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เร่ืองที่เสนอให้ประเมนิ 

1. ผลงานที่เป็นผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 
เร่ือง การศึกษาเปรียบเทียบตรวจวเิคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบนิด้วยเคร่ือง 

MiniCap กบั Capillarys2 
2. ข้อเสนอ แนวคดิวธีิการเพือ่พฒันางานหรือปรับปรุงงานให้มีประสิทธิภาพมากขึน้ 
เร่ือง การควบคุมคุณภาพภายในของการตรวจวเิคราะห์หาชนิดและปริมาณ

ฮีโมโกลบินด้วยส่ิงส่งตรวจจากงานประจ า 
 
 

เสนอโดย 

นางสาววราภรณ์ เรืองราย 
ต าแหน่งนักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัตกิาร 

(ต าแหน่งเลขที่ รพก.793) 
กลุ่มบริการทางการแพทย์ กลุ่มงานชันสูตรโรคกลาง 

โรงพยาบาลกลาง ส านักการแพทย์ 



ผลงานที่เป็นผลการด าเนินงานทีผ่่านมา 
 

1. ช่ือผลงาน การศึกษาเปรียบเทียบตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินดว้ยเคร่ือง MiniCap กบั 
Capillarys2 

2. ระยะเวลาทีด่ าเนินการ กรกฎาคม 2556 – กนัยายน 2556 

3. ความรู้ทางวชิาการหรือแนวคิดทีใ่ช้ในการด าเนินการ 

โรคธาลัสซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติเป็นความผิดปกติทางพนัธุกรรมท่ีเป็นปัญหา
สาธารณสุขส าคญัของประเทศไทย ประชากรประมาณร้อยละ1 เป็นโรคน้ี และอีกร้อยละ 30-40 เป็นพาหะ
แฝงอยู่ สาเหตุของการเกิดโรคมาจากการท่ีเกิดจากความผิดปกติของยีนในการควบคุมการสร้าง
ฮีโมโกลบินซ่ึงเป็นสารส าคญัในเม็ดเลือดแดงโรคธาลัสซีเมียแบ่งออกเป็น 2 ชนิดตามชนิดของยีนท่ี
ผิดปกติคืออัลฟา - ธาลัสซีเมีย (-thalassemia) และเบต้า - ธาลัสซีเมีย (-thalassemia) ถ้าผูใ้ดรับการ
ถ่ายทอดสารพนัธุกรรมผิดปกติของยีนชนิดอลัฟาหรือเบตา้มาจากบิดาหรือมารดาเพียงฝ่ายเดียว ก็ถือวา่ผู ้
นั้นเป็นพาหะอลัฟาธาลสัซีเมีย (-thalassemia trait) พาหะเบตา้ธาลสัซีเมีย (-thalassemia trait) หรือ
พาหะฮีโมโกลบินอี (HbE trait) แต่ถา้ผูใ้ดไดรั้บการถ่ายทอดสารพนัธุกรรมผิดปกติของยีนมาจากทั้งบิดา
และมารดา ก็ถือวา่ผูน้ั้นเป็นโรคธาลสัซีเมียเช่น โรคฮีโมโกลบินเฮช (HbH disease)โรคฮีโมโกลบินบาร์ท
(Hb Bart’s hydrop fetalis)โรคเบตา้ธาลสัซีเมีย (Homozygous-thalassemia disease) หรือโรคเบตา้ธาลสั  
ซีเมียฮีโมโกลบินอี (-thalassemia/HbE disease) เป็นตน้ การตรวจวินิจฉยัทางห้องปฏิบติัการเพื่อแยกชนิด
ของโรคเป็นขั้นตอนส าคญัในการวินิจฉัย พยากรณ์โรค การให้ค  าปรึกษาแนะน าทางพนัธุกรรม การดูแล
รักษาผูป่้วย และน าไปสู่การควบคุมและป้องกนัโรคอยา่งมีประสิทธิภาพ 

เน่ืองดว้ยห้องปฏิบติัการเปิดการทดสอบหาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน (Hb Typing) เพื่อ
ตอบสนองต่อการบริการตรวจคดักรองโรคธาลสัซีเมียในหญิงตั้งครรภแ์ละคู่สมรสหรือผูท่ี้ก าลงัวางแผน 
การมีบุตร เพื่อป้องกันและหาความเส่ียงต่อการมีบุตรเป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง 3 ชนิด คือ 
Homozygous -thalassemia, -thalassemia/HbE และ Hb Bart’s hydrop fetalis รวมทั้งช่วยวินิจฉยัแยก
โรคในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีอาการซีด (anemia) ดังนั้นเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัท่ีเหมาะสมได้ถูกน ามา
พิจารณา และจ าเป็นท่ีตอ้งมีการทดสอบประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองก่อนการทดสอบในส่ิงส่งตรวจ
ของผูป่้วย เพื่อให้มัน่ใจไดว้่าผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกตอ้งแม่นย  า นอกจากนั้นกระบวนการตรวจ
วเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการดว้ยเคร่ืองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติัจ าเป็นตอ้งมีกระบวนการควบคุมคุณภาพทั้ง
ภายในและภายนอก เม่ือมีเปิดการทดสอบด้วยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติเคร่ืองใหม่ จึงต้องมี
กระบวนการตรวจสอบว่าเทคนิคหรือเคร่ืองมือตรวจวิเคราะห์ท่ี เลือกสามารถท างานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ตรวจวเิคราะห์ไดถู้กตอ้งตามมาตรฐาน  
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4. สรุปสาระส าคัญของเร่ืองและข้ันตอนการด าเนินการ 

การตรวจวิเคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินหรือท่ีนิยมเรียกว่า Hb typing เป็นการ
ตรวจทางห้องปฏิบติัการเพื่อการวินิจฉัยโรคธาลสัซีเมียและฮีโมโกลบินผิดปกติโดยเทคนิคดั้งเดิมท่ีได้
มาตรฐานคือวิธีการแยกชนิดฮีโมโกลบินด้วยกระแสไฟฟ้าผ่านตัวกลางท่ีเป็นแป้ง (starch gel 
electrophoresis) ถึงแม้จะเป็นวิธีท่ีมีความไวสูง แต่มีขั้นตอนยุ่งยาก และไม่สามารถบอกปริมาณของ
ฮีโมโกลบินแต่ละชนิดไดจึ้งไดมี้การพฒันาการตรวจวิเคราะห์มาเร่ือย ๆ จนปี 2540 ประเทศไทยเร่ิมมีการ
น าเขา้เคร่ืองตรวจวิเคราะห์ฮีโมโกลบินอตัโนมติัท่ีสามารถแยกชนิดและตรวจวดัปริมาณของฮีโมโกลบิน
แต่ละชนิดไดพ้ร้อมกนั ซ่ึงขอ้ดีของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ฮีโมโกลบินอตัโนมติัคือ สะดวก รวดเร็วในการ
ปฏิบติังาน และไดผ้ลการวิเคราะห์ท่ีถูกตอ้งแม่นย  าสูงกว่าวิธีเดิม โดยในปัจจุบนัมีการตรวจวิเคราะห์หา
ชนิดฮีโมโกลบินดว้ยหลกัการดงัน้ี 

1. โครมาโตกราฟฟ่ี (Chromatography) มี 2 ชนิดคือแรงดนัสูง (High pressure liquid 
chromatography: HPLC) และแรงดนัต ่า (Low pressure liquid chromatography: LPLC)   

โดยหลกัการส าคญัคือคอลมัน์โครมาโตกราฟฟ่ีแลกเปล่ียนอิออนชนิดบวกกบัส่ิงส่งตรวจ 
โดยในคอลมัน์บรรจุอนุภาคขนาดเล็กซ่ึงมีประจุลบจะจบักบัประจุบวกของฮีโมโกลบินในตวัอยา่งท่ีผา่น
เขา้ไปในคอลมัน์จากนั้นฮีโมโกลบินจะถูกชะลา้งออกจากคอลมัน์ดว้ยบฟัเฟอร์ ฮีโมโกลบินชนิดใดละลาย
ได้ในบฟัเฟอร์และจบักบัอนุภาคในคอลัมน์ได้น้อยจะเคล่ือนท่ีได้เร็วท าให้ชะล้าง (elute) ออกมาก่อน  
ส่วนฮีโมโกลบินชนิดใดไม่ละลายในบฟัเฟอร์และจบักบัอนุภาคในคอลมัน์ไดดี้จะเคล่ือนท่ีได้ช้า จึงถูก   
ชะลา้งออกมาทีหลงั ระยะเวลาท่ีฮีโมโกลบินแต่ละชนิดคงอยู่ในคอลมัน์เรียกวา่ retention time (RT) ซ่ึง
เป็นคุณสมบติัเฉพาะและแตกต่างของฮีโมโกลบินแต่ละชนิด  

2. การตรวจวิเคราะห์โดยการแยกดว้ยกระแสไฟฟ้าความต่างศกัยสู์งในหลอดแกว้น าไฟฟ้า
ขนาดเล็ก (Capillary electrophoresis: CE) 

อาศยัการแยกชนิดฮีโมโกลบินดว้ยกระแสไฟฟ้าความต่างศกัยสู์งผ่านตวักลางคือหลอดแกว้
น าไฟฟ้าขนาดเล็กมาก (silica capillary) ภายในบรรจุสารอิเล็คโตรไลต์และปลายทั้งสองขา้งจุ่มอยูใ่นสาร
อิเล็คโตรไลต์ เม่ือมีการให้ศกัยไ์ฟฟ้าจะท าให้อิออนในตวัอย่างวิ่งจากขั้วบวกไปยงัขั้วลบตามแรง EOF 
(Electroosmotic flow) เกิดการแยกสารตามแรงผลกัระหวา่งประจุ ระบบจะแปลงสัญญาณแลว้รายงานผล
เป็นกราฟอิเล็คโตรโฟเรแกรม (Electrophoregram) ซ่ึงโดยหลกัการน้ีจะมีประสิทธิภาพในการแยกชนิด
ฮีโมโกลบินไดดี้กวา่หลกัการโครมาโตกราฟฟ่ี  

การรายงานผลรายงานชนิดฮีโมโกลบินจากโครมาโตแกรม (Chromotogram) หรืออิเล็คโตร
โฟเรแกรม (Electrophoregram) ท่ีปรากฏออกมาพร้อมกบัรายงานปริมาณฮีโมโกลบินชนิดต่าง ๆ เช่น HbA 
HbA2 HbE และ HbF ท่ีเคร่ืองค านวณเป็นสัดส่วนร้อยละ ฮีโมโกลบินท่ีแตกต่างกนัทั้งชนิดและปริมาณ
สามารถแปลผลเป็นพาหะหรือโรคธาลสัซีเมียชนิดต่าง ๆ ได ้
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ซ่ึงทางห้องปฏิบัติการได้พิจารณาน า เค ร่ืองตรวจวิ เคราะห์ ท่ี เ ป็นหลักการ capillary 
electrophoresis รุ่น MiniCap มาใชต้รวจวเิคราะห์ในหอ้งปฏิบติัการ 
5. ผู้ร่วมด าเนินการ 

“ไม่มี” 
6. ส่วนของงานทีผู้่เสนอเป็นผู้ปฏิบัต ิ

คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 100 โดยมีรายละเอียดของงานท่ีปฏิบติัดงัน้ี 
การเตรียมตวัอยา่งตรวจ 

ตวัอยา่งตรวจเป็นเลือดครบส่วนในสารกนัเลือดแข็ง EDTA ของผูป่้วยท่ีเป็นโรคธาลสัซีเมีย
ชนิดต่าง ๆ และไม่เป็นโรคธาลสัซีเมียจ านวนทั้งหมด 42 ราย 
การตรวจวเิคราะห์ตวัอยา่งตรวจ 

1. ก่อนเปิดใช้งานเคร่ืองท่ีติดตั้งโดยช่างผูช้  านาญงานจากบริษทัตรวจสอบปริมาณน ้ ายา     
เทน ้าเสียทิ้ง พร้อมทั้งเปล่ียนน ้ากลัน่ทุกคร้ัง แลว้จึงเปิดเคร่ือง รอจนกวา่เคร่ืองจะข้ึนสถานะพร้อมใชง้าน 

2. เตรียม Normal HbA2 Control โดยการละลายดว้ยน ้ ากลัน่ 1 มิลลิลิตร ตั้งทิ้งไวป้ระมาณ         
30 นาที หมุนขวดน ้ ายาเบา ๆ โดยระวงัไม่ให้เกิดฟอง แล้วแบ่งเป็นหลอด (aliquots) หลอดละ 200 
ไมโครลิตร หลอดท่ียงัไม่ใชง้านเก็บท่ีอุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส  

3. Run Normal HbA2 Control เม่ือค่าของ Control ผา่น จึงท าการตรวจวิเคราะห์ในตวัอยา่ง
ตรวจ 

4. เตรียมส่ิงส่งตรวจ โดยเลือดครบส่วนในสารกนัเลือดแข็ง EDTA ตั้งทั้งไวท่ี้อุณหภูมิห้อง
จนแยกชั้นเป็นพลาสมากบัเม็ดเลือดแดงอดัแน่น (packed red cell) หรือน าไปป่ันท่ี 2,000 rpm เป็นเวลา 5 
นาที ดูดเฉพาะส่วนของเมด็เลือดอดัแน่น 200 ไมโครลิตร ใส่ reagent cup พร้อมเขา้เคร่ืองตรวจวเิคราะห์ 

5. น าตวัอยา่งตรวจท่ีเตรียมเรียบร้อยแลว้วางในต าแหน่งท่ีก าหนดและวางน ้ ายา Hemolysing 
solution ในต าแหน่งท่ีก าหนดเช่นเดียวกนั ปิดฝาเคร่ือง จากนั้นเคร่ืองจะเร่ิมท างานโดยอตัโนมติั 

6. ดูผลการตรวจจากหน้าจอ โดยเคร่ืองจะแยกชนิดฮีโมโกลบินต่าง ๆ ตามโซนบนกราฟ
และแสดงปริมาณของฮีโมโกลบินแต่ละชนิดเป็นสัดส่วนร้อยละ จากนั้นจึงท าการแปลผลและเปรียบเทียบ
ผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีไดจ้ากเคร่ือง MiniCap กบัผลการวิเคราะห์ท่ีไดจ้ากเคร่ือง Capillarys 2 ของบริษทั
ซ่ึงมีกระบวนการควบคุมคุณภาพโดยการท า Internal control เขา้ร่วมโครงการ EQA และมีการบ ารุงรักษา
ตามมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ 
 การควบคุมคุณภาพ(Quality Control) 

มีการท า Normal Hb A2 control ทุกคร้ังก่อนตรวจวเิคราะห์ 
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การดูแลรักษาเคร่ือง 
1.การบ ารุงรักษาเคร่ืองประจ าวนั (Daily maintenance) โดยการตรวจสอบปริมาณน ้ ายา 

เปล่ียนน ้ากลัน่ และเทของเสียทั้งชนิดเปียกและแหง้ 
2. การบ ารุงรักษาเคร่ืองประจ าสัปดาห์ (Weekly maintenance) โดยการท า Capiclean และ 

sample probe cleaning  
7. ผลส าเร็จของงาน 

เม่ือมีการน าเคร่ืองวิเคราะห์อตัโนมติัมาใช้ตรวจวิเคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน
จ าเป็นตอ้งมีการตรวจสอบการท างานของเคร่ืองว่าเป็นไปตามคุณลกัษณะท่ีก าหนดหรือไม่ เพื่อให้ไดผ้ล
การวเิคราะห์ท่ีถูกตอ้ง 
 จากผลการทดสอบพบว่าเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน MiniCap ให้ผล
การทดสอบท่ีถูกต้อง เม่ือเปรียบเทียบกับเคร่ืองท่ีผ่านการทดสอบมาตรฐานแล้วในหลักการเดียวกัน      
และสามารถให้บริการตรวจวิเคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินในผูป่้วยท่ีมาใชบ้ริการโรงพยาบาล
กลางได ้โดยรายละเอียดคือ ผลการตรวจวเิคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินในตวัอยา่งตรวจทั้งหมด 42 
ราย ซ่ึงประกอบด้วยตัวอย่างท่ีไม่เป็นโรคธาลัสซีเมีย 6 ราย (A2A) พาหะของเบต้าธาลัสซีเมีย
(Heterozygous -thalassemia: A2A high HbA2) 5 ราย พาหะของฮีโมโกลบินอี (Heterozygous HbE: EA) 
14 ราย โฮโมไซกสัฮีโมโกลบินอี (Homozygous HbE: EE) 6 ราย เบตา้ธาลสัซีเมีย/ฮีโมโกลบินอี                   
(-thalassemia/HbE: EF, EFA) 3 ราย และธาลสัซีเมียอ่ืน ๆ 8 ราย พบวา่ปริมาณ HbA HbA2 HbE และ 
HbF ในกลุ่มท่ีไม่เป็นโรค กลุ่มท่ีเป็นพาหะ และกลุ่มท่ีเป็นโรคธาลสัซีเมียท่ีตรวจจากเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ 
MiniCap สามารถแปลผลเป็นพาหะหรือโรคธาลสัซีเมียชนิดต่าง ๆ ไดถู้กตอ้งตรงกบัเคร่ือง Capillarys 2 
คิดเป็นร้อยละ 100 ซ่ึงผลการทดสอบดงักล่าวบ่งบอกถึงประสิทธิภาพของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ MiniCap  
ท่ีสามารถใช้ในการตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินในผูป่้วยได้อย่างถูกต้อง เพื่อการ
วินิจฉัยโรคธาลัสซีเมียต่อไป เม่ือเปิดให้บริการตรวจวิเคราะห์ใน 4 เดือนแรก ตั้ งแต่เดือนมกราคม         
พ.ศ. 2557 – เดือนเมษายน พ.ศ. 2557 พบวา่มีส่ิงส่งตรวจทั้งหมด 330 ราย เป็นผูรั้บบริการในกลุ่มคู่สามี
ภรรยาท่ีประเมินความเส่ียงต่อการมีบุตรเป็นโรคธาลสัซีเมีย 141 คู่ (242 ตวัอย่าง) คิดเป็นร้อยละ 73.33 
สามารถตรวจวินิจฉยัพบคู่สมรสท่ีมีความเส่ียงต่อการมีลูกเป็นโรคธาลสัซีเมียชนิดรุนแรง 11 คู่ คิดเป็น  
ร้อยละ 7.80 โดยเป็นคู่เส่ียงต่อโรคเบตา้ธาลสัซีเมีย/ฮีโมโกลบินอี (-thalassemia/HbE) เพียง 1 คู่ และเป็น 
คู่เส่ียงต่อโรค Hb Bart’s hydrop fetalis 10 คู่ ซ่ึงจ าเป็นตอ้งมีการส่งตรวจ DNA analysis ต่อไป มีคู่สามี
ภรรยา 5 คู่ท่ีไม่สามารถประเมินความเส่ียงได ้เน่ืองจากผล Hb typing ของสามีหรือภรรยาไม่สามารถแปล
ผลไดช้ดัเจนระหวา่งโฮโมไซกสัฮีโมโกลบินอี (Homozygous HbE) หรือเบตา้ธาลสัซีเมีย/ฮีโมโกลบินอี   

(-thalassemia/HbE) ซ่ีงตอ้งอาศยัการซกัประวติัครอบครัว การตรวจร่างกาย และดุลพินิจของแพทยใ์นการ
ส่งตรวจ DNA analysis ต่อไป นอกจากนั้นยงัมีบางส่วนเป็นผูรั้บบริการจากแผนกผูป่้วยนอกอายุรกรรม
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และผูป่้วยในเพื่อหาสาเหตุของภาวะโลหิตจาง ผูใ้ชบ้ริการตรวจสุขภาพทัว่ไป และผูว้างแผนการมีบุตรอีก
ทั้งหมดเป็นจ านวน 88 ราย คิดเป็นร้อยละ 26.67 จากการเปิดให้บริการตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณ
ฮีโมโกลบิน (Hb typing) สามารถช่วยสูตินรีแพทยใ์นการวินิจฉยัหาคู่เส่ียงต่อการมีลูกเป็นโรคธาลสัซีเมีย
ชนิดรุนแรงในคู่สามีภรรยาได ้และยงัช่วยวนิิจฉยัแยกโรคกลุ่มภาวะโลหิตจางแก่อายรุแพทยอี์กดว้ย 

ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของฮีโมโกลบินแต่ละชนิดในกลุ่มท่ีไม่เป็นโรคธาลสั     
ซีเมีย กลุ่มท่ีเป็นพาหะ และกลุ่มท่ีเป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดต่าง ๆ แสดงในตารางท่ี 1.1 และปริมาณ
ฮีโมโกลบินของส่ิงส่งตรวจทั้งหมดจากเคร่ือง MiniCap กบั Capillarys 2 แสดงในตารางท่ี 1.2 
 

ตารางที่ 1 ค่าเฉลีย่ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของ HbA HbA2 HbEและ HbF จากเคร่ือง MiniCap กบั
Capillarys 2 ในกลุ่มทีไ่ม่เป็นโรคธาลสัซีเมีย กลุ่มทีเ่ป็นพาหะ และกลุ่มทีเ่ป็นโรคธาลัสซีเมียชนิดต่าง ๆ  

Hb Typing Interpretation 
จ านวน 
(ราย) 

ชนิด Hb 
ค่าเฉลีย่ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

MiniCap Capillarys 2 
A2A Normal Hb Typing  

(not rule out alpha thalassemia) 
6 HbA 97.3  0.19 97.4  0.35 

HbA2 2.8  0.19 2.6  0.35 
A2A 

(High HbA2) 
Heterozygous beta-thalassemia with or 

without alpha-thalassemia 
5 HbA 92.3  1.71 92.4  1.52 

HbA2 6.3  0.65 6.3  0.80 
EA Heterozygous HbE 12 HbA 70.2  1.2 72.0  2.1 

HbE 25.9  1.04 24.6  1.55 
HbA2 3.7  0.31 3.3  0.64 

HbE+A2 29.61.18 27.9 2.09 
EA 

 (Low HbE) 
Heterozygous HbE with or without 

alpha-thalassemia 
2 HbA 79.3  1.34 81.5  3.54 

HbE 16.3  0.14 14.8  2.05 
HbA2 4.4  1.06 3.8  1.48 

HbE+A2 20.7 1.20 18.5 3.54 
EE Homozygous HbE with or without 

alpha-thalassemia 
6 HbE 92.9  1.60 93.0  2.10 

HbA2 5.20  0.58 5.18 1.20 
HbE+A2 98.1 1.63 98.2 1.18 

EF  Beta-thalassemia/HbE with or without 
alpha-thalassemia 

2 HbE 58.3  10.39 55.1  8.63 
HbA2 7.10  2.12 7.0  2.26 

HbE+A2 65.4 12.52 62.1 10.89 
HbF 34.7  12.52 37.9  10.89 

CSA2A Hb Constant spring or Hb Pakse 
carrier 

2 HbA 97.1  0.07 97.3 0.21 
HbA2 2.4  0.14 2.3 0.07 
HbCS 0.6 0.07 0.5 0.14 
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ตารางที ่1.2 ปริมาณฮีโมโกลบินชนิดต่าง ๆ จากเคร่ือง MiniCap และ Capillarys 2 

No Hb Typing 
% Hb A % Hb A2 % Hb E % Hb F % Hb Bart's Hb CS 

MiniCap 
Cap 
II 

MiniCap 
Cap 
II 

MiniCap 
Cap 
II 

MiniCap 
Cap 
II 

MiniCap 
Cap 
II 

MiniCap 
Cap 
II 

1 A2A 97.1 97.1 2.9 2.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
2 A2A 97.2 97.2 2.8 2.8 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
3 A2A 97.2 97.2 2.8 2.8 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
4 A2A 97.1 97.2 2.9 2.8 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
5 A2A 97.3 97.9 2.7 2.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
6 A2A 97.6 97.8 2.4 2.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
7 A2A (high A2) 92.6 92.8 6.2 5.9 0.0 0.0 1.2 1.3 0.0 0.0 0.0 0.0 
8 A2A (high A2) 93.9 94.1 5.6 5.4 0.0 0.0 0.5 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 
9 A2A (high A2) 93.0 93.1 6.0 5.9 0.0 0.0 1.0 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

10 A2A (high A2) 89.4 90.1 7.3 7.1 0.0 0.0 3.3 2.8 0.0 0.0 0.0 0.0 
11 A2A (high A2) 92.7 91.8 6.6 7.2 0.0 0.0 0.7 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
12 EA 69.6 69.2 4.3 4.2 27.1 26.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
13 EA 70.0 70.4 3.8 3.7 26.2 25.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
14 EA 69.5 70.2 3.6 3.5 26.7 25.9 0.2 0.4 0.0 0.0 0.0 0.0 
15 EA 70.7 71.7 4.1 4.0 25.2 24.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
16 EA 71.4 70.9 3.6 3.8 25.0 25.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
17 EA 68.7 69.7 3.8 3.7 27.5 26.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
18 EA 70.7 73.4 3.7 2.9 25.6 23.7 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
19 EA 71.2 73.5 4.0 3.4 24.8 23.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
20 EA 72.4 76.3 3.1 2.0 24.5 21.7 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
21 EA 69.3 72.3 3.8 3.0 26.9 24.7 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
22 EA 67.9 73.1 3.7 2.9 24.7 23.1 3.7 0.9 0.0 0.0 0.0 0.0 
23 EA 70.4 73.6 3.4 2.6 26.2 23.8 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
24 EA 80.2 84.0 3.6 2.7 16.2 13.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
25 EA 78.3 79.0 5.1 4.8 16.4 16.2 0.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
26 EE 0.0 0.0 5.2 6.0 94.6 93.4 0.2 0.6 0.0 0.0 0.0 0.0 
27 EE 0.0 0.0 5.8 6.0 92.1 91.3 2.1 2.7 0.0 0.0 0.0 0.0 
28 EE 0.0 0.0 4.5 5.0 92.6 91.4 2.9 3.6 0.0 0.0 0.0 0.0 
29 EE 0.0 0.0 5.2 4.7 94.8 94.4 0.0 0.9 0.0 0.0 0.0 0.0 
30 EE 0.0 0.0 5.9 6.3 92.4 91.3 1.7 2.4 0.0 0.0 0.0 0.0 
31 EE 0.0 0.0 4.6 3.1 90.6 96.4 4.8 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 
32 EE or EF 0.0 0.0 5.0 5.9 86.5 84.8 8.5 9.3 0.0 0.0 0.0 0.0 
33 EE or EF 0.0 0.0 5.3 5.1 88.8 88.1 5.9 6.8 0.0 0.0 0.0 0.0 
34 EF 0.0 0.0 8.6 8.6 65.6 61.2 25.8 30.2 0.0 0.0 0.0 0.0 
35 EF 0.0 0.0 5.6 5.4 50.9 49.0 43.5 45.6 0.0 0.0 0.0 0.0 
36 A2FA 85.7 85.3 2.4 2.3 0.0 0.0 11.9 12.4 0.0 0.0 0.0 0.0 
37 A2FA 43.8 44.1 7.2 6.7 0.0 0.0 49.0 49.2 0.0 0.0 0.0 0.0 
38 CSA2A 97.0 97.1 2.5 2.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.5 0.6 
39 CSA2A 97.1 97.4 2.3 2.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.6 0.4 
40 EFA 60.9 60.9 4.4 4.2 17.8 17.0 16.9 17.9 0.0 0.0 0.0 0.0 
41 A2ABart'sH 90.8 89.6 1.1 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.6 0.6 0.0 0.0 
42 EF Bart's 0.0 0.0 1.6 1.7 38.1 37.4 58.6 59.1 1.7 1.8 0.0 0.0 
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8. การน าไปใช้ประโยชน์ 
1. ทดสอบประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน

MiniCap ก่อนการตรวจวเิคราะห์ในผูป่้วยเพื่อใหไ้ดผ้ลการตรวจวเิคราะห์ท่ีถูกตอ้ง 
2. ห้องปฏิบติัการสามารถให้บริการตรวจวิเคราะห์ชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินแก่ผูป่้วย

โรงพยาบาลกลาง เพื่อวินิจฉยัแยกโรคธาลสัซีเมียและประเมินความเส่ียงต่อการมีบุตรเป็นโรคธาลสัซีเมีย
ในคู่สามีภรรยาได ้

3. เป็นส่วนหน่ึงในการสนบัสนุนการควบคุมและป้องกนัโรคธาลสัซีเมียชนิดรุนแรงของ
ประเทศใหด้ าเนินไปอยา่งมีประสิทธิภาพ 
9. ความยุ่งยาก ปัญหา อุปสรรคในการด าเนินการ 

เน่ืองจากคุณภาพส่ิงส่งตรวจส่งผลกระทบต่อผลการวิเคราะห์โดยตรง ส่ิงส่งตรวจท่ีเก็บไว้
นานเกินไปมีผลท าให้ปริมาณฮีโมโกลบินบางชนิดลดลง หรือมีการตรวจพบฮีโมโกลบินท่ีเสียสภาพ 
(Denatured Hb) ดงันั้นจึงจ าเป็นตอ้งตรวจวิเคราะห์ภายใน 7 วนัหลงัจากเก็บส่ิงส่งตรวจ และฮีโมโกลบิน
บางชนิดพบไดไ้มบ่่อยนกัจ าเป็นตอ้งใชเ้วลาในการเก็บส่ิงส่งตรวจ 
10. ข้อเสนอแนะ  

เพื่อให้ได้ผลการวิเคราะห์ท่ีถูกตอ้งแม่นย  า การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์มีความ
จ าเป็นอยา่งยิ่ง ตั้งแต่กระบวนการเก็บส่ิงส่งตรวจ ตรวจวิเคราะห์และรายงานผล ส่ิงส่งตรวจตอ้งมีปริมาณ
มากพอในสารกนัเลือดแขง็ท่ีถูกตอ้ง มีการเตรียมส่ิงส่งตรวจอยา่งถูกวธีิ ในขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์มีการ
ท า Control ทุกคร้ัง และท าการบ ารุงรักษาเคร่ืองตามก าหนด รวมทั้งการรายงานผลท่ีมีเจา้หนา้ท่ี 2 คนท า
การตรวจสอบก่อนการรายงานผลด้วยทุกคร้ัง นอกจากนั้นควรมีการเข้าร่วมการประเมินคุณภาพจาก
องคก์รภายนอก (EQA) ดว้ย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 





 
 

ข้อเสนอ แนวคิด วธีิการเพือ่พฒันางานหรือปรับปรุงงานให้มีประสิทธิภาพมากขึน้ 
ของ นางสาววราภรณ์ เรืองราย 

 
เพื่อประกอบการแต่งตั้งใหด้ ารงต าแหน่งนกัเทคนิคการแพทยช์ านาญการ ดา้นบริการทางวชิาการ 
(ต าแหน่งเลขท่ี รพก. 793) สังกดั กลุ่มบริการทางการแพทย ์กลุ่มงานชนัสูตรโรคกลาง 
โรงพยาบาลกลาง ส านกัการแพทย ์
เร่ือง การควบคุมคุณภาพภายในของการตรวจวเิคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินดว้ยส่ิงส่งตรวจจาก
งานประจ า 

หลกัการและเหตุผล 
คุณภาพทางดา้นเทคนิคการวิเคราะห์ (Technical Quality) เป็นองคป์ระกอบท่ีส าคญัขอ้หน่ึง

ของการบริการทางห้องปฏิบติัการท่ีมีคุณภาพและประสิทธิภาพ ซ่ึงตอ้งอาศยักระบวนการควบคุมคุณภาพ 
ทั้ง Analytical phase และ Non-analytical phase (pre-and post-analytical phase) การควบคุมคุณภาพใน
ขั้นตอน Analytical phase ประกอบดว้ย IQA (Internal Quality Control) เป็นการควบคุมตรวจสอบระบบการ
วิเคราะห์ของห้องปฏิบติัการแบบควบคุมคุณภาพภายใน โดยควบคุมทุก ๆ ส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิเคราะห์ 
ไม่วา่จะเป็นน ้ ายาตรวจ อุปกรณ์ ชุดเคร่ืองมือ หากเป็นเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัจะมีการใชส้ารควบคุม
คุณภาพ (Quality control material) โดยมีทั้งระดบัสูงและระดบัต ่า ข้ึนกบัชนิดของการทดสอบนั้น ๆ โดยท า
ทุกวนัและมีการบนัทึกไวแ้ละอีกส่วนหน่ึงคือการท า EQA (External quality assurance) เป็นการรับประเมิน
จากหน่วยงานภายนอกท่ีเช่ือถือได ้

การควบคุมคุณภาพด้วยสารควบคุมคุณภาพเป็นกระบวนการหน่ึงของการตรวจสอบ
ประสิทธิภาพการท างานของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั ซ่ึงมกัจะท าก่อนการตรวจวิเคราะห์ส่ิงส่งตรวจ 
หลงัการบ ารุงรักษาเคร่ืองหรือเม่ือมีการเปล่ียนชุดน ้ ายา เพื่อตรวจสอบประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์
เบ้ืองตน้ของเคร่ืองและให้มัน่ใจว่าผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีได้มีความถูกตอ้ง น่าเช่ือถือ โดยสารควบคุม
คุณภาพสามารถสังเคราะห์จากสารท่ีมีส่วนประกอบคลา้ยส่ิงส่งตรวจ ทั้งสี ความเขม้ขน้ และสารประกอบ
ภายใน หรือเป็นส่ิงส่งตรวจท่ีเก็บจากมนุษย์หรือสัตว์ผ่านกระบวนการผลิตตามมาตรฐานท่ีก าหนด               
มีคุณสมบติัคงสภาพไดน้านและใหค้่าคงท่ี โดยส่วนใหญ่สารควบคุมคุณภาพจะตอ้งจดัซ้ือจากบริษทัในราคา 
ท่ีค่อนขา้งสูง และเน่ืองจากสารควบคุมคุณภาพท่ีใช้ในการตรวจ Hb typing ท่ีซ้ือจากบริษทัเตรียมมาจาก
เลือดมนุษย ์จึงเกิดแนวคิดท่ีจะลดค่าใชจ่้ายโดยการใชส่ิ้งส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจ Hb typing ในงาน
ประจ า 

วตัถุประสงคแ์ละหรือเป้าหมาย 
1. เพื่อศึกษาทดลองเตรียมส่ิงส่งตรวจจากงานประจ ามาเป็นตวัควบคุมคุณภาพภายในของการ

ตรวจวเิคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบิน 
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2. เพื่อใหก้ารตรวจวิเคราะห์หาชนิดและปริมาณฮีโมโกลบินมีประสิทธิภาพ ถูกตอ้ง แม่นย  า 
3. เพื่อลดค่าใชจ่้ายจากการซ้ือสารควบคุมคุณภาพระดบัผดิปกติ (Abnormal control)  
 
กรอบการวเิคราะห์ แนวคิด ขอ้เสนอ 
สารควบคุมคุณภาพท่ีใชใ้นการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์จ าแนกชนิดและหาปริมาณ

ฮีโมโกลบินมี 2 ระดบั คือ Normal Hb A2 Control และ Hb AFSC control ซ่ึงสารควบคุมคุณภาพน้ียงัท า
หน้าท่ีเป็น Calibrator คือปรับพื้นท่ีและต าแหน่งของฮีโมโกลบินในกราฟอิเล็คโตรโฟเรแกรม 
(Electrophoregram) ให้ถูกตอ้ง โดย Normal Hb A2 Control ปรับต าแหน่ง HbA และ HbA2 ซ่ึงเป็น
ฮีโมโกลบินส่วนใหญ่ท่ีพบในผูใ้หญ่ปกติทัว่ไป ในขณะท่ี Hb AFSC control ปรับต าแหน่ง HbF , HbS และ 
HbC ซ่ึงในประชากรไทยมีความชุกของการพบ HbS และ HbC ค่อนขา้งนอ้ย จึงดูเหมือนการใชส้ารควบคุม
คุณภาพ Hb AFSC control น้ีเป็นการเพิ่มค่าใชจ่้าย จึงเกิดแนวคิดท่ีจะใชส่ิ้งส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจ
วิเคราะห์ Hb typing ในงานประจ ามาใชเ้ป็นทางเลือกหน่ึงในการควบคุมคุณภาพโดยมีกระบวนการศึกษา
ทดลองดงัน้ี 

1. เลือกส่ิงส่งตรวจจากงานประจ าท่ีตรวจพบจาก Hb typing เป็นเฮทเทอโรไซกสัเบตา้ธาลสั    
ซีเมีย (Heterozygous -thalassemia: A2A high HbA2) เบตา้ธาลสัซีเมีย/ฮีโมโกลบินอี (-thalassemia/HbE: 
EF, EFA) หรือโฮโมไซกสัเบตา้ธาลสัซีเมีย (Homozygous -thalassemia: A2FA) เลือกรายท่ีมีปริมาณเลือด
มากพียงพอแลว้แบ่งเลือดส่งตรวจยนืยนัจีโนไทป์ (DNA analysis)  

2. น าเลือดครบส่วนในสารกันเลือดแข็งท่ีเหลือมาป่ันล้างด้วยน ้ าเกลือท่ีความเร็วรอบ         
2,500 rpm ประมาณ 2-3 รอบ รอบละ 2 นาที 

3. แบ่งเก็บเลือดท่ีป่ันล้างแล้วใส่หลอดเล็ก ๆ หลอดละ 150 ไมโครลิตร พร้อมระบุชนิด
ฮีโมโกลบิน เก็บรักษาโดยการแช่แขง็ท่ี -30C  

4. เกณฑ์การน าไปใช้ยึดหลักการใช้สารควบคุมคุณภาพท่ีเตรียมเองเช่นเดียวกับการใช้
abnormal control ของบริษทั คือหลงัจากเตรียมเคร่ืองพร้อมใชง้านท าการ run Normal Hb A2 Control แลว้
น าสารควบคุมคุณภาพเตรียมเองท่ีแช่แข็งไวม้าละลายโดยวางไวท่ี้อุณหภูมิห้อง ผสมให้เป็นเน้ือเดียวกนั เขา้
เคร่ืองตรวจวิเคราะห์ก าหนดท า abnormal control เพียงเดือนละ 2 คร้ัง และยอมรับผลการตรวจเม่ือสามารถ
แปลผลเป็นพาหะหรือโรคธาลสัซีเมียไดถู้กตอ้งตามจีโนไทป์ (Genotype) ท่ีตรวจได ้

5. การน าสารควบคุมคุณภาพเตรียมเองมาใชมี้จุดมุ่งหมายเพื่อตรวจสอบการท างานของเคร่ือง
วา่สามารถตรวจปริมาณฮีโมโกลบินไดใ้กลเ้คียงกบัการตรวจคร้ังแรกยืนยนัต าแหน่งของ HbA2 HbF หรือ
HbE ท่ีเคร่ืองควรจะตรวจไดต้ามโซนท่ีถูกตอ้งของฮีโมโกลบินชนิดนั้น ๆ และยงัคงสามารถแปลผลเป็น
พาหะหรือโรคธาลสัซีเมียไดถู้กตอ้งเช่นเดิม 




