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1. วัตถุประสงค  

1) การควบคุมคุณภาพภายใน มีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินคุณภาพดานความแมนยำของผลการตรวจวิเคราะห 

และติดตามแนวโนม ความเสี่ยงท่ีจะเกิดความคลาดเคลื่อนข้ึนในกระบวนการวิเคราะห เพ่ือจะไดแกไข ปองกัน 

กอนการทดสอบตัวอยางผูปวย และใชเปนเครื่องมือ validate วิธีทดสอบหรือเครื่องมือวัด 

2) การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ มีวัตถุประสงคเพ่ือ 

- ประเมินคุณภาพดานความถูกตองของผลการตรวจวิเคราะห และประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ

วาเปนไปตามมาตรฐาน 

- เปนหลักฐานสำคัญท่ียืนยันความถูกตองและแมนยำของผลการทดสอบวาไดมาตรฐานเดียวกับ

หองปฏิบัติการอ่ืน 

- เปนเครื่องบงบอกความบกพรองท่ีอาจมีในระบบ และใชเปนเครื่องมือในการพัฒนาคุณภาพท่ีดี 

- เปนขอกำหนดสำคัญท่ีหองปฏิบัติการตองปฏิบัติ เพ่ือเปนท่ีเชื่อถือของหนวยรับรอง 

- บุคลากรของหองปฏิบัติการสมาชิกไดรับการเสริมความรูจากองคกรท่ีใหบริการเปรียบเทียบผลระหวาง

หองปฏิบัติการ 

- ใชเปนเครื่องมือ validate วิธทีดสอบหรือเครื่องมือวัด 

3) เพ่ือใหมีการตรวจติดตามความถูกตองแมนยำอยางสม่ำเสมอ  มีการบันทึกปญหาท่ีพบและการแกไข  

4) เพ่ือพิสูจนความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติและสมการท่ีใชในการปรับคาวิเคราะหกรณีใชวิธีการ

วิเคราะหหลายวิธีหรือใชเครื่องมือหลายเครื่องในการใหบริการในรายการทดสอบเดียวกัน 

5) เพ่ือใหมีความรวมมือในการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง 
 

2. ขอบเขต   

ระเบียบปฏิบัติฉบับนี้จะครอบคลุมกระบวนการการควบคุมคุณภาพภายใน(Internal quality control; IQC) การ

เปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการ(Inter laboratory comparison ; ILC) รวมถึงแนวทางแกไข

ปญหาที่เกิดขึ้นจากการทำ IQC/ILC ในสาขางานตางๆ ที่เกี่ยวของไดแก งานเคมีคลินิก  งานจุลชีววิทยา  งาน

โลหิตวิทยา  งานจุลทรรศนศาสตรคลินิก  งานภูมิคุมกันวิทยา  เริ่มตั้งแตการจัดหาสารควบคุมคุณภาพ (control 

material) การเตรียมสิ่งอุปกรณที่เกี่ยวของ   จนกระทั่งผลการตรวจวิเคราะหสารควบคุมคุณภาพอยูในเกณฑท่ี

กำหนด และมีการบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในและผลการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวาง

หองปฏิบัติการ  บันทึกการแกไขปญหาคุณภาพในงานประจำวันท่ีไมอยูในเกณฑท่ีกำหนด  การปองกันปญหาไมให

เกิดซ้ำ  และการตรวจเยี่ยมหนวยงาน    
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 สารวัสดุควบคุมคุณภาพ(control material or QC sample) หมายถึง วัสดุหรือสารซ่ึงมีคุณสมบัติหนึ่ง 

หรือหลายอยางท่ีเปนเนื้อเดียวกัน มีธรรมชาติเชนเดียวกับตัวอยางผูปวยท่ีเตรียมข้ึนอยางดี  มีคาดานมาตร

วิทยาหรือคาอางอิงท่ีนาเชื่อถือ อาจกำหนดเปนคาเชิงปริมาณ(quantitative) หรือคาเชิงคุณภาพ

(qualitative)ท่ีแนนอนเก็บในภาชนะเล็กๆ ( vials, tubes, slides, capsules etc.) แทนตัวอยางท่ีเก็บจาก

ผูปวย( specimens ) ครั้งละจำนวนมาก  ในทุกภาชนะมีคุณสมบัติหรือจำนวนสิ่งตรวจเหมือนกันทุกประการ 
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ใหหองปฏิบัติการตางๆนำไปทำการตรวจวิเคราะหและบันทึกผลหรือรายงานผลเปนหลักฐาน เพ่ือตรวจสอบ

ยืนยันผลคุณภาพตามเกณฑมาตรฐานกำหนด เชน ความแมนยำ (precision)  ความเท่ียงตรง(accuracy) 

และอ่ืนๆ ตามเกณฑมาตรฐานแสดงคุณภาพท่ีดี 

3.2 การควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ (Internal Quality Control; IQC)  หมายถึง  การตรวจสอบ

สภาวะในการทดสอบของหองปฏิบัติการในแตละข้ันตอน เพ่ือประเมินวาอยูในเกณฑท่ีกำหนดหรือไม เปน

มาตรการท่ีใชติดตามควบคุมการวิเคราะหใหอยูภายใตสภาวะท่ีกำหนด เพ่ือควบคุมปจจัยตางๆ ท่ีเก่ียวของ 

เชน วิธีวิเคราะห  บุคลากร  น้ำยา อุปกรณ เครื่องมือตางๆท่ีใชในการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการ  การ

ควบคุมแบบนี้สวนใหญเปนการบอกถึงความแมนยำ(precision) ของการวิเคราะห  โดยท่ัวไปหมายถึงการ

วิเคราะหตัวอยางเดียวกันเปนประจำ โดยใชตัวอยาง  In kit control หรือ In-house control หรือ 

external control  ทดสอบควบคูกับการทดสอบตัวอยางผูปวยทุกครั้งหรือทำดวยความถ่ีท่ีเหมาะสม และ

ใชวิธีทางสถิติในการวิเคราะหขอมูลนั้น เพ่ือชวยในการตัดสินคุณภาพผลวิเคราะห  บงชี้ปญหาของระบบ

วิเคราะหท่ีตองการการแกไขปรับปรุง และชวยตัดสินใจวาสามารถรายงานขอมูลผลวิเคราะหของผูปวยได

หรือไม  

3.3 In Kit Control หมายถึง วัสดุควบคุมคุณภาพท่ีมีมาพรอมกับชุดตรวจหรือตองวิเคราะหไปพรอมกับชุด

ตรวจเพ่ือนำคาท่ีไดจากสารควบคุมนั้นมาใชในการแปลผลการทดสอบ อาจเรียกอีกชื่อหนึ่งวา 

Manufacturer control ซ่ึงผลิตมาเพ่ือใช validate ชุดตรวจ ไมใชมีเพ่ือควบคุมคุณภาพการทดสอบในงาน

ประจำวัน จึงมักมีความแรงสูง มีปริมาณนอย อายุการใชงานสั้น 

3.4 Built-in control หมายถึง การท่ีชุดทดสอบไดรับการออกแบบใหมีการควบคุมอยูภายในชุดทดสอบเพ่ือ

บงชี้วาข้ันตอนการทดสอบดำเนินไปโดยสมบูรณเทาท่ีระบบไดออกแบบไว เชน  บงชี้วาข้ันตอนการทดสอบได

ดำเนินการครบถวนหรือยืนยันวาไดมีการใสตัวอยางแลว เปนตน ซ่ึงเปนวัตถุประสงคท่ีแตกตางจากการควบ

ควบคุมคุณภาพภายใน(IQC) 

3.5 In-house control หรือ external control หมายถึง วัสดุควบคุมท่ีหองปฏิบัติการเตรียมเองหรือจัดหา

มาเองโดยไมเก่ียวของกับการผลิตชุดตรวจ ทำการวิเคราะหสารควบคุมนี้ควบคูกับการวิเคราะหตัวอยางผูปวย 

และใชคาของสารควบคุมนี้ในการติดตามความแปรปรวนของการทดสอบ และพิจารณาวามีความผิดปกติเกิด

ข้ึนกับระบบวิเคราะหหรือไม 

3.6 การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ(Inter laboratory comparison; ILC) หมายถึง องคการ/

หองปฏิบัติการท่ีมีการดำเนินการและประเมินผลการวัดหรือผลการทดสอบในตัวอยางท่ีเหมือนกันหรือ

คลายคลึงกันในการวัดหรือทดสอบตั้งแต 2 หองปฏิบัติการข้ึนไปภายใตสภาวะท่ีกำหนด.    

Interlaboratory comparison : Organization, performance and evaluation of measurements or 

tests on the same or similar items by two or more laboratories with predetermined 

conditions.(ISO/IEC 17043) 

3.7 การทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing, PT) หมายถึงการประเมินความสามารถของ

หองปฏิบัติการในการทดสอบภายใตหลักเกณฑท่ีกำหนดไว โดยการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวาง

หองปฏิบัติการ.  
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Proficiency testing: Evaluation of participant performance against pre-established criteria 

by means of interlaboratory comparison. (ISO/IEC 17043) 

ความหมายของ Proficiency Testing ครอบคลุม 

a) quantitative schemes 

b) qualitative schemes 

c) sequential scheme 

d) bulk interlaboratory testing 

e) single occasion exercises 

f) continuous schemes 

g) sampling 

h) data transformation and interpretation 

NOTE :  Some providers of proficiency testing in the medical area use the term External 

Quality Assessment (EQA) for their proficiency testing schemes and/or for their broader 

Programmes.  PT เปนคำศพัทท่ีใชใน USA  สวน EQA เปนคำศัพทท่ีใชใน EUROPE 

TYPES OF PROFICIENCY TESTING SCHEMES 

1. Sequential participation schemes 

2. Simultaneous participation schemes 

2.1 Split-level designs 

2.2 Split-sample testing schemes 

2.3 Partial-process schemes 

3. External Quality Assessment (EQA) Programs 

3.8 การประเมินความสามารถดวยวิธีการทางเลือกอ่ืน(Alternative Assessment Procedures, AAP) คือ 

ระบบท่ีใชสำหรับกำหนดความนาเชื่อถือของการทดสอบท่ีไมมีการทดสอบความชำนาญรวมถึงการทดสอบท่ี

ไมไดรับการประเมินผลจากองคกรทดสอบความชานาญ (ungraded) หรือการทดสอบความชำนาญท่ีทำเพ่ือ

การศึกษา (educational challenge) 

3.9 การแลกเปล่ียนตัวอยางระหวางหองปฏิบัติการ(specimen exchange system for quality 

assessment; SES ) หมายถึง วิธีการทางเลือกท่ีหองปฏิบัติการตั้งแต 3 แหงข้ึนไปรวมกับหองปฏิบัติการของ

ตนเองแลว ดำเนินการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางหองปฏิบัติการโดยวิธีการแลกเปลี่ยนตัวอยาง โดย

กำหนดจำนวนตัวอยางและความถ่ีในการทำเชนเดียวกันกับการทำ EQAS/PT  ซ่ึงจะใชวิธีการนี้ในกรณีไมมี

หนวยงานหรือองคกรใดใหบริการจัดทำ EQAS/PT ใน test ท่ีหองปฏิบัติการเปดใหบริการ หรือมีแหลง

ใหบริการแตไมอาจเขารวมได   

3.10 การประเมินความสามารถในการทดสอบ/วิเคราะหภายในหองปฏิบัติการ(Intralaboratory 

Comparisons หรือ Laboratory’ performance in test) หมายถึงการท่ีหองปฏิบัติการ ดำเนินการ

เปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางเจาหนาท่ีภายในหองปฏิบัติการเดียวกัน โดยใชวิธีเดียวกันในการ
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ทดสอบตัวอยางเดียวกัน ภายใตเง่ือนไขท่ีกำหนดไว  มีการกำหนดจำนวนตัวอยางและความถ่ีในการทำ

เชนเดียวกันกับการทำ EQAS/PT  ซ่ึงจะใชวิธีการนี้ในกรณีไมมีหนวยงานหรือองคกรใดใหบริการจัดทำ 

EQA/PT ใน test ท่ีหองปฏิบัติการเปดใหบริการ และมีขอจำกัดในการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวาง

หองปฏิบัติการโดยวิธีการแลกเปลี่ยนตัวอยาง 

3.11 Mean หมายถึง คาเฉลี่ยท่ีไดจากการนำผลบวกของการทดสอบในแตละชุดหารดวยจำนวนการทดสอบใน

ชุดนั้น 

3.12 SD  หมายถึง คาท่ีใชวัดเก่ียวกับความเท่ียงตรงของการทำการวัดซ้ำๆ กันในหนึ่งตัวอยางหรือมากกวาหนึ่ง

ตัวอยาง 

3.13 CV หมายถึง อัตราสวนของคาเบี่ยงเบนมาตรฐานกับคาเฉลี่ยของการทดสอบโดยคิดเปนเปอรเซ็นต 

3.14 Variance Index (VI) หมายถึง ดัชนีความแปรปรวน             

3.15 Bias Index Score(BIS)  หมายถึง คะแนนดัชนีความคลาดเคลื่อน   

3.16 Variance Index Score(VIS) หมายถึง คะแนน BIS ท่ีไมคิดสัญลักษณ +และ – 

3.17 Mean Variance Index  Score (MVIS)  หมายถึง คาเฉลี่ยคะแนนดัชนีความคลาดเคลื่อนจากทุก tests 

ท่ีสง Inter laboratory comparison ในโครงการเดียวกัน 

3.18 Validation หมายถึง การประเมินความคลาดเคลื่อนหรือขอผิดพลาด(error assessment) 

3.19 Method validation(MV) หมายถึง กระบวนการประเมินวิธีการวิเคราะห เพ่ือแสดงใหเห็นวาวิธีการท่ีใช

นั้นมีคุณลักษณะเหมาะสมกับการใชงานนั้นๆ หรือกลาวอีกนัยหนึ่งวา MV เปนเครื่องมือชวยบงชี้วามีความ

คลาดเคลื่อนหรือขอผิดพลาดอะไรบาง มีความถูกตองตามท่ีผูผลิตกลาวอางถึงหรือไม และชวยตรวจสอบได

วาความคลาดเคลื่อนท่ีมีนั้นจะไมมีผลตอการแปลผลการวิเคราะห ถึงแมวาอาจจะมีการเปลี่ยนแปลง

บางอยางเกิดข้ึนก็ตาม แตยังคงอยูในระดับท่ียอมรับและเชื่อถือได  

3.20 ความผิดพลาดท้ังหมดท่ียอมรับได(Allowable total error; ATE, TEa) หมายถึง ความผิดพลาดรวม

ท้ังหมดของผลการวิเคราะหท่ียอมรับไดวายังอยูในขอบเขตท่ีมีคุณคาเพียงพอตอการท่ีแพทยจะนำผลการ

วิเคราะหนั้นไปใชใหเกิดประโยชนตอผูปวย(The amount of error that can be tolerated without 

invalidating the medical usefulness of the analytical result) 

3.21 Certified reference material (CRM) หมายถึง สารอางอิงท่ีไดรับการรับรอง โดยมีใบรับรองกำกับ 

(certificate) ซ่ึงมีคุณสมบัติอยางหนึ่งหรือมากกวาท่ีไดผานการรับรองโดยวิธีการท่ีสามารถตรวจสอบกลับ

(traceability) ไปยังคาของหนวยวัดมาตรฐานสากลอยางถูกตองตามท่ีกำกับไว และคาเหลานี้จะตองมีคา

ความไมแนนอน(uncertainty) ท่ีระดับความเชื่อม่ันท่ีแสดงกำกับไว 

3.22 ความแตกตางระหวาง EQA/PT กับ IQC 

EQA/PT IQC 

ดำเนินการโดยองคกรภายนอก ดำเนินการเองโดยหองปฏิบัติการ 

ทำเปนครั้งคราวตามกำหนดการ ทำทุกครั้งท่ีทำการทดสอบหรือทุกวันหรือทุกครั้งท่ีมีการตรวจ

ตัวอยางผูปวยใน First case ของวัน 

ประเมินไดท้ังกระบวนงาน ประเมินไดเฉพาะสวน analytical 

ตัวอยางเปน unknown ตัวอยางเปน known 
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4. ข้ันตอนการดำเนินการ 
 

4.1 การควบคุมคุณภาพภายในหองปฏิบัติการ (Internal Quality Control, IQC) 

การควบคุมคุณภาพการวิเคราะห หรือเรียกวา “การควบคุมคุณภาพภายใน(IQC)”  เปนมาตรการสำคัญ

อยางหนึ่งในการประกันคุณภาพการทดสอบทางหองปฏิบัติการ ซ่ึงจะทำใหนักวิเคราะหม่ันใจในความถูกตอง

เชื่อถือไดของผลการทดสอบ เปนวิธีติดตามควบคุมแบบตอเนื่องทุกครั้งท่ีทำการทดสอบ ท้ังนี้การทดสอบ

ตัวอยางควบคุมคุณภาพไมจำเปนตองทำทุกรอบการทดสอบ โดยใชหลักการทางสถิติ เนนการควบคุมท่ี

ข้ันตอนการวิเคราะหเปนหลัก (analytical phase) โดยเปนการควบคุมความแปรปรวนท่ีเกิดจากเครื่องมือ

วิเคราะห อุปกรณ น้ำยาและวัสดุทดสอบ บุคลากร รวมถึงสภาพแวดลอมตางๆ ท่ีใชในการทดสอบ เพ่ือใหผล

การทดสอบมีความแปรปรวนอยูในระดับท่ียอมรับ  การทำ IQC ในแตละรายการทดสอบหรือแตละสาขาอาจ

มีรายละเอียดเพ่ิมเติมแตกตางกันซ่ึงจะถูกระบุไวในเอกสารวิธีปฏิบัติงานของรายการทดสอบนั้นๆ  ข้ันตอน

ตอไปนี้สวนใหญใชไดกับรายการทดสอบเชิงปริมาณวิเคราะห โดยมีข้ันตอนการดำเนินการเปนแนวทางใน

ภาพรวม ดังนี้ 

4.1.1 วางแผนการควบคุมคุณภาพ (quality control planning; QC planning) 

4.1.1.1 กำหนดเกณฑคุณภาพการวิเคราะหของแตละการทดสอบ (quality requirement) ซึ่งมีคา

กำหนดไวจากแหลงท่ีเปนสากลนิยม  เชน คา Allowable total error (TEa) ท่ีกำหนดไวโดย 

CLIA เปนตน 

4.1.1.2 หาคา inaccuracy (%bias) และ คา imprecision (%CV) ของการวิเคราะห ซ่ึงขอมูลท้ังสอง

อยางนี้ควรนำมาจากผลการวิเคราะหในชวงเวลาเดียวกัน(ควรเปนขอมูลสะสมท่ีไดจากผล

วิเคราะหในชวงเวลาตั้งแตปจจุบันจนถึงยอนหลังไปไมนอยกวา 6 เดือน กรณีเปนรายการ

ทดสอบใหมอนุโลมใหใชข อมูลสะสมอยางนอย 1 เด ือน หรือใช ข อมูลจากการทำ 

Analytical performance verification) ซึ่งคา inaccuracy(%bias) และ คา imprecision 

(%CV) ที่นำมาใชดวยกันควรไดมาจากผลการตรวจวิเคราะหที่คา critical level หรือ 

medical decision level เดียวกัน 

หมายเหตุ: การประเมินค่า Accuracy ท่ีห้องปฏิบติัการมีโอกาสหาค่า %bias ได้

โดยไม่ยากนัก เช่น 

1) ก า ร ป ร ะ เ มิ น โ ด ย ใ ช้ ข้ อ มู ล  EQA/PT เ ป รี ย บ เ ที ย บ กัน ร ะ ห ว่ า ง ค่ า ท่ี

ห้องปฏิบติัการตรวจได้กบัค่า mean ของ peer group  ซ่ึงสามารถคํานวณ

ค่า %bias โดยใช้แบบบนัทึก ตารางวิเคราะห์ค่า Bias และ Sigma Metric 

จากผลการเข้าร่วมโครงการ EQA/PT (FM-LAB-234) 

2) การประเมินโดยใช้ข้อมูล IQC ในโปรแกรมควบคุมคุณภาพ on line QC 

แบบ Real-time (เช่น โปรแกรม TIQCon ท่ีเช่ือมต่อกบัเคร่ืองวิเคราะห์เคมี

คลินิก/ภมิูคุ้มกนัวิทยาคลินิก cobas 6000,  โปรแกรม Caresphere XQC ท่ี

เช่ือมต่อกบัเคร่ืองวิเคราะห์เมด็เลือดอตัโนมติั Sysmex XN-1000)  ท่ีมีการ
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เปรียบเทียบผลในแต่ละ test หรือ parameter ระหว่างห้องปฏิบติัการ(inter-

laboratory comparison) ซ่ึ ง ส า ม า ร ถ รับ ข้ อ มู ล  IQC ป ร ะ จํา วัน ข อ ง

ห้องปฏิบติัการทัว่โลกท่ีใช้ระบบวิเคราะห์เดียวกนัและใช้ตวัอย่างควบคุม

คุณภาพ Lot เดียวกัน(peer group) สามารถนําค่า %CV และ %Bias จาก

โปรแกรมมาใช้ในการคํานวณหาค่า sigma metric ของแต่ละรายการ

ทดสอบได้ 

3) การประเมินโดยใช้ข้อมูลจากการตรวจวดัค่าสารมาตรฐาน ได้แก่ Certified 

reference material(CRM) หรือ CRM traceable material ท่ี  2 ระดับความ

เข้มข้น ท่ีไม่ใช่รุ่นผลิต(lot) เดียวกนักบัท่ีใช้ในการทํา calibration ในห้วง

เวลาเดียวกัน โดยทําการวิเคราะห์สารมาตรฐานดังกล่าวระดับความ

เข้มข้นละ 10 ครัง้(กรณีเป็นงาน Hematology เช่น CBC เป็นต้น อาจตรวจ

วิเคราะห์เพียง 5 ครัง้) แล้วคาํนวณค่า inaccuracy ในรปู %bias  จากสูตร 

          %Bias = (Assayed value – Certified value) x 100 

                                       Certified value 

4.1.1.3 พิจารณาเลือกใช QC planning tool 

4.1.1.3.1 กรณีท่ีเลือกใช Sigma metric เปน QC planning tool  มีข้ันตอนดังนี้ 

1) คำนวณคา sigma metric จากสูตร   

Sigma metric = (%TEa – %Bias)/%CV  

2) พิจารณาเลือกคา sigma metric มา 1 คาเปนตัวแทนระดับคุณภาพของ test 

method โดยการเลือกตามคา sigma metric ในระดับของผลการวิเคราะหตามความสำคัญ

เรียงลำดับดังนี้ 

- คา sigma metric ท่ีระดับ critical level หรือ medical decision level

กรณีมี critical level หรือ medical decision level  ท้ังคาสูงและคาต่ำ 

(เชน electrolyte, CBC เปนตน) ใหเลือกใชคา Sigma metric จากระดับผล

การตรวจวิเคราะหท่ีใหคา Sigma metric ท่ีนอยท่ีสุดซ่ึงสวนใหญมักจะได

เลือกท่ี Low level 

- คา sigma metric ท่ีนอยท่ีสุดท่ีคัดเลือกมาจาก control ทุกระดับท่ีใชทำ 

IQC   

หมายเหตุ : ค่า sigma metric จะบ่งบอกระดบัคุณภาพของวธิกีาร

วเิคราะห ์ซึง่สามารถนําไปใชใ้นการพจิารณาวางแผนพฒันาคุณภาพ

อย่างต่อเน่ืองของวธิวีเิคราะหไ์ด ้ หอ้งปฏบิตักิารตอ้งกําหนดค่า 

Tolerance limit (หรือ TEa) ซึง่เป็น quality requirement ของการ

ทดสอบ 
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3) ใช Westgard Sigma Rules  ในการกำหนด QC procedure โดยผูจัดการ

วิชาการพิจารณาเลือก control rule  จำนวน control measurement(N)  

และจำนวนของการ run (R) ท่ีเหมาะสมเพ่ือนำมาใชในหองปฏิบัติการ  ตามคา 

sigma metric  ของรายการทดสอบนั้น แลวลงบันทึกขอมูล QC Procedure 

ไดแก QC rule, Control measurement(N), Number of run (R) ท่ีใชใน

งานประจำวันทุกรายการทดสอบไวใน แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพ

ภายใน และ analytical quality requirement(FM-LAB-341) 

 

                                                                                  

                                             

4.1.1.3.2 กรณีเลือกใช OPSpecs chart(Charts of Operating Specification) เปน QC 

planning tool  มีข้ันตอนดังนี้ 

1) สราง OPSpecs chart โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอร เชน โปรแกรม TIQCon     

2) ประเมินคา probability of error detection(Ped) และ probability of 

false rejection (Pfr) ท่ีเหมาะสมจาก OPSpecs chart โดยการพิจารณาคา error 

detection ท่ี 90% (ในบางครั้งอาจจำเปนตองใชท่ีคา 50%) และ probability of false 

rejection (Pfr) ท่ีนอยกวา 0.05   

3) กำหนด QC procedure โดยเลือก control rule, จำนวน control 

measurement(N), และจำนวนของการ run (R) ท่ีเหมาะสมเพ่ือนำมาใชในหองปฏิบัติการ  
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4.1.1.3.3 กรณีเปนการทดสอบทาง Serology/Immunology ท่ีใชวิธีทดสอบแบบ 

Qualitative  ซ่ึงบางการทดสอบอานผลเปนเชิงก่ึงปริมาณ(Semi-Quantitative) เชน อาน

เปนคา S/Co ratio ควรกำหนด QC procedure โดยพิจารณาความเหมาะสมของการ

ประยุกตใช control rule  เชน ถาใชหลักเกณฑของ  Westgard  rules  อาจเลือกใชกฎบาง

ขอไดแก  1-2s เปน Warning rule, 1-3S และ 2-2S หรือ 2of3-2S เปน Action rule เปน

ตน รวมกับการติดตามความเปลี่ยนแปลงท่ีกระทบตอระบบทดสอบแบบ Shift (ผล QC ตก

ไปอยูเหนือหรือใต mean อยางนอย 6 คาติดตอกัน ซ่ึงมักเกิดเม่ือเปลี่ยน Lot ของชุดตรวจ

ใหม มีการปรับแกเครื่องมือ หรือเปลี่ยน calibrator เปนตน) และ Trend (ผล QC คอยๆ 

ลดลงหรือเพ่ิมข้ึนอยางนอย 6 คาติดตอกัน ซ่ึงอาจเกิดจากการเสื่อมของเครื่องมือหรือชุด

ตรวจ)  

4.1.1.3.4 กรณีเปนชวงเริ่มตนของการพัฒนา ผูตรวจวิเคราะหยังไมชำนาญในการทำ IQC 

หรือใชระบบการทดสอบใหม ยังมีขอมูลไมมากพอท่ีจะใชคำนวณคา Sigma Metric ไดอยาง

นาเชื่อถือ ผูจัดการวิชาการอาจพิจารณาเลือกกฎจาก Modern Westgard  rules เพ่ือความ

เหมาะสม  ดังนี้ 

1) กรณีใช QC sample 2 ระดับ  ใหพิจารณาเลือกใชทุกกฎของ “Modern 

Westgard  rules: N’s of 2 and 4” จำนวนการ run อยางนอยวันละ 1 ครั้ง รวมกับ

เกณฑติดตามคา SDI ≤ ±1 (ผลตางระหวางคา mean ท่ีวัดไดกับ peer group) หาร

ดวย peer group SD) จากขอมูลการเปรียบเทียบผลการทำ IQC ระหวางหองปฏิบัติการ

ท่ีใชคอนโทรล Lot เดียวกัน ตามผังดานลาง”                       
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2) กรณีใช QC sample 3 ระดับ  ใหพิจารณาเลือกใชทุกกฎของ “Modern 

Westgard  rules: N’s of 3 and 6” จำนวนการ run อยางนอยวันละ 1 ครั้ง รวมกับ

เกณฑติดตามคา SDI ≤ ±1 (ผลตางระหวางคา mean ท่ีวัดไดกับ peer group) หาร

ดวย group SD) จากขอมูลการเปรียบเทียบผลการทำ IQC ระหวางหองปฏิบัติการท่ีใช

คอนโทรล Lot เดียวกันตามผังดานลาง 

 
4.1.1.3.5 สาํหรบัรายการทดสอบทีมี่อตัราส่งตรวจน้อย เช่น 0 – 5 ตวัอย่าง/วนั, 

10 – 20 ตวัอย่าง/เดือน เป็นต้น ให้ตรวจวิเคราะห์สารควบคมุคณุภาพทุกระดบั

อย่างน้อย 1 ครัง้ ใน 24 ชัว่โมง หรือพิจารณาตรวจวนัละ 1 ครัง้ครบทุกระดบัโดย

ทาํก่อนหรือทาํพร้อมกนัไปกบัการตรวจตวัอย่างของผู้ป่วยรายแรกของวนันัน้

เฉพาะในวนัทีมี่การตรวจวิเคราะห์รายการทดสอบนัน้ๆ 

4.1.1.3.6 กรณีการทดสอบ Blood gas ทีเ่ป็น POCT ควรมีการทาํ IQC อย่าง

น้อยเดือนละ 1 ครัง้ และทุกครัง้ทีมี่การเปลีย่น Lot 

4.1.1.4 กำหนดแผนงานควบคุมคุณภาพ (QC planning) ภายหลังการใชงาน  ควรมีการประเมิน 

ทบทวน และอาจปรับเปลี่ยน QC procedure ท่ีจะนำมาใชตามความเหมาะสมเพ่ือการปรับปรุงหรือ

การพัฒนาคุณภาพ  เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีสงผลกระทบตอคา %bias หรือ %CV ของวิธี

วิเคราะห  โดยอาจปรับปรุงทุก  6 เดือน ผูตรวจวิเคราะหควรพิจารณาเลือกใช control rule ใหมท่ี

เหมาะสมกวา ความเหมาะสมนี้รวมถึงในกรณีท่ีอยูในชวงเริ่มตนของการปรับเปลี่ยนระบบเครื่องมือ

ตรวจวิเคราะหและ/หรือมีผูตรวจวิเคราะหสารควบคุมคุณภาพหลายคนหรือมีผูตรวจวิเคราะหเขางาน

ใหม   เม่ือผูตรวจวิเคราะหมีความชำนาญใกลเคียงกันในการใชงานและตรวจวิเคราะหสารควบคุม

คุณภาพแลวควรใช QC procedure  แตกตางกันตามคา Sigma metric  ของแตละรายการทดสอบ
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ตามคำแนะนำในการใช Westgard Sigma Rules  และลงบันทึกขอมูล QC Procedure ไดแก QC 

rule, Control measurement(N), Number of run (R) ท่ีใชในงานประจำวันทุกรายการทดสอบไว

ใน แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพภายใน และ analytical quality requirement(FM-LAB-

341) 
 

4.1.2 เลือกใช Control  Material 

4.1.2.1 จัดหา control material(QC Sample)  

4.1.2.1.1 กรณีเตรียมใชเอง อาจจำเปนสำหรับการทดสอบทาง Immunology  สำหรับวิธี

ทดสอบแบบ Qualitative ในกลุม test ท่ีรายงานผลเปน Positive และ Negative ควรเปน

ตัวอยางท่ีตองเตรียมโดยเจือจางใหเหมาะสมตามระดับความแรงท่ีตองการ โดยเลือกระดับ

ความแรงใหเหมาะสมกับแตละชุดตรวจ เพ่ือใหการติดตามควบคุมมีความไวและสามารถ

ตรวจจับความผิดปกติในระบบการทดสอบได  

4.1.2.1.2 กรณีเลือกใชตัวอยางควบคุมทางการคา(commercial control material) ควร

จัดหาจากแหลงท่ีไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิตตามมาตรฐานระดับสากล หรือ

ระดบัประเทศ หรือผานการทวนสอบ(verified) จากวัสดุควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานระดับ

สากล จะตองมีรายละเอียดเก่ียวกับบริษัทผูผลิต ชื่อหนวยงานท่ีรับรองผล  Lot number,   

Expired date  สวนประกอบ ข้ันตอนการเตรียมกอนการตรวจวิเคราะห  การเก็บรักษา  คา

และชวงคาเปาหมาย หรือคา Mean  SD   %CV  อันตรายท่ีเกิดจากการใชงาน ความ

เหมาะสมกับชุดการตรวจวิเคราะหท่ีจะนำมาทดสอบ เปนตน 

4.1.2.1.3 การพิจารณาความเหมาะสมของการจัดเตรียม control material ควรคำนึงถึง

ปจจัยตางๆ ไดแก 

a) กลุมรายการทดสอบท่ีรายงานผลเปนความเขมขน(quantitative method) 

ควรเลือกใชระดับ control ตามท่ีผูผลิตแนะนำ หรืออยางนอย 2 ระดับ  

b) การหาคาหรือเลือกความเขมขนท่ีเหมาะสมของ control material มีขอควร

พิจารณาดังนี้ 

1) เลือกความเขมขนใกลเคียงคาการตัดสินใจทางคลินิก  

2) กรณีเปนการทดสอบทางภูมิคุมกันวิทยาคลินิกท่ีสามารถวัดคาเปนตัวเลข

ได ใหเลือกความเขมขนท่ีใหผลการทดสอบเปน 2- 3 เทาของ cut off 

หรือรอยละ 50 ของสวนท่ีเปนเสนตรงของ sigmoid curve และยัง

ใหผล Reactive อยู  

3) กรณีเปนการทดสอบหาสารเสพติด ใหเลือกความเขมขนของสาร

ควบคุมคุณภาพใหได ±50% ของคา Cut off  เชน การตรวจหา 

Methamphetamine ซ่ึงมีคา cut-off 1,000 ng/mL ควรเลือกใช

สารควบคุมคุณภาพ 2 ระดับท่ีมีความเขมขน 500 และ 1,500 
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ng/mL เปนตน ชุดทดสอบสารเสพติดตองประเมินคุณภาพทุก 3 

เดือน หรือกอนการใชงาน กับ QC sample ท่ีมีความเขมขน -50 % 

และ +50 % ของคา cut off ดังกลาว 

4) กรณีเปนชุดตรวจท่ีอานผลปฏิกิริยาดวยตาเปลา ใหเลือกความเขมขนท่ี

ใหความแรงของปฏิกิริยาในระดับประมาณ 2+ (1+ ถึง 3+) เม่ือความ

แรงเต็มท่ีของปฏิกิริยาเปน 4+ 

c) ตองใช control material ท่ีตอบสนองตอระบบการทดสอบในลักษณะท่ีใกล

ท่ีสุดกับตัวอยางผูปวยเทาท่ีเปนไปได และควรเปนชนิดพรอมใชงานหรือมี

ข้ันตอนการเตรียมใหนอยท่ีสุด 

d) ควรประมาณปรมิาณ control material ของรุนการผลิต(LOT)เดียวกันใหมี

จำนวนเพียงพอท่ีจะใชงานไดไมนอยกวา 6 เดือน หรือใหใชงาน LOT เดียวกัน

ใหไดนานท่ีสุดเทาท่ีเปนไปไดตามขอจำกัดของอายุการใชงาน เพ่ือการติดตาม

ระยะยาวและลดความสิ้นเปลืองในการเตรียม QC Chart ใหม 

e) อาจเลือกใชวัสดุควบคุมคุณภาพจากบุคคลท่ีสาม(third party control 

materials) แทน หรือใชเพ่ิมเติมไปจากการใช control material ของผูผลิต

ชุดน้ำยาหรือผูผลิตเครื่องวิเคราะห 

f) กลุมรายการทดสอบท่ีรายงานผลเปน Positive และ Negative (qualitative 

method) ควรเลือกใชระดับ control ตามท่ีผูผลิตน้ำยาและ/หรือเครื่อง

วิเคราะหแนะนำ 

g) เนื่องจากการทดสอบทาง Serology/Immunology ในปจจุบันมีความไวสูง

มากจนทำใหการใช control material 2 ระดับ อาจไมเกิดประโยชนตามความ

ตองการ ดังนั้นจึงอาจใชสารควบคุมคุณภาพเพียง 1 ระดับ โดยถาเปนชุดตรวจ

ท่ีมีชวงท่ีอานคาไดแคบ S/Co ratio ไมเกิน 30 ควรเลือกเพียงระดับเดียวท่ีไม

เกินรอยละ 50 เหนือคาตัดสิน (Cut off) แตถาเปนวิธีทดสอบท่ีมีชวงอานคา

กวาง เชน เครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติบางระบบอาน S/Co ratio ไดมากกวา 

30 ในกรณีนี้อาจเลือก control material 2 ระดับได 

4.1.2.2 กอนการนำ control material  มาใชในการปฏิบัติงานจริงจะตองมีการทดลองใชใน

ระยะเวลาท่ีสมควร เพ่ือนำขอมูลท่ีไดมาประเมินถึงความเหมาะสมในการใชงาน โดย

เปรียบเทียบคาตางๆท่ีไดจากการวิเคราะห กับคาท่ีระบุในเอกสารแนบของผูผลิต ซ่ึงไดแก คา 

Mean  SD %CV 

4.1.2.3 เม่ือจะนำ control material ดังกลาวมาใชในการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) จะตองมีการ

บันทึกรายละเอียดตางๆ เชน ชื่อ / Lot No. / Exp. Date / คาตางๆ ท่ีระบุ ในชวงระยะเวลา

ท่ีนำมาใชในขณะนั้น และตองทำการทดสอบหาคาและชวงคาเปาหมายหรือ Mean และ SD 

ของหองปฏิบัติการเอง แลวบันทึกไวในแบบบันทึกการกำหนดคา Mean/SD ของ
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หองปฏิบัติการ (FR-LAB-084)  หรือบันทึกไวในโปรแกรม TIQCon  ไมควรใชคาในเอกสาร

กำกับท่ีมากับบรรจุภัณฑในการกำหนด mean SD ท่ีจะใชกับ control rule ของ

หองปฏิบัติการ เนื่องจากคาดังกลาวอาจกวางเกินไป เพราะเปนคาท่ีเกิดข้ึนจากกลุม

หองปฏิบัติการ จึงไมควรนำมาใชเพ่ือสะทอนความสามารถของหองปฏิบัติการ แตยังใช

ประกอบการพิจารณารวมดวยได เชน การเปรียบเทียบขอมูลสะสมคา Mean ของ

หองปฏิบัติการกับ Peer group ในรูปแบบของคา SDI เปนตน 

หมายเหตุ  

(1) เมื่อมกีารเปลีย่น Lot ของ reagent และ/หรอื  calibrator ควรหลกีเลีย่งการเปลีย่น 

Lot ของวสัดุควบคุมคุณภาพ(IQC material) ในวนัเดยีวกนัหรอืรอบการตรวจ

เดยีวกนัในช่วงเริม่ตน้ของการใช ้reagent และ/หรอื calibrator Lot ใหม่ เพือ่ควบคุม

ปัจจยัทีม่ผีลต่อการตรวจจบัการเปลีย่นแปลงของ reagent และ/หรอื calibrator 

(2) ควรพจิารณาการใช ้ third party IQC material ซึง่เป็นวสัดุควบคุมคุณภาพของ

บรษิทัอืน่ เพือ่เป็นทางเลอืกหรอืนอกเหนือจากวสัดุควบคุมคุณภาพทีจ่ดัหาโดย

ผูผ้ลติน้ํายา/เครือ่งมอื 
 

4.1.3 เตรียมตัวอยาง Control  Material ใหพรอมใชงาน 

4.1.3.1 การทำใหเปนสารละลาย กรณี control material เปนผลิตภัณฑสำเร็จรูป(commercial 

control) ท่ีมีลักษณะเปนผงแหง (Lyophilized) ใหตั้งขวดบรรจุ Control  Material ข้ึน แลว

เคาะใหสวนท่ีเปนผงท่ีอาจติดอยูกับฝาและขางขวดหลุดออกมากองท่ีกนขวด แลวละลายดวย

ตัวทำละลายซ่ึงตวงปริมาตรดวย volumetric pipette หรอื Automatic pipette   ท่ีสอบ

เทียบปริมาตรแลวตามปริมาตรท่ีผูผลิตระบุไวท่ีฉลากขางขวด ปดฝาใหสนิท ตั้งท้ิงไวประมาณ 

30 นาที โดยมีการหมุนขวด(swirl) ชวยละลายเปนครั้งคราว 2-3 ครั้งในระหวางตั้งท้ิงไว และ

กอนนำไปตรวจวิเคราะหใหหมุนขวดเบาๆ หลายๆ ครั้งเพ่ือชวยผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน สวน

การเตรียม  Control  Material ในรูปแบบอ่ืนๆ ใหทำตามคำแนะนำท่ีระบุไวในเอกสารกำกับ

สำหรับ Control  Material นั้นๆ 

4.1.3.2 เก็บรักษา control material  ใหทำตามคำแนะนำท่ีระบุไวในเอกสารกำกับสำหรับ Control  

Material นั้นๆ  กรณีเก็บในชองแชแข็ง หามใชตูแชแข็งท่ีมีระบบละลายน้ำแข็งอัตโนมัติ 

4.1.3.3 นำ control material ท่ีเก็บรักษาอยูในตูเย็น 2-8°C หรือในชองแชแข็งไปใชงาน  

- ตองนำมาตั้งท้ิงไวประมาณ 15-20 นาที(กรณีทีนํ่าออกมาจากตูเ้ยน็ 2-8˚C) หรอืประมาณ 

40 นาท(ีควรควบคุมใหอ้ยู่ในช่วง 35-45 นาท ีกรณีทีนํ่าออกมาจากตูแ้ช่แขง็ <-20 ˚C)  

ใหไดอุณหภูมิเทากับอุณหภูมิหองเสียกอน  กอนนำไปตรวจวิเคราะหใหหมุนขวดเบาๆ 

หลายๆ ครั้งเพ่ือชวยผสมใหเปนเนื้อเดียวกัน 
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- control material ท่ีแบงเก็บนั้น เม่ือนำออกจากท่ีเก็บรักษามาตั้งท้ิงไวในสภาวะแวดลอมท่ี

แตกตางไปแลว เชน จากชองแชแข็งมาอยูในอุณหภูมิหอง ควรนำไปใชภายในเวลาไมเกิน 1 

ชั่วโมง และใหใชเพียงครั้งเดียวแลวท้ิง หามนำไปเก็บรักษาตอเพ่ือนำกลับมาใชอีก 

- กรณี Control material ท่ีเปดใชแลวแตยังบรรจุอยูในภาชนะบรรจุเริ่มตนซ่ึงเก็บรักษาสวน

ท่ีเหลือไวในตูเย็นควบคุมอุณหภูมิ 2-8°C  เม่ือจะใชซ้ำ ใหนำออกมาจากตูเย็น ผสมใหเปน

เนื้อเดียวกัน แลวเทแบงใส sample cup หรือ sample tube รีบเก็บภาชนะบรรจุเริม่ตนใน

ตูเย็น  สวนตัวอยางควบคุมท่ีแบงมาใส sample cup หรือ sample tube ใหปดฝาหรือพัน

ดวยพาราฟลม ตั้งท้ิงไวท้ิงไวประมาณ 15-20 นาที กอนนำไปทดสอบ 

4.1.4 สรางผังควบคุมหรือรูปแบบการบันทึกท่ีสะดวกตอการติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายใน 

4.1.4.1 การสรางผังควบคุมติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายในการตรวจเชิงปริมาณวิเคราะห

(quantitative test) 

4.1.4.1.1 หา mean และ SD กรณี control material มีอายุการใชงานนาน(long shelf 

life) ใหทำ Between-day precision โดยการตรวจวิเคราะหตัวอยาง control 

material ติดตอกัน 20 วัน (N=20) นำมาคำนวณหา mean และ SD ซ่ึงตองทำ

เม่ือเครื่องมือมีความคงท่ีแลว  

4.1.4.1.2 เม่ือมีการเปลี่ยน Lot ของ control material ใหทำการตรวจวิเคราะห control 

material  รุนการผลิตใหม(new lot) ตามวิธีการในขอ 4.1.4.1.1 คูขนานไปกับรุน

การผลิตเดิมท่ีกำลังใชงานอยู กอนท่ีรุนการผลิตเดิมจะหมด 

4.1.4.1.3 กรณี control material มีอายุการใชงานสั้น(short shelf life)  ใหตรวจวิเคราะห 

control material วันละ 4 ซ้ำ(quadruplicate)  ติดตอกัน 5 วัน (N=20) กอนท่ี 

control material lot เกาจะหมด นำมาคำนวณหา mean  แลวคำนวณหาคา 

SD โดยใชคาเฉลี่ยของ  CV ของ control material lot เกา 1- 3 เดือนยอนหลัง 

โดยใชสูตร SD = (mean x CV)/100  เม่ือใชไปประมาณ 1 เดือน (N = 20 ถึง 30) 

ใหคำนวณ mean SD ใหม 

4.1.4.1.4 พิจารณาความนาเชื่อถือของคา mean ของหองปฏิบัติการ ใหใชวิธีการตรวจสอบ

กับ peer group ท่ีระบุไวในใบแทรกสารควบคุมคุณภาพหรือในโปรแกรม 

TIQCon  โดยการเก็บขอมูลการทำ IQC มา 5 data จากการตรวจวิเคราะห 

control material ติดตอกัน 5 วัน นำมาคำนวณหาคา SDI จากสูตร  SDI = ( 

Lab mean – Group mean)/Group SD) คา SDI ควรนอยกวาหรือเทากับ ±1   

4.1.4.1.5 นำคา mean และ SD ของหองปฏิบัติการไปสรางผังควบคุม control chart เชน 

L-J chart ท่ีมีการสรางอัตโนมัติไวในโปรแกรมการควบคุมคุณภาพของเครื่อง

วิเคราะหอัตโนมัติ และ/หรือสรางอัตโนมัติไวในโปรแกรม TIQCon  อาจใชรวมกัน

กับผังควบคุมคุณภาพท่ีสรางโดย LIS 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-21 หนา 14 จาก 35 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

 

4.1.4.2 การสรางผังควบคุมติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายในการตรวจเชิงก่ึงปริมาณวิเคราะห

(semi-quantitative test)  

4.1.4.2.1 กรณีรายงานผลการทดสอบเปน Titer  ใหใชแบบบนัทึกผลการควบคุมคุณภาพ

ภายในการทดสอบท่ีรายงานผลเปน Titer (FM-LAB-307)  

4.1.4.2.2 กรณีรายงานผลการทดสอบเปนระดับความผิดปกติ ใหใชแบบบันทึกผลการ

ควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบท่ีรายงานผลเปนระดับความผิดปกติ(FM-

LAB-308) 

4.1.4.3 การสรางผังควบคุมติดตามผลการควบคุมคุณภาพภายในการตรวจเชิงคุณภาพวิเคราะห

(qualitative test) 

4.1.4.3.1 กรณีเปนการทดสอบท่ีอานผลเปนตัวเลข เชน คา S/Co Ratio ท่ีตรวจดวย

เครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติในงานภูมิคุมกันวิทยาคลินิก(Automated 

Immunology Analyzer) ใหใชผังควบคุมคุณภาพท่ีมีอยูแลวในเครื่องตรวจ

วิเคราะหอัตโนมัติ และ/หรือในโปรแกรม TIQCon  อาจใชรวมกันกับผังควบคุม

คุณภาพท่ีสรางโดย LIS 

4.1.4.3.2 กรณีเปนการทดสอบอยางงายและรวดเร็ว(Simple/Rapid test) ท่ีอานผลดวยตา

เปลา  ไมตองทำ control chart แตใหติดตามเพ่ือการควบคุมคุณภาพโดยการ

บันทึกขอมูลท่ีไดจากการตรวจ Control materialลงในแบบบันทึกผลการควบคุม

คุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ีอานผลดวยตา(FM-LAB-309) ให

ใชแนวทางปฏิบัติดังนี้ 

a) ทำการเลือก Control materialท่ีใหความเขมของสี หรือความแรงของปฏิกิริยา

อยูในระดับ 1+ ถึง 3+ เม่ือนับวาความแรงสูงสุดเปน 4+  ในระยะเริ่มตนอาจใช

การวิเคราะหซ้ำ 10 ครั้งเพ่ือดูความแปรปรวนและเลือกคามัธยฐาน(mode)ของ

ผลท่ีอานได แลวนำมาใชประกอบการพิจารณาเลือกใชใหสอดคลองกับระดับ

ความแรงท่ีตองการ และทำแบบนี้ทุกครั้งท่ีเปลี่ยนน้ำยา Lot ใหม 

b) ทำการทดสอบ Control material 1-2 ครั้งตอสัปดาหหรือตอเดือนตามความ

เหมาะสมของปริมาณการทดสอบตัวอยางผูปวย และทำทุกครั้งท่ีเปดใชงานชุด

ตรวจกลองใหม 

4.1.4.3.3 กรณีเปนการทดสอบอยางงายและรวดเร็ว(Simple/Rapid test) ท่ีอานผลดวย

เครื่องอานผลขนาดเล็ก  ไมตองทำ control chart แตใหติดตามเพ่ือการควบคุม

คุณภาพโดยการบันทึกขอมูลท่ีไดจากการตรวจ Control material ลงในแบบ

บันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ีอานผลดวย

เครื่องอานผลขนาดเล็ก(FM-LAB-306) 
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4.1.5 รวบรวมขอมูล Control material ขณะใชงาน 

ระหวางการใชงาน  Control material ตองมีการเก็บบันทึกขอมูลอยางครบถวน เพ่ือใชประกอบการ

ตรวจสอบสาเหตุเม่ือพบความผิดปกติหรือเม่ือพบมีคา QC ตกออกไปนอกเกณฑ(out of control) 

ขอมูลท่ีตองรวบรวมประกอบไปดวย 

4.1.5.1 เครื่องมือ  ตองเก็บรวบรวมขอมูลการติดตั้ง สอบเทียบ ซอมบำรุง และการปรับแตงตางๆ 

อยางละเอียด 

4.1.5.2 ชุดตรวจหรือน้ำยาทดสอบและองคประกอบท่ีเก่ียวของชุดตรวจ เชน Calibrator, Control 

materialเปนตน  อยางนอยตองทราบสภาวะเม่ือใชงาน ไดแก ชื่อชุด

ตรวจ/Calibrator/Control material รุนการผลิต วันหมดอายุ วันเปดใช วันหมดอายุหลัง

เปดใช  อุณหภูมิท่ีใชเก็บรักษา รวมไปถึงผลการสอบเทียบคาตัดสิน(cut off) ดวย calibrator 

4.1.5.3 สภาวะแวดลอม  ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ เชน บันทึกอุณหภูมิ ความชื้น  

4.1.5.4 บุคลากรท่ีเก่ียวของกับกระบวนการทดสอบในชวง Analytical phase เปนตน 

4.1.5.5 ผลการทดสอบ Control material  ใหเก็บบันทึกผลการทดสอบ Control materialทุกครั้ง

ท่ีทดสอบและเก็บทุกตัวอยาง ทุกระดับ รวมท้ังคาตัดสิน(cut off)ท่ีคำนวณจาก kit control   

ขอมูลท่ีรวบรวมควรนำมาแสดงเปนกราฟ หรือรูปแบบอ่ืนท่ีสามารถใชบันทึกติดตามการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะหไดสะดวกและชวยใหตรวจพบความผิดปกติของระบบการ

ตรวจวิเคราะหไดรวดเร็ว 

4.1.6 ติดตามเพ่ือการควบคุมคุณภาพ   

ในแตละรายการทดสอบ ผลการทดสอบ control material ตองไดรับการกำหนดระดับและ

หลักเกณฑของการติดตามเพ่ือการควบคุมคุณภาพดังตอไปนี้ 

4.1.6.1 กำหนดระดับจับตามอง (warning limit)  เชน  Rule 12S (±2SD),  TV±1+,  TV±1 titer 

เปนตน 

4.1.6.2 กำหนดระดับท่ีตองปฏิบัติการตรวจสอบแกไข(Action limit)  ไดแก  

a) Action Rule เปนกฎการควบคุมตางๆ ของการทดสอบเชิงปริมาณท่ีตองหาสาเหตุและ

แกไข เชน Rule 13S, Rule 22S, Rule 2of32S , Rule R3s, Rule R4S,   Rule R6x, Rule 

R8x  เปนตน ซ่ึงควรเลือกใชใหเหมาะสมแตกตางกันตามคุณลักษณะของแตละรายการ

ทดสอบซ่ึงสัมพันธกับความถ่ีของการทดสอบวัสดุควบคุมคุณภาพ โดยคำนึงถึงเสถียรภาพ

ของวิธีการและความเสี่ยงของการเปนอันตรายตอผูปวยจากผลท่ีผิดพลาด รวมถึงปริมาณ

การทดสอบตัวอยางตอรอบหรือตอวันดวย 

b) เม่ือผลทดสอบเชิงคุณภาพหรือก่ึงปริมาณวิเคราะหใหผลการทดสอบ Control material 

ไมไดตามคาชวงคาเปาหมาย(Target Value; TV) เชน จาก Negative เปน Positive, 

Non-Reactive เปน Reactive, Positive เปน Negative, Reactive เปน Non-
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Reactive,   คาแตกตางมากกวาหรือนอยกวา 1 titer จาก Target value  (เชน จาก 

1:160 เปน 1:40)  หรือแตกตางมากกวาหรือนอยกวา 1 ระดับของการเกรดปฏิกิริยา(เชน 

จาก 2+ เปน 4+ หรือจาก 2+ เปน Negative)  เปนตน 

4.1.6.3 ติดตามการเปลี่ยนแปลงโดยคำนวณขอมูลสะสม เชน  Mean, SD หรือ %CV  

a) กรณี mean ของขอมูลสะสมมีการเปลี่ยนแปลงไปมากหรือนอยจากเดิมอยางมีนัยสำคัญ 

ซ่ึงอาจกระทบความถูกตอง(Accuracy)  เม่ือคาท่ีไดจากการตรวจวิเคราะห  Control 

material แลวพบมีลักษณะ Shift หรือ Trend สาเหตุอาจเกิดจากการปรับแตงเครื่องมือ 

เปลี่ยนรุนผลิตชุดตรวจหรือ calibrator หรือ control material หรือน้ำยาเสื่อมสภาพ 

b) SD หรือ CV ของขอมูลสะสมเปลี่ยนแปลง อาจกวางข้ึนหรือแคบลงกวาเดิม บงชี้วามี

ความแปรปรวนของระบบทดสอบมากข้ึน ทำใหความแมนยำของระบบเปลี่ยนแปลงไป

จากเดิม   เม่ือพบ SD หรือ CV กวางข้ึน สาเหตุอาจเกิดจาก บุคลากรใหม เครื่องมือเสื่อม 

สูญเสียความถูกตองและความแมนยำ เครื่องมือวัดหรือชุดตรวจไมเหมือนเดิม ความ

แมนยำเสื่อมถอย เปนตน  โดยมีเกณฑพิจารณาจาก Between-run CV หรือ SD เกิน  

0.33TEa 

4.1.7 การหาสาเหตุและการแกไขเม่ือ QC ตกออกนอกชวงท่ียอมรับ 

ตอ้งมกีารตดิตาม ตคีวาม ใหค้วามคดิเหน็ จากการทบทวนผลการทดสอบ control material 

อย่างสมํ่าเสมอ เม่ือพบวาผลการทดสอบ Control material ในงานประจำวันมีคาออกนอกชวงท่ียอมรับได

หรือละเมิดกฎการควบคุมคุณภาพท่ีกำหนดไวในแตละการทดสอบ ซ่ึงการเกิด Out of Quality Control 

นั้น อาจเปน True error or True rejection (ความผิดพลาดท่ีเกิดข้ึนจริง) หรืออาจเปน False error or 

False rejection (ความผิดพลาดท่ีไมไดเกิดข้ึนจริงหรือความผดิพลาดลวง) ตองมีการปฏิบัติการตรวจสอบ

แกไข ดังนี้ 

4.1.7.1 ผูทำการทดสอบระงับผลการทดสอบรอบนั้นไวกอน และแจ้งให้ผู้เก่ียวข้องกบัการ

ออกรายงานผลให้ทราบทุกคนด้วยวาจาและติดป้ายแจ้งเตือนบริเวณ

หน้าจอมอรนิ์เตอร(์monitor) ท่ีใช้ควบคมุการใช้งานเคร่ืองตรวจวิเคราะห์

หรือท่ีใช้รายงานผล/ตรวจสอบผล เพื่อป้องกนัการส่งมอบรายงานผลท่ีอาจ

ผิดพลาด 

4.1.7.2 พิจารณาหาสาเหตุของการท่ีผลการทดสอบ Control material เกิด out of control 

a) ตรงกับกฎควบคุมขอใดของ Westgard rules 

b) ลักษณะท่ีเกิดข้ึนเปนแบบ Systemic error หรือวา Random error 

- Systemic error  สงผลใหเกิดความไมถูกตองหรือเกิดคาอคติ(inaccuracyหรือ 

bias) ตอผลการวิเคราะห จะคงอยูเปนระยะเวลาหนึ่งๆจะยุติเม่ือไดรับการแกไข 

เชน  การใชน้ำยาหมดอายุ/เสื่อมสภาพ/ไมมีคุณภาพ  การอุดตันหรือความ
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คลาดเคลื่อนของ probe  ความเสื่อมของแหลงกำเนิดแสง  ความเสื่อมของระบบ

ทอหรือสายยาง เปนตน 

- Random error  สงผลใหเกดความไมแมนยำ(imprecision) จะลดลงไดโดยการ

ตรวจวิเคราะหซ้ำ (repeat measurement) ไมอาจคาดการณไดวาจะเกิดข้ึน

เม่ือใด อยางไร ท่ีจุดใด เปนเพียงชวงเวลาสั้นๆ เกิดข้ึนชั่วครั้งชัว่คราว และอาจยุติ

ไดเอง สวนใหญเกิดจากคน เชน การสลบัตัวอยาง การpipette ผดิพลาด การไม

ปฏบิัติตามคูมือ เปนตน และอาจเกิดจากสิ่งท่ีไมอาจคาดการณไวลวงหนา เชน 

การกระตกุของกระแสไฟฟา การเกิดฟองอากาศขณะทดสอบ เปนตน 

- False error or False rejection เปนความผิดพลาด ท่ีเกิดข้ึนเพราะขาด

เครื่องมือหรือวิธีท่ีใชคนหาความผิดพลาดท่ีมีความสมบูรณแบบ สิ่งท่ีทำไดคือ

เลือกใชเครื่องมือหรือวิธีท่ีดีท่ีเหมาะสมท่ีมีขอบกพรองนอยท่ีสุด หรือยอมรับได

มากท่ีสุด 

c) พิจารณาถึงสิ่งท่ีเก่ียวของกับการทดสอบในรอบนั้นๆ ไดแก ชุดทดสอบท่ีใช รุนผลิต  

วันหมดอายุ เครื่องมือท่ีเก่ียวของกับการทดสอบนั้น  ประวัติการสอบเทียบและ

บำรุงรักษาเครื่องมือ  สภาวะแวดลอมท่ีเก่ียวของ เชน อุณหภูมิ  ผูทำการทดสอบ 

เปนตน 

d) สรุปสาเหตุท่ีเปนไปได 

4.1.7.3 ดำเนินการแกไข และหาวิธีการปองกันไมใหเกิดปญหาเดิมซ้ำอีก 

4.1.7.4 ตรวจวเิคราะหต์วัอย่างผูป่้วยซ้ําภายหลงัทําการแกไ้ขและป้องกนัสาเหตุของความ

คลาดเคลื่อนแลว้ รวมทัง้ ยอ้นกลบัไปพจิารณารายงานผลวเิคราะหท์ีอ่อกไปแลว้ 

นบัตัง้แต่ทาํการควบคุมคุณภาพภายในรอบก่อนหน้าน้ี 

4.1.7.5 สรุปขอมูลท้ังหมดท่ีดำเนินการไป ลงในแบบบันทึกปฏิบัติการแกไขกรณีผล IQC ไมอยู

ในเกณฑมาตรฐานยอมรับคุณภาพ (FM-LAB-025)  และสื่อสารใหผูเก่ียวของทุกคน

ทราบ  ไดแก ผูตรวจวิเคราะหทุกคน ผูจัดการวิชาการทุกสาขา ผูจัดการคุณภาพ และ

หัวหนาหองปฏิบัติการ  โดยการอาน ลงนามและลงวันท่ีรับทราบในทายบันทึกดังกลาวนี้ 
 

4.2 การเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison) 

4.2.1 การวางแผนเพ่ือเปนสมาชิก EQA 

4.2.1.1 คัดเลือกโครงการท่ีดี 

a) มีการวางแผนงานท่ีดี 

b) ใหขอมูลเก่ียวกับโครงการแกสมาชิกอยางเพียงพอและเหมาะสม 

c) ดำเนินการไดตามกำหนดและภายในเวลาและความถ่ีท่ีเหมาะสม 

d) ตัวอยาง EQA บรรจุภัณฑและการขนสง ไมมีผลกระทบกับ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-21 หนา 18 จาก 35 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

 

e) คุณภาพตัวอยางและการประเมินฯ (homogeneous, stable, sterility and safety) 

f) การวิเคราะหขอมูลและการประเมินผลปฏิบัติการ  

g) ขอมูลและรายงานถูกตอง ไมผิดพลาด 

h) ปกปดขอมูลสมาชิก ถาจำเปนตองเปดเผย แจงสมาชิก 

i) การบริหารจัดการและการดำเนินโครงการตามขอกำหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17043 

4.2.1.2 ศึกษารายละเอียด วิธีการของโครงการ 

a) Brochure 

b) Program protocol and plan 

4.2.1.3 จัดสรรงบประมาณ และ ทรัพยากรตางๆ 

4.2.1.4 จัดทำเอกสารใชงาน 

a) เอกสารปฏิบัติงาน 

b) วิธีและเกณฑการพิจารณาผล EQA 

c) Checklist เพ่ือวิเคราะห PT failure 

d) แนวปฏิบัติการแกไขและติดตามผลการแกไข 

e) แบบบันทึกท่ีตองใช 

4.2.1.5 เตรียมความพรอมบุคลากร  เครื่องมือและชุดตรวจท่ีเก่ียวของ 

a) มีความรูเก่ียวกับวัตถุประสงค ความสำคัญและประโยชน   ไมไดทำเพ่ือจับผิดบุคลากร 

b) เขาใจวัตถุประสงคและวิธีการของแตละโปรแกรม 

c) บทบาทของสมาชิกท่ีดี 

d) เขาใจกระบวนงาน การบันทึก และข้ันตอนตางๆ ไดแก วิธีวิเคราะหและรายงานผล และ

ระยะเวลา 

f) กำหนดการของแตละโปรแกรม ตองจัดทำ ปฏิทิน(management calendar) หรือกลไก

อ่ืนเพ่ือการตรวจสอบติดตาม เช่น แผนเข้าร่วมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหว่าง

ห้องปฏิบติัการ(FM-LAB-368)  บญัชีรายช่ือโครงการ EQA/PT/ILC  ท่ีแผนก

พยาธิวิทยา รพ.ค่ายกฤษณ์สีวะรา เป็นสมาชิก(FM-LAB-010)   

4.2.2 เจาหนาท่ีธุรการ/พัสดุ ตั้งเรื่องขออนุมัติและเบิกคาสมัครสมาชิกเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบผล

ระหวางหองปฏิบัติการ 

4.2.3 ผูจัดการวิชาการสาขาท่ีรับผิดชอบรายการทดสอบท่ีจะเปรียบเทียบผล ทำการบันทึกขอมูล

รายละเอียดในใบสมัครสมาชิกการเขารวมโครงการ EQA/PT และสงใบสมัครสมาชิกฯ ใหถึงหนวยงาน

ผูใหบริการโปรแกรมการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการภายในกำหนดเวลา 

4.2.4 ชำระคาสมัครสมาชิกฯ  และนำสงใบเสร็จรับเงินคาสมาชิกใหเจาหนาท่ีการเงินของโรงพยาบาล 
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4.3 การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการในกรณีไมมีโปรแกรม EQA/PT 

กรณีรายการทดสอบใดไมมีโครงการ EQA/PT หรือมีแตไมอาจเขารวมได หองปฏิบัติการจะตองใชวิธีการอ่ืน

ในการตรวจสอบประสิทธิภาพของวิธีการตรวจทดสอบตามลำดับ ดังนี้  

4.3.1 การแลกเปล่ียนตัวอยางกับหองปฏิบัติการอ่ืน 

วิธีการนี้ชวยประเมินขอผิดพลาดของการตรวจวิเคราะหระหวางหองปฏิบัติการ แตไมไดประเมินความ

ถูกตอง (trueness) วิธีนี้สามารถเปรียบเทียบการตรวจวิเคราะหดวยวิธีเดียวกันหรือวิธีตางกัน สาร

รบกวนตัวอยางอาจมีผลท่ีแตกตางกันในแตละวิธีซ่ึงสามารถสงผลตอการเปรียบเทียบผล มีข้ันตอนการ

ทำดังตอไปนี้ 

a) ประชุมสมาชิกผูรวมโครงการ  

- สำรวจรายการทดสอบ  

- วางแผนงาน โดยกำหนดหองปฏิบัติการท่ีเขารวมการแลกเปลี่ยนตัวอยางรวมกันอยางนอย 3 

แหง กรณีเปนการทดสอบเชิงปริมาณวิเคราะหตองมีสมาชิกรวมท้ังส้ินไมนอยกวา 4 แหง 

ซ่ึงมีความสามารถในระดับเทียบเทากันและไดรับการรับรองความสามารถ ISO 15189 หรือ 

LA Thailand  ผูรับผิดชอบการดำเนินงาน ระยะเวลา/ความถี่อยางนอย 2 ครั้งตอป  แหลง

ตัวอยาง จำนวนตัวอยางท่ีเหมาะสมสอดคลองกับความถี่ในการเปรียบเทียบผล เกณฑการ

เปรียบเทียบ/สถิติท่ีใชประเมิน  วิธีรายงาน/แจงผลกลับ 

b) กำหนดแผนการทดสอบ โดยผูรับผิดชอบการดำเนินงานระบชุื่อหองปฏิบัติการท่ีเขารวม รายการ

ทดสอบ  กำหนดชวงระยะเวลาสงตัวอยาง ชวงระยะเวลาสงรายงานผลกลับ  ชวงระยะเวลาสง

สรปุผลการประเมิน  ผูรับผิดชอบเตรียมตัวอยางท่ีจะใชแลกเปลี่ยน 

c) แจงแผนการแลกเปลี่ยนตัวอยางใหหองปฏิบัติการเครือขายท่ีจะเขารวมการแลกเปลี่ยนตัวอยาง

ทราบ   

d) ผูรับผิดชอบการดำเนินงานของหองปฏิบัติการท่ีเปนเจาภาพ เตรียมวัสดุท่ีจะใชเปนตัวอยางท่ีใชใน

การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ  อาจใชสารมาตรฐาน สารควบคุมคุณภาพท่ีเปน 

third party    วัสดุจากเซลลหรือเนื้อเยื่อจากแหลงเก็บตัวอยาง  ตัวอยางท่ีผานการทดสอบและ

รูผลแลวกอนหนานี้ รูปภาพผลการตรวจตัวอยาง ครอบคลุมผลการทดสอบปกติ และผลการ

ทดสอบผิดปกติ(ถาเปนไปไดควรมีขอมูลอาการทางคลินิกประกอบ)  เปนตน  

e) บันทึกระบรุายละเอียดการเตรียมวัสดุตัวอยาง 

f) กำหนดคาเปาหมายเบ้ืองตนในวัสดุตัวอยาง 

g) กำหนดสภาวะท่ีใชในการขนสงเชน อุณหภูมิ  ภาชนะบรรจุ 

h) กำหนดสภาวะจัดเก็บ ระยะเวลา  ความคงทน(stability) 

i) สงวัสดุตัวอยางท่ีใชในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการใหผูตรวจวิเคราะหของแตละ

หองปฏิบัติการ โดยมีการควบคุมปจจัยท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพผลการทดสอบ 
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j) ผูตรวจวิเคราะหตัวอยางของทุกหองปฏิบัติการดำเนินการตรวจวิเคราะหตัวอยางเชนเดียวกันกับ

ตัวอยางผูปวย(ดูขอ 4.4) โดยควรทำการทดสอบในวันเวลาใกลเคียงกันภายในชวงระยะเวลาท่ี

กำหนด ลงบันทึกผลการทดสอบท่ีทำไดในใบรายงานผลท่ีกำหนดไว 

k) สงใบรายงานผลใหหองปฏิบัติการท่ีเปนเจาภาพ 

l) ผูรับผิดชอบการดำเนินงานของหองปฏิบัติการท่ีเปนเจาภาพรวบรวมผล ลงบันทึกในแบบฟอรม

รายงานผลการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการเพ่ือแสดงผลการทดสอบท่ีแตละหองปฏิบัติการ

ทำได กำหนดคาเปาหมาย เชน Consensus mean, median, mode เปนตน แลวเปรียบเทียบ

ผลของแตละหองปฏิบัติการกับคาเปาหมาย ไมควรสรุปเปรียบเทียบวาผลการทดสอบของ

หองปฏิบัติการใดผิดหรือถูกตอง แตใหแสดงเพียงผลการเปรียบเทียบทางสถิติของคาท่ี

หองปฏิบัติการรายงานกับคาเปาหมายเทานั้น เชน |SDI| or |z score|, Acceptable 

performance (คำตอบตรงตามคาเปาหมาย หรือคากำหนด หรือคะแนนอยูในชวงยอมรับ) 

m) สงรายงานผลการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการใหแตละหองปฏิบัติการ 

n) แตละหองปฏิบัติการวิเคราะหขอมูลรายงานผลของตนเองเปรียบเทียบกับรายงานผลของ

หองปฏิบัติการท่ีเขารวมโครงการ(ดูขอ 4.7)  

o) ประชุมผูตรวจวิเคราะหภายในหองปฏิบัติการเพ่ือประเมินความถูกตองของผลการทดสอบ และ

กำหนดความจำเปนในการอบรมเพ่ิมเติม 

p) ประชุมรวมกับเครือขายหองปฏิบัติการท่ีเขารวมโครงการ เพ่ือปรับปรุงวิธีดำเนินงาน และวิธี

วิเคราะหขอมูล 

q) ดำเนินการอยางตอเนื่องจนกวาจะมีโครงการ EQA/PT รองรับ 

4.3.2 การประเมินความสามารถระหวางนักวิเคราะหภายในหองปฏิบัติการ(Laboratory’ 

performance in test)  เม่ือไมสามารถเขารวม EQA/PT และแลกเปลี่ยนตัวอยางระหวาง

หองปฏิบัติการได รวมกับรายการทดสอบมีขอจำกัด เชน ความคงตัวของตัวอยาง เปนตน ใหเลือกใช

วิธีการประเมินความสามารถจากผูตรวจวิเคราะหตางคนหรือวิธีการวิเคราะห(method)ท่ี

แตกตางกันภายในหองปฏิบัติการ โดยการแบงตัวอยางใหตรวจวิเคราะหแลวเปรียบเทียบผล 

(Internal Split-Sample Procedures) ตามข้ันตอนดังนี้ 

a) แจงแผนการประเมินความสามารถใหนักวิเคราะหทุกคนท่ีมีโอกาสไดทดสอบตัวอยางผูปวยในงาน

ประวันไดทราบถึงรายละเอียดและขอมูลการเขารวมประเมินความสามารถการทดสอบโดยใชวิธี

เดียวกันในการทดสอบตัวอยางเดียวกันหรือผูปวยคนเดียวกันหรือคลายกันภายใตเง่ือนไขท่ี

กำหนดไว  จำนวนอยางนอย 2 ตัวอยาง ความถ่ีอยางนอย 2 ครั้งตอป ยกเวนกรณีเปนรายการ

ตรวจขางเตียงผูปวยใหทำอยางนอย 1 ครั้งตอป ระบุสถิติหรือวิธีการท่ีใชประเมิน และเอกสารวิธี

ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ  

b) กำหนดผูเตรียมวัสดุตัวอยางหรือผูเตรียมผูปวยสำหรับการประเมิน 

c) นักวิเคราะหอานและทำความเขาใจข้ันตอนวิธีการทดสอบจากเอกสารวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ 
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d) เตรียมวัสดุท่ีจะใชเปนตัวอยางสำหรับการประเมิน อาจใชสารมาตรฐาน  วัสดุจากเซลลหรือ

เนื้อเยื่อจากแหลงเก็บตัวอยาง  ตัวอยางท่ีผานการทดสอบและรูผลแลวกอนหนานี้  ครอบคลุมคา

ผิดปกติ และคาผิดปกติ(ควรมีขอมูลอาการทางคลินิกประกอบ)  วัสดุควบคุมท่ีใชทดสอบทุกวันใน

โปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ หรือจัดเตรียมผูปวยในกรณีเปนรายการตรวจ

ขางเตียง   เปนตน  

e) บันทึกระบรุายละเอียดการเตรียมวัสดุตัวอยาง หรือรายละเอียดการเตรียมผูปวย 

f) กำหนดคาเปาหมายเบ้ืองตนของสารท่ีทดสอบในวัสดุตัวอยาง(ถาทำได) หรือกำหนดกลุมผูปวย

(กรณีเปน test ตรวจขางเตียง เชน VCT, Bleeding Time เปนตน) 

g) สงมอบวัสดุตัวอยางหรือผูปวยสำหรับการเปรียบเทียบผลใหนักวิเคราะห 

h) ตรวจวิเคราะหตัวอยางหรือผูปวย  ตามข้ันตอนในขอ 4.4 โดยควรตรวจวิเคราะหในวันเวลา

ใกลเคียงกัน ลงบันทึกผลการทดสอบท่ีทำไดในใบรายงานผลท่ีกำหนดไว 

i) สงใบรายงานผลใหผูรับผิดชอบแผนการประเมินความสามารถการทดสอบ 

j) ผูรับผิดชอบการดำเนินงานของหองปฏิบัติการรวบรวมผล ลงบันทึกในแบบฟอรมรายงานผลการ

เปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการเพ่ือแสดงผลการทดสอบท่ีนักวิเคราะหแตละคนทำได ไมควร

สรุปเปรียบเทียบวาผลการทดสอบของนักวิเคราะหคนใดผิดหรือถูกตอง เนื่องจากวิธีการนี้ไมรู

คาเปาหมายท่ีแทจริง 

k) สงรายงานผลการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการใหนักวิเคราะหทุกคนท่ีเขารวมการประเมิน

ความสามารถ 

r) นักวิเคราะหแตละคนพิจารณาขอมูลรายงานผลของตนเองเปรียบเทียบกับรายงานผลของคนอ่ืนท่ี

เขารวมโครงการ(ดูขอ 4.7) 

s) ประชุมนักวิเคราะหภายในหองปฏิบัติการ เพ่ือประเมินความถูกตองของผลการทดสอบ ปรับปรุง

วิธีดำเนินงาน วิธีวิเคราะหขอมูล และกำหนดความจำเปนในการอบรมเพ่ิมเติม 

t) ดำเนินการอยางตอเนื่องจนกวาจะมีโครงการ EQA/PT หรือโครงการแลกเปลี่ยนตัวอยางระหวาง

หองปฏิบัติการมารองรับ 
 

4.4 การตรวจวิเคราะหตัวอยางเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ/ระหวางนักวิเคราะห 

นักวิเคราะหของหองปฏิบัติการควรทำการตรวจวิเคราะหตัวอยางเปรียบเทียบทันทีท่ีไดรับ หากยังไมสามารถ

ทำการทดสอบไดในทันทีใหเก็บรักษาไวตามขอกำหนดของผูผลิตตัวอยางเปรียบเทียบ เชน จัดเก็บในตูเย็น

อุณหภูมิ 2-8 °C  หรือต่ำกวา -25 °C  หรืออุณหภูมิหอง ( 24 °C ) เปนตน  โดยหองปฏิบัติการจะตอง

ปฏิบัติกับตัวอยางเปรียบเทียบเสมือนเปนตัวอยางจากผูปวยเชนกัน ตามหลัก Universal precaution   

สำหรับข้ันตอนของการตรวจวิเคราะห รวมท้ังข้ันตอนกอนและหลังการตรวจวิเคราะห ใหดำเนินการ

ดังตอไปนี้ 
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4.4.1 ลงทะเบียนรองขอตรวจวิเคราะหตัวอยางเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ  โดยการบันทึกใบคำขอ

ตรวจใน LIS   และพิมพ Barcode ท่ีจะใชบงชี้ตัวอยางซ่ึงจัดอยูในกลุมสิ่งสงตรวจท่ีสงมาจาก “งาน

ประกันคุณภาพ” 

4.4.2 อานคำแนะนำอยางละเอียด  วางแผนจัดเก็บตัวอยางกอน-หลังการทดสอบใหเหมาะสม  ถาเปนไปได

ควรนำตัวอยางเขาสูกระบวนการตรวจวิเคราะหทันที ไมควรเก็บไวนาน 

4.4.3 เตรียมตัวอยางหรือผูปวยกอนการตรวจวิเคราะห  เชน  ละลาย(กรณีตัวอยางมีลักษณะเปนผง)   ผสม

ใหเปนเนื้อเดียวกัน ตั้งท้ิงไวใหไดอุณหภูมิหอง   ติด Barcode บงชี้ตัวอยางในภาชนะบรรจุตัวอยาง

เริ่มตนและภาชนะบรรจุตัวอยางท่ีจะแบงไปตรวจ หรือเขาไปอำนวยความสะดวกใหผูปวยและชี้แจง

ทำความเขาใจในสิ่งจะกำลังจะทำตอผูปวย  เปนตน 

4.4.4 ทำการทดสอบตัวอยางหรือผูปวยเปรียบเทียบทันทีท่ีเตรียมเสร็จเรียบรอย ตามกระบวนการตรวจ

วิเคราะหท่ีใชอยูในหองปฏิบัติการปจจุบันและเปนงานประจำวัน (Routine work) 

4.4.5 บันทึกรายงานผลลงในแบบบันทึกรายงานผล โดยการคัดลอกขอมูลผลการตรวจวิเคราะหจากขอมูลท่ี

ถูกบันทึกไวใน LIS  

4.4.6 ลงนามผูตรวจวิเคราะห/รายงาน  และผูทบทวนผล  แลวสงรายงานผลภายในเวลาท่ีกำหนดของ

โปรแกรมฯ (กอน Deadline) และเก็บสำเนารายงานผลไว 1 ชุด 

4.4.7 จัดเก็บรักษาตัวอยางท่ีเหลือในสภาวะตามท่ีผูผลิตกำหนด เพ่ือใหใชตรวจสอบซ้ำไดหากตองการหรือมี

ปญหา ระยะเวลาจัดเก็บอยางนอยควรถึงวันท่ีทบทวนประสิทธิภาพในการเปรียบเทียบระหวาง

หองปฏิบัติการเสร็จเรียบรอยแลว 

4.4.8 กำจัดตัวอยางเปรียบเทียบฯ ดวยวิธีการเชนเดียวกันกับการกำจัดตัวอยางผูปวยเม่ือครบกำหนดเวลาท่ี

ตองการจัดเก็บ 
 

4.5 การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห/เครื่องมือ กรณีใชวิธีการวิเคราะหหลายวิธีหรือใชเครื่องมือหลายเครื่องเพ่ือ

ใหบริการในรายการทดสอบชนิดเดียวกันหรือในองคกรเดียวกัน 

4.5.1 เตรียมเครื่องมือ และ/หรือน้ำยา ท่ีใชวิธีการวิเคราะหหลายวิธีหรือใชเครื่องมือหลายเครื่องเพ่ือ

ใหบริการในรายการทดสอบชนิดเดียวกันหรือในองคกรเดียวกัน ใหพรอมใชงาน เชน ทำ calibration, 

ทำ IQC, ทำ EQA/PT เปนตน 

4.5.2 เตรียมตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 40 ตัวอยาง ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิกตั้งแตระดับ

ต่ำกวาปกติจนถึงสูงกวาปกติ หรือครอบคลุม Analytical measurement range กรณเีครื่องมือและ

น้ำยาผลิตภัณฑเดียวกัน รุนเดียวกัน อนุญาตใหใชตัวอยางเปรียบเทียบอยางนอย 20 ตัวอยาง โดย

เลือกสิ่งสงตรวจหลายๆ ระดับ จากผูปวยหลายๆ โรค หลกีเลี่ยงการใชสิ่งสงตรวจผูปวยท่ีมี 

hemolysis, Lipemic และ icteric แตละตัวอยางตรวจควรมีปริมาณมากพอสำหรับใชตรวจวิเคราะห

ท้ังสองวิธี 
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4.5.3 ทำการวิเคราะหตัวอยาง วันละ 8 ตัวอยาง เปนเวลา 5 วัน  หรือวันละ 2-5 ตัวอยาง เปนเวลา 20 วัน 

กรณีใช 20 ตัวอยางควรตรวจวิเคราะหวันละ 4-5 ตัวอยางเปนเวลา 5 วัน  มีขอควรปฏิบัติดังนี้ 

a) ทำการวิเคราะหตัวอยางละ 2 ครั้ง (duplicate measurement, แบงตัวอยางตรวจของผูปวยคน

เดียวกันออกเปนสองหลอด ไมใชวิธีดูดตัวอยางตรวจซ้ำจากหลอดเดิม)  

b) การวิเคราะหซ้ำไมควรทำแบบหลอดตอหลอดตอเนื่องกันไป ควรใชวิธีการวิเคราะหเรียงลำดับ

หมายเลขหลอดบรรจุตัวอยางจากนอยไปมากแลวจึงเรียงลำดับยอนกลับ เชน เรียงจากตัวอยางท่ี 

1, 2, 3, 4, 5 แลวจึงตอดวยตัวอยางท่ี 5, 4, 3, 2, 1 ซ่ึงวิธีนีจ้ะชวยตรวจจับปญหา carry over 

และปญหา drift ได 

c) ความรวดเร็วของการวิเคราะหวิเคราะห  การตรวจเปรียบเทียบแตละคูตัวอยางท่ีตรวจตางวิธีหรือ

ตางเครื่องควรทำใหแลวเสร็จภายใน 2 ชั่วโมง หากจำเปนตองไมเกิน 4 ชั่วโมง 

4.5.4 นำขอมูลผลการวิเคราะหไปสรางกราฟและคำนวณทางสถิติแสดงการเปรียบเทียบขอมูลผลการ

วิเคราะห  ไดแก 

a) ทำ different plot  โดยการคำนวณหาคาผลตางท่ีไดจากการวิเคราะหตัวอยางตรวจระหวาง 

2 วิธี แลวนำผลตางท่ีไดมาเขียนกราฟ  

b) ทำ comparison plot หรือ scattered plot 

c) คำนวณทางสถิติ ไดแก  

- Correlation coefficient(R)  หรือ R2  เพ่ือพิจารณาความสัมพันธของผลการวิเคราะหท่ีได

จากท้ังสองวิธี  

- t-test หรือสถิติอ่ืนท่ีใชพิสูจนความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ 

4.5.5 ตรวจสอบผลการเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห  โดยใชเกณฑยอมรับ ดังนี้ 

a) ผลตางของวิธีการวิเคราะหท้ังสองวิธีจะกระจายตัวท้ังท่ีอยูเหนือและใตเสนศูนย(zero line) อยาง

สม่ำเสมอ 

b) R > 0.975 หรือ R2  > 0.95, %TE < %TEa   เม่ือ %TE = %Bias + 1.65%CV 

c) t-test คาเฉลี่ยของขอมูลท้ังสองชุดตองไมแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญ  p value ≥ 0.05 (จาก 

40 คา ยอมใหแตกตางไดไมเกิน 2 คา หรือ ≤5%) 

4.5.6 เก็บบันทึกการเปรียบเทียบนั้นไว 

4.5.7 ดำเนินการแกไขทันทีหากพบปญหาท่ีเก่ียวของกับการเปรียบเทียบผล  พรอมจัดทำบันทึกหรือรายงาน

ปญหาและการแกไข 

4.5.8 กำหนดระยะเวลาการเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห/เครื่องมือ ในรอบตอไปตามความเหมาะสมกับ

คุณลักษณะของวิธีทดสอบและเครื่องมือท่ีใช 

4.6 การบันทึกสรุปขอมูลรายการควบคุมคุณภาพภายในและการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ 
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เพ่ือใหผูตรวจวิเคราะหและผูตรวจสอบผลสามารถเห็นขอมูลในภาพรวมของรายการควบคุมคุณภาพภายใน

(internal quality control, IQC)และการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ(laboratory comparisons, 

ILC)  ซ่ึงขอมูลเหลานี้จะชวยอำนวยความสะดวกในการตรวจสอบความครบถวนตอเนื่องและแสดงขอกำหนด

ดานคุณภาพการวิเคราะห(analytical quality requirements)ในการทำ IQC, EQA/PT  จึงใหผูจัดการ

วิชาการในแตละสาขาดำเนินการทบทวนขอมูลและปรับปรุงแกไขใหทันสมัยเปนปจจุบันในแบบบันทึก

ดังตอไปนี้ 

4.6.1 แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพภายในและคาความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับได (FM-LAB-341) 

4.6.2 แบบบันทึกรายการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการและ analytical quality requirement 

(FM-LAB-342) 

4.7 การติดตามผลการประเมินการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ 

เม่ือหองปฏิบัติการไดรับผลการประเมินระหวางหองปฏิบัติการ ใหปฏิบัติตามข้ันตอนดังนี้ 

4.7.1 วิเคราะหและตรวจติดตามผลจากรายงานเบื้องตน (ถามี) 

a) ตรวจผลเฉลย เพ่ือการแกปญหาเรงดวน (ถามี) 

b) ตรวจสอบตนเอง โดยเปรียบเทียบผลกับ provider 

4.7.2 วิเคราะหและตรวจติดตามผลจากรายงานฉบับสมบรูณ  

a) พิจารณาผลของหองปฏิบัติการตนเอง 

b) เปรียบเทียบผลของหองปฏิบัติการตนเองหรือผลของตนเองกับสมาชิกอ่ืน 

c) พิจารณาขอมูลโดยรวม 

d) สังเกตขอผิดพลาดท่ีเกิดกับสมาชิกรายอ่ืน 

e) เรียนรูจากรายงาน 

f) ติดตามและวิเคราะหผลตอเนื่อง ดูแนวโนมความเปลี่ยนแปลงของตัวเอง 

4.7.3 ผูจัดการวิชาการหารือกับผูปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของเม่ือไดผลอยูนอกเกณฑท่ีกำหนดหรือมีสิ่งไมเปนไป

ตามขอกำหนดจากการพิจารณาผลการประเมิน EQA/PT โดยพิจารณาแยกแตละตัวอยางทดสอบ

และรายการทดสอบ รวมกันวิเคราะหสาเหตุ ดำเนินการปฏิบัติการแกไข และบันทึกมาตรการแกไข

(corrective action) ลงในบันทึกปฏิบัติการแกไขกรณีผล EQA/PT ไมอยูในเกณฑมาตรฐานยอมรับ

คุณภาพ (FM-LAB-020) ตามข้ันตอนดังนี้ 

a) ทบทวนรายงานท่ีไดรับอยางละเอียด 

- ถาสงสัยความถูกตอง เทียบกับสำเนาผลท่ีเก็บ 

- บันทึกการทบทวนผล เพ่ือการสื่อสารภายใน 

- บุคลากรทุกคนสามารถเขาถึงรายงานได 

b) ดูผลหองปฏิบัติการอ่ืนๆดวย 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-21 หนา 25 จาก 35 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

 

c) กรณีพบปญหา ทบทวนหาสาเหตุของปญหา แกไข ปองกันการเกิดซ้ำ 

d) ติดตอกับผูดำเนินโครงการ ขอคำแนะนำ หรือเม่ือไมเห็นดวยกับการประเมิน 

4.7.4 ตรวจติดตามประสิทธิผลของมาตรการแกไขท่ีไดดำเนินการไป หากพบแนวโนมท่ีบงชี้วามีสิ่งไมเปน

ตามขอกำหนดท่ีอาจเกิดข้ึน(potential nonconformities) ตองทำมาตรการปองกัน(preventive 

action) 

4.7.5 สื่อสารผลการประเมินการเขารวมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ(ท้ังกรณีผลประเมินผาน

เกณฑและไมผานเกณฑ)และมาตรการแกไข/ปองกันท่ีไดดำเนินการไป(กรณีไมผานเกณฑ)ให

ผูเก่ียวของทราบ ไดแก ผูตรวจวิเคราะหทุกคน ผูจัดการวิชาการทุกสาขา ผูจัดการคุณภาพ และหัวหนา

หองปฏิบัติการ โดยใหผูเกี่ยวของทุกคนอานแลวลงนามและวันท่ีรับทราบในทายแบบบันทึก

ปฏิบัติการแกไขกรณีผล EQA/PT ไมอยูในเกณฑมาตรฐานยอมรับคุณภาพ(FM-LAB-020) กรณี

ผลประเมินผานเกณฑใหระบุในชอง “การทดสอบท่ีมีปญหา/ไมผานเกณฑ” ของบันทึกนี้วา  “ไม

มี” แลวเย็บบันทึกนี้แนบกับใบรายงานผลการประเมินการเขารวมการเปรียบเทียบระหวาง

หองปฏิบัติการ 

4.7.6 กำหนดและติดตามตัวชี้วัด( Quality indicator) ท่ีเก่ียวของกับ EQA/PT  ซ่ึงควรครอบคลุมดังนี้ 

a) อัตรา EQA ถูกตอง 

b) รอยละของ Test ท่ีมี EQA 

c) ลักษณะความผิดพลาดไมซ้ำเดิม 

d) ขอบกพรองท่ีตรวจพบทุกเรื่องตองไดรับการแกไข 

หมายเหตุ: ผูเก่ียวของตองเขาใจขอจำกัดของการทำ EQA วาไมสามารถตรวจพบขอบกพรองท้ังหมดท่ีมี การท่ีผลไม

สอดคลองกับหองปฏิบัติการอ่ืน บางครั้งอาจไมใชความบกพรองท่ีแทจรงิ อยางไรก็ตามหองปฏิบัติการยังสามารถใช

ขอมูลผลการประเมินจากการเขารวม EQA ในการพัฒนาคุณภาพไดเพราะ 

1) บงชี้ขอบกพรองท่ีมีในระบบ เพ่ือแกไข 

2) บงชี้แนวโนมท่ีกำลังจะเกิดปญหา 

3) ปองกันปญหาท่ีคาดไมถึง แตพบในหองปฏิบัติการอ่ืน  

4) ใชเปนตัวชี้วัดในการพัฒนาคุณภาพ 

5) เปนตัวชี้วัดระบบคุณภาพ 

5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ีอานผลดวยตา (FM-LAB-309) 

5.2 แบบบันทึกการทดสอบคุณภาพน้ำยาทางธนาคารโลหิตประจำวัน (FM-LAB-264) 

5.3 แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ีอานผลดวยเครื่องอานผลขนาด

เล็ก(FM-LAB-306) 
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5.4 แบบบันทึกการทดสอบคุณภาพน้ำยาตรวจหาแอนติเจนของหมูเลือด (FM-LAB-297)  

5.5 แบบบันทึกการควบคุมคุณภาพ Gel card test งานธนาคารโลหิตประจำวัน (FM-LAB-266) 

5.6 แบบบันทึกปฏิบัติการแกไขเม่ือผล IQC ไมอยูในเกณฑ (FM-LAB-025) 

5.7 แบบบันทึกปฏิบัติการแกไขกรณีผล EQA/PT ไมอยูในเกณฑมาตรฐานยอมรับคุณภาพ (FM-LAB-020) 

5.8 ตารางวเิคราะหค์่า Bias และ Sigma Metric จากผลการเขา้ร่วมโครงการ EQA/PT(FM-LAB-234) 

5.9 แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพภายในและ analytical quality requirement (FM-LAB-341) 

5.10 แบบบันทึกรายการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ (FM-LAB-342) 

5.11 แผนเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-368) 
 

6. ภาคผนวก 

 

 

6.1 ภาคผนวก 1 แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ีอานผลดวยตา     

(FM-LAB-309) และตัวอยางการบันทึก 

 

FM-LAB-309/00 (01/10/2562)

แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหที่อานผลดวยตา ชื่อการทดสอบ : 

ชื่อตัวอย่างควบคุมคุณภาพ :         Lot No. Exp. Date :

        Lot No. Exp. Date :

ชื่อชุดทดสอบ : A1=  A2 =

ความถี่ในการทดสอบ : ทดสอบตัวอยางควบคุมคุณภาพทุกระดับ เมื่อ      เปลี่ยน Lot เปิดกล่องใหม่ ไตรมาสละ 1 ครั้ง            เดือนละ 1 ครั้ง         สัปดาห์ละ 1 ครั้ง       

วันที่          ขอมูลชุดทดสอบ                                                            ผลการทดสอบ 

ทดสอบ ชุดทดสอบที่ Lot number Expired Date Negative Control Positive control แถบ ผู้ทดสอบ

4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0

A1 Control

Test 

Control

Test

Control

Test 

Control

Test 

Control

Test 

Control

Test 

Control

Test 

Control

Test 

Control

Test 
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6.2 ภาคผนวก 2 ตัวอยางการบันทึกใน แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหท่ี

อานผลดวยเครื่องอานผลขนาดเล็ก(FM-LAB-306) 

FM-LAB-309/00 (01/10/2562)

แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหที่อานผลดวยตา ชื่อการทดสอบ : Dengue NS1 Ag and Dengue IgM/IgG/IgA Test
ชื่อตัวอย่างควบคุมคุณภาพ :        DG1 (Dengue NS1 Ag Negative control)  Lot No. Exp. Date :

       DG2 (Dengue IgM/IgG/IgA Negative control)  Lot No. Exp. Date :

       DG3 (Dengue NS1 Ag positive control)  Lot No. Exp. Date :

       DG4 (Dengue IgM/IgG/IgA positive control)  Lot No. Exp. Date :

ชื่อชุดทดสอบ : A1=MULTISURE Dengue Ab/Ag Rapid Test A2 = INNOVITA Dengue NS1 Ag Test A3 = INNOVITA Dengue IgG/IgM Ab Test

ความถี่ในการทดสอบ : ทดสอบตัวอยางควบคุมคุณภาพทุกระดับ เมื่อ      เปลี่ยน Lot เปิดกล่องใหม่ ไตรมาสละ 1 ครั้ง            เดือนละ 1 ครั้ง         สัปดาห์ละ 1 ครั้ง       

วันที่          ขอมูลชุดทดสอบ                                                 ผลการทดสอบ 

ทดสอบ ชุดทดสอบที่ Lot number Expired Date DG1 DG2 DG3 DG4 แถบ ผู้ทดสอบ

4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0 4+ 3+ 2+ 1+ 0

A1 Control

NS1 Ag Test 

IgA test

IgM test

IgG test

A2 Control

NS1 Ag Test 

A3 Control

IgM test

IgG test

A1 Control

NS1 Ag Test 

IgA test

IgM test

IgG test

หมายเหตุ
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6.3 ภาคผนวก 3 ตัวอยาง แบบบันทึกการทดสอบคุณภาพน้ำยาทางธนาคารโลหิตประจำวัน (FM-LAB-264) 

FM-LAB-306/00 (01/10/2562)

แบบบันทึกผลการควบคุมคุณภาพภายในการทดสอบเชิงคุณภาพวิเคราะหที่อานผลดวยเครื่องอานผลขนาดเล็ก ชื่อการทดสอบ : Dengue NS1 Ag and Dengue IgM/IgG Test
ชื่อตัวอย่างควบคุมคุณภาพ :        DG1 (Dengue NS1 Ag Negative)       DG2 (Dengue IgM/IgG Negative) DG3 (Dengue NS1 Ag positive)       DG4 (Dengue IgM/IgG positive)

  Lot No. : Exp. Date :   Lot No. : Exp. Date :  Lot No. : Exp. Date : Lot No. : Exp. Date : 

ชื่อชุดทดสอบ :         (A1) Standard F Dengue NS1 Ag  FIA (A2) Standard F Dengue  IgM/IgG FIA

ความถี่ในการทดสอบ : ทดสอบตัวอยางควบคุมคุณภาพทุกระดับ เมื่อ                เปลี่ยน Lot เปิดกล่องใหม่ ไตรมาสละ 1 ครั้ง      เดือนละ 1 ครั้ง                       สัปดาห์ละ 1 ครั้ง

วันที่          ขอมูลชุดทดสอบ                               ผลการทดสอบ Dengue Antigen/Antibody

ทดสอบ ชุดทดสอบที่Lot number Expired Date รายการ Dengue NS1 Ag Dengue IgM/IgG Dengue NS1 Ag Dengue IgM/IgG ผู้ทดสอบ

ทดสอบ Negative control  Negative control Positive control    Positive control

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG

A1 COI Dengue NS1 Ag

A2 COI Dengue IgM

COI Dengue IgG
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6.4 ภาคผนวก 4 ตัวอยาง แบบบันทึกการทดสอบคุณภาพน้ำยาตรวจหาแอนติเจนของหมูเลือด (FM-LAB-297)  

 
 

 

FM-LAB-264/03(01/04/2561)

บันทึกการทดสอบคุณภาพน้ํายาทางธนาคารโลหิตประจําวัน                  เดือน ...............................

A cells B cells O cells Rh(D) Negative control cells ผู้ทำ หมายเหตุ

Anti-A Anti-B Anti-A,B Anti-A Anti-B Anti-A,B Anti-A Anti-B Anti-A,B Anti-D Anti-D AHG CCC

เกณฑยอมรับ 3+ ถึง 4+ Negative 3+ ถึง 4+ Negative 3+ ถึง 4+ 3+ ถึง 4+ Negative Negative Negative 3+ ถึง 4+ Negative Negative 1+ ถึง 2+

Reagent Anti-A Anti-B Anti-A,B Anti-D AHG A cells B cells O cells CCC Rh(D) Negative control cells

LOT No.

Expired date

วัน/เดือน/ปี

FM-LAB-297/00(01/04/2561)

บันทึกการทดสอบคุณภาพน้ํายาตรวจหาแอนติเจนของหมูเลือด              เดือน ...............................

Sc. Cells B cells      Panel cells for Antibody Identification(Negative control) A Cells Sc. Cells  Panel cells for Antibody Identification (Positive control)

O1 O… O… O… O… O… O… O… O1 O… O… O… O… O… O… O… ผู้ทำ หมายเหตุ

Anti-A1 Anti-H

Anti-Mi
a 
 

(IgG) Anti-M Anti-N Anti-c Anti-C Anti-e Anti-E Anti-A1 Anti-H Anti-Mi
a

Anti-M Anti-N Anti-c Anti-C Anti-e Anti-E

เกณฑยอมรับ - - - - - - - - - 4+ + + + + + + + +
Method Tube Tube Tube Tube Tube Gel Gel Gel Gel Tube Tube Tube Tube Tube Tube Tube Tube Tube Tube Tube

Reagent Anti-A1 Anti-H Anti-Mi
a

Anti-M Anti-N Anti-c Anti-C Anti-e Anti-E 1.P cells 2.P cells 3.P cells 4.P cells 5.P cells 6.P cells 7.P cells 8.P cells 9.P cells 10.P cells 11.P cells

LOT No.

Expired date

วัน/เดือน/ปี

 ที่ทดสอบ
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6.5 ภาคผนวก 5 ตัวอยาง แบบบันทึกการควบคุมคุณภาพ Gel card test งานธนาคารโลหิตประจำวัน       

(FM-LAB-266) 

 
 

 

 

 

 

          FM-LAB-266/02(01/04/2564)

บันทึกการควบคุมคุณภาพ Gel card test งานธนาคารโลหิตประจําวัน 

เดือน.................................................ป........................................

วันเดือนปี Gel  card Negative Control Positive control ผู้ทดสอบ

ที่ทำ O1 cells O2 cells Coombs Control Cells

รายการตรวจสอบ ผล

1. ไม่แห้ง

2. ไม่แตก

3. สีไม่เปลี่ยน

4. แผ่นฟอยล์ปิดสนิท

5. ไม่มีฟองอากาศ

รายการน้ำยาที่ใช้ LOT

Expired 

Date

วันเดือนปีที่

เปิดใช้ หมายเหตุ ผู้บันทึก

1. DG Gel Coombs Card

2. DG Gel Sol.

3. O1 cells, O2 cells

4. Coombs Control Cell

เดือน.................................................ป........................................

วันเดือนปี Gel  card Negative Control Positive control ผู้ทดสอบ

ที่ทำ O1 cells O2 cells Coombs Control Cells

รายการตรวจสอบ ผล

1. ไม่แห้ง

2. ไม่แตก

3. สีไม่เปลี่ยน

4. แผ่นฟอยล์ปิดสนิท

5. ไม่มีฟองอากาศ

รายการน้ำยาที่ใช้ LOT

Expired 

Date

วันเดือนปีที่

เปิดใช้ หมายเหตุ ผู้บันทึก

1. DG Gel Coombs Card

2. DG Gel Sol.

3. O1 cells, O2 cells

4. Coombs Control Cell
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6.6 ภาคผนวก 6  ตัวอยาง แบบบันทึกปฏิบัติการแกไขเม่ือผล IQC ไมอยูในเกณฑ (FM-LAB-025) 
         FM-LAB-025/03 (01/01/2564) 

แบบบันทึกปฏิบัติการแกไข เมื่อผล IQC ไมอยูในเกณฑ (IQC corrective action form) 

    Date______/_______/_______    Test_______________________________________ Instrument__________________ 

สภาพปญหา ผลทบทวน IQC chart/data และการตรวจสอบอ่ืนๆ สรุปสาเหตุของปญหา 

Multi-rules violation 
N=2 หรือ N=4 

      1-3s             2-2s              R-4s                    

 

      4-1s             8X               ___                      

N=3 หรือ N=6 

       1-3s            2of3-2s         R-4s 

 

      3-1s               6x             __ 

 

Number of control level 

affected 

       1                 2               3 

 

Error type 
       Random error 
       Systemic error 

 

 

ผลกระทบตอรายงานผลตอผูปวย 
       สูง                ต่ำ   

      ไมแนนอน        ไมมีผลกระทบ  

      อ่ืนๆ___________________ 

 

Reagent  
Lot no. ______________________ Exp.date __/__/____ 

ชนิดน้ำยา            ถูกตอง                ไมถูกตอง 

การเก็บรักษา        ถูกตอง                ไมถูกตอง 

      น้ำยาเกา      เปลี่ยน lot น้ำยา      เปลี่ยนกลอง/ขวดใหม 

ลักษณะทางกายภาพ             ปกติ             ผิดปกต ิ

Control material  
Lot no._______________________ Exp. Date:__/__/____ 

ชนิด control material        ถูกตอง            ไมถูกตอง 

การเก็บรักษา        ถูกตอง           ไมถูกตอง 

      Control material เกา         เปลี่ยน lot ใหม 

      เปลีย่นกลอง/ขวดใหม           เปลี่ยนคนทำ 

ลักษณะทางกายภาพ             ปกติ             ผิดปกต ิ

Calibration   
Calibrate  ครั้งสุดทายเมื่อ ____/_____/_______                                   

     ยงัอยูในเวลาที่กำหนด        เลยเวลาที่กำหนด 

Calibrator/Std. : Lot no._________ Exp. Date: __/__/___ 

ชนิด Calibrator/Std.          ถูกตอง        ไมถูกตอง 

การเก็บรักษา        ถูกตอง       ไมถูกตอง 

     Calibrator/Std. เกา         เปลีย่น lot ใหม 

     เปลี่ยนกลอง/ขวดใหม        เปลีย่นยี่หอใหม      เปลี่ยนคนทำ 

ลักษณะทางกายภาพ            ปกต ิ            ผิดปกต ิ

Instrument  : Serial no. ……………………………………………… 
PM                   ตามแผน               มีปญหา 

Calibration        ตามแผน               มีปญหา 

Technique 
   Dilution volume         ถูกตอง           มีปญหา 

   Incubation time         ถูกตอง           มีปญหา 

   Read result               ถูกตอง            มปีญหา 

Reagent 
   เสื่อมสภาพ/Expire         เตรยีมผิด 

    มีฟองอากาศ         lot to lot variation 

    ปริมาตรไมเพียงพอ        ปนเปอน 

    อ่ืนๆ  

Control material 
   ละลายผิดสดัสวน         เสื่อมสภาพ/Expire 

   Thaw นานเกินไป         มีฟองอากาศ 

   ปริมาตรไมเพียงพอ        กำหนดคาผิด 

   ระเหยจากการวิเคราะหลาชา      Mix ไมดี                                                 

   ไมใช mean/SD ของ Lab       สลับlevel 

    Bottle variation        อ่ืนๆ…………… 

Calibration / Calibrator/ Standard 
   ละลายผิดสดัสวน         เสื่อมสภาพ/Expire 

   Thaw นานเกินไป         มีฟองอากาศ 

    ปริมาตรไมเพียงพอ       Mix ไมด ี            

    ระเหยจากการวิเคราะหลาชา 

    Blank ไมเหมาะสม        กำหนดคาผิด 

    เลยเวลา calibration ที่กำหนด                                  

ห  หลงัทำ PM รอบใหญแลวไม calibrate 

    อ่ืนๆ 

Instrument   
    Reagent probe เส่ือม สกปรก อุดตัน คดงอ 

     Sample probe เส่ือม สกปรก อุดตัน คดงอ 

     ควบคุมอุณหภูมิไมไดตามเกณฑ 

     Source lamp  เส่ือม 

     Tubing   เส่ือม  ตีบ  อุดตัน 

     Measurement syringe  ร่ัว   เส่ือม 

 อ่ืนๆ ระบุ……………………………………… 

ปฏิบตัิการแกไข (ระบุ) 

  Reagent :      เปล่ียนขวดใหม/เตรียมใหม        เปล่ียน Lot ใหม           อื่นๆ(ระบุ)............ 

  Control material :       ตรวจซ้ำจากขวดเดิม           ละลายและใชขวดใหม             ละลายและใช Lot ใหม        อื่นๆ(ระบุ) 

  Calibration :       Calibrate ใหมจากขวดเดิม         เปล่ียน calibrator/Std.ขวดใหม/กลองใหม        เปล่ียน calibrator/Std.  Lot ใหม 

  Instrument :       Clean (ระบุ)....................................      เปล่ียนชิ้นสวนอะไหล (ระบุ)................................................................................... 

  ตัวอยางผูปวย :      สงตอไปตรวจทีห่องปฏิบัติการอื่น...............................................           เก็บไวตรวจเองจนกวาจะแกไขแลวเสร็จ    
  อ่ืนๆ (ระบ)ุ.................... 

ผลการแกไข :       แกไขไดภายใน..............นาที            แกไขไมได          ติดตามเฝาระวัง.............................................. 

ลงนามผูแกไข/บันทึกการแกไข.................................................. วันที่.............../……………../………………. ลงนามผูทบทวน.......................................... วันที่........./……../……… 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-21 หนา 32 จาก 35 หนา 

แกไขคร้ังที่: 4 วันที่ประกาศใช: 1 พฤศจิกายน 2566 
 

 

6.7 ภาคผนวก 7  ตัวอยาง แบบบันทึกปฏิบัติการแกไขกรณีผล EQA/PT ไมอยูในเกณฑมาตรฐานยอมรับคุณภาพ (FM-LAB-020) 
FM-LAB-020/02(01/10/2560) 

บันทึกปฏิบัติการแกไขกรณีผล EQA/PT ไมอยูในเกณฑมาตรฐานยอมรับคุณภาพ 

1. EQA/PT Program…………………………………………………………………………………………………………………………. 

    Trial No………………… วันท่ีตรวจวิเคราะห ………/…………../…….       วันท่ีไดรับผลการประเมิน………../………………../……… 

2. การทดสอบท่ีมีปญหา/ไมผานเกณฑ : …………………………………………... 

    � unacceptable result……………………………………………………..………………� % deviate from mean…………………… 

    � Target result……………………………………………………………….………..……… � Acceptable range……………………....................   � อ่ืน ๆ ......................................... 

3. การทบทวน trend ของผล EQA/PT ท่ีผานมาสำหรับการทดสอบน้ี 

    � ไมมีปญหา    � มีปญหา............................................................................................................................................................................. 

4. ปญหาจากงานเอกสาร?       � ใช             � ไมใช (ดูขอ 5 ตอไป) 

    ถาใช, รายละเอียด         � พิมพ/เขียนคำผิด          � ลอกคำใสผิด test        � อ่ืนๆ .......................................................................... 

5. ปญหาจากการเตรียมตัวอยาง EQA/PT ?    � ใช           � ไมใช (ดขูอ 6 ตอไป)                                                 

   � สัดสวน sample : DW ผดิ    � เสื่อมสภาพกอนไดรับตัวอยาง     � ละลายตัวอยางไมด ี        � รอทดสอบนาน/เก็บตัวอยางทดสอบไมด ี     

    � อ่ืนๆ .........................................................................................................................................................................................................  

6. การทบทวน IQC     � within mean ± 2SD           � outside mean ± 2SD        � shift +          � shift -        � trend up        � trend down 

    � อ่ืนๆ ...................................................................................................................................................... 

7. ผล EQA/PT แสดงแนวโนม shift หรือ trend เชนเดียวกับผล IQC     � ใช           � ไมใช (ดูขอ 8 ตอไป) 

    ถาใช,  � ทดสอบตวัอยาง EQA/PT ซ้ำ   � ทำcalibration เฉพาะ test น้ันใหม      � เปลี่ยนน้ำยา lot ใหม     � เปลี่ยนน้ำยายี่หอใหม 

    ผลการแกไข  � accepted result         � unaccepted result        � อ่ืน ๆ ............................................................... 

 8. มีการจดักลุมคำนวณคาความแปรปรวนของ test  ตาม peer group หรือไม?       � ใช           � ไมใช  

    ถาใช , การเกิดปญหาอาจเปนผลมาจาก matrix effect    � ตัวอยาง EQA/PT ขุน / Jaundice / ……………     � ติดตามผล EQA/PT ครั้งตอไป                               

9. ปญหาเก่ียวกับการสงผลการทดสอบเขารับการประเมิน  ?     � ใช         � ไมใช           �  ไมไดทดสอบ test น้ัน   �  ไมไดรายงาน test น้ัน 

               � ทดสอบชาเกินกำหนด due date    �  รายงานผลชาเกินกำหนด due date   � อ่ืนๆ ..................................... 

10. มีการเจือจางตัวอยาง EQA/PT กอนทดสอบหรือไม?        � ใช                         � ไมใช 

    ถาใช , ใชวิธีการเจือจางตัวอยางกอนวิเคราะห ถูกตองตามข้ันตอนหรือไม ?      � ถูกตอง       � ไมถูกตอง............................ 

11. จำนวนตัวอยาง EQA/PT ท่ีมีปญหา ? 

      11.1 � 1 ตัวอยาง : อาจเกิดจาก random error หรือ specimen problem   ควรบันทึกการทบทวนปญหาไว 

      11.2 � 2-4 ตัวอยาง:อาจเกิดจากเครื่องมือ, มีการสับเปลี่ยนตวัอยางหรือไม, ทวนสอบ linearity ของเครื่องมือ, บันทึกปฏิบัติการแกไข 

      11.3 � ทุกๆ ตัวอยาง : สวนใหญมักเกิดจากปญหาเครื่องมือหรือน้ำยาตรวจ, ตรวจสอบกำหนดเวลาบำรุงรักษาเครื่องมือตามขอกำหนด

ของผูผลิตเครื่อง, ตรวจสอบน้ำยาตรวจเก่ียวกับ lot number และวันหมดอายุ, ตรวจสอบกำหนดการสอบเทียบ, บันทึกปฏิบัติการแกไข 

12. รายงานผลการทดสอบของผูปวย มีผลกระทบหรือไม       � มี                                                                       � ไมม ี

13. Classification of  Problem : � Clerical (ขอ 4) � Problem with EQA/PT material (ขอ 5) � Technical problem (ขอ 6) 

 � Methodologic problem (ขอ 7) � Problem with EQA/PT evaluation (ขอ 8) � โครงการไมไดรับผลทดสอบ(ขอ 9) � …… 

14. Corrective action / Preventive action /การปรับปรุงระบบงานเพ่ือมใิหเกิดซ้ำ :     

ลงช่ือผูแกไข................................................................. 
                    (                                                              ) 

 วันท่ีแกไข .........../........................................./............ 

ลงช่ือผูจัดการวิชาการ....................................................................... 
                                   (                                                           ) 

 วันท่ีทบทวนและตรวจสอบผลการแกไข............./........../........... 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 30  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

6.8 ภาคผนวก 8  ตารางวิเคราะหคา Bias และ Sigma Metric จากผลการเขารวมโครงการ EQA/PT(FM-LAB-234) 

 

FM-LAB-234/00(01/07/2564)

ตารางวิเคราะหคา Bias และ Sigma Metric จากผลการเขารวมโครงการ EQA/PT

       Test Name : Unit:      Allowable Total Error(TEa):  

EQA/PT Provider :

ผูบันทึก : (ลง) ผูตรวจสอบ : (ลง)

Sample 

number

Lab 

result

Comparator 

 Mean  

          ผลคะแนนประเมิน %Bias Absolute %CV %TEa %CV  ในหวง 6 

เดือนลาสุด

Level of 

control

Sigma 

Metric QC Procedure
Z-score SDI อื่นๆ ระบุ %Bias ในหวงที่ทํา EQAPT (ม.ค.64 - มิ.ย.64)

#### ####
#### ####
#### ### L1 ###

เฉลี�ย
#### ####
#### ####
#### ### L1 ###

เฉลี�ย
#### ####
#### #### L2
#### #### L2

เฉลี�ย ### L2 ###
#### ####
#### #### L2
#### #### L2

เฉลี�ย #DIV/0! #DIV/0! #### L2 ###

เฉลี�ยจากทกุรอบ สรปุ sigma

หวงเวลาที่

ทํา EQA/PT



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 31  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

6.9 ตัวอยางการบันทึกใน แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพภายใน และ Quality requirement (FM-LAB-341)  

FM-LAB-341/00(01/01/2564) 

แบบบันทึกรายการควบคุมคุณภาพภายใน และ analytical quality requirement 

วันท่ีประกาศใช :   1 มีนาคม  2564                                                                                                                                                                     แกไขครั้งท่ี 0 

จัดทำโดย : .........................ผูจัดการวิชาการเคมีคลนิิก ....................ผูจัดการวิชาการภมิูคุมกันวิทยาคลินิก/ธนาคารโลหิต ..................ผูจัดการวิชาการจุลทรรศนศาสตรคลินิก/จุลชีววิทยาคลินิก 

ทบทวนโดย.................................................ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการโลหิตวิทยาคลินิก    อนุมัติโดย........................................หวัหนาหองปฏิบัติการ 
 

ลำดับ รายการทดสอบ 
(test) 

วิธีทดสอบ(method) ช่ือเครื่องมือและน้ำยา

ทดสอบ (analyzer & 

reagent) 

ชนิดตัวอยาง

ผูปวย 
(type of sample) 

ช่ือสารควบคุมคณุภาพท่ีใช 

(control material)/ปจจัย

สำคัญท่ีตองควบคมุหรือ

ตรวจสอบเปนอยางนอย 

QC procedure: 

QC rule,  

Control 

measurement(N), 

Number of run (R) 

Allowable total 

error (TEa) 

 

Method 
Performance 

1 Glucose Hexokinase  cobas c 501/ GLUC3;  

REF:04404483190 

Li-Heparin 

Plasma, NaF 

Plasma, Serum 

PreciControl ClinChem 

Multi 1, 2 

13S/22S/R4S/41S, N=2, R=2 ±8% 

(CLIA 2019) 

4.1-Sigma 

2 BUN Urease UV  cobas c 501/UREAL; 

REF:04460715190 

Li-Heparin 

Plasma, Serum 

PreciControl ClinChem 

Multi 1, 2 

13S/22S/R4S /41S /8X, N=4, 

R=2 

±2 mg/dL  or ±9% 

(greater) (CLIA 2019) 

3.7-Sigma 

 หมายเหตุ  :   

 ICA = Immunochromatographic assay  

 ECLIA = Elecrtrochemiluminescence immunoassay 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 32  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

 

 เกณฑการตัดสินผลการควบคุมคุณภาพภายในตาม Method performance 

a) Westgard Sigma Rules for 3 levels of controls. 

• 6-sigma quality requires only a 1-3s rule and 1 measurement on each of 3 levels of controls.  

• 5-sigma quality requires adding the 2of3-2s and R-4s rules for use with 1 measurement on each of 3 levels of controls. 

• 4-sigma quality requires adding a 3-1s rule for use with 1 measurement on each of 3 controls. 

• <4-sigma quality requires a multirule procedure that includes the 6x rule and a doubling of control measurements to a total of 6, which 

suggests that the 3 levels of controls be analyzed in duplicate in one run (N=6, R=1) or the day’s work divided into 2 runs with 3 control 

measurements per run (N=3, R=2). If a 9x rule were substituted for the 6x rule, then a day’s work could be divided into 3 runs with 3 controls per 

run (N=3,R=3). 

 

             
 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 33  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

 

b) Westgard Sigma Rules for 2 levels of control materials. 

• 6-sigma quality requires only a single control rule, 1-3s, with 2 control measurements in each run one on each level of control). The notation N=2 

R=1 indicates that 2 control measurements are needed in a single run. 

                                             
• 5-sigma quality requires 3 rules, 1-3s/2-2s/R4s, with 2 control measurements in each run (N=2, R=1)  

 

        



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 34  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

• 4-sigma quality requires addition of a 4th rule and implementation of a 1-3s/2-2s/R-4s/41s multirule, preferably with 4 control measurements in 

each run (N=4, R=1) or alternatively, 2 control measurements in each of 2 runs (N=2, R=2), using the 41s rule to inspect the control rules across 

both runs. This 2nd option suggests dividing a day’s work into 2 runs and monitoring each with 2 controls. 

         
• <4-sigma quality requires a multirule procedure that includes the 8x rule, which can be implemented with 4 control measurements in each of 2 

runs (N=4, R=2) or alternatively with 2 control measurements in each of 4 runs (N=2, R=4). The first option suggests dividing a days’ work into 2 

runs with 4 control measurements per run, whereas the second option suggests dividing a day’s work into 4 runs and monitoring each with 2 

controls 

                          



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 35  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

6.10 ภาคผนวก 10 ตัวอยางการบันทึกใน แบบบันทึกรายการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ(FM-LAB-342) 

FM-LAB-342/00(01/01/2564) 

แบบบันทึกรายการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ 

วันท่ีประกาศใช :   1 มีนาคม  2564                            แกไขครั้งท่ี 0 

จัดทำโดย : .........................ผูจัดการวิชาการเคมีคลินิก ...................ผูจัดการวิชาการภูมิคุมกันวิทยาคลินิก/ธนาคารโลหิต .................ผูจัดการวิชาการจุลทรรศนศาสตรคลินิก/จุลชีววิทยาคลินิก 

ทบทวนโดย.................................................ผูจัดการคุณภาพ/ผูจัดการวิชาการโลหิตวิทยาคลินิก     อนุมัติโดย.....................................หัวหนาหองปฏิบัติการ 
 

ลำดับ รายการทดสอบ 

(test) 

วิธีทดสอบ(method) ช่ือเครื่องมือและน้ำยา

ทดสอบ (analyzer & 

reagent) 

ชนิดตัวอยาง

เริ่มตน 

ท่ีใชเปรียบเทียบ 

ช่ือโปรแกรมและหนวยงานผูใหบรกิาร

เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

ความถ่ีของการทดสอบ

ตัวอยางเปรียบเทียบ

ระหวางหองปฏิบัติการ 

Performance Criteria 

1 Glucose Hexokinase  cobas c 501/ GLUC3;  

REF:04404483190 

Lyophilized, 

human serum 

based 

Clinical Chemistry (Monthly) 

Program/ BIO-RAD EQAS® 

program 

12 รอบตอป 

(ก.ค. – พ.ค.) 

เกณฑ: Z score = 0±3.0 

เปาหมาย: Z score = 

0±1.5 

2 BUN Urease UV  cobas c 501/UREAL; 

REF:04460715190 

Lyophilized, 

human serum 

based 

Clinical Chemistry (Monthly) 

Program/ BIO-RAD EQAS® 

program 

12 รอบตอป 

(ก.ค. – พ.ค.) 

เกณฑ: Z score = 0±3.0 

เปาหมาย: Z score = 

0±1.5 

ICA = Immunochromatographic assay 

ECLIA = Elecrtrochemiluminescence immunoassay 

Z score =(reported value – assigned value)/standard deviation 

Z score with absolute value lower than 2 is considered as acceptable, between 2 and 3 as questionable and unsatisfactory when it is larger than 3 

%Bias = Q score x100, เมื่อ Q score =(reported value – assigned value)/assigned value 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง : การสรางความมั่นใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

รหัสเอกสาร : WP-LAB-21 หนา 36  จาก 36 หนา 

แกไขคร้ังที่ : 4 วันที่ประกาศใช : 1 พฤศจกิายน 2566 

 

 

6.11 ภาคผนวก 11 ตัวอยาง แผนเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ (FM-LAB-368) 

FM-LAB-368/00(01/10/2565) 

           แผนเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ                  ประจำป ...................... 

ลำดับ รายการทดสอบ 

(test) 

วิธีทดสอบ(method) ชื่อเคร่ืองมือและน้ำยาทดสอบ 

(analyzer & reagent) 

ผูรับผิดชอบ 

 

ชื่อโปรแกรมและหนวยงานผูใหบริการ

เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏบิัติการ 

ความถี ่ ระยะเวลาดำเนินการ 

25…… 25……. 

10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

หมายเหตุ 

☐ = แผนตรวจตัวอยางเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ        ☒= ตรวจตัวอยางเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการแลว    ⁎ = หวงเวลาที่จะตออายสุมาชิกเขารวมโปรแกรมการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ   # = ตออายสุมาชิกแลว 

ICA = Immunochromatographic assay 

ECLIA = Elecrtrochemiluminescence immunoassay 

Z score =(reported value – assigned value)/standard deviation 

Z score with absolute value lower than 2 is considered as acceptable, between 2 and 3 as questionable and unsatisfactory when it is larger than 3 

%Bias = Q score x100, เมื่อ Q score =(reported value – assigned value)/assigned value 



 

 

                                                                     FM-LAB-008/00(01/10/2560) 

                               ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ                      หนา 1/5 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-21 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การสรางความม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

1 ต.ค. 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ ร.ต.ศาสตรศิลปฯ 

1 ก.ย. 64 2 แกไขท้ังฉบับ  โดยมีขอมูลท่ีไดรับการแกไข ไดแก  

• แกไขหนา 4 ขอ 3.21 เพ่ิมขอความตอทาย

ประโยค “ทำทุกครั้งท่ีทำการทดสอบหรือทุกวัน” 

วา “หรือทุกครั้งท่ีมีการตรวจตัวอยางผูปวยใน 

First case ของวัน” 

• แกไขหนา 8 ขอ 4.1.1.4.3 เพ่ิมยอยเปน ขอ 3) 

ระบุขอความวา “สำหรับรายการทดสอบท่ีมีอัตรา

สงตรวจนอย เชน 0 – 5 ราย/วัน, 10 – 20 ราย/

เดือน เปนตน ใหตรวจวิเคราะหสารควบคุม

คุณภาพทุกระดับอยางนอย 1 ครั้ง ใน 24 ชั่วโมง 

หรือพิจารณาตรวจวันเพียงละ 1 ครั้งครบทุก

ระดับโดยทำกอนหรือทำพรอมกันไปกับการตรวจ

ตัวอยางของผูปวยรายแรกของวันนั้นเฉพาะใน

วันท่ีมีการตรวจวิเคราะหรายการทดสอบนั้นๆ” 

• แกไขหนา  11  ขอ 4.1.3.1 จาก “เตรียม 

control material กรณีเปนผลิตภัณฑสำเร็จรูป”

เปน “การทำใหเปนสารละลาย กรณี control 

material เปนผลิตภัณฑสำเรจ็รูป”   และ จาก 

“แลวละลายดวยตัวทำละลายซ่ึงตวงปริมาตรดวย 

volumetric pipette ท่ีสอบเทียบปริมาตรแลว

ตามปริมาตรท่ีผูผลิตระบุไวท่ีฉลากขางขวด ปดฝา

ใหสนิท ตั้งท้ิงไวประมาณ 20 นาที” เปน “แลว

ละลายดวยตัวทำละลายซ่ึงตวงปริมาตรดวย 

volumetric pipette หรือ Automatic pipette  

ท่ีสอบเทียบปริมาตรแลวตามปริมาตรท่ีผูผลิตระบุ

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



 

 

                                                                     FM-LAB-008/00(01/10/2560) 

                               ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ                      หนา 2/5 
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ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

ไวท่ีฉลากขางขวด ปดฝาใหสนิท ตั้งท้ิงไวประมาณ 

30 นาที”  

• แกไขหนา 11 ขอ 4.1.3.3 จาก “ตองนำมาตั้งท้ิง

ไวประมาณ 15-20 นาที ใหไดอุณหภูมิเทากับ

อุณหภูมิหองเสียกอน  กอนนำไปตรวจวิเคราะห

ใหหมุนขวดเบาๆ หลายๆ ครั้งเพ่ือชวยผสมใหเปน

เนื้อเดียวกัน” เปน “ตองนำมาตั้งท้ิงไวประมาณ 

15-20 นาที(กรณีท่ีนำออกมาจากตูเย็น 2-8˚C) 

หรือประมาณ 40 นาที(ควรควบคุมใหอยูในชวง 

35-45 นาที กรณีท่ีนำออกมาจากตูแชแข็ง <-

20 ˚C)”     .    

1 พ.ย.65 3 แกไขท้ังฉบับ 

• แกไขหนา 8 เพ่ิมขอ 4.1.1.3.6 กรณีการ

ทดสอบ Blood gas ท่ีเปน POCT ควรมีการ

ทำ IQC อยางนอยเดือนละ 1 ครั้ง และทุก

ครั้งท่ีมีการเปลี่ยน Lot 

• แกไขหนา  9 ขอ 4.1.2.1.3 เพ่ิมขอ c) กรณี

เปนการทดสอบหาสารเสพติด ใหเลือกความ

เขมขนของสารควบคุมคุณภาพใหได ±50% 

ของคา Cut off  เชน การตรวจหา 

Methamphetamine ซ่ึงมีคา cut-off 

1,000 ng/mL ควรเลือกใชสารควบคุม

คุณภาพ 2 ระดับท่ีมีความเขมขน 500 และ 

1,500 ng/mL เปนตน ชุดทดสอบสารเสพติด

ตองประเมินคุณภาพทุก 3 เดือน หรือกอน

การใชงาน กับ QC sample ท่ีมีความเขมขน 

-50 % และ +50 % ของคา cut off 

ดังกลาว 

พ.อ. ฉัตรมงคลฯ 
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ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

• แกไขหนา  17 ขอ 4.3.1 การแลกเปลี่ยนตัวอยาง

กับหองปฏิบัติการอ่ืน เพ่ิมขอความ  ในขอยอย a) 

“กรณีเป็นการทดสอบเชิงปริมาณวิเคราะห์

ต้องมีสมาชิกรวมทัง้ส้ินไม่น้อยกว่า 4 แห่ง” 

• แกไขหนา 7 ขอ 4.1.1.3.4 1) จาก “กรณีใช QC 

sample 2 ระดับ  อาจพิจารณาเลือกใชกฎบาง

ขอรวมกัน ไดแก    1-3S,  2-2S, R-4S รวมกับ

การใชเกณฑติดตาม %CV ≤ 0.33TEa และเกณฑ

ติดตามคา SDI ≤ ±1 (ผลตางระหวางคา meanท่ี

วัดไดกับ group mean(peer) หารดวย group 

SD) จำนวนของการ run (R) อยางนอยวันละ 1 

ครั้ง (1 ครั้งใน 24 ชั่วโมง)  เปนการใช QC 

procedure  เทียบเทากับ Test ท่ีมีคา Sigma 

metric = 5  ซ่ึงเปนคา Sigma metric โดยเฉลี่ย

จากทุกรายการทดสอบท่ีเปดใหบริการ หรือ

พิจารณาเลือกใชทุกกฎของ “Modern 

Westgard  rules: N’s of 2 and 4” จำนวนการ 

run อยางนอยวันละ 1 ครั้ง  ตามผังดานลาง” 

แกไขเปน “กรณีใช้ QC sample 2 ระดบัให้

พิจารณาเลือกใช้ทุกกฎของ “Modern 

Westgard  rules: N’s of 2 and 4” จาํนวน

การ run อย่างน้อยวนัละ 1 ครัง้ ร่วมกบั

เกณฑ์ติดตามค่า SDI ≤ ±1 (ผลต่างระหว่าง

ค่า meanท่ีวดัได้กบั group mean(peer) 

หารด้วย group SD) จากข้อมูลการ

เปรียบเทียบผลการทาํ IQC ระหว่าง
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ห้องปฏิบติัการท่ีใช้คอนโทรล Lot เดียวกนั 

ตามผงัด้านล่าง” 

• แกไขหนา 8 ขอ 4.1.1.3.4 2) จาก “กรณีใช 

QC sample 3 ระดับ  อาจพิจารณาเลือกใช

กฎบางขอรวมกัน ไดแก  1-3S,  2of3-2S, R-

4S รวมกับการใชเกณฑติดตาม Between 

run CV ≤ 0.33TEa และเกณฑติดตามคา 

SDI ≤ ±1   จำนวนของการ run (R) อยาง

นอยวันละ 1 ครั้ง (1 ครั้งใน 24 ชั่วโมง)   

เปนการใช QC procedure  ของรายการ

ทดสอบท่ีมีความสามารถของวิธีวิเคราะหใน

ระดับ 5-sigma (Sigma metric = 5)  ซ่ึง

เปนความสามารถของวิธีวิเคราะหโดยเฉลี่ย

จากทุกรายการทดสอบท่ีเปดใหบริการ หรือ

พิจารณาเลือกใชทุกกฎของ “Modern 

Westgard  rules: N’s of 3 and 6” 

จำนวนการ run อยางนอยวันละ 1 ครั้ง ตาม

ผังดานลาง” เปน “กรณีใช้ QC sample 3 

ระดบั  พิจารณาเลือกใช้ทุกกฎของ 

“Modern Westgard  rules: N’s of 3 

and 6” จาํนวนการ run อย่างน้อยวนัละ 

1 ครัง้ ร่วมกบัเกณฑติ์ดตามค่า SDI ≤ 

±1 (ผลต่างระหว่างค่า meanท่ีวดัได้กบั 

group mean(peer) หารด้วย group SD) 

จากข้อมูลการเปรียบเทียบผลการทาํ 

IQC ระหว่างห้องปฏิบติัการท่ีใช้

คอนโทรล Lot เดียวกนั ตามผงั

ด้านล่าง” 
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วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

• แกไขหนา 11 เพ่ิม หมายเหตุ  ในขอ 4.1.2.3 

(1) เม่ือมีการเปล่ียน Lot ของ reagent และ/

หรือ  calibrator ควรหลีกเล่ียงการเปล่ียน 

Lot ของวัสดุควบคุมคุณภาพ(IQC 

material) ในวันเดียวกันหรือรอบการตรวจ

เดียวกันในชวงเริ่มตนของการใช reagent 

และ/หรือ calibrator Lot ใหม เพ่ือควบคุม

ปจจัยท่ีมีผลตอการตรวจจับการเปล่ียนแปลง

ของ reagent และ/หรือ calibrator 

(2) ควรพิจารณาการใช  third party IQC 

material ซ่ึงเปนวัสดุควบคุมคุณภาพของ

บริษัทอ่ืน เพ่ือเปนทางเลือกหรือ

นอกเหนือจากวัสดุควบคุมคุณภาพท่ีจัดหา

โดยผูผลิตน้ำยา/เครื่องมือ 

• แกไขหนา 15 เพ่ิมขอความในขอ 4.1.7 วา “ตอ้ง

มกีารตดิตาม การตคีวาม การใหค้วามคดิเหน็ 

จากการทบทวนผลการทดสอบ control 

material อย่างสมํ่าเสมอ” 

1 พ.ย. 66 4 แกไขท้ังฉบับ พ.อ. ฉัตรมงคลฯ 
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วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

 เพ่ิมขอความในขอ 4.1.7.1, แทรกขอ 4.1.7.4    
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Patient-Based Real Time QC 

Patient-Based Real-Time Quality Control (PBRTQC) uses the statistical characteristics of a 

particular patient population(s) served by a laboratory using specific analytical platforms. There is a 

review of this approach in the August 2019 issue of Clinical Chemistry. The power of these 

techniques is that they offer exquisite customization to provide very sensitive detection of a 

change in bias. They are not subject to the impact of noncommutability issues and, once set up, 

are low cost to maintain. However, they do require knowledge of the characteristics of the 

laboratory patient population(s) and the analytical methods used. PBRTQC needs to be tailored for 

each measurand in a population, though this is certainly not a major limitation. Optimization 

requires access to simulation software and patient data from the Laboratory Information System. 
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PBRTQC provides an effective QC system, but it can also be used to provide external quality 

assessment (EQA) and has a role in postmarket surveillance of in vitro diagnostics. The population 

medians and the flagging rates (i.e., the number of patients who fall outside the reference 

intervals) should be stable. Monitoring these parameters over time allows bias to be identified. But 

even more, these rates can be compared across different laboratories with method-specific data 

such as calibrator and reagent lot numbers. These data allow the identification of bias introduced 

by a change in calibrator or lot number across many laboratories. This is the basis of the Noklus 

Flagger and Percentiler programs available at the Noklus website. The concept, like PBRTQC, is to 

use the power of the population data to identify bias, globally. The power of the PBRTQC concept 

to reflect patient population parameters enables changes in bias caused by lot or calibrator 

variation to be identified across many different laboratories simultaneously. 

 

PBRTQC will become the mainstay of QC in laboratories once the profession sees the advantages 

of this form of process control, and manufacturers and middleware vendors provide the onboard 

capability. But this will be just the start. The underlying philosophy with PBRTQC is to detect bias 

in an assay using the specific population characteristics that the laboratory serves, a patient-centric 

approach. One of the problems with any form of QC now in use is the sheer volume of samples 

and the requirement for rapid decisions to be made on releasing results. Hand in hand with the 

implementation of PBRTQC is a need to change the mindset from human decision making to AI 

approaches to Statistical Process Control. There is a need for large analytical systems to not only 

use the Hospital Information System to identify patient subgroups, but also for the Laboratory 

Information System to identify a significant drift, interrogate manufacturers databases regarding 

calibrator and reagent lot quality, and to initiate recalibration. The days of a human operator 

controlling the hour-by-hour operation of a large analytical system are disappearing. PBRTQC is a 

major step to integrating the laboratory into the hospital information system, and to a bigger 

dataset with the ultimate goal of better patient outcomes. 
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In this Q&A we answer common questions asked about PBRTQC. The panel consists of members of 

the International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine Working Group on 

PBRTQC. 

How do you integrate PBRTQC and internal quality control (iQC)?  

Huub van Rossum: I work in a hospital-based lab with rather small daily production. In this context, 

we considered PBRTQC for analytical quality assurance when iQC by measurement of internal 

control samples alone was deemed to be insufficient. The advantages of PRBTQC are that it 

enables continuous quality control (QC) if set up to calculate a new PBRTQC value for every newly 

generated test result, and it has the best error-detection performance for tests with low biological 

variation. These characteristics perfectly complement iQC, which is by design scheduled and is 

insufficiently effective in detecting relevant errors for tests with a low ratio of biological variation to 

analytical variation. We, therefore, have applied PBRTQC for tests whereby iQC is limited, in the 

sense that we experience a rapid onset of critical errors or temporary assay failures, or for tests 

with sigma metric values less than or equal to 4. By introducing PBRTQC procedures into the QC 

plan and by validating the PBRTQC error detection, we also have been able to reduce the number 

of quality-control sample measurements. The key to achieving this was obtaining objective insights 

into the error-detection performance of PBRTQC. We did this by generating so-called moving 

average (MA) validation charts, which display the error-detection performance and the uncertainty 

thereof for an array of systematic errors. 

 

Other laboratories have taken the integration of iQC and PBRTQC a step further by using PBRTQC 

for a much more extensive test selection to schedule and apply iQC more efficiently. Such an 

approach is especially interesting for larger laboratories with high production numbers and a 

relatively low numbers of abnormal test results. For any kind of approach, the key is to obtain 

objective insights on the error-detection performance of PBRTQC 

Andreas Bietenbeck: A straightforward integration is to always verify out-of-control PBRTQC states 

with iQC and vice-versa. Other methods, such as using patient pools, can also be used in this 

manner. So-called aggregated Z-values can integrate iQC and (not-moving) medians of patient 
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results. How to integrate iQC and more complex moving PBRTQC mathematically is still an open 

research question. 

Tze Ping Loh: Most laboratories will be familiar with iQC and will be looking at PBRTQC as a new 

tool to improve existing QC practices. To this goal, a risk-based assessment is often helpful in 

deciding which assay or current QC practice can benefit from the addition of PBRTQC. This can 

start by examining whether existing iQC provides sufficient error detection capability for the 

magnitude of error considered clinically important for a particular measurand concentration. This 

may include the detection of increased analytical imprecision, which generally evades routine iQC. 

Another error that may avoid iQC detection is bias at low levels that may have a significant clinical 

impact if it alters the clinical interpretation. 

An example is a low positive bias on a troponin assay, which increases the risk of an erroneous 

diagnosis of myocardial injury. For such cases, the use of appropriate PBRTQC can substantially 

improve error detection capability and minimize patient harm. PBRTQC should also be considered 

when there are very high throughput assays with a consequent high risk of releasing a large 

number of erroneous results between iQC samples. In these situations, it is not operationally or 

economically feasible to perform more iQC. Finally, PBRTQC is helpful for assays that lack 

commutable iQC material. On the other hand, PBRTQC may be susceptible to changes in the 

population served by the laboratory. Internal Quality Control can serve as an adjunct source of 

information in determining whether a breach in PBRTQC is due to patient factors or analytical 

factors. 


