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บทคัดย่อ 
 

คู่มือการเก็บส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินงานวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด เอ บี และ
โรคระบบทางเดินหายใจ อาร์ เอส ว ีในหอ้งปฏิบติัการโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่น้ี จดัท าข้ึน
โดยการคน้ควา้ขอ้มูลจากแหล่งวิชาการต่างๆ และมาตรฐานงานทางห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์
มีวตัถุประสงค ์เพื่อจดัท าคู่มือการเก็บส่ิงส่งตรวจ และตรวจวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด เอ บี และ
โรคระบบทางเดินหายใจไวรัส อาร์ เอส วี ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ให้ถูกตอ้งตาม
มาตรฐาน 

คู่มือประกอบดว้ยเน้ือหา 5 บท คือ บทท่ี 1 บทน า บทท่ี 2 หลกัการในการจดัการส่ิง 
ส่งตรวจ และการด าเนินงานการตรวจวิเคราะห์ต่อเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ชนิด เอ บี และไวรัสระบบ
ทางเดินหายใจ อาร์ เอส วี บทท่ี 3 ขั้นตอนการท าคู่มือ บทท่ี 4 คู่มือการเก็บส่ิงส่งตรวจ และการ
ด าเนินงานวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด เอ บี และโรคระบบทางเดินหายใจ อาร์ เอส ว ีในห้องปฏิบติัการ
โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ และบทท่ี 5 การบริหารความเส่ียง 

ประโยชน์ของคู่มือน้ีคือ ไดแ้นวทางมาตรฐานการปฏิบติังานตามท่ีก าหนดของวชิาชีพ 
ในการเก็บส่ิงส่งตรวจและลดการคลาดเคล่ือนของผลการตรวจวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด เอ บี 
และโรคระบบทางเดินหายใจ อาร์ เอส ว ีในห้องปฏิบติัการโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 
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 อาร์ เอส ว ี การด าเนินงานการตรวจวิเคราะห์ต่อเช้ือไวรัสระบบทางเดินหายใจ 



 จ 

Independent Study title:  Manual for Specimen Collection and Laboratory Diagnosis  

    of Influenza A&B and Respiratory Syncytial Virus (RSV)  

    Infection at Maharaj Nakorn Chiang Mai Hospital  

Author:  Miss Suphara  Manowong; ID: 2585001023; Degree: Master of Public Health;  

Independent Study advisor: Dr. Panee  Sitakalin, Associate Professor;   

Academic year: 2017 

 

 

Abstract 

 

A manual for specimen collection and laboratory diagnosis of influenza A&B 

and RSV infection at Maharaj Nakorn Chiang Mai Hospital was prepared based on the 

information obtained from various academic sources and medical laboratory standards. 

The purpose of this study was to prepare the manual mentioned above for use at the 

hospital.   

The manual consists of 5 chapters: Chapter 1, Introduction; Chapter 2,  

Principles of Sample Collection and Diagnosis of Influenza A, B and RSV infection; 

Chapter 3, Steps for Manual Preparation; Chapter 4, The Specimen Collection and 

Laboratory Diagnosis of Influenza A&B and RSV Infection; and Chapter 5, Risk 

Management. 

 The benefits of this manual are the standard procedures being in place for 

professional practice in specimen collection and the decease in diagnosis errors involving 

influenza A&B and RSV infection at the laboratory of Maharaj Nakorn Chiang Mai 

Hospital. 
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บทที ่1 

บทน ำ 
 
 

1. ควำมเป็นมำและควำมส ำคญัของปัญหำ 
 
 หอ้งปฏิบติัการจ าเป็นตอ้งมีการก าหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ เพื่อเป็นขอ้ก าหนด 
การปฏิบติังานต่อส่ิงส่งตรวจ และการป้องกนัการแพร่กระจายของเช้ือตามมาตรฐานสากล เพื่อให้เป็น
หน่วยงานท่ีไดรั้บการยอมรับ ปัจจุบนัน้ีการด าเนินงานการให้บริการและวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด 
A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในโรงพยาบาลมหาราช
นครเชียงใหม่ มีการจดัการส่ิงส่งตรวจท่ีไม่ไดม้าตรฐาน Standard operation procedure (SOP) ส่งผลให้
ประสิทธิภาพการตรวจวเิคราะห์ไม่มีคุณภาพ ซ่ึงห้องปฏิบติัการทางการแพทยเ์ป็นหน่วยงานท่ีจ าเป็น
จะตอ้งมีระบบคุณภาพให้สอดคลอ้งตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์รวมถึงการให้ค  าปรึกษาดา้น
วชิาการเพื่อตอบสนองสิทธิประโยชน์ของผูใ้ชบ้ริการ ประกอบดว้ยการบริหารจดัการห้องปฏิบติัการ 
ก าหนดหวัหนา้งาน ผูจ้ดัการคุณภาพ ระบุอ านาจหนา้ท่ีรับผิดชอบ วางแผนและด าเนินการให้ไดม้า
ซ่ึงงบประมาณและทรัพยากรท่ีเหมาะสม โดยค านึงถึงปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งต่าง ๆ เช่น นโยบาย พนัธกิจ 
วิสัยทศัน์ วตัถุประสงคข์องงาน ความตอ้งการของผูรั้บบริการ ความเส่ียง/โอกาสพฒันา กิจกรรม
คุณภาพเพื่อตอบสนองความตอ้งการของผูรั้บบริการหรือเพื่อลดความเส่ียงและตวัช้ีวดัคุณภาพ
ในกระบวนการปฏิบติังาน โดยระบบบริหารคุณภาพจะตอ้งจดัท าคู่มือคุณภาพ เป็นลายลกัษณ์อกัษร
ให้เป็นส่วนหน่ึงของระบบเอกสารคุณภาพ มีการส่ือสารสาระส าคญัไปยงับุคลากรทุกคนให้เขา้ใจ
และปฏิบติัตามนโยบายคุณภาพและขอ้ก าหนดอย่างเคร่งครัด ซ่ึงเช่ือมโยงกบัคู่มือมาตรฐานการ
ด าเนินงานเพื่อวนิิจฉยัโรคระบบทางเดินหายใจอนัเน่ืองมาจากเช้ือไวรัส ท่ีให้บริการการตรวจโดยห้อง 
ปฏิบติัการในโรงพยาบาล และปัจจุบนัน้ีโรคระบบทางเดินหายใจ เกิดไดอ้ยา่งแพร่หลาย และมีการ
ระบาดในหลายพื้นท่ี เป็นโรคท่ีเกิดพยาธิสภาพกบัอวยัวะ และเน้ือเยื่อท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบการ
แลกเปล่ียนก๊าซ สาเหตุการเกิดโรคระบบทางเดินหายใจเกิดข้ึนไดท้ั้งเช้ือแบคทีเรีย และไวรัสซ่ึงโรค
ระบบทางเดินหายใจท่ีเกิดจากเช้ือไวรัสท่ีส าคญั ไดแ้ก่ โรคไขห้วดัใหญ่ Influenza (Flu) และโรคติดเช้ือ
ทางเดินหายใจจากเช้ือไวรัส Respiratory Syncytial Virus (RSV)  
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  ไขห้วดัใหญ่ เป็นโรคติดเช้ือท่ีเกิดจากเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ท่ีช่ือวา่ ไวรัสอินฟลูเอนซา 
(Influenza virus) ท่ีมีผลต่อระบบทางเดินหายใจ อาจมีอาการตั้งแต่เล็กนอ้ยจนถึงรุนแรง เกิดการระบาด
หลายคร้ัง แต่ละคร้ังเกิดข้ึนอยา่งกวา้งขวางท าใหมี้ผูป่้วยจ านวนมาก ลกัษณะทางคลินิกท่ีพบไดบ้่อย 
คือ ไขสู้ง ปวดศีรษะ ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ อ่อนเพลีย ไอ บางรายอาจมีภาวะแทรกซ้อน ไดแ้ก่ ไซนสั
อกัเสบ หูชั้นกลางอกัเสบ หลอดลมอกัเสบ เป็นตน้ และภาวะแทรกซอ้นท่ีร้ายแรงน้ีเองมกัเกิดในเด็ก 
ผูสู้งอายุ ผูป่้วยเบาหวาน ผูท่ี้สูบบุหร่ีจดั หรือผูป่้วยท่ีมีโรคเร้ือรังทางปอดหรือหวัใจ เช้ือน้ีจะอยูใ่น
น ้ามูก น ้ าลาย หรือเสมหะของผูป่้วย ติดต่อผา่นการไอ จาม หรือการสัมผสัถูกส่ิงท่ีปนเป้ือนเช้ือโรค 
ระยะฟักตวัเฉล่ียประมาณ 1-4 วนั เช้ือไขห้วดัใหญ่มีอยู ่3 ชนิด คือ A, B และC ซ่ึงเช้ือไขห้วดัใหญ่
บางสายพนัธ์ุ อาจมีการผลดัเปล่ียนหมุนเวยีนการระบาดท าใหเ้กิดการระบาดใหญ่ (ประเสริฐ  เอ้ือวรากุล 
2553) 

โรคติดเช้ือทางเดินหายใจจากเช้ือไวรัส RSV เป็นเช้ือไวรัสที่ก่อให้เกิดโรคในระบบ
ทางเดินหายใจโดยเฉพาะในเด็กเล็ก ท าให้เกิดภาวะปอดอกัเสบได ้เน่ืองจากมกัเกิดพยาธิสภาพในส่วน
ของหลอดลมเล็ก และถุงลม ส่งผลให้มีอาการหอบ เหน่ือย และหายใจล าบากไดอ้ยา่งรวดเร็ว ติดต่อได้
โดยการสัมผสัสารคดัหลัง่ เช่น น ้ ามูก น ้าลาย เสมหะ ลกัษณะทางคลินิกท่ีพบบ่อย คือ มีไข ้ไอ จาม 
ทั้งน้ี ผูป่้วยท่ีมีอาการหนกัอาจมีการติดเช้ือแทรกซ้อนดว้ยไวรัสชนิดอ่ืนได ้เช่น เช้ือไขห้วดัใหญ่ 
เช้ือมยัโคพลาสมา หรือเช้ือแบคทีเรียอ่ืนๆ ส่งผลให้ผูป่้วยอาจมีอาการหายใจลม้เหลวได ้(ประสงค ์
พฤกษานานนท ์2558) 
 ทั้งน้ีการตรวจวิเคราะห์โรคติดเช้ือทางเดินหายใจท่ีเกิดจากเช้ือไวรัสท าไดย้าก และไม่มี
ความชดัเจน ท าให้แพทยว์ินิจฉยัไดไ้ม่ตรงตามสาเหตุท่ีแทจ้ริงของโรค จึงไดศ้ึกษารวบรวมขอ้มูล
เก่ียวกบัมาตรฐานการจดัการส่ิงส่งตรวจทางห้องปฏิบติัการในโรงพยาบาล แนวทางการปฏิบติัตาม
การควบคุมการแพร่กระจายเช้ือตามหลกัสากล (Universal precaution) เพื่อจดัท าคู่มือการด าเนินงาน
การให้บริการและวินิจฉัยโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory 
Syncytial Virus (RSV) ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ผูจ้ดัท าหวงัเป็นอยา่งยิง่วา่คู่มือฉบบัน้ี
จะเป็นประโยชน์ต่อแพทย ์พยาบาล และเจา้หนา้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้งในการเก็บ และน าส่งส่ิงส่งตรวจใหไ้ด้
ส่ิงส่งตรวจที่มีคุณภาพตรงตามมาตรฐานการเก็บส่ิงส่งตรวจ และเป็นประโยชน์ในการด าเนินงาน
วนิิจฉยัโรคไวรัสระบบทางเดินหายใจของบุคลากรในหอ้งปฏิบติัการต่อไป 
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2. วตัถุประสงค์ 
 

2.1  เพื่อให้เกิดการเก็บส่ิงส่งตรวจ ในการวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรค
ระบบทางเดินหายใจไวรัส RSV ของแพทย ์และพยาบาล อยา่งถูกตอ้ง 

2.2  เพื่อให้การตรวจวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ
ไวรัส RSV ในหอ้งปฏิบติัการถูกตอ้งตามมาตรฐาน 

   
3. กรอบแนวคดิ 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

ศึกษารวบรวมขอ้มลูการจดัการส่ิงส่งตรวจ การด าเนินงานการตรวจวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดิน

หายใจไวรัส RSV ตามมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการตรวจวเิคราะห์ (SOP) โดยจดัท าคู่มือเป็น 2 ส่วน 

 

1. 1. คู่มือการเก็บ และน าส่งส่ิงส่งตรวจในการวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ ไวรัส RSV  

2.     ของแพทย ์พยาบาล และเจา้หนา้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้ง  ประกอบดว้ย 

-  - พยาธิสภาพของโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 

-  - การป้องกนั การแพร่กระจายของเช้ือเม่ือมีการสัมผสัเช้ือ และผูป่้วย 

-  - วธีิการเก็บและน าส่งส่ิงส่งตรวจใหถู้กตอ้งตามมาตรฐาน 

-  - ขอ้ควรระวงัในการเก็บส่ิงส่งตรวจ และปริมาณส่ิงส่งตรวจท่ีเหมาะสม 

- 2. คู่มือการด าเนินงาน และการแปลผลในการวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจไวรัส  

-     RSV ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ของบุคลากรในหอ้งปฏิบติัการกุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์  

-     มหาวทิยาลยัเชียงใหม่  ประกอบดว้ย 

-  - ขั้นตอน และวธีิการจดัการส่ิงส่งตรวจเพ่ือตรวจวนิิจฉัยโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV  

-     ในหอ้งปฏิบติัการ 

-  - การด าเนินงานตามมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ (SOP) ตามหลกั Universal Precaution ส าหรับเช้ือไวรัสระบบทางเดิน 

-    หายใจ 

-  - วธีิการท าสอบและการแปลผลท่ีถกูตอ้ง ตามมาตรฐานการตรวจวเิคราะห์ 

-  - ขอ้ควรระวงั และส่ิงท่ีพึงกระท าเม่ือไดรั้บต่อส่ิงส่งตรวจ  

รวบรวมปัญหาเก่ียวกบัการใหบ้ริการการด าเนินงานการตรวจวนิิจฉยัโรคไขห้วดั

ใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจไวรัส RSV ในหน่วยงานท่ีใหบ้ริการ 
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4. ขอบเขต 
 

ศึกษารวบรวมปัญหา และขอ้มูลมาตรฐานการด าเนินงานในห้องปฏิบติัการทางการแพทย์
ต่อเช้ือไวรัสระบบทางเดินหายใจ ต าราทางวชิาการ วเิคราะห์ขอ้มูลจากบทความวจิยั พร้อมจดัท าคู่มือ
การด าเนินงานการให้บริการวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
ตรงตามมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์  

 
5. นิยำมศัพท์เฉพำะ 

 
5.1  โรคไข้หวดัใหญ่ (Influenza หรือ Flu)  หมายถึง โรคติดเช้ือระบบทางเดินหายใจ 

อยา่งเฉียบพลนัจากเช้ือ Influenza virus โดยไวรัสจะติดเช้ือในเยื่อบุทางเดินหายใจส่วนบนจนถึง
ส่วนล่าง อาการของไขห้วดัใหญ่ ไดแ้ก่  ไข ้ปวดศีรษะ เจบ็คอ ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ ไอแหง้ๆ คดัจมูก 
น ้ามูกไหล อาการมกัเกิดข้ึนอยา่งรวดเร็ว และอยูน่าน 6-10 วนั (ประเสริฐ  เอ้ือวรากุล 2553) 

5.2  โรคติดเช้ือทำงเดินหำยใจจำกเช้ือไวรัส Respiratory Syncytial Virus RSV (RSV)   
หมายถึง โรคระบบทางเดินหายใจท่ีก่อใหเ้กิดโรคโดยเฉพาะในเด็กเล็ก เช้ือไวรัสน้ีสามารถท าให้เกิด
ภาวะปอดอกัเสบไดเ้น่ืองจากมกัเกิดพยาธิสภาพในส่วนของหลอดลมเล็ก (bronchiole) และถุงลม 
(alveoli) ท าให้มีการสร้างส่ิงคดัหลัง่ เช่น เสมหะ ออกมาในปริมาณมาก และมีการหดตวัของหลอดลม
เน่ืองจากการบวมของเยือ่บุหลอดลมและทางเดินหายใจต่างๆ ส่งผลใหเ้ด็กมีอาการหอบ เหน่ือย และ
หายใจล าบากไดอ้ยา่งรวดเร็ว เช้ือน้ีติดต่อกนัไดโ้ดยการสัมผสัใกลชิ้ดกบัส่ิงคดัหลัง่ต่างๆ ของผูป่้วย 
เช่น น ้ามูก น ้าลาย เสมหะ (ประสงค ์ พฤกษานานนท ์2558) 

5.3  ชุดตรวจวิเครำะห์ไข้หวัดใหญ่ และไวรัส RSV ชนิดเร่งด่วน  หมายถึง ชุดตรวจ 
คดักรองโรคท่ีมีความไว และความจ าเพาะต่อเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ และเช้ือไวรัส RSV  

5.4  กำรทดสอบ  หมายถึง ท าการทดสอบโดยใชว้ธีิการทางเทคนิคเฉพาะ  
5.5  ผลกำรตรวจวิเครำะห์  หมายถึง ค่าของคุณลกัษณะเฉพาะท่ีไดจ้ากการตรวจวดั 

โดยวธีิเฉพาะท่ีเสร็จสมบูรณ์  
5.6  คู่มือกำรด ำเนินงำนมำตรฐำน Standard Operation Procedure (SOP)  หมายถึง  

เอกสารท่ีอธิบายขั้นตอนการปฏิบติังาน เพื่อให้องคก์รมีการปฏิบติังานอยา่งาถูกตอ้ง และมีทิศทาง
เดียวกนั และสามารถปรับปรุงพฒันาไดต้ามความเหมาะสมของแต่ละองคก์ร เพื่อให้เกิดการปฏิบติั
ไดจ้ริง 
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5.7  หลกักำรปฏิบัติของ Universal precaution  หมายถึง หลกัการระมดัระวงัป้องกนั 
ตวัเอง และควบคุมการแพร่กระจายเช้ือท่ีอาจเกิดการสัมผสัขณะปฏิบติังาน หรือเกิดจากอุบติัเหตุ
ขณะปฏิบติังาน 

5.8  ห้องปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์ หมายถึง ห้องปฏิบติัการ เพื่อการวินิจฉยัโรค ติดตาม 
การรักษา ประเมินสภาวะสุขภาพ งานวจิยั และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

 
6. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ 

 
6.1  ไดแ้นวทางมาตรฐานการปฏิบติังานตามท่ีก าหนดของวิชาชีพ ในการเก็บส่ิงส่งตรวจ 

และลดการคลาดเคล่ือนของผลการตรวจวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดิน
หายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในหอ้งปฏิบติัการโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที ่2 

หลกัการในการก าหนดมาตรฐานคู่มือทางห้องปฏิบัตกิาร 
 
 

ในการศึกษามาตรฐานการเก็บส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินงานวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่
ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในโรงพยาบาลมหาราช
นครเชียงใหม่ เพื่อน ามาใชป้ระโยชน์ต่อการจดัท าคู่มือ ประกอบไปดว้ย 4 หวัขอ้ ต่อไปน้ี  

1.  พยาธิสภาพ และการระบาดของโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
2.  การจดัการส่ิงส่งตรวจ เพื่อด าเนินการทางหอ้งปฏิบติัการ 
3.  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์2555 ส าหรับห้องปฏิบติัการทางการแพทย ์(Thailand  

Medical Technology Standard : 2012) โดยสภาเทคนิคการแพทย ์
4.  หลกัการเขียนขั้นตอนการปฏิบติังานตามมาตรฐาน 

 
1. พยาธิสภาพ และการระบาดของโรคไข้หวดัใหญ่ และโรคระบบทางเดนิหายใจ  
    RSV 
 

1.1  โรคไข้หวดัใหญ่  

  1.1.1  ลักษณะโรค 
  เป็นการติดเช้ือไวรัสท่ีระบบทางเดินหายใจแบบเฉียบพลนั โดยมีลกัษณะทาง

คลินิกที่ส าคญัคือ มีไขสู้งแบบทนัทีทนัใด ปวดศีรษะ ปวดเมื่อยกลา้มเน้ือ อ่อนเพลีย ไขห้วดัใหญ่
เป็นโรคท่ีส าคญัท่ีสุดโรคหน่ึงในกลุ่มโรคติดเช้ืออุบติัใหม่และโรคติดเช้ืออุบติัซ ้ า เน่ืองจากเกิดการ
ระบาดใหญ่ทัว่โลก (pandemic) มาแลว้หลายคร้ัง แต่ละคร้ังเกิดข้ึนอยา่งกวา้งขวางเกือบทุกทวีป ท าให้
มีผูป่้วยและเสียชีวตินบัลา้นคน   

 1.1.2  สาเหตุ  
  เกิดจากเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ ซ่ึงมี 3 ชนิด (type) คือ A, B และ C ไวรัสชนิด A 

เป็นชนิดท่ีท าใหเ้กิดการระบาดอยา่งกวา้งขวางทัว่โลก ไวรัสชนิด B ท าใหเ้กิดการระบาดในพื้นท่ีระดบั
ภูมิภาค ส่วนชนิด C มกัเป็นการติดเช้ือท่ีแสดงอาการอยา่งอ่อนหรือไม่แสดงอาการ และไม่ท าใหเ้กิด 
การระบาด เช้ือไวรัสชนิด A แบ่งเป็นชนิดยอ่ย (subtype) ตามความแตกต่างของโปรตีนของไวรัส
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ท่ีเรียกวา่ hemagglutinin (H) และ neuraminidase (N) ชนิดย่อยของไวรัส A ท่ีพบวา่เป็นสาเหตุของ
การติดเช้ือในคนท่ีพบในปัจจุบนั ไดแ้ก่ A(H1N1) A(H1N2) A(H3N2) A(H5N1) และ A(H9N2) 
ส่วนไวรัสชนิด B ไม่มีแบ่งเป็นชนิดยอ่ย เน่ืองจากไวรัสไขห้วดัใหญ่มียีโนมเป็น RNA แยกเป็น 7-8 ช้ิน 
ท าใหย้โีนมมีการเปล่ียนแปลงพนัธุกรรมไดค้่อนขา้งบ่อย เรียกวา่ genetic variation การเปล่ียนแปลง
ยโีนมท าใหแ้อนติเจนซ่ึงเป็นผลผลิตของยนีส์เปล่ียนแปลงไปดว้ย คือมี antigenic variation ซ่ึงมี 2 แบบ 

  1)  Antigenic drift  เป็นการเปล่ียนแปลงแอนติเจนเพียงเล็กนอ้ย  เน่ืองจาก 
เกิด RNA point mutation ท าให้ amino acid เพียงหน่ึงหรือมากกวา่นั้นเปล่ียนไป แต่ไม่มากพอท่ีจะ
ท าให ้H หรือ N เปล่ียนไป antigenic drift ท าใหเ้กิดการระบาดในวงไม่กวา้งนกั  
   2)  Antigenic shift  เกิดข้ึนจากขบวนการ gene reassortant คือ การท่ีไวรัส 
ไขห้วดัใหญ่ชนิด A  2 สายพนัธ์ุเกิดการติดเช้ือในเซลลห์น่ึงเซลล์ มีการน ายีโนมจากไวรัสสายพนัธ์ุหน่ึง
ไปใส่ในอนุภาคของไวรัสอีกสายพนัธุ์หน่ึงในเซลล์เดียวกนั ท าให้เกิดอนุภาคของไวรัสชนิดใหม่ 
ซ่ึงแอนติเจนเปล่ียนไปจนท าให้ H หรือ N เปล่ียนไปจนเกิดชนิดยอ่ย (subtype) ใหม่ท าให้เกิดการ
ระบาดใหญ่ (pandemic) มาแลว้ในอดีต 
   ปัจจุบนัสามารถพบ hemagglutinin (H) ที่แตกต่างกนัถึง 15 ชนิด และ 
neuraminidase (N) 9 ชนิดของไวรัสชนิด A แต่มีเพียง H1N1 และ H3N2 ท่ีพบติดเช้ือในคนบ่อย 
เน่ืองจากการเปล่ียนแปลงของแอนติเจนท่ีเกิดไดบ้่อยท าให้มีเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่สายพนัธ์ุใหม่ๆ
เกิดข้ึนต่างสถานท่ีและต่างระยะเวลา ดงันั้นจึงตอ้งมีระบบการเรียกช่ือเพื่อป้องกนัความสับสน คณะ
ผูเ้ช่ียวชาญไดก้ าหนดให้เรียกช่ือเช้ือไขห้วดัใหญ่ตามหลกัสากลทัว่โลกดงัน้ี ชนิดไวรัส/ช่ือเมืองหรือ
ประเทศท่ีพบเช้ือ/ล าดบัสายพนัธุ์ท่ีพบในปีนั้น/ปี ค.ศ. ท่ีแยกเช้ือได/้ชนิดย่อยของ H และ N เช่น 
A/Sydney/5/97(H3N2), A/Victoria/3/75/(H3N2)  
   การศึกษาดา้นนิเวศวทิยาบ่งช้ีวา่เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ของสัตวเ์ล้ียงลูกดว้ยนม
มีก าเนิดมาจากเช้ือไขห้วดัใหญ่ของสัตวต์ระกลูนก (avian influenza virus) สัตวน์กน ้า (aquatic bird) 
เป็นแหล่งรังโรค (reservoir) เช้ือไวรัสสามารถแบ่งตวัไดใ้นล าไส้ของสัตวป์ระเภทเป็ดป่า (wild duck) 
โดยไม่ท าใหส้ัตวเ์กิดอาการ สัตวเ์หล่าน้ีขบัถ่ายเช้ือไวรัสจ านวนมากออกมาพร้อมอุจจาระ ในแต่ละปี
จะมีลูกนกเป็ดน ้ าจ  านวนมากเกิดข้ึนทัว่โลกลูกนกเหล่าน้ีไดรั้บเช้ือไวรัสท่ีอยูใ่นน ้ า เม่ือลูกนกเป็ดน ้ า
โตข้ึนก็จะยา้ยถ่ินและแพร่กระ จายเช้ือไวรัสไปอยา่งกวา้งขวาง  
   การระบาดของ avian influenza บนเกาะฮ่องกงในปี พ.ศ.2540 ซ่ึงเกิดจาก
เช้ือไวรัส H5N1 บ่งช้ีวา่เช้ือแพร่กระจายจากนกท่ีอยูต่ามชายฝ่ัง (shorebird) ไปสู่เป็ดโดยการปนเป้ือน
ของอุจจาระ จากนั้นแพร่ไปสู่ไก่และปักหลกัอยูใ่นตลาดขงัสัตวปี์กมีชีวติ (live bird market) นกท่ีอยู่
ตามชายฝ่ังและเป็ดไม่เป็นโรคเพราะเป็นแหล่งเก็บเช้ือโดยธรรมชาติ ส่วนไก่เป็นโรคติดเช้ือรุนแรง
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และตายมาก คนติดเช้ือมาจากไก่ทางอุจจาระที่ปนเป้ือน (fecal oral) เช้ือไวรัสที่ผา่นสัตวม์าหลาย
เผา่พนัธ์ุจะมีฤทธ์ิก่อโรคไดสู้งในไก่และคน การผสมกนั (reassortment) ระหวา่งไวรัสต่างเผา่พนัธ์ุ 
(species) เกิดข้ึนไดง่้ายอาจท าให้เพิ่มชนิดยอ่ยใหม่ท่ีสามารถท าให้เกิดการติดเช้ือในคนได ้มีการศึกษา
วา่การใชอุ้จจาระเป็ดไปเล้ียงปลาจะน าไปสู่การแพร่เช้ือไวรัส avian influenza ไปสู่หมู เช้ืออาจแพร่
ไปในอาหารและซากนกท่ีน าไปเล้ียงหมู  

  1.1.3  วิธีการติดต่อ  
   เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ติดต่อทางการหายใจ โดยจะไดรั้บเช้ือท่ีออกมาปนเป้ือน
อยูใ่นอากาศเมื่อผูป่้วยไอ จาม หรือพูด ในพื้นที่ที่มีคนอยูร่วมกนัหนาแน่น เช่น โรงเรียน โรงงาน 
การแพร่เช้ือจะเกิดไดม้าก นอกจากน้ีการแพร่เช้ืออาจเกิดโดยการสัมผสัฝอยละอองน ้ามูก น ้ าลายของ
ผูป่้วย (droplet transmission) จากมือที่สัมผสักบัพื้นผิวท่ีมีเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ แลว้ใชมื้อสัมผสั
ท่ีจมูกและปาก  

  1.1.4  ระยะฟักตัว  
     ประมาณ 1-3 วนั  

  1.1.5  การแพร่กระจายของเช้ือ 
    ผูป่้วยสามารถแพร่เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ตั้งแต่ 1 วนัก่อนมีอาการและจะ

แพร่เช้ือต่อไปอีก 3-5 วนัหลงัมีอาการในผูใ้หญ่ ส่วนในเด็กอาจแพร่เช้ือไดน้านกวา่ 7 วนั ผูท่ี้ไดรั้บ
เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่แต่ไม่มีอาการก็สามารถแพร่เช้ือในช่วงเวลานั้นไดเ้ช่นกนั  

  1.1.6  อาการและอาการแสดง  
   อาการจะเร่ิมหลงัไดรั้บเช้ือ 1-4 วนั ผูป่้วยจะมีไขแ้บบทนัทีทนัใด (38 องศา
เซลเซียส ในผูใ้หญ่ ส่วนในเด็กมกัจะสูงกวา่น้ี) ปวดศีรษะ หนาวสั่น ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ อ่อนเพลีย
มาก และอาจพบอาการคดัจมูก เจ็บคอ ถา้ป่วยเป็นระยะเวลานานอาจจะมีอาการไอจากหลอดลมอกัเสบ 
(post viral bronchitis) อาการจะรุนแรงและป่วยนานกว่าไขห้วดัธรรมดา (common cold) ผูป่้วยส่วนใหญ่
จะหายเป็นปกติภายใน 1-2 สัปดาห์ แต่มีบางรายท่ีมีอาการรุนแรง เน่ืองจากมีภาวะแทรกซ้อนท่ีส าคญั
คือ ปอดบวม ซ่ึงอาจท าให้เสียชีวติได ้ผูท่ี้เส่ียงสูงต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อนหรือเสียชีวิต ไดแ้ก่ ผูท่ี้
อายุ 65 ปีข้ึนไป เด็กท่ีอายุต  ่ากว่า 2 ปี ผูป่้วยโรคเร้ือรัง เช่น โรคปอด โรคหัวใจ โรคไต เบาหวาน 
ภูมิคุม้กนับกพร่อง เด็กท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาแอสไพรินเป็นเวลานาน หญิงตั้งครรภร์ะยะท่ี 2 หรือ 
3 ในฤดูกาลท่ีมีไขห้วดัใหญ่สูง 

  1.1.7  การวินิจฉัยแยกโรค  
    การวินิจฉัยแยกโรคไขห้วดัใหญ่จากเช้ืออ่ืนโดยอาศยัลกัษณะทางคลินิก
อยา่งเดียวท าไดย้าก เช้ืออ่ืนๆ ท่ีท าใหเ้กิดอาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ ไดแ้ก่ Mycoplasma pneumoniae,  
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adenovirus, respiratory syncytial virus (RSV), rhinovirus, parainfluenza virus, และ Legionella spp.  
  1.1.8  ระบาดวิทยา  

  พบไดท้ัว่โลก ในแถบอบอุ่นไขห้วดัใหญ่เป็นโรคท่ีเกิดข้ึนในฤดูหนาว ในแถบ
ซีกโลกเหนือพบได้ในระหว่างเดือนพฤศจิกายนถึงเมษายน และซีกโลกใตพ้บในระหว่างเดือน
พฤษภาคมถึงตุลาคม ส่วนในเขตร้อนการเกิดโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดูกาลไม่ชดัเจน อาจพบไขห้วดั
ใหญ่ระบาดไดต้ลอดปี  
  การระบาดของไขห้วดัใหญ่ มีทั้งการระบาดในทอ้งถ่ิน (endemic) ซ่ึงมกัเกิด
ทุก 1-3 ปี และการระบาดใหญ่ทัว่โลก (pandemics) ซ่ึงพบทุก 10-40 ปี เกิดจากการท่ีเช้ือมี antigenic 
shift และมีการผสมกนั ของไวรัสในคนและในสัตวห์ลายชนิด เช่น สุกร สัตวปี์ก มา้ เป็นตน้ เม่ือมี
ไวรัสชนิดยอ่ยใหม่เกิดข้ึนและสามารถท าใหเ้กิดการเจบ็ป่วยในคนและแพร่ระบาดจากคนหน่ึงไปสู่
อีกคนหน่ึง ประชากรทัว่โลกยงัไม่มีภูมิคุม้กนั โรคจะกระจายไปอยา่งรวดเร็วในทุกกลุ่มอายเุกิดการ
ระบาดไปทัว่โลกได ้ในช่วงศตวรรษท่ีผา่นมามีการระบาดของไขห้วดัใหญ่ทัว่โลก 4 คร้ังคือ 
  พ.ศ. 2461 - 2462 Spanish flu จากไวรัส A(H1N1) เป็นคร้ังท่ีร้ายแรงท่ีสุด 
ประชากรทัว่โลกป่วยร้อยละ 50 และตายมากถึง 20 ลา้นคน  
  พ.ศ. 2500 - 2501 Asian flu จากไวรัส A(H2N2) โดยเร่ิมตรวจพบในประเทศ 
จีน  
 พ.ศ. 2511 - 2512 Hong Kong flu จากไวรัส A(H3N2) เร่ิมตรวจพบในฮ่องกง  
  พ.ศ. 2520 - 2521 Influenza A (H1N1) กลบัมาระบาดใหญ่อีกคร้ัง แยกไดจ้าก
ผูป่้วยในสหภาพโซเวยีต จึงเรียก Russian flu แต่มีถ่ินก าเนิดจากประเทศจีน 
  การปรากฏของไวรัส A สายพนัธ์ุใหม่บางคร้ังก็ไม่ไดท้  าใหเ้กิดการระบาด
ทัว่โลก ดงัเช่นการระบาดอีกหลายคร้ัง ดงัน้ี 

  พ.ศ. 2540 Avian flu จากไวรัส A(H5N1) เป็นไวรัสชนิดยอ่ยใหม่ท่ีอดีตเคย
พบเฉพาะในนก แยกเช้ือไดใ้นคนเป็นคร้ังแรกจากผูป่้วยในฮ่องกง 18 ราย เสียชีวิต 6 ราย มีการฆ่าไก่ 
1.4 ลา้นตวัทัว่เกาะฮ่องกงเพื่อยติุการแพร่ระบาดของเช้ือ การท่ีมีผูป่้วยเน่ืองจากติดเช้ือจากไก่ไปสู่คน 
แต่ไม่มีการแพร่เช้ือน้ีจากคนสู่คน  

  พ.ศ. 2542 จากไวรัส A(H9N2) ท่ีฮ่องกงพบผูป่้วยเด็ก 2 ราย อาย ุ1 ปี และ 4 ปี 
ทั้งสองรายหายเป็นปกติ ไวรัสชนิดน้ีมกัพบท าให้ติดเช้ือในนกแต่ปรากฏวา่มีการขา้มพนัธ์ุท าให้ติดเช้ือ
ในคน การติดเช้ือไวรัส A(H9N2) มีรายงานอีกท่ีประเทศจีนแต่หลงัจากนั้นยงัไม่พบ  

  พ.ศ. 2545 จากไวรัส A(H1N2) พบมีการระบาดทางแถบแอฟริกาใต ้สหรัฐ 
อเมริกา อินโดนีเชีย ฝร่ังเศส เยอรมนั ไอร์แลนด์ เนเธอร์แลนด์ องักฤษ ออสเตรเลีย แต่การระบาด
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ไม่รุนแรงจนถือเป็น pandemic เน่ืองจาก A(H1N2) น้ีเกิดจากการรวมตวัของ H1 จากชนิดยอ่ย A(H1N1) 
และ N2 จากชนิดยอ่ย A(H3N2) ซ่ึงประชากรมีภูมิคุม้กนัต่อทั้งสองชนิดยอ่ยแลว้  

  พ.ศ. 2546 จากไวรัส A(H7N7) ในผูป่้วยชาวเนเธอร์แลนดก์ลุ่มหน่ึง ซ่ึงเช้ือน้ี
เป็นไวรัสจากสัตวปี์ก (avian) ท าใหติ้ดเช้ือมาสู่คน 

  1.1.9  การรักษา  
 การให้ยาตา้นไวรัส amantadine hydrochloride หรือยา rimantidine  

hydrochloride ภายใน 48 ชัว่โมง นาน 3-5 วนั จะช่วยลดอาการและจ านวนเช้ือไวรัสชนิด A ในสาร
คดัหลัง่ท่ีทางเดินหายใจได ้ขนาดยาท่ีใช้ในเด็กอายุ 1-9 ปี ให้ขนาด 5 มก./กก./วนั แบ่งให้ 2 คร้ัง 
ส าหรับผูป่้วยอายุ 9 ปีข้ึนไปให้ขนาด 100 มก. วนัละ 2 คร้ัง (แต่ถา้ผูป่้วยน ้าหนกันอ้ยกวา่ 45 กก. ใหใ้ช้
ขนาดเดียวกบัเด็กอายุ 1-9 ปี) นาน 2-5 วนั ส าหรับผูป่้วยอายุ 65 ปีข้ึนไป หรือผูท่ี้การท างานของตบั
และไตผดิปกติ ตอ้งลดขนาดยาลง  

 ในช่วงหลงัๆ ของการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัส อาจพบการด้ือยาตามดว้ยการ
แพร่โรคไปยงัคนอ่ืนได ้กรณีน้ีอาจตอ้งให้ยาตา้นไวรัสแก่ผูเ้ส่ียงโรคสูงท่ีอยูร่วมกนัเป็นกลุ่ม ถา้มี
อาการแทรกซ้อนจากเช้ือแบคที เรียตอ้งให้ยาปฏิชีวนะดว้ย และควรหลีกเล่ียงยาลดไขพ้วก salicylates 
เพื่อลดความเส่ียงต่อการเกิดโรค Reye's syndrome  

 1.1.10  การป้องกนั 
  การผลิตวคัซีน เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่มีวิวฒันาการอยู่เสมอโดยการ 

เปล่ียนแปลงลกัษณะแอนติเจนอยา่งรวดเร็ว ดงันั้นเพื่อให้วคัซีนไขห้วดัใหญ่มีประสิทธิผล จึงจ าเป็น 
ตอ้งพฒันาวคัซีนในแต่ละปีให้สามารถต่อตา้นเช้ือไวรัสสายพนัธ์ุท่ีท าให้เกิดการเจ็บป่วยในช่วงเวลา
นั้น วคัซีนประกอบดว้ย 3 สายพนัธ์ุ โดยมีการดดัแปลงส่วนประกอบทุกปีเพื่อให้แน่ใจวา่สามารถ
คุม้ครองต่อสายพนัธ์ุท่ีปรากฎในแต่ละฤดูกาลของไขห้วดัใหญ่ เน่ืองจากการเปล่ียนแปลงแอนติเจน
ของไวรัสไขห้วดัใหญ่ที่แพร่กระจายอยูเ่กิดข้ึนเร็วมาก จึงมีความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัระหวา่ง
สายพนัธ์ุท่ีปรากฎในช่วงระหวา่งฤดูกาลของไขห้วดัใหญ่ในซีกโลกเหนือและซีกโลกใต ้มีการปรับ
ส่วนประกอบของวคัซีนท่ีจะใชส้ าหรับแต่ละซีกโลก ดงันั้นวคัซีนท่ีใชใ้นซีกโลกหน่ึงจึงอาจให้ผล
ในการป้องกนัการติดเช้ือไขห้วดัใหญ่เพียงบางส่วนในอีกซีกโลกหน่ึง องค์การอนามยัโลกมีการ
ประกาศสายพนัธ์ุวคัซีนส าหรับใชปี้ละ 2 คร้ัง คร้ังแรกส าหรับประเทศในแถบซีกโลกเหนือในเดือน
กุมภาพนัธ์ และคร้ังหลงัในเดือนตุลาคมเพื่อใชส้ าหรับประเทศในแถบซีกโลกใต ้ควรฉีดวคัซีนทุกปี
ก่อนฤดูกาลของโรคในพื้นท่ีนั้นๆ เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกาจะฉีดในช่วงเดือนพฤศจิกายนถึงมีนาคม 
ในเขตร้อนช้ืนควรฉีดในช่วงเดือนเมษายนถึงกนัยายน  
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 ผลของวคัซีน วคัซีนสามารถป้องกนัโรคไดร้้อยละ 70-90 ในคนหนุ่มสาว
เม่ือส่วนประกอบในวคัซีนเขา้ไดก้บัเช้ือท่ีระบาดในขณะนั้น ในกลุ่มผูสู้งอายวุคัซีนสามารถป้องกนั
โรคไดร้้อยละ 58 นอกจากน้ีวคัซีนยงัช่วยลดความรุนแรงของโรค ลดอตัราความเจบ็ป่วยและการอยู่
โรงพยาบาล มีการศึกษาท่ีโรงพยาบาลรามาธิบดีใน พ.ศ.2544-2545 โดยใหว้คัซีนป้องกนัไขห้วดัใหญ่
ในผูป่้วยโรคหลอดลมอุดกั้นเร้ือรัง พบวา่วคัซีนสามารถลดอตัราป่วยดว้ยไขห้วดัใหญ่ไดม้ากกวา่กลุ่ม
ท่ีไม่ไดรั้บวคัซีนในช่วง 3 สัปดาห์-6 เดือนหลงัฉีดวคัซีน  

 ผูท่ี้ควรไดรั้บวคัซีน แบ่งเป็น 2 กลุ่ม  
 1)  ผู้มีความเส่ียงท่ีจะเกิดภาวะแทรกซ้อนจากไข้หวัดใหญ่  ไดแ้ก่ ผูสู้งอาย ุ 

(65 ปี) ผูท่ี้อยูใ่นสถานพกัฟ้ืน และสถานดูแลผูป่้วยเร้ือรัง ผูใ้หญ่และเด็กท่ีมีโรคเร้ือรังในระบบการ
หายใจและระบบหัวใจและการไหลเวียนเลือด รวมถึงเด็กท่ีเป็นโรคหอบหืด เด็กและวยัรุ่น (อายุ        
6 เดือน - 18 ปี) ที่ไดรั้บยาแอสไพรินเป็นเวลานาน หญิงตั้งครรภท่ี์จะมีอายุครรภใ์นไตรมาสท่ี 2-3 
ระหวา่ง มีการระบาดของไขห้วดัใหญ่  

 2)  ผู้ ท่ีอาจแพร่กระจายไข้หวัดใหญ่ให้กลุ่มท่ีมีความเส่ียงสูงท่ีจะเกิดภาวะ  
แทรกซ้อนจากไข้หวัดใหญ่  ไดแ้ก่ แพทย ์พยาบาล และบุคลากรทางการแพทยอ่ื์นๆ ท่ีตอ้งสัมผสั
ผูป่้วย เจา้หนา้ท่ีในสถานพกัฟ้ืนที่ตอ้งสัมผสักบัผูป่้วย ผูดู้แลสถานพกัฟ้ืนท่ีมีกลุ่มเส่ียงสูง สมาชิก
ในครอบครัวของผูป่้วยกลุ่มเส่ียงสูง ผูท่ี้แพไ้ข่ไก่และแพส่้วนประกอบอ่ืนๆ ของวคัซีน และหญิง
มีครรภใ์นไตรมาสแรกไม่ควรไดรั้บวคัซีน เน่ืองจากมีความเส่ียงในการสูญเสียทารกในครรภ ์ 

 ช่วงเวลาท่ีควรฉีดวคัซีน ควรฉีดวคัซีนไม่ต ่ากวา่ 2 สัปดาห์ก่อนฤดูกาลท่ีจะมี
ไขห้วดัใหญ่ระบาดทุกปี ผูท่ี้เคยไดรั้บวคัซีนแลว้อาจฉีดก่อนเวลาเพียงไม่ก่ีวนัก็ได ้ไม่ควรฉีดวคัซีน
ก่อนฤดูกาลระบาดนานมากเพราะระดบัแอนติบอดียจ์ะลดลงภายในเวลา 2-3 เดือนหลงัฉีด  

 ขนาดของวคัซีน เด็กอายุน้อยกว่า หรือเท่ากบั 3 ขวบให้ขนาด 0.25 มล. 
(7.5 มคก.) เด็กอายุมากกวา่ 3 ขวบให้ขนาด 0.5 มล. เด็กอายุต  ่ากวา่ 9 ขวบฉีดวคัซีน 2 คร้ัง ห่างกนั 
1 เดือน ผูใ้หญ่หรือผูท่ี้เคยไดรั้บวคัซีนมาก่อนหรือผูท่ี้เคยเป็นไขห้วดัใหญ่ฉีดวคัซีนคร้ังเดียว  

 การใช้ยาตา้นไวรัส ยา amantadine hydrochloride หรือยา rimantadine 
hydrochloride มีประสิทธิผลในการป้องกนัไวรัสชนิด A ได ้แต่ป้องกนัไวรัสชนิด B ไม่ได ้การใชย้า
มีขอ้จ ากดัเน่ืองจากมีราคาแพง มีความเส่ียงต่อปฏิกิริยาไม่พึงประสงคแ์ละการด้ือยา จึงมีขอ้บ่งช้ีการใช้
ในกรณีต่อไปน้ี  

 ประชากรกลุ่มเส่ียงท่ีอาจแพว้คัซีนไขห้วดัใหญ่การระบาดใหญ่ (pandemic)  
ผูไ้ม่มีภูมิตา้นทาน นกัท่องเท่ียวท่ีเป็นกลุ่มเส่ียงสูง หรือผูท่ี้เส่ียงต่อภาวะแทรกซอ้น เช่น ในสถานพกัฟ้ืน
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คนชรา ในภาวะท่ีไม่อาจจดัหาวคัซีนท่ีเหมาะสมมาได ้หรือกรณีตอ้งการผลป้องกนัการติดเช้ือชนิด A 
สูงสุด (ลดารัตน์  ผาตินาวนิ & ธีรศกัด์ิ  ชกัน า 2552)  

1.2  พยาธิสภาพ และการระบาดของโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 

  1.2.1  สภาพของโรค 
 โรคติดเช้ือทางเดินหายใจจากเช้ือไวรัส RSV ซ่ึงเป็นโรคท่ีมีอาการคลา้ย

ไขห้วดั แต่อาจก่อใหเ้กิดอาการรุนแรงถึงขั้นปอดอกัเสบได ้
  1.2.2  สาเหตุ 

 RSV หรือช่ือเต็มๆ วา่ Respiratory Syncytial Virus เป็นเช้ือไวรัสท่ีก่อให้เกิด
โรคในระบบทางเดินหายใจโดยเฉพาะในเด็กเล็ก เช้ือไวรัสน้ีสามารถท าใหเ้กิดภาวะปอดอกัเสบได้
เน่ืองจากมกัเกิดพยาธิสภาพในส่วนของหลอดลมเล็ก (bronchiole) และถุงลม (alveoli) ท าให้มีการ
สร้างส่ิงคดัหลัง่ เช่น เสมหะ ออกมาในปริมาณมาก และมีการหดตวัของหลอดลมเน่ืองจากการบวม
ของเยือ่บุหลอดลมและทางเดินหายใจต่างๆ ส่งผลให้เด็กมีอาการหอบ เหน่ือย และหายใจล าบากได้
อยา่งรวดเร็ว เช้ือน้ีติดต่อกนัไดโ้ดยการสัมผสัใกลชิ้ดกบัส่ิงคดัหลัง่ต่างๆ ของผูป่้วย เช่น น ้ ามูก น ้ าลาย 
เสมหะ 

  1.2.3  ระยะฟักตัว 
 ประมาณ 2-7 วนั 

  1.2.4  การแพร่กระจายของเช้ือ 
 โดยผูป่้วยจะติดเช้ือ RSV จากการรับเช้ือทางเดินหายใจ เช่น ไอ จาม น ้ามูก 

สารคดัหลัง่ จากคนสู่คนโดยการสัมผสั หรือละอองน ้ามูกของผูป่้วยคนอ่ืน 
  1.2.5  อาการและอาการแสดง 

 อาการของโรคติดเช้ือไวรัส RSV บางอยา่งอาจคลา้ยกบัอาการไขห้วดัธรรมดา 
เช่น ไข ้(ส่วนใหญ่ไขไ้ม่สูงนกั) ไอ จาม แต่ก็มีอาการท่ีคุณพ่อคุณแม่ควรสังเกตและสงสัยวา่ลูกอาจ
ไดรั้บเช้ือไวรัส RSV เช่น หอบเหน่ือย หายใจเร็ว หายใจแรง หายใจครืดคราด ตวัเขียว มีเสียงหวีด
ในปอด (จากการท่ีเยือ่บุทางเดินหายใจบวมอกัเสบและหลอดลมหดตวั) มีเสมหะมาก ไอโขลกๆ 

 ในเด็กเล็กท่ีอ่อนแอมาก เช่น เด็กทารกท่ีคลอดก่อนก าหนด เด็กท่ีมีโรคหวัใจ 
โรคปอด และหอบหืดอยูแ่ลว้ อาจมีอาการทรุดลงอยา่งรวดเร็ว โดยอาจมีอาการหยุดหายใจเป็นช่วงๆ 
หรือหายใจลม้เหลว จนตอ้งน าเขา้หอพยาบาลผูป่้วยวิกฤติ (ICU) และอาจตอ้งใชเ้คร่ืองช่วยหายใจดว้ย 

  1.2.6  การวินิจฉัยแยกโรค 
 การวินิจฉัยเป็นบทบาทส าคญัในการติดตามด้านสาธารณสุขในปัจจุบนั  

ถึงแมว้า่การวินิจฉยัจะท าไดย้ากเน่ืองจากพบวา่มีอาการท่ีคลา้ยกนักบัโรคอ่ืนๆ การวินิจฉยัมีหลายวิธี 

https://www.bumrungrad.com/th/heart-cardiology-center-treatment-surgery-bangkok-thailand
https://www.bumrungrad.com/th/pulmonary-lung-center-bangkok-thailand
https://www.bumrungrad.com/th/intensive-care-unit-icu-bangkok-thailand
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แต่จะยกตวัอย่างวิธี Lateral Flow Immunoassay โดยมีหลกัการ Immuno-complexes detected 
chromatographically ขอ้ดี ใชง่้าย รวดเร็ว คุม้ค่า ไดรั้บการอนุมติัจาก FDA ขอ้เสีย ไม่สามารถตรวจ
เชิงปริมาณได ้และมีขอ้จ ากดัปริมาตรตวัอยา่งในการตรวจ ปัจจุบนัใชใ้นการตรวจวนิิจฉยัในโรงพยาบาล 
โดยจะใชส่ิ้งส่งตรวจจากจมูก เกิดปฏิกิริยา antigen-antibody complex จนเกิดแถบสีข้ึน โดยมีความไว 
และความจ าเพาะท่ีมากกวา่ 90% และ 95% ตามล าดบั  

  1.2.7  ระบาดวิทยา 
 ช่วงปลายฝนตน้หนาวระหวา่งเดือนสิงหาคม - ตุลาคม เป็นช่วงท่ีเด็กๆ มกัจะ 

ป่วยบ่อย เพราะอากาศเปล่ียนแปลงและมกัจะรับเช้ือโรคไดง่้าย โดยเฉพาะไวรัส RSV ท่ีมีอาการคลา้ย
ไขห้วดัแต่ส่งผลรุนแรง ถึงขั้นปอดอกัเสบติดเช้ือได ้

  1.2.8  การรักษา 
 ในปัจจุบนัยงัไม่มียารักษาโรคน้ีโดยเฉพาะ โดยทัว่ไปการรักษาจะเป็นไปตาม

อาการท่ีป่วย เช่น ให้ยาแกไ้อละลายเสมหะ ยาขยายหลอดลม ยาลดไข ้หรือพน่ยา ซ่ึงก็ช่วยให้ผูป่้วย
มีอาการดีข้ึนได ้ในผูป่้วยท่ีมีอาการเหน่ือย หายใจไม่ค่อยดี และเร่ิมมีออกซิเจนในเลือดต ่าลง การรักษา
จะเป็นในรูปแบบประคบัประคอง เช่น ใหส้ารน ้ าทางหลอดเลือด ให้ยาพ่นขยายหลอดลม เคาะปอด 
ดูดเสมหะ รวมถึงใหอ้อกซิเจน ส่วนในรายท่ีมีอาการหนกัมาก อาจตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจและใชเ้คร่ือง 
ช่วยหายใจ โดยใหก้ารดูแลในหอพยาบาลผูป่้วยวกิฤติจนกวา่อาการจะดีข้ึน 

 ทั้งน้ี ผูป่้วยที่มีอาการหนกัอาจมีการติดเช้ือแทรกซ้อนดว้ยไวรัสชนิดอ่ืนๆ 
เช่น เช้ือไขห้วดัใหญ่ เช้ือมยัโคพลาสมา หรือเช้ือแบคทีเรียอ่ืนๆ ร่วมดว้ย ซ่ึงแพทยจ์ะพิจารณาให้การ
รักษาท่ีครอบคลุมการติดเช้ือเหล่าน้ีตามความเหมาะสม 

 ส าหรับการป้องกันโรคน้ี นอกเหนือจากการหมั่นล้างมือบ่อยๆ แล้ว 
ผูป้กครองท่ีมีลูกป่วยควรแยกเด็กออกจากเด็กปกติเพื่อป้องกนัการไอจามแพร่เช้ือใหก้บัผูค้นท่ีอยูร่อบ
ขา้ง ถ้าลูกเร่ิมเขา้เนิร์สเซอรีหรือโรงเรียน คุณพ่อคุณแม่ควรให้ลูกหยุดเรียนอย่างน้อย 1-2 สัปดาห์
จนกวา่จะหายเป็นปกติ อยา่งไรก็ดี ในเด็กบางรายถึงแมจ้ะหายแลว้ก็ยงัอาจมีอาการไอต่อเน่ืองไปเป็น
เดือนได ้(ประสงค ์ พฤกษานานนท ์2558) 

  1.2.9  การป้องกนั 
 เพื่อลดอตัราการตาย และค่าใช้จ่ายนั้น ถึงแมว้่าปัจจุบนัน้ียงัไม่มีวคัซีน

เพื่อป้องกนัการติดเช้ือ RSV ท่ีไดผ้ลแต่ยงัมีการพฒันาอยา่งต่อเน่ือง ไม่ว่าจะเป็น antibodies, DNA 
vaccines, และ subunit vaccines 
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2. การจัดการส่ิงส่งตรวจ เพือ่ด าเนินการทางห้องปฏบิัติการ 
 
การจดัการส่ิงส่งตรวจ เพื่อด าเนินการทางห้องปฏิบติัการ เพื่อผลการทดสอบท่ีไดคุ้ณภาพ

ตามมาตรฐานท่ีก าหนด ซ่ึงโรคแต่ละชนิดนั้น มีการจดัการส่ิงส่งตรวจท่ีแตกต่างกนั ทั้งการเก็บ
ส่ิงส่งตรวจ ภาชนะท่ีใชใ้นการขนส่งมายงัห้องปฏิบติัการ สภาวะท่ีเหมาะสม ถา้หากเกิดขอ้ผิดพลาด
ดงักล่าว อาจส่งผลต่อการทดสอบได ้ผูป้ฏิบติังานจึงควรทราบถึงความส าคญั และการจดัการท่ีถูกตอ้ง
ดงักระบวนการทางหอ้งปฏิบติัการ (Three phases of laboratory testing) ดงัน้ี 
 2.1  Pre analytical  ประกอบดว้ย กระบวนการเตรียมผูป่้วย กระบวนการเก็บตวัอยา่ง  
และกระบวนการน าส่งตวัอยา่ง ซ่ึงกระบวนการน้ีพบวา่เกิดความผิดพลาดมากถึง 90% ของกระบวนการ
ทางหอ้งปฏิบติัการทั้งหมด และอาจส่งผลต่อการตรวจวิเคราะห์ท่ีผิดพลาดได ้ดงัเช่นปัญหาท่ีพบใน
การเก็บตวัอยา่ง เช่น เก็บตวัอยา่งผิดวิธี ตวัอยา่งไม่ไดคุ้ณภาพ สลบัตวัอยา่ง ไม่มีรายละเอียดในใบ
น าส่งตวัอยา่ง ขนส่งผดิวธีิ เป็นตน้ 

  2.1.1  ขั้นตอนการเกบ็ตัวอย่าง 
 1)  ป้องกันตนเองจากการติดเช้ือ 

 การป้องกนัตนเอง เป็นส่ิงจ าเป็นท่ีผูป้ฏิบติังานตอ้งพึงระลึก และตระหนกั
ถึงความส าคญัอยูเ่สมอ โดยอุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล เป็นส่ิงจ าเป็นท่ีป้องกนัผูส้วมใส่ขณะปฏิบติัการ
จากเคร่ืองมือสารเคมีท่ีเป็นอนัตราย พึงระลึกอยูเ่สมอวา่อุปกรณ์เหล่าน้ี ไม่ไดช่้วยลดหรือก าจดัความ
เป็นอนัตรายของสารเคมีแต่อยา่งใด เพียงแต่ป้องกนัผูส้วมใส่เท่านั้น 
 

 

 
 

ภาพท่ี 2.1  อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคลชนิดต่างๆ 
ท่ีมา:  Mahidol University [ออนไลน์] สืนคน้จากhttp://www.coshem.mahidol.ac.th/Training- 
     Labpass.html                                         
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อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล หมายถึง ถุงมือ อุปกรณ์กรองอากาศ อุปกรณ์
ป้องกนัตา และเส้ือผา้ท่ีป้องกนัร่างกาย (ภาพท่ี 2.1) ความตอ้งการในการใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล 
ข้ึนกนัชนิดหรือประเภทของการปฏิบติังาน ซ่ึงตอ้งมีการประเมินความเส่ียง เพื่อใหส้ามารถเลือกแบบ
ท่ีเหมาะสมและตอ้งใชใ้หถู้กวธีิ จึงจะป้องกนัได ้

 2)  การเตรียมผู้ป่วย และการด าเนินการเกบ็ตัวอย่าง 
 การเตรียมผูป่้วย และการด าเนินการเก็บตวัอยา่ง ผูป้ฏิบติังานจะตอ้งทราบ

ถึงวตัถุประสงคข์องการตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏิบติัการ วา่ตอ้งการตรวจวเิคราะห์โรคอะไร เป็นกลุ่ม
โรคชนิดไหน ตวัอยา่งท่ีตอ้งการเก็บคืออะไร และใชอ้ะไรในการเก็บตวัอยา่ง โดยผูเ้ก็บตวัอยา่งจะตอ้ง
มีความรู้เก่ียวกบัวธีิการเก็บ ต าแหน่งการเก็บ รวมถึงการเก็บรักษาให้คงสภาพของตวัอยา่งก่อนน าส่ง
หอ้งปฏิบติัการ 

    3)  คู่มือใช้บริการและจัดเกบ็ตัวอย่าง 
 (1)  มีคู่มือใชบ้ริการและจดัเก็บตวัอยา่ง ท่ีจดัท าเป็นเอกสารควบคุมตาม

ระบบเอกสารคุณภาพของห้องปฏิบติัการ แจกจ่ายใหก้บัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งถือปฏิบติั 
 (2)  มีรายละเอียด เก่ียวกบัชนิดและปริมาณของตวัอย่าง วิธีวิเคราะห์ 

ช่วงเวลาท่ีเหมาะสมในการเก็บตวัอยา่ง การเก็บรักษาและการน าส่งตวัอยา่ง การรับ-ปฏิเสธตวัอยา่ง 
ติดฉลาก ระยะเวลาการรายงานผล และระบุถา้ตอ้งการผลด่วน 

 (3)  มีหลกัฐานการทบทวนรายละเอียดในคู่มือการจดัเก็บตวัอย่าง  
อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง หรือ เม่ือมีการเปล่ียนแปลงแกไ้ขในสาระส าคญั 

 (4)  ระบุวิธีการรับท าการวิเคราะห์ตวัอยา่งท่ีขอส่งตรวจดว้ยวาจาหรือ
ทางโทรศพัท ์

 (5)  มีการอธิบาย หรือแนะน าการเตรียมตวัของผูป่้วยก่อนการจดัเก็บ
ตวัอยา่ง 

4)  การส่งตัวอย่าง 
 การส่งตวัอยา่งเป็นขั้นตอนอีกขั้นตอนหน่ึงท่ีส าคญั หลงัจากเก็บตวัอยา่ง

แลว้นั้นจะตอ้งน าส่งไปยงัหอ้งปฏิบติัการ ซ่ึงในบางคร้ังจะตอ้งน าส่งทนัที หรือหากไม่สามารถน าส่ง
ทนัทีได ้จะตอ้งท าการเก็บไวใ้นสภาวะท่ีเหมาะสม หากไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนดอาจส่งผลต่อการ
ตรวจวเิคราะห์ได ้

  2.1.2  หลักการในการการรับและเกบ็รักษาตัวอย่าง 
 1)  ก าหนดหลักเกณฑ์ การรับหรือการปฏิเสธตัวอย่างมีบันทึกหลักฐาน

ระบุรายละเอียดของปัญหากรณีท่ีสภาพตัวอย่างไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 
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 2)  ก าหนดแนวปฏิบัติ ในการรับตัวอย่าง กรณีเร่งด่วน-ฉุกเฉิน 
 3)  ก าหนดบุคลากรท าหน้าท่ีตรวจสอบใบส่งตรวจและตัวอย่างเร่ิมต้น 
 4)  มีระบบลงทะเบียนรับตัวอย่าง ในสมดุบันทึก หรือในระบบสารสนเทศ 
 5)  มีวิธีการเกบ็รักษาตัวอย่างก่อนการวิเคราะห์ ไว้ในช่วงเวลาและสภาวะ

ท่ีเหมาะสม  เพื่อน ามาวิเคราะห์ หรือเพิ่มรายการทดสอบไดอ้ยา่งมีคุณภาพ 
 6)  หากพบปัญหาในการชี้บ่งตัวอย่างเร่ิมต้น หรือสารท่ีจะวิเคราะห์ไม่คงตัว 

และไม่สามารถ เกบ็ตัวอย่างใหม่ได้ หรือมีความส าคัญมากขั้นวิกฤติ ห้องปฏิบัติการอาจน าตัวอย่าง
เร่ิมต้นมาทดสอบได้  แต่ยงัไม่รายงานผล จนกวา่ผูข้อส่งตรวจหรือผูเ้ก็บส่ิงส่งตรวจสามารถช้ีบ่งให้
ถูกตอ้งยอมรับได ้และบนัทึกผูรั้บผิดชอบเก็บส่ิงส่งตรวจไวเ้ป็นหลกัฐานเพื่อทวนสอบไปยงัใบ
ส่งตรวจได ้

 7)  มีการทบทวนปริมาณตัวอย่างท่ีต้องการใช้ส าหรับการตรวจวิเคราะห์  
เป็นระยะ  เพื่อแจง้ใหผู้จ้ดัเก็บตวัอยา่ง ส่งในปริมาณท่ีเพียงพอต่อการวเิคราะห์ 

  2.1.3  หลักการในการน าส่งตัวอย่าง 
 1)  ใบน าส่งตัวอย่าง หรือใบส่งตรวจในระบบสารสนเทศ ต้องมีข้อมลูเพียงพอ 

เพ่ือการชี้บ่งผู้ป่วยและผู้ขอให้ตรวจ รวมท้ังให้ข้อมลูทางคลินิก 
 2)  มีการช้ีบ่ง ตัวอย่างและใบส่งตรวจให้สามารถสอบกลับไปยังผู้ ป่วย             

แต่ละคนได้ กรณีท่ีเป็นคดี ต้องมีบันทึกยินยอม 
 3)  ตัวอย่างท่ีแบ่งมาต้องสามารถสอบกลับไปยังตัวอย่างเร่ิมต้น (primary 

sample) ได้ 
 4)  ควบคุมวิธีการน าส่งตัวอย่างภายในเวลาและอุณหภูมิ ท่ีเหมาะสม รวมท้ัง 

ความปลอดภัยต่อผู้น าส่ง และส่ิงแวดล้อม 
 2.2  Analytical  ประกอบดว้ยขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์  
เป็นขั้นตอนท่ีส าคญัอีกขั้นตอนหน่ึงท่ีจะตอ้งด าเนินการภายในห้องปฏิบติัการ โดยผูท่ี้มีความรู้ ความ
เขา้ใจในการท าการตรวจวเิคราะห์ เพื่อใหไ้ดผ้ลการวเิคราะห์ท่ีถูกตอ้ง และเป็นท่ีน่าเช่ือถือได ้

  ขั้นตอนการวิเคราะห์ 
   2.2.1  วิธีวิเคราะห์ 
  1)  ใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีเป็นไปตามมาตรฐาน   ซ่ึงเป็นท่ียอมรับหรืออา้งอิง 

ในเอกสารทางวิชาการระดบัสากล หรือระดบัประเทศหากใชว้ิธีวิเคราะห์ที่ก  าหนดข้ึนเอง หรือวิธี
ท่ีไม่ใช่วธีิสากล หรือวิธีท่ีมีการดดัแปลง ตอ้งมีขอ้มูลผา่นการสอบทวน (validation) เทียบเคียงกบัวิธี
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ท่ีสากลยอมรับในขณะนั้น บนัทึกผลการสอบทวนและการสอบกลบันั้นไว ้และจดัท าคู่มือวธีิปฏิบติั 
การวเิคราะห์อยา่งครบถว้น 

  2)  มีการทบทวนวิธีวิเคราะห์ อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
  3)  มีการทบทวนค่าอ้างอิง อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง และหรือห้องปฏิบัติการ

เปล่ียนวิธีวิเคราะห์ หากพบว่า ค่าอ้างอิงไม่เหมาะสมกับกลุ่มประชากร 
  4)  แจ้งวิธีวิเคราะห์ท่ีใช้แก่ผู้ใช้บริการ รวมท้ังชนิดและปริมาณของตัวอย่าง

ท่ีต้องการ 
  5)  ถ้ามีการเปล่ียนวิธีวิเคราะห์ต้องแจ้งผู้ใช้บริการเป็นลายลักษณ์ ก่อนเปล่ียน 

วิธีวิเคราะห์ 
 (1)  คุณลกัษณะของแต่ละวิธีวิเคราะห์ตอ้งเหมาะสมสอดคล้องตาม 

วตัถุ ประสงคก์ารใชง้าน และตามความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการ 
 (2)  มีคู่มือวธีิการปฏิบติังาน หรือระเบียบปฏิบติั ณ จุดปฏิบติังาน อาจมี

แผน่ป้ายยอ่วธีิท างาน ซ่ึงอา้งอิงและสอดคลอ้งกบัคู่มือวธีิการปฏิบติังาน 
  หัวขอ้ในคู่มือปฏิบติัการ ไดแ้ก่ วตัถุประสงค์การตรวจวิเคราะห์หลกัการ 

วิธีการ ชนิดตวัอยา่ง การเตรียมผูป่้วย ภาชนะจดัเก็บตวัอยา่งสารกนัเลือดแข็ง เคร่ืองมือ วสัดุ น ้ายา 
ท่ีใช ้สภาวะและความปลอดภยัในขณะท าการวเิคราะห์ สอบเทียบเคร่ืองมือ ขั้นตอนด าเนินการ การ
ควบคุมคุณภาพ สาร / ส่ิงรบกวนปฏิกิริยา (เช่น ไขมนัในเลือด hemolysis, bilirubinemia ยา เป็นตน้) 
การค านวณผล ช่วงค่าอา้งอิง จุดตดัสินเชิงคลินิกค่าวกิฤติ การแปลผล เอกสารอา้งอิง 
 2.3  Post analytical  ประกอบดว้ย กระบวนการตรวจสอบผล กระบวนการส่งรายงานผล  
กระบวนการติดตามผลการตรวจวเิคราะห์ เป็นขั้นตอนสุดทา้ยก่อนท่ีหอ้งปฏิบติัการจะท าการรายงาน
ผลไปยงัผูใ้ชผ้ล ไม่วา่จะเป็นแพทย ์พยาบาล หรือเจา้หนา้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้ง เพื่อผลประโยชน์ในการประกอบ 
การรักษาผูป่้วยท่ีมาใชบ้ริการ มีหลกัการและความส าคญัดงัน้ี 

  2.3.1  ขั้นตอนหลังการวิเคราะห์ 
 1)  ก าหนดผู้ มีอ านาจในการตรวจสอบผลการวิเคราะห์ และ/หรือ รับรอง  

ผลการวิเคราะห์ ก าหนดวิธีการตรวจสอบความสอดคล้องกับรายงานผลวิเคราะห์อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง  
และ/หรือ การรับรองรายงานผลการวิเคราะห์ 

 2)  เกบ็ตัวอย่างเร่ิมต้น และตัวอย่างอ่ืนๆ หลังการวิเคราะห์ไว้ตามระยะเวลา 
และภาวะท่ีก าหนด ตามนโยบายของหน่วยงาน เพ่ือทวนสอบหรือชี้บ่งตัวอย่างหากเกิดปัญหา หรือ
น ามาวิเคราะห์ซ ้าได้หากต้องการกรณีท่ีมีการวิเคราะห์ซ ้า 
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 3)  ตัวอย่างท่ีเหลือจากการวิเคราะห์ ควรมีการท าลายอย่างถกูวิธีตามประเภท 
ของตัวอย่าง 

  2.3.2  การรายงานผล 
 1)  วิธีการรายงานผล ท่ีมัน่ใจได้ว่ารายงานผลมีความถกูต้องครบถ้วน ชัดเจน  

ทันเวลา 
 (1)  มีระเบียบปฏิบติัท่ีชัดเจนโดยระบุขั้นตอนเก่ียวกบัวิธีการรายงาน 

ผูร้ายงาน ผูรั้บรายงาน รวมถึงการรายงานผลด่วน 
 (2)  รายงานผลโดยใชค้  าศพัท ์การเรียกช่ือ และหน่วยท่ีเป็นสากลนิยม 
 (3)  ก าหนดระยะเวลารายงานผล(turnaround time) 
 (4)  เพื่อให้การรายงานผลตอบสนองต่อความปลอดภยัของผูป่้วย ห้อง 

ปฏิบติัการตอ้งก าหนด “ค่าวิกฤติ” หรือ “ช่วงของค่าวกิฤติ”โดยท าความตกลงกบัแพทยผ์ูส่้งตรวจ 
 (5)  วธีิการรายงานผลส าหรับกรณีผล “ค่าวกิฤติ” และตอ้งส่งรายงานผล 

ฉบบัสมบูรณ์ตามไปยงัผูส่้งตรวจโดยเร็วท่ีสุด มีบนัทึกปฏิบติัการเก่ียวกบัรายงานผลค่าวกิฤติ รวมทั้ง 
วนั เวลา ผูร้ายงานผล ผูรั้บผล 

 (6)  ก าหนดวิธีปฏิบติัในกรณีรายงานผลทางโทรศพัท์หรือทางระบบ
คอมพิวเตอร์ 

 2)  ใบรายงานผล 
 (1)  รายงานผลเป็นเอกสารตามกฎหมาย 
 (2)  มีรูปแบบใบรายงานผลท่ีเหมาะสม 

  (3)  กรณีท่ีจ  าเป็นตอ้งวิเคราะห์ตวัอย่างท่ีไม่เป็นไปตามเกณฑ์การรับ
ตวัอยา่งท่ีก าหนด ตอ้งระบุสภาพปัญหาและขอ้ควรระวงัในการแปลผลวเิคราะห์ในใบรายงานผล 

 (4)  เก็บรักษาส าเนา ขอ้มูลรายงานผล 
 

 3)  การเปล่ียนแปลงแก้ไขรายงานผล 
 (1)  ก าหนดนโยบายและระเบียบปฏิบติัในวธีิการแกไ้ขรายงานผล 
 (2)  กรณีใช้ระบบสารสนเทศในการรายงานผล ตอ้งมีวิธีการสอบกลบั

ไดถึ้งผูท่ี้แกไ้ขรายงานผล (วรรณิกา  มโนรมณ์ & นยันา  วฒันศรี 2556, สภาเทคนิคการแพทย ์2555) 
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3. มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 ส าหรับห้องปฏบิัติการทางการแพทย์  
    (Thailand Medical Technology Standard : 2012) โดยสภาเทคนิคการแพทย์ 
 

3.1  องค์กรและการบริหาร 

  3.1.1  องค์กร 
 หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยเ์ป็นส่วนหน่ึงขององคก์รท่ีถูกตอ้งตามกฎหมาย 

มีระบบคุณภาพสอดคลอ้งตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์มีการจดัท าหรือแสดงผงัโครงสร้าง
ขององคก์ร (Organization chart) การบริหารจดัการภายในหน่วยงาน รวมถึงการแปลผล  

 การบริหารจดัการห้องปฏิบติัการ หมายถึง ความรับผดิชอบในการวางแผน
คุณภาพ จดัระบบบ ารุงรักษา และพฒันาคุณภาพ โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

 1. ก าหนดหวัหนา้ห้องปฏิบติัการ 
 2. ก าหนดผูจ้ดัการคุณภาพ 
 3. วางแผนและด าเนินการใหไ้ดม้าซ่ึงงบประมาณด าเนินงานและทรัพยากร

น าเขา้อยา่งเหมาะสม 
 4. สนบัสนุนบุคลากรใหด้ าเนินกิจกรรมตรวจวเิคราะห์โดยอิสระ 
 5. ก าหนดกิจกรรมพฒันาคุณภาพ 
 6. ระบุอ านาจหนา้ท่ีรับผดิชอบ 
 7. ก าหนดความรับผดิชอบของบุคลากรท่ีปฏิบติังานหรือมีส่วนเก่ียวขอ้ง 
 8. สนับสนุนการฝึกอบรมอย่างพอเพียงและให้มีการควบคุมดูแลการ

ปฏิบติังานของบุคลากรทุกระดบั 
 9. ก าหนดระบบ ควบคุม ป้องกนั และติดตามความปลอดภยัของผูป้ฏิบติังาน 

และผูใ้ชบ้ริการ 
 10. ก าหนดวธีิการปกป้องขอ้มูลท่ีเป็นความลบัของผูป่้วย ตามจรรยาบรรณ

แห่งวชิาชีพเทคนิคการแพทย ์
  3.1.2  ระบบบริหารคุณภาพ 

 คู่มือคุณภาพ จดัท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร และเป็นส่วนหน่ึงของระบบเอกสาร
คุณภาพท่ีตอ้งควบคุม ระบุนโยบายคุณภาพ และมีเน้ือหาสาระส าคญัเก่ียวกบัการบริหารจดัการระบบ
คุณภาพ ซ่ึงครอบคลุมถึง 

 1)  มาตรฐานของงานบริการ 
 2)  ความมุ่งมัน่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ 
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 3)  ก าหนดวัตถปุระสงค์คุณภาพ 
 4)  บุคลากรทุกคนในห้องปฏิบัติการต้องศึกษา ท าความเข้าใจ และปฏิบัติ

ตามข้อก าหนดในคู่มือคุณภาพ  ดงัน้ี 
 (1) การตรวจติดตามระบบคุณภาพ 

    มีนโยบายตรวจติดตามภายใน ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
ตอ้งด าเนินการอยา่งนอ้ยปีละคร้ัง เพื่อประเมินระบบคุณภาพ 

      มีนโยบายในการตรวจติดตามระบบความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการ 
 (2) การทบทวนระบบบริหารคุณภาพ 

       มีนโยบายทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ตอ้งด าเนินการทบทวน
อยา่งนอ้ยปีละคร้ัง  

 (3) การทบทวนขอ้ตกลงกบัผูรั้บบริการ 
    ก. ก าหนดนโยบายและระเบียบปฏิบติั ใหมี้การทบทวนขอ้ตกลงกบั

ผูรั้บบริการ อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง ดงัน้ี 
a. รายละเอียดในขอ้ตกลงท่ีเป็นเอกสารและรับทราบร่วมกนัระหวา่ง 

หอ้งปฏิบติัการกบัผูรั้บบริการ เช่น คู่มือการใหบ้ริการ ระยะเวลาในการใหบ้ริการ ค่าวิกฤต เป็นตน้ 
b. ศกัยภาพและทรัพยากรของห้องปฏิบติัการ ได้แก่ โครงสร้าง

เชิงกายภาพ 
c. เลือกวิธีการวิเคราะห์ ค่าอา้งอิง ท่ีเหมาะสมตรงตามขอ้ตกลง

และความจ าเป็นทางการแพทย ์
d. จดัท าบนัทึกการทบทวนขอ้ตกลง รวมทั้งการเปล่ียนแปลง 

ท่ีส าคญัและขอ้หารือ 
 การทบทวนน้ีครอบคลุมถึงการส่งต่อห้องปฏิบติัการภายนอก 
 มีการแจง้ใหผู้รั้บบริการแพทย ์เช่น แพทย ์หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งใหไ้ดรั้บ 

ทราบกรณีมีเหตุท่ีเบ่ียงเบนไปจากขอ้ตกลง 
 หากมีความจ าเป็นตอ้งแกไ้ขขอ้ตกลง ตอ้งมีกระบวนการทบทวนขอ้ตกลง

ซ ้ า และแจง้การเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึนต่อบุคคล หรือหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง 
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3.2  บุคลากร 

   3.2.1  นโยบาย 
 หอ้งปฏิบติัการตอ้งก าหนดนโยบายและแผนดา้นการพฒันาบุคลากร ดงัน้ี 
 มีการวิเคราะห์ภาระงาน (Workload analysis) และใชข้อ้มูลจากการวเิคราะห์

มาบริหารจดัการและจดัสรรบุคลากร 
 บรรยายลกัษณะงานส าคญัท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพงาน (job description – JD) 

ระบุรายละเอียดในทุกสาขางานท่ีให้บริการก าหนดคุณสมบติับุคลากร (job specification – JS) และ
ก าหนดหนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังาน (job assignment – JA)  

 ก าหนดผูมี้อ านาจเขา้ถึงขอ้มูลผูป่้วย 
 มีการควบคุมดูแลผูมี้คุณสมบติัไม่ครบถ้วนตามค าบรรยายลกัษณะงาน 

โดยผูป้ระกอบวชิาชีพท่ีมีความรู้ความช านาญ ประสบการณ์ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข 
 มีการปฐมนิเทศ สอนงาน หรือเตรียมความพร้อมให้กบับุคลากรบรรจุ เขา้งาน

ใหม่ก่อนประจ าการ หวัขอ้อบรมตอ้งครอบคลุมกระบวนการท างานในระบบคุณภาพ พื้นท่ีสภาวะ
แวดลอ้ม ระบบความปลอดภยั จดัท าบนัทึกการอบรมและประเมินผล 

   3.2.2  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ 
    หวัหนา้ห้องปฏิบติัการ ตอ้งไดรั้บใบอนุญาตเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเทคนิค

การแพทย ์มีความรู้วชิาการและวชิาชีพ ดา้นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์มีประสบการณ์การท างาน
ในหอ้งปฏิบติัการมากเพียงพอ 

   หวัหนา้ห้องปฏิบติัการมีหนา้ท่ีความสามารถรับผดิชอบ ดงัน้ี 
 1) บริหารจัดการห้องปฏิบัติการ โดยวางแผนงบประมาณและทรัพยากร

ควบคุมและการบริหารงบประมาณ 
 2) ให้ค าปรึกษา หรือค าแนะน าในเชิงวิชาชีพและวิชาการ 
 3) วางแผน ก าหนดเป้าหมาย และพัฒนางานบริหาร งานวิชาการ และงาน

บริการ ตามท่ีได้รับมอบหมายจากองค์กร 
 4) จัดท าแผนการสอนและฝึกอบรมท่ีเก่ียวข้อง 
 5) ก าหนดระบบคุณภาพมาตรฐานในการปฏิบัติงาน 
 6) คัดเลือกและประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการภายนอกท่ีส่งต่อ 
 7) จัดให้มีบุคลากรท่ีมีความสามารถเหมาะสมในการปฏิบัติงานตามความ

จ าเป็นของภาระงาน 
 8) จัดให้มีระบบความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
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 9) รับข้อร้องเรียน 
 10) ส่งเสริม วางแผนงานวิจัยและพัฒนา 
 11) ควบคุม และส่งเสริมให้บุคลากรปฏิบัติตามจรรยาบรรณวิชาชีพเทคนิค

การแพทย์ และจริยธรรมขององค์กร 
    3.2.3  การพฒันาบุคลากร 

  ก าหนดแผนการศึกษาต่อเน่ือง และ/หรือแผนฝึกอบรมขณะประจ าการ
ส าหรับบุคลากรทุกระดบั หัวขอ้การฝึกอบรมตอ้งครอบคลุม ระบบบริหารจดัการคุณภาพ กระบวนการ
ปฏิบติังาน ระบบประกนัคุณภาพ ระบบความปลอดภยั และการป้องกนัอุบติัภยั จรรยาบรรณวชิาชีพ  

  มีการประเมินสมรรถนะในการปฏิบติังาน (Competency) ส าหรับบุคลากร
ทุกระดบัเป็นระยะ 

  มีบนัทึกบุคลากร ประกอบดว้ย ใบประกอบวิชาชีพ ประวติัการศึกษา การ
อบรม ความสามารถเชิงวิชาชีพ หน้าท่ีความรับผิดชอบ ประสบการณ์ และคุณสมบติัท่ีเหมาะสม
ในการปฏิบติังาน ผลการประเมินสมรรถนะในการปฏิบติังาน การอบรมเพิ่มเติม ต่อเน่ือง รวมถึง
ประวติัอุบติัเหตุจากการปฏิบติังาน ประวติัการไดรั้บวคัซีนและสถานะภูมิคุม้กนัโรค 

3.3  เคร่ืองมือห้องปฏิบัติการ 

  3.3.1  ความพร้อมใช้งาน 
 1) มีเคร่ืองมือห้องปฏิบัติการท่ีจ าเป็นและเหมาะสมกับการปฏิบัติงานอย่าง

พอเพียง 
 2) มีวิธีการขนส่ง เคล่ือนย้าย ติดตั้ง เก็บรักษา และการใช้เพ่ือป้องกันการ

ปนเป้ือนหรือเสียหาย 
 3) กรณีมีการเคล่ือนย้ายเคร่ืองมือออกไปนอกเหนือการควบคุมของห้อง 

ปฏิบัติการ หรือส่งไปซ่อม ต้องมีการตรวจสอบสถานะ 
 4) มีเคร่ืองป้องกันอันตรายส่วนบุคคลอย่างเพียงพอพร้อมใช้งาน 
 5) มีแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพ ระบุวตัถปุระสงค์ 

การใช้เคร่ืองมือ 
 6) มีแผนการบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน(Prevention maintenance – PM) 
 7) มีการตรวจสอบความพร้อมใช้งานของเคร่ืองมือ (maintenance) โดยผู้ใช้ 

เคร่ืองมือ และมีบันทึกการด าเนินการอย่างสม า่เสมอ 
 8) มีการเกบ็รักษาเคร่ืองมือให้อยู่ในสถานท่ีท่ีเหมาะสมและปลอดภัย มีระบบ 

ป้องกันไฟฟ้าร่ัว มีเคร่ืองจ่ายไฟฟ้าส ารอง 
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 9) มีคู่มือการใช้และการบ ารุงรักษาท่ีเป็นฉบับปัจจุบันและมีรายช่ือช่าง
ซ่อมบ ารุงท่ีสามารถติดต่อได้อย่างรวดเร็ว 

  3.3.2  ข้อบ่งเคร่ืองมือ 
 1) มีบัญชีรายช่ือและการชี้บ่งเคร่ืองมือหลัก ระบุรหัสครุภัณฑ์ประจ าเคร่ือง  

แหล่งท่ีมา มีบันทึกเคร่ืองมือและเกบ็รักษาไว้ มีป้ายชี้บ่งสถานะและวนัท่ีสอบเทียบ 
 2) ในกรณีเคร่ืองมือช ารุด และรอการส่งซ่อมต้องติดฉลาก   เช่น “ช ารุด 

หา้มใช”้   
  3.3.3  การปรับเทยีบ 

 1) กรณีท่ีมีค่าปรับเทียบ (Correction factors)  ท่ีใช้ปรับผลการทดสอบ 
ท่ีคลาดเคล่ือนในเชิงระบบ (Systemic error) เพื่อชดเชยผลการทดสอบท่ีไดใ้หถู้กตอ้ง 

 2) มีระบบการป้องกันการปรับเปล่ียน (Safeguards)  คุณลกัษณะของเคร่ืองมือ 
ท่ีมีผลต่อการรายงานผลวเิคราะห์ รวมทั้ง hardware/software/วสัดุอา้งอิง/วสัดุส้ินเปลือง/น ้ายาตรวจ 
และระบบการวเิคราะห์ 

  3.3.4  น ้ายา และวัสดุ 
 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีวธีิการ ตรวจรับ จดัเก็บ ควบคุมวสัดุคงคลงั 
 ระบุจุดตรวจรับ พื้นท่ีจดัเกบ็ สภาวะจดัเก็บ เพื่อรักษาคุณสมบติั ตอ้งเป็นไป 

ตามท่ีผูผ้ลิตก าหนด 
 มีการตรวจสอบ และจดัเก็บขอ้มูลท่ีอาจมีการปรับเปล่ียนตามรุ่นท่ีผลิต 
 มีระบบควบคุมวสัดุคงคลงั 
 มีการช้ีบ่งวสัดุ 
 บนัทึก น ้ายา วสัดุ ระบุขอ้มูลการใชง้าน รายการท่ีใชผู้ผ้ลิต ผูจ้  าหน่าย วนัท่ี

รับ วนัท่ีเร่ิมใช ้วนัท่ีหมดอาย ุรุ่นท่ีผลิต และมีเอกสารประกอบชุดตรวจ หรือใบรับรองจากผูผ้ลิต และ
กรณีน ้ายาตรวจวเิคราะห์ท่ีใชก้บัเคร่ืองอตัโนมติั ตอ้งแสดงหลกัฐานการประเมินความถูกตอ้งแม่นย  า 

  3.3.5  การจัดซ้ือและใช้บริการภายนอก 
 1) มีระเบียบปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ เก่ียวกับกับจัดซ้ือและใช้บริการภายนอก

ก าหนดหลักเกณฑ์ และคุณลักษณะเชิงเทคนิคในการจัดซ้ือวสัดุอุปกรณ์ 
 2) มีการตรวจสอบ ตรวจรับ วัสดุอุปกรณ์ หรือการบริการว่ามีคุณภาพ  

ตามเกณฑ์และคุณลักษณะเฉพาะตามท่ีก าหนด 
 3) มีบัญชีรายช่ือบริษัทผู้ผลิต หรือตัวแทนจ าหน่าย และบันทึกรายการวสัดุ 

อุปกรณ์ รวมท้ังหมายเลขรุ่นท่ีผลิต ของน า้ยาวิเคราะห์วสัดุควบคุมคุณภาพและวสัดุสอบเทียบ วนัท่ี 
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รับวัสดุ และวันท่ีน าออกมาใช้ บันทึกคุณภาพเหล่านีต้้องจัดเกบ็ส าหรับเป็นข้อมูลในการทบทวน
ระบบคุณภาพประจ าปี 

 4) มีการประเมินผู้ขายน า้ยาวิเคราะห์ วสัดุวิทยาศาสตร์และบริการภายนอก
ท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

  3.3.6  การส่งต่อห้องปฏิบัติการอ่ืน 
 1) ห้องปฏิบัติการรับส่งต่อต้องมีสถานะถกูต้องตามกฎหมาย 
 2) มีระเบียบปฏิบัติการคัดเลือกห้องปฏิบัติการส่งต่อ และท าการประเมิน 

ผลด าเนินการเป็นระยะ 
 3) มีบัญชีรายช่ือห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ รายการทดสอบ และระยะเวลา

ให้บริการ ท่ีจะส่งต่อ หลักการวิเคราะห์ และแจ้ง ผู้ใช้บริการทราบ 
 4) รายงานผลท่ีมาจากห้องปฏิบัติการรับส่งต่อ มีการตรวจสอบความถกูต้อง 

และครบถ้วน ส่งรายงานให้ผู้ใช้บริการ หรือส่งข้อมูลเข้าฐานข้อมลูขององค์กรหลัก โดยไม่มีการแก้ไข
และ/หรือไม่มีการคัดลอกข้อมลูซ่ึงอาจส่งผลกระทบต่อความถกูต้องของรายงานผล 

 5) มีการทบทวนข้อตกลงท่ีมีต่อห้องปฏิบัติการรับส่งต่อตามช่วงเวลา  
ท่ีเหมาะสม และเกบ็รักษาบันทึกการทบทวนตามข้อก าหนดของห้องปฏิบัติการ 

3.4  การควบคุมกระบวนการ 

  3.4.1  สถานที ่สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย 
  สถานท่ีปฏิบติังาน รวมถึงพื้นท่ีจดัเก็บตวัอย่าง พื้นท่ีปฏิบติังานทดสอบ 

พื้นท่ีจดัเก็บเอกสาร พื้นท่ีพกั ซ่ึงตอ้งควบคุมสภาวะแวดลอ้มและความปลอดภยั ทั้งต่อผูป้ฏิบติังาน 
ผูรั้บบริการ และผูเ้ก่ียวขอ้งการไหลเวียนของงาน ตอ้งค านึงถึงความสะดวก ปลอดภยัไม่มีผลกระทบ
ต่อระบบคุณภาพควรก าหนดเป็นพื้นท่ีควบคุมการเขา้ออกของบุคคลภายนอก 

  3.4.2  พืน้ทีป่ฏิบัติงาน 
 1) จัดให้มีพืน้ท่ีปฏิบัติงานพอเพียง สะดวกในการปฏิบัติงาน สภาวะแวดล้อม 

เหมาะสม ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบ 
 2) มีส่ิงอ านวยความสะดวกเพียงพอเพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงานไม่ให้มี  

ผลกระทบต่อคุณภาพของกระบวนการตรวจวิเคราะห์  เช่น มีแหล่งพลงังาน/กระแสไฟฟ้า น ้า แสงสวา่ง  
เสียง การระบายอากาศทิศทางการไหลเวยีนอากาศ การควบคุมอุณหภูมิหอ้ง 

 3) ควบคุมการเข้าออกและควบคุมการใช้พืน้ท่ีซ่ึงมีผลกระทบต่อคุณภาพ 
 4) มีการออกแบบและ/หรือบริหารจัดการการไหลเวียนของงานเพ่ือให้  

ปฏิบัติงานได้อย่างสะดวก มีประสิทธิภาพและปลอดภัย โดยพิจารณาถึงความเส่ียงหรืออันตรายจาก 
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การปฏิบัติงานท่ีผู้ปฏิบัติงาน ผู้รับบริการ และบุคคลภายนอกท่ีมาติดต่ออาจได้รับ 
 5) มีพืน้ท่ีพักส าหรับผู้ปฏิบัติงาน แยกจากพืน้ท่ีปฏิบัติการทดสอบ 
 6) แยกพืน้ท่ีปฏิบัติงาน หรือแยกกิจกรรมท่ีไม่สามารถปฏิบัติในพืน้ท่ีเดียวกัน  

หรือใกล้เคียงกัน ซ่ึงอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ 
 ติดตาม ควบคุม และบนัทึก สภาวะแวดลอ้มท่ีอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ 

ทั้งน้ีข้ึนอยูก่บัประเภทของการทดสอบ 
 ก าหนดสถานที่ที่ใชใ้นการจดัเก็บตวัอยา่งให้เหมาะสม แยกออกจากส่วน

ปฏิบติัการตรวจวเิคราะห์ เป็นสัดส่วนเพื่อรักษาสิทธิของผูรั้บบริการ สะดวกส าหรับผูป่้วยหรือผูรั้บ 
บริการไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของตวัอยา่งและการแพร่เช้ือ 

 มีสถานท่ีเก็บ สไลด ์บล็อคช้ินเน้ือ เช้ือจุลชีพ เคร่ืองมือน ้ายาวเิคราะห์ วสัดุ
วทิยาศาสตร์ เอกสาร ขอ้มูล คู่มือ บนัทึกคุณภาพและรายงาน 

 มีการรักษาพื้นท่ีปฏิบติังานใหส้ะอาดเรียบร้อย อยา่งถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ 
 มีวธีิจดัเก็บและท าลายสารอนัตราย ขยะติดเช้ือจากหอ้งปฏิบติัการ 
 มีแนวทางการป้องกนัและระงบัอคัคีภยั 
 มีวธีิการแจง้เหตุ หรือ แจง้ขอ้มูลเพื่อการปฏิบติังาน หรือเพื่อความปลอดภยั 

ภายในหอ้งปฏิบติัการอยา่งมีประสิทธิภาพ 
 มีคู่มือหรือแนวปฏิบติัความปลอดภยัทางห้องปฏิบติัการเก่ียวกบัการปฏิบติั

ตนปลอดภยั การแกไ้ข และป้องกนัอุบติัเหตุ การตรวจติดตามและการบนัทึก มีการอบรมให้ความรู้
ด้านความปลอดภยัทางห้องปฏิบติัการให้กบับุคลากรทุกระดบั รวมทั้งการปฐมนิเทศบุคลากร
เขา้ปฏิบติังานใหม่ 

 มีกิจกรรมการตรวจติดตามระบบความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการ อยา่งนอ้ย
ปีละ 1 คร้ัง (วรรณิกา  มโนรมณ์ & นยันา  วฒันศรี 2556) 
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4. หลกัการเขยีนขั้นตอนการปฏบิัติงานตามมาตรฐาน 
 

คู่มือการปฏิบติัการตามมาตรฐาน ประกอบดว้ย 
4.1  ความมุ่งหมาย 
   อธิบายวิธีการเขียนเอกสารคุณภาพ เช่น มาตรฐานการปฏิบติังาน ขั้นตอนการ

ปฏิบติังาน เป็นตน้ เก่ียวกบัองคป์ระกอบ โครงสร้าง เน้ือหา เพื่อใหเ้อกสารคุณภาพเป็นระบบเดียวกนั 
4.2  การใช้งาน 

  ใชเ้ป็นวิธีปฏิบติัส าหรับการเขียนเอกสารวิธีปฏิบติังานประจ า (Routine activities) 
ทั้งการปฏิบติัทางหอ้งปฏิบติัการ และกิจกรรมสนบัสนุน เช่น การบริหารจดัการในเร่ืองต่างๆ 

  4.2.1  ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work instruction, WI)  หมายถึง ขั้นตอนการ
ปฏิบติังานสั้นๆ ไม่สลบัซบัซอ้น 

  4.2.2  แบบบันทึกการปฏิบัติงาน (Worksheet, WS)  หมายถึง แบบบนัทึกท่ีใชบ้นัทึก 
ขอ้มูลจากการปฏิบติังานตามมาตรฐานการปฏิบติังาน  

  4.2.3  แบบฟอร์ม (Form, F)  หมายถึง แบบบนัทึกท่ีใช้บนัทึกขอ้มูลจากการ
ปฏิบติังานตามขั้นตอนการปฏิบติังาน และแบบบนัทึกขอ้มูลอ่ืนท่ีมิไดใ้ชก้บัขั้นตอนการปฏิบติังาน
หรือ มาตรฐานการปฏิบติังาน  

  4.2.4  สมุดบันทกึ (logbook)  หมายถึง เอกสารท่ีบนัทึกรายละเอียดการปฏิบติังาน 
  4.2.5  ผู้ จัดท า (Prepared by)  หมายถึง ผูเ้ขียนหลกัซ่ึงเป็นผูจ้ดัท าคร้ังแรก หรือ 

ผูแ้กไ้ขปรับปรุงเอกสาร 
  4.2.6  ผู้ รับรอง (Reviewed by)  คือ ผูต้รวจสอบความถูกตอ้งทางวชิาการ ในระดบั 

กรมเป็น QAD ระดบัส านกั/กอง/ศูนยเ์ป็น หวัหนา้กลุ่ม/งานของผูอ้อกเอกสาร หรือเป็นผูท่ี้มีความรู้
ในเร่ืองนั้น  

4.3  วธีิด าเนินการ  

  4.3.1  ความมุ่งหมาย (Purpose) 
 แจง้วตัถุประสงค ์หรืออธิบายเหตุผล ท่ีมาของการจดัท า SOP เร่ืองนั้นๆ 

  4.3.2  การใช้งาน (Application) 
 แจง้แนวนโยบาย โครงการ ประเภทการตรวจ ชนิดตวัอยา่ง (Sample type) 

ธรรมชาติของตวัอยา่ง (matrix) ท่ีปฏิบติัตาม SOP นั้นได ้โดยระบุขอบข่ายของขอ้จ ากดั (limitations) 
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หรือขอ้ยกเวน้ท่ีส าคญั เช่น บอก quantitation limit  ช่วงความเขม้ขน้ของ analyze ท่ีจะใชก้บัวิธีนั้น 
เป็นตน้ 

4.4  เอกสารอ้างองิ (References) 
   ล าดบัรายช่ือเอกสารท่ีน ามาอา้งหรือประกอบการจดัท า SOP นั้น เช่น QAMM, 

United States Pharmacopeia (USP), journal, instrument manual เป็นตน้ โดยใหร้ายละเอียดเพียงพอ
ท่ีผูใ้ช ้SOP นั้นจะไปคน้หาเร่ืองเดิมได ้

  4.4.1  นิยามและค าย่อ (Terminology and abbreviation)  
 นิยามศพัทส์ าคญั และ/หรือ อธิบายค ายอ่ต่าง ๆ ท่ีใชใ้น SOP นั้น 

  4.4.2  หลักการ (Principle) 
 อธิบายหลกัการทางวทิยาศาสตร์ (Scientific basis) และคุณลกัษณะเฉพาะ 

(specifications) ของวธีิปฏิบติั  
  4.4.3  เอกสารที่เกีย่วข้อง (Associated document) 

 แจง้รายช่ือเอกสารอ่ืนท่ีตอ้งใชร่้วมกบัการปฏิบติัตาม SOP นั้น  
4.5  ความปลอดภัย (Safety) 
   แจง้อนัตรายท่ีอาจเกิดจากการปฏิบติังานตาม SOP นั้น อาจเป็นอนัตรายจากปฏิกิริยา

ของสารเคมีท่ีใชป้ฏิกิริยา เคร่ืองมือ พร้อมอธิบายขอ้ควรระวงัหรือลดความรุนแรงของอนัตรายขอ้
ปฏิบติัเพื่อป้องกนัหรือลดความรุนแรงของอนัตรายเม่ือมีอุบติัเหตุเกิดข้ึน 

4.6  เคร่ืองมือและเคร่ืองใช้ (Equipment and supplies) 
   แจง้รายการวสัดุอุปกรณ์ เคร่ืองมือท่ีตอ้งใชต้าม SOP นั้น โดยระบุคุณสมบติัเฉพาะ 

หลกั (specification)  
4.7  สารมาตรฐาน (Standards) 
   อธิบายวธีิเตรียมสารละลายมาตรฐาน (Standard solutions) หรือวสัดุอา้งอิงท่ีตอ้งใช้ 
4.8  วธีิด าเนินการการตรวจวิเคราะห์ (Procedures) 
   อธิบายวิธีปฏิบติัในลกัษณะเป็นขั้นตอน ใหล้ะเอียดเพียงพอส าหรับท่ีจะเขา้ใจและ

ปฏิบติัตามได ้ขอ้แนะน าที่จ  าเป็นในการปฏิบติั รวมถึงล าดบัการเรียงของตวัอย่าง สารมาตรฐาน 
ตวัอยา่งควบคุมคุณภาพ ฯลฯ เพื่อวดัค่าโดยเคร่ืองมือวดั หรืออุปกรณ์อ่ืน หากวิธีปฏิบติัมีขั้นตอนยาว
หรือซบัซ้อน ควรเขียนแผนภูมิประกอบให้เขา้ใจง่ายข้ึน แผนภูมิการด าเนินงานทุกขั้นตอนส าหรับ
การวิเคราะห์ท่ีตอ้งตรวจเอกลกัษณ์ ตรวจปริมาณ และตรวจยนืยนั ไม่วา่จะเขียน SOP รวมหรือแยกกนั 
ใหแ้สดงแผนภูมิการตรวจทั้งระบบ เพื่อใหผู้ป้ฏิบติัเขา้ใจการตรวจเร่ืองนั้นครบถว้นวา่การตรวจแต่ละ
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ประเภทใช ้SOP รหัสใด กรณีตอ้งให้นกัวิเคราะห์อ่ืน หรือส่งห้องปฏิบติัการอ่ืน หรือหน่วยงานอ่ืน
ตรวจวเิคราะห์ต่อ ใหร้ะบุไวด้ว้ย 

   กรณีท่ี SOP ตอ้งการจดัท าแผนผงัการปฏิบติังาน (work flow) และขอ้ก าหนด
ท่ีส าคญัในกระบวนการ พร้อมมีตวัช้ีวดั (requirement & KPI) ใหด้ าเนินการตามแนวทาง ดงัน้ี 

   แผนผงัการปฏิบติังาน (Work flow) ใหเ้ขียนแผนผงัการไหลของงาน 
   ประกอบใหเ้ขา้ใจง่ายข้ึน โดยมีการใชส้ัญลกัษณ์ต่างๆ เพื่อใหเ้ห็นถึงลกัษณะและ

ความสัมพนัธ์ก่อนหลงัของแต่ละขั้นตอนในกระบวนการ เช่น  
 

        รูปวงกลมรี หมายถึง จุดเร่ิมตน้และส้ินสุดของการท างาน  
            
        รูปส่ีเหล่ียม หมายถึง ขั้นตอนรายละเอียดการท างาน 
 
        รูปส่ีเหล่ียมขนมเปียกปูน หมายถึง ขั้นตอนการตดัสินใจ พิจารณา 
 
        รูปวงกลม หมายถึง เช่ือมโยงขั้นตอนการท างานในหนา้ถดัไป 
 
        หมายถึง เอกสารท่ีใชง้าน  
 
    หมายถึง เส้นทิศทางท่ีแสดงการไหลของขั้นตอนการท างาน 
  

   ใหร้ะบุผูรั้บผิดชอบในแต่ละขั้นตอน และเช่ือมโยงเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง  
   การใช้รูปภาพอยา่งเดียวแสดงประกอบในกระบวนการ ในกรณีท่ีมีขั้นตอนการ

ด าเนินงานท่ีไม่ละเอียด ไม่ซบัซอ้นมากนกั 
   ขอ้ก าหนดท่ีส าคญัในกระบวนการและตวัช้ีวดั (requirement& KPI) โดยให้ระบุ

ขอ้ก าหนดรายละเอียดท่ีส าคญัและตั้งเป้าหมายตวัช้ีวดัเพื่อใชใ้นการติดตามการด าเนินงาน 
4.9  การควบคุมคุณภาพ (หรือ Quality control) 
   แจง้วธีิการควบคุมคุณภาพในกระบวนการวเิคราะห์ท่ีใชค้วามถ่ีท่ีตอ้งปฏิบติั รวมทั้ง

เกณฑ์ต่างๆ ท่ีใชค้วบคุมคุณภาพซ่ึงตอ้งไดผ้ลตามเกณฑ์นั้นก่อนการสรุปค่ารายงานผล และวิธีการ
แกไ้ขหากยงัท าไม่ไดต้ามเกณฑ ์
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4.10 การบันทกึข้อมูลและเอกสารทีใ่ช้ (records) 
  แจง้รายละเอียด วธีิการบนัทึกขอ้มูลดิบ และเอกสารท่ีใช ้เช่น สมุดบนัทึก (logbook) 

แบบบนัทึกการปฏิบติังาน (worksheet) หรือแบบฟอร์ม (Form) ท่ีใช ้เพื่อบนัทึกขอ้มูลดิบทั้งหมด 
เพื่อใหส้อบหาขอ้ผดิพลาดได ้หากมีขอ้สงสัยในผลการตรวจขั้นสุดทา้ย 

4.11 การรายงานผล (Report) 
  แจง้รายละเอียดของการรายงานผล และการแปลผลขอ้มูลการวิเคราะห์ที่ได้ ใน

หวัขอ้น้ีใหแ้จง้การค านวณผล และ significant figure ท่ีใชร้ายงานผลดว้ย 
4.12 รายละเอยีดอืน่ (Supplementary notes) 

  แจง้รายละเอียดอ่ืนท่ีไม่สามารถใส่ไวใ้นหวัขอ้อ่ืนๆ ได ้เช่นขอ้มูลผลการ Validate 
หรือ verify วิธีวิเคราะห์ (accuracy, linearity ฯลฯ) และประวติัการจดัท าเอกสาร และบนัทึกการ
เปล่ียนแปลงแกไ้ขเอกสารในตารางบนัทึกการแกไ้ข (Amendment sheet) ทุกคร้ัง (นางสุขใจ  ผลอ าไพ 
สถิตย ์2558) 
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ขั้นตอนการท าคู่มือ 
 
 

การศึกษาคน้ควา้อิสระน้ีไดร้วบรวมขอ้มูลเก่ียวกบั พยาธิสภาพ และการระบาดของ
โรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV การจดัการส่ิงส่งตรวจ เพื่อด าเนินการทางห้อง 
ปฏิบติัการ มาตรฐานงานเทคนิค และหลกัการเขียนขั้นตอนการปฏิบติังานตามมาตรฐานส าหรับหอ้ง 
ปฏิบติัการทางการแพทย ์โดยศึกษาจากเอกสาร หนงัสือ คู่มือ และฐานขอ้มูลทางอินเตอร์เน็ตท่ีมีขอ้มูล
เก่ียวขอ้ง โดยมีขั้นตอนการด าเนินการศึกษา ดงัน้ี 
 1.  รวบรวมปัญหาเกี่ยวกับการด าเนินงานการตรวจวินิจฉัยโรคไข้หวัดใหญ่ และโรค
ระบบทางเดินหายใจไวรัส RSV ในหน่วยงานทีใ่ห้บริการ 

   การด าเนินงานการวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ 
Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ในปัจจุบนั มีการจดัการ
ส่ิงส่งตรวจท่ีไม่ไดม้าตรฐาน Standard operation procedure (SOP) ส่งผลใหป้ระสิทธิภาพการตรวจ
วเิคราะห์ไม่มีคุณภาพ จึงตอ้งรวบรวมปัญหาท่ีมีผลต่อการให้บริการการตรวจวิเคราะห์ เพื่อน ามาปรับ
เป็นแนวทางการปฏิบติั และแกไ้ขใหถู้กตอ้ง 
 2.  ศึกษาและรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับหลักการในการก าหนดมาตรฐานคู่มือทางห้อง 
ปฏิบัติการ การเกบ็ส่ิงส่งตรวจ และการวนิิจฉัยโรคไข้หวัดใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV  
ประกอบด้วย 
 2.1  พยาธิสภาพ และการระบาดของโรคไข้หวดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ 
RSV 

   เพื่อให้เขา้ใจถึงลกัษณะของโรค สาเหตุการเกิดโรค การระบาดของโรค การ
วนิิจฉยั การป้องกนัรักษา และการเฝ้าระวงั 
 2.2  การจัดการส่ิงส่งตรวจ เพือ่ด าเนินการทางห้องปฏิบัติการ 

   เพื่อให้ไดผ้ลการทดสอบท่ีไดคุ้ณภาพตามมาตรฐานท่ีก าหนด ซ่ึงโรคแต่ละชนิด
นั้น มีการจดัการส่ิงส่งตรวจท่ีแตกต่างกนั ทั้งการเก็บส่ิงส่งตรวจ ภาชนะท่ีใชใ้นการขนส่งมายงัหอ้ง 
ปฏิบติัการ สภาวะท่ีเหมาะสม ถา้หากเกิดขอ้ผดิพลาดดงักล่าว อาจส่งผลต่อการทดสอบได ้ผูป้ฏิบติังาน
จึงควรทราบถึงความส าคญั และการจดัการท่ีถูกตอ้งดงักระบวนการทางหอ้งปฏิบติัการ (Three phases 
of laboratory testing) 
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 2.3  มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2555 ส าหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 
(Thailand Medical Technology Standard : 2012) โดยสภาเทคนิคการแพทย์ 

   หอ้งปฏิบติัการทางการแพทยเ์ป็นส่วนหน่ึงขององคก์รท่ีจ าเป็นจะตอ้งมีระบบ
คุณภาพให้สอดคลอ้งตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์จดัท าคู่มือคุณภาพ ให้เป็นส่วนหน่ึงของ
ระบบเอกสารคุณภาพท่ีตอ้งควบคุม ระบุนโยบายคุณภาพ และมีเน้ือหาสาระส าคญัเก่ียวกบัการบริหาร
จดัการระบบคุณภาพ  
 2.4  หลกัการเขียนขั้นตอนการปฏิบัติงานตามมาตรฐาน 

   ศึกษาขั้นตอนการเขียนคู่มือปฏิบติังานตามมาตรฐาน (SOP) ถึงส่วนประกอบ
ท่ีจ าเป็นตอ้งมีในคู่มือ และน ามาปรับใชก้บัคู่มือการด าเนินงานการให้บริการและวนิิจฉยัโรคไขห้วดั 
ใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ท่ีจะจดัท าข้ึน 

3.  น าหลกัการในการก าหนดมาตรฐานคู่มือทางห้องปฏิบัติการการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ และ 
การวนิิจฉัยโรคไข้หวัดใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV มาประยุกต์ใช้กับบริบทของหน่วยงาน
ให้เป็นไปตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

 3.1  จัดท าเอกสารคู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP)  
   เพื่อให้ไปในทิศทางเดียวกนั ซ่ึงจะประกอบดว้ย การจดัการส่ิงส่งตรวจ แนวทาง

ปฏิบติัดา้นความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการต่อผูป้ฏิบติังาน และส่ิงแวดลอ้ม ขั้นตอนการปฏิบติังาน 
การรายงานผล ปัจจยัท่ีมีผลต่อการแปลผล และรายละเอียดอ่ืนๆ โดยจดัท าคู่มือเป็น 2 ส่วน 

   3.1.1  คู่มือการเก็บ และน าส่งส่ิงส่งตรวจในการวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด 
A, B และโรคระบบทางเดิน หายใจ ไวรัส RSV ของแพทย ์พยาบาล และเจา้หนา้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้ง 

   3.1.2  คู่มือการด าเนินงาน และการแปลผลในการวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด 
A, B และโรคระบบทางเดินหายใจไวรัส RSV ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ของบุคลากร
ในหอ้งปฏิบติัการกุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 

4.  น าคู่มือการด าเนินงานการเก็บส่ิงส่งตรวจ และด าเนินงานวินิจฉัยโรคไข้หวัดใหญ่
ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในโรงพยาบาลมหาราช
นครเชียงใหม่ ทีจั่ดท าขึน้ให้ผู้ปฏิบัติงานได้ทดลองใช้จริง  

 4.1  ทดลองใชโ้ดยผูป้ฏิบติังาน พร้อมแบบประเมินความเหมาะสมของคู่มือ 
5.  ปรับปรุงคู่มือการเก็บส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินงานวินิจฉัยโรคไข้หวัดใหญ่ชนิด 

A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) ให้เหมาะสม 
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 5.1  ปรับปรุงคู่มือมาตรฐานการเก็บส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินงานวินิจฉัยโรค
ไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV ตามขอ้คิดเห็นและเสนอแนะในแบบ
ประเมิน 
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คู่มือการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินงานวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ 
ชนิด A, B และโรคระบบทางเดนิหายใจ Respiratory Syncytial Virus 

(RSV) ในห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ 
 
 

 คู่มือน้ีจดัท ำเพื่อก ำหนดมำตรฐำนกำรด ำเนินงำน ให้ได้คุณภำพและควำมปลอดภยั
ในกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ และวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และโรคระบบทำงเดินหำยใจ RSV 
ในโรงพยำบำลมหำรำชนครเชียงใหม่ส ำหรับแพทย ์พยำบำล และเจำ้หนำ้ท่ีห้องปฏิบติักำรผูด้  ำเนินงำน 
โดยจดัท ำคู่มือเป็น 2 ส่วน ดงัน้ี 

1.  คู่มือกำรเก็บ และน ำส่งส่ิงส่งตรวจในกำรวินิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และ
โรคระบบทำงเดินหำยใจ ไวรัส RSV ส ำหรับแพทย ์พยำบำล 

2.  คู่มือกำรด ำเนินงำน และกำรแปลผลในกำรวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และ
โรคระบบทำงเดินหำยใจไวรัส RSV ในโรงพยำบำลมหำรำชนครเชียงใหม่ ส ำหรับห้องปฏิบติักำร 

 
1. คู่มอืการเกบ็ และน าส่งส่ิงส่งตรวจในการวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B  
    และโรคระบบทางเดินหายใจ ไวรัส RSV ส าหรับแพทย์ พยาบาล 
 

 เมื่อพบผูป่้วยสงสัยเป็นโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทำงเดินหำยใจจำกเช้ือไวรัส 
Respiratory Syncytial Virus (RSV) มีไขสู้งแบบทนัทีทนัใด ปวดศรีษะ ปวดเม่ือยกลำ้มเน้ือ อ่อนเพลีย
หนำวสั่น และอำจพบอำกำรคดัจมูก สำมำรถตรวจเบ้ืองตน้ไดด้ว้ยชุดตรวจชนิดเร่งด่วน QuickNaviTM- 
Flu+RSV ซ่ึงเป็นกำรตรวจภูมิคุม้กนัโดยกำรใช ้monoclonal antibody ส ำหรับกำรตรวจหำแอนติเจน
ของเช้ือไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และแอนติเจนต่อไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV ใหผ้ลท่ีรวดเร็วและ
เป็นประโยชน์ในกำรประเมินผลทำงคลินิกและวินิจฉยัไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B กำรติดเช้ือไวรัสระบบ
ทำงเดินหำยใจ RSV 
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1.1  การใช้งาน  
  QuickNaviTM-Flu+RSV มีวตัถุประสงค์เพื่อตรวจหำแอนติเจนของไวรัสไขห้วดัใหญ่

ชนิด A, B และไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV จำกตวัอยำ่งกวำดคอจมูก (Nasopharyngeal swab) 
หรือน ้ำลำ้งจมูก  

1.2  การเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 
   ท ำได ้2 วธีิ 
   1.2.1  nasopharyngeal swab  กำ้น Swab ปรำศจำกเช้ือส ำหรับจมูก มีพร้อมใช้
ในชุดตรวจ 
   1.2.2  nasal aspirate  ใชอุ้ปกรณ์ช่วยดูดสำรน ้ำ และใชก้ำ้น Swab ท่ีจดัให้ในชุด
ตรวจ 

1.3  ส่ิงส่งตรวจ 
   ปริมำณส่ิงส่งตรวจท่ีเหมำะสมคือ เตม็พื้นท่ีปลำย Swab และไม่ควรมีของแข็งต่ำงๆ 
หรือเลือดปนเป้ือนขณะท ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ 

1.4  ข้อควรระวงัในการใช้ Swab  
   1.4.1  อยำ่งอหรือบิดกำ้น Swab ก่อนใชง้ำน 
   1.4.2  อยำ่แทงและบิดกำ้น Swab แรง 
   1.4.3  หยดุกำรเก็บตวัอยำ่งทนัทีเม่ือพบควำมผดิปกติขณะเก็บส่ิงส่งตรวจ 
   1.4.4  หยุดกำรเก็บตวัอยำ่งทนัทีหำกมีกำรหกังอ หรือผิดรูปของกำ้น Swab ก่อน 
และขณะท ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ 
 
 

 
 

ภำพท่ี 4.1  แสดงกำรเก็บส่ิงส่งตรวจจำก Nasopharyngeal swab 
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   ท  ำกำรใส่กำ้น Swab เขำ้ไปยงัโพลงจมูก และเก็บส่ิงส่งตรวจโดยถูพื้นผวิในโพรง
จมูก 2-3 คร้ัง 
 
 

 
 

ภำพท่ี 4.2  แสดงกำรเก็บส่ิงส่งตรวจจำก Nasal aspirate 
 

  ใส่สำย Suction catheter เขำ้ไปในโพลงจมูกเพื่อท ำกำรเก็บน ้ำลำ้งจมูกลงในภำชนะ
บรรจุ ท ำกำรจุ่ม Swab ในภำชนะนั้นเพื่อท ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ หลงัจำกนั้นท ำกำรหมุน Swab เพื่อเป็น
กำรบิดหมำดส่ิงส่งตรวจส่วนเกินออก ถำ้ปริมำตรของน ้ ำลำ้งจมูกมีนอ้ย ให้ใชน้ ้ ำเกลือ 0.5-1.0 มิลลิลิตร 
ผสมลงไปในน ้ำลำ้งจมูก แลว้จึงท ำกำรจุ่ม Swab หรือใชป้ริมำตรส่ิงส่งตรวจ 150 ไมโครลิตร  
   หมำยเหตุ ในกรณีน้ีมีกำรเจือจำงส่ิงส่งตรวจ เพรำะฉะนั้นในกำรแปลผลจึงควร
พิจำรณำอยำ่งรอบคอบ 

1.5  ข้อควรระวงั 

   1.5.1  การเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 
 1)  ควรใช้ Swab (ก้าน Swab ปราศจากเชื้อส าหรับจมกู) ในการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 

ท่ีบรรจุมากับชุดตรวจ 
 2)  อย่างไรกต็ามประสิทธิภาพของผลการทดสอบ ยังคงขึน้อยู่กับการเกบ็

ส่ิงส่งตรวจด้วย Swab อย่างถูกต้อง 
 3)  น า้ล้างปาก ไม่สามารถน ามาเป็นส่ิงส่งตรวจได้ 

  1.5.2  สารทีอ่าจรบกวนการตรวจ 
 จำกกำรทดสอบพบวำ่ ส่ิงส่งตรวจท่ีมีควำมเขม้ขน้ของฮีโมโกลบินถึง 0.2 g/dl 

ไม่มีผลต่อกำรทดสอบ ถึงแมว้ำ่ท ำให้กำรแปลผลยำกข้ึนเน่ืองจำกสีของเมมเบรนท่ีเขม้ข้ึนก็ตำมแต่
ไม่ควรใชส่ิ้งส่งตรวจท่ีมีเลือดปนเป้ือน เพรำะอำจก่อใหเ้กิดปฏิกิริยำท่ีไม่จ  ำเพำะข้ึนได ้
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 หมำยเหตุ  ควำมเขม้ขน้ฮีโมโกลบิน 0.2 g/dl ในส่ิงส่งตรวจสอดคลอ้งกบั
จ ำนวนเลือดท่ีครอบคลุม 1/10 ของ Swab  

1.5.3  ข้อควรระวังในการจัดการ (การป้องกนัอันตราย) 
   1)  ส่ิงส่งตรวจ อุปกรณ์ต่างๆ เม่ือได้สัมผสักับส่ิงส่งตรวจแล้วให้ถือเป็นวสัดุ 
ติดเชื้อ ควรสวมใส่อุปกรณ์ป้องกัน  เช่น แวน่ตำ ถุงมือ หนำ้กำก ฯลฯ ขณะท ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ 
   2)  ระมดัระวังเม่ือน าก้าน Swab ออกมาจากภาชนะบรรจุ ก่อนใช้ให้คงความ 
ปราศจากเช้ือ 
   3)  ก้าน Swab ท่ีใช้แล้วไม่สามารถน ากลับมาใช้ได้อีก 
   4)  หากเกิดอุบัติเหตุท่ีท าให้ส่ิงส่งตรวจตกหล่น หรือเปราะเป้ือนให้สวมใส่ 
อุปกรณ์ป้องกัน แล้วจึงเช็ดด้วยผ้าขนหนู หรือกระดาษอย่างระมัดระวังและไม่ท าให้ส่ิงส่งตรวจกระจาย
ไปในวงกว้าง หลังจากเช็ดท าความสะอาดแล้วให้ท าความสะอาดบริเวณนั้น 70 % alcohol และตาม
ด้วยน า้สะอาด 

1.6  การส่ังตรวจ 
   ท  ำกำรสั่งตรวจ Flu – RSV (Rapid test) ผำ่นระบบ SMI ของโรงพยำบำล Lab code: 
L10573 

   เม่ือเก็บส่ิงส่งตรวจแลว้ใหใ้ส่กำ้น Swab ลงในภำชนะท่ีมำกบัชุดตรวจ เพื่อป้องกนั
กำรปนเป้ือนท่ีอำจมีผลต่อกำรแปลผล และน ำส่งห้องปฏิบติักำรในวนั และเวลำรำชกำร 8.30 – 16.30 น. 
โทรศพัท์ 053-935418 ผูรั้บผิดชอบ หัวหน้ำห้องปฏิบติักำรกุมำรเวชศำสตร์ คณะแพทยศำสตร์  
มหำวทิยำลยัเชียงใหม่ 

 
2. คู่มอืการด าเนินงาน และการแปลผลในการวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B  
    และโรคระบบทางเดินหายใจไวรัส RSV ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่  
    ส าหรับห้องปฏบิัติการ 
 

เม่ือไดรั้บส่ิงส่งตรวจ ท่ีสงสัยเป็นโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทำงเดินหำยใจจำก
เช้ือไวรัส Respiratory Syncytial Virus (RSV) และตอ้งกำรตรวจดว้ยชุดตรวจชนิดเร่งด่วน QuickNaviTM- 
Flu+RSV ซ่ึงผลกำรทดสอบน้ีจะใชร่้วมกบัขอ้มูลท่ีไดจ้ำกกำรประเมินทำงคลินิกและอำกำรอ่ืนๆ 
ของผูป่้วย ในกำรวินิจฉยักำรติดเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ (Flu) และไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ (RSV) 
หอ้งปฏิบติักำรจะตอ้งด ำเนินงำน ดงัน้ี 
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 1.  ท ำกำร Receive lab ผ่ำนระบบ SMI ของโรงพยำบำล ตรวจสอบช่ือผูป่้วย Test  
ท่ีตอ้งกำรตรวจ และควำมเหมำะสมของส่ิงส่งตรวจ 
 2.  ท  ำกำรทดสอบในพื้นท่ี ๆ จดัเตรียมไวใ้หต้ำมหลกั Universal precaution 
 3.  ลงผลกำรทดสอบในระบบ SMI บนัทึกผลลงในสมุดบนัทึก 
 4.  จดักำรส่ิงส่งตรวจ รวมถึงชุดตรวจท่ีปนเป้ือนขณะท ำกำรทดสอบ 
 5.  ท ำควำมสะอำดบริเวณท่ีท ำกำรทดสอบ 
 

2.1  หลกัการของชุดตรวจ 
  QuickNaviTM-Flu + RSV เป็นกำรตรวจวดัภูมิคุม้กนัดว้ยกำรไหล (lateral flow-based 

immunoassay) เพื่อตรวจหำแอนติเจนของไวรัสไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B หรือแอนติเจนของไวรัสระบบ
ทำงเดินหำยใจ (RSV) ในตวัอยำ่งโดยตรง เม่ือหยดตวัอยำ่งลงไปในหลุมหยดตวัอยำ่งของอุปกรณ์
ทดสอบแลว้ จะเกิดกำรไหลไปยงั Conjugate pad ดว้ย Capillary action แอนติเจนของไวรัสไขห้วดั
ใหญ่ชนิด A, B หรือ RSV ในตวัอยำ่งจะท ำกำรจบักบัเม็ด latex ท่ีเช่ือมกบั Anti-type A Flu monoclonal 
antibody (mouse), Anti-type B Flu monoclonal antibody (mouse) และ Anti-RSV monoclonal antibody 
(mouse) เม่ือตวัอยำ่งผำ่นไปในชุดแบบทดสอบ 

  เม่ือเช้ือไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B หรือไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV จบักบั  
monoclonal antibody ท่ีติดกบัแผ่น nitrocellulose จ ำเพำะกบัเช้ือไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B และไวรัส
ระบบทำงเดินหำยใจ RSV ต ำแหน่ง Test line จะเกิด complex ซ่ึงสำมำรถเห็นไดด้ว้ยตำเปล่ำ (สีแดง 
= Flu A, สีน ้ำเงิน = Flu B, RSV) 

  แต่เม่ือไม่พบเช้ือในส่ิงส่งตรวจ ก็จะไม่มีกำรเกิด complex ข้ึนท ำใหไ้ม่เกิดแถบใดๆ 
ท่ีต ำแหน่งทดสอบเม็ด latex ท่ีผสำนกบั Anti-type A Flu monoclonal antibody (mouse), Anti-type B 
Flu monoclonal antibody (mouse), Anti-RSV monoclonal antibody (mouse) ท่ีไม่เกิด complex 
กบัเช้ือไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B หรือไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV จะท ำกำรจบักบั anti-mouse 
immunoglobulin (Igs) antibody (rabbit) ที่ตรึงไวบ้นต ำแหน่งแถบ Control แถบ Control เป็นตวั
แสดงถึงปฏิกิริยำท่ีเกิดข้ึนอยำ่งสมบูรณ์ 
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ภำพท่ี 4.3  แสดงชุดตรวจแอนติเจนเช้ือไวรัส Influenza และ Respiratory syncytial virus  
    (QuickNaviTM-Flu+RSV) 
 
 

 
ภำพท่ี 4.4  แสดงแถบทดสอบเช้ือไวรัส Influenza และ Respiratory syncytial virus 

 
2.2  การใช้งาน  

  QuickNaviTM-Flu+RSV มีวตัถุประสงคเ์พื่อตรวจหำแอนติเจนของไวรัสไขห้วดัใหญ่
ชนิด A, B และไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV จำกตวัอยำ่งกวำดคอจมูก (Nasopharyngeal swab) 
หรือน ้ำลำ้งจมูก  

2.3  ส่ิงส่งตรวจ 
   ปริมำณส่ิงส่งตรวจท่ีเหมำะสมคือ เตม็พื้นท่ีปลำย Swab 
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2.4  สารทีอ่าจรบกวนการตรวจ 
  จำกกำรทดสอบพบวำ่ ส่ิงส่งตรวจท่ีมีควำมเขม้ขน้ของฮีโมโกลบินถึง 0.2 g/dl ไม่มี

ผลต่อกำรทดสอบ ถึงแมว้ำ่ท ำให้กำรแปลผลยำกข้ึนเน่ืองจำกสีของเมมเบรนท่ีเขม้ข้ึนก็ตำมแต่ไม่ควร
ใชส่ิ้งส่งตรวจท่ีมีเลือดปนเป้ือน เพรำะอำจก่อใหเ้กิดปฏิกิริยำท่ีไม่จ  ำเพำะข้ึนได ้

หมำยเหตุ ควำมเขม้ขน้ฮีโมโกลบิน 0.2 g/dl ในส่ิงส่งตรวจสอดคลอ้งกบัจ ำนวนเลือด
ท่ีครอบคลุม 1/10 ของ Swab 

2.5  ข้อควรระวงั 
  2.5.1  QuickNaviTM-Flu+RSV ใชส้ ำหรับกำรวนิิจฉยัในหลอดทดลองเท่ำนั้น  
  2.5.2  อ่ำนขอ้มูลและปฏิบติัตำมค ำแนะน ำอย่ำงเคร่งครัด หำกใช้ผลิตภณัฑ์ 

ในลกัษณะท่ีไม่ไดร้ะบุไวใ้นชุดบรรจุภณัฑน้ี์ จะไม่รับประกนัผลกำรทดสอบ 
  2.5.3  ไม่น ำ Swab, Buffer tube, Specimen buffer filter และ Test device กลบัมำ

ใชซ้ ้ ำ 
  2.5.4  ส่ิงส่งตรวจ อุปกรณ์ต่ำงๆ เม่ือไดส้ัมผสักบัส่ิงส่งตรวจแลว้ให้ถือเป็นวสัดุ

ติดเช้ือ ควรสวมใส่อุปกรณ์ป้องกนั เช่น แวน่ตำ ถุงมือ หนำ้กำก ฯลฯ  
  2.5.5  ส่ิงส่งตรวจ อุปกรณ์ต่ำงๆ เม่ือไดส้ัมผสักบัส่ิงส่งตรวจแลว้ให้ถือเป็นวสัดุ

ติดเช้ือ ควรสวมใส่อุปกรณ์ป้องกนั เช่น แวน่ตำ ถุงมือ หนำ้กำก ฯลฯ  
  2.5.6  หำกเกิดอุบติัเหตุท่ีท ำให้ส่ิงส่งตรวจตกหล่น หรือเปรำะเป้ือนให้สวมใส่ 

อุปกรณ์ป้องกนั แลว้จึงเช็ดดว้ยผำ้ขนหนู หรือกระดำษอยำ่งระมดัระวงัและไม่ท ำให้ส่ิงส่งตรวจกระจำย
ไปในวงกวำ้ง หลงัจำกเช็ดท ำควำมสะอำดแลว้ให้ท ำควำมสะอำดบริเวณนั้น 70 % alcohol และตำม
ดว้ยน ้ำสะอำด 

2.6  น า้ยาและวสัดุอุปกรณ์ 
  2.6.1  Test device (บรรจุเป็นรำยช้ิน) จ  ำนวน 10 ช้ิน / กล่อง  
  2.6.2  QuickNavi Specimen buffer (บรรจุในหลอด) จ ำนวน 10 ช้ิน ( 5 ช้ิน / ถุง 

จ ำนวน 2 ถุง)  
 2.7  อุปกรณ์เสริมทีม่ากบัชุดตรวจ 

  2.7.1  Ex Swab 002 (กำ้น Swab ปรำศจำกเช้ือส ำหรับจมูก)  10 ช้ิน 
  2.7.2  ตวักรอง Specimen buffer      10 ช้ิน 
  2.7.3  ขำตั้ง (ท ำจำกกระดำษ ประกอบก่อนใชง้ำน)     1 ช้ิน 

2.8  อุปกรณ์ทีม่ีการแยกจ าหน่าย 
   2.8.1  Swab (กำ้น Swab ปรำศจำกเช้ือส ำหรับจมูก)  50 ช้ิน 
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2.9  การด าเนินงาน 

  2.9.1  การเตรียมสารเคมี 
 1)  น า้ยาท้ังหมดพร้อมใช้งาน 
 2)  น าน า้ยาท้ังหมดท่ีต้องการใช้ชุดตรวจ Specimen buffer ก้าน Swab ปราศจาก 

เช้ือ ตัวกรอง Specimen buffer น าออกมาท่ีอุณหภูมิ 15-30  °C ก่อนใช้ และใช้ทันทีหลังจากเปิด 
 3)  น าอุปกรณ์ท้ังหมดท่ีจ าเป็นต้องใช้ออกมาตามจ านวนส่ิงส่งตรวจท่ีต้องการ

ทดสอบ 
  2.9.2  การจัดเตรียมตัวอย่าง 

 1)  ฉีกห่ออลูมิเนียมออก 
 2)  จุ่มก้าน Swab ท่ีเกบ็ส่ิงส่งตรวจแล้วใน Specimen buffer แล้วหมนุกวาด

ขึน้ – ลง 2-3  คร้ัง  
หมำยเหตุ ขั้นตอนน้ีหำกส่ิงส่งตรวจนอ้ยเกินไป ท ำให้แอนติเจนของเช้ือละลำย 

ใน Specimen buffer ไดน้อ้ย ท ำใหมี้ผลต่อกำรแปลผลกำรทดสอบ  
3. หลงัจำกปล่อยตวัอย่ำงลงใน Specimen buffer แลว้ให้บีบกระเปำะของ

ภำชนะบรรจุ Specimen buffer แลว้จึงน ำกำ้น Swab ออก 
   2.9.3  กระบวนการทดสอบ 

  1)  ปิดตัวกรอง Specimen buffer เข้ากับ Specimen buffer ท าการพลิกหลอด 
และหยด 3 หยด ลงไปในหลุมของชุดทดสอบ 
  2)  ตั้งทิง้ไว้ท่ีอุณหภูมิ 15°C - 30°C 8 นาที 
    3)  อ่านผลในหน้าต่างผลลัพธ์ของชุดตรวจ 
 2.10  การแปลผล 

  2.10.1  การแปลผลการทดสอบ 
    กำรแปลผลท ำหลงัจำกกำรทดสอบ 8 นำที 

  1)  ไข้หวดัใหญ่ชนิด A (Type A Flu Positive) 
  อ่ำนผลวำ่เป็นไขห้วดัใหญ่ชนิด A เม่ือปรำกฏแถบ Control และแถบ Flu A 
(สีแดง) ในช่องแสดงผล  
  2)  ไข้หวดัใหญ่ชนิด B (Type B Flu Positive) 
  อ่ำนผลว่ำเป็นไข้หวดัใหญ่ชนิด B เม่ือปรำกฏแถบ Control และแถบ 
Flu B (สีน ้ำเงิน) ในช่องแสดงผล  
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   3)  ไวรัสระบบทางเดินหายใจ RSV (RSV Positive) 
  อ่ำนผลวำ่เป็นไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV เม่ือปรำกฏแถบ Control 
และแถบ RSV (สีน ้ำเงินในช่องแสดงผล 
  4)  ไม่พบการติดเช้ือไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B และไวรัสระบบทางเดินหายใจ 
RSV  
   อ่ำนผลวำ่ Negative เม่ือปรำกฏเพียงแถบ Control ในช่องแสดงผล 
  5)  ไม่สามารถแปลผลได้ (Invalid)  
  เม่ือไม่ปรำกฏแถบ Control ในช่องแสดงผล โดยไม่ค  ำนึงถึงแถบทดสอบ
ท่ีเกิดข้ึนแต่อยำ่งใด ใหท้  ำกำรทดสอบซ ้ ำอีกคร้ังหน่ึง 
 
 

 
 

ภำพท่ี 4.5  แสดงกำรแปลผลกำรทดสอบผำ่นช่องแสดงผล 
 

 2.11  ข้อควรระวงัในการแปลผล 

  2.11.1  ผลการทดสอบอาจไม่ถูกต้อง  หำกกำรเก็บรวบรวม กำรจดักำร และกำรขนส่ง
ส่ิงส่งตรวจไม่เหมำะสม 

  2.11.2  ด้วยหลักการการทดสอบ immunochromatography ทีป่ฏิกิริยา และสีอาจเกิด 

ไม่สมบูรณ์ภายใน 8 นาที ปฏิกิริยำจะยงัสำมำรถด ำเนินต่อไดอี้ก 8 นำที ซ่ึงแถบทดสอบอำจเกิดข้ึนได้
หลงัจำก 8 นำทีดว้ยเหตุผลดงัต่อไปน้ี 
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 1)  ถ้าจ านวนของแอนติเจนอยู่ใกล้กับขีดจ ากัดของชุดทดสอบ  อำจท ำให้เกิด 
ผลกระทบกบัแถบทดสอบดว้ยเง่ือนไขต่ำงๆ และท ำใหป้ฏิกิริยำเกิดข้ึนล่ำชำ้กวำ่ 8 นำที 

 2)  แถบทดสอบอาจเกิดขึน้หลังจาก 8 นาที  เน่ืองจำกปฏิกิริยำท่ีไม่จ ำเพำะ 
ฯลฯ ซ่ึงสำเหตุเกิดจำกคุณสมบติัของชุดทดสอบ 

  2.11.3  ผล Negative ในระยะเวลา 8 นาที ไม่ไดห้มำยควำมวำ่ไม่มีกำรติดเช้ือไขห้วดั 
ใหญ่ชนิด A, B และไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV 

  2.11.4  แม้ว่าแถบ Control หรือแถบ Test จะไม่ชัดเจน หรือเป็นจุดเล็กๆ 

เกิดขึ้นนอกแถบ  อยำ่งไรก็ตำมผลกำรทดสอบถือตำมแถบท่ีข้ึน 
  2.11.5  ความเข้มของสีของแถบ Control หรือแถบ Test  อำจแตกต่ำงกนัไปข้ึนอยูก่บั 

ปริมำณแอนติเจน หรือส่วนประกอบของส่ิงส่งตรวจ อยำ่งไรก็ตำมผลกำรทดสอบควรไดรั้บพิจำรณำ
วำ่เป็นสีท่ีถูกตอ้งหรือไม่ 

  2.11.6  โดยหลักการแล้ว การปรากฏสีของแถบ Control จะข้ึนอยู่กบัปริมาณผสม 
ของสีแดงส าหรับไข้หวัดใหญ่ชนิด A และสีฟ้าส าหรับไข้หวัดใหญ่ชนิด B และไวรัสระบบทางเดิน

หายใจ RSV  ซ่ึงเป็นส่วนที่เหลือจำกเกิดปฏิกิริยำ โดยทัว่ไปแลว้จะเกิดสีม่วง กบัผล Negative 
หรือ Weak positive สีฟ้ำอมม่วง ถึงสีฟ้ำท่ี Positive ไขห้วดัใหญ่ชนิด A อยำ่งรุนแรง และสีม่วงแดง ถึง
สีแดงท่ี Positive ไขห้วดัใหญ่ชนิด B หรือ ไวรัสระบบทำงเดินหำยใจ RSV อยำ่งรุนแรง 

  2.11.7  ถ้ามีแอนติเจนมากเกินไปจากการติดเช้ืออย่างรุนแรง อำจท ำให้มีกำรใช้  
Latex particle หมดไปกบัแถบ Test ท ำให้ไม่สำมำรถแปลผลได ้(Invalid) เน่ืองจำกไม่เกิดสีท่ีแถบ 
Control (สำมำรถศึกษำรูป Invalid ก่อนหนำ้น้ี และกำรแปลผล)  

  ในกรณีน้ีใหท้  ำกำรทดสอบซ ้ ำโดยเจือจำงส่ิงส่งตรวจดว้ย Specimen buffer 
อนัใหม่ 

 หมำยเหตุ (กำรทดสอบส่ิงส่งตรวจใหม่ท่ีมีกำรเจือจำง)  เม่ือท ำกำรทดสอบซ ้ ำ 
พึงระลึกว่ำข้ึนอยู่กบัระดบักำรเจือจำง และระดบัของแอนติเจนท่ีอำจต ่ำกว่ำขีดจ ำกดักำรทดสอบ 
อำจท ำใหไ้ดผ้ล Negative ได ้

  2.11.8  ถ้าปริมาณส่ิงส่งตรวจทีเ่กบ็มากเกินไป มีความหนืดสูงหรือส่ิงส่งตรวจมีการ 
ปนเป้ือนที่รบกวนการเกิดปฏิกริิยาการทดสอบ  ท ำให้สีของแถบ Control และ Test มีสีจำง เกิดข้ึนชำ้ 
หรือไม่เกิดข้ึน ถำ้ทิ้งส่ิงส่งตรวจไวน้ำนเกินไป อำจเกิดปฏิกิริยำท่ีไม่จ  ำเพำะส่งผลให้เกิดสีบนต ำแหน่ง 
หรือนอกต ำแหน่งท่ีผิดไปได ้ในกรณีน้ีใหท้  ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจซ ้ ำ และทดสอบดว้ยกำรเจือจำงอีกคร้ัง 
ในกรณีท่ีเกิดแถบสีระหวำ่งต ำแหน่งใหอ่้ำนผลตำมสีท่ีเกิดข้ึน 
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  2.11.9  ถ้าพบว่าเกดิแถบสีทั้งแถบ Flu A (สีแดง) และ Flu B (สีน ้าเงิน) หรือแถบ  

Flu A (สีแดง) หรือ Flu B (สีน ้าเงิน) และ RSV (สีน ้าเงิน) เกิดขึ้นในเวลาเดียวกนั  มีควำมเป็นไปได้
ท่ีจะติดเช้ือไวรัสเหล่ำน้ีพร้อมกนั แมจ้ะเกิดข้ึนไดน้อ้ยก็ตำม ถำ้สีที่แถบเกิดข้ึนเหมือนกนั หรือไม่
ชดัทั้งหมดอำจมีขอ้ผดิพลำดเกิดข้ึนได ้

 2.11.10 จากหลักการ รวมถงึการใช้งานของชุดทดสอบทีช่่วยการวินิจฉัยการติดเช้ือ 

ไข้หวัดใหญ่ชนิด A, B หรือไวรัสระบบทางเดินหายใจ RSV น้ันไม่สามารถท าการวินิจฉัยได้โดยตรง
จำกชุดทดสอบน้ี ควรใชก้ำรวนิิจฉยัร่วมกบัขอ้มูลกำรประเมินผลทำงคลินิก และอำกำรอ่ืนๆ ของผูป่้วย
ร่วมดว้ย 
 2.12 ข้อควรระวงัในการใช้ 

2.12.1  เก็บชุดตรวจไวท่ี้อุณหภูมิ 2-30 oc หลีกเล่ียงกำรสัมผสัแสง และไม่ใช้
ชุดตรวจท่ีแช่แขง็ 

2.12.2  ไม่ใชน้ ้ำยำทุกชนิดเม่ือหมดอำยแุลว้ 
2.12.3  ควรท ำกำรทดสอบท่ีอุณหภูมิ 15-30 oc 
2.12.4  ก่อนใชง้ำนชุดทดสอบควรตรวจเช็คอุปกรณ์ทั้งหมดใหอ้ยูใ่นสภำพพร้อม 

ใชง้ำน และไม่ใชซ้ ้ ำ 
2.12.5  ใช ้กำ้น Swab ปรำศจำกเช้ือส ำหรับจมูก เพื่อเก็บส่ิงส่งตรวจจำกโพรงจมูก

เท่ำนั้น 
2.12.6  น ำ Specimen buffer ออกจำกซองอลูมิเนียมเม่ือตอ้งกำรใช ้และปิดซองแลว้ 

เก็บตำมขอ้แนะน ำท่ีก ำหนด เม่ือเปิดใชง้ำน Specimen buffer แลว้ให้ท ำกำรทดสอบกบัตวัอยำ่งใหเ้ร็ว
ท่ีสุด 

2.12.7  ก่อนใชห้ำกไม่พบ Specimen buffer ท่ีกน้หลอด หรือพบฟองอำกำศให้เขยำ่ 
เบำ ๆ ก่อนแลว้จึงฉีกฝำปิดอลูมิเนียม 

น ำชุดทดสอบออกจำกซองอลูมิเนียมเม่ือตอ้งกำรใชเ้ท่ำนั้น ไม่ควรใชชุ้ดทดสอบ
ท่ีอยูน่อกซองเป็นเวลำนำน เน่ืองจำกควำมช้ืนมีผลต่อกำรทดสอบ 

อยำ่วำงหลอด Specimen buffer ท่ีมีกำ้น Swab อยูบ่นขำตั้งกระดำษท่ีใหม้ำกบัชุด
ตรวจ 

 2.13 ข้อควรระวงัในการก าจัดทิง้ 

2.13.1  จัดการส่ิงส่งตรวจ และวัสดุอุปกรณ์ทีเ่กีย่วข้องที่เส่ียงต่อการติดเช้ือทัง้หมด   
โดยวธีิใดวธีิหน่ึงดงัต่อไปน้ี 
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 1)  แช่ในสารละลาย Glutaraldehyde ท่ีความเข้มข้น 3.5 vol% เป็นเวลา 
30 นาที 

 2)  แช่ในสารละลาย Sodium hypochlorite (ท่ีมีส่วนผสมของคลอรีน 
5000 ppm) ท่ีมีความเข้มข้น 0.5 w/v% เป็นเวลา 1 ช่ัวโมง 

 
 3)  Autoclave ท่ี 121 oc เป็นเวลา 20 นาที 

  หมำยเหตุ  วธีิ 1.1, 1.2 ใหถ้อดตวักรอง Specimen buffer ออกก่อน 
2.13.2  Specimen buffer มีส่วนผสมของ 0.08 w/v%  ซ่ึงเป็นสำรกนับูด และมีฤทธ์ิ 

ท ำใหเ้กิดปฏิกิริยำกบัท่อตะกัว่ หรือทองแดงได ้จึงควรเปิดน ้ำท่อผำ่นพอสมควร 
2.13.3  การก าจัดน ้ายาและสารอ่ืนๆ  ควรท ำตำมกฎหมำยและขอ้บงัคบั ปฏิบติัตำม

ทอ้งถ่ินและแนวทำงกำรก ำจดัของเสีย (DENKA SEIKEN CO 2013) 
 
 
 



บทที ่5 

การบริหารความเส่ียง 
 
 

การบริหารความเส่ียง risk management หรือการจดัการความเส่ียง คือ การจดัการ
ความเส่ียง ทั้งในกระบวนการวิเคราะห์ ประเมิน ดูแล ตรวจสอบ และควบคุมความเส่ียงท่ีสัมพนัธ์กบั 
กิจกรรม หนา้ท่ีและกระบวนการท างาน เพื่อใหอ้งคก์รลดความเสียหายจากความเส่ียงมากท่ีสุด อนัเน่ือง 
มาจากภยัท่ีองคก์รตอ้งเผชิญในช่วงเวลาใดเวลาหน่ึง หรือเรียกวา่ อุบติัภยั  

 
1. องค์ประกอบการบริหารความเส่ียง 
 

1.1  การระบุช้ีว่าองค์กรก าลงัมีภัย  เป็นการระบุช้ีวา่องคก์รมีภยัอะไรบา้งท่ีมาเผชิญอยู ่
และอยูใ่นลกัษณะใดหรือขอบเขตเป็นอยา่งไร นบัเป็นขั้นตอนแรกของการบริหารความเส่ียง 

1.2  การประเมินผลกระทบของภัย   เป็นการประเมินผลกระทบของภัยท่ีจะมีต่อ
องคก์ร ซ่ึงอาจเรียกอีกอยา่งหน่ึงวา่ การประเมินความเส่ียงท่ีองคก์รตอ้งเตรียมตวัเพื่อรับมือกบัภยัแต่
ละชนิดไดอ้ยา่งเหมาะสมมากท่ีสุด 

1.3  การจัดท ามาตรการโต้ตอบความเส่ียงจากภัย การจัดท ามาตรการโต้ตอบความเส่ียง 
เป็นมาตรการท่ีจดัเรียงล าดบัความส าคญัแลว้ในการประเมินผลกระทบของภยั มาตรการตอบโต้
ท่ีนิยมใชเ้พื่อการรับมือกบัภยัแต่ละชนิด อาจจ าแนกดงัน้ี 

  1.3.1  มาตรการขจดัหรือลดความรุนแรงของความอนัตรายของภยัท่ีตอ้งประสบ 
  1.3.2  มาตรการท่ีป้องกนัผูรั้บภยัมิใหต้อ้งประสบภยัโดยตรง  
  1.3.3  มาตรการลดความรุนแรงของสถานการณ์ฉุกเฉิน เช่น กรณีเกิดเพลิงไหม ้

ในอาคาร ไดมี้การขจดัและลดความรุนแรง โดยออกแบบตวัอาคารใหมี้ผนงักนัไฟ กนัเพลิงไหมรุ้กลาม
ไปยงับริเวณใกลเ้คียง และมีการติดตั้งระบบสปริงเกอร์ ก็จะช่วยลดหรือหยุดความรุนแรงของอุบติัภยั
ลงได ้

  1.3.4  มาตรการกูภ้ยัก็เป็นการลดความสูญเสียโดยตรงลงไดม้าก 
  1.3.5  มาตรการกลบัคืนสภาพ ก็เป็นอีกมาตรการในการลดความเสียหายต่อเน่ือง

จากภยัหรืออุบติัภยัแต่ละคร้ังลงได ้ 
 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%84%E0%B8%A7%E0%B8%B2%E0%B8%A1%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%87
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2. ความเส่ียงต่อการเกดิโรคไข้หวดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
 

โรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV เป็นโรคทัว่ไปที่พบเจอไดบ้่อย  
โดยเฉพาะในกลุ่มเส่ียง เด็ก ผูสู้งอายุ ผูป่้วยโรคเร้ือรัง รวมถึงบุคลากรทางการแพทยท่ี์ปฏิบติังาน
ในโรงพยาบาล การจดัการความเส่ียงต่อการเกิดโรคไขห้วดัใหญ่ และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
จึงเนน้การใหสุ้ขศึกษา และเฝ้าระวงัการเกิดโรคในกลุ่มเส่ียง ดงัน้ี 
 2.1  โรคไข้หวดัใหญ่  

  2.1.1  ลักษณะโรค 
   เป็นการติดเช้ือไวรัสที่ระบบทางเดินหายใจแบบเฉียบพลนั โดยมีลกัษณะ
ทางคลินิกท่ีส าคญัคือ มีไขสู้งแบบทนัทีทนัใด ปวดศีรษะ ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ อ่อนเพลีย ไขห้วดัใหญ่
เป็นโรคท่ีส าคญัท่ีสุดโรคหน่ึงในกลุ่มโรคติดเช้ืออุบติัใหม่และโรคติดเช้ืออุบติัซ ้ า เน่ืองจากเกิดการ
ระบาดใหญ่ทัว่โลก (pandemic) มาแลว้หลายคร้ัง แต่ละคร้ังเกิดข้ึนอยา่งกวา้งขวางเกือบทุกทวีป ท าให้
มีผูป่้วยและเสียชีวตินบัลา้นคน   

  2.1.2  วิธีการติดต่อ  
   เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ติดต่อทางการหายใจ โดยจะไดรั้บเช้ือท่ีออกมาปนเป้ือน
อยูใ่นอากาศเมื่อผูป่้วยไอ จาม หรือพูด ในพื้นที่ที่มีคนอยูร่วมกนัหนาแน่น เช่น โรงเรียน โรงงาน 
โรงพยาบาล การแพร่เช้ือจะเกิดไดม้าก นอกจากน้ีการแพร่เช้ืออาจเกิดโดยการสัมผสัฝอยละอองน ้ามูก 
น ้าลายของผูป่้วย (droplet transmission) จากมือท่ีสัมผสักบัพื้นผวิท่ีมีเช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ แลว้ใชมื้อ
สัมผสัท่ีจมูกและปาก  

  2.1.3  ระยะติดต่อ  
   ผูป่้วยสามารถแพร่เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่ตั้งแต่ 1 วนัก่อนมีอาการและจะ
แพร่เช้ือต่อไปอีก 3-5 วนัหลงัมีอาการในผูใ้หญ่ ส่วนในเด็กอาจแพร่เช้ือไดน้านกวา่ 7 วนั ผูท่ี้ไดรั้บ
เช้ือไวรัสไขห้วดัใหญ่แต่ไม่มีอาการก็สามารถแพร่เช้ือในช่วงเวลานั้นไดเ้ช่นกนั  

  2.1.4  อาการและอาการแสดง  
   อาการจะเร่ิมหลงัไดรั้บเช้ือ 1-4 วนั ผูป่้วยจะมีไขแ้บบทนัทีทนัใด (38 oC 
ในผูใ้หญ่ ส่วนในเด็กมกัจะสูงกวา่น้ี) ปวดศีรษะ หนาวสั่น ปวดเม่ือยกลา้มเน้ือ อ่อนเพลียมาก และ
อาจพบอาการคดัจมูก เจ็บคอ ถา้ป่วยเป็นระยะเวลานานอาจจะมีอาการไอจากหลอดลมอกัเสบ (post 
viral bronchitis) อาการจะรุนแรงและป่วยนานกวา่ไขห้วดัธรรมดา (common cold) ผูป่้วยส่วนใหญ่
จะหายเป็นปกติภายใน 1-2 สัปดาห์ แต่มีบางรายท่ีมีอาการรุนแรง เน่ืองจากมีภาวะแทรกซ้อนท่ีส าคญั
คือ ปอดบวม ซ่ึงอาจท าใหเ้สียชีวติได ้ 
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  2.1.5  การควบคุมผู้ป่วย ผู้สัมผัส และส่ิงแวดล้อม  
 1)  รายงานการระบาด  เม่ือพบผูป่้วยท่ีมีผลการตรวจยนืยนัทางหอ้งปฏิบติัการ  

หรือพบการป่วยเป็นกลุ่มกอ้นให้รายงานส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัทนัทีทางโทรศพัทห์รือโทรสาร 
แลว้ส่ง รง.506 ไปตามล าดบัขั้นของเครือข่ายระบาดวทิยา  

 2)  การแยกผู้ป่วย  ในทางปฏิบติัโดยทัว่ไปมกัไมไ่ดแ้ยกผูป่้วย เพราะวนิิจฉยั 
โรคโดยยืนยนัผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการไดช้า้ แต่ถา้มีการระบาดท่ีมีผูป่้วยจ านวนมากอาจจ าเป็น 
ตอ้งแยกผูป่้วย โดยเฉพาะเด็กอ่อนและเด็กเล็กในช่วง 5 - 7 วนัท่ีเร่ิมป่วย  

 3)  การท าลายเชื้อ  ไม่จ  าเป็น ยกเวน้กรณีไขห้วดัใหญ่ที่มีแหล่งโรคมาจาก
สัตวต์ระกลูนกตอ้งเฝ้าระวงัและก าจดัสัตวเ์พื่อป้องกนัการแพร่ระบาดของเช้ือ  

 4)  การกักกัน  ไม่จ  าเป็น  
 5)  การป้องกันผู้สัมผสั  การใชย้าตา้นไวรัส ไดแ้ก่ยา amantadine hydrochloride  

หรือยา rimantidine hydrochloride ในการป้องกนัไวรัสชนิด A ในผูส้ัมผสัได ้ 
 6)  การสอบสวนผู้สัมผสัและแหล่งโรค  ไม่ก่อประโยชน์มากนกั ยกเวน้กรณี 

ไขห้วดัใหญ่ท่ีมีแหล่งโรคมาจากสัตวต์ระกูลนก ควรคน้หาผูป่้วยเพิ่มเติมจากส่ิงแวดลอ้มหรือแหล่ง
โรคเดียวกนั 

  2.1.6  มาตรการเมื่อเกดิการระบาด  
 1)  เน้นการให้สุขศึกษาและการบริการสาธารณสุข  โดยเฉพาะโครงการให้

ภูมิคุม้กนัแก่กลุ่มเส่ียงสูง และการเฝ้าระวงัโรคแบบเขม้  
 2)  ต้องวางแผนเตรียมความพร้อมเพ่ือรับมือกับการระบาดใหญ่   โดยมี

องคป์ระกอบส าคญั ดงัน้ี  
 (1)  การเฝ้าระวงัโรค เพื่อให้รู้สถานการณ์โรคและเพื่อติดตามลกัษณะของ 

เช้ือไวรัสท่ีเป็นสาเหตุของการป่วยในแต่ละปี การเฝ้าระวงัเช้ือตอ้งท าทั้งในคนและในสัตว ์เพราะเช้ือ
ไขห้วดัใหญ่ในคนและสัตวมี์ความเช่ือมโยงและแลกเปล่ียนสารพนัธ์ุกรรมกนัอยูเ่สมอ  

 (2)  การประเมินภาระโรค (disease burden) ท่ีเป็นผลกระทบจากการ 
ระบาดใหญ่ ทั้งผลกระทบต่อสุขภาพและดา้นเศรษฐกิจและสังคม เพื่อใชใ้นการจดัล าดบัความส าคญั
ของปัญหา การเตรียมและกระจายทรัพยากร  

 (3)  การป้องกนัโรค ปัจจุบนัวคัซีนไขห้วดัใหญ่มีการผลิตในปริมาณ 
ท่ีไม่พอใช ้และมีราคาแพง นอกจากน้ียงัไม่สามารถผลิตไวล่้วงหนา้นานๆ เพราะจะตอ้งผลิตให้มี
องคป์ระกอบท่ีสอดคลอ้งกบัเช้ือไวรัสท่ีพบในฤดูกาลนั้นและซีกโลกนั้นจึงจะมีประสิทธิภาพในการ
ป้องกนัโรคได ้ส่วนยาตา้นไวรัสนั้นหายากและมีราคาแพงกวา่วคัซีนมาก ดงันั้นจึงตอ้งมีการจดัหา
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และส ารองวคัซีนและยาท่ีจ าเป็นตอ้งใช ้รวมทั้งจดัล าดบักลุ่มเป้าหมายท่ีจะไดรั้บวคัซีนและยาตา้น
ไวรัสเม่ือเกิดการระบาดไวล่้วงหนา้  

 (4)  การบริหารจดัการ กระทรวงสาธารณสุขของแต่ละประเทศจะตอ้ง 
จดัท านโยบายและแผนท่ีชดัเจน เพื่อจดัการกบัปัญหาไขห้วดัใหญ่ทั้งในสถานการณ์ปกติ (inter-
pandemic) และสถานการณ์การระบาดใหญ่ (pandemic) (ลดารัตน์  ผาตินาวนิ & ธีรศกัด์ิ  ชกัน า 2552) 

2.2  โรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
  โรคติดเช้ือทางเดินหายใจจากเช้ือไวรัส RSV ซ่ึงเป็นโรคที่มีอาการคลา้ยไขห้วดั 

แต่อาจก่อใหเ้กิดอาการรุนแรงถึงขั้นปอดอกัเสบได ้
  RSV หรือช่ือเต็มๆ วา่ Respiratory Syncytial Virus เป็นเช้ือไวรัสท่ีก่อให้เกิดโรค

ในระบบทางเดินหายใจโดยเฉพาะในเด็กเล็ก เช้ือไวรัสน้ีสามารถท าให้เกิดภาวะปอดอกัเสบไดเ้น่ืองจาก
มกัเกิดพยาธิสภาพในส่วนของหลอดลมเล็ก (bronchiole) และถุงลม (alveoli) ท าให้มีการสร้างส่ิง
คดัหลัง่ เช่น เสมหะ ออกมาในปริมาณมาก และมีการหดตวัของหลอดลมเน่ืองจากการบวมของเยื่อบุ
หลอดลมและทางเดินหายใจต่างๆ ส่งผลให้เด็กมีอาการหอบ เหน่ือย และหายใจล าบากไดอ้ยา่งรวดเร็ว 
เช้ือน้ีติดต่อกนัไดโ้ดยการสัมผสัใกลชิ้ดกบัส่ิงคดัหลัง่ต่างๆ ของผูป่้วย เช่น น ้ามูก น ้าลาย เสมหะ 

  อาการของโรคติดเช้ือไวรัส RSV บางอยา่งอาจคลา้ยกบัอาการไขห้วดัธรรมดา เช่น 
ไข ้(ส่วนใหญ่ไขไ้ม่สูงนกั) ไอ จาม แต่ก็มีอาการควรสังเกตและสงสัยวา่อาจไดรั้บเช้ือไวรัส RSV เช่น 
หอบเหน่ือย หายใจเร็ว หายใจแรง หายใจครืดคราด ตวัเขียว มีเสียงหวดีในปอด (จากการท่ีเยือ่บุทางเดิน
หายใจบวมอกัเสบและหลอดลมหดตวั) มีเสมหะมาก ไอโขลกๆ ในเด็กเล็กท่ีอ่อนแอมาก เช่น เด็กทารก
ท่ีคลอดก่อนก าหนด เด็กท่ีมีโรคหวัใจ โรคปอด และหอบหืดอยูแ่ลว้ อาจมีอาการทรุดลงอยา่งรวดเร็ว 
โดยอาจมีอาการหยดุหายใจเป็นช่วงๆ หรือหายใจลม้เหลว จนตอ้งน าเขา้หอพยาบาลผูป่้วยวกิฤติ (ICU) 
และอาจตอ้งใชเ้คร่ืองช่วยหายใจดว้ย 

  ในปัจจุบนัยงัไม่มียารักษาโรคน้ีโดยเฉพาะ โดยทัว่ไปการรักษาจะเป็นไปตามอาการ
ท่ีป่วย เช่น ให้ยาแกไ้อละลายเสมหะ ยาขยายหลอดลม ยาลดไข ้หรือพ่นยา ซ่ึงก็ช่วยให้ผูป่้วยมีอาการ
ดีข้ึนได ้ในผูป่้วยท่ีมีอาการเหน่ือย หายใจไม่ค่อยดี และเร่ิมมีออกซิเจนในเลือดต ่าลง การรักษาจะเป็น
ในรูปแบบประคบัประคอง เช่น ใหส้ารน ้าทางหลอดเลือด ใหย้าพน่ขยายหลอดลม เคาะปอด ดูดเสมหะ 
รวมถึงใหอ้อกซิเจน ส่วนในรายท่ีมีอาการหนกัมาก อาจตอ้งใส่ท่อช่วยหายใจและใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ 
โดยใหก้ารดูแลในหอพยาบาลผูป่้วยวกิฤติจนกวา่อาการจะดีข้ึน 

  ทั้งน้ี ผูป่้วยท่ีมีอาการหนกัอาจมีการติดเช้ือแทรกซ้อนดว้ยไวรัสชนิดอ่ืนๆ เช่น เช้ือ
ไขห้วดัใหญ่ เช้ือมยัโคพลาสมา หรือเช้ือแบคทีเรียอ่ืนๆ ร่วมดว้ย ซ่ึงแพทยจ์ะพิจารณาให้การรักษา
ท่ีครอบคลุมการติดเช้ือเหล่าน้ีตามความเหมาะสม 

https://www.bumrungrad.com/th/heart-cardiology-center-treatment-surgery-bangkok-thailand
https://www.bumrungrad.com/th/pulmonary-lung-center-bangkok-thailand
https://www.bumrungrad.com/th/intensive-care-unit-icu-bangkok-thailand
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  ส าหรับการป้องกนัโรคน้ี นอกเหนือจากการหมัน่ลา้งมือบ่อยๆ แลว้ ควรแยกเด็ก
ออกจากเด็กปกติเพื่อป้องกนัการไอจามแพร่เช้ือใหก้บัผูค้นท่ีอยูร่อบขา้ง (ประสงค ์ พฤกษานานนท ์
2558) 

 
3. การบริหารความเส่ียงด้านความปลอดภัยในการด าเนินงาน 
 

3.1  สถานที ่สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย 
  สถานท่ีปฏิบติังาน รวมถึงพื้นท่ีจดัเก็บตวัอยา่ง พื้นท่ีปฏิบติังานทดสอบ พื้นท่ีจดัเก็บ

เอกสาร พื้นท่ีพกั ซ่ึงตอ้งควบคุมสภาวะแวดลอ้มและความปลอดภยั ทั้งต่อผูป้ฏิบติังาน ผูรั้บบริการ 
และผูเ้ก่ียวขอ้งการไหลเวียนของงาน ตอ้งค านึงถึงความสะดวก ปลอดภยัไม่มีผลกระทบต่อระบบ
คุณภาพควรก าหนดเป็นพื้นท่ีควบคุมการเขา้ออกของบุคคลภายนอก 

3.2  พืน้ทีป่ฏิบัติงาน 
  3.2.1  จดัใหมี้พื้นท่ีปฏิบติังานพอเพียง สะดวกในการปฏิบติังาน สภาวะแวดลอ้ม

เหมาะสม ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบ 
  3.2.2  มีส่ิงอ านวยความสะดวกเพียงพอเพื่อสนับสนุนการปฏิบติังานไม่ให้มี

ผลกระทบต่อคุณภาพของกระบวนการตรวจวิเคราะห์ เช่น มีแหล่งพลงังาน/กระแสไฟฟ้า น ้า แสงสวา่ง 
เสียง การระบายอากาศทิศทางการไหลเวยีนอากาศ การควบคุมอุณหภูมิหอ้ง 

  3.2.3  ควบคุมการเขา้ออกและควบคุมการใชพ้ื้นท่ีซ่ึงมีผลกระทบต่อคุณภาพ 
  3.2.4  มีการออกแบบและ/หรือบริหารจดัการการไหลเวยีนของงานเพื่อใหป้ฏิบติังาน 

ไดอ้ยา่งสะดวก มีประสิทธิภาพและปลอดภยั โดยพิจารณาถึงความเส่ียงหรืออนัตรายจากการปฏิบติังาน
ท่ีผูป้ฏิบติังาน ผูรั้บบริการ และบุคคลภายนอกท่ีมาติดต่ออาจไดรั้บ 

  3.2.5  มีพื้นท่ีพกัส าหรับผูป้ฏิบติังาน แยกจากพื้นท่ีปฏิบติัการทดสอบ 
  3.2.6  แยกพื้นท่ีปฏิบติังาน หรือแยกกิจกรรมท่ีไม่สามารถปฏิบติัในพื้นท่ีเดียวกนั 

หรือใกลเ้คียงกนั ซ่ึงอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ 
  3.2.7  ติดตาม ควบคุม และบนัทึก สภาวะแวดลอ้มท่ีอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพ 

ทั้งน้ีข้ึนอยูก่บัประเภทของการทดสอบ 
  3.2.8  ก าหนดสถานท่ีท่ีใชใ้นการจดัเก็บตวัอยา่งใหเ้หมาะสม แยกออกจากส่วน

ปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์ เป็นสัดส่วนเพื่อรักษาสิทธิของผูรั้บบริการ สะดวกส าหรับผูป่้วยหรือผูรั้บ 
บริการ ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพของตวัอยา่งและการแพร่เช้ือ 
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  3.2.9  มีสถานท่ีเก็บ สไลด ์บล็อคช้ินเน้ือ เช้ือจุลชีพ เคร่ืองมือน ้ายาวิเคราะห์ วสัดุ
วทิยาศาสตร์ เอกสาร ขอ้มูล คู่มือ บนัทึกคุณภาพและรายงาน 

  3.2.10 มีการรักษาพื้นท่ีปฏิบติังานใหส้ะอาดเรียบร้อย อยา่งถูกตอ้งตามหลกัวชิาการ 
  3.2.11 มีวธีิจดัเก็บและท าลายสารอนัตราย ขยะติดเช้ือจากหอ้งปฏิบติัการ 
  3.2.12 มีแนวทางการป้องกนัและระงบัอคัคีภยั 
  3.2.13 มีวธีิการแจง้เหตุ หรือ แจง้ขอ้มูลเพื่อการปฏิบติังาน หรือเพื่อความปลอดภยั  

ภายในหอ้งปฏิบติัการอยา่งมีประสิทธิภาพ 
  3.2.14 มีคู่มือหรือแนวปฏิบติัความปลอดภยัทางห้องปฏิบติัการเก่ียวกบัการ 

ปฏิบติัตนปลอดภยั การแกไ้ข และป้องกนัอุบติัเหตุ การตรวจติดตามและการบนัทึก มีการอบรมให้
ความรู้ดา้นความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการใหก้บับุคลากรทุกระดบั รวมทั้งการปฐมนิเทศบุคลากร
เขา้ปฏิบติังานใหม่ 

  3.2.15 มีกิจกรรมการตรวจติดตามระบบความปลอดภยัทางหอ้งปฏิบติัการ อยา่งนอ้ย
ปีละ 1 คร้ัง 

 
4. ระบบระบายอากาศส าหรับห้องปฏบิัติการ 
 
 ระบบระบายอากาศส าหรับห้องปฏิบติัการ ได้แก่ ระบบระบายอากาศเสียของห้อง 
ปฏิบติัการ ระบบครอบดูดลมตูค้วนั (Laboratory hoods) อุปกรณ์ระบายอากาศเฉพาะท่ี และระบบ
อ่ืนๆ ส าหรับระบายอากาศเสียในพื้นท่ีห้องปฏิบติัการ ซ่ึงไดแ้ก่ แก๊สติดไฟ, ไอระเหย หรืออนุภาค
ต่างๆ ท่ีถูกปลดปล่อยออกมา ในท่ีน้ีส าหรับงานตรวจวิเคราะห์เพื่อวนิิจฉยัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิด A, B 
และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV จ าเป็นจะตอ้งมีพื้นท่ีในการปฏิบติัโดยเฉพาะ คือ ตูป้ลอดเช้ือระดบั 2 
เน่ืองจากเป็นโรคท่ีมีโอกาสในการแพร่กระจายไดใ้นอากาศ จึงมีคุณลกัษณะ และการป้องกนัส่วน
บุคคล ดงัน้ี 

4.1  ความปลอดภัยระดับที ่2 (Biosafety Level 2 – BSL2) 
  ระดบัความปลอดภยัห้องปฏิบติัการระดบั BSL2 ลกัษณะส าคญัของการควบคุมงาน

ระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL2 คลา้ยคลึงกบั BSL1 แต่มีขอ้แตกต่าง คือ ผูป้ฏิบติังานในหอ้ง 
ปฏิบติัการควรไดรั้บการฝึกเป็นพิเศษในเร่ืองของเช้ือก่อโรค และจะตอ้งท างานในตูชี้วนิรภยั หรือ
อุปกรณ์อ่ืนๆ ท่ีเหมาะสม 
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4.2  ส่ิงทีต้่องจัดเตรียมและวธีิการการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ BSL 2  มีดงัน้ี 
  4.2.1  การฝึกอบรมทางเทคนิคเก่ียวกบัจุลินทรียก่์อโรคใหแ้ก่บุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง 
  4.2.2  เคร่ืองมือ และครุภณัฑต์ามระดบัปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 1 อยา่งต ่า 
  4.2.3  ตูชี้วนิรภยัระดบั Class I หรือระดบั Class II (biological safety cabinet Class I  

or Class II) และเคร่ืองอบฆ่าเช้ือดว้ยไอน ้าความดนัสูง (autoclave) 
  4.2.4  ผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการระดบั BSL 2  ควรผ่านการฝึกอบรมการ

ปฏิบติังานในหอ้งปฏิบติัการ BSL 2 มาก่อน 
 

มาตรฐานทัว่ไปการด าเนินงานระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 2 
1.  ตอ้งดูแลห้องปฏิบติัการอยา่งเขม้งวดมากกวา่ระดบั BSL 1 และมีรายงานความกา้วหนา้ 

อยา่งสม ่าเสมอ 
2.  ท  าความสะอาดพื้นท่ีท าปฏิบติัการอยา่งน้อยหน่ึงคร้ังต่อวนั และหลงัจากสารเคมี

หกหล่น 
3.  ตอ้งลดการปนเป้ือนของเสียทั้งท่ีเป็นของแขง็และของเหลวก่อนน าไปทิ้ง 
4.  หา้มใชป้ากดูดสารละลายโดยตรงจากไปเปต 
5.  หา้มรับประทานอาหาร ด่ืน สูบบุหร่ี และเสริมสวยในหอ้งปฏิบติัการ 
6.  ตอ้งลา้งมือภายหลงัสัมผสัวสัดุติดเช้ือ และก่อนออกจากหอ้งปฏิบติัการ 
7.  ระวงัมิใหเ้กิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการท างาน 
8.  ดูแลและสนใจเก่ียวกบัสุขอนามยัในหอ้งปฏิบติัการ มีการจดัการท่ีเหมาะสมเก่ียวกบั 

ส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ เช่น อ่างลา้งมือ และควรสวมใส่ชุดท่ีใชป้้องกนั เช่น เส้ือกาวน์ เพื่อลด
ความเส่ียงในการสัมผสั 

 

มาตรการพิเศษส าหรับห้องปฏิบติัการระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 2 
1.  วสัดุใดๆ ท่ีมีการปนเป้ือน ตอ้งลดการปนเป้ือนก่อนน าออกจากห้องปฏิบติัการ โดยใส่ 

ภาชนะป้องกนัการหลุดร่ัว มีฝาปิดมิดชิด 
2.  ควบคุมไม่ใหมี้แมลงและหนูในห้องปฏิบติัการ 
3.  หวัหนา้งานตอ้งเป็นคนรับผิดชอบทุกอยา่งในการปฏิบติัการรวมถึงรับผิดชอบต่อ

เหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนและบุคคลในหอ้งปฏิบติัการ 
4.  หวัหนา้งานตอ้งสร้าง ก าหนด วางนโยบาย และวธีิการด าเนินการโดยบุคคลในหอ้ง 

ปฏิบติัการตอ้งไดรั้บค าแนะน าเก่ียวกบัอนัตราย และส่ิงท่ีตอ้งท าก่อนเขา้สู่ห้องปฏิบติัการ 
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5.  ตอ้งมีการจดัการขยะท่ีถูกตอ้งและเหมาะสม แยกของมีคมและมีระบบการจดัการ
วสัดุติดเช้ือ  

6.  มีมาตรการป้องกนัผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการ เช่น การฉีดวคัซีน  
7.  มีการแสดงระดบัการป้องกนั และควบคุมห้องปฏิบติัการ โดยห้องปฏิบติัการ และ

พื้นท่ีปฏิบติังาน มีป้ายเคร่ืองหมายชีวภยัสากล เพื่อแสดงระดบัของการป้องกนัและควบคุมความเส่ียง 
ระบุช่ือ หมายเลขโทรศพัทข์องหวัหนา้งาน 

8.  สวมเส้ือกาวน์ เม่ืออยูใ่นห้องปฏิบติัการ สวมหน้ากากอนามยั รวบหรือใส่หมวก
คลุมผม 

9.  สวมถุงมือ เม่ือตอ้งสัมผสัสารเคมี วสัดุติดเช้ือ 
10. ส่ิงของทั้งหมดจากห้องปฏิบติัการตอ้งผา่นการลดการปนเป้ือนก่อนน าไปทิ้ง 
11. การใชเ้ขม็และกระบอกฉีดยา ตอ้งระวงัเป็นพิเศษ ในระหวา่งใชง้านและเม่ือจะทิ้ง 

เพื่อหลีกเล่ียงอุบติัเหตุ และตอ้งลดการปนเป้ือนโดยการ autoclave ก่อนทิ้ง 
12. เม่ือมีการหกหล่น หรือมีอุบติัเหตุเกิดข้ึนกบัวสัดุติดเช้ือ ตอ้งรายงานทนัที 
13. ตวัอยา่ง เช่น ซีร่ัม ควรเก็บไวท่ี้ท่ีเหมาะสม 
14. ในหอ้งปฏิบติัการ ควรมีคู่มือในเร่ืองของความปลอดภยัท่ีมีการปรับปรุงท่ีทนัสมยั 
15. มีระบบการเก็บรักษาตวัอยา่ง ใหเ้หมาะสมและสอบคลอ้งกบัระดบัความปลอดภยั 

 

อุปกรณ์ท่ีใชค้วบคุมความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการ BSL 2 ตูชี้วนิรภยัระดบั Class I 
หรือระดบั Class II หรือระบบการป้องกนัต่างๆ ในหอ้งปฏิบติัการจะถูกน ามาใชใ้นกรณี ดงัน้ี 

1.  เม่ือตอ้งการใชว้ธีิการจดัการท่ีมีศกัยภาพ หรือ เกิดการฟุ้งกระจายข้ึน 
2.  สารเคมีท่ีเก่ียวขอ้งมีปริมาณมาก และมีความเขม้ขน้สูง อาจท าการป่ันเหวีย่งในหอ้ง 

ปฏิบติัการไดต้ามปกติ แต่ใชตู้ชี้วนิรภยัเฉพาะในกรณีท่ีมีการใช ้sealed beads หรือ centrifuge safety 
cups 

 

ส่ิงอ านวยความสะดวกในหอ้งปฏิบติัการระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 2 
1.  หอ้งปฏิบติัการตอ้งออกแบบมาใหง่้ายต่อการท าความสะอาด 
2.  โต๊ะปฏิบติังานตอ้งทนน ้า กรด ด่าง สารตวัท าละลายอินทรีย ์และความร้อนระดบั

ปานกลาง 
3.  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบติัการตอ้งมัน่คง  
4.  ตอ้งมีอ่างลา้งมือในห้องปฏิบติัการทุกหอ้ง 
5.  หอ้งปฏิบติัการท่ีมีการเปิดหนา้ต่าง ควรมีการป้องกนัแมลง 
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6.  หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเคร่ืองหมายชีวภยัสากลบนประตู เพื่อแสดงระดบัการป้องกนั
และควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 

 
5. อปุกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล (Personal Protective Equipment, PPE) 
 
 อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล เป็นส่ิงจ าเป็นท่ีป้องกนัผูส้วมใส่ขณะปฏิบติัการจากเคร่ืองมือ
สารเคมีท่ีเป็นอนัตราย พึงระลึกอยูเ่สมอวา่อุปกรณ์เหล่าน้ี ไม่ไดช่้วยลดหรือก าจดัความเป็นอนัตราย
ของสารเคมีแต่อยา่งใด เพียงแต่ป้องกนัผูส้วมใส่เท่านั้น 
 อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล หมายถึง ถุงมือ อุปกรณ์กรองอากาศ อุปกรณ์ป้องกนัตา และ
เส้ือผา้ท่ีป้องกนัร่างกาย ความตอ้งการในการใชอุ้ปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล ข้ึนกนัชนิดหรือประเภท
ของการปฏิบติังาน ซ่ึงตอ้งมีการประเมินความเส่ียง เพื่อใหส้ามารถเลือกแบบท่ีเหมาะสมและตอ้งใช้ 
ใหถู้กวธีิ จึงจะป้องกนัได ้

 
6. การบริหารความเส่ียงต่อการจัดการส่ิงส่งตรวจ อปุกรณ์ และการด าเนินงาน และการ 
    ก าจัดทิง้ 
 

6.1  การน าส่งตัวอย่างส่ิงส่งตรวจ 
  6.1.1  ใบน าส่งตวัอยา่ง หรือใบส่งตรวจในระบบสารสนเทศ ตอ้งมีขอ้มูลเพียงพอ

เพื่อการช้ีบ่งผูป่้วยและผูข้อใหต้รวจ รวมทั้งใหข้อ้มูลทางคลินิก 
  6.1.2  มีการช้ีบ่ง ตวัอยา่งและใบส่งตรวจใหส้ามารถสอบกลบัไปยงัผูป่้วยแต่ละคน 

ได ้กรณีท่ีเป็นคดี ตอ้งมีบนัทึกยนิยอม 
  6.1.3  ตวัอยา่งท่ีแบ่งมาตอ้งสามารถสอบกลบัไปยงัตวัอยา่งเร่ิมตน้ได ้
  6.1.4  ควบคุมวิธีการน าส่งตวัอยา่งภายในเวลาและอุณหภูมิ ที่เหมาะสม รวมทั้ง

ความปลอดภยัต่อผูน้ าส่ง และส่ิงแวดลอ้ม 
6.2  ข้อควรระวงัในการใช้และการจัดการส่ิงส่งตรวจ และอุปกรณ์ 

  6.2.1  ส่ิงส่งตรวจ อุปกรณ์ต่างๆ เม่ือไดส้ัมผสักบัส่ิงส่งตรวจแลว้ให้ถือเป็นวสัดุ
ติดเช้ือ ควรสวมใส่อุปกรณ์ป้องกนั เช่น แวน่ตา ถุงมือ หนา้กาก ฯลฯ ให้ความส าคญักบัการเก็บส่ิง 
ส่งตรวจ การจดัการชุดตรวจ ส่ิงส่งตรวจ และภาชนะบรรจุท่ีสัมผสักบัส่ิงส่งตรวจ 

  6.2.2  ระมดัระวงัเม่ือน ากา้น Swab ออกมาจากภาชนะบรรจุ 
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  6.2.3  เมมเบรนท่ีใชใ้นชุดตรวจท ามาจากไนโตรเซลลูโลส (nitrocellulose) ซ่ึงเป็น 
วสัดุติดไฟง่าย ควร หลีกเล่ียงการท างานใกลไ้ฟ 

  6.2.4  เม่ือเก็บส่ิงส่งตรวจแลว้ใหใ้ส่กา้น Swab ลงในภาชนะท่ีเหมาะสม เพื่อป้องกนั 
การปนเป้ือนท่ีอาจมีผลต่อการแปลผลได ้

  6.2.5  กา้น Swab ท่ีใชแ้ลว้ไม่สามารถน ากลบัมาใชไ้ดอี้ก 
  6.2.6  หากเกิดอุบติัเหตุท่ีท าให้ส่ิงส่งตรวจตกหล่น หรือเปราะเป้ือนให้สวมใส่ 

อุปกรณ์ป้องกนั แลว้จึงเช็ดดว้ยผา้ขนหนู หรือกระดาษอยา่งระมดัระวงัและไม่ท าให้ส่ิงส่งตรวจกระจาย
ไปในวงกวา้ง หลงัจากเช็ดท าความสะอาดแลว้ให้ท าความสะอาดบริเวณนั้นดว้ย 70% alcohol ตามดว้ย
น ้าสะอาด 

6.3  ข้อควรระวงัในการด าเนินงาน 
  6.3.1  เก็บชุดตรวจไวท่ี้อุณหภูมิ 2-30 oc หลีกเล่ียงการสัมผสัแสง และไม่ใชชุ้ดตรวจ 

ท่ีแช่แขง็ 
  6.3.2  ไม่ใชน้ ้ายาทุกชนิดเม่ือหมดอายแุลว้ 
  6.3.3  ควรท าการทดสอบท่ีอุณหภูมิ 15-30 oc 
  6.3.4  ก่อนใชง้านชุดทดสอบควรตรวจเช็คอุปกรณ์ทั้งหมดให้อยูใ่นสภาพพร้อม

ใชง้าน และไม่ใชซ้ ้ า 
  6.3.5  ใช ้Swab เพื่อเก็บส่ิงส่งตรวจจากโพรงจมูกเท่านั้น 
  6.3.6  น า Specimen buffer ออกจากซองอลูมิเนียมเม่ือตอ้งการใช้ และปิดซอง

แลว้เก็บตามขอ้แนะน าท่ีก าหนด เม่ือเปิดใชง้าน Specimen buffer แลว้ใหท้  าการทดสอบกบัตวัอยา่ง
ใหเ้ร็วท่ีสุด 

  6.3.7  ก่อนใชห้ากไม่พบ Specimen buffer ท่ีกน้หลอด หรือพบฟองอากาศให้เขยา่ 
เบาๆ ก่อนแลว้จึงฉีกฝาปิดอลูมิเนียม 

  6.3.8  น าชุดทดสอบออกจากซองอลูมิเนียมเม่ือตอ้งการใช้เท่านั้น ไม่ควรใช้ชุด
ทดสอบท่ีอยูน่อกซองเป็นเวลานาน เน่ืองจากความช้ืนมีผลต่อการทดสอบ 

  6.3.9  อยา่วางหลอด Specimen buffer ท่ีมีกา้น Swab อยูบ่นขาตั้งกระดาษท่ีใหม้ากบั
ชุดตรวจ 

6.4  ข้อควรระวงัในการก าจัดทิง้ 

  6.4.1  จัดการส่ิงส่งตรวจ และวัสดุอุปกรณ์ที่เกีย่วข้องที่เส่ียงต่อการติดเช้ือ

ทัง้หมดโดยวธีิใดวธีิหน่ึง ดงัต่อไปน้ี 
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 1)  แช่ในสารละลาย Glutaraldehyde ท่ีความเขม้ขน้ 3.5 vol% เป็นเวลา 30 นาที 
 2)  แช่ในสารละลาย Sodium hypochlorite (ท่ีมีส่วนผสมของคลอรีน 5000 

ppm) ท่ีมีความเขม้ขน้ 0.5 w/v% เป็นเวลา 1 ชัว่โมง 
 3)  Autoclave ท่ี 121 oc เป็นเวลา 20 นาที 

   หมายเหตุ  วธีิ 1.1 และ 1.2 ใหถ้อดตวักรอง Specimen buffer ออกก่อน 
  6.4.2  Specimen buffer  มีส่วนผสมของ 0.08 w/v% ซ่ึงเป็นสารกนับูด และมีฤทธ์ิ 

ท าใหเ้กิดปฏิกิริยากบัท่อตะกัว่ หรือทองแดงได ้จึงควรเปิดน ้าท่อผา่นพอสมควร 
  6.4.3  การก าจัดน ้ายาและสารอ่ืนๆ  ควรท าตามกฎหมายและขอ้บงัคบั ปฏิบติัตาม

ทอ้งถ่ินและแนวทางการก าจดัของเสีย 
  โดยโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ไดมี้ระเบียบขอ้บงัคบัในการก าจดัขยะติดเช้ือ 

และก าจดัของเสีย  จึงควรท าตามแนวปฏิบติัอยา่งเคร่งครัด 
  ผูดู้แลและรับผิดชอบการให้บริการและการจดัการความเส่ียงน้ี ไดแ้ก่ หวัหนา้ห้อง 

ปฏิบติัการกุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ เบอร์ติดต่อ 053-935418 ในวนั
ท าการ 8.30 น. – 16.30 น. 
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ให้บริการตรวจวนั  และเวลาราชการ 8.30 – 16.30 น. ณ ห้องปฏบิตักิารกมุารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ มช. 
โทร 35418 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
หมายเหตุ  1. ผลการทดสอบนีจ้ะใช้ร่วมกบัข้อมูลทีไ่ด้จากการประเมินทางคลนิิกและอาการอืน่ๆ  
     ของผู้ป่วย ในการวนิิจฉัยการติดเช้ือไวรัสไข้หวดัใหญ่ (Flu) และไวรัสระบบทางเดิน 
     หายใจ (RSV) เท่าน้ัน 
 2. ห้ามใช้ Swab ทีป่นเป้ือน QuickNavi Specimen buffer ในการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 
 3. ไม่น า Swab, Buffer tube, Specimen buffer filter และ Test device กลบัมาใช้ซ ้า 
 4. ท าการจัดการตัวอย่างทั้งหมด ให้เหมือนกบัเป็นวสัดุอันตรายทางชีวภาพ 
 5. ปริมาณส่ิงส่งตรวจทีเ่หมาะสมคือ เต็มพืน้ทีป่ลาย Swab ไม่ควรมีของแข็งต่างๆ  
     หรือเลอืดปนเป้ือนขณะท าการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 
 
 

เมื่อพบผู้ป่วยมีอาการ ไข้สูงแบบทันทีทันใด ปวดศีรษะ ปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ 

อ่อนเพลยี หนาวส่ัน อ่อนเพลยีมาก และอาจพบอาการคัดจมูก  

Figure 1 ตัวอย่างการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 
Nasopharyngeal swab ที่เหมาะสม 

แพทย์ / พยาบาล ผู้ดูแลการรักษา ท าการส่ังตรวจ  
Test Flu – RSV (Rapid test) code lab L10573 

ท าการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ  
(Nasopharyngeal swab / Nasal aspirate)   
พร้อมตดิ Barcode ทีห่ลอดเกบ็ส่ิงส่งตรวจ 

และน าส่งห้องปฏิบัตกิารทนัท ี
 

คู่มือการเกบ็ และน าส่งส่ิงส่งตรวจในการวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B 

และโรคระบบทางเดนิหายใจ ไวรัส RSV ส าหรับแพทย์ พยาบาล
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                         Figure 2 อุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคลชนิดต่าง ๆ                                               Figure 3 biosafety cabinet class 2  
 

วธีิการทดสอบและการแปลผล 

 

เมือ่ได้รับส่ิงส่งตรวจ ท าการ Receive Lab ผ่านระบบ SMI ของโรงพยาบาล 
ตรวจสอบช่ือผู้ป่วย Test ทีต้่องการตรวจ และความเหมาะสมของ  Specimen 

 

   ท าการทดสอบในพืน้ที ่ๆ จดัเตรียมไว้ให้ตามหลกั Universal Precautions 

คู่มือการด าเนินงาน และการแปลผลในการวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B 

และโรคระบบทางเดนิหายใจไวรัส RSV ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่  

ส าหรับห้องปฏิบัตกิาร
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ข้อควรระวงั 
1.  ควรใช้ก้าน Swab ปราศจากเช้ือส าหรับจมูก ในการเกบ็ส่ิงส่งตรวจ ทีบ่รรจุมากบัชุดตรวจ 
2. ท าการละลายส่ิงส่งตรวจใน Specimen buffer ทนัทหีลงัได้รับส่ิงส่งตรวจ 
3. ถ้าส่ิงส่งตรวจมีความหนืดมาก จนท าให้ตัวกรองอุดตันให้เปลี่ยนชุดตัวกรอง Specimen 

buffer และ Specimen buffer ใหม่ 
4. ถ้าหยดตัวอย่างลงในหลุมแล้วไม่สามารถดูดซึมเข้าไปในชุดตรวจได้ อาจเน่ืองจากส่ิงส่งตรวจ

มีความหนืดสูง ในกรณนีีใ้ห้ท าการทดสอบซ ้า 
5. อย่างไรก็ตามประสิทธิภาพของผลการทดสอบ ยังคงขึน้อยู่กับการเก็บส่ิงส่งตรวจด้วย Swab 

อย่างถูกต้อง 
6. น า้ล้างปาก ไม่สามารถน ามาเป็นส่ิงส่งตรวจได้ 
7. จากการทดสอบพบว่า ส่ิงส่งตรวจที่มีความเข้มข้นของฮีโมโกลบินถึง 0.2 g/dl ไม่มีผลต่อการ

ทดสอบ ถึงแม้ว่าท าให้การแปรผลยากขึน้เน่ืองจากสีของเมมเบรนที่เข้มขึน้กต็าม 
แต่ไม่ควรใช้ส่ิงส่งตรวจทีม่ีเลอืดปนเป้ือน เพราะอาจก่อให้เกดิปฏิกริิยาทีไ่ม่จ าเพาะขึน้ได้ 
หมายเหตุ : ความเข้มข้นฮีโมโกลบิน 0.2 g/dl ในส่ิงส่งตรวจสอดคล้องกับจ านวนเลือดที่
ครอบคลุม 1/10 ของ Swab (Ex Swab 002) 

 
 

ลงผลการทดสอบในระบบ SMI และบนัทึกผลลงในสมุดบนัทึก 
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แบบประเมนิ 
“คู่มือการด าเนินงานการให้บริการและวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B  
และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV) 

ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่” 
 

ค าช้ีแจง   
1. ขอ้มูลท่ีไดจ้ากท่านจะเป็นประโยชน์อยา่งมาก ในการพฒันาการจดัท าคู่มือท่ีเหมาะสมในโอกาส 
    ต่อไป  
2. ขอความกรุณาท่านไดต้อบค าถาม โดยท าเคร่ืองหมาย  ในช่องระดบัความคิดเห็นท่ีท่านคิดวา่ 
    เหมาะสมท่ีสุด 

 

ส่วนที ่1  ข้อมูลทัว่ไป 
1.  หน่วยงาน 
   หอ้งปฏิบติัการกุมารเวชศาสตร์     หอผูป่้วย………..….. 
        หอ้งตรวจนอกเวลา....................    อ่ืนๆ ระบุ.......................................... 
 

2. ต  าแหน่ง (ระบุ)  
    .................................................................................................................................................. 
 

3. ประสบการณ์ในการท างาน เป็นเวลา.....................ปี 
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ส่วนที ่2  ความพงึพอใจต่อ “คู่มอื มาตรฐานการด าเนินงานเพือ่วนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่
ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ RSV ด้วยชุดตรวจแอนติเจนเช้ือไวรัส 
Influenza และ Respiratory syncytial virus (QuickNaviTM-Flu+RSV)” 
 

รายการ 

ระดับความพงึพอใจ 

มาก
ทีสุ่ด 
(5) 

มาก 
 

(4) 

ปาน
กลาง 
(3) 

น้อย 
 

(2) 

น้อย
ทีสุ่ด 
(1) 

1. เนือ้หา  
1. ถูกตอ้ง ชดัเจน เขา้ใจง่าย      
2. ตรงกบัความตอ้งการของผูใ้ช ้      
3. เป็นปัจจุบนั      

2. รูปแบบของคู่มือ  
1. กะทดัรัด น่าสนใจ น่าอ่าน       
2. การล าดบัเน้ือหา สอดคลอ้ง เช่ือมโยง  
    ในทุกขั้นตอน 

     

3. ขนาด และรูปแบบตวัอกัษรอ่านง่าย และสวยงาม      
3. ด้านประโยชน์ของคู่มือฯ  

1. สามารถน าไปใชใ้นการปฏิบติังานได ้      
 
ส่วนที ่2  ขอ้เสนอแนะอ่ืนๆ ท่ีเป็นประโยชน์ต่อการปรับปรุงคู่มือฯ 
………………………………………………………………………………………………………
………………………………….……………………………………………………………………
………………………………………………………………………..…………………………… 
 
 

ขอขอบคุณทีใ่ห้ความร่วมมือในการตอบแบบประเมิน 
                                              นางสาว ศุภรา มะโนวงศ์ 

     นักเทคนิคการแพทย์ 
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สรุปแบบประเมิน 
“คู่มอืการด าเนินงานการให้บริการและวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ชนิด A, B  
และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV)  

ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่” 
 

จากการสุ่มตวัอยา่งผูใ้ชง้านจริงคู่มือมาตรฐานจ านวน 10 รายไดส้รุปผลการประเมิน 
และขอ้เสนอแนะดงัน้ี 

 

ส่วนที ่1  ข้อมูลทัว่ไป 
1.1  หน่วยงาน 

  หอ้งปฏิบติัการกุมารเวชศาสตร์ 3 คน 
  หอ้งตรวจ 1 คน 
  หอผูป่้วย 6 คน 

 

1.2  ต าแหน่ง 
  เจา้หนา้ท่ีวทิยาศาสตร์ 2 คน 
  นกัเทคนิคการแพทย ์1 คน 
  หวัหนา้ผูช่้วยพยาบาล 1 คน 
  หวัหนา้หอผูป่้วย 1 คน 
  พยาบาล 5 คน 

 

1.3  ประสบการณ์ในการท างาน 
  0 – 5 ปี จ  านวน 2 คน 
  11 – 20 ปี จ  านวน 3 คน 
  21 – 30 ปี จ  านวน 4 คน 
  มากกวา่ 30 ปี จ  านวน 1 คน 
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ส่วนที ่2  ความพงึพอใจต่อ “คู่มอืการด าเนินงานการให้บริการและวนิิจฉัยโรคไข้หวดัใหญ่ 
  ชนิด A, B และโรคระบบทางเดินหายใจ Respiratory Syncytial Virus (RSV)  
  ในโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่” 

 
2.1  เนือ้หา 

 

 
 

   2.1.1 ระดับความพงึพอใจด้านเน้ือหา   
  1)  มีความถกูต้อง ชัดเจน เข้าใจง่ายในระดับพึงพอใจมากท่ีสุด  คิดเป็นร้อยละ 

50  และพึงพอใจมาก ร้อยละ 50 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
  2)  มีความตรงกบัความต้องการของผู้ใช้ในระดับพึงพอใจมากท่ีสุด  คิดเป็น

ร้อยละ 50  และพึงพอใจมาก ร้อยละ 50 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
  3)  มีความเป็นปัจจุบันในระดับพึงพอใจมากท่ีสุด  คิดเป็นร้อยละ 70  และ

พึงพอใจมาก ร้อยละ 30 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
 
 
 
 
 

5 55 5

7

3

5 4 3 2 1

จ า
นว

น 
(ค
น)

ระดบัความพงึพอใจ

เนือ้หา

ถูกตอ้ง ชดัเจน เขา้ใจง่าย ตรงกบัความตอ้งการของผูใ้ช้ เป็นปัจจุบนั
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2.2  รูปแบบของคู่มือ 
 

 
 

   2.2.1  ระดับความพงึพอใจด้านรูปแบบของเคร่ืองมือ   
 1)  มีความกะทัดรัด น่าสนใจ น่าอ่าน ในระดับพึงพอใจมากท่ีสุด   คิดเป็น

ร้อยละ 60 และพึงพอใจมาก ร้อยละ 40 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
 2)  มีการล าดับเนือ้หา สอดคล้อง เช่ือมโยงในทุกขัน้ตอนในระดับพึงพอใจ

มากท่ีสุด  คิดเป็นร้อยละ 70 และพึงพอใจมาก ร้อยละ 30 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
 3)  มีขนาด และรูปแบบตัวอักษรอ่านง่าย และสวยงามในระดับพึงพอใจ

มากท่ีสุด  คิดเป็นร้อยละ 40 พึงพอใจมาก ร้อยละ 30 และพึงพอใจระดบัปานกลาง ร้อยละ 30 ของ
ผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

6

4

7

3
4

3 3

5 4 3 2 1

จ า
นว

น
(ค
น)

ระดบัความพงึพอใจ

รูปแบบของคู่มือ
กะทดัรัด น่าสนใจ น่าอ่าน 

การล าดบัเน้ือหา สอดคลอ้ง  เช่ือมโยง ในทุก
ขั้นตอน
ขนาด และรูปแบบตวัอกัษรอ่านง่าย และสวยงาม
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2.3  ด้านประโยชน์ของคู่มือฯ 
 

 
 

   2.3.1  ระดับความพงึพอใจด้านประโยขน์ของคู่มือฯ   
 1)  สามารถน าไปใช้ในการปฏิบัติงานได้ ในระดับพึงพอใจมากท่ีสุด  คิดเป็น

ร้อยละ 50 และพึงพอใจมาก ร้อยละ 50 ของผูต้อบแบบประเมินทั้งหมด 
   2.3.2  ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ ทีเ่ป็นประโยชน์ต่อการปรับปรุงคู่มือ 

 1)  หมายเหตุ ข้อ 2. ของการเก็บส่ิงส่งตรวจ ควรแก้เป็นห้ามน า Swab  
ท่ีปนเป้ือนกลับมาใช้ซ ้า 

 2)  ควรเพ่ิมขนาดตัวหนังสือ และเน้นในส่วนท่ีส าคัญ 
 3)  ควรเพ่ิมเติมค าชี้แจงว่า สามารถไปรับ swab ได้ท่ีไหน 
 4)  เพ่ิมข้อควรระวงั และข้อควรปฏิบัติขณะเกบ็ส่ิงส่งตรวจ และการด าเนินการ 

ตรวจวิเคราะห์ 
 
 
 
 
 
 
 

5 5

5 4 3 2 1

จ า
นว

น 
(ค
น)

ระดบัความพงึพอใจ

สามารถน าไปใช้ในการปฏิบัตงิานได้
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การระบาด และความส าคัญทางการแพทย์ของโรคไข้หวัดใหญ่ 
1.  โอกาสการระบาด  
  การเกิดการระบาดในทอ้งถ่ิน (epidemic) แต่ละคร้ังประชากรจะมีภูมิคุม้กนัต่อสาย

พนัธ์ุการระบาดเพิ่มข้ึน จนกระทัง่มีภูมิคุม้กนัสูงสุดภายใน 10 - 30 ปี ในช่วงเวลาน้ีจะมีไวรัสชนิดยอ่ย
และสายพนัธ์ุใหม่ปรากฏข้ึน ท าใหเ้กิดการระบาดทัว่โลกวนเวยีนเช่นน้ีเร่ือยไป  

  การผสมกนัของไวรัสจากคนและจากสัตวน์กน ้า (โดยเฉพาะนกน ้าในธรรมชาติ) 
โดยมีหมูเป็น mixing vessel เป็นตน้ตอของเช้ือท่ีท าใหเ้กิดการระบาดทัว่โลก ประเทศจีนโดยเฉพาะ
ตอนใตข้องประเทศมีประชากรอยูห่นาแน่น มีการเล้ียงหมู เป็ดและไก่ไวร้วมกนัซ่ึงเป็นลกัษณะทาง
เกษตรกรรมของประเทศ ในสถานท่ีเช่นน้ีคนจึงมีความเส่ียงท่ีจะสัมผสักบัไวรัสไขห้วดัใหญ่ท่ีไม่ใช่
ของคน (non-human influenza virus) ไดม้ากท่ีสุด ผูเ้ช่ียวชาญคาดการณ์วา่การเร่ิมตน้ของการระบาด
ทัว่โลกมีความเป็นไปไดอ้ยา่งสูงท่ีจะเร่ิมจากประเทศจีนตอนใต ้ฤดูกาลท่ีจะเกิดการระบาดทัว่โลก
ควรเป็นฤดูกาลท่ีมีไขห้วดัใหญ่ในคนระบาดในประเทศจีน (ลดารัตน์  ผาตินาวนิ & ธีรศกัด์ิ  ชกัน า 
2552)  

2.  ความส าคัญทางการแพทย์ของโรคไข้หวดัใหญ่ 
  ไขห้วดัใหญ่มีความส าคญัทางการแพทย ์ผูติ้ดเช้ือจะแสดงอาการ และสามารถหาย

ไดเ้องในเวลาอนัสั้น แต่จะส่งผลในช่วงท่ีมีการระบาดท่ีจะพบพยาธิสภาพรุนแรง และอตัราการตายสูง
ในผูป่้วยเด็กอายนุอ้ยกวา่ 5 ปี และผูสู้งอายมุากกวา่ 65 ปี ถึงแมว้า่จากบทความจะพบผูติ้ดเช้ือในช่วง
วยัเรียน (อาย ุ5-17 ปี) มากกวา่ถึง 2 เท่า เม่ือเทียบกบักลุ่มอายนุอ้ยกวา่ 5 ปี จึงเป็นขอ้สรุปในงานดา้น
สาธารณสุขท่ีวา่ วคัซีนไขห้วดัใหญ่ควรส่งเสริมให้ไดรั้บในเด็กอายุนอ้ยกวา่ 5 ปี และผูสู้งอายุมากกวา่ 
65 ปี รวมถึงในหญิงตั้งครรภที์่มีงานวิจยัสนบัสนุนวา่ภูมิคุม้กนัสามารถส่งให้ลูกในครรภไ์ด ้และ
ภูมิคุม้กนันานถึงอาย ุ6 เดือน (Lafond et al. 2016)  

 

การระบาด และความส าคัญทางการแพทย์ของโรคระบบทางเดินหายใจ RSV 
1.  ระบาดวทิยาของการติดเช้ือไวรัส RSV ระหว่างทารก และเด็ก   
  ไวรัส RSV เป็นสาเหตุส าคญัของการติดเช้ือในระบบทางเดินหายใจส่วนบนและ

ส่วนล่างทั้งในทารก และเด็กเล็กทัว่โลก จากการศึกษาช่วง 20 ปีมาน้ี ท าให้ทราบถึงระบาดวิทยา 
ความเส่ียงในแต่ละกลุ่ม ระบบสุขภาพ พนัธุกรรม รวมถึงการป้องกนัและนโยบายการจดัการ ซ่ึงจะ
เป็นประโยชน์ในการจดัการวคัซีน RSV ในอนาคตจากการศึกษาก่อนหน้าน้ีพบวา่อตัราการติดเช้ือ
ไวรัส RSV เพิ่มข้ึนตามอายท่ีุลดลง และสูงในช่วงอายุ 2-3 เดือน กลุ่มเส่ียงคือทารกอายตุ  ่ากวา่ 1 เดือน 
และฤดูกาลระบาดเร่ิมตั้งแต่เดือนตุลาคม หรือเดือนพฤศจิกายน มากสุดในช่วงเดือนธนัวาคม หรือ
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เดือนกุมภาพนัธ์ และส้ินสุดในเดือนมีนาคม หรือเมษายน ไวรัส RSV พบอตัราการการเกิด Co-infection 
สูงกบัเช้ือไวรัสระบบทางเดินหายใจ เช่น influenza, rhinovirus (RV), human metapneumovirus (hMPV) 
และ human metapneumovirus (HBoV) จากรายงานการเกิด Co-infection พบมากกวา่ 50 % ของเด็ก
ท่ีรักษาตวัในโรงพยาบาล ปัจจยัเส่ียงของการติดเช้ือไวรัส RSV สูงมีดงัน้ี เพศชายมีโอกาสติดเช้ือสูงกวา่  
เด็กที่เกิดในช่วงฤดู RSV  ประวติัการสูบบุหร่ีของแม่ตั้งครรภ ์ อายุต  ่ากวา่ 6 เดือน ในทางกลบักนั
พบวา่ เด็กท่ีรับประทานนมแม่ มีภูมิคุม้กนัต่อเช้ือไวรัส RSV (Bont et al. 2016)  

 

แนวปฏิบัติเพือ่ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ (Safety guideline for laboratory)  
1.  ความส าคัญของความปลอดภัยต่อสุขภาพและส่ิงแวดล้อมของห้องปฏิบัติการ 
  ความเส่ือมโทรมของส่ิงแวดลอ้ม มีผลเสียต่อสุขภาพอนามยัไดท้ั้งระยะสั้นและระยะ

ยาว การสะสมของสารในร่างกายท าใหเ้กิดโรคภยัไขเ้จ็บได ้การท ากิจกรรมใด ๆ ในปัจจุบนัจึงตอ้ง
ค านึงถึงผลกระทบต่อสุขภาพทั้งของผูเ้ก่ียวขอ้งและส่ิงแวดลอ้มดว้ย เพราะผูท้  างานและผูเ้ก่ียวขอ้ง
ตอ้งไดรั้บผลกระทบทั้งจากการเป็นผูใ้ชส้ารเคมีเองโดยตรงและหรือผลกระทบทางออ้มจากมลภาวะ
ท่ีมีในหอ้งปฏิบติัการ 

  การบริหารจดัการเพื่อความปลอดภยัในห้องปฏิบติัการ การจดัการเชิงระบบของ
สถาบนัหรือองคก์รเพื่อใหห้้องปฏิบติัการเป็นสถานท่ีท่ีปลอดภยัส าหรับการท างานยงัไม่ปรากฏชดัเจน 
เน่ืองจากในโครงสร้างของสถาบนัหรือองคก์รไม่มีหน่วยงานที่รับผิดชอบเก่ียวกบัความปลอดภยั
ในการท างานโดยตรง และไม่มีกฎหมายชดัเจน 

2. วฒันธรรมความปลอดภัยส าหรับห้องปฏิบัติการทางวิทยาศาสตร์ 
  วฒันธรรมความปลอดภยั หมายถึง บุคคลให้ความตระหนกัและให้ความส าคญัเร่ือง

ความปลอดภยัมากพอท่ีจะปฏิบติัโดยไม่มีใครบงัคบั ซ่ึงอุบติัเหตุและความเสียหายส่วนใหญ่เกิดจาก
ผูป้ฏิบติังานขาดความตระหนกั การสร้างบรรยากาศให้เป็นระเบียบเรียบร้อย การส ารวจความเส่ียง 
ให้ความรู้เร่ืองความปลอดภยั จะท าให้เกิดความต่ืนตวัเร่ืองความปลอดภยัอยู่เสมอ ท าให้ไม่เกิด
พฤติกรรมเส่ียง เกิดวฒันธรรมความปลอดภยั ท าใหห้อ้งปฏิบติัการปลอดภยัไดอ้ยา่งย ัง่ยนื 

3.  ผู้เกีย่วข้องกบัความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
  อาจแบ่งไดห้ลายระดบั แต่ละระดบัมีหนา้ท่ีความรับผิดชอบร่วมกนัในอนัที่จะท า

ใหเ้กิดความปลอดภยัอยา่งย ัง่ยนืในหอ้งปฏิบติัการ 
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ตารางท่ี 1  ผูเ้ก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ 
 

ผู้เกีย่วข้อง ความเกีย่วข้อง 
หวัหนา้องคก์ร/สถาบนั 
(อธิการบดี) 

ก าหนดและประกาศใหเ้ป็นนโยบายขององคก์รและรับผดิชอบ
ต่อความปลอดภยัในการท างานของบุคคลในองคก์รทุกคน 
 

หวัหนา้หน่วยงาน 
(คณบดี) 

บริหารจดัการความปลอดภยั สนบัสนุนส่งเสริมและก ากบัดูแล
การด าเนินการดา้นต่างๆ เพื่อใหห้อ้งปฏิบติัการมีความปลอดภยั
ในการท างานและไม่ก่อมลพิษต่อส่ิงแวดลอ้ม 
 

หวัหนา้ห้องปฏิบติัการ 
(หวัหนา้งาน) 

ก าหนดแผนการด าเนินงานและควบคุมก ากบัดูแลความปลอดภยั
ในหอ้งปฏิบติัการ รวมทั้งแจง้เตือนใหผู้ป้ฏิบติังานทราบถึงปัจจยั
เส่ียงและขอ้บงัคบัต่างๆ ในห้องปฏิบติัการ 
 

ผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการ 
(อาจารย/์เจา้หนา้ท่ี/พนกังาน/ 
นกัศึกษา) 

ปฏิบติัตามระเบียบขอ้บงัคบัและขอ้ก าหนดเก่ียวกบั 
ความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ รับการอบรม การให้ความรู้
เก่ียวกบัความปลอดภยั รายงานการเกิดภยัอนัตรายและความเส่ียง
ท่ีพบ 

 
4. ห้องปฏิบัติการปลอดภัย 
  หอ้งปฏิบติัการปลอดภยั หมายถึง ห้องปฏิบติัการท่ีมีการป้องกนัและลดความเส่ียง

อยา่งเพียงพอท่ีผูป้ฏิบติังานปฏิบติัตามจนเกิดความปลอดภยั และไม่ก่อใหเ้กิดมลพิษต่อส่ิงแวดลอ้ม
ดว้ย 

5. หัวใจของการพฒันาความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 
  การพฒันาความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ เป็นกระบวนการพฒันาดว้ยปัญญา

ท่ีตอ้งอาศยั “กระบวนการเรียนรู้” และ “เคร่ืองมือ” ครอบคลุมทั้งการพฒันาคน (people approach) 
และ การพฒันาระบบ (System approach)  
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ภาพท่ี 7  ขั้นตอนวธีิการสร้างระบบและโครงสร้างการจดัการความปลอดภยัในหอ้งปฏิบติัการ 

      แบบครบวงจร 
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  5.1  การส ารวจและรวบรวมข้อมูล  ทั้งสารเคมีและกายภาพท่ีอาจท าให้เกิดภยัอนัตราย 
แก่สุขภาพและส่ิงแวดลอ้มได ้เพื่อให้ทราบวา่หอ้งปฏิบติัการมีความเส่ียงอะไรบา้งท่ีตอ้งป้องกนัและ
แกไ้ข 

  5.2  การจัดการความเส่ียง  ดว้ยขอ้มูลท่ีไดจ้ากการส ารวจ เพื่อก าหนดแนวทางป้องกนั 
และลดความเส่ียง ตอ้งมองทุกประเด็นอยา่งเช่ือมโยงและสนบัสนุนซ่ึงกนัและกนั ระบบส าคญัในการ
เช่ือมโยงคือ การจดัการขอ้มูลและเอกสารท่ีดี  

  5.3  การตรวจติดตามประเมินผล การป้องกนัและลดความเส่ียง เพื่อรวบรวม
ขอ้บกพร่องและปัญหาการด าเนินการป้องกนัและลดความเส่ียงดา้นต่างๆ ของห้องปฏิบติัการ 

  5.4  การวางแผนพฒันา/ปรับปรุง  ครอบคลุมทั้งการพฒันาคน และการพฒันาระบบ  
จึงจะสามารถพฒันายกระดบัความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการให้เป็นกระบวนการท่ีขบัเคล่ือนได้
อยา่งต่อเน่ืองและย ัง่ยนื  

6.  ระบบการบริหารจัดการความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 
  ความปลอดภยั คือ เป้าหมายหลกัของการท่ีจะท าให้ทุกห้องปฏิบติัการมีความปลอดภยั 

ตอ้งมีการด าเนินการอยา่งเป็นระบบ มีโครงสร้างการบริหารจดัการและผูรั้บผิดชอบท่ีชดัเจน มีนโยบาย
เป็นเคร่ืองก าหนดทิศทางการท างาน การด าเนินงานต่างๆ ตอ้งใชค้วามรู้ความช านาญจึงควรแบ่งงาน
ออกเป็นกลุ่มๆ ตามลกัษณะงานและความรู้ท่ีใช ้ระบบบริหารจดัการความปลอดภยั มีองคป์ระกอบ 
7 ดา้น ซ่ึงมีความเช่ือมโยงกนั ดงัรูปท่ี 3 

 
 

 
ภาพท่ี 8  องคป์ระกอบหลกัของหอ้งปฏิบติัการปลอดภยั 
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การบริหารระบบการจัดการความปลอดภัย 
องคก์รตอ้งมีนโยบายในการบริหารจดัการมาตรฐานความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ 

มีหน่วยงานและผูบ้ริหารทีรับผิดชอบโดยเฉพาะ มีแผนงานหรือยุทธศาสตร์ท่ีมีเป้าหมายชดัเจน 
ด าเนินการไดจ้ริง มีการก ากบัดูแลความปลอดภยัในทุกระดบั ให้เป็นไปในทิศทางเดียวกนั ประกอบดว้ย 
ฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้ง 3 ระดบั ดงัตารางต่อไปน้ี 
 
ตารางท่ี 2  การบริหารระบบการจดัการความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ แบ่งเป็น 3 ระดบั 
 

ระดับ ภาระหน้าที่ 

อ านวยการ - ก าหนดนโยบาย แผนยทุธศาสตร์ โครงสร้างการบริหารจดัการความปลอดภยั 
  ขององคก์ร/หน่วยงาน 
- แต่งตั้งผูรั้บผิดชอบระดบับริหาร ภาระหนา้ท่ีและขอบเขตการรับผดิชอบ  
  ดูแลการปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามแผนฯ 
- ใหง้บประมาณสนบัสนุนการด าเนินการต่างๆ เพื่อความปลอดภยั 
  ของหอ้งปฏิบติัการในองคก์ร/หน่วยงาน 
- ส่ือสารความส าคญัของการมีระบบบริหารความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ 
  อยา่งทัว่ถึงภายในองคก์ร/หน่วยงาน 
- ท  าใหเ้กิดความย ัง่ยนืของระบบความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ  
  ภายในองคก์ร/หน่วยงาน 
- ทบทวนการรายงานผลการด า เนินงานตามนโยบายของผูบ้ริหาร 

บริหารจัดการ - บริหารจดัการและก ากบัดูแลการด าเนินการดา้นต่างๆ ตามนโยบายและแผน 
- แต่งตั้งผูรั้บผิดชอบระดบัหน่วยงาน ภาระหนา้ท่ีและขอบเขตการรับผดิชอบ 
  ทุกดา้นเพื่อดูแลการปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามแผนฯ 
- จดัสรรงบประมาณส าหรับด าเนินโครงการความปลอดภยั 
- ก าหนดขอ้ปฏิบติัความปลอดภยัภายในองคก์ร/หน่วยงาน 
- แต่งตั้งคณะกรรมการรับผดิชอบทุกดา้น 
- สร้างระบบการสร้างความตระหนกั ระบบติดตาม และระบบรายงาน 
  ความปลอดภยั 
- ก าหนดหลกัสูตรการสอน การอบรมท่ีเหมาะสมใหก้บับุคลากรทุกระดบั 
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ตารางท่ี 2  (ต่อ) 
 

ระดับ ภาระหน้าที่ 

ปฏิบัติการ - ปฏิบติัตามภารกิจท่ีไดรั้บมอบหมาย 
- ปฏิบติังานตามขอ้ก าหนดของการปฏิบติัการท่ีดี 
- ส ารวจ รวบรวม วเิคราะห์ ประเมินและจดัการความเส่ียงในระดบับุคคล/ 
  โครงการห้องปฏิบติัการอยา่งสม ่าเสมอ 
- เขา้ร่วมกิจกรรมและรับการอบรมความรู้ท่ีเก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั 
  ท่ีเหมาะสมของหน่วยงาน/หอ้งปฏิบติัการ เช่น การจดัการความเส่ียง  
  การซอ้มรับมือเหตุฉุกเฉิน ฯลฯ 
- จดัท าระบบเอกสารท่ีครอบคลุมทุกองคป์ระกอบความปลอดภยัใหท้นัสมยั 
  อยูเ่สมอ 
- จดัท ารายงานการด าเนินงานความปลอดภยั การเกิดภยัอนัตราย และความเส่ียง 
  ท่ีพบเสนอต่อผูบ้ริหาร 

 
ตารางท่ี 3  ตวัอยา่งการก าหนดโครงสร้างการบริหารจดัการความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ 
 

ต าแหน่ง บทบาทหน้าที่ 

1. หัวหน้าองค์กร แต่งตั้งผูรั้บผดิชอบการบริหารจดัการความปลอดภยั 
ขององคก์ร 
- ก าหนดนโยบาย แผนยทุธศาสตร์ โครงสร้างการบริหาร 
  จดัการความปลอดภยัขององคก์ร ก าหนดผูรั้บผดิชอบ  
  และภาระหนา้ท่ี 
- สร้างระบบสนบัสนุนการด า เนินการต่างๆ เพื่อความ 
  ปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ 
- ส่ือสารความส าคญัของการมีระบบบริหารความปลอดภยั 
  และท าใหเ้กิดความย ัง่ยนืในองคก์ร/หน่วยงาน 
- ทบทวนการรายงานผลการด า เนินงานตามนโยบาย 
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ตารางท่ี 3  (ต่อ) 
 

ต าแหน่ง บทบาทหน้าที่ 

2. ผู้บริหารจัดการความปลอดภัย 
   ขององค์กร 

- ส่งเสริมและสนบัสนุนการด าเนินการตามแผนบริหาร 
  จดัการความปลอดภยัขององคก์ร 
- แต่งตั้งคณะอ านวยการจดัการความปลอดภยั 
  ในหอ้งปฏิบติัการ 

3. คณะอ านวยการจัดการ 
    ความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ  
    ประกอบดว้ย 
- หวัหนา้หน่วยงานท่ีมี 
  หอ้งปฏิบติัการ เช่น คณบดี 
   หวัหนา้กอง/ฝ่าย 
- หวัหนา้หน่วยรักษา 
   ความปลอดภยัขององคก์ร 

- ก าหนดนโยบาย และกลยทุธ์ในการด าเนินการ 
   เพื่อความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ ใน 6 ดา้น ไดแ้ก่ 

> ระบบการจดัการสารเคมี 
> ระบบการจดัการของเสีย 
> ลกัษณะทางกายภาพของหอ้งปฏิบติัการอุปกรณ์ 
    และเคร่ืองมือ 
> ระบบการป้องกนัและแกไ้ขภยัอนัตราย 
> ระบบการใหค้วามรู้พื้นฐานเก่ียวกบัความปลอดภยั 
   ในหอ้งปฏิบติัการ 
> ระบบการจดัการขอ้มูลและเอกสาร 

- ส่งเสริมและสนบัสนุนการด าเนินการของหอ้งปฏิบติัการ 
  เพื่อใหเ้กิดความปลอดภยั 

4. หัวหน้าหน่วยงาน 
    ทีม่ีห้องปฏิบัติการ 

- ก าหนดใหมี้การจดัการความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการ 
  ทั้งหมดของหน่วยงาน 
- สนบัสนุนและส่งเสริมใหห้้องปฏิบติัการบริหารจดัการ 
  ความปลอดภยั โดยใชก้ลยทุธ์ทั้ง 6 ดา้นในลกัษณะ 
  บูรณาการระบบและกิจกรรม 
- สนบัสนุนและส่งเสริมใหห้้องปฏิบติัการใชร้ะบบ 
  การจดัการขอ้มูลสารเคมีและของเสียอนัตรายร่วมกนั 
- แต่งตั้งคณะท างานด าเนินการเพื่อความปลอดภยัฯ  
  ของหน่วยงาน 
- ส่งเสริมสนบัสนุนและติดตามการด าเนินการของ 
  คณะท างานฯ 
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ตารางท่ี 3  (ต่อ) 
 

ต าแหน่ง บทบาทหน้าที่ 

5. หัวหน้าหน่วยรักษา 
    ความปลอดภัยขององค์กร 

- บริหารจดัการใหเ้กิดกลุ่มปฏิบติัดา้นการโตต้อบเหตุฉุกเฉิน 
- จดัระบบรายงานและพฒันาระบบการตอบสนอง 
  ต่อสถานการณ์ฉุกเฉิน 
- ประสานการด าเนินงานรักษาความปลอดภยัระหวา่ง 
  หน่วยงานในองคก์ร 

6. คณะท างานเพือ่ความปลอดภัย - บริหารจดัการใหเ้กิดกลุ่มด าเนินการจดัระบบและกิจกรรม  
  เพื่อความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการทั้ง 6 ดา้น  
  ตามนโยบายและเป้าประสงคท่ี์คณะกรรมการอ านวยการฯ  
  ก าหนดไว ้
- ส่งเสริมและสนบัสนุนใหห้้องปฏิบติัการใชร้ะบบและ 
  ร่วมกิจกรรมของทั้ง 6 กลุ่ม ดว้ยการถ่ายทอดความรู้และ 
  ฝึกอบรมผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการและผูเ้ก่ียวขอ้ง 

7. หัวหน้าห้องปฏิบัติการ - ป้องกนัและลดความเส่ียงของผูป้ฏิบติังานในหอ้งปฏิบติัการ 
  ดว้ยระบบการจดัการสารเคมีและของเสียอนัตราย  
  การติดตามตรวจสอบและดูแล บ ารุงรักษาลกัษณะ 
  ทางกายภาพใหอ้ยูใ่นสภาพปลอดภยั จดัหาและบ ารุงรักษา 
  เคร่ืองป้องกนัภยัส่วนบุคคลไวใ้หพ้ร้อมส าหรับ 
  การปฏิบติัการท่ีมีความเส่ียงสูง 
- ก าหนดหนา้ท่ีความรับผดิชอบใหผู้เ้ก่ียวขอ้งในการ 
  ด าเนินการตามกลยทุธ์ทั้ง 6 ดา้น 
- ก าหนดมาตรการและก ากบัดูแลใหมี้การปฏิบติัตามระเบียบ 
  ขอ้บงัคบัของหอ้งปฏิบติัการ เพื่อความปลอดภยั 
- ส่ือสารและแจง้เตือนขอ้มูลปัจจยัและความเส่ียงต่างๆ  
  ของหอ้งปฏิบติัการใหผู้เ้ก่ียวขอ้งทราบ 
- อบรมใหค้วามรู้เก่ียวกบัความปลอดภยัใหผู้เ้ก่ียวขอ้งกบั 
  หอ้งปฏิบติัการ 
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ตารางท่ี 3  (ต่อ) 
 

ต าแหน่ง บทบาทหน้าที่ 

8. พนักงาน/เจ้าหน้าทีป่ระจ า 
    ห้องปฏิบัติการ 

- ปฏิบติัตามกฎระเบียบขอ้บงัคบัและมาตรการ 
  ความปลอดภยัของหอ้งปฏิบติัการ 
- รับทราบขอ้มูลปัจจยัและความเส่ียงต่างๆ  
  ของหอ้งปฏิบติัการ 
- เขา้รับการอบรมความรู้เก่ียวกบัความปลอดภยั 
  ของหอ้งปฏิบติัการตามท่ีก าหนด 
- รายงานภยัอนัตรายท่ีเกิดข้ึนในการท างานในห้องปฏิบติัการ 
- แจง้ใหผู้รั้บผดิชอบทราบถึงปัจจยัหรือความเส่ียงท่ีพบ 

 
การให้ความรู้พืน้ฐานเกี่ยวกับความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ 
การฝึกอบรมให้กบับุคลากรในเร่ืองของความปลอดภยัถือเป็นส่ิงท่ีจ  าเป็นอย่างยิ่ง 

เพื่อใหเ้กิดการท างานอยา่งปลอดภยั และลดความเส่ียงในการเกิดอุบติัภยัได ้
 

การจัดการข้อมูลและเอกสาร 
การด าเนินการดา้นความปลอดภยัของห้องปฏิบตัิการ ตอ้งมีการส ารวจรวบรวมและ

ประมวลขอ้มูล เพื่อการพฒันาใหมี้ประสิทธิภาพ และสะดวกในการบนัทึกเก็บรวบรวมประมวลผล
และคน้หามาใชใ้ห้ทนักาล นอกจากน้ีการด าเนินการดา้นความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการจ าเป็น 
ตอ้งใชข้อ้มูลอา้งอิงทางวชิาการ เช่น มาตรฐานหรือแนวทางปฏิบติัท่ีดีเพื่อความปลอดภยัของการใช้
สารเคมี เคร่ืองมืออุปกรณ์ต่างๆ ทางวทิยาศาสตร์ เป็นตน้ 

การจดัการขอ้มูลอาจจะแตกต่างกนัไปตามลกัษณะงานและความจ าเป็น ดงันั้นจึงจ าเป็น 
ตอ้งมีเอกสารคู่มือการปฏิบติังาน (Standard operating procedure, SOP)  
 

ระดับความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 
เพื่อความปลอดภยัของผูป้ฏิบติังาน และลดความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึน จึงไดมี้การจดัท า

ระบบป้องกนัอนัตรายทางชีวภาพ ท่ีระบุถึงขอ้พึงปฏิบติัในขณะปฏิบติังานเพื่อป้องกนัอนัตราย และ
เคร่ืองมือท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบความปลอดภยัทางชีวภาพ ซ่ึงสามารถแบ่งออกเป็น 4 ระดบั ตามระดบั
ของความปลอดภยัทางชีวภาพ (Biosafety levels) ดงัน้ี 
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ความปลอดภัยระดับที ่1 (Biosafety Level 1 – BSL1) 
 ระบบความปลอดภยัของห้องปฏิบติัการระดบั BSL 1 ท างานในกลุ่มจุลชีพไม่ก่อใหเ้กิด
โรค มีอนัตรายต ่าสุดต่อผูป้ฏิบติังานและส่ิงแวดลอ้ม หอ้งปฏิบติัการระดบั BSL 1 ไม่จ  าเป็นตอ้งแยก
ออกจากหอ้งทัว่ไป ไม่จ  าเป็นตอ้งใชอุ้ปกรณ์พิเศษใดๆ บุคคลในหอ้งปฏิบติัการควรไดรั้บการฝึกฝน
เป็นพิเศษ ส่ิงส าคญัท่ีห้องปฏิบติัการระดบั BSL 1 ตอ้งมีไดแ้ก่ โตะ๊ปฏิบติัการ อ่างลา้งมือ อุปกรณ์วิจยั
และเทคนิคทางจุลชีพวทิยาทัว่ไป 

1.  มาตรฐานทัว่ไปในการด าเนินงานระดับความปลอดภัย BSL 1 
  1.1  ควรมีการประเมินผล เม่ือมีความกา้วหนา้ของงาน โดยหวัหนา้งาน 
  1.2  ตอ้งท าความสะอาดพื้นท่ีปฏิบติัการหน่ึงคร้ังต่อวนั และหลงัจากปนเป้ือนสารเคมี 
  1.3  ตอ้งลดการปนเป้ือน ของเสีย ทั้งท่ีเป็นของแขง็และของเหลวก่อนน าไปทิ้ง 
  1.4  หา้มน าปากดูดสารละลายโดยตรงจากไปเปต (Pipette) 
  1.5  หา้มรับประทานอาหาร ด่ืม สูบบุหร่ีและเสริมสวยในหอ้งปฏิบติัการ 
  1.6  ลา้งมือหลงัจากสัมผสัสารเคมี และก่อนออกจากหอ้งปฏิบติัการ 
  1.7  ระวงัไม่ใหเ้กิดการฟุ้งกระจายตลอดการด าเนินงาน 
  1.8  ดูแลและสนใจเก่ียวกบัสุขอนามยัในห้องปฏิบติัการ มีการจดัการท่ีเหมาะสม 

เก่ียวกบัเก่ียวกบัส่ิง อ านวยความสะดวกต่างๆ เช่น อ่างลา้งมือ หอ้งอาบน ้า หอ้งเปล่ียนเส้ือผา้ และควร
สวนใส่ชุดป้องกนั เช่น เส้ือกาวน์ เพื่อลดความเส่ียง 

2.  มาตรการพเิศษส าหรับระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 1 
  2.1  วสัดุใดๆ มีการปนเป้ือน ตอ้งลดการปนเป้ือนก่อนน าออกจากห้องปฏิบติัการ  

โดยใส่ภาชนะท่ีป้องกนัการหลุดร่ัว และมีฝาปิด 
  2.2  ควบคุมไม่ใหมี้แมลงและหนูในหอ้งปฏิบติัการ 

3.  อุปกรณ์ทีใ่ช้ควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 1  
   ไม่มี 

4.  ส่ิงอ านวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการ ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 1 
  4.1  หอ้งปฏิบติัการตอ้งออกแบบมาใหง่้ายต่อการท าความสะอาด 
  4.2  โต๊ะปฏิบติังานตอ้งทนน ้า กรด ด่าง สารตวัท าละลายอินทรีย ์และความร้อน

ระดบัปานกลาง 
  4.3  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบติัการตอ้งมัน่คง  
  4.4  ตอ้งมีอ่างลา้งมือในห้องปฏิบติัการทุกหอ้ง 
  4.5  หอ้งปฏิบติัการท่ีมีการเปิดหนา้ต่าง ควรมีการป้องกนัแมลง 
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  4.6  ห้องปฏิบติัการตอ้งมีเคร่ืองหมายชีวภยัสากลบนประตู เพื่อแสดงระดบัการ
ป้องกนัและควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 

ความปลอดภัยระดับที ่2 (Biosafety Level 2 – BSL2) 
ระดบัความปลอดภยัห้องปฏิบติัการระดบั BSL2 ลกัษณะส าคญัของการควบคุมงาน

ระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL2 คลา้ยคลึงกบั BSL1 แต่มีขอ้แตกต่าง คือ ผูป้ฏิบติังานในหอ้ง 
ปฏิบติัการควรไดรั้บการฝึกเป็นพิเศษในเร่ืองของเช้ือก่อโรค และจะตอ้งท างานในตูชี้วนิรภยั หรือ
อุปกรณ์อ่ืนๆ ท่ีเหมาะสม 

ส่ิงทีต้่องจัดเตรียมและวธีิการการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ BSL 2 มีดังนี ้
1.  การฝึกอบรมทางเทคนิคเก่ียวกบัจุลินทรียก่์อโรคใหแ้ก่บุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง 
2.  เคร่ืองมือ และครุภณัฑต์ามระดบัปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 1 อยา่งต ่า 
3.  ตูชี้วนิรภยัระดบั Class I หรือระดบั Class II (biological safety cabinet Class I or 

Class II) และเคร่ืองอบฆ่าเช้ือดว้ยไอน ้าความดนัสูง (autoclave) 
4.  ผูป้ฏิบตัิงานในห้องปฏิบติัการระดบั BSL 2 ควรผา่นการฝึกอบรมการปฏิบติังาน

ในหอ้งปฏิบติัการ BSL 2 มาก่อน 
 

1.  มาตรฐานทัว่ไปการด าเนินงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 2 
  1.1  ตอ้งดูแลหอ้งปฏิบติัการอยา่งเขม้งวดมากกวา่ระดบั BSL 1 และมีรายงานความ 

กา้วหนา้อยา่งสม ่าเสมอ 
  1.2  ท  าความสะอาดพื้นท่ีท าปฏิบติัการอยา่งนอ้ยหน่ึงคร้ังต่อวนั และหลงัจากสารเคมี 

หกหล่น 
  1.3  ตอ้งลดการปนเป้ือนของเสียทั้งท่ีเป็นของแขง็และของเหลวก่อนน าไปทิ้ง 
  1.4  หา้มใชป้ากดูดสารละลายโดยตรงจากไปเปต 
  1.5  หา้มรับประทานอาหาร ด่ืน สูบบุหร่ี และเสริมสวยในหอ้งปฏิบติัการ 
  1.6  ตอ้งลา้งมือภายหลงัสัมผสัวสัดุติดเช้ือ และก่อนออกจากหอ้งปฏิบติัการ 
  1.7  ระวงัมิใหเ้กิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการท างาน 
  1.8  ดูแลและสนใจเก่ียวกบัสุขอนามยัในห้องปฏิบติัการ มีการจดัการท่ีเหมาะสม

เก่ียวกบัส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ เช่น อ่างลา้งมือ และควรสวมใส่ชุดท่ีใชป้้องกนั เช่น เส้ือกาวน์ 
เพื่อลดความเส่ียงในการสัมผสั 
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2.  มาตรการพเิศษส าหรับห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 2 
  2.1  วสัดุใดๆ ท่ีมีการปนเป้ือน ตอ้งลดการปนเป้ือนก่อนน าออกจากหอ้งปฏิบติัการ 

โดยใส่ภาชนะป้องกนัการหลุดร่ัว มีฝาปิดมิดชิด 
  2.2  ควบคุมไม่ใหมี้แมลงและหนูในหอ้งปฏิบติัการ 
  2.3  หวัหนา้งานตอ้งเป็นคนรับผดิชอบทุกอยา่งในการปฏิบติัการรวมถึงรับผดิชอบ

ต่อเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนและบุคคลในหอ้งปฏิบติัการ 
  2.4  หัวหน้างานตอ้งสร้าง ก าหนด วางนโยบาย และวิธีการด าเนินการโดยบุคคล 

ในหอ้งปฏิบติัการตอ้งไดรั้บค าแนะน าเก่ียวกบัอนัตราย และส่ิงท่ีตอ้งท าก่อนเขา้สู่ห้องปฏิบติัการ 
  2.5  ตอ้งมีการจดัการขยะท่ีถูกตอ้งและเหมาะสม แยกของมีคมและมีระบบการจดัการ 

วสัดุติดเช้ือ  
  2.6  มีมาตรการป้องกนัผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการ เช่น การฉีดวคัซีน  
  2.7  มีการแสดงระดบัการป้องกนั และควบคุมห้องปฏิบติัการ โดยห้องปฏิบติัการ  

และพื้นท่ีปฏิบติังาน มีป้ายเคร่ืองหมายชีวภยัสากล เพื่อแสดงระดบัของการป้องกนัและควบคุม
ความเส่ียง ระบุช่ือ หมายเลขโทรศพัทข์องหวัหนา้งาน 

  2.8  สวมเส้ือกาวน์ เม่ืออยูใ่นหอ้งปฏิบติัการ สวมหนา้กากอนามยั รวบหรือใส่หมวก 
คลุมผม 

  2.9  สวมถุงมือ เม่ือตอ้งสัมผสัสารเคมี วสัดุติดเช้ือ 
  2.10 ส่ิงของทั้งหมดจากห้องปฏิบติัการตอ้งผา่นการลดการปนเป้ือนก่อนน าไปทิ้ง 
  2.11 การใชเ้ข็มและกระบอกฉีดยา ตอ้งระวงัเป็นพิเศษ ในระหว่างใชง้านและเมื่อ

จะทิ้ง เพื่อหลีกเล่ียงอุบติัเหตุ และตอ้งลดการปนเป้ือนโดยการ autoclave ก่อนทิ้ง 
  2.12 เม่ือมีการหกหล่น หรือมีอุบติัเหตุเกิดข้ึนกบัวสัดุติดเช้ือ ตอ้งรายงานทนัที 
  2.13 ตวัอยา่ง เช่น ซีร่ัม ควรเก็บไวท่ี้ท่ีเหมาะสม 
  2.14 ในห้องปฏิบติัการ ควรมีคู่มือในเร่ืองของความปลอดภยัท่ีมีการปรับปรุง 

ท่ีทนัสมยั 
  2.15 มีระบบการเก็บรักษาตวัอยา่ง ใหเ้หมาะสมและสอบคลอ้งกบัระดบัความปลอดภยั 

3.  อุปกรณ์ทีใ่ช้ควบคุมความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ BSL 2 
  ตูชี้วนิรภยัระดบั Class I หรือระดบั Class II หรือระบบการป้องกนัต่างๆ ในหอ้ง 

ปฏิบติัการจะถูกน ามาใชใ้นกรณีดงัน้ี 
  3.1  เม่ือตอ้งการใชว้ธีิการจดัการท่ีมีศกัยภาพ หรือ เกิดการฟุ้งกระจายข้ึน 
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  3.2  สารเคมีท่ีเก่ียวขอ้งมีปริมาณมาก และมีความเขม้ขน้สูง อาจท าการป่ันเหวี่ยง 
ในหอ้งปฏิบติัการไดต้ามปกติ แต่ใชตู้ชี้วนิรภยัเฉพาะในกรณีท่ีมีการใช ้sealed beads หรือ centrifuge 
safety cups 

4.  ส่ิงอ านวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL 2 
  4.1  หอ้งปฏิบติัการตอ้งออกแบบมาใหง่้ายต่อการท าความสะอาด 
  4.2  โต๊ะปฏิบติังานตอ้งทนน ้า กรด ด่าง สารตวัท าละลายอินทรีย ์และความร้อน

ระดบัปานกลาง 
  4.3  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบติัการตอ้งมัน่คง  
  4.4  ตอ้งมีอ่างลา้งมือในห้องปฏิบติัการทุกหอ้ง 
  4.5  หอ้งปฏิบติัการท่ีมีการเปิดหนา้ต่าง ควรมีการป้องกนัแมลง 
  4.6  หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีเคร่ืองหมายชีวภยัสากลบนประตู เพื่อแสดงระดบัการป้องกนั 

และควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 
 

ความปลอดภัยระดับที ่3 (Biosafety Level 3 – BSL3) 
 ระดบัความปลอดภยัห้องปฏิบติัการระดบั BSL3 สามารถใชไ้ดก้บัเช้ือก่อโรคร้ายแรง
และมีโอกาสแพร่กระจายผา่นทางระบบหายใจ หอ้งปฏิบติัการระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL3 
เป็นระดบัท่ีประยุกตเ์พื่อการท างานกบัเช้ือก่อโรค การวิจยัและทดลองระดบัสูง หรือระดบัการผลิต
ในโรงงานซ่ึงมีการใชส้ารเคมีซ่ึงอยากก่อให้เกิดโรค หรือเป็นอนัตรายถึงชีวิต ผูป้ฏิบติังานตอ้งไดรั้บ
การฝึกอบรมเป็นพิเศษในเร่ืองของอนัตรายจากเช้ือก่อโรค หรืออนัตรายจากสารเคมีท่ีมีผลต่อชีวิต 
การท างานตอ้งสวมเส้ือคลุมเพื่อป้องกนั 
 ห้องปฏิบติัการตอ้งไดรั้บการออกแบบพิเศษ อย่างไรก็ตามในระดบัความปลอดภยั
ทางชีวภาพ BSL3 อาจไม่จ  าเป็นตอ้งมีส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ แต่ที่ควรคือ เช่น access zone, 
sealed penetration หรือท่อระบายอากาศท่ีเป็นระบบ directional airflow เป็นตน้  รวมทั้งส่ิงอ านวย
ความสะดวกท่ีจ าเป็นกบัความปลอดภยั 

ส่ิงทีต้่องจัดเตรียมและวธีิการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ BSL3 คือ 
1.  ขอ้ปฏิบติัท่ีใชใ้นระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL 2 ทั้งหมด 
2.  ระบบไหลเวยีนอากาศ ควรมีระบบลดการเล็กลอดของจุลินทรียอ์อกสู่ส่ิงแวดลอ้ม 
3.  บุคคลท่ีจะเขา้มาในหอ้งปฏิบติัการตอ้งเขม้งวดเป็นพิเศษ 
4.  ผูป้ฏิบติังานในห้องปฏิบติัการระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL3 ตอ้งผา่นการ

ฝึกอบรมการปฏิบติังานในห้องปฏิบติัการระดบั BSL3 มาก่อน 
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1.  มาตรฐานทัว่ไปในการด าเนินงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL3 
  1.1  ตอ้งดูแลห้องปฏิบติัการอยา่งเขม้งวดมากกวา่หอ้งปฏิบติัการระดบัความปลอดภยั 

ทางชีวภาพ BSL2 และตอ้งมีการรายงานความกา้วหนา้อยา่งสม ่าเสมอ 
  1.2  ท  าความสะอาดพื้นท่ีปฏิบติัการอย่างน้อยหน่ึงคร้ังต่อวนั และทนัทีหลงัจาก

สารเคมีหก 
  1.3  ลดการปนเป้ือนของเสียทั้งของแขง็และของเหลวก่อนน าไปทิ้ง 
  1.4  หา้มใชป้ากดูดสารละลายโดยตรงจากไปเปต 
  1.5  หา้มรับประทานอาหาร ด่ืม สูบบุหร่ี และเสริมสวย ในพื้นท่ีหอ้งปฏิบติัการ 
  1.6  ลา้งมือหลงัสัมผสัวสัดุติดเช้ือ และก่อนออกจากห้องปฏิบติัการ 
  1.7  ระวงัมิใหเ้กิดการฟุ้งกระจาย ตลอดกระบวนการปฏิบติังาน 
  1.8  ดูแลและสนใจเก่ียวกบัสุขอนามยัในห้องปฏิบติัการ มีการจดัการท่ีเหมาะสม 

เก่ียวกบัส่ิงอ านวยความสะดวกต่างๆ เช่น อ่างลา้งมือ ห้องอาบน ้ า ห้องเปล่ียนเส้ือผา้ และตอ้งสวมใส่
ชุดและอุปกรณ์ป้อกนัส่วนบุคคล (Personal Protective Equipment – PPE)  

2.  มาตรการพเิศษส าหรับห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL3 
  2.1  ปิดประตูห้องปฏิบติัการเม่ือเร่ิมท าปฏิบติัการ 
  2.2  วสัดุปนเป้ือน ตอ้งน ามาท าใหป้ลอดเช้ือนอกห้องปฏิบติัการ โดยใส่ในภาชนะ

ท่ีมีการป้องกนัการหลุดร่ัว และฝาปิดมิดชิด ก่อนน าออกจากหอ้งปฏิบติัการ 
  2.3  หวัหนา้งานตอ้งควบคุมดูแลหอ้งปฏิบติัการ บุคคลในหอ้งปฏิบติัการ แผนงาน 

รับผดิชอบการประเมินแต่ละเหตุการณ์ และเป็นผูก้  าหนดบุคคลท่ีสามารถเขา้หอ้งปฏิบติัการได ้
  2.4  หวัหนา้งานจะตอ้งเป็นผูว้างนโยบาย เพื่อแนะน าบุคคลท่ีเก่ียวขอ้งเร่ืองความ

ปลอดภยั 
  2.5  ตอ้งมีป้ายเตือนอนัตราย ท่ีแสดงถึงสัญลกัษณ์สากลของความปลอดภยัทางชีวภาพ  

ติดไวท่ี้ห้องปฏิบติัการ 
  2.6  ประตูทางเขา้ตอ้งมีป้ายเตือนอนัตรายเก่ียวกบัสารเคมี มีการระบุช่ือ/หมายเลข 

โทรศพัท์ ของหัวหน้างานวิจยั หรือบุคคลท่ีรับผิดชอบ และตอ้งมีการระบุขอ้ปฏิบติัพิเศษส าหรับ
ป้องกนัตนเองส าหรับบุคคลท่ีจะเขา้ห้องปฏิบติัการนั้นๆ เช่น ตอ้งไดรั้บวคัซีน ตอ้งใส่หนา้กากหายใจ 
หรืออุปกรณ์อ่ืนๆ 

  2.7  กิจกรรมทั้งหมดท่ีเก่ียวกบัวสัดุติดเช้ือ หา้มท าบนโต๊ะปฏิบติัการทัว่ไป ตอ้งท า
เฉพาะในตูชี้วนิรภยัเท่านั้น 
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  2.8  พื้นท่ีใช้งานในตูชี้วนิรภยั จะตอ้งมีการฆ่าเช้ือหรือท าความสะอาดภายหลงั
เสร็จส้ินการท างาน 

  2.9  ควบคุมไม่ใหมี้แมลง และหนูในหอ้งปฏิบติัการ 
  2.10 ตอ้งใส่เส้ือคลุมท่ีป้องกนัเส้ือปกติในห้องปฏิบติัการ โดยตอ้งเป็นชุดท่ีป้องกนั 

ผูส้วมใส่ได ้เช่น solid front หรือ wrap – around gowns หรือ scrub suits หรือ coveralls โดยตอ้งไม่น า 
ไปส่งนอกหอ้งปฏิบติัการ และตอ้งท าใหป้ลอดเช้ือก่อนน าไปซกัหรือโยกยา้ยถ่ายเท 

  2.11 ควรระมดัระวงัเป็นพิเศษ และหลีกเล่ียงการปนเป้ือนผวิหนงั โดยการสวมถุงมือ 
  2.12 สวมหนา้กากในหอ้งปฏิบติัการ 
  2.13 หา้มน าสัตวห์รือพืชท่ีไม่เก่ียวขอ้งเขา้ไปในห้องปฏิบติัการ 
  2.14 ของเสียทั้งหมดจากหอ้งปฏิบติัการ ตอ้งมีการลดการปนเป้ือนก่อนโยกยา้ยถ่ายเท 
  2.15 มีการป้องกนั vacuum lines ดว้ยระบบกรองอากาศดกัฝุ่ นละอองประสิทธิภาพ 

สูง (High Efficiency Particulate Airfilter – HEPA filters) และกบัดกัน ้ ายาฆ่าเช้ือชนิดเหลว (liquid 
disinfectant traps) 

  2.16 ตอ้งใชเ้ข็มฉีดยาชนิดใชค้ร้ังเดียวทิ้ง ขอ้ควรระวงัเป็นพิเศษ คือ ในระหวา่งใชง้าน 
และเม่ือจะทิ้งตอ้งระมดัระวงัการใชเ้ขม็และกระบอกฉีดยา เพื่อหลีกเล่ียงอุบติัเหตุ และการฟุ้งกระจาย 
เขม็จะตอ้งไม่หกั งอ และตอ้งใส่ปลอกหวัเขม็ก่อนทิ้งเสมอ และ autoclave ก่อนทิ้ง 

  2.17 เม่ือมีการสูญหายหรือเกิดอุบติัเหตุกบัวสัดุติดเช้ือ ตอ้งมีการรายงานและแนบ
บนัทึกทางการแพทย ์

  2.18 ตวัอย่างท่ีใชใ้นการศึกษาในห้องปฏิบติัการ เช่น ซีร่ัม หรือส่ิงใดท่ีก่อให้เกิด
ความเส่ียงต่อบุคคล ควรเก็บไวท่ี้บริเวณท่ีเหมาะสม 

  2.19 มีคู่มือความปลอดภยัทางชีวภาพท่ีใชเ้ฉพาะ และท าการปรับปรุงอยูเ่สมอ ทั้งน้ี  
บุคคลในห้องปฏิบติัการตอ้งท าการศึกษาและปฏิบติัตามและไดรั้บการแนะน าเก่ียวกบัอนัตรายเป็น
พิเศษดว้ย 

3.  อุปกรณ์ทีใ่ช้ควบคุมความปลอดภัยในห้องปฏิบัติการ BSL3 
   ตูนิ้รภยัระดบั Class I ระดบั Class II หรือระดบั Class III หรือส่ิงอ่ืนๆ ท่ีใชป้้องกนั

บุคคล หรือเคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในสภาพควบคุม (physical containment devices) ส่ิงเหล่าน้ีจะใช้กบั
วสัดุติดเช้ือทั้งหมด 

4.  ส่ิงอ านวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL3 
  4.1  ตอ้งแยกห้องปฏิบติัการออกมาจากพื้นท่ีอ่ืนๆ ท่ีมีคนพลุกพล่านในอาคาร ตอ้งมี 

ประตูทางเขา้ 2 ชั้น มีหอ้งเปล่ียนเส้ือผา้ หอ้งอาบน ้า และมีระบบ airlock อยา่งสมบูรณ์ 
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  4.2  พื้นผิวก าแพง พื้น และเพดาน ตอ้งป้องกนัน ้าได ้เพื่อใหง่้ายต่อการท าความสะอาด  
และอุดรูร่ัวต่างๆ 

  4.3  โต๊ะปฏิบติัการทนน ้า กรด ด่าง สารตวัท าละลายอินทรีย ์และความร้อนระดบั
ปานกลาง 

  4.4  เฟอร์นิเจอร์แข็งแรง และมีพื้นท่ีระหวา่งโต๊ะ ตู ้อุปกรณ์ต่างๆ เพื่อให้สามารถ
ท าความสะอาดได ้

  4.5  หอ้งปฏิบติัการแต่ละหอ้งตอ้งมีอ่างลา้งมือ อ่างลา้งเทา้และขอ้ศอกโดยใหติ้ดตั้ง 
อุปกรณ์ดงักล่าวอยูใ่กลก้บัประตูทางออก 

  4.6  ปิดหนา้ต่างในหอ้งปฏิบติัการ และมีการปิดผนึกขอบหนา้ต่าง 
  4.7  ประตูทางเขา้หอ้งปฏิบติัการ ควรใชร้ะบบปิดเองโดยอตัโนมติั ท่ีป้องกนัไม่ให้ 

บุคคลท่ีไม่เก่ียวขอ้งเขา้หอ้งปฏิบติัการได ้และมีบนัทึกการเขา้ออก เช่น ระบบ key card, key pad หรือ 
ระบบสแกนลายน้ิวมือ หรือม่านตา 

  4.8  ภายในหอ้งปฏิบติัการตอ้งมี autoclave เพื่อลดการปนเป้ือน 
  4.9  ตอ้งมีท่อระบายอากาศท่ีเป็นระบบ directional airflow ซ่ึงจะปล่อยอากาศออก

สู่ภายนอก โดยไม่แพร่กระจายไปยงับริเวณอ่ืน 
  4.10 อากาศท่ีปล่อยจากตูชี้วนิรภยัระดบั Class I หรือระดบั Class II ออกสู่ภายนอก 

โดยตรง แต่ตอ้งผา่นเคร่ืองกรองอากาศดกัฝุ่ นละอองท่ีมีประสิทธิภาพสูงเป็นพิเศษ (High Efficiency 
Particulate Air filters – HEPA filters) โดยอากาศอาจมีการหมุนเวียนภายในห้องปฏิบติัการ จึงตอ้ง
ตรวจสอบตูนิ้รภยัทุก 12 เดือนเป็นอยา่งต ่า 

 

ความปลอดภัยระดับที ่4 (Biosafety Level 4 – BSL4) 
ระบบความปลอดภยัห้องปฏิบติัการระดบั BSL4 ส าหรับใชใ้นกลุ่มท่ีมีความเส่ียงสูงสุด 

หรือยงัไม่ทราบระดบัอนัตรายท่ีชดัเจน ในทางปฏิบติัใชต้ามหอ้งปฏิบติัการระดบั BSL3 เป็นพื้นฐาน 
แต่การบริหารจดัการจะเขม้งวดกวา่  

ส่ิงส าคัญทีต้่องจัดหาและวธีิการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ BSL4 คือ 
1.  ขอ้ก าหนดและขอ้ปฏิบติัในระดบัความปลอดภยัทางชีวภาพ BSL3 ทั้งหมด 
2.  เปล่ียนเส้ือผา้ก่อนเขา้ห้องปฏิบติัการ 
3.  มีท่ีอาบน ้าก่อนออกจากห้องปฏิบติัการ 
4.  อาคารหรือหอ้งปฏิบติัการ ควรแยกออกจากอาคารหรือพื้นท่ีอ่ืนอยา่งชดัเจน 
5.  ตูชี้วนิรภยัระดบั Class III 
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การออกแบบห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL4 
ออกแบบตามมาตรฐานห้องปฏิบติัการ โดยตอ้งสามารถน าอุปกรณ์เขา้ ออก เคล่ือนยา้ย

ได ้และควรมีการออกแบบส าหรับการขยายพื้นท่ีในอนาคต (โครงการยกระดบัมาตรฐานความปลอดภยั  
หอ้งปฏิบติัการวจิยัในประเทศไทย Enhancement of Safety Practice of Research Laboratory in Thailand 
"ESPReL" 2555) 
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