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บทคัดยอ 
การตรวจ fasting blood glucose (FBS) และฮีโมโกลบินเอวันซี (HbA1c) มีความสําคัญในการวินิจฉัยและ

ติดตามการรักษาโรคเบาหวาน การควบคุมคุณภาพการวิเคราะหทางหองปฏิบัติการมีความสําคัญอยางมากเพื่อ
ปองกันความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นกับผลการวิเคราะหตัวอยางของผูปวย ในการวิจัยครั้งน้ีผูวิจัยไดศึกษารูปแบบ
ผลตรวจ FBS และ HbA1c ของหองปฏิบัติการโรงพยาบาลนครปฐม และการใช Sigma-metric quality control 
planning tool สําหรับการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห จากการศึกษาผลตรวจทางหองปฏิบัติการจํานวน 3,334 
ตัวอยาง พบวารอยละ 27.95 มีคา FBS < 130 mg/dL และ HbA1c < 7 % รอยละ 44.78 มี FBS > 130 mg/dL และ 
HbA1c > 7 % และพบผลตรวจท่ีไมเขาเกณฑดังกลาวรอยละ 27.27 ผลการศึกษาการใช Sigma-metric tool และ
เลือกใช control procedure ตาม road map quality control planning พบวาคา Sigma-metric ของวิธีวิเคราะห FBS 
และ HbA1c อยูในระดับดีเยี่ยมและดีตามลําดับ และมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในจํานวนการเกิด out 
of control (p = 0.046, FBS), (p = 0.045, HbA1c) เมื่อเทียบกับ traditional 2SD quality control planning นอกจากน้ี
พบวาสามารถชวยลดคานํ้ายาและจํานวนคร้ังของการทํา IQC ไดโดยลดลงเฉล่ียตอเดือนคิดเปนรอยละ 48.44  
และ 41.77 สําหรับวิธีวิเคราะห FBS  และ HbA1c ตามลําดับ จึงมีความเหมาะสมในการใชควบคุมคุณภาพวิธี
วิเคราะห FBS และ HbA1c ของหองปฏิบัติการเพ่ือสนับสนุนการควบคุมระดับนํ้าตาลในเลือดที่เหมาะสมสําหรับ
ผูปวย อีกทั้งจะยังชวยลดการสิ้นเปลืองเวลาและคาใชจายที่เกิดขึ้นจากการควบคุมคุณภาพที่เกินความจําเปน 
  

คําสําคัญ : การวางแผนควบคุมคุณภาพทางหองปฏิบัติการ, ซิกมาเมทริกซ, เอฟบีเอส, ฮีโมโกลบินเอวันซี 
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Abstract 
Fasting blood glucose (FBS) and HbA1c testing are important for diabetes patients. A high quality of 

laboratory performance is required to prevent analysis errors. We collected 3,334 of FBS and HbA1c data from 
laboratory in Nakhon Pathom hospital. The statistic patterns of  FBS < 130 mg/dL with HbA1c level of < 7 % in 
27.95 %, FBS > 130 mg/dL with HbA1c level of > 7 % in 44.78 % and others in 27.27 %. The results showed 
that the Sigma-metric of FBS and  HbA1c is excellent and good by using the Sigma-metric quality control 
planning tool, respectively. When compared to traditional quality control planning 2SD, the result showed 
differenced significance in the amount of out of control (p = 0.046, FBS), (p = 0.045, HbA1c). The Sigma-metric 
quality control planning tool can reduces the frequency of control run and the reagent costs to 48.44 % for FBS 
and 41.77 % for HbA1c. It is appropriate for laboratory quality control planning tool in FBS and HbA1c method. 
Moreover, it also reduces the waste of time from the internal quality control run. 
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1. บทนํา 

การตรวจ fasting blood glucose (FBS) และ 
HbA1c มีความสําคัญและมีประโยชนอยางมากตอ
แพทยในการวินิจฉัยโรคเบาหวาน [1-3] ติดตามการ
รักษาและใชเปนขอมูลในการตัดสินใจปรับเปล่ียน
แผนการรักษาและปรับพฤติกรรมการดําเนินชีวิตของ
ผูปวย เพ่ือปองกันการเกิดโรคแทรกซอนที่เปนสาเหตุ
สําคัญของการเสียชีวิตตามมา [1-5] ผลการตรวจ
วิเคราะหทางหองปฏิบัติการที่ไดตองมีความถูกตอง 
แมนยํา เช่ือถือได และสามารถสะทอนภาวะความเปน
จริงของโรคในผูปวยได เปนอยางดี  การควบคุม
คุณภาพการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงมี
ความสําคัญอยางมากเพ่ือปองกันความผิดพลาดที่
อาจจะเกิดขึ้นกับผลการตรวจวิเคราะห ตัวอยาง
ทดสอบจากผูปวย [6]  

ปจจุบันหองปฏิบั ติการได เริ่มนํา  Sigma-
metric quality control planning  มาใชเปนเครื่องมือ
ในการกําหนด quality control procedure ของวิธีการ

วิเคราะห [6-8] แทนการใช traditional 2SD control 
limit เ น่ืองจากพบวามีความเหมาะสมในการใช
ควบคุมคุณภาพเครื่องมือตรวจวิเคราะหยุคปจจุบัน
มากกวาและสามารถชวยลดการส้ินเปลืองทั้งในดาน
เวลาและคาใชจายที่เกิดขึ้นจากการควบคุมคุณภาพที่
เกินความจําเปน [6] นอกจากน้ียังสามารถบอกไดถึง
ระดับคุณภาพของรายการตรวจวิเคราะหในแตละการ
ทดสอบท่ีใหบริการ  ทําใหนักเทคนิคการแพทย
ผูปฏิบัติงานเกิดความม่ันใจในการรายงานผลการ
ทดสอบและตระหนักในการเฝาระวังความผิดพลาดท่ี
อาจเกิดขึ้นกับการทดสอบท่ีมีโอกาสเกิดความ
ผิดพลาดไดงาย  รวมทั้ งยังสามารถกําหนดแนว
ทางการแกปญหาเพ่ือพัฒนาการทดสอบดังกลาวใหมี
คุณภาพและนาเช่ือถือเพ่ิมขึ้น 

การวิจัยครั้งน้ี ผูวิจัยสนใจศึกษาการใช Sigma-
metric quality control planning สําหรับการตรวจ
วิเคราะห FBS และ HbA1c ของเครื่องตรวจวิเคราะห
อัตโนมัติในหองปฏิบัติการโรงพยาบาลนครปฐม เพ่ือ
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นําผลการศึกษาท่ีไดมาใชประโยชนในการชวย
สนับสนุนการวินิจฉัยของแพทยและชวยติดตามการ
ควบคุมระดับนํ้าตาลในเลือดของผูปวยโรคเบาหวาน 
และเพ่ือการพัฒนาการบริหารจัดการการควบคุณภาพ
ทางหองปฏิบัติการของโรงพยาบาลและหนวยบริการ
ระดับปฐมภูมิเครือขายอยางมีประสิทธิภาพตอไป 
 

2. อุปกรณและวิธีการ 
2.1 การศึกษารูปแบบผลตรวจวิเคราะห FBS 

และ HbA1c 
ศึกษาแบบ retrospective study เก็บขอมูล

การรายงานผลตรวจวิเคราะห FBS และ HbA1c ของ
หองปฏิบัติการต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 2554 ถึง 31 
กรกฎาคม 2555 เพ่ือนําขอมูลที่ไดมาวิเคราะหหา
รูปแบบของผลการทดสอบทางหองปฏิบั ติการ
ระหวางระดับ FBS และ HbA1c โดยอาศัยเกณฑ
เป าหมายการควบคุมระ ดับกลูโคสในเ ลือดที่
เ ห ม า ะ ส ม ต า ม แ น ว เ ว ช ป ฏิ บั ติ ข อ ง ส ม า ค ม
โรคเบาหวานแหงประเทศไทย พ.ศ. 2554 [3] 

2.2 การศึกษา Sigma-metric quality control 
planning ของการวิเคราะห FBS และ HbA1c  

ประเมิน imprecision ของวิธีวิเคราะห 
โดยการทํา replication experiment ตามขอกําหนด
ของ The Clinical Laboratory and Standards Institute 
(CLSI) หัวขอ EP 15-A2 และประเมิน inaccuracy 
โดยใช certified traceable material ที่มี traceability 
chain ถึง reference method [9,10] ซึ่งวิธีวิเคราะห 
FBS ใช PreciControl®ClinChem Multi1 และ 
PreciControl®ClinChem Multi2 (Roche Diagnostic 
GmbH, Mannheim, Germany) และวิธีวิเคราะห 
HbA1c ใช PreciControl® HbA1c norm และ 
PreciControl® HbA1c path (Roche Diagnostic 

GmbH, Mannheim, Germany) และวิเคราะหดวย
เครื่องตรวจวิเคราะหสารชีวเคมีอัตโนมัติ รุน Cobas c 
501 ซึ่งกอนทําการทดสอบได calibrate วิธีวิเคราะห 
FBS โดยใชสารมาตรฐาน C.f.a.s calibrator (Cat. No. 
10759350190) และวิธีวิเคราะห HbA1cใชสาร
มาตรฐาน C.f.a.s HbA1c calibrator (Cat. No. 
04528417190) (Roche Diagnostic GmbH, 
Mannheim, Germany) จากน้ันตรวจสอบดวยสาร
ควบคุมคุณภาพของงานประจําวัน คํานวณคา Sigma-
metric และเลือกใช control procedure จาก road map 
quality control planning [11]    

2.3 การศึกษาเปรียบเทียบการใช  Sigma-
metric quality control planning และ traditional 
2SD quality control planning ของการวิเคราะห 
FBS และ HbA1c  

ใชขอมูล internal quality control (IQC) 
ของการวิเคราะห FBS และ HbA1cดวยเครื่องตรวจ
วิเคราะหสารชีวเคมีอัตโนมัติ รุน Cobas c 501 ใน
หองปฏิบัติการโรงพยาบาลนครปฐม ต้ังแตวันที่ 1 
มกราคม 2555 ถึง 31 กรกฏาคม 2555 ศึกษา
เปรียบเทียบจํานวนการเกิด out of control จากวิธีการ
ควบคุมคุณภาพโดยใช Sigma-metric quality control 
planning  และ traditional 2SD quality control 
planning รวมทั้งความแตกตางตนทุนของคานํ้ายาที่
ใชสําหรับการควบคุมคณุภาพของทั้งสองวิธี 

2.4 การวิเคราะหขอมูลและสถิติท่ีใช 
วิ เคราะหข อมูลแสดงค า เปนความ ถ่ี      

รอยละของกลุมขอมูล ทดสอบความแตกตางอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติของขอมูลโดยใช paired t-test 
ประเมิน imprecision (% CV) ของวิธีทดสอบตาม
แนวทางของ CLSI 

คํานวณ % bias จากสูตร 
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% bias = 
คาที่ตรวจวัดได – คาเปาหมายท่ีระบุในเอกสารกํากับนํ้ายา  

x 100 
คาเปาหมายท่ีระบุในเอกสารกํากับนํ้ายา 

 

คํานวณ Sigma-metric จากสูตร 
 

Sigma-metric = 
(allowable total error (TEa) – % bias) 

% CV   
โดยการวิเคราะห FBS ใช allowable total 

error (TEa) ของ glucose ที่กําหนดโดย Clinical 
Laboratory Improvement Amendments ’88 
(CLIA’88) มีคาเทากับ 6 mg/dL เมื่อระดับความ
เขมขน glucose < 100 mg/dL และมีคา 10 % เมื่อ
ระดับความเขมขน glucose > 100 mg/dL และการ
วิเคราะห HbA1cใช TEa ที่กําหนดโดย National 
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) 
(2013) มีคาเทากับ 6 %  
 

3. ผลการวิจัย 
การศึกษาขอมูลผลตรวจ FBS และ HbA1c 

ของหองปฏิบัติการในสิ่งสงตรวจท่ีเก็บวันและเวลา
เดียวกันของผูปวยรายเดียวกัน ต้ังแตวันที่ 1 มกราคม  
2554 ถึง 31 กรกฎาคม 2555 ทั้งหมดรวมจํานวน 
3,334 ตัวอยาง พบวามีผลตรวจรอยละ 27.95 ที่มี FBS 
< 130 mg/dL และ HbA1c < 7 % รอยละ 44.78 มีผล
ตรวจ FBS > 130 mg/dL และ HbA1c >  7 % และพบ
ผลตรวจที่ไมเขาเกณฑดังกลาวจํานวนรอยละ 27.27 
(ตารางที่ 1) 

ผลการศึกษา Sigma-metric quality control 
planning ของวิธีวิเคราะห FBS ของหองปฏิบัติการ
พบวาสารควบคุมคุณภาพระดับที่ 1 มีคา imprecision 
(% CV) เทากับ 0.74 และคา inaccuracy (% bias) 
เทากับ 1.82 สวนสารควบคุมคุณภาพระดับที่ 2 มีคา 
imprecision (% CV) เทากับ 1.05 และคา inaccuracy 
(% bias) เทากับ 1.68 คํานวณ Sigma-metric ได 6.68 

และ 7.92 ตามลําดับ control procedure ที่เหมาะสม
ตาม road map quality control planning tool สําหรับ
การควบคุมคุณภาพการวิเคราะห FBS คือ number of 
control measurement (N) เทากับ 2 และใช control 
limit ควบคุมดวยกฎ 13S (ตารางที่ 2) 
 
ตารางที่ 1 ขอมูลผลการวิเคราะห FBS และ HbA1c 

ของหองปฏิบัติการ (ขอมูลต้ังแตวันที่ 1 
มกราคม 2554 ถึง 31 กรกฎาคม 2555) 

 

กลุม
ขอมูล 

FBS 
(mg/dL) 

% HbA1c 
จํานวน
ตัวอยาง 

รอยละ 

1 < 130 < 7.0    932   27.95 
2 > 130 > 7.0 1,493   44.78 
3 < 130 > 7.0    560   16.80 
4 > 130 < 7.0    349   10.47 

จํานวนตัวอยางรวม 3,334 100.00 
 

เมื่อศึกษาเปรียบเทียบจํานวนการเกิด out of 
control จากวิธีการควบคุมคุณภาพโดยใช traditional 
2SD quality control planning และ Sigma-metric 
quality control planning  พบการเกิด out of control 
จากการใช traditional 2SD quality control planning 
เฉล่ียรอยละ 6.56 สําหรับวิธีวิเคราะห FBS  รอยละ
12.14 สําหรับวิธีวิเคราะห HbA1c สวนการใช Sigma-
metric quality control planning พบการเกิด out of 
control เฉล่ียรอยละ 1.48 สําหรับวิธีวิเคราะห FBS  
รอยละ 8.27 สําหรับวิธีวิเคราะห HbA1c ซึ่งแตกตาง
กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติสําหรับทั้งการวิเคราะห 
FBS (p = 0.046 ) และ HbA1c (p = 0.045) (ตารางที่ 3) 
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ตารางที่ 2 ขอมูลผลการศึกษา Sigma-metric quality control planning ของการวิเคราะห FBS และ HbA1c ของ
หองปฏิบัติการ 

 

Tests Control level % bias % CV TEa 
Sigma-metric Quality 

Control Planning   
QC rules 

Number 
of run 

FBS 
1 1.82 0.74 6 mg/dL 6.68  13S 2 
2 1.68 1.05 10 % 7.92   13S 2 

HbA1c 
1 1.40 1.26 6 % 3.64 multiple rules 4 หรือ 6 
2 1.65 1.10 6 % 3.96 multiple rules 4 หรือ 6 

 
ตารางที่ 3 ขอมูลเปรียบเทียบผลการศึกษาการเกิด out of control ของการควบคุมคุณภาพการวิเคราะห FBS และ 

HbA1c ของหองปฏิบัติการ (ใชขอมูลผลการควบคุมคุณภาพต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 2555 ถึง 31 
กรกฎาคม 2555) 

 

Tests 
Control 

level 
จํานวน
ครั้ง 

Traditional 2SD Sigma-metric QCP 
p-value 

out of control % out of control out of control % out of control 

FBS 
1 402.0 28.0   6.97   6 1.49 

0.046 2 407.0 25.0   6.14   6 1.47 
เฉล่ีย 404.5 26.5   6.56   6 1.48 

HbA1c 
1 362.0 40.0 11.05 26 7.18 

0.045 2 412.0 54.0 13.11 38 9.22 
เฉล่ีย 387.0 47.0 12.14 32 8.27 

 
เมื่อพิจารณาจํานวนครั้งของการทํา internal 

quality control และตนทุนความแตกตางของคานํ้ายา
ที่ใชสําหรับการควบคุมคุณภาพของท้ังสองวิธี พบวา
การควบคุมคุณภาพโดยใช  Sigma-metric quality 
control planning จะสามารถชวยลดจํานวนคร้ังของ
การทํา internal quality control และตนทุนของคา
นํ้ายาลงไดเมื่อเทียบกับวิธี traditional 2SD quality 
control planning โดยลดลงเฉล่ียตอเดือนรอยละ 
48.44 สําหรับการควบคุมคุณภาพวิธีวิเคราะห FBS 

และรอยละ 41.77 สําหรับการควบคุมคุณภาพวิธี
วิเคราะห HbA1c (ตารางที่ 4) 
 

4. วิจารณและสรุป 
การศึกษาขอมูลผลตรวจ FBS และ HbA1c 

ของหองปฏิบัติการโรงพยาบาลนครปฐม พบวาผล
ตรวจรอยละ 44.78 มี FBS > 130 mg/dL และ HbA1c 
> 7 % ใกลเคียงกับการศึกษาของ วรณัน และคณะ 
[12] ศึกษาพบวาผูปวยเบาหวานชนิดที่ 2 ในแผนก
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ผูปวยนอกของโรงพยาบาลศิริราช รอยละ 41.7 มี 
capillary blood glucose สูงทุกชวงเวลา ซึ่งแสดงให
เห็นวามีผูปวยเบาหวานอีกประมาณเกือบครึ่งหน่ึงที่

ไมสามารถควบคุมระดับกลูโคสในเลือดได ทําใหมี
ความเสี่ยงตอการเกิดโรคแทรกซอนที่ เปนสาเหตุ
สําคัญของการเสียชีวิต [13,14] 

 
ตารางที่ 4 ขอมูลเปรียบเทียบผลการศึกษาตนทุนคานํ้ายาที่ใชในควบคุมคุณภาพภายในของการวิเคราะห FBS 

และ HbA1c ของหองปฏิบัติการ (ใชขอมูลผลการควบคุมคุณภาพต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 2555 ถึง 31 
กรกฎาคม 2555) 

 

Tests 
Control 

level 

จํานวนคร้ังของการทํา IQC ตนทุนคานํ้ายาที่ใชในการทํา IQC รอยละจํานวนครั้งของ
การทํา IQC และ

ตนทุนคานํ้ายาที่ลดลง 
Traditional 
2SD QCP 

Sigma-
metric QCP 

Traditional 
2SD QCP 

Sigma-metric 
QCP 

FBS 

1 402.0 207.0 2,814.00 1,449.00 48.51 
2 407.0 210.0 2,849.00 1,470.00 48.40 

รวม 809.0 417.0 5,663.00 2,919.00 48.45 
เฉล่ีย/เดือน 115.6   59.6 809.00 417.00 48.44 

HbA1c 

1 362.0 207.0 123,080.00 70,380.00 42.82 
2 412.0 244.0 140,080.00 82,960.00 40.78 

รวม 774.0 451.0 263,160.00 153,340.00 41.73 
เฉล่ีย/เดือน 110.6   64.4 37,594.29 21,905.71 41.77 

 
นอกจากน้ี ผลการศึกษายังพบวาผลตรวจรอย

ละ 16.80 มี FBS < 130 mg/dL แต HbA1c > 7 % ใน
ทํานองเดียวกัน วรณัน และคณะ [12] รายงานวา
ผูปวยเบาหวานชนิดที่ 2 ในแผนกผูปวยนอกของ
โรงพยาบาลศิริราช รอยละ 36.70 มี capillary blood 
glucose สูงทุกชวงเวลายกเวนตอนเชาขณะอดอาหาร 
แสดงใหเห็นวาการติดตาม FBS หรือติดตาม capillary 
blood glucose เพียงอยางเดียวอาจไมสามารถประเมิน
ไดวาผูปวยมีการควบคุมระดับกลูโคสในเลือดอยูใน
เกณฑที่เหมาะสม [15] หรือการคัดกรองหาผูปวย
เบาหวานรายใหมโดยการตรวจ FBS หรือ capillary 
blood glucose เพียงอยางเดียวก็อาจจะตรวจไมพบ

ผูปวยกลุมน้ีถาระดับ FBS  มีคานอยกวา 126 mg/dL 
หรือ capillary blood glucose มีคานอยกวา 110 
mg/dL ตามแนวทางการคัดกรองและวินิจฉัยโรค
เบาหวานของสามคมโรคเบาหวานแหงประเทศไทย 
[3] จึงมีรายงานวาการตรวจหาระดับกลูโคสในขณะที่
ไมอดอาหารและการตรวจคา HbA1c จะสามารถบอก
ถึงภาวการณทํางานของฮอรโมนอิซูลินไดดีกวาการ
อดอาหารแลวมาตรวจ [15-17] อยางไรก็ตามอาจจะ
ตองศึกษาตอไปวาความชุกที่แทจริงของผูปวย
เบาหวานกลุมน้ีมีอยูมากนอยเทาไรและมีปจจัยสําคัญ
ใดบางที่ทําใหผลตรวจทางหองปฏิบัติการออกมาใน
รูปแบบดังกลาว เพราะผูวิจัยยังพบวามีผลตรวจอีก
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รอยละ 10.47 ที่ FBS > 130 mg/dL และ HbA1c < 7 % 
แต เ น่ืองจากการศึกษาครั้ง น้ี เปนการศึกษาแบบ
ยอนหลังโดยใช เฉพาะขอมูลผลตรวจทางหอง 
ปฏิบัติการจึงไมสามารถวิเคราะหแยกปจจัยตาง ๆ ที่มี
ผลตอการตรวจทางหองปฏิบัติการได ไดแก การให
ขอมูลและการเตรียมผูปวยกอนเจาะเลือด วิธีการเก็บ
สิ่งสงตรวจ และปจจัยดานผูปวย เปนตน ดังน้ันจึงได
ศึกษาเฉพาะการควบคุมคุณภาพการวิเคราะหของ
เครื่องมือที่ ใชในหองปฏิบั ติการ  เ พ่ือหาสาเหตุ
วิธีแกไขและการพัฒนา [6,8] การใหบริการผูปวย
เบาหวานในเรื่องการตรวจคัดกรองและควบคุมระดับ
กลูโคสในเลือดโดยใชผลตรวจทางหองปฏิบัติการให
มีประสิทธิภาพมากที่สุด   

การประเมิน imprecision ของวิธีวิเคราะหโดย
การทํา replication experiment ตามขอกําหนดของ 
CLSI ในหัวขอ EP 15-A2 [9,10] และผูวิจัยได
ประเมิน replication experiment ตาม criteria of 
acceptation [10] ซึ่งพบวามีคา within-run impreci-
sion < 0.25 TEa และ between-run imprecision         
< 0.33 TEa ทั้งวิธีวิเคราะห FBS และ HbA1c   

สําหรับการประเมิน inaccuracy ของวิธี
วิเคราะหในการศึกษานี้ไดใช certified reference 
material ที่มี traceability chain ถึง reference method 
ในการหาคา % bias [10] แตอยางไรก็ตามวิธีการหา
คา % bias ยังสามารถหาไดจากวิธีอื่น ๆ อีก เชน ใช
ผล EQAS จากองคกรที่มี traceability chain ถึง 
reference method อยางนอยจํานวน 6 รอบ หรืออาจ
ไดจากการทํา comparison experiment  กับวิธีที่เปน 
reference method [7,10] ซึ่งควรจะมีการศึกษา
เปรียบเทียบความแตกตางคา % bias ที่ไดในแตละวิธี
วามีความแตกตางกันหรือไมอยางไรเพ่ือใหไดทราบ
ถึงขอดี ขอเสีย และขอจํากัดในแตละวิธีเพ่ือจะได

เลือกใชไดอยางเหมาะสมสําหรับรายการตรวจ
วิเคราะหตาง ๆ ของหองปฏิบัติการ 

ก า รศึ กษ าก า ร ใช  Sigma-metric quality 
control planning tool สําหรับวิธีวิเคราะห FBS และ 
HbA1c ในคํานวณคา Sigma-metric ของวิธีวิเคราะห 
FBS ไดใชคา TEa ที่กําหนดโดย CLIA’88  สวนวิธี
วิเคราะห HbA1c  CLIA’88 ไมไดกําหนดไวจึงไดใช
คาที่กําหนดโดย NGSP (2013) สวนคา % bias และ  
% CV ไดใชขอมูลจากการทํา analytical performance 
verification ซึ่งถาหากเลือกใชคา TEa คา % bias และ
ใชคา % CV ที่ไดมาจากแหลงที่มาอื่นผลการศึกษาท่ี
ไดอาจจะมีความแตกตางกัน  

เมื่อศึกษาเปรียบเทียบจํานวนการเกิด out of 
control ระหวางวิธี Sigma-metric quality control 
planning กับวิธี traditional 2SD quality control 
planning พบวามีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติสําหรับทั้งการวิเคราะห FBS (p = 0.046)  
และ HbA1c (p=0.045) นอกจากน้ียังพบวาวิธีการ
ควบคุมคุณภาพโดยใช วิธี  Sigma-metric quality 
control planning จะสามารถชวยลดตนทุนการทํา 
IQC ไดมากกวาวิธี traditional 2SD quality control 
planning โดยลดลงเฉล่ียตอเดือนคิดเปนรอยละ 48.44  
และ 41.77 สําหรับวิธีวิเคราะห FBS  และ HbA1c 
ตามลําดับ ทั้งน้ีอาจเน่ืองมาจากขอจํากัดของการใช 
traditional 2SD ซึ่งเปนกฎที่มีโอกาสตรวจพบความ
ผิดพลาดไดสูง และขณะเดียวกันก็ทําใหเกิดการเตือน
ผลลวงไดสูงประมาณรอยละ 5 [10] หากใชสาร
ควบคุมคุณภาพ 1 ระดับ หรือประมาณรอยละ 9 หาก
ใชสารควบควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ ดังขอมูลผลการ
ทํา IQC ในตารางท่ี 3 ซึ่งพบวาจํานวนคร้ังของการทํา 
IQC ในแตระดับไมเทากันซึ่งเกิดจากการทดสอบซ้ํา
ในระดับที่ 2 เน่ืองจากเกิดการเตือนผลลวงจากการใช 
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traditional 2SD หากใชกฎที่ไดจากการทํา Sigma-
metric quality control planning จะพบการเตือนผล
ลวงท่ีนอยกวาแตก็ยังพบไดอยูบาง  ดังน้ันจึงพบ
จํานวนคร้ังของการเกิด out of control และตนทุน
นํ้ายาที่ใชในการทํา IQC จากวิธีการใช Sigma-metric 
quality control planning นอยกวา ซึ่งจะเปนโยชน
อยางมากในการบริหารจัดการตนทุนและภาระงาน
ของหองปฏิบัติการโดยที่ไมทําใหระดับคุณภาพของ
ผลการตรวจวิเคราะหลดลง 
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แหลงขอมูลทางวิชาการ รวมทั้งสถิติวิเคราะหที่เปน
ประโยชนสําหรับการวิจัยในครั้ง น้ี  ขอขอบคุณ
ผูอํานวยการโรงพยาบาลนครปฐม และเจาหนาที่
หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยทุกทานที่อํานวย
ความสะดวกในการเก็บขอมูลตาง ๆ สําหรับงานวิจัย
จนสําเร็จลุลวงดวยดี 
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