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คำนำ 
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและ
การประเมินผลิตภัณฑ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำคู มือฉบับนี ้ขึ ้นเพื ่อใหสมาชิกเขาใจ
กระบวนการ วิธีดำเนินการ การประเมินผล และเกณฑที่ใชในการรายงานผลการประเมิน รวมถึงขอปฏิบัติตาง ๆ ตามที่
ระบุในเอกสารฉบับนี้จะใชในรอบปการประเมิน พ.ศ. 2568 เริ่มตั้งแตเดือนกุมภาพันธ (Trial 6801) ถึงเดือนธันวาคม 
(Trial 6806) 

จึงใครขอใหหองปฏิบัติการสมาชิกศึกษาและทำความเขาใจเอกสารฉบับนี้กอนดำเนินการตรวจวิเคราะหและ
รายงานผล เพ่ือประโยชนในการพัฒนาระบบคุณภาพในหองปฏิบัติการของทานและหนวยงานของทานตอไป  
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก  
คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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1. บทนำ 

ระบบบริการสาธารณสุขในประเทศไทยมีเปาหมายท่ีคำนึงถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของงาน

บริการสาธารณสุขและบริการตาง ๆ หองปฏิบัติการทางการแพทยเปนบริการหนึ่งในระบบบริการสาธารณสุขซึ่งทำหนาที่

บริการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจทางการแพทยโดยวิธีทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ

รักษา การพยากรณโรคและการปองกันโรคหรือเพ่ือการประเมินสุขภาพ ดังนั้นหองปฏิบัติการทางการแพทยจึงมีบทบาท

สำคัญในการใหบริการที่มีคุณภาพไดมาตรฐานและมีความปลอดภัย ผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงตองมี

ความถูกตองและเชื่อถือได เพ่ือใหมั่นใจในความถูกตองของการรายงานผลจากหองปฏิบัติการทางการแพทย 

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้

โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี ้โรคหัวใจ โดย

เปรียบเทียบผลการทดสอบของหองปฏิบัติการที่สมัครเขารวมโครงการฯ กับคาเฉลี ่ยผลการวิเคราะห (Consensus  

median) ของหองปฏิบัติการสมาชิก ผลการประเมินจะชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบและเพื่อใชเปนดัชนีชี้วัด

สำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดำรงไวซึ่งคุณภาพของหองปฏิบัติการ เพื่อยกระดับคุณภาพผล

การวิเคราะหและพัฒนาคุณภาพของหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางตอเนื่อง 
 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื่อประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกร

ภายนอก โดยการเปรียบเทียบผลและคุณภาพการตรวจวิเคราะหตัวอยางระหวางหองปฏิบัติการสมาชิก 

2.2 เพื่อใหคำแนะนำและใหความรูในการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี้โรคหัวใจซึ่งสามารถนำไปใชในการวางแผน

พัฒนาคุณภาพรวมท้ังการประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ 
 

3. ผูดำเนินการ 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ดำเนินการโดยคณะเทคนิค

การแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใตการดูแลและรับผิดชอบโดยมีรายนามดังตอไปนี้ 

อ.ดร.มยุรี   ชนะสกุลนิยม หัวหนาโครงการฯ (Coordinator) 

นายเจริญพร   จุลช ู  ผูจัดการวิชาการ (Technical Manager) 

นางสาวชนมนิภา   พันตะกรุด ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปนัดดา   แกขางพลู ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปาณิศา   เจียมโพธิ์กลาง ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวยลดา    ทรัพยขวัญ ผูดําเนินงาน (Operator) 

ท่ีปรึกษาวิชาการ 

รศ.ดร.สุรีรัตน   พรธาดาวิทย  ที่ปรึกษาทางดานวิชาการ 

ผศ.ดร.ประสงค    แคน้ำ  ท่ีปรกึษาทางดานสถิติและสารสนเทศ 
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4. ชองทางติดตอโครงการ 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก 

ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมินผลิตภัณฑ  

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล 

เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศพัท 02-441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ 063-895-1287 หรือ 098-216-6571 

E-mail: cardiac.eqamumt@gmail.com 
 

5. การรับสมัครสมาชิก 

5.1 คุณสมบัติของสมาชิกผูเขารวมโครงการฯ 

หองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจวินิจฉัยทางดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอกทั้งภาครัฐและเอกชน  

5.2 การรับสมัครสมาชิก 

เปดรับสมัครสมาชิกทุกปตั ้งแตกรกฎาคมถึงพฤศจิกายนของทุกป โดยกรอกใบสมัครผานเว็บไซต 

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

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

มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 

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

E-mail : eqamtmu@gmail.com  

 

5.3 อัตราคาสมัคร  

5,000 บาท/6 วงรอบ/ป  

 

5.4 รายการการทดสอบท่ีใหบริการ 

รายการการทดสอบที่ใหบริการมีทั้งหมด 3 รายการ ดังตอไปนี้: hsTroponin I, hsTroponin T และ 

NT-proBNP   

  

5.5. การยกเลิกสมาชิก 

กรณีที่สมาชิกมีความประสงคยกเลิกเปนสมาชิกโครงการฯ สามารถแจงความประสงคเปนลายลักษณ

อักษรไดโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมิน

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

เพื่อรักษาสิทธิ์และขอมูลที่เปนความลับของสมาชิก โครงการฯ ไดกำหนด Username (E-mail) และ Password 

ของสมาชิกแตละราย ดังนั้นขอมูลของสมาชิกเชน ผลการวิเคราะห ผลการประเมินของสมาชิก และใบประกาศนียบัตรจะ

ถูกเก็บไวเปนความลับในรูปแบบของรหัส (Code) ในกรณีที่มีการรองขอสำเนาขอมูลของสมาชิกจากหนวยงานอื่น เชน 

บริษัทท่ีใหการสนับสนุนแกสมาชิก จะตองมหีนังสอืยินยอมเปดเผยขอมูลจากสมาชิก ลงนามโดยผูอำนวยการโรงพยาบาล

หรือผูอำนวยการหองปฏิบัติการอยางเปนลายลักษณอักษรเทานั้น ทั้งนี้ยกเวนไดรับคำสั่งจากศาล หรือการรองขอจาก

หนวยงานรฐับาลท่ีมอีำนาจทางกฎหมาย 

7. กำหนดการสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ในแตละรอบการประเมินจะมีตัวอยางควบคุมคุณภาพท่ีสมาชิกจะตองทำการประเมิน 2 ตัวอยาง โดยโครงการฯ 

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

เปลี่ยนแปลงหาก วันที่ 15 ตรงกับวันหยุด)  ดังตารางที่ 1 หากสมาชิกไมไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพหลังจาก 7 วันของ

ว ันส งต ัวอย าง หร ือต ัวอย  างเส ียหายสมาช ิกสามารถแจ งขอร ับต ัวอย างทดสอบใหม   ผ  านทางเว ็บไซต  

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

                         ตารางที่ 1 กำหนดสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial Number วันสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial 1 (ตัวอยาง 680101 และ 680102)   13 กุมภาพันธ 2568 

Trial 2 (ตัวอยาง 680201 และ 680202)   10 เมษายน 2567 

Trial 3 (ตัวอยาง 680301 และ 680302)   12 มิถุนายน 2568 

Trial 4 (ตัวอยาง 680401 และ 680402)   15 สิงหาคม 2568 

Trial 5 (ตัวอยาง 680501 และ 680502)   15 ตุลาคม 2568 

Trial 6 (ตัวอยาง 680601 และ 680602)   15 ธันวาคม 2568 

 

 
เว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/   แสดงหัวขอ 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 ตัวอยางควบคุมคุณภาพจะถูกบรรจใุนขวดสีชามีฝาปด 2 ชั้น 

ฉลากขางขวดมีองคประกอบดังรูปดานลาง โดยรหัสตัวอยางจะเปนเลข 6 หลัก เลข 4 หลักแรกจะเปนรอบการ

ประเมิน (Trial) เชน 6801 หมายถึง รอบการประเมินที่ 1 (Trial 1) ประจำป พ.ศ. 2568 และเลข 2 หลักสุดทายจะเปน

เลขตัวอยางใน Trial นั้น 

 

 

 

 

  

  

 

 

 

9. การดำเนินการตอตัวอยางควบคุมคุณภาพที่ไดรบั 

9.1 ลักษณะบรรจุภัณฑของตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ตัวอยางควบคุมคุณภาพจำนวน 2 ตัวอยาง จะบรรจุในถุงซิปล็อก Biohazard ซึ่งจะถูกหออีกชั้นดวย

วัสดุกันกระแทกปดผนึกดวยฉลากจะถูกบรรจุในกลองพรอมใบรายงานผล ทีจ่ดัสงโดยไปรษณียลงทะเบียนใหแก

สมาชิก สมาชิกตองตรวจสอบดังนี ้

• ชื่อผูรับและรหัสของสมาชิกใหถูกตองทั้งหมด 

• ฉลากขางขวดตัวอยางควบคุมคุณภาพตรวจสอบรหสัตัวอยางและวันสุดทายที่ปดรับผลใหถูกตอง 

• สภาพขวดบรรจตัุวอยางควบคุมคุณภาพอยูในสภาพสมบูรณ ไมแตก ไมมีรอยราว ฝาปดสนิท ไมมีผง

หกในซองจดหมาย 

• สภาพตวัอยางควบคุมคุณภาพตองแหง ไมเยิ้ม สีเหลืองคลายกับสขีองซีร่ัม 

 

 

 

 

 

ชื่อคณะเทคนิคการแพทย 
มหาวิทยาลยัมหิดล 
และตราสัญลักษณ 

รหสัขวดตัวอยาง 

ชื่อยอโครงการ 
ภาษาอังกฤษ EQACM 

ท่ีจัดเก็บตัวอยาง 
วันสุดทายที่ปดรับผล
ของตัวอยาง Trial นี ้

Trial Number (ในตัวอยาง คือ Trial 6801) 
ตัวอยางที่ 01 และตัวอยางที่ 02 
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9.2. การเก็บรักษาตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

เมื่อสมาชิกไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพแลว หากยังไมไดทำการวิเคราะหทนัที ใหจัดเก็บตัวอยาง

ควบคุมคุณภาพที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 
 

10. การเตรียมตัวอยางควบคุมคณุภาพเพ่ือการวเิคราะห 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1) นำตัวอยางออกจากตู เย็น วางไวอุณหภูมิหอง 
15 นาที และจัดเตรียม Volumetric pipette   
(1 มิลลิลิตร), rack, ลูกยาง และน้ำกล่ัน 

 

 
2) เปดจุกยาง ระวังอยาใหผงซีร่ัมแหงรวงปลวิ 
โดยเฉพาะอยางยิ ่งผงซีรั ่มในสวนที ่ติดกับฝา
ดานในของจุกยาง สังเกตดูลักษณะของซีร่ัม
แหง ไมควรเหนียวและควรมีสีเหลืองคลายกับ
สีซรีั่ม 

 
3) ละลายตัวอยางดวย น้ำกลั่น 1 
มิลลิลิตร โดยใช Volumetric pipette 
โดยใหแตะน้ำกล่ัน หยดสุดทายทีข่างขวด 
โดยไมมกีารเปา 

 

 
4) ปดฝาจกุยาง ผสมตัวอยางที่ละลายน้ำ 
ใหเปนเน้ือเดยีวกันโดยวธิกีลับขวดไปมา (invert) 15 
ครั้ง หากมีผงซีรั่มตดิอยูที่ฝาจุกยางละลายน้ำ อาจใช
การคว่ำขวดลงทิ้งไว ~5 นาที เพื่อเปนการชวยใหผงซีร่ัม
ที่ติดอยูที่ฝาจกุยางละลายน้ำ เมื่อครบเวลาพลิกขวด
กลับและวนขวดบนพ้ืนราบเปนวงกลม เปนครั้งคราว 
ระวังอยาใหเกิดฟอง ต้ังทิ้งไว 30 นาทีทีอุ่ณหภูมหิอง 

 
5) ผสมตัวอยางใหเปนเนื้อเดียวกันอกีครั้งกอน
นำมาวเิคราะห  
โดยใหหองปฏิบัติการทำการทดสอบเสมือน 
ส่ิงสงตรวจจากผูรับบริการในงานประจำวัน 

⚠ ข้อควรระวัง  
• ปฏิบัติงานตามหลักการ Universal Precautions 
• ระวังการฟุ งกระจายหกหลนของเนื้อสารระหวางการเปดและ
ละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพ หลกีเล่ียงการเปดขวดในบริเวณที่
มกีระแสลมพดั 
• ใชน้ำกลั่นคุณภาพดีที่ใชในการละลายสารควบคุมคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ 
• ใช volumetric pipette ที่ไดมาตรฐานในการละลายตัวอยาง 
• Volumetric pipette หลังจากการทำความสะอาดหามนำเขา
ตูอบแหง  
(Hot air oven) 
• การละลายตัวอยาง ควรระวังอยาใหเกิดฟอง ตั้งทิ้งไว 30 นาท ีที่
อุณหภูมิหอง 

ละลายตัวอยาง 
ดวยน้ำกลั่น 
1 มิลลลิิตร 

+ สำคัญมาก 
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11. การสงผลการทดสอบ 

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

ใส Username (E-mail) และ Password ตามที่ทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก เมื่อกรอกขอมูลเสร็จแลวคลิกเขาสู

ระบบล็อกอิน โดยกรอกรายละเอียดของเครื่องมือทดสอบและหลักการการทดสอบในแบบฟอรมใหครบถวน เพื่อใชเปน

ขอมูลในการประเมิน หากสมาชิกพบปญหาในการรายงานผลกลับ  สามารถติดตอมาที่โครงการฯ กอนวันปดรับรายงาน

ผลการทดสอบ (Closing date) ของรอบการประเมิน หากพนกำหนด closing date ทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ไม

ประเมินผลให  หองปฏิบัติการจะไดเพียงขอมูลภาพรวมของกลุมเทานั้น 

11.1 การขอแกไขการบันทึกผล  

สมาชิกสามารถเขาไปในเว็บไซตเพ่ือแกไขรายงานผลไดเองจนถึง closing date 

11.2 จุดทศนิยมในการบันทึกผล 

การทดสอบ hsTroponin I, hsTroponin T และ NT-proBNP รายงานใสจุดทศนิยม 2 ตำแหนง 

11.3 กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

วันสุดทายที่ปดรับผลคือวันสิ้นเดือนของทุกเดือนและวันรายงานผลการประเมินจะเปนวันที่ 15 ของ

เดือนถัดไปดังตารางท่ี 2 

ตารางที่ 2 กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

Trial Number วันสุดทายที่ปดรับผล วันรายงานผลการประเมิน 

Trial 1 (ตัวอยาง 680101 และ 680102)   28 กุมภาพันธ 2568 15 มีนาคม 2568 

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

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

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

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

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

12. การรายงานผลการประเมิน สถิติที่ใชและการแปลผลการประเมิน 

โครงการฯ จะจัดทำผลการประเมินของแตละ Trial ในรูปแบบของการรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ สมาชิก

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

Password ตามที่ทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก ตั้งแตวันท่ี 15 ของเดือนถัดไปหลังจาก Closing date โดยรายงาน

มีท้ังหมด 10 หนา ประกอบดวย หนาปก รายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ และผลสรุปการประเมินภาพรวม

ทุกรายการทดสอบ โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 1 (หนาปก) 

เอกสารในสวนนี้คือสวนของหนาปกของรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ โดยมีองคประกอบดังรปูที่ 1 
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รูปที่ 1 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมนิหนาที่ 1 (หนาปก) 

เครื่องหมายตราสัญลักษณ  
คณะเทคนิคการแพทย 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

Trial / ปคริสตศักราช 

หมายเลข

ครั้งที่ออกรายงานผล/วันท่ีออก

รายละเอียดสำหรับ
ติดตอโครงการฯ 

ชื่อผูรายงานผลและ                  
ชื่อผูรบัรองผล 

หมายเลขหนาและจำนวน
หนาท้ังหมดของรายงาน 

6801/2025 

15/03/2025 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 (การรายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ)  

เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 แตละหนาเปนการรายงานผลการประเมินแตละการทดสอบตามลำดับ

พยัญชนะ A ไป Z โดยมีองคประกอบดังรูปที่ 2 

 

 
รูปที่ 2 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 

 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) รหัสตัวอยาง 

E) ผลการ
ประเมินของ
สมาชิก 

H) กราฟฮิสโตแกรม 
(Histogram) 

F)  ตารางรวมคาสถติิเบื้องตนของผลการวเิคราะห
จากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุมเครื่องมอืที่ใช 

J)  หมายเลขหนาและจำนวนหนา
ทั้งหมดของรายงาน 

G) แผนภูมิบ็อกซและวิสเกอร 
(Box and whisker plot) 

B) รายการทดสอบและหนวยที่ใช 
 

I)  รายละเอียดอื่น ๆ (Comment) 

D) คาสถติิ
เบื้องตน 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่8 ประกอบดวย กราฟแสดงผลคา SDI การประเมนิตอเนื่องของสมาชิก (รูปที่ 3-

B) กราฟนี้แสดงคา SDI และ SDI เฉล่ียสะสมยอนหลัง 6 รอบการประเมิน ซึ่งจะบงชี้ถึงการเบี่ยงเบนไปทิศทางใดทาง

หนึ่งหรือแนวโนมที่เกิดขึ้นในการประเมินผลอยางตอเนื่องของสมาชิกเพื่อเฝาระวังและพัฒนาคณุภาพการตรวจวิเคราะห

ของสมาชิกอยางตอเนื่อง โดย แกน X แสดงหมายเลข trial และ แกน Y แสดงคา SDI ของตัวอยางแตละรหัส (วงกลม

และสามเหล่ียม) ดังรูปที่ 3-B ถาไมมีวงกลมและสามเหล่ียมปรากฏ  แสดงวา สมาชิกไมไดรายงานผลการทดสอบการ

ทดสอบในรอบนั้น หรือผลการประเมิน SDI มีคามากกวาคาทีแ่สดงในกราฟ (4 หรือนอยกวา – 4) โดยในหนานี้ยัง

ประกอบดวยกราฟแสดงความสมัพนัธระหวางคารอยละของความเบี่ยงเบน (%Dev) และความเขมขนของการทดสอบ 

(Concentration) กราฟน้ีจะแสดงใหเห็นความสัมพันธของ %Dev และ Concentration แสดงความเบ่ียงเบนของ

ขอมูลที่ความเขมขนตางกัน  (รูปที่ 3-C) 

 

 
รูปท่ี 3 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 8 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่9 ประกอบดวย ตารางสรุปผลการประเมิน ทั้ง 3 รายการของสมาชกิ คำอธิบาย

คำยอที่ใชในเอกสารการประเมิน และสถติิสำหรับการประเมินผล ดังรูปที่ 4 

B) กราฟแสดงผลการประเมิน 
SDI แตละรายการ 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) กราฟแสดง %Deviation รอยละความ
แตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิก 

 

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 4 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 9 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่10  ความคิดเหน็และขอเสนอแนะ (Comments and Suggestions) ดังรูปที่ 5 

ตารางผลสรุปการประเมิน
ภาพรวมทุกการทดสอบ
ของสมาชิก 

 

คำอธิบายคำยอ 

สถิติสำหรบัการประเมินผล 
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รูปที่ 5 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 10 
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คำอธิบายประกอบการประเมินผล  

 1. การประเมินผล  

ผลการทดสอบแตละรายการทดสอบที่สมาชิกสงกลับมาที่โครงการ ฯ จะถูกประเมินโดยแยกตามกลุมเครื่องมือของ

รายการทดสอบนั้น โดยถาสมาชิกที่ใชเครื่องมือวิเคราะหกลุมเดียวกันมีจำนวนตั้งแต 5  (n ≥ 5) สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับ

เครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน (Instrument) หากสมาชิกกลุมเครื่องมือวิเคราะหกลุมเดียวกันที่มีจำนวนนอยกวา 5 ราย สมาชิกจะ

ถูกประเมินโดยแยกตามกลุ มเครื ่องวิเคราะหหลักการเดียวกัน (Method) หากทั้งสองกรณีมีจำนวนสมาชิกนอยกวา 5 ราย 

สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับสมาชิกทั้งหมดโดยไมแยกกลุมของเครื่องตรวจวิเคราะห (All method) ซึ่งสมาชิกควรทำการประ

เมิลผลดวยตนเอง (Self-evaluation) เพิ่มเติม 

 

2. คำอธิบายสถิติที่ใชในการประเมิน เพ่ือเปรียบเทียบผลการทดสอบของสมาชิก มีดังตอไปนี้ 

 Medien (Med) คามัธยฐาน คือ คาของขอมูลที่อยูตรงกลางจากขอมูลทั้งหมด  

 Normalized interquartile range (nIQR) คาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมูล แสดงการเบี่ยงเบนของขอมูล

จากคามัธยฐาน หาก nIQR ของ parameter ใดมีคามาก แสดงวาขอมูล มีความเบี่ยงเบนจากคาเฉลี่ยมาก  

 %CV (%Coefficient of Variance) คาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

                       %CV   =   nIQR x 100 

                                           Med 

 

คา CV ขึ้นกับ nIQR และ Med ดังสูตรขางตน การคำนวณเปนรอยละ (%CV) ทำใหสามารถเปรียบเทียบความ

แตกตางไดชัดเจนขึ้น คา %CV ที่นอยแสดงถึงการเบี่ยงเบนจาก Med นอย 
 

 U (Uncertainty) คาความไมแนนอนของการวัด 

                                U      =   1.25 x nIQR 

                                                √n 

 
 %Dev (%Deviation) รอยละความแตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิกกับ Med  

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

                                                           Med 

 

 SDI (Standard deviation index) แสดงความแตกต างของผลการว ิ เคราะห ของสมาชิก ก ับ Med 

(targeted value) หารดวยคาความเบี่ยงเบนมาตรฐาน (nIQR)  

                         SDI =  (Lab. Result – Med) 

                                                     nIQR 
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เกณฑการประเมิน 

เนื่องจากจำนวนสมาชิกมีไมมากพอ และชวงการกระจายของขอมูลคอนขางกวางทำใหไมสามารถใช nIQR ในการ

ประเมิลผลได ดังนั ้นทางโครงการฯ จึงใชเกณฑการยอมรับจาก Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA) https://www.federalregister.gov/d/2022-14513  มาเปนเกณฑการประเมินผลของทั้ง 3 พารามิเตอร หากคา 

%Dev ไมเกิน 30% ถือวายอมรับได (Acceptable)  

 

 3. รูปแบบและความหมายของการรายงานผลการวิเคราะห 

3.1 ผลการวิเคราะหทางสถิติเบ้ืองตนและผลการประเมินของสมาชิก 

การประเมินผลสำหรับสมาชิกแตละราย แสดงในตารางดังรูปที่ 2D และ E ประกอบดวย ผลการทดสอบของสมาชิก 

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

ผลการวิเคราะหทางสถิติเบื้องตน 

Instrument หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุมที่ใชเครื่องมือวิเคราะหที่สมาชิกใช 

Method หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุมท่ีใชหลักการวิเคราะหที่สมาชิกใช 

All method หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกทุกรายโดยไมแยกกลุมของเคร่ืองตรวจวิเคราะห 

ที่ใชตรวจ  

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกที่สงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

%CV  คือ % Coefficient of variation หมายถึง สัมประสิทธิ์ของการแปรผัน ซึ่งเทากับ 100 x อัตราสวน

ระหวางสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานกับคามัธยฐาน 

CLIA หมายถึง คาเกณฑที่ยอมรับไดสำหรับการประเมินคุณภาพของหองปฏิบัติการซึ ่งดำเนินการโดย

องคกรภายนอก โดยใชคาที่อางอิงจากองคกร CLIA ป 2022 (3)  

หมายเหตุ   

 กรณีที่สมาชิกไมไดรายงานผลการทดสอบกลับมายังโครงการ ตำแหนงจะปรากฏ “NA” (not available) 

 

 

3.2 ตารางรวบรวมคาสถิติเบ้ืองตนของผลการทดสอบจากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุมเครื่องตรวจวิเคราะหที่ใช 

ตารางนี้รวบรวมคาสถิติเบื้องตนของผลการทดสอบจากสมาชิกแยกตามกลุมเครื่องตรวจวิเคราะห  โดยจะแสดงผลของ

กลุมเครื่องวิเคราะหเรียงลำดับตามพยัญชนะจาก A ไป Z ดังแสดงในรูปที่ 2-F  

 

3.3 แผนภูมิบ็อกซและวิสเกอร (box and whisker plot) 

Out หรือ outlier คือ จำนวนสมาชิกที่ถูกตัดออกจากการประเมินในพารามิเตอรนั้น เน่ืองจากคาที่สมาชิกทดสอบไดอยู

นอกชวงของคาจากสมาชิกสวนใหญ โดยมีวิธีการประเมินจากการกระจายตัวของขอมูลดวย box and whisker plot ซึ่ง

เหมาะสมกับขอมูลที่มีการกระจายตัวแบบไมเปน normal distribution ดังนี้  



คูมือการใชบริการ โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัตกิารดานสารบงชี้โรคหวัใจโดยองคกรภายนอก                                                       
(The External Quality Assessment Scheme in Cardiac Markers, EQACM) 

 ประจำป 2568

 

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ออกให ณ วันที่ 10 เมษายน 2568 หนา 17/19
F/QP043-SPCM-01/01 แกไขครั้งท่ี 1 (10 เม.ย. 68)  

 

 หาคาควอไทล (quartile) ที่ 1 (Q1) หรือขอบลางของ box plot และควอไทลที่ 3 (Q3) หรือขอบบนของ box plot 

ทั้งนี้เพื่อใหงายตอการอธิบาย สามารถแสดงการกระจายตัวของขอมูลในรูปแบบของ box and whisker plot โดยมี

องคประกอบ ดังรูปที่ 6 

 หาคาความกวางของ box plot ซึ่งไดจากผลตางระหวางคาขอมูลที่ขอบบนและขอบลางของ box plot ซึ่งเรียกวา 

interquartile range (IQR) ดังนี้ 

คา interquartile range (IQR) = Q3 – Q1 

 หาคาขอบเขตลาง และขอบเขตบนของขอมูล  โดยทั่วไป box plot จะมีการลากเสนตรงออกมาที่ปลายดานซายและ

ขวาสุด เพื่อแสดงคาต่ำสุด (minimum) และคาสูงสุด (maximum) ของขอมูลหลังจากตัด outlier เสนตรงที่ลากตอ

ออกมานี้เรียกวา whisker และขอมูลที่อยูนอกชวงนี้ถือวาเปน outlier แตอยางไรก็ตามเพื่อใหมีความแมนยำในการ

วิเคราะหหา outlier จะตองทำการคำนวณหาคาขอบเขตลางและขอบเขตบนของขอมูล ซึ่งจะมีระยะหางจากคา 

median เปน 1.5 เทาของ IQR ดังนี้ 

ขอบเขตลาง (lower fence) = median – 1.5IQR 

ขอบเขตบน (upper fence) = median + 1.5IQR 

 Outlier คือคาที่ต่ำกวาขอบเขตลาง หรือสูงกวาคาขอบเขตบนของขอมูลจะแสดงเปนวงกลม 

 

 

 

 

         Q1                       Q2 (Median)              Q3 

 

รูปที่ 6  แสดงองคประกอบของ box and whisker plot 

3.4 กราฟฮิสโตแกรม (histogram)  

กราฟ histogram แสดงความถ่ีและการกระจายตัวของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชกิทั้งหมด ประกอบดวยขอมูลดังนี้ 

1) แทงกราฟโปรง แสดงถึง ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   

2) แทงกราฟทึบสีเทา แสดงถึง ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกที่ใชหลักการเดียวกัน (Method) 

3) แทงกราฟทึบสีน้ำเงิน แสดงถึง  ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกท่ีใชเครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน (Instruments) 

4) เสนประสีแดง (----) แสดงถึง ตำแหนงผลการทดสอบจากสมาชิก 

3.5 ตาราง Summary 

  ตารางสรุปผลในเอกสารรายงานผลการประเมินหนา 9 แสดงคาผลการทดสอบของสมาชิก เพื่อใหสมาชิกเห็น

ภาพรวมของผลการประเมินของตัวอยางตรวจของทั้ง 3 รายการทดสอบในแตละรอบ 

3.6 คำอธิบายคำยอ 

คำอธิบายคำยอในหนาที่ 10 ของเอกสารรายงานผลการประเมิน EQACM มีทั้งหมด 9 คำ ไดแก 

%CV หมายถึง คาสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน 

CLIA หมายถึง CLIA acceptable limit 

Minimum Maximum 

outlier 

Interquartile range (IQR) 

outlier 
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%Dev หมายถึง ความแตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิกกับ Mean  

Med หมายถึง Median คามัธยฐาน 

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกที่สงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

NA  หมายถึง Not available  

nIQR หมายถึง Normalized interquartile range คาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมูล 

SDI  หมายถึง Standard deviation index 

u   หมายถึง Uncertainty หรือคาความไมแนนอนของการวัด 
 

13. การขอสำเนาเอกสาร 

ในกรณทีีส่มาชิกตองการขอสำเนาเอกสารเปนลายลักษณอักษรจากโครงการฯ สมาชิกตองทำหนังสือแจงและลง

นามโดยผูมีอำนาจในหนวยงานของสมาชิก (เชน หัวหนาหนวยงานผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผู อำนวยการ

โรงพยาบาล) ถึงหัวหนาโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ทั้งนี้สามารถ

ขอเอกสารยอนหลังไดไมเกิน 5 ปปฏิทิน  
 

14. ขอรองเรียนและการอุทธรณ 

หากสมาชิกเห็นวาการประเมินผลไมถูกตอง ไมเปนไปตามรายละเอียดในคูมือนี้ ไมเปนไปตามหลักวิชาการหรือ

สมาชิกมีขอรองเรียนเกี่ยวกับการใหบริการไดดวยตนเองทางโทรศัพท: 0-2441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ:      

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

15. การปองกันความไมซื่อสัตยของสมาชิก 

หากพบการทุจริตในการรายงานผล ทางโครงการฯ จะดำเนินการตัดสิทธ์ิในการประเมินผลในรอบนั้น 

 

16. ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ 

สมาชิกที ่สงรายงานผลการวิเคราะหกลับมาที่โครงการฯ ไมนอยกวา 5 ครั้งในรอบปการประเมินจะไดรับ

ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ เมื่อครบรอบปดังรูป 
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  2301/2 ถ.เพชรบุรีตัดใหม แขวงบางกะป เขตหวยขวาง กรุงเทพมหานคร 10310 
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