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1. วัตถุประสงค์ของการทดสอบ(purpose of examination) 
เพ่ือใช้สำหรับการตรวจหาฮอร์โมน hCG ให้แก่ผู้ป่วยและเพ่ือให้แพทย์วินิจฉัยการตั้งครรภ์ 

 

2. หลักการและวิธีการของข้ันตอนที่ใช้สำหรับการทดสอบ (principle and method of procedure 
used for examinations) 
     ชุดการทดสอบนี้สามารถตรวจวิเคราะห์หาฮอร์โมน hCG เพ่ือการตรวจกรองแบบง่ายและรวดเร็วโดยอาศัย
หลักการอิมมิโนโครมาโตกราฟี (Immunochromatography assay) ซ่ึงบนผิวของแผ่นไนโตรเซลลูโลสที่บริเวณ
ทดสอบ (Test region) จะตรึงไว้ด้วย anti-hCG antibody ปฏิกิริยาที่เกิดจาก antibody-antigen complex 
จับกับ anti-hCG antibody ทำให้เกิดแถบสีบริเวณทดสอบ 

การตรวจวิเคราะห์เริ่มต้นด้วยการจุ่มแผ่นทดสอบในสิ่งส่งตรวจหากในสิ่งส่งตรวจมีฮอร์โมน hCG ทีจ่ำเพาะกับ
สารคอนจูเกตซึ่งติดฉลากด้วยคอลลอยด์ไว้จะทำปฏิกิริยากันเกิดเป็นสารประกอบเชิงซ้อนและเคลื่อนที่ไปตามแผ่น
ไนโตรเซลลูโลสด้วยวธิีการซึมผ่าน (โครมาโตกราฟี) สู่บริเวณทดสอบและบริเวณควบคุมตามลำดับ 

ชุดทดสอบนี้ใช้เพียงแผ่นทดสอบทดสอบที่เตรียมพิเศษเท่านั้นไม่จำเป็นต้องใช้เครื่องมือในการตรวจหาฮอร์โมน
hCG สามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่าในเวลา 5 นาทีทั้งนี้สิ่งส่งตรวจที่เหมาะสมต่อการทดสอบได้แก่ปัสสาวะ 
 

3. ลักษณะทางประสิทธิภาพ (performance characteristics) 
     ชุดการทดสอบนี้สามารถตรวจวิเคราะห์หาฮอร์โมน hCG ได้ในระดับความเข้มข้นตั้งแต่ 25 mIU/ml หรือ
มากกว่า 
 

4. ชนิดตัวอย่าง (type of sample) 
     ปัสสาวะเป็น First morning urine หรือ randomly collected urine 

 

5. การเตรียมผู้ป่วย (patient preparation) 
5.1 ไม่ต้องมีการงดน้ำงดอาหาร 
5.2  การเตรียมสิ่งส่งตรวจ  : เก็บปัสสาวะในภาชนะรองรับที่ใหม่และสะอาด สามารถใช้กับปัสสาวะที่เก็บครั้ง

แรกในตอนเช้าหลังจากตื่นนอน (First morning urine) หรอืปัสสาวะที่สุ่มเก็บ (randomly collected urine) 
หากปัสสาวะขุ่นควรนำไปปั่นก่อนทำการทดสอบ หากไม่สามารถทำการทดสอบได้ทันที สามารถเก็บตัวอย่างที่
อุณหภูมิ 2 – 8 องศาเซลเซียส ได้นาน 48 ชั่วโมง หากต้องการเก็บสิ่งส่งตรวจนานกว่านั้น ควรเก็บที่ -20 องศา
เซลเซียส ได้นาน 15 วัน ก่อนการทดสอบควรนำสิ่งส่งตรวจตั้งไว้ที่อุณหภูมิห้องก่อนทำการทดสอบ 

 

6. ประเภทของภาชนะและสารเติมแต่ง (type of container and additives) 
    กระปุกเก็บปัสสาวะที่สะอาดมีฝาปิด 
  

7. เครื่องมืออุปกรณ์ที่จำเป็นและสารเคมี(required equipment and reagents) 
7.1 ชุดตรวจ WH Accu Test One Step Pregnancy Test  
7.2 ถุงมือสำหรับตรวจโรค 
7.3 ขวดเก็บปัสสาวะ 
7.4  นาฬิกาจับเวลา 
7.5 ตัวอย่างควบคุมปัสสาวะที่ให้ผลบวกและผลลบ 
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8. สิ่งแวดล้อมและการควบคุมความปลอดภัย (Environmental and safety controls) 
การปฏิบัติงานกับสิ่งส่งตรวจทุกชนิด ตลอดจนชุดทดสอบที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์หาฮอร์โมน hCG

ผู้ปฏิบัติงานพึงระลึกเสมอว่าสิ่งส่งตรวจเหล่านั้นจะต้องมีการติดเชื้อหรือก่อให้เกิดการติดเชื้อได้ ดังนั้นต้องปฏิบัติ
ตามระเบียบปฏิบัติการป้องกันอันตรายจากการปฏิบัติงานอย่างเคร่งครัด 
       8.1 สวมถุงมือและเสื้อกาวน์ในระหว่างการทดสอบ 
       8.2 อุปกรณ์ท่ีสามารถนำกลบัมาใช้ใหม่ได้ต้องผ่านการฆ่าเชื้อที่เหมาะสม ส่วนอุปกรณ์ที่นำกลับมาใช้ใหม่    
            ไม่ได้ควรมีการทำลายที่เหมาะสมเช่นกัน 
       8.3 ถ้ามีการหกกระเด็นของสิ่งส่งตรวจควรฆ่าเชื้อด้วยวิธีที่เหมาะสม 
       8.4 ห้ามใช้ปากดูดสิ่งส่งตรวจ 
       8.5 ห้ามรับประทานอาหารเครื่องดื่ม ใช้เครื่องสำอาง สูบบุหรี่ ตลอดจนการใส่คอนแทคเลนส์ในบริเวณ   
             ปฏิบัติงาน 
 

9. ขั้นตอนการสอบเทียบ(Calibration procedures) 
ไม่มี 

 
 

10. ขั้นตอนของกระบวนงาน (Procedural steps) 
      10.1 การเตรียมการทดสอบ 
             10.1.1 อ่านคู่มือให้เข้าใจก่อนเริ่มการทดสอบ 
             10.1.2 นำตัวอย่างตรวจที่เก็บทันทีหรือเก็บไว้ในตู้เย็นมาตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง 
             10.1.3 หยิบแผ่นทดสอบออกจากซองอลูมิเนียมฟอยด์ตามจำนวนที่ต้องการ 
             10.1.4 ทำการทดสอบที่อุณหภูมิห้อง ควรทำการทดสอบกับตัวอย่างบวกและลบ (Positive and   
                       Negative control) ควบคู่ไปด้วย 
     10.2 การทดสอบ 
            10.2.1 จุ่มแผ่นทดสอบในภาชนะท่ีบรรจุปัสสาวะ โดยไม่จุ่มแผ่นทดสอบเกิน Mark line ทีก่ำหนดไว้  
                      ประมาณ 15 วนิาท ี 
            10.2.2 อ่านผลการทดสอบภายในเวลาประมาณ 5 นาที 
            10.2.3 ทำการทดสอบที่อุณหภูมิห้อง 
 
11. ขั้นตอนการควบคุมคุณภาพ (Quality control procedures) 
     11.1 ตรวจสอบการเกิดสีของแถบควบคุม ซึ่งการเกิดสีที่แถบควบคุมจะช่วยยืนยันว่าตัวอย่างเพียงพอและวิธี
ทดสอบถูกต้องหรือไม่ พ้ืนหลังแผ่นทดสอบที่ถูกต้องจะต้องใสและไม่มีสี 
     11.2 ตรวจ BIO-RAD 435X LiquicheckTM   Unianalysis Control Control (Negative/Positive)โดย ทำ
สัปดาห์ละ 1 ครั้งก่อนการรายงานผลตรวจตัวอย่างผู้ป่วย หรืออย่างน้อย 1 ครั้งในวันที่เปิดใช้น้ำยากล่องใหม่ 
     11.3 ถ้าผลการทำ IQC ไม่ผ่านเกณฑ์คุณภาพให้ทำการวิเคราะห์สาเหตุ ทำการแก้ไข และบันทึกไว้ในแบบ
บันทึกปฏิบัติการแก้ไขกรณีผล IQC ไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานยอมรับคุณภาพ(FM-LAB-020) 
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12. ขั้นตอนการเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ(Interlaboratory comparisons) 
วงรอบการทำ EQA/PT sample  
 12.1 เข้าร่วมการทดสอบความชำนาญการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้านจุลทรรศนศาสตร์คลินิกซึ่งจัดโดย  
        ศูนย์ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สำหรับห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์  ศูนย์บริการเทคนิค 
        การแพทย์คลินิก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  ความถี่ 2 ครั้ง/ปี 
12.2 เมื่อผลประเมินไม่เป็นไปตามเกณฑ์หรือเป้าหมายที่กำหนด ให้บันทึกมาตรการแก้ไข/ป้องกัน ในแบบ 
       บันทึกปฏิบัติการแก้ไขกรณีผล EQA อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานยอมรับคุณภาพ (FM-LAB-020) 
 

13. สิ่งรบกวนการทดสอบ( Interferences ) 
13.1 แอลกอฮอล์อาจมีผลรบกวนการตรวจวิเคราะห์ ไม่ควรทดสอบหลังจากดื่มแอลกอฮอล์ 
 
 

14. หลักการของข้ันตอนคำนวณเพื่อให้ได้ผลลัพธ์ รวมทั้งค่าความไม่แน่นอนของการวัดของการทดสอบเชิง
ปริมาณ ( Principle of procedure for calculating result including,whererelevant,the 
measurement uncertainty of measured quantity values ) 

ไม่มี 
 

15. ช่วงค่าอ้างอิงทางชีวภาพหรือค่าการตัดสินใจทางคลินิก (Biological reference intervals or clinical 
decision values ) 

ไม่มี 
 

16. ช่วงค่ารายงานผลการทดสอบ (Reportable interval of examination results ) 
ไม่มี 

 

17. คำแนะนำ สำหรับการพิจารณาผลเชิงปริมาณเมื่อผลไม่ได้อยู่ในช่วงการวัด (Instructions for 
determining quantitative results when a result is not within the measurement interval ) 
17.1 ในเคสที่ปริมาณ HCG สูงมากกว่า 300 IU/ml อาจให้ผลลบปลอมได้ (Prozone)  หากสงสัยว่าตั้งครรภ์   
       ให้เจือจางสิ่งส่งตรวจด้วยน้ำเปล่าในอัตราส่วน 1:1 และทำการทดสอบซ้ำอีกครั้ง  

 

18. ค่าวิกฤติ/ค่าแจ้งเตือน/ที่เหมาะสม (Alert/critical values, where appropriate) 
ไม่มี 

 

19. การแปลผลทางคลินิกของห้องปฏิบัติการ ( Laboratory clinical interpretation ) 
ความเชื่อถือได้ของการทดสอบ 
เพ่ือเป็นการยืนยันว่า การทดสอบได้ปฏิบัติอย่างถูกวิธีและผลการทดสอบนั้นยอมรับได้ เส้นควบคุม (Control 
line) ควรจะต้องปรากฏบนแผ่นทดสอบทุกการทดสอบ 
การไม่ปรากฏเส้นควบคุมภายใน (Internal Control line) พิจารณาว่าเป็นผลการทดสอบที่ไม่ยอมรับ และต้องทำ
การทดสอบซ้ำ 
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ข้อสำคัญเส้นการทดสอบ (Test line) ที่ปรากฏสีจางๆให้สันนิษฐานว่าผลการทดสอบเป็นบวก และควรทำการ
ทดสอบเพ่ิมเติมต่อไป 
 
การรายงานผล 
19.1 ผลบวก  เกิดเส้นสี 2 เส้นทั้งแถบทดสอบและแถบควบคุม (ความเข้มของสีท่ีแถบทดสอบแปรผันตรงกับ
ปริมาณ β-hCG  ดังนั้นสีที่จางให้แปลผลเป็นผลบวก) 
19.2 ผลลบ  เกิดสีที่แถบควบคุมเพียงแถบเดียว 
19.3 ไม่สามารถแปลผลได้ถ้าไม่มีแถบสีหรือเกิดแถบเดียวที่แถบทดสอบ 
  

 
 Positive 
 
 Negative  
             
         

ไม่สามารถแปลผลได ้ 
 
  

20. แหล่งที่มาของค่าแปรปรวนที่อาจเกิดขึ้น (Potential sources of variation) 
20.1 ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ WH Accu Test One Step Pregnancy Test เป็นการตรวจกรองชนิดหนึ่งใน 
       ระยะแรกฮอร์โมน hCG อาจเพิ่มปริมาณในอัตราที่ต่ำการไม่เกิดปฏิกิริยาด้วยชุดทดสอบนี้จึงไม่ควรสรุปว่า   
       ผู้ป่วยไม่ได้ตั้งครรภ์ 
20.2 ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ WH Accu Test One Step Pregnancy Test มีจุดมุ่งหมายเพื่อทดสอบตัวอย่างที่ 
       ไม่มีการเจือจางเท่านั้นจึงไม่ควรเจือจางตัวอย่างก่อนการทดสอบ 
20.3 ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ WH Accu Test One Step Pregnancy Test สามารถเก็บไว้ได้ท่ีอุณหภูมิ 2 - 30  
       องศาเซลเซียสไม่ควรใช้ชุดทดสอบหลังจากวันหมดอายุแล้ว 
20.4 กรณีท่ีไม่สามารถทำการทดสอบได้ทันทีสามารถเก็บปัสสาวะไว้ที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสได้นาน 48  
        ชั่วโมงแต่หากต้องการเก็บนานกว่านั้นให้เก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียสได้นาน 15 วัน 
20.5 ก่อนทาการทดสอบควรนำสิ่งส่งตรวจมาตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิ 15- 30 องศาเซลเซียสก่อนการทดสอบ 
 

21. เอกสารอ้างอิง (References) 
21.1 ใบแทรกน้ำยาชุดทดสอบการตั้งครรภ์ WH Accu Test One Step Pregnancy Test (PI-LAB-051) 

 
 
 
 
 

 
 



 

แผนกพยาธวิิทยา  โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 
วิธีปฏิบัติงานเร่ือง : การตรวจการตรวจการตั้งครรภ์จากปัสสาวะ  
รหัสเอกสาร : WI-LAB-051 หน้า 5 จาก 5 หนา้ 
แก้ไขคร้ังที่ : 2 วันที่ประกาศใช้ : 1 กุมภาพันธ์ 2566 

 

เอกสารควบคมุ  มีอายกุารใชง้าน  1  ปี นบัจากวนัท่ีปรบัปรุงแกไ้ขครัง้ล่าสดุ 

22. ภาคผนวก 
22.1 ภาคผนวก 1 ใบแทรกน้ำยาชุดทดสอบการตั้งครรภ์ WH Accu Test One Step Pregnancy Test 

(PI-LAB-051) 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
             



 
 

                                                                     FM-LAB-051/00(01/10/2560) 

ประวัติการแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร WI-LAB-051 : วิธีปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจการตั้งครรภ์จากปัสสาวะ 

เอกสารควบคมุ  มีอายกุารใชง้าน  1  ปี นบัจากวนัท่ีปรบัปรุงแกไ้ขครัง้ล่าสดุ 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

วัน/เดือน/ ปี 
ฉบับแก้ไข

ครั้งที่ 
รายละเอียด ลงชื่อ 

11  พ.ย. 62 0 ฉบับแรก ทนพญ. อัญชิษฐาฯ 
1  พ.ย. 63   1 ทบทวนแล้ว ไมม่ีการแก้ไข ทนพญ. อัญชิษฐาฯ 
1  ก.ย. 64   2 แก้ไขหน้า 2 ข้อ 10.2.1,11.2 จาก 

“10.2.1จุ่มแผ่นทดสอบในภาชนะท่ีบรรจุปัสสาวะ 
โดยไม่จุ่มแผ่นทดสอบเกิน Mark line ทีก่ำหนดไว้ 
ประมาณ 3 วนิาท ี 
11.2 ตรวจ BIO-RAD 435X LiquicheckTM   
Unianalysis Control Control 
(Negative/Positive)โดยท าวันละ 1 ครัง้ก่อน
การรายงานผลตรวจตัวLiquichek Unianalysis 
Control อย่างผู้ป่วยในวันที่มีการตรวจตัวอย่าง
ผู้ป่วย หรืออย่างน้อย 1 ครั้งในวันที่เปิดใช้น้ำยา
กล่องใหม”่ 
เป็น 
“10.2.1จุ่มแผ่นทดสอบในภาชนะท่ีบรรจุปัสสาวะ 
โดยไม่จุ่มแผ่นทดสอบเกิน Mark line ที่กำหนดไว้ 
ประมาณ 15 วินาที  
11.2ตรวจ BIO-RAD 435X LiquicheckTM   
Unianalysis Control Control 
(Negative/Positive)โดย ทำสัปดาห์ละ 1 ครั้ง
ก่อนการรายงานผลตรวจตัวอย่างผู้ป่วย หรืออย่าง
น้อย 1 ครั้งในวันที่เปิดใช้น้ำยากล่องใหม่” 

ทนพญ. อัญชิษฐาฯ 

1  ก.ย. 65   2 ทบทวนแล้ว ไมม่ีการแก้ไข ทนพญ. อัญชิษฐาฯ 
1  ก.พ. 66   2 เพ่ิมเติมข้อมูลในหัวข้อ  

13. สิ่งรบกวนการทดสอบ( Interferences )  
หัวข้อย่อย 13.1 แก้ไขจากไม่มี เป็น แอลกอฮอล์
อาจมีผลรบกวนการตรวจวิเคราะห์ ไม่ควรทดสอบ
หลังจากดื่มแอลกอฮอล์ 
หัวข้อ 17. คำแนะนำ สำหรับการพิจารณาผลเชิง
ปริมาณเมื่อผลไม่ได้อยู่ในช่วงการวัด  
หัวข้อย่อย 17.1  แก้ไขจากไม่มี เป็น ในเคสที่
ปริมาณ HCG สูงมากกว่า 300 IU/ml อาจให้ผล
ลบปลอมได้ (Prozone)  หากสงสัยว่าตั้งครรภ์   

ร.ท.หญิง อรกัญญา ฯ 



 
 

                                                                     FM-LAB-051/00(01/10/2560) 

ประวัติการแก้ไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร WI-LAB-051 : วิธีปฏิบัติงาน เรื่อง การตรวจการตั้งครรภ์จากปัสสาวะ 

เอกสารควบคมุ  มีอายกุารใชง้าน  1  ปี นบัจากวนัท่ีปรบัปรุงแกไ้ขครัง้ล่าสดุ 

แผนกพยาธิวทิยา โรงพยาบาลคา่ยกฤษณส์ีวะรา 

 
 
  

 

วัน/เดือน/ ปี 
ฉบับแก้ไข

ครั้งที่ 
รายละเอียด ลงชื่อ 

ให้เจือจางสิ่งส่งตรวจด้วยน้ำเปล่าในอัตราส่วน 1:1 
และทำการทดสอบซ้ำอีกครั้ง 

    
    

    



 

เอกสารควบคมุ  มีอายกุารใชง้าน  1  ปี นบัจากวนัท่ีปรบัปรุงแกไ้ขครัง้ล่าสดุ 

 
 
 
 
  

แผนกพยาธิวิทยา  
โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

 

วิธีปฏิบัติงาน 
เรื่อง 

การตรวจการตั้งครรภจ์ากปัสสาวะ 
                                                 WI-LAB-051 

           แก้ไขครั้งที่ …….. 

  ผู้จัดทำ 
(นางสาวอัญชิษฐา  โยธาจันทร์) 

ผู้จัดการวิชาการจุลทรรศนศาสตร์คลินิก 
                               ………/………/……… 

 
ผู้ทบทวน    ร.ท.หญิง 

 (อรกัญญา  ทรงทอง)  
     ผู้จัดการคุณภาพ 
     ………/………/…… 

                      
ผู้อนุมัติ  พ.อ.  

          ( ฉัตรมงคล   คนขยัน ) 
                                                         หวัหน้าห้องปฏิบัติการ 

     ………/………/…… 
 
 
 

วันที่ประกาศใช้:    (วัน) (เดือน) (ปี) 
                               

        


