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การประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 4 รายการ
พื้นฐานที่ดำ�เนินการ ณ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล
ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนือ ผ่านโปรแกรมการทดสอบ

ความชำ�นาญตามเกณฑ์มาตรฐานสากล
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บทคัดย่อ

การศึกษานี้ประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาล

ในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง 

การตรวจน้ำ�ตาล โปรตีน และฮอรโ์มน เอชซจี ีในปสัสาวะด้วยแถบทดสอบ โดยใช้วสัดุแปรรปูจากเลอืด

ที่เตรียมขึ้นเอง และวัสดุควบคุมคุณภาพที่นำ�เข้าจากต่างประเทศเป็นวัสดุทดสอบความชำ�นาญ ดำ�เนิน

การประเมินผ่านโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญตามแนวทางของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 

โดยทดสอบสมบัติความเป็นเน้ือเดียวกันและความคงตัวของพารามิเตอร์ท้ัง 4 รายการในวัสดุทดสอบ

ความชำ�นาญ ก่อนส่งให้โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) 2 รอบ (รอบที่ 1 จำ�นวน 411 แห่ง 

และรอบท่ี 2 จำ�นวน 435 แหง่) รอบละ 2 ตัวอยา่งต่อรายการ รวมท้ังหมด 12 ตัวอยา่ง ประเมินสมรรถนะ

การตรวจวัดเชิงปริมาณตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015 โดยใช้ค่า z score และค่า ǀzǀ ≤ 2.0 เป็น

เกณฑ์ผ่าน ส่วนการตรวจวัดเชิงคุณภาพใช้ค่าเฉลี่ยพ้องกลุ่มฐานนิยม ± 1 ระดับ หรือ ± 1 ระดับร่วมกับ 

ค่าเป้าหมายของโรงงานผู้ผลิตเป็นเกณฑ์ผ่าน รวมทั้งสำ�รวจข้อมูลเกี่ยวกับการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

ท้ัง 4 รายการ ในประเด็นการควบคุมคุณภาพ ปัญหาท่ีพบในการตรวจวัด และการฝึกอบรมโดยใช้

แบบสอบถาม ผลการศึกษาพบว่า วัสดุทดสอบความชำ�นาญท้ัง 4 รายการ ส่วนใหญ่มีความเป็นเน้ือ

เดียวกันและมีความคงตัว แต่วัสดุทดสอบความชำ�นาญปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 1 ตัวอย่างไม่มี

ความเปน็เน้ือเดียวกนั คดิเปน็รอ้ยละ 8.3 (1/12) และวสัดุทดสอบความชำ�นาญน้ำ�ตาลในเลือดไม่มีความ
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คงตัว ณ วันสิ้นสุดการดำ�เนินการทดสอบความชำ�นาญ 1 ตัวอย่างคิดเป็นร้อยละ 9.1 (1/11) ในภาพรวม 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพมีสมรรถนะการตรวจวัดท้ัง 4 รายการผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยร้อยละ 90  

(81.3 - 96.3) และมี รพ.สต. (ร้อยละ 10) ที่ไม่ผ่านตามเกณฑ์ โดยการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด

ด้วยเครือ่งตรวจวดัชนิดพกพามีสมรรถนะไม่ผ่านตามเกณฑม์ากท่ีสดุ (รอ้ยละ 18.7) ผลการสำ�รวจขอ้มูล

ด้วยแบบสอบถามพบว่า รพ.สต. มีการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัด

แน่นด้วยเครื่องปั่นเหว่ียงน้อยกว่ารายการตรวจอื่น ๆ และไม่พบมีการฝึกอบรมการตรวจปัสสาวะเชิง

คุณภาพด้วยแถบทดสอบให้แก่บุคลากรของ รพ.สต. ส่วนการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐานที่พบ

ว่าเป็นปัญหามากท่ีสุดคือการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา โดยสรุป 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพร้อยละ 90 มีสมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 4 รายการผ่าน

ตามเกณฑ์ โดยมีร้อยละ 10 ที่ควรปรับปรุงระบบการควบคุมคุณภาพเพื่อพัฒนาการเพิ่มสมรรถนะการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการต่อไป

คำ�สำ�คัญ: การตรวจทางห้องปฏิบัติการ การตรวจ ณ จุดดูแลผู้ป่วย วัสดุอ้างอิง การตรวจวัดกึ่งปริมาณ
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Abstract

This study evaluated the performances of four basic laboratory tests conducted at  

sub-district Health Promoting Hospitals (HPHs) in two health regions of the Northern Thailand. 

The tests consisted of blood glucose (BG) by blood glucose meter, hematocrit (Hct) by hematocrit 

centrifuge, urine biochemistry by urine test strip and pregnancy test by urine pregnancy test 

strip through the proficiency testing (PT) scheme according to ISO/IEC 17043 : 2010 guides for 

2 rounds. Twelve processed blood and commercial quality control materials were used for  

performance evaluations. Homogeneity and stability of 4 parameters in 12 PT items were tested 

before sending the items to HPHs and at the end of PT schemes. Quantitative performances were 

statistically assessed according to ISO 13528 : 2015 using a z score, ǀzǀ ≤ 2.0, while qualitative 

performances using the mode group ± 1 level or ± 1 from the assay values in commercial  

package inserts as the satisfied performance. The results showed that the four parameters in most 

PT materials were homogenenous and stable, except for 8.3% hematocrit material (1/12) was 

not homogenous and 9.1% blood glucose material (1/11) was not stable. Satisfied performances 

of the four tests were 90% and ranged from 81.3% to 96.3%. However, over all poor perfor-

mances were 10.0% and blood glucose by glucose meters represented an unsatisfied performance 

of 18.7%. A survey by questionnaire revealed inadequate quality control and assurance on  

hematocrit testing, no training in qualitative urine strip tests for HPH’s staff and the problems 
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most frequently found were in blood glucose testing by glucose meters. In conclusion the four 

basic laboratory tests performed at HPHs in two health regions of the Northern Thailand were 

considered satisfactory by using acceptable homogeneity and stability materials through the 

proficiency testing scheme. However, there was still a need to improve the quality control system 

for the 10% of HPHs with poor performance.

Keywords: Laboratory tests, Point-of-care testing, Reference material, Semi-quantitative method
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บทน�ำ
การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณเม็ด

เลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหว่ียง การตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนในปัสสาวะ และการตรวจภาวะการ

ตั้งครรภ์ หรือฮอร์โมนเอชซีจี (hCG) ในปัสสาวะด้วย

แถบทดสอบ เปน็การตรวจพืน้ฐานทางหอ้งปฏบิตักิาร

ที่เปิดให้บริการ ณ หน่วยปฐมภูมิ ได้แก่ โรงพยาบาล

ส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพ

ชุมชน เป็นต้น(1) ซึ่งใน พ.ศ. 2563 มีจำ�นวน 9,826 

แห่ง กระจายอยู่ท่ัวประเทศไทย(2) ตามนโยบายลด

ความแออัดจากปริมาณผู้ป่วยล้นโรงพยาบาลของ

กระทรวงสาธารณสุข โดยเฉพาะในโรงพยาบาลขนาด

ใหญ่(3) ดังนั้นเพื่อให้ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ณ รพ.สต. มีความถูกต้องและน่าเชื่อถือในการนำ�ไป

ใช้คัดกรองโรค ติดตามการรักษา การป้องกันและการ

ควบคมุโรคไดอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ รวมท้ังการวนิจิฉยั

โรคเบื้องต้น ณ หน่วยปฐมภูมิให้มีประสิทธิภาพมาก

ข้ึน จึงต้องมีการควบคุมคุณภาพภายใน (internal 

quality control, IQC) และการควบคุมคุณภาพโดย

องค์กรภายนอก (external quality assurance, 

EQA) หรือการทดสอบความชำ�นาญ (proficiency 

testing, PT)(1, 4) รวมท้ังกระทรวงสาธารณสขุมีนโยบาย

ในการพัฒนาสถานบริการสาธารณสุขทุกระดับให้ได้

มาตรฐานโดยมีเป้าหมายยกระดับ รพ.สต. ทุกแห่งให้

เปน็ รพ.สต. ตดิดาว โดยอาศยัผลการควบคมุคณุภาพ

เป็นส่วนหนึ่งในการยกระดับ รพ.สต.(5) 

ในปี พ.ศ. 2558 วรวุฒิ เพ็ชรยัง และคณะ(6) 

ได้สำ�รวจการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพาใน 

รพ.สต. ในอำ�เภอบ้านตาก จังหวัดตาก พบว่ามี 

รพ.สต. รอ้ยละ 22 ท่ียงัไมม่กีารดำ�เนนิการ IQC ก่อน

การวิเคราะห์ และร้อยละ 53 ยังไม่เคยเข้าร่วม EQA 

หรอืการทดสอบความชำ�นาญ เนือ่งจากยงัไมต่ระหนกั

ถึงประโยชน์ รวมทั้งการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพ 

มีค่าใช้จ่ายซึ่งเป็นข้อจำ�กัดหนึ่งของ รพ.สต. 

ในปี พ.ศ. 2561 ปุณณพัชญ์ สาแก้ว และ

คณะ(7) ไดป้ระเมนิคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ปรมิาณ

เมด็เลือดแดงอัดแนน่โดยวิธีปัน่เหวีย่งในเครอืขา่ยห้อง

ปฏิบัติการของจังหวัดเชียงราย ผ่านโปรแกรมการ

ทดสอบความชำ�นาญ และพบว่า รพ.สต. ร้อยละ 80 

มีผลประเมินผ่านตามเกณฑ์ แต่จากการสำ�รวจข้อมูล

พบว่า รพ.สต. ยังขาดวัสดุควบคุมคุณภาพภายใน 

จงึใช้การประเมนิปจัจยันำ�เข้า ไดแ้ก่ การฝกึอบรมและ

การสอบเทยีบเครือ่งปัน่เหว่ียงทดแทน และม ีรพ.สต. 

บางส่วนท่ีเข้าร่วมโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญ 

โดยมห้ีองปฏิบตักิารเทคนคิการแพทยข์องโรงพยาบาล

แมข่่ายเปน็ผูเ้ตรยีมวสัดทุดสอบความชำ�นาญ (profi-

ciency testing item) หรือ PT item 

วัสดุควบคุมคุณภาพเป็นสินค้าที่นำ�เข้าจาก

ต่างประเทศ และจำ�เป็นต้องมีการขนส่งด้วยการ 

แชเ่ย็นทำ�ใหม้คีา่ใช้จา่ยสูงในการนำ�มาใชเ้ปน็ PT item 

ทำ�ให้ รพ.สต. ต้องใช้งบประมาณในการจัดซื้อและ

การขนสง่ PT item คอ่นข้างสงู ประกอบกับ PT item 

ท่ีเตรยีมจากส่ิงส่งตรวจจากเลือดผูป้ว่ยมข้ีอจำ�กัดดา้น

ความคงตัวจึงไม่สะดวกในการเตรียมใช้เอง ปัจจุบัน 

รพ.สต. มีการใช้ตัวอย่างทดสอบที่หลากหลาย ซึ่งขึ้น

กับหนว่ยงานภายนอกท่ีเปน็ผูด้ำ�เนนิการทดสอบความ

ชำ�นาญ (PT provider) ที่แต่ละ รพ.สต. เข้าร่วมเพื่อ

ทดสอบความชำ�นาญทางห้องปฏิบัติการ

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมิน

สมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐานใน 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพทางภาคเหนือของ

ประเทศไทย 4 รายการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่น

เหว่ียง และการตรวจน้ำ�ตาล โปรตีน และฮอร์โมน 

hCG ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 
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ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนือ ผ่านโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญตามเกณฑ์มาตรฐานสากล
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วัสดุและวิธีการ
1. วัสดุทดสอบความชำ�นาญ (proficiency testing  

	 item, PT item) 

PT item สำ�หรบัการตรวจวัดน้ำ�ตาลในเลือด

และเม็ดเลือดแดงอัดแน่นผลิตโดยความร่วมมือ

ระหว่างหน่วยวิจัยด้านวัสดุอ้างอิงและนวัตกรรมทาง

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร และฝ่ายผลิตเครื่องมือแพทย์ 

งานวิจัยและพัฒนา บริษัท วี เมด แล็บ เซ็นเตอร์ 

จำ�กัด(8) ตามมาตรฐานกระบวนการผลิตเครื่องมือ

แพทย์ (เอกสารรับรอง ISO 13485 : 2016 & EN 

ISO 13485 : 2016 MD 703611) โดย PT item 

ท่ีผลิตขึ้นมีลักษณะเสมือนเลือด บรรจุในหลอด

พลาสติกใสหลอดละ 500 ไมโครลิตร จำ�นวนทั้งหมด 

500 หลอดต่อรายการ 

PT item ท่ีใช้สำ�หรับตรวจวัดน้ำ�ตาลและ 

โปรตนีชนดิอลับมูนิในปสัสาวะ และการตรวจวัดภาวะ

การตั้งครรภ์ หรือฮอร์โมนเอชซีจี (hCG) ในปัสสาวะ

ด้วยแถบทดสอบ ใช้ผลิตภัณฑ์วัสดุควบคุมคุณภาพ 

(quality control material) ที่นำ�เข้าจากต่างประเทศ(9) 

ซึ่งเป็นสารละลายที่เตรียมภายใต้มาตรฐาน ISO 13485 : 

2012 (EU) และ ISO 13485 : 2016 (USA)(10) 

ผลิตโดย Centers for Disease Control (USA) 

และดูดแบ่งบรรจุในขวดพลาสติกใสหลอดละ 500 

ไมโครลิตร จำ�นวนทั้งหมด 500 หลอด

จัดส่ง PT items ในแต่ละรอบ จำ�นวน 2 

ตัวอย่างต่อรอบ จำ�นวน 2 รอบ รวมทั้งหมด 12 

ตัวอย่าง ให้ รพ.สต. ด้วยระบบบริษัทขนส่งเอกชน 

พร้อมเอกสารกำ�กับ โดยวัสดุ PT item สำ�หรับการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในเลือดและเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

บรรจุในกล่อง ส่วนวัสดุ PT item สำ�หรับการตรวจ

วดัน้ำ�ตาลและโปรตนีชนดิอลับมูนิในปสัสาวะและการ

ตรวจวัดฮอร์โมน hCG ใส่ในกล่องโฟมท่ีมีเจลเย็น

ควบคมุอณุหภูมแิลว้บรรจใุนกลอ่งกระดาษอกีชัน้หนึง่

2.	การทดสอบความเป็นเน้ือเดียวกันและความ 

	 คงตัว (homogeneity and stability) ของ 

	 พารามิเตอร์ใน PT item

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน และความ

คงตัวของพารามิเตอร์ทั้ง 4 รายการใน PT items 12 

ตัวอย่าง (รหัส) โดยการสุ่ม PT items ที่แบ่งบรรจุ

แล้วตัวอย่างละ 10 หลอด จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการ

อ้างอิงซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง ISO 

15189: 2012(11) ตรวจวิเคราะห์ 2 ครั้งต่อหลอด 

แลว้นำ�ผลทดสอบท้ังสองครัง้มาประเมนิผลดว้ยวธิกีาร

ทางสถิติ 

วิเคราะห์ผลความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาลในเลือดและปรมิาณเมด็เลือดแดงอัดแนน่ดว้ย

สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015(12) โดยใช้

เกณฑ์ S
s
 ≤ 0.3σ

pt
 ซึง่ S

s
 คอื estimate of between-

samples standard deviation ; σ
pt
 คือ standard 

deviation for proficiency assessment หรือส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐานซึ่งคำ�นวณจากการประเมนิผลการ

ทดสอบความชำ�นาญน้ำ�ตาลในเลือดมาแล้ว 13 รอบ 

(RSD
pool

 = 5.78) ปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 11 

รอบ (RSD
pool

 = 4.95) ถ้าผ่านเกณฑ์การยอมรับ 

แสดงว่า PT item มีความเป็นเนื้อเดียวกัน แบบ 

adequately homogeneous หากไม่ผ่านเกณฑ์ 

ดังกล่าว ได้เลือกใช้วิธีการขยายเกณฑ์การยอมรับ 

(expand the criterion) ด้วยเกณฑ์ Ss ≤  c ซึ่ง c 
คือ critical value หากผ่านเกณฑ์นี้ พารามิเตอร์ที่

ทดสอบใน PT item มีความเป็นเนื้อเดียวกันที่เพียงพอ

แบบ sufficiently homogeneous 
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ซึ่งค่า S
s
 หาได้จากสมการ

						      S
s 
= max 0,   s  - 

	

		  โดยที่	 S
s
 	คือ 	estimate of between-samples standard deviation 

			   S
x
 	คือ 	estimate standard deviation of sample averages

			   S
w
	คือ 	estimate within-samples standard deviation

		  ซึ่ง S
x
 หาได้จากสมการ

						     S
x
 =        (x

t
-x )2

							         (g-1)

		  โดยที่	 x 	 คือ 	arithmetic average of a set of results

			   x 	 คือ 	grand mean

			   g	 คือ 	number of proficiency test items tested in a homogeneity 

check และ S
w
 หาได้จากสมการ

						      S
w
= 						    

	                                                     
 2g

		  โดยที่	 g	 คือ number of proficiency test items tested in a homogeneity 

check 

			   w
t
 คือ between test portion range

			   x	 คือ arithmetic average of a set of results

ซึ่งค่า σ
pt
 หาได้จากสมการ

						    
σ
pt
= 

RSD
pool

×  Mean

                                                        100 

		  โดยที่ 	 RSD
pool

 คือ standard deviation for proficiency assessment

 			   Mean คือ ค่าเฉลี่ย (ที่ได้จากค่าเฉลี่ยของแต่ละชุดตัวอย่าง)

ซึ่งมาจากการคำ�นวณ ตามสมการ

	

		  โดยที่ 	 RSD คือ standard deviation ของแต่ละชุดตัวอย่าง (%RSD)

			   n คือ จำ�นวนข้อมูล (จำ�นวนห้องปฏิบัติการผู้รับบริการ)

	 วิเคราะห์ผลความเป็นเนื้อเดียวกันของน้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมิน ที่ตรวจวัดเชิงคุณภาพด้วย

แถบทดสอบ โดยพิจารณาจากความสอดคล้องกันของผลการทดสอบท่ีต้องสอดคล้องกันร้อยละ 100 โดยมี

2
2
x

∑t=1
g

∑

RSD
pool

= (n
1
-1) × RSD + (n

2
-1) × RSD + ....

(n
1
-1) + (n

2
 - 1) + ....

2
1

2
2

2
wS

2
t

w
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ความคลาดเคลือ่นท่ีสามารถยอมรบัได ้±1 ระดบั เพือ่

แสดงวา่พารามเิตอรเ์หลา่นัน้ มคีวามเปน็เนือ้เดยีวกัน 

(sufficiently homogeneous) ใน PT items และ

วิเคราะห์ผลความเปน็เนื้อเดยีวกันของฮอร์โมน hCG 

โดยเกณฑ์การยอมรบัพจิารณาจากผลการทดสอบตอ้ง

มีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 กับค่าท่ีระบุใน 

ใบกำ�กับผลิตภัณฑ์ จึงจะแสดงว่า PT items มีความ

เป็นเนื้อเดียวกัน (sufficiently homogeneous)

ทดสอบความคงตัว (stability) ของ PT 

items หลังวนัปดิรบัผลการตรวจวเิคราะห์จาก รพ.สต. 

1 วัน (วันท่ี 15 นับจากวันส่ง PT items ให้แก่ 

รพ.สต.) โดยสุ่ม PT items จำ�นวน 5 หลอด จาก

หลอดท่ีผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันแล้ว 

จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการอ้างอิงตรวจวิเคราะห์ จำ�นวน 

2 ครัง้ตอ่หลอด นำ�ผลตรวจวิเคราะหท่ี์ไดแ้ละผลตรวจ

วิเคราะห์จากการตรวจความเป็นเนื้อเดียวกันซึ่งจัด

เป็นการตรวจครั้งแรก มาประเมินผลด้วยวิธีการทาง

สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2015(12) 

วิเคราะห์ผลความคงตัวของน้ำ�ตาลในเลือด

และปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น โดยใช้เกณฑ์  

|y
1
-y

2
| ≤ 0.3σ

pt
 ซึ่ง y

1
 คือ ค่าเฉลี่ยที่ได้จากการ

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน y
2
 คือ ค่าเฉล่ียท่ีได้

จากการทดสอบความคงตัว σ
pt
 คือ standard  

deviation for proficiency assessment หรือส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐานซึ่งสามารถหาได้จากการประเมิน

ผลการทดสอบความชำ�นาญมาแล้วหลายรอบ ถ้าผ่าน

เกณฑก์ารยอมรบันี้แสดงวา่วสัดทุดสอบความชำ�นาญ

มีความคงตัว แบบ adequately stable หากไม่ผ่าน

เกณฑ์นี้ จะใช้วิธีการขยายเกณฑ์การยอมรับ ด้วย

เกณฑ์ |y
1
-y

2
|≤0.3σ

pt
 +2  u2(y

1
) + u2 (y

2
) ซึ่ง u 

คือ ค่าความไม่แน่นอน (uncertainty) ท่ีได้มาจาก

ผู้รับเหมาช่วง y
1
 คือ ค่าเฉลี่ยที่ได้จากการทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน y
2
 คือค่าเฉลี่ยท่ีได้จากการ

ทดสอบความคงตัว σ
pt
 คือ standard deviation for 

proficiency assessment หากผ่านเกณฑ์การยอมรับนี ้

จะสรุปได้ว่าวัสดุทดสอบความชำ�นาญมีความคงตัว 

แบบ sufficiently stable

วิเคราะห์ผลความคงตัวของน้ำ�ตาลและ 

โปรตีนชนิดอัลบูมินท่ีตรวจวัดด้วยแถบทดสอบ โดย

พจิารณาจากผลการทดสอบใน PT items ตอ้งมคีวาม

สอดคล้องกันร้อยละ 100 โดยมีความคลาดเคลื่อนที่

สามารถยอมรับได้ คือ ±1 ระดับ เมื่อเปรียบเทียบกับ

ผลการทดสอบ ณ วนัท่ีทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนั 

เพื่อแสดงว่าพารามิเตอร์เหล่านั้น มีความคงตัว  

(sufficiently stable) ใน PT items สำ�หรับการ

วิเคราะห์ความคงตัวของฮอร์โมน hCG ใน PT items 

ใช้เกณฑ์การยอมรับ โดยพิจารณาจากผลการทดสอบ

ต้องมีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 กับผลตรวจ  

ณ วันที่ทำ�การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน 

3. การประเมินสมรรถนะ (performance evalua- 
	 tions) ผ่านการทดสอบความช�ำนาญ (profi- 
	 ciency testing) 

การศึกษานี้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัย 

“การพัฒนาวัสดุทดสอบความชำ�นาญและวัสดุอ้างอิง

สำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการทางการ

แพทย ์และการทดสอบ ณ จดุดแูลผูป้ว่ย ตามแนวทาง

มาตรฐาน ISO/IEC 17043 และ ISO 17034”  

ซึ่งได้ผ่านการรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลัก

จริยธรรมวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่  

Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 

CIOMS Guideline และ International Conference 

on Harmonization in Good Clinical Practice 

หรือ ICH-GCP หมายเลข IRB No. 0139/62 จาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์มหาวิทยาลยั

นเรศวร
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วัสดุที่เตรียมขึ้นทั้ง 4 รายการ ได้ผ่านการ

ทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกันและความคงตวัของวสัดุ

ตามมาตรฐานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ISO 17034 : 2016(13) 

โดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO Guide 35 : 2017(14) 

และนำ�ส่งผ่านศูนย์ทดสอบความชำ�นาญห้องปฏิบัติ

การทางการแพทยท่ี์ไดร้บัการรบัรองความสามารถของ

ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญหอ้งปฏิบตักิาร

ทางการแพทย์ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 

2010(15) (หมายเลข ทดสอบความชำ�นาญ -0020) 

จากกรมวิทยาศาสตร์บริการ เพื่อจัดส่ง PT items  

ให้แก่ รพ.สต. โดยดำ�เนินการ 2 รอบ ระยะเวลา 

ห่างกัน 2 เดือน ซึ่งแต่ละรายการได้ใช้ PT items  

รอบละ 2 ตัวอย่าง 

การประเมินผลสมรรถนะการตรวจวัด

ปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา 

และการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วย

เครือ่งปัน่เหว่ียง ใช้ผลการตรวจวดัจาก รพ.สต. ทีเ่ข้า

รว่มโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญมาเปรยีบเทียบ

กับค่ากำ�หนด (assigned value) โดยอาศัยหลักการ

ทางสถิติ ตามเกณฑ์ที่ระบุใน ISO 13528 : 2015  

ตามค่าความไม่แน่นอนของการวัด (measurement 

uncertainty, u) ที่คำ�นวณได้ 

การประเมินสมรรถนะการตรวจวัดน้ำ�ตาล

และโปรตีนชนิดอัลบูมิน มีการให้คะแนนโดยนำ�

คะแนนท่ีได้จากการประเมินผลตรวจวิเคราะห์ใน

แต่ละพารามิเตอร์ มาคำ�นวณให้เป็นร้อยละดังนี้  

ผลทดสอบความชำ�นาญ (รอ้ยละ) เทา่กับคะแนนรวม

ท้ังหมดของน้ำ�ตาลและโปรตีนคูณด้วย 100 และ 

หารด้วยคะแนนเต็มทั้งหมด เกณฑ์การผ่านต้อง ≥ 
ร้อยละ 80 (ผลดี หรือ good) หรืออยู่ในช่วงร้อยละ 

60 แต่น้อยกว่าร้อยละ 80 (ผลน่าพึงพอใจ หรือ  

satisfactory) ส่วนคะแนน < ร้อยละ 60 ถือว่าไม่ผ่าน 

ตามเกณฑ์หรือผลไม่น่าพึงพอใจ (unsatisfactory) 

การประเมินสมรรถนะการตรวจฮอร์โมน 

hCG ดว้ยแถบทดสอบมกีารใหค้ะแนนโดยนำ�คะแนน

ท่ีได้จากการประเมินผลการตรวจวิเคราะห์ในแต่ละ

พารามิเตอร์มาคำ�นวณให้เป็นร้อยละดังนี้ ผลทดสอบ

ความชำ�นาญ (รอ้ยละ) เท่ากบัคะแนนรวมทัง้หมดของ

ทุกพารามเิตอรค์ณูดว้ย 100 และหารดว้ยคะแนนเตม็

ทั้งหมด เกณฑ์การผ่านต้องได้ 2 คะแนน (ผลดี หรือ 

good) หรือได้ 1 คะแนน (ผลน่าพึงพอใจ หรือ  

satisfactory) ถ้าได้ 0 คะแนนถือว่าไม่ผ่านหรือผล

ไม่น่าพึงพอใจ (unsatisfactory)

การสำ�รวจข้อมลูการตรวจทางห้องปฏิบตักิาร

พื้นฐาน ณ รพ.สต. ใน รพ.สต. ที่เข้าร่วมการประเมิน

สมรรถนะผ่านโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญ คณะ 

ผู้วิจัยได้สำ�รวจและรวบรวมข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการ

ตรวจวดัทางหอ้งปฏิบตักิารพืน้ฐาน จำ�นวน 4 รายการ 

ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่อง

ตรวจวัดชนดิพกพา การตรวจวดัปรมิาณเมด็เลอืดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจวัดน้ำ�ตาลและ

โปรตนีชนดิอัลบมูนิในปสัสาวะ และการตรวจภาวะการ

ตั้งครรภ์ ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ โดยการใช้

แบบสอบถามกับบุคลากรของ รพ.สต. ท่ีเข้าร่วมใน

งานวิจัยนี้ใน 2 เขตสุขภาพ ได้แก่ เขตสุขภาพ A 

จำ�นวน 108 คน และเขตสุขภาพ B จำ�นวน 138 คน 

ซึง่แบบสอบถามประกอบดว้ย ข้อมลูท่ัวไปของผูก้รอก

แบบสอบถาม ข้อมูลที่เกี่ยวกับการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่น

เหว่ียง การตรวจวดัน้ำ�ตาลและโปรตนีชนดิอัลบมูนิใน

ปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ และการตรวจภาวะการ 

ตัง้ครรภ์ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ การฝกึอบรมการ

ตรวจวดัและปญัหาท่ีพบจากการตรวจวดั การควบคมุ

คุณภาพภายใน และการควบคุมคุณภาพโดยองค์กร

ภายนอก วิเคราะห์ข้อมูลจากแบบสอบถามด้วยสถิติ

เชิงพรรณนา (descriptive statistics) 
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ผลการศึกษา
1.	 ความเป็นเน้ือเดียวกันของพารามิเตอร์ท่ี 

	 ต้องการตรวจใน PT items

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน 

PT items เมื่อวิเคราะห์ผลตรวจวัดด้วยสถิติตาม

เกณฑ์ของ ISO 13528 : 2015 พบว่า PT items 

สำ�หรบัตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจวัดชนดิ

พกพา ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันร้อยละ 

100 (4/4) โดยผ่านแบบ sufficiently 2 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 50) และผ่านแบบ adequately 2 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 50)

วัสดุสำ�หรับการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือด

แดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหว่ียง ผ่านการทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน ร้อยละ 75 (3/4) โดยผ่านการ

ทดสอบแบบ adequately จำ�นวน 3 ตัวอย่าง และไม่

ผา่นเกณฑจ์ำ�นวน 1 ตวัอยา่ง คดิเปน็รอ้ยละ 25 (1/4) 

(Table 1)

Table 1 Homogeneity of glucose and hematocrit in PT items

PT item	 Mean SD %CV S
s

σ
pt

0.3σ
pt

c Interpretation

Glucose

1-BG-001* 86.4 1.9 2.2 1.5 5.0 1.5 2.4 Sufficiently

1-BG-002* 124.4 3.2 2.6 1.6 9.0 2.2 - Adequately

2-BG-003** 124.5 2.9 2.3 1.7 8.3 2.5 - Adequately

2-BG-004** 162.7 4.3 2.7 3.1 9.3 2.8 5.0 Sufficiently

Hematocrit

1-Hct-001* 38.8 0.4 1.2 0.0 2.0 0.6 - Adequately

1-Hct-002* 48.9 0.6 1.3 0.5 2.7 0.8 - Adequately

2-Hct-003** 32.1 2.3 7.1 2.3 1.7 0.5 0.6 Not accepted

2-Hct-004** 49.7 0.6 1.3 0.6 2.3 0.7 - Adequately

Note; S
s
 ≤ 0.3σ

pt
: adequately, S

s
 ≤  c: sufficiently, S

s
 > 0.3σ

pt
 and S

s 
>  c: not accepted, *: PT round 1, **: PT round 2

ผลการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ

น้ำ�ตาล โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ใน 

PT items พบว่า PT item สำ�หรับการตรวจวัดน้ำ�ตาล 

โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ผ่านการ

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันโดยมีความสอดคล้อง

กันร้อยละ 100 (Table 2)
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2. ผลการทดสอบความคงตัวของพารามิเตอร์ใน  

	 PT item

ความคงตัวของน้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน PT item เมื่อวิเคราะห์ผล

การตรวจวัดด้วยสถิติตามเกณฑ์ของ ISO 13528 : 

2015 พบว่าน้ำ�ตาลในเลือดใน PT item จำ�นวน 4 

ตัวอย่าง เมื่อตรวจวัดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา

ผ่านการทดสอบความคงตัวร้อยละ 75 (3/4) โดยผ่าน

แบบ adequately ร้อยละ 50 (2/4) ผ่านแบบ  

sufficiently ร้อยละ 25 (1/4) และไม่ผ่านเกณฑ์ 

รอ้ยละ 25 (1/4) ส่วนวัสดสุำ�หรบัการตรวจวัดปรมิาณ

เมด็เลอืดแดงอดัแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหวีย่ง พบวา่ผา่น

การทดสอบความคงตวัแบบ adequately รอ้ยละ 100 

(3/3) (Table 3) 

Note; *: PT round 1, **: PT round 2

PT item
Agreement (%)

Interpretation
Glucose Protein hCG

1-UA-001* Negative (100) Negative (100) Negative (100) Sufficiently

1-UA-002* 2+ (100) 2+ (100) Positive (100) Sufficiently

2-UA-003** Negative (100) Negative (100) Negative (100) Sufficiently

2-UA-004** 2+ (100) 2+ (100) Positive (100) Sufficiently

Table 2 Homogeneity of glucose, protein and hCG in PT item by testing with qualitative strip tests

Table 3 Stability of glucose and hematocrit in PT items 

PT item
Mean

|y
1
-y

2
| 0.3σ

pt
0.3σ

pt
 +2  u2 (y

1
)+u2(y

2
) Stabilityy

1
y

2

1-BG-001* 86.4 87.6 1.2 5.0 - Adequately

1-BG-002* 124.4 124.7 0.3 7.2 - Adequately

2-BG-003** 135.2 124.5 10.8 2.4 5.8 Not accepted

2-BG-004** 167.3 162.7 4.6 3.1 5.1 Sufficiently

1-Hct-001* 38.0 38.8 0.3 0.6 - Adequately

1-Hct-002* 48.9 48.9 0.0 0.8 - Adequately

2-Hct-003** NA NA NA NA NA NA

2-Hct-004** 49.0 49.7 0.7 0.7 - Adequately

Note; |y
1
 - y

2
|≤ 0.3σ

pt
 : adequately, |y

1
 - y

2
| ≤ 0.3σ

pt
 +2  u2(y

1
) + u2(y

2
) : sufficiently, 

NA: not applicable (according to PT item 2-Hct-003 was not homogenized), *: PT round 1, **: PT round 2



การประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 4 รายการพื้นฐานที่ดำ�เนินการ ณ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล
ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนือ ผ่านโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญตามเกณฑ์มาตรฐานสากล

7821

ความคงตัวของน้ำ�ตาล โปรตีนชนิดอัลบูมิน 

และฮอร์โมน hCG ใน PT item เมื่อตรวจวัด 

เชิงคุณภาพด้วยแถบทดสอบปัสสาวะ พบว่าน้ำ�ตาล 

โปรตีนชนิดอัลบูมิน และฮอร์โมน hCG ใน PT item 

ผ่านการทดสอบความคงตัวโดยมีความสอดคล้องกัน

ของผลตรวจร้อยละ 100 (Table 4)

Table 4	Stability of glucose, protein and hCG in PT items when tested by qualitative strip tests and  
		  calculated agreement (%) 

PT item
Glucose

(%)
Protein

(%)
hCG
(%)

Interpretation

1-UA-001* 100 100 100 Sufficiently

1-UA-002* 100 100 100 Sufficiently

2-UA-003** 100 100 100 Sufficiently

2-UA-004** 100 100 100 Sufficiently

Note; agreement (%) were calculated by comparing to ±1 of the manufacturer certify of analysis, *: PT round 1, **: PT 
round 2

3.	 สมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการ  

	 4 รายการพื้นฐาน	

การส่งผลตรวจวัด 4 รายการของ รพ.สต. 

กลับมาให้ผู้ดำ �เนินการประเมินสมรรถนะผ่าน

โปรแกรมทดสอบความชำ�นาญในแต่ละรอบ พบว่า 

มี รพ.สต. ส่งผลการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด

ดว้ยเครือ่งตรวจวัดชนดิพกพากลบัมาในรอบที ่1 และ

รอบที่ 2 ร้อยละ 87.6 (360/411) และร้อยละ 86.4 

(376/435) ตามลำ�ดับ ผลการตรวจวัดปริมาณเม็ด

เลือดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหว่ียงในรอบท่ี 1 และ

รอบที่ 2 มีการส่งผลกลับมาร้อยละ 66.7 (274/411) 

และร้อยละ 64.1 (279/435) ตามลำ�ดับ และผล 

การตรวจวัดน้ำ�ตาลและโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบ

ทดสอบ การตรวจภาวะการตั้งครรภ์ (ฮอร์โมน hCG) 

ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบมีการส่งผลกลับมาใน 

รอบที่ 1 และรอบที่ 2 ร้อยละ 88.32 (363/411) และ

ร้อยละ 86.44 (376/435) ตามลำ�ดับ

สมรรถนะการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา ในภาพรวมของ 

รพ.สต. พบว่าผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 

81.3 (รอ้ยละ 86.5 และรอ้ยละ 76.0 ในรอบท่ี 1 และ 

2 ตามลำ�ดับ) เมื่อวิเคราะห์ผลโดยแบ่งกลุ่มย่อยตาม

เทคโนโลยี และย่ีห้อ/รุ่นของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

ชนิดพกพา เป็น 7 กลุ่มวิธีการ (Table 5) พบว่ามี

หลายกลุม่วธีิการท่ีมสีมรรถนะผา่นตามเกณฑ์นอ้ยกวา่ 

ร้อยละ 80 (Fig. 1) 

สมรรถนะการตรวจวดัปรมิาณเมด็เลอืดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยงในภาพรวมของ รพ.สต. 

พบว่าผ่านตามเกณฑ์เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 90.5 

(ร้อยละ 94 และ ร้อยละ 87 ในรอบที่ 1 และ 2 ตาม

ลำ�ดับ) (Fig. 2)
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Fig. 1 	Blood glucose testing by glucose meters with a satisfactory performance (%): IzI ≤ 2.0.  
Performances are evaluated through the proficiency testing for two rounds with PT items: 
1-BG-001, 1-BG-002 for round 1 and 2-BG-003; 2-BG-004 for round 2.

Table 5 Classification of glucose meters in performance evaluations through proficiency testing scheme

Method Principle brand
Round 1

n
Round 2

n

1 Amperometry-GDH-FAD A 111 131

2 Amperometry-GDH-PQQ B 71 74

3 Amperometry-GDH-FAD C 69 68

4 Amperometry-GDH-PQQ D 58 57

5 Amperometry-GDH-FAD E 28 31

6 Photometry-GOD F 17 12

7 Other G, H, I, J and K 6 3

Total 360 376

Note; A, B, C, D, E, F, G, H, I, J and K are brands of glucose meter available in Thailand



การประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 4 รายการพื้นฐานที่ดำ�เนินการ ณ โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล
ใน 2 เขตสุขภาพภาคเหนือ ผ่านโปรแกรมการทดสอบความชำ�นาญตามเกณฑ์มาตรฐานสากล

7823

ผลการประเมินสมรรถนะการตรวจน้ำ�ตาล

และโปรตีนในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบเชิงคุณภาพ 

พบวา่ผา่นตามเกณฑ ์(good และ satisfactory) เฉลีย่

ทั้ง 2 รอบร้อยละ 96.3 (ร้อยละ 96.7 และ ร้อยละ 

95.9 ในรอบที่ 1 และ 2 ตามลำ�ดับ) (Table 6)

Fig. 2 	Hematocrit by a centrifuge method with a satisfactory performance (%): IzI ≤ 2.0. Performances 
are evaluated through the proficiency testing for two rounds with PT items: 1-Hct-001,  
1-Hct-002 for round 1 and 2-Hct-003, 2-Hct-004 for round 2.

Table 6	Performances of glucose, protein and hCG in urine by qualitative strip tests through the  
		  proficiency testing scheme

Round Items n

Percentage

Good
(≥80%)

Satisfactory
(≥60% - <80%)

Unsatisfactory
(<60%)

Invalid

1
Glucose and Protein 338 84.9 11.8 3.0 0.30

hCG 411 77.9 6.1 - 16.0

2
Glucose and Protein 368 95.9 - 4.1 -

hCG 365 93.5 5.7 0.8 -

ผลการประเมนิสมรรถนะการตรวจภาวะการ

ตัง้ครรภ์ (ฮอร์โมน hCG) ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ

เชิงคุณภาพ พบว่าผ่านเกณฑ์ (good และ satisfac-

tory) เฉลี่ยทั้ง 2 รอบร้อยละ 91.6 (ร้อยละ 84.0  

และ ร้อยละ 99.2 ในรอบที่ 1 และ 2 ตามลำ�ดับ) 

(Table 6)
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ผลการประเมินสมรรถนะการตรวจทางห้อง

ปฏิบัติการทั้ง 4 รายการ ในภาพรวมพบว่า รพ.สต.  

มีสมรรถนะการตรวจทั้ง 4 รายการผ่านตามเกณฑ์ 

ร้อยละ 90.0 และไม่ผ่านตามเกณฑ์ร้อยละ 10.0 

4. ข้อมูลการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน  

	 จำ�นวน 4 รายการ 

ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่ของทั้ง 2 เขต 

เป็นพยาบาลวิชาชีพ อายุอยู่ในช่วง 41-50 ปี ระดับ

การศึกษาปริญญาตรี อายุการทำ�งานมากกว่า 10 ปี 

ปฏิบตังิาน ณ รพ.สต. ทีม่คีวามรบัผดิชอบตามจำ�นวน

ประชากรในขนาดกลาง (P2) ซึ่งรับผิดชอบประชากร

ในพื้นที่ประมาณ 3,001-8,000 คน 

การควบคมุคณุภาพการตรวจทางหอ้งปฏิบตัิ

การพื้นฐาน พบว่า รพ.สต. ในเขตสุขภาพ A และเขต

สุขภาพ B มีการดำ�เนินการทั้งการควบคุมคุณภาพ

ภายในและการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

แตพ่บว่ามกีารดำ�เนนิการ IQC ในการตรวจวดัปรมิาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหว่ียงของท้ัง 2 

เขตน้อยกว่ารายการอ่ืนๆ และการตรวจน้ำ�ตาลและ

โปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ

ปัสสาวะของ รพ.สต. ในเขตสุขภาพ B พบว่ามีการ

ดำ�เนินการน้อยกว่าในเขตสุขภาพ A ส่วนการดำ�เนิน

การ EQA หรือ PT พบว่า รพ.สต. ในเขตสุขภาพ B 

มีการดำ�เนินการน้อยกว่าในเขตสุขภาพ A (Table 7)

Tests

IQC
% (n)

EQA
% (n)

A
(n=108)

B
(n=138)

Total 
(n=246)

A
(n=108)

B
(n=138)

Total 
(n=246)

1 Blood glucose by glucose meters
85.2
(92)

81.2
(112)

82.9
(204)

93.5
(101)

68.8
(95)

81.15
(98)

2 Hematocrit by a centrifuge method
51.9
(54)

55.0
(44)

53.45
(98)

86.5
(90)

75.0
(60)

88.8
(150)

3 Urine glucose and protein by strip tests
81.3
(87)

68.1
(92)

72.8
(179)

92.5
(99)

73.0
(100)

82.8
(199)

4 Urine hCG by a strip test
79.8
(87)

70.1
(96)

75.0
(183)

91.7
(100)

72.3
(99)

82.0
(199)

Table 7	Internal quality control (IQC) and external quality assurance (EQA) of four tests at sub-district  
		  health promotion hospitals in health care zone A and B
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Table 8  Problems occurring of four laboratory tests in health area A and B.

laboratory tests

A 
(n=108)

B 
(n=138)

Total 
(n=246)

% (n)

1.	 Blood glucose testing by glucose meters

	 •	 Glucose meter 13.8 (15) 25.4 (35) 19.6 (50)

	 •	 Glucose test strip 2.8 (13) 10.1 (14) 6.45 (27)
2. 	Hematocrit by a centrifuge method

	 •	 Broken capillary during centrifugation 18.3 (19) 16.3 (13) 17.3 (32)
	 •	 Measurement skills 11.5 (12) 12.5 (10) 12.0 (22)
3. 	Urine glucose and protein by strip tests	

	 •	 Difficulty in visual inspections of standard color on label 7.5 (8) 13.3 (18) 10.4 (26)

	 •	 Difficulty in visual inspections of standard color on label 15.0 (16) 3.7 (5) 9.35 (21)
4. Urine hCG by strip tests

	 •	 Not having any lines on a reading area 7.5 (8) 11.7 (16) 9.6 (24)

	 •	 Not having a control line on a reading area 15.0 (16) 1.5 (2) 8.25 (18)

Note; the data in the table are from the HPHs that can optionally answer more than one problems

ผลสำ�รวจปัญหาเกี่ยวกับการตรวจวัดทั้ง 4 

รายการใน รพ.สต. ทั้ง 2 เขตสุขภาพ พบมีปัญหาการ

ตรวจวัดปรมิาณน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจวดัชนดิ

พกพามากกว่าปัญหาที่พบในรายการอ่ืนๆ (Fig. 8) 

ท้ังนีบ้คุลากรของ รพ.สต. ไดผ้า่นการฝกึอบรมมาแลว้

ท้ังการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่อง 

ตรวจวัดชนดิพกพา และการตรวจวัดปรมิาณเมด็เลือดแดง

อัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง ส่วนการตรวจเชิง

คุณภาพ ได้แก่ การตรวจน้ำ�ตาลและโปรตีนชนิด 

อัลบูมินในปัสสาวะ และการตรวจฮอร์โมน hCG  

ด้วยแถบทดสอบปัสสาวะยังไม่มีการฝึกอบรมการ 

ใช้งานและการตรวจวัด (Table 9)

Table 9	Training on operating four laboratory tests for sub-district health promotion hospitals staff in  
		  health area A and B. 

laboratory tests
A (n=108) B (n=138) Total (n=246)

% (n)

1. Blood glucose by glucose meters 84.1 (90) 90.6 (125) 87.4 (215)

2. Hematocrit by a centrifuge method 74.0 (77) 63.7 (51) 68.9 (128)

3. Urine glucose and protein by strip test 0.0 (0) 0.0 (0) 0.0 (0)

4. Urine hCG by urine pregnancy strip test 0.0 (0) 0.0 (0) 0.0 (0)



นภาพร อภิรัฐเมธีกุล และคณะ7826

วิจารณ์
PT items สำ�หรับการตรวจวัดปริมาณ

น้ำ�ตาลในเลือดและปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 

ท่ีเตรียมด้วยการแปรรูปจากตัวอย่างเลือด เมื่อนำ�ไป

ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยสถิติสำ�หรับ 

การทดสอบความชำ�นาญตามมาตรฐาน ISO 13528 : 

2015 (12) พบว่าส่วนใหญ่มีผลการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกันประเภท within sample variation  

จากตัวอย่างที่สุ่มมา 10 หลอด การทดสอบ 2 ซ้ำ�ของ

แต่ละตัวอย่างไม่มีความแตกต่างกัน (ไม่ได้แสดง

ข้อมลู) สำ�หรบัความเปน็เนือ้เดยีวกันของพารามเิตอร์

ท่ีสนใจระหว่างหลอดเม่ือทดสอบประเภท between 

sample variation ตามเกณฑ์ ISO 13528 : 2015 

พบว่าผ่านเกณฑ์การยอมรับจำ�นวน 11 วัสดุทดสอบ 

(Table 1) แต่ PT items หมายเลข 2-Hct-003  

ไมผ่า่นการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัของปรมิาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นในวัสดุ จึงไม่เหมาะสมในการ 

นำ�ไปประเมนิสมรรถนะการตรวจวัดปรมิาณเมด็เลอืด

แดงอัดแน่น เนื่องจากการใช้ PT items ที่ไม่ผ่านการ

ทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนั แสดงวา่จะม ีPT items 

ท่ีมปีรมิาณเมด็เลอืดแดงอดัแนน่แตกตา่งกันในแตล่ะ

หลอด ส่งผลใหก้ารประเมนิผลมอีคตแิละไมน่า่เช่ือถือ 

แตเ่นือ่งจากเปน็งานวิจยัจงึอยากทราบผลการประเมนิ

เพื่อนำ�มาเปรียบเทียบและศึกษาผลกระทบ จากการ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (Fig. 2) พบมี

ผลผ่านร้อยละ 88 แต่พบว่ามีสมาชิกอีกร้อยละ 12 ที่

มีผลประเมินไม่ผ่าน ซึ่งไม่แตกต่างจากการใช้ PT 

items ที่ผ่านความเป็นเนื้อเดียวกัน ทั้งที่การใช้ PT 

items ที่ไมผ่า่นการทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกันอาจ

ทำ�ให้มีการสุ่ม PT items ที่มีค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

ตา่งจาก PT items อืน่ให้กบัสมาชกิ ดงันัน้ผลประเมนิ

ท่ีได้จาก PT items ท่ีไม่ผ่านการทดสอบความเป็น

เนื้อเดียวกัน จึงเป็นผลที่ไม่น่าเชื่อถือ และอาจก่อให้

เกิดการแปลผลผิดได้ ดังนั้นก่อนนำ�ส่ง PT items  

ให้กับห้องปฏิบัติการท่ีจะรับการทดสอบความชำ�นาญ 

ผูเ้ตรยีมตอ้งทดสอบความคงตวัของปรมิาณเมด็เลือด

แดงอัดแน่นตามมาตรฐานผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ISO 

17034 : 2016(13) โดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 

Guide 35 : 2017(14) ให้ได้ผลการทดสอบผ่าน และ

เมื่อได้ดำ�เนินการทดสอบซ้ำ�ก่อนการนำ�ไปใช้ทดสอบ

ความชำ�นาญแล้วยังพบว่าไม่ผ่านความเป็นเนื้อ

เดียวกัน ก็ไม่ควรนำ�ไปใช้ในการประเมินสมรรถนะ

ของห้องปฏิบัติการ ซึ่งความไม่เป็นเนื้อเดียวกันของ 

PT items ระหว่างหลอดท่ีสุ่มออกมามีค่าเม็ดเลือด

แดงอัดแน่นแตกต่างกัน อาจมีสาเหตุจากการบรรจุ 

เนือ่งจากมกีารดดูแบง่วัสด ุPT items ในปรมิาณนอ้ย 

(500 ไมโครลิตร) บรรจุในหลอดขนาดเล็กซึ่งหากปิด

ฝาหลอดบรรจไุมแ่นน่พอจะทำ�ใหส้ว่นทีเ่ปน็น้ำ�ระเหย

ออกและทำ�ให้ค่าปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นใน PT 

items สูงขึ้นได้ 

สำ�หรับการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน

ของการตรวจน้ำ�ตาล โปรตนีชนดิอัลบมูนิ และฮอร์โมน 

hCG ในปัสสาวะ ซึ่งเป็นการตรวจเชิงคุณภาพ โดย

ใช้วัสดุควบคุมคุณภาพท่ีนำ�เข้า ผลิตตามมาตรฐาน

สากลทีน่า่เช่ือถอื มาใช้เปน็ PT items ซึง่ยงัคงจำ�เปน็

ตอ้งมกีารทดสอบความเปน็เนือ้เดยีวกนัก่อนการนำ�ไป

ใช้ในการทดสอบความชำ�นาญตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043 : 2010(15) ซึง่ในข้อกำ�หนดตามมาตรฐาน ISO 

13528 : 2015(12) และ ISO 17034 : 2016(13) ไม่ได้

ระบุเก่ียวกับวิธีการประเมินผลข้อมูลเชิงคุณภาพ  

การศึกษานี้ได้ใช้เกณฑ์การยอมรับความสอดคล้อง

ของผลตรวจที่ได้จากแถบทดสอบ โดยใช้เกณฑ์ผ่าน

รอ้ยละ 100 ซึง่การศกึษาอืน่(18) ไดว้ดัปรมิาณฮอร์โมน 

hCG ในวัสดุทดสอบความชำ�นาญและวิเคราะห์ผล

ความเป็นเนื้อเดียวกันโดยใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 

13528 : 2015 
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ส่วนการประเมินผลสมรรถนะการตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะกำ�หนด

เกณฑก์ารผา่น โดยใหม้คีวามคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้

±1 ระดับ จากค่าเป้าหมายเช่นเดียวกับการศึกษา 

ก่อนหน้า(16, 17,19) 

จากการทดสอบความคงตัวของพารามิเตอร์

ทั้ง 4 รายการใน PT items จำ�นวน 11 รายการ ตลอด

ระยะเวลาท่ีส่งให้ รพ.สต. ดำ�เนินการ โดยผลการ

วิเคราะห์ผ่านตามเกณฑ์ ISO 13528 : 2015(12) 

(Table 3) พบว่าน้ำ�ตาลในเลอืดใน PT item หมายเลข 

2-BG-003 ไม่คงตัวตลอดระยะเวลาดำ�เนินการ  

ซึง่พบวา่เปน็การลดลงของปรมิาณน้ำ�ตาลแบบคอ่ย ๆ  

ลดลงทลีะนอ้ยในชว่งดำ�เนนิการทดสอบความชำ�นาญ 

2 สัปดาห์ ซึง่อาจเกิดจากการท่ีเมด็เลอืดแดงแตกและ

เกิดการเจือจางค่าน้ำ�ตาลท่ีอยู่ ในส่วนของน้ำ�เหลือง

แบบค่อยลดลงทีละน้อย ทำ�ให้ผลการทดสอบความ

เป็นเนื้อเดียวกันของน้ำ�ตาลใน PT item ระหว่าง

หลอดผ่านความเป็นเนื้อเดียวกัน ณ วันส้ินสุดการ

ดำ�เนินการ (ไม่ได้แสดงข้อมูล) ซึ่งแสดงว่า รพ.สต. 

ได้รับ PT item ที่ยังคงมีปริมาณน้ำ�ตาลใกล้เคียงกัน 

เนื่องจากค่ากำ�หนดคำ�นวณมาจากค่าท่ีตรวจได้ของ 

รพ.สต. ทั้งหมดมีค่าใกล้เคียงกัน แต่มีผลลดลงต่าง

จากวันเริ่มต้น (base line date) 10.7 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร (Table 3) จากข้อมูลจึงประมาณการได้ว่า 

ค่าความไม่แน่นอนของค่ากำ�หนด (uncertainty of 

assigned values) ไดร้วมคา่ความไมแ่นน่อนอนัเนือ่ง

มาจากความไมค่งตวั (uncertainty due to instability) 

ไว้ด้วยแล้ว ทำ�ให้ความคงตัวไม่มีผลกระทบท่ีสำ�คัญ

ต่อการประเมินผลการทดสอบความชำ�นาญ

รพ.สต. ที่เข้าร่วมในการศึกษานี้ส่วนใหญ่มี

สมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 4 

รายการผา่นตามเกณฑ์ แตย่งัคงพบ รพ.สต. บางสว่น

ท่ีมีสมรรถนะไม่ผ่านตามเกณฑ์ ซึ่งการตรวจวัด

ปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา 

พบผลไม่ผ่านมากที่สุด ร้อยละ 18.7 ซึ่งหากตัด PT 

item หมายเลข 2-BG-003 ซึ่งไม่ผ่านการทดสอบ

ความคงตัว จะพบผลไม่ผ่าน ร้อยละ 16.3 จากการ

ศึกษาท่ีผ่านมาของ ณัฐชา เอื้อกาญจนานันท์ และ

คณะ(20) พบเครื่องตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดมี

หลักการและเทคโนโลยีย่อยเฉพาะท่ีแตกต่างกัน ซึ่ง

ข้ึนกับโรงงานผูผ้ลิต ในการศกึษานี้ไดแ้บง่เครือ่งตรวจ

น้ำ�ตาลออกเปน็ 7 กลุม่วธิกีาร ตามยีห้่อ/รุน่ของเครือ่ง 

โดยกลุม่วธิกีาร 7 เปน็การรวมกันในหลายยีห่อ้/รุน่และ

มีจำ�นวนรวมไม่ถึง 15 เครื่อง ต่างจากกลุ่มวิธีการ 

1-6 ท่ีเป็นยี่ห้อ/รุ่นเดียวกันท้ังหมด ซึ่งตามจำ�นวน 

ขั้นต่ำ�ของ ISO 13528 : 2015(12) ควรมีอย่างน้อย 

15 เครื่องต่อกลุ่ม เมื่อคำ�นวณค่ากำ�หนดของกลุ่ม 

วิธีการ 7 ทำ�ให้ค่าที่ได้เอนเอียงไปทางเครื่องยี่ห้อ/รุ่น

ที่มีจำ�นวนมาก ทำ�ให้ค่าที่ตรวจวัดได้จากเครื่องยี่ห้อ/รุ่น

ที่มีจำ�นวนน้อย ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน 

สำ�หรับการประเมินสมรรถนะการตรวจ

ปรมิาณเมด็เลือดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหวีย่ง พบ

ผลไมผ่า่นรอ้ยละ 9.5 และหากตดั PT item หมายเลข 

2-Hct-003 ซึ่งไม่ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อ

เดียวกัน จะพบผลไม่ผ่านร้อยละ 8.7 ซึ่งอาจเกิดจาก

ความผิดพลาดในข้ันตอนก่อนการทดสอบ ได้แก่  

การสลับตัวอย่าง การผสมตัวอย่าง ข้ันตอนการ

ทดสอบท่ีไม่ถูกต้อง และอ่านผลตรวจผิดพลาด  

อีกท้ังข้ันตอนหลังการทดสอบท่ีพบการบันทึกผลการ

ทดสอบผิดพลาด และการรายงานผลผิดพลาด 

นอกจากนั้นสาเหตุท่ีส่งผลต่อความถูกต้องของการ

ตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่นประกอบด้วย

หลายปัจจัย ได้แก่ เครื่องตรวจวัด สเกลมาตรฐานใน

การอ่านผล และทักษะของผู้ตรวจวัด ในการศึกษานี้

ไม่ไดส้ำ�รวจการสอบเทยีบเครือ่งปัน่เหวีย่งและเวลาท่ี

ใช้ในการปั่นเหวี่ยงเพื่อตรวจวัดค่าปริมาณเม็ดเลือด

แดงอัดแน่น ซึ่งสมรรถนะของเครื่องมือตรวจวัดเป็น

ปัจจัยที่สำ�คัญ โดยการศึกษาของปุณณพัชญ์ สาแก้ว 
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และคณะ(7) พบว่าโรงพยาบาล 24 แห่งและ รพ.สต. 

132 แห่งในเขตจงัหวัดเชียงรายมกีารสอบเทียบเครือ่ง

ปั่นเหวี่ยงร้อยละ 88 และร้อยละ 53 ตามลำ�ดับ  

ซึ่งข้อมูลการสอบเทียบควรมีการสำ�รวจและนำ�มา

พิจารณาเพื่อหาแนวทางการแก้ไขให้เครื่องปั่นเหวี่ยง

ท่ีใช้งาน ณ รพ.สต. ได้รับการสอบเทียบอย่างน้อย 

ปีละ 1 ครั้ง 

การนำ� PT items ประเภทวัสดุแปรรูปเลือด 

หรือวัสดุควบคุมคุณภาพท่ีมีลักษณะเหมือนเลือด  

มาใช้ในการประเมนิสมรรถนะการตรวจทางห้องปฏิบตัิ

การเชิงปริมาณ มีปัจจัยที่เก่ียวข้องซึ่งสามารถส่งผล

ต่อผลการประเมินท่ี ได้ นอกจากสมบัติความ 

เป็นเนื้อเดียวกันและความคงตัวของพารามิเตอร์ท่ี

สนใจ ยังมีสมบัติความสามารถในการสลับท่ีได้ของ

พารามิเตอร์นั้นๆ ใน PT items ที่ตรวจวัดด้วยสอง

หลักการที่แตกต่างกัน หรือ commutability(21) ซึ่ง

หมายถึงการท่ีผลตา่งของพารามเิตอรท่ี์ตรวจวัดใน PT 

items ระหว่างสองหลักการ ไม่มากไปกว่าผลต่างท่ี

พบในการตรวจวัดระหว่างสองหลักการด้วยตัวอย่าง

เลือดจริงในคนปกติและผู้ป่วย หากมีผลต่างในการ

ตรวจวัดใน PT items มากกว่าที่พบในการตรวจวัด

ในเลือดจริง แสดงว่า PT items นั้นๆ เป็น non 

commutability PT items ดังนั้นการนำ�ไปใช้ 

เปรียบเทียบสมรรถนะในเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลโดย 

ไม่แยกเป็นแต่ละกลุ่มวิธีการอาจจะไม่เหมาะสม(22)

จากการสำ�รวจข้อมูลการควบคุมคุณภาพ

ภายในและการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

พบว่า การดำ�เนินการ IQC ในการตรวจวัดปริมาณ

เมด็เลือดแดงอดัแนน่ดว้ยการปัน่เหว่ียงของท้ัง 2 เขต 

น้อยกว่ารายการอื่นๆ ท้ังนี้อาจเนื่องมาจากการ

ขาดแคลนวสัดคุวบคมุคณุภาพ IQC ซึง่ควรมลีกัษณะ

คล้ายกับเลือดครบส่วน (whole blood) และมีความ

คงตวัเพยีงพอในการนำ�มาใช้เปน็ IQC การเตรยีมวัสดุ

แปรรปูจากเลอืดมาใชเ้ปน็วสัดคุวบคมุคณุภาพมกัพบ

ปัญหาค่าไม่เสถียรเนื่องจากมีการแตกของเม็ดเลือด

แดง ส่วนการนำ�เข้าวัสดุควบคุมคุณภาพจากต่าง

ประเทศมกัมรีาคาสูง และอาจพบปญัหาเมด็เลือดแดง

แตกในขณะขนส่ง จากข้อจำ�กัดของวัสดุควบคุม

คุณภาพทำ�ให้กระทรวงสาธารณสุขใช้ปัจจัยนำ�เข้า 

ได้แก่ การสอบเทียบเครื่องปั่นเหว่ียง และการ 

ฝึกอบรมบุคลากรทดแทนการระบุในการทำ� IQC  

ของการตรวจวัดค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่นในเกณฑ์

มาตรฐาน รพ.สต. ติดดาว(5) 

วรวุฒิ เพ็ชรยัง และคณะ(6) ได้ประเมิน

สมรรถนะการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือดด้วย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพา ในกลุ่มโรงพยาบาลและ 

รพ.สต. พบการทดสอบความชำ�นาญการตรวจวัดรอบ

ที่ 2 มีร้อยละผลผ่านมากกว่ารอบที่ 1 ทั้งนี้อาจเนื่อง

มาจากการเข้าร่วมการอบรมวิชาการท่ีจัดให้แก่

บคุลากรของ รพ.สต. หลงัการดำ�เนนิการทดสอบความ

ชำ�นาญในรอบที ่1 ทำ�ใหบ้คุลากรมคีวามรู ้ความเข้าใจ

เพิ่มข้ึนในการตรวจทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน การ

ควบคุมคุณภาพ การดำ�เนินการทดสอบความชำ�นาญ 

และการฝกึทักษะในการตรวจวดั จากผลสำ�รวจในการ

ศึกษานี้บุคลากรของ รพ.สต. ส่วนใหญ่ได้รับการฝึก

อบรมการใช้งานและการตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา และปริมาณเม็ด

เลือดแดงอัดแนน่ดว้ยเครือ่งปัน่เหว่ียง แต่ไมม่กีารฝกึ

อบรมการตรวจน้ำ�ตาลและโปรตนีในปสัสาวะ และการ

ตรวจภาวะการตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 

ซึง่อาจเปน็เพราะการตรวจวดัท้ัง 2 รายการนี ้เปน็การ

ตรวจเชิงคุณภาพซึ่งทำ�ได้ง่ายและผู้ใช้งานสามารถ

ศึกษาได้ด้วยตนเอง อย่างไรก็ตาม การประเมินผล

สมรรถนะการตรวจน้ำ�ตาลและโปรตนีในปสัสาวะ และ

การตรวจภาวะการตั้งครรภ์ ในปัสสาวะด้วยแถบ

ทดสอบในรอบที่ 1 พบผล invalid หรือไม่สามารถ

แปลผลได้ร้อยละ 0.3 และ 16 ตามลำ�ดับ จากการ

ติดต่อประสานงานทางโทรศัพท์ในขณะดำ�เนินการ  
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พบว่า รพ.สต. บางส่วนแบ่งแถบทดสอบปัสสาวะต่าง 

lot. การผลิตใส่ขวดบรรจุเดิม ซึ่งอาจทำ�ให้การอ่าน

สีข้างขวดผิดพลาดได้ และในการทดสอบภาวะการ 

ตั้งครรภ์มักจุ่มแถบทดสอบลงในปัสสาวะเกินขีด 

ท่ีกำ�หนด ทำ�ให้ปัสสาวะเข้าไปในบริเวณอ่านผลโดย 

ไม่ผ่านช้ันท่ีเคลือบน้ำ�ยาก่อน ทำ�ให้ ไม่ปรากฏเส้น

ควบคมุ จงึไมส่ามารถแปลผลได ้ในการศกึษานีพ้บว่า

บุคลากรของ รพ.สต. ทั้ง 2 เขตสุขภาพไม่ได้รับการ

อบรมการตรวจปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ

การศึกษาก่อนหน้า(23) ได้ประเมินผล

คณุภาพและมาตรฐานการให้บรกิารทางห้องปฏิบตักิาร

ของหน่วยบริการปฐมภูมิตามมาตรฐานกระทรวง

สาธารณสุข ปีงบประมาณ 2557-2559 ใน 12 เขต

สขุภาพ 7,452 แห่ง (รอ้ยละ 80.89) โดยประเมนิตาม

ข้อกำ�หนดของมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุขระดับ

ปฐมภูมิ จำ�นวน 8 หัวข้อใหญ่ ซึ่งในหัวข้อที่ 3 วัสดุ 

น้ำ�ยาและเครื่องมือทดสอบ ในข้อย่อย 3.3 - 3.6  

เก่ียวกับการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น

ด้วยเครื่องปั่นเหว่ียง การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลใน

เลือดด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจน้ำ�ตาล

และโปรตนีชนดิอัลบมูนิในปสัสาวะและการตรวจภาวะ

การตัง้ครรภ์ในปสัสาวะดว้ยแถบทดสอบ พบว่าหนว่ย

บริการปฐมภูมิ ไม่ ได้ดำ�เนินการสอดคล้องกับข้อ

กำ�หนดจำ�นวน 3,699 แห่ง จาก 7,452 แห่ง (ร้อยละ 

49.64) และในข้อกำ�หนดหัวข้อท่ี 6 การประกัน

คณุภาพการทดสอบ หนว่ยบรกิารปฐมภมูิไม่ไดด้ำ�เนนิ

การสอดคล้องกับข้อกำ�หนด จำ�นวน 2,677 แห่ง  

จาก 7,452 แห่ง (ร้อยละ 35.92) ซึ่งมีหน่วยปฐมภูมิ

บางส่วนไม่ได้เข้าร่วมการควบคุมคุณภาพโดยองค์กร

ภายนอก หรือเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 

ทุกรายการทดสอบอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ในการศึกษา

ครั้งนี้ได้ดำ�เนินการทดสอบสมรรถนะผ่านโปรแกรม

การทดสอบความชำ�นาญโดยส่งวัสดุทดสอบความ

ชำ�นาญและประเมินผลตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043 : 2010 ใน 2 เขตสุขภาพ ซึง่เปน็การสนบัสนนุ

การดำ�เนินการตามข้อกำ�หนด ข้อที่ 6 ของมาตรฐาน

กระทรวงสาธารณสุขระดบัปฐมภูม ิหรอืตามข้อกำ�หนด

มาตรฐาน รพ.สต. ติดดาว พ.ศ. 2562 และเป็นการ

สะท้อนถึงความพร้อมของ รพ.สต. ในส่วนของวัสดุ 

น้ำ�ยาและเครื่องมือทดสอบ

 
สรุป 

รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพ ส่วนใหญ่มี

สมรรถนะการตรวจวัดทางห้องปฏิบัติการพ้ืนฐาน 4 

รายการ ได้แก่ การตรวจวัดปริมาณน้ำ�ตาลในเลือด 

ด้วยเครื่องตรวจวัดชนิดพกพา การตรวจวัดปริมาณ

เม็ดเลือดแดงอัดแน่นด้วยเครื่องปั่นเหวี่ยง การตรวจ

น้ำ�ตาลและโปรตีนชนิดอัลบูมินในปัสสาวะและการ

ตรวจภาวะการตั้งครรภ์ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ 

ผ่านตามเกณฑ์ โดยมีส่วนน้อยท่ีควรพิจารณาหา

สาเหตุท่ีแท้จริงและแนวทางการปรับปรุงเพื่อพัฒนา

สมรรถนะต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณแหล่งทุนสนับสนุนการวิจัยจาก

กองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 

(สกสว.) และมหาวทิยาลยันเรศวร ประจำ�ปงีบประมาณ 

พ.ศ. 2563 โครงการพัฒนาวัสดุทดสอบความ 

ชำ�นาญและวัสดุอ้างอิงสำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ห้อง

ปฏิบัติการทางการแพทย์และการทดสอบ ณ จุดดูแล

ผู้ป่วย ตามแนวทางมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 

2010 และ ISO 17034 : 2016 และขอขอบคุณ

บคุลากรของ รพ.สต. ท่ีให้ความรว่มมอืในการเข้ารว่ม

การประเมินสมรรถนะและตอบแบบสอบถาม
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