
ผลงานประกอบการพจิารณาประเมินบุคคล 
เพื่อขอรับเงนิประจําตาํแหน่ง 

 

ตาํแหน่งนักเทคนิคการแพทย์ชํานาญการ  (ด้านบริการทางวชิาการ) 
 
 
 

เร่ืองท่ีเสนอให้ประเมิน 
1. ผลงานทีเ่ป็นผลการดาํเนินงานทีผ่่านมา    

เร่ือง การเปรียบเทยีบการใช้ Sigma metr ics เพ่ือการประเมนิและควบคุมคุณภาพ 
วธีิวเิคราะห์ภายในงานด้านเคมคีลนิิก  ของโรงพยาบาลสิรินธร 

           
2. ข้อเสนอ  แนวคดิ  วธีิการเพื่อพฒันางานหรือปรับปรุงงานให้มปีระสิทธิภาพมากขึน้ 

เร่ือง การประเมนิคุณภาพเคร่ืองตรวจวเิคราะห์นํา้ตาลในเลือดทีเ่ป็น  
Point-of-care-testing (POCT) ทีใ่ช้ในโรงพยาบาลสิรินธร 

 
 
 

เสนอโดย 
นางสาวสุภทัตรา  บัวงาม 
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(ตาํแหน่งเลขที ่ รพส. 132) 

 กลุ่มภารกิจด้านบริการทุตยิภูมิระดบัสูง 
  กลุ่มงานชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด 

 โรงพยาบาลสิรินธร สํานักการแพทย์ 
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ผลงานทีเ่ป็นผลการดําเนินงานทีผ่่านมา 

 
1. ช่ือผลงาน  การเปรียบเทียบการใช ้Sigma metrics เพ่ือการประเมินและควบคุมคุณภาพวิธีวิเคราะห์ภายใน 
                      งานดา้นเคมีคลินิก  ของโรงพยาบาลสิรินธร 
 

2. ระยะเวลาที่ดําเนินการ  18  ธนัวาคม  2555 - 1  สิงหาคม  2556 
 

3. ความรู้ทางวชิาการหรือแนวคดิทีใ่ช้ในการดําเนินการ 
การควบคุมคุณภาพ (analytical quality control) หมายถึง  การควบคุมคุณภาพของกระบวนการวิเคราะห์

สารท่ีมีความสาํคญัทางการแพทยท่ี์ใหบ้ริการในหอ้งปฏิบติัการ โดยทาํการวิเคราะห์สารควบคุมคุณภาพเพ่ือติดตาม
ความถูกตอ้ง  ความแม่นยาํของกระบวนการวิเคราะห์ดว้ยวิธีทางสถิติ (statistical quality control) เพ่ือติดตาม 
(monitor) ว่าผลท่ีไดจ้ากการวิเคราะห์สารควบคุมคุณภาพในขณะนั้น ๆ   ยงัคงมีความถูกตอ้งแม่นยาํอยู่ในขอบเขต  
ท่ียอมรับได ้ ตามขอ้กาํหนดเช่นเดียวกบัผลการวิเคราะห์ท่ีไดจ้ากการทาํ analytical performance verification  
จนแน่ใจแลว้ว่ากระบวนการวิเคราะห์ท่ีนาํมาใช ้ มีความถูกตอ้งแม่นยาํ  สามารถนาํมาใชใ้หบ้ริการไดต้าม
วตัถุประสงค ์

ความสาํคญัท่ีตอ้งทาํ analytical quality control คือ  ตอ้งการท่ีจะมีความมัน่ใจว่า  ผลการวิเคราะห์ส่ิงส่ง
ตรวจผูป่้วยท่ีไดจ้ากกระบวนการวิเคราะห์  ในงานประจาํวนัมีความถูกตอ้งแม่นยาํ  สามารถรายงานกลบัไปเพ่ือให้
แพทยน์าํไปใชป้ระกอบการรักษาผูป่้วยไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ  หรือกล่าวอีกนยัหน่ึง  คือ  เป็นกระบวนการ
ป้องกนัความเส่ียงขั้นตอนหน่ึง  ท่ีตอ้งการจะมีเคร่ืองมือเพ่ือติดตามว่ามีขอ้ผิดพลาด  หรือมีความคลาดเคลื่อน
เกิดข้ึนในกระบวนการวิเคราะห์มากนอ้ยเพียงใด  ความคลาดเคลื่อนนั้นยอมรับไดห้รือไม่  เพ่ือท่ีจะไดมี้โอกาส
แกปั้ญหาก่อนท่ีจะรายงานผลท่ีผิดพลาดออกไป  จนเกิดปัญหาอื่นตามมา 

การทาํ quality control planning เป็นการวางแผนการทาํ quality control เพ่ือใหไ้ด ้ ขอ้กาํหนดของการทาํ 
quality control ท่ีสามารถจะควบคุมใหเ้กิดคุณภาพ  ท่ีคุม้ค่ากบัการลงทุน (maximum quality, minimum cost)  
อย่างแทจ้ริง  เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทาํ quality control planning ท่ีสาํคญั  2  ชนิด  ไดแ้ก่  

• OPSpecs chart quality control planning tool 
• Sigma-metrics quality control planning tool 

ในการศึกษาคร้ังน้ีไดเ้ลือกเอา Sigma-metrics quality control planning tool มาใชใ้นการวางแผน           
เพ่ือเลือกใชก้ฏในการควบคุมคุณภาพ  

Sigma metrics เป็นแนวทางการควบคุมคุณภาพ  เร่ิมใชค้ร้ังแรกในวงการอุตสาหกรรมต่อมา James O 
Westgard และคณะไดน้าํมาประยุกตใ์ชใ้นหอ้งปฏิบติัการทางการแพทยโ์ดยการผสานกบักฏท่ีคิดคน้และพฒันาข้ึน
จนสามารถเขา้ใจไดอ้ย่างเป็นรูปธรรม  ซ่ึงประเมินไดจ้ากค่า Sigma metrics ซ่ึงการนาํค่า Sigma metrics มาใชใ้น
การควบคุมคุณภาพเพ่ือตอ้งการใหเ้กิดความผิดพลาดนอ้ยท่ีสุดและเกิดความปลอดภยัสูงสุดแก่ผูป่้วย  เจา้หนา้ท่ี
สามารถเลือกใช ้Multirules โดยวิธีง่าย ๆ  (Rules of Thumb) มาใชใ้หเ้หมาะสมกบัรายการตรวจและหอ้งปฏิบติัการ
ได ้

 



 
 

4. สรุปสาระสําคญัของเร่ืองและขั้นตอนการดําเนินการ 
การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control ; IQC) ของกระบวนการตรวจวิเคราะห์ทาง

หอ้งปฏิบติัการทางการแพทย ์ ถือว่าเป็นดชันีวดัตวัหน่ึงท่ีบ่งบอกความน่าเช่ือถือของผลการตรวจทาง
หอ้งปฏิบติัการโดยในปัจจุบนัไดมี้การนาํเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัซ่ึงมีเทคโนโลยีชั้นสูงท่ีมีความแม่นยาํ   
มีความถูกตอ้งและความน่าเช่ือถือสูง  มาใชใ้นหอ้งปฏิบติัการอย่างแพร่หลาย 

เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั Integra 400 เป็นเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ทางดา้นเคมีคลินิก  ของกลุ่มงาน
ชนัสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด  โรงพยาบาลสิรินธร  ซ่ึงมีรายการตรวจ  ไดแ้ก่ FBS, BUN, Creatinine, Liver 
function test (LFT), Lipid profile, Uric acid, Calcium, Magnesium, Phosphorus, CPK, CKMB ซ่ึงมีความจาํเป็น 
ตอ้งไดรั้บการควบคุมคุณภาพ  ทั้งภายในและภายนอกองคก์ร  ปัจจุบนัทางกลุ่มงานไดด้าํเนินการควบคู่กนัไป     
แต่เพ่ือใหก้ารวิเคราะห์ประเมินผลการทาํงานของเคร่ืองมีประสิทธิภาพมากข้ึน  สามารถดาํเนินการแกไ้ขปัญหา  
ไดถู้กตอ้งตามมาตรฐานเทคนิคการแพทย ์ จึงนาํ Sigma metrics มาใชเ้ป็นแนวทางในการเลือกใช ้Multi-Rules  
โดยวิธีง่าย ๆ   สาํหรับหอ้งปฏิบติัการ  เพ่ือใหเ้กิดความมัน่ใจ  ในการรายงานผลและแพทย ์ มีความมัน่ใจ                
ในความถูกตอ้งแม่นยาํของผลการวิเคราะห์  สามารถนาํผลท่ีไดไ้ปใชอ้ย่างมีประสิทธิภาพสูงสุด  รวมทั้งสามารถ
นาํปัญหาท่ีพบจากการตรวจวิเคราะห์สารควบคุมคุณภาพ  มาศึกษาทบทวน  เพ่ือปรับปรุงวิธีการตรวจประจาํวนั  
ป้องกนัปัญหาการร้องเรียนหรือถูกฟ้องร้อง  รวมทั้งสร้างภาพลกัษณ์ท่ีดีของหน่วยงานและโรงพยาบาล 

 

ขั้นตอนการดาํเนินงาน 
1. การเกบ็รวบรวมขอ้มูล  

1.1 รวบรวมขอ้มูลและวิเคราะผลคร้ังท่ี  1   
1.2 เลือกกฏท่ีเหมาะสม  รวมทั้งหาสาเหตุแนวทางแกไ้ขในรายการตรวจท่ี Sigma metrics นอ้ยกว่า  4 
1.3 รวบรวมขอ้มูลและวิเคราะห์ผลคร้ังท่ี  2 
1.4 เลือกกฏท่ีเหมาะสม  รวมทั้งหาสาเหตุและเฝ้าระวงัในรายการตรวจท่ี Sigma metrics นอ้ยกว่า  4 

2. เปรียบเทียบผล Sigma metrics คร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2 
3. สรุปผลการดาํเนินงาน 

 

5. ผู้ร่วมดําเนินการ 
“ไม่มี” 

 

6. ส่วนของงานทีผู้่เสนอเป็นผู้ปฏบัิต ิ
คิดเป็นสดัส่วนร้อยละ 100 โดยมีรายละเอียดของงานท่ีปฏิบติัดงัน้ี 

 

1. การเกบ็รวบรวมขอ้มูล  
 1.1 รวบรวมขอ้มูล และวิเคราะห์ผลคร้ังท่ี  1  
  1.1.1 ผล IQC เคร่ือง Integra 400 นาํมาคาํนวณค่า mean, SD, %CV  โดยใช ้N = 40        

ตั้งแต่วนัท่ี 18/12/2555-25/01/2556  ใชสู้ตร %CV = SD x 100  

                                                                                          Mean 
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  1.1.2 ผล EQA โครงการ Roche External Quality Control Program in Clinical Chemistry 
:REQC  นาํมาคาํนวณหาค่า % Bias  (โดยเฉล่ียยอ้นหลงั  6  เดือน) 
%Bias = ( lab result – Mean for comparison ) x 100  
                          Mean for comparison 

  1.1.3   คาํนวณ Sigma metrics   =    ( %TEa - %Bias) 
                                  % CV 

     TEa                    =    Allowable total error ท่ีกาํหนดโดย Clinical Laboratory  
                                               Improvement Amendment’88 (CLIA’88) 

    

ตารางท่ี  1  แสดงค่า SD, %CV, %Bias , %TEa และ Sigma metrics แต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  1 
 
 

 
รายการ 

 

Level 1 (C1) 
 

 

Level 2 (C2)  
% Bias 

 
% TEa 

 
Sigma 

L1 

 
Sigma 

L2 

 
Sigma  
Min. 

 

SD 
 

% CV 
 

SD 
 

% CV 
 

1. Glucose 1.45 1.43 3.67 1.55 3.4 10 4.6 4.3 4.3 
2. BUN 0.5 2.6 1.4 2.4 2.4 9 2.5 2.8 2.5 
3. Creatinine 0.02 1.7 0.04 1.28 4.1 15 6.4 8.5 6.4 
4. Uric acid 0.07 1.41 0.07 1.07 1.3 17 11.1 14.7 11.1 
5. Cholesterol 1.5 1.7 2.84 1.59 2.1 10 4.6 5.0 4.6 
6. Triglyceride 1.63 1.47 3.51 1.61 3.5 25 14.6 13.4 13.4 
7. LDL 1.4 2.4 2.3 2.3 1.4 20 7.8 8.1 7.8 
8. Total protein 0.07 1.35 0.14 1.5 1.7 10 6.2 5.6 5.6 
9. Albumin 0.07 2.05 0.1 2.02 3.2 10 3.3 3.4 3.3 

10. AST 0.8 1.6 1.25 0.88 5.8 20 8.9 16.2 8.9 
11. ALT 1.4 3.1 1.49 1.37 10.9 20 2.9 6.6 2.9 
12. ALP 4.2 4.9 6.05 2.96 3.3 30 5.4 9.0 5.4 
13. Total bilirubin 0.032 3.76 0.11 2.81 2.3 20 4.7 6.3 4.7 
14. CPK 2.98 1.77 4.16 1.47 7.2 30 12.9 15.5 12.9 
15. CKMB 1.1 2.4 1.4 1.5 10.1 15 2.1 3.3 2.1 
16. Calcium 0.09 1.06 0.2 1.4 3.4 7.4 3.8 2.9 2.9 
17. Phosphorus 0.05 1.17 0.07 1.16 2.0 10.7 7.4 7.5 7.4 
18. Magnesium 0.04 2.31 0.06 1.86 2.4 25 9.8 12.2 9.8 
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 1.2 เลือกกฏท่ีเหมาะสม  รวมทั้งหาสาเหตุแนวทางแกไ้ขในรายการตรวจท่ี Sigma metrics      
นอ้ยกว่า  4 

  1.2.1 เกณฑก์ารเลือกใชก้ฏท่ีเหมาะสมตาม rule of thump ดงัน้ี 

 

 

Per formance 

 

QC recommendations 
 

< 4 - sigma   Maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 6x, N = 6 
  (Pfr = 0.07, Ped = 0.77) 

< 4 - sigma   Multi-rule หรือ 2.5 SD 13s / 22s / R4s / 41s, N = 4 (Pfr = 0.03)  
  or 12.5s, N = 4 (Pfr = 0.04) 

< 5 - sigma   2.5 SD 12.5s , N = 2 (Pfr = 0.03) 
> 5 - sigma   3 SD 13s , N = 2 (Pfr < 0.01) 
> 6 – sigma   13s, N = 2 (Pf r<0.01) หรือ 13.5s , N = 2 (Pfr < 0.01) 

  

 

   แสดงค่า Sigma metrics ท่ีคาํนวณไดใ้นแต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  1  และเลือกกฏตาม rule of thump 
 รายละเอียดการทดสอบของตารางท่ี  2  แสดงในภาคผนวก 
 

  1.2.2 
 
 
 
 
 

• 
 

• 
 

• 
 

• 
• 
• 
• 

หาสาเหตุ  แนวทางการแกไ้ข  และพฒันาในรายการตรวจท่ี Sigma metric นอ้ยกวา่  4 
พบวา่มี  5  รายการทดสอบท่ีได ้Sigma metrics นอ้ยกวา่  4  ไดแ้ก่ BUN , Albumin, 
ALT, CKMB, Calcium ไดน้าํมาทบทวนหาสาเหตุ  และแนวทางในการแกไ้ขเพ่ือให้
ไดผ้ลท่ีดีข้ึน  พบวา่ทั้ง  5  รายการทดสอบ  มีค่า %CV ค่อนขา้งสูงและ ALT, CKMB 
มีค่า %Bias ค่อนขา้งสูง  ซ่ึงตอ้งทบทวนทั้งทางดา้น Precision และ Accuracy  
ไดข้อ้สรุปในการดาํเนินการดงัน้ี 
ทบทวนขั้นตอนการเตรียม IQC และสรุปเป็นแนวทางเพือ่ใหเ้จา้หนา้ท่ีทุกท่านปฏิบติั
ในแนวทางเดียวกนั  แสดงแนวทางท่ีไดใ้นภาคผนวก 
ทบทวนขั้นตอนในการทาํ EQA และสรุปเป็นแนวทางเพือ่ใหเ้จา้หนา้ท่ีทุกท่านปฏิบติั
ในแนวทางเดียวกนั  แสดงแนวทางท่ีไดใ้นภาคผนวก 
ใชก้ฏในการควบคุมคุณภาพอยา่งเขม้งวด  โดยนาํ Multi-rule มาใชค้วบคุมในรายการ
ท่ี Sigma metrics นอ้ยกวา่  4 
ทาํการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือสมํ่าเสมอ  ตามตารางท่ีกาํหนดไว ้
ทาํ Preventive maintenance อยา่งเตม็ท่ี 
กาํหนดเจา้หนา้ท่ีในการรับผดิชอบงานอยา่งชดัเจน 
จดัอบรมใหค้วามรู้ในดา้นการควบคุมคุณภาพแก่เจา้หนา้ท่ีในหน่วยงาน 
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1.3 

 
 
รวบรวมขอ้มูล และวิเคราะห์ผลคร้ังท่ี  2 

 

  1.3.1 
 

1.3.2 

ผล IQC เคร่ือง Integra 400 นาํมาคาํนวณค่า mean, SD, %CV โดยใช ้ N = 40      
ตั้งแต่วนัท่ี  1/07/2556 – 10/08/2556 
ผล EQA โครงการ Roche External Quality Control Program in Clinical Chemistry 
:REQC  นาํมาคาํนวณหาค่า % Bias (โดยเฉล่ียยอ้นหลงั  6  เดือน) 

 

 1.4 เลือกกฏท่ีเหมาะสม และหาสาเหตุ เฝ้าระวงัในรายการตรวจท่ี Sigma metrics นอ้ยกว่า  4 
 

   

ตารางท่ี  3  แสดงค่า SD, %CV, %Bias, %TEa และ Sigma metrics แต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  2 
 
 

 
รายการ 

 

Level 1 (C1) 
 

 

Level 2 (C2)  
% Bias 

 
% TEa 

 
Sigma 

L1 

 
Sigma 

L2 

 
Sigma  
Min. 

 

SD 
 

% CV 
 

SD 
 

% CV 
 

1. Glucose 1.1 1.3 3.18 1.36 3.1 10 5.3 5.1 5.1 
2. BUN 0.4 2.5 1.1 2.1 2.3 9 2.7 3.2 2.7 
3. Creatinine 0.02 2.03 0.08 2.08 1.3 15 6.8 6.6 6.6 
4. Uric acid 0.07 1.37 0.12 1.17 1.3 17 11.5 13.4 11.5 
5. Cholesterol 1.4 1.5 3.0 1.0 2.0 10 5.3 8.0 5.3 
6. Triglyceride 1.0 1.0 2.42 1.16 5.2 25 19.8 17.0 17.0 
7. LDL 0.6 1.0 1.5 1.5 1.4 20 18.6 12.4 12.4 
8. Total protein 0.05 0.98 0.12 1.54 3.0 10 7.1 4.5 4.5 
9. Albumin 0.04 1.33 0.07 1.57 2.9 10 5.3 4.5 4.5 

10. AST 0.7 1.5 1.68 1.1 7.2 20 8.5 11.6 8.5 
11. ALT 1.0 2.6 1.62 1.41 7.4 20 4.9 9.0 4.9 
12. ALP 3.8 4.41 6.94 3.38 6.5 30 5.3 6.9 5.3 
13. Total bilirubin 0.02 2.48 0.08 2.33 5.1 20 6.0 6.4 6.0 
14. CPK 3.0 2.0 4.34 1.35 13.9 30 8.0 11.9 8.0 
15. CKMB 0.9 2.2 1.4 1.4 10.4 15 2.1 3.3 2.1 
16. Calcium 0.08 0.86 0.2 1.3 2.8 7.4 6.1 3.5 3.5 
17. Phosphorus 0.04 1.16 0.09 1.37 2.4 10.7 7.2 6.1 6.1 
18. Magnesium 0.03 1.64 0.04 1.33 1.3 25 14.5 17.8 14.5 
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ตารางท่ี  4  แสดงค่า Sigma metrics ท่ีคาํนวณไดใ้นแต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  2  และเลือกกฏตาม rule of thump 
 
 

 
รายการทดสอบ 

 

 
QC rule 

Sigma metr ics 
 

 

Level 1 
 

Level 2 
 

Minimum 
1. Glucose 5.3 5.1 5.1 13s, N = 2 

2. BUN 2.7 3.2 2.7 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 

3. Creatinine 6.8 6.6 6.6 13.5s, N = 2 

4. Uric acid 11.5 13.4 11.5 13.5s, N = 2 

5. Cholesterol 5.3 8.0 5.3 13s, N = 2 

6. Triglyceride 19.8 17.0 17.0 13.5s, N = 2 

7. LDL 18.6 12.4 12.4 13.5s, N = 2 

8. Total protein 7.1 4.5 4.5 12.5s, N = 2 

9. Albumin 5.3 4.5 4.5 12.5s, N = 2 

10. AST 8.5 11.6 8.5 13.5s, N = 2 

11. ALT 4.9 9.0 4.9 12.5s, N = 2 

12. ALP 5.3 6.9 5.3 13s, N = 2 

13. Total bilirubin 6.0 6.4 6.0 13.5s, N = 2 

14. CPK 8.0 11.9 8.0 13.5s, N = 2 

15. CKMB 2.1 3.3 2.1 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 

16. Calcium 6.1 3.5 3.5 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 

17. Phosphorus 7.2 6.1 6.1 13.5s, N = 2 

18. Magnesium 14.5 17.8 14.5 13.5s, N = 2 
 

จะเห็นไดว้า่ยงัมี  3  รายการทดสอบท่ีได ้Sigma metrics ท่ีนอ้ยกวา่  4  คือ BUN, CKMB และ Calcium ซ่ึง
จะตอ้งทาํการควบคุมคุณภาพอยา่งเขม้งวด  
 

2. เปรียบเทียบผล Sigma metrics คร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2 
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ตารางท่ี  5  แสดงการเปรียบเทียบ Sigma metrics ระหวา่งคร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2 

 
 

 
 

รายการทดสอบ 

 

Sigma metr ics 
 

 

คร้ังท่ี  1 
 

คร้ังท่ี  2 
 

 

Level 1 
 

Level 2 
 

Minimum 
 

Level 1 
 

Level 2 
 

Minimum 
 

1. Glucose 4.6 4.3 4.3 5.3 5.1 5.1 
2. BUN 2.5 2.8 2.5 2.7 3.2 2.7 
3. Creatinine 6.4 8.5 6.4 6.8 6.6 6.6 
4. Uric acid 11.1 14.7 11.1 11.5 13.4 11.5 
5. Cholesterol 4.6 5.0 4.6 5.3 8.0 5.3 
6. Triglyceride 14.6 13.4 13.4 19.8 17.0 17.0 
7. LDL 7.8 8.1 7.8 18.6 12.4 12.4 
8. Total protein 6.2 5.6 5.6 7.1 4.5 4.5 
9. Albumin 3.3 3.4 3.3 5.3 4.5 4.5 

10. AST 8.9 16.2 8.9 8.5 11.6 8.5 
11. ALT 2.9 6.6 2.9 4.9 9.0 4.9 
12. ALP 5.4 9.0 5.4 5.3 6.9 5.3 
13. Total bilirubin 4.7 6.3 4.7 6.0 6.4 6.0 
14. CPK 12.9 15.5 12.9 8.0 11.9 8.0 
15. CKMB 2.1 3.3 2.1 2.1 3.3 2.1 
16. Calcium 3.8 2.9 2.9 6.1 3.5 3.5 
17. Phosphorus 7.4 7.5 7.4 7.2 6.1 6.1 
18. Magnesium 9.8 12.2 9.8 14.5 17.8 14.5 

 

ตารางท่ี  6  แสดงการเปรียบเทียบ Sigma metrics ระหวา่งคร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2  คิดเป็นร้อยละ 
 
 

 

คร้ังท่ี 
 

 

Per formance 
 

จํานวน  (รายการ) 
 

คดิเป็น  (ร้อยละ) 

คร้ังท่ี  1          มากกวา่  4 13 72.2 
 นอ้ยกวา่  4 5 27.8 

คร้ังท่ี  2          มากกวา่  4 15 83.3 
 นอ้ยกวา่  4 3 16.7 
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สรุปผล 

จากขอ้มูลขา้งตน้  ตารางท่ี  1  แสดงค่า SD, %CV, %Bias, %TEa และ Sigma metrics แต่ละรายการ
ทดสอบคร้ังท่ี  1  และตารางท่ี  2  แสดงการเลือกกฏตาม rule of thump พบวา่รายการทดสอบทั้งหมด  18  รายการ 
มี Sigma metrics นอ้ยกวา่  4  จาํนวน  5  รายการคือ BUN, Albumin, ALT, CKMB และ Calcium มี Sigma metrics 
เท่ากบั  2.5,  3.3,  2.9,  2.1  และ  2.9  ตามลาํดบั  และไดน้าํกฏท่ีไดม้าใชใ้นการควบคุมคุณภาพ  ในรายการท่ี 
Sigma metrics นอ้ยกวา่  4  ไดมี้การหาสาเหตุและหาแนวทางในการพฒันาเพื่อใหไ้ด ้Sigma metrics ท่ีดีข้ึนและทาํ
การเกบ็รวบรวมขอ้มูลและวิเคราะห์ผลคร้ังท่ี  2  ทาํเช่นเดียวกบัคร้ังท่ี  1  ดงัแสดงในตารางท่ี  3  แสดงค่า SD, 
%CV, %Bias, %TEa และ Sigma metrics แต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  2  และในตารางท่ี  4  แสดงการเลือกกฏตาม 
rule of thump พบวา่มีจาํนวนรายการทดสอบท่ี Sigma metrics นอ้ยกวา่  4  มีจาํนวน  3  รายการคือ BUN และ 
CKMB และ Ca มี Sigma metrics เท่ากบั  2.7,  2.1  และ  3.5  ตามลาํดบั  เม่ือนาํผลดงักล่าว มาทาํการเปรียบเทียบ 
Sigma metrics คร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2  ดงัตารางท่ี  5  และตารางท่ี  6  แสดงการเปรียบเทียบ Sigma metrics ระหวา่ง     
คร้ังท่ี  1  และคร้ังท่ี  2  คิดเป็นร้อยละ  พบวา่  คร้ังท่ี  1  มีจาํนวน Sigma metrics มากกวา่  4  จาํนวน  13  รายการ 
Sigma metrics นอ้ยกวา่  4  จาํนวน  5  รายการ  คิดเป็นร้อยละเท่ากบั  72.2  และ  27.8  ตามลาํดบั  ส่วนคร้ังท่ี  2  
พบวา่  มีจาํนวน Sigma metrics มากกวา่  4  จาํนวน  15  รายการ Sigma metrics นอ้ยกวา่  3  จาํนวน  3  รายการ  
คิดเป็นร้อยละเท่ากบั  83.3  และ  16.7  ตามลาํดบั  

แสดงใหเ้ห็นวา่การนาํ Sigma metrics มาใชท้าํใหส้ามารถวดัคุณภาพของการทดสอบในแต่ละรายการได ้
และสามารถเลือกใชก้ฏท่ีเหมาะสมได ้ ในรายการทดสอบท่ีคุณภาพยงัไม่ดี  กส็ามาถหาสาเหตุและทาํการพฒันา
เพื่อใหมี้คุณภาพการตรวจวดัท่ีดีข้ึน  เพื่อใหแ้พทยแ์ละผูรั้บบริการมีความเช่ือมัน่ในผลการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ  
ท่ีไดรั้บและกระตุน้ใหเ้จา้หนา้ท่ี  มีความตระหนกัในการพฒันางานใหมี้ประสิทธิภาพต่อไป 

  

7. ผลสําเร็จของงาน 
จากการศึกษาการเปรียบเทียบการนาํ Sigma metrics มาใชใ้นการควบคุมคุณภาพงานดา้นเคมีคลินิก      

โดยไดท้าํการเปรียบเทียบก่อนและหลงัจากกาํหนดแนวทางในการปฏิบติังานและการบาํรุงรักษาเคร่ืองมืออยา่ง
เคร่งครัด พบวา่จากการผลการประเมินคร้ังท่ี  1  พบรายการทดสอบได ้Sigma scales มากกวา่  4  จาํนวน  13  
รายการ  และนอ้ยกวา่  4  จาํนวน  5  รายการคิดเป็นร้อยละ  72.2  และ  27.8  ตามลาํดบั  ผลการประเมินคร้ังท่ี  2  
พบรายการทดสอบได ้Sigma scales มากกวา่  4  จาํนวน  15  รายการ  และนอ้ยกวา่  4  จาํนวน  3  รายการคิดเป็น
ร้อยละ  83.3  และ  16.7  ตามลาํดบั  พบวา่การใช ้Sigma metrics เป็นเคร่ืองมือชนิดหน่ึงท่ีนาํมาใชใ้นการควบคุม
คุณภาพภายใน และสามารถติดตามผลการควบคุมคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองได ้ทาํใหเ้กิดการพฒันาการควบคุมคุณภาพ
ภายในอยา่งเป็นระบบ  อยา่งไรกต็ามหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งติดตาม  ประเมินผล  และพฒันาเทคนิคต่าง ๆ  ในการ
ควบคุมคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองต่อไป  และควรทาํใหค้รบทุกรายการทดสอบ 
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8. การนําไปใช้ประโยชน์ 
1. ทาํใหท้ราบ Quality performance ของแต่ละการทดสอบ 
2. สามารถเลือกใชก้ฎในการควบคุมคุณภาพไดอ้ยา่งเหมาะสมกบัรายการทดสอบ 
3. เจา้หนา้ท่ีผูท้าํการตรวจสามารถตรวจวิเคราะห์งานทางเคมีคลินิกไดอ้ยา่งถูกตอ้งแม่นยาํ 
4. เคร่ืองมือตรวจวิเคราะห์ไดรั้บการตรวจสอบคุณภาพท่ีเหมาะสม 
5. ช่วยลดความส้ินเปลืองในการใชส้ารควบคุมคุณภาพเกินความจาํเป็น 
6. เพื่อพฒันาประสิทธิภาพของหอ้งปฏิบติัการ ดา้นการควบคุมคุณภาพ 

 

9. ความยุ่งยาก ปัญหา อุปสรรคในการดําเนินการ 
1. เจา้หนา้ในหน่วยงานยงัขาดความรู้ความเขา้ใจในเร่ือง Sigma metrics ทาํใหข้าดความมัน่ใจ                 
    ในการประเมินผล 
2. ในงานเคมีคลินิกมีการตรวจวิเคราะห์สารวิเคราะห์เป็นจาํนวนมาก  และมีหลายเคร่ืองมือ   
    ในการเกบ็ขอ้มูล  ตอ้งใชเ้วลามาก  ดงันั้นจึงยงัไม่สามารถทาํครบทุกรายการทดสอบ 
     และครบทุกเคร่ือง  

 

10. ข้อเสนอแนะ  
ควรมีการอบรมใหค้วามรู้กบับุคคลากรในหน่วยงานเก่ียวกบัการนาํ Sigma metrics มาใชอ้ยา่งทัว่ถึง 

เพื่อใหส้ามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัเคร่ืองมือท่ีรับผดิชอบได ้ และหอ้งปฏิบติัการจะตอ้งติดตาม  ประเมินผล      
และพฒันาเทคนิคต่าง ๆ  ในการควบคุมคุณภาพอยา่งต่อเน่ืองต่อไป  
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ขอรับรองวา่ผลงานดงักล่าวขา้งตน้เป็นความจริงทุกประการ 
 
       ลงช่ือ.............................................................. 
                             (นางสาวสุภทัตรา  บวังาม) 

               ผูข้อรับการประเมิน 
    ....................................................................... 

 
ไดต้รวจสอบแลว้ขอรับรองวา่ผลงานดงักล่าวขา้งตน้ถูกตอ้งตรงกบัความเป็นจริงทุกประการ 

 
ลงช่ือ..............................................................   ลงช่ือ.............................................................. 
               (นางสาวบุญพา  ยอดโสวรรณ)                     (นายพิพฒัน์  เกรียงวฒันศิริ) 
ตาํแหน่งนกัเทคนิคการแพทยช์าํนาญการพเิศษ             ขณะดาํรงตาํแหน่งผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลสิรินธร 
                   (ดา้นบริการทางวิชาการ)   ....................................................................... 
หวัหนา้กลุ่มงาน กลุ่มภารกิจดา้นบริการทุติยภูมิระดบัสูง     
         กลุ่มงานชนัสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด 
                  โรงพยาบาลสิรินธร  
.......................................................................  
 
 
 
 
 
 
 

Toon
Typewritten Text
10

Toon
Typewritten Text



 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
ภาคผนวก 

 
ตารางท่ี  2 แสดงค่า Sigma metr ics ท่ีคาํนวณได้ในแต่ละรายการทดสอบคร้ังท่ี  1  และเลือกกฏตาม rule of thump 
 
 

 
รายการทดสอบ 

 

 
QC rule 

Sigma metr ics 
 

 

Level 1 
 

Level 2 
 

Minimum 
1. Glucose 4.6 4.3 4.3 12.5s, N = 4 
2. BUN 2.5 2.8 2.5 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 
3. Creatinine 6.4 8.5 6.4 13.5s, N = 2 
4. Uric acid 11.1 14.7 11.1 13.5s, N = 2 
5. Cholesterol 4.6 5.0 4.6 12.5s, N = 2 
6. Triglyceride 14.6 13.4 13.4 13.5s, N = 2 
7. LDL 7.8 8.1 7.8 13.5s, N = 2 
8. Total protein 6.2 5.6 5.6 13s, N = 2 
9. Albumin 3.3 3.4 3.3 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 

10. AST 8.9 16.2 8.9 13.5s, N = 2 
11. ALT 2.9 6.6 2.9 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 
12. ALP 5.4 9.0 5.4 13s, N = 2 
13. Total bilirubin 4.7 6.3 4.7 12.5s, N = 2 
14. CPK 12.9 15.5 12.9 13.5s, N = 2 
15. CKMB 2.1 3.3 2.1 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 
16. Calcium 3.8 2.9 2.9 Maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x, N = 6 
17. Phosphorus 7.4 7.5 7.4 13.5s, N = 2 
18. Magnesium 9.8 12.2 9.8 13.5s, N = 2 
 



 
ภาคผนวก 

 
ทบทวนขั้นตอนการเตรียม IQC 
 แนวทางในการละลายสารควมคุมคุณภาพและสารมาตรฐานท่ีเป็นแบบแห้ง 
 

  1.  ก่อนละลายใหต้รวจสอบ Lot. No ใหต้รงกบัท่ีใชใ้นเคร่ืองใหต้รงกนัทุกคร้ัง 
  2.  ใช ้Sterile water ในการละลายโดยใช ้Volumetric pipette ขนาดตามท่ีระบุ 
  3.  วางขวดท่ีละลายแลว้  ตั้งไวท่ี้ RT จบัเวลา  30  นาที  (โดยไม่ตอ้งเขยา่) 
  4.  ดูท่ีกน้ขวดวา่ละลายดีหรือยงั  ใหค่้อย ๆ เขยา่เบา ๆ ใหล้ะลายใหห้มด 
  5.  ควํ่าขวดลง  เพื่อใหล้ะลายสารบริเวณฝาขวด  ตั้งเวลา  10  นาที 
  6.  นาํไป Rotate บนเคร่ือง Rotator โดยวางนอนในภาชนะ  ใชเ้วลาประมาณ  15  นาที 
  7.  นาํแบ่งเกบ็ไวแ้ต่ละ Vial ตามตอ้งการ 
  8.  แช่ช่อง Freeze อุณหภูมิ  -20  องศาเชลเซียส 
  9.  ควรวางขวดสารละลายไวใ้นล้ินชกั  เพือ่ป้องกนัการโดนแสงซ่ึงมีผลกบัสารบางตวั  เช่น Total bilirubin 
  10. การละลาย Control ท่ี Freeze ไวเ้พื่อทาํ IQC ในแต่ละวนั  ควรนาํออกมาวางไวท่ี้ RT ประมาณ  30  นาที 
        ไม่ควรนาํไปละลายดว้ย Water bath และควร Mixed ใหดี้ก่อนนาํไปใช ้

 
ทบทวนขั้นตอนในการทํา EQA 
 แนวทางในการเตรียมวตัถุทดสอบเป็นแบบแห้ง 
 

  1.  ใช ้Sterile water ในการละลายโดยใช ้Volumetric pipette ขนาดตามท่ีระบุ 
  2.  วางขวดท่ีละลายแลว้  ตั้งไวท่ี้ RT จบัเวลา  30  นาที  (โดยไม่ตอ้งเขยา่) 
  3.  ดูท่ีกน้ขวดวา่ละลายดีหรือยงั  ใหค่้อย ๆ เขยา่เบา ๆ ใหล้ะลายใหห้มด 
  4.  ควํ่าขวดลง  เพื่อใหล้ะลายสารบริเวณฝาขวด  ตั้งเวลา  10  นาที 
  5.  นาํไป Rotate บนเคร่ือง Rotator โดยวางนอนในภาชนะ  ใชเ้วลาประมาณ 15  นาที 
  6.  ทาํการทดสอบทนัที  ถา้ไม่สามารถทดสอบไดใ้หเ้กบ็วตัถุทดสอบไวต้ามคาํแนะนาํของโครงการในการ 
   จดัการวตัถุทดสอบวา่เกบ็ท่ี  2 – 8 ๐C หรือ -20 ๐C 



 
 

ข้อเสนอ  แนวคดิ  วธีิการเพื่อพฒันางานหรือปรับปรุงงานให้มีประสิทธิภาพมากขึน้ 
ของ  นางสาวสุภัทตรา  บัวงาม 

 
เพื่อขอรับเงินประจาํตาํแหน่ง  นกัเทคนิคการแพทยช์าํนาญการ (ดา้นบริการทางวิชาการ)   
(ตาํแหน่งเลขท่ี  รพส.132)  สงักดักลุ่มภารกิจดา้นบริการทุติยภูมิระดบัสูง  กลุ่มงานชนัสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด  
โรงพยาบาลสิรินธร  สาํนกัการแพทย ์
 

เร่ือง  การประเมินคุณภาพเคร่ืองตรวจวิเคราะห์นํ้าตาลในเลือดท่ีเป็น Point-of-care-testing (POCT)  
         ท่ีใชใ้นโรงพยาบาลสิรินธร 
 

         หลักการและเหตุผล 
                   การพฒันาระบบการใหบ้ริการทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขในช่วงท่ีผา่นมา  มีความพยายามท่ีจะจดัแบ่ง
การใหบ้ริการออกเป็น  ปฐมภูมิ  ทุติยภูมิ  และตติยภูมิ  เพื่อท่ีจะไม่ใหเ้กิดการกระจุกตวัของผูป่้วยไปรวมศูนยอ์ยูท่ี่
โรงพยาบาลขนาดใหญ่  จนไม่สามารถจะใหบ้ริการไดอ้ยา่งเตม็ท่ีแก่ผูป่้วยท่ีตอ้งการดูแลเฉพาะทาง  ซ่ึงตอ้งใช้
บุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญเฉพาะดา้นและตอ้งมีอุปกรณ์ท่ีซบัซอ้น  ดงันั้นการกระจายผูป่้วยท่ีสามารถจะใหก้ารรักษา
ไดท้นัทีใหไ้ปใชบ้ริการท่ีโรงพยาบาลใกลบ้า้น  และการพยายามเนน้การส่งเสริมการตรวจสุขภาพเบ้ืองตน้               
เพื่อป้องกนัในเชิงรุก  ทาํใหเ้กิดความตอ้งการปัจจยัสนบัสนุนท่ีสามารถช่วยใหบุ้คคลากรทางการแพทยส์ามารถปฏิบติั
ไดง่้ายและรวดเร็ว  การวิเคราะห์ส่ิงส่งตรวจผูป่้วย  กเ็ป็นปัจจยัท่ีสาํคญัประการหน่ึง  ท่ีจะช่วยในการใหบ้ริการตาม
แนวทางดงักล่าว  จึงทาํใหเ้กิดกระแสการนาํระบบ POCT มาใชใ้หก้ารบริการในโรงพยาบาลขนาดเลก็ระดบัชุมชน
อยา่งแพร่หลาย  รวมทั้งนาํมาแนะนาํใหผู้ป่้วยสามารถใชไ้ดด้ว้ยตวัเอง  หรือยงัแพร่หลายแมแ้ต่โรงพยาบาลขนาดใหญ่  
อยา่งไรกต็ามการนาํระบบ POCT มาใชใ้นแต่ละกรณีควรตอ้งมีการพจิารณาถึงภาพรวม  ขอ้บ่งช้ี  ขอ้จาํกดั  เหตุผล 
และความจาํเป็นอยา่งรอบคอบ 
 เคร่ืองตรวจวิเคราะนํ้าตาลท่ีเป็น Point-of-care-testing (POCT) เป็นเคร่ืองวดัระดบันํ้าตาลในกระแสเลือดแบบ
พกพา นิยมใช ้ 1.ขา้งเตียงผูป่้วย  2.คลินิกแพทย ์ 3.ผูป่้วยท่ีตรวจปริมาณนํ้าตาลในเลือดท่ีบา้นเพื่อปรับขนาดของ
อินซูลินตามค่านํ้าตาลท่ีวดัได ้ เทคโนโลยท่ีีใชใ้นเคร่ืองตรวจวดัแบบ POCT มี  2  ประเภท  ประเภทแรก  คือ  การวดั
ความเขม้สี (Reflectance photometer) เป็นการตรวจนํ้าตาลในเลือด  โดยการวดัแสงท่ีเกิดข้ึน  จากค่าความเขม้ของสี 
(color intensity) ของสารประกอบท่ีมีอยูใ่นแถบตรวจ (strip) ท่ีใชท้ดสอบซ่ึงป็นผลท่ีเกิดจากการทาํปฏิกิริยาของ
เอนไซม ์ ระดบัความเขม้ขน้ของนํ้าตาลในเลือดสมัพทัธ์กบัความเขม้ของสี  และการดูดซึมของแสง  ภายหลงัการทาํ
ปฏิกิริยาของเคมีของนํ้าตาลกบัเอนไซม ์ เคร่ืองมือท่ีใชห้ลกัการน้ี  ค่าของนํ้าตาลท่ีวดัไดจ้ะถูกรบกวนดว้ยความขุน่ของ
เลือด  สารท่ีมีสี  และการตรวจในท่ีท่ีมีแสงสวา่งมาก ๆ  กจ็ะมีผลกระทบต่อผลการตรวจดว้ย  และประเภทท่ีสอง  คือ 
ไบโอเซนเซอร์ (Biosensor or Electrochemical Technology) เป็นการตรวจนํ้าตาลในเลือด  โดยการวดัอิเลก็ตรอนท่ีเกิด
จากปฏิกิริยาท่ีนํ้ าตาลกลูโคสและเอนไซมท่ี์เฉพาะต่อนํ้าตาลกลูโคส  ท่ีมีอยูท่ี่แถบตรวจท่ีใชท้ดสอบ  ซ่ึงปฏิกิริยา
ดงักล่าว  จะส่งผลใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงเป็นสญัญาณไฟฟ้าท่ีเป็นสดัส่วนโดยตรงกบัปริมาณนํ้าตาลกลูโคสในเลือด  
 



 
 
ซ่ึงกลูโคสจะทาํปฏิกิริยาท่ี electrode ท่ีมีเอนไซม ์glucose oxidase (GO) หรือ glucose dehydrogenase (GD) โดย 
เอนไซม ์ จะทาํใหเ้กิด reoxidize เกิดเป็นสารตวักลางเช่น ferricyanide ion, ferrocene derivative หรือ osmium 
bipyridyl complex ทาํใหเ้กิดกระแสไฟฟ้า  ซ่ึงประจุไฟฟ้าทั้งหมด  จะผา่นเขา้สู่ electrode และถูกแปลงค่าเป็นปริมาณ 
glucose เคร่ืองมือท่ีใชห้ลกัการ enzyme GD ค่าของนํ้าตาลกลูโคสท่ีวดัได ้ จะไม่ถูกรบกวนโดยความขุ่นและสีของสาร
ต่าง ๆ  และไม่ถูกรบกวนโดยแสงสวา่ง  แต่ในกรณีท่ีเคร่ืองมือนั้นใช ้enzyme GO จะมีการรบกวนจาก oxygen  
 จะเห็นไดว้า่มีปัจจยัหลายอยา่งท่ีเกียวขอ้งท่ีทาํใหผ้ลท่ีไดจ้ากการตรวจวดัมีความผดิพลาดเกิดข้ึน  ดงันั้นใน
การควบคุมคุณภาพเคร่ืองตรวจวดัจึงเป็นส่ิงท่ีจาํเป็น  เพื่อใหไ้ดผ้ลท่ีถูกตอ้งและน่าเช่ือถือ  ลดความผดิพลาดใหน้อ้ย
ท่ีสุด 
 

         วตัถุประสงค์และหรือเป้าหมาย 
      1.  เพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวดัระดบันํ้าตาลดว้ยเคร่ืองกลูโคมิเตอร์  ท่ีใชใ้นหอผูป่้วย                  
           โรงพยาบาลสิรินธร 
      2.  เพื่อประเมินผลการควบคุมคุณภาพภายในและภายนอกของการตรวจวดัระดบันํ้าตาลในเลือดดว้ย   

                         เคร่ืองกลูโคมิเตอร์ 
 

         กรอบการวเิคราะห์ แนวคดิ ข้อเสนอ 
      เคร่ืองตรวจวิเคราะห์นํ้าตาลในเลือดท่ีเป็น Point-of-care-testing (POCT) ท่ีใชใ้นโรงพยาบาลสิรินธร 

ใชเ้คร่ือง Accu-chek รุ่น Performa ของ  บริษทั โรช ไดแอกโนสติกส์  ปัจจุบนัส่วนใหญ่ผูท่ี้ใชม้กัไม่ใช่บุคลากรทาง
หอ้งปฏิบติัการ  แต่เป็นบุคคลากรท่ีปฏิบติังานในหอผูป่้วย  เช่น  พยาบาล  เจา้หนา้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้ง  เป็นตน้  การใหค้วามรู้
แก่เจา้หนา้ท่ี  จึงเป็นส่ิงท่ีสาํคญั  เจา้หนา้ท่ีควรผา่นการอบรมการใชเ้คร่ืองจนรู้วิธีการใชเ้คร่ืองวดัอยา่งถูกตอ้ง  เรียนรู้
คาํเตือน  ขอ้ควรระวงั  และขอ้จาํกดัของเคร่ืองวดั  ในดา้นการประเมินคุณภาพของเคร่ืองตรวจวดั  ควรพิจารณาถึง 
analytical performance ของเคร่ืองและคุณภาพของแถบวดั (test strip) ท่ีใช ้ ซ่ึงการปรับปรุงความถูกตอ้งของผล
วิเคราะห์ใหเ้พิม่ข้ึน  ควรใส่ใจทั้งการพฒันาในเชิงเทคนิคของเคร่ืองและ  การใหค้วามรู้แก่ผูใ้ชเ้คร่ือง  เพื่อลดความผดิ
ผลาด (user error) ท่ีอาจเกิดข้ึนได ้ การประเมิน analytical performance ของเคร่ือง  โดยทาํการประเมินดา้น precision, 
accuracy และ reportable range นอกจากน้ี  ควรมีการติดตามและเฝ้าระวงั performance ของเคร่ืองกลูโคมิเตอร์  ใน
ดา้น accuracy และทาํการเทียบผลกนัได ้(comparability) กบัผลจากเคร่ืองในหอ้งปฏิบติัการ  ควรมีระบบประกนั
คุณภาพทุกขั้นตอนซ่ึงรวมทั้งการควบคุมคุณภาพภายในของการวิเคราะห์ (IQC) ซ่ึงเป็นการควบคุมคุณภาพการ
วิเคราะห์ท่ีทาํโดยหอ้งปฏิบติัการ  การประเมินคุณภาพการวิเคราะห์ POCT โดยองคก์รภายนอก (EQA) เพื่อใหผ้ล
วิเคราะห์มีความถูกตอ้งและเช่ือถือได ้
 
 
 
 
 
 
 



 
 
แนวคิดในการดาํเนินการ 
1. จดัอบรบเชิงปฏิบติัการใหค้วามรู้แก่เจา้หนา้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้งเป็นประจาํทุกปี  พร้อมทั้งประเมินความรู้หลงัจาก

การฝึกอบรม 
2. จดัทาํคู่มือปฏิบติังาน  ซ่ึงระบุถึงหลกัการตรวจวเิคราะห์  ขั้นตอน  และขอ้จาํกดัของการทดสอบ  ตลอดจน

วิธีการสอบเทียบ  และการควบคุมคุณภาพเบ้ืองตน้ 
3. ทาํการเปรียบเทียบผลการตรวจนํ้าตาลจากเคร่ือง Accu-chek รุ่น Performa ของ  บริษทั โรช ไดแอกโนสติกส์

กบัผลการตรวจนํ้าตาลจากหอ้งปฏิบติัการ  ดว้ยเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมติั  รุ่น C501 ของ  บริษทั โรช ได
แอกโนสติกส์ 

4. สมคัรเขา้ร่วมโครงการประเมินคุณภาพภายนอก 
 

         ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 
      1.  เจา้หนา้ท่ีผูท้าํการตรวจวิเคราะห์สามารถตรวจวิเคราะห์ไดอ้ยา่งถูกตอ้งและแม่นยาํ    
      2.  เคร่ืองตรวจวดัไดรั้บการตรวจสอบคุณภาพท่ีเหมาะสม 
      3.  สามารถลดความผดิพลาดจากการตรวจวเิคราะห์ท่ีไม่ถูกตอ้ง 
      4.  แพทยมี์ความมัน่ใจในความถูกตอ้งของผลการวิเคราะห์ 

 

         ตัวช้ีวดัความสําเร็จ 
      1.  ผลการควบคุมคุณภาพภายใน  และภายนอก  ผา่นเกณฑท่ี์กาํหนด  100  เปอร์เซ็นต ์
      2.  ผลการประเมิน analytical performance ผา่นเกณฑท่ี์กาํหนดตามมาตรฐาน ISO 22870  

     Point-of-care-testing 
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