
นวัตกรรม 

1. ช่ือผลงาน/โครงการพัฒนา: การวางแผนการควบคุมคุณภาพดานเคมีคลินิกอยางมีประสิทธิภาพ (Quality 

Planning in Clinical Chemistry) 

ประเภทผลงานนวัตกรรม: นวัตกรรมดานกระบวนการ (Process Innovation Project) 

2. ช่ือหนวยงาน: สุนิสา วงษขาว กลุมงานเทคนิคการแพทยและพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลอุทัยธานี 

3. วัตถุประสงค: 3.1 เพ่ือปรับปรุงกระบวนการทดสอบสารควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

          3.2 เพ่ือลดคาใชจายจากการทดสอบสารควบคุมคุณภาพงานเคมีคลินิก 

4. ประเด็นปญหา แนวคิดการพัฒนา: ปจจุบันหองปฏิบัติการเคมีคลินิกกลุมงานพยาธิวิทยาคลินิก มีการ

ควบคุมคุณภาพท่ีประกอบไปดวย Internal Quality Control (IQC) และ External Quality Control (EQC) 

จากสถาบันท่ีมีมาตรฐาน ไดแก คณะเทคนิคการแพทยมหาวิทยาลัยมหิดล ศูนยอีคิวเอ แตเพ่ือใหการวิเคราะห

ประเมินผลการทํางานของเครื่องมีประสิทธิภาพมากข้ึน จึงมีความจําเปนตองเพ่ิมการวางแผนการควบคุม

คุณภาพ (Analytical Quality Planning) โดยการใชเครื่องมือคุณภาพ (QC Design Tool) จึงนํา Six Sigma 

มาใชเปนแนวทางในการเลือกใช Multi-Rules ท่ีเหมาะสมสําหรับการตรวจวิเคราะหแตละรายการทดสอบ 

(Analytical Quality Control Specification) เพ่ือใหการวางแผนการควบคุมคุณภาพเปนเครื่องมือปองกัน

ไมใหเกิดปญหาขอผิดพลาดในการตรวจวิเคราะหและลดคาใชจายจากการทดสอบสารควบคุมคุณภาพ 

จากการหาคา sigma metric พบวา รายการตรวจวิเคราะหท่ีมีคา 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 คา Sigma metric >4 คือ ALT, Calcium และ Potassium คา Sigma metric <4 คือ Albumin, 

AST, BUN, Cholesterol, Chlorine และ Sodium คา Sigma metric ท่ีไดนําไปสูการเลือกใชกฎท่ีเหมาะสม

สําหรับแตละรายการทดสอบ 

จากการวางแผนการควบคุมคุณภาพดังกลาว พบวาป 2561 มีการทดสอบสารควบคุมคุณภาพ (IQC) 

72,750 ครั้ง หลังจากมีการวางแผนการควบคุมคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ ในป 2562 สามารถลดจํานวน

การทดสอบ IQC ไดถึง 29,818 ครั้ง เปนการลดคาใชจายเปนจํานวนเงิน 578,905 บาท หรือคิดเปนมูลคาคา

ตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 1,980,020 บาท 

5. วิธีดําเนินการ:  

5.1 เลือกใชเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติท่ีมีประสิทธิภาพทําการทดสอบไดเร็วข้ึน จากเดิมใชเครื่อง 

architect c4000 สามารถตรวจได 400 test/ชั่วโมง เปนเครื่อง cobas c501 ตรวจได 600 test/ชั่วโมง 

5.2 เลือกใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลองนอยลง ทําใหไดใชน้ํายาท่ีสดใหมและใชไดทัน

กอนถึงวันหมดอายุหลังจากเปดใชงาน (Stability onboard exp.) 

5.3 เนื่องจากมีการเปดใชทุกการทดสอบท้ังสองเครื่อง จึงปดรายการทดสอบท่ีมีการสงตรวจจํานวน

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

Phosphorus เพ่ือลดตนทุนการทดสอบสารควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control: IQC) และ

ลดปญหาการใชน้ํายาไมทัน Stability onboard exp. 



5.4 ลดจํานวนการทํา IQC โดยใชสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับก็เพียงพอ ไดแก PRECICONTROL 

CLINCHEM MULTI 1 และ PRECICONTROL CLINCHEM MULTI 2 จากเดิมทํา 3 level 2 ครั้ง/วัน เปน 2 

level 2 ครั้ง/วัน โดยยังทําครอบคลุมทุกรายการทดสอบ ชวงคาทางคลินิกและความถ่ีเหมาะสม 

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

2562) แลวกําหนด lab mean เพ่ือทํากราฟ QC ในโปรแกรม cobas infinity LIS 

5.6 เปลี่ยนวิธีการดูผล IQC ออกนอกชวง (IQC out) จากใชกฎกฎเดียว (single-rule) เปนกฎหลาย

กฎ (multi-rule) 

5.7 หาประสิทธิภาพการทดสอบแตละรายการ (Performance) ท่ีตรวจดวยเครื่อง cobas c501 จาก

การหาคา 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 เดือนยอนหลัง (1 กุมภาพันธ 2562 ถึง 30 เมษายน 2562) 

ซ่ึงรายการทดสอบท่ีไดคา sigma ตั้งแต 5 ข้ึนไป สามารถลดการทํา IQC ตอวัน (R) จาก 2 ครั้ง/วัน เปน 1 

ครั้ง/วัน  

รูปภาพท่ี 1 แสดง QC Design Tool ท่ีใชคือ Westgard Sigma Rules 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.8 ทํา IQC ตามความถ่ี ( R ) ท่ีไดจากการคํานวณ sigma และกําหนดกฎการดู IQC out ใน

โปรแกรม cobas infinity LIS ตั้งแตวันท่ี 16 พฤษภาคม 2562 เปนตนไป 

ระยะเวลาดําเนินการโครงการพัฒนา 1 ตุลาคม 2561 ถึง 30 กันยายน 2562 

 

 

 

https://www.westgard.com 



6. ผลการดําเนินการ:  

ตารางท่ี 1 คา sigma metric และกฎ Multi-rules ท่ีเหมาะสมสําหรับการตรวจวิเคราะหแตละรายการ 

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 

คิดเปน 
% 

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

 

 

 

 

6. ประโยชนท่ีไดรับ: 

6.1 ลดคาใชจาย  

1. ลดอัตราการใชน้ํายา จากการใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลองนอยลง สงผลใหลดปญหา

การใชน้ํายาไมทัน Stability onboard exp. และปดรายการทดสอบท่ีมีการสงตรวจจํานวนไมมากให

ตรวจเพียงเครื่องเดียว 

2. ชวยลดงบประมาณในการใชสารควบคุมคุณภาพเกินความจําเปน เปนการลดตนทุนการทํา IQC จาก

การทํา 3 level 2 ครั้ง/วัน เปน 2 level 2 ครั้ง/วัน ซ่ึงยังคงครอบคลุมทุกรายการทดสอบ ความถ่ี

เหมาะสมและครอบคลุมชวงคาท่ีใชงาน สามารถลดการทํา IQC  27,610 ครั้ง/ป คิดเปนตนทุนคา

น้ํายาทดสอบ 534,903 บาท 

3. ลดตนทุนการทํา IQC จากการทํา lab mean และ sigma เพ่ือใชกฎตามคา sigma ท่ีไดซ่ึงรายการ

ทดสอบท่ีไดคา sigma ตั้งแต 5 ข้ึนไป สามารถลดการทํา IQC ตอวัน จาก 2 ครั้ง/วัน เปน 1 ครั้ง/วัน 

เริ่มตั้งแตวันท่ี 16 พฤษภาคม 2562 ถึง 30 กันยายน 2562 สามารถลดจํานวนการทํา IQC ไปไดอีก 

2,208 ครั้ง คิดเปนการลดตนทุนคาน้ํายาทดสอบ 44,002 บาท  

4. รวมท้ังสิ้น ป 2562 สามารถลดตนทุนคาน้ํายาทดสอบเปนจํานวนเงิน 578,905 บาท หรือคิดเปน

มูลคาคาตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 1,980,020 บาท 

6.2 ผูปวย/ผูรับบริการไดรบัประโยชน 

1. ความเร็วในการทดสอบเพ่ิมข้ึน จากการใชเครื่องท่ีมีประสิทธิภาพทําการทดสอบเพ่ิมข้ึน 200 test/

ชั่วโมง ผูปวยจึงไดรับผลตรวจเร็วข้ึน 

2. ผลทดสอบมีความแมนยําและถูกตองมากข้ึน จากการใชขนาดน้ํายาท่ีจํานวนการทดสอบตอกลอง

นอยลง ทําใหไดใชน้ํายาท่ีสดใหมและใชไดทันกอนถึง Stability onboard สงผลใหคาแปรปรวนของ

การทดสอบลดลง ผลการควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) ดีข้ึน 



3. ผลทดสอบมีความแมนยําและถูกตองมากข้ึน จากการเพ่ิมประสิทธิภาพการตรวจจับความผิดพลาด

โดยการใชกฎการดูผล IQC out จาก single-rule เปน multi-rule 

4. ผูปวยและแพทยไดรับผลการตรวจวิเคราะหท่ีถูกตองเพ่ือประกอบการวินิจฉัย การติดตามและการ

รักษาผูปวยไดอยางมีประสิทธิภาพ 

6.3 เจาหนาท่ีปฏิบัติงานไดสะดวก 

1. ประหยัดเวลา จากการทํา IQC ท่ีนอยลง และประหยัดเวลาการดูผล IQC เนื่องจากการเปดใชระบบ

เตือนจาก software เม่ือมีผล IQC ไมผาน โดยท่ีผูปฏิบัติงานไมตองเปดดู IQC out ทีละกราฟ  

2. ลดการ repeat IQC เนื่องจากมีการคิด sigma ทําใหมีการเลือกใชกฎท่ีเหมาะสมของแตละรายการ

ทดสอบ จึงลดอัตราการ repeat IQC ท่ีเกิดจากผลปฏิเสธปลอม (false rejection)  

3. เจาหนาท่ีปฏิบัติงานในหนวยงานมีความม่ันใจในการรายงานผลการตรวจวิเคราะห 

6.4 ลดความเสี่ยง  

1. ลดความเสี่ยงเรื่องการรายงานผลผิดพลาด เนื่องจากผลทดสอบมีความแมนยํามากข้ึน เพ่ิม

ประสิทธิภาพการตรวจจับความผิดพลาดโดยการใชกฎการดูผล IQC out จาก single-rule เปน 

multi-rule ท่ีเหมาะสมของแตละรายการทดสอบ 

6.5 เผยแพรหนวยงานอ่ืน  

1. สามารถเปนตนแบบใหกับหองปฏิบัติการอ่ืนๆ ในการบริหารจัดการน้ํายาและการควบคุมคุณภาพโดย

การนํา sigma มาเพ่ิมประสิทธิภาพและลดตนทุน 

7. ปจจัยแหงความสําเร็จ 

7.1 การควบคุมคุณภาพโดยใชกฎหลายกฎมีความยุงยากกวาการใชกฎกฎเดียว 

7.2 การแปล การเลือกใชกฎ การแกไขปญหา IQC out ตองมีความรูความเขาใจเปนอยางดี 

7.3 บางรายการทดสอบมีคา Sigma ต่ํา เนื่องจาก %CV ท่ีสูง นอกจากตองมีการควบคุมความแปรปรวน

ของเครื่องและน้ํายาแลว ยังตองมีการควบคุมความแปรปรวนท่ีเกิดจากผูปฏิบัติงาน โดยทบทวน

กระบวนการทํา IQC การละลาย IQC material ระยะเวลาการเปดใชและหมดอายุ รวมท้ังการ 

maintenance เครื่อง ใหเขาใจและปฏิบัติไปในทิศทางเดียวกัน  

7.4 ปจจุบันการตรวจวิเคราะหในหองปฏิบัติการใชเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติเปนสวนใหญ สิ่งสําคัญ

ท่ีควรคํานึงถึงมากคือ Systemic errors ซ่ึงสิ่งท่ีทําใหเกิด errors ไดแก สารมาตรฐาน (calibrator) 

น้ํายาตรวจวิเคราะห (reagents)  การเปลี่ยน Lot น้ํายา การเปลี่ยนอะไหลของเครื่องตรวจวิเคราะห จึง

ตองสังเกตแนวโนมคา IQC อยางตอเนื่อง เพ่ือดักจับปญหาและสามารถแกไข หาสาเหตุใหไดตรงจุดและ

ทันเวลา 

7.5 ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหจําเปนตองมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง หากสมรรถนะของวิธี

ตรวจวิเคราะหมีการเปลี่ยนแปลง ควรทําการประเมินและเลือกกฎใหมเพ่ือใหเหมาะสมสําหรับการตรวจ

วิเคราะหในขณะนั้น  

7.6 ผูปฏิบัติงานมีการควบคุมตัวแปรท่ีสงผลใหเกิดความแปรปรวนต่ําลง สงผลประสิทธิภาพการทดสอบ

แตละรายการ (Performance) เพ่ิมข้ึน จะสามารถลดงบประมาณในการใชสารควบคุมคุณภาพไดอีก 



โดยจากการทํานายปงบประมาณ 2563 อาจสามารถลดตนทุนน้ํายาทดสอบไดอีก 181,574 บาท หรือ

คิดเปนมูลคาคาตรวจทางหองปฏิบัติการถึง 606,480 บาท 

 

...................................................................................... 
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จัดทําโดย........................................... 

      ( นางสาวสุนสิา  วงษขาว ) 
     นักเทคนิคการแพทย      
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( นายชิดชัย  อัจฉริยะศักดิ์ชัย ) 
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