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Abstract 
Analytical performance of the clinical laboratory analyzers should be routinely assessed 

to ensure the validity and quality of laboratory results. The aim of the study was to assess  

the analytical performance of Mindray BC6200 automatic hematology analyzer in Hospital for 

Tropical Diseases by using sigma metrics. The sigma metrics of hematology parameters were 

calculated from internal quality control (IQC) results and external quality assurance scheme 

(EQAS) data retrospectively from January to December 2023. The precision and accuracy of 

white blood cell count (WBC), red blood cell count (RBC), hemoglobin (Hb), hematocrit (Hct) 

and platelet count (PLT) were aligned within the acceptable limits. The average sigma metrics 

achieved for selected parameters, WBC, RBC, Hb, Hct and PLT, were 6.5, 7.8, 6.7, 5.4 and 7.9, 

respectively. These results indicated the laboratory achievement at excellent to world-class  

performance. This performance achievement enabled the laboratory quality control practice to 

be simpler and lower budgets. Applications of Westgard multirules for high error detection with 

low false rejection rates were recommended. This study revealed that using sigma metrics as a 

tool for assessment of the analytical performance in clinical hematology laboratory could enable 

laboratories to plan continuous quality improvement and to reduce replications and budgets of 

IQC process.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 53 ฉบับที่ 1 เมษายน 2568 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ
โลหิตวิทยาโดยใช้ซิกมาเมทริกซ์

พุทรา ชลสวัสดิ์  อัสรินดา อับดุลกานาน  วิมล ยานพานิชย์ และ เบญจมาภรณ์ วงษ์พันธุ์*

งานห้องปฏิบัติการเวชศาสตร์ชันสูตร โรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน 
คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล กรุงเทพมหานคร

บทคััดย่่อ
การตรวจสอบประสิิทธิิภาพของเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เป็็นประจำำ�ในห้้องปฏิิบััติิการทางคลิินิิก 

จัดัเป็็นกระบวนการสร้้างความมั่่�นใจในความถููกต้้องและน่่าเชื่่�อถืือของผลการตรวจวิเิคราะห์์ การศึกึษาครั้้�งน้ี้� 

มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อประเมิินผลการวิิเคราะห์์และประสิิทธิิภาพเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ  

Mindray รุ่่�น BC6200 ของโรงพยาบาลเวชศาสตร์์เขตร้้อนด้้วยซิิกมาเมทริิกซ์์ โดยทำำ�การเก็็บข้้อมููล

จาก internal quality control (IQC) และเก็็บรวบรวมผลการประเมิิน external quality assessment 

(EQA) ย้้อนหลััง ตั้้�งแต่่เดืือนมกราคมถึึงเดืือนธัันวาคม พ.ศ. 2566 ผลการศึึกษาความเที่่�ยงตรงและ

ความแม่่นยำำ�ของรายการตรวจ 5 รายการ ได้้แก่่ white blood cell count (WBC), red blood cell count 

(RBC), hemoglobin (Hb), hematocrit (Hct) และ platelet count (PLT) พบว่า่อยู่่�ในเกณฑ์ท์ี่่�ยอมรับัได้้ 

และผลการประเมิินการเบี่่�ยงเบนไปจากค่่าเป้้าหมายโดยใช้้ซิิกมาเมทริิกซ์์ พบค่่าซิิกมาของการทดสอบ 

WBC, RBC, Hb, Hct และ PLT ได้้ค่่า 6.5, 7.8, 6.7, 5.4 และ 7.9 ตามลำำ�ดัับ แสดงว่่าห้้องปฏิิบััติิการ 

มีีความสามารถอยู่่�ในระดัับดีีเลิิศและดีีเยี่่�ยม ซึ่่�งทำำ�ให้้การควบคุุมคุุณภาพภายในนั้้�นทำำ�ได้้ง่่ายและ

ประหยััด โดยสามารถลดจำำ�นวนรอบที่่�ทำำ�ขั้้�นต่ำำ��สุุด คืือ 1 รอบต่่อวััน และควบคุุมคุุณภาพโดยใช้้กฎ 

Westgard multirules เพีียงข้้อเดีียว แต่่ตรวจจัับความผิิดพลาดได้้สููงและมีีผลเตืือนลวงต่ำำ�� การศึึกษานี้้� 

แสดงให้้เห็็นว่่าการใช้้ซิิกมาเมทริิกซ์์ซึ่่�งเป็็นเครื่่�องมืือควบคุุมคุุณภาพที่่�ดีีในการประเมิินประสิิทธิิภาพ

การตรวจวิิเคราะห์์ของห้้องปฏิิบััติิการโลหิิตวิิทยา นำำ�ไปสู่่�การวางแผนปรัับปรุุงและพััฒนากระบวนการ

ตรวจวิิเคราะห์์ของห้้องปฏิิบััติิการได้้อย่่างต่่อเน่ื่�อง และยัังลดอััตราการทดสอบซ้ำำ��และลดงบประมาณ

ในการควบคุุมคุุณภาพ

คำ�สำ�คัญ: การควบคุมคุณภาพ ซิกมาเมทริกซ์ โลหิตวิทยา
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พุทรา ชลสวัสดิ์ และคณะ9432

บทนำำ�
ระบบการจััดการคุุณภาพโดยรวมในห้้อง

ปฏิิบัตัิกิารวิินิิจฉัยัมุ่่�งเป้้าไปที่่�การวิิเคราะห์์ การรายงาน 

ผลการตรวจวิิเคราะห์์ที่่�ถููกต้้อง แม่่นยำำ�และรวดเร็็ว

ทัันต่่อการรัักษา ซึ่่�งผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ

ทางคลิินิิกมีีบทบาทสำำ�คัญในการตััดสิินใจรัักษาผู้้�ป่วย

โดยแพทย์์ เช่่น ใช้้ประกอบการวิินิิจฉััย ติิดตาม

และพยากรณ์์โรคของผู้้�ป่่วย หากผลการตรวจทาง

ห้้องปฏิิบััติิการไม่่ถููกต้้องจะนำำ�ไปสู่่�ความเสี่่�ยงของ

เหตุุการณ์์ ไม่่พึึงประสงค์์ เช่่น การวิินิิจฉััยและ

การรัักษาที่่�ไม่่ถููกต้้องและล่่าช้้า ซึ่่�งอาจก่่ออัันตราย

ให้้แก่่ผู้้�ป่่วย ดัังนั้้�น การพััฒนาระบบคุุณภาพการ

ตรวจวิิเคราะห์์ตลอดจนการควบคุุมคุุณภาพและ

ประสิิทธิิภาพการตรวจวิิเคราะห์์จึึงเป็็นหััวใจหลัักของ

การตรวจวิเิคราะห์ท์างห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร(1)  ปัจัจุบุันัได้ม้ีี 

การพััฒนาวิิธีีการเพื่่�อใช้้ควบคุุมคุุณภาพการตรวจ

วิิเคราะห์์ วิิธีีที่่�นิิยมใช้้ คืือ การนำำ�ค่่าเฉลี่่�ย (mean) 

และค่่าส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (SD) มากำำ�หนด

เป็็นกฎเดีียว (single rule) คืือ mean ± 2SD  

ซึ่่�งมีีข้้อดีี คืือ สามารถปฏิิบััติิได้้ง่่าย แต่่มีีข้้อจำำ�กัด 

คืือ มีีผลเตืือนลวงในอััตราสููง ทำำ�ให้้ต้้องมีีการตรวจ

วิิเคราะห์์ซ้ำำ��โดยไม่่จำำ�เป็็นและห้้องปฏิิบััติิการสููญเสีีย

เวลา แรงงานและงบประมาณโดยไร้้ประโยชน์์(2,3)   

จากข้อ้จำำ�กัดัดังักล่่าวทำำ�ให้้การใช้ก้ฎเดียีวไม่่เหมาะสม 

ในการนำำ�มาใช้้ควบคุุมคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์ 

ในทุุกรายการทดสอบ ต่่อมาจึึงมีีการพััฒนากฎเพิ่่�มขึ้้�น 

เช่่น multirules, OPSpec chart และซิิกมาเมทริกิซ์์ 

(sigma metrics) ซึ่่�งมีคีวามยืืดหยุ่่�น สามารถใช้้แก้้ไข

ข้อ้บกพร่่องของกฎเดีียว(4) เพื่่�อให้ส้อดคล้อ้งกับัความ

เจริิญก้า้วหน้า้ทางการแพทย์ ์และเทคโนโลยีทีี่่�สามารถ

ผลิิตเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์ที่่�มีีความถููกต้้องแม่่นยำำ� 

มากขึ้้�น จากแนวคิิดในการควบคุุมคุุณภาพทำำ�ให้้ห้้อง 

ปฏิิบัตัิกิารสามารถเลืือกใช้้กฎให้้เหมาะสมกัับรายการตรวจ 

ซึ่่�งซิิกมาเมทริิกซ์์เป็็นเคร่ื่�องมืือที่่�นิยิมนำำ�มาใช้้ในปััจจุบุันั 

เพื่่�อเป็็นแนวทางการควบคุุมคุุณภาพ ซิิกมาเมทริิกซ์์ 

เริ่่�มใช้้ครั้้�งแรกในวงการอุตุสาหกรรม ซึ่่�งต่่อมา Westgard 

และคณะ ได้้นำำ�มาประยุุกต์์ ใช้้ ในห้้องปฏิิบััติิการ

ทางการแพทย์์ โดยนำำ�แนวคิิดเรื่่�องซิิกมาเมทริิกซ์์ 

มาผสมผสานเข้้ากับัการใช้้กฎหลายกฎ (multirules)(5) 

ในการควบคุมุคุณุภาพการวิเิคราะห์ ์เพื่่�อประเมินิความ

สามารถของห้้องปฏิิบััติิการ และเลืือกกฎที่่�เหมาะสม

กัับห้้องปฏิิบััติิการแต่่ละแห่่งและแต่่ละรายการตรวจ

ตามคุุณลัักษณะที่่�แตกต่่างกััน

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เพ่ื่�อช่่วยวางแผนการควบคุุม

คุณุภาพของการตรวจวิเิคราะห์์โดยเครื่่�องมืือวิเิคราะห์์

อัตัโนมัตัิ ิMindray รุ่่�น BC6200 ของห้้องปฏิบัิัติกิาร 

โลหิิตวิิทยา โรงพยาบาลเวชศาสตร์์เขตร้้อน ในการ

ตรวจนัับเม็็ดเลืือดอย่่างสมบููรณ์์ (complete blood 

count: CBC) ซึ่่�งเป็น็การตรวจที่่�สำำ�คัญั ประกอบด้ว้ย 

การนัับเม็็ดเลืือดแดง การนัับเม็็ดเลืือดขาว การวััดค่่า 

ฮีีโมโกลบิิน การวััดค่่าฮีีมาโตคริิต การนัับเกล็็ดเลืือด 

และการคำำ�นวณดััชนีีเม็็ดเลืือด ดัังนั้้�น ห้้องปฏิิบััติิการ

จึึงต้้องแน่่ใจว่่าประสิิทธิิภาพของเคร่ื่�องมืือเพีียงพอ 

ที่่�จะให้้ผลการทดสอบที่่�มีีคุุณภาพดีี ในการศึึกษาที่่�

ผ่่านมาได้้มีีการนำำ�ซิิกมาเมทริิกซ์์มาใช้้ในการควบคุุม 

คุณุภาพการตรวจวิิเคราะห์์ พบว่่าจากการศึึกษาที่่�ผ่่านมา 

ในประเทศไทย ของศรัันภััสร์์ ขาวงามเดชาวััฒน์์ 

และพิิไลวรรณ ศิิริิพฤกษ์์พงษ์์(6) ซึ่่�งทำำ�การศึึกษา

ประสิิทธิิภาพของการควบคุุมคุุณภาพในโรงพยาบาล 

และทััศนีีย์์ สิิริิธััญญ์์สกุุล(7) ซึ่่�งทำำ�การศึึกษาในห้้อง

ปฏิิบััติิการเทคนิิคการแพทย์์และพยาธิิวิิทยาคลิินิิก 

โรงพยาบาลตรััง และชฎา ศาสตร์์สุุข และคณะ(8) 

ซึ่่�งทำำ�การศึึกษาในโรงพยาบาลศููนย์์ ซึ่่�งแต่่ละที่่�มีี 

การควบคุุมคุุณภาพที่่�แตกต่่างกััน และบางแห่่งยัังใช้้

การควบคุุมคุุณภาพแบบกฎเดีียว ซึ่่�งปััญหาส่่วนใหญ่่

เกิิดจากการขาดความรู้้�ความเข้้าใจ และความชำำ�นาญ
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การประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาโดยใช้ซิกมาเมทริกซ์ 9433

ในการแปลผลการควบคุุมคุุณภาพ และในบางแห่่ง 

ได้ม้ีกีารนำำ�ซิกิมาเมทริกิซ์ม์าใช้ ้แต่่พบว่่ามีกีารเลืือกใช้้

กฎที่่�แตกต่่างกััน และจากข้้อมููลการศึึกษาในสหราช-

อาณาจักัร(9) ประเทศเอธิิโอเปียี(10) และประเทศตุรุกีี(11) 

แต่่ละที่่�มีีการเลืือกใช้้กฎในการควบคุุมคุุณภาพที่่� 

แตกต่่างกััน สำำ�หรัับการศึึกษานี้้� ผู้้�วิจััยทำำ�การศึึกษา

เปรียีบเทีียบประสิทิธิภิาพของเคร่ื่�องวิเิคราะห์์เม็็ดเลืือด 

ในห้้องปฏิิบััติิการโลหิิตวิิทยา โรงพยาบาลเวชศาสตร์์

เขตร้้อน โดยมุ่่�งหมายตรวจสอบประสิิทธิิภาพของ

เครื่่�องวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดเป็็นประจำำ�เพื่่�อให้้แน่่ ใจ

คุุณภาพ วััตถุุประสงค์์ของการศึึกษานี้้�คืือการประเมิิน 

ประสิทิธิภิาพการวิเิคราะห์์ของเครื่่�องวิิเคราะห์์เม็ด็เลืือด 

โดยใช้้ซิิกมาเมทริิกซ์์เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจในความ 

ถููกต้้อง แม่่นยำำ�ของผลการวิิเคราะห์์ การรายงานผล

และแพทย์์สามารถนำำ�ผลที่่�ได้้ไปใช้้ให้้เกิิดประโยชน์์

สูงูสุดุแก่่ผู้้�ป่ว่ย รวมทั้้�งสามารถนำำ�ปัญัหาที่่�พบจากการ

ตรวจวิิเคราะห์์สารควบคุุมคุุณภาพ มาศึึกษาทบทวน 

เพื่่�อปรัับปรุุงวิิธีีการตรวจในงานประจำำ�วััน 

วััสดุุและวิิธีีการ
1. ตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

งานวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยที่่�ใช้้ข้้อมููลผลตรวจ

ทางด้้านโลหิิตวิิทยาย้้อนหลััง (retrospective data) 

โดยเก็็บข้้อมููลย้้อนหลััง 12 เดืือน ตั้้�งแต่่ช่่วงเดืือน

มกราคมถึึงเดืือนธัันวาคม ปีี พ.ศ. 2566

1.1		ข้้อมููลการควบคุุมคุุณภาพภายใน 

internal quality control (IQC) ของเครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ Mindray รุ่่�น BC6200 

(Zhejiang Xinke Medical Technology, China) 

ใช้้ IQC: BC-6D เป็็นวััสดุุควบคุุมคุุณภาพ ซึ่่�งได้้

มาจากบริิษััทผู้้�ผลิิตน้ำำ��ยาตรวจวิิเคราะห์์ โดยทำำ�การ 

เก็็บข้้อมููลจำำ�นวน 7 รอบ เลืือกข้้อมููลความเข้้มข้้น

ของ IQC จำำ�นวน 3 ระดัับ ได้้แก่่ ค่่าต่ำำ�� (low)  

ค่่าปกติิ (normal) และค่่าสููง (high) ใน 5 รายการ

ทดสอบ ได้้แก่่ white blood cell count (WBC),  

red blood cell count (RBC), hemoglobin (Hb), 

hematocrit (Hct) และ platelet count (PLT) 

1 .2		ข้้อมููลการประเมิินคุุณภาพจากองค์์กร

ภายนอก external quality assessment (EQA) 

ของการตรวจวิิเคราะห์์ทางโลหิิตวิิทยา ในโครงการ 

Randox International Quality Assessment 

Scheme (RIQAS) โดยรวบรวมข้้อมููลจำำ�นวน 12 รอบ 

และโครงการประเมิินคุณุภาพการตรวจทางโลหิิตวิทิยา

ของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ โดยรวบรวมข้้อมููล 

5 รายการ ได้้แก่่ WBC, RBC, Hb, Hct  

และ PLT จำำ�นวน 3 รอบของการวิิเคราะห์์ด้้วย

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ Mindray 

รุ่่�น BC6200 จำำ�นวน 1 เครื่่�อง

โครงการวิิจััยนี้้� ได้้รัับการพิิจารณาอนุุมััติิ 

รับัรองจากคณะกรรมการจริิยธรรมในคน คณะเวชศาสตร์์ 

เขตร้้อน มหาวิิทยาลััยมหิิดล เลขที่่� TMEC 24-046

  

2. วิิธีีการศึึกษา 

2.1		เก็็บรวบรวมผลการควบคุุมคุุณภาพ

ภายในของเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ 

Mindray รุ่่�น BC6200 ในรอบปีี พ.ศ. 2566 

(มกราคม-ธัันวาคม) นำำ�มาคำำ�นวณหาค่่า -CV  

โดยเลืือกจำำ�นวน N มากกว่่า 20 และจะยอมรัับ 

imprecision นี้้�ได้้ ค่่า SD ต้้องไม่่เกิิน 0.33  

ของค่่า total allowable total (TEa) ของแต่่ละ

รายการตรวจ(12-14)

2.2		เก็็บรวบรวมผลการประเมิิน external 

quality assessment (EQA) ของ RIQAS และ 

ของโครงการประเมิินคุณุภาพการตรวจทางโลหิิตวิทิยา

ของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ ของเครื่่�องตรวจ

วิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ Mindray รุ่่�น BC6200 

ในรอบปีี 2566 นำำ�ผลการประเมิินที่่�ได้้นำำ�มาคำำ�นวณ

หาค่่า %Bias
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2.3		ค้้นคว้้าข้้อมููลเกี่่�ยวกัับกระบวนการ

ควบคุมุคุณุภาพของเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์ การกำำ�หนด

ค่่า TEa จาก Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA)(15,16) โดยมีีค่่าดัังนี้้� WBC  

±10%, RBC ±4%, Hb ±4%, Hct ±4% และ 

PLT ±25% และแนวคิิดการนำำ�ซิิกมาเมทริิกซ์์ 

มาใช้้ในการควบคุุมคุุณภาพ และวิิธีีการเลืือกใช้้กฎใน

การควบคุุมคุุณภาพ

3. การวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ

การหาค่่า imprecision โดยคำำ�นวณ 

ค่่าสััมประสิิทธิ์์�ของความแปรปรวน (coefficient of  

variation; CV) เป็็นร้้อยละ จากค่่าเฉลี่่�ย (mean) 

และส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation, 

SD) จากสารควบคุมุคุุณภาพ จากเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์ 

ย้้อนหลััง ในรอบปีี พ.ศ. 2566 (มกราคม-ธัันวาคม) 

โดยมีีความเข้้มข้้น 3 ระดัับ (ค่่าสููง กลาง และต่ำำ��) 

การหาค่่า inaccuracy โดยการคำำ�นวณ 

ค่่าผลต่่าง (bias) เป็็นร้้อยละ ซึ่่�งคำำ�นวณจากผลต่่าง 

ระหว่่างค่่าเฉลี่่�ยของแต่่ละรายการทดสอบที่่�ห้้อง 

ปฏิบัิัติกิารรายงาน และค่่าเฉลี่่�ยของกลุ่่�มห้อ้งปฏิบัิัติกิาร 

ที่่�เข้้าร่่วมในโปรแกรม EQA ย้้อนหลััง โดยรวบรวม

ข้้อมููล โครงการทดสอบ RIQAS จำำ�นวน 12 รอบ 

และโครงการประเมิินคุุณภาพการตรวจทางโลหิิต

วิิทยาของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ จำำ�นวน 3 รอบ    

โดยสููตร

 %Bias = (EQA (lab results) - EQA (group mean)) / EQA (group mean) × 100 

ก า ร ห า ค่่ า ซิิ ก ม า เ ม ท ริิ ก ซ์์ ใ ช้้ สูู ต ร 

sigma metric = (%TEa - %Bias) / CV 

โดยใช้้ TEa (allowable total error) ตาม

ข้้อกำำ�หนดของ CLIA ปีี พ.ศ. 2567(15,16) 

การกำำ�หนดกฎและวิิธีีการควบคุุมคุุณภาพที่่�เหมาะสม 

กัับสมรรถนะของการวิิเคราะห์์จากระดัับของ 

ซิิ กมา เมทริิ กซ์์ ที่่� คำำ�นวณได้้ ในแต่่ ละร ายการ

ทดสอบ โดยรายการทดสอบเดีียวกัันจะเลืือกใช้้ค่่า 

ซิิกมาเมทริิกซ์์ต่ำำ��ที่่�สุุดที่่�คำำ�นวณได้้จากสารควบคุุม

คุุณภาพในแต่่ละระดัับเพื่่�อให้้ได้้กฎที่่�มีีความเข้้มงวด

ที่่�สุุด

TEa คืือ ค่่าความผิดิพลาด ทั้้�งหมดที่่�เกิดิขึ้้�น 

ในการวิิเคราะห์์โดยมีีสาเหตุุจากความไม่่แม่่นยำำ� 

(imprecision) ซึ่่�งเกิิดจากความผิิดพลาดแบบสุ่่�ม 

(random error: RE) และความไม่่ถููกต้้อง 

(inaccuracy) ซึ่่�งเกิิดจากความผิิดพลาดของระบบ 

(systematic error; SE) ในที่่�นี้้�ใช้้ TEa เป็็นค่่าที่่� 

CLIA กำำ�หนดขึ้้�นเพ่ื่�อใช้้เป็็นเกณฑ์์ในการยอมรัับ

คุณุภาพของผลการตรวจวิิเคราะห์ข์องห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร 

การประเมิินระดัับความสามารถของห้้อง

ปฏิิบััติิการโดยเทีียบกัับซิิกมาเมทริิกซ์์(17,18)

1.	ค่่ า Sigma metric ≥ 6 บ่่งบอกถึึง
ความสามารถระดัับดีีเลิิศ (world class)

2.	ค่่ า Sigma metric ≥ 5 บ่่งบอกถึึง
ความสามารถระดัับดีีเยี่่�ยม (excellent)

3.	ค่่ า Sigma metric ≥ 4 บ่่งบอกถึึง
ความสามารถระดัับดีี (good)

4.	ค่่ า Sigma metric ≥ 3 บ่่งบอกถึึง
ความสามารถระดัับปานกลาง (marginal)

5.	ค่่ า Sigma metric ≥ 2 บ่่งบอกถึึง
ความสามารถระดัับต่ำำ�� (poor)

ผลการศึึกษา  
เมื่่�อวิิเคราะห์์ข้้อมููลที่่� ได้้จากการควบคุุม

คุุณภาพของเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ 

Mindray รุ่่�น BC6200 โดยเก็็บข้้อมููลย้้อนหลััง  
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12 เดืือน ตั้้� งแต่่ช่่วงเดืือนมกราคมถึึงเดืือน

ธัันวาคม ปีี พ.ศ. 2566 พบว่่าค่่า SD จากการ

ตรวจวิิเคราะห์์สารควบคุุมคุุณภาพ 3 ระดัับ คืือ 

ความเข้้มข้้นระดัับต่ำำ�� (low) ระดัับปกติิ (normal) 

และระดัับสููง (high) โดยเฉลี่่�ยดัังนี้้� ค่่า WBC 

เท่่ากัับ 0.17,  RBC เท่่ากัับ 0.02, Hb เท่่ากัับ 0.06, 

Hct เท่่ากัับ 0.24 และ PLT เท่่ากัับ 6.83  

แสดงให้้เห็็นว่่าค่่า SD อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้คืือ 

ไม่่เกิิน 0.33 ของค่่า TEa ของแต่่ละรายการตรวจ 

(Table 1)

Table 1	Internal quality control results for CBC parameters, determined by Mindray BC6200  

	 automatic hematology analyzer.

Parameter Control level SD CV (%) Bias (%)

WBC

Low 0.06 1.59 0.7

Normal 0.09 1.16 0.3

High 0.37 1.74 0.6

Average 0.17 1.50 0.5

RBC

Low 0.01 0.42 0.2

Normal 0.02 0.45 0.3

High 0.03 0.59 0.2

Average 0.02 0.74 0.3

Hb

Low 0.04 0.66 0.4

Normal 0.06 0.47 0.6

High 0.08 0.51 0.2

Average 0.06 0.55 0.4

Hct

Low 0.12 0.60 0.9

Normal 0.26 0.63 0.4

High 0.35 0.68 0.4

Average 0.24 0.64 0.6

PLT

Low 2.10 3.26 4.2

Normal 7.60 3.36 0.6

High 10.80 2.41 0.8

Average 6.83 3.01 1.9

WBC: white blood cell count, RBC: red blood cell count, Hb: hemoglobin, Hct: hematocrit, and 
PLT: platelet count
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ผลการประเมิินความถููกต้้องของการวััด

โดยใช้้ค่่า inaccuracy ซึ่่�งวิิเคราะห์์จากค่่า %Bias  

โดยใช้้ข้้อมููลการควบคุุมคุุณภาพภายนอก โดยพบ 

ค่่าเฉลี่่�ย %Bias ของค่่า WBC เท่่ากัับ 0.5% RBC 

เท่่ากัับ 0.3% Hb เท่่ากัับ 0.4% Hct เท่่ากัับ 0.6% 

และ PLT เท่่ากัับ 1.9% (Table 1) ซึ่่�งพบว่่า 

ค่่าการทดสอบทุุกพารามิเิตอร์ ์มีคี่่า %Bias ไม่่เกิินค่่า 

TEa แสดงว่่าความถููกต้้องของการตรวจวััดอยู่่� ใน

เกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้

ผลการประเมิินความสามารถของเครื่่�อง

ตรวจวิิเคราะห์์ด้้วยค่่าซิกมาเมทริิกซ์์โดยเฉลี่่�ยพบว่่า 

WBC, RBC, Hb, Hct และ PLT มีีค่่า 6.5, 7.8, 

6.7, 5.4 และ 7.9 ตามลำำ�ดัับ (Table 2) ซึ่่�งพบว่่า 

ค่่า WBC, RBC, Hb และ PLT มีคี่่าซิกิมาเมทริกิซ์์ 

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 6 แสดงว่่ามีีผลการประเมิิน 

ความสามารถอยู่่�ในระดับัดีเีลิิศ (world class) ส่่วนใน 

รายการทดสอบ Hct มีีค่่าซิิกมาเมทริิกซ์์มากกว่่าหรืือ

เท่่ากัับ 5 แสดงว่่ามีีผลการประเมิินความสามารถอยู่่�

ในระดัับดีีเยี่่�ยม (excellent)

เมื่่�อทราบความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการ 

ห้อ้งปฏิบัิัติกิารได้้เริ่่�มวางแผนงานการควบคุุมคุณุภาพ

เพื่่�อเลืือกใช้้กฎที่่�เหมาะสมสำำ�หรัับแต่่ละรายการตรวจ 

(Table 3) พบว่่าส่่วนใหญ่่สามารถเลืือกใช้้กฎ  1:3s,  

N = 3 หรืือเลืือกใช้้กฎใดกฎหน่ึ่�งจาก 1:3s/2of3:2s/

R:4s N = 3 ทำำ�การทดสอบวัันละ 1 ครั้้�ง 

Table 2  Sigma metrics of CBC parameters.

Parameter TEa (%) Control level Sigma value Average Sigma

WBC ± 10

Low 5.8

6.5Normal 8.3

High 5.4

RBC ± 4

Low 8.9

7.8Normal 8.1

High 6.4

Hb ± 4

Low 5.4

6.7Normal 7.3

High 7.4

Hct ± 4

Low 5.2

5.4Normal 5.8

High 5.3

PLT ± 25

Low 6.4

7.9Normal 7.3

High 10

WBC: white blood cell count, RBC: red blood cell count, Hb: hemoglobin, Hct: hematocrit, and PLT: 
platelet count 
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Table 3  Quality control strategy based on the Sigma value of the CBC parameters.

Parameter
Sigma 

metrics
QC Run

Recommended 

Westgard rule

Laboratory 

performance

WBC 6.5 N=3 R=1 1:3s world class

RBC 7.8 N=3 R=1 1:3s world class

Hb 6.7 N=3 R=1 1:3s world class

Hct 5.4 N=3 R=1 1:3s/2of3:2s/R:4s excellent

PLT 7.9 N=3 R=1 1:3s world class

WBC: white blood cell count, RBC: red blood cell count, Hb: hemoglobin, Hct: hematocrit, and 
PLT: platelet count

วิิจารณ์์และสรุุป
จากการติิดตามการประเมิินประสิิทธิิภาพ

ของเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติ ิMindray 

รุ่่�น BC6200 ในห้้องปฏิิบััติิการโลหิิตวิิทยา โดยใช้้ 

CV, %Bias และซิิกมาเมทริิกซ์์ทำำ�ให้้สามารถ 

ทราบสมรรถนะของเครื่่�องได้เ้ป็น็อย่่างดีแีละพบว่่าผล 

imprecision และ inaccuracy ของ WBC, RBC, 

Hb, Hct และ PLT ทั้้�งหมดอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับ

ได้้และมีีการรายงานผลได้้อย่่างถููกต้้องและแม่่นยำำ� 

จากการศึึกษาของผู้้�วิิจััยพบว่่า WBC, 

RBC, Hb และ PLT อยู่่�ในระดัับที่่�ดีี  ซึ่่�งสอดคล้้อง

กัับการศึึกษาของทััศนีีย์์ สิิริิธััญญ์์สกุุล และคณะ ซึ่่�ง

ทำำ�การศึึกษาโดยใช้้เครื่่�อง Coulter LH 780 ใน 

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารเทคนิคิการแพทย์แ์ละพยาธิวิิิทยาคลินิิกิ 

โรงพยาบาลตรััง ประเทศไทย(7) การศึึกษาของ Daly 

และคณะ โดยใช้้เคร่ื่�อง Sysmex XT-2000iV  

ในสหราชอาณาจักัร(9)  การศึึกษาของ Berta และคณะ 

โดยใช้เ้ครื่่�อง Beckman Coulter, Unicel DxH 800 

ในประเทศเอธิิโอเปีีย(10) อาจจะเนื่่�องมาจากพารามิิเตอร์์ 

ดัังกล่่าวเกิิดจากการวััดจากเคร่ื่�องตรวจวิิเคราะห์์

โดยตรง 

ผลการศึึกษานี้้�พบว่่ าค่่ า Hct ที่่�มีีค่่ า 

ซิิกมาเมทริิกซ์์ต่ำำ��ที่่�สุุด ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษา

ของชฎา ศาสตร์์สุุข และคณะ ซึ่่�งทำำ�การศึึกษาใน 

โรงพยาบาลศููนย์์ ประเทศไทย(8) การศึึกษาของ Goel 

และคณะ ในประเทศอินิเดียี(19)  การศึึกษาของ Ozdemir  

และคณะ ในประเทศตุุรกีี(11) ซึ่่�งอาจจะเป็็นเพราะว่่า 

ค่่า Hct โดยส่่วนใหญ่่จะใช้้หลัักการคำำ�นวณ จาก

ค่่า RBC และ MCV ดัังนั้้�นเมื่่�อพารามิิเตอร์์ 

ด้้านเม็็ดเลืือดแดงมีีความผิิดปกติิอาจจะส่่งผลให้้ค่่า 

Hct เปลี่่�ยนแปลงได้ ้และในการทำำ�การศึึกษาในครั้้�งนี้้� 

ผู้้�วิิจััยอ้้างอิิงการใช้้ข้้อมููลจาก Hematology CLIA  

ปีี ค.ศ. 2025(15,16) ซึ่่�งมีีการปรัับค่่าลดลงจากปีีที่่�ผ่่านมา  

ทำำ�ให้้กระบวนการควบคุุมคุุณภาพต้้องมีีการควบคุุมให้้ 

มากขึ้้�นจากเดิิมโดยมีีการปรัับเปลี่่�ยนจาก ± 6% เป็็น  

± 4%

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ผู้้�วิจัยัใช้้การประเมิิน EQA  

ของ 2 หน่่วยงาน ซึ่่�งจะแตกต่่างจากงานวิจัิัยที่่�ผ่่านมา 

ซึ่่�งใช้้การประเมิินคุุณภาพการตรวจความสมบููรณ์์ของ

เม็็ดเลืือดโดยองค์์กรภายนอกเพีียงแห่่งเดีียว เช่่น  

การศึึกษาของมณีรีัตัน์์ ฉัตัรศิขิรินิทร ในโรงพยาบาล 

กลาง(20) ซึ่่�งใช้้ EQA ของคณะเทคนิิคการแพทย์์  
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มหาวิิทยาลััยมหิิดล และการศึึกษาของประเสริิฐ 

จัันทนสกุุลวงศ์์ และคณะ ในโรงพยาบาลแพร่่(21)   

ผู้้�ทำำ�การศึึกษาเลืือกใช้้ EQA ของ RIQAS เพราะเป็็น

โครงการระดัับนานาชาติิ (international program) 

ที่่�มีีการใช้้ commutable material โดยใช้้ target 

value มากกว่่าร้้อยละ 50 เป็็นเกณฑ์์ตามคู่่�มืือการใช้้

งานของโปรแกรม จึึงสอดคล้อ้งกับักลุ่่�มห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร

ที่่�มีีความหลากหลายในแต่่ละประเทศ และการเลืือก

ใช้้ EQA ของกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ เนื่่�องจาก

ต้อ้งการทราบความหลากหลายของกลุ่่�มห้้องปฏิิบััติกิาร 

ที่่� ใช้้เครื่่�องรุ่่�นเดีียวกัันเพื่่�อการอ้้างอิิงเชิิงคุุณภาพ

ภายในประเทศ

ห้้องปฏิิบััติิการในปััจจุุบัันงานใช้้การควบคุุม

คุุณภาพโดยใช้้ mean ± 2SD  ซึ่่�งง่่ายในการควบคุุม

คุุณภาพ ไม่่มีขั้้�นตอนที่่�ยุ่่�งยาก แต่่เน่ื่�องจากความ

ต้้องการพััฒนาห้้องปฏิิบััติิการให้้มีีคุุณภาพมากขึ้้�น

และลดค่่าใช้้จ่่ายในการใช้้สารควบคุุมคุุณภาพ จึึงได้้

เปลี่่�ยนการควบคุมุคุณุภาพ โดยใช้ซ้ิกิมาเมทริกิซ์พ์บว่่า 

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์เม็็ดเลืือดอััตโนมััติิ Mindray 

รุ่่�น BC6200 มีปีระสิทิธิภิาพในการตรวจวิเิคราะห์อ์ยู่่�

ในระดัับดีีเลิิศและดีีเยี่่�ยมตามลำำ�ดัับ จึึงสามารถเลืือก

ใช้้กฎการควบคุุมคุุณภาพเพีียงข้้อเดีียว และทำำ�การ

ควบคุุมคุุณภาพเพีียง 1 รอบต่่อวััน ทำำ�ให้้บุุคลากร

ปฏิิบััติิงานง่่าย มั่่�นใจในประสิิทธิิภาพของเครื่่�องมืือ 

ลดภาระงาน และลดค่่าใช้จ้่่ายของสารควบคุมุคุณุภาพ

ทำำ�ให้้ลดอััตราการทดสอบซ้ำำ��ที่่�ไม่่จำำ�เป็็นเนื่่�องจากค่่า

ซิิกมาเมทริิกซ์์ดีี CV ไม่่เกิิน TEa ทำำ�ให้้เชื่่�อมั่่�นผล

การตรวจได้้ ลดเวลาการแก้้ไขความคลาดเคล่ื่�อนที่่�

แสดงด้้วยผล QC เนื่่�องจากการใช้้ค่่า mean และ 

SD ของห้้องปฏิิบััติิการ และ mean ± 2SD ที่่�ได้้

มีีความสอดคล้้องกัับสภาวะแวดล้้อมของเคร่ื่�องและ 

การเก็็บสารควบคุุมคุุณภาพของห้้องปฏิิบััติิการ 

การทราบค่่าซิิกมาเมทริิกซ์์ของการทดสอบ

ทำำ�ให้้ทราบระดัับความสามารถที่่�แท้้จริิงของวิธิีวีิเิคราะห์์ 

นำำ�ไปสู่่�การตรวจติิดตามและแก้้ ไขปััญหาได้้อย่่าง 

ทัันท่่วงทีี รวมทั้้�งช่่วยปรัับปรุุงคุุณภาพการวิิเคราะห์์

ได้้อย่่างต่่อเน่ื่�อง แต่่ยังคงพบปััญหาในการจััดทำำ�

เนื่่�องจากเจ้้าหน้้าที่่�ยัังขาดความรู้้� ในการจััดทำำ�และ

ความชำำ�นาญในการแปลผลคุุณภาพ ดัังนั้้�นการให้้

ความรู้้�และอบรมเกี่่�ยวกัับการควบคุุมคุุณภาพการ

วิิเคราะห์์แก่่บุุคลากร เพื่่�อกระตุ้้�นให้้เจ้้าหน้้าที่่�ห้้อง

ปฏิบัิัติกิารเห็็นถึึงความสำำ�คัญั ซึ่่�งจะนำำ�ไปสู่่�การพััฒนา

ความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการให้้ดีียิ่่�งขึ้้�น และ 

นำำ�ไปสู่่�การวางแผนจััดการงานคุุณภาพสู่่�ความเป็็นเลิิศ

ในอนาคต

กิิตติิกรรมประกาศ
ผู้้�วิิจััยขอขอบคุุณผู้้�บริิหาร หััวหน้้างาน 

ห้้องปฏิิบััติิการเวชศาสตร์์ชัันสููตร และเจ้้าหน้้าที่่�

งานห้้องปฏิิบััติิการเวชศาสตร์์ชัันสููตร โรงพยาบาล

เวชศาสตร์์ เขตร้้อน คณะเวชศาสตร์์ เขตร้้อน 

มหาวิิทยาลััยมหิิดล ที่่� ใ ห้้ความร่่วมมืือและให้้ 

การสนัับสนุุนเป็็นอย่่างดีีตลอดระยะเวลาในการ 
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