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แนวทางการบริหารจัดการระบบการตรวจทางห2องปฏิบัติการและการรายงานผลโรคโควิด 19  

 

1. ห2องปฏิบัติการและการส?งตัวอย?าง  กำหนดห&องปฏิบัติการเป2น  2 ประเภท ได&แก:  
1.1 ห&องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตรBการแพทยB 16 แห:ง 

- สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรBสาธารณสุข (ส:วนกลาง) 

- ศูนยBวิทยาศาสตรBการแพทยB 15 แห:ง 

1.2 ห&องปฏิบัติการเครือข:ายท่ีได&รับการรับรองความสามารถการตรวจหาเช้ือไวรัส SARS-CoV-2 ด&วยวิธี 

Real-time RT-PCR ท้ังในส:วนกลางและส:วนภูมิภาค ตามท่ีกรมวิทยาศาสตรBการแพทยBประกาศ 

(ตรวจสอบรายช่ือได&จากเว็บไซตBกรมวิทยาศาสตรBการแพทยB) 

2. การเก็บตัวอย?างส่ิงส?งตรวจ 
2.1 การเก็บตัวอย:างส่ิงส:งตรวจ เก็บเพียง 1 ตัวอย:าง ได&แก: Nasopharyngeal swab + Throat swab ใน 

VTM/UTM หลอดเดียวกัน 1 ตัวอย:าง อย:างน&อย 1.5-2 มิลลิลิตร  
2.2 ในกรณีผู&ปwวยมีภาวะติดเช้ือทางเดินหายใจส:วนล:างให&เก็บ Sputum ร:วมด&วยอีก 1 ตัวอย:าง โดยใส:ใน

กระปุกปลอดเช้ือ (sterile container) หรือใส: VTM/UTM (สามารถสอบถามกับห&องปฏิบัติการท่ีส:ง

ตรวจว:าให&ใช&ภาชนะแบบใด) 

3. แนวทางการตรวจหาเช้ือไวรัส SARS-CoV-2 ด2วยวิธี Real-time RT-PCR  
3.1 ห&องปฏิบัติการใช&วิธีหรือชุดน้ำยา Real-time RT-PCR ท่ีอาจมีมากกว:า 1 ชุด เพ่ือใช&ตรวจยืนยันผู&ปwวย

ติดเชื้อโควิด 19 ประกอบด&วย primers/probes ท่ีสามารถตรวจจับเชื้อ SARS-CoV-2 ได&อย:างน&อย 2 

ตำแหน:ง ตัวอย:างเช:น  

วิธีหรือชุดน้ำยา  
Real-time RT-PCR 

ยีนตำแหนUงที่ 1 ยีนตำแหนUงที่ 2 

แบบที่ 1 primers/probes ท ี ่ จำ เพาะต 5อ เช ื ้ อกลุ5 ม 
Sarbecoviruses เช5น E gene เปHนตIน 

primers/probes ที ่จำเพาะต5อเชื ้อ SARS-
CoV-2 เช5น RdRp, ORF1a, ORF1b, N 
และ S เปHนตIน  

แบบที่ 2 primers/probes ที ่จำเพาะต5อเชื ้อ SARS-
CoV-2 เช5น RdRp, ORF1a, ORF1b, N และ 
S เปHนตIน  

primers/probes ที ่จำเพาะต5อเชื ้อ SARS-
CoV-2 เช5น RdRp, ORF1a, ORF1b, N 
และ S เปHนตIน  

 

หมายเหตุ ข&อมูลชนิดยีนท่ีระบุในตาราง เป2นข&อมูลท่ีอ&างอิงจากวิธีท่ีพัฒนาและมีผลการประเมิน ณ ขณะน้ี   
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3.2 กรณีท่ีผลการวิเคราะห]ยีนหรือตำแหน?งของยีนให2ผลไม?ตรงกัน เช?น พบยีนเพียง 1 ตำแหน?ง หรือ
พบไม?ครบทุกยีนตามที่ระบุไว2ในการแปลผลของชุดน้ำยา ถือว?าผลกำกวม (Inconclusive) ให&

ห&องปฏิบัติการนั้นตรวจซ้ำ โดยเริ่มกระบวนการตรวจวิเคราะหBใหม:ด&วยตัวอย:างเดิมอีกครั้ง หากยัง
ได&ผลกำกวมให&ส:งตัวอย:างดังกล:าวตรวจยืนยันอีกครั้งที่ห&องปฏิบัติการอ&างอิง หรือตรวจซ้ำด&วยชุด
น้ำยาอีก 1 ชุดท่ีต:างกันก:อนออกรายงานผล (เกณฑ&น้ีใช,เฉพาะการตรวจเพ่ือวินิจฉัยการติดเช้ือเท=าน้ัน)    

3.3 กรณีตรวจพบทุกยีนหรือทุกตำแหน?งของยีน แต?ค?า Ct ของยีนใดยีนหนึ่งหรือตำแหน?งใดตำแหน?ง
หนึ่งมากกว?า 36 ให&ห&องปฏิบัติการนั้นตรวจซ้ำ โดยเริ่มกระบวนการตรวจวิเคราะหBใหม:ด&วยตัวอย:าง
เดิมอีกครั้ง หากได&ผลกำกวมให&ส:งตัวอย:างดังกล:าวตรวจยืนยันอีกครั้งที่ห&องปฏิบัติการอ&างอิง หรือ

ตรวจซ้ำด&วยชุดน้ำยาอีก 1 ชุดท่ีต:างกันก:อนออกรายงานผล  
3.4 ในสถานการณ]ประเทศไทยขณะนี้ (ณ วันที่ 25 ธันวาคม 2563) พบมีการติดเชื้อในประเทศ กรณี

ตรวจพบสารพันธุกรรมด2วยน้ำยา 1 ชุด ครบทุกยีน/ครบทุกตำแหน?ง (Ct น2อยกว?า 36)              
ห&องปฏิบัติการไม:ต&องทดสอบซ้ำด&วยน้ำยาอีก 1 ชุดที ่ต :างกัน   และไม:ต&องส:งตรวจยืนยันท่ี
ห&องปฏิบัติการอ&างอิง สามารถรายงานผลได&เลย  

หมายเหตุ การแปลผลควรพิจารณารูปแบบของกราฟ (curve) ร:วมด&วย ซ่ึงกราฟควรมีลักษณะคล&ายตัว S  

(S-shaped curve หรือ sigmoid curve)  
 
 

 
 
 

 
 
 

 
   รูป  กราฟ (curve) แสดงผลการตรวจเช้ือ SARS-CoV-2 ด&วยวิธี Real-time RT-PCR   

A) S-curve, Ct 21.41  B) S-curve, Ct 25.50 

C) S-curve, Ct 34.23   D) ไม:เป2นรูปแบบ S-curve, Ct 38.56  
กราฟ D เข&าข:ายข&อ 3.3 ห&องปฏิบัติการต&องดำเนินการตามท่ีระบุข&างต&น 
 

 
 
 

 
 

A. B. C. 
D. 
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4. การรายงานผลการตรวจของห2องปฏิบัติการ 

4.1 ห&องปฏิบัติการแต:ละแห:งท่ีรับตัวอย:างสามารถรายงานผลได&ท้ังกรณีตรวจพบและไม?พบสารพันธุกรรม  

แบบท่ี รูปแบบการตรวจ ผลการตรวจ รายงานผล 
1 ตรวจมากกว*า 1 ยีนท่ีต*างกัน ตรวจ ไม#พบ ทุกยีน not detected ไม<พบ 

สารพันธุกรรม 2 ตรวจ 1 ยีน มากกว*า 1 ตำแหน*ง ตรวจ ไม#พบ ยีนทุกตำแหน*ง 
3 ตรวจมากกว*า 1 ยีนท่ีต*างกัน ตรวจ พบ ทุกยีน detected พบ 

สารพันธุกรรม 4 ตรวจ 1 ยีน มากกว*า 1 ตำแหน*ง ตรวจ พบ ยีนทุกตำแหน*ง 
 

4.2 ใบรายงานผล : นอกจากข&อมูลพ้ืนฐานของใบรายงานผลของหน:วยงาน ต&องมีรายละเอียดดังน้ี  

- ช่ือชุดน้ำยา (กรณีส:งตรวจยืนยันระหว:างห&องปฏิบัติการ หรือห&องปฏิบัติการอ&างอิง) 

- ช่ือยีนเปãาหมายท่ีตรวจพร&อมค:า Ct (ระบุค:า Ct เฉพาะกรณีพบสารพันธุกรรม) 

- LOD และ Ct cutoff ตามเกณฑBของชุดน้ำยาท่ีใช&ทดสอบ 

- การรายงานผล:  

o กรณีตรวจ “พบสารพันธุกรรม” รายงานผลเป2น “detected หรือ พบสารพันธุกรรม” 

o กรณีตรวจ “ไม:พบสารพันธุกรรม” รายงานผลเป2น “not detected หรือ ไม:พบสาร

พันธุกรรม” 

o กรณีผลกำกวม รายงานผลเป2น “inconclusive หรือผลกำกวม” 

5. ผู2รับรายงานผลการตรวจ : ห&องปฏิบัติการรายงานผลไปยังไปรษณียBอิเล็กทรอนิกสB ดังน้ี 

- ผู&บัญชาการศูนยBปฏิบัติการภาวะฉุกเฉินฯ นพ.โสภณ เอ่ียมศิริถาวร iamsiri@gmail.com 

- กลุ:มสอบสวนฯ กองระบาดวิทยา Investgroup.boe@gmil.com 

- SAT กรมควบคุมโรค satpneumonia@gmail.com 

- สำนักงานควบคุมปãองกันโรค/สถาบันปãองกันควบคุมโรคเขตเมืองท่ีเป2นผู&ออกหนังสือนำส:งตรวจ

ทางห&องปฏิบัติการ  

- หน:วยบริการท่ีส:งตรวจ กรณีแจ&งไว& โดยส:งเฉพาะไปรษณียBอิเล็กทรอนิกสB ของหน:วยงานเท:าน้ัน 
 

6. กรณีผู2ปsวยท่ีไม?เข2าเกณฑ]การสอบสวนโรคของกรมควบคุมโรค (Non – PUI) และมีการส?งตรวจโดย

โรงพยาบาลเอง หากพบเช้ือ ให&ทางโรงพยาบาลรายงานตามระบบตามท่ีตกลงภายในจังหวัดหรือเขตสุขภาพ 

หรือ รายงานมาท่ี SAT กรมควบคุมโรค เพ่ือนำเข&าระบบการสอบสวนและควบคุมโรค (ต2องแจ2งตามพรบ.

โรคติดต?อ พ.ศ. 2558) 
 

7. การพิจารณาตรวจติดตามหลังจำหน?าย ให2ข้ึนอยู?กับดุลยพินิจของแพทย]ผู2รักษา  

8. ห2องปฏิบัติการส?งตัวอย?างผลบวกทุกตัวอย?างไปท่ีกรมวิทยาศาสตร]การแพทย] เพ่ือการติดตามและควบคุม

คุณภาพห2องปฏิบัติการตรวจสารพันธุกรรมเช้ือโควิด 19     

(สUวนภูมิภาค : ประสานศูนยbวิทยาศาสตรbการแพทยb สUวนกลาง : ประสานสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรbสาธารณสุข)  

 




