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คำนำ 

 

โครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก ศูนยŤพัฒนามาตรฐานและ

การประเมินผลิตภัณฑŤ คณะเทคนิคการแพทยŤ มหาวิทยาลัยมหิดล ไดšจัดทำคู Šมือฉบับนี ้ขึ ้นเพื ่อใหšสมาชิกเขšาใจ

กระบวนการ วิธีดำเนินการ การประเมินผล และเกณฑŤที่ใชšในการรายงานผลการประเมิน รวมถึงขšอปฏิบัติตŠาง ๆ ตามที่

ระบุในเอกสารฉบับนี้จะใชšในรอบปŘการประเมิน พ.ศ. 2568 เริ่มตั้งแตŠเดือนกุมภาพันธŤ (Trial 6801) ถึงเดือนธันวาคม 

(Trial 6806) 

จึงใครŠขอใหšหšองปฏิบัติการสมาชิกศึกษาและทำความเขšาใจเอกสารฉบับนี้กŠอนดำเนินการตรวจวิเคราะหŤและ

รายงานผล เพ่ือประโยชนŤในการพัฒนาระบบคุณภาพในหšองปฏิบัติการของทŠานและหนŠวยงานของทŠานตŠอไป  

 

โครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก  

คณะเทคนิคการแพทยŤ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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1. บทนำ 

ระบบบริการสาธารณสุขในประเทศไทยมีเปŜาหมายท่ีคำนึงถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของงาน

บริการสาธารณสุขและบริการตŠาง ๆ หšองปฏิบัติการทางการแพทยŤเปŨนบรกิารหนึ่งในระบบบริการสาธารณสุขซึ่งทำหนšาที่

บริการตรวจวิเคราะหŤสิ่งสŠงตรวจทางการแพทยŤโดยวิธีทางวิทยาศาสตรŤและเทคโนโลยี เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ

รักษา การพยากรณŤโรคและการปŜองกันโรคหรือเพ่ือการประเมินสุขภาพ ดังนั้นหšองปฏิบัติการทางการแพทยŤจึงมีบทบาท

สำคัญในการใหšบริการที่มีคุณภาพไดšมาตรฐานและมีความปลอดภัย ผลการตรวจวิเคราะหŤทางหšองปฏิบัติการจึงตšองมี

ความถูกตšองและเชื่อถือไดš เพ่ือใหšมั่นใจในความถูกตšองของการรายงานผลจากหšองปฏิบัติการทางการแพทยŤ 

คณะเทคนิคการแพทยŤ มหาวิทยาลัยมหิดล ไดšจัดทำโครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้

โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก มีวัตถุประสงคŤเพื ่อประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหŤดšานสารบŠงชี ้โรคหัวใจ โดย

เปรียบเทียบผลการทดสอบของหšองปฏิบัติการที่สมัครเขšารŠวมโครงการฯ กับคŠาเฉลี่ยผลการวิเคราะหŤ (Consensus  

medien) ของหšองปฏิบัติการสมาชิก ผลการประเมินจะชŠวยชี้วัดความถูกตšองของการทดสอบและเพื่อใชšเปŨนดัชนีชี ้วัด

สำหรับการพัฒนาคุณภาพอยŠางตŠอเนื่องและติดตามการดำรงไวšซึ่งคุณภาพของหšองปฏิบัติการ เพื่อยกระดับคุณภาพผล

การวิเคราะหŤและพัฒนาคุณภาพของหšองปฏิบัติการทางการแพทยŤอยŠางตŠอเนื่อง 

 

2. วัตถุประสงคŤ 

2.1 เพื่อประเมินความสามารถของหšองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหŤดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกร

ภายนอก โดยการเปรียบเทียบผลและคุณภาพการตรวจวิเคราะหŤตัวอยŠางระหวŠางหšองปฏิบัติการสมาชิก 

2.2 เพื่อใหšคำแนะนำและใหšความรูšในการตรวจวิเคราะหŤดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจซึ่งสามารถนำไปใชšในการวางแผน

พัฒนาคุณภาพรวมท้ังการประกันคุณภาพหšองปฏิบัติการ 

 

3. ผูšดำเนินการ 

โครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก ดำเนินการโดยคณะเทคนิค

การแพทยŤ มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใตšการดแูลและรับผิดชอบโดยมีรายนามดังตŠอไปนี้ 

อ.ดร.มยุรี   ชนะสกุลนิยม หัวหนšาโครงการฯ (Coordinator) 

นายเจริญพร   จุลช ู  ผูšจัดการวิชาการ (Technical Manager) 

นางสาวชนมŤนิภา   พันตะกรุด ผูšดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปนัดดา   แกŠขšางพลู ผูšดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปาณิศา   เจียมโพธิ์กลาง ผูšดําเนินงาน (Operator) 
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นางสาวยลดา    ทรัพยŤขวัญ ผูšดําเนินงาน (Operator) 

ท่ีปรึกษาวิชาการ 

รศ.ดร.สุรีรัตนŤ   พรธาดาวิทยŤ  ท่ีปรึกษาทางดšานวิชาการ 

ผศ.ดร.ประสงคŤ    แคน้ำ  ท่ีปรึกษาทางดšานสถิติและสารสนเทศ 

 

4. ชŠองทางติดตŠอโครงการ 

โครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก 

ศูนยŤพัฒนามาตรฐานและการประเมินผลิตภัณฑŤ  

คณะเทคนิคการแพทยŤ มหาวิทยาลัยมหิดล 

เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศพัทŤ 02-441-4376 ตŠอ 2512 โทรศพัทŤมือถือ 063-895-1287 หรือ 098-216-6571 

E-mail: cardiac.eqamumt@gmail.com 

 

5. การรับสมัครสมาชิก 

5.1 คุณสมบัติของสมาชิกผูšเขšารŠวมโครงการฯ 

หšองปฏิบัติการที่ใหšบริการตรวจวินิจฉัยทางดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอกทั้งภาครัฐและเอกชน  

5.2 การรับสมัครสมาชิก 

เปŗดรับสมัครสมาชิกทุกปŘตั ้งแตŠกรกฎาคมถึงพฤศจิกายนของทุกปŘ โดยกรอกใบสมัครผŠานเว็บไซตŤ 

https://eqamt.mahidol.ac.th/  หากมีขšอสงสัย สามารถติดตŠอโครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการโดย

องคŤกรภายนอก ศูนยŤพ ัฒนามาตรฐานและการประเม ินผล ิตภ ัณฑŤ (ช ั ้น 5) คณะเทคนิคการแพทยŤ  

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 

73170 โทรศ ัพท Ť : 0-2441-4376 ต Šอ 2512 โทรศ ัพท Ťม ือถ ือ:  063-895-1287 LINE Official : @073tlzfy              

E-mail : eqamtmu@gmail.com  

5.3 อัตราคŠาสมัคร  

5,000 บาท/6 วงรอบ/ปŘ  
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5.4 รายการการทดสอบท่ีใหšบริการ 

รายการการทดสอบที่ใหšบริการมีทั้งหมด 3 รายการ ดังตŠอไปนี้: hsTroponin I, hsTroponin T และ 

NT-proBNP   

  

5.5. การยกเลิกสมาชิก 

กรณีที่สมาชิกมีความประสงคŤยกเลิกเปŨนสมาชิกโครงการฯ สามารถแจšงความประสงคŤเปŨนลายลักษณŤ

อักษรไดšโครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการโดยองคŤกรภายนอก ศูนยŤพัฒนามาตรฐานและการประเมิน

ผลิตภัณฑŤ E-mail: eqamtmu@gmail.com  โดยทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ในการคนืคŠาสมัครสมาชิก  

 

6. การรักษาความลับ 

เพื่อรักษาสิทธิ์และขšอมูลที่เปŨนความลับของสมาชิก โครงการฯ ไดšกำหนด Username (E-mail) และ Password 

ของสมาชิกแตŠละราย ดังนั้นขšอมูลของสมาชิกเชŠน ผลการวิเคราะหŤ ผลการประเมินของสมาชิก และใบประกาศนียบัตรจะ

ถูกเก็บไวšเปŨนความลับในรูปแบบของรหัส (Code) ในกรณีที่มีการรšองขอสำเนาขšอมูลของสมาชิกจากหนŠวยงานอื่น เชŠน 

บริษัทท่ีใหšการสนับสนุนแกŠสมาชิก จะตšองมีหนังสือยินยอมเปŗดเผยขšอมูลจากสมาชิก ลงนามโดยผูšอำนวยการโรงพยาบาล

หรือผูšอำนวยการหšองปฏิบัติการอยŠางเปŨนลายลักษณŤอักษรเทŠานั้น ทั้งนี้ยกเวšนไดšรับคำสั่งจากศาล หรือการรšองขอจาก

หนŠวยงานรฐับาลท่ีมีอำนาจทางกฎหมาย 

7. กำหนดการสŠงตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ 

ในแตŠละรอบการประเมินจะมีตัวอยŠางควบคุมคุณภาพที่สมาชิกจะตšองทำการประเมิน 2 ตัวอยŠาง โดยโครงการฯ 

จะจัดสŠงตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ ทุกวันที่ 15 ของเดือน ก.พ, เม.ย, มิ.ย, ส.ค, ต.ค และ ธ.ค (โดยประมาณ อาจมีการ

เปลี่ยนแปลงหาก วันที่ 15 ตรงกับวันหยุด)  ดังตารางที่ 1 หากสมาชิกไมŠไดšรับตัวอยŠางควบคุมคุณภาพหลังจาก 7 วันของ

ว ันส Š งต ัวอย Šาง  หร ือต ัวอย Šาง เส ียหายสมาช ิกสามารถแจ šงขอร ับต ัวอย Šางทดสอบใหม Š  ผ Šานทางเว ็บไซตŤ  

https://eqamt.mahidol.ac.th/   เลือกหัวขšอ “ตัวอยŠางเสียหาย” 

                         ตารางที่ 1 กำหนดสŠงตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ 

Trial Number วันสŠงตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ 

Trial 1 (ตัวอยŠาง 680101 และ 680102)   13 กุมภาพันธŤ 2568 

Trial 2 (ตัวอยŠาง 680201 และ 680202)   10 เมษายน 2567 

Trial 3 (ตัวอยŠาง 680301 และ 680302)   12 มิถุนายน 2568 
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Trial 4 (ตัวอยŠาง 680401 และ 680402)   15 สิงหาคม 2568 

Trial 5 (ตัวอยŠาง 680501 และ 680502)   15 ตุลาคม 2568 

Trial 6 (ตัวอยŠาง 680601 และ 680602)   15 ธันวาคม 2568 

 

 
เว็บไซตŤ https://eqamt.mahidol.ac.th/   แสดงหัวขšอ ตัวอยŠางเสียหาย 

8. ตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ  

ตัวอยŠางควบคุมคุณภาพผลิตจากซีรั ่มของมนุษยŤที่ผŠานการตรวจ HBsAg, anti-HCV, anti-HIV, HIV antigen 

และเชื้อซิฟŗลิส แลšวไดšผลลบ และผŠานกระบวนการทำใหšแหšง ซึ่งสารตัวอยŠางที่ผลิตไดšมีการตรวจคุณลักษณะความเปŨน

เนื้อเดียวกันและความคงตัวของสิ่งสŠงตรวจตามหลักการทางสถิติตาม ISO13528:2022 โดยสมาชิกจะไมŠทราบคŠาความ

เขšมขšน ตัวอยŠางควบคุมคุณภาพจะถกูบรรจุในขวดสีชามีฝาปŗด 2 ชั้น 

ฉลากขšางขวดมีองคŤประกอบดังรูปดšานลŠาง โดยรหัสตัวอยŠางจะเปŨนเลข 6 หลัก เลข 4 หลักแรกจะเปŨนรอบการ

ประเมิน (Trial) เชŠน 6801 หมายถึง รอบการประเมินที่ 1 (Trial 1) ประจำปŘ พ.ศ. 2568 และเลข 2 หลักสุดทšายจะเปŨน

เลขตัวอยŠางใน Trial นั้น 

 

 

 

 

  

  

 

ชื่อคณะเทคนิคการแพทยŤ 

มหาวิทยาลยัมหิดล 

รหสัขวดตัวอยŠาง 

ชื่อยŠอโครงการ 

ภาษาอังกฤษ EQACM 

ท่ีจัดเก็บตัวอยŠาง วันสุดทšายท่ีปŗดรับผล

ของตัวอยŠาง Trial นี ้

Trial Number (ในตัวอยŠาง คอื Trial 6801) 

ตัวอยŠางท่ี 01 และตัวอยŠางท่ี 02 
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9. การดำเนินการตŠอตัวอยŠางควบคุมคุณภาพที่ไดšรับ 

9.1 ลักษณะบรรจุภัณฑŤของตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ 

ตัวอยŠางควบคุมคุณภาพจำนวน 2 ตัวอยŠาง จะบรรจุในถุงซิปล็อก Biohazard ซึ่งจะถูกหŠออีกชั้นดšวย

วัสดุกันกระแทกปŗดผนึกดšวยฉลากจะถูกบรรจุในกลŠองพรšอมใบรายงานผล ที่จดัสŠงโดยไปรษณียŤลงทะเบียนใหšแกŠ

สมาชิก สมาชิกตšองตรวจสอบดังนี ้

• ชื่อผูšรับและรหัสของสมาชกิใหšถูกตšองทั้งหมด 

• ฉลากขšางขวดตัวอยŠางควบคุมคุณภาพตรวจสอบรหสัตัวอยŠางและวันสุดทšายที่ปŗดรับผลใหšถูกตšอง 

• สภาพขวดบรรจตัุวอยŠางควบคุมคุณภาพอยูŠในสภาพสมบูรณŤ ไมŠแตก ไมŠมีรอยรšาว ฝาปŗดสนิท ไมŠมีผง

หกในซองจดหมาย 

• สภาพตวัอยŠางควบคุมคณุภาพตšองแหšง ไมŠเยิ้ม สีเหลอืงคลšายกับสีของซีร่ัม 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.2. การเก็บรักษาตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ 

เมื่อสมาชิกไดšรับตัวอยŠางควบคุมคุณภาพแลšว หากยังไมŠไดšทำการวิเคราะหŤทันที ใหšจัดเก็บตัวอยŠาง

ควบคุมคุณภาพที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 
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10. การเตรียมตัวอยŠางควบคุมคุณภาพเพ่ือการวิเคราะหŤ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11. การสŠงผลการทดสอบ 

สมาชิกสŠงผลการทดสอบผŠานเว็บไซตŤ https://eqamt.mahidol.ac.th/  โดยสามารถล็อกอินเขšาสูŠระบบโดยการ

ใสŠ Username (E-mail) และ Password ตามที่ทŠานไดšรับหลังจากการสมัครสมาชิก เมื่อกรอกขšอมูลเสร็จแลšวคลิกเขšาสูŠ

ระบบล็อกอิน โดยกรอกรายละเอียดของเครื่องมือทดสอบและหลักการการทดสอบในแบบฟอรŤมใหšครบถšวน เพื่อใชšเปŨน

ขšอมูลในการประเมิน หากสมาชิกพบปŦญหาในการรายงานผลกลับ  สามารถติดตŠอมาที่โครงการฯ กŠอนวันปŗดรับรายงาน

ผลการทดสอบ (Closing date) ของรอบการประเมิน หากพšนกำหนด closing date ทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ไมŠ

ประเมินผลใหš  หšองปฏิบัติการจะไดšเพียงขšอมูลภาพรวมของกลุŠมเทŠานั้น 

11.1 การขอแกšไขการบันทกึผล  

สมาชิกสามารถเขšาไปในเว็บไซตŤเพื่อแกšไขรายงานผลไดšเองจนถึง closing date 

 

 
1) นำตัวอยŠางออกจากตูšเย็น วางไวšอุณหภูมิหšอง 

15 นาที และจัดเตรียม Volumetric pipette   

(1 มิลลิลิตร), rack, ลูกยาง และน้ำกล่ัน 

 
2) เปŗดจกุยาง ระวังอยŠาใหšผงซีร่ัมแหšงรŠวงปลิว 

โดยเฉพาะอยŠางยิ ่งผงซีรั ่มในสŠวนที่ติดกับฝา

ดšานในของจุกยาง สังเกตดูลักษณะของซีร่ัม

แหšง ไมŠควรเหนียวและควรมีสีเหลืองคลšายกับ

สีซรีั่ม 

 
3) ละลายตัวอยŠางดšวย น้ำกลั่น 1 

มิลลิลิตร โดยใชš Volumetric pipette 

โดยใหšแตะน้ำกล่ัน หยดสุดทšายทีข่šางขวด 

โดยไมŠมกีารเปśา 

 

 
4) ปŗดฝาจกุยาง ผสมตัวอยŠางที่ละลายน้ำ 

ใหšเปŨนเน้ือเดียวกันโดยวิธีกลับขวดไปมา (invert) 15 

ครั้ง หากมีผงซีรั่มตดิอยูŠที่ฝาจุกยางละลายน้ำ อาจใชš

การคว่ำขวดลงทิ้งไวš ~5 นาที เพื่อเปŨนการชŠวยใหšผงซรีั่ม

ที่ติดอยูŠที่ฝาจกุยางละลายน้ำ เมื่อครบเวลาพลิกขวด

กลับและวนขวดบนพ้ืนราบเปŨนวงกลม เปŨนคร้ังคราว 

ระวังอยŠาใหšเกิดฟอง ต้ังทิ้งไวš 30 นาทีทีอุ่ณหภูมหิšอง 

 
5) ผสมตัวอยŠางใหšเปŨนเนื้อเดียวกันอกีครั้งกŠอน

นำมาวเิคราะหŤ  

โดยใหšหšองปฏิบัติการทำการทดสอบเสมือน 

ส่ิงสŠงตรวจจากผูšรับบริการในงานประจำวัน 

⚠ ข้อควรระวัง  
• ปฏิบัติงานตามหลักการ Universal Precautions 

• ระวังการฟุŜงกระจายหกหลŠนของเนื้อสารระหวŠางการเปŗดและ

ละลายตัวอยŠางควบคุมคุณภาพ หลีกเลี่ยงการเปŗดขวดในบริเวณที่

มกีระแสลมพดั 

• ใชšน้ำกลั่นคุณภาพดีที ่ใชšในการละลายสารควบคุมคุณภาพของ

หšองปฏิบัติการ 

• ใชš volumetric pipette ที่ไดšมาตรฐานในการละลายตัวอยŠาง 

• Volumetric pipette หลังจากการทำความสะอาดหšามนำเขšา

ตูšอบแหšง  

(Hot air oven) 

• การละลายตัวอยŠาง ควรระวังอยŠาใหšเกิดฟอง ต้ังทิ้งไวš 30 นาท ีที่

อุณหภูมิหšอง 

ละลายตัวอยŠาง 

ดšวยน้ำกลั่น 

1 มิลลิลิตร 

+ สำคัญมาก 
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11.2 จุดทศนิยมในการบันทึกผล 

การทดสอบ hsTroponin I, hsTroponin T และ NT-proBNP รายงานใสŠจุดทศนิยม 2 ตำแหนŠง 

11.3 กำหนดการสŠงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

วันสุดทšายที่ปŗดรับผลคือวันสิ้นเดือนของทุกเดือนและวันรายงานผลการประเมินจะเปŨนวันที่ 15 ของ

เดือนถัดไปดังตารางท่ี 2 

ตารางที่ 2 กำหนดการสŠงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

Trial Number วันสุดทšายที่ปŗดรับผล วันรายงานผลการประเมิน 

Trial 1 (ตัวอยŠาง 680101 และ 680102)   28 กุมภาพันธŤ 2568 15 มีนาคม 2568 

Trial 2 (ตัวอยŠาง 680201 และ 680202)   30 เมษายน 2568 15 พฤษภาคม 2568 

Trial 3 (ตัวอยŠาง 680301 และ 680302)   30 มิถุนายน 2568 15 กรกฎาคม 2568 

Trial 4 (ตัวอยŠาง 680401 และ 680402)   31 สิงหาคม 2568 15 กันยายน 2568 

Trial 5 (ตัวอยŠาง 680501 และ 680502)   31 ตุลาคม 2568 15 พฤศจิกายน 2568 

Trial 6 (ตัวอยŠาง 680601 และ 680602)   31 ธันวาคม 2568 15 มกราคม 2569 

  

12. การรายงานผลการประเมิน สถติิที่ใชšและการแปลผลการประเมิน 

โครงการฯ จะจัดทำผลการประเมินของแตŠละ Trial ในรูปแบบของการรายงานเฉพาะหšองปฏิบัติการ สมาชิก

สามารถตรวจผลการประเมินของตนเองผŠานทางเว ็บไซตŤ https://eqamt.mahidol.ac.th/ ดšวย Username และ 

Password ตามท่ีทŠานไดšรับหลังจากการสมัครสมาชิก ตั้งแตŠวันท่ี 15 ของเดือนถัดไปหลังจาก Closing date โดยรายงาน

มีท้ังหมด 10 หนšา ประกอบดšวย หนšาปก รายงานผลการประเมินแตŠละรายการทดสอบ และผลสรุปการประเมินภาพรวม

ทุกรายการทดสอบ โดยมีรายละเอียดดังตŠอไปนี้ 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 1 (หนšาปก) 

เอกสารในสŠวนนี้คอืสŠวนของหนšาปกของรายงานเฉพาะหšองปฏิบัติการ โดยมีองคŤประกอบดังรูปที่ 1 
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รูปที่ 1 แสดงตัวอยŠางองคŤประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 1 (หนšาปก) 

เครื่องหมายตราสัญลักษณŤ  

คณะเทคนิคการแพทยŤ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

Trial / ปŘคริสตŤศักราช 

หมายเลข

ครั้งที่ออกรายงานผล/วันท่ีออก

รายละเอียดสำหรับ

ติดตŠอโครงการฯ 

ชื่อผูšรายงานผลและ                  

ชื่อผูšรับรองผล 

หมายเลขหนšาและจำนวน

หนšาทั้งหมดของรายงาน 

6801/2025 

15/03/2025 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 2-7 (การรายงานผลการประเมินแตŠละรายการทดสอบ)  

เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 2-7 แตŠละหนšาเปŨนการรายงานผลการประเมินแตŠละการทดสอบตามลำดับ

พยัญชนะ A ไป Z โดยมีองคŤประกอบดังรปูที่ 2 

 

 
รูปที่ 2 แสดงตัวอยŠางองคŤประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมนิหนšาที่ 2-7 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) รหัสตัวอยŠาง 

E) ผลการ

ประเมินของ

สมาชิก 

H) กราฟฮิสโตแกรม 

(Histogram) 

F)  ตารางรวมคŠาสถิติเบื้องตšนของผลการวเิคราะหŤ

จากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุŠมเครื่องมือที่ใชš 

J)  หมายเลขหนšาและจำนวนหนšา

ทั้งหมดของรายงาน 

G) แผนภูมิบ็อกซŤและวิสเกอรŤ 

(Box and whisker plot) 

B) รายการทดสอบและหนŠวยที่ใชš 

I)  รายละเอียดอื่น ๆ (Comment) 

D) คŠาสถิติ

เบื้องตšน 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที ่8 ประกอบดšวย กราฟแสดงผลคŠา SDI การประเมนิตŠอเนื่องของสมาชิก (รูปที่ 3-

B) กราฟนี้แสดงคŠา SDI และ SDI เฉล่ียสะสมยšอนหลัง 6 รอบการประเมิน ซึ่งจะบŠงชี้ถึงการเบี่ยงเบนไปทิศทางใดทาง

หนึ่งหรือแนวโนšมที่เกิดข้ึนในการประเมินผลอยŠางตŠอเนื่องของสมาชิกเพื่อเฝŜาระวังและพัฒนาคุณภาพการตรวจวิเคราะหŤ

ของสมาชิกอยŠางตŠอเนื่อง โดย แกน X แสดงหมายเลข trial และ แกน Y แสดงคŠา SDI ของตัวอยŠางแตŠละรหัส (วงกลม

และสามเหล่ียม) ดังรูปที่ 3-B ถšาไมŠมีวงกลมและสามเหล่ียมปรากฏ  แสดงวŠา สมาชิกไมŠไดšรายงานผลการทดสอบการ

ทดสอบในรอบนั้น หรือผลการประเมิน SDI มีคŠามากกวŠาคŠาทีแ่สดงในกราฟ (4 หรือนšอยกวŠา – 4) โดยในหนšานี้ยัง

ประกอบดšวยกราฟแสดงความสมัพันธŤระหวŠางคŠารšอยละของความเบี่ยงเบน (%Dev) และความเขšมขšนของการทดสอบ 

(Concentration) กราฟน้ีจะแสดงใหšเห็นความสัมพนัธŤของ %Dev และ Concentration แสดงความเบ่ียงเบนของ

ขšอมูลที่ความเขšมขšนตŠางกัน  (รูปที่ 3-C) 

 

 

B) กราฟแสดงผลการประเมิน 

SDI แตŠละรายการ 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) กราฟแสดง %Deviation รšอยละความ

แตกตŠางของผลการวิเคราะหŤของสมาชิก 

 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 1 

Sample 2 
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รูปท่ี 3 แสดงตัวอยŠางองคŤประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 8 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที ่9 ประกอบดšวย ตารางสรุปผลการประเมิน ทั้ง 3 รายการของสมาชกิ คำอธิบาย

คำยŠอที่ใชšในเอกสารการประเมิน และสถติิสำหรับการประเมินผล ดังรูปที่ 4 

 
รูปท่ี 4 แสดงตัวอยŠางองคŤประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที่ 9 

 

 

 

 

ตารางผลสรุปการประเมิน

ภาพรวมทุกการทดสอบ

ของสมาชิก 

คำอธิบายคำยŠอ 

สถิติสำหรบัการประเมินผล 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนšาที ่10  ความคิดเหน็และขšอเสนอแนะ (Comments and Suggestions) ดังรูปที่ 5 

 
รูปที่ 5 แสดงตัวอยŠางองคŤประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมนิหนšาที่ 10 
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คำอธิบายประกอบการประเมินผล  

 1. การประเมินผล  

ผลการทดสอบแตŠละรายการทดสอบที่สมาชิกสŠงกลับมาที่โครงการ ฯ จะถูกประเมินโดยแยกตามกลุŠมเครื่องมือของ

รายการทดสอบนั้น โดยถšาสมาชิกที่ใชšเครื่องมือวิเคราะหŤกลุŠมเดียวกันมีจำนวนตั้งแตŠ 5  (n ≥ 5) สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับ

เครื่องมือวิเคราะหŤเดียวกัน (Instrument) หากสมาชิกกลุŠมเครื่องมือวิเคราะหŤกลุŠมเดียวกันที่มีจำนวนนšอยกวŠา 5 ราย สมาชิกจะ

ถูกประเมินโดยแยกตามกลุŠมเครื่องวิเคราะหŤหลักการเดียวกัน (Method) หากทั ้งสองกรณีมีจำนวนสมาชิกนšอยกวŠา 5 ราย 

สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับสมาชิกทั้งหมดโดยไมŠแยกกลุŠมของเครื่องตรวจวิเคราะหŤ (All method) ซึ่งสมาชิกควรทำการประ

เมิลผลดšวยตนเอง (Self-evaluation) เพิ่มเติม 

 

2. คำอธิบายสถิติที่ใชšในการประเมิน เพ่ือเปรียบเทียบผลการทดสอบของสมาชิก มีดังตŠอไปนี้ 

 Medien (Med) คŠามัธยฐาน คือ คŠาของขšอมูลท่ีอยูŠตรงกลางจากขšอมูลทั้งหมด  

 Normalized interquartile range (nIQR) คŠาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขšอมูล แสดงการเบี่ยงเบนของขšอมูล

จากคŠามัธยฐาน หาก nIQR ของ parameter ใดมีคŠามาก แสดงวŠาขšอมูล มีความเบี่ยงเบนจากคŠาเฉลี่ยมาก  

 %CV (%Coefficient of Variance) คŠาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

                       %CV   =   nIQR x 100 

                                           Med 

คŠา CV ขึ้นกับ nIQR และ Med ดังสูตรขšางตšน การคำนวณเปŨนรšอยละ (%CV) ทำใหšสามารถเปรียบเทียบความ

แตกตŠางไดšชัดเจนขึ้น คŠา %CV ที่นšอยแสดงถึงการเบ่ียงเบนจาก Med นšอย 

 

 U (Uncertainty) คŠาความไมŠแนŠนอนของการวัด 

                                U      =   1.25 x nIQR 

                                                √n 

 

 %Dev (%Deviation) รšอยละความแตกตŠางของผลการวิเคราะหŤของสมาชิกกับ Med  

                         %Dev =  (Lab. Result – Med) x 100 

                                                           Med 
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 SDI (Standard deviation index) แสดงความแตกตŠางของผลการว ิเคราะหŤของสมาชิก ก ับ Med 

(targeted value) หารดšวยคŠาความเบี่ยงเบนมาตรฐาน (nIQR)  

                         SDI =  (Lab. Result – Med) 

                                                     nIQR 

 

เกณฑŤการประเมิน 

เนื่องจากจำนวนสมาชิกมีไมŠมากพอ และชŠวงการกระจายของขšอมูลคŠอนขšางกวšางทำใหšไมŠสามารถใชš nIQR ในการ

ประเมิลผลไดš ดังนั้นทางโครงการฯ จึงใชšเกณฑŤการยอมรับจาก Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA) https://www.federalregister.gov/d/2022-14513  มาเปŨนเกณฑŤการประเมินผลของทั้ง 3 พารามิเตอรŤ หากคŠา 

%Dev ไมŠเกิน 30% ถือวŠายอมรับไดš (Acceptable)  

 

 3. รูปแบบและความหมายของการรายงานผลการวิเคราะหŤ 

3.1 ผลการวิเคราะหŤทางสถิติเบ้ืองตšนและผลการประเมินของสมาชิก 

การประเมินผลสำหรับสมาชิกแตŠละราย แสดงในตารางดังรูปที่ 2D และ E ประกอบดšวย ผลการทดสอบของสมาชิก 

(Your result) , คŠา Med (targeted value), nIQR, SDI, %DEV, %CV และ U  

ผลการวิเคราะหŤทางสถิติเบื้องตšน 

Instrument หมายถึง คŠาสถิติของขšอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุŠมที่ใชšเครื่องมือวิเคราะหŤที่สมาชิกใชš 

Method หมายถึง คŠาสถิติของขšอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุŠมที่ใชšหลักการวิเคราะหŤที่สมาชิกใชš 

All method หมายถึง คŠาสถิติของขšอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกทุกรายโดยไมŠแยกกลุŠมของเคร่ืองตรวจวิเคราะหŤ 

ที่ใชšตรวจ  

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกท่ีสŠงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

%CV  คือ % Coefficient of variation หมายถึง สัมประสิทธิ์ของการแปรผัน ซึ่งเทŠากับ 100 x อัตราสŠวน

ระหวŠางสŠวนเบี่ยงเบนมาตรฐานกับคŠามัธยฐาน 

CLIA หมายถึง คŠาเกณฑŤที่ยอมรับไดšสำหรับการประเมินคุณภาพของหšองปฏิบัติการซึ่งดำเนินการโดย

องคŤกรภายนอก โดยใชšคŠาที่อšางอิงจากองคŤกร CLIA ปŘ 2022 (3)  

หมายเหตุ   

 กรณีที่สมาชิกไมŠไดšรายงานผลการทดสอบกลับมายังโครงการ ตำแหนŠงจะปรากฏ “NA” (not available) 
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3.2 ตารางรวบรวมคŠาสถิติเบื้องตšนของผลการทดสอบจากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุŠมเครื่องตรวจวิเคราะหŤที่ใชš 

ตารางนี้รวบรวมคŠาสถิติเบื้องตšนของผลการทดสอบจากสมาชิกแยกตามกลุŠมเครื่องตรวจวิเคราะหŤ  โดยจะแสดงผลของ

กลุŠมเครื่องวิเคราะหŤเรยีงลำดับตามพยัญชนะจาก A ไป Z ดังแสดงในรูปที่ 2-F  

 

3.3 แผนภูมิบ็อกซŤและวิสเกอรŤ (box and whisker plot) 

Out หรือ outlier คือ จำนวนสมาชิกที่ถูกตัดออกจากการประเมินในพารามิเตอรŤนั้น เน่ืองจากคŠาที่สมาชิกทดสอบไดšอยูŠ

นอกชŠวงของคŠาจากสมาชิกสŠวนใหญŠ โดยมีวิธีการประเมินจากการกระจายตัวของขšอมูลดšวย box and whisker plot ซึ่ง

เหมาะสมกับขšอมูลที่มีการกระจายตัวแบบไมŠเปŨน normal distribution ดังนี้  

 หาคŠาควอไทลŤ (quartile) ที่ 1 (Q1) หรือขอบลŠางของ box plot และควอไทลŤที่ 3 (Q3) หรือขอบบนของ box plot 

ทั้งนี้เพื่อใหšงŠายตŠอการอธิบาย สามารถแสดงการกระจายตัวของขšอมูลในรูปแบบของ box and whisker plot โดยมี

องคŤประกอบ ดังรูปที่ 6 

 หาคŠาความกวšางของ box plot ซึ่งไดšจากผลตŠางระหวŠางคŠาขšอมูลที่ขอบบนและขอบลŠางของ box plot ซึ่งเรียกวŠา 

interquartile range (IQR) ดังนี้ 

คŠา interquartile range (IQR) = Q3 – Q1 

 หาคŠาขอบเขตลŠาง และขอบเขตบนของขšอมูล  โดยทั่วไป box plot จะมีการลากเสšนตรงออกมาที่ปลายดšานซšายและ

ขวาสุด เพื่อแสดงคŠาต่ำสุด (minimum) และคŠาสูงสุด (maximum) ของขšอมูลหลังจากตัด outlier เสšนตรงที่ลากตŠอ

ออกมานี้เรียกวŠา whisker และขšอมูลที่อยูŠนอกชŠวงนี้ถือวŠาเปŨน outlier แตŠอยŠางไรก็ตามเพื่อใหšมีความแมŠนยำในการ

วิเคราะหŤหา outlier จะตšองทำการคำนวณหาคŠาขอบเขตลŠางและขอบเขตบนของขšอมูล ซึ่งจะมีระยะหŠางจากคŠา 

median เปŨน 1.5 เทŠาของ IQR ดังนี ้

ขอบเขตลŠาง (lower fence) = median – 1.5IQR 

ขอบเขตบน (upper fence) = median + 1.5IQR 

 Outlier คือคŠาที่ต่ำกวŠาขอบเขตลŠาง หรือสูงกวŠาคŠาขอบเขตบนของขšอมูลจะแสดงเปŨนวงกลม 

 

 

 

 

         Q1                       Q2 (Median)              Q3 

 

รูปที่ 6  แสดงองคŤประกอบของ box and whisker plot 

Minimum Maximum 

outlier 

Interquartile range (IQR) 

outlier 
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3.4 กราฟฮิสโตแกรม (histogram)  

กราฟ histogram แสดงความถ่ีและการกระจายตัวของขšอมูลผลการทดสอบจากสมาชกิทั้งหมด ประกอบดšวยขšอมูลดังนี้ 

1) แทŠงกราฟโปรŠง แสดงถึง ความถ่ีตŠอชŠวงความเขšมขšนของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   

2) แทŠงกราฟทึบสีเทา แสดงถึง ความถ่ีตŠอชŠวงความเขšมขšนของสมาชิกที่ใชšหลักการเดียวกัน (Method) 

3) แทŠงกราฟทึบสีน้ำเงิน แสดงถึง  ความถี่ตŠอชŠวงความเขšมขšนของสมาชิกที่ใชšเครื่องมือวิเคราะหŤเดียวกัน (Instruments) 

4) เสšนประสีแดง (----) แสดงถึง ตำแหนŠงผลการทดสอบจากสมาชิก 

3.5 ตาราง Summary 

  ตารางสรุปผลในเอกสารรายงานผลการประเมินหนšา 9 แสดงคŠาผลการทดสอบของสมาชิก เพื่อใหšสมาชิกเห็น

ภาพรวมของผลการประเมินของตัวอยŠางตรวจของทั้ง 3 รายการทดสอบในแตŠละรอบ 

3.6 คำอธิบายคำยŠอ 

คำอธิบายคำยŠอในหนšาที่ 10 ของเอกสารรายงานผลการประเมิน EQACM มีทั้งหมด 9 คำ ไดšแกŠ 

%CV หมายถึง คŠาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

CLIA หมายถึง CLIA acceptable limit 

%Dev หมายถึง ความแตกตŠางของผลการวิเคราะหŤของสมาชิกกับ Mean  

Med หมายถึง Median คŠามัธยฐาน 

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกที่สŠงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

NA  หมายถึง Not available  

nIQR หมายถึง Normalized interquartile range คŠาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขšอมูล 

SDI  หมายถึง Standard deviation index 

u   หมายถึง Uncertainty หรือคŠาความไมŠแนŠนอนของการวัด 

 

13. การขอสำเนาเอกสาร 

ในกรณทีีส่มาชิกตšองการขอสำเนาเอกสารเปŨนลายลักษณŤอักษรจากโครงการฯ สมาชิกตšองทำหนังสือแจšงและลง

นามโดยผูšมีอำนาจในหนŠวยงานของสมาชิก (เชŠน หัวหนšาหนŠวยงานผูšอำนวยการหšองปฏิบัติการหรือผูšอำนวยการ

โรงพยาบาล) ถึงหัวหนšาโครงการประเมินคุณภาพหšองปฏิบัติการดšานสารบŠงชี้โรคหัวใจโดยองคŤกรภายนอก ทั้งนี้สามารถ

ขอเอกสารยšอนหลังไดšไมŠเกิน 5 ปŘปฏิทิน  
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14. ขšอรšองเรียนและการอุทธรณŤ 

หากสมาชิกเห็นวŠาการประเมินผลไมŠถูกตšอง ไมŠเปŨนไปตามรายละเอียดในคูŠมือนี้ ไมŠเปŨนไปตามหลักวิชาการหรือ

สมาชิกมีขšอรšองเรียนเกี ่ยวกับการใหšบริการไดšดšวยตนเองทางโทรศัพทŤ: 0-2441-4376 ตŠอ 2512 โทรศัพทŤมือถือ:      

063-895-1287 LINE Official: @073tlzfy E-mail : eqamtmu@gmail.com 

 

15. การปŜองกันความไมŠซ่ือสัตยŤของสมาชิก 

หากพบการทุจริตในการรายงานผล ทางโครงการฯ จะดำเนินการตัดสิทธ์ิในการประเมินผลในรอบนั้น 

 

16. ประกาศนียบัตรการเขšารŠวมโครงการฯ 

สมาชิกที ่สŠงรายงานผลการวิเคราะหŤกลับมาท่ีโครงการฯ ไมŠนšอยกวŠา 5 ครั ้งในรอบปŘการประเมินจะไดšรับ

ประกาศนียบัตรการเขšารŠวมโครงการฯ เมื่อครบรอบปŘดังรูป 
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