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	 เมื่อห้องปฏิบัติการได้รับรายงานผลการทดสอบ
ความชำนาญที่ไมเ่ปน็ทีน่า่พอใจ	 ตอ้งมกีารประเมนิกระบวนการ										
ในหอ้งปฏบิตักิารทกุๆ	 ขัน้ตอน	 	 หอ้งปฏบิตักิารควรมขีัน้ตอน
การดำเนินงานที่จัดทำไว้เป็นเอกสารสำหรับกิจกรรมที่
จำเป็นต้องตรวจสอบ	 	 ทำความเข้าใจ	 	 และแก้ปัญหาได้			
ขั้นตอนการดำเนินงานนี้ควรสอดคล้องกันกับข้อกำหนด
ของหน่วยรับรองที่กำหนดให้ห้องปฏิบัติการต้องปฏิบัติกับ
ผลการทดสอบความชำนาญที่ไมเ่ปน็ทีน่า่พอใจ	กจิกรรมตา่ง	ๆ	
เหลา่นี	้ ไดแ้ก	่ การหาสาเหตขุองปญัหา	 การแก้ไข	 การตรวจ
ติดตามผลเพื่อที่จะทวนสอบว่าการแก้ ไขปัญหาเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ			
	
	

การรวบรวมและตรวจสอบข้อมูล  
(Gathering and Reviewing Data) 

 
	 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบตัวอย่าง	 PT	
ตอ้งมาประชมุกนัและรวบรวมบนัทกึตา่ง	ๆรวมถงึ	worksheet,					
QC	charts,	laboratory	reports	และอื่น	ๆ	การหาสาเหตุ
อาจใช้คำถามต่าง	ๆดังต่อไปนี้เป็นแนวทาง	
	 -	 ได้รับตัวอย่างมาในสภาพปกติหรือไม่	
	 -	 ผู้ทำการทดสอบได้ปฏิบัติตามขั้นตอนการ
ดำเนินงานในการเตรียมตัวอย่างหรือไม่	
	 -	 ใช้วิธีการทดสอบเหมาะสมหรือไม่	

	 -	 ได้ทำการทดสอบโดยปฏิบัติตามเอกสารที่จัดทำ
ไว้หรือไม่	
	 -	 มีการใช้สารเคมีและตัวอย่างควบคุมเหมาะสม
หรือไม่	
	 -	 วิธีการใช้เครื่องมือได้รับการปฏิบัติตามเอกสาร
ที่จัดทำไว้หรือไม่	
	 -	 เครื่องมือได้รับการบำรุงรักษาอย่างเหมาะสม
หรือไม่	
	 -	 ผลของการควบคุมคุณภาพเป็นที่ยอมรับใน
ขณะที่ทำการทดสอบตัวอย่าง	PT	หรือไม่	
	 -	 ผลการทดสอบได้มีการแปรผลอย่างเหมาะสม
หรือไม่	
	 -	 ผลการทดสอบตวัอยา่งอืน่	 	ๆใหล้กูคา้ในเวลาเดยีวกบั		
ที่ทดสอบตัวอย่าง	PT	เป็นที่ยอมรับหรือไม่	
	
	

การแยกประเภทของปัญหา  
(Classifying the Problem) 

	
	 ชนิดของปัญหาที่อาจเป็นไปได้ของผลที่ ไม่เป็นที่
ยอมรับ	ได้แก่	
	 -	 การพิมพ์ผิด	การเขียนผิด		การคัดลอกผิด	
		 	 (clerical	error)	
	 -	 ปญัหาเกีย่วกบัวธิกีาร	(methodologic	problem)	

ผลการทดสอบความชำนาญที่ไม่เป็นที่น่าพอใจ
มีปัญหามาจากอะไรได้บ้าง

ดร.รวิวรรณอาจสำอาง

บ ทความนี้เรียบเรียงจาก Clinical and Laboratory Standards Institute document GP27-A2-Using 
Proficiency Testing to Improve the Clinical Laboratory;  Approved Guideline – Second Edition 2007  
เอกสารฉบับนี้ถึงแม้ว่าจะเกี่ยวข้องกับห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวกับการแพทย์ แต่ก็สามารถนำไปปฏิบัติได้กับ  
ห้องปฏิบัติการทดสอบทางเคมี และจุลชีววิทยาที่ทดสอบตัวอย่างอื่นๆ ได้ อย่างไรก็ตามห้องปฏิบัติการควรพิจารณา
ถึงความเหมาะสมกับการนำมาใช้หาสาเหตุเมื่อผลการทดสอบความชำนาญของท่านไม่เป็นที่น่าพอใจ 
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	 -	 ปัญหาของอุปกรณ์		เครื่องมือ		
	 	 (equipment	problem)	
	 -	 ปัญหาด้านเทคนิค		
	 	 (technical	problem)	
	 -	 ปัญหาของตัวอย่าง	
	 	 PT	(problem	with	proficiency	testing	materials)	
	 -	 ปัญหาเกี่ยวกับการประเมินผลการทดสอบ	
	 	 (problem	with	evaluation	of	results)	
	 	-	 ไมม่คีำอธบิายหลงัจากการสบืสวนหาสาเหตแุลว้		
	 	 (no	explanation	after	investigation)	
	
	

การพมิพผ์ดิ  การเขยีนผดิ  หรอืการคดัลอกผดิ 
	

	 ปัญหาเกี่ยวกับการพิมพ์ผิด		เขียนผิด		เป็นปัญหา
ปกตทิีเ่กดิขึน้บอ่ยๆ	 เมือ่รายงานผลการทดสอบความชำนาญ				
การคดัลอกผลผดิครัง้หนึง่ทำใหเ้กดิการผดิพลาด	 ณ	 จดุเดยีว			
ในขณะที่ข้อมูลที่ผิดพลาดนั้นถ้าเกิดการถ่ายโอนข้อมูล
เพื่อนำไปใช้ที่อื่นจะทำให้เกิดความผิดพลาดได้หลายที่			
	
	

การพิมพ์ผิด  หรือเขียนผิด  อาจจำแนกได้อีกดังนี้ 
 

	 -	 การใส่หมายเลขตัวอย่าง	PT	ผิดขณะทดสอบ	
	 -	 การรายงานเครื่ องมือและวิธีทดสอบใน		
แบบฟอร์มผิด	
	 -	 การรายงานหน่วยไม่ถูกต้อง	
	 -	 การใส่ทศนิยมไม่ถูกตำแหน่ง	
	 -	 การเลอืกรหสัการรายงานไมถ่กูตอ้งในใบรายงานผล	
	

 
ปัญหาเกี่ยวกับวิธีการ   

	
	 ปัญหาเกี่ยวกับวิธีทดสอบเกี่ยวข้องกับระบบของ
วิธีทดสอบ	 (เครื่องมือหรือชุดทดสอบ)	 หรือคู่มือการ
ปฏบิตังิาน	 ขัน้ตอนการดำเนนิงานทีจ่ดัทำเปน็เอกสาร	 เมือ่	
เปรยีบเทยีบกบัขอ้ผดิพลาดจากการพมิพ	์ หรอืเขยีนผดิแลว้		
นบัวา่ปญัหาเกีย่วกบัวธิกีารทดสอบนีเ้ปน็ตวัชีบ้ง่ทีเ่ปน็สาเหต	ุ			
ที่สำคัญ	 เช่น	 การไม่ปฏิบัติตามมาตรการการป้องกันที่ ได้

จัดทำไว้	 ไม่ปฏิบัติตามระบบการตรวจสอบ	 หรือไม่ปฏิบัติ
ตามสัญญาณเตือนที่เกิดการระบบควบคุมภายในที่ ไม่เป็น
ไปตามเกณฑ์กำหนด	
	
	 ปัญหาเกี่ยวกับวิธีการอาจจำแนกได้อีกดังนี้	
	 -	 ไมม่ขีัน้ตอนการดำเนนิงานทีจ่ดัทำไวเ้ปน็เอกสาร
ให้บุคลากรปฏิบัติตาม	
	 -	 ขัน้ตอนการดำเนนิงานทีจ่ดัทำเปน็ขอ้ๆ	 ไมเ่พยีงพอ		
ไม่สมบูรณ์		หรืออธิบายไว้ไม่ถูกต้อง	
	 -	 ขั้นตอนการดำเนินงานไม่เป็นไปตามมาตรฐาน
การปฏิบัติที่เป็นปัจจุบัน	
	 -	 ปัญหาของสารเคมี	(reagent)	ที่ซื้อมา	
	 -	 การสอบเทียบเครื่องมือไม่เสถียร		
	 -	 วธิกีารควบคมุคณุภาพไมเ่พยีงพอ	เชน่	ตวัอยา่ง
ควบคุมไม่สัมพันธ์กับความเข้มข้นของตัวอย่างที่ทดสอบ		
หรือเกณฑ์ของการควบคุมคุณภาพไม่เหมาะสม	
	 -	 ผลการทดสอบไม่อยู่ในขอบเขตของการวัดของ
เครื่องมือหรือของระบบสารเคมีที่ใช้	
	 -	 สภาวะในการอบเพาะเชื้อไม่เหมาะสม	 (เวลา		
อุณหภูมิ)	
	 -	 การระบุเชื้อจุลินทรีย์ไม่ถูกต้องซึ่งมาจากระบบ
ในฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์	
	 -	 ความไวของผลการทดสอบทีม่าจากระบบอตัโนมตั	ิ	
ไม่ถูกต้องหรือไม่เหมาะสม	
	 -	 วิธีทดสอบที่นำมาใช้ยังไม่ได้ผ่านการตรวจสอบ
ความใช้ได้ของวิธี	
	

 
ปัญหาของอุปกรณ์  เครื่องมือ 

	
	 ปญัหาทีม่าจากอปุกรณ	์		เครือ่งมอื			เกีย่วขอ้งกบั
เครื่องมือที่ใช้ในการทดสอบหรืออุปกรณ์ที่เป็นส่วนหนึ่ง
ของการทดสอบ	 ห้องปฏิบัติการจำเป็นที่จะต้องติดต่อกับ
ผู้ผลิตเพื่อที่จะประเมินปัญหาที่เกิดขึ้น	
	 ปัญหาของเครื่องมือประกอบด้วย	
	 -	 มีการอุดตันของสาย	 หรือท่อ	 ของเครื่องมือ		
ซึ่งอาจเกิดจากการเกาะกันเป็นก้อนของโปรตีน	
	 -	 ปัญหาเกี่ยวกับการทำงานของระบบการจัดการ
ข้อมูลของเครื่องมือ	
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	 -	 ปัญหาที่เกิดจากสารเคมีหรือวัสดุอ้างอิง	
	 -	 ปัญหาเกี่ยวกับการจัดเตรียมความพร้อมของ
เครื่องมือก่อนใช้งานที่ระบุมาจากผู้ผลิต	
	 -	 ปิเปตอัตโนมัติไม่ ได้รับการสอบเทียบให้ ได้ค่า
ความเที่ยงและความแม่นที่ยอมรับได้	
	 -	 เครื่องมือทำงานผิดพลาด	
	 -	 การบำรุงรักษาเครื่องมือเครื่องใช้ที่ต้องทำตาม
กำหนดไม่ได้รับการปฏิบัติอย่างเหมาะสม	
	

ปัญหาด้านเทคนิค 
	

	 ปัญหาด้านเทคนิค	 	 เกี่ยวข้องกับบุคลากรและอาจ
เกี่ยวข้องกับการใช้เครื่องมือหรือการทำการทดสอบ	
ปัญหาด้านเทคนิคอาจจำแนกได้อีกดังนี้	
	 -	 การไม่ปฏิบัติตามการตรวจสอบการทำงานของ
เครื่องมือที่แนะนำไว้		(เช่น	อุณหภูมิ		การอ่านค่าแบลงค์		
ความดัน)	
	 -	 การเกบ็รกัษาวสัดอุา้งองิหรอืสารเคมไีมเ่หมาะสม	
	 -	 หลงัจากการนำตวัอยา่ง	PT	ไปละลายแลว้ทำการ
ทดสอบช้าเกินไปจึงทำให้ตัวอย่างเกิดการระเหย	 หรือ		
เสียหายได้	
	 -	 ไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนการดำเนินงานที่จัดทำเป็น
เอกสารไว้	
	 -	 ไม่ปฏิบัติตามคำแนะนำที่ผู้จัดกิจกรรมทดสอบ
ความชำนาญจัดให้	
	 -	 ไม่ปฏิบัติตามผลของการควบคุมคุณภาพที่ระบุ
ว่าวิธีทดสอบมีปัญหาเกิดขึ้น	
	 -	 ความผดิพลาดจากปเิปตหรอืการทำการเจอืจาง	
	 -	 ความผิดพลาดจากการคำนวณ	
	 -	 การแปรผลชนิดของเชื้อจุลินทรีย์	 ลักษณะของ
เซลล์	 หรือรูปร่าง	 ลักษณะของเนื้อเยื่อ	 เมื่อตรวจสอบ
ด้วยกล้องจุลทรรศน์	มีการผิดพลาด		
	 -	 การแปรผลจากการตรวจสอบดว้ยกลอ้งจลุทรรศน	์
ผิดพลาดเนื่องจากปฏิกิริยาการย้อมไม่เหมาะสม	
	 -	 การแปรผลของปฏิกิริยาการทดสอบผิดพลาด	
	 -	 การปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์อื่นระหว่างการ
ดำเนินการทดสอบ	
	 -	 การเลอืกใชอ้าหารเลีย้งเชือ้	 ยาปฏชิวีนะและ/หรอื	
สารเคมีไม่เหมาะสม	

ปัญหาของตัวอย่าง PT 
	

	 ปัญหาเกี่ยวกับตัวอย่าง	PT	อาจรวมถึง	
	 -	 ความแตกตา่งระหวา่งตวัอยา่ง	 PT	 กบัตวัอยา่ง					
ที่ลูกค้าส่งมาประจำ	
	 -	 ตัวอย่างเกิดการเสื่อมสภาพระหว่างการขนส่ง		
(ถ้ า เวลาหรืออุณหภูมิมีผลกระทบต่อคุณภาพของ
ตัวอย่าง)	
	 -	 ตัวอย่างมีปัจจัยรบกวนปะปนอยู่			
	 เมื่อห้องปฏิบัติการพบปัญหาเกี่ยวกับตัวอย่าง	 PT	
ควรรายงานให้ผู้จัดกิจกรรมทราบ	 และควรมีการสืบสวน
หาสาเหตุก่อนรายงานผลเพื่อที่จะตัดปัญหาการเก็บรักษา
และการปฏิบัติกับตัวอย่างในห้องปฏิบัติการออกไป					
ปัญหาเกี่ยวกับตัวอย่าง	 PT	 ถูกตรวจพบได้บ่อยๆ	 จาก				
ห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมกิจกรรมในหลายๆ	กิจกรรม	และ
ส่วนมากจะถูกตรวจพบได้อย่างชัดเจนเมื่อทำการทดสอบ
ตัวอย่าง	 ซึ่งผู้ให้บริการทดสอบความชำนาญควรจะ
รายงานปัญหาที่ เกิดขึ้นให้ห้องปฏิบัติการที่ เข้าร่วม
กิจกรรมทราบ				
	

ปัญหาเกี่ยวกับการประเมินผลการทดสอบ 
ความชำนาญ 

 
	 ปัญหาเกี่ยวกับการประเมินผลการทดสอบความ
ชำนาญอาจรวมถึง	
	 -	 ค่าเป้าหมายไม่เหมาะสม			
	 	 (Inappropriate	target	value)	
	 -	 ช่วงของการประเมินค่าไม่เหมาะสม	
		 	 (Inappropriate	evaluation	interval)	
	 -	 การใส่ข้อมูลของผู้จัดกิจกรรมไม่ถูกต้อง	
	
	

ปัญหาซึ่งไม่สามารถหาคำอธิบายหลังจาก 
การสืบสวนหาสาเหตุแล้ว 

	
	 • ความผิดพลาดแบบสุ่ม  (Random Error)   
	 ในกรณีที่ ไม่สามารถหาที่มาของความผิดพลาดได้		
ผลการทดสอบที่ ไม่เป็นที่ยอมรับเพียงค่าเดียวน่าจะมา
จากความผิดพลาดแบบสุ่ม	 โดยเฉพาะเมื่อผลการทดสอบ
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ของการทำซ้ำเป็นที่ยอมรับ	ในกรณีนี้	ไม่ควรทำการปฏิบัติ
การแก้ไขเนื่องจากการแก้ไขอาจทำให้เพิ่มโอกาสที่จะเป็น
ไปได้ในอนาคตทีจ่ะไดค้า่ที่ไมเ่ปน็ทีย่อมรบัการเปลีย่นแปลง
ระบบโดยไม่ทราบถึงสาเหตุของปัญหาที่ซ่อนไว้จะทำให้
เกดิปญัหาทียุ่ง่ยากขึน้	 ความผดิพลาดแบบสุม่นีเ้กดิขึน้ไดจ้าก
ปญัหาทางเทคนคิ	 (เชน่	 ความไมเ่ทีย่งในการใชป้เิปตดว้ยมอื)			
หรือปัญหาของเครื่องมือ	และวิธีทดสอบ	(เช่น	อุณหภูมิที่
ใช้ในการทดสอบไม่คงที่	 การอุดตันของท่อหรือหลอด		
ที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบ)	
	 •	 ความผิดพลาดแบบระบบ (Systematic Error) 
ผลการทดสอบที่ ไม่เป็นที่ยอมรับเพียงค่าเดียวไม่น่าจะมา
จากความผิดพลาดแบบสุ่มเมื่อผลการทดสอบซ้ำก็ยังไม่

เป็นที่ยอมรับ	ในทำนองเดียวกัน	ถ้าผลการทดสอบซ้ำหรือ
มากกว่าสองครั้งไม่เป็นที่ยอมรับ	 และผลการทดสอบทัง้
สองครัง้เคลือ่นไปในทศิทางเดยีวกนั	 นา่จะเกดิจากความ		
ผิดพลาดแบบระบบ	ผลการทดสอบที่ไมเ่ปน็ทีย่อมรบัเมือ่ทำซำ้		
จะกระจดักระจายอยูท่ัง้สองขา้งของคา่เฉลีย่ซึง่อธบิายไดว้า่
วธิกีารทดสอบของหอ้งปฏบิตักิารไมม่คีวามแมน่อยา่งเพยีงพอ	
(not	 sufficiently	 precise)	 ผลการทดสอบที่ไมเ่ปน็ทีย่อมรบั
หลายๆ	 ผลการทดสอบทีม่กีารเคลือ่นไปในทศิทางเดยีวกนั
อธิบายได้ว่าเกิดจากความผิดพลาดเชิงระบบที่เกี่ยวข้อง
กับปัญหาของวิธีทดสอบ	 (เช่น	 การสอบเทียบที่ ไม่ถูกต้อง	
การจัดเตรียมเครื่องมือก่อนใช้งานไม่ถูกต้อง)	 หรือปัญหา
จากสารรบกวน	(interfering	substances)	
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