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ค าน า 

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นหน่วยงานที่ดําเนินการประเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์สําหรับห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ด้วยวิธีการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 6 สาขา ได้แก่ 
สาขาเคมีคลินิก  สาขาจุลชีววิทยา  สาขาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก  สาขาโลหิตวิทยา สาขาธนาคารเลือด และสาขา
ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก  สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้จัดทําคู่มือสมาชิการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สําหรับ
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รวมทั้งข้อกําหนด ระเบียบและข้อปฏิบัติต่าง ๆ สําหรับห้องปฏิบัติการสมาชิกซึ่งสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการหวัง   
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1. บทน า (Introduction) 

การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กรภายนอก (External Quality Assessment; EQA) หรือ  
เรียกอีกอย่างหนึ่งว่าการทดสอบความชํานาญ (Proficiency Testing Scheme)  เป็นการเปรียบเทียบผลการตรวจ
วิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison) ตามเกณฑ์ที่ตั้งไว้ เป็นองค์ประกอบสําคัญของระบบ
คุณภาพห้องปฏิบัติการ ดังนั้นห้องปฏิบัติการจึงนํามาใช้เป็นเครื่องมือในการประเมินคุณภาพและความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการ เพื่อกระตุ้นให้เกิดการพัฒนาระบบคุณภาพและความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ 
และเป็นข้อมูลสําคัญที่จะต้องใช้เพื่อแสดงความสามารถการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐานสากล 
ได้แก่ มาตรฐาน ISO 15189: 2012 และมาตรฐานระดับประเทศ ได้แก่ มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ (Laboratory 
Accreditation) หรือมาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ และสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข                
(Moph –Standard) 

2. วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการสมาชิกในการทดสอบซิฟิลิส เป็นการเปรียบเทียบผล
ระหว่างห้องปฏิบัติการ โดยใช้วัตถุทดสอบที่เตรียมให้คล้ายกับเลือดผู้ป่วยหรือผู้บริจาคโลหิตชุดเดียวกันทั้งหมด  ซึ่งผล
การตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการสมาชิกจะถูกนํามาเปรียบเทียบกับค่าพ้องกลุ่ม (Consensus from participant) 
แล้วนําผลการตรวจวิเคราะห์มาประเมินความถูกต้องของห้องปฏิบัติการสมาชิก  ผลการประเมินคุณภาพ     การตรวจ
วิเคราะห์ดังกล่าว  จะเป็นข้อมูลที่ช่วยส่งเสริมระบบการจัดการด้านคุณภาพของห้องปฏิบัติการ และใช้เป็นดัชนีคุณภาพ 
(Quality indicator) เพื่อชี้วัดการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง (Continuous Quality Improvement; CQI)  ของ
ห้องปฏิบัติการนั้น ๆ และติดตามการดํารงไว้ซึ่งคุณภาพแบบยั่งยืน ซึ่งเป็นสิ่งสําคัญในกระบวนการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการสู่มาตรฐานสากล 

3. ผู้ด าเนินการ (Organization) 

3.1 การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ   
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  ดําเนินงานโดย 
นางสาวณฐมน เทียนมณี               เป็นผู้ดําเนินแผน        (coordinator)   
นายกนกพล  ชัยเพ็ชร                  เป็นผู้ช่วยดําเนินแผน   (Assistant coordinator)   
กลุ่มประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   
กระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 88/7  ถนนติวานนท์ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
โทรศัพท์ 0 2951 0000 ต่อ 98358 โทรสาร 0 2951 0000 ต่อ 99764 
e-mail address : eqaimm@dmsc.mail.go.th 

     3.2 การดําเนินงานมีคณะกรรมการที่ปรึกษาแผนการทดสอบความชํานาญด้านชันสูตรสาธารณสุข (Technical 
          Advisory Board) ซึ่งประกอบด้วยคณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ คณบดีคณะสหเวชศาสตร์ คณบดีคณะ  
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เวชศาสตร์เขตร้อน จากมหาวิทยาลัยภาครัฐและเอกชน ผู้อํานวยการศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ นายกสภา 
เทคนิคการแพทย์ นายกสมาคมเทคนิคการแพทย์แห่งประเทศไทยในพระอุปถัมภ์พระเจ้าวรวงศ์เธอพระองค์
เจา้โสมสวลี พระวรราชาทินัดดามาตุ ผู้เชี่ยวชาญทางด้านสถิติและระบบสารสนเทศจาก  ศูนย์ความเป็นเลิศ
ทางสารสนเทศศาสตร์ชีวเวชและสาธารณสุข  โดยมีอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นที่ปรึกษา รองอธิบดี
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เป็นประธานกรรมการ  ผู้อํานวยการสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเป็นเลขานุการ 
และผู้ดําเนินงานด้านการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ และผู้ช่วยเลขานุการ  

4. การสมัครสมาชิก (BLQS-EQA member participation) 

4.1 คุณสมบัติของสมาชิก (Type of BLQS-EQA member) 
ห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ Syphilis test ให้แก่ผู้ป่วย บุคคลทั่วไป หรือผู้บริจาคโลหิต 

4.2 วิธีการสมัครสมาชิก (Registration to BLQS-EQA member) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ เปิดรับสมัครสมาชิกทางระบบ Teller payment โดยสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะจัดส่ง  
(1) ใบแจ้งการชําระเงินค่าสมัครสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ซึ่งระบุชื่อและรหัส  
ห้องปฏิบัติการ  

(2)  เงื่อนไขข้อกําหนดสมาชิกการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
(3)  หนังสือกระทรวงการคลัง ที่ กค. 0427/23278 ลงวันที่ 27 ธันวาคม 2555 เรื่อง ขอใช้บริการชําระเงิน
ผ่านระบบ Teller Payment  

(4) ใบเสร็จรับเงินสําหรับราชการ (แถบสีส้ม รหัส ENG. 004721) ไปยังห้องปฏิบัติการตาม รายชื่อใน
ฐานข้อมูลของสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ โดยเปิดรับสมัครสมาชิก ประมาณเดือนพฤษภาคม 
– มิถุนายน ของทุกปี  
ห้องปฏิบัติการที่มีความประสงค์จะเข้าร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขา

ภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก สามารถดําเนินการตามรายละเอียดในเงื่อนไขข้อกําหนดสมาชิกฯ ที่จัดส่งให้ 
พร้อมชําระค่าสมาชิกให้เสร็จสิ้นภายในระยะเวลาที่กําหนดในแต่ละปีงบประมาณ ห้องปฏิบัติการที่
สนใจสามารถดูรายละเอียดการสมัครสมาชิกได้ที่ http://blqs.dmsc.moph.go.th โดยห้องปฏิบัติการ
ทุกแห่ง (ทั้งสมาชิกเก่า และสมาชิกใหม่) ต้องแจ้งความประสงค์เป็นสมาชิกทุกปีงบประมาณ  

4.3 อัตราค่าสมาชิก (Annual member fee)   
ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องชําระค่าสมัครสมาชิกรายปีตามที่ระบุในใบสมัครของแต่ละปีงบประมาณ 

4.4 รายการทดสอบท่ีให้บริการ (Tested properties)  
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก ในรายการทดสอบซิฟิลิส เปิดให้บริการ
จํานวน 8 การทดสอบ ดังนี้ VDRL, USR, RPR, TPHA, TPPA, FTA-Abs, anti-TP ด้วยหลักการ 
Immunochromatographic assay และ anti-TP ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติโดยใช้หลักการ 
Chemiluminescence immunoassay หรือ electrochemiluminescent immunoassay โดยจะจัดส่ง
วัตถุทดสอบจํานวน 3 หลอด ให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิก 3 ครั้ง/ปี  
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4.5  การต่ออายุสมาชิก (Extending the BLQS-EQA member)  
ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะต้องแจ้งความประสงค์เพื่อต่ออายุการเป็นสมาชิกทุกปีงบประมาณโดยดําเนินการ
เช่นเดียวกับวิธีการสมัครสมาชิก ตามข้อ 4.2 

5. การรักษาความลับ (Confidentiality) 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกแต่ละแห่งจะได้รับรหัสเฉพาะห้องปฏิบัติการ (Unique confidential laboratory code) 
ซึ่งเป็นรหัสเฉพาะของแต่ละสาขา รหัสนี้จะถูกแสดงอยู่ในแบบฟอร์มต่างๆ โดยสาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิกประกอบด้วย
อักษร IM ตามด้วยเลขลําดับห้องปฏิบัติการ 4 หลัก เช่น IM 0999  โดยแต่ละแห่งจะไม่ซ้ํากัน ผลการประเมินคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์และข้อมูลที่เกี่ยวข้องแต่ละห้องปฏิบัติการจะไม่แสดงต่อหน่วยงานอื่น หรือบุคคลอื่นโดยไม่ได้     
การรับรองจากผู้อํานวยการสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ได้จัดเก็บแบบรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ของสมาชิกทุกแห่งไว้เป็นระยะเวลา
อย่างน้อย 3 ปี ในห้องเก็บเอกสารที่มีการควบคุมการเข้าออก ส่วนข้อมูลการประเมินคุณภาพได้ถูกจัดเก็บไว้ในหน่วย
จัดเก็บข้อมูล (Hard drive) และสํารองข้อมูลไว้ในหน่วยจัดเก็บสํารองพร้อม CD อย่างละ 1 ชุด ซึ่งได้มีการ Update 
และ Backup ข้อมูลทุกรอบหลังการจัดส่งผลการประเมินฉบับสมบูรณ์ให้กับสมาชิกแล้ว 

6. วัตถุทดสอบ (Proficiency test items) 

 วัตถุทดสอบสําหรับการตรวจ Syphilis test ที่จัดส่งให้สมาชิกแต่ละรอบ ประกอบด้วย serum จํานวน 3 
ตัวอย่าง วัตถุทดสอบกํากับด้วยหมายเลขแตกต่างกันในแต่ละชุด วัตถุทดสอบทั้ง 3 ตัวอย่างบรรจุในหลอด
พลาสติกฝาเกลียวมียางรองกันรั่วซึม บรรจุในกล่องกระดาษที่มีถาดพลาสติกรองรับ หุ้มด้วยพลาสติกกันกระแทก
เพื่อป้องกันการแตกของหลอดบรรจุวัตถุทดสอบ และบรรจุลงในถุงซิป Biohazard 
 

  

 

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ จะจัดส่งคําแนะนําสําหรับการตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก 
พร้อมกับการจัดส่งวัตถุทดสอบให้กับสมาชิกทุกครั้ง เพื่ออธิบายให้สมาชิกทราบเกี่ยวกับรอบที่จัดส่งวัตถุทดสอบ         
วันที่จัดส่งวัตถุทดสอบ วันสุดท้ายที่รับผลการตรวจวิเคราะห์ จํานวนและหมายเลขของวัตถุทดสอบที่จัดส่งให้ในรอบนั้น 
พร้อมข้อแนะนําทั่วไปสําหรับการจัดการวัตถุทดสอบ (โปรดดูตัวอย่างในภาคผนวก) 

เมื่อห้องปฏิบัติการสมาชิกได้รับวัตถุทดสอบ ขอให้ตรวจสอบจํานวน และสภาพของวัตถุทดสอบทันที หากได้รับ
วัตถุทดสอบไม่ครบถ้วน หรือชํารุดเสียหาย ให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกติดต่อผู้ดําเนินแผนเพื่อขอรับ วัตถุทดสอบใหม่ ทาง
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อีเมล์ eqaimm@dmsc.mail.go.th ให้ระบุหัวข้อ “IMXXXX ขอรับวัตถุทดสอบใหม่เนื่องจาก....”  พร้อมส่งวัตถุ
ทดสอบที่ชํารุดเสียหายคืนสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจสอบต่อไป  
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการขอสงวนสิทธิ์ไม่จัดส่งวัตถุทดสอบให้ใหม่หากได้รับทราบข้อบกพร่องภายหลังจากได้

จัดส่งวัตถุทดสอบให้ห้องปฏิบัติการแล้ว 1 สัปดาห์  

7. รอบการจัดส่งวัตถุทดสอบ (Distribution cycle) 

วัตถุทดสอบจํานวน 3 ตัวอย่างต่อรอบ ถูกจัดส่งปีละ 3 ครั้ง ตามแผนการดําเนินงานประจําปีที่แจ้งให้สมาชิกทราบ
ล่วงหน้าในช่วงต้นปีงบประมาณแล้ว หากมีการเปลี่ยนแปลงผู้ดําเนินแผนจะแจ้งให้สมาชิกทราบล่วงหน้าทุกครั้ง  

8. การตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบ (Proficiency test items analysis) 

ห้องปฏิบัติการสมาชิกควรตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบทันทีที่ได้รับ  หากไม่สามารถวิเคราะห์ได้ในทันที  
ให้เก็บในตู้เย็นอุณหภูมิ  2-8 ๐C โดยห้องปฏิบัติการจะต้อง  ปฏิบัติกับวัตถุทดสอบเสมอืนเป็นตัวอย่างจากผู้ป่วย
โดยตรงตามหลัก Universal precaution   และตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบตามกระบวนการทดสอบที่ใช้อยู่ใน
ห้องปฏิบัติการปัจจุบันและเป็นงานประจําวัน (Routine work) ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการเปิดให้บริการเฉพาะ 
screening test สามารถส่งต่อห้องปฏิบัติการอื่นที่มีศักยภาพในการตรวจเพื่อตรวจวิธียืนยันตามที่ algorithm 
การตรวจวินิจฉัยโรคซิฟิลิสกําหนดไว้ได้ อีกทั้งไม่ควรสอบถามผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการสมาชิกอื่น เพราะ
จะไม่สะท้อนการปฏิบัติงานจริง 

9. การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ (Report of analytical results) 

การตรวจวิเคราะห์ Syphilis test ห้องปฏิบัติการสมาชิกควรทําการตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบทั้ง 3 หมายเลข 
เรียงตามลําดับ โดยวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ใช้ในงานประจําวัน สําหรับการทดสอบ VDRL, USR, RPR หากให้ผล 
Reactive ให้ทําการวิเคราะห์ต่อเพื่อรายงานค่า titer และสรุปผลการตรวจวิเคราะห์ให้ครบถ้วนทุกวัตถุทดสอบ 
ห้องปฏิบัติการที่ทําการตรวจยืนยันเพิ่มเติมด้วยวิธีที่ 2 รายงานผลการตรวจทั้ง 2 วิธี และสรุปผลการตรวจ

วิเคราะห์ของวัตถุทดสอบ 

ห้องปฏิบัติการรายงานผลพร้อมทั้งรายละเอียดของชุดทดสอบ ผลิตภัณฑ์ Lot. no. และวันหมดอายุ ลงในแบบ
รายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01 พร้อมแนบสําเนาเอกสารกํากับน้ํายาที่ห้องปฏิบัติการใช้
ตามที่ตรวจวิเคราะห์จริง 

10. การบันทึกผล (Record of analytical results) 

การบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์ในทุกรายการทดสอบ ให้บันทึกผลในแบบรายงานผลการประเมินคุณภาพ       
การตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01 ซึ่งแบบรายงานผลดังกล่าวจะจัดส่งพร้อมกับวัตถุทดสอบในแต่ละรอบ 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกควรบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบ ในแบบบันทึกผลการปฏิบัติงานประจําวัน สําเนา
แบบรายงานผลไว้เพื่อทวนสอบภายหลัง ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วนของการบันทึกในแบบรายงานผล ก่อนจัดส่ง
ให้สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ในกรณีที่มีการบันทึกผลผิดพลาด ต้องการแก้ไขแบบรายงานผล ให้ทําเป็นหนังสือ
ราชการลงนามโดยหัวหน้าส่วนราชการหรือหัวหน้าหน่วยงาน และดําเนินการก่อนที่สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะ
จัดส่งรายงานผลเบื้องต้น 

mailto:eqaimm@dmsc.mail.go.th%20ให้ระบุหัวข้อ
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ผู้ดําเนินแผน (Coordinator) ต้องการทราบชนิด ชื่อผลิตภัณฑ์ บริษัทผู้ผลิต Lot no. หรือ Batch no. และ   
วันหมดอายุของน้ํายาที่ใช้ตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบของรอบการจัดส่งนั้น ๆ ของทุกรายการทดสอบ เพื่อเป็นข้อมูล
ประกอบการประเมินความถูกต้องของวิธีการตรวจวิเคราะห์ ดังนั้นขอให้สมาชิกให้ข้อมูลดังกล่าวพร้อมแนบสําเนา
เอกสารกํากับน้ํายาที่ใช้อย่างครบถ้วนตามที่ตรวจวิเคราะห์จริง 

สมาชิกบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์เฉพาะวิธีการที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ และส่งแบบรายงานผลนั้นทั้งชุดกลับมายัง                               
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

สมาชิกสามารถให้ข้อคิดเห็น คําถาม ข้อเสนอแนะ มายังผู้ดําเนินการ โดยบันทึกรายละเอียดในแบบรายงานผล 
การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01 หน้า 1/3 ในส่วนคําถาม/ข้อเสนอแนะ 

โปรดศึกษารายละเอียดข้อปฏิบัติสําหรับการตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบ สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิกได้ใน
ภาคผนวกที่ 1 และแบบรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01 ในภาคผนวกที่ 2 

11. การรายงานผลกลับ (Submit the analytical results) 

แบบรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01 ที่ตรวจสอบความถูกต้อง ลงนาม      
ผู้ตรวจวิเคราะห์และผู้รับรองผล ให้ทําสําเนาเอกสารเก็บไว้ที่ห้องปฏิบัติการสมาชิก 1 ชุดเพื่อใช้ทวนสอบข้อมูลกรณีที่
ต้องการอุทธรณ์ผลการประเมินฯ และจัดส่งแบบรายงานผลฉบับจริงกลับสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ภายใน
ระยะเวลาที่กําหนด (Closing date)  สมาชิกสามารถจัดส่งรายงานผลการทดสอบ ดังนี้ 

11.1 รายงานผลทางไปรษณีย์  
ให้ส่งแบบรายงานผลกลับมาที่ สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
กระทรวงสาธารณสุข เลขที่ 88/7 ถนนติวานนท์ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 ทั้งนี้ขอให้สมาชิก  
ติดดวงตราไปรษณียากรให้ครบถ้วนตามน้ําหนักเอกสาร เพื่อไม่ให้เกิดความล่าช้าจากจดหมายถูกส่งกลับไป
ต้นทาง เนื่องจากติดดวงตราไปรษณียากรน้อยกว่าราคาที่กําหนด หรือสมาชิกอาจพิจารณาจัดส่งแบบ
รายงานผลด้วยไปรษณีย์ลงทะเบียนหรือไปรษณีย์ด่วนพิเศษเพื่อป้องกันการสูญหาย 

11.2 รายงานผลทางระบบสารสนเทศ   
ห้องปฏิบัติการสมาชิกสามารถส่งแบบรายงานผลทางระบบสารสนเทศ ได้ 3 ช่องทางดังนี้ 

× ทาง Electronic form โดยสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะระบุ web link สําหรับส่งรายงานผล 
ไว้ที่แบบรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/01  หัวข้อหมายเหตุ และใน
คําแนะนําการรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/06 ของแต่ละรอบ  
กรณีข้อมูลมีปัญหา สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะแจ้งให้ส่งใบรายงานผลฉบับจริงเพื่อตรวจสอบ
ภายหลัง ดังนั้นจึงขอให้สมาชิกเก็บเอกสารไว้ที่หน่วยงานหรือจัดส่งเอกสารทางไปรษณีย์ถึง      
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการต่อไป 

× จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ eqaimm@dmsc.mail.go.th  จัดส่งเป็น file.pdf (เท่านั้น) โดยระบุรหัส
ห้องปฏิบัติ และครั้งที่ของการประเมินฯ ในช่องชื่อเรื่อง ระบุ รหัส IM XXXX ส่งแบบรายงานผลครั้ง
ที่ n/yyyy เช่น “IM 0999 ซิฟิลิส ครั้งท่ี 1/2560” 
XXXX = รหัสห้องปฏิบัติการ 

mailto:eqaimm@dmsc.mail.go.th


คู่มือการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก - 2560  (G 07 12 015)      หน้า 6 ของ 19 
 

 
COPYRIGHT ©2017                                                           B u r e a u  o f   L a b o r a t o r y  Q u a l i t y  S t a n d a r d s ,  D e p a r t m e n t  o f  M e d i c a l  S c i e n c e s 
 
 

n = เลขรอบท่ีจัดส่งวัตถุทดสอบ 
yyyy = ปี พ.ศ. ท่ีจัดส่งวัตถุทดสอบ 
 เมื่อสมาชิกได้รับเมล์ตอบกลับ (reply mail) ว่าสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้รับรายงานผล
เรียบร้อยแล้ว จึงจะถือว่าการส่งรายงานทาง e-mail นั้นสมบูรณ์ ขอให้สมาชิกตรวจสอบเมล์ตอบกลับ
ทุกครั้ง หากไม่ได้รับการตอบกลับภายใน 5 วันทําการ สมาชิกจะต้องโทรศัพท์ตรวจสอบกับ
ผู้ดําเนินการก่อนกําหนดวันสุดท้ายที่ยอมรับการรายงานผลกลับหรือจัดส่งเอกสารทางไปรษณีย์    
อีกครั้งภายในระยะเวลาที่กําหนด สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับรายงานที่ส่งมา
เป็นไฟล์รูปถ่ายต่างๆ 

× รายงานผลทางโทรสาร  สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการไม่แนะนําให้รายงานผลทางโทรสาร 
เนื่องจากอาจไม่ชัด หรือไม่ครบถ้วน สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการมีนโยบายไม่ประเมินผลรายงาน
ที่มีข้อความไม่ชัดเจน โดยขอสงวนสิทธิ์ไม่แจ้งให้สมาชิกทราบล่วงหน้า สมาชิกควรพิจารณาส่ง
รายงานผลด้วยวิธีอื่นๆ ควบคู่ด้วย  ดังนั้นจึงไม่แนะน าให้ใช้ช่องทางน้ีในการรายงานผล   หาก
ห้องปฏิบัติการสมาชิกส่งรายงานผลทางโทรสาร 0 2951 0000 ต่อ 99764 เมื่อส่งโทรสารแล้ว ให้   
โทรสอบถามเพื่อยืนยันการส่ง ที่เบอร์โทร 0 2951 0000 ต่อ 98358 และหากไม่สามารถส่งผลทาง
โทรสารตามหมายเลขที่ระบุได้ ให้โทรติดต่อผู้ดําเนินการเพื่อขอหมายเลขโทรสารสํารองต่อไป 
 

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกําหนดวันสุดท้ายที่ยอมรับผล (closing date) ในแบบรายงานผลการประเมนิ
คณุภาพการตรวจวเิคราะห์ หมายถึงวันที่สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้รับรายงานผลจากห้องปฏิบัติการสมาชิก 
ไม่ใช่วันที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกส่งรายงานผลจากห้องปฏิบัติการ  หากไม่ได้รับรายงานผลหรือได้รับรายงานผลล่าช้า จะ
ไม่ได้รับการประเมินผลของหน่วยงาน แต่ห้องปฏิบัติการจะได้รับรายงานผลเฉพาะข้อมูลค่าพ้องกลุ่ม (Consensus 
from participant) เพื่อใช้เปรียบเทียบกับผลการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ และในปีงบประมาณนั้น
ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะไม่ได้รับประกาศนียบัตรและเกียรติบัตร  

12 การแก้ไขผลการตรวจวิเคราะห์ (To change the analytical results) 

กรณีต้องการแก้ไขผลการตรวจวิเคราะห์หลังรายงานผลถึงสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการแล้ว ให้ติดต่อผู้ดําเนินแผน
หรือผู้ช่วยผู้ดําเนินแผน และในใบรายงานผลฉบับแก้ไขให้ระบุ “ขอยกเลิกผลที่ส่งมาก่อนหน้านี้ให้ใช้ผลฉบับนี้” พร้อม
เหตุผลที่ต้องการเปลี่ยน ลงลายมือชื่อและวันที่กํากับ 
ในกรณีที่สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้ประเมินผลและส่งกลับไปให้สมาชิกแล้ว สมาชิกจะไม่สามารถขอแก้ไข

ผลได้ ยกเว้นในกรณีที่เกิดจากการถ่ายโอนข้อมูลจากใบรายงานผลไปประเมินผลผิดพลาดจากเจ้าหน้าที่สํานักมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการเท่านั้น  ในกรณีนี้สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะแก้ไขและประเมินผลให้ใหม่ 

13 การรายงานผล (Scheme report) 

13.1 การรายงานผลเบ้ืองต้น (Preliminary report) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการรายงานผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุทดสอบเบื้องต้น โดยใช้ผลการตรวจ
วิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการเตรียมวัตถุทดสอบและห้องปฏิบัติการอ้างอิง เพื่อให้สมาชิกนําข้อมูลไป
ประกอบการพิจารณาปรับปรุง หรือแก้ไขข้อบกพร่อง ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกรายงานผลแตกต่าง
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จากรายงานผลดังกล่าว โดยจะเผยแพร่รายงานผลเบ้ืองต้นประมาณ 1 สัปดาห์หลังวัน closing date 
ทางเว็บไซต์ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ http://blqs.dmsc.moph.go.th/  

13.2 การรายงานผลฉบับสมบูรณ์ (Final report) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจัดส่งสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ฉบับสมบูรณ์         
รหัสเอกสาร F 07 12 015/03  ให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกตามกําหนดการจัดส่งรายงานผลในแต่ละรอบ 
โดยแสดง ค่าคะแนนที่ห้องปฏิบัติการได้รับในแต่ละวัตถุทดสอบ คะแนนรวม พร้อมระบุค่าเป้าหมายที่ใช้ใน
การคํานวณ เพื่อเป็นข้อมูลในการพัฒนาคุณภาพการดําเนินงานต่อไป ตัวอย่างรายงานผลแสดงใน
ภาคผนวกที่ 3 

13.3 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจ าปี (Annual report) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะจัดส่งรายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจําปีให้
ห้องปฏิบัติการสมาชิกหลังเสร็จสิ้นการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ครบ 3 ครั้งในแต่ละ
ปีงบประมาณ เพื่อรายงานภาพรวมผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการสมาชิกทั้ง
ภาครัฐและเอกชนทั่วประเทศ  และข้อมูลความต่อเนื่องในการรายงานผลการวิเคราะห์กลับสม่ําเสมอ ซึ่ง
แบ่งกลุ่มตามต้นสังกัด และเขตตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุขสําหรับใช้เป็นแนวทางวางแผนพัฒนางาน
ในแต่ละพื้นที่ต่อไป 

14 การประเมินผลการตรวจวิเคราะห์ (Performance evaluation) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะประเมินผลการตรวจวิเคราะห์ให้กับห้องปฏิบัติการสมาชิกที่รายงานผลกลับ

ภายในเวลาที่กําหนด โดยพิจารณาความถูกต้องของการรายงานผลการตรวจวัตถุทดสอบทั้ง 3 ตัวอย่าง โดยเกณฑ์   
การให้คะแนนพิจารณาทั้งในส่วนของผลการตรวจวิเคราะห์ และการแปลผลการตรวจวิเคราะห์ คิดเป็นคะแนน และนํา
คะแนนที่ได้ไปคํานวณเป็นคะแนนมาตรฐาน 

14.1 ค่าเป้าหมาย (Target value) หรือค่าก าหนด (Assigned value) 
คํานวณจากค่าพ้องกลุ่ม (Consensus from participant) ของผลการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ
สมาชิกที่รายงานผลกลับไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 กรณีไม่สามารถใช้ค่าพ้องกลุ่มได้หรือค่าพ้องกลุ่มที่ได้มีไม่ถึง
ร้อยละ 60 สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจะประเมินผลโดยใช้ค่าพ้องกลุ่มของห้องปฏิบัติการกลุ่มนํา 
(Expert participants) ซึ่งเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงที่ได้รับการยอมรับในระดับประเทศ เช่นห้องปฏิบัติการ
สังกัดมหาวิทยาลัย ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 
15189: 2012 

14.2 เกณฑ์การให้คะแนน (Scoring criterion) 

เกณฑ์การให้คะแนน ใช้การใหน้้ําหนกัคะแนนในส่วนการรายงานผลและสรุปผลต่างกัน แล้วนํามาคิดเป็น
คะแนนรวมของแต่ละวัตถุทดสอบซึ่งมีคะแนนเต็ม  4 คะแนน โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
คะแนนรวมของแต่ละวัตถุทดสอบ   =   คะแนนรายงานผล + คะแนนสรุปผล 
  คะแนนรายงานผล มีคะแนนเต็ม 3 คะแนน 
      คะแนนสรุปผล     มีคะแนนเต็ม 1 คะแนน   
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        รายละเอียดของเกณฑ์การให้คะแนน มีดังนี้ 
 

เกณฑ์การให้คะแนน คะแนน 
คะแนนรายงานผล คะแนนเต็ม 3.0 คะแนน 
รายงานผลตรงค่าเป้าหมาย  3.0 
รายงานผลไม่ตรงค่าเป้าหมาย  0.0 
รายงานผลตรงค่าเป้าหมายบางส่วน* 0.75-1.50 
คะแนนสรุปผล คะแนนเต็ม 1.0 คะแนน 
สรุปผลตรงค่าเป้าหมาย 1.0 
สรุปผลไม่ตรงค่าเป้าหมาย 0.0 
สรุปผลเป็น Inconclusive (โดยสอดคล้องกับผลการตรวจวิเคราะห์) 0.5 

* ส าหรับการทดสอบท่ีรายงานผลเป็น semi-quantitative หรือ quantitative 

14.3 การค านวณคะแนนมาตรฐาน (Standard score calculation) 
   สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกําหนดคะแนนมาตรฐานเท่ากับ 4.0 โดยคํานวณดังนี้ 
 
 คะแนนมาตรฐานที่ห้องปฏิบัติการได้รับ  = คะแนนที่ห้องปฏิบัติการได้รับ x 4.0   
                                                            คะแนนเต็มรวม     
 
Ą ตัวอย่างการค านวณคะแนนมาตรฐานท่ีห้องปฏิบัติการได้รับแสดงในภาคผนวกท่ี 4 Ą 

 

14.4  เกณฑ์การยอมรับมาตรฐาน (Performance acceptable criterion) 
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกําหนดเกณฑ์การยอมรับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ที่คะแนน 

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 
 

15. การอุทธรณ์ผล (Appeal evaluation report) 

กรณีที่คา่ Assigned value ที่ได้จากการประเมินผลในสรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ฉบับ
สมบูรณ์ (Final Report)  F 07 12 015/03 ไม่ตรงกับรายงานผลของห้องปฏิบัติการ และสมาชิกมีความเห็นแย้ง
ต่อผลการประเมินนั้น สามารถอุทธรณ์ผลพร้อมระบุสาเหตุและหลักฐาน ส่งมายังสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ภายในกําหนดเวลาดังนี้ 

- กรณีสรุปผลครั้งที่ 1 และ 2 ของรอบจัดส่งวัตถุทดสอบ สามารถอุทธรณ์ผลได้ภายใน 2 สัปดาห์ นับจากวันที่
จัดส่งสรุปผล 
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- กรณีสรุปผลครั้งที่ 3 ของรอบจัดส่งวัตถุทดสอบ สามารถอุทธรณ์ผลได้ภายใน 3 สัปดาห์ นับจากวันที่จัดส่ง
สรุปผล 

16. การขอส าเนาเอกสาร (Request a copy of evaluation report) 

กรณีที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องการขอสําเนาเอกสารที่สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้จัดส่งให้แล้ว เช่น 
สรุปผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ สมาชิกจะต้องทําหนังสือจากหัวหน้าหน่วยงานถึงผู้อํานวยการ      
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ระบุเหตุผลและรายละเอียดของเอกสารที่ต้องการขอสําเนา
อย่างชัดเจนพร้อมชําระค่าจัดทําสําเนาเอกสาร ฉบับละ 300 บาท โดยจัดส่งตั๋วแลกเงินธนาคาร สั่งจ่ายผู้อํานวยการ        
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ยกเว้นการชําระค่าจัดทําสําเนาเอกสาร กรณีข้อผิดพลาดเกิดจากการดําเนินงาน

ของสํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ทั้งนี้สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการจัดทําสําเนาเอกสารดังกล่าวย้อนหลังให้เพียง 5 
ปีงบประมาณเท่านั้น  ส่วนการร้องขอแบบรายงานผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ที่ได้รับจาก
ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะจัดเก็บไว้ทวนสอบเพียง 3 ปีงบประมาณ 

17. การมอบประกาศนียบัตรและเกียรติบัตร (Certificate of participation and Continuous Excellent 
Quality Award) 

สํานักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จะมอบประกาศนียบัตรและเกียรติบัตรให้
ห้องปฏิบัติการสมาชิก 2 แบบ ดังนี้ 
17.1 ประกาศนียบัตร (Certificate) การเป็นสมาชิกและการรายงานผลกลับภายในระยะเวลาที่กําหนดต่อเนื่อง
ครบ 3 รอบการจัดส่งวัตถุทดสอบ ตลอดปีงบประมาณ 

17.2  เกียรติบัตรผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ดีเยี่ยมตลอดปีงบประมาณ (Continuous Excellent 
Quality: CEQ) สําหรับห้องปฏิบัติการที่ได้คะแนนมาตรฐาน 4.00 หรือ อยู่ในระดับคุณภาพดีเยี่ยม 
(Excellent) ต่อเนื่องครบ 3 รอบ ตลอดปีงบประมาณ 
โดยทั้งประกาศนียบัตรและเกียรติบัตรจะระบุชื่อหน่วยงาน ห้องปฏิบัติการ สาขาและรายการที่มีผล

การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ตลอดปีงบประมาณ ตรงตามเงื่อนไขและเกณฑ์ที่กําหนด 
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 ภาคผนวกที่ 1 

ตัวอย่างค าแนะน าส าหรับรายงานผลการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/06 
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ตัวอย่างแบบรายงานผลการประเมินคุณภาพการ
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ตัวอย่างสรุปผลการประเมินคุณภาพ 

การตรวจวิเคราะห์ F 07 12 015/03 



คู่มือการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก - 2560  (G 07 12 015)      หน้า 17 ของ 19 
 

 
COPYRIGHT ©2017                                                           B u r e a u  o f   L a b o r a t o r y  Q u a l i t y  S t a n d a r d s ,  D e p a r t m e n t  o f  M e d i c a l  S c i e n c e s 
 
 

 



คู่มือการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์  สาขาภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก - 2560  (G 07 12 015)      หน้า 18 ของ 19 
 

 
COPYRIGHT ©2017                                                           B u r e a u  o f   L a b o r a t o r y  Q u a l i t y  S t a n d a r d s ,  D e p a r t m e n t  o f  M e d i c a l  S c i e n c e s 
 
 

 
 
 

ภาคผนวกที่ 4 

ตัวอย่างการคิดคะแนนมาตรฐานที่
ห้องปฏิบัติการได้รับ 
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คะแนนส่วนรายงานผล >> คะแนนเต็ม 3 คะแนน เม่ือตรวจ 2 วิธี 
คือ RPR และ TPHA คะแนนแต่ละวิธคีิดเปน็วิธีละ 1.5 คะแนน  
ตอบตรงค่าเป้า ทั้ง 2 วิธี ได้คะแนน 1.5 + 1.5 = 3 คะแนน 
คะแนนส่วนสรุปผล >> คะแนนเต็ม 1 คะแนน สรุปผลถูกต้องได้ 
1 คะแนน 

คะแนนรวมของแต่ละวัตถทุดสอนบ (Score) >> คะแนนส่วน
รายงานผล + คะแนนส่วนสรปุผล  = 4 คะแนน 

คะแนนมาตรฐาน = คะแนนห้องปฏิบัติการได้รับ x 4.0 
                                     คะแนนเต็มรวม 
                     = (4.00+4.00+4.00) x 4.0 
                                      12 
                     =   4.00 


