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เพ่ือให้ทุกหน่วยง�นที่ให้บรกิ�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ รวมทั้งผู้เก่ียวข้อง
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ขั้นตอนต่อไปน้ีถือเป็นข้อบังคับที่ต้องปฏิบัติต�ม สำ�หรบัห้องปฏิบัติก�รทุกแห่ง ทั้งส่วนกล�ง ส่วนภูมิภ�ค  
โรงพย�บ�ล รวมทั้งสถ�นบรกิ�รที่ให้บรกิ�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์ โดยทุกขั้นตอนก�ร
ปฏิบัติง�นส�ม�รถปรบัเปล่ียนได้ก็ต่อเม่ือผ่�นก�รพิจ�รณ�และรบัรอง จ�กคณะกรรมก�รศูนยอ้์�งอิงม�ตรฐ�น
ก�รตรวจวนิิจฉัยโรคม�ล�เรยี (National Malaria Reference Laboratory) เท�่น้ัน 
 คู่มือน้ีปรบัปรุงแก้ไขและแปลม�จ�ก คู่มือก�รปฏิบัติง�นตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจแบบ
รวดเรว็ ทีเ่ขยีนโดยผู้เชีย่วช�ญขององค์ก�รน�มัยโลก (Universal access to malaria diagnostic testing: 
an operational manual, WHO; 2011) และคู่มือก�รปฏิบัติง�นก�รควบคุมคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ (Manual of standard operating procedures for: laboratory-based quality control 
testing of malaria rapid diagnostic tests using stored dilutions of malaria parasites and 
preparation of quality control samples from malaria parasite field collections, WHO; 
2016)  ตลอดจนอ้�งอิงจ�กคู่มือก�รตรวจวนิิจฉัยโรคติดต่อนำ�โดยแมลงโดยใชชุ้ดน้ำ�ย�ตรวจอย่�งรวดเรว็ที่
มีอยู่ในประเทศไทย ทีเ่ขียนโดยผู้เชีย่วช�ญท�งด้�นก�รตรวจวนิิจฉัยม�ล�เรยี ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2552 (คู่มือก�ร
ตรวจวนิิจฉัยโรคติดต่อนำ�โดยแมลงโดยใชชุ้ดน้ำ�ย�ตรวจอย่�งรวดเรว็, สำ�นักโรคติดต่อนำ�โดยแมลง; 2552) 
เพ่ือให้เหม�ะสมและส�ม�รถนำ�ไปปฏิบัติได้จรงิสำ�หรบัใชใ้นประเทศไทยปัจจุบัน พรอ้มทัง้เพ่ิมเน้ือห�เรือ่งก�ร
ควบคุมคุณภ�พของชุดตรวจ ทัง้ในระดับห้องปฏิบัติก�รและในภ�คสน�ม ทีก่ำ�หนดเป็นนโยบ�ยต้องปฏิบัติ
ต�ม เพ่ือแสดงถึงคว�มยังยืนเรือ่งม�ตรฐ�นก�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีต�มที่องค์ก�รอน�มัยโลกกำ�หนด  
ในก�รรบัรองก�รกำ�จดัโรคไข้ม�ล�เรยีของประเทศ
  เน้ือห�ประกอบด้วย ก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รประม�ณคว�มต้องก�ร
ใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รคัดเลือกชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยี
แบบรวดเรว็ ก�รจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รขนส่งชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รเก็บรกัษ�
ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รเตรยีมตัวอย�่งม�ตรฐ�นสำ�หรบัใชท้ดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (Lot Testing) ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ก�รนิเทศและติดต�มก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ ก�รกำ�จดัขยะทีเ่กิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ และก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยใน (internal 
quality control)
 กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กรมควบคุมโรค ได้รบัคว�มอนุเคร�ะห์จ�กคณ�จ�รย์จ�กมห�วิทย�ลัย 
ผู้เชี่ยวช�ญม�ล�เรยี จ�กหน่วยง�นที่เก่ียวข้องทั้งในและนอกกระทรวงส�ธ�รณสุข และคณะที่ปรกึษ� 
คณะอนุกรรมก�ร และคณะทำ�ง�นศูนย์อ้�งอิงห้องปฏิบัติก�รก�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีระดับประเทศ  
มีประสบก�รณ์ก�รทำ�ง�นสละเวล�ม�รว่มประชุม เม่ือวันที่ 27 - 29 มกร�คม 2563 ให้คว�มคิดเห็นและ 
ข้อเสนอแนะ ในก�รเขียนคู่มือก�รตรวจวนิิจฉัยม�ล�เรยีม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็เล่มน้ี
 คณะผู้จัดทำ�หนังสือเล่มน้ีหวังเป็นอย่�งยิ่งว่�หนังสือน้ีจะเป็นประโยชน์แก่ผู้เก่ียวข้องกับง�น 
ตรวจวนิิจฉัยโรคม�ล�เรยี และผู้สนใจทัว่ไป
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การประกันคุณภาพชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1

1. วตัถุุประสงค์
  เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ของโครงก�รกำ�จดัโรคไข้ม�ล�เรยี 
ในประเทศไทย 

2. หลกัการและเหตุผล
 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (Malaria rapid diagnostic test: RDT) ของผู้ผลิตแต่ละร�ยมีประสิทธภิ�พ
ไม่เท่�กัน แม้แต่ผลิตภัณฑ์์จ�กผู้ผลิตร�ยเดียวกันก็อ�จจะมีประสิทธภิ�พแตกต่�งกันระหว่�งก�รผลิตแต่ละรอบ  
เรยีกว�่มีคว�มผันแปรระหว�่งชุดของก�รผลติ (lot/batch variation) RDT จะเส่ือมสภ�พได้ง�่ยในสภ�วะทีมี่อุณหภูมิ
และคว�มชืน้สูง จงึมีโอก�สเส่ือมสภ�พได้ในระหว่�งก�รขนส่งและก�รเก็บรกัษ�ที่ไม่ถูกต้อง ก�รประกันคุณภ�พ
ประกอบด้วยกระบวนก�รต่�ง ๆ ทีจ่ะทำ�ให้เกิดคว�มม่ันใจได้ว่� RDT จะยังคงมีประสิทธภิ�พเม่ือถึงผู้ใช ้ และตลอด 
อ�ยุก�รใชง้�น ให้ผลที่ถูกต้องเม่ือใชต้รวจวินิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยี ส�ม�รถสร�้งคว�มเชือ่ม่ันให้กับผู้ม�รบับรกิ�ร 
ตรวจรกัษ�

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ไม่มี

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 ก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ แบง่ออกเป็น 3 ระดับต�มพ้ืนที ่ได้แก่ ก�รประกันคุณภ�พ 
RDT ทีส่่วนกล�ง (กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง) ส่วนภูมิภ�ค (สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด และส�ธ�รณสุขอำ�เภอ) 
และสถ�นบรกิ�รตรวจรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยีในพ้ืนที ่(โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน)
 5.1 การประกันคุณภาพชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ท่ีส่วนกลาง 
  กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงมีหน้�ที่รบัผิดชอบในก�รประกันคุณภ�พของ RDT ต้ังแต่ก�รคัดเลือก 
จดัห� จดัสรร จดัส่ง และควบคุมคุณภ�พตลอดอ�ยุก�รใชง้�น เพ่ือให้ได้ RDT ทีมี่คุณภ�พ ส�ม�รถใชต้รวจวนิิจฉัย
โรคไขม้�ล�เรยีได้อย่�งถูกต้องในสถ�นบรกิ�รส�ธ�รณสุขทีไ่ม่ส�ม�รถตรวจวินิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยีจ�กกล้องจุลทรรศน์
ได้ ระบบก�รประกันคุณภ�พทีก่องโรคติดต่อนำ�โดยแมลงดำ�เนินก�ร ประกอบด้วย
 	 1.	 การประเมิินความิต้้องการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงประเมินคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ของทัง้ประเทศ ร�ยละเอียด 
   ของก�รประเมินคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจอยู่ใน RDT-SOP-1.1: ก�รประเมินคว�มต้องก�รใช ้
   ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
 	 2.	 การคัดเลือกและจดัซื้ื�อช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็	
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะคัดเลือกชุดตรวจ RDT เพ่ือนำ�ม�ใชใ้นโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยี  
   โดยอ�ศัยหลักเกณฑ์ห์ลัก ๆ ดังน้ี
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   • ก�รประเมินจ�กเอกส�รเพ่ือดูคว�มน่�เชือ่ถือได้ของ RDT ทีผ่ลิตโดยผู้ผลิตต่�ง ๆ  ประกอบ 
    ด้วยองค์ประกอบของชุดตรวจ บรรจุภัณฑ์ ์ฉล�ก เอกส�รกำ�กับผลิตภัณฑ์ ์ผลก�รศึกษ�วจิยั 
    ต่�ง ๆ ทีท่ำ�โดยผู้ผลิตหรอืโดยหน่วยง�นอ่ืน ๆ
   • คัดเลือกโดยดูจ�กอัตร�คว�มชุก (prevalence rate) ของชนิดเชื้อม�ล�เรยีที่พบใน 
    ประเทศไทย 
   • คัดเลือกจ�กชนิดของแอนติเจน ถ้�ต้องก�รตรวจเชือ้ชนิด P. falciparum แนะนำ�ให้เลือก 
    แอนติเจนชนิด Histidine rich protein 2 (HRP2) ถ้�ต้องก�รตรวจเชือ้ม�ล�เรยีชนิด 
    ที่ไม่ใช ่ P. falciparum (non-Pf) แนะนำ�ให้เลือกแอนติเจนชนิด parasite lactase  
    dehydrogenase (pLDH) หรอืแอนติเจนชนิด Aldolase
   ก�รจดัซือ้ชุดตรวจ RDT จะดำ�เนินก�รโดยง�นพัสดุของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ผ่�นต�ม 
  ระบบก�รจดัซือ้จดัจ�้งต�มระเบียบพัสดุ พ.ศ. 2560 และระเบียบก�รเบิกค่�ใชจ้�่ยจ�กโครงก�ร 
  กองทนุโลก
	 	 3.	 การต้รวจรบัช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
   เม่ือได้รบัชุดตรวจ RDT จ�กบรษัิทผู้ผลิต กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะแต่งต้ังคณะกรรมก�ร 
   ตรวจรบัสินค้� และสุ่มตัวอย่�ง RDT ให้ศูนย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�โดยแมลง  
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ดำ�เนินก�รตรวจสอบคุณภ�พสินค้� เม่ือผ่�นเกณฑ์์ก�รตรวจของ 
   ศูนย์อ้�งอิงฯ แล้ว จงึจะส�ม�รถจดัสรรชุดตรวจ RDT เพ่ือนำ�ไปใชง้�นในพ้ืนที่ ดูร�ยละเอียด 
   ก�รตรวจรบัใน RDT-SOP-1.3: ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 	 4.	 การกระจายช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็เพืื่�อใช้ง้านในพืื่�นท่ี่�
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะจัดสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ผ่�นต�มระบบคือจ�ก 
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ไปสำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด (สสจ.) ส�ธ�รณสุขอำ�เภอ(สสอ.)  
   โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (Malaria Post: MP)  
   ต�มลำ�ดับ ศึกษ�ร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.4: ก�รจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
  5.	 การขนส่่งช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจดัระบบก�รขนส่งชุดตรวจ RDT โดยอ�ศัยหลักก�รของ cool chain  
   และได้จดัสรร cool box ขน�ดต่�ง ๆ  สำ�หรบัก�รขนส่งในแต่ละระดับ รวมทัง้กำ�หนดแนวปฏิบัติ 
   สำ�หรบัก�รขนส่งชุดตรวจ RDT เพ่ือให้ RDT ไม่เส่ือมสภ�พไปในระหว�่งก�รขนส่ง
  6.		 การจดัเก็บรกัษาช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงกำ�หนดแนวท�งก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ซึง่ส�ม�รถ 
   นำ�ไปใชไ้ด้ทั้งส่วนกล�ง ส่วนภูมิภ�ค และสถ�นบรกิ�รส�ธ�รณสุขในพ้ืนที่ ศึกษ�ร�ยละเอียด 
   ใน RDT-SOP-1.6: ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 	 7.	 การประเมิินคุณภาพื่ช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็	(Lot	testing)	
   กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงดำ�เนินก�รตรวจประเมินชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ RDT  
   ท�งห้องปฏิบัติก�รใน 2 ลักษณะคือ
   • การประเมิินระยะสั่�น	
    ก�รประเมินระยะส้ันเป็นก�รสุ่มตรวจ RDT ในข้ันตอนก�รตรวจรบัชุดตรวจจ�กผู้ผลิต  
    มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินว่�ชุดตรวจที่ได้รบัมีคุณภ�พต�มที่ระบุในก�รจดัซือ้ เม่ือตรวจ 
    ประเมินแล้ว กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะแจง้ออกใบรบัรองคุณภ�พจดัส่งให้ส่วนภูมิภ�ค  
    (สสจ) พรอ้มก�รจดัสรรชุดตรวจ RDT 
   • การประเมิินระยะยาว
    ภ�ยหลังจ�กชุดตรวจ RDT ผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมินระยะส้ันแล้ว ชุดตรวจ RDT ส่วนหน่ึง 
    ที่ได้สุ่มม�จะถูกเก็บรกัษ�ไว้ที่อุณหภูมิที่ผู้ผลิตแนะนำ�ให้เก็บรกัษ�ชุดตรวจ เชน่ 280C 
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    นำ�ม�ทดสอบทกุ 3 เดือน มีวตัถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ใชชุ้ดตรวจมีคว�มม่ันใจว�่ชุดตรวจ RDT  
    จะยังคงมีคุณภ�พทีดี่ตลอดอ�ยุก�รใชง้�น
   สำ�หรบัชุดตรวจทีไ่ด้กระจ�ยไปใชใ้นพ้ืนทีแ่ล้ว กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะสุ่มตัวอย่�งชุดตรวจ 
RDT จำ�นวนรอ้ยละ 2 นำ�ม�ทดสอบคุณภ�พทีก่องโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ทกุ 3 เดือน และดำ�เนินก�รประเมินคุณภ�พ
เชน่เดียวกับ RDT ทีเ่ก็บไวท้ีก่องโรคติดต่อนำ�โดยแมลง
 5.2 การประกันคุณภาพชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ท่ีส่วนภูมิภาค
  สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด และสำ�นักง�นส�ธ�รณสุขอำ�เภอ มีบทบ�ทสำ�คัญในก�รใชชุ้ดตรวจ RDT 
ของ รพ.สต. และ MP โดย สสจ. จะเป็นผู้ประม�ณก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ของแต่ละจงัหวัด และกระจ�ย RDT ไปยัง 
รพ.สต. และ MP บทบ�ททีส่ำ�คัญอีกอย�่งหน่ึงคือก�รนิเทศและติดต�มง�นของ รพ.สต. และ MP ก�รประกันคุณภ�พ
ทีเ่ก่ียวข้องกับบทบ�ทต่�ง ๆ เหล่�น้ี ให้ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1, 1.1, 1.3, 1.4, 1.5, 1.6, 2.3 และ 4
 5.3 การประกันคุณภาพชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ท่ีโรงพยาบาลส่งเสรมิสุขภาพตำาบล  มาลาเรยี
คลินิกชุมชน 
  ชุดตรวจ RDT จะถูกใชท้ี่ รพ.สต. และ MP ซึง่เป็นสถ�นบรกิ�รส�ธ�รณสุขที่ไม่มีห้องปฏิบัติก�ร  
ก�รประกันคุณภ�พที ่ รพ.สต. และ MP มีส่วนสำ�คัญม�กทีจ่ะทำ�ให้ผู้รบับรกิ�รเชือ่ม่ันในคุณภ�พของก�รตรวจรกัษ�
โรคไขม้�ล�เรยี ก�รประกันคุณภ�พที ่รพ.สต. และ MP ประกอบด้วย คุณภ�พก�รใชชุ้ดตรวจของเจ�้หน้�ที ่คุณภ�พ
ก�รอ่�นผลถูกต้องและใชผ้ลก�รตรวจอย่�งมีประสิทธภิ�พ เจ�้หน้�ทีไ่ด้รบัก�รฝึกอบรม ก�รนิเทศง�น อย่�งสมำ�เสมอ 
ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.6, 2.3, 5 และ 6

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • ไม่มี

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-1.1: ก�รประม�ณคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.2: ก�รคัดเลือกชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.3 ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.4 ก�รจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.5 ก�รขนส่งชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.6 ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-2.1 ก�รเตรยีมตัวอย�่งม�ตรฐ�นสำ�หรบัใชท้ดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-2.2 ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (Lot Testing)
 • RDT-SOP-2.3 ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-3 ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-4 ก�รนิเทศและติดต�มก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-5 ก�รกำ�จดัขยะทีเ่กิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-6 ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยใน (internal quality control)
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1. วตัถุุประสงค์
 เพ่ืออธบิ�ยขั้นตอนก�รประม�ณคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ของโครงก�รกำ�จดัโรคไข้
ม�ล�เรยีในประเทศไทย 

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รประเมินคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็เพ่ือกำ�หนดจำ�นวนและคว�มถ่ีของก�รจดัซือ้  
เพ่ือให้มีจำ�นวน RDT เพียงพอต่อก�รใชง้�นของโรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน 
(Malaria post: MP) นอกจ�กประเมินคว�มต้องก�รใชแ้ล้ว ยังต้องคำ�นวณจำ�นวนสำ�รอง (back-up stocks)  
ไม่ให้เหลือม�กจนทำ�ให้ใชชุ้ดตรวจไม่ทัน หรอืเหลือน้อยจนชุดตรวจไม่พอใช ้ (stock-outs) เพร�ะมีโอก�สที่ผู้ผลิต 
หรอืขัน้ตอนก�รจดัซือ้อ�จทำ�ให้ไม่ส�ม�รถส่งชุดตรวจชุดใหม่ได้ทนัเวล� 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ไม่มี

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 ก�รค�ดประม�ณจำ�นวนชุดตรวจ RDT จะทำ�ปีละหน่ึงครัง้โดยคณะกรรมก�รจดัห�และจดัสรรชุดตรวจ
ม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ทีแ่ต่งต้ังโดยกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ต�มหลักเกณฑ์ ์ดังน้ี
 1. โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (malaria post: MP) ทีจ่ดัต้ัง
ขึน้ใหม่ในพ้ืนที ่อ�จมีหรอืไม่มีขอ้มูลจำ�นวนผู้ปว่ยม�ล�เรยีในพ้ืนที ่ประม�ณก�รจำ�นวนชุดตรวจ RDT ทีจ่ะใช ้จ�กสูตร
ประมิาณการจำานวนช้ดุต้รวจท่ี่�ใช้ต่้้อป	ี 		=		 จำานวนส่ถานบรกิารท่ี่�จดัตั้�งใหม่ิ	x	ปรมิิาณการใช้ต่้้อหน่�งป	ี
(ส่ำาหรบั	MP	จะต้้องม่ิอยา่งน้อย	100	ช้ดุ	ส่่วน	รพื่.ส่ต้.ต้้องม่ิอยา่งน้อย	50	ช้ดุต่้อปี)

 2. พ้ืนทีเ่ดิมทีใ่ชชุ้ดตรวจ RDT อยูแ่ล้ว มีขอ้มูลจำ�นวนผู้ม�รบับรกิ�รตรวจวินิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี ประม�ณ
ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT จ�กสูตร
ประมิาณการจำานวนช้ดุต้รวจท่ี่�ใช้ต่้้อป	ี= 
 จำานวนช้ดุต้รวจท่ี่�ใช้ใ้นรอบปีท่ี่�ผ่่านมิาของทุี่กส่ถานบรกิาร	+	20%	safety	stock*
        
หม�ยเหตุ  * Safety stock คือ จำ�นวนชุดตรวจสำ�รอง สำ�หรบัในกรณีมีก�รระบ�ดของโรคไขม้�ล�เรยี  โดยก�รคำ�นวณ 
20% safety stock คือ จำ�นวนชุดตรวจทีใ่ช ้คูณด้วย 20 ห�รด้วย 100

การประมาณความต้อุงการใชชุ้ดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ (RDT)

RDT-SOP-1.1
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 3. สำ�หรบัโรงพย�บ�ล หรอืสถ�นบรกิ�รส�ธ�รณสุขอ่ืนที่ให้บรกิ�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจ
ม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ให้ใชก้�รคำ�นวณจ�กสูตร
ประมิาณการจำานวนช้ดุต้รวจท่ี่�ต้้องการใช้ต่้้อป	ี 			
    =		 จำานวนช้ดุต้รวจท่ี่�ใช้ใ้นรอบปีท่ี่�ผ่่านมิา	+	10%	safety	stock

 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ส่วนม�ก ในหน่ึงกล่องจะมีชุดตรวจประม�ณ 25-30 ชุด มีบัฟเฟอร ์ และ
อุปกรณ์เจ�ะเลือดเก็บเลือด เชน่เขม็ สำ�ลีเปยีก อุปกรณ์ทีใ่ชเ้ก็บเลือดสำ�หรบัก�รตรวจม�พรอ้มกับชุด แต่วสัดุอ่ืน ๆ 
เชน่ ถุงมือ น�ฬิิก�จบัเวล� กล่องทิง้ขยะติดเชือ้และขยะติดเชือ้มีคม ผู้ใชต้้องจดัเตรยีมเอง 

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ก�รประม�ณก�รชุดตรวจอ�จเกิดคว�มคล�ดเคล่ือนได้ ในกรณีทีมี่ก�รระบ�ดของโรคไขม้�ล�เรยี ทำ�ให้ 
  ชุดตรวจไม่เพียงพอกับก�รใชง้�น
 • ก�รประม�ณก�รจำ�นวนชุดตรวจเม่ือต้องนำ�ม�คำ�นวณเป็นงบประม�ณที่ต้องจดัซือ้ อ�จได้จำ�นวน 
  ชุดตรวจน้อยกว�่ ในกรณีทีร่�ค�ชุดตรวจสูงขึน้ โดยเฉพ�ะในชว่งสถ�นก�รณ์ทีมี่ก�รแพรร่ะบ�ดของ 
  โรคอ่ืน ๆ เชน่ COVIC-19 เน่ืองจ�กบรษัิทผู้ผลิตหยุดก�รผลิตชัว่คร�ว ชุดตรวจมีคว�มต้องก�รสูงขึน้

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • ไม่มี 

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี 
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ในขัน้ตอนก�รคัดเลือกชุดตรวจม�ล�เรยี
แบบรวดเรว็ เพ่ือนำ�ม�ใชใ้นโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยีในประเทศไทย 

2. หลกัการและเหตุผล
 กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง โดยคณะกรรมก�รจดัห�และจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ มีหน้�ทีจ่ดัห�
และจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) สำ�หรบัใชต้รวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยีในโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยี 
ในแต่ละป ีคณะกรรมก�ร ฯ จะจดัทำ�/ทบทวนแผนก�รจดัห�และจดัสรรชุดตรวจ RDT โดยศึกษ�ขอ้มูลประม�ณก�ร
คว�มต้องก�รใช ้ RDT ข้อมูลก�รเปรยีบเทยีบคุณภ�พชุดทดสอบของบรษัิทผู้ผลิตต่�ง ๆ ซึง่ดำ�เนินก�รโดย WHO/
FIND และขอ้พิจ�รณ�อ่ืน ๆ  เพ่ือให้ได้ชุดตรวจทีไ่ด้ม�ตรฐ�นองค์ก�รอน�มัยโลก ทัง้ด้�นก�รมี ประสิทธภิ�พสูงส�ม�รถ
ใชต้รวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยีได้อย�่งถูกต้องและแม่นยำ� และด้�นม�ตรฐ�นก�รผลิตต�มหลักเกณฑ์ข์อง WHO/GMP 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ไม่มี

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงคัดเลือกชุดตรวจ RDT เพ่ือนำ�ม�ใชใ้นโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยี โดยอ�ศัย
หลักเกณฑ์ ์ดังน้ี
	 1.	 เลือกช้ดุต้รวจ	RDT	ใหเ้หมิาะส่มิกับช้นิดเช้ื�อมิาลาเรยีท่ี่�พื่บในประเที่ศไที่ย
  ประเทศไทยพบเชือ้ม�ล�เรยีทุกชนิด ชนิดที่พบม�กที่สุดในปัจจุบันคือชนิด P. vivax รองลงม�คือ  
  P. falciparum ชุดตรวจ RDT ทีเ่หม�ะสมกับประเทศไทยคือชนิด combination RDT ทีส่�ม�รถ 
  ตรวจพบเชือ้ม�ล�เรยีได้ทัง้ชนิด P. falciparum และชนิด non-P. falciparum
	 2.	 ช้นิดของแอนติ้เจนของเช้ื�อมิาลาเรยี
  คัดเลือกจ�กชนิดของแอนติเจน ถ้�ต้องก�รตรวจเชือ้ชนิด P. falciparum แนะนำ�ให้เลือกแอนติเจน 
  ชนิด Histidine-rich protein 2 (HRP2) เพร�ะมีคว�มไว (sensitivity) ม�กกว�่แอนติเจนชนิดอ่ืน  
  ถ้�ต้องก�รตรวจเชือ้ม�ล�เรยีชนิดทีไ่ม่ใช ่ P. falciparum (non-Pf) แนะนำ�ให้เลือกแอนติเจนชนิด  
  parasite lactase dehydrogenase (pLDH) หรอืแอนติเจนชนิด Aldolase   ต�ร�งที ่1 แสดงชนิด 
  ของแอนติเจนของเชือ้ม�ล�เรยีทีส่�ม�รถตรวจพบได้ในเชือ้ม�ล�เรยีชนิดต่�ง ๆ

การคัดเลอืุกชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1.2
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ต้ารางท่ี่�	1.	ช้นิดของแอนติ้เจนของเช้ื�อมิาลาเรยีท่ี่�ส่ามิารถต้รวจพื่บได้จากเช้ื�อมิาลาเรยีช้นิดต่้าง	ๆ

pLDH

ช้นิดเช้ื�อมิาลาเรยี HRP2 pLDH-Pf pLDH-pan pLDH-Pv AldolasepLDH-Pvom

P. falciparum x x x   x
P. vivax     x x x x
P. malariae    x x  x
P. ovale     x x  x

 คัดลอกจ�ก: Universal access to malaria diagnostic testing: an operational manual. Geneva, 
WHO, 2011.
 HRP2 - histidine-rich protein 2; pLDH - Plasmodium Lactate dehydrogenase; Pf - P. 
falciparum;  pan - all Plasmodium species; Pvom - P. vivax, ovale and malariae; Pv - P. vivax

	 3.	 เลือกช้ดุต้รวจท่ี่�ม่ิประสิ่ที่ธิภิาพื่และต้รงต้ามิความิต้้องการใช้	้
  เลือกชุดตรวจที่มีประสิทธภิ�พและตรงต�มคว�มต้องก�รใช ้ โดยใชผ้ลก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจ  
  RDTขององค์ก�รอน�มัยโลกรว่มกับ Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND)  
  ทีเ่รยีกว่� WHO Product Testing โดยชุดตรวจ RDT ทีจ่ะจดัซือ้จะต้องมีคว�มไว (sensitivity)  
  ในก�รตรวจห�เชือ้ม�ล�เรยีชนิด P. falciparum ได้ไม่ตำ�กว่�รอ้ยละ 90 ทีค่ว�มหน�แน่นของเชือ้  
  200 parasites/µL และไม่ตำ�กว่�รอ้ยละ 85 ในก�รตรวจห�เชือ้ม�ล�เรยีชนิด P. vivax ที่คว�ม 
  หน�แน่นของเชือ้ 200 parasites/µL
 4.	 ความิน่าเช้ื�อถือได้ของบรษัิที่ผ้้่ผ่ลิต้
  บรษัิทผู้ผลิตต้องได้รบัก�รรบัรองม�ตรฐ�นส�กล ISO 13485: 2003 และม�ตรฐ�นก�รผลิตของ 
  องค์ก�รอน�มัยโลก (WHO/GMP) หรอืม�ตรฐ�นอ่ืนทีเ่ทยีบเท�่หรอืสูงกว�่
  กรณีจดัซือ้ชุดตรวจ RDT โดยใชง้บประม�ณกองทนุโลก (Global fund) ให้ตรวจสอบร�ยชือ่ผู้ผลิต 
  ทีไ่ด้รบัก�รยอมรบัจ�กกองทนุโลก ซึง่กองทนุโลกใชข้อ้มูลจ�ก WHO/FIND และมีคณะทำ�ง�นของกอง 
  ทนุโลกพิจ�รณ�และปรบัปรุงขอ้มูลให้ทนัสมัย 
  บรษัิทจะต้องแสดงหลักฐ�นระบบควบคุมอุณหภูมิระหว�่งก�รขนส่งชุดตรวจจ�กโรงง�นผู้ผลิต ม�ยัง 
  ผู้แทนจำ�หน่�ยในประเทศ
 5.	 ความิคงที่นของช้ดุต้รวจ	RDT
  ชุดตรวจ RDT ทีจ่ะจดัซือ้จะต้องผ่�นก�รทดสอบ stability test และได้รบัก�รรบัรองว�่ส�ม�รถทน 
  คว�มรอ้นได้ไม่น้อยกว�่ 40°C หรอืม�กกว�่ โดยไม่เส่ือมคุณภ�พ
	 6.	 อายุการใช้ง้านของช้ดุต้รวจ	RDT
  ชุดตรวจ RDT ทีจ่ะจดัซือ้ จะต้องมีอ�ยุก�รใชง้�นไม่ตำ�กว�่ 18 เดือน นับจ�กวนัทีไ่ด้รบัสินค้� ในกรณี 
  ทีอ่�ยุก�รใชง้�นตำ�กว่� 18 เดือน แต่ต้องไม่น้อยกว่� 12 เดือน และต้องเปล่ียนชุดตรวจที่คงเหลือ 
  ทัง้หมด โดยชุดตรวจทีเ่ปล่ียนใหม่จะต้องมีอ�ยุไม่น้อยกว�่ 12 เดือน
	 7.	 การต้รวจรบัสิ่นค้า
  ชุดตรวจ RDT จะต้องผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจแบบระยะส้ัน (immediate quality  
  assurance) โดยใชตั้วอย่�งม�ตรฐ�นต�มวิธขีององค์ก�รอน�มัยโลก โดยห้องปฏิบัติก�รของหน่วยง�น 
  ภ�ครฐั (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-2.2: ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
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	 8.	 การส่่งมิอบสิ่นค้า
  ระยะเวล�ส่งมอบสินค้�ไม่ควรเกิน 120 วนั นับถัดจ�กวนัลงน�มในสัญญ� และผู้ข�ยจะต้องจดัส่งสินค้� 
  โดยใชร้ะบบลูกโซค่ว�มเยน็ (Cold chain transportation) ต�มหลักเกณฑ์ข์ององค์ก�รอน�มัยโลก 
  ภ�ยใน 10 วนั นับจ�กวนัทีค่ณะกรรมตรวจรบัพัสดุหรอืผู้แทนของผู้จดัซือ้แจง้ให้ทร�บ โดยผู้ข�ยเปน็ 
  ผู้รบัผิดชอบค่�ใชจ้�่ยในก�รจดัส่งสินค้�และคลังจดัเก็บสินค้�
	 9.	 ขอ้พิื่จารณาอื�น	ๆ
  ก�รเลือกชุดตรวจ RDT ควรใชป้ระวัติก�รใชชุ้ดตรวจทีผ่่�นม�ในก�รพิจ�รณ�ด้วย เชน่ ปัญห�ทีพ่บ 
  จ�กที่ได้รบัร�ยง�นก�รใชง้�นจ�กผู้ใชง้�นในพ้ืนที่ คว�มย�กง่�ยในก�รใชชุ้ดทดสอบ ควรเลือกชุด 
  ทดสอบที่มีรูปแบบก�รใชไ้ม่ต่�งจ�กชนิดเดิม เพร�ะจะประหยัดค่�ใชจ้�่ยในก�รฝึกอบรมใหม่ และ 
  ลดคว�มผิดพล�ดทีจ่ะเกิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจทีมี่รูปแบบก�รใชต่้�งไปจ�กเดิม 

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • ไม่มี

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-1.1:  ก�รประม�ณคว�มต้องก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

 • RDT-SOP-2.2: ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (Lot Testing)
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1. วตัถุุประสงค์
  เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ในข้ันตอนก�รตรวจรบัชุดตรวจจ�ก 
ผู้ผลิต หรอืตัวแทนจำ�หน่�ย

2. หลกัการและเหตุผล
 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) เส่ือมคุณภ�พได้เรว็เม่ือสัมผัสกับคว�มรอ้นและคว�มชืน้สูง โดยเฉพ�ะ
ในระหว�่งก�รขนส่ง ดังน้ัน เม่ือ RDT ถูกส่งม�ถึงผู้รบัจงึต้องมีขัน้ตอนก�รตรวจรบัชุดตรวจทีส่�ม�รถทำ�ให้ม่ันใจได้ว�่ 
RDT ทีไ่ด้รบัมีคุณภ�พตรงต�มทีร่ะบุไวใ้นก�รจดัซือ้และไม่เส่ือมคุณภ�พไปในระหว�่งก�รขนส่ง

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • Min-max thermometer หรอืแถบตรวจสอบอุณหภูมิ หรอืเครือ่งตรวจติดต�มอุณหภูมิ 
  (Data logger)
 • กล่องเก็บคว�มเยน็ขน�ดต�มสินค้�บรรจุ
 • เจลเย็น หรอืน้ำ�แขง็ทีบ่รรจุในภ�ชนะทีป่ดิสนิทไม่รัว่ซมึ
หม�ยเหตุ วสัดุอุปกรณ์น้ีโดยทัว่ไปแล้วบรษัิทผู้ผลิต หรอืตัวแทนจำ�หน่�ยเปน็ผู้จดัห� แต่ทัง้น้ีแล้วแต่ขอ้ตกลงในสัญญ� 
ระหว�่งผู้ซือ้และผู้ข�ย

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
	 5.1	 การเต้รยีมิพืื่�นท่ี่�จดัเก็บช้ดุต้รวจ	RDT
  ก�รจดัเตรยีมพ้ืนทีส่ำ�หรบัเก็บชุดตรวจ RDT ต้องเป็นพ้ืนทีท่ีแ่ห้งสะอ�ด ไม่อับชืน้ ไม่มีสัตวกั์ดแทะ 
หรอืแมลงต่�งๆทีกั่ดกิน อ�จทำ�ให้ชุดตรวจเสียห�ย และหลีกเล่ียงพ้ืนทีท่ีถู่กแสงแดดส่องโดยตรง ควรทำ�คว�มสะอ�ด
พ้ืนทีก่่อนชุดตรวจม�ถึง ควรกำ�หนดเจ�้หน้�ทีผู้่รบัผิดชอบก�รเก็บรกัษ� ชุดตรวจ RDT ส�ม�รถเก็บในตู้เยน็ 40C ได้ 
แต่ห้�มเก็บในชอ่งแชแ่ขง็ ดู RDT-SOP-1.6: ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
	 5.2	 การต้รวจส่อบช้ดุต้รวจ	RDT	ท่ี่�คลังจดัเก็บสิ่นค้าของบรษัิที่
  • ตรวจสอบเอกส�รหรอืหลักฐ�นก�รขนส่งสินค้� ที่แสดงว่�มีระบบควบคุมอุณหภูมิระหว่�ง 
   ก�รขนส่งชุดตรวจจ�กโรงง�นผู้ผลิต ม�ยังผู้แทนจำ�หน่�ยในประเทศ เชน่ ข้อมูลที่บันทึกจ�ก 
   เครือ่งตรวจติดต�มอุณหภูมิ (Data logger)
  • ตรวจสอบว�่ชุดตรวจทีร่บัเปน็ชุดตรวจทีต่รงกับชุดตรวจทีร่ะบุในเอกส�ร
  • ตรวจสอบรอบก�รผลิต (lot number) 
  • ตรวจสอบวนัหมดอ�ยุของชุดตรวจว�่ตรงกับทีร่ะบุในเอกส�รก�รจดัซือ้หรอืไม่
  • ตรวจนับจำ�นวนชุดตรวจว�่ตรงกับจำ�นวนทีร่ะบุในใบส่งของ และทีจ่ดัซือ้หรอืไม่
  • ตรวจดูว�่กล่องบรรจุชุดตรวจเสียห�ยหรอืถูกเปิดออกม�ก่อนหรอืไม่

การตรวจรบัชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1.3
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  • ตรวจสอบสถ�นทีจ่ดัเก็บชุดตรวจ เชน่ อุณหภูมิ คว�มชืน้ คว�มสะอ�ด คว�มปลอดภัย และอ่ืน ๆ

	 5.3	 การสุ่่มิตั้วอยา่งช้ดุต้รวจ	RDT	เพืื่�อที่ดส่อบคุณภาพื่	(lot	testing)
   1. สุ่มเลือกกล่องบรรจุขน�ดใหญ่ (carton) เปิดออกเพ่ือตรวจนับจำ�นวนและตรวจสอบคว�ม 
 เรยีบรอ้ย ครบถ้วนถูกต้องของชุดตรวจ อย�่งน้อย รอ้ยละ 5 หรอืต�มคว�มเหม�ะสม ถ้�มีม�กกว�่ 1 lot  
 ให้สุ่มให้ครอบคลุมทกุ lot
   2. สุ่มเลือกชุดตรวจ RDT จ�กกล่องใหญม่� 2-3 กล่องเล็ก (kit box) เลือกกล่องทีไ่ม่อยูติ่ดกัน
    • เปดิกล่อง ตรวจสอบว�่ชุดตรวจ RDT แต่ละชุด (individual package) เสียห�ยหรอื 
     ถูกเปดิออกม�ก่อน และตรวจสอบซองส�รกันชืน้ว�่มีก�รเปล่ียนสีหรอืไม่
    •  ตรวจสอบว่�บัฟเฟอรร์ ัว่ซมึจ�กภ�ชนะบรรจุหรอืไม่ ถ้�พบมีก�รรัว่ซมึ ให้สุ่มจำ�นวน 
     กล่องใน lot เดียวกัน นำ�ม�ตรวจสอบเพ่ิมเติม
    •  เปดิซอง RDT หน่ึงซอง ตรวจสอบว�่มีองค์ประกอบภ�ยในซองครบต�มทีผู้่ผลิตระบุไว ้
     หรอืไม่ เชน่ ตลับชุดทดสอบ (cassette/dipstick) หลอดดูดเลือด (blood transfer  
     device) เขม็เจ�ะเลือด (lancet) บัฟเฟอร ์เปน็ต้น ถ้�พบว�่ไม่ครบ ให้เปิดกล่องทีอ่ยู่ 
     ใน lot เดียวกันเพ่ือตรวจสอบเพ่ิมเติม ห้�มนำ�ชุดตรวจ RDT ทีเ่ปดิออกม�ตรวจสอบ 
     แล้วไปใชต้รวจผู้ป่วย
    • ถ้�พบว่�กล่องบรรจุชุดตรวจ RDT ไม่ครบ หรอืมีชุดตรวจ RDT ทีไ่ม่สมบูรณ์ ให้ปิด 
     กล่อง และเขยีนทีก่ล่องว�่มีจำ�นวนชุดตรวจ RDT เหลืออยู่เท�่ใด และทำ�บันทกึแจง้ผล 
     ก�รตรวจรบั
   3. เจ�้หน้�ที่ศูนย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กองโรคติดต่อนำ�โดย 
 แมลง ดำ�เนินก�รสุ่มตัวอย่�งชุดตรวจ RDT เพ่ือนำ�ไปตรวจสอบคุณภ�พ (lot testing) และตรวจสอบ 
 คว�มคงทนของชุดตรวจ RDT (stability test) เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่�ชุดตรวจที่ได้รบัมีคุณภ�พครบต�ม 
 ขอ้ตกลงในก�รจดัซือ้

	 5.4	 การจดัการกับช้ดุต้รวจ	RDT	ท่ี่�เส่่ยหาย	ไม่ิส่มิบ้รณ์	หรอืหมิดอายุการใช้ง้าน
  แยกชุดตรวจ RDT ทีเ่สียห�ย ไม่สมบูรณ์ หรอืหมดอ�ยุออกจ�กชุดตรวจทีใ่ชง้�นได้ แจง้ฝ่�ยจดัซือ้ให้
แจง้ผู้แทนจำ�หน่�ย ห้�มนำ�ชุดตรวจ RDT ทีเ่สียห�ย ไม่สมบูรณ์ หรอืหมดอ�ยุไปใชต้รวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี
 5.5	 การต้รวจรบัช้ดุต้รวจ	RDT	ท่ี่�ส่ำานักงานส่าธิารณสุ่ขจงัหวดั
  เม่ือชุดตรวจ RDT ถูกส่งถึงส�ธ�รณสุขจงัหวดั (สสจ.) เจ�้หน้�ทีต่รวจรบัจะดำ�เนินก�รตรวจสอบ ดังน้ี
   1. กล่องบรรจุชุดตรวจ RDT ถูกเปิดออกม�ก่อนหรอืไม่ ลักษณะกล่องอยู่ในสภ�พสมบูรณ์ 
 หรอืไม่
   2. ตรวจสอบอุณหภูมิจ�ก min-max thermometer หรอืแถบตรวจสอบอุณหภูมิ ในกล่อง 
 เก็บรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) ทีใ่ชบ้รรจุชุดตรวจม� จดบันทกึอุณหภูมิในแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจ 
 ของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงที่ม�พรอ้มกับชุดตรวจ ถ้�พบว่�อุณหภูมิสูงกว่� 40oC หรอืตำ�กว่� 2oC  
 ต้องแจง้กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงทนัท ีต�มแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจ RDT 
   3. ตรวจสอบว่�มีใบรบัรองผลก�รทดสอบ (lot testing) ของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง  
 ส่งม�พรอ้มกับชุดตรวจหรอืไม่
   4. นับจำ�นวนชุดตรวจ RDT ที่ได้รบัว่�ตรงกับจำ�นวนที่ได้รบัก�รจัดสรรและจำ�นวนที่ระบุ 
 ในหนังสือนำ�ส่งหรอืไม่
   5. ตรวจสอบอุปกรณ์ เชน่ เขม็เจ�ะเลือด หลอดดูดเลือด สำ�ลี แอลกอฮอล์ และเอกส�รแนะนำ� 
 วิธกี�รใช ้ ทีต้่องม�พรอ้มกับชุดตรวจ โดยก�รสุ่มม�ตรวจกล่องละ 1 ชุดตรวจ ถ้�ได้รบัจดัสรรม�ม�กกว่�  
 5 กล่อง สุ่มม�ตรวจเพียง 2 กล่องก็พอ
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   6. ตรวจสอบวนัหมดอ�ยุของชุดตรวจ RDT ว�่ตรงกับทีร่ะบุในเอกส�รก�รตรวจสอบคุณภ�พ 
 ของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง หรอืเอกส�รอ่ืน ๆ ทีม่�พรอ้มกับชุดตรวจ ถ้�พบว�่มีชุดตรวจ RDT ทีห่มด 
 อ�ยุ หรอืสภ�พไม่สมบูรณ์ เชน่ ซองบรรจุชุดตรวจเสียห�ย บัฟเฟอรร์ ัว่ซมึ ให้จดบันทกึใน แบบฟอรม์ควบคุม 
 ก�รรบั/จ�่ยชุดตรวจม�ล�เรยีอย�่งรวดเรว็ (stock card)  แล้วส่งคืนกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ห้�มนำ� 
 ชุดตรวจ RDT ทีห่มดอ�ยุหรอืเสียห�ยไปใชต้รวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยีผู้ป่วยโดยเด็ดข�ด
   7. เม่ือตรวจสอบครบถ้วนแล้วให้บันทกึร�ยละเอียดในแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยี  
 แบบรวดเรว็ (ดูในภ�คผนวก) จดัส่งให้กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงพรอ้มคืน min-max thermometer 
   8. จดัเก็บชุดตรวจ RDT ในห้องเก็บเวชภัณฑ์ ์ดู RDT-SOP-1.6: ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยี 
 แบบรวดเรว็ 

	 5.6	 การต้รวจรบัช้ดุต้รวจ	RDT	ท่ี่�โรงพื่ยาบาลส่่งเส่รมิิสุ่ขภาพื่ต้ำาบล	และมิาลาเรยีคลินิกช้มุิช้นุ
  เม่ือ รพ.สต. หรอื MP ได้รบัชุดตรวจ RDT ให้ดำ�เนินก�รตรวจสอบดังน้ี
  1. กล่องบรรจุชุดตรวจ RDT ถูกเปิดออกม�ก่อนหรอืไม่ ลักษณะกล่องอยูใ่นสภ�พเสียห�ยหรอืไม่
  2. ตรวจสอบอุณหภูมิจ�ก min-max thermometer ในกล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) ทีบ่รรจุ 
   ชุดตรวจ RDT ม�จดบันทึกอุณหภูมิในแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็  
   (ดูในภ�คผนวก) ถ้�พบว่�อุณหภูมิสูงกว่� 400C หรอืตำ�กว่� 20C ต้องแจง้ สสจ. สสอ. หรอื  
   รพ.สต. ทีเ่ปน็ผู้จดัส่งทนัท ีต�มแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
  3. ตรวจสอบว�่มีใบรบัรองผลก�รทดสอบ (lot testing) ของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง แนบม�ด้วย 
   หรอืไม่
  4. นับจำ�นวนชุดตรวจ RDT ที่ได้รบัตรงว่�กับจำ�นวนที่ได้รบัก�รจัดสรร และตรงกับในหนังสือ 
   นำ�ส่งหรอืไม่
  5. ตรวจสอบอุปกรณ์ เชน่ เข็มเจ�ะเลือด หลอดดูดเลือด สำ�ลี แอลกอฮอล์ และเอกส�รแนะนำ� 
   วิธกี�รใช ้ ที่ต้องม�พรอ้มกับชุดตรวจ RDT โดยก�รสุ่มม�ตรวจกล่องละ 1 ชุดตรวจ ถ้�ได้รบั 
   จดัสรรม�ม�กกว�่ 5 กล่อง สุ่มม�ตรวจเพียง 2 กล่องก็เพียงพอ
  6. ตรวจสอบวันหมดอ�ยุของชุดตรวจ RDT ถ้�พบว่�มีชุดตรวจที่หมดอ�ยุ หรอืสภ�พไม่สมบูรณ์  
   เชน่ ซองบรรจุชุดตรวจ RDT เสียห�ย บัฟเฟอรร์ ัว่ซมึ ให้จดบันทึกในแบบฟอรม์ก�รตรวจรบั 
   ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ แล้วส่งคืน สสจ. สสอ. หรอื รพ.สต. ทีเ่ป็นผู้จดัส่งชุดตรวจม�ให้ 
   ห้�มนำ�ชุดตรวจ RDT ทีห่มดอ�ยุหรอืเสียห�ยไปใชต้รวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยีในผู้ป่วย
  7. เม่ือตรวจสอบครบถ้วนแล้วให้บันทกึร�ยละเอียดก�รตรวจรบัในแบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจ 
   ม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ และจดัส่งให้ สสจ. สสอ. หรอื รพ.สต. ทีเ่ปน็ผู้จดัส่งชุดตรวจม�ให้
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6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 •  ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบบันทกึอุณหภูมิร�ยวนั

 • แบบส่งตรวจยนืยนัผลก�รตรวจวนิิจฉัยม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ สำ�หรบัง�นควบคมุ 
  คุณภ�พก�รตรวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี

 • Stock card สำ�หรบัควบคุมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

 • แบบฟอรม์ก�รตรวจรบัชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-1.2:  ก�รคัดเลือกชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

 • RDT-SOP-1.6:  ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

 • RDT-SOP-2.2: ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (Lot Testing)

9. เอุกสารอุ้างอิุง
สำ�นักโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กรมควบคุมโรค. (2556). คู่มือก�รบรหิ�รจดัก�รย�รกัษ�ม�ล�เรยี เวชภัณฑ์์ทีมิ่ใชย่�  
 และเคมีภัณฑ์.์ กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์ชุมนมุสหกรณ์ก�รเกษตรแห่งประเทศไทยจำ�กัด.
World Health Organization [WHO]. (2011). Good practices for selecting and procuring rapid  
 diagnostic tests for malaria. Retrieved October 9, 2020, from https://www. who.int/malaria/  
 publications/atoz/9789241501125/en/.
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยวิธกี�รและข้ันตอนก�รจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ให้โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พ
ตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (Malaria post: MP) 

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รตรวจวินิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์ไม่ส�ม�รถดำ�เนินก�รได้ที่ รพ.สต. เน่ืองจ�กไม่มี 
เจ�้หน้�ที่ห้องปฏิบัติก�ร และที่ รพ.สต. ให้ก�รรกัษ�ผู้ป่วยทุกโรค แต่ละวันมีผู้ม�ใชบ้รกิ�รตรวจรกัษ�จำ�นวนม�ก 
โครงก�รกำ�จดัโรคไข้ม�ล�เรยีจงึกำ�หนดให้ รพ.สต. ตรวจวินิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
(RDT) นอกจ�กน้ี ในพ้ืนทีห่่�งไกล โครงก�รกำ�จดัไขม้�ล�เรยีได้จดัต้ัง MP เพ่ือให้บรกิ�รตรวจรกัษ�ผู้ปว่ยโรคไขม้�ล�เรยี
ในหมู่บ�้น ทีป่ระช�ชนไม่สะดวกไปรบับรกิ�รที ่รพ.สต. เจ�้หน้�ที ่MP เป็นช�วบ้�นทีไ่ด้รบัก�รฝึกอบรมเฉพ�ะด้�นก�ร
ตรวจรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี โดยโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยีกำ�หนดให้ MP ใช ้RDT ในก�รตรวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • ถุงมือย�ง
 • ป�กก� ดินสอ ป�กก�ทำ�เครือ่งหม�ย
 • กล่อง/ภ�ชนะทิง้ขยะติดเชือ้และขยะติดเชือ้มีคม

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 5.1	 การจดัส่รรช้ดุต้รวจ	RDT
  กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจดัสรรชุดตรวจ RDT ให้สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด (สสจ.) อย่�งน้อย
ปลีะ 1 ครัง้ โดยประม�ณก�รให้ใชง้�นได้ไม่น้อยกว�่ 12 เดือน ก�รจดัสรรแบง่ออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่
  - จดัสรรให้ สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวดั (สสจ.) ต�มอัตร�ส่วนจำ�นวนผู้ขอรบับรกิ�รตรวจวนิิจฉัย 
   โรคไข้ม�ล�เรยีของแต่ละจงัหวัด ต�มที่จงัหวัดได้ส่งประม�ณก�รใชใ้นแต่ละปี หรอืต�มคว�ม 
   เหม�ะสม 
  - จดัเก็บชุดตรวจ RDT ไว้ที่คลังเก็บชุดตรวจของบรษัิทผู้จำ�หน่�ยอย่�งน้อยรอ้ยละ 30 เพ่ือนำ� 
   ไปใชก้รณีฉกุเฉิน เชน่ เม่ือมีก�รขอรบัก�รจดัสรรเพ่ิมเติมในพ้ืนทีท่ีมี่ก�รระบ�ดของโรคไขม้�ล�เรยี  
   คลังเก็บชุดตรวจเปน็คลังสินค้�ทีก่องโรคติดต่อนำ�โดยแมลงทำ�คว�มตกลงรว่มกับบรษัิทผู้จำ�หน่�ย 
   ชุดตรวจต�มสัญญ�ก�รซือ้ข�ย
  ในกรณีที่ก�รจดัสรรกำ�หนดให้ดำ�เนินก�ร 2 ครัง้ต่อปี ก�รจดัสรรครัง้แรก จะจดัสรร รอ้ยละ 70  
ของประม�ณก�ร และจะจดัสรรให้ก่อนฤดูก�ลแพรเ่ชือ้ (ประม�ณเดือน พ.ค.) ส่วนทีเ่หลือรอ้ยละ 30 จะจดัสรรหลัง
ฤดูก�รแพรเ่ชือ้ (ประม�ณเดือน ส.ค.)

การจดัสรรชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1.4
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	 5.2	 ความิถ่�ของการกระจายช้ดุต้รวจ	RDT
  • กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจดัสรรให้ส�ธ�รณสุขจงัหวัด อย�่งน้อยปลีะ 1 ครัง้
  • สสจ. จดัสรรให้ส�ธ�รณสุขอำ�เภอ (สสอ.) และ รพ.สต. ทกุ 3 เดือน
  • สสอ. และ รพ.สต. กระจ�ยให้ MP ต�มคว�มเหม�ะสม ขึน้อยูกั่บจำ�นวนผู้ม�รบับรกิ�รตรวจรกัษ� 
   ของแต่ละ MP และคว�มเหม�ะสมของพ้ืนทีจ่ดัเก็บเวชภัณฑ์ท์ี ่MP
	 5.3	 การขอยมืิ	การขอเพิื่�มิเติ้มิ	และการคืนช้ดุต้รวจ	RDT
  • ก�รขอยมืหรอืขอรบัก�รสนับสนนุเพ่ิมเติม หน่วยง�นจะต้องทำ�หนังสือขอยมืหรอืขอก�รสนับสนนุ 
   เพ่ิมเติมต�มขัน้ตอนระเบยีบพัสดุถึงกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง
  • ก�รคืนชุดตรวจ RDT ให้กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ชุดตรวจที่ขอคืนต้องมีอ�ยุก�รใชง้�นไม่ 
   น้อยกว�่ 6 เดือน และต้องทำ�หนังสือขอส่งคืน ระบุเหตุผลทีข่อส่งคืน
	 5.4	 การรายงานผ่ลการใช้ช้้ดุต้รวจ	RDT	
  • รพ.สต. และ MP บันทึกผลก�รตรวจวินิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจ RDT ในแบบร�ยง�น 
   ผู้ป่วย แบบฟอรม์ รว.1 GFM แบบบันทึกข้อมูลก�รให้บรกิ�รผู้ป่วยในโครงก�รกองทุนโลก 
   ด้�นม�ล�เรยี
  • รพ.สต. และ MP บันทกึก�รรบัจ�่ยชุดตรวจ RDT ในแบบฟอรม์ควบคุมก�รรบั/จ�่ยชุดตรวจม�ล�เรยี 
   อย�่งรวดเรว็ (stock card)
  • รพ.สต. และ MP สรุปผลก�รใชชุ้ดตรวจ RDT และปรมิ�ณทีเ่หลือให้ สสจ. และ สสจ. ส่งร�ยง�น 
   ให้กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ต�มลำ�ดับ ทกุ 3 เดือน
	 5.5	 การที่ำาลายช้ดุต้รวจ	RDT	ท่ี่�ใช้แ้ล้ว
  • ก�รทำ�ล�ยชุดตรวจ RDT ที่ใชแ้ล้ว รวมทั้งขยะติดเชือ้มีคมและไม่มีคม ที่ MP ให้ดูร�ยละเอียด 
   ใน RDT-SOP-5: ก�รกำ�จัดขยะที่เกิดจ�กก�รใช้ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ และให้ MP  
   นำ�ส่งขยะติดเชือ้มีคมและไม่มีคมไปทำ�ล�ยที ่รพ.สต.
  • รพ.สต. และ MP รวบรวมชุดตรวจ RDT ทีห่มดอ�ยุ หรอืใชง้�นไม่ได้ ส่งให้ สสจ. รวบรวมเพ่ือทำ�ล�ย  
   และ สสจ. ร�ยง�นจำ�นวนชุดตรวจ RDT ทีท่ำ�ล�ยให้กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงทร�บ 

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 •  ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • รว.1: ระเบยีนผู้ปว่ยได้รบัก�รตรวจโลหิตห�เชือ้ม�ล�เรยี

 • Stock card สำ�หรบัควบคุมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี

9. เอุกสารอุ้างอิุง
สำ�นักโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กรมควบคุมโรค. (2556). คู่มือก�รบรหิ�รจดัก�รย�รกัษ�ม�ล�เรยี เวชภัณฑ์์ที่มิใชย่�  
 และเคมีภัณฑ์.์ กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์ชุมนมุสหกรณ์ก�รเกษตรแห่งประเทศไทยจำ�กัด.
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ในข้ันตอนก�รขนส่งชุดตรวจม�ล�เรยี
แบบรวดเรว็ในทกุระดับ เพ่ือให้ชุดตรวจยังคงมีคุณภ�พดีจนถึงผู้ใช้

2. หลกัการและเหตุผล
 ประสิทธภิ�พของชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) จะลดลงเม่ือสัมผัสกับอุณหภูมิและคว�มชืน้สูง ก�ร
ขนส่งและก�รเก็บรกัษ�ต้องควบคุมอุณหภูมิอย่�งเครง่ครดั หลีกเล่ียงก�รสัมผัสกับอ�ก�ศทีสู่งเกินกว�่ทีบ่รษัิทผู้ผลิต
ชุดตรวจระบุ ก�รขนส่งต้องไม่ล่�ช�้ ผู้จดัส่งต้องระบุบนกล่องว�่เปน็ของทีห้่�มโดนคว�มรอ้นและระบุวธิกี�รขนส่งและ
เก็บรกัษ�ทีถู่กต้อง ควรมีก�รปอ้งกันคว�มเสียห�ยและก�รสูญห�ยระหว�่งก�รขนส่ง

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • กล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) สำ�หรบัขนส่ง มี 2 แบบ
  - กล่องโฟม หรอืกล่องพล�สติกเก็บคว�มเย็น ขน�ดใหญ่ บรรจุ ice pack และ max-min  
   thermometer ใชส้ำ�หรบัก�รขนส่ง RDT ระหว�่งสำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด ไปยัง สสอ.
  - กล่องโฟม หรอืกล่องพล�สติกเก็บคว�มเย็นขน�ดเล็ก บรรจุ ice pack และ max-min  
   thermometer ใชข้นส่งระยะส้ัน ระหว่�ง MP กับส�ธ�รณสุขอำ�เภอ (สสอ.) หรอืโรงพย�บ�ล 
   ส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.)
 • เทอรโ์มมิเตอรช์นิด max-Min thermometer
 • แถบตรวจวดัอุณหภูมิแบบสติกเกอร ์แบบวดัอุณหภูมิเดียว 40 องศ�เซลเซยีส หรอืแบบชว่งค่�อุณหภูมิ  
  29 - 63 องศ�เซลเซยีส 

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 หลักก�รทัว่ไปของก�รขนส่งชุดตรวจ RDT คือระหว�่งก�รขนส่งต้องหลีกเล่ียงและมีระบบป้องกันก�รสัมผัส
กับคว�มรอ้นและคว�มชืน้สูง องค์ก�รอน�มัยโลกแนะนำ�ให้เก็บรกัษ�ชุดตรวจ RDT ในชว่งอุณหภูมิ 2oC - 40oC  
และก�รขนส่งทกุขัน้ตอนจะต้องดำ�เนินก�รต�มระบบลูกโซค่ว�มเย็น (cool chain)
 ก�รขนส่งชุดตรวจ RDT จ�กกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงไปยงัส�ธ�รณสุขจงัหวดั และจ�กส�ธ�รณสุขจงัหวดั
ไปยังส�ธ�รณสุขอำ�เภอ มักใชว้ิธกี�รขนส่งท�งรถยนต์ ส่วนก�รขนส่งภ�ยในอำ�เภอ เชน่ จ�ก สสอ. หรอื รพ.สต.  
ไปยัง MP อ�จต้องใชร้ถจกัรย�นยนต์ ระหว�่งก�รขนส่งให้บรรจุชุดตรวจในกล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box)
 การขนส่่งด้วยวิธิต่่้าง	ๆ	ม่ิวิธิก่ารปอ้งกันการสั่มิผั่ส่กับความิรอ้นและความิช้ื�นส้่ง	ดังน่�

การข้นส่งชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1.5
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 5.1	 การขนส่่งที่างอากาศ
  ก�รขนส่งชุดตรวจ RDT ท�งอ�ก�ศมีขัน้ตอนและข้อแนะนำ� ดังน้ี
  1. แจง้ผู้เก่ียวขอ้งทีส่น�มบนิถึงวธิกี�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจ RDT ทีเ่หม�ะสมระหว�่งก�รขนส่งท�งอ�ก�ศ
  2. ผู้ส่งต้องทำ�เครือ่งหม�ยหรอืเขยีนขอ้คว�มระบุไวช้ดัเจนบนกล่องถึงวธิกี�รเก็บรกัษ� RDT ระหว�่ง 
   ก�รขนส่ง
  3. เพ่ือลดคว�มเส่ียงต่อก�รสัมผัสกับอ�ก�ศรอ้นม�กเปน็เวล�น�น ให้ว�งแผนก�รขนส่งล่วงหน้�ดังน้ี
   • แจง้ผู้รบัถึงกำ�หนดก�รม�ถึงของชุดตรวจ RDT
   • แจง้ให้ผู้รบัส่งเจ�้หน้�ทีม่�รบัของทีส่น�มบนิ
   • หลีกเล่ียงก�รทีชุ่ดตรวจ RDT จะไปถึงจุดหม�ยในวันหยุดหรอืนอกเวล�ทำ�ง�น
	 5.2	 การขนส่่งที่างรถยนต์้หรอืรถบรรทุี่ก
  ก�รขนส่งท�งรถยนต์หรอืรถบรรทกุมีขัน้ตอนและข้อแนะนำ�ดังน้ี
  • ก�รขนชุดตรวจ RDT ใส่รถ ให้ทำ�ในทีร่ม่
  • กล่องบรรจุชุดตรวจ RDT ต้องแข็งแรง เพร�ะบ�งพ้ืนที่ก�รเดินท�งอ�จไม่สะดวก ถนนขรุขระ 
   เปน็หลุมเปน็บอ่ 
  • เหลือทีว่�่งระหว�่งกล่องทีอ่ยูบ่นสุดกับหลังค�รถ
  • ระหว�่งพักรถ ให้จอดในทีร่ม่
  • ถ้�รถไม่มีเครื่องปรับอ�ก�ศ ให้เปิดหน้�ต่�งรถเพ่ือให้อ�ก�ศถ่�ยเท ถ้�รถไม่มีหลังค�  
   ให้ห�แผ่นวสัดุทีกั่นน้ำ�ได้ม�คลุมทบักล่อง RDT ควรเป็นสีข�วหรอืสีอ่อน ๆ เพ่ือสะทอ้นคว�มรอ้น
  • ปอ้งกนก�รถูกขโมย หรอืสูญห�ยระหว�่งก�รขนส่ง
  • ใชเ้วล�เดินท�งให้น้อยทีสุ่ด
	 5.3	 การขนส่่งที่างรถจกัรยานยนต์้
  ก�รขนส่งท�งรถจกัรย�นยนต์มีขัน้ตอนและข้อแนะนำ�ดังน้ี
  • ว�งชุดตรวจ RDT ในกล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) สำ�หรบัก�รขนส่ง
  •  ถ้�สะดวกให้ขนส่งตอนเช�้หรอืเย็นเพ่ือหลีกเล่ียงอ�ก�ศรอ้น และก�รสัมผัสโดยตรงกับแสงแดด
  • ถ้�เดินท�งไกลและอ�ก�ศรอ้น หยุดพักบอ่ย ๆ ในทีร่ม่ 
  • ว�งใบไม้หรอืก่ิงไม้สดบนและด้�นข�้งกล่องเพ่ือทำ�ให้ภ�ยในกล่องเย็น
  • หลีกเล่ียงก�รสัมผัสกับแสงแดดโดยตรงเสมอ
 5.4	 การขนส่่งที่างเรอื
  ก�รขนส่งท�งเรอืมีขัน้ตอนและขอ้แนะนำ�ดังน้ี
  • ก่อนและระหว่�งก�รขนส่ง เก็บชุดตรวจ RDT ในกล่องทีกั่นน้ำ�ได้ (ถ้�ทำ�ได้) ปอ้งกันก�รถูกแสงแดด 
   ส่องโดยตรง ว�งกล่องในทีร่ม่หรอืบรเิวณทีมี่หลังค�
  • ถ้�เรอืไม่มีหลังค� ห�ผ้�หรอืแผ่นพล�สติกปดิกล่องเพ่ือให้กล่องเยน็ เชน่ ใบไม้หรอืก่ิงไม้สด
   - จดัสรรให้ สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด (สสจ.) ต�มอัตร�ส่วนจำ�นวนผู้ขอรบับรกิ�รตรวจวนิิจฉัย 
    โรคไข้ม�ล�เรยีของแต่ละจงัหวัด ต�มทีจ่งัหวัดได้ส่งประม�ณก�รใชใ้นแต่ละปี หรอืต�มคว�ม 
    เหม�ะสม 
   - จดัเก็บชุดตรวจ RDT ไวท้ีค่ลังเก็บชุดตรวจของบรษัิทผู้จำ�หน่�ยอย�่งน้อยรอ้ยละ 30 เพ่ือนำ� 
    ไปใชก้รณีฉุกเฉิน เชน่ เม่ือมีก�รขอรบัก�รจดัสรรเพ่ิมเติมในพ้ืนที่ที่มีก�รระบ�ดของโรคไข ้
    ม�ล�เรยี คลังเก็บชุดตรวจเป็นคลังสินค้�ที่กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงทำ�คว�มตกลงรว่มกับ 
    บรษัิทผู้จำ�หน่�ยชุดตรวจต�มสัญญ�ก�รซือ้ข�ย
  ในกรณีที่ก�รจดัสรรกำ�หนดให้ดำ�เนินก�ร 2 ครัง้ต่อปี ก�รจดัสรรครัง้แรก จะจดัสรร รอ้ยละ 70  
ของประม�ณก�ร และจะจดัสรรให้ก่อนฤดูก�ลแพรเ่ชือ้ (ประม�ณเดือน พ.ค.) ส่วนทีเ่หลือรอ้ยละ 30 จะจดัสรรหลัง
ฤดูก�รแพรเ่ชือ้ (ประม�ณเดือน ส.ค.)
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6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ควรเลือกขน�ดของกล่องที่ใชใ้นก�รขนส่งให้พอดีกับปรมิ�ณของชุดตรวจ ไม่ควรเลือกขน�ดใหญ่ 
  เกินไป เน่ืองจ�กจะทำ�ให้ไม่ส�ม�รถรกัษ�อุณหภูมิภ�ยในกล่องให้อยูใ่นชว่งทีเ่หม�ะสมได้

7. แบบฟอุรม์ทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบฟอรม์ติดต�มผลก�รขนส่งชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
 • แบบบันทกึอุณหภูมิร�ยวนั

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี 
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รประกันคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ในข้ันตอนก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจ  
เพ่ือให้ชุดตรวจคงคุณภ�พดีตลอดอ�ยุก�รใชง้�น

2. หลกัการและเหตุผล
 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) จะเส่ือมคุณภ�พได้เรว็เม่ือถูกกับคว�มรอ้นและคว�มชืน้สูงเป็นเวล�
น�น เพ่ือให้ RDT ยังคงคุณภ�พ มีคว�มไว (sensitivity) สูงตลอดอ�ยุก�รใชง้�น จงึต้องเก็บรกัษ�ไว้ในสภ�วะ 
ทีใ่กล้เคียงกับทีร่ะบุโดยผู้ผลิตม�กทีสุ่ด คือเก็บทีอุ่ณหภูมิระหว�่ง 2oC - 30oC ห้�มเก็บในตู้แชแ่ขง็ 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • กล่องควบคุมอุณหภูมิเก็บคว�มเย็นอย่�งดี ขน�ดกล�ง บรรจุ เจลเก็บคว�มเย็น (Ice pack)  
  และ ภ�ยในมี min-max thermometer ใชส้ำ�หรบัเก็บ RDT ที่ม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (Malaria  
  post: MP)
 • เทอรโ์มมิเตอรช์นิด max-Min thermometer หรอื แถบสติกเกอรต์รวจวัดอุณหภูมิ
 
4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่มี

5. วธิีกีาร
 5.1	 แนวที่างการเก็บรกัษาเวช้ภัณฑ์์โดยทัี่�วไป
  ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็จดัเปน็เวชภัณฑ์ช์นิดหน่ึง ก�รเก็บรกัษ�ทีดี่ควรเก็บในห้องเก็บเวชภัณฑ์ ์
 ทีมี่ก�รควบคุมอุณหภูมิ ก�รเก็บรกัษ�เวชภัณฑ์มี์แนวท�งทัว่ไป ดังน้ี
  • ทำ�คว�มสะอ�ดและฆ่่�เชือ้ห้องเก็บเวชภัณฑ์เ์ปน็ประจำ� เพ่ือปอ้งกันไม่ให้แมลงและสัตวจ์ำ�พวกหนู  
   แมลงส�บ ฯลฯ เข�้ม�ทำ�ล�ยเวชภัณฑ์์
  • เก็บเวชภัณฑ์ใ์นทีแ่ห้ง มีแสงสว�่ง ก�รระบ�ยอ�ก�ศดี ไม่ถูกแสงแดดโดยตรง
  • มีก�รปอ้งกันไม่ให้น้ำ�ร ัว่ซมึเข�้ม�ในห้องเก็บเวชภัณฑ์์
  • มีเครือ่งมือดับเพลิงทีใ่ชง้�นได้ หยบิม�ใชไ้ด้ง�่ย และเจ�้หน้�ทีไ่ด้รบัก�รฝึกก�รใชง้�น
  • ปดิล็อคห้องและจำ�กัดผู้มีสิทธผ่ิ�นเข�้ออกห้องเก็บเวชภัณฑ์์

การเก็บรกัษาชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-1.6
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	 5.2	 การจดัวางช้ดุต้รวจ	RDT	ในหอ้งเก็บเวช้ภัณฑ์์	(ดังรป้ท่ี่�	1)
  • ว�งกล่องขน�ดใหญ่ (cartons) ทีบ่รรจุชุดตรวจ RDT ห่�งจ�กกำ�แพงอย�่งน้อย 30 เซนติเมตร  
   (ซม.) และห่�งจ�กเพด�นหรอืหลังค� 1 เมตร เพ่ือลดก�รสัมผัสคว�มรอ้นจ�กกำ�แพง เพด�น  
   และหลังค�
  • ว�งกล่องบนชัน้ว�ง ห่�งจ�กพ้ืนอย่�งน้อย 10 ซม. เพ่ือปอ้งกันคว�มเสียห�ยจ�กคว�มชืน้ น้ำ� และ 
   สัตวจ์ำ�พวกหน ูแมลงส�บ ฯลฯ
  • ควรเวน้ระยะห่�งระหว�่งแถวของกลอ่งทีว่�งซอ้นกันอย�่งน้อย 30 ซม. เพ่ือให้มีก�รระบ�ยอ�ก�ศ  
   เจ�้หน้�ทีส่�ม�รถเดินเข�้ไปตรวจสอบ และเคล่ือนย�้ยกล่องได้ง�่ย
  • ว�งกล่องซอ้นกันสูงไม่เกิน 2.5 เมตร เพ่ือไม่ให้กล่องเสียห�ยจ�กก�รถูกกดทบัและลดคว�มเส่ียง 
   ทีก่ล่องจะตกลงม�
  • ว�งกล่องให้ส�ม�รถอ่�นร�ยละเอียดบนกล่องได้ชดัเจน เชน่ วนัหมดอ�ยุ วนัทีผ่ลิต ชุดตรวจ RDT  
   ทีไ่ด้รบัม�ภ�ยหลังอ�จหมดอ�ยุก่อนชุดตรวจ RDT ทีไ่ด้รบัม�ก่อน ดังน้ันจงึต้องจดัว�งกลอ่งบรรจุ 
   ชุดตรวจ ให้มองเห็นวันหมดอ�ยุได้ง�่ยและชดัเจน ใชป้�กก�เส้นใหญ ่(marker) เขยีนวนัหมดอ�ยุ 
   กำ�กับทีข่�้งกล่องเพ่ือให้สังเกตได้ง�่ย
  • ว�ง RDT ทีไ่ด้รบัม�พรอ้มกัน (lot เดียวกัน) ไวด้้วยกัน ว�งกล่องทีจ่ะหมดอ�ยุก่อนไวด้้�นหน้�กล่อง 
   ทีห่มดอ�ยุทหีลัง เพ่ือทีจ่ะกระจ�ยออกไปก่อน ต�มหลักก�รของ first expired first out (FEFO)

	 รป้ท่ี่�	1: ก�รจดัว�งชุดตรวจ RDT ในห้องเก็บเวชภัณฑ์ ์(คัดลอกภ�พม�จ�ก WHO-WPRO 2009) 

	 5.3	 การควบคุมิอุณหภ้มิิการเก็บรกัษาช้ดุต้รวจ	RDT
  1. สภ�วะทีเ่หม�ะสมในก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจ RDT
   • เก็บทีอุ่ณหภูมิเท�่กับหรอืน้อยกว�่ 25oC ถ้�เปน็ไปได้ควรเป็นห้องทีติ่ดเครือ่งปรบัอ�ก�ศ
   • ถ้�ไม่มีเครือ่งปรบัอ�ก�ศ พย�ย�มทำ�ให้ห้องเย็นที่สุดเท่�ที่จะทำ�ได้ ควรมีอุณหภูมิน้อยกว่�  
    30oC เชน่ ใชพั้ดลมชว่ยระบ�ยอ�ก�ศ
   • อ�ก�ศภ�ยในห้องต้องแห้ง ไม่ชืน้ ไม่รบัแสงแดดโดยตรง ไม่รอ้น กันฝนได้
   • ห้�มเก็บชุดตรวจ RDT ในตู้แชแ่ขง็โดยเด็ดข�ด
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  2. ก�รลดอุณหภูมิทีสู่งเกินไปในห้องเก็บชุดตรวจ RDT
   • เก็บชุดตรวจ RDT ในห้องที่มีเครือ่งปรบัอ�ก�ศ เม่ือเปิดเครือ่งปรบัอ�ก�ศ ต้องปิดประตู  
    หน้�ต่�ง และต้องมีก�รบำ�รุงรกัษ�เครือ่งปรบัอ�ก�ศอย่�งสมำ�เสมอ
   • ถ้�เปน็ห้องทีไ่ม่มีเครือ่งปรบัอ�ก�ศ ต้องจดัระบบเพ่ือไม่ให้อุณหภูมิห้องสูงเกินทีร่ะบุโดยบรษัิท 
    ผู้ผลิต ตัวอย�่งของก�รลดอุณหภูมิห้องเก็บชุดตรวจมีดังน้ี
    - ปอ้งกันไม่ให้ชุดตรวจ RDT สัมผัสกับแสงแดดทีส่่องเข�้ม�โดยตรง โดยก�รติดผ้�ม่�น
    - จดัระบบก�รระบ�ยอ�ก�ศที่ดี ถ้�อุณหภูมิกล�งวันและกล�งคืนต่�งกันม�ก กล�งคืนเปิด 
     หน้�ต่�งให้ลมเย็นเข้� ส่วนกล�งวันปิดหน้�ต่�งไม่ให้ลมรอ้นเข้� ถ้�อุณหภูมิกล�งวันและ 
     กล�งคืนไม่ต่�งกันม�ก ให้เปิดหน้�ต่�งตลอดเวล�
    - ปอ้งกันคว�มรอ้นจ�กเพด�น โดยใชห้ลังค�แบบมีพ้ืนผิวสะทอ้นแสง จดัพ้ืนทีใ่ต้หลังค�ให้มี 
     ก�รระบ�ยอ�ก�ศ มีฝ้�ปอ้งกันคว�มรอ้น หรอืใชพั้ดลมระบ�ยอ�ก�ศชนิดทีติ่ดบนหลังค�
    - ใชพั้ดลมระบ�ยอ�ก�ศ อ�จเป็นพัดลมที่ติดกับเพด�นถ้�เป็นห้องขน�ดใหญ่ ถ้�เป็นห้อง 
     ขน�ดเล็ก ใชพั้ดลมต้ังพ้ืนก็พอ
  3. ตรวจสอบอุณหภูมิและจดบันทกึอุณหภูมิห้องเก็บเวชภัณฑ์ท์กุวนั
   ห้องเก็บเวชภัณฑ์ต้์องมีเทอรโ์มมิเตอรช์นิด max-min thermometer ว�งในทีม่องเห็นได้ชดัเจน  
   มีผู้รบัผิดชอบตรวจวดัอุณหภูมิและจดบันทกึในแบบฟอรม์วัดอุณหภูมิร�ยวนั

	 5.4	 การบรหิารจดัการ	stock	ช้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
  1. จดัทำ�แบบฟอรม์ควบคุมก�รรบัและก�รจ�่ยชุดตรวจ RDT (stock record/card)
   • จดบันทกึใน stock card ทกุครัง้ที่
    - รบัชุดตรวจ RDT โดยบันทกึวันเดือนปี ชือ่ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ปรมิ�ณทีไ่ด้รบั  
     หม�ยเลขรุน่ (lot number) และวนัหมดอ�ยุ
    - จ�่ยออกชุดตรวจ RDT โดยบันทกึวนัเดือนป ีชือ่ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ปรมิ�ณที ่
     จ�่ยออก ชือ่ผู้รบั/หน่วยง�น lot number และวนัหมดอ�ยุ
    - ทำ�ล�ยชุดตรวจ RDT ทีห่มดอ�ยุ/ใชง้�นไม่ได้ โดยบันทกึวนัเดือนป ีและปรมิ�ณชุดตรวจ  
     RDT ทีส่่งทำ�ล�ย
   • เก็บ stock card ไวใ้นแฟ้มเก็บ stock card จนกระทัง่ชุดตรวจ lot น้ันหมดอ�ยุก�รใชง้�น
  2. ก�รตรวจนับชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ทกุ 3 เดือน (physical inventory)
   สำ�รวจ/ตรวจนับจำ�นวนชุดตรวจ RDT ใน stock ทกุ 3 เดือน ว�่ตรงกับทีบั่นทกึใน stock card  
   หรอืไม่ วธิกี�รประกอบด้วย
   • กำ�หนดวนั/เวล�ทีจ่ะสำ�รวจชุดตรวจ RDT
   • กำ�หนดเจ�้หน้�ทีท่ีจ่ะดำ�เนินก�ร
   • จดัระเบยีบห้องเก็บชุดตรวจ RDT ดังน้ี
    - จดัชุดตรวจ RDT ต�มหลักก�ร FEFO ถ้�ยังไม่ได้จดัม�ก่อนหน้�น้ี
    - ตรวจสอบว�่กล่องบรรจุชุดตรวจ RDT ถูกเปดิออกหรอืไม่ สภ�พกล่องสมบูรณ์หรอืเสียห�ย
    - แยกชุดตรวจ RDT ทีใ่ชง้�นไม่ได้ออกจ�กทีใ่ชง้�นได้ เชน่ ชุดตรวจทีห่มดอ�ยุ
   • บันทกึจำ�นวนชุดตรวจ RDT ของแต่ละบรษัิทผู้ผลิต (brand) (ไม่ใชจ่ำ�นวนทัง้หมด)
   • ปรบัปรุง stock card
    - บันทกึ วนัเดือนป ีและเขยีนคำ�ว�่ physical inventory 
    - ใชป้�กก�สีแดงบันทกึจำ�นวนชุดตรวจ RDT ทีนั่บได้จ�กก�รสำ�รวจ
   • ก�รดำ�เนินก�รหลังจ�กก�รสำ�รวจ
    - ถ้�พบว�่จำ�นวนทีนั่บได้ไม่ตรงกับใน stock card ให้ปรบัปรุงตัวเลขใน stock card และ 
     ระบุจำ�นวนทีเ่พ่ิมหรอืลด
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   - แยกชุดตรวจ RDT ทีห่มดอ�ยุหรอืทีใ่ชง้�นไม่ได้ จดบันทกึและส่งทำ�ล�ย
   - ดำ�เนินก�รแก้ไขปญัห�อ่ืน ๆ ทีต่รวจพบ
  3. จดัระบบก�รกระจ�ยชุดตรวจ RDT
   ใชร้ะบบ FEFO ในก�รกระจ�ยชุดตรวจ RDT ชุดตรวจที่จ�่ยออกต้องไม่หมดอ�ยุก�รใชง้�น  
   ก�รดำ�เนินก�รกระจ�ยชุดตรวจ RDT มีดังน้ี
   • ชุดตรวจ RDT ทีจ่�่ยออกควรมีอ�ยุก�รใชง้�นเหลืออย่�งน้อย 6 เดือน ถ้�เป็นพ้ืนทีห่่�งไกล  
    ควรพิจ�รณ�ก�รจ�่ยชุดตรวจทีมี่อ�ยุก�รใชง้�นเหลือม�กกว�่ 6 เดือน
   • ถ้�เหลืออ�ยุก�รใชง้�นน้อยกว�่ 6 เดือน ให้กระจ�ยไปหน่วยง�นทีมี่ผู้ปว่ยจำ�นวนม�กก่อน
   • นัดหม�ยวัน/เวล� ทีจ่ะจดัส่งชุดตรวจ RDT ไปยังหน่วยง�น เพ่ือทีห่น่วยง�นจะจดัเจ�้หน้�ที ่
    เตรยีมรบัชุดตรวจ
   • กำ�หนดวนัทีชุ่ดตรวจ RDT ส่งไปถึง ไม่ควรตรงกับวันหยุด
   • ห้�มส่งชุดตรวจ RDT ทีใ่ชง้�นไม่ได้ หมดอ�ยุ หรอืไม่สมบูรณ์ ไปให้หน่วยง�นใชต้รวจผู้ป่วย

	 5.5	 การเก็บรกัษาช้ดุต้รวจท่ี่�โรงพื่ยาบาลส่่งเส่รมิิสุ่ขภาพื่ต้ำาบลและมิาลาเรยีคลินิกช้มุิช้น
  1. ที ่รพ.สต. ส่วนม�กจะมีทัง้ตู้เยน็และห้องเก็บเวชภัณฑ์ท์ีมี่เครือ่งปรบัอ�ก�ศ ให้เก็บชุดตรวจ RDT  
   ไวใ้นห้องเก็บเวชภัณฑ์ท์ีเ่ปดิเครือ่งปรบัอ�ก�ศหรอืมีระบบก�รระบ�ยอ�ก�ศดีก็เพียงพอ ไม่จำ�เปน็ 
   ต้องเก็บในตู้เยน็ เพร�ะก�รหยบิ RDT เข�้และออกจ�กตู้เยน็บอ่ย ๆ  จะทำ�ให้ชุดตรวจเส่ือมคุณภ�พ 
   ได้เรว็ ถ้�เก็บชุดตรวจในตู้เยน็ ห้�มเก็บชุดตรวจ RDT ในชอ่งแชแ่ขง็ของตู้เยน็โดยเด็ดข�ด
  2. ที ่MP ให้เก็บชุดตรวจในกลอ่งรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) และว�ง cool box ในทีท่ีไ่ม่ถูกแสงแดด 
   ส่องโดยตรง ว�งห่�งจ�กฝ�ผนังอย่�งน้อย 30 ซม. และห่�งจ�กเพด�นหรอืหลังค�อย่�งน้อย  
   1 เมตร ว�ง cool box บนชัน้ว�งของ เพ่ือหลีกเล่ียงคว�มชืน้ น้ำ� และสัตวจ์ำ�พวกหนแูละแมลงส�บ 
   ม�กัดทำ�ล�ย cool box 
  3.  ควบคุมอุณหภูมิกล่องรกัษ�คว�มเย็น โดยนำ� เจลเก็บคว�มเย็น (Ice pack) ที่แชเ่ย็นในชอ่ง 
   แชแ่ขง็ม�เปล่ียนว�งไวใ้นกล่องเป็นประจำ�ทกุวนั
  4. ห้องเก็บชุดตรวจ RDT รวมทัง้เวชภัณฑ์ต่์�ง ๆ ต้องมีระบบป้องกันขโมย
  5. ห้องเก็บชุดตรวจ RDT รวมทั้งเวชภัณฑ์์ต่�ง ๆ ต้องมีระบบป้องกันแมลงและสัตว์จำ�พวกหนู 
   และแมลงส�บ
  6. วดัอุณหภูมิห้องเก็บเวชภัณฑ์ ์และอุณหภูมิภ�ยในกล่องควบคุมอุณหภูมิ (cool box) และบันทกึ    
   ในแบบฟอรม์บันทกึอุณหภูมิร�ยวนั ทกุวนั
  7. ควบคุมอุณหภูมิห้องเก็บเวชภัณฑ์ ์และ กล่องควบคุมอุณหภูมิ (cool box) ดังน้ี
   • ปอ้งกันชุดตรวจ RDT จ�กก�รถกูแสงแดดส่องโดยตรง เชน่ ติดต้ังผ้�ม่�น หรอืว�งในตำ�แหน่ง 
    ทีแ่ดดส่องไม่ถึง
   • จดัห้องให้มีก�รระบ�ยอ�ก�ศทีดี่ ถ้�อุณหภูมิระหว�่งกล�งวนัและกล�งคืนต่�งกันม�ก อ�จใช ้
    วิธเีปิดหน้�ต่�งตอนกล�งคืน ให้อ�ก�ศเย็นเข้�ม�ในห้อง ส่วนกล�งวันให้ปิดหน้�ต่�งป้องกัน 
    คว�มรอ้นเข้� ถ้�อุณหภูมิระหว่�งกล�งวันและกล�งคืนไม่ต่�งกันม�ก ให้เปิดหน้�ต่�ง 
    ตลอดเวล� ป้องกันคว�มรอ้นจ�กหลังค� โดยใชว้ัสดุทำ�หลังค�ชนิดที่สะท้อนคว�มรอ้นได้  
    หรอืติดพัดลมระบ�ยอ�ก�ศบนหลังค� ปลูกต้นไม้ใหญ่รอบ ๆ อ�ค�รทีเ่ก็บชุดตรวจ RDT
   • ในกรณีทีมี่ เจลเก็บคว�มเยน็ (Ice pack) ให้นำ�ไปแชแ่ขง็ก่อนนำ�ม�ใส่ในกล่องเก็บคว�มเย็น  
    และให้เปล่ียนสลับ เจลเก็บคว�มเย็น (Ice pack) ไปแชเ่ป็นประจำ�ทกุวนั
   • ตรวจสอบอุณหภูมิของชุดตรวจเป็นประจำ�โดยตรวจสอบจ�กแถบตรวจวัดอุณหภูมิ หรอื  
    เทอรโ์มมิเตอรช์นิด max-Min thermometer ทีบ่รรจุอยูใ่นกล่องเก็บควบคุมอุณหภูมิ
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  8. ก�รร�ยง�นผลก�รใชชุ้ดตรวจ RDT 
   • บันทึกผลก�รตรวจวินิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยีที่ตรวจด้วยชุดตรวจ RDT ในแบบฟอรม์ร�ยง�น           
    แบบบันทึกข้อมูลก�รให้บรกิ�รผู้ป่วยในโครงก�รกองทุนโลกด้�นม�ล�เรยี (รว.1 GFM)  
    สำ�หรบัเจ�้หน้�ที่ม�ล�เรยีชุมชน (MP) และ แบบบันทึกระเบียนผู้ป่วยได้รบัก�รตรวจโลหิต  
    ห�เชือ้ม�ล�เรยี (รว.1 GFM EP.1) สำ�หรบัเจ�้หน้�ทีม่�ล�เรยีคลินิก (MC)
   • บันทกึก�รรบั - จ�่ยชุดตรวจ RDT ใน stock card
   • สรุปผลก�รใชชุ้ดตรวจ RDT จำ�นวนชุดตรวจทีห่มดอ�ยุใชง้�นหรอืชุดตรวจทีช่ำ�รุด และปรมิ�ณ 
    ทีเ่หลือให้ส�ธ�รณสุขจงัหวดัเพ่ือรวบรวมส่งกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ทกุ 3 เดือน

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี

7. แบบฟอุรม์ทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบฟอรม์บันทกึอุณหภูมิร�ยวนั
 • แบบฟอรม์ควบคุมก�รรบั/จ�่ยชุดตรวจม�ล�เรยีอย่�งรวดเรว็ (stock card)
 • แบบฟอรม์ร�ยง�นแบบบันทึกข้อมูลก�รให้บรกิ�รผู้ป่วยในโครงก�รกองทุนโลกด้�นม�ล�เรยี (รว.1  
  GFM) สำ�หรบัเจ�้หน้�ทีม่�ล�เรยีชุมชน (MP) 
 • แบบฟอรม์ร�ยง�นระเบียนผู้ป่วยได้รบัก�รตรวจโลหิตห�เชือ้ม�ล�เรยี (รว.1 GFM EP.1) สำ�หรบั 
  เจ�้หน้�ทีม่�ล�เรยีคลินิก (MC)

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี 
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยข้ันตอนก�รเตรยีมชุดตัวอย่�งม�ตรฐ�นสำ�หรบัใชท้ดสอบควบคุมคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ (quality control test panels: QC panels) 

2. หลกัการและเหตุผล
 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) มีคว�มผันแปรของคว�มไว (sensitivity) ระหว�่งผลิตภัณฑ์ข์องบรษัิท
ผู้ผลิตต่�ง ๆ แม้แต่ผลิตภัณฑ์ข์องผู้ผลิตร�ยเดียวกันก็อ�จพบคว�มผันแปรภ�ยในชุดก�รผลิต (lot/batch) เดียวกัน
ได้ องค์ก�รอน�มัยโลกแนะนำ�ว�่ sensitivity ของ RDT ควรจะเท�่กับ 95% เม่ือคว�มหน�แน่นของเชือ้เท�่กับ 200 
parasites/µL แต่ทีค่ว�มหน�แน่นน้ี ก�รตรวจด้วย RDT เกิดคว�มคล�ดเคล่ือนได้ม�ก เพร�ะปรมิ�ณแอนติเจนทีมี่
อยูมั่กจะน้อยกว�่ระดับที ่RDT จะตรวจพบได้ (limit of detection)   ดังน้ันชุดตัวอย�่งม�ตรฐ�นสำ�หรบัใชป้ระเมิน
คุณภ�พชุดตรวจ (quality control test panels: QC panels)  ทีเ่ปน็ QC panel สำ�หรบัประเทศไทย ทีค่ว�มหน�
แน่นของเชือ้ตำ� (low density) จงึใชค้ว�มหน�แน่นของเชือ้ที ่ 200 - 500 p/µL และทีค่ว�มหน�แน่นของเชือ้สูง 
(high density) จะใชค้ว�มหน�แน่นของเชือ้ที ่2,000 - 5,000 p/µL

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • อุปกรณ์เจ�ะเลือด ดูร�ยละเอียดในคู่มือม�ตรฐ�นก�รตรวจวนิิจฉัยเชือ้ม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์  
  (MM-SOP-06A, MM-SOP-06B และ MM-SOP-07)
 • อุปกรณ์ก�รตรวจห�เชือ้ม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์ ดูร�ยละเอียดในคู่มือม�ตรฐ�นก�รตรวจวนิิจฉัย 
  เชือ้ม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์ (MM-SOP-10 และ MM-SOP-11)
 • ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • sample rotator
 • ไมโครปเิปต ขน�ด 1-20 µL; 20-200 µL และ 100-1,000 µL อย�่งละ 1 อัน
 • ปิเปตทปิ ต�มขน�ดของไมโครปเิปต
 • cryotubes
 • glass test tubes
 • cool box สำ�หรบัขนส่งตัวอย�่งเลือดไปยังห้องปฏิบัติก�ร

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ไม่รบัอ�ส�สมัครทีเ่ปน็เด็กเล็ก ผู้ปว่ยหนัก ผู้ปว่ยเลือดจ�ง และหญิงต้ังครรภ์
 • เพ่ือคว�มปลอดภัยต่อเจ�้หน้�ทีห้่องปฏิบัติก�ร ทัง้เลือดผู้ป่วยและเลือดทีจ่ะนำ�ม�เจอืจ�งต้องได้รบั 
  ก�รตรวจคัดกรอง และผลก�รตรวจเป็นลบต่อไวรสั Hepatitis B, C และ HIV 1, 2 
 • สวมถุงมือก่อนเจ�ะเลือด
 • เข็มเจ�ะปล�ยน้ิวต้องใชค้รัง้เดียวทิ้ง เม่ือใชแ้ล้วต้องไม่สวมปลอกเข็มกลับคืน เพร�ะอ�จทำ�ให้เข็ม 
  บ�ดมือ

การเตรยีมตัวอุย่างมาตรฐานสำาหรบัใชท้ี่ดสอุบคุณภาพ 

ชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ 

RDT-SOP-2.1



30   ก�รปฏิบัติง�นตรวจวนิิจฉัยเชือ้ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจแบบรวดเรว็ และก�รควบคุมคุณภ�พ

 • ระวงัไม่ให้เลือดทัง้ทีเ่ปยีกหรอืแห้งถูกมือหรอืแขน

 • เม่ือมีบ�ดแผลหรอืรอยถลอกบนมือหรอืแขน ทำ�คว�มสะอ�ดบ�ดแผลและปิดพล�สเตอรป์ิดแผล 
  ชนิดกันน้ำ�
 • ระวงัอุบัติเหตุจ�กก�รถูกเขม็หรอืของมีคมทีมี่ก�รปนเป้้อนเลือดบ�ด
 • ล้�งมือด้วยสบูท่กุครัง้ทนัทหีลังจ�กปฏิบัติง�น
 • ห�กเลือดกระเด็นถูกผิวหนัง เชด็ออกทนัทด้ีวยสำ�ลีชุบแอลกอฮอล์ แล้วล้�งบรเิวณทีสั่มผัสเลือดด้วย 
  สบูแ่ละน้ำ�ทนัที
 • ของมีคม เชน่ เข็มเจ�ะเลือดและเศษแก้วแตกต้องทิ้งในถังขยะสำ�หรบัทิ้งของมีคม แล้วนำ�ไปเผ�  
  น่ึงฆ่่�เชือ้ หรอืส่งบรษัิทกำ�จดัขยะติดเชือ้ ขยะติดเชือ้ไม่มีคมให้ทิ้งในถุงขยะติดเชือ้ แล้วนำ�ไปเผ�  
  หรอืส่งบรษัิทกำ�จดัขยะติดเชือ้
 • ให้เจ�ะเลือดในบรเิวณทีมี่แสงสว�่งเพียงพอ

5. วธิีกีาร
	 5.1	 การเต้รยีมิการก่อนเดินที่างไปเก็บตั้วอยา่งเลือดในพืื่�นท่ี่�
  ก่อนเดินท�งไปเก็บตัวอย�่งเลือดผู้ปว่ยในพ้ืนที ่เจ�้หน้�ทีศู่นย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�
โดยแมลง จะต้องประส�นง�นกับเจ�้ของพ้ืนที ่ เชน่ สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด หรอืสำ�นักง�นป้องกันควบคุมโรค  
ขออนุญ�ตเข้�พ้ืนที่เพ่ือเจ�ะเลือดผู้ป่วยสำ�หรบัเตรยีมตัวอย่�ง QC panels และขอคว�มรว่มมือเจ�้หน้�ที่รว่ม 
ดำ�เนินง�นในพ้ืนที ่เชน่ เจ�้หน้�ทีภ่�คสน�ม และเจ�้หน้�ทีห้่องปฏิบัติก�ร เปน็ต้น

	 5.2	 การเต้รยีมิเลือดอาส่าส่มัิครสุ่ขภาพื่ด่เพืื่�อนำามิาที่ำา	dilution	QC	panels
  1. ประส�นง�นขอรบัก�รสนับสนนุเลือดจ�กธน�ค�รเลือด 
  2. เลือดทีจ่ะนำ�ม�ทำ� dilution ของ QC panels จะใชเ้ลือด packed red cell group O และ 
   ใชพ้ล�สม� group AB 

 5.3	 การเจาะเลือดผ้้่ปว่ยพื่บเช้ื�อมิาลาเรยีส่ำาหรบัที่ำา	QC	panels
  1. คัดกรองผู้ป่วยต�มหลักเกณฑ์ดั์งน้ี
   • ผู้ปว่ยทีต่รวจพบเชือ้ม�ล�เรยีเพียงชนิดเดียว (mono-species infection) 

   • คว�มหน�แน่นของเชือ้ม�กกว�่ 20,000 p/µL 
   • อ�ยุ 15 ปขีึน้ไป 
   • ไม่ได้ท�นย�รกัษ�ม�ล�เรยีม�ก่อนอย่�งน้อย 1 เดือน 
   • ผู้ป่วยต้องยินยอมและลงน�มในแบบฟอรม์ให้คว�มยินยอมในก�รเจ�ะเลือดจ�กเส้นเลือดดำ� 
  2. เจ�ะเลือดจ�กหลอดเลือดดำ�และเก็บตัวอย�่งเลือด
   • จดัเตรยีมอุปกรณ์เจ�ะเลือดและเก็บตัวอย่�งเลือดให้พรอ้มก่อนดำ�เนินก�รเจ�ะเลือดผู้ป่วย  
    โดยเขียนชือ่ รหัสผู้ป่วย วันเดือนปีที่เจ�ะเลือดให้ครบถ้วนทั้งบนหลอดเก็บตัวอย่�งเลือด  
    กระจกสไลด์ทำ�ฟิล์มเลือด และบนกระด�ษกรอง 
   • เจ�ะเลือดจ�กหลอดเลือดดำ� ปรมิ�ณเลือดทีเ่จ�ะ 10 มล. (ดูร�ยละเอียดใน MM-SOP-06B:  
    ก�รเจ�ะเลือดจ�กเส้นเลือดดำ�และก�รเตรยีมฟิล์มหน�และบ�งจ�กเลือดในหลอดที่มีส�ร 
    กันเลือดแขง็) เพ่ือนำ�ไปใชดั้งน้ี
    - ใชเ้ตรยีม control panel โดยเก็บเลือดในหลอดทีมี่ส�รกันเลือดแขง็ EDTA เก็บเลือด 
     ในตู้เยน็ 4oC หรอืในกล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box)
    - ใชส้ำ�หรบัตรวจคัดกรองก�รติดเชือ้ Hepatitis B, C และ HIV 1, 2  
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    - หยดเลือดที่เหลือจ�กกระบอกฉีดย�ลงบนกระด�ษกรองสำ�หรับก�รตรวจ PCR  
     (ดูร�ยละเอียดใน MM-SOP-07: ก�รเก็บเลือดใส่กระด�ษกรอง)
    - ทำ�ฟิล์มเลือดหน�และบ�งจ�กเลือดทีเ่หลือในกระบอกฉีดย� จำ�นวน 2 แผ่น ควรเตรยีม 
     ฟิล์มหน�/บ�งที่ได้ม�ตรฐ�น เพร�ะฟิล์มเลือดที่เตรยีมในขั้นตอนน้ีจะนำ�ไปนับคว�ม 
     หน�แน่นของเชือ้อย่�งละเอียด เพ่ือใชใ้นก�รคำ�นวณเพ่ือทำ� dilution เม่ือฟิล์มหน�/ 
     บ�ง แห้งแล้ว เก็บในกล่องเก็บสไลด์
    - เม่ือเลือดบนกระด�ษกรองแห้งสนิทแล้ว รวบรวมตัวอย่�งเลือดทั้งหมด ได้แก่เลือด 
     ในหลอด EDTA ฟิล์มเลือดหน�/บ�ง และกระด�ษกรองที่เก็บเลือด ส่งห้องปฏิบัติก�ร 
     เตรยีม QC panels

	 5.4	 การดำาเนินการเมืิ�อตั้วอยา่งเลือดผ้้่ป่วยมิาถ่งหอ้งปฏิิบติั้การเต้รยีมิ	QC	panels	
  เม่ือตัวอย�่งม�ถึงห้องปฏิบัติก�ร แบง่ง�นออกเปน็ 4 ส่วนต�มตัวอย�่งเลือดทีเ่ก็บม� ดำ�เนินก�รไป
พรอ้มกันโดยเจ�้หน้�ทีท่ีไ่ด้รบัมอบหม�ย
  1. เลือดทีใ่ชส้ำ�หรบั control panel จ�กหลอดทีมี่ส�รกันเลือดแขง็ EDTA
   • นับจำ�นวนเม็ดเลือดข�ว เพ่ือใชค้ำ�นวณคว�มหน�แน่นของเชือ้  
   • นำ�เลือดทีเ่หลือไปว�งบนเครือ่ง sample rotator ทีอุ่ณหภูมิ 4-25oC เพ่ือให้เลือดถูกผสม 
    อยูต่ลอดเวล�
  2. ก�รตรวจคัดกรองก�รติดเชือ้ Hepatitis B, C และ HIV 1, 2 
   • ปั่ นแยกพล�สม่�ทีค่ว�มเรว็รอบ 2,500 rpm น�น 20 น�ท ีส่งตรวจคัดกรอง Hepatitis B,  
    C และ HIV 1, 2 ถ้�ยังส่งไม่ได้ทนัท ีให้เก็บไวท้ี ่-20oC
   • เม่ือทร�บผลก�รตรวจคัดกรอง Hepatitis B, C และ HIV 1, 2 แล้ว บันทกึผลในแบบร�ยง�น 
    ผลก�รตรวจคัดกรอง Hepatitis B, C และ HIV 1  ถ้�พบว�่ผลก�รตรวจคัดกรองเป็นบวก  
    เลือดผู้ปว่ยร�ยน้ีไม่ส�ม�รถนำ�ม�ทำ� QC panel ต่อ
  3. หยดเลือดแห้งบนกระด�ษกรอง (Filter paper blood spots) ส่งตรวจ PCR เพ่ือยืนยัน 
   ชนิดเชือ้
  4. ฟิล์มเลือดหน�/บ�ง ตรวจโดยจุลทศันกร 2 คน
   • ตรวจเพ่ือยืนยันชนิดเชือ้ ต้องเป็นก�รติดเชือ้ชนิดเดียว (mono-species infection)  
    จงึจะนำ�ม�ทำ� QC panels ได้
   • นับจำ�นวนเชือ้และคำ�นวณค่�คว�มหน�แน่นของเชือ้ ถ้�ค่�ที่คำ�นวณได้แตกต่�งกันไม่เกิน  
    รอ้ยละ 20  ส�ม�รถยอมรบัค่�น้ีได้ นำ�ค่�ที่นับได้ของเจ�้หน้�ที่ที่ผ่�นก�รรบัรองประเมิน 
    สมรรถนะ (ECA level 1 หรอื 2) จำ�นวน 2 คน ม�ห�ค่�เฉล่ีย เป็นค่�คว�มหน�แน่นของเชือ้ 
    เร ิม่ต้นทีจ่ะนำ�ไปเจอืจ�งต่อไป แต่ถ้�คว�มหน�แน่นต่�งกันเกินรอ้ยละ 20  ต้องให้คนที ่ 3  
    นับเชือ้อีกครัง้ แล้วนำ�ค่�คว�มหน�แน่นของเชือ้ทีใ่กล้เคียงกัน 2 คน ทีต่่�งกันไม่เกินรอ้ยละ  
    20 นำ�ม�คำ�นวณค่�เฉล่ียคว�มหน�แน่นของเชือ้ ทั้งน้ีทั้ง 3 ก�รนับเชือ้ต้องเป็นอิสระต่อ 
    กันทกุครัง้ ไม่ทร�บผลก�รนับเชือ้ของผู้อ่ืนล่วงหน้�

 5.5	 การเต้รยีมิเลือดส่ำาหรบัเจอืจาง
  นำ� packed red cell group O ผสมกับ AB serum ในอัตร�ส่วน 4 ต่อ 6 เพ่ือให้ได้ค่� Hematocrit  
ประม�ณ 40% ผสมให้เข้�กัน โดยใช้ sample rotator อย่�งน้อย 1 ชั่วโมง ให้ตรวจดูว่�มีก�รจับกลุ่มของ 
เม็ดเลือดแดง หรอืมีเม็ดเลือดแดงแตกหรอืไม่
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 5.6	 Agglutination	test	(Clumping	test)	เปน็การที่ดส่อบว่าเลือดผ้้่ปว่ยและเลือดอาส่าส่มัิครเขา้กัน
  1.  นำ�เลือด group O ทีเ่ตรยีมไวจ้�กขอ้ 5.4 ปรมิ�ตร 900 µL ผสมกับเลือดผู้ป่วย 100 µL ใน 
   หลอดแก้วก้นกลมขน�ด 2 มิลลิลิตร (มล.) เลือดอ�ส�สมัครจะต้อง mix บนเครือ่ง sample  
   rotator ม�ก่อนอย�่งน้อย 1 ชม. และเลือดผู้ป่วยต้อง mix ม�ก่อนอย�่งน้อย 30 น�ที
  2. ว�งหลอดทีผ่สมเลือดแล้วบนเครือ่ง sample rotator อย่�งน้อย 15 น�ท ีที ่4-25oC
  3. ตรวจดูว�่มีก�รเก�ะกลุ่มของเม็ดเลือดแดง (RBC agglutination) หรอืไม่ ถ้�ไม่มีก�รเก�ะกลุ่ม 
   ของเม็ดเลือดแดง แสดงว�่เลือดผู้ป่วยและเลือดอ�ส�สมัครเข�้กันได้ 
  4. ก�รตรวจว�่มี RBC agglutination หรอืไม่ ทำ�โดยหยด normal saline 1 หยดลงบนกระจก 
   สไลด์ ใช ้ pipette tip แตะเลือดทีเ่ตรยีมไวใ้นข้อ 2 ปรมิ�ณพอติดปล�ยทปิ แตะปล�ยทปิลง 
   บนหยด normal saline บนกระจกสไลด์ mix ให้เข้�กันดี ปิดด้วย cover slip นำ�ไปดูด้วย 
   กล้องจุลทรรศน์กำ�ลังขย�ย 10 และ 40 เท�่ ตรวจดูว�่มีเม็ดเลือดแดงเก�ะกลุ่มกันหรอืไม่
  5. ถ้�พบมีก�รเก�ะกลุ่มของเม็ดเลือดแดงให้ใชเ้ลือดผู้ปว่ยคนใหม่ ทำ�ซ้ำ�ขัน้ตอนที ่1-4

	 5.7	 การคำานวณ	dilution
  ก�รคำ�นวณปรมิ�ณเลือดอ�ส�สมัครที่จะต้องนำ�ม�เจอืจ�งเลือดผู้ป่วย เพ่ือให้ได้ค่�คว�มหน�แน่น 
ของเชือ้ 200 p/µL, 500 p/µL, 2,000 และ 5,000 p/µL ให้คำ�นวณต�มตัวอย�่งในต�ร�งที ่1
ก�รเตรยีม dilution ควรทำ�เป็น 2 ขั้นตอน เชน่ เร ิม่ต้นจ�กคว�มหน�แน่นของเชือ้เท่�กับ 20,000 p/µL ให้ทำ� 
dilution ครัง้แรกให้ได้ 5,000 p/µL ก่อน แล้วค่อยเจอืจ�งเป็น 2,000 p/µL 500 p/µL และ 200 p/µL

ต้ารางท่ี่�	1: ก�รคำ�นวณปรมิ�ณเลือดอ�ส�สมัครทีจ่ะต้องนำ�ม�เจอืจ�งเลือดผู้ปว่ย

 5.8	 การเต้รยีมิ	QC	panels	ท่ี่�ม่ิความิหนาแน่นเช้ื�อต้ามิท่ี่�ต้้องการ
  เจอืจ�งเลือดให้ได้คว�มหน�แน่นของเชือ้ชนิด P. falciparum 200 และ 2,000 p/µL ถ้�เปน็เชือ้
ชนิด P. vivax เจอืจ�งเลือดให้ได้คว�มหน�แน่นของเชือ้ 500 และ 5,000 p/µL ข้ันตอนก�รเตรยีม ดังน้ี
  1. เลือดอ�ส�สมัคร ก่อนนำ�ม�ทำ� dilution ต้อง mix ให้เข้�กันบนเครือ่ง sample rotator  
   ม�ก่อนอย�่งน้อย 1 ชม. ส่วนเลือดผู้ป่วยต้อง mix ม�ก่อนอย�่งน้อย 30 น�ที
  2. ลองเตรยีม dilution 200 p/µL ปรมิ�ตร 1 มิลลิลิตร ก่อน ดูวธิคีำ�นวณ dilution ในต�ร�งที ่1  
   เม่ือเตรยีมแล้วนำ�ม�ทดสอบด้วยชุดตรวจ RDT ที่ผ่�นเกณฑ์์ก�รประเมิน (lot testing) แล้ว 
   ถ้�ผลก�รตรวจเป็นบวก จงึดำ�เนินก�รเตรยีม dilution ปรมิ�ณม�กต�มต้องก�ร แต่ถ้�ให้ผลลบ 
   แสดงว�่ตัวอย�่งน้ีใชเ้ปน็ QC panel ไม่ได้
  3. เตรยีม QC panel dilution ต่�ง ๆ กัน ในปรมิ�ตรต�มที่ต้องก�ร ดูวิธคีำ�นวณ dilution  
   ในต�ร�งที ่1 เม่ือเตรยีมแล้วนำ�ไป mix บนเครือ่ง sample rotator 1 ชม. ที ่4oC 
  4. เม่ือ mix แล้ว นำ� QC panels ที่ได้ไปทดสอบกับชุดตรวจ RDT ที่ผ่�นเกณฑ์์ก�รประเมิน  
   (lot testing) ผลก�รทดสอบจะต้องให้ผลบวก

5  5,000 20,000 (5,000/20,000) x 5 1.25 3.75

5 2,000 5,000 (2,000/5,000) x 5 2.00 3.00

5 500 2,000 (500/2,000) x 5 1.25 3.75

5 200 500 (200/500) x 5 2.00 3.00

ปรมิิาต้รท่ี่�
ต้้องการ
(มิล.)
(V)

ความิหนาแน่น
ของเช้ื�อท่ี่�ต้้องการ

(p/µL)
(d)

ค่าเฉล่�ยความิหนา
แน่นของเช้ื�อใน
เลือดผ้้่ปว่ย	 
(p/µL)	(n)

ส้่ต้รการคำานวณ
vp=		d			×V

n

ปรมิิาต้รของเลือด 
ผ้้่ป่วยท่ี่�ต้้องใช้	้

(มิล.)
(vp)

ปรมิิาต้รของเลือด
อาส่าส่มัิครท่ี่�ต้้อง
นำามิาเจอืจาง	(มิล.)

(V-vp)



 กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กรมควบคุมโรค กระทรวงส�ธ�รณสุข   33    

  5. ตรวจดูว�่ QC panels ทีเ่ตรยีมได้มี RBC clumping หรอืไม่ ถ้�ไม่พบ RBC clumping จงึนำ� 
   ไปแบง่ใส่หลอด cryotube ขน�ดเล็ก (aliquot) หลอดละ 50 µL ติดฉล�กทีห่ลอด ระบุรหัส 
   ตัวอย่�ง และคว�มหน�แน่นของเชือ้ เก็บตู้แชแ่ข็ง -80oC อ�จเก็บที่ -20oC ถ้�ไม่มีตู้แชแ่ข็ง  
   -80oC

	 5.9	 การเต้รยีมิ	negative	controls
  ใชเ้ลือดจ�กขอ้ 5.5 แบง่ใส่หลอด cryotube ขน�ดเล็ก aliquots หลอดละ 50 µL ติดฉล�กว�่เป็น 
negative control และวนัทีเ่ตรยีม เก็บในตู้แชแ่ขง็ -80oC

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ฟิล์มเลือดหน�/บ�ง ควรเตรยีมจ�กเลือดทีไ่ม่ใส่ส�รกันเลือดแขง็ 
 • ต้องหลีกเล่ียงก�รเกิด RBC agglutination ของ QC panels เพร�ะ agglutination มีผลต่อคว�ม 
  หน�แน่นของเชือ้ที่คำ�นวณได้ และมีผลต่อก�รเคล่ือนที่ของเลือดผ่�นแผ่น nitrocellulose ของ 
  ชุดตรวจ RDT
 • ก�รเตรยีม QC panels ควรเตรยีมให้เสรจ็ภ�ยใน 24 ชม. นับต้ังแต่เจ�ะเลือดผู้ปว่ยจน aliquots  
  ถูกนำ�ไปเก็บที่ -80oC ในระหว่�งที่ไม่ได้ดำ�เนินก�ร ควรเก็บเลือดผู้ป่วยและเลือดจ�กอ�ส�สมัคร 
  ในตู้เยน็ 4oC 
 • ก�รปเิปตเลือดด้วยไมโครปเิปต ควรใชเ้ทคนิค reverse pipetting 
 • QC panels ทีเ่ก็บรกัษ�ที ่-80oC มีอ�ยุก�รใชง้�นได้ 6 เดือน
 • QC panels เม่ือละล�ย (thaw) ม�ใชแ้ล้ว จะไม่นำ�กลับม�ใชซ้้ำ�อีก 
 • ก่อนนำ� QC panels ไปใชใ้นสน�มหรอืห้องปฏิบัติก�รอ่ืน ต้องทดสอบกับชุดตรวจ RDT ก่อนว่� 
  ยังส�ม�รถใชง้�นได้ดีอยู่

7. แบบฟอุรม์ทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบฟอรม์ให้คว�มยนิยอมเจ�ะเลือดจ�กหลอดเลือดดำ�
 • แบบร�ยง�นผลก�รตรวจคัดกรอง Hepatitis B, C และ HIV 1, 2

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • MM-SOP-06A: ก�รเจ�ะเก็บเลือดจ�กปล�ยน้ิวและก�รเตรยีมฟิล์มหน�และบ�ง
 • MM-SOP-06B: ก�รเจ�ะเลือดจ�กเส้นเลือดดำ�และก�รเตรยีมฟิล์มหน�และบ�งจ�กเลือดในหลอด 
  ทีมี่ส�รกันเลือดแขง็
 • MM-SOP-07: ก�รเก็บเลือดใส่กระด�ษกรอง
 • MM-SOP-10: ก�รตรวจวนิิจฉัยเชือ้ม�ล�เรยีในฟิล์มหน�และบ�ง
 • MM-SOP-11: ก�รนับจำ�นวนเชือ้ม�ล�เรยี 
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยวธิกี�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็แต่ละรุน่ (lot/batch) ก่อนตรวจรบัสินค้� 
โดยก�รสุ่มตัวอย่�งชุดตรวจนำ�ม�ทดสอบว่�มีคุณภ�พตรงต�มที่กำ�หนดในคุณลักษณะท�งวิช�ก�รในก�รจดัซือ้ชุด
ตรวจหรอืไม่ โดยใชตั้วอย�่งม�ตรฐ�น (quality control test panels: QC panels)

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) มีคว�มจำ�เปน็ทัง้ก่อนก�รนำ�ไปใชแ้ละในระหว�่ง
ก�รใช ้องค์ก�รอน�มัยโลกแนะนำ�ก�รใชตั้วอย�่งม�ตรฐ�น (quality control test panels: QC panels) เพ่ือตรวจ
ประเมินคว�มไว (sensitivity) ของชุดตรวจว�่อยูใ่นระดับทีส่�ม�รถใชต้รวจผู้ปว่ยได้หรอืไม่ และชุดตรวจเส่ือมคุณภ�พ
หรอืไม่ ก�รตรวจประเมินคุณภ�พของโครงก�รกำ�จดัโรคไข้ม�ล�เรยีด้วยวิธ ี lot testing จะดำ�เนินก�รเม่ือได้รบัชุด
ตรวจจ�กบรษัิทผู้ผลิต ก่อนนำ�ไปใชท้ี่โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (MP)  
เรยีกว่� Immediate หรอื initial quality assurance และระหว่�งที่เก็บรกัษ�ไว้ใชง้�นทุก 3 เดือน ที่เรยีกว่�  
Long-term quality assurance 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • RDT ทีต้่องก�รประเมิน
 • RDT ทีผ่่�นก�รทำ� lot-testing แล้ว
 • ไมโครปเิปตขน�ด 1-20 µL; 20-200 µL และ 100-1,000 µL อย่�งละ 1 อัน
 • ปิเปตทปิต�มขน�ดของไมโครปเิปต
 • ตู้แชเ่ยน็ 4oC  และ  -20oC หรอื -80oC freezer
 • เทอรโ์มมิเตอร ์0oC - 100oC
 • Incubator ปรบัอุณหภูมิได้ในชว่ง 20oC - 80oC
 • QC panels: P. falciparum คว�มหน�แน่นเชือ้ 200 p/µL และ 2,000 p/µL และ P. vivax 
  คว�มหน�แน่นเชือ้ 500 p/µL และ 5,000 p/µL 

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ปฏิบัติต�มข้อกำ�หนดก�รควบคุมก�รแพรก่ระจ�ยเชือ้ต�มหลักส�กล ประกอบด้วย สวมใส่อุปกรณ์ 
  ป้องกันอันตร�ยส่วนบุคคลในก�รปฏิบัติง�นทุกครัง้ ได้แก่ ถุงมือ แว่นต�นิรภัย หน้�ก�กอน�มัย  
  และเส้ือก�วน์
 • ระวงัไม่ให้เลือดทัง้ทีเ่ปยีกหรอืแห้งถูกมือหรอืแขน
 • เม่ือมีบ�ดแผลหรอืรอยถลอกบนมือหรอืแขน ทำ�คว�มสะอ�ดบ�ดแผลและปิดพล�สเตอรป์ิดแผล 
  ชนิดกันน้ำ�
 • ล้�งมือด้วยสบูท่กุครัง้ทนัทหีลังจ�กปฏิบัติง�น
 • ห�กเลือดกระเด็นถูกผิวหนัง เชด็ออกทนัทด้ีวยสำ�ลีชุบแอลกอฮอล์ แล้วล้�งบรเิวณทีสั่มผัสเลือดด้วย 
  สบูแ่ละน้ำ�ทนัที

การประเมินคุณภาพชุดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ (lot testing) 

RDT-SOP-2.2
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5. วธิีกีาร
 5.1	 การประกันคุณภาพื่ช้ดุต้รวจ	RDT	ก่อนใช้ง้าน	(immediate	quality	assurance)
  Immediate หรอื initial quality assurance เป็นก�รทดสอบชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็  
 ในขัน้ตอนก�รตรวจรบัสินค้� เพ่ือยนืยนัว�่ชุดตรวจมีคุณสมบัติตรงต�มขอ้กำ�หนดท�งวชิ�ก�รในก�รจดัซือ้  
 ก่อนนำ�ไปใชง้�นตรวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี มีวธิกี�รทดสอบ ดังน้ี
  1. คัดเลือก RDT QC panels ชนิดเชือ้ P. falciparum 2 ตัวอย�่ง (A และ B) ชนิด P. vivax 2  
   ตัวอย�่ง (C และ D) แต่ละตัวอย�่งใชค้ว�มหน�แน่นของเชือ้ 2 ระดับ ชนิดเชือ้ P. falciparum 
   ใช ้QC samples คว�มหน�แน่นเชือ้ 200 p/µL และ 2,000 p/µL ส่วน P. vivax ใชค้ว�ม  
   หน�แน่นเชือ้ 500 p/µL และ 5,000 p/µL
  2. จำ�นวนชุดตรวจทีจ่ะนำ�ม�ประเมินเท�่กับ 13 ชุด กล่�วคือ แต่ละ QC sample จะใช ้RDT อย่�งละ  
   2 ชุดสำ�หรบัคว�มหน�แน่นเชือ้ 200 p/µL และ 500 p/µL ใช ้RDT 1 ชุดสำ�หรบัคว�มหน�แน่น 
   เชือ้ 2,000 p/µL และ 5,000 p/µL และใช ้RDT 1 ชุดสำ�หรบั QC sample ทีเ่ปน็ negative  
   control (รูปที ่1) 
  3. สุ่มเลือก RDT จ�กกล่องทีบ่รรจุชุดตรวจอย่�งน้อย 2 กล่อง
  4. นำ� QC panels ออกจ�กตู้แชแ่ขง็ -80oC ว�งไวท้ีอุ่ณหภูมิห้อง 1 ชม. เพ่ือให้ละล�ย 
  5. เม่ือเปิดซองบรรจุ RDT ต้องตรวจสอบก่อนว่�ไม่มีคว�มชืน้โดยสังเกตจ�กสีของส�รดูดคว�มชืน้  
   ห�กพบเปล่ียนสี หรอืสภ�พชุดตรวจไม่สมบูรณ์ ห้�มนำ�ชุดตรวจน้ันม�ใชท้ดสอบ
  6. ทดสอบต�มวิธใีนคู่มือของผู้ผลิตชุดทดสอบ lot/batch น้ัน (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-2.3:  
   ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็) 
  7. บันทกึผลก�รทดสอบในแบบบันทกึผลก�รทดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
  8. QC panels ทีล่ะล�ยม�ใชแ้ล้ว ให้ใชภ้�ยใน 24 ชม. แล้วทิง้ไป
  9. ผลก�รประเมินแบง่เปน็ผ่�นและไม่ผ่�น (PASS และ FAIL) PASS คือ ผลก�รตรวจ positive QC  
   panels ให้ผลบวกทกุตัวอย�่ง (100%) และผลก�รตรวจ negative QC panels ให้ผลลบ
  10. เม่ือก�รประเมินผลเปน็ FAIL ให้ดำ�เนินก�รทดสอบต่อต�มรูปที ่2
  11. ผลก�รประเมิน immediate QA ต้องร�ยง�นภ�ยใน 5 วัน นับจ�กวันที่ได้รบั RDT จ�ก 
   คณะกรรมก�รตรวจรบัสินค้�
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รป้ท่ี่�	1 แผนผังแสดงก�รประเมินชุดตรวจ RDT แบบ immediate quality assurance
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	 5.2	 การแปลผ่ลการที่ดส่อบ	immediate	quality	assurance
  1. ขัน้ตอนที ่ 1 ใช ้QC samples A, B, C, D (รูปที ่ 2: สรุปผลก�รประเมินชุดตรวจ RDT ด้วยก�ร 
   ใช ้RDT QC samples) ถ้�ผลก�รประเมินเป็น PASS แสดงว�่ชุดตรวจ RDT ทีน่ำ�ม�ตรวจสอบ 
   ผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมินชุดตรวจ RDT และมีประสิทธภิ�พใชง้�นได้ 
  2. ถ้�ขัน้ตอนที ่1 ได้ผล FAIL ให้ทดสอบซ้ำ�อีกครัง้ โดยใช ้QC samples เดิม ทดสอบเฉพ�ะ samples  
   ที่ให้ผล FAIL ถ้�ผลก�รประเมิน PASS แสดงว่� RDT ที่นำ�ม�ทดสอบผ่�นเกณฑ์์ก�รประเมิน 
   ชุดตรวจ RDT และมีประสิทธภิ�พใชง้�นได้ 
  3. ถ้�ขัน้ตอนที ่2 ยังได้ผล FAIL อีก ให้ทำ�ซ้ำ�เฉพ�ะ QC samples ที ่FAIL แต่เปล่ียน QC samples  
   หลอดใหม่ม�ใช ้ถ้�ผลก�รประเมิน PASS แสดงว�่ RDT ทีน่ำ�ม�ตรวจสอบผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมิน 
   ชุดตรวจ RDT และมีประสิทธภิ�พใชง้�นได้ 
  4. ถ้�ขัน้ตอนที ่3 ได้ผล FAIL ให้ทำ�ข้ันตอนที ่4 โดยทำ�ซ้ำ�เฉพ�ะ QC sample ที ่FAIL แต่เปล่ียน QC  
   samples เป็นชุดใหม่ คือชุด E, F, G, H (samples E และ F คือเชือ้ P. falciparum ส่วน G และ  
   H คือ P. vivax) สำ�หรบัในขัน้ตอนน้ีไม่จำ�เปน็ต้องเปล่ียน QC samples ทัง้ชุด เลือกเปล่ียนเฉพ�ะ  
   samples ที ่FAIL จ�กก�รทดสอบในข้อ 1-3 เชน่ ถ้� sample A ได้ผล FAIL ก็เลือก sample E  
   ม�แทน เปน็ต้น
  5. ถ้�ขัน้ตอนที ่4 ได้ผล PASS ให้ทำ�ข้ันตอนที ่5.1 โดยใช ้RDT รุน่ (lot) ทีผ่่�นก�รประเมิน lot testing  
   ม�แล้ว ทดสอบกับ QC samples ชุด A-D ถ้�ขัน้ตอนที ่5.1 ได้ผล FAIL แสดงว�่ QC samples  
   ชุด A-D มีปญัห�ทัง้หมด หรอืมีปญัห�บ�ง samples ให้ทิง้ sample ทีมี่ปญัห�ไป ถ้�ขัน้ตอนที ่5.1  
   ได้ผล PASS แสดงว�่ RDT ผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมิน และอธบิ�ยส�เหตุทีชุ่ดตรวจให้ผล FAIL ในบ�ง 
   ตัวอย�่งของ QC samples ชุด A-D ได้ว�่ อ�จเกิดจ�ก QC samples ชุด A-D บ�งตัวหรอืทัง้หมด 
   มีคว�มหน�แน่นเชือ้น้อยกว�่ QC samples ชุด E-H หรอือ�จเปน็เพร�ะ QC samples ชุด A-D  
   สูญเสีย sensitivity ไปบ�้งในระหว�่งก�รเตรยีมตัวอย่�ง แต่ยังมีแอนติเจนเหลือพอให้ตรวจด้วย  
   RDT ทีผ่่�นเกณฑ์ป์ระเมินแล้ว
  7. ถ้�ขัน้ตอนที ่4 ได้ผล PASS ให้ทำ�ข้ันตอน 5.2 โดยใช ้QC samples ชุด A-D แต่ใช ้RDT รุน่ (lot)  
   ทีไ่ด้รบัก�รรบัรองแล้วตรวจ ถ้�ผล FAIL แสดงว�่ QC samples ชุด A-D ใชง้�นไม่ได้ทกุตัวหรอื 
   บ�งตัว ถ้�ผล PASS แสดงว�่ชุดตรวจทีน่ำ�ม�ประเมินไม่ผ่�นเกณฑ์ก์�รรบัรองคุณภ�พ
  8. ถ้�ขัน้ตอนที ่5.2 ให้ผล PASS ให้ร�ยง�นผลเบือ้งต้นว�่ RDT ทีน่ำ�ม�ประเมินไม่ผ่�นเกณฑ์ ์ให้ร�ยง�น 
   ผลเบือ้งต้นให้คณะกรรมก�รตรวจรบัสินค้�ทร�บเบือ้งต้น และส่ง RDT รุน่เดียวกันน้ีไปตรวจยนืยัน 
   อีกครัง้หน่ึงทีห้่องปฏิบัติก�รที ่ 2 ห�กผลก�รประเมินของห้องปฏิบัติก�รที ่ 2 เป็น FAIL แสดงว่�  
   RDT ที่ถูกประเมินไม่เข้�เกณฑ์์ ให้สรุปผลส่งให้คณะกรรมก�รตรวจรบั แต่ห�กผลก�รทดสอบ 
   เปน็ PASS แสดงว�่ก�รตรวจประเมินทีห้่องปฏิบัติก�ร 1 อ�จมีปญัห� ให้ดำ�เนินก�รประเมินวธิกี�ร 
   ทำ� lot-testing ของห้องปฏิบัติก�รที ่1 สรุปแผนผังข้ันตอนก�รดำ�เนินง�นได้ดังรูปที ่3
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รป้ท่ี่�	2: ก�รแปลผลขัน้ตอนก�รประเมินชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

ขั�นต้อนท่ี่�	1

ขั�นต้อนท่ี่�	2

ขั�นต้อนท่ี่�	3

ขั�นต้อนท่ี่�	4

ขั�นต้อนท่ี่�	5.1

ขั�นต้อนท่ี่�	5.2

ขั�นต้อนท่ี่�	6
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รป้ท่ี่�	3 แผนผังขัน้ตอนก�รดำ�เนินก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

	 5.3	 การประกันคุณภาพื่	RDT	แบบระยะยาว	
  ก�รประกันคุณภ�พระยะย�ว (long-term quality assurance) เป็นก�รทดสอบชุดตรวจม�ล�เรยี 
 แบบรวดเรว็ ตลอดอ�ยุก�รใชง้�น เพ่ือให้ม่ันใจว�่ RDT จะยังคงมีคุณภ�พดีตลอดอ�ยุก�รใชง้�นต�มทีร่ะบุ 
 ไวใ้นก�รจดัซือ้ชุดตรวจ วธิทีดสอบมีดังน้ี
  1. คำ�นวณจำ�นวน RDT ทีจ่ะเก็บเป็น stock สำ�หรบัทำ� long-term QA โดยคำ�นวณจำ�นวนทีต้่อง 
   สำ�รองไว ้กรณีต้องส่งตรวจยนืยันด้วย long term QA จะทำ�ทกุ 3 เดือน จนกระทัง่ชุดตรวจหมด 
   อ�ยุ เชน่ ถ้�ชุดตรวจมีอ�ยุก�รใชง้�น 1 ปี จำ�นวนชุดตรวจทีต้่องสำ�รองไว้ทำ� QA จะเท�่กับ 69  
   ชุดตรวจ (immediate QA 13, long term 28 [7 x 4] และสำ�รองไวอี้ก 28 ชุดตรวจ)
  2. เก็บชุดตรวจทีจ่ะนำ�ม�ทำ� long-term QA ทีอุ่ณหภูมิต�มทีผู้่ผลิตกำ�หนด เชน่ 28oC โดยเก็บใน  
   incubator ทีต้ั่งอุณหภูมิไว ้28oC แต่ถ้�ไม่มี incubator ให้เก็บชุดตรวจไวท้ีห้่องทีมี่เครือ่งปรบั  
   อ�ก�ศ และจดบันทกึอุณหภูมิทกุวนั 
  3. ก�รทำ� long-term QA แต่ละครัง้จะใชชุ้ดตรวจเพียง 7 ชุด สำ�หรบัทดสอบตัวอย่�งพบเชือ้ 6 
   ชุดตรวจ และ negative control 1 ชุดตรวจ (รูปที ่4)
  4. ก�รประเมินจะตัดสินเปน็ผ่�นหรอืไม่ผ่�น (PASS หรอื FAIL) จะผ่�นเม่ือผลก�รตรวจ positive QA  
   samples ให้ผลบวกทกุตัวอย�่ง (100%) และผลก�รตรวจ negative QA samples ให้ผลลบ
  5. ก�รร�ยง�นผลก�รตรวจ long-term QA ให้ร�ยง�นทกุ 3 เดือน 

ที่ำาการที่ดส่อบซื้้ำาทุี่ก	3	เดือน

ผ่่านการที่ดส่อบ	100%	ด้วย
Standard	panel	1

ผ่่านการที่ดส่อบ<	100%	ด้วย
Standard	panel	1

ผ่่านการที่ดส่อบ	100%	ด้วย
Standard	panel	2

ห้องปฏิบัติการกลุ่มมาตรฐานการตรวจวนิิจฉัย
- เบิก RTD ท่ีต้องการทดสอบของจากคลังเก็บ

ห้องปฏิบัติการกลุ่มมาตรฐานการตรวจวนิิจฉัย
- รายงานผลการทดสอบวา่ ผ่านการทดสอบ
- ทำาการทดสอบระยะยาวต่อไป โดยทดสอบซ้ำาทุกๆ 
 3 เดือน ตลอดอายุการใชง้าน

ห้องปฏิบัติการกลุ่มมาตรฐานการตรวจวนิิจฉัย
- แจง้ผลการทดสอบ
- ทำาการทดสอบ standard sample validation
- ส่งเทียบผลตรวจ RDT-Lot testing กับ
 ห้องปฏิบัติการอ่ืน

ทดสอบคุณภาพด้วย
Standard panel 2

ทดสอบคุณภาพด้วย
Standard panel 1



 กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กรมควบคุมโรค กระทรวงส�ธ�รณสุข   39    

QC sample
A
Pf

200 p/𝓊𝓊L 

QC sample
C
Pv

500 p/𝓊𝓊L 

QC sample
Negative
control
0 p/𝓊𝓊L 

QC sample
A
Pf

2,000 p/𝓊𝓊L 

QC sample
C
Pv

5,000 p/𝓊𝓊L 

2
RDT 

2
RDT 

1
RDT 

1
RDT 

1
RDT 

 
รป้ท่ี่�	4 แผนผังแสดงก�รประเมิน RDT แบบ long term quality assurance

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ควรมีชุดตรวจ RDT ที่มี sensitivity สูง และผ่�นเกณฑ์์ก�รประเมินชุดตรวจแล้ว เก็บไว้ที่ห้อง 
  ปฏิบัติก�รที่จะทำ�ก�รประเมินชุดตรวจ RDT เพ่ือใชต้รวจยืนยันเม่ือผลก�รประเมินชุดตรวจใหม่ 
  ไม่ผ่�นเกณฑ์ก์�รประเมิน
 • QC panels สำ�หรบัเชือ้ P. vivax ให้ใชค้ว�มหน�แน่นของเชือ้ที ่500 p/µL และ 5,000 p/µL
 • ก�รทำ� dilution ของ QC panels อ�ศัยก�รคำ�นวณจ�กคว�มหน�แน่นของเชือ้ ซึง่ในคว�มเป็นจรงิ 
  คว�มสัมพันธร์ะหว่�งคว�มหน�แน่นของเชือ้และปรมิ�ณแอนติเจนมีคว�มผันแปรได้ เม่ือผลก�ร 
  ประเมินครัง้แรกไม่ผ่�น จึงยังไม่ควรปฏิเสธชุดตรวจน้ันทันที ควรตรวจประเมินอีกครัง้ด้วย  
  QC panels ชุดใหม่ หรอืส่งตรวจยนืยันโดยห้องปฏิบัติก�รอีกแห่งหน่ึง
 • ก�รทำ� long term QA ให้เก็บชุดตรวจไว้ที่ 28oC (อุณหภูมิห้อง) ดีกว่�เก็บในตู้เย็น 4oC เพร�ะ 
  ในท�งปฏิบัติชุดตรวจทีเ่ก็บรกัษ�ไวท้ี ่MP หรอื รพ.สต. มักจะไม่ได้เก็บในตู้เยน็

7. แบบฟอุรม์ทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบส่งตรวจยนืยันผลก�รตรวจวนิิจฉัยม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ สำ�หรบัง�นควบคุม 
  คุณภ�พก�รตรวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี
 • แบบบันทกึผลก�รทดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • แบบร�ยง�นผลก�รทดสอบคณุภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (immediate quality assurance)
 • แบบร�ยง�นผลก�รทดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (long-term quality assurance)

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-2.1 ก�รเตรยีมตัวอย่�งม�ตรฐ�นสำ�หรบัใชท้ดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-2.3 ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
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1. วตัถุุประสงค์
    เพ่ืออธบิ�ยวธิกี�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ เพ่ือก�รตรวจวนิิจฉัยผู้ปว่ยม�ล�เรยีและเพ่ือก�รประเมิน
ชุดตรวจ lot ใหม่

2. หลกัการและเหตุผล
 ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) เป็นชุดตรวจทีใ่ชห้ลักก�รของ Immunochromatographic lateral 
flow devices เป็นก�รตรวจเชงิคุณภ�พ (qualitative diagnosis) อ�ศัยก�รตรวจห�แอนติเจนของเชือ้ม�ล�เรยี
ในเลือดผู้ปว่ย เชน่ แอนติเจน histidine rich protein 2 (HRP2) ของเชือ้ม�ล�เรยีชนิด P. falciparum และ/หรอื 
แอนติเจน Plasmodium lactate dehydrogenase (pLDH) ของเชือ้ม�ล�เรยีทกุชนิด RDT เหม�ะกับก�รใชต้รวจ
ผู้ป่วยม�ล�เรยีในพ้ืนที่ที่ไม่มีห้องปฏิบัติก�รที่ส�ม�รถตรวจห�เชือ้ม�ล�เรยีด้วยกล้องจุลทรรศน์ วิธตีรวจด้วย RDT 
ง�่ยและรวดเรว็ เจ�้หน้�ทีใ่นพ้ืนทีท่ีไ่ด้รบัก�รฝึกอบรมเพียง 1-2 วนัก็ส�ม�รถใช ้RDT ได้

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ทีผ่่�นก�รประเมินคุณภ�พชุดทดสอบ (lot testing)
 • บัฟเฟอร์
 • เขม็เจ�ะเลือด (lancets)
 • สำ�ลี 
 • แอลกอฮอล์
 • หลอดดูดเลือด
 • ถุง/ถังขยะสำ�หรบัทิง้ขยะติดเชือ้
  ถุง/ถังขยะสำ�หรบัทิง้ขยะทัว่ไป
 • กล่องใส่เขม็เจ�ะเลือดทีใ่ชแ้ล้ว
 • น�ฬิิก�จบัเวล�
 • ถุงมือย�งไรแ้ปง้
 
4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • สวมถุงมือก่อนเจ�ะเลือด
 • เข็มเจ�ะปล�ยน้ิวต้องใชค้รัง้เดียวทิ้ง เม่ือใชแ้ล้วต้องไม่สวมปลอกเข็มกลับคืน เพร�ะอ�จทำ�ให้เข็ม 
  บ�ดมือ
 • ระวงัไม่ให้เลือดทัง้ทีเ่ปยีกหรอืแห้งถูกมือหรอืแขน
 • เม่ือมีบ�ดแผลหรอืรอยถลอกบนมือหรอืแขน ทำ�คว�มสะอ�ดบ�ดแผลและปิดพล�สเตอรป์ิดแผล 
  ชนิดกันน้ำ�
 • ระวงัอุบัติเหตุจ�กก�รถูกเขม็หรอืของมีคมทีมี่ก�รปนเป้้อนเลือดบ�ด
 • ล้�งมือด้วยสบูท่กุครัง้ทนัทหีลังจ�กปฏิบัติง�น

การใชชุ้ดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็ 

RDT-SOP-2.3
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 • ห�กเลือดกระเด็นถูกผิวหนัง เชด็ออกทันทีด้วยสำ�ลีชุบแอลกอฮอล์ แล้วล้�งบรเิวณที่สัมผัสเลือด 
  ด้วยสบูแ่ละน้ำ�ทนัที
 • ของมีคม เชน่ เข็มเจ�ะเลือดและเศษแก้วแตกต้องทิ้งในถังขยะสำ�หรบัทิ้งของมีคม แล้วนำ�ไปเผ�  
  น่ึงฆ่่�เชือ้ หรอืส่งบรษัิทกำ�จดัขยะติดเชือ้ ขยะติดเชือ้ไม่มีคมให้ทิ้งในถุงขยะติดเชือ้ แล้วนำ�ไปเผ�  
  หรอืส่งบรษัิทกำ�จดัขยะติดเชือ้
 • ให้เจ�ะเลือดในบรเิวณทีมี่แสงสว�่งเพียงพอ

5. วธิีกีาร
	 5.1	 การใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
  1. ถ้�เก็บชุดตรวจ RDT ในตู้เยน็หรอืใน cool box ให้นำ�ชุดตรวจออกม�ว�งทีอุ่ณหภูมิห้องประม�ณ  
   5 น�ท ีและตรวจสอบวนัหมดอ�ยุ ชุดตรวจจะต้องยังไม่หมดอ�ยุ จงึจะใชไ้ด้
  2. จดัเตรยีมวสัดุ อุปกรณ์ และเครือ่งมือต่�ง ๆ ให้พรอ้ม เชน่ ถุงมือ น�ฬิิก�จบัเวล�
  3. สวมถุงมือ เพ่ือเปน็ก�รปอ้งกันตนเองและผู้ป่วยจ�กก�รติดเชือ้ทีติ่ดต่อท�งเลือด
  4. เปิดซองบรรจุชุดตรวจ RDT ตรวจสอบส�รกันคว�มชืน้เปล่ียนสีหรอืไม่ ถ้�เปล่ียนสีแสดงว่� 
   ชุดทดสอบมีคว�มชืน้สูง ไม่ส�ม�รถนำ�ม�ใชไ้ด้ ถ้�ส�รกันคว�มชืน้ไม่เปล่ียนสี ให้ตรวจสอบว่�ใน 
   ชุดตรวจมีอุปกรณ์ครบ ได้แก่ cassette/dipstick สำ�ลีแอลกอฮอล์ (alcohol swab)  
   เขม็เจ�ะเลือด บัฟเฟอร ์และหลอดดูดเลือด (blood transfer device)

 

รป้ท่ี่�	1:	องค์ประกอบของ cassette ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

  5. เขยีนชือ่ รหัสผู้ปว่ย วนัทีต่รวจ บน cassette ดังรูปที ่1
  6. เจ�ะเลือดผู้ปว่ยจ�กปล�ยน้ิว (ดูร�ยละเอียดใน MM-SOP-06A: ก�รเจ�ะเก็บเลือดจ�กปล�ยน้ิว)
  7. ใชห้ลอดดูดเลือดที่ม�พรอ้มกับชุดตรวจ ดูดเลือดจ�กปล�ยน้ิวที่เจ�ะเลือดไว้ ให้ถึงขีดที่กำ�หนด  
   ระวังอย่�ให้เกิดฟองอ�ก�ศภ�ยในหลอด ซึ่งทำ�ได้โดยบีบปล�ยน้ิวให้เลือดออกม�เป็นหยด 
   ขน�ดพอ ๆ กับปรมิ�ณเลือดที่ต้องดูดเข้�ไปในหลอด ระหว่�งที่ใช้หลอดดูดเลือดให้เลือด 
   ถูกดูดเข้�ไปอย่�งต่อเน่ืองในหลอด ห้�มยกปล�ยหลอดเลือดขึ้น เพร�ะจะทำ�ให้เกิดฟองอ�ก�ศ 
   ภ�ยในหลอด (รูปที ่2)
     

บรเิวณเขียนรหัสผู้ป่วย 
และวนัทีต่รวจ
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รป้ท่ี่�	2:	ก�รใชห้ลอดดูดเลือดจ�กปล�ยน้ิว

  8. หยดเลือดลงในหลุมสำ�หรบัหยดเลือดของ cassette หลุม A (รูปที่ 3) เม่ือหยดเลือดแล้ว  
   ทิง้หลอดดูดเลือดในถังขยะสำ�หรบัทิง้ขยะติดเชือ้
 

รป้ท่ี่�	3:	ก�รหยดเลือดลงในหลุม A ของ cassette

  9. หยดบัฟเฟอรล์งในหลุม B จำ�นวนหยดต�มทีร่ะบุในเอกส�รคำ�แนะนำ�ของผู้ผลิต (รูปที ่4)
 

รป้ท่ี่�	4:	หยดบัฟเฟอรล์งในหลุม B ของ cassette

  10.  จบัเวล� 15 น�ท ี(หรอืต�มทีร่ะบุในเอกส�รแนะนำ�วธิใีชข้องผู้ผลิต)
  11. อ่�นผลทันที ดูร�ยละเอียดก�รอ่�นผลในหัวข้อ 5.2 ก�รอ่�นผลเกินเวล�อ�จพบผลบวกลวง  
   (false positive) 
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	 5.2	 การอ่านผ่ล
  1. ผลก�รทดสอบมี 3 แบบ คือ positive, negative และ invalid
  2. Positive P. falciparum ในรูปที ่5 จะเห็นเส้น C คือ control line, T1 คือ test 1 ของเชือ้ม�ล�เรยี  
   P. falciparum แม้ว�่เส้น T1 จะจ�งม�ก ก็แปลผลว�่เปน็ Positive P. falciparum

  
รป้ท่ี่�	5: ก�รอ่�นผล positive P. falciparum

  2. Positive non-P. falciparum ในรูปที ่6 จะเห็นเส้น C และ T2 (test 2 ของเชือ้ม�ล�เรยี non- 
   P. falciparum) เส้น T2 จะปร�กฏเม่ือเปน็เชือ้ชนิด P. vivax, P. ovale, P. malariae หรอื mixed  
   infection ก็ได้)
 

รป้ท่ี่�	6: ก�รอ่�นผล positive non-P. falciparum

  3. Positive P. falciparum mono-infection หรอื mixed infection ของ P. falciparum และ  
   non-P. falciparum ในรูปที ่7 จะเห็นเส้น C, T1 และ T2
 

รป้ท่ี่�	7:	ก�รอ่�นผล positive P. falciparum หรอื mixed infection ทีมี่ P. falciparum ด้วย

  4. Negative ในรูปที ่8 จะเห็นเส้น C เส้นเดียว
 

รป้ท่ี่�	8: ก�รอ่�นผล negative

  5. Invalid ในรูปที ่9 จะไม่เห็นเส้น C แม้ว�่จะมีเส้น T ปร�กฏหรอืไม่ก็ต�ม

รป้ท่ี่�	9: ก�รอ่�นผล invalid
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6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • หลอดดูดเลือดมีหล�ยชนิด ดังรูปที่ 10และมีวิธใีชท้ี่แตกต่�งกัน ส่ิงสำ�คัญคือต้องดูดเลือดให้ได้ 
  ต�มปรมิ�ณทีร่ะบุในเอกส�รกำ�กับก�รใชชุ้ดทดสอบของบรษัิทผู้ผลิต
 

รป้ท่ี่�	10:	หลอดดูดเลือดแบบต่�งๆ และปรมิ�ณเลือดทีเ่ก็บอย่�งเหม�ะสม

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบฟอรม์ รว.1 GFM แบบบันทกึขอ้มูลก�รให้บรกิ�รผู้ปว่ยในโครงก�รกองทนุโลกด้�นม�ล�เรยี
 • แบบบันทกึปญัห�ก�รใชง้�นชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • MM-SOP-06A: ก�รเจ�ะเก็บเลือดจ�กปล�ยน้ิว
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1. วตัถุุประสงค์
  เพ่ืออธบิ�ยขัน้ตอนก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ในระดับผู้ฝึกสอน ผู้นิเทศง�นและระดับ
ผู้ใชชุ้ดตรวจ

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) นอกจ�กจะฝึกอบรมให้ส�ม�รถใช ้RDT ได้อย�่ง
ถูกต้องแล้ว ยังต้องให้คว�มรูเ้ก่ียวกับก�รตรวจวินิจฉัยและก�รรกัษ�ผู้ป่วยโรคไขม้�ล�เรยี ใครบ้�งทีค่วรได้รบัก�รตรวจ
ด้วย RDT เม่ือผลก�รตรวจเป็นบวก จะให้ก�รรกัษ�อย่�งไร หรอืจะต้องดำ�เนินก�รส่งต่อผู้ป่วยอย่�งไร และเม่ือผล 
ก�รตรวจเปน็ลบจะแนะนำ�ผู้ปว่ยอย�่งไร

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 1. RDT ทีผ่่�นเกณฑ์ก์�รประเมินคุณภ�พ (lot testing) อย�่งน้อย 2 ชุดต่อผู้รบัก�รอบรม 1 คน
 2. ถุงมือย�งชนิดใชแ้ล้วทิง้ อย�่งน้อย 2 คู่ต่อผู้รบัก�รอบรม 1 คน 
 3. Alcohol swabs อย�่งน้อย 2 ชิน้ต่อผู้รบัก�รอบรม 1 คน alcohol swab มักบรรจุม�กับชุดตรวจ 
RDT แต่ควรมีสำ�รองไว ้ส�ม�รถใชส้ำ�ลีชุบแอลกอฮอล์ 70% แทนได้ 
 4. เขม็เจ�ะเลือดปล�ยน้ิวปร�ศจ�กเชือ้ชนิดใชแ้ล้วทิง้ (sterile disposable lancets) มักบรรจุม�กับ
ชุดตรวจ RDT แต่ควรมีสำ�รองไวด้้วย
 5. บัฟเฟอร ์มักบรรจุม�กับชุดตรวจ RDT
 6. ถังขยะสำ�หรบัทิง้ของมีคม ควรมีอย�่งน้อย 1 อันต่อผู้รบัก�รอบรม 2-3 คน
 7. ถังขยะสำ�หรบัทิง้ขยะทัว่ไป ควรมีอย�่งน้อย 1 อันต่อผู้รบัก�รอบรม 2-3 คน
 8. ป�กก� ดินสอ และ markers อย�่งละ 1 อันต่อผู้รบัก�รอบรม 1 คน
 9. เอกส�รประกอบก�รสอน เชน่ 
  • เอกส�รกำ�กับก�รใช ้RDT ชนิดทีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจุบันของโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยีของประเทศไทย
  • Job aids for performing a malaria RDT: How to do the rapid test for malaria (ฉบับ 
   แปลเปน็ภ�ษ�ไทย)
  • คู่มือก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ของศูนย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อ 
   นำ�โดยแมลง กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง
  • Guidance on the interpretation of RDT results using pictures: Malaria generic  
   RDT results guide (ฉบับแปลเป็นภ�ษ�ไทย)
  • แบบฝึกหัดก�รแปลผลก�รตรวจด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ และคำ�ตอบ

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ปฏิบัติต�มข้อกำ�หนดก�รควบคุมก�รแพรก่ระจ�ยเชือ้ต�มหลักส�กล ประกอบด้วย สวมใส่อุปกรณ์ 
  ปอ้งกันอันตร�ยส่วนบุคคลในก�รปฏิบัติง�นทกุครัง้ ได้แก่ ถุงมือ แวน่ต�นิรภัย หน้�ก�กอน�มัย และ 
  เส้ือก�วน์  

การฝึกอุบรมการใชชุ้ดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-3
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5. วธิีกีาร
 ก�รจดัก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็แบ่งออกเปน็ระดับต�มลักษณะง�น ได้แก่ ก�รฝึก
อบรมให้กับ
 5.1		 ผ้้่ม่ิหน้าท่ี่�ใหก้ารฝึึกอบรมิ	และผ้้่นิเที่ศงานการใช้ช้้ดุต้รวจ	RDT
  • ผู้มีหน้�ทีใ่ห้ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจ RDT และผู้นิเทศง�น ควรได้รบัก�รฝึกอบรมโดยตรงจ�ก 
   ศูนยอ้์�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง
  • ระยะเวล�ฝึกอบรม 3 วนั ตัวอย�่งต�ร�งก�รฝึกอบรมแสดงในต�ร�งที ่1
  • จำ�นวนผู้รบัก�รอบรมครัง้ละ 20-30 คน ควรมีผู้สอน 2 คน และผู้ชว่ยสอนอีก 1-2 คน
  • ผู้มีหน้�ทีใ่ห้ก�รฝึกอบรมนอกจ�กได้รบัก�รฝึกอบรมแล้ว ควรมีประสบก�รณ์ฝึกง�นในภ�คสน�ม 
   ก่อน จงึจะให้ก�รฝึกอบรมผู้อ่ืน 
  • วธิกี�รสอนควรมีทัง้ก�รบรรย�ย ส�ธติ ฝึกปฏิบัติ กรณีศึกษ� role-play และก�รอภิปร�ยเก่ียวกับ 
   คำ�ถ�มทีพ่บบอ่ยในก�รตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยีโดยใชชุ้ดตรวจ RDT
  • เน้ือห�ก�รฝึกอบรมประกอบด้วย
   o ก�รตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี
   o ประเภทของชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
   o วธิใีชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็และก�รแปลผล 
   o ก�รนิเทศง�นและติดต�มง�นในพ้ืนที่

  • ก�รฝึกอบรมนอกจ�กผู้รบัก�รฝึกอบรมจะได้เรยีนรูก้�รใชชุ้ดตรวจ RDT แล้วยังจะได้รบัคว�มรู ้
   เก่ียวกับก�รนิเทศง�นด้วย

ต้ารางท่ี่�	1:	ตั้วอยา่งต้ารางการฝึึกอบรมิการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็ส่ำาหรบัผ้้่ฝึึกอบรมิและผ้้่นิเที่ศงาน

วนัท่ี่� ภาคเช้า้ ภาคบ่าย

1 แนะนำ�ผู้สอนและผู้เรยีน
 ก�รทดสอบก่อนก�รเรยีน (pre-test)
 หัวขอ้ที ่1: สถ�นก�รณ์ของโรคไขม้�ล�เรยี 
 ในประเทศไทย
 หัวขอ้ที ่2: คว�มสำ�คัญของก�รตรวจวนิิจฉัยโรค 
 ไขม้�ล�เรยีในโครงก�รกำ�จดัโรคไขม้�ล�เรยี
 หัวขอ้ที ่3: ก�รวนิิจฉัยและก�รรกัษ�โรคไข ้
 ม�ล�เรยี

2. หัวขอ้ที ่6: คว�มปลอดภัยในก�รต้องสัมผัส 
 กับเลือด ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจ RDT ก�รบรหิ�ร 
 จดัก�รคลังชุดตรวจ และก�รกำ�จดัขยะทีเ่กิด 
 จ�กก�รใชชุ้ดตรวจ RDT
 หัวขอ้ที ่7: ก�รนิเทศง�นและก�รติดต�มผล 
 ก�รดำ�เนินง�น
 หัวขอ้ที ่8: ก�รจดัก�รคุณภ�พ ก�รแก้ปญัห�

หัวข้อที ่4: วธิกี�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ (บรรย�ย ส�ธติ และฝึกปฏิบัติ)
หัวข้อที ่4: ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
หัวข้อที ่5: ก�รอ่�นและก�รร�ยง�นผลก�รตรวจ
ด้วยชุดตรวจ RDT

หัวข้อที ่9: กรณีศึกษ� (อภิปร�ยกลุ่ม)
หัวข้อที ่10: นำ�เสนอผลกรณีศึกษ�



48   ก�รปฏิบัติง�นตรวจวนิิจฉัยเชือ้ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจแบบรวดเรว็ และก�รควบคุมคุณภ�พ

ต้ารางท่ี่�	1:	ตั้วอยา่งต้ารางการฝึึกอบรมิการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็ส่ำาหรบัผ้้่ฝึึกอบรมิและผ้้่นิเที่ศงาน

ต้ารางท่ี่�	2:	การฝึึกอบรมิการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็ส่ำาหรบัเจา้หน้าท่ี่�โรงพื่ยาบาลส่่งเส่รมิิ 
สุ่ขภาพื่ต้ำาบลและมิาลาเรยีคลินิกช้มุิช้น

วนัท่ี่�

วนัท่ี่�

ภาคเช้า้

ภาคเช้า้

ภาคบ่าย

ภาคบ่าย

3 หัวขอ้ที ่11: วธิกี�รสอน ก�รส่ือส�รกับผู้เรยีน 
 ฝึกปฏิบัติก�รสอนก�รใชชุ้ดตรวจ RDT

1 แนะนำ�ผู้สอนและผู้เรยีน
 ก�รทดสอบก่อนก�รเรยีน (pre-test)
 หัวขอ้ที ่1: สถ�นก�รณ์ของโรคไขม้�ล�เรยีใน 
 ประเทศและในพ้ืนทีร่บัผิดชอบ
 หัวขอ้ที ่2: คว�มสำ�คัญของก�รตรวจวนิิจฉัย
 โรคไขม้�ล�เรยี
 หัวขอ้ที ่3: ก�รวนิิจฉัยและก�รรกัษ�
 โรคไขม้�ล�เรยี

หัวข้อที ่12: ก�รว�งแผนและจดัก�รฝึกอบรม
เชงิปฏิบัติก�ร ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT 
(แบง่กลุ่ม ฝึกปฏิบัติก�รว�งแผนก�รจดัก�ร
ฝึกอบรม นำ�เสนอ และอภิปร�ย)
หัวข้อที ่13: ก�รว�งแผนก�รติดต�มและประเมิน
ผลก�รชุดตรวจ RDT ของเจ�้หน้�ทีใ่นพ้ืนที่

หัวข้อที ่4: คว�มสำ�คัญของชุดตรวจม�ล�เรยี
แบบรวดเรว็ต่อก�รควบคุมโรคไขม้�ล�เรยี
หัวข้อที ่5: วธิใีชชุ้ดตรวจ RDT: บรรย�ยและ
ส�ธติวธิใีชชุ้ดตรวจ RDT ทลีะขัน้ตอนอย่�ง
ละเอียด โดยใชแ้ผ่นภ�พแสดงก�รใชชุ้ดตรวจ 
RDT (job aid) ประกอบก�รอธบิ�ย
 

ก�รทดสอบหลังก�รฝึกอบรม (post-test) ก�รประเมินผลก�รฝึกอบรม และก�รมอบประก�ศนียบัตร

 5.2	 เจา้หน้าท่ี่�ใหบ้รกิารต้รวจวนิิจฉัยและรกัษาโรคไขม้ิาลาเรยี
 • ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ จดัสำ�หรบัเจ�้หน้�ที่โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พ 
  ตำ�บล และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน 
 • จดัก�รฝึกอบรมโดยส�ธ�รณสุขจงัหวัด
 • จำ�นวนผู้รบัก�รอบรมแต่ละครัง้ไม่ควรเกิน 15 คน ถ้�เกิน 15 คน ต้องห�ผู้ชว่ยสอนเพ่ิม เพ่ือให้ผู้รบั 
  ก�รอบรมได้รบัก�รดูแลใกล้ชดิ 
 • จดัก�รฝึกอบรมใหม่ทกุครัง้ทีมี่ก�รเปล่ียนชนิดของชุดตรวจ RDT และเม่ือมีเจ�้หน้�ทีใ่หม่
 • ตัวอย่�งก�รจดัก�รอบรมสำ�หรบัเจ�้หน้�ที่ให้บรกิ�รตรวจวินิจฉัยและรกัษ�โรคไข้ม�ล�เรยี แสดงใน 
  ต�ร�งที ่2
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1 หัวขอ้ที ่6: ก�รเจ�ะเลือดจ�กปล�ยน้ิว: 
 ผู้สอนอธบิ�ยและส�ธติวธิกี�รเจ�ะเลือดจ�ก
 ปล�ยน้ิวและก�รนำ�เลือดจ�กปล�ยน้ิวม�ตรวจ
 ด้วยชุดตรวจ RDT โดยใชอ้�ส�สมัคร 1 คนเป็น
 ผู้ถูกเจ�ะเลือด ผู้สอนจะอธบิ�ยหลักก�รของ
 คว�มปลอดภัยและขอ้ควรระวงัในก�รเจ�ะเลือด 
 ต�มหลักส�กล (universal precautions) 
 หัวขอ้ที ่7: ก�รฝึกปฏิบัติก�รใชชุ้ดตรวจ RDT:
 ผู้เรยีนจะได้รบัก�รพัฒน�ทกัษะก�รใชชุ้ดตรวจ  
 RDT อย�่งปลอดภัยและมีประสิทธภิ�พ ก�รสอน 
 จะให้ผู้เรยีนฝึกปฏิบัติต�ม job aid แบง่กลุ่ม 
 ผู้เรยีนออกเปน็กลุ่ม กลุ่มละ 2 คน แต่ละคน 
 จะผลัดกันเปน็ผู้เจ�ะเลือดและผู้ถูกเจ�ะเลือด

หัวข้อที ่8: ก�รอ่�นผลก�รตรวจด้วย RDT: วธิี
สอนประกอบด้วย
• ผู้สอนอธบิ�ยผลก�รตรวจทีเ่ปน็ไปได้ คือ  
 positive, negative และ invalid โดยใช ้ 
 job aid เปน็เครือ่งมือในก�รสอน
• ให้ผู้เรยีนแปลผลก�รตรวจของตัวเองจ�ก 
 ทีฝึ่กปฏิบัติ ผู้สอนตรวจสอบก�รแปลผลของ 
 ผู้เรยีนแต่ละคน
• ผู้สอนจดัเตรยีมชุดตรวจ RDT ทีท่ดสอบแล้ว  
 และได้ผล positive, negative และ invalid  
 นำ�ม�ให้ผู้เรยีนฝึกก�รแปลผล ห�กไม่มีให้ใช ้
 รูปภ�พแทน
• ทดสอบคว�มเข�้ใจของผู้เรยีน โดยให้ทำ� 
 แบบฝึกหัด ซึง่เป็นภ�พชุดตรวจ RDT ทีต่รวจ 
 แล้ว ให้ผู้เรยีนแปลผลและเขยีนคำ�ตอบใน 
 กระด�ษคำ�ตอบ ผู้สอนตรวจคำ�ตอบ ให้ 
 คะแนน และรว่มกันอภิปร�ยผล โดยเฉพ�ะ 
 ผลก�รทดสอบทีเ่ปน็ false positives และ  
 invalids
หัวข้อที ่9: อภิปร�ย ซกัถ�ม และ สรุป 
ผลก�รฝึกอบรม

ก�รทดสอบหลังก�รฝึกอบรม (post-test) ก�รประเมินผลก�รฝึกอบรม และก�รมอบประก�ศนียบัตร

ต้ารางท่ี่�	2:	การฝึึกอบรมิการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็ส่ำาหรบัเจา้หน้าท่ี่�โรงพื่ยาบาลส่่งเส่รมิิ 
สุ่ขภาพื่ต้ำาบลและมิาลาเรยีคลินิกช้มุิช้น

วนัท่ี่� ภาคเช้า้ ภาคบ่าย

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี
 
7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • แบบสำ�รวจคว�มรูค้ว�มเข�้ใจของผู้ใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี
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1. วตัถุุประสงค์
  เพ่ืออธบิ�ยแนวท�งและข้ันตอนก�รนิเทศง�น ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ทีโ่รงพย�บ�ลส่งเสรมิสุข
ภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยีคลินิกชุมชน (Malaria post: MP) 

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รนิเทศง�นเปน็ประจำ�เปน็ส่วนสำ�คัญทีจ่ะทำ�ให้ก�รดำ�เนินง�นก�รตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี
ในพ้ืนทีห่่�งไกลประสบคว�มสำ�เรจ็และผลก�รดำ�เนินง�นมีคุณภ�พ ก�รนิเทศง�นก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
(RDT) เปน็ก�รประเมินคุณภ�พและคว�มส�ม�รถของเจ�้หน้�ที ่ รพ.สต. และ MP ในระหว�่งก�รปฏิบัติง�น รวมถึง
คุณภ�พก�รบรหิ�รจดัก�รต่�ง ๆ ทีเ่ก่ียวขอ้งก�รตรวจวนิิจฉัยและก�รรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • กล่องรกัษ�คว�มเยน็ (cool box) สำ�หรบัใส่ QC panels
 • QC panels หรอื positive control well สำ�หรบัให้เจ�้หน้�ที่แสดงวิธกี�รใช ้ RDT และสำ�หรบั 
  ตรวจสอบคุณภ�พ RDT ในพ้ืนที่
 • RDT ทีผ่่�นเกณฑ์ก์�รประเมินคุณภ�พ (lot testing) แล้ว
 • เทอรโ์มมิเตอรช์นิด Max-Min thermometer

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ก�รดำ�เนินก�รใด ๆ ทีเ่ก่ียวขอ้งกับเลือด ผู้ปฏิบัติง�นจะต้องปฏิบัติง�นด้วยคว�มระมัดระวัง โดยก�ร 
  ปฏิบัติต�มขอ้กำ�หนดก�รควบคุมก�รแพรก่ระจ�ยเชือ้ต�มหลักส�กล เชน่ ก�รสวมใส่อุปกรณ์ปอ้งกัน 
  อันตร�ยส่วนบุคคล เชน่ สวมถุงมือในก�รปฏิบัติง�นทกุครัง้ 

5. วธิีกีาร
 หน่วยง�นหลักทีจ่ะเป็นผู้นิเทศง�นก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็คือส�ธ�รณสุขจงัหวัด โดยมีกองโรค
ติดต่อนำ�โดยแมลง ให้ก�รสนับสนนุด้�นวชิ�ก�รและอุปกรณ์ เชน่ quality control panels และ positive control 
well ก�รนิเทศง�นประกอบด้วย
 1. ก�รนิเทศง�น รพ.สต. และ MP โดยใชร้�ยก�รตรวจสอบ (checklist) สำ�หรบัก�รนิเทศง�นก�รใช ้
ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็เพ่ือประเมินด้�นก�รบรหิ�รจดัก�ร
  • ก�รนิเทศง�นจะทำ�อย่�งน้อยปีละ 1 ครัง้ โดยนักวิช�ก�รจ�กสำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจงัหวัด (สสจ.)  
   หรอื สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขอำ�เภอ (สสอ.) ทีไ่ด้รบัก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 
   จ�กกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง (ดู RDT-SOP-3: ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  • checklist ทีใ่ชค้วรเปน็ checklist ม�ตรฐ�นและใชท้กุป ีเพ่ือสะดวกต่อก�รติดต�มคว�มก้�วหน้� 
   และก�รปรบัปรุงแก้ไขจ�กก�รนิเทศง�นครัง้ก่อน 
  • ก�รนิเทศง�นที ่รพ.สต. และ MP ควรนิเทศง�นทัง้ก�รตรวจวนิิจฉัยและก�รรกัษ�ไปพรอ้มกัน
  • ตรวจสอบประวติัก�รฝึกอบรม และก�รอบรมฟ้้นฟูของเจ�้หน้�ที่

การนิเที่ศและติดตามการใชชุ้ดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-4
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  • ตรวจสอบคู่มือม�ตรฐ�นก�รปฏิบัติง�น (SOP) และ job aids ต่�ง ๆ ว�่เปน็ฉบับปัจจุบัน
  • ตรวจสอบก�รจดัเก็บเวชภัณฑ์แ์ละชุดตรวจ RDT และก�รบันทกึก�รรบัก�รจ�่ยชุดตรวจใน stock  
   card
  • ตรวจสอบวสัดุ อุปกรณ์ต่�ง ๆ ทีเ่ก่ียวข้อง
  • ตรวจสอบส่ิงแวดล้อมก�รทำ�ง�น เชน่ ไฟฟ้� น้ำ�ประป�
  • ตรวจสอบก�รจดัก�รขยะติดเชือ้ทีมี่คมและไม่มีคม
  • ตรวจสอบผลก�รปฏิบัติง�นทีผ่่�นม�จ�กแบบร�ยง�นต่�ง ๆ
  • ตรวจสอบผลก�รนิเทศง�นที่ผ่�นม� เพ่ือดูว่�ปัญห�ได้ถูกแก้ไขต�มที่ผู้นิเทศง�นได้แนะนำ�ไว้แล้ว 
   หรอืไม่ ถ้�พบว�่ขอ้เสนอแนะจ�กก�รนิเทศง�นครัง้ก่อนยังไม่ได้รบัก�รแก้ไข ผู้นิเทศง�นจะอภิปร�ย 
   รว่มกับเจ�้หน้�ทีข่อง รพ.สต. และ MP ถึงอุปสรรคทีท่ำ�ให้ไม่ส�ม�รถปรบัปรุงได้ 
 2. ก�รประเมินก�รใชชุ้ดตรวจ RDT จ�กก�รสังเกตก�รปฏิบัติง�น
  • ในระหว�่งก�รนิเทศง�น ผู้นิเทศง�นจะทดสอบคว�มชำ�น�ญ (proficiency) ของเจ�้หน้�ที ่รพ.สต.  
   และ MP ในก�รใช้ชุดตรวจม�ล�เรยี โดยสังเกตจ�กก�รปฏิบัติง�นจรงิ เพ่ือดูว่�เจ้�หน้�ที่ได้ 
   ดำ�เนินก�รต�ม SOP และ job aids 
  • ห�กไม่มีผู้ป่วยม�รบับรกิ�รในวันที่นิเทศง�น เจ�้หน้�ที่ รพ.สต. หรอื MP จะดำ�เนินก�รทดสอบ 
   โดยใช ้QC panels หรอื positive control well ทีผู้่นิเทศง�นต้องจดัเตรยีมไปด้วย
 3. ก�รทดสอบประสิทธภิ�พของชุดตรวจ RDT โดยใช ้positive control well
 4. ผู้นิเทศง�นอ�จให้ก�รฝึกอบรมทบทวนคว�มรูใ้นลักษณะของ on the job training
 5. ก�รสรุปผลก�รนิเทศง�น
  • หลังจ�กก�รนิเทศง�นเสรจ็ส้ิน ผู้นิเทศง�นสรุปผลก�รนิเทศง�นให้ รพ.สต. และ MP ทีถู่กนิเทศทร�บ  
   พรอ้มทัง้ให้ขอ้แนะนำ�เพ่ือก�รแก้ไขและปรบัปรุงให้ดีขึน้ ห�กปฏิบัติได้ดีแล้วก็ต้องให้ก�รชมเชย
  • ผู้นิเทศง�นทำ�ร�ยง�นสรุปก�รนิเทศง�น นำ�เสนอ สสจ. และ สสจ. แจง้ผลก�รนิเทศง�นให้ รพ.สต.  
   และ MP ทีถู่กนิเทศทร�บอย�่งเป็นท�งก�ร
 ผู้นิเทศง�นจะใชร้�ยง�นสรุปผลก�รนิเทศง�นครัง้ทีผ่่�นม�เพ่ือตรวจสอบว่� รพ.สต. และ MP ได้นำ�ข้อแนะนำ�
ไปแก้ไขปญัห� และปรบัปรุงก�รทำ�ง�นให้ดีขึน้หรอืไม่

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 •  ร�ยก�รตรวจสอบ (checklist) สำ�หรบัก�รนิเทศง�นก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (ดูภ�คผนวก)
 • แบบสำ�รวจคว�มรูค้ว�มเข�้ใจของผู้ใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • แบบบันทกึปญัห�ก�รใชง้�นชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • แบบฟอรม์ควบคุมก�รรบั/จ�่ยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (stock card)

8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-1.6 ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-2.3 ก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-3 ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-5 ก�รกำ�จดัขยะทีเ่กิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
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1. ข้อุ้มูลทัี่�วไป

ชือ่ รพ.สต./MP:       วัน/เดือน/ป ีทีต่รวจเยีย่ม

ทีอ่ยูข่อง รพ.สต./MP:

โทรศัพท:์         E-mail:

ชือ่ผู้อำ�นวยก�ร รพ.สต.

ชือ่ผู้ปฏิบัติง�นตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี

ได้รบัก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ครัง้สุดท�้ยเม่ือ วนั/เดือน/ปี

ระยะเวล�/ประสบก�รณ์ก�รทำ�ง�นก�รตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยี เดือน/ปี

2. Direct observation การใช ้RDT ข้อุงเจา้หน้าทีี่�

ชือ่ รพ.สต./MP

ชือ่ผู้ประเมิน

1. อธบิ�ยให้ผู้ปว่ยเข�้ใจว�่ทำ�ไมต้องเจ�ะเลือด

2. ตรวจสอบวนัหมดอ�ยุของ RDT ทีจ่ะใช้

3. เขยีนชือ่ผู้ปว่ยและรหัสบน RDT

4. สวมถุงมือ

5. ทำ�คว�มสะอ�ดน้ิวทีจ่ะเจ�ะเลือดด้วย alcohol swab

 และรอให้แห้งก่อนเจ�ะเลือด

6. ใช ้lancet อันใหม่เจ�ะเลือดผู้ปว่ย เม่ือเจ�ะเสรจ็

 แล้วทิง้ lancet ในกล่องทิง้ขยะมีคมติดเชือ้

7. ใชห้ลอดหรอื loop ดูดหรอืแตะเลือด ปรมิ�ณ

 ถูกต้องไม่ม�กหรอืน้อยเกินไป

8. ใส่เลือดในชอ่งสำ�หรบัใส่เลือดของ RDT

9. ใส่บัฟเฟอรใ์นชอ่งสำ�หรบัใส่บัฟเฟอร ์และ

 จำ�นวนหยดทีใ่ส่ถูกต้อง

10. จบัเวล�และอ่�นผลต�มเวล�

11. แปลผลก�รตรวจ RDT ถูกต้อง

12. ทิง้ RDT ทีใ่ชแ้ล้ว หลอดดูดเลือด และ alcohol swab

 ในภ�ชนะทิง้ขยะทีถู่กต้อง

13. บันทกึผลลงในแบบฟอรม์ร�ยง�นถูกต้อง

รายการตรวจสอุบ (checklist) สำาหรบัการนิเที่ศงานการใชชุ้ดตรวจ
มาลาเรยีแบบรวดเรว็

ขัน้ตอน ขอ้สังเกตY N
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เหม�ะสม

Y

Y

Y

ต้องปรบัปรุง

N

N

N

ขอ้สังเกต

ขอ้สังเกต

ขอ้สังเกต

ก�รเก็บรกัษ�

วสัดุ อุปกรณ์อ่ืน ๆ

สมุดบันทกึและแบบฟอรม์ร�ยง�น

3. สถุานทีี่�

4. การเก็บรกัษา RDT

5. วสัดุ อุุปกรณ์อืุ�น ๆ

6. สมุดบนัทึี่กและแบบฟอุรม์รายงาน

พ้ืนทีป่ฏิบัติง�น

Sink น้ำ�

น้ำ�ประป� หรอืแหล่งน้ำ�สะอ�ด

ไฟฟ้�

พ้ืนทีเ่ก็บเวชภัณฑ์์

ก�รจดัก�รขยะ

RDT ถูกเก็บในทีท่ีไ่ม่มีแสงแดดส่องถึงโดยตรง

RDT ถูกเก็บในทีท่ีมี่ก�รป้องกันคว�มชืน้ ฝน และน้ำ�

RDT ยังไม่หมดอ�ยุก�รใชง้�น

มีสำ�ลี แอลกอฮอล์ หรอื alcohol swab สำ�หรบั

ทำ�คว�มสะอ�ดน้ิวมือก่อนเจ�ะเลือด

เข็มเจ�ะเลือด (lancet)

น�ฬิิก�จบัเวล�

มีสมุดบันทกึผลก�รปฏิบัติง�น (logbook) ว�งไวใ้นทีท่ำ�ง�น

ก�รบันทกึข้อมูลผู้ป่วยเรยีงเป็นระบบ เชน่ เรยีงต�มเลขรหัส 

ผู้ป่วย วัน/เดือน/ปี ทีม่�รบับรกิ�ร

มีก�รจดบันทกึวันทีต่รวจผู้ป่วยด้วย RDT

บันทกึผลก�รตรวจในแบบฟอรม์ถูกต้อง

มีบันทกึก�รส่งต่อผู้ป่วย

มีร�ยง�นสรุปก�รตรวจผู้ป่วยร�ยเดือน ประกอบด้วยจำ�นวน

ตรวจ ผลก�รตรวจ อัตร�ก�รพบเชือ้

มีก�รบันทกึอุณหภูมิห้องเก็บเวชภัณฑ์์

มีก�รบันทกึอุณหภูมิของกล่องรกัษ�คว�มเย็น

มีก�รบันทกึก�รรบัจ�่ย RDT ใน stock card

ชือ่ยี่ห้อ RDT:
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7. แบบฟอุรม์การรายงานปญัหาทีี่�เกิดจาก RDT

1. Packaging

	  กล่องหรอืซองบรรจุ RDT เสียห�ย  ข้อมูลในฉล�กผิด

  ไม่มีฉล�ก 

  บัฟเฟอร ์หลอดดูดเลือด lancet ไม่ครบ

2. บัฟเฟอร์

  สีของบัฟเฟอรเ์ปล่ียน  ปรมิ�ณบัฟเฟอรน้์อยหรอืม�กไป

  บัฟเฟอรมี์ตะกอน  อ่ืน ๆ ระบุ...........................................

  บัฟเฟอรร์ ัว่ซมึ  

3. อุปกรณ์เก็บเลือด  ใชย้�ก ควบคุมปรมิ�ตรย�ก

4. ส�รดูดคว�มชืน้

  ไม่มีซองส�รดูดคว�มชืน้  ซองส�รดูดคว�มชืน้ฉีกข�ด

  สีของส�รดูดคว�มชืน้เปล่ียน  อ่ืน ๆ ระบุ...........................................

5. RDT cassette/strip

  RDT cassette ชำ�รุด  strip อยู่ในตำ�แหน่งทีผิ่ดพล�ด

  ไม่มี sample pad ใน sample window  อ่ืน ๆ ระบุ...........................................

6. ก�รทดสอบและก�รแปลผล

  Failure to flow  No control line  Incomplete clearing

  Red backgroun  Faint test lines  Irregular migration

  Ghost test lines  Patchy broken lines  Diffuse test lines

  อ่ืน ๆ ระบุ.................... 

7. สรุปปัญห�ทีพ่บ แนวท�งแก้ไข และก�รดำ�เนินก�ร
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยแนวท�งและวธิจีดัก�รขยะทีเ่กิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ 

2. หลกัการและเหตุผล
 ขยะทีเ่กิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT) อ�จเป็นขยะติดเชือ้ เขม็เจ�ะเลือดอ�จทำ�ให้เกิด
บ�ดแผลอันตร�ย และเขม็น้ันอ�จใชเ้จ�ะเลือดผู้ปว่ยทีมี่เชือ้โรคทีติ่ดต่อท�งเลือด เชน่ ไวรสัตับอักเสบ และโรคเอดส์ 
ดังน้ันเพ่ือปอ้งกันผู้ทีท่ำ�ง�นเก่ียวขอ้งกับก�รใช ้RDT และชุมชน จำ�เปน็ต้องมีระบบก�รจดัก�รและก�รกำ�จดัของเสีย
ทีเ่กิดจ�กก�รใช ้RDT ทีถู่กต้องและปลอดภัย

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • กล่องสำ�หรบัทิง้ขยะติดเชือ้มีคม
 • กล่องหรอืถุงพล�สติกชนิดกันก�รรัว่ซมึได้ดี และมีสีหรอืสัญลักษณ์สำ�หรบัทิง้ขยะติดเชือ้
 • ถังขยะ/ถุงขยะพล�สติกกันก�รรัว่ซมึได้ดี
 • น้ำ�ย�ทำ�คว�มสะอ�ดและฆ่่�เชือ้
 • ถุงมือสำ�หรบัใส่ทำ�คว�มสะอ�ดภ�ชนะทิง้ขยะ

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • สวมถุงมือเม่ือต้องสัมผัสกับขยะติดเชือ้
 • จบัวัตถุมีคมด้วยคว�มระมัดระวัง เพ่ือป้องกันก�รเกิดบ�ดแผลและก�รสัมผัสกับเชือ้โรคที่ติดม�กับ 
  ของมีคม
 • ห้�มใชเ้ขม็เจ�ะเลือดซ้ำ� ใชเ้ขม็เจ�ะเลือดชนิดใชค้รัง้เดียวทิง้
 • ห้�มเปดิกล่องใส่เขม็ใชแ้ล้ว ยกเวน้ต้องเปล่ียนถ่�ยขยะมีคมเพ่ือนำ�ไปทำ�ล�ย
 • ห้�มว�งของมีคมและวสัดุติดเชือ้ต่�ง ๆ บนพ้ืน
 • ห้�มเผ�พล�สติกทีมี่ส่วนประกอบทีเ่ปน็ Polyvinyl chloride (PVC)  

5. วธิีกีาร
 5.1	ช้นิดของขยะท่ี่�เกิดจากการใช้ช้้ดุต้รวจมิาลาเรยีแบบรวดเรว็
  1. ขยะติดเชือ้และขยะมีคมติดเชือ้ ได้แก่ วัสดุ/อุปกรณ์ที่สัมผัสกับเลือดหรอืส�รคัดหล่ัง ของมีคม  
   เขม็เจ�ะเลือด อุปกรณ์เจ�ะเลือดต่�ง ๆ หลอดดูดเลือด ถุงมือ สำ�ลีใชแ้ล้ว เป็นต้น
  2. ขยะไม่ติดเชือ้ เชน่ ซองบรรจุชุดตรวจ RDT ซองส�รดูดคว�มชืน้ บัฟเฟอร ์กล่องใส่ชุดตรวจ RDT  
   เปน็ต้น

การกำาจดัข้ยะทีี่�เกิดจากการใชชุ้ดตรวจมาลาเรยีแบบรวดเรว็

RDT-SOP-5
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	 5.2	การแยกขยะ
  แยกขยะที่เกิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจ RDT รวมทั้งขยะอ่ืน ๆ ในก�รตรวจวินิจฉัยและรกัษ�ผู้ป่วยทันท ี 
 ลงในถุงหรอืถังขยะต�มประเภทของขยะ เชน่ แยกสีถุงขยะ สีแดงเป็นขยะติดเชือ้ และสีดำ�เป็นขยะทัว่ไป  
 เปน็ต้น

 1.	 วธิิแ่ยกขยะติ้ดเช้ื�อม่ิคมิ
  • ทิง้เขม็เจ�ะเลือดในกล่องสำ�หรบัทิง้ของมีคม มีฝ�ปดิมิดชดิ
  • ว�งกล่องทิง้ของมีคมในทีป่ลอดภัย
  • ห้�มใส่ขยะจนเต็มหรอืล้น เม่ือมีขยะ 3/4 ของกล่องแล้ว ส่งไปทำ�ล�ยขยะติดเชือ้
  • ถ้�เปน็กล่องทีน่ำ�กลับม�ใชไ้ด้อีก เม่ือทิง้ขยะติดเชือ้มีคมแล้ว ทำ�คว�มสะอ�ดกลอ่งด้วยน้ำ�ย�ทำ�คว�ม 
   สะอ�ดและน้ำ�ย�ฆ่่�เชือ้โรค ก่อนนำ�ม�ใชซ้้ำ�

 2.	 วธิิแ่ยกขยะติ้ดเช้ื�อไม่ิม่ิคมิ
  • ทิง้ชุดตรวจ RDT ทีใ่ชแ้ล้ว หลอดดูดเลือด สำ�ลีหรอื swab ทีใ่ชแ้ล้ว และถุงมือ ในถุงพล�สติกหน� 
   ทีส่�ม�รถปอ้งกันก�รรัว่ซมึ ว�งถุงพล�สติกในถังขยะทีมี่ฝ�ปดิมิดชดิ
  • ว�งขยะในทีป่ลอดภัย ห่�งจ�กเด็กและสัตว์
  • เม่ือขยะเต็มประม�ณ 3/4 ของถุง นำ�ถุงขยะออกจ�กถังขยะ รดัป�กถุงให้แน่น สำ�หรบัม�ล�เรยีคลินิก 
   ชุมชน (Malaria post: MP) ให้รวบรวมส่งไปทำ�ล�ยทีโ่รงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) 
  • นำ�ถังขยะไปล้�งด้วยน้ำ�ย�ทำ�คว�มสะอ�ดและน้ำ�ย�ฆ่่�เชื้อ รอให้แห้งก่อนนำ�กลับม�ใช้ซ้ำ�  
   ต้องใส่ถุงมือระหว่�งก�รล้�งทำ�คว�มสะอ�ดถังขยะ นำ�ถุงขยะพล�สติกใบใหม่ม�ใส่ในถังขยะ 
   ทีล้่�งทำ�คว�มสะอ�ดแล้ว

 3.	 วธิิแ่ยกขยะไม่ิติ้ดเช้ื�อ
  ขยะไม่ติดเชือ้ เชน่ ซองบรรจุชุดตรวจ RDT ซองส�รดูดคว�มชืน้ บัฟเฟอร ์ทิง้ในถังขยะ เหมือนขยะ 
 ทัว่ไปต�มบ�้นเรอืน

	 5.3	การเก็บรวบรวมิขยะก่อนนำาไปที่ำาลาย
  แยกบรเิวณเก็บขยะติดเชือ้จ�กบรเิวณทีเ่ก็บขยะทัว่ไป ทำ�เครือ่งหม�ยแสดงให้เห็นชดัเจน เชน่ ห้�มเข�้  
 บรเิวณเก็บขยะติดเชือ้อันตร�ย ห้�มเก็บขยะติดเชือ้ในห้องผู้ป่วย ห้องปฏิบัติก�ร ห้องทำ�ง�น หรอืทีส่�ธ�รณะ

	 5.4	การทิี่�งขยะติ้ดเช้ื�อ
  ปฏิบัติต�มขอ้ตกลงของหน่วยง�น เชน่ ศูนยอ้์�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�โดยแมลง กองโรค 
 ติดต่อนำ�โดยแมลง กำ�หนดให้ส่งไปบรษัิทรบักำ�จดัขยะติดเชือ้  ม�ล�เรยีคลินิกชุมชนจะรวบรวมขยะติดเชือ้ 
 และขยะติดเชือ้มีคม ส่งไปให้ รพ.สต. ดำ�เนินก�รทำ�ล�ยให้

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • ไม่มี
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8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • ไม่มี
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1. วตัถุุประสงค์
   เพ่ืออธบิ�ยระบบก�รจดัก�รคุณภ�พภ�ยในของหน่วยง�นแต่ละระดับทีเ่ก่ียวข้องกับก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยี
แบบรวดเรว็ 

2. หลกัการและเหตุผล
 ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในของหน่วยง�นทีเ่ก่ียวข้องกับก�รบรหิ�รจดัก�รและก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบ
รวดเรว็ เป็นก�รควบคุมคุณภ�พในทกุขัน้ตอน ต้ังแต่ก�รคัดเลือกชุดตรวจและก�รจดัซือ้จ�กส่วนกล�งไปจนถึงก�รใช้
ชุดตรวจในพ้ืนที ่หน่วยง�นทีเ่ก่ียวขอ้งกับก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ประกอบด้วย ส่วนกล�งคือกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง 
กรมควบคุมโรค ส่วนภูมิภ�คได้แก่ส�ธ�รณสุขจงัหวัด (สสจ.) และส�ธ�รณสุขอำ�เภอ (สสอ.) และสถ�นบรกิ�รที่ให้
บรกิ�รตรวจวนิิจฉัยและรกัษ�โรคไขม้�ล�เรยีในพ้ืนทีไ่ด้แก่ โรงพย�บ�ลส่งเสรมิสุขภ�พตำ�บล (รพ.สต.) และม�ล�เรยี
คลินิกชุมชน (Malaria post: MP) หน่วยง�นต่�ง ๆ เหล่�น้ีมีหน้�ทีแ่ตกต่�งกันไปในก�รบรหิ�รจดัก�รชุดตรวจ RDT 
ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในหน่วยง�นเหล่�น้ีจะทำ�ให้เกิดคว�มม่ันใจในคว�มถูกต้อง แม่นยำ�ของผลก�รตรวจวินิจฉัย
โรคไขม้�ล�เรยีด้วยชุดตรวจ RDT 

3. วสัดุ อุุปกรณ์ และเคร่�อุงมือุ
 • ไม่มี

4. ข้อุ้ควรระวงัเพื�อุความปลอุดภัย
 • ปฏิบัติต�มข้อกำ�หนดก�รควบคุมก�รแพรก่ระจ�ยเชือ้ต�มหลักส�กล ประกอบด้วย สวมใส่อุปกรณ์ 
  ป้องกันอันตร�ยส่วนบุคคลในก�รปฏิบัติง�นทุกครัง้ ได้แก่ ถุงมือ แว่นต�นิรภัย หน้�ก�กอน�มัย  
  และเส้ือก�วน์

5. วธิีกีาร
 ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในจะแบ่งออกเป็น 3 ระดับ ต�มพ้ืนทีก่�รปฏิบัติง�น ได้แก่ ก�รควบคุมคุณภ�พ
ภ�ยในของกองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง (ส่วนกล�ง) สสจ. และ สสอ. (ส่วนภูมิภ�ค) และสถ�นบรกิ�รส�ธ�รณสุขใน 
พ้ืนทีท่ีใ่ชชุ้ดตรวจ RDT ได้แก่ รพ.สต. และ MP 
	 5.1	การควบคุมิคุณภาพื่ภายในของกองโรคติ้ดต่้อนำาโดยแมิลง	
  กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลงจะต้องจดัให้มีก�รควบคุมภ�พภ�ยในทีส่อดคล้องกับหน้�ทีค่ว�มรบัผิดชอบ 
 ในก�รจดัก�รคุณภ�พชุดตรวจ RDT ที่ดำ�เนินก�รโดยศูนย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อนำ�โดย 
 แมลง กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง ดังน้ี
  1. กำ�หนดม�ตรฐ�น 5 ด้�นหลัก ได้แก่
   • คว�มส�ม�รถ (competence) ของผู้ใชชุ้ดตรวจ RDT (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-3: ก�รฝึก 
    อบรมก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็) 
   • ประสิทธิภ�พ (performance) ของชุดตรวจ RDT (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.2:  
    ก�รคัดเลือกชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)

การควบคุมคุณภาพภายใน (internal quality control)

RDT-SOP-6
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   • คว�มส�ม�รถ (competence) ของผู้นิเทศง�น (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-4: ก�รนิเทศ 
    ง�นก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
   • คว�มส�ม�รถของผู้ให้ก�รฝึกอบรม (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-4: ก�รฝึกอบรมก�รใชชุ้ดตรวจ 
    ม�ล�เรยีแบบรวดเรว็) 
   • ม�ตรฐ�นของวัสดุ อุปกรณ์ และเครือ่งมือ (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-2.2: ก�รประเมินคุณภ�พ 
    ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  2. ก�รนิเทศง�น
   • ผู้นิเทศง�นจะต้องเปน็ผู้ทีมี่คว�มรูแ้ละประสบก�รณ์ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT เป็นอย�่งดี
   • ก�รนิเทศง�นจะต้องใชร้�ยก�รตรวจสอบ (structured checklist) ก�รนิเทศง�นก�รใชชุ้ด 
    ตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ในก�รประเมินม�ตรฐ�นก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ในพ้ืนที ่และประเมิน 
    ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ของเจ�้หน้�ทีโ่ดยก�รสังเกตก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ระหว�่งก�รปฏิบัติง�น  
    (direct observation) 
   • ตรวจสอบว�่ชุดตรวจ RDT ยังใชง้�นได้หรอืไม่ (stability test) โดยใช ้positive control well
   • ผู้นิเทศง�นจะต้องสรุปผลก�รนิเทศง�น ปัญห�ทีพ่บ และให้คำ�แนะนำ�เพ่ือก�รแก้ไข และก�ร 
    ปรบัปรุงให้ดีขึน้
  3. จดัทำ�คู่มือม�ตรฐ�นก�รปฏิบัติง�น (standard operation procedure: SOP) และ เอกส�รแนะนำ� 
 ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT (job aids)
  4. ก�รทดสอบคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (RDT lot-testing) ดูร�ยละเอียดใน RDT- 
 SOP-2.2: ก�รประเมินคุณภ�พชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
   • lot-testing เป็นก�รประเมินชุดตรวจ RDT โดยใชตั้วอย�่งม�ตรฐ�น ก�รประเมินครัง้แรกทำ� 
    เม่ือได้รบัชุดตรวจจ�กก�รจดัซือ้ จะต้องทร�บผลภ�ยใน 5 วนันับจ�กวนัทีไ่ด้รบัชุดตรวจ
   • ชุดตรวจ RDT ส่วนหน่ึงจะถูกเก็บไว้ในอุณหภูมิต�มที่ระบุในเอกส�รกำ�กับชุดตรวจของผู้ผลิต  
    และนำ�ม�ทำ� lot-testing ทกุ 3 เดือน
   • นอกจ�กน้ี ก�รทำ� lot-testing จะทำ�เม่ือได้รบัร�ยง�นจ�กผู้ใชชุ้ดตรวจ RDT ถึงก�รเส่ือม 
    คุณภ�พ หรอืใชง้�นไม่ได้

	 5.2	การจดัการคุณภาพื่ระดับจงัหวดั/อำาเภอ
  สสจ. และ สสอ. จะต้องจดัให้มีก�รควบคุมภ�พภ�ยในทีส่อดคล้องกับหน้�ทีค่ว�มรบัผิดชอบทีเ่ก่ียวข้อง 
 กับก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ดังน้ี
  1. ก�รนิเทศง�น
   • นิเทศง�น รพ.สต. และ MP ไตรม�สละ 1 ครัง้
   • ก�รนิเทศง�นจะต้องใชร้�ยก�รตรวจสอบ (structured checklist) ก�รนิเทศง�นก�รใชชุ้ด 
    ตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ ในก�รประเมินม�ตรฐ�นก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ในพ้ืนที ่และประเมิน 
    ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ของเจ�้หน้�ทีโ่ดยก�รสังเกตก�รใชชุ้ดตรวจ RDT ระหว�่งก�รปฏิบัติง�น  
    (direct observation) 
   • ก�รนิเทศง�นที ่รพ.สต. และ MP ต้องนิเทศทัง้ก�รตรวจวินิจฉัยด้วยชุดตรวจ RDT และก�รเก็บ 
    รกัษ�
   • ตรวจสอบก�รจดัเก็บเวชภัณฑ์แ์ละชุดตรวจ RDT เชน่ stock card แบบบันทกึอุณหภูมิร�ยวนั
   • ตรวจสอบว�่ชุดตรวจ RDT ยังใชง้�นได้หรอืไม่ (stability test) โดยใช ้positive control well
   • ให้ข้อเสนอแนะเพ่ือก�รแก้ไขเม่ือพบปัญห�ในก�รดำ�เนินง�น (performance) และเพ่ือก�ร 
    ปรบัปรุงคุณภ�พให้ดีขึน้
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  2. ก�รบรหิ�รจดัก�รชุดตรวจ RDT (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.3: ก�รจดัสรรชุดตรวจม�ล�เรยีแบบ 
   รวดเรว็; RDT-SOP-1.4: ก�รขนส่งชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็; RDT-SOP-1.5: ก�รตรวจรบัชุด 
   ตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็; RDT-SOP-1.6: ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  3. เม่ือได้รบัร�ยง�นพบข้อผิดพล�ดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจ RDT เชน่ ชุดตรวจ RDT ทีใ่ชใ้ห้ผลผิดพล�ด 
   หรอืใชง้�นไม่ได้ หัวหน้�เม่ือได้รบัแจง้จะต้องดำ�เนินก�ร ดังน้ี
   • ทดสอบเปรยีบเทยีบชุดตรวจ RDT ทีมี่ปญัห�กับชุดตรวจ RDT ทีเ่ปน็ Reference RDT หรอื 
    ตรวจสอบผลก�รตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์
   • เปล่ียนชุดตรวจ RDT lot ใหม่ให้ รพ.สต. และ MP ทีพ่บปญัห�
   • ส่งชุดตรวจ RDT ที่มีปัญห�เพ่ือทำ� lot-testing ที่ศูนย์อ้�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�รโรคติดต่อ 
    นำ�โดยแมลง กองโรคติดต่อนำ�โดยแมลง

 5.3	การจดัการคุณภาพื่ท่ี่�โรงพื่ยาบาลส่่งเส่รมิิสุ่ขภาพื่ต้ำาบลและมิาลาเรยีคลินิกช้มุิช้น
  รพ.สต. และ MP มีหน้�ทีต่รวจวนิิจฉัยโรคไข้ม�ล�เรยีด้วยก�รใชชุ้ดตรวจ RDT และให้ก�รรกัษ�เม่ือ 
 ผลก�รตรวจด้วยชุดตรวจ RDT ให้ผลบวก  ก�รดำ�เนินง�นทุกข้ันตอนต้องปฏิบัติต�มม�ตรฐ�นและ 
 มีก�รจดัก�รคุณภ�พ ดังน้ี
  1. ก�รตรวจวนิิจฉัยและก�รรกัษ� (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-2.4: ก�รตรวจวนิิจฉัยโรคไขม้�ล�เรยี 
   ด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  2. ก�รจดัเก็บเวชภัณฑ์์และชุดตรวจ RDT (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.6: ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจ 
   ม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  3. ก�รจดัก�รขยะที่เกิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจ RDT (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-5: ก�รจดัก�รขยะที ่
   เกิดจ�กก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  4. ก�รดำ�เนินก�รต่�ง ๆ ต้องปฏิบัติต�มคู่มือก�รปฏิบัติง�นม�ตรฐ�น (standard operation  
   procedure: SOP) และเอกส�รแนะนำ�ก�รใชชุ้ดตรวจ RDT (job aids) และต้องตรวจสอบว�่ SOP  
   และ Job aids เป็นฉบับล่�สุดหรอืไม่ (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-2.4: ก�รตรวจวินิจฉัยโรคไข ้
   ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  5. บันทกึอุณหภูมิห้องเก็บเวชภัณฑ์แ์ละกล่องรกัษ�คว�มเยน็ทกุวนั (ดูร�ยละเอียดใน RDT-SOP-1.6:  
   ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็)
  6. ดำ�เนินก�รคุณภ�พภ�ยในด้วยก�รตรวจสอบต�มแบบฟอรม์ก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยในของ รพ.สต.  
   และ MP

6. ข้อุ้ควรระวงัทีี่�เกี�ยวข้อุ้งกับข้ั�นตอุนการปฏิิบติังาน
 • ไม่มี  

7. แบบฟอุรม์รายงานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง 
 • ร�ยก�รตรวจสอบ (checklist) สำ�หรบัก�รควบคุมคุณภ�พภ�ยใน
 • ร�ยก�รตรวจสอบ (structured checklist) สำ�หรบัก�รนิเทศง�นก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • แบบบันทกึอุณหภูมิ
 • แบบฟอรม์ควบคุมก�รรบั/จ�่ยชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็ (stock card)
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8. เอุกสารมาตรฐานการปฏิิบติังานทีี่�เกี�ยวข้อุ้ง
 • RDT-SOP-1:  ก�รประกันคุณภ�พก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-1.6 ก�รเก็บรกัษ�ชุดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
 • RDT-SOP-3 ก�รนิเทศและติดต�มก�รใชชุ้ดตรวจม�ล�เรยีแบบรวดเรว็
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บทส่งท้าย

 ก�รเรยีบเรยีงคู่มือก�รปฏิบัติง�นตรวจวนิิจฉัยเชือ้ม�ล�เรยีด้วยชุดตรวจแบบรวดเรว็ และก�รควบคุมคุณภ�พ
เล่มน้ี จะสำ�เรจ็สมบูรณ์ไม่ได้ห�กข�ดผู้เชีย่วช�ญทีจ่ะกล่�วถึงทำ�หน้�ทีส่ั่งสอน ให้คำ�แนะนำ� จ�กประสบก�รณ์ก�รทำ�ง�น
จรงิ ตลอดจนรวบรวมเอกส�ร รูปภ�พต่�งๆ ทีใ่ชป้ระกอบในเอกส�รคู่มือ ผู้เรยีบเรยีงจงึใครข่อขอบพระคุณและจดจำ�
ชือ่ผู้เชีย่วช�ญน้ีไวเ้ปน็กรณีพิเศษ ได้แก่
 1. ดร.คนึงนิจ  คงพ่วง ข�้ร�ชก�รบำ�น�ญ กรมควบคุมโรค ทีใ่ห้คำ�ปรกึษ�แนะนำ�อย�่งใกล้ชดิ กำ�หนดรูปแบบ 
  ในก�รเขยีน และจดัทำ�เปน็ฉบับภ�ษ�อังกฤษ สำ�หรบัก�รเผยแพรใ่ห้กับช�วต่�งช�ติ
 2. ดร.พงศ์วทิย ์ บัวล้อมใบ ข�้ร�ชก�รบำ�น�ญ กรมควบคุมโรค อดีตหัวหน้�ศูนยอ้์�งอิงท�งห้องปฏิบัติก�ร 
  ที่พัฒน�ห้องปฏิบัติก�รด้�นก�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยี ทั้งสถ�นที่ต้ังห้องปฏิบัติก�รในปัจจุบัน และ 
  บุคคล�กรให้มีศักยภ�พคว�มรูค้ว�มส�ม�รถในด้�นก�รตรวจวนิิจฉัยม�ล�เรยี 
 3. เจ้�หน้�ที่จ�กสถ�บันวิจัยวิทย�ศ�สตรก์�รแพทย์ทห�ร ที่เป็นกำ�ลังสำ�คัญในก�รดำ�เนินก�รรว่มกับ 
  เจ�้หน้�ทีใ่นพ้ืนทีใ่นก�รศึกษ�วิจยัก�รตรวจวินิจฉัยม�ล�เรยี และนำ�ประสบก�รณ์ม�แลกเปล่ียนเรยีนรู ้
  รว่มกันทำ�ให้คู่มือฉบับน้ีเขียนขึ้นจ�กประสบก�รณ์ก�รทำ�ง�นในพ้ืนที่จรงิที่ต้องมีข้อควรระวังต่�งใน 
  ก�รปฏิบัติง�นเพ่ิมม�กขึน้
 4. บุคคลที่สำ�คัญและข�ดไม่ได้คือ เจ�้หน้�ที่พนักง�นปฏิบัติก�รชนัสูตรโรคทั้งจ�กส่วนกล�ง และพ้ืนที ่ 
  เป็นผู้ถ่�ยทอดประสบก�รณ์ในก�รใชง้�นชุดตรวจแบบรวดเรว็ จนนำ�ม�ใชเ้ป็นข้อมูลประกอบก�รเขียน 
  คู่มือเล่มน้ีขึน้
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น้อมรบัคำ�แนะนำ�ต่�งๆ เพ่ือนำ�ม�ปรบัปรุงแก้ไขสำ�หรบัก�รจดัพิมพ์ในครัง้ต่อไป โดยส�ม�รถติดต่อได้ทีศู่นย์อ้�งอิง
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