
การพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 
G6PD สําหรับงานทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการ

ชื่อผูจัดทํา/คณะผูจัดทํา
1. นางสาวพนิดา ปงปญญายืน คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม
2. นางสาวเสาวณิต ชัยรัตนภิวงศ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
3. นายภูวดล เหลาอาภากุล คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
4. นางสาวพนิดา กุลวงค คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

G6PD
Quality Control & Quality Assurance

ประเภท  วิจัย/นวัตกรรมเพื่อพัฒนางาน/การบรกิาร/การบรหิารจัดการ 

ดานมนษุยศาสตรและสงัคมศาสตร

 วิจัย/นวัตกรรมเพื่อพัฒนางาน/การบรกิาร/การบรหิารจัดการ  

ดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลย/ีวิทยาศาสตรสขุภาพ





ที่มาและความสําคัญ

อางอิง: 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 จากตางประเทศ

Lyophilized blood

 มีความคงตัวสูง 

 ราคาแพง

 นําเขาจากตางประเทศ

G6PD QC ในหองปฏิบัติการประเทศไทย

ตัวอยางเลือดสด (Fresh whole blood) 

 หาใชไดงายภายในหองปฏิบตักิาร

 มีความคงตัวต่ํา 

 อาศัยอุณหภูมิในการเก็บรกัษาและการขนสง

 ทําไดเฉพาะหองปฏิบัตกิารในพืน้ท่ีใกลเคียงกัน 

(Interlaboratory comparison)

G6PD QC ศูนยบริการเทคนิคการแพทยคลินิก

Lyophilized blood

 มีความคงตัวสูง 

 ราคาถูก

 ลดขอจํากัดในการเก็บรกัษาและการขนสง

 ขนสงไดท่ัวประเทศไทยและตางประเทศ

 การเปน Proficiency testing provider ชวยให

หองปฏิบัติการชันสตูรตางๆ 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. เพื่อคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสําหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง
2. เพื่อศึกษานํารอง (Pilot study) การนําวัตถุควบคุมคุณภาพฯ G6PD ไปใชกับหองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจ

คัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย
3. เพื่อเปดใหบริการ “การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD” เปนแหงแรกใน

ประเทศไทย
4. เพื่อสรางรายไดและชื่อเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

ขอบเขตของงาน
การคิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสําหรับการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง 

สําหรับใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทย



ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวของ (ถามี)
จากความสําเร็จในการพัฒนา “วัตถุควบคุมคุณภาพชนิดผงแหงสําหรับการตรวจวินิจฉัยฮีโมโกลบิน1,2” และ “วัตถุควบคุม

คุณภาพชนิดผงแหงสําหรับการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี3” 

สามารถนําไปใชในงานประกันคุณภาพภายนอกของหองปฏิบัติการ (EQA) สําหรับการตรวจวินิจฉัยธาลัสซีเมีย ภายใตชื่อ 

 การทดสอบความชํานาญการตรวจหาชนิดและปริมาณของฮีโมโกลบิน4 (Proficiency Testing for Hemoglobin Typing) 

 การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองฮีโมโกลบินอี5 (Proficiency Testing for Hemoglobin E Screening Test)

ท้ัง 2 โครงการ ไดดําเนินการจนสําเร็จลุลวงและไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ
หองปฏิบัติการ ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 เมื่อวันท่ี 
30 ธันวาคม 2558 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบริการ ( หมายเลขการรับรองระบบงานท่ี: ทดสอบ
ความชํานาญ- 0009)

ดังน้ัน ผูคิดคนและพัฒนาจึงไดนําเทคโนโลยีความความรูดังกลาวมาประยุกตและตอยอดใชสําหรับการพัฒนาวัตถุควบคุม
คุณภาพสําหรับการตรวจวินิจฉัยภาวะพรองเอนไซม G6PD ชนิดผงแหง สําหรับใชในงานประกันคุณภาพหองปฏิบัติการท่ีใหบริการ
ตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD ในประเทศไทยขึ้น



วิธีการดําเนินงาน

คิดคนและพัฒนา

 G6PD QC

 ชนิดผงแหง

ตรวจสอบคุณภาพ

 Homogeneity

 Stability

ทดสอบนํารอง (PILOT 

STUDY)

หองปฏิบัติการท่ีใหบรกิาร

ตรวจคัดกรองภาวะพรอง

เอ็นไซม G6PD ในประเทศไทย

เปดใหบริการ &

รับสมัครสมาชิก

ประเมินประสิทธิภาพ

ประเมินความพึงพอใจ

ขอการรับรอง

ISO/IEC 

17043:2010



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม
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

คิดคนและพัฒนาวัตถุควบคุม

คุณภาพ G6PD & ศึกษานํา

รอง (Pilot study) 

ตรวจสอบคุณภาพ

 Homogeneity

 Stability



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

Pilot Study = 100 % 
Accuracy

ตรวจสอบคุณภาพ

 Accuracy



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

Service

เปดใหบริการ “การทดสอบความ

ชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะ

พรองเอนไซม G6PD” เปนแหง

แรกในประเทศไทย



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

A01 A02 A03 A04 A05 B01 B02 B03 B04 B05

ความถูกตองของผลการทดสอบ (รอยละ) 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

ความถูกตองของผลการทดสอบ (รอยละ) 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 (ความเขมของการเรืองแสงที่นอยกวา

หมายเลขอ่ืนที่อานผลเปน Normal) จึง

ทําใหสมาชิกแปลผลผิดเปน deficiency 

จึงไมประเมินคะแนนใหกับวัตถุควบคุม

คุณภาพหมายเลข G6PD64_A05

Corrective & Preventive Action

ตรวจยืนยันระดับเอนไซม G6PD 

activity อาสาสมัครกอนเจาะเลือด

ตัวอยางเลือดที่มีผลการตรวจวัดระดับเอนไซม G6PD activity > 10 U/g Hb [สําหรับวัตถุควบคุมคุณภาพชนิด ปกติ (Normal)] 

ตัวอยางเลือดที่มีผลการตรวจวัดระดับเอนไซม G6PD activity ≤ 3.8 U/g Hb [สําหรับวัตถุควบคุมคุณภาพชนิด พรองเอนไซม (Deficiency)] 

G6PD64_B01-B05

G6PD65_A01-A05

G6PD65_B01-B05

Accuracy > 90%



ผลการดําเนินงาน/ผลการใชนวัตกรรม

หองปฏิบัติการสมาชิกที่เขารวม EQA ป 2564 – 2565

ป 2564 = 65 แหง
ป 2565 = 64 แหง

(คาสมาชิก 2,000 บาท/ป)
2 รอบการทดสอบ (5 ตัวอยาง/รอบ)



วิเคราะหและสรุปสาระสําคัญ

ตีพิมพผลงานใน

วารสารระดับ

นานาชาติ 2 ฉบับ



วิเคราะหและสรุปสาระสําคัญ

Achievement
สรางรายไดและ

ชื่อเสียงใหแกคณะ

เทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม

การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม G6PD 

ไดรับการรบัรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิาร 

ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิารมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 

จากกองบริหารและรบัรองหองปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตรบรกิาร เมื่อวันท่ี 27 มิถุนายน 2565

(หมายเลขการรบัรองระบบงานท่ี: ทดสอบความชํานาญ - 0009)



ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา

1. คิดคนพัฒนาและผลิตวัตถุควบคุมคุณภาพ G6PD ชนิดผงแหงสําเร็จและมีประสิทธิภาพดีมาก

2. การศึกษานํารอง (pilot study) ประสบความสําเร็จ จนสามารถเปดใหบริการ “การทดสอบความชํานาญการตรวจคัดกรองภาวะพรองเอนไซม 
G6PD” เปนแหงแรกและแหงเดียวในประเทศไทยได

3. ผลงานไดรับการตพีิมพในวารสารระดบันานาชาต ิจํานวน 2 ฉบับ

4. สรางรายไดและช่ือเสียงใหแกคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม

5. ไดรับการรับรองความสามารถผูจัดโปรแกรมการทดสอบความชํานาญหองปฏิบัตกิาร ตามมาตรฐานการจัดโปรแกรมทดสอบความชํานาญ
หองปฏิบัตกิารมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 จากกองบริหารและรับรองหองปฏิบัตกิาร กรมวิทยาศาสตรบริการ เม่ือวันที่ 30 มิถุนายน 
2565 (หมายเลขการรับรองระบบงานที:่ ทดสอบความชํานาญ - 0009)

6. ผลงานไดรับการยื่นเสนอการประเมินระดบัความพรอมจากการนําผลงานไปใชประโยชน (CMU Readiness Level) (บรรลุ OKRs ตัวช้ีวัดที่ 5: 
จํานวนการใหบริการ IP ตอป (สิทธิบัตร) หรือ จํานวน Spin Off/Startup ตอป (ธุรกิจ) หรือ ผลงานที่เทียบเทา CMU-RL 8-9)



ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา

7. หองปฏิบัตกิารที่เขารวมการทดสอบความชํานาญฯ 

 ไดรับทราบผลการประเมินทีจ่ะชวยช้ีวัดความถูกตองของการทดสอบ 

 เพื่อใหการวินิจฉัย รักษาและปองกันอาการไมพึงประสงคจากภาวะพรองเอนไซม G6PD ดําเนินการอยางมปีระสิทธิภาพ 

 เพื่อใชเปนดัชนีช้ีวัดสําหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดาํรงไวซึ่งคุณภาพของหองปฏิบัตกิาร 

 สามารถทวนสอบไดวาการทดสอบทีด่าํเนินการอยูยงัคงความเหมาะสม และผลการทดสอบยังคงความนาเช่ือถือ

 ขอรับรองมาตรฐาน ISO:15189 หรือ Laboratory Accreditation (LA) ได
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