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คำนำ 

 

โครงการประเมินคุณภาพห3องปฏิบัติการด3านสารบ;งชี้มะเร็งโดยองคAกรภายนอก ภาควิชาเคมีคลินิก คณะ

เทคนิคการแพทยA มหาวิทยาลัยมหิดล ได3จัดทำคู;มือฉบับนี้ขึ้นเพื่อให3สมาชิกผู3เข3าร;วมโครงการฯ เข3าใจกระบวนการ 

วิธีดำเนินการ การประเมินผล และเกณฑAที่ใช3ในการรายงานผลการประเมิน รวมถึงข3อปฏิบัติต;าง ๆ ตามที่ระบุใน

เอกสารฉบับนี้ จะใช3ในรอบปVการประเมิน พ.ศ. 2568 เริ่มตั้งแต; เดือนมกราคม (Trial 25) ถึงเดือนธันวาคม (Trial 

30) 

จึงใคร;ขอความร;วมมือให3ห3องปฏิบัติการสมาชิกศึกษาและทำความเข3าใจเอกสารฉบับนี้ก;อนดำเนินการตรวจ

วิเคราะหA และรายงานผล เพื่อประโยชนA ในการพัฒนาระบบคุณภาพในห3องปฏิบัติการของท;าน และหน;วยงานของ

ท;านต;อไป 
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1. บทนำ 

ระบบบริการสาธารณสุขในประเทศไทยมีเปuาหมายที่คำนึงถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของงาน

บริการสาธารณสุขและบริการต;าง ๆ ห3องปฏิบัติการทางการแพทยAเปwนบริการหนึ่งในระบบบริการสาธารณสุขซึ่งทำหน3าท่ี

ให3บริการตรวจวิเคราะหAสิ่งส;งตรวจทางการแพทยAโดยวิธีทางวิทยาศาสตรAและเทคโนโลยี เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ

รักษา การพยากรณAโรคและการปuองกันโรคหรือเพื่อการประเมินสุขภาพ ดังนั้นห3องปฏิบัติการทางการแพทยAจึงมีบทบาท

สำคัญในการให3บริการที่มีคุณภาพได3มาตรฐานและมีความปลอดภัย ผลการตรวจวิเคราะหAทางห3องปฏิบัติการจึงต3องมี

ความถูกต3องและเช่ือถือได3 เพ่ือให3ม่ันใจในความถูกต3องของการรายงานผลจากห3องปฏิบัติการทางการแพทยA  

ภาควิชาเคมีคลินิก คณะเทคนิคการแพทยA มหาวิทยาลัยมหิดล ได3จัดทำโครงการประเมินคุณภาพห3องปฏิบัติการ

ด3านสารบ;งชี ้มะเร็งโดยองคAกรภายนอกให3แก;ห3องปฏิบัติการทางการแพทยAตั ้งแต;ปV พ.ศ.2551 จวบจนปzจจุบัน มี

วัตถุประสงคA เพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหAทางด3านสารบ;งชี ้มะเร็ง โดยเปรียบเทียบผลการทดสอบของ

ห3องปฏิบัติการที่สมัครเข3าร;วมโครงการฯ กับค;าเฉลี่ยผลการวิเคราะหA (Consensus mean) ของห3องปฏิบัติการสมาชิก 

ผลการประเมินจะช;วยชี้วัดความถูกต3องของการทดสอบและเพื่อใช3เปwนดัชนีชี้วัดสำหรับการพัฒนาคุณภาพอย;างต;อเนื่อง 

และติดตามการดำรงไว3ซึ่งคุณภาพของห3องปฏิบัติการ เพื่อยกระดับคุณภาพผลการวิเคราะหAและพัฒนาคุณภาพของ

ห3องปฏิบัติการทางการแพทยAอย;างต;อเน่ือง 

 

2. วัตถุประสงค6 

2.1 เพื่อประเมินความสามารถของห3องปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหAด3านสารบ;งชี้มะเร็งโดยการเปรียบเทียบ

ผลและคุณภาพการตรวจวิเคราะหAตัวอย;างระหว;างห3องปฏิบัติการสมาชิก 

2.2 เพื่อให3คำแนะนำและให3ความรู3ในการตรวจวิเคราะหAด3านสารบ;งชี้มะเร็งซึ่งสามารถนำไปใช3ในการวางแผน

พัฒนาคุณภาพรวมท้ังการประกันคุณภาพห3องปฏิบัติการ 

 

3. ผู:ดำเนินการ 

โครงการประเมินคุณภาพห3องปฏิบัติการด3านสารบ;งช้ีมะเร็งโดยองคAกรภายนอกดำเนินการโดยภาควิชาเคมี

คลินิก คณะเทคนิคการแพทยA มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใต3การดูแลและรับผิดชอบโดยมีรายนามดังต;อไปน้ี 

คุณเจริญพร   จุลชู  ผู3ประสานแผน (Scheme Coordinator) 

ผศ.ดร.ธิติกานตA   สิทธิเวช  ผู3จัดการวิชาการ (Technical Manager) 

ผศ.ดร.ณภัทร    สองทวี  ผู3ดำเนินแผน (Operator) 

ผศ.ดร.ธีระวุฒิ   จันทรAมี  ผู3ดำเนินแผน (Operator) 

คุณประภาพร   ฐานุตรกุล  ผู3ดำเนินแผน (Operator) 

คุณนงกนก   ขณะรัตนA ผู3ดำเนินแผน (Operator) 
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ท่ีปรึกษาวิชาการ 

รศ.ดร.สุรีรัตนA   พรธาดาวิทยA  ท่ีปรึกษาทางด3านวิชาการ 

อ.ดร.ประสงคA    แคน้ำ  ท่ีปรึกษาทางด3านสถิติและสารสนเทศ 

 

4. สถานท่ีติดตEอของโครงการฯ 

โครงการประเมินคุณภาพห3องปฏิบัติการด3านสารบ;งชี ้มะเร็งโดยองคAกรภายนอก คณะเทคนิคการแพทยA  

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศัพทA: 0-2441-4376 ต;อ 2521 โทรศัพทAมือถือ: 08-2172-2663 Email : eqatmumt@gmail.com 

 

5. การรับสมัครสมาชิก 

5.1 คุณสมบัติของสมาชิกผู:เข:ารEวมโครงการฯ 

ห3องปฏิบัติการท่ีให3บริการตรวจวินิจฉัยทางด3านสารบ;งช้ีมะเร็ง ท้ังภาครัฐและเอกชน  

5.2 การรับสมัครสมาชิก 

เป�ดรับสมัครสมาชิกทุกปVตั ้งแต;กรกฎาคมถึงพฤศจิกายนของทุกปV โดยกรอกใบสมัครผ;านเว็บไซตA 

https://eqamt.mahidol.ac.th/ หากมีข:อสงสัยเกี่ยวกับการสมัครสมาชิกสามารถติดต;อโครงการประเมินคุณภาพ

ห3องปฏิบัติการโดยองคAกรภายนอก ศูนยAพัฒนามาตรฐานและการประเมินผลิตภัณฑA (ชั้น 5) คณะเทคนิคการแพทยA 

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศ ัพท A :  0-2441-4376 ต ;อ 2512 โทรศ ัพท Aม ือถ ือ :  06-3895-1287  LINE Official : @073tlzfy หร ือ  LINE 

OpenChat : EQAS MUMT CONNECT หรือทาง E-mail : eqamtmu@gmail.com  

5.3 อัตราคEาสมัคร  

4,500 บาท/ปV โดยมีการส;งตัวอย;างจำนวน 6 รอบ รอบละ 2 ตัวอย;าง  

5.4 รายการการทดสอบท่ีให:บริการ 

รายการการทดสอบที ่ให3บริการมีทั ้งหมด 7 รายการ ได3แก; AFP, CEA, PSA, CA 125, CA 15-3,  

CA 19-9 และ β-hCG  

5.5 การยกเลิกสมาชิก 

กรณีต3องการยกเลิกการสมัครสมาชิก สามารถทำรายการยกเลิกผ;านทาง https://eqamt.mahidol.ac.th ท่ี

เมนู “ย่ืนคำขอ” หัวข3อ “คำขอยกเลิกสมาชิก”  

 

6. การรักษาความลับ 

ข3อมูลของสมาชิกจะถูกเก็บรักษาเปwนความลับ ตามนโยบายรักษาความลับของโครงการฯ หากจำเปwนต3องอ3างถึง

สมาชิกในเอกสารรายงานผลการประเมินจะใช3การอ3างถึงรหัสสมาชิก (Participant ID) เท;าน้ัน 
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หน;วยงานที่สนับสนุนสมาชิกอาจขอข3อมูลการสมัครสมาชิก ผลการวิเคราะหA สำเนารายงานผลการวิเคราะหA 

รายงานผลการประเมิน หรือข3อมูลอื่น ๆ ได3 โดยยื่นคำขอที่เมนู “ยื่นคำขอให3ดำเนินการ” เลือก “แบบบันทึกการขอ

ข3อมูลสมาชิก” จากน้ันกรอกข3อมูลและลงนามให3ความยินยอมโดยผู3ให3ความยินยอมของห3องปฏิบัติการสมาชิก 

ในกรณีที่ทางโครงการฯ ต3องส;งผลการประเมินของห3องปฏิบัติการสมาชิกให3กับหน;วยงานของรัฐซึ่งมีอำนาจ

ควบคุมตามกฎหมาย หัวหน3าโครงการฯ จะแจ3งรายละเอียดท่ีได3เป�ดเผยให3สมาชิกทราบเปwนลายลักษณAอักษร 

 

7. กำหนดการสEงตัวอยEางควบคุมคุณภาพ 

โครงการฯ จัดส;งตัวอย;างควบคุมคุณภาพ ครั้งละ 2 ตัวอย;างต;อรอบการประเมิน (2 เดือนครั้ง) ในเดือนมกราคม 

มีนาคม พฤษภาคม กรกฎาคม กันยายน และพฤศจิกายน สำหรับปV 2568 เร่ิมท่ี Trial 25 ดังตารางท่ี 1  

หากสมาชิกไมEได:รับตัวอยEางควบคุมคุณภาพหลังจาก 10 วันของวันส;งตัวอย;างควบคุมคุณภาพดังตารางที่ 1 

กรุณาติดต;อทางโครงการฯ ได3ท่ี eqatmumt@gmail.com  

หากตัวอยEางที่ได:รับเสียหายสมาชิกสามารถทำรายการแจ3งขอรับตัวอย;างทดสอบใหม;ได3ด3วยตนเองผ;านทาง 

https://eqamt.mahidol.ac.th ท่ีเมนู “ตัวอย;างเสียหาย” โดยกรอกฟอรAมให3ครบถ3วน  

 

ตารางท่ี 1 กำหนดการส;งตัวอย;างควบคุมคุณภาพ วันป�ดรับรายงานผลการทดสอบ และวันรายงานผลการ

ประเมินโครงการประเมินคุณภาพห3องปฏิบัติการด3านสารบ;งช้ีมะเร็งโดยองคAกรภายนอก (EQAT) 

EQAT  

Trial Number 
วันส3งตัวอย3างควบคุมคุณภาพ 

วันปAดรับรายงานผลการทดสอบ 

(closing date) 
วันรายงานผลการประเมิน 

Trial 25 9 มกราคม 2568 11 กุมภาพันธ8 2568 25 กุมภาพันธ8 2568 

Trial 26 11 มีนาคม 2568 11 เมษายน 2568 25 เมษายน 2568 

Trial 27 8 พฤษภาคม 2568 11 มิถุนายน 2568 25 มิถุนายน 2568 

Trial 28 8 กรกฎาคม 2568 11 สิงหาคม 2568 25 สิงหาคม 2568 

Trial 29 9 กันยายน 2568 11 ตุลาคม 2568 25 ตุลาคม 2568 

Trial 30 11 พฤศจิกายน 2568 11 ธันวาคม 2568 25 ธันวาคม 2568 
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8. ตัวอยEางควบคุมคุณภาพ  

ตัวอย;างควบคุมคุณภาพผลิตจากซีรั ่มของมนุษยAที่ผ;านการตรวจ HBsAg, anti-HCV, anti-HIV, HIV antigen 

และเชื้อซิฟ�ลิส แล3วได3ผลลบ และผ;านกระบวนการทำให3แห3ง ซึ่งสารตัวอย;างที่ผลิตได3มีการตรวจคุณลักษณะความเปwน

เนื้อเดียวกันและความคงตัวของสิ่งส;งตรวจตามหลักการทางสถิติตาม ISO13528:2015 โดยสมาชิกจะไม;ทราบค;าความ

เข3มข3น ตัวอย;างควบคุมคุณภาพจะถูกบรรจุในขวดสีชามีฝาป�ด 2 ช้ัน ดังรูป 

 

 

 

 

 

 

 

9. การดำเนินการตEอตัวอยEางควบคุมคุณภาพท่ีได:รับ 

9.1 ลักษณะบรรจุภัณฑ6ของตัวอยEางควบคุมคุณภาพ 

ตัวอย;างควบคุมคุณภาพจะบรรจุในซองสีขาวจำนวน 2 ตัวอย;าง ภายในจะห;อด3วยวัสดุกันกระแทก 2 

ช้ัน และใบลงผลท่ีจัดส;งโดยไปรษณียAลงทะเบียนให3แก;สมาชิกดังรูป โดยสมาชิกต3องตรวจสอบดังน้ี 

• ช่ือผู3รับและรหัสของสมาชิกมีความถูกต3อง 

• ฉลากข3างขวดตัวอย;างควบคุมคุณภาพ Trial number และ Expiration date 

• สภาพขวดบรรจุตัวอย;างควบคุมคุณภาพอยู;ในสภาพสมบูรณA ไม;แตก ไม;มีรอยร3าว ฝาป�ดสนิท ไม;มีผง

หกในซองบรรจุตัวอย;าง 

• สภาพตัวอย;างควบคุมคุณภาพต3องแห3ง ไม;เย้ิม สีเหลืองคล3ายกับสีของซีร่ัม 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ ใบลงผลการวิเคราะหAน้ีใช3เพ่ือการลงผลเท;าน้ัน แต;การส;งผลการทดสอบให3กับโครงการฯ จะเสร็จ

สมบูรณAได3 สมาชิกต:องสEงผลการทดสอบทางออนไลน6กEอนวันป|ดรับผล โดยสามารถดูรายละเอียดได3ดังข3อ 11 

ใบลงผลการวิเคราะห/ 

ตัวอย5างควบคุมคุณภาพ 

ช่ือย5อโครงการภาษาอังกฤษ 

และ Trial Number 

ซองบรรจุตัวอย5าง 
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โครงการประเมินคุณภาพหอ้งปฏบิติัการดา้นสารบ่งช้ีมะเร็งโดยองคก์รภายนอก

The External Quality Assessment Scheme in Tumor Markers (EQAT), Mahidol University 
คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวทิยาลยัมหดิล 
เลขที ่999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ต าบลศาลายา อ าเภอพุทธมณฑล จงัหวดันครปฐม 73170 
โทร 0 2441 4376 ต่อ 2521, 08 2172 2663    โทรสาร 0 2412 4110 
Line ID : @073tlzfy       Email : eqatmumt@gmail.com 

ชือ่หน่วยงาน AAAA 

Username AAAAeqat@gmail.com 
EQAT  2025xxxx 

Trial 25  (ครั้งที่ 1/2568) 
วันทีส่ง่ตัวอย่างทดสอบ  
วันสดุทา้ยของการรับผล 

9 มกราคม 2568    
11 กุมภาพันธ์ 2568 

ตัวอยา่งทดสอบ :  Lyophilized serum  (เตมิน ้ากลั่น 1.0 mL ดว้ย volumetric pipette) 
วันทีไ่ดร้ับตัวอยา่งทดสอบ........................................................... 
ความสมบรูณ์ของตัวอย่าง       O  อยูใ่นสภาพสมบรูณ์      O  ไมอ่ยูใ่นสภาพสมบรูณ์ เนื่องจาก.................................... 

Code Instrument Principle Note 
01 Abbott: Architect, Alinity Series CMIA 
02 Beckman: Access, Unicel Dxi, Dxi Series CLIA 
03 BioMérieux: Vidas, Mini Vidas ELFA 
04 Boditech: AFIAS Series FEIA 
05 DiaSorin: Liaison Series CLIA 
06 Mindray: CL, SAL Series CLIA 
07 Ortho Clinical Diagnostics: Vitros Series ICMA 
08 Roche: Cobas, Modular, Elecsys Series ECLIA 
09 Siemens: Advia Centaur XPT, XP, CP CLIA 
10 Snibe: Maglumi Series CLIA 
11 Sysmex: HISCL Series CLIA 
12 Tosoh: AIA series FEIA 
13 Others  ระบ ุชือ่เครือ่ง รุ่นโมเดล ซรีีส่ ์และหลักการ 

 Test Unit Code Principle Sample 1 Sample 2 

  AFP * IU/mL 

  CEA ng/mL 

  PSA ng/mL 

  CA 125 U/mL 

  CA 15-3 U/mL 

  CA 19-9 U/mL 

  -hCG mIU/mL 

หมายเหต ุ:   กรุณาตรวจสอบการลงผลใหถ้กูตอ้งและใชห้น่วยตามทีโ่ครงการฯก าหนด 
* การแปลงหนว่ย AFP :  (AFP in ug/L or ng/mL) x 0.83 = (AFP in IU/mL, U/mL or kU/L)

Date Receive …………………………………………. Received by …………………………………………… 
Date Analyse …………………………………………. Analyzed by …………………………………………… 
Date Report …………………………………………. Report by …………………………………………… 

กรุณาลงผลทางออนไลนท์ี ่ https://eqamt.mahidol.ac.th/ ภายในก าหนดเวลาทกุครัง้ 

ในกรณีทีเ่ว็บไซตห์ลักมปัีญหา รบกวนสมาชกิลงผลทางเว็บไซต ์  https://fsoftprodev.xyz/mhd/member/login 
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9.2 การเก็บรักษาตัวอยEางควบคุมคุณภาพ 

เม่ือสมาชิกได3รับตัวอย;างควบคุมคุณภาพแล3ว หากยังไม;ได3ทำการวิเคราะหAทันที ให3จัดเก็บตัวอย;าง

ควบคุมคุณภาพท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 

 

10. การเตรียมตัวอยEางควบคุมคุณภาพเพ่ือการวิเคราะห6 

10.1 นำตัวอย;างควบคุมคุณภาพออกจากตู 3เย็นวางไว3ที ่อ ุณหภูมิห3อง 15 นาที และจัดเตรียมอุปกรณA 

volumetric pipette (1 มิลลิลิตร), rack, ลูกยาง และน้ำกล่ัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.2 เป�ดฝาขวดและจุกยางอย;างระมัดระวังเพื่อปuองกันผงซีรั่มแห3งร;วงปลิวโดยเฉพาะอย;างยิ่งผงซีรั่มในส;วนท่ี

ติดกับฝาด3านในของจุกยาง สังเกตดูลักษณะของซีร่ัมแห3ง ไม;ควรเหนียวและควรมีสีเหลืองคล3ายกับสีซีร่ัม  
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10.3 ละลายตัวอย;างควบคุมคุณภาพด3วยน้ำกลั่น 1 มิลลิลิตร โดยใช3 Volumetric pipette โดยให3แตะน้ำกล่ัน

หยดสุดท3ายท่ีข3างขวด โดยไม;มีการเป�า 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.4 ป�ดจุกยาง ผสมตัวอย;างควบคุมคุณภาพที่ละลายน้ำให3เปwนเนื้อเดียวกันโดยวิธีกลับขวดไปมา 15 คร้ัง 

เพ่ือให3ผงซีรั่มท่ีติดอยู;ท่ีจุกยางละลายน้ำ แล3วจึงวนขวดบนพ้ืนราบเปwนวงกลม ระวังอย;าให3เกิดฟอง ตั้งทิ้งไว3อย;างน3อย 

30 นาทีท่ีอุณหภูมิห3อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

10.5 ผสมตัวอย;างควบคุมคุณภาพให3เปwนเนื้อเดียวกันอีกครั้งก;อนนำมาวิเคราะหA AFP, CEA, PSA, CA 125, CA 

15-3, CA 19-9, และ β-hCG โดยให3ห3องปฏิบัติการทำการทดสอบเสมือนสิ่งส;งตรวจที่ได3มาจากผู3รับบริการในงาน

ประจำวัน 
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ข3อควรระวังในการเตรียมตัวอย;างควบคุมคุณภาพ 

• ปฏิบัติงานตามหลักการ Universal Precautions  

• ระวังการฟุuงกระจายหกหล;นของเน้ือสารระหว;างการเป�ดและละลายตัวอย;างควบคุมคุณภาพ หลีกเล่ียงการเป�ด

ขวดในบริเวณท่ีมีกระแสลมพัด 

• ใช3น้ำกล่ันคุณภาพดี ท่ีใช3ในการละลายสารควบคุมคุณภาพของห3องปฏิบัติการ 

• ใช3 volumetric pipette ท่ีได3มาตรฐานในการละลายตัวอย;างควบคุมคุณภาพ 

• Volumetric pipette หลังจากการทำความสะอาดห3ามนำเข3าตู3อบแห3ง (Hot air oven) 

• การละลายตัวอย;างควบคุมคุณภาพ ควรระวังอย;าให3เกิดฟอง ต้ังท้ิงไว3อย;างน3อย 30 นาทีท่ีอุณหภูมิห3อง   

  

11. การสEงผลการทดสอบออนไลน6 

สมาชิกสEงผลการทดสอบออนไลน6ผ;าน https://eqamt.mahidol.ac.th โดยสามารถล็อกอินเข3าสู;ระบบด3วย 

Username (E-mail) และ Password ตามที่ท;านได3รับหลังจากการสมัครสมาชิก เมื่อกรอกข3อมูลเสร็จแล3วคลิกเข3าสู;

ระบบล็อกอิน โดยเลือกรายละเอียดของเครื่องมือวิเคราะหAและหลักการวิเคราะหAให3ถูกต3อง เพื่อใช3เปwนข3อมูลในการ

ประเมิน สมาชิกสามารถศึกษาข้ันตอนอย;างละเอียดได3จากหน3า 12-14  

หากสมาชิกพบป~ญหาในการสEงผลการทดสอบออนไลน6สามารถสอบถามท่ีศูนยAพัฒนามาตรฐานและการ

ประเมินผลิตภัณฑA Line ID @073tlzfy หรือสแกน QR Code ด3านล;าง ก;อนวันป�ดรับรายงานผลการทดสอบ (closing 

date) ของรอบการประเมิน หากพ%นกำหนด closing date ทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ไมDประเมินผลให% 

ห3องปฏิบัติการจะได3เพียงข3อมูลภาพรวมของกลุ;มเท;าน้ัน 

 

 

 

Line ID @073tlzfy 
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การสEงผลการทดสอบออนไลน6 สมาชิกสามารถทำได3ตามข้ันตอนดังต;อไปน้ี  

1. เข3าเว็บไซตA 

https://eqamt.mahidol.ac.th 

จากน้ันล็อกอินเข3าสู;ระบบโดยการ

ใส; Username (E-mail) และ 

Password ตามท่ีท;านได3รับ

หลังจากการสมัครสมาชิก แล3ว

คลิก “Log in” 

  

2. เมื่อท;านล็อกอินสำเร็จ จะเข3า

ไปสู ;หน3าข3อมูลของสมาชิก การ

ส ; ง ผลการทดสอบ ให 3 คล ิ ก ท่ี   

“สEงผลการทดสอบ” และเลือก 

“ป� 2025” ทางเมนูด3านซ3าย 

 
 

3. จะปรากฏหน3าแจ3งส;งผลการ

ทดสอบ 2025 โครงการประเมิน

คุณภาพห3องปฏิบัติการด3านสาร

บ;งชี ้มะเร็งโดยองคAกรภายนอก 

(EQAT) ให 3คล ิกไปท ี ่  “Trial”  

ทางด3านขวาของ EQAT ดังรูป 
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4. จะปรากฏหน3า Trial in program 

EQAT ให3สมาชิกคลิกที ่ “รายงาน

ผล” ทางด3านขวาของ Trial ที ่ตรง

กับรอบท่ีต3องการรายงานผล  

 

5. จะปรากฏหน3ารายงานผลการ

ทดสอบ ให 3 สมาช ิ กคล ิ ก เล ื อก   

“ว ันท ี ่ ได :ร ับต ัวอย Eางทดสอบ”   

จากปฏิทินและคลิกระบุ “ความ

สมบูรณ6ของตัวอย Eางทดสอบ” 

กรณีตัวอย;างทดสอบอยู ;ในสภาพ  

ไม;สมบูรณA สามารถทำรายการแจ3ง

ขอรับตัวอย;างทดสอบใหม;ได3ด3วย

ตนเองผ;านทางเว็บไซตA 

 
 

 

6. จากนั ้นสมาช ิกต 3องคล ิกเล ือก 

Instruments แ ล ะ  Principles 

ของแต;ละรายการทดสอบ และลงผล

ของ Sample 1 และ Sample 2 

โดยการพิมพAตัวเลขพร3อมทศนิยม 

กรณีท่ีไม ;ปรากฏชื ่อเคร ื ่องม ือใน

ตัวเลือก ให3สมาชิกเลือก others 

พร3อมทั้งพิมพAชื่อเครื่องมือที่สมาชิก

ใช3มาด3วย ในช;องรายการ "ข:อคิดเห็น

หร ือ เสนอแนะเพ ื ่ อการพ ัฒนา

ปร ับปร ุง" เพ ื ่อประโยชนAในการ

ประเมิน 

 
จุดทศนิยมในการบันทึกผล  

§ การทดสอบที่ต,องใส#จุดทศนิยม 2 ตำแหน#ง: AFP, CEA, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, b-hCG 

§ การทดสอบที่ต,องใส#จุดทศนิยม 3 ตำแหน#ง: PSA 
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7. เมื่อสมาชิกลงผลการทดสอบครบ 

สมาช ิกต 3องระบุ “ว ันท ี ่ทำการ

ทดสอบ”และสมาชิกสามารถเสนอ

ข3อคิดเห็นหรือเสนอแนะเพื ่อการ

พัฒนาปรับปรุง เมื ่อสมาชิกกรอก

ข3อมูลทุกส;วนครบเรียบร3อยแล3วคลิก

ท่ี “สEงผลการตรวจ” 

 
 

 

 

 

8. จากน้ันจะมีหน3าต;างเพ่ือยืนยัน

การส;งผล EQAT ให3คลิก“ยืนยัน

สEงผลการตรวจ” ด3วยทุกคร้ัง 

มิฉะน้ัน ผลการทดสอบจะไม5ถูก

บันทึกเข;าสู5ระบบ 

 

9. ระบบจะปรากฎแถบสีเขียว ระบุ

สถานะการส;งรายงานท่ีสมบูรณA จึง

เปwนการเสร็จส้ินการส;งผลการ

ทดสอบออนไลนAโดยสมบูรณA 
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11.1 การขอแก:ไขการบันทึกผล  

สมาชิกสามารถเข3าไปในเว็บไซตAเพ่ือแก3ไขรายงานผลได3เองจนถึง closing date (Due Date) 

11.2 จุดทศนิยมในการบันทึกผล 

§ การทดสอบท่ีต3องใส;จุดทศนิยม 2 ตำแหนEง: AFP, CEA, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, β-hCG 

§ การทดสอบท่ีต3องใส;จุดทศนิยม 3 ตำแหนEง: PSA 

11.3 กำหนดการสEงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

กำหนดการของการส;งผลและวันรายงานผลการประเมิน สามารถดูข3อมูลได3จากตารางท่ี 1  

  

12. การประเมินผลของโครงการฯ 

12.1 การประเมินผล  

ผลการทดสอบแต;ละรายการทดสอบท่ีสมาชิกส;งกลับมาท่ีโครงการฯ จะถูกประเมินแยกเปwน 2 ระดับ ได3แก; 

12.1.1 ผลของสมาชิกท่ีใช3เคร่ืองมือวิเคราะหA/หลักการเดียวกัน (Instruments) ของรายการทดสอบน้ัน 

12.1.2 ผลของสมาชิกทุกหลักการ (All methods) ของรายการทดสอบน้ัน ได3แก; 

กลุ;มที่มีจำนวนสมาชิกน3อยกว;า 5 ราย และกลุ;ม Others ทางโครงการฯ จะทำการประเมินผลโดย

ใช3สถิติของ All methods อย;างไรก็ตามสมาชิกในกลุ ;มนี ้ควรทำการประเมินตนเองเพิ ่มเติม (self-

evaluate) โดยเปรียบเทียบผลการทดสอบกับการกระจายตัวของข3อมูลในกราฟ histogram เพื่อให3มีความ

เหมาะสมย่ิงข้ึน 

 

12.2. สถิติท่ีใช:ในการประเมิน 

โครงการฯ ใช3สถิติในการประเมินผลให3กับสมาชิกตาม Statistical methods for use in proficiency 

testing by inter laboratory comparison (ISO13528:2022) โดยใช3 Robust statistics ได3แก;  

คEาเป�าหมาย (target value หรือ 𝑥𝑝𝑡) ได3จากค;า median ของกลุ;ม 

เกณฑ6เปรียบเทียบ (σ𝑝𝑡) ได3จากค;า 0.7413 x interquartile range (normalized interquartile range, 

nIQR)  

เพื่อนำข3อมูลไปคำนวนค;า z-score ซึ่งเปwนค;าการเบี่ยงเบนของผลการทดสอบของสมาชิกเมื่อเทียบกับกลุ;ม และ

วิเคราะหAค;า Uncertainty (Ux) ซึ่งแสดงค;าความไม;แน;นอนของ 𝑥pt หากกรณีที่ Ux มากกว;า 0.3 เท;าของ σ𝑝𝑡 
การประเมินผลการวิเคราะหAจะใช3ค;า z'-score แทน z-score 
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เกณฑ6การประเมินคEา z-score 

| z | ≤ 2.0 Acceptable  หมายถึง ผลการวิเคราะหAเปwนท่ีน;าพอใจ 

2.0 < | z | < 3.0 Warning Signal  หมายถึง ผลการวิเคราะหAอยู;ในเกณฑAที่ต3องเฝuาระวังอาจมี

ผลกระทบต;อการทดสอบ  

| z | ≥ 3.0 Unacceptable  หมายถึง ผลการวิเคราะหAไม;เปwนที่น;าพอใจ ต3องหาสาเหตุ

และดำเนินการแก3ไข   

หมายเหตุ z-score และ z′-score ใช3เกณฑAการตัดสินแบบเดียวกัน 

 

13. รายงานเฉพาะห:องปฏิบัติการ (Individual report) 

โครงการฯ จะจัดทำผลการประเมินของแต;ละ Trial ในรูปแบบของการรายงานเฉพาะห3องปฏิบัติการ สมาชิก

สามารถตรวจผลการประเมินของตนเองได3ท่ี https://eqamt.mahidol.ac.th ด3วย Username และ Password ตามท่ี

ท;านได3รับหลังจากการสมัครสมาชิก ตามกำหนดการวันรายงานผลการประเมินดังตารางที่ 1 โดยรายงานมีทั้งหมด 16 

หน3าประกอบด3วย หน3าปก รายงานผลการประเมินแต;ละรายการทดสอบ และผลสรุปการประเมินภาพรวมทุกรายการ

ทดสอบ โดยมีรายละเอียดดังต;อไปน้ี 

หน3า 1 ปกรายงาน ประกอบด3วยชื่อโครงการ หมายเลขสมาชิก ผู3ประสานแผน ที่อยู;โครงการ รายละเอียดการ

ออกรายงาน 

หน3า 2 และ 3 แสดงผลการประเมินการทดสอบ AFP ของแต;ละตัวอย;าง (คอลัมนAซ3ายและขวาของหน3ากระดาษ) 

 ตาราง A  แสดงสถิติของกลุ;ม 

 ตาราง B  แสดงผลการทดสอบของสมาชิก และการประเมินผล 

 กราฟฮิสโตแกรม แสดงความถ่ีและการกระจายตัวของข3อมูลผลการทดสอบจากสมาชิกท้ังหมด (14.3) 

 ตาราง C  แสดงสถิติของการประเมินในแต;ละกลุ;ม (14.4) 

กราฟ D  แสดงร3อยละการเบ่ียงเบน (%Dev) ของผลการทดสอบในแต;ละตัวอย;าง (14.5) 

 กราฟ E  แสดงความสัมพันธAระหว;างค;า Median ของกลุ;มสมาชิกและรอบการประเมิน (14.6) 

 กราฟ F  แสดงค;า z-score และผลการประเมินต;อเน่ืองของสมาชิก (14.7) 

หน3า 4 ถึง 15 แสดงรายละเอียดของการทดสอบ CEA PSA CA 125 CA 15-3 CA 19-9 และ β-hCG ตามลำดับ 

โดยมีเน้ือหาเช;นเดียวกับท่ีอธิบายไว3สำหรับการทดสอบ AFP 

หน3า 16 แสดงการสรุปผลการประเมินของสมาชิกจากทุกการทดสอบในรอบการประเมิน (Summary) และ

คำอธิบายต;าง ๆ ดังน้ี 

Z-Score Evaluation คือ เกณฑAการประเมิน Z-score ดังรายละเอียดในหัวข3อ 12.2 

Abbreviation   คือ คำอธิบายคำย;อ 

Remark   คือ หมายเหตุหรือรายละเอียดเพ่ิมเติมท่ีโครงการฯ แจ3งให3กับสมาชิกรับทราบ 



คู#มือการใช,บริการ โครงการประเมินคุณภาพห,องปฏิบัติการด,านสารบ#งชี้มะเร็งโดยองคDกรภายนอก     

(The External Quality Assessment Scheme in Tumor Markers, EQAT) 

 ประจำป` 2568  

 

ภาคว ิชาเคม ีคล ิน ิก คณะเทคนิคการแพทยD 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ออกให, ณ วันที่ 17 ธันวาคม 2567 หน,า 17/23 

 

13.1 เอกสารรายงานผลการประเมินหน:าท่ี 1 (หน:าปก) 

เอกสารในส;วนน้ีคือส;วนของหน3าปกของรายงานเฉพาะห3องปฏิบัติการ โดยมีองคAประกอบดังรูป  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือรหัสส่ิงสEงตรวจ (Trial Number) 

 

หมายเลขสมาชิก 

EQAC 

 

ช่ือหัวหน:าโครงการฯ ผู:รับรองผล รายละเอียดติดตEอสำหรับโครงการฯ 

เคร่ืองหมายตราสัญลักษณ6  

คณะเทคนิคการแพทย6 มหาวิทยาลัยมหิดล 

ช่ือโครงการฯ 

 

วันท่ีสEงตัวอยEาง ครั้งที่และวันที่ออก

ผล 

หน:าจากหน:าท้ังหมด 
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13.2 เอกสารรายงานผลการประเมินหน:าท่ี 2-15 (การรายงานผลการประเมินแตEละรายการทดสอบ) 

  ตัวอย;างหน3า 2 และ 3 แสดงผลการประเมินการทดสอบ AFP ของแต;ละตัวอย;าง (คอลัมนAซ3ายและขวาของ

หน3ากระดาษ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตาราง A 

 

Histogram 

ตาราง B 

 

ตาราง C 

 

ตาราง A 

 

Histogram 

ตาราง B 

 

ตาราง C 

 

Sample 1 

 

Sample 2 
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ตัวอย;างหน3า 2 และ 3 แสดงผลการประเมินการทดสอบ AFP ของแต;ละตัวอย;าง  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กราฟ D 

 

กราฟ E 

 

กราฟ F 
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13.3 เอกสารรายงานผลการประเมินหน:าท่ี 16 (ผลสรุปการประเมินภาพรวมทุกการทดสอบ)  

เอกสารในส;วนน้ีประกอบด3วยผลสรุปการประเมินภาพรวมทุกการทดสอบ มีรายละเอียดดังรูป 
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14. รูปแบบการประเมินผล และการวิเคราะห6ผลท่ีได:รับจากโครงการฯ 

14.1 กรณีที่สมาชิกไมEได:สEงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ อยEางสมบูรณ6ตามเวลาที่กำหนดหรือข3อมูลไม;

เพียงพอต;อการประเมิน การแสดงผลในตารางท่ีเก่ียวข3องกับการประเมินของสมาชิกจะปรากฏ “NA” (Not available) 

14.2 ผลการประเมิน  Z-score  

ประกอบด3วย Your Result (ผลการทดสอบของสมาชิก), Median, Z Score และ %Dev กรณีท่ีสมาชิก

ไม;ได3รายงานค;าผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ ตามเวลาที่กำหนดหรือข3อมูลไม;เพียงพอต;อการประเมิน การแสดงผล

ในตารางท่ีเก่ียวข3องกับการประเมินของสมาชิกจะปรากฏ “NA” (Not available) 

14.3 กราฟฮิสโตแกรม (Histogram) 

กราฟ histogram แสดงความถี ่และการกระจายตัวของข3อมูลผลการทดสอบจากสมาชิกทั ้งหมด 

ประกอบด3วยข3อมูลดังน้ี 

1) แท;งกราฟโปร;ง แสดงถึง ความถ่ีต;อช;วงความเข3มข3นของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   

2) แท;งกราฟทึบสีน้ำเงิน แสดงถึง  ความถี่ต;อช;วงความเข3มข3นของสมาชิกที่ใช3เครื่องมือวิเคราะหA/

หลักการเดียวกัน (Instruments) 

3) เส3นประสีแดง (----) แสดงถึง ตำแหน;งผลการทดสอบจากสมาชิก 

14.4 ตารางแสดงสถิติของการประเมินในแตEละกลุEม 

ตารางแสดงสถิติของการประเมินในแต;ละกลุ;มแยกตามเครื่องมือวิเคราะหA ของแต;ละรายการทดสอบ 

โดยแสดงค;า N, Med, nIQR, %CV, Ux และ Out ของแต;ละกลุ;ม 

14.5 กราฟแสดงร:อยละการเบ่ียงเบน (%Dev) ของผลการทดสอบในแตEละตัวอยEาง 

กราฟน้ีแสดงให3เห็นความสัมพันธAของ %Dev ท่ีความเข3มข3นต;าง ๆ ในแต;ละตัวอย;าง 

14.6 กราฟแสดงความสัมพันธ6ระหวEางคEา Median ของกลุEมสมาชิกและรอบการประเมิน  

กราฟนี้จะแสดงให3เห็นค;าเฉลี ่ยของกลุ;มสมาชิกในรอบการประเมินแสดงให3เห็นค;าความเข3มข3นท่ี

โครงการฯ จัดส;งให3แก;สมาชิก 

14.7 กราฟแสดงคEา z-score และผลการประเมินตEอเน่ืองของสมาชิก  

กราฟนี้แสดงค;า z-score และ ค;า z-score เฉลี่ยสะสมย3อนหลัง 6 ครั ้ง (Running Mean z-score: 

RMZ score) ซ่ึงจะบ;งช้ีถึงการเบ่ียงเบนไปทิศทางใดทิศทางหน่ึงหรือแนวโน3มท่ีเกิดข้ึนในการประเมินผลอย;างต;อเน่ืองของ

สมาชิกเพื่อเฝuาระวังและพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะหAของสมาชิกอย;างต;อเนื่อง โดยแกน X แสดงหมายเลข trial 

และแกน Y แสดงค;า z-score โดย 

วงกลมสีดำ l  แทนค;า z-score ของ sample 1 

สามเหล่ียมสีน้ำเงิน p แทนค;า z-score ของ sample 2 

วงกลมโปร;ง �   แทนค;า RMZ score 
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ถ3าไม;มีสัญลักษณAดังกล;าวแสดงว;า   

1) สมาชิกไม;ได3รายงานผลการทดสอบในรอบน้ัน  

2) ผลการประเมินมีค;า z-score มากกว;า 4 หรือน3อยกว;า –4  

 

15. การขอสำเนาเอกสาร 

โครงการฯ มีนโยบายออกรายงานการประเมินในรูปแบบไฟลA PDF (Portable Document Format) ผ;านระบบ

เว็บไซตAสมาชิก และเป�ดให3สมาชิกดาวนAโหลดย3อนหลังได3 ภายใน 12 เดือน หากสมาชิกต3องการรายงานผลฯ ย3อนหลัง 

เกิน 12 เดือนสามารถขอสำเนาเอกสาร ผ;านทาง https://eqamt.mahidol.ac.th ท่ีเมนู “ยื่นคำขอ” หัวข3อ “คำขอ

สำเนาเอกสาร” 

 

16. ข:อร:องเรียนและการอุทธรณ6 

หากสมาชิกเห็นว;าการประเมินผลไม;ถูกต3อง ไม;เปwนไปตามรายละเอียดในคู;มือนี้ ไม;เปwนไปตามหลักวิชาการหรือ

สมาชิกมีข3อร3องเรียนเก่ียวกับการให3บริการ สมาชิกสามารถร3องเรียนได3ด3วยตนเองทางโทรศัพทA: 0-2441-4376 ต;อ 2512 

โทรศัพทAมือถือ: 06-3895-1287 LINE Official : @073tlzfy E-mail : eqamtmu@gmail.com  

 

17. ประกาศนียบัตรการเข:ารEวมโครงการฯ 

โครงการฯ จะมอบประกาศนียบัตรอิเล็กทรอนิกสA (e-Certificate) ผ;านทางระบบออนไลนAให3กับสมาชิกที่ส;ง

รายงานผลการวิเคราะหAกลับมาที่โครงการฯ ไม;น3อยกว;า 3 ครั้งในรอบปVการประเมินและตอบแบบสอบถามความพึง

พอใจหลังส้ินสุดโครงการ 
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