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1. บทนำ  

  การประเมินคุณภาพห*องปฏิบัติการโดยองค<กรภายนอก (External Quality Assessment; EQA) เปJนหนึ่งใน

เครื่องมือที่ชGวยสGงเสริมการทำระบบคุณภาพ (Quality Assurance) ของห*องปฏิบัติการทางการแพทย< ซึ่งคณะเทคนิค

การแพทย< มหาวิทยาลัยมหิดล ได*เปsดให*บริการการประเมินคุณภาพห*องปฏิบัติการโดยองค<กรภายนอก มีหลายการ

ทดสอบซ่ึงครอบคลุมหลายสาขา โดยมีโครงการประเมินคุณภาพห*องปฏิบัติการภูมิคุ*มกันวิทยาคลินิกโดยองค<กรภายนอก: 

ซิฟsลิส ซีโรโลยี (External Quality Assessment Scheme in Clinical Immunology; EQAI : Syphilis serology) เปJน

หนึ่งใน 12 โครงการท่ีคณะเทคนิคการแพทย< เปsดให*บริการ ห*องปฏิบัติการสมาชิกสามารถนำผลการประเมิน เพื่อมาใช*

พัฒนาคุณภาพ ความสามารถของห*องปฏิบัติการ เพื่อให*ได*ตามมาตรฐานสากล ได*แกG มาตรฐาน ISO 15189: 2012 และ

มาตรฐานระดับประเทศ ได*แกG มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย< (Laboratory Accreditation) หรือมาตรฐาน

ห*องปฏิบัติการทางการแพทย< และสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข (MOPH Standard) นอกจากน้ี โครงการฯ ยังเปJน

ศูนย<กลางเปรียบเทียบข*อมูลด*านความถูกต*องของผลการทดสอบระหวGางห*องปฏิบัติการที่เปJนสมาชิกและเปJน

ส่ือกลางให*ความรู* คำปรึกษาทางด*านวิชาการท่ีเก่ียวกับการปฏิบัติงานด*านอิมมูโนซีโรโลยี 

2. วัตถุประสงค4  

   เพื่อพัฒนาคุณภาพของการทดสอบทางห*องปฏิบัติการภูมิคุ*มกันวิทยาคลินิกในการทดสอบซิฟsลิส ซีโรโลยี โดยมี

วัตถุประสงค<ดังน้ี 

1. เพ่ือประเมินคุณภาพการทดสอบซิฟsลิส ซีโรโลยีของห*องปฏิบัติการ  

2. เพ่ือเปJนศูนย<กลางเปรียบเทียบข*อมูลด*านความถูกต*องของผลการทดสอบระหวGางห*องปฏิบัติการสมาชิก 

3. เพ่ือเปJนส่ือกลางให*ความรู* คำปรึกษาทางด*านวิชาการท่ีเก่ียวกับการปฏิบัติงานด*านอิมมูโนซีโรโลยี 

3. ผู8ดำเนินการ  

ภาควิชาจุลชีววิทยาคลินิกและเทคโนโลยีประยุกต< คณะเทคนิคการแพทย< มหาวิทยาลัยมหิดล ดำเนินการโดย  

รองศาสตราจารย< ดร. พัชนี ชูทอง   หัวหน*าโครงการ (Scheme Coordinator) 

ผู*ชGวยศาสตราจารย<  ดร. สินีวัลยา วิชิต ผู*จัดการวิชาการ (Technical Manager)  

นายสุธี วรนุช ผู*ดำเนินงาน (Operator)   

โทรศัพท<: 080 982 5570                    อีเมล<: eqai.mahidol@gmail.com 

4. รายการทดสอบท่ีให8บริการ  

  โครงการประเมินคุณภาพห*องปฏิบัติการภูมิคุ*มกันวิทยาคลินิกโดยองค<กรภายนอก: ซิฟsลิส ซีโรโลยี เปsดให*บริการ

ประเมินการทดสอบตามหลักการการทดสอบท่ีสมาชิกใช* เชGน Non-treponemal test และ Treponemal test  

5. ตัวอยFาง 

  ตัวอยGางสำหรับการทดสอบซิฟsลิส ซีโรโลยี ที่จัดสGงให*สมาชิกแตGละรอบ ประกอบด*วยคอนเวิร<สพลาสมามนุษย<ท่ี

ตรวจไมGพบ anti-HIV และ anti-HCV โดยตรวจพบ Non-treponemal test, Treponemal test และ ตัวอยGางคอนเวิร<

สพลาสมาท่ีไมGพบ Non-treponemal test, Treponemal test ซึ ่งถูกกรองผGาน 0.45 um membrane และ heat 

inactivated ที่ 56oC เปJนเวลา 30 นาที จำนวน 4 ตัวอยGาง กำกับด*วยหมายเลขแตกตGางกันในแตGละตัวอยGาง หมายเลข

ประกอบไปด*วย อักษรภาษาอังกฤษ ตามด*วยลำดับโครงการ, ป� ค.ศ., รอบการจัดสGง และลำดับที่ตัวอยGาง เชGน SE-01-

23-1-1 โดยใน 1 ตัวอยGางจะมีซีร่ัมปริมาตร 0.5 ml บรรจุในหลอดพลาสติกขนาดหลอด 2 ml ท่ีมีฝาเกลียวและมียางรอง
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กันรั่วซึม จำนวน 4 หลอด หลอดตัวอยGางจะถูกหGอด*วยกระดาษซับและพลาสติกกันกระแทกเพื่อป�องกันการแตกของ

หลอดบรรจุตัวอยGาง และหGอด*วยถุงซิบเก็บตัวอยGางติดเชื้อ และสุดท*ายบรรจุลงในซองพลาสติกกันกระแทก อีก 1 ชั้น ดัง

แสดงในรูปท่ี 1 

รูปท่ี 1 แสดงตัวอยGางสำหรับการทดสอบ ซิฟsลิส ซีโรโลยี 

 

ตัวอยGางที่เตรียมในทุกรอบการสGงได*ผGานการทดสอบความเปJนเนื้อเดียวกัน (Homogeneity) กGอนสGงตัวอยGางให*

สมาชิกและการทดสอบความคงตัวของตัวอยGาง (Stability) ซึ่งตัวอยGางท่ีมีผลไมGผGานการทดสอบความเปJนเนื้อเดียวกัน 

และการทดสอบความคงตัวของตัวอยGางจะไมGได*ถูกนำมาประเมิน  

ท้ังน้ีโครงการฯ จะจัดสGงคำแนะนำสำหรับการทดสอบพร*อมกับการจัดสGงตัวอยGางให*กับสมาชิกทุกคร้ัง เม่ือ

ห*องปฏิบัติการสมาชิกได*รับตัวอยGาง ขอให*ตรวจสอบจำนวน และสภาพของตัวอยGางทันทีและบันทึกในระบบออนไลน< 

หากได*รับตัวอยGางไมGครบถ*วน หรือชำรุดเสียหาย ให*ห*องปฏิบัติการสมาชิกติดตGอเจ*าหน*าท่ีห*องปฏิบัติการโครงการฯ เพ่ือ

ขอรับตัวอยGางใหมG ทางอีเมล< eqai.mahidol@gmail.com หรือโทรศัพท< 080 982 5570 

6. การทดสอบความเปIนเน้ือเดียวกันและการทดสอบความคงตัวของตัวอยFาง 

 ตัวอยGางจะถูกสุGมเลือกด*วยโปรแกรมเอ็กซ<เซลจำนวน 10 ขวด/ตัวอยGาง สำหรับการทดสอบความเปJนเนื้อเดียวกัน

และจำนวน 6 ขวด/ตัวอยGาง สำหรับการทดสอบความคงตัว ซ่ึงตัวอยGางจะถูกสGงเพ่ือตรวจคGาแอนติบอดี ณ ห*องปฏิบัติการ

รับเหมาชGวง (ศูนย<สุขภาพองค<รวมและสถานเวชศาสตร<ชันสูตร คณะเทคนิคการแพทย< มหาวิทยาลัยมหิดล) โดยมีเกณฑ<

ประเมินดังน้ี 

 การทดสอบความเปIนเน้ือเดียวกัน (Homogeneity) 

 - ผลทดสอบเชิงคุณภาพ ทุกตัวอยGางต*องได*ผลตรงกับผลทดสอบของ Homogeneity และผลตรงกัน 100% 

 - ผลทดสอบเชิงกึ่งปริมาณ ทุกตัวอยGางต*องได*ผลตรงกับผลการทดสอบ Homogeneity หรือแตกตGางกันไมGเกิน ± 1 

titer 

 การทดสอบความคงตัวของตัวอยFาง (Stability) 

 - ผลทดสอบเชิงคุณภาพ ทุกตัวอยGางต*องได*ผลตรงกับผลทดสอบของ Homogeneity และผลตรงกัน 100% 

 - ผลทดสอบเชิงก่ึงปริมาณ ทุกตัวอยGางต*องได*ผลตรงกับผลการทดสอบ Homogeneity หรือแตกตGางกันไมGเกิน ± 1 

titer 
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7. รอบการจัดสFงตัวอยFาง  

  โครงการฯ ดำเนินการสGงตัวอยGาง จำนวน 4 ตัวอยGางตGอรอบ โดยจัดสGงป�ละ 4 รอบ ตามแผนการดำเนินงาน

ประจำป�ท่ีแจ*งให*สมาชิกทราบดังน้ี 

Program Planning 2023 

External Quality Assessment Scheme in Clinical Immunology EQAI: Syphilis Serology 

        Sample 

   Dispatched date 

    Closing date      Primary result 

      Posting date 

Individual Report/ 

Final Report 

Posting date 

Annual report 

Posting date 

(1) 25 Jan 2023  

(2) 25 Apr 2023 

(3) 25 Jul 2023 

(4) 25 Oct 2023 

14 Feb 2023 

17 May 2023 

 18 Aug 2023 

14 Nov 2023 

23 Feb 2023 

26 May 2023 

 29 Aug 2023 

       23 Nov 2023 

     28 Mar 2023 

     29 Jun 2023 

       29 Sep 2023 

     28 Dec 2023 

 

 

 

19 Jan 2024 

หากมีการเปล่ียนแปลง โครงการฯ จะแจ*งให*สมาชิกทราบลGวงหน*าทุกคร้ัง 

8. การทดสอบตัวอยFาง  

  ห*องปฏิบัติการสมาชิกควรทำการทดสอบตัวอยGางทันทีที่ได*รับ หากยังไมGสามารถทำการทดสอบได*ในทันทีให*เก็บ

ในตู*เย็นอุณหภูมิ 2-8 oC โดยห*องปฏิบัติการจะต*องปฏิบัติกับตัวอยGาง EQAI เสมือนเปJนตัวอยGางจากผู*ป�วยเชGนกัน ตาม

หลัก Universal precaution และทำการทดสอบตัวอยGางตามกระบวนการทดสอบที่ใช*อยูGในห*องปฏิบัติการป�จจุบันและ

เปJนงานประจำวัน (Routine work)  

9. การรายงานผลการทดสอบ และ การบันทึกผลการทดสอบ 

  การทดสอบซิฟsลิส ซีโรโลยี ให*ข้ึนอยูGกับวิธีท่ีห*องปฏิบัติการสมาชิกปฏิบัติตามปกติ ควรทำการทดสอบตัวอยGางท้ัง 

4 ตัวอยGาง การทดสอบหา Non-treponemal antibody (RPR/VDRL) หากให*ผล Reactive ควรรายงานไตเตอร<ด*วย 

ห*องปฏิบัติการจะต*องรายงานผลพร*อมทั้งรายละเอียดของชุดทดสอบผลิตภัณฑ< ลงในแบบรายงานผลการประเมิน

คุณภาพในระบบออนไลน< https://eqamt.mahidol.ac.th/ โดยเข*าไป log in ใสG username และ password เฉพาะ

ของสมาชิก เลือกรายงานผลการทดสอบ โปรแกรมการทดสอบ และ กรอกข*อมูลตGางๆ ตามแสดงหน*าจอ (สมาชิก

สามารถศึกษาวิธีการลงผลออนไลน< จากคูGมือลงผลออนไลน<)  

1. ข*อมูลเชิงคุณภาพ: ให*สมาชิกรายงานผลเปJน Reactive, Weakly reactive, Non reactive หรือ Not done 

2. ข*อมูลก่ึงปริมาณ: ให*สมาชิกรายงานผลเปJนไตเตอร<  

ห*องปฏิบัติการสมาชิกควรตรวจสอบความถูกต*อง ครบถ*วนของข*อมูลกGอนการกดยืนยันสGงผล ในกรณีที่มีการบันทึกผล

หรือรายงานผลผิดพลาด ต*องการแก*ไขรายงานผลการประเมิน สามารถแก*ไขกGอนวัน closing date หากต*องการแก*ไข

รายงานผลหลังวัน closing date จะต*องแจ*งผู*ดำเนินการแผนและทำหนังสือขอแก*ไขรายงานผล ลงนามโดยหัวหน*า

หนGวยงาน และดำเนินการกGอนท่ีโครงการฯ จะเผยแพรGรายงานผลเบ้ืองต*นให*สมาชิกทราบทางเว็บไซต<  

  สมาชิกสามารถให*ข*อคิดเห็น คำถาม ข*อเสนอแนะ มายังโครงการฯ โดยบันทึกรายละเอียดในสGวนข*อเสนอแนะ

ในระบบออนไลน<  
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10. การแก8ไขผลการทดสอบ  

  การแก*ไขผลการทดสอบกGอนวัน closing date สมาชิกสามารถ log in โดยใช* username และ password 

เฉพาะของสมาชิก เพื่อเข*าไปแก*ไขผล โดยไมGต*องแจ*งมายังโครงการฯ หากประสงค<แก*ไขผลการทดสอบภายหลังวัน 

closing date ให*ติดตGอ ผู*ดำเนินการแผนหรือเจ*าหน*าที่ห*องปฏิบัติการโครงการฯ ทางโทรศัพท< หรืออีเมล< ที่แจ*งไว*ใน

หัวข*อ 3 พร*อมทั้งจะต*องทำหนังสือขอแก*ไขรายงานผล ลงนามโดยหัวหน*าหนGวยงาน และดำเนินการกGอนท่ีโครงการฯ จะ

เผยแพรGรายงานผลเบื้องต*นให*สมาชิกทราบทางเว็บไซต< ในกรณีท่ีโครงการฯได*ประเมินผลและออกสรุปผลการประเมินให*

สมาชิกทางระบบอิเล็กทรอนิกส<แล*ว สมาชิกจะไมGสามารถขอแก*ไขผลได*  

 

11. การรายงานผล  

10.1 การรายงานผลเบ้ืองต8น  

  โครงการฯ จะรายงานผลการทดสอบตัวอยGางเบื้องต*น (Preliminary report)  โดยใช*คGาพ*องผลการทดสอบจาก

ห*องปฏิบัติการสมาชิก (Assigned value) เพื ่อให*สมาชิกนำข*อมูลไปประกอบการพิจารณาปรับปรุง หรือแก*ไข

ข*อบกพรGอง ในกรณีที่ห*องปฏิบัติการสมาชิกรายงานผลแตกตGางจากรายงานผลดังกลGาว โดยจะเผยแพรGรายงานผล

เบ้ืองต*นประมาณ 1 สัปดาห<หลังวัน closing date ทางเว็บไซต< https://eqamt.mahidol.ac.th/ 

 

10.2 การรายงานผลฉบับสมบูรณ4  

  โครงการฯ จะรายงานผลการประเมินคุณภาพการทดสอบฉบับสมบูรณ< (Individual Report และ Final report) 

ให*กับห*องปฏิบัติการสมาชิกภายในระยะเวลาที ่กำหนด โดยจะแจ*งให*สมาชิกทราบทางอีเมล< สมาชิกสามารถใช* 

username และ password สำหรับการ log in เข*าไปตรวจสอบผลการประเมิน สมาชิกสามารถเข*าไปบันทึก และ/หรือ

จัดพิมพ<สำเนาไฟล<รายงานผลฉบับสมบูรณ< (Individual Report และ Final report) เพ่ือเปJนข*อมูลในการพัฒนาคุณภาพ

การดำเนินงานตGอไป 

10.3 รายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพห8องปฏิบัติการภูมิคุ8มกันวิทยาประจำป~  

  โครงการฯ จัดทำและสGงรายงานสรุปผลการประเมินคุณภาพการทดสอบประจำป� (Annual Report) ให*

ห *องปฏิบ ัต ิการสมาช ิกหลังเสร ็จส ิ ้นการประเม ินค ุณภาพการทดสอบครบ 4 รอบในแตGละป� ทางเว ็บไซต<  

https://eqamt.mahidol.ac.th/ สมาชิกสามารถใช* username และ password สำหรับการ log in เข*าไปอGานและทำ

สำเนารายงานได*  

 

12. การประเมินผลการทดสอบ 

  โครงการฯ จะประเมินผลการทดสอบให*กับห*องปฏิบัติการสมาชิกท่ีรายงานผลกลับภายในเวลาท่ีกำหนด โดย

พิจารณาความถูกต*องของการรายงานผลการตรวจท้ัง 4 ตัวอยGาง โดยเกณฑ<การให*คะแนนพิจารณาเทียบกับคGากำหนด 

(assigned value)  

11.1 คFากำหนด  
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ผลการทดสอบเชิงคุณภาพใช5หลักเกณฑ9 

- แยกคGา assigned value ตามหลักการท่ีสมาชิกใช*และต*องมีสมาชิกท่ีใช*หลักการเดียวกันไมGน*อยกวGา 5 แหGง 

- ใช* consensus Mode ของสมาชิกท่ีใช*หลักการเดียวกันและรายงานตรงกันไมGน*อยกวGา 80%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

ผลการทดสอบเชิงก่ึงปริมาณใช5หลักเกณฑ9ดังน้ี 

- แยกคGา assigned value ตามหลักการท่ีสมาชิกใช*และต*องมีสมาชิกท่ีใช*หลักการเดียวกันไมGน*อยกวGา 5 แหGง 

- ใช* consensus Median และจำนวนสมาชิกท่ีรายงานคGา Median ± 1 titer รวมกันต*องไมGน*อยกวGา 80% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11.2 เกณฑ4การประเมิน  

  สถิติท่ีใช*ในการประเมินคือ Missclassification index score (MIS) โดยมีเกณฑ<การประเมินดังน้ี 

1) Non-treponemal test (NTP) ต*องรายงานผลจนครบข้ันตอนมาตรฐาน คือ หากผลการตรวจเชิงคุณภาพ

เปJน Reactive (R) ต*องทำการหาไตเตอร<ด*วยการตรวจแบบก่ึงปริมาณ (semi-quantitative)  

2) Treponemal test จะรายงานเปJน Reactive หรือ Non-reactive เทGาน้ัน  

วิธีที่ใช*หลักการเดียวกัน 

<5 ห*องปฏิบัติการ ≥ 5 ห*องปฎิบัติการ 

NO assigned value รายงานผลตรงกัน 

≤ 80%  ≥80% 

NO assigned value Assigned value 

วิธีที่ใช*หลักการเดียวกัน 

<5 ห*องปฎิบัติการ ≥ 5 ห*องปฎิบัติการ 

NO assigned value Consensus Median ± 1 titer 

≤ 80%  ≥80% 

NO assigned value Assigned value 
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11.3 เกณฑ4การให8คะแนน 

  เกณฑ<การให*คะแนนแบGงตามชนิดของการทดสอบ รายละเอียดของเกณฑ<การให*คะแนน มีดังน้ี 
Non-treponemal Test 
 

Assigned Value Participant’s Result 
NR WR R R 

titer 
R 
CT 

R 
CT ± 1 

R 
CT ± >2 

NR 2 1 -2 -2 NA NA NA 
WR 1 2 -1 -1 NA NA NA 
R consensus titer (CT) -2 1 -1 NA 2 2 -2 

 
กรณีไม(รายงานผล = NA, CT = consensus titer, NR = Non reactive, WR = Weakly reactive, R = Reactive  
 
Treponemal Test 

 
Assigned Value Participant’s Result 

NR WR R 
NR 2 1 -2 
R -2 1 2 

 
กรณีไมGรายงานผล = NA, NR = Non reactive, WR = Weakly reactive, R = Reactive  

 

11.4 เกณฑ4การยอมรับมาตรฐาน 

  โครงการฯ กำหนดเกณฑ<ออกเปJน 3 ระดับตามคGา MIS โดยมีเกณฑ<การยอมรับคือ MIS>1 
 
 

MIS Meaning 
2.00 Acceptable 

1.00  Warning 

<0  Unacceptable 

 

13. การอุทธรณ4 

กรณีที่สมาชิกไมGเห็นด*วยกับผลการประเมินคุณภาพห*องปฏิบัติการโดยองค<กรภายนอก ซิฟsลิส ซีโรโลยี สมาชิก

สามารถอุทธรณ<ผลได* ภายใน 30 วัน หลังจากได*รับผลการประเมิน โดยทำหนังสือเปJนลายลักษณ<อักษร ระบุช่ือ

ห*องปฏิบัติการ ที่อยูG รายละเอียดของผลการประเมิน ลงนามโดยหัวหน*าห*องปฏิบัติการ หรือผู*บริหารที่กำกับดูแล สGง

มายัง 

กองกฎหมาย สำนักงานคณบดี มหาวิทยาลัยมหิดล  

เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4  

ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม  73170 
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14. การขอสำเนาเอกสาร  

หากต*องการสำเนารายงานผลการประเมินคุณภาพ ตั้งแตGป� 2564 เปJนต*นไปสมาชิกสามารถ Print จากระบบ

ออนไลน< โดยใช* username และ password เฉพาะห*องปฏิบัติการสมาชิกเพื่อ log in เข*าระบบ หากต*องการสำเนา

ย*อนหลังป� 2563 ให*ห*องปฏิบัติการกรอกคำร*องขอสำเนาเอกสาร โดยติดตGอ ศูนย<พัฒนามาตรฐานและการประเมิน

ผล ิตภ ัณฑ <คณะเทคน ิคการแพทย <  มหาว ิทยาล ัยมห ิดล หร ือย ื ่ นขอสำเนา เอกสาร ผ G านทาง เวปไซต<  

https://eqamt.mahidol.ac.th/  เมนู “ย่ืนคำขอให*ดำเนินการ” 

 

15. การมอบประกาศนียบัตร  

  โครงการฯ จัดทำประกาศนียบัตร (Certificate) ให*แกGสมาชิกท่ีรายงานผลกลับภายในระยะเวลาท่ีกำหนดครบ 

3/4 รอบ หรือ 4/4 รอบ โดยประกาศนียบัตรจะระบุช่ือหนGวยงาน ห*องปฏิบัติการ ตามท่ีสมาชิกได*แจ*งไว*  


