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ข้อก ำหนดเพิม่เติมด้ำนวชิำกำรตำมมำตรฐำนISO15189 
แนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร flow cytometry ทำงห้องปฏิบัติกำรโลหิตวทิยำทำงกำรแพทย์ 

1. ควำมมุ่งหมำย  
1.1  เพื่อใช้เป็นขอ้ก ำหนดเพิ่มเติมดำ้นวิชำกำรตำมมำตรฐำน ISO15189 แนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำง

ห้องปฏิบติักำร flow cytometry ทำงห้องปฏิบติักำรโลหิตวิทยำทำงกำรแพทย์ของส ำนักมำตรฐำน
ห้องปฏิบติักำร กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย ์โดยเพิ่มรำยละเอียดวิธีกำร/ เกณฑ์กำรตรวจประเมิน ซ่ึง
ไม่ไดร้ะบุรำยละเอียดไวใ้นขอ้ก ำหนดดำ้นวชิำกำรของมำตรฐำน ISO 15189 

1.2  เพื่อเป็นแนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำงหอ้งปฏิบติักำร flow cytometry ทำงห้องปฏิบติักำรโลหิตวิทยำ
ทำงกำรแพทย์ของผูต้รวจประเมินส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบติักำร ให้มีควำมเขำ้ใจตรงกนัและเป็น
มำตรฐำนเดียวกนั 

1.3  เพื่อให้ห้องปฏิบติักำรใช้เป็นแนวทำงในกำรพฒันำระบบคุณภำพ และธ ำรงรักษำระบบคุณภำพตำม
มำตรฐำน ISO15189 

2. กำรใช้งำน 
2.1  ข้อก ำหนดเพิ่มเติมน้ีเป็นส่วนขยำยของ ISO15189 เพื่อใช้เป็นแนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำง

ห้องปฏิบติักำร flow cytometry ทำงห้องปฏิบติักำรโลหิตวิทยำทำงกำรแพทย์เท่ำนั้น ไม่ใช่ขอ้ก ำหนด
ทั้งหมด ในกำรตรวจประเมินตอ้งใชร่้วมกบั ISO15189 

2.2  ขอบข่ำยกำรรับรองของขอ้ก ำหนดเพิ่มเติมน้ีครอบคลุมกำรทดสอบ flow cytometry ทำงห้องปฏิบติักำร
โลหิตวทิยำทำงกำรแพทยด์งัน้ี 
2.2.1 Leukemia, lymphoma and myeloma diagnosis 
2.2.2 Minimal residual disease(MRD) 
2.2.3 Paroxysmal nocturnal hemoglobinuria (PNH) 
2.2.4 CD34 enumeration  

3. เอกสำรอ้ำงองิ 
3.1 Flow Cytometry Checklist. CAP Accreditation Program: College of American Pathologists; 2015. 
3.2 แบบส ำรวจเพื่อกำรรับรองมำตรฐำนทำงวชิำกำรของห้องปฏิบติักำร : สำขำพยำธิวิทยำกำยวิภำคขอ้ 17. 

Flow cytometry. รำชวทิยำลยัพยำธิแพทย ์ฉบบัแกไ้ขคร้ังท่ี 5 ประกำศใช ้8 กรกฎำคม 2562 
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3.3 Clinical and Laboratory Standards Institute. Clinical Flow Cytometric Analysis of Neoplastic 
Hematolymphoid Cells; Approved Guideline, 2nd ed. CLSI document H43‐A2. Wayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institute; 2007. 
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5. เอกสำรทีเ่กีย่วข้อง 
5.1 N 07 15 003 นโยบำยและหลักเกณฑ์กำรทดสอบควำมช ำนำญ กำรเปรียบเทียบ

ผลทดสอบระหวำ่งหอ้งปฏิบติักำรและกำรประเมินควำมสำมำรถกำรทดสอบ 

6. วธีิด ำเนินกำร 
นโยบำยและหลกัเกณฑ์ 

6.1 บุคลำกร 
6.1.1 คุณสมบติัของผูว้เิครำะห์/ผูท้ดสอบมีคุณสมบติัดงัน้ี 

6.1.1.1 ในห้องปฏิบติักำรตอ้งมีนักเทคนิคกำรแพทยอ์ย่ำงน้อย 1 คน ท่ีเคยผ่ำนกำรฝึกอบรม
ทำงดำ้นflow cytometry 

6.1.1.2 นกัเทคนิคกำรแพทย ์ไดแ้ก่ ผูท่ี้จบกำรศึกษำขั้นต ่ำระดบัปริญญำตรี วิทยำศำสตรบณัฑิต 
สำขำเทคนิคกำรแพทย์ ซ่ึงได้รับใบอนุญำตประกอบวิชำชีพเทคนิคกำรแพทย์ และมี
หลกัฐำนผ่ำนกำรประเมินควำมสำมำรถทำงดำ้นflow cytometry และมีประสบกำรณ์ใน
กำรทดสอบท่ีเก่ียวขอ้งไม่นอ้ยกวำ่ 3 เดือน 

6.1.1.3 นกัวิทยำศำสตร์กำรแพทย์/ นกัวิทยำศำสตร์ หรือเทียบเท่ำ ไดแ้ก่ ผูท่ี้จบกำรศึกษำขั้นต ่ำ
ระดบัปริญญำตรี วิทยำศำสตรบณัฑิต สำขำวิชำเคมี วิทยำศำสตร์กำยภำพหรือชีวภำพ             
ชีวกำรแพทย ์และมีหลักฐำนผ่ำนกำรประเมินควำมสำมำรถทำงด้ำนflow cytometry         
ซ่ึงประสบกำรณ์ในกำรทดสอบท่ีเก่ียวขอ้งไม่นอ้ยกวำ่ 3 เดือน 

6.1.2 ผู้ตรวจสอบ/ ผู้รับรองผลกำรวเิครำะห์ 
จะตอ้งเป็นแพทยท่ี์ไดรั้บวฒิุบตัรหรืออนุมติับตัร สำขำโลหิตพยำธิวทิยำ พยำธิวิทยำคลินิก 

อำยุรศำสตร์โรคเลือด กุมำรเวชศำสตร์โรคเลือดหรือแพทยท่ี์มีหลกัฐำนว่ำไดรั้บกำรฝึกอบรม
ทำงดำ้น flow cytometry ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคมะเร็งทำงโลหิตวิทยำ ท่ีไดแ้จง้รำยช่ือไวก้บัส ำนกั
มำตรฐำนห้องปฏิบติักำรซ่ึงตอ้งสอบผำ่นผูมี้สิทธ์ิลงนำมและส ำนกัมำตรฐำนห้องปฏิบติักำรได้
แจง้รำยช่ือดงักล่ำวกรณีท่ีไดรั้บกำรรับรองควำมสำมำรถตำมมำตรฐำน ISO 15189 ไวแ้ลว้ 

6.2 สภำวะแวดล้อมและส่ิงแวดล้อมของห้องปฏิบัติกำร 
ใหป้ฏิบติัตำม ISO 15189:2012ขอ้ 5.2 และ ISO 15190:2003 
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6.3 เคร่ืองมือและน ำ้ยำในห้องปฏิบัติกำร 
6.3.1 เคร่ืองมือ 

ตอ้งมีกำรตรวจสอบกำรท ำงำนของเคร่ือง flow cytometer โดยกำรใช ้control bead ท่ีเหมำะสม 
โดยจะตอ้งท ำทุกวนั หรืออยำ่งนอ้ยทุกวนัท่ีเปิดเคร่ืองเพื่อท ำกำรทดสอบ และบนัทึกผล โดยผล
ท่ีไดจ้ะตอ้ง“ผำ่น” จึงจะท ำกำรตรวจวิเครำะห์ในวนันั้นไดแ้ละมีแนวทำงแกไ้ขปฏิบติัหำกกำร
ควบคุมคุณภำพเคร่ือง flow cytometer ประจ ำวนัไม่ผำ่น 

6.3.2 น ้ำยำและวสัดุต่ำงๆ 
ห้องปฏิบติักำรตอ้งบนัทึกกำรท ำ validation คร้ังแรกของแอนติบอดีใหม่ก่อนน ำมำใช้ส ำหรับ
ตรวจวนิิจฉยัโรคในผูป่้วย 

6.4 ระเบียบปฏิบัติก่อนกำรตรวจวเิครำะห์ 
6.4.1 มีเกณฑ์ท่ีระบุชนิดลกัษณะของส่ิงส่งตรวจท่ีจ ำเป็นตอ้งวดั viabilityเช่น จำก tissue หรือส่ิงส่ง

ตรวจท่ีเก็บมำนำนกวำ่เกณฑม์ำตรฐำน 
6.4.2 กำรรับและปฏิเสธตวัอย่ำงจะตอ้งบนัทึกไวเ้ป็นหลกัฐำน กรณีตรวจสอบลกัษณะตวัอย่ำงก่อน

วิเครำะห์แล้วไม่เป็นไปตำมขอ้ก ำหนด เช่น ปริมำณเซลล์น้อยกว่ำท่ีก ำหนด, น ำส่งเกินเวลำท่ี
ก ำหนด,clotted,hemolyzedตอ้งมีวธีิปฏิบติัในกำรจดักำรตวัอยำ่งท่ีไม่เป็นไปตำมเกณฑ ์

6.5 ขั้นตอนกำรทดสอบ  
6.5.1 ในกระบวนกำรยอ้มเซลลต์อ้งมีกำรปรับจ ำนวนเซลล์ให้เหมำะสมตำมเกณฑ์มำตรฐำน เช่น tube 

ละ 500,000-1,000,000 nucleated cell ส ำหรับ diagnosis panel และอำจมำกกว่ำน้ีในกำรท ำ 
MRD panel กำรปรับเปล่ียนวธีิกำรยอ้มตอ้งมีแหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได ้

6.5.2 มีกระบวนกำรวเิครำะห์ผลท่ีแสดงให้เห็นควำมแตกต่ำงของ fluorescence-negative และ positive 
cell population ทั้งน้ีอำจท ำไดโ้ดยกำรใช ้internal residual normal cells ใน tube เดียวกนั หรือ 
กำรยอ้ม isotype control หรือ unstained cell ใน tube แยกโดยพิจำรณำตำมควำมเหมำะสมและมี
แหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได ้

6.5.3 ตอ้งมีหลกัฐำนกำร validate assay ท่ีใชใ้นหอ้งปฏิบติักำร โดยมีแหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือไดส้ ำหรับ
วธีิกำรขั้นตอนกำรท ำ method validation  

6.5.4 ขอ้ก ำหนดพิเศษส ำหรับ leukemia/lymphoma/ myeloma diagnostic panel 



ขอ้ก ำหนดเพิ่มเติมดำ้นวชิำกำรตำมมำตรฐำน ISO 15189 
แนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำงหอ้งปฏิบติักำร flow cytometry  
ทำงหอ้งปฏิบติักำรโลหิตวทิยำทำงกำรแพทย ์
วนัท่ีออกเอกสำร18 มิ.ย. 2563 
ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร  กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย ์

N 07 15 032 
แกไ้ขคร้ังท่ี  00 
หนำ้ 5ของ13หนำ้ 

 

ผูจ้ดัท ำ  ผูรั้บรอง  ผูอ้นุมติัใช ้

(นำงสำวนฐักำญจน์ละเอียดดี) (นำยสุรศกัด์ิหม่ืนพล/ นำงสำวสีตไพสิฐเอกะจมัปกะ) (นำงสำวภทัรวร์ีสร้อยสงัวำลย)์  

  

   

 

6.5.4.1 มี panel of monoclonal antibodies ท่ีครอบคลุมส ำหรับกำรวินิจฉยั โดยมีแหล่งอำ้งอิงท่ี
เช่ือถือไดไ้ดแ้ก่ 

6.5.4.1.1 ส ำหรับกำรวนิิจฉยั acute leukemia จะตอ้งมี marker อยำ่งนอ้ย ดงัต่อไปน้ี MPO, 
CD13, CD33, CD64, CD14, CD117, CD3, CD7, CD19, CD10, CD45, CD34, 
TdT, CD79a หรือ CD22 

6.5.4.1.2 ส ำหรับกำรตรวจ non-Hodgkin lymphoma markers อยำ่งนอ้ย ดงัต่อไปน้ีCD19, 
CD20, CD5, CD10, CD23, kappa, lambda, CD3, CD7, CD4, CD8, CD16, 
CD56, CD45 

6.5.4.1.3 ส ำหรับกำรตรวจ myeloma markersอยำ่งนอ้ย ดงัต่อไปน้ีCD38, CD138, kappa, 
lambda, CD56, CD117, CD45, CD19, CD20, CD27 

6.5.4.2 กำรวินิจฉยั Acute leukemia ofambiguous lineage ตอ้งมี lineage assignment markersครบ
ตำมเกณฑ ์WHO(เอกสำรอำ้งอิงขอ้ 3.4) ดงัน้ี 

Lineage assignment criteria 
Myeloid lineage 
MPO or Monocytic differentiation (อยำ่งนอ้ย 2 ตวั: CD64, CD14) 
T-lineage 
Strong* cytoplasmic CD3 (with antibodies to CD3 epsilon chain)  
Or 
Surface CD3 
B-lineage  
Strong* CD19 with at least 1 of the following strongly expressed: CD79a, cytoplasmic CD22, 
or CD10) 
Or 
Weak** CD19 with at least 2 of the following strongly expressed: CD79a, cytoplasmic CD22, 
or CD10) 
* Strong defined as equal or brighter than the normal B or T cells in the sample 
** Weak defined as dimmer than the normal B cells in the sample 
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6.5.4.3 กำรยอ้ม immunoglobulin เช่น kappa, lambda ตอ้งท ำควบคู่ไปกบั pan B-cell markers 
เช่น CD19 และ/ หรือ CD20 ใน tube เดียวกนั เพื่อให้มัน่ใจไดว้ำ่ analyze ถูกชนิดของ
เซลล ์และลดปัญหำ false positive จำก non-specific binding 

6.5.4.4 ในกำรวเิครำะห์ผลตอ้งมีกระบวนกำรวิเครำะห์ท่ีเป็นมำตรฐำนและมี gating techniques ท่ี
เหมำะสม เช่น อยำ่งนอ้ยตอ้งมีกำรใช ้CD45/SSC ส ำหรับ gate blasts (กำรใช ้FSC /SSC 
ไม่เพียงพอ)  

6.5.5 ขอ้ก ำหนดพิเศษส ำหรับ  minimal residual disease  panel 
6.5.5.1 มี panel of monoclonal antibodies ท่ีครอบคลุมส ำหรับกำรตรวจหำ minimal residual 

diseaseโดยมีแหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได้เช่นตำมเอกสำรอำ้งอิงท่ี 3.6, 3.7, 3.8 หรือแหล่ง
อ่ืนๆ  

6.5.5.2 ในกำรวิเครำะห์ผลตอ้งมีกระบวนกำรวิเครำะห์ท่ีเป็นมำตรฐำน  และมี sequential gating 
techniques ท่ีเหมำะสม เพื่อให้แน่ใจไดว้่ำไม่มีกำรปนเป้ือนของเซลล์ท่ีไม่ใช่เป้ำหมำย 
หรือ non-specific binding โดยมีแหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได ้

6.5.5.3 มีหลกัฐำนท่ีแสดงให้เห็นวำ่ วิธีท่ีใชส้ำมำรถท ำไดถึ้งระดบั clinical decision level โดยมี
แหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได ้

6.5.6 ขอ้ก ำหนดพิเศษส ำหรับ กำรทดสอบ paroxysmal nocturnal hemoglobinuria 
6.5.6.1 ตอ้งท ำ WBC assay ทุกคร้ัง 
6.5.6.2 มีกำร screening โดยท ำ white blood cell assay ใน neutrophil และ monocyte โดยตอ้งมี 

GPI-dependent marker เช่น CD16, CD24, CD157, FLAER, CD14, CD59 อยำ่งนอ้ย 2 
ตวั ร่วมกบั gating marker ท่ีเหมำะสม เช่น CD45  

6.5.6.3 กำรวเิครำะห์ผล WBC assay ควรใช ้bivariate dot plot ไม่ควรใช ้histogram 
6.5.6.4 ส ำหรับ RBC assay ตอ้งท ำ CD59 โดยจะตอ้งเลือกใช ้antibody clone ท่ีมีหลกัฐำนว่ำ

สำมำรถแยก PNH clone type I, II, III ไดร่้วมกบั gating marker ท่ีเหมำะสม เช่น CD235a 
6.5.6.5 มีหลกัฐำนท่ีแสดงให้เห็นวำ่ วิธีท่ีใชส้ำมำรถท ำไดถึ้งระดบั clinical decision level โดยมี

แหล่งอำ้งอิงท่ีเช่ือถือได ้
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6.5.7 ขอ้ก ำหนดพิเศษส ำหรับ CD34 stem cell enumeration 
6.5.7.1 ตอ้งมีคู่มือปฏิบติังำนตำม guideline มำตรฐำน เช่น ISHAGE 
6.5.7.2 Antibody to CD34 ตอ้งเป็น class III เท่ำนั้น 
6.5.7.3 ตอ้งนบั CD34-positive events ให้ไดอ้ยำ่งนอ้ย 100 events หรือ total CD45-positive ให้

ไดอ้ยำ่งนอ้ย 75,000 events 
6.5.7.4 มี Sequential gating techniques ท่ีเหมำะสม เช่น ISHAGE method 
6.5.7.5 ตอ้งมีกำรควบคุมคุณภำพภำยใน โดยใช ้control 2 levels ควบคู่ไปดว้ยทุกรำย  หรือทุก 

batch โดย 1 ใน level ท่ีท ำตอ้งใกลเ้คียงกบั clinical decision level เช่น 5-20 CD34+ stem 
cells/uLและค่ำท่ีไดต้อ้งอยูใ่นช่วงท่ีก ำหนด มีกำรตรวจสอบผลกำรท ำ daily control และมี
แผนกำรด ำเนินกำรรวมทั้งบนัทึกกำรด ำเนินกำรหำกผลไม่เป็นไปตำมเกณฑ ์

6.5.7.6 ถำ้หำก apheresis product ตอ้งมีกำร freeze ควรท ำ viability ก่อนและหลงั โดยแนะน ำให้
ใช้ 7-AAD โดย flow cytometerไม่แนะน ำวิธี อ่ืนๆ เช่น trypan blue เน่ืองจำกอำจ 
overestimate viability 

6.5.7.7 ควรท ำกำรทดสอบแบบ single platform แต่หำกท ำแบบ dual platform คือใชค้่ำจำก CBC 
มำช่วยค ำนวณ ผล CBC ตอ้งมำจำกห้องปฏิบติักำรท่ีผำ่นกำรรับรองมำตรฐำนสำกล เช่น
ISO 15189  

6.6 กำรประกนัคุณภำพวธีิทดสอบ  
6.6.1 มีกำรเขำ้ร่วมกำรเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหวำ่งห้องปฏิบติักำร โดยปฏิบติัตำม N 07 15 003 

ดงัน้ี 
6.6.1.1 กรณีมีแหล่งเขำ้ร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญให้เลือกหน่วยงำนท่ีไดรั้บกำรรับรองกำร

ทดสอบควำมช ำนำญตำมมำตรฐำน  ISO/IEC 17043 หรือ เทียบเท่ำ หรือ เป็นองค์กรท่ี
ได้รับกำรยอมรับในระดับสำกล ระดับประเทศ หรือเป็นท่ียอมรับของกลุ่มวิชำชีพท่ี
เก่ียวขอ้ง 

6.6.1.2 กรณีไม่ มีแหล่งเข้ำ ร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญ หรือ มีแต่ไม่อำจเข้ำ ร่วมได ้
ห้องปฏิบติักำรสำมำรถใช้กำรเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบติักำร ตั้งแต่ 3 
หอ้งปฏิบติักำรข้ึนไป รวมกบัผลของตนเอง 
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6.6.1.3 กรณีไม่มีแหล่งทดสอบควำมช ำนำญและเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบติักำร 
ห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงควำมสำมำรถในรำยกำรทดสอบท่ีขอกำรรับรอง โดยกำร
ประเมิน ควำมสำมำรถระหวำ่งผูว้เิครำะห์/ผูท้ดสอบภำยในหอ้งปฏิบติักำรเดียวกนั 

6.6.2 มีวธีิปฏิบติัเก่ียวกบั EQAS ในทุกขั้นตอนของกำรด ำเนินกำร  โดยใหป้ฏิบติัเช่นเดียวกบักำรตรวจ
ตวัอยำ่งผูป่้วย  และบนัทึกไวเ้ป็นลำยลกัษณ์อกัษร 

6.6.3 หัวหน้ำห้องปฏิบัติกำรต้องรับทรำบผลของกำรประเมินคุณภำพโดยองค์กรภำยนอก และ
ปฏิบติักำรแกไ้ขขอ้บกพร่องเม่ือผลไม่เป็นไปตำมเกณฑ ์

6.6.4 หำกพบ disagreement  ของกำรเปรียบเทียบผลระหวำ่งห้องปฏิบติักำร  ให้ท ำกำรแกไ้ขป้องกนั 
และบนัทึกไว ้

6.7 วธีิด ำเนินกำรภำยหลงักำรตรวจวเิครำะห์ 
ใหป้ฏิบติัตำม ISO 15189 ขอ้ 5.7 

6.8 กำรรำยงำนผล 
6.8.1 ใบรำยงำนผลตอ้งมีขอ้มูลเหล่ำน้ี 

6.8.1.1 ช่ือ สถำนท่ีตั้ง เบอร์โทรศพัท ์ของหอ้งปฏิบติักำรท่ีออกใบรำยงำนผล 
6.8.1.2 ขอ้มูลผูป่้วย: ช่ือ-สกุล, เพศ, อำย ุ
6.8.1.3 ขอ้มูลส่ิงส่งตรวจ: ชนิดส่ิงส่งตรวจ, ชนิดสำรกนัเลือดแข็ง (ถ้ำมี), วนัและเวลำท่ีเก็บ

ตวัอยำ่ง 
6.8.1.4 ขอ้มูลผูส่้งตรวจ: ช่ือแพทย ์และ เบอร์โทรศพัทท่ี์ติดต่อได ้
6.8.1.5 ขอ้มูลทำงคลินิกท่ีส ำคญั / กำรวนิิจฉยัเบ้ืองตน้ 
6.8.1.6 วนัเวลำท่ีรำยงำนผล 
6.8.1.7 ผลกำรวเิครำะห์และกำรแปลผลตำมควำมเหมำะสม 
6.8.1.8 ค่ำอำ้งอิงท่ีเหมำะสมตำมเพศและอำยผุูป่้วย (ถำ้มี) 
6.8.1.9 ขอ้คิดเห็นอ่ืนๆ เช่น คุณภำพส่ิงส่งตรวจ, ขอ้จ ำกดัของกำรทดสอบ หรือ แนะน ำกำรตรวจ

เพิ่มเติมอ่ืนๆ ท่ีเป็นประโยชน์ 
6.8.1.10 หำกกำรออกผลท ำในรูปแบบกระดำษตอ้งมีลำยเซ็นแพทยผ์ูอ้อกผล 
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6.8.1.11 หำกกำรออกผลใชร้ะบบอิเล็กโทรนิกส์(online reporting) ตอ้งมีหลกัฐำนแสดงให้เห็นวำ่
มีระบบกำรควบคุมกำรเขำ้ถึงขอ้มูลในฐำนะแพทยผ์ูอ้อกผล 

6.8.2 ส ำหรับ leukemia / lymphoma/ myeloma diagnosis 
6.8.2.1 ควรรำยงำนเป็นชนิดและร้อยละของabnormal cells ประกอบกบั immunophenotype เพื่อ

กำรวนิิจฉยั 
6.8.3 ส ำหรับ minimal residual diseaseตอ้งมีรำยละเอียดอยำ่งนอ้ยดงัต่อไปน้ี 

6.8.3.1 ร้อยละของ residual disease ท่ีตรวจพบ โดยระบุ denominator เช่น total nucleated cell 
(กรณียอ้มโดยวิธี RBC lysis) หรือ (total mononuclear cell) (กรณียอ้มโดยวิธี 
mononuclear cell separation เช่น ficoll)  

6.8.3.2 immunophenotype ของ residual disease ท่ีพบ 
6.8.3.3 lower limit of detection ของassay 

6.8.4 ส ำหรับ PNH 
6.8.4.1 ส ำหรับ WBC assay ควรระบุร้อยละของ PNH clone size ท่ีตรวจพบ โดยระบุ 

denominator เช่น %  of total neutrophils 
6.8.4.2 ส ำหรับ RBC assay ควรระบุร้อยละของ PNH clone type แยกตำมชนิด PNH I, II, III  
6.8.4.3 ควรระบุ lower limit of detection 

6.8.5 ส ำหรับ CD34 stem cell enumeration 
6.8.5.1 กำรรำยงำนตอ้งรำยงำนค่ำ absolute count โดยจะมีค่ำร้อยละหรือไม่ก็ได ้

6.8.6 รำยงำนผลและเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น ใบขอส่งตรวจ รวมทั้ง list mode files ตอ้งเก็บรักษำใน
รูปแบบ digital files อยำ่งนอ้ย 20 ปี หำกมีกำรเก็บในรูปแบบเอกสำร (hard copy) ตอ้งเก็บรักษำ
อยำ่งนอ้ย 2 ปีหรือตำมประกำศของหน่วยงำนเร่ืองกำรเก็บรักษำเวชระเบียน  

6.8.7 ผูต้รวจสอบ/ รับรองรำยงำนผลกำรวิเครำะห์(ผูอ้อกผล) ไดแ้ก่แพทยท่ี์ไดรั้บวุฒิบตัรหรืออนุมติั
บตัร สำขำโลหิตพยำธิวิทยำ พยำธิวิทยำคลินิก อำยุรศำสตร์โรคเลือด กุมำรเวชศำสตร์โรคเลือด  
หรือแพทยท่ี์มีหลกัฐำนวำ่ไดรั้บกำรฝึกอบรมทำงดำ้น flow cytometry ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคมะเร็ง
ทำงโลหิตวทิยำ ท่ีสอบผำ่นผูมี้สิทธ์ิลงนำมกบัส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำรแลว้ 
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7. บันทกึข้อมูลและเอกสำรทีใ่ช้ 
ไม่มี 

8. ประวตัิกำรแก้ไขเอกสำร 
คร้ังท่ี กำรเปล่ียนแปลงเอกสำร ผูจ้ดัท ำ 
00 - นำงสำวนฐักำญจน์ ละเอียดดี 
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รำยนำมผู้ถือเอกสำรควบคุม 

1.  ผูอ้  ำนวยกำรส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร รหสั 07 00 
2.  หวัหนำ้กลุ่มรับรองหอ้งปฏิบติักำร 1 รหสั 07 03 
3.  ผูจ้ดักำรคุณภำพ รหสั QM 007 
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ภำคผนวก 

คณะท ำงำนจดัท ำแนวทำงมำตรฐำนกำรตรวจทำงห้องปฏิบติักำร Flow cytometry ทำงหอ้งปฏิบติักำรโลหิตวทิยำ
ทำงกำรแพทย ์

1. นำงสำวภทัรวีร์  สร้อยสังวำลย ์  ท่ีปรึกษำ 
2. นพ. กำรันต ์  ไพสุขศำนติวฒันำ ประธำนคณะท ำงำน 

ภำควชิำพยำธิวทิยำ  
คณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดีมหำวทิยำลยัมหิดล 

3. ผศ.พญ. นำรี   วรรณิสสร  คณะท ำงำน 
ภำควชิำพยำธิวทิยำและนิติเวชศำสตร์  
คณะแพทยศำสตร์ มหำวทิยำลยัธรรมศำสตร์ 

4. ผศ.นพ. วศิเทพ   ล้ิมวรพิทกัษ ์  คณะท ำงำน 
ภำควชิำอำยรุศำสตร์  
คณะแพทยศำสตร์มหำวทิยำลยัธรรมศำสตร์ 

5. ดร.นพ. อำจรบ   คูหำภินนัทน์  คณะท ำงำน 
ภำควชิำอำยรุศำสตร์ 
คณะแพทยศำสตร์ศิริรำชพยำบำล มหำวทิยำลยัมหิดล 

6. นพ. สมิทธ์   กงัวำนเกียรติชยั  คณะท ำงำน 
ภำควชิำอำยรุศำสตร์ 
คณะแพทยศำสตร์ศิริรำชพยำบำล มหำวทิยำลยัมหิดล 

7. พญ. จนัทิญำ  จนัทร์สวำ่งภูวนะ คณะท ำงำน 
ภำควชิำอำยรุศำสตร์ คณะแพทยศำสตร์  
จุฬำลงกรณ์มหำวทิยำลยั 

8. ทนพ. ฐำปกรณ์   เอ่ียมวจิิตร์  คณะท ำงำน 
ภำควชิำพยำธิวทิยำ  
คณะแพทยศำสตร์โรงพยำบำลรำมำธิบดีมหำวทิยำลยัมหิดล 
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9. ทนพ. ธรรมสิรี   ศรีส ำอำงค ์  คณะท ำงำน 
สำขำพยำธิวทิยำ โรงพยำบำลธรรมศำสตร์เฉลิมพระเกียรติ 

10. นำยสุรศกัด์ิ  หม่ืนพล   คณะท ำงำนและเลขำนุกำร 
ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย ์

11. นำงสำวนฐักำญจน์ ละเอียดดี  คณะท ำงำนและผูช่้วยเลขำนุกำร 
ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย ์

12. นำงสำววำสิฏฐี  แกว้กระจ่ำง  คณะท ำงำนและผูช่้วยเลขำนุกำร 
ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย ์

13. นำงสำวสิรัชฌำ  ดุลยำกร   คณะท ำงำนและผูช่้วยเลขำนุกำร 
ส ำนกัมำตรฐำนหอ้งปฏิบติักำร กรมวทิยำศำสตร์กำรแพทย ์

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  


