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Abstract
 This study explored the quality control (QC) data from 43 laboratories, evaluated the 

performance of seven hematology tests including WBC, RBC, Hb, HCT, PLT, PT, and APTT 

using the sigma metric in five laboratories of regional hospitals, and calculated the cost of the 

internal quality control process in one laboratory of a regional hospital. In 58.1% of hematology 

laboratories, a single rule (mean ± 2SD) was used as the QC procedure for internal quality 

control criteria. Most of the problems were caused by a lack of knowledge and experience in  

interpreting the quality control results. The sigma metrics of seven hematology tests were 82.4% 

≥ 3.0. The amount of uncontrolled IQC by Westgard rules was significantly decreased compared 

to a single rule (p < 0.001). The expenses of IQC using a QC procedure based on actual  

performance assessed using the sigma metric was 20.4% less than that using a single rule. This 

study concluded that most of the seven hematology tests in five laboratories had good  

performance with sigma ≥ 3.0. Most laboratories used a single rule as a QC procedure without 

performance evaluation for clinical hematology tests. The cost of the IQC process can be reduced 

by approximately 20% per year by using a QC procedure based on actual performance using 

the sigma metric. 
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 50 ฉบับที่ 2 สิงหาคม 2565 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินสมรรถนะการทดสอบและค่าใช้จ่ายสำ�หรับ 
การควบคุมคุณภาพภายในของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา 

ในโรงพยาบาลศูนย์โดยการใช้ซิกมาเมทริกซ์
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	 2หน่วยวิจัยด้านวัสดุอ้างอิงและนวัตกรรมทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก  
	 3ภาควิชาเทคนิคการแพทย์ คณะสหเวชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก
	 4ห้องปฏิบัติการวิจัยเครื่องมือแพทย์ กองการวิจัยและนวัตกรรม มหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษณุโลก

บทคัดย่อ
 การวิจัยน้ีสำ�รวจข้อมูลการควบคุมคุณภาพของโรงพยาบาล จำ�นวน 43 แห่ง เพื่อประเมิน

สมรรถนะการตรวจทางโลหิตวิทยา จำ�นวน 7 รายการ ได้แก่ WBC, RBC, Hb, HCT, PLT, PT และ 

APTT ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลศูนย์ 5 แห่ง โดยใช้ซิกมาเมทริกซ์ และคำ�นวณค่าใช้จ่ายในการ

ควบคุมคุณภาพภายในของโรงพยาบาล 1 แห่ง ผลการศึกษา พบว่า ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา ร้อยละ 

58.1 ใช้เกณฑ์กฎเดียว mean ± 2SD เป็นเกณฑ์การควบคุมคุณภาพ/ปัญหาส่วนใหญ่เกิดจากขาดความรู้

ความชำ�นาญในการแปลผลการควบคมุคณุภาพ สมรรถนะของการตรวจทางโลหติวทิยาของโรงพยาบาล

ศูนย์ 5 แห่ง จำ�นวน 7 รายการ ร้อยละ 82.4 มีค่าซิกมา ≥ 3 จากการวิเคราะห์ข้อมูลการควบคุมคุณภาพ

ภายในโดยการใช้ซิกมาเมทริกซ์ พบว่าร้อยละในการเกิด out of control มีค่าต่ำ�กว่าการใช้เกณฑ์ 

กฎเดียว mean ± 2SD อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.001) โดยมีค่าใช้จ่ายในการควบคุมคุณภาพ

ภายใน ซึ่งดำ�เนินการตามสมรรถนะที่ประเมินด้วยซิกมาเมทริกซ์ ต่ำ�กว่าการใช้เกณฑ์กฎเดียว mean ± 

2SD ร้อยละ 20.4 การวิจัยนี้สรุปได้ว่าสมรรถนะของการตรวจทางโลหิตวิทยา จำ�นวน 7 รายการ ของ

ห้องปฏิบัติการสังกัดโรงพยาบาลศูนย์ 5 แห่ง ส่วนใหญ่มีค่าซิกมาเมทริกซ์ไม่ต่ำ�กว่า 3 และใช้เกณฑ์ 

กฎเดียว mean ± 2SD ในการตัดสินผลการควบคุมคุณภาพภายใน ห้องปฏิบัติการที่มีการประเมิน

สมรรถนะด้วยซิกมาเมทริกซ์ และทบทวนการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพให้เหมาะสม จะช่วยลด 

ค่าใช้จ่ายลง ประมาณร้อยละ 20 ต่อปี 
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ชฎา ศาสตร์สุข และคณะ 8138

บทนำำ�
การตรวจทางโลหิตวิทยาเป็นรายการตรวจ

ทางห้องปฏิบตักิารท่ีมปีรมิาณมากเปน็อนัดบัตน้ๆ ผล

การตรวจทางโลหติวทิยาสามารถใชเ้ปน็แนวทางในการ

บ่งบอกภาวะโลหิตจาง การติดเช้ือ มะเร็งเม็ดเลือด 

ความผิดปกติเก่ียวกับกลไกการห้ามเลือด หรือโรค 

อื่นๆ(1) ดังนั้นการควบคุมคุณภาพของผลการตรวจ

วิเคราะห์ตามท่ีระบุในข้อกำ�หนดทางวิชาการของ

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ(2) จึงเป็นเรื่องสำ�คัญ ซึ่งผล

ตรวจทีม่คีณุภาพควรมาจากสมรรถนะของวิธกีารตรวจ

ที่ดี

การควบคุมคุณภาพภายในด้วยการใช้ 

กฎเดียวแบบดั้งเดิม (traditional single rule) เป็น

เกณฑ์ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ 

ซึ่งนิยมใช้ ค่าเฉลี่ย (mean) ± ค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน (SD) มากำ�หนดเป็นกฎเดียวสำ�หรับตัดสิน

ผล มีข้อดีคือ การตัดสินผลสามารถปฏิบัติได้ง่ายกว่า

การใชห้ลายกฎรว่มกนั แตม่ข้ีอจำ�กัด ไดแ้ก่ การทำ�ให้

เกิดผลเตือนลวง (probability of false rejection, 

P
fr
) สูงถึงร้อยละ 5-14 ทั้งนี้ขึ้นกับจำ�นวนระดับของ

วัสดุควบคุมคุณภาพท่ีใช้และจำ�นวนครั้งท่ีดำ�เนินการ

ตรวจวัด(3) ซึ่งต้องมีการตรวจวิเคราะห์ซ้ำ�ทำ�ให้ 

ห้องปฏิบัติการสูญเสียงบประมาณโดยไม่จำ�เป็น จาก

ข้อจำ�กัดดังกล่าวทำ�ให้การใช้กฎเดียว mean ± 2SD 

ไม่เหมาะสมในการนำ�มาใช้ควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ในทุกรายการทดสอบ เนื่องจากในแต่ละ

รายการทดสอบมีสมรรถนะที่แตกต่างกัน รวมท้ัง

เทคโนโลยท่ีีก้าวหนา้ของเครือ่งตรวจวิเคราะหอ์ตัโนมตัิ

ในปัจจุบันทำ�ให้วิธีการตรวจวิเคราะห์มีความเท่ียง 

และความแม่นยำ�มากข้ึน ห้องปฏิบัติการควรมีการ

กำ�หนดกฎหรือวิธีการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ที่มีความยืดหยุ่นและเหมาะสมท่ีจะช่วย

คน้หาความผดิพลาดไดม้ากท่ีสดุและเกดิผลเตอืนลวง

ต่ำ�ที่สุด สอดคล้องกับสมรรถนะของแต่ละรายการ

ทดสอบของห้องปฏิบัติการตนเอง โดยนำ�ผลการ

ควบคุมคุณภาพประจำ�วันมาใช้เป็นข้อมูลในการ

วางแผนการควบคมุคณุภาพอยา่งเปน็ระบบ สอดคลอ้ง

กับข้อกำ�หนดเรื่องการประกันคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ ตามมาตรฐาน ISO 15189 ในหัวข้อ 5.6.2(2) 

ท่ีได้ระบุว่าห้องปฏิบัติการควรต้องกำ�หนดกฎหรือ 

วิธีการที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพภายใน (internal 

control procedure) เพื่อใช้ในการทวนสอบคุณภาพ

ผลการตรวจวิเคราะห์ และให้ผู้ปฏิบัติงานเกิดความ

มั่นใจก่อนรายงานผลตรวจวิเคราะห์ของผู้ป่วยไป 

ยงัแพทยผ์ู้ใช้บรกิาร ซึง่การดำ�เนนิการตามข้อกำ�หนด

ดงักลา่วจะเกิดข้ึนไดเ้มือ่หอ้งปฏิบตักิารมกีารประเมนิ

สมรรถนะของรายการทดสอบแต่ละรายการของห้อง

ปฏิบัติการ

ซิกส์ซิกมา (six sigma) เป็นเครื่องมือ 

ท่ีนยิมนำ�มาใช้ในปจัจบุนัสำ�หรบัการประเมนิสมรรถนะ

การตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ ซึ่งซิกส์ซิกมา

ได้รับการยอมรับอย่างแพร่หลาย และนำ�มาประยุกต์ใช้

ในการปรับปรุงคุณภาพเพื่อลดความผิดพลาดที่อาจเกิด 

ข้ึนในกระบวนการของห้องปฏิบัติการ(4-6) ค่าซิกมา 

(sigma) มคีวามสัมพนัธกั์บความถูกตอ้ง (accuracy) 

และโอกาสในการเกิดความบกพร่องหรือ defect ใน

การดำ�เนินการจำ�นวน 1 ล้านครั้ง(7) Westgard และ

คณะ(8) ได้นำ�แนวคิดซิกส์ซิกมามาประยุกต์ใช้ในงาน

ของหอ้งปฏบิตักิาร ซึง่ระดบัของซกิมาที่ไดจ้ะสะทอ้น

ความถูกต้องในการตรวจวิเคราะห์ในแต่ละรายการ

ทดสอบ รายการตรวจวเิคราะหท่ี์มรีะดบัซกิมาเมทรกิซ์

สูงแสดงถึงความถูกต้องของรายการทดสอบนั้นสูง 

และมีโอกาสเกิดความผิดพลาดในการตรวจวิเคราะห์

ต่ำ� ในขณะเดียวกันรายการตรวจวิเคราะห์ที่มีระดับ 

ซิกมาเมทริกซ์ต่ำ�แสดงถึงความถูกต้องของรายการ

ทดสอบนั้นต่ำ�และโอกาสเกิดความผิดพลาดสูง โดย 

Westgard และคณะ ไดป้ระยกุต์ใช้ซกิส์ซกิมารว่มกับ

การควบคุมคุณภาพด้วยกฎหลายกฎ (multi-rules) 
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เพือ่ใหก้ารเลอืกใช้กฎในการควบคมุคณุภาพเหมาะสม 

และสอดคลอ้งกับสมรรถนะของการตรวจวเิคราะห์ใน

รายการนั้น ๆ ของห้องปฏิบัติการ และลดการเกิด 

ผลลวงในการปฏิเสธผลการควบคุมคุณภาพจากการ 

ใช้กฎเดียวมาเป็นเกณฑ์การตัดสินผลการควบคุม

คุณภาพภายใน(3, 8, 9)

จากการศึกษาท่ีผ่านมา สุมณฑา สุผล(10) 

และ ทัศนยี ์สริธิญัญ์สกลุ(11) ไดน้ำ�แนวคดิซกิสซ์กิมา

มาใช้ในการประเมินสมรรถนะการตรวจทางโลหิต-

วิทยาโดยใช้ข้อมูลการควบคุมคุณภาพภายใน และ

ข้อมูลการประกันคุณภาพจากองค์กรภายนอกย้อนหลัง

มาคำ�นวณค่าซิกมาเมทริกซ์ ซึ่งพบว่า สมรรถนะของ

การตรวจปริมาณเม็ดเลือดแดง (red blood cell 

count, RBC) ปริมาณเม็ดเลือดขาว (white blood 

cell count, WBC) ปริมาณฮีโมโกลบิน (hemoglo-

bin, Hb) ปริมาณฮีมาโตคริต (hematocrit, HCT) 

ปริมาณเกล็ดเลือด (platelet count, PLT) รวมทั้ง

การตรวจวัดการแข็งตวัของเลอืด ไดแ้ก ่prothrombin 

(PT) และ activated partial thromboplastin 

(APTT) อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ ค่าซิกมาเมทริกซ์

ของแตล่ะรายการตรวจวัดสามารถนำ�มาพิจารณาเลือก

ใช้กฎการควบคมุคณุภาพทีเ่หมาะสมกบัสมรรถนะจรงิ 

เพื่อทดแทนการใช้กฎเดียวเป็นเกณฑ์การตัดสิน  

ท้ังยังเป็นแนวทางกำ�หนดวิธีการดำ�เนินการควบคุม

คุณภาพ ได้แก่ จำ�นวนวัสดุควบคุมคุณภาพท่ีใช้

ทดสอบ และความถี่ของการทดสอบคุณภาพได้อย่าง

เหมาะสม 

งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือสำ�รวจการ

ดำ�เนินการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจำ�วัน

ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในโรงพยาบาลภาครัฐ 

ในประเทศไทย จำ�นวน 43 แห่ง เพื่อประเมิน

สมรรถนะการตรวจทางโลหิตวิทยาของรายการตรวจ

วิเคราะห์ 7 รายการ ของโรงพยาบาลศูนย์ 5 แห่ง โดย

การใช้ระดบัซกิมาเมทรกิซ ์เปน็เกณฑ์ในการประเมนิ 

และเพื่อเปรียบเทียบร้อยละการควบคุมคุณภาพ

ภายในที่ไม่ผ่าน (out of control) ระหว่างการใช้ 

กฎเดยีว mean ± 2SD และการใช้ Westgard sigma 

rules ตามสมรรถนะท่ีประเมินด้วยระดับซิกมา 

เมทริกซ ์รวมท้ังคา่ใช้จา่ยของการดำ�เนนิการการควบคมุ

คุณภาพภายในของโรงพยาบาลศูนย์ จำ�นวน 1 แห่ง 

วััสดุุและวิิธีีการศึึกษา
1. สำ�รวจข้อมูลการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการ

เก็บข้อมูลโดยการจัดทำ�แบบสอบถาม

ออนไลน์เพื่อสำ�รวจรูปแบบและวิธีการในการควบคุม

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของกลุ่มตัวอย่างโดยมี 

ข้ันตอนการสร้างแบบสอบถามออนไลน์ประเมินและ

ตรวจสอบความถูกตอ้งของแบบสอบถามโดยผูเ้ชีย่วชาญ 

3 ท่าน ซึ่งผลการประเมินต้องมีค่า index of item-

objective congruence (IOC) > 0.5 สร้างแบบ 

สอบถามออนไลน์ด้วยโปรแกรม google form ตาม

แบบสอบถามท่ีไดร้บัการประเมนิจากผูเ้ช่ียวชาญแลว้ 

นำ�สง่ให้กลุม่ตวัอยา่ง ไดแ้ก ่ห้องปฏบิตักิารในโรงพยาบาล 

มหาวิทยาลัย โรงพยาบาลศูนย์แพทยศาสตรศึกษา 

ชั้นคลินิกโรงพยาบาลศูนย์ และโรงพยาบาลทั่วไป 

จำ�นวน 107 แห่ง นำ�ข้อมูลท่ีได้รับตอบกลับ จาก  

43 แห่ง มาวเิคราะห์โดยใช้สถิตเิชิงพรรณนา (descriptive 

statistics) ได้แก่ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

และค่าร้อยละ

2. ประเมินสมรรถนะการตรวจวิเคราะห์ของห้อง

ปฏิบัติการโลหิตวิทยาในโรงพยาบาลศูนย์โดยใช้

ซิกมาเมทริกซ์ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

รวบรวมข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพโดย

การเก็บรวบรวมข้อมูลการควบคุมคุณภาพภายใน 

(internal quality control, IQC) และข้อมูลผลการ

ประกันคุณภาพจากองค์กรภายนอก (external  
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quality assurance, EQA) ของเครือ่งตรวจวเิคราะห์

อัตโนมัติทางโลหิตวิทยาย้อนหลัง (retrospective 

data) จากหอ้งปฏิบตักิารทางการแพทย์ในโรงพยาบาล

ศูนย์ 5 แห่ง ได้แก่ ห้องปฏิบัติการ A, B, C, D และ 

E โดยการจัดส่งทางไปรษณีย์หรือทางอิเล็กทรอนิกส์

ไฟล์ เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติทางโลหิตวิทยาใน

การศึกษานี้มีหลักการดังแสดงใน Table 1

ผลการควบคุมคุณภาพภายในได้จากระบบ

ปฏิบัติการของเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติหรือจาก

ระบบสารสนเทศทางห้องปฏิบัติการย้อนหลัง (ช่วง

เดือนเมษายน - เดือนกันยายน พ.ศ. 2561) ที่ตรวจ

ด้วยเครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติ 7 รายการ

ทดสอบ ได้แก่ ปริมาณ WBC, RBC, Hb, HCT, 

PLT และปัจจัยการแข็งตัวของเลือด ได้แก่ PT และ 

APTT 

ผลการควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

(EQA) ใช้ข้อมลูยอ้นหลงั 6 รอบ (เดอืนตลุาคม พ.ศ. 

2559 - เดอืนกนัยายน พ.ศ. 2561) จำ�นวน 7 รายการ

ทดสอบ ได้แก่ ปริมาณ WBC, RBC, Hb, HCT, 

PLT และปัจจัยการแข็งตัวของเลือด ได้แก่ PT และ 

APTT 

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล 

หาค่ า imprecision โดยคำ�นวณค่า

สัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน (coefficient of 

variation, CV) เป็นร้อยละ จากค่าเฉลี่ย (mean) 

และคา่สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation; 

SD) จากข้อมูล IQC(12, 13) ที่ตรวจด้วยเครื่องตรวจ

นับเม็ดเลือดอัตโนมัติซึ่งมีการตรวจวัดด้วยวัสดุควบคุม

คุณภาพ 3 ระดับ (สูง กลาง และต่ำ�) และเครื่องตรวจวัด 

การแข็งตัวของเลือดอัตโนมัติซึ่งมีการตรวจวัดด้วย

วัสดุควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ (สูง ต่ำ�) ในช่วงเดือน

เมษายน-เดือนกันยายน พ.ศ. 2561

การหาค่า inaccuracy โดยการคำ�นวณ 

ค่าผลต่าง (bias) เป็นร้อยละ ซึ่งคำ�นวณจากผลต่าง 

ระหว่างค่าเฉล่ียของแต่ละรายการทดสอบท่ีห้อง 

ปฏิบัติการรายงาน และค่าเฉล่ียของกลุ่มห้องปฏิบัติ

การท่ีเข้าร่วมในโปรแกรม EQA(12, 13) ย้อนหลัง 

จำ�นวน 6 รอบ ในช่วงเดือนตุลาคม พ.ศ. 2559 - 

เดือนกันยายน พ.ศ. 2561

ค่าซิกมา คำ�นวณจากสูตร sigma metric = 

TEa -bias (%) /CV (%) โดยใช้ total allowable 

error (TEa) หรือ ค่า total variation (TV) ตาม 

ข้อกำ�หนดของ Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA) ป ีพ.ศ. 2531(14) การกำ�หนด

กฎและวิธีการควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสมกับสมรรถนะ

ของการวิเคราะห์จากระดับของซิกมาเมทริกซ์ ท่ี

คำ�นวณได้ หรือ optimal QC procedure ในแต่ละ

รายการทดสอบโดยใช ้Westgard sigma rules(6) เปน็

ตัวกำ�หนดจำ�นวนวัสดุควบคุมคุณภาพ (N) และรอบ

ของการตรวจวัดวัสดุควบคุมคุณภาพ (R) ในการ

ดำ�เนินการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดโดยเครื่อง

ตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติ ซึ่งจะสอดคล้องกับ

สมรรถนะท่ีประเมินโดยการใช้ระดับของซิกมา 

เมทรกิซ ์และนำ�ข้อมลูซกิมาเมทรกิซข์องเครือ่งตรวจ

นับเม็ดเลือดอัตโนมัติและเครื่องตรวจวัดการแข็งตัว

ของเลือดอัตโนมัติในแต่ละโรงพยาบาลมากำ�หนด

ตำ�แหน่งใน decision chart (normalized) 

สำ�รวจข้อมูลการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพ

ภายใน เกณฑ์การตัดสินผล รายละเอียดวัสดุควบคุม

คุณภาพ ปัญหาที่พบในห้องปฏิบัติการ ทั้ง 5 แห่งที่

เข้าร่วมโครงการ ด้วยการใช้แบบสอบถาม

3. การศึกษาเปรียบเทียบจำ�นวนการทดสอบที่ไม่
ผ่านการควบคุมคุณภาพ (Out of control) และ
การคำ�นวณคา่ใช้จา่ยในการควบคมุคณุภาพภายใน
ระหว่างวิธีกฎเดียวแบบ mean ± 2SD และ  

Westgard Sigma Rules
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Table 1  Principle of hematological analyzer from five laboratories of regional hospitals.

Principle of parameter testing

CBC A B C D E 

WBC count Laser Scatter &

Flow Cytometry 

with Fluorescent

Fluorescent Flow 
Cytometry

Fluorescent Flow 
Cytometry

Laser Scatter & 
Flow Cytometry
with Fluorescent

Impedance Method

RBC count Impedance 
method

Hydrodynamically 
focused 
impedance

DC-Sheath-Flow Impedance 
method

Impedance method

Hb Colorimetric
 method

Cyanide-free SLS 
hemoglobin

SLS-Method Spectrophotometric Light absorbency

Hct Calculated from 
Direct RBC count

Hydrodynamic
Focusing

DC-Sheath-Flow Calculated Calculated

Platelet 
count

Impedance 
method

Hydrodynamically 
focused 
impedance

DC-Sheath-Flow Impedance method Impedance method

IQC
EQA

Manufacture
RIQAS

Manufacture
RIQAS

Manufacture
BLQS/B-EQAM

Manufacture
eiQAP

Manufacture
B-EQAM

Coagulation 
test

A B C D E 

PT coagulometric
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric 
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric 
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

APTT coagulometric
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric 
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric 
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

coagulometric 
(turbidimetric),
chromogenic 
(absorbance), and 
immunological 
measurements

IQC
EQA

Manufacture
TH NEQAS

Manufacture
TH NEQAS

Manufacture
TH NEQAS

Manufacture
TH NEQAS

Manufacture
TH NEQAS

Note: RIQAS; Randox International Quality Assessment Scheme, BLQS; The National Bureau of Laboratory  
Quality Standards, B-EQAM; The External Quality Assessment Scheme in Clinical Microscopy (Complete Blood 
Count), eiQAP; Electronic Interlaboratory Quality Assurance Program, TH NEQAS; Thailand National External  
Quality Assessment Scheme (NEQAS) for Blood Coagulation.
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นำ�ข้อมูลผลการควบคุมคุณภาพภายในของ

เครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติของห้องปฏิบัติการ A 

ที่มีจำ�นวนการตรวจวัดวัสดุควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ 

ในช่วงระหว่างวันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2561 ถึงวันที่ 

15 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 มาเปรียบเทียบจำ�นวน

การเกิด out of control พิจารณาจากการนับจำ�นวน

การไม่ผ่านการควบคุมคุณภาพของการควบคุม

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจำ�วันของเครื่องตรวจ

นับเม็ดเลือดอัตโนมัติของห้องปฏิบัติการระหว่างการ

ใช้กฎเดียว mean ± 2SD และการใช้ Westgard 

sigma rules ตามสมรรถนะท่ีประเมินด้วยระดับ 

ซิกมาเมทริกซ์ และเปรียบเทียบจำ�นวนการเกิด out 

of control ที่ได้จาก 2 วิธีโดยใช้สถิติ Chi-square 

การวเิคราะห์คา่ใชจ้า่ยเบือ้งตน้ซึง่เปน็ตน้ทุน

ของการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพภายใน ทำ�โดย

การนำ�ข้อมูลจำ�นวนครั้งในการตรวจวัดวัสดุควบคุม

คณุภาพประจำ�วัน และจำ�นวนครัง้ในการตรวจวดัวสัดุ

ควบคุมคุณภาพซ้ำ�ท่ีเกิด out of control ของท้ัง  

2 วิธี มาคำ�นวณหาต้นทุนค่าใช้จ่าย ดังสูตรต่อไปนี้

Cost Effectiveness Analysis (CEA) = ต้นทุน / ผลลัพธ์
ต้นทุน = จำ�นวนครั้งในการตรวจวัด IQC ทั้งหมด × ราคาต่อหน่วย 
จำ�นวนครั้งในการตรวจวัด IQC ท้ังหมด = จำ�นวนครั้งในการทำ� IQC + จำ�นวนการเกิด  

	 out of control และ ต้นทุนต่อหน่วยอ้างอิงจากราคาอ้างอิงของกระทรวงสาธารณสุข(15) 

ผลลัพธ์ = จำ�นวนวันที่ได้ทำ�การตรวจวัดวัสดุควบคุมคุณภาพ
แล้วนำ�ค่า CEA ของทั้ง 2 วิธี ได้แก่ Westgard sigma rules และการใช้กฎเดียว  

	 mean ± 2SD มาหาผลต่างและคำ�นวณเป็นค่าร้อยละ

ผลการศึึกษา
1. ผลการสำ�รวจข้อมูลการดำ�เนินการควบคุม

คณุภาพการตรวจวิเคราะหข์องหอ้งปฏิบติัการทาง

โลหิตวิทยาในโรงพยาบาลภาครัฐ

จากการสำ�รวจรูปแบบและวิธีการในการ

ควบคมุคณุภาพการตรวจวเิคราะหท์างห้องปฏบิตักิาร

โลหติวิทยา ในโรงพยาบาลภาครฐัโดยใชแ้บบสอบถาม 

มผีูต้อบแบบสอบถามท้ังหมด 43 ห้องปฏิบตักิาร โดย

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาที่ตอบแบบสอบถามมี

จำ�นวนสิ่งส่งตรวจต่อเดือน ท่ีให้บริการในหน่วยงาน

ของผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ไมเ่กิน 10,000 test 

ตอ่เดอืน และอยู่ในชว่งระหวา่ง 10,000-20,000 test 

ต่อเดือน คิดเป็นร้อยละ 67.4 และ 23.3 

จากแบบสอบถามพบว่าห้องปฏบิตักิารโลหติ

วิทยาไดม้กีารใช้วัสดคุวบคมุคณุภาพจากบรษัิทผูผ้ลติ

น้ำ�ยาตรวจวิเคราะห์รอ้ยละ 83.7 รองลงมาเปน็การใช้

ท้ังวัสดุควบคุมคุณภาพจากบริษัทผู้ผลิตและ third 

party control ร้อยละ 11.6 การใช้ third party 

control ร้อยละ 4.7 และไม่พบการใช้  IQC ที่เป็น 

in house preparation (Table 2) โดยห้องปฏิบตักิาร

โลหิตวิทยามกีารควบคมุคณุภาพเครือ่งตรวจวเิคราะห์

โดยการตรวจวดัวสัดคุวบคมุคณุภาพ 1 ครัง้ตอ่วนั คดิ

เป็นร้อยละ 32.6 มีการตรวจวัดวัสดุควบคุมคุณภาพ 

2 ครั้งต่อวัน คิดเป็นร้อยละ 58.1 และมีการตรวจวัด

วัสดุควบคุมคุณภาพ 3 ครั้งต่อวัน คิดเป็นร้อยละ 9.3 

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาใช้ช่วงค่าการยอมรับจาก

บริษัทผู้ผลิต (pack insert) ร้อยละ 60.5 (Table 2) 

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาร้อยละ 58.1  

ใช้กฎเดียว mean ± 2SD เป็นเกณฑ์การตัดสินการ

ควบคมุคณุภาพในทกุการทดสอบ นอกจากนีย้งัพบว่า

มีห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาที่ใช้ข้อมูลจากการทำ� QC 

planning มาเป็นเกณฑ์ในการตัดสินการควบคุม

คุณภาพเพียงร้อยละ 18.6 (Table 2) 
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Table 2  Quality control material, decision criteria, and QC planning from data survey (n = 43).

Type of (IQC) n (%)

Manufacture control

Third-party control

Manufacture and third-party controls

In house preparation quality control

36 (83.7%)

2 (4.7%)

5 (11.6%)

0 (0%)

Method to define criteria or acceptable range n (%)

Mean from laboratories

Range from pack Insert

%CV

16 (37.2%)

26 (60.5%)

1 (2.3%)

Decision criteria for IQC
Criteria n (%)

Mean±2SD 

Westgard multi-rules

QC planning of laboratories

%CV

25 (58.1%)

9 (20.9%)

8 (18.6%)

1 (2.3%)

Laboratory Quality Control Planning

Does your laboratory have quality control planning? n (%)

Yes

No

28 (65.1%)

15 (34.9%)

Type of quality control material (IQC)

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาส่วนใหญ่มีการ

วางแผนการควบคมุคณุภาพในห้องปฏิบตักิาร รอ้ยละ 

65.1 (Table 5) ห้องปฏิบัติการที่ตอบแบบสอบถาม

ร้อยละ 58.6 ใช้ซิกมาเมทริกซ์เป็นเครื่องมือท่ีใช้ใน

การวางแผนควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา ร้อยละ 57.1 มีการใช้ 

OPSpecs chart ร้อยละ 33.3 และใช้ซิกมาเมทริกซ์

ร่วมกับ OPSpecs chart หรือ decision chart  

ร้อยละ 4.8 

 เมื่อผลการควบคุมคุณภาพประจำ�วันไม่อยู่

ในช่วงค่ายอมรับ ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาร้อยละ 

81.4 จะตรวจสอบสถานะและความผิดปกติของ

เครื่องตรวจวิเคราะห์ก่อน ในขณะท่ีห้องปฏิบัติการ

โลหติวิทยารอ้ยละ 7 ยงัคงตรวจวิเคราะห์ตวัอยา่งของ

ผู้ป่วยและรายงานผลผู้ป่วยต่อไป (Table 3) 

 จากการสำ�รวจผู้ตอบแบบสอบถามห้อง

ปฏิบัติการโลหิตวิทยาร้อยละ 81.4 พบว่าข้อจำ�กัดใน

การควบคุมคุณภาพ คือการท่ีวัสดุควบคุมคุณภาพ

Resources of the decision criteria for internal quality control
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มีอายุสั้น/ยุ่งยากต่อการเปลี่ยนช่วงค่ายอมรับ รองลงมา 

ไดแ้ก่ มกีารจดัอบรมใหค้วามรูด้า้นการควบคมุคณุภาพ

ไม่เพียงพอ (ร้อยละ 65.1) (Table 3) 

และผลการสำ�รวจพบวา่หอ้งปฏิบตักิารโลหิต- 

วิทยาร้อยละ 53.5 คิดว่าอุปสรรคในการควบคุม

คุณภาพเกิดจากการขาดความรู้/ความชำ�นาญในการ

แปลผลการควบคุมคุณภาพ และขาดแนวทาง/เกณฑ์

ตัดสินที่ชัดเจน (Table 3) 

Table 3	 The procedure for management when IQC out of control, limitation of IQC performing,  

	 problems and obstacles in IQC performing.

Laboratory practices when IQC was not accepted

Details n (%)

Repeat control immediately until the IQC result was within accepted criteria

Perform method calibration with standard solution

Check the accuracy and completeness of the control material

Check the status and malfunction of the analyzer

Change the new set of control material

Contact a technician from the company immediately to take corrective action

Analyze the patient samples and report results

Perform corrective actions in accordance with the written requirements of the work group.

	25	(58.1%)

	 6	(14.0%)

	34 	(79.1%)

	35 	(81.4%)

	20 	(46.5%)

	15 	(34.9%)

	 3 	(7.0%)

	 1 	(2.3%)

Details n (%)

Quality control training was not enough

Quality control materials are short-lived/difficult to change acceptable range

There are several levels of quality control materials resulting in a waste of cost

The quality control materials do not cover the test in laboratory

	28	(65.1%)

	35	(81.4%)

	10	(23.3%)

	 0	(0%)

Details n (%)

Lack of knowledge/expertise in interpreting results

No ready-to-used program

Lack of definite guidelines/criterion

Increase the cost of the analysis

Increase the workload

Increase turnaround time

	23 	(53.5%)

22 	(51.2%)

	23 	(53.5%)

	16 	(37.2%)

	 3 	(7.0%)

	 3 	(7.0%)

Limitations of internal quality control

Problems and obstacles in IQC performing
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2. สมรรถนะของการตรวจวัด (Analytical per-

formance) ทางโลหิตวิทยาโดยใช้ซิกมาเมทริกซ์

ในโรงพยาบาลศูนย์

สมรรถนะของการทดสอบ 7 รายการโดย

พิจารณาจากค่าซิกมาเมทริกซ์ (Fig. 1) พบว่า  

บางรายการในบางห้องปฏิบัติการมีค่าซิกมาเมทริกซ์ 

น้อยกว่า 3 ได้แก่ รายการ HCT ของห้องปฏิบัติการ 

C, D, E รายการ RBC ของห้องปฏิบตักิาร C รายการ 

PLT ของห้องปฏิบัติการ D และรายการ PLT ของ

ห้องปฏิบัติการ E 

ค่า CV (%), bias (%), TEa และค่าซิกมา 

เมทริกซ์ สมรรถนะตามค่าซิกมาเมทริกซ์และวิธีการ

ดำ�เนินการควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสมตามสมรรถนะ 

(optimal QC procedure) ของรายการตรวจทาง

โลหิตวิทยา 7 รายการ ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์

อัตโนมัติทางโลหิตวิทยาในห้องปฏิบัติการของ 

โรงพยาบาลศูนย์ 5 แห่ง (Table 1) เมื่อนำ�ระดับของ

ซกิมาเมทรกิซท่ี์คำ�นวณได้ไปกำ�หนด QC procedure 

ที่เหมาะสมจาก Westgard sigma rules จำ�นวนวัสดุ

ควบคุมคุณภาพ (N) และรอบของการตรวจวัดวัสดุ

ควบคุมคุณภาพ (R) ที่เหมาะสมกับระดับของซิกมา

เมทรกิซ์ในแตล่ะพารามเิตอรข์องแตล่ะหอ้งปฏิบตักิาร 

พบว่าห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาของโรงพยาบาลท้ัง  

5 แห่ง ไม่ได้ดำ�เนินการ IQC ตามสมรรถนะจริง 

ท่ีประเมินด้วยค่าซิกมาเมทริกซ์ ในรายการตรวจท้ัง  

7 รายการ คิดเป็นร้อยละ 100 และมีการเลือกใช้ 

กฎเดียว ได้แก่ mean ± 2SD เป็นเกณฑ์ในการ

ควบคุมคุณภาพภายใน ร้อยละ 100 

เมื่อพิจารณาสมรรถนะของ 7 รายการ

ทดสอบของแตล่ะหอ้งปฏบิตักิาร พบวา่ห้องปฏิบตักิาร 

A มรีะดบัซกิมาเมทรกิซ ์≥ 6 รอ้ยละ 84.2 และ หอ้ง
ปฏิบัติการ B มีระดับซิกมาเมทริกซ์ 	≥ 6 รอ้ยละ 75 
โดยไม่พบการทดสอบใดมีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 

ส่วนห้องปฏิบัติการ C มีระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6  

ร้อยละ 31.6 โดยมีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 ร้อยละ 

21.0 ห้องปฏิบัติการ D มีระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 

ร้อยละ 62.5 โดยมีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 ร้อยละ 

25.0 และห้องปฏิบัติการ E มีระดับซิกมาเมทริกซ์  

< 3 ร้อยละ 36.8 โดยไม่มีระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 

(Table 4) 

Fig. 1 	Sigma level of seven hematological measurements from five central hospital laboratories.  
(X; No data). 
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Table 4 	Summarization of imprecision, bias, and sigma metric of seven hematological tests obtained  
	 data from five laboratories of regional hospitals.

 Laboratory Tests
%CV %Bias TEa

(CLIA’1988)

Sigma
AP Optimal QC Procedure

L1 L2 L3 L1 L2 L3

Laboratory
A WBC

RBC

Hb

HCT
PLT
PT

 APTT

2.12

0.82

0.95

1.1
5.51
1.84
1.71

1.67

0.68

0.73

0.83
1.93
3.6
2.21

1.79

0.82

1.03

0.96
1.85

-
-

1.34

-0.44

-0.6

0.16
4.66
0.08
0.92

15

6

7

6
25
15
15

6.4

6.8

6.8

5.3
3.7
8.1
8.2

8.2

8.2

8.8

7.1
10.5
4.1
6.4

7.6

6.8

6.2

6.1
11.0

-
-

World 
class
World 
class
World 
class

Excellent
Marginal
Good
World 
class

13S N=3 R=1

13S N=3 R=1

13S N=3 R=1

13S/2of32S/R4S N=3 R=1
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2

13S/22S/R4S/41S N=2 R=2
13S N=2 R=1

Laboratory
B WBC

RBC
Hb

HCT
PLT

PT
APTT

1.95

1.15
0.88

-
2.75

-
-

1.57

1.51
0.86

-
2.4

-
-

1.62

1.49
0.96

-
2.53

-
-

-0.75

0.79
0.30

0.56
1.33

-2.35
-0.61

15

6
7

6
25

15
15

7.3

4.5
7.6

-
8.6

-
-

9.1

3.4
7.8

-
9.9

-
-

8.8

3.5
7.0

-
9.4

-
-

World
class

Marginal
World 
class

-
World 
class

-
-

13S N=3 R=1

13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S N=3 R=1

NA
13S N=3 R=1

NA
NA

Laboratory
C WBC

RBC
Hb
HCT
PLT
PT

APTT

3.05
0.95
1.2
0.8
4.8
1.6

0.8

2.2
0.85
1

1.1
4.25
1.7

1.2

1.95
1.25
1.25
1.35
1.8
-

-

-3.78
3.21
0.45
3.57
0.1
2.42

3.29

15
6
7
6
25
15

15

3.7
2.9
5.5
3.0
5.2
7.9

14.6

5.1
3.3
6.6
2.2
5.9
7.4

9.8

5.8
2.2
5.2
1.8
13.8

-

-

Marginal
Poor 

Excellent
Poor

Excellent
World 
class
World 
class

13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2 

13S/2of32S/R4S N=3 R=1
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2

13S/2of32S/R4S N=3 R=1
13S N=2 R=1

13S N=2 R=1

Laboratory
D WBC

RBC
Hb

HCT
PLT
PT

APTT

2.1

0.95
1

1.5
9.15
2.73
ND

1.9

0.75
0.6

1.25
3.05

-
-

1.25

0.8
0.5

1.15
1.85

-
-

0.23

0.75
-0.4

3.63
-0.64
3.55
2.25

15

6
7

6
25
15
15

7.0

5.5
6.6

1.6
2.7
4.2
-

7.8

7.0
11.0

19
8.0
-
-

11.8

6.6
13.2

2.1
13.2

-
-

World 
class

Excellent
World 
class
Poor
Poor
Good

-

13S N=3 R=1

13S/2of32S/R4S N=3 R=1
13S N=3 R=1

13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2

13S/22S/R4S/41S N=2 R=2
NA



การประเมินสมรรถนะการทดสอบและค่าใช้จ่ายสำ�หรับการควบคุมคุณภาพภายในของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา
ในโรงพยาบาลศูนย์โดยการใช้ซิกมาเมทริกซ์

8147

 

 Laboratory Tests
%CV %Bias TEa

(CLIA’1988)

Sigma
AP Optimal QC Procedure

L1 L2 L3 L1 L2 L3

Laboratory
E WBC

RBC
Hb
HCT
PLT
PT

APTT

3.13
1.6
1.77
1.82
6.97
5.26
3.21

3.3
1.51
1.46
1.69
3.45
5.48
4.62

4.24
1.71
1.34
2.07
5.63

-
-

0.16
-0.08
-0.61
2.23
5.11
5.75
-1.41

15
6
7
6
25
15
15

4.7
3.7
3.6
2.1
2.9
1.8
4.2

4.5
3.9
4.4
2.2
5.8
1.7
2.9

3.5
3.5
4.8
1.8
3.5
-
-

Marginal
Marginal
Marginal

Poor
Poor
Poor
 Poor

13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/2of32S/R4S/31S/6X N=3 R=2
13S/22S/R4S/41S/8X N=4 R=2

13S/22S/R4S/41S N=2 R=2

Table 4 	Summarization of imprecision, bias, and sigma metric of seven hematological tests obtained  
	 data from five laboratories of regional hospitals. (Cont.)

Note: AP; Analytical Performance, NA; Not Available, L1; IQC Level 1, L2; IQC Level 2, L3; IQC Level 3, WBC; White Blood Cell Count, RBC; 
Red Blood Cell Count, Hb; Hemoglobin, HCT; Hematocrit, PLT; Platelet Count, PT; Prothrombin and APTT; Activated Partial Thromboplastin

เมื่อนำ�ค่าซิกมาของรายการตรวจทางโลหิต

วิทยาท่ีได้จาก Table 4 มาแบ่งเป็น 5 ระดับ ดัง 

Table 2 ส่วนใหญ่ พบว่า มีระดับซิกมาเมทริกซ ์

≥ 6 (world class performance) ร้อยละ 47.2, 

ระดับซิกมาเมทริกซ์ 5.0-5.9 (excellent perfor-

mance) ร้อยละ 12.5, ระดับซิกมาเมทริกซ์์ 4.0-4.9 

(good performance) ร้อยละ 6.9, ระดับซิกมา- 

เมทริกซ์ 3.0-3.9 (marginal performance) 

ร้อยละ 16.7 และระดับซิกมาเมทริกซ์์ < 3 (poor 

performance) ร้อยละ 16.7 สำ�หรับสมรรถนะใน

ภาพรวมของการตรวจวัดการแข็งตัวของเลือด

อัตโนมัติของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาส่วนใหญ่ 

มีระดับซิกมาเมทริกซ์์ ≥ 6 ร้อยละ 53.8, ระดับ 

ซิกมาเมทริกซ์ 4.0-4.9 และระดับซิกมาเมทริกซ์์  

< 3 ร้อยละ 23.1 

เม่ือพิจารณาระดับซิกมาเมทริกซ์ท่ีคำ�นวณ

ได้ของแต่ละรายการมาจำ�แนกตามรายการทดสอบ 

พบว่า พารามิเตอร์ของเครื่องตรวจนับเม็ดเลือด

อตัโนมตัท่ีิมีระดบัซกิมาเมทรกิซ ์≥ 6 มากทีส่ดุ ไดแ้ก่ 

ค่า Hb ร้อยละ 66.7 รองลงมา ได้แก่ ค่า WBC, 

PLT, RBC และ HCT ร้อยละ 60.0, 53.3, 33.3 

และ 16.7 ตามลำ�ดบั และพารามเิตอรท์ีม่รีะดบัซกิมา

เมทริกซ์ < 3 มากที่สุด ได้แก่ ค่า HCT ร้อยละ 66.7 

พารามิเตอร์ของเครื่องตรวจวัดการแข็งตัวของเลือด

อตัโนมตัท่ีิมรีะดบัซกิมาเมทรกิซ ์≥ 6 มากทีส่ดุ ไดแ้ก่ 

ค่า APTT ร้อยละ 66.7 ในขณะที่พารามิเตอร์ 

ที่มีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 มากที่สุด ได้แก่ ค่า PT 

ร้อยละ 28.6 (Table 5)

เมือ่นำ�ข้อมลูซกิมาเมทรกิซข์อง 7 รายการท่ี

ตรวจวัดด้วยเครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติและ

เครื่องตรวจวัดการแข็งตัวของเลือดอัตโนมัติในแต่ละ

โรงพยาบาลมากำ�หนดตำ�แหน่งใน decision chart 

(normalized) (Fig. 2) โดยระดับซิกมาเมทริกซ์ของ

แตล่ะพารามเิตอร์ในการตรวจทางโลหติวิทยาท่ีจำ�แนก

ตามห้องปฏิบัติการท้ัง 5 แห่ง พบว่ามีระดับซิกมา 

เมทรกิซ ์≥ 4 โดยมเีพยีงรายการ PLT ของห้องปฏิบตัิ

การโรงพยาบาล E ที่มีค่าซิกมาเมทริกซ์ < 3 และ

รายการ HCT ของห้องปฏิบัติการโรงพยาบาล C, D 

และ E และรายการ RBC ของห้องปฏิบัติการ 

โรงพยาบาล C ที่มีค่าซิกมาเมทริกซ์ < 2 
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Table 5	 Sigma metrics of seven hematological tests classified into five levels obtained data from five  
	 laboratories of regional hospitals.

Hematology tests Coagulation tests Total

WBC RBC Hb HCT PLT Total PT APTT Total

Sigma < 3.0 0
(0%)

2
(13.3%)

0
(0%)

8
(66.7%)

2
(13.3%)

12
(16.7%)

2
(28.6%)

1
(16.7%)

3
(23.1%)

15
(17.6%)

Sigma 3.0-3.9 2
(13.3%)

6
(40.0%)

1
(6.7%)

1
(8.3%)

2
(13.3%)

12
(16.7%)

0
(0%)

0
(0%)

0
(0%)

12
(14.1%)

Sigma 4.0-4.9 2
(13.3%)

1
(6.7%)

2
(13.3%)

0
(0%)

0
(0%)

5
(6.9%)

2
(28.6%)

1
(16.7%)

3
(23.1%)

8
(9.4%)

Sigma 5.0-5.9 2
(13.3%)

1
(6.7%)

2
(13.3%)

1
(8.3%)

3
(20.0%)

9
(12.5%)

0
(0%)

0
(0%)

0
(0%)

9
(10.6%)

Sigma ≥ 6.0 9
(60.0%)

5
(33.3%)

10
(66.7%)

2
(16.7%)

8
(53.3%)

34
(47.2%)

3
(42.9%)

4
(66.7%)

7
(53.8%)

41
(48.2%)

Total (N)* 15
(100.0%)

15
(100.0%)

15
(100.0%)

12
(100.0%)

15
(100.0%)

72
(100.0%)

7
(100.0%)

6
(100.0%)

13
(100.0%)

85
(100.0%)

Note: *; Total was calculated from amount of available data from Table 1; WBC; White Blood Cell Count, RBC; Red Blood Cell Count,  
Hb; Hemoglobin, HCT; Hematocrit, PLT; Platelet Count, PT; Prothrombin and APTT; Activated Partial Thromboplastin

Fig. 2 	Decision (OPSpec) chart representing the performance assessment of seven measurements  
by sigma.
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3. ผลการเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายเบื้องต้นใน 

การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจำ�วัน

เม่ือนำ�ข้อมลูทีร่วบรวมมาคำ�นวณจำ�นวนครัง้

การเกิด out of control ในการควบคุมคุณภาพ 

เครื่องตรวจวิเคราะห์ทางโลหิตวิทยา โดยการใช้ QC  

procedure จาก Westgard sigma rules ที่ได้จาก

การคำ�นวณซิกมาเมทริกซ์ และจากการใช้กฎเดียว 

mean ± 2SD ของเครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติ

ของห้องปฏิบัติการ A ท่ีมีจำ�นวนการตรวจวัดวัสดุ

ควบคุมคุณภาพจำ�นวน 3 ระดับ ในช่วงระหว่างวันที่ 

1 เมษายน พ.ศ. 2561 ถึงวันที่ 15 พฤษภาคม พ.ศ. 

2561 รวมการตรวจวัดทั้งหมด 270 ครั้ง ได้ข้อมูล

ทั้งหมด 1,350 ค่า พบว่ามีการเกิด out of control 

จากการใช้ QC procedure ท่ีได้จาก Westgard 

sigma rules จำ�นวน 24 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 8.9 

และการเกิด out of control จากการใช้กฎเดียว  

mean ± 2SD จำ�นวน 83 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 30.7  

มีความแตกต่างกัน 59 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 21.9 

(Table 6)

เมื่อนำ�สถิติ Chi-square มาใช้ในการ 

เปรียบเทียบความแตกต่างในการเกิด out of control 

ของทั้ง 2 วิธี พบว่าการเกิด out of control จากการ

ใช้ QC procedure ที่ได้จาก Westgard sigma rules  

มีความแตกต่างจากการใช้กฎเดียว mean ± 2SD  

ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพอย่างมีนัยสำ�คัญทาง

สถิติ (Chi-square = 40.57, df = 1, p < 0.001) 

(Table 7) แสดงว่าทั้ง 2 วิธีมีต้นทุนในการตรวจวัดสาร

ควบคุมคุณภาพที่แตกต่างกัน โดยที่เมื่อห้องปฏิบัติการ

ใช้กฎเดียว mean ± 2SD ในการตัดสินการควบคุม

คุณภาพจะมีการเกิด out of control 83 ครั้ง  

ซึ่งหมายความว่าห้องปฏิบัติการต้องตรวจวัดสาร

ควบคุมคุณภาพซ้ำ�โดยมีจำ�นวนครั้งในการตรวจซ้ำ�

เท่ากับการเกิด out of control เป็นอย่างน้อย เมื่อ

นำ�มาคำ�นวณรว่มกับราคาตน้ทนุตอ่หนว่ยในการตรวจ

วัด CBC จะพบว่าการใช้กฎเดียว mean ± 2SD มี

ต้นทุนท่ีสูงกว่าการใช้ QC procedure ท่ีได้จาก 

Westgard sigma rules โดยการใช้กฎเดียว  

mean ± 2SD มีต้นทุนในการตรวจวัดวัสดุควบคุม

คุณภาพทั้งสิ้น 8,041 บาท คิดเป็น 115,860 บาท 

ต่อปี และ QC procedure ท่ีได้จาก Westgard 

sigma rules มีต้นทุนในการตรวจวัดวัสดุควบคุม

คุณภาพทั้งสิ้น 9,655 บาท คิดเป็น 96,492 บาทต่อป ี

มีส่วนต่างของต้นทุน คิดเป็น 19,368 บาทต่อปี  

คิดเป็น ร้อยละ 20 (Table 7)

Table 6	Comparison of the amount and percentage of out of control from the use of QC procedure  
	 related to a sigma metric and traditional single rule (mean ± 2SD).

Test result
Within control Out of control Total

χ2 df p
N % N % N %

Single rule 187 34.6 83 15.4 270 50 40.57 1 < 0.001

Sigma metric 246 45.6 24 4.4 270 50 Cramer’s V = 0.274

Total 433 80.2 107 19.8 540 100

Note: N; number of control materials
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วิิจารณ์์ผลการศึึกษา
การสำ�รวจรูปแบบและวิธีการในการดำ�เนิน

การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ประจำ�วันของ

ห้องปฏิบัติการในโรงพยาบาลภาครัฐในประเทศไทย 

43 แห่ง ได้ดำ�เนินการสอบถามข้อมูลการตรวจทาง

โลหิตวิทยา ซึง่พบว่ารปูแบบและวิธีการในการควบคมุ

คุณภาพในแต่ละห้องปฏิบัติการมีความหลากหลาย 

และแตกตา่งกัน โดยท่ีหอ้งปฏิบตักิารโลหติวิทยามกีาร

ตรวจวัดวัสดคุวบคมุคณุภาพ 3 ระดบัเพือ่ให้ครอบคลุม

คา่ medical decision level และมคีวามถ่ีในการตรวจ

วัดวัสดุควบคุมคุณภาพ 2 ครั้งต่อวัน มีการเลือกใช้

วัสดุควบคุมคุณภาพจากบริษัทผู้ผลิตเป็นส่วนใหญ่ 

วิธีการในการกำ�หนดช่วงค่าการยอมรับของ

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาส่วนใหญ่มีการใช้ข้อมูล 

จากบริษัทผู้ผลิตมากำ�หนดช่วงค่าการยอมรับ ซึ่ง

สอดคลอ้งกับผลการสำ�รวจในดา้นปญัหาและอุปสรรค

ในการควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา 

ท่ีพบว่ามีข้อจำ�กัดเรื่องวัสดุควบคุมคุณภาพมีอายุสั้น 

มีความยุ่งยากต่อการเปล่ียนช่วงค่ายอมรับ ส่งผลให้

ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาเลือกใช้ข้อมูลจากบริษัท 

ผู้ผลิตมากำ�หนดช่วงค่าการยอมรับแทนการใช้ข้อมูล

จากการคำ�นวณค่าเฉลี่ยของห้องปฏิบัติการ ซึ่งค่า

อ้างอิงดังกล่าวมีช่วงการยอมรับ (range) ที่กว้างเกินไป 

อาจส่งผลให้การตรวจจับความผิดพลาดเชิงระบบ 

(systemic error) ไม่ทันท่วงที และส่งผลต่อคุณภาพ

ของผลการตรวจวิเคราะห์ นอกจากนี้ในการกำ�หนด

เกณฑ์ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพของห้อง 

ปฏิบัติการโลหิตวิทยาส่วนใหญ่ในภาพรวม (ร้อยละ 

58.1) ยังคงมีการใช้กฎเดียว mean ± 2SD เป็น

เกณฑ์ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพในทุกการ

ทดสอบ มีการใช้ Westgard multi-rules เป็นเกณฑ์

การตดัสินเพยีงรอ้ยละ 20.9 ซึง่ผลการสำ�รวจดงักล่าว

สอดคล้องกับผลการสำ�รวจของ Westgard ใน The 

Great Global Quality Survey 2017(16) ที่พบว่า 

มีการใช้กฎเดียว mean ± 2SD แบบดั้งเดิมเป็น 

กฎในการควบคุมคุณภาพประจำ�วันในทุกการทดสอบ

สูงถึง ร้อยละ 55 ซึ่งกฎเดียว mean ± 2SD มีช่วง

การยอมรับท่ีแคบเกินไปอาจทำ�ให้เกิดความผิดพลาด

ในการปฏิเสธ

จากการศึกษานี้ได้ประเมินสมรรถนะการ

ตรวจวิเคราะห์โดยใช้เกณฑ์ซิกมาเมทริกซ์ ทางห้อง

ปฏิบัติการโลหิตวิทยาในโรงพยาบาลศูนย์ 5 แห่ง ที่ใช้

เครื่องตรวจนับเม็ดเลือดอัตโนมัติและเครื่องตรวจวัด

การแข็งตัวของเลือดอัตโนมัติ พบว่ามีระดับค่าซิกมา

เมทริกซ์ท่ีแตกต่างกันในแต่ละพารามิเตอร์และใน

แต่ละห้องปฏิบัติการ โดยห้องปฏิบัติการมีสมรรถนะ

การตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่องตรวจนับเม็ดเลือด

อัตโนมัติ และเครื่องตรวจวัดการแข็งตัวของเลือด

Table 7	Cost of the internal quality control procedure base on amount of IQC measurements and  
	 repetitive between using single rule and sigma metric.

Quality control 
procedures

Number of IQC (tests) Cost 
price/unit*

(Baht)

Total cost (Baht)

Amount of 
measurement

Amount of 
repetitive Total Total 

cost/month
Total 

cost/year

Single rule 270 83 353 27.35 9,655 115,860

Sigma metric 270 24 294 27.35 8,041 96,492

Mean difference - 59 59 - 1,614 19,368

Note: *; Price/unit is an average fee of CBC per test in the government hospital 
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อัตโนมตัมิรีะดบัซกิมาเมทรกิซ ์≥ 6 รอ้ยละ 47.2 และ 
53.8 ตามลำ�ดับ ซึ่งจัดอยู่ ในระดับ world class 

performance ซึ่งแสดงให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการโลหิต-

วิทยามีสมรรถนะในการตรวจวิเคราะห์ด้วยการใช้

เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติทางโลหิตวิทยาในการ

ตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม

เมื่อวิเคราะห์แยกตามรายการทดสอบพบว่า 

ค่า Hb เป็นพารามิเตอร์ที่มีระดับค่าซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 
มากท่ีสดุ เท่ากับรอ้ยละ 66.7 ในขณะท่ีคา่ HCT เปน็

พารามิเตอร์ท่ีมีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 มากท่ีสุด

เท่ากับร้อยละ 66.7 และ พบว่าค่า HCT มีระดับ 

ซิกมาเมทริกซ์ < 3 เกือบทุกระดับของวัสดุควบคุม

คุณภาพ ซึ่งการตรวจวัด HCT ของเครื่องตรวจนับ

เมด็เลอืดอตัโนมตัิในปจัจบุนัมหีลายหลกัการ(17) อาจ

เปน็ปจัจยัท่ีทำ�ให้ไดผ้ลท่ีแตกตา่งกัน ซึง่โดยสว่นใหญ่

ใชห้ลกัการคำ�นวณคา่ HCT จากคา่ RBC และ MCV 

ซึ่งถ้าประสิทธิภาพในการตรวจวัด RBC ไม่ดี จะส่งผล

ต่อค่า HCT ไปด้วย แต่ในบางเครื่องตรวจวิเคราะห์ 

เช่น โรงพยาบาล A ใช้หลักการวัด HCT โดยตรงจาก

การวัดปริมาตร RBC ทั้งหมดที่ผ่านเข้าช่องตรวจวัด 

ค่า HCT ที่ได้จึงไม่แปรผันตามค่า RBC ที่ตรวจวัด

ได ้ส่วนพารามเิตอรข์องเครือ่งตรวจวัดการแข็งตวัของ

เลือดที่มีระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 มากที่สุด ได้แก่ 

ค่า APTT ร้อยละ 66.7 ในขณะท่ีพารามิเตอร์ท่ีมี

ระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 มากที่สุด ได้แก่ ค่า PT จาก

การศึกษานี้พบว่าค่า inaccuracy หรือ bias ของ

รายการ PLT และ PT มีค่าสูง ซึ่งห้องปฏิบัติการควร

พิจารณาหาสาเหตุท่ีแท้จริง และหาแนวทางในการ

ปรับปรุง รวมทั้งปรึกษาผู้จัดโปรแกรม EQA

การศึกษานี้พบว่าห้องปฏิบัติการทั้ง 5 แห่ง

ท่ีเข้าร่วมการประเมินสมรรถนะมีการดำ�เนินการ

ควบคุมคุณภาพโดยใช้กฎเดียว mean ± 2SD ในการ

ตัดสินผล ทำ�ให้มี โอกาสตรวจพบความผิดพลาด 

(probability of error detection, P
ed
) ได้สูง แต่มี

โอกาสท่ีจะทำ�ให้เกิดผลเตือนลวง (probability of 

false rejection, P
fr
) สูงถึง ร้อยละ 5 กรณีที่มีการ

ใช้วัสดคุวบคมุคณุภาพ 1 ระดบัหรอืมกีารตรวจวดัวสัดุ

ควบคุมคุณภาพ 1 ครั้ง (N = 1) และจะเกิดผลเตือน

ลวงประมาณ ร้อยละ 9 ในกรณีที่มีการใช้วัสดุควบคุม

คุณภาพ 2 ระดับหรือมีการตรวจวัดวัสดุควบคุม

คุณภาพ 2 ครั้ง (N = 2) และหากใช้วัสดุควบคุม

คุณภาพ 3 ระดับหรือมีการตรวจวัดวัสดุควบคุม

คุณภาพ 3 ครั้ง (N = 3) โอกาสจะเกิดความสูญเปล่า

จากผลเตือนลวงสูงขึ้นถึงร้อยละ 14(5) จึงทำ�ให้ห้อง

ปฏิบตักิารสูญเสียงบประมาณโดยไมจ่ำ�เปน็ เพราะตอ้ง

เสียค่าน้ำ�ยา และวัสดุควบคุมคุณภาพในการตรวจ

วิเคราะห์ซ้ำ� ในขณะที่การใช้กฎ 1
3S
 มีความไวในการ

ตรวจจับความผิดพลาดน้อยเกินไป จึงอาจทำ�ให้เกิด

ความผดิพลาดข้ึนกอ่นท่ีจะพบปญัหาและหาทางแก้ไข

ไดทั้น จากขอ้จำ�กัดของการใช้กฎเดยีว mean ± 2SD 

จึงไม่เหมาะสมในการนำ�มาใช้ควบคุมคุณภาพการ

ตรวจวเิคราะห์ในทกุรายการทดสอบ และเนือ่งดว้ยใน

แต่ละรายการทดสอบมีคุณลักษณะและความสามารถ

ท่ีแตกต่างกัน อีกท้ังเทคโนโลยีท่ีก้าวหน้าของเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติในปัจจุบันทำ�ให้วิธีการตรวจ

วิเคราะหม์คีวามถูกตอ้งแมน่ยำ�มากข้ึน หอ้งปฏบิตักิาร

ควรมีการกำ�หนดกฎหรือวิธีการควบคุมคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะหท่ี์มคีวามยดืหยุน่และเหมาะสมท่ีจะชว่ย

คน้หาความผดิพลาดไดม้ากท่ีสดุและเกดิผลเตอืนลวง

ต่ำ�ท่ีสุดสอดคล้องกับความสามารถในแต่ละรายการ

ทดสอบของห้องปฏิบัติการตนเอง โดยนำ�ผลการ

ควบคุมคุณภาพประจำ�วัน (CV) และการควบคุม

คุณภาพโดยองค์กรภายนอก (bias) มาใช้เป็นข้อมูล

ในการวางแผนการควบคุมคุณภาพอย่างเป็นระบบ 

สอดคล้องกับข้อกำ�หนดเรื่องการประกันคุณภาพการ

ตรวจวิเคราะห์ ตามมาตรฐาน ISO 15189 ในหัวข้อ 

5.6.2(2) ท่ีได้ระบุว่าห้องปฏิบัติการควรต้องกำ�หนด 

กฎหรือวิธีการที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพภายใน เพื่อ
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ใช้ในการทวนสอบคุณภาพผลการตรวจวิเคราะห์ให้ 

ผู้ปฏิบัติงานเกิดความมั่นใจก่อนรายงานผลตรวจ

วเิคราะหข์องผูป้ว่ยไปยงัแพทยผ์ู้ใช้บรกิาร ซึง่ข้อกำ�หนด

ดังกล่าวจะเกิดข้ึนได้เม่ือห้องปฏิบัติการต้องทำ�ประเมิน

สมรรถนะการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏบิตักิารตนเอง

เพ่ือให้ทราบถึงระดับความสามารถในแต่ละการทดสอบ 

จึงจะสามารถวางแผนและกำ�หนดวิธีการในการ

ควบคมุคณุภาพไดอ้ยา่งเหมาะสม สอดคลอ้งกับความ

สามารถและข้อจำ�กัดของเครื่องตรวจวิเคราะห์ จาก

การศึกษาของ ศรันภัสร์ และคณะ(18) ที่ได้ศึกษา

เปรียบเทียบ QC procedure ที่ได้จาก Westgard 

sigma rules กับ OPSpecs chart พบว่า มีการใช้กฎ

ท่ีเหมือนกัน ร้อยละ 70.5 และในการเปรียบเทียบ

ประสิทธิภาพของเครื่องมือในการประเมินสมรรถนะ

ของเครื่องตรวจวิเคราะห์ ได้แก่ ซิกมาเมทริกซ์ และ 

OPSpecs chart โดยพิจารณาจากการเกิด out of 

control จากผลของการศึกษานี้พบว่าการเกิด out of 

control จากการใช้ QC procedure ท่ีได้จาก  

Westgard sigma rules มีจำ�นวนครั้งน้อยกว่าจาก

การใชก้ฎเดยีว mean ± 2SD โดยมคีวามแตกตา่งกนั 

59 ครั้ง คิดเป็น ร้อยละ 21.9 กล่าวคือ การเกิด out 

of control จากการใช้ QC procedure ท่ีได้จาก  

Westgard sigma rules มีความแตกต่างจากการใช้

กฎเดียว mean ± 2SD ในการตัดสินการควบคุม

คุณภาพอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (Chi-square = 

40.57, df = 1, p < 0.001) เมือ่นำ�มาวเิคราะหต์น้ทุน

ประสิทธิผลพบว่าทั้ง 2 วิธีใช้ต้นทุนในการควบคุม

คุณภาพที่แตกต่างกันสอดคล้องกับจำ�นวนการเกิด 

out of control โดยพบว่าการใช้กฎเดียว mean ± 

2SD ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพประจำ�วันมี

ต้นทุนท่ีสูงกว่าการใช้ QC procedure ท่ีได้จาก 

Westgard sigma rules ประมาณ ร้อยละ 20 

ในปัจจุบันพบว่าห้องปฏิบัติการมีการเลือก

ใช้เครื่องมือในการประเมินคุณภาพได้หลายวิธี(19, 20) 

ซึ่งการใช้ซิกมาเมทริกซ์เป็นเครื่องมือในการวางแผน

มากที่สุด เมื่อผลการควบคุมคุณภาพประจำ�วันไม่อยู่

ในช่วงคา่ยอมรบั ท้ังห้องปฏิบตักิารเคมคีลนิกิและห้อง

ปฏบิตักิารโลหติวิทยาจะมวิีธปีฏบิตักิารแก้ไขก่อนการ

ตรวจวัดตวัอยา่งของผูป้ว่ย แตย่งัพบว่ามห้ีองปฏิบตักิาร 

ร้อยละ 7 ท่ีดำ�เนินการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างของ 

ผู้ป่วยและรายงานผลผู้ป่วยได้ โดยขาดการวิเคราะห์

หาสาเหตขุองปญัหา นอกจากนีผ้ลสำ�รวจดา้นข้อจำ�กัด 

ปัญหาและอุปสรรคในการควบคุมคุณภาพทาง 

ห้องปฏิบัติการพบว่ามีการจัดอบรมด้านการควบคุม

คุณภาพไม่เพียงพอ ขาดความรู้/ความชำ�นาญในการ

แปลผลการควบคุมคุณภาพและขาดแนวทาง/เกณฑ์

ตัดสินที่ชัดเจน วัสดุควบคุมคุณภาพมีอายุสั้น ยุ่งยาก

ต่อการเปลี่ยนแปลง จากปัญหาของผลการสำ�รวจ 

ดังกล่าวอาจเกิดจากการท่ีห้องปฏิบัติการขาดความรู้

ความเข้าใจถึงความสำ�คัญของการควบคุมคุณภาพ 

ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ขาดองค์ความรู้ในการ

แปลผลการควบคุมคุณภาพที่แท้จริง จึงไม่สามารถ

กำ�หนดรปูแบบ วิธกีารและแนวทางที่ใช้ในการควบคมุ

คุณภาพได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม ดังนั้น 

หนว่ยงานท่ีเก่ียวขอ้งควรมกีารจดัอบรมเพือ่ใหค้วามรู้

ดา้นการควบคมุคณุภาพในกระบวนการตรวจวเิคราะห์

ให้กับบุคลากรในห้องปฏิบัติการ หรือในหน่วยงานท่ี

รับผิดชอบต่อไป

การศึึกษานี้้�มีีข้้อจำำ�กััด ดัังนี้้� 
1. ความเข้าใจท่ีแตกต่างกันในคำ�ถามในแบบ 

สอบถาม

ผลการสำ�รวจรูปแบบและวิธีการในการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์มีข้อจำ�กัดในด้าน

ความหมายของการใช้ศัพท์เฉพาะในแบบสอบถาม 

แม้ว่าผู้ท่ีตอบแบบสอบถามจะเป็นนักเทคนิคการ

แพทย์และเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี 

ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ แต่รูปแบบและวิธีการ 
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ท่ีนำ�มาประยุกต์ใช้ในการควบคุมคุณภาพทางห้อง

ปฏิบัติการในปัจจุบันมีความหลากหลาย ทำ�ให้ผู้ตอบ

แบบสอบถามอาจมีความเข้าใจคลาดเคลื่อนหรือ 

ไมต่รงกันในบางหวัข้อคำ�ถามได ้ดงันัน้การสำ�รวจโดย

ใช้แบบสอบถามจึงควรมีคำ�อธิบายในแต่ละหัวข้อโดย

ละเอียด นอกจากนี้ผู้ท่ีตอบแบบสอบถามมาจาก 

หน่วยงานที่ต่างกัน ข้อคำ�ถามหรือคำ�ตอบที่มีรูปแบบ

เดียว อาจไม่ช้ีเฉพาะหรือตรงกับลักษณะงานของ 

ผูต้อบแบบสอบถามซึง่อาจมรีปูแบบในการปฏิบตังิาน

และข้อจำ�กัดทีแ่ตกตา่งกัน จงึควรแยกชดุคำ�ถามและ

คำ�ตอบให้เหมาะสมกับหน่วยงานหรือห้องปฏิบัติการ

ที่ทำ�การสำ�รวจ

2. การเก็บข้อมูลแบบย้อนหลัง 

การประเมินสมรรถนะการตรวจวิเคราะห์

ของห้องปฏิบตักิารโลหติวิทยาโดยใชซ้กิมาเมทรกิซน์ัน้ 

พบวา่ขอ้มลูท่ีนำ�มาใช้ในการคำ�นวณมาจากหอ้งปฏิบตักิาร

หลายแหง่ ซึง่มข้ีอจำ�กดัในดา้นการเกบ็รวบรวมข้อมลู 

เนื่องด้วยเป็นการเก็บข้อมูลแบบย้อนหลัง ทำ�ให้บาง

ห้องปฏิบัติการมีข้อมูลไม่ครบถ้วน ข้ึนกับรูปแบบ 

วิธีการในการเก็บข้อมูลและนโยบายของแต่ละห้อง

ปฏิบัติการ ทำ�ให้ได้ข้อมูลไม่ครบถ้วนตามท่ีต้องการ 

และบางห้องปฏิบัติการไม่สามารถเปิดเผยข้อมูลท่ียัง

ไม่ ได้ประมวลผลกับผู้วิจัยได้ ห้องปฏิบัติการจึง

คำ�นวณค่าทางสถิติ เช่น ค่า analytical performance 

ได้แก่ CV เป็นต้น ส่งให้กับผู้วิจัยเพื่อนำ�ไปคำ�นวณ

หาระดับซิกมาเมทริกซ์ ทำ�ให้ ไม่สามารถรู้จำ�นวน

ข้อมูล (n) และจำ�นวน Lot ของวัสดุควบคุมคุณภาพ

ท่ีนำ�มาคำ�นวณได ้ซึง่อาจเปน็ตวัแปรหรอืปจัจยัสำ�คญั

ท่ีทำ�ให้การคำ�นวณค่าซิกมาเมทริกซ์มีความคลาด

เคล่ือนได ้เนือ่งจากถา้มจีำ�นวนขอ้มลู (n) และจำ�นวน 

Lot ของวัสดุควบคุมคุณภาพมาก จะทำ�ให้เกิดการ

เปลี่ยนแปลง (variation) ได้มากกว่า และส่งผลให้

ค่า CV สูงตามไปด้วย 

3. ไม่ได้วเิคราะห ์quality specification จากขอ้มูล

ของห้องปฏิบัติการ 5 แห่ง

การศึกษานี้ไม่ได้นำ�ข้อมูลมาวิเคราะห์หา 

quality specification ที่สามารถระบุความสามารถ

ในการตรวจจบัความผดิพลาด (error detection) และ

การตรวจจับความผิดพลาดที่เป็นผลเตือนลวง (false 

rejection) ได้ จึงควรมีการวิเคราะห์หา quality 

specification ดังกล่าว เพื่อให้ห้องปฏิบัติการมั่นใจ

ได้ว่า QC procedure ท่ีนำ�มาใช้ในการตัดสินการ

ควบคุมคุณภาพนั้นมีคุณสมบัติตามที่ต้องการหรือไม่ 

แต่เนื่องด้วยในการปฏิบัติงานจริง การวิเคราะห์หา 

quality specification โดยใช้เครื่องมือ OPSpecs 

chart อาจมคีวามยุง่ยาก ตอ้งใช้โปรแกรมสำ�เรจ็รปูใน

การวิเคราะห์ข้อมูล ซึ่งอาจมีเพียงบางห้องปฏิบัติการ

เท่านั้นที่ใช้โปรแกรมสำ�เร็จรูป

4. การใช้ค่า TEa 

	 การศกึษานี้ได้ใช้คา่ TEa ตามข้อกำ�หนดของ 

CLIA ป ีพ.ศ. 2531(14) แตข้่อมลูท่ีนำ�มาใช้เปน็ข้อมลู

ที่ดำ�เนินการเก็บในปี พ.ศ. 2561 ซึ่งแม้จะสามารถ

เปรียบเทียบค่าซิกมาเมทริกซ์ของรายการตรวจ

วิเคราะห์ทางโลหติวทิยาท้ัง 7 รายการกบังานวจิยัก่อน

หน้าได้ แต่หากใช้ TEa ตามข้อกำ�หนด ของ CLIA 

ปี พ.ศ. 2562(21) ซึ่งบางรายการกำ�หนดให้ค่าน้อยลง

กว่าเดิมจะทำ�ให้ค่าซิกมาเมทริกซ์ของรายการตรวจ

วิเคราะห์ 4 รายการ ได้แก่ RBC count, hematocrit, 

hemoglobin และ WBC count มคีา่นอ้ยลงจากเดมิ 

สรุุปผลการศึึกษา
หอ้งปฏิบตักิารสว่นใหญ่มสีมรรถนะของการ

ตรวจวัดทางโลหิตวิทยาด้วยเครื่องตรวจนับเม็ดเลือด

อัตโนมัติในระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 มากถึงร้อยละ 
47.2 โดยรายการ Hb เป็นพารามิเตอร์ที่มีระดับ 

ซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 มากท่ีสุด ในขณะท่ีค่า HCT  
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เป็นพารามิเตอร์ที่มีระดับซิกมาเมทริกซ์ < 3 มากที่สุด 

สำ�หรบัพารามเิตอรข์องเครือ่งตรวจวัดการแข็งตวัของ

เลือดที่มีระดับซิกมาเมทริกซ์ ≥ 6 ร้อยละ 53.8 และ
ค่า APTT เป็นพารามิเตอร์ท่ีมีระดับซิกมาเมทริกซ์ 

≥ 6 มากท่ีสุด และพารามเิตอรท่ี์มรีะดบัซกิมาเมทรกิซ ์

< 3 มากที่สุด ได้แก่ ค่า PT 

เมือ่พจิารณาจากคา่ใช้จา่ยหรอืตน้ทุนท่ีใช้ใน

การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ พบว่าจำ�นวน

การเกิด out of control จากการใช้ QC procedure 

ที่ได้จาก Westgard sigma rules มีจำ�นวนน้อยกว่า

จากการใช้กฎเดียว mean ± 2SD โดยมีความ 

แตกต่างกันร้อยละ 21.9 ทำ�ให้ต้นทุนในการตรวจวัด

วัสดุควบคุมคุณภาพที่แตกต่างกันสอดคล้องกับ 

จำ�นวนการเกิด out of control โดยพบว่าการใช้กฎเดยีว 

mean ± 2SD ในการตัดสินการควบคุมคุณภาพ 

ประจำ�วันมีต้นทุนท่ีสูงกว่าการใช้ QC procedure 

ที่ได้จาก Westgard sigma rules ประมาณร้อยละ 

20 ต่อปี ซึ่งการดำ�เนินการควบคุมคุณภาพภายใน 

ตามสมรรถนะมีความคุ้มค่ามากกว่าแบบใช้กฎเดียว 

mean ± 2SD ในการตดัสนิโดยไมค่ำ�นงึถึงสมรรถนะจรงิ

ห้องปฏิบัติการส่วนใหญ่มีการใช้กฎเดียว 

mean ± 2SD เป็นเกณฑ์ในการตัดสินการควบคุม

คุณภาพในทุกการทดสอบ โดยเฉพาะห้องปฏิบัติการ

โลหิตวิทยาพบมากที่สุด (ร้อยละ 58.1) แต่ยังพบว่ามี

ห้องปฏิบัติการร้อยละ 7 ที่ดำ�เนินการตรวจวิเคราะห์

ตัวอย่างของผู้ป่วยและรายงานผลผู้ป่วยได้ โดยขาด

การวิเคราะห์หาสาเหตุของปัญหา ซึ่งปัญหาและ

อุปสรรคในการควบคุมคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ  

พบว่ามกีารจดัอบรมดา้นการควบคมุคณุภาพไมเ่พยีงพอ 

ขาดความรู้/ความชำ�นาญในการแปลผลการควบคุม

คุณภาพและขาดแนวทาง/เกณฑ์ตัดสินที่ชัดเจน วัสดุ

ควบคุมคุณภาพมีอายุสั้น ยุ่งยากต่อการเปลี่ยนแปลง 

รวมถึงมแีนวคดิว่าการควบคมุคณุภาพนัน้เปน็การเพิม่

ต้นทุนการตรวจวิเคราะห์ จากปัญหาของผลสำ�รวจ 

ดังกล่าวซึ่งอาจเกิดจากการท่ีห้องปฏิบัติการขาดความรู้

ความเข้าใจถึงความสำ�คัญของการควบคุมคุณภาพใน

กระบวนการตรวจวิเคราะห์ ขาดองคค์วามรู้ในการแปล

ผลการควบคมุคณุภาพท่ีแทจ้รงิ จงึไมส่ามารถกำ�หนด

รูปแบบ วิธีการและแนวทางท่ีใช้ในการควบคุม

คุณภาพได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม ดังนั้น 

หนว่ยงานท่ีเก่ียวขอ้งควรมกีารจดัอบรมเพือ่ใหค้วามรู้

ดา้นการควบคมุคณุภาพในกระบวนการตรวจวเิคราะห์

ใ ห้ กับบุคลากรห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานที่  

รับผิดชอบต่อไป

กิิตติิกรรมประกาศ
ขอขอบคุณห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมในการ

ประเมินสมรรถนะ และตอบแบบสอบถามจนทำ�ให้

คณะผู้วิจัยได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์ 
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