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Abstract
On a routine CBC inspection with automated hematology analyzer, the number of  

repetitions and the deviations from the repetition are the important indicators of the CBC service’s 

effectiveness. Factors that can affect CBC services are not only good management and properly 

technology used but also patient samples. Examining the impact of these factors will make it 

possible to make informed decisions about how to improve the CBC system. We have examined 

the impact of the factors including technician workload, pairing of automated hematology  

analyzers for repeated measurement and patient samples by using the 894 repeated CBC data of 

hematology laboratory. Hematology Laboratory of Faculty of Medicine Vajira Hospital from 

2013 to 2015. Among these data, CBC repeated rates were measured and then error indices were 

calculated. The proportion of non-substitution of repeated value range from high to low are 

MCV, HCT, PLT, WBC, RBC and Hb respectively. There is a negative significant linear  

relationship between the workload and the proportion of repetitions (p = 0.042, r = - 0.958) 

while the number of repetitions and workloads were not significantly correlated (p <0.05).  

The non-substitution of repeated results among 4 different time intervals were also not different. 

In the study of age-group, the non-substitution of repeated results of HCT and MCV in the 

children younger than 2 years of age were significantly larger than those of the 2-year age group. 

(p = 0.001). In addition, trend of the deviation of the repetition data in the low, normal and high 

values for all groups were similar showing significantly high in the red blood cell parameters 

only. Conclusion is that the automatic pairing and workload did not divert the non-substitution 

results. The most deviated of repeated results were found in MCV and HCT. This audit can be 
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applied to other laboratories to measure the impact of system factors on the CBC's performance 

and also optimizing it in that organization.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 46 ฉบับที่ 3 ธันวาคม 2561 นิพนธ์ต้นฉบับ

ผลกระทบของปัจจัยภายในระบบการจัดการ CBC 
ในงานประจำ�ต่อจำ�นวนการตรวจซ้ำ�และการเบี่ยงเบน

ของผลการตรวจซ้ำ�ค่า CBC ด้วยเครื่องอัตโนมัติ

นันทพร เทียนโต1* และ ไข่มุกด์ ช่างศรี2
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บทคัดย่อ
การตรวจ CBC ด้วยเครื่องอัตโนมัติในงานประจำ� จำ�นวนตรวจซ้ำ� และผลที่เบี่ยงเบนไปจาก

การตรวจซ้ำ�เป็นสิ่งหนึ่งที่แสดงถึงประสิทธิภาพของระบบ CBC ในหน่วยงาน ปัจจัยที่อาจมีผลกระทบ 

ได้แก่ ปัจจัยทางการจัดการ การเลือกใช้เทคโนโลยีท่ีเหมาะสม และลักษณะตัวอย่างท่ีได้จากผู้ป่วย  

การตรวจสอบผลกระทบจากปัจจัยเหล่านี้จะทำ�ให้สามารถตัดสินใจในการปรับปรุงระบบ CBC ได้อย่าง

ถกูตอ้งเหมาะสม ผู้วจิยัไดต้รวจวดัปจัจยั ไดแ้ก ่ภาระงานของผูป้ฏบิตักิารตรวจ การจดัคูเ่ครือ่งอตัโนมตัิ

ที่ใชต้รวจซ้ำ� และกลุม่ตวัอยา่งของผูป้ว่ย โดยใชข้อ้มลูการทำ�ซ้ำ� CBC ตัง้แตป่ ีพ.ศ. 2556-2558 จำ�นวน 

894 รายของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล โดยวัดอัตราการตรวจซ้ำ�ที่เกิดขึ้น 

และใช้ค่า error index วัดผลที่เบี่ยงเบนจากการตรวจซ้ำ�ด้วยเครื่องอัตโนมัติท่ีแตกต่างกัน พบว่า  

ในทุกผลตรวจ CBC พารามิเตอร์ที่แทนค่าไม่ได้มากที่สุดไปน้อยที่สุดคือ MCV (ร้อยละ 60.38), HCT 

(ร้อยละ 50.83), PLT (ร้อยละ14.18), WBC (ร้อยละ 5.69), RBC (ร้อยละ 4.76) และ Hb (ร้อยละ 3.09) 

ตามลำ�ดับ ภาระงานกับจำ�นวนการตรวจซ้ำ�มีความสัมพันธ์กันเชิงเส้นตรงเชิงผกผันอย่างมีนัยสำ�คัญ  

p = 0.042, r = - 0.958 โดยท่ีจำ�นวนการตรวจซ้ำ�และปริมาณภาระงานไม่มีความสัมพันธ์กับการ 

เบี่ยงเบนผลตรวจซ้ำ� (p < 0.05) เม่ือตรวจสอบการจัดคู่ของเครื่องอัตโนมัติที่ใช้ตรวจซ้ำ�ในช่วงเวลา

ทำ�งานทั้ง 4 ช่วงใน 1 วัน พบว่า มีการเบี่ยงเบนของผลตรวจไม่แตกต่างกัน แม้จะมีปริมาณการใช้งาน

ตา่งกนัมาก การตรวจวดัในกลุม่ผูป้ว่ยเดก็อายนุอ้ยกวา่ 2 ป ีพบการแทนคา่ไม่ไดข้องผลตรวจซ้ำ�มากกวา่

กลุ่มอายุมากกว่า 2 ปี ในพารามิเตอร์ HCT และ MCV อย่างมีนัยสำ�คัญ p = 0.001 การเบี่ยงเบนของ

ข้อมูลที่ทำ�ซ้ำ�ในกลุ่มค่าต่ำ� ค่าปกติ และค่าสูง พบว่า ค่าเลือดในทุกกลุ่มมีผลใกล้เคียงกัน คือ พบความ

แตกตา่งในพารามเิตอรเ์กีย่วกบัเมด็เลอืดแดงเทา่นัน้ สว่น WBC และ PLT ไมพ่บความแตกตา่งระหวา่ง 

ผลการตรวจซ้ำ� สรุปได้ว่า การจัดคู่เครื่องอัตโนมัติ และการจัดภาระงานสำ�หรับการตรวจซ้ำ�ให้

ประสิทธิภาพไม่แตกต่างกัน ปริมาณตัวอย่างตรวจยิ่งมีมากทำ�ให้ผลการตรวจซ้ำ�น้อยลง พารามิเตอร์ 
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ทีเ่ปน็ปญัหาเบีย่งเบนมากในระบบ คอื MCV และ HCT ซึง่ปัจจยัดงักลา่วอาจเกดิจากคูเ่ครือ่งอตัโนมตัิ

ที่ใชต้รวจซ้ำ�มคีวามแตกตา่งกนัของหลกัการตรวจ และเลอืดเดก็อายนุอ้ยกวา่ 2 ปคีวรใหค้วามระมดัระวงั 

และปรับมาตรการการเก็บเลือดให้เหมาะสม

คำ�สำ�คัญ:	เครื่องตรวจวิเคราะห์เม็ดเลือดอัตโนมัติ การตรวจความสมบูรณ์ของเลือด Error index

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: prettynunnieja@gmail.com
รับบทความ: 25 ตุลาคม 2560	 แก้ไขบทความ: 25 กันยายน 2561	 รับตีพิมพ์บทความ: 30 ตุลาคม 2561
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บทน�ำ
ในงานประจำ�ของการตรวจ complete 

blood count (CBC) ของห้องปฏิบัติการมีการตรวจ

ด้วยเครื่องอัตโนมัติต่างยี่ห้อและต่างรุ่นกัน และเมื่อ 

มีความไม่แน่ใจของผลตรวจควรต้องมีการตรวจซ้ำ�  

ซึ่งอาจตรวจซ้ำ�ด้วยเครื่องเดิม หรือตรวจซ้ำ�ด้วย 

เครือ่งอตัโนมตัคินละยีห่อ้ หรอือาจมกีารตรวจซ้ำ�ดว้ย

การดูสเมียร์เลือด หรือหลายๆ มาตรการร่วมด้วย 

ซึ่งมีผลต่อประสิทธิภาพการทำ�งาน ได้แก่ ความ 

ถูกต้อง แม่นยำ� รวดเร็ว คุ้มค่า(1) เป้าหมายการตรวจ

ซ้ำ�เพื่อให้ผลตรวจมีความถูกต้องแม่นยำ� ในขณะ

เดยีวกันมผีลตอ่ประสทิธภิาพการตรวจในแงข่องเวลา

ที่นานขึ้นทำ�ให้การเข้ารับการรักษาจากผลตรวจที่ได้ 

ช้าลง ซึ่งมีผลกระทบอย่างยิ่งต่อโรงพยาบาลที่มี

จำ�นวนการตรวจ CBC สูง ความสมดุลของผลตรวจ

ที่น่าเชื่อถือ และเวลาในการตรวจจึงเป็นสิ่งที่แสดง

ประสิทธภิาพของระบบที่ใช้ในการตรวจ CBC ในหอ้ง

ปฏิบัติการขนาดใหญ่ที่มีการใช้เครื่องอัตโนมัติในการ

ตรวจ CBC มักจะจัดมาตรการให้มีการตรวจซ้ำ� โดย

เครื่องอัตโนมัติอีกเครื่องหนึ่งในงานประจำ�ก่อนออก

ผลตรวจ โดยมีความคาดหวังให้ได้ผลตรวจที่มีความ

เชื่อถือมากที่สุดที่ใช้ในการรักษา ซึ่งในขณะเดียวกัน

ทำ�ให้ใช้เวลาในการตรวจมากกว่าปกติ การตรวจซ้ำ�

เกิดขึ้นจากการกำ�หนดมาตรการในการกำ�หนดความ

ผิดปกติชนิดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับค่าวิกฤติที่อาจเกิด

ขึ้นได้ในแต่ละสถานพยาบาล(2,  3) ในส่วนประกอบการ 

บริหารจัดการ มี 4 M (man, money, machine และ 

management) ซึ่งอาจเป็นปัจจัยที่ทำ�ให้มีการตัดสินใจ 

ตรวจซ้ำ� เช่น ในระบบงานนั้นมีจำ�นวนผู้ปฏิบัติงาน 

ไม่เหมาะสม การจัดการตัวอย่างเลือดจากผู้ป่วยเด็ก 

หรือผู้ใหญ่(4, 5) ชนิดเครื่องอัตโนมัติที่ใช้(4, 6) การจัดคู่ 

ของเครื่องอัตโนมัติในการตรวจซ้ำ�ในแต่ละช่วงเวลา

ของการปฏิบัติงาน หรือแม้แต่ระดับค่า CBC ที่ได้ 

จากการตรวจในช่วงค่าต่ำ� ค่าปกติ หรือค่าสูง อาจมี

ผลต่อการตัดสินใจตรวจซ้ำ� ค่าที่ได้จากการตรวจซ้ำ�

จากเครือ่งอตัโนมตัสิองเครือ่งอาจเปน็คา่ทีแ่ตกตา่งกนั

หรอืเหมอืนกนั ซึง่ในบางกรณทีีม่คีวามแตกตา่งกนัมกั

มีการตรวจสเมียร์เลือดร่วมด้วย เพื่อเลือกค่าที่น่า 

เชื่อถือเพื่อรายงาน กรณีที่ค่าเหมือนกันก็มักจะมีการ

รายงานออกไปไดเ้ลย มาตรการตา่งๆ เหล่านี้ไดม้กีาร

รายงานจำ�นวนมาก ซึ่งระบุความจำ�เป็นที่ต้องมีการ

ตรวจสเมียร์เลือดร่วมด้วย(2, 3, 7) ค่าที่ได้จากผลตรวจ

ซ้ำ�ด้วยเครื่องอัตโนมัติเป็นค่าที่นักเทคนิคการแพทย์

ใช้ในการรายงาน ปัจจัยต่างๆ ข้างต้นอาจมีผลต่อ 

ค่าเหล่านีซ้ึง่มผีลตอ่ความนา่เชือ่ถือของค่าทีจ่ะรายงาน 

และบางรายงานก็นำ�เสนอมาตรการที่ไม่ต้องตรวจ 

สเมียร์เลือดเพื่อลดเวลาการปฏิบัติงานแต่ละตัวอย่าง 

ซึ่งเหมาะสมสำ�หรับห้องปฏิบัติการที่มีตัวอย่างต้อง

ตรวจเป็นจำ�นวนมาก(8)

งานประจำ�ในแต่ละหอ้งปฏบิติัการมปีริมาณงาน 

แตกต่างกัน มีการเลือกใช้เครื่องอัตโนมัติต่างยี่ห้อ 

และตา่งรุน่กัน จากขอ้มลูการสำ�รวจหอ้งปฏิบตักิารใน

กรุงเทพมหานคร และจังหวัดปริมณฑลอย่างไม่เป็น

ทางการจำ�นวน 187 แห่ง พบว่ามีการใช้เครื่อง

อตัโนมตัลิกัษณะตา่งกนัโดยเมือ่มปีรมิาณงานมากกวา่ 

300 รายต่อวันจะมีเครื่องอัตโนมัติมากกว่า 1 เครื่อง 

และมักเลือกใช้เครื่องต่างย่ีห้อมากที่สุดถึงร้อยละ 

83.33 นอกจากนั้นพบว่า แม้ห้องปฏิบัติการที่ได้รับ

การรับรองคุณภาพทางห้องปฏิบัติการด้านโลหิตวิทยา 

ก็ยังมีการปฏิบัติงาน และการกำ�หนดมาตรการ 

การตรวจซ้ำ�ที่แตกต่างกัน เนื่องจากจำ�นวนผู้ป่วย 

ประเภทผูป้ว่ยที่ใหก้ารบรกิาร ปจัจยัการจดัการกำ�ลงัคน 

ล้วนมีผลต่อประสิทธิภาพของการทำ�งาน ผู้วิจัยได้

ตรวจวัดปัจจัยที่มีผลต่อประสิทธิภาพของระบบงาน

ประจำ� CBC ของหนว่ยโลหิตวทิยา คณะแพทยศาสตร ์

วชิรพยาบาลตั้งแต่เดือนกันยายน-เดือนพฤศจิกายน 

พ.ศ. 2556 จำ�นวน 279 ราย (pilot study) เดือน

กันยายน พ.ศ. 2557 - เดือนเมษายน พ.ศ. 2558 
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และเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2558 จำ�นวน 615 ราย  

รวมทั้งสิ้น 894 ราย ได้แก่ การจัดบุคลากรปฏิบัติงาน 

การจัดคู่เครื่องอัตโนมัติในการตรวจซ้ำ� ชนิดและ

ประเภทของเลือด โดยแบ่งเป็นกลุ่มอายุ 0-2 ปี และ

มากกว่า 2 ปี (เนื่องจากทารกแรกคลอดจนถึงอายุ  

2 ปี ไขกระดูกจะมีการผลิตเม็ดเลือดจำ�นวนมากเพื่อ

ใหเ้กิดการสมดลุกบัการเจรญิเตบิโต และขยายตวัของ

โพรงกระดกูในรา่งกาย เซลลข์องไขกระดกูจงึพบสว่น 

red marrow มากกว่า yellow marrow)(9) ด้วยการ

ตรวจวัดอัตราการตรวจซ้ำ�ที่เกิดขึ้น และวัดผลที่เบี่ยง

เบนจากการตรวจซ้ำ�ด้วยเครื่องอัตโนมัติด้วยค่า error 

index(10) ทั้งนี้เพื่อนำ�มาเป็นดัชนีในการปรับปัจจัย 

ที่มีผลกระทบเพื่อให้ได้ประสิทธิภาพที่สูงขึ้นในงาน 

CBC ประจำ�ต่อไป โดยผู้วิจัยหวังว่าจะสามารถนำ�วิธี

การตรวจวัดประสิทธิภาพในลักษณะนี้ไปพัฒนาใช้ใน

การตรวจวัดปัจจัยอื่นๆ ที่สนใจในระบบ CBC ของ

ห้องปฏิบัติการที่มีการตรวจซ้ำ�ด้วยเครื่องอัตโนมัติ 

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการบริการได้ต่อไป

วัสดุและวิธีการ
ข้อมูลเบื้องต้น

งานวิจัยนี้ ได้ผ่ านการรับรองโดยคณะ

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทย- 

ศาสตร์วชิรพยาบาล ตามหนังสือรับรองเลขที่ COA 

75/2558 และได้รับการยกเว้นการขอรับรองด้าน

จริยธรรม โดยคณะอนุกรรมการพิจารณาจริยธรรมใน

คน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์ชดุที ่3 สาขาวทิยาศาสตร ์

ตามหนังสือรับรองเลขที่ COE No. 008/2558 

โดยมีข้อมูลพื้นฐานระบบการทำ�งาน CBC 

ในห้องปฏิบัติการที่ได้ทดสอบในงานประจำ�ดังนี้

- เครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติ

เครือ่ง sysmex XT 4000i จำ�นวน 1 เครือ่ง 

sysmex XT 2000i จำ�นวน 1 เครื่อง และ coulter 

LH750 จำ�นวน 2 เครื่อง

- ช่วงเวลาการใช้เครื่องอัตโนมัติ

เวลา 08.00-16.00 น. (วันจันทร์-วันศุกร์) 

ใช้เครื่อง sysmex XT 4000i กับ เครื่อง coulter 

LH750 เครื่อง 1

เวลา 16.00-08.00 น. (วันจันทร์-วันศุกร์) 

และวันเสาร์-วันอาทิตย์ รวมทั้งวันหยุดนักขัตฤกษ์ใช้

เครื่อง sysmex XT 2000i กับ เครื่อง coulter 

LH750 เครื่อง 2

- การควบคุมคุณภาพภายใน

ตรวจวัดด้วยน้ำ�ยาควบคุมคุณภาพภายใน 

วันละสองเวลา ทุกวันเวลาประมาณ 08.00 น. และ 

16.00 น. และมกีารสอบเทยีบตามมาตรฐานทีก่ำ�หนด 

ได้แก่ เครื่อง sysmex XT 2000i และ XT 4000i 

มีการทำ� control e-check 3 ระดับ และมีการสอบ

เทียบโดยผู้เชี่ยวชาญจาก บริษัท เมดิทอป จำ�กัดทุก  

1 ปี ส่วนเครื่อง coulter LH 750 ทั้ง 2 เครื่องมีการ

ทำ� control 5C 3 ระดับ และมีการสอบเทียบโดย 

ผู้เชี่ยวชาญจาก บริษัทพีซีแอล โฮลดิ้ง จำ�กัด ทุก 6 เดือน

- การควบคุมคุณภาพภายนอก

มีการตรวจประจำ�รายปี โดยได้รับตัวอย่าง

เลือด จาก RIQAS เดือนละ 1 ครั้ง กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ ปีละ 3 ครั้ง และคณะเทคนิคการแพทย์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล ปีละ 4 ครั้ง วิเคราะห์ควบคุม

คุณภาพเครื่อง sysmex XT 2000i, sysmexXT 

4000i และ LH 750 ทั้งสองเครื่อง

ขั้นตอนการวิจัย

1. เก็บข้อมูลการทำ�ซ้ำ� CBC ในงานประจำ�

ของหอ้งปฏบิตักิารโลหติวทิยาทีม่กีารทำ�ซ้ำ� CBC ดว้ย

เครื่องอัตโนมัติคนละบริษัท ตั้งแต่เดือนกันยายน-

เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2556 จำ�นวน 279 ราย 

(pilot study), เดือนกันยายน พ.ศ. 2557 - เดือน

เมษายน พ.ศ. 2558 และเดอืนกรกฎาคม พ.ศ. 2558 

จำ�นวน 615 ราย รวมทั้งสิ้น 894 ราย โดยไม่รวมการ
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ทำ�ซ้ำ�ใน 3 กรณี ได้แก่ 1) เครื่องไม่แสดงผลตรวจ

เนื่องจากน้ำ�ยาหมดระหว่างการวิเคราะห์ 2) ทำ�ซ้ำ�

เน่ืองจากวิเคราะห์ไม่ครบตามพารามิเตอร์ที่แพทย์สั่ง

ตรวจ 3) ทำ�ซ้ำ�เนื่องจากเครื่องนับแยกชนิดเม็ดเลือด

ขาวไม่สอดคล้องกับในสเมียร์เลือด

2. วิเคราะห์ความแตกต่างของการตรวจ 

CBC ซ้ำ�ในแตล่ะคูข่องเครือ่งอตัโนมตั ิในพารามเิตอร ์

RBC: red blood cell count (106 × /mm3), Hb: 

hemoglobin concentration (g/dL), HCT: hema-

tocrit (%), MCV: Mean corpuscular volume 

(fL), WBC: white blood cell count (cells/mm3), 

PLT: platelet count (106 × /mm3) โดยนำ�ผล CBC 

ที่ได้มาคำ�นวณค่า error index จากสูตร (% error 

index) = (Y - X)/TEa x 100 [X = ค่าที่ได้จาก

เครื่องอัตโนมัติที่ 1,Y = ค่าที่ได้จากเครื่องอัตโนมัติ 

ที่ 2, TEa= (allowable total error) ค่าความ 

ผิดพลาดที่ยอมรับได้](10)

การแปลผล

แปลได้ 2 แบบ ได้แก่ มีความแตกต่างของ

ผลตรวจ และไมม่คีวามแตกตา่งผลตรวจ การประเมนิ

วา่ไมม่คีวามแตกตา่งของผลตรวจเมือ่คา่ error index 

อยู่ในช่วง -1 ถึง 1 จึงหมายถึงค่าที่ได้จากเครื่อง

อัตโนมัติทั้ง 2 บริษัท สามารถแทนกันได้ จะจัดอยู่ใน

ข้อมูลประเภท “แทนกันได้” ส่วนอีกประเภทหนึ่ง

เรียกว่า “แทนกันไม่ได้”

3.	 นำ�เปอร์เซ็นต์การ “แทนค่าไม่ได้” และ 

เปอร์เซ็นต์ “แทนค่าได้” จากค่าพารามิเตอร์ต่างๆ 

ของ CBC มาหาความสมัพนัธก์บัปจัจยั 4 ชนดิ ไดแ้ก ่

ปจัจยัท่ี 1: จำ�นวนผูป้ฏบิตังิาน และปรมิาณ

งานในแต่ละช่วงเวลา (work load) โดยแบ่งเป็น  

4 ช่วงตามเวลาการปฏิบัติงาน

ช่วงเวลาที่ 1 08.00-16.00 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 

4 คน ช่วงเวลาที่ 2 16.01-19.00 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 

2 คน ช่วงเวลาที่ 3 19.01-05.59 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 
1 คน ช่วงเวลาที่ 4 06.00-07.59 น. มีผู้ปฏิบัติงาน  
4 คน

ภาระงานแต่ละช่วงเวลาเท่ากับ จำ�นวน 
การตรวจ CBC ทั้งหมดในแต่ละช่วงเวลาหารด้วย
จำ�นวนผู้ปฏิบัติงานในแต่ละช่วงเวลา ต่อ 1 ชั่วโมง

ปจัจยัที ่2: คูข่องเครือ่งอตัโนมตัทิี่ใช้ในการ
ตรวจซ้ำ�

คู่ที่ 1 เครื่อง XT 2000i กับเครื่อง LH750 
(เครื่อง 1) เฉพาะในกรณีสำ�รองคู่ที่ 2 เสีย

คู่ที่ 2 เครื่อง XT 2000i กับเครื่อง LH750 
(เครื่อง 2) ใช้นอกเวลาราชการ 16.01-07.59 น.  
ในวันจันทร์-ศุกร์ ใช้ 24 ชั่วโมงใน วันเสาร์-อาทิตย์ 
และวันหยุดนักขัตฤกษ์

คู่ที่ 3 เครื่อง XT 4000i กับเครื่อง LH750 
(เครื่อง 1) ทำ�งานช่วงเวลา 08.00-16.00 น. 
วันจันทร์-ศุกร์

คู่ที่ 4 เครื่อง XT 4000i กับเครื่อง LH750 
(เครื่อง 2) ทำ�งานช่วงเวลา 08.00-16.00 น. สำ�รอง 
คู่ที่ 3 เมื่อมีปัญหา

ปัจจัยที่ 3: เกณฑ์อายุผู้ป่วยแบ่งเป็น กลุ่ม
อายุ 0-2 ปี และกลุ่มอายุมากกว่า 2 ปี

ปัจจัยที่ 4: เกณฑ์การตัดสินใจโดยใช้ 
ค่าปกติห้องปฏิบัติการที่ศึกษาและเกณฑ์ค่าปกติของ 
NCCLS(12) (Table 1)

ใชค้า่ในตาราง แบง่คา่ที่ไดเ้ปน็ 3 กลุม่ ไดแ้ก ่
กลุ่ม A, B และ C มีความหมายคือ ค่ามากกว่า 
ค่าปกติ ค่าปกติและค่าน้อยกว่าปกติ ตามลำ�ดับ 

ในกรณีนี้ คู่ของค่าการตรวจซ้ำ� จะถูกจัดว่า
เป็นกลุ่มใดตามตาราง ในการตรวจครั้งที่ 1 และ การ
ตรวจครั้งที่ 2 ในการตรวจแต่ละครั้ง หากตกอยู่ใน
กลุ่มเดียวกัน เช่น ทั้งสองค่าอยู่ในกลุ่ม A เหมือนกัน
ก็จะจัดไว้ในนาม “กลุ่ม A” ทำ�นองเดียวกันกับกลุ่ม 
B และ C ถ้าการตรวจสองครั้งอยู่คนละกลุ่มจะจัดไว้

ในตารางในนาม “คนละกลุ่ม” 
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4. หาเปอร์เซ็นต์การทำ�ซ้ำ�ของ CBC 

(จำ�นวนทำ�ซ้ำ�หารด้วยจำ�นวน CBC ทั้งหมดในแต่ละ

กลุ่มศึกษา คูณ 100) มาหาความสัมพันธ์กับปัจจัย

ต่างๆ 4 ชนิดดังข้อ 3.

5. หาความสัมพันธ์ระหว่างร้อยละการ 

แทนค่ากันไม่ได้กับร้อยละการตรวจซ้ำ� ของแต่ละ

พารามิเตอร์ในแต่ละช่วงเวลา

การวิเคราะห์สถิติ 
1)	 ใช้สถิติ Pearson correlation ที่ระดับ

ความเชื่อมั่น 95% วิเคราะห์ความสัมพันธ์ ระหว่าง

ร้อยละการแทนค่ากับร้อยละของการตรวจซ้ำ�

2)	 ใช้สถิติ Pearson Chi-Square หรือ 

Fisher’ s exact test ที่ (p-value < 0.05) วิเคราะห์

ความสัมพันธ์ของร้อยละของผลที่แทนกันได้ หรือ

แทนกันไม่ได้ ในแต่ละกลุ่มของแต่ละปัจจัยที่ศึกษา

ผลการวิจัย
1.	 ความสัมพันธ์ระหว่างจำ�นวนการตรวจซ้ำ�กับ

การเบ่ียงเบนของผลตรวจซ้ำ�ในพารามิเตอร์

ต่างๆ ในแต่ละคู่ของเครื่องตรวจอัตโนมัติ

ผลการตรวจซ้ำ� ในแต่ละพารามิเตอร์ด้วย

เครื่องอัตโนมัติที่ได้จัดไว้เป็นระบบของหน่วยงาน 

เป็นคู่ พบว่า มีความเบี่ยงเบนของค่าที่ได้แสดงด้วย

ร้อยละ “การแทนค่าไม่ได้” มีความแตกต่างกันใน

แต่ละพารามิเตอร์ เมื่อทดสอบความสัมพันธ์ระหว่าง 

ร้อยละ “การแทนค่าไม่ได้” ของทุกพารามิเตอร์  

ในช่วงเวลาต่างๆ ของการทำ�งาน พบว่า ไม่มีความ

สัมพันธ์ทางสถิติในเชิงเส้นตรง (p < 0.05) แสดงให้

เหน็วา่ในการทำ�งานแตล่ะชว่งเวลา ไมว่า่จะมกีารตรวจ

ซ้ำ�มากขึ้นเท่าใดก็ไม่ได้มีความเบี่ยงเบนของผลตรวจ

มากขึ้นตาม ลักษณะเช่นนี้พบได้เหมือนกันในทุกคู่

ของการตรวจ อย่างไรก็ตาม เมื่อแยกดูในแต่ละ

Table 1 Normal value of hematology laboratory in Vajira Hospital and normal value of NCCLS 

document in 1999(12)

CBC Parameters (unit)
 Hematology laboratory 

in Vajira Hospital
NCCLS document

RBC (male) (106/µL) 	 4	-	6 	 4.4 	- 6.2

RBC (female) (106/µL) 	 3.5 	- 5 	 3.9 	- 5.2

Hb (male) (g/dL) 	 13 	- 16 	 12 	- 18

Hb (female) (g/dL) 	 11.5 	- 15 	 11 	- 16

HCT (male) (%) 	 39 	- 50 	 39 	- 54

HCT (female) (%) 	 35 	- 44 	 30 	- 48

MCV (fL) 	 80 	- 99 	 80 	- 100

WBC (103/µL) 	 4 	- 10 	 3.0 	- 12.0

PLT (103/µL) 	 150 	-	 400 	 50 	- 800
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พารามิเตอร์ พบว่า Hb, HCT, MCV และ WBC มี

แนวโน้มของการพบ “การแทนค่าไม่ได้” ที่มากขึ้น 

เมื่อมีการทำ�ซ้ำ�มากขึ้น ส่วน PLT และ RBC กลับมี

แนวโน้มเป็นไปในทางตรงกันข้าม (Table 2)

Table 2 	Pearson correlation of unreplacement percent vs repeat percent and unreplacement  

percent vs workload in each blood parameter 

CBC parameters
 unreplacement (%) VS repeat (%)  unreplacement (%) VS workload

p - value r p - value r

RBC (male) 0.108 - 0.892 0.223 0.777

RBC (female) 0.562 - 0.438 0.763 0.237

Hb (male) 0.182 0.818 0.367 - 0.633

Hb (female) 0.152 0.848 0.258 - 0.742

HCT (male) 0.931 0.069 0.971 0.029

HCT (female) 0.738 0.262 0.983 0.017

MCV 0.454 0.546 0.558 - 0.442

WBC 0.250 0.750 0.464 - 0.536

PLT 0.525 - 0.475 0.796 0.204

 r = Pearson correlation coefficient 
 VS = correlate with 
 workload = number of (tests /1hour/1person)

2. ความสมัพนัธร์ะหวา่งภาระงานของผู้ปฏบิตังิาน

กบัจำ�นวนของการตรวจซ้ำ� และการเบีย่งเบน

ของผลตรวจซ้ำ�ในพารามิเตอรต์า่งๆ ในแตล่ะ

คู่ของเครื่องตรวจอัตโนมัติ

ภาระงานของผู้ปฏิบัติงานแสดงได้ โดย 

ค่าปริมาณงาน tests/ 1 คน/ ชั่วโมง ในช่วงเวลาการ

ปฏิบัติงานทั้งสี่ช่วง ดังนี้ ช่วงเวลาที่ 1 คือ 08.00-

16.00 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 4 คน ช่วงเวลาที่ 2 คือ 

16.01-19.00 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 2 คน ช่วงเวลาที่ 3 

คือ 19.01-05.59 น. มีผู้ปฏิบัติงาน 1 คน และช่วง

เวลาที่ 4 คือ 06.00-07.59 น.มีผู้ปฏิบัติงาน 4 คน 

ตามลำ�ดับ การจัดกำ�ลังคนมีความหมายอย่างมาก 

ในการตรวจเพื่อให้ เหมาะกับปริมาณตัวอย่ าง  

ขณะเดียวกันก็ ไม่ก่อให้เกิดความผิดพลาดของ 

ผลตรวจ จากการทดสอบความสัมพนัธ์ระหวา่งปรมิาณ

งานกับร้อยละการแทนค่าไม่ได้ของข้อมูลในแต่ละ

พารามเิตอร ์พบวา่ ไมม่คีวามสมัพนัธท์างสถติเิชงิเสน้

ตรง (p < 0.05) (Table 2) จะเห็นได้ว่าการจัดการ

ทำ�งานของคนในหน่วยงานในช่วงเวลาต่างๆ นั้น  

แม้จะมีปริมาณการทำ�งานที่แตกต่างกันบ้าง ก็ไม่ได้

ทำ�ให้ความผิดพลาดของการตรวจเพิ่มขึ้นแต่อย่างใด 

แต่เมื่อนำ�ปริมาณงานมาทดสอบความสัมพันธ์กับ
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จำ�นวนที่ตรวจตัวอย่างซ้ำ� พบว่า มีความสัมพันธ์ทาง

สถิตเิชงิเสน้ตรงอยา่งมนียัสำ�คญั (p - value = 0.042) 

โดยพบทิศทางตรงกันข้ามที่ค่า r = - 0.958 (Fig. 1) 

หมายถึงการตรวจซ้ำ�มีน้อยลงเมื่อปริมาณงานเพิ่มขึ้น 

สาเหตุอาจเนื่องมาจากยังไม่ได้มีการ harmonize  

ผลคา่ parameter CBC ทีต่รวจได้ในครัง้แรก อย่างไร

ก็ตามก็ไม่ได้ทำ�ให้การเบี่ยงเบนของผลเปลี่ยนแปลง

ไป

Fig. 1 Correlation of workload and repeat percent of tests in each period

A = time period 8.00 am - 4.00 pm 	 B = time period 4.01 pm - 7.00 pm

C = time period 7.01 pm - 5.59 am 	 D = time period 6.00 am - 07.59 am

3.	 การเบี่ยงเบนของผลตรวจซ้ำ�ระหว่างคู่ของ

เครื่องอัตโนมัติ

การจดัการของหนว่ยงานนี ้มกีารจดัแตล่ะคู่

เครื่องอัตโนมัติในแต่ละช่วงเวลา โดยหน่วยงานได้จัด

ใหม้กีารคูกั่นระหวา่งเครือ่งสองบรษิทั ไดแ้ก ่Sysmex 

และ Coulter โดยมีการใช้งานในปริมาณที่ต่างกัน  

ตามชว่งเวลาการทำ�งานของผูป้ฏบิตังิาน งานวจิยันี้ได้

ตรวจวดัความเบีย่งเบนของผลการตรวจ โดยแยกกลุม่

ผลการตรวจเป็น “ค่าสูง” “ค่าปกติ” หรือ “ค่าต่ำ�” 

ด้วยเกณฑ์ ดังแสดงในวัสดุและวิธีการ เพื่อต้องการ

แจกแจงวา่หากมคีวามเบีย่งเบนของคา่ทีต่รวจซ้ำ�แลว้

จะมผีลที ่“คา่สงู” “คา่ปกต”ิ หรอื “คา่ต่ำ�” หรอื ความ

รุนแรงของการเบี่ยงเบนอาจมีผลจนกระทั่งเมื่อมีการ

ทำ�ซ้ำ�จนอาจให้ผลเป็น “คนละกลุ่ม” ได้ จากนั้น 

จึงหาความสัมพันธ์ระหว่างคู่เครื่องอัตโนมัติ กับ  

ค่าร้อยละ “ค่าแทนกันไม่ได้” ในแต่ละกลุ่มที่จัดไว้

โดยแจกแจงแต่ละพารามิเตอร์ ถ้ามีการแบ่งโดยใช้

เกณฑ์ของห้องปฏิบัติการ พบว่า ความเบี่ยงเบนของ

ค่าสัมพันธ์กับพารามิเตอร์ที่มาจากการตรวจด้วย คู่ที่ 3 

(XT4000i และ LH750 เครื่อง 1) และ คู่ที่ 2 

(XT2000i และ LH750 เครื่อง 2) ซึ่งเกิดกับ

พารามิเตอร์โดยพบที่ พารามิเตอร์ RBC (female), 

HCT (male), HCT (female), WBC, PLT ในคู่ที่ 

3 และ พารามิเตอร์ HCT (male), HCT (female), 
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MCV และ PLT ในคู่ที่ 2 ซึ่งคู่ที่ 2 และ 3 มีปริมาณ

การใช้งานสูง และมีจำ�นวนตรวจซ้ำ� 478 ราย และ 

258 รายตามลำ�ดับ ส่วนคู่ที่ 1 และ 4 มีจำ�นวนการ

ตรวจซ้ำ�น้อยกว่า ได้แก่ 42 ราย และ 116 ราย 

เนื่องจากเป็นเครื่องสำ�รองมีการใช้งานน้อย จึงอาจ

ทำ�ให้มีโอกาสพบค่าเบี่ยงเบนในพารามิเตอร์ต่างๆ ได้

น้อยกว่า อย่างไรก็ตามทั้ง 4 คู่ยังสามารถตรวจพบ

ความเบี่ยงเบนข้อมูลที่ HCT, MCV และ PLT เมื่อ

ใชเ้กณฑข์อง NCCLS รว่มดว้ย การใชเ้กณฑท์ัง้หอ้ง

ปฏิบัติการ และ NCCLS ในการแบ่งกลุ่มยังคง 

ให้แนวโน้มของความสัมพันธ์ระหว่างคู่เครื่องกับ

เปอร์เซ็นต์ “การแทนค่าไม่ได้” ในพารามิเตอร์ต่างๆ 

สอดคล้องกัน โดยถ้าพิจารณาถึงคู่เครื่องหลักคือ คู่ 2 

และ คู่ 3 จะให้ความเบี่ยงเบนของข้อมูลที่ HCT, 

MCV และ PLT อย่างชัดเจนดังนั้นทุกคู่ยังคงให้ค่า 

เบี่ยงเบนที่มากที่สุดที่ HCT, MCV และ PLT โดย

ให้ผลที่คล้ายคลึงกันไม่ว่าจะใช้คู่ใด (Table 3)

Table 3 	Pearson correlation of non-replacement percent and automated machine pair (1-4) in each 
hematology parameter values

Repeated 

CBC 

machine

Hematology parameters

RBC

(male)

RBC

(female)

Hb

(male)

Hb

(female)

HCT

(male)

HCT 

(female)

MCV WBC PLT

Pair 1 O O O O L O O O N

Pair 2 O O O O LN LN LN O LN

Pair 3 O L O O LN LN N L L

Pair 4 O N O O N O LN O LN

O	= 	not correlate 
L 	= significantly correlated using hematology laboratory (Vajira Hospital) normal value criteria
N	= significantly correlated using NCCLS document normal value criteria in 1999
Pair 1 = XT2000i and LH750 no.1 Pair 2 = XT2000i and LH750 no.2 
Pair 3 = XT4000i and LH750 no.1 Pair 4 = XT4000i and LH750 no.2

4. 	การเบี่ยงเบนของข้อมูลการทำ�ซ้ำ�ในแต่ละ 

CBC พารามิเตอร์ 

ในการทำ�ซ้ำ� CBC โดยเครื่องอัตโนมัติ  

ความเบีย่งเบนคา่ในแตล่ะพารามเิตอรแ์สดงไดจ้ากคา่ 

ร้อยละ “การแทนค่าไม่ได้” (Table 4) MCV มีการ

แทนค่ากันไม่ได้สูงที่สุดคือร้อยละ 60.38 HCT  

เพศชายและ HCT เพศหญิง มีการแทนค่ากันไม่ได้

ค่อนข้างสูงคือร้อยละ 50.83 และ 42.09 ตามลำ�ดับ 

ระดับใกล้เคียงกันทั้งสองเพศ PLT มีการแทนค่ากัน

ไม่ได้ปานกลางคือร้อยละ 14.18 ส่วนพารามิเตอร์ที่ 

มีการแทนค่ากันไม่ได้น้อย คือ WBC ร้อยละ 5.69 

และพารามิเตอร์ที่มีการแทนค่ากันไม่ได้น้อยที่สุดคือ 

RBC เพศหญิง RBC เพศชาย Hb เพศหญิง และ 

Hb เพศชาย ที่ร้อยละ 4.76, 3.99, 3.09 และ 1.26 

ตามลำ�ดบั สดัสว่นของการทำ�ซ้ำ�ในระบบ CBC โดยรวม 

แล้วให้ค่าที่เบี่ยงเบนสูงกับ MCV และ HCT ได้สูง

ที่สุดมากกว่าร้อยละ 40 ส่วน PLT พบได้ประมาณ

รอ้ยละ 14 ซึง่มคีวามสอดคล้องกับการวเิคราะหค์วาม
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สัมพนัธร์ะหวา่งคูข่องเครือ่งทีท่ำ�ซ้ำ�ทกุๆ คู่ใหผ้ลไปใน

แนวเดียวกัน 

5. 	ความสัมพันธ์ของความเบี่ยงเบนข้อมูลกับ

กลุ่มอายุผู้ป่วย

ส่วนประกอบของเลือด และปริมาณเลือด 

ที่เก็บได้ของผู้ป่วยมีความแตกต่างกัน ระหว่างผู้ป่วย

อายุน้อยกว่า 2 ปี (กลุ่มเด็ก) และมากกว่า 2 ปี (กลุ่ม

ผู้ใหญ่) จึงอาจเป็นปัจจัยที่ทำ�ให้เกิดความเบี่ยงเบน

ของข้อมูลได้ ดังนั้น ค่าทำ�ซ้ำ� CBC ของทั้งสองกลุ่ม 

จึงถูกนำ�มาหาสัดส่วนร้อยละการแทนกันไม่ได้ของค่า 

และเปรียบเทียบความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่มกับค่า 

ดังกล่าว จากการทดสอบหาร้อยละการแทนค่า พบว่า 

พารามิเตอร์ MCV มีการแทนค่ากันไม่ได้มากที่สุด 

โดยที่กลุ่มเด็กมีการแทนค่ากันไม่ได้มากกว่ากลุ่ม

ผู้ ใหญ่ (ร้อยละ 88.8 และ 55.4 ตามลำ�ดับ) 

พารามิเตอร์ที่มีการแทนค่ากันไม่ได้มากคือ HCT 

โดยที่กลุ่มเด็กมีการแทนค่ากันไม่ได้มากกว่ากลุ่ม

ผู้ ใหญ่ (ร้อยละ 64.2 และ 43.7 ตามลำ�ดับ) 

พารามเิตอรท์ีม่กีารแทนคา่กนัไม่ไดป้านกลางคอื PLT 

โดยที่กลุ่มเด็กและกลุ่มผู้ใหญ่มีการแทนค่าไม่ได้ที่ 

ใกล้เคียงกัน (ร้อยละ 14.9 และ 14.2 ตามลำ�ดับ) 

ส่วนพารามิเตอร์ที่มีการแทนค่ากันไม่ ได้น้อยคือ 

WBC โดยที่กลุ่มเด็กและกลุ่มผู้ใหญ่มีการแทนค่าไม่

ได้ที่ใกล้เคียงกัน (ร้อยละ 4.5 และ 5.9 ตามลำ�ดับ) 

และพารามเิตอรท์ีม่กีารแทนคา่ไม่ไดน้อ้ยทีสุ่ดในกลุ่ม

เด็กและในกลุ่มผู้ใหญ่คือ RBC (ร้อยละ 2.2 และ 

4.7) และ Hb (ร้อยละ 2.2 และ 2.1) ตามลำ�ดับ 

(Table 5) เมื่อมีการเปรียบเทียบความแตกต่างทาง

สถิติระหว่างสองกลุ่มนี้พบว่า กลุ่มเด็กมีการแทนค่า

ไม่ได้ต่างจากกลุ่มผู้ใหญ่ ในพารามิเตอร์ HCT และ 

MCV อย่างมีนัยสำ�คัญที่ค่า p = 0.0001

6. 	การเบี่ยงเบนของข้อมูลที่ทำ�ซ้ำ�ในกลุ่มค่าต่ำ� 

ค่าปกติและค่าสูง 

การแบ่งกลุ่มข้อมูลเป็นค่าต่ำ� ค่าปกติ หรือ

ค่าสูง ได้แบ่งด้วยเกณฑ์ค่าปกติสองชนิด ได้แก่  

ค่าของห้องปฏิบัติการที่ ศึกษา และค่าปกติจาก

CBC parameters Replacement (%) Unreplacement (%)

RBC (male) 96.01 3.99

RBC (female) 95.24 4.76

Hb (male) 98.74 1.26

Hb (female) 96.91 3.09

HCT (male) 49.17 50.83

HCT (female) 57.91 42.09

MCV 39.62 60.38

WBC 94.31 5.69

PLT 85.82 14.18

Table 4	 The replacement percent and the unreplacement percent of repeated data of CBC  

parameters

60-28.indd   6731 2/7/19   11:02 AM



นันทพร เทียนโต และ ไข่มุกด์ ช่างศรี6732

มาตรฐาน NCCLS ความรนุแรงของการเบีย่งเบนอาจ

มีมากจนทำ�ให้ผลที่เกิดจากการทำ�ซ้ำ�จัดไปอยู่คนละ

กลุ่ม จึงได้แยกเป็น กลุ่ม “คนละกลุ่ม” แต่ละกลุ่ม

ค่าอาจพบว่าสัมพันธ์กับการเบี่ยงเบนของข้อมูลได้ 

แต่ละกลุ่มข้อมูลได้นำ�มาหาเปอร์เซ็นต์การแทนกัน 

ไม่ได้ในแต่ละพารามิเตอร์ (Table 6)

เมือ่พจิารณาเกณฑ์ทัง้สองอยา่งประกอบกนั 

พบว่า พารามิเตอร์ที่มีการแทนค่าไม่ได้มากที่สุด คือ 

MCV โดยที่เกณฑ์ห้องปฏิบัติการ และเกณฑ์  

NCCLS มรีอ้ยละที่ใกลเ้คยีงกนัในทกุกลุม่คอื คนละ

กลุ่มร้อยละ 80.55, 80.46 กลุ่มค่าสูง (A) ร้อยละ 

71.79, 73.14 กลุ่มค่าต่ำ� (C) ร้อยละ 65.15, 65.15 

กลุ่มค่าปกติ (B) ร้อยละ 40.36, 40.66 ตามลำ�ดับ 

การเบี่ยงเบนค่า MCV เมื่อตรวจซ้ำ�จะเกิดค่อนข้าง

รุนแรงจนทำ�ให้เป็นคนละกลุ่มมากที่สุด รองลงมาคือ 

กลุ่มค่าสูง และ ตามด้วยกลุ่มค่าต่ำ� อย่างไรก็ตามยัง

พบในกลุ่มค่าปกติด้วย

พารามเิตอรท์ีแ่ทนคา่ไม่ไดร้ะดบัสงูรองลงมา 

ได้แก่ HCT โดยที่ HCT เพศชายมีแนวโน้มแทน 

คา่กันไม่ไดสู้งกวา่เพศหญิง และเมือ่แบง่กลุ่มตามชว่ง

ค่าทั้งเพศชาย และเพศหญิงพบว่ามีการแทนค่าไม่ได้

เรียงจากมากไปน้อยในกลุ่มที่เหมือนกันคือ คนละ

กลุ่ม กลุ่มค่าสูง กลุ่มค่าต่ำ� และกลุ่มค่าปกติ

พารามิเตอร์ที่มีการแทนค่ากันไม่ ได้ปาน

กลาง คือ PLT โดยกลุ่ม “คนละกลุ่ม” มีค่าร้อยละ

แทนค่ากันไม่ไดสู้งทีสุ่ดคือรอ้ยละ 45.89 เมือ่ใชเ้กณฑ์

ห้องปฏิบัติการ และร้อยละ 66.66 เกณฑ์ NCCLS 

ตามลำ�ดับ ถึงแม้ว่ามีสัดส่วนที่สูงแต่มีจำ�นวนสิ่ง 

ส่งตรวจเพียงร้อยละ 9.5 เมื่อแบ่งตามเกณฑ์ห้อง

ปฏิบัติการ และ 2.34 เมื่อแบ่งตามเกณฑ์ NCCLS

Table 5	 The replacement percent and the unreplacement percent of repeated data of CBC  

parameters from age ≤ 2 years (group) and age > 2 years (group)

CBC 

parameters
Status

≤ 2 years

group (number)

≤ 2 years 

group (%)

> 2 years

group (number)

> 2 years

group (%)

RBC
Replaceable 131 97.8% 724 95.3%

Unreplaceable 3 2.2% 36 4.7%

Hb
Replaceable 131 97.8% 744 97.9%

Unreplaceable 3 2.2% 16 2.1%

HCT
Replaceable 48 35.8% 428 56.3%

UNreplaceable 86 64.2% 332 43.7%

MCV
Replaceable 14 11.2% 339 44.6%

Unreplaceable 119 88.8% 421 55.4%

WBC
Replaceable 128 95.5% 715 94.1%

Unreplaceable 6 4.5% 45 5.9%

PLT
Replaceable 114 85.1% 652 85.8%

Unreplaceable 20 14.9% 108 14.2%
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พารามิเตอร์ที่มีการแทนค่ากันไม่ได้น้อยรองลงมา 

ได้แ ก่  WBC, RBC และ Hb ตามลำ �ดับ  

ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ค่าทั้งสามมีการเบี่ยงเบนน้อยกลุ่ม

ตวัอย่างทีพ่บวา่มรีอ้ยละการแทนกนัไม่ไดส้งูไปต่ำ�ของ 

WBC ได้แก่ กลุ่มค่าต่ำ� คนละกลุ่ม กลุ่มค่าสูง  

และกลุ่มค่าปกติ ตามลำ�ดับ ส่วนค่าเบี่ยงเบน พบว่า 

มรีอ้ยละการแทนกนัไม่ไดส้งูไปต่ำ�ของ RBC และ Hb 

ได้แก่ คนละกลุ่ม กลุ่มค่าต่ำ� กลุ่มค่าสูง และกลุ่ม 

ค่าปกติตามลำ�ดับ

เมื่อทดสอบความสัมพันธ์ของค่าในแต่ละ

กลุ่มกับการเบี่ยงเบนของข้อมูล พบว่า เมื่อใช้เกณฑ์

ค่าปกติที่แตกต่างกันทำ�ให้ตรวจพบความเบี่ยงเบน

CBC parameter
Number (percentage) in each group

Low Normal High Different Total

RBC (male) (L) 37 (7.77%) 231 (48.52%) 190 (39.91%) 18 (3.78%) 476 (100%)

RBC (male) (N) 28 (5.88%) 187 (39.28%) 243 (51.05%) 18 (3.78%) 476 (100%)

RBC (female) (L) 81 (19.37%) 184 (44.01%) 121 (28.94%) 32 (7.65%) 418 (100%)

RBC (female) (N) 67 (16.02%) 141 (33.73%) 182 (43.54%) 28 (6.69%) 418 (100%)

Hb (male) (L) 47 (9.87%) 126 (26.47%) 288 (60.5%) 15 (3.15%) 476 (100%)

Hb (male) (N) 18 (3.78%) 206 (43.27%) 237 (49.78%) 15 (3.15%) 476 (100%)

Hb (female) (L) 25 (5.98%) 109 (26.07%) 270 (64.59%) 14 (3.34%) 418 (100%)

Hb (female) (N) 19 (4.54%) 148 (35.4%) 243 (58.13%) 8 (1.91%) 418 (100%)

HCT (male) (L) 19 (3.99%) 111 (23.31%) 276 (57.98%) 70 (14.7%) 476 (100%)

HCT (male) (N) 11 (2.31%) 126 (26.52%) 276 (58.1%) 62 (13.05%) 476 (100%)

HCT (female) (L) 24 (5.74%) 87 (20.81%) 259 (61.96%) 48 (11.48%) 418 (100%)

HCT (female) (N) 16 (3.82%) 204 (48.8%) 153 (36.6%) 45 (10.76%) 418 (100%)

WBC (L) 384 (42.95%) 367 (41.05%) 104 (11.63%) 39 (4.36%) 894 (100%)

WBC (N) 269 (30.08%) 522 (58.38%) 63 (7.04%) 40 (4.47%) 894 (100%)

MCV (L) 53 (5.92%) 317 (35.45%) 313 (35.01%) 211 (23.6%) 894 (100%)

MCV (N) 41 (4.58%) 332 (37.13%) 313 (35.01%) 208 (21.13%) 894 (100%)

PLT (L) 95 (10.62%) 441 (49.32%) 273 (30.53%) 85 (9.5%) 894 (100%)

PLT (N) 12 (1.34%) 780 (87.24%) 81 (9.06%) 21 (2.34%) 894 (100%)

Table 6 	The percentage of repeatable value of each parameters from 4 groups (low, normal, high, 

different group)

L = hematology laboratory (Vajira Hospital) normal value criteria
N = NCCLS document normal value criteria in 1999
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ของข้อมูลที่ต่างกันด้วยดังนี้ พารามิเตอร์ที่อยู่ในกลุ่ม 

“คนละกลุ่ม” ที่มีความแตกต่างของผลการตรวจซ้ำ�

เมื่อใช้เกณฑ์ห้องปฏิบัติการคือ RBC เพศชาย HCT 

เพศหญิง MCV เมื่อใช้เกณฑ์ NCCLS คือ RBC 

เพศหญิง และ MCV สาเหตุอาจเนื่องมาจาก

เทคโนโลยีการตรวจของเครื่องอัตโนมัติทั้ง 2 บริษัท

แตกต่างกัน(13, 14) ที่กลุ่มค่าต่ำ� เม่ือแบ่งตามเกณฑ์

หอ้งปฏิบตักิารพบการเบีย่งเบนผลตรวจทีพ่ารามเิตอร ์

RBC เพศชาย และ HCT เพศชาย ส่วนเกณฑ์  

NCCLS พบใน RBC เพศชายซึ่งยังไม่เคยมีรายงาน

เก่ียวกับความแตกตา่งของผลการตรวจซ้ำ�ในชว่งคา่ต่ำ�

มาก่อน สว่นพารามเิตอร ์Hb เพศชายมคีวามแตกตา่ง

ที่ช่วงค่าปกติเมื่อใช้เกณฑ์ NCCLS และแตกต่างที่

ช่วงค่าสูงเมื่อใช้เกณฑ์ห้องปฏิบัติการ ซึ่งสอดคล้อง

กับการศึกษาของสมชาย จิตร์ ไทย(15) สำ�หรับ

พารามิเตอร์ WBC และ PLT ไม่ว่าจะจับคู่เครื่องใด

ก็ไม่พบความแตกต่างระหว่างค่าที่ ได้จากเครื่อง

อัตโนมัติทั้งสองบริษัท เช่นเดียวกับการศึกษาของ 

Segal HC และคณะ(16) Sehgal K และคณะ(17) 

Sandhaus LM และคณะ(18) จากผลการทดสอบ

แสดงให้เห็นว่า ค่าเลือดทุกกลุ่ม (A, B, C) จะมีผล

แตกต่างกัน เมื่อตรวจซ้ำ�ในพารามิเตอร์เกี่ยวกับ 

เม็ดเลือดแดงเท่านั้น และอาจแตกต่างจนทำ�ให้เป็น

คนละกลุ่มอีกด้วย ดังนั้นกลุ่มช่วงค่าผลเลือดจึง 

ไม่สัมพันธ์กับความผิดปกติของผลตรวจซ้ำ�ดังกล่าว

เนื่องจากให้ความผิดปกติที่ใกล้เคียงกัน (Table 7) 

Table 7 	The difference of percent replacement of CBC parameters repeated data between 4 pairs 

of automated machines observed in each value group (high level, normal level, low level, 

different group)

RBC

WBC PLTRBC

(male)

RBC

(female)

Hb

(male)

Hb

(female)

HCT

(male)

HCT

(female)
MCV

group. A

(High)

O O L O O O O O O

group.B

(Normal)

O O N O O N O O O

group.C

(Low)

LN O O O L O O O O

Different L N O O O L LN O O

O = not different 
L = statistical significant difference between groups by using hematology laboratory (Vajira Hospital) normal value 
criteria
N = statistical significant difference between groups by NCCLS document normal value criteria in 1999
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สรุปและวิจารณ์
ประสิทธิภาพของการตรวจ CBC ประกอบ

ดว้ย ความถูกตอ้ง และรวดเรว็ ซึง่มผีลกระทบมาจาก

ตัวแปรทั้ง 4 ปัจจัยต่อจำ�นวนการตรวจซ้ำ� และการ

เบี่ยงเบนผลตรวจ ซึ่งสามารถแสดงด้วยร้อยละการ

แทนกันไม่ได้ของค่าตรวจซ้ำ� งานวิจัยนี้ได้นำ�ร้อยละ

การแทนกันไม่ได้ของค่าตรวจซ้ำ� มาหาความสัมพันธ์

ทางสถิตกัิบปจัจยัทีส่ง่ผลกระทบกบัประสทิธภิาพการ

ตรวจ CBC พบว่า

ปจัจยัที ่1 จำ�นวนผูป้ฏบิตังิาน และปรมิาณงาน 

ในแต่ละช่วงเวลา มีความเหมาะสม เนื่องจากภาระงาน 

ในปัจจุบันไม่ ว่าจะเป็นช่วงที่งานมากหรือน้อย  

ก็ไม่ได้ก่อให้เกิดความแตกต่างของผลการตรวจซ้ำ�

ระหวา่งเครือ่งอตัโนมตัทิัง้ 2 บรษิทั (% non-replace-

ment) และปริมาณการตรวจซ้ำ� (% repeat) ก็ไม่ได้

มีความสัมพันธ์กับความแตกต่างของผลการตรวจซ้ำ�

ระหว่างเครื่องอัตโนมัติทั้ง 2 บริษัท (Table 2) แต่ 

พบว่าช่วงเวลาที่มีปริมาณงานมากกว่านั้นกลับ 

มีจำ�นวน case ที่ได้รับการตรวจซ้ำ�น้อยลง (Fig. 1) 

ซึ่งอาจเนื่องมาจากยังไม่ได้มีการ harmonize ผลค่า 

parameter CBC ที่ตรวจได้ในครั้งแรก เนื่องด้วย

ข้อมูลที่นำ�มาแสดงนั้น ไม่รวมปริมาณงานอื่นๆ 

ทั้งหมดที่บุคลากรต้องปฏิบัติไปพร้อมๆ กัน หากรวม

ภาระงานอ่ืนด้วยอาจมีผลกระทบต่อการตรวจซ้ำ�ได้  

ดังนั้นควรต้องมีการเฝ้าระวังที่มากขึ้นด้วยกรณีเมื่อ 

มีจำ�นวนตัวอย่างมาก

ปัจจัยที่ 2 คู่ของเครื่องอัตโนมัติที่ใช้ในการ

ตรวจซ้ำ�ทัง้ 4 คู ่มปีระสทิธภิาพที่ใกลเ้คยีงกนัสามารถ

ทีจ่ะทดแทนกนัได้ในทุกๆ คู่ เนือ่งจากพบการเบีย่งเบน 

ผลตรวจซ้ำ�ในพารามิเตอร์ที่คล้ายกัน แต่เครื่อง 

คู่ที่ 2 กับคู่ที่ 3 มีการใช้งานมากกว่า เนื่องจากเป็น

เครื่องคู่หลักจึงอาจทำ�ให้พบการเบี่ยงเบนผลตรวจได้

มากกว่า ส่วนคู่ที่ 1 กับ คู่ที่ 4 เป็นเครื่องสำ�รองมีการ

ใชง้านน้อยกวา่ จงึอาจทำ�ใหพ้บการเบีย่งเบนผลตรวจ

ไดน้อ้ยกวา่ ซึง่ทกุคูม่คีวามเบีย่งเบนทีค่ล้ายคลึงกันใน

พารามิเตอร์ HCT, MCV และ PLT และคู่ที่มีการ

ใช้งานมากจะพบความเบี่ยงเบนในพารามิเตอร์ที่

เกีย่วขอ้งกบัเมด็เลอืดแดงมากขึน้ดว้ย ความเบีย่งเบน

ทีเ่กดิขึน้นัน้อาจเกดิไดจ้ากความแตกตา่งของเครือ่งที่

มีหลักการต่างกัน(4, 6) โดยเครื่อง sysmex รุ่น 2000i 

และรุน่ 4000i ใชห้ลกัการ cumulative pulse height 

detection method ในการวัดค่า HCT วัดค่า MCV 

ด้วยหลักการ hydrodynamic focusing direct  

current method และเมื่อมีการตรวจซ้ำ�จำ�นวน PLT 

ห้องปฏิบัติการจะใช้โหมดวัด PLT-O ซึ่งใช้การ 

ย้อมสีฟลูออเรสเซนต์ แล้ววัดแสงเลเซอร์ที่สะท้อน

กลับมาได้เป็นจำ�นวน PLT ส่วนเครื่อง Coulter 

รุ่น LH750 ใช้สูตรในการคำ�นวณค่า HCT วัดค่า 

MCV และจำ�นวน PLT ด้วยหลักการ electrical  

impedance (13,  14) แมจ้ะมกีารศกึษาความสอดคลอ้ง

ของข้อมูลระหว่างเทคโนโลยีทั้งสอง(19, 20) เทคนิค

หนึ่งมีความจำ�เพาะกับอีกชนิดมากกว่า จึงให้ผลได้ 

น่าเชื่อถือมากกว่าเมื่อวัดความเบี่ยงเบนโดยใช้ error 

index จึงแสดงให้เห็นว่าค่าไม่สามารถทดแทนกันได้

ทั้งหมดทุกพารามิเตอร์ ซึ่งงานวิจัยนี้ศึกษาเก่ียวกับ

ความแตกต่างของผลตรวจซ้ำ� ใช้สถิติ Pearson  

Chi-Square หรือ Fisher’ s exact test ทำ�ให้ผล 

การวิเคราะห์ที่ ได้ต่างจากการศึกษาของ ญานิณี  

จรัสวิศรุตพร ที่ใช้สถิติ correlation coefficient(21) 

และ Meintker L และคณะ ที่ ใช้สถิติ linear  

regression(20) ศึกษาเรื่องความสัมพันธ์ของค่าความ

สมบูรณ์ของเลือด พบว่า มีความสัมพันธ์กันดีระหว่าง

เครื่องอัตโนมัติคนละบริษัท r > 0.9 ดังนั้นห้อง 

ปฏบัิตกิารอาจมกีารปรับให้มกีารทำ�ซ้ำ�ในบางพารามเิตอร์  

ในเครื่องที่มีเทคนิคเดียวกันจะทำ�ให้ค่าที่ได้มีผลการ

เบี่ยงเบนที่น้อยลงได้และใช้การตรวจสเมียร์เลือด

ควบคู่ด้วยก่อนรายงานผล และควรกำ�หนดให้มีการ 

ใช้เครื่องเพื่อทำ�งานทดแทนกันในแต่ละช่วงเวลาตาม

60-28.indd   6735 2/7/19   11:02 AM



นันทพร เทียนโต และ ไข่มุกด์ ช่างศรี6736

ความเหมาะสม ทั้งนี้ เพื่อลดความสึกหรอของเครื่อง

ที่ใช้งานบ่อยกว่า

ปัจจัยท่ี 3 เกณฑ์อายุผู้ป่วยเมื่อทดสอบ

พารามิเตอร์โดยรวมที่มีลำ�ดับร้อยละการแทนค่าไม่ได้ 

มากที่สุดเรียงไปหาน้อยที่สุด (คือ MCV, HCT,  

PLT, WBC,  RBC และ Hb) พบวา่มกีารเรยีงลำ�ดบั

พารามิเตอร์ที่เหมือนกับการแบ่งข้อมูลออกเป็น ช่วง

อายุ 0-2 ปี (กลุ่มเด็ก) และอายุมากกว่า 2 ปี (กลุ่ม

ผู้ใหญ่) และยังพบว่ากลุ่มอายุ 0-2 ปี มีผลกระทบ

การตรวจซ้ำ�ของพารามิเตอร์ MCV กับ HCT มาก

เป็น 1.6 เท่า และ 1.46 เท่าตามลำ�ดับ ของผล 

กระทบการตรวจซ้ำ�ในผู้ใหญเ่มือ่ทดสอบเปรยีบเทยีบ

ความแตกตา่งทางสถิตริะหวา่งสองกลุม่นีพ้บวา่ กลุม่เดก็ 

มีการแทนค่าไม่ได้ต่างจากกลุ่มผู้ใหญ่ในพารามิเตอร์ 

HCT และ MCV อย่างมีนัยสำ�คัญที่ค่า p = 0.0001 

ซึ่งพบความผิดปกติที่คล้ายกับการทดสอบคู่เครื่อง

อัตโนมัติด้วย อาจมีผลเนื่องมาจากคุณภาพของเลือด

ที่มีการเก็บเลือดเด็กซึ่งเจาะได้น้อยประมาณ 0.5 

มลิลลิติร ใส่ในหลอด EDTA ของผู้ใหญท่ำ�ใหส้ดัสว่น 

EDTA ต่อเลือดมากเกินไปรวมทั้งเทคโนโลยีการ 

ตรวจของเครื่องอัตโนมัติทั้ง 2 บริษัทแตกต่างกัน(13, 14) 

ดงันัน้เมือ่ตอ้งการตรวจเลอืดเดก็หรอืผูท้ีเ่จาะเลอืดได้

น้อยควรเจาะเลือดใส่หลอด EDTA ของเด็ก เพื่อให้

ปริมาณสารกันเลือดแข็ง และปริมาตรเลือดมีสัดส่วน

ที่เหมาะสม(1, 5) จะทำ�ให้สามารถลดผลกระทบการ

ตรวจซ้ำ�และลดจำ�นวนการตรวจซ้ำ�ลงได้

ปัจจัยท่ี 4 เกณฑ์ในการตัดสินใจโดย 

ใช้ค่าปกติห้องปฏิบัติการที่ศึกษา และเกณฑ์ค่าปกติ

ของ NCCLS พบว่าค่าเลือดทุกกลุ่ม (A, B, C)  

มีผลแตกต่างกันเมื่อตรวจซ้ำ�ในพารามิเตอร์เกี่ยวกับ

เม็ดเลือดแดงเท่านั้น และอาจแตกต่างกันจนทำ�ให้

เป็นคนละกลุ่มได้อีกด้วย ดังนั้น กลุ่มช่วงค่าผลเลือด

จึงไม่สัมพันธ์กับความเบี่ยงเบนผลตรวจซ้ำ�ดังกล่าว 

เน่ืองจากพบความเบีย่งเบนทีค่ลา้ยกนัในแตล่ะชว่งคา่ 

แต่พารามิเตอร์ WBC ไม่พบความแตกต่างของผล

ตรวจซ้ำ�ซึง่สอดคลอ้งกบัการทดสอบประสทิธภิาพของ

คู่เครือ่ง และการทดสอบผลกระทบของกลุ่มอายุผูป้ว่ย

ต่อค่าการตรวจซ้ำ� ส่วนพารามิเตอร์ PLT ไม่พบความ

เบี่ยงเบนผลตรวจซ้ำ�ในแต่ละช่วงค่า ซึ่งได้ผลการ

ทดสอบที่แตกต่างจากการทดสอบประสิทธิภาพของ 

คู่เครื่องอัตโนมัติ ซึ่งพบความเบี่ยงเบนของผลการ

ตรวจซ้ำ� PLT อาจเนื่องมาจากกลุ่มประชากรที่ใช้ 

ในการทดสอบมีความแตกต่างกัน โดยที่การทดสอบ

ประสิทธิภาพคู่เครื่องอัตโนมัติเป็นการแยกทดสอบ

ข้อมูลเครื่องอัตโนมัติออกเป็น 4 คู่ จากนั้นทดสอบ

ความแตกต่างของร้อยละการแทนค่าระหว่างผลที่

เป็นกลุ่มเดียวกัน (กลุ่ม A + กลุ่ม B + กลุ่ม C) กับ

ผลที่จัดอยู่ในกลุ่ม “คนละกลุ่ม” ส่วนการทดสอบ

ความแตกต่างของผลการตรวจซ้ำ�เมื่อแบ่งตามช่วงค่า

ของทัง้สองเกณฑ์ เปน็การแยกทดสอบขอ้มลูโดยแบง่

ออกเปน็ กลุ่มคา่สูง กลุ่มคา่ปกต ิกลุ่มคา่ต่ำ� และกลุ่ม 

“คนละกลุ่ม” จากนั้นทดสอบความแตกต่างของ 

ร้อยละการแทนค่าของเครื่องอัตโนมัติทั้ง 4 คู่

ไมว่า่จะทดสอบรอ้ยละการแทนคา่ไม่ไดข้อง

พารามเิตอร์โดยรวม การทดสอบเมือ่แบง่ตามกลุม่อาย ุ

หรอืการแบง่ตามเกณฑค์า่ปกต ิกย็งัไดผ้ลทีเ่หมอืนกนั

เมื่อเรียงลำ�ดับการแทนค่าไม่ได้มากที่สุดไปหาน้อย

ที่สุด คือพารามิเตอร์ MCV, HCT, PLT, WBC, 

RBC และ Hb ตามลำ�ดับ นอกจากนี้ยังพบว่า

พารามิเตอร์กลุ่มที่มีร้อยละการแทนค่าไม่ได้สูงที่สุด 

ในทุกพารามิเตอร์คือกลุ่ม “คนละกลุ่ม” ยกเว้น

พารามิเตอร์ WBC กลุ่ม “ค่าต่ำ�” ที่มีร้อยละการแทน

ค่าไม่ได้สูงที่สุด อาจเนื่องมาจาก WBC กลุ่มค่าต่ำ� 

มคีวามแตกตา่งของผลการตรวจซ้ำ�เพยีงเลก็นอ้ยเมือ่

นำ�มาหารกับค่า TEa ของ WBC ที่มีค่ามากคือ 

ร้อยละ 15 แล้วนำ�มาแทนค่าในสูตร % error index 

= (Y-X)/ TEa x 100 ก็จะมีโอกาสทำ�ให้ผลลัพธ์ที่

ได้เกิน -1 ถึง 1 เมื่อแปลผลออกมาจึงเป็นการแทน
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ค่ากันไม่ได้ ดังนั้นการตัดสินใจในการรายงานผลของ

พารามเิตอรค์วรมคีวามระมดัระวงัในการตรวจสอบซึง่

ส่วนใหญ่จะใช้การทดสอบด้วยวิธีมาตรฐาน เช่น 

พารามิเตอร์ HCT ใช้วิธีไมโครฮีมาโตคริท(22, 23) ส่วน

พารามิเตอร์ RBC, Hb, MCV, WBC และ PLT ให้

ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดของแต่ละห้องปฏิบัติการ(8, 24) 

ซึ่งถ้าค่าที่ตรวจซ้ำ�แล้วให้ผลอยู่ในระดับกลุ่มเดียวกัน

จะทำ�ให้การตัดสินใจรายงานผลถูกต้องมากยิ่งขึ้น

การวิเคราะห์ทั้ง 4 ปัจจัย สามารถนำ�มาช่วย

วิเคราะห์ความเหมาะสมของการกำ�หนดมาตรการ

ตรวจ CBC ในแต่ละโรงพยาบาลได้ และเนื่องจากมี

ความเกี่ยวข้องกับการคำ�นวณทางสถิติจึงอาจกำ�หนด

ใหม้ซีอฟตแ์วรช์ว่ยดำ�เนนิการแทน โดยกำ�หนดขอ้มลู

นำ�เข้าอย่างเหมาะสมจะสามารถช่วยลดต้นทุนการ

ดำ�เนินการและยงัใหผ้ลการตรวจอยา่งมคีณุภาพต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์  

ที่สนับสนุนทุนวิจัยจากเงินกองทุนวิจัย เพื่อใช้ 

ดำ�เนินการตลอดการวิจัย ขอขอบพระคุณ ทนพญ.  

สิริน โลหะเจริญทรัพย์ หัวหน้าหน่วยโลหิตวิทยา  

คณะแพทยศาสตรว์ชริพยาบาล ทีก่รณุาเอือ้เฟือ้ขอ้มลู 
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