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บทคัดยอ

 การตรวจหาแอนติบอดีจาํเพาะตอเช้ือ HIV (anti HIV) ทางหองปฏิบตักิาร เปนวธิทีีใ่ชอยางแพรหลาย 
ซึ่งผลการตรวจของหองปฏิบัติการตองมีคุณภาพ ดังนั้นเพื่อประเมินความสามารถหองปฏิบัติการตรวจการ
ติดเชื้อ HIV จึงไดทําการศึกษาขอมูลยอนหลังของหองปฏิบัติการสังกัดภาครัฐและเอกชน ที่เขารวมโครงการ
ทดสอบความชาํนาญการตรวจเอชไอวซีโีรโลยเีขตภาคเหนอื จาํนวน 216 แหง ใน 17 จงัหวดัภาคเหนอื ตัง้แต
ป พ.ศ. 2552–2554 โดยเปรียบเทียบรปูแบบการใชวธิตีรวจคัดกรองเปนลาํดับขัน้ (algorithm) การใชชดุตรวจ 
อัตราความถูกตอง และความแมนยําผลการตรวจ จํานวน 9 รอบการทดสอบ พบวา algorithm แบบ 3 วิธี 
มีแนวโนมการใชเพิ่มขึ้น สวน แบบ 1 วิธี มีแนวโนมการใชลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิต ิ (p<0.001 และ 

p<0.0001 ตามลําดับ)  จากการแบงชุดตรวจทางซีโรโลยี เปน 4 วิธี ไดแก machine - based assay (MBA), 
microplate enzyme immunoassay (EIA), rapid assay และ particle agglutination (PA) พบวิธี rapid assay 

นิยมใชมากที่สุด รอยละ 57.19 รองลงมาเปนวิธี PA, MBA และ EIA รอยละ 31.30, 10.63 และ 0.88 ตาม
ลําดับ  โดยวิธี EIA มีอัตราการใชลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.0001)  สวนวิธี rapid test, PA, และ 

MBA มอีตัราการใชชดุตรวจไมแตกตางกัน อยางไรก็ตามวิธ ีMBA อตัราการใชมแีนวโนมเพ่ิมขึน้  สาํหรับอตัรา

ความถูกตอง และความแมนยําของผลการทดสอบท้ัง 4 วิธี แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.02)  
โดยวิธี EIA มีอัตราความถูกตองมากที่สุด รอยละ 100 รองลงมาเปนวิธี rapid test, MBA และ PA รอยละ 
99.86, 99.83 และ 97.79 ตามลําดับ ในทํานองเดียวกันวิธี EIA มีอัตราความแมนยํามากที่สุด รอยละ 100  

รองลงมาเปนวิธี PA, rapid test และ MBA รอยละ 99.85, 99.42 และ 98.07 ตามลําดับ  ตลอดระยะ 3 ป
พบการรายงานผลการตรวจมีอัตราความถูกตอง และแมนยํา เฉลี่ยรอยละ 99.66 และ 99.45 ตามลําดับ ซึ่ง

ไมแตกตางกนัอยางมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.08 และ p=0.10 ตามลาํดบั) ดงันัน้จงึสรปุไดวาหองปฏบิตักิาร
ในภาคเหนือของประเทศไทยมีความสามารถในการตรวจการติดเชื้อ HIV ไดอยางมีคุณภาพและสม่ําเสมอ

คําสําคัญ   หองปฏิบัติการ การทดสอบความชํานาญ  เอชไอวี particle agglutination machine-based assay
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บทนํา 
 โรคเอดส (AIDS: acquired immune defi ciency 
syndrome) เปนกลุมอาการภูมิคุมกันบกพรองที่เกิดจากเชื้อ 
Human Immunodefi ciency Virus (HIV) ซึ่งไปทําลายระบบ
ภมูคิุมกนัของรางกายผูตดิเช้ือและมักเสียชวีติจากโรคติดเช้ือ

ฉวยโอกาส กองระบาดวิทยา กระทรวงสาธารณสุข รายงาน
ผูติดเชื้อ HIV ในประเทศไทยตั้งแต ป พ.ศ. 2527 ถึงเดือน
พฤศจิกายน พ.ศ. 2554 มีจํานวนมากกวา 1 ลานคน ใน

จํานวนน้ีปวยเปนเอดส 376,690 คน และเสียชีวิต 98,271 
คน โดยพบอัตราการปวยตอแสนประชากรในจังหวัดพะเยา 
สูงท่ีสุด รอยละ 48.26 1

 การตรวจวินิจฉัยผูติดเชื้อ HIV ทางหองปฏิบัติการ
เปนการตรวจหาแอนติบอดี (antibody) จากเลือด และสาร

คัดหลั่งตางๆ ของรางกาย เชน นํ้าลาย นํ้านม นํ้าไขสันหลัง 
และปสสาวะ จําแนกการตรวจเปน 2 ประเภท คือการตรวจ
คดักรอง (screening test) และการตรวจยืนยนั (confi rmatory

Abstract

 Antibody testing is the most common way to diagnose HIV infection in laboratories which need 
good quality. The objective of this retrospective study is to assess the HIV diagnosis performances
of 216 government and private laboratories from 17 provinces in the Northern Thailand participated 
in Profi ciency Testing for HIV Serology in Northern Scheme during 2009–2011 that tested nine trial 
samples. Testing algorithms, serology assays, the accuracy and precision rates were compared 
among nine trials. The results showed that the trend of HIV testing algorithm by three methods 
was signifi cantly increased (p<0.001) while one method was signifi cantly reduced (p<0.0001). 
The serological method performed were classifi ed into four assay including machine-based 
assay (MBA), microplate Enzyme immunoassay (EIA), rapid assay and Particle agglutination (PA).  
Rapid assay was the most popular assay  (57.19 %) followed by PA, MBA  and EIA (31.30 %, 
10.63 % and 0.88 % respectively). The using rate of EIA was signifi cantly reduced (p<0.0001) 
but rapid test, PA and MBA were not signifi cantly changed throughout the period time. However, 
the trend of using MBA was slightly increased. The accuracy and precision rates of all assays 
were signifi cantly diff erent. (p=0.02)  EIA had the best accuracy rate at 100 %, followed by rapid 
test, MBA and PA at 99.86 %, 99.83 % and 97.79% respectively. In addition, EIA had the best 
precision rate at 100%, followed by rapid test, MBA and PA at 99.85 %, 99.42% and 98.07% 
respectively. The average of accuracy and precision rates of result interpretation were 99.66% and 
99.45% respectively that were not signifi cantly throughout the period time. (p=0.08 and p=0.10 
respectively) The result showed that laboratories in the Northern Thailand have had the good 
performance and high quality for HIV testing.

Keywords :  laboratory profi ciency testing, HIV, particle agglutination, machine-based assay

test) โดยการตรวจคัดกรองเปนการทดสอบเบื้องตนเพ่ือ
ระบุการติดเชื้อเปนการตรวจหาแอนติบอดีจําเพาะตอเชื้อ

เอชไอวี (anti-HIV) การตรวจประเภทนี้เปนที่นิยมแพรหลาย 
ทําไดงาย สะดวก รวดเร็ว มีความไว (sensitivity) และความ
จาํเพาะ (specifi city) สงู เชนวธิ ีmachine-based assay (MBA) 
วิธี microplate enzyme immunoassay (EIA) วิธี particle 
agglutination (PA) และวิธี rapid test สวนการตรวจยืนยัน 

เปนการทดสอบเพื่อยืนยันผลจากการตรวจคัดกรอง เปนวิธี
ทีม่คีวามจาํเพาะสงูกวาวธิตีรวจคดักรอง บงบอกภาวะการณ
ติดเชื้อ HIV ไดอยางแทจริง เชน วิธี Western blot (WB) และ 

วธิ ีindirect fl uorescent assay (IFA) ซึง่วธิ ีWB เปนการทดสอบ
ที่ใชแพรหลาย และเปนวิธีอางอิงยืนยันวามี anti HIV2-4

กระทรวงสาธารณสุข ไดกําหนดแนวทางการตรวจการติด
เช้ือ HIV ทางหองปฏิบัติการ โดยใหเลือกใชกลวิธี (strategy) 
ที่ เหมาะสมตามวัตถุประสงคและความชุกของโรคใน
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ประชากร และใชการตรวจคัดกรองที่มีหลักการหรือใช
แอนติเจนแตกตางกัน 2-3 วิธี ตรวจเปนลําดับขั้นตอน 
(algorithm) แทนท่ีการตรวจยืนยันดวยวิธ ีWB ซึง่มีราคาแพง3-5

 จากการศึกษาของสุรางคและคณะ6 พบความถูก
ตองการทดสอบ anti HIV ดวยวิธีคัดกรองจากหองปฏิบัติ
การโรงพยาบาลตางๆ รอยละ 99.19–99.84 เชนเดียวกับ 
สุธนและคณะ7 ที่พบการทดสอบดวยวิธีคัดกรองมีความถูก
ตอง รอยละ 97.38–97.60 การที่หองปฏิบัติการรายงานผล
การตรวจวิเคราะหคลาดเคลื่อน อาจเกิดจากปจจัยหลาย
ประการ เชน ขั้นตอนการดําเนินการเกี่ยวกับตัวอยางไม
เหมาะสม ขั้นตอนในการตรวจวิเคราะหไมถูกตอง เคร่ือง
มอื และวสัดุอางองิไมไดมาตรฐาน บคุลากรขาดความรู และ
ความชํานาญ8 ดังนั้นหองปฏิบัติการควรมีขอมูลการตรวจ 
anti-HIV เพื่อใชประกอบการวางแผนพัฒนาคุณภาพงานได
อยางมปีระสทิธภิาพ ซึง่จะทาํใหผลการตรวจวเิคราะหมคีวาม
ถูกตอง และไดรับความเชื่อถือย่ิงข้ึน การเขารวมประเมิน
คุณภาพโดยการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหอง
ปฏิบัติการกับองคกรภายนอก (profi ciency testing; PT) เปน
เครื่องมือหนึ่งซ่ึงเปนที่ยอมรับในการรับรองความสามารถ
ของหองปฏิบัติการตามมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการ
แพทย9,10 นอกจากนี้ยังใชเปนเคร่ืองมือหนึ่งในการตรวจ
สอบและเฝาระวงัคณุภาพกจิกรรมการตรวจวเิคราะหอกีดวย 
โดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 ไดดําเนินการทดสอบ
ความชาํนาญการตรวจเอชไอวซีโีรโลยทีางหองปฏบิตักิารใน
ภาคเหนือ ระหวาง พ.ศ. 2552–25544 โดยมีหองปฏิบัติการ
สังกัดภาครัฐและเอกชน ในเขตภาคเหนือ 17 จังหวัด ไดแก 
แมฮองสอน เชียงราย เชียงใหม ลําพูน ลําปาง พะเยา แพร 
นาน อตุรดติถ เพชรบูรณ พษิณุโลก กาํแพงเพชร พจิติร ตาก 
นครสวรรค สุโขทัยและอุทัยธานี สมัครเขารวมโครงการ 216 
แหง โดยมวีตัถุประสงคเพือ่ประเมนิความสามารถหองปฏิบตัิ
การตรวจ anti-HIV ในภาคเหนอื และเพ่ือใหหองปฏบิตักิารนาํ

ขอมูลท่ีไดรับจากการเขารวมโครงการไปใชเปนเคร่ืองมือใน
การตรวจสอบและเฝาระวังคุณภาพการตรวจวิเคราะหเพื่อ
ใหการพัฒนาหองปฏิบัติ การมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  

วัสดุและวิธีการ   
 ดําเนินงานในการเปนผูจัดโปรแกรมทดสอบความ
ชํานาญ (PT provider) ตามมาตรฐานสากล ISO/IEC guide 

43 : 1997, ILAC-G 13 : 2007 และ ISO 17043 : 201011 
(เลขที่การรับรอง ISO/IEC guide 43 : 1997 และ ILAC-G 
13 : 2007 ; PTP /003)   

วัสดุ
 ตัวอยางพลาสมาบรรจุในหลอดพลาสติก และ
ผานการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน (homogeneity) 
จัดสงใหสมาชิกทางไปรษณียดวนพิเศษ (EMS) โดยไมแช
เย็น ปละ 3 รอบๆ ละ 8 ตัวอยาง รวม 9 รอบ 72 ตัวอยาง 
แยกเปนตัวอยางสภาพจริงที่ไมมีการปรับเปลี่ยนคุณสมบัติ 
(native sample) 54 ตัวอยาง มีผลการตรวจ anti-HIV เปนลบ 
27 ตัวอยาง  ผลบวก 27 ตัวอยาง และตัวอยางดัดแปลงโดย
การเจือจางความแรงของแอนติบอดีลง (modifi ed sample)  
และจัดสงเปนคู (duplicated sample) 9 คู (18 ตัวอยาง) 
นอกจากน้ีไดทดสอบความคงตัว (stability) ของตัวอยาง
ครอบคลุมระยะเวลาต้ังแตสงตัวอยางจนส้ินสดุระยะเวลาการ
ทดสอบตามท่ีกําหนดไวในแตละรอบการประเมิน

กลุมตัวอยาง
 หองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจ anti-HIV ทั้งสังกัด
ภาครัฐและเอกชน ในภาคเหนือ 17 จังหวัด ที่สมัครเขารวม
โครงการทดสอบความชํานาญการตรวจเอชไอวีซีโรโลยีทาง
หองปฏิบัติการกับศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 10 ระหวาง 
ป พ.ศ. 2552–2554 จํานวน 216 แหง

การวิเคราะหขอมูล
 รวบรวมขอมูลจากแบบฟอรมการรายงานผล  
จํานวน 9 ครั้ง โดย
1. ความถูกตองผลการทดสอบ ประเมินแยกตามชนิดชุด
ตรวจ และประเมินจากตัวอยางสภาพจริง จาํนวน 54 ตวัอยาง 
โดยเปรียบเทียบผลการทดสอบของสมาชิกกบัคาจริงท่ีไดจาก
คาทางสถิติที่สอดคลองกัน (concordance) ระหวางคาพอง
กลุมสมาชิก (consensus value from participant laboratories) 
ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการผูเช่ียวชาญ (consensus 
value from expert laboratories) และคาเปาหมายทีก่าํหนดไว 
(assign value)  โดยนํามาคํานวณเปนคารอยละอัตรา
ความคลาดเคล่ือน และ รอยละอัตราความถูกตอง ของ

แตละวิธี ดังนี้
     1.1 รอยละอัตราความคลาดเคล่ือน  
            = ผลบวกปลอม+ผลลบปลอม+ผลก้าํกึง่  X 100

                       จํานวนการทดสอบทั้งหมด

     1.2 รอยละอัตราความถูกตอง        
           = 100 – รอยละอัตราความคลาดเคล่ือน
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2. ความแมนยําผลการทดสอบ ประเมินแยกตามชนิดชุด
ตรวจ และตามผลการทดสอบท่ีสอดคลองกนั (concordance) 
จากตัวอยางชนิด duplicate sample 9 คู โดยวิธีทดสอบ
เชิงกึ่งปริมาณ (semi-quantitative) ที่มีขอมูลสมาชิกตั้งแต 
10 ขึ้นไป นํามาคํานวณทางสถิติ โดยใช Robust statistics 
วเิคราะหดวย Youden analysis สวนวธิทีดสอบเชงิกึง่ปรมิาณ 
ที่มีขอมูลสมาชิกนอยกวา 10 และวิธีทดสอบเชิงคุณภาพ 
(qualitative) นํามาคํานวณเปนคารอยละอัตราความแมนยํา
ผลการทดสอบ ดังนี้ 

        รอยละอัตราความแมนยําผลการทดสอบ  
      = ผลรวมการทดสอบที่สอดคลองกัน  X 100
                  จํานวนการทดสอบทั้งหมด

3. ความถูกตองการรายงานผล ประเมินจากตัวอยางสภาพ
จริง โดย

 3.1 รอยละอัตราความคลาดเคล่ือน                   
       = ผลบวกปลอม + ผลลบปลอม + ผลกํ้ากึ่ง  X 100
                      จํานวนการตรวจท้ังหมด

 3.2  รอยละอัตราความถูกตอง                   
        = 100 – รอยละอัตราความคลาดเคลื่อน

4. ความแมนยําการรายงานผล  ประเมินจากตัวอยางชนิด 
duplicated sample โดย

  รอยละอัตราความแมนยํา                          
 = ผลรวมการตรวจท่ีสอดคลองกัน  X 100
        จํานวนการตรวจท้ังหมด

สถิติที่ใช
 การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน ใชสถิติ ANOVA 
F-test ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% (α= 0.05) และการทดสอบ
ความคงตัว ใชสถิติ Pair T-test  ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 
(α= 0.05)

             ความแมนยําการทดสอบ สําหรับขอมูลเชิงกึ่ง
ปริมาณท่ีมีขอมูลสมาชิกต้ังแต 10 ขึ้นไป ใชสถิติ Robust Z 
score วิเคราะหแบบ Youden analysis ระดับที่ยอมรับไดอยู

ภายใน Z score ± 3 SD
            การคํานวณของสถิติเพื่อบอกระดับนัยสําคัญโดย

ใช Single Sample t-Test  และ Kruskal-Wallis H Test โดย
คํานวณในระบบ internet ที่ www.vassarstats.net ที่ระดับ
ความเชื่อม่ัน 95% (α= 0.05)

ผลการศึกษา
 หองปฏิบัติการการตรวจ anti-HIV ในภาคเหนือ 
17 จังหวัด จํานวน 216 แหง แยกเปน 4 กลุมไดแก 
โรงพยาบาลศูนย (รพศ.) และโรงพยาบาลท่ัวไป (รพท.) 
16 แหง (รอยละ 7.4) โรงพยาบาลชุมชน (รพช.) 162 แหง 
(รอยละ 75.0) โรงพยาบาลของรัฐ นอกสังกัดสํานักงานปลัด
กระทรวงสาธารณสุข (นอก สป.) 12 แหง (รอยละ 5.6) โรง
พยาบาลและคลินิกเอกชน (เอกชน) 26 แหง (รอยละ 12.0)  
 การประเมินความสามารถหองปฏิบัติการในชวง
ป พ.ศ. 2552 – 2554 พบวา algorithm การตรวจแบบ 
3, 2 และ 1 วิธี รอยละ 45.76, 44.26 และ 9.98 ตามลําดับ 

ผลการวเิคราะหความแตกตางของการเลอืกใช algorithm ทัง้ 
3 แบบในระยะ 3 ป พบวาการตรวจแบบ 1 วิธีมีแนวโนมลด
ลงชัดเจนอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.0001) ในขณะท่ี
การตรวจแบบ 3 วิธีมีแนวโนมเพ่ิมขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ (p=0.02) สวนการตรวจแบบ 2 วิธีไมมีการเปลี่ยนแปลง 
(p=0.52) (ตารางที่ 1) 
 การประเมนิการใชชดุตรวจ anti HIV จาํนวน 30,405 
การทดสอบ แยกเปน 4 วิธี ไดแก rapid test, PA, MBA และ 
EIA  พบวาวิธี rapid test นิยมใชมากที่สุด รอยละ 57.19 
รองลงมาเปนวิธี PA, MBA และ EIA  รอยละ 31.30, 10.63 
และ 0.88 ตามลาํดบั ผลการวเิคราะหความแตกตางของการ
ใชชุดตรวจท้ัง 4 กลุม ในระยะ 3 ป พบวา การใชวิธี EIA มี
ความแตกตางกันอยางมีนยัสาํคญัทางสถิต ิ(p<0.0001) และ
มีแนวโนมลดลงอยางชัดเจน สวนชุดตรวจวิธ ีrapid test, PA, 
และวิธี MBA ไมพบความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทาง

สถิติ แตอยางไรก็ตามชุดตรวจวิธี MBA มีแนวโนมเพิ่มขึ้น 
(ตารางที่ 2) 
  การประเมินอัตราความถูกตองการตรวจ anti-HIV 

จํานวน 21,563 การทดสอบ แยกเปน 4 วิธี ไดแก rapid 
test, PA, MBA และ EIA ผลการวิเคราะหอัตราความถูกตอง

แตละวิธี ในระยะ 3 ป แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p=0.02) (ตารางที่ 3) โดยชุดตรวจวิธี EIA มีอัตราความถูก
ตองมากทีส่ดุ รอยละ 100 รองลงมาเปนวธิ ีrapid test, MBA 

และ PA รอยละ 99.86, 99.84 และ 97.79 ตามลําดับ 
 การประเมินอัตราความแมนยําการตรวจ anti-HIV 
จํานวน 8,500 การทดสอบ แยกเปน 4 วิธี ไดแก rapid test, 
PA, MBA และ EIA ผลการวิเคราะหอัตราความแมนยํา
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แตละวิธี ในระยะ 3 ป แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p=0.02) (ตารางท่ี 4) โดยชุดตรวจวิธี EIA มีอัตราความ
แมนยํามากท่ีสุด รอยละ 100 รองลงมาเปนวิธี PA, rapid 
test และ MBA รอยละ 99.85, 99.42 และ 98.07 ตามลําดับ 
 การวิเคราะหอตัราความถูกตองการรายงานผลการ
ตรวจ anti-HIV จํานวน 9,876 การทดสอบ พบมีอัตราความ

ถกูตองรอยละ 99.66 และในระยะ 3 ป ไมแตกตางกนัอยางมี
นยัสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.08) อยางไรกต็ามหองปฏบิตักิารกลุม 
รพช. มีอัตราความถูกตองต่ําสุด รอยละ 99.54 ซึ่งแตกตาง
จากกลุมหองปฏิบตักิารรพศ./รพท. โรงพยาบาลของรัฐอืน่ๆ 
(นอก สป.) และเอกชนอยางมีนยัสาํคัญทางสถิต ิ(p=0.0002)  
(ตารางที่ 5)

Table 2   Amount of anti HIV assays during 2009 – 2011

Table 1   Algorithm for anti HIV testing during 2009 – 2011
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 การวเิคราะหอตัราความแมนยําการรายงานผลการ
ตรวจ anti HIV จํานวน 4,348 การทดสอบ พบมีอัตราความ
แมนยํารอยละ 99.45 และในระยะ 3 ป ไมแตกตางกันอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.10) อยางไรก็ตาม หองปฏิบัติการ

กลุม รพช. มีอัตราความแมนยําต่ําสุด รอยละ 99.26 
ซึ่งแตกตางจากกลุมหองปฏิบัติการ รพศ./รพท. โรงพยาบาล
ของรัฐอ่ืนๆ (นอก สป.) และเอกชน อยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติ (p=0.008) (ตารางที่ 6) 

Table 3   The accuracy rate of anti HIV testing assays during 2009 – 2011

Table 4   The precision rate of anti HIV testing assay during 2009 – 2011.
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Table 5   The accuracy rate of anti HIV result interpretation during 2009 – 2011

Table 6   The precision rate of anti HIV result interpretation during 2009 – 2011
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วิจารณ 
 หองปฏิบัติการการตรวจ anti-HIV ในภาคเหนือ 17 
จังหวัด จํานวน 216 แหง สวนใหญเปนหองปฏิบัติการโรง
พยาบาลชมุชน รอยละ 75.0 ซึง่สอดคลองกบับริบทของหอง
ปฏิบัติการในสวนภูมิภาค 
 การตรวจ anti-HIV เพื่อการวินิจฉัยโรคโดยใช
ชุดตรวจคัดกรองท่ีมีหลักการหรือใชแอนติเจนแตกตางกัน 
3 วิธี ตรวจเปนลําดับข้ันตอน (algorithm) พบมากท่ีสุด 
รอยละ 45.76 ซึง่เปนการปฏบิตัติามคาํแนะนาํของกระทรวง
สาธารณสขุ3 ในการตรวจการตดิเชือ้ HIV ทางหองปฏบิตักิาร 
และในชวง 3 ป ตั้งแตป พ.ศ. 2552–2554 มีแนวโนมการใช
เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.02) สวน algorithm 
แบบ 1 วธิ ีพบนอยทีส่ดุ รอยละ 9.98 และมแีนวโนมลงอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.0001) (ตารางท่ี 1)
         ชุดตรวจวิธี rapid test เปนวิธีที่นิยมใชกันมากที่สุด 
รอยละ 57.19 เชนเดียวกับภาพรวมในเขตภาคใต12 กรุงเทพ 
และปริมณฑล13  รอยละ 54.4 และ 46.36 ตามลําดับ โดย
ในระยะ 3 ป มอีตัราการใชชดุตรวจไมเปลีย่นแปลง (p=0.26) 
(ตารางที่ 2) ทั้งนี้เนื่องจากเปนวิธีที่ทํางาย สะดวก ไมตอง
ใชเครื่องมือราคาแพง อานผลดวยตาเปลา มีจําหนายอยาง
แพรหลาย และมีใหเลือกหลายชนิด การทดสอบในกลุมนี้มี
อัตราความถูกตอง รอยละ 99.86 และความแมนยํา รอยละ 
99.42 (ตารางที่ 4 และ 5) ซึ่งปจจัยที่ทําใหผลการทดสอบไม
สอดคลองกัน อาจเกิดจากทักษะและความชํานาญในการ
อานผล การเติมตวัอยางไมไดตามปริมาตรท่ีกาํหนด การอาน
ผลกอน หรือหลังเวลาที่กําหนด เปนตน สําหรับชุดตรวจวิธี 
PA เปนการอานผลดวยตาเปลาเชนเดยีวกบั rapid test แตได
รบัความนยิมนอยกวา เนือ่งจากชุดตรวจมชีนดิใหเลอืกนอย
กวา มีขั้นตอนและใชเวลาในการทดสอบมากกวา rapid test 
โดยพบอัตราการใช รอยละ 31.3 รองจาก rapid test และใน
ระยะ 3 ป มีอัตราการใชไมเปลี่ยนแปลง (p=0.14) (ตารางที่ 
2) โดยมีอัตราความถูกตอง รอยละ 97.79 และความแมนยํา 

รอยละ 99.85 ซึง่ปจจยัทีท่าํใหผลการทดสอบไมสอดคลองกนั 
อาจเกิดจากผูปฏิบัติงานขาดทักษะในการอานผลบวกออน 
การนาํองคประกอบนํา้ยาตางครัง้ผลติมาผสมใชรวมกนั การ

ใชนํ้ายาหลังการผสมเกิน 7 วัน การจัดเก็บนํ้ายาในอุณหภูมิ
ที่ไมเหมาะสม หรือการไมผสมน้ํายาใหเปนเน้ือเดียวกัน 
เปนตน ดังนั้นท้ังวิธี rapid test และ PA หากผูปฏิบัติงานไม

แนใจผลการทดสอบจาํเปนตองใชผูมปีระสบการณหรอืผูรวม
งานชวยอานผล การมีระบบการควบคุมคุณภาพภายในที่มี

ประสิทธภิาพ ผูปฏบิตังิานควรอานเอกสารกํากับนํา้ยาอยาง
ละเอียด และปฏิบัติตามอยางเครงครัดในทุกขั้นตอนการ

ทดสอบ โดยเฉพาะการอานผลตามระยะเวลาที่กําหนด รวม
ถึงมีระบบการคัดลอกขอมูล การตรวจสอบ และการรายงาน
ผล  ชดุตรวจวธิ ีEIA เปนวธิทีีม่คีวามไว และความจาํเพาะสงู5 
จงึพบมอีตัราความถูกตอง และแมนยําการทดสอบถึงรอยละ 
100 (ตารางท่ี 4 และ 5) เชนเดียวกับการศึกษาในเขตภาค
ใต กรุงเทพ และปริมณฑล14 ที่พบความถูกตอง และแมนยํา 
รอยละ 100 ซึง่วธินีีเ้ปนการทดสอบระบบเปด (open system)  
โดยในบางขัน้ตอนการทดสอบใชเครือ่งมอือตัโนมตั ิเชน การ
อานผลปฏิกิริยา เปนตน ทําใหลดความผิดพลาดที่เกิดจากผู
ปฏิบตังิาน วธินีีม้คีวามเหมาะสมกับหองปฏิบตักิารท่ีมจีาํนวน
ตวัอยาง คอนขางมาก หรอืขนาดใหญ เชน โรงพยาบาลศูนย 
โรงพยาบาลทั่วไป และโรงพยาบาลเอกชนบางสวน จึงพบ
อตัราการใชวธิ ีEIA รอยละ 0.88 สอดคลองกบัสดัสวนบริบท
ของหองปฏบิตักิารสมาชิกในการศึกษาครัง้นี ้อยางไรกต็ามใน
ระยะ 3 ป  วิธี EIA มีแนวโนมการใชลดลงอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p<0.0001) จากรอบที่ 1 รอยละ 1.76 ถึงรอบที่ 9 
ลดลงเหลือ รอยละ 0.48 (ตารางที ่3) สอดคลองกบัการศึกษา
ในภาคใต12 ซึง่มบีรบิทหองปฏบิตักิารใกลเคียงกนั ทัง้นีเ้พราะ
ปจจุบันเทคโนโลยีมีความกาวหนามากข้ึน เครื่องมือตรวจ
เปนชนิดอัตโนมัติระบบปด (MBA) มากข้ึน ทําใหสามารถ
ตรวจไดสะดวก และรวดเรว็มากขึน้ จงึเปนปจจยัหนึง่ทีท่าํให
หองปฏิบัติการที่เคยใชวิธี EIA เปลี่ยนมาใชวิธี MBA มาก
ขึ้น ทําใหแนวโนมการใช MBA เพิ่มขึ้น (ตารางที่ 3) อยางไร
กต็ามวิธ ีMBA มอีตัราความถูกตอง รอยละ 99.84 และความ
แมนยํา รอยละ 98.07 ดังนั้นการใชชุดตรวจนี้ควรมีการสอบ
เทียบ การบํารุงรักษาเครื่องมืออยางสมํ่าเสมอ ผูปฏิบัติงาน
ควรอานเอกสารกํากับนํ้ายาอยางละเอียด และปฏิบัติตาม
อยางเครงครัดในทุกขั้นตอนการทดสอบ 
 สวนการรายงานผลการตรวจมีอัตราความถูกตอง 
รอยละ 99.66 และความแมนยํา รอยละ 99.45 (ตารางท่ี 
5 และ 6) ซึ่งมากกวาการศึกษาของ UK NEQAS15 พบการ
รายงานผลการตรวจ anti-HIV มีความถูกตอง รอยละ 97.0 
โดยตลอดระยะ 3 ป อัตราความถูกตองและความแมนยํา

การรายงานผลไมเปลี่ยนแปลง (p=0.08 และ p=0.10 ตาม
ลําดับ) เปนการแสดงถึงศักยภาพของหองปฏิบัติการที่รักษา
มาตรฐานการตรวจ anti HIV ไวไดดอียางสมํ่าเสมอ ซึง่ปจจยั

หนึ่งเกิดจากคุณภาพชุดตรวจท่ีมีคุณภาพและมาตรฐานท่ีสูง
ขึน้ โดยในปจจบุนัชดุตรวจวินจิฉยัรายบุคคลชนิดตรวจกรองท่ี
ผานการประเมินและข้ึนทะเบยีนกบัสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตองมคีวามไวไมต่าํกวารอยละ 99.5 และความ

จําเพาะไมต่ํากวารอยละ 99.016   
 อยางไรก็ตามการรายงานผลการตรวจของกลุม
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หองปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนมีอัตราความถูกตอง และ
อัตราความแมนยํา ต่ําสุด รอยละ 99.54 และ 99.29 ตาม
ลําดับ แตกตางจากกลุมโรงพยาบาลศูนยและโรงพยาบาล
ทัว่ไป  โรงพยาบาลของรฐันอกสังกดัสาํนกังานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข และกลุมโรงพยาบาลและคลินิกเอกชน อยางมี
นยัสาํคญัทางสถิต ิ(p<0.0002 และ p<0.008 ตามลําดบั)  ซึง่
แตกตางจากการศกึษาในป 2543–254917  ทีพ่บวาไมมคีวาม
แตกตางกัน ซึง่ปจจยัหน่ึงเกิดจากบริบทของหองปฏิบตักิารท่ี
วจิยัแตกตางกัน ทาํใหสดัสวนของกลุมหองปฏิบตักิารเปล่ียน
ไป โดยในการศกึษาครัง้น้ีบริบทสวนใหญเปนหองปฏบิตักิาร
โรงพยาบาลชุมชน ถึงรอยละ 75 ดังนั้น ขอมูลจึงมีความ
แปรปรวนมากกวากลุมอืน่ การเปรยีบเทยีบขอมลูทีม่จีาํนวน
ไมเทากันในเชิงสถิติอาจทําใหเกิดอคติได อีกปจจัยหนึ่งอาจ
เกดิจากหองปฏิบตักิารกลุมโรงพยาบาลชุมชนสวนใหญนยิม
ใชวธิ ีrapid test หรอื PA ซึง่มคีวามไว และความจําเพาะตํ่ากวา

วิธี EIA หรือ MBA แตในขณะที่กลุมโรงพยาบาลศูนยและโรง
พยาบาลทัว่ไป  กลุมโรงพยาบาลของรฐันอกสงักดัสาํนกังาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข และกลุมโรงพยาบาลและคลินิก
เอกชน มีสัดสวนการใชวิธี EIA หรือ MBA มากกวาวิธี 
rapid test
   ดังนั้นจึงสรุปไดวาตั้งแตป พ.ศ. 2552–2554 หอง
ปฏิบัติการในภาคเหนือ 17 จังหวัดมีความสามารถในการ
ตรวจการติดเช้ือ HIV ไดมาตรฐาน และมีคุณภาพอยาง
สม่ําเสมอ ดังนั้นการเขารวมโครงการทดสอบความชํานาญ
เปนกจิกรรมคณุภาพอยางหนึง่ทีเ่ปนประโยชนตอหองปฏบิตัิ
การ จงึควรเขารวมโครงการอยางสมํ่าเสมอ เพือ่ใชเปนเครือ่ง
มือหนึ่งในการตรวจสอบและเฝาระวังคุณภาพการตรวจ
วเิคราะหของหองปฏิบตักิารใหมกีารพฒันาคุณภาพอยางตอ
เนื่องและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้นตอไป 
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