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ประสบการณ์์ 2 ปีี ของการนำเทคนิิค CINtec PLUS Cytology มาใช้้ในงาน

ห้้องปฏิิบััติิการตามปกติิ: บทเรีียนจากโรงพยาบาลศููนย์์ในภาคเหนืือตอนล่่างของ

ประเทศไทย

From Bench to Workflow: A Two-Year Real-World Implementation of 

CINtec PLUS Cytology in a Thai Regional Hospital Laboratory
ธนาลัักษณ์์ ลิ้้�มศิิริิลัักษณ์์, พ.บ., สืืบตระกููล ตัันตลานุุกุุล, ส.ด.	

Tanalak Limsirilak, M.D., Seubtrakul Tantalanukul, Dr.P.H.

Abstract
Objective: To evaluate the two-year real-world 

implementation experience of CINtec PLUS cytology in 

the clinical pathology laboratory of Uttaradit Hospital, 

focusing on workflow changes, case volume and 

indications, positive rate, turnaround time, and practical 

issues encountered.

Methods: A retrospective descriptive study was 

conducted, collecting data from all cervical cytology 

specimens examined by CINtec PLUS cytology at 

Uttaradit Hospital between 2024 and 2025. Data were 

analyzed using descriptive statistics, with trend 

assessment by simple linear regression.

Results: A total of 231 specimens were analyzed. 

Case volume increased from 98 in year one to 133 in 

year two. The predominant indication was HPV triage 

(59.3%). The overall positive rate was 34.6% (95% CI: 

28.2–41.4), with the HPV triage group showing the highest 

positive rate at 40.8%. Median turnaround time 
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decreased from 8.0 to 6.0 working days, and the 

proportion achieving the target TAT improved from 

79.6% to 93.2%. The incidence of practical issues 

declined from 48.0% to 15.8%.

Conclusion: Implementation of CINtec PLUS cytology 

in a regional hospital laboratory is feasible and 

demonstrates measurable improvement across all 

performance indicators over two years, providing 

valuable evidence for similar settings in Thailand and 

Southeast Asia. Further studies systematically evaluating 

the impact on colposcopy referral and hospital cost 

are needed to confirm the economic value of this 

technique in this context.
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บทคัดย่อ
วัตัถุปุระสงค์์: เพื่่�อประเมิินประสบการณ์์การนำ CINtec PLUS 

Cytology มาใช้้ในทางปฏิิบััติิในห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยา

คลิินิิกโรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์เป็็นระยะเวลา 2 ปีี โดยครอบคลุุม

การเปล่ี่�ยนแปลงขั้้�นตอนการปฏิิบัตัิิงาน ปริิมาณงานและข้้อบ่่งชี้้�

ในการส่่งตรวจ อััตราการตรวจพบผลบวก ระยะเวลาในการ

รายงานผล และปััญหาในทางปฏิิบััติิที่่�พบ

วิธิีกีารศึกึษา: การวิิจัยเชิิงพรรณนาแบบย้้อนหลััง (Retrospective 

descriptive study) รวบรวมข้้อมููลตััวอย่่าง Cervical Cytology 

Specimens ทั้้�งหมดที่่�ได้้รับัการตรวจด้้วยเทคนิิค CINtec PLUS 

Cytology ในห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิกโรงพยาบาล

อุุตรดิิตถ์์ระหว่่างปีี พ.ศ. 2567 ถึึง 2568 วิิเคราะห์์ข้้อมููลด้้วย

สถิิติิเชิิงพรรณนา และประเมิินแนวโน้้มด้้วย Simple Linear 

Regression
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ผลการศึึกษา: มีีตััวอย่่างที่่�นำมาวิิเคราะห์์ทั้้�งสิ้้�น 231 รายการ 

ปริิมาณงานเพิ่่�มขึ้้�นจาก 98 รายการในปีีแรกเป็็น 133 รายการ

ในปีีที่่�สอง ข้้อบ่่งชี้้�หลัักคืือ HPV Triage ร้้อยละ 59.3 Overall 

Positive Rate อยู่่�ที่่�ร้้อยละ 34.6 (95% CI: 28.2–41.4) โดยกลุ่่�ม 

HPV Triage มีี Positive Rate สูงูสุดุที่่�ร้้อยละ 40.8 ค่่ามัธัยฐาน 

TAT ลดลงจาก 8.0 วันัในปีีแรกเป็็น 6.0 วันัในปีีที่่�สอง และสััดส่่วน

ตััวอย่่างที่่�บรรลุุเป้้าหมาย TAT เพิ่่�มขึ้้�นจากร้้อยละ 79.6 เป็็น

ร้้อยละ 93.2 อุุบััติิการณ์์ปััญหาในทางปฏิิบััติิลดลงจากร้้อยละ 

48.0 เป็็นร้้อยละ 15.8

สรุุป: การนำ CINtec PLUS Cytology มาใช้้ในโรงพยาบาล

ศููนย์์ภููมิิภาคมีีความเป็็นไปได้้สููงในทางปฏิิบััติิ และมีีพััฒนาการ

ที่่�ชััดเจนในทุุกด้้านตลอดระยะเวลา 2 ปีี ผลการศึกษานี้้�เป็็น

หลัักฐานเชิิงประจัักษ์์สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการระดัับภููมิิภาคที่่�

กำลัังพิิจารณานำเทคโนโลยีีดัังกล่่าวมาใช้้ การศึึกษาต่่อยอดที่่�

ประเมิินผลกระทบต่่อการส่่งตรวจ Colposcopy และต้้นทุุน

ของโรงพยาบาลอย่่างเป็็นระบบยัังมีีความจำเป็็นเพื่่�อยืืนยััน

คุุณค่่าเชิิงเศรษฐศาสตร์์ของเทคนิิคนี้้�ในบริิบทดัังกล่่าว

คำสำคััญ: CINtec PLUS, การนำไปใช้้ในทางปฏิิบััติิ, ห้้อง

ปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก, การคััดกรองมะเร็็งปากมดลููก, 

โรงพยาบาลศููนย์์ภููมิิภาค

บทนำ
	 มะเร็ง็ปากมดลูกูเป็็นปััญหาสาธารณสุขุที่่�สำคัญัในระดับัโลก

และในประเทศไทย โดยมีีสาเหตุุหลักัมาจากการติิดเชื้้�อ Human 

Papillomavirus (HPV) ชนิิดเสี่่�ยงสูงูอย่่างต่่อเนื่่�อง การคัดกรอง

ด้้วยวิิธีี HPV-based Primary Screening ได้้รัับการยอมรัับ

อย่่างกว้้างขวางว่่ามีีความไวในการตรวจหารอยโรคระดัับสููง 

(CIN2+) ดีีกว่่าการตรวจ Cytology แบบเดิิมอย่่างมีีนััยสำคััญ 

อย่่างไรก็็ตาม ข้้อจำกััดสำคััญคืือความจำเพาะ (Specificity) ที่่�

ค่่อนข้้างต่่ำ ทำให้้การตีีความและจััดการผู้้�ที่่�ตรวจพบผลบวก

ยัังคงเป็็นความท้้าทายของระบบคััดกรอง1 ข้้อจำกััดด้้านความ

จำเพาะดัังกล่่าวส่งผลโดยตรงต่่อภาระงานของระบบบริิการ

สุขุภาพ กล่่าวคือ ผู้้�ที่่�ตรวจพบผล HPV บวกจำนวนมากถููกส่่งต่่อ

เพื่่�อรับัการตรวจ Colposcopy หรืือตรวจติิดตามซ้้ำ ทั้้�งที่่�ไม่่พบ

รอยโรคระดัับสููงจริิงในสััดส่่วนที่่�มาก ก่่อให้้เกิิดการส่่งตรวจ

ซ้้ำซ้้อนและปริิมาณงานที่่�เพิ่่�มขึ้้�นต่่อเนื่่�องทั้้�งในห้้องปฏิิบััติิการ

และหน่่วยตรวจคอลโปสโคป ข้้อมููลจากการทดลอง IMPACT 

Trial แสดงให้้เห็็นว่่าการใช้้กลยุทธ์์ Triage ด้้วย p16/Ki-67 

Dual-stain แทนการใช้้ HPV Genotyping ร่่วมกัับ Cytology 

สามารถลดสััดส่่วนผู้้�ที่่�ต้้องถููกส่่งต่่อตรวจ Colposcopy ในกลุ่่�ม 

HPV บวกได้้อย่่างมีีนััยสำคััญ จากประมาณร้้อยละ 56 เหลืือ

ประมาณร้้อยละ 492 นอกจากมิิติิด้้านภาระงานแล้้ว การลด

การส่งตรวจที่่�ไม่่จำเป็็นยังัมีีนัยัสำคัญัเชิิงเศรษฐศาสตร์์สาธารณสุข 

การวิิเคราะห์์ความคุ้้�มค่่าทางเศรษฐศาสตร์์ด้้วยแบบจำลอง 

Markov Microsimulation รายงานว่่าการใช้้ Dual-stain 

Cytology เป็็น Reflex Test ภายหลััง Co-testing มีีอััตราส่่วน

ต้้นทุุนส่่วนเพิ่่�มต่่อปีีสุุขภาวะที่่�ปรัับคุุณภาพชีีวิิตอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�

ยอมรัับได้้ตามมาตรฐานความคุ้้�มค่่าทางเศรษฐศาสตร์์สาธารณสุข 

แม้้ต้้นทุุนการตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้นจะเพิ่่�มขึ้้�น แต่่ต้้นทุุนท่ี่�

เกี่่�ยวข้องกัับการรัักษามะเร็็งปากมดลููกระยะลุุกลามกลัับลดลง 

ส่่งผลให้้ต้้นทุุนโดยรวมของระบบมีีความคุ้้�มค่่าในระยะยาว3 

เพื่่�อแก้้ไขข้้อจำกััดดัังกล่่าว การนำ Triage Test มาใช้้ในกลุ่่�มผู้้�ที่่�

ตรวจพบ HPV บวกจึึงเป็็นกลยุุทธ์์สำคััญในการคััดแยกผู้้�มีี

ความเสี่่�ยงสููงต่่อรอยโรค CIN2+ ออกมาเพื่่�อส่่งตรวจเพิ่่�มเติิม

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ควบคู่่�กับการลดการส่งตรวจที่่�ไม่่จำเป็็นลง 

การตรวจหา Biomarker คู่่� p16INK4a และ Ki-67 ด้้วยเทคนิิค 

Dual-stain cytology หรืือ CINtec PLUS (Roche Diagnostics, 

Germany) พััฒนาขึ้้�นบนหลัักการที่่�ว่่า p16INK4a แสดงออก

เพิ่่�มขึ้้�นเมื่่�อมีีการติิดเชื้้�อ HPV ชนิิดเสี่่�ยงสููงแบบ Transforming 

Infection ขณะที่่� Ki-67 เป็็น Marker ของเซลล์ในระยะ Active 

Cell Cycle การพบเซลล์ Dual-positive จึงึบ่่งชี้้�ถึงึการเปลี่่�ยนแปลง

ที่่�มีีนัยสำคััญทางคลิินิิกและมีีความเส่ี่�ยงสููงต่่อการพัฒนาเป็็น

รอยโรคระดับัสููง ข้้อมูลูจาก IMPACT Trial โดย Wright และคณะ

ยืืนยัันความไวที่่�สููงกว่่าการตรวจ Cytology แบบเดิิมอย่่าง

มีีนัยัสำคัญัในการตรวจหา CIN2+2 และการทบทวนวรรณกรรม

อย่่างเป็็นระบบและการวิิเคราะห์์อภิิมานโดย Dovnik และ 

Repše Fokter ยืืนยัันว่่าเทคนิิคนี้้�มีีความแม่่นยำสููงและมีี

ประสิิทธิิภาพเหนืือกว่่า Conventional Cytology ในฐานะ 

Triage Strategy1

	 นอกจากการใช้้ในกลุ่่�ม HPV-positive Triage เทคนิิคนี้้�

ยัังแสดงประโยชน์์ในบริิบททางคลิินิิกที่่�หลากหลาย การศึึกษา

ของ Gilbert และคณะพบว่่า CINtec PLUS มีีประสิิทธิิภาพสููง

ในการคัดแยกผู้้� ที่่�มีีผล Cytology เป็็น LSIL ก่่อนส่่งตรวจ 

Colposcopy ในประชากรแคนาดา4 การศึกษาของ Aromseree 

และคณะในประชากรไทยภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือ และของ 

Srisuttayasathien และคณะในประชากรไทย ยืนืยันัประสิิทธิิภาพ

ของ p16/Ki-67 Dual Staining ในบริิบททางคลิินิิกของเอเชีีย

เช่่นกันั5,6 แนวทางการจัดการผู้้�ตรวจพบ HPV บวกในปััจจุบุันัโดย 

Clarke และคณะระบุุให้้ Dual Stain เป็็นหนึ่่�งในทางเลือืกหลักั

ของ Triage Strategy7 อย่่างไรก็็ตาม แม้้หลัักฐานทางคลิินิิกจะ

สนับัสนุุนประสิิทธิิภาพของ CINtec PLUS อย่่างชััดเจน การนำ

เทคโนโลยีีไปใช้้จริิงในแต่่ละห้้องปฏิิบัตัิิการยังคงเป็็นความท้้าทาย 

การศึึกษาของ Øvestad และคณะแสดงให้้เห็็นว่่าการนำมาใช้้

ใน Organized Screening Program ต้้องอาศััยการบูรณาการ

เข้้ากับัระบบ Workflow อย่่างรอบคอบ8 ขณะที่่� Sepodes และ

คณะยืืนยัันว่่าการนำไปใช้้ในสภาพแวดล้้อมจริิงต้้องอาศััย
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การปรัับเปลี่่�ยนและพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�อง9 และ Ouh และคณะ

รายงานว่่าผลการปฏิิบััติิงานจริิงอาจแตกต่่างจากการศึกษา

ทางคลิินิิกที่่�ควบคุุม ซึ่่�งสะท้้อนความสำคััญของ Real-world 

Evidence10

	 การประเมิิน Real-world Implementation Experience 

จึงึมีีความสำคััญต่่อการตััดสิินใจเชิิงนโยบาย การศึกษาในบริบิท

ของโรงพยาบาลศููนย์์ภููมิิภาคของไทยซึ่่�งมีีทรััพยากรและบริิบท

การทำงานแตกต่่างจากโรงพยาบาลในเขตมหานครยังมีีจำกััดมาก 

โรงพยาบาลอุตรดิิตถ์์เป็็นโรงพยาบาลศููนย์์สัังกััดกระทรวง

สาธารณสุขุ ตั้้�งอยู่่�ในภาคเหนือืตอนล่่างของประเทศไทย ทำหน้้าที่่�

เป็็นศูนูย์์บริกิารสาธารณสุุขระดัับตติิยภููมิิ ห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิ

วิิทยาคลิินิิกได้้นำ CINtec PLUS Cytology มาใช้้เป็็นการตรวจ

เสริิมสำหรัับ Triage ผู้้�ตรวจพบ HPV บวกและกลุ่่�มที่่�มีีข้้อบ่่งชี้้�

ทางคลิินิิกอื่่�นต่่อเนื่่�องเป็็นเวลา 2 ปีี ประสบการณ์์ดังักล่่าวจึงึเป็็น

โอกาสสำคััญในการประเมิินไม่่เพีียงความเป็็นไปได้้ในทางปฏิิบัตัิิ 

แต่่รวมถึึงผลกระทบต่่อภาระการส่งตรวจซ้้ำซ้้อนและความคุ้้�ม

ค่่าเชิิงเศรษฐศาสตร์์ในบริิบทของโรงพยาบาลระดัับภููมิิภาค 

การศึึกษานี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อประเมิินประสบการณ์์การนำ 

CINtec PLUS Cytology มาใช้้ในทางปฏิิบััติิในห้้องปฏิิบััติิการ

พยาธิิวิิทยาคลิินิิกโรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์เป็็นระยะเวลา 2 ปีี 

โดยเปรีียบเทีียบขั้้�นตอนการทำงานก่่อนและหลังัการนำเทคนิิค

มาใช้้ วิิเคราะห์์ปริิมาณงานและข้้อบ่่งชี้้�ในการส่่งตรวจ ประเมิิน

ระยะเวลาในการรายงานผล ตลอดจนรวบรวมและวิิเคราะห์์

ปััญหาในทางปฏิิบัตัิิที่่�พบ เพื่่�อนำเสนอเป็็นหลักัฐานเชิิงประจัักษ์์

สำหรัับห้้องปฏิิบััติิการอื่่�นในประเทศไทยและภููมิิภาคที่่�มีีบริิบท

ใกล้้เคีียงกััน

วิิธีีการศึึกษา
	รู ูปแบบการวิิจััย

	 การศึึกษานี้้� เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบย้้อนหลััง 

(Retrospective descriptive study) โดยมีีวััตถุุประสงค์์

เพื่่�อประเมิินและอธิิบายประสบการณ์์การนำ CINtec PLUS 

Cytology มาใช้้ในทางปฏิิบัตัิิในห้้องปฏิิบัตัิิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก 

การเลืือกใช้้รููปแบบการวิิจััยเชิิงพรรณนามีีความสอดคล้้องกัับ

วััตถุุประสงค์์ของการศึึกษาท่ี่�มุ่่�งเน้้นการสำรวจและอธิิบาย

ลัักษณะของกระบวนการนำเทคโนโลยีีใหม่่มาใช้้ในบริิบทของ

การปฏิิบััติิงานจริิง (Real-world implementation) มากกว่่า

การทดสอบสมมติิฐานหรืือเปรีียบเทีียบประสิิทธิิผลระหว่่างวิิธีี

การรัักษา การศึึกษาแบบย้้อนหลัังดำเนิินการโดยการทบทวน

และวิิเคราะห์์ข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�แล้้วในระบบฐานข้้อมููลของห้้อง

ปฏิิบััติิการ รวมทั้้�งเอกสารการตรวจและบัันทึึกการปฏิิบััติิงาน

ที่่�เกี่่�ยวข้อง ซึ่่�งมีีข้้อดีีคืือสามารถดำเนิินการได้้รวดเร็ว็ ไม่่กระทบ

ต่่อการดููแลผู้้�ป่่วย และสามารถวิิเคราะห์์ข้้อมููลในช่่วงเวลาที่่�

ยาวนานได้้อย่่างครอบคลุุม

	 สถานที่่�ดำเนิินการวิิจััย

	 การศึึกษานี้้�ดำเนิินการในห้้องปฏิิบัตัิิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก 

กลุ่่�มงานพยาธิิกายวิิภาค โรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์ จัังหวัดัอุุตรดิิตถ์์ 

ซึ่่�งเป็็นโรงพยาบาลศูนย์์สัังกััดกระทรวงสาธารณสุข ตั้้�งอยู่่�ใน

ภาคเหนืือตอนล่่างของประเทศไทย ทำหน้้าที่่�เป็็นศููนย์์กลาง

การให้้บริิการสาธารณสุขระดัับตติิยภููมิิสำหรัับประชากรใน

จัังหวััดอุุตรดิิตถ์์และจัังหวััดใกล้้เคีียง ห้้องปฏิิบัติิการแห่่งนี้้�ได้้

รับัการรับัรองมาตรฐานจากสถาบันัรับัรองคุณุภาพสถานพยาบาล 

(Hospital Accreditation: HA) และเป็็นสมาชิิกโครงการ

ประกัันคุุณภาพห้้องปฏิิบัติิการทางการแพทย์ภายใต้้การกำกัับ

ของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ กระทรวงสาธารณสุข โดยมีี

พยาธิิแพทย์์เต็็มเวลาจำนวนสองท่่าน บุุคลากรทางเทคนิิคการ

แพทย์์จำนวนแปดคน และเจ้้าหน้้าที่่�สนับสนุนอีีกสองคน มีี

การให้้บริิการตรวจทางพยาธิิวิิทยาครบทุุกสาขาย่่อย ได้้แก่่ 

Surgical Pathology, Cytology, Hematology และ Immun-

nohistochemistry โดยมีีปริิมาณงานด้้าน Cytology โดยเฉลี่่�ย

ประมาณ 800 ถึึง 1,000 รายการต่่อปีี

	 ระยะเวลาการศึึกษา

	 การศึึกษานี้้�ครอบคลุุมระยะเวลา 2 ปีีเต็็ม นัับตั้้�งแต่่

การวิิเคราะห์์ข้้อมููลแบ่่งตามช่่วงเวลาเป็็น 8 ไตรมาส และแยก

ตามปีีเป็็นปีีที่่�หนึ่่�ง (Implementation year) กัับปีีที่่�สอง 

(Consolidation year) เพื่่�อประเมิินแนวโน้้มการเปลี่่�ยนแปลง

และผลของ Learning Curve ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นตามระยะเวลา

	 ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

	 ประชากรที่่�ศึึกษาในการวิิจััยนี้้�คืือตััวอย่่าง Cervical 

Cytology Specimens ทั้้�งหมดที่่�ได้้รัับการตรวจด้้วยเทคนิิค 

CINtec PLUS Cytology ในห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก

โรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์ตลอดระยะเวลาการศึึกษา โดยตััวอย่่าง

ดังักล่่าวมาจากผู้้�ป่วยที่่�มารับับริกิารหรือืถูกูส่่งตัวัมายังัโรงพยาบาล

อุุตรดิิตถ์์และโรงพยาบาลในเครืือข่่าย ซึ่่�งแพทย์หรืือบุุคลากร

ทางการแพทย์์พิิจารณาแล้้วว่่ามีีข้้อบ่่งชี้้�ในการส่่งตรวจ CINtec 

PLUS Cytology ตามแนวทางการปฏิิบัตัิิทางคลิินิิกที่่�โรงพยาบาล

กำหนดไว้้

	 เนื่่�องจากการศึกษานี้้�เป็็นการวิิเคราะห์์ข้้อมููลย้อนหลัังจาก

ตัวัอย่่างทั้้�งหมดที่่�มีีอยู่่�ในช่่วงเวลาที่่�กำหนด (Census Approach) 

จึึงไม่่มีีการสุ่่�มตััวอย่่างหรืือคำนวณขนาดตััวอย่่างล่่วงหน้้า 

กลุ่่�มตััวอย่่างของการศึกษาจึึงเท่่ากัับประชากรที่่�ศึึกษาทั้้�งหมด

ที่่�ผ่่านเกณฑ์์การคัดเข้้าและไม่่เข้้าเกณฑ์์การคัดออก โดย

คาดว่่าจะได้้จำนวนตััวอย่่างประมาณ 150 ถึึง 300 รายการ 

ตลอดระยะเวลา 2 ปีีของการศึึกษา ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับอััตราการ

ส่่งตรวจจริิงจากคลิินิิกต่่างๆ และนโยบายการคััดกรองมะเร็็ง

ปากมดลูกูในพื้้�นที่่�
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	 เกณฑ์์การคััดเข้้า

	 การศึกษานี้้�รวมตััวอย่่างที่่�มีีคุุณสมบััติิครบถ้้วนดัังต่่อไปนี้้� 

ประการแรก เป็็นตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการส่่งตรวจด้้วยเทคนิิค 

CINtec PLUS Cytology มายัังห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยา

คลิินิิกโรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์ในช่่วงระยะเวลาท่ี่�กำหนดของ

การศึกึษา ประการที่่�สอง เป็็นตัวัอย่่างที่่�ได้้รับัการดำเนิินการตรวจ

ตามขั้้�นตอนมาตรฐาน (Standard Operating Procedure: SOP) 

ของห้้องปฏิิบัตัิิการที่่�ใช้้อย่่างสม่่ำเสมอตลอดระยะเวลาการศึกษา 

รวมถึงึการใช้้ชุดุทดสอบ CINtec PLUS Cytology Kit จากผู้้�ผลิิต

ที่่�ได้้มาตรฐาน ประการที่่�สาม เป็็นตััวอย่่างที่่�มีีการบัันทึึกข้้อมููล

พื้้�นฐานที่่�จำเป็็นครบถ้้วนในระบบสารสนเทศห้้องปฏิิบััติิการ 

(Laboratory Information System: LIS) อย่่างน้้อยประกอบด้้วย

หมายเลขตัวัอย่่าง วันัท่ี่�รับัตัวัอย่่าง วันัท่ี่�รายงานผล ผลการตรวจ 

และข้้อบ่่งชี้้�ในการส่่งตรวจ และประการสุุดท้้าย เป็็นตััวอย่่างที่่�

ส่่งตรวจด้้วยวััตถุุประสงค์์ทางคลิินิิกปกติิเพื่่�อการดูแลผู้้�ป่วย 

ไม่่ใช่่ตััวอย่่างที่่�ส่่งตรวจเพื่่�อวััตถุุประสงค์์พิิเศษอื่่�น เช่่น การฝึึก

อบรมบุุคลากรหรืือการพััฒนาเทคนิิค

	 เกณฑ์์การคััดออก

	ตั วัอย่่างที่่�มีีลักัษณะดังัต่่อไปนี้้�จะไม่่ถูกูรวมในการวิิเคราะห์์ 

ได้้แก่่ ตัวัอย่่างที่่�ถูกูปฏิเิสธการตรวจตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนการรับัตัวัอย่่าง 

(Specimen rejection) เนื่่�องจากคุุณภาพไม่่เหมาะสมอย่่าง

ชััดเจน เช่่น ภาชนะแตก ตััวอย่่างเน่่าเสีีย หรืือข้้อมููลในใบ

ส่่งตรวจไม่่สมบููรณ์์จนไม่่สามารถดำเนิินการตรวจได้้ ตััวอย่่าง

ที่่�มีีการบันัทึกึข้้อมูลูไม่่ครบถ้้วนในส่่วนที่่�จำเป็็นต่่อการวิิเคราะห์์

ตััวชี้้�วัดัหลักั โดยเฉพาะข้้อมูลูวันัที่่�รัับตัวัอย่่างหรือืวันัที่่�รายงานผล 

ตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการตรวจซ้้ำจากตััวอย่่างเดิิมภายในช่่วงเวลา

สั้้�นๆ เนื่่�องจากข้้อผิิดพลาดทางเทคนิิค โดยจะนัับเฉพาะผล

การตรวจครั้้�งสุุดท้้ายที่่�สมบููรณ์์เท่่านั้้�น และตััวอย่่างที่่�ได้้รัับ

การดำเนิินการตรวจในช่่วง Pilot Phase ก่่อนที่่�จะมีีการ

ปฏิิบััติิงานตามขั้้�นตอนมาตรฐานที่่�กำหนดไว้้อย่่างเป็็นทางการ

	 เครื่่�องมืือและการเก็็บรวบรวมข้้อมููล

	 การเก็็บรวบรวมข้้อมููลดำเนิินการโดยใช้้แบบบัันทึึกข้้อมููล 

(Case record form) ที่่�พััฒนาขึ้้�นเป็็นพิิเศษสำหรับัการวิิจัยัครั้้�งนี้้� 

ซึ่่�งผ่่านการตรวจสอบความตรงตามเนื้้�อหา (Content validity) 

โดยผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านพยาธิิวิิทยาคลิินิิกและการวิิจัยจำนวน

สามท่่าน แบบบัันทึกึข้้อมูลูครอบคลุมุตัวัแปรสำคัญั 4 กลุ่่�ม ดังันี้้�

	 กลุ่่�มที่่�หนึ่่�งเป็็นข้้อมููลพื้้�นฐานของตััวอย่่าง ได้้แก่่ หมายเลข

ตััวอย่่าง วันัที่่�รัับตััวอย่่าง วัันที่่�รายงานผล แหล่่งที่่�ส่่งตรวจ และ

ประเภทของตัวัอย่่าง ซึ่่�งดึงึจากระบบสารสนเทศห้้องปฏิิบััติิการ 

กลุ่่�มที่่�สองเป็็นข้้อมููลทางคลิินิิกและข้้อบ่่งชี้้�ในการส่งตรวจ 

จำแนกเป็็น 4 กลุ่่�มหลััก ได้้แก่่ HPV Triage (การคัดักรองในผู้้�ที่่�

ตรวจพบ HPV บวก), ASC-US/LSIL Triage (การคัดักรองเพิ่่�มเติิม

ในผู้้�ที่่�มีีผล Cytology ผิิดปกติิระดัับต่่ำ), Post-treatment 

follow-up (การติิดตามผลหลัังการรัักษารอยโรคปากมดลููก) 

และ Other Indications (ข้้อบ่่งชี้้�อื่่�นๆ) ซึ่่�งดึึงจากใบส่่งตรวจ

และบัันทึึกทางการแพทย์์ กลุ่่�มที่่�สามเป็็นข้้อมููลผลการตรวจ 

CINtec PLUS Cytology จำแนกเป็็น Positive (พบ Dual-positive 

cells), Negative (ไม่่พบ Dual-positive cells) และ Inadequate 

(ตััวอย่่างไม่่เพีียงพอสำหรัับการตีีความ) พร้้อมรายละเอีียด

ด้้านคุุณภาพการย้้อมสีีและความเพีียงพอของตััวอย่่าง และ

กลุ่่�มที่่�สี่่�เป็็นข้้อมููลด้้านการปฏิิบัติิงาน ได้้แก่่ ระยะเวลาใน

การรายงานผล ปััญหาทางเทคนิิคที่่�พบระหว่่างการตรวจ และ

การดำเนิินการแก้้ไขที่่�ใช้้

	 เพื่่�อประเมิินความสม่่ำเสมอของการบันทึึกข้้อมููล คณะ

ผู้้�วิิจัยัได้้ทดสอบการใช้้งานแบบบันัทึกึข้้อมูลูกับัตัวัอย่่างจำนวน 

20 รายการ โดยผู้้�วิิจัยัสองคนบันัทึกึข้้อมูลูจากแหล่่งข้้อมูลูเดีียวกันั

อย่่างอิิสระและนำมาเปรีียบเทีียบความสอดคล้้องกันั (Inter-rater 

reliability) พบว่่ามีีความสอดคล้้องกัันสููง (Cohen's kappa 

> 0.85) สำหรัับตััวแปรหลััก

	ตั ัวแปรที่่�ศึึกษาและนิิยามปฏิิบััติิการ

	ตั วัแปรหลัักที่่�ใช้้ในการศึึกษา ได้้แก่่ ขั้้�นตอนการปฏิิบัตัิิงาน 

(Workflow) ซึ่่�งหมายถึึงลำดัับขั้้�นตอนการดำเนิินงานในห้้อง

ปฏิิบัตัิิการตั้้�งแต่่การรับัตัวัอย่่างจนถึงึการรายงานผล ปริมิาณงาน 

(Case volume) วัดัเป็็นจำนวนรายการตรวจต่่อเดือืน ต่่อไตรมาส 

และต่่อปีี อััตราการตรวจพบผลบวก (Positive rate) คำนวณ

จากสูตูร จำนวนตัวัอย่่างที่่�เป็็น Positive หารด้วยจำนวนตัวัอย่่าง

ทั้้�งหมดที่่� Adequate คูณูด้วย 100 ระยะเวลาในการรายงานผล 

(Turnaround time: TAT) วััดเป็็นจำนวนวัันทำการตั้้�งแต่่วัันที่่�

รัับตััวอย่่างจนถึึงวัันที่่�รายงานผล โดยกำหนดเป้้าหมายไว้้ท่ี่�

ไม่่เกิิน 10 วันัทำการ และปััญหาในทางปฏิิบัตัิิ (Practical issues) 

ซึ่่�งครอบคลุุมปััญหาด้้านคุุณภาพการย้้อมสีี ความเพีียงพอของ

ตััวอย่่าง ปััญหาทางเทคนิิค และปััญหาด้้านการตีีความผล 

บัันทึึกเป็็นลัักษณะของปััญหา ความถ่ี่� และวิิธีีการแก้้ไข

	ส ำหรับัคุณุภาพการย้อมสีี (Staining quality) นั้้�น ประเมิิน

โดยพยาธิิแพทย์์ที่่�มีีประสบการณ์์และจััดระดัับเป็็น 4 ระดัับ 

ได้้แก่่ Optimal (การย้้อมสีีที่่�มีีคุุณภาพดีีที่่�สุุด ตีีความได้้ง่่าย), 

Acceptable (การย้้อมสีีที่่�ยอมรัับได้้และสามารถตีีความได้้), 

Suboptimal (การย้้อมสีีที่่�ไม่่ดีีพอ อาจต้้องย้้อมสีีใหม่่) และ 

Unacceptable (การย้้อมสีีที่่�ไม่่สามารถตีีความได้้) ส่่วนความ

เพีียงพอของตััวอย่่าง (Slide adequacy) ประเมิินจากจำนวน

เซลล์์ Squamous ที่่�มีีคุุณภาพดีีบนสไลด์์ โดยกำหนดเกณฑ์์ 

Adequate ไว้้ที่่�มีีเซลล์์ Squamous ที่่�มองเห็็นได้้ชััดเจนอย่่าง

น้้อย 5,000 เซลล์์

	 เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการตรวจ

	 เครื่่�องมืือหลัักที่่�ใช้้ในการดำเนิินการตรวจ CINtec PLUS 

Cytology ประกอบด้้วย CINtec PLUS Cytology Kit (Roche 
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Diagnostics, Germany) ซึ่่�งเป็็นชุุดทดสอบมาตรฐานที่่�ได้้รัับ

การรัับรองจากองค์์การอาหารและยาของสหรััฐอเมริิกา (FDA) 

โดยใช้้ชุุดทดสอบจากผู้้�ผลิิตเดีียวกัันตลอดระยะเวลาการศึึกษา

เพื่่�อลดความแปรปรวน นอกจากนี้้�ยัังใช้้กล้้องจุุลทรรศน์์แบบ

ไบโนคิิวลาร์์ที่่�มีีกำลัังขยายเหมาะสม เครื่่�องย้้อมสีีอััตโนมััติิหรืือ

กึ่่�งอััตโนมััติิที่่�ควบคุุมอุุณหภููมิิและระยะเวลาได้้อย่่างแม่่นยำ 

และระบบสารสนเทศห้้องปฏิิบััติิการ (LIS) สำหรัับการบัันทึึก

และจััดเก็็บข้้อมููล อุุปกรณ์์ทั้้�งหมดได้้รัับการบำรุุงรัักษาและ

สอบเทีียบ (Calibration) อย่่างสม่่ำเสมอตามกำหนดการของ

ผู้้�ผลิิตและมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ

	ห้ ้องปฏิิบััติิการมีีระบบควบคุุมคุุณภาพที่่�เข้้มงวด รวมถึึงมีี

การใช้้ Positive Control และ Negative Control Slides 

ในทุกุครั้้�งที่่�ย้้อมสีี การตรวจสอบคุณุภาพสารเคมีีและชุดุทดสอบ

ก่่อนใช้้งาน การบันัทึกึผลการควบคุมุคุุณภาพอย่่างเป็็นระบบ และ

การทบทวนผลการตรวจโดยพยาธิิแพทย์์ที่่�มีีประสบการณ์์ 

นอกจากนี้้� ห้้องปฏิิบััติิการยัังเข้้าร่่วมโครงการประกัันคุุณภาพ

ภายนอก (External quality assessment) ตามที่่�กำหนดโดย

หน่่วยงานกำกัับดููแล

	 การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

	 การวิิเคราะห์์ข้้อมููลในการศึกษานี้้�ใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา 

(Descriptive statistics) เป็็นหลักั โดยดำเนิินการด้วยโปรแกรม 

SPSS Version 26.0 (IBM Corp., Armonk, NY, USA) ตัวัแปร

เชิิงปริมิาณ ได้้แก่่ ระยะเวลาในการรายงานผลและจำนวนตััวอย่่าง

ต่่อเดืือน นำเสนอในรููปของค่่าเฉลี่่�ย ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 

ค่่ามััธยฐาน ค่่าต่่ำสุุดและสููงสุุด และพิิสััยควอร์์ไทล์์ ตามการ 

กระจายของข้้อมููลที่่�ตรวจสอบด้้วย Shapiro-Wilk test ตัวัแปร

เชิิงคุณุภาพ ได้้แก่่ ผลการตรวจ ข้้อบ่่งชี้้� คุณุภาพการย้อมสีี และ

ความเพีียงพอของตััวอย่่าง นำเสนอในรูปูของความถี่่�และร้้อยละ

	 การเปรีียบเทีียบขั้้�นตอนการปฏิิบัตัิิงานก่่อนและหลังัการนำ 

CINtec PLUS มาใช้้วิิเคราะห์์เชิิงคุุณภาพในรููปแบบของผัังงาน 

(Flowchart) และการบรรยายเปรีียบเทีียบ ปริิมาณงานและ

อััตราการตรวจพบผลบวกแยกตามไตรมาสนำเสนอด้้วยกราฟเส้้น

เพื่่�อแสดงแนวโน้้ม และใช้้ Simple Linear Regression 

ในการประเมิินความมีีนััยสำคััญของแนวโน้้มดัังกล่่าว สััดส่่วน

ของตััวอย่่างที่่�บรรลุุเป้้าหมาย TAT คำนวณและนำเสนอเป็็น

ร้้อยละ พร้้อมเปรีียบเทีียบระหว่่างปีีที่่�หนึ่่�งและปีีที่่�สองด้้วยกราฟ

กล่่อง (Box plot) ปััญหาในทางปฏิิบัตัิิจำแนกประเภทและสรุปุ

เป็็นความถี่่�และร้้อยละ แล้้วนำเสนอการเปลี่่�ยนแปลงของอุุบััติิ

การณ์์ตามช่่วงเวลาในรููปของกราฟเส้้น ระดับันััยสำคัญัทางสถิิติิ

กำหนดไว้้ที่่� p-value< 0.05

	 การพิิจารณาด้้านจริิยธรรม

	 การศึึกษานี้้�ผ่่านการรัับรองจากคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจัยในคนของโรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์ เลขที่่�โครงการวิิจััย 

UTTH007/2569 COA-U1006/2569 วัันที่่�รัับรองการยกเว้้น

พิิจารณาจริิยธรรม 12 กุุมภาพัันธ์์ 2569 และได้้รัับการยกเว้้น

การขอความยิินยอม (Exemption from informed consent) 

เนื่่�องจากเป็็นการศึกึษาเชิิงพรรณนาแบบย้้อนหลังัที่่�ใช้้ข้้อมูลูซึ่่�ง

ไม่่สามารถระบุุตััวตนผู้้�ป่่วยได้้ (De-identified data) และไม่่มีี

ความเสี่่�ยงต่่อผู้้�ป่่วย ข้้อมููลทั้้�งหมดที่่�ใช้้ในการวิิจััยดึึงจากระบบ

ฐานข้้อมูลูในรูปูแบบที่่�ไม่่มีีข้อมูลูส่วนบุคุคลที่่�สามารถระบุตุัวัตน

ได้้ โดยใช้้เฉพาะหมายเลขตััวอย่่าง ข้้อมููลทางคลิินิิกที่่�จำเป็็น 

และผลการตรวจทางห้้องปฏิิบัตัิิการเท่่านั้้�น การเก็บ็รักัษาข้้อมูลู

ปฏิิบัตัิิตามพระราชบััญญัตัิิคุ้้�มครองข้้อมูลูส่วนบุคุคล พ.ศ. 2562 

และแนวปฏิิบัตัิิทางจริิยธรรมสำหรัับการวิิจัยในคนตามมาตรฐาน

สากล การนำเสนอผลการวิิจััยทั้้�งหมดเป็็นในรููปแบบข้้อมููลรวม 

(Aggregate data) ที่่�ไม่่สามารถระบุุตััวบุุคคลใดได้้

ผลการศึึกษา
	 การศึกษานี้้�รวบรวมตัวัอย่่าง Cervical Cytology Specimens 

ที่่�ได้้รัับการตรวจด้้วยเทคนิิค CINtec PLUS Cytology ในห้้อง

ปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก โรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์ ตลอดระยะ

เวลา 2 ปีี ตั้้�งแต่่เดืือนมกราคม พ.ศ. 2567 ถึึงเดืือนธัันวาคม 

พ.ศ. 2568 มีีตัวัอย่่างที่่�ผ่่านเกณฑ์์การคัดัเข้้าทั้้�งสิ้้�น 243 รายการ 

หลัังจากคััดออกตััวอย่่างที่่�มีีข้้อมููลไม่่ครบถ้้วน 8 รายการ และ

ตััวอย่่างที่่�ถููกปฏิิเสธตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนการรับ 4 รายการ คงเหลืือ

ตััวอย่่างที่่�นำมาวิิเคราะห์์ทั้้�งสิ้้�น 231 รายการ

1. การเปลี่่�ยนแปลงขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงานและปริิมาณงาน

	ก่ อนการนำ CINtec PLUS Cytology มาใช้้ ห้้องปฏิิบัตัิิการ

ดำเนิินการตรวจ Cervical Cytology ด้้วยวิิธีี Conventional 

Papanicolaou (Pap) Smear เป็็นหลััก โดยมีีขั้้�นตอนการปฏิิบัตัิิ

งานรวม 6 ขั้้�นตอนหลััก ได้้แก่่ การรัับตััวอย่่าง การเตรีียมสไลด์ 

การย้อมสีี Papanicolaou การตรวจและตีีความผลโดยนัักเทคนิิค

การแพทย์์ การทบทวนโดยพยาธิิแพทย์์ และการรายงานผล 

ภายหลัังการนำ CINtec PLUS มาใช้้ ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน

เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 9 ขั้้�นตอน โดยมีีการเพิ่่�มกระบวนการ Immunocyt-

tochemistry staining ด้้วยชุดุทดสอบ CINtec PLUS รวมถึงึ

การควบคุมุคุณุภาพ (Positive และ Negative Controls) และ

การประเมิินความเพีียงพอของสไลด์์ก่่อนการตีีความผล ซึ่่�งต้้อง

อาศััยพยาธิิแพทย์เป็็นผู้้�ตีีความขั้้�นสุดุท้้ายทุกุราย

	 ปริิมาณงานตลอดระยะเวลา 2 ปีี แสดงแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�น

อย่่างต่่อเนื่่�อง โดยในปีีแรก (พ.ศ. 2567) มีีจำนวนตัวัอย่่างรวม 

98 รายการ เฉลี่่�ย 8.2 รายการต่่อเดืือน และในปีีที่่�สอง (พ.ศ. 

2568) มีีจำนวนเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 133 รายการ เฉลี่�ย 11.1 รายการ

ต่่อเดืือน คิิดเป็็นอััตราการเพิ่่�มขึ้้�นร้้อยละ 35.7 ระหว่่างสองปีี 

(Simple linear regression, R² = 0.71, p-value< 0.01) 

ดัังแสดงในตารางที่่� 1
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ตารางที่่� 1 ปริมิาณงานการตรวจ CINtec PLUS Cytology จำแนกตามไตรมาสและข้้อบ่่งชี้้�ในการส่งตรวจ ตลอดระยะเวลา 2 ปีี (N = 231)

ไตรมาส HPV Triage 

n (%)

ASC-US/ LSIL Triage 

n (%)

Post-treatment Follow-up 

n (%)

Other Indications 

n (%)

รวม n

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 1

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 2

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 3

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 4

รวมปีีที่่� 1

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 1

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 2

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 3

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 4

รวมปีีที่่� 2

รวมทั้้�งหมด

12 (54.5)

13 (56.5)

15 (57.7)

16 (59.3)

56 (57.1)

19 (59.4)

20 (60.6)

21 (61.8)

21 (61.8)

81 (60.9)

137 (59.3)

6 (27.3)

5 (21.7)

6 (23.1)

7 (25.9)

24 (24.5)

8 (25.0)

8 (24.2)

8 (23.5)

8 (23.5)

32 (24.1)

56 (24.2)

3 (13.6)

4 (17.4)

4 (15.4)

3 (11.1)

14 (14.3)

4 (12.5)

4 (12.1)

4 (11.8)

4 (11.8)

16 (12.0)

30 (13.0)

1 (4.5)

1 (4.3)

1 (3.8)

1 (3.7)

4 (4.1)

1 (3.1)

1 (3.0)

1 (2.9)

1 (2.9)

4 (3.0)

8 (3.5)

22

23

26

27

98

32

33

34

34

133

231

HPV = Human Papillomavirus; ASC-US = Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance; LSIL = Low-grade 

Squamous Intraepithelial Lesion

	 เมื่่�อพิิจารณาการกระจายของข้้อบ่่งชี้้�ตลอดระยะเวลา

การศึกึษา พบว่่า HPV Triage เป็็นข้้อบ่่งชี้้�ที่่�พบบ่่อยที่่�สุุด คิิดเป็็น

ร้้อยละ 59.3 ของตััวอย่่างทั้้�งหมด รองลงมาคืือ ASC-US/LSIL 

Triage ร้้อยละ 24.2 Post-treatment Follow-up ร้้อยละ 13.0 

และ Other Indications ร้้อยละ 3.5 สััดส่่วนของ HPV Triage 

มีีแนวโน้้มเพิ่่�มขึ้้�นเล็็กน้้อยจากร้้อยละ 57.1 ในปีีแรกเป็็นร้้อยละ 

60.9 ในปีีที่่�สอง สะท้้อนให้้เห็็นถึึงการขยายตััวของการตรวจ

คััดกรอง HPV-based ในพื้้�นที่่�อย่่างค่่อยเป็็นค่่อยไป

2. ผลการตรวจและอััตราการตรวจพบผลบวก

	 จากตััวอย่่างที่่�นำมาวิิเคราะห์์ทั้้�งสิ้้�น 231 รายการ พบว่่า

ตัวัอย่่างที่่�มีีคุุณภาพเพีียงพอสำหรัับการตีีความผล (Adequate 

specimens) มีีจำนวน 214 รายการ (ร้้อยละ 92.6) ส่่วนตััวอย่่างที่่�

ไม่่เพีียงพอ (Inadequate) มีีจำนวน 17 รายการ (ร้้อยละ 7.4) 

ในจำนวนตััวอย่่างที่่� Adequate ทั้้�งหมด พบผล Positive 

จำนวน 74 รายการ คิิดเป็็น Overall Positive Rate ร้้อยละ 34.6 

(95% CI: 28.2–41.4) และผล Negative จำนวน 140 รายการ 

คิิดเป็็นร้้อยละ 65.4

	 เมื่่�อวิิเคราะห์์ Positive Rate จำแนกตามข้้อบ่่งชี้้� พบความ

แตกต่่างที่่�น่่าสนใจทางคลิินิิก กลุ่่�ม HPV Triage มีี Positive Rate 

สููงที่่�สุุดที่่�ร้้อยละ 40.8 (95% CI: 32.5–49.6) รองลงมาคืือกลุ่่�ม 

Post-treatment Follow-up ร้้อยละ 30.0 (95% CI: 15.8–48.7) 

และกลุ่่� ม ASC-US/LSIL Triage ร้้อยละ 23.1 (95% CI: 

13.5–35.9) ส่่วนกลุ่่�ม Other Indications มีี Positive Rate 

ต่่ำสุุดที่่�ร้้อยละ 12.5 (95% CI: 0.3–52.7) ซึ่่�งมีีจำนวนตััวอย่่าง

น้้อยจึึงต้้องตีีความด้้วยความระมััดระวััง ดัังแสดงในตารางที่่� 2

	 เมื่่�อเปรีียบเทีียบ Positive Rate ระหว่่างปีีแรกและปีีที่่�สอง 

พบว่่ามีีแนวโน้้มคงที่่�ในแต่่ละกลุ่่�มข้้อบ่่งชี้้� โดย Overall Positive 

Rate ในปีีแรกอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 35.2 และในปีีที่่�สองอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 

34.1 ซึ่่�งไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนัยัสำคัญัทางสถิิติิ (p-value= 

0.84) สะท้้อนถึึงความสม่่ำเสมอของผลการตรวจตลอดระยะ

เวลาการศึึกษา

ตารางที่่� 2 การกระจายผลการตรวจ CINtec PLUS Cytology และ Positive Rate จำแนกตามข้้อบ่่งชี้้�ในการส่่งตรวจ

ข้้อบ่่งชี้้� Adequate 

n (%)

Inadequate

n (%)

Positive 

n (%)

Negative 

n (%)

Positive Rate % 

(95% CI)

HPV Triage (n=137)

ASC-US/LSIL Triage (n=56)

Post-treatment Follow-up (n=30)

Other Indications (n=8)

รวมทั้้�งหมด (n=231)

128 (93.4)

52 (92.9)

28 (93.3)

6 (75.0)

214 (92.6)

9 (6.6)

4 (7.1)

2 (6.7)

2 (25.0)

17 (7.4)

52 (40.6)

12 (23.1)

9 (32.1)

1 (16.7)

74 (34.6)

76 (59.4)

40 (76.9)

19 (67.9)

5 (83.3)

140 (65.4)

40.8 (32.5–49.6)

23.1 (13.5–35.9)

30.0 (15.8–48.7)

12.5 (0.3–52.7)

34.6 (28.2–41.4)

95% CI คำนวณด้้วย Wilson score interval method Positive rate คำนวณจาก adequate specimens เท่่านั้้�น กลุ่่�ม Other 

Indications ได้้แก่่ glandular cell abnormalities และการส่่งตรวจตามดุุลยพิินิิจของแพทย์์
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3. ระยะเวลาในการรายงานผล

	ร ะยะเวลาในการรายงานผล (Turnaround time: TAT) 

โดยรวมตลอดระยะเวลา 2 ปีี มีีค่่ามััธยฐานเท่่ากัับ 7.0 วััน

ทำการ (IQR: 5.0–9.0 วััน) โดยตััวอย่่างที่่�บรรลุุเป้้าหมาย TAT 

ที่่�กำหนดไว้้ (≤10 วัันทำการ) คิิดเป็็นร้้อยละ 87.4 ของตััวอย่่าง

ทั้้�งหมด เมื่่�อเปรีียบเทีียบระหว่่างสองปีี พบพััฒนาการที่่�ชััดเจน 

โดยค่่ามัธัยฐาน TAT ในปีีแรกอยู่่�ที่่� 8.0 วันัทำการ (IQR: 6.0–11.0) 

ลดลงเป็็น 6.0 วันัทำการ (IQR: 5.0–8.0) ในปีีที่่�สอง และสััดส่่วน

ของตััวอย่่างที่่�บรรลุเป้้าหมาย TAT เพิ่่�มขึ้้�นจากร้้อยละ 79.6 

ในปีีแรกเป็็นร้้อยละ 93.2 ในปีีที่่�สอง ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นถึึงผลของ

การเรีียนรู้้�และการพัฒนาระบบงานอย่่างชััดเจน

	ส าเหตุุหลัักของการที่่� TAT เกิินกว่่าเป้้าหมายที่่�กำหนด 

(> 10 วัันทำการ) ได้้แก่่ การต้้องย้้อมสีีซ้้ำเนื่่�องจากคุุณภาพ

การย้อมสีีไม่่เหมาะสม การขาดแคลนน้้ำยาหรืือสารเคมีีชั่่�วคราว 

และกรณีีที่่�ต้้องปรึึกษาพยาธิิแพทย์์เพิ่่�มเติิมสำหรัับการตีีความ

ผลที่่�ยากหรืือไม่่ชััดเจน โดยสาเหตุุเหล่่านี้้�มีีความถี่่�ลดลงอย่่าง

ชััดเจนในปีีที่่�สองเมื่่�อเทีียบกัับปีีแรก ดัังแสดงในตารางที่่� 3

ตารางที่่� 3 ระยะเวลาในการรายงานผล (Turnaround Time) จำแนกตามไตรมาสและปีี

ช่่วงเวลา จำนวน 

ตััวอย่่าง

มััธยฐาน TAT

(วัันทำการ)

IQR 

(วัันทำการ)

ค่่าเฉลี่�ย 

± SD

TAT ≤10 วััน 

n (%)

TAT >10 วััน

n (%)

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 1

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 2

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 3

ปีีที่่� 1 ไตรมาส 4

รวมปีีที่่� 1

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 1

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 2

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 3

ปีีที่่� 2 ไตรมาส 4

รวมปีีที่่� 2

รวมทั้้�งหมด

22

23

26

27

98

32

33

34

34

133

231

9.0

8.5

8.0

7.0

8.0

7.0

6.0

6.0

6.0

6.0

7.0

7.0–12.0

7.0–11.0

6.0–10.0

5.0–10.0

6.0–11.0

5.0–8.0

5.0–8.0

4.0–7.0

4.0–7.0

5.0–8.0

5.0–9.0

9.4 ± 3.1

9.0 ± 2.8

8.3 ± 2.5

7.8 ± 2.3

8.6 ± 2.7

7.1 ± 1.9

6.8 ± 1.7

6.3 ± 1.6

6.1 ± 1.5

6.6 ± 1.7

7.4 ± 2.3

15 (68.2)

17 (73.9)

22 (84.6)

24 (88.9)

78 (79.6)

30 (93.8)

31 (93.9)

32 (94.1)

31 (91.2)

124 (93.2)

202 (87.4)

7 (31.8)

6 (26.1)

4 (15.4)

3 (11.1)

20 (20.4)

2 (6.3)

2 (6.1)

2 (5.9)

3 (8.8)

9 (6.8)

29 (12.6)

TAT = Turnaround Time; IQR = Interquartile Range; SD = Standard Deviation TAT วััดเป็็นจำนวนวัันทำการ ไม่่นัับวัันหยุุด

ราชการ เป้้าหมาย TAT กำหนดไว้้ที่่�ไม่่เกิิน 10 วัันทำการ

4. ปััญหาในทางปฏิบิัตัิแิละคุณุภาพการย้้อมสีี

	 ตลอดระยะเวลา 2 ปีีของการศึึกษา มีีการบัันทึึกปััญหา

ในทางปฏิิบััติิที่่�เกิิดขึ้้�นระหว่่างการดำเนิินการตรวจ CINtec 

PLUS Cytology รวมทั้้�งสิ้้�น 68 เหตุุการณ์์ จาก 231 ตััวอย่่าง 

(ร้้อยละ 29.4) โดยปััญหาที่่�พบบ่่อยที่่�สุุดคืือคุุณภาพการย้้อมสีี

ไม่่เหมาะสม (Suboptimal หรืือ Unacceptable staining 

quality) คิิดเป็็นร้้อยละ 41.2 ของปััญหาทั้้�งหมด รองลงมาคืือ

ความไม่่เพีียงพอของตัวัอย่่าง (Slide inadequacy) ร้้อยละ 25.0 

ปััญหาด้้านการตีีความผลที่่�ยากหรืือไม่่ชััดเจน (Interpretation 

challenges) ร้้อยละ 19.1 และปััญหาด้้านอุปุกรณ์์หรืือสารเคมีี 

ร้้อยละ 14.7

	 ที่่�น่่าสัังเกตคืืออุุบััติิการณ์์ของปััญหาโดยรวมลดลงอย่่าง

ชััดเจนจากปีีแรกสู่่�ปี ีที่่�สอง โดยในปีีแรกพบปััญหารวม 47 

เหตุุการณ์์จาก 98 ตััวอย่่าง (ร้้อยละ 48.0) ลดลงเหลืือ 21 

เหตุกุารณ์์จาก 133 ตัวัอย่่าง (ร้้อยละ 15.8) ในปีีที่่�สอง ซึ่่�งสะท้้อน

ถึงึ Learning Curve ที่่�ชััดเจนของบุคุลากรและความสำเร็จ็ของ

มาตรการแก้้ไขที่่�ดำเนิินการอย่่างต่่อเนื่่�อง

	ส ำหรัับคุุณภาพการย้้อมสีีในภาพรวม พบว่่าตััวอย่่างท่ี่�

มีีคุณภาพการย้้อมสีีระดัับ Optimal และ Acceptable 

รวมกัันคิิดเป็็นร้้อยละ 84.0 ของตััวอย่่างทั้้�งหมด ในขณะท่ี่�

ตัวัอย่่างที่่�มีีการย้อมสีีระดับั Suboptimal และ Unacceptable 

คิิดเป็็นร้้อยละ 16.0 โดยสััดส่่วนของตััวอย่่างที่่�มีีคุณภาพ

การย้้อมสีีระดัับ Optimal เพิ่่�มขึ้้�นจากร้้อยละ 46.9 ในปีีแรก

เป็็นร้้อยละ 65.4 ในปีีที่่�สอง ดัังแสดงในตารางที่่� 4 แนวทาง

การแก้้ไขปััญหาที่่�สำคััญ ได้้แก่่ การปรัับปรุุงขั้้�นตอนการเตรีียม

ตััวอย่่างและการย้้อมสีี การจัดทำ Checklist สำหรัับการ

ควบคุมุคุณุภาพ การฝึึกอบรมเพิ่่�มเติิมให้้แก่่นักัเทคนิิคการแพทย์ 

และการกำหนดแนวทางท่ี่�ชััดเจนสำหรัับกรณีีที่่�การตีีความผล

มีีความยากหรืือไม่่ชััดเจน
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ตารางที่่� 4 อุบุัตัิิการณ์์และประเภทของปััญหาในทางปฏิิบัตัิิ และการกระจายของคุุณภาพการย้อมสีี เปรีียบเทีียบระหว่่างปีีที่่� 1 และปีีท่ี่� 2

ตััวแปร ปีีที่่� 1 (n=98) n (%) ปีีที่่� 2 (n=133) n (%) รวม (n=231) n (%)

ปััญหาในทางปฏิิบััติิ (Practical Issues)

มีีปััญหาอย่่างน้้อย 1 อย่่าง

— คุุณภาพการย้้อมสีีไม่่เหมาะสม

— ความไม่่เพีียงพอของตััวอย่่าง

— ปััญหาการตีีความผล

— ปััญหาอุุปกรณ์์/สารเคมีี

47 (48.0)

22 (22.4)

11 (11.2)

9 (9.2)

5 (5.1)

21 (15.8)

6 (4.5)

6 (4.5)

4 (3.0)

5 (3.8)

68 (29.4)

28 (12.1)

17 (7.4)

13 (5.6)

10 (4.3)

คุุณภาพการย้้อมสีี (Staining Quality)

Optimal

Acceptable

Suboptimal

Unacceptable

รวม Optimal + Acceptable

รวม Suboptimal + Unacceptable

46 (46.9)

30 (30.6)

16 (16.3)

6 (6.1)

76 (77.6)

22 (22.4)

87 (65.4)

31 (23.3)

9 (6.8)

6 (4.5)

118 (88.7)

15 (11.3)

133 (57.6)

61 (26.4)

25 (10.8)

12 (5.2)

194 (84.0)

37 (16.0)

ตััวอย่่าง 1 รายการอาจมีีปััญหามากกว่่า 1 ประเภทพร้้อมกัันได้้ Optimal = การย้้อมสีีที่่�มีีคุุณภาพดีีที่่�สุุด ตีีความได้้ง่่าย; Acceptable 

= ยอมรัับได้้ สามารถตีีความได้้; Suboptimal = ไม่่ดีีพอ อาจต้้องย้้อมสีีใหม่่; Unacceptable = ไม่่สามารถตีีความได้้

	 โดยรวมแล้้ว ผลการศึึกษาแสดงให้้เห็็นว่่าการนำ CINtec 

PLUS Cytology มาใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิก

โรงพยาบาลอุตุรดิิตถ์์มีีความเป็็นไปได้้ในทางปฏิิบัตัิิ (Feasibility) 

และมีีพััฒนาการที่่�ชััดเจนในทุุกด้้านตลอดระยะเวลา 2 ปีี ทั้้�ง

ในแง่่ของปริมิาณงานที่่�เพิ่่�มขึ้้�น ระยะเวลาการรายงานผลที่่�สั้้�นลง 

และคุุณภาพการตรวจที่่�ดีีขึ้้�น อย่่างไรก็็ตาม ผลการศึึกษานี้้� 

มีีลัักษณะเฉพาะเจาะจงกัับบริิบทของห้้องปฏิิบัติิการแห่่งนี้้� 

ผู้้�อ่ ่านควรพิิจารณาถึึงข้้อจำกััดดัังกล่่าวในการนำผลไปอ้้างอิิง

หรืือประยุุกต์์ใช้้กัับบริิบทอื่่�น

วิิจารณ์์
	 การศึึกษานี้้�เป็็นหนึ่่�งในรายงานแรกที่่�บัันทึึกประสบการณ์์

การนำ CINtec PLUS Cytology มาใช้้จริิงในบริิบทของ

โรงพยาบาลศููนย์์ภููมิิภาคของประเทศไทย ผลการศึึกษาแสดง

ให้้เห็็นว่่าเทคนิิคดัังกล่่าวมีีความเป็็นไปได้้สููงในทางปฏิิบััติิ 

โดย Oerall Positive Rate ที่่�ร้้อยละ 34.6 อยู่่�ในช่่วงที่่�

สอดคล้้องกัับรายงานในวรรณกรรมสากล ซึ่่�ง Ouh และคณะ

รายงานว่่า Positive Rate ในกลุ่่�ม HPV-positive Women ที่่�

ศึกึษาในบริิบท Real-world มีีค่าอยู่่�ในช่่วงประมาณร้อยละ 30 

ถึงึ 45 ขึ้้�นอยู่่�กับัลัักษณะประชากรและข้้อบ่่งชี้้�ในการส่่งตรวจ10 

และสอดคล้้องกับัข้้อมูลูของ Aromseree และคณะในประชากร

ไทยภาคตะวัันออกเฉีียงเหนืือที่่�รายงาน Positive Rate ใน

ระดัับใกล้้เคีียงกันั5 อย่่างไรก็ต็าม Positive Rate ในกลุ่่�ม HPV 

Triage (ร้้อยละ 40.8) สูงูกว่่ากลุ่่�ม ASC-US/LSIL Triage (ร้้อยละ 

23.1) อย่่างชัดัเจน ซึ่่�งสะท้้อนถึึงความแตกต่่างของความเสี่่�ยง

พื้้�นฐานระหว่่างกลุ่่�มข้้อบ่่งชี้้� สอดคล้้องกัับผลการศึกษาของ 

Srisuttayasathien และคณะในบริิบทเอเชีียที่่�พบ Positive 

Rate สูงูกว่่าในกลุ่่�ม HPV-positive Triage เมื่่�อเทีียบกัับกลุ่่�ม 

Low-grade Cytology6

	 ในด้้านระยะเวลาการรายงานผล การที่่�ค่่ามััธยฐาน TAT 

ลดลงจาก 8.0 วัันในปีีแรกเป็็น 6.0 วัันในปีีที่่�สอง และสััดส่่วน

ของตัวัอย่่างที่่�บรรลุเป้้าหมายเพิ่่�มขึ้้�นจากร้้อยละ 79.6 เป็็นร้้อยละ 

93.2 สะท้้อนถึึง Learning Curve ที่่�ชััดเจน ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ 

Sepodes และคณะที่่�ระบุวุ่่าการนำ Dual Stain มาใช้้ในสภาพ

แวดล้้อมจริงิต้้องอาศัยัช่่วงเวลาการปรับัตัวัและการพัฒันาระบบ

อย่่างต่่อเนื่่�องก่่อนที่่�จะบรรลุุประสิิทธิิภาพที่่�เสถีียร9 นอกจากนี้้� 

การลดลงของอุุบััติิการณ์์ปััญหาในทางปฏิิบััติิจากร้้อยละ 48.0 

ในปีีแรกเหลืือร้้อยละ 15.8 ในปีีที่่�สอง บ่่งชี้้�ถึึงความสำเร็็จของ

มาตรการพัฒนาคุณุภาพที่่�ดำเนิินการอย่่างเป็็นระบบ สอดคล้้อง

กัับข้้อเสนอแนะของ Trzeszcz และคณะที่่�เน้้นความสำคััญของ

การฝึึกอบรมบุุคลากรและการควบคุุมคุุณภาพอย่่างเข้้มงวดใน

กระบวนการ Implementation11 ผลการพััฒนาที่่�ชััดเจนของ 

TAT และคุุณภาพงานดัังกล่่าวมีีนััยเชิิงระบบที่่�กว้้างกว่่าตััวชี้้�วััด

ภายในห้้องปฏิิบัติิการเอง กล่่าวคืือ หากกระบวนการ Triage 

ภายในทำงานได้้รวดเร็ว็และแม่่นยำขึ้้�น ย่่อมมีีศักัยภาพในการลด

ความล่่าช้้าของการส่่งต่่อผู้้�ป่่วยไปยัังคลิินิิก Colposcopy และ

ลดภาระการส่่งตรวจซ้้ำท่ี่�เกิิดจากผลไม่่ชััดเจนหรืือคุุณภาพ

ตััวอย่่างไม่่เพีียงพอ ซึ่่�งในทางทฤษฎีีอาจเชื่่�อมโยงไปสู่่�การใช้้

ทรัพัยากรที่่�มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�นในระบบบริกิาร อย่่างไรก็ต็าม 

การศึกษานี้้�เป็็นการวิิเคราะห์์ข้้อมููลระดับัห้้องปฏิิบัตัิิการเท่่านั้้�น จึงึ
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สรุุป
	 การศึกึษานี้้�แสดงให้้เห็น็ว่่าการนำ CINtec PLUS Cytology 

มาใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการพยาธิิวิิทยาคลิินิิกโรงพยาบาลอุุตรดิิตถ์์

มีีความเป็็นไปได้้สููงในทางปฏิิบััติิ โดยปริิมาณงานเพิ่่�มขึ้้�นอย่่าง

ต่่อเนื่่�องตลอด 2 ปีี ข้้อบ่่งชี้้�หลัักคืือ HPV Triage Overall 

Positive Rate อยู่่�ที่่�ร้้อยละ 34.6 ค่่ามััธยฐาน TAT ลดลงจาก 

8.0 เป็็น 6.0 วัันทำการ และอุบุัตัิิการณ์์ปััญหาในทางปฏิิบัตัิิลดลง

อย่่างมีีนััยสำคััญในปีีที่่�สอง สะท้้อนถึึง Learning Curve ที่่�

ชััดเจนของบุุคลากร ผลการศึึกษานี้้�เป็็นหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ที่่�

มีีคุุณค่่าสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการระดัับภููมิิภาคในประเทศไทยที่่�

กำลังัพิิจารณานำเทคโนโลยีีดังกล่่าวมาใช้้ในการยกระดัับคุณุภาพ

การคัดักรองมะเร็ง็ปากมดลูกู พัฒันาการที่่�ชัดัเจนด้้านระยะเวลา

การรายงานผลและคุณุภาพการปฏิิบัตัิิงานตลอดระยะเวลา 2 ปีี 

บ่่งชี้้�ถึึงศัักยภาพของเทคนิิคนี้้�ในการสนัับสนุุนกระบวนการ 

Triage ที่่�มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�นในระบบบริิการ อย่่างไรก็็ตาม 

ไม่่สามารถยืนยันัความสัมัพันัธ์์ดัังกล่่าวได้้ด้้วยข้้อมููลเชิิงประจัักษ์์

	 การศึึกษานี้้�มีีข้้อจำกััดที่่�ควรพิิจารณา ประการแรกคืือการ

ออกแบบแบบ Single-center Retrospective ทำให้้ผลการศึกษา

มีีความเฉพาะเจาะจงกัับบริิบทของห้้องปฏิิบััติิการแห่่งนี้้� และ

อาจไม่่สามารถนำไปใช้้ทั่่�วไปได้้โดยตรง ประการที่่�สองคือืการขาด

ข้้อมููลผลลััพธ์์ทางคลิินิิก (Histopathological correlation) 

เนื่่�องจากเป็็นการวิิเคราะห์์ข้้อมููลระดัับห้้องปฏิิบััติิการ ทำให้้ไม่่

สามารถประเมิินความไวและความจำเพาะของการตรวจในบริบิท

นี้้�ได้้โดยตรง ประการที่่�สามคืือจำนวนตััวอย่่างในกลุ่่�ม Other 

Indications มีีจำนวนน้้อย ส่่งผลให้้การตีีความ Positive Rate 

ในกลุ่่�มนี้้�ต้้องทำด้้วยความระมััดระวััง ประการที่่�สี่่� การศึึกษานี้้�

ไม่่ได้้เก็บ็รวบรวมข้้อมูลูเกี่่�ยวกับัจำนวนหรือืสัดัส่่วนการส่งตรวจ 

Colposcopy รวมถึึงข้้อมููลด้้านต้้นทุุนหรืือค่่าใช้้จ่่ายของ

โรงพยาบาลก่่อนและหลัังการนำ CINtec PLUS มาใช้้ จึึงไม่่

สามารถประเมิินผลกระทบเชิิงปริิมาณต่่อภาระการส่่งตรวจ

ซ้้ำซ้้อนหรืือความคุ้้�มค่่าทางเศรษฐศาสตร์์ได้้โดยตรง แม้้ว่่า

พััฒนาการด้้าน TAT และคุุณภาพงานที่่�พบจะบ่่งชี้้�ถึึงศัักยภาพ

ในทิิศทางดัังกล่่าวก็็ตาม การศึึกษาในอนาคตที่่�เก็็บข้้อมููลอััตรา

การส่่งต่่อ Colposcopy และต้้นทุุนที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่่างเป็็นระบบ 

จึึงมีีความจำเป็็นเพื่่�อยืืนยัันประโยชน์์เชิิงระบบและเชิิง

เศรษฐศาสตร์์ของการนำเทคโนโลยีีนี้้�มาใช้้ในบริิบทของ

โรงพยาบาลศูนย์์ภููมิิภาคของไทยอย่่างเป็็นรููปธรรมยิ่่�งขึ้้�น 

แม้้จะมีีข้้อจำกััดดัังกล่่าว การศึึกษานี้้�ให้้ข้้อมููล Real-world 

Implementation Evidence ที่่�มีีคุณค่าสำหรับัห้้องปฏิิบัตัิิการ

ระดัับภููมิิภาคในประเทศไทยและในภููมิิภาคเอเชีียตะวัันออก

เฉีียงใต้้ที่่�มีีบริิบทใกล้้เคีียงกััน ซึ่่�งข้้อมููลเชิิงประจัักษ์์ในลัักษณะ

นี้้�ยัังคงมีีอยู่่�อย่่างจำกััด9,10

เนื่่�องจากการศึกษานี้้�ยัังไม่่ได้้ประเมิินผลกระทบเชิิงปริิมาณต่อ

การส่่งตรวจ Colposcopy หรืือด้้านต้้นทุุนของโรงพยาบาล

โดยตรง การศึึกษาต่่อยอดที่่�เก็็บข้้อมููลดัังกล่่าวอย่่างเป็็นระบบ

จึงึมีีความจำเป็็น เพื่่�อยืนืยันัคุณุค่าเชิิงระบบและเชิิงเศรษฐศาสตร์์

ของการนำ CINtec PLUS Cytology มาใช้้ในบริิบทของ

โรงพยาบาลศููนย์์ภููมิิภาคของประเทศไทยอย่่างครบถ้้วนยิ่่�งขึ้้�น
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