
การพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 
G6PD สําหรับงานทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการ

ชื่อผูจัดทํา/คณะผูจัดทํา
1. นางสาวพนิดา ปงปญญายืน คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม
2. นางสาวเสาวณิต ชัยรัตนภิวงศ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
3. นายภูวดล เหลาอาภากุล คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
4. นางสาวพนิดา กุลวงค คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

G6PD
Quality Control & Quality Assurance

ประเภท  วิจัย/นวัตกรรมเพื่อพัฒนางาน/การบรกิาร/การบรหิารจัดการ 

ดานมนษุยศาสตรและสงัคมศาสตร

 วิจัย/นวัตกรรมเพื่อพัฒนางาน/การบรกิาร/การบรหิารจัดการ  

ดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลย/ีวิทยาศาสตรสขุภาพ





ที่มาและความสําคัญ

อางอิง: https://www.medicalexpo.com/prod/randox-laboratories/product-69798-795867.html, https://aseonline.com.au/product/g6pd-quality-controls/, https://www.auditmicro.com/control-g6pd-baebies-finder.html,   

G6PD QC จากตางประเทศ

Lyophilized blood

 มีความคงตัวสูง 

 ราคาแพง

 นําเขาจากตางประเทศ

G6PD QC ในหองปฏิบัติการประเทศไทย

ตัวอยางเลือดสด (Fresh whole blood) 

 หาใชไดงายภายในหองปฏิบตักิาร

 มีความคงตัวต่ํา 

 อาศัยอุณหภูมิในการเก็บรกัษาและการขนสง

 ทําไดเฉพาะหองปฏิบัตกิารในพืน้ท่ีใกลเคียงกัน 

(Interlaboratory comparison)

G6PD QC ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก

Lyophilized blood

 มีความคงตัวสูง 

 ราคาถูก

 ลดขอจํากัดในการเก็บรกัษาและการขนสง

 ขนสงไดท่ัวประเทศไทยและตางประเทศ

 การเปน Proficiency testing provider ชวยให

หองปฏิบัติการชันสตูรตางๆ มีมาตรฐานและขอรับการรบัรอง 

ISO:15189 หรือ LA ได

https://www.medicalexpo.com/prod/randox-laboratories/product-69798-795867.html
https://aseonline.com.au/product/g6pd-quality-controls/
https://www.auditmicro.com/control-g6pd-baebies-finder.html


วัตถุประสงค
1. เพื่อคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสําหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง
2. เพื่อศึกษานํารอง (Pilot study) การนําวัตถุควบคุมคุณภาพฯ G6PD ไปใชกับหองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจ

คัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย
3. เพื่อเปดใหบริการ “การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” เปนแหงแรกใน

ประเทศไทย
4. เพื่อสรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

ขอบเขตของงาน
การคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสําหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง 

สําหรับใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย



ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวของ (ถามี)
จากความสําเร็จในการพัฒนา “วัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสําหรับการตรวจวินิจฉัยฮีโมโกลบิน1,2” และ “วัตถุควบคุม

คุณภาพชนิดผงแหงสําหรับการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี3” 

สามารถนําไปใชในงานประกันคุณภาพภายนอกของหองปฏิบัติการ (EQA) สําหรับการตรวจวินิจฉัยธาลัสซีเมีย ภายใตชื่อ 

 การทดสอบความชํานาญการตรวจหาชนิดและปริมาณของฮีโมโกลบิน4 (Proficiency Testing for Hemoglobin Typing) 

 การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี5 (Proficiency Testing for Hemoglobin E Screening Test)

ท้ัง 2 โครงการ ไดดําเนินการจนสําเร็จลุลวงและไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ
หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 เมื่อวันท่ี 
30 ธันวาคม 2558 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ ( หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบ
ความชํานาญ- 0009)

ดังน้ัน ผูคิดคนและพัฒนาจึงไดนําเทคโนโลยีความความรูดังกลาวมาประยุกตและตอยอดใชสําหรับการพัฒนาวัตถุควบคุม
คุณภาพสําหรับการตรวจวินิจฉัยภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง สําหรับใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการท่ีใหบริการ
ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทยขึ้น



วิธีการดําเนินงาน

คิดคนและพัฒนา

 G6PD QC

 ชนิดผงแหง

ตรวจสอบคุณภาพ

 Homogeneity

 Stability

ทดสอบนํารอง (PILOT 

STUDY)

หองปฏิบัติการท่ีใหบรกิาร

ตรวจคัดกรองภาวะพรอง

เอ็นไซม G6PD ในประเทศไทย

เปดใหบริการ &

รับสมัครสมาชิก

ประเมินประสิทธิภาพ

ประเมินความพึงพอใจ

ขอการรับรอง

ISO/IEC 

17043:2010



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม
Homogeneity 100 %

Stability > 12 months

Pienthai N, Pongpunyayuen P, Ruengdit C, Pornprasert S. Development 

of suitable external quality control material for G6PD deficiency 

screening with the fluorescent spot test. Clin Chem Lab Med. 2019 Dec 

18;58(1):e18-e20. doi: 10.1515/cclm-2019-0421. PMID: 31815380.

R&D

คิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพ G6PD & ศึกษานํา

รอง (Pilot study) 

ตรวจสอบคุณภาพ

 Homogeneity

 Stability



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

Pilot Study = 100 % 
Accuracy

ตรวจสอบคุณภาพ

 Accuracy



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

Service

เปดใหบริการ “การทดสอบความ

ชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะ

พรองเอนไซม G6PD” เปนแหง

แรกในประเทศไทย



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

A01 A02 A03 A04 A05 B01 B02 B03 B04 B05

ความถูกตองของผลการทดสอบ (รอยละ) 100 100 96.61 94.92 55.93* 94.92 96.61 100 100 100

A01 A02 A03 A04 A05 B01 B02 B03 B04 B05

ความถูกตองของผลการทดสอบ (รอยละ) 98.41 98.41 96.83 100 98.41 100 98.39 98.39 98.39 96.77

G6PD64

G6PD65

หมายเลขวัตถุควบคุมคุณภาพ

หมายเลขวัตถุควบคุมคุณภาพ *วัตถุควบคุมคุณภาพหมายเลข 

G6PD64_A05 มีผล false deficiency 

สูง (ความเขมของการเรืองแสงที่นอยกวา

หมายเลขอ่ืนที่อานผลเปน Normal) จึง

ทําใหสมาชิกแปลผลผิดเปน deficiency 

จึงไมประเมินคะแนนใหกับวัตถุควบคุม

คุณภาพหมายเลข G6PD64_A05

Corrective & Preventive Action

ตรวจยืนยันระดับเอนไซม G6PD 

activity อาสาสมัครกอนเจาะเลือด

ตัวอยางเลือดที่มีผลการตรวจวัดระดับเอนไซม G6PD activity > 10 U/g Hb [สําหรับวัตถุควบคุมคุณภาพชนิด ปกติ (Normal)] 

ตัวอยางเลือดที่มีผลการตรวจวัดระดับเอนไซม G6PD activity ≤ 3.8 U/g Hb [สําหรับวัตถุควบคุมคุณภาพชนิด พรองเอนไซม (Deficiency)] 

G6PD64_B01-B05

G6PD65_A01-A05

G6PD65_B01-B05

Accuracy > 90%



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

หองปฏิบัติการสมาชิกที่เขารวม EQA ป 2564 – 2565

ป 2564 = 65 แหง
ป 2565 = 64 แหง

(คาสมาชิก 2,000 บาท/ป)
2 รอบการทดสอบ (5 ตัวอยาง/รอบ)



วิเคราะหและสรุปสาระสําคัญ

ตีพิมพผลงานใน

วารสารระดับ

นานาชาติ 2 ฉบับ



วิเคราะหและสรุปสาระสําคัญ

Achievement
สรางรายไดและ

ชื่อเสียงใหแกคณะ

เทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม

การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

ไดรับการรบัรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิาร 

ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิารมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 

จากกองบริหารและรบัรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบรกิาร เมื่อวันท่ี 27 มิถุนายน 2565

(หมายเลขการรบัรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชํานาญ - 0009)



ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา

1. คิดคนพัฒนาและผลิตวัตถุควบคุมคุณภาพ G6PD ชนิดผงแหงสําเร็จและมีประสิทธิภาพดีมาก

2. การศึกษานํารอง (pilot study) ประสบความสําเร็จ จนสามารถเปดใหบริการ “การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 
G6PD” เปนแหงแรกและแหงเดียวในประเทศไทยได

3. ผลงานไดรับการตพีิมพในวารสารระดบันานาชาต ิจํานวน 2 ฉบับ

4. สรางรายไดและช่ือเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

5. ไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิาร ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญ
หองปฏิบัตกิารมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัตกิาร กรมวิทยาศาสตรบริการ เม่ือวันที่ 30 มิถุนายน 
2565 (หมายเลขการรับรองระบบงานที:่ ทดสอบความชํานาญ - 0009)

6. ผลงานไดรับการยื่นเสนอการประเมินระดบัความพรอมจากการนําผลงานไปใชประโยชน (CMU Readiness Level) (บรรลุ OKRs ตัวช้ีวัดที่ 5: 
จํานวนการใหบริการ IP ตอป (สิทธิบัตร) หรือ จํานวน Spin Off/Startup ตอป (ธุรกิจ) หรือ ผลงานที่เทียบเทา CMU-RL 8-9)



ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา

7. หองปฏิบัตกิารที่เขารวมการทดสอบความชํานาญฯ 

 ไดรับทราบผลการประเมินทีจ่ะชวยช้ีวัดความถูกตองของการทดสอบ 

 เพื่อใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม G6PD ดําเนินการอยางมปีระสิทธิภาพ 

 เพื่อใชเปนดัชนีช้ีวัดสําหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดาํรงไวซึ่งคุณภาพของหองปฏิบัตกิาร 

 สามารถทวนสอบไดวาการทดสอบทีด่าํเนินการอยูยงัคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความนาเช่ือถือ

 ขอรับรองมาตรฐาน ISO:15189 หรือ Laboratory Accreditation (LA) ได
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