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คาํ วา “ การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ ทาง หอง ปฏบิตั ิการ”
ม ีภาษา องักฤษ ที ่ใช อยู โดย ทัว่ ไป ใน กจิกรรม ดาน นี ้อยู 3 คาํ
คอื คาํ วา “Proficiency Testing (PT)” คาํ วา   “External
Quality Assessment (EQA)” และ คํา วา Measure-
ment  Audit PT สวน ใหญ ใช ใน กจิกรรม ทดสอบ ความ
ชาํนาญ หมายถงึ การ เปรยีบ เทยีบ ผล การ ทดสอบ ระหวาง
หอง ปฏบิตั ิการ โดย การ สง ตวัอยาง ที ่รู คา การ ทดสอบ หรอื
ใช คา ที ่หอง ปฏบิตั ิการ สวน ใหญ ทดสอบ ได ให หอง ปฏบิตัิ
การ ดําเนิน การ ทดสอบ และ นํา คา ดัง กลาว มา ประเมิน
สถานภาพ ของ หอง ปฏบิตั ิการ นัน้ ๆ  วา ม ีคา การ ทดสอบ อยู
ใน ตาํแหนง ใด เมือ่ เทยีบ กบั คาที ่กาํหนด หรอื เมือ่ เทยีบ กบั
หอง ปฏิบัติ การ อื่น ๆ  PT เปน คํา ที่ ยอม รับ กัน ใน ระดับ
สากล วา หมายถงึ กจิกรรม ดงั กลาว ขาง ตน แต หอง ปฏบิตัิ
การ ทาง ดาน การ แพทย มกั จะ ใช คาํ วา External Quality
Assessment  (EQA) แทน อยางไร ก็ ตาม ก็ สื่อ ถึง
กจิกรรม ชนดิ เดยีว กนั สวน คาํ วา Measurement Audit
จะ ใช สําหรับ การ ทํา PT ใน หอง ปฏิบัติ การ สอบ เทียบ
(Calibration Laboratory) และ ใน การ ดําเนิน การ
กจิกรรม  ดงั กลาว นี ้มาตรฐาน สากล ที ่ใช คอื ISO guide
43:19961

สําหรับ หอง ปฏิบัติ การ ทดสอบ (Testing Labora-
tory)  ตาง ๆ  มาตรฐาน สากล ที่ กําหนด ไว คือ ISO IEC
17025:1999 และ ใน มาตรฐาน นี ้ก ็ได กาํหนด ความ สาํคญั
ของ การ ทดสอบ ความ ชํานาญ (Clause 5.4.5.2)2 และ
สงเสริม สนับสนุน ให มี การ ดําเนิน การ สําหรับ หอง ปฏิบัติ

การ ทกุ ชนดิ องคกร ใน ระดบั สากล ไม วา จะ เปน Inter-
national  Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC)  และ Asia Pacific Laboratory Accredita-
tion  Cooperation (APLAC) ที ่ได กาํหนด ไว เชน เดยีว
กบั ใน APLAC MR0013 และ MR0024 รวม ทัง้ ILAC
KPI5

จะ เหน็ วา มาตรฐาน สากล สาํหรบั หอง ปฏบิตั ิการ ได ให
ความ สาํคญั กบั การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ มาก และ ใน ทาง
ปฏบิตั ิองคกร ตาง ๆ  ที ่เปน ที ่ยอม รบั ใน ระดบั นานา ชาติ ได
ดําเนิน การ ให บริการ ทดสอบ ความ ชํานาญ มา นาน โดย
เฉพาะ อยาง ยิง่ หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย ทัง้ นี้ เนือ่ง
จาก ธรรมชาติ ของ การ ทดสอบ ทาง การ แพทย วิธีการ
ทดสอบ คอน ขาง ม ีความ หลาก หลาย และ ใช วธิกีาร ทดสอบ
จาก ผูผลติ น้าํ ยา และ เครือ่งมอื อตัโนมตัิ หรอื กึง่ อตัโนมตัิ
การ ทดสอบ ความ ชํานาญ จึง มี ความ จําเปน เพื่อ ให เกิด
ความ มั่น ใจ วา การ ทดสอบ ที่ แต ละ หอง ปฏิบัติ การ ใช อยู
นัน้ สามารถ เปรยีบ เทยีบ หรอื ใช ทดแทน กนั ได หรอื ไม รวม
ทัง้ เปน การ ดแูล คณุภาพ และ ความ สามารถ การ ดาํเนนิ การ
ของ หอง ปฏบิตั ิการ ดวย

สําหรับ ประเทศ ไทย ได มี การ ดําเนิน การ มา ตั้งแต ป
25246  โดย กรม วทิยาศาสตร การ แพทย และ ม ีการ พฒันา
สู มาตรฐาน สากล ตาม ลาํดบั7 จน เปน ที ่ยอม รบั ของ องคกร
อนามยั โลก8 โดย ได ระบ ุไว ใน Quality Assurance in
Health Laboratory Services:  A Status Report ซึง่
จดัทาํ เมือ่ เดอืน มนีาคม 2546 วา ประเทศ ไทย เปน ประเทศ

บท บรรณาธิการ
บทบาท ของ การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ ทาง หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย
Role of External Quality Assessment in Medical Laboratory

ปนัดดา ซิลวา
สํานัก มาตรฐาน หอง ปฏิบัติ การ  กรม วิทยาศาสตร การ แพทย
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เดียว ใน กลุม ประเทศ SEARO ที่ มี ความ กาวหนา มาก ที่
สุด ใน ดาน คุณภาพ หอง ปฏิบัติ การ ทาง การ แพทย และ มี
การ ดาํเนนิ การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ มา ชา นาน

จาก ความ สําคัญ ของ การทดสอบ ความ ชํานาญ โดย
เฉพาะ อยาง ยิง่ สาํหรบั หอง ปฏบิตั ิการ ทาง การ แพทย ทาํให
มี การ ดําเนิน การ อยาง กวางขวาง เฉพาะ สวน ของ กรม
วทิยาศาสตร การ แพทย ได ดาํเนนิ การ ทัง้ หมด รวม 6 สาขา
ไดแก โลหิต วิทยา ภูมิคุมกัน วิทยา คลินิก จุลทรรศน
ศาสตร คลนิกิ จลุชวีวทิยา คลนิกิ เคม ีคลนิกิ และ ธนาคาร
เลือด

 นอก จาก นี้ ยงั ม ีองคกร ที ่ม ีสวน เกีย่วของ ใน แต ละ สาขา
ให บริการ ทดสอบ ความ ชํานาญ เฉพาะ ดาน เชน มหา
วิทยาลัย ตาง ๆ  เปนตน สิ่ง ที่ สําคัญ มาก ยิ่ง กวา การ ให
บริการ ทดสอบ ความ ชํานาญ คือ การ นํา ผล การ ทดสอบ
ความ ชํานาญ ไป ใช อยาง ถูก ตอง และ ให เกิด ประโยชน
สงูสดุ ตอ หอง ปฏบิตั ิการ ที ่ดาํเนนิ การ ดงันัน้ จงึ อาจ สรปุ
บทบาท ของ การ ทดสอบ ความ ชํานาญ ใน ลักษณะ กวาง ๆ
เพือ่ ให เกดิ การ ใช ประโยชน ดงันี้

1. เปน การ ประเมนิผล การ ดาํเนนิ การ ของ หอง ปฏบิตัิ
การ ใน ภาพ รวม เพือ่ บอก ให ทราบ ถงึ ตาํแหนง เมือ่ เปรยีบ
เทยีบ กบั หอง ปฏบิตั ิการ อืน่ ๆ  ที ่ดาํเนนิ การ ใน หอง ปฏบิตัิ
การ ประเภท เดยีว กนั วา เปน อยางไร

2. เพือ่ เฝา ระวงั การ ดาํเนนิ การ ของ หอง ปฏบิตั ิการ ใน
แต ละ ระยะ เวลา วา มี ความ สม่ําเสมอ หรือ มี ปญหา อะไร
บาง รวม ทัง้ เปน การ เฝา ระวงั ทัง้ ระบบ คณุภาพ และ ความ
สามารถ (competency) ของ หอง ปฏบิตั ิการ ดวย

3. เปน กระ จก สอง จาก ภาย นอก เพื่อ ให เห็น ภาพ
ลกัษณ คราว ๆ  ของ หอง ปฏบิตั ิการ เนือ่ง จาก โดย ปกต ิหอง
ปฏบิตั ิการ จะ ม ีการ ควบคมุ คณุภาพ ภาย ใน อยู แลว แต การ
สอง จาก ภาย นอก เปน การ ลด ความ ลาํ เอยีง (bias) ใน การ
พจิารณา

4. เปน การ สนอง ตอบ ตอ เงือ่นไข ของ มาตรฐาน สากล
สําหรับ หอง ปฏิบัติ การ และ เงื่อนไข อื่น ๆ  ทั้ง จาก ผูใช
บริการ ใน ปจจุบัน นี้ นอก จาก ผูใช บริการ งาน ปกติ แลว

โครงการ วิจัย ที่ จะ ใช การ ทดสอบ จาก หอง ปฏิบัติ การ จะ
กําหนด เงื่อนไข หอง ปฏิบัติ การ การ ที่ เขา รวม โครงการ จะ
ตอง ผาน การ รบัรอง ตาม มาตรฐาน สากล ซึง่ ใน ขอ กาํหนด
ดัง กลาว จะ ตอง มี การ ทดสอบ ความ ชํานาญ ดวย เชน
เดยีวกนั

5. กอ ให เกดิ ความ มัน่ ใจ ใน ผล การ ดาํเนนิ งาน หรอื
ม ีการ พฒันา ปรบัปรงุ การ ดาํเนนิ งาน ของ หอง ปฏบิตั ิการ

การ ที่ จะ นํา ผล การ ทดสอบ ความ ชํานาญ จะ มี การ ใช
ประโยชน ทาง หอง ปฏบิตั ิการ ได เตม็ ที่ หอง ปฏบิตั ิการ จะ
ตอง เขาใจ ถงึ หลกัการ การ ใช ผล ดวย ม ีบคุคล หลาย กลุม
จาํนวน มาก เขาใจ วา ผล การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ ของ หอง
ปฏบิตั ิการ เปรยีบ เสมอืน การ ทดสอบ ทาํ ขอสอบ วา หอง
ปฏบิตั ิการ นัน้ ๆ  จะ สอบ ผาน หรอื สอบ ตก ทาํให ม ีการ ใช ผล
ทดสอบ ความ ชํานาญ ใน ทาง ลบ ซึ่ง เปน สิ่ง ที่ ไม ถูก ตอง
และสง ผล ให หอง ปฏิบัติ การ ขาด กําลัง ใจ และ ขาด การ
พฒันา หรอื ม ีการ ทาํ การ ทดสอบ สาํหรบั ตวัอยาง ทดสอบ
ความ ชาํนาญ อยาง พถิพีถินั แตก ตาง จาก ตวัอยาง ปกติ สง
ผล ให การ ทดสอบ ความ ชํานาญ ไม สามารถ บรรลุ วัตถุ
ประสงค ตาม บทบาท หนาที ่ที ่วาง ไว ได แต สิง่ ที ่ถกู ตอง ที ่หอง
ปฏิบัติ การ และ ผู เกี่ยวของ จะ ใช ผล การ ทดสอบ ความ
ชาํนาญ คอื การ นาํ ผล มา พจิารณา ด ูวา เปน อยางไร หาก อยู
ใน เกณฑ ด ีก ็เปน ประกนั ได ระดบั หนึง่ วา หอง ปฏบิตั ิการ  ของ
ทาน ยงั ดาํเนนิ การ ได เปน ปกติ และ ม ีความ สามารถ ด ีอยู
แต ถา หาก ผล อยู นอก กลุม หรือ ไม สอด คลอง กับ คา ที่
กาํหนด หองปฏบิตั ิการ ควร จะ หา สาเหต ุของ ปญหา (route
course) และ ดาํเนนิ การ แกไข (corrective action) และ
ปองกนั การ เกดิ ซ้าํ ของ ปญหา (preventive action) ใน
ภาพ รวม ของ หอง ปฏบิตั ิการ และ สิง่ ที ่สาํคญั อกี ขอ หนึง่ ที่
ตอง ระลกึ ถงึ เสมอ คอื ขอ ผดิพลาด จาก ผู ปฏบิตั ิงาน เปน สิง่
ที ่เกดิ ขึน้ ได เสมอ แต สามารถ วาง มาตรการ ปองกนั ให เกดิ
นอย ได ถา หาก ม ีการ ใช ผล อยาง ถกู ตอง นา จะ เปน ปจจยั
ที ่สาํคญั ที ่นาํ ไป สู การ พฒันา หอง ปฏบิตั ิการ ใน ที ่สดุ

สําหรับ ผู ให บริการ ทดสอบ ความ ชํานาญ  (PT pro-
vider)  จะตองตระหนักถึงคุณภาพของการ บริการ 
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วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่13 ฉบบัที ่2 เมษายน-มถินุายน 2546

เนื่องจากจะ มี ผล กระทบ ตอ หองปฏิบัติ การ จํานวน มาก 
(สมาชกิ ทัง้หมด)  ผลทีส่ง ให หอง ปฏบิตักิาร จะ ม ีประโยชน
ตอ เมือ่

(1) สามารถ เสนอ ให เห็น ถึง การ ดําเนิน งาน ของ หอง
ปฏิบัติ การ จริงๆ ปจจัย ที่ มี สวน เกี่ยวของ คือ ความ
สม่าํเสมอ ของ ตวัอยาง (homogenicity) สภาพ ตวัอยาง
ขณะ ทดสอบ ยงั คงอยู ใน สภาพ ที ่ดี (stability) คา ที ่จะ ทด
สอบ  (analyte) สามารถ เปน ตวั แทน ใน กลุม การ ทดสอบ
ที่ หอง ปฏิบัติ การ ดําเนิน การ และ มี การ ประเมินผล โดย
วธิกีาร และ สถติ ิที ่เหมาะสม

(2) นอก จาก นี้ ระยะ เวลา ใน การ ดําเนิน การ จะ ตอง
เหมาะสม ทัง้ ความ ถี่ การ สง ตวัอยาง ระยะ เวลา สง ผล จาก
หอง ปฏบิตั ิการ และ ระยะ เวลา สง รายงาน จาก ผูให บรกิาร
จะ ตอง เรว็ และ ทนั เวลา เพือ่ ให ม ีการ แกไข และ พฒันา ทนั
ตอ เหต ุการ (timely)

(3) รายงาน จาก ผูให บริการ ทดสอบ ความ ชํานาญ
(PT provider) ควร จะ ม ีขอมลู ขอ แนะนาํ เพยีง พอ ที ่จะ
ให หอง ปฏบิตั ิการ นาํ ไป ใช

(4) การ สือ่สาร ระหวาง หอง ปฏบิตั ิการ กบั ผูให บรกิาร
ทดสอบ ความ ชาํนาญ ม ีความ สาํคญั อยาง ยิง่ ไม วา จะ เปน
แบบ ทาง การ หรอื ไม เปน ทาง การ และ หาก ม ีความ จาํเปน
ใน กลุม หอง ปฏบิตั ิการ ที ่ม ีปญหา ควร ม ีการ จดั สมัมนา ฝก
อบรม เพือ่ เปน การ แก ปญหา

อยางไร ก็ ตาม ความ สําเร็จ ของ การ ดําเนิน การ และ ใช
ผล การ ดาํเนนิ การ ทดสอบ ความ ชาํนาญ อยาง คุมคา นัน้ ผู
ที ่ม ีความ สาํคญั ที ่สดุ คอื ผู บรหิาร จะ ตอง ม ีความ เขาใจ และ
ให การ สนับสนุน รวม ทั้ง ใช ผล ดัง กลาว ใน ทาง สรางสรรค
ดวย
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