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คำนำ 
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและ
การประเมินผลิตภัณฑ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำคู มือฉบับนี ้ขึ ้นเพื ่อใหสมาชิกเขาใจ
กระบวนการ วิธีดำเนินการ การประเมินผล และเกณฑที่ใชในการรายงานผลการประเมิน รวมถึงขอปฏิบัติตาง ๆ ตามที่
ระบุในเอกสารฉบับนี้จะใชในรอบปการประเมิน พ.ศ. 2568 เริ่มตั้งแตเดือนกุมภาพันธ (Trial 6801) ถึงเดือนธันวาคม 
(Trial 6806) 

จึงใครขอใหหองปฏิบัติการสมาชิกศึกษาและทำความเขาใจเอกสารฉบับนี้กอนดำเนินการตรวจวิเคราะหและ
รายงานผล เพ่ือประโยชนในการพัฒนาระบบคุณภาพในหองปฏิบัติการของทานและหนวยงานของทานตอไป  
 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก  
คณะเทคนิคการแพทย 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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1. บทนำ 

ระบบบริการสาธารณสุขในประเทศไทยมีเปาหมายท่ีคำนึงถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของงาน

บริการสาธารณสุขและบริการตาง ๆ หองปฏิบัติการทางการแพทยเปนบริการหนึ่งในระบบบริการสาธารณสุขซึ่งทำหนาที่

บริการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจทางการแพทยโดยวิธีทางวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เพื่อการวินิจฉัย การติดตามการ

รักษา การพยากรณโรคและการปองกันโรคหรือเพ่ือการประเมินสุขภาพ ดังนั้นหองปฏิบัติการทางการแพทยจึงมีบทบาท

สำคัญในการใหบริการที่มีคุณภาพไดมาตรฐานและมีความปลอดภัย ผลการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการจึงตองมี

ความถูกตองและเชื่อถือได เพ่ือใหมั่นใจในความถูกตองของการรายงานผลจากหองปฏิบัติการทางการแพทย 

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทำโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้

โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี ้โรคหัวใจ โดย

เปรียบเทียบผลการทดสอบของหองปฏิบัติการที่สมัครเขารวมโครงการฯ กับคาเฉลี ่ยผลการวิเคราะห (Consensus  

median) ของหองปฏิบัติการสมาชิก ผลการประเมินจะชวยชี้วัดความถูกตองของการทดสอบและเพื่อใชเปนดัชนีชี้วัด

สำหรับการพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่องและติดตามการดำรงไวซึ่งคุณภาพของหองปฏิบัติการ เพื่อยกระดับคุณภาพผล

การวิเคราะหและพัฒนาคุณภาพของหองปฏิบัติการทางการแพทยอยางตอเนื่อง 
 

2. วัตถุประสงค 

2.1 เพื่อประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการในการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกร

ภายนอก โดยการเปรียบเทียบผลและคุณภาพการตรวจวิเคราะหตัวอยางระหวางหองปฏิบัติการสมาชิก 

2.2 เพื่อใหคำแนะนำและใหความรูในการตรวจวิเคราะหดานสารบงชี้โรคหัวใจซึ่งสามารถนำไปใชในการวางแผน

พัฒนาคุณภาพรวมท้ังการประกันคุณภาพหองปฏิบัติการ 
 

3. ผูดำเนินการ 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ดำเนินการโดยคณะเทคนิค

การแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใตการดูแลและรับผิดชอบโดยมีรายนามดังตอไปนี้ 

อ.ดร.มยุรี   ชนะสกุลนิยม หัวหนาโครงการฯ (Coordinator) 

นายเจริญพร   จุลช ู  ผูจัดการวิชาการ (Technical Manager) 

นางสาวชนมนิภา   พันตะกรุด ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปนัดดา   แกขางพลู ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวปาณิศา   เจียมโพธิ์กลาง ผูดําเนินงาน (Operator) 

นางสาวยลดา    ทรัพยขวัญ ผูดําเนินงาน (Operator) 

ท่ีปรึกษาวิชาการ 

รศ.ดร.สุรีรัตน   พรธาดาวิทย  ที่ปรึกษาทางดานวิชาการ 

ผศ.ดร.ประสงค    แคน้ำ  ท่ีปรกึษาทางดานสถิติและสารสนเทศ 
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4. ชองทางติดตอโครงการ 

โครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก 

ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมินผลิตภัณฑ  

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล 

เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตำบลศาลายา อำเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

โทรศพัท 02-441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ 063-895-1287 หรือ 098-216-6571 

E-mail: cardiac.eqamumt@gmail.com 
 

5. การรับสมัครสมาชิก 

5.1 คุณสมบัติของสมาชิกผูเขารวมโครงการฯ 

หองปฏิบัติการที่ใหบริการตรวจวินิจฉัยทางดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอกทั้งภาครัฐและเอกชน  

5.2 การรับสมัครสมาชิก 

เปดรับสมัครสมาชิกทุกปตั ้งแตกรกฎาคมถึงพฤศจิกายนของทุกป โดยกรอกใบสมัครผานเว็บไซต 

https://eqamt.mahidol.ac.th/  หากมีขอสงสัย สามารถติดตอโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดย

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 อัตราคาสมัคร  

5,000 บาท/6 วงรอบ/ป  

 

5.4 รายการการทดสอบท่ีใหบริการ 

รายการการทดสอบที่ใหบริการมีทั้งหมด 3 รายการ ดังตอไปนี้: hsTroponin I, hsTroponin T และ 

NT-proBNP   

  

5.5. การยกเลิกสมาชิก 

กรณีที่สมาชิกมีความประสงคยกเลิกเปนสมาชิกโครงการฯ สามารถแจงความประสงคเปนลายลักษณ

อักษรไดโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก ศูนยพัฒนามาตรฐานและการประเมิน

ผลิตภัณฑ E-mail: eqamtmu@gmail.com  โดยทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ในการคืนคาสมัครสมาชิก  
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6. การรักษาความลับ 

เพื่อรักษาสิทธิ์และขอมูลที่เปนความลับของสมาชิก โครงการฯ ไดกำหนด Username (E-mail) และ Password 

ของสมาชิกแตละราย ดังนั้นขอมูลของสมาชิกเชน ผลการวิเคราะห ผลการประเมินของสมาชิก และใบประกาศนียบัตรจะ

ถูกเก็บไวเปนความลับในรูปแบบของรหัส (Code) ในกรณีที่มีการรองขอสำเนาขอมูลของสมาชิกจากหนวยงานอื่น เชน 

บริษัทท่ีใหการสนับสนุนแกสมาชิก จะตองมหีนังสอืยินยอมเปดเผยขอมูลจากสมาชิก ลงนามโดยผูอำนวยการโรงพยาบาล

หรือผูอำนวยการหองปฏิบัติการอยางเปนลายลักษณอักษรเทานั้น ทั้งนี้ยกเวนไดรับคำสั่งจากศาล หรือการรองขอจาก

หนวยงานรฐับาลท่ีมอีำนาจทางกฎหมาย 

7. กำหนดการสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ในแตละรอบการประเมินจะมีตัวอยางควบคุมคุณภาพท่ีสมาชิกจะตองทำการประเมิน 2 ตัวอยาง โดยโครงการฯ 

จะจัดสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ ทุกวันที่ 15 ของเดือน ก.พ, เม.ย, มิ.ย, ส.ค, ต.ค และ ธ.ค (โดยประมาณ อาจมีการ

เปลี่ยนแปลงหาก วันที่ 15 ตรงกับวันหยุด)  ดังตารางที่ 1 หากสมาชิกไมไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพหลังจาก 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/   เลือกหัวขอ “ตัวอยางเสียหาย” 

                         ตารางที่ 1 กำหนดสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial Number วันสงตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

Trial 1 (ตัวอยาง 680101 และ 680102)   13 กุมภาพันธ 2568 

Trial 2 (ตัวอยาง 680201 และ 680202)   10 เมษายน 2567 

Trial 3 (ตัวอยาง 680301 และ 680302)   12 มิถุนายน 2568 

Trial 4 (ตัวอยาง 680401 และ 680402)   15 สิงหาคม 2568 

Trial 5 (ตัวอยาง 680501 และ 680502)   15 ตุลาคม 2568 

Trial 6 (ตัวอยาง 680601 และ 680602)   15 ธันวาคม 2568 

 

 
เว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/   แสดงหัวขอ ตัวอยางเสียหาย 
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8. ตัวอยางควบคุมคุณภาพ  

ตัวอยางควบคุมคุณภาพผลิตจากซีรั ่มของมนุษยที่ผานการตรวจ HBsAg, anti-HCV, anti-HIV, HIV antigen 

และเชื้อซิฟลิส แลวไดผลลบ และผานกระบวนการทำใหแหง ซึ่งสารตัวอยางที่ผลิตไดมีการตรวจคุณลักษณะความเปน

เนื้อเดียวกันและความคงตัวของสิ่งสงตรวจตามหลักการทางสถิติตาม ISO13528:2022 โดยสมาชิกจะไมทราบคาความ

เขมขน ตัวอยางควบคุมคุณภาพจะถูกบรรจใุนขวดสีชามีฝาปด 2 ชั้น 

ฉลากขางขวดมีองคประกอบดังรูปดานลาง โดยรหัสตัวอยางจะเปนเลข 6 หลัก เลข 4 หลักแรกจะเปนรอบการ

ประเมิน (Trial) เชน 6801 หมายถึง รอบการประเมินที่ 1 (Trial 1) ประจำป พ.ศ. 2568 และเลข 2 หลักสุดทายจะเปน

เลขตัวอยางใน Trial นั้น 

 

 

 

 

  

  

 

 

 

9. การดำเนินการตอตัวอยางควบคุมคุณภาพที่ไดรบั 

9.1 ลักษณะบรรจุภัณฑของตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

ตัวอยางควบคุมคุณภาพจำนวน 2 ตัวอยาง จะบรรจุในถุงซิปล็อก Biohazard ซึ่งจะถูกหออีกชั้นดวย

วัสดุกันกระแทกปดผนึกดวยฉลากจะถูกบรรจุในกลองพรอมใบรายงานผล ทีจ่ดัสงโดยไปรษณียลงทะเบียนใหแก

สมาชิก สมาชิกตองตรวจสอบดังนี ้

• ชื่อผูรับและรหัสของสมาชิกใหถูกตองทั้งหมด 

• ฉลากขางขวดตัวอยางควบคุมคุณภาพตรวจสอบรหสัตัวอยางและวันสุดทายที่ปดรับผลใหถูกตอง 

• สภาพขวดบรรจตัุวอยางควบคุมคุณภาพอยูในสภาพสมบูรณ ไมแตก ไมมีรอยราว ฝาปดสนิท ไมมีผง

หกในซองจดหมาย 

• สภาพตวัอยางควบคุมคุณภาพตองแหง ไมเยิ้ม สีเหลืองคลายกับสขีองซีร่ัม 

 

 

 

 

 

ชื่อคณะเทคนิคการแพทย 
มหาวิทยาลยัมหิดล 
และตราสัญลักษณ 

รหสัขวดตัวอยาง 

ชื่อยอโครงการ 
ภาษาอังกฤษ EQACM 

ท่ีจัดเก็บตัวอยาง 
วันสุดทายที่ปดรับผล
ของตัวอยาง Trial นี ้

Trial Number (ในตัวอยาง คือ Trial 6801) 
ตัวอยางที่ 01 และตัวอยางที่ 02 
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9.2. การเก็บรักษาตัวอยางควบคุมคุณภาพ 

เมื่อสมาชิกไดรับตัวอยางควบคุมคุณภาพแลว หากยังไมไดทำการวิเคราะหทนัที ใหจัดเก็บตัวอยาง

ควบคุมคุณภาพที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส 
 

10. การเตรียมตัวอยางควบคุมคณุภาพเพ่ือการวเิคราะห 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1) นำตัวอยางออกจากตู เย็น วางไวอุณหภูมิหอง 
15 นาที และจัดเตรียม Volumetric pipette   
(1 มิลลิลิตร), rack, ลูกยาง และน้ำกล่ัน 

 

 
2) เปดจุกยาง ระวังอยาใหผงซีร่ัมแหงรวงปลวิ 
โดยเฉพาะอยางยิ ่งผงซีรั ่มในสวนที ่ติดกับฝา
ดานในของจุกยาง สังเกตดูลักษณะของซีร่ัม
แหง ไมควรเหนียวและควรมีสีเหลืองคลายกับ
สีซรีั่ม 

 
3) ละลายตัวอยางดวย น้ำกลั่น 1 
มิลลิลิตร โดยใช Volumetric pipette 
โดยใหแตะน้ำกล่ัน หยดสุดทายทีข่างขวด 
โดยไมมกีารเปา 

 

 
4) ปดฝาจกุยาง ผสมตัวอยางที่ละลายน้ำ 
ใหเปนเน้ือเดยีวกันโดยวธิกีลับขวดไปมา (invert) 15 
ครั้ง หากมีผงซีรั่มตดิอยูที่ฝาจุกยางละลายน้ำ อาจใช
การคว่ำขวดลงทิ้งไว ~5 นาที เพื่อเปนการชวยใหผงซีร่ัม
ที่ติดอยูที่ฝาจกุยางละลายน้ำ เมื่อครบเวลาพลิกขวด
กลับและวนขวดบนพ้ืนราบเปนวงกลม เปนครั้งคราว 
ระวังอยาใหเกิดฟอง ต้ังทิ้งไว 30 นาทีทีอุ่ณหภูมหิอง 

 
5) ผสมตัวอยางใหเปนเนื้อเดียวกันอกีครั้งกอน
นำมาวเิคราะห  
โดยใหหองปฏิบัติการทำการทดสอบเสมือน 
ส่ิงสงตรวจจากผูรับบริการในงานประจำวัน 

⚠ ข้อควรระวัง  
• ปฏิบัติงานตามหลักการ Universal Precautions 
• ระวังการฟุ งกระจายหกหลนของเนื้อสารระหวางการเปดและ
ละลายตัวอยางควบคุมคุณภาพ หลกีเล่ียงการเปดขวดในบริเวณที่
มกีระแสลมพดั 
• ใชน้ำกลั่นคุณภาพดีที่ใชในการละลายสารควบคุมคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ 
• ใช volumetric pipette ที่ไดมาตรฐานในการละลายตัวอยาง 
• Volumetric pipette หลังจากการทำความสะอาดหามนำเขา
ตูอบแหง  
(Hot air oven) 
• การละลายตัวอยาง ควรระวังอยาใหเกิดฟอง ตั้งทิ้งไว 30 นาท ีที่
อุณหภูมิหอง 

ละลายตัวอยาง 
ดวยน้ำกลั่น 
1 มิลลลิิตร 

+ สำคัญมาก 
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11. การสงผลการทดสอบ 

สมาชิกสงผลการทดสอบผานเว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/  โดยสามารถล็อกอินเขาสูระบบโดยการ

ใส Username (E-mail) และ Password ตามที่ทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก เมื่อกรอกขอมูลเสร็จแลวคลิกเขาสู

ระบบล็อกอิน โดยกรอกรายละเอียดของเครื่องมือทดสอบและหลักการการทดสอบในแบบฟอรมใหครบถวน เพื่อใชเปน

ขอมูลในการประเมิน หากสมาชิกพบปญหาในการรายงานผลกลับ  สามารถติดตอมาที่โครงการฯ กอนวันปดรับรายงาน

ผลการทดสอบ (Closing date) ของรอบการประเมิน หากพนกำหนด closing date ทางโครงการฯ ขอสงวนสิทธิ์ไม

ประเมินผลให  หองปฏิบัติการจะไดเพียงขอมูลภาพรวมของกลุมเทานั้น 

11.1 การขอแกไขการบันทึกผล  

สมาชิกสามารถเขาไปในเว็บไซตเพ่ือแกไขรายงานผลไดเองจนถึง closing date 

11.2 จุดทศนิยมในการบันทึกผล 

การทดสอบ hsTroponin I, hsTroponin T และ NT-proBNP รายงานใสจุดทศนิยม 2 ตำแหนง 

11.3 กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

วันสุดทายที่ปดรับผลคือวันสิ้นเดือนของทุกเดือนและวันรายงานผลการประเมินจะเปนวันที่ 15 ของ

เดือนถัดไปดังตารางท่ี 2 

ตารางที่ 2 กำหนดการสงผลโดยสมาชิกและการรายงานผลการประเมินโดยโครงการฯ 

Trial Number วันสุดทายที่ปดรับผล วันรายงานผลการประเมิน 

Trial 1 (ตัวอยาง 680101 และ 680102)   28 กุมภาพันธ 2568 15 มีนาคม 2568 

Trial 2 (ตัวอยาง 680201 และ 680202)   30 เมษายน 2568 15 พฤษภาคม 2568 

Trial 3 (ตัวอยาง 680301 และ 680302)   30 มิถุนายน 2568 15 กรกฎาคม 2568 

Trial 4 (ตัวอยาง 680401 และ 680402)   31 สิงหาคม 2568 15 กันยายน 2568 

Trial 5 (ตัวอยาง 680501 และ 680502)   31 ตุลาคม 2568 15 พฤศจิกายน 2568 

Trial 6 (ตัวอยาง 680601 และ 680602)   31 ธันวาคม 2568 15 มกราคม 2569 
  

12. การรายงานผลการประเมิน สถิติที่ใชและการแปลผลการประเมิน 

โครงการฯ จะจัดทำผลการประเมินของแตละ Trial ในรูปแบบของการรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ สมาชิก

สามารถตรวจผลการประเมินของตนเองผานทางเว็บไซต https://eqamt.mahidol.ac.th/ ดวย Username และ 

Password ตามที่ทานไดรับหลังจากการสมัครสมาชิก ตั้งแตวันท่ี 15 ของเดือนถัดไปหลังจาก Closing date โดยรายงาน

มีท้ังหมด 10 หนา ประกอบดวย หนาปก รายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ และผลสรุปการประเมินภาพรวม

ทุกรายการทดสอบ โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 1 (หนาปก) 

เอกสารในสวนนี้คือสวนของหนาปกของรายงานเฉพาะหองปฏิบัติการ โดยมีองคประกอบดังรปูที่ 1 
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รูปที่ 1 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมนิหนาที่ 1 (หนาปก) 

เครื่องหมายตราสัญลักษณ  
คณะเทคนิคการแพทย 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

Trial / ปคริสตศักราช 

หมายเลข

ครั้งที่ออกรายงานผล/วันท่ีออก

รายละเอียดสำหรับ
ติดตอโครงการฯ 

ชื่อผูรายงานผลและ                  
ชื่อผูรบัรองผล 

หมายเลขหนาและจำนวน
หนาท้ังหมดของรายงาน 

6801/2025 

15/03/2025 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 (การรายงานผลการประเมินแตละรายการทดสอบ)  

เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 แตละหนาเปนการรายงานผลการประเมินแตละการทดสอบตามลำดับ

พยัญชนะ A ไป Z โดยมีองคประกอบดังรูปที่ 2 

 

 
รูปที่ 2 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 2-7 

 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) รหัสตัวอยาง 

E) ผลการ
ประเมินของ
สมาชิก 

H) กราฟฮิสโตแกรม 
(Histogram) 

F)  ตารางรวมคาสถติิเบื้องตนของผลการวเิคราะห
จากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุมเครื่องมอืที่ใช 

J)  หมายเลขหนาและจำนวนหนา
ทั้งหมดของรายงาน 

G) แผนภูมิบ็อกซและวิสเกอร 
(Box and whisker plot) 

B) รายการทดสอบและหนวยที่ใช 
 

I)  รายละเอียดอื่น ๆ (Comment) 

D) คาสถติิ
เบื้องตน 
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 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่8 ประกอบดวย กราฟแสดงผลคา SDI การประเมนิตอเนื่องของสมาชิก (รูปที่ 3-

B) กราฟนี้แสดงคา SDI และ SDI เฉล่ียสะสมยอนหลัง 6 รอบการประเมิน ซึ่งจะบงชี้ถึงการเบี่ยงเบนไปทิศทางใดทาง

หนึ่งหรือแนวโนมที่เกิดขึ้นในการประเมินผลอยางตอเนื่องของสมาชิกเพื่อเฝาระวังและพัฒนาคณุภาพการตรวจวิเคราะห

ของสมาชิกอยางตอเนื่อง โดย แกน X แสดงหมายเลข trial และ แกน Y แสดงคา SDI ของตัวอยางแตละรหัส (วงกลม

และสามเหล่ียม) ดังรูปที่ 3-B ถาไมมีวงกลมและสามเหล่ียมปรากฏ  แสดงวา สมาชิกไมไดรายงานผลการทดสอบการ

ทดสอบในรอบนั้น หรือผลการประเมิน SDI มีคามากกวาคาทีแ่สดงในกราฟ (4 หรือนอยกวา – 4) โดยในหนานี้ยัง

ประกอบดวยกราฟแสดงความสมัพนัธระหวางคารอยละของความเบี่ยงเบน (%Dev) และความเขมขนของการทดสอบ 

(Concentration) กราฟน้ีจะแสดงใหเห็นความสัมพันธของ %Dev และ Concentration แสดงความเบ่ียงเบนของ

ขอมูลที่ความเขมขนตางกัน  (รูปที่ 3-C) 

 

 
รูปท่ี 3 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 8 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่9 ประกอบดวย ตารางสรุปผลการประเมิน ทั้ง 3 รายการของสมาชกิ คำอธิบาย

คำยอที่ใชในเอกสารการประเมิน และสถติิสำหรับการประเมินผล ดังรูปที่ 4 

B) กราฟแสดงผลการประเมิน 
SDI แตละรายการ 

A) หมายเลขสมาชิก 

C) กราฟแสดง %Deviation รอยละความ
แตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิก 

 

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 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 9 

 เอกสารรายงานผลการประเมินหนาที ่10  ความคิดเหน็และขอเสนอแนะ (Comments and Suggestions) ดังรูปที่ 5 

ตารางผลสรุปการประเมิน
ภาพรวมทุกการทดสอบ
ของสมาชิก 

 

คำอธิบายคำยอ 

สถิติสำหรบัการประเมินผล 
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รูปที่ 5 แสดงตัวอยางองคประกอบของเอกสารรายงานผลการประเมินหนาที่ 10 
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คำอธิบายประกอบการประเมินผล  

 1. การประเมินผล  

ผลการทดสอบแตละรายการทดสอบที่สมาชิกสงกลับมาที่โครงการ ฯ จะถูกประเมินโดยแยกตามกลุมเครื่องมือของ

รายการทดสอบนั้น โดยถาสมาชิกที่ใชเครื่องมือวิเคราะหกลุมเดียวกันมีจำนวนตั้งแต 5  (n ≥ 5) สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับ

เครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน (Instrument) หากสมาชิกกลุมเครื่องมือวิเคราะหกลุมเดียวกันที่มีจำนวนนอยกวา 5 ราย สมาชิกจะ

ถูกประเมินโดยแยกตามกลุ มเครื ่องวิเคราะหหลักการเดียวกัน (Method) หากทั้งสองกรณีมีจำนวนสมาชิกนอยกวา 5 ราย 

สมาชิกจะถูกประเมินเทียบกับสมาชิกทั้งหมดโดยไมแยกกลุมของเครื่องตรวจวิเคราะห (All method) ซึ่งสมาชิกควรทำการประ

เมิลผลดวยตนเอง (Self-evaluation) เพิ่มเติม 

 

2. คำอธิบายสถิติที่ใชในการประเมิน เพ่ือเปรียบเทียบผลการทดสอบของสมาชิก มีดังตอไปนี้ 

 Medien (Med) คามัธยฐาน คือ คาของขอมูลที่อยูตรงกลางจากขอมูลทั้งหมด  

 Normalized interquartile range (nIQR) คาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมูล แสดงการเบี่ยงเบนของขอมูล

จากคามัธยฐาน หาก nIQR ของ parameter ใดมีคามาก แสดงวาขอมูล มีความเบี่ยงเบนจากคาเฉลี่ยมาก  

 %CV (%Coefficient of Variance) คาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน 

                       %CV   =   nIQR x 100 

                                           Med 

 

คา CV ขึ้นกับ nIQR และ Med ดังสูตรขางตน การคำนวณเปนรอยละ (%CV) ทำใหสามารถเปรียบเทียบความ

แตกตางไดชัดเจนขึ้น คา %CV ที่นอยแสดงถึงการเบี่ยงเบนจาก Med นอย 
 

 U (Uncertainty) คาความไมแนนอนของการวัด 

                                U      =   1.25 x nIQR 

                                                √n 

 
 %Dev (%Deviation) รอยละความแตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิกกับ Med  

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

                                                           Med 

 

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

(targeted value) หารดวยคาความเบี่ยงเบนมาตรฐาน (nIQR)  

                         SDI =  (Lab. Result – Med) 

                                                     nIQR 
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เกณฑการประเมิน 

เนื่องจากจำนวนสมาชิกมีไมมากพอ และชวงการกระจายของขอมูลคอนขางกวางทำใหไมสามารถใช nIQR ในการ

ประเมิลผลได ดังนั ้นทางโครงการฯ จึงใชเกณฑการยอมรับจาก Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA) https://www.federalregister.gov/d/2022-14513  มาเปนเกณฑการประเมินผลของทั้ง 3 พารามิเตอร หากคา 

%Dev ไมเกิน 30% ถือวายอมรับได (Acceptable)  

 

 3. รูปแบบและความหมายของการรายงานผลการวิเคราะห 

3.1 ผลการวิเคราะหทางสถิติเบ้ืองตนและผลการประเมินของสมาชิก 

การประเมินผลสำหรับสมาชิกแตละราย แสดงในตารางดังรูปที่ 2D และ E ประกอบดวย ผลการทดสอบของสมาชิก 

(Your result) , คา Med (targeted value), nIQR, SDI, %DEV, %CV และ U  

ผลการวิเคราะหทางสถิติเบื้องตน 

Instrument หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุมที่ใชเครื่องมือวิเคราะหที่สมาชิกใช 

Method หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกกลุมท่ีใชหลักการวิเคราะหที่สมาชิกใช 

All method หมายถึง คาสถิติของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชิกทุกรายโดยไมแยกกลุมของเคร่ืองตรวจวิเคราะห 

ที่ใชตรวจ  

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกที่สงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

%CV  คือ % Coefficient of variation หมายถึง สัมประสิทธิ์ของการแปรผัน ซึ่งเทากับ 100 x อัตราสวน

ระหวางสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานกับคามัธยฐาน 

CLIA หมายถึง คาเกณฑที่ยอมรับไดสำหรับการประเมินคุณภาพของหองปฏิบัติการซึ ่งดำเนินการโดย

องคกรภายนอก โดยใชคาที่อางอิงจากองคกร CLIA ป 2022 (3)  

หมายเหตุ   

 กรณีที่สมาชิกไมไดรายงานผลการทดสอบกลับมายังโครงการ ตำแหนงจะปรากฏ “NA” (not available) 

 

 

3.2 ตารางรวบรวมคาสถิติเบ้ืองตนของผลการทดสอบจากสมาชิกทั้งหมด แยกตามกลุมเครื่องตรวจวิเคราะหที่ใช 

ตารางนี้รวบรวมคาสถิติเบื้องตนของผลการทดสอบจากสมาชิกแยกตามกลุมเครื่องตรวจวิเคราะห  โดยจะแสดงผลของ

กลุมเครื่องวิเคราะหเรียงลำดับตามพยัญชนะจาก A ไป Z ดังแสดงในรูปที่ 2-F  

 

3.3 แผนภูมิบ็อกซและวิสเกอร (box and whisker plot) 

Out หรือ outlier คือ จำนวนสมาชิกที่ถูกตัดออกจากการประเมินในพารามิเตอรนั้น เน่ืองจากคาที่สมาชิกทดสอบไดอยู

นอกชวงของคาจากสมาชิกสวนใหญ โดยมีวิธีการประเมินจากการกระจายตัวของขอมูลดวย box and whisker plot ซึ่ง

เหมาะสมกับขอมูลที่มีการกระจายตัวแบบไมเปน normal distribution ดังนี้  
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 หาคาควอไทล (quartile) ที่ 1 (Q1) หรือขอบลางของ box plot และควอไทลที่ 3 (Q3) หรือขอบบนของ box plot 

ทั้งนี้เพื่อใหงายตอการอธิบาย สามารถแสดงการกระจายตัวของขอมูลในรูปแบบของ box and whisker plot โดยมี

องคประกอบ ดังรูปที่ 6 

 หาคาความกวางของ box plot ซึ่งไดจากผลตางระหวางคาขอมูลที่ขอบบนและขอบลางของ box plot ซึ่งเรียกวา 

interquartile range (IQR) ดังนี้ 

คา interquartile range (IQR) = Q3 – Q1 

 หาคาขอบเขตลาง และขอบเขตบนของขอมูล  โดยทั่วไป box plot จะมีการลากเสนตรงออกมาที่ปลายดานซายและ

ขวาสุด เพื่อแสดงคาต่ำสุด (minimum) และคาสูงสุด (maximum) ของขอมูลหลังจากตัด outlier เสนตรงที่ลากตอ

ออกมานี้เรียกวา whisker และขอมูลที่อยูนอกชวงนี้ถือวาเปน outlier แตอยางไรก็ตามเพื่อใหมีความแมนยำในการ

วิเคราะหหา outlier จะตองทำการคำนวณหาคาขอบเขตลางและขอบเขตบนของขอมูล ซึ่งจะมีระยะหางจากคา 

median เปน 1.5 เทาของ IQR ดังนี้ 

ขอบเขตลาง (lower fence) = median – 1.5IQR 

ขอบเขตบน (upper fence) = median + 1.5IQR 

 Outlier คือคาที่ต่ำกวาขอบเขตลาง หรือสูงกวาคาขอบเขตบนของขอมูลจะแสดงเปนวงกลม 

 

 

 

 

         Q1                       Q2 (Median)              Q3 

 

รูปที่ 6  แสดงองคประกอบของ box and whisker plot 

3.4 กราฟฮิสโตแกรม (histogram)  

กราฟ histogram แสดงความถ่ีและการกระจายตัวของขอมูลผลการทดสอบจากสมาชกิทั้งหมด ประกอบดวยขอมูลดังนี้ 

1) แทงกราฟโปรง แสดงถึง ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกทุกหลักการ (All methods)   

2) แทงกราฟทึบสีเทา แสดงถึง ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกที่ใชหลักการเดียวกัน (Method) 

3) แทงกราฟทึบสีน้ำเงิน แสดงถึง  ความถ่ีตอชวงความเขมขนของสมาชิกท่ีใชเครื่องมือวิเคราะหเดียวกัน (Instruments) 

4) เสนประสีแดง (----) แสดงถึง ตำแหนงผลการทดสอบจากสมาชิก 

3.5 ตาราง Summary 

  ตารางสรุปผลในเอกสารรายงานผลการประเมินหนา 9 แสดงคาผลการทดสอบของสมาชิก เพื่อใหสมาชิกเห็น

ภาพรวมของผลการประเมินของตัวอยางตรวจของทั้ง 3 รายการทดสอบในแตละรอบ 

3.6 คำอธิบายคำยอ 

คำอธิบายคำยอในหนาที่ 10 ของเอกสารรายงานผลการประเมิน EQACM มีทั้งหมด 9 คำ ไดแก 

%CV หมายถึง คาสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน 

CLIA หมายถึง CLIA acceptable limit 

Minimum Maximum 

outlier 

Interquartile range (IQR) 

outlier 
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%Dev หมายถึง ความแตกตางของผลการวิเคราะหของสมาชิกกับ Mean  

Med หมายถึง Median คามัธยฐาน 

N  หมายถึง จำนวนสมาชิกที่สงผลการทดสอบกลับมาที่โครงการฯ  

NA  หมายถึง Not available  

nIQR หมายถึง Normalized interquartile range คาเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมูล 

SDI  หมายถึง Standard deviation index 

u   หมายถึง Uncertainty หรือคาความไมแนนอนของการวัด 
 

13. การขอสำเนาเอกสาร 

ในกรณทีีส่มาชิกตองการขอสำเนาเอกสารเปนลายลักษณอักษรจากโครงการฯ สมาชิกตองทำหนังสือแจงและลง

นามโดยผูมีอำนาจในหนวยงานของสมาชิก (เชน หัวหนาหนวยงานผูอำนวยการหองปฏิบัติการหรือผู อำนวยการ

โรงพยาบาล) ถึงหัวหนาโครงการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการดานสารบงชี้โรคหัวใจโดยองคกรภายนอก ทั้งนี้สามารถ

ขอเอกสารยอนหลังไดไมเกิน 5 ปปฏิทิน  
 

14. ขอรองเรียนและการอุทธรณ 

หากสมาชิกเห็นวาการประเมินผลไมถูกตอง ไมเปนไปตามรายละเอียดในคูมือนี้ ไมเปนไปตามหลักวิชาการหรือ

สมาชิกมีขอรองเรียนเกี่ยวกับการใหบริการไดดวยตนเองทางโทรศัพท: 0-2441-4376 ตอ 2512 โทรศัพทมือถือ:      

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

15. การปองกันความไมซื่อสัตยของสมาชิก 

หากพบการทุจริตในการรายงานผล ทางโครงการฯ จะดำเนินการตัดสิทธ์ิในการประเมินผลในรอบนั้น 

 

16. ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ 

สมาชิกที ่สงรายงานผลการวิเคราะหกลับมาที่โครงการฯ ไมนอยกวา 5 ครั้งในรอบปการประเมินจะไดรับ

ประกาศนียบัตรการเขารวมโครงการฯ เมื่อครบรอบปดังรูป 
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