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Background One of most important problems of quality control of urine
pregnancy test in Thailand is the expensive cost of control
materials. So, we did not used control material and
observed band on the strip by its own. We obtained some
control material for diagnostic urine pregnancy test, thus
new control material will point out the correctly process,
and standardize the method.

Methodology and Innovation This result of one research is an in-house experiment that
searches the data from medical records of female patients.
So we developed an on the job research. One research
followed by qualification of the best characteristic β - hCG
solution to be examined. Before it  started the diagnostic
process, check up the quality of urine pregnancy strip
by β - hCG solution, stored the positive urine with urine
pregnancy test at 5°c for three day. After three day,
took the positive urine samples at room temp for 30 min,
then reexamined the urine pregnancy test, repeated the
method with the samples after one month; evaluated and
concluded these results.

เวชศาสตร์ร่วมสมัย

สารควบคุมคุณภาพด้านการตรวจตั้งครรภ์ โดยใช้การจัด
เก็บปัสสาวะที่ทราบผลการตรวจของผู้ป่วย
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Result Supplies of the positive results of 57 cases, the result of
reexamination the 57 positive cases are all positive.

Discussion We can take urine specimens that give the positive
results of urine pregnancy test to be avaible for control
the quality process, so urine samples must be store at
5°c for three day.
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สารควบคมุคุณภาพดา้นการตรวจตัง้ครรภ ์โดยใชก้ารจัดเกบ็
ปัสสาวะที่ทราบผลการตรวจของผู้ป่วย

ประภาวด ีเอกวงศ,์ประจวบ มีสังข์, มนฤด ีไทยสามเสน, ชุลีพรรณ บางพระ, วิโรจน์  ไววานิชกิจ.
สารควบคุมคุณภาพด้านการตรวจตั้งครรภ์ โดยใช้การจัดเก็บปัสสาวะที่ทราบผลการตรวจ
ของผู้ปว่ย. จุฬาลงกรณเ์วชสาร 2549 ม.ค; 50(1): 45 - 50

ความเดิม ปัญหาสำคัญประการหนึ่งของการควบคุมคุณภาพ ใน
การตรวจปัสสาวะเพื่อทดสอบการตั้งครรภ์ในไทยก็คือ
ราคาที ่ค ่อนข้างสูงของสารควบคุมคุณภาพ  ทำให้
โดยทั่วไปจึงไม่ใช้สารควบคุมคุณภาพแต่ใช้ดูค่าจากแถบ
control ซึ่งปรากฏอยู่บนแถบทดสอบการตั้งครรภ์แทน
ได้จัดทำสารควบคุมคุณภาพด้านการตรวจการตั้งครรภ์
โดยมีจุดประสงค์เพื่อทำการหาสารทดแทนที่สามารถใช้
ในการควบคุมคุมคุณภาพของผลการตรวจวิเคราะห์
ตั้งครรภ์ ให้ถูกต้องมีมาตรฐาน

การดำเนินการศึกษาและนวัตกรรม การศึกษานี้เป็นการศึกษาในรูปแบบการทดลองทางห้อง
ปฏิบัตกิารทางการแพทย ์เป็นการพฒันานวตกรรม โดยมี
การดำเนนิการตามลำดบัดงันี ้จัดหาสารละลาย β - hCG
ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่จะนำมาใช้ในการทดสอบ ใช้
สารละลาย β - hCG ตรวจสอบแถบทดสอบการตัง้ครรภ์
ก่อนการเริ่มทำการทดสอบในแต่ละวัน จัดเก็บปัสสาวะ
ทีใ่ห้ผล positive ไว้ทีอุ่ณหภมิู 5 องศาเซลเซยีสเปน็เวลา
3 วัน นำปัสสาวะที่จัดเก็บไว้ 3 วันมาตั้งที่อุณหภูมิห้อง
นาน 30 นาที แล้วทำการทดสอบการตั้งครรภ์ซ้ำ ทำ
การทดลองเป็นเวลา 1 เดือน เมื่อครบกำหนด 1 เดือน
นำข้อมูลการทดสอบการตั ้งครรภ์ที ่ได้รวบรวมไว้มา
วิเคราะห์และสรุป

ผลการศึกษา สามารถรวบรวมปัสสาวะที ่ผลการตรวจวิเคราะห์การ
ตั้งครรภ์ positive ได้ 57 ราย นำมาทำการทดสอบซ้ำ
ภายหลัง 3 วนัได้ผล positive  ทั้ง  57  ราย

สรุป จากการศึกษานี้พบว่าสามารถนำปัสสาวะผู้ป่วยที่ทราบ
ผลการทดสอบวา่ positive มาใช้แทนสารควบคมุคุณภาพ
การตรวจการตั้งครรภ์ได้ โดยปัสสาวะนั้นต้องเก็บไว้ที่
อุณหภมิู 5 องศาเซลเซยีสไมเ่กนิ 3 วนั

คำสำคัญ สารควบคมุคุณภาพ, ปัสสาวะ, การตัง้ครรภ์:

:

:

:

:
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เนื่องด้วยฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ได้มีการพัฒนาคุณภาพไปสู่ระบบ คุณภาพ
ตามมาตรฐานสากล (1) โดยได้จัดให้มีการบริการที่คำนึง
ถึงความตอ้งการของผูใ้ช้บริการอย่าง มีคุณภาพดว้ยความ
รับผิดชอบและมคีวามรวดเรว็ ซ่ึงปจัจัยหนึง่ทีจ่ำเปน็อยา่ง
มากในการตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบัิตกิารการแพทย ์ (2)

คือการทำการควบคุมคุณภาพวิเคราะห์ เพื่อให้เกิดความ
มั่นใจต่อผล การตรวจวิเคราะห์ว่ามีความถูกต้องแม่นยำ
เชื่อถือได้ ซึ่งปัจจุบันการตรวจการตั้งครรภ์ในหน่วยตรวจ
ปัสสาวะ ฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตร มีการควบคุมคุณภาพ
ตามหลักการสากลโดยดูค่าจากแถบ control ซึ่งปรากฏ

อยู ่บนแถบทดสอบการตั ้งครรภ์ (3)  อย่างไรก็ตามสาร
ควบคุมคุณภาพยังมีความจำเป็นสำหรับการตรวจวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์ชันสูตร รวมถึงการตรวจ
ปัสสาวะทดสอบการตัง้ครรภด์ว้ย (3-4)

ดังนั้นฝ่ายเวชศาสตร์ชันสูตรจึงได้จัดทำสารควบ
คุมคุณภาพด้านการตรวจการตั้งครรภ์ โดยมีจุดประสงค์
เพื ่อทำการหาสารทดแทนที ่สามารถใช้ในการควบคุม
คุณภาพของผลการตรวจวิเคราะห์ตั้งครรภ์ ให้ถูกต้องมี
มาตรฐานเป็นที่ยอมรับ วัตถุประสงค์หลักของการทำการ
ศึกษานี้ คือ เพื่อลดค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อสารควบคุม
คุณภาพดา้นการตรวจการตัง้ครรภ์

ตารางท่ี 1.  การทดสอบ  pregnancy  test  เดอืนกนัยายน  2546

วันที่ทำการทดสอบ จำนวนผล positive วันที่ทำการทดสอบซ้ำ จำนวนผล positive

จันทร์ท่ี 1 weakly positive 1 ราย พฤหสับดีท่ี 4                    -
อังคารที ่2 1 ศุกร์ท่ี 5 1
พุธท่ี 3 2 อาทิตย์ท่ี 7 2
พฤหัสบดีท่ี 4 1 จันทร์ท่ี 8 1
ศุกร์ท่ี 5 1 อังคารที ่9 1
จันทร์ท่ี 8 2 พฤหัสบดีท่ี 11 2
อังคารที ่9 2 ศุกร์ท่ี 12 2
พุธท่ี 10 2 อาทิตย์ท่ี 14 2
พฤหัสบดีท่ี 11 3 จันทร์ท่ี 15 3
ศุกร์ท่ี 12 3 อังคารที ่16 3
จันทร์ท่ี 15 6 พฤหัสบดีท่ี 18 6
อังคารที ่16 6 ศุกร์ท่ี 19 6
พุธท่ี 17 1 อาทิตย์ท่ี 21 1
พฤหัสบดีท่ี 18 2 จันทร์ท่ี 22 2
ศุกร์ท่ี 19 2 อังคารที ่23 2
จันทร์ท่ี 22 - พฤหัสบดีท่ี 25 -
อังคารที ่23 5 ศุกร์ท่ี 26 5
พุธท่ี 24 3 อาทิตย์ท่ี 28 3
พฤหัสบดีท่ี 25 3 จันทร์ท่ี 29 3
ศุกร์ท่ี 26 5 อังคารที ่30 5
จันทร์ท่ี 29 3 พฤหัสบดีท่ี 1 ต.ค. 3
อังคารที ่30 4 ศุกร์ท่ี 2 ต.ค. 4
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วิธีดำเนินการศึกษา
การศึกษานี้เป็นการศึกษาในรูปแบบการทดลอง

ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย ์เป็นการพัฒนานวตกรรม
โดยมช่ีวงเวลาการศกึษาในชว่งเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2546
ณ ห้องปฏิบัต ิการเวชศาสตร์ช ันสูตร โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ ์ โดยมขีัน้ตอนการดำเนนิการศกึษาดงัตอ่ไปนี้

1. จัดหาสารละลาย β - hCG ความเข้มข้น
25 mIU/mL

2. ใช้สารละลาย β - hCG ตรวจสอบแถบทดสอบ
การตั้งครรภ์ที่ใช้หลักการทดสอบแบบ immunoassay
มีความไว 25 mIU/mL ก่อนการเริ ่มทำการทดสอบใน
แต่ละวนั (6)

3. จัดเกบ็ปัสสาวะทีใ่หผ้ล positive ไวท้ีอุ่ณหภมิู
5 องศาเซลเซยีสเปน็เวลา 3 วนั (6 - 8)

4. นำปัสสาวะที่จัดเก็บไว้ 3 วันมาตั้งที่อุณหภูมิ
หอ้งนาน 30 นาท ีแลว้ทำการทดสอบการตัง้ครรภซำ้ (6 - 8)

5. เมือ่ครบกำหนด 1 เดอืนนำขอ้มูลการทดสอบ
การต้ังครรภ์ท่ีได้รวบรวมไว้มาสรุป และประเมินเพ่ือขยายผล

ผลการศึกษา
โครงการจดัทำสารควบคมุคุณภาพดา้นการตรวจ

การตั้งครรภ์โดยใช้การจัดเก็บปัสสาวะที่ทราบผลการ
ตรวจของผู้ป่วย จากผลการศึกษาขั้นต้น 20 รายในเดือน
สิงหาคม 2546 ได้ผล positive ทั้ง  20 ราย และผลการ
ทดสอบในเดอืนกนัยายน 2546 สามารถรวบรวมปสัสาวะ
ที่ผลการตรวจวิเคราะห์การตั้งครรภ์ ด้วยแถบทดสอบ
positive ได้ 57 ราย โดยไม่ได้หาระดับของ β - hCG
ในปัสสาวะ นำมาทำการทดสอบซ้ำภายหลัง 3 วันได้ผล
positive ทั้ง 57 ราย สรุปได้ว่า สามารถใช้ปัสสาวะ
ผู้ป่วยทีท่ราบผลการทดสอบวา่ positive  เกบ็ไว้ทีอุ่ณหภมิู
5 องศาเซลเซียสไม่เกิน 3 วัน มาใช้แทนสารควบคุม
คุณภาพการตรวจการตัง้ครรภ์ได้

วิจารณ์
การตรวจปัสสาวะเพ่ือทดสอบการต้ังครรภ์น้ัน เป็น

การตรวจท่ีมีการใช้อย่างกว้างขวางทางดา้นห้องปฏิบัติการ

เวชศาสตร์ชันสูตร โดยการตรวจที่ใช้กันทั่วไปในปัจจุบัน
คือการตรวจโดยการใช้แถบจุ่มตรวจปัสสาวะ ทั้งนี้การ
ควบคุมคุณภาพในการตรวจปัสสาวะทดสอบการตั้งครรภ์
นับว่าเป็นสิ่งที่จำเป็นโดยเฉพาะอย่างยิ่งผลการตรวจอาจ
ถูกนำไปอ้างอิงในทางกฎหมาย อย่างไรก็ดีปัญหาสำคัญ
ประการหนึง่ของการควบคมุคุณภาพ ในการตรวจปสัสาวะ
เพื่อทดสอบการตั้งครรภ์ในไทยก็คือ ราคาที่ค่อนข้างสูง
ของสารควบคุมคุณภาพ ทำให้โดยทั ่วไปจึงไม่ใช้สาร
ควบคุมคุณภาพแต่ใช้ดูค่าจากแถบ control ซึ่งปรากฏ
อยู่บนแถบทดสอบการตั้งครรภ์แทน อย่างไรก็ตามกรณี
ดังกล่าวอาจเกิดปัญหาได้ในกรณีที ่แถบทดสอบการ
ตัง้ครรภมี์ปัญหา จึงมคีวามพยายามทำการหาสารควบคมุ
คุณภาพที่เตรียมเองขึ้นมาใช้ โดยในปี 2004 จินตนาและ
คณะ ได้ริเริ ่มทำการทดลองโดยใช้ตัวอย่างสารควบคุม
คุณภาพที่เตรียมจากปัสสาวะจริง ๆ (5)  ในกรณีศึกษานี้
คณะผูว้จัิยจึงไดท้ำการทดลองโดยหลกัการดงักลา่ว

จากการศึกษานี้พบว่าสามารถนำปัสสาวะผู้ป่วย
ที่ทราบผลการทดสอบว่า positive มาใช้แทนสารควบคุม
คุณภาพการตรวจการตั้งครรภ์ได้ โดยปัสสาวะนั้นต้อง
เก็บไว้ที่อุณหภูมิ 5 องศาเซลเซียสไม่เกิน 3 วัน ทางฝ่าย
เวชศาสตร์ชันสูตรจึงได้มีการทำการควบคุมคุณภาพ
วิเคราะห์การตรวจการตัง้ครรภ์โดยใช้ปัสสาวะผู้ป่วยท่ีทราบ
ผลทดสอบวา่ positive เกบ็ไวท้ีอุ่ณหภมิู 5 องศาเซลเซยีส
ไม่เกิน 3 วัน แทน control positive และใช้น้ำกลั่นแทน
control negative ตัง้แตเ่ดอืนตลุาคม 2546

ซึ ่งผลประโยชน์ที ่ได้รับตรงตามวัตถุประสงค์
ของการศึกษาคือสามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อสาร
ควบคุมคุณภาพด้านการตรวจการตัง้ครรภ์จากต่างประเทศ
ราคาชุดละ 1,667 บาท (อ้างอิงราคาจากบริษัทไบโอแอคทีฟ
จำกัด) เมื่อเปิดใช้งานแล้วมีอายุการใช้งาน 1 เดือน ซึ่ง
เมื่อทางหน่วยงานสามารถจัดเตรียมสารควบคุมภาพได้
จะประหยัดงบประมาณในการจัดซื้อควบคุมภาพได้ปีละ
ประมาณ 20,000 บาท โดยยังสามารถมีผลการตรวจ
วิเคราะห์การตั้งครรภ์ ที่มีคุณภาพเชื่อถือได้ นอกจากนี้
ยังสามารถเป็นประโยชน์ในการตรวจทวนสอบ (double
check) ในกรณทีีแ่ถบทดสอบการตัง้ครรภมี์ปัญหา
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