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วารสาร​โลหิต​วิทยา​และ​เวชศาสตร​บริการ​โลหิต  ป​ที่ 19  ฉบับ​ที่ 1  มกราคม-มีนาคม 2552

	 โครงการประเมินคุณภาพการตรวจแอนติบอดีตอไวรัสตับ
อักเสบซี เปนภาระกิจหนึ่งของกรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ใหการ
สนับสนุนระบบประกันคุณภาพการปฏิบัติของหองปฏิบัติการตรวจ
วินิจฉัยของโรงพยาบาล หนวยงานของมหาวิทยาลัย และสถาบันอื่น
ที่เกี่ยวของ โดยเฉพาะในสวนของหองปฏิบัติการธนาคารเลือด ซึ่ง
เปนหนวยงานที่ตองรับประกันไดวาเลือดผูบริจาคทุกหนวยมีความ
ปลอดภัย และไมกอใหเกิดการแพรเชื้อไวรัสตับอักเสบซีไปสูผูรับ
เลือด
	 การดำ�เนินโครงการฯ ในป 2551 นับเปนปแรกและเปนครั้ง
แรกของโครงการประเมินคุณภาพการตรวจแอนติบอดีตอไวรัสตับ
อักเสบซี ที่ดำ�เนินการโดยหนวยงานในประเทศไทย เพื่อใหมาตรฐาน
หองปฏิบัติการในประเทศ ถูกยกระดับขึ้นเทียบเคียงกับมาตรฐาน
สากล

วิธีดำ�เนินโครงการ

	 เนื่องจาก ในป 2551 คณะผูดำ�เนินโครงการฯ มีขอจำ�กัดใน
เรื่องของงบประมาณ รวมถึงยังขาดขอมูลพื้นฐานของหองปฏิบัติ

การในภาพรวม จึงไดเริ่มจากการคัดเลือกสมาชิกที่เปนโรงพยาบาล
ของรัฐขนาดใหญ หองปฏิบัติการของมหาวิทยาลัย หองปฏิบัติการ
ธนาคารเลือดและศูนยบริการโลหิต ซึ่งกระจายอยูในจังหวัดตาง ๆ  
ทั่วประเทศ โดยจัดทำ�แบบสอบถามจากโครงการฯ ถึงหองปฏิบัติ
การจำ�นวนรวมทั้งสิ้น 308 แหง ครอบคลุมหนวยงานใน 76 จังหวัด 
ไดรับการตอบกลับ 148 แหง เปนหองปฏิบัติการที่เขาขายมีการ
ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีจำ�นวน 118 แหง ครอบคลุม 
55 จังหวัดของประเทศ
	 การรับสมัครสมาชิกของโครงการฯ จากความสมัครใจที่แจง 
มาในแบบสอบถาม โดยในป 2551 ทางโครงการฯ ดำ�เนินการให 
โดยที่สมาชิกไมตองเสียคาใชจายใดๆ ซึ่งทางโครงการฯ ไดกำ�หนด
การจัดสงตัวอยางประเมินคุณภาพใหแกสมาชิก 2 ครั้ง ครั้งละ 
6 ตัวอยาง ขอมูลของสมาชิกจะเปนความลับซึ่งเปดเผยเฉพาะ
ระหวางผูดำ�เนินโครงการฯ และหองปฏิบัติการโดยระบบการใช 
รหัส การสื่อสารระหวางโครงการ ฯ กับสมาชิก จะผานทางเอกสาร
คูมือที่จัดสงใหแกสมาชิกกอนเริ่มขั้นตอนการประเมิน และสมาชิก 
สามารถติดตอกับทางโครงการฯ โดยที่อยู ทางโทรศัพท และ 
โทรสาร ที่ไดแจงใหสมาชิกทราบในคูมือ
การเตรียมตัวอยาง

	 ตัวอยางประเมินคุณภาพ เตรียมจากพลาสมาของผูบริจาค
โลหิตทั้งจากผูติดเชื้อและไมติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ทุกตัวอยางจะ
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บทคัดยอ : โครงการประเมินคุณภาพการตรวจแอนติบอดีตอไวรัสตับอักเสบซี เริ่มดำ�เนินการในป 2551 โดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 

กรมวิทยาศาสตรการแพทย ประกอบดวยสมาชิกจาก 118 หนวยงาน  เปนหองปฏิบัติการของโรงพยาบาลจำ�นวน 88 แหง หองปฏิบัติ

การสังกัดมหาวิทยาลัยจำ�นวน 11 แหง และหองปฏิบัติการธนาคารเลือดและศูนยบริการโลหิตจำ�นวน 19 แหง โครงการฯ จัดสงตัวอยาง

ทดสอบใหแกสมาชิก ปละ 2 ครั้ง ครั้งละ 6 ตัวอยาง เพื่อใหสมาชิกทำ�การตรวจหา Anti-HCV โดยวิธีที่หองปฏิบัติการใชในงานประจำ� 

และรายงานผลกลับมายังโครงการฯ สรุปขอมูลที่ไดรับจากสมาชิก หองปฏิบัติการโรงพยาบาลรอยละ 49  ใชชุดตรวจชนิดที่ใชเครื่อง

อัตโนมัติ รอยละ 32 ใชชุดตรวจชนิดอานผลรวดเร็ว หองปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัยและธนาคารเลือด ใชชุดตรวจชนิดที่ใชเครื่อง

อัตโนมัติ ความคลาดเคลื่อนของการรายงานผลจากการใชชุดตรวจตางชนิด ไมพบความแตกตาง การรายงานผลที่คลาดเคลื่อนเกิดจาก

ผลการปฏิบัติของบุคลากรที่ขาดความแมนยำ� ซึ่งอาจเปนผลจากการขาดทักษะหรือไมไดรับการฝกอบรมที่เพียงพอ  ความผิดพลาด

จากการคำ�นวณ  การบันทึกและการถายโอนขอมูล
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ไดรับการตรวจสอบคุณสมบัติอยางละเอียดกอนจัดสงใหแกสมาชิก

คุณสมบัติดังกลาวประกอบดวย สถานะของ anti-HCV โดยทด

สอบดวยชุดตรวจหลักการตางๆ ที่ครอบคลุมการใชงานของสมาชิก

และมีการจำ�หนายในประเทศไทย รวมถึงการตรวจยืนยันผล 

anti-HCV โดยวิธี Immunoblot assay นอกจากนั้นตัวอยาง

ที่เตรียมจะไดรับการตรวจสอบคุณสมบัติความเปนเนื้อเดียวกัน 

และคุณสมบัติความคงตัวระหวางการขนสง โดยสมาชิกบางราย 

จะไดรับตัวอยางประเมินคุณภาพจำ�นวน 2 ชุด และขอใหสง 

กลับโครงการ 1 ชุดเพื่อการตรวจสอบ สำ�หรับรายละเอียดผลการ

ตรวจ anti-HCV จะรายงานใหสมาชิกทราบในรายงานเบื้องตน 

(preliminary report) ซึ่งจะสงใหสมาชิกหลังจากครบกำ�หนดเวลา

ของการสงผลกลับ 1 สัปดาห

ความถี่และวิธีการสงตัวอยาง

	 โครงการฯ จัดสงตัวอยางประเมินคุณภาพพรอมแบบฟอรม

สำ�หรับตอบผลกลับ ใหแกสมาชิก 2 ครั้งตอป จำ�นวนครั้งละ 6 

ตัวอยาง โดยสงทางไปรษณียดวน ที่อุณหภูมิปกติไมแชเย็น และ

คัดเลือกสมาชิกไมนอยกวา 10 แหง จากหนวยงานในภูมิภาคตางๆ 

ทั่วประเทศ เพื่อใหสงตัวอยางอีกชุดหนึ่งกลับมายังโครงการฯ สำ�หรับ

การทดสอบคุณสมบัติความคงตัวของตัวอยางระหวางการขนสง

การประเมินผลการทดสอบของสมาชิก

	 ความถูกตอง  ใชวิธีการเปรียบเทียบผลการปฏิบัติของสมาชิก

ที่ใชวิธีการทดสอบแบบเดียวกัน (อิงกลุม) โดยใช Z - score เพื่อ

หาคาตางทางสถิติ (outlier)

	 ความแมนยำ�  สำ�หรับในแตละรอบของการสงตัวอยางประเมิน

คุณภาพ ผูดำ�เนินโครงการฯ จะจัดชุดตัวอยางซึ่งประกอบดวยตัวอยาง

เดียวกัน และจะประเมินความแมนยำ� (reproducibility) ของการ

ปฏิบัติของสมาชิกโดยใช Youden analysis

	 ความคลาดเคลื่อนของการรายงานผล  ซึ่งเกิดขึ้นได 2 กรณี 

ไดแก กรณีที่ 1 การไดผลการทดสอบที่แตกตางจากหองปฏิบัติการ 

อื่นๆ ที่ใชวิธีทดสอบเดียวกัน และ กรณีที่ 2 ไดผลการทดสอบ 

ที่ไมแตกตางจากหองปฏิบัติการอื่นๆ แตมีคาทางสถิติที่ออกนอก 

ชวงที่ยอมรับได (outlier)

การรายงานผลการประเมินคุณภาพ

	 สำ�หรับแตละรอบของการสงตัวอยาง โครงการฯ จะจัดสงราย

งานผลใหแกสมาชิก 2 ฉบับ คือ รายงานเบื้องตน (preliminary 

report) จะจัดสงใหสมาชิกทันทีหลังจากครบกำ�หนดเวลาการสง

ผลกลับ และ รายงานฉบับสมบูรณ (final report) ซึ่งรวบรวม

ผลการทดสอบของสมาชิกทุกแหง พรอมผลการวิเคราะห

ผลการดำ�เนินโครงการ

สมาชิกของโครงการฯ ประกอบดวย หองปฏิบัติการของโรง

พยาบาลและหนวยงานภาครัฐจำ�นวน 88 แหง หองปฏิบัติการสังกัด

มหาวิทยาลัยจำ�นวน 11 แหง หองปฏิบัติการของศูนยบริการโลหิต

และธนาคารเลือดจำ�นวน 19 แหง รวมทั้งสิ้น 118 แหง จากการสง

ตัวอยางประเมินคุณภาพครั้งที่ 1 และ 2 โครงการฯ ไดรับการตอบ

ผลกลับจากสมาชิกคิดเปนรอยละ 97 และ 99 ตามลำ�ดับ ขอมูล

จากการตอบกลับของสมาชิกสรุปไดดังนี้

1.	 ประเภทของชุดตรวจและการใชชุดตรวจของสมาชิก

จำ�นวนการใชชุดตรวจของสมาชิกทั้ง 2 ครั้ง พบวารอยละ 49 

ของจำ�นวนทั้งหมด เปนการใชชุดตรวจชนิดที่ใชเครื่องอัตโนมัติ 

รอยละ 24 ใชชุดตรวจชนิด rapid immunochromatography 

นอกนั้นเปนชุดตรวจชนิด microplate EIA, ชนิด simple/rapid 

assay หลักการ EIA และ ชุดตรวจหลักการ gelatin particle 

agglutination รอยละ 13, 8  และ 5 ตามลำ�ดับ พบวาสมาชิกใน

กลุมของโรงพยาบาลใชชุดตรวจชนิดเครื่องอัตโนมัติมากเปนอันดับ

แรก รองลงมาเปนชุดตรวจชนิด rapid immunochromatography  

กลุ มหองปฏิบัติการธนาคารเลือดใชชุดตรวจชนิดใชเครื่อง 

อัตโนมัติมากเปนอันดับแรก รองลงมาเปนชุดตรวจชนิด microplate  

สำ�หรับหองปฏิบัติการของมหาวิทยาลัยใชชุดตรวจชนิดเครื่อง 

อัตโนมัติเปนหลัก ดังแสดงรายละเอียดตามตารางที่ 1

จากการดำ�เนินการในครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 พบวาสมาชิกมีการ

เปลี่ยนแปลงวิธีการทดสอบ โดยมีสมาชิกใชชุดตรวจชนิดเครื่อง

อัตโนมัติจำ�นวนเพิ่มขึ้น และสมาชิกใชชุดตรวจชนิดอื่นๆ จำ�นวน

ลดลง ดังแสดงเปรียบเทียบในแผนภูมิที่ 1

2.	 ผลการทดสอบของสมาชิก

การรายงานผลคลาดเคลื่อนของสมาชิก พบวาเปนชนิดการรายงาน

ผลบวกปลอมทั้งหมด ไมพบการรายงานผลลบปลอม เมื่อพิจารณา

การรายงานผลบวกปลอมสัมพันธกับวิธีการตรวจ ไมพบความแตก

ตางที่ชัดเจนนัก แตแนวโนมจะเกิดขึ้นกับกลุมหองปฏิบัติการที่ใชชุด

ตรวจชนิด Simple / Rapid assay มากกวากลุมหองปฏิบัติการ

ที่ใชชุดตรวจชนิดใชเครื่องอัตโนมัติและชนิดที่ใช microplate ราย

ละเอียดดังแสดงในตารางที่ 2

3.	 ผลการปฏิบัติอื่น ๆ ของสมาชิก

จากการรวบรวมขอมูลการกรอกรายละเอียดในใบรายงานผล

ตอบกลับของสมาชิก ซึ่งประกอบดวย ขอมูลเกี่ยวกับชุดตรวจ เชน 

ชื่อชุดตรวจ รุนการผลิต วันที่หมดอายุ คาการอาน และคาตัดสิน

ของการทดสอบ พบวา สมาชิกกรอกรายละเอียดดังกลาวไมชัดเจน 

เชน ชื่อชุดตรวจ โดยเฉพาะชุดตรวจประเภท rapid assay ซึ่งมี

การจำ�หนายจากหลายผูผลิตและมีชื่อที่คลายกันมาก การไมกรอก

รุนการผลิตหรือกรอกรุนการผลิตของชุดตรวจผิด มีผลทำ�ใหผูประ

เมินไมสามารถจัดสมาชิกดังกลาวเขากลุมเพื่อเปรียบเทียบผลการ



โครงการประเมินคุณภาพการตรวจแอนติบอดีตอไวรัสตับอักเสบซี

วารสาร​โลหิต​วิทยา​และ​เวชศาสตร​บริการ​โลหิต  ป​ที่ 19  ฉบับ​ที่ 1  มกราคม-มีนาคม 2552

23

ประเภทของชุดตรวจ

จำ�นวนหองปฏิบัติการ (%)

โรงพยาบาล

และหนวยงานภาครัฐบาล

หองปฏิบัติการสังกัด

มหาวิทยาลัย

หองปฏิบัติการธนาคาร

เลือด

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2

Automated immunoassay
45

( 39.8 )

52

( 47.7 )

9

( 81.8 )

10

( 83.3 )

12

( 57.1 )

13

( 61.9 )                                           

Microplate EIA
12

(10.6 )

8

( 7.3 )

1

( 9.1 )

1

( 8.3 )

8

( 38.1 ) 

7

( 33.3 )

Simple/Rapid assay หลักการ EIA
12

(10.6 )

11

( 10.1 )

0

( 0 )

0

( 0 )

0

( 0 )

0

( 0 )

Simple assay หลักการ Gelatin 

Particle Agglutination ( GPA )

8

( 7.1 )

8

( 7.3 )

0

( 0 )

0

( 0 )

0

( 0 )

0

( 0 )

Rapid Immunochromatography
36

( 31.9 )

30

( 27.5 )

1

( 9.1 )

1

( 8.3 )

1

( 4.8 )

1

( 4.8 )

รวม 113 109 11 12 21 21

ตารางที่ 1 แสดงจำ�นวนการใชชุดตรวจ anti-HCV ประเภทตางๆ ของสมาชิก

การใชชุดตรวจของสมาชิกครั้งที่ 1 และ ครั้งที่ 2
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ประเภทชุดตรวจ

จํานวน

ครั้งที่ 1

ครั้งที่ 2

แผนภูมิที่ 1 แสดงการเปรียบเทียบการใชชุดตรวจแตละประเภทของครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2
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ทดสอบได การไมกรอกวันที่หมดอายุของชุดตรวจหรือกรอกวัน

ที่หมดอายุผิดโดยกรอกสลับวันที่กับเดือน ซึ่งการไมเขาใจขอมูล

วันหมดอายุของชุดตรวจ อาจทำ�ใหสมาชิกนำ�ชุดตรวจที่หมดอายุ

แลวไปใชงาน นอกจากนั้นในสวนของวิธีการรายงานผลการทดสอบ 

พบวา มีสมาชิกรายงานผลการทดสอบจากการใชชุดตรวจที่หมด

อายุแลว สมาชิกบางแหงใชวิธีการทดสอบหลายวิธีซึ่งใหผลที่

แตกตางกันและไมกรอกการสรุปการรายงานผล การบันทึกผล

สลับชอง พบในสมาชิกที่ใชชุดตรวจหลักการ Gelatin particle 

agglutination โดยบันทึกผลสลับชอง sensitized particle กับ 

Unsensitized particle นอกจากนั้น พบวาสมาชิกบันทึก วัน

ที่ เดือน ป ที่ทำ�การตรวจวิเคราะหผิด ดังนั้น การรายงานผลที่

คลาดเคลื่อน สวนใหญเกิดจากการปฏิบัติของบุคลากร ซึ่งบาง

เหตุการณเปนความผิดพลาดที่เกิดขึ้นซ้ำ�ของหองปฏิบัติการเดิม 

สรุปการปฏิบัติดังกลาวแสดงในตารางที่ 3

สรุปและวิจารณ

	 คุณภาพของผลการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการ ขึ้นอยูกับ

การปฏิบัติตลอดกระบวนการ เริ่มตนตั้งแต การรับตัวอยาง การ

บริหารจัดการตัวอยาง การบันทึกขอมูล การปฏิบัติการตรวจวิเคราะห 

คุณภาพของน้ำ�ยาตรวจวิเคราะหหรือชุดตรวจ คุณภาพของเครื่อง

มือเครื่องใชที่เกี่ยวของ คุณภาพของสิ่งแวดลอมของหองปฏิบัติการ 

และสิ่งที่สำ�คัญที่สุดคือ คุณภาพการปฏิบัติงานของบุคลากร ใน

สภาวะการทำ�งานประจำ�วัน ความผิดปกติที่เกิดขึ้นในระบบอาจ

ไมปรากฏใหเห็นชัดเจนนัก การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติ

การ จะเปนวิธีการหนึ่งที่สามารถเตือนวา มีความผิดปกติเกิดขึ้นใน

ระบบหรือไม เพื่อนำ�ไปสูการหาสาเหตุและการแกไขปรับปรุงระบบ 

ใหเขาสูสภาวะปกติกอนที่จะปฏิบัติการตรวจวิเคราะหครั้งตอไป

	 โครงการประเมินคุณภาพการตรวจแอนติบอดีตอไวรัสตับอักเสบ

ซี โดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการ

แพทย เกิดขึ้นจากการตระหนักถึงความสำ�คัญของผลที่เกิดจากการ

รายงานผลการตรวจการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีที่ผิดพลาด อาจนำ�

ไปสูผลกระทบที่รุนแรงในการรักษาผูปวย โดยเฉพาะอยางยิ่ง หาก

ความผิดพลาดนั้นเกิดขึ้นในหองปฏิบัติการธนาคารเลือด ซึ่งมีหนาที่

คัดกรองเลือดผูบริจาคที่มีความปลอดภัย และปราศจากเชื้อไวรัสตับ

การปฏิบัติ

จำ�นวนหองปฏิบัติการ

โรงพยาบาล

และหนวยงานภาครัฐบาล

หองปฏิบัติการสังกัด

มหาวิทยาลัย

หองปฏิบัติการธนาคาร

เลือด

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2

ขาดความแมนยำ�ในการปฏิบัติการทดสอบ 1 1 0 1 0 0

การบันทึก/ถายโอนขอมูลผิดพลาด 1 1 0 0 0 0

ใชชุดทดสอบที่หมดอายุ 2 0 0 0 0 0

กรอกขอมูลไมถูกตอง / ไมครบ 4 8 0 2 0 1

ตารางที่ 3 การปฏิบัติที่ทำ�ใหเกิดความผิดพลาด

ตารางที่ 2 แสดงจำ�นวนการรายงานผลคลาดเคลื่อนกับประเภทของชุดตรวจที่ใช

ประเภทของชุดตรวจ

จำ�นวนผลคลาดเคลื่อน / จำ�นวนการทดสอบทั้งหมด

ผลบวกปลอม ผลลบปลอม

ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2

Automated Immunoassay 0/65 1/76 0/65 0/76

Microplate EIA 1/21 0/16 0/21 0/16

Simple/Rapid assay หลักการ EIA 0/13 1/11 0/13 0/11

หลักการ Gelatin Particle Agglutination 0/8 0/8 0/8 0/8

Rapid Immunochromatography 0/38 1/32 0/39 0/32

รวมผลคลาดเคลื่อน / จำ�นวนการทดสอบทั้งหมด 1/146 3/143 0/146 0/143

หมายเหตุ : การวิเคราะหผลคลาดเคลื่อนของสมาชิกทั้งผลบวกปลอมและผลลบปลอม จะพิจารณาจากตัวอยางที่ไมมีการดัดแปลงเทานั้น
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อักเสบซี เพื่อนำ�ไปใหกับผูปวย ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นนั้น จะเปน

ผลใหผูรับเลือดติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี และเปนอันตรายตอชีวิตได

	 ผลการปฏิบัติของหองปฏิบัติการสมาชิก ในป 2551 พบวา หอง

ปฏิบัติการของโรงพยาบาลสวนใหญ ใชชุดตรวจที่ใชเครื่องอัตโนมัติ 

รองลงมาจะเปนชุดตรวจชนิด rapid immunochromatography 

และชุดตรวจชนิดอื่น ไดแก ชุดตรวจชนิด microplate EIA  ชุด

ตรวจหลักการ gelatin particle agglutination สำ�หรับหองปฏิบัติ

การสังกัดมหาวิทยาลัยและธนาคารเลือด จะใชชุดตรวจที่ใชเครื่อง

อัตโนมัติ เปนหลัก การรายงานผลของสมาชิก พบวา รอยละ 78 

ของหองปฏิบัติการใชชุดตรวจ 1 ชนิดในการสรุปการรายงานผล 

รอยละ 20.7 ใชชุดตรวจ 2 ชนิดในการสรุปการรายงานผล และ

รอยละ 1.3 ใชชุดตรวจถึง 3 ชนิดในการสรุปการรายงานผล การ

รายงานผลที่คลาดเคลื่อนของสมาชิกที่ใชวิธีการทดสอบตางชนิด

กัน ไมมีความแตกตางที่ชัดเจน เนื่องจากความคลาดเคลื่อนที่พบ 

สวนใหญเกิดจากการปฏิบัติของบุคลากร เชน พบวาบุคลากรขาด

ความแมนยำ�ในการทดสอบตัวอยางเดียวกัน อาจเปนผลจาก

การขาดทักษะในการปฏิบัติ หรือบุคลากรยังไดรับการฝกอบรม

ที่ไมเพียงพอ กรณีใชชุดตรวจชนิด microplate พบความผิด

พลาดของการคำ�นวณคา cut off และความผิดพลาดจากการ

บันทึกหรือถายโอนขอมูล ซึ่งปญหานี้เปนปญหาที่เกิดซ้ำ�ของ​

บางหองปฏิบัติการ ควรไดรับการแกไขอยางเรงดวน เปนตน

	 กรณีศึกษา : การสรุปการรายงานผลโดยใชชุดตรวจ 2 ชนิด 

ชนิดแรกเปนชุดตรวจชนิด microplate EIA ชนิดที่ 2 เปนชุด

ตรวจชนิด rapid immunochromatography ผลการตรวจจาก

ชนิดแรก ไดผลบวกปลอม (อาจเกิดจากการขาดทักษะในการปฏิบัติ

ของบุคลากร) ผลการตรวจจากชนิดที่ 2 ไดผลการตรวจที่ถูกตอง 

โดยปกติชุดตรวจชนิด microplate EIA นาจะมีความไวในการ

ตรวจมากกวาชุดตรวจชนิด rapid test กรณีเชนนี้ ผูปฏิบัติการ

ทดสอบโดยวิธีที่ใช microplate จะตองมีทักษะในการปฏิบัติที่ดีพอ 

เพราะตองระมัดระวังในทุกขั้นตอนไมใหเกิดความผิดพลาด รวม

ถึงตองมีตัวอยางควบคุมคุณภาพที่เหมาะสม จึงจะสามารถใชผล

การทดสอบที่ได มาพิจารณาสรุปการรายงานผลที่ไมไปดวยกันเชน

นี้ การสรุปการรายงานผลครั้งนี้ ถาสรุปวาเปนบวกก็จะเปนการ

รายงานผลที่ผิดพลาด วิธีการที่สามารถทำ�ไดคือ ตองทำ�การ

ทดสอบซ้ำ� หรือใชวิธีที่ 3 เพื่อตัดสิน หรืออาจใชวิธีทดสอบยืนยันอื่น

	

กิตติกรรมประกาศ
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External Quality Assessment Scheme for anti-HCV Detection
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Abstract : Department of Medical Sciences , National Institute of Health established External Quality Assessment 

Scheme for anti-HCV Detection in 2008.  Total 118 participated laboratories consisted of 88 government hospital 

laboratories, 11 university hospital laboratories and 19 laboratories of blood banks.  Anti-HCV panel samples 

were distributed to participants twice annually.  Participants were requested to process the panel samples as 

routine and report the results of their testing.  The data obtained from reports showed 49% of hospital laboratories 

used automated machine-based assay and 32% used rapid immunochromatography method.  Most of university 

laboratories and blood banks used automated machine-based assay.  The testing results showed no difference 

of aberrant results rate between methods of testing.  Aberrant results were mainly from human performances.
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