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Abstract
Proficiency testing materials are important in controlling the quality of the analysis. 

However, proficiency testing materials used in public health hospitals are often imported from 

abroad and are expensive, resulting in a high budget. In the preparation of proficiency testing 

materials for their own use before being used, efficiency must be evaluated in actual use.  

Therefore, the objective of this study was to evaluate the performance proficiency testing  

materials for whole blood and artificial urine types in the laboratory in Nonthaburi Province, 

which have been tested for homogeneity and stability by the Medical Laboratory Quality Control 

Substance Development Research Unit, Department of Medical Technology, Faculty of Allied 

Health Sciences, Thammasat University. Proficiency testing materials were sent for evaluation 

from 76 public health hospitals in Nonthaburi Province. Two rounds of samples were delivered, 

each containing 7 samples, for fingertip glucose (3 samples), packed red blood cell volume  

determination (2 samples), and sugar, protein, and pregnancy in urine (2 samples). After that, 

the results were calculated to find the Z-score and the percentage of compliance with the target 

value. The results were evaluated with IZI ≤ 2 for the glucometer fingertip blood sugar analysis. 

The average of both cycles was 95.95% (94.85% and 97.05% in cycles 1 and 2). In the evaluation 

of the detection of packed red blood cell volume, the value of IZI ≤ 2 averaged both rounds, 

90.57% (90.57% and 90.57% in cycles 1 and 2). The assessment of the pregnancy test in urine 

found that it was consistent with the average target value for both rounds by 95.72% (95.72% 

and 95.72% in rounds 1 and 2). The urinary protein assay found that it was 96.05% consistent 
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with the mean target values for both rounds (96.05% and 96.05% of rounds 1 and 2) and urinary 

glucose analysis. It was found that it was consistent with the average target value for both rounds 

by 94.40% (94.40% and 94.40% in rounds 1 and 2). From the results of the general information 

survey, it was found that the Public Health Hospital used glucometers and urine testing kits with 

various brands of test strips, which did not affect the results of the quality control substance 

evaluation. In conclusion, the proficiency testing materials are suitable for use in quality control 

in the laboratory.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 52 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2567 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินประสิทธิภาพของวัสดุทดสอบความชำ�นาญ
ชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม 

ในห้องปฏิบัติการจังหวัดนนทบุรี

เอษณีย์ คำ�เวียงสา1* สมศักดิ์ ฟองสุภา1, 2 และ ปราโมทย์ ศรีวาณิชรักษ์1, 2

1บัณฑิตศึกษาสาขาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี
2ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต จังหวัดปทุมธานี

บทคัดย่อ
วสัดุทดสอบความชำ�นาญมีความสำ�คญัในการควบคมุคณุภาพการตรวจวเิคราะห ์แต่วสัดุทดสอบ

ความชำ�นาญที่ใช้ใน รพ.สต. มักนำ�เข้าจากต่างประเทศและมีราคาแพงทำ�ให้ใช้งบประมาณสูง และใน 

การเตรียมสารน้ัน ต้องมีการประเมินประสิทธิภาพก่อนนำ�ไปใช้ วัตถุประสงค์ของการศึกษาน้ีคือ 

ประเมินประสิทธิภาพวัสดุทดสอบความชำ�นาญชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม ในห้องปฏิบัติการ

จังหวัดนนทบุรี ซึ่งได้ทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและความเสถียรจากหน่วยวิจัยด้านการพัฒนาวัสดุ

ทดสอบความชำ�นาญทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ วัสดุทดสอบความชำ�นาญถูกส่งไปประเมินโดย รพ.สต. 76 แห่งใน 

จังหวัดนนทบุรี จัดส่ง 2 รอบ 7 ตัวอย่างต่อรอบ รวมทั้งสิ้น 14 ตัวอย่าง ประกอบด้วยตัวอย่างสำ�หรับ

การตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิว (3 ตัวอย่าง) การตรวจหาปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น  

(2 ตัวอย่าง) การตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาล โปรตีน และภาวะการต้ังครรภ์ในปัสสาวะ (2 ตัวอย่าง)  

นำ�ผลท่ีได้มาคำ�นวณหา Z-score และค่าร้อยละของความสอดคล้องกับค่าเป้าหมาย ผลการศึกษาค่า  

IZI ≤ 2 ของการตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว มีค่าเฉลี่ยทั้ง 2 รอบ ร้อยละ 95.95 (94.85 

และ 97.05 ในรอบที่ 1 และ 2) การประเมินการตรวจหาปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่น มีค่า IZI ≤ 2  

เฉลี่ยทั้ง 2 รอบ ร้อยละ 90.57 (90.57 และ 90.57 ในรอบที่ 1 และ 2) การประเมินการตรวจภาวะการ

ตั้งครรภ์ในปัสสาวะ พบว่ามีความสอดคล้องกับค่าเป้าหมายเฉลี่ยทั้ง 2 รอบ ร้อยละ 95.72 (95.72 และ 

95.72 ในรอบที่ 1 และ 2) การตรวจวิเคราะห์โปรตีนในปัสสาวะพบว่ามีความสอดคล้องกับค่าเป้าหมาย

เฉล่ียท้ัง 2 รอบ ร้อยละ 96.05 (96.05 และ 96.05 ในรอบท่ี 1 และ 2) และการตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลใน

ปัสสาวะ พบว่ามีความสอดคล้องกับค่าเป้าหมายเฉลี่ยท้ัง 2 รอบ ร้อยละ 94.40 (94.40 และ 94.40  

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: asanee_yms@hotmail.com  
รับบทความ: 10 ธันวาคม 2566          แก้ไขบทความ: 29 มีนาคม 2567         รับตีพิมพ์บทความ: 1 เมษายน 2567
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 52 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2567 นิพนธ์ต้นฉบับ

ในรอบท่ี 1 และ 2) จากผลการสำ�รวจข้อมูลท่ัวไปพบว่า รพ.สต. มีการใช้เครื่องกลูโคมิเตอร์และ 

ชุดทดสอบปสัสาวะด้วยแถบทดสอบหลากหลายยีห่อ้ ซึง่ไม่สง่ผลต่อผลประเมินวสัดุทดสอบความชำ�นาญ  

สรุปวัสดุทดสอบความชำ�นาญมีความเหมาะสมท่ีจะนำ�ไปใช้ในการควบคุมคุณภาพในห้องปฏิบัติการ 

รพ.สต.

คำ�สำ�คัญ: วัสดุทดสอบความชำ�นาญน้ำ�ตาลปลายนิ้ว ปัสสาวะเทียม เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้ว   

		  ปริมาตรเม็ดเลือดอัดแน่น
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การประเมินประสิทธิภาพของวัสดุทดสอบความชำ�นาญชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม 
ในห้องปฏิบัติการจังหวัดนนทบุรี

9059

บทนำำ�
โรงพยาบาลส่่งเสริมิสุขุภาพตำำ�บล (รพ.สต.) 

เป็็นหน่่วยบริิการพื้้�นฐาน(1) แก่่ประชาชนในตำำ�บล

หมู่่�บ้า้นและชุุมชน เป็็นการให้บ้ริกิารเชิงิรุกุด้า้นสุขุภาพ

แก่่ประชาชนและประชาชนสามารถเข้้าถึึงบริิการ 

ที่่�มีีคุุณภาพได้้มาตรฐาน เพื่่�อให้้การพััฒนาบริิการทาง

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร รพ.สต. ให้ม้ีคีุณุภาพ จึงึมีกีารกำำ�หนด

ให้ม้ีรีะบบคุุณภาพและมาตรฐานการให้้บริิการทางห้้อง

ปฏิิบัตัิกิาร โดยประกอบด้ว้ย การตรวจวิิเคราะห์น์้ำำ��ตาล

ในเลืือดจากปลายนิ้้�วด้้วยเครื่่�องตรวจชนิิดพกพา 

การตรวจวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วย 

เครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง การตรวจน้ำำ��ตาล โปรตีีนและ 

การตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ เอชซีีจีี ในปััสสาวะ 

ด้้วยแถบทดสอบ(2-5) การตรวจวิิเคราะห์์มีีความ

จำำ�เป็็นต้้องมีีการควบคุุมคุุณภาพทั้้�งการควบคุุม

คุุณภาพภายในห้้องปฏิิบััติิการ (internal quality 

control: IQC) และการควบคุุมคุุณภาพจากองค์์กร

ภายนอก (external quality assessment : EQA)  

รวมทั้้�งการทดสอบความชำำ�นาญ (proficiency 

testing: PT)(6, 7) ซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งที่่�ทำำ�ให้้ รพ.สต. 

มีีคุุณภาพและมาตรฐานยิ่่�งขึ้้�น 

จากรายงานการวิิจัยัของ เรวดีี สิริิธิัญัญานนท์์ 

และคณะ(8) ได้้ทำำ�การศึึกษาการประเมิินผลคุุณภาพ

และมาตรฐานการให้้บริิการทางห้้องปฏิิบััติิการ

ของหน่่วยบริิการปฐมภููมิิตามมาตรฐาน กระทรวง

สาธารณสุุข ปีีงบประมาณ 2557-2559 ของหน่่วย

บริิการปฐมภููมิิ แบบย้้อนหลัังจำำ�นวน 9,213 แห่่ง 

ในหััวข้้อการประกัันคุุณภาพการทดสอบ พบว่่าหน่่วย

บริิการปฐมภููมิิร้้อยละ 35.92 ยัังไม่่มีีการควบคุุม

คุุณภาพภายในทุุกรายการทดสอบที่่�เปิิดให้้บริิการซึ่่�ง

ต้อ้งทำำ�อย่า่งน้อ้ยเดือืนละ 1 ครั้้�ง รวมทั้้�งไม่่ได้เ้ข้า้ร่ว่ม

การควบคุุมคุณุภาพโดยองค์ก์รภายนอก ในทุุกรายการ

ที่่�เปิิดให้้บริิการอย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง นอกจากนี้้� 

ยังัพบว่า่เมื่่�อผลการทดสอบที่่�ไม่อ่ยู่่�ในเกณฑ์ท์ี่่�กำำ�หนด

ไม่่มีีการหาสาเหตุุหรืือวิิเคราะห์์เพื่่�อหาแนวทาง 

การแก้้ ไขปััญหาและ/หรืือหาแนวทางการป้้องกััน 

การเกิิดซ้ำำ��ในครั้้�งต่่อไป 

การควบคุุมคุุณภาพการทดสอบมีีความ

จำำ�เป็็นต้้องใช้้วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญที่่�เหมาะสมใน

การประเมิินการทดสอบทั้้�งภายในและภายนอกห้้อง

ปฏิิบััติิการ แต่่ปััจจุุบัันส่่วนใหญ่่วััสดุุทดสอบความ

ชำำ�นาญจำำ�เป็็นต้้องนำำ�เข้้ามาจากต่่างประเทศ ซึ่่�งมีี 

ราคาแพง จากรายงานการวิิจััยของ เบญจพร เถาว์์โท 

และคณะ(9) ในปีี พ.ศ. 2564 ได้้พััฒนาและประเมิิน 

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญน้ำำ��ตาลที่่�มีีส่่วนผสมของ 

เม็็ดเลืือดแดงสำำ�หรัับเครื่่�องตรวจวััดน้ำำ��ตาลจากเลืือด

ปลายนิ้้�วซึ่่�งได้เ้ตรียีมวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญ 3 ระดับั 

คืือ ระดัับต่ำำ�� (50-60 มิิลลิิกรััมต่่อเดซิิลิิตร),  

ระดัับกลาง (80-120 มิิลลิิกรััมต่่อเดซิิลิิตร) และ 

ระดัับสููง (300-360 มิิลลิิกรััมต่่อเดซิิลิิตร) และ 

ได้้ทำำ�การศึึกษาการตรวจวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดง 

อััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง (Hematocrit) พบว่่า 

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญน้ำำ��ตาลเมื่่�อนำำ�ไปทดสอบ

เปรีียบเทีียบกัับเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิและ

เครื่่�องตรวจน้ำำ��ตาลปลายนิ้้�วชนิดิพกพาจำำ�นวน 5 เครื่่�อง 

ผลที่่�ได้้ผ่่านเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับว่่าวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญ

น้ำำ��ตาลที่่�เตรีียมได้้นี้้�สามารถนำำ�ไปใช้้ ในการศึึกษา

คุุณสมบััติิความแม่่นยำำ�ของเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์

น้ำำ��ตาลปลายนิ้้�วและสามารถนำำ�ไปใช้้เป็็นวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญของการตรวจวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดง

อัดัแน่น่ด้ว้ยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยงได้ ้จากงานวิจิัยัที่่�ผ่า่นมา 

ของ นุสุรา แก้ว้ดี ีและคณะ(10) ได้พ้ัฒันาและประเมินิ

คุณุภาพปััสสาวะเทียีมและสไลด์์ตะกอนปััสสาวะ สำำ�หรับั

การตรวจทางเคมีีและการตรวจด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์

ในการตรวจวิิเคราะห์์ปััสสาวะ เมื่่�อนำำ�ไปประเมิิน 

การตรวจวิิเคราะห์์ปัสัสาวะเทีียมระดัับปกติิและระดัับ

ผิิดปกติิจากห้้องปฏิิบััติิการเทคนิิคการแพทย์์ จำำ�นวน 

62 แห่ง่ พบว่า่ผลการทดสอบทางเคมีีในปัสัสาวะเทีียม
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เอษณีย์ คำ�เวียงสา และคณะ9060

ระดัับปกติิและผิิดปกติิให้้ผลสอดคล้้องร้้อยละ 100 

และร้้อยละ 90 ตามลำำ�ดัับ จากผลงานวิิจััยดัังกล่่าว

ได้้ถููกนำำ�มาผลิิตโดยหน่่วยวิิจััยด้้านการพััฒนาวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญทางห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทางการแพทย์์

แห่่งมหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ ภาควิิชาเทคนิิคการ

แพทย์์ คณะสหเวชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ 

ประกอบด้ว้ย วัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญเลือืดครบส่ว่น 

และปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับรายการทดสอบของห้้อง

ปฏิิบััติิการ รพ.สต.

การวิิจััยนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์ในการประเมิิน

ประสิิทธิิภาพของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญที่่�พัฒนา

ขึ้้�นเอง โดยประกอบด้้วย เลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการ

ตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�วด้้วยเครื่่�อง

ตรวจชนิิดพกพา การตรวจวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดง 

อัดัแน่่นด้ว้ยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง  และปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับ 

การตรวจน้ำำ��ตาล โปรตีีนและการตรวจวิิเคราะห์์การ 

ตั้้�งครรภ์์ฮอร์์โมนเอชซีจีี ีในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ โดย

ประเมิินในเครืือข่่ายห้้องปฏิิบััติกิารของจัังหวััดนนทบุุรีี

วััสดุุและวิิธีีการ
วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

วัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญเลือืดครบส่่วนและ

ปัสัสาวะเทียีม ผลิติจากหน่ว่ยวิจิัยัด้า้นการพัฒันาวัสัดุุ
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คณะสหเวชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์  

ซึ่่�งผ่่านการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันและ 

ความเสถีียรตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 และ 

ISO 13528 : 2022(11, 12) 

1. วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญเลือืดครบส่่วน

สำำ�หรัับการทดสอบน้ำำ��ตาลในเลืือดปลายนิ้้�ว จากการ 

ศึกึษาของเบญพร เถาว์์โท และคณะ(9) ได้้ใช้้กลููตารััลดีีไฮด์์ 

ในการรัักษาสภาพของเม็็ดเลืือดแดงเพื่่�อนำำ�มา

เตรีียมเป็็นวััสดุุทดสอบ ในการศึึกษานี้้�ได้้เตรีียมวััสดุุ

ทดสอบ 3 ระดัับ คืือ ระดัับต่ำำ�� (50-60 mg/dL)  

ระดัับกลาง (80-120 mg/dL) และระดัับสููง  

(300-360 mg/dL) บรรจุุในหลอดพลาสติิก 

มีีฝาปิิดหลอดละ 500 ไมโครลิิตร ใช้้เป็็นวััสดุุทดสอบ 

ความชำำ�นาญ (proficiency testing item) หรืือ PT 

item จำำ�นวน 3 ตััวอย่่าง และการตรวจวััดปริิมาณ

เม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง(9) ที่่�ใช้้ 

มีี 2 ระดัับ คืือ ระดัับผิิดปกติิ จะมีีปริิมาตร 
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2. วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียม
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น้ำำ��ตาล (400-450 mg/dL) โปรตีีน (800-900  
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การประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

วัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญเลือืดครบส่่วนและ 

ปััสสาวะเทีียมนำำ�มาทดสอบ homogeneity และ 

stability ก่่อนการนำำ�ไปศึึกษาจากห้้องปฏิิบััติิการ

1. การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 

(homogeneity) ของ PT item โดยการสุ่่�มจำำ�นวน 

10 ตััวอย่่างต่่อหนึ่่�งรายการทดสอบของแต่่ละระดัับ 
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การประเมินประสิทธิภาพของวัสดุทดสอบความชำ�นาญชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม 
ในห้องปฏิบัติการจังหวัดนนทบุรี

9061

นำำ�มาทำำ�การทดสอบโดยทำำ�การทดสอบตััวอย่่างละ  

2 ซ้ำำ�� (duplicate) 

	 1.1 PT item สำำ�หรัับการทดสอบ

น้ำำ��ตาลในเลืือดปลายนิ้้�วและการตรวจวััดปริิมาณ 

เม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง นำำ�ค่่าที่่�ได้้ 

มาวิิเคราะห์์ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐานภายในขวด

เดีียวกัันของตััวอย่่าง (within-samples standard 

deviation, Sw) และส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐานระหว่า่ง

ขวดของตััวอย่่าง (between-samples standard 

deviation,  Ss) การวิิเคราะห์์ผลความเป็็นเนื้้�อ

เดีียวกัันใช้้สถิิติิตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2022 

โดยเกณฑ์์การยอมรัับถึึงตััวอย่่างมีีความเป็็นเนื้้�อ

เดีียวกััน คืือ Ss ≤ 0.3 σpt 

	 การคำำ�นวณ

	 1) การคำำ�นวณค่่า within-samples 

standard deviation (Sw)
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การประเมินวัสดุทดสอบความช านาญ 
วสัดุทดสอบความช านาญเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียมน ามาทดสอบ homogeneity และ stability ก่อนการ

น าไปศึกษาจากห้องปฏิบติัการ 
 1. การทดสอบความเป็นเนือ้เดียวกัน (homogeneity) ของ PT item โดยการสุ่มจ านวน 10 ตัวอย่างต่อหนึ่ง
รายการทดสอบของแต่ละระดบั น ามาท าการทดสอบโดยท าการทดสอบตวัอย่างละ 2 ซ า้ (duplicate)  

1.1 PT item ส าหรับการทดสอบน า้ตาลในเลือดปลายนิว้และการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัด
แน่นด้วยเคร่ืองป่ันเหว่ียง น าค่าที่ได้มาวิเคราะห์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานภายในขวดเดียวกันของตวัอย่าง (within-samples 
standard deviation, Sw) และส่วนเบี่ยง เบนมาตรฐานระหว่างขวดของตัวอย่าง  ( between-samples standard 
deviation, Ss) การวิเคราะห์ผลความเป็นเนือ้เดียวกันใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528: 2022 โดยเกณฑ์การยอมรับถึง
ตวัอย่างมีความเป็นเนือ้เดียวกัน คือ Ss ≤ 0.3 σpt  

การค านวณ 
1) การค านวณค่า within-samples standard deviation (Sw) 

 
  โดย g   =   จ านวนตวัอย่างทดสอบที่น ามาทดสอบ 
         Wt  =   ผลต่างระหว่างผลวิเคราะห์วตัถุทดสอบ 

2) การค านวณค่า between-samples standard deviation (Ss) 

   
  โดย Max =  ผลต่างที่มากที่สุดของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่าเฉลี่ยรวม (Sx) ยกก าลงัสอง กับส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐานในขวดเดียวกัน (Sw) ยกก าลงัสองหารสอง 

3) เกณฑ์การยอมรับว่าตวัอย่างทดสอบมีความเป็นเนือ้เดียวกัน คือ 
   Ss ≤ 0.3 σpt  

โดย σpt คือ total allowable error ซ่ึงค่า total allowable error (Tea) อ้างอิงจาก Wisconsin State 
Laboratory of Hygiene(13) 

1.2 PT item ส าหรับการตรวจน า้ตาล โปรตีน ในปัสสาวะด้วยแถบทดสอบ ผลการทดสอบมีเกณฑ์การ
ยอมรับจะต้องมีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 โดยมีความคลาดเคลื่อนที่สามารถยอมรับได้ คือ ±1 ระดบั และการตรวจ
วิเคราะห์การตัง้ครรภ์ เอชซีจี ผลการทดสอบจะต้องถูกต้องตามที่ก าหนดและมีความสอดคล้องกันร้อยละ 100 จึงสรุปว่า 
PT items มีความเป็นเนือ้เดียวกัน 
 2 การทดสอบความคงตวั (stability) ของ PT items ทัง้หมดจะท าการตรวจวิเคราะห์ โดยท าการทดสอบตวัอย่าง
ละ 2 ซ า้ (duplicate) โดยวดัผลเดือนละ1ครัง้ เป็นระยะเวลา 3 เดือน 

            2.1 PT item ส าหรับการทดสอบน า้ตาลในเลือดปลายนิว้และการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น
ด้วยเคร่ืองป่ันเหว่ียง น าค่าที่ได้ในแต่ละตัวอย่างมาวิเคราะห์ผล โดยค านวณค่าความคงตัวซ่ึงพิจารณาจากค่า Iy1-y2I 
โดย y1 = ค่าเฉลี่ยผลตรวจวดัของครัง้แรก (ความเป็นเนือ้เดียวกัน), y2 = ค่าเฉลี่ยผลตรวจวดัของการทดสอบความคงตัว
ในเวลาที่ก าหนด การวิเคราะห์ความคงตวัใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2022 โดยเกณฑ์การยอมรับถึงตวัอย่างมี
ความคงตวั คือ Iy1-y2I  ≤ 0.3 σpt      

		

	 โดย g = จำำ�นวนตััวอย่่างทดสอบที่่� 

นำำ�มาทดสอบ

		  Wt 
 
=  ผลต่า่งระหว่า่งผลวิเิคราะห์์

วััตถุุทดสอบ

	 2) การคำำ�นวณค่่า between-samples 

standard deviation (Ss)
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 2 การทดสอบความคงตวั (stability) ของ PT items ทัง้หมดจะท าการตรวจวิเคราะห์ โดยท าการทดสอบตวัอย่าง
ละ 2 ซ า้ (duplicate) โดยวดัผลเดือนละ1ครัง้ เป็นระยะเวลา 3 เดือน 

            2.1 PT item ส าหรับการทดสอบน า้ตาลในเลือดปลายนิว้และการตรวจวัดปริมาณเม็ดเลือดแดงอัดแน่น
ด้วยเคร่ืองป่ันเหว่ียง น าค่าที่ได้ในแต่ละตัวอย่างมาวิเคราะห์ผล โดยค านวณค่าความคงตัวซ่ึงพิจารณาจากค่า Iy1-y2I 
โดย y1 = ค่าเฉลี่ยผลตรวจวดัของครัง้แรก (ความเป็นเนือ้เดียวกัน), y2 = ค่าเฉลี่ยผลตรวจวดัของการทดสอบความคงตัว
ในเวลาที่ก าหนด การวิเคราะห์ความคงตวัใช้สถิติตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2022 โดยเกณฑ์การยอมรับถึงตวัอย่างมี
ความคงตวั คือ Iy1-y2I  ≤ 0.3 σpt      

	 โดย Max = ผลต่่างที่่�มากที่่�สุุดของ 

ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานของค่่าเฉลี่่�ยรวม (Sx) ยกกำำ�ลััง

สอง กับัส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐานในขวดเดีียวกันั (Sw) 

ยกกำำ�ลัังสองหารสอง

	 3)	 เกณฑ์์การยอมรัับว่่าตััวอย่่าง

ทดสอบมีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน คืือ

		  Ss ≤ 0.3 σpt 

โดย σpt คืือ total allowable error 

ซึ่่�งค่่า total allowable error (Tea) อ้้างอิิงจาก 

Wisconsin State Laboratory of Hygiene(13)

	 1.2 PT item สำำ�หรัับการตรวจน้ำำ��ตาล 

โปรตีีนในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ ผลการทดสอบ

มีีเกณฑ์์การยอมรัับจะต้้องมีีความสอดคล้้องกััน 

ร้อ้ยละ 100 โดยมีีความคลาดเคลื่่�อนที่่�สามารถยอมรัับ

ได้ ้คือื ± 1 ระดัับ และการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ 

เอชซีีจีี ผลการทดสอบจะต้้องถููกต้้องตามที่่�กำำ�หนด

และมีีความสอดคล้้องกัันร้้อยละ 100 จึึงสรุุปว่่า  

PT items มีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน

2.	 การทดสอบความคงตััว (stability) 

ของ PT items ทั้้�งหมดจะทำำ�การตรวจวิิเคราะห์์ โดย

ทำำ�การทดสอบตััวอย่่างละ 2 ซ้ำำ�� (duplicate) โดย

วััดผลเดืือนละ 1 ครั้้�ง เป็็นระยะเวลา 3 เดืือน

	 2.1	PT item สำำ�หรัับการทดสอบ

น้ำำ��ตาลในเลืือดปลายนิ้้�วและการตรวจวััดปริิมาณ 

เม็ด็เลือืดแดงอัดัแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง นำำ�ค่าที่่�ได้้ใน 

แต่่ละตััวอย่่างมาวิิเคราะห์์ผล โดยคำำ�นวณค่่าความ

คงตััวซึ่่�งพิิจารณาจากค่่า Iy
1
-y

2
I โดย y

1
 = ค่่าเฉลี่่�ย

ผลตรวจวััดของครั้้�งแรก (ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน),  

y
2
 = ค่่าเฉลี่่�ยผลตรวจวััดของการทดสอบความคงตััว

ในเวลาที่่�กำำ�หนด การวิิเคราะห์์ความคงตััวใช้้สถิิติิตาม

มาตรฐาน ISO 13528 : 2022 โดยเกณฑ์ก์ารยอมรัับ

ถึึงตััวอย่่างมีีความคงตััว คืือ Iy
1
-y

2
I  ≤ 0.3 σpt     

	 2.2	PT item สำำ�หรัับการตรวจน้ำำ��ตาล 

โปรตีีนในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ ผลการทดสอบ

มีีเกณฑ์์การยอมรัับจะต้้องมีีความสอดคล้้องกััน 

ร้้อยละ 100 โดยมีคีวามคลาดเคลื่่�อนที่่�สามารถยอมรับัได้้ 

คืือ ± 1 ระดัับ และการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์

ฮอร์์โมนเอชซีีจีี ผลการทดสอบจะต้้องถููกต้้องตามที่่�

กำำ�หนดและมีีความสอดคล้้องกัันร้้อยละ 100 จึึงสรุุป

ว่่า PT items มีีความคงตััว
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เอษณีย์ คำ�เวียงสา และคณะ9062

การประเมิินประสิิทธิิภาพของวััสดุุทดสอบความ

ชำำ�นาญจากห้้องปฏิิบััติิการ

1. ผู้้�ทำำ�การวิิจััย จััดส่่งวััสดุุทดสอบความ

ชำำ�นาญเลือืดครบส่ว่น และปัสัสาวะเทียีมในแต่ล่ะรอบ 

พร้้อมเอกสารคำำ�แนะนำำ�ในการทดสอบพร้้อมการ

รายงานผลแก่ห่้อ้งปฏิิบัตัิกิาร รพ.สต. จำำ�นวน 76 แห่ง่ 

ในจังัหวัดันนทบุรุี ีประกอบด้ว้ย เลือืดครบส่ว่นสำำ�หรับั

รายการตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�ว 

จำำ�นวน 3 ตััวอย่่าง  และการวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดง 

อััดแน่่น จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง การตรวจน้ำำ��ตาล โปรตีีน

และการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์ ์เอชซีจีี ีในปัสัสาวะ 

ด้้วยแถบทดสอบ จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง ทำำ�การจััดส่่ง 

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญทั้้�งหมดจำำ�นวน 2 รอบ  

ในแต่่ละรอบจะให้้ห้้องปฏิิบััติิการส่่งผลกลัับภายใน  

15 วันันับัจากวันัที่่�ได้ร้ับัวัสัดุทุดสอบ ซึ่่�งในแต่ล่ะรอบ 

ห่่างกััน 3 เดืือน โดยจััดส่่งทางไปรษณีีย์์ EMS 

ในสภาวะอุุณหภููมิิห้้อง การศึึกษานี้้� ได้้ผ่่านการ

รัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในคนจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในคนมหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ 

สาขาวิิทยาศาสตร์์ รหััสโครงการวิิจััยที่่� 126/2564

2. การวิิเคราะห์์ข้้อมููลผลการทดสอบ จาก

ห้้องปฏิิบััติิการ รพ.สต. ทั้้�ง 2 รอบ มาวิิเคราะห์์ดัังนี้้� 

1) การตรวจระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดด้้วยเครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�วและการตรวจ

วััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วยการปั่่�นเหวี่่�ยง 

นำำ�ข้้อมููลรายงานผลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ 

รพ.สต. แยกแต่่ละกลุ่่�มผลิิตภัณัฑ์ ์คำำ�นวณความเที่่�ยง 

ของการทดสอบ (precision) และคำำ�นวณความแม่่น

ของการทดสอบ (accuracy) ประเมิินโดยใช้้การ 

คำำ�นวณค่่า Z-score (within) ของห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�เข้้าร่่วมทดสอบ เพื่่�อประเมิินสมรรถนะการตรวจวััด 

เชิิงปริิมาณตามมาตรฐาน ISO 13528 : 2022  

โดยเกณฑ์์การตััดสิินเมื่่�อประเมิินด้้วย Z-score,  

IZI ≤ 2 = ยอมรัับ, IZI > 2 = ไม่่ยอมรัับ  

2) การตรวจน้ำำ��ตาล โปรตีีนและการตรวจวิิเคราะห์์การ

ตั้้�งครรภ์์ ฮอร์์โมนเอชซีีจีีในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ  

ซึ่่�งเป็็นการตรวจวััดเชิิงคุุณภาพ นำำ�ข้้อมููลรายงานผล 

การทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ รพ.สต. หาความ

สอดคล้้องของข้้อมููลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�เข้้าร่่วมรายงานผลการทดสอบโดยต้้องมีีความ

สอดคล้้องกัันร้้อยละ 100 โดยมีีความคลาดเคลื่่�อนที่่�

สามารถยอมรัับได้้ คืือ ± 1 

ผลการศึึกษา
การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุทุดสอบ

ความชำำ�นาญเลืือดครบส่่วนและปััสสาวะเทีียม

การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญเลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการทดสอบ

น้ำำ��ตาลในเลืือดปลายนิ้้�ว วิิเคราะห์์ผลโดยใช้้สถิิติิตาม

เกณฑ์์ของ ISO 13528 : 2022 โดยเกณฑ์์การ 

ยอมรัับถึึงตััวอย่่างมีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน คืือ Ss ≤ 
0.3 σpt พบว่่า ค่่าส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐานระหว่่าง

ขวดของตััวอย่่าง (Ss) ของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

น้ำำ��ตาลทั้้�ง 3 ระดัับรอบที่่� 1 ได้้เท่่ากัับ 1.63, 2.297 

และ 6.041 ซึ่่�งมีีค่่าน้้อยกว่่า 0.3 σpt  ดัังนี้้� 3.79, 

7.87 และ 23.38 และรอบที่่� 2 ได้้เท่่ากัับ 1.629, 

2.295 และ 6.040 ซึ่่�งมีีค่่าน้้อยกว่่า 0.3 σpt  
ดัังนี้้� 3.78, 7.85 และ 23.32 แสดงถึึงความเป็็น

เนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญน้ำำ��ตาลตาม

เกณฑ์์ของ ISO 13528 : 2022 (Table 1)

การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญเลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการตรวจ

วััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง

วิิเคราะห์์ผลโดยใช้้สถิิติิตามเกณฑ์์ของ ISO 13528 

: 2022 โดยเกณฑ์์การยอมรัับถึึงตััวอย่่างมีีความ 

เป็็นเนื้้�อเดีียวกััน คืือ Ss ≤ 0.3 σpt พบว่่า ค่่าส่่วน 

เบี่่�ยงเบนมาตรฐานระหว่่างขวดของตััวอย่่าง (Ss) พบว่่า 

ค่่าส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐานระหว่่างขวดของตััวอย่่าง (Ss) 
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การประเมินประสิทธิภาพของวัสดุทดสอบความชำ�นาญชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม 
ในห้องปฏิบัติการจังหวัดนนทบุรี

9063

ของวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญ hematocrit ทั้้�ง 2 ระดับั 

รอบที่่� 1 และรอบที่่� 2 ได้้เท่่ากัับ 0.00 และ 0.00 

ซึ่่�งมีีค่่าน้้อยกว่่า 0.3 σpt ดัังนี้้� 0.9 และ 0.9   

แสดงถึึงความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุทดสอบ 

ความชำำ�นาญ hematocrit (Table 2)

การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับการตรวจ

น้ำำ��ตาล โปรตีนีและการตรวจวิเิคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ เอชซีจีีี 

ในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบพบว่่าการทดสอบความ

เป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญของ

ปัสัสาวะเทียีมสำำ�หรับัรายการทดสอบ การตรวจน้ำำ��ตาล 

โปรตีีนและการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ เอชซีีจีี 

ในปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ ทั้้�งสองรอบการส่่งพบว่่า

มีีความสอดคล้้องกัันร้้อยละ 100 (Table 3)	

Table 1 Homogeneity of whole blood quality control materials for fingertip blood sugar testing. 

Between-samples 
standard deviation

Level of glucose control materials (mg/dL)

Round 1 Round 2

Level 1
(n = 10)

Level 2 
(n = 10)

Level 3
(n = 10)

Level 1
(n = 10)

Level 2
(n = 10) 

Level 3
(n = 10)

Mean 63.10 131.20 389.70 63.00 130.10 390.0

Ss 1.630 2.297 6.041 1.629 2.295 6.040

σpt 12.62 26.24 77.94 12.61 26.21 77.90

0.3 σpt 3.79 7.87 23.38 3.78 7.85 23.32

Ss ≤ 0.3 σpt Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted

Note:  Ss ≤ 0.3 σpt : accepted

Table 2	Homogeneity of hematocrit quality control materials by centrifuge.

Between-samples 
standard deviation

Level of Hct control materials (%)

Round 1 Round 2

Level 1
(n = 10)

Level 2
(n = 10) 

Level 1
(n = 10)

Level 2 
(n = 10)

Mean 20 39 20 39

Ss 0.0 0.0 0.0 0.0

σpt 3.0 3.0 3.0 3.0

0.3 σpt 0.9 0.9 0.9 0.9

Ss ≤ 0.3 σpt Accepted Accepted Accepted Accepted

Note: Ss ≤ 0.3 σpt : accepted
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เอษณีย์ คำ�เวียงสา และคณะ9064

การทดสอบความคงตัวัของวััสดุทุดสอบความชำำ�นาญ 

เลืือดครบส่่วนและปััสสาวะเทีียม

การทดสอบความคงตััวของวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญเลือืดครบส่ว่นสำำ�หรับัการทดสอบน้ำำ��ตาล

ในเลืือดปลายนิ้้�ววิิเคราะห์์ผลโดยใช้้สถิิติิตามเกณฑ์์

ของ ISO 13528 : 2022 โดยเกณฑ์์การยอมรัับ

ถึึงตััวอย่่างมีีความคงตััว คืือ Iy
1
-y

2
I ≤ 0.3 σpt    

พบว่่า ค่่า Iy
1
-y

2
I ของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

น้ำำ��ตาลทั้้�ง 3 ระดัับโดยตรวจวััดเป็น็ระยะเวลา 3 เดืือน 

พบว่่า ค่่า Iy
1
-y

2
I ได้้น้้อยกว่่า 0.3 σpt ทุุกระดัับ

ทั้้�ง 3 เดืือนแสดงถึงึความคงตัวัของวัสัดุทุดสอบความ

ชำำ�นาญน้ำำ��ตาลตามเกณฑ์์ของ ISO 13528 : 2022 

(Table 4)

การทดสอบความคงตััวของวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญเลือืดครบส่่วนสำำ�หรับัการตรวจวััดปริิมาณ

เม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยงวิิเคราะห์์

ผลโดยใช้้สถิิติิตามเกณฑ์์ของ ISO 13528 : 2022 

โดยเกณฑ์์การยอมรัับถึึงตััวอย่่างมีีความคงตััว คืือ 

Iy
1
-y

2
I ≤ 0.3 σpt พบว่่า Iy

1
-y

2
I ของวััสดุุ 

ทดสอบความชำำ�นาญ hematocrit ทั้้�ง 2 ระดัับทั้้�ง  

3 เดืือนพบว่่า ค่่า Iy
1
-y

2
I ได้้น้้อยกว่่า 0.3 σpt  

ทุุกระดัับทั้้�ง 3 เดืือน แสดงถึึงความคงตััวของวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญ hematocrit (Table 5)

การทดสอบความคงตััวของวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับการตรวจน้ำำ��ตาล 

โปรตีีนและการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ เอชซีีจีี 

Table 3	Homogeneity of artificial urine quality control materials for glucose, protein and hCG by testing 

 	 with strip tests.

Artificial urine quality control materials

Test Glucose Protein hCG

Round 1

Level 1
(n = 10)

2
(n = 10)

1
(n = 10)

2
(n = 10)

1
(n = 10)

2
(n = 10)

Result negative 2+ negative 4+ negative Weakly 
positive

Agreement (%) 100 100 100 100 100 100

Interpretation Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted

Round 2

Level 1
(n = 10)

2
(n = 10)

1
(n = 10)

2
(n = 10)

1
(n = 10)

2
(n = 10)

Result negative 2+ negative 4+ negative Weakly 
positive

Agreement (%) 100 100 100 100 100 100

Interpretation Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted Accepted
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Table 4	Stability of whole blood quality control materials for fingertip blood sugar testing. 

Level of glucose control materials (mg/dL)

Times (3 Month) Month 1 Month 2 Month 3

Levels L 1
(n = 2)

L 2 
(n = 2)

L 3
(n = 2)

L 1
(n = 2)

L 2 
(n = 2)

L 3
(n = 2)

L 1
(n = 2)

L 2 
(n = 2)

L 3
(n = 2)

Average mean of 
homogeneity (y

1
) 63.1 131.2 387.7 63.1 131.2 387.7 63.1 131.2 387.7

Average mean of 
stability (y

2
) 65.0 127.0 385.0 62.0 125.0 368.0 64.0 124.0 370.0

Iy
1
-y

2
I 1.9 4.2 4.7 1.1 6.2 21.7 0.9 7.2 19.7

σpt 12.62 26.24 77.94 12.62 26.24 77.94 12.62 26.24 77.94

0.3 σpt 3.79 7.87 23.38 3.79 7.87 23.38 3.79 7.87 23.38
Iy

1
-y

2
I  ≤ 0.3 σpt pass pass pass pass pass pass pass pass pass

Note: Iy
1
-y

2
I  ≤ 0.3 σpt : pass

Table 5	Stability of hematocrit quality control materials by centrifuge.

Level of HCT control materials (%)

Times (3 Month) Month 1 Month 2 Month 3

Levels L 1
(n = 2)

L 2
(n = 2) 

L 1
(n = 2)

L 2 
(n = 2)

L 1
(n = 2)

L 2 
(n = 2)

Average mean of 
homogeneity (y

1
) 20 39 20 39 20 39

Average mean of 
stability (y

2
) 20 39 20 39 20 39

Iy
1
-y

2
I 0 0 0 0 0 0

σpt. 3.0 3.0 3.0 3.0 3.0 3.0

0.3 σpt. 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9

Iy
1
-y

2
I  ≤ 0.3 σpt. pass pass pass pass pass pass

Note: Iy
1
-y

2
I  ≤ 0.3 σpt : pass

การทดสอบความคงตัวัของวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญของ

ปััสสาวะเทียีมสำำ�หรับัรายการทดสอบ การตรวจน้ำำ��ตาล 

โปรตีนีและการตรวจวิเิคราะห์ก์ารตั้้�งครรภ์ ์เอชซีจีี ีใน

ปััสสาวะด้้วยแถบทดสอบ พบว่่ามีีความสอดคล้้องกััน

ร้้อยละ 100 ทุุกระดัับทั้้�ง 3 เดืือน แสดงถึึงความ

คงตััวของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียม 

(Table 6)
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การประเมิินประสิิทธิิภาพของวััสดุุทดสอบความ

ชำำ�นาญจากห้้องปฏิิบััติิการ

ผลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ รพ.สต. 

ทั้้�ง 76 แห่่ง ตอบกลัับการทดสอบน้ำำ��ตาลในเลืือด

ปลายนิ้้�ว ในรอบที่่�  1 และ 2 เท่่ากัันคืือ 76/76 

(100%) การตรวจวััดปริิมาณเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่น

ด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง ในรอบที่่� 1 และ 2 เท่่ากัันคืือ 

69/76 (90.78%), โดยผลการประเมิินวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญคำำ�นวณจากค่่า Z-score พบว่่าผล 

IZI ของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญน้ำำ��ตาลทั้้�ง 3 

ตััวอย่่างในครั้้�งที่่� 1 มีีจำำ�นวน รพ. ที่่�ได้้ IZI ≤ 2 

เท่่ากัับร้้อยละ 95.22, 94.46 และ 94.89 ตามลำำ�ดัับ  

ในครั้้�งที่่� 2 มีีจำำ�นวน รพ. ที่่�ได้้ IZI ≤ 2 เท่่ากัับ 

ร้้อยละ 96.75, 96.75 และ 97.66 ตามลำำ�ดัับ และ

ค่่า IZI ของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ hematocrit 

ทั้้� ง  2  ระดัับ  ระดัับผิิดปกติิ  (10-30%)  และ  

ระดัับปกติิ (36-45%) ในครั้้�งที่่� 1 มีีจำำ�นวน รพ.  

ที่่�ได้้ IZI ≤ 2 เท่่ากัับร้้อยละ 94.20 และ 86.95  

ตามลำำ�ดัับ ในครั้้�งที่่� 2 มีีจำำ�นวน รพ. ที่่�ได้้ IZI ≤ 2 

เท่่ากัับร้้อยละ 92.75 และ 88.40 ตามลำำ�ดัับ  

(Table 7)

ผลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ รพ.สต. 

ทั้้�ง 76 แห่่ง ตอบกลัับการทดสอบวััสดุุทดสอบความ

ชำำ�นาญของปััสสาวะเทีียม ในรอบที่่� 1 และ 2 เท่่ากััน

คืือ 76/76 (100%) เมื่่�อทำำ�การทดสอบวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญของปััสสาวะเทีียม สำำ�หรัับการตรวจ

น้ำำ��ตาล โปรตีีนและการตรวจวิิเคราะห์์การตั้้�งครรภ์์ 

เอชซีจีีี และนำำ�มาหาค่า่ความสอดคล้อ้งของข้อ้มูลูการ

ทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมรายงานผลการ

ทดสอบเปรีียบเทีียบกัับค่า่เป้้าหมายคิิดเป็น็ร้อ้ยละของ

ความสอดคล้้อง พบว่่าในครั้้�งที่่� 1 และครั้้�งที่่� 2 มีีผล

ความสอดคล้้องวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญของปัสัสาวะ

เทียีมทั้้�ง 2 ตัวัอย่า่ง ในการตรวจวิิเคราะห์์โปรตีนีอยู่่�ใน 

ช่่วง 93.42-100% ในการตรวจวิิเคราะห์์กลููโคสอยู่่� 

ในช่่วง 90.78-100% และการตรวจวิิเคราะห์์การ 

ตั้้�งครรภ์์ เอชซีีจี ีอยู่่�ในช่ว่ง 93.42-100% (Table 8)
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Table 7	Results of evaluating the performance of the laboratory that uses whole blood quality control  
	 materials for hematocrit testing. The quality control materials in two samples were acceptable,  

	 with IZI ≤ ± 2 = acceptable and IZI > ± 2 = not acceptable.

Finger-stick blood glucose meters determination

Method

Acceptable (%), IZI ≤ ± 2
Average

(%)
Round 1 (n = 76) Round 2 (n = 76)

No.1 No.2 No.3 No.1 No.2 No.3

1 100 100 100 100 100 87.5 97.91

2 100 100 100 91.66 91.66 100 97.22

3 87.71 100 100 100 100 100 97.95

4 100 90 90 100 100 100 96.66

5 88.88 84.61 84.46 93.33 93.33 100 90.76

Hematocrit determination

Round 1 (n = 69) Round 2 (n = 69)

No.1 No.2 No.1 No.2

94.20 86.95 92.75 88.40

Table 8	Results of evaluating artificial urine quality control materials for glucose, protein, and hCG by  

	 testing with strip tests and calculated agreement (%).

Artificial urine quality control materials

Test Glucose Protein hCG

Round 1

Level 1 2 1 2 1 2

Target negative 2+-4+ negative 2+-4+ negative positive

N 73 69 73 72 72 72

Agreement (%)
96.05
(73/76)

90.78
(69/76)

96.05
(73/76)

94.73
(72/76)

94.73
(72/76)

94.73
(72/76)

Round 2

N 76 69 76 71 76 71

Agreement (%)
100

(76/76)
90.78
(69/76)

100
(76/76)

93.42
(71/76)

100
(76/76)

93.42
(71/76)

Note: agreement (%) was calculated by comparing to ± 1 of the manufacturer’s certificate of analysis.
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วิิจารณ์์ 
การประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญที่่�ใช้้

ในการวิิจััยในครั้้�งนี้้� ก่่อนการนำำ�ส่่งให้้โรงพยาบาล 

ส่่งเสริิมสุุขภาพตำำ�บลทั้้�ง 76 แห่่ง ทำำ�การประเมิินจะ

ต้อ้งทำำ�การทดสอบความเป็น็เนื้้�อเดียีวกันัและทดสอบ

ความเสถีียรของเนื้้�อสารก่่อนนำำ�ส่่งทั้้�ง 2 รอบ ซึ่่�ง

พบว่่าผลการทดสอบวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญเลืือด

ครบส่่วนและวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียม

มีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันทุุกตััวอย่่างทั้้�ง 2 รอบและ

สารมีีความเสถีียรเมื่่�อทดสอบในระยะเวลา 3 เดืือน

ผลการประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

เลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลจาก

เลือืดปลายนิ้้�วด้ว้ยเครื่่�องกลูโูคมิเิตอร์จ์ากโรงพยาบาล

ส่่งเสริิมสุุขภาพตำำ�บล 76 แห่่งมีีการใช้้เครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�ว 5 ยี่่�ห้้อทั้้�งหมด

ใช้้หลัักการ GDH ในการทดสอบ มีีการใช้้เครื่่�อง 

ยี่่�ห้อ้ที่่� 5 มากที่่�สุด แต่่เป็็นยี่่�ห้อที่่�มี acceptable (%), 

IZI ≤ ± 2 น้้อยกว่่าทุุกยี่่�ห้อ แสดงให้้เห็็น

ว่่าเครื่่�องมืือการทดสอบมีีผลต่่อการประเมิินวััสดุุ 

ทดสอบความชำำ�นาญ(14) ซึ่่�งการศึึกษานี้้�แยกดููเฉพาะ

เอนไซม์์ที่่�ใช้้บนแถบตรวจซึ่่�งอาจจะพััฒนาการศึึกษา

แยกองค์ป์ระกอบของแถบตรวจของเครื่่�องแต่ล่ะยี่่�ห้อ้

เพื่่�อเป็น็การค้น้หาปัจัจัยัที่่�กระทบต่อ่ผลการตรวจและ

คััดเลืือกรููปแบบการวิิเคราะห์์ให้้เหมาะสมต่่อไป และ

ผลการประเมิินมีีค่่า IZI ≤ 2  มากกว่่าร้้อยละ 80 

ทุุกระดัับความเข้้มข้้นทั้้�ง 2 ครั้้�ง โดยครั้้�งที่่� 1 มีีผล

ตอบกลัับอยู่่�ในช่่วงเกณฑ์์ยอมรัับ (ค่่า IZI ≤ 2) 

เฉลี่่�ยร้้อยละ 94.85 สููงสุุดร้้อยละ 95.22 ในวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญหมายเลข 1 ในขณะที่่�ผล 

ตอบกลัับไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์ยอมรัับ โดยมีีค่่า IZI > 2 
เฉลี่่�ยร้อ้ยละ 5.17 และ ครั้้�งที่่� 2 มีผีลตอบกลับัอยู่่�ใน 

ช่ว่งเกณฑ์ย์อมรับั (ค่า่ IZI ≤ 2) เฉลี่่�ยร้อ้ยละ 97.05 

สููงสุุดร้้อยละ 97.66 ในวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

หมายเลข 3 ในขณะที่่�ผลตอบกลัับไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์

ยอมรัับ โดยมีีค่่า IZI > 2 เฉลี่่�ยร้้อยละ 2.94  

มีกีารใช้เ้ครื่่�องตรวจวิเิคราะห์น์้ำำ��ตาลในเลือืดจากปลาย

นิ้้�ว 5 ยี่่�ห้้อทั้้�งหมดใช้้หลัักการ GDH ในการทดสอบ 

มีีการใช้้เครื่่�องยี่่�ห้้อที่่� 5 มากที่่�สุุดร้้อยละ 50 และใน

จำำ�นวน รพ.สต. ที่่�ผลตอบกลัับไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์ยอมรัับ 

14 แห่่ง รพ.สต. ทั้้�ง 14 แห่ง่นั้้�น ใช้้เครื่่�องตรวจวิเิคราะห์์

น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�วยี่่�ห้อที่่�ใช้เ้ป็น็ยี่่�ห้อเดีียวกััน

กัับ รพ.สต. ที่่�มีีผลตอบกลัับอยู่่� ในเกณฑ์์ยอมรัับ  

นอกจากนี้้�ยัังพบปััญหาการตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาล 

จากเลือืดปลายนิ้้�วด้ว้ยเครื่่�องกลูโูคมิเิตอร์ท์ี่่�ไม่ส่ามารถ

อ่่านผลได้้ ครั้้�งที่่� 1 จำำ�นวน 12 แห่่ง (ร้้อยละ 15.78)  

ครั้้�งที่่� 2 จำำ�นวน 9 แห่่ง (ร้้อยละ 11.84) โดยเครื่่�อง 

ตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�วยี่่�ห้อที่่�ใช้้

เป็็นยี่่�ห้้อเดีียวกัันกัับ รพ.สต. ที่่�มีีผลตอบกลัับอยู่่�ใน

เกณฑ์์ยอมรัับ ดัังนั้้�นผลตอบกลัับที่่�ไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์

ยอมรับัและปััญหาเครื่่�องกลููโคมิเิตอร์์ที่่�ไม่ส่ามารถอ่่าน

ผลได้้ (E) จากปััญหาดัังกล่่าวน่่าจะเกิิดจากบุุคลากร

ผู้้�ทำำ�การทดสอบขาดความชำำ�นาญ หรืือไม่่ได้้รัับการ

อบรมการใช้้เครื่่�องกลููโคมิิเตอร์์ วรวุุฒิิ เพ็็ชรยััง และ

คณะ(15) ได้้ประเมิินสมรรถนะการตรวจวิิเคราะห์์

น้ำำ��ตาลในเลืือดจากปลายนิ้้�ว ในกลุ่่�มโรงพยาบาล

และ รพ.สต. พบว่่าปััญหาเกิิดจากบุุคลากรผู้้�ทำำ�การ

ทดสอบไม่่ได้้เข้้าร่่วมอบรมหรืือเคยได้้รับัการอบรมแต่่

เป็็นระยะเวลานานและหลายแห่่งมีีบุุคลากรใหม่่เข้้า

มารัับผิิดชอบด้้านห้้องปฏิิบััติิการจึึงขาดการฝึึกอบรม  

จึงึทำำ�ให้เ้กิิดความผิดิพลาดในการใช้้เครื่่�องกลููโคมิเิตอร์์ 

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ผู้้�วิจััยมีีความเห็็นว่่าปััจจััยที่่�ส่่งผล

พบว่่าเครื่่�องกลููโคมิิเตอร์์ที่่�ใช้้ขาดการสอบเทีียบและ

ดููแลรัักษาอย่่างต่่อเนื่่�อง การเก็็บรัักษาแผ่่นทดสอบ

ในอุุณภููมิิที่่�ไม่่เหมาะสมและการปิิดฝาแผ่่นทดสอบ 

ไม่่แน่่น ทำำ�ให้้แผ่่นทดสอบเสื่่�อมก่่อนวัันหมดอายุุ

ผลการประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

เลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการตรวจหาปริิมาตรเม็็ดเลืือด

แดงอััดแน่่นด้้วยเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยง จากโรงพยาบาล
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เอษณีย์ คำ�เวียงสา และคณะ9070

ส่่งเสริิมสุุขภาพตำำ�บล 76 แห่่ง พบว่่าส่่วนใหญ่่

ตอบอยู่่� ในเกณฑ์์ยอมรัับ โดยมีีค่่า IZI ≤ 2  

มากกว่่าร้้อยละ 85 ทุุกระดัับความเข้้มข้้นทั้้�ง 2 ครั้้�ง  

โดยครั้้� งที่่�  1 มีีผลตอบกลัับอยู่่� ในช่่วงเกณฑ์์ 

ยอมรัับ (ค่่า IZI ≤ 2) เฉลี่่�ยร้้อยละ 90.57 สููงสุุด 

ร้อ้ยละ 94.20 ในวััสดุทุดสอบความชำำ�นาญหมายเลข 1   

ในขณะที่่�ผลตอบกลับัไม่อ่ยู่่�ในเกณฑ์ย์อมรับั โดยมีคี่า่ 

IZI > 2 เฉลี่่�ยร้้อยละ 9.42 และ ครั้้�งที่่� 2 มีีผล 

ตอบกลัับอยู่่�ในช่่วงเกณฑ์์ยอมรัับ (ค่่า IZI ≤ 2) 

เฉลี่่�ยร้้อยละ 90.57 สููงสุุดร้้อยละ 92.75 ในวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญหมายเลข 1 ในขณะที่่�ผลตอบกลับั 

ไม่่อยู่่� ในเกณฑ์์ยอมรัับ โดยมีี ค่่ า IZ I > 2  

เฉลี่่�ยร้้อยละ 9.42 สำำ�หรัับผลการตอบกลัับไม่่อยู่่�ใน

เกณฑ์์ยอมรัับอาจเกิิดจากขั้้�นตอนการทดสอบ การ

ผสมตัวัอย่า่ง  ขั้้�นตอนการทดสอบที่่�ไม่ถู่กูต้อ้ง รวมถึงึ

การอ่่านผลการตรวจ ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ปัญหาที่่�ทำำ�ให้้

การรายงานผลผิดิพลาดอาจเกิิดจากความชำำ�นาญของ

บุุคลากรผู้้�ทำำ�การตรวจวััดรวมทั้้�งการสอบเทีียบเครื่่�อง

ปั่่�นเหวี่่�ยงที่่�ใช้้ในการทดสอบ จากการศึึกษาที่่�ผ่่านมา 

ของ ปุุณณพััชญ์์ สาแก้้ว และคณะ(16) ได้้ทำำ�การ

ศึึกษาในโรงพยาบาล 24 แห่่งและ รพ.สต. 132 

แห่่งในเขตจัังหวััดเชีียงราย เป็็นการประเมิินคุุณภาพ

การตรวจวิเิคราะห์ป์ริมิาณเม็ด็เลือืดแดงอัดัแน่น่โดยวิธีิี 

ปั่่�นเหวี่่�ยงพบว่่า มีกีารสอบเทีียบเครื่่�องปั่่�นเหวี่่�ยงร้้อยละ 

88 และร้้อยละ 53 ตามลำำ�ดัับ พบว่่าการประเมิินผล 

การทดสอบที่่� ไม่่ผ่่านเกณฑ์์เกิิดจากการขาดการ 

สอบเทียีบของเครื่่�องมือื และขาดการจัดัอบรมให้้ความรู้้� 

การตรวจวิิเคราะห์์ค่่าเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นโดยวิิธีี 

ปั่่�นเหวี่่�ยงให้้กัับบุุคลากรอย่่างเหมาะสม 

ผลการประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

ปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับการตรวจวิิเคราะห์์โปรตีีนและ

น้ำำ��ตาลในปััสสาวะ จากโรงพยาบาลส่่งเสริิมสุุขภาพ

ตำำ�บล 76 แห่่ง พบว่่าการตรวจวิิเคราะห์์โปรตีีนใน

ปััสสาวะส่่วนใหญ่่ตอบอยู่่�ในช่่วงของค่่าเป้้าหมายทั้้�ง 

2 ครั้้�ง ทุุกระดัับ โดยมีีผลตอบกลัับอยู่่�ในช่่วงของค่่า

เป้้าหมายเฉลี่่�ยร้้อยละ 96.05, สููงสุุดร้้อยละ 100.00, 

ต่ำำ��สุุดร้้อยละ 93.42 ในขณะที่่�ผลตอบกลัับไม่่อยู่่�

ในช่่วงของค่่าเป้้าหมายเฉลี่่�ยร้้อยละ 3.95, สููงสุุด 

ร้้อยละ 6.58, ต่ำำ��สุุดร้้อยละ 0.00 และการตรวจ

วิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลในปััสสาวะส่่วนใหญ่่ตอบอยู่่� ในช่่วง

ของค่า่เป้้าหมายทั้้�ง 2 ครั้้�ง ทุกุระดัับ โดยมีีผลตอบกลับั 

อยู่่� ในช่่วงของค่่าเป้้าหมายเฉลี่่�ยร้้อยละ 94.40,  

สูงูสุุดร้้อยละ 100.00, ต่ำำ��สุดุร้้อยละ 90.78 ในขณะที่่� 

ผลตอบกลัับไม่่อยู่่� ในช่่วงของค่่าเป้้าหมายเฉลี่่�ย 

ร้้อยละ 5.59, สููงสุุดร้้อยละ 9.22, ต่ำำ��สุุดร้้อยละ 

0.00 สำำ�หรัับผลการตอบกลัับไม่่อยู่่� ในช่่วงของค่่า 

เป้้าหมายซึ่่�งอาจเกิดิจากขั้้�นตอนการทดสอบ การทดสอบที่่� 

ไม่่ถููกต้้อง รวมถึึงการอ่่านผลการตรวจช้้าหรืือเร็็วกว่่า

เวลาที่่�กำำ�หนด ซึ่่�งสอดคล้อ้งกับัการศึกึษาของ นภาพร 

อภิิรััฐเมธีีกุุล และคณะ(17) ได้้ประเมิินสมรรถนะ 

การตรวจทางห้อ้งปฏิิบััติกิาร 4 รายการ พื้้�นที่่�ดำำ�เนิินการ 

ณ โรงพยาบาลส่่งเสริิมสุขุภาพตำำ�บล ใน 2 เขตสุขุภาพ

ภาคเหนือื ปััญหาที่่�เกิดิขึ้้�นเกิดิจากการใช้้แถบทดสอบ

ปัสัสาวะที่่�ต่า่งรุ่่�นการผลิิต หรือืนำำ�แถบทดสอบปัสัสาวะ

ที่่�ต่า่งรุ่่�นการผลิิตกัันมารวมกััน ทำำ�ให้้ไม่่สามารถทราบ

วัันหมดอายุุที่่�ถูกต้้อง รวมทั้้�งการอ่่านสีีของแถบ

ทดสอบข้้างขวดที่่�ผิิดพลาด อาจเกิิดจากบุุคลากร

ที่่�ทำำ�การทดสอบไม่่เข้้าใจในขั้้�นตอนการทดสอบและ

ทำำ�การทดสอบที่่�ไม่่ถููกต้้อง

ผลการประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

ปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับการตรวจภาวะการตั้้�งครรภ์์ใน

ปัสัสาวะ จากโรงพยาบาลส่ง่เสริมิสุขุภาพตำำ�บล 76 แห่่ง 

พบว่่าการตรวจวิิเคราะห์์ภาวะการตั้้�งครรภ์์ในปััสสาวะ

ส่่วนใหญ่่ตอบอยู่่�ในช่่วงของค่่าเป้้าหมายทั้้�ง 2 ครั้้�ง 

ทุกุระดัับ โดยมีีผลตอบกลับัอยู่่�ในช่่วงของค่า่เป้้าหมาย

เฉลี่่�ยร้้อยละ 95.72, สููงสุุดร้้อยละ 100.00, ต่ำำ��สุุด

ร้อ้ยละ 93.42 ในขณะที่่�ผลตอบกลัับไม่อ่ยู่่�ในช่ว่งของ

ค่่าเป้้าหมายเฉลี่่�ยร้้อยละ 4.28, สููงสุุดร้้อยละ 6.58, 
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การประเมินประสิทธิภาพของวัสดุทดสอบความชำ�นาญชนิดเลือดครบส่วนและปัสสาวะเทียม 
ในห้องปฏิบัติการจังหวัดนนทบุรี

9071

ต่ำำ��สุุดร้้อยละ 0.00 จากจำำ�นวน รพ.สต. ที่่�มีีผลการ

ประเมิินที่่�ไม่่อยู่่�ในช่่วงของค่่าเป้้าหมาย อาจเกิิดจาก 

ผู้้�ทำำ�การทดสอบไม่่ได้้ปฏิิบััติิตามเอกสารกำำ�กัับน้ำำ��ยา 

หรืือไม่่เข้้าใจหลัักการในการทดสอบจึึงทำำ�ให้้เกิิด 

ความผิิดพลาดในผลการทดสอบซึ่่�งสอดคล้้องกัับ 

การศึึกษาของ สมคิิด ธิจิักัร และคณะ(18) ได้้รายงานความ

ผิดิพลาดที่่�เกิดิขึ้้�นจากการทดสอบ พบว่่าร้้อยละ 53.06 

เกิดิจากผู้้�ทำำ�การทดสอบไม่่ได้ป้ฏิบิัตัิติามเอกสารกำำ�กับ

น้ำำ��ยา และร้้อยละ 24.49 ผู้้�ทำำ�การทดสอบไม่่เข้้าใจใน

หลักัการของการทดสอบ จากปััญหาดัังกล่่าวผู้้�ที่่�ทำำ�การ

ทดสอบควรจะเข้้าใจถึึงขั้้�นตอนการทดสอบและ 

หลัักการในการทดสอบเพื่่�อที่่�จะได้้ผลการทดสอบที่่�

ถููกต้้อง

	
สรุุป

การประเมิินวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญจาก

เลืือดครบส่่วนสำำ�หรัับการตรวจวิิเคราะห์์น้ำำ��ตาลจาก

เลืือดปลายนิ้้�วด้้วยเครื่่�องกลููโคมิิเตอร์์ การตรวจหา

ปริิมาตรเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่น และวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญปััสสาวะเทีียมสำำ�หรัับการตรวจ น้ำำ��ตาล 

โปรตีีน และภาวะการตั้้�งครรภ์์ ใน รพ.สต. 76 แห่่ง 

ของจัังหวััดนนทบุุรีี ผลการศึึกษาแสดงให้้เห็็นว่่า

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญมีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน

และความคงตััวผ่่านเกณฑ์์ตามมาตรฐาน ISO  

13528 : 2022 และมีีความคงตััวได้้นานถึึง 3 เดืือน  

แต่่จำำ�เป็็นต้้องมีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมเกี่่�ยวกัับการ

ประเมินิวัสัดุคุวบคุมุคุุณภาพจากห้อ้งปฏิบิัตัิกิารต่อ่ไป 

เพื่่�อความเหมาะสมในการนำำ�ไปใช้้จริิง

เอกสารอ้้างอิิง
1.	 Royal Gazette Primary Health System Act. 

2019.

2.	 Ministry of Public Health. Office of the 

Permanent Secretary Ministry of  

Public Health. Development Plan of  

Sub-district Health Promoting Hospitals 

2009-2012, Bangkok: Ministry of Public 

Health; 2009.

3.	 Ministry of Public Health. Public Health 

Resource Statistics Report, Bangkok:  

Ministry of Public Health; 2021.

4.	 Ministry of Public Health Department of 

Medical Sciences. Quality system and 

laboratory standards in medicine and  

public health (for sub-district health  

promoting hospitals and urban health 

centers), Bangkok: Ministry of Public 

Health;  2014.

5.	 Cluster of Primary Health System Support, 

Office of the Permanent Secretary  

Ministry of Public Health. Guidelines for 

the standard development of sub-district 

Health Promoting Hospitals: Ministry of 

Public Health, 2021. (in Thai)

6.	 Department of Medical Sciences, Bureau 

of Laboratory Quality Standards. Medical 

Laboratory Standards, Revision No. 01. 

[Bangkok]: Department; 2016.	

7.	 Ministry of Public Health, Department of 

Medical Sciences. Ministry of Public 

Health Medical Laboratory Standards 2019.  

[Bangkok]: Department; 2019.

8.	 Siritunyanont R, Kaewkrajang W, Kamolrak 

P. Evaluation of Laboratory Quality and  

Service Standards in Primary Care Unit 

According to the Ministry of Public Health 

Standards, Fiscal Year 2014-2016. Journal 

of Health Systems Research Institute 

2018; 12: 113-23. (in Thai)

#in52-2 28/06/67.indd   111#in52-2 28/06/67.indd   111 2/8/2567 BE   10:562/8/2567 BE   10:56



เอษณีย์ คำ�เวียงสา และคณะ9072

9.	 Thaowto B, Sriwanichrak P, Kongkhum 

S, Fongsupha S. Development and  

Evaluation of a Glucose Control Material 

with Red Blood Cells for Finger-strick 

Blood Glucose Meters. J Med Tech Assoc  

Thailand 2021; 49: 7656-73. (in Thai)

10.	 Kaedee N, Siripurkpong P, Sriwanichrak 

P. The Quality Assessment of in  

Urinalysis. J Med Tech Assoc Thailand 

2021; 49: 7603-14. (in Thai)

11.	 I n t e r n a t i o n a l  O rg an i z a t i o n  f o r  

Standardization. International standard 

ISO 17043 Conformity assessment-  

General requirements for the competence 

of proficiency test ing providers ,  

2nd ed; 2023.

12.	 I n t e r n a t i o n a l  O rg an i z a t i o n  f o r  

Standardization. International standard 

ISO 13528 Statistical methods for use in 

proficiency testing by interlaboratory 

comparisons, 2nd ed; 2015.

13.	 Total allowable error table, Data  

Innovations [internet]. [cite 2023 JAN 28] 

Available from: https://www.datainnova-

tions.com/allowable-total-error-table/

14.	 Aurkan jananam N, Thuans r i  T ,  

Suranaphonchai S, Treebuphachatsakul W. 

Study of Blood Glucose Testing Data: 

Principles of Measurement and Technology. 

J Med Tech Assoc Thailand 2018; 46: 

6334. (in Thai)

15.	 Petchyang W. A survey of the quality 

control system of blood glucose monitoring 

with a fingertip glucose meter portable in 

Thailand. The 38th National Graduate 

Studies Research Conference 2016.  

(in Thai)

16.	 Sakaew P. Quli ty Assessment of  

Micro-Hematocrit by Centrifugation 

Method in The laboratory Networking of 

Chiang Rai Province. Master of Science 

degree Department of Medical Technology 

Naresuan University 2019; 41. (in Thai)

17.	 Aphiratmatheekul N, Treebuphachatsakul 

W, Piankarn P, Thosaeng S, Kongros K. 

Performance Evaluations of Four Basic 

Laboratory Tests Operated at Sub-District 

Health Promoting Hospitals in Northern 

Region of Thailand Through Proficiency 

Testing Scheme by Following ISO/IEC 

17043. J Med Assoc Thailand  2021; 49: 

7797-809. (in Thai)

18.	 Thichak S, Yananto Y, Waneesorn J, 

Thi laongam K, Veeraseatakul P.  

Proficiency Tests of Pregnancy, Urinary 

Protein and Glucose Testing in Primary 

Care Units in Northern Thailand. J Med 

Assoc Thailand 2021; 49: 7814-31.  

(in Thai)

#in52-2 28/06/67.indd   112#in52-2 28/06/67.indd   112 2/8/2567 BE   10:562/8/2567 BE   10:56


