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ศนูยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยที์ ่1 เชียงใหม่ 

บทคดัย่อ ศนูย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ ได้จัดกจิกรรมการทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนตบิอด ี IgM 

และ IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกีในซีรัมด้วยชุดทดสอบอย่างรวดเรว็ ระหว่างปี พ.ศ.2556-2559 มีห้องปฏบิัติการ

ทางการแพทย์ในเขตภาคเหนือตอนบนเข้าร่วมกจิกรรมและส่งผลกลับมาจ�ำนวน 31 แห่ง ตวัอย่างที่จัดเตรียม

ส�ำหรับกจิกรรมน้ีเป็นตวัอย่างซีรัมที่ได้เกบ็รวมไว้ ซ่ึงผ่านการทดสอบความเป็นเน้ือเดยีวกนัและความเสถยีรตลอด

ช่วงระยะเวลาที่ก�ำหนดให้ห้องปฏบิตักิารท�ำการทดสอบ การประเมนิสมรรถนะของห้องปฏบิตักิาร คณะท�ำงานเลือก

ใช้ค่าเป้าหมายของตวัอย่าง (target value) ที่ได้จากผลทดสอบยืนยันการตรวจระดบัแอนตบิอด ีIgM และ IgG ต่อ

เช้ือไวรัสเดงกด้ีวยวิธ ี antibody capture ELISA และชุดทดสอบอย่างรวดเรว็ น�ำผลค่าเป้าหมายเปรียบเทยีบกบัผล

ของห้องปฏบิตักิารสมาชิกในด้านความแม่น (accuracy) และความเที่ยง (precision) ในกจิกรรมน้ีก�ำหนดเกณฑก์าร

ประเมนิให้ห้องปฏบิตักิารที่มผีลสอดคล้องกนัร้อยละ 90.0-100.0 เป็นห้องปฏบิตักิารที่มผีลการทดสอบในระดบัดี

มาก ร้อยละ 80.0-89.9 ระดบัด ีร้อยละ 70.0-79.9 ระดบัน่าพอใจ และระดบัไม่น่าพอใจ น้อยกว่าร้อยละ 70.0 

จากผลการประเมนิสมรรถนะห้องปฏบิตักิาร พบว่าผลการทดสอบด้านความแม่นโดยเฉล่ียทั้งการตรวจระดบัแอนต-ิ

บอด ีIgM และ IgG อยู่ในระดบัดมีาก ร้อยละ 51.6 ระดบัด ีร้อยละ 41.9 และระดบัน่าพอใจ ร้อยละ 6.5 ส่วนผล

การทดสอบด้านความเที่ยงโดยเฉล่ียทั้งการตรวจระดบัแอนตบิอด ีIgM และ IgG พบว่า ห้องปฏบิตักิารอยู่ในระดบั  

ดมีาก ร้อยละ 83.9 ระดบัด ี ร้อยละ 9.7 และระดบัน่าพอใจ ร้อยละ 6.4 ซ่ึงเหน็ได้ว่าผลประเมนิสมรรถนะห้อง-

ปฏบิตักิารของสมาชิกส่วนใหญ่อยู่ในเกณฑร์ะดบัดมีาก กจิกรรมการทดสอบความช�ำนาญจึงมบีทบาทส�ำคัญในการ

พัฒนาสามารถของห้องปฏบิตักิารให้มปีระสทิธภิาพอย่างต่อเน่ืองตามระบบการจัดการคุณภาพ
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วารสารวิชาการสาธารณสุข
ปีที่ 29 ฉบบัที่ 2  มนีาคม - เมษายน 2563

Journal of Health Science
Vol. 29 No. 2, March - April 2020

นิพนธ์ต้นฉบับ Original article

วันรับ: 	 20 ก.ค. 2560

วันแก้ไข: 	 20 ส.ค. 2562  

วันตอบรับ: 	   4 ก.ย. 2562



Journal of Health Science 2020 Vol. 29 No. 2372

Proficiency Testing of Dengue IgM and IgG Detection in Serum by Immunochromatography Rapid Test

บทน�ำ
ระบบการจัดการคุณภาพของห้องปฏบิตักิารทางการ

แพทย์ตามมาตรฐานต่างๆ ทั้งมาตรฐานห้องปฏบิัติการ

ทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข(1) มาตรฐานงาน

เทคนิคการแพทย์(2) และ ISO 15189:2012(3) มทีั้งการ

ควบคุมคุณภาพจากตวัอย่างทั้งภายในและภายนอก การ

เข้าร่วมกจิกรรมการทดสอบความช�ำนาญเป็นเสมอืนการ

ควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการโดยใช้การตรวจ

สอบจากภายนอก การที่ผลการทดสอบความช�ำนาญที่ดี

จะช้ีให้เหน็ถงึกระบวนงานประกนัคุณภาพของห้องปฏบิตัิ

การว่าขั้นตอนในการปฏิบัติงาน วิธีวิเคราะห์ และการ

ปฏบิตักิารต่างๆ ของห้องปฏบิตักิารอยู่ในการควบคุมที่

ด ี

การตดิเช้ือไวรัสเดงก ีซ่ึงม ี4 ซีโรทยัป์ คือ DENV-1, 

DENV-2, DENV-3, DENV-4 ท�ำให้เกดิโรคไข้เลือด-

ออก มพีาหะน�ำเช้ือเป็นยุงลาย (Aedes aegypti, Aedes 

albopictus, Aedes polynesiensis) ในปัจจุบันพบการ   

ติดเช้ือไวรัสเดงกีเพ่ิมขึ้ นทั่วโลกโดยเฉพาะประเทศใน

แถบเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ มหาสมุทรแปซิฟิกและใน

ตอนกลางและใต้ของทวีปอเมริกา(4,5) ประเทศไทยเป็น

พ้ืนที่ที่มีอุบัติการณ์การเกดิโรคบ่อยโดยเฉพาะในชุมชน

เมอืง ไข้เดงกแีละไข้เลือดออกเดงกมีแีนวโน้มเพ่ิมขึ้นซ่ึง

อาจเน่ืองมาจากการขยายตวัของประชากร การเกดิชุมชน

เมอืงใหญ่ รวมทั้งการเดนิทางได้แบบรวดเรว็ ท�ำให้การ 

กระจายของยุงลายที่น�ำเช้ือไวรัสเดงกหีลายซีโรทยัป์ หรือ

บุคคลที่น�ำเช้ือน้ีไปด้วยในระยะที่มีอาการป่วย(6,7) การ

ทดสอบในปัจจุบันได้มีชุดทดสอบส�ำเรจ็รูปอย่างรวดเรว็

ในการตรวจหาแอนตบิอด ีIgM และ IgG ต่อเช้ือไวรัส-  

เดงกใีนซีรัม ซ่ึงทางห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ในโรง-

พยาบาลต่างๆได้น�ำมาใช้อย่างแพร่หลาย มหีลายชนิด ซ่ึง

ส่วนใหญ่มีหลักการ Immunochromatography assay 

(ICA) มลัีกษณะเป็นแผ่นสตริป หรือตลับ แสดงผลการ

ทดสอบได้รวดเรว็ โดยการอ่านด้วยตาเปล่า แต่มคีวามไว 

และความจ�ำเพาะ แตกต่างกนัได้มาก ซ่ึงใช้เป็นการตรวจ

กรองขั้นต้นเทา่น้ัน(8)

ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 1 เชียงใหม่ ได้จัด

กจิกรรมการทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนตบิอด ี

IgM และ IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกใีนซีรัมด้วยชุดทดสอบ

อย่างรวดเรว็ชนิด Immunochromatography ในระหว่าง

ปี พ.ศ. 2556-2559 เป็นการตรวจสอบประเมิน

สมรรถนะของห้องปฏบิัติการ โดยใช้เทคนิคการเปรียบ

เทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการโดยใช้

ตวัอย่างที่ผู้ด�ำเนินงานจัดเตรียมขึ้นในแต่ละคร้ัง จัดแบ่ง

ตัวอย่างและส่งให้ห้องปฏบิัติการที่เข้าร่วมทดสอบ ทั้งน้ี

ให้ปฏบิัติการทดสอบภายใต้เงื่อนไขเดียวกนั และจัดส่ง

รายงานผลทดสอบกลับมาในระยะเวลาที่ก�ำหนด การ

ศึกษาน้ีมีจุดมุ่งหมายเพ่ือการพัฒนาคุณภาพของห้อง

ปฏบิตักิารทางการแพทย์ให้มปีระสทิธภิาพตามระบบการ

จัดการคุณภาพ

วิธีการศึกษา
การเตรียมตวัอย่าง

คัดเลือกตวัอย่างซีรัมของศนูย์วิทยาศาสตร์การแพทย์

ที่ 1 เชียงใหม่ ที่ท �ำการตรวจระดบัแอนตบิอด ีDengue 

IgM และ IgG จากวิธ ีantibody capture IgM/IgG ELI-

SA ตวัอย่างผลบวกคัดเลือกจากค่าแอนตบิอด ีDengue 

IgM >40 unit และ/หรือ Dengue IgG  >100 unit ตาม

เกณฑก์ารแปลผลของวิธ ี ELISA(9) ส่วนตัวอย่างผลลบ

คัดเลือกจากค่าแอนตบิอด ีDengue IgM และ Dengue 

IgG <10 unit ท�ำการเกบ็รวบรวมในตู้แช่แขง็อุณหภมู ิ

-20 องศาเซลเซียส จนกว่าจะใช้งาน น�ำตวัอย่างซีรัมออก

มาละลาย เทรวมกันในแต่ละชุดตัวอย่างให้ได้ปริมาตร 

25-30 มิลลิลิตร ผสมตวัอย่างให้เข้ากนั น�ำไปป่ันแยก

ตะกอนด้วยเคร่ืองหมุนเหว่ียงชนิดควบคุมอณุหภมูิที่ 4 

องศาเซลเซียส ความเรว็รอบ 3,500 รอบต่อนาท ีเวลา 

10 นาท ี ท�ำการดูดแยกสารส่วนใสใส่ขวดใหม่ ผสมให้

เป็นเน้ือเดียวกนัด้วยเคร่ืองกวนสารละลายเป็นเวลา 30 

นาท ีท�ำการแบ่งใส่หลอดบรรจุขนาด 0.5 มลิลิลิตรที่ตดิ

ฉลากรหัสตัวอย่าง หลอดละ 300 ไมโครลิตร ปิดฝา

เกลียวให้สนิท เกบ็ในตู้ แช่แข็งอุณหภูมิ -20 องศา



การทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนติบอดี IgM และ IgG ต่อเช้ือไวรสัเดงกีในซีรมั ดว้ยชดุทดสอบอย่างรวดเร็ว

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่2 373

เซลเซียส จนกว่าจะน�ำส่งสมาชิก

ทดสอบความเป็นเนื้ อเดียวกนัของตวัอย่าง (ho-

mogeneity test)

โดยการสุ่มตวัอย่างบวก และลบ คร้ังละ 5 หลอด มา

ท�ำการตรวจแอนตบิอด ีIgM และ IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกี

ด้วยชุดทดสอบอย่างรวดเรว็ และส่งตรวจเพ่ือทดสอบด้วย

วิธ ีantibody capture IgM/IgG ELISA ณ ห้องปฏบิตั-ิ

การฝ่ายอาโบไวรัส สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสขุ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปรียบเทียบผลโดยผล

ทดสอบต้องให้ผลบวกหรือผลลบเช่นเดียวกนั แสดงว่า

ตวัอย่างน้ันมคีวามเป็นเน้ือเดยีวกนั 

การทดสอบความเสถียรของตวัอย่าง (stability 

test)

การทดสอบความเสถียรของตัวอย่างจากสภาวะ

แวดล้อมในการขนส่ง (transport check) โดยคัดเลือก

ห้องปฏิบัติการที่อยู่ในพ้ืนที่ระยะทางห่างไกลมากกว่า 

100 กิโลเมตร และใช้เวลาขนส่งแบบไม่แช่เย็นทาง

ไปรษณย์ีด่วน EMS มากกว่า 1 วัน จ�ำนวน 2 แห่งต่อคร้ัง 

เมื่อรับตวัอย่างส่งคืนมาน�ำเกบ็ไว้ที่อณุหภมู ิ-20 องศา-

เซลเซียส เช่นเดยีวกบัตวัอย่างที่เกบ็ไว้ก่อนแล้วจ�ำนวน 5 

หลอดต่อคร้ัง น�ำตัวอย่างมาท�ำการทดสอบด้วยชุด

ทดสอบอย่างรวดเรว็ ในช่วงเวลาที่ก�ำหนดเช่นเดียวกนั

กบัสมาชิก เปรียบเทยีบผลโดยผลทดสอบต้องให้ผลบวก

หรือผลลบเช่นเดยีวกนั แสดงว่าตวัอย่างน้ันมคีวามเสถยีร

จ�ำนวนตวัอย่าง ความถี ่และการจดัส่ง

ด�ำเนินการจัดส่งตวัอย่างคร้ังละ 3 ตวัอย่างที่มทีั้งผล

บวกและผลลบ จ�ำนวน 2 คร้ังต่อปี โดยบรรจุหลอด

ตัวอย่างในถาดพลาสติกที่มีช่องขนาดพอดีกับหลอด

ตัวอย่าง น�ำถาดพลาสติกใส่ในกล่องกระดาษที่ด้านนอก

มสีญัลักษณ ์biohazard ปิดฝากล่องให้สนิท น�ำกล่องใส่

ในถุงพลาสตกิแบบปิดซิป น�ำใส่ถุงบรรจุภณัฑท์ี่มวัีสดุกนั

กระแทกพร้อมแนบเอกสารค�ำช้ีแจงและฟอร์มการ

รายงานผล ท�ำการส่งแบบไม่แช่เยน็ทางไปรษณีย์ด่วน 

EMS 

การวิเคราะหข์อ้มูล 

ชุดทดสอบอย่างรวดเร็วของสมาชิกเป็นชนิดชุด-    

ทดสอบทั้งเแอนตบิอด ีIgM และ IgG บนแผ่นสตริปใน

ชุดเดยีวกนั ผลทดสอบแอนตบิอด ีIgM และ IgG ต่อเช้ือ

ไวรัสเดงกี รายงานเป็นผลบวกหรือผลลบเท่าน้ัน การ

วิเคราะห์ความแม่น(accuracy) ท�ำโดยการเปรียบเทยีบ

ผลของสมาชิกกับค่าเป้าหมาย ส่วนการวิเคราะห์ความ

เที่ยง (precision) ท�ำการเปรียบเทยีบผลของสมาชิกเอง

ในตัวอย่างที่เตรียมให้ในชุดเดียวกนั และแบ่งใส่หลอด

บรรจุที่ปิดฉลากหมายเลขต่างกัน โดยสมาชิกท�ำการ

ทดสอบในคร้ังเดยีวกนั ค�ำนวณความแม่น และความเทีย่ง

เป็นค่าร้อยละ(10,11) และให้เกณฑก์ารประเมนิก�ำหนดเป็น 

4 ช่วงคือ 

- ระดบัดมีาก ร้อยละ 90.0-100.0 

- ระดบัด ีร้อยละ 80.0-89.9 

- ระดบัน่าพอใจ ร้อยละ 70.0-79.9 

- ระดบัไม่น่าพอใจ น้อยกว่าร้อยละ 70.0

ผลการศึกษา
จากการส่งตวัอย่างทดสอบในระหว่างปี พ.ศ. 2556-

2559 จ�ำนวน 2 คร้ังต่อปี รวม 8 คร้ังๆ ละ 3 ตวัอย่าง 

รวมจ�ำนวนตวัอย่างทดสอบทั้งหมด 24 ตวัอย่าง ซ่ึงการ

ประเมินสมรรถนะห้องปฏิบัติการในคร้ังน้ี จะท�ำการ

ประเมนิเฉพาะห้องปฏบิตักิารที่เข้าร่วมเป็นเวลามากกว่า 

2 ปี และส่งผลการทดสอบกลับตั้งแต่ 5 คร้ังหรือผล

ทดสอบของตวัอย่างมากกว่าหรือเทา่กบั 15 ตวัอย่าง คิด

เป็นร้อยละไม่น้อยกว่าหรือเทา่กบั 62.5 ผลการศกึษาพบ

ว่าจ�ำนวนห้องปฏบิัติการสมาชิกทั้งหมดที่สามารถน�ำมา

ประเมินได้จ�ำนวน 31 แห่ง มีจ�ำนวนห้องปฏบิัติการส่ง

ผลกลับมาครบทั้ง 8 คร้ัง ร้อยละ 77.4 ส่งผลกลับจ�ำนวน 

7 คร้ัง จ�ำนวน 6 คร้ัง และจ�ำนวน 5 คร้ัง ร้อยละ 6.5, 

6.5 และ 9.6 ตามล�ำดบั

ผลิตภัณฑชุ์ดทดสอบอย่างรวดเรว็ที่ห้องปฏบิัติการ

สมาชิกใช้ทดสอบทั้งหมดเป็นหลักการ ICA แบบชนิดชุด

ทดสอบทั้งเแอนตบิอด ีIgM และ IgG บนแผ่นสตริปใน
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ชุดเดยีวกนั ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2556 ถงึปี พ.ศ. 2559 มี

ผลิตภัณฑข์องจ�ำนวนชุดทดสอบอย่างรวดเรว็จ�ำนวน 7, 

8, 5 และ 6 ผลิตภัณฑต์ามล�ำดบั

การประเมินสมรรถนะของห้องปฏิบัติการสมาชิกที่

เข้าร่วมกจิกรรมจ�ำนวน 31 แห่งในคร้ังน้ี แสดงผลการ

ทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนติบอดี IgM และ 

IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกด้ีวยชุดทดสอบอย่างรวดเรว็ทั้งใน

ด้านความแม่น และความเที่ยง ดงัตารางที่ 1 

ตารางที ่1 จ�ำนวนหอ้งปฏิบติัการสมาชิกทั้งหมดทีส่่งผลและประเมินสมรรถนะดา้นความแม่น และความเทีย่งจากการทดสอบ

แอนติบอดี IgM และ IgG ต่อเช้ือไวรสัเดงกีในซีรมัดว้ยชดุทดสอบอย่างรวดเร็วชนดิ immunochromatography ใน

ระหว่างปี พ.ศ. 2556-2559 

       ประเมนิสมรรถนะ                                               แอนติบอดต่ีอเช้ือไวรัสเดงก	ี

     ห้องปฏบิตักิารสมาชิก                  แอนตบิอด ีIgM                   แอนตบิอด ีIgG               แอนตบิอด ีIgM และIgG

   ร้อยละ	         เกณฑป์ระเมนิ             ความแม่น          ความเที่ยง          ความแม่น          ความเที่ยง           ความแม่น          ความเที่ยง

	                                  แห่ง       ร้อยละ   แห่ง       ร้อยละ   แห่ง      ร้อยละ   แห่ง      ร้อยละ    แห่ง      ร้อยละ    แห่ง     ร้อยละ

90-100	 ดมีาก	 12	 38.7	 20	 64.5	 29	 93.5	 30	 96.8	 16	 51.6	 26	 83.9

80-89.9	 ด	ี 10	 32.3	 6	 19.4	 2	 6.5	 0	 0.0	 13	 41.9	 3	 9.7

70-79.9	 น่าพอใจ	 7	 22.6	 4	 12.9	 0	 0.0	 1	 3.2	 2	 6.5	 2	 6.4

   <70	 ไม่น่าพอใจ	 2	 6.4	 1	 3.2	 0	 0.0	 0	 0.0	 0	 0.0	 0	 0.0

      รวมทั้งหมด (แห่ง)	 31	 100.0	 31	 100.0	 31	 100.0	 31	 100.0	 31	 100.0	 31	 100.0

บนแผ่นสตริปในชุดเดยีวกนั มวิีธที �ำง่าย สะดวก อ่านผล

ด้วยตาเปล่า และมีความไว ความจ�ำเพาะที่แตกต่างกนั  

ผู้ปฏิบัติงานควรศึกษาคู่มือการใช้งานชุดทดสอบอย่าง

เคร่งครัด

การทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนตบิอด ีIgM 

ต่อเช้ือไวรัสเดงก ี ในด้านความแม่น และความเที่ยง มี

จ�ำนวนห้องปฏิบัติการสมาชิกอยู่ในเกณฑ์ประเมินทุก

ระดับตั้งแต่ระดับไม่น่าพอใจจนถึงดีมาก ในขณะที่การ

ตรวจหาแอนตบิอด ี IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงก ีอยู่ในเกณฑ์

ประเมนิทั้งสองด้านเร่ิมตั้งแต่ระดบัน่าพอใจถงึดมีาก ซ่ึง

ผลที่ไม่สอดคล้องอาจเกดิได้จากปัจจัยต่างๆ ฉะน้ันปัจจัย

ที่ส�ำคัญที่ห้องปฏบิตักิารควรค�ำนึง เพ่ือให้ได้ผลที่ถูกต้อง 

ได้แก่ การปฏบิตังิานตามวิธทีดสอบของชุดทดสอบอย่าง

เคร่งครัด การเติมตัวอย่างในปริมาตรที่ถูกต้อง เวลาที่

ก�ำหนดในการอ่านผล การเกบ็รักษาสภาพชุดทดสอบ 

และทกัษะความช�ำนาญในการอ่านผล หัวหน้าห้องปฏบิตั-ิ

การควรเพ่ิมทกัษะและทบทวนองค์ความรู้ให้แก่เจ้าหน้าที่

วิจารณ์
ในภาพรวมผลการทดสอบความช�ำนาญการตรวจหา

แอนติบอดี IgM และ IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกี ด้วยชุด

ทดสอบอย่างรวดเรว็ ระหว่างปี พ.ศ. 2556-2559 จาก

จ�ำนวนห้องปฏบิัติการสมาชิกที่ส่งผลกลับได้ตามเกณฑ ์

31 แห่ง พบว่าสมาชิกส่วนใหญ่เข้าร่วมและสามารถส่ง

ผลกลับได้ต่อเน่ืองครบทั้ง 8 คร้ังถงึร้อยละ 77.4 หลัง

จากตดิตามหาสาเหต ุพบปัจจัยต่างๆ เช่น จ�ำไม่ได้ ตดิ

ภารกจิ หรือเกนิระยะเวลาที่ก�ำหนด ดงัน้ันคณะผู้ด�ำเนิน

งานได้เพ่ิมการแจ้งก�ำหนดช่วงเวลาการส่งให้สมาชิกทราบ

ก่อนส่งตวัอย่างอกีคร้ัง และตดิตามเป็นเฉพาะรายที่ใกล้

เวลาครบก�ำหนด ในส่วนสมาชิกเองควรตระหนักถงึความ

ส�ำคัญของการเข้าร่วมกจิกรรมทดสอบความช�ำนาญทุก

คร้ัง เพ่ือใช้เป็นแนวทางการพัฒนาคุณภาพ ชุดทดสอบ

อย่างรวดเรว็ที่ใช้กันในห้องปฏิบัติการสมาชิก พบว่ามี

จ�ำนวน 5-8 ผลิตภัณฑ ์ทั้งหมดเป็นหลักการ ICA และ

เป็นแบบชนิดชุดทดสอบทั้งแอนติบอดี IgM และ IgG 



การทดสอบความช�ำนาญการตรวจหาแอนติบอดี IgM และ IgG ต่อเช้ือไวรสัเดงกีในซีรมั ดว้ยชดุทดสอบอย่างรวดเร็ว

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2563 ปีที ่29 ฉบบัที ่2 375

ที่ปฏบิัติงานอย่างสม�่ำเสมอ นอกจากน้ีอาจมีปัจจัยจาก

การเตรียมตวัอย่างทดสอบ ซ่ึงซีรัมที่ได้น�ำมารวมกนั ส่วน

ใหญ่ผลของซีรัมมีค่าแอนติบอดี IgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกี

ในระดบัสงู เป็น strong positive และเป็นตวัอย่างที่มกีาร

แปลผลการตดิเช้ือไวรัสเดงกแีบบซ�ำ้ (secondary dengue 

infection) มาแล้ว ท�ำให้การอ่านผลด้วยชุดทดสอบอย่าง

รวดเรว็สามารถเหน็แถบสเีข้มได้ชัดเจน ฉะน้ันการเตรียม

ตวัอย่างทดสอบที่มผีลบวกเจือจาง (weakly positive) จึง

เป็นอกีแนวทางหน่ึงให้คณะผู้ด�ำเนินงานท�ำการศกึษาต่อ

ไป 

ในภาพรวมผลการประเมินสมรรถนะของห้อง-

ปฏบิตักิารที่เข้าร่วมกจิกรรมน้ี พบว่าการตรวจแอนตบิอดี

ชนิด IgM และIgG ต่อเช้ือไวรัสเดงกีในซีรัมด้วยชุด-

ทดสอบอย่างรวดเรว็ชนิด immunochromatography มี

ห้องปฏบิตักิารของสมาชิกส่วนใหญ่อยู่ในเกณฑด์มีากทั้ง

ในด้านความแม่น และความเที่ยง ดงัน้ันห้องปฏบิตักิาร

ที่เข้าร่วมกจิกรรมการทดสอบความช�ำนาญ สามารถใช้ผล

การประเมินสมรรถนะมาใช้ในการพัฒนาความสามารถ

ของห้องปฏบิัติการและธ�ำรง รักษากระบวนงานประกนั

คุณภาพของห้องปฏบิตักิารไว้ให้ดสีม�่ำเสมอ ถงึแม้ว่าผล

การทดสอบอาจอยู่ในช่วงระดบัไม่น่าพอใจ ห้องปฏบิตั-ิ

การต้องมกีารทบทวน หาสาเหต ุและปฏบิตักิารแก้ไข เพ่ือ

พัฒนาความสามารถของห้องปฏบิตักิารให้มปีระสทิธภิาพ

มากขึ้น และธ�ำรงไว้อย่างต่อเน่ืองตามระบบการจัดการ
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Abstract: 	 Proficiency Testing of Dengue IgM and IgG Detection in Serum by Immunochromatography Rapid Test 

Punnarai Veeraseatakul, M.S. (Medical Technology); Somkhid Thichak, M.S. (Pharmaceutical Sciences); 

Yuddhakarn yananto, M.S. (Biology); Kongphop Thilaongam, B.S. (Medical Technology); Kotchakorn 

Intamul, B.S. (Medical Technology)

Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai, Department of Medical Sciences, Ministry of Public 

Health, Thailand

Journal of Health Science 2019;28:371-6.

The Regional Medical Sciences Center 1 Chiang Mai has established the proficiency testing 

(PT) program of Dengue antibody IgM and IgG detection in serum by immunochromatography rapid 

test during 2013-2016. There were 31 medical laboratories in Northern part participated and returned 

test results. Sample preparation in this program was pooled sera and tested for homogeneity and stability 

throughout the specified period that participants enrolled used as PT samples. Evaluation of laboratories 

was conducted by using target value derived from confirmation antibody Dengue IgM and IgG results by 

antibody capture ELISA and rapid test. The results of participantng labiratories were compared with target 

value in terms of accuracy and precision. The criteria of this program was set, laboratories which have the 

percentage of concordance 90.0-100.0 % were considered excellent, 80.0-89.9% were good, 70.0-

79.9% were satisfactory and less than 70% were unsatisfactory. The results of laboratory evaluation had 

shown the percentage of the average accuracy of dengue IgM and IgG detection as excellent 51.6%, good 

41.9% and satisfactory 6.5%. Whereas, the average precision of dengue IgM and IgG detection was at 

the excellent level 83.9%, good 9.7% and satisfactory 6.4%. These indicated most laboratories were at 

excellent level. In conclusion, proficiency testing program plays an important role in the development of 

laboratory capability to be effective in accordance with the quality management system.

Keywords: proficiency testing; dengue antibody IgM and IgG, rapid test


