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บทที่ ๑

บทนำา

 ยาเสพติดเป็นปัญหาที่รัฐบาลทุกยุคทุกสมัยให้ความส�าคัญ และเป็นนโยบายระดับ

ชาติ ยาเสพติดที่แพร่ระบาดอย่างรุนแรงในประเทศไทยปัจจุบันมี ๖ ชนิด ซึ่งมีรายละเอียด 

รูปลักษณะ การออกฤทธ์ิ อาการของผู้เสพ และอันตรายของยาเสพติดแต่ละชนิด ดังต่อไปนี้ 

 ๑.  ยาบา  เป็นยาที่มีฤทธิ์กระตุ้นประสาท เป็นสารเคมีสังเคราะห์ที่มีชื่อว่า เมท

แอมเฟตามนี (Methamphetamine) ยาบ้าทีล่กัลอบจ�าหน่ายกนัอยูใ่นปัจจุบัน มลีกัษณะเป็น

ยาเม็ดกลมนูนเล็กน้อยสีส้ม สีน�้าตาล หรือสีเขียว ด้านหนึ่งของยาเม็ดจะมีสัญลักษณ์เป็นตัว

อักษรภาษาอังกฤษ “WY”ส่วนอีกด้านจะเป็นรอยขีดแบ่งครึ่งเม็ดหรือเรียบ ในยาบ้า ๑ เม็ด

จะประกอบด้วยสารเมทแอมเฟตามีนประมาณ ๑๕ – ๒๕ % โดยน�้าหนัก ผสมกับคาเฟอีน 

(Caffeine) บางคร้ังอาจพบยาเสพติดหรือวัตถุออกฤทธิ์ชนิดอื่นผสมอยู่ด้วย เช่น เอ็น เอ็น-

ไดเมททิลแอมเฟตามีน (N, N-dimethylamphetamine) อีเฟดรีน (Ephedrine) หรือ เค

ตามีน (Ketamine) เป็นต้น อาจเสพโดยการกิน เผาไฟแล้วสูบควัน หรือฉีดเข้าหลอดเลือด

ด�า ถ้าเป็นการเสพโดยการรับประทาน เมทแอมเฟตามีนจะถูกดูดซึมผ่านกระเพาะอาหาร

เข้าสู่กระแสโลหิต และออกฤทธ์ิท่ีสมองในเวลาประมาณ ๒๐-๓๐ นาที หากเสพโดยการสูบ

หรือฉีด เมทแอมเฟตามีนจะเข้าสู่สมองทันทีในไม่กี่วินาที โดยจะออกฤทธิ์ไปกระตุ้นระบบ

ประสาทส่วนกลาง ได้แก่ สมองและไขสันหลัง ส่งผลให้หัวใจเต้นเร็วข้ึน อัตราการหายใจถี่

ขึ้น ความดันโลหิตสูงข้ึน ม่านตาขยายกว้างขึ้นและไม่รู้สึกหิว นอกจากนั้นผู้ใช้ยาจะมีเหง่ือ

ออกมาก ปวดศรีษะ ตาพร่ามัว และนอนไม่หลับ ถ้าเสพยาเข้าไปในปริมาณมากจะมีอาการ

หัวใจเต้นรัวผิดปกติ เน้ือตัวสั่นเทา ทรงตัวไม่ได้และสิ้นสติ ถ้าเสพเข้าไปในปริมาณที่มากเกิน

กว่าร่างกายจะทนรับไหวจะท�าให้เกิดอาการหัวใจวายตาย นอกจากนี้ยังท�าให้เกิดอาการผิด

ปกติทางจิตและประสาทด้วย โดยผู้เสพจะมีอาการรู้สึกสับสน หงุดหงิด วิตกกังวลใจ และ

นอนไม่หลับ อาการดังกล่าวจะรุนแรงมากยิ่งขึ้นเม่ือเสพยามากข้ึน การเสพยาบ้าในปริมาณ

มากๆ หรือเสพติดต่อกันเป็นระยะเวลานานๆ จะท�าให้ผู้เสพกลายเป็นคนวิกลจริต โดยจะ

มีอาการเพ้อคลั่ง มองเห็นภาพหลอน หูแว่วและหวาดระแวง หลงผิดว่าคนอื่นจะมาท�าร้าย 

ซึ่งเป็นเหตุให้ผู้เสพยาบ้ามีโอกาสท�าร้ายผู้อื่นรอบข้างได้ เมทแอมเฟตามีนเม่ือเข้าสู่ร่างกาย

บางส่วนจะถูกท�าลายหรือเมตาบอไลต์ (Metabolite) ในกระเพาะอาหาร โดยจะสามารถ

ตรวจพบเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะได้ภายใน ๒๐ นาที หลังการเสพ   และเมทแอมเฟตา

มีน ๗๐% จะถูกท�าลายท่ีตับและขับออกมาทางปัสสาวะภายใน ๒๔ ชั่วโมง ในรูปของเมท

แอมเฟตามีน ๔๔% และ สารเมตาบอไลต์ ได้แก่ แอมเฟตามีน (Amphetamine) ๖-๒๐% 

และไฮดรอกซีเมทแอมเฟตามีน (Hydroxy-methamphetamine) ๑๐ %

     1

คูมือการทดสอบสารเสพติดในปสสาวะ
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 ๒. ไอซ (Ice) มีลักษณะเป็นผลึกใสสีขาวคล้ายน�้าแข็งจึงเป็นที่มาของชื่อยาไอซ์ 

ประกอบด้วย เมทแอมเฟตามีนท่ีมีความบริสุทธ์ิสูง คือมากกว่า ๘๕ % ขึ้นไป นิยมเสพโดย

การสูดดมควันหรือโดยการละลายน�้าแล้วฉีดเข้าเส้น การออกฤทธิ์และการขับออกสู่ร่างกาย

เช่นเดียวกับยาบ้า

 ๓. ยาอี เป็นชื่อที่ใช้เรียกกลุ่มยาเสพติดที่นิยมใช้ในสถานบันเทิง สารที่พบส่วนใหญ่ 

ได้แก่ ๓,๔-เมทิลลีนไดออกซีเมทแอมเฟตามีน (3, 4-Methylene-dioxymethamphet-

amine: MDMA) มีชื่อเรียกอื่นว่า เอ็มดีเอ็มเอ (MDMA) อาดัม (ADAM) เอ็กซ์ตาซี (Ectasy 

หรือ XTC) เป็นต้น สารที่พบรองลงมาคือ เมทิลลีนไดออกซีเมทแอมเฟตามีน (3,4-Methy-

lene-dioxyamphetamine: MDA) มีช่ือเรียกอื่นว่า เอ็มดีเอ (MDA) ยาเลิฟ (Love drugs 

หรือ Love pills) เป็นต้น และ เอ็น เอทิล เอ็มดีเอ (N-ethyl MDA) มีชื่อเรียกอื่นว่า เอ็มดี

อี (MDE หรือ MDEA) เป็นต้น ส�าหรับในประเทศไทย ส่วนมากจะพบยาอีชนิด เอ็มดีเอ็ม

เอ (MDMA) ยาอีที่พบในประเทศไทย จะมีลักษณะเป็นรูปแคปซูลหรือเม็ด ส่วนใหญ่จะเป็น

ยาเม็ดกลมแบนสีต่างๆ บนเม็ดมีสัญลักษณ์รูปต่างๆ เช่น การ์ตูน สัตว์ สัญลักษณ์ทางการ

ค้า เป็นต้น มีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลางประมาณ ๐.๘ – ๑.๒ เซนติเมตร ความหนา ๐.๓-๐.๔ 

เซนติเมตร น�้าหนักเม็ดประมาณ ๒๐๐-๓๐๐ มิลลิกรัม ยาอีเสพโดยการรับประทาน จะออก

ฤทธิภ์ายใน ๓๐-๖๐ นาท ีและออกฤทธิน์าน ๖-๘ ชัว่โมง โดยออกฤทธิท์ัง้กระตุน้ประสาทและ

หลอนประสาท ผู้เสพจะมีความสุขระยะสั้น และจะมีอาการประสาทหลอนอย่างรุนแรงคือ 

หัวใจจะเต้นแรงและเร็วขึ้น ความดันโลหิตสูงข้ึน อัตราการหายใจถี่ขึ้น อุณหภูมิของร่างกาย

สูงขึ้นเหมือนคนเป็นไข้ เหง่ือออกมาก ปวดศีรษะ ตาพร่ามัวและอาจถึงกับเป็นลมหมดสติ ผู้

เสพอาจมีความผิดปกติเกี่ยวกับการมองเห็น การได้ยินและการสัมผัส ชอบฟังเพลงเสียงดัง 

ชอบดูแสงสีที่วูบวาบบาดตาและชอบให้คนมาสัมผัสเล้าโลม แต่เมื่อยาหมดฤทธิ์ลงผู้เสพจะ

มีอาการวิตกกังวลผสมกับอาการซึมเศร้า และมีแนวโน้มฆ่าตัวตายสูง MDMA และ MDE จะ

ถูกท�าลายที่ตับโดยเปลี่ยนเป็น MDA ซ่ึงเป็นสารออกฤทธ์ิ โดยระยะเวลาการออกฤทธิ์ตั้งแต ่

๓๐ นาทีและออกฤทธิ์สูงสุดภายใน ๑-๒ ชั่วโมง และฤทธิ์จะค่อยๆลดลง ส�าหรับการเสพ 

MDMA ภายใน ๒๔ ชั่วโมงจะถูกขับออกมาทางปัสสาวะในรูปของ MDMA ๖๕% และ ใน

รูปของสารเมตาบอไลต์ของ MDA ๗ % ภายใน ๓ วัน  และจะสามารถตรวจพบเมทแอมเฟ

ตามีนในปัสสาวะได้ภายใน ๓-๔ ช่ัวโมงหลังการเสพ 
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 ๔.  มอรฟน/เฮโรอีน/ฝน เป็นยาเสพติดในกลุ่มโอปเอตส์ (Opiates) ที่ได้จากพืชฝน 

(Opium) 

       มอร์ฟน (Morphine) เป็นสารอัลลาลอยด์ (Alkaloids) ที่อยู่ในพืชฝน มีฤทธิ์

แรงกว่าฝน ๘-๑๐ เท่า มีลักษณะเป็นผงสีขาวหรือสีเทา ไม่มีกล่ิน มีรสขม ในทางการแพทย์

ใช้เป็นยาระงับปวด 

       เฮโรอีน (Heroin) เป็นยาเสพติดท่ีสังเคราะห์ได้จากฝน มีลักษณะเป็นผงสีขาว 

สีนวลหรือสีครีม มีรสขม ไม่มีกลิ่น มีฤทธ์ิแรงกว่ามอร์ฟนประมาณ ๔-๘ เท่า และมีฤทธิ์แรง

กว่าฝนประมาณ ๓๐-๙๐ เท่า  เฮโรอีนสามารถเสพโดยการน�าไปละลายน�้าแล้วฉีดเข้าหลอด

เลอืดด�า หรอืน�าไปยดัใส่ในมวนบหุรีแ่ล้วสบู หรอืน�าไปลนไฟแล้วสดูไอระเหยเข้าปอด เฮโรอนี

เป็นยาเสพติดที่ร้ายแรงและติดง่ายท่ีสุด 

        ฝน (Opium) มีลักษณะเป็นยางเหนียวสีขาว (Latex) ได้จากการกรีดผลฝน

สดที่ยังไม่โตเต็มที่ ทิ้งไว้ให้แห้งจะเป็นสีด�า ประกอบด้วยสารอัลคาลอยด์หลายชนิด ที่ส�าคัญ

ที่สุดคือ มอร์ฟน ประมาณ ๑๐-๑๖% และอัลคาลอยด์อื่นๆได้แก่ โคเดอีน (Codeine) ทีเบน 

(Thebaine) ปาปาเวอร์รีน (Papaverine) และนอสคาปน (Noscapine) เป็นต้น ยาเสพติด

กลุ่มโอปเอตส์ ออกฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง ผู้เสพยาจะมีอาการง่วงซึม ม่านตาหรี่ลง

เล็กน้อย ตาแฉะ ในผู้ท่ีเสพยาพวกน้ีครั้งแรกอาจมีอาการคล่ืนไส้อาเจียนเกิดขึ้นได้ หากเสพ

มากเกินไปจนร่างกายทนไม่ไหว การท�างานของระบบการหายใจถูกกดท�าให้หายใจแผ่วและ

ตื้น ผิวกายเย็น ชัก สลบและเสียชีวิตเน่ืองจากระบบการหายใจล้มเหลว คนที่ติดเฮโรอีนจะ

มีร่างกายซูบซีด ผอมเหลือง มีอาการอ่อนเปลี้ยเพลียแรง อารมณ์เปล่ียนแปลงง่าย เมี่อขาด

ยาจะมีอาการหงุดหงิดทุรนทุราย หาว เหงื่อออกมาก เบื่ออาหาร ปวดกระดูก ปวดกล้าม

เนื้อ ปวดท้อง ท้องเดิน อาเจียน ชักหมดสติและถ้าร่างกายอ่อนแอก็อาจถึงขั้นเสียชีวิตได้ 

มอร์ฟนและเฮโรอีนจะถูกขับออกทางปัสสาวะ โดยเฮโรอีนจะถูกเมตาบอไลต์เปล่ียนไปเป็น 

6-O-monoacetylmorphine (6-MAM) อย่างรวดเร็วภายใน ๓-๒๐ นาที แล้วจะค่อยๆ

เปลี่ยนเป็น Morphine-3-O-glucuronide ๓๘.๒% มอร์ฟน ๔.๒% 6-MAM ๑.๓% และ 

เฮโรอีน ๐.๑% ผู้เสพเฮโรอีนจะตรวจพบมอร์ฟนและ6-MAM ในปัสสาวะหลังการเสพ ๔๐ 

ชั่วโมง  
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 ๕.  โคเคน หรือ โคคาอีน เป็นสารท่ีสกัดมาจากใบของต้นโคคา ซ่ึงเป็นไม้ยืนต้น

ที่เจริญงอกงามอยู่บนภูเขาสูงในทวีปอเมริกาใต้ จัดเป็นสารในกลุ่ม โทรเฟน อัลคาลอยด์ 

(Tropane alkaloids) ตรงส่วนใบของโคคาจะมีโคเคนอยู่ประมาณ ๑% โดยน�้าหนัก โคเคน

มีลักษณะเป็นผงสีขาว และเป็นก้อนผลึก มีรสขม ไม่มีกลิ่น มีสีต่างๆขึ้นกับวิธีการผลิต โดย

ทั่วไปจะมีสีขาว เหลืองครีม ถึงสีน�้าตาลอ่อน ไม่ละลายน�้า มีชื่อเรียกต่างๆกัน เช่น Crack, 

Coke, Snow และ Speed ball โคเคนเป็นยาเสพติดท่ีนิยมเสพโดยการสูดผงเข้าโพรงจมูก 

มอียูส่่วนน้อยทีเ่สพโดยน�าโคเคนไปละลายน�า้แล้วฉดีเข้าหลอดเลือดด�า มฤีทธิก์ระตุน้ประสาท

อย่างรนุแรง โคเคนท�าให้เกดิความผดิปกตข้ึินกบัร่างกายได้ภายในเวลา ๑๕-๓๐ วินาที ฤทธิจ์ะ

อยู่นานประมาณ ๒๐-๓๐ นาที อาการผิดปกติท่ีเกิดข้ึนหลังเสพ ได้แก่ ม่านตาขยายขึ้นกว้าง

กว่าปกติ หัวใจเต้นเร็ว ความดันโลหิตสูง อาจเกิดอาการชักหรือหมดสติ หากเสพมากเกินไป

จนร่างกายทนไม่ไหวผูเ้สพมกัเสยีชีวติจากอาการหวัใจวายหรอืระบบหายใจล้มเหลว นอกจาก

นี้โคเคนยังท�าให้เกิดความผิดปกติทางจิตและประสาทด้วย โคเคนจะถูกท�าลายที่ตับและขับ

ออกทางปัสสาวะได้สารเมตาบอไลต์หลักในรูปของ เบนโซอิลเอคโกนีน (Benzoylecgonine) 

และอื่นๆ เช่น เมทิลเอคโกนีน (Methylecgonine) และ เอคโกนีน (Ecgonine) และจะพบ

โคเคนหลงเหลืออยู่ประมาณ ๑ %  ผู้เสพโคเคนจะสามารถตรวจพบ เบนโซอิลเอคโกนีนใน

ปัสสาวะได้ภายใน ๔ ชั่วโมงหลังการเสพ จนถึง ๑-๒ วัน

 ๖.  กญัชา เป็นพืชล้มลกุ ท่ีมสีารออกฤทธิส์�าคญั คอื Tetrahydrocannabinol (THC) 

ซึ่งพบมากในส่วนยอดของช่อดอก รองลงมา คือ ใบ ก้าน และ ก่ิง ตามล�าดับ ดังน้ันส่วนของ

พืชที่นิยมน�ามาเสพ คือช่อดอกและใบที่ติดมากับช่อดอก โดยน�ามาตากหรืออบให้แห้งแล้ว

น�าไปบดหรือห่ันฝอยหยาบๆ แล้วจึงน�าไปมวนสูบโดยผสมกับบุหรี่หรืออาจจะสูบจากกล้อง

ยาสูบหรือบ้องกัญชาก็ได้ THC เป็นของแข็งคล้ายแก้ว มีกลิ่นเฉพาะตัวของ เทอร์พีนอยส์ 

(Terpenoids) เมื่อถูกความร้อน จะมีลักษณะข้นเหนียว ละลายน�้าได้น้อย THC ออกฤทธิ์ที่

สมอง ในเบื้องต้นจะออกฤทธ์ิกระตุ้นประสาท (stimulant) ท�าให้ผู้เสพตื่นเต้น ช่างพูด และ

หัวเราะตลอดเวลา ต่อมาจะออกฤทธ์ิกดประสาท (depressant) ท�าให้ผู้เสพมีอาการคล้าย

เมาเหล้าอย่างอ่อน เซื่องซึมและง่วงนอน ถ้าเสพในปริมาณมาก จะเกิดอาการประสาทหลอน

และวิกลจริต  ควบคุมตัวเองไม่ได้ THC   เม่ือเข้าสู่ร่างกายจะเปล่ียนเป็นสาร เมตาบอไลต ์

ชื่อ ๑๑-นอร์- เดลต้า-๙-คาร์บอกซี ทีเอชซี (11-nor-∆9-carboxy-THC) ภายใน ๑๐ นาที 

และจะออกฤทธิ์ต่อระบบประสาท ภายใน ๖ ช่ัวโมง และภายใน ๗๒ ชั่วโมง จะถูกขับออก

ทางปัสสาวะ ๓๐% ส่วนที่เหลือจะสะสมตามเนื้อเยื่อไขมันและขับออกอย่างช้าๆทางปัสสาวะ

และอุจจาระ ภายใน ๒-๕ วัน
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 การตรวจหรือการทดสอบสารเสพติด ตามประกาศคณะกรรมการ ป้องกันและปราบ

ปรามยาเสพติด เรื่องก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการตรวจหรือทดสอบว่าบุคคล 

หรือกลุ่มบุคคลใดมีสารเสพติดอยู่ในร่างกายหรือไม่ ลงวันที่ ๑๑ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๔๓ 

หมายความว่า การตรวจหรือการทดสอบหาระดับหรือปริมาณของสารเสพติดอันเกิดจาก

การเสพยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด โดยวิธี

การทางวิทยาศาสตร์  ให้ตรวจหรือทดสอบจากปัสสาวะของผู้รับการทดสอบ 

  การตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษ  ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติด

ให้โทษเรื่อง ก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการตรวจหรือทดสอบว่าบุคคลหรือ

กลุ่มบุคคลใดมียาเสพติดให้โทษอยู่ในร่างกายหรือไม่ ลง วันที่ ๑๑ เมษายน พ.ศ. ๒๕๔๖ 

หมายความว่า การตรวจหรือทดสอบหาชนิดหรือปริมาณยาเสพติดให้โทษในร่างกายของ

บุคคลหรือกลุ่มบุคคล อันเกิดจากการเสพยาเสพติดให้โทษในประเภท ๑ ประเภท ๒ หรือ

ประเภท  ๕ ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ  โดยวิธีการทางวิทยาศาสตร์ ให้ตรวจ

หรือทดสอบจากปัสสาวะของผู้รับ การตรวจหรือทดสอบ

 การตรวจหาสารเสพติดในร่างกาย สามารถตรวจได้ในสารชีววัตถุหลายชนิด เช่น 

ปัสสาวะ เหง่ือ น�้าลาย เลือด เส้นผม และเล็บ ซ่ึงการเลือกชนิดของตัวอย่างชีววัตถุ จะต้อง

พิจารณาควบคู่กับวัตถุประสงค์ของการตรวจ ปริมาณสารเสพติดในชีววัตถุน้ันๆ ความยาก

ง่ายในการเก็บตัวอย่าง การเก็บรักษาตัวอย่าง การน�าส่งตัวอย่างและความพร้อมของห้อง

ปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะห์

  ปัสสาวะ เป็นสารชวีวตัถทุีน่ยิมใช้ในการตรวจหาสารเสพตดิและใช้กนัอย่างแพร่หลาย

มากทีส่ดุ และผลการตรวจสารเสพตดิจากปัสสาวะเป็นทีย่อมรบัในชัน้ศาลในระดับสากล ข้อดี

ของการใช้ตัวอย่างปัสสาวะคือตัวอย่างปัสสาวะสามารถเก็บตัวอย่างได้ง่าย และเก็บตัวอย่าง

ได้ปริมาณมากเพียงพอต่อการตรวจวิเคราะห์ มีความคงตัวสูง ระยะเวลาที่สามารถตรวจพบ

สารเสพติดในปัสสาวะค่อนข้างนานหลายวัน อย่างไรก็ตาม การใช้ตัวอย่างปัสสาวะมีข้อเสีย

หลายประการ เช่น การสับเปลี่ยนหรือปลอมปนตัวอย่างสามารถท�าได้ง่าย และรูปแบบของ

การขับสารเสพติดหรือเมตาบอไลต์ของสารเสพติดในปัสสาวะ ยังขึ้นอยู่กับค่าความเป็นก

รด-ด่าง ของปัสสาวะ ถ้าช่วงเวลาที่เก็บตัวอย่างใกล้เคียงกับช่วงเวลาที่เสพครั้งหลังสุดมาก

เกินไป มีโอกาสสูงท่ีจะตรวจไม่พบสารเสพติดในปัสสาวะเนื่องจากสารเสพติดยังไม่ถูกขับ

ออกจากร่างกาย โอกาสที่จะตรวจพบสารเสพติดในปัสสาวะมีความสัมพันธ์กับช่วงเวลาที่

เก็บตัวอย่างและช่วงเวลาท่ีเสพ  ดังแสดงในตารางท่ี ๑ 
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ตารางที่ ๑ ชวงเวลาที่มีโอกาสตรวจพบสารเสพติดในปัสสาวะ 
แบงตามชนิดของสารเสพติดและลักษณะการเสพ

ชนิดสารเสพติด ผู้เสพ ผู้ติด ผู้เสพเรื้อรัง

แอมเฟตามีน ๑-๓ วัน ๒-๖  วัน ๒-๓ สัปดาห์

เมทแอมเฟตามีน ๑-๓ วัน ๒-๖  วัน ๒-๓ สัปดาห์

ยาอี ๑-๓ วัน ๒-๖  วัน ๒-๓ สัปดาห์

กัญชา ๒-๕  วัน ๔-๑๔  วัน อาจนานถึง ๒-๓ เดือน

โคคาอีน ๑๒-๔๘ ชม. ๑-๔  วัน อาจนานถึง ๒-๓ สัปดาห์

มอร์ฟน ๑๒-๔๘ ชม. ๒-๖  วัน อาจนานถึง ๒-๓ สัปดาห์

โคเดอีน ๑-๓ วัน ๒-๕  วัน อาจนานถึง ๒-๓ สัปดาห์

เบนโซไดอาซิปนส์ ๒-๕  วัน ๔-๑๔  วัน อาจนานถึง ๑ เดือน

 * ข้อมูลในตารางเป็นค่าอ้างอิงโดยประมาณ ท้ังน้ีระยะเวลาตรวจพบสารเสพติดขึ้น

อยู่กับสภาวะของแต่ละบุคคล

 เลือด  การตรวจหาสารเสพติดในเลือด มีข้อดี คือระยะเวลาที่ตรวจพบสารเสพติดมี

ความสัมพันธ์กับช่วงเวลาท่ีเสพ ระดับและปริมาณสารเสพติดในเลือดอยู่ในระดับท่ีสูง แต่ข้อ

เสียคือ การเก็บตัวอย่างไม่สามารถท�าได้โดยเจ้าหน้าท่ีท่ัวไป ต้องกระท�าโดยผู้มีคุณวุฒิเฉพาะ 

และต้องจัดให้มีห้องปฏิบัติการเก็บตัวอย่าง การเก็บรักษาตัวอย่าง 

 เหงื่อและน�้าลาย ถือว่าเป็นตัวอย่างชีววัตถุชนิดใหม่ท่ีถูกนามาใช้ในการตรวจหาสาร

เสพติดได้ไม่นาน ข้อดีคือเก็บตัวอย่างง่าย ระยะเวลาท่ีตรวจพบสารเสพติดมีความสัมพันธ์กับ

ช่วงเวลาทีเ่สพ สารเสพตดิทีพ่บในเหงือ่และน�า้ลายคอืตวัสารเสพติดเอง ไม่ใช่สารเมตาบอไลต์

เหมือนในปัสสาวะ แต่พบในปริมาณท่ีน้อย ท�าให้ยากต่อการตรวจพบสารเสพติด 
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 เส้นผม เป็นตัวอย่างชีววัตถุชนิดใหม่ล่าสุดที่ถูกน�ามาใช้ในการตรวจหาสารเสพติด

แพร่หลายมากขึ้น ข้อดีของการตรวจหาสารเสพติดในเส้นผมคือ สามารถตรวจพบสารเสพ

ติดหลังเสพครั้งสุดท้ายเป็นระยะเวลาสัปดาห์หรือเป็นเดือน ขึ้นกับความยาวของเส้นผมและ

หากต้องการเก็บตัวอย่างใหม่อีกครั้งก็ยังสามารถเก็บเส้นผมได้ ซึ่งต่างกับปัสสาวะ หากต้อง

เก็บปัสสาวะใหม่ก็จะไม่ได้ปัสสาวะท่ีช่วงเวลาเดิม ตัวอย่างของเส้นผมที่เก็บมาตรวจสามารถ

ล้างการปนเปื้อนจากภายนอกออกก่อนได้ และการเก็บตัวอย่างเส้นผมสามารถท�าได้ไม่ยาก 

ง่ายต่อการก�ากับดูแล แต่ข้อเสียคือ การตรวจวิเคราะห์ไม่สามารถตรวจในภาคสนามได้ทันที 

ต้องท�าการล้าง สกัดเส้นผมก่อนท่ีจะท�าการตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการเท่านั้น

 การตรวจสารเสพติดในร่างกายจะต้องทราบชนดิของสารเสพตดิและสารเมตาบอไลต์

ของสารเสพตดินัน้ๆ ซ่ึงเกดิขึน้ในกระบวนการเผาผลาญสารเสพตดิของร่างกายท�าให้สารเสพ

ติดเปลี่ยนแปลงโครงสร้าง  และถูกขับออกจากร่างกายทางปัสสาวะ รายละเอียดของสารเสพ

ติดที่ตรวจพบในปัสสาวะ ดังแสดงในตารางท่ี ๒

ตารางที่ ๒ ชนิดสารเสพติด สารสำาคัญ สารเมตาบอไลต์ 
และสารที่ตรวจพบได้ในปัสสาวะ

ชนิดสาร
เสพติด สารสำาคัญ สารเมตาบอไลต์ สารที่ตรวจพบได้ใน

ปัสสาวะ

ยาบ้า/ยา
ไอซ์

เมทแอมเฟตามีน แอมเฟตามีน
เมทแอมเฟตามีน
แอมเฟตามีน

ยาอี
๓,๔ เมทิลลีนได
ออกซีเมท-แอมเฟ
ตามีน (MDMA)

๓, ๔ เมทิลลีนไดออกซี
แอมเฟตามีน (MDA)

MDMA
MDA

ยาเลิฟ
๓,๔ เมทิลลีนได
ออกซีแอม-เฟตา
มีน (MDA)

๓, ๔ เมทิลลีนไดออกซี
แอมเฟตามีน (MDA)

MDA

กัญชา

สารกลุ่มแคนนาบิ
นอยด์  เตตราไฮ
โดรแคนนาบินอล 
(THC)

๑๑-นอร์-เดลต้า-๙-เตตรา-
ไฮโดรแคนนาบินอล 
คาร์บอกซิลิคแอซิด

(11-Nor-∆9 -THC-COOH)

๑๑-นอร์-เดลต้า-๙-เตตรา-
ไฮโดรแคนนาบินอล 
คาร์บอกซิลิคแอซิด

(11-Nor-∆9 -THC-COOH)

เฮโรอีน เฮโรอีน
มอร์ฟีน

๖-โมโนอะเซติลมอร์ฟีน 
(6MAM)

มอร์ฟีน
๖-โมโนอะเซติลมอร์ฟีน 

(6MAM)
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ชนิดสาร
เสพติด สารสำาคัญ สารเมตาบอไลต์ สารที่ตรวจพบได้ใน

ปัสสาวะ

มอร์ฟน มอร์ฟีน มอร์ฟีน-๓-กลูคิวโรไนด์ (M3G)
มอร์ฟีน

มอร์ฟีน-๓-กลูคิวโรไนด์ 
(M3G)

โคเดอีน โคเดอีน
มอร์ฟีน โคเดอีน

โคเดอีน-๖-กลูคิวโรไนด์ (C6G)
มอร์ฟีน โคเดอีน

โคเดอีน-๖-กลูคิวโรไนด์ (C6G)

โคคาอีน โคคาอีน เบนโซอิลเอคโกนีน เบนโซอิลเอคโกนีน

สารกลุม
เบนโซได
อาซิปนส์

สารกลุ่มเบนโซได
อาซิปนส์

สารกลุ่มเบนโซไดอาซิปนส์ สารกลุ่มเบนโซไดอาซิปนส์

เกณฑ์ตัดสินวาเปนผู้มีสารเสพติดในรางกาย

   ตามประกาศคณะกรรมการ ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เรื่องก�าหนดหลัก

เกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการตรวจหรือทดสอบว่าบุคคล หรือกลุ่มบุคคลใดมีสารเสพติดอยู่

ในร่างกายหรือไม่ ลงวันท่ี ๑๑ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๔๓ ให้ถือเกณฑ์การตัดสินผลการตรวจ

พิสูจน์ว่าเป็นผู้มีสารเสพติดในร่างกายดังน้ี

 กลุ่มแอมเฟตามีนส์ (Amphetamines) และกลุ่ม ยาอี (MDMA) เมื่อตรวจพบว่ามี

สารดังกล่าวอยู่ในปัสสาวะต้ังแต่ ๑ ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตรข้ึนไป

 กลุม่โอปเอตส์ (Opiates) ได้แก่ เฮโรอนี มอร์ฟน และฝน เมือ่ตรวจพบว่ามสีารมอร์ฟน 

อยู่ในปัสสาวะตั้งแต่ ๓๐๐ นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ข้ึนไป

 กลุม่กญัชา เมือ่ตรวจพบว่ามสีารออกฤทธิห์รอืกญัชา (Cannabinoids) อยูใ่นปัสสาวะ

ตั้งแต่ ๕๐ นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ขึ้นไป

 กลุ่มโคเคน เมื่อตรวจพบว่ามีสารหรือเมตาบอไลต์ของโคเคน (Cocaine metabo-

lites) อยู่ในปัสสาวะตั้งแต่ ๓๐๐ นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ข้ึนไป
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บทที่ ๒

การทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ

การทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ สามารถแบ่งได้เปน ๒ วิธี คือ 

 ๑.  การทดสอบสารเสพติดเบ้ืองต้น หรือการตรวจแบบคัดกรอง (Screening test ) 

 ๒.  การทดสอบแบบยืนยัน (Confirmation test) 

การทดสอบสารเสพติดเบื้องต้น หรือการตรวจแบบคัดกรอง (Screening test ) 

 เป็นการทดสอบเพื่อคัดแยกตัวอย่างปัสสาวะท่ีให้ผลบวก คือ มีความเป็นไปได้ว่าจะ

มีสารเสพติดผสมอยู่ ออกจากตัวอย่างท่ีไม่มีสารเสพติด ผลการทดสอบในชั้นนี้ ไม่สามารถ

ยืนยันความถูกต้องว่ามีการเสพยาเสพติดหรือไม่ จนกว่าจะผ่านการทดสอบในขั้นยืนยันผล 

การทดสอบสารเสพติดเบ้ืองต้น ส่วนใหญ่จะเป็นการทดสอบ ณ จดุตรวจ โดยใช้ชดุทดสอบสาร

เสพติดเบื้องต้นส�าเร็จรูปท่ีใช้หลักการภูมิคุ้มกันวิทยา ท่ีนิยมใช้อย่างแพร่หลายคือชุดทดสอบ

สารเสพตดิเบือ้งต้น ชนดิตลบัและชนดิแถบหรอืตรวจโดยเครือ่งมอืท่ีใช้หลกัการทางภมูคิุม้กัน

วิทยาเช่นกัน ในห้องปฏิบัติการทดสอบ เช่น  เครื่อง ETS, เครื่อง TDx เป็นต้น ปัจจุบันการ

ใช้ชุดทดสอบเบ้ืองต้นส�าเร็จรูปท่ีใช้หลักการภูมิคุ้มกันวิทยา   เป็นวิธีการทดสอบสารเสพติด

เบื้องต้นที่นิยมใช้ทั่วไป ซ่ึงมีข้อดีคือ มีข้ันตอนทดสอบไม่ยุ่งยาก สามารถอ่านผลอย่างรวดเร็ว 

ราคาไม่สูงเกิน สามารถใช้คัดแยกตัวอย่างจ�านวนมากได้ในระยะเวลาอันสั้น และสามารถ

น�าไปใช้ในสถานท่ีต่างๆนอกห้องปฏิบัติการได้อย่างสะดวก โดยไม่จ�าเป็นต้องใช้บุคลากรที่

มีความรู้หรือทักษะเฉพาะ 

วัตถุประสงค์ของการทดสอบสารเสพติดเบื้องต้น

  ๑.  เพื่อคัดกรองหรือแยกตัวอย่างท่ีคาดว่าจะมีสารเสพติด ออกจากตัวอย่างท่ีไม่มี 

  สารเสพติด

 ๒.  เพ่ือป้องกันและเฝ้าระวงัการแพร่ระบาดของสารเสพติดในกลุม่เสีย่ง  เช่น    

  นกัเรียน

   นักท่องเท่ียว ผู้ขับข่ีรถยนต์ พนักงานขับรถโดยสาร

 ๓. เพ่ือน�าผู้ป่วย/ผู้เสพ เข้าสู่กระบวนการยุติธรรมหรือกระบวนการบ�าบัดรักษา   

  และฟื้นฟูสมรรถภาพ  

          ๔. เพื่อตรวจติดตามการใช้สารเสพติดของผู้ถูกคุมประพฤติ ผู้ต้องขังในเรือนจ�า 

  ผู้ป่วยผู้เสพในสถานบ�าบัดรักษาและฟื้นฟูสมรรถภาพ
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การเลือกชุดทดสอบเบื้องต้น

 ๑.  เลือกชนิดของสารเสพติดที่ต้องการตรวจ เช่น ชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีน 

เป็นต้น

 ๒.  เลือกค ่าเกณฑ์ตัดสินผลบวก (Cut off) ของชุดทดสอบให้เหมาะกับ

วัตถุประสงค์ ของการตรวจ 

         ๒.๑.  เพื่อด�าเนินการตามกฎหมาย เลือกชุดทดสอบที่มีค่าเกณฑ์ตัดสินผลบวก

    ตามประกาศคณะกรรมการ ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เรื่อง

    ก�าหนดหลกัเกณฑ์ วธิกีารและเงือ่นไขการตรวจหรอืทดสอบว่าบคุคล หรอื

    กลุ่มบุคคลใดมีสารเสพติดอยู่ในร่างกายหรือไม่ ลงวันที่ ๑๑ กรกฎาคม  

    พ.ศ.  ๒๕๔๓ กรณเีมทแอมเฟตามนี ใช้ชดุทดสอบทีม่ ีค่า Cut off ๑,๐๐๐ 

    นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร

         ๒.๒.  เพือ่ใช้ในกรณอีืน่ เช่น เพือ่ตรวจสขุภาพไปท�างานต่างประเทศ  ต้องศกึษา

    ข้อก�าหนดของประเทศท่ีจะไปท�างาน ปกติจะก�าหนด Cut off ๕๐๐  

    นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ส�าหรับชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีน หรือกรณี 

    การบ�าบัดฟื้นฟู อาจใช้ชุดทดสอบ Cut off ๕๐๐ นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 

    หากแพทย์ผู้รักษาก�าหนด

          ๓.  เลือกประเภทของชุดทดสอบ Cassette หรือ Strip โดยพิจารณาจากปริมาณ

ตัวอย่างที่ส่งตรวจ สถานท่ีท�าการตรวจและราคาต้นทุนในการตรวจ 

         ๔.  เลือกชุดทดสอบท่ีผ่านการตรวจสอบคุณภาพ 

         ๕.  ไม่ใช้ชุดทดสอบท่ีหมดอายุแล้ว หรือชุดทดสอบท่ีมีการฉีกขาดของบรรจุภัณฑ์
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วิธีการทดสอบสารเสพติดเบื้องต้น

 ๑.  ผู้ทดสอบต้องสวมถุงมือยางทุกครั้ง เพื่อป้องกันเชื้อโรคจากตัวอย่างปัสสาวะที่

อาจเข้าสูร่่างกายเวลาสมัผสั  ทัง้นีอ้าจมอีปุกรณ์เพิม่ตามความเหมาะสม เช่น หน้ากากอนามยั 

แว่นตานิรภัย เป็นต้น

 ๒.  จัดหาอุปกรณ์อื่นๆ ให้พร้อม เช่น ขวดเก็บปัสสาวะ แบบบันทึกผล  นาฬกาจับ

เวลา  ปากกากันน�้า  ถุงขยะ  น�้ายาฆ่าเชื้อโรค  

 ๓.  สถานท่ีทดสอบต้องมีแสงสว่างเพียงพอ

 ๔.  กรณีตัวอย่างปัสสาวะท่ีส่งตรวจได้รับการแช่เย็นมาก่อน  ต้องน�ามาวางไว้ให้

ตัวอย่างมีอุณหภูมิเท่าอุณหภูมิห้องก่อนทดสอบ  

 ๕.  ศึกษาคู่มือวิธีการใช้อย่างละเอียด ก่อนท�าการทดสอบ

 ๖.  ตรวจสอบสภาพชุดทดสอบ ต้องมีสภาพดีซองบรรจุไม่ฉีกขาด สังเกตสารดูด

ความชื้นในซองต้องไม่เส่ือมสภาพ  ชุดทดสอบยังไม่หมดอายุ

 ๗.  ตรวจสอบลักษณะหีบห่อภายนอกของชุดทดสอบไม่มีการฉีกขาด

 ๘.  เปดซองบรรจุชุดทดสอบแล้วใช้ทันที  กรณีชุดทดสอบที่บรรจุหลายช้ิน เม่ือเปด

ซองแล้วใช้ให้หมดในคราวเดียว หากจ�าเป็นต้องเกบ็ไว้ ควรปดผลกึซองบรรจใุห้สนทิ และต้อง

ตรวจสอบคุณภาพชุดทดสอบ ก่อนใช้คราวต่อไป

 ๙.  เขียนชื่อ/รหัสตัวอย่างลงบนชุดทดสอบ  วางบนพื้นราบที่สะอาด

 ๑๐. กรณีใช้ชุดทดสอบ Cassette   ใช้หลอดดูดตัวอย่างปัสสาวะที่มากับชุดทดสอบ 

หยดตัวอย่างปัสสาวะเท่ากับจ�านวนท่ีแจ้งในฉลาก ลงช่องใส่ตัวอย่างทดสอบ (S) และใช้ได้

เพียงครั้งเดียว เพื่อป้องกันการปนเปื้อนจากตัวอย่างอ่ืน

 ๑๑. กรณีชุดทดสอบแบบ Strip จุ่มแถบทดสอบในตัวอย่างในแนวตั้งไม่เกินขีดที่

ก�าหนด รอประมาณ ๑๐ - ๑๕ วินาที หรือตามเอกสารก�ากับชุดทดสอบ น�า Strip ออกจาก

ตัวอย่าง วางในแนวราบ  

 ๑๒. จับเวลาตามท่ีก�าหนดในเอกสารก�ากับชุดทดสอบ อ่านผลในช่วงเวลาที่ก�าหนด

 ๑๓. บันทึกผลการทดสอบ  รายละเอียดของชุดทดสอบ วัน เดือนป ที่ทดสอบ ผู้

ทดสอบ ในแบบฟอร์มท่ีก�าหนด

 ๑๔. ผู้ทวนสอบตรวจสอบรายละเอียดของชุดทดสอบที่ใช้ เช่นค่า Cut off  รุ่นที่ผลิต 

วันสิ้นอายุ  และการอ่านผลทดสอบ สามารถแปรผลได้หรือไม่ อ่านผลได้ชัดเจนหรือไม่ 

 ๑๕. กรณีสามารถแปรผลและอ่านผลได้ชัดเจน ออกรายงานผลการทดสอบ
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 ๑๖. กรณีไม่สามารถแปรผลได้ คือไม่มีแถบสีม่วงแดง ทั้งต�าแหน่งทดสอบ (T) และ

ต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C)  หรือเกิดแถบสีม่วงแดงเฉพาะต�าแหน่งทดสอบ (T) แต่ไม่มีแถบ

สี ณ ต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C) ให้ท�าการตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบ  แล้วท�าการ

ทดสอบซ�้า และปฏิบัติตามข้อ ๑๕

 ๑๗. กรณีอ่านผลไม่ชัดเจน เช่น ผลลบหรือบวกไม่ชัดเจน ให้ท�าการทดสอบใหม่ อาจ

เพิ่มผู้อ่านผล หรือแจ้งผู้ทวนสอบช่วยอ่านผลเพื่อความชัดเจน รายงานผลทดสอบตามความ

เห็นส่วนใหญ่ของผู้อ่านผล

 ๑๘. ผลการทดสอบเป็นลบ  รายงานผลตามระบบและแบบฟอร์มที่ก�าหนด

 ๑๙. ผลการทดสอบเป็นบวก  และเจ้าของตัวอย่างปัสสาวะ ยอมรับผลการทดสอบ

เจ้าของตัวอย่างปัสสาวะของลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน  

 ๒๐. ผลการทดสอบเป็นบวก  และเจ้าของตัวอย่างปัสสาวะ ปฏิเสธผลการทดสอบ 

หรือกรณีต้องด�าเนินคดีตามกฎหมาย ให้ส่งตัวอย่างเพื่อตรวจยืนยัน ที่หน่วยตรวจยืนยัน เช่น 

โรงพยาบาลระดับ A, S หรือหน่วยงานในสังกัดของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

  กรณีใช้เคร่ือง Automate ในการตรวจเบ้ืองต้น ต้องท�าการตรวจสอบความถูก

ต้องของเครื่องก่อนวัดตัวอย่างปัสสาวะ โดยใช้สารควบคุมคุณภาพตามค�าแนะน�าของเครื่อง

แต่ละชนิด

การอานผลของชุดทดสอบ

 การอ่านผลบวก หรือผลลบ ของชุดทดสอบท่ีใช้หลักการภูมิคุ้มกันวิทยา โดยดูแถบสี

ที่เกิดขึ้น ณ ต�าแหน่งทดสอบ (T) และต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C) ดังนี้

การอานผลบวก 

 มีแถบสีม่วงแดงเกิดข้ึนเพียงเส้นเดียว ณ ต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C) และไม่มีแถบ

สีเกิดขึ้น ณ ต�าแหน่งทดสอบ (T)

การอานผลลบ  

มีแถบสีม่วงแดงเกิดขึ้น ๒ เส้น ณ ต�าแหน่งทดสอบ (T) และ ณ ต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C)

แปลผลไมได้   มี ๒ กรณี คือ

 ๑. ไม่มีแถบสีม่วงแดง ท้ังต�าแหน่งทดสอบ (T) และต�าแหน่งควบคุมคุณภาพ (C) 

 ๒. เกิดแถบสีม่วงแดงเฉพาะต�าแหน่งทดสอบ (T) แต่ไม่มีแถบสี ณ ต�าแหน่งควบคุม

คุณภาพ (C) แสดงว่าชุดทดสอบน้ันเส่ือมคุณภาพ หรือผลิตไม่ได้มาตรฐาน
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 ผลบวก ผลลบ แปลผลไม่ได้

การรายงานผล

 ๑.  ใบรายงานผลการทดสอบต้องมีรายละเอียดครบถ้วน เช่น เลขผู้ป่วย ชื่อ-สกุล

เจ้าของตัวอย่าง วันที่เก็บตัวอย่าง วันท่ีทดสอบ วันท่ีรายงานผล ผลการทดสอบ ค่า Cut off 

ของชุดทดสอบที่ใช้ ผู้ทดสอบ ผู้ทวนสอบ  และข้อความแสดงความสามารถของวิธีที่ใช้ เช่น

เป็นวิธีตรวจเบ้ืองต้น

 ๒.  ผลการทดสอบ ให้ระบุผลการทดสอบในรายงานดังนี้

   กรณีท่ี ๑  ผลการทดสอบของชุดทดสอบ ให้ผลบวก หมายถึง ตัวอย่างอาจจะ

     มีสารเสพติดน้ัน ให้ระบุว่า พบสารเสพติดชนิดนั้น 

  กรณีที่ ๒  ผลการทดสอบของชุดทดสอบ ให้ผลลบ  หมายถึง ไม่มีสารเสพติด 

     ชนิดน้ัน หรือมีสารเสพติดชนิดนั้น แต่มีความเข้มข้นน้อยกว่าค่า 

     Cut off ให้ระบุว่า ไม่พบสารเสพติดชนิดนั้น 

  กรณีที่ ๓  ผลการทดสอบของชุดทดสอบ อ่านผลไม่ชัดเจน  ให้รายงานเป็นผล 

     ลบ แต่ต้องวงเล็บว่า (ผลไม่ชัดเจน) 
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การเก็บรักษาชุดทดสอบ

 ๑.  จดัเกบ็ชดุทดสอบตามอณุหภมูทิีก่�าหนดในคูม่อื เช่น ทีอ่ณุหภมิูห้อง หรอือณุหภมูิ 

๔-๓๐ องศาเซลเซียส หรือตามฉลากท่ีแจ้ง ตลอดอายุการใช้งาน

 ๒.  ชุดทดสอบต้องเก็บอยู่ในซองบรรจุจากโรงงานผลิต  ในสภาพเรียบร้อยจนถึง

เวลาใช้งาน

 ๓.  หลีกเลี่ยงการเก็บชุดทดสอบจากการสัมผัสความร้อน แสงแดด และความชื้น

การเก็บตัวอยางปัสสาวะหลังการทดสอบ

 ๑ . ปดภาชนะที่เก็บปัสสาวะให้สนิท 

 ๒.  เก็บปัสสาวะไว้ในตู้เย็นท่ีอุณหภูมิ ๒-๘ องศาเซลเซียส

 ๓.  ควรมีข้อก�าหนดของระยะเวลาการเก็บปัสสาวะ และแจ้งให้ผู้รับบริการทราบ

การสงตอตัวอยางปัสสาวะ

 ๑.  ควรจัดท�าแนวทางและเงื่อนไขในการจัดส่งตัวอย่างปัสสาวะ เช่น กรณีที่ผล

ทดสอบเป็นบวก และเจ้าของตวัอย่างปัสสาวะ ปฏเิสธ หรอืกรณทีีต้่องด�าเนนิคดตีามกฎหมาย 

 ๒. จัดท�าหนังสือการน�าส่ง ไปยังหน่วยงานท่ีเป็นสถานตรวจพิสูจน์ในระดับการ

ตรวจยืนยัน เช่น โรงพยาบาลขนาด A โรงพยาบาลขนาด S หรือหน่วยงานในสังกัดของกรม

วิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยระบุรายละเอียดของปัสสาวะให้ชัดเจนครบถ้วน

 ๓. ไม่ควรแบ่งปัสสาวะเพื่อน�าส่ง  

 ๔. ปัสสาวะควรอยู่ภาชนะเดิม ปดผนึกภาชนะ และเก็บรักษาไว้ในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 

๒-๘ องศาเซลเซียส ระหว่างรอการน�าส่ง

 ๕. ระหว่างการขนส่งไปยังสถานตรวจพิสูจน์ ตัวอย่างปัสสาวะควรเก็บไว้ในภาชนะ

ที่เก็บความเย็นและปดผลึก

การทำาลายตัวอยางปัสสาวะ

 ๑. น�าตัวอย่างที่รอการท�าลายตัวอย่างไปเก็บ ณ สถานที่ที่ก�าหนด 

 ๒. บันทึกรายละเอียดของตัวอย่างที่จะท�าลายตัวอย่างในแบบบันทึก เสนอหัวหน้า

ห้องปฏิบัติการ เพื่ออนุมัติการท�าลายตัวอย่าง 

 ๓. การท�าลายตัวอย่าง ให้ท�าลายตามวิธีปฏิบัติของหน่วยงานเรื่องการท�าลายขยะ

ติดเชื้อ
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การทดสอบแบบยืนยัน (Confirmation test) 

 เป็นการทดสอบเพื่อยืนยันว่าตัวอย่างปัสสาวะที่ให้ผลบวก  ในขั้นตอนการทดสอบ

เบื้องต้นนั้น มีสารเสพติดผสมอยู่จริงหรือไม่ ในห้องปฏิบัติการ โดยต้องท�าการสกัดแยกสาร

เสพตดิและสารเมตาบอไลต์ของสารเสพตดินัน้ๆ ออกจากตวัอย่าง แล้วน�าสารสกัดนัน้ไปตรวจ

อย่างละเอียดด้วยเทคนิคโครมาโทกราฟ ชนิดต่างๆ เช่น ธินแลเยอร์โครมาโทกราฟ (TLC) ไฮ

เพอร์ฟอร์แมนซ์ลิควิคโครมาโทกราฟ (HPLC) แกสโครมาโทกราฟ (GC) ไฮเพอร์ฟอร์แมนซ์

ลิควิคโครมาโทกราฟ-แมสสเปคโตเมทรี (HPLC-MS) หรือ แกสโครมาโทกราฟ-แมสสเปคโต

เมทรี (GC-MS) เป็นต้น     

วัตถุประสงค์ของการทดสอบแบบยืนยัน

 ๑. ส�าหรับด�าเนินคดีตามกฎหมาย

 ๒. ผู้ต้องสงสัยท่ีไม่ยอมรับผลการทดสอบเบ้ืองต้น

     15

คูมือการทดสอบสารเสพติดในปสสาวะ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์



16    

คูมือการทดสอบสารเสพติดในปสสาวะ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

รับตวัอยา่งและตรวจสอบ
ลกัษณะตวัอยา่ง พร้อมบนัทึก

เลือกชนิดและค่าเกณฑต์ดัสินผลบวกของชุดทดสอบ

ทวนสอบผลการทดสอบ

ทดสอบตวัอยา่ง

ผลการทดสอบ

ตวัอยา่งรอทาํลาย

จดัทาํรายงานผลการทดสอบ

เก็บตวัอยา่งรอการส่งต่อ เพื�อตรวจยนืยนั
ไปยงั รพ.ระดบั A, S, กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ตรวจสอบรายงาน
ผลการทดสอบ

แผนผังการปฏิบัติงาน

ทาํการทดสอบซํ� าเพียง 1 ครั� ง

ผลไม่ชดัเจน

ผลบวก

(กรณีตวัอยา่งดาํเนินคดี หรือ

เจา้ของตวัอยา่งปฏิเสธ

ผลทดสอบ)

(กรณีตวัอยา่งไม่ดาํเนินคดี 

และเจา้ของตวัอยา่งยอมรับ

ผลทดสอบ)

ผลบวก

ผลลบ

แปลผลไม่ได้

พบขอ้ผิดพลาดในกระบวนการทดสอบ
(เช่น ใชชุ้ดทดสอบผิดประเภท, หมดอาย,ุ อ่านผลผิด, 

หรือใช ้Cut Off ผิด)



บทที่ ๓

การดำาเนินการตามระบบคุณภาพ 

 ห้องปฏิบัติการ  ต้องมีการจัดการระบบบริหารคุณภาพ เพ่ือแสดงความมั่นใจ

ว่าบุคลากรมีความซื่อสัตย์  ท�างานโปร่งใส ไม่เลือกปฏิบัติ สามารถให้บริการได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ  โดยมีเนื้อหาสาระส�าคัญครอบคลุม มีวิธีการส่ือสารไปยังบุคคลากรที่เกี่ยวข้อง

ให้เข้าใจและมีการด�าเนินการที่สอดคล้องตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  

กระทรวงสาธารณสุข อย่างน้อยดังน้ี

ด้านการบริหารจัดการ

 ๑.  ด้านนโยบายระบบบริการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ

  มีวิธีการและขั้นตอนในการก�าหนด รูปแบบ และขั้นตอนการจัดท�าเอกสารที่

แสดงข้ันตอนปฏิบัติการตามกระบวนงานบริการตรวจสารเสพติดในปัสสาวะและเอกสาร

อื่นที่เกี่ยวข้อง ของหน่วยงานไว้ชัดเจน เพื่อเป็นแนวทางให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องถือปฏิบัติเป็น

แนวเดียวกัน โดยได้รับความเห็นชอบ อนุมัติก่อนการน�าไปใช้ สามารถตรวจสอบได้ว่าผู้มาใช้

บรกิารแต่ละขัน้ตอนเป็นคนเดยีวกนั มกีารจดัเกบ็เอกสารและการป้องกนั การรกัษาความลบั 

การเข้าถึงข้อมูลของผู้ใช้บริการ มีเครื่องมือวิทยาศาสตร์ที่จ�าเป็นในการตรวจวิเคราะห์  รวม

ถึงแผนการจัดสรรทรัพยากรและระบบสารสนเทศ ส�าหรับรองรับงานบริการได้อย่างเพียงพอ

และต่อเนื่องทันต่อการให้บริการ  

 ๒.  ด้านเอกสาร

  มีวิธีการและข้ันตอนในการจัดท�าเอกสารท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการปฏิบัติงาน

ทั้งหมด  มีบัญชีรายชื่อเอกสาร มีระบบควบคุมเอกสาร มีการทบทวนเอกสารให้เป็นปัจจุบัน 

ส�าหรับบันทึกคุณภาพ มีวิธีการจัดเก็บ วิธีการเข้าถึง ระบุผู้รับผิดชอบ ระยะเวลาการจัดเก็บ 

มีขั้นตอนปฏิบัติการและแก้ไขข้อมูล  ต้องมีเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการปฏิบัติงาน ณ จุดใช้งาน 

  กรณีหน่วยงาน มีระบบการจัดการเอกสารด้วยระบบคอมพิวเตอร์ ต้องมีวิธีการและขั้น

ตอนการด�าเนินงานท่ีครอบคลุมและถูกต้อง เช่นก�าหนดผู้รับผิดชอบ ล�าดับของการเข้าถึง

เอกสาร การสอบกลับได้ของการแก้ไขเอกสาร  การป้องกันการแก้ไขเอกสาร และวิธีการที่

ให้มั่นใจว่าบุคลากรของหน่วยงานใช้เอกสารท่ีเป็นปัจจุบัน เป็นต้น รวมท้ังต้องจัดให้มีระบบ

ความปลอดภัย การส�ารองข้อมูลเพื่อป้องกันการสูญหายของข้อมูล
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    ๓.  ข้อตกลงกับผู้รับบริการ

  มีวิธีการและขั้นตอนการทบทวนข้อตกลงกับผู้รับบริการ เพื่อก�าหนดระเบียบ

ปฏิบัติให้ม่ันใจว่าห้องปฏิบัติการมีศักยภาพและทรัพยากรเหมาะสม  เพียงพอ มีการเลือกใช้

วิธีวิเคราะห์ท่ีเหมาะสม เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงใดๆท่ีไม่เป็นไปตามข้อตกลง รวมทั้งการแจ้ง

เงื่อนไขและรายละเอียดอื่นท่ีจ�าเป็น ต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบ เช่น ระยะเวลาในการเก็บ

ตัวอย่างปัสสาวะ 

  ๔.  การจัดซื้อวัสดุ /อุปกรณ์ และใช้บริการภายนอก

  มีวิธีการและข้ันตอนปฏิบัติในการการจัดซ้ือวัสดุ /อุปกรณ์ และใช้บริการ

ภายนอก ที่มีรายละเอียดครบถ้วน เช่น เกณฑ์การจัดซ้ือ  การคัดเลือกผู้ขาย การประเมิน

น�า้ยา  วสัดุวทิยาศาสตร์ทีม่ผีลต่อคุณภาพการบรกิาร  วสัดคุวบคมุคณุภาพและวสัดสุอบเทยีบ 

มีการก�าหนดคุณลักษณะเฉพาะของวัสดุวิทยาศาสตร์ท่ีจัดซ้ือ มีวิธีการประเมินคุณภาพของ

วัสดุเหล่านั้นในขั้นตอนการตรวจรับ มีการจัดท�าชื่อของผู้ให้บริการและมีการทบทวนอย่าง

เหมาะสม เช่น ปละครั้ง ทั้งน้ีรวมถึงการใช้บริการจากหน่วยงานภายนอก เช่นการสอบเทียบ

เครื่องมือ เป็นต้น

    ส�าหรับการจัดซื้อชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ต้องก�าหนดคุณลักษณะ

เฉพาะและเงื่อนไขในการจัดซื้อให้ชัดเจน ดูตัวอย่างการก�าหนดคุณลักษณะเฉพาะของชุด

ทดสอบในภาคผนวก รวมท้ังต้องมีการทดสอบคุณภาพของชุดทดสอบในการตรวจรับชุด

ทดสอบ รายละเอียดในภาคผนวก 

 ๕.  บริการที่ปรึกษาเพื่อตอบสนองความต้องการผู้รับบริการ

  มีที่ปรึกษาทางวิชาการ เช่น นักเทคนิคการแพทย์ แพทย์สาขาต่างๆ หรือผู้

เชี่ยวชาญด้านการตรวจสารเสพติด มาให้ค�าปรึกษาเก่ียวกับงานบริการ 

 ๖.  การตรวจติดตาม

  มีวิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในการตรวจติดตาม มีแผนการตรวจติดตามภายใน

ห้องปฏิบัติการ  โดยเจ้าหน้าท่ีของหน่วยงานท่ีไม่เป็นผู้รับผิดชอบในงานน้ันๆ  แต่มีความรู้

ความเข้าใจในระบบคุณภาพ หรือมีการตรวจติดตามคุณภาพโดยองค์กรภายนอก อย่างน้อย

ปละ ๑ ครั้ง หากพบสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดจะต้องมีการบันทึก  หาวิธีการแก้ไขและ

ป้องกันการเกิดซ�้า
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ด้านวิชาการ  

  ๑. บุคลากร

  มีวิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในการรับบุคลากร ที่มีความส�าคัญเช่น บุคลากรที่รับ

ตัวอย่าง ผู้ทดสอบ ผู้ทบทวนผลการทดสอบ และบุคลากรอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง บุคลากรเหล่านั้น

ต้องได้รับการแต่งตั้งจากผู้บริหารของหน่วยงาน  โดยค�านึงถึงคุณวุฒิ  ประสบการณ์ ที่แสดง

ให้เห็นถึง การมีความรู้  ความสามารถในการปฏิบัติงานในเรื่องที่รับผิดชอบ  บุคลากรต้องได้

รับการอบรมในเรื่องท่ีได้รับผิดชอบจากภายในหน่วยงาน/หรือจากหน่วยงานอื่น มีการจัดท�า

บันทึกการอบรมให้เป็นปัจจุบัน รวมทั้งมีแผนการอบรมรายปเพื่อฟื้นฟูและพัฒนาศักยภาพ

ของบุคลากร

 ๒.  สถานท่ีและสภาพแวดล้อม

  มวีธิกีารข้ันตอนปฏบัิตใินการบรหิารจดัการสถานทีแ่ละสภาพแวดล้อม เช่นสถาน

ทีป่ฏบิตังิานมสีภาพแวดล้อมท่ีเอือ้อ�านวยความสะดวกต่อการปฏิบัตงิาน เช่น แยกพืน้ทีป่ฏิบตัิ

งานเป็นสัดส่วน แสงสว่างท่ีเพียงพอ การระบายอากาศท่ีเหมาะสม การดูแลพื้นที่ปฏิบัติงาน

ให้สะอาด ส�าหรับการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะไม่ควรปฏิบัติงานบริเวณที่มีความช้ืน

สูง เนื่องจากความช้ืนมีผลกระทบโดยตรงต่อผลการทดสอบ มีการควบคุมและบันทึกสภาพ

แวดล้อม   

 ๓.  เครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์

  มีวิธีการและขั้นตอนปฏิบัติเกี่ยวกับในการเครื่องมือและวัสดุวิทยาศาสตร์  ให้

มีเพียงพอและเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  จัดท�าคู่มือวิธีใช้งาน ทะเบียนประวัติ ทะเบียน

ควบคุม  มีแผนการการดูแล บ�ารุงรักษาและการสอบเทียบ ก�าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้มีสิทธิใช้

เครื่องมือ รวมถึง แผนการรองรับเมื่อเกิดการช�ารุดไม่สามารถปฏิบัติงานได้ เพื่อไม่กระทบ

ต่องานบริการรวมท้ังมีวิธีปฏิบัติ เม่ือเคร่ืองมือไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

           วัสดุวิทยาศาสตร์ท่ีจ�าเป็น มีเพียงพอและเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน มีวิธีปฏิบัติ

ในการรับ การจัดเก็บ การตรวจสอบ เพื่อให้ม่ันใจว่า วัสดุดังกล่าว เพียงพอ มีคุณภาพเหมาะ

สม มีการบันทึกรายละเอียดให้สามารถทวนสอบได้  สารควบคุมคุณภาพ สารมาตรฐาน หรือ

สารเคมี บันทึกวันท่ีเปด ผู้เปด  วันหมดอายุ  และสภาวะการเก็บรักษาตู้เย็นเก็บตัวอย่าง  

สารควบคุมคุณภาพ หรือสารมาตรฐาน ต้องมีบันทึกอุณหภูมิ  และก�าหนด ช่วงยอมรับของ

อุณหภูมิ 
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 ๔.  การเก็บ การน�าส่งตัวอย่าง  การรับตัวอย่าง และท�าลายตัวอย่าง

  มีวิธีและขั้นตอนปฏิบัติในการบริการจัดการตัวอย่าง คู่มือแสดงรายละเอียดวิธี

การเก็บตัวอย่าง ปริมาณตัวอย่าง  เวลาท่ีเก็บ  ชนิดตัวอย่าง วิธีการน�าส่งตัวอย่าง วิธีการ

รับตัวอย่าง การปฏิเสธตัวอย่าง วิธีการเก็บรักษาตัวอย่างกรณีที่ไม่สามารถตรวจได้ทันที และ

การท�าลายตัวอย่าง ทั้งนี้ต้องมีไว้ใช้ ณ จุดเก็บตัวอย่าง

    กรณีหน่วยงานมีการเก็บตัวอย่างปัสสาวะ สถานที่เก็บตัวอย่างต้องเหมาะสม 

เช่น ห้องสุขา หรือสถานท่ีซ่ึงจัดไว้ส�าหรับปัสสาวะท่ีมีความสะดวกและสะอาด ภายในห้อง

สุขาต้องไม่มีผงซักฟอก สบู่ น�้ายาขัดห้องน�้า น�้ายาดับกลิ่นหรือสารอ่ืนใดที่สามารถใช้ในการ

ปลอมปนปัสสาวะ  ปดวาล์วกอกน�้า อ่างล้างหน้า หากมีท่ีกักเก็บน�้าให้เติมน�้ายาสีฟ้าลงไป 

ถ้าห้องน�้าเป็นแบบชักโครกให้ใส่น�้ายาสีฟ้าลงไปในโถชักโครก  

     ภาชนะบรรจุตัวอย่างปัสสาวะ ขวดแก้วหรือพลาสติก ฝาปดสนิทที่สะอาดและ

แห้ง ขนาดบรรจุประมาณ ๖๐ มิลลิลิตร  มีฉลากปดขวดเก็บปัสสาวะท่ีแสดงข้อความราย

ละเอียดการเก็บปัสสาวะ เช่น วันท่ี/เวลาเก็บตัวอย่าง ช่ือ-สกุล/รหัส เพศ อายุ หน่วยงานที่

เก็บตัวอย่าง   ลายมือช่ือผู้เก็บตัวอย่าง ลายมือชื่อเจ้าของปัสสาวะ เป็นต้น 

HN …………………………………………...........................………

ชื่อ........................................นามสกุล..............................................

เพศ......................................อายุ........................................

วันที่เก็บตัวอยาง......................................เวลา..........................

ลายมือชื่อเจาของปสสาวะ....................................................

ตัวอย่างขวดเก็บปัสสาวะและฉลากปิดขวด

  วธิกีารเกบ็ตวัอย่าง  ผูเ้ข้ารบัการตรวจ ต้องไม่สวมเสือ้คลมุและไม่มสีมัภาระตดิตวั

ปัสสาวะใส่ภาชนะท่ีเตรียมไว้ ปริมาตรไม่น้อยกว่า ๓๐ มิลลิลิตร ในห้องสุขาหรือสถานที่ท่ี

เหมาะสมมีผู้ควบคุมดูแล ระวังอย่าให้มีการสับเปลี่ยนหรือปลอมปนสารอื่นใดลงในปัสสาวะ 

ปดผนึกขวดและปดฉลากท่ีบันทึกรายละเอียด พร้อมลงลายมือชื่อเจ้าของปัสสาวะ ทันที    

  การน�าส่งตัวอย่างปัสสาวะ มีใบน�าส่งตรวจ ควรมีรายละเอียดเกี่ยวกับตัวอย่าง

ครบถ้วน เช่น ช่ือ-สกุลเจ้าของตัวอย่าง  HN  อายุ เพศ  วัตถุประสงค์ส่งตรวจ ชื่อหน่วยงาน

ส่งตรวจ  ชื่อ-สกุล ผู้ส่งตรวจ  
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           การรับตัวอย่าง  เจ้าหน้าท่ีรับตัวอย่าง ต้องตรวจสอบรายละเอียดของตัวอย่าง

ให้ตรงกับใบน�าส่งตัวอย่าง รวมท้ังคุณสมบัติ ลักษณะท่ัวไปของตัวอย่างปัสสาวะ เช่น  ความ

ขุ่น ใส สีเหลืองอ่อนจนถึงเหลืองแก่ และมีกลิ่นเฉพาะตัว ปริมาตรอย่างน้อยประมาณ ๓๐ 

มิลลิลิตร หากไม่เป็นไปตามท่ีก�าหนด ให้บันทึกไว้ และแจ้งผู้น�าส่งตัวอย่าง หากจ�าเป็นต้อง

ปฏิเสธตัวอย่างต้องบันทึกไว้เป็นหลักฐาน

  การท�าลายตวัอย่าง มวีธิกีารท�าลายตัวอย่างทีเ่หมาะสม  คอืไม่แพร่เชือ้และไม่ท�าลาย 

สภาพแวดล้อม มีบันทึกการขอท�าลายตัวอย่าง ผู้อนุมัติ ผู้ท�าลายและผู้ตรวจสอบ

 ๕. การตรวจหรือทดสอบหาสารเสพติดในปัสสาวะ

  มีวิธีการและข้ันตอนการปฏิบัติงาน ซ่ึงมีรายละเอียดครบถ้วน เช่น  หลักเกณฑ์ 

การเลือกชุดทดสอบ วิธีด�าเนินการ การแปรผลการทดสอบ การรายงานผล ท่ีได้รับการทวน

สอบ เพื่อมั่นใจว่าเป็นไปตามวัตถุประสงค์การใช้งาน ท่ีเป็นปัจจุบัน ณ จุดใช้งาน

    การบันทึกข้อมูล ต้องมีความชัดเจน มีความละเอียดครบถ้วน สามารถสอบกลับ

ได้ ประกอบด้วย วัน เดือนป ท่ีท�าการทดสอบ วิธีการทดสอบ (อ้างเลขเอกสารวิธีปฏิบัติงาน)  

HN ชื่อ-สกุล เจ้าของตัวอย่าง กรณีใช้ เคร่ือง Automate ในการทดสอบ ระบุ รหัสเครื่อง

มือ รายละเอียดของน�้ายาท่ีใช้ตรวจสอบเครื่อง ผลการตรวจสอบเครื่องก่อนใช้งาน กรณีใช้

ชุดทดสอบ ระบุ ชนิดของชุดทดสอบเป็น Strip หรือ Cassette ค่า Cut off   รุ่นที่ผลิต วัน

ที่ผลิต วันหมดอายุ ผู้ผลิต เป็นต้น และต้องมีผู้ทวนสอบข้อมูลการทดสอบ

  การบันทึกข้อมูลต้องมีความครบถ้วนและชัดเจน  ไม่ใช้ดินสอบันทึกข้อมูลและ

ไม่ใช้หมึกลบค�าผิดลบข้อมูล  กรณีที่ต้องการลบค�าผิดให้ขีดทับข้อความนั้นแล้วลงลายมือชื่อ

และวันเวลาที่แก้ไขก�ากับ  เพื่อทวนสอบได้ถึงข้อความที่มีการแก้ไข

  มเีคร่ืองหมายแสดงสถานะของตวัอย่างก่อน และหลังการทดสอบ และแยกสถาน

ที่เก็บให้ชัดเจน หากจ�าเป็นต้องเก็บในตู้เดียวกัน ให้แยกชั้นจากตัวอย่างอื่นๆชัดเจน  ตู้เย็น

ส�าหรับเก็บตัวอย่างควบคุมอุณหภูมิท่ี ๒-๘ องศาเชลเซียส  มีกุญแจหรือระบบควบคุมการ

เข้าถึงตัวอย่าง และมีบันทึกการตรวจสอบอุณหภูมิประจ�าวันของตู้เย็น

  การเลอืกชุดทดสอบให้เหมาะกับการใช้งาน คอื กรณต้ีองด�าเนนิการตามกฎหมาย 

เลือกชุดทดสอบท่ีมีค่า Cut off ตามท่ีกฎหมายก�าหนด เช่นชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีนใน

ปัสสาวะ Cut off ๑,๐๐๐ นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร    
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 ๖.  การควบคุมคุณภาพ 

  มีวิธีการและขั้นตอนปฏิบัติ ในการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality 

Control, IQC) และควบคุมคุณภาพภายนอก (External Quality Assessment, EQA) ระบุ

ถึงวิธีการและข้ันตอนการด�าเนินงาน การประเมินผล และการด�าเนินการเม่ือผลการประเมิน

คุณภาพไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�าหนด รวมทั้งมีแผนด�าเนินงานควบคุมคุณภาพทั้งภายใน

และภายนอก การประเมินผล และการด�าเนินการเม่ือผลการประเมินคุณภาพไม่เป็นไปตาม

มาตรฐานที่ก�าหนด

   การควบคุมคุณภาพภายใน ต้องด�าเนินการอย่างสม�่าเสมอ มีวิธีการตรวจสอบ

คุณภาพของน�้ายาหรือชุดทดสอบ เพ่ือให้แน่ใจว่ายังมีคุณภาพดีเหมาะในการทดสอบ มีฉลาก

บ่งชี้ วันที่ได้รับ วันที่เปด วันหมดอายุ ผู้เปด ชุดทดสอบต้องมีการตรวจสอบคุณภาพอย่าง

น้อยทุก ๓ เดือน หรือเมื่อเปลี่ยนรุ่นผลิต ด้วยสารควบคุมคุณภาพที่มีความเข้มข้น + ๕๐ % 

ของค่า Cut off และบันทึกเป็นหลักฐาน

  การควบคุมคุณภาพภายนอก ต้องเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความช�านาญ (PT 

program) ที่เกี่ยวข้องอย่างน้อยปละคร้ัง หากไม่สามารถท�าได้ ต้องเปรียบเทียบผลการ

ทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlab comparison)

   มกีารตรวจสอบและบนัทกึการท�างานของเครือ่งมอืทีเ่กีย่วข้อง เช่น ตูเ้ยน็ส�าหรบั

เก็บตัวอย่าง เครื่องมือที่ใช้ในการทดสอบ วัสดุวิทยาศาสตร์ สารเคมี หรือสารมาตรฐาน และ

สารควบคุมคุณภาพ ระบุผู้เปด วันเดือนปที่เปดวันหมดอายุและสภาวะการเก็บ ที่ภาชนะ

บรรจุ มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพของน�้ายาหรือชุดทดสอบ เพื่อให้แน่ใจว่ายังมีคุณภาพดี

เหมาะในการทดสอบ มีฉลากบ่งชี้ วันท่ีได้รับ วันท่ีเปด วันหมดอายุ ผู้เปด มีหลักฐานการ

ด�าเนินการเมื่อพบว่าการควบคุมคุณภาพไม่เป็นไปตามที่ก�าหนด เพื่อสอบสวนหาสาเหตุ และ

ป้องกันการเกิดซ�้า

 ๗. การส่งต่อตัวอย่าง 

  มีวิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในกรณีที่ต้องส่งต่อตัวอย่าง ซึ่งระบุห้องปฏิบัติการที่

ส่งต่อ และระบุเงื่อนไขของการส่งต่อเช่น เพื่อตรวจยืนยัน กรณีเจ้าของปัสสาวะปฏิเสธผลการ

ทดสอบ  หรือกรณีที่ต้องด�าเนินคดีตามกฎหมาย  และต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบ มีบัญชี

รายชื่อห้องปฏิบัติการที่ส่งต่อ

  ในกรณีต้องส่งตัวอย่าง ต้อง ตรวจสอบความถูกต้องของฉลาก ปดและผนึกฝา

ขวดให้แน่นหนา เก็บรักษาในสภาวะเย็น ๒ – ๘ องศาเซลเซียส ไม่ควรแช่แข็ง กรณีใส่กระติก

และแช่เย็นด้วยน�้าแข็งต้องป้องกันมิให้ฉลากเลอะเลือน เช่น  ซ้อนถุงพลาสติก  ผนึกปากถุง
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   ตัวอยางการเก็บรักษาตัวอยางปัสสาวะเพื่อสงตอ

 ๘. การรายงานผล

  มีวิธีการและข้ันตอนปฏิบัติ ในการออกรายงานผลการทดสอบ ท่ีมีรายละเอียด

ครบถ้วน เช่น รายละเอียดของรายงานทดสอบ การจัดเก็บ การเข้าถึง ระบบการรักษาความ

ลับของผู้รับบริการ การส่งรายงานให้ผู้รับบริการ

      รายงานผลการทดสอบต้องชัดเจน  ไม่คลุมเครือ   รายละเอียดครบถ้วน  เช่น  

การบ่งชี้ห้องปฏิบัติการที่ออกรายงาน ระบุรายการที่ทดสอบ เลขผู้ป่วย ชื่อ-สกุลเจ้าของ

ตัวอย่าง วันที่เก็บตัวอย่าง วันท่ีทดสอบ วันท่ีรายงานผล ผลการทดสอบ ค่า Cut off ของ

ชุดทดสอบที่ใช้ ผู้ทดสอบ ผู้ทวนสอบ  และข้อความแสดงความสามารถของวิธีที่ใช้ เช่น เป็น

วิธีตรวจเบื้องต้น

  กรณีพบว่าตัวอย่างผิดปกติ   ให้หมายเหตุลักษณะที่ผิดปกติไว้ในรายงานผลการ

ทดสอบ
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ภาคผนวก
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ตัวอยาง

คุณลักษณะเฉพาะของชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ

 ๑. ชุดทดสอบส�าเร็จรูปที่ใช้ตรวจหาเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ โดยใช้หลักการ 

อิมมูโนโครมาโตกราฟ ( Immunochromatography )

 ๒. ชุดทดสอบประกอบด้วยแผ่นเมมเบรนไนโตรเซลลูโลส   ( nitrocellulose  

membrane ) ที่มีขนาดตั้งแต่ ๔ มิลลิเมตรข้ึนไป  บรรจุอยู่ภายในตลับทดสอบ  ( cassette ) 

ทีม่อีกัษรแสดงอย่างชดัเจนให้ทราบชนดิของสารเสพตดิพร้อมหลอดดดูตวัอย่างปัสสาวะ และ

วัสดุกันความชื้น ( ต้องมีสีแสดงเม่ือวัสดุกันความช้ืนมีคุณภาพเปล่ียนแปลงอย่างชัดเจน )  

รวมบรรจุในซองอะลูมิเนียมปดสนิท  

 ๓. ภาชนะบรรจชุดุทดสอบแต่ละหน่วย ต้องมฉีลากเป็นภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษ

ที่อ่านได้ชัดเจน ทั้งนี้ อาจมีข้อความภาษาอื่นด้วยก็ได้ โดยแสดงรายละเอียดอย่างน้อยดังต่อ

ไปนี้ ชื่อการค้าหรือเครื่องหมายการค้า ช่ือสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน ค�าแนะน�าการใช้ วิธี

การเก็บรักษา โดยอาจแสดงเป็นข้อความหรือภาพอธิบายรายละเอียดให้ชัดเจนก็ได้ เลขที่

หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือน ป หรือ ป เดือนท่ีหมดอายุ โดยแสดงปด้วยเลข ๔ ตัว ค่า 

Cut off ชื่อและที่ตั้งสถานท่ีผลิต กรณีภาชนะบรรจุชุดทดสอบ มีจ�านวนมากกว่าหนึ่งชิ้น ให้

ระบุค�าเตือนว่า “ หลังฉีกซองแล้วต้องใช้ทันที ”  

 ๔. ภาชนะบรรจุชุดทดสอบ  ท่ีขายหรือมีไว้เพื่อขายโดยตรงต่อผู้บริโภคภายใน

ประเทศ ต้องมีฉลากเป็นภาษาไทยที่อ่านได้ชัดเจน ทั้งนี้ จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้ โดยอย่าง

น้อยต้องแสดงรายละเอียด ตามข้อ ๓ และมีข้อความ  ค�าเตือนท่ีเกี่ยวกับการใช้ชุดทดสอบ

นี้เป็นการตรวจหาสารเสพติดเบ้ืองต้นเท่าน้ันท้ังน้ี ต้องได้รับการตรวจยืนยันผลอีกครั้ง และ 

เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์

 ๕. วธิกีารทดสอบท�าได้ง่ายในข้ันตอนเดยีว  โดยการหยดตวัอย่างปัสสาวะลงในหลมุ

ทดสอบ ( sample well )  สามารถอ่านผลได้ชัดเจนด้วยตาเปล่าและถูกต้อง ภายในเวลา 

๕-๑๐ นาที โดยไม่ต้องใช้เครื่องมืออื่นช่วยในการอ่าน

 ๖. การอ่านผลใช้หลักการ Immunochromatographic technique  โดยผลบวก

จะต้องเห็นเส้นที่ต�าแหน่งควบคุม ( control line ) เพียงเส้นเดียวและไม่ปรากฏเส้นหรือรอย

ของเส้นที่ต�าแหน่งทดสอบ ( test line )  ส่วนผลลบจะต้องเห็นเส้นทั้งที่ต�าแหน่งควบคุม 

( control line ) และที่ต�าแหน่งทดสอบ ( test line )
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 ๗. ส�าหรับชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีน ท่ีมีค่า Cut off เท่ากับ ๑,๐๐๐ นาโนกรัม/

มิลลิลิตร ต้องให้ผลบวกเมื่อมีปริมาณเมทแอมเฟตามีน ในปัสสาวะตั้งแต่ ๑,๐๐๐ นาโนกรัม/

มลิลลิติรขึน้ไป  และให้ผลลบเมือ่มปีรมิาณเมทแอมเฟตามนี ในปัสสาวะต�า่กว่า ๑,๐๐๐ นาโน

กรัม/มิลลิลิตร โดยมีค่าความคลาดเคลื่อนในช่วงท่ียอมรับได้ ± ๒๕ % ของค่า Cut off หรือ

ระหว่าง ๗๕๐ - ๑,๒๕๐ นาโนกรัม/มิลลิลิตร

 ๘. ชุดทดสอบจะต้องให้ผลบวกชัดเจนเม่ือทดสอบกับปัสสาวะ ที่มีปริมาณเมท

แอมเฟตามนี ๑,๕๐๐ นาโนกรมั/มลิลลิติร หรอืมากกว่า และให้ผลลบเมือ่ทดสอบกบั ปัสสาวะ

ที่มีปริมาณเมทแอมเฟตามีน ๕๐๐ นาโนกรัม/มิลลิลิตร หรือน้อยกว่า

 ๙. ชุดทดสอบจะต้องไม่ให้ผลบวกกับตัวยาต่อไปนี้   ........( ตามที่แจ้งในเอกสาร

ก�ากับ )......................................ท่ีระดับความเข้มข้น ...... ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

 ๑๐. แนบเอกสารแสดงผลการศึกษาค่าความไว ( clinical sensitivity : ความน่าจะ

เป็นของผลบวกจริง ) และค่าความจ�าเพาะ ( clinical specificity :  ความน่าจะเป็นของ

ผลลบจริง )

 ๑๑. แนบเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ชุดทดสอบ 

( stability study ) ท่ีใช้เป็นข้อมูลในการก�าหนดอายุการใช้และการเก็บรักษาชุดทดสอบ 

 ๑๒. เป็นชดุทดสอบมอีายกุารใช้งาน ทีก่�าหนดโดยผูผ้ลติไม่ต�า่กว่า ๒๐ เดอืน นบัตัง้แต่

วันส่งของและหากพบว่าชุดทดสอบใดเสื่อมคุณภาพก่อนวันหมดอายุที่ระบุไว้  ผู้จ�าหน่ายจะ

ต้องส่งสินค้าที่มีคุณภาพตรงตามข้อก�าหนดทุกประการมาเปล่ียนให้โดยไม่คิดค่าใช้จ่าย

 ๑๓. ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์ต่างประเทศต้องมีใบรับรองการเป็นผู้แทนจ�าหน่ายจากบริษัท

ผู้ผลิต

 ๑๔. แนบชุดทดสอบท่ีมีลักษณะเฉพาะดังกล่าว จ�านวน ๑๐๐ ชุด  ผลการทดสอบ

คุณภาพจากบริษัทผู้ผลิต และเอกสารก�ากับการใช้งาน พร้อมส�าเนาภาพด้านหน้าและด้าน

หลังของชุดทดสอบ จ�านวน ๕ ชุด  เพื่อประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการในการตรวจ

สอบคุณลักษณะเฉพาะ

 ๑๕. มีใบรับรองจากผู้ผลิตยืนยันคุณภาพของชุดทดสอบที่ส่งมอบ มีคุณภาพเทียบ

เท่ากับชุดทดสอบที่ส่งให้ทดสอบในกระบวนการจัดซ้ือ ( กรณีมีการทดสอบคุณภาพของชุด

ทดสอบก่อนการเปดซอง )
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 ๑๖. ต้องผลติโดยผูผ้ลติทีไ่ด้รบัการรบัรองระบบคณุภาพการผลติส�าหรบัผลติภณัฑ์ดงั

กล่าว ตามมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐานระหว่างประเทศเช่น หลักเกณฑ์และวิธี

การท่ีดีในการผลิต (GMP) มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน ๑๓๔๘๕  

( ISO 13485 ) เป็นต้น

 ๑๗. การตรวจรับสินค้า คณะกรรมการจะท�าการสุ ่มชุดทดสอบเพื่อทดสอบ

คุณลักษณะข้อ ๘ และ ๙

 ๑๘. กรณีสินค้าเสื่อมคุณภาพ ก่อนวันสิ้นอายุ ซ่ึงไม่ได้เกิดจากการเก็บรักษาที่ไม่

เหมาะสมของผู้ใช้งาน ผู้จัดจ�าหน่ายต้องรับผิดชอบเปลี่ยนสินค่าที่มีคุณภาพตามที่ก�าหนด 

โดยไม่คิดมูลค่า

 ลงชื่อ  ผู้ก�าหนดรายละเอียด

  ( ................................................... )

                                                      

 ลงชื่อ  ผู้ตรวจสอบ  (๓ คน)

  ( ................................................... )

 

 ลงชื่อ  ผู้รับรอง

  ( ................................................... )
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การทดสอบคุณภาพของชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ 

(สําหรับจัดซื้อ)

 ๑. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีไม่มีสารเสพติด ( Negative urine) จ�านวนอย่างน้อย ๓ ชุด

 ๒. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีมีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ) 

  ระดับความเข้มข้น – ๕๐ % ของค่า cut off  จ�านวน อย่างน้อย ๑๐ ชุด

 ๓. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีมีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ) 

  ระดับความเข้มข้น + ๕๐ % ของค่า cut off จ�านวน อย่างน้อย ๑๐ ชุด

 ๔. ทดสอบ ปัสสาวะ ท่ีมีสารท่ีเกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม (cross reactivity) จ�านวน

  ไม่น้อยกว่า ๕ ชนิดสาร ชนิดสารละ ๓  ชุด  (ชนิดสารและความเข้มข้น ดูจาก 

  เอกสารก�ากับชุดทดสอบ โดยเลือกตัวสารที่มีการใช้โดยทั่วไป หรือสารที่มีผล

  ต่อ การทดสอบสูง)

สารที่ใช้ทดสอบ
จำานวนชุด 

ทดสอบที่ใช้ (ชุด)
เกณฑ์การยอมรับ

ปัสสาวะที่ไม่มีสารเสพติด 

(Negative urine)
๓ ให้ผลลบ ร้อยละ ๑๐๐

ปัสสาวะที่มีสารเสพติดหรือสารเมตา

บอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ) ระดับ

ความเข้มข้น – ๕๐% ของค่า cut off

๑๐ ให้ผลลบ ร้อยละ ๑๐๐

ปัสสาวะที่มีสารเสพติดหรือสารเมตา

บอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ) ระดับ

ความเข้มข้น  +๕๐% ของค่า cut off  

๑๐
ให้ผลบวก ร้อยละ 

๑๐๐

สารที่เกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่มจำานวนไม่

น้อยกว่า ๕ ชนิดสาร
๓ ให้ผลลบ ร้อยละ ๑๐๐
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ตัวอยาง 
รหัสเอกสาร…  …  …  …  …  .

การประเมินคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

(สำาหรับจัดชื้อ)
ชื่อชุดทดสอบ  ................................................................................ ชนิด      Cassette     Strip 

ผู้ผลิต …………………………………………..............................…………….         Cut off  1,000  ng/ml
รุ่นผลิตที่ . ………….....…………………..วันที่ผลิต........................................ วันสิ้นอาย.ุ....................................

วันที่ท�าการทดสอบ...................................................................................

หัวข้อ
ลำา
ดับ ชนิดสาร ผลการทดสอบ สรุป

 
  ๑ ๒ ๓ ๔ ๕ ๖ ๗ ๘ ๙ ๑๐

อ่านผล
ถูกต้อง

กา
รท

ดส
อบ

คว
าม

แม
่นย

ำาข
อง

ชุด
ทด

สอ
บ

๑

 

Negative Urine
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

 
 

๒

 

Methamphetamine 500 ng/ml*
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๑๐/๑๐

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

๓

 

Methamphetamine 1,500 ng/ml*
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลบวก ๑๐/๑๐

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

กา
รท

ดส
อบ

คว
าม

จำา
เพ

าะ
ขอ

งช
ุดท

ดส
อบ

๔

 

Amphetamine 100 ug/ml**
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

  
 

๕

 

Chloroquine 100 ug/ml**
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

 
 

๖

 

Ephedrine 100 ug/ml**
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

  
 

๗

 

Pseudoephedrine 100 ug/ml**
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

 
 

๘

 

Ranitidine 100 ug/ml**
เกณฑ์การยอมรับ อ่านผลลบ ๓/๓

 

 

 

 

 

  
 

*    ความเข้มข้นของเสพติดที่ทดสอบระดับ ± ๕๐ % ของค่า cut off   

**  สารที่เกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม (cross reactivity) เปลี่ยนแปลงตามความเหมาะสม ดูจากเอกสารกำากับ

การอานผล :  N = ผลลบ;  P = ผลบวก;  NP = ผลลบไม่ชัดเจน; PN = ผลบวกไม่ชัดเจน; X = Test kit เสื่อมคุณภาพ

  สรุปผลการทดสอบ  ผ่านเกณฑ์  ไม่ผ่านเกณฑ์

ผู้ท�าการทดสอบ ....................................................................

                  (..................................................................)

ผู้ตรวจสอบ ...............................................................................

           (............................................................................)
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การทดสอบคุณภาพของชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ
(ระหวางใช้งาน)

ประกอบด้วย

 ๑. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีไม่มีสารเสพติด ( Negative urine) จ�านวนอย่างน้อย ๓ ชุด

 ๒. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีมีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ)   

  ระดับความเข้มข้น – ๕๐% ของค่า cut off  จ�านวน อย่างน้อย ๑๐ ชุด

 ๓. ทดสอบ ปัสสาวะท่ีมีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ (สารควบคุมคุณภาพ)   

  ระดับความเข้มข้น + ๕๐% ของค่า cut off  จ�านวน อย่างน้อย ๑๐ ชุด

สารที่ใช้ทดสอบ
จำานวนชุด
ทดสอบที่ใช้ 

(ชุด)
เกณฑ์การยอมรับ

ปัสสาวะที่ไม่มีสารเสพติด 
(Negative urine)

๓ ให้ผลลบ ร้อยละ ๑๐๐

ปัสสาวะที่มีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ 
(สารควบคุมคุณภาพ) ระดับความเข้มข้น 
– ๕๐% ของค่า cut off

๑๐ ให้ผลลบ ร้อยละ ๑๐๐

ปัสสาวะที่มีสารเสพติดหรือสารเมตาบอไลต์ 
(สารควบคุมคุณภาพ) ระดับความเข้มข้น 
+ ๕๐% ของค่า cut off

๑๐ ให้ผลบวก ร้อยละ ๑๐๐
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ตัวอยาง                                                                    
รหัสเอกสาร…  …  …  …  ..

แบบบันทึกการทดสอบคุณภาพของชุดทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ 
(ระหวางใช้งาน)

ชนิดชุดทดสอบ ..........................................................

วันที่
ทด
สอบ

รายละเอียดชุดทดสอบ 
Lot No. / 

วันผลิต/วันหมดอายุ

รายละเอียด 
สารควบคุม
คุณภาพ

ผลการ
ทดสอบ

ผู้ทดสอบ ผู้ตรวสอบ
หมาย
เหตุ
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ตัวอยาง                                                                    
รหัสเอกสาร…  …  …  …  ..

แบบบันทึกการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ

ว/ด/ป ชื่อ/รหัส ชนิดสารเสพติด
รายละเอียดชุดทดสอบ

ผลการทดสอบ ผู้ทดสอบ
ผู้ตรวจ
สอบ

หมายเหตุ
Cut off รุ่นที่ผลิต วันสิ้นอายุ
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ตัวอยาง                                                                    
รหัสเอกสาร…  …  …  …  ..

แบบบันทึกการทำาลายตัวอยางสารเสพติดในปัสสาวะ

ลำาดับที่ ชื่อ/รหัส วันที่รับตัวอย่าง วันที่รายงานผล
ทดสอบ หมายเหตุ

ผูขออนุมัติ ..................................................วันที่ ..........................ผูอนุมัต ิ................................................วันที ่................................ 

ผูทําลาย .......................................................วันที่ ..........................ผูควบคุม.............................................วันที ่................................ 
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ตัวอยาง

รายงานผลการทดสอบเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ
-------------------------------------------------------------------------------------------

ชื่อ - ที่อยูหนวยงาน
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ตัวอยาง

รายงานผลการทดสอบยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ
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 หน้า   ๑๑ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนพิเศษ   ๑๔๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   ตุลาคม   ๒๕๕๖ 
 

 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
 

 

เพื่อให้การควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ประเภทตรวจสารเสพติด
เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเป็นไปอย่างมีคุณภาพและประสิทธิภาพ 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๖  (๒)  (๔)  (๑๓)  มาตรา  ๔๔  วรรคสอง  
และมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติ
บางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  
มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย
ตลับทดสอบหรือแผ่นทดสอบสําหรับใช้ตรวจเบ้ืองต้น  (Screening  test)  เพื่อหาสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน 
ในปัสสาวะของมนุษย์  โดยใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟี  (Immunochromatography)  ทั้งนี้  อาจมี
หรือไม่มีอุปกรณ์อ่ืน  ๆ ประกอบการใช้  เช่น  ถ้วยเก็บปัสสาวะ  (urine  cups)  หลอดหยด  (dropper)  เป็นต้น 

ข้อ ๒ ให้ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือ
ผู้นําเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด 

ข้อ ๓ ให้ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  ที่ผลิตหรือนําเข้าเพื่อขายในประเทศ  
ต้องมีค่าเกณฑ์ตัดสินผลบวก  (cut - off  value)  ๕๐๐  นาโนกรัม/มิลลิลิตร   

ข้อ ๔ ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  ต้องผลิตโดยผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง
ระบบคุณภาพการผลิตสําหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว  ตามมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐานระหว่างประเทศ  
เช่น  หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต  (GMP)  มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน  ๑๓๔๘๕  
(ISO  13485)  เป็นต้น   

ข้อ ๕ การแสดงฉลากชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  ให้ปฏิบัติดังนี้ 
  ๕.๑ ภาชนะบรรจุชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  ที่ขายหรือมีไว้

เพื่อขายโดยตรงต่อผู้บริโภคภายในประเทศ  ต้องมีฉลากเป็นภาษาไทยที่อ่านได้ชัดเจน  ทั้งนี้  จะมีภาษาอ่ืน
ด้วยก็ได้  โดยอย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด  ดังต่อไปนี้ 

    (๑) ชื่อผลิตภัณฑ์หรือชื่อการค้า 
    (๒) หลักการทํางาน   
    (๓) ชื่อสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน 
    (๔) จํานวนชุดทดสอบที่บรรจุ 
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 ����   �� 
����   ���   ��������   ���   � ��������������� ��   ������   ���� 
 

 
 

    (�) �������������������  (cut - off  value) 
    (�) ����������������������������  ������������������  �����������  ������ 

������������������������������������  �����  �������������������� 
    (�) ���������  ���������������  �������������� 
    (�) ����������������������������������������������������������������������������  

�������  ��������������������������������� 
    (�) ���������������� 
    (��) ������������������������������� 
    (��) �����  ��  ����  ��  ������������  ����������������  �  ��� 
    (��) �����  ��  ����  ��  ���������������  ����������������  �  ��� 
    (��) ������������������������������������������� 
  �����������������  �.�  ��������������������������������������������������������

������������������������������������������������������������������������������������������ 
  ������������������������  ���������  ���������������  �����������  �����������  

������  �.�  (�)  (�)  ���  (�)  �����������������������������  ���������������������������������������
����� 

  �����������������  �.�  (��)  ���  (��)  ������������������������������ 
���������������������������������������������  ��  ����  ��  ������������������������������� 

  �.� �����������������������������������������������������������   
����������������������������������������������������������������������  ���������������������
������������������������������  �������  �����������������������������  ��������������������������  
����������� 

    (�) ������������������������������� 
    (�) �������������������������� 
    (�) ���������������  ����������������  ����������������������������

������������������������������ 
    (�) ������������������������������� 
    (�) �����  ��  ����  ��  ���������������  ����������������  �  ���  
    (�) �������������������  (cut  off  value) 
    (�) ������������������������� 
    (�) ����������������������  ������������������������  ������������������  

“��������������������������”   
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ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ

เรื่อง กำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการตรวจหรือทดสอบวา

บุคคลหรือกลุมบุคคลใดมียาเสพติดให้โทษอยูในรางกายหรือไม

 โดยที่เป็นการสมควรก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการตรวจหรือทดสอบ

ว่าบุคคลหรือกลุ่มบุคคลใดมียาเสพติดให้โทษอยู่ในร่างกายหรือไม่ เพื่อให้พนักงานฝ่าย

ปกครองหรือต�ารวจ หรือพนักงานเจ้าหน้าท่ีตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษสามารถ

ใช้อ�านาจในการตรวจหรือทดสอบดังกล่าว ในกรณีจ�าเป็นและมีเหตุอันควรเช่ือได้ว่าบุคคล

หรือกลุ่มบุคคลใดเสพยาเสพติดให้โทษ ซ่ึงจะท�าให้การแก้ไขปัญหาเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษ

มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

 อาศัยอ�านาจตามความในมาตรา ๑๓ (๗) และมาตรา ๕๘/๑ วรรคสาม แห่งพระราช

บัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 

(ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๔๕ อันเป็นพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ�ากัด

สิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๕ มาตรา ๓๙ 

มาตรา ๔๘ มาตรา ๕๐ มาตรา ๒๓๗ และมาตรา ๒๓๘ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักร

ไทยบัญญัติให้กระท�าได้โดยอาศัยอ�านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย คณะกรรมการควบคุม

ยาเสพติดให้โทษออกประกาศไว้  ดังต่อไปน้ี

 ขอ ๑  ในประกาศน้ี

 “การตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดใหโทษ” หมายความว่า การตรวจหรือทดสอบ

หาชนดิหรอืปรมิาณยาเสพตดิให้โทษในร่างกายของบคุคลหรอืกลุม่บคุคล อนัเกดิจากการเสพ

ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๑ ประเภท ๒ หรือประเภท ๕ ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติด

ให้โทษ  โดยวิธีการทางวิทยาศาสตร์

 “ ผูมีอํานาจตรวจหรือทดสอบ ” หมายความว่า พนักงานฝ่ายปกครองหรือต�ารวจ

หรือพนักงานเจ้าหน้าท่ีตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก�าหนดให้มีอ�านาจตรวจ หรือทดสอบ หรือสั่ง

ให้รับการตรวจ หรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษ

 “ ผูรับการตรวจหรือทดสอบ ” หมายความว่า ผู้รับการตรวจหรือทดสอบหายาเสพ

ติดให้โทษ ในร่างกายโดยผู้มีอ�านาจตรวจหรือทดสอบ หรือโดยค�าส่ังของผู้มีอ�านาจตรวจหรือ

ทดสอบ
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 ขอ ๒  ในการตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษ ให้ผู้มีอ�านาจตรวจหรือทดสอบ

แสดงความบรสิทุธิก่์อนทีจ่ะท�าการตรวจหรอืทดสอบ โดยให้แสดงเอกสารเพือ่แสดงตนว่าเป็น

ผูไ้ด้รบัมอบหมายให้มอี�านาจหน้าทีใ่นการตรวจหรอืทดสอบ และแจ้งเหตอุนัควรเชือ่อนัน�ามา

ซึ่งการตรวจหรือทดสอบดังกล่าว พร้อมท้ังแจ้ง ให้ทราบถึงขั้นตอนการตรวจหรือทดสอบ

 ขอ ๓ การตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษ ให้ตรวจหรือทดสอบจากปัสสาวะ

ของผูร้บัการตรวจหรอืทดสอบ โดยให้ปฏบิตัติามวธิกีารตรวจหรอืทดสอบของชดุน�า้ยาตรวจสอบ

หรือเครื่องมือแต่ละชนิด

 ขอ ๔ การเตรียมการในการตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษให้ถือปฏิบัติ ดังน้ี

   (๑)  จดัให้มบีริเวณส�าหรบัผูเ้ข้ารับการตรวจหรอืทดสอบ เพือ่ด�าเนนิการตรวจ

หรือทดสอบหรือเก็บปัสสาวะภายในระยะเวลาเท่าที่จ�าเป็นแห่งกรณี เพื่อให้การตรวจหรือ

ทดสอบหรือเก็บปัสสาวะเสร็จสิ้นไปโดยเรียบร้อยภายในสถานที่มิดชิดจากบุคคลภายนอก

   (๒) จดัให้มีเจ้าหน้าทีข่องรฐัท�าหน้าทีเ่ป็นผูช่้วยในการตรวจหรอืทดสอบเพือ่

ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยและทันเหตุการณ์ โดยอยู่ภายใต้การก�ากับดูแลของผู้มีอ�านาจ

ตรวจหรือทดสอบ

   (๓) จัดให้มีอุปกรณ์ในการเก็บปัสสาวะ โดยให้ใช้ขวดแก้วหรือขวดพลาสติก

ปากกว้างพร้อมฝาปดที่สะอาดและแห้ง มีขนาดบรรจุไม่น้อยกว่า ๖๐ มิลลิลิตร มีอุปกรณ์

ส�าหรับผนึกฝาปดภาชนะเพื่อป้องกันการสับเปลี่ยนตัวอย่าง และให้มีฉลากและกระดาษกาว

เพื่อใช้ส�าหรับปดผนึกขวดตัวอย่างปัสสาวะด้วย

 ขอ ๕  วิธีเก็บปัสสาวะให้ถือปฏิบัติ ดังน้ี

   (๑)  จัดให้มีผู้ควบคุมการถ่ายปัสสาวะของผู้รับการตรวจหรือทดสอบทุกครั้ง  

ทั้งนี้ เพื่อป้องกันมิให้มีการกระท�าใด ๆ ท่ีท�าให้ปัสสาวะนั้นเกิดการเจือจางหรือสับเปล่ียน

ตัวอย่าง

   (๒)  ให้ท�าบันทึกข้อมูลเก่ียวกับการเก็บตัวอย่างปัสสาวะและผลการตรวจ

หรือทดสอบตามแบบ ต.๑ ต.๒ และ ต.๓ ท่ีก�าหนดไว้ท้ายประกาศน้ี

   (๓)  บนัทกึหมายเลขประจ�าขวด ชือ่ ชือ่สกลุ และอายขุองผูร้บัการตรวจหรอื

ทดสอบ วัน เวลา และหน่วยงานท่ีเก็บตัวอย่าง พร้อมท้ังลายมือชื่อของเจ้าของปัสสาวะ และ

ลายมือชื่อของผู้ควบคุมการเก็บตัวอย่างปัสสาวะน้ันบนฉลากปดขวดเก็บปัสสาวะ

   (๔)  ให้ขวดเกบ็ปัสสาวะแก่ผูร้บัการตรวจหรอืทดสอบ  เพือ่น�าไปถ่ายปัสสาวะ

ใส่ขวดดังกล่าว จ�านวนประมาณ ๓๐ มิลลิลิตร
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 ขอ ๖ การตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษในเบ้ืองต้น ให้ผู้มีอ�านาจตรวจหรือ

ทดสอบกระท�าต่อหน้าผู้รับการตรวจหรือทดสอบ และให้ถือปฏิบัติโดยใช้เครื่องมือหรือชุด

น�้ายาตรวจสอบของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข หรือหน่วยงานอ่ืนของ

รัฐ หรือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 ขอ ๗ ในกรณีที่ตรวจหรือทดสอบในเบื้องต้นตามข้อ ๖ พบว่าบุคคลน้ันอาจเป็นผู้

เสพยาเสพติดให้โทษ ให้ผู้มีอ�านาจตรวจหรือทดสอบจดบันทึกข้อมูลและรายละเอียดเกี่ยว

กับชื่อ ภูมิล�าเนาหรือ สถานที่อยู่ที่สามารถจะเรียกตัวหรือออกหมายเรียกมาเพื่อด�าเนินคดี

ได้เม่ือมีการตรวจสอบยืนยันผลแล้วพบว่าเป็นผู้มียาเสพติดให้โทษในร่างกาย

 ขอ ๘  ในการตรวจหรอืทดสอบหายาเสพตดิให้โทษในเบือ้งต้นนัน้ เมือ่อ่านผลแล้วให้แจ้งผล

การตรวจหรอืทดสอบแก่ผูร้บัการตรวจหรอืทดสอบ โดยห้ามเปดเผยผลการตรวจหรอืทดสอบ

แก่ผู้ที่ไม่มีหน้าที่เกี่ยวข้อง และให้เก็บรักษาผลการตรวจหรือทดสอบไว้เป็นเอกสารลับ

 ในกรณีที่ปรากฏผลบวกตามคู่มือวิธีการตรวจหรือทดสอบของเครื่องมือหรือชุดน�้ายา

ตรวจสอบในข้อ ๖ ให้ผู้มีอ�านาจตรวจหรือทดสอบหรือเจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งท�าหน้าที่เป็นผู้ช่วย

ที่ท�าการตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษปดขวดเก็บปัสสาวะที่เหลือของผู้รับการตรวจ

หรือทดสอบนั้นให้สนิทพร้อมท้ังผนึกปากขวดด้วยแถบกาว  โดยมีลายมือชื่อของผู้ท�าการ

ตรวจหรือทดสอบและผู้รับการตรวจหรือทดสอบก�ากับไว้  แล้วให้รีบจัดส่งขวดเก็บตัวอย่าง

ปัสสาวะดงักล่าวไปยงัหน่วยงานใดหน่วยงานหนึง่ตามข้อ ๙ โดยเรว็ในสภาพทีแ่ช่เยน็ เพือ่ตรวจ

ยนืยนัผล

 ขอ ๙  ให้หน่วยงานดังต่อไปนี้ มีอ�านาจตรวจยืนยันผลว่าผู้รับการตรวจหรือทดสอบ

มียาเสพติดให้โทษอยู่ในร่างกายหรือไม่

   (๑)  สถาบันนิติเวชวิทยา ส�านักงานแพทย์ใหญ่ ส�านักงานต�ารวจแห่งชาติ

   (๒)  กองพิสูจน์หลักฐานหรือกองก�ากับการวิทยาการเขต

    ส�านักงานวิทยาการต�ารวจ ส�านักงานต�ารวจแห่งชาติ

   (๓)  ส�านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 

    กระทรวงยุติธรรม

   (๔)  ส�านักยาและวัตถุเสพติด หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์

    กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข
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   (๕)  สถาบันยาเสพติดธัญญารักษ์ หรือศูนย์บ�าบัดรักษายาเสพติด 

    กรมการแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข

   (๖)  โรงพยาบาลของรัฐ

   (๗)  หน่วยงานอื่นของรัฐหรือสถาบันอื่นที่คณะกรรมการควบคุมยาเสพติด

    ให้โทษก�าหนด

   เมือ่หน่วยงานตามวรรคหนึง่ได้ด�าเนนิการตรวจยนืยนัแล้ว ให้ถอืว่าบคุคลหรอื

กลุ่มบุคคลนั้นเป็นผู้มียาเสพติดให้โทษอยู่ในร่างกาย

 ขอ ๑๐ ในกรณีจ�าเป็นและเพื่อประโยชน์ต่อการตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้

โทษในร่างกาย ให้ผู้มีอ�านาจตรวจหรือทดสอบสั่งให้ผู้ที่มีเหตุอันควรเชื่อว่าเสพยาเสพติดให้

โทษไปรับการตรวจหรือทดสอบหายาเสพติดให้โทษ  ภายใต้การก�ากับดูแลของผู้มีอ�านาจ

ตรวจหรือทดสอบดังกล่าว  ท้ังน้ี ภายในระยะเวลาและสถานที่ที่ก�าหนดในค�าส่ัง โดยค�านึง

ถึงความเหมาะสมและความเป็นธรรมตามควรแก่กรณี

 ให้น�าความในข้อ ๒ และข้อ ๙ มาใช้บังคับโดยอนุโลม

 ขอ ๑๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป

 ประกาศ ณ วันท่ี ๑๑ เมษายน พ.ศ. ๒๕๔๖

    ภักดี  โพธิศิริ

              รองปลัดกระทรวง ปฏิบัติราชการแทน

                                           ปลัดกระทรวงสาธารณสุข

     ประธานกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ

(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๒๐ ตอนพิเศษ ๖๐ ง วันที่ ๒๘ พฤษภาคม ๒๕๔๖)
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รายการเอกสารวิชาการขั้นตอนปฏิบัติงานและบันทึกวิชาการ 

 ๑. การเขียนมาตรฐานการปฏิบัติงาน มีรายละเอียดเช่น ก�าหนด รูปแบบ  ขั้นตอน

การจัดท�าเอกสาร จัดเก็บเอกสาร การแก้ไข การทบทวน ระยะเวลาในการจัดเก็บ การอนุมัติ

เอกสาร เป็นต้น

 ๒. บญัชรีายชือ่เอกสาร มรีะบบควบคมุเอกสาร มกีารทบทวนเอกสารให้เป็นปัจจบุนั

 ๓. คู่มือบริการลูกค้า ท่ีแสดงถึงขอบข่ายการให้บริการ ระยะเวลา  เง่ือนไข และข้อ

ก�าหนดอ่ืนๆ เช่นระยะเวลาการเก็บตัวอย่างหลังการทดสอบ   ผู้รับบริการต้องการให้ทดสอบ

ซ�้าต้องแจ้งภายใน .... ......ผู้รับบริการต้องการตัวอย่างคืนต้องแจ้งภายใน  …….. เป็นต้น

 ๔. วิธีการและข้ันตอนปฏิบัติในการจัดช้ือวัสดุ/อุปกรณ์/การใช้บริการภายนอก 

 ๕. บัญชีรายการผู้จัดจ�าหน่ายหรือผู้ใช้บริการท่ีเป็นปัจจุบัน

 ๖. แบบประเมินคุณภาพสินค้าและการให้บริการ

 ๗. ก�าหนดคุณลกัษณะเฉพาะของวสัดวุทิยาศาสตร์ซึง่มผีลกระทบต่อผลการทดสอบ 

 ๘. วิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในการคัดเลือก บุคลากร ให้เหมาะสมกับงาน เช่น 

ก�าหนดคณุวฒุ ิ ขัน้ตอนการอบรม ก�าหนดหน้าทีค่วามรบัผดิชอบ  มอบหมายงานโดยผูบ้รหิาร

หน่วยงาน 

 ๙. แผนการอบรมบุคลากร รายป พร้อมบันทึกและประเมินผล

 ๑๐. วธิกีารและขัน้ตอนปฏบิตักิารใช้สถานทีใ่ห้เหมาะสม ระเบยีบปฏบัิตใินการเข้าถงึ

ห้องปฏิบัติ ส�าหรับบุคคลภายในและบุคคลภายนอก มีการควบคุมสภาวะแวดล้อมของห้อง

ปฏิบัติการ

 ๑๑. วิธีการและข้ันตอนปฏิบัติในการใช้เครื่องมือ  เช่น วิธีการใช้  ทะเบียนประวัติ 

ทะเบียนควบคุม  มีแผนการการดูแล บ�ารุงรักษาและการสอบเทียบ ก�าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้

มีสิทธิใช้เครื่องมือ รวมถึง แผนการรองรับเม่ือเกิดการช�ารุดไม่สามารถปฏิบัติงานได้ เพื่อไม่

กระทบต่อการปฏิบัติงาน  รวมท้ังมีวิธีปฏิบัติ เม่ือเครื่องมือไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก�าหนด

 ๑๒. บันทึกอุณหภูมิห้องปฏิบัติการ ตู้เย็น หรือตู้แช่  พร้อมก�าหนดเกณฑ์ยอมรับ และ

ข้อปฏิบัติไม่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีก�าหนด 

 ๑๓. วิธีการและข้ันตอนปฏิบัติท่ีแสดงรายละเอียดเก่ียวกับการจัดการตัวอย่าง ต้ังแต่ 

วิธีการเก็บตัวอย่าง ปริมาณตัวอย่าง  เวลาท่ีเก็บ  ชนิดตัวอย่าง วิธีการน�าส่งตัวอย่าง วิธีการ

รับตัวอย่าง การปฏิเสธตัวอย่างวิธีการเก็บรักษาตัวอย่างกรณีที่ไม่สามารถตรวจทันที  ตลอด

จนการท�าลายตัวอย่าง 
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 ๑๔. วิธีการและข้ันตอนปฏิบัติในการน�าส่งตัวอย่าง 

 ๑๕. แบบฟอร์มการปฏิเสธตัวอย่าง

 ๑๖. วิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในการทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ  เช่น  หลักเกณฑ์ 

การเลือกชุดทดสอบ วิธีด�าเนินการ การแปรผลการทดสอบ การรายงานผล 

 ๑๗. บันทึกการทดสอบที่มีรายละเอียดมากพอท่ีจะสามารถสอบกลับได้ เช่นระบุ  

วัน เดือนป ที่ท�าการทดสอบ วิธีการทดสอบ    HN ชื่อ-สกุล เจ้าของตัวอย่าง กรณีใช้ เครื่อง 

Automate ในการทดสอบ ระบุ รหัสเครื่องมือ รายละเอียดของน�้ายาที่ใช้ตรวจสอบเครื่อง 

ผลการตรวจสอบเครื่องก่อนใช้งาน กรณีใช้ชุดทดสอบ ระบุ ชนิดของชุดทดสอบเป็น Strip 

หรือ Cassette ค่า Cut off   รุ่นท่ีผลิต วันท่ีผลิต วันหมดอายุ ผู้ผลิต เป็นต้น 

 ๑๘. วิธีการและข้ันตอนปฏิบัติในการควบคุมคุณภาพภายใน  ( Internal  Quality 

Control, IQC ) และควบคุมคุณภาพภายนอก ( External Quality Assessment ) ระบุถึง

วิธีการและข้ันตอนการด�าเนินงาน การประเมินผล และการด�าเนินการเมื่อผลการประเมิน

คุณภาพไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�าหนด และการด�าเนินการเมื่อผลการประเมินคุณภาพ

ไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�าหนด

 ๑๙. แผนและผลการควบคุมคุณภาพภายในและควบคุมภาพภายนอก

 ๒๐. วิธีการและขั้นตอนปฏิบัติในการส่งต่อตัวอย่าง ซึ่งระบุห้องปฏิบัติการที่ส่งต่อ 

และเงื่อนไขของการส่งต่อเช่น เพื่อตรวจยืนยัน กรณีเจ้าของปัสสาวะปฏิเสธผลการทดสอบ  

หรือกรณีที่ต้องด�าเนินคดีตามกฎหมาย  และต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบ มีบัญชีรายชื่อห้อง

ปฏิบัติการที่ส่งต่อ

 ๒๑. วิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติในการออกรายงานผลการทดสอบ  ท่ีชัดเจนไม่

คลุมเครือ

 ๒๒. กรณีใช้ระบบเอกสารผ่านระบบสารสนเทศ  ต้องมีวิธีการและข้ันตอนปฏิบัติ ใน

การปฏิบัติ ที่แสดงถึงการเข้าถึง การแก้ไข การรักษาความปลอดภัย การส�ารองข้อมูล ตลอด

จนการท�าลายข้อมูล 
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กิตติกรรมประกาศ

คณะผู้จัดท�าขอขอบคุณ ผู้ให้ความคิดเห็นในเอกสารฉบับร่างดังนี้

นางสุดใจ  นันตารัตน์    ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๑  เชียงใหม่

นางสาวจิราภรณ์  อ�่าพันธุ์    ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๒  พิษณุโลก

นายราเมศ  กรณีย์ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๓  นครสวรรค์

นายประเสริฐ  หิรัญณรงค์ชัย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๕  สมทุรสงคราม

นายณัฐพล  ไชยศรีหา   ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๖  ชลบุรี

นางวาทิณี  ดรบุญล้น ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๗  ขอนแก่น

นางสาวชุลีพร  จันทรเสนา ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๘  อุดรธานี

นายพัฒนศักดิ์  เพิ่มพูน ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๙  นครราชสมีา

นางโชติกา  องอาจณรงค์   ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๑๐ อุบลราชธานี

นางแฉล้ม ชนะคช ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๑๑ สุราษฎร์ธานี

นางสาวกรรณิการ์  คมข�า ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๑๑/๑  ภูเก็ต

นางสาวจตุรพร  เชื้อช่วยชู   ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่  ๑๒ สงขลา

นางสาวศรินยา  ฤทธิเนียม ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี  ๑๒/๑  ตรัง
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