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วารสารสถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ (Thai NIAH eJournal)  

	 เป็็นวารสารอิิเล็็กทรอนิกส์์สำหรัับเผยแพร่่ผลงานวิิจััยหรืือผลงานวิิชาการด้้านสััตวแพทย์์และวิิทยาศาสตร์์ 

สุุขภาพสััตว์์ กำหนดออกปีีละ 3 ฉบัับ (ฉบัับที่่� 1 พฤษภาคม – สิิงหาคม, ฉบัับที่่� 2 กัันยายน - ธัันวาคม และฉบัับที่่� 3 

มกราคม - เมษายน)

﻿ประเภทของผลงานเผยแพร่่

1.	 ผลงานวิิจััยหรืือผลงานวิิชาการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับงานด้้านสััตวแพทย์์และวิิทยาศาสตร์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพสััตว์์

ตั้้�งแต่่งานวิิจััยพื้้�นฐานจนถึึงงานวิิจััยประยุุกต์์ขั้้�นสููง ซึ่่�งไม่่ซ้้ำซ้้อนกัับเรื่่�องที่่�เคยเผยแพร่่ที่่�ใดมาก่่อน 

2.	 การพััฒนาและค้้นคว้้าวิิจััยทางวิิชาการในห้้องปฏิิบััติิการ นวััตกรรมหรืือเทคโนโลยีีในสาขาท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

สุขุภาพสัตัว์ ์โดยอธิบิายสิ่่�งที่่�ค้้นพบใหม่ท่ี่่�น่่าสนใจ มีีหลักัฐานที่่�แน่ชั่ัดในการสรุปุผลการศึกึษา และถูกูต้อ้งตามหลักัวิชิาการ 

ซึ่่�งมีีประโยชน์์ต่่องานในสาขาตนเองหรืือมีีประโยชน์์สำหรัับนำไปใช้้ในงานด้้านอื่่�น 

3.	 บทความปริิทััศน์์ (review article) เป็็นบทความทางวิิชาการที่่�นำเสนอสาระซึ่่�งรวบรวม เรีียงเรีียง ผ่่านการ

วิเิคราะห์แ์ละสังัเคราะห์จ์ากแหล่ง่ข้อ้มูลูต่า่ง ๆ  ที่่�เป็็นประโยชน์ท์างด้า้นสุขุภาพสัตัว์ ์โดยมีีการอ้า้งอิงิที่่�มาและแหล่ง่ข้อ้มูลู

อย่่างชััดเจน

4.	 รายงานสััตว์ป์่ว่ยหรืือกรณีีศึกึษาซ่ึ่�งเป็น็เรื่่�องท่ี่�น่า่สนใจ โดยเน้้นที่่�กระบวนการวิิเคราะห์์และกระบวนการให้้ได้้

มาซึ่่�งข้้อสรุุปอย่่างมีีแบบแผน อัันเป็็นประโยชน์์ทางสััตวแพทย์์

5. 	บทความพิิเศษ เป็็นข้้อมููลประเด็็นความรู้้�เฉพาะทาง การเสนอแนะหััวข้้อที่่�เป็็นประเด็็นที่่�น่่าสนใจ หรืือเรื่่�อง

อื่่�นที่่�กองบรรณาธิิการพิิจารณาเห็็นสมควรซึ่่�งจะผ่่านการเชิิญจากกองบรรณาธิิการ

ระเบีียบการเผยแพร่่ผลงาน

1.	 ผลงานของผู้้�วิิจััยของหน่่วยงานในสัังกััดสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ จ ะต้้องผ่่านการพิิจารณาจากคณะ

กรรมการ พิจิารณาโครงการวิจิัยัและผลงานวิชิาการ (กวช.) ของสถาบันัสุขุภาพสัตัว์แ์ห่ง่ชาติ ิและได้ร้ับัเลขทะเบีียนวิจิัยั/ 

เลขทะเบีียนผลงานวิิชาการจากกลุ่่�มพััฒนาวิิชาการปศุุสััตว์์ (กวป.) หรืืออยู่่�ระหว่่างการรอเลขทะเบีียนฯ หลัังจากที่่�ยื่่�น

เรื่่�องไปยัง กวป. แล้ว้ หากเป็น็โครงการวิิจัยัของนัักวิิชาการภายใต้้สังักััดกรมปศุสัตัว์์จะต้้องผ่่านการพิิจารณาตามระเบีียบ

กำหนดของกรมปศุุสััตว์์

2.	 ต้น้ฉบัับที่่�ส่ง่มาเพื่่�อรับัการพิิจารณาจะต้้องไม่่เคยตีีพิมพ์ใ์นวารสารใดมาก่่อน และไม่่อยู่่�ระหว่่างเสนอขอตีีพิมพ์์

ในวารสารอื่่�น

3.	 งานวิิจััยท่ี่�ทำในสััตว์์ทดลอง ให้้แสดงหมายเลขกิิจกรรมและหนัังสืือรับรองจากคณะกรรมการกำกัับดููแลการ

เลี้้�ยงสััตว์์และใช้้สััตว์์เพื่่�องานทางวิิทยาศาสตร์์ของหน่่วยงาน พร้้อมทั้้�งระบุุลงในอุุปกรณ์์และวิิธีีการด้้วย

4.	 รููปแบบการเขีียนและเค้้าโครงเรื่่�อง ต้้องเป็็นไปตามที่่� Thai-NIAH eJournal กำหนดไว้้ 

5.	 ผลการศึึกษาและข้้อคิิดเห็็นของผู้้�เขีียนที่่�ตีีพิิมพ์์ในเนื้้�อหา เอกสารอ้้างอิิง การขออนุุมััติิ/ ขออนุุญาตเผยแพร่่ 

การตรวจพิิสููจน์์อัักษร เป็็นความรัับผิิดชอบของผู้้�เขีียน

6.	 ห้้ามเปลี่่�ยนแปลง ดััดแปลง แก้้ไข เพิ่่�มเติิมลงในผลงาน หลัังจากผ่่านการตรวจสอบความถููกต้้องของผลงาน

ครั้้�งสุุดท้้ายจากบรรณาธิิการแล้้ว

7.	 หากมีีการตััด คั ัดลอกข้้อความ หรืือแนวคิิดจากงานเขีียนอื่่�นลงในผลงานฉบัับนี้้� ผู้้� เขีียนต้้องขออนุุญาตเป็็น

ลายลักัษณ์อ์ักัษรจากผู้้�เขีียนที่่�เป็น็เจ้า้ของและแสดง credit ของแหล่ง่ที่่�มาในบทความด้ว้ย หากตรวจพบว่า่มีีการคัดัลอก

หรืือลอกเลีียนผลงาน (plagiarism) จะไม่่อนุุญาตให้้เผยแพร่่ใน Thai-NIAH eJournal



สารจากบรรณาธิิการ

	 วารสารสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ (Thai – NIAH eJournal) ปีีที่่� 16 ฉบัับที่่� 2 (กัันยายน – ธัันวาคม 2564) 

ฉบัับนี้้�ยัังคงทำหน้้าที่่�ในการเผยแพร่่ความรู้้�และผลงานวิิชาการทางด้้านสุุขภาพสััตว์์ของนัักวิิชาการของสถาบััน 

สุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิและศููนย์์วิิจััยและพััฒนาการสััตวแพทย์์อย่่างต่่อเนื่่�อง กองบรรณาธิิการได้้ปรัับปรุุงขั้้�นตอน 

การส่่งผลงานเพื่่�อเผยแพร่่ให้้เหมาะสมกัับสถานการณ์์ รวมทั้้�งปรัับรููปแบบของวารสารและการอ้้างอิิงเอกสารให้้เป็็น

ปััจจุุบััน กองบรรณาธิิการขอขอบคุุณผู้้�ประเมิินบทความที่่�สละเวลาให้้ความคิิดเห็็นและคำแนะนำที่่�เป็็นประโยชน์์ 

ต่่อกองบรรณาธิิการและเจ้้าของผลงานในการพััฒนาผลงานวิิชาการ ขอขอบคุุณนัักวิิชาการที่่�ส่่งผลงานเผยแพร่่ 

ในวารสารสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิฉบัับนี้้� และหวัังว่่าวารสารฉบัับนี้้�จะเป็น็ประโยชน์์ตามวััตถุุประสงค์์ของนัักวิิชาการ

เจ้้าของผลงานและเป็็นประโยชน์์สำหรัับผู้้�สนใจทุุกท่่านด้้วย ผู้้�ที่ �สนใจส่่งผลงานเพื่่�อเผยแพร่่สามารถดูรายละเอีียดได้้ใน

เว็็บไซต์์ของสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ หรืือติิดต่่อกองบรรณาธิิการได้้ที่่� niah8@dld.go.th
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การประเมิินความสััมพัันธ์์ของการทดสอบโรคบรููเซลลาในโคนมระหว่่างชุุดทดสอบโรค 

In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรคทางการค้้าด้้วยวิิธีี Kappa Statistic

         กฤดากร วงษ์์ทองสาลีี  ฐาปกรณ์์ แช่่มช้้อย
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  การประเมิินความสััมพัันธ์์ของการทดสอบโรคบรููเซลลาในโคนมระหว่่าง 

ชุุดทดสอบโรค In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรคทางการค้้าด้้วยวิิธีี Kappa Statistic

Comparative Evaluation of Bovine Brucellosis Detection between 

 In-house I-ELISA and Commercial Brucellosis Antibody Test using Kappa Statistic

กฤดากร วงษ์์ทองสาลีี*   ฐาปกรณ์์ แช่่มช้้อย 

Kridakorn Vongtongsalee*   Tapakorn Chamchoy

Abstract

	 Brucella abortus, the causative agent of Bovine Brucellosis, causes economic impact in Dairy Cattle 

herds. National Institute of Animal Health (NIAH), Thailand, has developed In-house indirect 

Enzyme-linked Immunosorbent Assay (I-ELISA), to detect antibodies specific to the antigen of 

Brucella spp. in serum and milk samples for Brucellosis diagnosis in Thailand. This study aims to evaluate 

the agreement beyond chance of disease detections between in-house I-ELISA and commercial ELISA 

kits using Kappa Statistics. To evaluate, we tested 306 serum samples and 180 milk samples from dairy 

cattle that had been submitted to the NIAH, from 2016 to 2019. The results showed that the agreement 

from serum samples was 93.4% and kappa was 0.86 (95% confidence interval [CI]: 0.81-0.92). 

The agreement from milk samples was 97.78% and kappa was 0.94 (95% CI: 0.89-0.99). This study indicated 

that the test results from serum and milk samples evaluated by in-house I-ELISA had an excellent 

agreement beyond chance with the commercial ELISA kit under passive surveillance conditions. Thus, 

in-house I-ELISA can be used for Brucellosis diagnosis and monitoring programs from serum and milk 

samples within the country. 

Keywords: Bovine Brucellosis, In-house I-ELISA, Commercial ELISA kit, Kappa Statistic
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บทคััดย่่อ

	 Brucella abortus เป็็นเชื้้�อสำคััญที่่�ทำให้้เกิิดโรคบรููเซลลาในโค และก่่อให้้เกิิดผลกระทบต่่อเศรษฐกิิจในโคนม  

สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิได้้พััฒนาชุุดทดสอบโรค In-house Indirect Enzyme-linked Immunosorbent Assay     

(In-house I-ELISA) เพื่่�อใช้้ตรวจหาแอนติิบอดีีที่่�มีีความจำเพาะต่่อแอนติิเจนของเชื้้�อ Brucella spp. จากตััวอย่่างซีีรััม 

และน้้ำนม และใช้้ในการตรวจวิินิิจฉััยโรคบรููเซลลาภายในประเทศ การศึึกษานี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อประเมิินความสอดคล้้อง

ของผลการทดสอบโรคของ In-house I-ELISA กัับชุุดทดสอบโรคบรููเซลลาทางการค้้าด้้วยสถิิติิ Kappa โดยทำการทดสอบ

ตััวอย่่างซีีรััมจำนวน 306 ตััวอย่่าง และน้้ำนมจำนวน 180 ตััวอย่่าง จากโคนมที่่�ส่่งตรวจที่่�สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ  

ในปีีพ.ศ. 2559-2562 ผลการทดสอบโรคจากตััวอย่่างซีีรััม พบว่่ามีีความสอดคล้้องกััน 93.14% และค่่า Kappa มีีค่่า 0.86 

(95% confidence interval [CI]: 0.81–0.92) ผลการทดสอบโรคจากตััวอย่่างน้้ำนม พบว่่ามีีความสอดคล้้องกััน 97.78% 

และค่่า Kappa มีีค่่า 0.94 (95% CI: 0.89-0.99) ซึ่่�งถืือว่่าชุุดทดสอบโรคบรููเซลลา In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรค

ทางการค้้ามีีความสอดคล้้องในระดัับดีมาก จึึงสามารถใช้้ชุุดทดสอบ In-house I-ELISA มาใช้้ในการตรวจวิินิิจฉััยและ 

คััดกรองโรคบรููเซลลาจากตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมในฝููงโคภายในประเทศได้้

คำสำคััญ: โรคบรููเซลลาในโคนม  In-house I-ELISA  ชุุดทดสอบโรคทางการค้้า ELISA  สถิิติิ Kappa

บทนำ

	 โรคบรููเซลลา (Brucellosis) เป็็นโรคติิดต่่อที่่�สำคััญในสััตว์์เลี้้�ยงลููกด้้วยนม เกิิดจากเชื้้�อ Brucella spp. ซึ่่�งเป็็น

เชื้้�อแบคทีีเรีียแกรมลบที่่�ก่่อให้้เกิิดโรคได้้ทั้้�งในคนและสััตว์์ โรคบรููเซลลาในโคส่่วนมากมีีสาเหตุหลักมาจากเช้ื้�อ Brucella 

abortus (B. abortus) ซึ่่�งก่่อให้้เกิิดปััญหาอย่่างมากในสััตว์์ที่่�อยู่่�ในช่่วงอายุุโตเต็็มวััย โดยในโคเพศเมีียที่่�ติิดเชื้้�อจะทำให้้เกิิด

การแท้้งระยะท้้ายของการตั้้�งท้้อง พบรกค้้างหรืือมีีมดลููกอัักเสบ ส่่วนในโคเพศผู้้�มัักทำให้้เป็็นหมัน ส่่งผลให้้ฝููงโคมีีอััตรา

การผสมติิดต่่ำซึ่่�งก่่อให้้เกิิดผลกระทบทางเศรษฐกิิจเป็็นอย่่างมาก (Ahmed et al., 2016) โดยเชื้้�อ B. abortus สามารถ

ถ่่ายทอดผ่่านทางสารคััดหลั่่�งจากช่่องคลอดและน้้ำนม ทำให้้คนสามารถติิดโรคได้้จากการสััมผััสใกล้้ชิิดกัับสััตว์์ที่่�ติิดเชื้้�อ

ผ่่านการได้้รัับเชื้้�อเข้้าสู่่�บาดแผลโดยตรง หรืือบริโภคน้้ำนมดิิบและผลิตภััณฑ์์จากสััตว์์ที่่�มีีการปนเปื้้�อนเชื้้�อ (Atluri et al., 

2011; Galinska & Zagórski, 2013) จากรายงานทางซีีรััมวิิทยาของการเกิิดโรคบรููเซลลาในประเทศไทย พบว่่าในปีี 2551 

ที่่�จัังหวััดเชีียงราย พบอััตราความชุุกระดัับรายตััว 3.3% และในระดัับฟาร์์มสููงถึึง 24.1% (Jittapalapong et al., 2008) 

ในปีี 2557 จัังหวััดกาญจนบุุรีี มีีอััตราความชุุกระดัับฟาร์์ม 30.43% (Wongsawang et al., 2014) และในปีี 2561 จัังหวััด

สระแก้้ว มีีอััตราความชุุกระดัับฟาร์์ม 2.6% (Colombe et al., 2018)

	 ปััจจุุบัันสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิได้้ใช้้วิิธีีการทดสอบโรคทางซีีรััมวิิทยาหลายวิิธีีเพื่่�อการตรวจวิินิิจฉััย

เพื่่�อคััดกรองและยืืนยัันผลโรคบรููเซลลาในโค ได้้แก่่ Rose Bengal Test (RBT), Complement Fixation Test (CFT), 

Milk Ring Test (MRT) และ Indirect Enzyme-linked Immunosorbent Assay (I-ELISA) รวมไปถึึงการเพาะหาเชื้้�อ

แบคทีีเรีียจากเนื้้�อเยื่่�อหรืือสารคััดหลั่่�ง เพื่่�อเฝ้้าระวัังและควบคุุมการระบาดของโรคบรููเซลลาในโคนมตามมาตรการทดสอบ

โรคและทำลายสััตว์์ป่่วย (test-and-slaughter) เมื่่�อพบการเกิิดโรคในฝููงสััตว์์ (World Organisation for Animal Health 

[OIE], 2019) โดยได้ม้ีกีารพัฒันาชุดุทดสอบโรค In-house I-ELISA เพื่่�อใช้ต้รวจหาแอนติบิอดีีที่่�มีคีวามจำเพาะต่อ่แอนติเิจน

ของเชื้้�อ Brucella spp. จากตัวัอย่า่งซีรีัมัและน้้ำนม เพื่่�อใช้เ้ป็น็ประโยชน์ใ์นการตรวจวินิิจิฉัยัโรคภายในประเทศ และเป็น็การ

ลดปริิมาณในการจัดัซื้้�อชุดุทดสอบโรคทางการค้า้ โดยชุดุทดสอบโรค In-house I-ELISA ที่่�ได้พ้ัฒันาขึ้้�นนี้้� ผลิติโดยใช้้แอนติเิจน

ชนิิด smooth lipopolysaccharide (S-LPS) จาก Brucella abortus strain 99 จากการศึึกษาเพื่่�อพััฒนาชุุดทดสอบ 

In-house I-ELISA ก่่อนหน้้านี้้�พบว่่าเมื่่�อทดสอบโรคด้้วยซีีรััมโคและกระบืือ พบว่่าชุุดทดสอบมีความไวและความจำเพาะ

เท่่ากัับ 99.37% และ 99.89% ตามลำดัับ เมื่่�อ percent positivity (PP) มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 40% ซึ่่�งได้้ผลดีกว่่า
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เมื่่�อค่่า PP 30% ซึ่่�งพบว่่าชุุดทดสอบมีีความไวและความจำเพาะเท่่ากัับ 99.37% และ 96.28% ตามลำดัับ

(Chaichanasiriwithaya et al., 2001) และเมื่่�อทดสอบโรคด้้วยตััวอย่่างซีีรััมโคและกระบืือ พบว่่าชุุดทดสอบมีีค่่าความไว 

99.36% (95% CI: 98.49-100.00%) ความจำเพาะ 99.88% (95% CI: 99.79-99.77%) ค่่าความถููกต้้อง 99.85% และค่่า 

Kappa มีีค่่า 0.98 และเมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับวิิธีี CFT พบว่่ามีีความไวสััมพััทธ์์ (Relative sensitivity) 99.02% (95% CI: 

97.92-100.00%) ความจำเพาะสัมัพัทัธ์ ์(Relative specificity) 98.54% (95% CI: 98.30-98.78%) ค่า่ความถููกต้อ้งสัมัพัทัธ์์ 

(Relative accuracy) 98.56% และค่่า Kappa มีีค่่า 0.80 (Ekgatat et al., 2008) นอกจากนี้้�ยัังพััฒนาชุุดทดสอบโรคให้้

สามารถใช้้ทดสอบตััวอย่่างน้้ำนมได้้ เนื่่�องจากสามารถเก็็บตััวอย่่างน้้ำนมได้้ง่่ายและรวดเร็็วกว่่าการเก็็บเลืือดเพื่่�อเอาซีีรััมมา

ใช้ใ้นการทดสอบโรค และสามารถลดความเครีียดในโคนมที่่�อยู่่�ในระยะให้น้มได้ ้จึงึเป็น็การประเมินิผลร่ว่มกับัชุดุทดสอบโรค

ทางการค้้าเป็็นครั้้�งแรก

	 การใช้ชุ้ดุทดสอบที่่�ผลิตขึ้้�นเองภายในประเทศเป็น็การสนัับสนุนุการวิิจัยัและการพััฒนาภายในประเทศ ลดการพึ่่�งพิงิ

การนำเข้้าและลดค่่าใช้้จ่่ายในการจััดซ้ื้�อชุุดทดสอบจากต่่างประเทศ อย่่างไรก็็ตามประสิิทธิิภาพของชุุดทดสอบที่่�ได้้พััฒนา

ขึ้้�นเองนี้้�จะต้อ้งมีคีวามเทียีบเคียีงกับัชุดุทดสอบทางการค้า้ที่่�มีกีารใช้ง้านโดยทั่่�วไป เพื่่�อให้ผ้ลการทดสอบเป็น็ไปตามมาตรฐาน 

มกษ. 10402-2561 (สำนัักงานมาตรฐานสิินค้้าเกษตรและอาหารแห่ง่ชาติิ, 2561) และเป็็นที่่�ยอมรัับในระดัับระหว่างประเทศ

ตามวิิธีกีารชัันสููตรโรคบรููเซลลาที่่�กำหนดโดยองค์์การสุุขภาพสััตว์์โลก การศึึกษานี้้�จึงึเปรีียบเทีียบความสอดคล้้องของผลการ

ทดสอบโรคบรููเซลลาในซีีรััมและน้้ำนมจากการทดสอบโรคด้้วยชุุดทดสอบที่่�สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิพััฒนาขึ้้�นกัับชุุด

ทดสอบโรคทางการค้้า โดยใช้้วิิธีีทางสถิิติิ Kappa (McHugh, 2012; Carpentier et al., 2017) โดยมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อเพิ่่�ม

ความมั่่�นใจในการใช้้ชุุดทดสอบโรค I-ELISA ที่่�สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิได้้ทำการพััฒนาขึ้้�นเพื่่�อใช้้ทดแทนชุุดทดสอบโรค

ทางการค้้าที่่�นำเข้้าจากต่่างประเทศ

อุุปกรณ์์และวิิธีีการ

ตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

	 รวบรวมตัวัอย่า่งซีรีัมัและน้้ำนมจากโคนมที่่�เจ้า้หน้า้ที่่�ปศุสุัตัว์จ์ังัหวัดัในพื้้�นที่่�ปศุสุัตัว์เ์ขต 1 ได้ท้ำการส่ง่ตรวจเพื่่�อวินิิจิฉัยั

โรคบรููเซลลาที่่�กลุ่่�มภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ ซึ่่�งถููกเก็็บรัักษาในตู้้�แช่่เย็็นที่่�อุุณหภููมิิ -20 °C โดยแบ่่งเป็็น

ตัวัอย่า่งซีรัีัมจากปี ีพ.ศ. 2559–2562 จำนวน 306 ตัวัอย่า่ง และตััวอย่า่งน้้ำนมจากปี ีพ.ศ. 2561–2562 จำนวน 180 ตัวัอย่า่ง 

ที่่�ผ่่านการปั่่�นตกตะกอนที่่�ความเร็ว็ 1500 xg เป็น็เวลา 30 นาที ีเพื่่�อเก็บ็ส่ว่นของเหลวที่่�อยู่่�ชั้้�นกลางเหนืือตะกอนซึ่่�งเป็น็ส่ว่น

ของโปรตีีนเวย์์ (whey protein)

การเตรีียมตััวอย่่าง

	 นำตัวัอย่า่งที่่�ใช้ใ้นการทดสอบมาเจืือจางด้ว้ยสารละลาย ประกอบด้วย 0.05% Tween® 20, 50:50 v/v ของ 0.015M 

EDTA : 0.015M EGTA ใน PBS, pH 7.2 ± 0.2 โดยตััวอย่่างซีีรััมใช้้อััตราส่่วน 1:200 ส่่วนตััวอย่่างน้้ำนมใช้้อััตราส่่วน 1:1 

เขย่่าให้้เข้้ากัันที่่�อุุณหภููมิิห้้อง

	 ซีีรััมควบคุุมซึ่่�งผลิิตโดยกลุ่่�มภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ ประกอบด้้วยซีีรััม 3 ชนิิด ได้้แก่่ Strong 

positive control serum (C++), Weak positive control serum (C+), Negative control serum (C-)

	 น้้ำนมควบคุุมซึ่่�งผลิิตโดยกลุ่่�มภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ ประกอบด้้วยน้้ำนม 3 ชนิิด ได้้แก่่ Strong 

positive control whey (C++), Weak positive control whey (C+), Negative control whey (C-)

ชุุดทดสอบ In-house I-ELISA

	 นำแอนติิเจน S-LPS จาก B. abortus strain 99 ที่่�ได้้จากการเตรีียมด้้วยวิิธีีการ Hot Phenol-Water Extraction 

(Nielsen et al., 1996) มาเคลืือบบนเพลท polystyrene plate 96 หลุุม โดยใช้้ S-LPS 50 µL ผสมกัับ Coating buffer 
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(1 µg/mL ใน Carbonate buffer; pH 9.6 ± 0.05) เติิมลงในแต่่ละหลุุมในปริิมาตร 100 µL จากนั้้�น incubate ที่่�อุุณหภููมิิ 

37 °C เป็็นเวลา 1 ชั่่�วโมง หรืือที่่�อุุณหภููมิิ 4 °C เป็็นเวลา 18 ชั่่�วโมง ก่่อนนำมาใช้้ให้้ล้้างเพลทด้้วย Washing buffer (0.05% 

Tween® 20 ใน 0.01 M PBS, pH 7.2 ± 0.2) ปริมิาตร 300 µL จำนวน 3 รอบ เติมิตัวัอย่า่งที่่�ได้เ้ตรียีมไว้้ลงในเพลทที่่�ทำการ

เคลืือบแอนติิเจนไว้้แล้้ว หลุุมละ 100 µL (duplicate) incubate ที่่�อุุณหภููมิิห้้องเป็็นเวลา 30 นาทีี จากนั้้�นล้้างเพลทด้้วย 

Washing buffer ปริิมาตร 300 µL จำนวน 3 รอบ เติิม Recombinant Protein G-Peroxidase (HRP-rec-Protein G) 

conjugate หลุุมละ 100 µL incubate ที่่�อุุณหภููมิิห้้องเป็็นเวลา 30 นาทีี เมื่่�อครบเวลา ล้้างเพลทด้้วย Washing buffer 

ปริิมาตร 300 µL จำนวน 3 รอบ เติิม substrate (ABTS 4 mg/mL ผสมกัับ 30% H
2
O

2
 และ Citrate buffer) หลุุมละ 

100 µL incubate ในที่่�มืืด ที่่�อุุณหภููมิิห้้องเป็็นเวลา 10 นาทีี เมื่่�อครบเวลา เติิม Stopping solution (1% SDS) หลุุมละ 

100 µL อ่่านค่่า optical density (OD) ด้้วยเครื่่�องอ่่านผล ELISA Reader (Thermo Scientific, USA) ที่่�ค่่าความยาว

คลื่่�นแสง 414 nm โดยกำหนดค่่า Percent Positivity (PP) มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 40% ให้้แปลผลเป็็นบวก

ชุุดทดสอบโรคทางการค้้า

	 ชุุดทดสอบโรคทางการค้้า IDEXX (IDEXX Laboratories, USA) ที่่�ใช้้ในการศึึกษา มีี 2 ชนิิด ได้้แก่่ (1) IDEXX 

Brucellosis Serum Antibody Test ใช้้ในการตรวจตััวอย่่างซีีรััม ซึ่่�งมีีความจำเพาะต่่อเชื้้�อ Brucella spp. ที่่�มัักก่่อโรคใน

ปศุุสััตว์์ ได้้แก่่ B. abortus และ B. melitensis และ (2) IDEXX Brucella abortus Antibody Test Kit/Bovine Milk 

ใช้้ในการตรวจตััวอย่่างน้้ำนมจากน้้ำนมรายตััวและถัังน้้ำนมรวมซึ่่�งมีีความจำเพาะต่่อเช้ื้�อ B. abortus แล้้วนำค่่า OD 

ที่่�ได้้จากการทดสอบไปคำนวณหาค่่า Sample to Positive (S/P)% และแปลผลโดยใช้้เกณฑ์์ที่่�อ้้างอิิงจากผู้้�ผลิต 

(IDEXX Laboratories, USA) ดัังนี้้� ชุุดทดสอบ IDEXX Brucellosis Serum Antibody Test มีีค่่า S/P% น้้อยกว่่า

หรืือเท่่ากัับ 110 ให้้ผลลบ S/P% ระหว่่าง 110 ถึึง 120 ให้้ผลสงสััย และ S/P% มากกว่่า 120 ให้้ผลบวก และชุุดทดสอบ 

IDEXX Brucella abortus Antibody Test Kit/Bovine Milk มีีค่่า S/P% น้้อยกว่่า 60 ให้้ผลลบ S/P% ตั้้�งแต่่ 60 ขึ้้�นไป 

ให้้ผลบวก

การวิิเคราะห์์ผล 

	 แสดงความถี่่�ของตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมโคที่่�ให้้ผลบวกและลบจากการทดสอบโรคบรููเซลลาด้้วยชุุดทดสอบโรค

In-house I-ELISA และ ชุดุทดสอบโรคทางการค้้า ทดสอบความสอดคล้้องของผลการทดสอบทั้้�ง 2 ชนิดิในตััวอย่า่งซีรีัมัและ

น้้ำนมด้้วยวิิธีีทางสถิิติิ Cohen’s kappa statistic (Cohen, 1960; Carpentier et al., 2017) ซึ่่�งแสดงด้้วยค่่า kappa 

โดยใช้้โปรแกรม Stata (Stata/IC V.15.0 College station, TX) โดยค่่า kappa ต่่ำกว่่า 0.40 มีีความสอดคล้้องต่่ำ

ค่่า kappa อยู่่�ระหว่่าง 0.41 ถึึง 0.74 มีีความสอดคล้้องพอใช้้ถึึงดีี และ ค่่า kappa ตั้้�งแต่่ 0.75 ขึ้้�นไปมีีความสอดคล้้อง

ดีีมาก (Fleiss et al., 2003)
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ผลและวิิจารณ์์

	 การทดสอบโรคบรููเซลลาจากตัวัอย่า่งซีรีัมั 306 ตัวัอย่า่งโดยใช้ชุ้ดุทดสอบทั้้�งสองชนิดิ ได้แ้ก่ ่In-house  I-ELISA และ

ชุุดทดสอบโรคทางการค้้า IDEXX Brucellosis Serum Antibody Test พบว่่าให้้ผลบวกตรงกััน 130 ตััวอย่่าง ให้้ผลลบ

ตรงกััน 155 ตััวอย่่าง (ตารางที่่� 1)

ตารางที่่� 1 ผลการทดสอบโรคบรููเซลลาจากตััวอย่่างซีีรััมโดยชุุดทดสอบ In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรค IDEXX Brucellosis Serum 	

	     Antibody Test

ผลการทดสอบ

IDEXX Serum Brucellosis  

Antibody test จำ�นวนตัวอย่าง

ผลบวก ผลลบ

In-house I-ELISA
ผลบวก 130 17 147

ผลลบ 4 155 159

จำ�นวนตัวอย่าง 134 172 306

	 การทดสอบโรคบรููเซลลาจากตััวอย่่างน้้ำนม 180 ตััวอย่่างโดยใช้้ชุุดทดสอบทั้้�งสองชนิด ได้้แก่่ In-house I-ELISA 

และชุุดทดสอบโรคทางการค้้า IDEXX Brucella abortus Antibody Test Kit/Bovine Milk พบว่่าให้้ผลบวกตรงกััน 44 

ตััวอย่่าง ให้้ผลลบตรงกััน 132 ตััวอย่่าง (ตารางที่่� 2)

ตารางที่่� 2 ผลการทดสอบโรคบรููเซลลาจากตััวอย่่างน้้ำนมโดยชุุดทดสอบ In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรค IDEXX Brucella abortus 	

	     Antibody Test Kit/Bovine Milk

ผลการทดสอบ

IDEXX Brucella abortus Antibody 

Test Kit/Bovine Milk จำ�นวนตัวอย่าง

ผลบวก ผลลบ

In-house I-ELISA
ผลบวก 44 2 46

ผลลบ 2 132 134

จำ�นวนตัวอย่าง 46 134 180

	 ผลการทดสอบโรคของชุุดทดสอบโรคบรููเซลลา In-house I-ELISA ของสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิกัับชุุดทดสอบ

โรคทางการค้้าโดยใช้้ตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมให้้ผลที่่�สอดคล้้องกัันเท่่ากัับ 93.14% และ 97.78% ตามลำดัับ มีีค่่า kappa 

จากตััวอย่่างซีีรััมเท่่ากัับ 0.86 (95% CI: 0.81–0.92) และน้้ำนมเท่่ากัับ 0.94 (95% CI: 0.89-0.99) ผลการทดสอบมีีความ

สอดคล้้องในระดัับดีีมาก (kappa ≥ 0.75) (ตารางที่่� 3)

ตารางที่่� 3 แสดงค่่าความสอดคล้้องและค่่า kappa ของชุุดทดสอบโรค In-house I-ELISA และชุุดทดสอบโรคทางการค้้า IDEXX

Sample
In-house VS IDEXX

95% Confident IntervalAgreement% Kappa*

Serum 93.14% 0.86 0.81–0.92

Milk 97.78% 0.94 0.89-0.99
* Kappa < 0.4 = Poor, 0.41–0.75 = Fair to Good, > 0.75 = Excellent
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	 จากการศึึกษาพบว่าการทดสอบโรคบรููเซลลาโดยใช้้ตัวัอย่่างทั้้�งจากซีีรัมัและน้้ำนมให้้ค่า่ความสอดคล้้องและค่่า kappa 

ที่่�ดีีมาก โดยมีีค่่า kappa สำหรัับการทดสอบตััวอย่่างซีีรััมเท่่ากัับ 0.83 และตััวอย่่างน้้ำนมเท่่ากัับ 0.94 ซึ่่�งเป็็นการสนัับสนุุน

การใช้้งานชุุดทดสอบ In-house I-ELISA ของสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิซึ่่�งมีีการใช้้งานมาเป็็นระยะเวลาหนึ่่�งแล้้ว โดยได้้

นำชุุดทดสอบโรค In-house I-ELISA มาใช้้ตรวจร่่วมกัับวิิธีีทางซีีรััมวิิทยาอื่่�น ๆ ได้้แก่่ RBT, CFT และ MRT เพื่่�อเพิ่่�ม

ความไว ความจำเพาะ และความแม่น่ยำในการวินิิิจฉัยัโรค (OIE, 2019) เพื่่�อการควบคุมุและป้อ้งกันัโรคบรููเซลลาตามนโยบาย

ของกรมปศุสัุัตว์์ ซึ่่�งจากข้้อมููลตั้้�งแต่่ปี ีพ.ศ. 2557 ถึงึ 2561 พบว่าความชุุกทางซีีรัมัของโรคบรููเซลลาของโคนมในประเทศไทย

มีีแนวโน้้มลดลงทั้้�งในระดัับฟาร์์มและระดัับรายตััว (Vongtongsalee et al., 2021)

	 การใช้้ชุุดทดสอบ In-house I-ELISA ที่่�สถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิผลิตขึ้้�นเองนี้้�เป็็นการสนัับสนุุนและพััฒนาการ

วิิจััยในประเทศเพื่่�อนำมาใช้้ในการตรวจโรคจากตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ทั้้�งนี้้� จากการศึึกษาของ 

Vanzini et al. (2001) พบว่่าการทดสอบตััวอย่่างน้้ำนมด้้วยวิิธีี ELISA มีีความไวถึึง 98.1% ซึ่่�งมากกว่่าวิิธีี MRT ที่่�มีี

ความไวเพีียง 72.2% สำหรัับการวิินิิจฉััยและคััดกรองโรคบรููเซลลาด้้วยตััวอย่่างน้้ำนมนั้้�น สามารถทำได้้ง่่ายและรวดเร็็วกว่่า

การเก็็บตััวอย่่างซีีรััม โดยสามารถเก็็บตััวอย่่างน้้ำนมจากถัังนมรวมของแต่่ละฟาร์์ม ทำให้้สะดวกในการเฝ้้าระวัังโรคได้้ใน

ระดัับฟาร์์ม และยัังสามารถลดความเครีียดในโคนมในระยะให้้นมอีีกด้้วย และจากการศึึกษาของ Wang et al. (2020) 

ได้ใ้ช้ต้ัวัอย่่างน้้ำนมจากถัังนมรวมมาทำการทดสอบโรคบรููเซลลาด้้วยวิิธี ีI-ELISA พบว่าชุดุทดสอบมีความไวและความจำเพาะ 

87.2% และ 92.0% ตามลำดัับ นอกจากนี้้�พบว่่าผลการทดสอบโรคจากตััวอย่่างน้้ำนมและซีีรััมให้้ผลการทดสอบที่่�

สอดคล้้องกััน โดยมีีค่่าความสอดคล้้อง 88.4% (95% CI: 82.3-92.7) และมีีค่่า kappa เท่่ากัับ 0.75 อย่่างไรก็็ตามยัังมีี

ข้อ้จำกัดัคืือสามารถเก็็บตัวอย่า่งได้้เฉพาะโคนมในระยะให้้นม และชุุดทดสอบอาจให้้ผลบวกลวง (false positive) ได้้ในระยะ

การสร้้างนมน้้ำเหลืืองหรืือเมื่่�อเกิิดเต้้านมอัักเสบ (Vanzini et al., 2001; Cadmus et al., 2008)

	 ผลการศึึกษาในครั้้�งนี้้�ได้้ทำการทดสอบตัวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมที่่�ได้้จากการตรวจเชิิงรัับ (Passive Surveillance) 

ทำให้้การทดสอบโรคจำเป็็นต้้องแยกตรวจเป็็นชุุดตััวอย่่างตามที่่�ได้้ส่ง่เข้้ามาตรวจที่่�ห้อ้งปฏิบิัติัิการ เพื่่�อควบคุมความแปรปรวน

ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น เช่่น ลัักษณะและคุุณภาพของตััวอย่่างที่่�ส่่งตรวจ ระยะเวลาในการเก็็บตััวอย่่างเพื่่�อส่่งตรวจ เป็็นต้้น เนื่่�องจาก

ปััจจััยเหล่่านี้้�อาจมีีผลกระทบต่่อผลการทดสอบโรค ซึ่่�งถืือว่่าเป็็นปััจจััยที่่�ควบคุุมได้้ยากในการทำการศึึกษาการตรวจแบบ

เชิิงรัับ (Nsubuga et al., 2006) ดัังนั้้�นจึึงต้้องใช้้ตััวอย่่างที่่�ใช้้ทดสอบอยู่่�ในเงื่่�อนไขในการทดสอบโรคเดีียวกััน เพื่่�อให้้ได้้

ตััวอย่่างที่่�มีีคุุณภาพและปริิมาณที่่�เหมาะสมในการประเมิินผลความสอดคล้้องของชุุดทดสอบโรคได้้

	 ในปััจจุุบััน ชุุดทดสอบโรค ELISA เพื่่�อตรวจวิินิิจฉััยโรคบรููเซลลานั้้�นได้้นิิยมใช้้กัันอย่่างแพร่่หลายในห้้องปฏิิบััติิการ

ทั่่�วโลก ซึ่่�งชุดุทดสอบเหล่า่นั้้�นมีคี่า่ความไวและความจำเพาะที่่�แตกต่า่งกันั จึงึมีโีอกาสให้ค้่า่ความสอดคล้อ้งของผลการตรวจ

โรคแตกต่่างกัันเมื่่�อนำไปทดสอบโรคในพื้้�นที่่�ที่่�มีีความชุุกของโรคแตกต่่างกัันในระดัับต่่าง ๆ (Fadeel et al., 2011) ดัังนั้้�น

การเลืือกใช้้ชุดุทดสอบโรคให้้เหมาะสมกัับสถานการณ์ข์องโรคภายในพ้ื้�นที่่�จึงึมีีความจำเป็็นที่่�จะต้้องคำนึึงถึึงความชุุกของโรค 

ระยะเวลาของการติิดเช้ื้�อ และการสร้้างภููมิคุ้้�มกัันต่่อโรค รวมถึึงสถานการณ์์การระบาดของโรคในกลุ่่�มประชากร ซึ่่�งเป็็น

ปััจจััยที่่�ส่่งผลต่่อความไวและความจำเพาะของชุุดทดสอบที่่�ใช้้ (Sim and Wright, 2005) ทั้้�งนี้้� พื้้�นที่่�ที่่�ความชุุกของโรคต่่ำ

อาจต้้องพิิจารณาใช้้ชุุดทดสอบโรคหลายชนิดมาใช้้ในการตรวจวิินิิจฉััยโรค เพื่่�อเพิ่่�มความถููกต้้องแม่่นยำของผลการตรวจ 

(Sharma et al., 2008) และมีีการประเมิินและพััฒนาชุุดทดสอบโรคอย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อให้้การตรวจวิินิิจฉััยโรคสอดคล้้อง

กัับสถานการณ์์ของโรคภายในประเทศ

สรุุป

	 จากการประเมิินความสอดคล้้องและค่่า Kappa ของผลการตรวจวิินิิจฉััยโรคบรููเซลลาจากตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนม 

พบว่าชุุดทดสอบ In-house I-ELISA ที่่�ทางสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิได้้ผลิตและพััฒนาขึ้้�นมาให้้ผลการทดสอบโรคที่่�

สอดคล้้องกัับชุดทดสอบโรคทางการค้้าในระดัับดีมาก จึึงสามารถนำมาใช้้ทดแทนเพื่่�อการตรวจวิินิิจฉััยและคััดกรอง

โรคบรููเซลลาในฝููงโคภายในประเทศจากตััวอย่่างซีีรััมและน้้ำนมโคได้้
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ข้้อเสนอแนะ

	 จากการศึกึษาพบว่า่ยังัมีีข้อ้จำกัดัเรื่่�องคุณุภาพตัวัอย่า่งส่ง่ตรวจไม่เ่หมาะสม ในอนาคตจึงึอาจใช้้วิธิีศีึกึษาแบบเฝ้า้ระวังั

เชิงิรุกุ (Active Surveillance) เพื่่�อควบคุมุคุณุภาพของตัวัอย่า่งและลดข้้อจำกัดัเรื่่�องความแปรปรวนของตัวัอย่า่งที่่�ใช้ใ้นการ

ศึึกษาต่่อไป

กิิตติิกรรมประกาศ
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แนวโน้้มข้้อบกพร่่องและปััจจััยที่่�มีีผลต่่อจำนวนข้้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิิน

ห้้องปฏิิบััติิการตาม ISO/IEC 17025:2005 ของสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ  

ระหว่่างปีี 2548–2561

Trend of Nonconformities and Factors Affecting the Number of Nonconformities 

from Laboratory Assessment According to ISO/IEC 17025:2005 of  

National Institute of Animal Health during 2005-2018

พีีรวิิทย์์ บุุญปางบรรพ*   ชญานีี เจนพานิิชย์์   ภมรญา บุุทเสน

Peerawit Bunpangban*   Chayanee Jenpanich   Pamornya Buthasane

Abstract

	 Nonconformities (NCs) from laboratory assessment indicate the ability to achieve the development 

of a quality system. This study aims to know trend of NCs and factors affecting the number of NCs to be 

employed in order to plan the prevention of repeated NCs and to develop and improve the laboratory 

quality system. NCs from laboratory assessment of seven laboratories and three supporting groups of 

National Institute of Animal Health had been collected during 2005-2018. Frequency distribution of NCs 

against ISO/IEC 17025:2005 of both management and technical requirements were performed. Trend of 

NCs was analyzed by comparing the difference in the number of NCs among four implementation periods 

using ANOVA or Kruskal-Wallis test and trendline chart was created. Then factors associated with 

requirements and number of NCs in laboratory were analyzed by Fisher’s exact test. The results showed 

a total of 583 NCs were detected. They were divided into 237 management NCs and 346 technical NCs. 

The most common management NC was related to clause 4.13 control of records at 40.08% (95/237). 

Moreover, the most common technical NCs were associated with clause 5.2 personnel at 22.54% (78/346) 

and clause 5.5 equipment at 22.54% (78/346). Trend of NCs according to overall requirements and 

management NCs were both decreased whereas technical NCs was not different during implementation 

period.  The NCs trend of sub-clauses for both management and technical requirements in clause 4.1 

organization, 4.2 management system, 4.3 document control and 5.5 equipment were decreased.   Clauses 

4.2 and 4.3 were factors associated with the number of nonconformities (p-value = 0.029). Therefore, 

there should be measures to raise awareness of staffs about the importance of implementing the quality 

system. Moreover, the study of NCs trend should be continuously performed to plan for effective 

prevention of NCs.

Keywords:  ISO/IEC 17025:2005, Nonconformities, Factor, Trend, Laboratory 
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บทคััดย่่อ

	ข้ ้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นตััวชี้้�บ่่งความสามารถในการพััฒนาระบบคุุณภาพ การศึึกษานี้้�

ต้้องการทราบแนวโน้้มข้้อบกพร่่องและปััจจััยที่่�มีีผลต่่อจำนวนข้้อบกพร่่อง เพื่่�อนำมาใช้้เป็็นแนวทางในการวางแผน 

ป้้องกัันไม่่ให้้เกิิดข้้อบกพร่่องซ้้ำ รวมทั้้�งพััฒนาและปรัับปรุุงระบบคุณภาพห้้องปฏิิบััติิการให้้มีีประสิิทธิิภาพ โดยรวบรวม 

ข้้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการ 7 ห้้อง และกลุ่่�มงานสนัับสนุุน 3 กลุ่่�ม ของสถาบัันสุุขภาพสััตว์์แห่่งชาติิ 

ระหว่างปีี 2548–2561 แจกแจงความถี่่�ของข้้อบกพร่่องที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด ISO/IEC 17025:2005 ด้า้นการบริหาร

และด้้านวิิชาการ วิิเคราะห์์หาแนวโน้้มข้้อบกพร่่อง โดยเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของจำนวนข้้อบกพร่่องระหว่าง  

4 ระยะเวลาดำเนิินการ ด้้วยสถิิติิ ANOVA หรืือ Kruskal-Wallis test และสร้้างกราฟเส้้นแนวโน้้ม จากนั้้�นหาความสััมพัันธ์์

ระหว่า่งปัจัจัยัตามข้อ้กำหนดกับัจำนวนข้อ้บกพร่อ่งในห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร วิเิคราะห์ด์้ว้ยสถิติิ ิFisher’s exact test ผลการศึกึษา

พบข้อบกพร่่องทั้้�งหมด 583 ข้้อ เป็็นด้้านการบริหาร 237 ข้้อ และด้้านวิิชาการ 346 ข้้อ ข้้อบกพร่่องด้้านการบริหาร 

ที่่�พบมากที่่�สุุด คืือ ข้้อ 4.13 การควบคุุมบัันทึึก 40.08 % (95/237)  ส่่วนด้้านวิิชาการที่่�พบมากที่่�สุุด คืือ ข้้อ 5.2 บุุคลากร 

22.54 % (78/346) และ ข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ 22.54 % (78/346) แนวโน้้มการเกิิดข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดในภาพรวม

และข้อ้บกพร่่องรวมด้้านการบริหารลดลง ในขณะที่่�ข้อ้บกพร่่องรวมด้้านวิชิาการพบว่าไม่ม่ีคีวามแตกต่่างระหว่างระยะเวลา

ดำเนิินการ ทั้้�งนี้้�พบแนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริหารและด้้านวิิชาการลดลง ในข้้อ 4.1 องค์์การ  

ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน ข้้อ 4.3 การควบคุุมเอกสาร และข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ โดยข้้อ 4.2 และ ข้้อ 4.3 เป็็นปััจจััยที่่�มีีผล

ต่่อจำนวนข้้อบกพร่่องทางด้้านการบริหารและด้้านวิิชาการ (p-value = 0.029) ทั้้�งนี้้�ควรมีีมาตรการให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

ตระหนักัถึงึความสำคััญของการดำเนินิการตามระบบคุณุภาพ และควรมีีการศึกึษาแนวโน้ม้การเกิดิข้อ้บกพร่อ่งอย่า่งต่อ่เนื่่�อง 

เพื่่�อนำไปสู่่�การวางแผนป้้องกัันการเกิิดข้้อบกพร่่องได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

คำสำคััญ: ISO/IEC 17025:2005  ข้้อบกพร่่อง  ปััจจััย  แนวโน้้ม  ห้้องปฏิิบััติิการ

บทนำ

	 สถาบันัสุขุภาพสัตัว์แ์ห่ง่ชาติ ิ(สสช.) เป็น็องค์ก์รหลักัทางวิชิาการด้า้นสุขุภาพสัตัว์ข์องประเทศ มีบีทบาทหน้า้ที่่�ในการ

วิินิิจฉััย ชัันสููตรโรคสััตว์์ รวมถึึงดำเนิินการพััฒนาระบบคุุณภาพให้้เป็็นห้้องปฏิิบััติิการอ้้างอิิงด้้านการชัันสููตรโรคสััตว์์  

โดยตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2548 สสช. ได้้เริ่่�มดำเนิินการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ประกอบด้้วย ข้้อ 4 ข้้อกำหนดด้้าน 

การบริิหาร และ ข้้อ 5 ข้้อกำหนดด้้านวิิชาการ (International Organization for Standardization [ISO], 2005)  

จนได้้รัับการรัับรองความสามารถในการตรวจวิินิิจฉััยโรคทางสััตวแพทย์์ตามมาตรฐานดัังกล่่าวจากสำนัักมาตรฐาน 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร (สมป.) กรมวิทิยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์กระทรวงสาธารณสุขุ เป็น็ครั้้�งแรกใน พ.ศ. 2551 และได้ด้ำเนินิการรักัษา

ระบบคุุณภาพอย่่างต่่อเนื่่�อง จนถึึง พ.ศ. 2561 หลัังจากนั้้�นมีีการเปลี่่�ยนผ่่านระบบคุุณภาพเป็็นมาตรฐาน ISO/IEC 

17025:2017 ซึ่่�งได้้ดำเนิินการตามข้้อกำหนดใหม่มาจนถึึงปััจจุุบััน โดยการได้้รัับการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ

เป็็นการสร้้างความเชื่่�อมั่่�นในคุุณภาพของการทดสอบให้้เป็็นที่่�ยอมรัับในระดัับสากล (Vlachos et al., 2002)

	 การตรวจประเมิินเป็็นกระบวนการสำคััญในการรัักษาระบบคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อแสดงว่่าได้้มีีการดำเนิิน

กิิจกรรมสอดคล้้องกัับเกณฑ์์ในระบบคุุณภาพที่่�กำหนดอย่่างต่่อเนื่่�อง การปฏิิบััติิที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด ถืือว่่าเป็็นข้้อ

บกพร่่อง (Nonconformity, NC) (ISO, 2018) ซึ่่�งเป็็นสิ่่�งบ่่งชี้้�ถึึงคุุณภาพและมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ (เสาวนีีย์์ อารมณ์์สุุข 

และคณะ, 2556) จากการสืืบค้้นข้้อมููล พบว่่ารายงานการศึึกษาข้้อบกพร่่องมีี 2 แบบ ได้้แก่่ รููปแบบแรก มาจากการตรวจ

ประเมิินคุุณภาพจากหน่่วยงานภายนอก (External audit) โดยหน่่วยรัับรองระบบงาน (Accreditation body) เพีียง 

อย่่างเดีียว (จุุไร โชติิชนาทวีีวงศ์์, 2551; เสาวนีีย์์ อารมณ์์สุุข และคณะ, 2556; อรััญ ทนัันขััติิ และ ชมไฉไล สิินธุุสาร, 2556) 

และรููปแบบที่่�สองมาจากรายงานข้้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิินคุุณภาพจากหน่วยงานภายนอกและการตรวจติิดตาม
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คุุณภาพภายใน (Internal audit) ซึ่่�งพบว่่าข้้อบกพร่่องส่่วนใหญ่่ มาจากการตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน (ชมไฉไล สิินธุุสาร 

และคณะ, 2551; ประสิิทธิ์์� วานิิชสวััสดิ์์�วิิชััย และ สุุวรรณีี ตัันรััตนวงศ์์, 2555; สัันตกิิจ นิิลอุุดมศัักดิ์์� และคณะ, 2556) โดย

การวิิเคราะห์์ข้้อบกพร่่องจากทั้้�งการตรวจประเมิินคุุณภาพจากหน่่วยงานภายนอก และการตรวจติิดตามคุุณภาพภายในจะ

มีีโอกาสตรวจพบข้้อบกพร่่องได้้มากกว่่า ซึ่่�งสะท้้อนถึึงปััญหาที่่�แท้้จริิงของหน่่วยงานได้้เป็็นอย่่างดีี และสามารถนำไปสู่่�การ

พัฒันาปรัับปรุุงกระบวนงาน อีกีทั้้�งตั้้�งแต่่เริ่่�มดำเนิินการตามระบบคุณภาพ ยังัไม่่เคยมีีการรวบรวมและวิิเคราะห์์ข้อ้บกพร่่อง

มาก่่อน การศึึกษานี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อวิิเคราะห์์จำนวนข้้อบกพร่่องจากการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการตาม ISO/IEC 

17025:2005 ทั้้�งการตรวจประเมิินคุุณภาพจากหน่่วยงานภายนอก และการตรวจติิดตามคุุณภาพภายในระหว่่างปีี 2548–

2561 ตลอดจนหาแนวโน้้มการเกิิดข้้อบกพร่่องรวมถึึงปััจจััยที่่�มีีผลต่่อจำนวนข้้อบกพร่่อง เพื่่�อเป็็นแนวทางในการวางแผน

ป้้องกัันไม่่ให้้เกิิดข้้อบกพร่่องซ้้ำ รวมทั้้�งพััฒนาและปรัับปรุุงระบบคุณภาพทั้้�งทางด้้านการบริหารและด้้านวิิชาการให้้มีี

ประสิิทธิิภาพอัันก่่อให้้เกิิดความเชื่่�อมั่่�นต่่อห้้องปฏิิบััติิการของ สสช. มากยิ่่�งขึ้้�น

อุุปกรณ์์และวิิธีีการ

รููปแบบการศึึกษา

	ศึ ึกษาแบบย้อนหลััง (Retrospective study) โดยรวบรวมและวิิเคราะห์์ข้้อบกพร่่องที่่�ได้้รัับจากการตรวจติิดตาม

คุุณภาพภายใน และการตรวจประเมิินห้้องปฏิิบััติิการโดยสมป. ระหว่่าง พ.ศ. 2548–2561 ซึ่่�งประกอบด้้วยห้้องปฏิิบััติิการ 

7 ห้้อง ได้้แก่่ กลุ่่�มไวรััสวิิทยา กลุ่่�มแบคทีีเรีียและเช้ื้�อรา กลุ่่�มปรสิิตวิิทยา กลุ่่�มพิิษวิิทยาและชีีวเคมีี กลุ่่�มพยาธิิวิิทยา  

กลุ่่�มภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา และศููนย์์เลปโตสไปโรสิิส และกลุ่่�มงานสนัับสนุุน 3 กลุ่่�ม ได้้แก่่ กลุ่่�มพััฒนาระบบคุุณภาพ 

ห้้องปฏิิบััติิการ กลุ่่�มระบาดวิิทยาทางห้้องปฏิิบััติิการ และฝ่่ายบริิหารทั่่�วไป ครอบคลุุม 16 รายการทดสอบ แจกแจงความถี่่�

ของข้้อบกพร่่องที่่�ไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนด ISO/IEC 17025:2005 ได้้แก่่ ข้้อบกพร่่องด้้านการบริิหาร และด้้านวิิชาการ 

วิิเคราะห์์ข้้อมููลโดยสถิิติิเชิิงพรรณนา และเสนอแนวทางป้้องกัันการเกิิดข้้อบกพร่่อง

การวิิเคราะห์์หาแนวโน้้มจำนวนข้้อบกพร่่อง

	 แบ่่งระยะเวลาดำเนิินการตามข้้อกำหนด เป็็น 4 ระยะ คืือ 

		  ระยะที่่� 1 หมายถึึง ระยะก่่อนการได้้รัับการรัับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 (พ.ศ. 2548–2550)

		  ระยะที่่� 2 หมายถึึง ระยะหลัังจากได้้รัับการรัับรองในช่่วงปีีที่่� 1–3 (พ.ศ. 2551–2553) 

		  ระยะที่่� 3 หมายถึึง ระยะหลัังจากได้้รัับการรัับรองในช่่วงปีีที่่� 4–7 (พ.ศ. 2554–2557) 

		  ระยะที่่� 4 หมายถึึง ระยะก่่อนเปลี่่�ยนผ่่านเป็็นมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 (พ.ศ. 2558–2561)

	 รวบรวมข้้อมููลข้อบกพร่่องด้้านการบริหารและด้้านวิิชาการจากห้้องปฏิบิัติัิการ 7 ห้อ้ง และกลุ่่�มงานสนัับสนุุน 3 กลุ่่�ม 

วิิเคราะห์์การแจกแจงของข้้อมููลโดยใช้้ Shapiro-Wilk Test จากนั้้�นเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของจำนวนข้้อบกพร่่องใน

ระหว่า่งระยะเวลาดำเนินิการ โดยใช้ส้ถิติิิ ANOVA สำหรับัข้อ้มููลที่่�มีกีารแจกแจงแบบปกติ ิหรืือ Kruskal-Wallis test สำหรับั

ข้อ้มููลที่่�มีกีารแจกแจงแบบไม่่ปกติิ กำหนดค่่านัยัสำคััญทางสถิิติทิี่่�ระดัับ 0.05 ทำการวิิเคราะห์์ข้อ้มููลด้วยโปรแกรม R version 

4.1.1 (R Core Team, 2021) โดยแบ่่งเป็็นข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดในภาพรวม ข้้อบกพร่่องรวมด้้านการบริหิาร ข้้อบกพร่่อง

รวมด้้านวิิชาการ และแยกวิิเคราะห์์ตามข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการ จากนั้้�นเลืือกข้้อบกพร่่องที่่�มีีความ

แตกต่า่งมาสร้า้งกราฟแสดงแนวโน้ม้ของทุกุระยะเวลาดำเนินิการ ด้ว้ยโปรแกรม Microsoft Excel version 2019 (Microsoft 

Corporation, 2019) 

การหาความสััมพัันธ์์ระหว่่างปััจจััยตามข้้อกำหนดกัับจำนวนข้้อบกพร่่องในห้้องปฏิิบััติิการ

	 รวบรวมข้อ้บกพร่อ่งทั้้�งจากด้า้นการบริหิารและด้า้นวิชิาการจากห้อ้งปฏิิบััติกิาร 7 ห้อ้ง คำนวณหาค่า่กลางตามลักัษณะ

การแจกแจงของข้้อมููล แล้้วแบ่่งห้้องปฏิิบััติิการเป็็น 2 กลุ่่�ม คืือกลุ่่�มที่่�มีีจำนวนข้้อบกพร่่องมากกว่่าค่่ากลาง และกลุ่่�มที่่�มีี
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จำนวนข้้อบกพร่่องน้้อยกว่่าค่่ากลาง วิิเคราะห์์หาปััจจััยตามข้้อกำหนดของห้้องปฏิิบััติิการทั้้�ง 2 กลุ่่�ม โดยดััดแปลงจากการ

ศึึกษาของสุุรศัักดิ์์� หมื่่�นพล และคณะ (2559) หาความสััมพัันธ์์ระหว่่างปััจจััยตามข้้อกำหนดกัับจำนวนข้้อบกพร่่อง ด้้วยสถิิติิ 

Fisher’s exact test กำหนดค่่านััยสำคััญทางสถิิติิ ที่่�ระดัับ 0.05 โดยใช้้โปรแกรม R version 4.1.1 (R Core Team, 2021) 

ผลและวิิจารณ์์

	ผล การศึึกษาพบข้้อบกพร่่องรวมทั้้�งสิ้้�น 583 ข้้อ เป็็นด้้านการบริิหาร 237 ข้้อ และด้้านวิิชาการ 346 ข้้อ (ตารางที่่� 1 

และ 2) โดยข้้อบกพร่่องด้้านการบริิหารที่่�พบมากที่่�สุุด คืือ ข้้อ 4.13 การควบคุุมบัันทึึก 40.08% (95/237) และลำดัับรอง

ลงมาคืือ ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน 27.00% (64/237) ส่่วนข้้อกำหนดที่่�ไม่่พบข้้อบกพร่่องมีี 2 ข้้อ ได้้แก่่ ข้้อ 4.7 การ

ให้้บริิการลููกค้้า และข้้อ 4.11 การปฏิิบััติิการแก้้ไข ในขณะที่่�ข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการที่่�พบมากที่่�สุุด ได้้แก่่ ข้้อ 5.2 บุุคลากร 

22.54% (78/346) และข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ 22.54% (78/346) และลำดัับรองลงมาคืือ ข้้อ 5.4 วิิธีีทดสอบและการตรวจสอบ

ความใช้้ได้้ของวิิธีี 18.79% (65/346) ส่่วนข้้อกำหนดที่่�ไม่่พบข้้อบกพร่่อง คืือ ข้้อ 5.7 การชัักตััวอย่่าง

	ข้ ้อบกพร่่องด้้านการบริิหารที่่�พบมากที่่�สุุดคืือข้้อ 4.13 การควบคุุมบัันทึึก (ตารางที่่� 1) เนื่่�องจากพบว่่ามีีการบัันทึึก

ข้อ้มููลที่่�ไม่่สามารถสืืบย้อนกลับัได้ ้การบันัทึึกข้้อมููลในรููปแบบที่่�อาจทำให้้ข้อ้มููลสููญหายหรืือคลาดเคลื่่�อน และการไม่่ปรัับปรุงุ

บััญชีีรายชื่่�อบัันทึึก ทั้้�งนี้้�แนวทางการป้้องกััน ได้้แก่่ ออกแบบฟอร์์มการบัันทึึกให้้ใช้้งานง่่าย บัันทึึกเฉพาะข้้อมููลที่่�จำเป็็น  

มีีผู้้�ทบทวนการบัันทึึก และจััดทำแผนการแจ้้งเตืือนให้้ผู้้�ควบคุุมเอกสารปรัับปรุุงบััญชีีรายการบัันทึึกให้้เป็็นปััจจุุบัันอย่่าง

สม่่ำเสมอ นอกจากนี้้� พบว่า่การดำเนินิการตามระบบคุณุภาพในระยะที่่� 1 และระยะที่่� 2 (พ.ศ. 2548–2553) พบข้อ้บกพร่อ่ง

ตามข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงานมากที่่�สุุด ซึ่่�งเกี่่�ยวกัับการจััดทำนโยบายคุุณภาพและวิิธีีปฏิิบััติิงานไม่่ครบถ้้วน สอดคล้้อง

กัับการศึึกษาของประสิิทธิ์์� วานิิชสวััสดิ์์�วิิชััย และ สุุวรรณีี ตัันรััตนวงศ์์ (2555) ที่่�พบข้้อบกพร่่องตามข้้อ 4.2 มากที่่�สุุดเช่่นกััน 

เนื่่�องจากไม่่ปฏิบิัตัิติามเอกสารที่่�จััดทำขึ้้�น ทั้้�งนี้้�แตกต่า่งกับัการศึึกษาของชมไฉไล สินิธุสุาร และคณะ (2551) ที่่�พบข้อ้บกพร่อ่ง

ข้้อ 4.3 การควบคุุมเอกสารมากที่่�สุุด เนื่่�องจากเอกสารไม่่เป็็นปััจจุุบัันและไม่่สอดคล้้องกัับการปฏิิบััติิงานจริิง ส่่วนข้้อ 4.7 

การให้บ้ริกิารลููกค้า้ ไม่่พบข้อ้บกพร่อ่งเนื่่�องจาก สสช. มีกีารประเมินิความพึงึพอใจจากลููกค้า้ทุกุปี ีและนำผลการประเมิินมา

ปรัับปรุุงการให้้บริิการอย่่างสม่่ำเสมอ และข้้อ 4.11 การปฏิิบััติิการแก้้ไข ไม่่พบข้้อบกพร่่องเนื่่�องจากมีีการจััดทำแบบฟอร์์ม

บัันทึึกการแก้้ไขข้้อบกพร่่องได้้อย่่างครบถ้้วนสมบููรณ์์ตามข้้อกำหนดและนโยบายของ สมป. โดยมีีการชี้้�แจงแนวทางให้้แก่่

บุุคลากรก่่อนการปฏิิบััติิงานทุุกครั้้�ง ทำให้้มีีโอกาสเกิิดข้้อบกพร่่องได้้ยาก

	 จากตารางที่่� 2 ข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการตามข้้อ 5.2 บุุคลากรมากที่่�สุุด เนื่่�องจากไม่่พบหลัักฐานการมอบหมายงาน 

ไม่ก่ำหนดคุุณสมบัติัิผู้้�ปฏิบิัติัิงาน และไม่่ปรัับปรุุงแฟ้้มประวััติบิุคุลากร สอดคล้้องกัับการศึึกษาของจุุไร โชติชนาทวีีวงศ์์ (2551) 

ที่่�พบข้้อบกพร่่องตามข้้อ 5.2 เช่่นกััน แต่่สาเหตุุการเกิิดข้้อบกพร่่องต่่างกััน คืือ การขาดความรู้้� ประสบการณ์์ ความชำนาญ

ในงานที่่�รัับผิดชอบ และบัันทึึกการฝึึกอบรมไม่่ครอบคลุุมงานที่่�ได้้รัับมอบหมาย สำหรัับแนวทางการป้้องกัันการเกิิด 

ข้้อบกพร่่อง ในการศึึกษานี้้� ได้้แก่่ จััดทำแบบฟอร์์มส่่วนกลางสำหรัับการมอบหมายงานที่่�กำหนดคุุณสมบััติิของผู้้�ปฏิิบััติิงาน 

และจััดทำรายการเอกสารที่่�ต้้องจััดเก็็บในแฟ้้มประวััติิบุุคลากร พร้้อมทั้้�งมีีการแจ้้งเตืือนการปรัับปรุุงให้้เป็็นปััจจุุบัันอย่่าง

สม่่ำเสมอ ส่่วนสาเหตุุการเกิิดข้้อบกพร่่องตามข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ ซึ่่�งพบมากที่่�สุุดเช่่นกััน ได้้แก่่ การไม่่ติิดป้้ายแสดงสถานะ

สอบเทีียบ ไม่่ตรวจสอบระหว่่างการใช้้งาน (Intermediate check) และไม่่นำผลการสอบเทีียบไปทวนสอบความเหมาะสม

ของการใช้้งาน สอดคล้้องกัับการศึึกษาของปาริิชาต กััญญาบุุญ และ โลมไสล วงค์์จัันตา (2564) ที่่�พบข้้อบกพร่่องตามข้้อ 

5.5 เช่่นกััน ซึ่่�งนอกจากพบสาเหตุุดัังกล่่าวแล้้ว ยัังพบเครื่่�องมืือไม่่ได้้สอบเทีียบตามแผน และไม่่พบประวััติิการบำรุุงรัักษา 

อีกีด้ว้ย สำหรับัแนวทางการป้อ้งกันัการเกิดิข้อ้บกพร่อ่ง ในการศึกึษานี้้� ได้แ้ก่ ่จัดัทำวิธิีปีฏิบัิัติงิานการใช้เ้ครื่่�องมืือให้ค้รอบคลุมุ

เรื่่�องการสอบเทีียบ การตรวจสอบระหว่่างการใช้้งาน การทวนสอบเครื่่�องมืือ และให้้ปฏิิบััติิตามอย่่างเคร่่งครััด พร้้อมทั้้�งให้้

หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการตรวจสอบและติิดตามการปฏิิบััติิงาน ผลการศึึกษาครั้้�งนี้้�แตกต่่างจากการศึึกษาของชมไฉไล สิินธุุสาร 

และคณะ (2551) และ สัันตกิิจ นิิลอุุดมศัักดิ์์� และคณะ (2556) ที่่�พบข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการตามข้้อ 5.4 วิิธีีทดสอบและ

การตรวจสอบความใช้ไ้ด้ข้องวิธิีมีากที่่�สุดุ เนื่่�องจากมีรีายละเอียีดไม่ช่ัดัเจนและการทดสอบบางเรื่่�องไม่ม่ีกีารประมาณค่า่ความ
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ไม่่แน่่นอน ไม่่ได้้ทำการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี หรืือยัังไม่่ได้้ทำการทวนสอบ ส่่วนข้้อกำหนดที่่�ไม่่พบข้้อบกพร่่อง ได้้แก่่ 

ข้้อ 5.7 การชัักตััวอย่่าง เนื่่�องจากสสช. มีีนโยบายไม่่ชัักตััวอย่่างในการทดสอบโรคทางห้้องปฏิิบััติิการ 

ข้อบกพร่อง
(NC)

พ.ศ. 
รวม 

% (ข้อ)25
48

25
49

25
50

25
51

25
52

25
53

25
54

25
55

25
56

25
57

25
58

25
59

25
60

25
61

4.1 องค์การ 2 2 2 - - - 2 - - - - - - - 3.38 (8/237)

4.2 ระบบการบริหารงาน 22 17 17 - 6 2 - - - - - - - - 27.00 (64/237)

4.3 การควบคุมเอกสาร 14 3 1 2 2 2 - - 2 - - 1 - - 11.39 (27/237)

4.4 การทบทวนคำ�ขอและข้อสัญญา - - - - - - 1 1 - - - - 2 - 1.69 (4/237)

4.5 การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบ - - 1 - - - - - - - - - - - 0.42 (1/237)

4.6 การจัดซื้อสินค้าและบริการ 1 1 - 2 1 1 4 1 1 2 2 3 2 1 9.28 (22/237)

4.7 การให้บริการลูกค้า - - - - - - - - - - - - - - 0 (0/237)

4.8 ข้อร้องเรียน - - - - - 1 - - - - - - - - 0.42 (1/237)

4.9 การควบคุมงานทดสอบที่ไม่เป็นไปตามที่กำ�หนด - - - - - 1 1 - 1 - - - - - 1.27 (3/237)

4.10 การปรับปรุง 2 1 - - 1 - - - - - - - - - 1.69 (4/237)

4.11 การปฏิบัติการแก้ไข - - - - - - - - - - - - - - 0 (0/237)

4.12 การปฏิบัติการป้องกัน - - - - - 2 - - - - - - - - 0.84 (2/237)

4.13 การควบคุมบันทึก 12 7 9 7 6 8 5 13 5 4 5 6 3 5 40.08 (95/237)

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน - - - - - 1 - - - - - - - - 0.42 (1/237)

4.15 การทบทวนการบริหาร - - 2 1 - - - - - - - - 2 - 2.11 (5/237)

รวม 53 31 32 12 16 18 13 15 9 6 7 10 9 6 100 (237/237)

ข้อบกพร่อง
(NC)

พ.ศ. 
รวม 

% (ข้อ)25
48

25
49

25
50

25
51

25
52

25
53

25
54

25
55

25
56

25
57

25
58

25
59

25
60

25
61

5.1 ทั่วไป - - 2  -   -  -  -   -   -   -   -   -   -   - 0.58 (2/346)

5.2 บุคลากร 10 3 3 10 8 13 7 4  3  2  5  3 5 2 22.54 (78/346)

5.3 สถานที่และภาวะ แวดล้อม 5 2 1 7 1 9 1 2  6  2 1  5 - 1 12.43 (43/346)

5.4 วิธีทดสอบและการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 6 3 3 11 4 11 11 1 3 1 3  2 5 1 18.79 (65/346)

5.5 เครื่องมือ 6 6 4 10 9 8 9 5 6 4 6 3 2 - 22.54 (78/346)

5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด - - 1 1 - 1 5 1 3 4 - 3 - 1 5.78 (20/346)

5.7 การชักตัวอย่าง - - - - - - - - - - -   -  -  - 0 (0/346)

5.8 การจัดการตัวอย่างทดสอบ - 1 - 7 - 10 6 2 1 1 4 2 - 2 10.40 (36/346)

5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ - - 2 1 1 3 2 4 - - - - 1 1 4.34 (15/346)

5.10 การรายงานผลการทดสอบ - - 2 - 1 1 - 2 - 1 1 - 1 - 2.60 (9/346)

รวม 27 15 18 47 24 56 41 21 22 15 20 18 14 8 100 (346/346)

หมายเหตุุ  - หมายถึึง ไม่่พบข้้อบกพร่่อง

ตารางที่่� 1 แสดงจำนวนข้้อบกพร่่องด้้านการบริิหารระหว่่าง พ.ศ. 2548–2561 (n = 237)

ตารางที่่� 2  แสดงจำนวนข้้อบกพร่่องด้้านวิิชาการระหว่่าง พ.ศ. 2548–2561 (n = 346)

หมายเหตุุ  - หมายถึึง ไม่่พบข้้อบกพร่่อง 
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 แนวโน้้มจำนวนข้้อบกพร่่อง  

	 จากการวิิเคราะห์์พบว่่า ข้้อบกพร่่องที่่�ศึึกษามีีการแจกแจงแบบปกติิและไม่่ปกติิ โดยข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดใน

ภาพรวม และข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการบางข้้อพบการแจกแจงแบบปกติิ ซึ่่�งเมื่่�อทดสอบด้้วยสถิิติิ 

ANOVA พบข้้อบกพร่่องที่่�มีีความแตกต่่างระหว่่างระยะเวลาดำเนิินการ คืือ ข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดในภาพรวม  

(p-value = 0.018) และข้้อบกพร่่องตามข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ (p-value = 0.013) (ตารางที่่� 3)

	ส่ ว่นข้อ้มููลข้อ้บกพร่อ่งที่่�มีกีารแจกแจงแบบไม่ป่กติ ิได้แ้ก่ ่ข้อ้บกพร่อ่งรวมด้า้นการบริหิาร ข้อ้บกพร่อ่งรวมด้า้นวิชิาการ 

และตามข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการบางข้้อ เมื่่�อนำมาทดสอบด้้วยสถิิติิ Kruskal-Wallis test  

พบข้้อบกพร่่องที่่�มีีความแตกต่่างระหว่่างระยะเวลาดำเนิินการ คืือ ข้้อบกพร่่องรวมด้้านการบริิหาร (p-value = 0.021)   

ข้้อบกพร่่องตามข้้อ 4.1 องค์์การ (p-value = 0.022) ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน (p-value = 0.010) และ ข้้อ 4.3 การ

ควบคุุมเอกสาร (p-value = 0.039) (ตารางที่่� 4)

	 เมื่่�อนำข้้อบกพร่่องที่่�มีคีวามแตกต่่างกัันจากตารางที่่� 3 และ 4 มาสร้้างกราฟ พบว่าแนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนด

ในภาพรวมลดลง (รููปที่่� 1) ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Vongsheree et al. (2018) ที่่�รายงานว่่าห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับ

การรัับรองเป็็นระยะเวลานานจะพบข้้อบกพร่่องลดลง นอกจากนี้้� พบแนวโน้้มข้้อบกพร่่องรวมด้้านการบริิหารลดลงเช่่นกััน 

(รููปที่่� 2) ในขณะที่่�ข้้อบกพร่่องรวมด้้านวิิชาการไม่่มีีความแตกต่่างระหว่่างระยะเวลาดำเนิินการ แม้้ว่่าการได้้รัับการรัับรอง

เป็น็ระยะเวลานาน จะทำให้บุ้คุลากรมีกีารสั่่�งสมทักัษะ และประสบการณ์ใ์นระบบคุณุภาพ แต่ม่ีขีอบข่า่ยใหม่ท่ี่่�ขอการรับัรอง

เพิ่่�มมากขึ้้�น โอกาสที่่�จะพบข้้อบกพร่่องจึึงมากขึ้้�น จึึงทำให้้ข้้อบกพร่่องรวมด้้านวิิชาการไม่่ลดลง

ข้อบกพร่อง
(NC)

ระยะที่ 1
(2548-2550)

ระยะที่ 2
(2551-2553)

ระยะที่ 3
(2554-2557)

ระยะที่ 4
(2558-2561)

p-value
NC
(ข้อ)

Mean
±SD

NC
(ข้อ)

Mean
±SD

NC
(ข้อ)

Mean
±SD

NC
(ข้อ)

Mean
±SD

 ข้อบกพร่องตาม 176 58.67 173 57.67 142 35.50 92 23 0.018

 ข้อกำ�หนดในภาพรวม ±18.58 ±17.04 ±13.82 ±6.38

 ข้อ 5.5 เครื่องมือ 16 5.33 27 9 24 6 11 2.75 0.013

±1.15 ±1.00 ±2.16 ±2.50

ข้อบกพร่อง
(NC)

ระยะที่ 1
(2548-2550)

ระยะที่ 2
(2551-2553)

ระยะที่ 3
(2554-2557)

ระยะที่ 4
(2558-2561)

p-value
NC
(ข้อ)

Median
(IQR)

NC
(ข้อ)

Median
(IQR)

NC
(ข้อ)

Median
(IQR)

NC
(ข้อ)

Median
(IQR)

 รวมด้านการบริหาร 116 32 46 16 43 11 32 8 0.021

(31.50,42.50) (14.00,17.00) (8.25,13.50) (6.75,9.25)

 4.1 องค์การ 6 2 0 0 2 0 0 0 0.022

(2.00,2.00) (0,0) (0,0.50) (0,0)

 4.2 ระบบการบริหารงาน 56 17 8 2 0 0 0 0 0.010

(17.00,19.50) (1.00,4.00) (0,0) (0,0)

 4.3 การควบคุมเอกสาร 18 3 6 2 2 0 1 0 0.039

(2.00,8.50) (2.00,2.00) (0,0.50) (0,0.25)

ตารางที่่� 3  การเปรียีบเทียีบจำนวนข้อ้บกพร่อ่งที่่�มีกีารแจกแจงแบบปกติริะหว่่างระยะเวลาดำเนินิการ พ.ศ. 2548–2561 โดยใช้ส้ถิิติ ิANOVA

ตารางที่่� 4 การเปรีียบเทีียบจำนวนข้้อบกพร่่องที่่�มีีการแจกแจงแบบไม่่ปกติิระหว่างระยะเวลาดำเนิินการ พ.ศ. 2548–2561 โดยใช้้สถิิติิ  

               Kruskal-Wallis test
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รููปที่่� 1 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดในภาพรวม พ.ศ. 2548-2561

รููปที่่� 5 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อ 4.3 การควบคุุมเอกสาร           
พ.ศ. 2548-2561

รููปที่่� 3 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อ 4.1 องค์์การ พ.ศ. 2548-2561

รููปที่่� 2 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องรวมด้้านการบริิหาร พ.ศ. 2548-2561

รููปที่่� 6 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ พ.ศ. 2548-2561

รููปที่่� 4 แนวโน้้มข้้อบกพร่่องตาม ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน           
พ.ศ. 2548-2561

	 เมื่่�อวิเิคราะห์ข์้อ้บกพร่อ่งตามข้อ้กำหนดย่อ่ยด้า้นการบริหิารและด้า้นวิชิาการ พบว่า่มีแีนวโน้ม้ลดลง ในข้อ้ 4.1 องค์์การ 

ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน ข้้อ 4.3 การควบคุุมเอกสาร และข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ ดัังแสดงในรููปที่่� 3–6 ตามลำดัับ โดย 

ข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารที่่�พบดัังกล่่าวให้้ผลแตกต่่างกัับเสาวนีีย์์ อารมณ์์สุุข และคณะ (2556) ที่่�ทำการศึึกษาห้้อง 

ปฏิิบััติิการภาครััฐจำนวน 73 แห่่ง ระหว่่าง พ.ศ. 2551-2554 พบแนวโน้้มข้้อบกพร่่องในข้้อกำหนดดัังกล่่าวเพิ่่�มขึ้้�น โดยอาจ

เป็น็ไปได้้ว่่า การศึึกษาครั้้�งนี้้�มีจีำนวนห้้องปฏิบิัติัิการน้้อยกว่่า เนื่่�องจากเป็็นการรวบรวมข้้อบกพร่่องจากห้้องปฏิบัิัติิการ สสช. 

เพีียงแห่่งเดีียว อีีกทั้้�งบุุคลากรมีีจำนวนเพีียงพอ เหมาะสมกัับปริิมาณงานและไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลงมาก จึึงทำให้้มีีการสั่่�งสม

ทักัษะและประสบการณ์ใ์นการดำเนิินงานด้้านระบบคุณภาพมาอย่่างยาวนาน ส่ว่นข้้อกำหนดย่่อยด้้านวิิชาการ พบแนวโน้้ม

ข้้อบกพร่่องลดลงเพีียง 1 ข้้อ คืือ ข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ อาจเป็็นไปได้้ว่่าบุุคลากรได้้รัับการอบรมและมีีความตระหนัักในการ

จััดการเครื่่�องมืือให้้สอดคล้้องตามข้้อกำหนด ทั้้�งนี้้�ข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการ 

ข้้ออื่่�น ๆ ไม่่มีีความแตกต่่างระหว่่างระยะเวลาดำเนิินการ
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ความสััมพัันธ์์ระหว่่างปััจจััยตามข้้อกำหนดกัับจำนวนข้้อบกพร่่องในห้้องปฏิิบััติิการ

	 จากการวิิเคราะห์์หาค่่ากลางของจำนวนข้้อบกพร่่อง พบข้้อมููลมีการแจกแจงแบบไม่่ปกติิ จึึงใช้้ค่่ามััธยฐานเป็็น 

ค่่ากลาง ซึ่่�งเท่่ากัับ 51 โดยพบกลุ่่�มที่่�มีีข้้อบกพร่่องมากกว่่าค่่ามััธยฐาน 3 ห้้องปฏิิบััติิการ และกลุ่่�มที่่�มีีข้้อบกพร่่องน้้อยกว่่า

หรืือเท่่ากัับค่่ามััธยฐาน 4 ห้้องปฏิิบััติิการ เมื่่�อวิิเคราะห์์โดยใช้้สถิิติิ Fisher’s exact test พบปััจจััยมีีความสััมพัันธ์์กัับจำนวน

ข้้อบกพร่่องอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (p-value = 0.029) 2 ปััจจััย (ตารางที่่� 5) ได้้แก่่ ระบบการบริิหารงาน (ข้้อ 4.2) และ

การควบคุมุเอกสาร (ข้อ้ 4.3) หรืืออาจกล่า่วได้ว้่า่เมื่่�อพบข้อ้บกพร่อ่งตามข้อ้ 4.2 หรืือ ข้อ้ 4.3 จะทำให้ม้ีโีอกาสพบข้อ้บกพร่อ่ง

ด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการจำนวนมาก การศึึกษานี้้�พบการจััดทำเอกสารวิิธีีการปฏิิบััติิงานซึ่่�งเป็็นข้้อย่่อยข้้อ 4.2  

ไม่่ครบถ้้วนในบางกิิจกรรม สอดคล้้องกัับการศึึกษาของสุุรศัักดิ์์� หมื่่�นพล และคณะ (2559) ที่่�ศึึกษาปััจจััยที่่�มีีผลต่่อจำนวน

ข้อ้บกพร่่องตามมาตรฐาน ISO 15190:2003 โดยพบว่าการไม่่มีเีอกสารวิิธีปีฏิบิัติัิงานส่่งผลให้้ห้อ้งปฏิบิัติัิการได้้รับัข้อ้บกพร่่อง

จำนวนมากเช่่นกััน ส่่วนการพบข้้อบกพร่่องด้้านการควบคุุมเอกสาร (ข้้อ 4.3) หากใช้้เอกสารที่่�ไม่่มีีการควบคุุม อาจส่่งผลให้้

มีีการปฏิิบััติิงานไม่่สอดคล้้องตามข้้อกำหนดอื่่�น ๆ เนื่่�องจากทุุกข้้อกำหนดต้้องมีีเอกสารที่่�ถููกต้้องกำกัับเพื่่�อเป็็นแนวทางใน

การปฏิิบััติิงาน

ตารางที่่� 5 แสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างปััจจััยตามข้้อกำหนดกัับจำนวนข้้อบกพร่่องในห้้องปฏิิบััติิการโดยใช้้สถิิติิ Fisher’s exact test (n=7)

ปัจจัย
การพบ/ไม่พบ
ข้อบกพร่อง

จำ�นวนห้องปฏิบัติการ (ห้อง)

p-valueมีข้อบกพร่องมากกว่า
ค่ามัธยฐาน (%)

(n = 3)

มีข้อบกพร่องน้อยกว่าหรือ
เท่ากับค่ามัธยฐาน (%)

(n = 4)

 ระบบการบริหารงาน (ข้อ 4.2) พบ 3 (42.86) 0 (0) 0.029

ไม่พบ 0 (0) 4 (57.14)

 การควบคุมเอกสาร (ข้อ 4.3) พบ 3 (42.86) 0 (0) 0.029

ไม่พบ 0 (0) 4 (57.14)

สรุุป

	 การศึึกษานี้้�พบแนวโน้้มการเกิิดข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดในภาพรวมลดลง โดยพบข้้อบกพร่่องรวมด้้านการบริิหาร

ลดลง ในขณะที่่�ข้้อบกพร่่องรวมด้้านวิิชาการไม่่มีีความแตกต่่างระหว่างระยะเวลาดำเนิินการ ทำให้้ไม่่สามารถคาดการณ์์ 

แนวโน้้มของข้้อบกพร่่องในอนาคตได้้ ส่่วนแนวโน้้มข้้อบกพร่่องตามข้้อกำหนดย่่อยด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการลดลง  

ในข้้อ 4.1 องค์์การ ข้้อ 4.2 ระบบการบริิหารงาน ข้้อ 4.3 การควบคุุมเอกสาร และข้้อ 5.5 เครื่่�องมืือ นอกจากนี้้� ยัังพบว่่า 

ข้้อ 4.2 และ ข้้อ 4.3 เป็็นปััจจััยที่่�มีีผลต่่อจำนวนข้้อบกพร่่องด้้านการบริิหารและด้้านวิิชาการ 

ข้้อเสนอแนะ

	 สสช. ควรมีีมาตรการให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานตระหนัักถึึงความสำคััญของการดำเนิินการตามระบบคุุณภาพ เช่่น เพิ่่�มความถี่่�

การประชุุมผู้้�บริหารและผู้้�ปฏิบิัติัิงานเพื่่�อประเมิินผลการดำเนิินการตามระบบคุณภาพ รับัฟังข้้อคิิดเห็็น และพิิจารณาแนวทาง

แก้้ไขปััญหาหรืือข้้อบกพร่่องร่่วมกัันเป็็นระยะ อีีกทั้้�งควรมีีการศึึกษาแนวโน้้มการเกิิดข้้อบกพร่่องอย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อนำไปสู่่�

การวางแผนป้้องกัันการเกิิดข้้อบกพร่่องได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ
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	 ขอขอบคุณ คณะผู้้�ตรวจประเมิินจากสำนัักมาตรฐานห้้องปฏิิบััติิการ และคณะผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน ที่่�ได้้

ตรวจประเมิินให้้ห้้องปฏิิบััติิการ สสช. ทำให้้สามารถนำข้้อบกพร่่องที่่�ได้้รัับมาปรัับปรุุงพััฒนาระบบคุณภาพให้้มีีมาตรฐาน

อย่า่งต่อ่เนื่่�อง และขอขอบคุณุบุคุลากรกลุ่่�มพัฒันาระบบคุณุภาพห้อ้งปฏิบิัตัิกิารทุกุท่า่นที่่�จัดัเก็บ็รายงานผลการตรวจประเมินิ

คุุณภาพได้้อย่่างเป็็นระบบ ทำให้้ผู้้�วิิจััยสามารถรวบรวม และวิิเคราะห์์ข้้อบกพร่่องตั้้�งแต่่อดีีตจนถึึงปััจจุุบััน
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