
24 Journal of Medicine and Health Sciences
(Vol.22 No.2 August 2015)

นิพนธ์ต้นฉบับ 
(Original article)

การประเมินระบบจัดการคุณภาพการตรวจวินิจฉัย
ไข้มาลาเรียในมาลาเรียคลินิกของประเทศไทย
กิตติพงษ์ เกิดฤทธิ์  สัญชัย ชาสมบัติ  นิพนธ์ ชินานนท์เวช  ภาณุมาศ ญาณเวทย์สกุล

สำ�นักโรคติดต่อนำ�โดยแมลง  กรมควบคุมโรค  กระทรวงส�ธ�รณสุข

บทคัดย่อ

	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินระบบจัดการคุณภาพการตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรียในมาลาเรียคลินิก

ของประเทศไทย	 เพื่อคงไว้หรือพัฒนาปรับปรุงระบบจัดการคุณภาพการตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรียในมาลาเรียคลินิกให้มี 

ประสิทธิภาพและความน่าเชื่อถือในการวินิจฉัยไข้มาลาเรีย	 โดยใช้รูปแบบซิป	 โมเดล	 (CIPP	Model)	 เป็นกรอบในการ

ประเมินซึ่งได้แก่	ด้านสภาวะแวดล้อม	ด้านปัจจัยน�าเข้า	ด้านกระบวนการ	และด้านผลผลิต	วิธีการประเมินใช้วิธีวิเคราะห์ 

จากเอกสารโครงการระบบจัดการคุณภาพการตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรียในมาลาเรียคลินิกของประเทศไทย	 ได้แก่	 1)	

โครงการงานควบคุมคุณภาพชุดตรวจเช้ือมาลาเรียอย่างรวดเร็ว	 (QC-malaria	RDT)	2)	 โครงการพัฒนางานบริการชันสูตร

และควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อน�าโดยแมลงซึ่งเป็นที่ยอมรับตามมาตรฐานสากล	 3)	 โครงการการทดสอบ

ความช�านาญ	 (proficiency	 testing)	 การตรวจวินิจฉัยเช้ือมาลาเรียในมาลาเรียคลินิก	 รายงานผลการด�าเนินงานของ 

โครงการฯ	ปีงบประมาณ	2556-2557	และจากการสัมภาษณ์ผู้ด�าเนินโครงการเฉพาะในประเด็นที่สงสัย	 วิเคราะห์ค่าสถิติ	

(ความถี่	 ร้อยละ	ค่าเฉลี่ย)	ด้วยโปรแกรมส�าเร็จรูป	Excel	ส�าหรับวินโดว์	ผลการศึกษาประเมินผ่านตัวแปร	4	ด้าน	ได้แก	่

สภาพแวดล้อม	ปัจจัยน�าเข้า	กระบวนการ	และผลผลิต	พบว่าผลการประเมินด้านสภาพแวดล้อมพบเฉพาะโครงการที่	1	 ท่ี

วัตถุประสงค์ไม่สอดคล้องกับหลักการและเหตุผล	ผลด้านปัจจัยน�าเข้าโครงการท่ี	1	พบว่างบประมาณ	วัสดุ	และบุคลากร

ครอบคลุมได้เพียงบางส่วน	 โครงการที่	2	ขาดในเรื่องบุคลากร	และโครงการที่	3	ทั้งงบประมาณ	วัสดุ	และบุคลากรมีความ

เพียงพอ	ด้านกระบวนการพบว่าทั้ง	3	โครงการมีการด�าเนินการตามแผนที่วางไว้	ผลผลิตโครงการที่	1	ได้ผลการทดสอบผล

คิดเป็นร้อยละ	100	โครงการที่	2	ผลการด�าเนินงานในปี	2556	พบว่ามีการตรวจวินิจฉัยผิดพลาดในหน่วยงานที่มีตัวอย่าง

ตรวจจ�านวนมาก	โครงการที่	3	ท�า	2	ครั้งผ่านเกณฑ์คิดเป็นร้อยละ	70.83	และ	93.30	ตามล�าดับ	มีข้อเสนอแนะส�าหรับ

โครงการงานควบคุมคุณภาพชุดตรวจเช้ือมาลาเรียอย่างรวดเร็วดังนี้	ควรเพิ่มการประเมินประสิทธิภาพความช�านาญในการ

ตรวจวินิจฉัยการตรวจหาการติดเชื้อมาลาเรียด้วยชุดทดสอบน�้ายาตรวจเชื้อมาลาเรียอย่างรวดเร็ว	ควรเพิ่มร้อยละของการ

ตรวจสอบซ�้าในพื้นที่ที่มีไข้มาลาเรียต�่า	และการทดสอบความช�านาญของผู้ตรวจวินิจฉัยควรขยายให้ครอบคลุมทุกหน่วยงาน	
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Abstract

	 The	purpose	of	 this	 study	was	 to	evaluate	malaria	diagnosis	quality	management	system	 in	 

malaria	clinics	of	Thailand,	and	 to	use	 the	 results	 to	maintain	or	 improve	malaria	diagnosis	quality	 

management	system	for	the	effectiveness	and	reliability	of	the	malaria	diagnosis	by	using	the	CIPP	Model	 

(context,	input,	process	and	product)	as	the	tool	in	evaluation.	The	research	data	drawn	and	assessed	for	 

this	study	were	received	 from	existing	documents	of	malaria	diagnosis	quality	management	system	 in	 

malaria	clinics	projects,	namely	1)	the	project	of	quality	control	on	malaria	rapid	test	kit	(QC-malaria	RDT	 

project),	2)	The	project	of	international	standard	accreditation	of	diagnostic	control	and	identification	on	 

malaria	 (rechecking	project)	and	3)	 the	project	of	 the	proficiency	testing	on	malaria	diagnostic	staff	 in	 

malaria	clinics	(proficiency	testing	project),	the	implementations	reports	in	fiscal	year	2013-2014	and	some	 

questionnaires	 from	 related	 staff	 for	 suspect	 issues.	 Data	were	be	 analyzed	 through	 statistical	 

analysis	term	(frequency,	percentages	and	means)	by	Excel	program	for	windows.	The	study	results	were	 

evaluated	through	4	issues	such	as	context,	input,	process,	and	products.	Context	evaluation	found	that	

for	Project	1:	the	objectives	were	not	consistently	with	the	principle	and	rationale.	For	input	evaluation	

found	Project	1	on	the	issues	of	budget,	materials	and	personnel	were	not	sufficiently,	while	project	2	

lacked	of	personnel	and	project	3	showed	budget,	materials	and	personnel	were	sufficiently.	For	the	

process	evaluation,	all	three	projects	were	implemented	as	planned.	For	product	evaluation,	Project	1	

showed	a	test	results	at	100%,	Project	2	in	fiscal	year	2013	displayed	mistaken	diagnosis	in	the	malaria	

clinics	with	a	high	numbers	of	slides,	Project	3	 revealed	the	twice	times	of	evaluation	of	proficiency	 

testing	at	70.83%	and	93.30%,	 respectively.	This	 study	 recommended	 that	 the	 skill	performance	 

evaluation	 should	be	added	 in	using	malaria	 rapid	 test	 kits	 in	QC-malaria	RDT	project.	While	 the	 

rechecking	project	could	increase	the	percentage	of	rechecked	slides	in	low	endemic	malaria	areas	and	

the	proficiency	testing	project	should	expand	into	other	sections.
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	บทน�า
	 ไข้มาลาเรียเป็นโรคติดต่อในเขตร้อน	 (tropical	

zone)	และกึ่งเขตร้อน	(sub-tropical	zone)		เกิดจากเชื้อ

พลาสโมเดียม (Plasmodium)	 ซึ่งเป็นปรสิตเซลล์เดียวใน	

Class	 sporozoa	 Genus	 Plasmodium	 ในปัจจุบันเชื้อ

พลาสโมเดียมที่ก่อโรคมาลาเรียในคนมีทั้งหมด	 5	 ชนิด	 คือ	

พลาสโมเดียม	ฟัลซิปารัม	(Plasmodium falciparum; Pf),	

พลาสโมเดียม	ไวแวกซ์ (Plasmodium vivax; Pv),	พลาสโมเดียม 

มาลาริอี	 (Plasmodium malariae; Pm),	 พลาสโมเดียม	 

โอวาเล่	(Plasmodium ovale; Po)	และพลาสโมเดยีม	โนวเลซ ี

(Plasmodium knowlesi; Pk)	มียุงก้นปล่องเป็นพาหะน�า 

เชื้อจากผู้ป่วยมาลาเรียไปยังผู้อื่น	 มาลาเรียมีการระบาด

อย่างกว้างขวาง	 ในอดีตมีการระบาดของไข้มาลาเรียใน 

ทั่วทุกภาคของประเทศไทย	เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึง

บริการสุขภาพและรับการรักษาได้ทันท่วงที	จึงได้มีการริเริ่ม

จัดตั้งมาลาเรียคลินิกขึ้นครั้งแรกในปี	 พ.ศ.	 25021	 ซึ่งเป็น

สถานบริการที่ให้บริการแก่ผู้ป่วยที่ไม่จ�าเป็นต้องอยู่รักษาใน 

โรงพยาบาลโดยเจาะโลหิตตรวจวินิจฉัยทันที	 ถ้าพบเชื้อ

มาลาเรียจะให้การรักษาขั้นหายขาดด้วยยาที่เหมาะสมตาม

ชนิดของเช้ือที่ตรวจพบโดยไม่คิดค่าบริการ	 แต่ถ้าตรวจไม ่

พบเชื้อก็จะให้ค�าแนะน�าในการป้องกันตนเองหรือนัดหมาย

ต่อไป2,3	 อย่างไรก็ตาม	 แม้ว่าไข้มาลาเรียในปัจจุบันจะลด

ความรุนแรงของการแพร่กระจายโรคลงแล้วก็ตาม	 แต่ 

ยังคงเป็นปัญหาทางสาธารณสุขที่ส�าคัญโดยเฉพาะตาม 

แนวชายแดนของประเทศไทยที่ยังมีปัญหาการระบาดสูงอยู่	 

อันเน่ืองจากสภาพพื้นที่เป็นป่าเขาและมีการเข้าออกของ

แรงงานต่างด้าวเพื่อการประกอบอาชีพ3	 ถึงแม้ว่ามาลาเรีย

เป็นโรคที่รักษาได้หายขาดและผู้ป่วยจะไม่เสียชีวิต	 ยกเว้น 

พลาสโมเดียม	ฟัลซิปารัมที่จะท�าให้เสียชีวิตได้	 แต่มาลาเรีย

ในประเทศไทยรักษายากกว่าที่อื่นๆ	 เนื่องจากเชื้อมาลาเรีย

พลาสโมเดียม	 ฟัลซิพารัมดื้อต่อยาต้านไข้มาลาเรียเกือบทุก

ชนิด	 วิธีการหนึ่งที่จะช่วยป้องกันและควบคุมโรคคือ	 การ

ให้การรักษาผู้ป่วยให้หายขาดโดยเรว็ท่ีสดุเพือ่ไม่ให้เป็นแหล่ง

แพร่โรคต่อไป	 ดังนั้น	 หากผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยที ่

ถูกต้องรวดเร็วจะท�าให้การรักษาได้ผลดี	ผู้ป่วยสามารถกลับ

ไปท�างานได้อย่างเดิมโดยเร็วเป็นผลดีทั้งทางสุขภาพและ

เศรษฐกิจ	 การตรวจวินิจฉัยหาเชื้อมาลาเรียในปัจจุบันยังคง

ใช้วิธีการตรวจฟิล์มเลือดหนาและบางด้วยกล้องจุลทรรศน์

เพราะสามารถจ�าแนกชนิดของเชื้อมาลาเรียทั้ง	 4	 ชนิดได	้

ยกเว้นพลาสโมเดียม	โนวเลซี	ดูจากฟิล์มเลือดเชื้อนี้มีรูปร่าง

ความคล้ายคลงึกบัพลาสโมเดยีม	มาลารอิ	ีจนไม่สามารถแยก

จากกันด้วยการดูรูปร่างจากการดูฟิล์มเลือดได้	 	 สิ่งส�าคัญที่

จะท�าให้การตรวจวินิจฉัยมาลาเรียได้ถูกต้อง	คือการควบคุม

คณุภาพการตรวจทางห้องปฏบัิตกิารซึง่การควบคมุมาตรฐาน

คณุภาพการตรวจฟิล์มเลือดอย่างมรีะบบและต่อเนือ่ง	มคีวาม

ส�าคัญต่อการควบคุมไข้มาลาเรีย	 เนื่องจากการควบคุมไข้

มาลาเรียได้ก�าหนดให้ผลการตรวจวินิจฉัยฟิล์มเลือดเป็นส่ิง

บ่งชี้การติดเชื้อมาลาเรีย	หรือการยืนยันผู้ป่วยด้วยอาการไข้

มาลาเรีย	 จึงมีผลโดยตรงต่อการตัดสินใจให้การบ�าบัดรักษา	

การแสดงสถานการณ์ไข้มาลาเรียและการควบคุมป้องกัน

โรค	 การควบคุมคุณภาพมาตรฐานการตรวจฟิล์มเลือดด้วย

กล้องจุลทรรศน์	 ประกอบด้วยการควบคุมมาตรฐานเชิง

ปริมาณ	เป็นการควบคุมปริมาณการตรวจเพื่อลดความเสี่ยง

ในการตรวจผิดพลาด	 เนื่องจากมาตรฐานการตรวจวินิจฉัย

ฟิล์มเลือดได้ก�าหนดให้ตรวจ	100	วงกล้องต่อฟิล์มเลือด	ใน

การน้ีต้องใช้เวลาประมาณ	6	นาท	ีและการควบคมุมาตรฐาน

เชงิคณุภาพเป็นการควบคมุมาตรฐานและสมรรถนะการตรวจ

ฟิล์มเลือดของเจ้าหน้าที่ให้ได้ตามมาตรฐานที่ก�าหนดโดยใช้

วิธีตรวจสอบ	 (checking)	 และตรวจสอบซ�้า	 (rechecking)	

ซึง่ได้ก�าหนดมาตรฐานความถกูต้องแม่นย�าในการตรวจฟิล์ม

เลือดต้องตรวจได้ถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ	994	นอกจากนี้ 

ต้องมีการควบคุมคุณภาพโดยการทดสอบความช�านาญ	

(proficiency	 testing:	PT)	 ในที่นี้จะเป็นการทดสอบความ

ช�านาญในการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเพื่อวินิจฉัย

เชื้อมาลาเรีย

	 ส�านักโรคติดต่อน�าโดยแมลงกรมควบคุมโรค	มี

ภารกิจหลักท่ีเก่ียวกับการศึกษาวิจัย	พัฒนา	ถ่ายทอดองค์

ความรู้	และเทคโนโลยีด้านการเฝ้าระวังป้องกันควบคุมโรค

ติดต่อน�าโดยแมลง	 โดยเฉพาะไข้มาลาเรียซ่ึงมีเป้าประสงค์	

(goals)	 คือประเทศไทยปลอดจากไข้มาลาเรียภายใน	 

พ.ศ.	2567	สิ่งท่ีจะน�าไปสู่ความส�าเร็จของเป้าหมายได้	คือ

การลดการแพร่ระบาดของเช้ือมาลาเรีย	 ซ่ึงจะท�าได้ต้องมี

การตรวจวินิจฉัยได้ถูกต้อง	ศูนย์อ้างอิงทางห้องปฏิบัติการ

โรคติดต่อน�าโดยแมลง	ซึ่งเป็นหน่วยงานของส�านักฯ	 เป็น
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ผู้ที่มีบทบาทในถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวินิจฉัยเชื้อ

มาลาเรียให้กับหน่วยงานต่างๆ	ทั่วประเทศ	และการดูแล

ห้องปฏิบัติการในการวินิจฉัยให้ถูกต้องโดยมีการด�าเนินงาน

ด้านการควบคุมคุณภาพ	และพัฒนาห้องปฏิบัติการ	 (lab-

oratory	checking)	ส�าหรับการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรีย

ด้วยกล้องจุลทรรศน์มาระยะหนึ่งแต่ยังไม่มีการประเมิน

ระบบ	 จึงเห็นสมควรประเมินระบบจัดการคุณภาพการ

ตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรียดังกล่าวว่ายังเหมาะสมหรือควร

พัฒนาต่อไป 

 
	การทบทวนวรรณกรรม

	 การตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียและการควบคุม

ป้องกันโรค	 เป็นกิจกรรมส�าคัญและต้องมีการด�าเนินงานที่

มีคุณภาพอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง	 ศูนย์อ้างอิงทางห้อง

ปฏิบัติการโรคติดต่อน�าโดยแมลง	 ซึ่งต่อมาเปลี่ยนเป็นกลุ่ม

มาตรฐานการตรวจวินิจฉัย	ส�านักโรคติดต่อน�าโดยแมลง	จึง

จดัให้มกีจิกรรมการด�าเนนิงานด้านการควบคมุคณุภาพ	และ

พฒันาห้องปฏบิติัการการตรวจสอบ	(laboratory	checking)	

ส�าหรบัการตรวจวนิจิฉยัเชือ้มาลาเรยีด้วยกล้องจลุทรรศน์มา

โดยตลอด	 แต่อย่างไรก็ตามจากการเปลี่ยนแปลงโครงสร้าง

และบทบาทขององค์กร	 ท�าให้กิจกรรมการตรวจควบคุม

คุณภาพหรือการติดตามการด�าเนินงานทางห้องปฏิบัติการ

ลดลง	 ตลอดจนมีการลดจ�านวนบุคลากรด้านนี้ลงอย่างมาก	 

หลายแห่งได ้หยุดการด�าเนินงานเพราะเป็พื้นที่พบไข้

มาลาเรียต�่า	 และพื้นที่ส่วนใหญ่เป็นพื้นที่ไม่มียุงพาหะ	 แต่

ทั้งนี้เพื่อให้คงคุณภาพการตรวจวินิจฉัยจึงได้บูรณาการเข้าสู่ 

หน่วยงานบริการสุขภาพระดับจังหวัด	 ขณะที่พื้นที่พบไข้

มาลาเรียสูงยังคงด�าเนินงานต่อไป	 โดยเฉพาะพื้นท่ีตาม 

แนวชายแดนติดต่อประเทศเพื่อนบ้านด้านพม่าและกัมพูชา	

ซึ่งเป็นพื้นที่พบการระบาดสูงอย่างต่อเนื่อง	 อันเนื่องมา

จากการอพยพเคลื่อนย้ายประชากรของทั้งสองประเทศ

ผ่านเข้า-ออกประเทศไทย	 อีกทั้งปัจจัยด้านบุคลากรห้อง

ปฏิบัติการมาลาเรียที่ลดน้อยลง	 รวมถึงการขาดแคลนผู้มี

ทักษะประสบการณ์ที่ท�าหน้าที่เป็นผู้ตรวจสอบฟิล์มเลือด	

(checker)	 การขาดการอบรมฟื้นฟูความรู้แก่เจ้าหน้าท่ีและ

ขาดการติดตามประเมินผลการด�าเนินงาน	 จึงน�ามาสู่การ

ด�าเนินงานเพื่อประกันคุณภาพ	โดยการควบคุมคุณภาพผ่าน

การตรวจสอบหรือตรวจสอบซ�้า	 ซึ่งเป็นระบบการประเมิน
คุณภาพการตรวจวินิจฉัย	 ที่มีความเหมาะสมในการเป็น
เครื่องมือติดตามและก�ากับการด�าเนินงานที่สอดคล้องกับ
โครงสร้างขององค์กรที่ขาดแคลนบุคลากรด้านคุณภาพใน
การควบคุมก�ากับอย่างต่อเนื่อง	 อีกทั้งเป็นการสร้างความ
ตระหนกัให้กับบคุลากรในระบบ	หนัมาให้ความส�าคญัต่อการ
ปฏิบัติงานอย่างมีประสิทธิภาพโดยมีการด�าเนินการควบคุม
คุณภาพ	3	รูปแบบ	คือ
	 1.	 งานควบคุมคุณภาพชุดตรวจเช้ือมาลาเรียอย่าง
รวดเร็ว	(QC-malaria	RDT)	โดยมีวิธีด�าเนินงานดังนี้

1.1	 เตรยีมตัวอย่างทดสอบ	standard	sample	
โดยเก็บเลือดตัวอย่างเชื้อมาลาเรียชนิด	Pf 
และ	Pv	 พร้อมหาความหนาแน่นของเช้ือ
ต่อ	 1	 ไมโครลิตร	 เพื่อน�ามาเตรียมความ
หนาแน่นให้อยู่ในระดับสูงและต�่า	 ส�าหรับ
การทดสอบชุดตรวจอย่างรวดเร็ว	 ระยะ
ก่อนและระหว่างใช้งาน

1.2	 ตรวจสอบคุณภาพการใช้งานชุดตรวจ
ตามค�าร้องขอของผู ้ขอใช้บริการ	 โดย
ใช้	 standard	 sample	 ทดสอบความ
ถูกต้องแม่นย�าและความคงทนของชุด
ตรวจที่สามารถเก็บรักษาไว้ได้ในอุณหภูมิ
ที่ก�าหนด	 ก่อนและระหว่างการใช้งาน	
(เฉพาะชุดตรวจที่ทางส�านักโรคติดต่อ 
น�าโดยแมลงจัดซื้อ)

	 2.	 การควบคมุคุณภาพทางห้องปฏิบตักิารโรคตดิต่อ
น�าโดยแมลงด้วยการตรวจสอบซ�้า	 (rechecking)	 โดยมี 
ขั้นตอนการด�าเนินงานดังนี้

2.1	 การตรวจสอบ (checking)	สถานบริการ
ตรวจและรักษามาลาเรีย	 (ของหน่วย
ควบคุมโรคติดต่อน�าโดยแมลงและศูนย์
ควบคุมโรคติดต่อน�าโดยแมลง)	 ท�าการ 
คัดเลือกฟิล์มเลือดท่ีตรวจแล้วจากอันดับ
ฟิล ์มของผู ้ตรวจร ้อยละ	 10	 ส ่งห ้อง 
ปฏิบัติการตรวจสอบของส�านักงานป้องกัน
ควบคุมโรค	 (สคร.)	 หรือศูนย์ควบคุมโรค
ติดต่อน�าโดยแมลง	 (ศตม.)	 ที่ได้รับมอบ
หมายโดยใช้หลักเกณฑ์เดียวกันกับการ
ตรวจมาลาเรยีปกตคิอื	ตรวจ	100	วงกล้อง
ตามมาตรฐาน	 ซ่ึงใช้เวลาโดยประมาณ	 6	

นาที
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2.2	 การตรวจสอบซํา้ (rechecking)	เป็นการ

คัดเลือกฟิล์มเลือดที่ตรวจสอบแล้วร้อยละ	

10	 จากฟิล์มเลือดที่ส่งตรวจที่	 สคร.	 หรือ	

ศตม.	 ที่ได้รับมอบหมาย	 น�าส่งตรวจสอบ

ซ�้าที่ห้องปฏิบัติการส่วนกลาง	(ศูนย์อ้างอิง

ทางห้องปฏิบัติการฯ)	 ส�านักโรคติดต่อ 

น�าโดยแมลงเดือนละ	 3	 งวด	 ทุก	 10	 วัน	

โดยเป็นสไลด์ที่ถูกส่งมาจาก	สคร.	ที่	2-12	

3.	 การทดสอบความช�านาญ	 (proficiency	 testing)	

การตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียของเจ้าหน้าที่มาลาเรียคลินิก	

มีขั้นตอนการด�าเนินงาน	ดังต่อไปนี้

3.1	 จดัเตรยีมเอกสาร	วสัด	ุอปุกรณ์	การเตรยีม

วัตถุทดสอบ

3.2	 เตรียมวัตถุทดสอบจากโลหิตผู้ป่วยที่มา

รับการตรวจรักษาที่มาลาเรียคลินิก	 เม่ือ

ตรวจและทราบผลการตรวจแล้วและ 

ผูป่้วยยนิยอมให้เจาะเลอืดจากหลอดเลอืด

ด�าบริเวณท้องแขนโดยใส่สารกันเลือดแข็ง	

(Heparin	หรือ	EDTA)	

a.	 เตรียมฟิล์มเลือดหนาขนาด	1	x	1	

ซม.	 (กรอบมาตรฐานที่เตรียมไว้)	

โดยหยดเลือด	 20	 ไมโครลิตรด้วย	

automatic	 pipette	 ย้อมด้วยสี

ยิมซ่า	3	%	(PBS)	นาน	30	นาที

b.	 จดัวตัถทุดสอบเป็นชดุๆ	ละ	7	แผ่น

ประกอบด้วยฟิล์มเลือดมีเชื้อทั้ง	2	

ชนิดคือ	 Pf	 และ	 Pv	 โดยมีความ

หนาแน่นต่างกันตั้งแต่	1+	ถึง	4+	

3.3	 ทดสอบตัวอย่างโดยผู้ช�านาญการ	4-5	คน

ท�าการทดสอบตัวอย่างและหาค่าเป้าหมาย	

(Assignment	value)	

3.4	 จัดส่งฟิล์มเลือดมาตรฐานทั้งแบบบางและ

หนา	 ให้แก่ห้องปฏิบัติการมาลาเรียคลินิก	

เพ่ือวัดคุณภาพการตรวจวิเคราะห์	 และ

ประเมินความช�านาญจากค่าอัตราร้อยละ

ความถูกต้อง	คะแนนจากการจ�าแนกชนิด

เชื้อ	 ระยะ	 ความหนาแน่นและจัดล�าดับ

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์โดย

จ�าแนกเป็น	4	ระดับ

3.5	 จัดส่งสรุปผลการประเมินและแนวทาง

ด�าเนนิการแก้ไข	(Corrective	Action	Log)	

เพื่อควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยของ

มาลาเรียคลินิก

	การประเมินโครงการ
	 รูปแบบการประเมิน	 (evaluation	model)	 ใช	้
CIPP	Model	ของ	สตัฟเฟิลบีม4	ซึ่งเป็นรูปแบบการประเมิน
ที่เป็นระบบและครอบคลุมทุกด้านทุกขั้นตอน	เพื่อใช้ในการ
ตัดสินใจ	 การตัดสินคุณค่า	 และประสิทธิภาพ	 ถูกน�ามาใช้
ในการประเมินโครงการ	 โดยผู้ท�าการประเมินจะรวบรวม
และวิเคราะห์ข้อมูลและเสนอผลการวิเคราะห์ข้อมูล	 เพื่อ
ประกอบการตัดสินใจของผู้บริหาร5-7	 โดยแบ่งการประเมิน
เป็น	4	ประเด็น	ตามประเภทการตัดสินใจคือ

1.	 สภาพแวดล้อม	 เพื่อการวางแผนหรือ

ก�าหนดนโยบายหรือเป ้าหมาย	 เพื่อ 

คัดเลือกโครงการที่เหมาะสม

2.		 ปัจจัยน�าเข้า	 เพื่อก�าหนดโครงสร้างของ

การด�าเนินงาน	ยุทธวิธี	วิธีการ	แผนในการ

ด�าเนินงาน

3.		 กระบวนการ	 เพื่อก�ากับและติดตามการ

ด�าเนินงานตามแผน	 เพื่อปรับปรุงวิธีใน

การด�าเนนิงาน	รายงานความก้าวหน้าของ

โครงการ

4.		 ผลผลิต	 เพื่อพิจารณาตัดสินใจยุติ	 ชะลอ	

หรือขยายโครงการ

	วิธีการศึกษา
การศึกษาวิจัย น้ี เป ็นการศึกษาเ ชิงประเ มิน	

(evaluation	 research)	 เพื่อประเมินโครงการควบคุม 

คุณภาพการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรีย	 ซึ่งด�าเนินการโดย 

ส�านักโรคติดต่อน�าโดยแมลง	 กรมควบคุมโรค	 ท�าการ 

ประเมินจากตัวโครงการที่เกี่ยวข้องในการควบคุมคุณภาพ

การตรวจสอบการติดเชื้อมาลาเรีย	ประกอบด้วย

1.	 โครงการงานควบคุมคุณภาพชุดตรวจเชื้อ

มาลาเรยีอย่างรวดเรว็	(QC-malaria	RDT)

2.	 โครงการพัฒนางานบริการชันสูตรและ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยโรค

ติดต่อน�าโดยแมลงที่ได้รับการยอมรับตาม

มาตรฐานสากล	
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3.	 โครงการการทดสอบความช� านาญ	

(proficiency	 testing)	 การตรวจวินิจฉัย

เชือ้มาลาเรยีของเจ้าหน้าทีม่าลาเรยีคลนิกิ

ประเมนิผลโครงการด้วย	CIPP	Model	ซึง่ประกอบด้วย 

การประเมิน	4	ด้าน		คือ

1.	 ด้านสภาวะแวดล้อม	 (Context)	 ได้แก่	

ความสอดคล้องระหว่างหลักการและ

เหตุผล	กับวัตถุประสงค์ของโครงการฯ

2.	 ด้านปัจจัยน�าเข้า	(Input)	ได้แก่	งบประมาณ

ที่เพียงพอ	วัสดุ	อุปกรณ์	และบุคลากร		

3.	 ด้านกระบวนการ	 (Process)	 ได้แก่	 การ

ก�ากบัดแูลและผลการด�าเนนิงานเปรยีบเทียบ

กับแผนหรือวัตถุประสงค์ของโครงการฯ

4.	 ด้านผลผลิต	(Product)	ได้แก่	ผลจากการ

ด�าเนินงาน

ข้อมูลที่ถูกประเมิน	จะใช้เอกสารจากโครงการการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียทั้ง	3	 โครงการฯ 

รายงานผลการด�าเนินงานปีงบประมาณ	 2556-2557	 และ

จากการสัมภาษณ์ผู้ด�าเนินโครงการฯ	 เฉพาะในประเด็นที่

สงสัยและท�าการศึกษาวิเคราะห์	 ส�าหรับค่าสถิติ	 (ความถ่ี	

ร้อยละ	 ค่าเฉลี่ย)	 วิเคราะห์ด้วยโปรแกรมส�าเร็จรูป	 Excel	

ส�าหรับวินโดว์

	ผลการศึกษา
1.	ผลการประเมินสภาพแวดล้อมของโครงการฯ

1.1	 โครงการที่	 1	 วัตถุประสงค์ของโครงการ

เน้นควบคุมคุณภาพชุดทดสอบตรวจเช้ือ

มาลาเรียอย่างรวดเร็ว	 เพื่อสร้างความ

เชื่อมั่นให้กับผู้ตรวจและผู้รับบริการ	 	 ไม่

ครอบคลุมถึงทักษะการตรวจของผู ้ให้

บริการ	 หลักการและเหตุผลของโครงการ

เขยีนเนือ้หาไม่ครอบคลมุตามวตัถุประสงค์

1.2	 โครงการที่	 2	 ลักษณะเป็นโครงการที่

ครอบคลุมรวมในแง่การเป็นที่ยอมรับ

ตามมาตรฐานสากล	 กิจกรรมเน้นการ

ควบคุมคุณภาพทางห้องปฏิบัติการโรค

ติดต่อน�าโดยแมลง	 ด้วยการตรวจสอบ

ซ�้า	 (rechecking)	 และการส่งเสริมการ

ทดสอบความช�านาญให้กับส�านักงาน

ป้องกนัควบคมุโรคตามมาตรฐานสากล	ขอ

พิจารณาเฉพาะการควบคุมคุณภาพทาง

ห้องปฏิบัติการโรคติดต่อน�าโดยแมลงด้วย

การตรวจสอบซ�้าเท่านั้น	ซึ่งเป็นงานปกติที่

ตรงตามวตัถปุระสงค์หลกัของโครงการ	คอื

ประเมนิผลและติดตามสมรรถนะการตรวจ

วินิจฉัยเชื้อมาลาเรียทางห้องปฏิบัติการ

1.3	 โครงการที่	 3	 วัตถุประสงค์เพื่อประเมินผล

และติดตามสมรรถนะการตรวจวินิจฉัย

เชื้อมาลาเรียทางห้องปฏิบัติการด ้วย

กล้องจุลทรรศน์	 ด้วยวิธีการทดสอบความ

ช�านาญ	(proficiency	testing)	โดยเสมอืน

เป็นองค์กรภายนอก	 (external	 quality	

organization)	 ซ่ึงสอดคล้องกับหลักการ

และเหตุผล

2.	ผลการประเมินด้านปัจจัยน�าเข้าของโครงการ

2.1	 โครงการที่	 1	 พิจารณาถึงความเหมาะสม	

ความเพียงพอของทรัพยากรท่ีจะใช้ใน

การด�าเนินโครงการ	 ตลอดจนเทคโนโลยี	

และแผนของการด�าเนินงาน	 พบว่างบ

ประมาณส่วนใหญ่ใช้ไปส�าหรับเตรียม

ทดสอบ	Standard	sample	ทีต่อ้งออกไป

ในพ้ืนทีเ่พือ่เกบ็ตวัอย่างเลอืดเชือ้มาลาเรยี

ชนิด	Pf	 และ	Pv	 ส่วนวิธีการด�าเนินการ

เพียงสุ่มตัวอย่างชุดตรวจจากหน่วยงาน

ท่ีให้บริการส่งกลับมาทดสอบท่ีส�านักโรค

ติดต่อน�าโดยแมลงเป็นการทดสอบทางเดียว 

โดยมีหน่วยงานที่ให้บริการ	 416	 แห่งใน	

29	จังหวัด	แต่มีการสุ่มมาเพียง	12	จังหวัด	

ในปีที่ผ ่านมา	 ซึ่งยังไม่ครอบคลุมกลุ่ม 

เป้าหมายทั้งหมด	

2.2	 โครงการท่ี	 2	 ท�าเป็นลักษณะงานปกติท่ี

ไม่ใช้งบประมาณ	 ส�านักโรคติดต่อน�าโดย

แมลง	 สุ่มตรวจร้อยละ	 10	 เดือนละ	 3	

งวด	ทุก	10	วัน	จะสุ่มสไลด์จากส�านักงาน



30 Journal of Medicine and Health Sciences
(Vol.22 No.2 August 2015)

ป้องกันควบคุมโรคที่	 2-12	 กิจกรรมการ

ด�าเนินงานเพียงพอที่จะครอบคลุมการ

ตรวจได้แต่มีจ�านวนบุคลากรไม่เพียงพอ

ในการอ่านสไลด์ให้ทันเพื่อแจ้งผลกลับไป

ยังหน่วยงานเหล่านั้น

2.3	 โครงการท่ี	3	มงีบประมาณอุปกรณ์	เครือ่งมอื 

และบคุลากรผูเ้ชีย่วชาญในการด�าเนนิงาน	

ซ่ึงอยูใ่นขัน้เตรยีมตวัอย่างสไลด์เพือ่ใช้เป็น

ตวัอย่างทดสอบส�าหรบัตรวจสอบคณุภาพ

ของหน่วยให้บริการ	 และครอบคลุมเชื้อ

มาลาเรยีเกอืบทกุชนดิคอื	Pf, Pv, Pm	และ	

Po

3.	ผลการประเมินด้านกระบวนการของโครงการ

	 ภาพรวมโครงการทั้ง	 3	 โครงการ	มีการบริหาร

โครงการโดย	ส�านักโรคติดต่อน�าโดยแมลง	 เป็นผู้รับผิดชอบ

โครงการ	มีหน้าที่ก�ากับ	 ดูแล	การจัดกิจกรรมต่างๆ	ของ

โครงการให้เป็นไปตามแผนการด�าเนินงานของโครงการที่

วางไว้		จากการประเมินโครงการ		พบว่าการใช้ปัจจัยน�าเข้า

ของโครงการต่างๆ	ค่อนข้างเหมาะสมแต่การใช้งบประมาณ

ยังไม่เหมาะสมในโครงการที่	1	และ	3	

	 4.	ผลการประเมินผลผลิตของโครงการ

4.1	 โครงการที่	 1	 ผลผลิตของโครงการคือ 

ชุดตรวจมีมาตรฐานตามที่ก�าหนดไว้	 ซึ่ง

ตามหลักความจริงการเลือกชุดตรวจที่

น�ามาใช้ต้องผ่านการทดสอบมาตรฐาน

และมีคุณภาพมาตรฐานตามที่ก�าหนด

ก่อนมีการจ�าหน่าย	 ซึ่งโครงการนี้อาจจะ

ไม่ได้รับประโยชน์อย่างเพียงพอ	 ผลการ

ทดสอบแสดงเพยีงว่าชดุทดสอบนัน้สามารถ 

ตรวจสอบการติดเชื้อมาลาเรียในตัวอย่าง

เลือดจากผู้ป่วยเท่านั้นหรือแสดงว่าชุดตรวจ

สอบยงัมปีระสทิธิภาพในการตรวจอยู่		จาก

การสุ่มตรวจจากพื้นที่	 (ภาคสนาม)	 ที่ใช้

งานจรงิหลงัจากได้รบัการสนบัสนนุไปแล้ว	

6	เดือน	จ�านวน	60	ชุดตรวจสอบ	พบว่า 

ชุดตรวจให้ผลถูกต้องตามตัวอย่างมาตรฐาน

ทั้งหมด	 (ร้อยละ	100)	 เช่นเดียวกับที่เก็บ

รกัษาไว้ในห้องปฏบิตักิารกลาง	(ดงัรปูที	่1)	

และพบว่าหลังจากผ่านการเก็บรักษาและ

การใช้งานเป็นระยะเวลา	 1	 ปี	 (365	 วัน)	

ยังคงมีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์

เชื้อมาลาเรีย	 Pf/non-Pf	 ได ้ถูกต ้อง 

ร้อยละ	 100	 ทั้งในปริมาณเชื้อต�่า	 (200-

500	 parasites/µl)	 และปริมาณเชื้อสูง	

(5,000	parasites/µl)	ใช้ระยะเวลาในการ

อ่านผลการทดสอบ	15-17	นาที	โครงการนี้ 

พบปัญหาน�้ายา	 (buffer	 solution)	 ที่ 

ใช้คู่กับชุดตรวจมีการเปลี่ยนสีจากใสเป็น 

สีเหลือง	 ในกรณีที่เก็บไว้ในอุณหภูมิสูง

ตัง้แต่	40ºC	ข้ึนไป	เป็นเวลา	80	วนั	แต่ทัง้นี้

น�า้ยา	(buffer	solution)	ยงัมปีระสทิธภิาพ

ในการใช้งานและสามารถตรวจวิเคราะห์

ผลได้ถูกต้องแม้จะมีการเปลี่ยนสี

4.2	 โครงการที่	 2	 ผลผลิตโครงการเป็นการ

ควบคุมคุณภาพของการตรวจวินิจฉัย

มาลาเรียของสถานบริการตรวจและรักษา

มาลาเรีย	 (ของหน่วยควบคุมโรคติดต่อ 

น�าโดยแมลงและศูนย์ควบคุมโรคติดต่อ 

น�าโดยแมลง)	 โดยสุ่มเก็บตัวอย่างสไลด ์

เป็นล�าดับของหน่วยงานขึ้นมาเพื่อส่งให้

หน่วยงานผู้ด�าเนินการตรวจซ�้า	 ผลการ

ด�าเนนิงานใน	พ.ศ.	2556	พบว่ามกีารตรวจ

วินิจฉัยผิดพลาดในหน่วยงานท่ีมีปริมาณ

ตัวอย่างตรวจจ�านวนมาก	 โดยมีผลการ

ตรวจสอบซ�้าฟิล์มเลือดจากศูนย์อ้างอิง

ทางห้องปฏิบัติการฯ	 ส�านักโรคติดต่อ 

น�าโดยแมลง	ประจ�าปี	2556	ได้ตรวจสอบ

ฟิล์มเลือดซ�้าจ�านวน	10,570	ฟิล์ม	ซึ่งพบ

ฟิล์มผิดปกติจ�านวน	88	ฟิล์ม	เนื่องมาจาก

สาเหตุต่างๆ	 อาทิเช่น	 ความเสียหายของ

ฟิล์ม	 ฟิล์มขาดคุณภาพในการย้อม	 การ 

ย้อมสีบางหรอืหนาเกนิไป	และมีการหลุดลอก 

ของสีย้อม	จนไม่สามารถท�าการตรวจสอบ

ซ�้าได้	 ท�าให้มีฟิล์มปกติท่ีจะท�าการตรวจ
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คุณภาพ	 การย้อมสีบางหรือหนาเกินไป 

และมีการหลุดลอกของสีย ้อม	 จนไม ่

สามารถท�าการตรวจสอบซ�้าได้	 ท�าให้

มีฟิล์มปกติท่ีจะตรวจสอบซ�้าได้จ�านวน	

6,256	 ฟิล์ม	 และมีผลการตรวจสอบซ�้า	

พบว่าฟิล์มท่ีมีผลการตรวจถูกต้องจ�านวน	

6,253		ฟิล์ม	ตรวจผดิพลาดจ�านวน	3	ฟิล์ม	

(ตารางที่	2)

สอบซ�้าได้จ�านวน	10,482	ฟิล์ม		และเมื่อ

ท�าการตรวจสอบซ�้าส�าหรับฟิล์มเลือดที่

สามารถตรวจสอบซ�้าได้	พบว่าฟิล์มที่มีผล

การตรวจถูกต้องมีจ�านวน	 10,476	 ฟิล์ม	

ตรวจผิดพลาดจ�านวน	 6	 ฟิล์ม	 (ตารางที่	 1)

และผลการตรวจสอบฟิล์มเลือดซ�้าประจ�า

ปี	2557	ได้ตรวจสอบฟิล์มเลือดซ�้าจ�านวน	

6,294	ฟิล์ม	ซึ่งพบฟิล์มผิดปกติ	38	ฟิล์ม	

โดยมีสาเหตุจากเกิดความเสียหาย	 ไม่มี

รูปที่ 1		แสดงผลการทดสอบชุดน�้ายาตรวจเชื้อมาลาเรียอย่างรวดเร็ว	ที่สุ่มตัวอย่างมาจากหน่วยงาน

sample :
	 PF	(F5,F7)		=	plasmodium Falciparum.
 PV	(V4,V5)		=	plasmodium Vivax.
	 200	,	500			=	Low	parasits	density	(200-500	p/µl)
	 5000									=	High	parasits	density	(5,000	p/µl)

Rate RDT Band: อ่านผลภายใน	15-30	นาที
	 na	=	non	account/ไม่มีการทดสอบ
	 er		=	ไม่สามารถอ่านผลได้
	 +			=	ให้ผลถูกต้องตามตัวอย่างทดสอบ
	 -				=	ให้ผลไม่ถูกต้องตามตัวอย่างทดสอบ
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ตารางที่ 1	ผลการตรวจฟิล์มเลือดหาเชื้อมาลาเรียซ�้า	ประจ�าปีงบประมาณ	2556

เดือน ส่งตรวจซํ้า ฟิล์มปกติ

ผลตรวจ

ฟิล์ม

ถูกต้อง

ประเภทของตรวจผิด
ร้อยละ 

ของความ

แม่นยํา

Fa
ls
e	

ne
ga

tiv
e

Fa
ls
e	

po
sit

iv
e

m
isc

la
ss
ifi
- 

ca
tio

n

รว
มท

ั้งห
มด

ตุลาคม 1038 1033 1032 1 - - 1 99.90

พฤศจิกายน 1089 1080 1078 2 - - 2 99.81

ธันวาคม 930 927 927 - - - - 100.00

มกราคม 1013 994 994 - - - - 100.00

กุมภาพันธ์ 940 920 918 2 - - 2 99.78

มีนาคม 829 828 828 - - - - 100.00

เมษายน 734 728 727 1 - - 1 99.86

พฤษภาคม 880 874 874 - - - - 100.00

มิถุนายน 903 897 897 - - - - 100.00

กรกฎาคม 1109 1104 1104 - - - - 100.00

สิงหาคม 675 667 667 - - - - 100.00

กันยายน 430 430 430 - - - - 100.00

รวม 10570 10482 10476 6 0 0 6 99.94

ตารางที่ 2	ผลการตรวจฟิล์มเลือดหาเชื้อมาลาเรียซ�้า	ประจ�าปีงบประมาณ	2557

เดือน ส่งตรวจซํ้า ฟิล์มปกติ ตรวจถูก

ประเภทของตรวจผิด
ร้อยละ

ของความ

แม่นยํา

Fa
ls
e	

ne
ga

tiv
e

Fa
ls
e	

po
sit

iv
e

m
isc
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ss
ifi
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tio

n

รว
มท

ั้งห
มด

ตุลาคม 845 844 844 - - - - 100.00

พฤศจิกายน 808 795 795 - - - - 100.00

ธันวาคม 623 618 617 1 - - - 99.84

มกราคม 644 641 641 - - - - 100.00

กุมภาพันธ์ 486 486 486 - - - - 100.00

มีนาคม 494 494 494 - - - - 100.00

เมษายน 551 547 547 - - - - 100.00

พฤษภาคม 664 663 663 - - - - 100.00

มิถุนายน 686 677 676 1 - - - 99.85

กรกฎาคม 493 491 490 1 - - - 99.80

สิงหาคม 0 0 0 - - - - 0

กันยายน 0 0 0 - - - - 0

รวม 6294 6256 6253 3 0 0 0 99.95
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4.3	โครงการที่	3	ผลผลิตโครงการเป็นตัวอย่าง

ฟิล์มเลือดมาตรฐานเชื้อมาลาเรียส�าหรับ

ทดสอบความช�านาญ	และผลการประเมิน

ประสิทธิภาพและความช�านาญในการ

ตรวจฟิล์มเลอืดเชือ้มาลาเรียมาตรฐาน	เจ้า

หน้าที่ห้องปฏิบัติการมาลาเรียคลินิก	 ไม่

น้อยกว่า	 200	 รายทั่วประเทศ	 ได้รับการ

ประเมนิ	พบว่าผลผลติโครงการเป็นไปตาม

เป้าหมาย	โดยในปีงบประมาณ	2556	ได้

ด�าเนินการทดสอบแบ่งเป็น	 2	 รอบ	 โดย

ส่งชุดทดสอบให้แก่หน่วยงานของ	 สคร.	

รวม	465	รายการ	มีผลการตอบกลับ	422	

รายการ	ครั้งที่	 1/2556	จัดท�าฟิล์มเลือด

มาตรฐานของเชื้อมาลาเรียทั้งฟิล์มหนา

และบางในแผ่นเดียวกัน	1,800	แผ่น	เพื่อ

ประเมนิเจ้าหน้าทีห้่องปฏบิติัการมาลาเรยี

คลินิก	231	ราย	ส่งผลกลับ	216	รายการ	

ผลการตรวจฟิล์มเลือดผ่านเกณฑ์การ

ประเมิน	 (ตั้งแต่ล�าดับพอใช้)	 ผ่านเกณฑ์

คิดเป็นร้อยละ	 70.83	 โดยจ�าแนกผลการ

ประเมินออกเป็นค่าเฉลี่ยร้อยละความ 

ถูกต้องของการตรวจได้ดังนี้	 การจ�าแนก

ชนิดเชื้อคิดเป็นร้อยละ	73.06	การจ�าแนก

ระยะคิดเป็นร้อยละ	 76.18	 และความ

หนาแน่นเชื้อคิดเป็นร้อยละ	56.16	ครั้งที่ 

2/2556	 จัดท�าฟิล์มเลือดมาตรฐานของ

เชื้อมาลาเรียทั้งฟ ิล ์มหนาและบางใน 

แผ่นเดียวกัน	 1,500	 แผ่น	 เพื่อประเมิน

เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการมาลาเรียคลินิก	

234	ราย	ส่งผลกลับ	209	รายการ	โดยมี

ผลการประเมินผ่านเกณฑ์คิดเป็นร้อยละ	

93.30	โดยจ�าแนกผลการประเมนิออกเป็น

ค่าเฉลี่ยร้อยละความถูกต้องของการตรวจ

ได้ดังนี้	การจ�าแนกชนิดเชื้อคิดเป็นร้อยละ 

88.97	 การจ�าแนกระยะคิดเป็นร้อยละ	

89.88	 และความหนาแน่นเช้ือคิดเป็น 

ร้อยละ	60.52	(รายละเอียดดังตารางที่	3)

ตารางที่ 3	แสดงผลการทดสอบความช�านาญ	(proficiency	testing)	การตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียปี	2556

พื้นที่

ฟิล์มหนา ครั้งที่ 1/56 ฟิล์มหนา ครั้งที่ 2/56

จํานวนที่

ส่งผล
ชนิดเชื้อ ระยะ

ความ 

หนาแน่น

จํานวนที่

ส่งผล
ชนิดเชื้อ ระยะ

ความ 

หนาแน่น

สคร.	2 1 83.33 93.33 66.67 1 100.00 100.00 80.00

สคร.	3 37 78.38 80.14 63.29 35 90.36 93.43 74.29

สคร.	4 27 77.47 80.49 64.81 29 92.76 90.19 64.05

สคร.	5 15 62.22 71.06 48.89 12 89.17 86.17 57.50

สคร.	7 12 72.22 75.83 67.36 10 79.00 89.80 69.00

สคร.	8 5 66.67 64.00 38.33 3 80.83 82.67 26.67

สคร.	9 40 68.06 72.63 56.04 39 91.03 87.79 63.33

สคร.	10 40 73.30 74.80 54.83 37 86.76 90.65 64.32

สคร.	11 29 72.64 72.15 59.20 30 91.33 93.47 60.67

สคร.	12 10 76.33 77.37 42.17 13 88.46 84.62 45.38

รวม 216 73.06 76.18 56.16 209 88.97 89.88 60.52
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	 จากผลการศกึษาข้อมลูย้อนหลัง	พบว่าประสทิธภิาพ 

การตรวจวินิจฉัยมีแนวโน้มลดลงอย่างต่อเนื่องตั้งแต่	พ.ศ.	

2555	 จนถึง	 2556	 ซึ่งมีระดับที่ต�่ากว่าเกณฑ์ที่ยอมรับ

ได้คิดเป็นร้อยละ	80	 ในการตรวจชนิดเชื้อ	ทั้งน้ีภายหลัง 

จากมีการจัดฝึกอบรมฟื้นฟูเจ้าหน้าที่มาลาเรียคลินิกข้ึน 

พบว่าประสิทธิภาพการตรวจวินิจฉัยดีขึ้นจาก	 ครั้งที ่

1/2556	 อย ่างมากทั้งการตรวจชนิดเช้ือและการนับ

ความหนาแน่น	 โดยการตรวจชนิดเช้ือมีความถูกต้องคิด 

เป็นร้อยละ	 88.97	การจ�าแนกระยะเชื้อคิดเป็นร้อยละ	

89.88	และความหนาแน่นเชื้อคิดเป็นร้อยละ	60.52	ซึ่งเป็น

ค่าความถูกต้องที่ต�่ากว่าเกณฑ์ที่ยอมรับได้	(ดังรูปที่	2)

และจากตัวอย่างทดสอบทั้งหมด	 2,370	 ตัวอย่าง	

ประจ�าปี	พ.ศ.	2556	โดยแบ่งเป็น	4	ชนิดเชื้อทดสอบดังที่ได้

กล่าวไว้ข้างต้น	ในภาพรวมมคีวามสามารถในการจ�าแนกชนดิ

เชื้อได้ถูกต้องคิดเป็นร้อยละ	70.43	พบผลลบปลอม	(false	

negative)	คิดเป็นร้อยละ	12.05	และผลบวกปลอม	(false	

positive)	คดิเป็นร้อยละ	2.83	ทัง้น้ีพบว่าเจ้าหน้าทีต่รวจสอบ 

มีความสามารถในการจ�าแนกชนิดเช้ือ	 Plasmodium 

malariae	อยู่ในเกณฑ์ที่ต�่า	ซึ่งสามารถตรวจได้ถูกต้องเพียง

ระดับความสามารถการตรวจวินิจฉัยโรคมาลาเรีย
Level	1	=	ดีเยี่ยม	(Excellent)
Level	2	=	ดี	(Good)
Level	3	=	พอใช้,	ยอมรับได้	(Satisfactory)
Level	4	=	ปรับปรุง	(Problem)

รูปที่ 3	กราฟแสดงระดับความสามารถในการตรวจวินิจฉัยโรคมาลาเรีย	พ.ศ.	2556

ร้อยละ	 16.67	 โดยตรวจเป็นผลลบปลอมถึงร้อยละ	 34.23	

ซึ่งอาจส่งผลต่อการรักษาไข้มาลาเรียในผู้ป่วยได้	 นอกจากนี้ 

สามารถแบ่งระดับความสามารถของเจ้าหน้าท่ีมาลาเรีย

คลินิกในการตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรีย	พบว่าผลการประเมิน

ความช�านาญในปี	 พ.ศ.	 2556	 แสดงว่าเจ้าหน้าที่มาลาเรีย

คลินิกส่วนใหญ่มีความสามารถอยู่ในระดับท่ีดี	 (Level	 2)	 

และมีเพียงร้อยละ	 9	 ที่จ�าเป็นต้องปรับปรุงพัฒนาความ

สามารถต่อไป	(รายละเอียดดังแสดงตามกราฟรูปที่	3)

รูปที่ 2	 กราฟแสดงประสิทธิภาพการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียทางห้องปฏิบัติการโดยวิธีตรวจฟิล์มเลือดชนิดหนา 

ตั้งแต่	พ.ศ.	2552-2556

Level	4
9%

Level	2
49%

Level	3
31%

Level	1
11%



35การประเมินระบบจัดการคุณภาพการตรวจวินิจฉัยไข้มาลาเรียในมาลาเรียคลินิกของประเทศไทย

	วิจารณ์
จากการวิเคราะห์ระบบจัดการคุณภาพการตรวจ

วินิจฉัยไข้มาลาเรียคลินิกในประเทศไทย	 โดยประเมินผล

โครงการด้วย	 CIPP	Model	 ซึ่งเป็นการศึกษาครั้งแรกใน

ประเทศไทย	 พบว่ารูปแบบการจัดการคุณภาพการตรวจ

วนิิจฉยัไข้มาลาเรยีทีม่าลาเรยีคลนิกิ	ซึง่ด�าเนนิการโดยส�านกั

โรคตดิต่อน�าโดยแมลง	มกีารควบคุมคุณภาพการตรวจวนิจิฉยั	

3	ด้าน	ได้แก่

	 1.	 การควบคุมคุณภาพชุดน�้ายาตรวจสอบเชื้อ

มาลาเรียอย่างรวดเร็ว	 ซึ่งเป็นการทดสอบประสิทธิภาพของ

ชุดน�้ายาตรวจสอบว่ายังคงมีประสิทธิภาพและความถูกต้อง

ในการตรวจสอบเชื้อมาลาเรีย	ซึ่งโครงการนี้ยังไม่ครอบคลุม

เร่ืองการวัดทักษะของเจ้าหน้าที่ในด้านการใช้ชุดตรวจสอบ	

การอ่านและแปรผล	ดังนั้น	ควรมีระบบประกันคุณภาพการ

ตรวจควบคูไ่ปกบัการควบคมุคณุภาพชดุตรวจสอบและเสรมิ

การประเมินประสิทธิภาพความช�านาญในการตรวจวินิจฉัย

เชื้อมาลาเรียด้วยชุดน�้ายาตรวจสอบเช้ือมาลาเรียอย่าง

รวดเร็ว	อย่างน้อยปีละ	2	ครั้ง			

2.	 การควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยทางห้อง

ปฏิบัติการ	 ด�าเนินการโดยส�านักโรคติดต่อน�าโดยแมลง	

ด้วยการตรวจสอบซ�้า	 (rechecking)	 พบว่าในพื้นที่ที่พบไข้

มาลาเรียต�่าไม่พบข้อผิดพลาด	 ดังน้ัน	 ความผิดพลาดอาจ 

เกิดจากจ�านวนตัวอย่างที่เก็บตรวจสอบไม่เพียงพอ	 ดังนั้น 

ในพื้นที่เหล่านี้ควรเพิ่มเปอร์เซ็นต์ในการเก็บตัวอย่าง		

3.	การทดสอบความช�านาญ	(proficiency	testing)	

การตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียในมาลาเรียคลินิก	 ซึ่งเป็น 

รูปแบบการประเมนิทีดี่และครอบคลมุทกัษะในการอ่าน	การ

แปรผลและรายงานผลของเจ้าหน้าที่เป็นอย่างดี	ท�าให้มีการ

วินิจฉัยที่ถูกต้องเกิดความเชื่อมั่น	 ซึ่งสอดคล้องกับโครงการ

ประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการทางปรสิตวิทยาโดยองค์กร

ภายนอก	(EQA)	ช่วยประเมนิความสามารถห้องปฏบิตักิารที่

เป็นสมาชกิและติดตามความผดิพลาดของการวเิคราะห์ทีอ่าจ

เกิดข้ึน	ท�าให้เกดิการพัฒนาคุณภาพการตรวจทางปรสติวทิยา

ได้อย่างถูกต้อง8	จึงควรด�าเนินต่อไปอย่างต่อเนื่องและขยาย

ขอบเขตไปยังหน่วยงานอื่นๆ

เนื่องจากประสิทธิภาพการตรวจวินิจฉัยมีแนวโน้ม

ลดลงอย่างต่อเนื่องตั้งแต่	พ.ศ.	2555	จนถึง	2556	ซึ่งมีระดับ

ที่ต�่ากว่าเกณฑ์ที่ยอมรับได้คิดเป็นร้อยละ	 80	 ในการตรวจ

ชนิดเช้ือ	 ควรมีแนวทางการส่งเสริม	 พัฒนาห้องปฏิบัติการ

ให้มีมาตรฐานในการตรวจวินิจฉัยที่ถูกต้อง	แม่นย�า	และเพิ่ม

ความน่าเช่ือถือ	 ดังนั้น	 การประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการ

โดยองค์กรภายนอก	(EQA)	จึงเป็นอีกกลไกหนึ่งที่ส�าคัญของ

ระบบประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ	(quality	assurance)	

ที่จะท�าหน้าที่ทดสอบความช�านาญในการปฏิบัติการและ

ประเมนิผลการตรวจทางห้องปฏบัิตกิาร	เพือ่ให้ได้ผลตรวจทีม่ี

ความถกูต้องแม่นย�าตามมาตรฐานวชิาชพีและเป็นมาตรฐาน

สากลเดียวกัน	 ท�าให้แพทย์สามารถรักษาผู้ป่วยได้อย่างมี

ประสิทธิภาพสูงสุด	 จากการเปรียบเทียบรายงานผลและ

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ของหน่วยงานท่ีเข้าร่วมโครงการ8-11	ท�าให้ทราบปัญหาและ

ข้อผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้น	 เพื่อหาทางป้องกันและแก้ไข	 

รวมถึงกระตุ ้นและส่งเสริมให้เกิดการพัฒนาศักยภาพ 

ของบุคลากรและการประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการอย่าง

ยั่งยืน12-14	 เพื่อให้ห้องปฏิบัติการสามารถเป็นห้องปฏิบัติการ

อ้างอิงส�าหรับหน่วยงานอื่นๆ	 ในการขอรับการรับรอง

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ	(quality	accreditation)	15	ต่อไป

ภาพรวมของการควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัย

มาลาเรียในประเทศไทย	 เป็นระบบบริหารจัดการที่ดี	 แต่ยัง

ขาดการควบคุมคุณภาพการตรวจด้วยชุดน�้ายาตรวจสอบ

เชื้อมาลาเรียอย่างรวดเร็ว	 ควรมีการพัฒนาในส่วนนี้เพ่ิมขึ้น 

ส�าหรับวิธีมาตรฐานการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียยังคง 

เป็นการตรวจวินิจฉัยด้วยกล้องจุลทรรศน์	 ซึ่งเป็นวิธีการ

วินิจฉัยโรคท่ีง่ายและประหยัด	 นิยมใช้กันท่ัวไป	 แต่ความ 

ถูกต้องและแม่นย�าของการตรวจด้วยวิธีนี้ขึ้นอยู่กับปริมาณ

เชือ้	คณุภาพสย้ีอมทีใ่ช้และเทคนคิการย้อม	โดยเฉพาะอย่างยิง่ 

ประสบการณ์ของผู้ตรวจ	 นอกจากนี้การตรวจวินิจฉัยอีกวิธี

หนึ่งคือ	 การใช้ชุดตรวจหาแอนติเจนของเช้ือในรูปแบบชุด

ตรวจสอบอย่างรวดเร็วเป็นวิธีท่ีมีความสะดวกรวดเร็วแต่มี 

ค่าใช้จ่ายทีส่งูกว่าการตรวจด้วยกล้องจลุทรรศน์	วธิกีารตรวจ

ด้วยชุดตรวจสอบเพียงหยดเลือดบนแผ่นทดสอบที่เคลือบ

สารแอนติเจนแล้วสังเกตแถบสีท่ีเกิดข้ึน	 ปัจจุบันมีการน�า

แอนติเจน	2	ชนิดมาผลิตเป็นชุดตรวจ16	ดังนั้น	การควบคุม

คุณภาพในการตรวจวินิจฉัยอย่างสม�่าเสมอ	 และควบคุมวิธี

การปฏิบัติงานให้ได้ตามมาตรฐานท่ีดีตลอดการด�าเนินงาน	

จะช่วยส่งเสริมให้ความสามารถในการวินิจฉัยเชื้อมาลาเรีย

มีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน	 นอกจากนี้การควบคุมคุณภาพ
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