
ผลงานท่ีเปนผลการดําเนินงานท่ีผานมา 
 
1. ชื่อผลงาน     การใช Sigma Metric ในการควบคุมคณุภาพงานเคมีคลินิกของกลุมงานชันสูตรโรคกลาง 

และธนาคารเลือด โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

2. ระยะเวลาท่ีดําเนินการ ต้ังแตเดือน มกราคม – ธันวาคม 2559 

3. ความรูทางวิชาการหรือแนวคิดท่ีใชในการดําเนินการ 

 การวางแผนการควบคุมคุณภาพ เปนขั้นตอนที่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

เพื่อใหการตรวจวิเคราะหมีคุณภาพและประสิทธิภาพ  นํามาซึ่งผลที่มีความถูกตอง แมนยํา ทําใหแพทย

นําไปใชประกอบการวินิจฉัย รักษา ติดตาม คนหาและพยากรณโรคไดอยางมีประสิทธิภาพ ปจจุบันวิธี six 

sigma ไดรับความสนใจและไดมีการนํามาใชในการปรับปรุงและรักษาคุณภาพทั้งในวงการบริการ ธุรกิจ 

รวมถึงวงการแพทย หัวใจสําคัญของการทํา six sigma ขึ้นกับสมมุติฐานที่วาถาสามารถนับหรือวัดจํานวนของ

กระบวนการที่มีตําหนิ บกพรอง หรือผิดพลาด (defect) จะทําใหสามารถหาวิธีที่จะลดจํานวน defect ใน

กระบวนการผลิตใหเหลือนอยที่สุดเทาที่จะนอยได โดยต้ังเปาจากสถิติของขอมูล  1 ลานชิ้นที่เก็บรวบรวมทํา 

normal distribution graph จะตองเปน normal data ทั้งหมด หรือรอยละ 99.9997 ถาไมมีสวนขอมูลที่ออก

นอก ± 3 SD จะใหเกรดของงานขั้นสุดยอดเปน 6 sigma ซึ่งมีโอกาสที่จะเกิดขอผิดพลาดไดไมเกิน 3.4 ชิ้นใน

จํานวนชิ้นงานทั้งหมด 1 ลานชิ้น (defect per million opportunity, DPMO) ตอมา Westgard และคณะไดนํา 

six sigma มาประยุกตใชในการวางแผนควบคุมคุณภาพหองปฏิบัติการโดยผสมผสานกับกฎการควบคุม

คุณภาพที่คิดคนขึ้น (Westgard rule) เพื่อใหเกิดความผิดพลาดนอยที่สุดและเกิดความปลอดภัยสูงที่สุดใน

ผูปวย  

 แนวคิด sigma metric ไดมีการนํามาใชในการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการหลายสาขา เชน สาขา

เคมีคลินิกและสาขาโลหิตวิทยา เพื่อประเมิน performance ของรายการตรวจตาง ๆ และนําคา sigma metric ที่

ไดไปพิจารณาเลือกใช Westgard rule ที่เหมาะสมตอไป เพื่อควบคุมคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหน้ัน ๆ ให

มีความผิดพลาดนอยที่สุด และเกิดประโยชนสูงสุดกับผูปวยและยังลดคาใชจายจากการทดสอบซ้ําของการ

ควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) ที่เกินความจําเปนอีกดวย นอกจากน้ีแลวยังมีวิธีการทําการวางแผนควบคุม

คุณภาพอีกอยางหน่ึงคือ การใช operating specification chart (OPSpecs Chart) ซึ่งเปนกราฟที่แสดง

ความสัมพันธระหวาง quality requirement สําหรับการทดสอบความแมนยําและความถูกตองที่หาไดของวิธี

วิเคราะห โดยมีแกน X เปนคา  imprecision และแกน Y เปนคา inacuracy ขอมูลที่อยูดานขวาของ chart จะ

แสดงคา probability of error detection (Ped) ของเสนกราฟแตละเสนตามลําดับจากบนลงลาง รวมถึงขอมูล

ของ control rule, number of control measurement (N) และจํานวน run (R) ที่สอดคลองกัน 

 จากประโยชนที่กลาวมาขางตนกลุมงานชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด โรงพยาบาลหลวงพอ

ทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ จึงมีแนวคิดนําเอา sigma metric มาใชเปนวิธีควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก เพื่อให

สามารถใชกฎการควบคุมคุณภาพและสารควบคุมคุณภาพไดอยางเหมาะสม ทําใหเกิดประโยชนและคุมคา

ที่สุด 
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4. สรุปสาระสําคัญของเร่ืองและข้ันตอนการดําเนินการ 

การเลือกใชกระบวนการควบคุมคุณภาพที่ถูกตองและเหมาะสม เปนปจจัยสําคัญของการควบคุม

คุณภาพผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ เพื่อใหผูปวยไดรับผลการทดสอบอยางถูกตอง ซึ่งเปนหัวใจ

สําคัญในการบริการทางหองปฏิบัติการ การศึกษาน้ีจึงไดนําแนวคิดการทํา six sigma นํามาประยุกตใชใน

หองปฏิบัติการงานเคมีคลินิก โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ โดยประเมินคุณภาพและวิธี

วิเคราะหรายการทดสอบในงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการ ไดแก 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 โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ ระดับปกติ และ ระดับผิดปกติ เมื่อพิจารณาจากคา sigma 

พบวา คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเลิศ (sigma > 6) ไดแก การตรวจวิเคราะห Uric Acid, 

Triglyceride, AST, ALT (ระดับผิดปกติ) , ALP และ CPK  คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดี

เยี่ยม (sigma > 5) ไดแก การตรวจวิเคราะห Magnesium และ Amylase  สวนคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่

อยูในเกณฑนาพอใจ (sigma > 4)  ไดแก การตรวจวิเคราะห Creatinine  และคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่

จะตองมีกระบวนการควบคุมคุณภาพที่เขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน 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  

ระดับคุณภาพที่แตกตางกันของวิธีวิเคราะหและนํ้ายาที่ใชแตละรายการทดสอบ ทําใหการดูแล

กระบวนการควบคุมคุณภาพมีความเขมงวดแตกตางกัน เพื่อกําหนดสารควบคุมคุณภาพที่ใชในการทดสอบและ

ระยะเวลาของการทดสอบคุณภาพไดอยางเหมาะสม ดังน้ันการใช six sigma จะเปนเคร่ืองมือในการวางแผนการ

ควบคุมคุณภาพ จะทําใหกระบวนการควบคุมคุณภาพทําไดอยางเหมาะสม และนําไปสูการควบคุมคุณภาพที่มี

ประสิทธิภาพมากขึ้น 

ขั้นตอนการดําเนินงาน 

1. จัดทําตารางการควบคุมคุณภาพภายใน internal quality control (IQC) และเก็บรวบรวมขอมูลคา 

imprecision ( % CV) จากการทํา  IQC  

2. คํานวณหาคา inaccuracy ( % Bias) แตละรายการทดสอบจากการรายงานผล external quality control 

(EQA)  

3. คํานวณหา sigma metric โดยใชโปรแกรม microsolf excel 

4. เลือกกฎที่เหมาะสมตาม rule of thumb ของ six sigma 

5. วิเคราะหผลดีและผลเสียจากการจัดทํา six sigma 

6. สรุปผลการดําเนินงาน 

5. ผูรวมดําเนินการ 

              “ไมมี” 
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6. สวนของงานท่ีผูเสนอเปนผูปฏิบัติ 

คิดเปนสัดสวนรอยละ 100 โดยมีรายละเอียดของงานที่ปฏิบัติดังน้ี 

1. จัดทําตารางการควบคุมคุณภาพภายใน internal quality control (IQC) และเก็บรวบรวมขอมูล  

คา %CV จากการทํา IQC 

จัดทําโดยใชสารควบคุมคณุภาพที่ซื้อจากบริษัทจํานวน 2 ระดับ นํามาตรวจวิเคราะห within run 

จํานวน 5 คา และ between run จํานวน 20 คา เก็บขอมูล %CV จากขอมูล IQC ต้ังแตเดือนมกราคม ถึงเดือน

ธันวาคม พ.ศ. 2559 โดยสามารถหาไดคาจากเคร่ืองตรวจวิเคราะหอัตโนมัติงานเคมีคลินิก (Olympus AU400) 

สารควบคุมคุณภาพที่ใช (Randox) มี 2 ระดับ ไดแก control L2 (ระดับปกติ) lot. no. 1025UN และ control 

L3 (ระดับผิดปกติ)  lot. no. 792UE สําหรับการตรวจวิเคราะห HDL ใชสารควบคุมคุณภาพภายในยี่หอ 

Multiqual มี 2 ระดับ ไดแก control L1 (ระดับปกติ) lot. no. 45771 และ control L2 (ระดับผิดปกติ) lot.no. 

45772 ไดผลการควบคุมคณุภาพภายในดังตารางที่ 1 และ 2 

ตารางที่ 1 ตารางการควบคุมคุณภาพภายใน โดยสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ 
 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

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 (ตอ) 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

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 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

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 (ตอ) 

test 

คาจาก leaflet within run between run 
เกณฑการ

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. การคํานวณหาคา % Bias  แตละรายการทดสอบจากการรายงานผล EQA 

ไดเลือกใช EQA report ตอเน่ืองกันจํานวน 12 เดือนที่ทางหองปฏิบัติการเคมีคลินิกเขารวมเปน 

สมาชิกกับโครงการการควบคุมคุณภาพภายนอกบริษัท Biorad (EQAS chemistry monthly program) โดยเขา

รวมตรวจวิเคราะหงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการทดสอบ ไดแก 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 คํานวณคาเฉลี่ยของเปอรเซ็นตความแตกตางระหวางคารายงานของหองปฏิบัติการกับคาเฉลี่ยของ

กลุมหองปฏิบัติการอ่ืน ๆ ที่เขารวมโครงการ คํานวณจากสูตร ดังน้ี 

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

     assigned value 

Laboratory assayed value หมายถึง คาจากการตรวจวิเคราะหวัสดุควบคุมคุณภาพของหองปฏบิัติการ 

                หลวงพอทวีศักด์ิฯ 

Assigned value หมายถึง คาเฉลี่ยของผลการตรวจวิเคราะหของสมาชิกโครงการ 

3. คํานวณหา sigma metric โดยใชโปรแกรม Excel 

การคํานวณหา sigma metrix ใชสูตร 

 sigma metric = (%TEa - %Bias) 

         %CV 
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TEa (allowable total error) คือคาความผิดพลาดทั้งหมดที่เกิดขึ้นในการตรวจวิเคราะหที่ยอมรับ 

ได โดยมีสาเหตุมาจากความไมแมนยํา (imprecision) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดแบบสุม (random error) และ

ความไมถูกตอง (inaccuracy) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systemic error) ในที่น้ีเลือกใชคา TEa ที่ 

Clinical Laboratory Improvement Amendment (CLIA) เปนลําดับแรก กรณีรายการตรวจที่ CLIA ไมไดระบุ  

TEa ไว จะเลือกใชคา  TEa จากองคกรอ่ืน ไดแก  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 ตารางแสดงคา 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 ตารางแสดงคา sigma metric ที่คํานวณได (ตอ) 

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 แสดงคา sigma metric ที่คํานวณไดในแตละรายการทดสอบ ของสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ

และระดับผิดปกติ และการเลือกใชกฎตาม 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 แสดงคา sigma metric ที่คํานวณไดในแตละรายการทดสอบ ของสารควบคุมคุณภาพระดับปกติ

และระดับผิดปกติ และการเลือกใชกฎตาม rule of thumb (ตอ) 

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  

 จากขอมูลขางตน ตารางที่ 4 แสดงคา TEa, %Bias, %CV และ sigma metric แตละรายการทดสอบ

ทั้งหมดรวม 23 รายการทดสอบ พบวาจํานวนรายการทดสอบที่อยูในเกณฑนาพอใจถึงดีเลิศที่ sigma metric 

มากกวา 4 มี 8 รายการทดสอบ คิดเปนรอยละ 34.78 ของรายการตรวจวิเคราะหทั้งหมด ซึ่งไดแกรายการ

ทดสอบ Uric Acid, Triglyceride, AST, ALP, CPK , Magnesium, Amylase และ Creatinine  สวนรายการ

ทดสอบที่มี sigma metric นอยกวา 4 มีจํานวน 15 รายการไดแก Glucose, BUN, Cholesterol, HDL, ALT, 

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

Chloride และ Carbon Dioxide คิดเปนรอยละ 65.22 ของรายการตรวจทั้งหมด ซึ่งจะตองมีกระบวนการ

ควบคุมคุณภาพที่เขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน สวนรายการทดสอบ ALT ถึงแมวาคา sigma metric ระดับ

ผิดปกติจะอยูในเกณฑที่ดีเลิศ แตยังคงตองมีการเฝาระวังและติดตามการควบคุมคุณภาพภายในและภายนอก

อยางใกลชิด เน่ืองจากความสามารถในการตรวจวัดคาที่อยูในระดับปกติมีคา sigma ที่ตํ่า (sigma < 4)  
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การวางแผนการควบคมุคุณภาพภายในโดยใช sigma metric นอกจากจะทําใหทราบถึงประสิทธิภาพ

ของรายการตรวจวิเคราะหน้ัน ๆ แลว การใช sigma metric ยังสามารถนําไปสูการเลือกใชกฎการควบคุม

คุณภาพที่มีความเหมาะสม ซึ่งจะเปนประโยชนตอการปฏิบัติงานการวางแผนควบคุมคุณภาพภายใน (IQC 

planning) สามารถสรางความเชื่อมั่นใหกับผูปฏิบัติงานในการรายงานผลตรวจวิเคราะห ทําใหผลการตรวจ

วิเคราะหมีความแมนยําและถูกตองมากยิ่งขึ้น  อีกทั้งยังชวยลดคาใชจายจากการทดสอบซ้ําซอนที่เกินความ

จําเปนอีกดวย 

7. ผลสําเร็จของงาน 

การเลือกใชกระบวนการควบคุมคุณภาพที่ถูกตองและเหมาะสม เปนปจจัยสําคัญของการควบคุม

คุณภาพผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ เพื่อใหผูปวยไดรับผลการทดสอบอยางถูกตอง ซึ่งเปนหัวใจ

สําคัญในการบริการทางหองปฏิบัติการ การศึกษาน้ีจึงไดนําแนวคิดการทํา six sigma มาประยุกตใชใน

หองปฏิบัติการงานเคมีคลินิก โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ  ชุตินฺธโร อุทิศ โดยประเมินคุณภาพและวิธี

วิเคราะหรายการทดสอบในงานเคมีคลินิก จํานวน 23 รายการ ไดแก 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 โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ ระดับปกติ และ ระดับผิดปกติ เมื่อพิจารณาจากคา sigma 

พบวา คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเลิศ (sigma > 6) ไดแก การตรวจวิเคราะห Uric Acid, 

Triglyceride, AST, ALT (ระดับผิดปกติ), ALP และ CPK  คุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูในเกณฑดีเยี่ยม 

(sigma > 5) ไดแก การตรวจวิเคราะห Magnesium และ Amylase  สวนคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่อยูใน

เกณฑนาพอใจ (sigma > 4)  ไดแก การตรวจวิเคราะห Creatinine  และคุณภาพรายการตรวจวิเคราะหที่ตองมี

กระบวนการควบคุมคุณภาพเขมงวดกวารายการทดสอบอ่ืน ๆ (sigma < 4) ไดแก Glucose, BUN, 

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

Phosphorus, Sodium, Potassium, Chloride และ Carbon Dioxide  

ระดับคุณภาพที่แตกตางกันของวิธีวิเคราะหและนํ้ายาที่ใชแตละรายการทดสอบ ทําใหการดูแล

กระบวนการควบคุมคุณภาพมีความเขมงวดแตกตางกัน เพื่อกําหนดสารควบคุมคุณภาพที่ใชในการทดสอบและ

ระยะเวลาของการทดสอบคุณภาพไดอยางเหมาะสม ดังน้ันการใช six sigma จึงเปนเคร่ืองมือที่ใชในการวาง

แผนการควบคุมคุณภาพซึ่งจะทําใหกระบวนการควบคุมคุณภาพทําไดอยางเหมาะสม และนําไปสูการควบคุม

คุณภาพที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

8. การนําไปใชประโยชน 

       8.1 สามารถออกแบบระบบควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิกไดอยางเหมาะสม 

 8.2 ทําใหทราบความคลาดเคลื่อนและขอผิดพลาดของรายการตรวจวิเคราะหตาง ๆ ตลอดจน 

       ความคลาดเคลือ่นที่เกิดขึ้นกับเคร่ืองตรวจวิเคราะหกอนนําไปใชจริงกับผูปวย 

  8.3 แพทยและผูปวยไดรับผลการตรวจวิเคราะหที่ถูกตองแมนยํา 
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9. ความยุงยาก ปญหา อุปสรรคในการดําเนินการ 

 1. เจาหนาที่ยังขาดความรู ความเขาใจ ในการนําเอากฎ rule of thumb มาใชในการควบคุมคุณภาพ

ภายใน ทําใหไมมีความมั่นใจในการประเมินผลทําใหเกิดการวิเคราะห IQC ซ้ํา (repeated) ซึ่งทําใหสิ้นเปลือง 

 2. เจาหนาที่ไมตระหนักถึงความสําคัญในการเตรียมตัวอยางสารควบคุมคุณภาพอยางถูกตอง เชน 

การไมปฏิบัติตามคูมือการเตรียมสารควบคุมคุณภาพอยางเครงครัด ใชเคร่ืองมือผิดประเภทในการเตรียมสาร

ควบคุมคุณภาพ หรือปลอยสารควบคุมคุณภาพทิ้งไวที่อุณหภูมิหองนานเกินกําหนด เปนตน ซึ่งจะสงผลให

สารควบคุมคุณภาพน้ันเสื่อมคุณภาพ (% CV มีคาสูง) 

10. ขอเสนอแนะ 

 ควรจัดใหเจาหนาที่ทุกคนในหนวยงาน ไดเขารับการอบรมในเร่ืองกระบวนการประกันคุณภาพทาง

หองปฏิบัติการ เกี่ยวกับการนํา sigma metric หรือ OPSpec Chart มาใชในการปฏิบัติงาน เพื่อลดคาใชจายใน

การทํา IQC  และลดความผดิพลาดในการรายงานผล ตลอดจนลดความกังวลของผูปฏิบัติงานตอไป 

 

ขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนเปนความจริงทุกประการ 

 

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

                           (นางวันทนา   ไชยา) 

                ผูขอรับการประเมิน 

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

 

ไดตรวจสอบแลวขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนถกูตองตรงกับความเปนจริงทุกประการ 

 

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

                                    (นายประสิทธิ์   ดุษฎีประเวศน)                                        

 (ตําแหนง) นักเทคนิคการแพทยชํานาญการพิเศษ            

                            (ดานบริการทางวิชาการ)               

                            หัวหนากลุมงานชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด                        

            โรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

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

   

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

                                                            (นายเพชรพงษ  กําจรกิจการ) 

                                                               (ตําแหนง)   ผูอํานวยการโรงพยาบาลหลวงพอทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ 

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