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บทคัดย่อ 

 การพัฒนาระบบคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ตลอดจนการควบคุมคุณภาพและประสิทธิภาพการตรวจ

วิเคราะห์เป็นสิ่งส าคัญที่จะท าให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้อง แม่นย าและมีความน่าเชื่อถือ การศึกษา

ครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือวางแผนการควบคุมคุณภาพการตรวจความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด  (CBC) ของ

เครื่อง                                                       Sysmex      น XT-4000i โดยน าค่า Sigma 

metric มาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลมะเร็งล าปาง 

 การศึกษาท าโดยเก็บข้อมูลผลการทดสอบจากเครื่อง                     เดือนมกราคม   เดือน

ธันวาคม พ.ศ. 2558 มาทดสอบหาค่า Inaccuracy (%Bias), Imprecision (%CV), Total Allowable Error 

(TEa) และ Sigma metric 

ผลการศึกษาพบว่า White blood cell (WBC), Red blood cell (RBC), Hemoglobin (Hb), 

Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Platelet (PLT) มีค่าความถูกต้อง(Accuracy), ค่า

ความแม่นย า (Precision) ในการตรวจวิเคราะห์ที่ดีอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้และมีค่าSigma metricมากกว่าหรือ

เท่ากับ 6 

 การศึกษาครั้งนี้สรุปได้ว่า เครื่อง                                                      Sysmex    น

XT-4000i ในห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลมะเร็งล าปาง มีคุณภาพและประสิทธิภาพของการ

ตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม (World class) สามารถวางแผนการควบคุมคุณภาพโดยเลือกใช้กฎ Single 

rule 13.5s และ N=3 ในการควบคุมคุณภาพของการทดสอบในแต่ละวันได้ ช่วยลดการทดสอบซ้ า (Repeat) 

และลดงบประมาณในการควบคุมคุณภาพ เนื่องจากมีการวางแผนการควบคุมคุณภาพท่ีเหมาะสม 

ค ำส ำคัญ:                 (Quality control)                                (CBC) Sigma 

metric 



 

 

 

บทน ำ 

  ปัจจุบันมีการพัฒนาของเทคโนโลยีในการใช้เครื่องอัตโนมัติในทางโลหิตวิทยามากขึ้น  เมื่อ            

                                                               

                                                          ง                              ญ1 ในที่นี่

              เทคนิคการแพทย์                        ได้ใช้เครื่อง                          

                              Sysmex    นXT-4000i ใช้ตรวจ CBC และBody fluid เป็นหลัก    มี        ม 

      ที่                            Mean        a  e                         เป็น

ช่วง                        Mean, SD (Standard deviation) ใ                      

                             ง2 จึงมีการพัฒนาระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการสู่ความเป็นเลิศในการให้ผลตรวจ

วิเคราะห์ที่ถูกต้องและแม่นย า  โดยมีการน าแนวคิด Six Sigma               

                                      ซึ่ ง ช่ ว ย                          

                               (CBC) โดยช่วยเลือกวิธีการควบคุมที่เหมาะสมส าหรับแต่ละวิธีการตรวจ

วิเคราะห์และช่วยตรวจหาความผิดพลาดจัดระบบการควบคุมคุณภาพให้มีประสิทธิภาพ3,4,5           การตรวจ

วิเคราะห์                     ย า รวดเร็วและคุ้มค่า ท าให้นักเทคนิคการแพทย์ผู้ปฏิบัติงานเกิดความมั่นใจใน

การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์นั้นๆ ส่งผล                                                     

                      อันน ามาซึ่ งความน่าเชื่อถือและความพึงพอใจของผู้ รับบริการ 3,4 ใน

                    ง      การศึกษาครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือวางแผนการควบคุมคุณภาพการตรวจ

ความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด(CBC) ของเครื่อง                                                          e  

   นXT-4000i โดยน าค่าSigma metric มาประยุกต์ใช้ 

 

วัตถุและวิธีกำร 

 การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาเชิงทดลอง โดยใช้                         Sysmexความเข้มข้น 

3       ได้แก่         (Low),        (Normal),       (High) และ                     

                                  ยี่ห้อ Sysmex รุ่น XT-4000i รวมทั้งใช้ผลการประเมินคุณภาพภายนอก 

(External Quality Assessment) ของโครงการประเมินคุณภาพทางจุลทรรศนศาสตร์คลินิกโดยองค์กร

ภายนอก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ศิริราช กทม และค่า Total Allowable Error (TEa) ที่

ก าหนดโดย CLIAและRIQAS มาร่วมในการวิเคราะห์ 

 



 

 

 

 

                         

1.                         sysmexความเข้มข้น 3       ได้แก่        (Low),         

(Normal),        (High) โดย                                                        ยี่ห้อ 

sysmex รุ่น XT-4000i 

2. การประเมินคุณภาพภายนอก(External Quality Assessment)ของโครงการประเมินคุณภาพทาง

จุลทรรศนศาสตร์คลินิกโดยองค์กรภายนอก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ศิริราช 

กทม  

3. ค่า Total Allowable Error (TEa) ที่ก าหนดโดย CLIAและRIQAS 

                                                                              

                       วิ             (Descriptive study) 

                

1.                                  White blood cell (WBC), Red blood cell (RBC), 

Hemoglobin (Hb), Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Platelet (PLT) 

                            Sysmex3    บ(                      )                         

                                   ยี่ห้อ sysmex รุ่น XT-4000i 

2. ผลการประเมินคุณภาพภายนอก (External Quality Assessment) ของโครงการประเมินคุณภาพ

ทางจุลทรรศนศาสตร์คลินิกโดยองค์กรภายนอก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ศิริราช 

กทม 

3. ค่า Total Allowable Error (TEa) ของ White blood cell (WBC), Red blood cell (RBC), 

Hemoglobin (Hb), Hematocrit (Hct), Mean corpuscular volume (MCV), Platelet (PLT) 

ที่ก าหนดโดย CLIA และ RIQAS 

                                  (Descriptive statistics) 

                          เดือนมกราคม     เดือนธันวาคม พ.ศ. 2558  

ขั้นตอนในกำรวิเครำะห์ประกอบด้วย 

1. การหาค่าInaccuracyหรือ%Bias โดยใช้สูตรดังต่อไปนี้ 

 

 
%Bias =   EQA (Lab Results) - EQA (Group Mean)   x100 

EQA (Group Mean) 
 



 

 

 

 2. การหาค่า Imprecision หรือ %CV โดยใช้สูตรดังต่อไปนี้ 

 

 3. การหาค่า Total Allowable Error (TEa) ซึ่งก าหนดโดยCLIA และRIQAS  

4. การประเมินSix sigmaโดยค านวณหา Sigma metric โดยใช้สูตรดังต่อไปนี้ 

 

 

 

ผลกำรศึกษำ 

 เมื่อศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลที่ ได้จากการควบคุมคุณภาพของเครื่องตรวจ                 

                           ยี่ห้อ Sysmex รุ่นXT-4000i ณ ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาล

มะเร็งล าปาง ตั้งแต่เดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคม 2558 ได้ผลการประเมินดังนี้ 

ผลการประเมินความถูกต้องของผลการตรวจวิเคราะห์โดยใช้ค่า Inaccuracy ซึ่งค านวณจากค่า%Bias 

ที่ได้จากการใช้ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์EQAของโครงการประเมินคุณภาพทางจุลทรรศนศาสตร์คลินิก โดย

องค์กรภายนอก (The External Quality Assessment Scheme in Clinical Microscopy:EQAM) ของ

ภาควิชาจุลทรรศนศาสตร์คลินิก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ศิริราช กทม พบว่ามี

ค่าเฉลี่ย%BiasของWBCเท่ากับ1.59%, RBCเท่ากับ 0.00%, Hbเท่ากับ0.00%, Hct เท่ากับ 0.53%, MCV 

เท่ากับ 0.02% และ PLTเท่ากับ 2.76% ซึ่งพบว่าค่าการทดสอบทุกพารามิเตอร์มีค่า%Bias ไม่เกินค่าTEa ซึ่ง

อยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับได้ แสดงว่ามีค่าความถูกต้องของผลการตรวจวิเคราะห์ (Accuracy) ที่ดี6,7,8   

ผลการประเมินความแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์โดยใช้ค่า Imprecisionซึ่งค านวณจาก          

ค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน (%CV) จากการตรวจวิเคราะห์สารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ คือความ

เข้มข้นระดับต่ า (Low), ระดับปกติ (Normal), ระดับสูง (High) พบว่าค่า%CV ของ WBC มีค่าน้อยกว่าหรือ

เท่ากับ 5.0, RBC มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 2.0, Hbมีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 2.3, Hct    มีค่าน้อยกว่าหรือ

เท่ากับ 2.0, MCV มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 2.4, Platelet มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ8.3 โดยมีค่า%CV ไม่เกิน 

0.33 ของค่า Tea ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ แสดงว่ามีค่าความแม่นย าในการตรวจวิเคราะห์ (Precision) ที่ดี
6,7,8 

ผลการประเมินความสามารถของเครื่องตรวจ                                            ยี่ห้อ 

Sysmex รุ่นXT-4000i ด้วยค่า Sigma metric ของการตรวจวิเคราะห์ WBC, RBC, Hb, Hct, MCV และPLT 

พบว่าค่า Sigma metric ในการทดสอบทุกพารามิเตอร์มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับ        6-sigma น าข้อมูลมา

        %CV    =                   SD    x100 

                                          MEAN  

Sigma metric   =   (TEa   - %Bias) 

        %CV 



 

 

วิเคราะห์ด้วย Method Decision Chart of Sigma metrics จากกราฟจะพบว่า ประสิทธิภาพความสามารถ

ของวิธีในการตรวจวิเคราะห์ WBC, RBC, Hb, Hct, MCV และ PLT ของเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติอยู่ใน

ระดับที่สูง (World class) ซึ่งท าให้สามารถช่วยประเมินเลือกกฎ Rules of thumb ที่เหมาะสมส าหรับวาง

แผนการควบคุมคุณภาพของการทดสอบความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (CBC) ได้Single rule 13.5s และ N=3 

4,6,7,8 

สรุปและวิจำรณ์ผลกำรศึกษำ 

ผลการศึกษาหาค่าความถูกต้องของผลการตรวจวิเคราะห์โดยใช้ค่าInaccuracy (%Bias) พบว่าการ

ทดสอบของWBC, RBC, Hb, Hct, MCV และPLTค่าการทดสอบทุกพารามิเตอร์มีค่า%Biasไม่เกินค่า Tea ซึ่ง

อยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับได้แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจ                                            ยี่ห้อ Sysmex 

รุ่นXT-4000i มีความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์  (Accuracy) ที่สามารถยอมรับได้ โดยสามารถวัดค่าใน

ตัวอย่างตรวจได้ใกล้เคียงกับค่าท่ีแท้จริง (True value) 6,7,8 

 ผลการศึกษาหาค่าความแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์โดยใช้ค่าImprecision (%CV) พบว่า การ

ทดสอบของ WBC, RBC, Hb, Hct, MCV และ PLT ค่าการทดสอบทุกพารามิเตอร์มี      ค่าสัมประสิทธิ์ของ

ความแปรปรวน%Bias ไม่เกิน 0.33 ของค่า TEa ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจ

วิเคราะห์นับเม็ดเลือดและเกล็ดเลือดอัตโนมัติยี่ห้อSysmex รุ่นXT-4000i           มีความแม่นย าในการตรวจ

วิเคราะห์ (Precision) ที่สามารถยอมรับได้6,7,8 

 ผลการศึกษาหาค่า sigma metric  พบว่าการทดสอบของWBC, RBC, Hb, Hct, MCV และPLT ค่า

การทดสอบทุกพารามิเตอร์มีค่า sigma metric  มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับ 6-sigma แสดงว่าเครื่องตรวจ

วิเคราะห์นับเม็ดเลือดและเกล็ดเลือดอัตโนมัติ ยี่ห้อ Sysmex รุ่นXT-4000i มีคุณภาพและประสิทธิภาพในการ

ตรวจวิเคราะห์ความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (CBC) อยู่ในระดับสูง4,6,7 

 จากผลการศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ความสมบู รณ์ของเม็ดเลือด (CBC) ของ

ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลมะเร็งล าปาง ตั้งแต่เดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคม 2558 พบว่า

เครื่องตรวจ                                           ยี่ห้อSysmex รุ่นXT-4000i        มีประสิทธิภาพใน

การตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม (World class) มีsix sigmaอยู่ในระดับที่สูง ( 6-sigma) โดยใช้ข้อมูลจาก

ค่า Inaccuracy (%Bias),Imprecision (%CV), Total Allowable Error (TEa) มาค านวณประเมินหาค่า 

sigma metric เมื่อเครื่องตรวจวิเคราะห์มีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม (World 

class) ท าให้สามารถเลือกใช้กฎการควบคุมคุณภาพ (Control rules) จากกฎ Rules of thumb ที่เหมาะสม

ส าหรับวางแผนการควบคุมคุณภาพของการทดสอบความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (CBC) ได้Single rule 13.5s 



 

 

และN=34,6,7 ซึ่งเป็นกฎที่ง่ายไม่ซับซ้อน ท าให้สะดวกและง่ายต่อการปฏิบัติงานของบุคลากรในห้องปฏิบัติการ

เทคนิคการแพทย์ และช่วยลดการตรวจจับความผิดพลาดที่เป็นผลบวกลวง (False rejection) อีกทั้งยังช่วยลด

ภาระงานในการทดสอบซ้ า (Repeat) และลดงบประมาณที่ต้องน ามาใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์สารควบคุมคุณภาพในแต่ละวัน เนื่องจากการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสม7,8,9 

ข้อเสนอแนะ 

1. สารควบคุมคุณภาพ (Control material) ที่ใช้ในการท าIQCนั้น มีอายุการใช้งาน (half life) ที่สั้น ท า

ให้มีการเหลี่ยม (Overlap) ของสารควบคุมคุณภาพชุดเก่าและชุดใหม่ และสารควบคุมคุณภาพต้องมี

การจัดเก็บให้เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ในเอกสารก ากับได้อย่างถูกต้องต้องได้รับการดูแลและเก็บรักษา

ให้อยู่ในสภาพที่พร้อมใช้งานอย่างเคร่งครัดตั้งแต่วันที่ผลิตจนกระทั่งเปิดใช้และครบก าหนดวัน

หมดอายุ 

2. เครื่องตรวจ                                           ยี่ห้อSysmex รุ่นXT-4000i ต้องมี         

การดูแลบ ารุงรักษาเชิงป้องกัน (Preventive mantanance) ตลอดเวลาการใช้งานตามแผนการ

บ ารุงรักษา เพ่ือให้เครื่องตรวจวิเคราะห์มีความพร้อมใช้งานอยู่ตลอดเวลาและช่วยยืดอายุการใช้งาน 

3. การประเมินความสามารถและพัฒนาการวางแผนการควบคุมคุณภาพการตรวจความสมบูรณ์ของเม็ด

เลือด (CBC) โดยใช้ sigma metric   ควรมีการตรวจติดตามและปรับปรุงข้อมูลค่า Inaccuracy 

(%Bias), Imprecision (%CV), Total Allowable Error (TEa) อยู่สม่ าเสมอ เพ่ือน าไปสู่การวาง

แผนการควบคุมคุณภาพที่ครอบคลุมในอนาคตได้ 
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