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ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 

1.1 ชื่อ - นามสกุล นางสาวพัชรี แสงสี 
อายุ 35 ปี การศึกษา วิทยาศาสตรบัณฑิต(เทคนิคการแพทย์) , 
ความเชี่ยวชาญเฉพาะด้าน งานบริการโลหิต 

1.2 ต าแหนงง นักเทคนิคการแพทย์ปิิบัติการ 
หน้าที่ความรับผิดชอบ จัดหาและจัดเตรียมเลือดและสงวนประกอบของเลือด ต รวจทาง
ห้องปิิบัติการธนาคารเลือด ระบบคุณภาพภายในห้องปิิบัติการธนาคารเลือด 

1.3 ชื่อเรื่อง/หลักสูตร การประกันคุณภาพทางห้องปิิบัติการ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 
MTC-LA-08 online 
สาขา เทคนิคการแพทย์ 
เพ่ือ  ศึกษา  ฝึกอบรม  ประชุม  ดูงาน  สัมมนา  ปิิบัติการวิจัย 
งบประมาณ    เงินงบประมาณกรุงเทพมหานคร   เงินบ ารุงโรงพยาบาล 
     ทุนสงวนตัว 
จ านวนเงิน 1,500 บาท  
ระหวงางวันที่ 23-24 กรกฎาคม 2565  
คุณวุฒิ  /วุฒิบัตรที่ ได้รับ ประกาศนียบัตรเข้ารงวมการอบรม “การประกันคุณภาพทาง
ห้องปิิบัติการ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์” MTC-LA-08 Online รุ่นที่ 2 

 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลที่ได้รับจากการศึกษา ฝึกอบรม ประชุม ดูงาน สัมมนา ปฏิบัติการวิจัย 

2.1 วัตถุประสงค์  
2.1.1 เพ่ือพัฒนาทักษะผู้รับผิดชอบดูแลระบบประกันคุณภาพ การควบคุมคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์ภายในห้องปิิบัติการ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2565 
2.1.2 เพ่ือฝึกปิิบัติการใช้เครื่องมือและโปรแกรมส าหรับการประกันคุณภาพ 
2.1.3 เพ่ือแลกเปลี่ยนเรียนรู้ประสบการณ์การท างานประกันคุณภาพกับห้องปิิบัติการอื่น ๆ 

2.2 เนื้อหา 
การประกันคุณภาพ (Quality Assurance) คือ การบริหารจัดการให้เกิดการบริการที่มีการธ ารง

รักษาไว้ซึ่งคุณภาพตลอดจนมีการปรับปรุงและพัฒนาคุณภาพ LA, HA, JCI 
การควบคุมคุณภาพวิเคราะห์ (Quality Control) คือ การควบคุมคุณภาพเพ่ือให้ผลการตรวจ

วิเคราะห์มีความถูกต้องแมงนย า เป็นสงวนหนึ่งของการประกันคุณภาพ 
การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control)  

 -  ครบทุกรายการตรวจวิเคราะห์ มีความถ่ีที่เหมาะสม 
 -  มีสารมาตรฐานครบทุกระดับท่ีก าหนด 
 -  บันทึกผลทุกครั้ง บันทึกข้อมูลของสารมาตรฐานที่ใช้ 
 -  กรณีท่ีผลเป็นเชิงปริมาณ มีการบันทึกกราฟ หรือ ใช้คงา Z-value 
 - ติดตาม เฝ้าระวัง ผลที่มีแนวโน้มผิดปกติ หรือออกนอกเกณฑ์ 
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 -  มีบันทึกการแก้ไข 
แหลงงของตัวอยงางส าหรับท าการควบคุมคุณภาพวิเคราะห์ 
 1. ซื้อจากบริษัทผู้ผลิต 
 2. ตัวอยงางที่วิเคราะห์แล้ว 
 3. ตัวอยงางจากห้องปิิบัติการอ่ืน หรือ จากผู้ให้บริการการเปรียบเทียบผลระหวงาง
ห้องปิิบัติการ 
 4. การควบคุมกระบวนการและปัจจัยวิ่งแวดล้อม 
คุณสมบัติของ control material 
 1. ควรมีระดับความเข้มข้นที่มีนัยส าคัญตงอการดูแลรักษาผู้ป่วย 
 2. ผลิตหรือจัดหาได้ในปริมาณมากพอแกงการใช้ 
 3. มีคุณสมบัติใกล้เคียงกับสิ่งสงงตรวจที่ได้จากคน 
 4. ควรมีความคงทนหรือมีเสถียรภาพที่ดีเก็บไว้ได้นาน 
 5. ควรมีความแปรปรวนต่ าระหวงาง vial ตงอ vial ในชุดเดียวกัน 
 6. เมื่อเปิดใช้แล้วยังคงมีเสถียรภาพที่ดีตลอดการใช้งาน 
 7. ควรเป็นสารที่พร้อมใช้หรือข้ันตอนการเตรียมน้อย งงาย สะดวก 
 8. สามารถเตรียมได้รวดเร็วในภาวะฉุกเฉิน 
 9. ควรมีคงาใช้จงายสมเหตุสมผล 
 10. ต้องแตกตงางจาก calibrator material เพ่ือให้มั่นใจวงากระบวนการควบคุมคุณภาพเป็น
อิสระตงอการประเมินประสิทธิภาพของระบบ 
การควบคุมคุณภาพในงานเคมีคลินิก 
 - เครื่อง Automate chemistry ควรมีการท า IQC อยงางน้อย 2 ระดับ 
 - กรณีท่ีเปิดท าการ 24 ชั่วโมง ควรท า 2 รอบ (ทุก 12 ชั่วโมง) 
 - กรณีไมงได้เปิดท าการ 24 ชั่วโมง ควรท า IQC ภายหลัง 12 ชั่วโมง โดยท าเฉพาะรายการที่
ท าการทดสอบเทงานั้น 
 - กรณีในวันเดียวกัน มีการใช้น้ ายามากกวงา 1 กลงอง ถ้าเป็นลอตเดียวกันต้องท า IQC ทุก
กลงอง ถ้าเปน็คนละลอต ต้องท าการ calibrate และท า IQC 
 - ควรมีการใช้คงาเฉลี่ย สงวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ของห้องปิิบัติการเอง และมีการติดตามคงา
สัมประสิทธิ์ของความแปรปรวนทุกเดือน 
 - Blood gas ควรมีการท า IQC กงอนการทดสอบ วันละ 1 รอบ พร้อมกัน 2 ระดับ หรือ ท า
วันละ 3 รอบ ครั้งละ 1 ระดับ 
 - Troponin-T/I ควรมีการท า IQC ตัวแถบที่ใช้ทดสอบอยงางน้อยเดือนละ 1 ครั้ง และทุก
ครั้งที่เปลี่ยนลอต ท า IQC ตัวเครื่องทุกวันกงอนการใช้งาน 
การควบคุมคุณภาพในงานภูมิคุ้มกันวิทยา 
การตรวจวิเคราะห์เชิงคุณภาพ 
 - ส าหรับการทดสอบที่งงายและรวดเร็ว เลือกใช้ IQC อยงางน้อย 2 ระดับ 
 - ท า IQC  ครั้งตงอสัปดาห์ หรือ 1 ครั้งตงอเดือน หรือทุกครั้งที่เปิดกลงองใหมง ตามความ
เหมาะสม 
การตรวจวิเคราะห์เชิงก่ึงคุณภาพ 
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 - เลือกใช้ IQC อยงางน้อย 2 ระดับ ท าทุกวันที่ทดสอบ และทุกครั้งที่เปิดกลงอง/ขวดใหมง 
 - ทดสอบและบันทึกผล positive control เป็นการเกรด titer เกณฑ์การยอมรับ +/- 1 
titer 
การควบคุมคุณภาพในงานจุลชีววิทยา 
 - สีย้อม Gram’s stain ท า IQC 1 ครั้งตงอสัปดาห์ 
 - สีย้อม AFB stain, Oxidase reagent, Indole reagent, 3% H2O2 ท า IQC ทุกวันที่มี
การทดสอบ 
 - เชื้อแบคทีเรียที่น ามาย้อมควรใช้เชื้อที่เพาะใหมง ไมงควรเกิน 48 ชั่วโมง 
 - ควรกรองสีกงอนใช้งาน 
 - อาหารเลี้ยงเชื้อส าเร็จรูป ให้ตรวจสอบสภาพจานและวุ้น และทดสอบความปลอดเชื้อ โดย
สุงมตรวจ 1 จาน จากทุกๆ 10-20 จาน 
 - อาหารเลี้ยงเชื่อที่ห้องปิิบัติการเป็นผู้เตรียมเอง ให้ตรวจสอบสภาพจานและวุ้น และ
ทดสอบความปลอดเชื้อ โดยสุงมตรวจร้อยละ 5-10 ของอาหารเลี้ยงเชื้อที่เตรียมใหมงๆ 
การควบคุมคุณภาพในงานโลหิตวิทยา 
 - HCT ปั่นที่ระดับ 12000(±1200) รอบ/นาที เวลา 5 นาที (±30 วินาที) โดยสอบเทียบ
นาฬิกาจับเวลากับ กรมอุทกศาสตร์ กองทัพเรือ 
 - ESR semi-automate ท า IQC อยงางน้อย 2 ระดบั ทุกวันที่มีการทดสอบ 
 - ESR วิธี WG .ใช้วิธีการควบคุมปัจจัยที่เกี่ยวข้อง ได้แกง พ้ืนที่ตั้งวางตามแนวระนาบ นาฬิกา
จับเวลา ระดับเลือด 
 - Coagulation test ท า IQC อยงางน้อย 2 ระดับ ทุกวันที่มีการทดสอบ 
การควบคุมคุณภาพในงานจุลทรรศน์ศาสตร์คลินิก 
 - urine pregnancy test, Urine methamphetamine, Urine morphine, Urine 
marijuana, Robert test  ท า IQC อยงางน้อย 2 ระดับ ทุกสัปดาห์ ทุกเดือน หรือเมื่อเปลี่ยนลอต 
หรือเมื่อเปิดกลงองใหมง 
 - Stool occult blood ใช้น้ ายาในชุดตรวจเป็น Negative control 
การควบคุมคุณภาพในงานอณชูีววิทยา 
 - RT-PCR for COVID-19 ใช้ IQC ที่เป็น third party โดยมียีนเป้าหมายที่ครอบคลุม 
 - ท า verification เมื่อมีการเปลี่ยนน้ ายาลอตใหมง หรือหลังการบ ารุงรักษา หรืออยงางน้อย 6 
เดือน/ครั้ง 
 - ATK ท า IQC ทุกครั้งเมื่อเปลี่ยนกลงองหรือลอตใหมง 
การประกันคุณภาพในงานธนาคารเลือด 
 วัตถุประสงค์ของคุณภาพในงานธนาคารเลือด 

 เพ่ือให้แนงใจวงามีความเพียงพอของโลหิต/สงวนประกอบโลหิตที่มีคุณภาพสูง มีประสิทธิภาพ
สูงสุดให้แกงผู้ป่วย และมีความเสี่ยงน้อยสุดทั้งผู้บริจาคและผู้ป่วย  

 คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลจะต้องมีในทุกผลิตภัณฑ์ ซึ่งไมงสามารถตรวจสอบ
หรือทดสอบคุณภาพในทุกชิ้นผลิตภัณฑ์ได้ ดังนั้นแตงละขั้นตอนในกระบวนการต้องควบคุมให้ได้
คุณภาพตามาตรฐาน 
 สถานที่ สภาวะแวดล้อมและความปลอดภัย 
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 - พ้ืนที่ปิิบัติงานพอเพียง สะดวกในการปิิบัติงาน สภาวะแวดล้อมเหมาะสม มีความ
ปลอดภัยทั้งตงอผู้ปิิบัติงาน ผู้ป่วย ผู้บริจาคโลหิต และผู้ที่เก่ียวข้อง 
 - สถานที่สะอากเรียบร้อย เป็นระเบียบตามการไหลเวียนของงาน 

 - มีสิ่งอ านวยความสะดวก มีแหลงงพลังงาน น้ า ไฟ แสง เสียง ระบายอากาศ สุขาภิบาล การ
ก าจัดขยะ และวัตถุอันตรายถูกต้อง 
 - มีการติดตาม ควบคุม บันทึก สภาวะแวดล้อม 
 - ควรก าหนดเป็นพื้นที่ควบคุมการเข้า-ออกของบุคลภายนอก 
 - มีการด าเนินการเกี่ยวกับความปลอดภัยทั่วไป ความปลอดภัยทางชีวภาพ เคมี และรังสี 
และความปลอดภัยจากอัคคีภัย 
 - มีแผนเตรียมความพร้อมรับภัยพิบัติ พนักงานต้องมีการฝึกอบรมด้านความปลอดภัยและ
แผนภัยพิบัติ และฝึกปิิบัติการรับภัยพิบัต ิ
 - พ้ืนที่ห้องรับบริจาคโลหิต ห้องปั่นเลือด และห้องปิิบัติการ แยกจากกันและควบคุม
อุณหภูมิ 
 - ที่พักส าหรับผู้ปิิบัติงาน และห้องพักเวร แยกออกจากพ้ืนที่ปิิบัติงาน 
 - ห้องรับบริจาคโลหิต เข้าถึงได้สะดวกส าหรับผู้บริจาค สะอาด สวงาง ระบายอากาศดี 
ออกแบบตามการไหลเวียนของงาน มีชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น ห้องคัดกรองผู้บริจาคแยกเป็น
สัดสงวน 
 - ห้องปิิบัติการมีการควบคุมการเข้า-ออก และควบคุมการใช้พ้ืนที่ซึ่งมีผลตงอการควบคุม
คุณภาพ ก าหนดพ้ืนที่ก าจัดของเสีย และก าจัดอยงางปลอดภัย 
 - ห้องเตรียมสงวนประกอบโลหิต มีการควบคุมการเข้า-ออก ติดตามสภาพแวดล้อมของพ้ืนที่
เตรียมสงวนประกอบโลหิตให้ถกูสุขลักษณะ เป็นไปตาม GMP 
 - มีวิธีจัดเก็บและท าลายสารอันตราย ขยะติดเชื้อจากห้องปิิบัติการ มีชุดจัดเก็บขยะติดเชื้อ
ฉุกเฉิน 
 บุคลากร 
 - บุคลากรเพียงพอและมีคุณสมบัตเิหมาะสม 
 - มีการคัดเลือกบุคลากร ปฐมนิเทศ สอนงานบุคลากรใหมง 
 - บุคลากรทุกคนต้องได้รับการฝึกอบรม ระบบคุณภาพ กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับงานที่ท า และ
ความปลอดภัย อบรม cGMP ส าหรับบุคลากรที่ผลิตโลหิต / สงวนประกอบโลหิต 
 - ก าหนดหน้าที่ บทบาทและความรับผิดชอบอยงางชัดเจนส าหรับทุกคน 
 - มีการประเมิน competency ในการปิิบัติงาน รวมถึงความรู้ด้านความปลอดภัยและ
สุขอนามัย 
 - เข้ารงวมกิจกรรมการศึกษาตงอเนื่อง ก าหนดแผนการฝึกอบรมบุคลากร 
 - บันทึกบุคลากร ประวัติการศึกษา / อบรม / ผลตรวจสุขภาพ / วัคซีน / อุบติเหตุจากการ
ท างาน ต้องเป็นปัจจุบัน 
 การควบคุมคุณภาพน้ ายา 
 - น้ ายาทีซ่ื้อต้องมีคุณภาพตามมาตรฐานที่นงาเชื่อถือ ผู้ผลิตต้องมีข้อมูลรับรองวงาผลิตภัณฑ์ได้
มาตรฐาน 
 - มีการทวนสอบน้ ายาวงามคีุณภาพตามท่ีผู้ผลิตระบ ุ
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 - การใช้งานต้องปิิบัติตามวิธีที่ผู้ผลิตแนะน า ใช้น้ ายาเรียงตามวันหมดอายุ 
 - มีการควบคุมคุณภาพน้ ายาคงคลังที่ใช้ จัดเก็บน้ ายาที่อุณหภูมิที่เหมาะสม ป้องกันการ
ปนเปื้อน และเสื่อมคุณภาพ 
 - ทุกลอตใหมงของ Anti-A, Anti-B, Anti-AB และ Anti-D ต้องมีการทดสอบความแรง 
(potency) ความจ าเพาะ (specificity) และความไว (avidity) 
 - น้ ายาแอนตี้ซีรัมและเซลล์มาตรฐาน ระหวงางใชงานประจ าวัน อาจมีการเสื่อมสภาพ หรือ
ปนเปื้อนได้ ควรสังเกตุความผิดปกติทุกครั้งที่ใช้ 
 - น้ ายาแอนตี้ซีรัม ต้องไมงขุงน ไมงมีตะกอน ไมงเป็นเจลหรือวุ้น 
 - เซลล์มาตรฐาน ต้องไมงมีการแตกของเม็ดเลือดแดง น้ าสงวนบนต้องใสไมงเปลี่ยนสี 
 การควบคุมคุณภาพเครื่องมือ 
 - ต้องมีแผนการสอบเทียบ การบ ารุงรักษา และตรวจติดตามการท างานของเครื่องมือ มีการ
ด าเนินการตามแผนสอดคล้องตามมาตรฐานและข้อก าหนดเครื่องมือ 
 - ท าการสอบเทียบเครื่องมือเมื่อแรกรับ, ภายหลังการเคลื่อนย้าย การซงอม การปรับเครื่อง 
ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
 - ผลการสอบเทียบ การบ ารุงรักษา และการซงอมบ ารุง ต้องมีการบันทึก เมื่อเครื่องมือไมง
สามารถท างานได้ตามท่ีคาดหวัง การแก้ไขจะต้องจัดท าเป็นเอกสารและบันทึกเก็บไว้ 
 - มีคูงมือการใช้เครื่อง การอบรมผู้ใช้เครื่องมือเป็นสิ่งส าคัญที่สุด 
 -เครื่องปั่นองานปิิกิริยา ต้องสอลเทียบปีละอยงางน้อย 1 ครั้ง 
 - องางน้ าอุงน ชงองความร้อน ตรวจสอบและบันทึกอุณหภูมิทุกวันที่ใช้งาน 
 - ตู้เย็นเก็บเลือด และสงวนประกอบของเลือด ต้องมีพัดลมที่ชงวยกระจายความเย็นให้อุณหภูมิ
คงที่ทั่วทั้งตู้ มีระบบบันทึกอุณหภูมิอยงางตงอเนื่อง มองเห็นได้ และมีระบบแจ้งเตือนด้วยเสียง / 
แสง เมื่ออุณหภูมิออกนอกเกณฑท์ี่ก าหนด 
 - ตู้เย็นเก็บเลือด และสงวนประกอบของเลือด สอบเทียบปีละ 1 ครั้ง โดยท าการสอบเทียบ 9 
จุด ตรวจติดตามบรรทุกอณหภูมิทุกวัน วันละ3 ครั้ง ตรวจสอบระแจ้งเตือน สัปดาห์ละ 1 ครั้ง 
 การรับคืนเลือด 
 - ต้องคืนธนาคารเลือดภายใน 30 นาทีหลังเบิก 
 - ถุงเลือดต้องไมงถูกเปิด 
 - ถุงเลือดต้องมีอุณหภูมิไมงเกิน 10 องศาเซลเซียส และไมงมีการแตกของเม็ดเลือดแดง 
นโยบายการเปรียบเทียบผลระหวงางห้องปิิบัติการ 
 1. มีแผนการเข้ารงวมโครงการ Proficiency (PT) / External Quality Assessment (EQA) 
ครอบคลุมรายการทดสอบที่เปิดบริการ (ตามโครงการที่มีให้เข้ารงวม อยงางน้อยการทดสอบละ 1 
โครงการ) 
 2. มีกลไกการเปรียบเทียบผลระหวงางห้องปิิบัติการ 
 3. ทดสอบตัวอยงาง PT / EQA เหมือนตัวอยงางในงานประจ าวัน 
 4. แสดงบันทึกผลการด าเนินการ 
 5. ติดตามผลการประเมินจากโครงการอยงางสม่ าเสมอ 
 6. บันทึกแก้ไขเม่ือผลไมงเป็นไปตามเกณฑ์ ต้องมีการวิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริง 
 จุดองอนของการท า EQA 
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 1. ไมงตรวจตัวอยงางเหมือนงานประจ าวัน 
 2. ไมงปิิบัติตามเอกสารก ากับน้ ายา 
 3. ไมงองานรายงาน ไมงเข้าใจผลประเมินหรือค าแนะน า 
 4. ไมงวิเคราะห์สาเหตุภายภายในเมื่อผลผิด 
 5. ไมงแก้ไข 
 6. ไมงไดน้ าผลไปใช้ให้ถูกต้อง 
 7. ไมงตอบผล หรือตอบผลช้า 
 สิ่งที่ควรพิจารณาในรายงานผล EQA 
 1. ทบทวนรายงานที่ได้รับอยงางละเอียด  
 2. บันทึกการทบทวนผลเพ่ือการสื่อสารภายใน 
 3. บุคลากรทุกคนสามารถเข้าถึงรายงานได้ 
 4. ควรดูผลของห้องปิิบัติการอ่ืนๆด้วย 
 5. กรณีพบปัญหา ทบทวนหาสาเหตุของปัญหา แก้ไข ป้องกันการเกิดซ้ า 
 6. ติดตงอผู้ด าเนินโครงการ ขอค าแนะน า หรือเมื่อไมงเห็นด้วยกับการประเมิน 
การประยุกต์ใช้ Westgard Multi-rules 
 วัตถุประสงค์ของการท า QC 
 1. ควบคุมให้การวิเคราะห์มีความแมงนย า (Precision) โดยมีการประเมินด้วยความไมงแมงนย า 
(Imprecision) ได้แกง SD, CV 
 2. ควบคุมให้การวิเคราะห์มีความถูกต้อง (accuracy) โดยมีการประเมินด้วยคงาอคติ (bias) 
ซึ่งอาจค านวณเปรียบเทียบกับคงา PT, EQAS, Target value 
 Levey-Jennings Control Chart (L-J chart) 
 1. เมื่อเริ่มใช้ control material ที่เป็นลอตใหมงต้องหา lab mean ทุกครั้ง โดยให้มีจ านวน 
N อยงางน้อย 20 (มาจากจ านวนวันที่ท างานเฉลี่ยใน 1 เดือน) และต้องท าเมื่อเครื่องมือมีความ
คงที่แล้ว น ามาค านวณ Mean SD และ %CV และต้องท าควบคูงพร้อมไปกับ control material 
ลอตเดิมที่ยังใช้งานอยูง โดย Between day: %CV ≤ 0.33 TEa (available total error: คงา
ความผิดพลาดสูงสุดที่ยอมให้เกิดขึ้นได้ กับรายการตรวจวิเคราะห์แตงละชนิด ซ่ึงประกอบด้วย คงา
ความไมงแมงนย า และ คงาความไมงถูกต้อง) 
 2. ท า control chart ด้วยการน าคงามาคูณด้วย 2,3 และ 4 ก าหนดคงา control limit ด้วย
การใช้ -1SD, -2SD, -3SD, -4SD, +1SD, +2SD, +3SD และ +4SD ด้วยการลากเส้นใน
แนวนอนก ากับไว้ 
 3. ท า chart ก าหนดให้แกน Y เป็นความเข้มข้น และแกน X เป็นเวลาโดยใช้เป็นวันที่ หรือ
การท าครั้งที่ก็ได ้
 4. RUN control material น าคงาที่ได้มา Plot โดย plot  
 5. เลือกกฎที่ใช้ในการแปลผลให้เหมาะสม  
 Westgard’s Rules 
 warning rule 12s คือ มี 1 จุดที่เกิดคงา 2SD 
 Rejection rules 13s คือ มี 1 จุดที่เกิดคงา 3SD จะองานผลไมงได้ 
 Rejection rule 22s คือ มี 2 จุดที่เกิดคงา 2SD 
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 Rejection rule R4s คือ ในรอบเดียวกัน level 1 กับ level 2 ตงางกัน 4SD 
 Rejection rule 41s คือ มี 4 จดุติดกันที่เกินคงา 1SD 
 Rejection rule 10x คือ มี 10 จุดเหนือหรือใต้ mean 
 Rejection rule 8x คือ มี 8 จุดเหนือหรือใต้ mean 
 Rejection rule 2 of 32s คือ มี 2ใน3 จุดที่เกิดคงา 2SD 
 Rejection rule 31s คือ มี 3 จดุติดกันที่เกินคงา 1SD 
 Rejection rule 7T คือ มี 7 จุดติดกนัที่มีแนวโน้มไปในทิศทางเดียวกัน 
 ถ้าไมง plot กราฟ ก็องานกฎได้ ใช้คงา z value = (value – mean)/SD เป็นคงาที่บอกจุดบน
กราฟ  
 การวางระบบการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ 
 1. อยงางตั้งเป้าหมายไว้แตงแรกวงา control limit = ± 2SD 
 2. อยงาใช้กฎกฎเดียวกันส าหรับทุกรายการตรวจ 
 3. อยงาใช้คงา mean และ SD ที่มากับบรรจุภัณฑ์ 
 4. อยงาแก้ปัญหาคงา control out ด้วยการท าซ้ า โดยไมงหาสาเหตุ 
 5. ท า Standardized method ที่มีการหาคงา mean และ SD ของห้องห้องปิิบัติการ 
ส าหรับการตรวจแตงละรายการ และเลือกกฎให้เหมาะสมกับรายการตรวจนั้นๆ 
 6. ยึดเป้าหมายการควบคุมคุณภาพ และความถูกต้องแมงนย า ของการตรวจวิเคราะห์นั้นๆ 
 7. เลือกวิธีการที่กงอให้เกิดผลเตือนลวงต่ าที่สุด (Pfr ≤ 5%) เพ่ือให้มั่นใจวงามีปัญหาจริง 
 8. เลือกวิธีการที่ค้นหาความผิดพลาดได้ดี (Ped ≥ 90%) (ความนงาจะเป็นในการเกิด error 
rejection ที่สูงที่สุด) เพ่ือจะได้ก าหนดกฎและจ านวน level ของ control ที่ใช้ run ในแตงละรอบ
และ จ านวนรอบในการ run แตงละวัน ที่สมควรที่สุด 
 9. จงใช้ IQC รงวมกับ TQC (total quality control) ในการวางระบบควบคุมคุณภาพ 
Six sigma 
 Six sigma คือ ความเบี่ยงเบนมาตรฐานของกระบวนการ (SD) เพ่ือใช้วัดความแปรปรวน
เฉลี่ยที่เบี่ยงเบนไปจากคงาเฉลี่ยมาตรฐาน คงาระดับของ sigma ที่สูงแสดงให้เห็นถึงคุณภาพที่ดีกวงา 
มีความเก่ียวข้องกับการพัฒนากระบวนการ 
 รากฐานความคิดคือ เป้าหมายของกระบวนการผลิตใดๆ ควรจะมี sigma matric เป็น 6 ซึ่ง
หมายถึง 6 เทงาของความแปรปรวนในกระบวนการผลิตจะอยูงภายใต้ tolerance limits หรือ 
quality requirement พอดี  
 การน า six sigma มาใช้งาน 
 - Metric เป็นการวัดในเชิงปริมาณ เพ่ือแสดงระดับคุณภาพของขั้นตอนการวัด (Sigma 
quality level) หรือการวัดในรูปแบบของ defect per million opportunity (DPMO)  
 - Strategy ในแงงกลยุทธ์ในเชิงธุรกิจ ที่น ามาซึ่งการพัฒนาคุณภาพอยงางเป็นระบบ ใช้ D 
(define) หาปัญหาและวัตถุประสงค์, M (measure) อะไรที่เราต้องการพัฒนาและจะวัดผล
อยงางไร, A (analyze) วิเคราะห์กระบวนการและหาปัจจัยที่มีผล, I (improve) น าการพัฒนาไป
ปรับเปลี่ยน, C (control) ท าให้มั่นใจวงาการพัฒนาจะยั่งยืน 
การน า sigma metrics มาใช้ในห้องปิิบัติการ 
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 - การวัดผลลัพธ์ที่เกิดขึ้น (outcome) แสดงเป็นจ านวนความผิดพลาดหรือข้อบกพรงอง
โดยเฉพาะในระยะ pre- analytic และ post-analytic 
 - การวัดความแปรปรวน (variation) โดยการใช้ sigma metrics เพ่ือแสดงถึงระดับ 
performance ของการวิเคราะห์ในขั้นตอนการวิเคราะห์ (analytic) 
 - สูตรค านวณ Sigma = [(TEa-Bias)/CV] 
Out of quality control 
 การที่ผลการท า IQC ออกนอกขอบเขตที่ก าหนดและห้องปิิบัติการจ าเป็นต้องด าเนินการ
แก้ไขให้แล้วเสร็จกงอนการให้บริการการตรวจวิเคราะห์ประจ าวัน แบงงเป็น 
 1. True error or true rejection ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นจริง ได้แกง 

  1.1 Systematic error or systemic error (SE) สงงผลให้เกิดความไมงถูกต้องหรือ
เกิดคงาอคติ (inaccuracy หรือ bias) ตงอผลการวิเคราะห์ จะคงอยูงเป็นระยะเวลาหนึ่งๆ จะ
ยุติเมื่อได้รับการแก้ไข เชงน การใช้น้ ายาหมดอายุ, เสื่อมสภาพ, ไมงมีคุณภาพ, การอุดตันหรือ
คลาดเคลื่อนของ probe ในเครื่องอัตโนมัติ, ความเสื่อมของแหลงงก าเนิดแสงในเครื่อง
อัตโนมัติ, ความเสื่อมของระบบทงอหรือสายยางในเครื่องอัตโนมัติ โดยทั่วไปจะควบคุมได้ด้วย
การท า EQAS 
  1.2 Random error (RE) ไมงอาจคาดการณ์ได้วงาจะเกิดขึ้นเมื่อไรอยงางไรที่จุดใด 
เป็นเพียงชงวงเวลาสั้นๆ เกิดขึ้นชั่วครั้วชั่วคราว และอาจยุติได้เอง สงวนใหญงเกิดจากคน เชงน 
การสลับตัวอยงาง การ pipette ผิดพลาด การไมงปิิบัติตามคูงมือ เป็นต้น และอาจเกิดจากสิ่ง
ที่ไมงอาจคาดการณ์ได้ลงวงหน้า เชงน การกระตุกของกระแสไฟฟ้า การเกิดฟองอากาศ เป็นต้น 
สงงผลให้เกิดความไมงแมงนย า จะลดลงได้โดยการตรวจวิเคราะห์ซ้ า โดยทั่วไปจะควบคุมได้ด้วย
การท า IQC 

  systemic error ได้แกง 22S, 2 of 32S, 31S, 41S, 10x rules 
  Random error ได้แกง 13S, R4S rules 
 2. False error or False rejection ความผิดพลาดที่ไมงได้เกิดขึ้นจริง หรือความผิดพลาด
ลวง เป็นความผิดพลาดที่เกิดขึ้นเพราะขาดเครื่องมือหรือวิธีที่ใช้ ค้นหาความผิดพลาดที่มีความ
สมบูรณ์แบบ สิ่งที่ท าได้คือเลือกใช้เครื่องมือหรือวิธีที่ดีที่เหมาะสมที่มีข้อบกพรงองน้อยสุด หรือ
ยอมรับได้มากท่ีสุด 
 สิ่งที่ไมงควรท าเมื่อเกิด QC-Out 
 - ห้ามท าซ้ าโดยทันทีเพราะไมงได้แก้ปัญหา ปัญหายังคงอยูง โอกาสที่จะได้รับการแก้ปัญหายิ่ง
ช้าออกไปอีก อาจเกิดปัญหาขึ้น ณ ขณะใดอีกก็ได้ อาจได้ผลกลับมมา in ด้วยความบังเอิญ อาจ
ต้อง repeat หลายครั้ง ท าให้สิ้นเปลืองและเสียเวลา ผลที่รายงานออกไปไมงนงาเชื่อถือ และอาจ
เกิดปัญหาได ้
 - ห้ามเปลี่ยน control material โดยไมงค้นหาปัญหา ตรวจสอบ control material ให้ดีเสีย
กงอนที่จะท าการเปลี่ยนใหมง กรณีที่ control material หมดอายุแล้วยังใช้อยูง หรือยังไมงหมดอายุ
แตงเสื่อมสภาพ หรือเกิดจากการ mix ไมงดี ต้องหาสาเหตุป้องกันไมงให้เกิดซ้ าอีก 
 การแก้ไขปัญหาเมื่อ QC-Out 
 - Continue ท าตงอโดยไมงต้องเปลี่ยนแปลง ถ้าเราหาสาเหตุได้วงาเป็น false alarm  
 - Pause หยุดการท างาน หาสาเหตุและเริ่มท าตงอเมื่อแก้ไขปัญหาได้แล้ว 
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 - Stop หยุดออกผล หาสาเหตุ แล้วท าการทดสอบตัวอยงางเกงาแล้วท า RCA และป้องกันการ
เกิดข้ึนอีก 

 - ตรวจหาความผิดพลาดที่เกิดขึ้นระหวงางการวิเคราะห์วงาเป็น Systemic error หรือ 
Random error 
 - ถ้าเกิดกับรายการตรวจหลายรายการ การค้นหาปัญหาให้เน้นไปที่กระบวนการหรือกลไก ที่
ใช้รงวมกัน เชงน sample volume, ใช้ filter หรือแหลงงก าเนิดแสงชุดเดียวกัน, ใช้ mode of 
detection ชุดเดียวกัน หรือ ใช้ Aperture bath เดียวกัน 
 หลังจากค้นหาสาเหตุและแก้ไขต้องทดสอบการแก้ไขด้วยการท า QC ใหมงทุกระดับ เมื่อผล 
QC ผงานแล้วจึงท าการตรวจสอบตัวอยงางผู้ป่วยใหมงตามสมควร และต้องมีการบันทึกปัญหาและ
การแก้ไข ส าหรับปัญหาที่ไมงได้พบบงอยๆ ควรรวบรวมเป็น troubleshooting reports เก็บไว้ 
 - Correction คือ การแก้ไข การด าเนินการเพ่ือก าจัดความไมงเป็นไปตามข้อก าหนด 
 - Corrective action คือ การปิิบัติการแก้ไข การด าเนินการเพ่ือก าจัดสาเหตุของความไมง
เป็นไปตามข้อก าหนด หรือ เหตุการณ์ท่ีไมงพึงประสงค์ เพ่ือป้องกันการเกิดซ้ า 
 ข้อควรระวัง  
 1. พึงระวังวงาใน SE อาจมี RE ซงอนอยูง ในความไมงถูกต้องก็มีความไมงแมงนย า ในความไมง
แมงนย าก็มีความไมงถูกต้อง ซึ่งโดยปกติเราจะเรียกลักษณะที่โดดเดงนที่เห็น 
 2. พึงระลึกวงา การเกิดความผิดพลาดของวิธีวิเคราะห์ตงางๆ ไมงจ าเป็นต้องเป็นแบบเดียวกัน 
 3. ความผิดพลาดบางแบบบางชนิด อาจเกิดซ้ าๆ กับเครื่องตรวจวิเคราะห์บางระบบมากกวงา
ระบบอ่ืนๆ 
 4. ห้องห้องปิิบัติการควรมีระบบบันทึกปัญหาและการแก้ไข เพ่ือสร้าง troubleshooting 
guides ส าหรับตนเอง เพื่อท าให้การแก้ไขได้รวดเร็ว 
 5. ถ้าห้องห้องปิิบัติการมีผู้สนใจระบบเครื่องตรวจวิเคราะห์ที่ใช้อยูง ท าให้รู้จักและคุ้นเคย
เป็นอยงางดี และมักจะเป็นผู้มีทักษะรู้ปัญหาและการแกไ้ขเป็นอยงางดีด้วย แนะน าให้เป็นผู้ท าหน้าที่
ถงายทอดทักษะประสบการณ์แกงผู้รงวมงานอ่ืนๆ 
 6. ควรมีการติดตามคงา %CV ในแตงละเดือนด้วย 

 เทคนิคเพ่ิมเติม  
 1. บุคลากรที่ท า IQC ควรเป็นผู้ที่มีทักษะสูง สามารถแก้ไขปัญหา เมื่อเกิด QC-out ได้ ซึ่งมี

วัตถุประสงค์ตงางจากท า EQAS 
 2. การเตรียมเอกสารควบคุมคุณภาพ หรือการเตรียมน้ ายา ต้องเตรียมอยงางถูกต้องตาม

ข้อแนะน า 
 3. การตรวจสอบน้ ายาตรวจวิเคราะห์ ในการรับน้ ายาไว้ใช้ในห้องห้องปิิบัติการต้องมีการ 

verify หรือตรวจสอบวงาน้ ายานั้นมีคุณสมบัติตามท่ีก าหนดหรือไมง 
 สรุป 
 1. ตรวจหาประเภทของความผิดพลาดที่เกิดขึ้นระหวงางการวิเคราะห์โดยดูจาก control 

rule 
 2. น าประเภทของปัญหาเข้าสูงกระบวนการตรวจสอบที่แท้จริง แล้วท าการแก้ไขโดยอาศัย

คูงมือที่ก าหนดไว้ 
 3. ภายหลังแก้ไขปัญหาให้วิเคราะห์ control material อีกครั้งเพื่อดูความถูกต้อง 
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 4. ทวนสอบหรือตรวจซ้ าผลการทดสอบของผู้ป่วยอีกครั้ง ภายหลังที่ระบบการควบคุม
คุณภาพอยูงในเกณฑ์ 

 5. ปรึกษาหัวหน้าห้องห้องปิิบัติการหรือผู้ได้รับมอบหมาย ในกรณีที่ต้องรายงานผลใน
ขณะที่ out of control 

2.3 ประโยชน์ที่ได้รับ 
2.3.1  ตงอตนเอง 

   ๑. ได้รับความรู้ ความเข้าใจข้อก าหนดมาตรฐานวิชาชีพ พัฒนาทักษะการดูแลระบบประกัน
คุณภาพ พัฒนาระบบคุณภาพห้องปิิบัติการอยงางตงอเนื่อง 

   2. ได้แลกเปลี่ยนประสบการณ์เกี่ยวกับการประกันคุณภาพ และการควบคุมคุณภาพการ
ตรวจวิเคราะห์ภายในห้องปิิบัติการ 

2.3.2  ตงอหนงวยงาน 
1. น าความรู้และประสบการณ์ท่ีได้จากการอบรมมาเผยแพรงแกงผู้รงวมงาน 
๒. น าความรู้และประสบการณ์ที่ได้มาพัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องปิิบัติการธนาคาร
เลือดภายในโรงพยาบาล 

2.3.3  อ่ืน ๆ (ระบ)ุ 
ส่วนที่ 3 ปัญหาและอุปสรรค 

เนื่องจากเป็นการประชุมแบบออนไลน์ จึงมีสัญญาณภาพหรือเสียงไมงชัดเจนในบางชงวง 
ส่วนที่ 4 ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ  
 เป็นหลักสูตรที่มีประโยชน์อยงางมาก ได้รับความรู้เรื่องการประกันคุณภาพทางห้องปิิบัติการ และการ
ตรวจวิเคราะห์ภายในห้องปิิบัติการเพ่ิมมากขึน้ สามารถน าความรู้ที่ได้จากการอบรมมาพัฒนาหนงวยงานได้ 
 
 
        ลงชื่อ...................................................ผู้รายงาน 
            (นางสาวพัชรี แสงสี) 
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                                     บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ     โรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์ (กลุงมงานธนาคารเลือด โทร. ๗๗๗๒) 
ที ่    กง.ธล.48/2565    วันที ่ 8 สิงหาคม 2565 
เรื่อง     ขอสงงรายงานผลการฝึกอบรม 

เรียน     ผู้อ านวยการโรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์ (ผงานหัวหน้าฝ่ายวิชาการและแผนงาน) 
  ตามหนังสือที่ กท 0401/190 ลงวันที่  7 กุมภาพันธ์ 2565 รองปลัดกรุงเทพมหานคร 
อนุมัติให้ นางสาวพัชรี แสงสี ต าแหนงงนักเทคนิคการแพทย์ปิิบัติการ กลุงมงานธนาคารเลือด โรงพยาบาล
เจริญกรุงประชารักษ์ เข้ารับการอบรมหลักสูตรการพัฒนาคุณภาพทางห้องปิิบัติการอยงางตงอเนื่อง หลักสูตร 
“MTC-LA-08 online : การประกันคุณภาพทางห้องปิิบัติการ ตามมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์” รุงนที่ 1 
ระหวงางวันที่ 26-27 มีนาคม 2565 ในรูปแบบออนไลน์ผงานระบบ ZOOM และ ตามหนังสือที่ กท 
0602/3177 ลงวันที่  23 มีนาคม 2565  รองปลัดกรุงเทพมหานคร อนุมัติให้ เปลี่ยนแปลงวันเข้ารับการ
อบรมในหลักสูตรดังกลงาวเป็นรุงนที่ 2 ระหวงางวันที่ 23-24 กรกฎาคม 2565 นั้น 

กลุงมงานธนาคารเลือด จึงขอสงงรายงานการอบรมดังกลงาว จ านวน ๑ ชุด มาพร้อมนี้ด้วยแล้ว 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

        
 

 
 
 
 


