
Work Instruction 

j~d CS-2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 1ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

บันทึกการแก้ไขเอกสาร 

วันทีÉ แก้ไขครัÊงทีÉ บันทึกการแก้ไข 

16 พ.ย.2558 0 อนุมตัิใช ้

17 ส.ค.2559 1 หนา้ 5 ขอ้ 5.2 แกไ้ข ความเร็วรอบ จาก 3,000 rpm 15 นาที เป็น 4,000rpm 5 นาที  

หนา้ 10 ขอ้ 13 แกไ้ขช่วงคา่อา้งอิง (Reference range) หาจากคนปกติ 40 คนจาก  

PT     11.9 – 13.8 วนิาที  PTT   22.5 – 31.7 วนิาที 

เป็น            PT     10.6 – 13.5 วนิาที  PTT   21.0 – 29.0 วนิาที 

1 ต.ค. 2560 2 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 ต.ค. 2561 3 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 เม.ย.2562 4 หนา้ 7 เพิÉมขอ้ 9.10    กรณีพลาสม่าขุน่ (Lipemia ) 

การตรวจวิเคราะห์ PT,APTT ดว้ยวธีิ Manual 

1 เม.ย 2563 

 

5 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 ก.พ. 2564  6 แกไ้ขผูจ้ดัทาํเอกสารเป็นนางสาวพชัร ี โนโชต ิ

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 2ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

 

เครืÉองตรวจวัดการแข็งตัวของเลือด รุ่น CS-2100i 

Automated Blood Coagulation Analyzer 

1. วัตถปุระสงค์ของการทดสอบ (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคูม่ือในการปฏิบติังานการตรวจวเิคราะห์กลไกการแขง็ตวัของเลือด (Coagulation Assay) ดว้ยเครืÉองตรวจ

อตัโนมตัิรุ่น CS-2100i 

2. นิยามและคําย่อ (Terminology and Abbreviation) 

2.1. PT = Prothrombin Time 

2.2. PTT = Partial Thromboplastin Time 

2.3. TT = Thrombin Time 

2.4. Fbg = Fibrinogen 

2.5. ATIII = Antithrombin III 

2.6. Intrinsic Factor Assay =Coagulation Factor VIII, IX, XI, XII 

2.7. Extrinsic Factor Assay =Coagulation Factor II, V, VII, X 

2.8. PC       =      Protein C 

2.9. PS       =      Protein S 

2.10. Pro C Global  =     Protein C Global 

2.11. LA1        =       Lupus Anticoagulant Screening 

2.12. LA2        =       Lupus Anticoagulant Confirmation 

2.13. Plg =      Plasminogen 

2.14. FDP =      Fibrin Degradation Product 

2.15. INR = International Normalized Ratio 

2.16. ISI = International Sensitivity Index  

3. หลกัการ (Principle) 

 เครืÉอง CS-2100i เป็นเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดทีÉสามารถตรวจวดั Parameter เหล่านีÊ  คือ PT, PTT, TT, Fbg, 

ATIII, Intrinsic Factor, Extrinsic Factor, Pro C, Pro S, Pro C Global, Antiplasmin, LA1, LA2, Plg, FDP, D-Dimer และอืÉนๆ 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 3ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

ซึÉงมีหลกัการในการตรวจ 4 หลกัการ คือ 

3.1. Clotting Assay โดยวธีิการวดัการส่องผา่นของแสง (Transmitted light Detection Method) ทีÉจุดการเกิดปฏิกิริยาสมบูรณ์ 

(End Point) ใชค้วามยาวคลืÉนทีÉ 660 nm ช่องตรวจวดัจะประกอบดว้ยแหล่งกาํเนิดแสง  ซึÉงจะส่องแสงผา่น Reaction 

Cuvette ทีÉมีนํÊายาผสมกบั plasma คนไข ้และ Detector จะเป็นตวัตรวจวดัแสงทีÉผ่านออกมาซึÉงความเขม้แสงนีÊจะมากขึÊน

ตามความขุ่นของกอ้น clot และเมืÉอปฏิกิริยาการสร้างกอ้น clot สมบูรณ์แลว้ ความเขม้แสงก็จะคงทีÉ เครืÉองจะเก็บขอ้มลู

การเปลีÉยนแปลงความเขม้แสงนีÊแลว้นาํมาแสดงผลเป็นเวลา 

3.2. Chromogenic Assay เป็นการวดัการดูดกลืนแสงของสีทีÉเกิดขึÊนจากปฏิกิริยา โดยใชค้วามยาวคลืÉน 405 nm ความเขม้แสง

จะเป็นสดัส่วนโดยตรงกบัสีทีÉเกิดขึÊนและเครืÉองจะแสดงผลการตรวจเมืÉอปฏิกิริยาเกิดขึÊนอยา่งสมบูรณ์ 

3.3. Immunology Assay เป็นหลกัการวดัการเปลีÉยนแปลงของการดูดกลืนแสงต่อนาที จากปฏิกิริยาการเกาะกลุ่ม แอนติเจน 

และแอนติบอดีÊ  ทีÉความยาวคลืÉนแสง 575 nm หรือ 800 nm  

3.4. Aggregation assay (Under development) 

4. รายละเอียดทีÉต้องตรวจสอบ 

4.1. ค่าความเป็นเส้นตรง   ไม่มี 

4.2. ค่าความแม่นยาํ    ไม่มี 

4.3. ค่าความถูกตอ้ง   ไม่มี 

4.4. ค่าความไม่แน่นอน  ไม่มี 

4.5. ระยะของการวดั   ไม่มี 

4.6. ค่าจริงของการวดั   ไม่มี 

4.7. ความไว   ไม่มี 

4.8. ความจาํเพาะ  ไม่มี 

5. ประเภทหรือชนิดของตัวอย่าง 

5.1. ใชเ้ลือดจากเสน้เลือดดาํ 2.5  ml. ใส่ใน  3.2 % Sodium citrate solution tube  ผสมเลือดและสารกนัเลือดแขง็ใหเ้ขา้กนัโดย

การกลบัหลอดแกว้ขึÊน - ลงประมาณ 10 ครัÊ ง เพืÉอไม่ใหเ้ลือด Clot หรือแขง็ตวั  

5.2. ปัÉนแยก Plasma ดว้ยความเร็วรอบ 4,000  rpm  5 นาที 

5.3. นาํ Plasma ทีÉไดท้าํการทดสอบดว้ยเครืÉอง 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เก็บตัวอย่าง  3.2 % Sodium citrate solution tube      



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 4ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ (Equipment and Supply) 

7.1. Reaction Cuvette 

7.2. Automatic Pipette สาํหรับเตรียมและละลายนํÊายา 

7.3. นํÊายาทดสอบ PT, PTT ตามทีÉใชใ้นงานประจาํ ซึÉงจะตอ้งเตรียมนํÊายาตามเอกสารแนบในชุดตรวจ 

a) นํÊายา PT, Thromborel S ละลายดว้ยนํÊากลัÉนตามปริมาตรขา้งขวด 

b) นํÊายา PTT, Actin FS และ Calcium Chloride เป็นแบบพร้อมใชง้าน (Ready to use) 

7.4. นํÊายา CA Clean I 

8. วิธีการสอบเทียบ (มีการทวนสอบการวดั) ไม่มี 

9.    วิธีการดําเนินการ (Procedure) 

9.1 การเตรียมก่อนการใชง้าน – เติมนํÊากลัÉน และเทนํÊาทิÊง 

9.2 เปิด Computer, printer  

9.3 รอเครืÉอง Load program จนถึงหนา้ Logon 

9.4 เปิดเครืÉอง ทีÉปุ่ มเปิด/ปิดดา้นขา้ง 

9.5 ใส่ User name : Admin , Password : Admin 

9.6 วางนํÊายาในหนา้ Reagent info กด Add/change เพืÉอเลือก rack ทีÉตอ้งการวางนํÊายา 

9.7  การตรวจวเิคราะห์ 

- กด Order 

- กด Order entry 

- ใส่ ID No. ของคนไขแ้ละ enter เลือก การทดสอบ  

- เครืÉองจะรับคาํสัÉง Test โดยแสดงจุดสีฟ้า ในแถบแสดงชืÉอ Test และ กด OK  

- วาง Rack กด start 

9.8 การทาํ Quality Control (QC) 

- กด Order 

- กด Order entry 

- เลือก QC 

- เลือกชืÉอ Control และ Lot. No ของ Control 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 5ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

- เลือกการทดสอบ เครืÉองจะรับคาํสัÉง Test โดยแสดงจดุสีฟ้า ในแถบแสดงชืÉอ Test และ กด OK  

- กด Detailed setting เลือก Micro sample 

- วาง Rack กด start 

9.9 การดูแลรักษาเครืÉอง  

-กด Prime ใน Menu Maintenance หลงัเปิดเครืÉอง 

 -กด Rinse probe ใน Menu Maintenance ก่อนปิดเครืÉอง 

9.10 กรณีพลาสม่าขุ่น (Lipemia )เมืÉอตรวจดว้ยเครืÉองอตัโนมตัิ CS 2100 ผลไม่ออก เนืÉองจากขอ้จาํกดัในการตรวจใหท้าํ

การตรวจวิเคราะห์ PT,APTT ดว้ยวธีิ Manual ดงันีÊ  

9.10.1 วธีิการทาํ Manual method PT 

- Pre-warmed tube 12×75 mm. at 37 องศาเซลเซียส 

-ใส่ Plasma ผูป่้วย 100 µL Incubate 37 องศาเซลเซียส นาน 1 นาที 

-ใส่ Thromborel S(warmed 37 องศาเซลเซียส) 200 µL Mix และจบัเวลา 

- เอียง 45 องศา อ่านผลทุกๆ5 วินาที หยดุเวลาเมืÉอ เริÉม Clot รายงานเป็นวนิาที 

9.10.2 วธีิการทาํ Manual method APTT 

9.10.3 วธีิการทาํ Manual method APTT 

-.ใส่ Actin FS 100 µL+ใส่ Plasma ผูป่้วย 100 µL mix incubate  37 องศาเซลเซียส นาน 3 นาที 

-ใส่ CaCl2 (warmed 37 องศาเซลเซียส) 100 µL Mix และจบัเวลา 

-เอียง 45 องศา อ่านผลทุกๆ5 วินาที หยดุเวลาเมืÉอ เริÉม Clot รายงานเป็นวินาที 

 

10 วิธีการควบคุมคุณภาพ 

10.1 การควบคุมคณุภาพภายใน 

10.1.1 การเตรียม Control 

-   ละลาย Control   ดว้ยนํÊากลัÉน 1 ml. Invert เบาๆ และตัÊงทิÊงไวที้Éอุณหภมูิหอ้ง 15 นาทีก่อนใชง้าน 

-    Aliquot IQC ไวที้É - 20 องศาเซลเซียส สามารถเก็บไวไ้ด ้4 สปัดาห ์

10.1.2 การทาํ Quality Control (QC) 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 6ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

-   หากเป็น IQC ทีÉเก็บไวที้É -20 องศาเซลเซียส ควรตัÊงทิÊงไวที้Éอุณหภูมิหอ้ง 15 นาที 

-   ในการสัÉงทาํ QC วาง QC plasma ใน Rack 

-    กด ID NO. Entry ทีÉหนา้จอ Main Menu 

-   กด QC__ (ต่อดว้ยชืÉอ File ทีÉตอ้งการใหเ้ก็บขอ้มูล QC, File01, 02, …., 25) แทน ID No. คนไข ้เมืÉอทาํ Test 

ปกติ 

-   สัÉงทาํ Test เช่นเดียวกบั Sample คนไข ้

-   กด Start 

-   เมืÉอเครืÉองทาํ QC Sample แลว้จะเก็บขอ้มลูไวใ้น QC File ตามทีÉสัÉงของแต่ละ Test ซึÉงเรียกดูผลไดจ้ากหนา้จอ 

โดยกด QC ในแถบ Main Menu หนา้จอจะแสดงจุด QC แต่ละครัÊ งทีÉทาํบนกราฟทีÉ setไว ้

-   ตรวจสอบผลวา่อยูใ่นช่วงทีÉยอมรบัไดห้รือไม่   

-   ถา้อยูใ่นช่วงทีÉยอมรับได ้ใหต้รวจตวัอยา่งจากผูป่้วยได ้

-  ถา้อยูใ่นช่วงทีÉยอมรับไม่ได ้  ใหท้าํการตรวจสอบและแกไ้ขผลการควบคุมคุณภาพทีÉไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด

บนัทึกและแกไ้ขตามแบบบนัทึกการทบทวนผลการควบคุมคุณภาพภายใน (FR-LAB-147) 

-   กรณีทีÉไม่มีการแกไ้ขใดๆใน 1 เดือน ใหม้ีการทบทวนผล IQC Chart เดือนละ 1   ครัÊ ง 

10.2 การควบคุมคณุภาพภายนอกเขา้ร่วมโครงการ Thailand national external quality assessment scheme for blood 

coagulation  4  ครัÊ งตอ่ปี 

11 สิÉงรบกวน  

- สิÉงส่งตรวจปนเปืÊ อนสารกนัเลือดแขง็Heparin 

- เลือด Hemolysis,Lipemia 

- เลือดClot  

- ปริมาณสารกนัเลือดแขง็ไม่ไดส้ดัส่วนตามทีÉกาํหนด 

12 หลกัการของวิธีการคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวัด  

เครืÉองจะมีการคาํนวณและแสดงผลโดยอตัโนมติั โดยใชสู้ตร 

12.1   INR =  (PT Ratio) ISI 

 การใส่คา่ Normal และ ISI 

- กด Standard Curve Menu หนา้จอแสดงตาราง Standard Curve เลือก Test PT 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 7ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

- กด Manual Entry หนา้จอแสดงตาํแหน่งเปลีÉยนค่า Normal และ ISI ( ตาม Lot นํÊายา )  Enter, Quit 

- กด SET 

12.2  PT  Ratio = PT  คนไข ้(sec) 

      ค่าปกติเฉลีÉย PT (sec) 

12.3  PTT Ratio = PTT คนไข ้(sec) 

   คา่ปกติเฉลีÉย PTT (sec) 

การใส่คา่ Normal และ ISI 

- กด Calibration Curve Menu หนา้จอแสดงตาราง Standard Curve เลือก Test PT 

- กด change เพืÉอเลือก การทดสอบและ lot.No. 

- กด Edit เพืÉอเปลีÉยนคา่ Normal และ ISI ( ตาม Lot นํÊายา )  กด OK 

- กด Validate 

13 ขอบเขตค่าอ้างอิงในคน 

ช่วงคา่อา้งอิง (Reference range) หาจากคนปกติ 40 คน   

PT     10.6 – 13.5 วนิาที 

PTT   21.0 – 29.0 วนิาที 

14 ขอบเขตของค่าของผู้ป่วยทีÉรายงาน  ไม่มี 

15 การเตือนให้ระวัง 

หากผลการตรวจทีÉไดม้ีความผิดปกตมิาก หรือเมืÉอตรวจสอบประวตัิผูป่้วยแลว้ค่าทีÉไดไ้ม่ใกลเ้คียงกบัค่าเดิม ควรทาํการ 

Repeat ซํÊาอีกครัÊ ง และโทรประสานกบัพยาบาลถึงความผิดปกติ หากไมแ่น่ใจใหข้อเจาะเลือดใหม่อีกครัÊ ง  

16 การแปลผล 

- รายงานผลจากค่าวิเคราะห์ทีÉได้จากเครืÉอง   

หากเครืÉองไม่สามารถรายงานค่าได ้ ควรตรวจสอบลกัษณะพลาสมาอีกครัÊ ง ตรวจสอบนํÊายา และทาํซํÊ าอีกครัÊ ง อาจตอ้ง

ตรวจสอบประวติัผูป่้วย  ลกัษณะอาการ หรือขอเจาะเลือดใหม่ หากยงัไม่สามารถรายงานคา่ไดใ้หอ้อกผลเป็น “> 3 mins”  

17 ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภยั 

17.1 ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ   

17.2 สวมเสืÊอคลุมและถุงมือในขณะปฏิบติังานทุกครัÊ ง 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพูน WI-HEM-008 

วิธีปฏิบตัิ(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจการแขง็ตวัของเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือดรุ่น CS-

2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 6 หนา้ทีÉ 8ใน 8 
 

 

เอกสารนีÊเป็นสมบัติของโรงพยาบาลลาํพูน  หา้มนาํออกไปใช้ภายนอก หรือทาํซํÊาโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต 

 

 

17.3 เมืÉอพืÊนหรือเครืÉองมือเปืÊ อนสิÉงส่งตรวจหรือนํÊ ายา ควรทาํความสะอาดดว้ยนํÊายาฆ่าเชืÊอ เช่น Alcohol 70%  

  

18 สิÉงทีÉอาจเป็นสาเหตุของความแปรปรวน 

-เปลีÉยน Lot. นํÊายา ,สารควบคุมคุณภาพ(Control),หลอดทดลอง 

19 เอกสารอ้างอิง ( Reference )   

19.1 SD-HEM-045   คูม่ือการใชเ้ครืÉอง Operator’s Manual เรืÉอง การใชง้านเครืÉองตรวจวดัการแขง็ตวัของเลือด รุ่น 

CS2100i (Automated Blood Coagulation Analyzer) 




