
ผลงานท่ีเปนผลการดําเนินงานท่ีผานมา 
 
1. ชื่อผลงาน     การใช Sigma Metric ในการควบคุมคณุภาพงานเคมีคลินิกของกลุมงานชันสูตรโรคกลาง 

และธนาคารเลือด โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

2. ระยะเวลาท่ีดําเนินการ ต้ังแตเดือน มกราคม – ธันวาคม 2559 

3. ความรูทางวิชาการหรือแนวคิดท่ีใชในการดําเนินการ 

 การวางแผนการควบคุมคุณภาพ เปนขั้นตอนที่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

เพื่อใหการตรวจวิเคราะหมีคุณภาพและประสิทธิภาพ  นํามาซึ่งผลที่มีความถูกตอง แมนยํา ทําใหแพทย

นําไปใชประกอบการวินิจฉัย รักษา ติดตาม คนหาและพยากรณโรคไดอยางมีประสิทธิภาพ ปจจุบันวิธี six 

sigma ไดรับความสนใจและไดมีการนํามาใชในการปรับปรุงและรักษาคุณภาพทั้งในวงการบริการ ธุรกิจ 

รวมถึงวงการแพทย หัวใจสําคัญของการทํา six sigma ขึ้นกับสมมุติฐานที่วาถาสามารถนับหรือวัดจํานวนของ

กระบวนการที่มีตําหนิ บกพรอง หรือผิดพลาด (defect) จะทําใหสามารถหาวิธีที่จะลดจํานวน defect ใน

กระบวนการผลิตใหเหลือนอยที่สุดเทาที่จะนอยได โดยต้ังเปาจากสถิติของขอมูล  1 ลานชิ้นที่เก็บรวบรวมทํา 

normal distribution graph จะตองเปน normal data ทั้งหมด หรือรอยละ 99.9997 ถาไมมีสวนขอมูลที่ออก

นอก ± 3 SD จะใหเกรดของงานขั้นสุดยอดเปน 6 sigma ซึ่งมีโอกาสที่จะเกิดขอผิดพลาดไดไมเกิน 3.4 ชิ้นใน

จํานวนชิ้นงานทั้งหมด 1 ลานชิ้น (defect per million opportunity, DPMO) ตอมา Westgard และคณะไดนํา 

six sigma มาประยุกตใชในการวางแผนควบคุมคุณภาพหองปฏิบัติการโดยผสมผสานกับกฎการควบคุม

คุณภาพที่คิดคนขึ้น (Westgard rule) เพื่อใหเกิดความผิดพลาดนอยที่สุดและเกิดความปลอดภัยสูงที่สุดใน

ผูปวย  

 แนวคิด sigma metric ไดมีการนํามาใชในการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการหลายสาขา เชน สาขา

เคมีคลินิกและสาขาโลหิตวิทยา เพื่อประเมิน performance ของรายการตรวจตาง ๆ และนําคา sigma metric ที่

ไดไปพิจารณาเลือกใช Westgard rule ที่เหมาะสมตอไป เพื่อควบคุมคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหน้ัน ๆ ให

มีความผิดพลาดนอยที่สุด และเกิดประโยชนสูงสุดกับผูปวยและยังลดคาใชจายจากการทดสอบซ้ําของการ

ควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ที่เกินความจําเปนอีกดวย นอกจากน้ีแลวยังมีวิธีการทําการวางแผนควบคุม

คุณภาพอีกอยางหน่ึงคือ การใช operating specification chart (OPSpecs Chart) ซึ่งเปนกราฟที่แสดง

ความสัมพันธระหวาง quality requirement สําหรับการทดสอบความแมนยําและความถูกตองที่หาไดของวิธี

วิเคราะห โดยมีแกน X เปนคา  imprecision และแกน Y เปนคา inacuracy ขอมูลที่อยูดานขวาของ chart จะ

แสดงคา probability of error detection (Ped) ของเสนกราฟแตละเสนตามลําดับจากบนลงลาง รวมถึงขอมูล

ของ control rule, number of control measurement (N) และจํานวน run (R) ที่สอดคลองกัน 

 จากประโยชนที่กลาวมาขางตนกลุมงานชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด โรงพยาบาลหลวงพอ

ทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ จึงมีแนวคิดนําเอา sigma metric มาใชเปนวิธีควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก เพื่อให

สามารถใชกฎการควบคุมคุณภาพและสารควบคุมคุณภาพไดอยางเหมาะสม ทําใหเกิดประโยชนและคุมคา

ที่สุด 
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4. สรุปสาระสําคัญของเร่ืองและข้ันตอนการดําเนินการ 

การเลือกใชกระบวนการควบคุมคุณภาพที่ถูกตองและเหมาะสม เปนปจจัยสําคัญของการควบคุม

คุณภาพผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ เพื่อใหผูปวยไดรับผลการทดสอบอยางถูกตอง ซึ่งเปนหัวใจ

สําคัญในการบริการทางหองปฏิบัติการ การศึกษาน้ีจึงไดนําแนวคิดการทํา six sigma นํามาประยุกตใชใน

หองปฏิบัติการงานเคมีคลินิก โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ โดยประเมินคุณภาพและวิธี

วิเคราะหรายการทดสอบในงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการ ไดแก Glucose, BUN, Creatinine, Uric Acid, 

Cholesterol, HDL, Triglyceride, AST, ALT, ALP, Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct 

Bilirubin, Calcium, Magnesium, Phosphorus, CPK, Amylase, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon 

Dioxide โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ ระดับปกติ และ ระดับผิดปกติ เมื่อพิจารณาจากคา sigma 

พบวา คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเลิศ (sigma > 6) ไดแก การตรวจวิเคราะห Uric Acid, 

Triglyceride, AST, ALT (ระดับผิดปกติ) , ALP และ CPK  คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดี

เยี่ยม (sigma > 5) ไดแก การตรวจวิเคราะห Magnesium และ Amylase  สวนคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่

อยูในเกณฑนาพอใจ (sigma > 4)  ไดแก การตรวจวิเคราะห Creatinine  และคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่

จะตองมีกระบวนการควบคุมคุณภาพที่เขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน ๆ (sigma < 4) คือ Glucose, BUN, 

Cholesterol, HDL, ALT (ระดับปกติ) , Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct Bilirubin, Calcium, 

Phosphorus, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon Dioxide  

ระดับคุณภาพที่แตกตางกันของวิธีวิเคราะหและนํ้ายาที่ใชแตละรายการทดสอบ ทําใหการดูแล

กระบวนการควบคุมคุณภาพมีความเขมงวดแตกตางกัน เพื่อกําหนดสารควบคุมคุณภาพที่ใชในการทดสอบและ

ระยะเวลาของการทดสอบคุณภาพไดอยางเหมาะสม ดังน้ันการใช six sigma จะเปนเคร่ืองมือในการวางแผนการ

ควบคุมคุณภาพ จะทําใหกระบวนการควบคุมคุณภาพทําไดอยางเหมาะสม และนําไปสูการควบคุมคุณภาพที่มี

ประสิทธิภาพมากขึ้น 

ขั้นตอนการดําเนินงาน 

1. จัดทําตารางการควบคุมคุณภาพภายใน internal quality control (IQC) และเก็บรวบรวมขอมูลคา 

imprecision ( % CV) จากการทํา  IQC  

2. คํานวณหาคา inaccuracy ( % Bias) แตละรายการทดสอบจากการรายงานผล external quality control 

(EQA)  

3. คํานวณหา sigma metric โดยใชโปรแกรม microsolf excel 

4. เลือกกฎที่เหมาะสมตาม rule of thumb ของ six sigma 

5. วิเคราะหผลดีและผลเสียจากการจัดทํา six sigma 

6. สรุปผลการดําเนินงาน 

5. ผูรวมดําเนินการ 

              “ไมมี” 
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6. สวนของงานท่ีผูเสนอเปนผูปฏิบัติ 

คิดเปนสัดสวนรอยละ 100 โดยมีรายละเอียดของงานที่ปฏิบัติดังน้ี 

1. จัดทําตารางการควบคุมคุณภาพภายใน internal quality control (IQC) และเก็บรวบรวมขอมูล  

คา %CV จากการทํา IQC 

จัดทําโดยใชสารควบคุมคณุภาพที่ซื้อจากบริษัทจํานวน 2 ระดับ นํามาตรวจวิเคราะห within run 

จํานวน 5 คา และ between run จํานวน 20 คา เก็บขอมูล %CV จากขอมูล IQC ต้ังแตเดือนมกราคม ถึงเดือน

ธันวาคม พ.ศ. 2559 โดยสามารถหาไดคาจากเคร่ืองตรวจวิเคราะหอัตโนมัติงานเคมีคลินิก (Olympus AU400) 

สารควบคุมคุณภาพที่ใช (Randox) มี 2 ระดับ ไดแก control L2 (ระดับปกติ) lot. no. 1025UN และ control 

L3 (ระดับผิดปกติ)  lot. no. 792UE สําหรับการตรวจวิเคราะห HDL ใชสารควบคุมคุณภาพภายในยี่หอ 

Multiqual มี 2 ระดับ ไดแก control L1 (ระดับปกติ) lot. no. 45771 และ control L2 (ระดับผิดปกติ) lot.no. 

45772 ไดผลการควบคุมคณุภาพภายในดังตารางที่ 1 และ 2 

ตารางที่ 1 ตารางการควบคุมคุณภาพภายใน โดยสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ 
 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

ยอมรับ%CV 

range= 4SD 
mean SD %CV mean SD %CV mean SD %CV %TE %TE/3 

low high 

Glu 93.9 126 110.0 8.03 7.30 110.3 0.58 0.52 113.50 3.40 3.06 10 3.3 

Bun  17.5 23.7 20.6 1.55 7.52 21.7 0.58 2.66 19.90 1.50 7.54 9 3.0 

Crea 1.09 1.65 1.37 0.14 10.22 1.37 0.10 7.30 1.38 0.10 7.25 15 5.0 

Uric 5.07 6.59 5.8 0.38 6.52 5.8 0.15 2.65 5.68 0.20 3.52 17 5.7 

Chol 131 171 151.0 10.00 6.62 151.7 0.58 0.38 144.30 5.00 3.47 10 3.3 

Trig 82 113 97.4 7.80 8.01 97.3 0.58 0.59 101.00 7.00 6.93 25 8.3 

HDL 27 51 39 6.00 15.38 36 1.00 2.78 35.40 1.10 3.22 30 10 

Na 134 148 141 3.50 2.48 140.7 0.58 0.41 143.00 3.50 2.45 0.9 0.3 

K 3.61 4.23 3.90 0.16 3.95 3.90 0.06 1.47 3.99 0.10 2.51 5.8 1.9 

Cl 87.4 103.0 95.2 3.90 4.10 95.3 0.58 0.61 95.80 1.50 1.57 5.0 1.7 

CO2 9.92 15.1 12.5 1.30 10.35 10.7 0.58 5.41 10.90 0.30 2.75 20 6.7 

AST 33 49 41 4.00 9.76 41.3 0.58 1.40 40.90 2.00 4.89 20 6.7 

ALT 32 48 40 4.00 10.00 40.7 1.15 2.84 38.90 2.60 6.68 20 6.7 

ALP 170 230 200 15.00 7.50 201 1.00 0.50 194.30 12.00 6.18 30 10 

TP 4.64 6.96 5.8 0.58 10.00 5.9 0.06 0.98 5.40 0.20 3.70 10 3.3 

Alb 3.47 4.69 4.10 0.31 7.48 4.1 0.06 1.40 3.80 0.10 2.63 10 3.3 
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ตารางที่ 1 ตารางการควบคุมคุณภาพภายใน โดยสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ (ตอ) 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

ยอมรับ%CV 

range= 4SD 
mean SD %CV mean SD %CV mean SD %CV %TE %TE/3 

low high 

TB 1.32 2.02 1.70 0.18 10.48 1.7 0.01 0.35 1.57 0.10 6.37 20 6.7 

DB 0.90 1.38 1.10 0.12 10.50 1.1 0.01 0.88 1.04 0.10 9.62 20 6.7 

CA 8.62 10.50 9.60 0.47 4.92 9.6 0.02 0.16 9.20 0.30 3.27 10.7 3.6 

Phos 3.69 4.99 4.30 0.33 7.49 4.4 0.11 2.43 4.20 0.20 4.80 12 4.0 

Mg 1.97 2.51 2.20 0.14 6.03 2.2 0.01 0.26 2.30 0.10 4.44 25 8.3 

Amy 77 103 90 6.50 7.22 93 1.00 1.08 95.10 3.80 4.00 30 10 

CPK 166 240 203 18.50 9.11 205 1.00 0.49 198.00 5.50 2.78 30 10 

ตารางที่ 2 ตารางการควบคุมคุณภาพภายใน โดยสารควบคุมคุณภาพระดับผิดปกติ 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

ยอมรับ %CV 

range= 4SD 
mean SD %CV mean SD %CV mean SD %CV %TE %TE/3 

low high 

Glu 245 331 288 21.50 7.47 280.0 1.00 0.36 284.7 8.20 2.89 10 3.3 

Bun  46.2 62.6 54.4 4.10 7.54 55.0 1.00 1.82 53.0 3.00 5.66 9 3.0 

Crea 3.39 5.09 4.24 0.43 10.02 4.2 0.02 0.36 4.23 0.20 4.73 15 5.0 

Uric 8.47 11.00 9.70 0.63 6.50 9.7 0.15 1.58 9.3 0.50 0.30 17 5.7 

Chol 249 325 287 19.00 6.62 288.0 1.00 0.35 277.6 10.00 3.60 10 3.3 

Trig 219 301 260.0 20.50 7.88 259.0 1.00 0.39 247.7 10.00 4.04 25 8.3 

HDL 48 90 69 10.5 15.22 61.3 1.53 2.94 60.1 2.37 3.94 30 10 

Na 150 166 158.0 4.00 2.53 158.0 2.00 1.27 160.2 4.00 2.50 0.9 0.3 

K 5.71 6.71 6.20 0.25 4.03 6.2 0.01 0.09 6.3 0.14 2.24 5.8 1.9 

Cl 105 123 114.0 4.50 3.95 114.3 0.58 0.50 114.6 1.12 0.98 5.0 1.7 

CO2 12.9 19.5 16.2 1.65 10.19 14.3 0.58 4.03 13.4 0.65 4.85 20 6.7 

AST 144 216 180.0 18.00 10.00 181.0 1.00 0.55 174.7 5.00 2.86 20 6.7 

ALT 111 167 139.0 14.00 10.07 138.7 0.58 0.42 133.6 5.00 3.74 20 6.7 

ALP 333 451 392.0 29.50 7.53 374.7 2.52 0.67 373.8 18.00 4.82 30 10 
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ตารางที่ 2 ตารางการควบคุมคุณภาพภายในโดยสารควบคุมคุณภาพระดับผิดปกติ (ตอ) 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

ยอมรับ %CV 

range= 4SD 
mean SD %CV mean SD %CV mean SD %CV %TE %TE/3 

low high 

TP 3.55 5.33 4.4 0.45 10.02 4.4 0.06 1.30 4.4 0.20 4.55 10 3.3 

Alb 2.31 3.11 2.7 0.20 7.38 2.7 0.06 2.17 2.7 0.09 3.33 10 3.3 

TB 3.94 6.02 5.0 0.52 10.44 5.0 0.01 0.12 4.69 0.18 3.84 20 6.7 

DB 0.95 1.45 1.2 0.13 10.47 1.3 0.05 4.00 1.19 0.08 6.72 20 6.7 

CA 11.4 14.0 12.7 0.65 5.12 12.5 0.20 1.60 12.3 0.39 3.17 10.7 3.6 

Phos 6.05 8.21 7.10 0.54 7.57 7.1 0.01 0.14 6.82 0.21 3.08 12 4.0 

Mg 3.91 4.93 4.40 0.26 5.77 4.4 0.01 0.13 4.38 0.16 3.65 25 8.3 

Amy 242 328 285.0 21.50 7.54 286 1.00 0.35 287.6 19.00 6.61 30 10 

CPK 458 660 559.0 50.50 9.03 562 3.61 0.64 545.0 15.3 2.80 30 10 

 

2. การคํานวณหาคา % Bias  แตละรายการทดสอบจากการรายงานผล EQA 

ไดเลือกใช EQA report ตอเน่ืองกันจํานวน 12 เดือนที่ทางหองปฏิบัติการเคมีคลินิกเขารวมเปน 

สมาชิกกับโครงการการควบคุมคุณภาพภายนอกบริษัท Biorad (EQAS chemistry monthly program) โดยเขา

รวมตรวจวิเคราะหงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการทดสอบ ไดแก Glucose, BUN, Creatinine, Uric Acid, 

Cholesterol, HDL, Triglyceride, AST, ALT, ALP, Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct 

Bilirubin, Calcium, Magnesium, Phosphorus, CPK, Amylase, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon 

Dioxide คํานวณคาเฉลี่ยของเปอรเซ็นตความแตกตางระหวางคารายงานของหองปฏิบัติการกับคาเฉลี่ยของ

กลุมหองปฏิบัติการอ่ืน ๆ ที่เขารวมโครงการ คํานวณจากสูตร ดังน้ี 

  % Bias = (laboratory assayed value – assigned value) X 100 

     assigned value 

Laboratory assayed value หมายถึง คาจากการตรวจวิเคราะหวัสดุควบคุมคุณภาพของหองปฏบิัติการ 

                หลวงพอทวีศักด์ิฯ 

Assigned value หมายถึง คาเฉลี่ยของผลการตรวจวิเคราะหของสมาชิกโครงการ 

3. คํานวณหา sigma metric โดยใชโปรแกรม Excel 

การคํานวณหา sigma metrix ใชสูตร 

 sigma metric = (%TEa - %Bias) 

         %CV 
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TEa (allowable total error) คือคาความผิดพลาดทั้งหมดที่เกิดขึ้นในการตรวจวิเคราะหที่ยอมรับ 

ได โดยมีสาเหตุมาจากความไมแมนยํา (imprecision) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดแบบสุม (random error) และ

ความไมถูกตอง (inaccuracy) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systemic error) ในที่น้ีเลือกใชคา TEa ที่ 

Clinical Laboratory Improvement Amendment (CLIA) เปนลําดับแรก กรณีรายการตรวจที่ CLIA ไมไดระบุ  

TEa ไว จะเลือกใชคา  TEa จากองคกรอ่ืน ไดแก  Wisconsin State Laboratory Hygiene (WLSH), College of 

American Pathologists (CAP), และ American Assosiation of Bioanalysis (AAB) ตามลําดับ 

4. เลือกกฎที่เหมาะสมตาม rule of thumb  

ตารางที ่3 แสดงกฎที่เหมาะสม rule of thump ในการนําไปใช ดังน้ี 

Performance QC recommendations 

< 4-sigma  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6 (Pfr = 0.07, Ped = 0.77)  

4-sigma  13s/22s/R4s/41s, N = 4 (P fr = 0.03) 

12.5s, N = 4 (P fr = 0.04)  

5-sigma  13s, N = 2 (P fr < 0.01) when > 5-sigma 

12.5s, N = 2 (P fr = 0.03) when < 5-sigma  

6-sigma  13s, N = 2 (P fr < 0.01)  

13.5s, N = 2 (P fr < 0.01)  

4. ผลการศึกษา 

ตารางที่ 4 ตารางแสดงคา sigma metric ที่คํานวณได 

ลําดับ รายการ %TEa %Bias 

%CV sigma metric 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ

ปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ

ปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

1 Glucose 10 4.30 3.11 3.82 1.83 1.49 

2 BUN 9 3.59 3.01 3.03 1.80 1.79 

3 Creatinine 15 2.45 3.90 2.72 3.22 4.61 

4 Uric 17 3.07 1.38 1.52 10.09 9.71 

5 Cholesterol 10 3.33 2.62 2.99 2.55 2.23 

6 Triglyceride 25 1.44 3.63 3.30 6.49 7.14 

7 HDL 30 15.8 5.60 3.96 2.54 3.59     

8 Sodium 0.9 0.53 0.35 0.20 1.07 1.87 

9 Potassium 5.8 3.29 1.50 1.30 1.68 1.93 
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ตารางที่ 4 ตารางแสดงคา sigma metric ที่คํานวณได (ตอ) 

ลําดับ รายการ %TEa %Bias 

%CV sigma metric 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ

ปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ

ปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

10 Chloride 5.0 0.81 1.71 1.53 2.45 2.74 

11 CO2 20 7.41 5.60 5.45 2.25 2.31 

12 AST 20 3.74 2.29 2.08 7.10 7.82 

13 ALT 20 4.62 4.51 1.85 3.41 8.32 

14 ALP 30 2.27 4.14 3.54 6.70 7.83 

15 Total Protein 10 4.07 2.75 3.03 2.16 1.96 

16 Albumin 10 5.59 1.97 3.64 2.24 1.20 

17 Total Bilirubin 20 4.97 5.18 4.39 2.90 3.42 

18 Direct Bilirubin 20 6.20 5.14 5.84 2.69 2.36 

19 Calcium 10.7 4.83 3.55 3.42 1.65 1.72 

20 Magnesium 25 2.95 3.83 3.97 5.76 5.56 

21 Phosphorus 12 3.72 5.29 4.52 1.56 1.83 

22 Amylase 30 3.57 4.72 5.04 5.60 5.24 

23 CPK 30 5.02 2.68 2.64 9.32 9.46 

ตารางที่ 5 แสดงคา sigma metric ที่คํานวณไดในแตละรายการทดสอบ ของสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ

และระดับผิดปกติ และการเลือกใชกฎตาม rule of thumb 

ลําดับ รายการ 

Sigma metric QC recommendations 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ

ปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

สารควบคุม 

คุณภาพระดับ 

ปกติ 

สารควบคุม 

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

1 Glucose 1.83 1.49 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

2 BUN 1.80 1.79 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

3 Creatinine 3.22 4.61 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/22s/R4s/41s, N = 4  

4 Uric 10.09 9.71 13.5s, N = 2 13.5s, N = 2 

5 Cholesterol 2.55 2.23 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

6 Triglyceride 6.49 7.14 13.5s, N = 2 13.5s, N = 2 

7 HDL 2.54 3.59 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  
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ตารางที่ 5 แสดงคา sigma metric ที่คํานวณไดในแตละรายการทดสอบ ของสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ

และระดับผิดปกติ และการเลือกใชกฎตาม rule of thumb (ตอ) 

ลําดับ รายการ 

Sigma metric QC recommendations 

สารควบคุม

คุณภาพ

ระดับปกติ 

สารควบคุม

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

สารควบคุม 

คุณภาพระดับ 

ปกติ 

สารควบคุม 

คุณภาพระดับ 

ผิดปกติ 

8 Sodium 1.07 1.87 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

9 Potassium 1.68 1.93 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

10 Chloride 2.45 2.74 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

11 CO2 2.25 2.31 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

12 AST 7.10 7.82 13.5s, N = 2 13.5s, N = 2 

13 ALT 3.41 8.32 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13.5s, N = 2 

14 ALP 6.70 7.83 13.5s, N = 2 13.5s, N = 2 

15 Total Protein 2.16 1.96 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

16 Albumin 2.24 1.20 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

17 Total Bilirubin 2.90 3.42 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

18 Direct Bilirubin 2.69 2.36 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

19 Calcium 1.65 1.72 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x,N=6  

20 Magnesium 5.76 5.56 13s, N = 2  13s, N = 2  

21 Phosphorus 1.56 1.83 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6  

22 Amylase 5.60 5.24 13s, N = 2  13s, N = 2  

23 CPK 9.32 9.46 13.5s, N = 2 13.5s, N = 2 

สรุปผล  

 จากขอมูลขางตน ตารางที่ 4 แสดงคา TEa, %Bias, %CV และ sigma metric แตละรายการทดสอบ

ทั้งหมดรวม 23 รายการทดสอบ พบวาจํานวนรายการทดสอบที่อยูในเกณฑนาพอใจถึงดีเลิศที่ sigma metric 

มากกวา 4 มี 8 รายการทดสอบ คิดเปนรอยละ 34.78 ของรายการตรวจวิเคราะหทั้งหมด ซึ่งไดแกรายการ

ทดสอบ Uric Acid, Triglyceride, AST, ALP, CPK , Magnesium, Amylase และ Creatinine  สวนรายการ

ทดสอบที่มี sigma metric นอยกวา 4 มีจํานวน 15 รายการไดแก Glucose, BUN, Cholesterol, HDL, ALT, 

Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct Bilirubin, Calcium, Phosphorus, Sodium, Potassium, 

Chloride และ Carbon Dioxide คิดเปนรอยละ 65.22 ของรายการตรวจทั้งหมด ซึ่งจะตองมีกระบวนการ

ควบคุมคุณภาพที่เขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน สวนรายการทดสอบ ALT ถึงแมวาคา sigma metric ระดับ

ผิดปกติจะอยูในเกณฑที่ดีเลิศ แตยังคงตองมีการเฝาระวังและติดตามการควบคุมคุณภาพภายในและภายนอก

อยางใกลชิด เน่ืองจากความสามารถในการตรวจวัดคาที่อยูในระดับปกติมีคา sigma ที่ตํ่า (sigma < 4)  
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การวางแผนการควบคมุคุณภาพภายในโดยใช sigma metric นอกจากจะทําใหทราบถึงประสิทธิภาพ

ของรายการตรวจวิเคราะหน้ัน ๆ แลว การใช sigma metric ยังสามารถนําไปสูการเลือกใชกฎการควบคุม

คุณภาพที่มีความเหมาะสม ซึ่งจะเปนประโยชนตอการปฏิบัติงานการวางแผนควบคุมคุณภาพภายใน (IQC 

planning) สามารถสรางความเชื่อมั่นใหกับผูปฏิบัติงานในการรายงานผลตรวจวิเคราะห ทําใหผลการตรวจ

วิเคราะหมีความแมนยําและถูกตองมากยิ่งขึ้น  อีกทั้งยังชวยลดคาใชจายจากการทดสอบซ้ําซอนที่เกินความ

จําเปนอีกดวย 

7. ผลสําเร็จของงาน 

การเลือกใชกระบวนการควบคุมคุณภาพที่ถูกตองและเหมาะสม เปนปจจัยสําคัญของการควบคุม

คุณภาพผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ เพื่อใหผูปวยไดรับผลการทดสอบอยางถูกตอง ซึ่งเปนหัวใจ

สําคัญในการบริการทางหองปฏิบัติการ การศึกษาน้ีจึงไดนําแนวคิดการทํา six sigma มาประยุกตใชใน

หองปฏิบัติการงานเคมีคลินิก โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ โดยประเมินคุณภาพและวิธี

วิเคราะหรายการทดสอบในงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการ ไดแก Glucose, BUN, Creatinine, Uric Acid, 

Cholesterol, HDL, Triglyceride, AST, ALT, ALP, Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct 

Bilirubin, Calcium, Magnesium, Phosphorus, CPK, Amylase, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon 

Dioxide โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ ระดับปกติ และ ระดับผิดปกติ เมื่อพิจารณาจากคา sigma 

พบวา คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเลิศ (sigma > 6) ไดแก การตรวจวิเคราะห Uric Acid, 

Triglyceride, AST, ALT (ระดับผิดปกติ), ALP และ CPK  คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเยี่ยม 

(sigma > 5) ไดแก การตรวจวิเคราะห Magnesium และ Amylase  สวนคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูใน

เกณฑนาพอใจ (sigma > 4)  ไดแก การตรวจวิเคราะห Creatinine  และคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่ตองมี

กระบวนการควบคุมคุณภาพเขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน ๆ (sigma < 4) ไดแก Glucose, BUN, 

Cholesterol, HDL, ALT (ระดับปกติ), Total Protein, Albumin, Total Bilirubin, Direct Bilirubin, Calcium, 

Phosphorus, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon Dioxide  

ระดับคุณภาพที่แตกตางกันของวิธีวิเคราะหและนํ้ายาที่ใชแตละรายการทดสอบ ทําใหการดูแล

กระบวนการควบคุมคุณภาพมีความเขมงวดแตกตางกัน เพื่อกําหนดสารควบคุมคุณภาพที่ใชในการทดสอบและ

ระยะเวลาของการทดสอบคุณภาพไดอยางเหมาะสม ดังน้ันการใช six sigma จึงเปนเคร่ืองมือที่ใชในการวาง

แผนการควบคุมคุณภาพซึ่งจะทําใหกระบวนการควบคุมคุณภาพทําไดอยางเหมาะสม และนําไปสูการควบคุม

คุณภาพที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

8. การนําไปใชประโยชน 

       8.1 สามารถออกแบบระบบควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิกไดอยางเหมาะสม 

 8.2 ทําใหทราบความคลาดเคลื่อนและขอผิดพลาดของรายการตรวจวิเคราะหตาง ๆ ตลอดจน 

       ความคลาดเคลือ่นที่เกิดขึ้นกับเคร่ืองตรวจวิเคราะหกอนนําไปใชจริงกับผูปวย 

  8.3 แพทยและผูปวยไดรับผลการตรวจวิเคราะหที่ถูกตองแมนยํา 
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9. ความยุงยาก ปญหา อุปสรรคในการดําเนินการ 

 1. เจาหนาที่ยังขาดความรู ความเขาใจ ในการนําเอากฎ rule of thumb มาใชในการควบคุมคุณภาพ

ภายใน ทําใหไมมีความมั่นใจในการประเมินผลทําใหเกิดการวิเคราะห IQC ซ้ํา (repeated) ซึ่งทําใหสิ้นเปลือง 

 2. เจาหนาที่ไมตระหนักถึงความสําคัญในการเตรียมตัวอยางสารควบคุมคุณภาพอยางถูกตอง เชน 

การไมปฏิบัติตามคูมือการเตรียมสารควบคุมคุณภาพอยางเครงครัด ใชเคร่ืองมือผิดประเภทในการเตรียมสาร

ควบคุมคุณภาพ หรือปลอยสารควบคุมคุณภาพทิ้งไวที่อุณหภูมิหองนานเกินกําหนด เปนตน ซึ่งจะสงผลให

สารควบคุมคุณภาพน้ันเสื่อมคุณภาพ (% CV มีคาสูง) 

10. ขอเสนอแนะ 

 ควรจัดใหเจาหนาที่ทุกคนในหนวยงาน ไดเขารับการอบรมในเร่ืองกระบวนการประกันคุณภาพทาง

หองปฏิบัติการ เกี่ยวกับการนํา sigma metric หรือ OPSpec Chart มาใชในการปฏิบัติงาน เพื่อลดคาใชจายใน

การทํา IQC  และลดความผดิพลาดในการรายงานผล ตลอดจนลดความกังวลของผูปฏิบัติงานตอไป 

 

ขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนเปนความจริงทุกประการ 

 

          (ลงชื่อ)............................................... 

                           (นางวันทนา   ไชยา) 

                ผูขอรับการประเมิน 

                    ............................................ 

 

ไดตรวจสอบแลวขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนถกูตองตรงกับความเปนจริงทุกประการ 

 

  (ลงชื่อ)....................................................         

                                    (นายประสิทธิ์   ดุษฎีประเวศน)                                        

 (ตําแหนง) นักเทคนิคการแพทยชํานาญการพิเศษ            

                            (ดานบริการทางวิชาการ)               

                            หัวหนากลุมงานชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด                        

            โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

                        ....................................... 

   

                                                                                   (ลงชื่อ)  …………………………………….... 

                                                            (นายเพชรพงษ  กําจรกิจการ) 

                                                               (ตําแหนง)   ผูอํานวยการโรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

                                                             (วันที่)    …….….……….....…………… 
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