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คำนำ 
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการเคมีคลินิกโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมิน
ผลิตภัณฑ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำคู มือฉบับนี ้ขึ ้นเพื ่อใหสมาชิกเขาใจกระบวนการ 
วิธีดำเนินการ การประเมินผล และเกณฑท่ีใชในการรายงานผลการประเมิน รวมถึงขอปฏิบัติตาง ๆ ตามท่ีระบุในเอกสาร
ฉบับนี้จะใชในรอบปการประเมิน พ.ศ. 2567 เริ่มตั้งแตเดือนมกราคม (Trial 328) ถึงเดือนธันวาคม (Trial 339) 

จึงใครขอใหหองปฏิบัติการสมาชิกศึกษาและทำความเขาใจเอกสารฉบับนี้กอนดำเนินการตรวจวิเคราะหและ
รายงานผล เพ่ือประโยชนในการพัฒนาระบบคุณภาพในหองปฏิบัติการของทานและหนวยงานของทานตอไป  
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการเคมีคลินิกโดยองคกรภายนอก 
คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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1. บทนำ 

ระบบบริการสาธารณสุขในประเทศไทยมีเปาหมายท่ีคำนึงถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของงาน

บริการสาธารณสุขและบริการตาง ๆ หองปฏิบัติการทางการแพทยเปนบริการหนึ่งในระบบบริการสาธารณสุขซ่ึงทำหนาท่ี

บริการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจทางการแพทยโดยวิธีทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ

รักษา การพยากรณโรคและการปองกันโรคหรือเพ่ือการประเมินสุขภาพ ดังนั้นหองปฏิบัติการทางการแพทยจึงมีบทบาท

สำคัญในการใหบริการที่มีคุณภาพไดมาตรฐานและมีความปลอดภัย ผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงตองมี

ความถูกตองและเชื่อถือได เพ่ือใหม่ันใจในความถูกตองของการรายงานผลจากหองปฏิบัติการทางการแพทย 

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการเคมีคลินิกโดย

องคกรภายนอกใหแกหองปฏิบัติการทางการแพทยตั้งแตป พ.ศ. 2522 จวบจนปจจุบัน มีวัตถุประสงคเพื่อประเมิน

คุณภาพการตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิกโดยเปรียบเทียบผลการทดสอบของหองปฏิบัติการท่ีสมัครเขารวมโครงการฯ กับ

คาเฉลี่ยผลการวิเคราะห (Consensus  mean) ของหองปฏิบัติการสมาชิก ผลการประเมินจะชวยชี้วัดความถูกตองของ

การทดสอบและเพื่อใชเปนดัชนีชี้วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดำรงไวซึ่งคุณภาพของ

หองปฏิบัติการ เพ่ือยกระดับคุณภาพผลการวิเคราะหและพัฒนาคุณภาพของหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางตอเนื่อง 
 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื่อประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิกโดยการเปรียบเทียบผล

และคุณภาพการตรวจวิเคราะหตัวอยางระหวางหองปฏิบัติการสมาชิก 

2.2 เพื่อใหคำแนะนำและใหความรูในการตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิกซึ่งสามารถนำไปใชในการวางแผนพัฒนา

คุณภาพรวมท้ังการประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ 
 

3. ผูดำเนินการ 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการเคมีคลินิกโดยองคกรภายนอกดำเนินการโดยคณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใตการดูแลและรับผิดชอบโดยมีรายนามดังตอไปนี้ 

อ.ดร.มยรุี   ชนะสกุลนิยม หัวหนาโครงการฯ (Coordinator) 

นายเจริญพร   จุลช ู  ผูจัดการวิชาการ (Technical Manager) 

นางสาวชนมนิภา   พันตะกรุด ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางประภาพร   ฐานุตรกุล ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวนงกนก    ขณะรัตน ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวยลดา    ทรัพยขวัญ ผูดําเนินงาน (Operator) 

ท่ีปรึกษาวิชาการ 

รศ.ดร.สุรีรัตน   พรธาดาวิทย  ท่ีปรึกษาทางดานวิชาการ 

อ.ดร.ประสงค    แคน้ำ  ท่ีปรึกษาทางดานสถิติและสารสนเทศ 
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4. ชองทางติดตอโครงการฯ 

โครงการประเม ินค ุณภาพหองปฏ ิบ ัต ิการเคม ีคล ิน ิกโดยองค กรภายนอก คณะเทคน ิคการแพทย   

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศัพท: 0-2441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ: 06-3895-1287, 098-216-6571 LINE Official : @eqasmumt    

E-mail: eqacmumt@gmail.com  
 

5. การรับสมัครสมาชิก 

5.1 คุณสมบัติของสมาชิกผูเขารวมโครงการฯ 

หองปฏิบัติการท่ีใหบริการตรวจวินิจฉัยทางดานเคมีคลินิกท้ังภาครัฐและเอกชน  

5.2 การรับสมัครสมาชิก 

เปดรับสมัครสมาชิกทุกปตั ้งแตกรกฎาคมถึงพฤศจิกายนของทุกป โดยกรอกใบสมัครผานเว็บไซต 

https://eqamt.mahidol.ac.th/  หากมีขอสงสัย สามารถติดตอโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดย

องคกรภายนอก ศูนย พ ัฒนามาตรฐานและการประเม ินผล ิตภ ัณฑ (ช ั ้น 5) คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 

73170 โทรศัพท: 0-2441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ: 06-3895-1287 LINE Official : @eqasmumt    

E-mail : eqamtmu@gmail.com  

5.3 อัตราคาสมัคร  

3,000 บาท/12 วงรอบ/ป  

5.4 รายการการทดสอบท่ีใหบริการ 

รายการการทดสอบที่ใหบริการมีทั้งหมด 24 รายการ ดังตอไปนี้: Albumin, ALP, ALT (SGPT), Total 

Amylase, AST ( SGOT) , BUN, Total Bilirubin, Total Calcium, Chloride, Cholesterol, Total CK, 

Creatinine, GGT, Glucose, HDL- Cholesterol, LDH, LDL- Cholesterol, Magnesium, Inorganic 

Phosphorus, Potassium, Total Protein, Sodium, Triglycerides และ Uric acid  

5.5. การยกเลิกสมาชิก 

กรณีที่สมาชิกมีความประสงคยกเลิกเปนสมาชิกโครงการฯ สามารถแจงความประสงคเปนลายลักษณ

อักษรไดโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมิน

ผลิตภัณฑ E-mail: eqamtmu@gmail.com  โดยทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ในการคืนคาสมัครสมาชิก  
 

6. การรักษาความลับ 

ขอมูลของสมาชิกจะถูกเก็บรักษาเปนความลับ ตามนโยบายรักษาความลับของโครงการฯ หากจำเปนตองอางถึง

สมาชิกในเอกสารรายงานผลการประเมินจะใชการอางถึงรหัสสมาชิก (Participant ID) เทานั้น 

บุคคลอื่นที่ไมใชสมาชิกสามารถขอสำเนาผลการประเมินไดหากไดรับการยินยอม และลงนามในแบบยินยอมให

เปดเผยขอมูลจากสมาชิก ทางโครงการฯ จะแจงไปยังสมาชิกเพ่ือยืนยันกับสมาชิกกอนการดำเนินการ 

mailto:eqacmumt@gmail.com
https://eqamt.mahidol.ac.th/
mailto:eqamtmu@gmail.com
mailto:eqamtmu@gmail.com
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ในกรณีที่ทางโครงการฯ ตองสงผลการประเมินของหองปฏิบัติการสมาชิกไปใหกับหนวยงานของรัฐซึ่งมีอำนาจ

ควบคุมตามกฎหมาย หัวหนาโครงการฯ จะแจงรายละเอียดท่ีไดเปดเผยใหสมาชิกทราบเปนลายลักษณอักษร 

 

7. กำหนดการสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ในแตละรอบการประเมินจะมีตัวอยางควบคุมคุณภาพท่ีสมาชิกทำการประเมิน รอบละ 1 ตัวอยาง โดยโครงการฯ 

จะจัดสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ ในสัปดาหแรกของเดือน ดังตารางที่ 1 หากสมาชิกไมไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพ

หลังจาก 10 วันของวันสงตัวอยาง หรือตัวอยางเสียหายสมาชิกสามารถแจงขอรับตัวอยางทดสอบใหม ผานทางเว็บไซต 

https://eqamt.mahidol.ac.th/   เลือกหัวขอ “ตัวอยางเสียหาย” 

ตารางท่ี 1 กำหนดสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial Number วันสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial 328 3 มกราคม 2567 

Trial 329 7 กุมภาพันธ 2567 

Trial 330 6 มีนาคม 2567 

Trial 331 3 เมษายน 2567 

Trial 332 1 พฤษภาคม 2567 

Trial 333 5 มิถุนายน 2567 

Trial 334 3 กรกฎาคม 2567* 

Trial 335 1 สิงหาคม 2567* 

Trial 336 4 กันยายน 2567* 

Trial 337 2 ตุลาคม 2567* 

Trial 338 6 พฤศจิกายน 2567* 

Trial 339 4 ธันวาคม 2567* 

* รูปแบบการสงตัวอยางควบคุมคุณภาพและวันท่ีสงอาจมีการเปลี่ยนแปลงเพ่ือการพัฒนาคุณภาพและประโยชนแกสมาชิก 

 

รูปท่ี 1 แสดงหนาเว็บไซตระบุตำแหนงของหัวขอ “ตัวอยางเสียหาย” 
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8. ตัวอยางควบคุมคุณภาพ  

ตัวอยางควบคุมคุณภาพผลิตจากซีรั ่มของมนุษยที่ผานการตรวจ HBsAg, anti-HCV, anti-HIV, HIV antigen 

และเชื้อซิฟลิส แลวไดผลลบ และผานกระบวนการทำใหแหง ซึ่งสารตัวอยางที่ผลิตไดมีการตรวจคุณลักษณะความเปน

เนื้อเดียวกันและความคงตัวของสิ่งสงตรวจตามหลักการทางสถิติตาม ISO13528:2022 โดยสมาชิกจะไมทราบคาความ

เขมขน ตัวอยางควบคุมคุณภาพจะถูกบรรจุในขวดสีชามีฝาปด 2 ชั้น 

ฉลากขางขวดมีองคประกอบดังรูปดานลาง (เริ่มใช Trial 330 เปนตนไป) 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. การดำเนินการตอตัวอยางควบคุมคุณภาพท่ีไดรับ 

9.1 ลักษณะบรรจุภัณฑของตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ตัวอยางควบคุมคุณภาพจะบรรจุในซองสีขาวจำนวน 1 ตัวอยาง ท่ีจะหอดวยวัสดุกันกระแทก และมีใบ

รายงานผลท่ีจัดสงโดยไปรษณียลงทะเบียนใหแกสมาชิก สมาชิกตองตรวจสอบดังนี้ 

• ชื่อผูรับและรหัสของสมาชิกใหถูกตองท้ังหมด 

• ฉลากขางขวดตัวอยางควบคุมคุณภาพ ชื่อโครงการ Trial number และวันสุดทายท่ีปดรับผลของ

ตัวอยางอยูในชวงเวลาประเมิน 

• สภาพขวดบรรจุตัวอยางควบคุมคุณภาพอยูในสภาพสมบูรณ ไมแตก ไมมีรอยราว ฝาปดสนิท ไมมีผง

หกในซองจดหมาย 

• สภาพตัวอยางควบคุมคุณภาพตองแหง ไมเยิ้ม สีเหลืองคลายกับสีของซีรั่ม 

 

 

 

 

 

 

 

 

  ที่อยูสมาชิก 

 ใบกรอกผลการวิเคราะห 

 ใบหลักการและเครื่องมือที่ใชในการวิเคราะห 

 สารตัวอยางซีรั่มแหง 

ชื่อยอโครงการภาษาอังกฤษ EQAC 
Trial Number 
(ในตัวอยาง คือ Trial 330) 

ท่ีจัดเก็บตัวอยาง 

วันสุดทายท่ีปดรับผล
ของตัวอยาง Trial นี ้ ปริมาณน้ำกลั่นท่ีใชละลาย

ตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

รหัสขวดตัวอยาง 

ชื่อคณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล 
และตราสัญลักษณ 
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9.2. การเก็บรักษาตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

เม่ือสมาชิกไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพแลว หากยังไมไดทำการวิเคราะหทันที ใหจัดเก็บตัวอยาง

ควบคุมคุณภาพท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 
 

10. การเตรียมตัวอยางควบคุมคุณภาพเพ่ือการวิเคราะห 

10.1 นำตัวอยางควบคุมคุณภาพออกจากตู เย็นวางไวท ี ่อ ุณหภูมิหอง 15 นาที และจัดเตรียมอุปกรณ 

volumetric pipette (2 มิลลิลิตร), rack, ลูกยาง และน้ำกลั่น 

 

 

10.2  เปดจุกยางระวังอยาใหผงซีรั่มแหงรวงปลิวโดยเฉพาะอยางยิ่งผงซีรั่มในสวนที่ติดกับฝาดานในของจุกยาง 

สังเกตดูลักษณะของซีรั่มแหง ไมควรเหนียวและควรมีสีเหลืองคลายกับสีซีรั่ม      

                                           

10.3. ละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพดวยน้ำกลั่น 2 มิลลิลิตร โดยใช Volumetric pipette โดยใหแตะน้ำกลั่น

หยดสุดทายท่ีขางขวด โดยไมมีการเปา 
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10.4. ปดฝาจุกยาง ผสมตัวอยางควบคุมคุณภาพที่ละลายน้ำใหเปนเนื้อเดียวกันโดยวิธีกลับขวดไปมา 15 ครั้ง 

เพื่อใหผงซีรั่มที่ติดอยูที่ฝาจุกยางละลายน้ำ แลวจึงวนขวดบนพื้นราบเปนวงกลม ระวังอยาใหเกิดฟอง ตั้งทิ้งไวอยางนอย 

30 นาทีท่ีอุณหภูมิหอง   

 

 

 

 

 

 

 

10.5. ผสมตัวอยางควบคุมคุณภาพใหเปนเนื้อเดียวกันอีกครั้งกอนนำมาวิเคราะห Albumin, ALP, ALT (SGPT), 

Total Amylase, AST ( SGOT) , BUN, Total Bilirubin, Total Calcium, Chloride, Cholesterol, Total CK, 

Creatinine, GGT, Glucose, HDL-Cholesterol, LDH, LDL-Cholesterol, Magnesium, Inorganic Phosphorus, 

Potassium, Total Protein, Sodium, Triglycerides และ Uric acid โดยใหหองปฏิบัติการทำการทดสอบเสมือนสิ่งสง

ตรวจจากผูรับบริการในงานประจำวัน 

 

 

 

 

 

 

ขอควรระวังในการเตรียมตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

• ปฏิบัติงานตามหลักการ Universal Precautions  

• ระวังการฟุงกระจายหกหลนของเนื้อสารระหวางการเปดและละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพ หลีกเลี่ยงการเปด   

  ขวดในบริเวณท่ีมีกระแสลมพัด 
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• ใชน้ำกลั่นคุณภาพดีท่ีใชในการละลายสารควบคุมคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

• ใช volumetric pipette ท่ีไดมาตรฐานในการละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

• Volumetric pipette หลังจากการทำความสะอาดหามนำเขาตูอบแหง (Hot air oven) 

• การละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพ ควรระวังอยาใหเกิดฟอง ตั้งท้ิงไวอยางนอย 30 นาทีท่ีอุณหภูมิหอง   
  

11. การสงผลการทดสอบ 

สมาชิกสงผลการทดสอบผานเว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/  โดยสามารถล็อกอินเขาสูระบบโดยการ

ใส Username (E-mail) และ Password ตามที่ทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก เมื่อกรอกขอมูลเสร็จแลวคลิกเขาสู

ระบบล็อกอิน โดยกรอกรายละเอียดของเครื่องมือทดสอบและหลักการการทดสอบในแบบฟอรมใหครบถวน เพื่อใชเปน

ขอมูลในการประเมิน หากสมาชิกพบปญหาในการรายงานผลกลับ  สามารถติดตอมาท่ีโครงการฯ กอนวันปดรับรายงาน

ผลการทดสอบ (Closing date) ของรอบการประเมิน หากพนกำหนด closing date ทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ไม

ประเมินผลให  หองปฏิบัติการจะไดเพียงขอมูลภาพรวมของกลุมเทานั้น 

11.1. การขอแกไขการบันทึกผล  

สมาชิกสามารถเขาไปในเว็บไซตเพ่ือแกไขรายงานผลไดเองจนถึง closing date 

11.2. จุดทศนิยมในการบันทึกผล 

 การทดสอบท่ีไมตองใสจุดทศนิยม: Total Amylase, Total CK และ LDH 

 การทดสอบที ่ต องใส จ ุดทศนิยม 1 ตำแหนง:  ALP, ALT (SGPT), AST (SGOT), Chloride, 

Cholesterol, GGT, Glucose, HDL- Cholesterol, LDL- Cholesterol, Sodium แ ล ะ 

Triglycerides 

 การทดสอบที่ตองใสจุดทศนิยม 2 ตำแหนง: Albumin, BUN, Total Bilirubin, Total Calcium, 

Creatinine, Magnesium, Inorganic Phosphorus, Potassium, Total Protein และ Uric acid 

11.3. กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

วันสุดทายท่ีปดรับผลคือวันสิ้นเดือนของทุกเดือนและวันรายงานผลการประเมินจะเปนวันท่ี 7 ของเดือน

ถัดไปดังตารางท่ี 2 
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ตารางท่ี 2 กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

Trial Number วันสุดทายท่ีปดรับผล วันรายงานผลการประเมิน 

Trial 328 31 มกราคม 2567 7 กุมภาพันธ 2567 

Trial 329 29 กุมภาพันธ 2567 7 มีนาคม 2567 

Trial 330 31 มีนาคม 2567 7 เมษายน 2567 

Trial 331 30 เมษายน 2567 7 พฤษภาคม 2567 

Trial 332 31 พฤษภาคม 2567 7 มิถุนายน 2567 

Trial 333 30 มิถุนายน 2567 7 กรกฎาคม 2567 

Trial 334 31 กรกฎาคม 2567 7 สิงหาคม 2567 

Trial 335 31 สิงหาคม 2567 7 กันยายน 2567 

Trial 336 30 กันยายน 2567 7 ตุลาคม 2567 

Trial 337 31 ตุลาคม 2567 7 พฤศจิกายน 2567 

Trial 338 30 พฤศจิกายน 2567 7 ธันวาคม 2567 

Trial 339 31 ธันวาคม 2567 7 มกราคม 2568 
  

12. การประเมินผลของโครงการฯ 

12.1. การประเมินผล  

ผลการทดสอบแตละรายการทดสอบที่สมาชิกสงกลับมาท่ีโครงการฯ จะถูกประเมินแยกเปน 3 ระดับ 

ไดแก 

14.1.1 ผลของสมาชิกท่ีใชเครื่องมือวิเคราะหและหลักการเดียวกัน (Instruments) ของรายการทดสอบ

นั้น 

14.1.2 ผลของสมาชิกท่ีใชหลักการเดียวกัน (Principles) ของรายการทดสอบนั้น 

14.1.3 ผลของสมาชิกทุกหลักการ (All methods) ของรายการทดสอบนั้น 

ถากลุ มสมาชิกในหัวขอ 14.1.1 มีจำนวนนอยกวา 5  (n<5) โครงการฯ จะประเมินเทียบใหกับ 

“Principles”  

ถากลุมสมาชิกในหัวขอ 14.1.2 มีจำนวนนอยกวา 5  (n<5) โครงการฯ จะประเมินเทียบใหกับ “All 

methods” เทานั้น 

 

12.2. สถิติท่ีใชในการประเมิน 

โครงการฯ ใชสถิติในการประเมินผลใหกับสมาชิกตาม Statistical methods for use in proficiency 

testing by interlaboratory comparison (ISO13528:2015) โดยใช Algorithm A ในการคำนวนคา Robust 

statistics ไดแก คากลางของกลุม (𝑥𝑥𝑝𝑝𝑝𝑝) และคาสัมประสิทธิ์การเบี่ยงเบนของกลุม (σpt) เพื่อนำขอมูลไป

คำนวนคา z score ซึ่งเปนการวัดคาการเบี่ยงเบนเมื่อเทียบกับกลุม และวิเคราะหคา Uncertainty (ux) ซ่ึง
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แสดงคาความไมแนนอนของ 𝑥𝑥𝑝𝑝𝑝𝑝 หากกรณีท่ี ux มากกวา 0.3 เทาของ σ𝑝𝑝𝑝𝑝 การประเมินผลปริมาณวิเคราะห

ใชคา z' score แทน z score 

เกณฑการประเมินคา z score 

| z | ≤ 2.0            Acceptable หมายถึง ผลเปนท่ีนาพอใจ 

2.0 < | z | < 3.0 Warning Signal หมายถึง ผลเปนที่นาสงสัย ผลอยูในเกณฑที่ตองเฝาระวัง

อาจมีผลกระทบตอการทดสอบ  

| z | ≥ 3.0 Unacceptable หมายถึง ผลไมเปนที่นาพอใจตองหาสาเหตุและดำเนินการ

แกไข   

หมายเหตุ โดย z score และ z′ score ใชเกณฑการตัดสินเดียวกัน 
 

13. รายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ (Individual report) 

โครงการฯ จะจัดทำผลการประเมินของแตละ Trial ในรูปแบบของการรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ สมาชิก

สามารถตรวจผลการประเมินของตนเองผานทางเว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/ ดวย Username และ 

Password ตามท่ีทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก ตั้งแตวันท่ี 7 ของเดือนถัดไปหลังจาก Closing date โดยรายงานมี

ทั้งหมด 26 หนา ประกอบดวย หนาปก รายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ และผลสรุปการประเมินภาพรวม

ทุกรายการทดสอบ โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 
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13.1 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาท่ี 1 (หนาปก) 
เอกสารในสวนนี้คือสวนของหนาปกของรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ โดยมีองคประกอบดังรูป  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

เครื่องหมายตราสัญลักษณ  
คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล 

ช่ือรหัสส่ิงสงตรวจ (Trial Number) 
 

ช่ือโครงการฯ 
 

หมายเลขสมาชิก 
 

ช่ือหัวหนาโครงการฯ ผูรับรองผล 

วันท่ีสงตัวอยาง หนาจากหนาท้ังหมด ครั้งที่และวันที่ออก
 

รายละเอียดติดตอสำหรับ
โครงการฯ 
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13.2 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาท่ี 2-25 (การรายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ)
เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-25 แตละหนาเปนการรายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ โดยในแต
หนามีองคประกอบดังรูป  

  
 
13.2.1 ผลการวิเคราะหทางสถิติเบื้องตนของสมาชิก  

13.2.1 
 

13.2.2 
 

13.2.3 
 

13.2.4 
 

13.2.5 
 

13.2.6 
 

13.2.8 
 

13.2.7 
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แถวท่ี 1 คาสถิติของขอมูลผลของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   
แถวท่ี 2 คาสถิติของขอมูลผลของสมาชิกท่ีใชหลักการเดียวกัน (Principles) 
แถวท่ี 3 คาสถิติของขอมูลผลของสมาชิกท่ีใชเครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน (Instruments) 
N  หมายถึง จำนวนสมาชิกท่ีสงผลการทดสอบกลับมาท่ีโครงการฯ 

Mean  หมายถึง robust mean (𝑥𝑥𝑝𝑝𝑝𝑝) ซ่ึงเปนคากลางของขอมูลท่ีไดจาก Algorithm A 

SD  หมายถึง สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Robust standard deviation, σ𝑝𝑝𝑝𝑝) ที่ไดจาก Algorithm 
A เพ่ือใชสำหรับประเมินความชำนาญของสมาชิก  

%CV  คือ % Coefficient of variation หมายถึง สัมประสิทธิ ์ของการแปรผัน ซึ ่งเทากับ 100 x
อัตราสวนระหวางสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานกับคากลางของขอมูลชุดนั้น 

ux หมายถึง คาความไมแนนอน (Uncertainty) ของผลการทดสอบในกลุมสมาชิก  

Out  หมายถึง Outlier หรือจำนวนสมาชิกท่ีมีผลการทดสอบอยูในชวงต่ำกวาหรือสูงกวา 1.5 เทา
ของ Interquartile range (ควอไทล 3 - ควอไทล 1)  

CLIA  Criteria for acceptable performance หมายถึง คาเกณฑที่ยอมรับไดสำหรับการประเมิน
คุณภาพของหองปฏิบัติการซึ่งดำเนินการโดยองคกรภายนอก โดยใชคาท่ีอางอิงจากองคกร 
CLIA ป 2019 (1) โดยแตละการทดสอบมีคาตอไปนี้ 

Test substance CLIA 2019 Test substance CLIA 2019 

Albumin ± 8% 
Gamma-
glutamyl transferase (GGT) 

± 5 U/L or ±15% 
(greater) 

Alkaline phosphatase (ALP) ± 20% Glucose ± 8% 

Alanine aminotransferase ALT 
(SGPT) 

± 15% HDL-Cholesterol ± 20% 

Amylase, Total ± 10% Lactate Dehydrogenase (LDH) ± 15% 

Aspartate aminotransferase 
AST (SGOT) 

± 15% LDL-Cholesterol ± 20% 

Blood Urea Nitrogen (BUN) 
± 2 mg/dL or ± 9% 

(greater) 
Magnesium ± 15% 

Bilirubin, Total  ±20% Phosphorus, Inorganic 
± 0.3 mg/dL or 10% 

(greater) 

Calcium, Total ± 1.0 mg/dL Potassium ± 0.3 mmol/L 

Chloride ± 5% Total Protein ± 8% 

Cholesterol ± 10% Sodium ± 4 mmol/L 

Creatinine Kinase (CK), Total ± 20% Triglycerides ± 15% 

Creatinine 
± 0.2 mg/dL or ± 

10% (greater) 
Uric acid ± 10% 
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กรณีที่สมาชิกไมไดรายงานคาผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ ตามเวลาที่กำหนดหรือขอมูลไม
เพียงพอตอการประเมิน การแสดงผลในตารางที่เกี ่ยวของกับการประเมินของสมาชิกจะปรากฏ “NA” (Not 
available) 
13.2.2 ผลการประเมิน  Z Score  

ประกอบดวย Your Result (ผลการทดสอบของสมาชิก), คา Mean, Z Score และ %Dev กรณีท่ี
สมาชิกไมไดรายงานคาผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ ตามเวลาที่กำหนดหรือขอมูลไมเพียงพอตอการ
ประเมิน การแสดงผลในตารางท่ีเก่ียวของกับการประเมินของสมาชิกจะปรากฏ “NA” (Not available) และใน
กรณีที่สมาชิกกรอกคาผลการทดสอบกลับมายังโครงการผิดสงผลใหผลการทดสอบของสมาชิกมีความผิดปกติ
โดยอาจจะมีคามากกวาคากลางของกลุม 10 เทาหรือนอยกวา 10 เทา การประเมินของสมาชิกจะปรากฏ 
“Invalid” 
13.2.3 กราฟฮิสโตแกรม (Histogram) 

กราฟ histogram แสดงความถี ่และการกระจายตัวของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกทั ้งหมด 
ประกอบดวยขอมูลดังนี้ 

1) แทงกราฟโปรง แสดงถึง ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   
2) แทงกราฟทึบสีน้ำเงิน แสดงถึง ความถี ่ตอชวงความเขมขนของสมาชิกที ่ใชหลักการเดียวกัน 

(Principles) 
3) แทงกราฟทึบสีเทา แสดงถึง  ความถี่ตอชวงความเขมขนของสมาชิกที่ใชเครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน 

(Instruments) 
4) เสนประสีแดง (----) แสดงถึง ตำแหนงผลการทดสอบจากสมาชิก 

13.2.4 สรุปผลทางสถิติแยกตามหลักการ 
ตารางสรุปผลทางสถิติแยกตามหลักการทั้งหมดของรายการทดสอบเรียงตามลำดับพยัญชนะจาก A ไป 

Z ท่ีแสดงคา N, Mean, SD, %CV, ux และ Out ของหลักการนั้นๆ 
13.2.5 กราฟแสดงความสัมพันธระหวางคารอยละของความเบี่ยงเบน (%Dev) และความเขมขนของการทดสอบ 
(Concentration) กราฟนี้จะแสดงใหเห็นความสัมพันธของ %Dev และ Concentration แสดงความเบี่ยงเบน
ของขอมูลท่ีความเขมขนตางกัน 
13.2.6 กราฟแสดงผลการประเมินตอเนื่องของสมาชิก กราฟนี้แสดงคา z score และ คา z score เฉลี่ยสะสม
ยอนหลัง 10 ครั้ง (Running Mean z score: RMZ score) ซึ่งจะบงชี้ถึงการเบี่ยงเบนไปทิศทางใดทางหนึ่งหรือ
แนวโนมที่เกิดขึ้นในการประเมินผลอยางตอเนื่องของสมาชิกเพื่อเฝาระวังและพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะห
ของสมาชิกอยางตอเนื่อง โดย แกน X แสดงหมายเลข trial และ แกน Y แสดงคา z score  (วงกลม) และ คา 
RMZ score  (สามเหลี่ยม) ถาไมมี  หรือ  ปรากฏ  แสดงวา   

1) สมาชิกไมไดรายงานผลการทดสอบการทดสอบในรอบนั้น  

2) ผลการประเมิน z score มีคามากกวาคาท่ีแสดงในกราฟ (4 หรือนอยกวา – 4)  

13.2.7 กราฟแสดงความสัมพันธระหวางคารอยละความเบี่ยงเบน (%Dev) และรอบการประเมิน (Trial) กราฟนี้

จะแสดงใหเห็นความเบี่ยงเบนจากกลุมในแตละรอบการประเมิน จากความสามารถของหองปฏิบัติการของ

สมาชิกเอง 

13.2.8 กราฟแสดงความสัมพันธระหวางคาเฉลี่ยของกลุมสมาชิกและรอบการประเมิน กราฟนี้จะแสดงใหเห็น
คาเฉลี่ยของกลุมสมาชิกในรอบการประเมินแสดงใหเห็นคาความเขมขนท่ีโครงการฯ จัดสงใหแกสมาชิก 
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13.3 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาท่ี 26 (ผลสรุปการประเมินภาพรวมทุกการทดสอบ) 
เอกสารในสวนนี้ประกอบดวยผลสรปุการประเมินภาพรวมทุกการทดสอบ มีรายละเอียดดังรูป 

 
13.3.1 Summary คือ ผลสรุปการประเมินภาพรวมทุกการทดสอบของสมาชิก 

ผลการประเมินทั้ง 24 การทดสอบจะสรุปลงในรายงานผลการประเมินหนาที่ 26 โดยมีรายละเอียด
ไดแก ชื่อรายการทดสอบ, your result, mean, z score และ %Dev 

13.3.1 
 

13.3.2 
 

13.3.3 
 

13.3.4 
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 13.3.2 Z Score Evaluation คือ เกณฑการประเมิน Z score ดังรายละเอียดในหัวขอ 12.2 
13.3.3 Abbreviation คือ คำอธิบายคำยอ 
13.3.4 Remark คือ หมายเหตุหรือรายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีโครงการฯ จะแจงใหกับสมาชิกรับทราบ 
 

14. การขอสำเนาเอกสาร 

ในกรณีท่ีสมาชิกตองการขอสำเนาเอกสารเปนลายลักษณอักษรจากโครงการฯ สมาชิกตองทำหนังสือแจงและลง

นามโดยผูมีอำนาจในหนวยงานของสมาชิก (เชน หัวหนาหนวยงานผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผูอำนวยการ

โรงพยาบาล) ถึงหัวหนาโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการเคมีคลินิกโดยองคกรภายนอก ทั้งนี้สามารถขอเอกสาร

ยอนหลังไดไมเกิน 5 ปปฏิทิน  
 

15. ขอรองเรียนและการอุทธรณ 

หากสมาชิกเห็นวาการประเมินผลไมถูกตอง ไมเปนไปตามรายละเอียดในคูมือนี้ ไมเปนไปตามหลักวิชาการหรือ

สมาชิกมีขอรองเรียนเกี่ยวกับการใหบริการไดดวยตนเองทางโทรศัพท: 0-2441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ: 06-

3895-1287 LINE Official : @eqasmumt E-mail : eqamtmu@gmail.com 

 

16. การปองกันความไมซ่ือสัตยของสมาชิก 

หากพบการทุจริตในการรายงานผล ทางโครงการฯ จะดำเนินการตัดสิทธิ์ในการประเมินผลในรอบนั้น 

 

17.ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ 

สมาชิกที่สงรายงานผลการวิเคราะหกลับมาท่ีโครงการฯ ไมนอยกวา 10 ครั้งในรอบปการประเมินจะไดรับ

ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ เม่ือครบรอบปดังรูป 

 
 

mailto:eqamtmu@gmail.com
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