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บทคััดย่่อ
	 การประเมิินคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการเป็็นกระบวนการหนึ่�งในการประกัันคุุณภาพการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ 

สถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์สาธารณสุุขดำำ�เนิินการประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีีในเขตสุุขภาพ 

ที่่� 4 และ 13 โดยจััดส่่งวััตถุุทดสอบที่่�เตรียีมจากพลาสมาผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีและผู้้�ไม่่ติดิเชื้้�อที่่�ผ่่านการทดสอบคุุณลัักษณะ 

ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน และความคงตััวตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 จำำ�นวน 3 รอบต่่อปี ดำำ�เนิินการ 

ในช่่วงปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567 ผลการดำำ�เนิินงานพบห้้องปฏิิบััติิการเข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ  

จำำ�นวน 263-291 แห่่ง อััตราการรายงานผลตอบกลัับ ร้้อยละ 95.30-99.41 อััตราการใช้้ชุุดตรวจของห้้องปฏิิบััติิการ

เป็็นชุุดตรวจประเภทชุุดตรวจรวดเร็็วสำำ�หรับการตรวจหาแอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวีสููงสุุด (ร้้อยละ 57.45) รองลงมาคืือ 

ชุุดตรวจที่่�ใช้เ้ครื่่�องตรวจวิเิคราะห์อ์ัตัโนมัตัิสิำำ�หรับัตรวจหาแอนติเิจนและแอนติบิอดีตี่่อเชื้้�อเอชไอวี ี(ร้้อยละ 30.01) 

และชุุดตรวจรวดเร็็วสำำ�หรัับการตรวจหาแอนติิเจนและแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีี (ร้้อยละ 6.89) ตามลำำ�ดัับ ผลการ

ประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ พบอััตราความถููกต้้อง ร้้อยละ 91.76-98.86 โดยพบผลผิิดพลาดสููงสุุด 

ในกลุ่่�มห้้องปฏิิบััติิการ โรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน และขั้้�นตอนที่่�พบข้อผิดพลาดสููงสุุดอยู่่�ในขั้้�นตอน 

หลังัการตรวจวิิเคราะห์์ (ร้้อยละ 48.11) การประเมิินความสามารถห้อ้งปฏิบัิัติกิารเป็็นส่่วนหนึ่�งในการสะท้้อนคุุณภาพ

ของผลการทดสอบของห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารควรนำำ�ผลการเข้า้ร่่วมประเมินิความสามารถไปใช้ใ้นการพัฒันา

คุุณภาพการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อเพิ่่�มความถููกต้้องและความแม่่นยำำ�ของผลการทดสอบ

นิพนธ์ต้นฉบับ  	                                                                                             Original Article
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Abstract
	 Evaluation of laboratory performance is a key component of laboratory quality assurance. The  

National Institute of Health, Thailand implemented an external quality assessment (EQA) program for HIV 

serology testing to monitor and enhance the performance of laboratories in Thailand’s 4th and 13th health regions 

during fiscal years 2018-2024. Proficiency testing samples were prepared using plasma from both HIV-infected 

and non-infected individuals. These samples were characterized and assessed for homogeneity and stability in 

accordance with ISO/IEC 17043:2010. Proficiency testing panels were distributed to participating laboratories 

three times annually. A total of 263-291 laboratories participated in the program, with response rates ranging 

from 95.30% to 99.41%. The majority of laboratories used rapid HIV antibody test kits (57.45%), followed 

by machine-based HIV antigen-antibody test kits (30.01%) and rapid HIV antigen-antibody test kits (6.89%). 

Overall accuracy rates ranged from 91.76% to 98.86%. The highest proportion of incorrect results was observed 

among private hospitals and clinics. Errors most frequently occurred during the post-analytical phase (48.11%). 

The EQA program serves as a critical tool in reflecting and promoting the quality of HIV serology testing 

laboratories. Participation in such programs enables laboratories to identify performance gaps and implement 

corrective actions, thereby improving the reliability and accuracy of HIV testing services. 

 คำำ�สำำ�คััญ 		 Keywords

 การประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ; 	 proficiency testing; external quality assessment; 

 การประเมิินคุุณภาพ; การตรวจเอชไอวีีซีีโรโลยีี 	 HIV serology testing

บทนำำ�
	 เอชไอวี/เอดส์์เป็็นปััญหาทางสาธารณสุุขที่่�สำำ�คัญ

ของโลกและของประเทศไทย ปีี พ.ศ. 2566 ข้้อมูล 

คาดประมาณจำำ�นวนผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวี จำำ�นวนมากกว่่า  

39 ล้้านคนทั่่�วโลก(1) และประเทศไทยมีีผู้้�ติิดเชื้้�อถึึง 

580,000 คน(2) ประเทศไทยได้้วางแผนป้้องกััน ควบคุุม 

และแก้้ไข ปััญหาการ ติิดเชื้้� อ เอชไอวีโดยกำำ�หนด 

แผนยุุทธศาสตร์แห่่งชาติิว่่าด้้วยการยุุติิปััญหาเอดส์์  

พ.ศ. 2560-2573 มีีเป้้าหมายหลัก 3 ประการที่่�

สอดคล้้องกัับเป้้าหมายของโลกที่่�ประเทศไทยได้้ลงนาม

พันัธสัญัญาร่่วมกับัประชาคมโลก เมื่่�อ พ.ศ. 2554 ได้แ้ก่่ 

ลดการติิดเชื้้�อไวรััสเอชไอวีรายใหม่่ให้้เหลืือปีละไม่่เกิิน 

1,000 ราย ลดการเสีียชีีวิิตในผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีให้้เหลืือ

ปีีละไม่่เกิิน 4,000 ราย และลดการเลืือกปฏิิบััติิอัันเกี่่�ยว

เน่ื่�องจากเอชไอวี และเพศภาวะ ร้้อยละ 90(3) การจะ

บรรลุุเป้้าหมายในการควบคุุม และแก้้ไขปััญหาการติิดเชื้้�อ

เอชไอวีได้้นั้้�น จำำ�เป็็นต้้องมีีการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ 

เอชไอวีที่่�ครอบคลุุมให้้ประชาชนเข้้าถึึงการตรวจมากที่่�สุุด

	 การตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีทางซีีโรโลยีีเป็็น 

กระบวนการตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวี โดยการตรวจ

แอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวี และ/หรืือการตรวจแอนติิเจน 

ของเชื้้�อเอชไอวีที่่�ร่่างกายสร้างขึ้้�นหรืือปรากฏในเลืือด 

และส่่วนประกอบของเลืือด โดยเทคนิิคทางซีีโรโลยีี(4)  

เป็็นวิิธีีการหลักในการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวี  

ซ่ึ่�งเป็็นจุุดแรกที่่�มีีความสำำ�คัญในการนำำ�ผู้้�ติิดเชื้้�อเข้้าสู่่�ระบบ

การรักษา และป้้องกัันการแพร่่กระจายเชื้้�อไปสู่่�บุุคคลอ่ื่�น 

กระบวนการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 

เป็็นองค์์ประกอบพื้้�นฐานที่่�สำำ�คัญในการสนับสนุุน

กระบวนการวินิิจฉััยโรค ความถููกต้้อง ความแม่่นยำำ�  

และความสม่ำำ��เสมอของผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ 

เป็็นปััจจััยสำำ�คัญที่่�ส่่งผลโดยตรงต่่อความเช่ื่�อมั่่�นของ 

ผู้้�ให้้บริิการทางการแพทย์์และผู้้�รับบริิการ(5) การประเมิิน 
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และควบคุุมคุุณภาพจึึงเป็็นกลไกสำำ�คััญในการรัับรอง 

ความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการ โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง  

การประเมิินคุุณภาพภายนอก (external quality assessment, 

EQA)(6) ซึ่่�งเป็็นกระบวนการตรวจสอบและประเมิิน 

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการในการตรวจวิิเคราะห์์

ตััวอย่่างโดยการจัดส่่งวััตถุุทดสอบให้้ห้้องปฏิิบััติิการ

ทำำ�การตรวจวิิเคราะห์์และเปรีียบเทีียบผลการทดสอบ 

กัับค่่ากำำ�หนดจากหน่่วยงานอ้้างอิิงที่่�มีีความน่่าเชื่่�อถืือ 

เป็็นกระบวนการที่่�ใช้้ประเมิินความถููกต้้อง แม่่นยำำ�  

และความสม่ำำ��เสมอของผลการตรวจวิิเคราะห์์ ช่่วยค้น้หา 

ข้้อผิิดพลาด สนัับสนุุนการพัฒนาและปรัับปรุุงคุุณภาพ

การตรวจวิิ เคราะห์์ทางห้้องปฏิิบัั ติิการ และสร้้าง 

ความน่่าเช่ื่�อถืือให้้กัับห้้องปฏิิบััติิการ และเพ่ื่�อให้ ้

การดำำ�เนิินการประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 

มีีความน่่าเชื่่�อถืือและเป็็นที่่�ยอมรัับในระดัับสากล 

มาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 - Conformity  

assessment - General requirements for proficiency 

testing(7) ได้้ถููกกำำ�หนดขึ้้�นเพื่่�อกำำ�หนดข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป

สำำ�หรัับหน่่วยงานหรืือองค์์กรที่่�ดำำ�เนิินการประเมิิน 

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการโดยครอบคลุุม ทั้้�งด้้าน 

การบริิหารจััดการ ระบบคุุณภาพ ด้้านวิิชาการ รวมถึึง  

การออกแบบการดำำ�เนิินงานประเมิินความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการอย่่างโปร่่งใส และมีีประสิิทธิิภาพ ถืือเป็็น

กลไกที่่� เพิ่่�มความน่่าเชื่่�อถืือให้้กัับผลการประเมิิน 

และเสริิมสร้างความมั่่�นใจให้้กัับผู้้�เข้้าร่่วมการประเมิิน

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ

	 การศึึกษานี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพ่ื่�อวิเคราะห์์ข้้อมูล 

การประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการจากการดำำ�เนิิน

แผนทดสอบความชำำ�นาญห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวี 

ซีีโรโลยีีแห่่งชาติิ ที่่�ดำำ�เนิินการโดยสถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์-

สาธารณสุุข กรมวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ เพื่่�อประเมิิน

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีี 

ในเขตสุุขภาพที่่� 4 และ 13 ได้้แก่่ ห้้องปฏิิบััติิการ 

ในเขตนนทบุุรี ปทุุมธานีี อ่่างทอง พระนครศรีีอยุุธยา  

สิิงห์์บุุรี ลพบุุรี สระบุุรี และกรุุงเทพมหานคร ในช่่วง

ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567

วััสดุุและวิิธีีการศึึกษา
1. ตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

	 ห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีีซีีโรโลยีีเขตสุุขภาพ 

ที่่�  4 และ 13 ที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีี ปีีงบประมาณ  

พ.ศ. 2561-2567 โดยแบ่่งตามประเภทโรงพยาบาล/

หน่่วยงานของห้้องปฏิิบััติิการ(8) เป็็นโรงพยาบาลศููนย์์  

โรงพยาบาลทั่่�วไป โรงพยาบาลชุุมชน โรงพยาบาลนอกสัังกััด

สำำ�นักปลััดกระทรวงสาธารณสุุข โรงพยาบาลนอกสัังกััด

กระทรวงสาธารณสุุข ศูนูย์บ์ริิการสาธารณสุุข ศูนูย์ว์ิชิาการ 

และโรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน 

2. การเตรียมวััตถุุทดสอบและหาค่่ากำำ�หนด

	วั ตถุุทดสอบความชำำ�นาญเตรีียมจากพลาสมาสด 

แช่่แข็็ง เป็็นพลาสมาผู้้�บริิจาคโลหิิตที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวี  

และไม่่ติิดเชื้้�อเหลืือใช้้ที่่�ได้้รัับความอนุุเคราะห์์จาก 

ศููนย์์บริิการโลหิิตแห่่งชาติิ สภากาชาดไทย โดยพลาสมา 

ที่่�นำำ�มาใช้้เตรียมเป็็นวััตถุุทดสอบทั้้�งหมดไม่่สามารถ 

ทวนกลัับไปยัังผู้้�บริิจาคได้้

	  พลาสมาสดแช่่แข็็งที่่�ผ่่านการตรวจกรองการติิดเชื้้�อ

เอชไอวีี ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ไวรััสตัับอัักเสบ บีี และซิิฟิิลิิส 

พลาสมาที่่�มีีการติิดเชื้้�อไวรััสตับอักเสบ ซีี ไวรััสตับอักเสบ บีี 

และซิิฟิลิิิส ถูกูคััดออก ไม่่นำำ�มาใช้้เตรียมเป็็นวััตถุุทดสอบ 

พลาสมาสดแช่่แข็็งถููกละลายและถ่่ายออกจากถุุง 

บริิจาคเลืือด ก่่อนนำำ�ไปปั่่�นด้้วยเครื่่�องหมุุนเหวี่่�ยง

ความเร็็วสููงเพ่ื่�อแยกตะกอนไฟบริินออกเฉพาะพลาสมา 

ผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีถีูกูนำำ�ไปยับัยั้้�งเชื้้�อด้ว้ยความร้อ้น โดยการ

แช่่ในอ่่างน้ำำ��ควบคุุมอุุณหภูมิิที่่�อุุณหภูมิิ 56 องศาเซลเซีียส

เป็็นเวลา 30 นาทีี และแบ่่งบรรจุุในปริิมาตรที่่�เพีียงพอ 

ต่่อการทดสอบการติิดเชื้้�อเอชไอวี พร้้อมติิดฉลากก่่อน 

ส่่งให้้กัับห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิก ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-

2566 วััตถุุทดสอบถููกส่่งให้้กัับห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิก

จำำ�นวน 8 รหััสตััวอย่่างต่่อรอบ จำำ�นวน 3 รอบต่่อปีี และ 

ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2567 วััตถุุทดสอบถููกส่่งให้้กัับ

ห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิกจำำ�นวน 4 รหััสตััวอย่่างต่่อรอบ 

จำำ�นวน 3 รอบต่่อปีี

	วั ตถุุทดสอบถูกทดสอบหาค่่ากำำ�หนดโดยการตรวจ
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เอชไอวีซีีโรโลยีีตามแนวทางการตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวี

ของประเทศไทย(9) โดยห้้องปฏิิบััติิการภูมิิคุ้้�มกัันวิิทยา  

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิิบดี ซ่ึ่�งเป็็น 

ห้้องปฏิิบััติิการอ้างอิิงของแผนทดสอบความชำำ�นาญ 

ห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีีซีีโรโลยีีแห่่งชาติิ และตรวจ

ยืืนยันัการติิดเชื้้�อเอชไอวีโดยห้อ้งปฏิบัิัติกิาร ฝ่า่ยประกััน

คุุณภาพการตรวจเชื้้�อถ่่ายทอดทางการให้้เลืือดและ 

ฮีโีมโกลบิิน เอ วันั ซี ีสถาบัันวิจิัยัวิทิยาศาสตร์สาธารณสุุข 

กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์

3. การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันและความคงตััว

	วั ตถุุทดสอบที่่�เตรีียมขึ้้�น ถููกทดสอบความเป็็น 

เนื้้�อเดีียวกัันและความคงตััวตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17043:2010 และ ISO 13528:2022(10) โดย 

	 1) การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันหลังแบ่่งบรรจุุ 

วััตถุุทดสอบถูกสุ่่�มแบบแบ่่งชั้้�น (stratified random  

sampling) จำำ�นวน 10 หลอด/รหัสตัวอย่่าง และทำำ�การ

ทดสอบการติิดเชื้้�อเอชไอวี เกณฑ์์พิิจารณาความเป็็น 

เนื้้�อเดีียวกััน คืือ ผลการทดสอบต้้องได้้ผลสอดคล้้องกัับ

ค่่ากำำ�หนดทั้้�ง 10 หลอด (ร้้อยละ 100) 

	 2) การทดสอบความคงตััวขณะขนส่่ง (transportation 

stability) วััตถุุทดสอบจำำ�นวน 2 หลอด/รหัสตัวอย่่าง  

ถููกจััดเก็็บในบรรจุุภัณฑ์์ เช่่นเดีียวกัับการจัดส่่งให้้กัับ 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิิน และจััดเก็็บแบบ 

ไม่่ควบคุุมอุุณหภูมิิเป็็นเวลา 5 วััน เพ่ื่�อจำำ�ลองสภาวะ 

การขนส่่งวััตถุุทดสอบโดยไปรษณีีย์์ด่่วนพิิเศษไปยััง 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิิน จากนั้้�นทดสอบ  

การติิดเชื้้�อเอชไอวีและเปรีียบเทีียบผลกัับผลการทดสอบ

ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน โดยผลการทดสอบการติิดเชื้้�อ 

เอชไอวีในตััวอย่่างทดสอบความคงตััวขณะขนส่่งจะต้้อง 

สอดคล้้องกัับผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 

ทั้้�ง 2 หลอด (ร้้อยละ 100) การทดสอบความคงตััว 

หลังจบการศึึกษา (end study stability) วััตถุุทดสอบ 

จำำ�นวน 2 หลอด/รหััสตััวอย่่าง ถููกจััดเก็็บที่่�อุุณหภููมิิ  

2-8 องศาเซลเซีียส จนถึึงวัันปิิดรัับรายงานผล โดยผล 

การทดสอบการติิดเชื้้�อเอชไอวีในวััตถุุทดสอบความคงตััว

หลัังจบการศึึกษาต้้องสอดคล้้องกัับผลการทดสอบ 

ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันทั้้�ง 2 หลอด (ร้้อยละ 100)

4. การวิิเคราะห์์และประเมิินผลห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิก

	วิ เคราะห์์และประเมิินผลห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิก 

โดยการเปรีียบเทีียบความถููกต้้องระหว่่างผลการทดสอบ 

ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิกทำำ�การทดสอบวัตถุุทดสอบ 

ตามกลวิิธีีการตรวจในงานประจำำ�วันและรายงานผล 

ก ลัับมา ยัังสถา บััน วิิ จััย วิิทยาศาสตร์สาธารณสุุ ข  

กรมวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ เทีียบกับค่่ากำำ�หนดที่่� 

ทดสอบโดยห้้องปฏิิบััติิการอ้างอิิง เกณฑ์์ยอมรัับ คืือ  

ผลการทดสอบจากห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิกสอดคล้้องกัับ

ค่่ากำำ�หนดทุุกตััวอย่่าง และวิิเคราะห์์เปรีียบเทีียบอัตรา 

การรายงานผลออกนอกเกณฑ์ย์อมรัับของห้อ้งปฏิบัิัติิการ

แต่่ละประเภทโดยใช้้ One-way ANOVA

ผลการศึึกษา
1. ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมแผนทดสอบความชำำ�นาญ

	ปี งบประมาณ พ.ศ. 2561-2567 มีีห้้องปฏิิบััติิการ 

ตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีีเข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ 

จำำ�นวน 263-291 แห่่ง แบ่่งตามประเภทโรงพยาบาล/ 

หน่่วยงานของห้้องปฏิิบััติิการแล้้วพบว่่าเป็็นโรงพยาบาลศููนย์์ 

โรงพยาบาลทั่่�วไป โรงพยาบาลชุุมชน โรงพยาบาล 

นอกสัังกััดสำำ�นักปลััดกระทรวงสาธารณสุุข โรงพยาบาล 

นอกสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข ศููนย์์บริิการสาธารณสุุข  

ศููนย์์วิิชาการ และโรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน  

จำำ�นวนห้้องปฏิิบััติิการจำำ�แนกตามประเภทโรงพยาบาล/

หน่่วยงาน (ตารางที่่� 1) และพบว่่า อััตราการรายงาน 

ผลตอบกลัับในแต่่ละปีี ซ่ึ่�งเป็็นค่่าเฉลี่่�ยของจำำ�นวน 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�รายงานผลกลัับในการส่่งตััวอย่่าง  

3 ครั้้�ง/ปีี มีีอััตราร้้อยละ 95.30-99.41 ของจำำ�นวน 

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินและอััตราการ

รายงานผลตอบกลัับ (ภาพที่่� 1) 
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ตารางที่่� 1 จำำ�นวนห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ จำำ�แนกตามประเภทโรงพยาบาล/หน่่วยงาน

ภาพที่่� 1 จำำ�นวนห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ และอััตราการรายงานผลตอบกลัับ

ประเภทโรงพยาบาล/หน่วยงาน 
จ านวนหอ้งปฏิบติัการ (แห่ง) 

ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 ปี 2564 ปี 2565 ปี 2566 ปี 2567 
โรงพยาบาลศูนย์ 11 10 10 9 7 7 6 
โรงพยาบาลทั่วไป 17 15 15 15 12 13 12 
โรงพยาบาลชุมชน 54 44 48 49 44 45 44 
โรงพยาบาลนอกสงักดัส านกัปลัดกระทรวงสาธารณสขุ 9 9 9 8 8 8 12 
โรงพยาบาลนอกสงักดักระทรวงสาธารณสขุ 42 43 43 42 42 42 26 
ศูนย์บริการสาธารณสขุ 27 25 25 25 27 25 30 
ศูนย์วิชาการ 4 4 3 3 2 2 8 
โรงพยาบาลและหน่วยงานเอกชน 127 117 126 126 121 131 126 

รวม 291 267 279 277 263 273 264 
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ปีงบประมำณ พ.ศ.

จ ำนวนหอ้งปฏิบติักำรที่เขำ้ร่วมกำรประเมิน อตัรำกำรรำยงำนผลกลบัเฉลีย่ในแต่ละปี

2. การทดสอบหาค่่ากำำ�หนด และการทดสอบความเป็็น

เนื้้�อเดีียวกัันและความคงตััว 

	 ในช่่วงปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567 มีีการ 

จััดเตรียมวััตถุุทดสอบเพ่ื่�อประเมิินความสามารถของ 

ห้้องปฏิิบััติิการจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 156 ตััวอย่่าง ซ่ึ่�งประกอบด้วย

ตััวอย่่างที่่�มีีค่่ากำำ�หนดเป็็น anti-HIV positive จำำ�นวน 

88 ตัวัอย่่าง และ anti-HIV negative จำำ�นวน 68 ตัวัอย่่าง

	 ผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันหลังการ 

แบ่่งบรรจุุแสดงให้้เห็็นว่่าวััตถุุทดสอบแต่่ละหลอด  

ในแต่่ละรหัสตัวอย่่างให้้ผลทดสอบที่่�สอดคล้้องกัับ 

ค่่ากำำ�หนดทุุกกรณี แสดงถึึงความสม่ำำ��เสมอของตััวอย่่าง

ภายในชุุดทดสอบ และถืือว่่าผ่่านเกณฑ์์การประเมิิน 

ความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันสำำ�หรัับทุุกรหััสตััวอย่่าง

	 นอกจากนี้้� การประเมิินความคงตััวของวััตถุุทดสอบ  

ทั้้�งในระหว่่างการขนส่่ง และภายหลังสิ้้�นสุุดระยะเวลา 

การศึึกษา พบว่่า ผลการทดสอบยังคงสอดคล้้องกัับ 

ผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันในทุุกตััวอย่่าง  

โดยไม่่มีการเปลี่่�ยนแปลงที่่�มีีนััยสำำ�คัญทางผลการตรวจ

วิิเคราะห์์ จึึงถืือว่่าผ่่านเกณฑ์์การประเมิินความคงตััว 

สำำ�หรับทุุกรหัสตัวอย่่าง
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	 ผลการประเมิินดัังกล่่าวแสดงให้้เห็็นว่่าวััตถุุทดสอบ 

มีีคุุณภาพและความเหมาะสมเพีียงพอสำำ�หรับใช้้ 

ในการประเมิินสมรรถนะของห้้องปฏิิบััติิการตลอดช่่วง 

ระยะเวลาที่่�ศึึกษา

3. การใช้้งานชุุดตรวจเอชไอวีของห้้องปฏิิบััติิการที่่� 

เข้้าร่่วมการประเมิิน

	 การทดสอบวัตถุุทดสอบสำำ�หรับประเมิินความสามารถ

ห้้องปฏิิบััติิการ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิิน

ทำำ�การทดสอบวััตถุุทดสอบด้้วยกลวิิธีีแบบเดีียวกัับ 

การทดสอบตัวอย่่างส่่งตรวจในงานประจำำ�วัน ซึ่่�งประกอบ

ด้้วยการตรวจกรอง และการตรวจเสริิม ปีีงบประมาณ  

พ.ศ. 2561-2567 อััตราการใช้้งานชุุดตรวจประเภท rapid 

HIV antibody test kits สููงที่่�สุุด เฉลี่่�ยร้้อยละ 57.45  

รองลงมาคืือ ชุุดตรวจประเภทที่่�ใช้้เคร่ื่�องมืือวิเคราะห์์

อััตโนมััติิสำำ�หรับตรวจหาเอชไอวีแอนติเิจนและแอนติบิอดีี

ในชุุดเดีียวกััน เฉลี่่�ยร้้อยละ 30.01 และชุุดตรวจรวดเร็็ว

สำำ�หรัับตรวจหาเอชไอวีีแอนติิเจนและแอนติิบอดีีในชุุด

เดีียวกััน (rapid HIV antigen-antibody test kits) เฉลี่่�ย

ร้้อยละ 6.89 นอกจากนี้้� ประกอบด้้วย ชุุดตรวจอย่่างง่่าย

ที่่�ใช้้หลักการ gelatin particle agglutination สำำ�หรับตรวจหา

แอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวี (gelatin particle agglutination 

HIV antibody test kit) ชุุดตรวจประเภทที่่�ใช้้เครื่่�องมืือ

วิิเคราะห์์อััตโนมััติิสำำ�หรับตรวจหาเอชไอวีแอนติิเจน  

(machine-based HIV antigen test kits) ชุุดตรวจแบบ

ไมโครเพลทสำำ�หรัับตรวจหาเอชไอวีีแอนติิเจนและ

แอนติิบอดี ชุุดตรวจประเภทที่่�ใช้้เคร่ื่�องมืือวิเคราะห์์

อััตโนมััติิสำำ�หรับตรวจหาแอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวี  

และชุุดตรวจยืืนยััน (ภาพที่่� 2)

ภาพที่่� 2 อััตราการใช้้งานชุุดตรวจของห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถ ระหว่่างปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567
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2561 2562 2563 2564 2565 2566 2567
Microplate EIA HIV antigen–antibody test kits 0.31 0.34 0.32 0.32 0.50 0.42 0.28
Machine-based HIV antibody test kits 0.77 0.57 0.32 0.27 0.00 0.38 0.00
Confirmatory assay 0.15 0.17 0.16 0.16 0.17 0.14 0.14
Machine-based HIV antigen test kits 1.39 1.02 0.91 0.59 0.00 0.00 0.00
Gelatin particle agglutination HIV antibody test kit 10.10 4.03 3.74 3.68 2.97 3.58 2.00
Rapid HIV antigen–antibody test kits 0.00 0.34 3.21 8.63 11.83 12.24 12.00
Machine-based HIV antigen–antibody test kits 27.31 30.25 31.71 31.81 32.47 27.54 29.00
Rapid HIV antibody test kits 59.97 63.28 59.63 54.56 52.05 55.70 57.00

รอ้
ยล
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4. การประเมิินผลห้้องปฏิิบััติิการสมาชิิก

	 การประเมิินผลของห้้องปฏิิบััติิการทำำ�การเปรีียบเทีียบ

ผลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมการประเมิิน 

กัับค่่ากำำ�หนด เกณฑ์์ยอมรัับคืือ ห้้องปฏิิบััติิการรายงาน

ผลการทดสอบสอดคล้้องกัับค่่ากำำ�หนดทุุกตััวอย่่าง  

พบว่่า ห้้องปฏิิบััติิการที่่�รายงานผลอยู่่�ในเกณฑ์์ยอมรัับ  

มีีอััตราร้้อยละ 91.76-98.86 (ตารางที่่� 2)

ตารางที่่� 2 จำำ�นวนห้้องปฏิิบััติิการที่่�รายงานผลอยู่่�ในเกณฑ์์ยอมรัับและออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับ จำำ�แนกตามประเภทโรงพยาบาล/หน่่วยงาน

ประเภทโรงพยาบาล/หน่วยงาน ผลการประเมิน 
จ านวนหอ้งปฏิบติัการ (แห่ง/รอ้ยละ) 

ปี 2561 ปี 2562 ปี 2563 ปี 2564 ปี 2565 ปี 2566 ปี 2567 
โรงพยาบาลศูนย์ อยู่ในเกณฑ์ 10 8 9 9 6 4 6  

ออกนอกเกณฑ์ 1 (9.09) 2 (20.00) 1 (10.00) 0 (0.00) 1 (14.29) 3 (42.86) 0 (0.00) 
โรงพยาบาลทั่วไป อยู่ในเกณฑ์ 17 14 14 14 11 13 12  

ออกนอกเกณฑ์ 0 (0.00) 1 (6.67) 1 (6.67) 1 (6.67) 1 (8.33) 0 (0.00) 0 (0.00) 
โรงพยาบาลชมุชน อยู่ในเกณฑ์ 52 36 41 47 40 40 44  

ออกนอกเกณฑ์ 2 (3.70) 8 (18.18) 7 (14.58) 2 (4.08) 4 (9.09) 5 (11.11) 0 (0.00) 
โรงพยาบาลนอกสังกดั 
ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

อยู่ในเกณฑ์ 8 8 9 8 8 8 12 
ออกนอกเกณฑ์ 1 (11.11) 1 (11.11) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 

โรงพยาบาลนอกสังกดั 
กระทรวงสาธารณสขุ 

อยู่ในเกณฑ์ 42 42 40 41 39 38 26 
ออกนอกเกณฑ์ 0 (0.00) 1 (2.33) 3 (6.98) 1 (2.38) 3 (7.14) 4 (9.52) 0 (0.00) 

ศูนย์บริการสาธารณสขุ อยู่ในเกณฑ์ 27 25 25 23 27 25 30 
ออกนอกเกณฑ์ 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 2 (8.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 

ศูนย์วิชาการ อยู่ในเกณฑ์ 4 4 3 3 2 2 8 
ออกนอกเกณฑ์ 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 

โรงพยาบาลและหน่วยงานเอกชน อยู่ในเกณฑ์ 120 108 119 116 111 127 123 
ออกนอกเกณฑ์ 7 (5.51) 9 (7.69) 7 (5.56) 10 (7.94) 10 (8.26) 4 (3.05) 3 (2.38) 

รวม 
อยู่ในเกณฑ์ 280 

(96.22)  
245 

(91.76) 
260 

(93.19) 
261 

(94.22) 
244 

(92.78) 
257 

(94.14) 
261 

(98.86) 
ออกนอกเกณฑ์ 11 (3.78) 22 (8.24) 19 (6.81) 16 (5.78) 19 (7.22) 16 (5.86) 3 (1.14) 

 
	 เมื่่�อวิิเคราะห์์อััตราห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีรายงาน 

ผลออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับ โดยใช้้สถิิติิ one-way  

ANOVA พบว่่า ในช่่วงปีงีบประมาณ พ.ศ. 2561-2567 

ห้้องปฏิิบััติิการ ของศููนย์์บริิการสาธารณสุุขมีีอััตรา 

การรายงานผลออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับน้อยกว่่าอย่่าง 

มีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับห้้องปฏิิบััติิการ

ของโรงพยาบาลศูนูย์ ์โรงพยาบาลชุุมชน และโรงพยาบาล

และหน่่วยงานเอกชน (p<0.05) 

	 ในทำำ�นองเดียีวกันั ห้อ้งปฏิบัิัติกิารของศูนูย์ว์ิชิาการ 

มีีอััตราการรายงานผลออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับน้้อยกว่่า 

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิติิ เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกับโรงพยาบาลศููนย์์ 

โรงพยาบาลทั่่�วไป โรงพยาบาลชุุมชน โรงพยาบาล 

นอกสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข และโรงพยาบาลและ

หน่่วยงานเอกชน (p<0.05)

	ส าเหตุุของการรายงานผลไม่่สอดคล้้องกัับค่่ากำำ�หนด

แบ่่งตามขั้้�นตอนการทดสอบออกเป็็นขั้้�นตอนก่่อน 

การทดสอบ ขั้้�นตอนการทดสอบ และขั้้�นตอนหลััง 

การทดสอบ อััตราการรายงานผลไม่่สอดคล้้องกัับ 

ค่่ากำำ�หนดสาเหตุุจากขั้้�นตอนหลังการทดสอบสูงสุุด  

(ร้้อยละ 48.11) รองลงมาคืือ ขั้้�นตอนการทดสอบ  

(ร้้อยละ 35.85) และขั้้�นตอนก่่อนการทดสอบ (ร้้อยละ 

16.04) ตามลำำ�ดับ รายละเอีียดจำำ�นวนห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�รายงานผลออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับ (ภาพที่่� 3)
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วิิจารณ์์
	 ห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีีที่่� เข้้าร่่วม 

การประเมิินความสามารถระหว่่างปีีงบประมาณ  

พ.ศ. 2561 -2567 และอััตราการตอบกลัับที่่�สููงกว่่า  

ร้้อยละ 95 ทุุกปีี แสดงให้้เห็็นว่่าห้้องปฏิิบััติิการเข้้าใจ 

และให้้ความสำำ�คััญกัับการประเมิินความสามารถ 

ห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งเป็็นวิิธีีหนึ่�งที่่�สามารถตรวจสอบ

กระบวนการตรวจวิิเคราะห์์ของห้้องปฏิิบััติิการ 

	 กระบวนการตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีทางซีีโรโลยีี 

มีีการใช้้งานชุุดตรวจหลากหลายประเภท ชุุดตรวจ 

การติิดเชื้้�อเอชไอวีที่่�มีีการใช้้งานในประเทศไทย 

ผ่่านเกณฑ์์การประเมิินคุุณภาพมาตรฐานตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุุข(11) ทำำ�ให้้มั่่�นใจได้้ว่่าชุุดตรวจที่่�ใช้้งาน

มีีคุุณภาพมาตรฐานเพีียงพอ ชุุดตรวจที่่�มีีอััตราการใช้้งาน

สููงสุุด ได้้แก่่ ชุุดตรวจรวดเร็็วสำำ�หรับตรวจหาแอนติิบอดี 

ต่่อเชื้้�อเอชไอวี เน่ื่�องจากเป็็นชุุดตรวจที่่�ใช้้งานง่่าย สะดวก  

และใช้้เวลาในการทดสอบและอ่่านผลไม่่เกิิน 30 นาทีี  

ทั้้�งยัังเหมาะสำำ�หรัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�จำำ�นวนตััวอย่่าง 

ส่่งตรวจไม่่มากที่่�ไม่่สามารถติิดตั้้�งเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์

อััตโนมััติิได้้ จากข้้อมูลจะเห็็นได้้ว่่าชุุดตรวจที่่�ตรวจหา

แอนติิเจนและแอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวีในชุุดเดีียวกััน 

มีีอััตราการใช้้งานสููงขึ้้�น โดยชุุดตรวจรวดเร็็วที่่�ตรวจหา

แอนติิเจนและแอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวีในชุุดเดีียวกััน 

มีีอััตราการใช้้งานสููงขึ้้�นถึึงร้้อยละ 12 ในช่่วงปีีงบประมาณ 

พ.ศ. 2561-2567 และชุุดตรวจแบบที่่�ใช้้เคร่ื่�อง 

ตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ มีีอััตราการใช้้งานสููงขึ้้�น ตั้้�งแต่่

ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2565 แม้้ว่่าจะเริ่่�มลดลง 

ในช่่วงท้้ายของระยะเวลาศึึกษา อาจเน่ื่�องจากมีีการใช้้งาน 

ชุุดตรวจรวดเร็็วมาแทนที่่� การใช้้ชุุดตรวจที่่�ตรวจหา

แอนติิเจนและแอนติิบอดีต่่อเชื้้�อเอชไอวีในชุุดเดีียวกััน 

จะทำำ�ให้้การตรวจมีีความไวมากขึ้้�น สามารถตรวจหาผู้้�ติิดเชื้้�อ

ได้้รวดเร็็วขึ้้�น ทำำ�ให้้นำำ�ผู้้�ติิดเชื้้�อเข้้าสู่่�ระบบการรักษาได้้ไวขึ้้�น

	 ผลการประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 

ตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีีปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567  

พบห้้องปฏิิบััติิการรายงานผลอยู่่� ในเกณฑ์์ยอมรัับ  

สููงถึึงร้้อยละ 91.76-98.86 แสดงให้้เห็็นถึึงความสามารถ

และความน่่าเช่ื่�อถืือของห้้องปฏิิบััติิการเขตสุุขภาพที่่� 4  

และ 13 ในส่่วนห้้องปฏิิบััติิการที่่�รายงานผลผิิดพลาด  

พบสูงสุุดในกลุ่่�มโรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน รองลงมา 

คืือ โรงพยาบาลชุุมชน สาเหตุุอาจเน่ื่�องมาจากอััตรา 

การเปลี่่�ยนบุุคลากรผู้้�ปฏิิบััติิงานสููง และจากการวิเคราะห์์ 

ทางสถิติิ ศููนย์์บริิการสาธารณสุุขมีีอััตราการรายงานผล 

ออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับน้อยกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิติิ 

เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกับห้้องปฏิิบััติิการของโรงพยาบาลศููนย์์  

โรงพยาบาลชุุมชน และโรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน 

และห้้องปฏิิบััติิการของศููนย์์วิิชาการมีอััตราการรายงาน 

ผลออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับน้อยกว่่าโรงพยาบาลศููนย์์  

โรงพยาบาลทั่่�วไป โรงพยาบาลชุุมชน โรงพยาบาลนอกสัังกััด

 ภาพที่่� 3 สาเหตุุของการรายงานผลไม่่สอดคล้้องกัับค่่ากำำ�หนด
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ขั้นตอนก่อนการทดสอบ ขั้นตอนการทดสอบ ขั้นตอนหลังการทดสอบ

ขั้นตอนก่อนการทดสอบ
17 labs (16.04%)

ขั้นตอนการทดสอบ,
38 labs 

(35.85%)

ขั้นตอนหลงัการทดสอบ
51 labs (48.11%)
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กระทรวงสาธารณสุุข โรงพยาบาลและหน่่วยงานเอกชน 

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิติิ เม่ื่�อพิจารณาสาเหตุุของการ

รายงานผลไม่่สอดคล้้องกัับค่่ากำำ�หนด แบ่่งตามขั้้�นตอน 

การทดสอบ พบอัตราความผิิดพลาดในขั้้�นตอนหลัง 

การทดสอบสูงสุุด ร้้อยละ 48.11 ของอััตราความผิิดพลาด

ที่่�พบทั้้�งหมด ซ่ึ่�งความผิิดพลาดทั้้�งหมดที่่�พบในขั้้�นตอนนี้้�

เกิิดจากการบันทึึกข้้อมูลผิิดพลาด สอดคล้้องกัับการศึึกษา

ที่่�ผ่่านมาที่่�ระบุุว่่าขั้้�นตอนหลังการทดสอบเป็็นขั้้�นตอนสำำ�คัญ 

ที่่�พบความผิิดพลาดสููง สอดคล้้องกัับบทความของ  

Plebani(12) ซ่ึ่�งพบความผิิดพลาดในขั้้�นตอนหลังการทดสอบ 

คิิดเป็็นร้้อยละ 18.5-47 และ Asmelash และคณะ(13)  

ที่่�ได้้ทบทวนและประเมิินอััตราความผิิดพลาดของ

กระบวนการทดสอบทางห้้องปฏิิบััติิการ และระบุุว่่า 

post-analytical phase มีีอััตราความผิิดพลาดเฉลี่่�ยสููง 

ถึึงร้้อยละ 10.99 ซ่ึ่�งสะท้้อนถึึงความเสี่่�ยงที่่�มีีนััยสำำ�คัญ 

ต่่อความถููกต้้องของรายงานผลการทดสอบและ 

ความปลอดภััยของผู้้�ป่วย ห้้องปฏิิบััติิการควรนำำ�ปัญหา 

และข้้อผิดพลาดที่่�พบจากการเข้้าร่่วมการประเมิิน 

ความสามารถไปทบทวนหาสาเหตุุ และดำำ�เนิินการแก้้ไข  

จััดทำำ�กระบวนการที่่�เหมาะสมในการตรวจสอบข้อมูล 

ก่่อนการรายงานผล รวมถึึงอบรมและทำำ�ความเข้้าใจ 

เจ้้าหน้าที่่�ผู้้�ปฏิิบััติิงานให้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญของการตรวจ

สอบความถููกต้้องก่่อนการรายงานผล เพ่ื่�อป้องกัันปััญหา

ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในกระบวนการทดสอบและรายงานผล

ตััวอย่่างส่่งตรวจในงานประจำำ�วััน

	 จากการวิเคราะห์์ข้้อมูลเพิ่่�มเติิม ห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินความสามารถให้้คะแนนความพึึงพอใจ

ในหััวข้้อประโยชน์ที่่�ได้้รัับจากการเข้้าร่่วมการประเมิิน 

ความสามารถ สููงกว่่าร้้อยละ 87 ตลอดระยะเวลา 7 ปีี 

นอกจากนี้้� การประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 

ตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีีปีีงบประมาณ พ.ศ. 2561-2567  

มีีห้้องปฏิิบััติิการจำำ�นวน 13 แห่่ง ที่่� รายงานผล 

ออกนอกเกณฑ์์ยอมรัับมากกว่่าหนึ่�งครั้้�ง โดยในจำำ�นวนนี้้� 

มีีเพีียง 6 แห่่ง รายงานผลผิิดพลาดในขั้้�นตอน 

การทดสอบเดิิม แม้้ปััญหาดัังกล่่าวจะเกิิดขึ้้�นในช่่วงเวลาที่่�

ห่่างกัันก็็ตาม ซ่ึ่�งอาจสะท้้อนถึึงความท้้าทายในการปรัับปรุุง

กระบวนการภายในอย่่างยั่่�งยืืน อย่่างไรก็ตาม การที่่� 

ห้้องปฏิิบััติิการส่่วนใหญ่่ไม่่พบข้อผิดพลาดซ้ำำ��ในการประเมิิน

ความสามารถ แสดงให้้เห็็นถึึงการนำำ�ผลการประเมิิน 

ไปใช้้ประโยชน์ในการพัฒนาคุุณภาพการทดสอบอย่่าง 

เป็็นรููปธรรม และชี้้�ให้้เห็็นถึึงศัักยภาพของการประเมิิน 

ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการในการเป็็นกลไกสนับสนุุน 

การแก้้ไขปััญหาข้้อผิิดพลาด และการป้้องกัันการเกิิดซ้ำำ��

	 การตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีทางห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่� มีีประสิิทธิิภาพเป็็นองค์์ประกอบพื้้�นฐานที่่�สำำ�คัญ 

ในการค้นหาผู้้� ติิดเชื้้�อ เพ่ื่�อนำำ�ไปสู่่�การควบคุุมและ 

ลดปััญหาการติิดเชื้้�อเอชไอวี เป็็นกลไกสำำ�คัญในการ

สนับสนุุนเป้้าหมายการยุุติิปััญหาเอดส์์ในประเทศไทย  

และระดัับโลก การประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ

เป็็นกระบวนการติิดตาม ตรวจสอบ และประเมิิน

ประสิิทธิิภาพ การตรวจวิิเคราะห์์ของห้้องปฏิิบััติิการ 

อย่่ า ง เที่่� ย งตรงและแม่่นยำำ�  สามารถตรวจสอบ

กระบวนการทำำ�งานในห้้องปฏิิบััติิการได้้อย่่างเป็็นระบบ 

นอกจากนี้้� การประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการยังเป็็น

หลักฐานสำำ�คัญที่่�แสดงถึึงความสามารถและความน่่าเช่ื่�อถืือ

ของระบบคุุณภาพในห้้องปฏิิบััติิการในการขอรับรอง

มาตรฐานสากล ISO 15189 ซ่ึ่�งเป็็นมาตรฐานสำำ�หรับให้้ 

ห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์(14) ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วม

การประเมิินความสามารถต้้องนำำ�ผลการเข้้าร่่วมที่่�ได้้รัับ

ไปใช้้ในการค้้นหาข้้อบกพร่่องในกระบวนการตรวจ

วิิเคราะห์์ ทวนสอบหาสาเหตุุของปััญหา และพััฒนา

ปรัับปรุุงคุุณภาพ เพื่่�อป้องกัันความผิิดพลาดที่่�อาจเกิิด

ในการตรวจวิิเคราะห์์ตััวอย่่างในงานประจำำ�วััน เพื่่�อสร้้าง

หลักประกัันต่่อความถููกต้้องของผลการวิเคราะห์์ ตลอดจน

เสริมิสร้า้งความเชื่่�อมั่่�นในระบบบริิการสุุขภาพอย่่างยั่่�งยืืน 

กิิตติิกรรมประกาศ
	 ขอขอบคุุณ ห้้องป ฏิิบัั ติิก ารภูมิิคุ้้� ม กััน วิิทยา  

คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิิบดี ห้้องปฏิิบััติิการ

อ้้างอิิงของการประเมิินความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตรวจ 

เอชไอวีซีีโรโลยีีในเขตสุุขภาพที่่� 4 และ 13 ศ.ดร.สุุดา  

ลุุยศิิริิโรจนกุุล คณะแพทยศาสตร์ศิิริิราชพยาบาล 
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มหาวิทิยาลัยัมหิดิล ดร.สุุณี ีศิริิวิิชิยกุุล คณะแพทยศาสตร์์ 

จุุฬาลงกรณ์ม์หาวิทิยาลัยั นางวิิไล เฉลิมิจันัทร์ ์ข้า้ราชการ

บำำ�นาญ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ และดร.ปนััดดา  

เทพ อััคศร  สถา บััน ชีี ว วิิทยาศาสตร์การแพทย์์  

กรมวิิทยาศาสตร์การแพทย์์ คณะที่่�ปรึึกษาแผนทดสอบ

ความชำำ�นาญห้้องปฏิิบััติิการตรวจเอชไอวีซีีโรโลยีี 

แห่่งชาติิ เขตสุุขภาพที่่� 4 และ 13 และห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�เข้้าร่่วมการประเมิินทุุกแห่่ง
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