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บทคัดย่อ   
 การวิจัยนีเ้ป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลังโดย
มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาข้อมูลส าคัญจ าเป็นส าหรับ
เปิดบริการตรวจ ผลการควบคุมคุณภาพ ผลตรวจ
วิเคราะห์ และผลการด าเนินการด้านงบประมาณ  
การลงทุนเปิดบริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 
ช่วงการระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ของ
โรงพยาบาลพิมาย ใช้ข้อมูลย้อนหลังจาก การตรวจ
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ และข้อมูลการผลตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการอณูชีววิทยา จากฐานข้อมูล
สารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ ระหว่างวันท่ี 16 
สิงหาคม 2564 ถึง  21 มิถุนายน  2565  จากตัวอย่าง
ท่ีส่งตรวจท้ังหมด คือ จ านวน 8,505 ราย วิเคราะห์
ข้อมูล ด้วย  สถิ ติ เ ชิ งพรรณนา  ไ ด้แ ก่  จ านวน 
ค่าสูงสุด-ต า่สุด ร้อยละ ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบน
มาตรฐาน 

ผลการวิจัย พบว่า ข้อมูลส าคัญจ า เ ป็น
ส าหรับเปิดบริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 

ประกอบด้วย สถานท่ี เคร่ืองมือ น า้ยา ใช้เคร่ืองมือ
ชนิดก่ึงอัตโนมัติ  ตรวจวิเคราะห์หาสารพันธุกรรม
เช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ชนิด 3 ยีน (N-gene, E-gene, 
RdRp-gene) น ้ายาชนิดพร้อมใช้งาน และบุคลากร 
ภายหลัง เปิดให้บริการโดยการเก็บและน าส่ง
ตัวอย่างจากภายในโรงพยาบาลและหน่วยบริการ
ปฐมภูมิ พบว่า อัตราความถูก ต้องจากการตรวจ
ตัวอย่างไม่ทราบค่ากรมวิทยาศาสตร์ การแพทย์ คือ
ร้อยละ 100  อัตราความถูกต้องผลการควบคุม
คุณภาพภายใน เฉล่ีย ร้อยละ 98.26  ตรวจพบสาร
พันธุกรรมไวรัส SARS-CoV-2 (Detected) 949 ราย 
(ร้อยละ11.16) ลดผลตรวจท่ีไม่สามารถแปลผล
ตรวจได้ ( Invalid) จาก 27 ราย (ร้อยละ 0.43)  เป็น 
8 ราย (ร้อยละ 0.09 )  ลดผลตรวจท่ีไม่สามารถ
ส รุปผลตรวจไ ด้  (  Inconclusive) จาก  84 ราย          
(ร้อยละ 1.24 )  เป็น 45 ราย ( ร้อยละ 0.53 ) พบว่า 
ค่าเฉล่ียของค่า Cycle threshold ( Ct ) ของ N-gene, 
E-gene, RdRp-gene คือ  23.58 , 21.51 และ  27.01 
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ระยะเวลารอคอยผลตรวจ 4 -72  ช่ัวโมง มีค่าเฉล่ีย 
20.89 ช่ัวโมง ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 10.48 ช่ัวโมง 
ลดขั้นตอนการสแกนผลตรวจจากห้องปฏิบัติการ
ภายนอกเข้าระบบสารสนเทศโรงพยาบาล (HIS) 
ด้วยการเช่ือมต่อเคร่ือง  Real-time PCR กับระบบ
สารสนเทศทางห้องปฏิบัติการ  เพ่ิมการเข้าถึงผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการโดยการจัดท าเว็บไซต์
ส าห รับดูผล   และค านวณต้นทุนในการ เ ปิด
ให้บริการและยอดจากการเบิกค่าชดเชยพบว่าอยู่ใน
จุดคุ้มทุน 
ค าส าคัญ : ไวรัสโคโรนา 2019; RT-PCR SARS-
CoV-2    

 
Abstract  
 The objective of this research was to  study 
the important data for establishment of RT-PCR 
SARS-CoV-2 laboratory testing , quality control 
result  of RT-PCR SARS-CoV-2 laboratory testing , 
the result of RT-PCR SARS-CoV-2 laboratory 
testing of the investment budget for RT-PCR SARS-
CoV-2. Research study the retrospective  
descriptive study used qualitative data from the  
establishment of RT-PCR SARS-CoV-2 laboratory 
testing and  quantitative data from Laboratory 
Information System report between 16th August 
2021 to 21st June 2022 for  8,505  samples.Quality 
data were analyzed by quality item for 
establishment of RT-PCR SARS-CoV-2 laboratory 
testing. Quality data were analyzed  by number, 
minimum-maximum, percentage, mean and 
standard deviation. 

The research results found that the 
appropriate solution is to renovate the room, the 
machine, and the ready-to-use reagent RT-PCR 
kits targeting the  N (nucleocapsid) gene, the E 
(envelope) gene, the RdRP (RNA-dependent RNA 
polymerase) gene of SARS-CoV-2  and personnel. 
The correct rate of external quality control 
(proficiency testing from the department of 
medical sciences) is 100%. The average correct 
rate of internal quality controls is 98.26%. The 
number of SARS-CoV-2 detected by RT-PCR 
testing was 949 (11.16%). The number of invalid 
results decreased from 27 (0.43%) to  8 (0.09%), 
and the number of inconclusive results decreased 
from 84 (1.24%) to  45 (0.53%) after 
establishment RT-PCR SARS-CoV-2 testing. The 
mean Ct of the N-gene the E-gene and the RdRP 
gene  were 23.58 ,21.51 and 27.01 .The turn-
around time for testing is 4–12 hours , the mean is 
20.89 hours, and the standard deviation is 10.48 
hours. Reduce the process of scanning results 
from our laboratories into the Hospital 
Information System (HIS) by connecting Real-time 
PCR to the laboratory information system. 
Establishment of the website for viewing results. 
And calculate the cost of operating the service and 
the amount from the compensation claim is found 
to be at the breakeven point. 
Keywords: COVID-19; RT-PCR SARS-CoV-2 
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บทน า 
ไวรัสโคโรนาเป็นไวรัสกลุ่มใหญ่ ท่ีเป็น

สาเหตุการเจ็บป่วยท่ีมีระดับความรุนแรง แตกต่าง
กันมากตั้ ง แ ต่ ไข้หวัด ไปจนถึ งอาก ารแสดง        
รุนแรง ท่ี เ ร า รับ รู้กัน ใน ช่ื อ เ รี ยก  Middle East           
Respiratory Syndrome (MERS-CoV) และ  Severe 
Acute Respiratory Syndrome Coronar Virus 
(SARS-CoV) ซ่ึงเป็นไวรัสสายพนัธุ์ใหม่ท่ียงัไม่เคย
พบการก่อโรคในมนุษย์[1] การแพร่ระบาดของไวรัส
โคโรนาสายพนัธุ์ใหม่ (SARS-CoV-2) ได้เร่ิมขึ้นท่ี
เมืองอู่ฮั่น มณฑลหูเปย์ สาธารณรัฐประชาชนจีน 
ตั้ ง แ ต่ วัน ท่ี  30 ธันว าคม  2562 และประมาณ
กลางเดือนกุมภาพันธ์ 2563  องค์การอนามัยโลก 
(world health organization : WHO) ได้ตั้ ง ช่ือโรค
ของการติดเช้ือไวรัส SARS-CoV-2 ชนิดน้ีวา่ โควิด-
19 (COVID-19 ) และต่อมาได้ประกาศให้ เ ป็น             
การระบาดใหญ่ทั่วโลกเม่ือวนัท่ี 11 มีนาคม 2563 
ซ่ึงอาการของโรค โควิด-19 จะพบได้หลากหลาย
ตั้ งแ ต่ไม่แสดงอาการจนถึงระบบการหายใจ
ลม้เหลว โดยท่ีความรุนแรงของโรคจะสัมพนัธ์กบั
โรคประจ าตัวของผูป่้วยแต่ละคน เช่น ความดัน
โล หิต สู ง  เบาหวาน  และโรคหัว ใจ  เ ป็นต้น               
และอัตราการเสียชีวิตจะสูงในผู ้ป่วยท่ีอ่อนแอ     
และสูงอายุ[2] จนกระทัง่ในเดือนปลายเดือนมีนาคม 
2563 ทั่วโลกมีผูติ้ดเช้ือโควิด-19 รายใหม่เพิ่มขึ้ น
ติดต่อกันเป็นสัปดาห์ท่ี 5 โดยมีรายงานผูป่้วยราย
ใหม่มากกวา่ 3.8 ลา้นราย[3]   

สถานการณ์การแพร่ระบาดโรคติดเช้ือ 
ไวรัสโคโรนา 2019 ในประเทศไทย เม่ือวนัท่ี 19  
มีนาคม 2564 พบผูติ้ดเช้ือยนืยนัสะสมทั้งส้ิน 27,594 
ราย เป็นการติดเช้ือ ระลอกใหม่ 27,594 ราย โดยผู ้
ติดเช้ือรายใหม่ในวนัดังกล่าวมีจ านวน 100 ราย[4] 

และแนวโนม้ผูติ้ดเช้ือรายใหม่และผูเ้สียชีวิตเพิ่มขึ้น 
จนกระทัง่ในเดือนปลายเดือนมิถุนายน 2564  ช่วง
วันท่ี  20 – 26 มิถุนายน 2564 พบผู ้ติดเ ช้ือยืนยัน
สะสมทั้งส้ิน 311,708  ราย  ผูป่้วยรายใหม่ 26,002  
ราย จ านวนผูเ้สียชีวิตสะสม 1,776 ราย ผูเ้สียชีวิตราย
ใหม่  261 ราย [5] ซ่ึ ง เ ป็นแนวโน้มการ ติด เ ช้ื อ             
และ    การเสียชีวิตท่ีสูงขึ้นอยา่งมาก 

เน่ืองจากโรคโควิด 19 ไม่สามารถแยกจาก
โรคในระบบทางเดิน หายใจอ่ืน ๆ ด้วยอาการทาง
คลินิก การวินิจฉยัโรค จึงตอ้งใชผ้ลการทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการในการ ตรวจหาสารพันธุกรรม
จ าเพาะ ต่อเช้ือไวรัส SARS- CoV-2 ซ่ึงวิธีทดสอบ
ทางห้องปฏิบัติการท่ีใช้กัน  มากท่ีสุดเพื่อตรวจ
วินิจฉยัเช้ือไวรัส SARS CoV-2 คือ การตรวจหาสาร
พันธุกรรม ชนิด Ribonucleic acid (RNA) ด้วยวิธี 
Real Time Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) 
ใ ช้ ตั ว อ ย่ า ง จ า ก เ ยื่ อ บุ ด้ า น ห ลั ง โ พ ร ง จ มู ก 
(Nasopharyngeal swab) หรือ ตัวอย่างจากทางเดิน
หายใจส่วนบน ประกอบดว้ย เสมหะ และ น ้ าลาย[6] 
การตรวจดังกล่าว เป็นวิ ธีมาตรฐานท่ีองค์การ
อนามัยโลกแนะน า และใช้กันอย่างแพร่หลาย 
เน่ืองจากมีความไว และ ความจ าเพาะสูง แต่ยงัตอ้ง
อาศัย เค ร่ือง มือจ า เพาะ  เ ช่น เค ร่ืองสกัดสาร
พันธุกรรม เคร่ืองท าปฏิกิริยา real time RT-PCR 
และระดับความปลอดภัยของ ห้องปฏิบัติการท่ี
เหมาะสม ไดแ้ก่ความปลอดภยัทาง ชีวภาพระดบัท่ี 
2 ขึ้นไป (BSL2 enhanced)[7]  

จ านวนตัวอย่างท่ีส่งตรวจวิเคราะห์สาร
พันธุกรรมไวรัสโครนา  2019 ( RT-PCR SARS-
CoV-2) ของโรงพยาบาลพิมายเพิ่มขึ้นอยา่งมาก จาก
เดือนธันวาคม 2563 จ านวน 86 ราย เพิ่มขึ้นอย่าง
ต่อเน่ืองในเดือนมิถุนายน 2564 จ านวน 601 ราย 
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และเดือนกรกฎาคม 2564 จ านวน 1,639 ราย ซ่ึง
ห้องปฏิบติัการตรวจวิเคราะห์สารพนัธุกรรมไวรัส
โครนา 2019 ( RT-PCR SARS-CoV-2) ในจังหวัด
นครราชสีมา ท่ีเปิดให้บริการโรงพยาบาลชุมชนใน
เวลานั้ น มี เพียง  2  แห่ง  คือ  ศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทยท่ี์9 จงัหวดันครราชสีมา และโรงพยาบาล
มหาราชนครราชสีมา ไม่เพียงพอต่อ การให้บริการ 
แก่โรงพยาบาลชุมชน ส่งผลกระทบต่อประชาชน
ผู ้รับบริการในการรอคอยผลตรวจท่ียาวนาน
มากกว่า 72 ชั่วโมง จากปัญหาการเก็บตวัอย่างซ ้ า
ของผล Invalid  และ Inconclusive จากการส่งตรวจ
ต่อช่วงเดือนธนัวาคม 2563 ถึง เดือนมิถุนายน 2564 
จ านวน 111 ราย จากการส่งตรวจทั้งส้ิน 6,725 ราย 
(คิดเป็นร้อยละ1.65 )  และปัญหาของหน่วยงาน
เร่ืองการเข้าถึงรายงานผลตรวจตรวจ RT-PCR 
SARS-CoV-2  ของห้องปฏิบัติการอณูชีววิทยา 
โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา โดยมีการจ ากดั
การเข้าถึงข้อมูลผลตรวจเพื่อความปลอดภัยของ
ข้อมูลผลตรวจโดยจ ากัดสิทธ์ิให้เฉพาะเจ้าหน้าท่ี
ห้องปฏิบติัการโรงพยาบาลพิมายท่ีสามารถเขา้ถึง 
และเป็นตัวกลางในการรายงานผลแก่เจ้าหน้าท่ี
ผู ้เ ก่ียวข้องทั้ งในโรงพยาบาลพิมาย และหน่วย
บริการปฐมภูมิในอ าเภอพิมาย ซ่ึงการรายงานผล
เบ้ืองต้น เป็นการรายงานในภาพรวม และต้องมี
ภาระงานเพิ่มเติมในการประสานงานติดต่อเพื่อขอ
ผลฉบับสมบูรณ์จากหน่วยบริการปฐมภูมิและ
โรงพยาบาล  และปัญหาการรายงานผลไม่เป็น
ปัจจุบันจาก การท าส าเนาและรายงานผลตรวจ     
RT-PCR SARS-CoV-2 จากเว็บไซต์รายงานผล
ตรวจของห้องปฏิบติัการอณูชีววิทยา โรงพยาบาล
มหาราชนครราชสีมา จากจ านวนตวัอย่างท่ีเพิ่มมาก
ขึ้ น  เ กิดความล่ าช้ า ในการรายงานผล  ท าให้  

โรงพยาบาลพิมายท่ีเป็นโรงพยาบาลชุมชนขนาด
ใหญ่จ า เ ป็นต้อง เ ปิดให้บ ริการตรวจ RT-PCR 
SARS-CoV-2 ภายในระยะเวลาท่ีเร่งด่วนและภายใต้
ทรัพยากรท่ีจ ากดัดา้นจ านวนบุคลากร งบประมาณ  
เพื่อให้บริการตรวจแก่ประชาชนไดรั้บผลการตรวจ
ลดการเก็บตวัอย่างซ ้ าและการเพิ่มการเขา้ถึงขอ้มูล
ผล ตรวจใช้มาตรฐานจากการตรวจวินิจฉัยโรคติด
เ ช้ื อ ไ ว รั ส โ ค โ ร น า  2019 (COVID-19) ท า ง
ห้องปฏิบัติการ SARS-CoV-2[8] เป็นแนวทางใน   
การเปิดใหบ้ริการดงักล่าว 
 
วัตถุประสงค์การวิจัย 

1. เพื่อศึกษาขอ้มูลท่ีส าคญัจ าเป็นส าหรับ
เ ปิ ดบ ริก ารตรวจ  RT-PCR SARS-CoV-2 ง าน         
อณูชีววิทยา  กลุ่มงานเทคนิคการแพทยแ์ละพยาธิ
วิทยาคลินิกโรงพยาบาลพิมาย 

2. เพื่ อ ศึ กษ าผลการควบคุ มคุณภาพ           
การตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 

3. เพื่อศึกษาผลตรวจวิ เคราะห์  RT-PCR 
SARS-CoV-2 งานอณูชีววิทยา  กลุ่มงานเทคนิค
การแพทยแ์ละพยาธิวิทยาคลินิกโรงพยาบาลพิมาย 

4. เ พื่ อ ศึ กษ าผลก า รด า เ นิ นก า รด้ า น
งบประมาณการลงทุนเพื่อเปิดบริการตรวจ RT-PCR 
SARS-CoV-2 งานอณูชีววิทยา  กลุ่มงานเทคนิค
การแพทยแ์ละพยาธิวิทยาคลินิกโรงพยาบาลพิมาย  
 
ขอบเขตการวิจัย  

1. ขอบเขตด้านประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาวิจัยแบบใช้

ข้อมูลย้อนหลัง  (retrospective descriptive study) 
จากการด าเนินโครงการเปิดให้บริการตรวจ        
RT-PCR SARS-CoV-2 จากตัวอย่าง ท่ี ส่งตรวจ 
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RT-PCR SARS-CoV-2 จากภายในโรงพยาบาล    
พิมายและหน่วยบริการปฐมภูมิทั้งหมด 8,505  ราย 
จากการส่งตรวจทั้งส้ิน 8,505  ราย ท่ีส่งตรวจช่วง
ท่ีเปิดใหบ้ริการระหวา่งวนัท่ี 16 สิงหาคม 2564 ถึง 
วนัท่ี 21 มิถุนายน 2565 รวมระยะเวลา 10 เดือน 
ซ่ึ ง เ ป็ น ช่ ว ง เ ว ล าทั้ ง หมด ท่ี เ ปิ ด ให้ บ ริ ก า ร                    
ณ ห้องปฏิบติัการอณูชีววิทยา โรงพยาบาลพิมาย 
เก็ บข้อมู ลการควบคุมคุณภาพ  จากบัน ทึก             
การควบคุมคุณภาพ  ห้องปฏิบัติการผลตรวจ      
และ ระยะเวลารอคอย ผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ 
จากระบบสารสนเทศ ทางห้องปฏิบติัการข้อมูล
จัด ซ้ือจัดจ้าง  จากงานพัสดุกลุ่ม  งานเทคนิค 
การแพทย์และพย า ธิ วิ ท ย าค ลิ นิก  และผล               
การชดเชย  ค่าตรวจ  ทางห้องปฏิบัติการตรวจ     
RT-PCR SARS-CoV-2 จากกลุ่มงานประกัน จาก

ก า ร ให้ บ ริ ก า รต ร ว จ  RT-PCR SARS-CoV-2 
จ านวน 8,505 ราย 

2. ขอบเขตด้านพืน้ท่ีท่ีศึกษา 
ผู ้วิ จัย ศึ กษ ากลุ่ มตัวอ ย่ า ง ท่ี ส่ ง ต รวจ             

RT-PCR SARS-CoV-2 ณ  ห้องปฏิบัติการอณู
ชีววิทยา โรงพยาบาลพิมาย จากตัวอย่างของ
โรงพยาบาลพิมายและหน่วยบริการปฐมภูมิใน
เขตอ าเภอพิมาย 

3. ขอบเขตด้านระยะเวลาด าเนินการ 
การวิจัยดังกล่ าว  ด า เ นินการระหว่าง

ช่วงเวลาเปิดให้บริการ  RT-PCR SARS-CoV-2     
ณ ห้องปฏิบติัการ อณูชีววิทยา โรงพยาบาลพิมาย 
ระหว่างวนัท่ี 16 สิงหาคม 2564 ถึง  21 มิถุนายน 
2565 ระยะเวลารวม 10 เดือน
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กรอบแนวคิดการวิจัย 

 
ภาพ 1 กรอบแนวคิดการวิจยั 

 
วิธีด าเนินการวิจัย 
 การวิจยัน้ีเป็นการการศึกษาขอ้มูลยอ้นหลงั 
(retrospective descriptive study) การเปิดให้บริการ
ตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2ในช่วงการระบาดของ
เช้ือไวรัสโคโรนา 2019 โรงพยาบาลพิมาย เร่ิมจา
การรวบรวมข้อมูลท่ีจ าเป็นในการเปิดให้บริการ 
ได้แก่ สถานท่ี เคร่ืองมือ น ้ ายาและบุคลากรท่ีใช้
ตรวจวิเคราะห์ รวบรวมขอ้มูลผลการเปิดให้บริการ

ตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 โดยใช้ผลการเก็บ
ตวัอย่าง ผลการควบคุมคุณภาพทาง ห้องปฏิบติัการ 
(quality control)  ผลการตรวจ  RT-PCR-SARS-
CoV-2  ประกอบดว้ย จ านวน ผลตรวจระยะ เวลารอ
คอยผลตรวจทางห้องปฏิบัติก าร  จากระบบ
ส า รสน เทศท า ง ห้ อ งป ฏิ บั ติ ก า ร  (laboratory 
information system) ข้อมู ล ต้นทุ นและผลง าน        
การส่งเบิก 

เตรียมการเปิดให้บริการ 
-สถานท่ี เคร่ืองมือ น ้ายา บุคลากร  
 

pre-analysis 
-เก็บตวัอยา่ง  
-น าส่งหอ้งปฏิบติัการอณูชีววิทยา   
  

analysis 

-สกดัสารพนัธุกรรม 
-ตรวจหาสารพนัธุกรรม 

post-analysis 

-ตรวจสอบผล 
-รายงานผลในระบบสารสนเทศ 
  

precision 
Internal Quality 
Control ; IQC 
  

accuracy 

External Quality 
Assesment ; EQA 
  

data analysis 

-วิเคราะห์ขอ้มูล 

-สรุปผลการเปิดบริการ 

  

turn Around 

Time 

  



บทความวิจัยต้นฉบับ    370 
 

วารสารวิชาการทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดันครราชสีมา 
ปีท่ี 3 ฉบบัท่ี 1 เดือนมกราคม - มิถุนายน 2566 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการศึกษา 
1 .  ต ร ว จห าส า รพัน ธุ ก ร รมขอ ง เ ช้ื อ       

SARS-CoV-2 ด้ ว ย เ ท ค นิ ค  RT-qPCR (Reverse 
Transcriptase quantitative real time Polymerase 
Chain Reaction: RT-qPCR) น ้ า ย า ส กั ด ส า ร
พัน ธุ ก รรม  MegDEA DxSV เ ค ร่ื อ งสกั ดส า ร
พันธุกรรมยี่ห้อ MagLEAD12gC น ้ ายาวิเคราะห์ 
Allplex 2019-nCoV Assay และ เค ร่ือง  Real-time 
PCR ยีห่อ้ CFX96 Bio-Rad System  ทดสอบคุณภาพ
เคร่ืองมือตรวจวิเคราะห์โดยการสอบเทียบเคร่ือง 
Real-time PCR ยี่ ห้ อ  CFX9 6  Bio-Rad System            
ท่ีอุณหภูมิ 50 องศาเซลเซียส  60 องศาเซลเซียส และ 
90 องศาเซลเซียส  โดยจะตอ้งมีค่า +/- ไม่เกิน 0.2 
องศาเซลเซียส ผลการสอบเทียบท่ีอุณภูมิท่ีก าหนด
ได้ผลคือ 49.9 องศาเซลเซียส 60.0 องศาเซลเซียส 
และ  90 .0 องศา เซลเซียส ตามล าดับ  แปลผล            
การสอบเทียบเคร่ืองมือ คือ การท าอุณหภูมิของ
เคร่ือง Real-time PCR ยีห่อ้ CFX96 Bio-Rad System 
ผ่านการสอบเทียบ สามารถใช้งานได้อย่างถูกต้อง 
ควบคุมกระบวนการตรวจหาสารพนัธุกรรมของเช้ือ 
SARS-CoV-2 ด้ ว ย เ ท ค นิ ค  RT-qPCR (Reverse 
Transcriptase quantitative real time Polymerase 
Chain Reaction: RT-qPCR) โดยการท า  Positive 
Control และ  Negative Control ทุ กค ร้ั ง ท่ี ตรว จ
วิเคราะห์ โดยผลตรวจจะตอ้งให้ค่าการตรวจตามท่ี
ก าหนดจึงจะรายงานผลตรวจวิเคราะห์ และควบคุม
ปฏิกิริยาสมบูรณ์ภายในโดยปฏิกิริยาท่ีสมบูรณ์
สามารถรายงานผลได้จะต้องให้ผล  Detected 
ส าหรับตัวควบคุมภายใน (Internal Control HEX) 
หากปฏิกิริยาท่ีจุดใดไม่สมบูรณ์จะไม่สามารถ
รายงานผล ณ จุดท่ีท าปฏิกิริยานั้นได ้

2. เก็บรวบรวมข้อมูลบันทึกการควบคุม
คุณภาพภายในห้องปฏิบัติการตรวจ  RT-PCR 
SARS-CoV-2บันทึกการควบคุมคุณภาพภายนอก
ห้องปฏิบัติการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2  ซ่ึง
เป็นการบันทึกการควบคุมภายในระบบคุณภาพ
หอ้งปฏิบติัการ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์ 

3.  เก็บรวบรวมข้อมูลผลตรวจ ได้แก่  
จ านวน ผลตรวจ (Detected , Not detected , Invalid 
และ Inconclusive)  ค่า  Cycle Threshold (Ct) และ 
ระยะเวลารอคอยผลทางห้องปฏิบัติการ (Turn 
Around Time ; TAT) จากฐานขอ้มูลสารสนเทศทาง
หอ้งปฏิบติัการ (Laboratory Information System ) 

4. เก็บขอ้มูลตน้ทุนจากบนัทึกการเบิกจ่าย
วัส ดุ จ ากคลัง วัส ดุ ท่ี เ ก่ี ย วข้อ ง  ข้อมู ลค่ า จ้ า ง                  
ค่ าสาธารณูปโภค ค่ า เ ส่ื อม  จากกลุ่ มภาร กิจ
อ านวยการ และข้อมูลการเบิกจ่ายค่าตรวจทาง
หอ้งปฏิบติัการจากกลุ่มงานประกนั 

ขั้นตอนการศึกษา 
 เก็บรวบรวมขอ้มูลเพื่อการเปิดบริการตรวจ 
RT-PCR SARS-CoV-2 ได้แ ก่  เ ค ร่ือง มือ  น ้ า ย า 
สถานท่ี 

นักเทคนิคการแพทย์ปฏิบัติตามคู่มือการ
ตรวจวินิจฉัยโรคติดเช้ือโคโรนา 2019 (COVID-19) 
ของกรมวิทยาศาสต ร์การแพทย์  กระทรวง
สาธารณสุข ซ่ึงกรมวิทยาศาสตร์การแพทยก์ าหนด 
โดยยึดหลักแนวทางสากลในด้านความปลอดภัย
ทางชีวภาพห้องปฏิบติัการขององค์การอนามยัโลก 
(WHO laboratory biosafety manual[9-11] ดงัน้ี 

1. ขั้นตอนก่อนการทดสอบ-การขนส่ง
ตวัอย่าง ตอ้งใช้พสัดุภณัฑ์สามชั้น (the basic triple 
packaging system) ส าหรับบรรจุวสัดุติดเช้ือเพื่อการ
ขนส่ง โดยชั้นในสุดตอ้งเป็นแบบป้องกนัการร่ัวซึม 
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(leak proof) และชั้ นนอกสุดต้อง เ ป็นภาชนะ ท่ี
สามารถปกป้องภาชนะชั้ นในจากอันตรายทาง
กายภาพในการขนส่งได ้

2. ขั้นตอนการทดสอบ-ห้องปฏิบติัการตอ้ง
ใช้มาตรฐาน Biosafety level 2 enhanced (สถานท่ี
ปฏิบติังาน ระดบั BSL2 แต่ผูป้ฏิบติังานให้สวมใส่
อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลระดับ BSL3) โดยนัก
เทคนิคการแพทยต์อ้งปฏิบติังานในตูชี้วนิรภยัสวม
ชุดอุปกรณ์ป้องกนัส่วนบุคคล (personal protective 
equipment, PPE) ได้แก่  หมวกคลุมผม  หน้ากาก 
N95 แว่นตานิรภัย  (goggle หรือ face shield) เ ส้ือ
กาวน์กนัน ้ า และรองเทา้ท่ีหุ้มปลายและส้นเทา้ ซ่ึง
ผูป้ฏิบติังานจะตอ้งไดรั้บการอบรมฝึกปฏิบติัในการ
ใช้ อุปกรณ์  การใ ส่และถอดอย่ า งถูก วิ ธี ก่อน
ปฏิบติังานจริง 

3. ขั้นตอนหลงัการทดสอบ-ขยะทุกชนิด 
จากห้องปฏิบัติการและตัวอย่างตัวอย่าง

ต้องผ่านการน่ึงฆ่าเ ช้ือด้วยอุณหภูมิและไอน ้ า
แรงดันสูง (auto-clave) ก่อนทิ้งท าลายหรือน าออก
จากหอ้งปฏิบติัการ 

การตรวจสารพนัธุกรรมเช้ือ SARS-CoV-2 
( COVID-1 9 )  ด้ ว ย เ ท ค นิ ค  RT-qPCR(Reverse 
Transcriptase real time quantitative  Polymerase 
Chain Reaction: RT-qPCR) ดงัน้ี 

ตรวจหา  SARS-CoV-2 genome วิ ธี  RT-
qPCR ดว้ยผลิตภณัฑ์ของชุดน ้ าายา Seegene Novel 
Coronavirus (2019-nCoV) Nucleic Acid Diagnostic 
Kit ประเทศเกาหลี[9]  แลว้อ่านดว้ยเคร่ือง ตรวจ Real 
time PCR machine: Bio-rad CFX96 ซ่ึงใช้น ้ ายา ท่ี
ตรวจหาสารพนัธุกรรมชนิดส่วน Nucleocapsid( N-
gene)   , Envelope protein  ( E-gene) และ  RNA 

depended RNA Polymerase (RdRp-gene)  ท่ีจ าเพาะ
ต่อเช้ือไวรัส [12] โดยมีวิธีการ ดงัน้ี  

1. เต รียมน ้ า ย าตรวจ  (Master mix) ตัว
ควบคุมบวก ( Sars-CoV-2 Positive Control ) ตัว
ควบคุมลบ (Sars-CoV-2 Negative Control)  และตวั
ควบคุมปฏิกิริยาสมบูรณ์ภายใน ( Internal Control 
HEX ) 

2. ผสม น ้ ายาตรวจกับตัวอย่าง แล้วตรวจ
วิเคราะห์ดว้ยเคร่ืองเคร่ือง CFX96™ Real-time PCR  

วิเคราะห์ผล amplification curve และ cycle 
threshold (Ct) value ของการตรวจหายีนเป้าหมาย 
และตวัควบคุม ภายใน วิธีการแปลผลดงัน้ี 

1. Detected เม่ือตรวจ พบยีน N gene หรือ 
RdRP หรือ E gene 2 ชนิดขึ้ นไป ท่ีมีค่า  Ct ≤ 40 
หมายถึงตรวจพบสารพันธุกรรมของเช้ือไวรัส        
โคโรนา 2019 

2. Not Detected กรณี ท่ีค่ า  Ct > 40 ห รือ
ตรวจไม่พบค่า Ct หมายถึงตรวจไม่พบ  

3. Inconclusive เ ม่ือตรวจพบยีน  N gene 
หรือ E gene หรือ RdRP  ท่ีมี ค่า Ct ≤ 40 อย่างใด
อยา่งหน่ึงเพียงยนีเดียว 

4. Invalid กรณีไม่พบค่า Ct ของยนี N gene, 
E gene, RdRP และ Internal Control (HEX)[13] 
 วิเคราะห์ความถูกต้อง (accuracy ) ในการ
ตรวจจากผลการตรวจตัวอย่ า งทดสอบ  จาก 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
(proficiency testing : PT) เพื่อตรวจ RT-PCR SARS-
CoV-2 ปี 2564 และ ปี 2565  วิเคราะห์จ านวน และ
ร้อยละความถูกตอ้ง 
 วิ เ คราะห์ผลความแม่นย  า  (precision)       
การตรวจวิเคราะห์ จากการเก็บขอ้มูลการบนัทึกการ
ควบคุมคุณภาพภายใน  ( internal quality control 
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:IQC)  ไดแ้ก่ Positive Control ประกอบดว้ย N-gene 
,  E-gene และ RdRP-gene  Negative control (RNase 
free water) และ  Internal Control(HEX)  และ  ค่ า 
Cycle Threshold ; Ct  ข อ ง  Positive Control
 เก็บขอ้มูลผลตรวจวิเคราะห์และระยะเวลา
รอคอยผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ จากระบบ
สารสนเทศหอ้งปฏิบติัการ ( Laboratory Information 
System ; LIS ) และ ขอ้มูลการส่งตรวจต่อก่อนเปิด
ให้บ ริการจาก  Website รายงานผลตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการอณูชีววิทยา โรงพยาบาลมหาราช 
นครราชสีมา 
 เก็บข้อมูลต้นทุนการตรวจวิเคราะห์จาก
บนัทึกรายจ่าย ค่าวสัดุ ค่าแรงงานและค่าเส่ือม จาก
งานพัสดุและการเงิน  และข้อมูลการชดเชยจาก
ส านักงานประกันสุขภาพแห่งชาติค่าตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการตรวจ RT-PCR-SARS-CoV-2   จาก
กลุ่มงานประกนั 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
สถิ ติ เ ชิงพรรณณา  (descriptive statistic) 

ได้แ ก่  จ านวน  (Number) ร้ อ ยละ  (percentage  
ค่าเฉล่ีย (mean)  ค่าสูงสุดและค่าต ่าสุด (max-min) 
และส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deveation) 

จริยธรรมการวิจัย 
การศึกษาน้ีไดรั้บการรับรองโครงการวิจยั

แบบยกเว้นจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
ด าเนินการให้รับรองยกเว้นพิจารณาจริยธรรม
โครงการวิจยัตามแนวทางหลกัจริยธรรมการวิจยั
ในคนท่ีเป็นมาตฐานสากล ได้แก่ Declaration of 
Helsinki , The Belmont Report , CIOMS Guideline 
International Conference on Harmonization in 

Good Clinical Pratice ห รื อ  ICH-GCP  เ ล ข ท่ี
โครงการวิจยั NRPH 016 เม่ือวนัท่ี 1 มีนาคม 2566   

 
ผลการศึกษา 

ผลการรวบรวมข้อมูลส าคัญจ าเ ป็นใน     
การเปิดให้บริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2   

รวบรวมขอ้มูลท่ีส าคญัจ าเป็นส าหรับเปิด
บริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2  เคร่ืองตรวจ
วิเคราะห์ใช้เคร่ืองวิเคราะห์ก่ึงอัตโนมัติ (Semi-
automate ) เ น่ืองจาก มีปริมาณตัวอย่างน้อยกว่า 
9,000 ตวัอยา่งต่อเดือน  

น ้ ายาตรวจวิเคราะห์นั้นมีการตรวจหาสาร
พนัธุกรรมตั้งแต่หน่ึงชนิด หรือ มากกว่าหน่ึงชนิด 
ของส่วนต่างๆของเช้ือไวรัส ไดแ้ก่ สารพนัธุกรรม
ชนิด envelopes (env), nucleocapsid (N), spike (S), 
RNA-dependent RNA polymerase (RdRp) แ ล ะ 
ORF1 genes ซ่ึงความไวของการตรวจหายีนแต่ละ
ชนิดนั้นสามารถเทียบเคียงกนัได้[14]  ไดเ้ลือกน ้ ายา
วิเคราะห์เพื่อตรวจหาสารพนัธุกรรมของเช้ือไวรัส 
SARS-CoV-2   ช นิ ด Target Gene ช นิ ด  3 ยี น             
(N-gene, E-Gene และ  RdRp-gene) โดยใช้น ้ า ย า
ชนิดพร้อมใช้ ง าน  ( ready to use) ใช้บุ คลากร
ปฏิบติังานจ านวน 3 คน ไดแ้ก่ นกัเทคนิคการแพทย ์
2 คน ท าหนา้ท่ีสกดัสารพนัธุกรรม เตรียมน ้ายา ผสม
ตวัอย่างท่ีสกดัแลว้กบัน ้ ายา ตรวจหาสารพนัธุกรรม 
และรายงานผลตรวจทั้ งในระบบสารสนเทศ
ห้องปฏิบัติการ ( laboratory information system ) 
และรายงานผลในระบบรายงานส่วนกลางของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (  Co-LAB)  และ
พนักงานห้องปฏิบัติการ 1 คน ท าหน้าท าความ
สะอาดห้องตรวจก่อนและหลงัตรวจวิเคราะห์ ช่วย
จดัเรียงตวัอยา่งส าหรับสกดัสารพนัธุกรรม 
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ผลการปรับปรุงพืน้ท่ี 
โดยใช้ห้องพกัแพทย ์(ชั้น 2 อาคารผูป่้วย

นอกโรงพยาบาลพิมาย ) ขนาด  70 ตารางเมตร 
ป รั บป รุ ง เ ป็ นห้ อ งป ฏิ บั ติ ก า ร อ ณู ชี ว วิ ท ย า                      
( Molecular Biology) ตรวจ RT-PCR SARS-CoV-
2  ควบคุมพื้นท่ี ปฏิบติังานในกรณีตรวจวินิจฉัยโรค
ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา ( Molecular Biology) โดย
ด าเนินการ  ในสถานปฏิบัติการระดับ 2 เสริม
สมรรถนะ (Biosafety Level-2 Enhanced ; BSL-2 
;Enhanced) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง
ลกัษณะของ สถานท่ีผลิต หรือ มีไวค้รอบครองและ
การด าเนินการ เก่ียวกับเช้ือโรคและพิษจากสัตว์ 
พ.ศ.2561[15] 

การเกบ็และน าส่งตัวอย่าง 
ตวัอย่างท่ีส่งตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2  

ถูกเก็บตวัอย่างจากภายในโรงพยาบาลพิมาย และ
จากหน่วยบริการปฐมภูมิ โดยภายในโรงพยาบาล
เก็บตัวอย่างท่ี ARI Clinic ส าหรับผูป่้วยท่ีมีความ
เส่ียงติดเช้ือ และตูเ้ก็บส่ิงตรวจขา้งตึกนรีเวชและ
ชั้น3ตึกผู ้ป่วยนอกในผู ้ป่วยก่อนท าหัตการหรือ

นอนโรงพยาบาล ส าหรับหน่วยบริหารปฐมภูมิ 
เก็บตวัอย่างท่ี โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบล     
(  รพ.สต. )  หรือ หน่วย เค ล่ือนท่ี  โดยภายใน
โรงพยาบาลเก็บตัวอย่างโดยแพทย์ หรือ ทันต
แพทย์  หน่วยบริการปฐมภูมิ เก็บตัวอย่างโดย
พยาบาลวิชาชีพหรือนกัวิชาการสาธารณสุข  บรรจุ
ตัวอย่างใน Viral Transport Media (VTM) ท่ีระบุ
ช่ือ-นามสกุลของผูป่้วยท่ีหลอด บรรจุพลาสติก 3 
ชั้นในภาชนะมิดชิด น าส่งตวัอย่างโดยผูช่้วยเหลือ
คนไข้ส าหรับตัวอย่างภายในโรงพยาบาล และ
เจ้าหน้าท่ี รพ.สต. ท่ีห้องปฏิบัติการอณูชีววิทยา 
โรงพยาบาลพิมาย ณ บริเวณรับตวัอยา่ง 

ผลความถูกต้องในการตรวจวิเคราะห์  
ประ เ มิ นคว ามถู ก ต้อ ง ในก า รตรวจ

วิเคราะห์ จากผลการตรวจตัวอย่างทดสอบ จาก 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข 
(Proficiency Testing : PT) เ พื่ อ ต ร ว จ  RT-PCR 
SARS-CoV-2 ปี 2564 และ ปี 2565 ปีละ 5 ตวัอย่าง  
จ านวนรวม  10 ตัวอย่าง ผลคือมีความถูกต้อง       
ร้อยละ 100 
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ตาราง 1 แสดงผลความถูกตอ้งในการตรวจวิเคราะห์ (Accuracy) การตรวจตวัอยา่งทดสอบ RT-PCR   
              SARS-CoV-2 จาก กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

ปี รหสัวตัถุ 
ทดสอบ 

ค่าเป้าหมาย 
(Target) 

คะแนน 
เตม็ 

ค่าท่ีรายงาน 
(Report) 

คะแนนท่ี 
ไดรั้บ 

ร้อยละความ 
ถูกตอ้ง 

2564 nCoV-1A SARS-CoV-2 2 SARS-CoV-2 2 100 
nCoV-2A SARS-CoV-2 2 SARS-CoV-2 2 100 
nCoV-3A Negative 1 Negative 1 100 
nCoV-4A SARS-CoV-2 2 SARS-CoV-2 2 100 
nCoV-5A SARS-CoV-2 2 SARS-CoV-2 2 100 

2565 nCoV-1E Not Detected - Not Detected - 100 
nCoV-2E Detected - Detected - 100 
nCoV-3E Detected - Detected - 100 
nCoV-4E Detected - Detected - 100 

nCoV-5E Detected - Detected - 100 

 
ผลความแม่นย าในการตรวจวิเคราะห์  
ควบคุมความแม่นย  า (Precision) การตรวจ

วิเคราะห์โดยการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal 
Quality Control :IQC)  โดยทุกคร้ังท่ีตรวจวิเคราะห์
จะตอ้งทดสอบด้วยสารควบคุมคุณภาพ ชุดน ้ ายา  
AllplexTM 2019-nCoV Assay  ไ ด้ แ ก่  Positive 
Control ประกอบดว้ย N-gene ,  E-gene และ RdRP-
gene Negative control (RNase free water) แ ล ะ 

Internal Control(HEX) ซ่ึงเป็นเป็นตวัควบคุม ความ
สมบูรณ์ของปฏิกิริยาโดยจะต้องเกิดปฏิกิริยาท่ี 
Internal Control(HEX)  เสมอไม่ว่าผลตรวจนั้นจะ 

พบสารพันธุกรรม (detected ) หรือไม่พบสาร
พันธุกรรม ( not detected ) โดยผลการควบคุม
คุณภาพภายในจะต้องมีผลพบสารพันธุกรรม            
( detected ) และจะต้องมีค่า Cycle Threshold ; Ct 
อยูใ่นช่วงค่าท่ีก าหนด พบวา่ผลการควบคุมคุณภาพ
ภายใน (Internal Quality Control ) N -gene Positive 
Control   มีความถูกต้องของผลร้อยละ 97.70 E-
gene Positive Control  มีความถูกต้องของผลร้อย
ละ98.15  RdRP -gene Positive Control  มีความถูก
ต้องของผลร้อยละ98 .15   Negative Control มี
ความถูกตอ้งของผลร้อยละ 99.54   Internal Control 
(HEX) มีความถูกตอ้งของผลร้อยละ 98.15
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ตาราง 2 แสดงผลความถูกตอ้งการควบคุมคุณภาพภายใน การตรวจ RT-PCR  SARS-CoV-2 
Internal Quality Control 

(IQC) 

ค่าเป้าหมาย 

(Target) 

จ านวนคร้ังการท า 

Internal Quality Control 

ร้อยละความ

ถูกต้องผล 

Internal Quality 

Control (IQC) 

Total Pass Fail 

Positive 
Control 

N-gene C(t) = 17-27 217 212 5 97.70 

E-gene C(t) = 17-27 217 213 4 98.15 

RdRP-gene C(t) = 17-27 217 213 4 98.15 

Negative Control Not Detected 217 216 1 99.54 

Internal Control (HEX) Detected 217 213 4 98.15 

 
ผลตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2  

ปริมาณการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 
ก่อนเปิดให้บริการระหว่างวนัท่ี 1ตุลาคม2563-15
สิงหาคม2564 (ส่งตรวจต่อท่ีห้องปฏิบัติการ           
อณูชีววิทยา โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา)              
มีจ านวนรวมทั้ ง ส้ิน 6 ,725 ราย  ภายหลัง เ ปิด
ให้บริการตรวจท่ีห้องปฏิบัติการอณูชีววิทยา 
โรงพยาบาลพิมาย ระหว่างวนัท่ี 16 สิงหาคม 2564 
ถึง 21 มิถุนายน 2565 ระยะเวลารวม 10 เดือน มี
จ านวนรวมทั้ งส้ิน 8,505 ราย  ผลตรวจพบสาร
พนัธุกรรมไวรัส SARS-CoV-2 (Detected) 949 ราย 
คิดเป็นร้อยละ11.16  ผลตรวจไม่พบสารพนัธุกรรม

ไว รัส  SARS-CoV-2 (Not detected) 7,503  ราย       
คิดเป็นร้อยละ 88.22    
 ผลตรวจท่ีไม่สามารถแปลผลตรวจได้ 
(Invalid) ก่อนเปิดให้บริการ พบจ านวน 27 ราย    
คิดเป็น ร้อยละ 0.43 ภายหลังเปิดให้บริการ ผล
ตรวจท่ีไม่สามารถแปลผลตรวจได้ ( Invalid) พบ
จ านวน 8 ราย คิดเป็นร้อยละ 0.09  

ผลตรวจท่ีไม่สามารถสรุปผลตรวจได้ 
(Inconclusive) ก่อนเปิดให้บริการ พบจ านวน 84 
ราย คิดเป็นร้อยละ 1.24 ภายหลังเปิดให้บริการ     
ผ ล ต ร ว จ ท่ี ไ ม่ ส า ม า ร ถ แ ป ล ผ ล ต ร ว จ ไ ด้  
(Inconclusive) พบจ านวน 45 ราย คิดเป็นร้อยละ 
0.5
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ตาราง 3 แสดงผลการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 
การเปิดบริการ จ านวน 

ตัวอย่างรวม 

Detected Not detected Invalid Inconclusive 

ก่อนเปิดบริการ 6,725 285 

(4.22 % ) 

6,329 

(94.11 % ) 

27 

(0.43 % ) 

84 

(1.24 % ) 

หลงัเปิดบริการ 8,505 949 

(11.16 %  ) 

7,503 

(88.22 %  ) 

8 

(0.09 %  ) 

45 

(0.53 %  ) 

 
วิเคราะห์ cycle threshold (Ct) ของเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 จากการพิจารณาค่าเฉล่ีย ท่ีไดจ้ากการ 

ตรวจหายนีเป้าหมายต่อไวรัส SARS-CoV-2 ชนิด N-gene  , E-gene , และ RdRP-gene พบวา่ค่าเฉล่ียของ
ค่า Ct ของ N-gene  , E-gene , และ RdRP-gene คือ 23.58 , 21.51 และ 27.01 ตามล าดบั พบวา่ค่า Ct ต ่า
ท่ีสุดในการตรวจ RT-PCR คือ E-gene พบวา่ค่า Ct 9.08  
 
ตาราง 4 แสดงผลการตรวจค่า cycle threshold (Ct) การตรวจหาเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ของ N-gene  ,  
              E-gene , และ RdRP-gene  

Gene of RT-PCR SARS-CoV-2 

 

Mean of cycle threshold 

(Ct) 

Min-Max of 

cycle threshold (Ct) 

N-gene 23.58 12.15 – 39.11 
E-gene 21.51 9.08 – 38.10 

RdRP-gene 27.01 13.16 – 39.51 

 
ผลก า ร ร า ย ง านผลต รว จท า ง ห้ อ ง 

ปฏิบัติการ 
 ปรับเปล่ียนวิธีการรายงานผลตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ จากรูปแบบเดิมคือ การคัดลอก
ไฟลผ์ลตรวจ (Download file)  หรือพิมพผ์ลตรวจ
จากหอ้งปฏิบติัการภายนอก แลว้สแกนผลหรือวาง

ไฟล ์(paste file) ผลตรวจในระบบสารสนเทศของ
โรงพยาบาล (Hos.XP.) มาเป็นการเช่ือมต่อผล   
การรายงานจาก เค ร่ือง   Real-time PCR ยี่ห้อ 
CFX96 Bio-Rad System กบัระบบสารสนเทศทาง
หอ้งปฏิบติัการ ( Laboratory Information System ; 
LIS) ซ่ึ ง เ ช่ื อมต่ อกับระบบสารสนเทศของ
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โรงพยาบาลส่งผลใหส้ามารถรายงานผลตรวจทาง
ห้องปฏิบติัการอย่างสมบูรณ์ในระบบเวชระเบียน
อย่างเป็นปัจจุบันเพิ่มการเข้าถึงข้อมูลผลตรวจ   
RT-PCR SARS-CoV-2 ส าหรับเจ้าหน้าท่ีหน่วย
บริการปฐมภูมิ จากเดิมท่ีรายงานผลตรวจจาก
ห้องปฏิบติัการภายนอกโดยใช้ exell file รายงาน
ผ่านกลุ่มไลน์ควบคุมโรค มาเป็นการรายงาน       
ผลตรวจทาง  Website http://30.15.13.231/pmh_ 
report การเข้าถึงข้อมูลโดยใช้ระบบ user name 
และ password ส่งผลให้สามารถเข้าถึงผลตรวจ
ทางหอ้งปฏิบติัการไดอ้ยา่งเป็นปัจจุบนั 

ผลระยะเวลารอคอยผลตรวจ 
ระยะเวลาในการตรวจวิเคราะห์เฉล่ีย 

20.89 ชั่วโมง (จากจ านวนตวัอย่างทั้งหมด 8,505  

ราย) โดยมีระยะเวลารอคอยระหวา่ง 4 -72  ชัว่โมง 
โดยมีส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation) 
คือ 10.48 ชัว่โมง 

ผลต้นทุนการตรวจวิเคราะห์ 
ต้ น ทุ น ต่ อ ห น่ ว ย ใ น ก า ร ต ร ว จ ท า ง

ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ต ร ว จ  RT-PCR SARS-CoV-2  
ประกอบด้วยตน้ทุนค่าเส่ือม (capital cost)  ตน้ทุน
ค่าวสัดุอุปกรณ์ (material cost)  และต้นทุนค่าแรง 
(labour cost)[16] พบว่า ค านวณจากต้นทุนค่าเส่ือม 
65.81 บาทต่อเทส ต้นทุนค่าวัสดุอุปกรณ์  1,047 
บาทต่อเทส ตน้ทุนค่าแรง 53.39  บาทต่อเทส ตน้ทุน
รวมทั้ งส้ิน (total unit cost) 9,918,516  บาท ได้รับ
การชดเชยจากากรส่งเบิกท่ีส านักงานประกัน
สุขภาพแห่งชาติรวมทั้งส้ิน 10,464,100 บาท

 
ตาราง  5 แสดงตน้ทุนต่อหน่วยในการตรวจทางห้องปฏิบติัการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 และยอด 
               ชดเชยจากการส่งเบิกส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ 

Laboratory 
testing 

Cost Category per unit (Bath) Total Unit 
Cost (bath) 

ยอดชดเชยจากการส่ง
เบิก สปสช. (บาท) Capital Cost Material Cost Labor 

Cost 

RT-PCR 
SARS-Cov-2 

65.81 1,047                53.39 9,918,516 10,464,100 

 
อภิปรายผล 

การเปิดให้บริการตรวจ RT-PCR SARS-
CoV-2 ในช่วงการระบาดของเช้ือไวรัสโคโรนา 
2019 ด าเนินการภายใตข้อ้จ ากดัดา้นบุคลากร ซ่ึงมี
นกัเทคนิคการแพทย ์ 13 คน ซ่ึงตอ้งปฏิบติังานใน
ระบบเวร เชา้ บ่าย ดึก และ การออกหน่วยตรวจหา
เช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ดว้ยชุดตรวจ Antigen Test 
Kit ในพื้นท่ีท่ีมีการระบาด ร่วมกับทีมสอบสวน

โรค ท าใหก้ลุ่มงานเทคนิคการแพทยฯ์สามารถเปิด
ให้บริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2 ได้ในวนั
ท าการเท่านั้ น วนัหยุด และวนัหยุดนักขัตฤกษ์    
ทางกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ได้ส่งตรวจต่อท่ี
ห้องปฏิบติัการอณูชีววิทยาโรงพยาบาลมหาราช
นครราชสีมา 

แมว้า่จะไดรั้บการอนุมติัใหจ้า้งนกัเทคนิค
การแพทยเ์พิ่ม เพื่อตรวจวิเคราะห์ RT-PCR SARS-

http://30.15.13.231/pmh_%20report
http://30.15.13.231/pmh_%20report
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CoV-2  แต่พบว่าไม่มีผูม้าสมคัร ท าให้จ าเป็นตอ้ง
เปิดบริการภายใต้อัตราก าลังท่ีมีจ ากัด ส่งผลให้
จ าเป็นตอ้งส่งตรวจต่องานเพาะเช้ือแบคทีเรียไปยงั
ห้องปฏิบติัการภายนอก (out lab) เพื่อให้สามารถ
บริหารระบบงานภายใต้อัตราก าลังท่ีมีอยู่อย่าง
จ ากดัได ้

ความเช่ียวชาญในการตรวจวิเคราะห์ของ
นักเทคนิคการแพทยใ์นการตรวจ RT-PCR SARS-
CoV-2  เป็นทกัษะใหม่ท่ีตอ้งเรียนรู้และพฒันา ซ่ึง
ในการปฏิบติังานจริง กรณีท่ีผลตรวจไม่เป็นไปตาม
ผลการควบคุมคุณภาพท าใหต้อ้งทดสอบตวัอย่างซ ้ า 
(repeat) ซ่ึงส่งผลต่อต้นทุนค่าใช้จ่ายในการตรวจ
วิเคราะห ์

ผลการควบคุมคุณภาพภายใน ท่ีมีผลไม่
เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีก าหนด ส่งผลให้มีการตรวจ
วิเคราะห์ซ ้ า จากน ้ ายาท่ีจดัซ้ือจ านวน 9,000 เทส มี
การตรวจวิเคราะห์ซ ้ า 495 คร้ัง จากจ านวนคนไขท่ี้
ตรวจวิเคราะห์ทั้งหมด 8,505 ราย (คิดเป็นร้อยละ 6) 
คิดเป็นมูลค่า 486,600 บาท 

ต้นทุนน ้ ายาตรวจวิเคราะห์ ซ่ึงภายหลังมี
การปรับลดราคาลง ส่งผลให้ต้นทุนค่าวสัดุน ้ ายา 
ลดลง แต่อัตราการเบิกจ่ายจากส านักงานประกัน
สุขภาพแห่งชาติก็มีการปรับลดลงเช่นกนั 

ทิศทางการท างานของ โรงพยาบาลพิมาย 
หลงัจากมีการเปิดให้บริการตรวจ RT-PCR SARS-
CoV-2   มีความแตกต่าง คือจากเดิมเม่ือเกิดโรคอุบติั
ใหม่ทางโรงพยาบาลมีการเตรียมความพร้อมในการ
ตั้งรับและการส่งต่อทั้งการรักษาและการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ เน่ืองจากจ านวนผู ้ป่วยและการ
ประเมินศกัยภาพของโรงพยาบาล แต่ภายหลงัการ
เปิดให้บริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-2  ท าให้
การประเมินสถานการณ์และการเตรียมความพร้อม

แตกต่างไป เน่ืองจากการระบาดทัว่ประเทศ ท าให้
โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมาไม่สามารถรักษา
ผูป่้วยจ านวนมากได ้การพฒันาศกัยภาพและเตรียม
ระบบการให้บริการทั้ งทางด้านการรักษาและ       
การตรวจทางห้องปฏิบติัการอณูชีววิทยาจึงเป็นส่ิงท่ี
ทางหน่วยงานได้เ รียนรู้และเตรียมตัวหากเกิด
สถานการณ์ในลักษณะเดียวกัน และได้ใช้พื้นท่ี 
เคร่ืองมือและระบบการตรวจวิเคราะห์ดังกล่าว
ส าหรับการเปิดให้บริการตรวจ HPV DNA Testing 
ส าหรับการตรวจคดักรองมะเร็งปากมดลูกต่อไป 
 
ข้อเสนอแนะ 

การเปิดบริการตรวจ RT-PCR SARS-CoV-
2 ตอ้งพิจารณาใหร้อบดา้น ไดแ้ก่ อตัราก าลงั การจดั
ร ะบบง าน  วิ ธี ก า ร ส่ื อส า รกับลู ก ค้ า ภ า ย ใน 
งบประมาณท่ีใช ้สภาพคล่องทางการเงินขององคก์ร 
วัสดุ อุปกรณ์ เคร่ืองมือ ระบบสารสนเทศ และ     
การเขา้ถึงขอ้มูล 
 กรณีพบปัญหาหรือขอ้จ ากดั การคิดนอก
กรอบเป็นส่ิงท่ีควรพิจารณา เช่น กรณีมีขอ้จ ากัด
ดา้นอตัราก าลงั อาจพิจารณา ลดขั้นตอนการท างาน 
การใช้เคร่ืองวิเคราะห์อัตโนมัติ หรือจ้างเหมา
บริการ (outsource) งานบางอยา่ง  

การประเมินสถานการณ์ก่อน และหลัง
เปิดให้บริการ ได้แก่ สถานการณ์การระบาด 
สถานการณ์การเงินของประเทศ การประกาศ
สถานการณ์โรคท้องถ่ิน วิธีตรวจวิเคราะห์ท่ี
ประกาศใช้  ณ  เวลานั้ น  เ น่ืองจากมีผลต่อ             
ก า รบ ริหารงบประมาณ  ระบบงาน  และ
อตัราก าลงั 
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ควรติดตามอตัราการเบิกค่าชดเชย วิธีการ
จดัซ้ือจดัจ้างท่ีอนุญาตให้สามารถท าได้ เพื่อให้
เกิดการบริหารจดัการท่ีเหมาะสม 

 การพัฒนาก าร เก็ บข้อมู ลทุ ก ด้ า น ท่ี
เก่ียวขอ้งเป็นระบบสารสนเทศ ไดแ้ก่ ขอ้มูลตน้ทุน 
ผลการควบคุมคุณภาพภายนอก (IQC) ได้แก่        
ผลการควบคุมคุณภาพภายใน (EQA) การรายงาน
อุบั ติ ก า ร ณ์คว าม เ ส่ี ย ง  เพื่ อก า ร สืบค้นและ
ประมวลผลท่ีสะดวก ลดระยะเวลาการสืบค้น
ขอ้มูล  
 
กติติกรรมประกาศ 

ขอขอบคุ ณคณะก ร รมก า รบ ริห า ร
โรงพยาบาลท่ีให้การสนับสนุน  และบุคลากร       
ในกลุ่มงาน  เทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยา
คลินิกทุกคน ท่ีร่วมแรงร่วมใจกัน ท างานเป็นทีม 
อย่างไม่ย่อท้อจน  ผ่านภาวะวิกฤติน้ีไปได้อย่าง
ปลอดภยั 
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