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การประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการตรวจเอชไอวีซีโรโลยีในเขตภาคกลาง              

และภาคตะวันออก ปงบประมาณ 2561-2565

External Quality Assessment for HIV Serology Testing of Laboratories 

in Central and Eastern Thailand 2018-2022 

บทคัดยอ
 การประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอกเปนกระบวนการสําคัญของการประเมินความ

สามารถของหองปฏิบัติการ เพื่อใหเกิดความเชื่อมั่นในผลการวิเคราะหที่ถูกตอง และเชื่อถือได การเขารวมแผน

ทดสอบความชํานาญยังเปนหนึ่งในขอกําหนดในการรับรองมาตรฐาน ISO 15189 ดวย ในการศึกษาครั้งนี้มี

วัตถุประสงคเพื่อประเมินคุณภาพของหองปฏิบัติการในเขตภาคกลางและภาคตะวันออก ระหวางปงบประมาณ

2561-2565 หองปฏิบัติการที่เขารวมเปนหองปฏิบัติการที่ทําการตรวจเอชไอวีซีโรโลยี จํานวน 143 - 194 แหง

คุณภาพการตรวจประเมินจากความสอดคลองกับคากําหนด การดําเนินงานประกอบดวย การสงตัวอยางทดสอบ

ใหสมาชิกจํานวน 3 ครั้ง/ป การรวบรวมขอมูลการตรวจ การประเมินผลความถูกตองและแมนยํา และการจัดทํา

รายงานผล ผลการศึกษาพบอัตราการตอบกลับของหองปฏิบัติการที่เขารวมแผนทดสอบความชํานาญ 91.70, 

93.83, 94.31, 94.27 และ 92.72 ตามลําดับ ผลความถูกตองของผลการตรวจคิดเปน รอยละ 95.17, 95.36, 

97.45, 97.05 และ 89.87 ตามลําดับ สาเหตุของความผิดพลาดพบสูงที่สุด คือ การรายงานผลหรือสรุปผลผิด 

การปนเปอน และการสลับตัวอยาง ผลการตรวจของหองปฏิบัติการมีความความแมนยําในการตรวจตัวอยางซํา

คิดเปนรอยละ 98.79, 99.23, 99.45, 99.27 และ 99.24 ตามลําดับ ในสวนของการสรุปผลการตรวจพบวา

สมาชิกมีการสรุปผลไมเปนไปตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย รักษา และปองกัน การติดเชื้อเอชไอวีประเทศไทย

แตมีแนวโนมลดลงเมื่อไดรับคําแนะนําจากผูดําเนินแผนฯ จากขอมูลในการศึกษาครั้งนี้มีประโยชนตอสมาชิก

ในการเฝาระวัง ปรับปรุงแกไขขอผิดพลาดที่อาจเกิดซํา อีกทั้งยังมีประโยชนในการนําไปพัฒนาโปรแกรมการ

ทดสอบความชํานาญใหมีประสิทธิภาพมากขึ้น

คําสําคัญ  :  การประเมินคุณภาพ, หองปฏิบัติการ, เอชไอวีซีโรโลยี
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Abstract
 External Quality Assessment is the important process for evaluate the laboratory 

performance due to ensure that the analysis results are accurate and reliable. Participation in 

profi ciency testing program is the once requirement for accreditation of ISO 15189 assessment. 

In this study, the objective was to evaluate laboratory quality in National External Quality 

Assessment Scheme for HIV serology testing program in the Central and Eastern regions during 

the fi scal year 2018 – 2022. Participant laboratories were 143 – 194 laboratories performing HIV 

serology testing. Quality assessment based on compliance with assigned value. The operations 

consist of sample delivery to member 3 times in a year, result accumulation, result evaluation 

and reporting. This study found the response rate of participants were 91.70%, 93.83%, 94.31%, 

94.27% and 92.72%, respectively. The percentage of accuracy results were 95.17%, 95.36%, 

97.45%, 97.05% and 89.87%, respectively. The most common causes of error are incorrect 

records or incorrect conclusions, contamination and sample switching. The result of 

laboratory’s testing in repeat sample at 98.79%, 99.23%, 99.45%, 99.27% and 99.24%, 

respectively. In the part of fi nal interpretation, It found the laboratories were not followed 

the Thailand guideline on HIV/AIDS Diagnosis, Treatment and Prevention but the trend of 

misinterpretation was decrease after getting the recommendation from the provider. 

The information from this study is useful for laboratory improvement and prevention. It also 

benefi cial to develop a profi ciency testing program to be more effective.
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บทนํา
 การประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดยองคกร

ภายนอก (External Quality Assessment : EQA) 

เปนกระบวนการสําคัญอยางหน่ึงของการประกันคุณภาพ

การตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ ซึ่งจะทําใหเกิด

ความเชื่อมั่นในผลการวิเคราะหวามีความถูกตองแมนยํา

และเชื่อถือได เปนที่ยอมรับและเปนไปตามมาตรฐาน

ISO 15189 (ISO 15189, 2012: 32-33) กรมวิทยาศาสตร

การแพทยโดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 6 ชลบุรี

เปนองคกรหนึ่งของกระทรวงสาธารณสุขที่มีภารกิจ

ในการสนับสนุนการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพ จึงได

จัดทําโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการการ

ตรวจเอชไอวีซีโรโลยีแหงชาติในเขตภาคกลางและ  

ภาคตะวันออก ใหบริการครอบคลุมหองปฏิบัติการใน

พื้นที่เขตบริการสุขภาพที่ 5 และ 6 รวม 16 จังหวัด 

ประกอบดวย สุพรรณบุรี นครปฐม กาญจนบุรี ราชบุรี

สมุทรสาคร สมุทรสงคราม เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ

สมุทรปราการ ฉะเชิงเทรา ปราจีนบุรี สระแกว ชลบุรี

ระยอง จันทบุรี และตราด เพื่อประเมินคุณภาพหอง

ปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจเอชไอวีซีโรโลยี 

 การถูกวินิจฉัยวาติดเชื้อเอชไอวีนั้นกอใหเกิด

ผลกระทบตอผูปวยทั้งทางดานรางกายและดานจิตใจ

ผูปวยมีความวิตกกังวล  เกิดการเปลี่ยนแปลงของรางกาย

และกระทบตอการใชชีวิตเนื่องจากเปนโรคเรื้อรัง

ที่รักษาไมหายขาด ทําใหวิตกกังวลกับคารักษาพยาบาล

จํานวนคาดการณผูติดเช้ือในประเทศไทยท่ียังมีชีวิต

อยูในป 2565 มีจํานวนประมาณ 560,000 ราย ผูติดเชื้อ

รายใหม 9,200 รายและยังมีแนวโนมคงที่ (กระทรวง

สาธารณสุข, 2666: ออนไลน) ดังนั้นความถูกตอง แมนยํา

ของการตรวจการติดเช้ือเอชไอวีจึงเปนเรื่องสําคัญ

ผูวิจัยซึ่งเปนผูดําเนินแผนทดสอบความชํานาญการ

ตรวจเอชไอวีซีโรโลยี จึงมีแนวคิดจะประเมินคุณภาพ     

การตรวจของหองปฏิบัติการสมาชิก โดยวิธีการตรวจ

การติดเช้ือเอชไอวีในปจจุบันมีใหเลือกหลากหลาย 

ทั้งการตรวจหาเชื้อเอชไอวี หรือสวนประกอบของ

เชื้อเอชไอวี (HIV antigen) หรือการตรวจแอนติบอดี

ตอเชื้อเอชไอวี (HIV antibody) เชน การตรวจแอนติเจน

และแอนติบอดีดวยเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ การตรวจหา

แอนติบอดีของเชื้อดวยวิธี Particle agglutination (PA)

การตรวจหาแอนติเจนและแอนติบอดี หรือแอนติบอดี

เพียงอยางเดียว ดวยชุดตรวจ Simple test หรือ 

Rapid test (กรมวิทยาศาสตรการแพทย, 2565: ออนไลน)

โดยหองปฏิบัติการดําเนินการตรวจตามแนวทางที่

หองปฏิบัติการไดจัดทําไว 

 ผูวิจัยคาดหวังวาผลการประเมินคุณภาพหอง

ปฏิบัติการโดยแผนทดสอบความชํานาญการตรวจ

เอชไอวีซีโรโลยีแหงชาติ เขตภาคกลางและภาคตะวันออก

จะเปนประโยชนและเปนขอมูลสําหรับหองปฏิบัติ

การสมาชิกในการวางแผนพัฒนาระบบคุณภาพของ

หองปฏิบัติการเอง และเปนประโยชนตอการวางแผน         

การดําเนินงานสําหรับอนาคตตอไป

วัตถุประสงค
 เพื่อประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการตรวจ

เอชไอวีซีโรโลยี ในเขตภาคกลางและภาคตะวันออก

ที่ตั้งอยูในเขตบริการสุขภาพที่ 5 และ 6

กรอบแนวคิด 
 การศึกษานี้ เปนการประเมินคุณภาพหอง

ปฏิบัติการตรวจเอชไอวีซีโรโลยีโดยใหหองปฏิบัติการ

สมาชิกทดสอบตัวอยางชุดเดียวกันและตอบผลกลับ

ผูวิจัยรวบรวมผลการตรวจของสมาชิก และประเมินผล

การตรวจในดานของความถูกตอง (Accuracy) โดย

เปรียบเทียบกับคากําหนดของตัวอยาง ประเมินความ

แมนยํา (Precision) โดยพิจารณาจากผลการตรวจ

ตัวอยางซํา และรวบรวมสาเหตุของความผิดพลาดที่พบ
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ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ
 ทําใหทราบถึงคุณภาพการตรวจเอชไอวีซีโรโลยี
ของหองปฏิบัติการที่เขารวมโครงการ ปญหาที่พบบอย
แนวทางการเฝาระวังและแกไขปญหาที่อาจเกิดขึ้น
ในอนาคต

วิธีการศึกษา
 1. เครื่องมือที่ใชในการศึกษา ประกอบดวย 
 1.1 หองปฏิบัติการสมาชิกซึ่งเปนหองปฏิบัติ
การภาครัฐและเอกชนที่ตั้งอยูในเขตสุขภาพที่ 5 และ 6
ที่เขารวมแผนทดสอบความชํานาญหองปฏิบัติการ
ตรวจเอชไอวีซีโรโลยีแหงชาติ ในเขตภาคกลางและ
ภาคตะวันออก ระยะเวลาการดําเนินงานและเก็บขอมูล
ระหวางปงบประมาณ 2561-2565 
 1.2 ตัวอยางทดสอบหรือตัวอยางประเมิน
คุณภาพที่สงใหสมาชิกเปนพลาสมาผูบริจาคโลหิต
ผานการตรวจคุณลักษณะอยางละเอียดตอ Anti-HIV, 
HIV p24 Antigen และ Anti-HCV และผานการ 
Inactivate ดวยความรอนอุณหภูมิ 56 องศาเซลเซียส
เปนเวลานาน 1 ชั่วโมงเพื่อความปลอดภัยดานการ
ขนสง ตัวอยางทดสอบจะผานทดสอบคุณลักษณะ
(Characterization) การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน
(Homogeneity test) และการทดสอบความคงตัว
(Stability test) และจัดชุดตัวอยางเพื่อสงใหหอง
ปฏิบัติการสมาชิก ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการอางอิง
ของฝายปฏิบัติการดานเชื้อถายทอดทางการใหเลือด 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร
การแพทย และหองปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก ศูนย
วิทยาศาสตรการแพทยที่ 6 ชลบุรี ซึ่งดําเนินงานตาม
มาตรฐาน ISO 17043:2010 และ ISO 15189:2012 
(ISO/IEC 17043:2010, 2010, ISO 15189:2012, 
2012) เพื่อใหหองปฏิบัติการสมาชิกตรวจวิเคราะห
ตามขั้นตอนปกติ การจัดสงตัวอยางทดสอบจะจัดสง
ใหสมาชิกพรอมคําแนะนําในการตรวจตัวอยาง
จํานวน 3 ครั้ง/ป ครั้งละ 8 ตัวอยาง โดยจะมีตัวอยาง

ซํา 1 คู (duplicated sample) เพื่อทดสอบความ
แมนยํา (Precision) ของการตรวจ 
 1.3 วิธีการตรวจวิเคราะห ดําเนินการตรวจ
วิเคราะหตามลําดับขั้นตอน ที่หองปฏิบัติการสมาชิก
กําหนดไว (ชุดตรวจเบื้องตน และชุดตรวจเสริม)
 2. การเก็บรวบรวมขอมูล
 2.1 ผูดําเนินแผนฯ รวบรวมขอมูลการตรวจ
วิเคราะหของหองปฏิบัติการสมาชิกในระหวางระยะ
เวลาวิจัย  
 2.2 วิเคราะหขอมูลและประเมินผลการตรวจ
ของหองปฏิบัติการ ในหวขอการตอบกลับของสมาชิก 
นํายาหรือชุดตรวจที่ใช ความถูกตองของผลการตรวจ 
(Accuracy) และความแมนยําของผลการตรวจ (Precision)
 การพิจารณาความถูกตองของผลการตรวจ
จะพิจารณาเปรียบเทียบกับคากําหนดของตัวอยาง
ทดสอบ โดยสมาชิกตองรายงานผลตรวจถูกตองใน
ทุกวิธีที่ใชในการตรวจ รวมถึงการสรุป/แปลผลถูกตอง
ตามคากําหนด จึงจะถือวาสมาชิกรายงานผลถูกตอง
 การพิจารณาความแมนยําของผลการตรวจ
พิจารณาจากผลการตรวจตัวอยางซํา (duplicated 
sample) ในแตละรอบ หากผลการตรวจของตัวอยาง
ทั้ง 2 หลอด สอดคลองกัน ถือวาสมาชิกมีความแมนยํา
ในการตรวจ
 2.3 ประเมินความสอดคลองของการตรวจ
และรายงานผล ตามแนวทางการตรวจรักษาและปองกัน
การติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย คือ หากผลการตรวจ
ดวยชุดตรวจเบื้องตน (ชุดตรวจที่ 1) ใหผลไมเกิด
ปฏิกิริยา หรือผลลบ (Non-reactive) ใหสรุปผล/
รายงานผลเปน Negative หากผลการตรวจเปนเกิด
ปฏิกิริยาหรือผลบวก (Reactive) ใหตรวจตอดวย
วิธีที่ 2 และ 3 และหากทั้ง 3 ชุดตรวจใหผลเปนเกิด
ปฏิกิริยา (Reactive) หรือผลบวกตรงกัน ใหสรุป/
รายงานผลเปน Positive (เสาวนีย วิบุลสันติ, ศศิโสภิ
ณ เกียรติบูรณกุล, โอภาส พุทธเจริญ, เอกจิตรา สุขกุล 

และรังสิมา โลเลขา, 2565: 34-39)
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ผลการศึกษา
 จากการรวบรวมขอมูลการดําเนินแผนทดสอบ

ความชํานาญการตรวจเอขไอวีซีโรโลยีแหงชาติเขต

ภาคกลางและภาคตะวันออก ระหวางปงบประมาณ 

2561-2565 สรุปขอมูลไดดังนี้

 1. การตอบผลกลับของหองปฏิบัติการสมาชิก

ในปงบประมาณ 2561 มีสมาชิกเขารวมแผนทดสอบ

ความชํานาญ จํานวน 181 แหง, ปงบประมาณ 2562

มีสมาชิกเขารวมแผนทดสอบความชํานาญ จํานวน

184 แหง, ปงบประมาณ 2563 มีสมาชิกเขารวมแผน

ทดสอบความชํานาญ จํานวน 194 แหง, ปงบประมาณ

2564 มีสมาชิกเขารวมแผนทดสอบความชํานาญ 

จํานวน 192 แหง และปงบประมาณ 2565   มีสมาชิก

เขารวมแผนทดสอบความชํานาญ จํานวน 143 แหง

แตในรอบแรกจะมีการสงตัวอยางนอยกวาจํานวน

สมาชิกทั้งหมดเนื่องจากมีหองปฏิบัติการขอเขารวม

หลังจากที่สงตัวอยางทดสอบครั้งแรกแลว หองปฏิบัติการ

ดังกลาวจึงไมไดรับตัวอยางครั้งที่ 1 จากการรวบรวม

ขอมูลการตอบผลกลับของสมาชิก พบวาอัตราการ

ตอบกลับเฉลี่ย 3 ครั้ง คิดเปนรอยละ 91.70, 93.83, 

94.31, 94.27 และ 92.72 ตามลําดับ รายละเอียด

การตอบผลกลับในแตละครั้งการสงตัวอยาง แสดงใน

ตารางที่ 1

ตารางที่ 1 จํานวนสมาชิกที่เขารวมแผนทดสอบความชํานาญและจํานวนสมาชิกที่ตอบผลกลับ

ภาพที่ 1 อัตราการตอบกลับของสมาชิก ระหวางป 2561-2565
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  ธัญญลักษณ์ ไพโรจน์, วันวิสาข์ เนตรเรืองแสง 

การพิจารณาความแม่นยำของผลการตรวจ  พิจารณาจากผลการตรวจตัวอย่างซ้ำ (duplicated 
sample) ในแต่ละรอบ หากผลการตรวจของตัวอย่างทั้ง 2 หลอด สอดคล้องกัน ถือว่าสมาชิกมีความแม่นยำ  
ในการตรวจ 

2.3 ประเมินความสอดคล้องของการตรวจและรายงานผล ตามแนวทางการตรวจรักษาและป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย คือ หากผลการตรวจด้วยชุดตรวจเบื้องต้น (ชุดตรวจที่ 1) ให้ผลไม่เกิดปฏิกิริยา 
หรือผลลบ (Non-reactive) ให้สรุปผล/รายงานผลเป็น Negative หากผลการตรวจเป็นเกิดปฏิกิริยาหรือ
ผลบวก (Reactive) ให้ตรวจต่อด้วยวิธีที่ 2 และ 3 และหากทั้ง 3 ชุดตรวจให้ผลเป็นเกิดปฏิกิริยา (Reactive) 
หรือผลบวกตรงกัน ให้สรุป/รายงานผลเป็น Positive (เสาวนีย์ วิบุลสันติ, ศศิโสภิณ เกียรติบูรณกุล, โอภาส 
พุทธเจริญ, เอกจิตรา สุขกุล และรังสิมา โล่เลขา, 2565: 34-39) 

 

ผลการศึกษา 
 จากการรวบรวมข้อมูลการดำเนินแผนทดสอบความชำนาญการตรวจเอขไอวีซีโรโลยีแห่งชาติ เขต  
ภาคกลางและภาคตะวันออก ระหว่างปีงบประมาณ 2561-2565 สรุปข้อมูลได้ดังนี้ 
 1. การตอบผลกลับของห้องปฏิบัติการสมาชิก ในปีงบประมาณ 2561 มีสมาชิกเข้าร่วมแผน     
ทดสอบความชำนาญ จำนวน 181 แห่ง, ปีงบประมาณ 2562 มีสมาชิกเข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญ 
จำนวน 184 แห่ง, ปีงบประมาณ 2563 มีสมาชิกเข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญ จำนวน 194 แห่ง, 
ปีงบประมาณ 2564 มีสมาชิกเข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญ จำนวน 192 แห่ง และปีงบประมาณ 2565   
มีสมาชิกเข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญ จำนวน 143 แห่ง แต่ในรอบแรกจะมีการส่งตัวอย่างน้อยกว่าจำนวน
สมาชิกทั้งหมดเนื่องจากมีห้องปฏิบัติการขอเข้าร่วมหลังจากที่ส่งตัวอย่างทดสอบครั้งแรกแล้ว ห้องปฏิบัติการ
ดังกล่าวจึงไม่ได้ร ับตัวอย่างครั ้งที ่ 1 จากการรวบรวมข้อมูลการตอบผลกลับของสมาชิก พบว่าอัตรา            
การตอบกลับเฉลี่ย 3 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 91.70, 93.83, 94.31, 94.27 และ 92.72 ตามลำดับ รายละเอียด
การตอบผลกลับในแต่ละครั้งการส่งตัวอย่าง แสดงในตารางที่ 1 
ตารางท่ี 1 จำนวนสมาชิกที่เข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญและจำนวนสมาชิกทีต่อบผลกลับ 

ปีงบประมาณ 

ครั้งท่ี 1 ครั้งท่ี 2 ครั้งท่ี 3 เฉลี่ย 
จำนวนตอบ
ผลกลับ/ส่ง 

ร้อยละการ
ต อ บ ผ ล
กลับ 

จำนวนตอบ
ผลกลับ/ส่ง 

ร้อยละการ
ต อ บ ผ ล
กลับ 

จำนวนตอบ
ผลกลับ/ส่ง 

ร้อยละการ
ต อ บ ผ ล
กลับ 

ร ้ อยละการ
ตอบผลกลับ 

2561 165/180 91.67 166/181 91.71 166/181 91.71 91.70 
2562 172/183 93.99 176/184 95.65 169/184 91.85 93.83 
2563 176/193 91.19 184/194 94.85 188/194 96.91 94.31 
2564 183/192 95.31 181/192 94.27 179/192 93.23 94.27 
2565 130/140 92.86 128/143 89.51 137/143 95.80 92.72 
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ธัญญลักษณ์ ไพโรจน์, วันวิสาข์ เนตรเรืองแสง

ภาพที่ 1 อัตราการตอบกลับของสมาชิก ระหว่างปี 2561-2565

2. จากการศึกษา น้ำยาและชุดตรวจที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกใช้ในการตรวจ พบว่าสามารถแบ่งตาม
หลักการของการตรวจได้เป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ 1 เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิด หรือ Machine based 
assay กลุ่มที่ 2 Particle agglutination และ กลุ่มที่ 3 Rapid test โดยอัตราการใช้น้ำยาหรือชุดตรวจ
ระหว่างปีงบประมาณ 2561-2565 ชุดตรวจกลุ่ม Rapid test มีอัตราการใช้สูงที่สุด คือ ร้อยละ 68.15 –
76.05 รองลงมา คือการใช้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิด อัตราการใช้ชุดตรวจ ร้อยละ 14.88 – 25.68 และ
มีการใช้ชุดตรวจกลุ่ม Particle agglutination น้อยที่สุด คือ ร้อยละ 3.42 – 16.97 ซึ่งการใช้ชุดตรวจ         
ใน   กลุ่ม Particle agglutination มีแนวโน้มลงลง การใช้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิดมีแนวโน้ม                 
ที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะนำมาใช้มากขึ้นรายละเอียดการใช้น้ำยาหรือชุดตรวจแสดงในตารางที่ 2
ตารางท่ี 2 แสดงจำนวนการใช้ชุดตรวจเอชไอวีของห้องปฏิบัติการสมาชิก

ชุดตรวจ 2561 2562 2563 2564 2565
Machine based assay 1248 (14.88) 1540 (17.47) 1944 (19.92) 2318 (23.11) 1853 (25.68)
Particle agglutination 1423 (16.97) 571 (6.48) 622 (6.37) 510 (5.08) 247 (3.42)
Rapid test 5714 (68.15) 6704 (76.05) 7194 (73.71) 7204 (71.81) 5116 (70.90)

รวม 8385 8815 9760 10032 7216

3. จากการศึกษาผลการตรวจของห้องปฏิบัติการสมาชิก โดยวิเคราะห์ความถูกต้อง (Accuracy) ของ
การตรวจวิเคราะห์และรายงานผล และความแม่นยำ (Precision) ของการตรวจและรายงานผลในตัวอย่างซ้ำ
(duplicated sample) ในแต่ละครั้ง ในปี 2561 - 2565 พบว่าความถูกต้องของการตรวจวิเคราะห์และ
รายงานผล เท่ากับ 95.17, 95.36, 97.45, 97.05 และ 89.87 ตามลำดับ โดยแสดงรายละเอียดจำนวน
ห้องปฏิบัติการสมาชิกท่ีพบความผิดพลาด ดังตารางที่ 3 
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 2. จากการศึกษา นํายาและชุดตรวจที่หอง

ปฏิบัติการสมาชิกใชในการตรวจ พบวาสามารถแบง

ตามหลักการของการตรวจไดเปน 3 กลุม คือ กลุมที่ 1

เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติระบบปด หรือ Machine 

based assay กลุมที่ 2 Particle agglutination และ

กลุมที่ 3 Rapid test โดยอัตราการใชนํายาหรือชุด

ตรวจระหวางปงบประมาณ 2561-2565 ชุดตรวจกลุม

Rapid test มีอัตราการใชสูงที่สุด คือ รอยละ 68.15 

- 76.05 รองลงมา คือการใชเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ

ระบบปด อัตราการใชชุดตรวจ รอยละ 14.88 - 25.68 

และมีการใชชุดตรวจกลุม Particle agglutination 

นอยที่สุด คือ รอยละ 3.42 - 16.97 ซึ่งการใชชุดตรวจ

ในกลุม Particle agglutination มีแนวโนมลงลง

การใชเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติระบบปดมีแนวโนมที่

หองปฏิบัติการสมาชิกจะนํามาใชมากข้ึนรายละเอียด

การใชนํายาหรือชุดตรวจแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 แสดงจํานวนการใชชุดตรวจเอชไอวีของหองปฏิบัติการสมาชิก
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ธัญญลักษณ์ ไพโรจน์, วันวิสาข์ เนตรเรืองแสง

ภาพที่ 1 อัตราการตอบกลับของสมาชิก ระหว่างปี 2561-2565

2. จากการศึกษา น้ำยาและชุดตรวจที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกใช้ในการตรวจ พบว่าสามารถแบ่งตาม
หลักการของการตรวจได้เป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ 1 เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิด หรือ Machine based 
assay กลุ่มที่ 2 Particle agglutination และ กลุ่มที่ 3 Rapid test โดยอัตราการใช้น้ำยาหรือชุดตรวจ
ระหว่างปีงบประมาณ 2561-2565 ชุดตรวจกลุ่ม Rapid test มีอัตราการใช้สูงที่สุด คือ ร้อยละ 68.15 –
76.05 รองลงมา คือการใช้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิด อัตราการใช้ชุดตรวจ ร้อยละ 14.88 – 25.68 และ
มีการใช้ชุดตรวจกลุ่ม Particle agglutination น้อยที่สุด คือ ร้อยละ 3.42 – 16.97 ซึ่งการใช้ชุดตรวจ         
ใน   กลุ่ม Particle agglutination มีแนวโน้มลงลง การใช้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติระบบปิดมีแนวโน้ม                 
ที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกจะนำมาใช้มากขึ้นรายละเอียดการใช้น้ำยาหรือชุดตรวจแสดงในตารางที่ 2
ตารางท่ี 2 แสดงจำนวนการใช้ชุดตรวจเอชไอวีของห้องปฏิบัติการสมาชิก

ชุดตรวจ 2561 2562 2563 2564 2565
Machine based assay 1248 (14.88) 1540 (17.47) 1944 (19.92) 2318 (23.11) 1853 (25.68)
Particle agglutination 1423 (16.97) 571 (6.48) 622 (6.37) 510 (5.08) 247 (3.42)
Rapid test 5714 (68.15) 6704 (76.05) 7194 (73.71) 7204 (71.81) 5116 (70.90)

รวม 8385 8815 9760 10032 7216

3. จากการศึกษาผลการตรวจของห้องปฏิบัติการสมาชิก โดยวิเคราะห์ความถูกต้อง (Accuracy) ของ
การตรวจวิเคราะห์และรายงานผล และความแม่นยำ (Precision) ของการตรวจและรายงานผลในตัวอย่างซ้ำ
(duplicated sample) ในแต่ละครั้ง ในปี 2561 - 2565 พบว่าความถูกต้องของการตรวจวิเคราะห์และ
รายงานผล เท่ากับ 95.17, 95.36, 97.45, 97.05 และ 89.87 ตามลำดับ โดยแสดงรายละเอียดจำนวน
ห้องปฏิบัติการสมาชิกท่ีพบความผิดพลาด ดังตารางที่ 3 

 3. จากการศึกษาผลการตรวจของหองปฏิบัติ

การสมาชิก โดยวิเคราะหความถูกตอง (Accuracy) 

ของการตรวจวิเคราะหและรายงานผล และความแมนยํา

(Precision) ของการตรวจและรายงานผลในตัวอยางซํา

(duplicated sample) ในแตละครั้ง ในป 2561 - 2565

พบวาความถูกตองของการตรวจวิเคราะหและรายงานผล

เทากับ 95.17, 95.36, 97.45, 97.05 และ 89.87 

ตามลําดับ โดยแสดงรายละเอียดจํานวนหองปฏิบัติการ

สมาชิกที่พบความผิดพลาด ดังตารางที่ 3  วารสารสาธารณสุขมูลฐานภาคกลาง ปีที่ 38 ฉบับที ่1 เดือน  มกราคม - เมษายน 2567 
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  ธัญญลักษณ์ ไพโรจน์, วันวิสาข์ เนตรเรืองแสง 

ตารางท่ี 3 แสดงจำนวนห้องปฏิบัติการสมาชิกที่พบความคลาดเคลื่อนในการรายงานผลกลับของสมาชิก 
รอบการส่งตัวอย่าง จำนวนที่รายงานผลคลาดเลื่อน/ตอบผลกลับ (แห่ง) 

2561 2562 2563 2564 2565 
คร้ังท่ี 1 12/165  8/172 6/176 6/183 2/130 
คร้ังท่ี 2 5/166 11/176 3/184 1/181 3/128 
คร้ังท่ี 3 7/166 5/169 5/188 9/179 35/137 

จำนวนรวม 24/497 24/517 14/548 16/543 40/395 
ร้อยละความคลาดเคลื่อน 4.83 4.64 2.55 2.95 10.13 

ร้อยละความถูกต้อง 95.17 95.36 97.45 97.05 89.87 
 

 เมื่อรวบรวมสาเหตุของความผิดพลาดพบว่าเกิดจาก การสลับหลอดของตัวอย่างทดสอบตัวอย่าง   
การปนเปื้อนของตัวอย่างบวกทำให้เกิดผลบวกปลอม การเตรียมตัวอย่างไม่เหมาะสมหรือไม่ชำนาญในการอ่าน
ผลของเจ้าหน้าที่ ความผิดพลาดจากการใส่ผลการตรวจผิด การใส่ชื ่อน้ำยา/ชุดตรวจผิด การไม่สรุปผล       
การตรวจ โดยสาเหตุที่พบมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ การรายงานผลการตรวจผิด พบถึงร้อยละ 25.35 ของ
จำนวนข้อผิดพลาดทั้งหมด การปนเปื้อนของตัวอย่างบวก พบร้อยละ 23.24 และ การสลับหลอดของตัวอย่าง
ทดสอบ ร้อยละ 21.13 ตามลำดับ 
 เมื่อพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างทดสอบซ้ำ (duplicated sample) พบว่าความแม่นยำ   
ในการตรวจของห้องปฏิบัติการสมาชิก โดยพิจารณาจากการรายงานผล ระหว่างปี 2561 – 2565 พบ      
ความแม่นยำของการตรวจและรายงานผลสมาชิกเฉลี่ย เท่ากับร้อยละ 99.79, 99.23, 99.45, 99.27 และ 
99.24 ตามลำดับ  

จากข้อมูลการตรวจวิเคราะห์และการสรุปผล/แปลผลของห้องปฏิบัติการสมาชิก พบว่ามีสมาชิก
รายงานผลไม่สอดคล้องกับแนวทางการตรวจรักษาและการป้องกันเอชไอวี ประเทศไทย แต่มีแนวโน้มที่ดีขึ้น 
คือ ในปีงบประมาณ 2561 มีการใช้วิธีตรวจและการรายงานผลไม่สอดคล้องกับแนวทาง ร้อยละ 51.51  แต่มี
แนวโน้มลดลงเมื่อได้รับคำแนะนำจากผู้ดำเนินแผน โดยพบการรายงานผลไม่สอดคล้องลดลงในปี 2562-2565 
เท่ากับ ร้อยละ 49.52, 48.18,  46.59 และ 33.16 ตามลำดับ  
 

อภิปรายผล 
 จากการศึกษาครั้งนี้พบว่าอัตราการตอบกลับเฉลี่ยของห้องปฏิบัติการสมาชิกตั้งแต่ปีงบประมาณ   
2561 - 2565 อยู่ที่ร้อยละ 91.70 - 94.27 โดยปีงบประมาณ 2561 มีการตอบกลับร้อยละ 91.70 และเพ่ิมขึ้น
เป็น 93.83, 94.31, 94.27 ในปี 2562 - 2564 และลดลงเล็กน้อยในปี 2565 แสดงให้เห็นถึงการเข้าใจ
ความสำคัญของการเข้าร่วมแผนทดสอบความชำนาญหรือการประเมินคุณภาพห้องปฏิบัติการจากองค์กร
ภายนอก ซึ่งมีเป็นข้อกำหนดหนึ่งที่ห้องปฏิบัติการสมาชิกต้องดำเนินการในการขอการรับรองตามมาตรฐาน 
ISO 15189 (ISO 15189, 2012: 32-33) จากการติดตามการตอบกลับของห้องปฏิบัติการสมาชิก พบว่า
ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ไม่ได้ตอบผลกลับมักเกิดจากการที่ได้รับตัวอย่างและไม่ได้ดำเนินการตรวจวิเคราะห์
ทันที ทำให้ลืม หรือไม่ได้สื่อสาร ส่งต่องานระหว่างผู้ปฏิบัติงานทำให้ตัวอย่ างไม่ถูกนำมาตรวจวิเคราะและส่ง 
ผลกลับทันเวลา  

ตารางที่ 3 แสดงจํานวนหองปฏิบัติการสมาชิกที่พบความคลาดเคลื่อนในการรายงานผลกลับของสมาชิก
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 เมื่อรวบรวมสาเหตุของความผิดพลาดพบวา

เกิดจากการสลับหลอดของตัวอยางทดสอบตัวอยาง   

การปนเปอนของตัวอยางบวกทําใหเกิดผลบวกปลอม

การเตรียมตัวอยางไมเหมาะสมหรือไมชํานาญในการ

อานผลของเจาหนาที่ความผิดพลาดจากการใสผล

การตรวจผิด การใสชื่อนํายา/ชุดตรวจผิด การไมสรุปผล

การตรวจ โดยสาเหตุที่พบมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ 

การรายงานผลการตรวจผิด พบถึงรอยละ 25.35 ของ

จํานวนขอผิดพลาดทั้งหมด การปนเปอนของตัวอยางบวก

พบรอยละ 23.24 และการสลับหลอดของตัวอยาง

ทดสอบ รอยละ 21.13 ตามลําดับ

 เม่ือพิจารณาผลการตรวจวิเคราะหตัวอยาง

ทดสอบซํา (duplicated sample) พบวาความ

แมนยําในการตรวจของหองปฏิบัติการสมาชิก โดย

พิจารณาจากการรายงานผล ระหวางป 2561 - 2565 

พบความแมนยําของการตรวจและรายงานผลสมาชิก

เฉลี่ย เทากับรอยละ 99.79, 99.23, 99.45, 99.27 

และ 99.24 ตามลําดับ 

 จากขอมูลการตรวจวิเคราะหและการสรุปผล

/แปลผลของหองปฏิบัติการสมาชิก พบวามีสมาชิก

รายงานผลไมสอดคลองกับแนวทางการตรวจรักษา

และการปองกันเอชไอวีประเทศไทย แตมีแนวโนม

ที่ดีขึ้น คือ ในปงบประมาณ 2561 มีการใชวิธีตรวจและ

การรายงานผลไมสอดคลองกับแนวทาง รอยละ 51.51

แตมีแนวโนมลดลงเมื่อไดรับคําแนะนําจากผูดําเนินแผน

โดยพบการรายงานผลไมสอดคลองลดลงในป 2562-

2565 เทากับ รอยละ 49.52, 48.18,  46.59 และ

 33.16 ตามลําดับ 

อภิปรายผล
 จากการศึกษาครั้งน้ีพบวาอัตราการตอบกลับ

เฉลี่ยของหองปฏิบัติการสมาชิกตั้งแตปงบประมาณ

2561 - 2565 อยูที่รอยละ 91.70 - 94.27 โดย

ปงบประมาณ 2561 มีการตอบกลับรอยละ 91.70 

และเพิ่มขึ้นเปน 93.83, 94.31, 94.27 ในป 2562 - 

2564 และลดลงเล็กนอยในป 2565 แสดงใหเห็นถึง

การเขาใจความสําคัญของการเขารวมแผนทดสอบ

ความชํานาญหรือการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการ

จากองคกรภายนอก ซึ่งมีเปนขอกําหนดหนึ่งที่หอง

ปฏิบัติการสมาชิกตองดําเนินการในการขอการรับรอง

ตามมาตรฐาน ISO 15189 (ISO 15189, 2012: 32-33)

จากการติดตามการตอบกลับของหองปฏิบัติการ

สมาชิก พบวาหองปฏิบัติการสมาชิกที่ไมไดตอบผลกลับ

มักเกิดจากการที่ไดรับตัวอยางและไมไดดําเนินการ

ตรวจวิเคราะหทันที ทําใหลืม หรือไมไดสื่อสาร สงตอ

งานระหวางผูปฏิบัติงานทําใหตัวอยางไมถูกนํามา

ตรวจวิเคราะและสง ผลกลับทันเวลา 

 อัตราการใชนํายาและชุดตรวจของสมาชิกที่

ถูกรวบรวมไวทําใหเห็นวา การตรวจดวยชุด Rapid 

test เปนชุดตรวจที่หองปฏิบัติการสมาชิกใชมากที่สุด 

รองลงมาคือนํายาหรือชุดตรวจในกลุมเครื่องวิเคราะห

อัตโนมัติระบบปด และ Particle agglutination ตาม

ลําดับ สาเหตุที่มีการใชชุดตรวจกลุม Rapid test สูง

ที่สุด (รอยละ 68.15 - 76.05) นาจะเปนเพราะการใช

เวลาในการตรวจวิเคราะหไมนาน คือ 15 - 30 นาที

วิธีการตรวจและการอานผลไมยุงยาก ประกอบกับ

ปจจุบันมีการพัฒนาชุดตรวจเอชไอวีรุนที่ 4 หรือ 4th 

Generation HIV test kit ที่มีความไวที่สามารถตรวจจับ

ไดทั้งแอนติบอดีตอเชื้อเอชไอวี และแอนติเจนของ

เชื้อเอชไอวีพรอมกันในการตรวจเพียงคร้ังเดียว

ซึ่งพัฒนามาจากชุดตรวจเอชไอวีรุนที่ 3 ซึ่งตรวจได

เฉพาะแอนติบอดี โดยรูปแบบที่ถูกตองพัฒนา ไดแก

ชุดตรวจที่ใชหลักการ Enzyme Immuno Assay 

(EIA) ทั้งรูปแบบ microplate และ เครื่องวิเคราะห

อัตโนมัติ และหลักการ Immunochromatography 

(IC) (กระทรวงสาธารณสุข, 2561:ออนไลน)  ซึ่งนาจะ

เปนสาเหตุใหหองปฏิบัติการสมาชิกเปล่ียนมาใชชุด

ตรวจรุนที่ 4 มากขึ้น ซึ่งจากขอมูลพบวามีการใช

เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติเพิ่มขึ้น จากรอยละ 14.88 

ในป 2561 เปนรอยละ 25.68 ในป 2565 อาจเปน
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เพราะเปนวิธีที่มีความไว (sensitivity) ในการตรวจ

วิเคราะหสูง ทําใหตรวจพบการติดเชื้อไดเร็ว (กัลยาณี

คูพูลทรัพย และคนอื่นๆ, 2560: 13-17, วิมลสิริ 

ชนะตรีรัตนพันธุ, 2564: 27-34) สวนวิธี Particle 

agglutination ก็เปนอีกวิธีหนึ่งหองปฏิบัติการสมาชิก

นํามาใชเปนวิธีทดสอบเสริม เพื่อยืนยันผลบวก แตปจจุบัน

มีแนวโนมการใชลดลง จากรอยละ 16.97 ในป 2561 

เหลือเพียงรอยและ 3.42 ในป 2565 อาจเปนเพราะ

เปนการตรวจท่ีใชเวลานานเมื่อเทียบกับการตรวจ

ดวยเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติและ Rapid test และ

การแปลผลขึ้นกับการอานของแตละบุคคล (กัลยาณี 

คูพูลทรัพย และคนอื่นๆ, 2560: 16-17)

 ความถูกตองของการตรวจวิ เคราะหและ

รายงานผลโดยหองปฏิบัติการสมาชิกอยูระหวาง

รอยละ 89.87 - 97.45 โดยป 2561 - 2564 มีความ

ถูกตองของการตรวจวิเคราะหและรายงานเทากับ

รอยละ 95.17, 95.36, 97.45 และ 97.05 ตามลําดับ

แตลดลงเหลือ 89.87 ในป 2565 ซึ่งจากการวิเคราะห

ขอมูล พบวา ในป 2565 ครั้งที่ 3 มีการสงตัวอยาง

ทดสอบที่เติม p24Ag ใหหองปฏิบัติการสมาชิกตรวจ

การสรุปผล/แปลผลการตรวจจึงไมไดขึ้นอยูกับการ

ตรวจหาภูมิคุมกันตอเชื้อเอชไอวีเพียงอยางเดียวซ่ึง

จากประเด็นนี้ทําใหความถูกตองในการตรวจวิเคราะห

ของสมาชิกลดลง ซึ่งเมื่อพิจารณาจากสาเหตุที่ทําให

สมาชิกรายงานผลคลาดเคลื่อนระหวางป 2561-2564 

สาเหตุที่พบมากที่สุด คือ การสลับหลอดตัวอยาง

ทดสอบ (รอยละ 35) ทั้งที่เกิดจากความตั้งใจของ

ผูดําเนินแผนสลับตําแหนงเองและเกิดจากความผิด

พลาดของสมาชิก รองลงมาคือ ไมสรุปผล/แปลผลการ

ทดสอบ (รอยละ 22.5) และ มีการปนเปอนตัวอยาง

บวกกอนหนาหรือที่อยูใกลเคียง ทําใหเกิดผลบวกปลอม

(รอยละ 20) ตามลําดับ แตป 2565 เมื่อมีการสงตัว

อยางที่ HIV Ag positive ใหสมาชิก สาเหตุที่ทําให

เกิดความคลาดเคลื่อนมากที่สุด คือ การใสผลการ

ทดสอบผิดหรือแปลผิด (รอยละ 43.55) ซึ่ง บางแหงมี

ความเชื่อมโยงกับการระบุชื่อชุดตรวจผิดซึ่งทําใหการ

รายงานผลผิดพลาดไปดวย หรือเกิดจากการรายงานผล

โดยไมมีการทวนสอบ รองลงมาคือ มีการปนเปอน

ตัวอยางบวก (รอยละ 27.42) และการเตรียมตัวอยาง

ไมเหมาะสม ไมปฏิบัติตามเอกสารคําแนะนําหรือ

ไมชํานาญในการอานผล (รอยละ 16.13) ตามลําดับ

ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของสลักจิต ชุติพงษวิเวท

และคณะ ที่มีการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการตรวจ

เอชไอวีของโรงพยาบาลในเขตตอนกลางของประเทศไทย

ระหวางป 2555-2556 ที่พบความคลาดเคลื่อนของ

การรายงานผลบวกปลอมและลบปลอมในทุกประเภท

ของวิธีการตรวจเกิดจากการปนเปอนของตัวอยาง

ทดสอบระหวางขั้นตอนการทดสอบ และการสลับ

ตัวอยางทดสอบ และอาจเกิดจากผูปฏิบัติงานขาดทักษะ

ในการอานผลบวกออน (Weakly positive) ซึ่งในชุด

ตรวจบางชนิดตองอาศัยประสบการณในการอานผล  

(สลักจิต ชุติพงษวิเวท, 2557: 316)

 สําหรับความแมนยําในการตรวจวิเคราะห

ตัวอยางซํา (duplicated sample) พบวาผลการ

ตรวจวิเคราะหของสมาชิกมีความแมนยําสูง คือ คาเฉลี่ย

ระหวางป 2561-2565 เทากับ รอยละ 98.79, 99.23, 

99.45, 99.27 และ 99.24 ตามลําดับ ซึ่งไมตางกับการ

ศึกษาสลักจิตชุติพงษวิเวท และคณะในป 2555-2556 

พบผลการตรวจมีความแมนยําเทากับ รอยละ 99.15 และ

98.40 ตามลําดับ (สลักจิต ชุติพงษวิเวท, 2557: 315)

และการประเมินหองปฏิบัติการตรวจเอชไอวีซีโรโลยี

ในเขตภาคเหนือ ระหวางป 2561-2565 พบความแมนยํา

ในการตรวจเทากับ รอยละ 98.8, 98.2, 99.8, 99.6

และ 98.7 ตามลําดับ (สุริยา ยศพรสกุล, 2566) สาเหตุ

ที่ทําใหการรายงานผลผิดพลาด คือการสลับหลอด

ตัวอยางทดสอบการเตรียมตัวอยาง ไมเหมาะสม ไมทํา

ตามเอกสารคําแนะนําที่ผูดําเนินแผนฯ สงใหหรือความ

ไมชํานาญในการอานผล ของเจาหนาที่หองปฏิบัติการ

การสรุป/แปลผลการตรวจผิดและรายงานผลผิด 
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 จากขอมูล ท่ีกล าวมาข างตนจะเห็นไดว า

ความคลาดเคลื่อนและความไมแมนยําที่เกิดขึ้นนั้น 

พบไดใน ทุกขั้นตอนของการปฏิบัติ คือ pre-analysis, 

analysis และ post-analysis หองปฏิบัติการสมาชิก

ควรตระหนักถึงความสําคัญของทุกขั้นตอน อีกทั้งการ

เขารวมแผนทดสอบความชํานาญเปนกระบวนการหนึ่ง

ของการประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ สมาชิกจึงควร

นําขอมูลความผิดพลาดที่เกิดขึ้นไปพิจารณาเพ่ือหา

สาเหตุและปองกันแกไขเพื่อไมใหเกิดซําตอไป และเปน

การพัฒนาระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการเพื่อ

ประโยชนของผูรับบริการตอไป

 จากขอมูลการตรวจวิเคราะหและการสรุปผล/

แปลผลของหองปฏิบัติการสมาชิก พบหองสมาชิก

ตรวจวิ เคราะหและรายงานผลไมสอดคลองกับ

แนวทางการตรวจรักษาและการปองกันเอชไอวี

ประเทศไทย คือ มีการตรวจดวยนํายาหรือชุดตรวจ

3 วิธี ทั้งในตัวอยางที่ใหผลบวกและลบ ในการตรวจ

เบื้องตน (วิธีที่ 1) ซึ่งตามแนวทางหองปฏิบัติการ

สามารถรายงานผลเปน Negative ได เมื่อวิธีการตรวจ

เบื้องตนใหผลเปนลบ (เสาวนีย วิบุลสันติ และคนอื่นๆ,

2565) การตรวจตอดวยวิธีที่ 2 และ 3 ทําใหหอง

ปฏิบัติการมีคาใชจายเรื่องตนทุนชุดตรวจเพิ่มขึ้น และ

พบหองปฏิบัติการที่สรุป/แปลผลเปน Positive ใน

ตัวอยางบวกที่ตรวจดวยชุดตรวจเพียง 1 หรือ 2 วิธี ซึ่ง

อาจทําใหเกิดความเขาใจผิดสําหรับผูนําผลการตรวจ

ไปใช ทําใหเขาใจวาผูปวยรายนี้ไดรับการตรวจยืนยัน

ครบทั้ง 3 วิธีแลว ซึ่งความคลาดเคลื่อนในการตรวจ

และรายงานผลนี้ยังพบทั้งในงานวิจัยของการประเมิน

หองปฏิบัติการตรวจเอชไอวีซีโรโลยีในเขตภาคเหนือ

ดวยเชนกัน (สุริยา ยศพรสกุล, 2566)

สรุปผล
 จากการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการตรวจ

เอชไอวีซีโรโลยีในเขตภาคกลางและภาคตะวันออก

ระหวางป 2561 - 2565 พบอัตราการตอบผลกลับของ

หองปฏิบัติการอยูที่ รอยละ 91.70 - 94.31  หองปฏิบัติการ

มีความถูกตองของการตรวจ รอยละ  89.97 - 97.45 และมี

ความแมนยําอยูในระดับสูง คือ   รอยละ 99.79 - 99.23

และสาเหตุที่ทําใหเกิดความผิดพลาดที่พบมาก คือ การ

สลับตัวอยาง การรายงานผล  ไมครบหรือรายงานผลผิด

ซึ่งเกิดจากความไมระมัดระวังของเจาหนาที่  และการ

ปนเปอนของตัวอยางทําใหเกิดผลบวกปลอม การ

รายงานผลการตรวจท่ีไมสอดคลองกับแนวทางการ

ตรวจรักษาและปองกันเอชไอวีประเทศไทย มีแนวโนม

ลดลงเมื่อไดรับคําแนะนํา

ขอเสนอแนะจากการวิจัย
 1. จากผลการประเมินคุณภาพการตรวจเอช

ไอวีซีโรโลยีของหองปฏิบัติการสมาชิก สมาชิกควรเพิ่ม

ความระมัดระวังในทุกขั้นตอนของการตรวจวิเคราะห

ทั้งการตรวจสอบเพื่อปองกันการสลับตําแหนงของ

ตัวอยางการปฏิบัติตามคําแนะนํากอนการตรวจวิเคราะห

รวมถึงการทวนสอบกอนสงรายงานผล

 2. เมื่อดูจากผลการตรวจที่ลดลงในป 2565 

พบวาสาเหตุเกิดจากมีการสงตัวอยางทดสอบที่เติม

p24Ag ซึ่งไมเคยปฏิบัติในรอบกอนหนา ทําใหพบการ

รายงานผลผิดพลาดมากขึ้น เห็นไดวาควรมีการพิจารณา

วางแผนสงตัวอยางที่ใหผลบวกตอ HIV Ag  ในรอบ

ดําเนินการตอๆ ไปในอนาคต เพื่อใหสมาชิกเพิ่มความ

ระมัดระวังในการตรวจวิเคราะหมากขึ้น เนื่องจาก

ตัวอยางเหลานี้มีโอกาสที่จะพบไดจริงในการตรวจ

วิเคราะหทางหองปฏิบัติการ อีกทั้งยังเปนการชวยให

เกิดการเฝาระวังการออกแบบกลวิธีการตรวจในหอง

ปฏิบัติการอีกดวย
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ขอเสนอแนะงานวิจัยครั้งตอไป
 1. ควรมีการเก็บขอมูลผลการตรวจจําแนก

ตามวิธีการหรือหลักการ และการสรุปผล 

 2. เก็บขอมูลรายงานผลตรวจที่ไมถูกตอง เชน

รายงานผลบวกปลอม ผลลบปลอม จําแนกตามวิธีการ

หรือหลักการตรวจ เพื่อพิจารณาหาสาเหตุ และความถี่

ที่พบ เพื่อนําไปสูการวิเคราะหและแกปญหาตอไป

 3. พิจารณาเตรียมตัวอยางทดสอบที่ใหผล

บวกตอเอชไอวีแอนติเจน (HIV antigen) เพื่อเปน

ประโยชนตอหองปฏิบัติการสมาชิก ในการออกแบบ

หรือกําหนดกลวิธีที่ใชในการตรวจ
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