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บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์: เพือ่น�ำ sigma metrics มาใช้ประเมนิ performance ของรายการทดสอบมาปรบัปรงุการควบคมุคณุภาพ

การตรวจวเิคราะห์ทางเคมคีลนิกิและศกึษาเปรยีบเทยีบผล sigma metrics ก่อน-หลงัการปรบัปรงุการควบคมุคณุภาพ 

วิธีด�ำเนินการวิจัย: การศึกษาวิจัยนี้เก็บข้อมูล % coefficient of variation (%CV) จากการท�ำ IQC, %bias จากผล 

การประเมิน EQA มาท�ำการประเมินความสามารถของแต่ละการวิเคราะห์โดยใช้ sigma metric จากนั้นน�ำมา

เลือกใช้กฎที่เหมาะสมในการควบคุมคุณภาพ เพื่อหาสาเหตุ แนวทางการแก้ไข รวมถึงพัฒนาในรายการตรวจที่ 

sigma metric ต�่ำ และศึกษาเปรียบเทียบผล

ผลการวิจัย: หลังจากการน�ำค่า Sigma Metrics มาปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ จ�ำนวน 25 การทดสอบ พบว่า 

ก่อนการปรบัปรงุการควบคมุคณุภาพ รวม 19 การทดสอบ ผลรวมทีอ่ยูใ่นเกณฑ์ world class performance  

(≥ 6-sigma) รวมกบั excellent performance (≥ 5-sigma) สามารถใช้กฎ 13s, (N =2,R=1) และ 13s/22s, /R4s  

(N = 2, R = 1) ตามล�ำดับ แต่หลังการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ เพิ่มขึ้นเป็น 22 การทดสอบ ได้แก่ glucose, 

creatinine, uric acid, cholesterol, triglyceride,  High Density Lipoprotein (HDL), Low Density 

Lipoprotein (LDL), total protein, AST, ALT, ALP, CPK, LDH, amylase, GGT, magnesium, BUN, 

albumin, total bilirubin, calcium, phosphorous, potassium และมีเพียง 1 การทดสอบที่มี <4-sigma 

ได้แก่ chloride ต้องเลือกใช้ กฎ maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 8x (N =2,R=4)

สรุป: เครือ่งตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Cobas 6000 รุน่ C501 ห้องปฏบัิตกิารเคมคีลนิกิของโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน 

มีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์อยู่ในระดับดีเยี่ยม มีระดับ 6-sigma อยู่ในระดับสูง ท�ำให้สามารถเลือกใช้

กฎในการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสมกับรายการทดสอบ เป็นกฎง่ายไม่ซับซ้อน ประหยัดงบประมาณค่าใช้จ่าย

จากการในการใช้สารควบคุมคุณภาพเกินความจ�ำเป็น สะดวกและง่ายต่อการปฏิบัติงานของบุคลากร ลดภาระ

งานในการทดสอบซ�้ำ แต่ห้องปฏิบัติการจะต้องติดตาม ประเมินผล และพัฒนาเทคนิคต่าง ๆ ในการควบคุม

คุณภาพอย่างต่อเนื่องต่อไป และควรท�ำให้ครบทุกรายการทดสอบ กระตุ้นให้เจ้าหน้าท่ีห้องปฏิบัติการเห็นถึง

ความส�ำคัญ มีการอบรมให้ความรู้เรื่อง six-sigma แก่บุคลากรในหน่วยงาน ให้มีความรู้ความเข้าใจเป็นอย่างดี

ในการเลือกใช้กฎ การแปลผล ของการควบคุมคุณภาพและน�ำไปปรับปรุงพัฒนางานให้มีประสิทธิภาพต่อไป 

ค�ำส�ำคัญ: วิธี sigma metrics, ควบคุมคุณภาพ, การปรับปรุง
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Abstract
Objective: This study aims to assess the quality control performance in clinical chemistry using  

sigma metrics and to compare sigma metrics after quality control improvements.

Methods: This study collected %CV data from IQC and % Bias from the EQA results derived  
from performance evaluation using sigma metrics. The obtained data were used to identify  
the cause for tests with low-sigma metrics and to improve quality. All results were used to 
conduct comparative studies.

Results: Twenty-five tests were used to improve the quality control using the sigma metrics.  
It was discovered that 19 tests before the quality control improvements were included in the 
world class performance (≥ 6-sigma) and excellent performance (≥ 5-sigma) criteria which can 
be used in the rules of 13s, (N = 2, R = 1) and 13s/22s, /R4s (N =2, R=1) respectively. After quality 
control improvement, tests with the world class and excellent performance was increased to 
22 included; glucose, creatinine, uric acid, cholesterol, triglyceride, HDL, LDL, total protein, AST, 
ALT, ALP, CPK, LDH, amylase, GGT, magnesium, BUN, albumin, total bilirubin, calcium, 
phosphorous and potassium. There was only 1 test with <4-sigma, chloride, that was applied 
the maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 8x (N = 2, R = 4)

Conclusion: The Cobas 6000 automatic analyzer (model C501) at the Clinical Chemistry Laboratory 
of Tropical Medicine Hospital has an excellent diagnostic performance with a high level of  
six-sigma which makes it possible to choose the suitable quality control rules for testing 
programs. Beneficially, six-sigma provides cost saving, convenience, and easy to apply. 
Moreover, using sigma matric helped to reduce the clinical testing workload. However, 
laboratory worker must follow the all test items. In addition, the training program recognizing 
of six-sigma is important. Therefore, staff should have knowledge and competence to select 
quality control rules and interpret the control result.
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บทน�ำ
	 Laboratory performance ของห้องปฏิบัติการ 

การตรวจวิเคราะห์ เป็นตัวชี้วัดคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

ซึ่งเป็นสิ่งส�ำคัญที่จะท�ำให้ผลการตรวจวิเคราะห์มีความ 

น่าเชือ่ถอื1 การวจิยัครัง้น้ีได้ท�ำการศึกษาประเมนิความสามารถ

การตรวจวิเคราะห์ทางเคมีคลินิก และปรับปรุงการควบคุม

คุณภาพภายใน โดยใช้ sigma metrics ณ ห้องปฏิบัติการเคมี

คลินิก รพ.เวชศาสตร์เขตร้อน ซึ่ง sigma metric เป็น 

การประยุกต์ใช้วิธีทางสถิติอย่างเป็นระบบ เพื่อใช้ประเมิน

ประสิทธิภาพของแต่ละรายการทดสอบ และเป็นวิธีที่ได้รับ

การยอมรับจากทั่วโลกว่าเหมาะสม2 นอกจากจะท�ำให้ทราบ

ถึงประสิทธิภาพที่ ดีเยี่ยมของเครื่องตรวจวิเคราะห์แล้ว  

ยงัสามารถใช้เลอืกกฎในการควบคุมคุณภาพทีม่คีวามเหมาะสม  

ในรายการทดสอบที่ยังไม่ได้คุณภาพตามมาตรฐานและ 

มีความยืดหยุ่นสูง สามารถหาสาเหตุและท�ำการพัฒนาเพื่อให้

มีคุณภาพการตรวจวัดที่ดีขึ้น ท�ำให้ง่ายต่อการปฏิบัติงานของ

เจ้าหน้าที่ของห้องปฏิบัติการ การน�ำ sigma metric มาใช้ใน

การควบคมุคณุภาพ นอกจากช่วยลดภาระงานและงบประมาณ

ทีส่ญูเสยีจากการวเิคราะห์สารควบคมุคณุภาพซ�ำ้ในแต่ละวนัแล้ว 

ยังสามารถติดตามผลการควบคุมคุณภาพอย่างต่อเนื่องได้ 

ท�ำให้เกิดการพัฒนาการ

ควบคุมคุณภาพภายในอย่างเป็นระบบ

	 การควบคมุคณุภาพของขัน้ตอนการตรวจวเิคราะห์นัน้ 

ประกอบด้วย การควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ 

(IQC) และการควบคุมคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ 

(EQA) ซ่ึงทางห้องปฏิบัติการจะต้องท�ำควบคู่กันไป หากพบ

ความผดิพลาดต้องท�ำตรวจสอบหาสาเหตุและด�ำเนนิการแก้ไข

ทันที จากอดีตที่ผ่านมาการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์

ภายในห้องปฏิบัติการ ใช้ระบบกฎเดียว (single rule) คือ 

ช่วงที่ยอมรับได้ (±2SD) จึงจะท�ำการตรวจวิเคราะห์ผู้ป่วย 

แต่มข้ีอเสยีคอืท�ำให้เกดิความผดิพลาดในการปฏเิสธผล (false 

rejection) สูง3 จึงท�ำให้ต้องเสียเวลาในการท�ำการควบคุม

คุณภาพซ�้ำ ท�ำให้เกิดผลกระทบต่อการปฏิบัติงาน ส้ินเปลือง

เวลา ค่าใช้จ่าย เสียแรงงาน เสียเวลา และ การรายงานผล

ล่าช้า

	 James O Westgard และคณะ4 จงึได้น�ำแนวความคดิ

การใช้กฎหลายกฎ (multi-rule) มาผสมผสานเข้ากับ six 

sigma โดย six sigma เป็นแนวความคิดที่ก�ำเนิดขึ้นในภาค

อุตสาหกรรมในการลดความผิดพลาดและเพิ่มคุณภาพ 

ของสินค้า ในการผลิตของบริษัทโมโตโรลา (Motorola)5  

มาประยุกต์ใช ้เพื่อให้เกิดความผิดพลาดน้อยท่ีสุด และ

ประโยชน์สูงสุดแก่ผู ้ป่วย six sigma จึงเป็นเครื่องมือใน 

การวางแผนควบคุมคุณภาพ และพัฒนาคุณภาพงานห้อง

ปฏบิตักิารทางการแพทย์ จนในปัจจบุนัการพฒันาความสามารถ 

ในการวเิคราะห์ของห้องปฏบัิตกิารสูร่ะดบั 6- sigma เป็นเรือ่ง

ที่เป็นไปได้และเข้าใจได้อย่างเป็นรูปธรรมมากขึ้น6 

	 ปัจจุบันทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ใช้เครื่องตรวจ

วิเคราะห์อัตโนมัติ Cobas 6000 รุ่น C501 ในการตรวจ

วิเคราะห์ทางด้านเคมีคลินิกจากสิ่งส ่งตรวจทั้งในเลือด 

ปัสสาวะ และน�ำ้เจาะจากส่วนต่าง ๆ  ของร่างกาย มกีารควบคมุ

คุณภาพภายใน (IQC) โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ คือ

ระดับปกติ และระดับผิดปกติ มีการควบคุมคุณภาพภายนอก

ห้องปฏิบัติการ (EQC) จากสถาบันท่ีมีมาตรฐาน ได้แก่  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ คณะเทคนิคการแพทย์ และ 

RANDOX INTERNATIONAL QUALITY ASSESSMENT SHEME 

(RIQAS) จึงน�ำ six-sigma มาใช้ประเมินความสามารถของ

ห้องปฏิบัติการและปรับปรุงคุณภาพของการตรวจวิเคราะห์

ประจ�ำวันโดยจะสามารถเลือกกฎที่ เหมาะสมกับแต่ละ

รายการตรวจที่มีคุณลักษณะที่แตกต่างกันและสามารถ

ด�ำเนนิการแก้ไขปัญหาได้ถกูต้องตามมาตรฐานเทคนคิการแพทย์

วิธีด�ำเนินการวิจัย
รูปแบบการศึกษา

	 การศึกษาเปรียบเทียบผล Sigma Metrics ก่อน-หลัง

การปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ

กระบวนการเก็บข้อมูล 

	 1 .  เก็บข ้อมูล  %CV จากการท� ำการควบคุม 

คุณภาพภายใน ( IQC)  โดยใช ้สารควบคุมคุณภาพ 

PRECICONTROLCLINCHEM MULTI 1 และ 2 (PCCC1 

และ PCCC2) โดยเลือกจ�ำนวน = 40 จากระบบ LIS 

(Laboratory Information System) 
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	 2. เก็บรวบรวมผลการประเมินการควบคุมคุณภาพ

ภายนอกห้องปฏิบัติการ (EQA)จากสถาบันที่มีมาตรฐาน 

ได้แก่ RANDOX INTERNATIONAL QUALITY ASSESSMENT 

SHEME (RIQAS) โดยเฉลี่ยย ้อนหลัง 6 เดือน น�ำผล 

การประเมินที่ได้ท�ำการค�ำนวณหาค่า %bias 

การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ

	 ค�ำนวณ %CV, % bias และ sigma metric โดยใช้

สูตรดังนี้7

	 1. sigma metric = (TEa - % bias) / %CV

	 TEa (allowable total error) คือ ค่าความผิดพลาด

ทั้งหมดที่เกิดขึ้นในการวิเคราะห์โดยมีสาเหตุจากความ 

ไม่แม่นย�ำ (imprecision) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดแบบสุ่ม 

(Random Error, RE) และความไม่ถูกต้อง (inaccuracy)  

ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (Systematic Error, SE) 

ในที่นี้ใช้ TEa เป็นค่าที่ CLIA7 ก�ำหนดขึ้นเพ่ือใช้เป็นเกณฑ์ 

ในการยอมรับสมรรถภาพของห้องปฏิบัติการ 

	 2. % bias = ((designated value – lab -result)/ 

designated value) x 100

	 Bias = inaccuracy of method

	 3. % CV = (SD / mean) x 100

	 CV = Coefficient of Variation

	 SD = Standard Deviation

	 เกณฑ์การเลือกใช้กฎที่เหมาะสมดังนี้

	 Sigma scale ในเกณฑ์ดีเลิศ (≥ 6-sigma) ใช้กฎ 13s, 

(N = 2, R = 1), ดเียีย่ม (≥ 5-sigma) ใช้กฎ 13s/22s, /R4s (N = 2,  

R = 1), ดี (≥ 4-sigma) ใช้กฎ 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, 

R = 2) และ < 4-sigma ใช้กฎ maximum QC 13s / 2 of 32s / 

R4s / 31s / 8x (N = 2, R = 4) 

ขั้นตอนการด�ำเนินการวิจัย

	 1. การเก็บรวบรวมข้อมูล ครั้งที่ 1 ได้แก่ %CV จาก

การท�ำ IQC, %bias ผลการประเมนิ EQA (โดยเฉลีย่ย้อนหลงั  

6 เดอืน) ท�ำการประเมนิความสามารถของแต่ละการวเิคราะห์

โดยใช้ sigma metric และน�ำค่าทีไ่ด้มาใช้เลอืกกฎทีเ่หมาะสม  

ในการควบคุมคุณภาพในแต่ละรายการที่ตรวจ

	 2. หาสาเหตุ แนวทางการแก้ไข และพัฒนาในรายการ

ตรวจที่ sigma metric < 4 ดังนี้ ทบทวนขั้นตอนการเตรียม 

IQC และสรุปเป็นแนวทางปฏิบัติในแนวทางเดียวกัน ทบทวน

ขั้นตอนในการท�ำ EQA และสรุปเป็นแนวทางเดียวกัน ใช้กฎ

ในการควบคุมคุณภาพ โดยน�ำ multi-rule มาใช้ควบคุม 

ในรายการท่ี sigma metric < 4 ท�ำ preventive 

maintenance และ ท�ำการบ�ำรุงรักษาเครื่องมือสม�่ำเสมอ 

จัดอบรมให้ความรู้ในด้านการควบคุมคุณภาพแก่เจ้าหน้าที่

	 3. การเก็บรวบรวมข้อมูล ครั้งที่ 2 ได้แก่ %CV  

จากการท�ำ IQC, %bias ผลการประเมิน EQA (โดยเฉลี่ย 

ย้อนหลัง 6 เดือน) ท�ำการประเมินความสามารถของแต่ละ

การวิเคราะห์โดยใช้ sigma metric และน�ำค่าที่ได้มาใช้เลือก

กฎท่ีเหมาะสม ในการควบคุมคุณภาพในแต่ละรายการตรวจ 

หาสาเหตุ แนวทางการแก้ไข และพัฒนาในรายการตรวจ 

ที่ sigma metric < 4 

	 4. เปรียบเทียบผล sigma metrics ครั้งท่ี 1 และ 

ครั้งที่ 2

	 5. สรุปผลการด�ำเนินงาน

ผลการวิจัย
	 1. ผลการศึกษา %cv, % bias และ sigma metric 

ก่อนการปรับปรุงคุณภาพ พบว่า %cv ของทุกการตรวจ

วิเคราะห์อยู่ระหว่าง 0.59-3.17 ค่า % bias ตํ่าที่สุด เท่ากับ 

0.75 และสูงสุดเท่ากับ 5.1 ส�ำหรับการประเมินความสามารถ

ของแต่ละการวิเคราะห์โดยใช้ sigma metric แสดงดัง 

ตารางที่ 1 sigma metric วิเคราะห์คุณภาพอยู่ในระดับดีเลิศ 

(sigma metric ≥ 6 ) มี 15 รายการ ได้แก่ glucose, 

creatinine, uric acid, triglyceride, HDL, LDL,  

total protein, AST, ALT, ALP, CPK, LDH, amylase, 

GGT, magnesium ระดับดีเยี่ยม (sigma metric, ≥ 5 )  

มี 4 รายการ ได้แก่ cholesterol, albumin, total bilirubin, 

potassium ระดับดี (sigma metric≥) มี 4 รายการ ได้แก่ 

BUN, calcium, phosphorous, HbA1C และในรายการ

ทดสอบที่คุณภาพยังไม่ดี sigma metric < 4 ได้แก่ sodium, 

chloride 	ผลการประเมินแสดงดังในตารางที่ 1
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ตารางที่ 1:

แสดงค่า sigma metrics ที่ค�ำนวณได้ในแต่ละรายการทดสอบก่อนการปรับปรุงคุณภาพ และเลือกกฎ

รายการ %CV %bias %TEa sigma metric QC rule
1.	 Glucose 1.43 0.98 10 6.3 13s, (N = 2, R = 1)
2.	 BUN 1.72 2.14 10.5 4.8 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2 , R = 2)
3.	 Creatinine 1.28 1.21 15 10.7 13s, (N = 2, R = 1)
4.	 Uric acid 1.74 1.54 17 8.9 13s, (N = 2, R = 1)
5.	 Cholesterol 1.59 1.12 10 5.6 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
6.	 Triglyceride 1.51 1.87 25 15.3 13s, (N = 2, R = 1)
7.	 HDL 1.92 2.14 30 14.5 13s, (N = 2, R = 1)
8.	 LDL 1.4 1.42 10 6.1 13s, (N = 2, R = 1)
9.	 Total protein 1.32 1.45 10 6.5 13s, (N = 2, R =1)
10.	 Albumin 1.52 1.95 10 5.3 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
11.	 AST 1.19 1.12 20 15.9 13s, (N = 2, R =1)
12.	 ALT 1.48 1.43 20 12.5 13s, (N = 2, R = 1)
13.	 ALP 3.17 4.12 30 8.2 13s, (N = 2, R = 1)
14.	 Total bilirubin 2.81 5.1 20 5.3 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
15.	 CPK 1.47 1.62 30 19.3 13s, (N = 2, R = 1)
16.	 LDH 1.21 1.34 20 15.4 13s, (N = 2, R = 1)
17.	 Amylase 1.16 0.75 30 25.2 13s, (N = 2, R = 1)
18.	 GGT 2.04 3.12 22.2 9.4 13s, (N = 2, R = 1)
19.	 Calcium 1.32 1.18 7.5 4.8 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, R = 2)
20.	 Phosphorous 1.53 1.25 8 4.4 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, R = 2)
21.	 Magnesium 1.12 1.16 25 21.3 13s, (N = 2, R = 1)
22.	 Sodium 0.59 0.72 2.9 3.7 Maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 8x 

(N = 2, R = 4)
23.	 Potassium 1.14 0.85 7.6 5.9 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
24.	 Chloride 1.30 1.32 5 2.8 Maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 8x 

(N = 2, R = 4)
25.	 HbA1C 1.10 1.65  6 4.0 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, R = 2)

	 2. ผลการศึกษา %cv, % bias และ sigma metric 

หลังการปรับปรุงคุณภาพ จากการศึกษาพบว ่า %cv  

ของทุกการตรวจวิเคราะห์อยู่ระหว่าง 0.55-2.87 % Bias  

ตํ่าที่สุด เท่ากับ 0.65 และสูงสุดเท่ากับ 4.86 ส�ำหรับ 

การประเมินความสามารถของแต่ละการวิเคราะห์โดยใช้ 

sigma metric แสดงดังตารางที่ 2 ค่า sigma metric 

วิเคราะห์คุณภาพอยู่ในระดับดีเลิศ (sigma metric ≥ 6) มี 

16 รายการ ได้แก่ glucose, creatinine, uric acid, 

cholesterol, triglyceride, HDL, LDL, total protein, 

AST, ALT, ALP, CPK, LDH, amylase, GGT, magnesium 

ระดับดีเยี่ยม (Sigma metric ≥ 5) มี 6 รายการ ได้แก่ BUN, 

albumin, total bilirubin, calcium, phosphorous, 

potassium ระดับดี (Sigma metric ≥ 4) มี 2 รายการ ได้แก่ 

sodium, HbA1C และในรายการทดสอบท่ีคุณภาพยังไม่ดี 

sigma metric < 4 ได้แก่ chloride ผลการประเมินแสดงดัง

ในตารางที่ 2
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ตารางที่ 2:

แสดงค่า sigma metrics ที่ค�ำนวณได้ในแต่ละรายการทดสอบหลังการปรับปรุงคุณภาพ และเลือกกฎ

รายการ %CV %bias %TEa sigma metric QC rule
1.	 Glucose 1.38 0.82 10 6.6 13s, (N = 2, R = 1)
2.	 BUN 1.52 1.96 10.5 5.6 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
3.	 Creatinine 1.31 1.32 15 10.4 13s, (N = 2, R = 1)
4.	 Uric acid 1.74 1.54 17 8.9 13s, (N = 2, R = 1)
5.	 Cholesterol 1.42 1.32 10 6.1 13.5s, N = 2
6.	 Triglyceride 1.42 1.52 25 15.5 13.5s, N = 2
7.	 HDL 1.84 2.12 30 15.1 13.5s, N = 2
8.	 LDL 1.40 1.39 10 6.1 13.5s, N = 2
9.	 Total protein 1.38 1.53 10 6.1 13.5s, N = 2
10.	 Albumin 1.45 1.83 10 5.6 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
11.	 AST 1.22 1.32 20 14.2 13.5s, N = 2
12.	 ALT 1.38 1.49 20 13.4 13.5s, N = 2
13.	 ALP 2.87 3.82 30 9.1 13.5s, N = 2
14.	 Total bilirubin 2.53 4.86 20 5.9 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
15.	 CPK 1.52 1.59 30 18.7 13.5s, N = 2
16.	 LDH 1.18 1.42 20 15.7 13.5s, N = 2
17.	 Amylase 1.21 1.12 30 23.8 13.5s, N = 2
18.	 GGT 2.18 2.86 22.2 9.3 13.5s, N = 2
19.	 Calcium 1.22 1.24 7.5 5.1 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
20.	 Phosphorous 1.09 1.25 8 5.9 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
21.	 Magnesium 1.12 1.76 25 20.7 13.5s, N = 2
22.	 Sodium 0.55 0.65 2.9 4.0 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, R = 2)
23.	 Potassium 1.21 0.92 7.6 5.5 13s/22s,/R4s (N = 2, R = 1)
24.	 Chloride 1.21 1.23 5 3.1 Maximum QC 13s / 2 of 32s / R4s / 31s / 8x 

(N =2,R=4)
25.	 HbA1C 1.10 1.42  6 4.5 13s / 22s / R4s / 41s, (N = 2, R = 2)

	 3. การศึกษาเปรียบเทียบผล sigma metrics  

ก่อน-หลังการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ พบว่า ก่อน 

การปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ มีจ�ำนวน sigma metrics > 

6 จ�ำนวน 15 รายการ sigma metrics < 4 จ�ำนวน  

2 รายการ คิดเป็นร้อยละเท่ากับ 60 และ 8 ตามล�ำดับ  

ส่วนหลังการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพพบว่า มีจ�ำนวน 

sigma metrics มากกว่า > 6 จ�ำนวน 16 รายการ sigma 

metrics < 4 จ�ำนวน 1 รายการ คิดเป็นร้อยละเท่ากับ 64 

และ 4 ตามล�ำดับ ดังแสดงตารางที่ 3

วิจารณ์
	 จากผลการศกึษาการน�ำ sigma metrics เพือ่การประเมนิ 

performance ของรายการทดสอบ แต่ละรายการจ�ำนวน 

25 รายการ เพื่อการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์ทางเคมีคลินิก น�ำไปสู่การเลือกใช้กฎ Westgard 

rule และวางแผนการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสมในรายการ

ทดสอบ พบว่า มีรายการทดสอบ มีค่า sigma metrics  

เพิ่มข้ึน จ�ำนวน 12 การทดสอบ ได้แก่ glucose, BUN, 
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cholesterol, albumin, BUN, ALP, total bilirubin, LDH, 

calcium, phosphorous, HbA1C, sodium และ chloride 

ดังนี้ glucose เพิ่มขึ้นจาก 6.3 เป็น 6.6, BUN เพิ่มขึ้น 

จาก 4.8 เป็น 5.6, cholesterol เพิ่มขึ้นจาก 5.6 เป็น 6.1, 

albumin เพิ่มขึ้นจาก 5.3 เป็น 5.6, ALP เพิ่มขึ้นจาก 8.2 

เป็น 9.1, total bilirubin เพิ่มขึ้นจาก 5.3 เป็น 5.9, LDH 

เพิ่มขึ้นจาก 15.4 เป็น 15.7, calcium เพิ่มขึ้นจาก 4.8 เป็น 

5.1, phosphors เพิ่มขึ้นจาก 4.4 เป็น 5.9, HbA1C เพิ่มขึ้น

จาก 4.0 เป็น 4.5, sodium เพิ่มขึ้นจาก 3.7 เป็น 4.0 และ 

chloride เพิ่มขึ้นจาก 2.8 เป็น 3.1 แสดงว่าห้องปฏิบัติการ 

มีการปรับปรุงคุณภาพของกระบวนการปฏิบัติงานการตรวจ

วิเคราะห์ดูได้จาก performance ของรายการทดสอบดีขึ้น 11 

ซึ่งเป็นตัวชี้วัดคุณภาพของห้องปฏิบัติการ และจากการศึกษา

พบว่ามีรายการทดสอบที่มีค่า sigma metrics ลดลงจ�ำนวน 

13 การทดสอบ ซึ่งมี 12 การทดสอบ ได้แก่ creatinine,  

uric acid, triglyceride, HDL, LDL, total protein, AST, 

ALT, amylase, GGT, magnesium มี ค่า sigma metrics 

10.4, 8.9, 15.5, 15.1, 6.1, 6.1, 14.2, 13.4, 18.7, 23.8, 

9.4 และ 20.7 ตามล�ำดับ ซึ่งในแต่ละการทดสอบยังมีค่า  

> 6-sigma อยู่ในเกณฑ์ดีเลิศ และ potassium มีค่า sigma 

metrics 5.5 ซ่ึงยังอยู่ในเกณฑ์ดีเยี่ยม แสดงว่าการทดสอบ 

ยังมี performance ในเกณฑ์ ถึงแม้จะมีค่า sigma metrics 

ลดลง

	 รายการทดสอบ sodium, chloride ถึงแม้จะมีค่า 

sigma metrics เพิ่มขึ้น แต่ยังอยู่ในช่วง sigma metric >4 

ตารางที่ 3:

แสดงการเปรียบเทียบ sigma metrics ก่อน-หลังการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ คิดเป็นร้อยละ

Performance จ�ำนวนการทดสอบ ร้อยละ

ก่อน

การปรับปรุง

หลัง

การปรับปรุง

ก่อน

การปรับปรุง

หลัง

การปรับปรุง

world class performance, ≥ 6-sigma 15 16 60 64

excellent performance, ≥ 5-sigma 4 6 16 24

good performance ≥ 4-sigma 4 2 16 8

< 4-sigma 2 1 8 4

Total 25 100

ต้องเลือกใช้กฎ maximum QC 13s/2 of 32s/R4s/31s/6x,  

N = 6 ซ่ึงผลท่ีห้องปฏิบัติการได้ มีผลสอดคล้องกับงานวิจัย

ของกาญจนา กิจบูรณะ8, Degandt9, Xuehui Mao10 และ 

Nanda SK11 ต้องท�ำการประเมิน ทบทวนหาสาเหตุ และ 

หาแนวทางในการแก้ไขการควบคมุคณุภาพเพือ่ให้ได้ผลทีด่ขีึน้ 

ได้แก่ ทบทวนข้ันตอนการเตรียม IQC และ EQA โดยท�ำ 

การบ�ำรุงรักษาและสอบเทียบอุปกรณ์เครื่องมือสม�่ำเสมอ  

ท�ำ preventive maintenance ตามมาตรฐาน รวมถึงจัดอบรม 

ให้ความรู้ในด้านการควบคุมคุณภาพแก่เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง

	 ส่วนผลการเปรียบเทียบ sigma metrics จ�ำนวน 25 

การทดสอบ ก่อนการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ ผลรวมที่

อยู่ที่อยู่ในเกณฑ์ world class performance (≥ 6-sigma) 

รวมกบั excellent performance (≥ 5-sigma) ม ี19 การทดสอบ 

สามารถใช้กฎ 13s, (N = 2, R = 1) และ 13s/22s, /R4s (N = 2, 

R = 1) ตามล�ำดับ คิดเป็นร้อยละ 76 แต่หลังการปรับปรุง 

การควบคุมคุณภาพ เพิ่มข้ึนเป็น 22 การทดสอบ คิดเป็น 

ร้อยละ 88 และในการทดสอบท่ีมี sigma <4 เหลือเพียง  

1 การทดสอบท่ีต้องเลอืกใช้ กฎ maximum คดิเป็นร้อยละ 4 

แสดงให้เห็นว่าการใช้ sigma metrics เป็นเครื่องมือท่ี

สามารถน�ำมาใช้วัดคุณภาพของการทดสอบในแต่ละรายการ

ทดสอบได้ และสามารถติดตามผลการควบคุมคุณภาพ 

อย่างต่อเนื่องได้ ท�ำให้เกิดการพัฒนาการควบคุมคุณภาพ

ภายในอย่างเป็นระบบ 
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418 การประยุกต์ใช้ Sigma Metrics เพื่อการประเมินและการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพในห้องปฏิบัติการเคมี คลินิกของโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน
วิมล ยานพานิชย์  ฉัตรนภา ดวงดี  จิตติมา คุณสมบัติ

สรุป
	 เครือ่งตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Cobas 6000 รุน่ C501 

ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกของโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน 

มีประสิทธิภาพในการตรวจวิเคราะห์อยู ่ในระดับดีเยี่ยม  

มีระดับ 6-sigma อยู่ในระดับสูง ท�ำให้สามารถเลือกใช้กฎ 

ในการควบคมุคณุภาพทีเ่หมาะสมกบัรายการทดสอบ12 ซึง่เป็น

กฎง่ายไม่ซับซ้อน ประหยัดงบประมาณค่าใช้จ่ายจากการใช้

สารควบคุมคุณภาพเกินความจ�ำเป็น สะดวกและง่ายต่อ 

การปฏิบัติงานของบุคลากร ลดภาระงานในการทดสอบซ�้ำ 

แต่ห้องปฏิบัติการจะต้องติดตาม ประเมินผล และพัฒนา

เทคนิคต่าง ๆ ในการควบคุมคุณภาพอย่างต่อเนื่องต่อไป  

และควรท�ำให้ครบทุกรายการทดสอบ กระตุ้นให้เจ้าหน้าที่

ห้องปฏิบัติการเห็นถึงความส�ำคัญ มีการอบรมให้ความรู้เรื่อง 

six-sigma แก่บุคลากรในหน่วยงาน ให้มีความรู้ความเข้าใจ

เป็นอย่างดีในการเลือกใช้กฎ การแปลผล ของการควบคุม

คุณภาพและน�ำไปปรับปรุงพัฒนางานให้มีประสิทธิภาพต่อไป 

กิตติกรรมประกาศ
	 ผู้วิจัยขอขอบคุณผู้บริหาร หัวหน้างาน และเจ้าหน้าท่ี

ของห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก โรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน 

คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวทิยาลยัมหดิล ทีใ่ห้ความร่วมมอื

และให้การสนับสนนุเป็นอย่างดีตลอดระยะเวลาในการทาํวจิยั 
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