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Abstract
A point-of-care (POC) hemoglobinometer has been widely used in blood donor selection 

because of its convenience, quantitative measurement of hemoglobin, and availability of quality 

control. HemoCue, with its own quality control materials provided, was one of the most common 

devices used worldwide. However, commercial control materials were expensive and required 

overseas purchase and distribution. The aim of this study was to produce internal quality control  

materials from expired donated blood samples and further evaluation by using a POC  

hemoglobinometer, HemoCue Hb 301. Expired donated blood samples were mixed with 

preservative materials, aliquoted and adjusted the hemoglobin concentrations to 3 levels  

(low, medium and high). The two productions of control materials were prepared with different 

hemoglobin concentrations. Subsequently, all control materials were assessed for homogeneity 

in accordance with ISO Guide 80:2014, prior to packaging and distributed to 4 certified blood 

banks complied with the Laboratory Accreditation of the Medical Technology Council. Stability 

and Levey-Jennings chart (L-J Chart) of internal quality control were examined in 4 certified 

blood banks for 30 days. The results showed that the homogeneity of all control materials was 

acceptable, as evidenced by one-way ANOVA with a 95% confident level. In addition, degree 

of stability determined for a period of at least 1 month at 4°C were acceptable, with the linear 

regression slope of stability. We observed the L-J Chart out of control 1
3s
 at two sites and out 

of control 1
2s
 for all four sites. Trends were detected at Site B (Lot. 1) and Site C (Lot. 2) on 

the 12th to 30th consecutive days, demonstrating interference of the analysis. These results might 
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be caused by random errors. In conclusion, the produced control materials were valid for the 

internal quality control of a point-of-care hemoglobinometer for a month. However, further 

study on the stability and performance assessment of various commercial point-of-care hemo-

globinometers is needed.
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บทคััดย่่อ
การคััดกรองฮีีโมโกลบินในผู้้�บริิจาคเลืือดในปััจจุุบัันนิิยมตรวจโดยเครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิน

จากเลืือดปลายนิ้้�ว เนื่่�องจากสะดวกในการใช้้งาน รายงานค่่าเป็็นตััวเลขและมีีการควบคุุมคุุณภาพ เช่่น 

เครื่่�อง HemoCue ที่่�มีีสารควบคุุมคุุณภาพผลิิตเอง แต่่เนื่่�องจากสารควบคุุมคุุณภาพที่่�บริิษััทจำำ�หน่่ายมีี

ราคาสููง ต้้องมีีการนำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ วััตถุุประสงค์์งานวิิจััยนี้้� เพื่่�อพััฒนาและประเมิินสารควบคุุม

คุณุภาพสำำ�หรับัเครื่่�องตรวจวัดัฮีโีมโกลบินิจากเลืือดปลายนิ้้�ว ยี่่�ห้้อ HemoCue รุ่่�น Hb 301 เพื่่�อใช้้ควบคุมุ

คุณุภาพภายในห้้องปฏิบิัตัิกิาร โดยใช้้เลืือดบริจิาคที่่�หมดอายุนุำำ�มาผสมสารรักัษาสภาพ ปรับัความเข้้มข้้น 

เป็็น 3 ระดัับ ต่ำำ�� กลาง และสููง แบ่่งรอบการผลิิตเป็็นสองรอบที่่�ระดัับความเข้้มข้้นต่่างกััน จากนั้้�น 

นำำ�ไปประเมิินคุุณสมบััติิของสารควบคุุมคุุณภาพตามมาตรฐาน ISO Guide 80:2014 โดยศึึกษาความ

เป็็นเน้ื้�อเดีียวกััน ก่่อนแบ่่งบรรจุและส่่งไปยังงานธนาคารเลืือดที่่�ได้้รัับการรัับรองมาตรฐานงานเทคนิิค

การแพทย์์ 4 แห่่ง เพื่่�อประเมิินความคงตััวและทดสอบ Levey-Jennings chart (L-J Chart) ผลการ

ศึึกษาพบว่่า สารควบคุุมคุุณภาพมีีคุุณสมบััติิความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันทั้้�งสองรอบการผลิิต ตััวอย่่างที่่�จััดส่่ง

ไปยัังงานธนาคารเลืือดทั้้�ง 4 แห่่ง มีีความคงตััวเป็็นระยะเวลานาน 1 เดืือน ที่่�อุุณหภููมิิ 4 องศาเซลเซีียส 

จากผลการทดสอบระยะเวลา 1 เดืือน สร้้างกราฟ L-J chart พบว่่าผลการทดสอบมีีค่่าเกิินเกณฑ์์ 1
3s 

2 แห่่ง ทุุกแห่่งพบ 1
2s
 ซึ่่�งไม่่ได้้เกิิดจากความคลาดเคลื่่�อนเชิิงระบบ พบแนวโน้้ม (trend) ต่ำำ��ลงในช่่วง

วัันที่่� 12-30 ของ site B (Lot. 1) และ C (Lot. 2) ซึ่่�งอาจเกิิดจากปััจจััยรบกวนการตรวจวิิเคราะห์์ สาร

ควบคุุมคุุณภาพที่่�ผลิิตนี้้�สามารถใช้้ในการควบคุุมคุุณภาพภายในได้้ในระยะเวลา 1 เดืือน อย่่างไรก็็ตาม 

ควรทำำ�การศึึกษาระยะเวลาการใช้้งานให้้นานขึ้้�นและศึึกษาในเครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบินจากเลืือดปลาย

นิ้้�วที่่�ใช้้หลัักการอื่่�นเพิ่่�มเติิมต่่อไป

คำำ�สำำ�คััญ:  เครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิินจากเลืือดปลายนิ้้�ว สารควบคุุมคุุณภาพภายใน คััดกรองผู้้�บริิจาคเลืือด
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บทนำำ�
การคััดกรองผู้้�บริิจาคเลืือดในงานธนาคาร

เลืือดเป็็นขั้้�นตอนที่่�มีีความสำำ�คัญ เพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่า 

ผู้้�บริิจาคเลืือดมีีสุุขภาพดีี สามารถบริิจาคเลืือดให้้ 

ผู้้�อื่่�นได้อ้ย่า่งต่อ่เนื่่�องและยั่่�งยืืน ในขณะเดีียวกันัผู้้�ป่วย 

ที่่�ได้้รัับเลืือดมีีความปลอดภััย ได้้เลืือดที่่�มีีคุุณภาพ 

ตามเกณฑ์์มาตรฐานของศููนย์์บริิการโลหิิตแห่่งชาติิ 

สภากาชาดไทย(1) ได้้มีีการกำำ�หนดคุุณสมบััติิผู้้�บริิจาค

เลืือดเบื้้�องต้้น ให้้มีีการคััดกรองค่่าของฮีีโมโกลบิน 

hemoglobin (Hb) ก่่อนการบริิจาคเลืือด ซึ่่�ง

เป็็นขั้้�นตอนที่่�จำำ�เป็็นและสำำ�คัญ ไม่่อาจงดเว้้นได้้  

โดยกำำ�หนดการตรวจด้วยเครื่่�องตรวจวัดฮีีโมโกลบิน

จากเลืือดปลายนิ้้�ว ผู้้�หญิิงมีีค่่าฮีีโมโกลบิน 12.5- 

16.5 กรััม/เดซิิลิิตร ผู้้�ชายมีีค่่าฮีีโมโกลบิน 13.0- 

18.5 กรััม/เดซิิลิิตร จึึงจะสามารถบริิจาคเลืือดได้้  

ด้ว้ยเหตุนุี้้� วิธิีทีี่่�จะใช้้ในการตรวจวัดัจึึงจำำ�เป็น็ต้อ้งเป็น็

วิธิีทีี่่�มีมีาตรฐาน มีคีวามไวและความจำำ�เพาะที่่�น่า่เชื่่�อถืือ 

ราคาไม่สูู่ง สะดวกต่่อการใช้ง้านและต้อ้งมีกีารควบคุุม

คุุณภาพ ซึ่่�งวิธิีเีดิมิที่่�นิยิมใช้้ ได้แ้ก่่ copper sulphate 

density method โดยวิิธีีนี้้�ถููกกำำ�หนดอยู่่�ในเกณฑ์์

มาตรฐาน American Association of Blood Banks; 

AABB Technical Manual(2) โดยใช้้หลัักการ

ความถ่่วงจำำ�เพาะ 1.051 ซึ่่�งเทีียบเท่่าฮีีโมโกลบิิน  

12.0 กรัมั/เดซิิลิติร และ 1.053 ซ่ึ่�งเทีียบเท่่าฮีีโมโกลบิน 

13.0 กรััม/เดซิิลิิตร ซึ่่�งมีีข้้อดีีคืือต้้นทุุนราคาต่ำำ�� แต่่ 

ไม่่สามารถรายงานค่่าเชิิงปริมาณ ไม่่สะดวกต่่อผู้้�ใช้ง้าน 

และการควบคุุมคุุณภาพทำำ�ได้้ยาก จึึงมีีการพััฒนา

เครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิินจากเลืือดปลายนิ้้�ว (point-

of-care hemoglobinometer: POC-Hb) ซึ่่�งมีีการ

ใช้้งานอย่่างแพร่่หลาย เหมาะสมต่่อการใช้้งานทั้้�งใน

และนอกสถานที่่�รัับบริิจาคเลืือด มีีการรายงานค่่าเชิิง

ปริิมาณและมีีการควบคุุมคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์ 

สำำ�หรัับยี่่�ห้้อและรุ่่�นที่่�นิิยมในงานธนาคารเลืือด คืือ 

HemoCue Hb 301 โดยใช้้หลัักการ photoelectric 

colorimetry ในการวััดปริิมาณความเข้้มข้้นของ 

ฮีีโมโกลบินโดยตรงซึ่่�งใช้้หลักัการดููดกลืืนแสงของตัวัอย่าง

เลืือดที่่�อยู่่� ในไมโครคิิวเวต ที่่�สองความยาวคลื่่�นแสง 

506 และ 880 นาโนเมตร แล้้วทำำ�การคำำ�นวณออกมา 

เป็็นค่่าฮีีโมโกลบิน(3) สำำ�หรัับการตรวจวิิเคราะห์์ด้้วย 

POC-Hb นั้้�น ใช้้เวลาในการตรวจวิเคราะห์์น้้อย

กว่่าวิิธีีอื่่�นและให้้ผลเชิิงปริิมาณ สามารถใช้้ในการ

ติิดตามกำำ�กัับข้้อมููลความเข้้มข้้นเลืือดในผู้้�บริิจาคได้้ 

สะดวกต่่อการพกพา และใช้้เลืือดปริิมาณน้้อยเพีียง 

10  ไมโครลิิตร 

เกณฑ์์มาตรฐานธนาคารเลืือดและงานบริกิาร

โลหิิตสภากาชาดไทย(4) และแนวทางการทดสอบ ณ 

จุดุดููแลผู้้�ป่วยสำำ�หรับัประเทศไทย Thailand national 

guidelines for point-of-care testing (POCT)(5) 

ได้้มีีการกำำ�หนดการควบคุุมคุุณภาพภายใน (internal 

quality control: IQC) ซ่ึ่�งปกติิแล้้วต้้องทำำ�การ

ทดสอบสารควบคุุมคุุณภาพก่่อนทำำ�การทดสอบใน 

ผู้้�บริิจาคเลืือดทุุกครั้้�ง สารควบคุุมคุุณภาพที่่�ใช้้ควรมีี

คุณุสมบัตัิทิี่่�เหมาะสม มีลีักัษณะของเนื้้�อสาร (matrix) 

เหมืือนหรืือใกล้้เคีียงกัับตััวอย่่างจริิงของผู้้�ป่่วยมาก

ที่่�สุุด ความเสถีียรคงทนและมีีระดัับปริิมาณสาร

ชีีวเคมีีที่่�ต้้องการตรวจวิิเคราะห์์ที่่�มีีความสำำ�คััญทาง

คลิินิิกอย่่างน้้อย 2 ระดัับ ซึ่่�งแต่่ละยี่่�ห้้อก็็มีีการใช้้สาร

ควบคุมุคุณุภาพที่่�มีลีักัษณะต่่างกัันและช่ว่งของค่่าสาร

มาตรฐานแตกต่า่งกันั บางบริิษััทมีสีารควบคุุมคุณุภาพ

มาพร้้อมกัับเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ เช่่น Eurotrol ที่่� 

ถููกใช้้ควบคุุมคุุณภาพสำำ�หรัับ HemoCue มีีการ

จำำ�หน่่ายแยกกัันกัับชุุดทดสอบส่่งผลให้้เกิิดค่่าใช้้จ่่าย

ในการควบคุมุคุณุภาพ เนื่่�องจากหน่่วยบริกิารส่ว่นใหญ่่ 

มีกีารเปิดิใช้้งานเครื่่�องตรวจวิเคราะห์์เป็น็ประจำำ�ทุกุวันั 
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และบางแห่่งมีีการใช้้งานมากกว่่าหนึ่่�งเครื่่�องจึึงต้้อง

ใช้ส้ารควบคุมุคุณุภาพปริมิาณมากขึ้้�นด้ว้ย นอกจากนี้้� 

สารควบคุุมคุุณภาพที่่� ใช้้อยู่่� ในปััจจุบัันที่่�มีีขายใน 

ท้้องตลาดยัังมีีราคาแพง ต้้องนำำ�เข้้าจากต่่างประเทศ 

และมีีอายุุการใช้้งานหลัังเปิิดใช้้ 1 เดืือน

ดัังนั้้�น การศึึกษาครั้้�งนี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์

เพื่่�อพััฒนาและประเมิินสารควบคุุมคุุณภาพสำำ�หรัับ

ใช้้เป็็นสารควบคุุมคุุณภาพภายในงานธนาคารเลืือด

ของเครื่่�องตรวจวัดฮีีโมโกลบินจากเลืือดปลายนิ้้�วยี่่�ห้อ้ 

HemoCue รุ่่�น Hb 301 ที่่�เตรีียมจากเลืือดบริิจาคที่่�

หมดอายุุ

วััสดุุและวิิธีีการ
1. การเตรีียมสารควบคุุมคุุณภาพ

การศึึกษานี้้� ได้้ผ่่ านความเห็็นชอบจาก  

คณะอนุุกรรมการจริิยธรรมในคน สาขาวิิทยาศาสตร์์ 

มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ รหัส 66AH014 โดย

นำำ�เลืือดบริิจาคที่่�หมดอายุุจากงานธนาคารเลืือดที่่�มีี 

ผลตรวจคััดกรองของไวรััสเอชไอวีี ไวรััสตัับอัักเสบบีี 

ไวรััสตัับอัักเสบซีี และซิิฟิิลิิส เป็็นลบ มาเตรีียมเป็็น

สารควบคุุมคุุณภาพ 

นำำ�เลืือดบริจิาคที่่�หมดอายุจุากงานธนาคารเลืือด 

มาล้้างด้้วยสารละลายฟอสเฟตบัฟัเฟอร์เข้้มข้้น 0.15 โมลาร์์ 

พีีเอช 7.4 จนน้ำำ��ส่่วนบนใส หลัังจากนั้้�นนำำ�ไปแช่่แข็็ง 

ที่่�อุุณหภููมิิ -20 องศาเซลเซีียส เป็็นเวลา 1 คืืน 

เพื่่�อทำำ�ให้้ส่่วนของเม็็ดเลืือดแดงแตกเป็็นสารละลาย 

ฮีีโมโกลบิิน นำำ�สารละลายฮีีโมโกลบิินมากรองด้้วย 

ผ้้าก๊๊อซปราศจากเชื้้�อ หลัังจากนั้้�นนำำ�ไปปรัับระดัับ

ความเข้้มข้้นด้้วยเครื่่�องตรวจวัดฮีีโมโกลบินจาก 

เลืือดปลายนิ้้�วยี่่�ห้อ้ HemoCue รุ่่�น 301 เป็น็ 3 ระดัับ 

คืือ ระดัับต่ำำ�� (ความเข้้มข้้น 6.2-7.8 g/dL)  

ระดัับกลาง (ความเข้้มข้้น 11.8-14.2 g/dL)  

ระดัับสููง (ความเข้้มข้้น 15.5-18.5 g/dL) และผสม

กับัสารรักัษาสภาพ (สารละลาย d-glucose ในโซเดีียม

คลอไรด์เ์ข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 0.85 + 0.1% โซเดียีมเอไซด์)์ 

เมื่่�อได้้ระดัับความเข้้มข้้นของฮีีโมโกลบิินที่่�ต้้องการ 

แบ่่งสารควบคุุมคุุณภาพเป็็น 2 รอบการผลิิต (lot.) 

เพื่่�อทดสอบระดัับความเข้้มข้้นของฮีีโมโกลบิิน โดย

แต่ล่ะรอบการผลิติเตรียีม 3 ระดับัความเข้ม้ข้น้ แบ่ง่ใส่่ 

บรรจุุภััณฑ์์ ระดัับละ 10 ขวด ขวดละ 5 มิิลลิิลิิตร  

จำำ�นวนรวมทั้้�งหมด 30 ขวด (150 มิิลลิิลิิตร) ต่่อรอบ 

การผลิิต หลัังจากนั้้�นทุกุขวดจะถููกนำำ�ไปทดสอบความ

เป็็นเน้ื้�อเดีียวกััน รอบการผลิิตที่่� 1 จะถููกส่่งไปยััง 

งานธนาคารเลืือด A และ B จำำ�นวนแห่่งละ 3 ขวด 

(15 มิิลลิิลิิตร, Low = 5 มิิลลิิลิิตร Medium = 5 

มิิลลิลิิตร High = 5 มิิลลิลิิตร) รอบการผลิิตที่่� 2 

จะถููกส่่งไปยัังงานธนาคารเลืือด C และ D จำำ�นวน

แห่่งละ 3 ขวด (15 มิิลลิิลิิตร, Low = 5 มิิลลิิลิิตร 

Medium = 5 มิิลลิิลิิตร High = 5 มิิลลิิลิิตร) เพื่่�อ

ทำำ�การทดสอบความคงตััวและการหาค่่าความเข้้มข้้น

ของฮีีโมโกลบินที่่�กำำ�หนด สารควบคุุมคุุณภาพเก็็บ

รัักษาที่่�อุุณหภููมิิ 4 องศาเซลเซีียสก่่อนนำำ�ไปทดสอบ 

คุณุสมบัตัิทิี่่�ต้อ้งการศึึกษา ดังัแสดงใน Fig. 1 แผนภาพ 

แสดงขั้้�นตอนการเตรีียมสารควบคุุมคุุณภาพ
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Fig. 1	 Preparation steps of hemoglobin control materials.

2. การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดียีวกันั (homogeneity)

นำำ�สารควบคุุมคุุณภาพทั้้�ง 10 ขวดไป

ทดสอบคุุณสมบััติิความเป็็นเน้ื้�อเดีียวกัันโดยนำำ�

ตัวัอย่า่ง 3 ระดับั ระดับัละ 10 ขวด มาทำำ�การทดสอบ

ตััวอย่่างละ 2 ซ้ำำ�� (duplicate) และนำำ�ผล 20 ค่่าที่่�ได้้

ในแต่ล่ะระดับัมาทดสอบความเป็น็เนื้้�อเดียีวกันั โดยใช้้

สถิิติิ One-Way ANOVA (analysis of variance) 

3. การศึึกษาคุุณสมบััติิของสารควบคุุมคุุณภาพ

3.1 การทดสอบความคงตััว (long-term 

stability)

หลัังจากทดสอบคุุณสมบััติิความเป็็นเน้ื้�อ

เดีียวกัันผ่่านแล้้ว จััดส่่งสารควบคุุมคุุณภาพไป

ทดสอบด้้วยเครื่่�องวััดฮีีโมโกลบินจากเลืือดปลายนิ้้�ว 

HemoCue รุ่่�น 301 (ประเทศสวีีเดน) ในงาน

ธนาคารเลืือดที่่�ได้้รัับการรัับรองมาตรฐานงานเทคนิิค

การแพทย์์ (LA) ไม่่ต่ำำ��กว่่า 5 ครั้้�ง จำำ�นวน 4 แห่่ง  

ได้แ้ก่่ A, B, C และ D แต่่ละแห่่งทดสอบสารควบคุุม

คุุณภาพ 3 ระดัับ โดยแบ่่งการจััดส่่งตามรอบการผลิิต 

รอบการผลิิตที่่� 1 ส่่งไปยัังงานธนาคารเลืือด A และ 

B รอบการผลิิตที่่� 2 ส่่งไปยัังงานธนาคารเลืือด C 

และ D ทดสอบสารควบคุุมคุุณภาพทุุกวัันเป็็นระยะ

เวลา 31 วััน โดยเก็็บรัักษาสารควบคุุมคุุณภาพที่่� 4 

องศาเซลเซียีส นำำ�ผลการทดสอบมาศึึกษาความคงตัวั 

(long-term stability)  ของสารควบคุุมคุุณภาพโดย

ใช้้การวิิเคราะห์์การถดถอยอย่่างง่่าย(7-9) ในวัันที่่� 0 

สามารถใช้้ข้้อมููลจากการศึึกษาความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน

นำำ�มาหาค่่าเฉลี่่�ย ในวัันที่่� 7, 14, และ 28 ให้้ทำำ�การ

ทดสอบตััวอย่่าง 2 ครั้้�ง (duplicate) ทั้้�ง 2 แห่่งและ

นำำ�ค่่ามาหาค่่าเฉลี่่�ย

การทดสอบความคงตััวของสารควบคุุม

คุุณภาพนั้้�นสามารถใช้้การวิิเคราะห์์การถดถอยอย่าง

ง่่าย ซึ่่�งมีีตััวแปรตาม Y เป็็นค่่าหรืือผลของการ

ทดสอบและมีีตััวแปรอิิสระ X เป็็นระยะเวลาในการ

เก็็บสารควบคุุมคุุณภาพ ซึ่่�งสามารถประมาณค่่าความ

ไม่่แน่่นอนจากความเสถีียร Y = b
,
x+b

0
 เมื่่�อ Y = 

ค่่าทดสอบ, X = วัันที่่�ทดสอบ, b
1
= Slope, b

0
= 

Y-intercept โดยแปลผลทางสถิิติิ หาก slope of 

the linear regression มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััย

สำำ�คััญแสดงว่่ามีีการเปลี่่�ยนแปลงความเสถีียรของ

สารที่่�ทดสอบ โดยกำำ�หนดระดัับความเชื่่�อมั่่�นที่่� 95%

3.2 การหาค่่ากำำ�หนด (characterization) 

นำำ�ผลการทดสอบทั้้�ง 31 วััน มาสร้้าง 

Levey-Jennings chart (L-J chart) และใช้้กฎ
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การควบคุุมคุุณภาพกำำ�กัับ เพื่่�อเป็็นการติิดตามการ

เปลี่่�ยนแปลงของสารควบคุุมคุุณภาพที่่�เตรีียมขึ้้�นมา 

วา่มีกีารเปลี่่�ยนแปลงไปตามระยะเวลาที่่�ทดสอบหรืือไม่่ 

ในกรณีีที่่�นำำ�ไปใช้้งานจริง โดยกำำ�หนดเกณฑ์์ยอมรัับ

จากค่่าเฉลี่่�ยและค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน

3.3 การทวนสอบความแม่น่ยำำ� (precision)

3.3.1 คำำ�นวณหาค่่าความแม่่นยำำ� within-

run precision จากผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อ

เดีียวกััน ต้้องได้้ค่่าสััมประสิิทธิ์์�ของความแปรปรวน 

%CV < 1.75%  (คืือ ¼ ของ TEa ของฮีีโมโกลบิิน 

7% เท่่ากัับ 1.75%) 

3.3.2 คำำ�นวณหาค่่าความแม่่นยำำ� between 

run precision(9-10) โดยเทีียบกับั TE
a
 สำำ�หรับัฮีโีมโกลบินิ 

ที่่�มีีค่า่ ±7% ต้อ้งได้ค่้่าสัมัประสิิทธิ์์�ของความแปรปรวน 

%CV < 2.31% (คืือ 1/3 ของ TEa ของฮีีโมโกลบิิน 

7% เท่่ากัับ 2.31%)

*อ้้างอิิงค่่า TEa จาก American Association  

of Bioanalysts: AAB 2022(11)

4. การวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ

4.1 การทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน โดย

ใช้้สถิิติิ one-way ANOVA ค่่า F ที่่�คำำ�นวณได้้ต้้อง

น้้อยกว่่า F critical ที่่�ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 95%

4.2 การทดสอบความคงตััว การวิเคราะห์ก์าร

ถดถอยอย่่างง่่าย Y = b
1
x+b

0
 เมื่่�อ Y = ค่่าทดสอบ, 

X = วัันที่่�ทดสอบ, b
1
= Slope, b

0
= Y-intercept 

โดยแปลผลทางสถิิติิ หาก slope of the linear 

regression มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญแสดง

ว่า่มีีการเปลี่่�ยนแปลงความเสถีียรของสารที่่�ทดสอบ(17)

4 .3  การทดสอบสารควบคุุมคุุณภาพ 

ด้้วย L-J Chart โดยทำำ�การหาค่่าเฉลี่่�ย (mean)  

ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation) เพื่่�อนำำ�

มาสร้้างกราฟ ±2SD และ ±3SD

4.4 คำำ�นวณค่่าความแม่่นยำำ� within-run 

precision จากค่่าทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 

%CV < ¼ ของ TEa ของฮีีโมโกลบิิน

4.5 คำำ�นวณค่่าความแม่่นยำำ� between-run 

precision จากการทดสอบสารควบคุมุคุณุภาพ 30 วันั 

%CV < 1/3 ของ TEa ของฮีีโมโกลบิิน

ผลการวิิจััย
1. ผลการเตรีียมสารควบคุุมคุุณภาพ

 สารควบคุุมคุุณภาพทั้้�ง 3 ระดัับ ใน 2 รอบ 

การผลิิต ที่่�เตรีียมได้้นั้้�น ได้้ค่่าความเข้้มข้้นของ 

ฮีีโมโกลบินจากการทดสอบเครื่่�องวััดฮีีโมโกลบินจากเลืือด 

ปลายนิ้้�ว HemoCue รุ่่�น 301 ระดับัความเข้ม้ข้น้ของ

ฮีีโมโกลบินิรอบการผลิิตที่่� 1 ที่่�ระดัับต่ำำ�� (low) มีคีวาม

เข้้มข้้นเท่่ากัับ 6.1 ± 0.2 กรััม/เดซิิลิิตร ระดัับกลาง 

(medium) มีีความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 12.2 ± 0.2 กรััม/

เดซิิลิิตร และระดัับสููง (high) มีีความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 

15.3 ± 0.2 กรัมั/เดซิลิิิตร ส่ว่นระดับัความเข้ม้ข้น้รอบ

การผลิิตที่่� 2 ระดัับต่ำำ�� (low) มีีความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 

7.4 ± 0.2 กรััม/เดซิิลิิตร ระดัับกลาง (medium)  

มีีความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 14.7 ± 0.2 กรััม/เดซิิลิิตร  

และระดัับสููง (high) มีีความเข้้มข้้นเท่่ากัับ  18.5 ± 

0.2 กรััม/เดซิิลิิตร ดัังแสดงใน Table 1

2. ผลการทดสอบความเป็็นเนื้้� อ เดีียว กััน 

(homogeneity)

  ผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน โดย

ใช้้สถิิติิ one-Way ANOVA ที่่�ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 

95% โดยได้ผ้ลการทดสอบทั้้�ง 3 ระดับั ใน 2 รอบการผลิติ 

ระดัับละ 20 ค่่า ดัังแสดงใน Table 1 พบว่่าค่่าสถิิติิ 

one-way ANOVA ดังัแสดงใน Table 2 ทั้้�งสองรอบ 

การผลิิต พบว่่า สารควบคุุมคุุณภาพทุุกระดัับในทั้้�ง

สองรอบการผลิิตมีีความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 
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Table 1	Homogeneity study of 10 bottles of control materials (low, medium, high) in duplicate. The  

	 data show hemoglobin levels, mean, standard deviation, coefficient of variation and variance.

Bottle 
Number

Low (g/dL) Medium (g/dL) High (g/dL)

Result 
1

Result 
2 Mean Variance Result 

1
Result 

2 Mean Variance Result 
1

Result 
2 Mean Variance

Lot.1

1 6.1 6.2 6.15 0.005 12.4 12.3 12.35 0.005 15.2 15.4 15.3 0.02

2 6.1 6.2 6.15 0.005 12.1 12.2 12.15 0.005 15.2 15.5 15.35 0.045

3 6 6.2 6.1 0.02 12.2 12.3 12.25 0.005 15.3 15.4 15.35 0.005

4 6 6.2 6.1 0.02 12.2 12.3 12.25 0.005 15.4 15.2 15.3 0.02

5 6.1 6.2 6.15 0.005 12.3 12.3 12.3 0 15.2 15.3 15.25 0.005

6 6.1 6.1 6.1 0 12.3 12.2 12.25 0.005 15.3 15.3 15.3 0

7 6.2 6.1 6.15 0.005 12.2 12.2 12.2 0 15.3 15.2 15.25 0.005

8 6.2 6.1 6.15 0.005 12.2 12.3 12.25 0.005 15.4 15.3 15.35 0.005

9 6.2 6.2 6.2 0 12.2 12.2 12.2 0 15.4 15.3 15.35 0.005

10 6.1 6.1 6.1 0 12.2 12.2 12.2 0 15.2 15.2 15.2 0

Mean 6.1 12.2 15.3

SD 0.1 0.1 0.1

%CV 1.1 0.6 0.6

Lot.2

1 7.4 7.3 7.35 0.005 14.7 14.6 14.65 0.005 18.3 18.3 18.3 0

2 7.3 7.3 7.3 0 14.6 14.7 14.65 0.005 18.4 18.5 18.45 0.005

3 7.4 7.3 7.35 0.005 14.7 14.7 14.7 0 18.6 18.5 18.55 0.005

4 7.6 7.3 7.45 0.045 14.6 14.6 14.6 0 18.6 18.6 18.6 0

5 7.4 7.5 7.45 0.005 14.8 14.6 14.7 0.02 18.6 18.5 18.55 0.005

6 7.5 7.2 7.35 0.045 15 14.7 14.85 0.045 18.6 18.7 18.65 0.005

7 7.7 7.3 7.5 0.08 14.7 14.6 14.65 0.005 18.5 18.5 18.5 0

8 7.3 7.4 7.35 0.005 14.6 14.8 14.7 0.02 18.6 18.5 18.55 0.005

9 7.4 7.4 7.4 0 14.8 14.8 14.8 0 18.6 18.6 18.6 0

10 7.4 7.3 7.35 0.005 14.9 14.7 14.8 0.02 18.7 18.6 18.65 0.005

Mean 7.4 14.7 18.5

SD 0.1 0.1 0.1

%CV 1.6 0.8 0.6
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Table 2	Hemoglobin control materials 2 Lots (low, medium and high) determined by a POC  

	 hemoglobinometer.

Lot.1

  F Sig. F crit F < F crit Homogeneity

Low 0.350 0.935 3.02 Accept Pass

Normal 2.148 0.125 3.02 Accept Pass

High 0.505 0.841 3.02 Accept Pass

Lot.2

  F Sig. F crit F < F crit Homogeneity

Low 0.402 0.907 3.02 Accept Pass

Normal 1.093 0.443 3.02 Accept Pass

High 1.926 0.161 3.02 Accept Pass

3. ผลการศึึกษาคุณุสมบัตัิขิองสารควบคุมุคุุณภาพ

3.1  การทดสอบความคงตััว (long-term 

stability)

 สารควบคุุมคุุณภาพทั้้�ง 3 ระดัับ ถููกส่่งเพื่่�อ

นำำ�ไปทดสอบในงานธนาคารเลืือดที่่�ผ่่านการรัับรอง

มาตรฐานงานเทคนิคิการแพทย์ ์พ.ศ. 2565 ด้ว้ยเครื่่�อง

วัดัฮีีโมโกลบินจากเลืือดปลายนิ้้�ว HemoCue รุ่่�น 301  

จำำ�นวน 4 แห่ง่ (Site A, B, C, and D) รอบการผลิติที่่� 1 

ทดสอบที่่� site A และ site B รอบการผลิิตที่่� 2 

ทดสอบที่่� site C และ site D เป็็นระยะเวลา  

1 เดืือน ผลการทดสอบความคงตััวของสารควบคุุม

คุุณภาพสามารถใช้้การวิเคราะห์์การถดถอยอย่่างง่่าย  

ซึ่่�งมีีตััวแปรตาม Y เป็็นผลของการทดสอบและ

มีีตััวแปรอิิสระ X ซึ่่�งสามารถประมาณค่่าความ 

ไม่่แน่่นอนจากความเสถีียร (u
lts
) ได้้ผลดัังที่่�แสดง

ใน Table 3 เมื่่�อพิิจารณาค่่า Slope of the linear 

regression มีีค่่ามากกว่่าระดัับนััยสำำ�คััญ (0.05)  

ทุุกค่่าการทดสอบ สรุุปได้้ว่่า ยอมรัับสมมติิฐานหลััก 

ไม่่มีีสมการถดถอยในสมการความชัันเป็็น 0 หรืือ 

แสดงว่่าเมื่่�อเวลาเปลี่่�ยนไป ผลการทดสอบของ 

สารควบคุุมคุุณภาพไม่่เปลี่่�ยนแปลง สารควบคุุม

คุณุภาพที่่�นำำ�มาทดสอบที่่� 4 องศาเซลเซีียส มีคีวามคงตัวั

ตลอดอายุุเวลา 1 เดืือน และสามารถหาค่่าไม่่แน่่นอน 

จากความเสถีียร (u
lts
) ได้้หน่่วยเป็็น กรััม/เดซิิลิิตร 
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Table 3	Stability of hemoglobin control materials (low, medium and high) determined by a POC  

	 hemoglobinometer at 0, 7, 14, 21 and 28 Days (storage at 4°C).

Lot.1

﻿
Hemoglobin concentration (g/dL)

Low Medium High

Days 0 7 14 21 28 0 7 14 21 28 0 7 14 21 28

Mean 6.060 6.150 5.950 6.000 5.900 12.075 12.150 12.250 12.150 12.200 15.282 15.250 15.200 15.300 15.500

Slope -0.007 0.004 0.007

SE slope 0.003 0.003 0.004

Intercept 6.108 12.115 15.210

SE Intercept 0.056 0.046 0.076

Correlation coefficient 0.592 0.368 0.447

Slope of the linear  
regression significantly 
P < 0.05 (95%)

No No No

Slope of the linear  
regression significantly 
P < 0.01 (99%)

No No No

Test result Stable Stable Stable

Lot.2

Hemoglobin concentration (g/dL)

Low Medium High

Days 0 7 14 21 28 0 7 14 21 28 0 7 14 21 28

Mean 7.353 7.500 7.400 7.200 7.350 14.745 14.850 14.550 14.600 14.600 18.485 18.600 18.450 18.400 18.450

Slope -0.004 -0.008 -0.004

SE slope 0.005 0.005 0.003

Intercept 7.422 14.777 18.531

SE Intercept 0.087 0.081 0.055

Correlation coefficient 0.198 0.469 0.323

Slope of the linear  
regression significantly 
P < 0.05 (95%)

No No No

Slope of the linear  
regression significantly 
P < 0.01 (99%)

No No No

Test result Stable Stable Stable
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3.2 การหาค่่ากำำ�หนด (characterization)

ผลการศึึกษาสารควบคุุมคุณุภาพโดยใช้้ L-J 

Chart โดยนำำ�ข้้อมููลที่่�ได้้มาหาค่่าเฉลี่่�ย ส่่วนเบี่่�ยงเบน

มาตรฐาน และนำำ�มาสร้้างกราฟควบคุุมคุุณภาพโดย

กำำ�หนด ค่่าเฉลี่่�ย ±2 ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (mean 

±2SD) และ ±3 ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (mean 

±3SD) ได้้ผลแสดงใน Fig. 2-3 พบว่่าค่่าในการ

ทดสอบที่่� Site A มีีค่่าเกิินจากเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ 

(reject) 1
3s
 ในวัันที่่� 27 (low) 28 (high) และ 1

2s
 

ในวัันที่่� 29 (medium) ที่่� Site B ให้้ผล 1
3s
 ในวััน

ที่่� 1 (medium) และ 2
2s
 ในวัันที่่� 29-30 (high) ที่่� 

Site C ให้้ผล 1
2s
 วัันที่่� 5 (low) และที่่� Site D ให้้

ผล 1
2s
 ในวัันที่่� 1,17 (high) และวัันที่่� 7 (low) และ

พบว่่าใน Lot. ที่่� 1 Site B พบ trend ที่่�ต่ำำ��กว่่า 1SD 

ประมาณวัันที่่� 12 และมีีแนวโน้้มต่ำำ��ลงจนถึึงวัันที่่� 31 

ส่่วนใน Lot. ที่่� 2 Site C พบ trend ที่่�ต่ำำ��กว่่า 1SD 

ในช่่วงวัันที่่� 12 เช่่นเดีียวกััน

3.3 การทวนสอบความแม่น่ยำำ� (precision)

คำำ�นวณหาค่่าความแม่่นยำำ� within-run 

precision จากผลการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน 

โดยพิิจารณาค่่าสััมประสิิทธิ์์�ของการแปรปรวน ของ 

สารควบคุมุทั้้�ง 3 ระดับั มีค่ี่า CV < TE
a
 ของฮีีโมโกลบินิ 

7% คืือ 1.75% ดังัแสดงใน Table 1 และค่่าความแม่่นยำำ�  

(between-run) จำำ�นวน 31 วััน ได้้ค่่า %CV < TE
a 
 

ของฮีีโมโกลบิิน 7% คืือ 2.31% ทุุกค่่าการทดสอบ 

ดัังแสดงใน Table 4 

Table 4		Long-term imprecision between run of hemoglobin control materials for 3 levels at 4 sites from  

		 day 1 to day 31.

Lot.1
A B

Low Normal High Low Normal High

Mean 7.2 14.5 18.3 24.3 29.9 35.4

SD 0.1 0.2 0.2 0.3 0.4 0.4

%CV 1.9 1.6 1.3 1.0 0.7 0.4

0.33 TE
a

2.31 2.31 2.31 2.31 2.31 2.31

%CV<0.33 TE
a

Accept Accept Accept Accept Accept Accept

Lot.2
C D

Low Normal High Low Normal High

Mean 7.2 14.5 18.3 7.2 14.5 18.3

SD 0.1 0.2 0.2 0.1 0.2 0.2

%CV 1.9 1.6 1.3 1.9 1.6 1.3

0.33 TE
a

2.31 2.31 2.31 2.31 2.31 2.31

%CV<0.33 TE
a

Accept Accept Accept Accept Accept Accept
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วิิจารณ์์
 การเตรียมสารควบคุุมคุุณภาพเพื่่�อใช้้ภายใน

ห้้องปฏิิบััติิการมีีการศึึกษาอย่่างแพร่่หลาย เนื่่�อง

ด้้วยการควบคุุมคุุณภาพในห้้องปฏิิบััติิการถืือเป็็น

ข้้อกำำ�หนดในการขอรัับรองและแสดงให้้เห็็นถึึงการ

ตรวจวิิเคราะห์์ที่่�มีีคุุณภาพ ปััญหาที่่�พบบ่่อยในการใช้้

สารควบคุุมคุุณภาพในปััจจุบััน ได้้แก่่ สารควบคุุมมีี

ลัักษณะเป็็นสารละลายไม่่เหมืือนตััวอย่่างจริิง มีีช่่วง

ในการทดสอบไม่่ครอบคลุุมกัับช่่วงใช้้งาน ต้้องใช้้สาร

ควบคุุมคุุณภาพปริิมาณมากเนื่่�องจากทำำ�การทดสอบ

ทุุกวััน และสารควบคุุมคุุณภาพต้้องมีีการนำำ�เข้้า 

ส่ง่ผลให้ม้ีรีาคาสููง จึึงทำำ�ให้ห้ลายห้อ้งปฏิิบัตัิกิารเลืือกที่่� 

จะเตรีียมสารควบคุุมคุุณภาพเองเพื่่�อให้้เหมาะสมต่่อ

การใช้้งาน เช่่น การเตรียมสารควบคุุมคุณุภาพสำำ�หรับั

วิิเคราะห์์ทองแดงในซีีรััมของ Tusai และคณะ(12) ที่่�

ต้้องการเตรียมสารควบคุุมคุุณภาพให้้มีีค่่าอยู่�ในช่่วง

การทดสอบและมีีลัักษณะเหมืือนตััวอย่่างของคนไข้้ 

หรืือการศึึกษาตััวอย่างทดสอบที่่�เหลืือในงานประจำำ�

ของ Kulkarni และคณะ(13) ที่่�นำำ�ซีรีัมัจากงานประจำำ�

มาศึึกษาและเตรียีมเป็น็สารควบคุมุคุุณภาพในงานเคมีี

คลิินิิก ข้้อเสีียจากการเตรีียมสารควบคุุมคุุณภาพจาก 

ตัวัอย่างทดสอบ คืือ มีปีริมาณน้อยและเสี่่�ยงต่่อโรคติิดเชื้้�อ 

การใช้้เลืือดผู้้�บริจิาคที่่�หมดอายุจุึึงเป็็นอีกีหนึ่่�งทางเลืือก 

เนื่่�องจากผ่่านการตรวจโรคติิดเช้ื้�อและสามารถเตรียมได้้ 

ในปริมาณมาก การควบคุุมคุุณภาพเครื่่�องตรวจวััด

ฮีีโมโกลบิินจากเลืือดปลายนิ้้�วในปััจจุุบัันมีีลัักษณะ

เป็็นสารละลายและมีีราคาสููง ต้้องใช้้ปริมาณมาก

เนื่่�องจากเป็็น daily quality control อีีกทั้้�ง 

บางแห่่งมีีการใช้้งานหลายเครื่่�อง และยัังไม่่มีีรายงาน

การเตรียมสารควบคุุมคุุณภาพภายในของฮีีโมโกลบิน

จากเลืือดปลายนิ้้�วในประเทศไทยมาก่่อน ดัังนั้้�น 

ผู้้�วิจััยจึึงได้้ทำำ�การศึึกษาการเตรียมและประเมิินสาร

ควบคุุมคุุณภาพเครื่่�องตรวจวัดฮีีโมโกลบินจากเลืือด

ปลายนิ้้�ว ตามมาตรฐาน ISO Guide 80:2014 โดย

ทำำ�การผลิิตเป็็นสองรอบเพื่่�อทดสอบการปรัับค่่าความ

เข้้มข้้นว่่าจะมีีผลต่่อการทดสอบหรืือไม่่(6) จากผล

การศึึกษาความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันด้้วยการคำำ�นวณทาง

สถิิติิพบว่่าค่่า F ของสารควบคุุมคุุณภาพภายใน 3 

ระดัับความเข้้มข้้นมีีค่่าน้้อยกว่่า F critical และค่่า 

p-value > 0.05 บ่่งชี้้�ถึึงความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันของ

สารควบคุมุคุณุภาพภายในผลิติเองทั้้�ง 3 ระดัับในสอง

รอบการผลิิต

ผลการศึึกษาความคงตััวของสารควบคุุม

คุุณภาพพบว่่ามีีค่่าความชัันของสมการเชิิงเส้้นของ

ทั้้�งสามระดัับอยู่่�ในช่่วงความเชื่่�อมั่่�น 95% ค่่า slope 

of the linear regression ได้้ค่่า p > 0.05  อีีกทั้้�ง

ค่่า slope ที่่�มีีค่่าเข้้าใกล้้ 0 แสดงให้้เห็็นความเสถีียร

ของสารควบคุุมที่่�ไม่่เปลี่่�ยนแปลงแม้้เวลาเพิ่่�มมากขึ้้�น 

intercept ที่่�ได้้มีีค่่าใกล้้เคีียงกัับค่่ากำำ�หนด (day 0) 

สามารถสรุุปได้้ว่่าการเก็็บสารควบคุุมคุุณภาพที่่� 4 

องศาเซลเซีียส ในระยะเวลา 1 เดืือน ยัังคงความ

เสถีียรของสารควบคุุมคุุณภาพได้้

ผลการศึึกษาการนำำ�สารควบคุุมคุุณภาพไป

ทดสอบ 31 วัันเพื่่�อสร้้าง L-J Chart พบว่่ามีีค่่า out 

of control ที่่�เกิิดจาก random errors ซ่ึ่�งผู้้�วิจััย 

คาดว่า่เกิดิจากปััจจัยัที่่�ไม่่สามารถควบคุมุได้ ้เช่่น การ

เปลี่่�ยนผู้้�ทำำ�การทดสอบในแต่่ละวัันจากการทำำ�งาน 

เช่่น การทดสอบนอกเวลาราชการ การออกหน่่วยรัับ

บริิจาคเลืือดนอกสถานที่่� เป็็นต้้น การไม่่ปฏิิบััติิตาม

ข้้อแนะนำำ�การทดสอบ เช่่น การผสมตััวอย่่างก่่อน

ทดสอบ การดููดตััวอย่่างเข้้าคิิวเวตต์์ การซัับตััวอย่่าง

ก่่อนทดสอบ สารควบคุุมคุุณภาพที่่�ติิดอยู่่�บนภาชนะ

บรรจุและการเก็บ็รักัษาสารควบคุุมคุณุภาพที่่�อุณุหภููมิิ 

4 องศาเซลเซีียส เช่่นเดีียวกัับการศึึกษาของ Anita 

Devi(14) ที่่�มีีการเตรียมสารควบคุุมคุุณภาพจากซีีรััม

และนำำ�มาสร้้าง L-J Chart พร้้อมทั้้�งควบคุุมด้้วย 



การพััฒนาและศึึกษาคุุณลัักษณะของสารควบคุุมคุุณภาพฮีีโมโกลบิิน
สำำ�หรัับเครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิินจากเลืือดปลายนิ้้�ว

9711

Westgard multirule พบว่่ามีี random errors และ

ได้้ทำำ�การแก้้ไขโดยเปลี่่�ยน calibrator พร้้อมติิดตาม

ค่่าในวัันถััดไปจึึงจะสามารถแก้้ไขค่่าที่่�เกิินเกณฑ์์ได้้ 

นอกจากนี้้�ยัังพบค่่าที่่�ต่ำำ��ลงใน Site B และ C ในวััน

ที่่� 12-31 ทั้้�ง 3 ระดัับ ในกรณีีนี้้�ค่่าที่่�ได้้มีีแนวโน้้มไป

ในทิิศทางเดีียวกััน ผู้้�วิจััยคาดว่่าเกิิดจากบรรจุภััณฑ์์

และการเก็็บรัักษาที่่�ส่่งผลให้้สารควบคุุมคุุณภาพมีีค่่า 

แนวโน้ม้ต่ำำ��กว่า่ค่่าเฉลี่่�ยติดิต่อ่กันั อย่า่งไรก็ตาม ที่่� site A  

(รอบการผลิิตที่่� 1) และ site D (รอบการผลิิตที่่� 2) 

ที่่�มีกีารใช้้สารควบคุุมคุุณภาพในรอบการผลิิตเดียีวกันั

ยัังให้้ค่่าอยู่่� ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับจึึงสามารถสรุุปได้้ว่่า

สารควบคุุมคุุณภาพที่่�เตรีียมข้ึ้�นมานี้้�มีีอายุุการใช้้งาน

มากกว่่า 1 เดืือน ไม่่มีีแนวโน้้มการเสื่่�อมสภาพ ของ

สารควบคุมุคุณุภาพเนื่่�องจากค่่าอยู่่�ในเกณฑ์ท์ี่่�ยอมรับั

ทั้้�ง 4 แห่่ง ในอนาคตหากมีีการศึึกษาเพิ่่�มเติิมควร

ควบคุุมปััจจััยที่่�อาจส่่งผลต่่อการตรวจวิเคราะห์์ เช่่น 

ใช้้ผู้้�ตรวจวิิเคราะห์์เพีียงคนเดีียว ปฏิิบััติิตามแนวทาง

การทดสอบอย่างเคร่่งครััดและเก็็บรัักษาสารควบคุุม

คุุณภาพอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ รวมทั้้�งควรทำำ�การ

ทดสอบในบรรจุภุัณัฑ์์ที่่�แตกต่า่งกันั และควรเพิ่่�มระยะ

เวลาการทดสอบมากกว่่า 1 เดืือน

จากผลการทดสอบค่่าความแม่่นยำำ�ของการ

ทดสอบฮีีโมโกลบิินด้้วยเครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิิน

จากเลืือดปลายนิ้้�ว ให้้ผลการทดสอบ short-term 

imprecision, with in run โดยเฉลี่่�ยมีีค่่าน้้อยกว่่า 

ค่่าความแม่่นยำำ� long-term imprecision, between 

run ซ่ึ่�งอาจเกิิดจากการเก็็บสารควบคุุมคุุณภาพใน

ระยะเวลาที่่�นานขึ้้�น ส่่งผลให้้ค่่าความแปรปรวนเพิ่่�ม

ขึ้้�นตามระยะเวลา การทดสอบค่า่ความแม่น่ยำำ�เป็น็การ

ทดสอบการวััดซ้ำำ��ของวิิธีีโดยใช้้สารควบคุุมคุุณภาพ

ที่่�เตรียมข้ึ้�นเพื่่�อทวนสอบการตรวจวิเคราะห์์ภายใต้้

เงื่่�อนไขของห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ซึ่่�งค่า่ที่่�ได้้จากการทดสอบ

อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับแสดงให้้เห็็นว่่าภายใต้้เครื่่�องมืือ

ที่่�ทำำ�การทดสอบ ผู้้�ทำำ�การทดสอบและสภาพแวดล้้อม 

เป็็นไปตามเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับ

เนื่่�องด้้วยมาตรฐาน ISO Guide 80:2014 

ได้้ถููกทดแทนด้้วย ISO/TR 33402:2025 good 

practice in reference material preparation(15) 

เมื่่�อวันัที่่� 10 มกราคม 2025 แต่เ่นื่่�องจากงานวิจิัยัชิ้้�นนี้้� 

ได้้มีีการออกแบบและทดลองในปีี 2023-2024 จึึง

จำำ�เป็็นที่่�จะอ้้างถึึงซ่ึ่�งส่่วนที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงไปนั้้�น 

สาระสำำ�คััญคืือ ISO/TR 33402:2025 จะไม่่มีีข้้อมููล

เกี่่�ยวกัับการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน ความ

คงตััว และการหาค่่ากำำ�หนด แต่่จะเน้้นในส่่วนของ

ขั้้�นตอนการเตรียมสารหรืือวัสดุทุุกุชนิดิและไม่เ่จาะจง

ในส่่วนของการใช้้สถิิติิในการควบคุุมคุุณภาพ  ดัังนั้้�น

ปััจจุบุันัมาตรฐาน ISO/FDIS 33405:2024(8) จึึงถููก

ใช้้ในการทดสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน ความคงตััว

และการหาค่่ากำำ�หนดในการเตรียมสารควบคุุมคุณุภาพ

เป็็นหลััก ดัังนั้้�น ผู้้�ที่่�ต้้องการทำำ�การศึึกษาเกี่่�ยวกัับ

คุุณสมบััติิของสารควบคุุมคุุณภาพที่่�เตรียมขึ้้�นมานั้้�น

ควรอ้้างอิิงถึึงมาตรฐาน ISO/FDIS 33405:2024(8) 

และ ISO 17034:2016(16)

สรุุป
การศึึกษาสารควบคุุมคุุณภาพภายในนี้้�มีีผล

การประเมิินประสิิทธิิภาพผ่่านตามเกณฑ์์มาตรฐาน 

ISO Guide 80:2014 สามารถนำำ�ไปใช้้ทดแทน 

การนำำ�เข้้าจากต่่างประเทศซึ่่�งเดิิมมีีราคาประมาณ 

3,000-5,000 บาท ต่่อ 1 ชุุด มีี 3 ระดัับความ 

เข้้มข้้นของฮีีโมโกลบิิน (ต่ำำ��, ปานกลาง และสููง  

อย่่างละ 1 มิิลลิิลิิตร รวม 3 มิิลลิิลิิตร) อายุุการใช้้งาน 

1 เดืือน จึึงมีีต้้นทุุนเฉลี่่�ย 1,000 บาท : 1 มิิลลิิลิิตร 

แต่่สารควบคุุมคุุณภาพที่่�พััฒนาขึ้้�นมานี้้�มีีต้้นทุุนเพีียง 

100 บาท : 1 มิิลลิิลิิตร ซึ่่�งประหยััดกว่่าเดิิมถึึง 10 

เท่่า สามารถลดต้้นทุุนในการควบคุุมคุุณภาพภายใน
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ห้้องปฏิิบััติิการ เพิ่่�มการเข้้าถึึงสารควบคุุมคุุณภาพให้้

แพร่่หลายมากยิ่่�งขึ้้�น อีีกทั้้�งยัังสามารถนำำ�ข้อมููลมาใช้้

เป็็นแนวทางสำำ�หรัับการพััฒนาสารควบคุุมคุุณภาพ

สำำ�หรัับเครื่่�องตรวจวััดฮีีโมโกลบิินจากเลืือดปลายนิ้้�ว

ในหลัักการอื่่�นและพััฒนาอายุุการเก็็บรัักษา (shelf 

life) บรรจุุภััณฑ์์ (packaging) ให้้ใช้้งานได้้ยาวนาน

ขึ้้�นต่่อไป
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