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บทคัดย่อ 
 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงทดลองมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาการหาแนวทางที่เหมาะสมในการเตรียมสารควบคุมคุณภาพ
ที่สามารถผลิตและใช้งานได้เองเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซี 
ในเลือดด้วยชุดตรวจรวดเร็ว พร้อมทั้งประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจากห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โดยทดสอบความ
เสถียรของสารควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นที่เก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส โดยมี 0.1% Sodium azide เป็นสาร
รักษาสภาพนั้น ได้ท าการทดสอบด้วยแถบทดสอบคุณภาพ ทั้งHBs Ag ,Anti-HCV(วิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ) จ านวน 2  ระดับ
เป็นเวลา 90 วัน  วันละ 1 รอบ/สัปดาห์ และเก็บข้อมูลเพื่อทดสอบความเสถียรของสารควบคุมคุณภาพที่ 2-8 องศา  
เปรียบเทียบกับเก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศา โดยที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส ท าการทดสอบเฉพาะที่รพ.ชัยนาทนเรนทร 
วิเคราะห์ข้อมูลโดยสถิติพรรณนา 
 ผลการศึกษา พบว่า การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพภายใน โดยการใช้พลาสมาของเลือดผู้บริจาค ซึ่งตรวจยืนยันแล้ว
ให้ผลลบหรือบวกแล้วเหลือจากการใช้งานรอก าจัดท าลายทิ้งในงานประจ านั้น มาท าให้เช้ือหมดฤทธิ์ ( Inactivate) และใช้สาร
ยับยั้งแบคทีเรีย (Preservative) เพื่อลดการปนเปื้อนจากนั้นส่งไปเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการในเครือข่ายจังหวัด
ชัยนาทรวม 10 แห่ง ท าการทดสอบสัปดาห์ละ 1 ครั้ง ผลการทดสอบประสิทธิภาพตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นเทียบ
กับสารควบคุมคุณภาพที่ผลิตในเชิงพาณิชย์ พบว่าไม่แตกต่างกันและมีความคงตัวท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเป็นเวลาอย่างน้อย 12 
สัปดาห์ แสดงว่าตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น สามารถน าไปใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพส าหรับการตรวจ HBs Ag 
และ Anti-HCV ในเลือดด้วยชุดตรวจแบบรวดเร็วได้ อีกทั้งยังเป็นต้นแบบให้แก่รพ.อื่นๆในการลดค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน
คุณภาพ และเป็นการสนับสนุนเป้าหมายตามแผนยุทธศาสตร์ให้ส าเร็จอีกด้วย 
ค าส าคัญ : ยุทธศาสตร์การก าจัดโรคไวรสัตับอักเสบบี ไวรัสตับอักเสบซี, สารควบคุมคณุภาพ, การควบคุมคุณภาพ 
 

Abstract 
 This research was experimental research aimed to study the appropriate method for preparing quality 
control substances that can be produced and used by themselves for internal quality control of hepatitis B 
and hepatitis C virus testing in blood with a rapid test kit, and to evaluate quality control samples from a 
medical technology laboratory by testing the stability of the developed quality control substances stored 
at 4 degrees Celsius with 0.1% Sodium azide as a preservative. The tests were performed with quality test 
strips, both HBs Ag, Anti-HCV (qualitative analysis method), at 2 levels for 90 days, once a day/week, and 
data were collected to test the stability of the quality control substances at 2-8 degrees Celsius compared 
to storage at -20 degrees Celsius. At -20 degrees Celsius, the tests were performed only at Jainadnarendra 
Hospital. The data were analyzed using descriptive statistics. 
 The results of the study found that the development of internal quality control substances by using 
donor blood plasma, which has been confirmed to be negative or positive and left over from routine 
disposal, was inactivated and used a preservative to reduce contamination, and then sent for comparison 
                                           
1 กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร 



781
Journal of Environmental Education Medical and Health

VOL.10 NO.1 January-March 2025

การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซี ในเลือด
ด้วยชุดตรวจรวดเร็ว ในโรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร 

The development of In-House internal quality control material for  HBs Antigen and 
HCV Antibody in blood by rapid test at Jainadnarendra hospital. 

(Received: March 26,2025 ; Revised: March 29,2025 ;  Accepted: March 30,2025) 
 
ภูมิจิตร นิลสุวรรณวงษ์1 
Poomjit Nilsuwanwong1 
 

บทคัดย่อ 
 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงทดลองมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาการหาแนวทางที่เหมาะสมในการเตรียมสารควบคุมคุณภาพ
ที่สามารถผลิตและใช้งานได้เองเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซี 
ในเลือดด้วยชุดตรวจรวดเร็ว พร้อมทั้งประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพจากห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โดยทดสอบความ
เสถียรของสารควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นที่เก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส โดยมี 0.1% Sodium azide เป็นสาร
รักษาสภาพนั้น ได้ท าการทดสอบด้วยแถบทดสอบคุณภาพ ทั้งHBs Ag ,Anti-HCV(วิธีวิเคราะห์เชิงคุณภาพ) จ านวน 2  ระดับ
เป็นเวลา 90 วัน  วันละ 1 รอบ/สัปดาห์ และเก็บข้อมูลเพื่อทดสอบความเสถียรของสารควบคุมคุณภาพที่ 2-8 องศา  
เปรียบเทียบกับเก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศา โดยที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส ท าการทดสอบเฉพาะที่รพ.ชัยนาทนเรนทร 
วิเคราะห์ข้อมูลโดยสถิติพรรณนา 
 ผลการศึกษา พบว่า การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพภายใน โดยการใช้พลาสมาของเลือดผู้บริจาค ซึ่งตรวจยืนยันแล้ว
ให้ผลลบหรือบวกแล้วเหลือจากการใช้งานรอก าจัดท าลายทิ้งในงานประจ านั้น มาท าให้เช้ือหมดฤทธิ์ ( Inactivate) และใช้สาร
ยับยั้งแบคทีเรีย (Preservative) เพื่อลดการปนเปื้อนจากนั้นส่งไปเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการในเครือข่ายจังหวัด
ชัยนาทรวม 10 แห่ง ท าการทดสอบสัปดาห์ละ 1 ครั้ง ผลการทดสอบประสิทธิภาพตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้นเทียบ
กับสารควบคุมคุณภาพที่ผลิตในเชิงพาณิชย์ พบว่าไม่แตกต่างกันและมีความคงตัวท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเป็นเวลาอย่างน้อย 12 
สัปดาห์ แสดงว่าตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่พัฒนาขึ้น สามารถน าไปใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพส าหรับการตรวจ HBs Ag 
และ Anti-HCV ในเลือดด้วยชุดตรวจแบบรวดเร็วได้ อีกทั้งยังเป็นต้นแบบให้แก่รพ.อื่นๆในการลดค่าใช้จ่ายในการด าเนินงาน
คุณภาพ และเป็นการสนับสนุนเป้าหมายตามแผนยุทธศาสตร์ให้ส าเร็จอีกด้วย 
ค าส าคัญ : ยุทธศาสตร์การก าจัดโรคไวรสัตับอักเสบบี ไวรัสตับอักเสบซี, สารควบคุมคณุภาพ, การควบคุมคุณภาพ 
 

Abstract 
 This research was experimental research aimed to study the appropriate method for preparing quality 
control substances that can be produced and used by themselves for internal quality control of hepatitis B 
and hepatitis C virus testing in blood with a rapid test kit, and to evaluate quality control samples from a 
medical technology laboratory by testing the stability of the developed quality control substances stored 
at 4 degrees Celsius with 0.1% Sodium azide as a preservative. The tests were performed with quality test 
strips, both HBs Ag, Anti-HCV (qualitative analysis method), at 2 levels for 90 days, once a day/week, and 
data were collected to test the stability of the quality control substances at 2-8 degrees Celsius compared 
to storage at -20 degrees Celsius. At -20 degrees Celsius, the tests were performed only at Jainadnarendra 
Hospital. The data were analyzed using descriptive statistics. 
 The results of the study found that the development of internal quality control substances by using 
donor blood plasma, which has been confirmed to be negative or positive and left over from routine 
disposal, was inactivated and used a preservative to reduce contamination, and then sent for comparison 
                                           
1 กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร 

between 10 laboratories in the Chai Nat network, testing once a week. The results of the efficiency test of 
the developed quality control sample compared to commercially produced quality control substances 
showed no difference and were stable at 2-8 degrees Celsius for at least 12 weeks, indicating that the 
developed quality control sample can be used as a quality control sample for the rapid test kit for HBs Ag 
and Anti-HCV in blood. It is also a model for other hospitals to reduce the cost of quality operations and 
support the goals according to the strategic plan to be achieved. 
Keywords: Eliminate Viral Hepatits, Hepatis B Virus , Hepatis C Virus, Control material, Quality control 
 
บทน า 
 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและซี เป็น
ปัญหาสุขภาพส าคัญที่ส่งผลกระทบระยะยาวเป็น
สาเหตุการเสียชีวิตด้วยภาวะแทรกซ้อนและ
โรคมะเร็งตับก่อให้ เกิดภาระค่าใช้จ่ายในการ
บ าบัดรักษาจ านวนมาก นับเ ป็นปัญหาด้าน
สาธารณสุขที่ส าคัญทั่วโลก 1 โดยเชื้อไวรัสตับ
อักเสบบี (Hepatitis B virus,HBV) จัดอยู่ในวงศ์ 
Hepadnaviridae มีจี โนมเป็น  DNA วงกลมซึ่ ง
บางส่วนเป็นเกลียวคู่ (circular partially double-
stranded DNA) เชื้ อจะอยู่ ในสารคัดหลั่ งของ
ร่างกายเช่นเลือด น้ าในช่องคลอด ระยะฟักตัวอยู่
ระหว่ า ง  45 -180 วั นปั จจั ย เสี่ ย งคื อ  การมี
เพศสัมพันธ์แบบไม่ป้องกัน การใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน 
จากการสัมผัสเลือดหรือการมีเพศสัมพันธ์ที่ไม่
ป้องกันกับผู้ที่เป็นพาหะ2 ซึ่งในปี 2562 องค์การ
อนามัยโลก(world health organization :WHO) 
ได้ประมาณการว่า ประชากรโลกประมาณ 296 
ล้านคนติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี แบบเรื้อรังและ
ส่งผลให้มีผู้เสียชีวิต ประมาณ 820,000 ราย โดย
ส่วนใหญ่มาจากโรคตับแข็งและมะเร็งตับส่วนเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบซี (Hepatitis C virus,HCV) จัดอยู่
ในวงศ์ Flaviviridae มีจีโนมเป็น RNA สายเดี่ยว 
สายบวก มีเปลือกหุ้ม ขนาด 40-50 นาโนเมตร3  
จากรายงานขององค์การอนามัยโลก พบว่าปี2562 
มีผู้ป่วยมากถึง 58 ล้านคนที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ
ซีเรื้อรังมีผู้ติดเชื้อรายใหม่เพ่ิมขึ้นประมาณ 1.5 
ล้านราย/ปีและมีผู้เสียชีวิตทั่วโลกสูงถึง 290,000 
คน/ปี จากภาวะตับแข็งและมะเร็งตับซึ่ งเป็น
ภาวะแทรกซ้อนที่ส าคัญติดต่อผ่านทางเลือดและ
แพร่ เ ชื้ อ โ ด ย เลื อดที่ ถู กปน เปื้ อ น 4  ส า หรั บ

สถานการณ์ในประเทศไทย พบผู้ติดเชื้อไวรัสตับ
อักเสบบีมากกว่าไวรัสตับอักเสบซีโดยมีผู้ติดเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบบี ประมาณ 2.2-3 ล้านคนและพบ
ผู้ติดเชื้อไวรัสตับเสบซี ประมาณ 8 แสนคน โดย
พบผู้ติดเชื้อในกลุ่มผู้ที่มีอายุ 30 ปีขึ้นไปและพบ
อัตราการเสียชีวิตมีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้น 
 จากปัญหาและคว ามส า คัญดั ง กล่ า ว 
กระทรวงสาธารณสุข ของประเทศไทย จึ ง
ตั้งเป้าหมายก าจัดโรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี ให้
ส าเร็จ ภายในปี พ.ศ. 2573 โดยจัดท ายุทธศาสตร์
ก าจัดโรคไวรัสตับอักเสบ พศ.2565 -2573 มี
เป้าหมายเพ่ือลดการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ เพ่ิม
การเข้าถึงการดูแลรักษาโรคไวรัสตับอักเสบที่มี
ประสิทธิภาพ และลดการเสียชีวิตจากโรคไวรัสตับ
อักเสบ โดยลดการติดเชื้อรายใหม่ร้อยละ 90 (HBV 
95% HCV 80%)  ผู้ที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและ
ซีได้รับการวินิจฉัยร้อยละ 90 และได้รับการรักษา
มากกว่าร้อยละ 80 รวมถึงอัตราการเสียชีวิตที่
เกี่ยวข้องกับโรคไวรัสตับอักเสบบีและซี ลดลงร้อย
ละ 65 โดยเพ่ิมสิทธิประโยชน์ตรวจคัดกรองไวรัส
ตับอักเสบ บี และ ซี ในระบบหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ ส าหรับประชาชนทุกคน ทุกสิทธิการ
รักษาที่เกิดก่อนปี 2535  สามารถตรวจคัดกรองฟรี 
ที่สถานพยาบาลใกล้บ้าน คัดกรองเร็ว รู้สถานะการ
ติดเชื้อเร็ว จะช่วยลดป่วย ลดเสียชีวิต ลดการเป็น
โรคตับแข็งและมะเร็งตับได5้  
 การตรวจคัดกรองการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ
บีและไวรัสตับอักเสบซีนั้น ในโรงพยาบาลชุมชน 
โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพประจ าต าบล (รพสต.) 
และ การออกหน่วยเชิงรุกเคลื่อนที่ มักนิยมใช้ชุด
ทดสอบแบบรวดเร็ว ( rapid test) เนื่องจากท า
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การตรวจวินิจฉัยได้สะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลา
การรอคอย ส่งผลให้สามารถคัดกรองผู้ติดเชื้อเข้าสู่
กระบวนการเพ่ือท าการป้องกัน ควบคุมและเข้าสู่
การรักษาได้รวดเร็วได้อย่างทันท่วงที และเพ่ือให้
เกิดมั่นใจในความถูกต้องและความน่าเชื่อถือของ
ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องมีการ
ควบคุมคุณภาพของกระบวนการ และชุดทดสอบ 
โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ (Quality Control, 
QC) หรืออาจกล่าวได้ว่า สารตัวอย่างควบคุม
คุณภาพเป็นเครื่องมือส าคัญที่จ าเป็นต้องมีไว้
ส าหรับการควบคุมคุณภาพเพ่ือให้ผลการตรวจที่มี
ความถูกต้อง น่าเชื่อถือที่สุด6 
 อย่างไรก็ตาม  สารควบคุมคุณภาพที่ผลิตใน
เชิงพาณิชย์มักมีราคาแพงมาก ต้องเก็บรักษาไว้ที่
อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส อายุการใช้งานสั้น 
แล ะอาจ ไม่ ส าม า รถ เข้ า ถึ ง ได้ ใ นบ า ง พ้ืนที่   
ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่จึงใช้ซีรั่มหรือ พลาสม่า 
ของตัวอย่างทดสอบจากคนไข้ในงานประจ าที่ให้
ผลบวกและผลลบจากการตรวจด้วยเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อัตโนมัติ น ามาแบ่งบรรจุใส่หลอดทดลอง 
ให้เพียงพอต่อการทดสอบในแต่ละครั้งและเก็บ
รักษาที่-20 องศาเซลเซียส แทน แต่พบปัญหาใน
ความไม่สะดวกในการจัดเตรียม เช่น ไม่มีตัวอย่าง
ผู้ป่วยที่ให้ผลทดสอบเป็นบวก ไม่สามารถตรวจ
ยืนยันด้วยเครื่องอัตโนมัติได้ จึงต้องขอตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลที่มีศักยภาพจัดเตรียมให้ เกิดความ
ล่าช้า ไม่ทันต่อความต้องการ หลายหน่วยงานจึง
อาจละเลยไม่ท าการควบคุมคุณภาพซึ่งนอกจากจะ
ไม่ ต ร งตามข้ อก าหนดในมาตรฐ าน เทคนิ ค
การแพทย์ฉบับปี 2565 ซึ่งก าหนดให้ต้องมีการ
ควบคุมคุณภาพภายใน ( IQC) ให้ครอบคลุมทุก
รายการตรวจวิเคราะห์7 แล้วยังอาจมีผลเสียเกิด
ความผิดพลาดของผลการทดสอบด้วย  
 
วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือศึกษาการหาแนวทางที่เหมาะสมในการ
เตรียมสารควบคุมคุณภาพที่สามารถผลิตและใช้
งานได้เองเพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพภายในของ

การทดสอบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับ
อักเสบซี ในเลือดด้วยชุดตรวจรวดเร็ว พร้อมทั้ง
ป ร ะ เ มิ น ตั ว อ ย่ า ง ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ จ า ก
ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ 
 
วิธีการวิจัย 
 การศึกษาครั้ งนี้ ได้ รั บการรับรองจาก
คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จั ย ในมนุษย์
โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร เลขที่  27/2567  
และศึกษาช่วงตั้งแต่ 29 พฤศจิกายน 2567-28 
กุมภาพันธ์ 2568 ณ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก 
โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร จังหวัดชัยนาท  
 1.การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ 
  ใช้สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมจากตัวอย่าง 
พลาสมาของผู้บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาท
นเรนทร ที่ เหลื อจากงานประจ า  ( Leftover 
specimens) เพ่ือรอการก าจัด ซึ่งมีวิธีด าเนินการ
ตามมาตรฐานของห้องปฏิบัติการ โดยผ่านการ
ตรวจคัดกรองจาก ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่8 
จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย โดยเลือกเป็น 
2 ระดับดังนี้  
  1. กลุ่มตัวอย่างที่ให้ผลลบ :พลาสมาของผู้
บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร ที่ผ่าน
การตรวจคัดกรองจากภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่  
8 จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย แล้วไม่พบ
แอนติบอดีต่อ HIV,HCV,Syphilis และเชื้อ HBs Ag  
โดยให้ผลตรวจ Negative  
 2. กลุ่มตัวอย่างที่ให้ผลบวก :พลาสมาของผู้
บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร ที่ผ่าน
การตรวจคัดกรองจาก ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่
8 จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย แล้วตรวจพบ
แอนติ เจนต่อเชื้ อ ไวรั สตับ อักเสบบี  ( HBs Ag 
positive) พลาสมาที่ตรวจพบแอนติบอดีต่อเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบซี(Anti-HCV positive) แยกแต่ละ
ประเภท  โดยให้ผลการตรวจเป็น Positive ( HBs 
Ag=3786.31 S/CO, Anti-HCV=19.71 S/CO)  
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การตรวจวินิจฉัยได้สะดวก รวดเร็ว ลดระยะเวลา
การรอคอย ส่งผลให้สามารถคัดกรองผู้ติดเชื้อเข้าสู่
กระบวนการเพ่ือท าการป้องกัน ควบคุมและเข้าสู่
การรักษาได้รวดเร็วได้อย่างทันท่วงที และเพ่ือให้
เกิดมั่นใจในความถูกต้องและความน่าเชื่อถือของ
ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องมีการ
ควบคุมคุณภาพของกระบวนการ และชุดทดสอบ 
โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ (Quality Control, 
QC) หรืออาจกล่าวได้ว่า สารตัวอย่างควบคุม
คุณภาพเป็นเครื่องมือส าคัญที่จ าเป็นต้องมีไว้
ส าหรับการควบคุมคุณภาพเพ่ือให้ผลการตรวจที่มี
ความถูกต้อง น่าเชื่อถือที่สุด6 
 อย่างไรก็ตาม  สารควบคุมคุณภาพที่ผลิตใน
เชิงพาณิชย์มักมีราคาแพงมาก ต้องเก็บรักษาไว้ที่
อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส อายุการใช้งานสั้น 
แล ะอาจ ไม่ ส าม า รถ เข้ า ถึ ง ได้ ใ นบ า ง พ้ืนที่   
ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่จึงใช้ซีรั่มหรือ พลาสม่า 
ของตัวอย่างทดสอบจากคนไข้ในงานประจ าที่ให้
ผลบวกและผลลบจากการตรวจด้วยเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อัตโนมัติ น ามาแบ่งบรรจุใส่หลอดทดลอง 
ให้เพียงพอต่อการทดสอบในแต่ละครั้งและเก็บ
รักษาที่-20 องศาเซลเซียส แทน แต่พบปัญหาใน
ความไม่สะดวกในการจัดเตรียม เช่น ไม่มีตัวอย่าง
ผู้ป่วยที่ให้ผลทดสอบเป็นบวก ไม่สามารถตรวจ
ยืนยันด้วยเครื่องอัตโนมัติได้ จึงต้องขอตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลที่มีศักยภาพจัดเตรียมให้ เกิดความ
ล่าช้า ไม่ทันต่อความต้องการ หลายหน่วยงานจึง
อาจละเลยไม่ท าการควบคุมคุณภาพซึ่งนอกจากจะ
ไม่ ต ร งตามข้ อก าหนดในมาตรฐ าน เทคนิ ค
การแพทย์ฉบับปี 2565 ซึ่งก าหนดให้ต้องมีการ
ควบคุมคุณภาพภายใน ( IQC) ให้ครอบคลุมทุก
รายการตรวจวิเคราะห์7 แล้วยังอาจมีผลเสียเกิด
ความผิดพลาดของผลการทดสอบด้วย  
 
วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือศึกษาการหาแนวทางที่เหมาะสมในการ
เตรียมสารควบคุมคุณภาพที่สามารถผลิตและใช้
งานได้เองเพ่ือใช้ในการควบคุมคุณภาพภายในของ

การทดสอบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับ
อักเสบซี ในเลือดด้วยชุดตรวจรวดเร็ว พร้อมทั้ง
ป ร ะ เ มิ น ตั ว อ ย่ า ง ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ จ า ก
ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ 
 
วิธีการวิจัย 
 การศึกษาครั้ งนี้ ได้ รั บการรับรองจาก
คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จั ย ในมนุษย์
โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร เลขที่  27/2567  
และศึกษาช่วงตั้งแต่ 29 พฤศจิกายน 2567-28 
กุมภาพันธ์ 2568 ณ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก 
โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร จังหวัดชัยนาท  
 1.การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ 
  ใช้สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมจากตัวอย่าง 
พลาสมาของผู้บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาท
นเรนทร ที่ เหลื อจากงานประจ า  ( Leftover 
specimens) เพ่ือรอการก าจัด ซึ่งมีวิธีด าเนินการ
ตามมาตรฐานของห้องปฏิบัติการ โดยผ่านการ
ตรวจคัดกรองจาก ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่8 
จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย โดยเลือกเป็น 
2 ระดับดังนี้  
  1. กลุ่มตัวอย่างที่ให้ผลลบ :พลาสมาของผู้
บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร ที่ผ่าน
การตรวจคัดกรองจากภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่  
8 จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย แล้วไม่พบ
แอนติบอดีต่อ HIV,HCV,Syphilis และเชื้อ HBs Ag  
โดยให้ผลตรวจ Negative  
 2. กลุ่มตัวอย่างที่ให้ผลบวก :พลาสมาของผู้
บริจาคเลือดที่โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร ที่ผ่าน
การตรวจคัดกรองจาก ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่
8 จังหวัดนครสวรรค์ สภากาชาดไทย แล้วตรวจพบ
แอนติ เจนต่อเชื้ อ ไวรั สตับ อักเสบบี  ( HBs Ag 
positive) พลาสมาที่ตรวจพบแอนติบอดีต่อเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบซี(Anti-HCV positive) แยกแต่ละ
ประเภท  โดยให้ผลการตรวจเป็น Positive ( HBs 
Ag=3786.31 S/CO, Anti-HCV=19.71 S/CO)  

 น า พลาสมา ไปละลายที่ 37 องศาและไป 
inactivate ที ่56 องศา นาน 30 นาที ส าหรับการ
ทดสอบ HBsAg และน าไป inactivate ที่ 56 องศา 
นาน 40 นาที  ส าหรับ Anti-HCV จากนั้นเติมสาร 
0.1% Sodium azide เพ่ือต้านแบคทีเรียและสาร
กันบูด (Preservative) แล้วจึงน ามาแบ่งบรรจุ
หลอดทดลองละ  5 ml เก็บรักษาสารควบคุม
คุณภาพที่ 2-8 องศาเซลเซียส และ แบ่งใส่หลอด
ไมโครทิวป์ ปริมาตร 500 µl เก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ -
20 องศาเซลเซียส ก่อนน าไปศึกษาต่อไป โดย
แบ่งเป็นกลุ่มดังนี ้
 1.ส าหรับการทดสอบ HBsAg rapid test 
ให้เตรียมหลอด HBs Ag negative จ า น วน  20 
หลอด   HBsAg positive 20 หลอด ไว้ที่อุณหภูมิ 
2-8 องศา เพ่ือส่งแต่ละห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม
โครงการและเตรียมหลอด HBs Ag negative 
จ านวน 20 หลอด   HBsAg positive จ านวน 20 
หลอด ไว้ที่ อุณหภูมิ -20 องศา ไว้ทดสอบที่รพ.
ชัยนาทนเรนทร 
 2.ส าหรับการทดสอบ Anti-HCV rapid test 
ให้เตรียมหลอด Anti-HCV  negative จ านวน 20 
หลอด Anti-  HCV  positive จ านวน 20 หลอด 
ไ ว้ ที่ อุ ณ ห ภู มิ   2 - 8   อ ง ศ า  เ พ่ื อ ส่ ง แ ต่ ล ะ
ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการและเตรียมหลอด
 Anti-HCV  negative จ านวน 20 หลอด  
Anti-HCV  positive จ า นวน  20  หลอด  ไ ว้ ที่
อุณหภูมิ  -20 องศา ไว้ทดสอบที่ รพ.ชัยนาท
นเรนทร. 
 และแบ่งพลาสมาทั้งสองการทดสอบส่งไป
ทดสอบที่ Lab มาตรฐานได้รับการรับรองISO เพ่ือ
เปรียบเทียบผลการทดสอบให้สอดคล้องกันทั้ง
หลอดควบคุมผลลบและผลบวก  ก่อนที่จะน าส่งไป
ยังแต่ละห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการส่วน
หลอดที่เหลือเก็บไว้ส ารอง 
 2.กา รศึ กษาสมบั ติ ข อ งสา รควบคุ ม
คุณภาพ 
 เนื่องจากเป็นการทดลองเตรียมสารควบคุม
คุณภ าพ  ( Reference materials )จึ ง ท า ต า ม

แนวทางของ ISO /Guide80:2014 โดยด าเนินการ
ดังนี้ (8)  
 2 . 1  ก า รศึ กษาความ เ ป็น เนื้ อ เ ดี ย ว 
(homogeneity test): 
 หาค่าความเป็นเนื้อเดียวของสารควบคุม
คุณภาพ โดยได้ท าการตรวจสอบทุกขวด  เนื่องจาก
การศึกษาครั้งนี้ใช้ตัวอย่างของผู้ป่วยโดยตรงและ
ไม่ได้มีการเจือจาง ซึ่งมีจ านวนไม่มากจึงท าการ
ตรวจสอบทุกขวด โดยไม่ได้ท าการสุ่ม และท าการ
ทดสอบด้วยชุดตรวจแต่ละผลิตภัณฑ์ เพ่ือยืนยันว่า
ให้ผลเป็นลบ และบวก สอดคล้องกันจริง หลัง
เตรียมสารควบคุมคุณภาพเสร็จ   และส่งให้แต่ละ
ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการศึกษาไปทดสอบ 
 2.2 การศึกษาความคงสภาพ (stability 
test): 
 การทดสอบความเสถียรของสารควบคุม
คุณภาพที่พัฒนาขึ้นที่เก็บรักษาไว้ที่ อุณหภูมิ 4 
องศาเซลเซียส โดยมี 0.1% Sodium azide เป็น
สารรักษาสภาพนั้น ได้ท าการทดสอบด้วยแถบ
ท ด ส อ บ คุ ณ ภ า พ  ทั้ ง HBs Ag ,Anti-HCV(วิ ธี
วิเคราะห์เชิงคุณภาพ) จ านวน 2  ระดับเป็นเวลา 
90 วัน  วันละ 1 รอบ/สัปดาห์ และเก็บข้อมูลเพ่ือ
ทดสอบความเสถียรของสารควบคุมคุณภาพที่ 2-8 
องศา  เปรียบเทียบกับเก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ -20 
องศา โดยที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส ท าการ
ทดสอบเฉพาะที่รพ.ชัยนาทนเรนทร  
 ข้อมูลชุดผลิตภัณฑ์ 
 ชุดทดสอบ HBs Ag และ Anti-HCV แบบ
รวดเร็วในการประเมินครั้งนี้เป็นวิธี Later flow 
chromatographic immunoassay ทั้งหมด ซึ่งมี
รายละเอียดผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 
 1.การทดสอบไวรัสตับอักเสบบี  (HBsAg 
Test) ทั้งหมด 8 ผลิตภัณฑ์ แบ่งตามรูปแบบได้เป็น 
2 ชนิด คือ (1).รูปแบบแถบ (Strip) จ านวน 3.
ผลิตภัณฑ์ (2) รูปแบบตลับ (Cassette) จ านวน  5 
ผลิตภัณฑ์  
 2.การทดสอบไวรัสตับอักเสบซี (Anti-HCV 
Test) ทั้งหมด 7 ผลิตภัณฑ์ แบ่งตามรูปแบบได้เป็น 
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2 ชนิด คือ (1).รูปแบบแถบ(Strip) จ านวน 2.
ผลิตภัณฑ์ (2) รูปแบบตลับ (Cassette) จ านวน  5 
ผลิตภัณฑ์   
 3. การประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายจังหวัดชัยนาท 
 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการศึกษาครั้งนี้มี 
จ านวน 10 แห่ง ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการที่อยู่ใน
เครือข่ายห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของจังหวัด
ชัยนาท ภาครัฐบาล 8 แห่ง ภาคเอกชน 2 แห่งซึ่ง
ได้ยินยอมสมัครเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้แล้วนั้น 
ผู้วิจัยน าส่งสารควบคุมคุณภาพ  ซึ่งมีความแตกต่าง
ของผลการทดสอบให้กับห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม
โครงการโดยให้มารับที่โรงพยาบาลหลักพร้อม
ภาชนะน าส่งที่บรรจุถุงน้ าแข็ง  (ice pack) เพ่ือ
รักษาอุณหภูมิ รวมทั้งเอกสารต่างๆได้แก่  คู่มือ
โครงการ แบบฟอร์มการรายงานผล ก าหนดการให้
ส่งผลกลับทางจดหมายและจดหมายอิเล็กทรอนิกส์  

โดยทดสอบ 4 ครั้ง/เดือน เป็นเวลา 3 เดือน ซึ่งแต่
ละห้องปฏิบัติการท าการทดสอบอย่างน้อยสัปดาห์
ละ 1 คร้ัง  ส าหรับเกณฑ์การประเมินผลการ
ทดสอบคือ เปรียบเทียบค่าที่รายงานของสมาชิก
กับค่า เป้ าหมายที่ เป็นข้อมูล เชิงคุณภาพ คือ 
Positive  Weakly positive Negative  และแปล
ผลการประ เ มินคุณภาพการตรวจ ได้ เป็ นดี
(Excellence) คือการรายงานผลที่ตรงกับค่ า
เป้าหมายและผลการประเมินคุณภาพ ยอมรับไม่ได้ 
(Unacceptable) คื อก า ร ร าย ง านผลตร ว จ ท่ี
คลาดเคลื่อนจากค่าเป้าหมาย เช่น จาก Positive 
เป็น Negative ส าหรับการรายงานผลที่ส่งกลับไป
ยังสมาชิกจะมีการรายงาน 2 แบบ คือ การรายงาน
เฉพาะของสมาชิก (Individual report)และการ
รายงานผลของสมาชิ ก โดยรวม  (Summary 
report)    โดยภาพรวมของวิธีการทั้งหมดได้แสดง
ใน Fig1 และFig2 

 
Step1: Preparation of In-House IQC 

 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

 
 
 

1.Thaw the donor plasma Negative, positive at 37 ๐C  

2.Inactivated microorganism at 56 ๐C for30 min (HBS Ag) and 56 ๐C 40 min (Anti-HCV) 

3.Preservation IQC plasma by  0.1%sodium azide  

4. Aliquot inhouse IQC 20 tubes(5 ml),. 20 tubes(500 µl) 

5.Sent to reference laboratory  accredited by international health oraganization  

6.Evaluation of homogeneity In-house control 

7.Evaluation of stability of In-house control HBS Ag,HCV 
90 days at 2-8 ๐C ,- 20๐C 
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2 ชนิด คือ (1).รูปแบบแถบ(Strip) จ านวน 2.
ผลิตภัณฑ์ (2) รูปแบบตลับ (Cassette) จ านวน  5 
ผลิตภัณฑ์   
 3. การประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายจังหวัดชัยนาท 
 ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการศึกษาครั้งนี้มี 
จ านวน 10 แห่ง ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการที่อยู่ใน
เครือข่ายห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ของจังหวัด
ชัยนาท ภาครัฐบาล 8 แห่ง ภาคเอกชน 2 แห่งซึ่ง
ได้ยินยอมสมัครเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้แล้วนั้น 
ผู้วิจัยน าส่งสารควบคุมคุณภาพ  ซึ่งมีความแตกต่าง
ของผลการทดสอบให้กับห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม
โครงการโดยให้มารับที่โรงพยาบาลหลักพร้อม
ภาชนะน าส่งที่บรรจุถุงน้ าแข็ง  (ice pack) เพ่ือ
รักษาอุณหภูมิ รวมทั้งเอกสารต่างๆได้แก่  คู่มือ
โครงการ แบบฟอร์มการรายงานผล ก าหนดการให้
ส่งผลกลับทางจดหมายและจดหมายอิเล็กทรอนิกส์  

โดยทดสอบ 4 ครั้ง/เดือน เป็นเวลา 3 เดือน ซึ่งแต่
ละห้องปฏิบัติการท าการทดสอบอย่างน้อยสัปดาห์
ละ 1 ครั้ง  ส าหรับเกณฑ์การประเมินผลการ
ทดสอบคือ เปรียบเทียบค่าที่รายงานของสมาชิก
กับค่า เป้ าหมายที่ เป็นข้อมูล เชิงคุณภาพ คือ 
Positive  Weakly positive Negative  และแปล
ผลการประ เ มินคุณภาพการตรวจ ไ ด้ เป็ น ดี
(Excellence) คือการรายงานผลที่ตรงกับค่ า
เป้าหมายและผลการประเมินคุณภาพ ยอมรับไม่ได้ 
(Unacceptable) คื อก า ร ร าย ง านผลตร ว จ ท่ี
คลาดเคลื่อนจากค่าเป้าหมาย เช่น จาก Positive 
เป็น Negative ส าหรับการรายงานผลที่ส่งกลับไป
ยังสมาชิกจะมีการรายงาน 2 แบบ คือ การรายงาน
เฉพาะของสมาชิก (Individual report)และการ
รายงานผลของสมาชิ ก โดยรวม  (Summary 
report)    โดยภาพรวมของวิธีการทั้งหมดได้แสดง
ใน Fig1 และFig2 

 
Step1: Preparation of In-House IQC 

 
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

 
 
 

1.Thaw the donor plasma Negative, positive at 37 ๐C  

2.Inactivated microorganism at 56 ๐C for30 min (HBS Ag) and 56 ๐C 40 min (Anti-HCV) 

3.Preservation IQC plasma by  0.1%sodium azide  

4. Aliquot inhouse IQC 20 tubes(5 ml),. 20 tubes(500 µl) 

5.Sent to reference laboratory  accredited by international health oraganization  

6.Evaluation of homogeneity In-house control 

7.Evaluation of stability of In-house control HBS Ag,HCV 
90 days at 2-8 ๐C ,- 20๐C 

 
Step2:Evaluation of internal laboratory proficiency test 

 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 1:Diagram showing the conceptual framework of the study 
 

ผังข้ันตอนการด าเนินงาน 
น าสารควบคุมคุณภาพออกจาก ตู้เย็น (2-8 องศา) 

 
ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง ประมาณ 30 นาที 

 
ท าการทดสอบเช่นเดียวกับคนไข้ ตาม WI ของแต่ละการทดสอบ 

 
บันทึกผลในแบบฟอร์ม 

 
เก็บสารควบคุมคุณภาพไว้ที่ 2-8 องศา 

 
Figure 2:Flow chart for participants 

 
ผลการวิจัย 
 จากการเตรียมสารควบคุมคุณภาพที่เตรียม
จากตัวอย่ าง  พลาสมาของผู้ บริ จาคเลื อดที่
โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร ที่ เหลือจากงาน
ประจ า (Leftover specimens) เพ่ือรอการก าจัด
นั้นมีรายละเอียดดังนี้  
 1. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ 
 เมื่อด าเนินการเตรียมสารควบคุมคุณภาพท้ัง 
2 กลุ่มคือพลาสมาที่ให้ผลลบ และ.พลาสมาที่ให้
ผลบวกตามขั้นตอนมีการยับยั้งเชื้อ(inactivated 

serum) และใส่สารกันบูด (Preservative) เ พ่ือ
ป้องกันการปนเปื้อนแล้วนั้น ได้แบ่งพลาสมาส่งไป
ทดสอบยังห้องปฏิบัติการมาตรฐานที่ได้รับการ
รับรองมาตรฐาน  ISO15189 และมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการ (LA)  เพ่ือเปรียบเทียบผลการ
ทดสอบให้สอดคล้องกันทั้งหลอดควบคุมผลลบ
และผลบวก อีกด้วย ก่อนที่จะน าส่งสารควบคุม
คุณภาพไปยังแต่ละห้องปฏิบัติการที่ เข้าร่วม
โครงการ 
 2. การศึกษาสมบัติของสารควบคุมคุณภาพ 

1.provide 2 levels of In-house control for 10 laboratories 

2.All participants performed the testing and return the results 

3.Interpretation the results &solving problem 
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 2.1 ก า ร ศึ ก ษ า ค ว า ม เ ป็ น เ นื้ อ เ ดี ย ว 
(homogeneity test): 
 เ นื่ อ ง จ า ก เ ป็ น ก า ร ศึ ก ษ า น า ร่ อ ง  มี
ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการศึกษาครั้งนี้ จ านวน 
10 แห่ง จึงได้ท าการประเมินความเป็นเนื้อเดียวกัน
ของสารควบคุมคุณภาพที่เตรียมขึ้นในเชิงคุณภาพ
ทั้ ง  2 ระดับคือผลลบและผลบวก ด้ วยการ
ตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันทุกขวด  โดยไม่ได้
ท าการสุ่ม และท าการทดสอบด้วยชุดตรวจแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ที่มีใช้ในการศึกษาครั้งนี้ โดย 
 1..การทดสอบไวรัสตับอักเสบบี (HBsAg 
Test) ทั้งหมด 8 ผลิตภัณฑ์ คือ Standard Q, HBs 
Ag ACRO Rapid Test , ALL Test HBs Ag/HCV 
Combo Rapid Test,  One Step HBsAg 
Wondfo , EGENS HBsAg test strip One Step 
Test Device, Bioline Rapid diagnostic test , 
Blue Cross One Step HBsAg Test  ,แ ล ะ 
RightSign HBs Ag test cassette และ 
 2. .การทดสอบไวรัสตับอักเสบซี (Anti-HCV 
Test) ทั้งหมด 7 ผลิตภัณฑ์ คือStandard Q, HCV  

ACRO Rapid Test , ALL Test HBs Ag/HCV 
Combo Rapid Test,  One Step HCV Wondfo 
, EGENS HCV test strip One Step Test 
Device, Bioline Rapid diagnostic test , Blue 
Cross One Step HCV Test , เพ่ือยืนยันว่าให้ผล
การตรวจเป็นลบ และผลการตรวจเป็นบวก 
สอดคล้องกันจริง ก่อนส่งให้แต่ละห้องปฏิบัติการที่
เข้าร่วมการศึกษาต่อไปซึ่งพบว่าให้ผลถูกต้องตรง
กับค่าเป้าหมาย ทั้งหมด   
 2.2 การศึกษาความคงสภาพ (stability 
test): 
 การประเมินความเสถียร คงสภาพของ
ตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่ พัฒนาขึ้นจ านวน 2 
ระดับ (ผลบวกและผลลบ)ที่อุณหภูมิ 2-8 องศากับ 
อุณหภู มิ 20 องศา พบว่าผลการทดสอบเชิง
คุณภาพไม่มีความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 3 
เดือน ของการทดสอบไวรัสตับอักเสบบี (HBs Ag) 
ดังตารางที ่1 และไวรัสตับอักเสบซี (Anti-HCV) ดัง
ตารางที ่ 2

 
Table 1 : Stability testing of HBsAg 
อุณหภูมิ 2-8 องศา 
HBsAg เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหตุ 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
อุณหภูมิ -20 องศา 
HBsAg เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหต ุ

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
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 2.1 ก า ร ศึ ก ษ า ค ว า ม เ ป็ น เ นื้ อ เ ดี ย ว 
(homogeneity test): 
 เ นื่ อ ง จ า ก เ ป็ น ก า ร ศึ ก ษ า น า ร่ อ ง  มี
ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมการศึกษาครั้งนี้ จ านวน 
10 แห่ง จึงได้ท าการประเมินความเป็นเนื้อเดียวกัน
ของสารควบคุมคุณภาพที่เตรียมขึ้นในเชิงคุณภาพ
ทั้ ง  2 ระดับคือผลลบและผลบวก ด้ วยการ
ตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันทุกขวด  โดยไม่ได้
ท าการสุ่ม และท าการทดสอบด้วยชุดตรวจแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ที่มีใช้ในการศึกษาครั้งนี้ โดย 
 1..การทดสอบไวรัสตับอักเสบบี (HBsAg 
Test) ทั้งหมด 8 ผลิตภัณฑ์ คือ Standard Q, HBs 
Ag ACRO Rapid Test , ALL Test HBs Ag/HCV 
Combo Rapid Test,  One Step HBsAg 
Wondfo , EGENS HBsAg test strip One Step 
Test Device, Bioline Rapid diagnostic test , 
Blue Cross One Step HBsAg Test  ,แ ล ะ 
RightSign HBs Ag test cassette และ 
 2. .การทดสอบไวรัสตับอักเสบซี (Anti-HCV 
Test) ทั้งหมด 7 ผลิตภัณฑ์ คือStandard Q, HCV  

ACRO Rapid Test , ALL Test HBs Ag/HCV 
Combo Rapid Test,  One Step HCV Wondfo 
, EGENS HCV test strip One Step Test 
Device, Bioline Rapid diagnostic test , Blue 
Cross One Step HCV Test , เพ่ือยืนยันว่าให้ผล
การตรวจเป็นลบ และผลการตรวจเป็นบวก 
สอดคล้องกันจริง ก่อนส่งให้แต่ละห้องปฏิบัติการที่
เข้าร่วมการศึกษาต่อไปซึ่งพบว่าให้ผลถูกต้องตรง
กับค่าเป้าหมาย ทั้งหมด   
 2.2 การศึกษาความคงสภาพ (stability 
test): 
 การประเมินความเสถียร คงสภาพของ
ตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่ พัฒนาขึ้นจ านวน 2 
ระดับ (ผลบวกและผลลบ)ที่อุณหภูมิ 2-8 องศากับ 
อุณหภู มิ 20 องศา พบว่าผลการทดสอบเชิง
คุณภาพไม่มีความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 3 
เดือน ของการทดสอบไวรัสตับอักเสบบี (HBs Ag) 
ดังตารางที ่1 และไวรัสตับอักเสบซี (Anti-HCV) ดัง
ตารางที ่ 2

 
Table 1 : Stability testing of HBsAg 
อุณหภูมิ 2-8 องศา 
HBsAg เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหตุ 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
อุณหภูมิ -20 องศา 
HBsAg เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหต ุ

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
 
 
 
 
 

Table 2 :Stability testing of Anti-HCV 
อุณหภูมิ 2-8 องศา 
HCV เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหต ุ

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
อุณหภูมิ -20 องศา 
HCV เดือนที่1 เดือนที่2 เดือนที่3 หมายเหต ุ

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4  
PC + + + + + + + + + + + +  
NC - - - - - - - - - - - -  

ข้อสังเกต              
 
 3. การประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายจังหวัดชัยนาท 
 ผลการประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
ห้องปฏิ บัติการเครือ ข่ายจั งหวัดชัยนาท เ พ่ือ
ตรวจหาเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซี 
ในเลือดด้วยชุดตรวจรวดเร็วด้วยสารควบคุม
คุณภาพที่พัฒนาขึ้นจากตัวอย่าง พลาสมาที่เตรียม
เพ่ือทดสอบ HBsAg,Anti-HCV ด้วยวิธี rapid test 
ซึ่งจัดส่งให้ห้องปฏิบัติการ 10 แห่งในจังหวัด
ชัยนาท ทดสอบและเก็บข้อมูล 1 ครั้ง/สัปดาห์ มี
ค่าเป้าหมาย Positive และ Negative  พบว่า สาร
ควบคุมคุณภาพ ทั้ง HBsAg และ Anti-HCV นั้น
ให้ผลถูกต้อง ชัดเจน ตรงเป้าหมายตามเกณฑ์ 
Excellence ร้อยละ 100 ทั้งสองการทดสอบ  
 
สรุปและอภิปรายผล  
  การวินิจฉัยโรคไวรัสตับอักเสบบีและซีที่
รวดเร็วช่วยให้แพทย์สามารถเริ่มการรักษาได้
ทันเวลา เลือกใช้ยารักษาที่เหมาะสมกับสภาพของ
ผู้ป่วยแต่ละราย จึงท าให้การรักษามีประสิทธิภาพ
สูงสุดและลดความเสี่ยงในการแพร่เชื้อ  ซึ่งเป็นสิ่ง
ส าคัญในการควบคุมและรักษาโรคนี้ให้หายขาด 
โดยการตรวจคัดกรองด้วยการทดสอบวินิจฉัยอย่าง
รวดเร็วด้วยชุดตรวจ rapid test นั้น   มีขั้นตอน
การทดสอบไม่ยุ่งยาก รายงานผลตรวจได้อย่าง

รวดเร็ว และไม่ต้องใช้เครื่องมือพิเศษ ช่วยให้
สามารถตรวจคัดกรองได้จ านวนมาก ทันเวลาและ
คุ้มค่า โดยเฉพาะในประเทศที่มีรายได้น้อยและ
ปานกลางซึ่งการทดสอบทั่วไปมักไม่สามารถเข้าถึง
ได้ โดยจากแนวทางการด าเนินงานตรวจคัดกรอง
เชิงรุกได้แนะน าให้คัดกรองด้วย วิธี rapid test 
(RPDs) หรือ point of care screening test ได้ซึ่ง
การออกหน่วยคัดกรองเชิงรุกจะท าให้ ประชาชน
กลุ่มเสี่ยงสามารถเข้าถึงการคัดกรองได้อย่าง
รวดเร็วและสามารถส่งต่อผู้ที่มีผลการติดเชื้อเข้าสู่
ระบบท าการรักษาได้อย่างทันท่วงที ซึ่งชุดตรวจที่
ใช้ทดสอบต้องมีประสิทธิภาพเพ่ือคัดกรองคนที่
ผิดปกติเข้าสู่ระบบได้9,10,11,12  ดังนั้นสารควบคุม
คุณภาพสารส าหรับควบคุมคุณภาพภายในของชุด
ต ร ว จ  ( Internal quality control) จึ ง มี
ความส าคัญเป็นอย่างยิ่งในกระบวนการควบคุม
คุณภาพเพ่ือให้ผลการตรวจวิเคราะห์ถูกต้องและ
น่าเชื่อถือมากที่สุด ช่วยให้มั่นใจว่าผลการตรวจมี
ความถูกต้องและน่าเชื่อถือ เนื่องจากพบว่าการ
ตรวจด้วยชุดตรวจแบบรวดเร็วอาจมีความเสี่ยงต่อ
ค ว า ม ค ล า ด เ ค ลื่ อ น สู ง ก ว่ า ก า ร ต ร ว จ ใ น
ห้องปฏิบัติการ ปัญหาของชุดตรวจ Rapid Test 
แบบ Chromatography หรือ Lateral Flowความ
แม่นย าต่ าเมื่อเทียบกับเทคนิคที่ละเอียดกว่าชุด
ตรวจแบบ Lateral Flow มักมีปัญหาเกี่ยวกับ
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ค ว า ม ไ ว  ( sensitivity) แ ล ะ ค ว า ม จ า เ พ า ะ 
(specificity) ที่ต่ ากว่าเมื่อเปรียบเทียบกับเทคนิค
ในห้องปฏิบัติการ เช่น ELISA และ RT-PCR ซึ่ง
อาจให้ผลลัพธ์ที่คลาดเคล่ือน เช่น ผลลบลวง 
( False Negative) ห รื อ ผ ล บ ว ก ล ว ง  ( False 
Positiveและโดยจะ ใ ห้ เ พีย งผล เชิ ง คุณภาพ 
(Qualitative results) หรือบางครั้งการแปลผล
ด้วยสายตามนุษย์อาจท าให้เกิดข้อผิดพลาดในการ
ตีความ ผลบวกปลอม ผลลบปลอม (13) (14) (15) 

รวมถึงปัจจัยเรื่องอายุการใช้งานและการเก็บรักษา
ชุดตรวจ Rapid Test นั้นมีข้อจ ากัดของอายุการใช้
งานที่สั้น และต้องการการเก็บรักษาในอุณหภูมิที่
เหมาะสมซึ่ งความไวต่อสภาวะแวดล้อม เช่น 
ความชื้น ความร้อน หรือการปนเปื้อนจากตัวอย่าง 
หากจัดเก็บไม่ถูกต้อง ประสิทธิภาพของชุดตรวจ
อาจลดลงจนให้ผลลัพธ์ผิดพลาด ซึ่งส่งผลกระทบ
ต่อผลการตรวจที่ไม่เชื่อถือได้ ดังนั้นการควบคุม
คุณภาพจะสามารถช่วยป้องกันการให้ผลการตรวจ
ที่ผิดพลาด ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการวินิจฉัยและ
กา ร รั ก ษ า ผู้ ป่ ว ย ก า ร ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พจึ ง มี
ความส าคัญในการยืนยันความถูกต้องของผลการ
ตรวจ16,17 

  ปัจจุบันการควบคุมคุณภายใน ส าหรับการ
ตรวจไวรัสตับอักเสบบีและซี จะใช้ตัวอย่างของ
ผู้ป่วยที่ทราบผลการตรวจเป็นบวกและเป็นลบ
อย่างแน่นอน เก็บไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศา เพ่ือ
รักษาความเสถียรของตัวอย่าง และป้องกันการ
เสื่อมสภาพของสารหรือแอนติเจนที่ใช้ในการ
ทดสอบ แล้วจึงท าการละลายตัวอย่างให้ถูกต้อง
ก่อนการทดสอบ ซึ่ งวิ ธีนี้ เป็นวิ ธีปฏิบัติ เดิมที่
ประหยัด ไม่มีค่าใช้จ่ายแต่มีความยุ่งยาก เนื่องจาก
ไม่สะดวกในการจัดเตรียมและไม่สามารถหา
ตัวอย่างที่มีผลการตรวจเป็นบวกหรือลบอย่าง
แน่นอนให้ได้ปริมาตรทันตามที่ต้องการได้. ส่วน
สารควบคุมคุณภาพเชิงพานิชย์ส าหรับท าการ
ควบคุมคุณภาพทั้งภายใน ( IQC)และภายนอก 
(EQA) นั้นจะอยู่ในรูปแบบพลาสมาแบบเหลวใน
สภาพแช่แข็ง (-20 องศา) ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ

แช่ แข็ ง จึ ง จ ะสามารถรั กษาคว ามคงตั ว ได้  
(Stability) ท าให้ไม่สะดวกเรื่องการขนส่ง ซึ่งสาร
ควบคุมคุณภาพภายใน( IQC ) มักน าเข้าจาก
ต่างประเทศและมีราคาแพง องค์กรที่มีงบประมาณ
จ ากัด ไม่สามารถจัดซื้อมาใช้ได้ ต่อมาจึงมีการคิด
เตรียมสารควบคุมคุณภาพขึ้นเอง ( In house 
Control) โดยในปี พ.ศ.2553 ศูนย์ควบคุมและ
ป้องกันโรคสหรัฐ(Centers for Disease Control 
and Prevention) ใช้ตัวอย่างเชื้อในสภาพแห้งบน
หลอด (DTS) ส าหรับโปรแกรมทดสอบความ
ช านาญและควบคุมคุณภาพการตรวจเอชไอวีทางซี
โรโลยีวิทยา 18 และ ในปี2560 น ามาใช้กับไวรัสตับ
อักเสบบี(HBV) โดยน าหลอดตัวอย่างสภาพแห้งมา
ใช้ในการควบคุมคุณภาพภายนอก EQA ซึ่งอยู่ได้
นาน 28 วัน19 ซึ่งถึงแม้วิธี DTS จะสามารถอ านวย
ความสะดวกในการขนส่ง เหมาะกับประเทศที่
ก าลังพัฒนา การเดินทางล าบาก แต่พบว่า ขั้นตอน
การท ายุ่งยาก มีราคาแพงต้องอาศัยเครื่องมือ ช่วย
ให้สารควบคุมคุณภาพแบบของเหลวกลายเป็น
สภาพแห้ง (Lyophilysed) และต้องมีการผสมน้ า
กลั่นก่อน ตั้งทิ้งไว้ก่อนการใช้งานซึ่งอาจเกิดความ
ผิดพลาดและเสียเวลา ไม่สะดวกกับผู้ใช้งานประจ า 
โดยในประเทศไทยได้ศึกษาและใช้วิธีนี้.ส าหรับการ
ควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) ที่ส่งมาเป็นรอบ
การทดสอบเช่น 3/ปี แต่ยังไม่พบการน าวิธี DTS 
มาใช้กับการควบคุมคุณภาพใน(IQC) ส าหรับงาน
ประจ า 
 ในการเตรียมตัวอย่างส าหรับการศึกษาครั้ง
นี้ในขั้นตอนยับยั้งเชื้อ (inactivated) เดิมได้ใช้วิธี
ของ อ.ศิริวรรณ ปิ่นนพมณี.(2562) ซึ่งแนะน าการ
ท า  Viral inactivation และ Viral removal ใน
ผลิตภัณฑ์จากพลาสมา ด้วยวิธีต่ างๆซึ่ งวิธีที่
น่าสนใจเพ่ือท าการยับยั้งการท างานของเชื้อไวรัส
คือ Pasteurization โดยเป็นการให้ความร้อนกับ
ผลิตภัณฑ์ด้วยของเหลวที่อุณหภูมิ 60±0.5 องศา
เซลเซียส นานเป็นเวลา10-11 ชั่วโมงอย่างต่อเนื่อง 
แต่เมื่อน ามาทดลองแล้วพบว่ามีความยุ่งยาก และ
โปรตีนเสียสภาพ พลาสม่าจะแข็งตัว จับตัวเป็น



789
Journal of Environmental Education Medical and Health

VOL.10 NO.1 January-March 2025

ค ว า ม ไ ว  ( sensitivity) แ ล ะ ค ว า ม จ า เ พ า ะ 
(specificity) ที่ต่ ากว่าเมื่อเปรียบเทียบกับเทคนิค
ในห้องปฏิบัติการ เช่น ELISA และ RT-PCR ซึ่ง
อาจให้ผลลัพธ์ที่คลาดเคลื่อน เช่น ผลลบลวง 
( False Negative) ห รื อ ผ ล บ ว ก ล ว ง  ( False 
Positiveและโดยจะ ให้ เ พีย งผล เชิ ง คุณภาพ 
(Qualitative results) หรือบางครั้งการแปลผล
ด้วยสายตามนุษย์อาจท าให้เกิดข้อผิดพลาดในการ
ตีความ ผลบวกปลอม ผลลบปลอม (13) (14) (15) 

รวมถึงปัจจัยเรื่องอายุการใช้งานและการเก็บรักษา
ชุดตรวจ Rapid Test นั้นมีข้อจ ากัดของอายุการใช้
งานที่สั้น และต้องการการเก็บรักษาในอุณหภูมิที่
เหมาะสมซึ่ งความไวต่อสภาวะแวดล้อม เช่น 
ความชื้น ความร้อน หรือการปนเปื้อนจากตัวอย่าง 
หากจัดเก็บไม่ถูกต้อง ประสิทธิภาพของชุดตรวจ
อาจลดลงจนให้ผลลัพธ์ผิดพลาด ซึ่งส่งผลกระทบ
ต่อผลการตรวจที่ไม่เชื่อถือได้ ดังนั้นการควบคุม
คุณภาพจะสามารถช่วยป้องกันการให้ผลการตรวจ
ที่ผิดพลาด ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อการวินิจฉัยและ
กา ร รั ก ษ า ผู้ ป่ ว ย ก า ร ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พจึ ง มี
ความส าคัญในการยืนยันความถูกต้องของผลการ
ตรวจ16,17 

  ปัจจุบันการควบคุมคุณภายใน ส าหรับการ
ตรวจไวรัสตับอักเสบบีและซี จะใช้ตัวอย่างของ
ผู้ป่วยที่ทราบผลการตรวจเป็นบวกและเป็นลบ
อย่างแน่นอน เก็บไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศา เพ่ือ
รักษาความเสถียรของตัวอย่าง และป้องกันการ
เสื่อมสภาพของสารหรือแอนติเจนที่ใช้ในการ
ทดสอบ แล้วจึงท าการละลายตัวอย่างให้ถูกต้อง
ก่อนการทดสอบ ซึ่ งวิ ธีนี้ เป็นวิ ธีปฏิบัติ เดิมที่
ประหยัด ไม่มีค่าใช้จ่ายแต่มีความยุ่งยาก เนื่องจาก
ไม่สะดวกในการจัดเตรียมและไม่สามารถหา
ตัวอย่างที่มีผลการตรวจเป็นบวกหรือลบอย่าง
แน่นอนให้ได้ปริมาตรทันตามที่ต้องการได้. ส่วน
สารควบคุมคุณภาพเชิงพานิชย์ส าหรับท าการ
ควบคุมคุณภาพทั้งภายใน ( IQC)และภายนอก 
(EQA) นั้นจะอยู่ในรูปแบบพลาสมาแบบเหลวใน
สภาพแช่แข็ง (-20 องศา) ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ

แช่ แ ข็ ง จึ ง จ ะสามารถรั กษาคว ามคงตั ว ได้  
(Stability) ท าให้ไม่สะดวกเรื่องการขนส่ง ซึ่งสาร
ควบคุมคุณภาพภายใน( IQC ) มักน าเข้าจาก
ต่างประเทศและมีราคาแพง องค์กรที่มีงบประมาณ
จ ากัด ไม่สามารถจัดซื้อมาใช้ได้ ต่อมาจึงมีการคิด
เตรียมสารควบคุมคุณภาพขึ้นเอง ( In house 
Control) โดยในปี พ.ศ.2553 ศูนย์ควบคุมและ
ป้องกันโรคสหรัฐ(Centers for Disease Control 
and Prevention) ใช้ตัวอย่างเชื้อในสภาพแห้งบน
หลอด (DTS) ส าหรับโปรแกรมทดสอบความ
ช านาญและควบคุมคุณภาพการตรวจเอชไอวีทางซี
โรโลยีวิทยา 18 และ ในปี2560 น ามาใช้กับไวรัสตับ
อักเสบบี(HBV) โดยน าหลอดตัวอย่างสภาพแห้งมา
ใช้ในการควบคุมคุณภาพภายนอก EQA ซึ่งอยู่ได้
นาน 28 วัน19 ซึ่งถึงแม้วิธี DTS จะสามารถอ านวย
ความสะดวกในการขนส่ง เหมาะกับประเทศที่
ก าลังพัฒนา การเดินทางล าบาก แต่พบว่า ขั้นตอน
การท ายุ่งยาก มีราคาแพงต้องอาศัยเครื่องมือ ช่วย
ให้สารควบคุมคุณภาพแบบของเหลวกลายเป็น
สภาพแห้ง (Lyophilysed) และต้องมีการผสมน้ า
กลั่นก่อน ตั้งทิ้งไว้ก่อนการใช้งานซึ่งอาจเกิดความ
ผิดพลาดและเสียเวลา ไม่สะดวกกับผู้ใช้งานประจ า 
โดยในประเทศไทยได้ศึกษาและใช้วิธีนี้.ส าหรับการ
ควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) ที่ส่งมาเป็นรอบ
การทดสอบเช่น 3/ปี แต่ยังไม่พบการน าวิธี DTS 
มาใช้กับการควบคุมคุณภาพใน(IQC) ส าหรับงาน
ประจ า 
 ในการเตรียมตัวอย่างส าหรับการศึกษาครั้ง
นี้ในขั้นตอนยับยั้งเชื้อ (inactivated) เดิมได้ใช้วิธี
ของ อ.ศิริวรรณ ปิ่นนพมณี.(2562) ซึ่งแนะน าการ
ท า  Viral inactivation และ Viral removal ใน
ผลิตภัณฑ์จากพลาสมา ด้วยวิธีต่ างๆซึ่ งวิธีที่
น่าสนใจเพ่ือท าการยับยั้งการท างานของเชื้อไวรัส
คือ Pasteurization โดยเป็นการให้ความร้อนกับ
ผลิตภัณฑ์ด้วยของเหลวที่อุณหภูมิ 60±0.5 องศา
เซลเซียส นานเป็นเวลา10-11 ชั่วโมงอย่างต่อเนื่อง 
แต่เมื่อน ามาทดลองแล้วพบว่ามีความยุ่งยาก และ
โปรตีนเสียสภาพ พลาสม่าจะแข็งตัว จับตัวเป็น

ก้อนไม่สามารถน ามาทดสอบกับชุดตรวจรวดเร็วได้ 
ซึ่งอาจเกิดจากการที่ต้องมี การเติมสารให้ความคง
ตัว (stabilizers) เพ่ือเพ่ิมความคงตัวให้แก่โปรตีน
ที่ต้องการในผลิตภัณฑ์เสียก่อน20 จึงได้เปลี่ยนมาใช้ 
การต้มให้ความร้อนที่อุณหภูมิ 56 องศา 30 นาที
แทนซึ่งเป็นวิธีที่ใช้กันทั่วไปในการท าลายโปรตีน
ของไวรัส ลดความสามารถในการติดเชื้อของไวรัส
ตับอักเสบบีและซี  ท าให้ไม่สามารถแพร่เชื้อได้21 

ส อ ด ค ล้ อ ง กั บ โ ค ร ง ก า ร ป ร ะ เ มิ น คุ ณ ภ า พ
ห้องปฏิบัติการภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิกโดยองค์กร
ภายนอก มหาวิทยาลัยมหิดล (EQAI:ไวรัสตับ
อักเสบบีซีโรโลยี  ที่ในข้ันตอนการ inactivated จะ
ใช้วิธีการต้มที่ 56 องศา 30 นาที และมีกรองพ
ลาสม่าด้วยกระดาษกรอง ขนาด 0.45 um.ร่วม
ด้วย22 แต่มีการศึกษาของ Hongshuo Song และ
คณะ23 แสดงให้ เห็นว่าการต้มให้ความร้อนที่
อุณหภูมิ 56 องศา 40 นาที เพ่ือลดความสามารถ
ของ HCV ซึ่ง จะสามารถยับยั้งเชื้อได้ดีกว่า ที่ 56 
องศา 30 นาทีโดย ที่อุณหภูมิ 56°C ไทเทอร์ของ
ไวรัสจะลดลง 3.6-log ใน 30 นาทีแรก [จาก 1.0 
× 10 5 FFU/ml เ ป็ น  ( 3.3 ± 0.6) × 10 1 
FFU/ml] ภายใน 40 นาที จะไม่สามารถตรวจพบ
การติดเชื้อไวรัสได้อีกต่อไป แสดงถึงการท าให้ไวรัส
ไม่ท างานอย่างสมบูรณ์เกิดขึ้นที่ เวลา 40 นาที   
ส่วนการกรองแบคทีเรียด้วยกระดาษกรองนั้น วิธีนี้
ช่วยในการก าจัดส่ิงปนเปื้อน เช่น แบคทีเรียและ
สิ่งมีชีวิตขนาดใหญ่ที่อาจอยู่ในพลาสมาได้ แต่ต้อง
ระมัดระวังด้วยเนื่องจากเสี่ยงต่อการปนเปื้อนได้
เช่นกันหากข้ันตอนการกรองหรือ heat inactivate 
ไม่ถูกสุขลักษณะ ท าให้ตัวอย่างปนเปื้อนและมี
ความเสี่ยงในการสูญเสียองค์ประกอบส าคัญอาจท า
ให้องค์ประกอบบางส่วนของพลาสมาถูกกรอง
ออกไป เช่น โปรตีนและสารชีวภาพส าคัญที่มี
โมเลกุลขนาดเล็กกว่า 0.45 µm และหากอุปกรณ์
การกรองไม่สะอาดหรือมีการปนเปื้อน อาจท าให้
เกิดการกระจายตัวของจุลชีพภายในระบบ ส่งผล
ต่อความแม่นย าของการทดสอบ โดยการเตรียม
ตัวอย่างด้วยวิธีนี้ต้องใช้ทรัพยากรและเวลาเพ่ิมขึ้น 

ซึ่งอาจไม่เหมาะส าหรับห้องปฏิบัติการที่มีข้อจ ากัด
เรื่องทรัพยากรและเวลาในการด าเนินการเตรียม
ตัวอย่างซึ่งอาจเพิ่มต้นทุนในการด าเนินการ  แ ล ะ
เนื่องจากการ Preservative ด้วยโซเดียมเอไซด์ ที่
เป็นสารกันบูดที่ใช้กันอย่างแพร่หลายในการเก็บ
รักษาตัวอย่างชีวภาพ เช่น พลาสมาและซีรั่ม เพ่ือ
ยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อจุลินทรีย์ ป้องกันการ
เสื่อมสลายของตัวอย่าง มีส่วนช่วยให้เป็นสารกัน
บูด ป้องกันการปนเปื้อนแบคทีเรียได้ดี ในสิ่งส่ง
ตรวจเช่นปัสสาวะ พลาสม่า ซีรั่ม สารต่างๆได้และ
รักษาความเสถียรของตัวอย่างในการผลิตตัวอย่าง
ควบคุมคุณภาพส าหรับชุดทดสอบแบบรวดเร็ว ได้   
ซึ่ ง แ ต ก ต่ า ง กั บ  ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ข อ ง  Medicines 
&Healthcare products Regulatory บ ริ ษั ท 
Natioal Institute for Biologica; Standards 
and Control,nibsc.org ) ที่ ใ ช้  Bronidox 
0.05%(w/v)เป็น Preservative24   แต่เนื่องจาก
โซเดียมเอไซด์เป็นที่นิยม มีความเสถียรสูงและ
ราคาถูกกว่า ดังนั้นในการศึกษาครั้งนี้จึงท าการ 
inactivated ที่ 56 องศา 30 นาที ส าหรับการ
ตรวจไวรัสตับอักเสบบีและ inactivated ที่ 56 
องศานาน 40 นาทสี าหรับการตรวจไวรัสตับอักเสบ
ซี  โดยใช้โซเดียมเอไซด์เป็น preservative และ
นอกจากนี้ ยังได้เปรียบเทียบอุณหภูมิ ในการเก็บ
รักษาสารควบคุมคุณภาพซึ่งเป็นปัจจัยหนึ่งที่มีผล
ต่อความคงตัว โดยการศึกษาครั้งนี้ได้เปรียบเทียบ
ที่อุณหภูมิ 2-8 องศากับ ที่-20 องศาอีกด้วยซึ่ง
พบว่า ตลอดระยะ 3 เดือนให้ผลทดลอง ไม่
แตกต่างกันซึ่งต่างจากการศึกษาของ  Hyunhye 
Kang และคณะ 25 ที่พบว่า การประเมินเสถียรภาพ
ในระยะยาวของวัสดุควบคุมคุณภาพภายนอกโดย
ใช้พลาสมารวมที่ผลิตเองซึ่งไม่ได้สารรักษาสภาพ
ส าหรับการทดสอบแอนติบอดีและแอนติเจนไวรัส
นั้นมีความคงตัวนานเพียง 10 วันที่อุณหภูมิแช่เย็น 
2-8 องศาและ นานถึง 3 เดือนที่อุณหภูมิ -20°C  
 ในการทดสอบคุณภาพของสารมาตรฐานตาม
เกณฑ์การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพที่ผลิตขึ้นนั้น 
ได้อ้างอิงตามหลักการ  ISO /Guide80:2014 โดย
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การศึกษาความเป็นเนื้อเดียว (homogeneity 
test) และ ศึกษาความคงสภาพ (stability test) 
ซึ่ ง ภ า ย ห ลั ง ก า ร  Inactivated แ ล ะ .ใ ส่ ส า ร 
Preservative แล้วผู้วิจัยได้แบ่งตัวอย่างไปส่งตรวจ
ที่ บ. พีซีที ลาบอราตอรี่เซอร์วิส จ ากัด ซึ่งได้รับ
การรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์  (LA ) และ ISO 15189 
ISO15190 ISO 90001  เพ่ือยืนยันว่ามีผลความ
เป็นเนื้อเดียวกันและมีเสถียรภาพเพียงพอก่อนส่ง
ต่อให้สมาชิกเครือข่ายห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม  
 เมื่อพิจารณาค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อสาร
ควบคุมคุณภาพเชิงพาณิชย์นั้น ในประเทศไทย
ปัจจุบันศูนย์ โรคที่ถ่ ายทอดด้วยการให้ เลือด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ให้บริการเฉพาะไวรัส
ตับอักเสบซี Anti-HCV) ได้ถ่ายทอดเทคโนโลยี
ให้กับบริษัทเอกชน We Med Lab เป็นผู้ผลิตและ
จ าหน่ ายซึ่ งจะต้องสั่ งจองล่ ว งหน้ าตามรอบ
ด าเนินงานถึงจะได้ผลิตภัณฑ์และเปิดจองปีละ 2 
ครั้งเท่านั้น ราคา  2 ,800 บาทแยกแต่ละยี่ห้อ
ผลิตภัณฑ์และมีจ ากัดเพียงบางยี่ห้อ ปริมาณ 1.5 
ml เท่านั้น  มีเก็บรักษาที่ 2-8 องศามีอายุ 1 ปี 
ส่วนสารควบคุมคุณภาพของ HBS Ag ยังไม่มีผลิต
จ าหน่าย26  ส่วนผลิตภัณฑ์ของต่างประเทศที่มี
จ าหน่ายผ่านตัวแทนใน ยี่ห้อฺ Biorad ราคา 29,500 
บาทปริมาตร 5 mlมี 2 ระดับคือ Negative และ 
positive สามารถเก็บไว้ที่ 2-8 องศาแต่มีอายุการ
ใช้งานเพียง 60 วัน27 ซึ่งหากต้องใช้ให้เพียงพอต่อ
ปีต้องใช้งบประมาณสูงถึง177 ,000  บาท ดังนั้น
เมื่อเปรียบเทียบกับงบประมาณการจัดซื้อสาร
ควบคุมคุณภาพภายในส าหรับการตรวจไวรัสตับ
อักเสบHBsAg และAnti-HCV ที่ เตรียมขึ้นเองมี
ประโยชน์คือ เป็นการเตรียมสารควบคุมคุณภาพ
จากตัวอย่างที่มีอยู่และรอก าจัดทิ้งในงานประจ า
โดยมีขั้นตอนการด าเนินงานที่ไม่ต้องใช้อุปกรณ์
พิเศษเพ่ิมเติม สามารถควบคุมและตรวจสอบ
คุณภาพของสารควบคุมคุณภาพได้ตลอด มีความ
ยืดหยุ่นกระบวนการผลิตสามารถปรับสูตรและ
คุณสมบัติของสารควบคุมคุณภาพให้เหมาะสมกับ

ความต้องการใช้งานได้ มีความรวดเร็วในการจัดหา
โดยไม่ต้องรอการจัดส่งจากต่างประเทศ สามารถ
ผลิตและใช้งานได้ทันทีตามความต้องการอีกทั้งยัง
เป็นการลดค่าใช้จ่ายเพราะผลิตเองจะช่วยลด
ต้นทุนในการจัดซื้ อสารควบคุมคุณภาพจาก
ต่างประเทศ ซึ่งอาจมีราคาสูงกว่า 
 ผลการประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
ห้องปฏิบัติการเครือข่ายจังหวัดชัยนาทด้วยสาร
ควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบเชื้อไวรัสตับ
อักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซี ในเลือดด้วยชุด
ต ร ว จ ร ว ด เ ร็ ว ที่ ผ ลิ ต ขึ้ น แ ล ะ ไ ด้ จั ด ส่ ง ใ ห้
ห้องปฏิบัติการ 10 แห่งในจังหวัดชัยนาททดสอบ
พบว่า ตรงตามค่าเป้าหมาย ผ่านตามเกณฑ์ 
Excellence ร้อยละ 100 ทั้งการทดสอบ HBs Ag
และ Anti-HCV โดยความเข้มของแถบสี ขีดแถบสี
ของชุดตรวจมีสีเข้ม ชัดเจนอาจเกิดจากตัวอย่าง
พลาสมาที่น ามาเตรียมมีความเข้มข้นสูง Strong 
positive และประสิทธิภาพของชุดตรวจที่มีความ
คงตัวสูง ท าให้เกิดปฏิกิริยากับแถบทดสอบได้ดี   
โดยในการศึกษาครั้งนี้ไม่พบปัญหาการรายงานผล
ผิดหรือบันทึกผลผิดพลาดซึ่งอาจเป็นเพราะเป็น
การด าเนินงานประจ าอยู่แล้ว 
  
ข้อเสนอแนะ 
 การศึกษาครั้งนี้ถึงแม้จะมีการยับยั้งเชื้อ
ไม่ให้ออกฤทธิ์( inactivated plasma ) แล้วก็ตาม
ควรปฏิบัติงานด้วย Precaution technique เพ่ือ
ป้องกันการติด เชื้ อจากการปฏิบัติ ง าน  โดย
การศึกษาครั้งนี้ยังมีข้อจ ากัดในการเตรียมตัวอย่าง
ที่จะใช้ควบคุมคุณภาพ เนื่องจากเป็นการศึกษาน า
ร่อง  เ พ่ือให้ เห็นผลการทดสอบที่ ชัด เจน ค่า 
Positiveที่ เลือกมาจึงมีปริมาณความเข้มข้นสูง 
(S/CO สูง) ดังนั้นส าหรับการพัฒนาต่อไป จึงควร
จะท าให้มีระดับความเข้มข้นของ Positive ต่ าลง
เช่น ให้ใกล้ช่วงเกณฑ์ก้ ากึ่ง (Borderline) เพ่ือให้
เกิดความไว (sensitivity) ที่ เ พ่ิมสูงขึ้นและควร
ท าการศึกษาระยะเวลาในการเก็บรักษาสาร
ควบคุมคุณภาพที่ อุณหภูมิห้อง ด้วยว่าจะให้
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การศึกษาความเป็นเนื้อเดียว (homogeneity 
test) และ ศึกษาความคงสภาพ (stability test) 
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Preservative แล้วผู้วิจัยได้แบ่งตัวอย่างไปส่งตรวจ
ที่ บ. พีซีที ลาบอราตอรี่เซอร์วิส จ ากัด ซึ่งได้รับ
การรับรองระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย์  (LA ) และ ISO 15189 
ISO15190 ISO 90001  เพ่ือยืนยันว่ามีผลความ
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จ าหน่ ายซึ่ งจะต้องสั่ งจองล่ ว งหน้ าตามรอบ
ด าเนินงานถึงจะได้ผลิตภัณฑ์และเปิดจองปีละ 2 
ครั้งเท่านั้น ราคา  2 ,800 บาทแยกแต่ละยี่ห้อ
ผลิตภัณฑ์และมีจ ากัดเพียงบางยี่ห้อ ปริมาณ 1.5 
ml เท่านั้น  มีเก็บรักษาที่ 2-8 องศามีอายุ 1 ปี 
ส่วนสารควบคุมคุณภาพของ HBS Ag ยังไม่มีผลิต
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 ผลการประเมินสารควบคุมคุณภาพจาก
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คงตัวสูง ท าให้เกิดปฏิกิริยากับแถบทดสอบได้ดี   
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ประสิทธิภาพได้ดี และเกิดการปนเปื้อนได้ง่าย
หรือไม่ รวมถึงเพ่ิมระยะเวลาการศึกษาให้นานมาก
ที่สุด เท่าที่สารควบคุมคุณภาพจะหมดอายุ จนไม่
เกิดปฏิกิริยา กับการทดสอบ ทั้งนี้เพ่ือลดต้นทุน
และระยะเวลาในการเตรียมสารควบคุมคุณภาพ 
อันจักท าให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อไป 
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