่างไรก็ตามระดับ hs-CRP ไม่มีความ
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จำ�เพาะต่อการอักเสบของบริเวณหลอดเลือดเพียง

อย่างเดียวแต่หมายรวมไปถึงการอักเสบบริเวณอื่นๆ

ร่วมดว้ย สว่น lipoprotein – associated phospho-

lipase A
2
 (Lp-PLA

2
) หรือเรียกอีกชื่อหนึ่งว่า 

platelet-activating factor acetylhydrolase  

(PAF-AH)(11) เป็นเอนไซม์ที่บ่งชี้ภาวะอักเสบ และ

มีความจําเพาะต่อการอักเสบของหลอดเลือดโดย 

พบมากในบริเวณที่มีการตีบแคบของหลอดเลือด  

(atherosclerotic lesions) และบรเิวณท่ีมกีารฉกีขาด

ของคราบไขมันท่ีผนังหลอดเลือด (atherosclerotic 

plaque)(12) Lp-PLA
2
 ถูกสร้างและหลั่งโดย  

oxidized LDL และ macrophage และมีความ

เก่ียวข้องกับการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ (cardio-

vascular disease) และโรคหลอดเลือดสมอง (isch-

emic stroke)(11-13) จากงานวิจัยท่ี Methodist 

DeBakey Heart Center ใน Houston พบว่าผู้ที่มี

ระดับ Lp-PLA
2
 สูงขึ้นในกระแสเลือด มีโอกาสเกิด

โรคหลอดเลือดสมองตีบมากกว่าคนปกติสองเท่าโดย

พบว่าโรคหลอดเลือดสมองชนิดท่ีเกิดจากภาวะสมอง

ขาดเลอืดมคีวามสมัพนัธก์บัระดบั Lp-PLA2 ท่ีสงูข้ึน

ในกระแสเลือด(14) ดังนั้นการวิเคราะห์ปริมาณ  

Lp-PLA2 ในเลือดน่าจะเป็นตัวบ่งชี้ที่สามารถนำ�มา

ใช้ในการติดตามการรักษาโรคหลอดเลือดสมองได้  

ดังนั้นคณะผู้วิจัยจึงได้ติดตามตรวจวิเคราะห์ระดับ 

Lp-PLA
2
 activity และ hs-CRP ในระหว่างการ

รักษาผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด

ทั้งก่อนและหลังได้รับการรักษา 2, 4 และ 6 สัปดาห์ 

เพ่ือใช้ประโยชน์ในการประกอบการพิจารณาผลการ

รักษาโรคหลอดเลือดสมองต่อไปในอนาคต

วิธีการศึกษา
ประชากรท่ีศึกษา: ผู้ป่วยโรคหลอดเลือด

สมองชนดิท่ีเกิดจากภาวะสมองขาดเลือดโดยไดร้บัการ

วินิจฉัยจากแพทย์เฉพาะทางด้านสมอง ท้ังเพศชาย

และเพศหญิง อายุระหว่าง 35 - 85 ปีที่เข้ารับการรักษา

ท่ีโรงพยาบาลนครปฐมผ่านห้องอุบัติเหตุฉุกเฉินและ

เข้ารับการรักษาที่ตึกอายุรกรรมสมองจำ�นวน 55 ราย

เกณฑ์การคัดเข้า: เป็นผู้ป่วยรายใหม่ทั้ง

เพศชายและเพศหญิง มีอายุระหว่าง 35-65 ปี มีการ

ส่งเข้ารับการรักษาด่วนแบบ stroke fast tract ผ่าน

หอ้งอบุตัเิหตฉุกุเฉินและเข้ารบัการรกัษาทีต่กึอายรุกรรม

สมอง และได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์เฉพาะทาง 

ด้านสมองว่าเป็นโรคหลอดเลือดสมองชนิดท่ีเกิดจาก

ภาวะสมองขาดเลือด 

เกณฑ์การคัดออก: 1) ผู้ป่วยทานยากลุ่ม 

NSAIDs และ steroid 2) ผู้ป่วยมีผลตรวจ Rapid 

plasma regain (RPR) reactive และได้รับการ

วินิจฉัยว่าเป็นโรคซิฟิลิส 3) ผู้ป่วยไม่รู้สึกตัว ไม่

สามารถตดัสนิใจเข้ารว่มโครงการไดเ้องและ 4) ผูป้ว่ย

มีประวัติเป็นโรคหัวใจ

รูปแบบงานวิจัย: เป็นการศึกษาแบบวิจัย

กึ่งทดลอง (quasi-experimental study)

แผนการศึกษาวิจัย: เก็บรวบรวมข้อมูล 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองชนิดท่ีเกิดจากภาวะสมอง

ขาดเลือดจำ�นวน 55 รายโดยแบ่งเป็น 1) ข้อมูลทั่วไป

ของผู้ป่วย ได้แก่ เพศ อายุ ค่าดัชนีมวลกาย (body 

mass index; BMI) ความดันโลหิต การสูบบุหรี่  

2) ข้อมูลผลตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วย  

ได้แก่ ระดับน้ำ�ตาลขณะอดอาหาร (fasting plasma  

glucose) ระดับ creatinine, ระดับ total cholesterol, 

ระดับ triglyceride, ระดับ HDL-cholesterol  

และระดับ LDL-cholesterol 3) เก็บตัวอย่างเลือด

ท่ีเหลือจากการตรวจทางห้องปฏิบัติการ (leftover 

specimens) เพือ่ตรวจวิเคราะห์คา่การอกัเสบเพิม่เตมิ 

ได้แก่ ระดับ hs-CRP และ Lp-PLA
2
 activity โดย

ตรวจก่อนและภายหลังการรักษาเป็นระยะเวลาสอง

เดือนซึ่งผู้ป่วยแต่ละรายจะได้รับการตรวจติดตาม

ทั้งหมด 3 ครั้ง (ในสัปดาห์ที่ 2, 4 และ 6 ภายหลัง
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การรักษา) โดยค่า base line คือค่าเริ่มต้นก่อนได้รับ

การรักษา (admission) รวมตัวอย่างเลือดที่วิเคราะห์

ทั้งหมด 220 ตัวอย่าง 

การตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ: 

การตรวจวิเคราะห์สารชีวโมเลกุลต่างๆ ในเลือดของ 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์ 

สารเคมีอัตโนมัติ AU680 บริษัท BECKMAN ใน

ห้องปฏิบัติการกลาง กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และ

พยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลนครปฐม ในการศึกษา

วิจัยครั้งนี้มีการทดสอบเพิ่มเติมจากงานประจำ� คือ  

1) การตรวจวิเคราะห ์hs-CRP ใช้หลักการ immuno-

tubidimetric method โดย hs-CRP ในซีรัมจะทำ�

ปฏิกิรยิาอยา่งจำ�เพาะกบั anti-human CRP ท่ีเคลือบ

บน latex particles ทำ�ใหเ้กิดการเกาะกลุม่โดยคา่การ

ดูดกลืนแสดงท่ีเกิดจากการเกาะกลุ่ม (turbidity)  

จะเป็นสัดส่วนกับปริมาณของ hs-CRP ในตัวอย่าง 

2) การตรวจวิเคราะห์ Lp-PLA
2
 activity ใช้หลัก

การ enzyme kinetic assay เป็นการตรวจวัดระดับ 

Lp-PLA
2
activity ในซีรัมโดยใช้ 1-myristoyl-2- 

(4-nitrophenylsuccinyl) phosphatidylcholine 

เปน็ substrate เอนไซม ์Lp-PLA
2
 จะยอ่ยตรงบรเิวณ 

carbon ตำ�แหน่งท่ี 2 ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีสี คือ 4- 

nitrophenol วัดค่าการดูดกลืนแสง (absorbance; A) 

ท่ีความยาวคล่ืน 405 นาโนเมตร ของ 4- nitrophenol 

ท่ีเปลี่ยนแปลงต่อเวลา 1 นาที (▲A/min) และ

คำ�นวณหาค่า Lp-PLA
2
 activity ในตัวอย่างโดย 

เทียบกับ Lp-PLA
2
 callibration curve

การวิเคราะห์ทางสถิติ: สถิติเชิงพรรณนา

นำ�เสนอในรปูรอ้ยละ คา่สารชีวโมเลกลุตา่งๆ ในเลอืด

นำ�เสนอในรูปค่าเฉลี่ย ± ค่าของส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน ค่ามัธยฐาน วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของ

ระดับ Lp-PLA
2
 activity และระดับ hs-CRP กับ

ค่าพารามิเตอร์ต่างๆ ใช้สถิติ Pearson Correlation 

การวิเคราะห์เปรียบเทียบระดับของ Lp-PLA
2
 activity 

ระดับ hs-CRP และพารามิเตอร์ต่างๆ ในผู้ป่วยโรค

หลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด ตั้งแต่เริ่มมี

อาการของโรคหลอดเลือดสมองและภายหลงัการรกัษา

ในสัปดาหท่ี์ 2 , 4 และ 6 ดว้ยสถิต ิWilcoxon Signed 

Ranks Test

ก า รศึ กษ านี้ ผ่ า นคว าม เห็ นชอบจาก 

คณะอนกุรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน มหาวิทยาลยั

ธรรมศาสตร์(รหัสโครงการ 006/2562) และคณะ

อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล

นครปฐม (รหัสโครงการ 002/2019)

ผลการศึกษา
1. ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง

ผลการรวบรวมข้อมูลผู้ป่วยโรคหลอดเลือด

สมองท่ีเข้ารับการรักษาท่ีหอผู้ป่วยอายุรกรรมสมอง 

โรงพยาบาลนครปฐมจำ�นวน 55 ราย พบเป็นเพศชาย 

28 ราย (ร้อยละ 51) เพศหญิง 27 ราย (ร้อยละ 49) 

อายุเฉลี่ย 63.29 ± 11.99 ปี โดยแยกเป็นอายุเฉลี่ย

เพศชาย 63.58 ± 11.99 ปี และอายุเฉลี่ยเพศหญิง 

63.00 ± 11.99 ปี เมื่อจำ�แนกผู้ป่วยโรคหลอดเลือด

สมองออกเปน็ 6 กลุม่ตามชว่งอาย ุคอื 30 - 40, 41 - 50, 

51 - 60, 61 - 70, 71 - 80 และอายุมากกว่า 80 ปี  

พบว่ามีจำ�นวนและร้อยละของผู้ป่วยเป็นโรคหลอด

เลือดสมองเท่ากับ 1(1.8), 6(10.9), 13(23.7),  

19 (34.6), 12 (21.8) และ 4 (7.3) ตามลำ�ดบั จำ�แนก

เป็นเพศชายจำ�นวนและร้อยละเท่ากับ 1(3.6), 

3 (10.7), 8 (28.6), 6 (21.4), 7 (25.0) และ 3 (10.7) 

ตามลำ�ดับ และเพศหญิงจำ�นวนและร้อยละเท่ากับ  

0 (0), 3 (11.1), 5 (18.5), 13 (48.2), 5 (18.5) และ 

1(3.7) ตามลำ�ดับ ผู้ป่วยมีภาวะความดันโลหิตสูงร่วม

ดว้ยจำ�นวนและรอ้ยละ 43 (78.2) เปน็เพศชายจำ�นวน

และร้อยละ 21(75.0) และเป็นเพศหญิงจำ�นวนและ

ร้อยละ 22(81.5) มีการสูบบุหรี่ร่วมด้วยจำ�นวนและ

รอ้ยละ 12 (21.8) เปน็เพศชายจำ�นวนและรอ้ยละ 11 
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(39.3) และเป็นเพศหญิงจำ�นวนและร้อยละ 1 (3.7) 

และมีโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ร่วมด้วยจำ�นวนและ 

ร้อยละ 21 (38.2) เปน็เพศชายจำ�นวนและรอ้ยละ 10 

(35.7) และเป็นเพศหญิงจำ�นวนและร้อยละ 11 

(40.7) (Table 1) มีระดับน้ำ�ตาลเฉลี่ย (fasting 

plasma glucose) เท่ากับ 133.3 ± 71.5 มิลลิกรัม

ต่อเดซิลิตร, ระดับ LDL-cholesterol เฉลี่ยเท่ากับ 

105.0 ± 45.4 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร, ระดับ HDL-

cholesterol เฉลี่ยเท่ากับ 46.8 ± 11.7 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร และระดับ triglyceride เฉลี่ยเท่ากับ 131.9 

± 79.1 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (Table 4)

Table 1  Demographic data and history of ischemic stroke patients

Variables
Data description 

and classification
Male Female Total

Sex Number (%) 28 (51) 27 (49) 55 (100)

Age (years) Mean ± SD 63.58 ±11.99 63.00 ± 11.99 63.29 ± 11.99

Number (%)

30 - 40year

41 - 50 year

51 - 60 year

61 - 70 year

71 - 80 year

> 81 year

1(3.6)

3(10.7)

8(28.6)

6(21.4)

7(25.0)

3(10.7)

0(0.0)

3(11.1)

5(18.5)

13(48.2)

5(18.5)

1(3.7)

1(1.8)

6(10.9)

13(23.7)

19(34.6)

12(21.8)

4(7.3)

BMI (kg./M2) Mean ± SD 24.32 ± 3.72 25.84 ± 3.64 25.0 ± 3.57

Blood Pressure

(mm.Hg)

Normal (< 130/85)

Number (%)

7(25.0) 5 (18.5) 12(21.8)

High (> 130/85)

Number (%)

21(75.0) 22 (81.5) 43(78.2)

Smoking Number (%) 11(39.3) 1(3.7) 12(21.8)

Type 2 Diabetes Number (%) 10(35.7) 11(40.7) 21(38.2)
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2.	 ผลการวิ เคราะห ์และเปรียบเทียบระดับ  
	 Lp-PLA

2
activity, hs-CRP และพารามิเตอร ์

	 ต่างๆ

	 ผลการวิเคราะห์ระดับสารบ่งช้ีและ

พารามเิตอรต์า่งๆ ทีเ่ก่ียวข้องในผูป้ว่ยโรคหลอดเลอืด

สมอง ตั้งแต่เริ่มมีอาการของโรคหลอดเลือดสมอง 

(admission baseline) และตรวจติดตามในสัปดาห์

ท่ี 2, 4 และ 6 ภายหลงัการรกัษาพบว่า ระดบั glucose, 

total cholesterol, LDL-cholesterol มีการลดลง

อย่างชัดเจนเมื่อเทียบกับระยะเริ่มมีอาการในขณะ 

ที่ระดับของ HDL-cholesterol มีค่าเพิ่มขึ้นเล็กน้อย 

และไม่พบการเปล่ียนแปลงของระดับ creatinine 

นอกจากนีพ้บวา่คา่บง่ชีภ้าวะการอกัเสบลดลงภายหลงั

การรักษา โดยระดับ Lp-PLA
2
 activity มีค่าลดลง

อย่างชัดเจนโดยแสดงเป็นค่ามัธยฐาน (95% CI) ที่ 

admission baseline และสัปดาห์ที่ 2, 4 และ 6  

ภายหลังการรกัษาเท่ากับ 185.74 (183.21 - 207.08), 

154.35 (158.64 - 179.14), 132.45 (136.49 - 

154.47) และ 125.67 (123.3 - 139.0) นาโนโมล

ตอ่นาทีตอ่มลิลลิติร ตามลำ�ดบั เช่นเดยีวกบัระดบัของ 

hs-CRP ท่ีลดลงโดยแสดงเปน็คา่มธัยฐาน (95% CI) 

เท่ากับ 3.39 (6.47 - 22.15), 3.11 (4.67 - 17.32), 

2.94 (3.82 - 14.36) และ 2.87 (3.37 - 11.69) 

มิลลิกรัมต่อลิตร ตามลำ�ดับ (Table 2)

เมื่อวิเคราะห์เปรียบเทียบผลต่างของระดับ 

Lp-PLA
2
 activity (Fig. 1A), hs-CRP (Fig. 1B), 

glucose, และ LDL-cholesterol ในผูป้ว่ยโรคหลอด

เลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด ก่อนและภายหลังได้

รับการรักษา ด้วยสถิติ Wilcoxon Signed Ranks 

test พบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญทาง

สถิติ (p < 0.05) เมื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าแรกรับ

เข้ารักษา (admission) กับค่าหลังการรักษาที่ 2, 4 

และ 6 สัปดาห์ เช่นเดียวกันระดับ total cholesterol 

พบวา่ก่อนและภายหลงัการรกัษามคีวามแตกตา่งอยา่ง

มนียัสำ�คญัทางสถติ ิ(p < 0.05) แต่ไมพ่บความแตกตา่ง 

อย่างมีนัยสำ�คัญเมื่อเปรียบเทียบระหว่างสัปดาห์ท่ี 4 

และ 6 หลังการรักษา ส่วนระดับ HDL-cholesterol 

มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) 

ระหว่างค่าแรกรับเข้ารักษากับค่าหลังการรักษาตั้งแต่

สัปดาห์ที่ 4 เป็นต้นไป (Table 2)

Variables

Admission
(baseline)
Median

(95 % CI)

2 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

4 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

6 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

Glucose (mg/dL) 109.00
(114.4 - 152.1)

103.00
(110.1 - 140.4)

*a

102.00
(105.6 - 127.7)

*b, *d

99.00
(102.9 - 119.6)

 *c, *e, *f

Creatinine (mg/dL) 0.85
(0.88 - 1.16.)

0.86
(0.87 - 1.12)

0.84
(0.85 - 1.08)

*d

0.84
(0.84 - 1.07)

*e

eGFR 
(ml/min/1.7m2)

85.00
(70.4 - 84.3)

86.00
(71.4 - 84.7)	

88.00
(73.5 - 86.2)

88.00
(74.3 - 86.2)

Table 2	Comparison of Lp-PLA2 activity, hs-CRP and other parameters in ischemic stroke patients  

	 at admission (baseline), and 2, 4, 6 weeks after treatment
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Variables

Admission
(baseline)
Median

(95 % CI)

2 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

4 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

6 Weeks after 
treatment
Median

(95 % CI)

Total cholesterol 
(mg/dL)

175.00
(162.9 - 191.0)

167.00
(156.2 - 173.1) 

*a

159.00
(152.5 - 166.8) 

*b,*d

154.00
(150.2 - 164.0)

*c, *e

Triglyceride 
(mg/dL)

98.00
(111.0 - 152.8)

106.00
(113.1 - 140.1)

115.00
(117.1 - 140.3)

123.00
(118.2 - 138.1)

HDL-cholesterol
(mg/dL)

47.00
(43.7 - 49.8)

48.00
(45.8 - 49.9)

50.00
(47.4 - 50.9)

*b, *d

50.00
(48.7 - 51.8)

*e, *f

LDL-cholesterol
(mg/dL)	

101.00
(92.8 - 116.8)

95.00
(83.9 - 99.1)

*a

85.20
(78.6 - 91.0)

*b, *d

79.20
(75.4 - 86.9)

*c, *e, *f

Lp-PLA
2
activity

(nmol /min/mL)
185.74

(183.21 - 207.08)
154.35

(158.64 - 179.14)
*a

132.45
(136.49 - 154.47)

*b,*d

125.67
(123.3 - 139.0)

*c, *e, *f

hs-CRP (mg/L) 3.39
(6.47 - 22.15)

3.11
(4.67 - 17.32)

*a

2.94
(3.82 - 14.36)

*b, *d

2.87
(3.37 - 11.69)

*c, *e, *f

Table 2	Comparison of Lp-PLA2 activity, hs-CRP and other parameters in ischemic stroke patients  

	 at admission (baseline), and 2, 4, 6 weeks after treatment (con.)

Note	 : eGFR = estimated glomerular filtration rate 

 	 : *Significant differences at P ≤ 0.05 using Wilcoxon Signed Ranks test, a = comparison  

between admission and 2 weeks after treatment, b = comparison between admission and 4 weeks 

after treatment, c = comparison between admission and 6 weeks after treatment, d = comparison 

between 2 weeks and 4 weeks after treatment, e = comparison between 2 weeks and 6 weeks 

after treatment, f = Comparison between 4 weeks and 6 weeks after treatment
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Fig. 1 	 Comparison of Lp-PLA
2
 activity (A) and hs-CRP (B) in ischemic stroke patients before  

	 (admission), and at 2, 4, 6 weeks after treatment using Wilcoxon Signed Ranks test. Data  

	 are represented as the median (95%CI)

 	 : *Significant differences at P ≤ 0.05 using Wilcoxon Signed Ranks test, a = comparison 

between admission and 2 weeks after treatment, b = comparison between admission and 4 weeks 

after treatment, c = comparison between admission and 6 weeks after treatment, d = comparison 

between 2 weeks and 4 weeks after treatment, e = comparison between 2 weeks and 6 weeks 

after treatment, f = Comparison between 4 weeks and 6 weeks after treatment
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3. ความสัมพันธ์ระหว่างระดับ Lp-PLA
2 

activity และค่า hs-CRP กับค่าพารามิเตอร์
ต่างๆ

ผลการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างระดับ 

Lp-PLA
2
 activity และค่า hs-CRP กับค่า

พารามิเตอร์ต่างๆ โดยใช้สถิติ Pearson Correlation 

พบว่าระดับ Lp-PLA
2
 activity มีความสัมพันธ์ 

เชิงบวกกับระดับ hs-CRP (r = 0.474, P < 0.001), 

glucose (r = 0.255, P < 0.001), total choles-

terol (r = 0.149, P = 0.027) และ LDL-choles-

terol (r = 0.193, P = 0.004) ซึ่งหมายความว่าเมื่อ

ระดับ hs-CRP, glucose, total cholesterol และ 

LDL-cholesterol สูงข้ึนจะพบระดับ Lp-PLA
2 

activity ในซีรัมสูงขึ้นด้วยเช่นกัน นอกจากนี้ยังพบ

ว่าระดับ hs-CRP มีความสัมพันธ์เชิงบวกกับระดับ 

glucose (r = 0.306, P < 0.001) ด้วยเช่นกันแต่มี

ความสัมพันธ์เชิงลบกับค่า eGFR (r = -0.158, 

P = 0.019) หมายความว่าเมื่อระดับการกรองของไต

ลดลง (ค่า eGFR ที่ต่ำ�) จะพบระดับของค่า hs-CRP 

ในซีรัมเพิ่มสูงขึ้น (Table 3)

Table 3 Correlation of Lp-PLA2 activity and hs-CRP with other parameters 

Characteristics

Serum Lp-PLA
2

(nmol /min /mL)

Serum hs-CRP

(mg/L)

r P value r P value

Sex 0.088 0.193 0.212 0.712

Age (years) -0.63 0.353 0.026 0.700

hs-CRP (mg/L) 0.474 <0.001** - -

Glucose (mg/dL) 0.255 <0.001** 0.306 <0.001**

Creatinine (mg/dL) -0.002 0.981 0.021 0.759

eGFR (ml/min/1.7) -0.69 0.307 -0.158 0.019*

Total Cholesterol (mg/dL) 0.149 0.027* -0.08 0.901

Triglyceride (mg/dL) 0.059 0.383 0.024 0.719

HDL-Cholesterol (mg/dL) -0.153 0.23 -0.114 0.093

LDL-Cholesterol (mg/dL) 0.193 0.004** 0.09 0.890

Note: Using Pearson Correlation, *significant differences at P ≤ 0.05

4. ระดับ Lp-PLA
2
 activity และ hs-CRP ในการ

ตรวจติดตามการรักษาโรคหลอดเลือดสมองชนิด
สมองขาดเลือด

ผลการศึกษาเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลง

ของระดับ Lp-PLA
2
 activity, hs-CRP และ

พารามิเตอร์ต่างๆ ก่อนและหลังการรักษาโดยให้ค่า

เฉลีย่ (mean) ของทุกการทดสอบก่อนรกัษา (admis-

sion; baseline) มีค่าเท่ากับร้อยละ 100 และตรวจ

ติดตามการเปลี่ยนแปลงในสัปดาห์ที่ 2, 4 และ 6  

ภายหลังการรกัษา พบวา่ hs-CRP มกีารเปล่ียนแปลง



สุภณัฏฐ จำ�เล และคณะ7516

ลดลงมากท่ีสุดโดยมีค่าเฉล่ียร้อยละเมื่อเปรียบเทียบ

กับค่าการทดสอบก่อนการรักษา เป็น 76.80, 62.89, 

52.55 ตามลำ�ดับ รองลงมาคือ Lp-PLA
2
 activity 

ซึง่มคีา่เฉลีย่รอ้ยละเทา่กับ 86.55, 74.55 และ 67.20 

ตามลำ�ดับ ส่วน LDL-cholesterol, glucose, total 

cholesterol, และ creatinine มีการเปลี่ยนแปลง 

ลดลงจากมากไปน้อยรองลงมาตามลำ�ดับ ในขณะท่ี 

HDL-cholesterol และ eGFR มีการเปลี่ยนแปลง

เพิม่ขึน้ของคา่เฉลีย่รอ้ยละเมือ่เปรยีบเทยีบกบัคา่การ

ทดสอบก่อนการรักษา (Table 4 และ Fig 2)

Variables

Admission
(baseline)

(%)
(Mean ± SD)

2 Weeks after 
Treatment

(%)
(Mean ± SD)

4 Weeks after 
Treatment

(%)
(Mean ± SD)

6 Weeks after 
Treatment

(%)
(Mean ± SD)

Glucose (mg/dL) 100 

(133.3 ± 71.5)

93.93

(125.2 ± 57.3)

87.48

(116.6 ± 41.9)

83.48

(111.3 ± 31.5)

Creatinine
(mg/dL)

100

(1.02 ± 0.53)

97.84

(0.99 ± 0.47)

94.80

(0.96 ± 0.45)

93.92

(0.95 ± 0.43)

eGFR

(ml/min/1.7m2)

100

(71.3 ± 26.3)

101.03

(78.1 ± 25.5)

103.24

(79.8 ± 24.1)

103.77

(80.3 ± 22.6)

Total cholesterol (mg/dL) 100

(176.9 ± 53.2)

93.07

(164.7 ± 31.9)

90.24

(159.7 ± 27.0)

88.79

(157.1 ± 25.9)

Triglyceride

(mg/dL)

100

(131.9 ± 79.1)

96.01

(126.61 ± 51.0)

97.57

(128.6 ± 43.9)

97.15

(128.1 ± 37.6)

HDL-cholesterol (mg/dL) 100

(46.8 ± 11.7

102.29

(47.8 ± 7.8)

105.13

(49.1 ± 6.6)

109.30

(50.3 ± 7.1)

LDL-cholesterol (mg/dL)	 100

(105.0 ± 45.5)

87.32

(91.5 ± 28.7)

80.87

(84.8 ± 23.3)

77.46

(81.2 ± 21.8)

hs-CRP 

(mg/L)

100

(14.3 ± 29.7)

76.80

(11.0 ± 23.9)

62.89

(9.1 ± 19.9)

52.55

(7.5 ± 29.7)

Lp-PLA
2
activity

(nmol /min /mL)	

100

(195.1 ± 45.2)

86.55

(168.9 ± 38.8)

74.55

(145.5 ± 34.0)

67.20

(131.1 ± 15.7)

Table 4	Comparison of biological parameters before and after treatment of ischemic stroke, mean  

	 of admission baseline values was set as 100 percent
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วิจารณ์
การศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์

และเปรยีบเทียบระดบั Lp-PLA
2
 activity, hs-CRP, 

glucose, creatinine ค่า estimated glomerular 

filtration rate (eGFR) และ lipid profile ในผู้ป่วย

โรคหลอดเลือดสมองชนดิสมองขาดเลอืด ตัง้แตเ่ริม่มี

อาการและตรวจตดิตามภายหลงัการรกัษาในสปัดาหท่ี์ 

2, 4 และ 6 และวิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่างระดับ 

Lp-PLA
2
 activity และค่า hs-CRP กับค่า

พารามิเตอร์ต่างๆ โดยได้ศึกษาในผู้ป่วยโรคหลอด

เลือดสมองชนิดสมองขาดเลือด 55 ราย ช่วงอายุ

ระหว่าง 35-85 ปี มีค่าเฉลี่ยของอายุเท่ากับ 63.29 ปี 

เป็นเพศชาย 28 ราย (ร้อยละ 50.91) เพศหญิง 27 

ราย (ร้อยละ 49.01) ซึ่งสอดคล้องใกล้เคียงกับงาน

วิจยัท่ีผา่นมาของ นริชัรา จอ้ยชู ท่ีพบคา่เฉลีย่อายขุอง

ผูป้ว่ยโรคหลอดเลอืดสมองเท่ากับ 63.91ปี(16)และเมือ่

วิเคราะห์เปรียบเทียบระดับค่าเฉลี่ยของ Lp–PLA
2
 

activity, hs-CRP และระดับพารามิเตอร์ต่างๆ ใน 

ผูป้ว่ยโรคหลอดเลือดสมองชนดิสมองขาดเลือดตัง้แต่

เริม่มอีาการของโรคและตรวจตดิตามในสัปดาห์ที ่2, 4 

และ 6 ภายหลังการรักษาพบว่าระดับของ Lp-PLA
2
 

activity และ hs-CRP ลดลงภายหลงัการรกัษาตัง้แต่

สัปดาห์ท่ี 2-6 อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ แต่ระดับ 

Lp-PLA
2
 activity เมื่อเริ่มมีอาการของโรคหลอด

Fig. 2 	 Comparison of biological parameters in Ischemic stroke patients before and after treatment  
	 (2, 4, 6 weeks) by setting mean of admission baseline values as 100 percent. (ควรเรียงลำ�ดับ 
	 สญัลกัษณแ์ละคำ�อธบิายหลงัเสน้กราฟตามลำ�ดบัจาก HDL-cho, eGFR, TG, creatinine, cho, glucose,  
	 LDL-cho, Lp-PLA

2
 และ CRP ให้สอดคล้องกับลำ�ดับของเส้นกราฟ เพื่อความสะดวกในการพิจารณา 

	 และทำ�ความเข้าใจได้ง่ายขึ้น)
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เลอืดสมอง (baseline) ในการศกึษานีม้คีา่เฉลีย่เท่ากับ 

195.14 นาโนโมลต่อนาทีต่อมิลลิลิตร ซึ่งต่ำ�กว่าค่า

ความเส่ียงของการอักเสบในหลอดเลือดท่ีควรมีค่า  

≥ 225 นาโนโมลตอ่นาทีตอ่มิลลลิติร (Adult Treatment 

Panel III (ATP III) Guidelines) ซึ่งใช้ในการ

พิจารณาตัดสินใจเลือกแนวทางการรักษาและป้องกัน

การเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจโคโรนารี (coronary 

heart disease; CHD) และโรคหลอดเลือดสมองที่

จดัเปน็กลุม่ท่ีมคีวามเสีย่งปานกลาง (moderate risk) 

ถ้ามีค่า Lp-PLA
2
 activity ≥225 นาโนโมลต่อนาที

ตอ่มลิลิลิตร รว่มดว้ยจะมคีวามเส่ียงตอ่การเกดิ CHD 

และ stroke เพิ่มขึ้น(17, 18) อย่างไรก็ตามงานวิจัยนี้

เป็นเพียงการวิเคราะห์เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลง

ค่า Lp-PLA
2
 activity ในตัวอย่างเลือดผู้ป่วยก่อน

และหลังการรักษา ซึ่งแม้ค่าเริ่มต้นของ Lp-PLA
2
 

activity ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองจะไม่สูงเกิน 

225 นาโนโมลตอ่นาทีตอ่มลิลลิติร แตพ่บว่ามคีา่ต่ำ�ลง

หลังจากได้รับการรักษาอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ  

(p < 0.05) แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วยมีภาวะการอักเสบ

ของหลอดเลอืดลดลงเมือ่เทียบกบัก่อนการรกัษาและ

เมื่อพิจารณาเปรียบเทียบผลต่างของระดับ hs-CRP 

พบว่ามีค่าลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) 

เช่นเดียวกับ Lp-PLA
2
 activity ซึ่งแสดงว่าผู้ป่วย 

มภีาวการณ์อักเสบของรา่งกายลดลงภายหลงัไดร้บัการ

รักษาซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยของ Mitchell S.V.  

et al., ในปี พ.ศ. 2552(19) ซึ่งได้ศึกษาระดับ  

hs-CRP, Lp-PLA
2
 mass และ Lp-PLA

2
 activity 

ก่อนและหลังการเกิดโรคหลอดเลือดสมอง และโรค

กล้ามเนื้อหัวใจตายจากการขาดเลือด (myocardial 

infarction) และพบวา่ระดบัของ Lp-PLA
2
 ท้ัง mass 

และ activity มีระดับลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ

แต่ระดับของ hs-CRP ยังคงสูงขึ้น และในการศึกษา

ของ Elkind MS et al., ในปี พ.ศ. 2549(20) พบว่า

ระดับ hs-CRP จะยังคงสูงในกระแสเลือดเป็นระยะ

เวลา 1 เดือนหลังจากป่วยเป็นโรคหลอดเลือดสมอง 

ซึ่งมีสาเหตุจากการอักเสบบริเวณอวัยวะส่วนอ่ืนของ

ร่างกาย กับมีอาการอื่นแทรกซ้อนร่วมด้วยเช่น

ปอดบวม เนื่องจาก hs-CRP ไม่ได้เป็นสารบ่งช้ีที่

จำ�เพาะกับการอักเสบบริเวณหลอดเลือดเพียงอย่าง

เดยีว และในการศกึษาครัง้นีผู้ว้จิยัเลอืกตวัอยา่งผูป้ว่ย

ท่ีเป็นโรคหลอดเลือดสมองชนิดสมองขาดเลือดซึ่งมี

สาเหตุจากการตีบแคบของหลอดเลือดสมองมาศึกษา

กลุ่มเดียว โดยไม่มีภาวะการติดเช้ืออื่นหรืออาการ

แทรกซ้อนบริเวณอื่นร่วมด้วย ทำ�ให้ผู้ป่วยตอบสนอง

ต่อการรักษาดี จึงทำ�ให้พบระดับของ hs-CRP ลดลง

รวดเร็วต่างจากการศึกษาก่อนหน้านี้

จากผลการศกึษาความสมัพนัธ์ระหว่างระดบั 

Lp-PLA
2
 activity กับค่าระดับ hs-CRP ระดับ

น้ำ�ตาลในเลือด (glucose) ระดับค่า creatinine ค่า 

eGFR และระดับไขมันในเลือด (lipid profile) พบ

ว่า ระดบั Lp-PLA
2
 มคีวามสมัพันธ์เชงิบวกกับระดบั 

hs-CRP, glucose, cholesterol และ LDL- 

cholesterol อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05)  

ซึ่งในการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่าง Lp-PLA
2
  

activity กับ LDL cholesterol พบว่ามคีวามสมัพนัธ์

ในเชิงบวก (r = 0.149) สอดคล้องกับงานวิจัยที่ผ่านมา

ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดหัวใจซึ่งพบว่า Lp-PLA
2
 

activity กับ LDL- cholesterol มีความสัมพันธ์ใน

เชิงบวก โดยมีค่าความสัมพันธ์ r = 0.45(21) และการ

ศึกษาของ Noto H.et.al., ในปี พ.ศ. 2549 ในอาสา

สมัครท่ีมีภาวะ metabolic syndrome และโรค 

เบาหวานพบวา่มคีา่ r = 0.27(22) แสดงวา่กลุม่ตวัอยา่ง 

ท่ีแตกต่างกันอาจมีผลให้ค่าความสัมพันธ์ (ค่า r)  

มีความแตกต่างกันได้บ้าง อย่างไรก็ตามพบว่า  

LDL-cholesterol และ Lp-PLA
2
 มีความสัมพันธ์

เป็นเชิงบวกเหมือนกัน เพราะ Lp-PLA
2
 ถูกสร้าง

โดยเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage และ oxidized 

LDL ดังนั้นเมื่อระดับของ LDL-cholesterol เพิ่ม
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ขึ้นจึงพบระดับของ Lp-PLA
2
 เพิ่มขึ้นเช่นกัน

เนือ่งจากในข้ันตอนการรกัษาโรคหลอดเลอืด

สมองผู้ป่วยจะได้รับยาละลายลิ่มเลือด ยาต้านการ 

แข็งตวัของเลือด ยาตา้นเกลด็เลอืดจบักลุม่ และยาลด

ไขมันในเลือดกลุ่ม statin ซึ่งมีผลลดความเสี่ยงของ

การเกดิโรคหลอดเลอืดสมองและปอ้งการการเกดิโรค

หลอดเลือดสมองอุดตันซ้ำ� การได้รับยาดังกล่าวอาจ

ส่งผลให้ภาวะการอักเสบของหลอดเลือดลดต่ำ�ลง

สอดคล้องกับการศึกษาที่ผ่านมาของ Albert MA 

et.al., ในป ีพ.ศ. 2548 และ O’Donoghue M et.al. 

ในปี พ.ศ. 2549)(23, 24) ซึ่งพบว่าระดับ Lp-PLA
2 

ลดลง เมื่อผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม statin 

เพื่อลดระดับไขมันในเลือด เม่ือเปรียบเทียบผลต่าง

ของระดับ glucose, total cholesterol และ  

LDL-cholesterol ก่อนและหลังได้รับการรักษาเป็น

ระยะเวลา 6 สปัดาห ์พบวา่มคีา่ลดลงอยา่งมนียัสำ�คญั

ทางสถิติ (p < 0.05) เช่นกัน การลดลงของระดับ 

total cholesterol และ LDL-cholesterol ภายหลัง

การรักษา น่าจะเกิดจากผู้ป่วยได้รับยาลดไขมันกลุ่ม 

statin ซึ่งทำ�ให้การสังเคราะห์ cholesterol ในตับ 

น้อยลง และมีการนำ� LDL-cholesterol เข้าสู่ตับ 

มากขึ้น (increased LDL uptake) จึงส่งผลให้ระดับ 

total cholesterol และ LDL-cholesterol ในกระแส

เลือดลดลง และในกรณีท่ีผู้ป่วยมีประวัติเป็นโรค 

เบาหวานก็จะได้รับยาท่ีควบคุมระดับน้ำ�ตาลด้วยเช่น 

ยา metformin ซึ่งทำ�ให้ระดับ glucose ในกระแส

เลือดลดลงภายหลังได้รับการรักษา การลดลงของ 

ค่าสารเหล่านี้ในกระแสเลือดแสดงให้เห็นการตอบ

สนองการรักษาที่มีประสิทธิภาพในผู้ป่วยโรคหลอด

เลอืดสมอง และจากการเปรยีบเทียบการเปลีย่นแปลง

ของระดับ Lp-PLA
2
 activity, hs-CRP และ

พารามิเตอร์ต่างๆ ก่อนและหลังการรักษาโดยให้ 

ค่าเฉลี่ยของทุกการทดสอบก่อนรักษา (admission; 

baseline) มีค่าเท่ากับ 100 พบว่า hs-CRP มีค่าการ

เปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุด รองลงมาคือ Lp-PLA
2
 

activity ซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยที่ผ่านมาที่พบว่า 

หลังจากการรักษาผู้ป่วยโรค acute cerebral infarc-

tion ด้วย dl-3-n-butylphthalide (NBP) 

ระดบั hs-CRP และ Lp-PLA
2
 ลดลงอยา่งมนียัสำ�คญั

ทางสถิติ (p < 0.05)(17) อย่างไรก็ตาม hs-CRP 

มีความจำ�เพาะต่อการอักเสบท่ีหลอดเลือดน้อยกว่า 

Lp-PLA
2
 activity(19)

สรุปผล
Lp-PLA

2
 และ hs-CRP เป็นตัวบ่งชี้ภาวะ

การอักเสบซึ่งพบว่า ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองชนิด

สมองขาดเลือดจะมีระดับของตัวบ่งชี้ท้ังสองลดลง

อยา่งมนียัสำ�คญัภายในระยะเวลา 2-6 สปัดาห์หลงัจาก

ได้รับการรักษา โดยพบว่าระดับ hs-CRP มีการ

เปลี่ยนแปลงลดลงมากที่สุด ขณะที่ระดับ Lp-PLA
2
 

activity พบการลดลงรองลงมา อย่างไรก็ตาม  

Lp-PLA
2
 activity มีความจำ�เพาะต่อการอักเสบ

บริเวณหลอดเลือดมากกว่า และมีการศึกษาท่ีพบว่า 

hs-CRP ยงัคงมคีา่ท่ีสูงลอยเปน็เวลา 1 เดอืนจากการ

มีภาวะการอักเสบบริเวณส่วนอ่ืนของร่างกายซึ่งยัง

สรุปไม่ได้ ดังนั้นการตรวจ Lp-PLA
2
 activity เพื่อ

ติดตามภาวะการอักเสบภายหลังการรักษาโรคหลอด

เลอืดสมอง จงึนา่จะมปีระโยชน์ในการประเมนิผลการ

รักษาร่วมกับอาการของผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง

ชนิดสมองขาดเลือด
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Abstract
Finger-stick blood glucose meters have an increasing role in glycemic control for  

the prevention of diabetic complications. Blood glucose meters’ performance, especially the 

precision, is crucial in the quality control process. Currently, commercial control materials with 

the same matrices as the finger-stick blood sample are not commercially available. Therefore, 

the aim of this study was to develop control materials containing red blood cells and evaluate 

them for the application in the quality control process of finger-stick blood glucose meters.  

The control materials containing glutaraldehyde-fixed red blood cells were prepared, and  

examined for homogeneity, stability and precision. The results showed that the control materials 

containing 2% glutaraldehyde-fixed red blood cells were suitable for determination of glucose 

at three concentration levels (low, medium and high) by using finger-stick blood glucose  

meter. The homogeneity of the control materials was acceptable (S
s
 ≤ 0.3σ

pt
). In addition,  

the stability at all three concentration levels lasted for at least 8 weeks at 4 ํC  

(|(y1 - y2| ≤ 0.3σpt+2√u2 (y1) + u2 (y2)). Moreover, when the control materials were periodically 

measured for 8 weeks by five finger-stick blood glucose meters with either GDH or GOD  

principles, the coefficients of variation were acceptable for all three levels; 5.99, 2.06, 4.57, 4.78 

and 5.07% for the low level; 5.36, 2.88, 5.12, 6.39 and 5.14% for the medium level and 6.01, 

2.48, 5.09, 6.59 and 3.48% for the high level. Remarkably, the accuracy result shows that two 

finger-stick blood glucose meters with the GDH principle reached the minimum acceptable 
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ISO15197:2013 of ≥ 95% of the measured glucose values fall within criteria (less than ± 15 %, 

Table 4). In conclusion, the control material developed could be applied for the quality control 

process of glucose meters. However, further study is needed for the development of control 

materials for performance assessment of finger-stick blood glucose meters with various principles.

Keywords:	Finger-stick blood glucose meter, Glucose control material, Glutaraldehyde-fixed red  

		  blood cells, Glucose dehydrogenase, Glucose oxidase
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การพัฒนาและประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล
ที่มีส่วนผสมของเม็ดเลือดแดงสำ�หรับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้ว
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บทคัดย่อ
การใช้เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวมีบทบาทเพิ่มขึ้นในการควบคุมระดับน้ำ�ตาลใน

เลือดเพื่อป้องกันภาวะแทรกซ้อนของโรคเบาหวาน การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวัด โดย

เฉพาะความแม่นยำ�จงึมีความสำ�คญัต่อการควบคมุคณุภาพของการตรวจวดั ปจัจบุนัสารควบคมุคณุภาพ

น้ำ�ตาลท่ีมีขายในท้องตลาดมลีกัษณะเปน็สารละลายท่ีไม่มีเม็ดเลอืดแดง ซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบัตัวอยา่งจรงิ

ของผู้ป่วย ดังน้ันการวิจัยน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่มีเน้ือสาร

ใกล้เคียงกับตัวอย่างจริงสำ�หรับใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิว โดย

เตรยีมสารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลท่ีมีสว่นผสมของเม็ดเลอืดแดงท่ีรกัษาสภาพด้วยกลตูารลัดไีฮด์ ผลการ

ศกึษาพบวา่สารควบคุมคณุภาพท่ีรกัษาสภาพด้วยกลตูารลัดีไฮด์เขม้ขน้รอ้ยละ 2 มีความเหมาะสมสำ�หรบั

ตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลที่ความเข้มข้นระดับต่ำ� กลาง และสูง โดยสารควบคุมคุณภาพมีคุณสมบัติความเป็น

เน้ือเดียวกัน (Ss ≤ 0.3σpt) และมีความคงตัว (|(y1 - y2| ≤ 0.3σpt+2√u2 (y1) + u2 (y2)) ที่ 4  

องศาเซลเซียสเป็นเวลานาน 8 สัปดาห์ และเมื่อทดสอบความแม่นยำ� (precision) ในการตรวจวัดค่า 

น้ำ�ตาลของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) หรือกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) จำ�นวน 5 เครื่อง พบว่าค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนในช่วงระยะเวลา 8 สัปดาห์ 

อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับทั้ง 3 ระดับความเข้มข้น โดยที่ระดับต่ำ�มีค่าเท่ากับร้อยละ 5.99, 2.06, 4.57, 4.78 

และ 5.07 ที่ระดับกลางมีค่าเท่ากับร้อยละ 5.36, 2.88, 5.12, 6.39 และ 5.14 และที่ระดับสูงมีค่าเท่ากับ

รอ้ยละ 6.01, 2.48, 5.09, 6.59 และ 3.48 อยา่งไรกดี็ผลทดสอบความถกูต้อง (accuracy) เทียบกบัเครือ่ง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ พบว่ามี 2 เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวหลักการ GDH  

มีค่าน้ำ�ตาลท่ีตรวจได้มากกว่าร้อยละ 95 ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับ (ไม่เกิน ± ร้อยละ 15 Table 4)  

ตาม ISO 15197:2013 จากผลการศึกษาจะเห็นได้ว่าสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลท่ีเตรียมได้น้ีสามารถ 
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นำ�ไปใช้ในการศึกษาคุณสมบัติความแม่นยำ�ของเครื่องตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายน้ิว แต่จำ�เป็นต้อง 

มีการศึกษาประเมินประสิทธิภาพของเครื่องที่มีหลักการตรวจต่างกันต่อไป

คำ�สำ�คัญ:	เครือ่งตรวจน้ำ�ตาลปลายนิว้ สารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาล เซลล์เมด็เลือดแดงท่ีรกัษาสภาพดว้ยกลูตารลั 

		  ดีไฮด์ กลูโคสดีไฮโดรจีเนส กลูโคสออกซิเดส
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บทน�ำ
โรคเบาหวานเป็นกลุ่มของโรคที่มีความ 

ผิดปกติทางเมแทบอลิซึม คือมีระดับน้ำ�ตาลใน 

เลือดสูง จากการรายงานของสมาพันธ์โรคเบาหวาน

นานาชาติ (International Diabetes Federation, 

IDF) พบว่ามีจำ�นวนผู้ป่วยเป็นโรคเบาหวานเพิ่มข้ึน 

โดยคาดการณ์ว่าในปี พ.ศ. 2588 จะมีผู้ป่วยโรค 

เบาหวาน 700 ล้านคนท่ัวโลก(1) และสำ�หรับ

ประเทศไทยกระทรวงสาธารณสุขคาดว่าจะมผีูป้ว่ยโรค

เบาหวาน 5.3 ล้านคนในปี พ.ศ. 2583(2) ผู้ป่วยโรค

เบาหวานท่ีมีระดับน้ำ�ตาลในเลือดสูงเป็นเวลานาน 

จะส่งผลกระทบต่อระบบหลอดเลือดเป็นสาเหตุทำ�ให้

เกิดภาวะแทรกซ้อน ในการควบคุมระดับน้ำ�ตาลใน

เลือดและตรวจติดตามรักษาผู้ป่วยโรคเบาหวาน

สมาคมโรคเบาหวานสหรัฐอเมริกา (American  

Diabetes Association) และองค์กร Diabetes 

Control and Complications Trail (DCCT) 

แนะนำ�ให้มีการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว (finger-stick blood  

glucose meter)(3) จากการศกึษาขององคก์ร United 

Kingdom Prospective Diabetes ในการใช้เครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลอืดปลายนิว้ของผูป้ว่ยเบาหวาน

ชนิดที่ 2 พบว่าผู้ป่วยสามารถลดระดับ HbA1c ซึ่ง

สัมพันธ์กับการลดความเส่ียงสำ�หรับการเกิดภาวะ

แทรกซ้อนที่หลอดเลือดแดงฝอย(3, 4) ปัจจุบันเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วซึ่งเป็นท่ีนิยม 

โดยท่ัวไปใช้หลักการ amperometric detection 

(biosensor) คือเป็นการวัดอิเล็กตรอนท่ีเกิดจาก

ปฏิกิริยาของน้ำ�ตาลกลูโคสกับเอนไซม์ท่ีจำ�เพาะบน

แผ่นฟิล์มทดสอบแล้วแปลงเป็นสัญญาณไฟฟ้าและ

แสดงเป็นปริมาณของกลูโคส(5)ชนิดของเอนไซม์ท่ี

นิยมใช้ในแผ่นฟิล์มทดสอบสำ�หรับเครื่องตรวจวัดท่ีมี

จำ�หน่ายในประเทศไทย ได้แก่ กลูโคสดีไฮโดรจีเนส 

(GDH) และกลูโคสออกซิเดส (GOD) ประมาณ 

ร้อยละ 55 และ 40 ตามลำ�ดับ(6) อย่างไรก็ตามในการ

ตรวจวัดแม้จะเป็นหลักการ biosensor เหมือนกัน 

แต่อาจใช้เอนไซม์ต่างชนิดกัน และอาจใช้โคเอนไซม์

ที่ต่างกันด้วย เช่น NAD (nicotinamide adenine 

dinucleotide), FAD (flavin-adenine dinucleotide) 

และ PQQ (pyrroloquinoline-quinone) รวมถึง

ปริมาณที่ใช้ต่างกันในแต่ละบริษัทผู้ผลิต เครื่องตรวจ

วัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว ณ จุดดูแลผู้ป่วย หรือที่

เรียกว่า point of care testing (POCT) ท่ีใช้ใน

ประเทศไทยมีหลายชนิด(6) และมีการนำ�ไปใช้ในโรง

พยาบาลขนาดใหญ่จนถึงโรงพยาบาลระดบัชมุชน รวม

ท้ังในโรงพยาบาลสง่เสรมิสขุภาพระดบัตำ�บล (รพ.สต.) 

เพือ่ชว่ยในการควบคมุระดบัน้ำ�ตาลในเลอืดของผูป้ว่ย 

เพราะเป็นอุปกรณ์ซึ่งใช้ง่าย สะดวก และรวดเร็ว แต่

การใช้งานและการแปลผลวิเคราะห์จะต้องมีความ

ระมัดระวัง และผลการตรวจวัดเลือดจากปลายนิ้วไม่

สามารถใช้ในการวินิจฉัยโรคเบาหวานได้ เนื่องจากมี

หลายปัจจัยท่ีส่งผลต่อความถูกต้องของการตรวจวัด

เชน่ หลักการชนดิของเอนไซมแ์ละโคเอนไซม ์ปรมิาณ

เอนไซม์ และผู้ปฏิบัติการทดสอบ แนวทางการใช้

เครือ่งทดสอบ ณ จดุดแูลผูป้ว่ยในประเทศไทยแนะนำ�

ให้มีการควบคุมคุณภาพภายใน (internal quality 

control: IQC) โดยให้มผีูร้บัผดิชอบกำ�หนดวิธปีฏิบตัิ

งานการจัดหาสารควบคุมคุณภาพ ความถ่ีในการ

ควบคุมคุณภาพ และทบทวนผลคุณภาพว่ามีค่า

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (coefficient of  

variation: CV) อยู่ในเกณฑ์ที่กำ�หนดหรือไม่(7)และ

การควบคุมคุณภาพยังสามารถทำ�ได้โดยเข้าร่วมการ

ควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (external qual-

ity assessment: EQA) โดยใช้สารควบคุมคุณภาพที่

มีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมและมีลักษณะของเนื้อสาร 

(matrix) เหมือนหรือใกล้เคียงกับตัวอย่างจริงของ 

ผู้ป่วยมากท่ีสุด มีความเสถียรคงทน และมีระดับ

ปริมาณสารชีวเคมีท่ีต้องการตรวจวิเคราะห์ท่ีมีความ
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สำ�คัญทางคลินิกอย่างน้อย 2 ระดับ(8, 9) ปัจจุบันสาร

ควบคุมคุณภาพท่ีมีขายในท้องตลาดและนิยมใช้มี

ลักษณะเป็นสารละลายและมีเนื้อสารไม่เหมือนสิ่งส่ง

ตรวจจริงของผู้ป่วย แต่สารควบคุมคุณภาพที่เหมาะ

สมมีลักษณะเนื้อสารเหมือนหรือใกล้เคียงกับส่ิงส่ง

ตรวจจริง หาซื้อได้ยาก ยังมีการใช้ไม่แพร่หลาย และ

มีราคาแพง

กลูตารัลดีไฮด์เป็นสารที่นิยมใช้ตรึงและ

รักษาสภาพเซลล์เพือ่ศกึษารายละเอยีดในเซลลภ์ายใต้

กลอ้งจลุทรรศนอ์เิลก็ตรอน เปน็สารท่ีมีโมเลกลุขนาด

เลก็ประกอบดว้ยหมูอ่ลัดีไฮดแ์ละหมูเ่มททิลทีส่ามารถ

เช่ือมตอ่ระหวา่งกลุม่อะมิโน สามารถซมึผา่นเข้าเซลล์

ได้อย่างรวดเร็วและเกิดการเช่ือมข้ามเส้น (cross-

linking) ของโปรตีนและสร้างพันธะทางเคมีระหว่าง

โปรตีนเกิดเป็นสารประกอบที่แข็งแรงกว่าเดิมและ 

มีความคงตัวอยู่นานไม่ละลายในน้ำ�หรือสารเคมี 

อินทรีย์(10, 11) Cluitmans และคณะ(12) ได้ศึกษาการ

เปล่ียนแปลงรูปร่างของเม็ดเลือดแดงที่ตรึงรักษา

สภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์ใน microfluidic approach 

พบว่าเซลล์เม็ดเลือดแดงที่ตรึงรักษาสภาพด้วย 

กลูตารัลดีไฮด์มีความยืดหยุ่นและคงสภาพรูปร่างได้ดี

เทียบกับเม็ดเลือดแดงปกติ Morel และคณะ(13) ได้

ตรึงรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์ที่

ความเข้มข้นต่างๆ พบว่าการรักษาสภาพเซลล์ด้วย 

กลตูารลัดีไฮดท์ีค่วามเข้มข้นต่ำ�จะทำ�ให้เซลล์เมด็เลอืดแดง 

มีสภาพที่สมบูรณ์กว่าการตรึงรักษาสภาพเซลล์ด้วย 

กลูตารัลดีไฮด์ท่ีความเข้มข้นสูง นอกจากนี้ยังพบว่า

กลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 2 สามารถใช้เป็นสาร 

ต้านจุลชีพสำ�หรับเครื่องมือแพทย์ ในโรงพยาบาล  

โดยพบวา่สามารถทำ�ลายเช้ือแบคทเีรยี เช้ือวัณโรคและ

สปอร์ได้(14, 15) 

การควบคุมคุณภาพการให้บริการตรวจวัด

น้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 

มีความสำ�คัญมาก เนื่องจากมีการนำ�เครื่องไปใช้ 

เพิ่มมากขึ้นทั่วประเทศ ทั้งในโรงพยาบาลท่ัวไป  

โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลสง่เสริมสขุภาพประจำ�

ตำ�บล (รพ.สต.) และใช้ด้วยตนเองที่บ้าน จึงมีความ

จำ�เป็นต้องใช้สารควบคุมคุณภาพเพื่อตรวจสอบ

คุณภาพมากข้ึนด้วย แต่สารควบคุมคุณภาพท่ีใช้อยู่

และมีขายในท้องตลาดยังมีราคาค่อนข้างแพง และ

ต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้ 

จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและประเมินสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลท่ีมีส่วนผสมของเม็ดเลือดแดงสำ�หรับ

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วท่ีใช้หลักการ

กลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคสออกซิเดส 

(GOD) ซึง่เปน็ทีน่ยิมในท้องตลาด และศกึษาผลของ

สารรักษาสภาพกลูตารัลดีไฮด์ต่อการเปลี่ยนแปลง 

ร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

วัสดุและวิธีการ
1. ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษา

สารควบคุมคุณภาพเตรียมจากเลือดท่ีหมด

อายุการใช้งานแล้วจากงานธนาคารเลือดซึ่งผ่านการ

ตรวจคัดกรองให้ผลเอชไอวี ไวรัสตับอักเสบบี และ

ไวรัสตับอักเสบซีเป็นลบ และมีผลซิฟิลิส เป็น  

non-reactive โดยผ่านความเห็นชอบจากคณะ

อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 รหัส 146/2561

2. การเตรยีมสารควบคมุคณุภาพท่ีมส่ีวนประกอบ
ของเม็ดเลือดแดง

นำ�เม็ดเลือดแดง (packed red cells) ที่ปั่น

ล้าง 3 ครั้งด้วยสารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร์เซไลน์ 

เข้มข้น 0.15 โมลาร์ (PBS) แล้ว ไปตรึงและรักษา

สภาพด้วยสารละลายกลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ  

1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ในสารละลาย PBS,  

พเีอช 7.4 ในอัตราส่วน 1:2 เปน็เวลานาน 2-3 ชัว่โมง 

เมื่อครบเวลาล้างด้วย สารละลายโซเดียมคลอไรด์ 
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เข้มข้นร้อยละ 0.85 (NSS) อีก 3 ครั้ง และนำ� 

เม็ดเลือดแดงที่ตรึงและรักษาสภาพแล้วไปผสม 

กับสารละลายดีกลูโคสในโซเดียมคลอไรด์เข้มข้น 

ร้อยละ 0.85 (ที่มีส่วนผสมของเพนิซิลลิน 100 

ไมโครกรัมต่อมิลลิตร สเตร็บโตมัยซิน 100 ยูนิตต่อ

มิลลิลิตร และโซเดียมเอไซด์เข้มข้นร้อยละ 0.02)  

ให้ได้ความเข้มข้นของกลูโคส 3 ระดับคือ ระดับต่ำ� 

(ประมาณ 50-60 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร), ระดับกลาง 

(ประมาณ 80-120 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) และระดับ

สูง (ประมาณ 300-360 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) และ

ตรวจยืนยันความเข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุม

คุณภาพที่เตรียมได้ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมี

อัตโนมัติ (Biotecnica Instrument, BT1000)  

ก่อนท่ีจะนำ�ไปทดสอบกับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้ว โดยนำ�สารควบคุมคุณภาพไปปั่นท่ี

ความเร็ว 3,000 รอบต่อนาที นาน 5 นาที และแยก

ส่วนท่ีเป็นสารละลายใส (supernatant) ไปตรวจ

วิเคราะห์

3.	การศกึษาคณุสมบติัของสารควบคมุคณุภาพ 
	 น�้ำตาล
3.1 การศึกษาผลกระทบความเข้มข้นของกลูตา- 
รัลดีไฮด์

ตรวจวดัความเข้มขน้ของกลโูคสท้ัง 3 ระดบั

ในตัวอย่างสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 2 หลักการคือกลูโคส 

ดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคสออกซิเดส (GOD) 

และเครือ่งตรวจวิเคราะหส์ารเคมอัีตโนมตั ิโดยนำ�สาร

ควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลท่ีตรงึรกัษาสภาพเมด็เลอืดแดง

ดว้ยกลูตารลัดีไฮดท์ีค่วามเข้มข้นรอ้ยละ 1.0, 1.5, 2.0, 

2.5 และ 3 มาทดสอบวนัเวน้วนัในชว่งระยะเวลานาน 

1 สัปดาห์ นำ�ข้อมูลผลการตรวจวัดน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับที่ได้มาคำ�นวณหา

คา่เฉลีย่ (mean) และเปรยีบเทยีบคา่เฉลีย่ของน้ำ�ตาล

ในแตล่ะความเข้มขน้ของกลตูารลัดีไฮดท่ี์ใชต้รงึรกัษา

สภาพเม็ดเลือดแดง

3.2 การศึกษาการเปล่ียนแปลงของร้อยละการ 
อัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

ตรวจวัดร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือด

แดง จากสารควบคุมคุณภาพ โดยบรรจุตัวอย่าง 

ในหลอด hematocrit capillary แล้วนำ�ไปปั่นด้วย

เครื่องปั่นฮีมาโตคริตความเร็วสูง (hematocrit  

centrifuge รุ่น MPW-212H) ที่ 15,000 รอบต่อ

นาที นาน 5 นาที และตรวจวัดสัปดาห์ละ 3 ครั้ง เป็น

ระยะเวลา 60 วัน แล้วนำ�ค่าที่ได้มาหาค่าเฉลี่ย และ

ค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (coefficient of 

variation: CV) เพื่อเทียบกับเกณฑ์ท่ียอมรับได้  

โดยใช้ค่าเกณฑ์สัมประสิทธ์ิความแปรปรวนของการ

ทดสอบระหว่างวัน (between-day imprecision, 

CV
bd
) ต้องไม่เกิน 0.33 เท่าของค่า total allowable 

error(16)

3.3 การทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกัน (homo-
geneity)

ความเปน็เนือ้เดยีวกันทดสอบตามมาตรฐาน 

ISO 13528:2015(E)(17) ทำ�โดยสุ่มตัวอย่าง 

สารควบคุมคุณภาพท่ีเตรียมได้จำ�นวน 10 ตัวอย่าง 

นำ�มาทดสอบด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด 

ปลายนิ้วหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) โดย

ทดสอบตัวอย่างละ 2 ซ้ำ� (duplicate) และนำ�ค่าที่ได้

ในแต่ละตัวอย่างมาวิเคราะห์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ภายในขวดเดียวกันของตัวอย่าง (within-samples 

standard deviation, S
W
) และ ส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานระหว่างขวดตัวอย่าง (between-samples 

standard deviation, S
s
)
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การคำ�นวณ

1)	 การคำ�นวณค่า within-samples  

standard deviation (S
w
) 

S
w
=   ∑

(t=1)
(wt/2g)

โดย 	g	 = 	จำ�นวนตัวอย่างทดสอบที่นำ�มาทดสอบ

	 Wt 	=	 ผลตา่งระหว่างผลวิเคราะห์วัตถทุดสอบ 

			   (W
t
)

2) การคำ�นวณค่า between-samples  

standard deviation (s
s
)

S
s
=   max(0.S2 - S2     ) 

โดย Max = ผลต่างท่ีมากท่ีสุดของค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐานของค่าเฉลี่ยรวม (sx) ยกกำ�ลังสอง กับส่วน
เบ่ียงเบนมาตรฐานในขวดเดยีวกัน (S

w
) ยกกำ�ลงัสอง

หาร 2 

3)	 เกณฑ์การยอมรับว่าตัวอย่างทดสอบมี

ความเป็นเนื้อเดียวกัน คือ

ss ≤ 0.3 σpt

โดย σpt คือ total allowable error สำ�หรับการ 

ทดสอบกลูโคสจากเลือดครบส่วน (whole blood)  

คือร้อยละ 20 ซึ่งค่า total allowable error (TEa) 

อ้างอิงจาก Wisconsin State Laboratory of  

Hygiene(18)

3.4 การทดสอบความคงตัว (stability) ของสาร

ควบคุมคุณภาพ 

ทดสอบความคงตัวของสารควบคุมคุณภาพ

น้ำ�ตาลตามมาตรฐาน ISO 13528:2015(E)(17) 

โดยเก็บตวัอยา่งสารควบคมุคณุภาพท่ีอณุหภมู ิ4 องศา

เซลเซียส เป็นเวลานาน 1, 3, 5, 7 และ 8 สัปดาห์

เมื่อครบเวลาที่กำ�หนดแล้วนำ�ตัวอย่างสารควบคุม

คุณภาพมาตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้ว และนำ�ผลตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลท่ีได้

ไปคำ�นวณค่าผลต่างระหว่างผลทดสอบความเป็นเนื้อ

เดียวกัน กับค่าผลทดสอบความคงตัว ดังนี้

1)	 การคำ�นวณค่าความคงตัว 

	 พิจารณาจากค่า |y1 - y2|

โดย	 y1	 =	 ค่าเฉลี่ยผลตรวจวัดน้ำ�ตาลของการ

ทดสอบครั้งแรก (ความเป็นเนื้อเดียวกัน)

	 y2	 =	 ค่าเฉลี่ยผลตรวจวัดน้ำ�ตาลของการ

ทดสอบความคงตัวในเวลาที่กำ�หนด

เกณฑ์การตัดสินว่ามีความคงตัวเมื่อค่า |y1-y2|≤ 

0.3σpt ให้ถือว่าผลการทดสอบความคงตัวผ่านเกณฑ์

โดยที่ σpt= C.V. จากผลการทดสอบครั้งแรก (ความ

เป็นเนื้อเดียวกัน)

2)	 กรณีผลท่ีได้ ไม่ผ่านเกณฑ์ ให้ขยาย

เกณฑ์การยอมรับโดยการเพิ่มความไม่แน่นอน

มาตรฐาน (standard uncertainty,u) ให้กับ σptดังนี้

 |y1 -y2|≤0.3σpt+2    (u2 (y1)+u2 (y2)

โดย u2 (y1) = ค่า uncertainty ของค่าผลทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

 	 u2 (y2)	=	 ค่า uncertainty ของค่าผลทดสอบ

ความคงตัวในเวลาที่กำ�หนด

3.5 การทดสอบสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลด้วย

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 5 เครื่อง

นำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลท่ีมีส่วนผสม

ของเม็ดเลือดแดงท่ีผ่านการทดสอบท้ังความเป็นเนื้อ

เดียวกันและความคงตัวไปทดสอบกับเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง 2 หลักการ

คือหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) จำ�นวน 3 และ 2 เครื่อง ตาม

g
2

2Wx
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ลำ�ดับซึ่งจำ�หน่ายในประเทศไทย โดยมีคุณสมบัติผ่าน

เกณฑ์การประเมินตามมาตรฐาน ISO15197(19, 20) 

ดังแสดงใน Table 1

4. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
1) การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน โดย

คำ�นวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน within-samples  

standard deviation (S
W
) และ between-samples 

standard deviation (S
s
) โดยเปรียบเทียบเกณฑ์ที่

ยอมรับได้ Ss ≤ 0.3σpt

2) การทดสอบความคงตัว โดยการเปรียบ

เทียบคา่เฉลีย่ท่ีเวลาเริม่ตน้และคา่เฉลีย่ท่ีเวลากำ�หนด

โดยผลต่างของค่าเฉลี่ย |y1-y2| ≤ 0.3σpt และค่า  

|y1 - y2 | ≤ 0.3σpt + 2    (u2 (y1) + u2 (y2) เป็นเกณฑ์

ที่ยอมรับได้ 

 3) การเปรยีบเทยีบความแปรปรวนของการ

ทดสอบสารควบคุมคุณภาพโดยใช้เครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลปลายนิว้และเครือ่งอตัโนมตั ิโดยใช้ One-way 

ANOVA

ผลการวิจัย
ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวหลักการกลูโคสดี

ไฮโดรจีเนส (GDH)

การทดสอบผลกระทบของกลูตารัลดีไฮด์ท่ี

ความเข้มข้นร้อยละ 1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ต่อ

ผลการตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพ ด้วย

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการ GDH พบว่า

สามารถวัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพได้ท้ัง  

3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่าเฉลี่ยของน้ำ�ตาล

ในสารควบคมุคณุภาพซึง่มสีว่นผสมของเมด็เลอืดแดง 

ท่ีระดบัน้ำ�ตาลต่ำ�เท่ากับ 51.7, 56.7, 53.0, 52.0 และ 

52.7 มลิลกิรมัตอ่เดซลิติร (ตามลำ�ดบั) ท่ีระดบัน้ำ�ตาล

ปานกลางเท่ากับ 96.3, 94.7, 97.0, 97.0 และ 95.7 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่ระดับน้ำ�ตาล

สูงเท่ากับ 271.3, 275.0, 271.0, 267.0 และ 273.0 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และพบว่าความ 

เข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความ 

เข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมี 

นัยสำ�คัญ (p > 0.05) ทั้งในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง 

และสูง ดังแสดงใน Fig. 1A แสดงว่าความเข้มข้น 

ของกลตูารลัดีไฮดท์ีร่อ้ยละ 1-3 ไมม่ผีลกระทบตอ่การ 

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด

ปลายนิ้วหลักการ GDH

ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วหลักการกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) 

การทดสอบผลกระทบความเข้มข้นของ 

สารกลูตารัลดีไฮด์ต่อการตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสาร

ควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลทีม่สีว่นผสมของเมด็เลอืดแดง

ซึง่รกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮดท์ีค่วามเข้มข้นรอ้ยละ 

1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ดว้ยเครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้วหลักการ GOD พบว่าสามารถ 

วัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพได้ทั้ง 3 ระดับ  

(ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่าเฉลี่ยที่ระดับน้ำ�ตาล 

ต่ำ�เทา่กบั 63.0, 66.0, 62.0, 66.0 และ 62.7 มลิลกิรมั

ต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) ท่ีระดับน้ำ�ตาลปานกลาง

เท่ากับ 107.0, 112.0, 113.0, 113.7 และ 115.0 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่ระดับน้ำ�ตาล

สูงเท่ากับ 310.0, 301.7, 299.7, 302.0 และ 305.7 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) โดยความเข้มข้น 

ของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความเข้มข้น 

ของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมีนัยสำ�คัญ  

(p > 0.05) ท้ังในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง และสูง  

ดังแสดงใน Fig. 1B แสดงว่าความเข้มข้นของ 
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Fig. 1 	 The effects of glutaraldehyde concentrations on glucose determination (A) determined by  

	 finger-stick blood glucose meter with GDH; (B) determined by finger-stick blood glucose  

	 meter with GOD; and (C) determined by automatic chemistry analyzer. (N = 3), NS  

	 represents non-significant (p > 0.05) using 1-way ANOVA
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กลูตารัลดีไฮด์ท่ีร้อยละ 1-3 ไม่มีผลกระทบต่อการ 

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด

ปลายนิ้วหลักการ GOD

ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ

การทดสอบผลกระทบความเข้มข้นของ 

กลตูารลัดีไฮดต์อ่การตรวจวัดคา่กลโูคสในสารควบคมุ

คณุภาพน้ำ�ตาลท่ีมส่ีวนผสมของเมด็เลอืดแดงซึง่รกัษา

สภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ท่ีความเข้มข้นร้อยละ 1.0, 

1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สาร

เคมอีตัโนมตัพิบว่าสามารถวดัคา่น้ำ�ตาลในสารควบคมุ

คุณภาพได้ทั้ง 3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่า

เฉลีย่ท่ีน้ำ�ตาลระดบัต่ำ�เท่ากบั 52.0, 55.0, 54.0, 54.0 

และ 52.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) ที่น้ำ�ตาล

ระดับปานกลางเท่ากับ 95.0, 97.0, 97.0, 95.0 และ 

91.7 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่น้ำ�ตาล

ระดับสูงเท่ากับ 297.0, 299.0, 295.0, 293.7 และ 

299.7 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ)) โดยความ

เข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความ 

เข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมี 

นัยสำ�คัญ (p > 0.05) ทั้งในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง 

และสูง ดังแสดงใน Fig. 1C แสดงว่าความเข้มข้น 

ของกลูตารลัดีไฮดท์ีร่อ้ยละ 1-3 ไมม่ผีลกระทบตอ่การ

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมี

อัตโนมัติ

ผลการศึกษานี้แสดงว่าสามารถตรึงรักษา

สภาพเซลล์เม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์ท่ีความ

เข้มข้นตัง้แตร่อ้ยละ 1-3 ผูวิ้จยัจงึเลอืกใช้กลตูารลัดีไฮด์

ที่ความเข้มข้นร้อยละ 2 สำ�หรับตรึงรักษาสภาพเซลล์

เม็ดเลือดแดงในครั้งนี้เพราะท่ีความเข้มข้นร้อยละ 2 

กลูตารัลดีไฮด์สามารถใช้เป็นสารต้านจุลชีพได้(14, 15)

ผลของกลตูารลัดไีฮด์ต่อการเปลีย่นแปลงคา่รอ้ยละ

ความอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

ศกึษาการเปลีย่นแปลงคา่รอ้ยละการอดัแนน่

ของเม็ดเลือดแดงซึ่งรักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ท่ี

ความเข้มข้นร้อยละ 2 ในสารควบคุณภาพน้ำ�ตาลท่ี 

มีค่าร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงประมาณ 

ร้อยละ 40 และค่าความเข้มข้นกลูโคสประมาณ  

100 มลิลกิรมัตอ่เดซลิติร โดยการปัน่ดว้ยความเรว็สงู 

15,000 รอบต่อนาที เป็นเวลานาน 5 นาที และตรวจ

วัดสัปดาห์ละ 3 ครั้งเป็นเวลานาน 60 วัน คำ�นวณหา

ค่าเฉล่ีย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) และค่า

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน ได้เท่ากับร้อยละ 39.27, 

0.63 และ 1.61 ตามลำ�ดับและพบว่าค่าสัมประสิทธิ์

ความแปรปรวนของร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือด

อยู่ ในเกณฑ์ท่ียอมรับได้ โดยเทียบกับค่า total  

allowable error (TEa = ร้อยละ 6) ที่กำ�หนดโดย 

Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA ’88)(21) คูณด้วย 0.33 ซึ่งได้ค่าเท่ากับ 

ร้อยละ 1.98 ซึ่งเมื่อพิจารณาค่าสัมประสิทธ์ิความ

แปรปรวนของการทดสอบการอัดแนน่ของเมด็เลอืดแดง

ไม่เกินร้อยละ 1.98 การเปลี่ยนแปลงค่าร้อยละการ 

อัดแน่นของเม็ดเลือดแดงแสดงใน Fig. 2

ผลการศกึษาความเปน็เน้ือเดียวกนั (homogeneity) 

ของสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับ เมื่อ

นำ�ไปทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยเครื่องตรวจ

น้ำ�ตาลปลายนิว้หลักการกลูโคสดีไฮโดรจเีนส (GDH2) 

โดยวิเคราะห์น้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพท่ีสุ่มมา

จำ�นวน 10 หลอด หลอดละ 2 ซ้ำ� แล้วนำ�ค่าระดับ

น้ำ�ตาลท่ีวัดได้ในแต่ละตัวอย่างสารควบคุมคุณภาพ 

มาวิเคราะห์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานภายในขวดเดียวกัน

ของตวัอยา่ง (S
W
) แล้วนำ�ไปคำ�นวณคา่สว่นเบีย่งเบน

มาตรฐานระหว่างขวดตัวอย่าง (S
s
) ของการวัดสาร
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ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลท้ัง 3 ระดับได้เท่ากับ 2.38, 

0.00 และ 3.20 เทียบกับเกณฑ์ค่าความเป็นเนื้อ

เดียวกันที่ยอมรับ (≤ 0.3 σpt) ซึ่งต้องไม่เกิน 3.59, 

6.72 และ 20.60 ตามลำ�ดับ จากผลการทดสอบพบ

ว่าสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียมได้ มีความเป็น

เนือ้เดยีวกนัตามมาตรฐาน ISO 13528:2015 (E)(17) 

ดังรายละเอียดข้อมูลที่แสดงใน Table 2

ผลการศึกษาความคงตัว (stability) ของสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล

นำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับ 

ไปตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสัปดาห์ที่ 1, 3, 5, 7 และ 8 

สัปดาห์ สัปดาห์ละ 10 ตัวอย่าง แล้วคำ�นวณค่าเฉลี่ย 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และสัมประสิทธ์ิความ

แปรปรวน เมื่อนำ�ผลตรวจวัดค่าเฉล่ียน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพทั้ง 3 ระดับ โดยเปรียบเทียบกับค่า

เฉลี่ยของน้ำ�ตาลครั้งที่ 3, 5, 7 และ 8 (y2) กับค่า 

เฉลี่ยของน้ำ�ตาลครั้งที่ 1 (y1) จะได้ค่าผลต่าง  |y1-y2 | 

ของค่าเฉลี่ยในสัปดาห์ที่ 3, 5, 7 และ 8 ซึ่งมีค่าน้อย

กว่า 0.3σpt แสดงวา่ผา่นเกณฑ์การทดสอบความคงตวั 

ตามมาตรฐาน ISO 13528 :2015(E) (17)  

ดังแสดงใน Table 3 ส่วนค่าการทดสอบความคง 

ตัวของน้ำ�ตาลที่ระดับต่ำ�ในสัปดาห์ที่ 5, 7 และ 8 ไม่

ผ่านเกณฑ์การทดสอบความคงตัวแต่เมื่อขยายใช้

เกณฑ์การยอมรับเนื่องจากการวัดแต่ละครั้งมีความ 

ไม่แน่นอน โดยเพิ่มค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน 

(standard uncertainty) ของการวัดมาร่วมในการ

พิจารณาด้วย (|y1 -y2 |≤ 0.3σpt+2    (u2 (y1) + u2 (y2) 

พบว่าความคงตวัของสารควบคมุคณุภาพทุกระดบัผา่น

เกณฑ์ที่ยอมรับได้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ 

นอกจากนัน้เมือ่เปรยีบเทียบคา่เฉลีย่ของน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลแต่ละระดับเป็นระเวลา 1, 3, 

5, 7 และ 8 สัปดาห์พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่าง

มีนัยสำ�คัญ (p > 0.05) ดังแสดงใน Fig. 3

การศึกษาการทดสอบกลูโคสในสารควบคุม

คุณภาพท่ีเตรียมได้ด้วยเครื่องตรวจน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง

เมื่อนำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลท้ัง 3 

ระดับท่ีผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและ

ความคงตัวตามมาตรฐาน ISO13528:2015(E) ไป

ทดสอบกับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 5 

Fig. 2	 The effect of glutaraldehyde (2%) on hematocrit (% packed red blood cells) during 1-60  

	 days,  …… Trend line
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Fig. 3 	 Means of glucose in control materials were analyzed by glucose meter with glucose 

dehydrogenase at 1, 3, 5, 7 and 8 weeks. (A) Low level; (B) Medium level; and (C) High 

level. (N = 10), NS represents non-significant (p > 0.05) using 1-way ANOVA.
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เครื่องที่มีหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส 3 เครื่อง และ

หลักการกลูโคสออกซิเดส 2 เครื่อง เทียบกับเครื่อง

ตรวจวเิคราะหส์ารเคมอีตัโนมตั ิโดยทดสอบสปัดาห์ละ 

3 ครั้ง เป็นเวลา 8 สัปดาห์ นำ�ค่าตรวจวิเคราะห์ไป

คำ�นวณหาค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของกลูโคส

ในสารควบคุมคุณภาพ ผลการศึกษาได้ค่าดังแสดงใน 

Table 1 และ Fig. 4 เมื่อพิจารณาความแม่นยำ�ของ

การตรวจวิเคราะห์ยอมรับได้เมื่อเทียบกับความผิด

พลาดที่ยอมรับได้ (TEa = ร้อยละ 20) ที่กำ�หนดโดย 

Wisconsin State Laboratory of Hygiene สำ�หรับ

การตรวจวเิคราะห์กลูโคสในเลอืดครบส่วน(18) ซึง่มคีา่

ไม่เกินร้อยละ 6.7 และพบว่าค่าเฉลี่ยของค่าน้ำ�ตาลที่

วดัได้ในช่วงเวลา 60 วัน จากเครือ่งตรวจน้ำ�ตาลปลาย

นิ้วทั้ง 5 เครื่องมีความแตกต่างกัน ดังแสดงใน Fig. 5 

แต่เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของค่าน้ำ�ตาลที่วัดได้จาก

เครือ่งตรวจน้ำ�ตาลปลายนิว้ทัง้ 5 เครือ่งกับเครือ่งตรวจ

วิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติซึ่งมีค่าความแปรปรวนของ

การตรวจวิเคราะห์ ในพลาสมาท่ียอมรับได้ ไม่เกิน 

ร้อยละ 3.6 เทียบกับค่า TEa = ร้อยละ 8 ที่กำ�หนด

โดย Clinical Laboratory Improvement  

Amendments (CLIA ’88)(22) พบว่าค่าเฉลี่ยของ

ค่าน้ำ�ตาลจากเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการ

กลูโคสดีไฮโดรจีเนสจำ�นวน 1 เครื่องไม่มีความแตกต่าง

อยา่งมนียัสำ�คญั (p > 0.05) เมือ่เทียบกับคา่เฉลีย่ของ

ค่าน้ำ�ตาลจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ 

ดังแสดงใน Fig. 5 

วิจารณ์และสรุป
จากการศึกษาผลกระทบความเข้มข้นของ 

กลูตารัลดีไฮด์ ตั้งแต่ร้อยละ 1, 1.5, 2.0, 2.5 และ 

3.0 ที่ใช้ในการรักษาสภาพเซลล์เม็ดเลือดแดงต่อการ

ตรวจวัดความเข้มข้นของน้ำ�ตาลในสารควบคมุคณุภาพ

พบวา่ไมม่ผีลตอ่การตรวจวัดคา่ของน้ำ�ตาลดว้ยเครือ่ง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วและเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

อัตโนมัติที่ระดับน้ำ�ตาลต่ำ� ระดับกลาง และระดับสูง 

ที่มีค่าในช่วงระหว่าง 51-66, 92-115 และ 271-310 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) อย่างไรก็ตามจาก

การศึกษาการรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์

ท่ีผ่านมาพบว่าระดับความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ 

มีผลต่อการเพิ่มข้ึนของค่าออสโมลาริตี มีผลทำ�ให้

เซลล์เหี่ยว (shrinkage) เมื่อเติมสารละลายตัวกลาง

ลงไป โมเลกุลของน้ำ�จะเคลื่อนเข้าสู่เซลล์ ทำ�ให้น้ำ�

ภายนอกเซลล์ลดลงซึ่งคาดว่าน่าจะมีผลต่ออิออน

ต่างๆ (เช่น Na+/Cl-) ในตัวกลางของสารประกอบ 

ท่ีมีเม็ดเลือดแดงท่ีรักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์  

มีความเข้มข้นเพิ่มขึ้น และอาจส่งผลต่อการเคลื่อนที่

ของอิเล็กตรอนท่ีเกิดจากปฏิกิริยาของเอนไซม์และ

กลโูคสบนแผ่นทดสอบ ทำ�ให้มีผลตอ่การวัดคา่น้ำ�ตาลได ้

ซึ่งสามารถปรับค่าออสโมลาริตี ให้สู่ภาวะเดิมได้ด้วย

การเจือจางในตัวกลาง isotonic NaCl solution(23, 24) 

ซึ่งก็สอดคล้องกับสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียม

ข้ึนซึง่ตวักลางเปน็ NSS เนือ่งจาก NSS จะมีโมเลกลุ

ของน้ำ� (H2O) ท่ีมากพอกจ็ะถูกดงึเข้าสูเ่ซลลบ์างสว่น 

ทำ�ให้ไม่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงความเข้มข้นของ 

Na+/Cl- และกลูโคสนอกเซลล์ ดังนั้นก็จะไม่มีผล 

กระทบตอ่การวัดคา่ของเครือ่งตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิว้

ท่ีอาศยัหลกัการวัดการเปลีย่นแปลงของอเิลก็ตรอนใน

การตรวจวัด

เมือ่นำ�สารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลโดยปรบัคา่

รอ้ยละการอัดแนน่ของเมด็เลือดแดงให้อยู่ในชว่งการ

วดัของเครือ่งตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิว้ (รอ้ยละ10-70) 

ได้ค่าประมาณร้อยละ 40 และค่าความเข้มข้นของ

น้ำ�ตาลระดบักลาง (normal range) ใหม้คีวามเข้มข้น

ประมาณ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ไปตรวจวัดค่า 

ร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงโดยการปั่นด้วย

เครื่องปั่นฮีมาโตคริต ทุกวันเป็นเวลา 60 วัน เพื่อบ่งชี้

ว่ากลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 2 ที่เลือกใช้สามารถ

รกัษาสภาพเซลล์เมด็เลือดแดงคงรปูรา่งไดด้ ีไมม่กีาร
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Fig. 4	 The variation of glucose in control materials was measured using 5 glucometers and an  

automatic chemistry analyzer during 1-60 days. (A) low level; (B) medium level; (C) high level

(A)
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Fig. 5	 Means of glucose in three levels of control materials determined by 5 glucose meters  

andautomatic chemistry analyzer during 1-60 days (8 weeks). NS represents non-significant 

(p > 0.05) 

	 *p < 0.0 compared with automatic chemistry analyzer using 1-way ANOVA
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เห่ียว บวม หรือแตกของเม็ดเลือดแดง หลังจากท่ี

เปลี่ยนตัวกลางเป็น NSS ซึ่งอาจมีผลต่อช่วงค่าร้อย

ละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงที่กำ�หนดไว้สำ�หรับ

เครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลปลายนิว้ จากผลการตรวจวัดพบ

ว่าได้ค่าเฉลี่ยค่าร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง

เท่ากับ 39 ± 0.63 มีค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน

เท่ากับร้อยละ 1.61 เมื่อเปรียบเทียบความผิดพลาด

ของการตรวจวเิคราะห ์(TEa) สำ�หรบัการตรวจวัดการ

ความอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงไม่เกินร้อยละ 6(21) 

(CLIA‘88) และพบว่าค่าร้อยละการอัดแน่นของ 

เม็ดเลือดแดงมีแนวโน้มเพิ่มข้ึน อาจเนื่องจากมีการ

ปรับตัวกลางท่ีเป็น NSS หลังจากที่เซลล์เม็ดเลือด

แดงผ่านกระบวนการรักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์  

(ค่าออสโมลาริตีเพิ่ม) เม่ือเวลาผ่านไปทำ�ให้บวม  

ทำ�ให้มีการปรับปริมาตรของเซลล์เม็ดเลือดแดง 

อย่างไรก็ตามค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนอยู่ ใน

เกณฑ์ท่ียอมรับได้ และไม่มีลักษณะการแตกของ 

เม็ดเลอืดแดงหลังจากการปัน่ (โดยการสงัเกต) ซึง่ผล

การศึกษาครั้งนี้สอดคล้องกับ Christopher และ 

คณะ(23) ซึ่งพบว่าการรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วย

กลูตารลัดีไฮด ์ท่ีความเข้มข้นรอ้ยละ 2 ไมม่ผีลตอ่การ

เปลีย่นแปลงขนาดของเมด็เลอืดแดงอยา่งมนียัสำ�คญั 

และไมม่กีารแตกของเมด็เลอืดแดง แมว่้ารกัษาสภาพ

เซลลเ์มด็เลอืดแดงดว้ยกลตูารลัดีไฮดท่ี์มคีวามเข้มขน้

มากกว่าร้อยละ 0.1(24) นอกจากนี้ในการศึกษาความ

คงตัวของเม็ดเลือดแดงและการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง

ซึง่รกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์โดย Fink และคณะ(25) 

พบว่ามีค่าคงที่นานถึง 60 วันเช่นเดียวกัน

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลซึ่งเก็บรักษาท่ี 

2-4 องศาเซลเซียส มีความปลอดภัยจากการติดเชื้อ 

เนื่องจากใช้ส่วนประกอบของเซลล์เม็ดเลือดแดงซึ่ง

ผ่านการตรงึรกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์ซึง่มสีมบตัิ

ในการต้านสารจุลชีพ(14, 15) เมื่อนำ�ไปทดสอบความ

เป็นเนื้อเดียวกัน และความคงตัว โดยใช้เกณฑ์ตาม

มาตรฐาน ISO13528:2015(E)(17) โดยการวัดค่า 

น้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้ว พบว่ามี

ความเป็นเนื้อเดียวกันและมีความสอดคล้องกับผล 

การศกึษาของ Fink และคณะ(25) ท่ีพบว่าเมด็เลอืดแดง

ที่ถูกตรึงสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ เมื่อนำ�ไปวิเคราะห์

ความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยการวัดค่าความเข้มข้นของ

เมด็เลอืดแดง ฮีโมโกลบนิ และรอ้ยละการอดัแนน่ของ

เม็ดเลือดแดงก่อนแบ่งและหลังแบ่ง (aliquots) มีค่า

ไม่แตกต่างกัน 

จากการทดสอบความคงตัวของน้ำ�ตาลใน 

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลซึ่งเก็บรักษาที่อุณหภูมิ  

2-4 องศาเซลเซียส มีความคงตัวนานอย่างน้อย  

8 สัปดาห์ เมื่อเปรียบเทียบกับการเตรียมสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลในเลือดครบส่วนของศรีไพร พุดจีบ

และคณะ(26) ซึ่งเตรียมจากเลือดของผู้ป่วยเบาหวาน

ที่มีความเข้มข้นของน้ำ�ตาลกลูโคส 3 ระดับ โดยปั่น

แยกพลาสมาออก และนำ�เซลลเ์มด็เลอืดแดงไปรกัษา

สภาพด้วยสารผสมของกลีเซอรัลดีไฮด์เข้มข้น 30 

มลิลิโมลาร ์(GA) และโซเดยีมไอโอโดอะซเิตทเข้มข้น 

2.4 มิลลิโมลาร์ (IA) หลังจากนั้นนำ�พลาสมาและ

เซลล์เม็ดเลือดท่ีรักษาสภาพแล้วมารวมกัน เก็บที่

อุณหภูมิ 2-10 องศาเซลเซียส พบว่ามีความคงทน

นานเพียง 35 วันเท่านั้น และสารควบคุมคุณภาพ

น้ำ�ตาลในเลอืดครบส่วนนีย้งัมคีวามเสีย่งตอ่การตดิเช้ือ

จากพลาสมาของผู้ป่วย อย่างไรก็ตามเมื่อเทียบกับ 

สารควบคุมคุณภาพสำ�หรับเครื่องตรวจน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้วท่ีเป็นของทางบริษัทผู้ผลิตซึ่งมีความ

คงทนมากกว่า มีอายุการใช้งานประมาณ 3 เดือน แต่

เป็นสารควบคุมคุณภาพที่ ไม่มีส่วนประกอบของ 

เมด็เลือดแดงซึง่ลักษณะของเนือ้สารไมส่อดคล้องกับ

ตวัอยา่งจรงิของผูป้ว่ย นอกจากนีย้งัพบว่าเมด็เลอืดแดง

ในสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลท่ีเตรียมได้มีความคงตัวดี 

ไม่มีการแตกของเม็ดเลือดแดง และจากค่าส่วนเบี่ยง
เบนมาตรฐาน (0.63) และค่าสัมประสิทธิ์ความ



เบญจพร เถาว์โท และคณะ7542

แปรปรวน (ร้อยละ 1.61) ของการอัดแน่นของ 
เม็ดเลือดแดงมคีา่ต่ำ� และยอมรบัได ้ดงัท่ีกล่าวมาแลว้
ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Fink และคณะ(25) 

เมือ่นำ�สารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลไปทดสอบ
ด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง 
และเครือ่งตรวจวเิคราะห์อตัโนมตั ิพบวา่คา่สมัประสทิธิ์
ความแปรปรวน หรือความแม่นยำ�ของการวัดโดย
เครือ่งตรวจน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิว้ 5 เครือ่ง ท่ีความ
เข้มข้นน้ำ�ตาล 3 ระดบั (ต่ำ� กลาง และสงู) ผา่นเกณฑ์
ท่ียอมรับได้เมื่อเทียบกับเกณฑ์ความผิดพลาดท่ี
ยอมรับได้ของตัวอย่างท่ีเป็นเลือดครบส่วน (TEa = 
ร้อยละ 20) ที่กำ�หนดโดย Wisconsin State  
Laboratory of Hygiene(18) ซึ่งมีค่าไม่เกินร้อยละ 
6.7 และค่าสัมประสิทธ์ิความแปรปรวนของเครื่อง
ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ความเข้มข้นน้ำ�ตาลท้ัง 3 
ระดบัผา่นเกณฑ์ท่ียอมรบัไดเ้ชน่เดยีวกนัเมือ่เทียบกับ
เกณฑ์ความผดิพลาดท่ียอมรบัได ้(TEa = รอ้ยละ 8.0) 
ที่กำ�หนดโดย CLIA, 2019(22) ซึ่งมีค่าไม่เกินร้อยละ 
3.6 แต่ยุวดี พัฒนวงศ์ และคณะ(27) ได้ศึกษาความ
แม่นยำ�ของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 26 
เครื่องท่ีจำ�หน่วยในประเทศไทยโดยใช้สารควบคุม
คณุภาพน้ำ�ตาลท่ีซือ้จากบรษัิท Bio-Rad Meter Trax 
Control จำ�นวน 3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) พบว่า
ผ่านเกณฑ์ที่ยอมรับร้อยละ 6.7 เพียง 7 เครื่อง คิด
เป็นร้อยละ 26.9 ดังนั้นสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล 
ท่ีเตรยีมไดค้รัง้นีส้ามารถนำ�ไปศกึษาและทดสอบความ
แม่นยำ�ของการวัดน้ำ�ตาลของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล
ปลายนิ้วได้

จากการเปรียบเทียบค่าน้ำ�ตาลเฉลี่ยแต่ละ
ระดับจากเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วทั้ง 
5 เครื่อง พบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ  
(p < 0.05) ซึ่งสาเหตุที่ทำ�ให้เกิดความแตกต่างกันนี้ 
อาจเกิดจากหลักการวิเคราะห์และสภาพของตัวกลาง
ที่แตกต่างกัน และการปรับเทียบค่ามาตรฐาน (cali-
bration) นอกจากนี้เครื่องตรวจวิเคราะห์บางชนิด

อาศัยการปรับค่าของกระแสไฟฟ้า (amperometric 
detection) แทนการปรับด้วยเลือดครบส่วนซึ่งอาจ 
มผีลตอ่การวดัการทำ�งานของเอนไซมท์ี่ใช้ในการสรา้ง
การเปล่ียนแปลงของอเิล็กตรอนท่ีตา่งกันและมผีลตอ่
การวัดปริมาณของกลูโคส(28, 29) และพบว่าค่าเฉล่ีย 
ของผลตรวจวัดที่ได้จากเครื่องน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลัก
การ GDH จำ�นวน 1 เครื่อง และค่าเฉลี่ยของการ
ตรวจวัดจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ (p > 0.05) จากการ
ศึกษานี้จะเห็นว่าความถูกต้องของผลวิเคราะห์ เมื่อ
เทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ (reference 
method) ยังต้องมีการพัฒนาต่อไป ซึ่งคล้ายกับการ
ศึกษาของ Wood(29) โดยสำ�รวจการทำ� EQA ของ
การตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้ว 
(point of care devices, POCD) ซึ่งใช้สารควบคุม
คุณภาพที่เป็นเลือดครบส่วน (processed whole 
blood) พบว่ามีความไม่แม่นยำ� (imprecision) สูงถึง
ร้อยละ 26.6 ส่วนความถูกต้องซึ่งสรุปว่าไม่เป็นท่ี
ยอมรับเมื่อเทียบกับวิธีอ้างอิง (reference method) 
และบางเครื่องไม่สามารถวัดได้ (error message) 
เนือ่งจากตวักลางของสารควบคมุคณุภาพอาจไม่เหมาะสม 
กับชนิดของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 
เพราะเครือ่งตรวจวัดแตล่ะชนดิมรีะยะเวลาในการอา่น
ผลต่างกันมาก (5-30 วินาที)(6) เช่น หากตัวกลางมี
ความหนืดสูง ก็จะทำ�ให้ตัวอย่างเคลื่อนที่ไปยังน้ำ�ยา
บนแผ่นทดสอบช้า เมื่อครบเวลาจะอ่านผลไม่ได้ 
นอกจากนี้จากการสำ�รวจยังพบว่าการใช้สารควบคุม
คุณภาพน้ำ�ตาลท่ีเป็นสารสังเคราะห์ (synthetic 
chemicals, dyes) โดยใช้เครื่องตรวจวัดซึ่งเป็นยี่ห้อ
เดียวกับท่ีใช้ในการศึกษาครั้งนี้ มีความแตกต่างกัน
อยา่งมนียัสำ�คญั และบางเครือ่งกว็ดัไม่ได้โดยจะแสดง

ผล error message

อย่างไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบความแตกต่าง 

(%bias) ระหว่างค่าเฉลี่ยน้ำ�ตาลกลูโคสจากเครื่อง

ตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วทั้ง 5 เครื่องกับค่าเฉลี่ยที่ได้จาก
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เครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมอีตัโนมตัมิคีวามแตกตา่ง

กัน ดงัแสดงใน Table 1 จะพบว่ามเีครือ่งตรวจน้ำ�ตาล

ปลายนิ้วหลักการ GDH จำ�นวน 2 เครื่อง ที่อยู่ใน

เกณฑ์ที่ยอมรับได้ตามมาตรฐาน Wisconsin State 

Laboratory of Hygiene (ไม่เกินร้อยละ 20)(18)

นอกจากนี้หากนำ�ข้อมูลค่าการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วย

เครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วในการวิจัยนี้เปรียบเทียบ

กับผลจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ  

โดยใช้เกณฑ์ตามมาตรฐาน ISO15197:2013(19) 

ซึ่งกำ�หนดเกณฑ์ยอมรับไม่น้อยกว่าร้อยละ 95 ของ

ค่าท่ีตรวจวัดอยู่ในช่วง ±15 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 

สำ�หรับความเข้มข้นกลูโคสที่น้อยกว่า 100 มิลลิกรัม

ตอ่เดซลิิตร และ ± รอ้ยละ 15 สำ�หรบัความเข้มกลโูคส

ท่ีมากกว่าหรือเท่ากับ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร  

พบว่าเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการกลูโคส- 

ดีไฮโดรจเีนสจำ�นวน 2 เครือ่งอยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรบัได ้

ดังแสดงใน Table 4 สำ�หรับในประเทศไทยก็มีการ

ศกึษาประสทิธิภาพของการใชเ้ครือ่งดงักลา่วโดย ยวุด ี

พัฒนวงศ์ และคณะ(27) ได้ประเมินประสิทธิภาพ 

เครือ่งวดัระดบัน้ำ�ตาลปลายนิว้ท่ีจำ�หนา่ยในประเทศไทย 

จำ�นวน 25 เครื่อง 14 ยี่ห้อ และนำ�มาทดสอบความ

ถูกตอ้งตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 ของคา่ระดบั

น้ำ�ตาลในเลือด โดยใช้สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่มา

กับเครื่องมือ และซื้อจากบริษัท Bio-Rad Meter 

Trax Control เปรยีบเทยีบกับผลตรวจวิเคราะหจ์าก

เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ (cobas 6000) พบว่า

มีเพียง 3 เครื่องที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานคิดเป็นร้อยละ 

11.54 และพบว่าค่าท่ีวัดได้โดยเครื่องตรวจน้ำ�ตาล

ปลายนิว้ทุกรุน่มคีวามแปรปรวนคอ่นข้างสงูเมือ่ระดบั

น้ำ�ตาลสูงตั้งแต่ 150 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรโดยค่าที่วัด

ได้จะสูงเกินความเป็นจริงเมื่อเทียบกับเครื่องตรวจ

วิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ

ในการศึกษาวิธีการเตรียมสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพสำ�หรับ

เครื่องตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายนิ้ว จะต้องคำ�นึง 

ถึงตัวกลางของสารควบคุมคุณภาพ หลักการตรวจ

วิเคราะห์ และชนิดของเครื่องตรวจวิเคราะห์ด้วย  

ซึ่งยังต้องมีการพัฒนาศึกษาผลกระทบของตัวกลาง

*The determination was accepted

Table 4	 Accuracy of five glucose meters compared with automatic chemistry analyzer according  

	 to the standard ISO15197: 2013(19)

Glucose meters
ISO 15197:2013 criteria

 Glucose concentration

<100 mg/dL ≥100 mg/dL

±15 mg/dL ±15%

GDH 1 100% (24/24)* 95.8% (45/48)*

GDH 2 100% (24/24)* 100% (48/48)*

GDH 3 91.7% (22/24) 0

GOD 1 0 50.0% (24/48)

GOD 2 0 0
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ชนดิอืน่ๆ สำ�หรบัการตรวจวัดน้ำ�ตาลดว้ยเครือ่งตรวจวดั

แต่ละชนิดด้วย เพื่อให้สามารถใช้เป็นสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลสำ�หรับเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วได้

หลายระบบมากยิ่งขึ้นต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
งานวิจัยนี้ ได้รับการสนับสนุนการวิจัย

ประเภททุนทั่วไปสำ�หรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา 
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Point-of-care Glucose Testing: 
Thirteen-year Experience of Quality Improvement at 

the 2,000 Bed Medical School Hospital
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Abstract
To evaluate the effectiveness of the management system for point-of-care (POC) glucose 

testing at the 2,000 bed medical school hospital, the results of Internal Quality Control (IQC) 

and External Quality Assessment (EQA) were analyzed, as well as satisfaction surveys of doctors, 

nurses/operators and patients during the years 2007 to 2019. This study was a retrospective study 

to analyze IQC and EQA results of sites performing POC glucose testing, including inpatient 

wards and outpatient department (OPD), as well as results of satisfaction surveys of doctors, 

nurses/operators and patients were analyzed. These data were categorized into three phases of 

quality development: Phase 1 (2007) prior to implementation of ISO 22870, and which utilized 

a single system for POC Glucose with IT connectivity, Phase 2 (2008 - 2014) after implementation 

of ISO 22870 : 2006, and finally Phase 3 (2015 - 2019); with new technologies that resulted in 

the change to a new POC Glucose meter; and subsequent implementation of ISO 22870 : 2016.  

Management review records of each year were reviewed to confirm the outcome of quality 

management in each phase. The findings revealed that the number of sites performing POC 

Glucose testing varied in number from 141 to 168 during 2007 to 2019. IQC data of Phase 1 

was unavailable. IQC results of Phase 2 were evidenced that 45.4 - 99.5% of sites had a  

coefficient variation (CV) of IQC results ≤ 10%. In Phase 3 during 2015 - 2016, 99.9 - 100% 

of sites had a CV ≤ 10%. During 2017 - 2019, the desirable level of precision was changed to 

CV ≤ 6.7 %, and 98.3 - 99.2% of sites achieved this goal. Regarding EQA, Phase 1 evidenced 

no EQA participation, in Phase 2 during 2008 - 2009, an Internal Quality Assessment was used 
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instead of EQA. After joining EQA of College of American Pathologists (CAP) during the years 

of 2010 - 2014, 75.9 - 100% of sites had EQA results within acceptable ranges. In Phase  

3 during 2015-2016, 92.3 - 100% of sites had EQA results within acceptable ranges, and during 

2017- 2019, 97.2 - 100% of sites had a Quality Cross Check (QCC) by CAP within acceptable 

ranges. The overall satisfaction of all groups steadily improved year by year until the years  

2017 - 2019, with the overall satisfaction rate being more than 92%. Thus, it is concluded that 

the implementation of ISO 22870 leads to improvement of precision and accuracy of the POC 

glucose testing as well as satisfaction of doctor, nurse/operator and patient. This reflects the 

achievement of the POC system management implemented in a large tertiary care hospital of a 

medical school. 

Keywords: ISO 22870, POC Glucose, POC quality improvement, Point-of-care glucose, Point- 
		  of-care system management
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การทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วย: 
13 ปีแห่งประสบการณ์ของการพัฒนาคุณภาพ

ในโรงเรียนแพทย์ขนาด 2,000 เตียง
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บทคัดย่อ 

 การศึกษาผลสัมฤทธ์ิของระบบบริหารจัดการการทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วย 

(point-of-care glucose testing; POC Glucose) โดยวิเคราะห์จากผลการควบคุมคุณภาพภายใน  

(Internal Quality Control, IQC) ผลการประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก (External Quality  

Assessment; EQA) และผลการประเมินความพึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย  

ในโรงพยาบาลขนาด 2,000 เตียง ของโรงเรียนแพทย์ ระหว่าง พ.ศ. 2550 - 2562 รวมระยะเวลา 13 ปี 

โดยใช้วิธีศึกษาข้อมูลย้อนหลังของผล IQC และ EQA ของจุดดูแลผู้ป่วย ซึ่งประกอบด้วยหอผู้ป่วยใน

และหน่วยตรวจผู้ป่วยนอก และผลการประเมินความพึงพอใจประจำ�ปีจาก 3 กลุ่มผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่

แพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย โดยวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลระหว่าง 3 ช่วงของการพัฒนา

คุณภาพ คือระยะที่ 1 พ.ศ. 2550 มีการใช้เครื่องตรวจ POC Glucose ชนิดเดียวกันที่มีการเชื่อมต่อกับ

ระบบสารสนเทศของทุกหอผู้ปว่ยและหน่วยตรวจ แต่ยงัไม่ได้มีการนำ�ระบบบรหิารจดัการมาตรฐานสากล

มาใช้ ระยะที่ 2 พ.ศ. 2551 - 2557 เป็นช่วงของการนำ�ระบบบริหารจัดการมาตรฐานสากล ISO 22870 

: 2006 (first edition) มาใช้พัฒนางาน และระยะที่ 3 พ.ศ. 2558 - 2562 คือช่วงที่มีการใช้เทคโนโลยี

ที่ทันสมัย มีการเปลี่ยนเครื่องตรวจ POC Glucose ชนิดใหม่ และมีการใช้ระบบบริหารจัดการมาตรฐาน

สากล ISO 22870 : 2016 (second edition) ผลการศึกษาข้อสรุปจากรายงานประชุมทบทวนการบริหาร

จัดการประจำ�ปี เพื่อยืนยันผลสัมฤทธิ์ของการพัฒนาระบบบริหารจัดการในแต่ละช่วง พบว่า จำ�นวนจุด

ดูแลผู้ป่วยที่มีการตรวจ POC Glucose ระหว่าง พ.ศ. 2550 - 2562 อยู่ในช่วง 141 ถึง 168 แห่ง  

ผล IQC ระยะที่ 1 ไม่มีข้อมูลที่ชัดเจน ระยะที่ 2 พบว่าหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจร้อยละ 45.4 - 99.5  

มีผลความแม่นยำ�สูง แสดงโดยค่า coefficient of variation น้อยกว่าหรือเท่ากับร้อยละ10 (CV ≤ 10 %) 

และระยะที่ 3 ช่วงปี พ.ศ. 2558 - 2559 หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจที่ IQC มีค่า CV ≤ 10 % มีร้อยละ 

99.9 - 100.0 ในระหว่าง พ.ศ. 2560 - 2562 ได้มีการเปลี่ยนเกณฑ์การยอมรับเป็น 1/3 ของ allowable 

total error (TEa 20%) และพบว่าหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจร้อยละ 98.3 - 99.2 มีผล CV ≤ 6.7 % 

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: nisarat.opa@mahidol.ac.th
รับบทความ: 24 กุมภาพันธ์ 2564 	 แก้ไขบทความ: 29 มีนาคม 2564 	 รับตีพิมพ์บทความ: 22 เมษายน 2564
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ส่วนผล EQA ระยะที่ 1 ไม่มีข้อมูลการดำ�เนินการ ระยะที่ 2 ระหว่าง พ.ศ. 2551 - 2552 เริ่มมีการใช้

โปรแกรมการประเมินคุณภาพภายใน (Internal Quality Assessment) แทน EQA ทำ�ให้ระหว่าง พ.ศ. 

2553 - 2557 มีหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจท่ีมีผลอยู่ในเกณฑ์ยอมรับของ College of American  

Pathologists (CAP) ร้อยละ 75.9 - 100.0 ในระยะที่ 3 ระหว่าง พ.ศ. 2558 - 2559 พบว่าหอผู้ป่วย

และหน่วยตรวจที่มีผลอยู่ในเกณฑ์ยอมรับ มีค่าร้อยละ 92.3 - 100.0 และระหว่าง พ.ศ. 2560 - 2562 

มีผล Quality Cross Check (QCC) อยู่ในเกณฑ์ยอมรับของ CAP ร้อยละ 97.2 - 100.0 ผลการประเมิน

ความพึงพอใจโดยรวมของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย มีแนวโน้มดีขึ้นและมากกว่าร้อยละ 92 

ในทุกกลุ่มตั้งแต่ พ.ศ. 2560 - 2562 ดังนั้นจึงสรุปได้ว่า การนำ�มาตรฐานสากล ISO 22870 มาใช้พัฒนา

ระบบบริหารจัดการ ส่งผลให้การทดสอบ POC Glucose มีคุณภาพเพิ่มขึ้นท้ังในด้านความแม่นยำ�  

ความถูกต้อง และความพึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย แสดงถึงผลสัมฤทธิ์ของ

การบริหารจัดการการทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วยในโรงพยาบาลระดับตติยภูมิขนาดใหญ่

ของโรงเรียนแพทย์ 

คำ�สำ�คัญ:	ISO 22870 การประกันคุณภาพ POC การพัฒนาคุณภาพ POC การทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด  

		  ณ จุดดูแลผู้ป่วย ระบบบริหารจัดการ POC,



การทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วย: 13 ปีแห่งประสบการณ์ของการพัฒนาคุณภาพในโรงเรียนแพทย์
ขนาด 2,000 เตียง
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บทน�ำ
การทดสอบน้ำ�ตาลในเลอืด ณ จดุดแูลผูป้ว่ย 

(point-of-care glucose testing; POC Glucose) 

เป็นท่ีนิยมอย่างแพร่หลายเนื่องจากใช้ง่าย ทราบผล

ทันที แพทยส์ามารถใช้ประกอบการตรวจวินจิฉยัและ

วางแผนการรักษาโรคได้อย่างรวดเร็ว(1, 2) ดังนั้น 

ในป ีพ.ศ. 2550 โรงพยาบาลศริริาชซึง่เปน็โรงพยาบาล

ใหญ่ท่ีสุดของประเทศไทยขนาด 2,000 เตียง(3, 4)  

จึงได้เริ่มนำ�เครื่อง POC Glucose ที่มีการเชื่อมต่อ

กับระบบสารสนเทศมาใช้ที่หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจ

จำ�นวน 154 แห่ง จนถึง พ.ศ. 2562 มีการใช้งาน 

รวม 166 แห่ง โดยมีการนำ�ระบบบริหารจัดการตาม

มาตรฐานสากล ISO 22870(5, 6) ควบคู่ไปกับการนำ�

ระบบสารสนเทศ(7, 8) มาใช้ในการบรหิารจดัการ POC 

Glucose เป็นแห่งแรกในประเทศไทย และใน พ.ศ. 

2552 โรงพยาบาลศิริราชได้รับการรับรองมาตรฐาน 

ISO 22870: 2006 เป็นแห่งแรกของเอเชียอาคเนย์(9) 

ภายใตเ้ง่ือนไขการรบัรองท่ีกำ�หนดวา่ หอ้งปฏิบตักิารกลาง 

ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักในการจัดทำ�ระบบคุณภาพ 

ต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 15189(10, 11)  

ซึ่งห้องปฏิบัติการกลาง ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิก  

ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO 15189 ในพ.ศ. 2548 

การนำ�เคร่ือง POC Glucose มาใช้ตรวจ

น้ำ�ตาลในเลือดผูป้ว่ย จำ�เปน็ตอ้งมกีารประกนัคณุภาพ

การทดสอบ(12-14) เพื่อให้เกิดความมั่นใจในผลการ

ทดสอบ โดยมีการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal 

Quality Control; IQC) เปน็ประจำ�ทกุวนัก่อนนำ�ไป 

ใช้งานเพื่อตรวจสอบความแม่นยำ� (precision)(15, 16) 

และต้องเข้าร่วมการประเมินคุณภาพจากองค์กร

ภายนอก (External Quality Assessment; EQA) 

เพ่ือตรวจสอบความถูกต้อง (accuracy) ของการ

ทดสอบ(17) ปัจจัยสำ�คัญที่จะส่งผลให้การตรวจ

วิเคราะห์ POC Glucose มีความถูกต้องและแม่นยำ�

ข้ึนกับความสามารถของผู้ทำ�การตรวจวิเคราะห์(18)  

ท่ีเป็นบุคลากรทางการแพทย์หลายวิชาชีพ ซึ่งใน 

โรงพยาบาลศิริราชมีจำ�นวนประมาณ 4,000 คน 

ประกอบด้วยแพทย์ แพทย์ประจำ�บ้าน นักศึกษา

แพทย์ พยาบาล และบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องอื่นๆ 

บคุลากรเหล่านี้ไม่ไดเ้ปน็ผูท้ีม่คีวามชำ�นาญเฉพาะทาง

ห้องปฏิบัติการ(19, 20) จึงเป็นการดำ�เนินงานที่ท้าทาย

อยา่งยิง่ ผลการประเมนิความพงึพอใจประจำ�ปสีำ�หรบั

งานการทดสอบ POC Glucose ของผู้เกี่ยวข้องใน 3 

กลุ่ม ประกอบด้วยแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และ

ผู้ป่วย นับเป็นข้อมูลสำ�คัญท่ีสะท้อนผลสัมฤทธ์ิของ

การบริหารจัดการ และยังสามารถนำ�ผลการประเมิน

มาใช้ในการปรับปรุงระบบการบริหารจัดการของการ

ทดสอบ POC Glucose(21) ด้วย

ดังนั้น คณะผู้วิจัยจึงมีวัตถุประสงค์ต้องการ

ศึกษาผลสัมฤทธิ์ของการพัฒนางานตามระบบการ

บริหารจัดการ POC Glucose ในโรงพยาบาลศิริราช

ช่วง 13 ปีที่ผ่านมา ระหว่างปี พ.ศ. 2550 - 2562 

โดยการวิเคราะห์ผล IQC ผล EQA และผลความ 

พึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย 

เพือ่สะท้อนใหเ้หน็ผลลพัธข์องการจดัระบบการบรหิาร

จัดการและการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง โดย

เปรียบเทียบข้อมูลเป็น 3 ช่วง คือระยะที่ 1 พ.ศ. 

2550 เปน็ระยะก่อนมกีารนำ�ระบบคณุภาพมาใช ้ระยะ

ที่ 2 พ.ศ. 2551 - 2557 มีการนำ�ระบบคุณภาพตาม

มาตรฐาน ISO 22870: 2006 (first edition)(4)  

มาใช้ และระยะที่ 3 พ.ศ. 2558 - 2562 ช่วงที่ปรับ

กระบวนการทำ�งานตามมาตรฐาน ISO 22870: 2016 

(second edition)(5) ทั้งนี้ คณะผู้วิจัยได้เล็งเห็นว่า 

การศึกษาข้อมูลย้อนหลังครั้งนี้จะเป็นประโยชน์ให้ 

โรงพยาบาลต่างๆ สามารถนำ�ไปเป็นแบบอย่างและ

ประยุกต์ใช้ในการปรับปรุงระบบการบริหารจัดการ 

POC Glucose ต่อไป 
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วัสดุและวิธีการ
1. วิธีการเป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลัง โดยการ 

เก็บรวบรวมผล IQC และ EQA ของจุดดูแล 

ผูป้ว่ย ประกอบดว้ยหอผูป้ว่ยในและหนว่ยตรวจผูป้ว่ย

นอก และผลความพึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ 

ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย การดำ�เนินงานพัฒนาคุณภาพ

ของระบบบริหารจัดการการทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด  

ณ จุดดูแลผู้ป่วยในโรงพยาบาลศิริราช แบ่งเป็น  

3 ระยะ ดังนี้

ระยะที่ 1 พ.ศ. 2550 เป็นช่วงที่นำ�ระบบ

สารสนเทศมาใช้ในการจัดการข้อมูล POC Glucose 

แตย่งัไม่ไดน้ำ�ระบบบรหิารคณุภาพตามมาตรฐานสากล

มาใช้ 

ระยะที่ 2 พ.ศ. 2551 - 2557 ช่วงนำ�

มาตรฐานสากล ISO 22870: 2006 มาพัฒนาระบบ

บริหารจัดการคุณภาพ มีการใช้เครื่องตรวจ POC 

Glucose รุ่น SureStep Flexx ชนิดเดียวกันทั้งหมด

ในโรงพยาบาลศิริราช จำ�นวน 141-168 แห่ง

ระยะที่ 3 พ.ศ. 2558 - 2562 ช่วงปรับ

กระบวนการทำ�งานโดยใชเ้ทคโนโลยท่ีีทันสมยั เปลีย่น

เครื่องตรวจ POC Glucose ใหม่ เป็นรุ่น Nova 

StatStrip จำ�นวน 160 - 166 แห่ง และปรับงานตาม

มาตรฐานสากล ISO 22870: 2016 

2. ข้อมูลท่ีนำ�มาใช้ในการวิเคราะห์และการเก็บ

รวบรวมข้อมูล

ข้อมูลที่ศึกษาแบ่งเป็น 3 กลุ่ม ดังนี้ 

กลุ่มที่ 1 วิเคราะห์ความแม่นยำ�ของ POC 

Glucose โดยศึกษาข้อมูลผลประเมินการทำ� IQC  

ในช่วง พ.ศ. 2550 - 2562 ที่ทำ�โดยผู้ใช้เครื่อง ใช้สาร 

ควบคุมคุณภาพจากบริษัท (commercial control 

material) จำ�นวน 2 ระดับ (high และ low) ผู้ใช้

เครื่องตรวจวิเคราะห์วันละ 1 ครั้ง หรือทำ�เฉพาะวันที่

มีการตรวจ วิเคราะห์ร้อยละของหอผู้ป่วยและหน่วย

ตรวจที่มีค่าความแม่นยำ�สูง คือมีค่า % coefficient 

of variation (% CV) ผ่านเกณฑ์ที่กำ�หนด 

กลุ่มที่ 2 วิเคราะห์ความถูกต้องของ POC 

Glucose โดยศึกษาข้อมูลผลการประเมิน EQA ใน

ช่วงปี พ.ศ. 2553 - 2562 ที่ได้จากผลการทดสอบ

สารควบคุม (survey materials) จาก College of 

American Pathologist (CAP) ว่าอยู่ในเกณฑ์ท่ี

ยอมรบัได ้โดยประเมนิจาก % Bias เปน็ตวับง่ชีค้วาม

ถูกต้อง ในช่วงปี พ.ศ. 2553 - 2559 มีกำ�หนดส่งสาร

ควบคุมคุณภาพปีละ 3 รอบ รอบละ 5 ตัวอย่าง  

ทีมงานกลางส่งผล POC Glucose จำ�นวน 40 หอ 

ผู้ป่วยและหน่วยตรวจจากรายช่ือท่ีสุ่มไว้ล่วงหน้าโดย

ไม่ซ้ำ�กันในแต่ละรอบ ไปยัง CAP เพื่อแปลผลร่วม

กับเครื่อง POC Glucose จำ�นวน 2,226 ห้องปฏิบัติ

การท่ัวโลก ส่วนหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจท่ีเหลือ  

ทีมงานกลางดำ�เนินการแปลผลเองโดยใช้เกณฑ์เดียว

กับ CAP ในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 CAP ได้

เปลีย่นช่ือโปรแกรมเปน็ Quality Cross Check (QCC) 

และเปลีย่นกำ�หนดการสง่สารควบคมุคณุภาพเปน็ปลีะ 

2 รอบ รอบละ 3 ตัวอย่าง ทีมงานกลางส่งผล POC 

Glucose จำ�นวน 60 หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจจาก

รายชื่อที่ทำ�การสุ่มไว้ก่อนแล้ว ไปยัง CAP เพื่อแปล

ผลร่วมกับเครื่อง POC Glucose ชนิดเดียวกัน 

จำ�นวน 14,833 เครื่องท่ัวโลก ส่วนหอผู้ป่วยและ

หน่วยตรวจท่ีเหลือทีมงานกลางได้ดำ�เนินการแปลผล

เองเชน่เดมิ ทัง้นีช่้วงป ีพ.ศ. 2551 - 2552 ไมม่ข้ีอมลู

เนื่องจากได้มีการจัดทำ�โปรแกรมประเมินคุณภาพ

ภายใน (Internal Quality Assessment Program; 

IQA)(22) เพื่อประเมินความถูกต้องทดแทน EQA 

กลุ่มท่ี 3 วิเคราะห์ข้อมูลผลการประเมิน

ความพึงพอใจต่อ POC Glucose ประจำ�ปีของ 

ผู้เกี่ยวข้อง 3 กลุ่ม ประกอบด้วยแพทย์ พยาบาล/ 

ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย ในช่วงปี พ.ศ. 2549 - 2562 

เป็นข้อมูลท่ีได้จากแบบสอบถามของแต่ละกลุ่ม 
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จำ�นวนกลุ่มละ 3 ใบ รวม 9 ใบที่ถูกส่งไปยังแต่ละ 

หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจจำ�นวน 166 แห่ง และแจก

แบบสอบถามให้กับผู้ป่วยโดยตรงท่ีหน่วยเจาะเลือด

อีก 200 ใบ รวมทั้งสิ้นประมาณ 1,700 ใบต่อปี 

บันทึกข้อมูลในแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลที่ใช้

ในการศึกษา (record form) และศึกษาข้อมูลการ

ดำ�เนินการเก่ียวกับการปรับปรุงระบบการบริหาร

จดัการจากบนัทึกรายงานการประชมุทบทวนการบรหิาร

จัดการประจำ�ปี เพื่อใช้เป็นข้อมูลยืนยันการปรับปรุง

ระบบงาน นำ�ข้อมูลท้ังหมดมาวิเคราะห์และประเมิน

ผลการศกึษาครัง้นี้ไดร้บัการรบัรองโดยคณะกรรมการ

พจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยัในคน คณะแพทยศาสตร์

ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล หมายเลข SIRB 

Protocol 611/2563 (Exempt) 

3. การวิเคราะห์ทางสถิติและโปรแกรมที่ใช้

การวัดผลและวเิคราะห์ผลการวจิยั เปรียบเทียบ 

ข้อมูลเป็น 3 ช่วง คือ ระยะที่ 1 พ.ศ. 2550 ระยะที่ 2 

พ.ศ. 2551 - 2557 และระยะที่ 3 พ.ศ. 2558 - 2562 

ข้อมูล IQC ใช้โปรแกรม Excel คำ�นวณหา

ค่า coefficient of variation (CV) ซึ่งเป็นตัวบ่งชี้

ความแม่นยำ� (precision) ของการตรวจวิเคราะห์ 

POC Glucose ของแต่ละหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจ 

ในช่วงปี พ.ศ. 2551 - 2559 กำ�หนดเกณฑ์ยอมรับ

ผลความแม่นยำ� คือ CV น้อยกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 

10 (CV ≤ 10%)23 ในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 

เปลี่ยนเกณฑ์การยอมรับให้สูงขึ้นเป็น CV น้อยกว่า

หรือเท่ากับร้อยละ 6.7 (CV ≤ 6.7%) ซึ่งคิดจาก 1/3 

ของ allowable total error (TEa คือ 20 % )(24, 25) 

ข้อมูล EQA นำ�มาวิเคราะห์ผลค่า % Bias 

สำ�หรับหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจ ทั้งที่แปลผลโดย 

CAP และท่ีไม่ได้ส่งผลไปให้ CAP แต่นำ�เกณฑ์

ยอมรับ (CAP Acceptable range) ในแต่ละรอบมา

แปลผลเอง เป็นตัวบ่งชี้ความถูกต้อง (accuracy) 

ข้อมูลผลการประเมินความพึงพอใจต่อ 

POC Glucose ประจำ�ปีของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้

เครื่อง และผู้ป่วย นำ�มาวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูล

เป็น 3 ช่วง คำ�นวณโดยโปรแกรม Excel เป็นร้อยละ

ของความพึงพอใจในแต่ละปี 

ผลการวิจัย
จำ�นวนจุดดูแลผู้ป่วยท่ีมีการตรวจ POC 

Glucose ระหว่าง พ.ศ. 2550 - 2562 อยู่ในช่วง 141 

ถึง 168 แห่ง จำ�นวนผู้ใช้เครื่องตรวจมีประมาณ 

2,200 ถึง 4,000 คนในแต่ละปี 

1. ผลการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) 

ผลการวิเคราะห์ภาพรวมของ IQC ในระยะ

ที่ 1 พ.ศ. 2550 ไม่มีการบันทึกข้อมูล ในระยะที่ 2 ปี 

พ.ศ. 2551 - 2557 เกณฑก์ารยอมรบัผลความแมน่ยำ� 

คือ CV ≤ 10 % พบว่าหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจที่มี 

CV ≤ 10 % มีจำ�นวนร้อยละ 45.4 - 99.5 ในระยะ

ที่ 3 ช่วงปี พ.ศ. 2558 - 2559 เกณฑ์การยอมรับ คือ 

CV ≤ 10 % พบว่าจำ�นวนหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจ

ที่มีผลความแม่นยำ� CV ≤ 10 % มีจำ�นวนร้อยละ 

99.9 -100 และ ช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 เปลี่ยน

เกณฑ์การยอมรับเป็น CV ≤ 6.7 % พบว่าจำ�นวน

หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจท่ีมีผล CV ≤ 6.7%  

มีจำ�นวนร้อยละ 98.3 - 99.2 (Fig. 1a) 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลเป็นรายเดือนของ 

IQC ในช่วง ปี พ.ศ. 2560 - 2562 ที่ใช้เกณฑ์การ

ยอมรับ CV ≤  6.7 % พบว่าหน่วยตรวจและหอผู้ป่วย 

ร้อยละ 95.0 - 100 มีคุณภาพในด้านความแม่นยำ�สูง

มาก (Fig. 1b)

2. ผลการประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก 

(EQA) 

ในช่วงป ีพ.ศ. 2553 - 2562 ผลการประเมนิ
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Fig. 1 	Percentage of wards and sites that achieved internal quality control (IQC) targets in accordance 
with the established criteria during 2008 - 2019 (1a) and the monthly CV (%) for Phase 3 during 
the years 2017-2019 (1b)

คุณภาพโดย College of American Pathologist 

(CAP) พบว่าหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจท่ีมีผลอยู่ใน

เกณฑ์ยอมรับตาม CAP มีจำ�นวนร้อยละ 90.0 - 100 

ยกเว้นในปี พ.ศ. 2557 มีจำ�นวนร้อยละ 75.9  

(Fig. 2) 

3. ผลการประเมินความพงึพอใจประจำ�ปต่ีอ POC 

Glucose

3.1 ผลการประเมินความพึงพอใจของแพทย์ 

พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วยโดยรวม 

ตามที่ ได้กำ�หนดเกณฑ์ความพึงพอใจที่ 

ร้อยละ 80 พบว่าผลความพึงพอใจของกลุ่มพยาบาล/

ผู้ใช้เครื่องโดยรวมในช่วงปี พ.ศ. 2549 - 2562 เพิ่มขึ้น 

อย่างต่อเนื่อง และพบว่า พ.ศ. 2556 อัตราการ 

ตอบกลับกลุ่มพยาบาล/ผู้ใช้เครื่องสูงถึงร้อยละ 93.3 

โดยแบบสอบถามทั้งหมด 600 ฉบับ ตอบกลับ 438 

ฉบับ คิดเป็นร้อยละ 73 ในช่วงปี พ.ศ. 2549 - 2554 

ความพึงพอใจต่ำ�กว่าเกณฑ์ท่ีกำ�หนด จนถึงปี พ.ศ 

2555 ความพึงพอใจของพยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง มีค่าสูง

กว่าเกณฑ์ที่กำ�หนด และมีค่าสูงสุดร้อยละ 96 ในปี 
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พ.ศ. 2562 จากแบบสอบถามทัง้หมด 600 ฉบบั ตอบ

กลับ 438 ฉบับ คิดเป็นร้อยละ 73 กลุ่มแพทย์เริ่ม

เก็บข้อมูลในปี พ.ศ. 2552 พบว่า ความพึงพอใจของ

แพทย์มีค่าสูงกว่าเกณฑ์ท่ีกำ�หนดและมีแนวโน้มที่สูง

ขึ้น ยกเว้นปี พ.ศ. 2553 และ พ.ศ. 2555 ซึ่งมีค่า

ร้อยละ 79 และ 70.3 ตามลำ�ดับ ใน พ.ศ. 2556 มี

อัตราการตอบกลับกลุ่มแพทย์ร้อยละ 72.5 จาก

แบบสอบถามทั้งหมด 400 ฉบับ ตอบกลับ 290 ฉบับ 

คิดเป็นร้อยละ 73 และมีความพึงพอใจของแพทย์ 

สูงถึงร้อยละ 93.4 และสูงสุดร้อยละ 94.8 ในปี พ.ศ.

2561 สำ�หรับในปี พ.ศ. 2562 ความพึงพอใจของ

แพทย์ยังคงอยู่ ในระดับสูงร้อยละ 94.3 จากแบบ 

สอบถามท้ังหมด 510 ฉบับ ตอบกลับ 384 ฉบับ  

คิดเป็นร้อยละ 75.3 กลุ่มผู้ป่วย เริ่มเก็บข้อมูลในปี 

พ.ศ. 2552 พบว่าความพึงพอใจมีค่าสูงกว่าเกณฑ์ 

ที่กำ�หนดและมีแนวโน้มที่สูงขึ้น ยกเว้นปี พ.ศ. 2554 

ซึ่งมีค่าร้อยละ 78 และมีค่าสูงสุดร้อยละ 96.6 ในปี 

พ.ศ. 2557 และพบว่าความพึงพอใจยังคงมีค่าสูงถึง

ร้อยละ 92.6 ในปี พ.ศ. 2562 จากแบบสอบถาม

ท้ังหมด 600 ฉบับ ตอบกลับ 325 ฉบับ คิดเป็น 

ร้อยละ 54.2 (Fig. 3)

3.2 ผลการประเมินความพงึพอใจแพทย ์แยกตาม

รายประเด็น 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการสอบถามความ 

พึงพอใจของแพทย์ พบว่าระยะที่ 2 ช่วงปี พ.ศ. 2551- 

2554 ความพึงพอใจมีค่าสูงกว่าเกณฑ์ท่ีกำ�หนด 

ร้อยละ 80 ทุกประเด็น แต่ในปี พ.ศ. 2555 ความพึง

พอใจส่วนใหญ่ลดลงต่ำ�สุดถึงร้อยละ 65.2 และปี  

พ.ศ. 2556 - 2557 มคีา่เพิม่สงูข้ึนกว่ารอ้ยละ 80 และ

มีแนวโน้มสูงข้ึน (Fig. 4a) ในระยะท่ี 3 ช่วงปี  

พ.ศ. 2558 - 2562 พบว่ามีค่าสูงกว่าเกณฑ์ที่กำ�หนด

มาก มีค่าระหว่างร้อยละ 85.1 - 97.7 (Fig. 4b) 

ซึ่งในปี พ.ศ. 2558 พบว่ามีอัตราการตอบกลับ

แบบสอบถามร้อยละ 82.1 จากทั้งหมด 750 ฉบับ 

ตอบกลับ 616 ฉบับ 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลความพึงพอใจของ

แพทย์เก่ียวกับผู้ป่วยในประเด็นค่าวิกฤต (Fig. 4c) 

พบว่าในระยะที่ 2 ปี พ.ศ. 2555 ประเด็นคำ�ถาม  

Fig. 2 	Percentage and number of wards and sites with the external quality assessment (EQA) and 
quality cross check (QCC) results. It is in the acceptance criteria of CAP (CAP Acceptable)  
during the years 2010-2019
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“ค่าวิกฤตมีความเหมาะสม” มีค่าต่ำ�สุดร้อยละ 68.1 

และประเด็นคำ�ถาม “ผลค่าวิกฤตสอดคล้องกับ 

ผลตรวจซ้ำ�ที่ห้องปฏิบัติการกลาง” ระหว่าง ปี พ.ศ. 

2556 - 2562 พบว่ามีค่าความพึงพอใจประมาณร้อยละ 

70 และมแีนวโน้มเพิม่สงูข้ึนถึง 89.6 ในป ีพ.ศ. 2562 

ในระยะที่ 3 ปี พ.ศ. 2558 - 2562 พบว่าทุกประเด็น

คำ�ถามเก่ียวกับค่าวิกฤตมีค่าความพึงพอใจสูงกว่า

เกณฑ์อยู่ระหว่างร้อยละ 85.1-97.7 

3.3 ผลประเมินความพึงพอใจของพยาบาล/ผู้ใช้

เครื่อง แยกตามรายประเด็น

ผลการวิเคราะห์ ข้อมูลความพึงพอใจ 

ของพยาบาล/ผู้ใช้เครื่องระยะที่ 2 พบว่าช่วงปี พ.ศ. 

2551 - 2554 ความพึงพอใจทุกประเด็นคำ�ถามมี 

ค่าร้อยละ 67.7 - 84.0 ในปี พ.ศ. 2554 ประเด็น 

“ค่าวิกฤตที่เหมาะสม” มีค่าต่ำ�สุดร้อยละ 67.7 ช่วงปี 

พ.ศ. 2556 - 2557 ทุกประเด็นคำ�ถามมีค่าสูงกว่า

เกณฑ์กำ�หนดอยู่ระหว่างร้อยละ 85.0 - 94.7 (Fig. 

5a) ในระยะที่ 3 ช่วงปี พ.ศ. 2558 - 2562 ซึ่งมีการ

เปล่ียนแบบสอบถามในปี พ.ศ. 2558 และสำ�รวจ

แบบสอบถามทั้งหมด 1,500 ฉบับ ตอบกลับ 1,077 

ฉบับ คิดเป็นอัตราการร้อยละ 71.8 โดยในช่วงนี้ 

พบว่าความพึงพอใจเพิ่มข้ึนเรื่อยๆ อย่างต่อเนื่อง  

โดยมีประเด็นคำ�ถาม “ความเข้าใจเก่ียวกับการทำ�การ

ควบคมุคณุภาพภายในประจำ�วนั (IQC)” และ “ไดร้บั

การอบรมและเข้าใจการใช้งาน” มีความพึงพอใจใน 

ระดับสูงมาก 3 ปีติดต่อกัน ระหว่าง ปี พ.ศ. 2560 - 

2562 คือร้อยละ 99.2, 97.9, 99.1 และ 99.1, 99.2, 

99.3 ตามลำ�ดับ (Fig. 5b)

3.4 ความพึงพอใจของผู้ป่วย

ผลการวิเคราะห์ความพึงพอใจของผู้ป่วย 

ระยะที่ 2 พบว่าในช่วงปี พ.ศ. 2551 - 2554 ความ

พงึพอใจของผูป้ว่ยมคีา่รอ้ยละ 81.0 - 93.5 ซึง่สงูกวา่

เกณฑ์กำ�หนดเกือบทุกประเด็นคำ�ถาม ยกเว้นปี  

พ.ศ. 2554 มี 2 คำ�ถามคือ “ได้รับการอธิบายขั้นตอน

ก่อนเจาะเลือด” และ “เจ้าหน้าที่แนะนำ�ก่อนเจาะ

เลือด” มีค่าร้อยละ 73.3 และ 79.7 ตามลำ�ดับ ในปี 

พ.ศ. 2555 ความพงึพอใจคา่ต่ำ�สุดในประเดน็ “ความ

พร้อมของอุปกรณ์” มีค่าร้อยละ 63.7 (Fig. 6a)  

Fig. 3 	Percentage of overall satisfaction of doctors, nurses / operators and patients during the years 
2006-2019
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Fig. 4	Percentage of doctors’ satisfaction, classified by each questionnaire item in phase 2, during the 
years 2008 - 2014 (4a), in the third phase of the years 2015 - 2019 (4b) and the issue of  
critical values during the years 2008 - 2019 (4c)
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Fig. 5	Percentage of satisfaction of nurses/operators classified by questionnaires in phase 2 during 
2008 - 2014 (5a) and phase 3 during 2015 - 2019 (5b)

ในระยะที่ 3 ช่วงปี พ.ศ. 2558 - 2562 พบว่าความ 

พึงพอใจมีแนวโน้มสูงข้ึนอย่างต่อเนื่องทุกประเด็น

คำ�ถาม มีค่าร้อยละ 90.1 - 98.8 (Fig. 6b) ) ซึ่งใน

ป ีพ.ศ. 2558 พบวา่มอีตัราการตอบกลบัแบบสอบถาม

ร้อยละ 79 จากทั้งหมด 500 ฉบับ ตอบกลับ 395 

ฉบับ

วิจารณ์
การบริหารจัดการ POC Glucose เป็นเรื่อง

ท่ีท้าทายอย่างยิ่งในทุกมิติของกระบวนการทำ�งาน 

เนื่องจากเป็นการทดสอบที่กระทำ�โดยผู้ที่ ไม่ ใช่ 

เจ้าหน้าที่ทางห้องปฏิบัติการ และผู้ใช้ผลการทดสอบ

คือแพทย์ต้องการความเชื่อมั่นในผลการทดสอบท่ีทำ� 

ณ จุดดูแลผู้ป่วย เพื่อประกอบการตัดสินใจในการ

ใหก้ารรกัษาอยา่งทันทว่งที สง่ผลให้การบรหิารจดัการ

ที่ได้มาตรฐานสากลเป็นเรื่องที่จำ�เป็นและสำ�คัญอย่าง

มากเพื่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับผู้เก่ียวข้องท้ัง  

3 กลุ่ม ได้แก่แพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วย 

การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าตัวชี้วัดทั้ง 3 ตัว

ท่ีนำ�มาใช้ในการศึกษา คือ ผลการควบคุมคุณภาพ
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Fig. 6	Percentage of patient satisfaction in the second phase during 2008 - 2014 (6a) and the third 
phase  during 2015 - 2019 (6b)

ภายใน (IQC) ผลการประเมินคุณภาพจากองค์กร

ภายนอก (EQA) และ ผลการประเมนิความพงึพอใจ

ของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่องและผู้ป่วย มีความ

สอดคล้องกับการพัฒนาคุณภาพงานในแต่ละระยะ 

สามารถสะท้อนถึงผลสัมฤทธิ์ของการบริหารจัดการ 

POC Glucose ในโรงเรียนแพทย์ขนาดใหญ่ได้เป็น

อย่างดี กล่าวคือ ในระยะท่ี 1 ช่วงก่อนที่จะมีการ

ดำ�เนินการบริหารจัดการตามมาตรฐานสากล ISO 

22870 พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง POC Glucose ไม่ได้

ตรวจวิเคราะห์ IQC และ EQA เนื่องจากขาดความ

เ ข้า ใจในความสำ �คัญของการประกันคุณภาพ 

การทดสอบท่ีจะต้องดำ�เนินการโดยผู้ใช้เครื่อง ทำ�ให้

ไมม่กีารทำ� IQC อยา่งสม่ำ�เสมอและไมม่กีารทำ� EQA  

ผลการประเมินความพึงใจของพยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง 

ต่ำ�กว่าเกณฑ์ที่กำ�หนดเป็นอย่างมาก แต่ในระยะที่ 2  

หลังจากนำ�ระบบบริหารจัดการมาตรฐานสากล ISO 
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22870 มาใช้ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 เป็นต้นมา ผลของ

การทำ� IQC อยู่ ในเกณฑ์ท่ีกำ�หนดมากข้ึนอย่าง 

ต่อเนื่อง จนถึงในระยะที่ 3 ช่วงปี พ.ศ. 2558 - 2562  

มีจำ�นวนหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจ จำ�นวนร้อยละ 

97.8 - 100 จากจำ�นวนทั้งหมด 166 แห่ง มี % CV 

≤ 6.7 ซึ่งมีจำ�นวนมากกว่าที่รายงานโดย Fei Y และ

คณะ(26) ซึ่งพบเพียงร้อยละ 85 ของหน่วยตรวจ

ทั้งหมด 151 แห่ง ที่มีผล % CV ≤ 6.7 แสดงให้เห็น

ว่าผลการทดสอบ POC Glucose ของโรงพยาบาล

ศิริราชมีความแม่นยำ�สูงมาก ผลของ EQA ก็ดีมาก

เช่นกันยกเว้นในปี พ.ศ. 2557 รวมท้ังผลความพึง

พอใจของผูเ้ก่ียวข้องท้ัง 3 กลุ่มก็ดมีากข้ึนอยา่งชัดเจน 

ปจัจยัท่ีสำ�คญัทีท่ำ�ใหผ้ล IQC มรีะดบัดมีาก

อย่างต่อเนื่อง มีหลายปัจจัยที่โดดเด่น ปัจจัยแรก 

น่าจะเกิดจากการท่ีทีมสหสาขาวิชาชีพสามารถสร้าง

ระบบการสื่อสารได้อย่างมีประสิทธิภาพ ในระยะที่ 1 

พบว่ามีปัญหาเรื่องการสื่อสารระหว่างทีมงานกลาง 

ซึง่เปน็บคุลากรทางห้องปฏิบตักิารและผูป้ฏบิตังิานใช้

เครื่อง POC Glucose เก่ียวกับความเข้าใจด้าน

เทคนิค ส่งผลให้การปฏิบัติงานไม่บรรลุเป้าหมายตาม

ที่ตั้งไว้ ในระยะที่ 2 จีงมีการสื่อสารโดยการประสาน

งานและประชมุรว่มกันระหว่างหอ้งปฏิบตักิารกับฝา่ย

การพยาบาลโรงพยาบาลศิริราช โดยได้นำ�หัวข้อเรื่อง  

การทดสอบ POC Glucose เข้าอยู่ใน “โครงการ 

walk and talk” ซึ่งเป็นการสื่อสารจากทีมผู้บริหาร

ของฝ่ายการพยาบาลไปยังผู้ปฏิบัติงาน ณ จุดดูแล 

ผู้ป่วยโดยตรง ทีมผู้บริหารจะเดินเยี่ยมผู้ปฏิบัติงาน 

ท่ีหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจทุกสัปดาห์และกำ�หนด

หัวข้อการเยี่ยมในแต่ละเดือนเพื่อนำ�ข้อมูลท่ีพบมา

เป็นจุดเน้นในการปรับปรุงงานให้เป็นไปในแนวทาง

เดียวกัน ทำ�ให้แก้ไขปัญหาได้อย่างมีประสิทธิผลและ

ยั่งยืน รวมทั้งมีการเก็บข้อมูลตัวชี้วัดอย่างชัดเจน 

ส่งผลให้โครงการนี้ได้รับรางวัลโครงการติดดาวของ 

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ในระยะที่ 3 มีการ

ใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัยได้แก่ POC wireless, POC 

on website, group line มาช่วยในการสื่อสาร ส่งผล

ใหร้ะบบงานขนาดใหญ่มผีูเ้ก่ียวขอ้งมากถึง 4,000 คน 

มกีารสือ่สารอยา่งรวดเรว็ท่ัวถงึและเข้าใจตรงกันทำ�ให้

การปฏิบัติงานเป็นมาตรฐานเดียวกัน นอกจากนี้ อีก

ปจัจัยสำ�คญัท่ีทำ�ใหเ้กิดความแมน่ยำ�ทีสู่งมาก ในระยะ

ที่ 3 คือ การกำ�หนดใช้ค่า Hospital Mean ซึ่งนับ

เป็นแห่งแรกในประเทศไทย เริ่มใช้ในปี พ.ศ. 2560 

โดยคำ�นวณค่า Mean เฉลี่ยจากผล IQC ทั้ง 2 ระดับ

ของทุกหอผูป้ว่ยและหนว่ยตรวจ และกำ�หนดให้ใชค้า่ 

Mean ± 2SD เป็นช่วงที่ยอมรับในการทำ� IQC และ

ในแต่ละเดือนทีมงานกลางจะส่งผลสรุป IQC ให้ทุก

หอผู้ป่วยและหน่วยตรวจได้รับทราบ % CV ของ

หนว่ยงานตนเอง หากพบว่าหอผูป่้วยหรือหนว่ยตรวจใด

มีผล IQC อยู่นอกเกณฑ์ยอมรับ ผู้ประสานงาน 

POCT (POCT Coordinator) จะประสานงานกลับ

ไปยังหอผู้ป่วยหรือหน่วยตรวจเพื่อช่วยแก้ปัญหา

โดยตรง รวมทั้งการจัดทำ�โครงการ OSOS (One site 

one specialist) เพ่ือทำ�หน้าท่ีช่วยสอนงานให้ 

กับบุคลากรใหม่ในหน่วยงานของตนเอง เป็นผู้ให้ 

คำ�ปรึกษา แนะนำ�บุคลากรเดิมกรณีมีประเด็นปัญหา

เกีย่วกบั POC Glucose สง่ผลใหแ้ตล่ะหอผูป้ว่ยและ

หน่วยตรวจมีผู้ท่ีมีความรู้ความเช่ียวชาญเกี่ยวกับการ

ใช้เครื่อง POC Glucose ทำ�ให้การปัญหาต่างๆ และ

การดำ�เนินงานตามมาตรฐาน ISO 22870 เป็นไปใน

แนวทางเดยีวกันอยา่งเปน็ระบบ นอกจากนีก้ารตรวจ

ติดตามภายในประจำ�ปีทำ�ให้เกิดการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ 

ระหว่างหอผู้ป่วยและหน่วยตรวจเป็นอย่างดี นำ�มา 

ซึ่งการพัฒนาต่อเนื่องอย่างเป็นรูปธรรม และตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2560 เมื่อคณะกรรมการดำ�เนินการ POCT 

Glucose ได้จัดตั้งรางวัลหน่วย POC ดีเด่นให้แก่

หน่วยงานท่ีปฏิบัติงานได้ผลตามเกณฑ์ท่ีกำ�หนด  

ยิง่เปน็กำ�ลงัใจทำ�ใหผู้ป้ฏิบตังิานดำ�เนนิงานตามระบบ

บริหารจัดการ POC Glucose อย่างแข็งขัน



การทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด ณ จุดดูแลผู้ป่วย: 13 ปีแห่งประสบการณ์ของการพัฒนาคุณภาพในโรงเรียนแพทย์
ขนาด 2,000 เตียง
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 การประเมินคุณภาพจากองค์กรภายนอก 

(EQA) เพื่อให้มั่นใจในความถูกต้องของผลการ

ทดสอบ POC Glucose เป็นเรื่องที่มีความสำ�คัญมาก 

จึงได้มีการปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเนื่องโดยช่วงปี 

พ.ศ. 2551 - 2552 มีการทำ� IQA ทดแทน EQA แต่ 

เมือ่คำ�นวณคา่ใช้จา่ยและความยุง่ยากของกระบวนการ

ดำ�เนินการแล้ว เห็นว่า IQA มีความไม่คุ้มค่า(21) ดังนั้น 

ในปี พ.ศ. 2553 โรงพยาบาลศิริราชจึงเข้าร่วมเป็น

สมาชิกของ CAP ซึ่งมีผลประเมินอยู่ในเกณฑ์การ

ยอมรับของ CAP มาโดยตลอด จนเมื่อเวลาผ่านไป

ประมาณ 5 ปี คือ พ.ศ. 2557 พบว่าหอผู้ป่วยและ

หน่วยตรวจที่มีผล EQA ผ่านเกณฑ์การยอมรับของ 

CAP มีเพียงร้อยละ 75.9 ทั้งๆ ที่ผล IQC ของหอ

ผู้ป่วยและหน่วยตรวจปี พ.ศ. 2557 อยู่ในเกณฑ์การ

ยอมรับได้ ร้อยละ 99.4 แต่การที่ผล EQA ออกนอก

เกณฑ์ในอัตราท่ีสูงมากทำ�ให้ทีมงานกลางตัดสินใจ

เปลี่ยนเครื่องตรวจ POC Glucose ใหม่ในปี พ.ศ.

2558 หลังจากนั้น ผล EQA / QCC อยู่ในเกณฑ์

การยอมรบัเกือบ 100% ของหอผูป้ว่ยและหนว่ยตรวจ 

จะเห็นได้ว่าหากมีการทำ�แต่ IQC โดยไม่มีการทำ� 

EQA ก็จะไม่ทราบเลยว่าผล POC Glucose มี

ความคลาดเคลื่อนมาก	

การท่ีผลการประเมินความพึงพอใจของ

แพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และผู้ป่วยในช่วงปี พ.ศ. 

2560 - 2562 สูงมากกว่ารอ้ยละ 90 ทุกหัวข้อประเมนิ 

ซึ่งสูงกว่าความพึงพอใจขอผู้ป่วยที่รายงานโดย  

Laurence CO. และคณะ(27) ซึ่งมีค่าร้อยละ 88.0 

ผลการศกึษาน้ียอ่มเปน็เครือ่งยนืยนัไดอ้ยา่งดวีา่ ระบบ

บริหารจัดการ POC Glucose ตามมาตรฐาน ISO 

22870 เหมาะสมในการนำ�มาใช้เพื่อพัฒนาคุณภาพ

งาน POC Glucose สำ�หรบัผูป้ว่ย ปจัจยัสำ�คญัท่ีทำ�ให้

ความพึงใจของผูเ้ก่ียวข้องอยู่ในระดบัดเียีย่มนา่จะเกดิ

จากการท่ีทีมงานส่วนกลางนำ�ข้อมูลจากการประเมิน

ความพงึพอใจประจำ�ปมีาใช้ในการปรบัปรงุพฒันาเพือ่

เพิ่มความพึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง 

และผูป้ว่ยให้ดข้ึีน โดยตอบสนองตอ่ความตอ้งการของ

ผู้เกี่ยวข้องในแต่ละกลุ่มอย่างตรงเป้าหมาย และตรง

ประเดน็ อาทิ กลุม่แพทย์ไดม้กีารนำ�ระบบสารสนเทศ

มาใช้ในการรายงานผลออนไลน์ ทำ�ให้แพทย์สามารถ

ทราบผลไดท้นัที รวมท้ังมกีารประชุมทีมรว่มกับแพทย์

เพื่อรับฟังความคิดเห็นอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง จึงทำ�ให้

มีความพึงพอใจเพิ่มสูงมากข้ึนเรื่อยๆ สำ�หรับกลุ่ม

พยาบาล/ผู้ใชเ้ครือ่ง ไดม้กีารจดัตัง้หนว่ยประสานงาน

และประกันคณุภาพ POCT ซึง่ม ีPOCT Coordinator 

ทำ�หนา้ท่ีประสานงานและแก้ปญัหาตา่งๆ อยา่งรวดเรว็ 

ส่วนนอกเวลาราชการก็ไดร้บัความรว่มมอืจากหวัหนา้

เวรห้องปฏิบัติการกลางในการแก้ปัญหาต่างๆ ของ 

POC Glucose มีการจัดอบรมและประเมินความ

สามารถ (competency) ด้วยระบบออนไลน์เพื่อ

เพิ่มพูนความรู้ความเข้าใจการใช้เครื่องตรวจและด้าน 

IQC ทำ�ให้ผลความพึงพอใจสูงถึงร้อยละ 97.9 มีการ

ใช้ระบบ wireless ในการบนัทึกและรายงานผล มกีาร

ปรับเปลี่ยนใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัยมาช่วยงานด้าน 

การบันทึก มีการเข้าถึงเอกสารได้ง่ายทางระบบ

ออนไลน์ เป็นต้น สำ�หรับกลุ่มผู้ป่วยมีการใช้สายรัด 

ข้อมือ (wristband) ในการระบุตัวผู้ป่วย การกำ�หนด

ข้ันตอนปฏิบัติก่อนการเจาะเลือดให้เป็นมาตรฐาน

เดียวกันย่อมสร้างความพึงใจให้กับผู้ป่วยเพิ่มข้ึน 

นอกจากนี้ การจัดระบบการรายงานอุบัติการณ์ใน

ระบบอินทราเน็ต รวมถึงการรวบรวมข้อมูลจากฝ่าย

สารสนเทศ (Help desk) ตอบสนองข้อร้องเรียน 

ตา่งๆ อย่างรวดเรว็ รวมท้ังตดิตามการปรบัปรงุปอ้งกัน

การเกิดซ้ำ�โดยทีมงานกลาง และการประชุมทบทวน

บรหิารประจำ�ปก็ีเปน็ปจัจยัสำ�คญัท่ีขับเคลือ่นใหม้กีาร

พัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

อย่างไรก็ตาม ยังมีปัจจัยภายนอกท่ีไม่

สามารถควบคุมหรือแก้ไขได้ท่ีอาจส่งผลกระทบต่อ

ระบบคณุภาพ ซึง่เหน็ไดจ้ากตวัช้ีวดัความพงึพอใจของ



ผุสดี ลือนีย์ และคณะ7562

ผู้ป่วยในปี พ.ศ. 2555 ในประเด็นคำ�ถาม “ความ

พร้อมของอุปกรณ์” มีค่าต่ำ�สุดเพียงร้อยละ 63.7  

ซึ่งน่าจะเป็นผลมาจากปี พ.ศ.2554 มีปรากฏการณ์

มหาอุทกภัยจึงทำ�ให้ขาดความพร้อมด้านอุปกรณ์

การดำ�เนินการเหล่านี้สำ�หรับการบริหาร

จัดการที่มีผู้เกี่ยวข้องจำ�นวนมากถึง 4,000 คน ย่อม

ต้องอาศัยระบบการบริหารจัดการท่ีมีประสิทธิผลและ

มีแนวปฏิบัติท่ียึดถือร่วมกัน การนำ�มาตรฐานสากล 

ISO 22870 มาใช้ในการดำ�เนินการ ส่งผลให้ 

โรงพยาบาลศิริราชยังคงรักษาคุณภาพของการตรวจ

วิเคราะห์ POC Glucose ไว้ได้อย่างยั่งยืน 

การศึกษาในครั้งนี้แสดงให้เห็นถึงผลลัพธ์

ของการดำ�เนินการระบบการบริหารจัดการและการ

พัฒนาคุณภาพ POC Glucose ของหอผู้ป่วยและ

หน่วยตรวจ ที่มีจำ�นวนมาก มีผู้ทำ�การตรวจวิเคราะห์

และรายงานผล ท่ีไม่ใช่ผูเ้ช่ียวชาญทางดา้นห้องปฏิบตัิ

การจำ�นวน 4,127 คน (จากรายงานการประชุม

ทบทวนบริหารจัดการปี พ.ศ. 2562) อัตราการออก

จากงานของพยาบาลเนื่องจากเกษียณอายุงานและ

แพทย์ที่จบการศึกษาในแต่ละปีเฉลี่ย 250 - 300 คน 

มีการรับบุคลากรใหม่ท่ีต้องจัดอบรม และประเมิน

ความสามารถ ต้องมีการประสานงานและสื่อสารอย่าง

ท่ัวถึง ด้านข้อมูลปัญหาการใช้เครื่องตรวจ POC 

Glucose น้ำ�ยาควบคุมคุณภาพ และการควบคุม

คุณภาพแถบตรวจ (strip) lot ใหม่ ในโรงพยาบาล

ขนาดใหญ่อย่างต่อเนื่อง ระยะเวลา 13 ปี ถือได้ว่า

เป็นระบบงานท่ีมีประสิทธิภาพและก่อให้ เ กิด

ประสิทธิผลเปน็อย่างดมีากในโรงพยาบาลของโรงเรยีน

แพทย์ขนาดใหญ่ที่สุดของประเทศไทย 

ข้อจำ�กัดของการวิจัยครั้งน้ี เนื่องจาก

เป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลัง จึงทำ�ให้ ไม่มีข้อมูล 

ที่ชัดเจนสำ�หรับการดำ�เนินงานในระยะที่ 1 

สรุป
ผลการควบคุมคุณภาพเพ่ือความมั่นใจใน

ความแมน่ยำ�ของการทดสอบ การควบคมุคณุภาพจาก

องค์กรภายนอกเพื่อความมั่นใจในความถูกต้อง และ

ความพึงพอใจของแพทย์ พยาบาล/ผู้ใช้เครื่อง และ 

ผูป้ว่ย ท่ีเพิม่ขีน้อยา่งตอ่เนือ่ง แสดงถึงผลสมัฤทธิข์อง

ระบบบริหารจัดการการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย  

ในช่วงเวลา 13 ปีที่ผ่านมา โดยการนำ�มาตรฐานสากล 
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	 Suggestion for Authors	 คำ�แนะนำ�สำ�หรับผู้เขียน

สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ

นโยบายการรับพิจารณาบทความ
	 วารสารเทคนิคการแพทย์ เป็นวารสารทาง
วิชาการของสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย 
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี 
กรมหมื่นสุทธนารีนาถ
	 มวีตัถปุระสงค์เพือ่ส่งเสรมิการเผยแพรค่วาม
รู้ทางวิชาการ และผลงานวิจัยโดยมีหลักเกณฑ์การ 
พิจารณาบทความดังนี้
	 1.	 เป็นบทความด้านเทคนิคการแพทย์ 
(สาขาเคมีคลินิก สาขาจุลชีววิทยาคลินิก สาขา
ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก 
สาขาปรสิตวทิยาทางการแพทย ์สาขาโลหิตวทิยา สาขา
เวชศาสตร์การธนาคารเลือด) วิทยาศาสตร์การแพทย์
และสาขาวิชาอื่นที่เกี่ยวข้องกับงานทางห้องปฏิบัติการ
ทางคลินิก
	 2.	 บทความต้องไม่เคยนำ�ไปเผยแพร่ใน
วารสารฉบับอืน่มาก่อน และไมอ่ยูร่ะหวา่งการพจิารณา
ลงในวารสารใดๆ
	 3.	 บทความจะต้องมีการอ่านตรวจทาน
ต้นฉบับ จากคณะบรรณาธิการหรือผู้ทรงคุณวุฒิ
เฉพาะสาขาจากภายนอกอย่างน้อย 2 ท่าน ทั้งนี้เพื่อ
ให้วารสารมีคุณภาพในระดับมาตรฐานสากลและนำ�ไป
อ้างอิงได้
	 4.	 บทความที่ตีพิมพ์ลงในวารสารเทคนิค
การแพทย์แล้วถือว่าเป็นลิขสิทธ์ิของวารสารเทคนิค
การแพทย์ สมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทย  
ในพระอปุถมัภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวล ี
กรมหมื่นสุทธนารีนาถ
	 5.	 ขอ้เขยีนและขอ้คิดเห็นใดๆ ในวารสารน้ี 
เป็นความคิดเห็นส่วนตวั และเปน็ความรบัผดิชอบของ

ผู้เขียนทั้งส้ิน ไม่ใช่ความเห็นของคณะบรรณาธิการ
วารสารเทคนิคการแพทย ์และสมาคมเทคนิคการแพทย์
แห่งประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ 
พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ
	 6.	 การถอนบทความระหว่างขั้นตอนการ
พิจารณาโดยไม่มีเหตุผลสมควร กองบรรณาธิการขอ
สงวนสิทธ์ิงดรบัพิจารณาตพีมิพบ์ทความครัง้ตอ่ไปเปน็
ระยะเวลา 2 ปี
	 7.	 บทความประเภทนิพนธ์ตน้ฉบบั รายงาน
กรณีศึกษา และบทความวิจัยอย่างส้ัน ผู้นิพนธ์ต้อง
แนบหนังสือรับรองที่ได้รับอนุญาตจากคณะกรรมการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน (Ethic committee)
	 8.	 บทความที่ตีพิมพ์ในวารสาร ผู้เขียนตั้ง
คำ�ถามให้ผู้อ่านตอบแบบทดสอบ ลักษณะคำ�ถามเป็น 
ปรนัย มี 4 ตัวเลือก จำ�นวน 5 ข้อ หรือ 10 ข้อ 
ต่อบทความแล้วแต่กรณี โดยผู้เขียนและผู้อ่านที่ตอบ
แบบสอบถามถูกต้องทุกข้อจะได้หน่วยคะแนน ใน
กิจกรรมประเภทที่ 4 กิจกรรมชนิดที่ 16 การศึกษา 
ด้วยตนเองผ่านส่ือสำ�เร็จรูป และผู้เขียนจะได้หน่วย
คะแนน จากกิจกรรมประเภทที่ 5 กิจกรรมชนิด 
ที่ 25 การตีพิมพ์ผลงานวิชาการทางเทคนิคการแพทย์
ในวารสารวิชาการ จากศูนย์การศึกษาต่อเนื่องเทคนิค
การแพทย์ สภาเทคนิคการแพทย์ ดูรายละเอียด 
เพิ่มเติมได้ที่เว็บไซต์ www.mtcouncil.org หรือ 
www.cmtethai.net 

ประเภทของบทความ แบ่งออกเป็น 9 ประเภท คือ
	 1.	 บทบรรณาธิการ (Editorials) เป็น
บทความซึ่งวิเคราะห์ผลงานทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ที่มีความสำ�คัญในวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ หรือ
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วทิยาศาสตรท์ีเ่ก่ียวขอ้ง หรอือาจจะเป็นขอ้คิดเห็นเพือ่
ประโยชน์ในด้านการยกระดับวิชาชีพเทคนิคการแพทย์
ให้สูงขึ้น
	 2.	 บทความปริทัศน์ (Review Article) 
เป็นบทความเพื่อฟื้นฟูวิชาการซ่ึงรวบรวมผลงาน 
เก่ียวกับเรื่องใดเรื่องหน่ึงโดยเฉพาะ ที่เคยลงตีพิมพ์
ในวารสารอื่นมาแล้วโดยนำ�เรื่องมาวิเคราะห์ วิจารณ์ 
และเปรียบเทียบเพื่อให้เกิดความกระจ่างแก่ผู้อ่าน 
เกี่ยวกับเรื่องนั้น
	 3.	 นิพนธ์ต้นฉบับ (Original Article) 
เป็นรายงานเก่ียวกับผลการวิจัยทางด้านเทคนิคการ
แพทยแ์ละวทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ีเ่ก่ียวขอ้งโดยไมเ่คย
ตีพิมพ์ที่ใดมาก่อน
	 4.	 บทความพิเศษ (Special Article) 
เป็นบทความเก่ียวกับเรือ่งทัว่ๆ ไปทีม่เีน้ือหาและสาระ
ทีเ่ปน็ประโยชน์และสรา้งสรรค์ เพือ่พฒันาผูอ้า่นวารสาร
ทุกระดับให้ได้รับรู้ความสามารถ เพ่ือนำ�องค์ความรู้ 
ไปประยุกต์ใช้ในชีวิตประจำ�วัน เช่น เรื่องเก่ียวกับ 
หลักธรรมะ ศิลปะการพูด ฯลฯ
	 5.	 รายงานการประชุมวชิาการ (Seminar 
Report) เป็นรายงานจากการประชุมสัมมนาวิชาการ
ที่เป็นประโยชน์แก่ผู้อ่านวารสารเทคนิคการแพทย์
	 6.	 รายงานกรณีศึกษา (Case Report) 
เป็นรายงานเก่ียวกับการวินิจฉัยโรคในผู้ป่วยรายที่ 
น่าสนใจทั้งทางด้านประวัติผลการตรวจร่างกาย และ
การตรวจทางห้องปฏิบัติการคลินิกร่วมกัน
	 7.	 บทความวิ จัยอย่ างสั้ น (Short  
Communication) เป็นบทความวิจัยฉบับย่อ เป็น 
รูปแบบการรายงานการศึกษาแบบกระชับ อันเน่ือง
มาจากข้อจำ�กัดของการศึกษา แต่มีความสมบูรณ์ใน
เน้ือหาที่นำ�เสนอ รูปแบบที่เขียนเป็นลักษณะคล้าย
นิพนธ์ต้นฉบับ แต่จะสั้นและกระชับกว่า
	 8.	 จดหมายถึงบรรณาธิการ (Letter to 
the Editor) เป็นบทความซ่ึงเสนอข้อคิดเห็นและ
ประสบการณ์ทางด้านวิชาการที่เก่ียวข้องกับงานใน
สาขาวิชาชีพเทคนิคการแพทย์อย่างส้ันๆ ในรูปของ
จดหมายถึงบรรณาธิการ

	 9. 	ยอ่วารสาร (Abstract Review) เปน็ 
การย่อบทความทางวิชาการด้านเทคนิคการแพทย์
และวิทยาศาสตร์ที่เกี่ยวข้องและน่าสนใจ ซึ่งได้รับการ 
ตีพิมพ์แล้วในวารสารนานานชาติ เป็นภาษาไทย

การเตรียมต้นฉบับ
	 เพื่อให้การตีพิมพ์บทความเป็นไปอย่าง 
ถูกต้องและรวดเร็วผู้ นิพนธ์จะต้องปฏิบัติตาม 
รายละเอียด ดังนี้
	 1.	 ภาษา ให้ใช้ได้ 2 ภาษาคือภาษาไทย
และ/หรือภาษาอังกฤษ ถ้าต้นฉบับเป็นภาษาไทยควร
พยายามใช้ถ้อยคำ�และศัพท์ภาษาไทยมากที่สุด โดย
ใช้ตามพจนานุกรมศัพท์แพทย์อังกฤษ-ไทย และ
พจนานุกรมศัพท์วิทยาศาสตร์ฉบับราชบัณฑิตยสถาน 
สำ�หรับคำ�ศัพท์ภาษาอังกฤษที่บัญญัติเป็นภาษาไทย 
แล้วแต่ยังไม่เป็นที่ทราบกันอย่างแพร่หลาย หรือแปล
แลว้เขา้ใจยาก ให้กำ�กับภาษาเดมิ (องักฤษ) ในวงเลบ็ 
หรืออนุโลมให้ใช้ภาษาอังกฤษได้
	 2.	 ต้นฉบับ พิมพ์ด้วยโปรแกรม Word for  
Windows ด้วยอักษร Cordia New ขนาด 14 และ
พิมพ์เลขหน้าที่ตรงกลางขอบล่างของทุกหน้า โดยไม่
ต้องพิมพ์ชื่อสกุลผู้นิพนธ์ในต้นฉบับ
	 ส่งตน้ฉบับของบทรายงานหรอืบทความตา่งๆ 
ทางเว็บไซต์ของวารสารฯ http://www.jmt-amtt.
com
	 3.	 ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์ ชื่อหน่วยงานและ
สถาบันให้แยกไฟล์ต่างหาก
	 	 3.1	 ชื่อเรื่อง มีทั้งภาษาไทย และภาษา
อังกฤษ ซึ่งควรให้สั้นแต่ได้ใจความ ไม่ควรใช้คำ�ย่อใน
เรื่อง ยกเว้นคำ�ที่เป็นที่ยอมรับกันทั่วไป เช่น NADH 
ความยาวของชื่อเรื่องควรมีความชัดเจน สามารถ 
บ่งบอกผู้อ่านให้ทราบถึงสาระสำ�คัญของเน้ือหาและ 
รายละเอียดในตัวบทความ
	 	 3.2	 ชื่อผู้นิพนธ์ ให้เขียนชื่อต้นและ
นามสกุลตัวเต็มทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ไม่ต้อง
ระบุปริญญา ตำ�แหน่งทางวิชาการ หรือ ตำ�แหน่งทาง
ราชการ ในกรณีทีม่ผีูแ้ตง่หลายคน ระบชุือ่ผูร้บัผดิชอบ
บทความและ E-mail address ที่สามารถติดต่อได้
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	 	 3.3	 ชื่ อหน่วยงานและสถาบันระบุ 
สถานที่ และ E-mail address ของผู้นิพนธ์ทุกคนที่
สามารถติดต่อได้
	 4.	 รายละเอียดของนิพนธ์ต้นฉบับและ 
บทความวิจัยอย่างสั้นให้เรียงหัวข้อ ตามลำ�ดับต่อไปนี้
	 	 1)	บทคัดยอ่ (Abstract) มทีัง้ภาษาไทย  
และภาษาอังกฤษ ความยาวไม่ เ กิน 300 คำ� 
2) คำ�สำ�คัญ (keywords) มีทั้งภาษาไทย และภาษา
อังกฤษ จำ�นวน 3-5 คำ�) บทนำ�  (introduction) 
ประกอบด้วยเหตุผลและวัตถุประสงค์ ในการวิจัย  
4) วัสดุและวิธีการ (materials and methods) 
รายละเอียดของเครื่องมือและน้ำ�ยา รวมทั้งขั้นตอนที่
สำ�คัญควรระบุให้ชัดเจน 5) ผลการวิจัย (results) 
เขียนใจความส้ันและชัดเจน อาจใช้ตารางหรือภาพ
ประกอบคำ�อธิบาย คำ�อธิบายภาพและตาราง ให้เป็น
ภาษาอังกฤษ 6) วิจารณ์ (discussion) 7) สรุป 
(conclusion) 8) กิตติกรรมประกาศ (acknowl-
edgements) 9) เอกสารอ้างอิง (references)  
ให้เรียงลำ�ดับเลขตามที่ปรากฏก่อนหลังในเนื้อเรื่อง
	 5.	 ตาราง  แผนภูม ิภาพประกอบ ให้แยกไว้
ท้ายบทความโดยใช้หนึ่งหน้าต่อหนึ่งตาราง  หรือหนึ่ง
แผนภมู ิ สำ�หรบัภาพเป็นระบบอเิลก็ทรอนิกส์ให้บันทกึ
ภาพโดยใช้นามสกุล .jpg หรือ .tif สำ�หรับข้อความ
และคำ�อธิบายในตารางและภาพใช้เป็นภาษาอังกฤษ
	 6.  การเขยีนเอกสารอา้งองิ  ให้ใชต้ามระบบ 
Vancouver  ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้
	 	 1.	 ถ้ามาจากเอกสารภาษาอังกฤษ  ให้
ใช้ชื่อผู้นิพนธ์เป็นภาษาอังกฤษ เขียนช่ือสกุลตัวเต็ม 
นำ�หน้าตามด้วยอักษรย่อของชื่อต้น
	 	 2.	 ถ้ามาจากเอกสารภาษาไทย ให้แปล
เป็นภาษาอังกฤษและต่อท้ายด้วย (in Thai)
	 	 3.	 ถ้ามาจากภาษาอื่นให้แปลเป็นภาษา
อังกฤษ  และให้วงเล็บภาษาเดิมไว้ตอนท้าย
	 	 4.	 ปีที่อ้างอิงเป็นแบบ ค.ศ.
	 	 5.	 การอ้างอิงเอกสารให้ใช้ชื่อย่อของ
วารสารที่นำ�มาอ้างอิงตามแบบของ Index Medicus 
ปีทีต่พีมิพ ์ฉบบัที ่(volume) หน้าตน้และหน้าสุดทา้ย

		  6.1		ตัวอย่างการอ้างอิงเอกสาร
	 	 	 	6.1.1	ผู้นิพนธ์ตั้งแต่ 1 คนถึง 6 
คน ใส่ชื่อผู้แต่งทุกคน ถ้ามีผู้นิพนธ์มากกว่า 6 คน 
ให้ใส่ชื่อผู้แต่งเพียง 3 คนแรกตามด้วยคำ�ว่า et al.
	 	 	 			 	 -	Solter NA, Wasserman 
Sl, Austern KF, et al. Cold urticaria: release 
into the circulation of histamine and eosino-
philic chemotactic factor of anaphylaxis during 
cold challenge. N Engl J Med 1976; 294: 
687-90.
	 	 	 			 		 -	Manakul S, Inthachang 
N. Rapid haemocultures report. J Med Tech 
Assoc Thailand. 2012; 40: 4300-10. (in Thai)
	 	 	 6.1.2	ผู้นิพนธ์เป็นคณะหรือกลุ่ม 
บุคคล
	 	 	 			 		 -	The committee on 
Enzymes of the Scandinavian Society for 
Clinical Chemistry and Clinical Physiology, 
Recommended method for the determination 
of gamma-glutamyltransferase in blood. Scand 
J Clin Lab Invest 1976; 36: 119-25.
			   6.1.3		 ไม่มีชื่อผู้นิพนธ์ Anonymous.
	 	 	 			 		 -	Coffee drinking and 
cancer of the pancreas (Editorial). Br Med J 
1981; 283: 628.
			   6.1.4	 วารสารประเภท supplement
	 	 	 			 		 -	Frumin AM, Nussbaum 
J, Esposito M. Functional asplenia: demonstra-
tion of splenic activity by bone marrow scan 
(abstract). Blood 1979; 54 (suppl 1): 26a.
	 	 6.2		ตัวอย่างการอ้างอิงหนังสือ
	 	 	 	6.2.1	ผู้นิพนธ์คนเดียว
	 	 	 			 		 -	Eisen HN. Immunol-
ogy: an Introduction to molecular and cellular 
principle of the immune vesponse, 5th ed. New 
York: Harper and Row; 1974: 406	
	 	 	 			 		 -	Wijarm B. The Man-
agement of Knowledge toward Performance. 
Bangkok: Expernet Company; 2004. (in Thai)
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	 	 	 			 -	Chomeya R. Organiza-
tional Effcetiveness on Health Care Criteria 
for Performance Excellence Framework in 
Government Hospitals in Public Health Region  
6. [Ph.D. Thesis in Applied Behavioral Seience 
Research]. Bangkok: Faculty of Graduate 
School, Srinakharinwirot University; 2003. 
(in Thai)
	 	 	6.2.2	 ผู้ นิพนธ์ เ ป็นคณะหรือกลุ่ ม 
บุคคล
	 	 	 			 -	Ame r i c a n  Med i c a l  
Association Department of Drugs. AMA 
drug evaluations. 3rd ed. Littleton: Publishing 
Sciences Group, 1977.
	 	 	6.2.3	 บรรณาธิการ ผูร้วบรวม ประธาน
เป็นผู้แต่ง
	 	 		 			 -	Finegold SM, Martin WJ. 
Diagnostic Microbiology. 6th ed. St.Louis: C.V. 
Mosby Company, 1982.
	 	 	6.2.4	 บทในหนังสือ
	 	 		 			 -	Weinstein L, Swartz MN. 
Pathogenic properties of invading Microorgan-
isms. In: Sodenman Wa Jr., Sidenman Wa, 
editors. Pathologic physiology: mechanisms of 
disease. Philadelphia: WB Saunders; 1974. p. 
457-72.
	 	 		 			 - 	Tienboon P. Anthropo-
metric nutrional assessment. In: Chardapisak 
W, Gosarat C, editors. Ambulatory Pediatrics.  
Chiang Mai: Sangsilp Publishing; 2007. 
p. 363-9. (in Thai)
	 	 	6.2.5	 สิ่งตีพิมพ์ขององค์การต่างๆ 
	 	 		 			 -	National Center for Health 
Statistics. Acute condition: incidence and 
associated disability, United State July 1968-
June 1969. Rockville, MD: National Center 
for Health Statistics, 1972 (Vital and health 
statistics, Series 10: Data from the National 
Health Survey, no 69) (DHEW publication 
no. (HSM) 72-1036).

			  6.2.6	 หนังสือรายเดือนและรายปักษ์
	 	 		 			 -	Roueche B. Annals of 
medicine: the Santa Claus culture. The New 
York 1971 Sep. 4: 66-81.
	 	 	6.2.7	 หนังสือพิมพ์รายวัน
	 	 		 			 -	Shaffer RA. Advances 
in chemistry are starting to unlock mysteries 
of the brain : discoveries should help cure 
alcoholism and insomnia, explain mental  
illness. How the messangers work. Wall Street 
Journal 1977 Aug. 12:1 (col 1), 10 (col 1).
	 6.3		ตัวอย่างการอ้างอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกส์
	 	 	6.3.1	 CD-ROM
	 	 		 			 -	Anderson SC, Poulsen 
KB, Anderson’s electronic atlas of hematology 
[CD-ROM]. Philadelphia: Lippincott Williams 
& Wilkins; 2002.
			  6.3.2	 บทความวารสารทางอินเทอร์เน็ต 
(Journal article on the Internet)
	 	 		 			 -	Sanders GD, Bayourni 
AM, Holodnity M, et al. Cost-effectiveness 
of HIV screening in patients older than 55 
year of age. Ann Intern Med [serial on the 
Internet]. 2008 Jun [cited 2008 Oct 7]; 148 
(12). Available from: http://www.annals.org/
cqi/reprint/148/12/889.pdf
	 	 	6.3.3	 ห นั ง สื อ ท า ง อิ น เ ท อ ร์ เ น็ ต 
(Monograph on the Internet)
	 	 		 			 -	Foley KM, Gelband H, 
editors. Improving palliative care for cancer 
[monograph on the Internet]. Washington: 
National Academy Press; 2001 [cited 2002 
Jul 9]. Available form: http://www.nep.edu/
books/0309074029/html/
	 	 	6.3.4	 โฮมเพจ/เว็บไซต์ (Home-
page/Website)
	 	 		 			 -	Cancer–Pain. org [home-
page on the Internet]. New York: Association 
of Cancer Online Resources, Inc.; c 2000-01 
[cited 2008 Oct 3]. Available from: http://
www.cancer-pain.org/



	 Check list การเตรียมต้นฉบับ วารสารเทคนิคการแพทย์

สมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย
ในพระอุปถัมภ์ พระเจ้าวรวงศ์เธอ พระองค์เจ้าโสมสวลี กรมหมื่นสุทธนารีนาถ

เอกสารประกอบพิจารณา และความรับผิดชอบของผู้แต่งหรือคณะผู้แต่ง
❑ 	ผูแ้ตง่หรอืคณะผูแ้ต่งออกหนงัสอืรบัรองวา่ กำ�ลงัสง่ใหว้ารสารเทคนคิการแพทยพ์จิารณาเท่านัน้ บทความนี ้

หรือบางส่วนของบทความไม่เคยตีพิมพ์ที่ไหนมาก่อน ถ้าบทความได้รับการยอมรับจากกองบรรณาธิการ
บทความและบางส่วนของบทความนี้ จะตีพิมพ์โดย “วารสารเทคนิคการแพทย์” เพียงแห่งเดียวเท่านั้น

❑	 การเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิเป็น Reviewer โดยผู้ทรงคุณวุฒิเป็นผู้มีผลงานวิชาการอย่างสม่ำ�เสมอ และต้อง
เป็นบุคคลจากภายนอกสถาบันของผู้แต่ง 2 ท่าน พร้อมสถานที่ทำ�งาน โทรศัพท์ และ E-mail address

❑	หนังสือรบัรองทีไ่ดร้บัอนุญาตจากกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(Ethic committee) (สำ�หรบั
บทความประเภทนิพนธ์ต้นฉบับ และรายงานผู้ป่วย)

การพิมพ์ต้นฉบับ
❑	พิมพ์ต้นฉบับด้วยโปรแกรม Microsoft Word for Window
❑	 ตั้งค่ากระดาษ ขนาด A4
❑	 ตัวอักษร Cordia New ขนาด 14
❑	 ตาราง พิมพ์แยกจากเนื้อหาแต่รวมอยู่ในไฟล์เดียวกัน และเขียนคำ�ว่า (Table…) ใน text
❑	 รูปภาพ มีความคมชัด ความละเอียดไม่ต่ำ�กว่า 300 pixels/inches และเขียนคำ�ว่า (Fig. …) ใน text
❑	 คำ�ย่อ: ใช้เฉพาะที่เป็นสากลเท่านั้น และเขียนคำ�เต็ม วงเล็บคำ�ย่อครั้งแรกใน Abstract บทคัดย่อหรือ text
❑	 ชื่อยาหรือสารเคมีใช้ generic name เท่านั้น
❑	 บทความภาษาไทย: การเขียนคำ�ศัพท์ภาษาอังกฤษ ให้ยึดหลักการเขียนทับศัพท์หรือใช้ศัพท์บัญญัติตาม

พจนานุกรมฉบับราชบัณฑติยสถาน ยกเวน้คำ�ทีแ่ปลแลว้อาจไดใ้จความไมช่ดัเจน ให้ใชค้ำ�ศัพทภ์าษาองักฤษ 
หรือเขียนคำ�แปลเป็นภาษาไทยแล้ววงเล็บศัพท์ภาษาอังกฤษ ปีให้ใช้เป็นปี พ.ศ. โดยไม่ต้องวงเล็บปี ค.ศ. 
โดยรวมควรใช้เป็นภาษาไทยให้มากที่สุด

การอ้างอิงเอกสาร: วิทยานิพนธ์ไม่สามารถนำ�มาเป็นเอกสารอ้างอิงได้ 
	 ❑ 	ใส่หมายเลขเรียงลำ�ดับที่อ้างถึง
	 ❑ 	พิมพ์ยกระดับเหนือข้อความและมีวงเล็บ
	 ❑ 	อ้างอิงท้ายบทความตามคำ�แนะนำ�ผู้แต่ง (Suggestion for Authors: www.jmt-amtt.com) 
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หน้าแรก (title page) เขียนเป็นภาษาไทย และ อังกฤษ
❑ ชื่อเรื่อง 	 	 ❑ ภาษาไทย	 ❑ ภาษาอังกฤษ
❑ ชื่อ-สกุล ของผู้แต่งและคณะ	 	 ❑ ภาษาไทย	 ❑ ภาษาอังกฤษ
❑ สถานที่ทำ�งานของผู้แต่งและคณะ		  ❑ ภาษาไทย	 ❑ ภาษาอังกฤษ
❑ E-mail address: ของผู้แต่งและคณะ
❑ หมายเลขโทรศัพท์ผู้รับผิดชอบบทความ	

ประเภทบทความ
❑ บทบรรณาธิการ	 	 ❑ บทความปริทัศน์	 ❑ นิพนธ์ต้นฉบับ
❑ บทความพิเศษ	 	 ❑ รายงานการประชุมวิชาการ	 ❑ รายงานกรณีศึกษา
❑ บทความวิจัยอย่างสั้น	 	 ❑ จดหมายถึงบรรณาธิการ	 ❑ ย่อวารสาร

นิพนธ์ต้นฉบับและบทความวิจัยอย่างสั้น ให้ลำ�ดับเนื้อหาดังต่อไปนี้
❑ บทคัดย่อ ไม่เกิน 300 คำ�		  ❑ คำ�สำ�คัญ (เรียงตามอักษร) จำ�กัด 3-5 คำ�
❑	 Abstract ไม่เกิน 300 คำ� 		  ❑ Keywords (เรียงตามอักษร) จำ�กัด 3-5 คำ�
❑ เนื้อหา ประกอบด้วย
		  ❑ บทนำ� (Introduction)
		  ❑ วัสดุและวิธีการ (Materials and methods)
		  ❑ ผลการศึกษา (Results)
		  ❑ วิจารณ์ (Discussions)
		  ❑ สรุป (Conclusion)
		  ❑ เอกสารอ้างอิง (References) เป็นภาษาอังกฤษ (ตามคำ�แนะนำ�)
		  ❑ ตาราง และ รูปภาพ เป็นภาษาอังกฤษ (ตามคำ�แนะนำ�)

บทความปริทัศน์ 
	 อนุโลมตามผู้แต่ง แต่ให้มีขอบข่ายรูปแบบการเขียน ประกอบด้วย บทคัดย่อ บทนำ� เนื้อเรื่อง สรุป
❑ บทคัดย่อ ไม่เกิน 300 คำ�	 ❑ คำ�สำ�คัญ (เรียงตามอักษร) จำ�กัด 3-5 คำ�
❑ Abstract ไม่เกิน 300 คำ� 	 ❑ Keywords (เรียงตามอักษร) จำ�กัด 3-5 คำ�

	 	 	 	 ลงชื่อ ................................................................................................................. ผู้รับผิดชอบบทความ

 				         (..............................................................................................................)
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