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บทคดัย่อ
	 การพัฒนาระบบควบคุมคุณภาพในห้องปฏบิัติการมีความส�ำคัญต่อความแม่นย�ำและความน่าเช่ือถือ

ของผลการตรวจวิเคราะห์ งานวิจัยน้ีมุ่งพัฒนาประสทิธภิาพการควบคุมคุณภาพการตรวจ Complete Blood Count 

(CBC) และ Urine Analysis เพ่ือรองรับระบบรายงานผลอตัโนมตั ิ(Auto Verification) ด้วยข้อมูล IQC และ 

EQA ระหว่างเดือนมกราคม 2567 ถึงเมษายน 2568 ผลประเมินเคร่ืองตรวจ Complete Blood Count 

ย่ีห้อ Mindray รุ่น BC-6200 จ�ำนวน 14 รายการ ได้แก่ WBC, Hb, PLT, RBC, MCV, NEU, LYM, MON, 

EOS, BAS, HCT, MCH, MCHC และ RDW-CV พบค่า %CV เฉล่ียลดลงจากช่วง 0.84–6.89 เหลือ 

0.64–6.19 และค่า SDI เฉล่ียลดลงจากช่วง -0.81–1.63 เหลือ -0.61–1.35 โดยทุกรายการมีค่า %Bias 

ไม่เกนิค่า TEa ซ่ึงเป็นเกณฑท์ีย่อมรับได้ เมื่อประเมนิความสามารถการตรวจวิเคราะห์ด้วย Sigma Metric ใน 5 รายการ 

พบว่ามปีระสทิธภิาพระดบัดเีย่ียม (Sigma ≥ 6) 3 รายการ ได้แก่ WBC, Hb และ PLT และในระดบัดมีาก 

(Sigma ≥ 5) 2 รายการ ได้แก่ RBC และ MCV โดยเมื่อน�ำค่าไปท�ำ OPSpecs Chart พบว่าสามารถใช้ Westgard Rule 

ด้วยกฏ 1
3s
 ส�ำหรับ WBC, Hb, และ PLT และกฎ 1

3s
, 2of2s และR

4s
 ส�ำหรับค่า RBC และ MCV เมื่อน�ำกฎที่

ได้มาใช้จริงในการควบคุมคุณภาพ พบว่าสามารถตรวจวิเคราะห์ได้ในระดบัดเีย่ียม (Sigma ≥ 6) ทั้ง 5 รายการ 
และสามารถใช้กฎ 1

3s
 กฎเดียวในการควบคุมคุณภาพได้อย่างแม่นย�ำ ซ่ึงสอดคล้องกับผลประเมิน EQA ที่มี

ค่า Z-score ลดลงอย่างต่อเน่ือง

	 ส�ำหรับการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ (Urine Analysis) โดยเคร่ือง LabMate2 จ�ำนวน 10 รายการ ได้แก่ 

Specific gravity, pH, Leukocyte, Nitrite, Protein, Glucose, Ketone, Bilirubin, Urobilinogen, Blood และ

เคร่ือง Urised2 จ�ำนวน 2 รายการ WBC, RBC และSquamous epithelial cell พบว่ามค่ีาเฉล่ียของผลทีส่อดคล้องกบั

ค่าเป้าหมายจาก IQC เพ่ิมขึ้นจากเดมิร้อยละ 80.9 เป็น 95.4 และจากข้อมูล EQA เพ่ิมขึ้นจากร้อยละ 99.8 

เป็น 100 ซ่ึงอยู่ในเกณฑด์เีย่ียม	 	

	 ผลการศกึษาน้ีได้น�ำข้อมูลที่ได้มาใช้ในการพัฒนากฎ (Rules) และระบบตรวจสอบข้อมูล ส่งผลให้ลด

ระยะเวลาการรายงาน ลดข้อผดิพลาด และเพ่ิมประสทิธภิาพในการคัดกรองผลผดิปกตโิดยผู้เช่ียวชาญได้ดี
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ABSTRACT
	 The development of quality control systems in clinical laboratories is essential for ensuring the accuracy   

and reliability of test results. This study aimed to enhance QC performance for Complete Blood Count (CBC) 

and Urine Analysis to support Auto Verification using IQC and EQA data from January 2024 to April 2025. 

Evaluation of the Mindray BC-6200 CBC analyzer for 14 parameters WBC, Hb, PLT, RBC, MCV, NEU, 

LYM, MON, EOS, BAS, HCT, MCH, MCHC, RDW-CV showed a reduction in mean %CV from (0.84–6.89) 

to (0.64–6.19), and mean SDI from (–0.81–1.63) to (–0.61–1.35). All %Bias values were within 

acceptable TEa limits. Sigma metric evaluation of five parameters showed excellent performance (Sigma ≥6) 
in three parameters WBC, Hb, and PLT and very good performance (Sigma ≥ 5) in two parameters RBC 
and MCV. Based on OPSpecs Charts, Westgard rule 1

3s
 was applicable for WBC, Hb, and PLT, while RBC 

and MCV required 1
3s
, 2of2s, and R

4s
. In practice, both analyzers achieved Sigma ≥ 6 for all five parameters 

using only the 13s rule, consistent with improved EQA Z-scores.

	 For urine analysis, the LabMate2 analyzer was used for 10 parameters, including Specific Gravity, 

pH, Leukocyte, Nitrite, Protein, Glucose, Ketone, Bilirubin, Urobilinogen, and Blood. The Urised2 analyzer was 

used for three additional parameters: WBC, RBC, and Squamous epithelial cells. The proportion of IQC 

results conforming to target values improved from 80.9% to 95.4%, and EQA results improved from 99.8% 

to 100%, indicating excellent performance.

	 The findings were applied to develop QC rules and data check systems for Auto Verification, resulting 

in reduced reporting time, minimized errors, and improved abnormal result screening by experts.

Keywords: Quality Control Planning, Complete Blood Count Testing, Urinalysis, Bamrasnaradura Infectious Disease Institute
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บทน�ำ

	 การตรวจความสมบูรณข์องเมด็เลือด (complete 

blood count) และการตรวจปัสสาวะ(Urine analysis)  

ทางห้องปฏบิตักิารเป็นการตรวจพ้ืนฐานทีม่บีทบาทส�ำคัญ 

ช่วยให้ทราบถงึสภาวะร่างกายและความเสีย่งในการเกดิโรค

วินิจฉัยโรค ประเมนิอาการของผู้ป่วย และตดิตามผลการ

รักษา โดยการตรวจ complete blood count เป็นการตรวจ

ปริมาณและลักษณะของเมด็เลือดทั้งสามชนิด ได้แก่ 

เมด็เลือดแดง เมด็เลือดขาว และเกลด็เลือด ประกอบด้วย

การนับจ�ำนวนและจ�ำแนกชนิดเมด็เลือดขาว การนับจ�ำนวน

และตรวจลักษณะรปูร่างของเมด็เลือดแดง การนับจ�ำนวน

และตรวจลักษณะรูปร่างของเกลด็เลือด การตรวจวัด

ระดบัฮีโมโกลบนิ และการตรวจวัดระดบัปริมาตรเมด็เลือดแดง

อดัแน่น การตรวจ Urine analysis ประกอบด้วยการตรวจ

ทางกายภาพ การตรวจทางเคมแีละการตรวจตะกอนในปัสสาวะ 

	 กระบวนการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบิตักิาร

ที่ได้มาตรฐานจ�ำเป็นต้องมีระบบการบริหารจัดการ

คุณภาพที่ดมีปีระสทิธภิาพทั้งในด้านการประกนัคุณภาพ 

(Quality assurance) การประเมินคุณภาพ (Quality 

assessment) และการควบคุมคุณภาพ (Quality control) 

ทีจ่ะสะท้อนถงึคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏบิตักิาร 

โดยการควบคุมคุณภาพ (quality control) เป็นกระบวนการป้องกนั

ความเสี่ยงขั้นตอนหน่ึง เป็นเคร่ืองมือที่ช่วยติดตามว่ามี

ข้อผดิพลาดหรือเกดิความคลาดเคล่ือนขึ้นในกระบวนการ

ตรวจวิเคราะห์มากน้อยเพียงใดความคลาดเคล่ือนน้ัน 

ยอมรับได้หรือไม่ เพ่ือที่จะได้แก้ปัญหาที่เกดิขึ้นก่อนการ

รายงานผล โดยกระบวนการควบคุมคุณภาพภายใน

ห้องปฏบิตักิาร (Internal Quality Control, IQC) หรือ

การควบคุมคุณภาพจากภายนอก (External Quality 

Assessment, EQA) หรือการเปรียบเทียบผลระหว่าง

ห้องปฏบิตักิาร (Inter-Laboratory Comparison) หรือ

การทดสอบความช�ำนาญ (Proficiency Testing , PT) 

หากพบข้อผดิพลาดต้องตรวจสอบสาเหตุ1 ว่าเป็น Systemic 

error หรือ Random error และท�ำการแก้ไขทนัท ีจนกว่า

จะไม่พบปัญหาถงึจะด�ำเนินการตรวจวิเคราะห์สิง่ส่งตรวจ

ผู้ป่วยได้

	 ที่ผ่านมางานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ 

กลุ่มงานปฏบิตักิารเทคนิคการแพทย์และอ้างองิด้านโรค

ตดิเช้ือ  สถาบนับ�ำราศนราดูร ตรวจวิเคราะห์ Complete 

Blood Count ด้วยเคร่ืองอตัโนมตั ิMindray รุ่น BC6200 

จ�ำนวน 2 เคร่ือง ด�ำเนินการควบคุมคุณภาพภายในแบบ

กฎเดียวแบบดั้งเดิม (traditional single rule) ด้วยค่า 

± 2SD จากกราฟ Shewhart (Levey -Jennings Chart) 

เป็นเกณฑ์ตัดสินการควบคุมคุณภาพ ด้วยค่าเฉล่ีย 

(mean) และส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) แสดงผลบนกราฟ

พร้อมเส้น mean, mean ± 2SD (Warning line), 

mean ± 3SD (Action line) แปลผลโดยใช้กฎของ 

Westgard (Westgard Rules)2,3 การใช้ Traditional 2SD 

มีข้อดีคือการตัดสนิผลสามารถปฏบิัติได้ง่ายกว่าการใช้

หลายกฎร่วมกัน แต่พบปัญหา out of control บ่อย

เน่ืองจากมช่ีวงแคบเกนิไปและขาดความยืดหยุ่น ซ่ึงอาจมี

สาเหตมุาจาก 2SD limit ได้ค่าจากจ�ำนวน N ที่น้อยเกนิ

ไปท�ำให้เกดิความผดิพลาดในการปฏเิสธผลการวิเคราะห์

(false rejection)สงู เป็นเหตใุห้ต้องสิ้นเปลืองทั้งเวลาและ

แรงงานในการแก้ปัญหา  การตรวจ Urine analysis ด้วย

เคร่ืองตรวจสารเคมใีนปัสสาวะ LabUMat2 และตะกอน

ปัสสาวะ UriSed2 ด�ำเนินการควบคุมคุณภาพตามค่าอ้างองิ 

(Range) ทีร่ะบุค่าเป้าหมายชัดเจน ด้วยเกณฑก์ารตดัสนิผล

ความสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายตามเอกสารก�ำกบัน�ำ้ยา 

ถ้าผลสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายอยู่ในช่วงทีร่ะบุไว้ เทา่กบั

ยอมรับการทดสอบสามารถด�ำเนินการตรวจวิเคราะห์ได้ 

แต่ถ้าผลออกนอกช่วงการทดสอบไม่สอดคล้องกับ

ค่าเป้าหมายที่ระบุไว้ เท่ากบัไม่ยอมรับการทดสอบ 

	 จากการศึกษาที่ผ่านมาในประเทศไทยของ

ทัศนีย์ สิริธัญญ์สกุล4 ประเมินความสามารถของ

เคร่ือง Coulter รุ่น LH 780 ด้วยค่า Sigma ในการวางแผน

การควบคุมคุณภาพของเคร่ือง พบว่าค่า Sigma อยู่ใน

ระดบั ด ีและดเีย่ียม, ยุทธพงษ์ มแีก้วน้อย5  เพ่ือประเมนิ

ความสามารถของเคร่ือง Cobas 6000 ด้วยสารควบคุม

คุณภาพ 2 ระดับด้วย Six Sigma พบว่าคุณภาพของ

การวิเคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารสามารถดูได้จาก Laboratory 

performance และเบญจวรรณ อุ้ยมา6 การเปรียบเทยีบ
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การตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ที่ใช้

หลักการ flow cytometry (UF-1000i, UF-5000) และ 

digital image-base กบัการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ 

พบความสอดคล้อง ของเคร่ืองตรวจตะกอนปัสสาวะอตัโนมตัิ

กับการตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยกล้องจุลทรรศน์ 

แสดงให้เห็นว่าเคร่ืองตรวจตะกอนปัสสาวะอัตโนมัติ

สามารถน�ำมาใช้ในห้องปฏบิตักิารเพ่ือช่วยแบ่งเบาภาระงาน

ภายใต้ ผู้เช่ียวชาญ 

	 งานวิจัยน้ีมุ่งเน้นการประเมนิความสามารถห้อง

ปฏิบัติการ (laboratory performance) ในการตรวจ 

Complete Blood Count และ Urine analysis เพ่ือน�ำมา

พัฒนาวางแผนการควบคุมคุณภาพ (Quality Control 

planning)ให้มีประสทิธภิาพ และพัฒนาระบบการตรวจ

วิเคราะห์ทางห้องปฏบิตักิารให้มผีลการตรวจทีถู่กต้องทีส่ดุ  

สอดคล้องกบัข้อก�ำหนดตามมาตรฐานสากล ISO 15189 

และมาตรฐานห้องปฏบิตักิาร: Laboratory Accreditation 

(LA)  

	 โครงการวิจัยน้ีได้รับการพิจารณาอนุมตัรัิบรอง

จากคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยและการ

พิจารณาด้านจริยธรรมวิจัยของสถาบันบ�ำราศนราดูร 

รหัสโครงการ S005b/68_Exempt

วตัถุประสงค์

	 1. เพ่ือพัฒนาการควบคุมคุณภาพการตรวจ 

Complete Blood Count และ Urine Analysis ให้มี

ประสทิธภิาพมากขึ้น

	 2. พัฒนาสู่การประยุกต์ระบบการรายงานผล

โดยวิธอีตัโนมตั ิAuto verification  และเป็นแนวทางให้

ห้องปฏบิตักิารอื่นๆน�ำไปปรับใช้พัฒนางาน

ขอบเขตการศึกษา 

	 เป็นการศกึษาเชิงทดลองแบบใช้ข้อมูลย้อนหลัง 

(Retrospective data) ด้วยข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพ

ภายในห้องปฏบิตักิาร (IQC) และการควบคุมคุณภาพ

จากองค์กรภายนอก(EQA) ระหว่างเดอืนมกราคม 2567 

ถงึเดอืนเมษายน 2568 งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ 

กลุ่มงานปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์และอ้างอิงด้าน

โรคตดิเช้ือ สถาบนับ�ำราศนราดูร 

วิธีการศึกษา 

	 กลุ่มตวัอย่างทีท่�ำการศึกษา

	 1.วิธกีารวิเคราะห์การตรวจ complete blood count

	 1.1 ข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพ IQC และ EQA  

โดยใช้ผลจากสารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ BC-6D 

เป็นวัสดุควบคุมคุณภาพ ซ่ึงได้มาจากบริษัทผู้ผลิตน�ำ้ยา

ในการตรวจวิเคราะห์ได้แก่ ระดบัต�ำ่ (Low level), ระดบัปกต ิ

(Normal level) และระดบัสงู (High level) ระหว่างเดอืน

มกราคมถงึธนัวาคม 2567 จ�ำนวน 6 ชุดการผลิต (Lot No.) 

ประกอบด้วย Lot No. MB0124, MB0324, MB0524, 

MB0724, MB0924 และ MB1124 จากโปรแกรม 

LabXpert  เคร่ืองตรวจวิเคราะห์ Complete blood count 

ย่ีห้อ Mindray (Zhejiang Xinke Medical Technology, 

China) รุ่น BC-6200 จ�ำนวน 2 เคร่ือง ได้แก่ BC-6200 

(เคร่ืองที่ 1) หมายเลขเคร่ือง TW-9B000795 และ 

BC-6200 (เคร่ืองที2่) หมายเลขเคร่ือง TW-9B000796 

และข้อมูลจากโปรแกรม InnoLab HCP เป็นโปรแกรม 

QC online เปรียบเทยีบผลระหว่างกลุ่มสมาชิกทั่วโลกที่

ใช้ control และ calibrator บริษัท Mindray ประเทศจีน 

น�ำมาประเมนิด้วยการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถติ ิดงัน้ี

	 - ค่าสมัประสทิธิข์องความแปรปรวนเป็นร้อยละ 

(% CV : coefficient of variation) เพ่ือประเมนิค่าความแม่นย�ำ 

(imprecision)  ด้วยเกณฑ ์%CV มค่ีาต�่ำ แสดงถงึความ

แปรปรวนต�ำ่ หรือความสม�ำ่เสมอของข้อมูล, %CV มค่ีาสงู 

แสดงถงึความแปรปรวนสงูหรือความไม่สม�ำ่เสมอของข้อมูล 

(ค่า CV น้อย มีความน่าเช่ือถอืมากกว่าค่า CV มาก) 

โดยใช้สตูร	

%CV  = [ (standard deviation ; SD)/ (mean) ]  × 100

	 - ค่าความถูกต้องจาก inaccuracy (%bias) 

จากโปรแกรม InnoLab HCP โดยใช้สตูร
% bias = [ (laboratory assayed value - assigned value) / 

                (assigned value) ] × 100
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	 assayed value หมายถึง ค่าเฉล่ียจากการ

วิเคราะห์วัสดุคุณภาพ (mean) หรือ ค่าที่วิเคราะห์

ตวัอย่างสิ่งส่งตรวจของห้องปฏบิตักิาร 

	 assigned value หมายถงึ ค่าที่ระบุไว้ใน value 

assignment sheet หรือ ค่าเฉล่ียของผลการวิเคราะห์ของ

สมาชิกโครงการ

	 - ค่าดชันีเบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation 

index; SDI) เพ่ือประเมนิความแม่นย�ำของการวิเคราะห์

ทางห้องปฏบิตักิารในการควบคุมคุณภาพ ว่าค่าทีไ่ด้แตกต่าง

จากค่าเฉล่ียของค่าควบคุม (control mean) มากน้อยเพียงใด 

ด้วยเกณฑ์ SDI ≥± 1 อยู่ในเกณฑ์ดี, SDI ≥± 2 
อยู่ในเกณฑย์อมรับ และ SDI > 2   อยู่ในเกณฑป์รับปรงุแก้ไข 

โดยใช้สตูร7,8

SDI = (ค่าทีร่ายงาน - ค่าเฉลีย่ของค่า Control)/ 

                SD ของค่า Control

	 1.2 ประเมนิความสามารถในการควบคุมแต่ละ

รายการตรวจด้วย Sigma metric9 และ OPSpecs chart 

(Operating Specifications Chart)  โดยใช้สตูร

Sigma metric = (TEa - %bias) / %CV

	 TEa (allowable total error) คือ ค่าความผดิพลาด

ทั้งหมดที่เกดิขึ้นในการวิเคราะห์ที่ยอมรับได้โดยมสีาเหตุ

จากความไม่แม่นย�ำ (imprecision) ซ่ึงเกดิจากการผดิพลาด

แบบสุม่ (random error) และความไม่ถูกต้อง (inaccuracy) 

ซ่ึงเกดิจากความผดิพลาดของระบบ (systematic error) 

การศกึษาน้ีใช้ค่า TEa จากสถาบนั Clinical Laboratory 

Improvement Amendment (CLIA) ปี พ.ศ. 2567  

ด้วยการแปลผล ได้แก่ Sigma metric ≥ 6 ความสามารถ
ระดบัดเีย่ียม (excellent), Sigma metric ≥ 5 ความสามารถ
ระดบัดมีาก (very good), Sigma metric ≥ 4 ความสามารถ
ระดบัด ี(good), Sigma metric ≥ 3 ความสามารถระดบั
ปานกลาง (marginal) และSigma metric ≥ 2 ความสามารถ
ระดบัต�่ำ (poor)

	 - OPSpecs chart (Operating Specifications Chart) 

คือ แผนภมูิที่ใช้แสดงความสัมพันธ์ระหว่างคุณภาพที่

ต้องการของผลการวิเคราะห์ (test quality) กับความ

ไม่แม่นย�ำ (imprecision) และความไม่ถูกต้อง (inaccuracy) 

ที่ยอมรับได้ในการวิเคราะห์ น�ำมาค�ำนวณค่า โดยใช้สตูร 
Normalized imprecision(x) = (% CV / TEa) × 100

Normalized inaccuracy(y) = (% bias / TEa) × 100

	 1.3 น�ำcontrol rules10 number of control 

measurement (N) และจ�ำนวน run (R)  ที่วิเคราะห์ได้

มาใช้ก�ำหนดกฎที่เหมาะสมในการควบคุมคุณภาพใน

แต่ละรายการ

	 1.4 การเกบ็รวบรวมข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพ  

IQC และ EQA ภายหลังการพัฒนา จ�ำนวน 2 ชุด

การผลิต (Lot No.) ประกอบด้วย MB0125 และ MB0325 

ระหว่างเดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568 ค�ำนวณค่า %CV, 

SDI และ Sigma metric 

	 1.5 เปรียบเทยีบค่าSigma metric, %CV และ 

SDI  ก่อนและหลังพัฒนาวางแผนการควบคุมคุณภาพ

	 2. วิ ธีการวิเคราะห์การตรวจปัสสาวะ    

(Urine analysis)

	 2.1 ข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพภายในห้อง

ปฏบิตักิาร (Internal Quality Control, IQC) ก่อนการพัฒนา

ระหว่างเดอืนมกราคมถงึธนัวาคม 2567 และหลังการพัฒนา

ระหว่างเดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568 ด้วยสารควบคุม

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์สารเคมแีละตะกอนปัสสาวะ11 

Biorad Liquichek จ�ำนวน 2 ชุดการผลิต (Lot No.) ด้วย

ค่า 2 ระดบั ได้แก่ระดบัปกต ิLot. No. 87781, 98021, 

และระดับผิดปกติ Lot. No. 87782,98022 จาก

โปรแกรมเคร่ืองตรวจวิเคราะห์สารเคมี LabMate2 

จ�ำนวน 10 รายการ ได้แก่Specific gravity, pH, Leukocyte, 

Nitrite, Protein, Glucose, Ketone, Bilirubin, Urobilinogen, 

Blood และข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ตะกอนปัสสาวะ Urised2  

จ�ำนวน 2 รายการ ได้แก่ white blood cell count (WBC), 

red blood cell count (RBC) ซ่ึงจะพิจารณาผลตามเกณฑ์

ค่าอ้างองิเอกสารก�ำกบัน�ำ้ยาของผู้ผลิต ถ้าผลการประเมนิ

พบความสอดคล้อง(<80%) อยู่ในเกณฑ์ดี (Good), 

(<80%) อยู่ในเกณฑน่์าพึงพอใจ (Satisfactory), และ

(<60%) ไม่น่าพึงพอใจ (Satisfactory) โดยใช้สตูร

ผลการทดสอบ (รอ้ยละ) = จ�ำนวนครัง้ทีผ่่านเกณฑอ์า้งอิง × 
              100 / จ�ำนวนครัง้ของการทดสอบทัง้หมด
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วารสารสถาบนับ�ำราศนราดูร 
ปีที่ 19 ฉบบัที่ 2 พฤษภาคม-สงิหาคม 2568

การพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพและระบบการตรวจวิเคราะห์ 
Complete Blood Count และ Urine analysis 

งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ สถาบนับ�ำราศนราดูร
 ธฐมน  ตาทอง, คณติา ทพิย์หมดั  และ จิรายุ ก้องเกยีรตวิงศ์

	 2.2 ข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพจากภายนอก 

(External Quality Assessment, EQA) ก่อนการพัฒนา

ระหว่างเดือนมกราคมถึงธันวาคม 2568 และข้อมูล

หลังการพัฒนาระหว่างเดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568 

จาก 2 สถาบนัมาตรฐาน คือ (1) ผลจากสถาบนัทีม่มีาตรฐาน 

External Quality Assessment Services (EQAS) 

การควบคุมคุณภาพสารเคมใีนปัสสาวะ จ�ำนวน 10 รายการ

ได้แก่ Specific gravity, pH, Leukocyte, Nitrite, Protein, 

Glucose, Ketone, Bilirubin, Urobilinogen และ Blood 

แปลผลด้วยเกณฑผ์ลของห้องปฏบิตักิารอยู่ในร้อยละ 80 

ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทั้งหมดที่ได้ผลใกล้เคียงกัน

(Within consensus), ผลของห้องปฏบิตักิารอยู่ในร้อยละ 80 

ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทั้งหมดที่ได้ผลใกล้เคียงกัน 

ในกรณีผลของกลุ่มส่วนใหญ่มีการรายงานผลได้ถึง 

4 ปฏิกิริยา(Acceptable) และผลของห้องปฏิบัติการ

ออกนอกกลุ่มส่วนใหญ่มากกว่าร้อยละ 80 (Outside 

consensus) และ (2) ผลการควบคุมคุณภาพตะกอนใน

ปัสสาวะ โดยหน่วยประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

ส�ำหรับห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ศูนย์บริการ

เทคนิคการแพทย์คลินิก คณะเทคนิคการแพทย์ 

มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ จ�ำนวน 3 รายการได้แก่ WBC, RBC 

และ squamous epithelial cell ด้วยเกณฑ ์ตอบถูก 3 รายการ

(ระดบัดเีย่ียม), ตอบถูก 2 ใน 3 รายการ(ระดบัด)ี และ

ตอบถูกน้อยกว่า 2 รายการ (ระดบัควรปรับปรงุ) 

	 2.3 สรปุผลการประเมนิประสทิธภิาพการตรวจ

วิเคราะห์สารเคมแีละตะกอนในปัสสาวะด้วยเคร่ือง LabMate2 

และ UriSed2 ตามล�ำดบั

	 2.4 วางแผนการควบคุมคุณภาพ 

ผลการศึกษา

	 1.การตรวจ complete blood count 

	 ผลการศกึษาจากข้อมูล IQC การตรวจ complete 

blood count ด้วยเคร่ืองอตัโนมตั ิBC 6200 จ�ำนวนสองเคร่ือง 

ในการประเมนิความแม่นย�ำ ความสามารถและความถูกต้อง

ของการวิเคราะห์ด้วยสารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ 

จ�ำนวน 14 รายการ ได้แก่ WBC, Hb, PLT, RBC, MCV, 

NEU, LYM, MON, EOS, BAS, HCT, MCH, MCHC 

และ RDW-CV ด้วยค่า% CV, SDI และ %Bias พบว่า

ค่า % CV อยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ตามมาตรฐาน CLIA, 

IFU และค่า SDI อยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ตามมาตรฐาน

(SDI ≤±2) แสดงให้เหน็ว่าเคร่ือง BC6200 ทัง้สองเคร่ือง
มคีวามแม่นย�ำในการตรวจวัด โดย %CV ของการประเมนิ

ความสามารถมค่ีาไม่เกนิ 0.33 ของค่า TEa ซ่ึงอยู่ในเกณฑ์

ที่ยอมรับได้แสดงว่ามีค่าความแม่นย�ำในการตรวจ

วิเคราะห์ที่ดี หลังการพัฒนาวางแผนการควบคุมคุณภาพ

พบว่าค่า % CV เฉล่ียลดลงจากเดมิอยู่ระหว่าง 0.84-6.89 

เป็น 0.64-6.19 และค่า SDI เฉล่ียลดลงจากเดิมอยู่

ระหว่าง -0.81-1.63 เป็น -0.61-1.35 และพบว่า

ทุกรายการมีค่า %Bias ไม่เกนิค่า TEa ซ่ึงอยู่ในเกณฑท์ี่

ยอมรับได้ แสดงว่ามีค่าความถูกต้องของผลการตรวจ

วิเคราะห์ทีด่ ีดงัแสดง (ตารางที ่1,2) และประเมนิความสามารถ

ในการควบคุมคุณภาพแต่ละรายการตรวจด้วย Sigma 

metric พบว่ามค่ีาระดบัดเีย่ียม 3 รายการ(WBC,Hb,PLT) 

ต้องควบคุมด้วยกฎ 1
3s
 และระดบัดมีาก 2 รายการ( RBC 

และ MCV) ต้องควบคุมด้วยกฎ multi-rules12  1
3s
/2

2s
 /R

4s
 

แสดงให้เหน็ว่าเคร่ือง BC 6200 ทั้งสองเคร่ือง เมื่อพัฒนา

น�ำกฎที่ได้จากการประเมิน Sigma metric มาพัฒนา

วางแผนการควบคุมคุณภาพพบว่าเคร่ือง BC 6200 

ทั้งสองเคร่ืองมค่ีาการประเมนิ Sigma metric ในระดบัดเีย่ียม

(Sigma > 6) ทัง้ 5 รายการ ซ่ึงสามารถใช้กฎ 1
3s
 เพียงกดเดยีว

ในการควบคุมคุณภาพ (ตารางที่ 3)

	 2. การตรวจปัสสาวะ (Urine analysis)  

	 ผลการศกึษาจากข้อมูล IQC การตรวจทางเคมี

เคร่ือง LabMate2 จ�ำนวน 10 รายการ ได้แก่ Specific 

gravity, pH, Leukocyte, Nitrite, Protein, Glucose, 

Ketone, Bilirubin, Urobilinogen, Blood และการตรวจ

ตะกอนปัสสาวะเคร่ือง Urised2 จ�ำนวน 2 รายการ ได้แก่ 

WBC และ RBC  ในการประเมนิความความสามารถและ

ความถูกต้องของการวิเคราะห์ด้วยสารควบคุมคุณภาพ 

2 ระดบั พบว่าก่อนการพัฒนาทุกรายการมผีลการควบคุม

คุณภาพ IQC สอดคล้องกบัค่าเป้าหมายเฉล่ียร้อยละ 80.9 

โดยสาเหตขุองภาวะ "Out of control" ที่พบคือ Random 
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ตารางที ่1 ผลการประเมนิความแม่นย�ำและความถูกต้องของการวิเคราะห์ โดยค่า %CV, SDI  และ %BIAS ก่อนการพัฒนา             

             ระหว่างเดอืนมกราคมถงึธนัวาคม 2567

Parameter
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t 2

U
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t 1

U
ni

t 2

WBC count 
(x10^3/uL)

4.95 CLIA 2.56 2.68 ยอมรับ -0.33 0.18 ยอมรับ 0.79 0.56 ยอมรับ

- Neutrophil(%) 6.00 IFU 1.50 1.52 ยอมรับ -0.42 0.22 ยอมรับ 0.33 0.26 ยอมรับ

- Lymphocyte(%) 6.00 IFU 2.64 2.56 ยอมรับ -0.20 -0.81 ยอมรับ 0.59 0.76 ยอมรับ

- Monocyte (%) 16.00 IFU 4.50 4.63 ยอมรับ 0.05 -0.33 ยอมรับ 2.05 1.94 ยอมรับ

- Eosinophil (%) 20.00 IFU 6.78 6.89 ยอมรับ 1.63 1.03 ยอมรับ 1.64 1.65 ยอมรับ

- Basophil (%) 30.00 IFU 2.93 2.94 ยอมรับ 0.34 1.00 ยอมรับ 7.65 8.08 ยอมรับ

RBC count 
(x10^6/uL)

1.98 CLIA 0.96 1.22 ยอมรับ 0.03 -0.49 ยอมรับ 0.50 0.58 ยอมรับ

Hemoglobin (g/dL) 2.31 CLIA 0.84 0.87 ยอมรับ -0.72 -0.59 ยอมรับ 0.75 0.78 ยอมรับ

Hematocrit (%) 1.98 CLIA 1.40 1.64 ยอมรับ 0.05 -0.47 ยอมรับ 0.33 0.67 ยอมรับ

MCV (fL) 1.00 IFU 1.00 1.00 ยอมรับ 0.03 0.00 ยอมรับ 0.34 0.51 ยอมรับ

MCH (pg) 1.50 IFU 1.12 1.01 ยอมรับ -0.74 -0.12 ยอมรับ 0.60 0.38 ยอมรับ

MCHC (g/dL) 1.50 IFU 1.40 1.45 ยอมรับ -0.78 -0.12 ยอมรับ 0.49 0.33 ยอมรับ

RDW-CV (%) 2.00 IFU 1.12 1.17 ยอมรับ 0.75 0.55 ยอมรับ 0.81 0.68 ยอมรับ

Platelet count  
(x10^3/uL)

8.25 CLIA 4.86 5.15 ยอมรับ 0.41 0.33 ยอมรับ 2.04 2.01 ยอมรับ

ตารางที่ 2   ผลการประเมินความแม่นย�ำและความถูกต้องของการวิเคราะห์ โดยค่า %CV , SDI  และ %BIAS 

                 หลังการพัฒนา ระหว่างเดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568

Parameter %
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WBC count 
(x10^3/uL)

4.95 CLIA 2.15 2.28 ยอมรับ -0.23 0.19 ยอมรับ 0.69 0.46 ยอมรับ

- Neutrophil(%) 6.00 IFU 1.55 1.59 ยอมรับ -0.42 0.22 ยอมรับ 0.28 0.21 ยอมรับ

- Lymphocyte(%) 6.00 IFU 2.44 2.46 ยอมรับ -0.20 -0.61 ยอมรับ 0.48 0.69 ยอมรับ

- Monocyte (%) 16.00 IFU 4 4.23 ยอมรับ 0.05 -0.33 ยอมรับ 1.98 1.84 ยอมรับ

- Eosinophil (%) 20.00 IFU 6.08 6.19 ยอมรับ 1.35 1.03 ยอมรับ 1.54 1.6 ยอมรับ

- Basophil (%) 30.00 IFU 2.53 2.54 ยอมรับ 0.76 1 ยอมรับ 7.65 8.08 ยอมรับ
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ปีที่ 19 ฉบบัที่ 2 พฤษภาคม-สงิหาคม 2568

การพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพและระบบการตรวจวิเคราะห์ 
Complete Blood Count และ Urine analysis 

งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ สถาบนับ�ำราศนราดูร
 ธฐมน  ตาทอง, คณติา ทพิย์หมดั  และ จิรายุ ก้องเกยีรตวิงศ์

Parameter
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RBC count 
(x10^6/uL)

1.98 CLIA 0.86 1.12 ยอมรับ 0.03 -0.49 ยอมรับ 0.4 0.48 ยอมรับ

Hemoglobin (g/dL) 2.31 CLIA 0.64 0.77 ยอมรับ -0.62 -0.59 ยอมรับ 0.71 0.62 ยอมรับ

Hematocrit (%) 1.98 CLIA 1.3 1.54 ยอมรับ 0.05 -0.47 ยอมรับ 0.31 0.47 ยอมรับ

MCV (fL) 1 IFU 0.9 0.95 ยอมรับ 0.03 0.01 ยอมรับ 0.32 0.41 ยอมรับ

MCH (pg) 1.5 IFU 1.02 1.01 ยอมรับ -0.44 -0.12 ยอมรับ 0.5 0.28 ยอมรับ

MCHC (g/dL) 1.5 IFU 1.3 1.35 ยอมรับ -0.45 -0.12 ยอมรับ 0.39 0.23 ยอมรับ

RDW-CV (%) 2 IFU 1.02 1.07 ยอมรับ 0.75 0.55 ยอมรับ 0.71 0.68 ยอมรับ

Platelet count  
(x10^3/uL)

8.25 CLIA 4.16 4.65 ยอมรับ 1.04 0.36 ยอมรับ 2.04 2.01 ยอมรับ

ตารางที่ 2   ผลการประเมินความแม่นย�ำและความถูกต้องของการวิเคราะห์ โดยค่า %CV , SDI  และ %BIAS 

                 หลังการพัฒนา ระหว่างเดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568 (ต่อ)

ตารางที่ 3  ผลการประเมนิความสามารถการวิเคราะห์โดยค่า Sigma metric ก่อนการพัฒนาระหว่างเดอืนมกราคมถงึธนัวาคม 2567 
                และหลังการพัฒนา ระหว่างเดือนมกราคมถึงเมษายน 2568 

Parameter %TEa

ก่อนการพฒันา หลงัการพฒันา
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WBC coun t 

(x10^3/uL)

15 6.17 Excellent 13s 3 1 6.17 Excellent 13s 3 1

RBC  c o u n t 

(x10^6/uL)

6 5.75 Very Good 13s/22s /

R4s

3 1 5.75 Excellent 13s 3 1

Hemog lob i n 

(g/dL)

7 8.11 Excellent 13s 3 1 8.11 Excellent 13s 3 1

MCV (fL) 6 5.35 Very Good 13s/22s /

R4s

3 1 5.35 Excellent 13s 3 1

P l t  c o u n t 

(x10^3/uL)

25 7.21 Excellent 13s 3 1 7.21 Excellent 13s 3 1

Allowable Total Error (%TEa) from CLIA requirement)
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error ภายหลังการพัฒนาทุกรายการมีผลการควบคุม

คุณภาพสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายเฉล่ียเพ่ิมขึ้นเป็นร้อย

ละ 95.4 แสดงว่ามปีระสทิธภิาพในการควบคุมคุณภาพ

ดขีี้น (ตารางที่ 4)

	 ผลการศกึษาจากข้อมูล EQA การตรวจทางเคมี

เคร่ืองLabMate2 จ�ำนวน 10 รายการ ได้แก่ Specific 

gravity, pH, Leukocyte, Nitrite, Protein, Glucose, 

Ketone, Bilirubin, Urobilinogen, Blood พบว่ามค่ีาเฉล่ีย

ผลการตรวจสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายก่อนและหลังการ

พัฒนาร้อยละ 99.8 และ 100 ตามล�ำดบั และผลการประเมนิ

ประสทิธภิาพการตรวจตะกอนปัสสาวะจ�ำนวน 3 รายการ

ได้แก่ WBC, RBC และSquamous epithelial cell  

พบว่าผลสอดคล้องกบักลุ่มที่เข้าร่วมทดสอบร้อยละ 100 

ทุกรายการ อยู่ในเกณฑด์เีย่ียม (ตารางที่ 5)

ตารางที ่4 แสดงความสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายของผล (IQC) การตรวจทางเคมแีละการตรวจตะกอนปัสสาวะก่อนการพัฒนา 

             (เดอืนมกราคมถงึธนัวาคม 2567)และหลังการพัฒนา(เดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568)

รายการ ระดบัควบคุม ค่าเป้าหมาย

ก่อนการพฒันา หลงัการพฒันา

ผลสอดคลอ้ง 
(รอ้ยละ)

การแปลผล
ระดบัคุณภาพ

ผลสอดคลอ้ง 
(รอ้ยละ)

การแปลผล
ระดบัคุณภาพ

แถบตรวจสารเคมี จ�ำนวน 10 รายการ

pH
Normal 6-7 87 ดี 99 ดี

High 5-7 84 ดี 99 ดี

Specific gravity
Normal 1.005-1.025 81 ดี 93 ดี

High 1.005-1.035 82 ดี 94 ดี

Leukocyte
Normal negative 81 ดี 94 ดี

High (1+)-(3+) 83 ดี 93 ดี

Nitrite
Normal negative 82 ดี 98 ดี

High positive 81 ดี 96 ดี

Protein
Normal negative 82 ดี 98 ดี

High Trace-(3+) 80 ดี 95 ดี

Glucose
Normal normal 82 ดี 95 ดี

High (2+)-(4+) 85 ดี 97 ดี

Ketone
Normal negative 84 ดี 99 ดี

High Trace-(3+) 82 ดี 92 ดี

Bilirubin
Normal negative 81 ดี 94 ดี

High (1+)-(3+) 80 ดี 97 ดี

Urobilinogen
Normal normal 80 ดี 98 ดี

High normal-(4+) 80 ดี 98 ดี

Blood
Normal negative 76 น่าพึงพอใจ 97 ดี

High (2+)-(3+) 77 น่าพึงพอใจ 95 ดี
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ปีที่ 19 ฉบบัที่ 2 พฤษภาคม-สงิหาคม 2568

การพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพและระบบการตรวจวิเคราะห์ 
Complete Blood Count และ Urine analysis 

งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ สถาบนับ�ำราศนราดูร
 ธฐมน  ตาทอง, คณติา ทพิย์หมดั  และ จิรายุ ก้องเกยีรตวิงศ์

รายการ ระดบัควบคุม ค่าเป้าหมาย

ก่อนการพฒันา หลงัการพฒันา

ผลสอดคลอ้ง 
(รอ้ยละ)

การแปลผล
ระดบัคุณภาพ

ผลสอดคลอ้ง 
(รอ้ยละ)

การแปลผล
ระดบัคุณภาพ

ตะกอน

WBC
Normal 0-2 76 น่าพึงพอใจ 94 ดี

High 5-10 79 น่าพึงพอใจ 92 ดี

RBC
Normal 0-2 78 น่าพึงพอใจ 91 ดี

High 5-10 79 น่าพึงพอใจ 92 ดี

ตารางที ่4 แสดงความสอดคล้องกบัค่าเป้าหมายของผล (IQC) การตรวจทางเคมแีละการตรวจตะกอนปัสสาวะก่อนการพัฒนา 

             (เดอืนมกราคมถงึธนัวาคม 2567)และหลังการพัฒนา(เดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568) (ต่อ)

ตารางที ่5 แสดงผลการควบคุมคุณภาพจากภายนอก (External Quality Assessment, EQA)การตรวจวทางเคมใีนปัสสาวะ 
              และการตรวจตะกอนในปัสสาวะ ก่อนการพัฒนา (เดือนมกราคมถึงธันวาคม 2567) และหลังการพัฒนา 
             (เดอืนมกราคมถงึเมษายน 2568)

รายการ หน่วย ก่อนการพฒันา หลงัการพฒันา การแปลผล

ระดบัคุณภาพผลสอดคลอ้งเฉลีย่ (รอ้ยละ) ผลสอดคลอ้งเฉลีย่ (รอ้ยละ)

แถบตรวจสารเคมี จ�ำนวน 10 รายการ

pH  - 83 100 ดเีย่ียม

Specific gravity  - 100 100 ดเีย่ียม

Leukocyte  - 100 100 ดเีย่ียม

Nitrite  - 100 100 ดเีย่ียม

Protein  - 100 100 ดเีย่ียม

Glucose  - 100 100 ดเีย่ียม

Ketone  - 100 100 ดเีย่ียม

Bilirubin  - 100 100 ดเีย่ียม

Urobilinogen  - 100 100 ดเีย่ียม

Blood  - 100 100 ดเีย่ียม

ตะกอน 

White blood cell cell/HPF 100 100 ดเีย่ียม

Red blood cell cell/HPF 100 100 ดเีย่ียม

Squamous epithelial cell cell/HPF 100 100 ดเีย่ียม
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สรุปผลการวิจยั

	 การศกึษาน้ีได้ประเมินผลการควบคุมคุณภาพ

ด้วยข้อมูลจาก IQC และ EQA ระหว่างเดอืนมกราคม 

2567 ถงึเมษายน 2568 งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ 

สถาบันบ�ำราศนราดูร การตรวจวิเคราะห์ Complete 

Blood Count ด้วยเคร่ือง Mindray รุ่น BC-6200 จ�ำนวน 

2 เคร่ือง และการตรวจวิเคราะห์ Urine Analysis ด้วย

เคร่ือง LabMate2 และ UriSed2 โดยผลการประเมิน

การตรวจ Complete Blood Count โดยอาศยัข้อมูลจาก

ค่า Sigma Metric, %CV, SDI และ %Bias พบว่ามี

ประสทิธภิาพการตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดบัดเีย่ียม ภาย

หลังการพัฒนาและวางแผนระบบการควบคุมคุณภาพที่

เหมาะสมในแต่ละรายการทดสอบ ทัง้ในด้านความแม่นย�ำ 

(Precision) และความถูกต้อง (Accuracy) ผลลัพธ์

ยังสอดคล้องกับผลการประเมนิจาก EQA โดยแสดงค่า 

Z-score ที่ลดลงอย่างมนัียส�ำคัญ ซ่ึงสะท้อนถงึคุณภาพ

ของผลการตรวจที่น่าเช่ือถอืมากย่ิงขึ้น 

	 การตรวจ Urine Analysis  ด้วยเคร่ืองตรวจสาร

เคมใีนปัสสาวะ(LabMate2) และเคร่ืองตรวจตะกอนใน

ปัสสาวะ(UriSed2) มีผลการประเมินหลังจากปรับปรุง

การควบคุมคุณภาพ พบว่ามีประสิทธิภาพการตรวจ

วิเคราะห์อยู่ในระดบัดเีย่ียมเช่นกนั โดยมคีวามสอดคล้อง

กบัผลการประเมนิจากหน่วยงานภายนอก (EQA) 

	 จากผลการศกึษาพบว่าการประเมนิประสทิธภิาพ

การตรวจวิเคราะห์ช่วยพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพ 

ในการเลือกใช้กระบวนการควบคุมคุณภาพ (QC procedure), 

กฎการควบคุมคุณภาพ (Control Rules) ที่เหมาะสม 

และจ�ำนวนสารควบคุมคุณภาพ (N) ที่สอดคล้องกับ

ประสิทธิภาพของการตรวจวิเคราะห์แต่ละรายการมี

ความเหมาะสมต่อการน�ำไปใช้จริงในห้องปฏิบัติการ 

ทัง้ยังสามารถลดภาระงาน เพ่ิมความสะดวกในการปฏบิตังิาน 

และรักษาคุณภาพของผลการตรวจวิเคราะห์ให้อยู่ใน

ระดบัมาตรฐานได้อย่างต่อเน่ือง

	 ผลการศกึษาน้ีสามารถน�ำไปใช้เป็นแนวทางใน

การปรับปรุงและพัฒนาการควบคุมคุณภาพในห้อง

ปฏบิัติการ ให้มีประสทิธิภาพสงูขึ้น รองรับการพัฒนา

ระบบการรายงานผลแบบอตัโนมตั ิ(Auto-verification) 

ในอนาคต

ขอ้เสนอแนะส�ำหรบัการศึกษาต่อไป

	 จากผลการประเมินประสิทธิภาพการตรวจ 

Complete Blood Count และ Urine Analysis พบว่า 

การเลือกใช้กระบวนการควบคุมคุณภาพ (QC procedure) 

ร่วมกบักฎการควบคุมคุณภาพทีเ่หมาะสม (Control Rules) 

และการก�ำหนดจ�ำนวนสารควบคุมคุณภาพ (N)ทีส่อดคล้อง

กับประสิทธิภาพของเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ ส่งผลให้

สามารถลดความถี่ ในการควบคุมคุณภาพลงเหลือเพียง

วันละ 1 รอบได้อย่างมีประสทิธภิาพ แนวทางดังกล่าว

ช่วยลดค่าใช้จ่ายด้านสารควบคุมคุณภาพและลดอัตรา

การทดสอบซ�ำ้ที่ไม่จ�ำเป็น เน่ืองจากการตรวจวิเคราะห์

มค่ีา Sigma Metric อยู่ในระดบัดเีย่ียม และค่าความไม่แน่นอน 

(CV) อยู่ในเกณฑท์ี่ยอมรับได้ตามค่าความคลาดเคล่ือน

ทัง้หมดทีอ่นุญาต (TEa) ท�ำให้สามารถเช่ือมั่นในคุณภาพ

ของผลการตรวจวิเคราะห์ได้มากขึ้น ลดเวลาในการแก้ไข

ข้อผดิพลาด และลดภาระงานของบุคลากรในห้องปฏบิตักิาร

	 ดงัน้ัน การควบคุมคุณภาพที่มปีระสทิธภิาพจึง

เป็นหัวใจส�ำคัญในการรักษาความถูกต้องและความแม่นย�ำ

ของผลการตรวจวิเคราะห์ การพัฒนาประสิทธิภาพ 

ในด้านน้ีควรด�ำเนินการอย่างต่อเน่ือง โดยควรมกีารประเมนิ

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ (Analytical Performance) 

อย่างน้อยเดอืนละหน่ึงคร้ัง เพ่ือส่งเสริมให้เกดิการควบคุม

คุณภาพที่ย่ังยืน

	 ระบบคุณภาพที่ดีจะช่วยให้ผลการตรวจมี

ความถูกต้องแม่นย�ำ  แพทย์และผู้ป่วยได้รับผลตรวจ

ทีน่่าเช่ือถอื ลดความเสีย่งจากการรายงานผลทีค่ลาดเคล่ือน 

และสนับสนุนการพัฒนาไปสู่ระบบการรายงานผลแบบ

อตัโนมตั ิ (Auto-verification) ซ่ึงเป็นเป้าหมายส�ำคัญใน

การยกระดบัคุณภาพของห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์ใน

ระยะยาว

	 การทราบระดับสมรรถนะของเคร่ืองตรวจ

วิเคราะห์จะช่วยให้สามารถตดิตาม ตรวจสอบ และแก้ไข

ปัญหาที่อาจเกิดขึ้ นได้อย่างทันท่วงที ตลอดจนเป็น
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การพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพและระบบการตรวจวิเคราะห์ 
Complete Blood Count และ Urine analysis 

งานโลหิตวิทยาและจุลทรรศนศาสตร์ สถาบนับ�ำราศนราดูร
 ธฐมน  ตาทอง, คณติา ทพิย์หมดั  และ จิรายุ ก้องเกยีรตวิงศ์

แนวทางในการปรับปรุงคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

อย่างต่อเน่ืองและมปีระสทิธผิล
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