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บทคัดย่อ 
การตรวจระดับฮีโมโกลบินเอวันซี (HbA1c) เป็นองค์ประกอบที่ส าคัญต่อการตัดสินใจในการให้การรักษา  

การปรับเปลี่ยนแผนการรักษาและการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมของผู้ป่วย ผลการตรวจ HbA1c  จึงต้องมีความถูกต้อง 

แม่นย า และน่าเชื่อถือ การวิจัยครั้งนี้ผู้วิจัยได้ศึกษา analytical performance ของการวิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง 

Quo-Lab HbA1c analyzer ซึ่งใช้หลักการ boronate affinity โดยศึกษา precision และ accuracy ตาม

ข้อก าหนดของ CLSI EP5-A2, CLSI EP9-A2, NGSP/IFCC และ ISO 15197: 2011 รวมทั้งท าการประเมิน 

reportable range และ reference interval  ผลการประเมิน precision พบว่าสารควบคุมคุณภาพที่มีความ

เข้มข้นของ HbA1c 5.6 และ 12.6 % มีค่า % CV ของ device precision 1.90 และ 1.84 % ตามล าดับ ส่วน 

accuracy มีค่า % bias ที่ระดับ medical decision concentration ของ HbA1c 7 % = 0.67 % และพบว่า 

reportable range มีค่าอยู่ระหว่าง 3.95-15.35 % และสามารถใช้ค่า reference interval ตามที่บริษัทผู้ผลิต

ก าหนดมาได้ ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าเครื่อง Quo-Lab HbA1c  analyzer มีคุณภาพตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ 
 

ค าส าคัญ : ฮีโมโกลบินเอวันซี; analytical performance; point-of-care analyzer 

 

Abstract 
HbA1c is the most important criterion for determining of glycemic control, which could 

prevent the progression of the long-term complications of diabetes. Hence, HbA1c point-of-care 
analyzer should provide both rapid and reliable results. This study was performed to evaluate the 
analytical performance of HbA1c Point-of-Care analyzer and the Quo-Lab HbA1c analyzer was 
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selected. The device precision and the accuracy were performed according to CLSI EP5-A2, CLSI 
EP9-A2, NGSP/IFCC and ISO15197: 2011. The reportable range and reference interval were also 
studied. The results showed the device precision at HbA1c concentration of 5.6 and 12.6 % as     
% CV was 1.90 and 1.84 % respectively. The % bias at the medical decision concentration of 7 % 
was 0.67 %. The reportable range of Quo-lab HbA1c analyzer was 3.95-15.35 %, while as the 
manufacturer reference interval was passed the verification criteria. These results demonstrated 
that the Quo-Lab HbA1c analyzer was satisfactory by the standard assessment guidelines. 
 

Keywords: analytical performance; Hemoglobin A1c; point-of-care analyzer 
 

1. บทน า 

การตรวจวัดระดับ HbA1c มีความส าคัญต่อการ
ตรวจวินิจฉัย การรักษา และการตรวจติดตาม อีกทั้งยัง
ช่วยในการตัดสินใจในการปรับเปลี่ยนแผนการรักษา
และการปรับเปลี่ยนพฤติกรรมของผู้ป่วยเบาหวาน 
[1,2] ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการจะต้อง
มีความถูกต้อง แม่นย า และความเช่ือถือได้ ซึ่งใน
ปัจจุบันการตรวจวิเคราะห์ระดับ HbA1c มีทั้งการตรวจ
ด้วย เครื่ อ งตรวจวิ เคราะห์สาร ชีว เคมีอั ต โนมัติ 
(automate) และเครื่องมือที่ใช้ในการดูแลผู้ป่วยข้าง
เตียง (point-of-care analyzer) โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
เครื่อง point-of-care analyzer ที่ก าลังเป็นที่นิยม
และมีแนวโน้มการใช้งานเพิ่มมากขึ้นในปัจจุบัน 
เนื่องจากสะดวก ใช้ง่าย และรวดเร็ว แต่ยังมีปัญหาใน
ด้านความถูกต้อง แม่นย า และความเช่ือถือได้ของค่า
การตรวจวิเคราะห์ เนื่องจากนโยบายหรือแนวทาง
ปฏิบัติในระบบการควบคุมคุณภาพยังไม่ครอบคลุม
คุณภาพตามเกณฑ์ [3] ดังนั้นการประเมินคุณภาพโดย
การท า analytical performance ของวิธีการตรวจ
วิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง point-of-care analyzer 
จึงเป็นประเด็นหนึ่งที่ห้องปฏิบัติการจะต้องตระหนัก
และให้ความส าคัญเป็นอย่างยิ่ง เพื่อให้นักเทคนิค
การแพทย์ผู้ปฏิบัติงานมั่นใจในการรายงานผลการ
วิเคราะห์และป้องกันความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นกับผล

การตรวจวิเคราะห์เลือดจากผู้ป่วย ซึ่งจะส่งผลต่อการมี
คุณภาพชีวิตที่ดีของผู้ป่วย 

การศึกษาครั้งนี้  ผู้วิจัยได้ศึกษา analytical 
performance ของวิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วย
เครื่อง Quo-Lab HbA1c analyzer เพื่อน าข้อมูลที่
ได้มาวางแผนการจัดการคุณภาพการวิเคราะห์ของ
ห้องปฏิบัติการและเพื่อการพัฒนาผลการวิเคราะห์ที่
รายงานจากห้องปฏิบัติการให้เป็นผลที่สามารถสะท้อน
ระดับ HbA1c ของผู้ป่วยอย่างแท้จริงช่วยให้แพทย์
สามารถให้การวินิจฉัย รักษา และตรวจติดตามผู้ป่วย
อย่างมีประสิทธิภาพ 
 

2. อุปกรณ์และวิธีการ 
การศึกษา analytical performance ของ

วิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab 
HbA1c analyzer  

2.1 การประเมิน imprecision ของวิธีการ
ตรวจวิเคราะห์โดยการท าตามข้อก าหนดของ The 
Clinical Laboratory and Standard Institute 
(CLSI) หัวข้อ EP5-A2 การตรวจวิเคราะห์ HbA1c โดย
ใช้ control material ที่สามารถ traceable ไปถึง 
reference method [4-6] ซึ่ง control level 1 มีค่า 
HbA1c = 5.6 % และ control level 2 มีค่า HbA1c = 
12.6 %  
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การประเมิน imprecision (% CV) จากสูตรต่อไปนี้ 
Repeatability (within-run precision) = √                                

Intermediated precision (between-run imprecision) = SD of day mean 

Device precision = √(   ) (   )
   (  )

  

 
 

เมื่อ n = จ านวน replicate ในการ run ซ้ า  
     (Sr)

2 = repeatability  
     (Sb)

2 = variance ของ day mean 
 

repeatability (within-run precision) 
เป็นการประเมินความคาดเคลื่อน (error) ในระยะ 
เวลา short-term imprecision ท าโดยการวิเคราะห์
ตัวอย่างซ้ า ๆ กันภายในเวลาเดียวกัน ท าภายใน
ห้องปฏิบัติการเพียงแห่งเดียว ผู้วิเคราะห์เพียงคนเดียว 
เครื่องมือที่ใช้มีเพียงเครื่องเดียวและใช้วิธีวิเคราะห์
เดียว 

intermediated precision (between-
run imprecision) เป็นการประเมินความคาดเคลื่อน 
(error) ในระยะเวลา long-term imprecision ท า
โดยการวิเคราะห์ตัวอย่างซ้ า ๆ กันเป็นเวลาติดต่อกัน
หลายวัน ผู้วิเคราะห์หลายคน เครื่องมือหลายเครื่อง
และใช้วิธีวิเคราะห์หลายวิธี 

device precision เป็นความคาดเคลื่อน 
(error) ที่ได้จากการค านวณที่ได้จากทั้ง repeatability 
(within-run precision) และ intermediated 
precision (between-run imprecision) 

การท า analytical performance จะท า
ทั้ง repeatability (within-run precision) และ 
intermediated precision (between-run 
imprecision) ถึงแม้ว่า repeatability (within-run 
precision) จะไม่สะท้อนความ เป็นจริ งของการ
ปฏิบัติงานประจ าแต่ยังจ าเป็นต้องท าด้วย เพราะเป็น
การพิสูจน์ precision ขั้นพื้นฐานของวิธีการวิเคราะห์  

2.2 การประเมิน inaccuracy ของวิธีการตรวจ
วิเคราะห์โดยการท า comparison experiment ตาม

ข้อก าหนดของ The Clinical Laboratory and 
Standard Institute (CLSI) หัวข้อ CLSI EP9-A2 โดย
การศึกษา inaccuracy ของ HbA1c ใช้ตัวอย่างทดสอบ
จ านวน 40 ตัวอย่าง ตามข้อก าหนดของ National 
Glycohemoglobin Standardization Program 
(NGSP)/International Federation of Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) และ 
ISO 15197: 2011 [7-9] โดยค านวณค่า % bias ของ
เครื่อง Quo-Lab HbA1c analyzer กับผลการ
วิเคราะห์ที่ได้จากเครื่อง Mindray BS-400 chemistry 
analyzer ซึ่งใช้หลักการ enzymetic assay method 
ที่ ระดับความเข้มข้นที่ มี ความส าคัญทางคลินิ ก 
(medical decision concentration) ของ HbA1c = 
7 % 

การประเมิน inaccuracy โดยใช้หลักการ
เปรียบเทียบที่ต้องการประเมิน (test method) กับ
วิธีการมาตรฐาน (reference method) ซึ่งเป็นวิธีที่
ยอมรับตามมาตรฐานสากล ในทางปฏิบัติของห้อง 
ปฏิบัติการเวชศาสตร์สาธารณสุขส่วนใหญ่มักจะไม่มีวิธี 
reference method จึงมักจะท าการเปรียบเทียบกับ
วิธีที่ดีท่ีสุดที่หาได้ หรือท าการเปรียบเทียบกับวิธีท่ีใช้ใน
งานประจ า ซึ่งวิธีการวิเคราะห์จะต้องผ่านการประเมิน 
analytical performance verification ตามเกณฑ์
มาตรฐาน โดยประเมิน imprecision (% CV) ตาม
ข้อก าหนด EP15-A2 และการประเมิน inaccuracy  
(% bias) ที่ได้สามารถแสดงการสอบกลับไปยังระบบ
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มาตรฐานสากลได้ (unbroken traceability chain) 
การประเมิน inaccuracy (% bias) จากสูตรต่อไปนี้ 

 

        
|                            |

              
     

 

2.3 การประเมิน reportable range ของ
วิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c โดยการท า reportable 
range verification ซึ่งท าโดยใช้ตัวอย่างจ านวน 5 
ตัวอย่าง ที่มีความห่างของแต่ละระดับความเข้มข้นที่
เท่า ๆ กัน โดยเจือจางตัวอย่างที่มีความเข้มข้นสูงด้วย
ตัวอย่างความเข้มข้นต่ าในอัตราส่วนต่าง ๆ กัน แล้วน า
ผลการวิเคราะห์มา plot กราฟเพื่อสร้าง tolerance 
polygon โดยใช้ค่า TEa ของวิธีการตรวจวิเคราะห์จาก
แหล่งอ้างอิงที่แตกต่างกัน [10] 

2.4 การประเมิน reference interval (RI) 
โดยใช้ตัวอย่างบุคคลที่มีสุขภาพแข็งแรงไม่มีปัจจัยเสี่ยง
ต่อโรคเบาหวานตามเกณฑ์คัดกรองโรคเบาหวานของ
สมาคมโรคเบาหวานแห่งประเทศไทย จ านวน 40 ราย 
โดยแบ่งเป็นชาย 20 คน และหญิง 20 คน น าผลการ
วิเคราะห์ที่ได้มาประเมินตามข้อก าหนดของ CLSI 
C28-A2 [11] 

2.5 การค านวณค่า Sigma metric โดยใช้ค่า 
TEa, % CV และ % bias ค านวณตามสูตร Sigma 
metric น าค่า Sigma metric มาประเมินมาตรฐาน
คุณภาพของวิธีวิเคราะห์และใช้ Westgard rule of 
thumb เป็นเกณฑ์ในการพิจารณา quality control 
procedure (control rules, จ านวน control 
measurement (N) และ run (R) ที่เหมาะสมส าหรับ
การตรวจวิเคราะห์ [12]   

การค านวณ Sigma metric จากสูตร
ต่อไปนี้  
 

              
           

    
 

 

เมื่อ TEa = allowable total error และ 
CV = coefficient of variation 

3. ผลการวิจัย 
การศึกษา analytical performance ของ

วิธีการตรวจวิเคราะห์ระดับ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-
Lab HbA1c analyzer พบว่าการประเมิน impreci-
sion ตามข้อก าหนดของ CLSI EP5-A2 สารควบคุม
คุณภาพระดับที่ 1 ความเข้มข้น 5.6 % มีค่า % CV 
ข อ ง ก า ร ป ร ะ เ มิ น  repeatability ( within-run 
precision) = 1.28 % และค่า % CV ของการประเมิน 
intermediated precision (between-day preci-
sion) = 1.67 % และค่า % CV ของ device preci-
sion = 1.90 % ส่วนสารควบคุมคุณภาพระดับที่ 2 
ความเข้มข้น 12.6 % มีค่า % CV ของการประเมิน 
repeatability (within-run precision) = 0.72 % 
และค่า % CV ของการประเมิน Intermediated 
precision (between-day precision) = 1.77 %  
และค่า % CV ของ device precision = 1.84 % 
เมื่อพิจารณาตามข้อก าหนดของ NGSP/IFCC ซึ่ง
ก าหนดให้ CV<2 เครื่องวัด HbA1c นี้อยู่ในเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ ดังแสดงในตารางที่ 1   
 
ตารางที่ 1 ผลประเมิน imprecision (% CV) วิธี

วิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab 
HbA1c analyzer 

 

Precision 
performance 

สารควบคุมคุณภาพ
ระดับที่ 1 

ความเข้มข้น 5.6 % 

สารควบคุมคุณภาพ
ระดับที่ 2 

ความเข้มข้น 12.6 % 
% CV % CV 

Repeatability 1.28 % 0.72 % 
Between-day 1.67 %   1.77 %   
Device precision 1.90 %   1.84 % 

 
การศึกษา accuracy  ของวิธีการตรวจ

วิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab HbA1c 

analyzer โดยใช้ตัวอย่าง จ านวน 40 ตัวอย่าง ซึ่งมี
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ระดับความเข้มข้นของ HbA1c ครอบคลุมตาม
ข้อก าหนดของ NGSP/IFCC และ ISO 15197: 2011  
ผลการศึกษา comparison experiment ตาม
ข้อก าหนดของ CLSI EP9-A2 เมื่อวิเคราะห์ผลการวัด
ค่า HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab HbA1c analyzer 
เปรียบเทียบกับค่า plasma glucose ที่วัดได้จาก
เครื่อง Mindray BS-400 chemistry analyzer ของ
ห้องปฏิบัติการจากกราฟ scatter plot พบว่ามีค่า 
correlation coefficient (r) = 0.997 มี slope = 
0.987 และ ค่า y-intercept = 0.14 ดังแสดงในรูปที่ 
1 เมื่อน ามาพิจารณาด้วย Bland-Altman plot ดัง

แสดงในรูปที่ 2 พบว่าเครื่อง Quo-Lab HbA1c  

analyzer ผ่านการประเมินในระดับที่ยอมรับได้ 
เนื่องจาก 100 % ของจ านวนผลการทดสอบมีค่าอยู่
ระหว่างช่วง 6 % ซึ่งมากกว่าหรือเท่ากับ 95 % ของ
จ านวนการทดสอบทั้งหมด และค านวณหาค่า % bias 
ที่ระดับ medical decision concentration ของ 
HbA1c 7 % ได้ค่า % bias = 0.67 % เมื่อน าค่า      
% CV และ % bias มาค านวณค่า total error (TE) 
ได้ค่า = 4.47 % ซึ่งน้อยกว่าที่ NGSP/IFCC ก าหนดให้
ค่า TE < 6 % 

 

 

รูปที ่1  กราฟ scatter plot ของการท า 

method comparison เพื่อหา 

accuracy ของวิธีการตรวจ

วิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง 

Quo-Lab HbA1c  analyzer 

และเครื่อง Mindray BS-400 

chemistry analyzer 

  
  

 

รูปที ่2  กราฟ Bland-Altman plot 

ของการท า method com-

parison เพื่อหา accuracy 

ของวิ ธี ก า รตรวจวิ เ ค ร าะห์ 

HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab 

HbA1c  analyzer และเครื่อง 

Mindray BS-400 chemistry 

analyzer 
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การประเมิน reportable range ของวิธีการ
ตรวจวิเคราะห์ระดับ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab 
HbA1c analyzer โดยการท า reportable range 
verification [10] และใช้ค่า TEa ของวิธีการตรวจ
วิเคราะห์จากแหล่งอ้างอิงที่แตกต่างกัน เพื่อสร้าง 
tolerance polygon เมื่อพิจารณา reportable 
range จากค่า assayed value ในช่วงจุดของกราฟที่

ไม่หลุดออกนอก tolerance polygon อย่างไรก็ตาม 
ช่วงของ tolerance polygon จะแคบหรือกว้างขึ้นอยู่
กับการก าหนดค่า TEa ถ้าค่า TEa มาก ค่า tolerance 
polygon ก็จะกว้างตามไปด้วย จากการศึกษาพบค่า 
TEa จากทุกแหล่งอ้างอิง มีค่า reportable range อยู่
ระหว่าง 3.95-15.35 % ซึ่งค่าอ้างอิงที่บริษัทผู้ผลิตอ้าง
ไว้อยู่ระหว่าง 4.00-15.00 % ดังแสดงในรูปที่ 2 

 

 

รูปที ่3  ผลประเมิน reportable range ของ
วิธีวิ เคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง 
Quo-Lab HbA1c  analyzer 

 
ตารางที่ 2 ผลการ verify ค่า reference interval 

วิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง 
Quo-Lab HbA1c analyzer 

 

ช่วงค่า HbA1c (%) จ านวนตัวอย่าง ร้อยละตัวอย่าง 

4.0-4.5 6 15 

4.6-5.1 15 37.5 

5.2-5.7 16 40 

>5.7 3 7.5 

รวม 40 100 

 
การศึกษา reference interval (RI) ของ

วิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab 
HbA1c analyzer จากตัวอย่างของบุคคลที่มีสุขภาพ

แข็งแรงที่มาตรวจสุขภาพประจ าปีที่แผนกตรวจ
สุขภาพ โรงพยาบาลแวงใหญ่ จังหวัดขอนแก่น จ านวน 
40 คน ซึ่งแบ่งเป็นหญิง 20 คน และชาย 20 คน 
พบว่าผลการวิเคราะห์ 7.5 % อยู่นอกช่วงค่าอ้างอิงที่
ประเมิน แสดงว่าผ่านเกณฑ์การประเมิน (pass) 
เนื่องจากค่าดังกล่าวน้อยกว่า 10 % ดังนั้นจึงสามารถ
ใช้ค่า reference interval ตามที่บริษัทผู้ผลิตก าหนด
อยู่ระหว่าง 4.0-5.7 % ดังแสดงในตารางที่ 2 

ผลการศึกษาค่า Sigma metric ของเครื่อง 
Quo-Lab HbA1c  analyzer โดยใช้ค่า imprecision 
(% CV) และค่า inaccuracy (% bias) ที่ได้จากการ
ประเมิน analytical performance verification ของ
วิธีการตรวจวิ เคราะห์  HbA1c เพื่ อให้ครอบคลุม
กระบวนการตรวจวิเคราะห์ทั้งกระบวนการ ในการ
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ค านวณค่า Sigma metric จึงใช้ค่า device 
imprecision = 1.90 % ค่า inaccuracy = 0.67 % 
เนื่องจาก CLIA ยังไม่ได้ก าหนดค่า TEa ที่แน่นอนไว้ 
ดังนั้นเมื่อค านวณ sigma metric โดยใช้ TEa ที่
ก าหนดจากแหล่งอ้างอิงที่แตกต่างกัน พบว่าค่า TEa   
= 6  (ตามข้อก าหนด CAP PT 2013) ค่า TEa = 7 
(ตามข้อก าหนด CAP PT 2011) ค่า TEa = 8 (ตาม
ข้อก าหนด CAP PT 2010) ค่า TEa = 10 (ตาม

ข้อก าหนด CAP PT 2009) ค่าTEa = 14 (ตาม 
Clinical Decision Interval ) และค่า TEa = 18 (ตาม
ข้อก าหนดของ Rilibak) เมื่อค านวณแล้วจะได้ค่า 
Sigma metric = 2.81, 3.33, 3.86, 4.91, 7.02 และ 
9.13 ตามล าดับ แสดงให้เห็นว่า TEa ที่มากจะท าให้ได้
ค่า Sigma metric ที่เพิ่มขึ้นเช่นกัน [13,14] ดังแสดง
ในตารางที่ 3 

 
ตารางที่ 3 ผลการประเมิน Sigma metric ของวิธีการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วยเครื่อง Quo-Lab HbA1c 

analyzer 
 

source TEa % CV TE Sigma metric 
CAP PT 2013 6 % 1.90 4.47 2.81 
CAP PT 2011 7 % 1.90 4.47 3.33 
CAP PT 2010 8 % 1.90 4.47 3.86 
CAP PT 2009 10 % 1.90 4.47 4.91 
Clinical Decision Interval 14 % 1.90 4.47 7.02 
Rilibak 18 % 1.90 4.47 9.13 

 
College of American Pathologists (CAP) 

PT (proficiency testing) ได้ทดสอบคุณภาพของวิธี 
การตรวจวิเคราะห์ HbA1c ในทุก ๆ ปี เพื่อก าหนดค่า 
allowable total error (TEa) โดยในแต่ละปี CAP PT 
จะก าหนดค่า TEa ให้มีค่าลดลงอย่างต่อเนื่อง เพราะ
จากการเพิ่มขึ้นหรือลดลงของค่า HbA1c 0.5 % ตาม
หน่วย NGSP จะมีผลต่อเปลี่ยนแปลงการรักษาผู้ป่วย
เบาหวาน ดังนั้นจึงต้องก าหนดค่า TEa ให้เหมาะสม
เพื่อให้การตรวจ HbA1c มีคุณภาพและประโยชน์อย่าง
แท้จริง 

ผลการประเมินคุณภาพของวิธีการตรวจ
วิเคราะห์ เมื่อใช้ค่า TEa = 6 ที่ก าหนดโดย CAP PT 
2013 ซึ่งเป็นข้อก าหนดที่ออกมาครั้งล่าสุด จะได้ค่า 
Sigma metric = 2.81 เมื่อใช้พิจารณามาตรฐาน

คุณภาพของการวิเคราะห์ HbA1c ด้วย method 
decision chart พบว่ามีคุณภาพอยู่ในระดับ poor 
เพราะเป็นค่า Sigma metric ที่ต่ า แสดงให้เห็นว่าควร
จะพัฒนาวิธีการตรวจวิเคราะห์ให้ดียิ่งขึ้น เมื่อค านวณ
ค่า Sigma metric โดยเปลี่ยนค่า TEa ให้เป็น 7 % 
และ 8 % จะได้ค่า Sigma metric = 3.33 และ 3.86 
ตามล าดับ ซึ่งมาตรฐานคุณภาพของการวิเคราะห์ 
HbA1c จาก method decision chart พบว่ามี
คุณภาพอยู่ในระดับ marginal ซึ่งแสดงให้ผู้วิเคราะห์
ตระหนักว่าแม้ว่า analytical performance จะอยู่ใน
เกณฑ์ที่ยอมรับได้ตามมาตรฐานสากล ก็ยังต้องเพิ่ม
ความระมัดระวังในการควบคุมคุณภาพด้วยการใช้ 
maximum QC procedure โดยเฉพาะอย่างยิ่งการ
ท า non-statistical QC procedure ร่วมด้วย เช่น
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การท า preventive maintenance อย่างเต็มที่ การ
ท า functional check ของเครื่องให้ถี่ขึ้น ตลอดจน
ต้องหมั่นท า performance validation check และ
ใช้ผู้ปฏิบัติงานที่มีความช านาญในการวิเคราะห์ หาก
เลือกใช้ TEa = 10 % จะท าให้ได้ค่า Sigma metric  
= 4.91 มาตรฐานคุณภาพของการวิเคราะห์ HbA1c  

จาก method decision chart พบว่ามีคุณภาพอยู่ใน
ระดับ good ซึ่งสามารถใช้ control procedure คือ 
single 2.5s rule และ number of control 
measurement (N) เท่ากับ 2 ถึง 4 และถ้าหาก
เลือกใช้ TEa ที่ก าหนดโดย Clinical Decision 

Interval และ Rilibak = 14 และ 18 % จะได้ค่า 
Sigma metric = 7.02 และ 9.13 ตามล าดับ 
มาตรฐานคุณภาพของการวิเคราะห์ HbA1c จาก 
method decision chart พบว่ามีคุณภาพอยู่ในระดับ 
world class สามารถควบคุมคุณภาพได้ด้วย single-
rule คือ 3.0s หรือ 3.5s และ number of control 
measurement (N) เท่ากับ 2 ดังแสดงในรูปที่ 4 
ดังนั้นการที่จะน าค่า Sigma metric มาใช้ในการ
ประเมินคุณภาพของเครื่องวิเคราะห์จะต้องตรวจสอบ
ค่า TEa ที่ใช้ในการค านวณด้วย 

 

 

รูปที ่4  normalized method 
decision chart ของ
การประเมิน analytical 
performance วิธีการ
ตรวจวิเคราะห์  HbA1c 
ด้วยเครื่อง Quo-Lab 
HbA1c analyzer 

 

4. วิจารณ์และสรุป 
การประเมิน inaccuracy ของวิธีวิเคราะห์ใน

การศึกษาครั้งนี้ใช้ comparison experiment ในการ
หาค่า % bias อย่างไรก็ตาม วิธีการหาค่า % bias ยัง
สามารถหาได้จากวิธีอื่น ๆ อีก เช่น ใช้ EQA จาก
องค์กรที่มี traceability chain หรือใช้ certified 
reference material ที่มี traceability chain ถึง 
reference method ซึ่งควรมีการศึกษาเปรียบเทียบ
ความแตกต่างค่า % bias ที่ได้ในแต่ละวิธีว่ามีความ

แตกต่างกันหรือไม่อย่างไร เพื่อจะได้ เลือกใช้ให้
เหมาะสมส าหรับรายการตรวจวิเคราะห์ต่าง ๆ ของ
ห้องปฏิบัติการ 

การศึกษาการใช้ Sigma metric ส าหรับ
วิธีการตรวจวิ เคราะห์ HbA1c point-of-care 
analyzer ในการค านวณ Sigma metric ควรเลือก 
TEa  ที่น้อยที่สุดที่ท าให้ค่า Sigma metric อยู่ใน
มาตรฐานคุณภาพของการตรวจวิเคราะห์ และเมื่อใช้ 
normalized method decision chart จะแสดงให้
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เห็นชัดเจนว่าเครื่องมือมีคุณภาพอยู่ในระดับ world 
class, excellence, good, marginal, poor และ 
unacceptable ซึ่งค่า % bias และค่า % CV ที่ได้
จากการท า analytical performance verification 
ของแต่ละห้องปฏิบัติการจะได้ค่าที่แตกต่างกัน ดังนั้น
จึงควรเลือกใช้ TEa ให้เหมาะสมส าหรับแต่ละห้อง 
ปฏิบัติการ 

การศึกษา analytical performance ของ
เครื่อง Quo-Lab HbA1c analyzer พบว่าค่า % CV  
= 1.90 และ % bias = 0.67 เมื่อค านวณ TE จะได้
เท่ากับ 4.47 ซึ่งมีสมบัติเป็นไปตามเกณฑ์ที่ NGSP/ 
IFCC ก าหนดไว้ว่าวิธีการวิเคราะห์ที่มีค่า % CV < 2 
และ TE < 6 % มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับได้ แต่เมื่อ
ค านวณค่า Sigma metric โดยใช้ TEa ตามข้อก าหนด
ของ CAP PT: 2013 ซึ่งเป็นข้อก าหนดล่าสุด 
ก าหนดให้ค่า TEa = 6 % จะได้ค่า Sigma metric     
= 2.81 ถ้าจะให้ค่า Sigma metric > 6 ซึ่งเป็นระดับ 
world class quality นั้นจะต้องมีค่า % bias เป็น 0 
และ % CV < 1 ดังนั้นผู้ผลิตจะต้องท าการวิจัยเพื่อ
พัฒนาคุณภาพของเครื่องวัด HbA1c ให้ดียิ่งขึ้น ในส่วน
ของผู้ใช้งานการค านวณค่า Sigma metric มี
จุดประสงค์ เพื่อ ให้ผู้ ใ ช้ตระหนักว่าถ้าค่ า  Sigma 
metric < 4 จะต้องวางแผนการท า quality control 
โดยเลือกใช้ maximum QC procedure อย่าง
เคร่งครัด โดยเฉพาะอย่างยิ่งการดูแลและบ ารุงรักษา
เครื่องและการท า patient data QC ตลอดจนต้องให้
ความส าคัญของการควบคุมคุณภาพกระบวนการทั้งใน
ขั้นตอน pre-analytical และ post analytical ด้วย 
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