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บทคัดยอ
 นโยบายดานสาธารณสุขของรัฐบาลในการสรางหลักประกันสุขภาพแกประชาชนใหสามารถเขาถึงระบบ

บริการสุขภาพที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพและเสมอภาคเทาเทียมกัน การพัฒนาคุณภาพบริการทางหองปฏิบัติการ

จึงเปนสิ่งที่สําคัญย่ิง การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการทางการแพทยเปนกลไกหนึ่งของ

กระบวนการตรวจสอบระบบคุณภาพท่ีจะใชประเมินคุณภาพบริการทั้งดานบุคลากร และระบบคุณภาพของหอง

ปฏิบัติการ 

 การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบตักิารเปนสวนสาํคญัของกระบวนการประเมนิคณุภาพโดยองคกร

ภายนอก ผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหดังกลาวสามารถใชในการติดตามการดํารงไวซึ่งคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ และเปนเงื่อนไขหนึ่งในกระบวนการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการตามมาตรฐานแหงชาติและ

มาตรฐานสากล  

 ศนูยวทิยาศาสตรการแพทยที ่7 ขอนแกน ไดดาํเนนิแผนการทดสอบความชาํนาญทางหองปฏบิตักิารเรือ่ง

การตรวจวินจิฉยัโรคไขเลือดออกโดยวิธ ีImmunochromatography ตัง้แตปงบประมาณ 2552 จนถึงปจจบุนั ดาํเนิน

การมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043 ใหบรกิารสมาชิกทัว่ประเทศ มจีาํนวนสมาชิกเพิม่ขึน้ทกุป โดยในปงบประมาณ 

2555 มีจํานวนสมาชิก 143 แหง สงตัวอยางใหสมาชิกดําเนินการ 2 ครั้งตอป ผลการประเมินมีการพัฒนาอยาง

ตอเนื่อง ในป 2552-2555 ผลประเมินผานเกณฑรอยละ74.2, 80.9, 88.3 และ 91.7 ตามลําดับ สรุปปญหา

การรายงานผลไมถูกตอง เกิดจากการเลือกใชชุดทดสอบ เทคนิคการตรวจวิเคราะห การอานผลและการแปลผล  

ระยะเวลาการตรวจวิเคราะหหลังไดรับตัวอยาง และยังไดดําเนินการสํารวจความพึงพอใจในการดําเนินงาน 

ผลสํารวจสมาชิกมีความพึงพอใจเฉล่ียรอยละ 86.52 

 ดังนั้น การดําเนินการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการควรมีการดําเนินการอยางตอเนื่องเพื่อ

ใหการสนับสนุนระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ และดํารงไวซึ่งคุณภาพของหองปฏิบัติการอยางยั่งยืน

คําสําคัญ:  การทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบตักิาร  การควบคุมคณุภาพจากองคกรภายนอก Immunochro-

matography
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Abstract
 The policy of providing patients for affordable and accessible of healthcare service.  The Profi ciency 

Testing; PT served as the important procedure to evaluate and maintain the quality of the laboratory. One 

process was External Quality Assessment; EQA which the assessment Review Board in the duty of The Re-

gional Medical Science Center 7 Khon Kaen performed the external quality control and send to the member of 

laboratory 2 times per year for this program. The objective of The Regional Medical Science Center 7 th  Khon 

Kaen focused on Dengue hemorrhagic fever test method. This Profi ciency Testing design as ISO/IEC 17043 

standard. This is achievable through the strong support networking with other relavant laboratory. The number 

of laboratory collaborate in this PT program was increased from 2009 to 2012.  Now 143 laboratories were 

join this PT program. We analysed the data from laboratory reports and followed ISO/IEC 17043 standard. 

The results demonstrated that Quality of DHF investigation from members of laboratory were passed the good 

criteria at 74.2, 80.9, 88.3, and 91.7%, respectively. The lower quality of the results caused by the poor 

quality of commercial test kit, not appropriated technique and delay testing.  For the survey of satisfactory level 

of all the member was 86.52%.  Our information supported to continue process of PT program for improving 

DHF investigation in laboratory. 

บทนํา
 การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห

ของหองปฏิบัติการทางการแพทยเปนกลไกหนึ่งของ

กระบวนการตรวจสอบตามระบบคุณภาพท่ีจะใช

ประเมินคุณภาพของบุคลากร  และระบบคุณภาพหอง

ปฏิบตักิาร การทดสอบความชาํนาญทางหองปฏบิตักิาร 

(Profi ciency Testing) การเปรียบเทียบผลวิเคราะห

ระหวางหองปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison)  

เปนสวนสําคัญของกระบวนการประเมินคุณภาพโดย

องคกรภายนอก (External quality assessment: EQA) 

ผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหดังกลาว

เปนการบริหารจัดการคุณภาพ ซึ่งเปนกิจกรรมหน่ึงที่

สําคัญที่แสดงใหเห็นถึงความสามารถของหองปฏิบัติ

การ อีกทั้งยังเปนหลักประกันคุณภาพตามมาตรฐาน

สากล และใชเปนดัชนีชี้วัดการพัฒนาคุณภาพอยางตอ

เนื่อง การติดตามการดํารงไวซึ่งคุณภาพอยางยั่งยืน

ของหองปฏิบัติการ ซึ่งเปนเงื่อนไขหนึ่งในกระบวนการ

รบัรองมาตรฐานหองปฏบิตักิารใหเขาสูระดบัมาตรฐาน

แหงชาติและมาตรฐานสากล  ศูนยวิทยาศาสตรการ

แพทยที่ 7 ขอนแกนไดดําเนินแผนการทดสอบความ

ชาํนาญทางหองปฏิบตักิารคือแผนทดสอบความชํานาญ

ทางหองปฏิบัติการ การตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือดออก

โดยวิธี  Immunochromatography ตั้งแตปงบประมาณ 

2552 จนถึงปจจบุนั โดยดําเนนิการตามมาตรฐานสากล 

ISO/IEC 17043(1,2) ใหบริการสมาชิกทั่วประเทศ มี

จาํนวนสมาชกิเพิม่ขึน้ทกุป โดยในปงบประมาณ 2555 

มจีาํนวนสมาชิก 143 แหง สงตัวอยางใหสมาชิกดําเนิน

การ 2 ครั้งตอป

 

วัตถุประสงค 
 1. เพื่อประเมินผลการทดสอบความชํานาญ

ทางหองปฏิบัติการเรื่องการตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือด

ออกของเครือขายหองปฏิบัติการ

 2. เพื่อประเมินความพึงพอใจของเครือขาย

หองปฏบิตักิารในการดาํเนนิแผนทดสอบความชาํนาญ

ทางหองปฏิบัติการเรื่องการตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือด

ออก
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 3. เพื่อสนับสนุนการดําเนินงานตามระบบ

คณุภาพของหองปฏิบตักิารทางการแพทยและสาธารณสขุ

ทั้งภาครัฐและเอกชนตามมาตรฐานแหงชาติและ

มาตรฐานสากล

วัสดุและวิธีการ
 วิธีการ   

 ประชาสัมพันธโครงการในเดือนตุลาคมถึง

เดือนธันวาคมของทุกป จัดซื้อชุดทดสอบเพื่อตรวจ

วิเคราะหโดยการเลือกซ้ือชุดท่ีสมาชิกไดเลือกใชให

ครอบคลมุทกุชนดิ  เตรยีมตวัอยาง  และทาํการทดสอบ

ตัวอยางตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 ทดสอบ

ความเปนเนื้อเดียวกันและความคงตัวของตัวอยาง 

ตัวอยางประกอบดวย ตัวอยางนํ้าเหลืองเพื่อการตรวจ

หาแอนติบอดีทั้งชนิด IgG และชนิด IgM  จํานวน 4 

ตัวอยาง และนํ้าเหลืองสําหรับการตรวจหาแอนติเจน

ตอไขเลือดออก (NS1 Ag) จํานวน 2 ตัวอยาง รวม 6 

ตวัอยางตอรอบการสงตวัอยาง  การจดัสงตวัอยางจดัสง 

2 ครัง้ตอป โดยสงในเดือนมนีาคมและเดือนกรกฎาคม

ของทุกป และไดออกรหัสหมายเลขสมาชิกแทนชื่อ

หนวยงานเพ่ือเปนการรักษาความลับของสมาชิก 

กาํหนดใหสมาชิกรายงานผลกลับภายใน 20 วนั ทาํการ

ประเมินผลทดสอบของสมาชิก สรุปผลการประเมิน 

และจัดสงรายงานใหสมาชิกทราบ  และไดสํารวจความ

พึงพอใจของสมาชิกตอการดําเนินแผนทดสอบความ

ชาํนาญทางหองปฏบิตักิารเพือ่การปรบัปรงุและพฒันา

ตอไป

  กลุมตัวอยาง

 หองปฏบิตักิารของโรงพยาบาลตางๆทัง้ภาค

รัฐและเอกชนทั่วทุกภูมิภาคของประเทศไทยจํานวน 

143 แหงทีส่มคัรเขารวมโครงการและเปนสมาชิกเครือ

ขาย

  ระยะเวลาในการศึกษา: ปงบประมาณ 

2552-2555

  วิธีการตรวจวิเคราะห 

 การตรวจ Antibody IgG/IgM ทดสอบยนืยัน

ดวยหลักการ ELISA (Enzyme-linked immunosorbent 

assay)(3) 

 การตรวจ NS1 Antigen ทดสอบยืนยันดวย

หลกัการ RT-PCR (Reverse Transcription- Polymer-

ase Chain Reaction) (4)

 การประเมินผล

 1. การตรวจ Anti dengue IgM และ Anti 

dengue IgG วิเคราะหขอมูลผลตรวจวิเคราะห

 วเิคราะหเชงิคณุภาพ สรปุผลวเิคราะหเปนผล

บวกหรอืผลลบ นาํการสรุปผลของสมาชิกมาหาคาพอง

กลุม (Consensus) ซึ่งเปนคาเปาหมาย (Target value, 

Designated value)(5)  ใหคะแนนเมื่อผลวิเคราะหของ

สมาชิกตรงกับคาพองกลุมได 1 คะแนน เมื่อผลไมตรง

กับคาพองได 0 คะแนน รวมคะแนนท่ีไดรับ 4 ตัวอยาง 

คะแนนเต็ม 4 คะแนน 

 ระดับคณุภาพการตรวจวิเคราะหพจิารณาจาก

คะแนนมาตรฐานดังน้ี

ดีมาก (Very good) คือ คะแนนมาตรฐาน =  4.0

ดี (Good)   คือ คะแนนมาตรฐาน = 3.0 – 3.5

พอใช (Satisfactory) คือ คะแนนมาตรฐาน = 2.0-2.5

ปรับปรุง (Problem) คือ คะแนนมาตรฐาน = 1.0-1.5

ปญหาแกไขเรงดวน (Problem) คอื  คะแนนมาตรฐาน =  0.0

 เกณฑมาตรฐานการยอมรับคุณภาพ: หนวย

งานไดรับคะแนนมาตรฐานเทากับหรือมากกวา 3.0

2. การตรวจ Dengue Antigen (NS1 Ag) 

  วิเคราะหขอมูลผลตรวจวิธี NS1 Anti-

gen โดยนําผลวิเคราะหของสมาชิกมาหาคาพองกลุม 

(Consensus) ซึ่งใหเปนคาเปาหมาย (Target value, 

Designated value) เปรียบเทียบผลวิเคราะหกับคาเปา

หมาย ใหคะแนนดังนี้ สมาชิกรายงานผลบวกถูกตอง

ได 2 คะแนน รายงานผลไมถูกตองได 0 คะแนน รวม

คะแนนท่ีไดรับสองตัวอยาง คํานวณคะแนนมาตรฐาน

โดยนําคะแนนรวมของสมาชิกคูณ 4 หารดวยคะแนน

เต็ม ระดับคุณภาพการตรวจวิเคราะหพิจารณาจาก

คะแนนมาตรฐานดังน้ี

ดีมาก (Very good) คือ คะแนนมาตรฐาน =  4.0

พอใช (Satisfactory) คือ คะแนนมาตรฐาน =  2.0

แกไขเรงดวน (Problem)    คอื  คะแนนมาตรฐาน =  0.0

 เกณฑมาตรฐานการยอมรับคุณภาพ : หนวย

งานไดรับคะแนนมาตรฐานเทากับหรือมากกวา 2.0
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ผลการศึกษา 
 การดําเนินแผนทดสอบความชํานาญทาง

หองปฏิบัติการเรื่องการตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือดออก

โดยวิธี Immunochromatography ตั้งแตปงบประมาณ 

2552 -2555  ผลการประเมินมีการพัฒนาอยางตอ

เนือ่ง โดย สมาชิกรายงานผลกลบัคดิเปนรอยละ 75.4, 

81.2, 88.5 และ 89.6 และผลประเมนิผานเกณฑรอยละ

74.2, 80.9, 88.3 และ 91.7 ตามลําดับ ดังตารางที่ 1

ผลการประเมินอยูในระดับดีและดีมากรอยละ 81.0 

อยูในระดับพอใชรอยละ 10.7 และระดับตองปรับปรุง

รอยละ 8.3 ดังตารางท่ี 2 ผลการประเมินการตรวจ 

Anti dengue IgM และ Anti dengue IgG และการ

ตรวจ Dengue Antigen (NS1 Ag) พบวาในตัวอยาง 

Negative, Positive IgG, Positive IgM, Positive 

IgM+IgG, NS1 Ag Negative และ NS1 Ag Positive 

สมาชิกรายงานผลถูกตองรอยละ 82.7, 60.6, 64.5, 

80.3, 100 และ 71ตามลําดับ ดังตารางท่ี 3 และ 4

จากขอมลูการรายงานผลและการใหขอมลูในการตรวจ 

เชนวันรับตัวอยาง วันดําเนินการตรวจวิเคราะห การ

เก็บรักษาตัวอยางกอนตรวจวิเคราะห ยังดําเนินการไม

ถูกตอง การเลือกใชชุดทดสอบพบวาสมาชิกเลือกใช

ดังน้ีคือ ชุดทดสอบ SD Bioline รอยละ 81.8 Panbio 

รอยละ 11.4 Bio Rad รอยละ 2.3 และอื่นๆอีกรอยละ 

4.4 ในป 2554 ไดดาํเนินการสํารวจความพึงพอใจของ

สมาชกิตอการดําเนนิแผนการทดสอบความชํานาญทาง

หองปฏบิตักิารเรือ่งการวนิจิฉยัโรคไขเลอืดออก โดยวธิี

Immunochromatography ผลสํารวจความพึงพอใจ

ของสมาชิกพบวามีความพึงพอใจเฉลี่ยรอยละ 86.52 

ดังตารางท่ี 5

ตารางท่ี 1 รอยละของผลการประเมินการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบตักิารเรือ่งการตรวจวินจิฉยัโรคไข

เลือดออก โดยวิธี  Immunochromatography ปงบประมาณ 2552 – 2555 

ปงบประมาณ จํานวนสมาชิก (แหง) รายงานผลกลับ (%) ผลผานเกณฑ (%)

2552 77 75.4 74.2

2553 89 81.2 80.9

2554 124 88.5 88.3

2555 143 89.6 91.7

ตารางท่ี 2 รอยละของระดับคะแนนผลการประเมินการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบัติการเรื่องการตรวจ

วินิจฉัยโรคไขเลือดออก โดยวิธี Immunochromatography ปงบประมาณ 2552 – 2555

 

ปงบประมาณ

 

ผลการประเมิน (รอยละ)

 ดีมาก  ดี  พอใช  ปรับปรุง ปญหาแกไขเรงดวน

 2552 32.6 35.2 12.6 19.6 -

 2553 48.6 29.3 12.4 9.7 -

 2554 61.7 27.6 9.7 1.0 -

 2555 66.5 22.3 7.9 3.3 -

เฉลี่ย 52.4 28.6 10.7 8.3 -
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ตารางท่ี 3 คาเฉล่ียรอยละของผลการประเมินการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบตักิาร ปงบประมาณ 2552 

– 2555 ในการตรวจ Anti dengue IgM และ Anti dengue IgG เมื่อเทียบกับคาเปาหมาย

  คาเปาหมาย

 

ผลการวิเคราะหของหองปฏิบัติการ

Negative (%) Positive IgG (%) Positive IgM (%) Positive IgM+IgG (%)

Negative 82.7 13.65 0.73 2.9

Positive IgG 5.1 60.6 - 34.3

Positive IgM 23.6 - 64.5 11.9

Positive IgM+IgG 9.5 8.0 2.2 80.3

ตารางท่ี 4  คาเฉล่ียรอยละของผลการประเมินการทดสอบความชํานาญทางหองปฏิบตักิาร ปงบประมาณ 2552 

– 2555 ในการตรวจ Dengue Antigen (NS1 Ag) เมื่อเทียบกับคาเปาหมาย

คาเปาหมาย ผลการวิเคราะหของหองปฏิบัติการ

NS1 Ag Negative NS1 Ag Positive

NS1 Ag Negative 100 -

 NS1 Ag Positive 29 71

ตารางท่ี 5  รอยละผลสํารวจความพึงพอใจในการดําเนินแผนการทดสอบความชํานาญการตรวจวินิจฉัยโรคไข

เลือดออกโดยวิธี Immunochromatrography  ปงบประมาณ 2554  

ประเด็นความพึงพอใจ รอยละความพึงพอใจ

 1.  การรับขอมูลขาวสารจากผูดําเนินการ 85.6

 2.  สภาพตัวอยางสมบูรณเหมาะสมและมีปริมาณเพียงพอ 83.4

 3.  ลักษณะการจัดสงตัวอยาง การบรรจุหีบหอและภาชนะบรรจุอยางเหมาะสม 86.0

 4.  ความถี่ในการดําเนินการ 88.0

 5.  ระยะเวลาไดรับใบประเมินผล 85.6

 6.  ความถูกตองครบถวนของขอมูลในใบประเมินผล 90.0

 7.  รูปแบบการจัดสงใบประเมินผล 87.0

ความพึงพอใจเฉลี่ย 86.52
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สรุปและวิจารณ
 จากการดําเนินโครงการในปงบประมาณ 

2552 – 2555 พบวา ผลประเมินผานเกณฑรอย

ละ74.2, 80.9, 88.3 และ 91.7 ตามลําดับ โดยผล

ประเมินอยูในระดับดีมากรอยละ  52.4 อยูในระดับดี

รอยละ 28.6 อยูในระดบัพอใชรอยละ 10.7 และระดบั

ตองปรับปรุงรอยละ 8.3 แสดงใหเห็นวาหองปฏิบัติ

การมีการพัฒนาคุณภาพการตรวจวินิจฉัยโรคไขเลือด

ออกอยางตอเน่ือง และในป 2554 ไดดาํเนนิการสํารวจ

ความพงึพอใจของสมาชกิตอการดาํเนนิแผน ผลสาํรวจ

ความพึงพอใจของสมาชิกพบวามีความพึงพอใจเฉลี่ย

รอยละ 86.52 สําหรับการประเมินผลการตรวจ Anti 

dengue IgM และ Anti dengue IgG และ การตรวจ Den-

gue Antigen (NS1 Ag) พบวาในตัวอยาง Negative, 

Positive IgG, Positive IgM, Positive IgM+IgG, NS1 

Ag Negative และ NS1 Ag Positive สมาชิกรายงานผล

ถกูตองรอยละ 82.7, 60.6, 64.5, 80.3, 100 และ 71 

ตามลาํดบั จากผลประเมนิในตัวอยาง Positive IgG และ 

Positive IgM พบวารายงานผลถูกตองเพียงรอยละ 60 

กวาเทานั้น และในตัวอยาง NS1 Ag Positive รายงาน

ผลถกูตองเพยีงรอยละ 71 ซึง่ถอืวามคีวามผดิพลาดใน

การทดสอบ  ผลการตรวจมีความสําคัญอยางยิ่งในการ

สนับสนุนการวินิจฉัยโรคตลอดจนใชประโยชนในการ

รกัษา และจากขอมลูการรายงานผลการใหขอมลูในการ

ตรวจในแบบรายงานผล เชนวันรับตัวอยาง วันดําเนิน

การตรวจวิเคราะห การเก็บรักษาตัวอยางกอนตรวจ

วิเคราะห การเลือกใชชุดทดสอบ สามารถสรุปปญหา

การรายงานผลไมถูกตองไดดังนี้คือ อาจมีสาเหตุเกิด

จากชดุทดสอบมคีวามไวและความจาํเพาะนอย เทคนคิ

การตรวจวิเคราะหไมถูกตอง การอานผลและการแปล

ผลผิด ระยะเวลาการตรวจวิเคราะหหลังไดรับตัวอยาง

นานเกินไป  ดังน้ันหองปฏิบัติการควรมีการดําเนินการ

ระบบคุณภาพอยางตอเนือ่ง เพือ่ดาํรงไวซึง่คุณภาพของ

หองปฏิบัติการอยางยั่งยืน และเกิดประโยชนสูงสุดตอ

ประชาชนและไดรับการบริการที่มีคุณภาพ 
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