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สรุปผล  การประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 
ประจ าปีงบประมาณ 2560 

(Annual Report for NEQAS in Clinical Immunology: 2017) 

 1. บทน า (Introduction)  
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กรภายนอก(External Quality Assessment) เป็น

องค์ประกอบที่ส าคัญประการหนึ่งของระบบคุณภาพ (Quality assurance) เป็นสิ่งบ่งชี้การด าเนินงานที่ผ่าน
มา(Retrospective performance) ดังนั้นผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการชันสูตรสาธารณสุข
จ าเป็นต้องได้คุณภาพเพ่ือให้ผู้ใช้บริการได้ผลที่ถูกต้อง (Correctness) เชื่อถือได้ (Reliability) อันเกิด
ประโยชน์ต่อการวินิจฉัยโรครักษาโรคได้อย่างมีประสิทธิภาพ(Efficiency)และเกิดประสิทธิผล (Effectiveness) 

2. วัตถุประสงค์ (Objective)  
เพ่ือประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ โดยการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ

สมาชิกซึ่งใช้วัตถุทดสอบชุดเดียวกันทั้งหมด ผลวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการสมาชิกแต่ละแห่ง จะน ามา
เปรียบเทียบกับค่าเป้าหมายที่ก าหนด (Target values หรือ Assigned values) และรายงานสรุปผล       
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกทราบ เพ่ือน าไปปรับปรุง แก้ไข และพัฒนา 
ให้มีคุณภาพต่อไป  

3. ผู้ด าเนินแผน (Coordinator)  
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก (NEQAS in clinical 

Immunology) ด าเนินการโดย นางสาวณฐมน เทียนมณ ีเป็นผู้ด าเนินแผน และนางสาวกัลยรัตน์ บุญเกื้อ เป็น
ผู้ ช่ วยผู้ ด า เนินแผน กลุ่ มประเมินคุณภาพการตรวจวิ เคราะห์  ส านั กมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ตั้งหน่วยงาน เลขที่ 88/7 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัด
นนทบุรี 11000  

ห้องปฏิบัติการสมาชิกหรือผู้สนใจทั่วไปสามารถให้ข้อเสนอแนะได้ที่โทรศัพท์หมายเลข 0-2951-000 
ต่อ 98358 โทรสารหมายเลข 0-2951-0000 ต่อ 99764 E-mail address: eqaimm@dmsc.mail.go.th   

 4. คณะกรรมการที่ปรึกษา (Advisory Board)  
กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ด าเนินงานภายใต้การให้ค าปรึกษา แนะน า สนับสนุนข้อมูลวิชาการด้านต่างๆ รวมทั้งการวิเคราะห์ทางสถิติ 
จากคณะกรรมการที่ปรึกษาแผนทดสอบความช านาญด้านชันสูตรสาธารณสุข ซึ่งประกอบด้วยคณบดี       
คณะเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ คณะเวชศาสตร์เขตร้อน จากมหาวิทยาลัยทั้งภาครัฐและเอกชน 
ผู้อ านวยการศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ นายกสภาเทคนิคการแพทย์ นายกสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่ง
ประเทศไทย ในพระอุปถัมภ์พระเจ้าวรวงศ์เธอพระองค์เจ้าโสมสวลี  พระวรราชาทินัดดามาตุ ผู้เชี่ยวชาญ
ทางด้านสถิติและระบบสารสนเทศจากศูนย์ความเป็นเลิศทางสารสนเทศศาสตร์ชีวเวชและสาธารณสุข      
คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นประธานกรรมการ      
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รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นรองประธานกรรมการ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
และผู้ด าเนินงานด้านการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์เป็นเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ ตามล าดับ 

5. ชนิดและคุณลักษณะวัตถุทดสอบ (Type & Characteristic of Proficiency Test Item)  
วัตถุทดสอบที่จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกเป็นซีรั่ม ซึ่งเตรียมโดยการจ้างเหมาช่วงผู้ผลิตซึ่งเป็น   

นักเทคนิคการแพทย์มีประสบการณ์ในการตรวจวิเคราะห์ด้านภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิกและมีประสบการณ์ใน   
การ aliquot  ตัวอย่าง และผ่านการอบรบ ISO 15189  ซึ่งเป็นมาตรฐานของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
โดยตรง วัตถุทดสอบเตรียมจากพลาสมาผู้บริจาคโลหิต ซึ่งมีผลตรวจเป็นลบต่อเชื้อไวรัสตับอักเสบบี ซี 
และเชื้อไวรัสเอช ไอ วี น ามา converse เป็นซีรั่มเพื่อให้สามารถตรวจได้ทุกรายการทดสอบ ตาม 
Guidelines for Organizing National External Quality Assessment Schemes for HIV 
Serological Testing ของ UNAIDS/96.5 วัตถุทดสอบทั้งหมดผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน 
(Homogeneity) และความคงทนของวัตถุทดสอบ (Stability) ตลอดอายุการใช้งานที่ระบุไว้ ซึ่งตรวจวิเคราะห์
โดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถ ตามมาตรฐาน ISO 15189: 2012  

วัตถุทดสอบจัดส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกปีละ 3 ครั้ง แต่ละครั้งประกอบด้วย serum จ านวน        
3 ตัวอย่าง ก ากับด้วยหมายเลขแตกต่างกันในแต่ละชุด โดยใช้รหัสขึ้นต้นด้วย “S” ตามด้วยปีพ.ศ. 2 ตัวสุดท้าย 

และตามด้วยล าดับเลขวัตถุทดสอบ 3 หลัก  วัตถุทดสอบบรรจุในหลอดพลาสติกฝาเกลียวมียางรองกันรั่วซึม 
บรรจุในกล่องกระดาษที่มีถาดพลาสติกรองรับ และหุ้มด้วยพลาสติกกันกระแทก เพ่ือป้องกันการแตกของ
หลอดบรรจุวัตถุทดสอบ และใส่ถุงซิปที่มีเครื่องหมาย Biohazards อีก 1 ชั้น ก่อนบรรจุในซองเอกสารเพ่ือ
น าส่งห้องปฏิบัติการสมาชิก 

 
ตารางท่ี 1 คุณลักษณะของวัตถุทดสอบท่ีจัดส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก 

ครั้งที ่ วัตถุทดสอบ 
คุณลักษณะของวัตถุทดสอบ 

Non-treponemal test Treponemal test 
1/2560 

 
S 60145 Negative/Non-reactive Negative 
S 60146 Positive/ Reactive (1:16) Positive 
S 60147 Positive/ Reactive (1:64) Positive 

2/2560 
 

S 60148 Positive/ Reactive (1:64) Positive 
S 60149 Positive/ Reactive (1:16) Positive 
S 60150 Negative/Non-reactive Negative 

3/2560 S 60151 Positive/ Reactive (1:16) Positive 
S 60152 Negative/Non-reactive Negative 
S 60153 Positive/ Reactive (1:64) Positive 

 

6. รายการทดสอบและระยะเวลาการจัดส่ง (Test and Date of Distribution)  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเปิดให้บริการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ซิฟิลิส (anti-TP)  

จ านวน 8 รายการทดสอบดังนี้  Non-treponemal test มี 3 การทดสอบ ได้แก่ RPR, VDRL และ USR  
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Treponemal test มี 5 การทดสอบ ได้แก่ TPHA, TPPA, anti-TP ด้วยวิธี Immunochromatography, 
anti-TP ด้วยเครื่อง automatic analyzer และ FTA-Abs 

ผู้ด าเนินแผนได้จัดส่งวัตถุทดสอบและรายงานผลให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกทราบในปีงบประมาณ 
พ.ศ.2560 ดังรายละเอียดในตารางที่ 2  

ตารางท่ี 2 ก าหนดการจัดส่งวัตถุทดสอบและรายงานผล 

คร้ังท่ี ส่งวัตถุทดสอบ ส่งรายงานผลเบื้องต้น ส่งรายงานผลฉบับสมบูรณ์ 

1/2560 22 พฤศจิกายน 2559 20 ธันวาคม 2559 21 กุมภาพันธ์  2560 
2/2560        21 กุมภาพันธ์  2560       21 มีนาคม 2560      23 พฤษภาคม 2560 
3/2560        23 พฤษภาคม 2560 20 มิถุนายน 2560      22 สิงหาคม 2560 

 

7. การประเมินผล (Performance Evaluation)  
 ค านวณจากค่าพ้องกลุ่ม (Consensus mode) ของผลการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ

สมาชิกที่รายงานผลกลับไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 กรณีไม่สามารถใช้ค่าพ้องกลุ่มได้หรือค่าพ้องกลุ่มที่ได้มีไม่ถึง
ร้อยละ 60 ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะประเมินผลโดยใช้ค่าพ้องกลุ่มของห้องปฏิบัติการกลุ่มน า (Expert 
participants) ซ่ึงเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงที่ได้รับการยอมรับในระดับประเทศ เช่นห้องปฏิบัติการสังกัด
มหาวิทยาลัย หรือเป็นห้องปฏิบัติการสมาชิกที่มีระบบคุณภาพมาตรฐานในการตรวจวิเคราะห์ Syphilis test 
ในระดับสากล  ได้แก่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 
15189: 2012 

7.1 เกณฑ์การให้คะแนน (Scoring criterion) 
คะแนนรวมของแต่ละวัตถุทดสอบ   =   คะแนนรายงานผล + คะแนนสรุปผล 
  คะแนนรายงานผล มีคะแนนเต็ม 3 คะแนน 
      คะแนนสรุปผล     มีคะแนนเต็ม 1 คะแนน   

       รายละเอียดของเกณฑ์การให้คะแนน มีดังนี้ 
เกณฑ์การให้คะแนน คะแนน 

คะแนนรายงานผล คะแนนเต็ม 3.0 คะแนน 
รายงานผลตรงค่าเป้าหมาย  3.0 
รายงานผลไม่ตรงค่าเป้าหมาย  0.0 
รายงานผลตรงค่าเป้าหมายบางส่วน* 0.75-2.25 
คะแนนสรุปผล คะแนนเต็ม 1.0 คะแนน 
สรุปผลตรงค่าเป้าหมาย 1.0 
สรุปผลไม่ตรงค่าเป้าหมาย 0.0 
สรุปผลเป็น Inconclusive  0.5 
* ส าหรับการทดสอบท่ีรายงานผลเป็น semi-quantitative หรือ quantitative 
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      7.2 การค านวณคะแนนมาตรฐาน (Standard score calculation) 
   ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการก าหนดคะแนนมาตรฐานเท่ากับ 4.0 โดยค านวณดังนี้ 
 

 คะแนนมาตรฐานที่ห้องปฏิบัติการได้รับ  = คะแนนที่ห้องปฏิบัติการได้รับ x 4.0   
                                                            คะแนนเต็มรวม     
 
 ตัวอย่างการค านวณคะแนนมาตรฐานที่ห้องปฏิบัติการได้รับแสดงในภาคผนวกที่ 4  

 

7.3  เกณฑ์การยอมรับมาตรฐาน (Performance acceptable criterion) 
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการก าหนดเกณฑ์การยอมรับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ที่คะแนน 
มาตรฐานตั้งแต่ 3.0 ขึ้นไป   

คะแนนมาตรฐาน (Standard score) ระดับคุณภาพ (Quality ranking) 
4.00 Excellent 

3.50 ≤ คะแนนมาตรฐาน < 4.00 Good 
3.00 ≤ คะแนนมาตรฐาน < 3.5 Satisfactory 

< 3.00 Unsatisfactory 
 

  

8. การรายงานผล (Scheme Report)  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจัดท าและส่งรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ให้ 

ห้องปฏิบัติการสมาชิก ดังนี้  
8.1 รายงานผลเบื้องต้น (Preliminary or interim report)  
รายงานผลเบื้องต้นไม่ใช่ค่าเป้าหมายหรือค่าก าหนด (Assigned value) ในการค านวณคะแนน

มาตรฐาน แต่เป็นการรายงานช่วงค่าที่ห้องปฏิบัติการควรจะตรวจวิเคราะห์ได้  ส าหรับตรวจสอบผล          
การวิเคราะห์ หากพบข้อผิดพลาดใดๆ ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะได้ด าเนินการหาสาเหตุและแก้ไขก่อนที่
รายงานผลฉบับสมบูรณ์จะด าเนินการจัดเตรียมเสร็จเรียบร้อย โดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จะจัดส่ง
รายงานผลเบื้องต้นภายใน 1-2 สัปดาห์ หลังจากวันสุดท้ายที่ก าหนดให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกรายงานผลกลับ 
(Closing date or due date) โดยแสดงข้อมูลบนเว็บไซต์ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  ซึ่งห้องปฏิบัติการ
สมาชิกสามารถดาวน์โหลดได้ที่ http://blqs.dmsc.moph.go.th 

 8.2 รายงานผลฉบับสมบูรณ์ (Final report)  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจัดส่งรายงานผลฉบับสมบูรณ์ ซึ่งแสดงค่าคะแนนที่ห้องปฏิบัติการ

ได้รับในแต่ละวัตถุทดสอบ พร้อมระบุค่าเป้าหมายที่ใช้ในการค านวณ เพ่ือเป็นข้อมูลในการพัฒนาคุณภาพ   
การด าเนินงานต่อไป  

8.3 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจ าปี (Annual report)  
รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจ าปีงบประมาณ ส านักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการจะด าเนินการจัดส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก หลังจากเสร็จสิ้นการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ครบ 3 ครั้งโดยจัดพิมพ์เป็นรูปเล่มและแสดงข้อมูลบนเว็บไซต์ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเพ่ือ
รายงานภาพรวมผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการสมาชิกทั้งภาครัฐและเอกชน 
ทั่วประเทศ โดยน าเสนอข้อมูลความต่อเนื่องในการรายงานผลการวิเคราะห์กลับส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
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ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

อย่างสม่ าเสมอ สรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ณ ระดับคะแนนดัชนีคุณภาพต่างๆ โดย
แบ่งกลุ่มห้องปฏิบัติการสมาชิกตามต้นสังกัด แสดงข้อมูลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของกลุ่มเขต
ตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข ส าหรับใช้เป็นแนวทางในการวางแผนพัฒนางานในแต่ละพ้ืนที่ต่อไป 
สมาชิกสามารถดูได้ทางเว็บไซต์ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ http://blqs.dmsc.moph.go.th  

8.4 การมอบประกาศนียบัตร (Certificate)  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะมอบประกาศนียบัตรการรายงานผลกลับอย่างต่อเนื่องให้

ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่รายงานผลกลับภายในระยะเวลาที่ก าหนด (Closing Date) ครบ 3 ครั้ง จ านวน 684
แห่ง (79.8 %) และมอบเกียรติบัตร (Continuous Excellent Quality, CEQ) แก่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 
สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ทีมี่ระดับคุณภาพ Excellent  ทั้ง 3 รอบจ านวน 263 แห่ง (30.7 %) 

9. จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิก (Participating laboratories)  
      9.1 จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกที่เข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาภูมิคุ้มกัน
วิทยาคลินิก ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 จ านวน 857 แห่ง ประกอบด้วย 

- หน่วยงานภาครัฐสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 610 ห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลศูนย์ (PHRH) จ านวน 20 แห่ง โรงพยาบาลทั่วไป (PHGH) จ านวน 42 แห่ง และ
โรงพยาบาลชุมชน (PHCH) จ านวน 548 แห่ง 

- หน่วยงานภาครัฐสังกัดกระทรวงสาธารณสุข นอกส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข                    
(PNPS) จ านวน 25 แห่ง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการกรมการแพทย์ (DMS) จ านวน 10 แห่ง กรมอนามัย (DH) 
จ านวน 6 แห่ง และกรมควบคุมโรค (DDC) จ านวน 4 แห่ง กรมสุขภาพจิต (DMH) จ านวน 5 แห่ง 

- หน่วยงานภาครัฐนอกกระทรวงสาธารณสุข (GNPH) จ านวน 53 แห่ง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการ
สังกัดกรุงเทพ กระทรวงศึกษาธิการ กระทรวงศึกษาธิการ กระทรวงกลาโหม กระทรวงมหาดไทย และ
รัฐวิสาหกิจต่างๆ 

- หน่วยงานภาคเอกชน (NGPH) จ านวน 169 แห่ง 
สรุปร้อยละของห้องปฏิบัติการสมาชิกสาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ประจ าปี 2560 จ าแนกตาม

ชนิดของห้องปฏิบัติการ แสดงในรูปที่ 1 
 

 

รูปที่ 1 จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิก สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ประจ าปี 2560 จ าแนกตามชนิดห้องปฏิบัติการ 

3% 

6% 

20% 

2% 
5% 

64% 
71% 

ภาครฐันอกสป. 

ภาครฐันอก สธ. 

ภาคเอกชน 

รพ.ศูนย ์

รพ.ท ัว่ไป 

รพ.ชุมชน 

ภาครัฐ สังกัด สป. 
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9.2 จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 635 แห่ง ห้องปฏิบัติการ 
ประกอบด้วยหน่วยงานในและนอกสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข จ านวน  610 และ 25 แห่ง
ตามล าดับ โดยแสดงจ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกรายจังหวัดและ 18 เขตตรวจราชการ ดังตารางที่ 3 

ตารางที่ 3  จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกแต่ละเขตตรวจราชการในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 635 แห่ง 

เขต จังหวัด PNPH 
25 แห่ง 

PHRH 
20 แห่ง 

PHGH 
42 แห่ง 

PHCH 
548 แห่ง 

รวม 
635 แห่ง 

ส่วนกลาง กรุงเทพมหานคร 6  
  

6 

01 นนทบุรี 2   4 

31 
ปทุมธาน ี   1 6 
พระนครศรีอยุธยา    13 
สระบรุ ี  1  4 

02 ชัยนาท   1 2 

17 
ลพบุร ี    7 
สิงห์บุร ี   2 1 
อ่างทอง    4 

03 ฉะเชิงเทรา    5 

24 
ปราจีนบุร ี  1  6 
สระแก้ว   1 4 
นครนายก   1 3 
สมุทรปราการ 1   2 

04 กาญจนบุร ี   2 7 

28 
นครปฐม 1 1  4 
ราชบุร ี 1  1 3 
สุพรรณบุร ี  1 1 6 

05 ประจวบครีีขันธ์   1 5 

17 
เพชรบุร ี   1 6 
สมุทรสาคร   1  
สมุทรสงคราม   1 2 

06 ชุมพร   1 7 

51 
สุราษฎร์ธาน ี 2   15 
นครศรีธรรมราช 1   16 
พัทลุง   1 8 

07 ระนอง   1 4 

19 
พังงา   2 1 
ภูเก็ต  1  2 
กระบี ่    1 
ตรัง  1  6 
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เขต จังหวัด PNPH 
25 แห่ง 

PHRH 
20 แห่ง 

PHGH 
42 แห่ง 

PHCH 
548 แห่ง 

รวม 
635 แห่ง 

08 สงขลา  1 1 11 

46 
สตูล   1 4 
ปัตตาน ี    9 
ยะลา 1 1 1 5 
นราธิวาส   2 9 

09 จันทบุร ี    6 

23 
ชลบุร ี 2 1  5 
ระยอง  1  4 
ตราด   1 3 

10 หนองคาย    8 

28 
บึงกาฬ   1 4 
เลย    11 
หนองบัวล าภ ู    4 

11 นครพนม   1 9 

45 
มุกดาหาร   1 5 
สกลนคร  1  12 
อุดรธาน ี    16 

12 ร้อยเอ็ด   1 14 

53 
ขอนแก่น 1 1 1 17 
มหาสารคาม   1 6 
กาฬสินธุ ์   1 10 

13 อ านาจเจรญิ   1 3 

44 
ศรีสะเกษ    18 
ยโสธร   1 4 
อุบลราชธาน ี 3   14 

14 สุรินทร ์  1  13 

71 
นครราชสมีา   1 27 
บุรีรัมย ์  1  16 
ชัยภูม ิ    12 

15 เชียงใหม ่ 2 1  18 

38 
แม่ฮ่องสอน   1 4 
ล าปาง  1  6 
ล าพูน   1 4 

16 น่าน    6 

28 
พะเยา   1 3 
เชียงราย    12 
แพร่   1 5 

17 ตาก    4 
33 

พิษณุโลก  1  5 
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เขต จังหวัด PNPH 
25 แห่ง 

PHRH 
20 แห่ง 

PHGH 
42 แห่ง 

PHCH 
548 แห่ง 

รวม 
635 แห่ง 

สุโขทัย   1 5 
เพชรบูรณ ์   1 8 
อุตรดิตถ ์  1  7 

18 ก าแพงเพชร    7 
33 
 

พิจิตร   1 8 
นครสวรรค ์ 2 1  8 
อุทัยธาน ี   1 5 

 
10. การรายงานผลกลับของสมาชิก (Return Report from Participants)  

10.1 ร้อยละการรายงานผลกลับของห้องปฏิบัติการสมาชิก 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกรายงานผลกลับภายในระยะเวลาที่ก าหนด (Closing date) ครั้งที่ 1/2560 

2/2560 และ 3/2560 ร้อยละ 91. 89.5 และ 92.4 ตามล าดับ และห้องปฏิบัติการที่รายงานผลต่อเนื่องทั้ง 3 
ครั้ง ร้อยละ 79.8 ดังตารางที่ 4 
ตารางท่ี 4 ร้อยละการรายงานผลการวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการสมาชิก 

กลุ่ม 
ห้องปฏิบัติการ 

ร้อยละการรายงานผลกลับ 
(จ านวนที่รายงานผลกลับ/จ านวนสมาชิก) 

ครั้งที ่ รายงานผล
ต่อเนื่อง 
3 ครั้ง 

1 /2560 2/2560 3/2560 

PHRH  100.0 
(20/20) 

95.0 
(19/20) 

95.0 
(19/20) 

60.0 
(19/20) 

PHGH  95.2 
(40/42) 

92.8 
(39/42) 

92.8 
(39/42) 

83.3 
(35/42) 

PHCH  91.2 
(500/548) 

89.2 
(489/548) 

91.4 
(501/548) 

78.6 
(431/548) 

PNPS  92.0 
 (23/25) 

84.0 
(21/25) 

92.0 
(23/25) 

72.0 
(18/25) 

GNPH  88.6 
(47/53) 

92.4 
(49/53) 

98.1 
(52/53) 

84.9 
(45/53) 

NGPH  89.9 
(152/169) 

88.7 
(150/169) 

93.3 
(158/169) 

80.4 
(136/169) 

รวม  91.2 
(782/857) 

89.5 
(767/857) 

92.4 
(792/857) 

79.8 
(684/857) 
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10.2 ร้อยละการรายงานผลกลับของห้องปฏิบัติการสมาชิก สังกัดกระทรวงสาธารณสุข  
ห้องปฏิบัติการสมาชิกในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขส่วนกลางและ 18 เขตตรวจราชการ จ านวน 635 

แห่ง โดยเฉลี่ยรายงานผลกลับมากกว่าร้อยละ 80 ยกเว้นเขตตรวจราชการ เขต 1 เขต 8 เขต 14 และเขต 18  
รายงานผลกลับน้อยกว่าร้อยละ 80  ของการประเมินคุณภาพฯ ครั้งที่1/2560 ร้อยละ 70.6 ครั้งที ่ 2/2560 
ร้อยละ 74.2 78.7 และ78.8 ครั้งที่ 3/2560 ร้อยละ 78.3 ตามล าดับ นอกจากนี้สมาชิกท่ีไม่รายงานผลกลับ 
เพ่ือประเมินคุณภาพฯ ทั้ง 3 ครั้ง ร้อยละ 0.9 แสดงดังตารางที่ 5 

ตารางที ่5 ร้อยละการรายงานผลกลับของห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุขในส่วนกลางและ 18 เขตตรวจราชการ 
เขต  จ านวนสมาชิกที่รายงานผลกลับ ไม่รายงานผล

กลับท้ัง 3 ครั้ง 
จ านวน 
สมาชิก 
(แห่ง) 

1/2560 2/2560 3/2560 
แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ 

ส่วนกลาง 6 5 83.3 5 83.3 6 100.0 - - 
1 31 28 90.3 23 74.2 28 90.3 - - 
2 17 12 70.6 15 88.2 15 88.2 - - 
3 24 23 95.8 22 91.7 22 91.7 - - 
4 28 26 92.9 26 92.9 27 96.4 - - 
5 17 17 100.0 17 100.0 16 94.1 - - 
6 51 49 96.1 50 98.0 49 96.1 - - 
7 19 18 94.7 18 94.7 18 94.7 - - 
8 46 39 84.8 42 91.3 36 78.3 - - 
9 23 22 95.7 21 91.3 22 95.7 - - 
10 28 27 96.4 26 92.9 27 96.4 1 3.6 
11 45 43 95.6 40 88.9 37 82.2 1 2.2 
12 53 50 94.3 48 90.6 48 90.7 - - 
13 44 42 95.5 41 93.2 41 93.2 - - 
14 71 62 87.3 56 78.7 66 93 3 4.2 
15 38 34 89.5 35 92.1 36 94.7 - - 
16 28 26 92.9 27 96.4 27 96.4 - - 
17 33 29 87.9 30 90.9 30 90.9 - - 
18 33 31 93.9 26 78.8 31 93.9 1 3.0 
รวม 635 583 91.8 568 89.4 582 91.7 6 0.9 

หมายเหตุ: ห้องปฏิบัติการสมาชิกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ได้แก่ โรงพยาบาลศูนย์ /ท่ัวไป /ชุมชุน รวมท้ังห้องปฏิบัติการสังกัด

กรมการแพทย์ กรมสุขภาพจิต กรมควบคุมโรค กรมอนามัยและกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 
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11. ผลการประเมิน (Performance Evaluation Data)  
11.1 ผลการประเมินคุณภาพฯ ห้องปฏิบัติการสมาชิก  
ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่รายงานผลกลับภายในระยะเวลาที่ก าหนด ผ่านเกณฑ์การประเมินที่ระดับ

คะแนนคุณภาพเฉลี่ย    รายละเอียดแสดงในตารางที่ 6 
หน่วยงานภาครัฐสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข  
- ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลศูนย์ (PHRH) ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ครั้งที่ 

1/2560 ร้อยละ 100.0 ครั้งที่ 2/2560ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 94.7 และครั้งที่ 3/2560  
ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 89.5 

- ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลทั่วไป (PHGH) ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ครั้งที่ 
1/2560 ร้อยละ 100.0 ครั้งที ่ 2/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 94.8 และครั้งที่ 3/2560   
ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 97.4  

- ห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชน (PHCH) ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ครั้งที่ 
1/2560 ร้อยละ 95.8 ครั้งที ่ 2/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 95.5 และครั้งที่ 3/2560  
ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 96.6 

- หน่วยงานภาครัฐสังกัดกระทรวงสาธารณสุขนอกส านักงานปลัดกระทรวง (PNPS) ผ่านเกณฑ์     
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ครั้งที่ 1/2560 ร้อยละ 95.7 ครั้งที่ 2/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพฯ ร้อยละ 95.2 และครั้งที่ 3/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 95.7 

- หน่วยงานภาครัฐนอกกระทรวงสาธารณสุข (GNPH) ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ ครั้งที่ 1/2560 ร้อยละ 93.6 ครั้งที่ 2/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 98.0 และครั้ง
ที ่3/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 98.1 

- หน่วยงานภาคเอกชน (NGPH) ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ครั้งที่ 1/2560
ร้อยละ 98.0 ครั้งที่ 2/2560 ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 94.7 และครั้งที ่ 3/2560 ผ่านเกณฑ์
การประเมินคุณภาพฯ ร้อยละ 96.2 

นอกจากนี้สมาชิกที่รายงานผลกลับทั้ง 3 ครั้งต่อเนื่อง มีผลการประเมินคุณภาพฯ ผ่านเกณฑ์ทั้ง 3 
ครั้ง ร้อยละ 90.1  
 
ตารางท่ี 6 ห้องปฏิบัติการสมาชิกท่ีมีผลการประเมินคุณภาพฯ ผ่านเกณฑ์แต่ละรายการทดสอบ 

กลุ่ม
ห้องปฏิบัติการ 

ร้อยละห้องปฏิบัติการสมาชกิผ่านเกณฑ์  
(จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกทีม่ีคะแนน ≥3.0 /จ านวนที่รายงานผลกลบั) 

คร้ังท่ี 
ผ่านเกณฑ์ต่อเนื่อง  

3 คร้ัง 
(เทียบกับรายผลต่อเนื่อง 3 คร้ัง) 1/2560 2/2560 3/2560 

PHRH 
100.0 

(20/20)  
94.7 

(18/19) 
89.5 

(17/19) 
84.2 

(16/19) 

PHGH 
100.0 

(40/40) 
94.8 

(37/39) 
97.4 

(38/39) 
94.3 

(33/35) 

PHCH 
95.8 

(479/500) 
95.5 

(467/489) 
96.6 

(484/501) 
90.5 

(390/431) 



รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 2560 
Annual Report for National External Quality Assessment Scheme in Clinical Immunology – 2017 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 
Copyright scheme data are confidential Page 

11 

เอกสาร น้ีส าหรับน าไปอ้ างอิ งและเผยแพร่ ได้  โดยอ้ างถึ ง            
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กลุ่ม
ห้องปฏิบัติการ 

ร้อยละห้องปฏิบัติการสมาชกิผ่านเกณฑ์  
(จ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกทีม่ีคะแนน ≥3.0 /จ านวนที่รายงานผลกลบั) 

คร้ังท่ี 
ผ่านเกณฑ์ต่อเนื่อง  

3 คร้ัง 
(เทียบกับรายผลต่อเนื่อง 3 คร้ัง) 1/2560 2/2560 3/2560 

PNPS 
95.7 

(22/23) 
95.2 

(20/21) 
95.7 

(22/23) 
83.3 

(15/18) 

GNPH 
93.6 

(44/47) 
98.0 

(48/49) 
98.1 

(51/52) 
88.9 

(40/45) 

NGPH 
98.0 

(149/152) 
94.7 

(142/150) 
96.2 

(152/158) 
89.7 

(122/136) 

รวม 
96.4 

(754/782) 
95.4 

(732/767) 
96.5 

(764/792) 
90.1 

(616/648) 
 
11.2 ผลการประเมินคุณภาพฯ ห้องปฏิบัติการในเขตตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขแต่ละเขตตรวจราชการ ที่รายงานผลกลับส านัก

มาตรฐานห้องปฏิบัติการภายในระยะเวลาที่ก าหนดครั้งที่ 1/2560 ครั้งที่ 2/2560 และครั้งที่ 3/2560 จ านวน
583 แห่ง 568 แห่ง และ 582 แห่ง ตามล าดับ ผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ผ่านเกณฑ์         
การประเมินคุณภาพฯ ที่ระดับคะแนนคุณภาพเฉลี่ย    รายละเอียดในตารางที่ 7 

ครั้งที่ 1/2560 ห้องปฏิบัติการสมาชิกในแต่ละเขตตรวจราชการผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพ     
การตรวจวิเคราะห์ร้อยละ 88.3 ถึงร้อยละ 100.0 โดยภาพรวมห้องปฏิบัติการสมาชิกผ่านเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพฯเฉลี่ยร้อยละ 96.2 

ครั้งที่ 2/2560 ห้องปฏิบัติการสมาชิกในแต่ละเขตตรวจราชการผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพ     
การตรวจวิเคราะห์ร้อยละ 80.0 ถึงร้อยละ 100.0 โดยภาพรวมห้องปฏิบัติการสมาชิกผ่านเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพฯ เฉลี่ยร้อยละ 95.4 

ครั้งที่ 3/2560 ห้องปฏิบัติการสมาชิกในแต่ละเขตตรวจราชการผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพ     
การตรวจวิเคราะห์ร้อยละ 88.9 ถึงร้อยละ 100.0 โดยภาพรวมห้องปฏิบัติการสมาชิกผ่านเกณฑ์การประเมิน
คุณภาพฯ เฉลี่ยร้อยละ 96.4 
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ตารางท่ี 7 ผลการประเมินคุณภาพฯ ห้องปฏิบัติการสมาชิกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขแต่ละเขตตรวจราชการ  
               รายการทดสอบ Syphilis  

เขต 
 

ผลการประเมินคุณภาพฯ ผ่านเกณฑ์คะแนนมาตรฐาน ≥ 3.0 
สมาชกิ 

ตอบกลับ 
(แห่ง) 

คร้ังท่ี 1/2560 สมาชกิ 
ตอบกลับ 
(แห่ง) 

คร้ังท่ี 2/2560 สมาชกิ 
ตอบกลับ 
(แห่ง) 

คร้ังท่ี 3/2560 
ผ่าน

เกณฑ์
(แห่ง) 

ร้อยละ ผ่าน
เกณฑ์
(แห่ง) 

ร้อยละ ผ่าน
เกณฑ์
(แห่ง) 

ร้อยละ 

ส่วนกลาง 5 5 100.0 5 4 80.0 6 6 100.0 
1 28 27 96.4 23 23 100.0 28 28 100.0 
2 12 10 88.3 15 13 86.7 15 14 93.3 
3 23 23 100.0 22 22 100.0 22 22 100.0 
4 26 25 96.2 26 24 92.3 27 24 88.9 
5 17 17 100.0 17 17 100.0 16 16 100.0 
6 49 48 98.0 50 49 98.0 49 48 98.0 
7 18 18 100.0 18 16 88.9 18 18 100.0 
8 39 39 100.0 42 41 97.6 36 34 94.4 
9 22 22 100.0 21 20 95.2 22 22 100.0 
10 27 26 96.30 26 25 96.2 27 27 100.0 
11 43 40 93.0 40 38 95.0 37 37 100.0 
12 50 49 98.0 48 43 89.6 48 43 89.6 
13 42 38 90.5 41 40 97.6 41 40 97.6 
14 62 58 93.5 56 55 98.2 66 63 95.5 
15 34 32 94.1 35 33 94.3 36 34 94.4 
16 26 26 100.0 27 25 92.6 27 25 92.6 
17 29 28 96.6 30 29 96.7 30 29 96.7 
18 31 30 97.6 26 25 96.2 31 31 100.0 
รวม 583 561 96.2 568 542 95.4 582 561 96.4 

 

11.3  Performance evaluation summary 
สรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก รายการทดสอบซิฟิลิส  

ประจ าปี 2560 แสดงในรูปที่ 2-7 
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รูปที2่ สรุปการประเมินคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส รวมทุกรายการทดสอบ ประจ าปี 2560 
 
 

 
 

รูปที่ 3  สรุปการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส ด้วยวิธี RPR/VDRL/USR  
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รูปที่ 4  สรุปการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส ด้วยวิธี Immunochromatography  
           (Rapid test) 
 
 

 
รูปที่ 5  สรุปการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส ด้วยวิธี TPHA/TPPA 
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รูปที่ 6  สรุปการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ  
 
 

 
รูปที่ 7  สรุปการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ รายการทดสอบซิฟิลิส ด้วยวิธี FTA-Abs 
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12. วิจารณ์และสรุปผล (Discussion & Conclusion)  
ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการด าเนินการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยา

คลินิก ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 รวม 3 ครั้ง โดยจัดส่งวัตถุทดสอบให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกทั้งภาครัฐและ
เอกชน 857 แห่ง ได้รับรายงานผลการวิเคราะห์จากสมาชิกภายในระยะเวลาที่ก าหนดครั้งที่ 1/2560 2/2560 
และ 3/2560 ร้อยละ 91.2, 89.5 และ 92.4 ตามล าดับ  ห้องปฏิบัติการที่รายงานผลการตรวจวิเคราะห์กลับ
ทุกรอบการประเมินคุณภาพฯ มีร้อยละ 79.8 ซึ่งมีจ านวนลดลงจากการรายงานผลกลับของสมาชิก
ปีงบประมาณ 2559 ทั้ง 3 ครั้ง (ร้อยละ 95.0, 95.4 และ 89.2 ตามล าดับ) และลดลงจากรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์กลับทุกรอบการประเมินคุณภาพฯ ของปีงบประมาณ 2559 (ร้อยละ 83.8)  สาเหตุเกิดจากใน
ปีงบประมาณ 2559  มีการขยายเวลา closing date ให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิกจนถึงวันก่อนเผยแพร่
รายงานผลให้สมาชิกทางเว็บไซต์ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (6 วันหลังวัน closing date)  เนื่องจากเป็นปี
ทีส่ านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้กลับมาเปิดให้บริการแก่ห้องปฏิบัติการสมาชิกอีกครั้งหลังจากปิดให้บริการ
เมื่อปี 2555  อนึ่งเมื่อพิจารณาจากจ านวนสมาชิกปี 2559 จ านวน 260 แห่ง เทียบกับจ านวนสมาชิกปี 2560 
ซึ่งมีจ านวนสมาชิกเพ่ิมขึ้นมากกว่า 3 เท่า (857 แห่ง) พบว่าร้อยละของจ านวนสมาชิกที่รายงานผลกลับทัน
ก าหนดเวลา ของปี 2559 เทียบกับปี 2560  มีจ านวนไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ที่ p ≥ 0.05 (p 
= 0.89) ในขณะที่ร้อยละของจ านวนสมาชิกที่รายงานผลกลับครบ 3 ครั้ง ของปี 2559 มากกว่าปี 2560   โดย
มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ที่ p < 0.05 (p= 0.006)  ดังนั้นอาจสรุปในเบื้องต้นว่าการขยาย
เวลา closing date ไม่มีผลต่อการรายงานผลกลับทันก าหนดเวลาของห้องปฏิบัติการสมาชิก แต่จะเป็นปัจจัย
ส่งเสริมส าหรับห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ส่งรายงานผลอย่างสม่ าเสมอนั้นสามารถจัดส่งรายงานผลได้ทัน
ก าหนดเวลาครบ 3 ครั้งนั่นเอง โดยจะมีการศึกษาผลการด าเนินการจากห้องปฏิบัติการอย่างต่อเนื่องต่อไป 

ส าหรับห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุขในส่วนกลางและ 18 เขตตรวจราชการ จ านวน 635 แห่ง 
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์กลับภายในระยะเวลาที่ก าหนดโดยภาพรวมเฉลี่ย ครั้งที่ 1/2560 2/2560 และ 
3/2560 คิดเป็นร้อยละ 91.8, 89.4, และ 91.7  ตามล าดับ  โดยเมื่อเปรียบเทียบกับปี 2559 ในแต่ละครั้งของ
การประเมินผล ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 93.5, 95.7 และ 87.0 ตามล าดับ  

การกระจายของสมาชิกตามเขตตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุขสมาชิกมากที่สุดคือ  เขตตรวจ
ราชการ 14 (สุรินทร์ นครราชสีมา บุรีรัมย์ ชัยภูมิ) จ านวน 71 แห่ง จากในปี 2559 จ านวน 19 แห่ง รองลงมา
ได้แก่ห้องปฏิบัติการในเขตตรวจราชการ 12 (ร้อยเอ็ด ขอนแก่น มหาสารคาม กาฬสินธุ์) จ านวน 53 แห่ง จาก
ในปี 2559 จ านวน 15 แห่ง  ในขณะที่เขตตรวจราชการ 6 (ชุมพร สุราษฎร์ธานี นครศรีธรรมราช พัทลุง) ซึ่งมี
การกระจายตัวในปี 2559 เป็นอันดับที่ 2 (18 แห่ง) นั้นมีการกระจายตัวของสมาชิกในปี 2560 จ านวน 51 
แห่งคิดเป็นอันดับที่ 3 
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สี ช่วงการกระจาย จ านวนห้องปฏิบัติการ 
 1-4 แห่ง 16 แห่ง 
 5-7 แห่ง 29 แห่ง 
 8-11 แห่ง 16 แห่ง 
 12-14 แห่ง 5 แห่ง 
 15-17 แห่ง 7 แห่ง 
 18-21 แห่ง 4 แห่ง 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 8  การกระจายตัวของจ านวนห้องปฏิบัติการสมาชิกสาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประจ าปี 2560 
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การวิเคราะห์ข้อมูลผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ปีงบประมาณ พ.ศ. 2560 ในกลุ่ม 
ห้องปฏิบัติการที่รายงานผลกลับในระยะเวลาที่ก าหนด มีห้องปฏิบัติการผ่านเกณฑ์การประเมินที่ได้คะแนน
มาตรฐาน ≥ 3.0 รอบการจัดส่ง 1/2560, 2/2560 และ 3/2560 ในรายการทดสอบ Syphilis คิดเป็นร้อยละ 
96.4, 95.4 และ 96.5 ตามล าดับ  ผ่านเกณฑ์การประเมินต่อเนื่อง 3 ครั้ง ร้อยละ 90.1 เมื่อเปรียบเทียบกับปี 
2559 คิดเป็นร้อยละ 81.8, 98.4 และ 95.3 ตามล าดับ ผ่านเกณฑ์การประเมิน ต่อเนื่อง 3 ครั้ง ร้อยละ 79.4  
จึงแสดงให้เห็นการพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โรคซิฟิลิสของห้องปฏิบัติการภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิกของ
ประเทศไทยที่มีคุณภาพดีข้ึนอย่างชัดเจน   

ปัญหาหลักที่พบได้ในทุกรอบที่ประเมินผลฯ ได้แก่ สมาชิกเลือกวิธีทดสอบ/รายการทดสอบส าหรับ
รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ซิฟิลิสไม่ตรงกับที่ห้องปฏิบัติการเลือกใช้ชุดน้ ายา/ชุดทดสอบจริง  ได้แก่รายงานผล
การตรวจวิเคราะห์ Anti- TP ชนิด rapid test ซึ่งเป็นชุดทดสอบที่ใช้หลักการ Immunochromatographic assay 
เป็น TPHA หรือ TPPA ซึ่งเป็นน้ ายาที่ใช้ตรวจยืนยันโดยใช้หลักการ Agglutination จึงเกิดปัญหาในการจัดกลุ่ม
น้ ายา/ชุดทดสอบเพ่ือประเมินผลให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิก และบางส่วนที่รายงานค่าไตเตอร์ไม่ถูกต้อง  เช่นไต
เตอร์ 1:32 รายงานไตเตอร์เป็น 32  ดังนั้นผู้ด าเนินแผนฯ จะได้น าปัญหาดังกล่าวมาอบรมให้ความรู้กับ
ห้องปฏิบัติการสมาชิกในงานสัมมนาแลกเปลี่ยนเรียนรู้เรื่อง การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาภูมิคุ้มกัน
วิทยาคลินิก ซึ่งจัดในเดือนธันวาคม 2560 นี้ต่อไป   
 
13. กิตติกรรมประกาศ (Acknowledgement)  

ขอขอบพระคุณ ผู้บริหารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
หัวหน้ากลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  ที่ให้การสนับสนุนการด าเนินงานและให้ค าปรึกษา           
ด้านวิชาการและการบริหารจัดการ รวมทั้งจัดสรรทรัพยากรให้สามารถด าเนินงานได้ส าเร็จตามวัตถุประสงค์ 
ขอขอบคุณห้องปฏิบัติการกลุ่มน าทั้ง 9 แห่ง ที่ให้ความอนุเคราะห์ตรวจวิเคราะห์ซิฟิลิส เพ่ือใช้เป็นค่าอ้างอิง
ส าหรับการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์อย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปี 2559-2560 และสุดท้ายนี้ขอขอบคุณ
เพ่ือนร่วมงาน เจ้าหน้าที่กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ และฝ่ายบริหารทั่วไปทุกท่านที่ให้ความ
ร่วมมือและช่วยด าเนินงานให้ส าเร็จลุล่วงด้วยดี  
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