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บทน า และวัตถุประสงค์   
การประเมินประสิทธิภาพและการวางแผนการควบคุมคุณภาพ เป็นขั้นตอนที่มีความส าคัญในการควบคุม

คุณภาพงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือให้การตรวจวิเคราะห์ที่มีคุณภาพและประสิทธิภาพ น ามาซึ่งผล
การตรวจทางห้องปฏิบัติการที่มีความถูกต้อง แม่นย า ท าให้แพทย์น าไปใช้ประกอบการวินิจฉัย รักษา ติดตาม ค้นหา
และพยากรณ์โรคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ปัจจุบันวิธี Six Sigma ได้รับความสนใจและมีการน ามาใช้ในการปรับปรุง
และรักษาคุณภาพ ทั้งในวงการบริหาร ธุรกิจ รวมถึงวงการแพทย์และห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ หัวใจส าคัญของ
วิธีการ Six Sigma ขึ้นกับสมมติฐานที่ว่าถ้าสามารถนับหรือวัดจ านวนผลผลิตของกระบวนการที่มีต าหนิ บกพร่อง 
หรือผิดพลาด (defect) จะท าให้สามารถหาวิธีที่จะลดจ านวน defect ในกระบวนการผลิตให้เหลือน้อยที่สุดเท่าที่
จะน้อยได้ โดยตั้งเป้าจากสถิติของข้อมูลผลผลิต 1 ล้านชิ้นที่เก็บรวบรวมท า normal distribution graph จะต้อง
เป็น normal data ทั้งหมดหรือร้อยละ 99.9997 ถ้าไม่มีส่วนข้อมูลที่ออกนอก ± 3 SD จะให้เกรดของงานขั้นสุด
ยอดเป็น 6 Sigma ซึ่งมีโอกาสที่จะเกิดข้อผิดพลาดได้ไม่เกิน 3.4 ชิ้นในจ านวนชิ้นงานทั้งหมด 1 ล้านชิ้น(defect 
per million opportunity, DPMO) ต่อมา Westgard และคณะได้น า Six Sigma มาประยุกต์ใช้ในการวางแผน
ควบคุมคุณภาพห้องปฏิบัติการ โดยผสมผสานกับกฎการควบคุมคุณภาพที่คิดค้นขึ้น (Westgard rules) เพ่ือให้เกิด
ความผิดพลาดน้อยที่สุดและเกิดความปลอดภัยสูงสุดแก่ผู้ป่วย ประโยชน์ของการน า Sigma metrics มาประยุกต์ใช้
ในการประเมินคุณภาพวิธีวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ เช่น เป็นการแสดง quality level ของวิธีการวิเคราะห์ในเชิง
ปริมาณโดยแสดงเป็นค่า Sigma และน าค่า Sigma มาใช้ในการท า QC planning เพ่ือเลือกใช้ QC procedure ซึ่ง
รวมถึง control rule และจ านวนสารควบคุมคุณภาพ (N) ที่เหมาะสม แนวคิด Sigma metrics มีการน ามาใช้ใน
การประเมินคุณภาพวิธีวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการคลินิกหลายสาขา เช่น ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก[1] และ
ห้องปฏิบัติการโลหิตวิทยาคลินิก[2, 3] ส่วนเครื่องมือที่ใช้ในการท า QC planning ในขั้นตอนการวิเคราะห์อีกชนิด
หนึ่ง คือ operating specification chart (OPSpecs chart) ซึ่งเป็นกราฟที่แสดงความสัมพันธ์ระหว่าง quality 
requirement ส าหรับการทดสอบความแม่นย าและความถูกต้องที่หาได้ของวิธีวิเคราะห์ โดยมีแกน X เป็นค่า 
imprecision และแกน Y เป็นค่า inaccuracy ข้อมูลที่อยู่ด้านขวาของ chart จะแสดงค่า probability of error 
detection (Ped) ของเส้นกราฟแต่ละเส้นตามล าดับจากบนลงล่าง รวมถึงข้อมูลของ control rules, number of 
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control measurement (N) และจ านวน run (R) ที่สอดคล้องกัน เพ่ือเลือกกฎการควบคุมคุณภาพใช้ให้เหมาะกับ
รายการตรวจวิเคราะห์ โดยกฎที่เลือกใช้นั้นควรเป็นกฎที่ช่วยค้นหาความผิดพลาดได้ดีที่สุด และไม่มีผลเตือนลวง 
(probability of false rejection, Pfr) โดยมุ่งเน้นถึงประสิทธิภาพสูงสุด เพ่ือค้นหาและเฝ้าระวังให้เกิดความ
ผิดพลาดของการตรวจวิเคราะห์น้อยที่สุดหรือไม่มีโอกาสเกิดความผิดพลาดเลย(zero defect) ซึ่งผลเตือนลวง (Pfr) 
คือโอกาสที่ระบบการควบคุมคุณภาพภายในที่ออกแบบไว้โดย QC tool จะท าให้เกิดความผิดพลาดในการปฏิเสธค่า
ของ control value ที่ยอมรับได้ เช่น ถ้า Pfr มีค่าเท่ากับ 0.05 หรือ 5 % หมายความว่า ระบบควบคุมคุณภาพ
ภายในที่ออกแบบไว้จะท าให้เกิดความผิดพลาดในการปฏิเสธค่าของ control value ที่ยอมรับได้ไม่เกิน 5 % 
ส าหรับค่าในอุดมคติคือ 0% ในทางปฏิบัติยอมรับที่ค่า Pfr เท่ากับ 1-5 % หรือ 0.01-0.05 [4] 

ปัจจุบันกลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลพนัสนิคม ท าการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ PT c
และ APTT โดยใช้ กฎการควบคุมคือ Traditional 2SD วันละ 2 รอบ(ทุกๆ 12 ชั่วโมง) มูลค่าวัสดุน้ ายาที่ใช้ใน
การควบคุมคุณภาพต่อปีคิดเป็นเงิน 50,202 บาท รวมถึงไม่สามารถตรวจวัดความผิดพลาดของผลการตรวจและ
ผลเตือนลวงที่เกิดขึ้นได้ ผู้วิจัยค านึงถึงทั้งคุณภาพและประสิทธิภาพของการวิเคราะห์ การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์
จะใช้ Sigma metrics และ OPSpecs chart เป็นเครื่องมือในประเมินและการวางแผนควบคุมคุณภาพเครื่องตรวจ
วิเคราะห์การแข็งตัวของเลือด เพ่ือให้สามารถใช้กฎการควบคุมคุณภาพ และจ านวนสารควบคุมคุณภาพได้อย่าง
เหมาะสม ท าให้เกิดประโยชน์และคุ้มค่าที่สุด 
 
วิธีการศึกษา   
  1. การหา analytical performance ของวิธีการวิเคราะห์ 

1) การหาค่า imprecision (%CV) จาก ข้อมูล IQC ย้อนหลังระหว่างเดือนมีนาคม - เดือนเมษายน 2563 
โดยค านวณค่าเฉลี่ยของห้องปฏิบัติการ (laboratory mean) และค่าความแปรปรวน (standard deviation; SD) 
ของสารควบคุมคุณภาพของรายการตรวจ prothrombin time และ partial thromboplastin time ด้วยเครื่อง 
STA Compact Max สารควบคุมคุณภาพที่ใช้มี 2 ระดับ ได้แก่ Control Normal (ค่าปกติ) Lot no. 254575 
และ  Control Abnormal (ค่าผิดปกติ) ) Lot no. 254575 จากบริษัท Diagnostica STAGO ประเทศฝรั่งเศส 
ทดสอบหาค่า between run precision โดยก าหนดเกณฑ์ในการประเมินใช้เกณฑ์ของ Clinical Laboratory 
Improvement Amendments (CLIA) [5] คือส าหรับค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวนของการทดสอบภายใน
วันเดียว (within-day imprecision, % CVwd) ต้องไม่เกิน 0.25 เท่าของค่า allowable total error (TEa) และ
ค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน ของการทดสอบระหว่างวัน (between-day imprecision, % CVbd) ต้องไม่
เกิน 0.33 เทา่ ของค่า TEa [6] 

 
%CV = SD/mean X 100 
 

2) การหาค่า inaccuracy (%bias) ของแต่ละรายการทดสอบ ในการศึกษานี้เลือกใช้ข้อมูลจาก EQC 
report ที่ทางห้องปฏิบัติการเข้าร่วมโครงการการควบคุมคุณภาพภายนอกการทดสอบการแข็งตัวของเลือด        
ซึ่งห้องปฏิบัติการเข้าร่วมกับ Thailand National External Quality Assessment Scheme for Blood 



 

 
 
 
 
 

Coagulation ค านวณค่าเฉลี่ยของเปอร์เซ็นต์ความแตกต่างระหว่างค่ารายงานของห้องปฏิบัติการกับค่าเฉลี่ยของ
กลุ่มห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมโครงการ จากสูตร 

% bias = [ (laboratory assayed value - assigned value) / (assigned value) ] X 100 
assayed value หมายถึง ค่าเฉลี่ยจากการวิเคราะห์วัสดุคุณภาพ (mean) หรือ ค่าที่วิเคราะห์ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ  
                                ของห้องปฏิบัติการ 
assigned value หมายถึง ค่าทีร่ะบุไว้ใน value assignment sheet หรือ ค่าเฉลี่ยของผลการวิเคราะห์ของ 

                                            สมาชิกโครงการ 
2. การหา QC procedure จากการใช้ QC planning tools 

QC planning tools ที่ใช้ในการศึกษานี้ คือ Sigma metric และ OPSpecs chart โดยขั้นตอนการหา 
QC procedure มีดังนี้ 

1) ค านวณหา Sigma metric โดยใช้สูตร  
Sigma metric = (TEa - %bias) / %CV 

TEa (allowable total error) คือ ค่าความผิดพลาดทั้งหมดที่เกิดขึ้นในการวิเคราะห์ที่ยอมรับได้ โดยมีสาเหตุจาก
ความไม่แม่นย า (imprecision) ซึ่งเกิดจากการผิดพลาดแบบสุ่ม (random error) และความไม่ถูกต้อง 
(inaccuracy) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systematic error) การศึกษานี้ใช้ค่า TEa ที่ Clinical 
Laboratory Improvement Amendment(4) (CLIA) ก าหนดขึ้น 

2) สร้าง OPSpecs chart โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ พิจารณา QC specification ทั้งค่า probability 
of error detection (Ped) และค่า probability of false rejection (Pfr) ซึ่งต้องเลือกกฎที่มี Ped > 0.90 และ   
Pfr < 0.05 

3) เลือก control rules, number of control measurement (N) และจ านวน run (R) ที่เหมาะสม 
 

ผลการศึกษา   
ผล analytical performance ของวิธีการวิเคราะห์การทดสอบหา analytical performance ของแต่ละ

รายการทดสอบ โดยการหาค่า imprecision ด้วยการค านวณค่า %CV จากข้อมูล IQC และหาค่า inaccuracy ด้วย
การค านวณค่า %bias จาก EQA ส าหรับรายการทดสอบ PT และ PTT ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์การแข็งตัวของ
เลือดอัตโนมัติ STA Compact Max โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ ระดับปกติ และระดับผิดปกติ        
ผลการศึกษาพบว่าค่า mean และ SD ของ normal level control รายการทดสอบ PT เป็น 14.20 และ 0.33 
ตามล าดับ รายการทดสอบ PTT เป็น 35.00 และ 0.75 ตามล าดับ และค่า mean และ SD ของ abnormal 
level control รายการทดสอบ PT เป็น 26.50 และ 0.67 ตามล าดับ รายการทดสอบ PTT เป็น 50.87 และ 
1.20 ตามล าดับ (Table 1)  
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 

Table 1. The target value, mean, and SD of control material Coagulation test 
Parameter Control material Target value Mean SD 
PT Normal 14.00 14.20 0.33 
 Abnormal 26.40 26.50 0.67 
PTT Normal 33.70 35.00 0.75 
 Abnormal 50.30 50.87 1.20 
 

เมื่อน าค่า mean และ SD จากการท า IQC ของสารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ มาค านวณหา%CV พบว่า
ค่าเฉลี่ย %CV ของ normal level control รายการทดสอบ PT และ PTT เป็น 2.34 และ 1.96 ตามล าดับ     
ส่วน abnormal level control ของ PT และ PTT ค่าเฉลี่ย %CV เป็น 2.54 และ 2.36 ตามล าดับ และค่าเฉลี่ย 
%bias จาก EQA report ของ normal level control รายการทดสอบ PT และ PTT เป็น 2.48 และ 5.14 
ตามล าดับ ส่วน abnormal level control ของ PT และ PTT ค่าเฉลี่ย %bias เป็น 0.63 และ 0.68 ตามล าดับ 
เมื่อใช้โปรแกรมค านวณ performance verification จะได้ค่า Sigma ของแต่ละรายการทดสอบ คือ normal 
level control ของ PT และ PTT เป็น 5.74 และ 6.17 ตามล าดับ และ abnormal level control ของ PT 
และ PTT มีค่า 5.29 และ 5.12 ตามล าดับ (Table 2) 

 
Table 2. CV, Bias,TEa and Sigma-value 
Parameter Control material %CV %Bias %TEa 

(CLIA)  
Sigma-value 

PT Normal 2.34 2.48 15 5.74 
 Abnormal 2.54 0.63 15 5.29 
PTT Normal 1.96 5.14 15 6.17 
 Abnormal 2.36 0.68 15 5.12 
 

ในการใช้ OPSpecs chart โดยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ analytical quality assurance(AQA) 90 
ส าหรับการวิเคราะห์การแข็งตัวของเลือด normal level control ของรายการทดสอบ PT เลือกใช้ 13s N=2 R=1 
มีค่า Pfr = 0.00 และ Ped ≥ 0.90 normal level control ของรายการทดสอบ PTT เลือกใช้ control rule คือ 
12.5s N=2 R=1 มีค่า Pfr = 0.03 และ Ped ≥ 0.90 abnormal level control ของรายการทดสอบ PT เลือกใช้ 
13.5s N=2 R=1 มีค่า Pfr = 0.00 และ Ped ≥ 0.90 abnormal level control ของรายการทดสอบ PTT 
เลือกใช้ control rule คือ 13.5s N=2 R=1 มีค่า Pfr = 0.00 และ Ped ≥ 0.90 (Figure1) 



 

 
 
 
 
 

 
               PT       PTT 

Figure 1. Normalized OPSpecs chart 
 

สรุปผลการศึกษา (สรุปสาระส าคัญของผลการศึกษา และข้อเสนอแนะอย่างสั้น รัดกุม ชัดเจน) 
การน าแนวคิด Six Sigma มาประยุกต์และวางแผนการควบคุมคุณภาพในห้องปฏิบัติการ โดยใช้  Sigma 

metric ของแต่ละรายการทดสอบ ซึ่งจะสะท้อนถึงความสามารถของห้องปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะห์รายการ
ตรวจนั้นๆ ค่า Sigma ยิ่งสูงแสดงถึงการมีคุณภาพที่ดี ค่า 3 Sigma จัดเป็น minimal acceptable 
performance(7) ของกระบวนการ เมื่อค่า performance น้อยกว่า 3 Sigma จัดว่า performance ของ
กระบวนการไม่คงที ่(unstable) และไม่สามารถยอมรับได้ (unacceptable) ส่วนคุณภาพระดับโลก (world class) 
ควรมีระดับ performance ที่ 6 Sigma หรือมากกว่า เมือ่ค านวณได้ค่า Sigma แล้วนิยมใช้ rule of thumb(8, 9) 
ในการเลือก control rules และจ านวนของ control ที่จะใช้ทดสอบ (N) การประเมินความสามารถการตรวจ
วิเคราะห์ PT และ PTT ด้วยเครื่อง CA 600 Serial no.11812 ค่า Sigma metric 4-5 ได้แก่ control ทั้ง 2 
ระดับของรายการทดสอบ PT ส่วน abnormal level control PTT ค่า Sigma metric 5-6 แสดงถึง
ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม และ normal level control PTT มีค่า Sigma metric ≥ 6 
แสดงถึงความสามารถในการตรวจวิเคราะห์ในระดับดีเลิศ เมื่อน า QC planning tools คือ OPSpecs chart มา
พิจารณาใช้ร่วมกับ Sigma metric ในงานวิจัยนี้ analytical performance ที่เพียงพอต่อการให้บริการตรวจ
วิเคราะห์ใน รายการทดสอบนั้นๆ จะหมายถึง ข้อมูลที่ได้จาก analytical performance ที่น ามาท า QC planning 
มีคุณภาพเพียงพอ ที่สามารถ plot ลงใน OPSpecs chart ที่ analytical quality assurance (AQA) 90, N=2 
เพ่ือให้มีความแม่นย า ความถูกต้อง และความเสถียรของวิธีวิเคราะห์ที่ดีขึ้นด้วย ในการศึกษานี้ เมื่อพิจารณาแล้ว 
รายการทดสอบ PT และ PTT ด้วยเครื่องอัตโนมัติ STA Compact Max ควรเลือกใช้ control rule คือ 12.5s N=2 



 

 
 
 
 
 

R=1 มีค่า Pfr = 0.03 และ Ped > 0.90 คือ สามารถใช้กฎการควบคุมคุณภาพ 12.5s ใช้สารควบคุมคุณภาพ (N) 2 
ระดับ คือ ระดับปกติ และระดับผิดปกติ วิเคราะห์ control material เพียง 1 รอบต่อวัน โดยมีค่า Pfr ที่ต่ า และค่า 
error detection ที่สูง สามารถลดมูลค่าวัสดุน้ ายาที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพต่อปีลงถึง 50% คิดเป็นเงิน 
27,010 บาท 
 การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ จะต้องมีการวางแผนคุณภาพงานวิเคราะห์
(analytical quality planning) เพ่ือการเลือกใช้ quality control procedure ได้แก่ การเลือกกฎการควบคุม
คุณภาพ (control rules) จ านวนวัสดุควบคุมคุณภาพ (N) จ านวนครั้งของการวิเคราะห์ (R) ที่เหมาะสมในการ
ตรวจจับความผิดพลาด (error detection) ที่เกิดระหว่างการวิเคราะห์ และมีผลบวกลวง (false rejection) ไม่เกิน
เกณฑ์ก าหนดที่ห้องปฏิบัติการเลือกใช้ ในการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ผู้ปฏิบัติงานสามารถน ากฎการควบคุม
คุณภาพมาประเมินผลการวิเคราะห์ของวัสดุควบคุมคุณภาพที่ออกนอกเกณฑ์ที่ก าหนด (out of control) เพ่ือ
ค้นหาสาเหตุและด าเนินการแก้ไข การบริหารคุณภาพโดยใช้ Six Sigma มาประยุกต์ใช้กับวิธีการทางสถิติอย่างเป็น
ระบบ จะท าให้สามารถออกแบบระบบควบคุมคุณภาพอย่างเหมาะสม ท าให้ทราบความคลาดเคลื่อนและ
ข้อผิดพลาดของเครื่องตรวจวิเคราะห์ ก่อนน าไปใช้จริงในการให้บริการแก่ผู้ป่วย ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์บาง
แห่งในประเทศไทยยังขาดขั้นตอนการท า QC planning ซึ่งท าได้โดยไม่ยุ่งยากเพียงการใช้ข้อมูลจากการท า 
analytical performance verification และข้อมูลคุณภาพวิเคราะห์ตามมาตรฐานต่างๆ มาประกอบการวางแผน 
กระบวนการท า QC planning จะช่วยลดค่าใช้จ่าย(10) ลดความผิดพลาด ตลอดจนความกังวลของผู้ปฏิบัติงานได้
อย่างมีประสิทธิภาพ 
 
ข้อเสนอแนะ 

ควรมีการประเมินความสามารถและพัฒนาการบริหารจัดการงานด้านคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ทาง
ห้องปฏิบัติการในงานประจ าวันด้วย sigma metric ให้คลอบคุมทุกรายการทดสอบ เพ่ือติดตามและปรับปรุงการ
ควบคุมคุณภาพภายในให้ดียิ่งขึ้น น าไปสู่การวางแผนงานคุณภาพในอนาคตได้ 
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