
นวัตกรรม 

1. ช่ือผลงาน/โครงการพัฒนา: การวางแผนการควบคุมคุณภาพดานเคมีคลินิกอยางมีประสิทธิภาพ (Quality 

Planning in Clinical Chemistry) 

ประเภทผลงานนวัตกรรม: นวัตกรรมดานกระบวนการ (Process Innovation Project) 

2. ช่ือหนวยงาน: สุนิสา วงษขาว กลุมงานเทคนิคการแพทยและพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลอุทัยธานี 

3. วัตถุประสงค: 3.1 เพ่ือปรับปรุงกระบวนการทดสอบสารควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

          3.2 เพ่ือลดคาใชจายจากการทดสอบสารควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

4. ประเด็นปญหา แนวคิดการพัฒนา: ปจจุบันหองปฏิบัติการเคมีคลินิกกลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก มีการ

ควบคุมคุณภาพท่ีประกอบไปดวย Internal Quality Control (IQC) และ External Quality Control (EQC) 

จากสถาบันท่ีมีมาตรฐาน ไดแก คณะเทคนิคการแพทยมหาวิทยาลัยมหิดล ศูนยอีคิวเอ แตเพ่ือใหการวิเคราะห

ประเมินผลการทํางานของเครื่องมีประสิทธิภาพมากข้ึน จึงมีความจําเปนตองเพ่ิมการวางแผนการควบคุม

คุณภาพ (Analytical Quality Planning) โดยการใชเครื่องมือคุณภาพ (QC Design Tool) จึงนํา Six Sigma 

มาใชเปนแนวทางในการเลือกใช Multi-Rules ท่ีเหมาะสมสําหรับการตรวจวิเคราะหแตละรายการทดสอบ 

(Analytical Quality Control Specification) เพ่ือใหการวางแผนการควบคุมคุณภาพเปนเครื่องมือปองกัน

ไมใหเกิดปญหาขอผิดพลาดในการตรวจวิเคราะหและลดคาใชจายจากการทดสอบสารควบคุมคุณภาพ 

จากการหาคา sigma metric พบวา รายการตรวจวิเคราะหท่ีมีคา Sigma metric >6 คือ Alkaline 

Phos., Amylase, Bilirubin Direct, CK, CO2 , HDL, Lactate, LDH, Magnesium, Phosphorus, Total 

Protein Triglyceride แ ล ะ  Uric acid ค า  Sigma metric >5 คื อ  Bilirubin Total, Creatinine แ ล ะ 

Glucose คา Sigma metric >4 คือ ALT, Calcium และ Potassium คา Sigma metric <4 คือ Albumin, 

AST, BUN, Cholesterol, Chlorine และ Sodium คา Sigma metric ท่ีไดนําไปสูการเลือกใชกฎท่ีเหมาะสม

สําหรับแตละรายการทดสอบ 

จากการวางแผนการควบคุมคุณภาพดังกลาว พบวาป 2561 มีการทดสอบสารควบคุมคุณภาพ (IQC) 

72,750 ครั้ง หลังจากมีการวางแผนการควบคุมคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ ในป 2562 สามารถลดจํานวน

การทดสอบ IQC ไดถึง 29,818 ครั้ง เปนการลดคาใชจายเปนจํานวนเงิน 578,905 บาท หรือคิดเปนมูลคาคา

ตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 1,980,020 บาท 

5. วิธีดําเนินการ:  

5.1 เลือกใชเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติท่ีมีประสิทธิภาพทําการทดสอบไดเร็วข้ึน จากเดิมใชเครื่อง 

architect c4000 สามารถตรวจได 400 test/ชั่วโมง เปนเครื่อง cobas c501 ตรวจได 600 test/ชั่วโมง 

5.2 เลือกใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลองนอยลง ทําใหไดใชน้ํายาท่ีสดใหมและใชไดทัน

กอนถึงวันหมดอายุหลังจากเปดใชงาน (Stability onboard exp.) 

5.3 เนื่องจากมีการเปดใชทุกการทดสอบท้ังสองเครื่อง จึงปดรายการทดสอบท่ีมีการสงตรวจจํานวน

ไม ม าก  ให ต รวจ เพี ย งเครื่ อ ง เดี ย ว  คื อ  Amylase, Calcium, CK, Lactate, LDH, Magnesium และ 

Phosphorus เพ่ือลดตนทุนการทดสอบสารควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control: IQC) และ

ลดปญหาการใชน้ํายาไมทัน Stability onboard exp. 



5.4 ลดจํานวนการทํา IQC โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับก็เพียงพอ ไดแก PRECICONTROL 

CLINCHEM MULTI 1 และ PRECICONTROL CLINCHEM MULTI 2 จากเดิมทํา 3 level 2 ครั้ง/วัน เปน 2 

level 2 ครั้ง/วัน โดยยังทําครอบคลุมทุกรายการทดสอบ ชวงคาทางคลินิกและความถ่ีเหมาะสม 

5.5 คํานวณ Lab mean, Lab SD จากการทํา IQC 3 เดือน (1 กุมภาพันธ 2562 ถึง 30 เมษายน 

2562) แลวกําหนด lab mean เพ่ือทํากราฟ QC ในโปรแกรม cobas infinity LIS 

5.6 เปลี่ยนวิธีการดูผล IQC ออกนอกชวง (IQC out) จากใชกฎกฎเดียว (single-rule) เปนกฎหลาย

กฎ (multi-rule) 

5.7 หาประสิทธิภาพการทดสอบแตละรายการ (Performance) ท่ีตรวจดวยเครื่อง cobas c501 จาก

การหาคา sigma จากสูตร Sigma metric = ( %TEa – %Bias ) / %CV 

- %TEa ใช Guideline ตามสมาคมพยาธิวิทยาคลินิกไทย  

- %Bias cobas c501 C1 คิด %Bias จาก EQA โครงการ EQA center และ cobas c501 C2 คิด 

%Bias จาก EQA โครงการ ม.มหิดล 

- %CV คํานวณจากการทํา IQC 3 เดือนยอนหลัง (1 กุมภาพันธ 2562 ถึง 30 เมษายน 2562) 

ซ่ึงรายการทดสอบท่ีไดคา sigma ตั้งแต 5 ข้ึนไป สามารถลดการทํา IQC ตอวัน (R) จาก 2 ครั้ง/วัน เปน 1 

ครั้ง/วัน  

รูปภาพท่ี 1 แสดง QC Design Tool ท่ีใชคือ Westgard Sigma Rules 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.8 ทํา IQC ตามความถ่ี ( R ) ท่ีไดจากการคํานวณ sigma และกําหนดกฎการดู IQC out ใน

โปรแกรม cobas infinity LIS ตั้งแตวันท่ี 16 พฤษภาคม 2562 เปนตนไป 

ระยะเวลาดําเนินการโครงการพัฒนา 1 ตุลาคม 2561 ถึง 30 กันยายน 2562 

 

 

 

https://www.westgard.com 



6. ผลการดําเนินการ:  

ตารางท่ี 1 คา sigma metric และกฎ Multi-rules ท่ีเหมาะสมสําหรับการตรวจวิเคราะหแตละรายการ 

ลําดับ รายการ Sigma (C2) >6 sigma 

1 Alkaline Phos. 7 1-3s  : N=2 + R=1 

2 Amylase 19 1-3s  : N=2 + R=1 

3 Bilirubin Direct 19.7 1-3s  : N=2 + R=1 

4 CK 13.7 1-3s  : N=2 + R=1 

5 CO2 10.3 1-3s  : N=2 + R=1 

6 HDL-C 15.9 1-3s  : N=2 + R=1 

7 Lactate 14.9 1-3s  : N=2 + R=1 

8 LDH 11.5 1-3s  : N=2 + R=1 

9 Magnesium 17.2 1-3s  : N=2 + R=1 

10 Phosphorus 6.8 1-3s  : N=2 + R=1 

11 Total Protein  6.9 1-3s  : N=2 + R=1 

12 Triglyceride 17.1 1-3s  : N=2 + R=1 

13 Uric acid 7.3 1-3s  : N=2 + R=1 

 5-6 sigma 

14 Bilirubin Total 6 1-3s  : N=2 + R=1 

15 Creatinine 6 1-3s  : N=2 + R=1 

16 Glucose 5.6 1-3s / 2-2s/ R4s : N=2 + R=1 

 4-5 sigma 

17 ALT 4.5 1-3s / 2-2s/ R4s / 4-1s   : N=4 + R = 1 or  N=2 + R=2 

18 Calcium 4.9 1-3s / 2-2s/ R4s / 4-1s   : N=4 + R = 1 or  N=2 + R=2 

19 Potassium 4.6 1-3s / 2-2s/ R4s / 4-1s   : N=4 + R = 1 or  N=2 + R=2 

 <4 sigma 

20 Albumin 2.5 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

21 AST 3.6 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

22 BUN 2.4 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

23 Cholesterol 1.8 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

24 Chlorine 1.2 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

25 Sodium 1.8 Traditional Westgard Rules N=2 + R=2 

 

 

 

 

 

 



รูปภาพท่ี 2 แสดง Sigma metric chart 

 

Sigma metric จํานวน 
Tests 

คิดเปน 
% 

 <4 6 24.00 
 4-5 3 12.00 
 5-6 3 12.00 
 >6 13 52.00 
 รวม 25 100 

 

 

 

 

6. ประโยชนท่ีไดรับ: 

6.1 ลดคาใชจาย  

1. ลดอัตราการใชน้ํายา จากการใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลองนอยลง สงผลใหลดปญหา

การใชน้ํายาไมทัน Stability onboard exp. และปดรายการทดสอบท่ีมีการสงตรวจจํานวนไมมากให

ตรวจเพียงเครื่องเดียว 

2. ชวยลดงบประมาณในการใชสารควบคุมคุณภาพเกินความจําเปน เปนการลดตนทุนการทํา IQC จาก

การทํา 3 level 2 ครั้ง/วัน เปน 2 level 2 ครั้ง/วัน ซ่ึงยังคงครอบคลุมทุกรายการทดสอบ ความถ่ี

เหมาะสมและครอบคลุมชวงคาท่ีใชงาน สามารถลดการทํา IQC  27,610 ครั้ง/ป คิดเปนตนทุนคา

น้ํายาทดสอบ 534,903 บาท 

3. ลดตนทุนการทํา IQC จากการทํา lab mean และ sigma เพ่ือใชกฎตามคา sigma ท่ีไดซ่ึงรายการ

ทดสอบท่ีไดคา sigma ตั้งแต 5 ข้ึนไป สามารถลดการทํา IQC ตอวัน จาก 2 ครั้ง/วัน เปน 1 ครั้ง/วัน 

เริ่มตั้งแตวันท่ี 16 พฤษภาคม 2562 ถึง 30 กันยายน 2562 สามารถลดจํานวนการทํา IQC ไปไดอีก 

2,208 ครั้ง คิดเปนการลดตนทุนคาน้ํายาทดสอบ 44,002 บาท  

4. รวมท้ังสิ้น ป 2562 สามารถลดตนทุนคาน้ํายาทดสอบเปนจํานวนเงิน 578,905 บาท หรือคิดเปน

มูลคาคาตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 1,980,020 บาท 

6.2 ผูปวย/ผูรับบริการไดรบัประโยชน 

1. ความเร็วในการทดสอบเพ่ิมข้ึน จากการใชเครื่องท่ีมีประสิทธิภาพทําการทดสอบเพ่ิมข้ึน 200 test/

ชั่วโมง ผูปวยจึงไดรับผลตรวจเร็วข้ึน 

2. ผลทดสอบมีความแมนยําและถูกตองมากข้ึน จากการใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลอง

นอยลง ทําใหไดใชน้ํายาท่ีสดใหมและใชไดทันกอนถึง Stability onboard สงผลใหคาแปรปรวนของ

การทดสอบลดลง ผลการควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) ดีข้ึน 



3. ผลทดสอบมีความแมนยําและถูกตองมากข้ึน จากการเพ่ิมประสิทธิภาพการตรวจจับความผิดพลาด

โดยการใชกฎการดูผล IQC out จาก single-rule เปน multi-rule 

4. ผูปวยและแพทยไดรับผลการตรวจวิเคราะหท่ีถูกตองเพ่ือประกอบการวินิจฉัย การติดตามและการ

รักษาผูปวยไดอยางมีประสิทธิภาพ 

6.3 เจาหนาท่ีปฏิบัติงานไดสะดวก 

1. ประหยัดเวลา จากการทํา IQC ท่ีนอยลง และประหยัดเวลาการดูผล IQC เนื่องจากการเปดใชระบบ

เตือนจาก software เม่ือมีผล IQC ไมผาน โดยท่ีผูปฏิบัติงานไมตองเปดดู IQC out ทีละกราฟ  

2. ลดการ repeat IQC เนื่องจากมีการคิด sigma ทําใหมีการเลือกใชกฎท่ีเหมาะสมของแตละรายการ

ทดสอบ จึงลดอัตราการ repeat IQC ท่ีเกิดจากผลปฏิเสธปลอม (false rejection)  

3. เจาหนาท่ีปฏิบัติงานในหนวยงานมีความม่ันใจในการรายงานผลการตรวจวิเคราะห 

6.4 ลดความเสี่ยง  

1. ลดความเสี่ยงเรื่องการรายงานผลผิดพลาด เนื่องจากผลทดสอบมีความแมนยํามากข้ึน เพ่ิม

ประสิทธิภาพการตรวจจับความผิดพลาดโดยการใชกฎการดูผล IQC out จาก single-rule เปน 

multi-rule ท่ีเหมาะสมของแตละรายการทดสอบ 

6.5 เผยแพรหนวยงานอ่ืน  

1. สามารถเปนตนแบบใหกับหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ในการบริหารจัดการน้ํายาและการควบคุมคุณภาพโดย

การนํา sigma มาเพ่ิมประสิทธิภาพและลดตนทุน 

7. ปจจัยแหงความสําเร็จ 

7.1 การควบคุมคุณภาพโดยใชกฎหลายกฎมีความยุงยากกวาการใชกฎกฎเดียว 

7.2 การแปล การเลือกใชกฎ การแกไขปญหา IQC out ตองมีความรูความเขาใจเปนอยางดี 

7.3 บางรายการทดสอบมีคา Sigma ต่ํา เนื่องจาก %CV ท่ีสูง นอกจากตองมีการควบคุมความแปรปรวน

ของเครื่องและน้ํายาแลว ยังตองมีการควบคุมความแปรปรวนท่ีเกิดจากผูปฏิบัติงาน โดยทบทวน

กระบวนการทํา IQC การละลาย IQC material ระยะเวลาการเปดใชและหมดอายุ รวมท้ังการ 

maintenance เครื่อง ใหเขาใจและปฏิบัติไปในทิศทางเดียวกัน  

7.4 ปจจุบันการตรวจวิเคราะหในหองปฏิบัติการใชเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติเปนสวนใหญ สิ่งสําคัญ

ท่ีควรคํานึงถึงมากคือ Systemic errors ซ่ึงสิ่งท่ีทําใหเกิด errors ไดแก สารมาตรฐาน (calibrator) 

น้ํายาตรวจวิเคราะห (reagents)  การเปลี่ยน Lot น้ํายา การเปลี่ยนอะไหลของเครื่องตรวจวิเคราะห จึง

ตองสังเกตแนวโนมคา IQC อยางตอเนื่อง เพ่ือดักจับปญหาและสามารถแกไข หาสาเหตุใหไดตรงจุดและ

ทันเวลา 

7.5 ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหจําเปนตองมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง หากสมรรถนะของวิธี

ตรวจวิเคราะหมีการเปลี่ยนแปลง ควรทําการประเมินและเลือกกฎใหมเพ่ือใหเหมาะสมสําหรับการตรวจ

วิเคราะหในขณะนั้น  

7.6 ผูปฏิบัติงานมีการควบคุมตัวแปรท่ีสงผลใหเกิดความแปรปรวนต่ําลง สงผลประสิทธิภาพการทดสอบ

แตละรายการ (Performance) เพ่ิมข้ึน จะสามารถลดงบประมาณในการใชสารควบคุมคุณภาพไดอีก 



โดยจากการทํานายปงบประมาณ 2563 อาจสามารถลดตนทุนน้ํายาทดสอบไดอีก 181,574 บาท หรือ

คิดเปนมูลคาคาตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 606,480 บาท 

 

...................................................................................... 
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งานเคมคีลินิก กลุมงานเทคนิคการแพทยและพยาธิวิทยาคลินิก 

เรื่อง การวางแผนการควบคุมคณุภาพดานเคมคีลินิกอยางมีประสทิธิภาพ  
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จัดทําโดย........................................... 

      ( นางสาวสุนสิา  วงษขาว ) 
     นักเทคนิคการแพทย      
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( นายชิดชัย  อัจฉริยะศักดิ์ชัย ) 

หัวหนากลุมงานเทคนิคการแพทยและพยาธิวิทยาคลินิก 


