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5-10 ข้อ ซึ่งบทความที่ได้รับการตีพิมพ์ในวารสารเทคนิคการแพทย์ จะถูกนำ�ไปใช้ในการเก็บคะแนน 

CMTE สำ�หรับนักเทคนิคการแพทย์ต่อไป

	 สำ�หรับบทความในวารสารฉบับนี้ ประกอบด้วย บทความนิพนธ์ต้นฉบับ (Original 

article) จำ�นวน 8 เรื่อง ซึ่งประกอบด้วย บทความภาษาอังกฤษ 1 เรื่อง และบทความภาษา

ไทย 7 เรื่อง โดยเนื้อหาของบทความ จัดตามกลุ่มวิชาดังนี้ 1) บทความเกี่ยวกับการประเมิน

คุณภาพการทดสอบและเคร่ืองมือ จำ�นวน 4 เรื่อง 2) บทความด้านปรสิตวิทยา จำ�นวน  

1 เรื่อง 3) บทความทางด้านโลหิตวิทยาคลินิก จำ�นวน 1 เรื่อง และ 4) บทความทางด้าน

เคมีคลินิก จำ�นวน 2 เรื่อง  
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน 
ณ จุดดูแลผู้ป่วย

พรพรรณ นันท์ศิริวรรณ ปรีชญา วงษ์กระจ่าง เพ็ญลักษณ์ ลำ�ไย และ สาธิมา ไหลเวชพิทยา*

ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิก คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล กรุงเทพฯ

บทคัดย่อ
ปัจจุบันมีเครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน ณ จุดดูแลผู้ป่วยหลากหลายยี่ห้อซึ่งมีข้อดีคือใช้งานง่าย

และตรวจได้ไว เครื่องตรวจระดับฮีโมโกลบิน Hb 201 DM Analyzer และ Hemo Control Manager 

เป็นเครื่องที่มีระบบจัดการข้อมูลที่สามารถช่วยบริหารจัดการต่างๆ เช่น การควบคุมคุณภาพ การสแกน

บาร์โค้ดเพื่อระบุตัวตนผู้ป่วย และการส่งข้อมูลเข้าระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล ผู้วิจัยได้ประเมิน

ประสิทธิภาพของเครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน ณ จุดดูแลผู้ป่วยทั้งสองรุ่นนี้ ในด้านความแม่นยำ� (preci-

sion) ความถูกต้อง (accuracy) และช่วงค่าท่ีวัดได้เป็นเส้นตรง (linearity) โดยการประเมินความ 

ถูกต้องได้เปรียบเทียบกับค่าที่วัดได้จากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ Sysmex XN-3000 ที่ใช้ในงาน

ตรวจผู้ป่วยประจำ�วันของห้องปฏิบัติการ จากการประเมินพบว่าเครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน ณ จุดดูแล

ผูป้ว่ย Hb 201 DM Analyzer และ Hemo Control Manager มคีวามแมน่ยำ�สงู โดยพบวา่คา่สมัประสทิธิ์

ของการแปรผัน (coefficient of variation) น้อยกว่าร้อยละ 2 ความถูกต้องของเครื่องพบว่ากราฟ  

Bland-Altman ของทั้งสองเครื่องเทียบกับ Sysmex XN-3000 แสดงความแตกต่างใกล้เคียงค่าศูนย์ 

และค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ภายในชั้น (intraclass correlation coefficient) แสดงให้เห็นว่าค่าที่วัดได้

มีความสอดคล้องกันในระดับดีมาก และมีช่วงค่าในการวัดคือ 0.8 - 21.4 กรัมต่อเดซิลิตร และ 1.0 - 

22.2 กรัมต่อเดซิลิตร ตามลำ�ดับ จึงสรุปได้ว่าเครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน ณ จุดดูแลผู้ป่วย Hb 201 DM 

Analyzer และ Hemo Control Manager มีประสิทธิภาพดี

คำ�สำ�คัญ:	 ฮีโมโกลบิน เครื่องวัดระดับฮีโมโกลบิน การตรวจ ณ จุดดูแลผู้ป่วย
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Abstract

Nowadays, several point of care hemoglobinometers exist in the market. These devices 

have significant advantages such as an ability to take rapid non-invasive measurements and the 

ease of use. The Hb 201 DM Analyzer and the Hemo Control Manager are amongst such  

devices that come equipped with data management functions and provide convenience through 

a quality control system, barcode reader for patient identification, and ability to transfer patient 

results to a hospital’s information system. The aim of this work was to compare their performance. 

A precision study was conducted according to a standard clinical and laboratory guideline. The 

linearity of each device was assessed by measuring five concentrations of hemoglobin in blood 

samples. To ensure accuracy of the study, forty leftover venous blood samples were measured 

by the two point of care hemoglobinometers. The average result of each sample was compared 

against our routine analyzer, the Sysmex XN-3000. Both the Hb 201 DM Analyzer and the Hemo 

Control Manager had a CV of less than 2% and the measuring ranges were 0.8 - 21.4 g/dL and 

1.0 to 22.2 g/dL, respectively. Bland-Altman plots of the Hb 201 DM Analyzer and the Hemo 

Control Manager compared against the Sysmex XN-3000 showed almost no difference. Moreover, 

the intraclass correlation coefficients displayed an almost perfect agreement (1.000 for the Hb 

201 DM Analyzer and 0.999 for the Hemo Control Manager). Both the Hb 201 DM Analyzer 

and the Hemo Control Manager devices have good precision, acceptable measuring range, and 

reliable correlation with automated hematology analyzers.
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Introduction
The implementation of point of care 

testing in hematology has been growing  

continuously for decades. The measurement  

of hemoglobin concentration is performed  

as a routine test for assessment of anemia  

when screening blood donors or determining 

the amount of hemoglobin required to  

trigger a blood transfusion during surgical  

intervention.(1 - 3)

Point of care testing provides signifi-

cant benefits, including ease of use, short 

turnaround times, and small sample volume 

requirement. Moreover, it can be performed 

near a patient’s bed which makes it possible to 

rapidly diagnose and provide proper manage-

ment.(1, 4, 5) Various studies have shown the 

importance of point of care testing for hemo-

globin. For example, some key uses include 

screening for anemia in blood donors,(6)  

management of patients in the emergency  

department,(7, 8) and reduction of iatrogenic 

anemia and blood transfusion in neonates.(9, 10) 

Currently, several point of care (POC) hemo-

globinometers are available in the market. While 

some are designed only to screen for anemia 

in primary healthcare settings or blood donors, 

others provide more accurate and reliable  

measurements. Both the Hemocue® Hb 201 

DM Analyzer (HemoCue AB, Ängelholm, 

Sweden) and the Hemo Control Manager  

(EKF-diagnostic GmbH, Barleben, Germany) 

are portable hemoglobinometers capable of 

analyzing venous, arterial, and capillary blood 

samples using the azide methemoglobin  

reaction. In addition, both devices have data 

management functions such as automatic result 

transfer to a laboratory information system, 

quality control system, and built-in barcode 

scanning function to identify the patient and 

the operator. However, only the Hemo Control 

Manager can report both hemoglobin and  

hematocrit levels.(11 - 13) 

The aim of this study was to assess  

the performance of two hemoglobinometers 

− Hb 201 DM Analyzer and Hemo Control 

Manager − by evaluating precision, linearity, 
and accuracy.

Materials and methods
Sample

The study was carried out at the central 

laboratory of the Department of Clinical  

Pathology, Faculty of Medicine, Siriraj  

Hospital, Mahidol University between August 

2018 and January 2019. For the precision  

study, two commercial quality control  

materials were used; HemoTrol® (Eurotrol 

B.V., The Netherlands) with target values of 

8.0 g/dL, 12.0 g/dL, and 16.1 g/dL for the Hb 

201 DM Analyzer and Hb-con (EKF-diagnos-

tic GmbH, Barleben, Germany) with target 

values of 8.1 g/dL, 12.1 g/dL, and 16.1 g/dL 

for the Hemo Control Manager. For accuracy, 

40 leftover dipotassium ethylenediaminetet-

raacetic acid (K
2
EDTA) blood samples from 

outpatients and inpatients were included. All 

leftover samples contained at least 2 mL of 
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blood and were analyzed with the Hb 201  

DM Analyzer and the Hemo Control Manager 

within 4 hours of arrival at the laboratory.  

The samples with hemoglobin concentration  

at <10 g/dL, 10 - 16 g/dL, and >16 g/dL were 

selected to cover all possible ranges of a  

patient’s hemoglobin concentration in routine 

practice. For the linearity study, 20 mL of 

K
2
EDTA blood was collected from one healthy 

volunteer, either a male or non-pregnant and 

non-breastfeeding female aged 18 - 60 years 

old with no underlying disease or history of 

chronic intake of drugs. The protocol for this 

study was approved by the Siriraj Institutional 

Review Board (SIRB) [266/2561 (EC4)].

Hemoglobin analyzers
Hb 201 DM Analyzer

Hb 201 DM Analyzer is a point of  

care device that measures hemoglobin  

concentration by using the azide methemoglobin 

reaction principle and turbidity compensation 

with dual wavelengths (570 nm and 880 nm). 

The analyzer must be used with Hb 201  

Microcuvettes (HemoCue AB, Ängelholm, 

Sweden). Blood samples for testing were 

taken either from the capillaries, venous or 

arteries. The volume needed per test was  

approximately 10 μL.(11) The Hb 201 DM 

Analyzer has built-in quality control features 

and is factory calibrated for the hemiglobin-

cyanide (HiCN) method, an international  

reference protocol that determines the hemo-

globin concentration in human blood. Thus, 

there was no need for further calibration.(14)

Hemo Control Manager

The Hemo Control Manager is a point 

of care device which measures both hemoglo-

bin and hematocrit levels. It must be used with 

Hemo Control n.x.t Generation microcuvettes 

(EKF-diagnostic GmbH, Barleben, Germany). 

The hemoglobin measurement method used by 

this device is also the azidemethemoglobin 

reaction principle with dual wavelengths for 

compensation of turbidity. The hematocrit 

value is calculated by multiplying the hemo-

globin result by 2.94. Capillary, venous, and 

arterial blood are all accepted by the device. 

The sample volume required for analysis is 

approximately 8 μL. The Hemo Control  

Manager also has an auto self-test feature  

and is factory calibrated for the reference 

method.(12, 13)

Sysmex XN-3000

The Sysmex XN-3000 by Sysmex 

Corp Kobe, Japan is an automated analyzer 

capable of evaluating multiple parameters in 

blood cells. It determines hemoglobin concen-

tration by using the cyanide-free sodium lauryl 

sulphate (SLS) detection method. Erythrocytes 

are lysed to release hemoglobin, which then 

reacts with SLS forming a colored SLS-HGB 

complex. Subsequently, absorbance at a  

wavelength of 555 nm is measured and  

converted into the hemoglobin concentration.(15)
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Performance evaluation
Precision study

A precision study was carried out  

according to the approved Clinical and  

Laboratory Standards Institute’s (CLSI) User 

Verification of Precision and Estimation of 

Bias; Approved Guideline − Third Edition 

(CLSI EP15-A3).(16) Low, normal, and high 

quality control materials were analyzed in five 

replicates every day for five days in both point 

of care hemoglobin analyzers. 

Linearity study

Linearity is the ability to provide  

results that are directly proportional to the 

concentration of analyte in the test sample.(17) 

Twenty mL of K
2
EDTA blood from a healthy 

volunteer was centrifuged at 1,148 g for 10 

minutes to separate the plasma and red blood 

cells. These two components were then mixed 

at different volumes to produce sample level  

1 (low concentration; L) and sample level  

5 (high concentration; H) with hemoglobin 

concentrations around 1 g/dL and 23 g/dL, 

respectively. Afterwards, sample level 5 was 

diluted with sample level 1 to make sample 

level 2, 3, and 4 (1: L, 2: 0.75L + 0.25H, 3: 

0.5L + 0.5H, 4: 0.25L + 0.75H, 5:H). Each 

sample was measured in triplicates by both the 

Hb 201 DM Analyzer and the Hemo Control 

Manager. The assigned values were determined 

by the Sysmex XN-3000, which had good 

precision and accuracy according to daily  

internal quality control and external quality 

assessment results.

Accuracy study

According to working instructions,  

the samples were analyzed by the Sysmex  

XN-3000 within 1.5 hours of arriving at the 

laboratory. Subsequently, the residual samples 

were adequately mixed and poured onto slides. 

The blood samples were filled into two  

different manufacturers’ microcuvettes by  

one continuous process without air bubble 

interference. Excess blood on the outside of the 

microcuvettes was gently wiped off by a gauze 

before it was inserted into the Hb 201 DM 

system and the Hemo Control Manager  

hemoglobin analyzers. Samples were analyzed 

in duplicates. The average hemoglobin  

concentration determined by the Hb 201 DM 

Analyzer and the Hemo Control Manager were 

compared with the Sysmex XN-3000.

Statistical analysis 

Data was presented as mean ± SD or 

percentage when appropriate and was analyzed 

using the PASW Statistics for Windows, version 

18.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA), EP 

Evaluator® Release 12.0 (Data Innovations 

LLC., South Burlington, VT USA) and  

Microsoft Excel (Microsoft Corporation,  

Redmond, WA, USA)

The repeatability and laboratory  

imprecision of this study was calculated by 

Microsoft Excel and demonstrated as a  

coefficient of variation (CV). The linearity of 

both point of care hemoglobin devices were 

evaluated by the “Linearity and Calibration 

Verification” module of EP Evaluator®  
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Release 12.0. An accuracy performance  

evaluation was performed using hemoglobin 

results from the three machines and evaluated 

in pairs (HemoCue Hb 201 DM Analyzer  

with Sysmex XN-3000 and Hemo Control 

Manager with Sysmex XN-3000). A linear 

regression graph and correlation coefficient (r) 

was determined to show the linear relationship 

between the devices. After this point, error 

indices were evaluated according to SMILE 

Hematology Accuracy Guidelines(18) with a 

total allowable error of 7% as stated by the 

criteria of the Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA) 1988.(19) Ninety five 

percent of all error indices were between (-1) 

to (+1) indicating a “PASS” accuracy experi-

ment. We also observed agreement between  

the analyzers using the intraclass correlation 

coefficient (ICC) with a 95% confidence  

interval (95% CI) and Bland-Altman plot.  

The ICCs and their 95% CI was calculated 

using PASW Statistics, based on two-way 

mixed models and absolute agreement types. 

The strength of agreement was interpreted  

as follows: <0: poor, 0.00 - 0.20: slight,  

0.21 - 0.40: fair, 0.41 - 0.60: moderate, 0.61 - 

0.80: substantial, 0.81 - 1.00: almost perfect.(20)

Results
Precision study

The repeatability and laboratory  

imprecision of both the Hb 201 DM Analyzer 

and the Hemo Control Manager are shown in 

Table 1.

Table 1 Repeatability and within-laboratory imprecision of Hb 201 DM Analyzer and Hemo Control  
	 Manager

Hb 201 DM Analyzer	 8.03	 1.06	 1.53	 11.98	 0.50	 0.53	 15.98	 0.51	 0.64
Hemo Control Manager	 8.04	 0.73	 0.82	 12.08	 0.71	 0.85	 16.06	 0.60	 0.62

Abbr. : CV
R
, repeatability in coefficient of variation; CV

WL
, within-laboratory imprecision in coefficient of variation  

		  Level 1	 Level 2	 Level 3
	Mean	 %CV

R
	%CV

WL
(g/dL)

    Analyzer

Linearity study 
The linearity of hemoglobin was  

analyzed on the Hb 201 DM Analyzer and the 
Hemo Control Manager over a range of 0.8 g/dL 
to 21.4 g/dL and 1.0 g/dL to 22.2 g/dL, respec-
tively. The slope and intercept of both devices 
are shown in Fig. 1.

Accuracy evaluation
The mean Hb value obtained by the 

Hb 201 DM Analyzer was slightly less than 
the mean venous Hb value obtained by both 
the Hemo Control Manager and the Sysmex 
XN-3000 (11.8 ± 3.6 g/dL, 11.9 ± 3.6 g/dL, 
and 11.9 ± 3.6 g/dL). The range of measure-

	Mean	 %CV
R
	%CV

WL
 (g/dL)

	Mean	 %CV
R
	%CV

WL
 (g/dL)
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ments by the Hb 201 DM Analyzer and the 

Sysmex XN-3000 was 4.8 - 20.4 g/dL while 

4.9 - 20.5 g/dL was measured by the Hemo 

Control Manager.

Both the Hb 201 DM Analyzer and  

the Hemo Control Manager showed good  

correlation with the Sysmex XN-3000 (Fig. 2). 

All the samples from both devices had an error 

index within (-1) to (+1). Table 2 demonstrates 

data of intraclass correlation and mean of  

difference. Bland-Altman plots are shown in 

Fig. 3. There was only a slight difference  

between the two points of care hemoglobin 

analyzers and the Sysmex XN-3000.

Fig. 1 Linearity study A) Hb 201 DM Analyzer B) Hemo Control Manager

Fig. 2 Correlation of hemoglobin concentration by (A) Sysmex XN-3000 and Hb 201 DM Analyzer;  
	 (B) Sysmex XN-3000 and Hemo Control Manager
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Discussion
To our knowledge, this is the first 

validation study of POC hemoglobinometers 

with a data management system to show if the 

devices are appropriate for routine use when 

compared to a laboratory analyzer. This study 

evaluated the precision, linearity, and accuracy 

of the instruments.

Although POC hemoglobinometers  

are mostly used with capillary samples,  

pre-analytical errors such as puncture technique 

might obscure the performance of analyzers. 

Hence, this study used commercial quality 

control for precise evaluation and venous blood 

samples for accuracy and linearity assessment 

to minimize pre-analytical errors.

For the precision study, the Hb 201 

DM Analyzer had a slightly wider CV range 

than the Hemo Control Manager as shown in 

Table 1. However, results from both devices 

were less than in previous studies by Gomez-

Simon et al., and Singh A et al., in which CV 

was 2.28% for the HemoCue (model  

not specified) and 2.51% for the Hemo  

Control.(21, 22) According to routine internal 

quality control of our Sysmex XN-3000  

Fig. 3	Bland-Altman plot for hemoglobin concentration by (A) Sysmex XN-3000 and Hb 201 DM  
	 Analyzer; (B) Sysmex XN-3000 and Hemo Control Manager

Table 2 	Intraclass correlation and mean of difference between Hb 201 DM Analyzer, Hemo Control  
		  Manager and Sysmex XN-3000

Hb 201 DM Analyzer	 1.000	 1.000 - 1.000	 0.01	 ±	 0.08
Hemo Control Manager	 0.999	 0.997 - 1.000	 -0.08	 ±	 0.09

Abbr. :  ICC, intraclass correlation; CI, confidence interval; SD, standard deviation

Mean of difference ± SD
(g/dL)

Intraclass
ICC

correlation 95%
CI

Point of care device against 
Sysmex XN-3000
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analyzer in October 2018, the CV was 1.00%, 

1.05%, and 0.71% with mean values of  

5.90 g/dL, 11.69 g/dL, and 16.64 g/dL,  

respectively. As such, the precision of these 

two POC hemoglobinometers was as good  

as the fully automated hematology analyzer.

The linearity of hemoglobin concen-

tration from the Hb 201 DM Analyzer had a 

narrower measuring range than the Hemo 

Control Manager in Fig 1. Due to limited  

number of blood samples, we could not verify 

the full range (0 - 25.6 g/dL) as claimed by 

manufacturers.(11, 12) Nevertheless, the verified 

measuring range in this study should be  

adequate for most patients in routine practice.

The mean of difference or bias of 

measurements by the Hb 201 DM Analyzer 

was closer to zero than in the Hemo Control 

Manager when comparing with the Sysmex 

XN-3000 (Table 2). The limit of agreement of 

the Hb 201 DM Analyzer was also slightly 

narrower for measurements of hemoglobin  

(Fig. 3). However, according to the opinion  

of a clinician, those differences were not 

clinically significant. The ICCs of both POC 

devices also showed almost perfect agreement 

with the Sysmex XN-3000 as per the Landis 

and Koch criteria.(20) Thus, hemoglobin levels 

measured by the Hb 201 DM Analyzer and  

the Hemo Control Manager were reliable and 

correlate with the automated hematology  

analyzer. Nonetheless, Karakochuk CD, et al. 

demonstrated that the HemoCue Hb 201 can 

overestimate hemoglobin concentrations with 

a mean difference 0.26 g/dL when compared 

with the automated hematology analyzer.(23) 

Meanwhile, a study by Singh A, et al. showed 

a mean difference of -0.22 g/dL between the 

Hemo Control Manager and the automated 

hematology analyzer. They noted an ICC of 

0.77, which was viewed as in substantial  

agreement.(22) The differences between these 

two studies and our results might be explained 

by the different sources of samples. In their 

studies, samples for the POC hemoglobino- 

meter and automated analyzer was capillary 

blood and EDTA venous blood, respectively.
(22, 23) However, our study used EDTA venous 

blood samples for all devices. Many previous 

studies, which evaluated the accuracy of the 

HemoCue compared against the automated 

hematology analyzer demonstrated higher 

absolute bias of measurement (0.31 - 0.84 g/

dL).(24 - 27) Besides the source of sample factor, 

the models of HemoCue seemed to play an 

important role as well. Three of five previous 

studies analyzed the HemoCue Hb 301, while 

the rest did not state the model of HemoCue 

used.(24 - 27) Manufacturer claimed that the Hb 

301 model was optimized for anemia screening 

in primary care and blood donation settings,(28) 

so its accuracy might not be comparable with 

the Hb 201 DM Analyzer and the Hemo  

Control Manager, which were more reliable in 

clinical management.

The limitation of this study was that 

we only used venous samples for the accuracy 

study. The reason for this was that the capillary 
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sampling was associated with pre-analytical 

errors which could have been influenced by  

the operator. So, the results may have obscured 

the actual performance and reliability of the 

instruments.

A further investigation is needed to 

evaluate the reliability of capillary samples in 

routine practice. However, to ensure accuracy 

of the capillary sample method, training and 

assessing staff competency should be required 

to guarantee proper sample collection, accurate 

use of the device, and quality control manage-

ment.

Conclusion
Both the Hb 201 DM Analyzer and  

the Hemo Control Manager had high repro-

ducibility, wide-ranging measurements, and  

provided excellent correlation with automated 

hematology analyzers.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การศึกษาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน Mitochondrial 
Cytochrome c Oxidase Subunit1 (COX1) ของ Strongyloides

 stercoralis จากผู้ป่วยในโรงพยาบาลวชิรพยาบาล

มูนีเราะห์ เจ๊ะมะ1 วิษณุ เบาใจ2 และ ดุจดาว ทรงธรรมวัฒน์3*

1บัณฑิตศึกษาสาขาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี
2หน่วยโลหิตวิทยาและจุลทรรศน์วิทยา โรงพยาบาลวชิรพยาบาล คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช กรุงเทพมหานคร
3ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี

บทคัดย่อ
พยาธิสตรองจิลอยด์ (Strongyloides stercoralis) เป็นพยาธิตัวกลมในลำ�ไส้ท่ีมีผู้ติดเชื้อ

ประมาณ 100 - 370 ล้านคนทั่วโลก ในคนที่มีภาวะภูมิคุ้มกันต่ำ�การติดเชื้อพยาธิสตรองจิลอยด์จะมีอาการ 

รุนแรง โดยพยาธิจะแพร่กระจายเข้าสู่อวัยวะทำ�ให้เกิดภาวะติดเชื้อในกระแสเลือด ยีน mitochondrial 

cytochrome c oxidase subunit 1 (COX1) มีความแตกต่างของลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ในสิ่งมีชีวิตชนิด

เดียวกันต่ำ� แต่มีความแตกต่างในสิ่งมีชีวิตต่างชนิดกันสูง จึงสามารถนำ�ยีนนี้มาใช้ระบุและจำ�แนกชนิด

ของสิ่งมีชีวิต โดยใช้ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของ COX1 ในการศึกษาประชากรที่แตกต่างกันของ Strongy-

loides สปีชีส์เดียวกันได้ งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อศึกษาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ของ

ปรสติ S. stercoralis จากผูป้ว่ยในโรงพยาบาลวชริพยาบาล คณะแพทยศาสตรว์ชริพยาบาล มหาวทิยาลยั

นวมินทราธิราช เพื่อแบ่งกลุ่มของ S. stercoralis ตาม phylogenetic tree ของยีน COX1 แล้วนำ�มา

วิเคราะห์ร่วมกับข้อมูลทางคลินิกและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วย เพื่อให้ได้ข้อมูลเบื้องต้น

ของความสมัพนัธร์ะหวา่งคลสัเตอร ์(clusters) กบัขอ้มลูผูป้ว่ย คอื ภมูลิำ�เนาตามทีแ่จง้ไว ้อาการ จำ�นวน

เม็ดเลือดขาว โดยใช้อุจจาระของผู้ป่วยที่ตรวจพบการติดเชื้อ Strongyloides spp. จำ�นวน 25 ตัวอย่าง 

ผลการวิจัยพบว่าการศึกษาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 สามารถแบ่ง S. stercoralis ได้เป็น  

20 คลัสเตอร์ โดยบางคลัสเตอร์มีค่า genetic pairwise distance เท่ากับ 0.000 คลัสเตอร์ 8 พบใน 

ผู้ป่วย HIV ซึ่งมีภาวะ disseminated strongyloidiasis  คลัสเตอร์ 8 และ 14 พบทั้งในเพศชายและเพศ

หญิง โดยพบผู้ป่วยมากที่สุดในกรุงเทพมหานคร 11 ราย (ร้อยละ 44) จังหวัดราชบุรี 6 ราย (ร้อยละ 

24) จังหวัดกาญจนบุรี 2 ราย (ร้อยละ 8) และจังหวัดอื่น 6 ราย (ร้อยละ 24) ตามลำ�ดับ เป็นเพศชาย

ร้อยละ 56 เพศหญิงร้อยละ 44 และมีอายุต่ำ�กว่าหรือเท่ากับ 60 ร้อยละ 52 อายุมากกว่า 60 ปีร้อยละ 

48  พบภาวะเม็ดเลือดขาวสูงร้อยละ 36 และภาวะอีโอซิโนฟิลสูงในกระแสเลือดร้อยละ 52 โดยในกลุ่ม
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

ผู้ป่วยอายุต่ำ�กว่า 60 ปีมักพบร่วมกับอาการซีด ภาวะขาดน้ำ�และภาวะติดสุราเรื้อรัง ส่วนอาการในระบบ

ทางเดินอาหารและผู้ป่วยที่มีภูมิคุ้มกันต่ำ�พบในกลุ่มที่อายุมากกว่า 60 ปี นอกจากนี้พบภาวะเม็ดเลือด

ขาวสูงและภาวะอีโอซิโนฟิลสูงในกระแสเลือด ซึ่งสอดคล้องกับผลตรวจวินิจฉัยว่ามีภาวะการติดเช้ือ

แบคทีเรียและการติดเชื้อปรสิต S. stercoralis ผลการวิจัยสรุปได้ว่า สามารถจำ�แนก S. stercoralis  

ได้ 20 คลัสเตอร์ การวิจัยนี้ให้ข้อมูลเบื้องต้นของความสัมพันธ์ระหว่างคลัสเตอร์ของ S. stercoralis  

กับแหล่งที่มาของเชื้อตามที่ระบุไว้ในทะเบียนประวัติผู้ป่วยและอาการทางคลินิก 

คำ�สำ�คัญ:	 Strongyloides stercoralis, COX1 gene, Phylogenetic tree, DNA sequencing
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Abstract 

Strongyloides stercoralis (S. stercoralis) is an intestinal roundworm with an estimated 

100 - 370 million people infected globally. The infection in immunocompromised patients is 

more severe due to septicemia caused by tissue and organ invasion by parasites. Mitochondrial  

cytochrome c oxidase subunit 1 (COX1) gene has a low degree difference in nucleotide  

sequences in the same species but high across different species. This phenomenon can be used 

to identify and classify living organisms. This study aimed to assess nucleotide sequences of 

COX1 gene of S. stercoralis in patients from Vajira Hospital, Faculty of Medicine, Navamin-

dradhiraj University. Clustering of S. stercoralis by phylogenetic tree of COX1 gene were 

analyzed in 25 samples of S. stercoralis positive stools in accordance with clinical data and 

laboratory results to obtain preliminary correlations of clusters, domicile, clinical symptoms and 

white blood cell count. The nucleotide sequences of COX1 gene were divided into 20 clusters. 

The genetic pairwise distance of S. stercoralis in some clusters were 0.000. Cluster 8 was found 

in HIV patient with disseminated strongyloidiasis. Cluster 8 and 14 were found in both genders. 

Eleven cases (44%), 6 cases (24%), 2 cases (8%) and 6 cases (24%) were found in Bangkok, 

Ratchaburi, Kanchanaburi and other provinces, respectively. The patients were 56% male and 

44% female. The ≤ 60 years and > 60 years age groups were 52% and 48%, respectively.  

Leukocytosis and eosinophilia were 36% and 52%, respectively. The patients in less than  60 

years age group were frequent anemic, dehydrated and alcoholic. Gastrointestinal symptoms and 
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immunocompromised patients were found in the > 60 years age group. Leukocytosis and  

eosinophilia were consistent with bacterial infections and S. stercoralis infection. In conclusion, 

S. stercoralis isolates were divided into 20 clusters by phylogenetic tree of COX1 gene  

sequences. The preliminary data of clusters of S. stercoralis, sources of the parasites, medical 

records and clinical manifestation have been reported. 

Keywords: Strongyloides stercoralis, COX1 gene, Phylogenetic tree, DNA sequencing
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บทน�ำ
โรค strongyloidiasis ในคนเกิดจากปรสิต 

3 ชนิด ได้แก่ Strongyloides stercoralis,  

Strongyloides fuelleborni fuelleborni และ 

Strongyloides fuelleborni kelleyi ซึ่งส่วนใหญ่

เกดิจาก Strongyloides stercoralis ในขณะทีส่ว่น

น้อยเกิดจาก S. fuelleborni fuelleborni และ  

S. fuelleborni kelleyi โดยมีรายงานการติดเชื้อ  

S. fuelleborni fuelleborni ในแอฟริกาและ  

S. fuelleborni kelleyi ในปาปัวนิวกินี(1) นอกจากนี้ 

ยังมีรายงานการพบ S. stercoralis ในสุนัข แมว 

และสัตว์ เลี้ยงลูกด้วยนมชนิดอื่น (2) ในขณะที่   

S. fuelleborni สามารถติดเชื้อใน non-human 

primates ได้โดยเฉพาะในทวีปเอเชีย เช่น ลิงแสม(3) 

มีรายงานการพบ S. fuelleborni ในคนที่สัมผัสกับ

ลิงหางยาวในประเทศไทย(4) พยาธิกลุ่มนี้สามารถ

อาศัยอยู่ในรา่งกายคนไดน้านเปน็ป ีซึง่เปน็ปญัหาดา้น

สาธารณสขุทีส่ง่ผลกระทบตอ่สขุภาพของประชาชน(5) 

และสามารถติดเชื้อได้ในคนทุกช่วงอายุ โดยปริมาณ

การตดิเชือ้มากหรอืนอ้ยขึน้กบัจำ�นวนครัง้และจำ�นวน

พยาธิที่เข้าสู่ร่างกาย(6) และภูมิต้านทานในร่างกาย 

หากผู้ป่วยมีภาวะภูมิคุ้มกันต่ำ�หรือภูมิคุ้มกันบกพร่อง

หรือการพบร่วมกับภาวะขาดอาหาร เช่น เด็กที่ขาด

อาหาร ผู้ใหญ่ที่ป่วยเป็นโรคเรื้อรัง เช่น มะเร็งเม็ด

เลือด มะเร็งต่อมน้ำ�เหลือง โรค systemic lupus 

erythematosus และโรคเรื้อน 

อบุตักิารณก์ารตดิเชือ้พยาธ ิS. stercoralis 

ทั่วโลกในปี พ.ศ. 2560 พบร้อยละ 8.1 หรือประมาณ 

613.9 ล้านคน(7) และในปี พ.ศ. 2564 Eslahi AV 

และคณะ รายงานความชุกของโรค strongyloidiasis 

ในประชากรทั่วโลกอยู่ที่ประมาณ 100 - 370 ล้านคน(8) 

สำ�หรบัประเทศไทย ในป ีพ.ศ. 2561 Laoraksawong 

P และคณะ ได้ศึกษาความชุกของการติดเชื้อ S. ster 

coralis และ Opisthorchis viverrini ในชุมชน

ชนบททางภาคตะวันออกเฉียงเหนือของประเทศไทย 

โดยจากตวัอย่างอุจจาระทัง้หมด 602 ตวัอย่าง พบการ

ติดเชื้อพยาธิ S. stercoralis คิดเป็นร้อยละ 23(9) 

และในปี พ.ศ. 2563 Juthong S และคณะ ได้ศึกษา

ความชุกของการติดเชื้อพยาธิ S. stercoralis ใน 

ผู้ป่วยโรค systemic lupus erythematosus (SLE) 

ในภาคใต้ของประเทศไทยพบว่าอยู่ที่ร้อยละ 15.6(10) 

ข้อมูลระบาดวิทยาของ S. stercoralis  

ส่วนใหญ่ได้จากการตรวจอุจจาระเพื่อตรวจหาปรสิต

หลายชนิดและใช้การตรวจโดยวิธีมาตรฐาน เช่น  

direct simple smear, formalin-ether concentration, 

Kato smear ซึ่งวิธีเหล่านี้มีความไวต่ำ�สำ�หรับการ 

ตรวจหา S. stercoralis ทำ�ให้ตรวจพบ S. stercoralis 

ได้น้อย โดยจากรายงานของ Jongwutiwes U และ

คณะ ในปี พ.ศ. 2557 มีการตรวจพบ S. stercoralis 

จากผู้ป่วยในโรงพยาบาลศิริราชในช่วงปี พ.ศ. 2551 - 

2553 ร้อยละ 2.47 โดยตรวจด้วยวิธี direct wet 

smear เป็นหลักเนื่องจากเป็นการเก็บข้อมูลจาก 

การตรวจในงานประจำ�วันของโรงพยาบาล โดยมีบาง

ตัวอย่างที่ตรวจด้วยวิธี formalin-ether concentra-

tion(11) และจากการศึกษาของ Buonfrate D  

และคณะ ในปี พ.ศ. 2558 ซึ่งได้ศึกษาการตรวจ

วินิจฉัย S. stercoralis ด้วยวิธีต่างๆ พบว่า การ

ตรวจหาเชื้อ S. stercoralis ด้วยวิธี direct simple 

smear มีความไวต่ำ�ที่สุด (ร้อยละ 21) เมื่อเทียบกับ

วิธี Koga agar plate culture (ร้อยละ 89)(12) และ

จากการตรวจหาปรสิตในลำ�ไส้โดยวิธี direct simple 

smear, formalin-ether concentration, Kato 

smear, Baermann method, coproculture และ 

real-time PCR ของ Meurs L และคณะ ในปี พ.ศ. 

2560 สามารถตรวจพบ S. stercoralis ได้ร้อยละ 48  

โดยได้ระบุว่าวิธี formalin-ether concentration 

เหมาะสำ�หรับการตรวจหา hookworm, Trichuris 

trichiura และ Ascaris lumbricoides(13) นอกจากนี้ 
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Sedionoto B ในปี พ.ศ. 2562 ได้ตรวจหาพยาธิ

ปากขอและ S. stercoralis ในเดก็นกัเรยีนในชนบท

ทางภาคใต้ของประเทศไทย โดยใช้การตรวจ 2 วิธี 

ได้แก่ Kato Katz และ Koga agar plate culture 

พบความชุกของพยาธิ S. stercoralis ร้อยละ 2.7 

และเม่ือเปรียบเทียบความไวในการตรวจพบว่า 

วิธี Koga agar plate culture มีความไวร้อยละ 100 

ขณะที่วิธี Kato Katz มีความไวต่ำ�มาก (ร้อยละ 0) 

ซึ่งเป็นความชุกที่ต่ำ�กว่าความจริง เพราะวิธี Kato 

Katz ใช้ได้ดีสำ�หรับการตรวจหาพยาธิลำ�ไส้ทั่วๆ ไป

แตม่คีวามไวต่ำ�เมือ่นำ�มาใชต้รวจหา S. stercoralis(14) 

การตรวจเพือ่ดกูารตดิเชือ้พยาธ ิS. sterco-

ralis ทำ�ได้โดยการตรวจหาพยาธติวัแก ่พยาธติวัออ่น 

ในสิ่งส่งตรวจที่เป็นอุจจาระ เสมหะ และน้ำ�ในลำ�ไส้ 

เลก็(15) การเพาะเลีย้งตวัออ่น และการวนิจิฉยัดว้ยวธิี

ทางอณูชีวโมเลกุล โดยเทคนิคพีซีอาร์ (polymerase 

chain reaction; PCR) เช่น การตรวจหา S. ster-

coralis โดยใช้ internal transcribed sequence 2 

(ITS2) เป็นยีนเป้าหมาย(16) รวมทั้งการตรวจหา 

ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ในดีเอ็นเอ (DNA sequencing) 

ซึง่เปน็วธีิทีนิ่ยมใชม้าก เนือ่งจากเปน็วิธทีีแ่สดงขอ้มลู

ความสัมพันธ์เชิงวิวัฒนาการ เช่น การตรวจหาลำ�ดับ

นิวคลีโอไทด์ของยีน 18S rDNA และ mitochondrial 

cytochrome c oxidase subunit 1 (COX1)(17) 

ยีน COX1 มีลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ที่มีความ 

แตกต่างระหว่างสิ่งมีชีวิตต่างชนิดมากกว่าในชนิด

เดียวกันเพราะมีการแทรกเพิ่ม (insertion) และการ

ตัดออก (deletion) ของนิวคลี โอไทด์น้อย(18) 

จึงสามารถนำ�ยีนนี้มาใช้เพื่อการระบุชนิดและจำ�แนก

ชนิดของส่ิงมีชีวิตได้ จากรายงานของ Wang LF  

และคณะ ในปี พ.ศ. 2560 ซึ่งได้ศึกษาการวินิจฉัย  

S. stercoralis ดว้ยวิธดีรูปูรา่งภายใตก้ลอ้งจลุทรรศน์

ร่วมกับการตรวจด้วยวิธีพีซีอาร์โดยมียีน COX1 และ 

18 sRNA เป็นยีนเป้าหมาย(19) ในปี พ.ศ. 2562  

Tehrani MF และคณะ ได้รายงานว่า ยีน COX1 

สามารถใช้แยกชนิดของ S. stercoralis จาก  

Rhabditis spp. ไดแ้ละสามารถแบง่ S. stercoralis 

ออกเป็นกลุ่มย่อยได้โดยใช้ phylogenetic tree ของ

ยีน COX1(20)

ในประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2560 Than-

chomnang T ได้ศึกษา phylogenetic tree ของเชื้อ 

S. stercoralis และ S. fuelleborni ในคนที่สัมผัส

กบัลงิแสมในประเทศไทย พบวา่ ยนี COX1 สามารถ

แยกกลุม่ของเชือ้ S. stercoralis และ S. fuelleborni 

ได้ โดยลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ (sequences) ที่พบใหม่

ของ S. stercoralis คล้ายกับลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ที่

เคยมกีารรายงานของ S. stercoralis จากสาธารณรฐั

ประชาธิปไตยประชาชนลาว(4)

ปัจจุบันยังไม่มีรายงานการศึกษาลำ�ดับ 

นวิคลีโอไทดข์องยนี COX1 ของพยาธ ิS. stercoralis 

จากผู้ป่วยทีม่ารับการรักษาในโรงพยาบาลในประเทศไทย 

และความสัมพันธ์กับข้อมูลผู้ป่วย ดังนั้นผู้วิจัยจึงมี

วัตถุประสงค์ที่จะศึกษาข้อมูลลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของ

ยีน COX1 ของปรสิต S. stercoralis จากผู้ป่วยใน

โรงพยาบาลวชริพยาบาลทีต่ดิเชือ้ปรสติ S. stercoralis 

และนำ�ข้อมูลที่ได้มาสร้าง phylogenetic tree เพื่อ

แบง่กลุม่ของ S. stercoralis และเปรยีบเทยีบขอ้มลู

ทางคลินิกและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วย

ในแต่ละกลุ่ม

วัสดุและวิธีการ
1. การเก็บตัวอย่างอุจจาระ

เกบ็ตวัอยา่งอจุจาระ (ประมาณ 15 - 30 กรัม) 

จากผู้ป่วยที่ตรวจพบปรสิต Strongyloides spp. 

จำ�นวน 25 ตัวอย่าง ใส่ในภาชนะที่มีฝาปิดมิดชิด  

นำ�มาเพาะเลี้ยงปรสิต Strongyloides spp. ด้วยวิธี 

Harada-Mori filter paper strip culture ซึง่สามารถ

แยกตวัออ่น (larvae) ของ Strongyloides ออกจาก
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อจุจาระได ้โดยตวัออ่นระยะแรปดติฟิอรม์ (rhabditi-

form) จะเคลือ่นทีจ่ากกระดาษกรองลงสูน่้ำ�กลัน่ทีอ่ยู่

บริเวณก้นหลอดและเมื่อตั้งทิ้งไว้ ตัวอ่อนระยะ 

แรปดิติฟอร์มจะเปลี่ยนเป็นตัวอ่อนระยะฟิลาริฟอร์ม  

(filariform) วิธีนี้สามารถลดสิ่งปนเปื้อนในอุจจาระ 

ที่อาจมีสารยับยั้งปฏิกิริยาพีซีอาร์ (PCR inhibitors) 

และลดจำ�นวนแบคทีเรียที่ปนเปื้อนมากับตัวปรสิต 

โดยการเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลวชิรพยาบาล  

คณะแพทยศาสตรว์ชิรพยาบาล มหาวทิยาลยันวมินทรา- 

ธิราช ได้รับการอนุมัติจริยธรรมการวิจัยในคนจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย 

ธรรมศาสตร์ (เลขที่ 057/2563) และคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช (เลขที่ COA 0562/63) 

โดยลงทะเบยีนดว้ยการกำ�หนดรหสัตวัเลขแทนผูป้ว่ย

และเก็บข้อมูลผลตรวจความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด 

(complete blood count; CBC) และข้อมูลจาก 

เวชระเบียน ได้แก่ อายุ เพศ และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

อื่นๆ และผ่านการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ของมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ประเภทที่ 2 (รหัส

โครงการ 008/2563)

2. การเพาะเชือ้ Strongyloides spp. จากอจุจาระ
ด้วยวิธี Harada-Mori filter paper strip culture 

ตดักระดาษกรองขนาด 13 x 120 มลิลเิมตร 

เขียนชื่อและหมายเลขลงบนกระดาษกรองส่วนหลัง

ด้านบน แล้วนำ�ตัวอย่างอุจจาระป้ายลงตรงบริเวณ

กลางกระดาษ นำ�กระดาษกรองที่ป้ายอุจจาระแล้วใส่

ในหลอดพลาสติกขนาด 15 มิลลิลิตร ที่มีน้ำ�กลั่น

ปริมาตร 1 - 2 มิลลิลิตร ปิดฝาหลวมๆ ตั้งหลอดเก็บ

ไว้ที่อุณหภูมิห้องในที่มืด เพาะเชื้อไว้ประมาณ 3 - 5 วัน 

จะได้ตัวอ่อนระยะฟิลาริฟอร์มซึ่งเป็นระยะติดต่อ 

สังเกตปริมาตรน้ำ�ทุกวันโดยไม่ปล่อยให้น้ำ�กลั่นแห้ง 

นำ�หลอดที่พบเชื้อ Strongyloides spp. ไปปั่นที่

ความเร็ว 3,000 รอบต่อนาที นาน 25 นาที ดูด 

น้ำ�กลั่นออกให้เหลือปริมาตรประมาณ 0.5 มิลลิลิตร  

นำ�ไปส่องดูด้วยกล้องจุลทรรศน์ หากตรวจพบปรสิต

ขั้นต่ำ� 2 ตัวต่อ 10 พื้นที่ (fields) ใต้เลนส์ออบเจ็คทีฟ 

กำ�ลังขยาย 40 เท่า (40X objective lens) ก็เก็บ

ตะกอน โดยเติมสารละลายเอทานอลเข้มข้นร้อยละ 

70 ปริมาตรประมาณ 1 - 2 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากัน 

เก็บไว้ที่ 4 องศาเซลเซียสเพื่อสกัดดีเอ็นเอต่อไป

3. การสกัดดีเอ็นเอจากเชื้อ S. stercoralis ที่
เพาะเลี้ยง

สกดัดเีอน็เอจากเชือ้ S. stercoralis ทีเ่พาะ

เล้ียงโดยใช้ชุด E.Z.N.A Tissue DNA Kit  

(Omega, USA) ตามวิธีในคู่มือของชุดน้ำ�ยา เก็บ

ดีเอ็นเอที่สกัดได้ที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียสเพื่อ

นำ�ไปเพิ่มปริมาณโดยวิธีพีซีอาร์ต่อไป 

4. การเพิ่มปริมาณดีเอ็นเอด้วยปฏิกิริยาลูกโซ่ 
(polymerase chain reaction: PCR) 

ตัวอย่างดีเอ็นเอจากข้อ 3. ที่นำ�มาใช้ในการ

ศึกษาครัง้นี้ไดผ้า่นการตรวจยืนยันโดย Baojai W และ 

Songthamwat D(21) แล้วว่าเป็น S. stercoralis โดย

ใช้ internal transcribed spacer (ITS) เป็นยีน 

เป้าหมายแต่มิได้ทำ�เป็นส่วนหนึ่งในงานวิจัยนี้ 

การทำ�ปฏิกิริยาพีซีอาร์ ใช้ primers สำ�หรับ

ยีน COX1 ตามวิธีของ Laymanivong S และ 

คณะ(22) โดยผลิตผลพีซีอาร์ (PCR product) ที่ได้

จะมีขนาด 850 คู่เบส (bp) โดยมี forward primer 

คือ StrCoxAfrF 5'-GTG GTT TTG GTA ATT 

GAA TGG TT-3' และ reverse primer คือ 

StrCoxAfrR 5'-ACC AGT TAT ACC ACC 

TAT AGT AA-3'

การเตรียมน้ำ�ยาสำ�หรับปฏิกิริยาพีซีอาร์

ปริมาตร 50 ไมโครลิตร ใช้ชุดน้ำ�ยา TopTaq master 



มูนีเราะห์ เจ๊ะมะ และคณะ7732

mix kit (Qiagen, Germany) โดยใช้ TopTaq 

master mix (Qiagen, Germany) ปริมาตร 25 

ไมโครลิตร (ประกอบด้วยแมกนีเซียมคลอไรด์เข้มข้น 

1.5 มิลลิโมลาร์, dNTP 200 ไมโครโมลาร์ และ 

TopTaq DNA polymerase 1.25 ยูนิต), DNA 

template 2 ไมโครลิตร, forward primer (10 พิโคโมล

ต่อไมโครลิตร) ปริมาตร 1 ไมโครลิตร, reverse primer 

(10 พิโคโมลต่อไมโครลิตร) ปริมาตร 1 ไมโครลิตร, 

CoralLoad concentrate 5 ไมโครลิตร และเติมน้ำ�

ปราศจากเอนไซม์อาร์เอ็นเอส (RNase-free water) 

จนได้ปริมาตรทั้งหมด 50 ไมโครลิตร ทำ�ปฏิกิริยา 

พซีอีาร์โดยใชเ้ครือ่ง T100 Thermal cycler (Biorad, 

England) และกรณทีีต่อ้งการนำ�ผลติผลพซีอีารม์าตดั

แถบดีเอ็นเอเพื่อหาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ จะเตรียม

ปฏิกิริยาพีซีอาร์ ในปริมาตรทั้งหมด 100 ไมโครลิตร 

โดยใช้ขั้นตอนการทำ�ปฏิกิริยาดังนี้ (Table 1)

Table 1  PCR condition of COX1 gene

Steps Temperature Time Cycles

1. First denaturation 94 °C 5 minutes 1

2. Denaturation 94 °C  1 minute

3. Annealing 54 °C 3 minutes 30

4. Extension 72 °C 2 minutes

5. Final extension 72 °C 7 minutes 1

5. Agarose gel electrophoresis

นำ�ผลิตผลพีซีอาร์ที่ ได้ ไปแยกบนแผ่น 

อะกาโรสเจลเขม้ขน้รอ้ยละ1.5 โดยวธีิอะกาโรสเจลอเิลก็

โตรโฟรีซิส ในสารละลายทริส-บอเรท-อีดีทีเอ (ทีบีอี) 

บัฟเฟอร์ เข้มข้นร้อยละ 0.5 พีเอช 8.3 จากนั้นย้อม

ด้วย เอทิเดียมโบรไมด์ ตรวจสอบแถบดีเอ็นเอภายใต้

แสงอัลตราไวโอเลต แล้วใช้ใบมีดตัดแถบดีเอ็นเอที่

ต้องการบนเจลและสกัดด้วยชุดน้ำ�ยา QlAquick® 

Gel Extraction Kit (Qiagen, Germany) ตามวิธี

การสกัดของชุดน้ำ�ยา

6. การหาล�ำดบันิวคลโีอไทด์ของยนี COX1 (DNA 
sequencing)

นำ�ผลติผลพซีอีารท์ี่ไดม้าหาลำ�ดบันวิคลีโอไทด ์

ด้วยวิธี dye terminator cycle sequencing  

ของบริษัท แปซิฟิกไซแอนซ์ประเทศไทย แล้วนำ�ผล

และข้อมูลลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ของ  

S. stercoralis ใน GenBank database เข้าสู่

โปรแกรม ClustalW ใน Bioedit program (http://

www.mbio.ncsu/edu/bioedit/.html) 
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และ 4 คือ ดีเอ็นเอของเชื้อ S. stercoralis แถบที่ 5 

คือ แถบควบคุมบวก (positive control) และแถบ

ที่ 6 คือ แถบควบคุมลบ (negative control) โดยจะ

เห็นผลิตผลพีซีอาร์ขนาด 850 คู่เบส ที่แถบ 1, 2, 3, 

4 และแถบที่ 5 

7. การสร้าง phylogenetic tree

สร้าง phylogenetic tree ด้วยวิธี neigh-

bor-joining method (Tamura 3-parameter 

model) โดยใช้โปรแกรม MEGA 6 (http:www.

megasoftware.net.bugs.php) ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 

1,000 bootstraps

8. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ

การศึกษาครั้งนี้ได้เก็บตัวอย่างข้อมูลเพศ 

อายุ ภูมิลำ�เนา จำ�นวนเม็ดเลือดขาว จำ�นวนเม็ดเลือด

ขาวชนิดอีโอซิโนฟิล อาการและโรคอื่นที่พบในผู้ป่วย 

เพื่อนำ�มาตรวจวิเคราะห์และเปรียบเทียบความ

สัมพันธ์ โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา (descriptive  

statistics)

ผลการวิจัย
ผลของการทำ�ปฏกิริยิาพซีอีาร ์โดยม ีCOX1 

เป็นยีนเป้าหมาย เมื่อนำ�ผลิตผลพีซีอาร์ที่ได้ ไปแยก

ดว้ยวธิ ีอะกาโรสเจลอเิลก็โตรโฟรซีสิ พบวา่ไดผ้ลติผล

พีซีอาร์ขนาด 850 คู่เบส (bp) (Fig. 1) โดยแถบ M 

คือ DNA ladder ขนาด 100 คู่เบส แถบที่ 1, 2, 3 

Fig. 1 	Agarose gel electrophoresis of polymerase chain reaction (PCR) products based on Cox1 gene 
from Strongyloides stercoralis. Lane M is 100 bp DNA ladder. Lane 1, 2, 3, 4 are S. stercoralis 
DNA. Lane 5 and lane 6 are positive control and negative control, respectively.
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Fig. 2 	 Multiple sequences alignment results of S. stercoralis cox1 gene by Bioedit program (http://www. mbio.ncsu/
edu/bioedit/.html). Conserved nucleotides sequences are shown as a dot. Genbank accession number of  
S. stercoralis isolates are MW990013(S4) S. stercoralis (Bangkok), MZ265797(S5) S. stercoralis (Samut Prakan), 
MW990014(S8) S. stercoralis (Bangkok), MW990015 (S11) S. stercoralis (Bangkok), MW990016 (S18) S. sterco- 
ralis (Ratchaburi), MZ265798 (S21) S. stercoralis (Prachinburi), MZ265799 (S23) S. stercoralis (Bangkok), 
MZ265800 (S24) S. stercoralis (Bangkok), MZ265801 (S31) S. stercoralis (Ratchaburi), S. stercoralis (Ratchaburi), 
MW990017 (S34) S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265802 (S36) S. stercoralis (Nonthaburi), MW990018 (S38) S. 
stercoralis (Kanchanaburi), MW990019 (S40) S. stercoralis (Ratchaburi), MW990020 (S41) S. stercoralis (Bang-
kok), MW990021 (S46) S. stercoralis (Bangkok), MW990022 (S47) S. stercoralis (Bangkok), MW990023 (S50) 
S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265803 (S51) S. stercoralis (Bangkok), MZ265804 (S53) S. stercoralis (Kanchana-
buri), MZ265805 (S55) S. stercoralis (Buriram), MZ265806 (S56) S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265807 (S59)  
S. stercoralis (Bangkok), MZ265808 (S60) S. stercoralis (Bangkok), MW990024 (S61) S. stercoralis (Roi Et) and 
MZ265809 (S62) S. stercoralis (Khonkaen). Necator spp. is used as an outgroup (LC088280).
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ผลการทำ� multiple alignment ของลำ�ดับ

นิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ของ S. stercoralis 

ทั้งหมด 25 ตัวอย่าง (Fig. 2) พบว่าลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ 

ของเชื้อ S. stercoralis ของแต่ละไอโซเลทมีความ

ใกลเ้คยีงกนัและเมือ่นำ�มาสรา้ง phylogenetic tree โดย

วิธี neighbor-joining method (Tamura 3-para-

meter model) และใช้ Necator spp. (accession no. 

LC088280) เป็น outgroup จะได้ผลดังนี้ (Fig. 3)

Fig. 3 	Phylogenetic tree of Cox1 gene sequences of S. stercoralis constructed by using neighbor-
joining method (Tamura 3-parameter model) (MEGA software version 6.0). Genbank accession 
number of S. stercoralis isolates are MW990013 (S4) S. stercoralis (Bangkok), MZ265797 (S5)  
S. stercoralis (Samut Prakan), MW990014 (S8) S. stercoralis (Bangkok), MW990015 (S11)  
S. stercoralis (Bangkok), MW990016 (S18) S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265798 (S21) S. ster-
coralis (Prachinburi), MZ265799 (S23) S. stercoralis (Bangkok), MZ265800 (S24) S. stercoralis 
(Bangkok), MZ265801 (S31) S. stercoralis (Ratchaburi), MW990017 (S34) S. stercoralis  
(Ratchaburi), MZ265802 (S36) S. stercoralis (Nonthaburi), MW990018 (S38) S. stercoralis  
(Kanchanaburi), MW990019 (S40) S. stercoralis (Ratchaburi), MW990020 (S41) S. stercoralis 
(Bangkok), MW990021 (S46) S. stercoralis (Bangkok), MW990022 (S47) S. stercoralis (Bangkok), 
MW990023 (S50) S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265803 (S51) S. stercoralis (Bangkok), MZ265804 
(S53) S. stercoralis (Kanchanaburi), MZ265805 (S55) S. stercoralis (Buriram), MZ265806 (S56)  
S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265807 (S59) S. stercoralis (Bangkok), MZ265808 (S60) S. ster-
coralis (Bangkok), MW990024 (S61) S. stercoralis (Roi Et) and MZ265809 (S62) S. stercoralis  
(Khonkaen). Necator spp. is used as an outgroup (LC088280).
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Table 2 	Clusters, Genbank accession numbers of Strongyloides stercoralis Cox1 sequences and 
domicile of Strongyloides stercoralis in this study.

Isolates number Clusters GenBank accession number Domicile (Province)

S4 10 MW990013 Bangkok

S5 14 MZ265797 Samut Prakan

S8 16 MW990014 Bangkok

S11 16 MW990015 Bangkok

S18 3 MW990016 Ratchaburi

S21 19 MZ265798 Prachinburi

S23 6 MZ265799 Bangkok

S24 18 MZ265800 Bangkok

S31 18 MZ265801 Ratchaburi

S34 14 MW990017 Ratchaburi

S36 15 MZ265802 Nonthaburi

S38 13 MW990018 Kanchanaburi

S40 2 MW990019 Ratchaburi

S41 1 MW990020 Bangkok

S46 20 MW990021 Bangkok

S47 12 MW990022 Bangkok

S50 9 MW990023 Ratchaburi

S51 11 MZ265803 Bangkok

S53 17 MZ265804 Kanchanaburi

S55 7 MZ265805 Buriram

S56 8 MZ265806 Ratchaburi

S59 8 MZ265807 Bangkok

S60 1 MZ265808 Bangkok

S61 4 MW990024 Roi Et

S62 5 MZ265809 Khonkaen
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การสร้าง phylogenetic tree เพื่อแบ่งกลุ่ม

ของ S. stercoralis สามารถแบ่งได้ทั้งหมด 20 

คลัสเตอร์ โดย คลัสเตอร์ 1 พบตัวอย่างหมายเลข 

MW990020 (S41) และ MZ265808 (S60) 

คลัสเตอร์ 2 พบตัวอย่างหมายเลข MW990019 

(S40) คลัสเตอร ์3 พบตวัอยา่งหมายเลข MW990016 

(S18) คลัสเตอร ์4 พบตวัอยา่งหมายเลข MW990024 

(S61) คลัสเตอร ์5 พบตวัอยา่งหมายเลข MZ265809 

(S62) คลัสเตอร ์6 พบตวัอยา่งหมายเลข MZ265799 

(S23) คลัสเตอร ์7 พบตวัอยา่งหมายเลข MZ265805 

(S55) คลัสเตอร ์8 พบตวัอยา่งหมายเลข MZ265806 

(S56) และ MZ265807 (S59) คลัสเตอร์ 9 พบ

ตัวอย่างหมายเลข MW990023 (S50) คลัสเตอร์ 10 

พบตัวอย่างหมายเลข MW990013 (S4) คลัสเตอร์ 

11 พบตัวอย่างหมายเลข MZ265803 (S51) 

คลัสเตอร์ 12 พบตัวอย่างหมายเลข MW990022 

(S47) คลัสเตอร์ 13 พบตัวอย่างหมายเลข 

MW990018 (S38) คลัสเตอร์ 14 พบตัวอย่าง

หมายเลข MZ265797 (S5) และ MW990017 (S34) 

คลัสเตอร์ 15 พบตัวอย่างหมายเลข MZ265802 

(S36) คลัสเตอร์ 16 พบตัวอย่างหมายเลข 

MW990014 (S8) และ MW990015 (S11) 

คลัสเตอร์ 17 พบตัวอย่างหมายเลข MZ265804 

(S53) คลสัเตอร ์18 พบตวัอยา่งหมายเลข MZ265800 

(S24) และ MZ265801 (S31) คลัสเตอร์ 19 พบ

ตัวอย่างหมายเลข MZ265798 (S21) และ คลสัเตอร ์

20 พบตัวอย่างหมายเลข MW990021 (S46) (Fig. 

3 และ Table 2)

การศึกษาเปรียบเทียบ phylogenetic tree 

ของลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ในงานวิจัยนี้กับ

ลำ�ดบันวิคลีโอไทดข์องยนี COX1 ของ S. stercoralis 

ใน GenBank จำ�นวน 18 sequences (accession 

no. KY081225.1, KY081226.1, KY081227.1, 

KY081228.1, KY081229.1, KY081230.1, 

KY081231.1, KY081232.1, KY081234.1, 

KY081235.1, KY081236.1, KY081237.1, 

KY081238.1, KY081239.1, KY081240.1, 

KY081241.1, KY081242.1, MT479214.1, 

MT479191.1, KY081233.1, LC317043.1, 

KT381719.1, LC085513.1, LC085509.1, 

AB677957.1, AB526292.1, AB526290.1 และ 

AB526283.1) และ S. fuelleborni ใน GenBank 

จำ�นวน 11 sequences (accession no. MT479214.1, 

MT479191.1, KY081233.1, LC317043.1, 

KT381719.1, LC085513.1, LC085509.1, 

AB677957.1, AB526292.1, AB526290.1  

และ AB526283.1) พบว่าสามารถแบ่งกลุ่มของ  

S. stercoralis ได้ทั้งหมด 41 คลัสเตอร์ (Fig. 4) 

โดยพบว่ าตั วอย่ า งจากผู้ ป่ วยในการวิ จั ยนี้ คื อ 

MW990022 (S47) ตัวอย่างของผู้ป่วยที่มีภูมิลำ�เนา

ในกรุงเทพมหานคร กับ KY081234.1 จังหวัด

อุดรธานี (คลัสเตอร์ 14) และ MW990021 (S46) 

ตวัอยา่งของผูป้ว่ยทีม่ภีมูลิำ�เนาในกรงุเทพมหานครกบั 

KY081242.1 จังหวัดอุดรธานี (คลัสเตอร์ 18) อยู่

ในคลัสเตอร์เดียวกัน
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Fig. 4 	 Phylogenetic tree of Cox1 gene sequences of S. stercoralis in this study (Genbank accession number of  
S. stercoralis isolates are MW990013 (S4) S. stercoralis (Bangkok), MZ265797 (S5) S. stercoralis (Samut Prakan), 
MW990014 (S8) S. stercoralis (Bangkok), MW990015 (S11) S. stercoralis (Bangkok), MW990016 (S18) S. ster-
coralis (Ratchaburi), MZ265798 (S21) S. stercoralis (Prachinburi), MZ265799 (S23) S. stercoralis (Bangkok), 
MZ265800 (S24) S. stercoralis (Bangkok), MZ265801 (S31) S. stercoralis (Ratchaburi), MW990017 (S34) S. 
stercoralis (Ratchaburi), MZ265802 (S36) S. stercoralis (Nonthaburi), MW990018 (S38) S. stercoralis (Kanchana-
buri), MW990019 (S40) S. stercoralis (Ratchaburi), MW990020 (S41) S. stercoralis (Bangkok), MW990021 (S46)  
S. stercoralis (Bangkok), MW990022 (S47) S. stercoralis (Bangkok), MW990023 (S50) S. stercoralis (Ratchaburi), 
MZ265803 (S51) S. stercoralis (Bangkok), MZ265804 (S53) S. stercoralis (Kanchanaburi), MZ265805 (S55)  
S. stercoralis (Buriram), MZ265806 (S56) S. stercoralis (Ratchaburi), MZ265807 (S59) S. stercoralis (Bangkok), 
MZ265808 (S60) S. stercoralis (Bangkok), MW990024 (S61) S. stercoralis (Roi Et) and MZ265809 (S62)  
S. stercoralis (Khonkaen), respectively and S. stercoralis (GenBank accession number KY081225.1, KY081226.1, 
KY081227.1, KY081228.1, KY081229.1, KY081230.1, KY081231.1, KY081232.1, KY081234.1, KY081235.1, 
KY081236.1, KY081237.1, KY081238.1. KY081239.1, KY081240.1, KY081241.1 and KY081242.1) and  
S. fuelleborni sequences (GenBank accession number MT479214.1, MT479191.1, KY081233.1, LC317043.1, 
KT381719.1, LC085513.1, LC085509.1, AB677957.1, AB526292.1, AB526290.1 and AB526283.1) in the 
GenBank database constructed by using neighbor-joining method (Tamura 3-parameter) analysis (MEGA software 
version 6.0). Necator spp. is used as an outgroup (LC088280).
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จากการคำ�นวณ pairwise genetic distance 

ของยีน COX1 ของ S. stercoralis ทั้งหมด 25 

ตัวอย่าง พบว่าบางตัวอย่างมีลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ที่ 

ใกล้เคยีงกันแมจ้ะมาจากพืน้ทีต่า่งกนั เชน่ เมือ่เปรยีบ

เทียบระหว่างหมายเลข MZ265800 (S24) และ 

MZ265801 (S31) ความตา่งกนัของลำ�ดบันวิคลีโอไทด์

เท่ากับ 0.000 หรือ หมายเลข MZ265806 (S56) 

และ MZ265807 (S59) ความต่างกันของลำ�ดับ 

นิวคลีโอไทด์เท่ากับ 0.000 เช่นกัน โดยพบว่าทั้ง 

Table 3 Pairwise genetic distance estimated from Cox1 sequences under the p-distance model.
	 2. MW990013 (S4) S. stercoralis (Bangkok) 3. MZ265797 (S5) S. stercoralis (Samut Prakan)  

4. MW990014 (S8) S. stercoralis (Bangkok) 5. MW990015 (S11) S. stercoralis (Bangkok)  
6. MW990016 (S18) S. stercoralis (Ratchaburi) 7. MZ265798 (S21) S. stercoralis (Prachinburi)  
8. MZ265799 (S23) S. stercoralis (Bangkok) 9. MZ265800 (S24) S. stercoralis (Bangkok)  
10. MZ265801(S31) S. stercoralis (Ratchaburi) 11. MW990017(S34) S. stercoralis (Ratchaburi)  
12. MZ265802 (S36) S. stercoralis (Nonthaburi) 13. MW990018 (S38) S. stercoralis (Kanchanaburi) 
14. MW990019 (S40) S. stercoralis (Ratchaburi) 15. MW990020 (S41) S. stercoralis (Bangkok)  
16. MW990021 (S46) S. stercoralis (Bangkok) 17. MW990022 (S47) S. stercoralis (Bangkok) 18. 
MW990023 (S50) S. stercoralis (Ratchaburi) 19. MZ265803 (S51) S. stercoralis (Bangkok) 20. MZ265804 
(S53) S. stercoralis (Kanchanaburi) 21. MZ265805 (S55) S. stercoralis (Buriram) 22. MZ265806 (S56) 
S. stercoralis (Ratchaburi) 23. MZ265807 (S59) S. stercoralis (Bangkok) 24. MZ265808 (S60) S. sterco-
ralis (Bangkok) 25. MW990024 (S61) S. stercoralis Roi Et 26. MZ265809 (S62) S. stercoralis (Khonkaen).

MZ265800 (S24) กับ MZ265801 (S31) และ 

MZ265806 (S56) กับ MZ265807 (S59) จัดอยู่

ในคลัสเตอร์เดียวกัน สอดคล้องกับการรายงานของ 

Pakdee W และคณะ ที่ไดศ้กึษาความหลากหลายทาง

พันธุกรรมของ Strongyloides สปีชีส์ต่างๆ โดยใช้

ยีน 18S rDNA ระบุลำ�ดับนิวคลีโอไทด์มีความ 

ใกล้เคียงในบางสายพันธุ์ โดยมีค่า pairwise genetic 

distance เท่ากับ 0.000 เช่นกัน(23) (Table 3)
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ผลการศกึษาการตดิเชือ้ S. stercoralis ใน

ผู้ป่วยจำ�แนกตามเพศ (Fig. 5) พบว่าคลัสเตอร์ที่พบ

ทั้งในเพศชายและเพศหญิง ได้แก่ คลัสเตอร์  8 และ 

14 โดย 2 คลัสเตอร์นี้ยังพบทั้งในกลุ่มที่อายุต่ำ�กว่า

หรือเท่ากับ 60 และมากกว่า 60 ปี (Fig. 6) โดยใน

เพศชายพบจำ�นวน 10 คลัสเตอร์ ได้แก่ คลัสเตอร์  

1, 2, 4, 5, 7, 9, 11, 15, 17 และ 18 ขณะที่ 

เพศหญิงพบจำ�นวน 8 คลัสเตอร์ ได้แก่ คลัสเตอร์  

3, 6, 10, 12, 13, 16, 19 และ 20 เมื่อเปรียบเทียบ

กับโรคหรืออาการของผู้ป่วยที่พบร่วมกับการติดเชื้อ  

S. stercoralis พบว่าในกลุ่มอายุที่ต่ำ�กว่าหรือเท่ากับ 

60 ป ีพบมอีาการซดี (anemia) ในคลัสเตอร ์12 และ 

13 ส่วนกลุ่มอายุที่มากกว่า 60 ปีในคลัสเตอร์ 20 พบ

อาการกระเพาะและลำ�ไส้อักเสบ (gastrointestinal 

symptoms) และมีคลัสเตอร์ที่พบในผู้ป่วยที่มีภาวะ

ภมูคิุม้กนัต่ำ� (immunocompromised patients) ไดแ้ก่

คลัสเตอร์ 5, 14, 17 นอกจากนี้ยังพบกลุ่มอาการที่มี

ภาวะขาดน้ำ� (dehydration) ภาวะติดสุราเรื้อรัง 

(alcoholism) และมีอาการทางระบบทางเดินหายใจ 

(pulmonary symptoms) ได้แก่ คลัสเตอร์ 6, 12, 

16 และ 18 โดยจะพบทั้งในกลุ่มที่อายุน้อยกว่าและ

มากกว่า 60 ปี (Fig. 7)

Fig. 5 Strongyloides stercoralis infection in patients classified by gender

Fig. 6  Strongyloides stercoralis infection in patients classified by age
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Fig. 7 Diseases or symptoms found in Strongyloides stercoralis infected patients

ผลการศึกษาลำ�ดับนิวคลี โอไทด์ ใน 25 

ตัวอย่าง จำ�แนกได้ 20 คลัสเตอร์ พบว่าคลัสเตอร์ 1, 

2, 4, 5, 7, 9, 11, 15, 17 และ 18 พบในเพศชาย 

14 คน คลัสเตอร์ 3, 6, 10, 12, 13, 16, 19 และ 20 

พบในเพศหญิง 11 คน และคลัสเตอร์ 8 และ 14  

พบทั้งในเพศชายและเพศหญิง (Table 4) โดยเป็น

เพศชายร้อยละ 56 และเพศหญิงร้อยละ 44 ช่วงอายุ

ที่ศึกษาแยกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มอายุที่ต่ำ�กว่าหรือ

เท่ากับ 60 ปี พบในคลัสเตอร์ 2, 3, 5, 10, 11, 12, 

13, 15 และ 19 จำ�นวน 13 คน กลุ่มที่อายุมากกว่า 

60 ปี พบในคลัสเตอร์ 4, 6, 7, 9, 17, 18 และ 20 

จำ�นวน 12 คน และคลัสเตอร์ 1, 8, 14 และ 16 พบ

ทั้งในกลุ่มอายุต่ำ�กว่าหรือเท่ากับ 60 ปีและมากกว่า 

60 ปี โดยกลุ่มอายุที่ต่ำ�กว่าหรือเท่ากับ 60 ปี คิดเป็น

ร้อยละ 52 และกลุ่มที่อายุมากกว่า 60 ปี คิดเป็น 

ร้อยละ 48 (Table 5)

Patients infected with S. stercoralis (gender)
Total 

number 
(person)

Clusters

Male 12 1, 2, 4, 5, 7, 9, 11, 15, 17, 18

Female 9 3, 6, 10, 12, 13, 16, 19, 20

Both 4 8, 14

Table 4  Classification of Strongyloides stercoralis infection by gender
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Patients infected with S. stercoralis (age)
Total 

number 
(person)

Clusters

≤60 years old 9 2, 3, 5, 10, 11, 12, 13, 15,19

>60 years old 8 4, 6, 7, 9, 17, 18, 20

Both 8 1, 8, 14, 16

Table 5 Classification of Strongyloides stercoralis infection by age

Table 6 Classification of Strongyloides stercoralis infection by domicile (clusters)

Table 7 Classification of Strongyloides stercoralis infection by domicile (isolates number)

Patients infected with S. stercoralis 
(domicile)

Clusters

Bangkok 1, 6, 8, 10, 11, 12, 16, 18, 20

Ratchaburi 2, 3, 8, 9, 14, 18

Kanchanaburi 13, 17

Samut Prakan 14

Buriram 7

Roi Et 4

Prachinburi 19

Khonkaen 5

Nonthaburi 15

Patients infected with S. stercoralis 
(domicile)

Isolates number

Bangkok 4, 8, 11, 23, 24, 41, 46, 47, 51, 59, 60

Ratchaburi 18, 31, 34, 40, 50, 56

Kanchanaburi 38, 53

Samut Prakan 5

Buriram 55

Roi Et 61

Prachinburi 21

Khonkaen 62

Nonthaburi 36
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ภูมิลำ�เนาที่พบการติดเชื้อ S. stercoralis 

มากทีสุ่ดอยู่ในจังหวดักรงุเทพมหานคร 11 ราย ไดแ้ก่

หมายเลข 4, 8, 11, 23, 24, 41, 46, 47, 51, 59 

และ 60 ซึ่งพบในคลัสเตอร์ 1, 6, 8, 10, 11, 12, 16, 

18 และ 20 รองลงมาคือจังหวัดราชบุรี 6 ราย ได้แก่

หมายเลข 18, 31, 34, 40, 50 และ 56 ซึ่งพบใน

คลัสเตอร์ 2, 3, 8, 9, 14 และ 18 จังหวัดกาญจนบุรี 

2 ราย ไดแ้ก่ หมายเลข 38 และ 53 ซึง่พบในคลสัเตอร ์

13 และ 17 ส่วนจังหวดัสมทุรปราการ บรุรีมัย ์รอ้ยเอด็ 

นนทบุรี ปราจีนบุรี และขอนแก่น พบจังหวัดละ  

1 ราย ได้แก่ หมายเลข 5, 55, 61, 36, 21 และ 62 

ตามลำ�ดับ โดยจังหวัดสมุทรปราการพบในคลัสเตอร์ 

14 จังหวัดบุรีรัมย์พบในคลัสเตอร์ 7 จังหวัดร้อยเอ็ด

พบในคลัสเตอร์ 4 จังหวัดนนทบุรีพบในคลัสเตอร์ 15 

จังหวัดปราจีนบุรีพบในคลัสเตอร์ 19 และจังหวัด

ขอนแก่นพบในคลัสเตอร์ 5 (Table 5) โดยเมื่อคิด

เป็นร้อยละพบในกรุงเทพมหานครร้อยละ 44 จังหวัด

ราชบุรีร้อยละ 24 จังหวัดกาญจนบุรีร้อยละ 8 ส่วน

จงัหวดัอืน่ คอืสมทุรปราการ บรุรีมัย ์รอ้ยเอด็ นนทบรุ ี

ปราจีนบุรี และขอนแก่น ร้อยละ 4 เท่ากัน (Fig. 8)

Fig. 8 Classification of Strongyloides stercoralis infection in patients by domicile

จำ�นวนเมด็เลอืดขาวทีพ่บในการศกึษาครัง้นี้

คิดเป็นค่าเฉลี่ย 10.28 ± 8.25 × 103 เซลล์ต่อ

ไมโครลิตร โดยผู้ป่วยที่มีเม็ดเลือดขาวน้อยกว่าหรือ

เท่ากับ 10,000 เซลล์ต่อไมโครลิตร คิดเป็นร้อยละ 

64 ได้แก่ คลัสเตอร์ 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9, 13, 14, 

15, 16 และ 19 และผู้ป่วยที่มีเม็ดเลือดขาวมากกว่า 

10,000 เซลล์ต่อไมโครลิตร คิดเป็นร้อยละ 36 ได้แก่ 

คลัสเตอร์ 8, 10, 11, 12, 17, 18 และ 20 (Fig. 9) 

ส่วนจำ�นวนเม็ดเลือดขาวชนิด อีโอซิโนฟิลคิดเป็น 

ค่าเฉลี่ย 1.17 ± 0.57 x 103 เซลล์ต่อไมโครลิตร โดย

ผู้ป่วยที่มีค่า absolute eosinophil count น้อยกว่า

หรือเท่ากับ 500 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตรคิดเป็น
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ร้อยละ 48 ได้แก่ คลัสเตอร์ 4, 6, 7, 9, 10, 15, 16 

และ 19 และผูป้ว่ยทีม่คีา่ absolute eosinophil count 

มากกว่า 500 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตรคิดเป็น 

ร้อยละ 52 ได้แก่ คลัสเตอร์ 1, 2, 5, 8, 11, 12, 13, 

14, 17, 18 และ 20 ตามลำ�ดับ (Fig. 10)

Fig. 10 Classification of Strongyloides stercoralis infection in patients by absolute eosinophil count

Fig. 9 Classification of Strongyloides stercoralis infection in patients by white blood cell count
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วิจารณ์
ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ของเชื้อ 

S. stercoralis สามารถนำ�มาใช้ในการจัดกลุ่มของ

เชื้อ Strongyloides spp. ได้ดี โดยจากงานวิจัยของ  

Aupalee K และคณะ ในปี พ.ศ. 2563(24) ได้จัด

กลุม่ของ S. stercoralis ทีเ่กบ็ตวัอยา่งจากภาคเหนอื

และภาคตะวันตกของประเทศไทย โดยใช้ยีน 18S 

rDNA, SSU (small ribosomal subunit rDNA) 

และ COX1 ผลการแบง่กลุม่โดยใชล้ำ�ดบันวิคลีโอไทด์

ของยีน COX1 สามารถแบ่ง S. stercoralis ได้เป็น 

12 แฮพโพลไทพ์ (haplotypes) ส่วนงานวิจัยครั้งนี้

เป็นการตรวจหาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 

ของเชื้อ S. stercoralis จากผู้ป่วยในโรงพยาบาล

วชิรพยาบาลและศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างการแบ่ง

กลุ่มของ S. stercoralis ตาม phylogenetic tree 

ที่ไดก้บัขอ้มลูทางคลนิกิและผลตรวจทางหอ้งปฏิบตักิาร

ของผู้ป่วย ซึ่งพบว่าเมื่อแบ่งกลุ่มตาม phylogenetic 

tree ของยีน COX1 สามารถแบ่ง S. stercoralis  

ได้เป็น 20 คลัสเตอร์ โดยในการสกัดดีเอ็นเอของ  

S. stercoralis ได้นำ� S. stercoralis ไปเพาะเลี้ยง

ด้วยวิธี Harada-Mori filter paper strip culture 

กอ่น เพือ่ลดสิง่ปนเปือ้นในอจุจาระซึง่อาจมสีารยบัยัง้

ปฏิกิริยาพีซีอาร์อยู่ และลดปริมาณแบคทีเรียที่อาจ 

ปนเปื้อนมากับตัวปรสิต ผลการวิจัยยังพบว่าพยาธิใน

คลัสเตอร์เดียวกันบางคลัสเตอร์มีความใกล้เคียงกัน

ทางด้านพันธุกรรมโดยมีค่า pairwise genetic  

distance เท่ากับ 0.000 และพยาธิจากต่างพื้นที่กัน 

สว่นใหญจ่ะมคีวามแตกตา่งกนัของลำ�ดบันวิคลีโอไทด์

ของยนี COX1 ซึง่สอดคลอ้งกบังานวจิยัของ Spotin 

A และคณะ ในปี พ.ศ. 2562 ซึ่งได้วิเคราะห์ความ

แตกตา่งกันทางพนัธกุรรม (genetic differentiation) 

ของเชื้อ S. stercoralis จากแต่ละบริเวณของโลก 

โดยใชล้ำ�ดบันิวคลีโอไทดข์องยนี COX1 จากงานวจิยั

ต่างๆ ที่มีการตีพิมพ์ และพบว่า S. stercoralis จาก

ประเทศญี่ปุ่นกับประเทศไทย S. stercoralis จาก

ประเทศญี่ปุ่นกับสาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชน

ลาวและ S. stercoralis จากประเทศญี่ปุ่นกับ

ประเทศเมียนมาร์ มีความแตกต่างกันทางพันธุกรรม

ในระดับสูงซึ่งอาจมีสาเหตุจากสภาพภูมิอากาศ 

ความชื้น อุณหภูมิของดินในบริเวณนั้นที่ต่างกัน(25) 

และจากงานวิจัยของ Thanchomnang T และคณะ 

ในปี พ.ศ. 2560 (4) ที่ได้ศึกษาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของ

ยีน COX1 และ 18S rDNA ในเชื้อ S. stercoralis 

สามารถแบ่ง S. stercoralis ได้เป็น 4 คลัสเตอร์  

ซึ่งอาจเกิดจากสภาพภูมิศาสตร์และลักษณะทาง

พันธุกรรมของโฮสต์ที่แตกต่างกัน 

อยา่งไรกต็ามในงานวจิยันี ้บางคลสัเตอรพ์บ

ได้มากกว่าหนึ่งจังหวัด ได้แก่ คลัสเตอร์ 8 พบใน

จงัหวดัราชบรุแีละกรงุเทพมหานคร คลสัเตอร ์14 พบ

ในจังหวัดสมุทรปราการและจังหวัดราชบุรี และ

คลัสเตอร์ 18 พบในกรุงเทพมหานครและจังหวัด

ราชบุรี และเมื่อนำ�ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 

ในการศึกษานี้ไปเปรียบเทียบกับลำ�ดับนิวคลีโอไทด์

ของยีน COX1 ที่มีรายงานในประเทศไทยที่อยู่ใน 

GenBank แล้วพบว่า S. stercoralis จากงาน 

วิจัยนี้ที่อยู่ในคลัสเตอร์เดียวกันกับ S. stercoralis 

ที่มีรายงานในประเทศไทยที่อยู่ ใน GenBank  

คือ MW990022 (S47) คลัสเตอร์ 14 จาก

กรุงเทพมหานคร ซึ่งมีลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน 

COX1 ที่ ใกล้เคียงกับลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน  

Cox1 ของเชือ้ S. stercoralis KY081234.1 (จาก

งานวิจัยอื่น) จากจังหวัดอุดรธานี และ MW990021 

(S46) คลัสเตอร ์18 ซึง่มาจากกรงุเทพมหานครก็พบ

มีลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ที่ใกล้เคียงกับ 

ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน COX1 ของเชื้อ S. sterco-

ralis KY081242.10  (จากงานวจิยัอืน่) จากจงัหวดั

อุดรธานี โดยมีร้อยละความเหมือน (%identity) 

เท่ากับร้อยละ 76 นอกจากนี้ตัวอย่าง MZ265800 
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(S24) กับ MZ265801 (S31) และ MZ265806 

(S56) กับ MZ265807 (S59) ก็มีความต่างกันของ

ลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ (pairwise nucleotide differ-

ence) เท่ากับ 0.000 โดยอยู่ในคลัสเตอร์เดียวกัน 

แสดงวา่มลีำ�ดบันวิคลีโอไทดท์ี่ใกลเ้คยีงกนัถงึแมจ้ะมา

จากพืน้ทีต่า่งกัน ซึง่อาจเกดิจากการอพยพยา้ยถิน่ฐาน

ของประชากร ทำ�ใหม้กีารกระจายของปรสิตจากพืน้ที่

หนึ่งไปยังอีกพื้นที่หนึ่งได้ สอดคล้องกับงานวิจัย 

ของ Ming DK และคณะ ในปี พ.ศ. 2562 ซึ่งได้

ตรวจหาการติดเชื้อพยาธิ S. stercoralis ในกลุ่ม 

ผู้อพยพและผู้ที่เดินทางกลับมาจากประเทศอื่นที่เข้า

รบัการรกัษาในโรงพยาบาลโรคเขตร้อนของกรงุลอนดอน 

ประเทศอังกฤษ โดยพบผู้ติดเชื้อพยาธิ S. stercoralis 

ทั้งหมด 413 คน(26) และในปี พ.ศ. 2563 Aupalee 

K และคณะ(24) ได้ศึกษาลำ�ดับนิวคลีโอไทด์ของยีน 

COX1, 18S rDNA, SSU ของ S. stercoralis ใน

ภาคเหนือและภาคตะวันตกของประเทศไทย ซึ่งผล

การวิจัยสามารถแบ่งกลุ่ม S. stercoralis ตาม  

phylogenetic tree ของยีน COX1 ได้เป็น 12 แฮพ

โพลไทพ์ โดยมี 5 แฮพโพลไทพ์ใน 12 แฮพโพลไทพ์ 

ทีย่งัไมเ่คยมกีารรายงานมากอ่น และผลของ nuclear 

whole genome sequencing แสดงให้เห็นว่า  

S. stercoralis ในประเทศไทยอยู่ในกลุ่มเดียวกับ  

S. stercoralis ของประเทศอื่นในเอเชียตะวันออก

เฉียงใต้ เช่น ประเทศกัมพูชาและประเทศเมียนมาร์ 

ซึ่งทั้งสองประเทศมีบริเวณพรมแดนติดกับประเทศ 

ไทย การอพยพย้ายถิ่นฐานของประชากรจึงอาจทำ�ให้

มีการกระจายของปรสิตระหว่างประเทศได้ อนึ่งงาน

วิจัยนี้มีข้อจำ�กัดในการเก็บข้อมูลที่อยู่ของผู้ป่วย 

โดยจะเป็นที่อยู่ที่ผู้ป่วยแจ้งไว้ในเวชระเบียนของ 

โรงพยาบาล ซึ่งอาจไม่ตรงตามที่อยู่ ในปัจจุบันของ 

ผู้ป่วยบางราย เนื่องจากการวิจัยนี้ใช้ตัวอย่างอุจจาระ

ที่ตรวจพบเชื้อ Strongyloides spp. ที่เหลือจาก 

งานประจำ�วัน จึงไม่ได้สัมภาษณ์ผู้ป่วยโดยตรง 

ปกติเมื่อผู้ป่วยได้รับเชื้อ S. stercoralis  

ก็จะมีอาการตามบริเวณที่ปรสิตเข้าไปในร่างกาย จาก

การศึกษาครั้งนี้พบว่า คลัสเตอร์ 12, 13 และ 14  

พบร่วมกับภาวะซีด ในผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่า 60 ปี  

ส่วนคลัสเตอร์ 2, 6, 7, 9 และ 10 พบร่วมกับโรค

แทรกซ้อน เช่น โรคตับแข็ง โรคกระเพาะ และโรค

หอบหืด คลัสเตอร์ 5, 14 และ 17 พบในกลุ่มผู้ป่วย

ทีม่ภีาวะภูมคุ้ิมกันต่ำ� ซึง่พบไดท้ัง้ในกลุ่มผูป้ว่ยทีม่อีายุ

น้อยกว่าและมากกว่า 60 ปี และคลัสเตอร์ 8 พบใน

กลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะภูมิคุ้มกันต่ำ�ที่ติดเชื้อ HIV ซึ่งมี

ความเสี่ยงทำ�ให้เกิดความรุนแรงของโรค สอดคล้อง

กับงานวิจัยที่พบว่าผู้ป่วยเรื้อรัง ผู้ป่วยที่มีภูมิคุ้มกัน

บกพร่อง เช่น ผู้ป่วยเอดส์สามารถเสียชีวิตได้ 

เนือ่งจากมกีารตดิเชือ้รนุแรง พยาธจิะแพรก่ระจายเขา้

อวัยวะต่างๆ ทำ�ให้มีอัตราการเสียชีวิตสูง(27) และ 

ยังมีคลัสเตอร์ 20 ที่พบร่วมกับภาวะกระเพาะและ

ลำ�ไส้อักเสบ และคลัสเตอร์ 6, 12, 16 และ 18 ที่พบ

การตดิเชือ้รว่มกับภาวะขาดน้ำ� การตดิสุราเรือ้รงั และ

อาการทางระบบทางเดินหายใจ โดยคลัสเตอร์ 6 พบ

ในผูป้ว่ยทีม่ภีาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด (septicemia) 

ซึ่งเกิดจากตัวพยาธินำ�เชื้อแบคทีเรียในลำ�ไส้เข้าสู่

กระแสเลือด 

ผลการวิจัยครั้งนี้ พบภาวะเม็ดเลือดขาวสูง 

(leukocytosis) ร้อยละ 36 และภาวะอีโอซิโนฟิลสูง 

(eosinophilia) ร้อยละ 52 ซึ่งมีค่าอีโอซิโนฟิล

สอดคล้องกับรายงานลักษณะอาการทางคลินิกและ 

ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยติดเชื้อพยาธิ 

สตรองจิลอยด์ (strongyloidiasis) ในภาคใต้ของ

ประเทศไตห้วนัโดย Tsai HC และคณะ ในป ีพ.ศ. 2545  

ซึ่งพบว่าผลตรวจความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (CBC) 

ผู้ป่วยมีภาวะอีโอซิโนฟิลสูงร้อยละ 44(28) จากผล

ตรวจทางห้องปฏิบัติการในงานวิจัยนี้พบภาวะเม็ด

เลือดขาวสูงในคลัสเตอร์ 8, 10, 11, 12, 17, 18 และ 

20 และพบภาวะอีโอซิโนฟิลสูงในคลัสเตอร์ 1, 2, 5, 
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8, 11, 12, 13, 14, 17, 18 และ 20 ซึ่งสอดคล้อง

กับการรายงานของ Yamanashi H และคณะ ในปี 

พ.ศ. 2559(29) ที่ระบุว่าภาวะอีโอซิโนฟิลสูงสามารถ

ใช้เป็นตัวบ่งชี้การติดเชื้อ S. stercoralis ในผู้ป่วยได้

แม้จะไม่แสดงอาการของโรคก็ตาม และจากงานวิจัย

ของ Filkins LM และคณะ ในปี พ.ศ. 2560(30) ซึ่ง

ได้ศึกษาการติดเชื้อ S. stercoralis ในถุงน้ำ�ดีในผู้ป่วย

ชายอายุ 50 ปี พบว่ามีภาวะเม็ดเลือดขาวสูง โดยมี

จำ�นวนเม็ดเลือดขาวสูงถึง 16.2 × 103 เซลล์ต่อ

ไมโครลิตร ในงานวิจัยนี้พบว่าภาวะเม็ดเลือดขาวสูง

และอีโอซิโนฟิลสูงและการติดเชื้อของ S. stercoralis 

ในร่างกายเป็นเวลานาน อาจนำ�ไปสู่ความรุนแรงมาก

ขึ้น เช่น ผู้ป่วยในคลัสเตอร์ 8 ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันต่ำ�

เนื่องจากติดเช้ือ HIV มีพยาธิจำ�นวนมากจึงแพร่

กระจายเข้าสู่อวัยวะภายในร่างกาย เช่น ปอด หัวใจ 

รวมทั้งสมองและไขสันหลัง ซึ่งเรียกภาวะนี้ ว่า  

disseminated strongyloidiasis(29) ส่วนผู้ป่วยใน

คลัสเตอร์ 1 และ 15 พบอาการซีด คลื่นไส้ อาเจียน 

ปวดท้อง และปอดอักเสบ ซึ่งผู้ป่วยที่พบภาวะเหล่านี้

มักมีอัตราการตายค่อนข้างสูง(5) ดังนั้นคลัสเตอร์อาจ

มีความสัมพนัธกั์บความรนุแรงของโรค เชน่ คลสัเตอร ์

8 ที่พบในผู้ป่วย HIV อย่างไรก็ตามควรมีการศึกษา

เพิ่มเติมโดยใช้จำ�นวนตัวอย่างที่มากขึ้นและเก็บจาก

หลายบริเวณของประเทศไทย

สรุป
การศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างคลัสเตอร์

ของพยาธิ S. stercoralis ในผู้ป่วยในโรงพยาบาล 

ที่แบ่งกลุ่มตาม phylogenetic tree ของยีน COX1 

กับข้อมูลของผู้ป่วยและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

สามารถนำ�มาเปน็ข้อมลูเบือ้งตน้ทางระบาดวทิยาระดบั

ชวีโมเลกลุ โดยขอ้มลูที่ไดจ้ะเปน็ตน้แบบในการตรวจ

ตดิตามการระบาดของพยาธ ิS. stercoralis วา่มกีาร

ระบาดจากแหล่งใดไปยังที่ใด เพราะปัจจุบันมีการ

อพยพย้ายถิ่นฐานกันมากขึ้น ทำ�ให้ประชากรที่ย้าย

ถิ่นฐานอาจนำ�พยาธิจากพื้นที่หนึ่งไปสู่พื้นที่อื่นได้  

แต่เพื่อให้ได้ข้อมูลของพยาธิ S. stercoralis ใน

ประเทศไทยทีค่รอบคลมุ ควรมกีารเกบ็ตวัอยา่งเพิม่เตมิ

จากพื้นที่อื่นในประเทศไทย การวิจัยครั้งนี้ยังพบ 

สายพันธุ์ของ S. stercoralis ที่มีความแตกต่างจาก

ทีม่รีายงานกอ่นหนา้นี้ในประเทศไทย เนือ่งจากสภาพ

ภูมิศาสตร์ ภูมิอากาศ สิ่งแวดล้อม ความสามารถ 

ในการก่อโรคของพยาธิ S. stercoralis ในคนรวมทัง้
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การทดสอบความชำ�นาญนำ�สู่การพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
ของห้องปฏิบัติการตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด

ในประเทศไทย
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บทคัดย่อ
เพือ่พฒันาคณุภาพการตรวจวเิคราะหข์องหอ้งปฏบิตักิารตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวใีนกระแส

เลอืดในประเทศไทย สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรส์าธารณสขุ กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ไดด้ำ�เนนิโครงการ

ประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือดแห่งชาติ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547 

โดยได้ออกแบบจัดเตรียมชุดตัวอย่างทดสอบความชำ�นาญ การบริหารจัดการและการประเมินผล 

ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญ ISO/IEC 17043 : 2010 และได้จัด 

ส่งชุดตัวอย่างประเมินคุณภาพให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิก ปีละ 2 รอบ รอบละ 6 ตัวอย่าง วิเคราะห์

คณุลกัษณะตวัอยา่งตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015 ผลการประเมนิพบวา่ระหวา่งปี พ.ศ. 2559 - 2563 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกรายงานผลถูกต้อง (accuracy) อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (| z-score | ≤ 2.00) เฉลี่ย

มากกว่าร้อยละ 88 และความแม่นยำ� (precision) อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (within และ between labora-

tory | z-score | ≤ 2.00) เฉลี่ยมากกว่าร้อยละ 88 ห้องปฏิบัติการทุกระดับในประเทศได้รับการประกัน

คุณภาพการทดสอบ และได้นำ�ผลการเข้าร่วมโครงการไปพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ เพื่อให้การ

ทดสอบมีความถูกต้อง เชื่อถือได้ และยกระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการ เพื่อให้มีประสิทธิภาพมาก

ขึ้น อันจะเป็นประโยชน์ต่อผู้รับบริการทางการแพทย์ที่จะได้รับการตรวจติดตามและประเมินผลการ

รักษาโรคเอชไอวี/เอดส์ได้อย่างถูกต้อง ซ่ึงจะช่วยสนับสนุนเป้าหมายการยุติปัญหาโรคเอดส์ภายใน 

ปี พ.ศ. 2573 ได้อย่างมีประสิทธิภาพ
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Abstract

Department of Medical Sciences, National Institute of Health, has established and  

performed the external quality assessment scheme for HIV viral load testing since the fiscal year 

2004 to improve quality of HIV viral load testing laboratories in Thailand. The program has been 

certified in proficiency testing by ISO/IEC 17043 : 2010 and the panel of HIV samples was 

designed and characterized according to ISO 13528 : 2015. The sample panels consisting of six 

samples per each panel were distributed to participating laboratories twice a year to assess their 

performance. The performance evaluation of participating laboratories from fiscal years 2016 to 

2020 showed an 88% accuracy (| z-score | ≤ 2.00) and 88% precision (within and between 

laboratory | z-score | ≤ 2.00). The performance evaluation also indicated that participants  

had employed the information received from the program to enhance reliability, accuracy and 

precision of HIV viral load testing. The quality improvement of HIV viral load testing would 

eventually benefit overall HIV/AIDS patients undergoing treatment to get optimal monitoring 

and care. The outcome of this program would support the national strategic policy towards the 

ending of HIV/AIDS in the year 2030.
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ในกระแสเลือดในประเทศไทย
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บทน�ำ
การตรวจวัดปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีใน

กระแสเลือด (HIV viral load) มีความสำ�คัญมากใน

การพยากรณ์โรคเอชไอว/ีเอดส ์ใชต้ดิตามผลการรกัษา

ดว้ยยาตา้นไวรสั เพือ่ประเมนิผลและวนิจิฉยัการรกัษา 

และลดอัตราการตายเนื่องจากเอดส์(1, 2) เพื่อให้

สามารถยุติปัญหาเอดส์ ได้ตามยุทธศาสตร์ป้องกัน 

และแก้ไขปัญหาเอดส์ตามนโยบายระดับชาติ และ

นานาชาติ ภายในปี พ.ศ. 2573 ประเทศไทยได้กำ�หนด

ยุทธศาสตร์แห่งชาติว่าด้วยการยุติปัญหาเอดส์ พ.ศ. 

2560 - 2573 โดยมีวัตถุประสงค์ข้อหนึ่ง คือ ผู้ติด

เชื้อเอชไอวีได้รับการวินิจฉัย ได้รับการรักษาด้วย 

ยาต้านเอชไอวี และควบคุมไวรัสสำ�เร็จตามเป้าหมาย 

ร้อยละ 95-95-95 ภายในปี พ.ศ. 2573(3, 4) แต่

ปจัจบุนัผูร้บัยาตา้นเอชไอว ีทีส่ามารถกดปรมิาณไวรสั

สำ�เรจ็ยังต่ำ�กวา่รอ้ยละ 90 ซึง่ยงัไมบ่รรลตุามเปา้หมาย

ที่ตั้งไว้ ดังนั้นผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการติดตาม

ปริมาณไวรัสเอชไอวีอย่างมีประสิทธิภาพ(5) จึงเป็น

เครือ่งมอืสำ�คญัในการควบคมุคณุภาพการทดสอบเพือ่

ประกันคุณภาพผลการทดสอบที่ถูกต้องและมีความ 

น่าเชื่อถือ (reliability) มากที่สุด(6) 

การประเมนิคณุภาพหอ้งปฏบิตักิารตรวจหา

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด เป็นวิธีการหนึ่ง 

ทีส่ำ�คญัของการประกนัคณุภาพการตรวจวเิคราะหท์าง

ห้องปฏิบัติการ และเป็นการเฝ้าระวังการทดสอบทาง

ห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่องเป็นที่ยอมรับและเป็นไป

ตามข้อกำ�หนดมาตรฐานสากล กรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข โดยฝ่าย

ปฏิบตักิารดา้นเชือ้ถา่ยทอดทางการใหเ้ลอืด ไดด้ำ�เนนิ

โครงการประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจหา

ปริมาณเชื้ อ เอชไอวี ในกระแสเลื อดแห่ งชาติ   

(National External Quality Assessment for HIV 

Viral Load Testing) อย่างต่อเนื่อง ตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2547 และได้รับการรับรองผู้จัดแผนทดสอบความ

ชำ�นาญตามมาตรฐาน ISO 17043 : 2010 ตั้งแต่ปี 

พ.ศ. 2552 จนถึงปัจจุบัน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ

พัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ

ตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแสเลอืดทัว่ประเทศ 

เพื่อทดสอบความชํานาญ (proficiency testing) ใน

การประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ การเข้าร่วม

แผนทดสอบความชํานาญตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอว ี

ในกระแสเลือดเป็นกระบวนการควบคุมคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ภายนอก (external quality control) 

เพือ่ประกันความสามารถการทดสอบของห้องปฏิบัตกิาร 

ผลการเข้าร่วมแผนทดสอบความชํานาญสามารถ 

นํามาใช้ชี้บ่งคุณภาพและปัญหาของการปฏิบัติงาน 

ในส่วนที่เกี่ยวข้องทั้งกระบวนการก่อนการทดสอบ 

กระบวนการทดสอบ และการรายงานผลที่ชัดเจน 

ถูกต้อง และการส่งผลในระยะเวลาที่กําหนด ซึ่งเป็น

วิธีการหนึ่งที่สำ�คัญของการประกันคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ส่งผลให้ผลการทดสอบ

ของห้องปฏิบัติการ มีความถูกต้อง เกิดความเชื่อมั่น

ในผลการวิเคราะห์ ทำ�ให้การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

ตรวจเอชไอวี/เอดส์ และการติดตามการรักษาเป็น 

ไปอย่างถูกต้องและมีประสิทธิภาพ(7, 8) 

การทดสอบความชำ�นาญเป็นแนวทางที่ใช้

กันอย่างแพร่หลายในการตรวจสอบประสิทธิภาพ 

ของแบบทดสอบที่ใช้และคุณภาพของการทดสอบ 

ห้องปฏิบัติการควรเข้าร่วมทดสอบความชำ�นาญอย่าง

ต่อเนื่อง และหากผลประเมินออกนอกช่วงยอมรับ 

ควรหาสาเหตคุวามผดิพลาดเพือ่ปรบัปรงุวธิทีดสอบให้

ถกูตอ้ง ไดผ้ลนา่เชือ่ถอื สามารถตรวจวดัปรมิาณไวรสั

เอชไอวีในกระแสเลือดเพื่อช่วยประเมินผลการรักษา

ผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ได้อย่างถูกต้อง

วัสดุและวิธีการ
1. การเตรียมชุดตัวอย่างสำ�หรับทดสอบความ

ชำ�นาญ (PT panel) 
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ชุดตัวอย่างสำ�หรับทดสอบความชำ�นาญ 

แต่ละชุดประกอบด้วย 6 ตัวอย่าง เป็นตัวอย่างจาก 

ผู้ติดเชื้อเอชไอวี 5 ตัวอย่าง โดยมีตัวอย่างคู่ซ้ำ�  

(duplicate samples) อย่างน้อย 1 คู่ และตัวอย่าง

จากผู้ไม่ติดเชื้อเอชไอวี 1 ตัวอย่าง โดยเตรียมจาก

ตัวอย่างพลาสมาของโลหิตผู้บริจาคเหลือใช้ (left 

over) ซึ่งได้รับความอนุเคราะห์จากสภากาชาดไทย

โดยไมส่ามารถทวนสอบประวตัผิูบ้รจิาค และผา่นการ

อนุมัติจริยธรรมจากสภากาชาดไทยแล้ว นำ�ตัวอย่าง

พลาสมามาปั่นด้วยเครื่องหมุนเหวี่ยงความเร็วรอบ 

10,000 รอบต่อนาที ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส 

เป็นเวลา 10 นาที ดูดส่วนใสและกรองด้วย filter 

capsule หรือหัวกรองละเอียด 0.8 ไมโครเมตร ผสม

ตัวอย่างใหเ้ปน็เนือ้เดยีวกนัโดยใชเ้ครือ่งกวนแมเ่หลก็ 

(magnetic stirrer) ที่อุณหภูมิ 2 - 8 องศาเซลเซียส 

นาน 1 - 2 ชั่วโมง แบ่งบรรจุตัวอย่างหลอดละ 1,500 

ไมโครลิตร การเตรยีมตวัอยา่งใชอ้ปุกรณป์ราศจากการ

ปนเปื้อน RNase ทุกขั้นตอน และเก็บรักษาชุด

ตัวอย่างที่อุณหภูมิ -70 องศาเซลเซียส จนกว่าจะจัด

ส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก

ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในชุดตัวอย่าง

ด้วยชุดทดสอบ COBAS AmpliPrep / COBAS 

TaqMan HIV-1 Test, version 2.0, (Roche  

Diagnostics, Indianapolis, IN) และ Abbott 

RealTime HIV-1 Amplification Reagent Kit 

(Abbott Molecular, Des Plaines, IL) ที่ห้อง 

ปฏิบัติการภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์

ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล

2.  การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homogen-

eity) และความคงตัว (stability) ของชุดตัวอย่าง

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความ

คงตัวของชุดตัวอย่างด้วยชุดทดสอบ AmpliPrep/ 

COBAS TaqMan HIV-1 Test, version 2.0 และ 

Abbott RealTime HIV-1 Amplification  

Reagent Kit ที่ห้องปฏิบัติการภาควิชาจุลชีววิทยา 

คณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล 

และวิเคราะห์ทางสถิติ ตาม ISO 13528 : 2015 ดังนี้

2.1 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

หลังแบ่งบรรจุตัวอย่างใส่หลอด สุ่มเลือก

ตัวอย่าง รหัสตัวอย่างละ 10 หลอด ทำ�การทดสอบ

แบบสองซ้ำ� เพื่อตรวจสอบค่าที่ได้ในแต่ละหลอดว่า

ไม่มีความแตกต่างกัน วิเคราะห์ within sample 

variation โดย Cochran’s range test หากค่า  

Cochran expected value (C
exp

) < Cochran 

critical value (C
crit

) ถือวา่คา่ที่ได้ในแตล่ะหลอดไมม่ี

ความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ

โดย	 C
exp

	 = 	 D2
max

 /ƩD
i

	 เมื่อ D2	 = 	 ผลต่างของค่า duplicate ทั้งสองค่า ยกกำ�ลังสอง (D2 )

		  = 	 (Dup1 - Dup2)2

	 D2
max

	 = 	 ค่าสูงสุดของ D2

	 ƩD
i
	 = 	 ผลรวมของค่าผลต่างยกกำ�ลังสอง

2

2
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ตรวจสอบว่าตัวอย่างที่สุ่มมาไม่มีความ 

แตกต่างกัน โดยวิเคราะห์ One-Way ANOVA  

F-test หากค่า F < F critical ถือว่าตัวอย่างนั้นไม่มี

ความแตกตา่งกันอยา่งมนียัสำ�คญั แสดงว่าชดุตวัอยา่ง

นั้นมีความเป็นเนื้อเดียวกัน สามารถส่งให้กับสมาชิกได้ 

หลงัจากจดัสง่ชดุตวัอยา่งใหก้บัหอ้งปฏบิตักิาร

สมาชิกแล้ว ตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

ตัวอย่างทางสถิติตาม ISO 13528 : 2015 หากค่า S
S
 

≤ 0.3σ
pt
 ถือว่าตัวอย่างนั้นมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(adequately homogeneous) สามารถใช้ในการ

ประเมนิผลการทดสอบของสมาชกิได ้โดย σ
pt
 ไดจ้าก

การคำ�นวณ และ New s* ได้จากการวิเคราะห์  

algorithm A ของผลการทดสอบของสมาชิกที่ใช้ชุด

ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีเดียวกันกับชุดตรวจที่ใช้

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของชุดตัวอย่าง

2.2 การทดสอบความคงตวัของชดุตวัอยา่ง

ทดสอบความคงตัวโดยเปรียบเทียบผลต่าง

ของค่าเฉล่ียผลการทดสอบตัวอย่างที่เก็บในตู้แช่แข็ง

อณุหภมู ิ-70 องศาเซลเซยีส ( y
1
) และผลการทดสอบ

ตัวอย่างที่เก็บที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียสตลอด

ระยะเวลาการขนส่งและเก็บรักษาที่ห้องปฏิบัติการ 

ระหวา่งรอการทดสอบ (y
2
) และวเิคราะหท์างสถิติโดย

ใช้หลักการที่ระบุใน ISO 13528 : 2015 ดังนี้

				    |y
1
 -y

2
 | ≤ 0.3σ

pt

y
1
 	= 	 ค่าเฉลี่ยของผลการทดสอบตัวอย่างที่เก็บในตู้แช่แข็งอุณหภูมิ -70 องศาเซลเซียส

y
2 	

= 	 ค่าเฉลี่ยของผลการทดสอบตัวอย่างที่ขนส่งและเก็บรักษาที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส

σ
pt
 	= 	 ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานโรบัสต์ New s* จากการวิเคราะห์ algorithm A จากผลทดสอบ 

			  สมาชิก

3.	 การจัดส่งชดุตัวอย่างทดสอบให้ห้องปฏบิตักิาร
ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด

จัดส่งชุดตัวอย่างทดสอบให้ห้องปฏิบัติการ

สมาชิกปีละ 2 ครั้ง ในเดือนกุมภาพันธ์และเดือน

กรกฎาคม ขนส่งที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส โดย

บรรจุชุดตัวอย่างทดสอบในกล่องกระดาษพร้อม

กระดาษซับ และใส่ ในถุงซิปล็อกอีกหนึ่งชั้นเพื่อ

ปอ้งกนัการแพรก่ระจายหากมกีารแตกหรอืรัว่ซมึของ

ตัวอย่าง นำ�ถุงซปิล็อกทีบ่รรจชุดุตวัอยา่งทดสอบ และ

อุปกรณ์ freeze-thaw indicator สำ�หรับตรวจวัด

อุณหภูมิขณะขนส่ง ใส่ในกล่องโฟมพร้อมน้ำ�แข็งแห้ง 

และติดฉลากช่ือ ที่อยู่สมาชิกแต่ละแห่ง นำ�ส่งชุด

ตัวอย่างทดสอบใหถ้งึหอ้งปฏบิตักิารโดยตรง (door to 

door) ภายใน 24 ชั่วโมงโดยบริษัทขนส่งเอกชนที่ได้

มาตรฐาน โดยต้องมีการแจ้งให้สมาชิกทราบล่วงหน้า

ก่อนวันที่จะจัดส่งชุดตัวอย่างทดสอบ และกำ�หนดให้

สมาชิกต้องตรวจสอบสภาพชุดตัวอย่างทันทีที่ได้รับ 

หากไมส่ามารถทดสอบไดท้นัทีใหเ้ก็บรกัษาชดุตวัอย่าง

ที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส และปฏิบัติตาม        

คำ�แนะนำ�ที่แนบมากับชุดตัวอย่าง

4.	 การหาค่าก�ำหนดของชุดตัวอย่างทดสอบ

คำ�นวณจากค่าพ้องสมาชิกที่ใช้ชุดตรวจหา

ปริมาณเชื้อเอชไอวีเดียวกันที่มีข้อมูลมากกว่าหรือ

เท่ากับ 12 ข้อมูล วิเคราะห์ข้อมูลโดยนำ�ค่า log
10 

จำ�นวนก๊อปปี้ของเชื้อต่อมิลลิลิตร (copies/mL)  

มาวิเคราะห์ ใช้สถิติ algorithm A คำ�นวณตาม  

ISO 13528 : 2015 เพื่อกำ�หนดค่า New x*  
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(ค่าเฉลี่ยโรบัสต์ฐาน, robust mean) ค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน New s* (ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานโรบัสต์, 

robust standard deviation) และคำ�นวณค่าความ 

ไม่แน่นอนของค่ากำ�หนด (standard uncertainty, 

u(x
pt
))

วิธีคำ�นวณค่าความไม่แน่นอน {u(x
pt
)} ของค่ากำ�หนด

		  u(x
pt
)		  =	 1.25 × New s*		    

	

โดย 	 New s*	คือ 	 ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานโรบัสต์

		  p	 คือ 	 จำ�นวนสมาชิกที่ใช้ชุดตรวจ

√ p

5.	 การประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ
ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด

รวบรวมผลตอบกลับจากห้องปฏิบัติการ

สมาชกิภายในระยะเวลาทีก่ำ�หนด นำ�มาวเิคราะหแ์ละ

ประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการ ดังนี้

5.1 การประเมินความถูกต้อง 

ประเมินความสามารถของห้องปฏิบัติการ

สมาชิกในกลุ่มที่ ใช้ชุดตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวี

เดียวกัน โดยนำ�ค่า log
10
 จำ�นวนก๊อปปี้ของเชื้อต่อ

มิลลิลิตร มาคำ�นวณหาค่า robust z-score โดย

พิจารณาเงื่อนไขดังนี้

วิธีคำ�นวณ robust z-score 

		
z-score		 =

	 x
i
 - New x*

					        New s*

		  โดย x
i
	 =	 ผลวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการสมาชิก (log

10
 จำ�นวนก๊อปปี้ของเชื้อ 

					     ต่อมิลลิลิตร) 

		  New x*	 = 	 ค่าเฉลี่ยโรบัสต์ (robust mean)

		  New s* 	 = 	 ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานโรบัสต์ (robust standard deviation)

	 เกณฑ์การแปลผลประเมิน robust z-score

	 ■	 | z-score | ≤ 2.00 	 ผลการทดสอบที่อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (acceptable)

	 ■ 	 2.00 < | z-score | < 3.00	 ผลการทดสอบอยู่ในเกณฑท์ีต่อ้งระวงั (a warning signal)

	 ■ 	 | z-score | ≥ 3.00 	 ผลการทดสอบออกนอกชว่งทีย่อมรบัได ้(an action signal)
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5.2 การประเมินความแม่นยำ�ของห้องปฏิบัติการสมาชิก 

วิเคราะห์ความเที่ยงแม่นยำ� พิจารณาตัวอย่างซ้ำ� (duplicate samples) ในรอบดำ�เนินการ โดยแบ่ง

กลุ่มตามชุดตรวจที่มีข้อมูลมากกว่า 12 ค่า วิเคราะห์ทางสถิติโดยใช้ค่า between laboratory และ within 

laboratory z-score 

วิธีคำ�นวณ between laboratory z-score      	   

		
- คำ�นวณค่า standardized sum ของตัวอย่างซ้ำ� =

 (ผลตัวอย่าง 1 + ผลตัวอย่าง 2)

                                            √2

วิธีคำ�นวณหา median standardized sum และ NIQR ของ standardized sum

	
- คำ�นวณค่า z-score  =

  standardized sum - median
SS

  

					             	

วิธีคำ�นวณ within laboratory z-score

	 - คำ�นวณค่า standardized difference ของตัวอย่างซ้ำ�   = 	

                                                           √2 

- คำ�นวณหา median ของ standardized difference และ NIQR ของ standardized difference

	
- คำ�นวณค่า z-score  =

   standardized difference - median
SD

เกณฑ์การแปลผลประเมิน between laboratory และ within laboratory Z-score

■	 | z-score | ≤ 2.00	 ผลการทดสอบที่อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (acceptable)

■	 2.00 < | z-score | < 3.00 	ผลการทดสอบอยู่ในเกณฑ์ที่ต้องระวัง (a warning signal)

■	 | z-score | ≥ 3.00	 ผลการทดสอบออกนอกช่วงที่ยอมรับได้ (an action signal)

ผลการวิจัย
1. ผลการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัและความ

คงตัวของชุดตัวอย่างสำ�หรับตรวจหาปริมาณเชื้อ

เอชไอวีในกระแสเลือด (PT panel)

ชุดตัวอย่างทดสอบความชำ�นาญตรวจติดตาม

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด ออกแบบกำ�หนด

ค่าปริมาณเชื้อเอชไอวี ระหว่าง 102- 107 ก๊อปปี้ของ

เชื้อต่อมิลลิลิตร เพื่อให้ครอบคลุมการทดสอบในห้อง

ปฏิบัติการ ให้สามารถตรวจติดตามปริมาณเช้ือเอชไอวี 

ในระดับต่างๆ ได้อย่างถูกต้องแม่นยำ� ชุดตัวอย่าง 

ทุกตัวอย่างต้องผ่านเกณฑ์การทดสอบความเป็นเนื้อ

เดียวกันและความคงตัวตามมาตรฐาน ISO 13528 : 

2015 จงึสามารถประเมนิความสามารถหอ้งปฏบิตักิาร

ได้ Table 1 แสดงตัวอย่างผลการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกันและความคงตัวของชุดตัวอย่างซึ่งผ่าน

เกณฑ์ตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015 

2. ผลเข้าร่วมทดสอบความชำ�นาญ จำ�นวนห้อง

ปฏิบัติการ อัตราตอบผลกลับ และผลประเมิน

ความสามารถการตรวจหาปริมาณเช้ือเอชไอวีใน

กระแสเลือด

NIQR
SS

NIQR
SS

(ผลตัวอย่าง 1 – ผลตัวอย่าง 2)
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Table 1 HIV-1 Viral load (log
10

 number of copies/mL), homogeneity and stability of PT panel during 
2016 - 2020. 

PT cycle, A: first round, B: second round in each year

ผลดำ�เนินการทดสอบความชำ�นาญห้อง

ปฏิบัติการตรวจติดตามปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแส

เลือดทั่วประเทศ ได้ส่งชุดตัวอย่าง (PT, 6 ตัวอย่าง) 

ปีละ 2 รอบ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2559 - 2563 รวมทั้งสิ้น 

10 รอบ (PT cycle, A2016 - B2020) มีห้องปฏิบัติการ 

สมัครเข้าร่วมทดสอบความชำ�นาญ ปี พ.ศ. 2559 

(A-2016) จำ�นวน 48 แห่ง จากห้องปฏิบัติการ 

ทั่วประเทศ และเพิ่มจำ�นวนมากขึ้นทุกๆ ปี (Fig. 1) 

โดยมีอัตรารายงานผลตอบกลับตามกำ�หนดภายใน

ระยะเวลา 1 เดือน เฉลี่ยมากกว่าร้อยละ 91 

Fig. 1 Number of participants enrolled during ten PT cycles between 2016 and 2020. The number of 
participants reporting results and the percentage of those participants with an acceptable score 
for accuracy and precision at each PT cycle were depicted. 

0.3σ
pt

0.3σ
pt
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ผลวิเคราะห์ความชำ�นาญและความแม่นยำ� 

การทดสอบห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ

เฉพาะชุดตรวจที่มีข้อมูลผลทดสอบห้องปฏิบัติการ

มากกว่าหรือเท่ากับ 12 ผลทดสอบขึ้นไป พบรายงาน

ผลถูกต้อง อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (| z-score | ≤ 2.00) 
เฉลี่ยมากกว่าร้อยละ 88 และความแม่นยำ� อยู่ใน

เกณฑ์ยอมรับ (within และ between laboratory  

| z-score | ≤ 2.00) เฉลี่ยมากกว่าร้อยละ 88  

(Fig. 1). 

3.	 อตัราการใชช้ดุตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวใีน

กระแสเลือดในห้องปฏิบัติการ

อัตราการใช้ชุดตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวี

ในกระแสเลือด ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2559 - 2563 พบห้อง

ปฏิบตักิารใชช้ดุตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแส

เลือด จำ�แนกเป็น 5 ชุดตรวจ ได้แก่ ชุดตรวจ  

COBAS AmpliPrep / COBAS TaqMan HIV-1 

Test, version 2.0 (Roche Diagnostics, India-

napolis, IN), Abbott RealTime HIV-1 Ampli-

fication Reagent Kit (Abbott Molecular, Des 

Plaines, IL), NucliSENS EasyQ HIV-1 v 2.0 

(bioMérieux, France), artus® HI Virus-1  

QS-RGQ Kit (QIAGEN GmbH, Germany) และ 

Cobas HIV-1 (Cobas 6800 system, Roche 

Diagnostics, Indianapolis, IN) (Fig. 2) ชุดตรวจ

ที่มีอัตราการใช้สูงสุดคือ COBAS AmpliPrep /

COBAS TaqMan HIV-1 Test, version 2.0 และ

รองลงมาคอื Abbott RealTime HIV-1 Amplifica-

Fig. 2	 Number of different viral load assays used by participants for the ten PT cycles between 2016 
and 2020. Participants reported using the Cobas TaqMan HIV-1 Test, Abbott RealTime HIV-1, 
BioMerieux NuClisens Easy Q HIV-1, Artus HIV Virus-1 QS-RGQ Kit and Cobas HIV-1 were 
shown in bar graphs. 

	 PT cycle, A: first round, B: second round in each year



สุภาพร สุภารักษ์ และคณะ7760

tion Reagent Kit ชุดตรวจทั้งหมด (ยกเว้นชุดตรวจ 

NucliSENS EasyQ HIV-1 v 2.0) เป็นน้ำ�ยาชนิด

พร้อมใช้งาน ด้วยวิธี reverse transcription-poly-

merase chain reaction (RT-PCR) เพื่อใช้ในการ

เพิม่ปรมิาณและตรวจหาปรมิาณ RNA ของเชือ้ HIV-

1 โดยสกัดสารพันธุกรรม เพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม 

และตรวจสอบโดยอัตโนมัติ ด้วยเทคนิค real time 

PCR 

4. ค่ากำ�หนดตัวอย่างทดสอบความชำ�นาญการ

ตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด

ค่ากำ�หนดชุดตัวอย่าง New x* (ค่าเฉลี่ย 

โรบัสต์, robust mean) คำ�นวณจากค่าพ้องสมาชิก 

ที่ใช้ชุดตรวจเดยีวกันทีม่ขีอ้มลูผลทดสอบมากกว่าหรอื

เท่ากับ 12 ผลทดสอบ นำ�ค่าผลทดสอบ HIV viral 

load (log
10
 จำ�นวนก๊อปปี้ของเชื้อต่อมิลลิลิตร)  

มาคำ�นวณ โดยใช้สถิติ algorithm A ตามมาตรฐาน 

ISO 13528 : 2015 ผลคำ�นวณค่ากำ�หนดชุดตรวจ 

COBAS AmpliPrep / COBAS TaqMan HIV-1 

Test, version 2.0, และชดุตรวจ Abbott RealTime 

HIV-1 Amplification Reagent Kit ค่าส่วน 

เบีย่งเบนมาตรฐาน New s* (คา่สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 

โรบัสต์, robust standard deviation) และค่าความ

ไม่แน่นอนผลการทดสอบ u(Xpt) แสดงใน Table 2 

โดยค่าความไม่แน่นอนผลการทดสอบต้องมีค่า < 0.3 

New s* จงึสามารถนำ�คา่กำ�หนดชดุตวัอยา่ง New x* 

มาคำ�นวณหาค่า robust z-score เพื่อประเมินความ

สามารถของห้องปฏิบัติการต่อไป

PT cycle, A: first round, B: second round in each year
N, number of participants

Table 2 	HIV-1 Viral load (log
10

 number of copies/mL) New x*, New s*, u(Xpt) of PT panel during  
2016 - 2020. 
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5. ผลการประเมนิความสามารถหอ้งปฏบิตักิารตรวจ

หาปริมาณเชือ้เอชไอวใีนกระแสเลอืดในประเทศไทย

การประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ

สมาชิกในกลุ่มที่ ใช้ชุดตรวจเดียวกันที่มีข้อมูลผล

ทดสอบมากกว่า 12 แห่ง ได้แก่ ชุดตรวจ COBAS 

AmpliPrep / COBAS TaqMan HIV-1 Test, 

version 2.0, และชุดตรวจ Abbott RealTime  

HIV-1 Amplification Reagent Kit โดยนำ�ค่า

กำ�หนดชุดตัวอย่าง New x* มาคำ�นวณหาค่า robust 

z-score ผลการประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ

สมาชิก ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2559 - 2563 จำ�แนกตามรหัส

ชุดตัวอย่าง (sample ID) และชุดตรวจ แสดงใน 

Table 3 ผลประเมนิความถกูตอ้งหอ้งปฏบิตักิารทีอ่ยู่

ในเกณฑ์ยอมรับ (| z-score | ≤ 2.00) พบดังนี้  

ชุดตรวจ Cobas TaqMan HIV-1 Test ร้อยละ  

92 - 100 ชุดตรวจ Abbott RealTime HIV-1  

ร้อยละ 86 - 100 

ผลประเมินความแม่นยำ� จากการวิเคราะห์

ผลทดสอบในตัวอย่างคู่ซ้ำ� (duplicate samples) พบ

อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ (within และ between labora-

tory | z-score | ≤ 2.00) ดังนี้ ชุดตรวจ Cobas 

TaqMan HIV-1 Test ร้อยละ 89 - 100 และชุดตรวจ 

Abbott RealTime HIV-1 ร้อยละ 80 - 100. 

ชุดตรวจอื่นๆ ได้แก่ BioMerieux NuCli-

sens Easy Q HIV-1, Artus HIV Virus-1 QS-

RGQ Kit และ Cobas HIV-1 ไม่สามารถประเมิน

ความสามารถห้องปฏิบัติการ เนื่องจากข้อมูลผล

ทดสอบน้อยกว่า 12 ข้อมูล ไม่เพียงพอสำ�หรับ

วิเคราะห์ทางสถิติ และเนื่องจากในแต่ละชุดตรวจ  

การออกแบบไพรเมอร์และโพรบ สำ�หรับตรวจวัด

ปริมาณเชื้อเอชไอวีมีความแตกต่างกัน ทำ�ให้ผล

ทดสอบมีความแตกต่างกันในแต่ละชุดตรวจ จึงต้อง

แยกประเมินห้องปฏิบัติการจำ�แนกตามชุดตรวจ 

อย่างไรก็ตามห้องปฏิบัติการสามารถเปรียบเทียบผล

ทดสอบกับห้องปฏิบัติการที่ใช้ชุดตรวจเดียวกันได้

ผลการประเมนิความสามารถหอ้งปฏบิตักิาร

ตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแสเลอืดทัว่ประเทศ 

ป ีพ.ศ. 2561 - 2563 จำ�แนกตามประเภทโรงพยาบาล 

พบความถูกต้องและความแม่นยำ� แต่ละระดับ 

โรงพยาบาลดงันี ้(Fig. 3) โรงพยาบาลชมุชน พบความ

ถูกต้องและความแม่นยำ�ร้อยละ 100 หน่วยงาน

เอกชนมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง ในปี พ.ศ. 2562 - 

2563 พบความแม่นยำ�ร้อยละ 100 โรงพยาบาล 

นอกสงักดักระทรวงสาธารณสขุ ป ีพ.ศ. 2562 - 2563 

พบความถูกต้องร้อยละ 100 และ ปี พ.ศ. 2561 - 

2563 พบความแม่นยำ�ร้อยละ 100 โรงพยาบาลนอก

สังกัดสำ�นักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข พบความ

แม่นยำ�ร้อยละ 100 แต่จำ�นวนห้องปฏิบัติการมีเพียง 

2 แห่ง และศูนย์บริการสาธารณสุข ปี พ.ศ. 2563 มี

ห้องปฏิบัติการเข้าร่วมการประเมินเพียง 1 แห่ง

วิจารณ์ 
การตรวจวัดปริมาณไวรัสเอชไอวี ในกระแส

เลือดมีความสำ�คัญสำ�หรับการประเมินผลการรักษา

การติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ดังนั้นผลการตรวจทาง 

หอ้งปฏิบตักิารทีถู่กตอ้งนา่เชือ่ถือจึงเปน็ส่ิงสำ�คญัมาก 

การทดสอบความชํานาญเพื่อประเมินความสามารถ

ของหอ้งปฏิบตักิารดา้นตา่งๆ โดยการเปรยีบเทยีบผล

ระหว่างห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมในแผนทดสอบความ

ชาํนาญกบัคา่กำ�หนดทีค่ำ�นวณตามหลกัสถติมิาตรฐาน

สากล จึงเป็นสิ่งจำ�เป็นเพื่อทดสอบความชํานาญของ

หอ้งปฏบิตักิารตรวจวดัปรมิาณไวรสัเอชไอวีในกระแส

เลือดทั่วประเทศ โครงการประเมินคุณภาพห้อง 

ปฏิบตักิารตรวจหาปรมิาณเชือ้เอชไอวีในกระแสเลือด

แห่งชาติได้ดำ�เนินการพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ

อย่างต่อเนื่องเป็นเวลานานถึง 17 ปี โดยได้พัฒนา 

รปูแบบการดำ�เนนิการใหม้คีวามสะดวกทนัสมยั จนถงึ

ปัจจุบันได้เปิดรับสมัครและลงผลผ่านระบบออนไลน์ 
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A.  Accuracy performance

B.  Precision performance

Fig. 3	Evaluation of the (A) accuracy and (B) precision performance during 2018 - 2020 for all EQA 
participants.
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Table 3  Overall performance evaluation for PT panel during 2016 - 2020 for all EQA participants.

PT cycle, A: first round, B: second round in each year
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การประเมนิผลหอ้งปฏบิตักิารและการรายงานผลจะมี

การชี้บ่งห้องปฏิบัติการโดยใช้รหัสเพื่อรักษาความลับ

ของห้องปฏิบัติการ การคํานวณคะแนนจะยึดพื้นฐาน

เกณฑ์ความสามารถของห้องปฏิบัติการ โดยใช้หลัก

สถิติตามมาตรฐานสากล สอดคล้องกับเป้าหมายการ

ยุติปัญหาเอชไอวี/เอดส์ ที่สนับสนุนการประกัน

คุณภาพการทดสอบห้องปฏิบัติการตรวจวัดปริมาณ 

ไวรสัเอชไอวีในกระแสเลอืดทัว่โลก(9, 10) ศนูยค์วบคมุ

และป้องกันโรคของสหรัฐฯ (Centers for Disease 

Control and Prevention) ได้รายงานการสนับสนุน

การดำ�เนินงานและการเข้าร่วมแผนทดสอบความ

ชำ�นาญใหก้บัหอ้งปฏบิตักิาร 248 แหง่ใน 53 ประเทศ

ทั่วโลก ระหว่างปี พ.ศ. 2553 - 2560(11) โดยได้มี

การพัฒนารูปแบบตัวอย่างทดสอบให้เป็นแบบแห้ง

เพือ่เพิม่ความสะดวกในการขนสง่ ทัง้จากศนูยค์วบคมุ

และป้องกันโรคของสหรัฐฯ(12) และสถาบัน National 

Serology Reference Laboratory (NRL) ประเทศ

ออสเตรเลยี(13) สำ�หรบัประเทศไทยอยูร่ะหวา่งพฒันา

และทดสอบประสิทธิภาพการใช้งานได้ของตัวอย่าง

ทดสอบแบบแห้งเช่นกัน

ผลการทดสอบความสามารถห้องปฏิบัติการ

ตรวจวัดปริมาณไวรัสเอชไอวีในกระแสเลือดจาก 

โรงพยาบาลทุกระดับทั่วประเทศ พบมีผลตอบกลับ

ภายในเวลากำ�หนดมากกว่าร้อยละ 91 และพบผลอยู่

ในเกณฑ์ยอมรับการทดสอบความชํานาญมากกว่า 

ร้อยละ 88 ซึ่งอยู่ในเกณฑ์มาตรฐานเมื่อเทียบกับแผน

ทดสอบความชำ�นาญในระดบัสากล(11) อตัราการใชช้ดุ

ตรวจของห้องปฏิบัติการในประเทศไทย พบมีการใช้ 

5 ชุดตรวจ ได้แก่ COBAS AmpliPrep / COBAS 

TaqMan HIV-1 Test, version 2.0, Abbott  

RealTime HIV-1 Amplification Reagent Kit, 

NucliSENS EasyQ HIV-1 v 2.0, artus® HI 

Virus-1 QS-RGQ Kit และ Cobas HIV-1 โดย

ชุดตรวจที่มีอัตราการใช้สูงสุดคือ COBAS Ampli-

Prep / COBAS TaqMan HIV-1 Test, version 

2.0 และรองลงมาคือ Abbott RealTime HIV-1  

Amplification Reagent Kit 

สำ�หรับห้องปฏิบัติการสมาชิกในกลุ่มที่ใช้ 

ชดุตรวจเดยีวกนั จำ�นวนมากกวา่ 12 แหง่ ซึง่ประเมนิ

ความสามารถทางสถิติ ได้คือ ชุดตรวจ COBAS  

AmpliPrep / COBAS TaqMan HIV-1 Test, 

version 2.0, และชุดตรวจ Abbott RealTime 

HIV-1 Amplification Reagent Kit ส่วนชุดตรวจ

ทีจ่ำ�นวนขอ้มลูทดสอบไมเ่พยีงพอสำ�หรบัการประเมนิ

ความสามารถตามหลักสถิติสามารถเปรียบเทียบผล

ทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการอื่นๆ ที่ใช้ชุดตรวจ

เดยีวกนัได ้อยา่งไรกต็ามชดุตรวจเกีย่วกบัการตดิเชือ้

เอชไอวทีัง้หมดจดัเปน็ชดุตรวจเพือ่การวนิจิฉยัภายนอก 

ร่างกาย (for in vitro diagnostic use) ที่ต้อง 

ได้รับอนุญาตนำ�เข้าและจำ�หน่ายในประเทศไทย ตาม

ระเบียบขอ้กำ�หนดการตรวจสอบคณุภาพจากสำ�นกังาน

อาหารและยาประเทศไทย ทำ�ให้มั่นใจได้ว่าห้อง 

ปฏิบัติการทุกแห่งใช้ชุดตรวจที่มีเกณฑ์ความไวและ

ความจำ�เพาะตามมาตรฐานสากล(14)

ผลการประเมนิความสามารถหอ้งปฏบิตักิาร 

และการติดตามผลประเมินอย่างต่อเนื่องตลอด 17 ปี 

พบว่า สามารถระบุปัญหาภายในห้องปฏิบัติการ โดย

ความผดิพลาดทีพ่บเกดิจากหลายสาเหตแุละแตกตา่ง

กันในแต่ละห้องปฏิบัติการ ได้แก่ การตรวจสลับ

ตวัอยา่ง กระบวนการวดัหรอืทดสอบไมถ่กูตอ้ง ความ

สามารถของเจ้าหน้าที่ทดสอบไม่เพียงพอ การสอบ

เทียบเครื่องมือไม่เป็นไปตามที่กำ�หนด และการ

รายงานผลสลบัและผดิพลาด โดยหอ้งปฏบิตักิารทีผ่ล

ไมผ่า่นเกณฑ ์สามารถดำ�เนนิการแก้ไขหาสาเหตคุวาม

ผิดพลาด นําไปสู่การปรับปรุงแก้ไข และไม่ทดสอบ

ผดิซ้ำ� และความสามารถของหอ้งปฏิบตักิารทีผ่า่นการ

ประเมนิ ไมข่ึน้กับระดบัของโรงพยาบาล แสดงใหเ้หน็

ว่าประสิทธิภาพการทดสอบของห้องปฏิบัติการใน
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ประเทศไทยมีความเท่าเทียมกันทุกระดับตาม

มาตรฐาน ดังนั้นผู้ปฏิบัติงานจึงมีส่วนสำ�คัญในการ

ควบคุมคุณภาพการทดสอบให้ถูกต้องมีความน่าเช่ือถือ 

จึงต้องพัฒนาศักยภาพผู้ปฏิบัติงานให้มีความชำ�นาญ 

และสามารถทวนสอบหาสาเหตหุากเกดิความผดิพลาด

และวางแผนป้องกันการเกิดซ้ำ�ได้

สรุป
ผลการประเมินห้องปฏิบัติการตรวจหา

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือดในประเทศไทย  

พบว่าห้องปฏิบัติการมีการพัฒนาคุณภาพการตรวจ 

พบผลความถูกต้อง แม่นยำ� เพิ่มมากขึ้น และไม่พบ

รายงานผลบวกปลอมและผลลบปลอม ดังนั้นเพื่อให้

เกดิความสัมฤทธิผ์ลในการพฒันาหอ้งปฏบิตักิารตรวจ

วดัปรมิาณไวรสัเอชไอวีในกระแสเลอืดในประเทศไทย

อยา่งตอ่เนือ่ง หอ้งปฏบิตักิารทกุระดบัควรเขา้รว่มการ

ทดสอบความชำ�นาญ เพือ่เพิม่ความมัน่ใจ และประกนั

คุณภาพห้องปฏิบัติการ ในทุกระดับของโรงพยาบาล

ทัว่ประเทศโดยไมม่คีวามแตกตา่งระหวา่งหอ้งปฏิบตักิาร 

และผูป้ฏิบตังิานควรนำ�ผลการประเมนิหอ้งปฏบิตักิาร

ทีเ่ขา้รว่มการทดสอบความชํานาญไปพฒันากระบวนการ

ทดสอบให้มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ สามารถตรวจ

ติดตามการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ได้อย่าง 

ถูกต้องแม่นยำ� เพื่อให้สามารถยุติปัญหาเอดส์ ใน 

ป ีพ.ศ. 2573 ไดต้ามเปา้หมาย 95-95-95 และผูว้จิยั

จะขยายการดำ�เนินแผนทดสอบความชำ�นาญไปยัง 

ประเทศในภมูภิาคเอเชียตะวนัออกเฉยีงใตแ้ละประเทศ 

อืน่ๆ ทีส่นใจเพือ่รว่มทดสอบความชำ�นาญและพฒันา

คุณภาพห้องปฏิบัติการในระดับสากลต่อไป 

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณความร่วมมือวิจัยจากฝ่ายปฏิบัติ

การด้านเช้ือถ่ายทอดทางการให้เลือด สถาบันวิจัย

วทิยาศาสตรส์าธารณสขุ และการสนบัสนนุงบประมาณ

สำ�หรับการศึกษาวิจัยจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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บทคัดย่อ

ภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก (cardiometabolic syndrome) คือกลุ่มอาการที่มีระบบเมแทบอลิซึม

ในรา่งกายทีผ่ดิปกตริว่มกบัการมคีวามเสีย่งในการเกดิโรคหวัใจและหลอดเลอืด ปจัจบุนัมอีตัราการเกดิ

ภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกสูงขึ้นโดยเฉพาะในผู้ที่มีดัชนีมวลกายปกติ โดยพบว่าระดับไขมันในช่องท้อง

ท่ีสูงขึ้นสัมพันธ์กับการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก งานวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจวัดระดับไขมัน 

ในช่องท้องและศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างระดับไขมันในช่องท้องกับพารามิเตอร์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับ

การเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก โดยการศึกษาแบบ case control study ในกลุ่มบุคลากรกองทัพเรือไทย

ที่มีและไม่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก กลุ่มละ 200 คน และมีระดับค่าดัชนีมวลกาย (BMI) อยู่ในช่วง 

18.5 - 24.9  กิโลกรัมต่อตารางเมตร โดยใช้เกณฑ์ cardiometabolic disease staging system (CMDS) 

เปน็เกณฑบ์ง่ชีก้ารเกดิภาวะคารด์โิอเมแทบอลกิ ผลการศกึษาพบคา่เฉลีย่ระดบัไขมนัในช่องทอ้งในกลุม่

ผู้มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกสูงกว่าในกลุ่มควบคุมอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p-value < 0.001) ระดับ

ไขมนัในช่องทอ้งทีสู่งขึ้นมคีวามสัมพนัธเ์ชงิบวกกับระดบัน้ำ�ตาลในเลือดขณะอดอาหาร คอเลสเตอรอล 

ไตรกลีเซอไรด์ แอลดีแอล-คอเลสเตอรอล (LDL-C) รวมทั้งความดันซิสโตลิกและไดแอสโตลิก อย่าง

มีนัยสำ�คัญทางสถิติ (r = 0.310, r = 0.300, r = 0.429, r = 0.394, r = 0.550 และ r = 0.643; p < 0.05) 

และจากการทดสอบความสัมพันธ์เชิงเส้นพบว่ากลุ่มผู้มีระดับไขมันในช่องท้องสูงกว่าปกติและระดับ

ไตรกลีเซอไรด์ในเลือดสูง จะมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกมากกว่าคนปกติ 1.3  

และ 1.7 เท่าตามลำ�ดับ ส่วน เอชดีแอล-คอเลสเตอรอล (HDL-C) ที่สูงจะเป็นปัจจัยป้องกันการเกิดภาวะ

คาร์ดิโอเมแทบอลิก สรุปได้ว่า ระดับไขมันในช่องท้องที่เพิ่มขึ้นส่งผลให้มีระดับไขมันในเลือดผิดปกติ 

และมคีวามดนัเพิม่สงูข้ึนเสีย่งตอ่การเกิดภาวะคารด์โิอเมแทบอลกิ และสามารถใชเ้ปน็ตวับง่ชีค้วามเสีย่ง

ต่อการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกได้

คำ�สำ�คัญ:	 ไขมันในช่องท้อง  ภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก  ดัชนีมวลกาย

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address:  panja.paweena@gmail.com
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Abstract

Cardiometabolic syndrome (CMS) comprises a cluster of metabolic disorders in the body 

and the associated risks of cardiovascular disease. Currently, the incidence of CMS is  

increasing, especially in the normal body mass index (BMI) group. High visceral fat (VF) level 

is also known to be associated with the cardiometabolic disorder. This study aimed to examine 

the levels of VF in cardiometabolic syndrome and the association of VF with the parameters 

related to the cardiometabolic disorder. A case-control study was conducted in the Royal Thai 

Navy with 200 CMS and 200 non-CMS groups. All participants aged between 35 and 60 years 

had normal BMI range of 18.5 to 24.9 kg/m2 by cardiometabolic disease staging system (CMDS) 

criteria. The level of VF increased significantly in participants with cardiometabolic group  

(p-value < 0.001) and was positively associated with fasting glucose, cholesterol, triglycerides, 

LDL-cholesterol, systolic blood pressure and diastolic blood pressure (r = 0.310, r = 0.300,  

r = 0.429, r = 0.394, r = 0.550 and r = 0.643; p < 0.05).  Multivariate regression analysis found 

a high level of visceral fat (1.3; 95%CI 1.096 - 1.453) and hypertriglyceridemia (1.7; 95% 

CI 1.052 - 2.203) were significantly correlated with the cardiometabolic syndrome while HDL-  

cholesterol was a protective factor (0.96; 95%CI 0.941 - 0.998). In conclusion, high visceral fat 

levels reflect increases in high blood lipid and blood pressure and VF is considered a suitable 

biomarker for risk evaluation of cardiometabolic syndrome.
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บทน�ำ
ภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก (cardiometa-

bolic syndrome) หมายถึงกลุ่มอาการที่มีความ 

ผิดปกติของกระบวนการเมแทบอลิซึมในร่างกาย  

มีความผิดปกติของระดับไขมันและน้ำ�ตาลในเลือด 

ความดนัโลหติสงูและมลีกัษณะไขมนักระจายรอบเอว

หรือเรียกว่าอ้วนลงพุง ร่วมกับความเสี่ยงที่ทำ�ให้เกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือด(1 - 3) โดยในไทยมีการศึกษา 

Inter-Asia(4) โดยใช้เกณฑ์ของ National Choles-

terol Education Program, expert panel on  

detection, evaluation, and treatment of high 

blood cholesterol in adults (Adult Treatment 

Panel III) (NCEP ATP III)(5) พบอัตราความชุก

อยู่ทีร่อ้ยละ 32.6 กลไกการเกดิภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิ

เกิดจากการสะสมของเซลล์ ไขมันในช่องท้องและ 

ไขมันในกระแสเลือด โดยเซลล์ ไขมันจะปล่อย 

อะดิโพคายน์ต่างๆ ออกมาในกระแสเลือด ทำ�ให้เกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือด และทำ�ให้เกิดภาวะดื้อ 

ตอ่อินซลิูน ส่งผลตอ่ระดบัไตรกลเีซอไรดแ์ละแอลดแีอล-

คอเลสเตอรอล (low density lipoprotein  

cholesterol; LDL-C) ทีเ่พิม่สงูขึน้ ตรงขา้มกบัระดบั

ของเอชดีแอล-คอเลสเตอรอล (high density  

lipoprotein cholesterol; HDL-C) ที่ลดลง 

นอกจากนี้เซลล์ไขมันที่สะสมอยู่ในช่องท้องจะปล่อย

สารแองจิโอเท็นซิโนเจน ซึ่งมีผลต่อระบบรีนิน-แอง-

จิโอเทน็ซนิในรา่งกายทำ�ใหเ้กดิความดนัโลหติสงู และ

เกิดโรคหลอดเลือดแข็งได้(6 - 8)

ไขมันในช่องท้อง (visceral fat; VF) เป็น

ไขมันที่สะสมอยู่รอบๆ อวัยวะภายใน เช่น ลำ�ไส้เล็ก 

ลำ�ไส้ใหญ่ ตับ ไต ซึ่งเซลล์ไขมันในช่องท้องเป็นเสมือน

ต่อมไร้ท่อที่สามารถปล่อยฮอร์โมนและอะดิโพคายน์

ต่างๆ (adipokines) ออกมา ได้แก่ อะดิโพเน็กทิน 

(adiponectin)(9) เลปติน (leptin)(10) ทูเมอร์นีโครซิส

แฟกเตอร์ (tumor necrosis factor (TNF-α)) และ 

อินเทอร์ลิวคิน (interleukin 6 (IL-6)) (11)  

โดยจากรายงานการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่า ไขมันใน

ช่องท้องที่เพิ่มมากขึ้นอาจส่งผลให้การควบคุมระดับ

น้ำ�ตาลบกพร่อง (impaired glucose control) เกิด

ภาวะดื้ออินซูลิน มีความผิดปกติของระบบเมแทบอ- 

ลิซึมของไขมัน การสะสมไขมันในช่องท้องเป็นปัจจัย

เสี่ยงที่ก่อให้เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด รวมถึงการ

เกิดโรคหัวใจขาดเลือดและความดันโลหิตสูง(12)

การตรวจวัดระดับไขมันในช่องท้องเป็นการ

ตรวจวัดการสะสมของเซลล์ไขมันโดยตรง(13) การวัด

ด้วยวิธี CT (computerized tomography) และ 

MRI (magnetic resonance imaging) ถอืเปน็ gold 

standard สำ�หรับการวัดระดับไขมันในช่องท้อง แต่มี

ข้อเสียคือ ค่าใช้จ่ายในการตรวจวัดค่อนข้างสูง และ

ไมม่เีครือ่งมอืสำ�หรบัการตรวจในโรงพยาบาลขนาดเล็ก 

ในขณะที่ การใช้เส้นรอบเอว อัตราส่วนระหว่างเส้น

รอบเอวตอ่สะโพก ดชันมีวลกาย (body mass index; 

BMI) เป็นการวัดระดับไขมันในช่องท้องทางอ้อม  

เป็นวิธีที่เสียค่าใช้จ่ายน้อย ทำ�ได้ง่าย แต่มีความ

จำ�เพาะและความเที่ยงตรงต่ำ� ปัจจุบันการตรวจวัด 

ไขมันในช่องท้องด้วยเทคนิค bioelectrical imped-

ance analysis (BIA)(14) ซึง่อาศยัการวดัการนำ�ไฟฟา้

ของร่างกายเมื่อผ่านกระแสไฟฟ้า 2 ความถี่ โดย 

ทีก่ระแสไฟฟา้ความถีต่่ำ� จะสามารถทะลผุา่นไดเ้ฉพาะ

ส่วนของเหลวนอกเซลล์ ขณะที่กระแสไฟฟ้าความถี่

สูง สามารถผ่านได้ทั้งส่วนของเหลวนอกเซลล์และใน

เซลล์ วิธีนี้เป็นการทดสอบที่ง่าย ไม่จำ�เป็นต้องใช้

ทกัษะ แตม่ขีอ้จำ�กัดคอืปรมิาณน้ำ�ในรา่งกายทีเ่ปล่ียน

ไป จะมีผลต่อการอ่านค่าร้อยละระดับไขมัน ดังนั้น 

ก่อนการตรวจวัด 8 - 12 ชั่วโมง ไม่ควรออกกำ�ลังกาย

อย่างหนักหรือดื่มน้ำ�มากเกินไป ที่ผ่านมา Yukako 

Tatsumi(15) ได้ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างพื้นที่ของ

ไขมนัในชอ่งทอ้งกบัการเกดิภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิ 

ในคนญีปุ่น่น้ำ�หนกัตวัปกต ิ(BMI 18.5 - 22.9 กิโลกรมั
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ต่อตารางเมตร) พบว่าพื้นที่ของไขมันในช่องท้องที่

เพิ่มขึ้นจะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดภาวะคาร์ดิโอ- 

เมแทบอลิกมากขึ้นด้วย และจากการศึกษาความชุก

ของการเกิดโรคคาร์ดิโอเมแทบอลิกในประเทศจีน(16) 

โดยใช้เกณฑ์ cardiometabolic disease staging 

system (CMDS)(17) และ BMI พบว่าในประเทศ

จีนมีกลุ่มคนที่น้ำ�หนักตัวปกติ (BMI < 25 กิโลกรัม

ต่อตารางเมตร) แต่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก ระดับ

น้อยถึงปานกลาง (มี 1 หรือ 2 ปัจจัยเสี่ยง ได้แก่  

มีภาวะอ้วนลงพุง มีไตรกลีเซอไรด์สูง เอชดีแอล-

คอเลสเตอรอลต่ำ� และความดันโลหิตสูง) จำ�นวน 

245.2 ลา้นคน (รอ้ยละ 26.6) ซึง่เปน็สดัสว่นทีส่งูกวา่

ในกลุ่มคนอ้วน (BMI > 25 กิโลกรัมต่อตารางเมตร) 

ที่มีจำ�นวน 96.1 ล้านคน (ร้อยละ 10.4) ผลการศึกษา

แสดงการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก ในกลุ่มคนที่

มีน้ำ�หนักตัวปกติซึ่งมีสัดส่วนมากกว่ากลุ่มที่น้ำ�หนัก

เกิน (คนอ้วน) ถึง 1.6 เท่า เนื่องจากกลุ่มคนน้ำ�หนัก

ตัวปกติอาจมีพฤติกรรมการใช้ชีวิตที่เสี่ยงต่อการเกิด

โรค รา่งกายสะสมไขมนัในชอ่งทอ้งเพิม่ขึน้จนหลัง่สาร

ต่างๆ ที่มีผลต่อระบบเมแทบอลิซึมในร่างกายทำ�ให้

เกดิภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิได ้ในประเทศไทยทีผ่า่นมา 

ยังไม่มีงานวิจัยในลักษณะนี้ ดังนั้นผู้วิจัยจึงสนใจ

ศึกษาเปรียบเทียบระดับไขมันในช่องท้องและค่าบ่งชี้

ตา่งๆ ในกลุม่ผูท้ีม่แีละไมม่ภีาวะคารด์ิโอเมแทบอลิกและ

มีระดับค่าดัชนีมวลกายอยู่ในเกณฑ์ปกติ (BMI 18.5 - 

24.9 กิโลกรัมต่อตารางเมตร) โดยเลือกศึกษาในกลุ่ม

ประชากรข้าราชการทหารเรือ พนักงานราชการและ

ลูกจ้างในสังกัดกองทัพเรือไทย เนื่องจากประชากร

กลุ่มนี้มีค่าดัชนีมวลกายอยู่ในเกณฑ์ปกติ ซึ่งเป็นผล

จากกิจกรรมการฝึกปฏิบัติตามภารกิจของทหาร ซึ่ง

อาจจัดเป็นตัวแทนของกลุ่มที่มีพฤติกรรมการออก

กำ�ลังกายสม่ำ�เสมอหรือมีการเคลื่อนไหวบ่อยๆ 

วิธีการศึกษา
รูปแบบงานวิจัยและประชากรที่ศึกษา 

งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาแบบ case control 

study 

กลุ่มประชากรที่ศึกษา

บุคลากรในสังกัดกองทัพเรือไทย จำ�นวน 

400 คน จากศูนยส์ขุภาพ โรงพยาบาลสมเดจ็พระป่ินเกลา้ 

ที่มีและไม่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกโดยใช้เกณฑ์ 

modified cardiometabolic disease staging  

system (modified CMDS) ซึ่งเป็นเกณฑ์ที่ Guo 

และคณะ(17) ได้คิดเครื่องมือในการบอกระยะการเกิด

โรคของภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิเพือ่ชว่ยทำ�นายความ

เส่ียงของการเกิดโรคอ้วนและการตายจากโรคหัวใจ

และหลอดเลอืด โดยใชเ้กณฑข์อง WHO และ NCEP 

ATP III มารวมกัน ตัดค่าไมโครอัลบูมินออกจาก

เกณฑ์และเปล่ียนคา่เส้นรอบเอวใหเ้ขา้กับคนไทยตาม

การศึกษาของ Inter- Asia(4) โดยเกณฑ์ modified 

CMDS ที่นำ�มาใช้แบ่งออกเป็น 3 ระยะดังนี้ ระยะ

ที่  0 คือไม่มีปัจจัยเสี่ยง ระยะที่ 1 คือมี 1 หรือ 2 

ปัจจัยเส่ียง ดังนี้ (1) มีเส้นรอบเอวเกิน (≥ 90 
เซนติเมตรในเพศชาย และ ≥ 80 เซนติเมตรในเพศ

หญงิ) (2) ความดนัโลหติสงู (ความดนัซสิโตลกิ ≥ 130 
มิลลิเมตรปรอท และหรือความดันไดแอสโตลิก ≥ 85 
มิลลิเมตรปรอท) หรือกินยาลดความดันโลหิต (3) 

HDL-C ต่ำ� (< 40 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ในเพศชาย 

และ < 50 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ในเพศหญิง) หรือ

กินยาลดไขมัน (4) ระดับไตรกลีเซอร์ไรด์ (TG) สูง 

(≥ 150 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) หรือกินยาลดไขมัน 

ระยะที่ 2 มีเพียง 1 ใน 3 ข้อดังนี้ (1) มีภาวะคาร์ดิ-

โอเมแทบอลิกโดยมีปัจจัยเสี่ยงสามหรือสี่ปัจจัย ดังนี้ 

มีเส้นรอบเอวสูง ความดันโลหิตสูง ระดับ HDL-C 

ต่ำ� ระดบั TG สงู (2) มคีวามบกพรอ่งของการควบคมุ

ระดับกลูโคสขณะอดอาหาร (impaired fasting  

glucose; IFG) fasting glucose ≥ 100 มิลลิกรัม
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ต่อเดซิลิตร (3) มีความบกพร่องของความทนทานต่อ

ระดับกลูโคส (impaired glucose tolerance; IGT) 

2-h glucose ≥ 140 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 
เกณฑ์การคัดเข้า

1) เป็นบุคลากรในสังกัดกองทัพเรือไทย  

2) มีอายุระหว่าง 35 - 65 ปี 3) มี BMI ระหว่าง 

18.5 - 24.9 กิโลกรัมต่อตารางเมตร) 

เกณฑ์การคัดออก 

1) เปน็โรคเบาหวานกอ่นการเขา้รว่มวจิยั 2) 

เปน็ผูกิ้นยาสเตยีรอยด ์ยาลดไขมนัในเลอืดหรอืยาทีม่ี

ผลตอ่ระดบัไขมนัในเลอืดเปน็ประจำ� 3) มปีระวตักิาร

เจบ็ปว่ยจากโรคหวัใจและหลอดเลอืด มกีารใสอ่ปุกรณ์

ช่วยการเต้นของหัวใจ 4) เป็นโรคมะเร็ง 5) เป็นหญิง

ตั้งครรภ์

การศึกษานี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะ

อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัย
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การวจัิยที ่107/2562 และคณะกรรมการจรยิธรรมการ
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วิธีด�ำเนินการวิจัย 
การเก็บรวบรวมข้อมูลทั่วไป

เก็บรวบรวมข้อมูลทั่วไป ได้แก่ เพศ อายุ 

ค่าดชันีมวลกาย เสน้รอบเอว (waist circumference; 

WC) อัตราส่วนเส้นรอบเอวต่อสะโพก (waist to hip 

ratio; WHR) และความดันโลหิต ของกลุ่มประชากร

ที่เข้าร่วมวิจัย จำ�นวน 400 ราย

การตรวจวัดระดับไขมันในช่องท้อง

การตรวจวัดระดับไขมันในช่องท้องและค่า

ร้อยละระดับไขมันในร่างกายใช้เครื่อง RD-953  

innerScan DUAL (TANITA, Illinois, USA) 

หลกัการ dual frequency bioelectrical impedance 

ตามวิธีที่บริษัทกำ�หนด โดยค่าระดับไขมันในช่องท้อง

นอ้ยกวา่หรอืเทา่กบั 99 ตารางเซนตเิมตรถอืวา่มรีะดบั
ไขมันในช่องท้องปกติ ถ้าค่าที่วัดได้มากกว่าหรือ
เท่ากับ 100 ตารางเซนติเมตร ถือว่ามีระดับไขมันใน
ช่องท้องสูงกว่าปกติ และค่าร้อยละระดับไขมันใน
รา่งกาย (% body fat) คำ�นวณจากระดบัไขมนัทีส่ะสม
อยู่ทั่วร่างกายเทียบกับพื้นที่ทั้งหมดของร่างกาย 
การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

ตรวจวิเคราะห์ระดับน้ำ�ตาลในเลือดขณะ 
อดอาหาร (fasting glucose) ระดับคอเลสเตอรอล 
(total cholesterol) ระดบัไตรกลเีซอไรด ์ระดบัเอชดี
แอล-คอเลสเตอรอล และระดับแอลดีแอล-คอเลส- 
เตอรอล ในตัวอย่างเลือดโดยใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์
สารเคมีอัตโนมัติ COBAS รุ่น c501 บริษัท Roche 
Diagnostic จำ�กัด (Roche Diagnostics Ltd., 
Rotkreuz, Switzerland) หลักการ enzymatic 
methods 
การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติ

วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติโดยใช้โปรแกรม 
SPSS for windows version 18 ข้อมูลทั่วไป
วิเคราะห์โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ร้อยละ  
ค่าเฉลีย่ และค่าสว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน วเิคราะหร์ปูแบบ 
การกระจายของขอ้มลูใช ้K-S test เปรยีบเทยีบความ
แตกต่างค่าเฉลี่ยของปัจจัยต่างๆ ในกลุ่มประชากร 
ที่มีและไม่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกโดยใช้ Mann 
Whitney U test ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างระดับ
ไขมันในช่องท้องกับค่าพารามิเตอร์ต่างๆ ที่มีความ
เกี่ยวข้องกับภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก ได้แก่ อายุ 
ดัชนีมวลกาย รอบเอว ร้อยละระดับไขมันในร่างกาย 
(%body fat) ระดับน้ำ�ตาลในเลือดขณะอดอาหาร 
คอเลสเตอรอล ไตรกลเีซอไรด ์เอชดแีอล-คอเลสเตอรอล 
แอลดีแอล-คอเลสเตอรอล และความดันโลหิต โดย
หาคา่ correlation coefficient จากสถติ ิSpearman’s 
Rank Test และพยากรณ์ความเส่ียงของปัจจัยที่ 
ส่งผลต่อการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก โดยใช้ 

Multiple Regression Analysis
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ผลการศึกษา
ข้อมูลของประชากรที่ศึกษา

จากประชากรตวัอยา่งทัง้หมด 400 คน เปน็

เพศชาย 292 คน เพศหญิง 108 คน อายุระหว่าง  

35 - 65 ปี (ข้อมูลพื้นฐานของประชากรที่ศึกษาแสดง

ใน Table 1) ได้คัดเลือกแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่ม

ที่ศึกษา มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก 200 คนเป็นเพศ

ชายร้อยละ 69.5 เพศหญิง ร้อยละ 30.5 และกลุ่ม

ควบคุมคือกลุ่มปกติที่ไม่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก 

200 คน เป็นเพศชายร้อยละ 76.5 เพศหญิงร้อยละ 

23.5 โดยสัดส่วนเพศชายในกลุ่มผู้ที่มีภาวะคาร์ดิโอเม-

แทบอลกิมมีากกวา่เพศหญงิซึง่อาจเปน็ผลจากกิจกรรม

การเคลือ่นไหวของรา่งกาย และการเปลีย่นแปลงของ

ฮอร์โมนในแตล่ะชว่งของเดอืน และอายเุฉลีย่ของกลุม่

ผูม้ภีาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิมคีา่มากกวา่กลุม่ควบคมุ

อย่างมีนัยสำ�คัญ สำ�หรับค่าดัชนีมวลกาย เส้นรอบเอว 

อัตราส่วนเส้นรอบเอวต่อสะโพก และระดับ เอชดี

แอล-คอเลสเตอรอล ในกลุม่ผูม้ภีาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิ 

มคีา่สงูกวา่ในกลุม่ควบคมุ ในขณะทีค่วามดนัซสิโตลกิ 

ความดันไดแอสโตลิก ร้อยละระดับไขมันในร่างกาย 

ระดับไขมันในช่องท้อง ระดับน้ำ�ตาลในเลือดคอเลส- 

เตอรอล ไตรกลีเซอไรด์ แอลดีแอล-คอเลสเตอรอล  

ในกลุม่ทีม่ภีาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิมคีา่สงูกวา่ในกลุม่

ปกติอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p-value = 0.000) 

(Table1) โดยสรุปค่าเฉลี่ยของพารามิเตอร์ต่างๆ  

ที่เก่ียวข้องกับการเกิดคาร์ดิโอเมแทบอลิกในกลุ่มที่มี

Variables unit
Cardiometabolic 

syndrome
(n = 200)

Non - cardiometabolic 
syndrome
(n = 200)

p-value

Male/Female % 69.5/30.5 76.5/23.5 0.003*

Age Years 48.46 ± 6.96 45.24 ± 6.14 0.000*

BMI kg/m2 22.86 ± 1.72 21.71 ± 1.68 	 0.671

Waist circumstance (WC) cm 81.995 ± 6.29 80.79 ± 6.84 	 0.368

Waist to hip ratio (WHR) 0.94 ± 0.067 0.90 ± 0.064 	 0.626

Systolic blood pressure mmHg 128.22 ± 14.66 120.56 ± 11.73 0.000*

Diastolic blood pressure mmHg 82.22 ± 9.78 73.88 ± 9.67 0.000*

Visceral fat (VF) cm2 109.8 ± 22.4 86.4 ± 24.2 0.000*

%body fat % 24.12 ± 6.76 22.69 ± 6.86 0.000*

Fasting glucose mg/dL 102.06 ± 10.31 93.14 ± 8.67 0.000*

Cholesterol mg/dL 238.48 ± 29.99 200.15 ± 30.48 0.000*

Triglyceride mg/dL 152.02 ± 87.33 90.6 ± 28.74 0.000*

HDL-Cholesterol mg/dL 59.45 ±16.26 56.34 ± 10.34   	0.070

LDL-Cholesterol mg/dL 148.76 ± 30.10 125.6 ± 29.22 0.000*

Table 1 Characteristics of study populations

Values are mean or median ± SD or proportions, P-value was tested with independent sample T test and
* P-value was tested with Mann Whitney U test. P-value < 0.05 was considered statistically significant different.
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ภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกมีค่าสูงกว่าในกลุ่มปกติทุก

รายการที่ทดสอบ

ระดับไขมันในช่องท้องและความสัมพันธ์กับค่า

เฉลี่ยพารามิเตอร์ต่างๆ

ระดับไขมันในช่องท้องของกลุ่มที่มีภาวะ

คารด์ิโอเมแทบอลกิ (109.8  ±  22.4 ตารางเซนตเิมตร) 

มีค่าสูงกว่าของกลุ่มปกติ (86.4 ± 24.2 ตารางเซนติเมตร) 

อยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) (Fig.1)

การศึกษาค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์แบบ 

สเปียร์แมน (Spearman’s rank correlation  

coefficient) ระหว่างระดับไขมันในช่องท้องกับ

พารามิเตอร์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเกิดคาร์ดิโอเม-

แทบอลิกในกลุ่มประชากรที่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก 

และกลุ่มปกติ พบว่าค่าไตรกลีเซอไรด์ ความดัน 

ซิสโตลิกและไดแอสโตลิก มีความสัมพันธ์เชิงบวก 

ในระดับดีกับระดับไขมันในช่องท้องอย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติ (r = 0.429, r = 0.550, r = 0.643,  

p-value < 0.001) ส่วนระดับน้ำ�ตาลในเลือด 

คอเลสเตอรอล แอลดแีอล-คอเลสเตอรอล และอัตรา 

ส่วนเส้นรอบเอวต่อสะโพก มีความสัมพันธ์เชิงบวก 

ในระดับปานกลาง (r = 0.310, r = 0.300 และ  

r = 0.210) ในขณะที่ร้อยละระดับไขมันในร่างกาย

และเอชดแีอล-คอเลสเตอรอล มคีวามสมัพนัธเ์ชงิลบ

ในระดับปานกลางกับระดับไขมันในช่องท้อง (r = 

-0.347 และ r = -0.286) (Table 2) ผลการศึกษา

แสดงให้เห็นว่า ค่าไตรกลีเซอไรด์ ความดันซิสโตลิก

และไดแอสโตลิก มีความสัมพันธ์กับระดับไขมันใน

ช่องท้องอย่างมีนัยสำ�คัญ

ระดับไขมันในช่องท้องเพื่อใช้ประเมินความเสี่ยง

ในการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก

การวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติถดถอยโลจิสติก 

แบบตัวแปรเดียว (univariate logistic regression 

analysis) เพื่อคัดกรองปัจจัยที่มีผลต่อการเกิด 

ภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิพบวา่คา่ดชันมีวลกาย ระดบั

Fig. 1 	Comparison of visceral fat level between cardiometabolic syndrome and non-cardiometabolic 
group (p-value < 0.001)
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Table 2	 Correlation of visceral fat with body mass index, % body fat, fasting plasma glucose, lipid  
profiles and blood pressure

Parameters Correlation coefficient (r) P

BMI (kg/m2) 0.049 <0.001*

%Body fat -0.347 0.074

Fasting glucose (mg/dL) 0.310 0.376

Cholesterol (mg/dL) 0.300 0.018*

Triglyceride (mg/dL) 0.429 <0.001*

HDL- Cholesterol (mg/dL) -0.286 0.407

LDL- Cholesterol (mg/dL) 0.394 0.203

Systolic blood pressure (mmHg) 0.550 0.000*

Diastolic blood pressure (mmHg) 0.643 0.000*

Waist to hip ratio 0.134 <0.001*

Waist circumference (cm) 0.210 0.120

Spearman’s rank correlation coefficients, *P < 0.05 was considered significant.

น้ำ�ตาลในเลือด ระดับคอเลสเตอรอล ระดับไตรกลี-

เซอไรด์ ระดับเอชดีแอล-คอเลสเตอรอลและแอลดี

แอล-คอเลสเตอรอล ระดับความดันโลหิตสูง และค่า

ระดับไขมันในช่องท้องที่สูงกว่าค่าปกติเป็นปัจจัยที่มี

ความสัมพันธ์ส่งผลต่อการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแท- 

บอลิก อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ และเมื่อวิเคราะห์สถิติ

ถดถอยแบบหลายตัวแปร (multivariate logistic 

regression analysis) พบว่า ระดับไขมันในช่องท้อง 

ระดับไตรกลีเซอไรด์สูง แอลดีแอล-คอเลสเตอรอล 

และความดันไดแอสโตลิกที่สูงขึ้นเป็นปัจจัยที่เพิ่ม

ความเส่ียงต่อการเกิดภาวะคาร์ดิ โอเมแทบอลิก 

1.3 - (95%CI 1.1 - 1.6) 1.6 - (95%CI 1.1 - 2.3) 

1.2 - (95%CI 1.1 - 1.5) และ 1.1 -  (95%CI 1.1 - 

1.4) เทา่ตามลำ�ดบั เมือ่เทยีบกบักลุม่ควบคมุหลงัจาก

ปรับพารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้อง เช่น เพศ อายุ อัตราส่วน

เส้นรอบเอวต่อสะโพก และระดับน้ำ�ตาลในเลือด  

ส่วนเอชดีแอล-คอเลสเตอรอลที่ลดลงเป็นปัจจัย 

ส่งเสรมิใหเ้กิดความเส่ียงตอ่ภาวะคารด์ิโอเมแทบอลิก

เทียบกับกลุ่มควบคุม 1.2 เท่า (Table 3)

วิจารณ์
คาร์ดิโอเมแทบอลิก (cardiometabolic) 

เป็นกลุ่มความผิดปกติของไขมันในเลือด ความดัน

โลหิต โรคเบาหวาน ภาวะอ้วนและน้ําหนักเกินซึ่ง 

เปน็ปจัจัยส่งเสรมิให้เกิดโรคหวัใจและหลอดเลือด จาก

รายงานการศึกษา(18) พบความชุกของการเกิดภาวะ 

คาร์ดิโอเมแทบอลิกทั่วโลกร้อยละ 21 โดยมีแอลดี

แอล-คอเลสเตอรอลสูงร้อยละ 32 คอเลสเตอรอลสูง

ร้อยละ 34 ไตรกลีเซอไรด์สูงร้อยละ 24 เอชดีแอล-

คอเลสเตอรอลต่ำ�รอ้ยละ 28 และระดบัน้ำ�ตาลในเลอืด

สูงร้อยละ 9 สอดคล้องกับงานวิจัยของลักขณา 

และคณะ(19) ที่ได้ศึกษาในประชากรไทย 3,235 คน 
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ท่ีมน้ีำ�หนกัตวัปกต ิแตม่ภีาวะอว้นลงพงุ ดชันมีวลกาย

น้อยกว่า 25 กิโลกรัมต่อตารางเมตร พบความชุกใน

การเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกร้อยละ 15.4 (499 

คน) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มน้ำ�หนักตัวปกติและไม่

อ้วนลงพุง และพบว่ากลุ่มที่น้ำ�หนักตัวปกติแต่อ้วน

ลงพงุมปีจัจัยเส่ียงในการเกดิโรคหลอดเลอืดและหวัใจ 

2.03 เท่าเมื่อเทียบกับผู้ที่ไม่มีภาวะอ้วนลงพุง ดังนั้น

การสะสมไขมันในช่องท้องจึงน่าจะเป็นปัจจัยเสี่ยง

สำ�คัญที่ก่อให้เกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก แม้จะมี

ดัชนีมวลกายอยู่ในช่วงปกติ ซึ่งผลการศึกษานี้แสดง

ให้เห็นว่าระดับไขมันในช่องท้องของผู้ที่มีภาวะคาร์- 

ดิโอเมแทบอลิกมีค่าสูงกว่าของกลุ่มควบคุมอย่างมี 

นัยสำ�คัญ (Table 1) สอดคล้องกับการศึกษาในกลุ่ม

ทหารจากงานวิจัยของ Fereshteh Baygi และคณะ(18) 

ที่พบว่าอายุ ความดันซิสโตลิก ความดัน ไดแอสโตลิก 

ระดบัไขมนัในชอ่งทอ้ง ระดบัน้ำ�ตาลในเลอืด คอเลส-

เตอรอล ไตรกลีเซอไรด์ แอลดีแอล-คอเลสเตอรอล 

และระดับไขมันในช่องท้องที่เพิ่มขึ้นมีผลต่อการเกิด

ภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิ ในขณะที ่ดชันมีวลกาย เสน้

รอบเอว อตัราสว่นเสน้รอบเอวตอ่สะโพก รอ้ยละระดบั

ไขมัน ไม่มีผลต่อการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก

เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยพารามิเตอร์ต่างๆ 

ระหว่างกลุ่มที่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกและกลุ่ม

ควบคุม พบว่าในกลุ่มที่มีภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกมี

ค่าเฉลี่ย อายุ ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในช่องท้อง 

ระดับน้ำ�ตาลในเลือด คอเลสเตอรอล ไตรกลีเซอไรด์ 

และความดันไดแอสโตลิก มีค่าสูงกว่ากลุ่มควบคุม 

อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p-value = 0.000) 

ในขณะทีเ่สน้รอบเอว อตัราสว่นเสน้รอบเอวตอ่สะโพก 

และระดับเอชดีแอล-คอเลสเตอรอล ไม่มีความ 

แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญระหว่างกลุ่มที่มีภาวะ

คาร์ดิโอเมแทบอลิกและกลุ่มควบคุม แสดงว่าการ 

มีดัชนีมวลกายที่ผิดปกติ รอบเอวที่เพิ่มขึ้น หรือ

อัตราส่วนรอบเอวต่อสะโพกที่เพิ่มขึ้นไม่ได้สะท้อน

Variables Cardiometabolic Control Odd ratio
Crude OR 

(95%CI)
P

BMI (kg/m2) 22.86 ± 1.72 22.71 ± 1.68 1.003 0.857 - 1.184 0.105

%Body fat 24.33 ± 6.09 22.69 ± 6.851 1.007 0.965 - 1.051 0.542

Triglyceride (mg/dL) 152.02 ± 87.33 91.9 ± 32.79 1.677* 1.052 - 2.203 <0.001

HDL-Cholesterol (mg/dL) 55.45 ± 16.26 58.62 ± 12.05 0.960* 0.941 - 0.998 0.004

LDL-Cholesterol (mg/dL) 148.76 ± 30.10 127.2 ± 32.11 1.219* 1.047 - 1.293 <0.001

Systolic blood pressure 

(mmHg)

128.22 ± 14.66 121.56 ± 11.73 1.027 0.996 - 1.059 0.181

Diastolic blood pressure 

(mmHg)

82.22 ± 9.78 75.88 ± 9.67 1.168* 1.027 - 1.312 0.000

Visceral fat (cm2) 9.06 ± 2.96 8.91 ± 2.96 1.342* 1.096 - 1.453 <0.001

OR = odds ratio, CI = confidence interval, HDL = high-density lipoprotein, LDL = low density lipoprotein. Data were 

adjusted for sex, age, waist circumference, fasting blood glucose, and other variables in the model. *P<0.05

Table 3 Univariate and multivariate analyses of risk factors for cardiometabolic disease
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ระดบัไขมนัทีส่ะสมอยู่ในชอ่งทอ้ง ซึง่สอดคลอ้งกบัผล

การวิจัยของ Yukako Tatsumi และคณะ(15) ที่ได้

ศกึษาความสัมพนัธ์ระหวา่งพืน้ทีข่องไขมนัในชอ่งทอ้ง

กบัการเกดิภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิในคนญีปุ่น่น้ำ�หนกั

ตัวปกติ (BMI 18.5 - 22.9 กิโลกรัมต่อตารางเมตร) 

และพบว่าพื้นที่ของไขมันในช่องท้องที่เพิ่มขึ้นไม่มี

ความสัมพันธ์กับค่าเส้นรอบเอวและเส้นรอบเอวต่อ

สะโพก แต่มีระดับความเสี่ยงในการเกิดภาวะคาร์ดิโอ- 

เมแทบอลิกมากขึ้น

จากผลการศึกษาค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ 

(correlation coefficient) ระหว่างระดับไขมันใน 

ชอ่งทอ้ง เส้นรอบเอว อตัราสว่นเสน้รอบเอวตอ่สะโพก 

กับพารามิเตอร์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเกิดภาวะ 

คารด์ิโอเมแทบอลกิ พบวา่ระดบัไขมนัในชอ่งทอ้งทีส่งู

จะมีความเสี่ยง 1.3 เท่าในการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแท- 

บอลิกเมื่อเทียบกับกลุ่มคนปกติ นอกจากนี้ระดับไขมัน

ในช่องท้องยังมีความสัมพันธ์เชิงบวกกับระดับน้ำ�ตาล

ในเลือด คอเลสเตอรอล ไตรกลีเซอไรด์ แอลดีแอล-

คอเลสเตอรอล ความดันซิสโตลิก และความดัน 

ไดแอสโตลิก อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p-value  

< 0.000) ในขณะที่ดัชนีมวลกาย เส้นรอบเอว และ

อัตราส่วนเส้นรอบเอวต่อสะโพก มีความสัมพันธ์กับ

ระดับไขมันในช่องท้องในระดับต่ำ� ซึ่งสอดคล้องกับ

งานวิจัยของ LI Xu และคณะ(20) ที่ได้ศึกษาความ

สัมพันธ์ของระดับไขมันในช่องท้องกับปัจจัยเสี่ยงใน

การเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกในคนอ้วน และพบว่า

ระดับไขมันในช่องท้องที่เพิ่มขึ้นส่งผลให้ระดับไขมัน

และระดบัน้ำ�ตาลในเลอืดเพิม่สงูขึน้ และสอดคลอ้งกบั

การศึกษาของ MESA Study(21) ที่พบว่าการสะสม

ของไขมันในช่องท้องมีความสัมพันธ์กับพารามิเตอร์

ต่างๆ ทีเ่ก่ียวขอ้งกับการเกดิภาวะคารด์ิโอเมแทบอลกิ 

และมคีวามสำ�คญัตอ่การเพิม่ขึน้ของความเสีย่งทีท่ำ�ให้

เกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก โดยศึกษาติดตามเป็น

ระยะเวลามัธยฐาน 3.3 ปี เช่นเดียวกับ Hitachi 

Health Study(22) ที่ได้ใช้ CT scan ศึกษาการ

เปล่ียนแปลงของพื้นที่ไขมันในช่องท้องของคนญ่ีปุ่น 

กับวิถีชีวิตที่เปล่ียนไปในระยะเวลา 3 ปี พบว่าการ

เปลี่ยนแปลงพื้นที่ไขมันในช่องท้องที่เพิ่มขึ้นสัมพันธ์

กับองค์ประกอบความเสี่ยงในการเกิดโรคคาร์ดิโอ 

เมแทบอลิกที่เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำ�คัญ โดยในกลุ่ม

ตัวอย่างที่มีพื้นที่ไขมันในช่องท้องมากกว่า 50 ตาราง

เซนติเมตรมีอุบัติการณ์สูงที่จะมีระดับไตรกลีเซอไรด์

และแอลดีแอล-คอเลสเตอรอลสูง สอดคล้องกับผล

การศกึษาทีแ่บง่กลุม่ modified CMDS รว่มกบัระดบั

ไขมนัในชอ่งทอ้งพบวา่กลุม่ทีม่รีะดบัไขมนัในชอ่งทอ้ง

สงูกว่า 100 ตารางเซนตเิมตรจะมคีา่เฉลีย่ดชันมีวลกาย 

ระดับน้ำ�ตาลในเลือด ไตรกลีเซอไรด์ ความดันไดแอส

โตลิก สูงกว่ากลุ่มที่มีระดับไขมันในช่องท้องที่ต่ำ�กว่า 

90 ตารางเซนตเิมตร แตส่ำ�หรบัเสน้รอบเอว และอตัรา 

ส่วนเส้นรอบเอวต่อสะโพกยังไม่สามารถแยกภาวะ

คาร์ดิโอเมแทบอลิกได้

รายงานวิจัยนี้เป็นการศึกษาแรกที่แสดง

ขอ้มลูตวับง่ชีท้ีส่ำ�คญัตอ่การเกดิโรคคารด์ิโอเมแทบอลกิ 

ในผู้ที่มีดัชนีมวลกายปกติในทหารเรือไทย ซึ่งเป็น

ตัวแทนประชากรที่มีพฤติกรรมในการใช้ชีวิตที่มีการ

เคลื่อนไหว ออกกำ�ลังกาย จากการฝึกปฏิบัติทางการ

ทหาร ทำ�ใหม้สุีขภาพรา่งกายสมบรูณ์แขง็แรงมากกวา่

ปกติในคนไทย เป็นการศึกษาแบบ case control 

study ซึ่งมีกลุ่มตัวอย่างที่มากพอ การวัดระดับไขมัน

ในช่องท้องสามารถใช้เป็นตัวบ่งชี้ที่สำ�คัญในการ

ติดตามและเฝ้าระวังการเกิดโรคที่เกี่ยวข้องกับภาวะ

คาร์ดิโอเมแทบอลิก และยังตรวจวัดได้ง่ายไม่รุกล้ำ� 

(non-invasive) อย่างไรก็ตามการศึกษาครั้งนี้ยังมี 

ขอ้จำ�กดัในการวเิคราะหข์อ้มลู เนือ่งจากกลุม่ตวัอยา่ง

ในการศึกษามีอาชีพเป็นทหารเป็นส่วนใหญ่ ทำ�ให้มี

ความสมบูรณ์แข็งแรงมากกว่าคนทั่วไป อาจใช้เป็น

ตวัแทนกลุม่ประชากรทีม่พีฤตกิรรมการออกกำ�ลงักาย

สม่ำ�เสมอ แต่มีความเสี่ยงในการเกิดการสะสมไขมัน
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ในช่องท้องซึ่งอาจนำ�ไปสู่การเกิดโรคได้ ผลจากการ

ศึกษาอาจพบค่าระดับไขมันในช่องท้องต่ำ�กว่าบุคคล

ทั่วไป ดังนั้นเพื่อให้ค่าระดับไขมันช่องท้องสามารถใช้

เป็นตัวบ่งชี้การเกิดโรคในประชากรไทยได้ การศึกษา

ในอนาคตอาจต้องเก็บข้อมูลในกลุ่มประชากรทั่วไปที่

มีอาชีพและอายุที่หลากหลาย ครอบคลุมมากขึ้นจน

สามารถเป็นตัวแทนของประชากรไทยได้ นอกจากนี้

ยังมีข้อจำ�กัดเรื่องเพศ เนื่องจากตัวอย่างในการศึกษา

ครั้งน้ีมีสัดส่วนเป็นเพศชายมากถึงร้อยละ 73.00 

ทำ�ให้ข้อมูลที่ได้อาจไม่สามารถนำ�มาวิเคราะห์ร่วมกับ

เพศหญิงได้ เนื่องจากมีตัวแทนเพศหญิงน้อย และ 

ไม่ ได้เก็บข้อมูลเกี่ยวกับการหมดประจำ�เดือนใน 

เพศหญิง ซึ่งเป็นปัจจัยที่อาจมีผลต่อระดับฮอร์โมน 

ท่ีเกี่ยวข้องกับระบบเผาผลาญและการเกิดภาวะ 

คารด์ิโอเมแทบอลิกได ้รวมถงึพฤตกิรรมการออกกำ�ลงั

กาย การกินอาหาร การดืม่แอลกอฮอลแ์ละการสบูบหุรี ่

ท่ีไม่มีการเก็บข้อมูลและเป็นปัจจัยที่อาจส่งผลต่อ 

การเกิดโรคได้ แต่ประโยชน์ของการวิจัยครั้งนี้ทำ�ให้

กองทัพเรือสามารถนำ�ค่าระดับไขมันในช่องท้องมาใช้

เป็นตัวบ่งชี้ระยะเริ่มแรก (early marker) ในการ

ประเมินภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิกในกลุ่มบุคลากร

ของกองทัพเรือไทยได้ ซึ่งจะนำ�ไปสู่การวางแผนเพื่อ

ลดความเสี่ยงที่จะก่อให้เกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก 

และการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด เพื่อเพิ่ม

คุณภาพชีวิตและสร้างสุขภาวะที่ดีให้แก่บุคลากรและ

ประชาชนทัว่ไปดว้ย ดงันัน้ในอนาคต การศกึษาเพิม่เตมิ

ผลของระดับไขมันในช่องท้องต่อการเกิดโรคอาจ 

ต้องกำ�หนดสัดส่วนจำ�นวนประชากรที่เท่ากันในเพศ

ชายและเพศหญงิ มอีายแุละอาชพีทีห่ลากหลาย มกีาร

เก็บข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการหมดประจำ�เดือนของ

เพศหญิง การสูบบุหรี่ การดื่มแอลกอฮอล์ ประเภท

และจำ�นวนครัง้ของการออกกำ�ลงักายตอ่สปัดาห ์รวม

ทั้งพฤติกรรมการกินอาหารเพื่อให้ครอบคลุมปัจจัย

เสี่ยงในการเกิดโรค

สรุป
ระดบัไขมนัในชอ่งทอ้งเปน็ตวับง่ชีส้ำ�คญัตอ่

การเกิดโรคคาร์ดิโอเมแทบอลิกในผู้ที่มีดัชนีมวลกาย

อยู่ ในเกณฑ์ปกติ การมีระดับไขมันในช่องท้องสูง 

จะสง่ผลใหม้รีะดบัไขมนัในเลอืดผดิปกต ิและมคีวามดนั

เพิ่มสูงขึ้นเส่ียงต่อการเกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก 

ดังนั้นการตรวจวัดระดับไขมันในช่องท้องจึงน่าจะมี

ประโยชน์ในการประเมินความเสี่ยงและติดตามการ

เกิดภาวะคาร์ดิโอเมแทบอลิก
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ระดับ C-reactive Protein, Soluble P-selectin และ 
Cardiac Troponin I 

ในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ไม่ได้รับการบำ�บัดทดแทนไต

สุดาวดี คงขำ�1 และ ธัชพล นันทขันธ์2, 3*

1ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี 
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3ฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย กรุงเทพมหานคร

บทคัดย่อ 
โรคไตเรื้อรังเป็นปัญหาสาธารณสุขระดับโลก โดยภาวะหัวใจขาดเลือดเฉียบพลันเป็นภาวะ

แทรกซ้อนสำ�คัญที่ทำ�ให้ผู้ป่วยเสียชีวิต กลไกการเกิดภาวะหัวใจขาดเลือดเฉียบพลันเกี่ยวข้องกับการ

เกิดโรคหลอดเลือดแข็ง ซ่ึงมีการอักเสบและการทำ�งานของเกล็ดเลือด การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค์ 

เพื่อศึกษาระดับตัวบ่งชี้การอักเสบ (C-reactive protein, CRP) การทำ�งานของเกล็ดเลือด (soluble  

P- selectin, sP-sel) และการบาดเจ็บของกล้ามเนื้อหัวใจ (cardiac troponin I, cTnI) ในผู้ป่วยโรคไต

เรื้อรังระยะที่ 3a ถึง 4 ที่ยังไม่ได้รับการฟอกไต โดยเก็บตัวอย่างพลาสมาจากผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง  

171 ราย นำ�มาวิเคราะห์ระดับ high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP) ด้วยวิธี immunoturbi-

dimetric assay ระดับ high-sensitivity cTnI (hs-cTnI) ด้วยวิธี chemiluminescence microparticle 

immunoassay (CMIA) และระดับ soluble P-selectin (sP-sel) ด้วยวิธี enzyme-linked immunosor-

bent assay (ELISA) ผลการศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังซึ่งแบ่งเป็นระยะที่ 3a, 3b และ 4 จำ�นวน 

41, 65 และ 65 ราย ตามลำ�ดับ พบว่าผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 3a, 3b และ 4 มีค่ามัธยฐาน (ค่าพิสัย

ระหว่างควอไทล์) ของระดับ hs-CRP เท่ากับ 1.17 (0.54 - 1.62), 1.84 (0.73 - 5.15) และ 2.47  

(0.82 - 12.44) มิลลิกรัมต่อลิตรตามลำ�ดับ ระดับ sP- selectin เท่ากับ 56.73 (49.02 - 65.21), 51.02 

(40.15 - 63.4) และ 47.97 (32.79 - 66.05) นาโนกรัมต่อมิลลิลิตรตามลำ�ดับ และระดับ hs-cTnI เท่ากับ 

6.3 (3.6 - 9.9), 11.7 (5.6 - 67.39) และ 18.9 (8.4 - 45.6) นาโนกรัมต่อลิตรตามลำ�ดับ ผลการทดสอบ

ทางสถติพิบวา่ระดบั hs-CRP และ hs-cTnI เพิม่ขึน้ตามระยะของโรคไตเรือ้รงัอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติ ิ

(p = 0.002 และ < 0.001 ตามลำ�ดับ) ในขณะที่ระดับ sP-sel ลดลงในโรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 เมื่อเทียบ

กับระยะที่ 3a (p = 0.016) และ 3b (p = 0.183) นอกจากนี้ ระยะของโรคไตเรื้อรังยังมีความสัมพันธ์

เชิงบวกกับระดับ hs-CRP และ hs-cTnI อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (r = 0.165, p = 0.016 และ  
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r = 0.318, p < 0.001 ตามลำ�ดับ) แต่มีความสัมพันธ์เชิงลบกับค่า sP-sel อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ  

(r = -0.188, p = 0.006) จากผลการศึกษานี้สรุปได้ว่าผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังมีตัวบ่งชี้ภาวะอักเสบและการ

บาดเจ็บของกล้ามเน้ือหัวใจเพ่ิมข้ึนสัมพันธ์กับระยะของโรค การศึกษาเพิ่มเติมจะนำ�ไปสู่การประยุกต์

ใช้การตรวจ hs-CRP และ hs-TnI ในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังเพื่อประเมินความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะหัวใจ

ขาดเลือดเฉียบพลันได้

คำ�สำ�คัญ:	 โรคไตเรื้อรัง ภาวะหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน ซี รีแอคทีฟโปรตีน โทรโปนิน ไอ พี-ซีเล็กติน
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Abstract

Chronic kidney disease (CKD) is a global public health problem and acute coronary 

syndrome (ACS) is the major complication that leads to mortality. Mechanisms underlining the 

complication is atherosclerosis, involving inflammation and platelet activation. The aims of this 

research were to determine the levels of inflammation, C-reactive protein (CRP); platelet  

activation, soluble P-selectin (sP-sel) and myocardial injury, cardiac troponin I (cTnI) in CKD 

patients without renal replacement therapy. Blood samples were collected from 171 CKD patients 

and the plasma stored at -70oC prior to testing. Analysis of high-sensitivity CRP (hs-CRP) was 

carried out by using the immunoturbidimetric assay, high-sensitivity cTnI (hs-cTnI) by the 

chemiluminescence microparticle immunoassay (CMIA) and sP-sel by the enzyme-linked  

immunosorbent assay (ELISA). The resultants CKD subjects were classified by their eGFR into 

3 groups; CKD stage 3a (n = 41), stage 3b (n = 65) and stage 4 (n = 65). It was found that CKD 

stage 3a, 3b and 4 groups had medians (interquartile range, IQR) of hs-CRP at 1.17 (0.54 - 1.62), 

1.84 (0.73 - 5.15) and 2.47 (0.82 - 12.44) mg/L, respectively; sP-sel at 56.73 (49.02 - 65.21), 

51.02 (40.15 - 63.4) and 47.97 (32.79 - 66.05) ng/mL and hs-cTnI at 6.3 (3.6 - 9.9), 11.7 (5.6 

- 67.39) and 18.9 (8.4 - 45.6) ng/L, respectively. Statistic tests showed that levels of hs-CRP and 

hs-cTnI were higher in advanced CKD stages (p = 0.002, and < 0.001, respectively), while sP-sel 

was lower in CKD stage 4 than in CKD stage 3a (p = 0.016) and 3b (p = 0.183). In addition, 

CKD stages were positively correlated with hs-CRP and hs-cTnI levels (r = 0.165, p = 0.016, 

and r = 0.318, p < 0.001, respectively), but negatively correlated with sP-sel significantly  

*Corresponding author E-mail address: daniel1985.tee@gmail.com 
Received: 20 April 2021 	 Revised: 15 May 2021	 Accepted: 24 August 2021



J Med Tech Assoc Thailand, Vol. 49 No. 2, August 2021 Original Article

(r = -0.188, p = 0.006). In conclusion, the present study revealed the increasing correlations  

of hs-CRP and hs-cTnI with CKD patients with no renal replacement therapy, reflecting  

inflammation and myocardial injury in CKD. Further study is needed for application of hs-CRP 

and hs-cTnI analysis in clinical practice to assess ACS risks. 

Keywords: Chronic kidney disease, Acute coronary syndrome, C-reactive protein, Troponin I, 	

		  Soluble P-selectin
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บทน�ำ
โรคไตเรือ้รงัเปน็ปญัหาสาธารณสขุระดบัโลก

ที่นำ�ไปสู่การเสียชีวิตของผู้ป่วย(1) โดยสาเหตุการเสีย

ชวิีตส่วนใหญเ่กิดจากภาวะแทรกซอ้นในกลุม่โรคหวัใจ

และหลอดเลือด ไดแ้ก ่ภาวะหวัใจขาดเลอืดเฉยีบพลนั 

(acute coronary syndrome, ACS) พยาธิกำ�เนิด

ของ ACS นี้เกิดจากโรคหลอดเลือดแข็งตัว (athero-

sclerosis) ซึง่มปีจัจยัเสีย่ง ไดแ้ก ่โรคความดนัโลหติสงู 

โรคเบาหวาน ความผิดปกติของระดับไขมันในเลือด 

โรคอว้น และการสบูบหุรี่(2, 3) กลไกการเกดิโรคหลอด

เลือดแข็งตัวเกี่ยวข้องกับหลายกระบวนการ รวมถึง

การสะสมของไขมันชนิด low-density lipoprotein 

(LDL) ที่ชั้นใต้เยื่อบุผนังหลอดเลือด การกระตุ้น 

กลไกการอักเสบ การทำ�ลายของเซลลเ์ยือ่บผุนงัหลอด

เลือด และการกระตุ้นการทำ�งานของเกล็ดเลือด(4) 

ทำ�ให้มีการสร้างลิ่มเลือดไปอุดกั้นหลอดเลือด รวมถึง

หลอดเลือดโคโรนาร ีสง่ผลใหก้ลา้มเนือ้หวัใจขาดเลอืด

และเกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตายเฉียบพลัน (acute 

myocardial infarction, AMI) 

เกณฑ์การวินิจฉัย AMI ที่ใช้ในปัจจุบัน(5) 

คือการตรวจพบว่าผู้ป่วยมีอาการเจ็บหน้าอก (chest 

pain) หรือมีการเปลี่ยนแปลงของคลื่นไฟฟ้าหัวใจ 

(ECG) ร่วมกับการวิเคราะห์ตัวบ่งชี้ทางชีวภาพที่

แสดงการตายของเซลล์กล้ามเนื้อหัวใจ (cardiac 

biomarkers) ตวับง่ชีท้างชวีภาพหนึง่ทีน่ยิมใช้ในการ

วินิจฉัย AMI ได้แก่ คาร์ดิแอคโทรโปนิน (cardiac 

troponin, cTn) ซึ่งมทีัง้ cTnI และ cTnT คาร์ดแิอค

โทรโปนินเป็นโปรตีนในเซลล์กล้ามเนื้อที่มีหน้าที่ 

ในการยดืหดตวัของกลา้มเนือ้ การวเิคราะห์โทรโปนนิ 

อาศัยเทคนิคการตรวจที่มีความไวสูง เรียกว่า high-

sensitivity troponin (hs-cTn) และแปลผลเป็น 

AMI เมื่อมีค่าสูงกว่าค่า cut-off นอกจากนี้คาร์ดิ-

แอคโทรโปนินสามารถบง่ชีก้ารตายของเซลลก์ลา้มเนือ้

หัวใจได้แม้บริ เวณที่ เซลล์ตายมีขนาดเล็กมาก  

(microscopic necrosis) โดยค่าที่สูงกว่าเปอร์เซ็นต์

ไทล์ที่ 99 ของค่าจากกลุ่มอ้างอิงแสดงการตายของ

เซลล์กล้ามเนื้อหัวใจ ทำ�ให้โทรโปนินมีบทบาทใน 

การพยากรณ์การเกิด AMI ได้(6) ดังนั้น cardiac 

biomarkers จึงมีประโยชน์ในการช่วยวินิจฉัยอย่าง

มากในผู้ป่วยที่มีอาการเจ็บแน่นหน้าอกแต่มีการ

เปลี่ยนแปลงของคลื่นไฟฟ้าหัวใจไม่ชัดเจน

C-reactive protein (CRP) เป็นโปรตีน 

ที่สร้างจากตับ เมื่อร่างกายมีการอักเสบ ระดับ CRP 

ในเลือดจะเพิ่มสูงขึ้น ส่วน soluble P-selectin  

(sP-sel) เป็นโมเลกุลยึดเกาะที่สร้างจากเกล็ดเลือด

และเซลล์เอนโดธีเลียล ซึ่งระดับ sP-sel ที่เพิ่มขึ้น 

ในกระแสเลือดจะแสดงการกระตุ้นของเกล็ดเลือด 

จากการศึกษาที่ผ่านมาพบว่าระดับตัวบ่งชี้การอักเสบ 

(C-reactive protein, CRP) ตัวบ่งชี้การทำ�งานของ

เกล็ดเลือด (sP-selectin, sP-sel) และตัวบ่งชี้การ

ตายของเซลลก์ลา้มเนือ้หวัใจ (cTnI) ทีส่งูขึน้ในผูป้ว่ย

โรคไตเรื้อรังเป็นการพยากรณ์โรคจากโรคหลอดเลือด

แดงแข็งที่ไม่ดี(7 - 9) งานวิจัยนี้จึงต้องการศึกษาระดับ

ของตวับง่ชีเ้หล่านี้ในกลุ่มผูป้ว่ยโรคไตเรือ้รงัทียั่งไม่ได้

รับการรักษาแบบการบำ�บัดทดแทนไต เพื่อประเมิน

การอักเสบ การทำ�งานของเกล็ดเลือด และการตาย

ของเซลลก์ลา้มเนือ้หวัใจ โดยตวับง่ชีเ้หลา่นีค้รอบคลมุ

ทั้งในระดับกลไกและผลของการดำ�เนินโรค ซึ่งอาจ 

นำ�ไปใช้ประโยชน์เป็นตัวบ่งชี้เบื้องต้นในการประเมิน

ความเสี่ยงต่อ AMI ในผู้ป่วยไตเรื้อรังได้ในอนาคต

วัสดุและวิธีการ
1. กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ศึกษา

กลุ่มตัวอย่างที่ ใช้ ในการศึกษาเป็นกลุ่ม 

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 3a ถึง 4 จำ�นวน 171 ราย 

ที่เข้ารับการรักษาที่คลินิกโรคไต แผนกผู้ป่วยนอก  

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โดยเป็นผู้ที่มีอายุ 30 ปีขึ้นไป 

ทัง้เพศชายและเพศหญิงที่ไดร้บัการวนิจิฉยัวา่เปน็โรค
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ไตเรือ้รงั ตามเกณฑก์ารวนิจิฉยัของสมาคมโรคไตแหง่

ประเทศไทย และผู้เข้าร่วมโครงการทุกคนต้องไม่มี

ภาวะแทรกซ้อนโรคใดๆ ที่มีอาการแสดงออกทาง

คลินิก เช่น โรคไขข้ออักเสบ โรคลูปัส โรคหนังแข็ง 

โรคหัวใจและหลอดเลือด และมีอาการติดเชื้อใน

กระแสเลือด โดยได้เก็บข้อมูลและตัวอย่าง ตั้งแต่

เดือนสิงหาคม พ.ศ. 2562 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 

2562 การศึกษานี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ (IRB No. 444/62) และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  

ชุดที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ (COA No. 143/2562) 

และได้รับการอนุมัติความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ (No. 011/2563)

2. การเก็บตัวอย่างเลือด และการตรวจวิเคราะห์

ตัวอย่างเลือดที่ใช้ในการศึกษาเป็นพลาสมา

ที่ผ่านการเตรียมโดยใช้เฮปารินเป็นสารกันเลือดแข็ง 

ปั่นแยกพลาสมาที่ความเร็วรอบ 1,000 g นาน 10 นาที 

แล้วแบ่งพลาสมาเก็บรักษาที่อุณหภูมิ -70 องศา

เซลเซียส สำ�หรับการวิเคราะห์ต่อไป การตรวจ

วเิคราะหส์ารชวีเคมีในเลอืด ไดแ้ก ่ยเูรยีไนโตรเจนใน

เลือด (blood urea nitrogen; BUN) และครีเอตินีน 

ใช้หลกัการทางเอนไซม ์และคำ�นวณคา่อตัราการกรอง

ของไต (estimated glomerular filtration rate; 

eGFR) ด้วยสูตร CKD-EPI โดยใช้เครื่องวิเคราะห์

อัตโนมัติ Alinity ci-series system (Abbott Diag-

nostics, USA) การวิเคราะห์ hs-CRP ใช้เทคนิค 

immunoturbidimetric assay วิเคราะห์ด้วยเครื่อง 

Alinity c series (Abbott Diagnostics, USA) การ

วิเคราะห์ sP-selectin ใช้เทคนิค enzyme-linked 

immunosorbent assay (ELISA) แบบ sandwich 

ELISA โดยใช้น้ำ�ยาสำ�เร็จรูป (R&D Systems, USA) 

การวิเคราะห์ hs-TnI ใช้เทคนิค chemilumines-

cence microparticle immunoassay (CMIA) แบบ 

sandwich immunoassay ซึง่เปน็วธิกีารทดสอบแบบ 

2 ขั้นตอน (2 - step chemiluminescence  

microparticle immunoassay; CMIA) โดยวิเคราะห์

ด้วยเครื่อง Alinity i (Abbott Diagnostics, USA)

3. การวิเคราะห์ทางสถิติ

ขอ้มลูที่ไดจ้ากการศกึษาระดบัยเูรยีไนโตรเจน

ในเลือด ครีเอตินีน และค่าคำ�นวณอัตราการกรอง 

ของไต นำ�เสนอเปน็คา่เฉลีย่ (mean) และคา่เบีย่งเบน

มาตรฐาน (standard deviation; SD) โดยใช้การ

ทดสอบทางสถิติแบบพาราเมตริก ได้แก่ ANOVA 

test ส่วนการทดสอบการเปรียบเทียบค่ามัธยฐานของ

ข้อมูล สำ�หรับระดับ hs-CRP, hs-cTnI และ sP-sel 

นำ�เสนอเป็นค่ามัธยฐาน (median) และค่าพิสัย 

ระหว่างควอไทล์ (interquartile range, IQR) โดย

ใช้การทดสอบทางสถิติแบบนอนพาราเมตริก ได้แก่ 

Kruskal Wallis test การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของ

ขอ้มลูระดบั hs-CRP, hs-cTnI และ sP-sel กบัระยะ

ของโรคไตเรื้อรัง และ Mann-Whitney test ใช้การ

ทดสอบทางสถิติข้อมูลแบบพาราเมตริก ส่วนการ

ทดสอบความแตกต่างระหว่างกลุ่ม (CKD stages) 

การหาความสัมพันธ์ของข้อมูลกับระยะของโรคไต

เรื้อรังและค่า eGFR ใช้ Spearman’s rho correla-

tion การพจิารณาผลการทดสอบนยัสำ�คญัทางสถติิใช้

ระดับความเชื่อมั่นที่ร้อยละ 95 ที่ค่า p-value < 0.05 

การศึกษานี้ใช้โปรแกรมสำ�เร็จรูป SPSS version 26 

ในการทดสอบทางสถิติ

ผลการวิจัย
กลุม่ตวัอยา่งประกอบดว้ยผูป้ว่ยโรคไตเรือ้รงั

ที่ไม่มีประวัติการรักษาด้วยการบำ�บัดทดแทนไต 171 

ราย แบ่งเป็นระยะที่ 3a จำ�นวน 41 คน ระยะที่ 3b 

จำ�นวน 65 คน และระยะที่ 4 จำ�นวน 65 คน โดย
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แต่ละกลุ่มมีอายุเฉลี่ย 63.3 ± 15.4, 68.2 ± 13.8, 

และ 66.7 ± 15.5 ปี ตามลำ�ดับ สัดส่วนระหว่างเพศ

ชายและเพศหญิงในแต่ละกลุ่มไม่มีความแตกต่างกัน

อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p = 0.060) การกระจาย

ของอายุในแต่ละกลุ่มที่ศึกษาพบว่า กลุ่มโรคไตเรื้อรัง

ระยะ 3a มีอายุระหว่าง 30 - 39, 40 - 49, 50 - 59,  

60 - 69 และมากกว่า 70 ปี คิดเป็นร้อยละ 12.2, 

9.8, 14.6, 24.4 และ 39.0 ตามลำ�ดับ กลุ่มโรคไต

เรื้อรังระยะ 3b มีอายุระหว่าง 30 - 39, 40 - 49,  

50 - 59, 60 - 69 และมากกว่า 70 ปี คิดเป็นร้อยละ 

4.6, 7.7, 12.3, 23.1 และ 52.3 ตามลำ�ดับ และกลุ่ม

โรคไตเรื้อรังระยะ 4 มีอายุระหว่าง 30 - 39, 40 - 49, 

50 - 59, 60 - 69 และมากกว่า 70 ปี คิดเป็นร้อยละ 

7.7, 9.2, 10.8, 26.2 และ 46.2 ตามลำ�ดับ  

(Table 1) 

Table 1 Characteristics of the studied groups, classified by CKD stages. 

Characteristics
Number (percent)

Total = 171 CKD 3a (n = 41) CKD 3b (n = 65) CKD 4 (n = 65)

Sex                     
Male                	 96	(56.1) 	 26	 (63.4) 	 30	(46.2) 	 40 	(61.5)
Female            	 75	(43.9) 	 15	 (36.6) 	 35	(53.8) 	 25 	(38.5)

Age (years)
30 - 39     	 13	(7.6) 	 5 	(12.2) 	 3	(4.6) 	 5 	(7.7)
40 - 49    	 15	(8.8) 	 4 	(9.8) 	 5 	(7.7) 	 6 	(9.2)
50 - 59       	 21	(12.3) 	 6 	(14.6) 	 8 	(12.3) 	 7 	(10.8)
60 - 69  	 42	(24.6) 	 10 	(24.4) 	 15 	(23.1) 	 17 	(26.2)
> 70         	 80	(46.7) 	 16 	(39.0) 	 34 	(52.3) 	 30 	(46.2)

Comorbidity
HT only   	 22	(12.9) 	 4 	(9.8) 	 10 	(15.4) 	 8 	(12.3)
DM only    	 24	(14.0) 	 7 	(17.1) 	 6 	(9.2) 	 11 	(16.9)
HLP only     	 2	(1.2) 	 1 	(2.4)  	 0 	(0) 	 1 	(1.5)
HT + DM        	 38	(22.2) 	 5 	(12.2) 	 12 	(18.5) 	 21 	(32.3)
HT + HLP        	 16	(9.4) 	 4 	(9.8) 	 2 	(3.1) 	 10 	(15.4)
DM + HLP    	 3	(5.3) 	 1 	(2.4) 	 2 	(3.1) 	 0 	(0)
DM + HT + HLP     	 15	(8.8) 	 3 	(7.3) 	 4 	(6.2) 	 8 	(12.3)

*HT, hypertension; DM, diabetic mellitus; HLP, hyperlipidemia
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โรคที่เกิดขึ้นร่วมกัน (comorbidity) ที่พบ
ในกลุ่มทีศ่กึษา ไดแ้ก ่โรคเบาหวาน โรคความดนัโลหติ
สงู และภาวะระดบัไขมนัในเลอืดสงู ซึง่พบสดัสว่นคน
ท่ีเป็นโรคเบาหวานร่วมกับโรคความดันโลหิตสูงมาก
ที่สุด แบ่งตามระยะโรคไตเรื้อรังระยะที่ 3a, 3b และ 
4 คิดเป็นร้อยละ 12.2, 18.5 และ 32.2 ตามลำ�ดับ 
และสัดส่วนโรคความดันโลหิตสูงอย่างเดียวและเป็น
ร่วมกับโรคเบาหวานคิดเป็นร้อยละ 22.0, 33.9 และ 
44.6 ตามลำ�ดับ ส่วนกลุ่มที่เป็นโรคเบาหวานอย่าง
เดียวและเป็นร่วมกับโรคความดันโลหิตสูงคิดเป็น 
ร้อยละ 29.3, 27.7 และ 49.2 ตามลำ�ดับ (Table 1) 

ผลการทดสอบการทำ�งานของไต (Table 2) 
คือ ระดับ BUN ครีเอตินีน และค่า eGFR ในกลุ่ม 
3a, 3b และ 4 พบว่ามีค่า BUN เฉลี่ยเท่ากับ 23.46 
± 8.44, 31.45 ± 15.42 และ 52.37 ± 22.24 
มลิลกิรมัตอ่เดซลิติร ตามลำ�ดบั มคีา่ครเีอตนินี เทา่กบั 
1.5 ± 0.32, 2.03 ± 0.52 และ 4.29 ± 1.55 มิลลิกรัม
ตอ่เดซลิติร ตามลำ�ดบั และมคีา่ eGFR เทา่กบั 51.65 
± 4.54, 38 ± 4.30 และ 22 ± 4.18 มิลลิลิตรต่อ
นาทีต่อ 1.73 ตารางเมตร ตามลำ�ดับ ผลการทดสอบ
ทางสถติพิบวา่ ระดบั BUN ครเีอตนินี และคา่ eGFR 
ในกลุ่ม 3a, 3b และ 4 มีความแตกต่างอย่างมี 

นัยสำ�คัญทางสถิติที่ p < 0.001 

a: Data are presented as mean ± sd; b: Data are presented as median (IQR); *,#: significant level at p-value < 0.05

Variables CKD 3a (n = 41) CKD 3b (n = 65) CKD 4 (n = 65) P-value

BUNa

(mg/dL)

23.46 ± 8.44 31.45 ± 15.42 52.37 ± 22.24 <0.001*

Creatininea

(mg/dL)

1.5 ± 0.32 2.03 ± 0.52 4.29 ± 1.55 <0.001*

eGFRa

(mL/min/

1.73 m2)

51.65 ± 4.54 38 ± 4.30 22 ± 4.18 <0.001*

hs-CRPb

(mg/L)	

1.17 (0.54 - 1.62) 1.84 (0.73 - 5.15) 2.47 (0.82 - 21.05) 0.002*

(CKD3a vs CKD3b, p = 0.011)#

(CKD3a vs CKD4, p = 0.001)#

(CKD3b vs CKD4, p = 0.164) # 

hs-cTnIb 

(ng/L)

6.3 (3.6 - 9.9) 11.7 (5.6 - 67.39) 18.95 (8.4 - 45.6) <0.001*

(CKD3a vs CKD3b, p = 0.002)#

(CKD3a vs CKD4, p < 0.001)#

(CKD3b vs CKD4, p = 0.086) #

sP-

selectinb

(ng/mL)	

56.73 (49.02 - 65.21) 51.02 (40.15 - 63.4) 44.09 (30.23 - 65.65) 0.037*

(CKD3a vs CKD3b, p = 0.096)#

(CKD3a vs CKD4, p = 0.016)#

(CKD3b vs CKD4, p = 0.183) #

Table 2  Laboratory results in chronic kidney disease patients, classified by CKD stages. 
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Fig. 1	Concentration of hs-CRP (A), sP-selectin (B) and hs-cTnI (C) in CKD stage 3a, 3b and 4. Data 
are presented as median (IQR). *: p-value < 0.05; **: p-value < 0.001.
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ผลการศึกษาระดับตัวบ่งชี้การอักเสบ  

hs-CRP (Fig. 1 และ Table 2) ในกลุ่ม 3a, 3b และ 

4 พบว่ามีค่ามัธยฐาน (ค่าพิสัยระหว่างควอไทล์) 

เท่ากับ 1.17 (0.54 - 1.62), 1.84 (0.73 - 5.15) 

และ 2.47 (0.82 - 12.44) มลิลกิรมัตอ่ลติร ตามลำ�ดบั 

เมื่อทดสอบทางสถิติ พบว่า ระดับ hs-CRP มีความ

แตกต่างกันในกลุ่มระยะ 3a, 3b และ 4 อย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ (p = 0.002) โดยระดับ hs-CRP  

สูงขึ้นเมื่อระยะของโรคไตเรื้อรังเพิ่มขึ้น 

ผลการศึกษาระดับตัวบ่งชี้การทำ�งานของ

เกล็ดเลือด sP-sel (Fig. 1 และ Table 2) ในกลุ่ม 

3a, 3b และ 4 พบว่ามีค่ามัธยฐาน (ค่าพิสัยระหว่าง 

ควอไทล์) เท่ากับ 56.73 (49.02 - 65.21), 51.02 

(40.15 - 63.4) และ 47.97 (32.79 - 66.05)  

นาโนกรมัตอ่มลิลิลิตร ตามลำ�ดบั เมือ่ทดสอบทางสถติ ิ

พบว่าระดับ sP-selectin ในกลุ่ม 3a, 3b และ 4  

มคีวามแตกตา่งอย่างมนียัสำ�คญัทางสถติ ิ(p = 0.037) 

โดยระดับ sP-selectin ในเลือดลดลงเม่ือระยะของ

โรคไตเรื้อรังเพิ่มขึ้น

ผลการศกึษาระดบัตวับง่ชีก้ารตายของเซลล์

กล้ามเนื้อหัวใจ hs-Tnl (Fig. 1 และ Table 2)  

ในกลุ่ม 3a, 3b และ 4 พบว่ามีค่ามัธยฐาน (ค่าพิสัย

ระหว่างควอไทล์) เท่ากับ 6.3 (3.6 - 9.9), 11.7 (5.6 

- 67.39) และ 18.9 (8.4 - 45.6) นาโนกรัมต่อลิตร 

ตามลำ�ดับ ผลการทดสอบทางสถิติพบว่าโรคไตเรื้อรัง

ที่ระยะ 3a, 3b และ 4 มีความแตกต่างกันอย่างมีนัย

สำ�คัญทางสถิติ (p < 0.001) และพบว่าระดับ hs-TnI 

มีค่าสูงขึ้นเมื่อระยะของโรคไตเรื้อรังเพิ่มขึ้น 

ผลการทดสอบความสัมพัน ธ์ระหว่ าง  

hs-CRP, hs-TnI และ sP-sel (Table 3) พบว่า 

hs-CRP กับ sP-sel มีความสัมพันธ์ในระดับต่ำ�  

(r = 0.228) อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p = 0.003) 

ระยะของโรคไตเรื้อรังมีความสัมพันธ์เชิงบวกกับค่า  

hs-CRP และ hs-TnI ในระดับต่ำ�อย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติ (r = 0.165, p = 0.016 และ r = 0.318,  

p < 0.001 ตามลำ�ดับ) แต่ระยะของโรคไตเรื้อรังมี

ความสัมพันธ์เชิงลบกับค่า sP-sel อย่างมีนัยสำ�คัญ

ทางสถิติ (r = -0.188, p = 0.006) นอกจากนี้เมื่อ

ศึกษาความสัมพันธ์ของค่า eGFR กับค่า hs-CRP, 

hs-TnI และ sP-selectin พบว่าค่า eGFR สัมพันธ์

กับค่า hs-CRP, hs-TnI (p < 0.001) และ  

sP-selectin (p = 0.014) อย่างมีนัยสำ�คัญทาง 

สถิติ ในระดับที่ใกล้เคียงกับระยะของโรคไตเรื้อรัง 

(Table 4)

Test results
Correlation coefficient (p-value)

hs-CRP sP-selectin hs-cTnI
hs-CRP 1

sP-selectin 0.228 (0.003*) 1

hs-cTnI 0.033 (0.675) 0.050 (0.522) 1

Table 3 Correlations among hs-CRP, hs-cTnI and sP-selection in CKD stage 3a, 3b and 4

* Spearman’s rho correlation; significant level at p-value < 0.05
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วิจารณ์
งานวิจัยนี้ศึกษาผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 

3a, 3b และ 4 ที่ยังไม่ได้รับการบำ�บัดทดแทนไต  

โดยพบว่ากลุ่มศึกษามีอายุเฉลี่ย 64 ± 14.89 ปี 

ประกอบด้วย ระยะที่ 3a (63.3 ± 15.4 ปี) ระยะ 

ที่ 3b (68.22 ± 13.75 ปี) และ ระยะที่ 4 (66.71 ± 

15.50 ป)ี ตามลำ�ดบั และพบกลุม่ศกึษาในแตล่ะระยะ

ของโรคไตเรือ้รงัอยู่ในชว่งอายมุากกวา่ 70 ป ีมากทีส่ดุ 

โดยที่ระยะ 3a, 3b และ 4 คิดเป็นร้อยละ 39.0, 52.3 

และ 46.2 ตามลำ�ดับ (Table 1) ซึ่งแสดงแนวโน้ม

การดำ�เนินโรคเป็นโรคไตเรื้อรังสะสมในกลุ่มผู้สูงอายุ 

สอดคล้องกับรายงานผลการศึกษาก่อนหน้านี้ที่แสดง

แนวโนม้การเป็นโรคไตเรือ้รงัเพิม่ขึน้ในกลุม่ผูส้งูอายุ(10) 

โดยการศึกษานี้พบผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 3a, 3b 

และ 4 มีอายุตั้งแต่ 60 ปีขึ้นไป (ช่วงอายุ 60 - 69 และ

มากกว่า 70 ปี) คิดเป็นร้อยละ 63.4, 75.4 และ 72.4 

ตามลำ�ดับ เมื่อเทียบกับรายงานในปี พ.ศ. 2564 พบ

ว่าสอดคล้องกัน คือมีผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังอายุมากกว่า 

60 ปี ถึงร้อยละ 60(11) ข้อมูลเกี่ยวกับโรคร่วมในกลุ่ม

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังพบว่าโรคความดันโลหิตสูงและโรค

เบาหวานมีสัดส่วนสูงสดุ ซึง่โรครว่มนีเ้ปน็สาเหตสุำ�คญั

ของโรคไตเรื้อรัง สอดคล้องกับการรายงานที่พบว่า 

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังมีโรคความดันโลหิตสูงและโรค 

เบาหวานเป็นโรคร่วมที่พบบ่อย โดยมักพบว่าผู้ป่วย

โรคไตเรื้อรังมีโรคร่วมมากกว่า 1 โรค (10 - 12) 

ผลตรวจการทำ�งานของไตทางห้องปฏบิัติการ

สะท้อนความบกพร่องการทำ�งานของไต ซึ่งทำ�ให้มี

ของเสียสะสมในร่างกาย โดยพบว่าค่า BUN และ 

ครีเอตินีนสูงขึ้นอย่างมีนัยสำ�คัญเมื่อระยะของโรคไต

เรือ้รงัเพิม่ขึน้ ส่วน hs-CRP เพิม่ขึน้อย่างมนียัสำ�คญั

เมื่อระยะของโรคไตเรื้อรังเพิ่มขึ้น โดย hs-CRP 

สัมพันธ์กับระยะของโรคและ ค่า eGFR ที่แสดงให้

เหน็ถงึการอกัเสบทีพ่บในโรคไตเรือ้รงั และการอกัเสบ

ทีเ่พิม่ขึน้ยงัสะทอ้นถงึความรนุแรงของโรคทีเ่พิม่มาก

ขึ้น สอดคล้องกับรายงานก่อนหน้านี้ที่แสดงระดับ 

CRP ที่สูงขึ้นในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง เมื่อเทียบกับ 

คนปกติ(13, 14) และพบว่าระดับ CRP ยังมีความ

สอดคล้องกับตัวบ่งชี้การอักเสบชนิดอื่น คือ ทูเมอร์

นีโครซิสแฟกเตอร์ (tumor necrosis factor-alpha) 

และ อินเทอร์ลิวคิน (interleukin-6)(14) นอกจากนี้ 

Navarro-González และคณะ(15) ได้แสดงความ

สัมพันธ์เชิงผกผันระหว่าง CRP กับ eGFR ที่ระดับ

ปานกลาง ซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาปจัจบุนัทีพ่บ

ว่าระดับ hs-CRP เพิ่มขึ้นเมื่อค่า eGFR ลดลง  

ดังนั้น ระดับ hs-CRP ช่วยสะท้อนการอักเสบในโรค

ไตเรื้อรังและการวิเคราะห์ระดับ hs-CRP อาจนำ�ไป

*Spearman’s rho correlation; significant level at p-value < 0.05

Table 4 Correlations of eGFR and CKD stage with hs-CRP, hs-cTnI and sP-selectin. 

Test results

eGFR CKD stage

Correlation 
coefficient

p-value
Correlation 
coefficient

p-value

hs-CRP -0.284 <0.001*  0.165 0.016*

sP-selectin 0.190 0.014* -0.188 0.006*

hs-cTnI -0.350 <0.001* 0.318 <0.001*
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ใช้ประเมินความรุนแรงของโรคไตเรื้อรังได้

ผลการศึกษาระดับ sP-sel ซึ่งเป็นตัวบ่งชี้

การทำ�งานของเกล็ดเลือดพบว่ามีแนวโน้มลดลงเมื่อ

ระยะของโรคไตเรื้อรังเพิ่มขึ้น โดย sP-sel มีความ

สัมพันธ์กับระยะของโรคไตเรื้อรังและค่า eGFR ใน

ระดับที่ต่ำ�มาก (sP-sel vs CKD stage: r = -0.188; 

sP-sel vs eGFR: r = 0.190) P-selectin เปน็โมเลกลุ

ทีคั่ดหล่ังจากอัลฟาแกรนลูของเกลด็เลอืดทีถ่กูกระตุน้ 

และมีบทบาทในการกระตุ้นเม็ดเลือดขาวที่ทำ�หน้าที่

ในกระบวนการอักเสบ ทำ�ใหเ้กดิลิม่เลอืด และสมัพนัธ์

กับความรุนแรงของ ACS(16) การพบความสัมพันธ์

ในเชิงลบระหว่าง sP-sel กับระยะของโรคไตเรื้อรัง

สะทอ้นความซบัซอ้นของกลไกการเกดิโรคทีเ่กีย่วขอ้ง 

ซึ่งปรากฏในรายงานก่อนหน้านี้ที่แสดงว่า sP-sel  

สงูขึน้ในโรคไตเรือ้รงัเมือ่เทยีบกบักลุม่ที่ไมเ่ปน็โรคไต 

แตม่ผีลการศกึษาทีข่ดัแยง้กนั คอืเมือ่ระยะของโรคไต

เรื้อรังเพิ่มขึ้น ส่งผลให้มีระดับ sP-sel สูงขึ้น(17) หรือ

ต่ำ�ลง(18) นอกจากนีย้งัมรีายงานวา่ sP-sel ไมส่มัพนัธ์

กบัความบกพรอ่งของไต(19) และเกลด็เลอืดจากผูป้ว่ย

โรคไตเรื้อรังยังมีปฏิกิริยาต่อตัวกระตุ้น (agonist)  

ลดลง(20) การศึกษาที่ผ่านมาพบความบกพร่องของ

เกล็ดเลือดในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง(21) จึงเป็นไปได้ว่า

ประสิทธิภาพที่ลดลงของเกล็ดเลือดทำ�ให้ระดับตัวบ่งช้ี 

การทำ�งานของเกล็ดเลือด P-sel ไม่เพิ่มขึ้นแต่กลับ 

มแีนวโน้มลดลงเมือ่ระยะของโรคไตเรือ้รงัเพิม่ขึน้ อกี

ทั้งยาบางชนิดมีผลต่อ sP-sel เช่น ยาลดระดับไขมัน

ในเลือด(22) จึงเปน็ไปไดว้า่ผลการศกึษาที่ไมส่อดคลอ้ง

กนัน้ีเกิดจากปจัจยัทีม่ผีลกระทบตอ่ sP-sel ทัง้ปจัจยั

จากพยาธวิทิยาและจากยาที่ใช้ในกลุม่ตวัอยา่ง อยา่งไร

กด็กีารศกึษานียั้งพบความสมัพนัธร์ะหวา่ง sP-sel กบั 

hs-CRP ในเชิงบวกซึง่สะทอ้นการเกดิการอกัเสบและ

การทำ�งานที่บกพร่องของเกล็ดเลือดในโรคไตเรื้อรัง 

ผลการศกึษาพบวา่ hs-cTnI สงูขึน้เมือ่ระยะ

ของโรคไตเรื้อรังรุนแรงขึ้น โดย hs-cTnI สัมพันธ์กับ

ระยะของโรคไตเรือ้รงัในเชงิบวกและกบัคา่ eGFR ใน

เชิงลบ สะท้อนให้เห็นว่าผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังอาจมีการ

บาดเจ็บของกล้ามเนื้อหัวใจ แม้ว่าผู้ป่วยไม่มีอาการ 

หรือภาวะหัวใจขาดเลือด สอดคล้องกับการศึกษาที่

แสดงว่าระดับ hs-cTnI มีค่าสูงขึ้นในผู้ป่วยโรคไต

เรื้อรัง โดยอาจมีหรือไม่มีอาการของภาวะหัวใจขาด

เลือดก็ได้(23) ดังนั้น การวินิจฉัย ACS ในผู้ป่วยโรค

ไตเรือ้รงัตอ้งอาศัยเกณฑ์การวนิจิฉยั ACS ขององค์กร 

European Society of Cardiology (ESC),  

American College of Cardiology Foundation 

(ACCF), American Heart Association (AHA) 

และ World Heart Federation (WHF) ซึ่งต้องมี

การตรวจวิเคราะห์ซ้ำ�ในรายที่เข้าเกณฑ์สงสัย ทั้งนี้ 

การเพิ่มขึ้นของ cTnI อาจบ่งชี้การตายหรือบาดเจ็บ

ของเซลล์กล้ามเนื้อหัวใจในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังได้  

ซึ่งสนับสนุนด้วยผลการศึกษาของ Hamm และคณะ 

ปี พ.ศ. 2554(24) นอกจากนี้ Maresca และคณะ ใน

ปี พ.ศ. 2563(25) ได้รายงานว่าระดับ hs-cTnI ที่เพิ่ม

ขึ้นสามารถพยากรณ์อัตราการเสียชีวิตจากโรคหัวใจ

และหลอดเลือดที่ชั่วโมงที่ 0 (p < 0.04) และชั่วโมง

ที่ 1 (p < 0.03) สนับสนุนว่าการวิเคราะห์ cTnI มี

ประโยชน์ในการพยากรณ์โรคหัวใจและหลอดเลือด

จากผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ฟอกเลือดและไม่มีอาการ

เกีย่วกบั ACS และปอ้งกนัการเสยีชวีติจากโรคหลอด

เลือดหัวใจได้

สรุป
จากผลการศึกษาสรุปได้ว่าการวิเคราะห์

ระดับ hs-CRP และ hs-TnI ในโรคไตเรื้อรังสามารถ

ใช้แสดงถึงการอักเสบและการบาดเจ็บของกล้ามเนื้อ

หัวใจที่เกิดขึ้นในโรคไตเรื้อรัง ซึ่งมีความเป็นไปได้ใน

การนำ� hs-CRP และ hs-TnI มาใช้ประโยชน์ทาง

คลนิกิ โดยมขีอ้สนบัสนนุจากผลการศกึษากอ่นหนา้นี้

ที่รายงานว่าระดับ hs-CRP และ hs-TnI มีความ
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สัมพันธ์กัน และมีบทบาทในการประเมินความเสี่ยง

ต่อการเกิดภาวะหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน(26, 27) แต่

การวเิคราะห ์sP-sel เพือ่ประเมนิการทำ�งานของเกลด็

เลอืดอาจยังมขีอ้จำ�กดัในการนำ�มาใชป้ระโยชน ์จงึควร

มีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมเพื่อนำ�ตัวบ่งชี้เหล่านี้มาใช้

ทดสอบในงานประจำ�วันในอนาคตต่อไป รวมถึงการ

ศกึษาพารามเิตอรข์องเกลด็เลอืดรว่มกบัตวับง่ชีอ้ืน่ใน

โรคไตเรื้อรัง 

ข้อจำ�กัดของการศึกษานี้ ได้แก่ จำ�นวน

ตัวอย่างน้อย และยังขาดข้อมูลที่อาจมีผลกระทบต่อ

การศึกษา ได้แก่ ข้อมูลหรือประวัติของผู้ป่วย เช่น 

การใช้ยาที่อาจมีผลต่อตัวบ่งชี้ที่ศึกษา รวมถึงยาลด

ระดับไขมันในเลือด ยาต้านการทำ�งานของเกล็ดเลือด 

และยาลดระดับน้ำ�ตาลในเลือด 

กิตติกรรมประกาศ
งานวิจัยนี้ ได้รับทุนอุดหนุนการวิจัยทุน

พัฒนาเส้นทางอาชีพนักวิจัยและนวัตกรรม ประเภท

ทุนพัฒนาบัณฑิตศึกษา จากสำ�นักงานวิจัยแห่งชาติ 
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 49 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2564 นิพนธ์ต้นฉบับ

การทดสอบความชำ�นาญสำ�หรับการตรวจภาวะตั้งครรภ์ 
โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะ

ของหน่วยบริการปฐมภูมิในภาคเหนือของประเทศไทย

สมคิด ธิจักร์* ยุทธการ ยะนันโต จารุริน วณีสอน ก้องภพ ธิเลางาม และ 
พรรณราย วีระเศรษฐกุล

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	
บทคัดย่อ

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ ได้ดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญทางห้อง 

ปฏิบตักิารใหแ้กห่นว่ยบรกิารปฐมภมูเิพือ่สนบัสนนุการพฒันาคณุภาพหอ้งปฏบัิตกิารดา้นการแพทยแ์ละ

สาธารณสขุตัง้แตป่ ีพ.ศ.  2560 งานวจิยันีม้วีตัถปุระสงคเ์พือ่ศกึษาคณุภาพการตรวจวเิคราะหข์องหนว่ย

บริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 โดยศึกษาข้อมูลย้อนหลังผลทดสอบความชำ�นาญของหน่วย

บริการปฐมภูมิ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 ถึง 2562 จำ�นวน 5 รอบ ในวัตถุทดสอบซึ่งจัดหาโดยใช้วิธีการ 

เตรียมที่พัฒนาขึ้นเองรวม 18 ตัวอย่าง สำ�หรับ 3 รายการทดสอบ ได้แก่ การตรวจภาวะตั้งครรภ์ 

ในปัสสาวะโดยใช้ชุดตรวจอย่างง่าย จำ�นวน 9,885 การทดสอบ และการตรวจโปรตีนและกลูโคสใน

ปัสสาวะโดยใช้แถบทดสอบ จำ�นวนรายการละ 9,861 การทดสอบ ผลการศึกษาพบว่าสมาชิกมีคุณภาพ

การตรวจวิเคราะห์ภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและกลูโคส ในปัสสาวะตามเกณฑ์คะแนนมาตรฐาน อยู่ในระดับดี 

เฉลี่ยร้อยละ 94.41, 81.33 และ 80.42 ระดับพอใช้เฉลี่ยร้อยละ 3.73, 12.62 และ 12.89 และระดับ

ควรปรับปรุงเฉลี่ยร้อยละ 1.86, 6.05 และ 6.69 ตามลำ�ดับ โดยสาเหตุที่พบบ่อยที่สุดที่ทำ�ให้รายงานผล

ผดิพลาดในกลุม่สมาชกิทีม่คีณุภาพการตรวจวเิคราะหอ์ยู่ในระดบัควรปรบัปรงุ คอืการบนัทกึผลสลบักนั

ระหว่างโปรตีนและกลูโคส (ร้อยละ 53.75) และการเรียงสลับหลอดวัตถุทดสอบ (ร้อยละ 53.12) ผล 

การศึกษาแสดงให้เห็นว่าคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกส่วนใหญ่อยู่ในระดับดี อย่างไรก็ตาม 

บุคลากรที่ทำ�หน้าที่ตรวจวิเคราะห์ควรได้รับความรู้และฝึกทักษะเพิ่มเติมในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ 

ข้อมลูที่ไดจ้ากผลการศกึษาครัง้นีจ้ะเปน็ประโยชนต์อ่หนว่ยงานทีเ่ก่ียวขอ้งสามารถนำ�ไปใชใ้นการพฒันา

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของหน่วยบริการปฐมภูมิในพื้นที่ต่อไป

คำ�สำ�คัญ:	 การทดสอบความชำ�นาญ หน่วยบริการปฐมภูมิ
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Proficiency Testing of Pregnancy, Urinary Protein 
and Glucose Testing in Primary Care Units in 

Northern Thailand
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Abstract

Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai has operated a laboratory proficiency 

testing scheme for primary care units to support the quality development of medical and public 

health laboratories since 2017. The objective of this research was to evaluate the quality of 

laboratory testing among primary care units in Health Region 1, 2, and 3. From 2017 to 2019, 

5 rounds-proficiency testing scheme was conducted. Eighteen proficiency test items (PT items) 

were developed and prepared in our department and used in this scheme. The urine pregnancy 

testing results by using simple tests (n = 9,885) and urine protein and glucose testing results by 

using strips (n = 9,861 each) were studied. The results showed that using standard points, 94.41, 

81.33 and 80.42% of participants had good quality in urine pregnancy test, protein, and glucose, 

respectively. Some participants (3.73, 12.62, and 12.89%) had fair quality while the rest (1.86, 

6.05, and 6.69%) needed improvement. Among those needed improving, the most possible cause 

of errors was switching records between protein and glucose test results (53.75%) followed by 

switching PT items when testing (53.12%). The study indicated that most participants had good 

quality testing. However, additional training is needed to provide more knowledge and skill in 

laboratory testing processes. The information obtained from this work would be useful for the 

relevant organization in developing good quality laboratory testing of primary care units.

Keywords: Proficiency testing, Primary care unit
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บทน�ำ
หน่วยบริการปฐมภูมิ เป็นหน่วยบริการ 

พื้นฐานของระบบบริการสุขภาพของกระทรวง 

สาธารณสุข ส่วนใหญ่เป็นโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ

ตำ�บล (รพ.สต.) นอกนั้นเป็นสถานีอนามัยเฉลิม  

พระเกียรติ 60 พรรษานวมินทราชินี ศูนย์สุขภาพ

ชุมชน ฯลฯ หน่วยงานปฐมภูมิมีการให้บริการ 

ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ

สาธารณสุขเพ่ือการวินิจฉัยโรคเบื้องต้นและติดตาม 

ผลการรักษา โดยใช้เทคนิคอย่างง่าย ได้แก่ การตรวจ

ภาวะตั้งครรภ์โดยใช้ชุดตรวจอย่างง่าย การตรวจ

โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะโดยใช้แถบทดสอบ  

การตรวจปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่นโดยใช้ 

เครื่องปั่น และการตรวจน้ำ�ตาลในเลือดโดยใช้เครื่อง

ตรวจชนดิพกพา(1, 2) ซึง่ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์

จำ�เป็นต้องมีการประกันคุณภาพ ประกอบด้วย  

“การควบคุมคุณภาพภายใน” และ “การควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก” เพื่อให้ผลการตรวจ

วเิคราะหม์คีวามน่าเชือ่ถอืเปน็ทีย่อมรบัและยงัเปน็สิง่

ที่หน่วยบริการปฐมภูมิต้องดำ�เนินการเพื่อให้เป็นไป

ตามข้อกำ�หนดของมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการด้าน

การแพทย์และสาธารณสุข รวมทั้งยังได้รับการบรรจุ

เป็น ข้อกำ �หนดในเกณฑ์คุณภาพโรงพยาบาล 

ส่งเสริมสุขภาพตำ�บลติดดาวอีกด้วย(1, 3)

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่

เป็นหน่วยงานที่ ต้ังอยู่ ในพื้นที่ภาคเหนือ ได้แก่  

เขตสุขภาพที ่1, 2 และ 3 มบีทบาทหนา้ที่ในการพฒันา

คุณภาพห้องปฏิบัติการเครือข่ายด้านการแพทย์และ

สาธารณสุขทกุระดบั จงึไดจ้ดัใหม้กีจิกรรมการควบคมุ

คุณภาพโดยองค์กรภายนอกเพื่อสนับสนุนให้หน่วย

บริการปฐมภูมิได้พัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  

ซึ่งเรียกว่า “แผนการทดสอบความชำ�นาญทางห้อง

ปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ การตรวจภาวะ 

ต้ังครรภ์ โปรตนีและกลโูคสในปสัสาวะ” ตัง้แตป่ ีพ.ศ. 

2560 โดยหนว่ยบรกิารปฐมภูมิไดเ้ขา้รว่มการทดสอบ

ด้วยความสมัครใจ 

ข้อมูลด้านคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

เครือข่ายในพื้นที่เป็นสิ่งจำ�เป็นในการนำ�มาใช้เป็น

ขอ้มลูในการกำ�หนดนโยบายหรอืกำ�หนดแนวทางเพือ่

การเสริมสร้างศักยภาพองค์กรและเครือข่ายในการ

พัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ 

จึงเป็นที่มาของการศึกษานี้ในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 

โดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่ศึกษาคุณภาพการตรวจวเิคราะห ์

ของหน่วยบริการปฐมภูมิที่สมัครเข้าร่วมการทดสอบ

ความชำ�นาญการตรวจภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและ

กลูโคสในปัสสาวะ ซึ่งได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนษุย์ กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ (รหัสโครงการวิจัยที่ 2/2563)

วัสดุและวิธีการ
1. การดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญ

1.1 คำ�จำ�กัดความ

ค่าเป้าหมาย (target value) หมายถึง  

ค่าที่หน่วยเตรียมวัตถุทดสอบเป็นผู้กำ�หนดขึ้น ซึ่งได้

จากการคำ�นวณและทดสอบค่าโดยหน่วยเตรียมวัตถุ

ทดสอบด้วยชุดตรวจหรือแถบทดสอบ 3 ผลิตภัณฑ์

ซึ่งต้องได้ค่าตรงกันทุกผลิตภัณฑ์

ค่ากำ�หนด (assigned value) หมายถึง  

ค่าที่ได้มาจากค่าพ้องของผลการทดสอบของสมาชิก 

เปน็คา่ที่ใชส้ำ�หรบัประเมนิคณุภาพผลการตรวจวเิคราะห ์

ของสมาชิก

สมาชิก (participants) หมายถึง หน่วย

บริการปฐมภูมิที่ได้เข้าร่วมกิจกรรมการทดสอบความ

ชำ�นาญในแต่ละปี ในแต่ละรอบและในแต่ละรายการ 

และไดร้ายงานผลการทดสอบกลบัมายงัผูด้ำ�เนนิแผน

1.2 การรับสมัครสมาชิก

ผู้ดำ�เนินแผนฯ จัดส่งหนังสือเชิญหน่วย

บริการปฐมภูมิเข้าร่วมการทดสอบความชำ�นาญผ่าน
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สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด สำ�นักงานสาธารณสุข

อำ�เภอ โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิหรือตติยภูมิที่เป็น 

แม่ข่ายของหน่วยบริการปฐมภูมิในพื้นที่ภาคเหนือ 

จำ�นวน 18 จังหวัด ในจำ�นวนนี้อยู่ในเขตสุขภาพที่ 1 

จำ�นวน 8 จังหวดั (เชยีงใหม ่ลำ�พนู ลำ�ปาง แมฮ่อ่งสอน 

เชียงราย พะเยา แพร่ และน่าน) เขตสุขภาพที่ 2 

จำ�นวน 5 จังหวัด (พิษณุโลก ตาก เพชรบูรณ์ สุโขทัย 

และอุตรดิตถ์) และเขตสุขภาพที่ 3 จำ�นวน 5 จังหวัด 

(นครสวรรค์ กำ�แพงเพชร ชัยนาท พิจิตร และ

อุทัยธานี) โดยเปิดรับสมัครสมาชิกประจำ�ปี พ.ศ. 

2560 - 2562 ปีละ 1 ครั้งผ่านทางระบบออนไลน์

1.3 การเตรียมวัตถุทดสอบ

กลุ่มงานพยาธวิทิยาคลนิกิ ศนูยว์ทิยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ได้พัฒนาวิธีการเตรียมวัตถุ

ทดสอบขึ้นใช้เองและเป็นหน่วยเตรียมวัตถุทดสอบ

สำ�หรับการดำ�เนินงานในทุกรอบตลอดช่วงปี พ.ศ. 

2560 - 2562 (Table 1) โดยเตรียมจากตัวอย่าง

ปสัสาวะของอาสาสมคัรผู้ใหญเ่พศชายสขุภาพแขง็แรง

คนเดียวกันตลอดระยะเวลาการศึกษา มีอายุอยู่ ใน 

ช่วง 48 - 50 ปี นึ่งฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในตัวอย่างที่ 121 

องศาเซลเซยีส นาน 30 นาท ีรวมทัง้ปอ้งกนัการเจรญิ

เติบโตของจุลินทรีย์ด้วยการเติม 1X Anitbiotic-

Antimycotic (Caisson Labs Inc., USA)  

วัตถุทดสอบนี้สามารถใช้ทดสอบได้ทั้งภาวะตั้งครรภ์ 

โปรตีนและกลูโคสในตัวอย่างเดียวกัน กรณีตัวอย่าง

สำ�หรบัการตรวจภาวะตัง้ครรภท์ีม่คีา่เปา้หมาย (target 

value) เป็นบวกจะเติม human chorionic  

gonadotropin (hCG) (ProSpec-Tany Techno-

Gene Ltd, Israel) ความเขม้ขน้ 500 มลิลิยูนติสากล

ต่อมิลลิลิตร ส่วนตัวอย่างสำ�หรับการตรวจโปรตีนที่มี

คา่เปา้หมายเปน็บวกจะเตมิ bovine serum albumin 

fraction V (Capricorn scientific, Germany) 100 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (2+) หรือ 300 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร (3+) และตัวอย่างสำ�หรับการตรวจกลูโคสที่
มคีา่เปา้หมายเปน็บวกจะเตมิ D-glucose anhydrous 
(VWR BDH Prolabo Chemicals, Belgium)  
500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (2+) หรือ 1,000 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร (3+) กวนให้เข้ากันนาน 30 นาทีก่อนนำ�

- = negative, + = positive, 2+ = positive level 2 (corelate with 100 mg/dL albumin or 500 mg/dL glucose),
3+ = positive level 3 (corelate with 300 mg/dL albumin or 1,000 mg/dL glucose), N/A = not applicable

Table 1 Target values of pregnancy test, protein and glucose in PT items

Urine pregnancy test Urine protein Urine glucose

2017 1 - + + - - - 3+ - 3+ - - 3+ - - - 3+ - 3+

2018
1 + - -

N/A

2+ 2+ -

N/A

2+ 2+ -

N/A
2 - + + - 3+ - - - 3+

2019
1 + - - 2+ 2+ - 2+ 2+ -

2 - + + - 2+ - - - 2+
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ไปทดสอบภาวะตั้งครรภ์โดยใช้ชุดตรวจอย่างง่ายด้วย
เทคนิคอิมมิวโนโครมาโตกราฟี 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
ABON (Abon Biopharm (Hangzhou) Co.,Ltd, 
China), QuickVue (Quidel Corporation, USA) 
และ BlueCROSS (Blue Cross Bio-Medical 
(Beijing) Co., Ltd, China) และทดสอบโปรตนีและ
กลูโคสพร้อมกันโดยใช้แถบทดสอบชนิด 2 แถบ 
จำ�นวน 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ Self-Stik (Chungdo 
Pharm. Co.,Ltd., Korea), Uristix (Siemens 
Healthcare Diagnostics Inc., USA) และ URS-
2T (Healgen Scientific, LLC., USA) โดยผลการ
ทดสอบต้องตรงกันทั้ง 3 ผลิตภัณฑ์และต้องตรงกับ
ค่าเปา้หมายที่ไดก้ำ�หนดไว้ในแผนฯ จากนัน้แบง่บรรจุ
ใส่หลอดพลาสติกใสชนิดฝาเกลียวโอริงหลอดละ 1.0 
มิลลิลิตร พร้อมติดฉลากระบุหมายเลขบนหลอด ใน
ที่นี้เรียกว่า “วัตถุทดสอบ (PT items)” ทั้งนี้วัตถุ
ทดสอบได้ผ่านเกณฑ์การทดสอบความเป็นเนื้อ
เดยีวกันและการทดสอบความคงตวัในสภาพไมแ่ชเ่ยน็
ครอบคลุมระยะเวลาที่ใหส้มาชกิรายงานผล โดยปฏบิตัิ
ให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 
และ ISO 13528 : 2015(4, 5) 

1.4 การจัดส่งวัตถุทดสอบ
ผู้ดำ�เนินแผนฯ จัดส่งวัตถุทดสอบในแต่ละ

รอบพร้อมหนังสือนำ�ส่ง คำ�แนะนำ� และแบบรายงาน
ผลการทดสอบใหห้นว่ยบรกิารปฐมภมูทิีส่มคัรเขา้รว่ม
กิจกรรมแต่ละแห่ง โดยจัดส่งทางพัสดุไปรษณีย์ด่วน
พิเศษ (EMS) แบบไม่แช่เย็น โดยจัดส่งในปี พ.ศ.
2560 จำ�นวน 1 รอบ 6 ตัวอย่าง ส่วนในปี พ.ศ.  
2561 - 2562 จัดส่งปีละ 2 รอบๆ ละ 3 ตัวอย่าง  
รวมทั้งหมด 5 รอบ 18 ตัวอย่าง แต่ละรอบส่งห่างกัน

ไม่น้อยกว่า 6 เดือน

1.5 การทดสอบและการรายงานผลของ

สมาชิก

หนว่ยบรกิารปฐมภมูทิีส่มคัรเขา้รว่มกจิกรรม 

ทำ�การทดสอบทกุตวัอยา่งของแตล่ะรอบดว้ยชดุตรวจ

และ/หรือแถบทดสอบที่ใช้ในงานประจำ�วัน กรณี 

การตรวจภาวะตั้งครรภ์กำ�หนดให้ใช้เทคนิคอิมมิว- 

โนโครมาโตกราฟี โดยให้รายงานผลเป็นผลลบ  

(negative) หรือผลบวก (positive) ส่วนการตรวจ

โปรตนีและกลโูคสกำ�หนดใหท้ดสอบดว้ยแถบทดสอบ

ชนิด 2 แถบโดยให้รายงานผลระดับความแรงของ

ปฏิกิริยา ได้แก่ neg. (negative), ±, 1+, 2+, 3+ 

และ 4+ และกำ�หนดให้รายงานผลการทดสอบ 

ทุกตัวอย่างผ่านทางระบบออนไลน์ภายใน 30 วัน 

นับจากวันที่ส่งวัตถุทดสอบ หน่วยบริการที่รายงาน

ผลกลับจึงจะนับเป็นสมาชิก (participant)

1.6 การหาค่ากำ�หนด (assigned value)

ค่ากำ�หนดของแต่ละวัตถุทดสอบได้มาจาก

ค่าพ้องของผลการทดสอบของสมาชิก โดยกำ�หนด

เกณฑ์การหาค่าพ้องดังนี้ 1) ค่าพ้องต้องมีอัตราความ

พอ้งไมน่อ้ยกวา่รอ้ยละ 80 ของจำ�นวนผลการทดสอบ

ทัง้หมด 2) คา่พอ้งของผลการตรวจภาวะตัง้ครรภต์อ้ง

ตรงกับค่าเป้าหมาย และ 3) ค่าพ้องของผลการตรวจ

โปรตนีและกลโูคสตอ้งมคีา่ฐานนยิม (mode) ทีม่คีวาม

แปรปรวนไปจากค่าเป้าหมายไม่เกิน ±1 ระดับ  

หากผา่นเกณฑจึ์งจะนำ�คา่พอ้งไปใชเ้ปน็คา่กำ�หนดใน

การใช้ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิก

ต่อไป หากไม่ผ่านเกณฑ์ ต้องยกเลิกการประเมินผล

ของสมาชิกทุกแห่งในวัตถุทดสอบนั้น โดยปฏิบัติให้

สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 

และ ISO 13528 : 2015

1.7 การประเมนิผลการทดสอบของสมาชกิ

ผลการทดสอบของสมาชิกในแต่ละวัตถุ

ทดสอบต้องตรงกับค่ากำ�หนดจึงจะถือว่ามีความ 

ถูกต้อง (accuracy) ส่วนผลการทดสอบที่ไม่ตรงกับ 

ค่ากำ�หนดจะถือว่ามีความผิดพลาด โดยมีการให้

คะแนนในแต่ละรอบ ซึ่งกำ�หนดดังนี้ คือ ผลการ

ทดสอบที่มีความถูกต้องจะได้คะแนนดิบ 1 คะแนน

ตอ่ 1 ตวัอย่าง ผลการทดสอบทีม่คีวามผดิพลาดจะไม่
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ได้คะแนน นำ�คะแนนดิบทั้งหมดที่สมาชิกทำ�ได้ใน

แต่ละรายการในแต่ละรอบมาคำ�นวณเป็นคะแนน

มาตรฐานโดยมีคะแนนเต็ม 3 คะแนน และประเมิน

ระดับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกตาม

คะแนนมาตรฐานที่ได้ ซึ่งแบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่ 

ระดับดี (2.5 - 3.0 คะแนน) ระดับพอใช้ (1.5 - 2.0 

คะแนน) และระดับควรปรับปรุง (0 - 1.0 คะแนน)

2. รูปแบบการศึกษา การเก็บข้อมูล การวิเคราะห์

ข้อมูลและสถิติที่ใช้

การวิจัย น้ี เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา 

ตวัอย่างที่ใชศ้กึษาเปน็ขอ้มลูยอ้นหลงัผลทดสอบความ

ชำ�นาญการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจโปรตีนและ

กลูโคสในปัสสาวะของสมาชิกซึ่งเป็นหน่วยบริการ 

ปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 ในช่วงปี พ.ศ. 

2560 - 2562 รวบรวมและวเิคราะหข์อ้มลูโดยใชส้ถติิ

ความถี ่และรอ้ยละ ขอ้มลูทีศ่กึษาประกอบดว้ยขอ้มลู

ของสมาชิกที่เข้าร่วมแยกตามประเภทของหน่วย

บริการ รายการทดสอบ รอบ เขตสุขภาพ ความพ้อง

กันของผลการทดสอบ ค่ากำ�หนด ระดับคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกรวมทั้งลักษณะของกลุ่ม

สมาชิกและสาเหตุความผิดพลาดที่เป็นไปได้ตาม

ลกัษณะของผลการทดสอบของสมาชกิทีม่คุีณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับควรปรับปรุง (Table 2)

ผลการวิจัย
ในป ีพ.ศ. 2560 - 2562 มกีารดำ�เนนิกจิกรรม 

ทดสอบความชำ�นาญทั้งหมด 5 รอบ มีหน่วยบริการ

ปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมทดสอบความชำ�นาญด้วยความ

สมัครใจและได้รายงานผลการทดสอบซึ่งนับเป็น

สมาชิก รวม 2,659 แห่ง ในจำ�นวนนี้เป็นโรงพยาบาล

สง่เสรมิสุขภาพตำ�บลรอ้ยละ 95.90 ศนูยส์ขุภาพชมุชน

รอ้ยละ 1.58 สถานอีนามยัเฉลมิพระเกยีรต ิ60 พรรษา 

นวมินทราชินีร้อยละ 1.02 และหน่วยบริการปฐมภูมิ

ประเภทอ่ืนๆ รอ้ยละ 1.50 แยกเปน็สมาชกิในรายการ

ตรวจภาวะตั้งครรภ์ 2,629 แห่ง และรายการตรวจ

โปรตีนและกลูโคส 2,630 แห่ง จำ�นวนสมาชิกแยก

ตามรายการทดสอบ รอบ และเขตสุขภาพแสดงใน 

Table 3

ผลการทดสอบของสมาชิกในรอบที่ 1 - 5  

รวม 18 ตัวอย่าง (Table 4 - 6) ประกอบด้วยผล

ตรวจภาวะตั้งครรภ์ 9,885 การทดสอบ (tests) 

การตรวจโปรตีนและกลูโคสรายการละ 9,861 การ

ทดสอบ มีอัตราความพ้องในผลตรวจภาวะตั้งครรภ์

รอ้ยละ 90.41 -  99.72 ผลตรวจโปรตนีรอ้ยละ 81.52 

- 99.18 และผลตรวจกลูโคสร้อยละ 80.44 - 99.46 

ของจำ�นวนผลการทดสอบทั้งหมด โดยผลตรวจภาวะ 

ตัง้ครรภม์คีา่พอ้งตรงกบัคา่เปา้หมายในทัง้ 18 ตวัอยา่ง 

ส่วนผลตรวจโปรตีนและกลูโคสมีค่าพ้องที่มีฐานนิยม

ที่แปรปรวนไปจากค่าเป้าหมายไม่เกิน ±1 ระดับใน 

ทั้ง 18 ตัวอย่างเช่นเดียวกัน จึงสามารถใช้ค่าพ้อง 

ที่ได้นี้เป็นค่ากำ�หนดเพื่อใช้ในการประเมินคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกต่อไป

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกใน

แต่ละรายการ ในที่นี้แบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่ ดี พอใช้ 

และควรปรับปรุง ผลการประเมินในภาพรวมตลอด

ระยะเวลา 3 ปี (Table 7) พบสมาชิกมีคุณภาพ 

การตรวจภาวะตั้งครรภ์อยู่ในระดับดีร้อยละ 85.95 - 

98.35 (เฉลี่ยร้อยละ 94.41) พอใช้ร้อยละ 1.20 - 7.88 

(เฉลี่ยร้อยละ 3.73) และควรปรับปรุงร้อยละ 0.00 - 

6.16 (เฉลี่ยร้อยละ 1.86) คุณภาพการตรวจโปรตีน

อยู่ในระดับดีร้อยละ 74.44 - 84.96 (เฉลี่ยร้อยละ 

81.33) พอใช้ร้อยละ 9.15 - 16.23 (เฉลี่ยร้อยละ 

12.62) และควรปรบัปรงุรอ้ยละ 2.22 - 10.32 (เฉล่ีย

ร้อยละ 6.05) คุณภาพการตรวจกลูโคสอยู่ในระดับดี

ร้อยละ 73.13 - 88.33 (เฉลี่ยร้อยละ 80.42) พอใช้

ร้อยละ 9.33 - 22.16 (เฉลี่ยร้อยละ 12.89) และควร

ปรับปรุงร้อยละ 1.63 - 10.60 (เฉลี่ยร้อยละ 6.69)
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กลุ่มสมาชิกที่มีคุณภาพการทดสอบอยู่ ใน
ระดบัควรปรบัปรงุในการตรวจภาวะตัง้ครรภ ์การตรวจ
โปรตีนและกลูโคส มีจำ�นวน 49, 160 และ 176 แห่ง
ตามลำ�ดับ รวม 385 แห่ง (Table 8) ในจำ�นวนนี้เป็น
โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล ศูนย์สุขภาพชุมชน 
สถานอีนามัยเฉลิมพระเกยีรต ิ60 พรรษานวมนิทราชนิ ี
และอื่นๆ จำ�นวน 373, 9, 3 และ 6 แห่งตามลำ�ดับ 
ซ่ึงพบอยู่ ในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 จำ�นวน  
81, 135 และ 169 แห่งตามลำ�ดับ

ผลการวิเคราะห์สาเหตุของความผิดพลาด 
ทีเ่ปน็ไปไดต้ามลักษณะผลการทดสอบของสมาชกิทีม่ี
คุณภาพการทดสอบอยู่ในระดับควรปรับปรุง พบว่า
สาเหตุที่พบในอัตราชุกที่สุดคือการบันทึกผลสลับกัน
ระหว่างโปรตีนและกลูโคส (ร้อยละ 53.75) รองลงมา
คือการเรียงสลับวัตถุทดสอบ (ร้อยละ 53.12) และ
การเบี่ยงเบนไปจากวิธีมาตรฐานหรือข้อกำ�หนด  

(ร้อยละ 53.06) (Table 8)

Table 2 Possible causes of errors based on results patterns of participants which needed quality  
		  improvement

Results patterns of participants within each round Possible causes of errors

All results correspond to assigned value of previous round PT 
items

Test on previous round PT items

Report switching results compare to PT items assigned value Switching PT items when testing

Report positive or + in any PT items with negative assigned 
value

Cross contamination

All results show a trend Deviate from standard procedures

All results contrast with assigned value Lack of principle understanding

Report switching results between protein and glucose Switching records between protein 
and glucose results

Table 3 Number of participants by test item, round and health region

Year Round
Urine pregnancy test Urine protein and glucose

HR 1 HR 2 HR 3 Total HR 1 HR 2 HR 3 Total

2017 1 343 245 78 666 344 253 80 677

2018
1 103 62 197 362 104 62 195 361

2 104 59 208 371 102 59 207 368

2019
1 126 253 267 646 125 254 266 645

2 115 217 252 584 113 216 250 579

Total 791 836 1,002 2,629 788 844 998 2,630

HR = health region
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Year Round PT item
Number of 

results
(n = 9,885)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned value

Negative Positive

2017 1

Item 1 666 99.10 0.90 99.10 Negative

Item 2 666 5.41 94.59 94.59 Positive

Item 3 666 1.95 98.05 98.05 Positive

Item 4 666 98.80 1.20 98.80 Negative

Item 5 666 98.95 1.05 98.95 Negative

Item 6 666 97.90 2.10 97.90 Negative

2018

1

Item 1 362 0.55 99.45 99.45 Positive

Item 2 362 98.90 1.10 98.90 Negative

Item 3 362 99.72 0.28 99.72 Negative

2

Item 1 371 98.11 1.89 98.11 Negative

Item 2 371 2.70 97.30 97.30 Positive

Item 3 371 4.31 95.69 95.69 Positive

2019

1

Item 1 646 1.24 98.76 98.76 Positive

Item 2 646 98.45 1.55 98.45 Negative

Item 3 646 98.76 1.24 98.76 Negative

2

Item 1 584 96.92 3.08 96.92 Negative

Item 2 584 9.59 90.41 90.41 Positive

Item 3 584 9.08 90.42 90.42 Positive

Table 4 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine pregnancy test
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Table 5 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine protein

Year Round
PT

item

Number 
of 

results
(n = 9,861)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned 

valueNeg. ± 1+ 2+ 3+ 4+

2017 1

Item 1 677 5.02 2.81 7.98 36.78 32.64 14.77 84.19 2+ - 4+

Item 2 677 96.16 2.22 0.30 0.44 0.58 0.30 96.16 Neg.

Item 3 677 6.79 1.62 7.83 28.51 41.36 13.89 83.76 2+ - 4+

Item 4 677 93.21 1.62 1.33 1.18 1.18 1.48 93.21 Neg.

Item 5 677 97.64 1.33 0.30 0.30 0.43 0.00 97.64 Neg.

Item 6 677 2.07 1.92 8.86 22.90 44.90 19.35 87.15 2+ - 4+

2018

1

Item 1 361 0.83 4.16 24.38 53.46 15.51 1.66 93.35 1+ - 3+

Item 2 361 1.38 6.65 24.65 48.48 15.79 3.05 88.92 1+ - 3+

Item 3 361 97.50 1.38 0.28 0.28 0.28 0.28 97.50 Neg.

2

Item 1 368 99.18 0.82 0.00 0.00 0.00 0.00 99.18 Neg.

Item 2 368 10.33 2.45 5.43 40.49 36.68 4.62 82.60 1+ - 3+

Item 3 368 85.60 2.99 1.09 4.89 4.62 0.81 85.60 Neg.

2019

1

Item 1 645 2.33 4.03 26.05 45.89 18.45 3.26 90.39 1+ - 3+

Item 2 645 2.17 4.96 34.73 40.15 15.97 2.02 90.85 1+ - 3+

Item 3 645 97.83 0.62 0.78 0.15 0.15 0.47 97.83 Neg.

2

Item 1 579 97.24 0.86 0.52 0.69 0.52 0.17 97.24 Neg.

Item 2 579 11.57 5.87 27.63 39.73 14.16 1.04 81.52 1+ - 3+

Item 3 579 86.18 3.28 1.90 3.28 4.32 1.04 86.18 Neg.
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Table 6 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine glucose

Year Round
PT

item

Number 
of 

results
(n = 9,861)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned 

valueNeg. ± 1+ 2+ 3+ 4+

2017 1

Item 1 677 93.35 2.22 1.33 0.74 1.33 1.03 93.35 Neg.

Item 2 677 97.93 0.89 0.59 0.00 0.59 0.00 97.93 Neg.

Item 3 677 91.58 2.51 1.33 0.89 2.95 0.74 91.58 Neg.

Item 4 677 8.12 4.58 8.42 20.83 22.16 35.89 87.30 1+ - 4+

Item 5 677 97.19 1.33 0.88 0.30 0.15 0.15 97.19 Neg.

Item 6 677 4.28 5.76 10.93 18.32 29.84 30.87 89.96 1+ - 4+

2018

1

Item 1 361 1.11 4.43 9.97 46.81 26.61 11.08 84.50 2+ - 4+

Item 2 361 2.77 1.94 16.90 40.17 28.26 9.97 85.30 1+ - 3+

Item 3 361 98.07 0.55 0.55 0.55 0.28 0.00 98.07 Neg.

2

Item 1 368 99.46 0.00 0.27 0.00 0.27 0.00 99.46 Neg.

Item 2 368 86.68 1.09 1.63 4.89 5.71 0.00 86.68 Neg.

Item 3 368 11.41 2.72 5.43 30.98 31.53 17.93 80.44 2+ - 4+

2019

1

Item 1 645 2.48 3.41 13.33 44.81 28.06 7.90 86.20 1+ - 3+

Item 2 645 2.79 2.64 14.26 43.72 28.37 8.22 86.35 1+ - 3+

Item 3 645 97.83 0.62 0.78 0.16 0.16 0.45 97.83 Neg.

2

Item 1 579 98.62 0.00 0.35 0.35 0.52 0.16 98.62 Neg.

Item 2 579 85.49 2.94 3.80 4.66 2.94 0.17 85.49 Neg.

Item 3 579 12.60 2.76 9.33 43.35 24.53 7.43 84.64 1+ - 4+
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Table 7 Percentage of participants by testing quality level

Year Round

Urine pregnancy test Urine protein Urine glucose

Good Fair
Need 

improvement
Good Fair

Need 
improvement

Good Fair
Need 

improvement

2017 1 98.35 1.20 0.45 84.34 13.44 2.22 88.33 10.04 1.63

2018
1 98.07 1.93 0.00 83.93 12.19 3.88 73.13 22.16 4.71

2 93.26 5.12 1.62 77.72 11.96 10.32 77.17 12.23 10.60

2019
1 96.59 2.79 0.62 84.96 9.15 5.89 78.29 14.27 7.44

2 85.96 7.88 6.16 74.44 16.23 9.33 80.14 9.33 10.53

Average 94.41 3.73 1.86 81.33 12.62 6.05 80.42 12.89 6.69

Table 8 Percentage of possible causes of errors among participants which needed quality improvement 

Possible causes of errors
Urine pregnancy test

(n = 49)
Urine protein

(n = 160)
Urine glucose

(n = 176)

Pre-analytical phase

 - Test on previous round PT items 22.45 0.62 2.85

 - Switching PT items when testing 20.41 53.12 47.73

 - Cross contamination 6.12 1.25 2.27

Analytical phase

 - Deviate from standard procedures 53.06 29.38 29.54

 - Lack of principle understanding 24.49 0.00 0.00

Post-analytical phase

 - Switching records between protein 
   and glucose results

N/A 53.75 46.03

N/A = not available
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วิจารณ์
ผลการศึกษาในครั้งนี้พบว่าคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจ

โปรตนีและกลูโคสในปสัสาวะของหนว่ยบรกิารปฐมภมูิ

ในภาคเหนือของประเทศไทยที่สมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 ส่วนใหญ่มี

คุณภาพการทดสอบอยู่ในระดับดี

การดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญ 

ทางห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ โดยศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2560 กำ�หนดให้หน่วยบริการปฐมภูมิที่สมัครเข้าร่วม

ทดสอบความชำ�นาญตอ้งเปน็ไปดว้ยความสมคัรใจ แต่

พบว่าในปี พ.ศ. 2560 ซึ่งเป็นปีแรกของการดำ�เนิน

งาน มีหน่วยบริการปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมเป็นสมาชิก

จำ�นวนมาก อาจเนื่องจากในปีนั้นเป็นช่วงเวลาที่

สมาชิกต้องการนำ�ผลการประเมินไปเป็นหลักฐาน

ประกอบการขอตอ่อายกุารรบัรองหนว่ยบรกิารปฐมภมูิ

ตามระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ

ด้านการแพทย์และสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์(1)

ในปี พ.ศ. 2561 ซึ่งเป็นช่วงเวลาที่ไม่มีการ

ต่ออายุการรับรอง พบว่าจำ�นวนสมาชิกได้ลดลงเม่ือ

เทียบกับปี พ.ศ. 2560 แต่ในขณะนั้นกระทรวง

สาธารณสุขได้มีนโยบายพัฒนาโรงพยาบาลส่งเสริม 

สขุภาพตำ�บลตามเกณฑ์คณุภาพ “โรงพยาบาลสง่เสรมิ 

สุขภาพตำ�บลติดดาว” ซึ่งเริ่มนำ�ร่องในปี พ.ศ. 2560 

โดยมีข้อกำ�หนดให้หน่วยบริการต้องมีการประกัน

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ(3) 

นโยบายดงักลา่วอาจเปน็ปจัจยัหลกัทีเ่ปน็แรงผลกัดนั

หรอืแรงจูงใจใหห้น่วยบรกิารปฐมภมูสิมคัรเขา้รว่มการ

ทดสอบความชำ�นาญและมแีนวโนม้เพิม่ขึน้ในป ีพ.ศ. 

2562 (Table 3) ซึ่งสอดคล้องกับข้อมูลก่อนหน้านี้

ของเรวดี สิริธัญญานนท์ และคณะ ในปี พ.ศ. 2557 - 

2559 ที่พบว่ามีหน่วยบริการปฐมภูมิจำ�นวนมาก  

(รอ้ยละ 35.92) ทีย่งัไม่ไดด้ำ�เนนิการใหส้อดคลอ้งตาม

ข้อกำ�หนดด้านการประกันคุณภาพ เช่น ขาดการ

ควบคุมคุณภาพภายในและขาดการเข้าร่วมการควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก(6)

สำ�หรับการดำ�เนินงานของศูนย์ฯ ในปี พ.ศ. 

2562 พบว่ามีหน่วยบริการปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกคิดเป็นร้อยละ 27 ของจำ�นวนหน่วยบริการ

ปฐมภูมิทั้งหมดในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 รวมกัน 

(ประมาณ 2,300 แห่ง)(7) และคาดว่าจะมีจำ�นวน

สมาชิกเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง อย่างไรก็ตาม ปัจจุบัน

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่มีศักยภาพ

ในการให้บริการที่สามารถรองรับสมาชิกในแต่ละรอบ

ได้จำ�กัด โดยในแต่ละปีสามารถรับสมาชิกได้ไม่เกิน 

1,000 แห่ง(8) ดังนั้น จึงมีความจำ�เป็นในการพัฒนา

ศักยภาพเพื่อให้มีหน่วยงานผู้ดำ�เนินแผนการทดสอบ

ความชำ�นาญเพิม่ขึน้ เชน่ ศูนย์วทิยาศาสตรก์ารแพทย์

ประจำ�เขตสขุภาพอืน่หรอืหนว่ยงานอืน่รวมทัง้เอกชน

ทีม่คีวามพรอ้ม เพือ่รองรบัหนว่ยบรกิารปฐมภูมเิกือบ

หนึง่หมืน่แหง่ทัว่ประเทศทีจ่ะมคีวามตอ้งการใชบ้รกิาร

เพิ่มขึ้นในอนาคต 

นอกจากการพัฒนาศักยภาพหน่วยงาน 

ผูด้ำ�เนนิแผนการทดสอบความชำ�นาญแลว้ การพฒันา

วัตถุทดสอบเพื่อใช้ในการประเมินคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ของสมาชิกยังเป็นส่ิงจำ�เป็น เนื่องจากการ

ดำ�เนินงานต้องใช้วัตถุทดสอบในปริมาณมาก แต่การ

จดัหาวตัถทุดสอบหากจดัซือ้วสัดคุวบคมุคณุภาพทีน่ำ�

เขา้จากตา่งประเทศจะส้ินเปลืองงบประมาณเปน็อย่าง

มากเนื่องจากวัสดุควบคุมคุณภาพเหล่านั้นมีราคาสูง 

ในการดำ�เนินงานครั้งนี้ ผู้วิจัยจึงได้พัฒนา

วิธีการเตรียมวัตถุทดสอบขึ้นใช้เองเพื่อลดค่าใช้จ่าย 

ลดการนำ�เข้าและเป็นการสร้างนวัตกรรมเพื่อการ

พึ่งพาตนเอง อย่างไรก็ตาม วัตถุทดสอบที่ใช้ทดสอบ

ความชำ�นาญต้องมีคุณลักษณะตามข้อกำ�หนดของ

มาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010(4) และ ISO 
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13528 : 2015(5) เช่น มีความเป็นเนื้อเดียวกัน มีความ

คงตวั ซึง่พบวา่วตัถุทดสอบทัง้ 18 ตวัอยา่งผา่นเกณฑ์

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความคงตัว 

นอกจากน้ันคา่กำ�หนดทีจ่ะนำ�มาใชป้ระเมนิผลสมาชกิ

ต้องมคีวามเหมาะสม ซึง่จากผลการศกึษาครัง้นีพ้บวา่

ผลการทดสอบภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและกลูโคส 

(Table 4 - 6) มีความพ้องกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 

ในวัตถุทดสอบทั้ง 18 ตัวอย่าง และค่าพ้องตรงกับค่า

เป้าหมายหรอืมฐีานนยิมแปรปรวนไปจากคา่เปา้หมาย

ไม่เกิน ±1 ระดับทุกตัวอย่าง ซึ่งเป็นไปตามเกณฑ์ 

ที่กำ�หนดทุกประการ จึงสามารถนำ�ค่าพ้องมาใช้เป็น

ค่ากำ�หนดในการประเมินผลสมาชิกได้ แสดงให้เห็น

ว่าวัตถุทดสอบที่เตรียมขึ้นใช้เองนี้มีคุณลักษณะที่

เหมาะสม และใช้ประเมินคุณภาพผลการทดสอบของ

สมาชิกได้อย่างมีความน่าเชื่อถือ นอกจากนั้นยังได้

ต่อยอดนวัตกรรมสู่การใช้ประโยชน์โดยถ่ายทอด

เทคโนโลยกีารเตรยีมวตัถทุดสอบไปยงัศนูยว์ทิยาศาสตร์

การแพทย์ประจำ�เขตอื่นๆ เพื่อสนับสนุนให้มีการ

พัฒนาศักยภาพหน่วยงานผู้ดำ�เนินแผนการทดสอบ

ความชำ�นาญให้มีจำ�นวนเพิ่มขึ้นได้อีกด้วย

จากผลการประเมินคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ของสมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 

พบวา่ในการตรวจภาวะตัง้ครรภ ์การตรวจโปรตนีและ

กลโูคส สมาชกิเฉล่ียรอ้ยละ 94.41, 81.33 และ 80.42 

ตามลำ�ดับ มีคุณภาพผลการทดสอบอยู่ ในระดับดี 

(Table 7) แสดงให้เห็นว่าสมาชิกส่วนใหญ่มีคุณภาพ

การทดสอบที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ อย่างไรก็ตาม 

มีสมาชิกส่วนหนึ่งเฉลี่ยร้อยละ 1.86, 6.05 และ 6.69 

ตามลำ�ดับที่รายงานผลผิดพลาดและมีคุณภาพการ

ตรวจวเิคราะหอ์ยู่ในระดบัควรปรบัปรงุ ซึง่จำ�เปน็ตอ้ง

วิเคราะห์หาสาเหตุของความผิดพลาดของสมาชิก 

กลุ่มนี้เพื่อนำ�ไปใช้ในการปรับปรุงแก้ไขพัฒนาคุณภาพ 

การตรวจวเิคราะหข์องหนว่ยบรกิารปฐมภมูิใหด้ยีิง่ขึน้

ผลการศกึษานีพ้บวา่สมาชกิทีร่ายงานผลการ

ทดสอบผิดพลาดจนทำ�ให้มีคุณภาพการทดสอบอยู่ 

ในระดับควรปรับปรุงจำ�นวนรวม 385 แห่ง ซึ่งพบใน

ทุกประเภทของหน่วยบริการปฐมภูมิและพบกระจาย

อยู่ในทกุเขตสุขภาพทีท่ำ�การศึกษา ซึง่ความผดิพลาด

สามารถเกดิขึน้ได้ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการตรวจ

วิเคราะห์ อย่างไรก็ตาม ในห้องปฏิบัติการทาง 

การแพทย์ระดับทั่วไปที่มี โครงสร้างองค์กรและ

กระบวนการตรวจวเิคราะหซ์บัซอ้น มรีายงานวา่ความ

ผดิพลาดทีเ่กิดขึน้ส่วนใหญ่มกัพบในขัน้ตอนก่อนและ

หลังการตรวจวิเคราะห์ แต่พบได้น้อยในขั้นตอน

ระหว่างการตรวจวิเคราะห์(9 - 10) 

การวจิยันีศ้กึษาในสมาชกิทีเ่ปน็หนว่ยบรกิาร

ปฐมภูมิซึ่งโครงสร้างองค์กรและกระบวนการตรวจ

วิเคราะห์ไม่ซับซ้อน พบว่าสาเหตุของความผิดพลาด

ที่เป็นไปได้ซึ่งวิเคราะห์ตามลักษณะของผลการ

ทดสอบของสมาชิก สามารถพบได้หลายสาเหตุ  

(Table 8) ที่พบชุกที่สุดในขั้นตอนก่อนและหลังการ

ตรวจวิเคราะห์ คือการบันทึกผลสลับกันระหว่าง

โปรตีนและกลูโคส รองลงมาคือการเรียงสลับหลอด

วัตถุทดสอบก่อนการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเกิดจาก 

ผู้ทดสอบขาดความระมัดระวังรอบคอบ นอกจากนั้น

ยังพบสาเหตุอื่น ได้แก่ การปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจาก

วิธีมาตรฐาน (เช่น ไม่ได้ผสมตัวอย่างให้เข้ากันดีก่อน

การทดสอบ อ่านผลเร็วเกินไปหรือช้าเกินไป ไม่ได้

ควบคมุคณุภาพภายใน ใชช้ดุทดสอบหรอืแถบทดสอบ

ที่เสื่อมสภาพ) และความไม่เข้าใจในหลักการวิธีทดสอบ 

(เช่น อ่านผลบวกเป็นลบหรืออ่านผลลบเป็นบวก) 

นอกจากนีย้งัพบมกีารนำ�วัตถทุดสอบของรอบกอ่นหนา้

มาทดสอบ ความผิดพลาดเหล่านี้ส่วนใหญ่จัดเป็น

ความผดิพลาดของตวับคุคลซึง่เกดิขึน้ได้ในทกุขัน้ตอน

ของกระบวนการตรวจวิเคราะห์
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ผลการศึกษาชี้ให้เห็นว่าบุคลากรในหน่วย

บริการปฐมภูมิที่รับหน้าที่ในการตรวจวิเคราะห์ควร 

ได้รับการเพิ่มพูนความรู้ความเข้าใจและทักษะใน

กระบวนการตรวจวิเคราะห์ โดยอาจจัดให้มีการ

ถ่ายทอดความรู้ความเข้าใจด้วยการฝึกอบรม หรือ 

มีการออกนิเทศงานโดยหน่วยงานที่มีหน้าที่ในการ

พฒันา เชน่ โรงพยาบาลแมข่า่ย สำ�นกังานสาธารณสขุ

อำ�เภอหรือสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมทั้งศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ประจำ�เขต ทั้งนี้เพื่อพัฒนา

ให้การตรวจวิเคราะห์ของหน่วยบริการปฐมภูมิมี

คุณภาพน่าเชื่อถือเป็นที่ยอมรับได้มากยิ่งขึ้น เป็นการ

ยกระดับคุณภาพห้องปฏิบัติการ ผู้ใช้บริการได้รับการ

บริการที่มีคุณภาพ ส่งผลดีต่อความมั่นคงด้านสุขภาพ

ของประชาชนโดยรวม

สรุป
จากผลการศึกษานี้สรุปได้ว่าคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจ

โปรตนีและกลูโคสในปสัสาวะของหนว่ยบรกิารปฐมภมูิ

ในภาคเหนือของประเทศไทยที่สมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 ส่วนใหญ่มี

คุณภาพการทดสอบอยู่ ในระดับดี อย่างไรก็ตาม 

สำ�หรับสมาชิกที่มีคุณภาพการตรวจวิเคราะห์อยู่ ใน

ระดับควรปรับปรุงนั้น บุคลากรที่ทำ�หน้าที่ตรวจ

วิเคราะห์ควรได้รับการส่งเสริมให้มีความรู้และการ 

ฝึกทักษะเพิ่มเติมในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ข้อมูล

ท่ีไดจ้ะเปน็ประโยชนต์อ่หนว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งสามารถ

นำ�ไปใช้กำ�หนดนโยบายหรือกำ�หนดแนวทางเพื่อการ

เสรมิสรา้งศกัยภาพองคก์รและเครอืขา่ยในการพฒันา

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการของ

หน่วยบริการปฐมภูมิในระดับเขตหรือระดับประเทศ

ต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณเจ้าหน้าที่หน่วยบริการปฐมภูมิ 

สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด สำ�นักงานสาธารณสุข

อำ�เภอ โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิหรือตติยภูมิที่เป็น 

แม่ข่ายของหน่วยบริการปฐมภูมิ เขตสุขภาพที่ 1, 2 

และ 3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานพยาธิวิทยาคลินิก ผู้อำ�นวย

การศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่  

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ให้การสนับสนุนการศึกษา

จนสำ�เร็จลงได้ด้วยดี
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การประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 4 รายการ
พื้นฐานที่ดำ�เนินการ ณ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล
ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนือ ผ่านโปรแกรมการทดสอบ

ความชำ�นาญตามเกณฑ์มาตรฐานสากล

นภาพร อภิรัฐเมธีกุล1, 2 วันวิสาข์ ตรีบุพชาติสกุล1, 2 ผัสดีพร เพียรการ2 
โสภิดา โทแสง3 และ ครรชิต คงรส1, 2*

1ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก
2หน่วยวิจัยด้านวัสดุอ้างอิงและนวัตกรรมทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร 

จังหวัดพิษณุโลก
3ศูนย์ทดสอบความชำ�นาญห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ วี เมด แล็บ บริษัท วี เมด แล็บ เซ็นเตอร์ จำ�กัด 

จังหวัดพิษณุโลก

 
บทคัดย่อ

การศึกษานี้ประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาล

ในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง 

การตรวจน้ำ�ตาล โปรตนี และฮอรโ์มน เอชซจี ีในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ โดยใชว้สัดแุปรรปูจากเลอืด

ที่เตรียมขึ้นเอง และวัสดุควบคุมคุณภาพที่นำ�เข้าจากต่างประเทศเป็นวัสดุทดสอบความชำ�นาญ ดำ�เนิน

การประเมินผ่านโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญตามแนวทางของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 

โดยทดสอบสมบัติความเป็นเน้ือเดียวกันและความคงตัวของพารามิเตอร์ทั้ง 4 รายการในวัสดุทดสอบ

ความชำ�นาญ ก่อนส่งให้โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) 2 รอบ (รอบที่ 1 จำ�นวน 411 แห่ง 

และรอบที ่2 จำ�นวน 435 แหง่) รอบละ 2 ตวัอยา่งตอ่รายการ รวมทัง้หมด 12 ตวัอยา่ง ประเมนิสมรรถนะ

การตรวจวัดเชิงปริมาณตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015 โดยใช้ค่า z score และค่า ǀzǀ ≤ 2.0 เป็น

เกณฑ์ผ่าน ส่วนการตรวจวัดเชิงคุณภาพใช้ค่าเฉลี่ยพ้องกลุ่มฐานนิยม ± 1 ระดับ หรือ ± 1 ระดับร่วมกับ 

ค่าเป้าหมายของโรงงานผู้ผลิตเป็นเกณฑ์ผ่าน รวมทั้งสำ�รวจข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

ทั้ง 4 รายการ ในประเด็นการควบคุมคุณภาพ ปัญหาที่พบในการตรวจวัด และการฝึกอบรมโดยใช้

แบบสอบถาม ผลการศึกษาพบว่า วัสดุทดสอบความชำ�นาญทั้ง 4 รายการ ส่วนใหญ่มีความเป็นเนื้อ

เดียวกันและมีความคงตัว แต่วัสดุทดสอบความชำ�นาญปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 1 ตัวอย่างไม่มี

ความเปน็เนือ้เดยีวกนั คดิเปน็รอ้ยละ 8.3 (1/12) และวสัดทุดสอบความชำ�นาญน้ำ�ตาลในเลอืดไมม่คีวาม

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: kunchitk@nu.ac.th
รับบทความ: 2 มิถุนายน 2564 		 แก้ไขบทความ: 3 สิงหาคม 2564 	 รบัตพีมิพบ์ทความ: 29 กนัยายน 2564
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คงตัว ณ วันสิ้นสุดการดำ�เนินการทดสอบความชำ�นาญ 1 ตัวอย่างคิดเป็นร้อยละ 9.1 (1/11) ในภาพรวม 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพมีสมรรถนะการตรวจวัดทั้ง 4 รายการผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 90  

(81.3 - 96.3) และมี รพ.สต. (ร้อยละ 10) ที่ไม่ผ่านตามเกณฑ์ โดยการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด

ด้วยเครือ่งตรวจวดัชนดิพกพามสีมรรถนะไมผ่า่นตามเกณฑม์ากทีส่ดุ (รอ้ยละ 18.7) ผลการสำ�รวจขอ้มลู

ด้วยแบบสอบถามพบว่า รพ.สต. มีการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัด

แน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยงน้อยกว่ารายการตรวจอ่ืน ๆ และไม่พบมีการฝึกอบรมการตรวจปัสสาวะเชิง

คุณภาพด้วยแถบทดสอบให้แก่บุคลากรของ รพ.สต. ส่วนการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐานที่พบ

ว่าเป็นปัญหามากท่ีสุดคือการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา โดยสรุป 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพร้อยละ 90 มีสมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 4 รายการผ่าน

ตามเกณฑ์ โดยมีร้อยละ 10 ที่ควรปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพเพื่อพัฒนาการเพิ่มสมรรถนะการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการต่อไป

คำ�สำ�คัญ: การตรวจทางห้องปฏิบัติการ การตรวจ ณ จุดดูแลผู้ป่วย วัสดุอ้างอิง การตรวจวัดกึ่งปริมาณ



J Med Tech Assoc Thailand, Vol. 49 No. 2, August 2021 Original Article

Performance Evaluations of Four Basic Laboratory Tests 
Operated at Sub-District Health Promoting Hospitals in 

Northern Region of Thailand Through Proficiency 
Testing Scheme by Following ISO/IEC 17043

Napaporn Apiratmateekul1, 2, Wanvisa Treebuphachatsakul1, 2, 
Phatsadeeporn Piankarn2, Sophida Thosaeng3 and Kunchit Kongros1, 2*

1Department of Medical Technology, Faculty of Allied Health Sciences, Naresuan University, 
Phitsanulok Province, Thailand

2Reference Material and Medical Laboratory Innovation Research Unit, Faculty of Allied Health Sciences, 
Naresuan University, Phitsanulok Province, Thailand

3We Med Lab Proficiency Testing Center, WE Med Lab Center Co,. Ltd., Phitsanulok Province, Thailand

 

Abstract

This study evaluated the performances of four basic laboratory tests conducted at  

sub-district Health Promoting Hospitals (HPHs) in two health regions of the Northern Thailand. 

The tests consisted of blood glucose (BG) by blood glucose meter, hematocrit (Hct) by hematocrit 

centrifuge, urine biochemistry by urine test strip and pregnancy test by urine pregnancy test 

strip through the proficiency testing (PT) scheme according to ISO/IEC 17043 : 2010 guides for 

2 rounds. Twelve processed blood and commercial quality control materials were used for  

performance evaluations. Homogeneity and stability of 4 parameters in 12 PT items were tested 

before sending the items to HPHs and at the end of PT schemes. Quantitative performances were 

statistically assessed according to ISO 13528 : 2015 using a z score, ǀzǀ ≤ 2.0, while qualitative 

performances using the mode group ± 1 level or ± 1 from the assay values in commercial  

package inserts as the satisfied performance. The results showed that the four parameters in most 

PT materials were homogenenous and stable, except for 8.3% hematocrit material (1/12) was 

not homogenous and 9.1% blood glucose material (1/11) was not stable. Satisfied performances 

of the four tests were 90% and ranged from 81.3% to 96.3%. However, over all poor perfor-

mances were 10.0% and blood glucose by glucose meters represented an unsatisfied performance 

of 18.7%. A survey by questionnaire revealed inadequate quality control and assurance on  

hematocrit testing, no training in qualitative urine strip tests for HPH’s staff and the problems 
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most frequently found were in blood glucose testing by glucose meters. In conclusion the four 

basic laboratory tests performed at HPHs in two health regions of the Northern Thailand were 

considered satisfactory by using acceptable homogeneity and stability materials through the 

proficiency testing scheme. However, there was still a need to improve the quality control system 

for the 10% of HPHs with poor performance.

Keywords: Laboratory tests, Point-of-care testing, Reference material, Semi-quantitative method
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บทน�ำ
การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณเม็ด

เลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนในปัสสาวะ และการตรวจภาวะการ

ตั้งครรภ์ หรือฮอร์โมนเอชซีจี (hCG) ในปัสสาวะด้วย

แถบทดสอบ เปน็การตรวจพืน้ฐานทางหอ้งปฏบิตักิาร

ที่เปิดให้บริการ ณ หน่วยปฐมภูมิ ได้แก่ โรงพยาบาล

ส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพ

ชุมชน เป็นต้น(1) ซึ่งใน พ.ศ. 2563 มีจำ�นวน 9,826 

แห่ง กระจายอยู่ทั่วประเทศไทย(2) ตามนโยบายลด

ความแออัดจากปริมาณผู้ป่วยล้นโรงพยาบาลของ

กระทรวงสาธารณสุข โดยเฉพาะในโรงพยาบาลขนาด

ใหญ่(3) ดังนั้นเพื่อให้ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ณ รพ.สต. มีความถูกต้องและน่าเชื่อถือในการนำ�ไป

ใช้คัดกรองโรค ติดตามการรักษา การป้องกันและการ

ควบคมุโรคไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ รวมทัง้การวนิจิฉยั

โรคเบื้องต้น ณ หน่วยปฐมภูมิให้มีประสิทธิภาพมาก

ขึ้น จึงต้องมีการควบคุมคุณภาพภายใน (internal 

quality control, IQC) และการควบคุมคุณภาพโดย

องค์กรภายนอก (external quality assurance, 

EQA) หรือการทดสอบความชำ�นาญ (proficiency 

testing, PT)(1, 4) รวมท้ังกระทรวงสาธารณสขุมีนโยบาย

ในการพัฒนาสถานบริการสาธารณสุขทุกระดับให้ได้

มาตรฐานโดยมีเป้าหมายยกระดับ รพ.สต. ทุกแห่งให้

เปน็ รพ.สต. ตดิดาว โดยอาศยัผลการควบคมุคณุภาพ

เป็นส่วนหนึ่งในการยกระดับ รพ.สต.(5) 

ในปี พ.ศ. 2558 วรวุฒิ เพ็ชรยัง และคณะ(6) 

ได้สำ�รวจการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพาใน 

รพ.สต. ในอำ�เภอบ้านตาก จังหวัดตาก พบว่ามี 

รพ.สต. รอ้ยละ 22 ทีย่งัไมม่กีารดำ�เนนิการ IQC กอ่น

การวิเคราะห์ และร้อยละ 53 ยังไม่เคยเข้าร่วม EQA 

หรอืการทดสอบความชำ�นาญ เนือ่งจากยงัไมต่ระหนกั

ถึงประโยชน์ รวมทั้งการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพ 

มีค่าใช้จ่ายซึ่งเป็นข้อจำ�กัดหนึ่งของ รพ.สต. 

ในปี พ.ศ. 2561 ปุณณพัชญ์ สาแก้ว และ

คณะ(7) ไดป้ระเมนิคณุภาพการตรวจวเิคราะหป์รมิาณ

เมด็เลือดแดงอัดแนน่โดยวธีิปัน่เหวีย่งในเครอืขา่ยห้อง

ปฏิบัติการของจังหวัดเชียงราย ผ่านโปรแกรมการ

ทดสอบความชำ�นาญ และพบว่า รพ.สต. ร้อยละ 80 

มีผลประเมินผ่านตามเกณฑ์ แต่จากการสำ�รวจข้อมูล

พบว่า รพ.สต. ยังขาดวัสดุควบคุมคุณภาพภายใน 

จงึใชก้ารประเมนิปจัจยันำ�เขา้ ไดแ้ก ่การฝกึอบรมและ

การสอบเทยีบเครือ่งปัน่เหวีย่งทดแทน และม ีรพ.สต. 

บางส่วนที่เข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญ 

โดยมหีอ้งปฏบิตักิารเทคนคิการแพทยข์องโรงพยาบาล

แมข่า่ยเปน็ผูเ้ตรยีมวสัดทุดสอบความชำ�นาญ (profi-

ciency testing item) หรือ PT item 

วัสดุควบคุมคุณภาพเป็นสินค้าที่นำ�เข้าจาก

ต่างประเทศ และจำ�เป็นต้องมีการขนส่งด้วยการ 

แชเ่ย็นทำ�ใหม้คีา่ใชจ่้ายสูงในการนำ�มาใชเ้ปน็ PT item 

ทำ�ให้ รพ.สต. ต้องใช้งบประมาณในการจัดซื้อและ

การขนสง่ PT item คอ่นขา้งสงู ประกอบกบั PT item 

ทีเ่ตรยีมจากส่ิงส่งตรวจจากเลือดผูป้ว่ยมขีอ้จำ�กัดดา้น

ความคงตัวจึงไม่สะดวกในการเตรียมใช้เอง ปัจจุบัน 

รพ.สต. มีการใช้ตัวอย่างทดสอบที่หลากหลาย ซึ่งขึ้น

กบัหนว่ยงานภายนอกทีเ่ปน็ผูด้ำ�เนนิการทดสอบความ

ชำ�นาญ (PT provider) ที่แต่ละ รพ.สต. เข้าร่วมเพื่อ

ทดสอบความชำ�นาญทางห้องปฏิบัติการ

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมิน

สมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐานใน 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพทางภาคเหนือของ

ประเทศไทย 4 รายการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่น

เหวี่ยง และการตรวจน้ำ�ตาล โปรตีน และฮอร์โมน 

hCG ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 
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วัสดุและวิธีการ
1. วัสดุทดสอบความชำ�นาญ (proficiency testing  

	 item, PT item) 

PT item สำ�หรบัการตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลอืด

และเม็ดเลือดแดงอัดแน่นผลิตโดยความร่วมมือ

ระหว่างหน่วยวิจัยด้านวัสดุอ้างอิงและนวัตกรรมทาง

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร และฝ่ายผลิตเครื่องมือแพทย์ 

งานวิจัยและพัฒนา บริษัท วี เมด แล็บ เซ็นเตอร์ 

จำ�กัด(8) ตามมาตรฐานกระบวนการผลิตเครื่องมือ

แพทย์ (เอกสารรับรอง ISO 13485 : 2016 & EN 

ISO 13485 : 2016 MD 703611) โดย PT item 

ท่ีผลิตขึ้นมีลักษณะเสมือนเลือด บรรจุในหลอด

พลาสติกใสหลอดละ 500 ไมโครลิตร จำ�นวนทั้งหมด 

500 หลอดต่อรายการ 

PT item ที่ใช้สำ�หรับตรวจวัดน้ำ�ตาลและ 

โปรตนีชนิดอลับมูนิในปสัสาวะ และการตรวจวดัภาวะ

การตั้งครรภ์ หรือฮอร์โมนเอชซีจี (hCG) ในปัสสาวะ

ด้วยแถบทดสอบ ใช้ผลิตภัณฑ์วัสดุควบคุมคุณภาพ 

(quality control material) ที่นำ�เข้าจากต่างประเทศ(9) 

ซึ่งเป็นสารละลายที่เตรียมภายใต้มาตรฐาน ISO 13485 : 

2012 (EU) และ ISO 13485 : 2016 (USA)(10) 

ผลิตโดย Centers for Disease Control (USA) 

และดูดแบ่งบรรจุในขวดพลาสติกใสหลอดละ 500 

ไมโครลิตร จำ�นวนทั้งหมด 500 หลอด

จัดส่ง PT items ในแต่ละรอบ จำ�นวน 2 

ตัวอย่างต่อรอบ จำ�นวน 2 รอบ รวมทั้งหมด 12 

ตัวอย่าง ให้ รพ.สต. ด้วยระบบบริษัทขนส่งเอกชน 

พร้อมเอกสารกำ�กับ โดยวัสดุ PT item สำ�หรับการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในเลือดและเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

บรรจุในกล่อง ส่วนวัสดุ PT item สำ�หรับการตรวจ

วดัน้ำ�ตาลและโปรตนีชนดิอลับมูนิในปสัสาวะและการ

ตรวจวัดฮอร์โมน hCG ใส่ในกล่องโฟมที่มีเจลเย็น

ควบคมุอณุหภมูแิลว้บรรจใุนกลอ่งกระดาษอกีชัน้หนึง่

2.	การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความ 

	 คงตัว (homogeneity and stability) ของ 

	 พารามิเตอร์ใน PT item

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน และความ

คงตัวของพารามิเตอร์ทั้ง 4 รายการใน PT items 12 

ตัวอย่าง (รหัส) โดยการสุ่ม PT items ที่แบ่งบรรจุ

แล้วตัวอย่างละ 10 หลอด จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการ

อ้างอิงซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง ISO 

15189: 2012(11) ตรวจวิเคราะห์ 2 ครั้งต่อหลอด 

แลว้นำ�ผลทดสอบทัง้สองครัง้มาประเมนิผลดว้ยวธิกีาร

ทางสถิติ 

วิเคราะห์ผลความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาลในเลือดและปรมิาณเมด็เลือดแดงอัดแนน่ดว้ย

สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015(12) โดยใช้

เกณฑ์ S
s
 ≤ 0.3σ

pt
 ซึง่ S

s
 คอื estimate of between-

samples standard deviation ; σ
pt
 คือ standard 

deviation for proficiency assessment หรือส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐานซึ่งคำ�นวณจากการประเมนิผลการ

ทดสอบความชำ�นาญน้ำ�ตาลในเลือดมาแล้ว 13 รอบ 

(RSD
pool

 = 5.78) ปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 11 

รอบ (RSD
pool

 = 4.95) ถ้าผ่านเกณฑ์การยอมรับ 

แสดงว่า PT item มีความเป็นเนื้อเดียวกัน แบบ 

adequately homogeneous หากไม่ผ่านเกณฑ์ 

ดังกล่าว ได้เลือกใช้วิธีการขยายเกณฑ์การยอมรับ 

(expand the criterion) ด้วยเกณฑ์ Ss ≤  c ซึ่ง c 
คือ critical value หากผ่านเกณฑ์นี้ พารามิเตอร์ที่

ทดสอบใน PT item มีความเป็นเนื้อเดียวกันที่เพียงพอ

แบบ sufficiently homogeneous 
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ซึ่งค่า S
s
 หาได้จากสมการ

						      S
s 
= max 0,   s  - 

	

		  โดยที่	 S
s
 	คือ 	estimate of between-samples standard deviation 

			   S
x
 	คือ 	estimate standard deviation of sample averages

			   S
w
	คือ 	estimate within-samples standard deviation

		  ซึ่ง S
x
 หาได้จากสมการ

						     S
x
 =        (x

t
-x )2

							         (g-1)

		  โดยที่	 x 	 คือ 	arithmetic average of a set of results

			   x 	 คือ 	grand mean

			   g	 คือ 	number of proficiency test items tested in a homogeneity 

check และ S
w
 หาได้จากสมการ

						      S
w
= 						    

	                                                     
 2g

		  โดยที่	 g	 คือ number of proficiency test items tested in a homogeneity 

check 

			   w
t
 คือ between test portion range

			   x	 คือ arithmetic average of a set of results

ซึ่งค่า σ
pt
 หาได้จากสมการ

						    
σ
pt
= 

RSD
pool

×  Mean

                                                        100 

		  โดยที่ 	 RSD
pool

 คือ standard deviation for proficiency assessment

 			   Mean คือ ค่าเฉลี่ย (ที่ได้จากค่าเฉลี่ยของแต่ละชุดตัวอย่าง)

ซึ่งมาจากการคำ�นวณ ตามสมการ

	

		  โดยที่ 	 RSD คือ standard deviation ของแต่ละชุดตัวอย่าง (%RSD)

			   n คือ จำ�นวนข้อมูล (จำ�นวนห้องปฏิบัติการผู้รับบริการ)

	 วิเคราะห์ผลความเป็นเนื้อเดียวกันของน้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมิน ที่ตรวจวัดเชิงคุณภาพด้วย

แถบทดสอบ โดยพิจารณาจากความสอดคล้องกันของผลการทดสอบที่ต้องสอดคล้องกันร้อยละ 100 โดยมี

2
2
x

∑t=1
g

∑

RSD
pool

= (n
1
-1) × RSD + (n

2
-1) × RSD + ....

(n
1
-1) + (n

2
 - 1) + ....

2
1

2
2

2
wS

2
t

w
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ความคลาดเคลือ่นทีส่ามารถยอมรบัได ้±1 ระดบั เพือ่

แสดงวา่พารามเิตอรเ์หลา่นัน้ มคีวามเปน็เนือ้เดยีวกนั 

(sufficiently homogeneous) ใน PT items และ

วิเคราะห์ผลความเปน็เนื้อเดยีวกันของฮอร์โมน hCG 

โดยเกณฑก์ารยอมรบัพจิารณาจากผลการทดสอบตอ้ง

มีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 กับค่าที่ระบุใน 

ใบกำ�กับผลิตภัณฑ์ จึงจะแสดงว่า PT items มีความ

เป็นเนื้อเดียวกัน (sufficiently homogeneous)

ทดสอบความคงตัว (stability) ของ PT 

items หลังวนัปดิรบัผลการตรวจวเิคราะหจ์าก รพ.สต. 

1 วัน (วันที่ 15 นับจากวันส่ง PT items ให้แก่ 

รพ.สต.) โดยสุ่ม PT items จำ�นวน 5 หลอด จาก

หลอดที่ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันแล้ว 

จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการอ้างอิงตรวจวิเคราะห์ จำ�นวน 

2 ครัง้ตอ่หลอด นำ�ผลตรวจวเิคราะหท์ี่ไดแ้ละผลตรวจ

วิเคราะห์จากการตรวจความเป็นเนื้อเดียวกันซึ่งจัด

เป็นการตรวจครั้งแรก มาประเมินผลด้วยวิธีการทาง

สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015(12) 

วิเคราะห์ผลความคงตัวของน้ำ�ตาลในเลือด

และปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น โดยใช้เกณฑ์  

|y
1
-y

2
| ≤ 0.3σ

pt
 ซึ่ง y

1
 คือ ค่าเฉลี่ยที่ได้จากการ

ทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกัน y
2
 คือ ค่าเฉลี่ยที่ได้

จากการทดสอบความคงตัว σ
pt
 คือ standard  

deviation for proficiency assessment หรือส่วน

เบ่ียงเบนมาตรฐานซึ่งสามารถหาได้จากการประเมิน

ผลการทดสอบความชำ�นาญมาแล้วหลายรอบ ถ้าผ่าน

เกณฑก์ารยอมรบันี้แสดงวา่วสัดทุดสอบความชำ�นาญ

มีความคงตัว แบบ adequately stable หากไม่ผ่าน

เกณฑ์นี้ จะใช้วิธีการขยายเกณฑ์การยอมรับ ด้วย

เกณฑ์ |y
1
-y

2
|≤0.3σ

pt
 +2  u2(y

1
) + u2 (y

2
) ซึ่ง u 

คือ ค่าความไม่แน่นอน (uncertainty) ที่ได้มาจาก

ผู้รับเหมาช่วง y
1
 คือ ค่าเฉลี่ยที่ได้จากการทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน y
2
 คือค่าเฉลี่ยที่ได้จากการ

ทดสอบความคงตัว σ
pt
 คือ standard deviation for 

proficiency assessment หากผ่านเกณฑ์การยอมรับนี ้

จะสรุปได้ว่าวัสดุทดสอบความชำ�นาญมีความคงตัว 

แบบ sufficiently stable

วิเคราะห์ผลความคงตัวของน้ำ�ตาลและ 

โปรตีนชนิดอัลบูมินที่ตรวจวัดด้วยแถบทดสอบ โดย

พจิารณาจากผลการทดสอบใน PT items ตอ้งมคีวาม

สอดคล้องกันร้อยละ 100 โดยมีความคลาดเคลื่อนที่

สามารถยอมรับได้ คือ ±1 ระดับ เมื่อเปรียบเทียบกับ

ผลการทดสอบ ณ วนัทีท่ดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนั 

เพื่อแสดงว่าพารามิเตอร์เหล่านั้น มีความคงตัว  

(sufficiently stable) ใน PT items สำ�หรับการ

วิเคราะห์ความคงตัวของฮอร์โมน hCG ใน PT items 

ใช้เกณฑ์การยอมรับ โดยพิจารณาจากผลการทดสอบ

ต้องมีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 กับผลตรวจ  

ณ วันที่ทำ�การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน 

3. การประเมินสมรรถนะ (performance evalua- 
	 tions) ผ่านการทดสอบความช�ำนาญ (profi- 
	 ciency testing) 

การศึกษานี้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัย 

“การพัฒนาวัสดุทดสอบความชำ�นาญและวัสดุอ้างอิง

สำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการ

แพทย์ และการทดสอบ ณ จุดดแูลผูป้ว่ย ตามแนวทาง

มาตรฐาน ISO/IEC 17043 และ ISO 17034”  

ซึ่งได้ผ่านการรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลัก

จริยธรรมวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่  

Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 

CIOMS Guideline และ International Conference 

on Harmonization in Good Clinical Practice 

หรือ ICH-GCP หมายเลข IRB No. 0139/62 จาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์มหาวทิยาลยั

นเรศวร
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วัสดุที่เตรียมขึ้นทั้ง 4 รายการ ได้ผ่านการ

ทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัและความคงตวัของวสัดุ

ตามมาตรฐานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ISO 17034 : 2016(13) 

โดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO Guide 35 : 2017(14) 

และนำ�ส่งผ่านศูนย์ทดสอบความชำ�นาญห้องปฏิบัติ

การทางการแพทย์ที่ไดร้บัการรบัรองความสามารถของ

ผูจั้ดโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญหอ้งปฏบิตักิาร

ทางการแพทย์ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 

2010(15) (หมายเลข ทดสอบความชำ�นาญ -0020) 

จากกรมวิทยาศาสตร์บริการ เพื่อจัดส่ง PT items  

ให้แก่ รพ.สต. โดยดำ�เนินการ 2 รอบ ระยะเวลา 

ห่างกัน 2 เดือน ซึ่งแต่ละรายการได้ใช้ PT items  

รอบละ 2 ตัวอย่าง 

การประเมินผลสมรรถนะการตรวจวัด

ปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา 

และการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วย

เครือ่งปัน่เหวีย่ง ใชผ้ลการตรวจวดัจาก รพ.สต. ทีเ่ขา้

ร่วมโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญมาเปรยีบเทยีบ

กับค่ากำ�หนด (assigned value) โดยอาศัยหลักการ

ทางสถิติ ตามเกณฑ์ที่ระบุใน ISO 13528 : 2015  

ตามค่าความไม่แน่นอนของการวัด (measurement 

uncertainty, u) ที่คำ�นวณได้ 

การประเมินสมรรถนะการตรวจวัดน้ำ�ตาล

และโปรตีนชนิดอัลบูมิน มีการให้คะแนนโดยนำ�

คะแนนที่ได้จากการประเมินผลตรวจวิเคราะห์ ใน

แต่ละพารามิเตอร์ มาคำ�นวณให้เป็นร้อยละดังนี้  

ผลทดสอบความชำ�นาญ (รอ้ยละ) เทา่กบัคะแนนรวม

ท้ังหมดของน้ำ�ตาลและโปรตีนคูณด้วย 100 และ 

หารด้วยคะแนนเต็มทั้งหมด เกณฑ์การผ่านต้อง ≥ 
ร้อยละ 80 (ผลดี หรือ good) หรืออยู่ในช่วงร้อยละ 

60 แต่น้อยกว่าร้อยละ 80 (ผลน่าพึงพอใจ หรือ  

satisfactory) ส่วนคะแนน < ร้อยละ 60 ถือว่าไม่ผ่าน 

ตามเกณฑ์หรือผลไม่น่าพึงพอใจ (unsatisfactory) 

การประเมินสมรรถนะการตรวจฮอร์โมน 

hCG ดว้ยแถบทดสอบมกีารใหค้ะแนนโดยนำ�คะแนน

ที่ได้จากการประเมินผลการตรวจวิเคราะห์ในแต่ละ

พารามิเตอร์มาคำ�นวณให้เป็นร้อยละดังนี้ ผลทดสอบ

ความชำ�นาญ (รอ้ยละ) เทา่กบัคะแนนรวมทัง้หมดของ

ทกุพารามเิตอรค์ณูดว้ย 100 และหารดว้ยคะแนนเตม็

ทั้งหมด เกณฑ์การผ่านต้องได้ 2 คะแนน (ผลดี หรือ 

good) หรือได้ 1 คะแนน (ผลน่าพึงพอใจ หรือ  

satisfactory) ถ้าได้ 0 คะแนนถือว่าไม่ผ่านหรือผล

ไม่น่าพึงพอใจ (unsatisfactory)

การสำ�รวจขอ้มลูการตรวจทางห้องปฏิบตักิาร

พื้นฐาน ณ รพ.สต. ใน รพ.สต. ที่เข้าร่วมการประเมิน

สมรรถนะผ่านโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญ คณะ 

ผู้วิจัยได้สำ�รวจและรวบรวมข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการ

ตรวจวดัทางหอ้งปฏิบตักิารพืน้ฐาน จำ�นวน 4 รายการ 

ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่อง

ตรวจวดัชนดิพกพา การตรวจวดัปรมิาณเมด็เลอืดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจวัดน้ำ�ตาลและ

โปรตนีชนดิอัลบมูนิในปสัสาวะ และการตรวจภาวะการ

ตั้งครรภ์ ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ โดยการใช้

แบบสอบถามกับบุคลากรของ รพ.สต. ที่เข้าร่วมใน

งานวิจัยนี้ใน 2 เขตสุขภาพ ได้แก่ เขตสุขภาพ A 

จำ�นวน 108 คน และเขตสุขภาพ B จำ�นวน 138 คน 

ซึง่แบบสอบถามประกอบดว้ย ขอ้มลูทัว่ไปของผูก้รอก

แบบสอบถาม ข้อมูลที่เกี่ยวกับการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่น

เหวีย่ง การตรวจวดัน้ำ�ตาลและโปรตนีชนดิอัลบมูนิใน

ปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ และการตรวจภาวะการ 

ตัง้ครรภ์ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ การฝกึอบรมการ

ตรวจวดัและปญัหาทีพ่บจากการตรวจวดั การควบคมุ

คุณภาพภายใน และการควบคุมคุณภาพโดยองค์กร

ภายนอก วิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสอบถามด้วยสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistics) 
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ผลการศึกษา
1.	 ความเป็นเนื้อเดียวกันของพารามิเตอร์ท่ี 

	 ต้องการตรวจใน PT items

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน 

PT items เม่ือวิเคราะห์ผลตรวจวัดด้วยสถิติตาม

เกณฑ์ของ ISO 13528 : 2015 พบว่า PT items 

สำ�หรบัตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจวัดชนดิ

พกพา ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันร้อยละ 

100 (4/4) โดยผ่านแบบ sufficiently 2 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 50) และผ่านแบบ adequately 2 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 50)

วัสดุสำ�หรับการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือด

แดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง ผ่านการทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน ร้อยละ 75 (3/4) โดยผ่านการ

ทดสอบแบบ adequately จำ�นวน 3 ตัวอย่าง และไม่

ผา่นเกณฑจ์ำ�นวน 1 ตวัอยา่ง คดิเปน็รอ้ยละ 25 (1/4) 

(Table 1)

Table 1 Homogeneity of glucose and hematocrit in PT items

PT item	 Mean SD %CV S
s

σ
pt

0.3σ
pt

c Interpretation

Glucose

1-BG-001* 86.4 1.9 2.2 1.5 5.0 1.5 2.4 Sufficiently

1-BG-002* 124.4 3.2 2.6 1.6 9.0 2.2 - Adequately

2-BG-003** 124.5 2.9 2.3 1.7 8.3 2.5 - Adequately

2-BG-004** 162.7 4.3 2.7 3.1 9.3 2.8 5.0 Sufficiently

Hematocrit

1-Hct-001* 38.8 0.4 1.2 0.0 2.0 0.6 - Adequately

1-Hct-002* 48.9 0.6 1.3 0.5 2.7 0.8 - Adequately

2-Hct-003** 32.1 2.3 7.1 2.3 1.7 0.5 0.6 Not accepted

2-Hct-004** 49.7 0.6 1.3 0.6 2.3 0.7 - Adequately

Note; S
s
 ≤ 0.3σ

pt
: adequately, S

s
 ≤  c: sufficiently, S

s
 > 0.3σ

pt
 and S

s 
>  c: not accepted, *: PT round 1, **: PT round 2

ผลการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาล โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ใน 

PT items พบว่า PT item สำ�หรับการตรวจวัดน้ำ�ตาล 

โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ผ่านการ

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันโดยมีความสอดคล้อง

กันร้อยละ 100 (Table 2)



นภาพร อภิรัฐเมธีกุล และคณะ7820

2. ผลการทดสอบความคงตัวของพารามิเตอร์ใน  

	 PT item

ความคงตัวของน้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน PT item เมื่อวิเคราะห์ผล

การตรวจวัดด้วยสถิติตามเกณฑ์ของ ISO 13528 : 

2015 พบว่าน้ำ�ตาลในเลือดใน PT item จำ�นวน 4 

ตัวอย่าง เมื่อตรวจวัดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา

ผ่านการทดสอบความคงตัวร้อยละ 75 (3/4) โดยผ่าน

แบบ adequately ร้อยละ 50 (2/4) ผ่านแบบ  

sufficiently ร้อยละ 25 (1/4) และไม่ผ่านเกณฑ์ 

รอ้ยละ 25 (1/4) ส่วนวสัดสุำ�หรบัการตรวจวดัปรมิาณ

เมด็เลอืดแดงอดัแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหวีย่ง พบวา่ผา่น

การทดสอบความคงตวัแบบ adequately รอ้ยละ 100 

(3/3) (Table 3) 

Note; *: PT round 1, **: PT round 2

PT item
Agreement (%)

Interpretation
Glucose Protein hCG

1-UA-001* Negative (100) Negative (100) Negative (100) Sufficiently

1-UA-002* 2+ (100) 2+ (100) Positive (100) Sufficiently

2-UA-003** Negative (100) Negative (100) Negative (100) Sufficiently

2-UA-004** 2+ (100) 2+ (100) Positive (100) Sufficiently

Table 2 Homogeneity of glucose, protein and hCG in PT item by testing with qualitative strip tests

Table 3 Stability of glucose and hematocrit in PT items 

PT item
Mean

|y
1
-y

2
| 0.3σ

pt
0.3σ

pt
 +2  u2 (y

1
)+u2(y

2
) Stabilityy

1
y

2

1-BG-001* 86.4 87.6 1.2 5.0 - Adequately

1-BG-002* 124.4 124.7 0.3 7.2 - Adequately

2-BG-003** 135.2 124.5 10.8 2.4 5.8 Not accepted

2-BG-004** 167.3 162.7 4.6 3.1 5.1 Sufficiently

1-Hct-001* 38.0 38.8 0.3 0.6 - Adequately

1-Hct-002* 48.9 48.9 0.0 0.8 - Adequately

2-Hct-003** NA NA NA NA NA NA

2-Hct-004** 49.0 49.7 0.7 0.7 - Adequately

Note; |y
1
 - y

2
|≤ 0.3σ

pt
 : adequately, |y

1
 - y

2
| ≤ 0.3σ

pt
 +2  u2(y

1
) + u2(y

2
) : sufficiently, 

NA: not applicable (according to PT item 2-Hct-003 was not homogenized), *: PT round 1, **: PT round 2
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ความคงตัวของน้ำ�ตาล โปรตีนชนิดอัลบูมิน 

และฮอร์โมน hCG ใน PT item เมื่อตรวจวัด 

เชิงคุณภาพด้วยแถบทดสอบปัสสาวะ พบว่าน้ำ�ตาล 

โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ใน PT item 

ผ่านการทดสอบความคงตัวโดยมีความสอดคล้องกัน

ของผลตรวจร้อยละ 100 (Table 4)

Table 4	Stability of glucose, protein and hCG in PT items when tested by qualitative strip tests and  
		  calculated agreement (%) 

PT item
Glucose

(%)
Protein

(%)
hCG
(%)

Interpretation

1-UA-001* 100 100 100 Sufficiently

1-UA-002* 100 100 100 Sufficiently

2-UA-003** 100 100 100 Sufficiently

2-UA-004** 100 100 100 Sufficiently

Note; agreement (%) were calculated by comparing to ±1 of the manufacturer certify of analysis, *: PT round 1, **: PT 
round 2

3.	 สมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการ  

	 4 รายการพื้นฐาน	

การส่งผลตรวจวัด 4 รายการของ รพ.สต. 

กลับมาให้ผู้ดำ �เนินการประเมินสมรรถนะผ่าน

โปรแกรมทดสอบความชำ�นาญในแต่ละรอบ พบว่า 

มี รพ.สต. ส่งผลการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด

ด้วยเครือ่งตรวจวดัชนดิพกพากลบัมาในรอบที ่1 และ

รอบที่ 2 ร้อยละ 87.6 (360/411) และร้อยละ 86.4 

(376/435) ตามลำ�ดับ ผลการตรวจวัดปริมาณเม็ด

เลอืดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหว่ียงในรอบที ่1 และ

รอบที่ 2 มีการส่งผลกลับมาร้อยละ 66.7 (274/411) 

และร้อยละ 64.1 (279/435) ตามลำ�ดับ และผล 

การตรวจวัดน้ำ�ตาลและโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบ

ทดสอบ การตรวจภาวะการตั้งครรภ์ (ฮอร์โมน hCG) 

ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบมีการส่งผลกลับมาใน 

รอบที่ 1 และรอบที่ 2 ร้อยละ 88.32 (363/411) และ

ร้อยละ 86.44 (376/435) ตามลำ�ดับ

สมรรถนะการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา ในภาพรวมของ 

รพ.สต. พบว่าผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 

81.3 (รอ้ยละ 86.5 และรอ้ยละ 76.0 ในรอบที ่1 และ 

2 ตามลำ�ดับ) เมื่อวิเคราะห์ผลโดยแบ่งกลุ่มย่อยตาม

เทคโนโลยี และย่ีห้อ/รุ่นของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

ชนิดพกพา เป็น 7 กลุ่มวิธีการ (Table 5) พบว่ามี

หลายกลุม่วธิกีารทีม่สีมรรถนะผา่นตามเกณฑน์อ้ยกวา่ 

ร้อยละ 80 (Fig. 1) 

สมรรถนะการตรวจวดัปรมิาณเมด็เลอืดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยงในภาพรวมของ รพ.สต. 

พบว่าผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 90.5 

(ร้อยละ 94 และ ร้อยละ 87 ในรอบที่ 1 และ 2 ตาม

ลำ�ดับ) (Fig. 2)
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Fig. 1 	Blood glucose testing by glucose meters with a satisfactory performance (%): IzI ≤ 2.0.  
Performances are evaluated through the proficiency testing for two rounds with PT items: 
1-BG-001, 1-BG-002 for round 1 and 2-BG-003; 2-BG-004 for round 2.

Table 5 Classification of glucose meters in performance evaluations through proficiency testing scheme

Method Principle brand
Round 1

n
Round 2

n

1 Amperometry-GDH-FAD A 111 131

2 Amperometry-GDH-PQQ B 71 74

3 Amperometry-GDH-FAD C 69 68

4 Amperometry-GDH-PQQ D 58 57

5 Amperometry-GDH-FAD E 28 31

6 Photometry-GOD F 17 12

7 Other G, H, I, J and K 6 3

Total 360 376

Note; A, B, C, D, E, F, G, H, I, J and K are brands of glucose meter available in Thailand
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ผลการประเมินสมรรถนะการตรวจน้ำ�ตาล

และโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบเชิงคุณภาพ 

พบวา่ผา่นตามเกณฑ ์(good และ satisfactory) เฉลีย่

ทั้ง 2 รอบร้อยละ 96.3 (ร้อยละ 96.7 และ ร้อยละ 

95.9 ในรอบที่ 1 และ 2 ตามลำ�ดับ) (Table 6)

Fig. 2 	Hematocrit by a centrifuge method with a satisfactory performance (%): IzI ≤ 2.0. Performances 
are evaluated through the proficiency testing for two rounds with PT items: 1-Hct-001,  
1-Hct-002 for round 1 and 2-Hct-003, 2-Hct-004 for round 2.

Table 6	Performances of glucose, protein and hCG in urine by qualitative strip tests through the  
		  proficiency testing scheme

Round Items n

Percentage

Good
(≥80%)

Satisfactory
(≥60% - <80%)

Unsatisfactory
(<60%)

Invalid

1
Glucose and Protein 338 84.9 11.8 3.0 0.30

hCG 411 77.9 6.1 - 16.0

2
Glucose and Protein 368 95.9 - 4.1 -

hCG 365 93.5 5.7 0.8 -

ผลการประเมนิสมรรถนะการตรวจภาวะการ

ต้ังครรภ์ (ฮอร์โมน hCG) ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ

เชิงคุณภาพ พบว่าผ่านเกณฑ์ (good และ satisfac-

tory) เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 91.6 (ร้อยละ 84.0  

และ ร้อยละ 99.2 ในรอบที่ 1 และ 2 ตามลำ�ดับ) 

(Table 6)
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ผลการประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้อง

ปฏิบัติการทั้ง 4 รายการ ในภาพรวมพบว่า รพ.สต.  

มีสมรรถนะการตรวจทั้ง 4 รายการผ่านตามเกณฑ์ 

ร้อยละ 90.0 และไม่ผ่านตามเกณฑ์ร้อยละ 10.0 

4. ข้อมูลการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน  

	 จำ�นวน 4 รายการ 

ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ของทั้ง 2 เขต 

เป็นพยาบาลวิชาชีพ อายุอยู่ในช่วง 41-50 ปี ระดับ

การศึกษาปริญญาตรี อายุการทำ�งานมากกว่า 10 ปี 

ปฏบิตังิาน ณ รพ.สต. ทีม่คีวามรบัผดิชอบตามจำ�นวน

ประชากรในขนาดกลาง (P2) ซึ่งรับผิดชอบประชากร

ในพื้นที่ประมาณ 3,001-8,000 คน 

การควบคมุคณุภาพการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิ

การพื้นฐาน พบว่า รพ.สต. ในเขตสุขภาพ A และเขต

สุขภาพ B มีการดำ�เนินการทั้งการควบคุมคุณภาพ

ภายในและการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

แตพ่บวา่มกีารดำ�เนนิการ IQC ในการตรวจวดัปรมิาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยงของทั้ง 2 

เขตน้อยกว่ารายการอ่ืนๆ และการตรวจน้ำ�ตาลและ

โปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ

ปัสสาวะของ รพ.สต. ในเขตสุขภาพ B พบว่ามีการ

ดำ�เนินการน้อยกว่าในเขตสุขภาพ A ส่วนการดำ�เนิน

การ EQA หรือ PT พบว่า รพ.สต. ในเขตสุขภาพ B 

มีการดำ�เนินการน้อยกว่าในเขตสุขภาพ A (Table 7)

Tests

IQC
% (n)

EQA
% (n)

A
(n=108)

B
(n=138)

Total 
(n=246)

A
(n=108)

B
(n=138)

Total 
(n=246)

1 Blood glucose by glucose meters
85.2
(92)

81.2
(112)

82.9
(204)

93.5
(101)

68.8
(95)

81.15
(98)

2 Hematocrit by a centrifuge method
51.9
(54)

55.0
(44)

53.45
(98)

86.5
(90)

75.0
(60)

88.8
(150)

3 Urine glucose and protein by strip tests
81.3
(87)

68.1
(92)

72.8
(179)

92.5
(99)

73.0
(100)

82.8
(199)

4 Urine hCG by a strip test
79.8
(87)

70.1
(96)

75.0
(183)

91.7
(100)

72.3
(99)

82.0
(199)

Table 7	Internal quality control (IQC) and external quality assurance (EQA) of four tests at sub-district  
		  health promotion hospitals in health care zone A and B
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Table 8  Problems occurring of four laboratory tests in health area A and B.

laboratory tests

A 
(n=108)

B 
(n=138)

Total 
(n=246)

% (n)

1.	 Blood glucose testing by glucose meters

	 •	 Glucose meter 13.8 (15) 25.4 (35) 19.6 (50)

	 •	 Glucose test strip 2.8 (13) 10.1 (14) 6.45 (27)
2. 	Hematocrit by a centrifuge method

	 •	 Broken capillary during centrifugation 18.3 (19) 16.3 (13) 17.3 (32)
	 •	 Measurement skills 11.5 (12) 12.5 (10) 12.0 (22)
3. 	Urine glucose and protein by strip tests	

	 •	 Difficulty in visual inspections of standard color on label 7.5 (8) 13.3 (18) 10.4 (26)

	 •	 Difficulty in visual inspections of standard color on label 15.0 (16) 3.7 (5) 9.35 (21)
4. Urine hCG by strip tests

	 •	 Not having any lines on a reading area 7.5 (8) 11.7 (16) 9.6 (24)

	 •	 Not having a control line on a reading area 15.0 (16) 1.5 (2) 8.25 (18)

Note; the data in the table are from the HPHs that can optionally answer more than one problems

ผลสำ�รวจปัญหาเกี่ยวกับการตรวจวัดทั้ง 4 

รายการใน รพ.สต. ทั้ง 2 เขตสุขภาพ พบมีปัญหาการ

ตรวจวดัปรมิาณน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจวดัชนดิ

พกพามากกว่าปัญหาที่พบในรายการอื่นๆ (Fig. 8) 

ทัง้นีบ้คุลากรของ รพ.สต. ไดผ้า่นการฝกึอบรมมาแลว้

ทั้งการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่อง 

ตรวจวัดชนดิพกพา และการตรวจวัดปรมิาณเมด็เลือดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง ส่วนการตรวจเชิง

คุณภาพ ได้แก่ การตรวจน้ำ�ตาลและโปรตีนชนิด 

อัลบูมินในปัสสาวะ และการตรวจฮอร์โมน hCG  

ด้วยแถบทดสอบปัสสาวะยังไม่มีการฝึกอบรมการ 

ใช้งานและการตรวจวัด (Table 9)

Table 9	Training on operating four laboratory tests for sub-district health promotion hospitals staff in  
		  health area A and B. 

laboratory tests
A (n=108) B (n=138) Total (n=246)

% (n)

1. Blood glucose by glucose meters 84.1 (90) 90.6 (125) 87.4 (215)

2. Hematocrit by a centrifuge method 74.0 (77) 63.7 (51) 68.9 (128)

3. Urine glucose and protein by strip test 0.0 (0) 0.0 (0) 0.0 (0)

4. Urine hCG by urine pregnancy strip test 0.0 (0) 0.0 (0) 0.0 (0)
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วิจารณ์
PT items สำ�หรับการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 

ที่เตรียมด้วยการแปรรูปจากตัวอย่างเลือด เมื่อนำ�ไป

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยสถิติสำ�หรับ 

การทดสอบความชำ�นาญตามมาตรฐาน ISO 13528 : 

2015 (12) พบว่าส่วนใหญ่มีผลการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกันประเภท within sample variation  

จากตัวอย่างที่สุ่มมา 10 หลอด การทดสอบ 2 ซ้ำ�ของ

แต่ละตัวอย่างไม่มีความแตกต่างกัน (ไม่ได้แสดง

ขอ้มลู) สำ�หรบัความเปน็เนือ้เดยีวกนัของพารามเิตอร์

ที่สนใจระหว่างหลอดเม่ือทดสอบประเภท between 

sample variation ตามเกณฑ์ ISO 13528 : 2015 

พบว่าผ่านเกณฑ์การยอมรับจำ�นวน 11 วัสดุทดสอบ 

(Table 1) แต่ PT items หมายเลข 2-Hct-003  

ไมผ่า่นการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัของปรมิาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นในวัสดุ จึงไม่เหมาะสมในการ 

นำ�ไปประเมนิสมรรถนะการตรวจวดัปรมิาณเมด็เลอืด

แดงอัดแน่น เนื่องจากการใช้ PT items ที่ไม่ผ่านการ

ทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนั แสดงวา่จะม ีPT items 

ท่ีมปีรมิาณเมด็เลอืดแดงอดัแนน่แตกตา่งกนัในแตล่ะ

หลอด ส่งผลใหก้ารประเมนิผลมอีคตแิละไมน่า่เชือ่ถอื 

แตเ่นือ่งจากเปน็งานวิจยัจงึอยากทราบผลการประเมนิ

เพื่อนำ�มาเปรียบเทียบและศึกษาผลกระทบ จากการ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (Fig. 2) พบมี

ผลผ่านร้อยละ 88 แต่พบว่ามีสมาชิกอีกร้อยละ 12 ที่

มีผลประเมินไม่ผ่าน ซึ่งไม่แตกต่างจากการใช้ PT 

items ที่ผ่านความเป็นเนื้อเดียวกัน ทั้งที่การใช้ PT 

items ที่ไมผ่า่นการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัอาจ

ทำ�ให้มีการสุ่ม PT items ที่มีค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

ต่างจาก PT items อืน่ใหก้บัสมาชกิ ดงันัน้ผลประเมนิ

ที่ได้จาก PT items ที่ไม่ผ่านการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกัน จึงเป็นผลที่ไม่น่าเชื่อถือ และอาจก่อให้

เกิดการแปลผลผิดได้ ดังนั้นก่อนนำ�ส่ง PT items  

ให้กับห้องปฏิบัติการที่จะรับการทดสอบความชำ�นาญ 

ผูเ้ตรยีมตอ้งทดสอบความคงตวัของปรมิาณเมด็เลือด

แดงอัดแน่นตามมาตรฐานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ISO 

17034 : 2016(13) โดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 

Guide 35 : 2017(14) ให้ได้ผลการทดสอบผ่าน และ

เมื่อได้ดำ�เนินการทดสอบซ้ำ�ก่อนการนำ�ไปใช้ทดสอบ

ความชำ�นาญแล้วยังพบว่าไม่ผ่านความเป็นเนื้อ

เดียวกัน ก็ไม่ควรนำ�ไปใช้ในการประเมินสมรรถนะ

ของห้องปฏิบัติการ ซึ่งความไม่เป็นเนื้อเดียวกันของ 

PT items ระหว่างหลอดที่สุ่มออกมามีค่าเม็ดเลือด

แดงอัดแน่นแตกต่างกัน อาจมีสาเหตุจากการบรรจุ 

เนือ่งจากมกีารดดูแบง่วสัด ุPT items ในปรมิาณนอ้ย 

(500 ไมโครลิตร) บรรจุในหลอดขนาดเล็กซึ่งหากปิด

ฝาหลอดบรรจไุมแ่นน่พอจะทำ�ใหส้ว่นทีเ่ปน็น้ำ�ระเหย

ออกและทำ�ให้ค่าปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน PT 

items สูงขึ้นได้ 

สำ�หรับการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

ของการตรวจน้ำ�ตาล โปรตนีชนดิอัลบมูนิ และฮอร์โมน 

hCG ในปัสสาวะ ซึ่งเป็นการตรวจเชิงคุณภาพ โดย

ใช้วัสดุควบคุมคุณภาพที่นำ�เข้า ผลิตตามมาตรฐาน

สากลทีน่า่เชือ่ถอื มาใชเ้ปน็ PT items ซึง่ยงัคงจำ�เปน็

ตอ้งมกีารทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนักอ่นการนำ�ไป

ใช้ในการทดสอบความชำ�นาญตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043 : 2010(15) ซึง่ในขอ้กำ�หนดตามมาตรฐาน ISO 

13528 : 2015(12) และ ISO 17034 : 2016(13) ไม่ได้

ระบุเก่ียวกับวิธีการประเมินผลข้อมูลเชิงคุณภาพ  

การศึกษานี้ได้ใช้เกณฑ์การยอมรับความสอดคล้อง

ของผลตรวจที่ได้จากแถบทดสอบ โดยใช้เกณฑ์ผ่าน

รอ้ยละ 100 ซึง่การศกึษาอืน่(18) ไดว้ดัปรมิาณฮอร์โมน 

hCG ในวัสดุทดสอบความชำ�นาญและวิเคราะห์ผล

ความเป็นเนื้อเดียวกันโดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 

13528 : 2015 
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ส่วนการประเมินผลสมรรถนะการตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะกำ�หนด

เกณฑก์ารผา่น โดยใหม้คีวามคลาดเคลือ่นทีย่อมรบัได ้

±1 ระดับ จากค่าเป้าหมายเช่นเดียวกับการศึกษา 

ก่อนหน้า(16, 17,19) 

จากการทดสอบความคงตัวของพารามิเตอร์

ทั้ง 4 รายการใน PT items จำ�นวน 11 รายการ ตลอด

ระยะเวลาที่ส่งให้ รพ.สต. ดำ�เนินการ โดยผลการ

วิเคราะห์ผ่านตามเกณฑ์ ISO 13528 : 2015(12) 

(Table 3) พบวา่น้ำ�ตาลในเลอืดใน PT item หมายเลข 

2-BG-003 ไม่คงตัวตลอดระยะเวลาดำ�เนินการ  

ซึง่พบวา่เปน็การลดลงของปรมิาณน้ำ�ตาลแบบคอ่ย ๆ  

ลดลงทลีะนอ้ยในชว่งดำ�เนนิการทดสอบความชำ�นาญ 

2 สัปดาห ์ซึง่อาจเกิดจากการทีเ่มด็เลอืดแดงแตกและ

เกิดการเจือจางค่าน้ำ�ตาลที่อยู่ ในส่วนของน้ำ�เหลือง

แบบค่อยลดลงทีละน้อย ทำ�ให้ผลการทดสอบความ

เป็นเนื้อเดียวกันของน้ำ�ตาลใน PT item ระหว่าง

หลอดผ่านความเป็นเนื้อเดียวกัน ณ วันสิ้นสุดการ

ดำ�เนินการ (ไม่ได้แสดงข้อมูล) ซึ่งแสดงว่า รพ.สต. 

ได้รับ PT item ที่ยังคงมีปริมาณน้ำ�ตาลใกล้เคียงกัน 

เนื่องจากค่ากำ�หนดคำ�นวณมาจากค่าที่ตรวจได้ของ 

รพ.สต. ทั้งหมดมีค่าใกล้เคียงกัน แต่มีผลลดลงต่าง

จากวันเริ่มต้น (base line date) 10.7 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร (Table 3) จากข้อมูลจึงประมาณการได้ว่า 

ค่าความไม่แน่นอนของค่ากำ�หนด (uncertainty of 

assigned values) ไดร้วมคา่ความไมแ่นน่อนอนัเนือ่ง

มาจากความไมค่งตวั (uncertainty due to instability) 

ไว้ด้วยแล้ว ทำ�ให้ความคงตัวไม่มีผลกระทบที่สำ�คัญ

ต่อการประเมินผลการทดสอบความชำ�นาญ

รพ.สต. ที่เข้าร่วมในการศึกษานี้ส่วนใหญ่มี

สมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 4 

รายการผา่นตามเกณฑ ์แตย่งัคงพบ รพ.สต. บางสว่น

ท่ีมีสมรรถนะไม่ผ่านตามเกณฑ์ ซึ่งการตรวจวัด

ปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา 

พบผลไม่ผ่านมากที่สุด ร้อยละ 18.7 ซึ่งหากตัด PT 

item หมายเลข 2-BG-003 ซึ่งไม่ผ่านการทดสอบ

ความคงตัว จะพบผลไม่ผ่าน ร้อยละ 16.3 จากการ

ศึกษาที่ผ่านมาของ ณัฐชา เอื้อกาญจนานันท์ และ

คณะ(20) พบเครื่องตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดมี

หลักการและเทคโนโลยีย่อยเฉพาะที่แตกต่างกัน ซึ่ง

ขึน้กบัโรงงานผูผ้ลติ ในการศกึษานี้ไดแ้บง่เครือ่งตรวจ

น้ำ�ตาลออกเปน็ 7 กลุม่วธิกีาร ตามยีห่อ้/รุน่ของเครือ่ง 

โดยกลุม่วธิกีาร 7 เปน็การรวมกนัในหลายยีห่อ้/รุน่และ

มีจำ�นวนรวมไม่ถึง 15 เครื่อง ต่างจากกลุ่มวิธีการ 

1-6 ที่เป็นยี่ห้อ/รุ่นเดียวกันทั้งหมด ซึ่งตามจำ�นวน 

ขั้นต่ำ�ของ ISO 13528 : 2015(12) ควรมีอย่างน้อย 

15 เครื่องต่อกลุ่ม เมื่อคำ�นวณค่ากำ�หนดของกลุ่ม 

วิธีการ 7 ทำ�ให้ค่าที่ได้เอนเอียงไปทางเครื่องยี่ห้อ/รุ่น

ที่มีจำ�นวนมาก ทำ�ให้ค่าที่ตรวจวัดได้จากเครื่องยี่ห้อ/รุ่น

ที่มีจำ�นวนน้อย ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน 

สำ�หรับการประเมินสมรรถนะการตรวจ

ปรมิาณเมด็เลือดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหวีย่ง พบ

ผลไมผ่า่นรอ้ยละ 9.5 และหากตดั PT item หมายเลข 

2-Hct-003 ซึ่งไม่ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อ

เดียวกัน จะพบผลไม่ผ่านร้อยละ 8.7 ซึ่งอาจเกิดจาก

ความผิดพลาดในขั้นตอนก่อนการทดสอบ ได้แก่  

การสลับตัวอย่าง การผสมตัวอย่าง ขั้นตอนการ

ทดสอบที่ ไม่ถูกต้อง และอ่านผลตรวจผิดพลาด  

อีกทั้งขั้นตอนหลังการทดสอบที่พบการบันทึกผลการ

ทดสอบผิดพลาด และการรายงานผลผิดพลาด 

นอกจากนั้นสาเหตุที่ส่งผลต่อความถูกต้องของการ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นประกอบด้วย

หลายปัจจัย ได้แก่ เครื่องตรวจวัด สเกลมาตรฐานใน

การอ่านผล และทักษะของผู้ตรวจวัด ในการศึกษานี้

ไม่ไดส้ำ�รวจการสอบเทยีบเครือ่งปัน่เหวีย่งและเวลาที่

ใช้ในการปั่นเหวี่ยงเพื่อตรวจวัดค่าปริมาณเม็ดเลือด

แดงอัดแน่น ซึ่งสมรรถนะของเครื่องมือตรวจวัดเป็น

ปัจจัยที่สำ�คัญ โดยการศึกษาของปุณณพัชญ์ สาแก้ว 
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และคณะ(7) พบว่าโรงพยาบาล 24 แห่งและ รพ.สต. 

132 แหง่ในเขตจังหวัดเชยีงรายมกีารสอบเทยีบเครือ่ง

ปั่นเหวี่ยงร้อยละ 88 และร้อยละ 53 ตามลำ�ดับ  

ซึ่งข้อมูลการสอบเทียบควรมีการสำ�รวจและนำ�มา

พิจารณาเพื่อหาแนวทางการแก้ไขให้เครื่องปั่นเหวี่ยง

ที่ใช้งาน ณ รพ.สต. ได้รับการสอบเทียบอย่างน้อย 

ปีละ 1 ครั้ง 

การนำ� PT items ประเภทวัสดุแปรรูปเลือด 

หรือวัสดุควบคุมคุณภาพที่มีลักษณะเหมือนเลือด  

มาใช้ในการประเมินสมรรถนะการตรวจทางหอ้งปฏบิตัิ

การเชิงปริมาณ มีปัจจัยที่เกี่ยวข้องซึ่งสามารถส่งผล

ต่อผลการประเมินที่ ได้  นอกจากสมบัติความ 

เป็นเนื้อเดียวกันและความคงตัวของพารามิเตอร์ที่

สนใจ ยังมีสมบัติความสามารถในการสลับที่ได้ของ

พารามิเตอร์นั้นๆ ใน PT items ที่ตรวจวัดด้วยสอง

หลักการที่แตกต่างกัน หรือ commutability(21) ซึ่ง

หมายถึงการทีผ่ลตา่งของพารามเิตอรท์ีต่รวจวัดใน PT 

items ระหว่างสองหลักการ ไม่มากไปกว่าผลต่างที่

พบในการตรวจวัดระหว่างสองหลักการด้วยตัวอย่าง

เลือดจริงในคนปกติและผู้ป่วย หากมีผลต่างในการ

ตรวจวัดใน PT items มากกว่าที่พบในการตรวจวัด

ในเลือดจริง แสดงว่า PT items นั้นๆ เป็น non 

commutability PT items ดังนั้นการนำ�ไปใช้ 

เปรียบเทียบสมรรถนะในเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลโดย 

ไม่แยกเป็นแต่ละกลุ่มวิธีการอาจจะไม่เหมาะสม(22)

จากการสำ�รวจข้อมูลการควบคุมคุณภาพ

ภายในและการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

พบว่า การดำ�เนินการ IQC ในการตรวจวัดปริมาณ

เม็ดเลอืดแดงอดัแนน่ดว้ยการปัน่เหว่ียงของทัง้ 2 เขต 

น้อยกว่ารายการอื่นๆ ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากการ

ขาดแคลนวสัดคุวบคมุคณุภาพ IQC ซึง่ควรมลีกัษณะ

คล้ายกับเลือดครบส่วน (whole blood) และมีความ

คงตวัเพยีงพอในการนำ�มาใชเ้ปน็ IQC การเตรยีมวสัดุ

แปรรปูจากเลอืดมาใชเ้ปน็วสัดคุวบคมุคณุภาพมกัพบ

ปัญหาค่าไม่เสถียรเนื่องจากมีการแตกของเม็ดเลือด

แดง ส่วนการนำ�เข้าวัสดุควบคุมคุณภาพจากต่าง

ประเทศมกัมรีาคาสูง และอาจพบปญัหาเมด็เลือดแดง

แตกในขณะขนส่ง จากข้อจำ�กัดของวัสดุควบคุม

คุณภาพทำ�ให้กระทรวงสาธารณสุขใช้ปัจจัยนำ�เข้า 

ได้แก่ การสอบเทียบเครื่องปั่นเหวี่ยง และการ 

ฝึกอบรมบุคลากรทดแทนการระบุในการทำ� IQC  

ของการตรวจวัดค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่นในเกณฑ์

มาตรฐาน รพ.สต. ติดดาว(5) 

วรวุฒิ เพ็ชรยัง และคณะ(6) ได้ประเมิน

สมรรถนะการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพา ในกลุ่มโรงพยาบาลและ 

รพ.สต. พบการทดสอบความชำ�นาญการตรวจวดัรอบ

ที่ 2 มีร้อยละผลผ่านมากกว่ารอบที่ 1 ทั้งนี้อาจเนื่อง

มาจากการเข้าร่วมการอบรมวิชาการที่ จัดให้แก่

บคุลากรของ รพ.สต. หลงัการดำ�เนนิการทดสอบความ

ชำ�นาญในรอบที ่1 ทำ�ใหบ้คุลากรมคีวามรู ้ความเขา้ใจ

เพิ่มขึ้นในการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน การ

ควบคุมคุณภาพ การดำ�เนินการทดสอบความชำ�นาญ 

และการฝกึทกัษะในการตรวจวดั จากผลสำ�รวจในการ

ศึกษานี้บุคลากรของ รพ.สต. ส่วนใหญ่ได้รับการฝึก

อบรมการใช้งานและการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา และปริมาณเม็ด

เลือดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหวีย่ง แต่ไมม่กีารฝกึ

อบรมการตรวจน้ำ�ตาลและโปรตนีในปสัสาวะ และการ

ตรวจภาวะการตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 

ซึง่อาจเปน็เพราะการตรวจวดัทัง้ 2 รายการนี ้เปน็การ

ตรวจเชิงคุณภาพซึ่งทำ�ได้ง่ายและผู้ใช้งานสามารถ

ศึกษาได้ด้วยตนเอง อย่างไรก็ตาม การประเมินผล

สมรรถนะการตรวจน้ำ�ตาลและโปรตนีในปสัสาวะ และ

การตรวจภาวะการตั้งครรภ์ ในปัสสาวะด้วยแถบ

ทดสอบในรอบที่ 1 พบผล invalid หรือไม่สามารถ

แปลผลได้ร้อยละ 0.3 และ 16 ตามลำ�ดับ จากการ

ติดต่อประสานงานทางโทรศัพท์ในขณะดำ�เนินการ  
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พบว่า รพ.สต. บางส่วนแบ่งแถบทดสอบปัสสาวะต่าง 

lot. การผลิตใส่ขวดบรรจุเดิม ซึ่งอาจทำ�ให้การอ่าน

สีข้างขวดผิดพลาดได้ และในการทดสอบภาวะการ 

ต้ังครรภ์มักจุ่มแถบทดสอบลงในปัสสาวะเกินขีด 

ที่กำ�หนด ทำ�ให้ปัสสาวะเข้าไปในบริเวณอ่านผลโดย 

ไม่ผ่านช้ันที่เคลือบน้ำ�ยาก่อน ทำ�ให้ ไม่ปรากฏเส้น

ควบคมุ จงึไมส่ามารถแปลผลได ้ในการศกึษานีพ้บวา่

บุคลากรของ รพ.สต. ทั้ง 2 เขตสุขภาพไม่ได้รับการ

อบรมการตรวจปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ

การศึกษาก่อนหน้า(23) ได้ประเมินผล

คุณภาพและมาตรฐานการใหบ้รกิารทางหอ้งปฏบิตักิาร

ของหน่วยบริการปฐมภูมิตามมาตรฐานกระทรวง

สาธารณสุข ปีงบประมาณ 2557-2559 ใน 12 เขต

สขุภาพ 7,452 แหง่ (รอ้ยละ 80.89) โดยประเมนิตาม

ข้อกำ�หนดของมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขระดับ

ปฐมภูมิ จำ�นวน 8 หัวข้อใหญ่ ซึ่งในหัวข้อที่ 3 วัสดุ 

น้ำ�ยาและเครื่องมือทดสอบ ในข้อย่อย 3.3 - 3.6  

เกี่ยวกับการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

ด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจน้ำ�ตาล

และโปรตนีชนดิอัลบมูนิในปสัสาวะและการตรวจภาวะ

การตัง้ครรภ์ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ พบวา่หนว่ย

บริการปฐมภูมิ ไม่ ได้ดำ�เนินการสอดคล้องกับข้อ

กำ�หนดจำ�นวน 3,699 แห่ง จาก 7,452 แห่ง (ร้อยละ 

49.64) และในข้อกำ�หนดหัวข้อที่ 6 การประกัน

คุณภาพการทดสอบ หนว่ยบรกิารปฐมภมูิไม่ไดด้ำ�เนนิ

การสอดคล้องกับข้อกำ�หนด จำ�นวน 2,677 แห่ง  

จาก 7,452 แห่ง (ร้อยละ 35.92) ซึ่งมีหน่วยปฐมภูมิ

บางส่วนไม่ได้เข้าร่วมการควบคุมคุณภาพโดยองค์กร

ภายนอก หรือเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ทุกรายการทดสอบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ในการศึกษา

ครั้งนี้ได้ดำ�เนินการทดสอบสมรรถนะผ่านโปรแกรม

การทดสอบความชำ�นาญโดยส่งวัสดุทดสอบความ

ชำ�นาญและประเมินผลตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043 : 2010 ใน 2 เขตสุขภาพ ซึง่เปน็การสนบัสนนุ

การดำ�เนินการตามข้อกำ�หนด ข้อที่ 6 ของมาตรฐาน

กระทรวงสาธารณสุขระดบัปฐมภูม ิหรอืตามขอ้กำ�หนด

มาตรฐาน รพ.สต. ติดดาว พ.ศ. 2562 และเป็นการ

สะท้อนถึงความพร้อมของ รพ.สต. ในส่วนของวัสดุ 

น้ำ�ยาและเครื่องมือทดสอบ

 
สรุป 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพ ส่วนใหญ่มี

สมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 4 

รายการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด 

ด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะและการ

ตรวจภาวะการตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 

ผ่านตามเกณฑ์ โดยมีส่วนน้อยที่ควรพิจารณาหา

สาเหตุที่แท้จริงและแนวทางการปรับปรุงเพื่อพัฒนา

สมรรถนะต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณแหล่งทุนสนับสนุนการวิจัยจาก

กองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 

(สกสว.) และมหาวทิยาลยันเรศวร ประจำ�ปงีบประมาณ 

พ.ศ. 2563 โครงการพัฒนาวัสดุทดสอบความ 

ชำ�นาญและวัสดุอ้างอิงสำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ห้อง

ปฏิบัติการทางการแพทย์และการทดสอบ ณ จุดดูแล

ผู้ป่วย ตามแนวทางมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 

2010 และ ISO 17034 : 2016 และขอขอบคุณ

บคุลากรของ รพ.สต. ที่ใหค้วามรว่มมอืในการเขา้รว่ม

การประเมินสมรรถนะและตอบแบบสอบถาม
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การประเมินประสิทธิภาพของ EE score ในการแยก 
Homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE

รวิวรรณ พวงพฤกษ์ ยุพิน โจ้แปง* ปริพัส เนตรนี และ ธิดาอุมา เอื้องคำ�ประเสริฐ

งานเวชศาสตร์ชันสูตร ศูนย์อนามัยที่ 9 นครราชสีมา

 บทคัดย่อ
β0-thalassemia/HbE และ homozygous HbE เป็นโรคทางพันธุกรรมที่เกิดจากความผิดปกติ

ของยีนเบต้า-โกลบิน (β-globin gene) ซึ่งส่งผลต่อการสร้างฮีโมโกลบินของเม็ดเลือดแดง การวินิจฉัย 

β0-thalassemia/HbE และ homozygous HbE ในผู้ที่มีชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินในสัดส่วนของ 

HbA
2
/E มากกว่าร้อยละ 75 และ HbF อยู่ในช่วงร้อยละ 5.1 - 19.9 ไม่สามารถวินิจฉัยแยกทั้งสองชนิด

ออกจากกันได้ จำ�เป็นต้องอาศัยการตรวจยืนยันในระดับดีเอ็นเอ อย่างไรก็ตามพบว่าการใช้ EE score 

สามารถทำ�นาย β0-thalassemia/HbE ได้อย่างถูกต้อง ดังนั้นงานวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมิน

ประสิทธิภาพการใช้ EE score ในการแยก homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE โดยศึกษา

แบบภาคตัดขวาง (cross-sectional study) จากการใช้ตัวอย่างเลือดของหญิงตั้งครรภ์และคู่สมรสที่มา

ฝากครรภ์ ณ โรงพยาบาลชุมชนในเขตสุขภาพที่ 9 ที่ได้รับการตรวจคัดกรองธาลัสซีเมีย และส่งตรวจ

ยนืยนัธาลสัซีเมยีทีศ่นูยอ์นามยัที ่9 นครราชสมีา ซึง่ไดม้กีารตรวจหาปรมิาณฮโีมโกลบินเอ สอง (HbA
2
)  

ฮีโมโกลบินอี (HbE) ฮีโมโกลบินเอฟ (HbF) และฮีโมโกลบินผิดปกติ ด้วยวิธี capillary electrophore-

sis โดยมีจำ�นวน 142 รายที่ไม่สามารถแปลผลได้ว่าเป็น homozygous HbE หรือ β0-thalassemia/HbE 

จึงนำ�ค่าผลตรวจปริมาณ HbA
2
 และ HbF ไปคำ�นวณค่า EE score โดยค่าที่ได้ ≤ 60 แปลผลว่าเป็น 

homozygous HbE ซึ่งพบมีจำ�นวน 129 ราย และค่า EE score > 60 แปลผลว่าเป็น β0-thalassemia/

HbE มีจำ�นวน 13 ราย และนำ�ตัวอย่างทั้งหมดไปตรวจวิเคราะห์ยืนยันโดยวิธี real-time polymerase 

chain reaction (real-time PCR) ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน พบว่ากลุ่มตัวอย่างที่มีค่า EE score ≤ 60 เป็น

ชนิด homozygous HbE จำ�นวน 125 ราย และเป็นชนิด homozygous HbE ร่วมกับพาหะแอลฟา 

ศูนย์-ธาลัสซีเมีย 4 ราย ในขณะที่กลุ่มตัวอย่างที่มีค่า EE score > 60 เป็นชนิด homozygous HbE 

จำ�นวน 4 ราย homozygous HbE รว่มกบัพาหะแอลฟา ศนูย-์ธาลสัซเีมยี จำ�นวน 1 ราย β0-thalassemia/

HbE จำ�นวน 6 ราย และ β0-thalassemia/HbE ร่วมกับพาหะแอลฟา ศูนย์-ธาลัสซีเมีย จำ�นวน 2 ราย 

ซึ่งแสดงว่าสามารถใช้ค่า EE score > 60 ในการคัดเลือกตัวอย่างเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ 

โดยแสดงค่าประสิทธิภาพความไว ค่าความจำ�เพาะ ค่าการทำ�นายผลบวก ค่าการทำ�นายผลลบ และค่า

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: jopang08@gmail.com
รับบทความ: 13 กรกฎาคม 2564 	 แก้ไขบทความ: 30 สิงหาคม 2564 	 รับตีพิมพ์บทความ: 2 กันยายน 2564 
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ความถูกต้องเท่ากับร้อยละ 100, 96.3, 61.5, 100 และ 96.5 ตามลำ�ดับ ผลการศึกษาแสดงว่าสามารถ

นำ�ค่า EE score ไปใช้ในการแยก homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE ได้อย่างถูกต้อง ทำ�ให้

สามารถลดจำ�นวนตวัอยา่งเพือ่ตรวจวเิคราะห์ในระดบัดเีอน็เอไดถ้งึรอ้ยละ 90.8 สง่ผลลดคา่ใชจ้า่ยและ

ภาระงานของผู้ปฏิบัติงานการตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ ซึ่งจะเป็นประโยชน์ต่อการตรวจวินิจฉัย

ในโครงการป้องกันและควบคุมโรคธาลัสซีเมีย

คำ�สำ�คัญ:	 Homozygous HbE , β0-thalassemia/HbE, α0-thalassemia, EE score ประสิทธิภาพ
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Efficiency Assessment of EE Score for Differentiation of 
Homozygous HbE and β0-thalassemia/HbE
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Abstract

β0-thalassemia/HbE and homozygous HbE are inherited disorders caused by an abnor-

mal β-globin gene that impairs hemoglobin (Hb) synthesis in red blood cells. Diagnosis of both 

β0-thalassemia/HbE and homozygous HbE, in which patients having HbA
2
/E levels of >75% and 

HbF levels of 5.1% to 19.9%, must be confirmed by DNA analysis. However, it is noted that the 

use of the EE score can predict and classify β0-thalassemia/HbE. Therefore, this study aimed to 

evaluate the efficiency of EE score in identifying homozygous HbE and β0-thalassemia/HbE 

through a cross-sectional study. Blood samples of pregnant women and their husbands were  

collected for thalassemia screening in community hospitals in Health Area 9 and confirmatory 

tests including levels and types of HbA
2
, HbE, HbF, and hemoglobinopathies were determined 

using capillary electrophoresis at Regional Health Promotion Center 9, Nakhon Ratchasima. A 

dataset of 142 subjects who were not interpretable for homozygous HbE and β0-thalassemia/

HbE, was used in this study. The values of HbA
2
 and HbF were used to calculate EE score. It 

was found that EE score ≤ 60 indicated homozygous HbE in 129 subjects, and EE score > 60 

indicated β0-thalassemia/HbE in 13 subjects. The genotypes of thalassemia were examined using 

real-time polymerase chain reaction (real-time PCR) as the standard method. The results showed 

that the EE score ≤ 60 group were 125 subjects with homozygous HbE and four subjects with 

homozygous HbE with α0-thalassemia trait, while the EE score > 60 group consisted of four 

subjects with homozygous HbE, one subject with homozygous HbE with α0-thalassemia trait, 

six subjects with β0-thalassemia/HbE, and two subjects with β0-thalassemia/HbE with α0-

thalassemia trait. The EE score > 60 can be used to select samples for further DNA analysis with 

statistical quality of sensitivity, specificity, positive predictive value, negative predictive value, 

and accuracy of 100%, 96.3%, 61.5%, 100% and 96.5% respectively. The results indicated that 
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the application of EE score showed high accuracy in predicting homozygous HbE and  

β0-thalassemia/HbE as well as exhibited a significant reduction of 90.8% in the number of 

samples for DNA analysis. Therefore, the EE score could be helpful in diagnosis for thalassemia 

prevention and control program.
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บทน�ำ
เบต้า-ธาลัสซีเมีย (β-thalassemia) เป็น

ความผิดปกติที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรม เกิดจากการ 

กลายพันธุ์ของยีนเบต้า-โกลบิน (β-globin gene) 

แบง่ออกไดเ้ปน็ 2 ชนดิ คอืเบตา้ ศนูย-์ธาลสัซเีมยีและ

เบต้า บวก - ธาลัสซีเมีย ในประเทศไทยพบอุบัติการณ์

ของเบตา้-ธาลสัซเีมยีรอ้ยละ 3-9(1) และฮีโมโกลบนิอ ี

(HbE) เป็นฮี โมโกลบินผิดปกติที่ เกิดจากการ 

กลายพันธุ์ของยีนเบต้า-โกลบินที่มีความผิดปกติ 

ทัง้โครงสรา้งและปรมิาณ จัดเป็นเบตา้ บวก - ธาลสัซีเมยี(2) 

ซึ่งพบอุบัติการณ์สูงในภาคตะวันออกเฉียงเหนือของ

ประเทศไทย(3) โดยทั่วไปผู้ที่ได้รับการถ่ายทอดยีน

เบต้า-ธาลัสซีเมียเพียงยีนเดียว (heterozygous 

β-thalassemia) จะไม่มีอาการแสดงออกทางคลินิก 

แต่ผู้ที่ได้รับการถ่ายทอดยีนเบต้า-โกลบินผิดปกติ  

2 ยีน (homozygous β-thalassemia) จะมีอาการ

แสดงออกทางคลินิกที่มีความรุนแรงแตกต่างกันไป

ตัง้แตม่อีาการรนุแรงปานกลางจนถงึอาการรนุแรงมาก 

ยกเว้นผู้ที่ได้รับการถ่ายทอดยีน 2 ยีนของฮีโมโกลบินอี 

ที่เรียกว่า homozygous HbE จะมีอาการซีดเพียง

เล็กน้อยเท่านั้น(4 - 6) สำ�หรับผู้ที่ได้รับการถ่ายทอด 

ยีนเบต้า ศูนย์-ธาลัสซีเมียร่วมกับฮีโมโกลบินอี (β0-

thalassemia/HbE) จะมีอาการรุนแรงน้อยจนถึง

อาการรุนแรงมาก โดยพบว่าผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรง

มากจะมีอาการซีด อ่อนเพลีย ตัวเหลือง ม้ามโต และ

เจริญเติบโตช้า จำ�เป็นต้องได้รับการรักษาโดยการ 

ให้เลือด และต้องได้รับยาขับธาตุเหล็กเป็นประจำ�  

ซึ่งพบว่าเป็นปัญหาที่สำ�คัญทางด้านสาธารณสุขที่ต้อง

มีการป้องกันและควบคุม 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการสำ�หรับการ

วินิจฉัย β0-thalassemia/HbE และ homozygous 

HbE เป็นการตรวจคัดกรองเบื้องต้นด้วยวิธีทดสอบ

ความเปราะของเม็ดเลือดแดงชนิดหลอดเดียว (one 

tube osmotic fragility test: OF test)(7) และ/หรือ

การใช้ดัชนีเม็ดเลือดแดง(8 - 9) ร่วมกับการตรวจ 

ฮีโมโกลบนิอีโดยการตกตะกอนดว้ยดซีีไอพ ี(dichlo-

rophenol indolphenol; DCIP) ซึ่งหากการตรวจ

คัดกรองเบื้องต้นพบความผิดปกติจำ�เป็นต้องมีการ

ตรวจยืนยันโดยการวิเคราะห์ชนิดและปริมาณของ 

ฮี โมโกลบิน (Hb typing) ด้วยเทคนิค high- 

performance liquid chromatography (HPLC) 

หรือ low-pressure liquid chromatography 

(LPLC) หรอื capillary electrophoresis (CE)(10  - 11)

การตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณของ 

ฮีโมโกลบิน ด้วยเทคนิค HPLC พบว่าผู้ป่วยที่เป็น 

β0-thalassemia/HbE จะมีชนิดของฮีโมโกลบิน  

เป็น EF มีสัดส่วนของ HbA
2
/E เท่ากับร้อยละ 40 

- 80 และ HbF เท่ากับร้อยละ 20 - 60 ในขณะที่ผู้

ที่เป็น homozygous HbE จะมีชนิดของฮีโมโกลบิน

เป็น EE มีสัดส่วนของ HbA
2
/E ≥ ร้อยละ 80 และ 

HbF ≤ ร้อยละ 5(12) อย่างไรก็ตามยังมีรายงานพบว่า

ผู้ที่เป็น β0-thalassemia/HbE และ homozygous 

HbE ส่วนหนึ่งจะมีสัดส่วนของ HbA
2
/E > ร้อยละ 

75 และ HbF ร้อยละ 5.1-19.9(12 - 13) จึงทำ�ให้ไม่

สามารถแยกความผิดปกติของโรคทั้ง 2 ชนิดนี้ออก

จากกันได้ ส่งผลให้เกิดปัญหาในการแปลผลทางห้อง

ปฏิบัติการ ดังนั้นจึงมีความจำ�เป็นต้องตรวจยืนยัน

ความผิดปกติในระดับดีเอ็นเอ สำ�หรับการตรวจ Hb 

typing ด้วยเทคนิค CE จะสามารถแยกชนิดฮีโม- 

โกลบนิเอ สอง (HbA
2
) ออกจากฮีโมโกลบนิอีได ้และ

จากการศกึษาทีผ่า่นมา(14)พบวา่ปรมิาณฮีโมโกลบนิเอ 

สอง และฮี โมโกลบินเอฟสามารถทำ�นาย β0-

thalassemia/HbE ได้อย่างถูกต้องจากการใช้สูตร

คำ�นวณ คือ EE score = 7.3 HbA
2
+ HbF หาก EE 

score ≤ 60 จะแปลผลว่าเป็น homozygous HbE 

แต่ถ้า EE score > 60 จะแปลผลว่าสงสัยเป็น β0-

thalassemia/HbE และควรตรวจเพิ่มเติมด้วยการ

วิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้จึงมี
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วัตถุประสงค์ เพ่ือประเมินประสิทธิภาพการใช้  
EE score ในการแยก homozygous HbE และ 
β0-thalassemia/HbE โดยเปรียบเทียบกับการตรวจ
วิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน 

วัสดุและวิธีการ
งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาแบบภาคตัดขวาง 

(cross-sectional study) โดยใชต้วัอยา่งเลอืดทีม่สีาร
กันเลือดแข็งชนิด EDTA (ethylenediaminetet-
raacetic acid) ของหญิงตั้งครรภ์และคู่สมรสที่มา 
ฝากครรภ์ที่ โรงพยาบาลชุมชนในเขตสุขภาพที่ 9 
จำ�นวน 9,092 ราย โดยมีการตรวจความสมบูรณ์ของ
เม็ดเลือดด้วยเครื่องวิเคราะห์เม็ดเลือดอัตโนมัติ 
(complete blood count; CBC) ซึ่งประกอบด้วย
ปริมาณเม็ดเลือดแดง (red blood cell; RBC)  
ระดับฮีโมโกลบิน (hemoglobin; Hb) ปริมาตรเม็ด
เลือดแดงอัดแน่น (hematocrit; Hct) ค่าเฉลี่ย
ปริมาตรเซลล์เม็ดเลือดแดง (mean corpuscular 
volume; MCV) ค่าเฉลี่ยน้ำ�หนักฮีโมโกลบินในเม็ด
เลอืดแดง (mean corpuscular hemoglobin; MCH) 
และค่าความกว้างของการกระจายตัวของเม็ดเลือดแดง
ทีต่า่งปรมิาตรกนั (red cell distribution width; RDW) 
และส่งตรวจยืนยัน Hb typing ที่งานเวชศาสตร์
ชันสูตร ศูนย์อนามัยที่ 9 นครราชสีมา ระหว่างเดือน
กรกฎาคม 2563 - เมษายน 2564 การศึกษานี้ได้ผ่าน
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ภาคตะวันออกเฉยีงเหนอื กรมอนามยั เลขที ่ 014/2563 
ลงวันที่ 13 กรกฎาคม 2563

การตรวจ Hb typing
นำ�ตัวอย่างเลือดทั้งหมดไปตรวจวิเคราะห์ 

Hb typing ด้วยเทคนิค capillary electrophoresis 
(CE) โดยใช้เครื่อง Sebia capillary II (Capillary 
2 Flex Piercing: Sebia, Lisses, France) และนำ�
ตัวอย่างเลือดที่มีผล Hb typing เป็น EE หรือ EF 

ที่มีปริมาณ HbE > ร้อยละ 75 และ HbF ร้อยละ  
5.1 - 19.9 ไปคำ�นวณหาค่า EE score โดยใช้สูตร
คำ�นวณ EE score = 7.3 HbA

2
+HbF และแปลผล

ดังนี้
EE score ≤ 60 แปลผลว่าเป็น homozy-

gous HbE
EE score > 60 แปลผลว่าสงสัยเป็น β0-

thalassemia/HbE และควรตรวจวิเคราะห์เพิ่มเติม
ในระดับดีเอ็นเอ

จากนั้นแบ่งข้อมูลทั้งหมดเป็น 2 กลุ่ม คือ 
กลุ่มที่ 1 มีค่า EE score ≤ 60 และกลุ่มที่ 2  
มีค่า EE score > 60 

การตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ
นำ�ตวัอยา่งทัง้หมดไปตรวจวเิคราะห์ในระดบั

ดีเอ็นเอ ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน เพื่อตรวจหาความผิด
ปกติของยีน βE mutation (heterozygosity และ 
homozygosity) ยนีเบตา้-ธาลสัซเีมยีและยนีแอลฟา 

ศูนย์ - ธาลัสซีเมีย ชนิด SEA และ THAI deletion 
โดยวิธี real-time PCR(15, 16) 

สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์
การวิเคราะห์ค่าพารามิเตอร์ของเม็ดเลือด

แดงใช้สถิติเชิงพรรณนา ประกอบด้วย ค่ามัธยฐาน  
ค่าต่ำ�สุด และค่าสูงสุด การเปรียบเทียบข้อมูลระหว่าง
กลุ่มประชากร 2 กลุ่มใช้วิธี Mann-Whitney U test 
และศึกษาประสิทธิภาพของ EE score ในการแยก 
homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE  
โดยคำ�นวณหาค่าความไว (sensitivity) ค่าความ
จำ�เพาะ (specificity) คา่การทำ�นายผลบวก (positive 
predictive value) ค่าการทำ�นายผลลบ (negative 
predictive value) และค่าความถูกต้อง (accuracy) 
เปรยีบเทยีบกบัวธิมีาตรฐานโดยใช้โปรแกรม STATA 
version 10 
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ผลการศึกษา
1. ค่าพารามิเตอร์ของเม็ดเลือดแดง ผลตรวจ Hb 

typing และผลตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอ 

ผลการศึกษาพบตัวอย่างเลือดที่มีผล Hb 

typing เป็น EE หรือ EF จำ�นวนทั้งหมด 142 ราย

ท่ีมีค่า HbE > ร้อยละ 75 และ HbF อยู่ในช่วง 

ร้อยละ 5.1 - 19.9 โดยมีตัวอย่างเลือดที่มีค่า EE 

score ≤ 60 เท่ากับ 129 ราย และค่า EE score  

> 60 เท่ากับ 13 ราย เมื่อนำ�ตัวอย่างทั้งหมดไปตรวจ

วเิคราะห์ในระดบัดเีอน็เอเพือ่หาความผดิปกติของยนี

แอลฟา ศูนย์ - ธาลัสซีเมีย และยีนเบต้า-ธาลัสซีเมีย 

พบว่าในกลุ่มที่มีค่า EE score ≤ 60 แปลผลว่าเป็น  

homozygous HbE จำ�นวน 125 ราย และ homo-

zygous HbE ร่วมกับพาหะแอลฟา ศูนย์ - ธาลัสซีเมีย 

จำ�นวน 4 ราย สำ�หรับกลุ่มที่มีค่า EE score > 60 
แปลผลว่าเป็น homozygous HbE จำ�นวน 4 ราย 

homozygous HbE ร่วมกับพาหะแอลฟา ศูนย์ - 

ธาลัสซีเมีย จำ�นวน 1 ราย β0-thalassemia/HbE 

จำ�นวน 6 ราย และ β0-thalassemia/HbE ร่วมกับ

พาหะแอลฟา ศูนย์ - ธาลัสซีเมีย จำ�นวน 2 ราย และ

การเปรียบเทียบค่าพารามิเตอร์ความสมบูรณ์ของเม็ด

เลือดแดง (RBC, Hb, Hct, MCV, MCH, RDW) 

ค่า HbE+A
2
 ค่า HbA

2
 และค่า HbF ของกลุ่ม

ตัวอย่างทั้งหมด และการเปรียบเทียบข้อมูลระหว่าง

ประชากร 2 กลุ่มโดยไม่คำ�นึงถึงการมีความผิดปกติ

ของพาหะแอลฟา ศนูย ์- ธาลสัซเีมยีรว่มดว้ยแสดงใน 

Table 1 และ Fig. 1 โดย Table 2 แสดงการเปรียบ

เทียบค่าพารามิเตอร์ความสมบูรณ์ของเม็ดเลือดแดง 

ค่า HbE+A
2
 ค่า HbA

2
 และค่า HbF ของกลุ่ม

ตัวอย่างที่ EE score > 60 จำ�นวน 13 ราย

2. ประสิทธิภาพการแยก homozygous HbE และ 

β0-thalassemia/HbE โดย EE score เปรยีบเทยีบ

กับวิธีมาตรฐาน

เมื่อนำ�ข้อมูลไปคำ�นวณประสิทธิภาพการใช้

ค่า EE score > 60 ในการแยก homozygous HbE 

และ β0-thalassemia/HbE โดยเปรียบเทียบกับผล

ตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน  

พบว่าได้ค่าความไวร้อยละ 100 ค่าความจำ�เพาะร้อยละ 

96.3 ค่าการทำ�นายผลบวก ร้อยละ 61.5 ค่าการ

ทำ�นายผลลบร้อยละ 100 และค่าความถูกต้องร้อยละ 

96.5 ดังแสดงใน Table 3

วิจารณ์
จากการศึกษาพบว่าเมื่อเปรียบเทียบค่า

พารามิเตอร์ความสมบูรณ์ของเม็ดเลือดแดงระหว่าง 

homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE  

โดยไม่คำ�นึงถึงการมีความผิดปกติของพาหะแอลฟา 

ศนูย์ - ธาลัสซเีมยีรว่มดว้ย พบวา่คา่ Hb, Hct, MCV, 

MCH และคา่รอ้ยละ HbE+A
2
 ใน β0-thalassemia/

HbE มคีา่ต่ำ�กวา่ใน homozygous HbE แตค่า่ RDW  

ค่าร้อยละ HbA
2
 และ ร้อยละ HbF มีค่าสูงกว่า โดย

มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ ซึ่งจากการ

ศึกษาของวัชรี ประสิงห์ และคณะ(17) พบว่าเมื่อใช้ค่า

รอ้ยละ HbA
2
 > รอ้ยละ 6 สามารถแยก homozygous 

HbE และ β0-thalassemia/HbE ได้ โดยมีค่าความ

ถูกต้องร้อยละ 96.4 ดังนั้นผู้วิจัยจึงได้นำ�ข้อมูลจาก

การศกึษามาวเิคราะหต์ามวธิดีงักลา่วและเปรยีบเทยีบ

กับวิธีมาตรฐาน ได้ค่าความถูกต้องร้อยละ 93.7  

(ไม่ได้แสดงข้อมูล) ซึ่งต่ำ�กว่า ทั้งนี้อาจเป็นผลจาก

จำ�นวนตวัอยา่งในการศกึษาของวชัร ีประสงิห ์และคณะ 

มีมากกว่า นอกจากนี้ผู้วิจัยได้ใช้ค่าร้อยละ HbA
2
 > 

ร้อยละ 6 ร่วมกับค่า MCV < 55 เฟมโตลิตร ตามที่

วัชรี ประสิงห์ และคณะ ได้แนะนำ�ไว้ และสามารถแยก 

homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE ได้

ค่าความถูกต้องร้อยละ 96.4 ซึ่งมากกว่าการใช้ค่า 

ร้อยละ HbA
2
 > ร้อยละ 6 เพียงพารามิเตอร์เดียว โดย

ค่าความถูกต้องที่ได้ใกล้เคียงกับการใช้ค่า EE score
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Fig. 1	Box plots of RBC, Hb, Hct, MCV, MCH, RDW, HbA
2
 and HbF in 4 groups of thalassemia 

genotypes. Group 1: Homozygous HbE, Group 2: Homozygous HbE with α0-thalassemia trait, 
Group 3: β0-thalassemia/HbE, and Group 4: β0-thalassemia/HbE with α0-thalassemia trait. Box 
plots were prepared using the STATA statistical program version 10.
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Table 3 	Efficiency of EE score for identification of homozygous HbE and β0-thalassemia/HbE compared  
	 with the standard method

Diagnosis

DNA analysis

Total
β0-thalassemia/HbE

Non β0-thalassemia/HbE 
(homozygous HbE)

EE score > 60 8 5 13

EE score ≤ 60 0 129 129

Total 8 134 142

Value above 60 indicates β0-thalassemia/HbE whereas that of or less than 60 points to a homozygous HbE, 
sensitivity = (8/8) x 100 = 100%, specificity = (129/134) x 100 = 96.3%, positive predictive value = (8/13) x 100 = 61.5%, 
negative predictive value = (129/129) x 100 = 100%, and accuracy = (137/142) x 100 = 96.5%.

การใช้ค่า EE score เพื่อแยกระหว่าง  

homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE พบ

วา่ไดค้า่ความถูกตอ้งมากถงึรอ้ยละ 96.5 ทำ�ใหส้ามารถ

ลดจำ�นวนตัวอย่างที่ต้องตรวจวิเคราะห์ ในระดับ

ดีเอ็นเอได้ถึง 129 รายจากจำ�นวนทั้งหมด 142 ราย 

(ร้อยละ 90.8) และสามารถลดค่าใช้จ่ายสำ�หรับ 

การตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเอ็นเอได้ถึง 154,800 

บาท โดยราคาค่าตรวจยีนเบต้า-ธาลัสซีเมีย เท่ากับ  

1,200 บาทต่อตัวอย่าง แต่การศึกษาครั้งนี้ยังมี 

ข้อจำ�กัดเรื่องจำ�นวนตัวอย่างเลือดที่มีผลตรวจ Hb 

typing เป็น EE หรือ EF ที่มีค่า EE score > 60 มี

จำ�นวนน้อย ทั้งนี้สาเหตุส่วนหนึ่งเกิดจากอุบัติการณ์

ของ β0-thalassemia/HbE ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 9 

ซึง่จากการคำ�นวณความถีข่องยนีเบตา้ ศนูย ์- ธาลสัซเีมยี 

และยีนฮีโมโกลบินอี พบว่าในแต่ละปีมีเด็กเกิดใหม่

เป็นโรค β0-thalassemia/HbE ประมาณ 70 ราย(18) 

และด้วยการดำ�เนินงานป้องกันและควบคุมโรคธาลัส

ซีเมียในพื้นที่ที่ดำ�เนินงานมามากกว่า 20 ปี ทำ�ให้

สามารถยุติการตั้งครรภ์ ในกรณีเด็กในครรภ์เป็น 

โรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงได้มากกว่าร้อยละ 80(19) 

จงึทำ�ใหเ้ดก็เกิดใหมท่ีเ่ปน็โรค β0-thalassemia /HbE 

ในพื้นที่มีอุบัติการณ์น้อยลง นอกจากนี้จากผลการ

ศึกษายังพบว่าได้ค่าความจำ�เพาะ และค่าการทำ�นาย

ผลบวกร้อยละ 96.3 และ ร้อยละ 61.5 ตามลำ�ดับ 

โดยคา่การทำ�นายผลบวกต่ำ�กวา่การศึกษาของกฤษดา

และคณะ(14) ที่พบค่าความจำ�เพาะและค่าการทำ�นาย

ผลบวกรอ้ยละ 96.5 และรอ้ยละ 85.7 ตามลำ�ดบั และ

จากการศกึษาของ ชฎา ศาสตรส์ขุ(20) ซึง่ใช ้EE score 

ศึกษาข้อมูลย้อนหลังของผลตรวจแยกชนิดของ 

ฮีโมโกลบิน ในหญิงตั้งครรภ์และคู่สมรสให้ค่าความ

จำ�เพาะ และค่าการทำ�นายผลบวกร้อยละ 100 และ

รอ้ยละ 100 ตามลำ�ดบั ทัง้นีอ้าจเนือ่งมาจากการศึกษา

ทั้งสองใช้ตัวอย่างเลือดที่มีผล Hb typing เป็น EE, 

EE หรือ EF และ EF ซึ่งแตกต่างจากการศึกษาใน

ครั้งนี้ที่ใช้ตัวอย่างเลือดที่มีผล Hb typing เป็น EE 

หรือ EF จึงทำ�ให้ค่าการทำ�นายผลบวกของการศึกษานี้

ต่ำ�กว่าผลการศึกษาที่ผ่านมา และจากการศึกษาของ 

กฤษดา และคณะ(14) ได้มีการแนะนำ�ให้ใช้ตัวอย่าง

เลือดที่เจาะภายใน 4 สัปดาห์และเก็บที่อุณหภูมิ  

4 องศาเซลเซียส เนื่องจากอาจส่งผลให้ระดับฮีโมโกล- 

บนิเอฟและฮีโมโกลบนิเอ สอง ต่ำ�ลงได ้อยา่งไรกต็าม

ผลการศึกษาครั้งนี้ไม่พบผลลบปลอม แม้ตัวอย่าง



การประเมินประสิทธิภาพของ EE score ในการแยก Homozygous HbE และ β0-thalassemia/HbE 7843

เลอืดจะถกูสง่มาจากโรงพยาบาลชมุชนในเขตสขุภาพ

ที่ 9 ทางไปรษณีย์บริการส่งด่วน (EMS) ซึ่งอุณหภูมิ

ระหว่างการขนส่งอาจไม่ใช่ที่ 4 องศาเซลเซียสตามที่

ได้แนะนำ�ไว้ในการศึกษาที่ผ่านมา 

ผลการศึกษาครั้งนี้ได้แสดงให้เห็นถึงการใช้

ค่า EE score ที่สามารถแยก homozygous HbE 

และ β0-thalassemia/HbE ได้ โดยได้ค่าความ 

ถกูตอ้งถึงรอ้ยละ 96.5 ทำ�ใหส้ามารถลดคา่ใชจ้า่ยและ

ภาระงานของผู้ปฏิบัติงานการตรวจวิเคราะห์ในระดับ

ดีเอน็เอ ซึง่เปน็ประโยชนต์อ่หนว่ยงานทีเ่ปน็หนว่ยรบั

ตรวจยืนยันธาลัสซเีมยีในการกำ�หนดคูส่มรสทีเ่สีย่งตอ่

การให้กำ�เนิดบุตรเป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรงเพื่อ

ใช้เป็นแนวทางคัดเลือกตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ใน
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นโยบายการรับพิจารณาบทความ
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พิจารณาบทความดังนี้
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ปรนัย มี 4 ตัวเลือก จำ�นวน 5 ข้อ หรือ 10 ข้อ 
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	 1.	 บทบรรณาธิการ (Editorials) เป็น
บทความซึ่งวิเคราะห์ผลงานทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ที่มีความสำ�คัญในวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ หรือ
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ในวารสารอื่นมาแล้วโดยนำ�เร่ืองมาวิเคราะห์ วิจารณ์ 
และเปรียบเทียบเพื่อให้เกิดความกระจ่างแก่ผู้อ่าน 
เกี่ยวกับเรื่องนั้น
	 3.	 นิพนธ์ต้นฉบับ (Original Article) 
เป็นรายงานเกี่ยวกับผลการวิจัยทางด้านเทคนิคการ
แพทยแ์ละวทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งโดยไมเ่คย
ตีพิมพ์ที่ใดมาก่อน
	 4.	 บทความพิเศษ (Special Article) 
เปน็บทความเกีย่วกบัเรือ่งทัว่ๆ ไปทีม่เีนือ้หาและสาระ
ทีเ่ป็นประโยชน์และสรา้งสรรค ์เพือ่พฒันาผูอ้า่นวารสาร
ทุกระดับให้ได้รับรู้ความสามารถ เพ่ือนำ�องค์ความรู้ 
ไปประยุกต์ใช้ในชีวิตประจำ�วัน เช่น เรื่องเกี่ยวกับ 
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the Editor) เป็นบทความซึ่งเสนอข้อคิดเห็นและ
ประสบการณ์ทางด้านวิชาการที่เกี่ยวข้องกับงานใน
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ตีพิมพ์แล้วในวารสารนานานชาติ เป็นภาษาไทย

การเตรียมต้นฉบับ
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	 	 3.1	 ชื่อเรื่อง มีทั้งภาษาไทย และภาษา
อังกฤษ ซึ่งควรให้สั้นแต่ได้ใจความ ไม่ควรใช้คำ�ย่อใน
เรื่อง ยกเว้นคำ�ที่เป็นที่ยอมรับกันทั่วไป เช่น NADH 
ความยาวของชื่อเรื่องควรมีความชัดเจน สามารถ 
บ่งบอกผู้อ่านให้ทราบถึงสาระสำ�คัญของเนื้อหาและ 
รายละเอียดในตัวบทความ
	 	 3.2	 ชื่อผู้นิพนธ์ ให้เขียนชื่อต้นและ
นามสกุลตัวเต็มทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ไม่ต้อง
ระบุปริญญา ตำ�แหน่งทางวิชาการ หรือ ตำ�แหน่งทาง
ราชการ ในกรณทีีม่ผีูแ้ตง่หลายคน ระบชุือ่ผูร้บัผดิชอบ
บทความและ E-mail address ที่สามารถติดต่อได้



คำ�แนะนำ�สำ�หรับผู้เขียน 7847

	 	 3.3	 ช่ือหน่วยงานและสถาบันระบุ 
สถานที่ และ E-mail address ของผู้นิพนธ์ทุกคนที่
สามารถติดต่อได้
	 4.	 รายละเอียดของนิพนธ์ต้นฉบับและ 
บทความวิจัยอย่างสั้นให้เรียงหัวข้อ ตามลำ�ดับต่อไปนี้
	 	 1)	บทคดัยอ่ (Abstract) มทีัง้ภาษาไทย  
และภาษาอังกฤษ ความยาวไม่ เกิน 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) 
เขียนใจความสั้นและชัดเจน อาจใช้ตารางหรือภาพ
ประกอบคำ�อธิบาย คำ�อธิบายภาพและตาราง ให้เป็น
ภาษาอังกฤษ 6) วิจารณ์ (discussion) 7) สรุป 
(conclusion) 8) กิตติกรรมประกาศ (acknowl-
edgements) 9) เอกสารอ้างอิง (references)  
ให้เรียงลำ�ดับเลขตามที่ปรากฏก่อนหลังในเนื้อเรื่อง
	 5.	 ตาราง  แผนภมู ิภาพประกอบ ใหแ้ยกไว้
ท้ายบทความโดยใช้หนึ่งหน้าต่อหนึ่งตาราง  หรือหนึ่ง
แผนภมิู  สำ�หรบัภาพเปน็ระบบอเิลก็ทรอนกิสใ์หบ้นัทกึ
ภาพโดยใช้นามสกุล .jpg หรือ .tif สำ�หรับข้อความ
และคำ�อธิบายในตารางและภาพใช้เป็นภาษาอังกฤษ
	 6.  การเขยีนเอกสารอา้งองิ  ใหใ้ชต้ามระบบ 
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 
ปทีีต่พีมิพ ์ฉบบัที ่(volume) หนา้ตน้และหนา้สดุทา้ย

		  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 เป็นคณะหรือกลุ่ 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	 บรรณาธกิาร 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		ตวัอย่างการอา้งองิเอกสารอเิล็กทรอนกิส์
	 	 	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	 หนั 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

สมาคมเทคนคิการแพทยแ์หง่ประเทศไทย
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

❑	หนังสอืรบัรองทีไ่ดร้บัอนญุาตจากกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์(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

พจนานกุรมฉบับราชบณัฑติยสถาน ยกเวน้คำ�ทีแ่ปลแลว้อาจไดใ้จความไมช่ดัเจน ใหใ้ชค้ำ�ศพัทภ์าษาองักฤษ 
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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