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R2R: การพัฒนาความแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกด้วยการ
ใช้ระบบซิกมาเมทริกซ์ของกลุม่งานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลหนองวัวซอ 

 

1. ชื่อผลงาน/โครงการพัฒนา: การพัฒนาความแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกด้วยการใช้ระบบซิกมา  

                                           เมทริกซ์ของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลหนองวัวซอ 
2. ค าส าคัญ: 6-sigma, Sigma-metric, Clinical chemistry 

3. หมวดหมู่ของผลงาน: R2R 

4. สรุปผลงานโดยย่อ: ในระยะเวลา 3 เดือนของการด าเนินโครงการพัฒนา (กันยายน 2564 ถึง ธันวาคม 2564) พบว่า

รายการตรวจวิเคราะห์ได้แก่ Glucose, BUN, Creatinine, Uric acid, Cholesterol, Triglyceride, HDL-c, LDL-c, Total 
protein, Albumin, Total bilirubin, Direct bilirubin, AST, ALT, ALP, CO2 และการทดสอบกลุ่ม ISE คือ Na, K และ 
Cl มีแนวโน้มของค่าสัมประสิทธ์ความแปรผัน (%CV) ลดลง รวมทั้งมีแนวโน้มของค่า Sigma ที่สูงขึ้น บ่งบอกถึงความ
แม่นย าในการตรวจวิเคราะห์ที่เพ่ิมสูงมากขึ้น 

5. สมาชิก: นาย ณัฐภัทร กล่ินสุคนธ์, นางสาวทิพวรรณ จันทคร, นางสาว รัตนาภรณ์ ใสหมี 

6. เป้าหมาย: เพ่ือพัฒนาคุณภาพและความแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ 

โรงพยาบาลหนองวัวซอ 

7. ปัญหาและสาเหตุโดยย่อ: การตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกของกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลหนองวัวซอ

นั้นจะท าการตรวจวิเคราะห์โดยการใช้เครื่องเคราะห์อัตโนมัติยี่ห้อ Randox รุ่น Rx Imola ซ่ึงการตรวจวิเคราะห์ในแต่ละ
รายการนั้นจะได้รับการประกันความถูกต้องของผลการทดสอบโดยการทดสอบตัวอย่างความคุมคุณภาพ (IQC) ทุกเช้า และ
มีการทดสอบเทียบกับกลุ่มห้องปฏิบัติการทดสอบภายนอก (EQA) แต่การทดสอบตัวอย่างควบคุมคุณภาพ IQC และEQA 
นั้นจะสามารถบ่งบอกได้เพียงความถูกต้อง (Accuracy) ของผลการตรวจวิเคราะห์เท่านั้น ไม่สามารถบอกถึงความแม่นย า  
(Precision) ของการตรวจวิเคราะห์ได้ และการจะทราบถึง Precision ของการตรวจวิเคราะห์ได้นั้นจะต้องพิจารณาจาก ค่า 
%CV ซ่ึงหลังจากที่ทีมพัฒนาได้ศึกษาค่า %CV ของการทดสอบ พบว่ามีหลายการทดสอบที่มีค่า %CV อยู่สูงกว่าช่วงที่
สามารถยอมรับได้ (อ้างอิงจากค่า   TEa; total allowable error ของ CLIA 2021) เป็นสาเหตุที่ทีมพัฒนาจ าเป็นต้องน า
ระบบซิกมาเมทริกซ์ซ่ึงเป็นระบบที่ช่วยพัฒนาคุณภาพของกระบวนการทดสอบมาใช้เพ่ิมความแม่นย า ของการตรวจ
วิเคราะห์ทางเคมีคลินิก 

8. กิจกรรมการพัฒนา: ในช่วงเวลาด าเนินโครงการที่ผ่านมาทีมพัฒนาได้ใช้ระบบซิกมาเมทริกซ์เข้ามาเพ่ือพัฒนาความ

แม่นย าของการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิก โดยจะเป็นการน าผลการทดสอบตัวอย่าง EQA มาพิจารณาและใช้ค่า %CV 

ของการทดสอบมาค านวณเป็นค่า sigma score ด้วยสูตรค านวณ 

             Sigma   =   
(𝑇𝑇𝑇−%𝑇𝑇𝑇𝑇)

%𝑇𝑇
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ซ่ึงค่า sigma score ที่ค านวณได้ในแต่ละค่าจะบ่งบอกถึงความแม่นย าของการตรวจวิเคราะห์ คือ เท่ากับ 1-

sigma แต่น้อยกว่า 2-sigma หมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 31% ของการทดสอบทั้งหมด, มากกว่าหรือเท่ากับ 2-

sigma แต่น้อยกว่า 3-sigma หมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 69% ของการทดสอบทั้งหมด, มากกว่าหรือเท่ากับ 3-

sigma แต่น้อยกว่า 4-sigma หมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 93.3% ของการทดสอบทั้งหมด, มากกว่าหรือเท่ากับ 4-

sigma แต่น้อยกว่า 5-sigma หมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 99.38% ของการทดสอบทั้งหมด, มากกว่าหรือเท่ากับ 5-

sigma แต่น้อยกว่า 6-sigma หมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 99.977% ของการทดสอบทั้งหมด และมากกว่า 6-sigma 

ขึ้นไปหมายถึงมีความแม่นย าครอบคลุม 99.99966% ขึ้นไปของการทดสอบทั้งหมดดังตารางที่ 1 ซ่ึงหากพิจารณาเกณฑ์

การรายงานผลด้วย 95% confidential interval (95% CI) จะเห็นว่าค่า sigma score ที่สามารถยอมรับได้จึงเป็น 4-

sigma ขึ้นไปเท่านั้น ทีมพัฒนาจึงได้ต้ังเกณฑ์ไว้ว่าทุกการทดสอบควรจะท าให้ได้ 4-sigma ขึ้นไป 

Table 1 ตารางแสดงความแม่นย าครอบคลุมของคา่ sigma score 

 

ทีมพัฒนาได้เริ่มต้นน าผลการทดสอบ IQC ของแต่ละวันมาค านวณหาค่าเฉลี่ยเพ่ือใช้เป็น Lab mean และหา

ค่าเฉลี่ย Lab SD แล้วจึงได้น าค่า Lab Mean และ Lab SD ที่ได้มาปรับใช้แทนที่ค่า target Mean และ target SD ที่

บริษัทให้มาเนื่องจากค่า target Mean และ target SD นั้นเป็นค่าที่บริษัทผู้ผลิตตัวอย่าง IQC ได้ใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์

หลายรุ่นหลายยี่ห้อในการทดสอบตัวอย่างในหลายสภาพแวดล้อม ท าให้ช่วงค่าที่ยอมรับได้ของตัวอย่าง IQC นั้นค่อนข้าง

กว้าง ในขณะที่ Lab Mean และ Lab SD จะเป็นค่าที่ได้จากเครื่องตรวจวิเคราะห์ที่ทีมพัฒนาใช้เพียงเครื่องเดียวเท่านั้น 

ท าให้ค่าที่น ามาเฉลี่ยจึงแคบและน่าเชื่อถือกว่า 

หลังจากที่ปรับต้ังค่า Mean และ SD ใหม่แล้วทีมพัฒนาได้ติดตามผลการทดสอบตัวอย่าง IQC โดยท าการแก้ไข

การท า QC ตามกฎที่ได้จาก “WESTGARD SIGMA RULES” ดังนี้ 

 หากได้ 6-sigma ให้พิจารณาแก้ไข QC เม่ือผิดกฎ 1-3s เท่านั้น 

 หากได้มากกว่าหรือเท่ากับ 5-sigma แต่น้อยกว่า 6-sigma ให้พิจารณาใช้กฎ 1-3s/2-2s/R-4s 

 หากได้มากกว่าหรือเท่ากับ 4-sigma แต่น้อยกว่า 5-sigma ให้พิจารณาใช้กฎ 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s 
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 หากน้อยกว่า 4-sigma ให้พิจารณาใช้กฎ westgard-multirule ทั้งหมดได้แก่ 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s/8x 

ซ่ึงการน า WESTGARD SIGMA RULES มาใช้ท าให้เกิดเป็นประโยชน์คือ 

 สามารถรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกที่มีคุณภาพ มีความถูกต้องและแม่นย า  

 ลดโอกาสผิดพลาดในการรายงานผลจากการเสี่ยมสภาพของน้ ายาตรวจวิเคราะห์ 

 สอดคล้องกับเกณฑ์มาตรฐานทางห้องปฏิบัติการของสภาเทคนิคการแพทย์ 
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Level 1
Level 2

TEa SIGMA
MEAN SD %CV DV Result % Bias ก ำหนด (%) สรปุ (Min)

116.10000 1.40000 1.206 93.00000 101.00000 7.92 10.00 1.72 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

290.30000 3.80000 1.309 93.00000 101.00000 7.92 10.00 1.59 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

20.35000 0.88000 4.324 38.66000 37.80000 2.28 9.00 1.56 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

59.80000 2.40000 4.013 38.66000 37.80000 2.28 9.00 1.68 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

1.46000 0.03000 2.055 2.52000 2.65000 4.91 15.00 4.91 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

4.43000 0.07000 1.580 2.52000 2.65000 4.91 15.00 6.39 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

6.16000 0.12000 1.948 10.32000 10.47000 1.43 17.00 7.99 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

9.82000 0.18000 1.833 10.32000 10.47000 1.43 17.00 8.49 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

154.00000 2.60000 1.688 250.30000 247.00000 1.34 10.00 5.13 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s CLIA

278.00000 3.90000 1.403 250.30000 247.00000 1.34 10.00 6.18 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

98.30000 1.70000 1.729 530.25000 542.00000 2.17 25.00 13.20 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

251.10000 4.40000 1.752 530.25000 542.00000 2.17 25.00 13.03 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

48.90000 1.40000 2.863 61.28000 63.50000 3.50 11.10 2.66 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation

72.00000 2.00000 2.778 61.25000 63.50000 3.54 11.10 2.72 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation

127.80000 3.20000 2.504 160.99000 148.30000 8.56 13.60 2.01 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation

211.80000 7.50000 3.541 160.99000 148.30000 8.56 13.60 1.42 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation

5.89000 0.26000 4.414 9.03000 9.20000 1.85 10.00 1.85 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

4.88000 0.32000 6.557 9.03000 9.20000 1.85 10.00 1.24 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

4.09000 0.22000 5.379 5.14000 5.75000 10.61 10.00 -0.11 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

3.19000 0.18000 5.643 5.14000 5.75000 10.61 10.00 -0.11 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

1.02000 0.11000 10.784 10.78431 10.8 0.00 20.00 1.85 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA

1.68000 0.06000 3.571 10.71429 10.7 0.00 20.00 5.60 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s RCPA

1.63000 0.11000 6.748 1.32000 1.42000 7.04 20.00 1.92 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

5.18000 0.26000 5.019 1.32000 1.42000 7.04 20.00 2.58 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

36.70000 1.90000 5.177 30.24000 31.00000 2.45 20.00 3.39 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

154.60000 6.90000 4.463 30.24000 31.00000 2.45 20.00 3.93 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

37.00000 2.10000 5.676 15.07000 13.00000 15.92 20.00 0.72 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

150.50000 4.30000 2.857 15.07000 13.00000 15.92 20.00 1.43 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

171.30000 10.20000 5.954 111.35000 117.00000 4.83 30.00 4.23 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

329.30000 15.30000 4.646 111.35000 117.00000 4.83 30.00 5.42 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s CLIA

138.30000 2.07000 1.497 163.08000 163.10000 0.01 5.67 3.78 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

156.34000 2.61000 1.669 163.08000 163.10000 0.01 5.06 3.02 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

4.00000 0.05000 1.250 5.26000 5.21000 0.96 24.94 19.18 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

6.02000 0.07000 1.163 5.26000 5.21000 0.96 16.03 12.96 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

97.87000 1.15000 1.175 119.53000 120.00000 0.39 5.00 3.92 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

115.98000 1.33000 1.147 119.53000 120.00000 0.39 5.00 4.02 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

12.00000 0.80000 6.667 14.70000 12.00000 22.50 10.00 -1.88 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA

12.60000 1.20000 9.524 12.70000 12.60000 0.79 10.00 0.97 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA
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ชือ่เครือ่งมอื (Analyzer)
ชือ่โครงกำร EQA
ขอ้มลู IQC (Name)

Rximola
EQAC คณะเทคนคิกำรแพทย ์มหำวทิยำลยัมหดิล

IQC 
แหลง่อำ้งองิ

Expired date Period (ชว่งเวลำ)

Rule
EQA

1-30 กันยำยน 2564
1-30 กันยำยน 2564
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Urea Nitrogen

Urea Nitrogen

Creatinine
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ตารางการค านวณค่า sigma score และการใช้ WESTGARD SIGMA RULES เดือนกันยายน 
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ตารางการค านวณค่า sigma score และการใช้ WESTGARD SIGMA RULES เดือนตุลาคม 
 
 
 

Level 1
Level 2

TEa
MEAN SD %CV DV Result % Bias ก ำหนด (%)
115.200 1.50000 1.302 93.00000 101.00000 7.92 10.00 1.60 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

289.000 4.00000 1.384 93.00000 101.00000 7.92 10.00 1.50 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

19.810 0.72000 3.635 38.66000 37.80000 2.28 9.00 1.85 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

58.620 1.79000 3.054 38.66000 37.80000 2.28 9.00 2.20 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

1.470 0.02000 1.361 2.52000 2.65000 4.91 15.00 7.42 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

4.440 0.05000 1.126 2.52000 2.65000 4.91 15.00 8.96 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

5.990 0.05000 0.835 10.32000 10.47000 1.43 17.00 18.65 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

9.570 0.09000 0.940 10.32000 10.47000 1.43 17.00 16.55 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

155.000 2.20000 1.419 250.30000 247.00000 1.34 10.00 6.10 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

273.800 3.90000 1.424 250.30000 247.00000 1.34 10.00 6.08 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

94.900 1.90000 2.002 530.25000 542.00000 2.17 25.00 11.40 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

241.400 7.00000 2.900 530.25000 542.00000 2.17 25.00 7.87 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

71.800 1.40000 1.950 61.28000 63.50000 3.50 11.10 3.90 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s Biologic variation

48.300 1.10000 2.277 61.25000 63.50000 3.54 11.10 3.32 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s Biologic variation

131.900 1.80000 1.365 160.99000 148.30000 8.56 13.60 3.70 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s Biologic variation

222.300 3.00000 1.350 160.99000 148.30000 8.56 13.60 3.74 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s Biologic variation

5.970 0.13000 2.178 9.03000 9.20000 1.85 10.00 3.74 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

5.000 0.10000 2.000 9.03000 9.20000 1.85 10.00 4.08 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

4.100 0.12000 2.927 5.14000 5.75000 10.61 10.00 -0.21 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

3.190 0.10000 3.135 5.14000 5.75000 10.61 10.00 -0.19 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

1.040 0.09000 8.654 10.78431 10.8 0.00 20.00 2.31 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA

1.650 0.05000 3.030 10.71429 10.7 0.00 20.00 6.60 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s RCPA

1.520 0.06000 3.947 1.32000 1.42000 7.04 20.00 3.28 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

4.770 0.10000 2.096 1.32000 1.42000 7.04 20.00 6.18 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

36.000 1.50000 4.167 30.24000 31.00000 2.45 20.00 4.21 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

153.100 1.90000 1.241 30.24000 31.00000 2.45 20.00 14.14 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

36.700 1.50000 4.087 15.07000 13.00000 15.92 20.00 1.00 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

148.400 3.70000 2.493 15.07000 13.00000 15.92 20.00 1.64 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA

171.800 7.10000 4.133 111.35000 117.00000 4.83 30.00 6.09 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

331.700 12.60000 3.799 111.35000 117.00000 4.83 30.00 6.63 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

136.260 1.72000 1.262 163.08000 163.10000 0.01 5.67 4.48 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

153.750 2.51000 1.633 163.08000 163.10000 0.01 5.06 3.09 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

3.960 0.05000 1.263 5.26000 5.21000 0.96 24.94 18.99 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

5.980 0.07000 1.171 5.26000 5.21000 0.96 16.03 12.87 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

98.570 0.91000 0.923 119.53000 120.00000 0.39 5.00 4.99 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

117.950 1.13000 0.958 119.53000 120.00000 0.39 5.00 4.81 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA

12.100 0.90000 7.438 14.70000 12.10000 21.49 10.00 -1.54 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA

12.800 0.60000 4.688 12.70000 12.80000 0.78 10.00 1.97 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA
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Cholesterol
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Urea Nitrogen
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Creatinine
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แหลง่อำ้งองิ

Expired date Period (ชว่งเวลำ)

Rule
EQA

1-31 ตลุำคม 2564
1-31 ตลุำคม 2564

SIGMA
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ชือ่โครงกำร EQA
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ตารางการค านวณค่า sigma score และการใช้ WESTGARD SIGMA RULES เดือนพฤศจิกายน 

 
 

  Level 1

Level 2

TEa SIGMA
MEAN SD %CV DV Result % Bias ก ำหนด (%) สรปุ (Min)

115.100 1.70000 1.477 121.00000 115.100 4.87603 10.00 3.47 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA

288.200 1.90000 0.659 296.00000 288.200 2.63514 10.00 11.17 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

20.300 0.74000 3.645 20.40000 20.300 0.49020 9.00 2.33 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
59.000 1.82000 3.085 59.50000 59.000 0.84034 9.00 2.65 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
1.490 0.03000 2.013 1.47000 1.490 1.36054 15.00 6.77 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
4.480 0.08000 1.786 4.47000 4.480 0.22371 15.00 8.27 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
6.010 0.06000 0.998 6.01000 6.010 0.00000 17.00 17.03 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
9.610 0.11000 1.145 9.51000 9.610 1.05152 17.00 13.93 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA

160.500 3.30000 2.056 166.00000 160.500 3.31325 10.00 3.25 ใช ้N =4 หรอื 6 และ Control rule คอื Multi-rule 1-3s/2-2s/R-4s/4-1s หรอื 1-2.5s CLIA
282.600 6.00000 2.123 284.00000 282.600 0.49296 10.00 4.48 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA
96.100 1.60000 1.665 93.80000 96.100 2.45203 25.00 13.54 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
247.000 2.90000 1.174 246.00000 247.000 0.40650 25.00 20.95 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
50.500 1.50000 2.970 48.30000 50.500 4.55487 11.10 2.20 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation
73.600 2.30000 3.125 71.40000 73.600 3.08123 11.10 2.57 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ Biologic variation
131.700 1.90000 1.443 137.00000 131.700 3.86861 13.60 6.75 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s Biologic variation
220.500 2.90000 1.315 216.00000 220.500 2.08333 13.60 8.76 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s Biologic variation
6.100 0.07000 1.148 5.89000 6.100 3.56537 10.00 5.61 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s CLIA
5.100 0.03000 0.588 4.88000 5.100 4.50820 10.00 9.34 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
4.190 0.05000 1.193 4.20000 4.190 0.23810 10.00 8.18 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
3.260 0.02000 0.613 3.20000 3.260 1.87500 10.00 13.24 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
1.000 0.09000 9.000 1.13000 1.000 11.50442 20.00 0.94 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA
1.670 0.04000 2.395 1.86000 1.670 10.21505 20.00 4.09 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s RCPA
1.520 0.06000 3.947 1.75000 1.520 13.14286 20.00 1.74 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
4.850 0.07000 1.443 5.58000 4.850 13.08244 20.00 4.79 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA
36.600 1.00000 2.732 38.00000 36.600 3.68421 20.00 5.97 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s CLIA
154.600 1.80000 1.164 156.00000 154.600 0.89744 20.00 16.41 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
36.500 1.20000 3.288 41.00000 36.500 10.97561 20.00 2.74 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
152.300 2.50000 1.641 156.00000 152.300 2.37179 20.00 10.74 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
170.100 5.90000 3.469 172.00000 170.100 1.10465 30.00 8.33 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
328.600 9.40000 2.861 324.00000 328.600 1.41975 30.00 9.99 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
135.880 2.32000 1.707 141.00000 135.880 3.63121 5.67 1.19 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
153.200 2.02000 1.319 158.00000 153.200 3.03797 5.06 1.53 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ CLIA
3.950 0.06000 1.519 4.01000 3.950 1.49626 24.94 15.43 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
5.990 0.06000 1.002 6.24000 5.990 4.00641 16.03 12.00 ใช ้N = 2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-3s หรอื 1-3.5s CLIA
98.590 1.06000 1.075 99.00000 98.590 0.41414 5.00 4.27 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA
117.780 1.37000 1.163 118.00000 117.780 0.18644 5.00 4.14 ใช ้N =2 หรอื 3 และ Control rule คอื 1-2.5s CLIA
12.000 0.70000 5.833 14.70000 12.000 18.36735 10.00 -1.43 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA
12.600 0.60000 4.762 12.80000 12.600 1.56250 10.00 1.77 ใช ้Maximum QC procedure เท่ำทีส่ำมำรถท ำได ้ RCPA
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14 ตลุำคม-12 พฤศจกิำยน 2564

EQA
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หน่วยงำน โรงพยำบำลหนองววัซอ
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9.การประเมินผลการเปลี่ยนแปลง: ทีมงานประเมินผลการด าเนินโครงการพัฒนาโดยการ พิจารณาการเปลี่ยนแปลง

ของแนวโน้ม Levey-Jennings control chart และติดตามแนวโน้มค่า %CV ของแต่ละเดือน 
 

ตัวอย่าง Levey-Jennings control chart หลังการใช้ Lab mean และ Lab SD 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LJ-chart เดือนพฤศจกิายน
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ตัวอย่าง Levey-Jennings control chart หลังการใช้ Lab mean และ Lab SD 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LJ-chart เดือนพฤศจกิายน

LJ-chart เดือนพฤศจกิายน
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LJ-chart เดือนพฤศจกิายน
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ตัวอย่าง กราฟการติดตาม lab performance สาขาเคมีคลินิก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Glucose
C2 LOT1389UN Exp:

C3 LOT 1087UE Exp:

Glucose Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec %CV ท่ียอมรับได้

%CV L1 1.351 1.610 3.404 2.522 1.866 1.523 1.672 1.206 0.952 1.302 1.477 3.3

%CVL 2 0.982 1.457 3.029 1.843 1.186 1.392 1.026 1.309 1.134 1.384 0.659 3.3

เกณฑ์การประเมนิ performance ของแต่ละรายการตรวจ จาก %CV ของแต่ละรายการทดสอบไม่ควรเกนิ 0.33*TEa(total error) ตามหลักการพจิารณาแบบ between run control
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ตัวอย่าง กราฟ

การติดตาม 

lab 

performance สาขาเคมีคลินิก 

ALT
C2 LOT1389UN Exp:

C3 LOT 1087UE Exp:

ALT Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec %CV ท่ียอมรับได้

%CV L1 3.916 5.645 9.924 5.995 4.336 4.065 5.040 5.676 5.149 4.087 3.288 6.6

%CV L2 1.992 2.201 2.561 3.232 2.830 2.483 2.922 2.857 2.268 2.493 1.641 6.6

เกณฑ์การประเมนิ performance ของแต่ละรายการตรวจ จาก %CV ของแต่ละรายการทดสอบไม่ควรเกนิ 0.33*TEa(total error) ตามหลักการพจิารณาแบบ between run control
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LDL-c
C2 LOT1389UN Exp:

C3 LOT 1087UE Exp:

LDL-c Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec %CV ท่ียอมรับได้

%CV L1 1.085 2.587 1.534 2.348 2.148 4.806 2.369 3.541 2.580 1.365 1.443 4.48

%CV L2 5.736 2.590 2.504 2.551 1.350 1.315 4.48

เกณฑ์การประเมนิ performance ของแต่ละรายการตรวจ จาก %CV ของแต่ละรายการทดสอบไม่ควรเกนิ 0.33*TEa(total error) ตามหลักการพจิารณาแบบ between run control
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ALP
C2 LOT1389UN Exp:

C3 LOT 1087UE Exp:

ALP Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec %CV ท่ียอมรับได้

%CV L1 4.829 5.383 5.962 5.727 4.293 5.085 4.878 5.954 5.954 4.133 3.469 10

%CV L2 4.062 4.565 5.278 3.847 4.405 4.175 5.081 4.464 4.646 3.799 2.861 10

เกณฑ์การประเมนิ performance ของแต่ละรายการตรวจ จาก %CV ของแต่ละรายการทดสอบไม่ควรเกนิ 0.33*TEa(total error) ตามหลักการพจิารณาแบบ between run control
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 จากการพิจารณาผลการด าเนินโครงการพบว่าการทดสอบที่แสดงให้เห็นแนวโน้ม %CV ที่ลดลง มีหลายรายการ
ทดสอบได้แก่ Glucose, Uric acid, Triglyceride, LDL-c, Total protein, Albumin, Direct bilirubin, Total 
bilirubin, AST, ALT และ ALP ส่วนการทดสอบอ่ืนเช่น BUN, Creatinine, Choloesterol, HDL-c, Bicarbonate และ
การทดสอบกลุ่ม ISE นั้นมีแนวโน้มที่ใกล้เคียงเดิม หรือเพ่ิมขึ้นเล็กน้อย ซ่ึงทีมผู้พัฒนาคาดว่าเกิดขึ้นจาก 1. น้ ายาตรวจ
วิเคราะห์มีความเสถียรมากอยู๋แล้วท าให้ผล %CV ออกมาใกล้เคียงค่าเดิมก่อนน า sigma metric มาใช้ 2. การทดสอบมี
ความไม่เสถียรสูงมากและมีปัจจัยที่ส่งผลต่อค่าการตรวจวิเคราะห์จ านวนมาก ท าให้ความควบแนวโน้มผลการทดสอบได้
ยาก 

 
10. บทเรียนท่ีได้รับ: ทางทีมพัฒนาได้รับประสบการณ์ในการเรียนรู้และพัฒนาการน าระบบ sigma-metric มาใช้ใน

การพัฒนาคุณภาพแล้วความแม่นย าของการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิก ซ่ึงสิ่งทีท่้าทายในโครงการพัฒนาครั้งนี้คือการที่
สารควบคุมคุณภาพ IQC นั้นเป็นสารที่ต้องน ามาละลายก่อนใช้ท าให้การละลายสารควบคุมคุณภาพแต่ละครั้งจะมีปัจจัยที่
ท าให้ค่าของสารควบคุมคุณภาพแปรเปลี่ยนได้หลายปัจจัย ทั้ง Error จากอุปกรณ์ที่ใช้ในการวัดสารท าละลาย ความสะอาด
ของตัวท าละลาย รวมทั้ง Error ที่เกิดจากทักษะการละลายสารชองผู้ปฏิบัติงานแต่ละคน รวมทั้งการทดสอบในบางรายการ
พบว่าสามารถควบคุม %CV ได้ยากท าให้แนวโน้ม %CV นั้นไม่เปลี่ยนแปลงหรือสูงขึ้น และสิ่งท้าทายที่ส าคัญที่สุดของ
โครงการพัฒนานี้คือการท าให้ผู้ปฏิบัติงานทุกคนตระหนักถึงความส าคัญของการใช้งาน sigma metric ทางทีมพัฒนาก็ได้
เน้นย้ าเรื่องความส าคัญของความถูกต้องและแม่นย าของผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิกที่หากการควบคุมคุณภาพไม่
คงที่จะท าให้ผลการตรวจวิเคราะห์คลาดเคลื่อนจะสามารถน าไปสู่การออกผลที่ผิดพลาดได้ง่ายๆ ซ่ึงจะน าไปสู่ความไม่
ปลอดภัยทั้งของผู้ให้บริการและผู้รับบริการ 
 ทั้งนี้ทีมพัฒนาก็ได้เล็งเห็นถึงปัญหาที่ยังต้องมีการแก้ไขต่อไปคือในส่วนของโอกาสเกิด Error ทั้งจากอุปกรณ์การ
ท างานและสารท าละลาย รวมทั้งทักษะของผู้ปฏิบัติงานโดยทีมพัฒนาจะน าไปศึกษาเพ่ือพัฒนาในโอกาสต่อไป 

11. การติดต่อกับทีมงาน:  

 นาย ณัฐภัทร กลิ่นสุคนธ์  

o เบอร์ติดต่อโทร  063-3911917  

o Email: Nattaphat_glinsukon@kkumail .com 
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