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1. วัตถุประสงค  

1.1 เพ่ือใหหองปฏิบัติการใชข้ันตอนการทดสอบ(examination procedure) ท่ีเปนไปตามมาตรฐาน 

เหมาะสมสอดคลองตามวัตถุประสงคการใชงาน และตามความตองการของผูใชบริการ 

1.2 เพ่ือใหมีความรูความเขาใจวาข้ันตอนการทดสอบท่ีนำมาใชมีคุณภาพเพียงใด และมีคุณสมบัติอยางไร

กอนท่ีจะนำกระบวนการควบคุมคุณภาพมาใชกับข้ันตอนการทดสอบนั้น 

1.3 เพ่ือใหม่ันใจวาข้ันตอนการทดสอบ และคาอางอิง มีความเหมาะสม และไดรับการทบทวนอยางนอยปละ

ครั้ง 

1.4 เพ่ือใหม่ันใจวาผูทดสอบจะปฏิบัติการทดสอบตามวิธีการท่ีระบุในคูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบท่ีจัดทำข้ึน

สอดคลองกับข้ันตอนการทดสอบท่ีผานการทวนสอบ(validation) และสอบทวน(verification) แลว 
 

2. ขอบเขต 

ระเบียบปฏิบัตินี้ ใชเปนคูมือในการจัดการในกระบวนการทดสอบทางหองปฏิบัติการสำหรับแผนกพยาธิวิทยา 

โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา เทานั้น 
 

3. คำจำกัดความ 

3.1 การทดสอบ (testing, examination) หมายถึง การปฏิบัติทางเทคนิคท่ีประกอบดวยการวิเคราะห

(analyse)คุณลักษณะอยางใดอยางหนึ่งหรือหลายอยางในผลิตภัณฑท่ีกำหนดในกระบวนการหรือการ

บริการตามวิธีการเฉพาะ 

3.2 วิเคราะห (analyse) หมายถึง ทำการทดสอบโดยใชวิธีการทางเทคนิคเฉพาะ 

3.3 การทวนสอบ(verification) หมายถึงการยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานแสดงวาเปนไปตาม

ขอกำหนดท่ีระบุ 

3.4 Analytical performance verification หมายถึง การทวนสอบเพ่ือใหแนใจวากระบวนการทดสอบท่ีจะ

นำมาใชใหบริการทางหองปฏิบัติการ มีคุณลักษณะตามท่ีบริษัทผูผลิตใหขอมูล (manufacturer 

specification) ไว 

3.5 การสอบทวนหรือการทำใหถูกตอง(validation) หมายถึง กิจกรรมหรือกระบวนการเพ่ือพิสูจนวา ข้ันตอน

การทดสอบ กระบวนการทดสอบ ระบบการทดสอบ เครื่องมือหรือวิธีการทดสอบท่ีนำมาใช มีการใชงาน

ไดผลตามวัตถุประสงคท่ีคาดไว (การทำ validation เปนหนาท่ีของบริษัทผูผลิต และบริษัทผูขาย สวน

การทำ verification เปนหนาท่ีของผูปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการท่ีตองทำการประเมินกอนการใชงาน

เพ่ือสะทอน performance ของระบบการทดสอบตามสภาพความเปนจริงในการบริการตรวจทดสอบใน 

ในงานประจำวัน) 

3.6 การสอบกลับ (traceability) หมายถึง การยอนรอยไดถึงคุณสมบัติของผลการวัดหรือคามาตรฐานท่ีใช

อางอิงระดับประเทศ หรือระดับสากล 
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3.7 Certified reference material (CRM) หมายถึง สารอางอิงท่ีไดรับการรับรอง โดยมีใบรับรองกำกับ 

(certificate) ซ่ึงมีคุณสมบัติอยางหนึ่งหรือมากกวาท่ีไดผานการรับรองโดยวิธีการท่ีสามารถตรวจสอบกลับ

(traceability) ไปยังคาของหนวยวัดมาตรฐานสากลอยางถูกตองตามท่ีกำกับไว และคาเหลานี้จะตองมีคา

ความไมแนนอน(uncertainty) ท่ีระดับความเชื่อม่ันท่ีแสดงกำกับไว 

3.8 ความไมนอนของการวัด (uncertainty of measurement) หมายถึง parameter ตัวหนึ่งท่ีสัมพันธกับ

ผลการวัดซ่ึงแสดงลักษณะการกระจายซ่ึงเชื่อไดวาเปนคาจริงของสิ่งท่ีตองการวัดอยางสมควรเปน 

ตัวอยางเชน ในการวิเคราะหระดับน้ำตาล Glucose ในเลือดของหองปฏิบัติการมีคา uncertainty เปน 

±2.5% หมายความวาถาตรวจ glucose ได 100 mg/dL  ระดับคาจริงของ glucose สามารถเปนคาใด

คาหนึ่งไดระหวาง 97.5 – 102.5 mg/dL 

3.9 Reportable range หมายถึง คาต่ำสุดและคาสูงสุดของผลการวิเคราะหของหองปฏิบัติการท่ีเชื่อถือไดใน

การนำไปใชรายงานผล  ซ่ึงเปนชวงคาท่ีใชกับตัวอยางตรวจท่ีไมมี pretreatment หรือไมมีการเจือจาง

(CLSI ใชคำวา measuring range, CAP ใชคำวา analytical measurement range) 

3.10 Reference Interval หมายถึง  ชวงคาผลการวิเคราะหของการทดสอบท่ีไดจากการวิเคราะหท่ีไดมาจาก

ประชากรท่ีมีภาวะทางสุขภาพปกติ ซ่ึงกำหนดไวเพ่ือใชเปนเกณฑในการแปลผลการวิเคราะห หรือเปน

เกณฑในการประเมินผูปวย 

3.11  Quality requirement หมายถึง เกณฑคุณภาพของวิเคราะหของแตละการทดสอบ ซ่ึงมีคากำหนดไว

ตามมาตรฐานสากล เชน Allowable total error (TEa) ท่ีกำหนดใน CLIA proficiency testing 
  

4. ข้ันตอนการดำเนินการ 

4.1 การเลือกใชข้ันตอนการทดสอบ (selection of examination procedures) 

1) ผูทดสอบและผูจัดการวิชาการรวมกันพิจารณาคัดเลือกข้ันตอนการทดสอบหรือวิธีการท่ีไดรับการทำ

ใหถูกตอง(validation)แลว เปนวิธีมาตรฐาน มีระบุไวในเอกสารสำหรับการใชเครื่องมือวิเคราะหทาง

การแพทยท่ีใชภายนอกรางกาย ซ่ึงเปนท่ียอมรับหรืออางอิงในเอกสารทางวิชาการระดับสากล หรือ

ระดับประเทศ  ซ่ึ งมีขอ มูล validation แสดงคุณ ลักษณ ะทางประสิทธิภ าพ (performance 

specifications) เชน Accuracy, Precision, Linearity(reportable range), Reference interval, 

Analytical Specificity & Interference study, Analytical sensitivity, Limit of 

detection(LOD, LOQ) และคุณลักษณะของแตละวิธีวิ เคราะหตองเหมาะสมสอดคลองตาม

วัตถุประสงคการใชงาน และตามความตองการของผูใชบริการ เชน Critical/Emergency test ตอง

เปนวิธีท่ีใชเวลาตรวจไดผลการทดสอบเร็ว เปนตน 

2) นำเสนอขอมูลตอท่ีประชุมผูบริหารหองปฏิบัติการเพ่ือตัดสินใจเลือกใชข้ันตอนการทดสอบ 

 

 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการกระบวนการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-20 หนา 3 จาก 16 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2565 
 

 

4.2 การทวนสอบข้ันตอนการทดสอบ (verification of examination procedures) 

4.2.1 จัดเก็บหลักฐานขอมูล validation จากผูผลิต หรือผูพัฒนาวิธีการทดสอบ ซ่ึงเปนเอกสารแสดง

ขอมูลคุณลักษณะทางประสิทธิภาพของข้ันตอนการทดสอบท่ีใช ไดแก ความเท่ียงตรง ความ

ถูกตอง ความแมนยำ ความไมแนนอนของการวัด ความไวและความจำเพาะเชิงวิเคราะห สาร

รบกวนการวิเคราะห  ชวงวิเคราะห ความไวและความจำเพาะเชิงวินิจฉัย 

4.2.2 กำหนดความถ่ีและเง่ือนไขของการทำ analytical performance verification ใหเหมาะสม 

4.2.3 ผูทดสอบประสานงานกับบริษัทผูจำหนายเครื่องวิเคราะห และน้ำยาทดสอบ ใหจัดเตรียมวัสดุและ

ขอมูลท่ีจำเปนแกผูทดสอบเพ่ือใหสามารถออกแบบการประเมินท่ีนำมาใชไดในทางปฏิบัติอยางมี

ประสิทธิภาพ 

4.2.4 ผูทดสอบดำเนินการทวนสอบ(verification)อยางเปนอิสระ ใชข้ันตอนการทดสอบท่ีเลือกไว ไมมี

การดัดแปลงใดๆ เชน test parameter ขนาดตัวอยาง ชนิดตัวอยาง สัดสวนน้ำยากับตัวอยาง 

และข้ันตอนวิเคราะหอ่ืนๆ เพ่ือใหแนใจวาผลท่ีไดจากการทดสอบเปนไปตาม manufacturer 

specification และเหมาะสมกับสภาวะของหองปฏิบัติการ  โดยการดำเนินการดังนี้ 

4.2.4.1 ตรวจสอบความแมนยำ (Assessing imprecision) โดยใชวิธีการทวนสอบตาม CLSI-

EP15 Guideline หรือดำเนินการดังนี้ 

1) ทำ Repeatability (within-day/within-run precision) โดยทำการตรวจวิเคราะห 

control sample อยางนอย 2 ระดับ ซ้ำๆ กันใหแลวเสร็จภายใน 2-3 ชั่วโมง หรือไม

เกิน 1 วัน แลวคำนวณหาคา %CV 

2) ทำ Ruggedness (Intermediate precision หรือ between-day precision) โดย

ทำการตรวจวิเคราะห control sample อยางนอย 2 ระดับ ซ้ำๆ กัน เปนเวลา

ติดตอกันอยางนอย 20 วัน แลวคำนวณหาคา %CV 

4.2.4.2 ตรวจสอบความถูกตอง (Assessing inaccuracy) ทำไดหลายวิธี ดังนี ้

1) ทำ Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Sample 

- ทำการเปรียบเทียบกับวิธีเกา หรือเปรียบเทียบกับการทดสอบจากหองปฏิบัติการท่ี

ไดรับการรับรองตามมาตรฐาน ISO 15189 หรือเทียบเทา หรือหองปฏิบัติการท่ี

เขารวมทดสอบความชำนาญและผลผานเกณฑการยอมรับ 

- ใชตัวอยางเปรียบเทียบเปนสิ่งสงตรวจผูปวย จำนวนอยางนอย 40 ตัวอยาง 

ครอบคลุมชวงคาท่ีใหบริการทางคลินิก หรือครอบคลุม Analytical 

measurement range  นํามาตรวจวเิคราะหโ์ดยใชร้ะยะเวลาวเิคราะห ์5 วนั 

วันละ 8 ตัวอยางตรวจ หรือใชเวลาวิเคราะห 20 วัน วันละ 2-5 ตัวอยางตรวจ 

และควรตรวจวิเคราะหตัวอยางเปรียบเทียบท้ังสองวิธีใหแลวเสร็จในแตละตัวอยาง

ตรวจภายใน 2 ชั่วโมง   
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- นำขอมูลผลการวิเคราะหไปสรางกราฟแสดงความสัมพันธระหวางผลการวิเคราะห

ท้ังสองวิธีดังกลาว ไดแก การทำ different plot, การทำ Comparison plot หรือ 

scattered plot   คำนวณทางสถิติ ไดแก Linear regression analysis, 

Correlation coefficient(R), R2, Paired t-test, Error Index 

2) เขารวมโครงการ EQA/PT 

- ตรวจวิเคราะหตัวอยางจากโครงการ EQA/PT และสงรายงานผลไปยัง EQA/PT 

Provider เพ่ือประเมินความถูกตองของผลการตรวจวิเคราะห 

- นำขอมูลผลการประเมินความถูกตองมาคำนวณหรือพิจารณาคา SDI และคำนวณ 

%Bias 

3) ตรวจวิเคราะห certified reference material(CRM) หรือ CRM traceable 

material อยางนอย 2 ระดับความเขมขน ครอบคลุม reportable range, 

preferable at the low and high ends or intermediate values of medical 

important. โดยแตละระดับใหตรวจซ้ำอยางนอย 10 ครั้ง(สำหรับการทดสอบทาง 

hematology อาจตรวจซ้ำระดับละ 5 ครั้ง) แลวคำนวณหาคา mean, SD และ ใชคา 

mean เปนคา Assayed value คำนวณคา inaccuracy ในรูป %bias จากสูตร 

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

calibrator มาประเมินความถูกตองของวิธีวิเคราะห จะตองใช calibrator ตาง lot 

number กับ calibrator ท่ีใชสอบเทียบเครื่องอัตโนมัติ  โดยนำ calibrator ท่ีจะใช

หาคา %bias มาตรวจวิเคราะหวิธีเดียวกับการตรวจตัวอยางผูปวย (เลือกใช sample 

mode ของเครื่อง ไมใช calibration mode) มีเอกสารกำกับแสดงคาวิเคราะหท่ี

ถูกตองและชวงคาท่ียอมรับได(±uncertainty) ของ calibrator นั้น  

4.2.4.3 ตรวจสอบชวงคาการรายงานผล (Verify reportable range)  โดยใชวิธีการทำ 

Linearity experiment ดังนี้ 

1) เตรียมตัวอยางตรวจใหมีระดับความเขมขนตางๆ ไมนอยกวา 5 ระดับ อาจใช 

commercial linearity material หรือ calibrator หรือตัวอยางผูปวยท่ีทราบคาแลว 

2) นำตัวอยางตรวจไปวิเคราะหเชนเดียวกันกับการตรวจตัวอยางผูปวยในงานประจำวัน 

3) ลากเสน identity line บนกราฟ โดย plot คา assigned value บนแกน X และแกน 

Y 

4) สราง tolerance polygon บนกราฟ 

5) ลากเสน response curve บนกราฟ โดย plot คา assigned value บนแกน X และ

คาผลการวิเคราะหตัวอยางตรวจ(measured value) บนแกน Y 
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4.2.4.4 ตรวจสอบชวงคาอางอิง (Verify reference range) 

เปนการทวนสอบ reference interval ของวิธีวิเคราะหซ่ึงกำหนดโดยบริษัทผูผลิตเพ่ือดู

ความเหมาะสมในการนำไปใชกับกลุมผูปวยของหองปฏิบัติการ มีข้ันตอนดังนี้ 

1) เลือกคาอางอิง อาจนำมาจากเอกสารกำกับท่ีแนบมากับน้ำยา หรือคาอางอิงท่ีมีผู

ศึกษาไวและตีพิมพในวารสาร หรือจากตำรามาตรฐาน 

2) คัดเลือก Reference individual ไดตั้งแต 20-60 คน โดยท่ัวไปใช 20 คน ในกรณีท่ี

เพศหรืออายุมีผลตอการทดสอบ ควรเพ่ิมจำนวน เพศละ 20 คน รวมเปน 60 คน 

3) ตรวจวิเคราะหแบบ 2 ซ้ำ 

4) นำผลการวิเคราะหท่ีไดมาจัดตามชวงการกระจายของคาวิเคราะห และตรวจนับผล

วิเคราะหวามีจำนวนเทาไหรท่ีอยูนอกชวงคาอางอิง 

5) ถาผลการวิเคราะหมากกวา 10% อยูนอกชวงคาอางอิง ใหตรวจวิเคราะหเพ่ิมอีกอยาง

นอย 20 อยาง แลวตรวจนับใหม 

6) ถาผลการวิเคราะหมากกวา 10% ยังอยูนอกชวงคาอางอิง ใหหองปฏิบัติการสรางคา

อางอิงเองโดยการคัดเลือก Reference individual ไมนอยกวา 120 คน 

4.2.5 บันทึกผลการทวนสอบท่ีไดไว 

4.2.6 บุคคลผูมีอำนาจท่ีเหมาะสม (เชน ผูจัดการวิชาการ ผูจัดการคุณภาพ ผูอ้ํานวยการ

หอ้งปฏบิตักิาร) ทบทวนผลการทวนสอบและบันทึกการทบทวน และตรวจสอบเพ่ือยืนยันวา

ข้ันตอนการทดสอบท่ีเลือกใชมีคุณลักษณะทางประสิทธิภาพตามคำกลาวอางท่ีระบุไวในขอมูล 

validation และเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน โดยใชเกณฑการยอมรับดังนี้ 

4.2.6.1 เกณฑยอมรับคุณลักษณะดาน Precision  ทำการเปรียบเทียบคา %CV ท่ีคำนวณได

เทียบกับคา %TEa (Allowable total error) 

- Within-run precision: เกณฑยอมรับ precision %CV ≤0.25TEa 

- Between-run precision: เกณฑยอมรับ precision %CV ≤0.33TEa 

4.2.6.2 เกณฑยอมรับคุณลักษณะดาน Accuracy 

1) ผลการทำ Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Sample 

- สรุปผลโดยใชสมการเสนตรง Y =a + bX,  Confidence interval(CI) 

- คา 95%CI ของ y-intercept ตองครอบคลุมคา 0  

- คา 95%CI ของ slope ตองครอบคลุมคา 1 

- R2 ≥ 0.95, R > 0.975 

- Error Index ท่ียอมรับได ตองอยูในชวง -1 ถึง 1 จาก 95% ของจำนวน N ท่ีใชใน

การทดสอบ 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการกระบวนการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-20 หนา 6 จาก 16 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2565 
 

 

- การยอมรับ T-Test คาเฉลี่ยของขอมูลท้ังสองชุดตองไมแตกตางกันอยางมี

นัยสำคัญ p value ≥0.05 

2) ผลการทำ EQA/PT 

- เกณฑการยอมรับโดยท่ัวไป SDI ≤2  

- เกณฑเปาหมาย SDI ≤1.5 และควรนำผลการตรวจวิเคราะหท่ีผานเกณฑนี้ไป

คำนวณ %Bias 

3) เกณฑการยอมรับผลการตรวจวิเคราะห certified reference material(CRM) หรือ 

CRM traceable material คือคา mean, SD ท่ีวัดไดตองอยูในชวงคาความเขมขน 

และ uncertainty ตามท่ีกำหนดไวในใบรับรองคุณลักษณะหรือขอมูลอางอิงจาก

ผูผลิต CRM นั้น 

4.2.6.3 เกณฑยอมรับผลการทวนสอบ reportable range   ใหพิจารณา reportable range 

จากชวง response curve ท่ียังคงอยูภายใน tolerance polygon 

4.2.6.4 เกณฑยอมรับผลการทวนสอบ reference range  ใหพิจารณาอัตราผลวิเคราะหท่ีอยูนอก

ชวงคาอางอิงวามีมากกวาหรือมีนอยกวา 10% 

- ถานอยกวา 10%   แสดงวาคาอางอิงเชื่อถือได สามารถนำไปใชเปนคาอางอิงได 

- ถามากกวา 10%  ไมผาน ใหเพ่ิมจำนวนตัวอยางอีกอยางนอย 20 ตัวอยาง ถายังไมผาน

อีก ใหหองปฏิบัติการดำเนินการสรางคาอางอิงเองจากตัวอยางไมนอยกวา 120 ตัวอยาง 

4.2.7 แจงวิธีวิเคราะห(method) ใหแกผูใชบริการทราบ รวมท้ังชนิดและปริมาณของตัวอยางท่ีตองการ

ในคูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการ(MN-LAB-001)  

4.2.8 ระบุวิธีวิเคราะห(method) ในบันทึกการตั้งคาวิธีวิเคราะหท่ีเมนู test/parameter ของ LIS และ 

HIS 

4.2.9 ทบทวนวิธีวิเคราะห อยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป และบันทึกการทบทวนนั้นไวใน แบบบันทึกการ

ทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤติของรายการทดสอบ(FM-LAB-054) 

4.2.10 ถามีการเปลี่ยนวิธีวิเคราะห ตองแจงใหผูใชบริการทราบเปนลายลักษณกอนเปล่ียนวิธีวิเคราะห

ดวยแบบบันทึกแจงขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง(FM-LAB-208)  และในชวง

เริ่มตนของการใชวิธีวิเคราะหใหม(3 เดือนแรก) ใหแจงการเปลี่ยนวิธีวิเคราะหในใบรายงานผล

และ/หรือในระบบสารสนเทศดวย 
 

4.3 การทำใหถูกตองของข้ันตอนการทดสอบ (validation of examination procedures) 

4.3.1 วิธีวิเคราะหท่ีหองปฏิบัติการตองดำเนินการสอบทวน(validation) กอนนำมาใชงาน ไดแก  

1. วิธีการท่ีไมเปนวิธีมาตรฐาน 

2. วิธีการท่ีออกแบบหรือพัฒนาใชงานเองโดยหองปฏิบัติการ 
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3. วิธีมาตรฐานท่ีใชนอกขอบเขตวัตถุประสงคการใชงาน 

4. วิธีท่ีผานการทำใหถูกตอง(validation) แตมีการดัดแปลงในภายหลัง 

4.3.2 ดำเนินการสอบทวน(validation)วิธีวิเคราะหตามขอ 4.3.1 โดยทำการทดลองตรวจสอบ

ดังตอไปนี้ 

1. ทำ comparison experiment เพ่ือประเมิน inaccuracy หรือ bias 

2. ทำ replication experiment เพ่ือประเมิน imprecision 

3. ทำ linearity experiment เพ่ือประเมิน imprecision 

4. ทำ detection limit experiment เพ่ือประเมิน constant interference และ analytical 

sensitivity 

5. ทำ recovery experiment เพ่ือประเมิน proportional interference 

6. ทำการทดลองหาคาอางอิง 

หมายเหต ุลักษณะทางประสิทธิภาพ(performance characteristics) ของข้ันตอนการทดสอบควรจะรวมถึง

การพิจารณของการวัดคาท่ีแทจริง(measurement  trueness)  การวัดความถูกตอง (measurement  

accuracy) การวัดความแมนยํา(measurement  precision)  ซึ่งรวมถึงการวัดซ้ำแบบ repeatability และ 

intermediate precision; ความไมแนนอนของการวัด(measurement uncertainty), Analytical 

specificity รวมท้ังสารท่ีรบกวนการวิเคราะห,analytical sensitivity,  detection limit และ quantitation 

limit, Measuring interval, diagnostic specificity และ diagnostic sensitivity  หองปฏิบัติการตองทํา

เอกสารข้ันตอน(documented  procedure)ท่ีใชสําหรับการทำ validation และบันทึกผลท่ีไดรับ พนักงานผู

มีอํานาจตองทบทวนผลการทำ validation และบันทึกการทบทวนเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงข้ันตอนการทดสอบท่ี

ผานการตรวจสอบความถูกตองแลว  อิทธิพลของการเปลี่ยนแปลงดังกลาวตองทําเปนเอกสารและเมือ่

เหมาะสมตองตรวจสอบความถูกตองใหม 
 

4.4 การตรวจสอบความไมแนนอนของการวัดจากคาเชิงปริมาณ (measurement uncertainty of 

measured quantity values) มีข้ันตอนดังนี้ 

4.4.1 กำหนดสิ่งท่ีตองการวัด(measurand)  เชน 

Analyte Measurand 

Sodium Urine sodium concentration, mmol/L 

Sodium Plasma sodium concentration, mmol/L 

Alkaline 

phosphatase 

Plasma alkaline phosphatase activity concentration, U/L 

4.4.2 หาแหลงของ uncertainty โดยการระบุองคประกอบของความไมแนนอนของการวัด 

(uncertainty component) ซ่ึงมี 2 ชนิด  
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4.4.2.1 Type A เปนแหลงของ uncertainty ท่ีไดมาดวยวิธีการประเมินทางสถิติ ซ่ึงสัมพันธกับ 

Random error ท่ีเกิดข้ึนจากการวัด เชน standard deviation(SD) จากการทำ IQC 

เปนตน 

4.4.2.2 Type B เปนแหลงของ uncertainty ท่ีไดมาดวยวิธีการอ่ืนๆ ซ่ึงสัมพันธกับ Systemic 

error ท่ีเกิดข้ึนจากการวัด เชน uncertainty ของ calibrator เปนตน 

4.4.3 หาคาของ uncertainty component 

มีข้ันตอนดังนี้  

4.4.3.1 จัดกลุมของแหลงท่ีสามารถรวมเปน component เดียวกัน 

4.4.3.2 หาคาของ  uncertainty ของแตละ component    สำหรับการทดสอบท่ีรายงานผล

เปนตัวเลข  ควรหาคา uncertainty ของ 2 component เปนอยางนอย ดังนี้ 

1) Uncertainty ของ IQC เทากับคา Standard deviation inter-assay(SD) ท่ี

คำนวณจากขอมูลการทำ IQC อยางนอย 6 เดือน (n ≥120 assayed data) 

ก. กรณีในรอบ 6 เดือนมีการใช control material มากกวา 1 lot เชน CBC 

control ใหใชคาเฉลี่ยของ SD จากทุก lot ใน level เดียวกัน ≥3 lot 

numbers(n ≥100 assayed data from 6 months) 

 

 

 

 

 

 

 

ข. สวนกรณีเปนรายการทดสอบใหมอนุโลมใหคำนวณ SD จากขอมูลการทำ IQC 

อยางนอย 30 คา 

2) Uncertainty ของ calibrator เทากับ uncertainty ท่ีระบุไวในใบรับรองของผูผลิต 

4.4.3.3 แปลงคา uncertainty ของแตละ component เปนคา SD เรียกคานี้วา standard 

uncertainty (SU) 

1) SU ของ IQC เทากับคา Standard deviation inter-assay(SD) หารดวยDivisor= 1 

2) SU ของ calibrator เทากับ uncertainty หารดวย Divisor ซ่ึงระบุไวในใบรับรอง

ของผูผลิต (เชน Divisor = 2) 

 

 

Average mean = ∑Xi/n    ใชกำหนดคา Concentration ของ IQC 

 Average SD =  √∑(SDi)2/n  ใชกำหนดคา SD เพ่ือคำนวณ SU 

 Average CV =  √∑(CVi)2/n  เพ่ือนำไปใชคำนวณ Sigma 

ขอสงัเกต : คาเฉล่ียของ mean คำนวณดวยคาเฉล่ียเลขคณิต  สวนคาเฉล่ีย

ของ SD และ CV คำนวณดวย Root Mean Square(RMS) 
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หมายเหตุ : การเลือก divisor 

ลักษณะการกระจายของขอมูล divisor ขอมูล 

Normal 1 คา uncertainty ในรูปของ Standard 

deviation เชน การประเมินของการทำซ้ำ 

Normal (k=2) 2 คา uncertainty ในระดับความเชื่อม่ัน 

95% 

Rectangular SQRT(3) คาในใบรับรองจากผูผลิต Specification 

ของเครื่อง 

Triangular SQRT(6) Tolerance ของเครื่องแกวโดยประมาณ 

U-shape SQRT(2) ความแปรปริมาณของสิ่งแวดลอม 

4.4.3.4 คำนวณคา Relative standard uncertainty (RSU) โดยใชสูตร RSU เทากับ SU 

หารดวย concentration ของแตละ component 

4.4.4 หาคาของ Combine uncertainty 

4.4.4.1 คำนวณหา combined relative standard uncertainty  

UC = √(RSUIQC)2 + (RSUcal)2) 

4.4.4.2 คำนวณคา expanded relative standard uncertainty(UX)  

UX = k x UC 

Coverage factor(k) กรณีเปนการแจกแจงแบบปกติท่ีระดับความเชื่อม่ัน 95% คา 

k = 2 

Coverage factor(k) กรณีเปนการแจกแจงแบบปกติ (normal distribution) 

K=1.00 68.27% confidence 

K= 1.64 90.00% confidence 

K= 1.96 95.00% confidence 

K=2.00 95.45% confidence 

K=2.58 99.00% confidence 

K= 3.00 99.73% confidence 

4.4.5 คำนวณคา expanded uncertainty of results (UR) 

             UR = ผลการทดสอบ คูณดวย UX 
 

4.4.6 รายงานผลการทดสอบพรอมระบุคาความไมแนนอนของการวัด( Report result) 

Report result = ผลการทดสอบ ±UR  หนวย* 
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*คา uncertainty ท่ีรายงานเปน expanded uncertainty คำนวณดวยการใช 

coverage factor เทากับ 2 ซ่ึงใหระดับความเช่ือม่ันประมาณ 95% 

** กรณีท่ีคา coverage factor ท่ีใชคำนวณหา expanded uncertainty ไมเทากับ 2 

ตองบอกคา V ท่ีใชในการประเมินคา Student’s t ดวย 

4.4.7 ทบทวนความไมแนนอนของการวัดอยางสม่ำเสมอ อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

หมายเหตุ 1 องคประกอบความไมแนนอนท่ีเก่ียวของมาจากกระบวนการการวัดท่ีเกิดข้ึนจริง เริ่มดวยการนําเขา 

ตัวอยางสูข้ันตอนการวัดและลงทายดวยการรายงานผล ออกของคาท่ีวัดได 

หมายเหตุ 2 ความไมแนนอนการวัด อาจจะคํานวณโดยใชคาเชิงปริมาณท่ีไดจากการวัดวัสดุควบคุม(quality 

control material) ภายใตเง่ือนไขความแมนยําระหวางการทดสอบ(intermediate precision)ท่ีรวมถึงการ

เปลี่ยนแปลงในงานประจําวันใหมากท่ีสุดเทาท่ีเปนไปไดท่ีแตกตางจากมาตรฐานปฏิบัติการของข้ันตอนการวัด 

อาทิเชน การเปลี่ยนแปลงของชุดน้ำยา การสอบเทียบ และผูปฏบัิตท่ีิแตกตางกัน กําหนดการการบํารงุรักษา

เครื่องมือท่ีกําหนด 

หมายเหตุ 3 ตัวอยางการใชงานในทางปฏิบัติของการประมาณการความไมแนนอนของการวัดอาจจะรวมถึง 

การยืนยันวาคาวิเคราะหไดจากผูปวยเปนไปตามเปาหมายคุณภาพท่ีกําหนดไวโดยหองปฏิบัติการและการ

เปรียบเทียบกับคาของผูปวยกอนหนาหรือท่ีมีคาการตดัสินใจทางคลินิกกอนหนาน้ี  หองปฏิบัติการตองพิจารณา

ความไมแนนอนของการวัดเมื่อแปลผลคาเชิงปริมาณวิเคราะห  เมื่อไดรับการรองขอ  หองปฏิบัติการตอง

ประมาณการความไมแนนอนของการวัดและมีพรอมใหผูใชบริการการทดสอบท่ีไมไดรายงานคาเชิงปรมิาณท่ีวัด

ได หองปฏิบัติการควรคํานวณความไมแนนอนของข้ันตอนการวัดท่ีมผีลตอการใชประเมินความนาเช่ือถือหรือมี

ผลกระทบตอรายงานผล 

หมายเหตุ 4  รายละเอียดของข้ันตอนดำเนินการมีระบุไวในระเบียบปฏิบัติงานเรื่องการหาคาความไมแนนอน

ของการวัด (WP-LAB-29) It should be noted that imprecision derived from the performance of a 

laboratory in an external quality assurance program is not recommended for estimating 

uncertainty of measurement, because generally far fewer data points are available on which 

to base the uncertainty estimate relative to the number available from internal QC. 
 

4.5 การกำหนดชวงคาอางอิงทางชีวภาพ หรือคาการตัดสินใจทางคลินิก 

4.5.1 การกำหนดคาอางอิง (Reference Intervals) มีแนวทางเปนทางเลือกดังนี้ 

4.5.1.1 หยิบยืมมาจากผูผลิตน้ำยาหรือหองปฏิบัติการอ่ืน(reference interval transference) 

1) นำคาอางอิงท่ีจัดทำไวโดยการศึกษาของบริษัทผูผลิตน้ำยาวิเคราะหและเครื่องมือ

วิเคราะหซ่ึงใหมากับเอกสารกำกับท่ีแนบมากับน้ำยา หรือนำคาอางอิงท่ีมีผูศึกษาไว 

และตีพิมพในวารสาร หรือนาอางอิงจากตำรามาตรฐานมาใชเปนคาอางอิง 

2) หองปฏิบัติการดำเนินการ Verify คาอางอิงท่ีหยิบยืมมากอนใชงานตามข้ันตอนในขอ 

4.2.3.4    



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการกระบวนการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-20 หนา 11 จาก 16 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2565 
 

 

4.5.1.2 หองปฏิบัติการสรางเอง (reference interval establishment) โดยการคัดเลือก 

Reference individual ไมนอยกวา 120 คน ครอบคลุมทุกชวงอายุและเพศ เก็บตัวอยาง 

ดำเนินการตรวจวิเคราะห และคำนวณทางสถิติตามหลักวิชาการ 

4.5.2 ระบุชวงคาอางอางอิงทางชีวภาพ หรือคาการตัดสินใจทางคลินิกไวท่ีเอกสารในระบบคุณภาพ 

ไดแก วิธีปฏิบัติงานข้ันตอนการทดสอบ คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการ

(MN-LAB-001) และใบรายงานผลท่ีพิมพออกมาจาก LIS และ HIS 

4.5.3 ทบทวนชวงคาอางอางอิงทางชีวภาพ หรือคาการตัดสินใจทางคลินิก อยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป และ

เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงข้ันตอนการทดสอบ(วิธีวิเคราะห) หรือข้ันตอนกอนการทดสอบ 

4.5.4 เม่ือชวงคาอางอางอิงทางชีวภาพ หรือคาการตัดสินใจทางคลินิกไมเหมาะสมกับกลุมประชากรท่ีรับ

การตรวจ ตองแกไขคาดังกลาวทันที และแจงผูใชบริการทราบเปนลายลักษณดวยแบบบันทึกแจง

ขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปล่ียนแปลง(FM-LAB-208) และแกไขขอมูลใหเปนปจจุบัน

ในเอกสารคุณภาพท่ีเกี่ยวของ เชน คูมือการใชบริการและเก็บสิ่งสงตรวจทางหองปฏิบัติการ 

(MN-LAB-001) รวมถึงขอมูลการตั้งคาอางอิงใน test/parameter ของ LIS และ HIS 
 

4.6 การจัดทำเอกสารข้ันตอนการทดสอบ 

4.6.1 ใหผูทดสอบจัดทำเอกสารคูมือวิธีปฏิบัติงานทดสอบ(work instruction, WI) ระบุข้ันตอนการ

ทดสอบ โดยอางอิงมาจากเอกสารขอมูลคำแนะนำของบริษัทผูผลิต และอาจจัดทำปายวิธียอ(card 

file)  ซ่ึงอางอิงมาจากเอกสารวิธีปฏิบัติงานทดสอบฉบับเต็มรูปแบบ ซ่ึงเอกสารวิธีปฏิบัติงานการ

ทดสอบฉบับเต็มรูปแบบ ใหจัดทำท้ังในรูปแบบขอมูลคอมพิวเตอรและเอกสารท่ีเปนกระดาษ ข้ึน

ทะเบียนเปนเอกสารในระบบคุณภาพ โดยมีหัวขอดังตอไปนี้ 

a) วัตถุประสงคของการทดสอบ(purpose of examination) 

b) หลักการและวิธีการของข้ันตอนท่ีใชสำหรับการทดสอบ (principle and method of 

procedure used for examinations) 

c) ลักษณะทางประสิทธิภาพ (performance characteristics) 

d) ชนิดตัวอยาง (type of sample) 

e) การเตรียมผูปวย (patient preparation) 

f) ประเภทของภาชนะและสารเติมแตง (type of container and additives) 

g) เครื่องมืออุปกรณท่ีจำเปนและสารเคมี (required equipment and reagents) 

h) สิ่งแวดลอมและการควบคุมความปลอดภัย (environmental and safety controls) 

i) ข้ันตอนการสอบเทียบ (calibration procedures) 

j) ข้ันตอนของกระบวนการ (procedural steps) 
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k) ข้ันตอนการควบคุมคุณภาพ (quality control procedures) 

l) ข้ันตอนการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ (Interlaboratory comparison 

procedures) 

m) สิ่งรบกวน (interferences) 

n) หลักการของของข้ันตอนการคำนวณเพ่ือใหไดผลลัพธ รวมท้ังท่ีเก่ียวของอาทิความไมแนนอน

ของการวัด(principle of procedure for calculating results including, where 

relevant, the measurement uncertainty of measured quantity values) 

o) ชวงอางอิงทางชีวภาพหรือคาการตัดสินใจทางคลินิก (biological reference intervals or 

clinical decision values) 

p) ชวงท่ีรายงานผลการทดสอบได (reportable interval of examination results) 

q) คำแนะนำสำหรับการพิจารณาผลเชิงปริมาณเม่ือผลไมไดอยูในชวงการวัด                     

(instructions for determining quantitative results when a result is not within 

the measurement interval) 

r) คาวิกฤติ/คาแจงเตือน/ท่ีเหมาะสม (alert/critical values, where appropriate) 

s) การแปลผลทางคลินิกของหองปฏิบัติการ (laboratory clinical interpretation) 

t) แหลงท่ีมาของคาแปรปรวนท่ีอาจเกิดข้ึน (potential sources of variation) 

u) เอกสารอางอิง (references) 

หมายเหตุ  ขอกําหนดน้ีสามารถทําไดในรูปแบบท่ีแตกตางกันข้ึนอยูกับสถานการณภายใน วิธีการ 

บางอยางรวมถึงการสงจดหมายโดยตรง, จดหมายขาวทางหองปฏิบัติการหรือสวนหน่ึงของใบรายงานการ

ทดสอบ 

4.6.2 จัดเก็บคูมือวิธีปฏิบัติงานทดสอบท่ีถูกตองเปนปจจุบัน ณ จุดท่ีใชปฏิบัติการทดสอบ หรืออาจใช

ปายวิธียอ(card file) เก็บไวท่ีจุดใชงาน สวนคูมือวิธีปฏิบัติฉบับเต็มใหเก็บไวในหองจัดเก็บอางอิง

ในระบบคุณภาพก็ได   

4.6.3 ทบทวนคูมือวิธีปฏิบัติงานทดสอบ อยางนอย 1 ครั้งใน 1 ป 

หมายเหตุ 1 คําแนะนําการทํางาน(Work instructions) เอกสารอยางยอ(Card files)หรือระบบท่ีคลายกันท่ีสรุป

ขอมูลสําคญั ยอมรับใหใชเปนการอางอิงอยางรวดเร็วหากมีข้ันตอนท่ีเปนเอกสารฉบับเตม็รูปแบบสําหรับการ

อางอิง 

หมายเหตุ 2 ขอมูลท่ีไดจากคําแนะนําผลิตภณัฑ(product instructions) สําหรับการใชงานอาจจะรวมอยูใน

ข้ันตอนการทดสอบในสวนการอางอิง(references)  เอกสารท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับประสิทธิภาพของการทดสอบ 

รวมท้ังข้ันตอนกระบวนงาน(procedure)  บทสรุป(summary documents), รูปแบบเอกสารแบบยอ

(condensed document format)  และคําแนะนําผลติภณัฑ(product instructions)สําหรับการใชงาน ตอง

นำเขาสูการควบคุมเอกสาร(document control)  เอกสารในท่ีน้ีใหหมายความรวมถึง เอกสารท่ีใชแสดง

ข้ันตอนการทดสอบ(examination procedure) ท่ีมีรายละเอียดในหัวขอตอไปน้ี 
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5. บันทึกท่ีเกี่ยวของ 

5.1 บันทึกแจงขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง(FM-LAB-208) 

5.2 บันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤติของรายการทดสอบ(FM-LAB-054) 

5.3 แบบประมาณคาความไมแนนอนของการวัด(FM-LAB-281)   
 

6. ภาคผนวก 
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6.1 ภาคผนวก 1 แบบบันทึกแจงขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง(FM-LAB-208) 

          FM-LAB-208/01(01/10/2560 

บันทึกแจงขอมูลทางหองปฏิบัติการท่ีมีการเปลี่ยนแปลง 

เลขท่ีแจง  ................................................ 

วันท่ีแจง  ……………………………….. 

เรื่อง     แจงใหทราบเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงขอมูลทางหองปฏิบัตกิาร 

เรียน     แพทยและเจาหนาท่ีผูเก่ียวของ  

             แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา ขอแจงใหทราบ เก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงขอมูลทางหองปฏิบัติการ ซึ่งมี

ผลกระทบตอการใชงานและบริการ  โดยมรีายละเอียดการเปลีย่นแปลงดังน้ี 

ก. รายการขอมูลท่ีเปลี่ยนแปลง 

กลุมขอมลู รายการขอมูล/ Test ขอมูลเดิม ขอมูลใหม 

1.วิธีวิเคราะห    

2.คาวิกฤติ    

3.คาอางอิง/คาปกต ิ    

4.เปดใหบริการเพ่ิม    

5.ปดใหบริการ    

6.มีแผนจะเปดใหบริการเพ่ิม    

7. มีแผนท่ีจะเปลี่ยนชุดทดสอบท่ีมีคุณลักษณะ

เฉพาะเชิงเทคนิคตางจากเดิม 

   

8.อ่ืนๆ    

ข. ขอปฏิบัติเม่ือไดรับเอกสารฉบับนี้ – ไมมี 

กรณีมีขอสงสัยติดตอไดท่ี..........................................................................   โทร. 042712867 ตอ 131 

      จึงเรียนมาเพ่ือทราบ   

                 ............................................................................... 

          (.....................................................) 

                                          ผูจัดการวิชาการ



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการกระบวนการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-20 หนา 15 จาก 16 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2565 
 

 

6.2 ภาคผนวก 2 ตัวอยางการบันทึกใน แบบบันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤติของรายการทดสอบ(FM-LAB-054) 

                           FM-LAB-054/03(01/10/2560) 

บันทึกการทบทวนวิธีวิเคราะห คาอางอิงและคาวิกฤติของรายการทดสอบ 

งานปฏิบัติการ.............                                       วันท่ีทบทวน............../………/…………                                                     วันท่ีประกาศใช........../………./………. 

รายการ

ทดสอบ 

(Test) 

กอนทบทวน หลังทบทวน 

วิธี

วิเคราะห 

(method) 

คาอางอิงทางชีวภาพ 

 (Biological reference intervals) 

คาวิกฤติ  

(critical value) 

หนวย วิธี

วิเคราะห 

(method) 

คาอางอิงทางชีวภาพ 

 (Biological reference intervals) 

คาวิกฤติ  

(critical value) 

หนวย 

ชาย หญิง คาต่ำ คาสูง ชาย หญิง คาต่ำ คาสูง 

เด็ก ผูใหญ เด็ก ผูใหญ ผูใหญ    

Sodium                 
Potassium                 
Chloride                 
Glucose                 
BUN                 
Creatinine Jaffe 

Kinetic 

 0.50-1.50  0.40-1.20   mg/dL Enzymatic  0.67-1.17  0.51-0.95   mg/dL 

ALT KE 37°C 

without 

pyridoxal 

phosphate 

13-45 7-41 13-45 7-31   U/L KE 37°C 

with 

pyridoxal 

phosphate 

 16-63  14-59   U/L 

1. Test ที่มีปญหาเกีย่วกับความถูกตองแมนยำ                                                   ไมมี                  ม ีไดแก 

2. Test ที่มกีารเปล่ียนแปลงวิธีวิเคราะห                                                          ไมมี                   มี ไดแก  Creatinine, ALT 

Test ที่มกีารเปล่ียนแปลงชวงคาอางอิงทางชีวภาพหรือคาการตัดสินใจทางคลินิก          ไมมี                   มี ไดแก 

ผูทบทวน 

ผูจัดการวิชาการ 

ผูจัดการคุณภาพ 

 

 
 

 

 
 



 

แผนกพยาธวิิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณสีวะรา 

ระเบียบปฏบิัติงานเร่ือง: การจัดการกระบวนการทดสอบ 

รหัสเอกสาร: WP-LAB-20 หนา 16 จาก 16 หนา 

แกไขคร้ังที่: 2 วันที่ประกาศใช: 1  พฤศจกิายน  2565 
 

 

6.3 ภาคผนวก 3  ตัวอยาง แบบประมาณคาความไมแนนอนของการวัด(FM-LAB-281)   

 

FM-LAB-281/02 (01/01/2564)

แบบประมาณคาความไมแนนอนของการวัด

ข้อมูลที่ใช้วิเคราะห์อยู่ในช่วงเดือน      …...................................................ถึงเดือน.......................................

Result UR TEA

Conc. 

หนวย

Calibrator 

Uncertainty,

 k=2          

รอยละ/หนวยวัด

Calibrator 

Uncertainty,

 k=2          

หนวย

divisor SU  

หนวย

    RSU   

 ไมมีหนวย

Level Mean    

  หนวย

Uncertainty 

k=2 (SD) หนวย

divisor    SU  

  หนวย

    RSU   

 ไมมีหนวย

หนวย หนวย (%)

1 Glucose 2 0.00 #DIV/0! 1 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 8.0

2 0.00 #DIV/0! 2 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 8.0

2 0.00 #DIV/0! 3 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 8.0

2 BUN 2 0.00 #DIV/0! 1 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### #DIV/0!

2 0.00 #DIV/0! 2 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### #DIV/0!

2 0.00 #DIV/0! 3 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 9.0

3 Creatinine 2 0.00 #DIV/0! 1 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### #DIV/0!

2 0.00 #DIV/0! 2 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### #DIV/0!

2 0.00 #DIV/0! 3 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

4 Uric acid 2 0.00 #DIV/0! 1 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

2 0.00 #DIV/0! 2 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

2 0.00 #DIV/0! 3 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

5 Cholesterol 2 0.00 #DIV/0! 1 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

2 0.00 #DIV/0! 2 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

2 0.00 #DIV/0! 3 1 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! ##### 10.0

Report Result

Calibrator Internal Quality Control

No. Test

All important Uncertainty components

Combined 

Relative 

standard 

Uncertainty(Uc)

 ไมมีหนวย

Expanded 

Relative 

Std 

Uncertainty

 (Ux) , k=2  

     ไม่มี

หน่วย

Percent of Ux 

 รอยละ/หนวยวัด



 

 

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

ประวัติการแกไข/ทบทวนเอกสารคุณภาพ 

ช่ือเอกสาร WP-LAB-20 : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการกระบวนการทดสอบ 

 

แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลค่ายกฤษณ์สีวะรา 

วัน/เดือน/ ป 
ฉบับแกไข

ครั้งท่ี 
รายละเอียด ลงชื่อ 

14 ก.พ. 61 0 ฉบับแรก นางสาวอนันทิตาฯ 

1  พ.ย. 61 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1  พ.ย 62 0 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 63 1 แกไขท้ังฉบับ พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1 พ.ย. 65 2 แกไขท้ังฉบับ 

แกไขหนา 6 ขอ 4.2.10 โดยใหเพ่ิมขอความวา “และ

ในช่วงเริม่ต้นของการใชว้ธิวีเิคราะหใ์หม่(3 เดอืน

แรก) ใหแ้จง้การเปลีย่นวธิวีเิคราะหใ์นใบรายงาน

ผลและ/หรอืในระบบสารสนเทศดว้ย” 

พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 

1  พ.ย 66 2 ทบทวนแลว ไมมีการแกไข พ.อ.ฉัตรมงคลฯ 



FM-LAB-337/01(01/10/2565) 

แบบบันทึกการอานเอกสาร                                   

ชื่อเอกสาร : ระเบียบปฏิบัติงาน เรื่อง การจัดการกระบวนการทดสอบรหัสเอกสาร  WP-LAB-20 
 

 

วัน เดือน ป หัวขอท่ีอาน หนา ลงนามผูอาน หมายเหตุ 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 


