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การประเมินคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการโดยองค์กรภายนอก (External Quality 

Assessment, EQA) เป็นส่วนหนึ่งของการประกันคณุภาพงานตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบตัิการ (External 

Quality Assurance) ท่ีช่วยให้ทราบระดบัคณุภาพของห้องปฏิบตัิการ  รายงานผลการประเมินคณุภาพการ

ตรวจวิเคราะห์นอกจากจะช่วยให้ทราบระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการเม่ือเปรียบเทียบผลวิเคราะห์กับ

ห้องปฏิบตักิารอ่ืนๆ ท่ีเป็นสมาชิกโครงการประเมินร่วมกนัแล้ว  ยงัให้ข้อมลูอ่ืนๆ ท่ีเป็นประโยชน์ในการน ามาใช้

ประเมินคณุภาพ   การวางแผนคณุภาพ   ตลอดจนการติดตามคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการ

เพ่ือก่อให้เกิดประโยชน์ในการพฒันาคนและพฒันางานของห้องปฏิบตักิาร 

การน าข้อมูลในรายงานผลการประเมินจากโครงการประเมินคณุภาพการตรวจวิเคราะห์โดยองค์กร

ภายนอกมาใช้จะเป็นประโยชน์และมีคุณค่าต่อการพัฒนาคนและพัฒนางานของห้องปฏิบัติการเม่ือผล

ประเมินนัน้เปรียบเทียบจากค าตอบท่ีถูกต้อง (Accuracy based) ในท่ีนีจ้ะยกตวัอย่างการน าข้อมูล ผล

ประเมินการวิเคราะห์จากเคร่ืองวิเคราะห์เม็ดเลือดอตัโนมตัขิองห้องปฏิบตัิการมาใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆ เช่น

การประเมินคณุภาพ การวางแผนคณุภาพ ตลอดจนการตดิตามคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการ 

1. การใช้ข้อมูลจากรายงานผลการประเมินจากโครงการฯ (EQA) มาค านวณค่า Bias ในการประเมิน    
    analytical performance verification ของห้องปฏิบัติการ และการตดิตามคุณภาพการวิเคราะห์อย่าง 
    ต่อเน่ืองโดยใช้ค่า SDI 
 

ผลวิเคราะห์วัสดุควบคมุคุณภาพจากโครงการฯ ท่ีมี traceability สามารถน า target value หรือ 
assigned value ท่ีถกูต้องของวสัดคุวบคมุคณุภาพมาค านวณหาคา่ %Bias (1) ได้จาก  

 

 %Bias    =  (Laboratory result – target value) x 100 
        target value 
 
 %Bias ท่ีค านวณได้สามารถน าไปใช้ประกอบกับค่า %CV (imprecision) ท่ีค านวณจากข้อมูล 
internal quality control ของห้องปฏิบตัิการ  เพ่ือการวางแผนคณุภาพการวิเคราะห์ (analytical quality 
control planning) เพ่ือเลือกใช้กฏการควบคมุคณุภาพ (control rules) ท่ีเหมาะสมกบัห้องปฏิบตัิการ (1)   

 กฏการควบคมุคณุภาพท่ีได้จากการวางแผนคณุภาพจะเป็นประโยชน์ในการตรวจสอบคณุภาพภายใน 
(IQC) และเป็นสญัญาณเตือนเม่ือมีการเปล่ียนแปลงระดบัคณุภาพ (ไม่ว่าจะเพิ่มขึน้หรือลดลง)  และสามารถ
ใช้เป็นข้อมลูในการวางแผนปรับปรุงคณุภาพสู่เป้าหมาย (benchmarking)  
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เม่ือห้องปฏิบตัิการเข้าร่วมโครงการประเมินคณุภาพการวิเคราะห์อย่างตอ่เน่ือง  ผลการประเมินวสัดุ

ควบคมุคณุภาพท่ีตอ่เน่ืองจะเปรียบเสมือนสญัญาณบอกระดบัคณุภาพของห้องปฏิบตัิการ  และจะช่วยชีแ้นะ
สาเหตเุม่ือการวิเคราะห์มีการเปล่ียนแปลงเกิดขึน้ ดงัตวัอย่างแสดงในรูปท่ี 1 (2) ผลประเมินการวิเคราะห์วสัดุ
ควบคมุคณุภาพการนบัจ านวนเม็ดเลือดขาวของห้องปฏิบตักิาร A ท่ีเข้าร่วมโครงการประเมินคณุภาพการตรวจ
วิเคราะห์ในระดบัประเทศตดิตอ่กนัปีละ 4 ครัง้  เป็นเวลา 8 ปี แกนตัง้แสดงคา่ SDI ของห้องปฏิบตัิการในแตล่ะ 
trial (แกนนอน) จุดส่ีเหล่ียมข้าวหลามตดัเปรียบเทียบค่า SDI ของห้องปฏิบตัิการกับกลุ่มสมาชิกท่ีใช้เคร่ือง
วิเคราะห์แบบเดียวกนั จดุส่ีเหล่ียมจตรัุสเปรียบเทียบคา่ SDI ของห้องปฏิบตัิการกบักลุ่มสมาชิกทัง้หมด และ
จุดสามเหล่ียมเปรียบเทียบค่า SDI ของห้องปฏิบตัิการกับกลุ่มสมาชิกท่ีใช้เคร่ืองวิเคราะห์แบบเดียวกันโดย
โครงการประเมินคณุภาพการตรวจวิเคราะห์ในระดบันานาชาต ิผลประเมินทกุแบบ แสดงแนวโน้มไปในทิศทาง
เดียวกนัว่าท่ี trial 29-32 ผลการวิเคราะห์ของห้องปฏิบตัิการเกิด Bias ท่ีสงูขึน้ คา่ SDI > 1.5 ของผลประเมิน 
EQA เป็นสญัญาณเตือนให้เฝ้าระวงั และ SDI > 2 แสดงถึงเกิดปัญหา Bias ในการวิเคราะห์ ควรมีการทบทวน
คณุภาพและแก้ไขปัญหา 

 

 

รูปท่ี 1 แสดงการเปล่ียนแปลงคา่ SDI ของผลประเมินการวิเคราะห์วสัดคุวบคมุคณุภาพการนบัจ านวน 
           เม็ดเลือดขาวของห้องปฏิบตักิาร A ในแตล่ะ trial (2) 
 

2. การใช้ข้อมูลจากรายงานผลการประเมินจากโครงการฯ (EQA) มาค านวณค่า Uncertainty of  
   measurement แบบ Top down approach 
  

โดยทั่วไป  ผลการวิเคราะห์ (X) ท่ีมีคณุภาพจะแสดง uncertainty of measurement (U) ของการ
วิเคราะห์ในรูปแบบ X + U  uncertainty of measurement มีวิธีค านวณได้ 2 แบบคือ แบบ mathematical 
model (Bottom up approach) และ empirical approach (top down approach) (3) การหา uncertainty of 
measurement โดย mathematical model ใช้วิธีทางคณิตศาสตร์มาค านวณจากทกุปัจจยัท่ีเก่ียวข้อง u(xi) 
แสดงเป็น combined standard uncertainty (Uc(C) = Σu(xi)) ส าหรับการหาค่า uncertainty of 
measurement โดย top down approach สามารถค านวณตาม เอกสารอ้างอิงท่ี (3) หรือจาก ISO 13528 (4) 
ดงัสมการ 
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3. การใช้ข้อมูลจากรายงานผลการประเมินจากโครงการฯ (EQA) เพื่อศึกษาเปรียบเทียบเคร่ือง 
   วิเคราะห์และเทคโนโลยีแบบต่างๆ  

ใบรายงานการประเมินผลวิเคราะห์จากโครงการฯ (EQA) ท่ีห้องปฏิบตัิการได้รับ จะมีข้อมลูตา่งๆ ของ
เคร่ืองวิเคราะห์หลากหลายชนิดท่ีห้องปฏิบตัิการสามารถน ามาใช้ประโยชน์ได้ ตวัอย่างเช่น ค่า mean, %CV  
ของเคร่ืองวิเคราะห์กลุ่มต่างๆ ใช้เป็นข้อมูลเบือ้งต้นในการประเมินความแตกต่างของผลวิเคราะห์ท่ีได้จาก
เคร่ืองวิเคราะห์ชนิดตา่งๆ  เพ่ือประเมินคณุภาพเคร่ืองวิเคราะห์หรือเทคโนโลยี  รูปท่ี 2 (5) แสดง z score ของ
การวิเคราะห์เกล็ดเลือด ซึ่งสะท้อนคา่ Bias, SD (หรือ CV) ของการวิเคราะห์เกล็ดเลือดจากเคร่ืองวิเคราะห์
ชนิดตา่งๆ  การศกึษาข้อมลูในระยะยาวจะช่วยให้ทราบทิศทางของการเปล่ียนแปลงคณุภาพการวิเคราะห์ของ
เคร่ืองตา่งๆ ซึ่งอาจจะสะท้อนภาพทางอ้อมถึงเทคโนโลยีการวิเคราะห์หรือคณุภาพการจดัการ การบ ารุงรักษา
เคร่ืองวิเคราะห์ ตลอดจนความนิยมในการใช้เคร่ืองวิเคราะห์รุ่นต่างๆ  นอกจากนีห้้องปฏิบตัิการควรหาข้อมูล
อ่ืนๆ มาประกอบ  (ไม่ใช่สรุปจากใบรายงานผลประเมินเพียงอย่างเดียว)   สามารถน าข้อมูลเหล่านัน้มา
ประกอบการวิเคราะห์คณุภาพหรือวางแผนงานได้เหมาะสมยิ่งขึน้ เชน่ การจดัหาหรือจดัซือ้เคร่ืองใหม ่เป็นต้น   

 

 
 

รูปท่ี 2  z score เปรีบเทียบการวิเคราะห์เกล็ดเลือดของเคร่ืองวิเคราะห์กลุม่ตา่งๆ (5) 
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