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ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	
บทคัดย่อ

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 1 เชียงใหม่ ได้ดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญทางห้อง 

ปฏิบติัการใหแ้กห่น่วยบรกิารปฐมภมิูเพือ่สนับสนุนการพฒันาคณุภาพหอ้งปฏิบติัการด้านการแพทยแ์ละ

สาธารณสขุตัง้แต่ป ีพ.ศ.  2560 งานวจิยัน้ีมีวตัถปุระสงคเ์พือ่ศกึษาคณุภาพการตรวจวเิคราะหข์องหน่วย

บริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 โดยศึกษาข้อมูลย้อนหลังผลทดสอบความชำ�นาญของหน่วย

บริการปฐมภูมิ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 ถึง 2562 จำ�นวน 5 รอบ ในวัตถุทดสอบซึ่งจัดหาโดยใช้วิธีการ 

เตรียมท่ีพัฒนาข้ึนเองรวม 18 ตัวอย่าง สำ�หรับ 3 รายการทดสอบ ได้แก่ การตรวจภาวะต้ังครรภ์ 

ในปัสสาวะโดยใช้ชุดตรวจอย่างง่าย จำ�นวน 9,885 การทดสอบ และการตรวจโปรตีนและกลูโคสใน

ปัสสาวะโดยใช้แถบทดสอบ จำ�นวนรายการละ 9,861 การทดสอบ ผลการศึกษาพบว่าสมาชิกมีคุณภาพ

การตรวจวิเคราะห์ภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและกลูโคส ในปัสสาวะตามเกณฑ์คะแนนมาตรฐาน อยู่ในระดับดี 

เฉลี่ยร้อยละ 94.41, 81.33 และ 80.42 ระดับพอใช้เฉลี่ยร้อยละ 3.73, 12.62 และ 12.89 และระดับ

ควรปรับปรุงเฉลี่ยร้อยละ 1.86, 6.05 และ 6.69 ตามลำ�ดับ โดยสาเหตุที่พบบ่อยที่สุดที่ทำ�ให้รายงานผล

ผิดพลาดในกลุม่สมาชิกท่ีมีคณุภาพการตรวจวเิคราะหอ์ยู่ในระดับควรปรบัปรงุ คอืการบนัทึกผลสลบักนั

ระหว่างโปรตีนและกลูโคส (ร้อยละ 53.75) และการเรียงสลับหลอดวัตถุทดสอบ (ร้อยละ 53.12) ผล 

การศึกษาแสดงให้เห็นว่าคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกส่วนใหญ่อยู่ในระดับดี อย่างไรก็ตาม 

บุคลากรท่ีทำ�หน้าท่ีตรวจวิเคราะห์ควรได้รับความรู้และฝึกทักษะเพิ่มเติมในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ 

ขอ้มูลท่ีได้จากผลการศกึษาครัง้น้ีจะเปน็ประโยชน์ต่อหน่วยงานท่ีเกีย่วขอ้งสามารถนำ�ไปใช้ในการพฒันา

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของหน่วยบริการปฐมภูมิในพื้นที่ต่อไป
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Abstract

Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai has operated a laboratory proficiency 

testing scheme for primary care units to support the quality development of medical and public 

health laboratories since 2017. The objective of this research was to evaluate the quality of 

laboratory testing among primary care units in Health Region 1, 2, and 3. From 2017 to 2019, 

5 rounds-proficiency testing scheme was conducted. Eighteen proficiency test items (PT items) 

were developed and prepared in our department and used in this scheme. The urine pregnancy 

testing results by using simple tests (n = 9,885) and urine protein and glucose testing results by 

using strips (n = 9,861 each) were studied. The results showed that using standard points, 94.41, 

81.33 and 80.42% of participants had good quality in urine pregnancy test, protein, and glucose, 

respectively. Some participants (3.73, 12.62, and 12.89%) had fair quality while the rest (1.86, 

6.05, and 6.69%) needed improvement. Among those needed improving, the most possible cause 

of errors was switching records between protein and glucose test results (53.75%) followed by 

switching PT items when testing (53.12%). The study indicated that most participants had good 

quality testing. However, additional training is needed to provide more knowledge and skill in 

laboratory testing processes. The information obtained from this work would be useful for the 

relevant organization in developing good quality laboratory testing of primary care units.
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บทน�ำ
หน่วยบริการปฐมภูมิ เป็นหน่วยบริการ 

พื้นฐานของระบบบริการสุขภาพของกระทรวง 

สาธารณสุข ส่วนใหญ่เป็นโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ

ตำ�บล (รพ.สต.) นอกนั้นเป็นสถานีอนามัยเฉลิม  

พระเกียรติ 60 พรรษานวมินทราชินี ศูนย์สุขภาพ

ชุมชน ฯลฯ หน่วยงานปฐมภูมิมีการให้บริการ 

ตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ

สาธารณสุขเพื่อการวินิจฉัยโรคเบื้องต้นและติดตาม 

ผลการรักษา โดยใช้เทคนิคอย่างง่าย ได้แก่ การตรวจ

ภาวะตั้งครรภ์โดยใช้ชุดตรวจอย่างง่าย การตรวจ

โปรตีนและกลูโคสในปัสสาวะโดยใช้แถบทดสอบ  

การตรวจปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่นโดยใช้ 

เครื่องปั่น และการตรวจน้ำ�ตาลในเลือดโดยใช้เครื่อง

ตรวจชนดิพกพา(1, 2) ซึง่ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์

จำ�เป็นต้องมีการประกันคุณภาพ ประกอบด้วย  

“การควบคุมคุณภาพภายใน” และ “การควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก” เพื่อให้ผลการตรวจ

วิเคราะหม์คีวามนา่เช่ือถอืเปน็ท่ียอมรบัและยงัเปน็สิง่

ท่ีหน่วยบริการปฐมภูมิต้องดำ�เนินการเพื่อให้เป็นไป

ตามข้อกำ�หนดของมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการด้าน

การแพทย์และสาธารณสุข รวมท้ังยังได้รับการบรรจุ

เป็น ข้อกำ �หนดในเกณฑ์คุณภาพโรงพยาบาล 

ส่งเสริมสุขภาพตำ�บลติดดาวอีกด้วย(1, 3)

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 1 เชียงใหม่

เป็นหน่วยงานที่ตั้งอยู่ ในพื้นที่ภาคเหนือ ได้แก่  

เขตสุขภาพท่ี 1, 2 และ 3 มบีทบาทหนา้ท่ีในการพัฒนา

คุณภาพห้องปฏิบัติการเครือข่ายด้านการแพทย์และ

สาธารณสุขทกุระดบั จงึไดจ้ดัให้มกิีจกรรมการควบคมุ

คุณภาพโดยองค์กรภายนอกเพื่อสนับสนุนให้หน่วย

บริการปฐมภูมิได้พัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  

ซึ่งเรียกว่า “แผนการทดสอบความชำ�นาญทางห้อง

ปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ การตรวจภาวะ 

ตัง้ครรภ์ โปรตนีและกลโูคสในปสัสาวะ” ตัง้แตป่ ีพ.ศ. 

2560 โดยหนว่ยบรกิารปฐมภูมิไดเ้ข้ารว่มการทดสอบ

ด้วยความสมัครใจ 

ข้อมูลด้านคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

เครือข่ายในพื้นที่เป็นสิ่งจำ�เป็นในการนำ�มาใช้เป็น

ข้อมลูในการกำ�หนดนโยบายหรอืกำ�หนดแนวทางเพือ่

การเสริมสร้างศักยภาพองค์กรและเครือข่ายในการ

พัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ 

จึงเป็นที่มาของการศึกษานี้ในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 

โดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่ศึกษาคุณภาพการตรวจวเิคราะห ์

ของหน่วยบริการปฐมภูมิท่ีสมัครเข้าร่วมการทดสอบ

ความชำ�นาญการตรวจภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและ

กลูโคสในปัสสาวะ ซึ่งได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนษุย ์กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ (รหัสโครงการวิจัยที่ 2/2563)

วัสดุและวิธีการ
1. การดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญ

1.1 คำ�จำ�กัดความ

ค่าเป้าหมาย (target value) หมายถึง  

ค่าที่หน่วยเตรียมวัตถุทดสอบเป็นผู้กำ�หนดขึ้น ซึ่งได้

จากการคำ�นวณและทดสอบค่าโดยหน่วยเตรียมวัตถุ

ทดสอบด้วยชุดตรวจหรือแถบทดสอบ 3 ผลิตภัณฑ์

ซึ่งต้องได้ค่าตรงกันทุกผลิตภัณฑ์

ค่ากำ�หนด (assigned value) หมายถึง  

ค่าท่ีได้มาจากค่าพ้องของผลการทดสอบของสมาชิก 

เปน็คา่ท่ีใชส้ำ�หรบัประเมนิคณุภาพผลการตรวจวเิคราะห ์

ของสมาชิก

สมาชิก (participants) หมายถึง หน่วย

บริการปฐมภูมิที่ได้เข้าร่วมกิจกรรมการทดสอบความ

ชำ�นาญในแต่ละปี ในแต่ละรอบและในแต่ละรายการ 

และไดร้ายงานผลการทดสอบกลบัมายงัผูด้ำ�เนนิแผน

1.2 การรับสมัครสมาชิก

ผู้ดำ�เนินแผนฯ จัดส่งหนังสือเชิญหน่วย

บริการปฐมภูมิเข้าร่วมการทดสอบความชำ�นาญผ่าน
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สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด สำ�นักงานสาธารณสุข

อำ�เภอ โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิหรือตติยภูมิท่ีเป็น 

แม่ข่ายของหน่วยบริการปฐมภูมิในพื้นท่ีภาคเหนือ 

จำ�นวน 18 จังหวัด ในจำ�นวนนี้อยู่ในเขตสุขภาพที่ 1 

จำ�นวน 8 จงัหวดั (เชยีงใหม ่ลำ�พนู ลำ�ปาง แมฮ่่องสอน 

เชียงราย พะเยา แพร่ และน่าน) เขตสุขภาพท่ี 2 

จำ�นวน 5 จังหวัด (พิษณุโลก ตาก เพชรบูรณ์ สุโขทัย 

และอุตรดิตถ์) และเขตสุขภาพที่ 3 จำ�นวน 5 จังหวัด 

(นครสวรรค์ กำ�แพงเพชร ชัยนาท พิจิตร และ

อุทัยธานี) โดยเปิดรับสมัครสมาชิกประจำ�ปี พ.ศ. 

2560 - 2562 ปีละ 1 ครั้งผ่านทางระบบออนไลน์

1.3 การเตรียมวัตถุทดสอบ

กลุ่มงานพยาธวิิทยาคลนิกิ ศนูยวิ์ทยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ได้พัฒนาวิธีการเตรียมวัตถุ

ทดสอบข้ึนใช้เองและเป็นหน่วยเตรียมวัตถุทดสอบ

สำ�หรับการดำ�เนินงานในทุกรอบตลอดช่วงปี พ.ศ. 

2560 - 2562 (Table 1) โดยเตรียมจากตัวอย่าง

ปสัสาวะของอาสาสมคัรผู้ใหญ่เพศชายสขุภาพแข็งแรง

คนเดียวกันตลอดระยะเวลาการศึกษา มีอายุอยู่ ใน 

ช่วง 48 - 50 ปี นึ่งฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ในตัวอย่างที่ 121 

องศาเซลเซยีส นาน 30 นาที รวมท้ังปอ้งกนัการเจรญิ

เติบโตของจุลินทรีย์ด้วยการเติม 1X Antibiotic-

Antimycotic (Caisson Labs Inc., USA)  

วัตถุทดสอบนี้สามารถใช้ทดสอบได้ทั้งภาวะตั้งครรภ์ 

โปรตีนและกลูโคสในตัวอย่างเดียวกัน กรณีตัวอย่าง

สำ�หรบัการตรวจภาวะตัง้ครรภ์ทีม่คีา่เปา้หมาย (target 

value) เป็นบวกจะเติม human chorionic  

gonadotropin (hCG) (ProSpec-Tany Techno-

Gene Ltd, Israel) ความเขม้ข้น 500 มลิลิยนูติสากล

ต่อมิลลิลิตร ส่วนตัวอย่างสำ�หรับการตรวจโปรตีนที่มี

คา่เปา้หมายเปน็บวกจะเตมิ bovine serum albumin 

fraction V (Capricorn scientific, Germany) 100 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (2+) หรือ 300 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร (3+) และตัวอย่างสำ�หรับการตรวจกลูโคสที่
มคีา่เปา้หมายเปน็บวกจะเตมิ D-glucose anhydrous 
(VWR BDH Prolabo Chemicals, Belgium)  
500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (2+) หรือ 1,000 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร (3+) กวนให้เข้ากันนาน 30 นาทีก่อนนำ�

- = negative, + = positive, 2+ = positive level 2 (corelate with 100 mg/dL albumin or 500 mg/dL glucose),
3+ = positive level 3 (corelate with 300 mg/dL albumin or 1,000 mg/dL glucose), N/A = not applicable

Table 1 Target values of pregnancy test, protein and glucose in PT items

Urine pregnancy test Urine protein Urine glucose

2017 1 - + + - - - 3+ - 3+ - - 3+ - - - 3+ - 3+

2018
1 + - -

N/A

2+ 2+ -

N/A

2+ 2+ -

N/A
2 - + + - 3+ - - - 3+

2019
1 + - - 2+ 2+ - 2+ 2+ -

2 - + + - 2+ - - - 2+
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ไปทดสอบภาวะตั้งครรภ์โดยใช้ชุดตรวจอย่างง่ายด้วย
เทคนิคอิมมิวโนโครมาโตกราฟี 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
ABON (Abon Biopharm (Hangzhou) Co.,Ltd, 
China), QuickVue (Quidel Corporation, USA) 
และ BlueCROSS (Blue Cross Bio-Medical 
(Beijing) Co., Ltd, China) และทดสอบโปรตนีและ
กลูโคสพร้อมกันโดยใช้แถบทดสอบชนิด 2 แถบ 
จำ�นวน 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ Self-Stik (Chungdo 
Pharm. Co.,Ltd., Korea), Uristix (Siemens 
Healthcare Diagnostics Inc., USA) และ URS-
2T (Healgen Scientific, LLC., USA) โดยผลการ
ทดสอบต้องตรงกันทั้ง 3 ผลิตภัณฑ์และต้องตรงกับ
คา่เปา้หมายที่ไดก้ำ�หนดไว้ในแผนฯ จากนัน้แบง่บรรจุ
ใส่หลอดพลาสติกใสชนิดฝาเกลียวโอริงหลอดละ 1.0 
มิลลิลิตร พร้อมติดฉลากระบุหมายเลขบนหลอด ใน
ท่ีนี้เรียกว่า “วัตถุทดสอบ (PT items)” ท้ังนี้วัตถุ
ทดสอบได้ผ่านเกณฑ์การทดสอบความเป็นเนื้อ
เดยีวกันและการทดสอบความคงตวัในสภาพไมแ่ชเ่ยน็
ครอบคลุมระยะเวลาท่ีให้สมาชิกรายงานผล โดยปฏิบตัิ
ให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 
และ ISO 13528 : 2015(4, 5) 

1.4 การจัดส่งวัตถุทดสอบ
ผู้ดำ�เนินแผนฯ จัดส่งวัตถุทดสอบในแต่ละ

รอบพร้อมหนังสือนำ�ส่ง คำ�แนะนำ� และแบบรายงาน
ผลการทดสอบใหห้นว่ยบรกิารปฐมภูมทิีส่มคัรเข้ารว่ม
กิจกรรมแต่ละแห่ง โดยจัดส่งทางพัสดุไปรษณีย์ด่วน
พิเศษ (EMS) แบบไม่แช่เย็น โดยจัดส่งในปี พ.ศ.
2560 จำ�นวน 1 รอบ 6 ตัวอย่าง ส่วนในปี พ.ศ.  
2561 - 2562 จัดส่งปีละ 2 รอบๆ ละ 3 ตัวอย่าง  
รวมทั้งหมด 5 รอบ 18 ตัวอย่าง แต่ละรอบส่งห่างกัน

ไม่น้อยกว่า 6 เดือน

1.5 การทดสอบและการรายงานผลของ

สมาชิก

หนว่ยบรกิารปฐมภูมท่ีิสมคัรเข้ารว่มกิจกรรม 

ทำ�การทดสอบทุกตวัอยา่งของแตล่ะรอบดว้ยชดุตรวจ

และ/หรือแถบทดสอบท่ีใช้ในงานประจำ�วัน กรณี 

การตรวจภาวะตั้งครรภ์กำ�หนดให้ใช้เทคนิคอิมมิว- 

โนโครมาโตกราฟี โดยให้รายงานผลเป็นผลลบ  

(negative) หรือผลบวก (positive) ส่วนการตรวจ

โปรตนีและกลโูคสกำ�หนดใหท้ดสอบดว้ยแถบทดสอบ

ชนิด 2 แถบโดยให้รายงานผลระดับความแรงของ

ปฏิกิริยา ได้แก่ neg. (negative), ±, 1+, 2+, 3+ 

และ 4+ และกำ�หนดให้รายงานผลการทดสอบ 

ทุกตัวอย่างผ่านทางระบบออนไลน์ภายใน 30 วัน 

นับจากวันที่ส่งวัตถุทดสอบ หน่วยบริการท่ีรายงาน

ผลกลับจึงจะนับเป็นสมาชิก (participant)

1.6 การหาค่ากำ�หนด (assigned value)

ค่ากำ�หนดของแต่ละวัตถุทดสอบได้มาจาก

ค่าพ้องของผลการทดสอบของสมาชิก โดยกำ�หนด

เกณฑ์การหาค่าพ้องดังนี้ 1) ค่าพ้องต้องมีอัตราความ

พอ้งไมน่อ้ยกวา่รอ้ยละ 80 ของจำ�นวนผลการทดสอบ

ท้ังหมด 2) คา่พอ้งของผลการตรวจภาวะตัง้ครรภต์อ้ง

ตรงกับค่าเป้าหมาย และ 3) ค่าพ้องของผลการตรวจ

โปรตนีและกลโูคสตอ้งมคีา่ฐานนยิม (mode) ท่ีมคีวาม

แปรปรวนไปจากค่าเป้าหมายไม่เกิน ±1 ระดับ  

หากผา่นเกณฑจ์งึจะนำ�คา่พอ้งไปใช้เปน็คา่กำ�หนดใน

การใช้ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิก

ต่อไป หากไม่ผ่านเกณฑ์ ต้องยกเลิกการประเมินผล

ของสมาชิกทุกแห่งในวัตถุทดสอบนั้น โดยปฏิบัติให้

สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 

และ ISO 13528 : 2015

1.7 การประเมินผลการทดสอบของสมาชิก

ผลการทดสอบของสมาชิกในแต่ละวัตถุ

ทดสอบต้องตรงกับค่ากำ�หนดจึงจะถือว่ามีความ 

ถูกต้อง (accuracy) ส่วนผลการทดสอบที่ไม่ตรงกับ 

ค่ากำ�หนดจะถือว่ามีความผิดพลาด โดยมีการให้

คะแนนในแต่ละรอบ ซึ่งกำ�หนดดังนี้ คือ ผลการ

ทดสอบที่มีความถูกต้องจะได้คะแนนดิบ 1 คะแนน

ตอ่ 1 ตวัอยา่ง ผลการทดสอบท่ีมคีวามผดิพลาดจะไม่



สมคิด ธิจักร ์และคณะ7800

ได้คะแนน นำ�คะแนนดิบทั้งหมดท่ีสมาชิกทำ�ได้ใน

แต่ละรายการในแต่ละรอบมาคำ�นวณเป็นคะแนน

มาตรฐานโดยมีคะแนนเต็ม 3 คะแนน และประเมิน

ระดับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกตาม

คะแนนมาตรฐานท่ีได้ ซึ่งแบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่ 

ระดับดี (2.5 - 3.0 คะแนน) ระดับพอใช้ (1.5 - 2.0 

คะแนน) และระดับควรปรับปรุง (0 - 1.0 คะแนน)

2. รูปแบบการศึกษา การเก็บข้อมูล การวิเคราะห์

ข้อมูลและสถิติที่ใช้

การวิจัยนี้ เป็นการศึกษาเ ชิงพรรณนา 

ตวัอยา่งท่ีใช้ศกึษาเปน็ขอ้มลูยอ้นหลงัผลทดสอบความ

ชำ�นาญการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจโปรตีนและ

กลูโคสในปัสสาวะของสมาชิกซึ่งเป็นหน่วยบริการ 

ปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 ในช่วงปี พ.ศ. 

2560 - 2562 รวบรวมและวเิคราะห์ขอ้มลูโดยใช้สถิติ

ความถ่ี และรอ้ยละ ขอ้มลูท่ีศกึษาประกอบดว้ยข้อมลู

ของสมาชิกท่ีเข้าร่วมแยกตามประเภทของหน่วย

บริการ รายการทดสอบ รอบ เขตสุขภาพ ความพ้อง

กันของผลการทดสอบ ค่ากำ�หนด ระดับคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกรวมท้ังลักษณะของกลุ่ม

สมาชิกและสาเหตุความผิดพลาดท่ีเป็นไปได้ตาม

ลักษณะของผลการทดสอบของสมาชกิท่ีมคีณุภาพการ

ตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับควรปรับปรุง (Table 2)

ผลการวิจัย
ในป ีพ.ศ. 2560 - 2562 มกีารดำ�เนนิกิจกรรม 

ทดสอบความชำ�นาญทั้งหมด 5 รอบ มีหน่วยบริการ

ปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมทดสอบความชำ�นาญด้วยความ

สมัครใจและได้รายงานผลการทดสอบซึ่งนับเป็น

สมาชิก รวม 2,659 แห่ง ในจำ�นวนนี้เป็นโรงพยาบาล

ส่งเสรมิสุขภาพตำ�บลรอ้ยละ 95.90 ศนูยสุ์ขภาพชุมชน

รอ้ยละ 1.58 สถานอีนามยัเฉลมิพระเกยีรต ิ60 พรรษา 

นวมินทราชินีร้อยละ 1.02 และหน่วยบริการปฐมภูมิ

ประเภทอ่ืนๆ รอ้ยละ 1.50 แยกเปน็สมาชิกในรายการ

ตรวจภาวะตั้งครรภ์ 2,629 แห่ง และรายการตรวจ

โปรตีนและกลูโคส 2,630 แห่ง จำ�นวนสมาชิกแยก

ตามรายการทดสอบ รอบ และเขตสุขภาพแสดงใน 

Table 3

ผลการทดสอบของสมาชิกในรอบท่ี 1 - 5  

รวม 18 ตัวอย่าง (Table 4 - 6) ประกอบด้วยผล

ตรวจภาวะตั้งครรภ์ 9,885 การทดสอบ (tests) 

การตรวจโปรตีนและกลูโคสรายการละ 9,861 การ

ทดสอบ มีอัตราความพ้องในผลตรวจภาวะตั้งครรภ์

รอ้ยละ 90.41 -  99.72 ผลตรวจโปรตนีรอ้ยละ 81.52 

- 99.18 และผลตรวจกลูโคสร้อยละ 80.44 - 99.46 

ของจำ�นวนผลการทดสอบทั้งหมด โดยผลตรวจภาวะ 

ตัง้ครรภ์มคีา่พอ้งตรงกับคา่เปา้หมายในทัง้ 18 ตวัอยา่ง 

ส่วนผลตรวจโปรตีนและกลูโคสมีค่าพ้องท่ีมีฐานนิยม

ท่ีแปรปรวนไปจากค่าเป้าหมายไม่เกิน ±1 ระดับใน 

ท้ัง 18 ตัวอย่างเช่นเดียวกัน จึงสามารถใช้ค่าพ้อง 

ท่ีได้นี้เป็นค่ากำ�หนดเพื่อใช้ในการประเมินคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกต่อไป

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกใน

แต่ละรายการ ในที่นี้แบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่ ดี พอใช้ 

และควรปรับปรุง ผลการประเมินในภาพรวมตลอด

ระยะเวลา 3 ปี (Table 7) พบสมาชิกมีคุณภาพ 

การตรวจภาวะตั้งครรภ์อยู่ในระดับดีร้อยละ 85.95 - 

98.35 (เฉลี่ยร้อยละ 94.41) พอใช้ร้อยละ 1.20 - 7.88 

(เฉลี่ยร้อยละ 3.73) และควรปรับปรุงร้อยละ 0.00 - 

6.16 (เฉลี่ยร้อยละ 1.86) คุณภาพการตรวจโปรตีน

อยู่ในระดับดีร้อยละ 74.44 - 84.96 (เฉลี่ยร้อยละ 

81.33) พอใช้ร้อยละ 9.15 - 16.23 (เฉลี่ยร้อยละ 

12.62) และควรปรบัปรงุรอ้ยละ 2.22 - 10.32 (เฉล่ีย

ร้อยละ 6.05) คุณภาพการตรวจกลูโคสอยู่ในระดับดี

ร้อยละ 73.13 - 88.33 (เฉลี่ยร้อยละ 80.42) พอใช้

ร้อยละ 9.33 - 22.16 (เฉลี่ยร้อยละ 12.89) และควร

ปรับปรุงร้อยละ 1.63 - 10.60 (เฉลี่ยร้อยละ 6.69)
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กลุ่มสมาชิกท่ีมีคุณภาพการทดสอบอยู่ ใน
ระดบัควรปรบัปรงุในการตรวจภาวะตัง้ครรภ ์การตรวจ
โปรตีนและกลูโคส มีจำ�นวน 49, 160 และ 176 แห่ง
ตามลำ�ดับ รวม 385 แห่ง (Table 8) ในจำ�นวนนี้เป็น
โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล ศูนย์สุขภาพชุมชน 
สถานีอนามัยเฉลมิพระเกยีรต ิ60 พรรษานวมนิทราชนิ ี
และอื่นๆ จำ�นวน 373, 9, 3 และ 6 แห่งตามลำ�ดับ 
ซึ่งพบอยู่ ในเขตสุขภาพท่ี 1, 2 และ 3 จำ�นวน  
81, 135 และ 169 แห่งตามลำ�ดับ

ผลการวิเคราะห์สาเหตุของความผิดพลาด 
ท่ีเปน็ไปไดต้ามลักษณะผลการทดสอบของสมาชกิทีม่ี
คุณภาพการทดสอบอยู่ในระดับควรปรับปรุง พบว่า
สาเหตุที่พบในอัตราชุกท่ีสุดคือการบันทึกผลสลับกัน
ระหว่างโปรตีนและกลูโคส (ร้อยละ 53.75) รองลงมา
คือการเรียงสลับวัตถุทดสอบ (ร้อยละ 53.12) และ
การเบี่ยงเบนไปจากวิธีมาตรฐานหรือข้อกำ�หนด  

(ร้อยละ 53.06) (Table 8)

Table 2 Possible causes of errors based on results patterns of participants which needed quality  
		  improvement

Results patterns of participants within each round Possible causes of errors

All results correspond to assigned value of previous round PT 
items

Test on previous round PT items

Report switching results compare to PT items assigned value Switching PT items when testing

Report positive or + in any PT items with negative assigned 
value

Cross contamination

All results show a trend Deviate from standard procedures

All results contrast with assigned value Lack of principle understanding

Report switching results between protein and glucose Switching records between protein 
and glucose results

Table 3 Number of participants by test item, round and health region

Year Round
Urine pregnancy test Urine protein and glucose

HR 1 HR 2 HR 3 Total HR 1 HR 2 HR 3 Total

2017 1 343 245 78 666 344 253 80 677

2018
1 103 62 197 362 104 62 195 361

2 104 59 208 371 102 59 207 368

2019
1 126 253 267 646 125 254 266 645

2 115 217 252 584 113 216 250 579

Total 791 836 1,002 2,629 788 844 998 2,630

HR = health region
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Year Round PT item
Number of 

results
(n = 9,885)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned value

Negative Positive

2017 1

Item 1 666 99.10 0.90 99.10 Negative

Item 2 666 5.41 94.59 94.59 Positive

Item 3 666 1.95 98.05 98.05 Positive

Item 4 666 98.80 1.20 98.80 Negative

Item 5 666 98.95 1.05 98.95 Negative

Item 6 666 97.90 2.10 97.90 Negative

2018

1

Item 1 362 0.55 99.45 99.45 Positive

Item 2 362 98.90 1.10 98.90 Negative

Item 3 362 99.72 0.28 99.72 Negative

2

Item 1 371 98.11 1.89 98.11 Negative

Item 2 371 2.70 97.30 97.30 Positive

Item 3 371 4.31 95.69 95.69 Positive

2019

1

Item 1 646 1.24 98.76 98.76 Positive

Item 2 646 98.45 1.55 98.45 Negative

Item 3 646 98.76 1.24 98.76 Negative

2

Item 1 584 96.92 3.08 96.92 Negative

Item 2 584 9.59 90.41 90.41 Positive

Item 3 584 9.08 90.42 90.42 Positive

Table 4 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine pregnancy test
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Table 5 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine protein

Year Round
PT

item

Number 
of 

results
(n = 9,861)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned 

valueNeg. ± 1+ 2+ 3+ 4+

2017 1

Item 1 677 5.02 2.81 7.98 36.78 32.64 14.77 84.19 2+ - 4+

Item 2 677 96.16 2.22 0.30 0.44 0.58 0.30 96.16 Neg.

Item 3 677 6.79 1.62 7.83 28.51 41.36 13.89 83.76 2+ - 4+

Item 4 677 93.21 1.62 1.33 1.18 1.18 1.48 93.21 Neg.

Item 5 677 97.64 1.33 0.30 0.30 0.43 0.00 97.64 Neg.

Item 6 677 2.07 1.92 8.86 22.90 44.90 19.35 87.15 2+ - 4+

2018

1

Item 1 361 0.83 4.16 24.38 53.46 15.51 1.66 93.35 1+ - 3+

Item 2 361 1.38 6.65 24.65 48.48 15.79 3.05 88.92 1+ - 3+

Item 3 361 97.50 1.38 0.28 0.28 0.28 0.28 97.50 Neg.

2

Item 1 368 99.18 0.82 0.00 0.00 0.00 0.00 99.18 Neg.

Item 2 368 10.33 2.45 5.43 40.49 36.68 4.62 82.60 1+ - 3+

Item 3 368 85.60 2.99 1.09 4.89 4.62 0.81 85.60 Neg.

2019

1

Item 1 645 2.33 4.03 26.05 45.89 18.45 3.26 90.39 1+ - 3+

Item 2 645 2.17 4.96 34.73 40.15 15.97 2.02 90.85 1+ - 3+

Item 3 645 97.83 0.62 0.78 0.15 0.15 0.47 97.83 Neg.

2

Item 1 579 97.24 0.86 0.52 0.69 0.52 0.17 97.24 Neg.

Item 2 579 11.57 5.87 27.63 39.73 14.16 1.04 81.52 1+ - 3+

Item 3 579 86.18 3.28 1.90 3.28 4.32 1.04 86.18 Neg.
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Table 6 Results of participants, percentage of consensus and assigned value of urine glucose

Year Round
PT

item

Number 
of 

results
(n = 9,861)

Results (%)
Consensus

(%)
Assigned 

valueNeg. ± 1+ 2+ 3+ 4+

2017 1

Item 1 677 93.35 2.22 1.33 0.74 1.33 1.03 93.35 Neg.

Item 2 677 97.93 0.89 0.59 0.00 0.59 0.00 97.93 Neg.

Item 3 677 91.58 2.51 1.33 0.89 2.95 0.74 91.58 Neg.

Item 4 677 8.12 4.58 8.42 20.83 22.16 35.89 87.30 1+ - 4+

Item 5 677 97.19 1.33 0.88 0.30 0.15 0.15 97.19 Neg.

Item 6 677 4.28 5.76 10.93 18.32 29.84 30.87 89.96 1+ - 4+

2018

1

Item 1 361 1.11 4.43 9.97 46.81 26.61 11.08 84.50 2+ - 4+

Item 2 361 2.77 1.94 16.90 40.17 28.26 9.97 85.30 1+ - 3+

Item 3 361 98.07 0.55 0.55 0.55 0.28 0.00 98.07 Neg.

2

Item 1 368 99.46 0.00 0.27 0.00 0.27 0.00 99.46 Neg.

Item 2 368 86.68 1.09 1.63 4.89 5.71 0.00 86.68 Neg.

Item 3 368 11.41 2.72 5.43 30.98 31.53 17.93 80.44 2+ - 4+

2019

1

Item 1 645 2.48 3.41 13.33 44.81 28.06 7.90 86.20 1+ - 3+

Item 2 645 2.79 2.64 14.26 43.72 28.37 8.22 86.35 1+ - 3+

Item 3 645 97.83 0.62 0.78 0.16 0.16 0.45 97.83 Neg.

2

Item 1 579 98.62 0.00 0.35 0.35 0.52 0.16 98.62 Neg.

Item 2 579 85.49 2.94 3.80 4.66 2.94 0.17 85.49 Neg.

Item 3 579 12.60 2.76 9.33 43.35 24.53 7.43 84.64 1+ - 4+
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Table 7 Percentage of participants by testing quality level

Year Round

Urine pregnancy test Urine protein Urine glucose

Good Fair
Need 

improvement
Good Fair

Need 
improvement

Good Fair
Need 

improvement

2017 1 98.35 1.20 0.45 84.34 13.44 2.22 88.33 10.04 1.63

2018
1 98.07 1.93 0.00 83.93 12.19 3.88 73.13 22.16 4.71

2 93.26 5.12 1.62 77.72 11.96 10.32 77.17 12.23 10.60

2019
1 96.59 2.79 0.62 84.96 9.15 5.89 78.29 14.27 7.44

2 85.96 7.88 6.16 74.44 16.23 9.33 80.14 9.33 10.53

Average 94.41 3.73 1.86 81.33 12.62 6.05 80.42 12.89 6.69

Table 8 Percentage of possible causes of errors among participants which needed quality improvement 

Possible causes of errors
Urine pregnancy test

(n = 49)
Urine protein

(n = 160)
Urine glucose

(n = 176)

Pre-analytical phase

 - Test on previous round PT items 22.45 0.62 2.85

 - Switching PT items when testing 20.41 53.12 47.73

 - Cross contamination 6.12 1.25 2.27

Analytical phase

 - Deviate from standard procedures 53.06 29.38 29.54

 - Lack of principle understanding 24.49 0.00 0.00

Post-analytical phase

 - Switching records between protein 
   and glucose results

N/A 53.75 46.03

N/A = not available
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วิจารณ์
ผลการศึกษาในครั้งนี้พบว่าคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจ

โปรตนีและกลูโคสในปสัสาวะของหนว่ยบรกิารปฐมภมูิ

ในภาคเหนือของประเทศไทยท่ีสมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 ส่วนใหญ่มี

คุณภาพการทดสอบอยู่ในระดับดี

การดำ�เนินแผนการทดสอบความชำ�นาญ 

ทางห้องปฏิบัติการหน่วยบริการปฐมภูมิ โดยศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 1 เชียงใหม่ตั้งแต่ปี พ.ศ. 

2560 กำ�หนดให้หน่วยบริการปฐมภูมิที่สมัครเข้าร่วม

ทดสอบความชำ�นาญตอ้งเปน็ไปดว้ยความสมคัรใจ แต่

พบว่าในปี พ.ศ. 2560 ซึ่งเป็นปีแรกของการดำ�เนิน

งาน มีหน่วยบริการปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมเป็นสมาชิก

จำ�นวนมาก อาจเนื่องจากในปีนั้นเป็นช่วงเวลาท่ี

สมาชิกต้องการนำ�ผลการประเมินไปเป็นหลักฐาน

ประกอบการขอตอ่อายกุารรบัรองหนว่ยบรกิารปฐมภูมิ

ตามระบบคุณภาพและมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ

ด้านการแพทย์และสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์(1)

ในปี พ.ศ. 2561 ซึ่งเป็นช่วงเวลาที่ไม่มีการ

ต่ออายุการรับรอง พบว่าจำ�นวนสมาชิกได้ลดลงเมื่อ

เทียบกับปี พ.ศ. 2560 แต่ในขณะนั้นกระทรวง

สาธารณสุขได้มีนโยบายพัฒนาโรงพยาบาลส่งเสริม 

สุขภาพตำ�บลตามเกณฑ์คณุภาพ “โรงพยาบาลสง่เสรมิ 

สุขภาพตำ�บลติดดาว” ซึ่งเริ่มนำ�ร่องในปี พ.ศ. 2560 

โดยมีข้อกำ�หนดให้หน่วยบริการต้องมีการประกัน

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ(3) 

นโยบายดงักลา่วอาจเปน็ปจัจยัหลกัท่ีเปน็แรงผลักดนั

หรอืแรงจงูใจใหห้นว่ยบรกิารปฐมภูมสิมคัรเขา้รว่มการ

ทดสอบความชำ�นาญและมแีนวโนม้เพิม่ข้ึนในป ีพ.ศ. 

2562 (Table 3) ซึ่งสอดคล้องกับข้อมูลก่อนหน้านี้

ของเรวดี สิริธัญญานนท์ และคณะ ในปี พ.ศ. 2557 - 

2559 ท่ีพบว่ามีหน่วยบริการปฐมภูมิจำ�นวนมาก  

(รอ้ยละ 35.92) ท่ียงัไม่ไดด้ำ�เนนิการใหส้อดคลอ้งตาม

ข้อกำ�หนดด้านการประกันคุณภาพ เช่น ขาดการ

ควบคุมคุณภาพภายในและขาดการเข้าร่วมการควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก(6)

สำ�หรับการดำ�เนินงานของศูนย์ฯ ในปี พ.ศ. 

2562 พบว่ามีหน่วยบริการปฐมภูมิสมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกคิดเป็นร้อยละ 27 ของจำ�นวนหน่วยบริการ

ปฐมภูมิทั้งหมดในเขตสุขภาพที่ 1, 2 และ 3 รวมกัน 

(ประมาณ 2,300 แห่ง)(7) และคาดว่าจะมีจำ�นวน

สมาชิกเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่อง อย่างไรก็ตาม ปัจจุบัน

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่มีศักยภาพ

ในการให้บริการที่สามารถรองรับสมาชิกในแต่ละรอบ

ได้จำ�กัด โดยในแต่ละปีสามารถรับสมาชิกได้ไม่เกิน 

1,000 แห่ง(8) ดังนั้น จึงมีความจำ�เป็นในการพัฒนา

ศักยภาพเพื่อให้มีหน่วยงานผู้ดำ�เนินแผนการทดสอบ

ความชำ�นาญเพิม่ข้ึน เชน่ ศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทย์

ประจำ�เขตสุขภาพอืน่หรอืหนว่ยงานอ่ืนรวมทัง้เอกชน

ท่ีมคีวามพรอ้ม เพือ่รองรบัหนว่ยบรกิารปฐมภูมเิกือบ

หนึง่หมืน่แห่งทัว่ประเทศทีจ่ะมคีวามตอ้งการใชบ้รกิาร

เพิ่มขึ้นในอนาคต 

นอกจากการพัฒนาศักยภาพหน่วยงาน 

ผูด้ำ�เนนิแผนการทดสอบความชำ�นาญแลว้ การพัฒนา

วัตถุทดสอบเพื่อใช้ในการประเมินคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ของสมาชิกยังเป็นส่ิงจำ�เป็น เนื่องจากการ

ดำ�เนินงานต้องใช้วัตถุทดสอบในปริมาณมาก แต่การ

จดัหาวัตถุทดสอบหากจดัซือ้วสัดคุวบคมุคณุภาพทีน่ำ�

เขา้จากตา่งประเทศจะส้ินเปลืองงบประมาณเปน็อยา่ง

มากเนื่องจากวัสดุควบคุมคุณภาพเหล่านั้นมีราคาสูง 

ในการดำ�เนินงานครั้งนี้ ผู้วิจัยจึงได้พัฒนา

วิธีการเตรียมวัตถุทดสอบข้ึนใช้เองเพื่อลดค่าใช้จ่าย 

ลดการนำ�เข้าและเป็นการสร้างนวัตกรรมเพื่อการ

พึ่งพาตนเอง อย่างไรก็ตาม วัตถุทดสอบที่ใช้ทดสอบ

ความชำ�นาญต้องมีคุณลักษณะตามข้อกำ�หนดของ

มาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010(4) และ ISO 
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13528 : 2015(5) เช่น มีความเป็นเนื้อเดียวกัน มีความ

คงตวั ซึง่พบว่าวตัถุทดสอบท้ัง 18 ตวัอยา่งผา่นเกณฑ์

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความคงตัว 

นอกจากนัน้คา่กำ�หนดทีจ่ะนำ�มาใช้ประเมนิผลสมาชกิ

ตอ้งมคีวามเหมาะสม ซึง่จากผลการศกึษาครัง้นีพ้บว่า

ผลการทดสอบภาวะตั้งครรภ์ โปรตีนและกลูโคส 

(Table 4 - 6) มีความพ้องกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 

ในวัตถุทดสอบทั้ง 18 ตัวอย่าง และค่าพ้องตรงกับค่า

เปา้หมายหรอืมฐีานนยิมแปรปรวนไปจากคา่เปา้หมาย

ไม่เกิน ±1 ระดับทุกตัวอย่าง ซึ่งเป็นไปตามเกณฑ์ 

ท่ีกำ�หนดทุกประการ จึงสามารถนำ�ค่าพ้องมาใช้เป็น

ค่ากำ�หนดในการประเมินผลสมาชิกได้ แสดงให้เห็น

ว่าวัตถุทดสอบท่ีเตรียมข้ึนใช้เองนี้มีคุณลักษณะท่ี

เหมาะสม และใช้ประเมินคุณภาพผลการทดสอบของ

สมาชิกได้อย่างมีความน่าเช่ือถือ นอกจากนั้นยังได้

ต่อยอดนวัตกรรมสู่การใช้ประโยชน์โดยถ่ายทอด

เทคโนโลยกีารเตรยีมวตัถทุดสอบไปยงัศนูยวิ์ทยาศาสตร์

การแพทย์ประจำ�เขตอื่นๆ เพื่อสนับสนุนให้มีการ

พัฒนาศักยภาพหน่วยงานผู้ดำ�เนินแผนการทดสอบ

ความชำ�นาญให้มีจำ�นวนเพิ่มขึ้นได้อีกด้วย

จากผลการประเมินคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ของสมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 

พบวา่ในการตรวจภาวะตัง้ครรภ์ การตรวจโปรตนีและ

กลูโคส สมาชิกเฉลีย่รอ้ยละ 94.41, 81.33 และ 80.42 

ตามลำ�ดับ มีคุณภาพผลการทดสอบอยู่ ในระดับดี 

(Table 7) แสดงให้เห็นว่าสมาชิกส่วนใหญ่มีคุณภาพ

การทดสอบที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ อย่างไรก็ตาม 

มีสมาชิกส่วนหนึ่งเฉลี่ยร้อยละ 1.86, 6.05 และ 6.69 

ตามลำ�ดับที่รายงานผลผิดพลาดและมีคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะหอ์ยู่ในระดบัควรปรบัปรงุ ซึง่จำ�เปน็ตอ้ง

วิเคราะห์หาสาเหตุของความผิดพลาดของสมาชิก 

กลุ่มนี้เพื่อนำ�ไปใช้ในการปรับปรุงแก้ไขพัฒนาคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะหข์องหนว่ยบรกิารปฐมภูมิให้ดยีิง่ข้ึน

ผลการศกึษานีพ้บวา่สมาชกิท่ีรายงานผลการ

ทดสอบผิดพลาดจนทำ�ให้มีคุณภาพการทดสอบอยู่ 

ในระดับควรปรับปรุงจำ�นวนรวม 385 แห่ง ซึ่งพบใน

ทุกประเภทของหน่วยบริการปฐมภูมิและพบกระจาย

อยู่ในทุกเขตสุขภาพท่ีทำ�การศกึษา ซึง่ความผดิพลาด

สามารถเกิดข้ึนได้ในทุกขัน้ตอนของกระบวนการตรวจ

วิเคราะห์ อย่างไรก็ตาม ในห้องปฏิบัติการทาง 

การแพทย์ระดับทั่วไปท่ีมี โครงสร้างองค์กรและ

กระบวนการตรวจวิเคราะห์ซบัซอ้น มรีายงานวา่ความ

ผดิพลาดท่ีเกิดข้ึนส่วนใหญ่มกัพบในขัน้ตอนก่อนและ

หลังการตรวจวิเคราะห์ แต่พบได้น้อยในข้ันตอน

ระหว่างการตรวจวิเคราะห์(9 - 10) 

การวิจยันีศ้กึษาในสมาชกิทีเ่ปน็หนว่ยบรกิาร

ปฐมภูมิซึ่งโครงสร้างองค์กรและกระบวนการตรวจ

วิเคราะห์ไม่ซับซ้อน พบว่าสาเหตุของความผิดพลาด

ท่ีเป็นไปได้ซึ่งวิเคราะห์ตามลักษณะของผลการ

ทดสอบของสมาชิก สามารถพบได้หลายสาเหตุ  

(Table 8) ที่พบชุกที่สุดในขั้นตอนก่อนและหลังการ

ตรวจวิเคราะห์ คือการบันทึกผลสลับกันระหว่าง

โปรตีนและกลูโคส รองลงมาคือการเรียงสลับหลอด

วัตถุทดสอบก่อนการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเกิดจาก 

ผู้ทดสอบขาดความระมัดระวังรอบคอบ นอกจากนั้น

ยังพบสาเหตุอื่น ได้แก่ การปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจาก

วิธีมาตรฐาน (เช่น ไม่ได้ผสมตัวอย่างให้เข้ากันดีก่อน

การทดสอบ อ่านผลเร็วเกินไปหรือช้าเกินไป ไม่ได้

ควบคมุคณุภาพภายใน ใช้ชุดทดสอบหรอืแถบทดสอบ

ที่เสื่อมสภาพ) และความไม่เข้าใจในหลักการวิธีทดสอบ 

(เช่น อ่านผลบวกเป็นลบหรืออ่านผลลบเป็นบวก) 

นอกจากนีย้งัพบมกีารนำ�วัตถุทดสอบของรอบกอ่นหนา้

มาทดสอบ ความผิดพลาดเหล่านี้ส่วนใหญ่จัดเป็น

ความผดิพลาดของตวับคุคลซึง่เกดิข้ึนได้ในทุกข้ันตอน

ของกระบวนการตรวจวิเคราะห์
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ผลการศึกษาชี้ให้เห็นว่าบุคลากรในหน่วย

บริการปฐมภูมิท่ีรับหน้าท่ีในการตรวจวิเคราะห์ควร 

ได้รับการเพิ่มพูนความรู้ความเข้าใจและทักษะใน

กระบวนการตรวจวิเคราะห์ โดยอาจจัดให้มีการ

ถ่ายทอดความรู้ความเข้าใจด้วยการฝึกอบรม หรือ 

มีการออกนิเทศงานโดยหน่วยงานที่มีหน้าที่ในการ

พฒันา เช่น โรงพยาบาลแมข่่าย สำ�นกังานสาธารณสขุ

อำ�เภอหรือสำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด รวมท้ังศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ประจำ�เขต ท้ังนี้เพื่อพัฒนา

ให้การตรวจวิเคราะห์ของหน่วยบริการปฐมภูมิมี

คุณภาพน่าเชื่อถือเป็นที่ยอมรับได้มากยิ่งขึ้น เป็นการ

ยกระดับคุณภาพห้องปฏิบัติการ ผู้ใช้บริการได้รับการ

บริการที่มีคุณภาพ ส่งผลดีต่อความมั่นคงด้านสุขภาพ

ของประชาชนโดยรวม

สรุป
จากผลการศึกษานี้สรุปได้ว่าคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ของการตรวจภาวะตั้งครรภ์ การตรวจ

โปรตนีและกลูโคสในปสัสาวะของหนว่ยบรกิารปฐมภมูิ

ในภาคเหนือของประเทศไทยท่ีสมัครเข้าร่วมเป็น

สมาชิกในช่วงปี พ.ศ. 2560 - 2562 ส่วนใหญ่มี

คุณภาพการทดสอบอยู่ ในระดับดี อย่างไรก็ตาม 

สำ�หรับสมาชิกที่มีคุณภาพการตรวจวิเคราะห์อยู่ ใน

ระดับควรปรับปรุงนั้น บุคลากรท่ีทำ�หน้าท่ีตรวจ

วิเคราะห์ควรได้รับการส่งเสริมให้มีความรู้และการ 

ฝึกทักษะเพิ่มเติมในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ข้อมูล

ท่ีไดจ้ะเปน็ประโยชนต์อ่หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องสามารถ

นำ�ไปใช้กำ�หนดนโยบายหรือกำ�หนดแนวทางเพื่อการ

เสรมิสรา้งศกัยภาพองคก์รและเครอืขา่ยในการพฒันา

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการของ

หน่วยบริการปฐมภูมิในระดับเขตหรือระดับประเทศ

ต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณเจ้าหน้าท่ีหน่วยบริการปฐมภูมิ 

สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด สำ�นักงานสาธารณสุข

อำ�เภอ โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิหรือตติยภูมิที่ 

เป็นแม่ข่ายของหน่วยบริการปฐมภูมิ เขตสุขภาพ 

ท่ี 1, 2 และ 3 เจ้าหน้าท่ีกลุ่มงานพยาธิวิทยาคลินิก  

ผูอ้ำ�นวยการศนูยวิ์ทยาศาสตรก์ารแพทยที์ ่1 เชียงใหม ่

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ท่ีให้การสนับสนุนการ

ศึกษาจนสำ�เร็จลงได้ด้วยดี
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