
 

วธีิปฏิบัต ิ

Work Instruction 
 

เรื�องการทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 
 
 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 

โรงพยาบาลลาํพูน 

 รหสัเอกสาร WI-BB-008 ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 

ผูจ้ดัทาํ   

            ...............................................                                   1 ก.พ.2564 
            (นางสาว ณฏัฐา  นนัทขวา้ง)                                   วนั / เดือน / ปี 
          นกัเทคนิคการแพทยป์ฏิบติัการ 

ผูท้บทวน             
              ...............................................                                  1 ก.พ.2564 
                 (นางสาวศิริพร นนัตา)                                        วนั / เดือน / ปี 
                       ผูจ้ดัการวชิาการ 

ผูอ้นุมติั               
              ..............................................                                   1 ก.พ.2564 
                     (นายครรชิต กิติมา)                                         วนั / เดือน / ปี 
  ผูจ้ดัการคุณภาพ กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   2 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

บันทกึการแก้ไขเอกสาร 

 

วนัที/ ทบวน/

แก้ไขครั1งที/ 

บันทกึการแก้ไข 

MN เม.ย. OPQR 0 อนุมติัใช ้
29 ต.ค. 2561 1 แกไ้ขคาํวา่ เครื�องปั�นอ่าน  เป็น DG SPIN  หนา้ 4, 5 

ID-LISS/Coombs Card      เป็น DG Gel Coombs Card หนา้ 3,4, 5, 7 
ID-Diluent 2                      เป็น DG Sol หนา้ 4,5 

R ก.พ. OPQO O ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 
R ก.พ. OPQM M ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 
R ก.พ. OPQd d แกไ้ข 

-ผูจ้ดัทาํจาก นางสาว ภณิดา  คาํธิตา เป็น นางสาว ณฏัฐา  นนัทขวา้ง  
-ผูท้บทวนจาก น.ส.กนกวรรณ ใจพิงค ์เป็น นางสาวศิริพร นนัตา 
-ผูจ้ดัการคุณภาพจาก นายบรรเลง ปัญจบุรี เป็น นายครรชิต กิติมา 

   
   
   
   

   
   

   
   

   
   

   

   

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   3 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

 

การทดสอบคุณภาพนํ1ายาและเซลล์มาตรฐานประจําวนั 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ 

เพื�อทดสอบคุณภาพนํ�ายา ไดแ้ก่ Anti-A, anti-B, anti-A,B และ anti-D เซลลม์าตรฐานไดแ้ก่ A-cells, B-
cells และ O-cells รวมถึง DG Gel Coombs Card ก่อนตรวจกบัสิ�งส่งตรวจผูป่้วย 

2. คําย่อ 
DAT = Direct antiglobulin test 
AHG = Anti-human globulin 
A = anti-A    B = anti-B 
AB = anti-A,B   D = anti-D 
CCC = Coombs Control Cells            Ac = A-cells 
Bc = B-cells           Oc = O-cells  

3. หลกัการของวธีิการทดสอบ 

3.1. Standard Tube Test สาํหรับการตรวจหมู่โลหิต ABO, Rh(D) 
3.2. การเกิด Antigen-Antibody Reaction โดยมี AHG ช่วยทาํหนา้ที�เชื�อมโยงแอนติบอดีที�จบับนผวิเม็ด

เลือดแดงหลายเซลล ์ทาํใหเ้กิดการสร้างร่างแหและเกาะกลุ่มใหเ้ห็นไดด้ว้ยตาเปล่า 

4. รายละเอยีดที/ต้องตรวจสอบ 

4.1. ค่าความเป็นเส้นตรง 
- 

4.2. ค่าความแม่นยาํ 
- 

4.3. ค่าความถูกตอ้ง 
4.3.1. ถูกชนิด 
4.3.2. ถูกเวลา 
4.3.3. ถูกสถานที� 

4.4. ค่าความไม่แน่นอน 
- 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   4 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

4.5. ระยะของการวดั 
- 

4.6. ค่าจริงของการวดั 
- 

4.7. ความไว 
- 

4.8. ความจาํเพาะ 
- 

5. ประเภทหรือชนิดของตัวอย่าง 

- 
6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารที/ใช้เกบ็ตัวอย่าง 

- 
7. เครื/องมือและนํ1ายาที/ใช้ 

7.1. การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐาน 
7.1.1. นํ�ายา Anti-A, Anti-B, Anti-A,B , Anti-D 
7.1.2. เซลลม์าตรฐาน A-cells, B-cells, O-cells 
7.1.3. นํ�าเกลือ (NSS) 
7.1.4. Serofuge 
7.1.5. หลอดทดลองขนาด ROxrP มิลลิเมตร 

7.2. การทดสอบคุณภาพ DG Gel Coombs Card 
7.2.1. เครื�องปั�นอ่าน (DG SPIN) 
7.2.2. DG Gel Coombs Card 
7.2.3. DG Sol 
7.2.4. Coombs Control Cells (CCC) 
7.2.5. Auto pipette ปริมาตร Pไมโครลิตร และPNไมโครลิตร 
7.2.6. Yellow tips 
7.2.7. หลอดทดลองขนาด ROxrP มิลลิเมตร 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   5 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

8. วธีิการสอบเทียบ (มีการทวนสอบการวดั) 
- 

9. ขั1นตอนการดําเนินการ 
9.1. ตรวจสอบลกัษณะทั�วไปของนํ�ายาตรวจหมู่โลหิตและเซลลม์าตรฐาน 

9.1.1. นํ�ายาตรวจหมู่โลหิต ตอ้งมีลกัษณะใส ไม่หมดอาย ุ
9.1.2. เซลลม์าตรฐาน ส่วนใสตอ้งไม่มีสีชมพ/ูแดง (ไม่พบลกัษณะ Hemolysis) ไม่หมดอาย ุ

9.2. การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐาน 
9.2.1. เตรียมหลอดทดลองขนาด ROxrP มิลลิเมตร จาํนวน P หลอด เขียน A-Ac, AB-Ac, B-Bc, AB-Bc 

และ D-Oc 
9.2.2. หยดนํ�ายาตรวจหมู่โลหิต จาํนวน O หยด และ เซลลม์าตรฐาน (Mixed end to end) จาํนวน R หยด  

ตามหลอดทดลองที�เขียนไวใ้หถู้กตอ้ง 
9.2.3. เขยา่ใหเ้ขา้กนั ปั�นอ่านผลที� M,NNN rpm. 15วนิาที 

(การอ่านผลหมู่โลหิต ABO และ Rh (D) อา้งอิงจาก WI-BB-001 และ WI-BB-002) 
9.2.4. บนัทึกผลลงในแบบฟอร์ม FR-LAB-180 Rev.0:01/09/2552 

9.3. การทดสอบคุณภาพ DG Gel Coombs Card 
ตัวอย่างที/ใช้   DG Gel Coombs Card, CCC 
วธีิทาํ 

9.3.1. เตรียม R% CCCในนํ�ายา DG Sol (CCC5 ไมโครลิตร + DG Sol 500ไมโครลิตร) 
9.3.2. เติม R%CCCPN ไมโครลิตร ลงใน Microtube ของ DG Gel Coombs Card 
9.3.3. ปั�น DG Gel Coombs Card ใน DG SPIN ความเร็วรอบ 990 rpm. 9 นาที แลว้อ่านผล 
9.3.4. บนัทึกผลลงในแบบฟอร์ม FR-LAB-180 Rev.0:01/09/2552 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   6 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

9.4. ตวัอยา่งแบบฟอร์ม FR-LAB-180 Rev.0:01/09/2552 

 
 
 
 
 
 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   7 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

9.5. การอ่านการทดสอบคุณภาพ DG Gel Coombs Card 
ผลบวก มีเมด็โลหิตคา้งอยูบ่น/ในเนื�อเจล 
ผลลบ โลหิตทั�งหมดตกอยูก่น้ Microtube 

 

 
 
10. วธีิการวบคุมคุณภาพ 

10.1. การควบคุมคุณภาพภายใน 
10.1.1. ทดสอบABO, Rh และ DG Gel Coombs Card โดยการทาํ Daily Testing Reagent 

Red Cells and Antisera (FR-LAB-180) 
10.1.2. ตรวจสอบ AHG ใน DG Gel Coombs Card ตอ้งไม่แหง้และอยูบ่นเนื�อเจลอยา่งสมบูรณ์ โดย

ตอ้งปั�นก่อการใชง้าน 

11. สิ/งรบกวน 

11.1. นํ�ายาตรวจหมู่เลือดหมดอายุ 
11.2. เซลลม์าตรฐาน Hemolysis 

12. หลกัการของวธีิการคํานวณ ผลรวมทั1งความไม่แน่นอนของการวดั 

- 
13. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

- 
 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-BB-008 
วธีิปฏิบติั (Work  Instruction) 
เรื�อง การทดสอบคุณภาพนํ�ายาและเซลลม์าตรฐานประจาํวนั 

ทบทวน/แกไ้ขครั� งที� 4 หนา้   8 ใน J 
 

เอกสารนี� เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู  หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอก หรือทาํซํ� าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  

14. ขอบเขตค่าของผู้ป่วยที/รายงาน 

- 
15. การเตือนให้ระวงั 

15.1. อตัราส่วนระหวา่งเซลลก์บันํ�ายาตรวจหมู่โลหิต ตอ้งตรงกบัวธีิการทดสอบ 
15.2. ผูที้�ทาํการทดสอบ ตอ้งมีความตระหนกั รอบคอบ และมีสมาธิในการทาํงาน 
15.3. บนัทึกลกัษณะของเซลลม์าตรฐานก่อนทาํการ Mixed end to end เสมอ 
15.4. ตรวจสอบและบนัทึก Lot No. ใหถู้กตอ้ง 

16. การแปลผล 

- 

17. ข้อควรระวงัเพื/อความปลอดภัย 

17.1. เป็นนํ�ายาที�ใชเ้ฉพาะห้องปฏิบติัการคนเท่านั�น 
17.2. ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกี�ยวกบัโรคติดเชื�อ 

18. สิ/งที/อาจเป็นสาเหตุของความแปรปรวน 

- 
19. เอกสารอ้างองิ (Reference) 

19.1. การตรวจหมู่โลหิต ABO (WI-BB-001) 
19.2. การตรวจหมู่โลหิต Rh(D) (WI-BB-002)  


