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บทคัดย่อ 
การประเมินประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์ ตลอดจนการควบคุมคุณภาพ เป็นสิ่งส าคัญที่จะท าให้ผลการ

ตรวจวิเคราะห์มีความน่าเช่ือถือ การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อน า sigma metric มาประเมินประสิทธิภาพการ
ตรวจวิเคราะห์และวางแผนการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางโลหิตวิทยาในงานประจ าวัน ณ ห้องปฏิบัติ 
การโลหิตวิทยา โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี ซึ่ง sigma metric นั้นเป็นวิธีที่ได้รับการ
ยอมรับจากทั่วโลกว่าเหมาะสมที่จะน ามาใช้ประเมินประสิทธิภาพของแต่ละรายการทดสอบทางโลหิตวิทยาและ
น ามาใช้ในการวางแผนเพื่อเลือกกฎที่ใช้ส าหรับการควบคุมคุณภาพของแต่ละรายการทดสอบ โดยเริ่มเก็บข้อมูล
เครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 และ Coulter รุ่น DxH 800 ตั้งแต่เดือนมกราคม
ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2557 ผลการศึกษาพบว่า white blood cell (WBC), red blood cell (RBC), 
hemoglobin (HGB), mean corpuscular volume (MCV), platelet (PLT), neutrophil (Neu), lymphocyte 
(Lym), monocyte (Mon) และ eosinophil (Eos) มีค่าเฉลี่ยของ Sigma มากกว่า 5 แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจ
วิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 และ Coulter รุ่น DxH 800 ณ ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา 
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โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี  มี Performance ที่ดีเยี่ยม สามารถเลือกใช้กฎ single 
rules 13s, N=3 (Pfr=0.01) มีสมบัติตาม quality specification ที่ก าหนดคือสามารถตรวจจับความผิดพลาด 
(error detection) มากกว่าหรือเท่ากับ 90 % และตรวจจับความผิดพลาดที่เป็นผลบวกลวง (false rejection) 
น้อยกว่าหรือเท่ากับ 5 % ในการควบคุมคุณภาพของแต่ละรายการทดสอบในแต่ละเดือนได้ ซึ่งเป็นกฎที่มีความ
เหมาะสมและมีความยืดหยุ่นสูงในการควบคุมคุณภาพได้ครอบคลุมทุกการพารามิเตอร์ของทดสอบ โดยสามารถท า
การควบคุมคุณภาพเพียง 1 รอบ/วัน ท าให้ลดภาระงานและค่าใช้จ่ายในการทดสอบสอบสารควบคุมคุณภาพ ส่งผล
ให้ห้องปฏิบัติการจัดอยู่ในระดับ world class quality และ improving business process performance 
 

ค าส าคัญ : การควบคุมคุณภาพ; ซิกมาเมทริกซ์; โลหิตวิทยา 
 

Abstract 
The assessment of analytical efficiency and quality control (QC) are important for reliability 

of laboratory results. This study aims to use sigma metric for assessment and QC planning tools 
(out of control) in QC of hematological analysis in hematology department at Thammasat 
University hospital. sigma metric is an acceptable tool that usually uses to evaluate the efficiency 
and plan for chooses the optimum rules in QC of hematology testing. The data were collected 
from both of Coulter LH 750 and DxH 800 analyzer during the year 2014. The results showed that 
the average of sigma value of white blood cell (WBC), red blood cell (RBC), hemoglobin (HGB), 
mean corpuscular volume (MCV), platelet (PLT), neutrophil (Neu), lymphocyte (Lym), monocyte 
(Mon) and eosinophil (Eos) were more than 5 from Coulter LH 750 and DxH 800 respectively. It 
indicated that both of automation analyzer had an excellent performance. Therefore, we select 
single rules 13s, N=3 (Pfr=0.01) for QC planning because it has quality specification which can 
show error detection more than 90 % and false rejection less than 5 %. This rule is an 
appropriate and flexibility in quality control covers all the parameters of the complete blood 
count in hematology unit each month. The advantage with this QC was that can be determined 
once in a day resulting in decrease workload and safe cost. Therefore, using this QC will leads our 
laboratory to world class quality and improves business process performance.     
 

Keywords: hematology; quality control; sigma metric 
 
1. บทน า 

คุณภาพและประสิทธิภาพของการให้บริการ
ทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีความส าคัญและ
จ าเป็นอย่างยิ่ง เพื่อสร้างความน่าเช่ือถือในผลการ
ตรวจวิเคราะห์ ความถูกต้อง แม่นย า รวดเร็ว คุ้มค่า 

และสามารถตอบสนองต่อความต้องการของแพทย์  
พยาบาล ผู้ป่วย เพื่อให้เกิดประโยชนสูงสุดในกระบวน 
การให้การรักษาพยาบาล และเกิดความพึงพอใจต่อ
การบริการของห้องปฏิบัติการ ขั้นตอนในการตรวจ
วิเคราะห์ถือว่าเป็นกระบวนการหลักทางห้องปฏิบัติ 



ปีที่ 24 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2559                                                              วารสารวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

 663 

การ ซึ่งจ าเป็นต้องมีระบบคุณภาพและประกันคุณภาพ 
เพื่อตรวจจับปัญหาที่อาจเกิดขึ้นในกระบวนการ
ทดสอบหรือความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นในระบบ ซึ่ง
เป็นการป้องกันปัญหาอย่างทันท่วงที ที่ส าคัญเพื่อลด
ความผิดพลาดหรือท าให้เกิดความผิดพลาดน้อยที่สุด 
และที่ส าคัญที่สุดก็คือเพื่อความปลอดภัยของผู้มารับ
บริการ แนวโน้มในปัจจุบันนิยมน าแนวคิด Six sigma 
มาใช้ปรับปรุงคุณภาพและประสิทธิภาพของห้อง 
ปฏิบัติการ Six sigma เริ่มน ามาใช้เมื่อบริษัทโมโตโรลา 
(Motorola) ได้พัฒนาและสร้างโครงการเพื่อพัฒนา
คุณภาพของสินค้าในปี 1988 [1] และประสบความ 
ส าเร็จทางธุรกิจอย่างสูง สามารถลดความผิดพลาด 
เพิ่มคุณภาพ ลดต้นทุน และส่งผลก าไรมากมาย Six 
sigma คือ กระบวนการเพื่อลดความผิดพลาด 
(defect) ที่เกิดขึ้นในกระบวนการต่าง ๆ โดยมุ่งเน้นให้
เกิดความผิดพลาดน้อยที่สุดและมีความสูญเสียได้ไม่
เกิน 3.4 หน่วย ในล้านหน่วย เป็นการบริหารที่มุ่งเน้น
ในการลดความผิดพลาด ลดความสูญเปล่า ลดการ
แก้ไขตัวช้ินงาน โดยตั้งเป้าจากสถิติของข้อมูล 1 ล้าน
ช้ินที่เก็บรวบรวมต่อมา Westgard และคณะ [2] ได้
น ามาประยุกต์ใช้ในห้องปฏิบัติการ โดยผสานกับกฎที่
คิดค้นและพัฒนาขึ้น (Westgard rules) เพื่อให้เกิด
ความผิดพลาดน้อยที่สุดและเกิดความปลอดภัยสูงสุด
แก่ผู้ป่วย การให้บริการทางด้านโลหิตวิทยา เป็นหนึ่ง
ในขอบเขตงานส าหรับให้บริการทางงานห้องปฏิบัติการ
เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระ
เกียรติ โดยเฉพาะการทดสอบความสมบูรณ์ของเลือด 
(complete blood count, CBC) มีจ านวนผู้ป่วยมา
ใช้บริการโดยเฉลี่ยปีละ 130,000 ราย เพื่อให้ผลการ
ตรวจมีความรวดเร็วทันต่อความต้องการของผู้มารับ
บริการและแพทย์ จึงได้น าเครื่องวิเคราะห์นับเม็ดเลือด
และเกร็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 และ 
Coulter รุ่น DxH 800 มาใช้ ซึ่งเครื่องอัตโนมัติมีความ

แม่นย าในการนับจ านวนเซลล์ที่ดีกว่าการนับด้วย 
hemocytometer [3] การประเมินประสิทธิภาพและ
การควบคุมคุณภาพของเครื่องมือจึงเป็นสิ่งส าคัญอย่าง
ยิ่ง ในการศึกษานี้หน่วยโลหิตวิทยา น าแนวคิด Six 
sigma มาประยุกต์ใช้ในการประเมินประสิทธิภาพการ
ตรวจวิเคราะห์และวางแผนการควบคุมคุณภาพ ทาง
ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา เพื่อเลือกกฎการควบคุม
คุณภาพใช้ให้เหมาะกับรายการตรวจวิเคราะห์ โดยกฎ
ที่เลือกใช้นั้นควรเป็นกฎที่ช่วยค้นหาความผิดพลาดได้ดี
ที่สุดและไม่มีผลเตือนลวง (probability of false 
rejection, Pfr) โดยมุ่งเน้นถึงประสิทธิภาพสูงสุด เพื่อ
ค้นหาและเฝ้าระวัง ให้เกิดความผิดพลาดของการตรวจ
วิเคราะห์น้อยที่สุดหรือไม่มีโอกาสเกิดความผิดพลาด

เลย (zero defect) ซึ่งผลเตือนลวง (Pfr) คือ โอกาสที่

ระบบการควบคุมคุณภาพภายในที่ออกแบบไว้โดย QC 
tool จะท าให้เกิดความผิดพลาดในการปฏิเสธค่าของ 
control value ที่ยอมรับได้ เช่น ถ้า Pfr มีค่าเท่ากับ 
0.05 หรือ 5 % หมายความว่า ระบบควบคุมคุณภาพ
ภายในที่ออกแบบไว้จะท าให้เกิดความผิดพลาดในการ
ปฏิเสธค่าของ control value ที่ยอมรับได้ไม่เกิน 5 % 
ส าหรับค่าในอุดมคติคือ 0 % ในทางปฏิบัติยอมรับที่ค่า 
Pfr เท่ากับ 1-5 % หรือ 0.01-0.05 [4] 
 

2. อุปกรณ์และวิธีการ 
2.1 เครื่องตรวจวิเคราะห์รายการทดสอบความ

สมบูรณ์ของเลือด (complete blood count, CBC) 
ใช้เครื่อง Coulter รุ่น LH 785 และ Coulter รุ่น DxH 
800 ของบริษัท Beckman Coulter ประเทศสหรัฐ 
อเมริกา 

2.2 สารควบคุมคุณภาพ ใช้ 5C control และ 
6C control ซึ่งเป็นสารควบคุมคุณภาพระดับความ
เข้มข้ นต่ า  ปกติ  และสู ง  ของบริ ษัท  Beckman 
Coulter ประเทศสหรัฐอเมริกา ส่งประเมิน PT/EQAS 
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โดยใช้โปรแกรม electronic Interlaboratory 
Quality Assurance Program (eIQAP) 

2.3 การประเมิน imprecision ซึ่งได้จากการ
ควบคุมคุณภาพภายในของเครื่องตรวจวิเคราะห์นับ
เม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 และ Coulter 
รุ่น DxH 800 โดยเลือกจ านวน N มากกว่า 20 ใช้
ข้อมูลตั้งแต่เดือนมกราคม พ.ศ. 2557 ถึง เดือน
ธันวาคม พ.ศ. 2557 โดยก าหนดเกณฑ์ในการประเมิน 
โดยใช้เกณฑ์ของ Clinical Laboratory Improve-
ment Amendments (CLIA) [5] คือส าหรับค่า
สัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน ของการทดสอบ
ภายในวันเดียว (within-day imprecision, % CVwd) 
ต้องไม่เกิน 0.25 เท่าของค่า allowable total error 
(TEa) และค่าสัมประสิทธ์ิของความแปรปรวน ของการ
ทดสอบระหว่างวัน (between-day imprecision, % 
CVbd) และ total CV ค่า % CV ต้องไม่เกิน 0.33 เท่า
ของค่า TEa [6]  

2.4 การประเมินค่าความถูกต้องจาก 
inaccuracy โดยใช้ข้อมูลจาก eIQAP ซึ่งเป็นโปรแกรม
เปรียบเทียบผลระหว่างกลุ่มสมาชิกผู้ใช้ control และ 
calibrator ของ Beckman Coulter ประเทศ
สหรัฐอเมริกา กับเครื่อง Coulter รุ่น LH 785 จ านวน 
107 แห่ง และ Coulter รุ่น DxH 800 จ านวน 30 
แห่ง โดยทดสอบทุกเดือน จ านวน 12 ครั้งต่อปี มา
ค านวณหา % bias [7] จากสูตร 
 

% Bias = 
(assay value - assigned value) 

x 100 
assigned value 

 

โดยที่ assay value หมายถึง ค่าเฉลี่ยจากการ
วิเคราะห์วัสดุคุณภาพ (mean) หรือค่าที่วิเคราะห์ 
ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจของห้องปฏิบัติการ; assigned 
value หมายถึง ค่าที่ระบุไว้ใน value assignment 
sheet หรือค่าเฉลี่ยการวิเคราะห์ 

2.5 เลือกค่า  allowable  total  error  (TEa)  

จาก CLIA’88 [4] ส าหรับรายการตรวจ WBC, RBC, 
HGB, MCV, PLT, Neu, Lym, Mono และ Eos ดังนี้ 
15, 6, 7, 6, 25, 22.4, 16, 27.9 และ 37.1 % 
ตามล าดับ 

2.6 การค านวณ normalized inaccuracy 
โดยใช้สูตร ดังนี้ 
 

Normalized naccuracy = 
% bias 

x  100 
TEa 

 

TEa (allowable total error) คือ ค่าความผิดพลาด
ทั้งหมดที่เกิดขึ้นในการวิเคราะห์โดยมีสาเหตุจากความ
ไม่แม่นย า (imprecision) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาด
แบบสุ่ม (random error, RE) และความไม่ถูกต้อง 
(inaccuracy) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดของระบบ 
(systematic error, SE) ในที่นี้ใช้ TEa เป็นค่าที่ CLIA 
[4] ก าหนดขึ้นเพื่อใช้เป็นเกณฑ์ในการยอมรับสมรรถ-
ภาพของห้องปฏิบัติการ 

2.7 การค านวณค่า normalized imprecision 
โดยใช้สูตรดังนี้ 
    

Normalized imprecision = 
% CV 

x  100 
TEa 

 

2.8 ประเมินความสามารถในการควบคุม
คุณภาพของแต่ละรายการตรวจทางโลหิตวิทยาของ
เครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter 
รุ่น LH 785 และ Coulter รุ่น DxH 800 โดยเลือกใช้ 
sigma metric จากสูตร   
    

Sigma metric = 
(% Tea) - (% Bias) 

  
% CV 

 

2.9 เลือกกฎที่ใช้ส าหรับการควบคุมคุณภาพ 
โดยใช้ QC planning tools (out of control) [8] 
ของแต่ละรายการตรวจ การออกแบบ และวางแบบ
ระบบควบคุมคุณภาพ (QC planning) โดยการ plot 
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ค่าของ normalized inaccuracy ลงบนแกน Y และ
ค่าของ normalized imprecision ลงบนแกน X ของ 
OPSpecs chart โดยใช้โปรแกรมประยุกต์ของ รศ.
พ.อ.โสภณ สิริสาลี และ รศ.กุลนารี สิริสาลี 
 

3. ผลการวิจัย 
เมื่ อวิ เคราะห์ข้อมูลที่ ได้จากการควบคุม

คุณภาพภายในของเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือด
อัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 หมายเลขเครื่อง 
AN22175 และ Coulter รุ่น DxH 800 หมายเลข
เครื่อง AV16088 ณ ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ตั้งแต่เดือน
มกราคมถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2557 ผลการประเมิน
ความแม่นย าจากการทดสอบด้วยสารควบคุมคุณภาพที่
ความระดับเข้มข้นต่ า  (low level) ระดับปกติ 

(normal) ระดับสูง (high) เครื่อง Coulter รุ่น LH 
785 มีค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน (% CV) 
เฉลี่ย ดังนี้ WBC = 1.74 %, RBC = 0.94 %, HGB = 
0.76 %, MCV = 0.54 %, PLT = 2.32 %, Neu = 
1.53 %, Lym = 2.64 %, Mono = 4.78 % และ 
Eos = 6.82 % เครื่อง Coulter รุ่น DxH 800 มีค่า
สัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน (% CV) เฉลี่ย ดังนี้ 
WBC = 1.46 %, RBC = 1.02 %, HGB = 1.18 %, 
MCV = 0.54 %, PLT = 2.29 %, Neu = 1.36 %, 
Lym = 2.64 %, Mono = 4.63 % และ Eos = 6.87 
% แสดงให้เห็นว่าเครื่องทั้งสองรุ่นมีค่าความแม่นย าใน
การตรวจวัดอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ ค่าสัมประสิทธิ์ของ
ความแปรปรวน (% CV) ของการประเมิน repeat-
ability ค่า % CVbd ไม่เกิน 0.33 ของค่า TEa [6] 
(ตารางที ่1) 

 
ตารางที่ 1 ผลการประเมินความสามารถการวิเคราะห์โดยค่า sigma metric และการเลือกใช้กฎในการควบคุม

คุณภาพและจ านวนรอบในการท า QC 
 

Parameter 

ผลการประเมินความสามารถการวิเคราะห ์
โดยค่า sigma metric 

การเลือกใช้กฎในการควบคุมคุณภาพ 
และจ านวนรอบในการท า QC 

ค่าเฉลี่ย sigma 
LH 785 

ค่าเฉลี่ย sigma 
DxH 800 

ผลการประเมินความสามารถ 
LH 785 และ DxH 800 

Rule รอบต่อวัน 

White blood cell (103 cells/µL) 7.94 9.13 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Red blood cell (106 cells/µL) 5.68 5.35 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

Hemoglobin  (g/dL)        8.33 5.07 
Excellent Performance (LH 785) 
World class quality (DxH 800) 

13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

Mean corpuscular volume (fL)   9.94 8.89 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Platelet  (103 cells/µL) 9.96      10.06 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Neutrophil (%)       14.17      15.92 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Lymphocyte (%) 5.24 5.45 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Monocyte (%) 5.57 5.57 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Eosinophil (%) 5.05 5.19 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

 
ผลการประเมินความถูกต้องของการตรวจวัด

โดยใช้ค่า inaccuracy ซึ่งวิเคราะห์จากค่า % bias ที่
ได้จากการท าการควบคุมคุณภาพภายใน โดยใช้ข้อมูล

จาก eIQAP พบว่าเครื่อง Coulter รุ่น LH 785 มี
ค่าเฉลี่ย % bias ของ WBC เท่ากับ 1.18 %, RBC มี
ค่า 0.66 %, HGB มีค่า 0.67 %, MCV มีค่า 0.60 %, 
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PLT มีค่า 1.90 %, Neu มีค่า 0.77 %, Lym มีค่า 
2.15 %, Mon มีค่า 1.30 %, Eos มีค่า 2.67 % 
ส าหรับเครื่อง Coulter รุ่น DxH 800 มีค่าเฉลี่ย % 
bias ของ WBC เท่ากับ 1.67 %, RBC มีค่า 0.54 %, 
HGB มีค่า 1.03 %, MCV มีค่า 1.20 %, PLT มีค่า 

1.97 %, Neu มีค่า 0.75 %, Lym มีค่า 1.63 %, 
Mon มีค่า 2.10 %, Eos มีค่า 1.44 % ซึ่งพบว่าค่า
การทดสอบพารามิเตอร์ทั้งหมดมีค่า % bias ไม่เกินค่า 
TEa [9] แสดงว่าความถูกต้องของการตรวจวัดอยู่ใน
เกณฑ์ที่ยอมรับได้ (ตารางที่ 2) 

 
ตารางที่ 2 ค่าเฉลี่ย % bias ของการทดสอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ 
 

Parameter TEa 
เครื่อง Coulter รุ่น LH 785 (% bias) เครื่อง Coulter รุ่น DxH 800 (% bias) 
Low Normal High เฉลี่ย Low Normal High เฉลี่ย 

White blood cell (WBC) 15.0 1.93 0.92 0.70 1.18 1.62 1.61 1.77 1.67 
Red blood cell (RBC) 6.0 0.63 0.71 0.65 0.66 0.73 0.41 0.48 0.54 
Hemoglobin (HGB) 7.0 0.87 0.47 0.67 0.67 1.06 0.93 1.10 1.03 
Mean corpuscular volume (MCV) 6.0 0.61 0.52 0.67 0.60 1.24 1.15 1.21 1.20 
Platelet (PLT) 25.0 1.72 1.17 2.82 1.90 1.37 2.45 2.09 1.97 
Neutrophil (Neu) 22.4 0.63 0.91 0.77 0.77 1.19 0.48 0.58 0.75 
Lymphocyte (Lym)     16.0 4.03 1.36 1.05 2.15 1.45 1.79 1.66 1.63 
Monocyte (Mon) 27.9 1.11 1.08 1.70 1.30 2.24 1.68 2.38 2.10 
Eosinophil (Eos) 37.1 3.22 2.65 2.13 2.67 1.08 1.56 1.69 1.44 

 
ตารางที่ 3 ค่า sigma metric เฉลี่ยของพารามิเตอร์ที่ทดสอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ 

Coulter รุ่น LH 785 ด้วยสารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ 
 

Parameter 
ค่า sigma metric 

ม.ค. 
57 

ก.พ. 
57 

มี.ค. 
57 

เม.ย. 
57 

พ.ค. 
57 

มิ.ย. 
57 

ก.ค. 
57 

ส.ค. 
57 

ก.ย. 
57 

ต.ค. 
57 

พ.ย. 
57 

ธ.ค. 
57 

เฉลี่ย* 

WBC 7.93 10.97 8.71 6.15 8.16 6.50 10.93 9.96 9.03 10.64 12.22 10.92 7.9 
RBC 5.13 6.69 6.78 5.74 4.51 5.70 7.09 6.90 5.79 10.23 10.16 7.62 5.7 
HGB 9.85 9.45 8.93 5.56 10.96 8.80 8.65 10.54 7.51 13.04 16.02 8.65 8.3 
MCV 13.80 11.58 9.13 14.10 7.54 11.63 10.77 9.13 11.19 11.19 13.17 4.93 9.9 
PLT 9.67 14.96 10.64 8.79 12.28 12.80 12.01 10.50 6.96 10.71 13.09 6.71 10.0 
Neutrophil 12.30 12.71 15.64 14.29 15.50 17.02 16.27 18.30 18.90 11.21 13.65 17.34 14.2 
Lymphocyte 7.60 5.62 6.90 6.41 5.48 6.31 6.58 6.81 6.35 4.58 6.71 7.12 5.2 
Monocyte 5.02 6.22 5.65 6.92 7.89 5.87 7.73 6.90 6.02 4.72 4.80 6.51 5.6 
Eosinophil 4.15 5.44 5.55 6.94 6.55 5.84 4.00 6.41 7.80 4.97 3.75 5.70 5.1 
*ค านวณจากค่า % CV, % bias เฉลี่ย จากตารางที่ 1 และ 2 
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การประเมินความสามารถของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 (ตารางที่ 3) 
ด้วยค่า sigma metric เฉลี่ย ของการทดสอบพารา 
มิเตอร์ต่าง ๆ พบว่าค่า sigma metric เฉลี่ยของ WBC 
มีค่า 7.9, RBC มีค่า 5.7, HGB มีค่า 8.3, MCV มีค่า 
9.9, PLT มีค่า 10.0, Neu มีค่า 14.2, Lym มีค่า 5.2, 
Mon มีค่า 5.6, Eos มีค่า 5.1 ส าหรับเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อัตโนมัติ Coulter รุ่น DxH 800 (ตารางที่ 4)  

พบว่าค่า sigma metric เฉลี่ยของ WBC มีค่า 9.13, 
RBC มีค่า 5.35, HGB มีค่า 5.07, MCV มีค่า 8.86, 
PLT มีค่า 10.06, Neu มีค่า 14.2, Lym มีค่า 5.2, 
Mon มีค่า 5.6, Eos มีค่า 5.1 ซึ่งจะเห็นได้ว่าเครื่อง 
ตรวจวิเคราะห์ทั้งสองรุ่นมีความสามารถในการตรวจ
วิเคราะห์พารามิเตอร์หลักส าหรับการทดสอบความ
สมบูรณ์ของเลือดอยู่ในระดับดีเยี่ยม sigma metric มี
ค่ามากกว่า 5.0 ในทุกพารามิเตอร์ของการทดสอบ 

 
ตารางที่ 4 ค่า sigma metric ของพารามิเตอร์ที่ทดสอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter 

รุ่น DxH 800 ด้วยสารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ 
 

Parameter 
ค่า sigma metric 

มี.ค. 
57 

เม.ย. 
57 

พ.ค. 
57 

มิ.ย. 
57 

ก.ค. 
57 

ส.ค. 
57 

ก.ย. 
57 

ต.ค. 
57 

พ.ย. 
57 

ธ.ค. 
57 

เฉลี่ย* 

WBC 7.74 7.99 5.51 10.96 10.96 10.05 10.21 10.87 13.19 10.89 9.13 
RBC 5.48 5.79 5.34 5.59 4.57 4.8 6.45 6.01 5.16 6.44 5.35 
HGB 3.81 5.57 4.92 5.75 5.75 6.12 4.91 7.03 4.67 5.96 5.07 
MCV 9.63 7.59 8.09 13.63 14.12 10.08 7.71 10.94 8.44 7.22 8.89 
PLT 7.41 11.22 10.61 11.23 11.23 26.27 10.97 9.84 9.79 11.24 10.06 
Neutrophil  11.53 19.01 17.08 18.12 18.12 18.24 15.14 15.89 19.08 16.19 15.92 
Lymphocyte 4.86 7.82 6.82 7.13 7.13 6.67 6.04 6.38 7.21 4.89 5.45 
Monocyte 5.44 6.29 5.86 6.33 6.33 6.01 5.02 5.83 5.3 5.28 5.57 
Eosinophil 4.69 5.94 6.47 5.61 5.61 4.83 5.97 5.23 5.62 4.93 5.19 
*ค านวณจากค่า % CV, % bias เฉลี่ย จากตารางที่ 1 และ 2 

 
ข้อมูลการประเมินประสิทธิภาพความสามารถ

ในการตรวจของเครื่องตรวจวิเคราะห์ทั้งสองรุ่น เมื่อ
น ามาวิเคราะห์โดยการน าข้อมูลมา plot operating 
point ด้วย OPSpecs chart เพื่อเลือกกฎที่เหมาะสม 
[4] ส าหรับวางแผนควบคุมคุณภาพภายในของการ
ทดสอบความสมบูรณ์ของเลือด (CBC) พบว่าส่วนใหญ่
ต าแหน่ง operating point อยู่ใต้เส้นกราฟ L1 พบว่า

มีเพียง single rule 13.5s, N=3 (Pfr=0.00) 1 รอบ 

เท่านั้นที่มีสมบัติตาม quality specification ที่

ก าหนดคือสามารถตรวจจับความผิดพลาด (error 
detection ) มากกว่าหรือเท่ากับ 90 % และตรวจจับ
ความผิดพลาดที่เป็นผลบวกลวง ( false rejection) 
น้อยกว่าหรือเท่าหับ 5 % [4] ยกเว้นการทดสอบ Lym 
และ Eos ในเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเมด็เลอืดอัตโนมัติ 
Coulter รุ่น LH 785 และการทดสอบ HGB, Lym 
และ Eos ในเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเมด็เลอืดอัตโนมัติ 
Coulter รุ่น DxH 800 ที่ต าแหน่ง operating point 
อยู่ใต้เส้นกราฟ L2 ต้องใช้การควบคุมคุณภาพการ
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ทดสอบโดยใช้กฎ single rule 13s, N=3 (Pfr=0.01) 

1 รอบ เพื่อให้มีสมบัติตาม quality specification ที่

ก าหนด (รูปที่ 1A และ 1B) 

 

 
 

รูปที่ 1 การเลือก control rules จากการ plot normalized OPSpecs chart TEa 100 % ที่ 90 % analytical 
quality assurance (AQA) (SE), N=3 ของรายการทดสอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ 
Coulter รุ่น LH 785 (A) และ Coulter รุ่น DxH 800 (B) 

 



ปีที่ 24 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2559                                                              วารสารวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

 669 

4. วิจารณ์ 
ผลการศึกษาพบว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์นับ

เม็ดเลือดอัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 หมายเลข
เครื่อง AN22175 และ Coulter รุ่น DxH 800 หมาย 
เลขเครื่อง AV16088 ที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ในงานประจ า
ของห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา ณ ห้องปฏิบัติการ
เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระ
เกียรติ มีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์เป็นอย่างดี 
โดยใช้ SD, % bias, % CV และ sigma metric ใน
การประเมิน 

การศึกษาเกี่ยวกับ imprecision (% CV) ของ
เครื่องในการทดสอบ WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, 
PLT, Neu, Lym, Mon และ Eos พบว่าเครื่อง 
Coulter รุ่น LH 785 และเครื่อง Coulter รุ่น DxH 
800 มีค่าสัมประสิทธ์ิของความแปรปรวน (% CV) ของ
การประเมิน repeatability (% CVbd) ไม่เกิน 0.33 
ของค่า TEa ซึ่งเป็นค่าที่ยอมรับได้ [6] แสดงให้เห็นว่า
เครื่องตรวจวิเคราะห์ทั้งสองรุ่นมีค่าความแม่นย าในการ 

ตรวจวัดอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ 
การศึกษาเกี่ยวกับ inaccuracy (% bias) ของ

เครื่องโดยใช้ค่า % bias ของ WBC, RBC, HGB, HCT, 
MCV, PLT, Neu, Lym, Mon และ Eos พบว่าเครื่อง 
Coulter รุ่น LH 785 และเครื่อง Coulter รุ่น  DxH 
800 มีค่าเฉลี่ย % bias ไม่เกินค่า TEa [9] ของแต่ละ
รายการตรวจ แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์ทั้ง
สองรุ่นมีความถูกต้องของการตรวจวัดอยู่ในเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ 

การศึกษาเกี่ยวกับผลการประเมินประสทิธิภาพ
การตรวจวิเคราะห์ของเครื่อง Coulter รุ่น LH 785 
และเครื่อง Coulter รุ่น DxH 800 จากค่า sigma 
metric เฉลี่ยของ WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, 
PLT, Neu, Lym, Mon และ Eos พบว่ามีค่า sigma > 
5 แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์ทั้งสองรุ่นมี
ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์พารามิเตอร์หลัก
ส าหรับการทดสอบความสมบูรณ์ของเลือดอยู่ในระดับ
ดีเยี่ยม 

 
ตารางที่ 5 ผลการประเมินความสามารถการวิเคราะห์โดยค่า sigma metric และการเลือกใช้กฎในการควบคุม

คุณภาพและจ านวนรอบในการท า QC 
 

Parameter 
ผลการประเมินความสามารถการวเิคราะห์โดยค่า sigma metric 

การเลือกใช้กฎในการควบคุมคุณภาพ 
และจ านวนรอบในการท า QC 

ค่าเฉลี่ย sigma 
LH 785 

ค่าเฉลี่ย sigma 
DxH 800 

ผลการประเมินความสามารถ LH 785 
และ DxH 800 

Rule 
รอบ
ต่อวัน 

White blood cell (103 cells/ 
µL) 

7.94 9.13 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

Red blood cell (106 cells/µL) 5.68 5.35 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

Hemoglobin (g/dL) 8.33 5.07 
Excellent Performance (LH 785) 
World class quality (DxH 800) 

13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 

Mean corpuscular volume (fL) 9.94 8.89 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Platelet (103 cells/µL) 9.96 10.06 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Neutrophil (%) 14.17 15.92 World class quality 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Lymphocyte (%) 5.24 5.45 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Monocyte (%) 5.57 5.57 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
Eosinophil (%) 5.05 5.19 Excellent Performance 13s, N=3 (Pfr<0.01) 1 
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การศึกษาเกี่ยวกับ imprecision และ 
inaccuracy ข อ ง เ ค รื่ อ ง  เ มื่ อ น า ข้ อ มู ล ที่ ไ ด้ ม า 
normalization เพื่อ plot ค่าลงใน normalized 
OPSpecs chart TEa 100 % ที่ 90 % analytical 
quality assurance (AQA) (SE), N=3 โดย % 
normalized inaccuracy plot ลงบนแกน Y และ % 
normalized imprecision plot ลงบนแกน X ท าให้
สามารถเลือก control rules ได้ โดยใช้กฎ single 

rule 13s, N=3 (Pfr=0.01) 1 รอบ ซึ่งเป็นกฎที่ใช้ง่าย

ไม่ซับซ้อนและมีความเข้มงวดที่สุด สามารถตรวจจับ
ความผิดพลาด (error detection) > 90 % และ
ตรวจจับความผิดพลาดที่ เป็นผลบวกลวง ( false 
rejection) < 5 % [4] ได้ครอบคลุมการทดสอบความ
สมบูรณ์ของเลือดได้ทุกพารามิเตอร์ (ตารางที่ 5) 

การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการในรายการตรวจพารามิเตอร์
ต่าง ๆ ของการตรวจวิเคราะห์ความสมบูรณ์ของเลือด 
โดยการค านวณค่า sigma metric พบว่ามีความสอด 
คล้องกับการเลือกใช้กฎควบคุมคุณภาพ จากการน า
ข้อมูลมาด้วย OPSpecs chart นั่นคือหากเครื่องมือ
ตรวจวิเคราะห์มีประสิทธิภาพสูงอยู่ในระดับดีเยี่ยมจะ
สามารถเลือกกฎที่น ามาใช้ควบคุมคุณภาพที่ง่ายและมี
ความยืดหยุ่นสูง สามารถตรวจจับความผิดพลาดได้สูง
และมีผลเตือนลวงต่ า ท าให้สะดวกและง่ายต่อการ
ปฏิบัติงานของบุคลากรและยังลดความเสี่ยงจากข้อ 
ผิดพลาดของวิธีการวิเคราะห์ได้เป็นอย่างดี อีกทั้งยัง
ช่วยลดภาระงานและงบประมาณที่ต้องน ามาใช้ในการ
ควบคุมคุณภาพอีกด้วย  

ดังนั้นการเลือกใช้กฎในการควบคุมคุณภาพที่
เหมาะสมจะเป็นประโยชน์ในการน ามาใช้ในการวง
แผนการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC planning) 
ประจ าวัน ท าให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถตรวจสอบได้ง่าย 
รวมถึงสร้างความเช่ือมั่นในการรายงานผลการตรวจ

วิเคราะห์ อีกทั้งยังลดค่าใช้จ่ายจากการทดสอบซ้ าและ
จากจ านวนครั้งท่ีท าการทดสอบมากเกินความจ าเป็น 
  

5. สรุป 
 การประเมินประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์

และการควบคุมคุณภาพของแต่ละรายการทอสอบทาง
โลหิตวิทยาด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือด
อัตโนมัติ Coulter รุ่น LH 785 หมายเลขเครื่อง 
AN22175 และ Coulter รุ่น DxH 800 หมายเลข
เครื่ อง  AV16088 ณ ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยา 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัด
ปทุมธานี ตั้งแต่เดือนมกราคมถึงเดือนธันวาคม พ.ศ.
2557 โดยใช้ sigma metric พบว่าการทดสอบ WBC, 
RBC, HGB, MCV, PLT, Neu, Lym, Mon และ Eos 
มีค่าเฉลี่ย sigma มากกว่า 5 ในทุกพารามิเตอร์ แสดง
ให้เห็นว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์นับเม็ดเลือดอัตโนมัติ 
ทั้งสองรุ่นมีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์อยู่ใน
ระดับที่ดีเยี่ยม โดยสามารถเลือกกฎควบคุมคุณภาพ 
single rule 13s, N=3 (Pfr=0.01) [10] ในการควบคุม
คุณภาพครอบคลุมการทดสอบทุกพารามิเตอร์ในแต่ละ
เดือน ซึ่งเป็นกฎที่มีความเหมาะสมและมีความยืดหยุ่น
สูง มีความสามารถในการตรวจจับความผิดพลาดได้สูง
(Ped) และมีผลเตือนลวงต่ า (Pfr) สามารถท าการ
ควบคุมคุณภาพเพียง 1 รอบ/วัน [8]   

 ดังนั้นการวางแผนการควบคุมคุณภาพภายใน
โดยใช้ sigma metric นอกจากจะท าให้ทราบถึง
ประสิทธิภาพที่ดีเยี่ยมของเครื่องตรวจวิเคราะห์แล้ว 
[10] ยังสามารถใช้เลือกกฎที่มีความเหมาะสมและมี
ความยืดหยุ่นสูง ท าให้ ง่ายต่อการปฏิบัติงานของ
บุคลากรของห้องปฏิบัติการ นอกจากช่วยลดภาระงาน
และงบประมาณ [11] ในการวิเคราะห์สารควบคุม
คุณภาพในแต่ละวัน ยังลดค่าใช้จ่ายในการทดสอบซ้ า  
เนื่องจากเป็นการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสมมากที่สุด
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แล้ว เป็นการพัฒนาการบริหารจัดการงานด้านคุณภาพ
การตรวจวิเคราะห์ทางโลหิตวิทยาในงานประจ าวัน  
ส่งผลให้ห้องปฏิบัติการจัดอยู่ในระดับ world class 
quality และ improving business process 
performance 
 

6. ข้อเสนอแนะ 
ควรมีการประเมินความสามารถและพัฒนาการ

บริหารจัดการงานด้านคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทาง
โลหิตวิทยาในงานประจ าวันโดย sigma metric ในทุก
เดือน เพื่อติดตามและปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ
ภายในให้ดียิ่งขึ้น น าไปสู่การวางแผนงานคุณภาพใน
อนาคตได้ 
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