
 
 

ผลงานที่เป็นผลการด าเนินงานที่ผ่านมา 

1. ช่ือผลงาน การน า Six-Sigma มาประยุกต์ใช้เพื่อควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์โดยเคร่ือง    

   Cobas e601 ในห้องปฏิบตัิการภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก โรงพยาบาลกลาง 

 

2. ระยะเวลาที่ด าเนินการ ตั้งแต่เดือน มกราคม 2562 –  มิถุนายน 2562 

 

3. ความรู้ทางวิชาการหรือแนวคิดที่ใช้ในการด าเนินการ 

3.1 ความรู้และทกัษะการใช้งานเคร่ืองตรวจวิเคราะห์ Cobas e601 

3.2 ความรู้ทางดา้นการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบตัิการ (IQC) และการประเมินคุณภาพของ

ห้องปฏิบตัิการโดยองค์กรภายนอก (EQA) และการแปลผล 

3.3 ความรู้ทางดา้นคอมพิวเตอร์ในการใช้โปรแกรม Cobas IT 5000เพื่อช่วยในการเก็บขอ้มูลและ

ค านวณทางสถิติ 

3.4 ความรู้พื้นฐานเกี่ยวกบั Six-sigma 

Six-sigma เป็นแนวทางท่ีก าเนิดขึ้นเป็นคร้ังแรกในภาคอุตสาหกรรมในราวปี ค.ศ.1979 

(พ.ศ 2522) โดย Bill Smith เป็นผูค้ิดและเสนอแนวทาง Six-Sigma ขึ้นเพื่อใช้ในบริษทั 

Motorola และเร่ิมแพร่หลายในปี 1986 (พ.ศ. 2529) แนวคิดเกี่ยวกบั Six-Sigma ไดรั้บความ

สนใจจากผูดู้แลห้องปฏิบตัิการดา้นการแพทย ์ดว้ยความตอ้งการให้เกิดความผิดพลาดน้อย

ท่ีสุดเพื่อให้เกิดความปลอดภยัสูงสุดแก่ผูป่้วย ทั้งน้ีมาจากพื้นฐานทางสถิติเกี่ยวกบัการ

กระจายแบบรูประฆงัคว ่า (normal distribution) หรือกอซเซ่ียน (Gaussian distribution) ท่ี

พบว่าในกรณีของ 2-sigma (±2SD) นั้นจะมีพื้นท่ีท่ีอยู่นอกขอบเขตท่ีก าหนด 4.54% หรือมี

โอกาสเกิดความผิดพลาด 45,400 คร้ัง ในการปฏิบติังานหน่ึงลา้นคร้ัง ( 45,400 defects per 

million หรือ 45,400 DPM ) ซ่ึงอาจคิดว่าไม่มากมายหากคิดเป็นอตัราส่วนแต่ในความเป็น

จริงความผิดพลาดแต่ละคร้ังมีผลต่อความปลอดภยัของผูป่้วย ส าหรับในกรณีของ 3-sigma 

(± 3SD), 4-sigma (± 4SD), 5-sigma (± 5SD), และ 6-sigma (±6SD) นั้นจะมีพื้นท่ีท่ีอยู่นอก

ขอบเขตท่ีก าหนด 0.27%, 0.0063%, 0.000057%, และ 0.000000002% หรือมีโอกาสเกดิ

ความผิดพลาด2,700  DPM,  63  DPM,  0.57  DPM, และ0.002 DPM ตามล าดบั ดงันั้นจึง

เป็นพื้นฐานท่ีมาของแนวคิดและการใช้ Six-sigma ในการพฒันาความสามารถของ

ห้องปฏิบตัิการ(1) ดงันั้น James O Westgard จึงไดน้ าแนวคิดดงักล่าวมาผสานเขา้กบักฎ

หลายกฎท่ีท่านและคณะคิดและพฒันาขึ้น จนในปัจจุบนัการพฒันาความสามารถในการ
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วิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการสู่ระดบัของ Six-sigma เป็นเร่ืองท่ีเป็นไปไดแ้ละเขา้ใจไดอ้ย่าง

เป็นรูปธรรม 

 3.5 แนวคิดเกี่ยวกบักฎหลายกฎ 

  กฎหลายกฎ (multi-rule) หรือท่ีรู้จกักนัอย่างแพร่หลายในช่ือของ “Westgard multi-rule ”(2) 

  เร่ิมแรกกฎน้ีมี 6 ขอ้ การใช้จะใช้การเรียงล าดบัจากกฎขอ้แรกไปจนกฎขอ้สุดทา้ยคือ 12S ,     

                           13S , 22S , R4S , 41S  และ 10X  และนิยมเรียกว่า “ multi-rule ”  ซ่ึงต่อมามีการประยุกต์ 

                           เพิ่มเติมกฎอื่นๆอีกหลายกฎ การใช้กฎหลายกฎน้ีเกิดจากแนวคิดท่ีว่า การควบคุมคุณภาพ 

  ดว้ยการใช้กฎกฎเดียวย่อมจะให้ผลสู้การใช้กฎหลายกฎไม่ได้ โดยไดแ้นวคิดมาจากการพบ  

  เห็นว่าการตรวจวินิจฉัยและติดตามรักษาโรค ซึงบ่อยคร้ังพบว่าการใช้วิธีการหรือรายการ 

  ตรวจหลายรายการช่วยให้โอกาสท่ีจะตรวจพบโรคสูงขึ้น รวมทั้งการใช้รายการตรวจหลาย 

  รายการช่วยในการติดตามรักษาผูป่้วยไดค้รอบคลุม ท าให้สามารถป้องกนัผลแทรกซ้อนท่ี 

  อาจเกิดขึ้นทั้งในระยะสั้นและยาวไดดี้ ดงันั้นจึงเกิดความคิดท่ีว่ากฎหลายกฎน่าจะช่วยให้ 

  เกิดการเตือนลวงต ่า ขณะท่ีสามารถคน้หาความผิดพลาดไดด้ี รายละเอียดของกฎแต่ละกฎ 

  มีดงัน้ี 

   12Sเป็นกฎท่ีนิยมใช้อย่างแพร่หลายในกฎกฎเดียว โดยใช้ควบคู่กบั LJ- Chart เมื่อ 

         น ามาใช้ในกฎหลายกฎ มีความหมายถึงการเตือนผลการท า IQC ของสารควบ 

         คุมคุณภาพท่ีใช้ระดบัเดียวนั้น (single control material) เมื่อผลนั้นอยู่นอก 

         mean ± 2SD 

   13Sเป็นกฎท่ีนิยมใช้ในกฎกฎเดียว โดยใช้ควบคู่กบั LJ-Chart เมื่อน ามาใช้ในกฎ  

                                              หลายกฎมีความหมาย หมายถึงการปฏิเสธผลการท า IQC ของสารควบคุม    

                                              คุณภาพท่ีใช้ระดบัเดียวนั้น (single control material) เมื่อผลนั้นอยู่นอก  

        Mean± 3SD 

    22Sเป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพที่ใช้ 

        ระดบัเดียวนั้น (single control material) จ านวน 2 คร้ังติดต่อกนั มีผลอยู่ท่ี 

         mean + 2SD หรือ mean - 2SD 

   R4Sเป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ 

         ท่ีใช้ระดบัเดียวนั้น (single control material) จ านวน 2 คร้ังติดต่อกนั มีผลหน่ึง 

         อยู่นอก mean + 2SD และอีกผลหน่ึงอยู่นอก mean - 2SD หรือในลกัษณะท่ีท า  

                                               ให้ค่าทั้งสองคร้ังต่างกนั 4SD 
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   41Sเป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ 

         ท่ีใช้ระดบัเดียวนั้น (single control material) จ านวน 4 คร้ังติดต่อกนั มีผลอยู่ท่ี 

          mean + 1SDหรือ mean – 1SDหรือใช้ในกรณีท่ีใช้สารควบคุมคุณภาพสอง 

         ระดับ (two control material) และพบว่าผล IQC 2 คร้ังติดต่อกนัของสาร 

         ควบคุมคุณภาพแต่ละระดบั มีผลอยู่ท่ี  mean + 1SD หรือ mean – 1SD 

   10Xเป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ 

         ท่ีใช้ระดบัเดียวนั้น (single control material) จ านวน 10 คร้ังติดต่อกนั มีผลอยู่ 

        ท่ีดา้นใดดา้นหน่ึงของ mean หรือใช้ในกรณีท่ีใช้สารควบคุมคุณภาพสอง 

         ระดับ (two control material) และพบว่าผล IQC 5 คร้ังติดต่อกนัของสารควบ 

         คุณภาพคุณภาพแต่ละระดบั มีผลอยู่ท่ีดา้นใดดา้นหน่ึงของ mean 

   8x เป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ  

        4 ระดับ (4N) เมื่อผลจ านวน 8 คร้ังติดต่อกนั มีผลอยู่ท่ีดา้นใดดา้นหน่ึงของ 

        meanและอาจใช้ในกรณีท่ีใช้สารควบคุมคุณภาพสองระดบั (2N) ดว้ยก็ได้ 

   12Xเป็นกฎท่ีใช้แสดงการปฏิเสธ เมื่อผลการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ  

         4 ระดบั (4N) เมื่อผลจ านวน 12 คร้ังติดต่อกนั มีผลอยู่ท่ีดา้นใดดา้นหน่ึง 

          ของ mean 

การให้บริการการตรวจทางห้องปฏิบติัการนั้นเป็นงานท่ีมีความส าคญั การควบคุมคุณภาพ

โดยเฉพาะอย่างย่ิงในส่วนท่ีเกี่ยวขอ้งกบัการตรวจวิเคราะห์จึงมีความจ าเป็นอย่างย่ิง ดงันั้นกฎหรือ

วิธีการในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ ควรเป็นกฎหรือวิธีท่ีช่วยให้ผลการตรวจวิเคราะห์มี

ความถูกตอ้งมากท่ีสุด หรืออีกนัยหน่ึงคือควรเป็นกฎหรือวิธีท่ีช่วยคน้หาความผิดพลาดไดด้ีท่ีสุดและ

ไม่มีผลเตือนลวง  

 
4. สรุปสาระส าคัญของเร่ืองและขั้นตอนการด าเนินการ 

  ปัจจุบนัห้องปฏิบตัิการภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก รพ.กลาง ไดใ้ช้เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อตัโนมตัิ 

Cobas e601 ในการตรวจวิเคราะห์ Tumor marker (CEA, AFP, PSA , B-HCG , CA125, CA15-3, CA19-9) , 

Thyroid function test (TSH, FT4, T4, FT3, T3), Parathyroid Hormone , Ferritin ,  Cortisol และTroponin T 

(Hi sensitive) โดยมีการควบคุมคุณภาพทั้งภายในและภายนอกห้องปฏิบตัิการเพื่อให้ไดผ้ลการตรวจ

วิเคราะห์ท่ีถูกตอ้งและน่าเช่ือถือ และเพื่อให้การตรวจวิเคราะห์และการประมวลผลการท างานของเคร่ืองมี
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ประสิทธิภาพมากขึ้นจึงน า Sigma-metric มาประเมินเพื่อเลอืกใช้ Westgard rule  ที่เหมาะสมกบั 

Performance ของรายการตรวจนั้น ๆ โดยมีขั้นตอนการด าเนินการดงัน้ี 

1. รวบรวมขอ้มูลผลการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) และการควบคุมคุณภาพภายนอก 

                                  ห้องปฏิบตัิการ (EQA) 

   2.    ค  านวณและวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ  

               3.    สรุปผลการด าเนินการ 

 
5. ผู้ร่วมด าเนินการ 

  ‘‘ไม่มี’’ 

 
6. ส่วนของงานที่ผู้เสนอเป็นผู้ปฏิบัติ 

ผูเ้สนอเป็นผูป้ฏิบตัิงานทั้งหมด โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

6.1 รวบรวมผล IQC ของรายการตรวจทั้งหมด 16 รายการไดแ้ก่ CEA, AFP, PSA ,  B-HCG ,   

      CA125, CA15-3, CA19-9, TSH, FT4, T4, FT3, T3,  Parathyroid Hormone , Ferritin , Cortisol   

      และTroponin T (Hi sensitive) ตั้งแต่วนัท่ี 2 /1/ 62 – 30/4/62 จ านวนอย่างน้อย 40 ค่า (N ≥ 40)   

      มาค านวณหาค่าเฉลี่ย (MEAN)  และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) ของห้องปฏิบตัิการโดยใช้  

     โปรแกรม Cobas IT 5000  และค านวณหา % CV โดยใช้สูตร 

     % CV =  








MEAN

SD   x  100 

      ซ่ึงเกณฑ์ในการยอมรับของค่า % CV ในการทดสอบระหว่างวนั (between-day imprecision)

       คือ % CV ตอ้งไม่เกิน 0.33 เท่า ของค่า TEa (Total error allowable)  ดงัตารางในภาคผนวก 

  6.2 รวบรวมผล EQA ของแต่ละรายการตรวจยอ้นหลงั 10 เดือน ( N =10 ) โดยใช้ผลจาก RIQAS  

       (RANDOX  INTERNATIONAL QUALITY ASSESSMENT SHEME)(3) ตั้งแต่เดือน พ.ค. 61   

        – ม.ีค. 62 ส่วน Troponin T (Hi sensitive)  จะใช้ผลจาก TIQCon  PROGRAM(4) (N =54) ซ่ึง  

       เป็นโปรแกรมท่ีสามารถดูค่า peer groupในกลุ่มท่ีใช้น ้ายาและเคร่ืองตรวจวิเคราะห์   

       เดียวกนัของบริษทั โรช ไดแอกโนสติกส์ มาค านวณหา % Bias โดยใช้สูตร 

   % Bias =  ( )







 −

valueDesignated

valueDesignatedresultLab  x 100 

                                                                       ดงัตารางท่ี 1 
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ตารางที่ 1 ค่าเฉลี่ย % Bias  จากผล EQA ยอ้นหลงั 10 เดือน 

Test 
% Bias 

% 

Mean 
Sample 

1 
Sample 

2 
Sample 

3 
Sample 

4 
Sample 

5 
Sample 

6 
Sample 

7 
Sample 

8 
Sample 

9 
Sample 

10 
Bias 

AFP 10.5 3.1 2.3 1.5 6.45 3.2 1.9 2.9 3.9 5.81 4.16 

β-HCG 6 2.7 1.76 2.18 3.58 1.7 0.7 5 1 4 2.86 

CA125 6.2 1.6 3.7 0.1 1.86 1.7 3.3 0.9 2.5 6.5 2.84 

CA15-3 2.8 0.3 3.6 2.6 5.92 0.1 2.6 17.5 0.8 0.7 3.69 

CA19-9 0.7 1.8 6.4 7.6 13.91 3.7 4.3 3.7 0.7 1.1 4.39 

CEA 0.6 1.8 3.3 1.5 11.25 2.7 5 4.9 3.4 0.9 3.54 

Cortisol 2.3 1.1 3.3 4 0.9 1.4 2.7 8.3 2.6 5.4 3.20 

Ferritin 1 3.1 3.2 9.2 8.89 1.3 2.3 1.8 1.6 0.2 3.26 

FT3 3.6 2.9 0.9 2.5 4.76 0.6 2.3 8 2.7 0.7 2.90 

FT4 8.9 8.9 4.8 6.9 2.04 6 4.3 5.3 3.7 0.3 5.11 

PSA 7 3.6 4.5 5.9 7.89 8.9 2.8 3.3 1.5 3.7 4.91 

PTH 0.6 38.4 2.7 54.1 1.9 6.4 7.1 36.9 4.3 8.8 16.12 

T3 9 1.6 2.3 2.7 5.9 2.1 2.7 3.2 0.9 1.3 3.17 

T4 4.2 4.8 1.5 0.8 0.88 1.4 4.7 3.7 1.8 4.2 2.80 

TSH 3.4 1.1 0.8 5.9 1.75 1.3 2.9 0.7 8 1 2.69 

 

6.3   ก าหนดค่า TEa (Total error allowable ) โดยใช้ค่าจากสถาบนั CLIA(5) , RCPA(6) และ BV(7) ใน  

        ท่ีน้ี เลือกใช้ตามสมาคมพยาธิวิทยาคลินิกไทยและตามความเหมาะสมของขอ้มูล 

6.4   ค านวณ Sigma metric  โดยใช้สูตร 

                 Sigma metric  =   
CV

biasTEa

%

%% −  

                                                                      ดังตารางท่ี 2 
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ตารางที่ 2 ค่า Sigma metric ของรายการตรวจวิเคราะห์เคร่ือง Cobas e601 

ล าดับ Test %TEa %Bias 
%CV  Sigma Metric Minimum 

Level 1 Level 2 Level 1 Level 2 Sigma 

1 AFP 21.9 4.16 2.35 2.35 7.6 7.6 7.6 

2 β-HCG 15 2.86 3.24 3 3.7 4 3.7 

3 CA125 35.4 2.84 2.09 1.86 15.6 17.5 15.6 

4 CA15-3 20.8 3.69 2.89 1.95 5.9 8.8 5.9 

5 CA19-9 46 4.39 2.39 1.91 17.4 21.8 17.4 

6 CEA 24.7 3.54 3.19 2.61 6.6 8.1 6.6 

7 Cortisol 25 3.2 3.18 2.95 6.9 7.4 6.9 

8 Ferritin 16.9 3.26 1.49 1.5 9.2 9.1 9.1 

9 FT3 11.3 2.9 2.03 1.44 4.1 5.8 4.1 

10 FT4 15 5.11 3.81 3.5 2.6 2.8 2.6 

11 PSA 33.6 4.91 0.86 1.06 33.4 27.1 27.1 

12 PTH 30.2 16.12 1.93 1.26 7.3 11.2 7.3 

13 T3 9.22 3.17 2.33 2.23 2.6 2.7 2.6 

14 T4 19.98 2.8 3.12 2.92 5.5 5.9 5.5 

15 Troponin T Hi sensitive 48.9 2.7 3.36 1.37 13.8 33.7 13.8 

16 TSH 23.7 1.97 2.15 2.43 10.1 8.9 8.9 
 

 

                                          รูปภาพที่ 1  

<4
19%

4-4.9
6%

5-5.9
12%

≥6
63%

Sigma metric chart

Sigma metric จ านวน Tests คิดเป็น % 

 <4 3 19 

 4-4.9 1 6 

 5-5.9 2 12 

  ≥6 10 63 

รวม 16 100 
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จากตารางท่ี 2 พบว่าเคร่ือง Cobas e601 มีค่า Sigma metric ดังน้ี 

  Sigma metric <4 มี 3 รายการ ไดแ้ก่ β-HCG , FT4 และ T3 

  Sigma metric 4 – 4.9 มี 1 รายการ ไดแ้ก่ FT3 

  Sigma metric 5-5.9 มี 2 รายการ ไดแ้ก่ CA 15-3 และ T4 

  Sigma metric   ≥6  มี 10 รายการ ไดแ้ก่ AFP , CA125 , CA 19-9 , CEA , Cortisol ,   

        Ferritin, PSA , PTH , Troponin T Hi sensitive และ TSH  และคิดเป็นร้อยละไดด้ังรูปภาพที่ 1 

6.5  น าค่า Sigma metric ท่ีไดข้องแต่ละรายการตรวจไปเลือกใช้ กฎ Westgard Sigma Rules(8) โดย     

             - รายการตรวจท่ีมีค่า Sigma metric ≥ 6  สามารถเลือกใช้กฎ 13S (N=2,R=1) 

               - รายการตรวจท่ีมีค่า Sigma metric  ≥ 5   ให้ใช้กฎ 13S/22S/R4S (N=2,R=1) 

   - รายการตรวจท่ีมีค่า Sigma metric  ≥ 4  ให้ใช้กฎ 13S/22S/R4S/ 41S (N=4,R=1 หรือ 

                  N=2,R=2) 

  - รายการตรวจท่ีมีค่า Sigma metric < 4  ให้ใช้กฎ 13S/22S/R4S/41S/8X (N=4,R=2 หรือ  

                 N=2 ,R=4)  ดงัแสดงในรูปภาพที่ 2 และตารางท่ี 3              

                              โดย N หมายถึง จ านวนระดบัของสารควบคุมคุณภาพที่ใช้ในการท า IQC 

                         R หมายถึง จ านวนรอบท่ีมีการท า IQC 

 

                                                                
                   รูปที่  2   ท่ีมา https://www.westgard.com/westgard-sigma-rules.htm 
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ตารางที่ 3 แสดงค่า Sigma metric ของแต่ละรายการตรวจและ Westgard rule ท่ีใช้ 

ล าดับ Test 
Sigma 

QC rules. 
metric 

1 AFP 7.6 13s  : N=2 + R = 1 

2 β-HCG 3.7 13s / 22s/ R4s / 41s / 8x   :   N=4 + R = 2      

3 CA125 15.6 13s  : N=2 + R = 1 

4 CA15-3 5.9 13s / 22s/ R4s : N=2 + R = 1 

5 CA19-9 17.4 13s  : N=2 + R = 1 

6 CEA 6.6 13s  : N=2 + R = 1 

7 Cortisol 6.9 13s  : N=2 + R = 1 

8 Ferritin 9.1 13s  : N=2 + R = 1 

9 FT3 4.1 13s / 22s/ R4s / 41s    : N=4 + R = 1  

10 FT4 2.6 13s / 22s/ R4s / 41s / 8x   :   N=4 + R = 2       

11 PSA 27.1 13s  : N=2 + R = 1 

12 PTH 7.3 13s  : N=2 + R = 1 

13 T3 2.6 13s / 22s/ R4s / 41s / 8x   :   N=4 + R = 2       

14 T4 5.5 13s / 22s/ R4s : N=2 + R = 1 

15 Troponin T Hi sensitive 13.8 13s  : N=2 + R = 1 

16 TSH 8.9 13s  : N=2 + R = 1 
 

    จากการศึกษาเบ้ืองตน้จะเหน็ไดว้่า รายการตรวจใดท่ีมีค่า Sigma metric สูง สามารถ

เลือกใช้กฎท่ีมีความเขม้งวดต ่าได ้และรายการตรวจใดท่ีมีค่า Sigma metric ต ่า ตอ้งใช้กฎท่ีมีความเขม้งวดสูง

มาช่วยในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ดว้ย การน า Sigma metric มาช่วยประเมินความสามารถใน

การตรวจวิเคราะห์นั้นท าให้สามารถเลือก Westgard rule ท่ีเหมาะสมส าหรับแต่ละรายการตรวจท าให้เกิดผล

เตือนลวงต ่าและคน้หาความผิดพลาดไดด้ี ซ่ึงท าให้กระบวนการท างานไม่ยุ่งยาก ซับซ้อน มีความยืดหยุ่น 

ไม่ส้ินเปลืองทรัพยากรต่างๆ  อีกทั้งยงัช่วยให้สามารถวางแผน แก้ไข ปรับปรุงการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ให้เป็นไปตามมาตรฐานเทคนิคการแพทยด์ว้ย 
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7. ผลส าเร็จของงาน 

1.  ไดท้ราบถึงค่า Sigma metric ของแต่ละรายการตรวจวิเคราะห์โดยเคร่ือง Cobas e601ใน 

                 ห้องปฏิบัติการภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิก โรงพยาบาลกลาง และน าค่า Sigma metricท่ีไดม้าใช้   

                 ในการประเมิน Performance ของรายการตรวจนั้น ๆ และน าไปสู่การเลือกใช้กฎ Westgard Rule     

                 ท่ีเหมาะสมในการควบคุมคุณภาพของการตรวจวิเคราะห์ภายในห้องปฏิบตัิการ 

           2.   ไดท้ราบถึงค่า % CV ท่ีไดจ้ากการท า IQC (Internal Quality Control)   และ % Bias ท่ีไดจ้ากการ   

                  ท า   EQA (External  Quality Assessment) และน าค่าเหล่าน้ีมาประเมินเพือ่พฒันาและปรับปรุง 

                  กระบวนการควบคุมคุณภาพทั้งภายในและภายนอกห้องปฏิบติัการ 

       
 8.   การน าไปใช้ประโยชน์ 

 1.   พฒันาระบบคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ในห้องปฏิบตัิการภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิกโรงพยาบาล   

                   กลางตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ์

 2.   เพื่อเพิ่มความเช่ือมัน่ให้แก่แพทยใ์นการน าผลตรวจทางห้องปฏิบติัการไปใช้ในการตดัสินใจวาง   

                   แนวทางการรักษาผูป่้วย  

 

 9.   ความยุ่งยาก ปัญหา อุปสรรคในการด าเนินการ 

 1.  ค่า  %CV และ % Bias นั้นตอ้งค านวณมาจากขอ้มูลท่ีถูกตอ้งและมีจ านวนมากพอจึงจะสะทอ้น  

                   ถึงประสิทธิภาพที่แทจ้ริงของแต่ละรายการตรวจได ้ 

              2.  การเลือกใช้ %TEa แต่ละสถาบนันั้น มีผลต่อการค านวณ Sigma metric ของแต่ละรายการตรวจ    

                   ดงันั้นถา้เลือกใช้ค่า %TEa ท่ีต่างกนัก็มีผลท าให้ไดค้่า Sigma metric ท่ีต่างกนัดว้ย 

 

      10.  ข้อเสนอแนะ 

       ควรมีการอบรมให้ความรู้เร่ือง Sigma metric แก่ผูป้ฏิบตัิงานและควรติดตามสมรรถนะของวิธี 

             ตรวจวิเคราะห์ทุกเดือนซ่ึงหากมีการเปลี่ยนแปลงก็ควรท าการประเมินประสิทธิภาพของวิธีตรวจ   

             วิเคราะห์ใหม่เพื่อจะไดเ้ลือกกฎท่ีเหมาะสมส าหรับการตรวจวิเคราะห์ในขณะนั้น   
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ภาคผนวก 

ตารางแสดงการประเมินค่า % CV ของรายการตรวจวิเคราะห์เคร่ือง Cobas e601 

Test QC level % CV Between run %Acceptable ผลการประเมิน 

AFP 
1 2.35 

7.227 
ยอมรับ 

2 2.35 ยอมรับ 

β-HCG 
1 3.24 

4.95 
ยอมรับ 

2 3 ยอมรับ 

CA125 
1 2.09 

11.682 
ยอมรับ 

2 1.86 ยอมรับ 

CA15-3 
1 2.89 

6.864 
ยอมรับ 

2 1.95 ยอมรับ 

CA19-9 
1 2.39 

15.18 
ยอมรับ 

2 1.91 ยอมรับ 

CEA 
1 3.19 

8.151 
ยอมรับ 

2 2.61 ยอมรับ 

Cortisol 
1 3.18 

8.25 
ยอมรับ 

2 2.95 ยอมรับ 

Ferritin 
1 1.49 

5.577 
ยอมรับ 

2 1.5 ยอมรับ 

FT3 
1 2.03 

3.729 
ยอมรับ 

2 1.44 ยอมรับ 

FT4 
1 3.81 

4.95 
ยอมรับ 

2 3.5 ยอมรับ 

PSA 
1 0.86 

11.088 
ยอมรับ 

2 1.06 ยอมรับ 

PTH 
1 1.93 

9.966 
ยอมรับ 

2 1.26 ยอมรับ 
 



ตารางแสดงการประเมินค่า % CV ของรายการตรวจวิเคราะห์เคร่ือง Cobas e601(ต่อ) 

Test QC level % CV Between run %Acceptable ผลการประเมิน 

T3 
1 2.33 

3.0426 
ยอมรับ 

2 2.23 ยอมรับ 

T4 
1 3.12 

6.5934 
ยอมรับ 

2 2.92 ยอมรับ 

Troponin T Hi sensitive 
1 3.36 

16.137 
ยอมรับ 

2 1.37 ยอมรับ 

TSH 
1 2.15 

7.821 
ยอมรับ 

2 2.43 ยอมรับ 
 

 



ข้อเสนอ แนวคิด วิธีการเพ่ือพัฒนางานหรือปรับปรุงงานให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

ของ นางสาวภัทราณี  ต าหนักทอง 

เพื่อประกอบการแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่ง นักเทคนิคการแพทยช์ านาญการ (ดา้นบริการทางวิชาการ) 

(ต าแหน่งเลขท่ี รพก.350) สังกดักลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์ กลุ่มภารกิจดา้นบริการตติยภูมิ 

โรงพยาบาลกลาง ส านักการแพทย์ 

เร่ือง การพฒันาการบริการโดยการเพิ่มการตรวจ PRO-CALCITONIN (PCT) แก่ผูใ้ช้บริการ 

 หลักการและเหตุผล 

 PRO-CALCITONIN (PCT) เป็นฮอร์โมนท่ีเป็นสารตั้งตน้ของฮอร์โมน Calcitonin ถูกสร้างมาจาก

เซลล์หลาย ๆ ชนิดและอวยัวะต่าง ๆ มากมาย โดยตวักระตุน้ท่ีมีอานุภาพในการกระตุน้การสร้าง PCT ได้

มากท่ีสุดไดแ้ก่ Proin-flammatory cytokines และ Endotoxins ของเช้ือแบคทีเรีย  PCT เป็นตวัช้ีวดัทาง

ชีวภาพที่มีความถูกตอ้งแม่นย าสูงในการวินิจฉัยภาวะติดเช้ือในกระแสเลอืดและช่วยบอกการด าเนินของโรค

และพยากรณ์โรคในผูป่้วยท่ีมีภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดดว้ย ระดบัของ PCT จะสูงขึ้นอย่างรวดเร็วภายใน 

6-12 ชัว่โมงหลงัจากเกิดการติดเช้ือและมีการอกัเสบตามมาซ่ึงหากให้การรักษาภาวะตดิเช้ือในกระแสเลือด

อย่างเหมาะสมและรวดเร็วตั้งแต่ระยะแรกเร่ิมนั้นผลการรักษามกัจะดีอย่างเห็นไดช้ดั ผูป่้วยมีอตัราการรอด

ชีวิตสูงขึ้น ในปัจจุบนัการตรวจ PCT นั้นยงัไม่มีบริการในห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลกลางจึงตอ้งท า

การส่งต่อไปยงัห้องปฏิบัติการภายนอกโรงพยาบาลกลางท าให้ผูรั้บบริการได้รับความล่าช้าและแพทยใ์ช้

เวลานานในการวางแผนการรักษาผูป่้วยอีกทั้งขั้นตอนการส่งตรวจภายนอกโรงพยาบาลยงัมีความยุ่งยาก

ซับซ้อนดว้ยดงันั้นหน่วยภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิกจึงไดท้บทวนกระบวนการและพัฒนาการบริการโดยการเพิ่ม

การตรวจ PRO-CALCITONIN (PCT) ให้แก่ผูใ้ช้บริการ 

 
 วัตถุประสงค์และหรือเป้าหมาย 
  เน่ืองจากการตรวจ PRO-CALCITONIN (PCT) เป็นตวัช้ีวดัท่ีมีความถูกตอ้งและแม่นย าสูงในการ

วินิจฉัยภาวะติดเช้ือในกระแสเลือดและช่วยบอกการด าเนินของโรคและพยากรณ์โรคในผูป่้วยท่ีมีภาวะติด

เช้ือในกระแสเลือดดว้ย ซ่ึงการตรวจวิเคราะห์น้ีไม่มีบริการในห้องปฏิบตัิการโรงพยาบาลกลางจึงมีผลท าให้

ผูรั้บบริการไดรั้บความล่าช้าและแพทยใ์ช้เวลานานในการวางแผนการรักษาผูป่้วยดงันั้นหน่วยภูมิคุม้กนั

วิทยาคลินิกจึงไดท้บทวนกระบวนการและพัฒนาการบริการโดยการเพิ่มการตรวจ PRO-CALCITONIN 

(PCT) โดยมีเป้าหมายดงัน้ี 
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1. เพื่อให้ผูป่้วยไดรั้บผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีรวดเร็วขึ้นและลดระยะเวลาในการรอผลการตรวจ 

                     วิเคราะห์    

2.    เพื่อช่วยให้แพทยไ์ดว้างแผนการรักษาผูป่้วยไดเ้ร็วขึ้น  

3.    เพื่อช่วยลดภาระและขั้นตอนการท างานของเจา้หน้าท่ีในการน าส่งส่ิงส่งตรวจไปยงัห้อง  

                    ปฏิบตัิการภายนอกโรงพยาบาล 

 
 กรอบการวิเคราะห์ แนวคิด ข้อเสนอ 

1. ศึกษาหลกัการของการตรวจ PRO-CALCITONIN (PCT)  ระยะเวลาในการตรวจ ชนิดของส่ิง

ส่งตรวจท่ีใช้ ความไวและความจ าเพาะของน ้ายา และขอ้จ ากดัของการตรวจ 

2. ประเมิน Precision ของน ้ายาโดยใช้ control material level 1และ level 2 ซ่ึงมีค่า PCT = 0.46 

ng/mL และ 9.33 ng/mL ตามล าดบั โดยเกณฑ์การยอมรับตามค่าอา้งอิงของน ้ายาก าหนดให้ CV 

< 15% 

3. ประเมิน Accuracy ของน ้ายาโดยใช้ตวัอย่างทดสอบจ านวน 5 ตวัอย่างซ่ึงครอบคลุมค่าปกติ

และผิดปกติ ส่งไปตรวจยงัห้องปฏิบตัิการภายนอกโรงพยาบาลแลว้น าค่ามาเปรียบเทียบกบัค่าท่ี

ตรวจวิเคราะห์ภายในโรงพยาบาล โดยค่าท่ีไดต้อ้งมีความสอดคลอ้งไปในแนวทางเดียวกนั 

4. ห้องปฏิบตัิการภูมิคุม้กนัวิทยาคลินิกรวบรวมความรู้และขอ้มูลต่าง ๆ ท่ีตอ้งใช้ในการเปิด

ให้บริการตรวจวิเคราะห์ PCT และประสานงานกบัตวัแทนจ าหน่าย เจา้หน้าท่ีฝ่าย Application

และเจา้หน้าท่ีระบบ IT ของบริษัทผูผ้ลิตน ้ายาและเคร่ืองมือท่ีใช้ในการตรวจวิเคราะห์ 

5. เพิ่มรหัสส่งตรวจ  ราคา ชนิดส่ิงส่งตรวจในระบบคอมพิวเตอร์ 

6. ออกหนังสือเวียนแจง้ให้แพทย ์พยาบาล และเจา้หน้าท่ีท่ีเกี่ยวขอ้งทราบ 
ตารางเปรียบเทียบการตรวจวิเคราะห์ PCT ระหว่างการส่งตรวจภายนอกและเปิดตรวจในโรงพยาบาล 

  ส่งตรวจภายนอกโรงพยาบาล เปิดตรวจในโรงพยาบาล 

เคร่ืองมือ/น ้ายา  - เคร่ืองอตัโนมตัิ Cobas e601/บริษัทโรชไดแอกโนสติกส์ 

ตน้ทุนราคาเฉลี่ย/Test 600 บาท 375 บาท 

ระยะเวลารอคอย 2 วนัท าการ 2 ชัว่โมง 
หมายเหตุ  - เคร่ืองอตัโนมตัิ Cobas e601  เป็นเคร่ืองท่ีใช้อยู่เดิมในห้องปฏิบตัิการ จึงไม่ตอ้ง   

                                 จดัหาเคร่ืองมือเพิ่ม 
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