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บทคัดย่อ 
 

 การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กรภายนอกเป็นองค์ประกอบหนึ่งของระบบการประกันคุณภาพที่
จะสะท้อนคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการได้ระดับหนึ่ง ข้อมูลสามารถน าไปประกอบการพิจารณาวางแผน
พัฒนาระบบการประกันคุณภาพให้ดียิ่งขึ้นกว่าเดิมได้ รายงานนี้เป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลังจากผลการประเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์สาขาเคมีคลินิกของห้องปฏิบัติการทั้งภาครัฐและนอกสังกัดภาครัฐ (เอกชน) จ านวน 379 แห่งที่เข้าร่วม
โครงการและรายงานผลกลับต่อเนื่องในระยะเวลา 2 ป ี(2563-2564)  

วัตถุประสงค ์เพื่อน าเสนอระดับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกในประเทศไทย ใช้วิธีการ
ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลกและสมาพันธ์เคมีคลินิกระหว่างประเทศและบ่งช้ีระดับ
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ด้วยค่าดัชนีความแปรปรวน (Variance Index Score, VIS)  ซึ่ง ค่า VIS ต่ า แสดงถึงผลการ
วิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการนั้นใกล้เคียงกับค่าเฉลี่ยผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการอื่น ๆ  เมื่อน าค่า VIS มาค านวณหา
ค่าเฉลี่ยจะได้ค่าความแปรปรวนเฉลี่ย (Mean Variance Index Score, MVIS)  ที่แสดงระดับคุณภาพโดยภาพรวมของ
ห้องปฏิบัติการ โดยค่า MVIS น้อยกว่า 50  = ดีมาก MVIS 51-100 = ดี  และ MVIS 101-150 = พอใช้  ส่วน MVIS มากกว่า 
150 = ควรปรับปรุง  

ผลการศึกษา พบว่า ค่า MVIS ของห้องปฏิบัติการทุกกลุ่มลดลงอย่างต่อเนื่องแสดงว่าระบบคุณภาพมีการพัฒนาดี
ขึ้นจะปรากฏเด่นชัดในกลุ่มโรงพยาบาลชุมชนซึ่งค่า MVIS ตลอด 2 ปีท่ีผ่านมาลดลงอย่างมีนัยส าคัญ (P<0.05) น่าจะเป็นผล
จากกระแสความสนใจในเรื่องการประกันคุณภาพ  ผู้ปฏิบัติงานจึงมุ่งหวังและตั้งใจที่จะพัฒนาระบบคุณภาพให้ได้มาตรฐาน  
อีกทั้งหน่วยงานต่าง ๆ ท้ังภาครัฐและเอกชนได้ส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพบุคลากรผ่านกระบวนการอบรมฟื้นฟูความรู้และ
เสริมสร้างประสบการณ์มากขึ้นด้วย  จากข้อมูลระดับคุณภาพพบว่าห้องปฏิบัติการภาครัฐมีค่าดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย 6 
รอบอยู่ในเกณฑ์ยอมรับท่ี MVIS < 150  ร้อยละ 100 ยกเว้นห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมชนมีค่าเฉลี่ย MVIS อยู่ในเกณฑ์
ยอมรับเพียงร้อยละ 57  ส่วนห้องปฏิบัติการนอกสังกัดภาครัฐ  มีค่าเฉลี่ย MVIS อยู่ในเกณฑ์ยอมรับร้อยละ 85.2   

ดังนั้น 2 กลุ่มหน่วยงานนี้จะต้องให้การสนับสนุนส่งเสริมให้มีการพัฒนาระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่องจะสามารถ
พัฒนาระดับการตรวจวิเคราะห์ไปสู่มาตรฐานสากลได้    
 
ค าส าคัญ : การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์, เคมีคลินิก, คะแนนดัชนีความแปรปรวน  
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Abstract 
 

            The External Quality Assessment (EQA) is a component of the quality assurance system to reflect 
the operating conditions of the analysis to a certain extent. It can be taken into consideration in planning 
the further development of the quality assurance system.  This report is a retrospective study from the 
results covering 2 consecutive years ( 2020- 2021)  of the quality assessment of the analysis of clinical 
chemistry of 379 member laboratories, both public and private laboratories, participating in the project. 
The results present the status of the analysis of clinical chemistry laboratories in Thailand with an 
assessment method recommended by the World Health Organization and the International Federation of 
Clinical Chemistry using the Variance Index Score (VIS) to indicate the quality of laboratories analysis. The 
low value of VIS indicates that the laboratory results are close to the mean result from all laboratories.  
The Mean Variance Index Score (MVIS) indicates the overall quality of the laboratory, when it is less than 
50 =  very good, in the range 51- 100 =  good, in the range 101- 150 =  fair and if it is greater than 150 = 
should be improved.  

The results showed that the MVIS level of the member laboratories decreased indicating that the 
quality system has improved.  It is evident that community hospitals have significantly low MVIS values 
over the past 2 years (P<0.05) which is likely due to their interest in quality assurance. The personnel work 
with the aim and determination to develop the quality system to meet the standards.  Moreover, 
knowledge has been restored and experience has been enhanced from various agencies. It was also found 
that the government laboratories had an acceptable MVIS rating of 6 cycles < 150, while the community 
hospital laboratories had an acceptable MVIS of 57%.  For non-government laboratories had an acceptable 
MVIS of 85.2%.   

Attention and support should be focused and delivered to these groups to promote continuous 
quality improvement and enabling them to national or international quality standard. 
 
Keywords: External Quality Assessment, Clinical Chemistry Laboratory, Variance Index Score  
 

บทน า 
 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์หรือห้องปฏิบัติการ
ชันสูตรสาธารณสุข เป็นห้องปฏิบัติการที่ให้บริการตรวจ
วิเคราะห์สารที่เกี่ยวข้องกับร่างกายของมนุษย์ เพื่อให้
ได้มาซึ่งข้อมูลที่ถูกต้องสมบูรณ์เกี่ยวกับสุขภาพของแต่ละ
บุคคล ส าหรับการตรวจวินิจฉัยโรค ติดตามผลการรักษา 
ช้ีบ่งสุขภาวะของประชาชน น าไปสู่การดูแลและการ
ป้องกันการเกิดโรค รวมทั้งการวางแผนส่งเสริมให้
ประชาชนมีสุขภาพอนามัยที่ดีได้   
 งานเคมีคลินิกเป็นส่วนหน่ึงในห้องปฏิบัติการที่
เกี่ยวข้องกับการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบของสารคัดหลั่ง
จากร่างกายมนุษย์ เช่น ปัสสาวะ เลือด และของเหลวต่าง ๆ  
ซึ่งเปน็การตรวจวิเคราะห์เชิงปริมาณของสารที่เกิดขึ้นในการ
ทดสอบสารเคมีในห้องปฏิบัติการ  เพื่อให้มั่นใจว่าผลการ
ตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้องและความเที่ยง  กลวิธีที่นิยม

ใช้ในการติดตามตรวจสอบระบบคุณภาพ  คือ การควบคุม
คุณภาพห้องปฏิบัติการ ซึ่งการด าเนินการแบ่งออกเป็น 2 
ประเภท ได้แก่ การควบคุมคุณภาพภายใน ( Internal 
Quality Control, IQC) และการควบคุมคุณภาพภายนอก 
(External Quality Control, EQC) หรือการเข้าร่วมประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์กับองค์กรภายนอก  (External 
Quality Assessment, EQA) โดยการเปรียบเทียบผลการ
วิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการหรือเรียกอีกนัยหนึ่งว่าการ
ทดสอบความช านาญ (Proficiency Testing, PT) ( ISO 
17043. 2010).      
 โปรแกรมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
โดยองค์ กรภายนอก (External Quality Assessment 
Scheme, EQAS) ด าเนินการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข โดยจัดตั้ งตามค าแนะน าของ
ผู้เช่ียวชาญจากองค์การอนามัยโลก (WHO, 1994)  และใช้
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แนวทางการประเมินคุณภาพการตรวจวิ เคราะห์ของ
หน่วยงานในสหราชอาณาจักร (The United Kingdom 
National External Quality Assessment, UK NEQAS)  มา
เป็นต้นแบบ (Whitehead, et al.,1975)  โดยจัดส่งวัตถุ
ทดสอบที่เป็นผลิตภัณฑ์เดียวกัน Lot number เดียวกันให้
ห้องปฏิบัติการสมาชิกทั่วประเทศ  เพื่อน าไปตรวจวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการด้วยวิธีการที่ใช้ในงานประจ าเสมือนว่า
เป็นตั วอย่ างจากผู้ป่ วย ผลการตรวจวิ เคราะห์ของ
ห้องปฏิบัติการที่รายงานผลกลับภายในระยะเวลาที่ก าหนด
จะน ามาเปรียบเทียบกับ "ค่าก าหนด"  เพื่อค านวณคะแนน
ดัชนีความแปรปรวนใช้บ่งช้ีระดับคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ท าให้ห้องปฏิบัติการ
ทราบระดับคุณภาพการตรวจวิเคราะห์และน าข้อมูลไปใช้ใน
การพัฒนางานให้ดียิ่งขึ้น  อีกท้ังข้อมูลระดับคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์นี้   สามารถน าไปประกอบการพิจารณาวาง
นโยบายเพื่อการส่งเสริมและพัฒนาระบบประกันคุณภาพ
ของห้องปฏิบัติการในประเทศไทยต่อไปได้ 
 
วัตถุประสงค์ในการวิจัย  
            เพื่ อบ่ ง ช้ีสถานะการตรวจวิ เคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก  ให้ห้องปฏิบัติการทราบระดับ
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์เพื่อน าไปพัฒนางานให้ดียิ่งขึน้ 
และเป็นข้อมูลส าหรับประเทศในการวางนโยบายเพื่อการ
ส่ ง เ ส ริ ม แ ล ะ พัฒน า ระ บ บ ปร ะกั น คุ ณ ภา พ ของ
ห้องปฏิบัติการในประเทศไทยต่อไปได้  
 

วิธีการศึกษา 
 1. รับสมัครห้องปฏิบัติการสมาชิก ท้ังภาครัฐ
และเอกชน เข้าร่วมโครงการด้วยความสมัครใจและ
รายงานผลการวิเคราะห์ต่อเนื่องครบจ านวน 6 รอบ ใน
ระยะเวลา 2 ปี จัดแบ่งกลุ่มเป็น 4 กลุ่มห้องปฏิบัติการ
ตามสังกัด ดังน้ี 
                   (1 )  ห้องปฏิบัติการสังกัดส านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข       

                   (1.1) โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ. สป.)    
                   (1.2) โรงพยาบาลทั่วไป (รพท. สป.)       
                   (1.3) โรงพยาบาลชุมชน (รพช. สป.)       

                   (2) ห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุข
นอกสังกัดส านักงานปลัดกระทรวง  อาทิเช่น กรมการ
แพทย์ กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต (สธ.นอก สป.)      
                   (3) ห้องปฏิบัติการภาครัฐนอกสังกัด
กระทรวงสาธารณสุข (ภาครัฐ นอก สธ.)      

                   (4) ห้องปฏิบัติการนอกสังกัดภาครัฐ 
(เอกชน)    
            2. วัตถุทดสอบที่ใช้ในการด าเนินการ อยู่ในรูป
น้ าเหลืองแห้งที่จัดเตรียมจากเลือดมนุษย์ที่ปราศจากเช้ือ
ไวรัสตับอักเสบบี ไวรัสตับอักเสบซี ไวรัสเอชไอวี เติมสาร
มาตรฐานหรือวัสดุอ้างอิงรับรอง  (Certified Reference 
Material) ลงในน้ าเหลืองและท าแห้งแบบแช่เยือกแข็ง 
(freeze dehydration หรือ lyophilization)  จะได้สาร
เป็นผงขาวขุ่นซึ่งเมื่อละลายด้วยน้ ากลั่นตามปริมาตรที่
ระบุจะมีคุณสมบัติใกล้เคียงกับน้ าเหลืองของมนุษย์  วัตถุ
ทดสอบที่ใช้เป็นผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศซึ่งผลิตจาก
หน่วยงานที่ ได้รับการรับรองระบบการจัดการด้าน
คุณภาพครอบคลุมทุกกระบวนการ ตั้งแต่การออกแบบ 
พัฒนา ผลิต จ าหน่ายผลิตภัณฑ์และเครื่องมือทางการ
แพทย์ ตามมาตรฐานระบบการบริการคุณภาพการผลิต
เครื่องมือแพทย์ (ISO 13485.2016)  วัตถุทดสอบผ่าน
การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (Homogeneity test) 
และความคงทนของวัตถุทดสอบ (Stability test) ตลอด
อายุการใช้งานท่ีระบุไว้ 
  3 .  ก า รทดสอบความ เป็ น เ นื้ อ เ ดี ย วกั น 
(Homogeneity test)   ก่อนจัดส่งวัตถุทดสอบให้สมาชิก
ด าเนินการสุ่มวัตถุทดสอบแต่ละ Lot number จ านวน 
10 ขวดด้ วยวิ ธี การสุ่ มตั วอย่ า งแบบ ง่าย (Simple 
random sampling) เพื่อส่งไปตรวจวิเคราะห์สารใน
ห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตาม
มาตรฐานการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการด้าน
การแพทย์หรือชันสูตรสาธารณสุข (ISO 15189.2012)  

โดยแต่ละขวดตรวจวิเคราะห์ซ้ า 2 ครั้ง   น าผลการ
วิเคราะห์มาเปรียบเทียบโดยใช้สถิติทดสอบความเป็นเนื้อ
เดียวกันของสารตามมาตรฐานสากล (ISO 13528.2015)  

ก าหนดเกณฑ์ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน   
      Ss ≤ 0.3pt    
 

เมื่อ Ss  = Estimate of between-sample standard   
              deviation 
       σpt = ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเฉลี่ยย้อนหลัง 9 รอบ 
        การด าเนินงาน (Pooled SD) 
 4. การทดสอบความคงทนของวัตถุทดสอบ 
(Stability test) ด าเนินการสุ่มวัตถุทดสอบ Lot number 
ละ 5 ขวด ด้วยวิธีการสุ่มตัวอย่างแบบง่าย (Simple 
random sampling) ส่งวัตถุทดสอบให้ห้องปฏิบัติการ
สมาชิกในพื้นที่ห่างไกล ทางภาคเหนือ ภาคใต้  ภาค
ตะวันออกเฉียงเหนือ ภาคตะวันออก จ านวน 5 แห่งด้วย
ไ ป ร ษ ณี ย์ ด่ ว น พิ เ ศ ษ  เ ช่ น เ ดี ย ว กั บ ก า ร จั ด ส่ ง 
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วัตถุทดสอบให้สมาชิกตรวจวิเคราะห์ โดยประสานงานให้
สมาชิกส่งวัตถุทดสอบชุดที่จะทดสอบความคงทนกลับคืน
ทันทีท่ีได้รับวัตถุทดสอบ เมื่อผู้ด าเนินแผนได้รับวัตถุทดสอบ
กลับจะน าไปเก็บในตู้เย็นที่ควบคุมอุณหภูมิ 2-8 องศา-
เซลเซียส จนครบก าหนดการรับรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์จากสมาชิก จึงส่งวัตถุทดสอบไปตรวจวิเคราะห์
สาร โดยวัตถุทดสอบแต่ละขวดจะท าการตรวจวิเคราะห์
ซ้ า 2 ครั้ง จากห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถ
ต ามมาต ร ฐ า นส าก ล  ( ISO 15189.2012)  ซึ่ ง เ ป็ น
ห้องปฏิบัติการเดียวกันที่ตรวจวิเคราะห์ความเป็นเนื้อ
เดียวกันของสาร  น าผลการวิเคราะห์มาเปรียบเทียบโดย
ใช้สถิติทดสอบความคงทนของสารตามมาตรฐานสากล 
(ISO 13528.2015)  ก าหนดผ่านเกณฑ์การทดสอบความ
คงทนของสารดังนี ้
          |x – y| ≤ 0.3 σpt    
 
  เมื่อ   |x – y| = ผลต่างระหว่างค่าเฉลี่ยของความเป็น 
                      เนื้อเดียวกันและความคงทนของสาร 

X     = ค่าเฉลี่ยจากการทดสอบความเป็นเนื้อ  
         เดียวกัน 
Y     = ค่าเฉลี่ย จากการทดสอบความคงทน 
          ของสาร 

         σpt    = ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเฉลี่ยย้อนหลัง 

                     9 รอบการด าเนินงาน 
            ดังนั้น จึงมั่นใจได้ว่าวัตถุทดสอบที่จัดส่งให้
ห้องปฏิบัติการสมาชิกไม่ได้เปลี่ยนแปลงไปจากเกณฑ์ที่
ก าหนด และไม่มีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ระหว่าง
ห้องปฏิบัติการแต่ละแห่ง 
  5. การจัดส่งวัตถุทดสอบ ระยะเวลาด าเนินการ
ในปี งบประมาณ  พ . ศ . 2563  ถึ งปี งบประมาณ  
พ.ศ. 2564 จัดส่งวัตถุทดสอบให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก
ทางไปรษณีย์  ปีละ 3 รอบ ๆ ละ 2 ขวด รวมทั้งหมด 
6 ขวดต่อปี  เป็นในระยะเวลา 2 ปี ดังแสดงในตารางที่ 1 
ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ร่วมโครงการจะต้องตรวจ
วิเคราะห์สารทางเคมีคลินิก 15 รายการ ดังนี้  Glucose, 
Blood urea nitrogen, Creatinine, Uric acid, Cholesterol, 
Triglyceride, HDL- cholesterol, Sodium, Potassium, 
Chloride, Total protein, Albumin, Total bilirubin, 
Aspartate transaminase และAlanine transaminase 
การจัดส่งแต่ละรอบก าหนดระยะเวลาการรับผลการ
วิเคราะห์กลับภายใน 3 สัปดาห์ ห้องปฏิบัติการที่รายงาน
ผลช้ากว่าระยะเวลาที่ก าหนดจะไม่ได้รับการประเมินผล
และห้องปฏิบัติการที่รายงานผลการประเมินคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ไม่ครบทั้ง 6 รอบจะไม่น าข้อมูลมาใช้ใน
งานวิจัยครั้งนี้  
 

 

ตารางท่ี 1 คุณลักษณะวัตถุทดสอบที่จัดส่งให้ห้องปฏิบัติการสมาชิกในแต่ละรอบการประเมิน   
 

คร้ังท่ี รหัสและคุณลักษณะของวัตถุทดสอบ 
รหัส ความเข้มขน้ รหัส ความเข้มขน้ 

1 1A ปกติ 1B ปกติ 
2 2A ปกติ 2B ปกติ 
3 3A ผิดปกติ 3B ผิดปกติ 
4 4A ผิดปกติ 4B ปกติ 
5 5A ผิดปกติ 5B ผิดปกติ 
6 6A ปกติ 6B ผิดปกติ 

  
6 .  การประ เมินผลรายการทดสอบของ

ห้องปฏิบัติการสมาชิกใช้แนวทางการประเมินคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์ของหน่วยงานในสหราชอาณาจักร 
( The United Kingdom National External Quality 
Assessment, UKNEQAS) เป็นต้นแบบ (Whitehead, et 
al., 1975) โดยน าผลการวิเคราะห์ของสมาชิกมาค านวณ
ค่าก าหนด  ค่าเปอร์เซ็นต์ความแปรปรวน  ค่าดัชนีความ
แปรปรวนและค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย ดังนี้  
 ค่าก าหนด (Designated Value, DV) ค่าเฉลี่ย
ของผลการตรวจวิเคราะห์จากกลุ่มห้องปฏิบัติการที่ใช้

หลักการวิเคราะห์เดียวกันเป็นค่าพ้องกลุ่ม (Consensus 
mean)  ค่าการวิเคราะห์ที่ไม่อยู่ในช่วง mean ± 3 SD 
จะไม่น ามาค านวณค่าก าหนด  
 ค่าเปอร์เซ็นต์ความแปรปรวน (% variation, 
%V) ผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการสมาชิกน ามา
ค านวณค่าเปอร์เซ็นต์ความแปรปรวน   โดยเปรียบเทียบ
กับค่าก าหนด โดยค านวณจากสมการดังนี ้
     %V= Lab. result – Designated Value   X 100 
              Designated Value 
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 เมื่อ Lab. result คือ ผลการตรวจวิเคราะห์
สารของห้องปฏิบัติการสมาชิก 
 ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวน (Variance 
Index Score, VIS) ใช้ช้ีบ่งคุณภาพในการตรวจวิเคราะห์  
ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนต่ า แสดงว่าผลการ
วิเคราะห์ใกล้เคียงกับค่าก าหนดซึ่งเป็นค่าพ้องกลุ่มจากค่า
การวิเคราะห์ของสมาชิกส่วนใหญ่    
 ค่าคะแนนดัชนคีวามแปรปรวนค านวณจากสมการ 
  VIS    = (%V   X 100)     
                              CCV 
  เมื่อ Chosen coefficient of variation (CCV) 
คือ ค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนที่ก าหนดของการ
ตรวจวิเคราะห์สารแต่ละชนิด ซึ่งได้ก าหนดโดยใช้ค่า 
Coefficient of variation  ที่ต่ าสุดจากการเปรียบเทียบ
ผลการวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการของ UK NEQAS 
(Whitehead, et al., 1975).  
 นอกจากนี้ยังมีค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวน
เฉลี่ย (Mean Variance Index Score, MVIS)  ซึ่งแสดง
คุณภาพโดยรวมของห้องปฏิบัติการ โดยแบ่งระดับ
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ดังนี้ 
      - ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย  ไม่เกิน 50      
หมายถึง  ดีมาก      
            - ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย ระหว่าง  
51-100  หมายถึง  ด ี 
       - ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย ระหว่าง  
101- 150 หมายถึง  พอใช้ (ผ่านเกณฑ์การประเมิน) 

            -  ค่ าคะแนนดั ชนี ความแปรปรวน เฉลี่ ย    
มากกว่า 150 หมายถึง  ควรปรับปรุง 
 

 7. การวิเคราะห์ระดับคุณภาพ  ผลการประเมนิ
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการที่รายงาน
ผลการตรวจวิเคราะห์ต่อเนื่อง น ามาวิเคราะห์เปรียบเทียบ
ความต่างของค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยแต่ละ
รอบการประเมินย้อนหลัง 2 ปีด้วยสถิติ F –test ทดสอบ
ความแปรปรวนทางเดียว (one way ANOVA) ก าหนดค่า
นัยส าคัญทางสถิติไว้ท่ี p < 0.05  
 

ผลการวิจัย 
 1) ห้องปฏิบัติการที่รายงานผลการวิเคราะห์
ต่อเนื่อง 6 ครั้งในระยะเวลา 2 ปี  จ านวน 379 แห่ง  โดย
แบ่งกลุ่ม ดังแสดงในรูปภาพท่ี 1 ดังนี้   
    -  ห้ อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร สั ง กั ด ส า นั ก ง า น
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข จ านวน 257 แห่ง (ร้อยละ 67.8) 
ประกอบด้วย โรงพยาบาลศูนย์ จ านวน 11 แห่ง (ร้อยละ 2.9)  
โรงพยาบาลทั่วไป จ านวน 25 แห่ง (ร้อยละ 6.6) และ
โรงพยาบาลชุมชน จ านวน 221 แห่ง (ร้อยละ 58.3)   
    - ห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุขนอก
สังกัดส านักงานปลัดกระทรวงจ านวน 17แห่ง (ร้อยละ 4.5)       
               - ห้องปฏิบัติการภาครัฐนอกสังกัดกระทรวง
สาธารณสุข จ านวน 17 แห่ง (ร้อยละ 4.5) 
      - ห้องปฏิบัติการนอกสังกัดภาครัฐ จ านวน 
88 แห่ง (ร้อยละ 23.2)  

 

                 

 

 
    ภาพที่ 1 ร้อยละห้องปฏิบัติการสมาชิกจ าแนกตามกลุ่มหน่วยงานที่สังกัด 
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2) ผลการศึกษาแนวโน้มการพัฒนาระบบ

คุณภาพ   จ ากกา รส่ ง วั ต ถุ ทดสอบ  12  ข วด ให้
ห้องปฏิบัติการสมาชิกตรวจวิเคราะห์สารทางเคมีคลินิก 
พบว่ าค่ า คะแนนดั ชนี ความแปรปรวน เฉลี่ ยของ
ห้องปฏิบัติการในสังกัดโรงพยาบาลศูนย์ และโรงพยาบาล
ทั่วไป มีแนวโน้มลดลงช้า ๆ อย่างไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p > 0.05) ต่างจากห้องปฏิบัติการในสังกัดโรงพยาบาล
ชุมชน ที่ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยลดลงใน  
แต่ละรอบการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ  (p < 0.05)  ส่วนผลการประเมิน

ห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุขนอกส านักงาน
ปลัดกระทรวง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการในสังกัด กรมการ
แพทย์  กรมควบคุม โรค  กรมสุขภาพจิต  รวมทั้ ง
ห้องปฏิบัติการของรัฐนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
และห้องปฏิบัติการภาคเอกชน ค่าคะแนนดัชนีความ
แปรปรวนเฉลี่ยในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564  ลดลงต่าง
จากผลการประเมินคุณภาพในปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 
อย่างมีนัยส าคัญ ( p < 0.05) เช่นเดียวกับห้องปฏิบัติการ
ในสังกัดโรงพยาบาลชุมชน  ดังแสดงในรูปภาพที่ 2 และ
รูปภาพท่ี 3   

 

ภาพที่ 2   แนวโน้มค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยของห้องปฏิบัติการภาครัฐ สังกัดส านักงาน 
              ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ปี 2563-2564 
 
 

            
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

               
ภาพที่ 3 แนวโน้มค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยของห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ปี 2563-2564 
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 3) สัดส่วนห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ผ่านเกณฑ์

การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ จากจ านวน 379 
แห่ง พบว่าห้องปฏิบัติการผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพที่
ระดับดีมาก จ านวน 7 แห่ง (ร้อยละ1.8)  ระดับดี จ านวน 
113 แห่ง (ร้อยละ 29.8) และผ่านเกณฑ์ที่ระดับพอใช้
จ านวน 151 แห่ง (ร้อยละ39.8) ในขณะที่ห้องปฏิบัติการ
จ านวน 108 แห่ง (ร้อยละ 28.5) ไม่ผ่านเกณฑ์การ
ประเมิน เมื่อวิเคราะห์ข้อมูล ปรากฏว่าห้องปฏิบัติการ
สมาชิกในกลุ่มโรงพยาบาลศูนย์   โรงพยาบาลทั่วไป 
ห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุข สังกัดกรมการแพทย์  
กรมควบคุมโรค  กรมสุขภาพจิต รวมทั้งห้องปฏิบัติการ
ภาครัฐนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั้งหมด (ร้อยละ 
100) มีค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย 6 รอบการ
ประเมินอยู่ในช่วงเกณฑ์ยอมรับที่ค่าคะแนนดัชนีความ
แปรปรวนเฉลี่ยไม่เกิน 150 ส่วนกลุ่มห้องปฏิบัติการ
โรงพยาบาลชุมชนและห้องปฏิบัติการภาคเอกชน ผลการ
ประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ อยู่ในช่วงเกณฑ์การ
ยอมรับร้อยละ 57 และ ร้อยละ 85.2 ตามล าดับ    
  จากจ านวนห้องปฏิบัติการที่ผลการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์อยู่ที่ระดับดีมาก  ค่าคะแนน

ดัชนคีวามแปรปรวนเฉลี่ยน้อยกว่า 50 จ านวน 7 แห่ง พบว่า 
เป็นห้องปฏิบัติการขนาดใหญ่ในกลุ่มโรงพยาบาลศูนย์  
จ านวน 2 แห่ง  โรงพยาบาลทั่วไป จ านวน 2 แห่ง และ
ห้องปฏิบัติการภาคเอกชน จ านวน 3 แห่ง     
  เมื่อพิจารณาผลการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ผ่านเกณฑ์ในระดับดี และดีมาก ที่ค่าคะแนน
ดั ชนี ความแปรปรวน เ ฉลี่ ย ไ ม่ เ กิ น  100   พบว่ า
ห้องปฏิบัติการ ในสั งกัดส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข  คือโรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป และ
โรงพยาบาลชุมชน ผ่านเกณฑ์การประเมินระดับดี ถึงดีมาก 
ร้อยละ 81.8  ร้อยละ 64 และร้อยละ 9 ตามล าดับ ในขณะ
ที่ห้องปฏิบัติการกระทรวงสาธารณสุขนอกสังกัด
ส า นั ก ง านปลั ด ก ร ะทร ว ง  เ ช่ น  ก รมกา รแพทย์ 
กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต ผ่านเกณฑ์การประเมิน 
ร้อยละ 88.2  เช่นเดียวกับห้องปฏิบัติการภาครัฐนอก
สั งกั ดกระทรวงสาธารณสุข  ส่ วนห้องปฏิบัติการ
ภาคเอกชนผ่านเกณฑ์การประเมินเพียงร้อยละ 51.1 
เท่าน้ัน  ดังแสดงในตารางที่ 2  

 
ตารางท่ี 2 คะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย (MVIS) ชี้บ่งระดับคุณภาพของกลุ่มห้องปฏิบัติการสมาชิก 

กลุ่มสมาชิก จ านวน 

ระดับคะแนนดชันีความแปรปรวนเฉลีย่ (MVIS) 

MVIS  50  
(ดีมาก) 

MVIS = 51-100 
(ดี) 

MVIS = 101-150 
(พอใช้) 

MVIS >150 
(ปรับปรุง) 

แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ แห่ง ร้อยละ 

รพศ.สป. 11 2 18.2 7 63.6 2 18.2 0 0.0 

รพท.สป. 25 2 8.0 14 56.0 9 36.0 0 0.0 

รพช.สป. 221 0 0.0 20 9.0 106 48.0 95 43.0 

สธ.นอก สป. 17 0 0.0 15 88.2 2 11.8 0 0.0 

ภาครัฐนอก สธ. 17 0 0.0 15 88.2 2 11.8 0 0.0 

เอกชน 88 3 3.4 42 47.7 30 34.1 13 14.8 

รวม 379 7 1.8 113 29.8 151 39.8 108 28.5 
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การอภิปรายผลการวิจัย 
 การศึกษาผลการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ที่ระดับค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยของ
ห้องปฏิบัติการตลอดปีงบประมาณ พ.ศ. 2563-2564  
พบว่าแนวโน้มค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนของ
ห้องปฏิบัติการสมาชิกทุกกลุ่มห้องปฏิบัติการลดลง 
ยกเว้นการประเมินรอบที่ 3 ปี 2563 รหัสวัตถุทดสอบ 
3A และ 3B  ระดับค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย
ของกลุ่มห้องปฏิบัติการสังกัดโรงพยาบาลศูนย์ เพิ่มสูงขึ้น 
เนื่องจากมีห้องปฏิบัติการส่วนหน่ึงบันทึกผลการวิเคราะห์
สลับวัตถุทดสอบ แม้จะเป็นข้อผิดพลาดภายหลังการ
ตรวจวิเคราะห์และการทดสอบทางสถิติไม่สามารถแสดง
ถึงความต่างจากค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย ใน
รอบอื่น ๆ ก็ตาม แต่ในการตรวจวินิจฉัยโรคหรือติดตาม
ผลการรักษา ผู้รับบริการต้องการความถูกต้องของผลการ
วิเคราะห์  ดังนั้นในทุกกระบวนการตั้ งแต่ก่อนการ
วิเคราะห์ ขณะท าการวิเคราะห์ และการรายงานผลหลัง
การวิเคราะห์  ห้องปฏิบัติการจะต้องให้ความส าคัญต่อ
ทุกกระบวนการจะต้องมีระบบการทวนสอบข้อมูลการ
วิเคราะห์ก่อนรายงานผล ถึงแม้ว่าปัจจุบันจะมีการน า
ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้อย่างแพร่หลายก็ตาม 
ผู้รับผิดชอบในการอนุมัติรายงานผลจะต้องทวนสอบ
ความสัมพันธ์ระหว่างข้อมูล หรือเปรียบเทียบความต่าง
ของผลการวิเคราะห์ปัจจุบันกับค่าการวิเคราะห์ของ
ผู้รับบริการครั้งก่อนเพื่อป้องกันการน าส่งข้อมูลที่ไม่
สมบูรณ์   ลดข้อผิดพลาดในกระบวนการหลังการ
วิเคราะห์ที่อาจเกิดขึ้นได้     
 การพิจารณาแนวโน้มการลดระดับค่าคะแนน
ดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย  พบว่าห้องปฏิบัติการสังกัด
โรงพยาบาลศูนย์และโรงพยาบาลทั่วไปมีแนวโน้มการลด
ระดับค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ยไม่เด่นชัด 
น่าจะเป็นเพราะห้องปฏิบัติการกลุ่มนี้ มีค่าคะแนนดัชนี
ความแปรปรวนเฉลี่ย เมื่อเริ่มเข้าโครงการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับต่ า  หมายความว่า
มีคุณภาพมาตรฐานการวิเคราะห์ที่ดีแล้ว อย่างไรก็ตาม
ควรจะพัฒนาระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ให้ระดับ
คุณภาพดียิ่งขึ้นต่อไป ส่วนกลุ่มห้องปฏิบัติการสังกัด
โรงพยาบาลชุมชน มีแนวโน้มการลดลงของค่าคะแนน
ดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ ย อย่ าง ชัด เจน แสดงถึ ง
ความก้าวหน้าในการพัฒนาระบบคุณภาพอย่างรวดเร็ว    
ซึ่งส่วนหนึ่งน่าจะเป็นเพราะทุกหน่วยงานให้ความสนใจ
ในเรื่องระบบคุณภาพเพิ่มมากขึ้น รวมทั้งบุคลากรได้มี
โอกาสเพิ่มพูนความรู้วิชาการ  จากการที่ 

 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ได้จัดสัมมนาวิชาการเพื่อ
เสริมสร้างความรู้ให้แก่ เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการเป็น
ประจ าทุกปี   จึ ง เป็นปัจจัยหนึ่ งที่ ช่ วยส่ ง เสริ ม ให้
ห้องปฏิบัติการพัฒนาระบบคุณภาพได้ดียิ่ งขึ้นด้วย  
ส าหรับห้องปฏิบัติการสมาชิกสังกัดโรงพยาบาลชุมชน
และห้องปฏิบัติการภาคเอกชน ร้อยละ 43 และร้อยละ 
14.8 ตามล าดับ ที่ค่าคะแนนดัชนีความแปรปรวนเฉลี่ย
มากกว่า 150 นั้น บ่งช้ีว่าระดับคุณภาพการปฏิบัติงานไม่
ผ่านเกณฑ์การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ 
ผู้บริหารและทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องควรจะต้องสนับสนุน
ทุกวิถีทางให้สมาชิกได้พัฒนาระบบคุณภาพให้ดีกว่าเดิม 
เพื่อก้าวไปสู่มาตรฐานระดับประเทศและมาตรฐานระดับ
สากลต่อไป     
 

สรุปผลการวิจัยและประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย 
  ข้ อมู ลการวิ จั ยพบว่ าห้ อ งปฏิบั ติ การ ใน
หน่วยงานภาครัฐขนาดใหญ่ ได้แก่  ห้องปฏิบัติการ
โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป มีผลการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ในระดับดีและดีมาก แต่
อย่างไรก็ตามการทบทวนระบบคุณภาพการด าเนินงาน
ทุกขั้นตอนอย่างสม่ าเสมอจะช่วยให้งานพัฒนาอย่าง
ต่อเนื่องและระบบคุณภาพจะดียิ่งขึ้น ส าหรับโรงพยาบาล
ชุมชุนขนาดเล็ก การพัฒนาบุคลากรเพื่อเสริมสรา้งความรู้
เพิ่มทักษะความช านาญในการปฏิบัติงาน จะเป็นปัจจัย
ช่วยให้ห้องปฏิบัติการพัฒนางานในความรับผิดชอบให้มี
คุณภาพเทียบเท่าโรงพยาบาลขนาดใหญ่ได้เช่นเดียวกัน  
ซึ่งจะเป็นการตอบสนองต่อนโยบายที่ให้ประชาชนได้รับ
การรักษาพยาบาลหรือเข้าถึงบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ
ได้ทั่วหน้าในอนาคต 
 
 
ข้อเสนอแนะจากการวิจัย  
            ร ะดั บคุณภาพกา รต ร วจวิ เ ค ร า ะห์ ท า ง
ห้องปฏิบัติการมีระดับคุณภาพหลากหลาย  โดยเฉพาะ
กลุ่มห้องปฏิบัติการขนาดเล็กที่จะต้องมีนโยบายส่งเสริม
ให้พัฒนาระบบคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ให้เท่าเทียม
ห้องปฏิบัติการขนาดใหญ่แล้ว ควรจะขยายการพัฒนา
ไปสู่คุณภาพการตรวจวิ เคราะห์ของคลินิกเทคนิค
การแพทย์ที่ไม่ได้มีสถานที่ตั้งในสถานพยาบาลหรือ
โรงพยาบาลด้วยเช่นเดียวกัน 
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