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บุษราวรรณ  ศรีวรรธนะ1  สุภาพร สุภารักษ์2  สุทธิวัฒน์ ล�ำใย2  อัมรา โยวัง3  และวรางคณา อ่อนทรวง4

1ส�ำนักวิชาการวิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์  นนทบุรี 11000
2สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์  นนทบุรี 11000
3ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1/1 เชียงราย  อ�ำเภอเมือง  เชียงราย  571000
4กองแผนงานและวิชาการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถนนติวานนท์  นนทบุรี 11000

บทคัดย่อ  การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจ�ำวันมีความส�ำคัญต่อการรายงานผลการทดสอบการตรวจการติดเชื้อ

เอชไอวทีางซโีรโลย ีโดยเฉพาะอย่างยิง่การทดสอบด้วยชุดตรวจแบบรวดเรว็ (rapid test) จงึได้พฒันาตัวอย่างควบคมุคณุภาพ

ชนิดแห้งที่สะดวกต่อการขนส่งและเก็บรักษาขึ้น และศึกษาการใช้งานตัวอย่างชนิดแห้งเพื่อควบคุมคุณภาพการตรวจใน 

ห้องปฏิบัติการเครือข่าย โดยส่งตัวอย่างที่ให้ผลบวกไปยังห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชน จ�ำนวน 48 แห่ง เพื่อท�ำการทดสอบ

สัปดาห์ละ 1 การทดสอบ เป็นระยะเวลา 4 เดือน จากผลการทดสอบทั้งหมด 1,350 การทดสอบ พบรายงานเป็นบวกและลบ 

1,302 (96.44%) และ 48 (3.55%) การทดสอบตามล�ำดับ แสดงว่าตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้งสามารถน�ำมาใช้เพื่อ 

ช่วยควบคุมคุณภาพการตรวจการติดเชื้อเอชไอวีได้ดี ขณะที่ผลการทดสอบที่ผิดพลาดอาจเกิดจาก วิธีการทดสอบและการอ่าน

ผลการทดสอบ วิธีการเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพก่อนใช้งาน รวมทั้งทักษะของผู้ทดสอบ ตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง

จึงน่าจะเป็นทางเลือกหนึ่งของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนท่ีสามารถจัดเตรียมใช้งานได้เอง ส�ำหรับการตรวจวิเคราะห์ 

ประจ�ำวันสอดคล้องกับข้อก�ำหนดมาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

ค�ำส�ำคัญ: ตัวอย่างชนิดแห้ง, ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ, คุณภาพการตรวจเอชไอวี
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บทน�ำ

วิสัยทัศน์ “มุ่งสู่เป้าหมายที่เป็นศูนย์” (Getting to Zero) ของยุทธศาสตร์ป้องกันและแก้ไขปัญหาเอดส์

แห่งชาติ(1) ที่มีเป้าหมายหลักคือ 1. ไม่มีผู้ติดเชื้อรายใหม่ 2. ไม่มีการตายเนื่องจากเอดส์ และ 3. ไม่มีการตีตราและ

เลือกปฏิบัติ การตรวจวินิจฉัยที่เกี่ยวข้องมีส่วนส�ำคัญในการด�ำเนินการให้บรรลุเป้าประสงค์ วิธีการหนึ่งที่สนับสนุน

ยุทธศาสตร์ดังกล่าว คือ การตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือที่ให้ผลถูกต้องเช่ือถือได้ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์และ

สาธารณสุขทุกระดับของประเทศ 

การตรวจการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ในโรงพยาบาลชุมชนต่าง ๆ  มักนิยมใช้ชุดทดสอบแบบรวดเร็ว (rapid 

test)(2)  เพ่ือให้สามารถออกผลได้ภายในวันเดยีว ลดระยะเวลาการรอคอย ลดค่าใช้จ่ายเพือ่การกลบัมาฟังผลการตรวจ

ส่งผลให้ผู้ติดเชื้อสามารถเข้าสู่กระบวนการการให้ค�ำปรึกษา (counseling) เพื่อป้องกัน ควบคุม และเข้าสู่การรักษา

ได้รวดเร็ว การควบคุมคุณภาพการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ จึงมีความส�ำคัญต่อความถูกต้องเช่ือถือได้

ของผลการตรวจวิเคราะห์ประจ�ำวันของห้องปฏบิตักิาร โดยเฉพาะอย่างยิง่การตรวจวเิคราะห์ด้วยชดุทดสอบแบบรวดเร็ว 

(Rapid testing)  ซึ่งใช้ตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ อย่างแพร่หลายในปัจจุบัน และด�ำเนินการทดสอบ 

โดยบุคลากรทางการแพทย์ที่มีประสบการณ์และความเชี่ยวชาญในการอ่านผลน้อย   

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (Internal Quality Control Sample) เป็นเครื่องมือส�ำคัญที่ห้องปฏิบัติการ

ทดสอบการตดิเชือ้เอชไอวี/เอดส์ จ�ำเป็นต้องมไีว้ส�ำหรบัการควบคมุคณุภาพของการทดสอบเพือ่ให้ได้ผลลพัธ์ทีถ่กูต้อง

และมีความน่าเชื่อถือมากที่สุด(3) ตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดเหลวซีรั่มหรือพลาสม่า (Liquid specimen) ที่ม ี

จ�ำหน่ายไม่สะดวกในการขนส่งไปยังโรงพยาบาลชุมชนต่างๆ เนื่องจากตัวอย่างของเหลวต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิเย็น 

จึงจะสามารถรักษาความคงตัวได้ ท�ำให้เพิ่มค่าใช้จ่ายในการขนส่ง นอกจากนี้ยังมีข้อจ�ำกัดของโครงสร้างและสิ่งอ�ำนวย

ความสะดวกของห้องปฏิบัติการเพื่อการจัดเก็บรักษาตัวอย่างควบคุมคุณภาพของโรงพยาบาลชุมชน หรือหน่วยบริการ

เคลื่อนที่

จากรายงานการศึกษาการใช้ตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง (Dried tube specimen, DTS) เพื่อการ

ควบคุมคุณภาพการทดสอบการตรวจการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ และการตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด 

ส�ำหรับห้องปฏิบัติการของประเทศที่มีทรัพยากรจ�ำกัดนั้น(4,5) แสดงว่าตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้งสามารถน�ำมา

ประยุกต์ใช้เพื่อเสริมสร้างศักยภาพและมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ 

ของโรงพยาบาลชุมชน หรือหน่วยบริการเคลื่อนที่ได้ จึงได้ด�ำเนินการเตรียมตัวอย่างคุณภาพชนิดแห้ง และประเมินผล

การใช้งานตวัอย่างควบคุมคุณภาพแบบแห้ง (DTS) ส�ำหรบัการทดสอบการตดิเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ โดยชุดทดสอบแบบ

เร็ว (HIV rapid testing) ส�ำหรับโรงพยาบาลชุมชนหรือเทียบเท่า ของเครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรของศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1/1 เชียงราย และ เครือข่ายห้องปฏิบัติการชันสูตรของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 3 

นครสวรรค์

วัสดุและวิธีการ

การรวบรวมข้อมูลชุดตรวจของห้องปฏิบัติการ

จัดท�ำแบบสอบถาม เพื่อรวบรวมข้อมูลชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์

ทัง้ภาครฐัและเอกชน ภายใต้เครือข่ายของศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์ที ่1/1 เชยีงราย และศนูย์วทิยาศาสตร์การแพทย์

ที่ 3 นครสวรรค์ เพื่อเตรียมความพร้อมการเข้าร่วมโครงการน�ำร่องการใช้ตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง (DTS) 

ส�ำหรับเป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพ
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การเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง (DTS)

น�ำตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญของแผนทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจเอชไอวีซีโรโลยี 

แห่งชาตทิีไ่ด้จากฝ่ายปฏิบตักิารด้านเชือ้ถ่ายทอดทางการให้เลอืด   สถาบนัวจัิยวทิยาศาสตร์สาธารณสขุ กรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ ประกอบด้วยตัวอย่าง anti-HIV positive และ anti-HIV negative มาเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ชนิดแห้ง เพื่อการตรวจที่มีผลเป็นบวก และลบ ตามล�ำดับ 

ส�ำหรับตัวอย่าง anti-HIV Positive น�ำมาเตรียมเป็น Stock positive sample โดยเจือจางด้วยตัวอย่าง 

anti-HIV negative แบบ serial two-fold dilution จ�ำนวน 15 dilution จากนั้นน�ำตัวอย่างที่เจือจางทั้งหมดมา

ทดสอบด้วยชุดตรวจที่ต้องการเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพ ท�ำการอ่านผล แล้วเลือก dilution ที่ความเข้มข้นของ

ปฏิกิริยาเมื่ออ่านด้วยตาเปล่าไม่เกินระดับ 2+ เป็นจุดความเข้มข้นที่เหมาะสมส�ำหรับเตรียม Stock positive sample 

จากนั้นน�ำ Stock positive sample มาเจือจางด้วยตัวอย่าง anti-HIV negative ให้มีความเข้มข้น 10 เท่าของความ 

เข้มข้นที่เหมาะสมของแต่ละชุดตรวจเพ่ือใช้เป็นตัวอย่างควบคุมคุณภาพบวก แล้วท�ำการแบ่งตัวอย่างลงในหลอด 

ก้นแหลมขนาด 1.5 ml หลอดละ 20 µl เปิดฝาหลอดทิ้งไว้ในตู้ชีวนิรภัยอย่างน้อย 24 ชั่วโมง จนตัวอย่างแห้ง 

ส่วนตัวอย่างควบคุมคุณภาพลบ คือ ตัวอย่าง anti-HIV negative 

การศึกษาความคงสภาพ (stability) ของตัวอย่าง DTS

ตัวอย่าง DTS ที่จัดส่งไปยังห้องปฏิบัติการเครือข่าย ได้ถูกน�ำมาทดสอบที่ฝ่ายปฏิบัติการด้านเชื้อถ่ายทอด

ทางการให้เลอืด สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตร์สาธารณสขุ ควบคูไ่ปตลอดระยะเวลาศกึษา เพือ่เฝ้าตดิตามความคงสภาพของ

ตัวอย่างเมื่อจัดเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และที่อุณหภูมิห้อง ด้วยชุดตรวจที่ห้องปฏิบัติการเครือข่ายใช้ตรวจ

วินิจฉัย

การประเมินตัวอย่างควบคุมคุณภาพ

ละลายตัวอย่าง DTS ด้วยสารละลาย PBS Buffer pH 7.2 ปริมาตร 200 µl เขย่าให้ตัวอย่างที่ติดก้นหลอด

ละลายจนหมด โดยท�ำการเตรียมใหม่ก่อนใช้งานทุกครั้ง ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง (25 - 30 ํC) นานอย่างน้อย 30 นาที 

แล้วน�ำไปท�ำการทดสอบด้วยชดุทดสอบแบบรวดเรว็ทีห้่องปฏบิตักิารใช้ในงานประจ�ำ โดยทดสอบจ�ำนวน 4 ครัง้/เดอืน 

เป็นเวลา 4 เดอืน โดยแต่ละห้องปฏบิตักิารท�ำการทดสอบอย่างน้อยอาทติย์ละ 1 ครัง้ แล้วประเมนิผลการใช้งานตวัอย่าง 

DTS โดยผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการต่างๆ เปรียบเทียบกับผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการอ้างอิงการตรวจ

เอชไอวีซีโรโลยีของประเทศ คือ ห้องปฏิบัติการของฝ่ายปฏิบัติการด้านเชื้อถ่ายทอดทางการให้เลือด สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตร์สาธารณสุข ที่ทดสอบด้วยชุดตรวจผลิตภัณฑ์เดียวกัน

	  

ผล

ชุดตรวจวินิจฉัยเอชไอวีแบบรวดเร็วในพื้นที่ท�ำการศึกษารวม 79 แห่ง จากห้องปฏิบัติการเครือข่ายของศูนย์

วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1/1 (เชียงราย) 27 แห่ง และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 3 (นครสวรรค์) 52 แห่ง ทั้งหมด 

8 ชุดตรวจ ซึ่งน�ำไปใช้เป็นข้อมูลเตรียมตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง (DTS)

จากการด�ำเนินการส่งตัวอย่าง DTS ที่เป็นตัวอย่างบวกและมีความเข้มข้นจ�ำเพาะในแต่ละชุดตรวจ  

ให้ห้องปฏิบัติการเครือข่ายท�ำการทดสอบด้วยชุดตรวจประเภทรวดเร็วที่ใช้ตามงานประจ�ำวัน ระหว่างห้องปฏิบัติการ
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รายงานผลประจ�ำเดือนกลับมา จ�ำนวน 48 แห่ง จากการทดสอบด้วยชุดตรวจ 8 ผลิตภัณฑ์ รวมทั้งสิ้น 1,350 ผลการ

ทดสอบ ดังแสดงในภาพที่ 1

จากการวิเคราะห์ผลการทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพบวก พบผลการทดสอบเป็นบวกด้วยชุดตรวจ 

ที่จ�ำเพาะต่อตัวอย่าง จ�ำนวน 96.44% และผลลบ 3.55% โดยพบผลลบของการทดสอบดังกล่าวในชุดตรวจเพียง 

2 ผลิตภัณฑ์ (ภาพที่ 2) ทั้งนี้ ผลลบดังกล่าวถูกรายงานมาจากห้องปฏิบัติจ�ำนวน 6 แห่ง 

ภาพที่ 1 สัดส่วนของจ�ำนวนผลการทดสอบแยกตามชุดตรวจ

ภาพที่ 2 อัตราส่วนของผลการทดสอบในแต่ชุดตรวจที่ท�ำการศึกษา

จากการศึกษาความคงสภาพ (Stability) ของตัวอย่าง DTS ที่จัดส่งไปยังห้องปฏิบัติการเครือข่าย ได้ถูก

น�ำมาทดสอบที่ฝ่ายปฏิบัติการด้านเชื้อถ่ายทอดทางการให้เลือด สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข ควบคู่ไปตลอด

ระยะเวลาศึกษา เพื่อเฝ้าติดตามความคงสภาพของตัวอย่างเมื่อจัดเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส พบว่าตัวอย่าง 

DTS สามารถคงสภาพได้ตลอดระยะเวลา 7 เดือน (28 สัปดาห์) ที่ท�ำการศึกษาในทุกชุดตรวจ ดังแสดงในภาพที่ 3
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ภาพที่ 3 ผลการทดสอบความคงตัวของตัวอย่าง DTS ที่เก็บรักษาที่ 4 องศาเซลเซียส
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วิจารณ์

การประกนัคณุภาพการตรวจวินิจฉยัทางห้องปฏบิตักิารนัน้ แบ่งออกได้เป็น 3 ระยะ คอื ระยะก่อนการทดสอบ 

(pre-anayltical phase) ระยะทดสอบ (analytical phase) และระยะหลงัการทดสอบ (post-analytical phase) 

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (Quality Control Sample) เป็นสิ่งส�ำคัญในขั้นตอนการทดสอบ เพื่อให้เกิดความเชื่อมั่น

ต่อผลการทดสอบในแต่ละวัน หรือแต่ละรอบที่ด�ำเนินการทดสอบนั้นๆ

ตัวอย่างควบคุมคุณภาพชนิดแห้ง (Dried Tube Specimen: DTS) จึงได้ถูกพัฒนาขึ้นด้วยเป้าหมายหลัก

เพื่อใช้ในประเทศที่มีข้อจ�ำกัดทางทรัพยากรเป็นส�ำคัญ  รวมถึงการบริหารจัดการตัวอย่างที่ค่อนข้างล�ำบากเนื่องจาก

โครงสร้างพ้ืนฐานไม่อ�ำนวย(4,5) เป็นท่ีทราบกนัว่าระบบคณุภาพห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์และสาธารณสขุของไทย มี

ความเข้มแข็งและก้าวไกลกว่าหลายๆ ประเทศอาเซียน แต่ยังมีข้อจ�ำกัดในการจัดหาตัวอย่างควบคุมคุณภาพทั้งที่เป็น

ประเภท QC sample และ EQA sample ภายในประเทศ ที่ครอบคลุมการทดสอบที่ให้บริการของห้องปฏิบัติการ

ต่างๆ โดยเฉพาะโรงพยาบาลชมุชนทีป่รมิาณการทดสอบบางชนดิมจี�ำนวนตวัอย่างน้อย ไม่คุม้ทนุในการจดัซือ้ตวัอย่าง

ควบคุมคุณภาพชนิดเหลวที่มีราคาค่อนข้างสูง และไม่สะดวกในการเก็บรักษา

การศึกษานี้ได้น�ำข้อมูลการเตรียมตัวอย่างชนิดแห้งที่มีการรายงานในต่างประเทศ(2) มาประยุกต์ใช ้

เพือ่ประเมนิประสทิธภิาพการใช้ตวัอย่าง DTS ในการตรวจการตดิเชือ้เอชไอวปีระจ�ำวนัของห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาล

ชุมชน ซึ่งนอกจากช่วยให้ห้องปฏิบัติการสามารถด�ำเนินการทดสอบได้ตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์แล้ว 

ยังมีส่วนช่วยให้เกิดความเชื่อมั่นของรายงานผลการตรวจการติดเชื้อเอชไอวี ส่งผลให้ผู้รับบริการได้รับการปฏิบัติการ

ตามขั้นตอนอย่างมีประสิทธิภาพต่อไป

ผลการทดสอบตัวอย่าง DTS ที่ใช้ตามงานประจ�ำของเครือข่ายห้องปฏิบัติการพบว่าผลการทดสอบมีความ

สอดคล้องกับค่าของตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่ได้เตรียมขึ้นประมาณร้อยละ 96 แต่ยังพบว่าประมาณร้อยละ 4 ให้ผล 

ไม่สอดคล้องกัน ซึ่งอาจเกิดจากทักษะของผู้ปฏิบัติงานในการด�ำเนินการทดสอบ วิธีการละลายตัวอย่างก่อนใช้งาน การ

อ่านผลของผู้ปฏิบัติงานหรือการเก็บรักษาชุดตรวจ และจากการศึกษาความคงตัวของตัวอย่าง DTS ในการศึกษานี ้

พบว่ามีความสอดคล้องกับที่มีการรายงานไว้(2)  แสดงให้เห็นว่าตัวอย่าง DTS เตรียมได้ง่าย ปลอดภัยและสะดวกใน

การจดัเกบ็ จึงน่าจะเป็นทางเลือกหน่ึงท่ีห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาลชมุชนน�ำไปประยกุต์ใช้เพือ่จดัเตรยีมตวัอย่างคุณภาพ

ส�ำหรับการทดสอบอื่นๆ โดยเฉพาะการตรวจหาแอนติบอดีเพื่อวินิจฉัยการติดเชื้ออื่นๆ

 สรุป

ตัวอย่าง DTS สามารถน�ำมาใช้เป็นตัวอย่างเพื่อควบคุมและประกันคุณภาพการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ 

เอชไอวี/เอดส์ได้  อย่างไรก็ตามในการใช้งานต้องค�ำนึงถึงความเข้มข้นของตัวอย่างในระดับที่เหมาะสมกับชุดตรวจ  

นอกจากนี้ผลการทดสอบที่พบในห้องปฏิบัติการบางแห่งที่เข้าร่วมโครงการ แสดงให้เห็นถึงความแปรปรวน 

ในกระบวนการทดสอบการตดิเชือ้เอชไอวีด้วยชุดตรวจประเภทรวดเรว็ ดงันัน้การควบคมุคณุภาพการตรวจวนิจิฉยัการ

ติดเชื้อเอชไอวีด้วยตัวอย่างควบคุมคุณภาพ เป็นส่ิงส�ำคัญท่ีควรตระหนักเพื่อลดความเส่ียงในการรายงานผลผิดพลาด 

อันอาจส่งผลกระทบต่อสุขภาวะของผู้รับบริการและการถูกตีตราได้ จากความส�ำคัญในการควบคุมคุณภาพของ 

การรายงานผลตรวจ ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการจึงขอรับการถ่ายทอดการเตรียมตัวอย่าง DTS เพื่อใช้ควบคุม

คุณภาพการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีอีกด้วย
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Abstract  It has been well-recognized that quality control (QC) samples are essential for routine  

testing results, particularly HIV serology testing conducted by a rapid test. This study was to evaluate 

Dried Tube Specimens (DTS) for implementing as QC samples at laboratory networks of RMSC 1/1 

Chaing Rai and RMSC 3 Nakhonsawan. DTS were delivered to 48 community hospital laboratories and 

were tested 1 time a week for 4 months. It was found that 1302 of 1,350 (96.44%) tests and 48 of 1,350 

(3.55%) tests were reported positive and negative, respectively. Our study suggested that it is possible 

to use DTS as QC samples for HIV rapid testing. HIV misclassification might possibly be due to testing 

procedure, reading test results or competency of technicians. Owing to its ease of preparation and storage, 

DTS are alternative tools for community hospital laboratories to use as quality control materials as a 

requirement for routine testing in compliance with medical laboratory standards.

Keywords: Dried tube specimen, Quality control sample, HIV quality control
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