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บันทกึการแก้ไขเอกสาร 

 

วนัที� แก้ไขครั!งที� บันทกึการแก้ไข 

1 ก.ย. PQRM 0 - แกไ้ขรูปแบบวธีิปฏิบติัการตามขอ้กาํหนด ISO 15189  
  และอนุมติัใช ้

1 เม.ย.2562 1 แกไ้ขใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดตามผลการประเมินระบบ ISO 15189 : 
2012 และ ISO 15190 : 2003 

1 เม.ย. 2563 P - ทบทวน ไม่มีการแกไ้ข 
1 ก.พ. 2564 Y - แกไ้ขชื4อทบทวนจากนางสาวกนกวรรณ ใจพิงค ์เป็นนางสาวศิริพร 

นนัตา 
- แกไ้ขชื4อผูอ้นุมติัจากนายบรรเลง ปัญจบุรี เป็นนายครรชิต กิติมา 
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เครื�องตรวจหาเชื!อในเลอืดแบบอตัโนมตัิ (DL-Bt240) 
1. วตัถุประสงค์การทดสอบ  

เพื4อใชเ้ป็นคู่มือในการใชง้านเครื4อง DL-Bt240 เครื4องอตัโนมติั ในการตรวจการเพาะเชื	อในเลือด 
และ Sterile body fluid 

 
2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 
เครื4องตรวจหาเชื	อในเลือดแบบอตัโนมติั (DL-Bt240) เป็นเครื4องตรวจหาเชื	อในเลือดแบบ fully-

automated ที4ใชร้ะบบตรวจวดัการเปลี4ยนแปลงสีของ sensor  ซึ4 งเกิดจากก๊าซ carbon dioxide( CO2  ) ที4
สร้างโดย microorganismsที4เจริญเติบโต โดยมี computer พร้อมกบั  program ทาํการประมวลผล 
วเิคราะห์และแปลผล  positive   หรือ negative 

Detection principle: เมือเริ4มใส่ขวดลงในช่อง (cell) ของเครื4องแลว้ แต่ละช่องจะมี light-emmitting 
diod (LED) ขนาดเล็ก ที4ปล่อยแสงสีแดงออกมากระทบกบั sensor ที4กน้ขวด แสงที4สะทอ้นออกจะถูก
เปลี4ยนเป็นสัญญาณและส่งไปยงั amplifier เพื4อขยายสัญญาณก่อนที4จะส่งใหก้บัระบบ computer เพื4อทาํ
การแปลผล ซึ4 งระบบนี	จะสามารถที4จะตรวจวดัแมจ้ะมีการเปลี4ยนสีเพียงเล็กนอ้ยก็ตาม 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวธีิวเิคราะห์ 
4.1. ค่าความเป็นเส้นตรง   

- 
4.2. ค่าความแม่นยาํ   

- 
4.3. ค่าความถูกตอ้ง  

- 
4.4. ค่าความไม่แน่นอน  

- 
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4.5. ระยะของการวดั  

- 
4.6. ค่าจริงของการวดั  

- 
4.7. ความไว 

              - 
4.8. ความจาํเพาะ 

- 
5. สิ�งส่งตรวจและรายละเอียดที�ต้องตรวจสอบ 

- เลือด, body fluid 
 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารที�ใช้เกบ็ตัวอย่าง 
- ขวด DL Biotech’s blood culture  
  

7. เครื�องมือและนํ!ายาที�ใช้ 
7.1. เครื4องตรวจหาเชื	อในเลือดแบบอตัโนมติั (DL-Bt240)  
7.2. ชุดควบคุมแรงดนักระแสไฟฟ้า (UPS) 
7.3. Keyboard 
7.4. LCD display 
7.5. Mouse 
7.6. Barcode reader 
7.7. ขวด DL Biotech’s blood culture  
7.8. Needle 
7.9.  Syringe 
7.10.  สาํลี 
7.11.  P% Cholhexidine ใน uv% alcohol 
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8. วธีิการสอบเทียบ 
- 
 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

P.Q การเจาะเลอืดจากเส้นเลอืดดําใส่ขวดอาหารเลี!ยงเชื!อ 
 w.1.1    ทาํการเจาะเลือดจากเส้นเลือดดาํใหไ้ดป้ริมาณตามที4ตอ้งการ 
 9.1.2    นาํเลือดใส่ขวดอาหารเลี	ยงเชื	อดงันี	  
  เด็ก ใชป้ริมาตร  1-3   ml 
  ผูใ้หญ่   ใชป้ริมาตร  5-10   ml 

9.1.3 เพื4อป้องกนัการแขง็ตวัของเลือด ใหเ้อียงขวดแบบคว ํ4าหงายเบาๆ 
9.1.4 นาํขวดอาหารเลี	ยงเชื	อส่งกลบัหอ้งปฏิบติัการจุลชีววทิยาใหเ้ร็วที4สุดหรือภายใน 24 ชั4วโมง

ที4อุณหภูมิห้อง หา้มแช่เยน็โดยเด็ดขาด 
 

9.2 การนําขวดเข้าเครื�อง DL-Bt240 
9.2.1    ที4หนา้จอ LCD เครื4อง DL-Bt240 กดปุ่ม Load 
9.2.2    สแกน Barcode ขวด 
9.2.3    ใส่ขวดเขา้ใน cell ที4วา่ง สังเกตที4หนา้จอ LCD จะแสดงตาํแหน่ง cell ที4ไดใ้ส่ขวดเขา้ไป 
9.2.4    กดปุ่ม confirm 
9.2.5    โหลดขวดทั	งหมดโดยใชว้ธีิเดียวกนั เสร็จแลว้ปิดประตูเครื4อง 
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9.3 การนําขวด  POSITIVE  ออกจากเครื�อง DL-Bt240 

9.3.1 ดึงขวด Positive ออกจาก cell นั	นๆไดเ้ลย ซึ4 งตาํแหน่ง cell ที4 Positive จะสังเกตวา่ที4หนา้จอ 
LCD จะปรากฏรูปขวดสีแดง และที4 module ที4มีขวด Positive จะปรากฏไฟสีแดงเช่นกนั 

9.3.2 เครื4องจะแสดงกล่องขอ้ความของ barcode และตาํแหน่งของ cell ที4ดึงขวดออก กด confirm 
9.4 การนําขวด Complete negative ออกจากเครื�อง DL-Bt240 

9.4.1 ดึงขวด Negative ออกจาก cell นั	นๆไดเ้ลย ซึ4 งตาํแหน่ง cell ที4 Negative จะสังเกตวา่ที4
หนา้จอ LCD จะปรากฏรูปขวดสีเขียว และที4 module ที4มีขวด Negative จะปรากฏไฟสีเขียว
เช่นกนั 

9.4.2 เครื4องจะแสดงกล่องขอ้ความของ barcode และตาํแหน่งของ cell ที4ดึงขวดออก กด confirm 
 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 
- 

11. สิ�งรบกวนการทดสอบ  
 - 

12. หลกัการของวธีิการคํานวณผล รวมทั!งความไม่แน่นอนของการวดั 
- 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 
- ไม่มีการเจริญของเชื	อจุลชีพในขวดอาหารเลี	ยงเชื	อ ภายใน 5 วนั 

 

14. ขอบเขตของค่าของผู้ป่วยที�รายงาน 

- 

15. ค่าวกิฤต 

- เมื4อมีการเจริญของเชื	อจุลชีพในขวดอาหารเลี	ยงเชื	อ (Hemoculture Positive) 
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16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

- Negative  เมื4อไม่มีการเจริญของเชื	อจุลชีพในขวดอาหารเลี	ยงเชื	อ ภายใน 5 วนั 
- Positive  เมื4อมีการเจริญของเชื	อจุลชีพในขวดอาหารเลี	ยงเชื	อ 
 

17. ข้อควรระวงัเพื�อความปลอดภัย 
- ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกี4ยวกบัโรคติดเชื	อ   

 
18. สิ�งที�เป็นสาเหตุของความแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   
- คู่มือเครื4องตรวจหาเชื	อในเลือดแบบอตัโนมติั (Standard Operation Procedure (SOP) DL-Bt240) 

  บริษทั PCL Holding จาํกดั 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 




