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บทคัดยอ การแพรระบาดของไวรัสโคโรนาสายพันธุใหมในป 2019 หรือ Severe Acute Respiratory Syndrome 

Corona Virus-2 (SARS-CoV-2) ที่กอโรค COVID-19 เร่ิมมีรายงานในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2562 จากการพบกลุม

ผูปวยอาการปอดบวมโดยไมทราบสาเหตุ ณ เมืองอูฮั่น สาธารณรัฐประชาชนจีน และไดแพรกระจายไปทั่วโลก การตรวจทาง

หองปฏิบัติการเปนขั้นตอนสําคัญในการวินิจฉัยและรักษาผูปวย รวมทั้งใชสอบสวน เฝาระวัง และปองกันโรค โดย

องคการอนามัยโลกแนะนําใหวินิจฉัยเชื้อไวรัสนี้ดวยวิธีการเพิ่มจํานวนสารพันธุกรรมสําหรับคัดกรองผูที่เขาขายสงสัย

ตดิเชือ้ ประกอบกับรฐับาลไทยไดขอความรวมมอืทกุจงัหวัดใหดําเนนิการตามนโยบาย หนึง่จงัหวดั-หนึง่แลบ็  ดงันัน้การจดัเตรยีม

หองปฏิบัติการเพ่ือตรวจหาเช้ือ SARS-CoV-2 ดวยเทคนิค real-time reverse transcription-polymerase chain 

reaction (real-time RT-PCR) โดยการจัดทําแผนผังลําดับงานที่เปนมาตรฐานและปฏิบัติงานอยางปลอดภัยดวย

ชีวนิรภัยระดับ 2 แบบเสริมสมรรถนะ (biosafety level 2 enhance) สําหรับเชื้ออันตรายกลุมเสี่ยงระดับ 3 จึงเปนสิ่งเรงดวน

ในสถานการณระบาดทั่วโลก การนําระบบจัดการคุณภาพมาปรับใชออกแบบหองปฏิบัติการ โดยแบงพื้นที่สําหรับกิจกรรม

กอนการวิเคราะหดวยเทคนิคการทําปฏิกิริยา PCR  ไดแก หองเตรียมน้ํายา และหองสกัดสารพันธุกรรม พื้นที่สําหรับตรวจวัด

สารพันธุกรรมที่ตั้งเครื่อง real-time PCR เปนหองสําหรับเพิ่มปริมาณและตรวจหาสารพันธุกรรม รวมทั้งวิเคราะหผลตรวจ 

โดยเสนอรูปแบบของการจัดหองปฏิบัติการ ไว 2 ระบบ คือ semi-automation และ fully automation จากประสบการณ

ปฏิบตังิานดวยเทคนคิ PCR และการบรหิารจดัการดานความปลอดภยัทางหองปฏบิตักิาร เพือ่การนาํไปประยกุตใชกบัการตรวจ

ดานอณูชีวโมเลกุลสําหรับเชื้ออุบัติใหมอื่นๆ ที่จัดอยูในกลุมเสี่ยงระดับ 3 ตอไป     

คําสําคัญ: การเตรียมหองปฏิบัติการอณูชีวโมเลกุล, เชื้ออุบัติใหม, ไวรัสโคโรนา 2019
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บทนํา

จากสถานการณการระบาดของโรคปอดอกัเสบจาก

เช้ือไวรัสทีไ่มทราบสาเหต ุซ่ึงภายหลงัองคการอนามยัโลก 

(World Health Organization; WHO) ไดตัง้ช่ือเปน 

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (coronavirus disease; 

COVID-19) หรอืโรคโควิด 19 ประเทศไทยเริม่ตอบโต

การระบาดของโรคโควิด 19 ดวยการเปดศูนยปฏิบัติการ

ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Emergency Operation 

Center; EOC) เมื่อวันที่ 4 มกราคม พ.ศ. 2563 กรณี

โรคปอดอักเสบรุนแรงจากเชื้อไวรัส และแตงตั้งคณะ

ทำงานเพื่อเฝาระวังและติดตามสถานการณการระบาด

ของโรค วันที่ 13 มกราคม พ.ศ. 2563 มีรายงานพบ

ผูปวยยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนาสายพันธุใหมรายแรก

ในประเทศไทย โดยเปนนักทองเที่ยวชาวจีนและเปน

ผูปวยยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนาสายพันธุใหมรายแรก

นอกสาธารณรัฐประชาชนจีน และในวันที่ 15 มกราคม 

พ.ศ. 2563 พบผูปวยคนไทยรายแรกตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา

สายพันธุใหมที่มีประวัติเดินทางกลับจากตางประเทศ 

ตอมาวันที่ 31 มกราคม พ.ศ. 2563 กระทรวงสาธารณสุข

แถลงการณพบผูปวยคนไทยรายแรกตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา

สายพันธุใหมภายในประเทศ 

จากสถานการณเมื่อวันที่ 8 มกราคม พ.ศ. 2563 

มีรายงานพบผูปวยเขาเกณฑเฝาระวัง (patient under 

investigation; PUI) เปนนักทองเท่ียวชาวจีน จาก

การตรวจ ณ จุดคัดกรองโรคที่สนามบินสุวรรณภูมิ โดย

ทีมงานกองดานควบคุมโรคติดตอระหวางประเทศ

กรมควบคุมโรค(1) ซึ่งถูกสงตอไปกักกันโรคและทำการ

รักษาที่สถาบันบำราศนราดูร โดยเก็บสิ่งสงตรวจเพ่ือ

คัดกรองหาเชื้อกอโรคทางเดินหายใจ 33 ชนิด ดวยวิธี 

real-time polymerase chain reaction (real-time

PCR) ที่หองปฏิบัติการอณูชีวโมเลกุลของสถาบัน

บำราศนราดูร แตไมพบการติดเชื้อใดๆ ตามแนวทาง

ของการสอบสวนโรคเพื่อหาสาเหตุสำหรับวินิจฉัยโรค 

จะมีการสงตัวอยางไปตรวจเพิ่มเติมที่หองปฏิบัติการ

อางอิง 2 แหง ไดแก สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย และศนูยวิทยาศาสตรสขุภาพ

โรคอบุตัใิหม คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลยั 

สภากาชาดไทย ซึ่งไดตรวจหากลุมเชื้อไวรัสดวยเทคนิค 

polymerase chain reaction (Family-Wide 

polymerase chain reaction (PCR))(2) ซึ่งเปนวิธี

การตรวจหากลุมของเช้ือไวรสัโคโรนาทีต่ำแหนงยนีตางๆ

และพบผลบวก coronavirus เมื่อนำไปถอดรหัส

พันธุกรรมแบบ direct sequencing ไดผลตรวจเปน

bats severe acute respiratory syndrome (SARS)

like coronavirus (CoV) สวนกรมวิทยาศาสตร

การแพทยไดตรวจตัวอยางเชื้อผูปวยรายแรกของ

ประเทศไทย ดวยวิธี real-time RT-PCR พรอมกับ

ใชเทคโนโลยี next generation sequencing ทำการ

ถอดรหัสพันธุกรรมไดสำเร็จ ซึ่งเปนการตรวจหา

whole genome sequencing novel coronavirus

2019 (Wuhan strain) โดยวันที่ 11 มกราคม 

พ.ศ. 2563 รัฐบาลสาธารณรัฐประชาชนจีนไดเผยแพร

ข อมูลรหัสพันธุกรรมทำใหสามารถนำขอมูลมา

เปรียบเทียบกันได และวันที่ 12 มกราคม พ.ศ. 2563 

ผูเชี่ยวชาญไดยืนยันวาผูปวยรายนี้มีเชื้อตรงกัน จึงไดมี

การประกาศพบผูปวยยืนยนัรายแรกในวันที ่13 มกราคม 

พ.ศ. 2563 ซึ่งเปนผูปวยรายแรกนอกสาธารณรัฐ

ประชาชนจีน โดยสรุปผลจาก 2 หองปฏิบัติการที่ให

ผลตรงกันของสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และหองปฏิบัติการของ

ศูนยวิทยาศาสตรสุขภาพโรคอุบัติใหม ดวยวิธี whole 

genome sequencing(3)        

การตรวจดานอณชูวีโมเลกลุดวยเทคนคิ real-time

PCR เพื่อหาสารพันธุกรรมมีความจำเปนในการตรวจ

วินิจฉัย และการยืนยันการติดเช้ือ เพื่อตอบสนองการ

เฝาระวัง ปองกัน และควบคุมโรคของประเทศ ในการ

เปดบริการตรวจหาสารพันธุกรรมของ SARS-CoV-2 

ดวยวิธี real-time RT-PCR จากการใชน้ำยาที่พัฒนา

โดยกรมวทิยาศาสตรการแพทยหรอืนำ้ยาสำเรจ็รปูทีผ่าน

การประเมนิคณุภาพโดยกรมวทิยาศาสตรการแพทย เพ่ือ

ตรวจวินิจฉัยสำหรับผูสงสัยติดเชื้อกอโรค COVID-19 

วางระบบงานตามมาตรฐานการปฏิบัติงาน PCR และ

มาตรฐานความปลอดภัยสำหรับหองปฏิบัติการชีวนิรภัย

ระดับ 2 แบบเสริมสมรรถนะ  (biosafety level 2

enhanced: BSL-2 enhanced) เมือ่ปริมาณสิง่สงตรวจ

มากขึน้จำเปนตองมกีารปรบัเปลีย่นระบบงานไปใชเครือ่ง

อัตโนมัติ เพื่อลดระยะเวลารอผลการตรวจ



327

การเตรียมหองปฏิบัติการอณูชีวโมเลกุล สุมนมาลย อุทยมกุล

วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 65 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2566

ประเทศไทยในระยะเริม่ตนใหบรกิารตรวจหาสาร

พันธุกรรมเชื้อกอโรค COVID-19 ดวยวิธี real-time 

RT-PCR โดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย และศูนยวิทยาศาสตร

การแพทย 15 แหง ตอมามีหนวยงานท้ังภาครฐัและเอกชน

ไดเปดบริการเพิ่มขึ้น โดยมีกรมวิทยาศาสตรการแพทย

ตรวจสอบมาตรฐานและโครงสรางทางกายภาพ รวมทั้ง

ประเมินคุณภาพดวยโปรแกรมทดสอบความชำนาญทาง

หองปฏิบัติการ ทำใหมีหองปฏิบัติการเครือขายที่ผาน

การรับรองและใหบริการการตรวจไดครอบคลุมทุกพื้นที่

ซึง่ปจจบุนัมหีองปฏิบตักิารท่ีไดรบัการรบัรอง จำนวน 534 

แหง(4) (ขอมลูในเดอืนตลุาคม พ.ศ. 2566) อยางไรกต็าม

องคความรูในการออกแบบหองปฏิบัติการ การเตรียม

ความพรอมตามมาตรฐานและความปลอดภัยทาง

หองปฏิบัติการเปนพ้ืนฐานสำคัญสำหรับการรองรับ

การตรวจหาเชื้ออุบัติใหมที่สามารถเกิดขึ้นไดในอนาคต 

หองปฏิบัติการอณูชีวโมเลกุล สถาบันบำราศ-

นราดูร มีประสบการณในการตรวจวินิจฉัยเชื้อกอโรค

ทางเดินหายใจตะวันออกกลาง หรือ Middle East 

respiratory syndrome coronavirus (MERS-CoV)

มากอน ซึ่ง MERS-CoV จัดเปนเชื้ออันตรายในกลุม

เส่ียงระดบั 3 ดงัน้ันจึงสามารถนำความรูและประสบการณ

มาประยุกตใชไดรวดเร็วทันเวลา โดยบทความนี้มี

วัตถุประสงคถายทอดประสบการณ ในชวงการเตรียม

หองปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยเชื้อ SAR-CoV-2 ซึ่งจัด

เปนเชื้ออันตรายในกลุมเสี่ยงระดับ 3 จำเปนตองใช

หองปฏบิตักิารชวีนริภยัระดบั 3 (BSL-3) ในการเพาะเลีย้ง

เชือ้ไวรัส กรณีการตรวจวินิจฉยัดวยเทคนิคอณชูวีโมเลกลุ

สามารถใชแนวทางปฏิบัติงานกับส่ิงสงตรวจตาม

มาตรฐานความปลอดภัยดวยเทคนิคชีวนิรภัยแบบเสริม

สมรรถนะ (BSL-2 enhanced) เพื่อเปนขอมูลในการ

วางแผนจัดเตรียมหองปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยเชื้อติดตอ

อันตรายสำหรับหนวยงานอื่นท่ีอาจตองทำหนาที่ตรวจ

เชื้อในกลุมนี้ 

วัสดุและวิธีการศึกษา

การดำเนินงาน

หองปฏบัิตกิาร: ดำเนินงานตามแนวทางมาตรฐาน

ดานอณูชีวโมเลกุล และความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน

ดวยเทคนิค BSL-2 แบบเสริมสมรรถนะ มีการประเมิน

ความเส่ียงกอนการดำเนนิงาน โดยศกึษาปจจยัทีเ่ก่ียวของ

ทั้งระบบของหองปฏิบัติการ การบริหารจัดการระบบ

ความปลอดภัยตามกลุมเสีย่งของเชือ้โรค พรอมทั้งจดัทำ

แบบประเมินความเส่ียงของหองปฏิบัติการ สถานที่และ

สภาพแวดลอม มพีืน้ทีป่ฏบิติัการสำหรับใชรบัสิง่สงตรวจ

พื้นที่สะอาดสำหรับใชจัดเก็บชุดสวมและอุปกรณ

เพือ่ปองกันสวนบคุคล พืน้ทีส่วนปฏบิตังิานตรวจวเิคราะห

และพื้นที่จัดเก็บตัวอยางที่เหลือจากการตรวจวิเคราะห 

หรือใชอบนึ่งฆาเชื้อ เปนตน

บุคลากรที่ทำหนาที่ตรวจวิเคราะห: จำเปนตอง

ไดรับการอบรมเพื่อพัฒนาศักยภาพในการตรวจ

ดานอณูชีวโมเลกุล ฝกทักษะการปฏิบัติงานตามหลัก

ความปลอดภัยทางชีวภาพ การสวมและถอดอุปกรณ

ปองกนัสวนบคุคล (personal protective equipment;

PPE) อยางถูกตองและไดรับการอบรมการใชเครื่องมือ

ตามมาตรฐาน เชน ตูชีวนิรภัย ระดับ 2 (biological

safety cabinet class II; BSC Class II) สำหรับ

การปฏิบัติงานกับส่ิงสงตรวจ ตองใชความระมัดระวังใน

การผสมตวัอยางทีท่ำใหเกดิการฟุงกระจายหรอื aerosol

การใชเครื่องอบนึ่งฆาเช้ือ (autoclave) รวมท้ังฝก

อบรมการใชงานน้ำยาสำหรับตรวจหาสารพันธุกรรม

และเครื่องมือที่เกี่ยวของ ทั้งนี้บุคลากรที่ปฏิบัติงาน

ตองไดรับการอบรมดานความปลอดภัยและฝกปฏิบัติ

เรื่องการสวมใสและถอด PPE รวมทั้งทักษะการปฏิบัติ

งานเพื่อปองกันการปนเปอนเชื้อโรค 

เครื่องมือ น้ำยา และวัสดุอุปกรณ: จำเปนตองมี

เครื่องมือและอุปกรณพื้นฐานที่จำเปนและเหมาะสมใน

การตรวจวิเคราะห ไดแก  BSC Class II สำหรับเตรียม

ตัวอยาง ปเปตอัตโนมัติ (autopipette) ตูเย็นสำหรับ

เก็บน้ำยา ตูแชสำหรับเก็บหรือรักษาตัวอยาง เครื่องมือ

สำหรับสกัดสารพันธุกรรม เครื่องตรวจวิเคราะหดวยวิธี 

real-time PCR และเครื่อง autoclave

กระบวนการกอนการทดสอบ: มีพื้นที่สำหรับ

จัดเก็บและเตรียมตัวอยางในข้ันตอนกอนตรวจวิเคราะห 

มีอุปกรณจัดเก็บและขนสงตัวอยางที่ปลอดภัย ควบคุม

อุณหภูมิตามระยะเวลาในการขนสงถึงหองปฏิบัติการ

ตรวจวิเคราะห
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กระบวนการทดสอบ: วิธีการตรวจดวยเทคนิค

อณชูวีโมเลกุล จำเปนตองจดัทำแผนผงัลำดบัการปฏบิตังิาน

เพื่อปองกันการปนเปอนและการจัดเตรียมพ้ืนที่ให

ถูกตองตามหลักการตรวจดวยวิธี PCR ทั้งนี้ขณะเตรียม

ตัวอยางสงสัยเชื้ออันตราย ควรบันทึกระยะเวลาที่ตอง

ปฏิบัติงาน และติดปายสถานะหอง เชน “หามเขา ขณะนี้

เจาหนาที่กำลังตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจสงสัยเชื้อ

อันตราย” 

การแปลผลและการรายงานผล: แปลผลตามคูมอื

และคำแนะนำในเอกสารกำกับน้ำยา และรายงานผลตาม

ระบบมาตรฐานการรายงานผลที่กำหนดไว

การควบคุมคุณภาพ: ในการตรวจวิเคราะหมี

ตัวอยางทีใ่ชในการควบคมุคณุภาพภายในดวยชดุควบคุม

ที่มาพรอมกับชุดตรวจวิเคราะห และการเขารวมแผน

ทดสอบความชำนาญตามระบบของการตรวจ หรอืเขารวม

แผนทดสอบความชำนาญกบักรมวิทยาศาสตรการแพทย

กระบวนการหลังการทดสอบ: สิ่งสงตรวจหาสาร

พันธุกรรมควรเก็บรักษาไวในตูแชแข็งและเก็บ RNA ที่

สกดัไดทีอ่ณุหภมู ิ-70 องศาเซลเซียส เกบ็หลอดตวัอยางที่

เหลอืจากการปฏิบตังิานไวทวนสอบในภาชนะท่ีปดมดิชิด

ระบุสัญลักษณติดเชื้อ หรือ biohazard sign และ

หองปฏิบัติการมีระบบการทำลายขยะติดเชื้อดวยเครื่อง 

autoclave กอนนำออกจากหองปฏิบัติการ วัสดุ

วิทยาศาสตรที่ใชแลวหรือตัวอยางท่ีเหลือจากการตรวจ

วิเคราะห ชุด PPE และขยะติดเชื้ออื่นๆ พรอมทั้งจัดการ

ลดการปนเปอน (decontamination) การอบนึ่งฆาเชื้อ 

และนำออกไปกำจัดตามระบบของสถานพยาบาล 

การประเมินดานความปลอดภัยทางชีวภาพ:

การปฏิบัติงานตามมาตรฐานที่กำหนดตามกลุมเสี่ยง

ของระดบัเชือ้โรค การสวมใสหรอืถอดอปุกรณ PPE และ

การนำไปกำจัดตามหลักวิชาการ รวมทั้งการจัดใหมีชุด

จัดการสารปนเปอนหรือ biological spill kit ใหพรอม

ใชงานในพื้นที่ปฏิบัติการ

การจัดแบงพื้นที่

การจดัเตรยีมพ้ืนท่ีหองปฏบัิตกิาร: สำหรับการตรวจ

ดวยเทคนิค real-time PCR ที่มีการเพิ่มปริมาณสาร

พันธุกรรม (nucleic acid) ซึ่งเปนเทคนิคที่มีความไวสูง

เพื่อหลีกเลี่ยงกระบวนการปนเปอนจากผลผลิตของ

ปฏกิิริยา PCR ลดการรายงานผลผิดพลาด การปฏบิตังิาน

จำเปนตองเตรียมการตั้งแตการออกแบบหองปฏิบัติการ  

จัดใหมีพื้นที่แยกออกเปน 3 สวน ไดแก การเตรียมน้ำยา 

การสกัดตัวอยาง การเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม และ

วดัผล(5,6) โดยมพีืน้ทีป่ฏบิตังิาน แบงเปน 3 บรเิวณ ไดแก 

บรเิวณที ่1 หองเตรยีมนำ้ยาสำหรบั PCR  (reagent

preparation area: PCR 1) บริเวณนี้ควรมีพื้นที่ขั้นต่ำ

2.5 × 3 ตารางเมตร มีประตูที่ใชเปดและปดสะดวก

อางลางมือ และมีที่แขวนเสื้อกาวนสำหรับใชเฉพาะ

หองนี้ อุปกรณเครื่องมือพื้นฐานประกอบดวยตูเย็น 

2–8 องศาเซลเซียส ตูแชแข็ง -20 องศาเซลเซียส

เพือ่เกบ็นำ้ยา ตู PCR cabinet ซึง่มจีำหนายสำเรจ็รปูนำ

เขาจากตางประเทศ หรือสั่งทำเปนตูพลาสติกติดหลอด

แสงอัลตราไวโอเลต (ultraviolet; UV) พรอมสวติชเปด 

UV หลงัการใชงาน และมกีารตัง้เวลาปดไฟ UV ได  อปุกรณ

อื่นๆ ที่จำเปนวางไวใกลๆ ตูนี้ คือ vortex mixer, spin

down centrifuge, autopipette ขนาด P10, P20, 

P200 และ P1000 พรอม filter tip และถุงมือยาง

แบบไรแปง เปนตน หองนี้จัดไวเพื่อเตรียมน้ำยาสำหรับ

ปฏิกิริยา PCR จัดเปนหองที่สะอาด ไมอนุญาตใหนำ

สิ่งสงตรวจและ PCR product เขามาในบริเวณนี้โดย

เด็ดขาด การเตรียมน้ำยาตั้งตนสำหรับตรวจหาสาร

พันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 (master mix) 

สามารถผสมน้ำยาใชเองตามสูตรที่มีและผสมสารตั้งตน

ตางๆ ที่จำเปน  หรือนำน้ำยาสำเร็จรูปจากตางประเทศ

มาแบงเปนหลอดเล็กๆ กอนที่จะนำออกไปเติมตัวอยาง

ที่สกัดแลวในหองถัดไป ดังแสดงในภาพที่ 1

บริเวณที่ 2 ไดแก หองเตรียมตัวอยางและสกัด

สารพันธุกรรมจากสิ่งสงตรวจของผูปวย (specimen 

preparation area: PCR 2) บริเวณนี้ควรจัดเตรียม

พื้นที่ 3 × 4 ตารางเมตร มีประตู 2 ชั้น ไมจำเปนตอง

เปนหองความดันลบ ประตูช้ันแรกเขาไปภายในเปน

พื้นที่สำหรับสวมใสและถอด PPE เมื่อผานประตูที่ 2 

จะเปนหองสำหรบัปฏบิตังิาน มอีางลางมอื เครือ่งมอื และ

อปุกรณพืน้ฐานทีจ่ำเปน ประกอบดวย ตู BSC Class II, 

vortex mixer เครื่องสกัดสารพันธุกรรมแบบอัตโนมัติ 

หรือสกัดสารพันธุกรรมแบบ manual จำเปนตองใช
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เครื่องปนเหว่ียงขนาดเล็ก (microcentrifuge) ที่มี

ความเร็วรอบในชวง 12,500–16,000 g ตูเย็นอุณหภูมิ 

2–8 องศาเซลเซียส ตูแชแข็งอณุหภมิู -20 องศาเซลเซยีส 

สำหรบัเกบ็ตวัอยางควบคมุคณุภาพ autopipette ขนาด 

P20, P200 และ P1000 พรอม filter tip และถุงมือยาง

แบบไรแปง นอกจากน้ีการปฏบิตังิานควรจดัใหมพีืน้ทีร่บั

สิง่สงตรวจ อาจใชกลองสงผานตวัอยาง (pass box) กอน

สงเขาหองปฏบิตักิาร PCR หากไมมีกลองสงผานตวัอยาง 

สามารถออกแบบหองใหมีประตู 2 ชั้น เพื่อสงตัวอยาง

ผานทางประตูปกติ 

บริเวณท่ี 3 หองตรวจวัดสารพันธุกรรมและ

วเิคราะหผล (post-PCR หรอื detection area: PCR 3) 

บริเวณนี้ควรจัดเตรียมพื้นที่ 2 × 3 ตารางเมตร พรอม

อางลางมอื เปนบรเิวณทีม่กีารเพิม่ปรมิาณสารพนัธกุรรม

หามนำหลอด PCR หรืออุปกรณที่อยูในสวนนี้ยอน

กลับไปในหอง PCR 1 และหอง PCR 2 โดยเด็ดขาด

เพื่อปองกันการปนเปอนที่อาจเกิดขึ้นได ควรมีทิศทาง

การเดินจากหอง PCR 1 ไปยังหอง PCR 2 แตหอง

PCR 3 ไมจำเปนตองเปนหองติดกับหอง PCR 2

ซึ่งหอง PCR 3 ที่มีประตูชั้นเดียว สามารถจัดใหมี 

pass box และนำอุปกรณเขาหองโดยผานทางนี้ได

ดังแสดงในภาพที่ 1

เครือ่งมอืและอปุกรณพืน้ฐานทีจ่ำเปน ประกอบดวย

เครื่องวิเคราะหและเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรมในสภาพ

จริง (เครื่อง real-time PCR) พรอมคอมพิวเตอรและ

โปรแกรมทีใ่ชประมวลผล รวมทัง้การจดัเตรยีมถงุมือยาง

ชนิดไรแปงในแตละจุด

ภาพที่ 1 การแบงพื้นที่สำหรับงาน PCR โดยมีความกวางของแตละหอง 3–4 เมตร แยกจากกัน โดยแบง

 เปน 3 พื้นที่ ไดแก หองเตรียมน้ำยาสำหรับปฏิกิริยา สวมรองเทาและเสื้อกาวนผากอนเขาพื้นที่เตรียม

 น้ำยา (PCR 1) หองสกัดสารพันธุกรรม สวมอุปกรณ personal protective equipment กอนเขาพื้นที่

 สกัดตัวอยางตามมาตรฐานความปลอดภัยระดับ 2 แบบเสริมสมรรถนะ (PCR 2) หองเพิ่มปริมาณ

 และตรวจวัดสารพันธุกรรม (PCR 3) และ [S] คือ อางลางมือในแตละหอง

ในสถานการณโรคระบาดเม่ือหองปฏิบัติการ

ไดรับสิ่งสงตรวจจำนวนมาก จำเปนตองมีระบบ fully

automation ซึ่ งใช เครื่องมืออัตโนมัติสกัดสาร

พันธุกรรม พรอมเพ่ิมปริมาณสารพันธุกรรมและตรวจ

สอบผล เนือ่งจากเปนระบบการทำงานสกัดและวดัผลดวย

ระบบปด ดงันัน้สามารถใชหองท่ีมีขนาด 5 × 5 ตารางเมตร

หองเดียวพรอมอางลางมือ โดยแบงพื้นที่ภายในให

เปนสัดสวน ตองมีบุคลากรทำหนาที่เตรียมตัวอยาง

สารคัดหลั่งจากผูปวยใสหลอดเพื่อนำเขาเครื่องอัตโนมัติ 

และตองจัดพ้ืนที่สำหรับสวมใสและถอดอุปกรณ PPE 

ดังแสดงในภาพที่ 2
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เครือ่งมอืและอปุกรณพืน้ฐานทีจ่ำเปน ประกอบดวย

ตู BSC Class II, vortex mixer, ตูเย็นอุณหภูมิ 

2–8 องศาเซลเซียส, autopipette ขนาด P20, P200

และ P1000 พรอม filter tip และถุงมือยางแบบไรแปง 

เปนตน 

ภาพที่ 2  ตัวอยางการวางแผนผังหองปฏิบัติการที่มีเครื่องอัตโนมัติ (ขนาด 5 × 5 เมตร) 

ผล

 กระบวนการดำเนินงานและประเมินความพรอม

ของหองปฏิบัติการที่จัดตั้งใหม จำเปนตองมีการกำหนด 

checklist เพื่อจัดเตรียมอุปกรณในแตละพื้นที่ของ

หองปฏิบัติการ PCR ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1  รายการเครื่องมือและอุปกรณเพื่อใชในการประเมินความพรอม

ลำดับที่ รายการเครื่องมือและอุปกรณ จำนวน มี ไมมี

PCR 1: Reagent preparation room (Master Mix): Clean area

1 PCR cabinet (with UV) for master mix preparation 1

2 Freezer -20°C (for reagent storage) 1

3 Adjustable autopipette 2, 20, 200 and 1000 µL 4

4 Filtered tips 0.1−10 µL, 2−20 µL, 5−200 µL, 100−1000 µL    4

5 Vortex mixer 1
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ลำดับที่ รายการเครื่องมือและอุปกรณ จำนวน มี ไมมี

6 Spin down centrifuge 1

7 Microcentrifuge tube 1.5 ml 1

8 Microcentrifuge tubes rack 1

9 Disposable gloves latex powder free 1

10 70% Alcohol 1

11 Distilled water 1

12 Gauze pad 1

PCR 2:  Sample preparation room (Biosafety level 2 enhanced practice)

1 BSC Class ll 1

2 เครื่องสกัดอัตโนมัติ 1

3 Adjustable autopipette 20 µL, 200 µL 2

4 Filtered tips 2−20 µL, 5−200 µL  2

5 Bench top microcentrifuge (capable of 20,000 x g) 1

6 Microcentrifuge tube 2.0 ml 1

7 Microcentrifuge tubes rack 1

8 Vortex mixer 1

9 Refrigerator (2−8 °C) (for reagent storage) 1

10 Disposable gloves latex powder free 1

11 70% Alcohol 1

12 Distilled water 1

13 Gauze pad 1

PCR 3: Room/Area

1 เครื่อง real-time PCR 1

2 Adjustable autopipette 20 µL 1

3 Filtered tips 2−20 µL 1

4 Vortex mixer 1

5 Spin down centrifuge 1

ตารางที่ 1  รายการเครื่องมือและอุปกรณเพื่อใชในการประเมินความพรอม (ตอ)

 ขัน้ตอนวิเคราะหความเส่ียงและแนวทางปฏบิตังิาน

ดวยเทคนิคอณูชีวโมเลกุล โดยมีเกณฑมาตรฐานของ

ระดับความเสี่ยง (degree of risk) ตามความรุนแรง

ของผลกระทบ (impact) ตัง้แต 1−5 และโอกาสทีจ่ะเกดิ

ความเสี่ยงตั้งแต 1−5 ไดแก ระดับ 1 นอยมาก 2 นอย 

3 ปานกลาง 4 สงู และ 5 สงูมาก(7)  ซึง่พจิารณาความเสีย่ง

จากความถ่ีของการเกิดเหตุการณและความรุนแรง

ที่เกิดข้ึน หลักการของความเส่ียง เกิดจากความถี่ ×

ความรุนแรง สามารถแสดงได 3 สี ไดแก เขียว เหลือง

แดง หมายถึง ความเสี่ยงนอย ปานกลาง สูง ตามลำดับ 

ดังแสดงในภาพที่ 3
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จากการทำแผนภูมิความเส่ียง (risk map) 

สามารถนำมาทำแผนบริหารความเสี่ยง รวมทั้งประเมิน

ความเสี่ยงทางชีวภาพของหองปฏิบัติการ ดังแสดง

ตัวอยางในตารางที่ 2

ตารางที่ 2  แผนการบริหารความเสี่ยงและประเมินความเสี่ยงทางชีวภาพหองปฏิบัติการตรวจ SARS-CoV-2 

ความเสี่ยง ปจจัยเสี่ยง แนวทางการจัดการความเสี่ยง ผลกระทบ โอกาสเกิด

หองเตรียมน้ำยา
master mix

1. มีการปนเปอนจาก
 การปฏิบัติงาน
2. เตรียมน้ำยาไมถูกตอง

- ตองแยกหองและเครื่องมือใชงานเฉพาะ 
 สำหรับเตรียมน้ำยา ในขั้นตอน pre-PCR
- มีคูมือปฏิบัติงานหรือเอกสารประกอบ 
 สำหรับเตรียมน้ำยา master mix
- ฝกอบรมบุคลากรใหผานเกณฑกอน
 การปฏิบัติงาน

1

4

1

2

หองเตรียมตัวอยาง 1. ติดเชื้อจากการปฏิบัติงาน
 เตรียมตัวอยาง 

2. สลับตัวอยางหรือเตรียม
 ตัวอยางผิดคน

- เลือกใช PPE ใหเหมาะสม
- ปฏิบัติงานเตรียมตัวอยางในตู BSC 
 Class II
- ปฏิบัติตามคูมือปฏิบัติงานอยางเครงครัด
 ทวนสอบรายละเอียดบนหลอดตัวอยาง
 ทุกครั้ง (primary กับ secondary tube)

5

4

2

1

หองตรวจวิเคราะห
real-time RT-PCR 

เลือกใช protocol ไมถูกตอง  มีคูมือการปฏิบัติงานหรือเอกสารประกอบ    
 สำหรับการทำ real-time RT-PCR 

4 1

หองตรวจวิเคราะห
SARS-CoV-2 
ดวยเครื่องอัตโนมัติ

ตัวอยางหกหลนในขั้นตอน
นำตัวอยางเขาเครื่องอัตโนมัติ

เตรียมตัวอยางใสกลองมีฝาปด-เปดในตู BSC
Class II และนำตัวอยางเขาเครื่องอัตโนมัติ
ภายใน 3 วินาที

4 1

บุคลากรที่เกี่ยวของตองไดรับการอบรม โดย

เฉพาะเจาหนาที่ตรวจวิเคราะหเพ่ือใหมีความรูดาน

อณูชีวโมเลกุล ฝกทักษะการปฏิบัติงาน PCR เพื่อ

ปองกันการปนเปอน ฝกสวมใสและถอดอุปกรณปองกัน

สวนบุคคล (PPE) อยางถูกตอง และไดรับการอบรม

การใชเครื่องมือตามมาตรฐาน เชน ตู BSC Class II

การใชงานเครือ่ง autoclave ฝกอบรมการใชงานเครือ่งมอื

และนำ้ยาสำหรบัตรวจหาสารพนัธกุรรม รวมทัง้เครือ่งมอื

อื่นๆ ที่ เกี่ยวของ  ลักษณะการฝกอบรมหนางาน

ประเมินผลโดยการทำแบบทดสอบและฝกภาคปฏิบัติ 

มีเกณฑผานไมต่ำกวารอยละ 80 และตองมีแผนการฝก

อบรมเพือ่ฟนฟคูวามรูอยางนอยปละ 1 ครัง้ มนีกัเทคนคิ

การแพทยเขารับการฝกอบรมและพัฒนาศักยภาพ

ดานการตรวจหาเช้ืออุบัติใหม และไดรับมอบหมาย

ความรุนแรงของผลกระทบ

ภาพที่ 3  การวิเคราะหความเสี่ยงตามความรุนแรงของผลกระทบและโอกาสเกิดความเสี่ยง

5 = สูงมาก

4 = สูง

3 = ปานกลาง

2 = นอย

1 = นอยมาก

1 = นอยมาก 2 = นอย 3 = ปานกลาง 4 = สูง 5 = สูงมาก ความถี่
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ใหปฏิบัติงานตรวจวิเคราะหหาเชื้อ SARS-CoV-2

จำนวน 26 คน มีระบบการทำงานเปนผลัดชวงเวลา โดย

การปฏิบัติงานกับเชื้ออันตราย จำเปนตองมีเจาหนาที่

ปฏิบัติงานรวมกันอยางนอย 2 คน เพื่อความปลอดภัย

การจัดเตรียมหองปฏิบัติการและเครื่องมือ

อุปกรณพื้นฐานท่ีจำเปนสำหรับตรวจหาสารพันธุกรรม

ของเชือ้ SARS-CoV-2 นอกจากการแบงพืน้ทีป่ฏบิตังิาน

ตามหลักการ PCR แลว ยังสามารถแบงออกเปน

2 ระบบ ตามชนิดของเครื่องมือท่ีใช ไดแก ระบบ 

semi-automation เปนการใชวิธีสกัดสารพันธุกรรม

จากสิ่งสงตรวจดวยมือหรือเครื่องอัตโนมัติรวมกับเครื่อง 

real-time PCR ในการเพิ่มปริมาณและตรวจวัดสาร

พันธุกรรม ดังแสดงในภาพที่ 1 เมื่อหองปฏิบัติการไดรับ

สิ่งสงตรวจเพ่ิมข้ึนจำนวนมากในสถานการณโรคระบาด 

จำเปนตองมีระบบ fully automation ซึ่งใชเครื่องมือ

อัตโนมัติสกัดสารพันธุกรรม พรอมเพิ่มปริมาณและ

ตรวจสอบผล การออกแบบหองปฏิบัติการสามารถใช

1 หอง และมีพื้นที่เหมาะสมกับขนาดของเครื่องอัตโนมัติ 

และอุปกรณประกอบ ดังแสดงในภาพที่ 2

การควบคุมการปนเปอนในหองปฏิบัติการ PCR

นอกจากโครงสรางทางกายภาพ ส่ิงที่สำคัญ

ในการปองกันผลวิเคราะหผิดพลาด คือการควบคุม

การปนเปอนในหองปฏิบัติการ PCR โดยแยกอุปกรณ

ในแตละพ้ืนท่ีไมใชปะปนกัน จัดใหมีถุงมือยางไรแปง

และเสื้อกาวน  รองเทาในแตละหองแยกสวนกัน 

หลังจากปฏิบัติงานทุกคร้ังตองทำความสะอาดดวย

แอลกอฮอล 70% หรือใช bleach agent หรือ 0.5% 

sodium hypochlorite ทำความสะอาดและเช็ดดวย

นำ้กลัน่ตามทกุครัง้ ทำการบำรงุรกัษาและสอบเทยีบเครือ่งมอื

ตามมาตรฐานที่กำหนด การตรวจสอบการปนเปอน

จำเปนตองใช negative control ควบคูทุกครั้งใน

การทำปฏิกิริยา PCR รวมท้ังตรวจสอบปฏิกิริยาแบบ

non-template control คือ ผสมน้ำปราศจากสาร 

DNase และ RNase กับน้ำยา master mix

ผลการดำเนินงานในดานการเตรียมความพรอม

ของเครื่องมือและน้ำยา ตลอดจนวัสดุอุปกรณที่จำเปน

ใหมีครบถวน โดยมีการนำเครื่องตรวจวิ เคราะห

อัตโนมัติมาใชใหเหมาะสมกับปริมาณตัวอยางท่ีไดรับ

และเพื่อความรวดเร็วในการรายงานผลตามเวลา

ที่กำหนด กระบวนการกอนการทดสอบ กระบวนการ

ทดสอบ กระบวนการหลังการทดสอบ การแปลผล

และการรายงานผล เปนไปตามระบบคุณภาพท่ี

กำหนดไวในวิธีการดำเนินงานตามมาตรฐาน เขารวม

โปรแกรมทดสอบความชำนาญ และมีผลการประเมิน

ผานเกณฑที่กำหนด 

วิจารณ

เนื่องจากเช้ือ SARS-CoV-2 เปนเช้ืออันตราย

ที่ถูกจัดไวในกลุมเสี่ยงกลุมที่ 3 ตามขอปฏิบัติทาง

หองปฏิบัติการ หากเพาะเล้ียงเช้ือไวรัสนี้ตองปฏิบัติงาน

ในมาตรฐานความปลอดภยัระดบั 3 (biosafety level 3; 

BSL3)(8,9) แตในการปฏิบัติงานตรวจหาสารพันธุกรรม

ดวยวิธี PCR องคการอนามัยโลกและคำแนะนำจาก

หนวยงานทีม่ปีระสบการณในสาธารณรฐัประชาชนจนี(10)

ใหปฏิบัติงานที่ความปลอดภัยระดับ 2 แบบเสริม

สมรรถนะ (BSL-2 enhanced) คอื จดัพืน้ทีป่ฏบิตังิาน

ไวในระดับ 2 เพิ่มวิธีปฏิบัติงานตามมาตรฐานความ

ปลอดภัยแบบระดับ 3 อยางเครงครัด ไดแก การเลือก

ใชอุปกรณปองกันสวนบุคคล เพิ่มความระมัดระวังใน

ขั้นตอนการสกัดสารพันธุกรรม โดยผูปฏิบัติงานสวมเสื้อ

กาวนชนิดกันน้ำแบบใชแลวทิ้ง หมวก หนากาก N-95  

face-shield และสวมถุงมือ 2 ชั้น รองเทาหัวปด ใน

กรณีที่ไมมีเสื้อกาวนกันน้ำใหใชกาวนผาเสริมดวยผากัน

เปอนพลาสติกได  การปฏิบัติงานกับส่ิงสงตรวจควรทำ

ในตู BSC Class II และเปนพื้นที่สำหรับผสมตัวอยาง

ที่สกัดสารพันธุกรรมแลวกับน้ำยา PCR ที่เตรียมไวใน

หลอดปฏิกิริยา เมื่อปฏิบัติงานเสร็จแลวตองทำความ

สะอาดพื้นผิวที่ปฏิบัติงานดวยน้ำยาทำลายเชื้อไวรัสและ

ขยะในหองนี้จำเปนตองใสถุงเฉพาะและนำออกไปอบ

ฆาเชื้อกอนกำจัดตามระบบตอไป

นอกจากการออกแบบหองโดยโครงสรางแยกเปน 

3 หอง ที่กั้นดวยผนังปูน ในสถานการณเรงดวนสามารถ

สรางหองอยางรวดเร็ว โดยใชผนังกระจกก้ันหองแทน

หรือถาหนวยงานใดมีพื้นที่โลง ขนาด 5 × 5 เมตร

จะกั้นแยกสวนภายในดวยผนังกระจกใหเปน 3 หองยอย
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เพ่ือความรวดเร็วในการจัดเตรียมพื้นที่ปฏิบัติงาน และ

ติดตั้งเครื่องปรับอากาศแยกในแตละหองเพื่อปองกัน

การปนเปอน โดยเฉพาะหองเตรียมสิ่งสงตรวจที่ติดตั้ง

ตูชีวนิรภัยตองคำนึงถึงระบบการไหลเวียนอากาศ และ

ทิศทางลมที่ตองไมรบกวนระบบการทำงานของตู BSC 

Class II ทั้งนี้ในแตละหองตองจัดใหมีพื้นที่สำหรับ

อุปกรณ PPE ดังแสดงในภาพที่ 3

ภาพที่ 3  ตัวอยางการวางแผนผังหอง PCR (ขนาด 5 × 5 เมตร)

 (1) Reagent preparation area พื้นที่เตรียมน้ำยา master mix (MMX) โดยใช PCR cabinet

 (2) Sample preparation area บริเวณผสมน้ำยา master mix และ RNA template/PCR control

  ในตู BSC Class II หรือใน PCR cabinet (optional)

 (3) Real-time PCR area บริเวณเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรมและตรวจวัดผลผลิต

จากสถานการณของโรค COVID-19 ที่สงผล

กระทบในวงกวางและแพรระบาดไปทั่วโลก และองคการ

อนามัยโลกประกาศเปนภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข

ระหวางประเทศ ขอมูลการติดเชื้อในประเทศไทย

ในป พ.ศ. 2563 ระยะแรกพบเฉพาะผูที่ เดินทาง

มาจากตางประเทศ จากนั้นจึงเกิดการแพรระบาด

ทั่วประเทศ(1,3) สถาบันบำราศนราดูร กรมควบคุมโรค 

มีบทบาทในการกักกันผูปวยสงสัยโรคติดตออันตราย 
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มีประสบการณในการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือโรคทาง

เดินหายใจตะวันออกกลางมากอน ในการตรวจวินิจฉัย

โรค COVID-19 ไดตรวจคัดกรองหาเชื้อกอโรคทาง

เดินหายใจเบื้องตนและประสานงานสงตัวอยางกับ

หองปฏิบัติการอางอิง 2 แหง ไดแก สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

และหองปฏิบัติการของศูนย วิทยาศาสตรสุขภาพ

โรคอุบัติใหม โดยหองปฏิบัติการอณูชีวโมเลกุลของ

สถาบันบำราศนราดูร เปนเครือขายตรวจวินิจฉัยเชื้อ 

SARS-CoV-2 ในประเทศไทยชวงแรก เมื่อ 4 มีนาคม 

พ.ศ. 2563 และระยะตอมามีเครือขายหองปฏิบัติการ

ในประเทศเพิ่มข้ึน โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย

ไดรับมอบหมายใหขยายเครือขายหองปฏิบัติการสู

โรงพยาบาลสังกัดสำนักงานปลดักระทรวงสาธารณสขุ ให

คำแนะนำและแนวทางในการเปดบรกิาร พรอมสนบัสนุน

ตัวอยางทดสอบความชำนาญและระบบคุณภาพสำหรับ

หองปฏิบัติการ(11)

การจัด เตรี ยมหองปฏิบัติ ก ารที่ ใ ช เทคนิค

real-time PCR เปนพืน้ฐานของงานดานอณชีูวโมเลกุล

ที่ใชในการเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม เปนเทคนิคที่

มีความไวสูง อาจทำใหเกิดผลบวกปลอมไดหากไมมี

ระบบจัดการที่ดี จากการดำเนินงานดานแผนการบริหาร

ความเส่ียงและประเมนิความเสีย่งทางชวีภาพหองปฏบิติัการ

ตรวจ SARS-CoV-2 จากตารางที่ 1 พบวาปจจัยเสี่ยง

จากการเตรียมน้ำยาไมถูกตองและโอกาสติดเช้ือจาก

การปฏิบัตงิานเปน 2 ปจจัย ท่ีมีผลกระทบในระดบัสงูและ

สูงมาก อยางไรก็ตามมีโอกาสเกิดไดนอยหากปฏิบัติ

ตามคูมือปฏิบัติงาน(11) ใหการฝกอบรมบุคลากรมีผล

ประเมินผานเกณฑกอนการปฏิบัติงาน และดำเนินงาน

ตามแนวทางการจัดการความเสี่ยง การออกแบบและ

สรางหองปฏิบัติการทางการแพทยใหถูกตองเหมาะสม

ทั้งทางวิศวกรรม ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ และ

การรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ โดยเฉพาะเชือ้อบุตัใิหม

ที่ตองปฏิบัติงานใหถูกตองตามชนิดกลุมเสี่ยงของ

เชื้อโรค และถูกตองตามหลักการอณูชีวโมเลกุลสิ่งสำคัญ

คือ การปองกันการปนเปอน (contamination)

ซึ่งเกิดไดทั้งจากการปนเปอนของตัวอยางตรวจและ

โดยเฉพาะจากผลผลิตของปฏิกิริยา PCR (amplicon)

ทำใหจำเปนตองแยกพื้นที่กอน PCR และหลัง PCR 

ออกจากกันใหชัดเจน จัดใหมีอุปกรณใชปฏิบัติงาน

เฉพาะในแตละพ้ืนที่ไมปะปนกัน การสวมใสชุด และ

อุปกรณปองกันรางกาย การใชถุงมือยางแบบไรแปง

การใช filter tip เพื่อลดโอกาสการปนเปอน การตรวจ

หาการปนเปอนทำโดยใชตัวอยางควบคุมลบ ชนิด

non-template control ควบคูไปทุกครั้งกับการทำ 

PCR ของสิ่งสงตรวจ โดยในหลอดปฏิกิริยาของตัวอยาง

ควบคุมลบชนิดนี้จะมีสวนประกอบของปฏิกิริยา PCR 

ทุกอยางยกเวน DNA template หรือสารพันธุกรรมที่

สกัดมาจากสิ่งสงตรวจ ดังนั้นถามีการตรวจพบผลผลิต

ของ PCR จากตวัอยางควบคมุลบ แสดงวามกีารปนเปอน

ในปฏิกิริยาเกิดขึ้น ซึ่งอาจพบปญหานี้ไดในกรณีที่

หองปฏิบัติการไดรับตัวอยางจำนวนมากและมีผล

การตรวจที่ ใหผลบวกจำนวนมาก หากไมมีความ

ระมัดระวังในการเตรียมสิ่งสงตรวจอาจเกิดการปนเปอน

ในระบบการปฏิบัติงานได ดังนั้นหลังการปฏิบัติงานควร

ทำความสะอาดอุปกรณและพื้นที่ปฏิบัติงานดวย 70% 

alcohol หรือ bleach agent ทุกครั้ง 

ระบบการปฏิบัติงานชนิดที่ใชวิธีสกัดตัวอยาง 

DNA หรือ RNA จากสิ่งสงตรวจดวยมือหรือเครื่องสกัด

สารพันธุกรรมรวมกับเคร่ืองอัตโนมัติในการเพิ่มปริมาณ

สารพันธุกรรมและตรวจสอบผล หรือระบบ semi-

automation ควรแบงพื้นที่ปฏิบัติงานเปน 3 สวน คือ 

เตรียมน้ำยา สกัดสารพันธุกรรม และตรวจวัดผลผลิต 

PCR สวนการใชระบบ fully automation เปนการ

ใชเครื่องอัตโนมัติในการสกัดสารพันธุกรรม พรอมเพิ่ม

ปริมาณสารพันธุกรรมและตรวจสอบผล มีขอดีเนื่องจาก

เปนระบบปด ดังนั้นจึงไมมีความจำเปนตองแบงพื้นท่ี

แยกเปนสวนตางๆ เหมือนระบบ semi-automation 

ทำใหประหยัดพื้นที่ แตลงทุนสูงในดานคาใชจายของ

เครื่องตรวจวิเคราะห

จากประสบการณในกรณีที่ปฏิบัติงานกับสิ่ง

สงตรวจที่สงสัยเ ช้ืออุบัติใหม ผูปฏิบั ติงานจำเปน

ตองผานการฝกอบรมเรื่องวิธีปฏิบัติงานดวยเทคนิค

อณูชีวโมเลกุล การปฏิบัติงานตามหลักความปลอดภัย

ในหองปฏิบัติการ BSL-2 แบบเสริมสมรรถนะสำหรับ

หองปฏิบัติการในโรงพยาบาล เพื่อความปลอดภัย
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ของผูปฏิบัติงานและส่ิงแวดลอมภายนอก การจัดทำ

มาตรฐานหองปฏิบัติการเพ่ือขอการรับรองคุณภาพ

หองปฏิบตักิารทางการแพทย เพือ่ความม่ันใจในคณุภาพ

ผลการตรวจ ตลอดจนการปองกนัและควบคมุการตดิเชือ้

อยางมีมาตรฐาน

สรุป

การเตรียมความพรอมของหองปฏิบัติการ

อณูชีวโมเลกุล เพื่อตรวจวินิจฉัยหาเชื้ออุบัติใหมในชวง

การระบาดใหญของโรคโควิด 19 มีความสำคัญอยางมาก 

จากประสบการณตรวจวินิจฉัยเชือ้ MERS-CoV ในอดตี

ทำใหหนวยงานสามารถปฏิบัติงานไดรวดเร็วทัน

สถานการณ นำผลการตรวจไปใชบริหารจัดการ ดูแล

รักษาผูปวย และเฝาระวังปองกันควบคุมโรคได

ทันเวลา บุคลากรมีความปลอดภัยและไมติดเช้ือจาก

การปฏิบัติงาน การเตรียมความพรอมนี้สามารถขยายผล

เพื่อนำไปใชในการวินิจฉัยโรคอื่นๆ ที่มีความสำคัญทาง

สาธารณสุขหรือรับมือกับโรคอุบัติใหมที่อยูในกลุมเสี่ยง

ระดับ 3 ในอนาคตได ดังนั้นหองปฏิบัติการของประเทศ

ตองเตรียมความพรอมในทุกดาน ทั้งบุคลากรและปจจัย

ที่เกี่ยวของในหองปฏิบัติการ สภาวะแวดลอม ขั้นตอน

การทำงาน และเครื่องมือ ตลอดจนพื้นที่ปฏิบัติงาน

การออกแบบหองปฏบิตักิารใหไดมาตรฐานและปลอดภยั 

เพื่อใหสามารถนำไปใชเปนแนวทางการดำเนินงานของ

หนวยงานกระทรวงสาธารณสุขและภาคเอกชน จากผล

ความรวมมอืในการทำงานเปนเครอืขาย สงผลใหบคุลากร

ทางหองปฏิบัติการมีความพรอมในการปฏิบัติงานและ

เพิ่มศักยภาพในการรักษา ควบคุม ปองกันโรคอุบัติใหม

ทีเ่ปนปญหาไดทัง้ในปจจบุนัและอนาคต สามารถตอบสนอง

ตอนโยบายรัฐบาลที่ประสงคใหบริการประชาชนไดอยาง

ทั่วถึงดวยวิธี PCR ที่เปนมาตรฐาน เพื่อประโยชนในการ

เฝาระวัง ปองกัน และควบคุมโรคไดอยางมีประสิทธิภาพ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ สถาบนับำราศนราดรู กรมควบคมุโรค

และคุณศิริรัตน ลิกานนทสกุล ที่ไดใหคำปรึกษาและ

ตรวจสอบเนื้อหางานวิจัยนี้  ขอขอบคุณ อาจารย

ศิริพรรณ วงศวานิช ที่ชวยตรวจสอบขอความและ

ใหขอเสนอแนะในการสงบทความเพื่อตีพิมพจาก

ประสบการณของผูนิพนธ และขอขอบคุณ คุณอำภา 

ศรีอินแกว และคุณชไมพร ตามเดช เจาหนาที่บริษัท

โรช ไดแอกนอสติก ประเทศไทย ที่สนับสนุนขอมูลดาน

หองปฏิบัติการ PCR
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Preparedness of Biomolecular 
Laboratories for Detecting Emerging 

Pathogens: Insights from the COVID-19 
Pandemic Experiences at Bamrasnaradura 

Infectious Diseases Institute

ABSTRACT In December 2019, the novel coronavirus or severe acute respiratory syndrome coronavirus-2 

(SARS-CoV-2) was reported as the cause of then unidentifi ed pneumonia (now known as COVID-19) in 

Wuhan City, Republic of China. Since then disease has spread to all other parts of the world. Laboratory 

nvestigation is very useful for diagnosing and monitoring patients, including information for disease control 

and prevention. The World Health Organization has recommended the nucleic acid amplifi cation test for 

COVID-19 virus screening for patients under investigation. In addition, the Thai government requested 

cooperation from all provinces to implement the One Province One Laboratory policy. The laboratory 

preparedness for SARS-CoV-2 detection using the real-time polymerase chain reaction (real-time PCR) 

technique had to be urgently set up to meet the laboratory standard workfl ow and safety arrangement in 

compliance with the biosafety level 2 enhanced practices for dangerous pathogens in risk group 3 during

the global pandemic. In implementing a quality management for laboratory design, the spaces were 

divided and designated for pre-PCR activities including reagent preparation and nucleic extraction rooms, 

and specifi cally for genetic material measurement in amplifi cation and detection rooms with the real-time 

PCR machine as well as result analyses in the post-PCR area. In conclusion, two systems of molecular 

platform were proposed: semi-automation and full automation. The experiences in PCR technique and 

laboratory safety management could be further applied to other biomolecular laboratories for detecting 

other emerging infectious pathogens classifi ed in risk group 3. 

Keywords: Biomolecular preparedness, Emerging pathogens, Novel coronavirus 2019 


