
         DMSc_P06 แก,ไขคร้ังท่ี 0 วันท่ี 7 เมษายน 2563                         หน,าท่ี 1 

 

         

 

 

แนวทางการจัดตั้งห,องปฏิบัติการตรวจวิเคราะหLโรคโควิด-19 (COVID-19) 
 

1 บทนำ 

โรคโควิด-19 (Coronavirus  Disease  2019;  COVID-19)  เป@นโรคติดเช้ือทางเดินหายใจ มีสาเหตุจาก

เช้ือไวรัส Severe acute respiratory syndrome-related coronavirus- 2 (SARS-CoV-2) หรือ เรียกว_า    ไวรัส

โคโรนา สายพันธุbใหม_ 2019 (novel  coronavirus  2019 , 2019-nCoV)  วันที่ 3 มกราคม 2563 มีรายงานการ

ระบาดครั้งแรกของโรคปอดอักเสบจากไวรัสโคโรนาสายพันธุbใหม_ ที่เมืองอู_ฮั่น มณฑลเหอเปqยb ประเทศสาธารณรัฐ

ประชาชนจีน  และต_อมาระบาดไปอีกหลายเมือง พบผูuปqวยยืนยันนอกประเทศจีนรายแรกในประเทศไทยและพบ

ผูuปqวยยืนยันเพิ่มสูงข้ึนในหลายประเทศทั่วโลก วันที่ 11 มีนาคม 2563 องคbการอนามัยโลก (WHO) ไดuประกาศใหu

การแพร_ระบาดของเช้ือไวรัสโคโรนาสายพันธุbใหม_เป@น "การระบาดใหญ_" หรือ pandemic หลังจากเช้ือลุกลามไป

ใน 118 ประเทศและดินแดนทั่วโลก และมีผูuติดเช้ือกว_า 121,000 คน ทั้งไดuคร_าชีวิตผูuคนไปแลuวกว_า 4,300 คน 

ไวรัสโคโรนาอยู_ในวงศb (Family) Coronaviridae แบ_งเป@น 4 สกุล (Genus) ไดuแก_ Alphacoronavirus,  

Betacoronavirus,  Gammacoronavirus และ Deltacoronavirus ซ ึ ่งพบเป@นสาเหตุของโรคตั ้งแต_ไขuหวัด

ธรรมดาจนถึงก_อโรครุนแรง  ไวรัสโคโรนามีสารพันธุกรรมเป@นอารbเอ็นเอสายเด่ียว มีโปรตีนเป@นเปลือกหุuมดuานนอก

และมีกลุ_มคารbโบไฮเดรทเป@นปุqมๆ  (spikes)  ย่ืนออกไปจากอนุภาคไวรัส มลีักษณะเป@นเหมือนมงกุฎลuอมรอบเมื่อ

ดูดuวยกลuองจุลทรรศนbอิเล็กตรอน  ไวรัสในกลุ_มนี้มีสมาชิกหลากหลายเป@นสาเหตุก_อโรคไดuทั้งคนและสัตวbหลาย

ชนิด เช_น สัตวbป�ก สัตวbเลี้ยงลูกดuวยนม และสัตวbปqาอื่นๆ ซึ่งมีโอกาสแพร_ระหว_างสัตวbสู_คนไดu   

ประเทศไทยมีรายงานการพบผูuปqวยโรคโควิด-19 ครั้งแรกเมื่อวันที ่13 มกราคม 2563  เป@นนักท_องเที่ยว

ชาวจีน และพบผูuปqวยชาวไทยคนแรกเมื่อวันที่ 31 มกราคม 2563 หลังจากน้ันพบผูuปqวยโควิด-19 เพิ่มข้ึนตามลำดับ  

วันที่ 29 กุมภาพันธb 2563 ไดuมีราชกิจจานุเบกษา ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใหuโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 

หรือโรคโควิด-19 เป@นโรคติดต_ออันตรายตามพระราชบัญญัติโรคติดต_อ พ.ศ.2558 เพื่อประโยชนbในการเฝ�าระวัง 

ป�องกัน และควบคุมโรคติดต_ออันตราย  ป�จจุบันสถานการณbการแพร_ระบาดของโรคภายในประเทศมีเป@นจำนวน

มากและแพร_กระจายไปยัง 64 จังหวัด (ขuอมูลจากกรมควบคุมโรค ณ วันที่ 4 เมษายน 2563)  นอกเหนือจากเดิม

ที่พบผูuปqวยยืนยันจำนวนมากในกรุงเทพมหานครและปริมณฑล  ดังน้ันการจัดต้ังหuองปฏิบัติการในส_วนภูมิภาคจึง

เป@นสิ่งจำเป@น เพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการควบคุมและเฝ�าระวังการระบาดของโรคไดuอย_างรวดเร็วและอย_างมี

ประสิทธิภาพย่ิงข้ึน 
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2 วัตถุประสงคL 

 กรมวิทยาศาสตรbการแพทยbไดuจัดทำแนวทางการจัดตั ้งหuองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหbโรคโควิด-19 

(COVID-19) ฉบับนี้ขึ้นเพื่อใชuเป@นแนวทางในการจัดตั้งหuองปฏิบัติการ ในโรงพยาบาล หรือหน_วยงานชันสูตร

สาธารณสุข เพื่อตรวจวินิจฉัยโรคโควิด-19 (COVID-19) โดยการตรวจหาสารพันธุกรรมของเช้ือ ดuวยวิธี Realtime 

RT PCR ทั้งน้ีโดยมมีาตรฐานความปลอดภัยหuองปฏิบัติการเช_นเดียวกับมาตรฐานการปฏิบัติงานตรวจวิเคราะหbเช้ือ

ไขuหวัดใหญ_สายพันธุbใหม_ ชนิด A (H1N1) ซึ่งไดuใชuเป@นตuนแบบในการบริหารจัดการหuองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหb 

MERS CoV ซ ึ ่ ง เก ิดการระบาดในป� ๒๕๕๗  และแนวทางสากลในการดuานความปลอดภัยทางชีวภาพ

หuองปฏิบัติการขององคbการอนามัยโลก (WHO Laboratory biosafety manual)  
 

3 องคLประกอบในการจัดต้ังห,องปฏิบัติการ 

        การจัดตั้งหuองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหbโรคโควิด-19 (COVID-19) จะตuองมีการเตรียมความพรuอมของ

องคbประกอบดuานต_างๆ ดังน้ี  

             3.1. พื้นที่หuองปฏิบัติการ 

             3.2. เครื่องมือและอุปกรณb 

             3.3. บุคลากร 

             3.4. อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคล 

             3.5. ระบบความปลอดภัยดuานชีวภาพ 

             3.6. ระบบคุณภาพ  

รายละเอียดองคbประกอบดuานต_างๆมีดังน้ี 

3.1 พ้ืนท่ีห,องปฏิบัติการ  

เน่ืองจากเช้ือ SARS-CoV-2 เป@นเช้ืออุบัติใหม_ ที่สามารถแพร_กระจายไดuง_าย หuองปฏิบัติการตรวจวิเคราะหb

เช้ือจึงควรต้ังอยู_ในพื้นที่ควบคุมทีจ่ำกัดการเขuาถึง โดยเฉพาะประชาชนหรือผูuปqวยทั่วไป และผูuที่ไม_เกี่ยวขuอง เพื่อ

ป�องการการแพร_ระบาดของเช้ือในโรงพยาบาล      

หuองปฏิบัติการควรแบ_งพื้นทีป่ฏิบัติการออกเป@น 3 ส_วน เพื่อป�องกันการปนเป��อนของวัตถุตัวอย_างในแต_ละ

ข้ันตอนการตรวจ และ เพื่อใหuเกิดความปลอดภัยต_อบุคลากรในการปฏิบัติงานและป�องกันการปนเป��อนของเช้ือสู_

สิ่งแวดลuอมภายนอก  
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ข้ันตอนการตรวจ กิจกรรมและเงื่อนไข ขนาดพื้นที่ 

การสก ัดสารพ ันธ ุกรรม 

(RNA extraction)  

- การเป�ดกล_องบรรจุตัวอย_างเพื่อตรวจสอบ  

- ทำการสกัดสารพันธุกรรมจนกระทั่งไดu RNA 

- ตuองกระทำใน ตูuชีวนิรภัย คลาส ทู หรือสูงกว_า 

ประมาณ 9 ตารางเมตร (อาจ

กั ้นผนังแบ_งพื ้นที ่ในหuองจุล

ชีววิทยา และใชuร_วมกับงาน

ตรวจเช้ือ    

วัณโรคก็ไดu) 

การ เตร ียมน ้ำยาสะอาด 

(Master mixed)  

- เตรียมน้ำยาที่ใชuในการตรวจ วิเคราะหbโควิด-19  

- จะต uองดำเน ินการในพ ื ้นที่สะอาด เพ ื ่อใหu

ปราศจากการปนเป� �อนของตัวอย_างและสาร

พันธุกรรมทุกชนิด 

-  อุปกรณbและน้ำยาจะตuองไวuใชuเฉพาะภายในหuอง

เท_าน้ัน หuามนำออกไปใชuภายนอกหuอง  

- ไม_นำอุปกรณbรวมทั้งน้ำยาที่ใชuจากกิจกรรมอื่น

เขuามาใชuปะปนโดยเด็ดขาด 

ประมาณ 6 ตารางเมตร 

ก า ร เ พ ิ ่ ม จ ำ น ว น ส า ร

พ ั น ธ ุ ก ร ร ม ( PCR) แ ล ะ

ตรวจสอบผล 

- เป@นสถานที่ติดตั ้งเครื ่อง Real time PCR เพิ่อ

เพิ่มจำนวนสารพันธุกรรมและตรวจสอบผล 

- หuองควรมีระบบไฟฟ�าสำรองกรณีฉุกเฉิน 

ประมาณ 6 ตารางเมตร 

 

ภายใตuพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพษิ จากสัตวb  พ.ศ.  2558 ไดuมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กระบวนการ

ตรวจวินิจฉัยโรค หรือกระบวนการชันสูตรพลิกศพที่เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตวb พ.ศ. 2560 ไดuกำหนดใหu 

“กระบวนการตรวจวินิจฉัยโรค” หมายความว_า การตรวจวิเคราะหbทางหuองปฏิบัติการ และการรวบรวมวัตถุ

ตัวอย_างที่เกี่ยวกับเช้ือโรคและพิษจากสตัวb และใหuหมายความรวมถึงการมีไวuในครอบครองวัตถุตัวอย_างที่สงสัยหรอื

ตรวจพบว_ามีเชื้อโรคหรือพิษจากสัตวbตามความจำเป@นในการตรวจซ้ำ ตรวจยืนยัน ตรวจวิเคราะหbเพิ่มเติม เพื่อ

ประโยชนbในการสอบสวนโรคทางการแพทยbและการสาธารณสุข หรือเพื่อประโยชนbทางอรรถคดี ในขณะที่ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง รายการเช้ือโรคที่ประสงคbควบคุมตามมาตรา 18 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 กำหนดใหu 

SARS-CoV-2 จัดอยู_ในกลุ_มเสี่ยงที่ 3* ซึ่งมีเงื่อนไขของการปฏิบัติในกรณีตรวจวินิจฉัยโรคดuวยวิธีทางชีววิทยาระดับ

โมเลกุล (molecular biology) ใหuดำเนินการในสถานปฏิบัติการระดับ 2 เสริมสมรรถนะ (Biosafety level 2 

enhanced: BSL-2 enhanced) ซึ่งจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไวuใน

ครอบครอง และการดำเนินการเกี่ยวกับเช้ือโรคและพษิจากสัตวb พ.ศ. 2561 ระบุว_าสถานปฏิบัติการระดับ ๒ เสริม

สมรรถนะตuองมีการแยกหuองสำหรับการดำเนินการกับเช้ือโรค  
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แนวทางการจัดพื้นที่หuองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหbโรคโควิด-19 สามารถพิจารณาความเป@นไปไดuใน

การจัดพื้นทีใ่น 3 กรณี ดังต_อไปน้ี 

3.1.1 กรณีมีหuองเฉพาะและหuองมีขนาดใหญ_ เช_นหuอง DRA (Designated receiving area)  

 
 เป@นการจัดแบ_งพื้นที่ในหuองปฏิบัติการที่มีขนาดใหญ_ใหuเป@นหuองปฏิบัติตรวจวิเคราะหbโควิด-19 โดยเฉพาะ 

โดยแบ_งพื้นที่ปฏิบัติการเพื่อกระทำครบถuวน  3 ข้ันตอนเสร็จสมบูรณbในหuองเดียว ไดuแก_ ข้ันตอนการสกัดตัวอย_าง 

การเตรียมน้ำยา และ การขยายสารพันธุกรรมและตรวจหาสารพันธุกรรม ขuอดีคือไม_มีการปนเป��อนจากสิ่งส_งตรวจ

ประเภทอื่นๆ ไม_มีการรบกวนจากงานอื่นหรือเจuาหนuาทีอ่ื่นที่ไม_เกี่ยวขuอง  สะดวกในการจัดการทั้งดuานเวลาทำงาน

และการป�องกันการรั่วไหลสู_บุคคลอื่นและสิ่งแวดลuอม   นอกจากนี้ยังเป@นการประหยัดชุดอุปกรณbป�องกันส_วน

บุคคล 

ทั้งน้ีการจัดพื้นทีห่uองดังกล_าวตuองคำนึงถึงการไหลของอากาศที่มีตuองมีทิศทางการไหลจากพื้นที่สะอาดไป

ยังพื้นที่สกปรก การติดต้ังพัดลมดูดอากาศใชuเป@นเครื่องมือกำหนดทิศทางการไหลอากาศไดu 
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3.1.2 กรณีมีหuองว_างหรือกั้นหuองไดuแต_หuองมีขนาดเล็ก เช_น ขนาดไม_เกิน ๙ ตารางเมตร 

 
กรณีที่พื ้นที ่หuองปฏิบัติการมีขนาดไม_ใหญ_ จำเป@นตuองแยกหuองปฏิบัติการสกัดสารพันธุกรรม และ

หuองปฏิบัติการ PCR ออกจากกัน  

หuองปฏิบัติการที่ใชuในข้ันตอนการสกัดสารพันธุกรรมจากวัตถุตัวอย_าง เป@นหuองปฏิบัติการที่มีความเสีย่งสงู

ต_อการแพร_กระจายของเช้ือ และการติดเช้ือ จะตuองมีระบบความปลอดภัยดuานชีวภาพที่ดี เช_น จะตuองมีการติดต้ัง

ตูuชีวนิรภัย (Biological safety cabinet)  ผูuปฏิบัติงานสวมใส_อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคล (PPE)   ซึ่งประกอบดuวย 

หมวกคลุมผม หนuากาก N95 เสื้อกาวนbชนิดป�ดหนuากันน้ำ ถุงมือ และปฏิบัติงานตาม Good Microbiological 

Laboratory Practices  

หuองปฏิบัติการเตรียมน้ำยา Master mixed  และเพิ่มจำนวนสารพันธุกรรม (PCR)  มีความเสี่ยงต่ำกว_า 

เน่ืองจาก RNA ที่สกัดจากวัตถุตัวอย_าง ไม_ใช_วัตถุติดเช้ือ และสามารถดำเนินการร_วมกับกิจกรรมอื่นไดu เช_น  

 ก. หากมีพื้นที่สำหรับการทำ PCR อยู_แลuวสามารถนำ RNA ที่สกัดน้ันไปดำเนินการต_อในพื้นที่ไดu โดยสวม

ใส_อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคล และสามารถใชuหนuากากอนามัย (surgical mask) แทนหนuากาก N95  

 ข. หากพื้นที่อื่นมีการทำงานประจำอยู_ที่ไม_ใช_งาน PCR เช_น งานจุลชีววิทยา ขอใหuจัดพื้นที่วางเครื่อง 

Realtime PCR และตูu PCR (เตรียมน้ำยา Master mixed) แยกจากงานประจำอื่น ผูuปฏิบัติงานสวมใส_อุปกรณb

ป�องกันส_วนบุคคลตามปกติและใชuหนuากากอนามัย (surgical mask) แทนหนuากาก N95  
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3.1.3 กรณีที่ไม_มีหuองแยกและไม_สามารถกั้นหuองเพิ่มไดu  

 กรณีที่หuองปฏิบัติการดuานจุลชีววิทยามีขนาดเล็ก และไม_สามารถกันแยกจากการตรวจวิเคราะหbอื่นไดu 

ก_อนจะเป�ดใหuบริการการตรวจโรคโควิด-19  ผูuบริหาร และหัวหนuาหuองปฏิบัติการ รวมทั้งเจuาหนuาที่ผูuปฏิบัตงิาน

ควรทำการประเมินความเสี่ยงดuานชีวภาพ (Biorisk assessment)  และบริหารจัดการความเสี่ยงดuานชีวภาพ 

(Biorisk management)  เพื่อลดความเสี่ยงที่จะเกิดการติดเชื้อในหuองปฏิบัติการ และหรือการแพร_กระจายของ

เชื ้อจากหuองปฏิบัติการสู _ส ิ ่งแวดลuอม  ทั ้งน้ีใหuพิจารณา การควบคุมความเสี ่ยง (Mitigation) ซึ ่งมี 4 ดuาน 

ประกอบดuวย การควบคุมดuานวิศวกรรม (engineering control) การควบคุมดuานบริหาร (administrative 

control) การปฏิบ ัต ิและวิธีการ (practice and procedure) และอุปกรณbป �องกันส _วนบุคคล (personnel 

protective equipment: PPE) 

ดังน้ันในกรณีที่ 3.1.3 น้ีตuองมรีะบบงานแยกเฉพาะเพื่อใหuสอดคลuองกับมาตรการควบคุมดังกล_าวดังน้ี 

ก. จัดทำตารางเวลาสำหรับการดำเนินการในการเป�ดตัวอย_างและสกัดตัวอย_างซึ่งตuองทำภายในตูuชีวนิร

ภัย โดยระหว_างที่มีการปฏิบัติงานหuามผูuไม_มีหนuาที่เกี่ยวขuองกับการตรวจวินิจฉัยโรควิด-19 เขuาภายในหuอง รวมถึง

การเขuาออกของผูuมีหนuาที ่ 

ข. แขวนป�ายหนuาหuองปฏิบัติการดuวยขuอความที่บ_งช้ีว_ากำลังปฏิบัติงานหuามเขuา 

ค. ผูuปฏิบัติงานสวมใส_อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคลเช_นเดียวกับกรณีที่ 3.1.1 และ 3.1.2  

ง. การเตรียมตัวอย_าง การสกัดสารพันธุกรรมจากตัวอย_างตuองปฏิบัติในตูuชีวนิรภัยเท_าน้ัน (ใชuตูuชีวนิรภัย

เป@น primary containment) และการปฏิบัติงานเป@นไปตามคู_มือการตรวจวินิจฉัยโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 

(COVID-19) ทางหuองปฏิบัติการ ตลอดจนคำแนะนำดuานความปลอดภัยทางหuองปฏิบัติการของแต_ละหน_วยงาน 

หรือ WHO Laboratory biosafety manual  

จ. หลังจากสกัดสารพันธุกรรมเสร็จสิน้ ใหuบรรจุตัวอย_างที่เหลือจากการวิเคราะหbกลับเขuากล_องบรรจุหรือ

นำไปเก็บในพื้นที่ที่กำหนดไวu   

ฉ. ทำความสะอาดตูuชีวนิรภัยและพื้นที่ที่เกี่ยวขuองเช_น โต¨ะปฏิบัติการ เครื่องหมุนเหวี่ยง เป@นตuน ดuวย

น้ำยาฆ_าเช้ือ จากน้ันบรรจุขยะติดเช้ือที่เกิดจากการทำงานในข้ันตอนน้ีและถอดชุดอุปกรณbป�องกันส_วนบุคคลทิ้งใน

ภาชนะป�ดมิดชิด  

ช. รอเวลาอีกอย_างนuอย 5 นาทีแลuวจึงอนุญาตใหuเจuาหนuาที่เขuามาปฏิบัติงานอื่นภายในหuอง 

ซ. ตัวอย_างและขยะติดเชื้อที่ตuองการกำจัด ตuองทำการนึ่งฆ_าเชื้อหรือเช็ดภาชนะบรรจุดuวยน้ำยาฆ_าเช้ือ

ก_อนนำออกจากหuองปฏิบัติการ 
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3.2 เคร่ืองมือและอุปกรณL 

เครื่องมือและอุปกรณbสำคัญที่จำเป@นตuองมอีย_างนuอยประกอบดuวย 

3.2.1 ตูuชีวนิรภัย คลาส ทู (BSC class II) หรือสูงกว_า ขนาด 4 ฟุตเป@นอย_างนuอย เพื่อใชuในการตรวจสอบและ

แบ_งตัวอย_าง รวมถึงการสกัดสารพันธุกรรม  

3.2.2 ตู้ PCR (PCR box) เพื่อใชuในการเตรียมน้ำยาสะอาด  

3.2.3 ตูuแช_แข็ง –20 องศาเซลเซียส เพื่อใชuเก็บตัวอย_างหลังการวิเคราะหb  

3.2.4 ตูuเย็น เพื่อใชuเก็บน้ำยา 

3.2.5 เครื่องหมุนเหว่ียง (high speed centrifuge) เพื่อใชuในการเตรียมตัวอย_างหรือน้ำยา 

3.2.6 เครื่องสกัดสารพันธุกรรม ในกรณีที่ใชuเครื่องแทนการการสกัดแบบแมนนวล 

3.2.7 เครื่อง Realtime PCR 

3.2.8 เครื่องน่ึงความดันไอน้ำ (autoclave) 

เครื่องมือและอุปกรณbควรมีการบำรุงรักษา และไดuรับการตรวจเช็คหรือมีการสอบเทียบเป@นประจำตาม

กำหนด  มีวิธีใชuเครื่องไวuพรuอมใชuงาน  

3.3 บุคลากร 

3.3.1 บุคลากร มีความรู u และประสบการณb รวมทั ้งไดuรับการฝ¬กอบรมดuานเทคนิคการตรวจวิเคราะหbดuวยวิธี 

Realtime PCR 

3.3.2 บุคลากรมีความรูuและไดuรับการอบรมขuอปฏิบัติดuานความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) เช_น การสวมใส_

และถอดอุปกรณbป�องกันส_วนบุคคล การใชuตูuชีวนิรภัย การจัดการขยะติดเช้ือ เป@นตuน 

3.3.3 บุคลากรมีความรูuความเขuาใจในระบบคุณภาพหuองปฏิบัติการที่มีของหน_วยงาน  

3.4 อุปกรณLปbองกันสcวนบุคคล (personnel protective equipment: PPE) มีไวuพรuอมใชu อย_างนuอย

ดังน้ี 

3.4.1 หมวกคลุมผม 

3.4.2 อุปกรณbป�องกันระบบทางเดินหายใจ 

- หนuากากชนิด N95 สำหรับการเตรียมตัวอย_างในหuองแยกเฉพาะหรือทำในตูuชีวนิรภัย 

- หนuากากอนามัย สำหรับการทำงานหลังจากไดuสารพันธุกรรม 

3.4.3 เสื้อกาวนbชนิดป�ดหนuากันน้ำ 

3.4.4 ถุงมือ 

3.4.5 อื่นๆ ข้ึนกับการประเมินความเสี่ยงของสถานปฏิบัติการน้ันๆ เช_นอุปกรณbป�องกันใบหนuาและดวงตา เป@นตuน 

ผูuปฏิบัติงานไดuรับการอบรมการสวมใส_และถอดอุปกรณbป�องกันส_วนบุคคลอย_างถูกวิธี เพื่อป�องกันการติดเช้ือ  
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3.5 ระบบความปลอดภัยในห,องปฏิบัติการ 

การปฏิบัติงานตรวจวิเคราะหbในหuองปฏิบัติการทางวิทยาศาสตรb ผูuปฏิบัติงานตuองตระหนักและพึงระลกึถึง

การปฏิบัติตนใหuปลอดภัยจากการติดเชื ้อในระหว_างการทำงาน รวมถึงการกำจัดสิ่งส_งตรวจที ่เหลือจากการ

วิเคราะหbรวมถึงวัสดุปนเป��อนเชื้อจากการทำงานและขยะติดเชื้อเพื่อใหuบุคคลภายนอกและสิ่งแวดลuอมปลอดภัย 

ดังน้ี 

3.5.1 มีการควบคุมการเขuาออกเพื่อไม_ใหuผูuไม_กี่ยวขuองเขuามาในหuองที่ปฏิบัติงานก_อนไดuรับอนุญาต 

3.5.2 การเตรียมตัวอย_าง การสกัดสารพันธุกรรมจากตัวอย_างตuองปฏิบัติในตูuชีวนิรภัยเท_าน้ัน และปฏิบัติงานตาม

คำแนะนำดuานความปลอดภัยทางหuองปฏิบัติการของแต_ละหน_วยงาน หรือ WHO Laboratory biosafety 

manual 

3.5.3 ผูuปฏิบัติงานตuองสวมใส_อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคลขณะทำงาน 

3.5.4 การปฏิบัติงานตuองทำดuวยความระมัดระวัง โดยเฉพาะขั้นตอนที่ทำใหuเกิดการฟุ�งกระจายของตัวอย_าง เช_น 

การป�­น การเขย_า ตuองทำในตูuชีวนิรภัย 

3.5.5 ตัวอย_างและขยะติดเช้ือที่ตuองการกำจัด ตuองทำการน่ึงฆ_าเช้ือหรือเช็ดภาชนะบรรจุดuวยน้ำยาฆ_าเช้ือก_อนนำ

ออกจากหuองปฏิบัติการ 

3.5.6 น้ำยาฆ_าเช้ือสามารถใชu 70% แอลกอฮอลb 0.1% - 1% โซเดียมไฮโปคลอไรทbตามแต_กรณี หรือน้ำยาชนิดอื่น

ที่เหมาะสม  

3.5.7 หuองปฏิบัติการตuองมีวิธีปฏิบัติในการจัดการขยะติดเช้ือ การจัดการกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินกรณีตัวอย_างหรือเช้ือ

หกหล_น 

3.5.8 มชุีดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (Biological spill kit) และอยู_ในสภาพพรuอมใชu 

3.5.9 ตuองลuางมือดuวยสบู_หรือแอลกอฮอลbทุกครั้งหลังการทดสอบหรือเมื่อออกจากหuองปฏิบัติการ 

3.5.10 ผูuปฏิบัติงานตuองไดuรับการอบรมดuานความปลอดภัยทางชีวภาพและมีการอบรมทบทวนเป@นประจำอย_าง

นuอยป�ละ 1 ครั้ง 

3.6 การควบคุมคุณภาพ 

3.6.1 บุคลากร 

ก.หuองปฏิบัติการควรมีบุคลากรเพียงพอ มีคุณวุฒิและประสบการณbเหมาะสมในการตรวจวิเคราะหb มี

ความรูuหรือไดuรับการอบรมและปฏิบัติงานภายใตuขuอปฏิบัติดuานความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) เช_น การ

ถอดใส_อุปกรณbป�องกันส_วนบุคคล เป@นตuน รวมถึงการใชuงานตูuชีวนิรภัยที่ถูกตuอง 

ข. มีการบันทึกและจัดเก็บเอกสารรายละเอียดคุณวุฒิ การฝ¬กอบรม และการประเมินความสามารถทาง

หuองปฏิบัติการของบุคลากรที่เกี่ยวขuองกับรายการทดสอบ 
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3.6.2 สถานที่และสภาวะแวดลuอม  

ก. มีการออกแบบและจัดการพื้นที่ปฏิบัติงานที่ไม_ทำใหuเกิดป�ญหาต_อคุณภาพของงานและความปลอดภัย

ของผูuปฏิบัติงาน 

ข. มีการจัดการ แสง ไฟฟ�า การระบายอากาศ น้ำ ขยะ วัสดุที่นำกลับมาใชuอีก และสภาวะแวดลuอมใหu

เหมาะสมสำหรับการทำงาน 

ค. มีการตรวจสอบและดูแลรักษาพื้นที่ปฏิบัติงานใหuสะอาดเรียบรuอย 

ง. มีเอกสารมาตรฐานวิธีปฏิบัติงาน (SOPs) ในพื้นที่ 

3.6.3 เครื่องมือในหuองปฏิบัติการ 

ก. หuองปฏิบัติการตuองมีพื้นที่จัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตรbที่จำเป@นในการตรวจวิเคราะหbอย_างเหมาะสม 

ข. หuองปฏิบัติการตuองมีเครือ่งมอืวิทยาศาสตรbทีจ่ำเป@นในการตรวจวิเคราะหb เช_น ตูuชีวนิรภัย คลาส II หรือ

สูงกว_า เครื่อง Realtime PCR เป@นตuน 

ค. มีการตรวจสอบดูแลการทำงานของเครื่องมืออุปกรณbอย_างสม่ำเสมอพรuอมใชuงานและไดuรับการสอบ

เทียบพารามิเตอรbที่จำเป@นตามระยะเวลาที่ใชuงาน ตัวอย_างพารามิเตอรbที่ตuองไดuรับการสอบเทียบ เช_น 

- ตูuชีวนิรภัย  ตuองไดuรับการตรวจรับรองตามพารามิเตอรbที่จำเป@น ไดuแก_ 

- การทดสอบความเร็วลมผ_านพื้นที่ปฏิบัติงาน (Down flow velocity test) 

-  การทดสอบความเร็วลมเขuาหนuาตูu (Inflow velocity test)  

-  การทดสอบหารอยรั่วของ HEPA filter (HEPA filter leak test) 

-  การทดสอบรูปแบบการไหลของอากาศ (Airflow smoke patterns test)  

-  การทดสอบการติดต้ัง (Site installation assessment test)  

กรณีตู uที่ใชuงานเป@นตูuชีวนิรภัย คลาส ทู ทัยป± เอวัน (Biosafety class II Type A1) ตuองเพิ่ม

พารามิเตอรbการทดสอบหารอยรั่วของตูu (Cabinet integrity test)  

- เครื่อง Realtime PCR พารามิเตอรb ประกอบดuวย 

- Average heat rate  

- Average cool 

- Accuracy   

- Uniformity 

 - Filter test 

ง. มีคู_มือการใชuงานและบำรุงรักษาเครื่องมือ ณ จุดปฏิบัติงาน ซึ่งอาจใชuเอกสารจากผูuผลิตที่จัดเตรียมไวu

พรuอมใชuตามความเหมาะสม 
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3.7 แบบประเมินตนเอง ความพร,อมในการจัดต้ังห,องปฏิบัติการตรวจวิเคราะหLโควิด-19  

 เพื่อใหuโรงพยาบาลไดuประเมินความพรuอมก_อนที่จะเป�ดใหuบริการการตรวจวิเคราะหbโรคโควิด-19 

สามารถประเมินตนเองโดยใชuแบบประเมินดังต_อไปน้ี 

แบบประเมินความพรuอมดuานความปลอดภัยทางชีวภาพในการใหuบริการตรวจวิเคราะหbโควิด-19 

ลำดับ รายการประเมิน ผลประเมิน ส่ิงที่มีอยู_ /เอกสารอuางอิง 

  ใช_ ไม_ใช_  

 องคLกรและการบริหาร    

1 มีผูuรับผิดชอบสูงสุดของหuองปฏิบัติการหรือผูuที่สามารถ

ดำเนินการติดต_อผูuบริหารระดับสูงสุดขององคbกรที่มี

อำนาจตัดสินใจ 

   

2 มีการกำหนดหนuาที ่ความรับผิดชอบของบุคลากรที่

เกี ่ยวขuอง ตั ้งแต_การบริหารจัดการหuองปฏิบัต ิการ 

กระบวนการตรวจวิเคราะหb รวมทั้งระบบรายงานผล

และจัดทำเป@นเอกสารไวu 

   

3 มีระบบเอกสารเพียงพอสำหรับการตรวจสอบยuอนกลับ

ความถูกตuองของวิธีปฏิบัติตามหลักวิชาการ 

   

 พื้นท่ีปฏิบัติงาน    

4 มีการควบคุมการเขuาออก หuามผู uเกี ่ยวขuองเขuามาใน

หuองปฏิบัติการ 

   

5 มีการตรวจสอบดูแลรักษาพื ้นที ่ปฏิบัติงานใหuสะอาด

เรียบรuอย 

   

6 มี SOP วิธีการตรวจดuวยวิธี Realtime RT PCR     

7 มีการแบ_งพื้นที่ปฏิบัติงานเป@น ๓ ส_วน ไดuแก_ 

- ส_วนสกัดสารพันธุกรรม 

- ส_วนเตรียมน้ำยาสะอาด 

- ส _ วนขยายพ ันธ ุ กรรมและตรวจหาสาร

พันธุกรรม 

   

8 มีการจัดเก็บและทำลายสารอันตราย    

9 มีวิธีการจัดการขยะติดเช้ือ    

10 มีชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (Biological spill kit)    

 เคร่ืองมือและวัสดุวิทยาศาสตรL    

11 มีพื้นที่จัดวางเครื่องมือวิทยาศาสตรbที่จำเป@นในการตรวจ

วิเคราะหbอย_างเหมาะสม 

   

12 มีเครื่องมือที่จำเป@นเพียงพอในการตรวจวิเคราะหb    
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13 มีการตรวจสอบ ดูแลการทำงานของเครื ่องมืออย _าง

สม่ำเสมอใหuพรuอมใชuงาน 

   

14 มีการสอบเทียบเครื่องมือสำคัญ เช_น ตูuชีวนิรภัย เครื่อง 

Realtime PCR ตามพารามิเตอรbที่จำเป@นครบถuวน  

   

15 มีการตรวจสอบ (monitor) เป@นประจำโดยบันทึกผล

จากเครื่องมือวัดที่ติดตั้งประจำเครื่อง 

   

16 มีค ู _ม ือการใชuงานและบำร ุงร ักษาเคร ื ่องมือ ณ จุด

ปฏิบัติงาน ซึ่งอาจใชuเอกสารจากผูuผลิตที่จัดเตรียมไวu

พรuอมใชuตามความเหมาะสม 

   

17 มีบ ันทึกการใช uงาน การสอบเทียบ ตรวจสอบและ

บำรุงรักษาเพื่อการตรวจสอบยuอนกลับไดu 

   

 บุคลากร    

18 มีบุคลากรเพียงพอ มีคุณวุฒิและประสบการณbเหมาะสม

ในการตรวจวิเคราะหb มีความรูuหรือไดuรับการอบรมและ

ปฏิบัติงานภายใตuขuอปฏิบัติด uานความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ (biosafety) เช_น การถอดใส_อุปกรณbป�องกัน

ส_วนบุคคล เป@นตuน รวมถึงการใชuงานตูuชีวนิรภัยที่ถูกตuอง 

   

19 มีการบันทึกและจัดเก็บเอกสารรายละเอียดคุณวุฒิ การ

ฝ ¬ กอบรม และการประ เม ินค วามสามาร ถท า ง

หuองปฏิบัติการของบุคลากรที ่เก ี ่ยวขuองกับรายการ

ทดสอบ 

   

20 ไดuรับการทบทวนดuานความปลอดภัยทางชีวภาพอย_าง

สม่ำเสมอ อย_างนuอยทุก 1 ป� 
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1. กรมวิทยาศาสตรbการแพทยb กระทรวงสาธารณสุข  มาตรฐานการปฏิบัติงานตรวจวิเคราะหbเช้ือไขuหวัดใหญ_สาย

พันธุbใหม_ชนิด A (H1N1) ทางหuองปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข พิมพbครั้งที่ ๑ กรุงเทพ: บริษัท พ.ศ. พัฒนา 

ออนไลนb จำกัด ; ๒๕๕๓ 
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Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 วันที ่๒๐ มีนาคม ๒๕๖๓ 


