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บทคัดย่อ	 การประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญที่เป็นข้อมูลเชิงคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 13528:2015 นั้น  

ไม่ก�ำหนดวิธีการทางสถิติ แต่ให้ใช้ความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ จึงได้ศึกษาการจัดกลุ่มข้อมูลผลการทดสอบความช�ำนาญ 

การตรวจหมู่เลือดของห้องปฏิบัติการสมาชิก จ�ำนวน 1,102 แห่ง ด้วยวิธี K-means และโปรแกรมออนไลน์ scistatcalc  

เพื่อทดแทนการใช้ความเห็นผู้เชี่ยวชาญ จากการศึกษาพบว่าการประเมินผลด้วยวิธี K-means แบ่งได้เป็น กลุ่มความช�ำนาญ 

ในระดับดมีาก ระดบัน่าพอใจ และระดบัไม่น่าพอใจ จ�ำนวน 953 (ร้อยละ 86.48), 74 (ร้อยละ 6.72) และ 75 (ร้อยละ 6.81) แห่ง 

ตามล�ำดับ และได้ผลตรงกบัการประเมนิจากผูเ้ช่ียวชาญทัง้หมด (Kappa = 1.00)  นอกจากนีเ้มือ่น�ำมาใช้จดักลุม่ห้องปฏบิตักิาร 

ตามเขตสขุภาพ พบว่าห้องปฏิบตักิารของเขตสขุภาพที ่6, 8 และ 12 ควรให้ความส�ำคญัในการพฒันาคณุภาพผลการตรวจหมูเ่ลอืด  

การศึกษานี้แสดงว่าวิธีการจัดกลุ่มข้อมูลแบบ K-means สามารถใช้ประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญการตรวจหมู่เลือด  

ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพได้
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บทน�ำ

การประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญเป็นขัน้ตอนส�ำคญัก่อนการจดัท�ำรายงานผลการทดสอบความช�ำนาญ 

ให้แก่สมาชกิห้องปฏบิตักิารผูเ้ข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญตามข้อก�ำหนดข้อ 4.7.2.1 ของมาตรฐานสากล ISO/IEC  

17043:2010 ที่ก�ำหนดว่าผู้ด�ำเนินแผนทดสอบความช�ำนาญต้องเป็นผู้ด�ำเนินการประเมินผลเท่านั้น วิธีการประเมิน

ต้องเหมาะสมและถูกต้องตามหลักทางสถิติที่เหมาะสมกับชนิดของข้อมูล อย่างไรก็ตาม วิธีการประเมินผลการทดสอบ 

ความช�ำนาญทางสถิติที่ระบุไว้ในภาคผนวก B (Annex B) นั้น ใช้ได้เฉพาะกับผลการทดสอบหรือผลการวิเคราะห์

เชิงปริมาณเท่านั้น แต่ไม่ระบุวิธีทางสถิติจ�ำเพาะส�ำหรับประเมินผลการทดสอบเชิงคุณภาพ(1) วิธีการทางสถิต ิ 

ส�ำหรับประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญตามมาตรฐาน ISO 13528:2015 ข้อที่ 11.4 ระบุว่าวิธีการสถิติที่ใช้กับ 

ข้อมูลเชิงปริมาณไม่เหมาะสมจะใช้กับข้อมูลเชิงคุณภาพ และได้แนะน�ำให้ใช้การวิเคราะห์เชิงระยะ Distance metric 

ในข้อที่ 11.4.4 เช่น Gower coefficient(2) เป็นต้น 

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย ได้เลือกใช้วิธีการ

ประเมินผลโดยใช้ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ (Expert appraisal) ซึ่งแม้จะสอดคล้องกับมาตรฐานสากล ISO/IEC  

17043:2010 แต่เป็นการประเมนิเชิงอตัวิสัย ซึง่มโีอกาสผดิพลาดได้หากมข้ีอมลูจ�ำนวนมากกว่า 1,000 ข้อมลู และใช้เวลานาน  

มีรายงานการศึกษาการใช้วิธีทางสถิติส�ำหรับประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญเชิงคุณภาพที่เหมาะสมกว่าการใช้ 

ความเห็นจากผูเ้ชีย่วชาญ ดงัเช่น การใช้ L-scores ส�ำหรบัประเมนิผลการทดสอบความช�ำนาญการตรวจแบคทเีรยี(3,4) 

แต่ยังไม่มีการน�ำไปใช้อย่างกว้างขวาง เนื่องจากการค�ำนวณที่ยุ่งยาก ต้องใช้โปรแกรมส�ำเร็จรูปของบริษัท QuoData 

GmbH, Germany และการแจกแจงของชุดข้อมูลที่ควรมีการกระจายแบบปรกติ (normal distribution) ด้วย

วิธีการจัดกลุ่ม K-means (K-means clustering) เป็นวิธีสถิติเบื้องต้น ส�ำหรับการจัดกลุ่มข้อมูล 

จากฐานข้อมลูขนาดใหญ่ให้ง่ายต่อการบรหิารจัดการหรอืการท�ำเหมอืงข้อมลู (data mining)(5) เช่น การจดัล�ำดบักองทนุ 

การจัดล�ำดับบัตรเครดิต(6) การพยากรณ์ระดับมลพิษทางอากาศจากฐานข้อมูลปริมาณของคาร์บอนไดออกไซด์  

ฝุ่นขนาดไมโคร ซัลเฟอร์ไดออกไซด์และออกไซด์ของไนโตรเจน(7) การศึกษาติดตามประสิทธิภาพการเรียน(8) เป็นต้น 

ข้อดขีองวธิจีดักลุ่มแบบนี ้คอื  โปรแกรมวิเคราะห์ไม่มีค่าใช้จ่าย เช่น โปรแกรม WEGA(9) หรอืโปรแกรมวเิคราะห์ออนไลน์ 

ของ Scistatcalc(10) เป็นต้น ซึ่งใช้งานสะดวกและมีขั้นตอนน้อย แต่ยังไม่มีการศึกษาความเป็นไปได้ส�ำหรับน�ำมาใช้

ประเมนิผลการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏบิตักิาร จงึได้ศกึษาความเหมาะสมของวธิกีารจดักลุม่ข้อมลูเชิงปรมิาณ 

ด้วยวิธี K-means และใช้โปรแกรมวิเคราะห์ออนไลน์ของ Scistatcalc เพื่อใช้จัดกลุ่มและประเมินผลการทดสอบ

ความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2561 

วัสดุและวิธีการ

ตัวอย่าง

ตวัอย่างเลือดเตรยีมจากผูบ้รจิาคเลือดประกอบด้วย red blood cell suspension ทีค่วามเข้มข้นร้อยละ 5-10  

และ defibrinated serum ที่มี sodium azide (ร้อยละ 0.02)
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ห้องปฏิบัติการ

ห้องปฏบัิติการท่ีเข้าร่วมการทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏบิตักิารตรวจหมูเ่ลอืด ABO จาก 12 เขตสุขภาพ 

และกรุงเทพมหานคร จ�ำนวน 1,102 แห่ง 

วิธีการ

ส่งตวัอย่างเลอืด จ�ำนวน 2 หลอด และ serum จ�ำนวน 2 หลอด รวมทัง้หมด 4 หลอด ให้กับทกุห้องปฏบิติัการ 

สมาชิกในปี พ.ศ. 2561 ทั้งนี้ห้องปฏิบัติการจะได้รับตัวอย่างทดสอบความช�ำนาญที่มีจ�ำนวนและคุณสมบัติเหมือนกัน

ทกุประการมาตรวจวเิคราะห์ และส่งข้อมลูรายงานผลทดสอบความช�ำนาญทางห้องปฏิบัตกิารการตรวจหมูเ่ลอืด ABO 

กลับมายังผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญ จากนั้นท�ำการประเมินผลและให้คะแนน

การให้คะแนนประกอบด้วย 2 ส่วน คือ การตรวจวิเคราะห์และตอบผลได้ถูกต้องทุกองค์ประกอบ  

รวมคะแนนเตม็ 10 คะแนน แบ่งคะแนนเป็น 1) การตรวจวเิคราะห์ ประกอบด้วย การตรวจวเิคราะห์โดยวธิ ีcell grouping  

(2 คะแนน) โดยหากท�ำการทดสอบได้ 2 คะแนน หากไม่ท�ำการทดสอบไม่ได้คะแนน และการตรวจวิเคราะห ์

โดยวิธี serum grouping (2 คะแนน) โดยหากท�ำการทดสอบได้ 2 คะแนน หากไม่ท�ำการทดสอบไม่ได้คะแนน  

2) รายงานผลและสรุปผลหมู่เลือดถูกต้องตรงกับค่าก�ำหนด (6 คะแนน) 

การประเมินผลทดสอบความช�ำนาญโดยวิธีการให้ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ

ใช้เกณฑ์การยอมรับมาตรฐานตามข้อเสนอแนะจาก National Association of Testing Authorities 

(NATA), Australia จากคะแนนรวม 10 คะแนน ปรบัเป็นคะแนนมาตรฐานเท่ากบั 4 โดยยอมรบัมาตรฐานการตรวจ 

วิเคราะห์ที่คะแนนมากกว่าหรือเท่ากับ 3.0 และจัดระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับคะแนนมาตรฐาน  

(quality ranking) ไว้ 3 กลุ่ม คือ ดีมาก (good) มีคะแนน 3.5-4.0 น่าพอใจ (satisfied) มีคะแนน 3.0-<3.5  

และไม่น่าพอใจ (non-satisfied) มีคะแนน < 3.0(11)

การประเมินผลทดสอบความช�ำนาญโดยวิธีการจัดกลุ่ม K-means 

เป็นวิธีการจ�ำแนกกลุ่มข้อมูลด้วยวิธีการแบ่งข้อมูลอัตโนมัติใช้โปรแกรมออนไลน์ Scistatcalc ก�ำหนด 

จ�ำนวนกลุ่มเท่ากับ 3 กลุ่ม การจัดกลุ่มเริ่มจากค�ำนวณค่าเฉลี่ยคะแนนในแต่ละกลุ่ม (initial centroid means) 

แจกแจงสมาชิกเข้าสู่แต่ละกลุ่ม จัดกลุ่มวนกระบวนการซ�้ำ  (iterations) จนกระทั่งค่าเฉลี่ยของแต่ละกลุ่มคงท่ี  

โปรแกรม Scistatcalc จะวิเคราะห์ข้อมูลคะแนน จัดกลุ่ม และท�ำซ�้ำให้อย่างอัตโนมัติ หลังจากกรอกคะแนนทั้งหมด

ลงในแผ่นงาน แล้วรายงานค่าเฉลี่ยของกลุ่ม จ�ำนวนสมาชิกของกลุ่ม กราฟแสดงการกระจายสมาชิกในแต่ละกลุ่ม  

และจ�ำนวนซ�ำ้ท่ีวิเคราะห์(12 ) น�ำคะแนนของห้องปฏิบตักิารทีคิ่ดจากการตรวจวิเคราะห์และตอบผลได้ถูกต้อง คะแนนเต็ม  

10 คะแนน มาจัดกลุ่มด้วยวิธี K-means และใช้โปรแกรม Scistatcalc เมื่อสิ้นสุดการวิเคราะห์จะได้ค่า Output  

และ Centroid values ดังแสดงในภาพที่ 1 
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การทดสอบทางสถิติ 

เปรยีบเทียบผลการทดสอบความช�ำนาญระหว่างวธิกีารจดักลุม่ K-means และวธิใีห้ความเหน็ของผู้เช่ียวชาญ 

ในการจัดกลุ่มความช�ำนาญของสมาชิก 3 กลุ่ม คือ ในระดับดีมาก น่าพอใจ และไม่น่าพอใจ ด้วย Kappa inter-rater 

statistics(13) และทดสอบความแตกต่างของจ�ำนวนรายงานผลผิดพลาดในแต่ละพื้นท่ีเขตสุขภาพด้วยไคสแควร์(14)  

โดยก�ำหนดความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญที่ p≤0.05

ผล

ผลการประเมินความช�ำนาญโดยใช้วิธีการให้ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ

ผู้เชี่ยวชาญให้ความเห็นในการจัดกลุ่มผลการประเมินความช�ำนาญเป็น 3 กลุ่ม พบว่าผลการประเมินความ

ช�ำนาญในระดับดีมาก 953 แห่ง (ร้อยละ 86.48) ในระดับน่าพอใจ 74 แห่ง (ร้อยละ 6.72) และในระดับไม่น่าพอใจ 

75 แห่ง (ร้อยละ 6.81) ดังแสดงในตารางที่ 1 

ภาพที่ 1	การวิเคราะห์และจัดกลุ่มข้อมูลด้วยวิธี K-means ใช้โปรแกรมออนไลน์ Scistatcalc
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ผลการประเมินความช�ำนาญโดยใช้วิธีการจัดกลุ่ม K-means 

ผลการจดักลุม่โดยวิธกีารจดักลุม่ K-means แบ่งเป็น 3 กลุม่ คอื กลุม่ความช�ำนาญในระดบัดมีาก (กลุม่ 1)  

มค่ีาเฉลีย่ของกลุม่ (centroid values) เท่ากบั 9.995 กลุม่ความช�ำนาญในระดบัน่าพอใจ (กลุม่ 2) มค่ีาเฉลีย่ของกลุม่ 

เท่ากับ 5.973 และกลุ่มความช�ำนาญในระดับไม่น่าพอใจ (กลุ่ม 3) มีค่าเฉลี่ยของกลุ่มเท่ากับ 0 ดังแสดงในภาพที่ 2 

ภาพที่ 2	การจัดกลุ่มผลทดสอบความช�ำนาญด้วยวิธีการจัดกลุ่ม K-means

ตารางที่ 1	การประเมินข้อมูลผลการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือด ABO ของวิธีการจัดกลุ่ม  

	 K-means และการประเมินผลจากผู้เชี่ยวชาญ 

จัดกลุ่มความช�ำนาญ
จ�ำนวนห้องปฏิบัติการ

K-means clustering Expert appraisal

กลุ่ม 1 ดีมาก 953 953

กลุ่ม 2 น่าพอใจ 74 74

กลุ่ม 3 ไม่น่าพอใจ 75 75

รวม 1,102 1,102

เมือ่เปรียบเทียบวิธปีระเมินระหว่างวธิกีารจดักลุ่ม K-means และวธิคีวามเหน็ของผู้เช่ียวชาญ ผลการจดักลุม่ 

ความช�ำนาญ พบว่าผลสอดคล้องกัน โดยมีค่า Kappa = 1.00 ดังแสดงในตารางที่ 1 

จากจ�ำนวนรายงานที่ได้รับทั้งหมด 6,160 รายงาน จากห้องปฏิบัติการ 1,102 แห่ง พบผลไม่ผ่านเกณฑ ์ 

430 รายงาน คิดเป็นร้อยละของผลวิเคราะห์รวมที่ไม่ผ่านเกณฑ์เท่ากับ 6.98 เมื่อน�ำไปจัดกลุ่มด้วยวิธี K-means  

แบ่งได้เป็น 3 กลุม่ คอื กลุม่ 1 ไม่ผ่านเกณฑ์ในระดบัสงู กลุม่ 2 ไม่ผ่านเกณฑ์ในระดบัปานกลาง และกลุม่ 3 ไม่ผ่านเกณฑ์ 

ในระดบัต�ำ่ ซึง่มค่ีาร้อยละเฉลีย่ไม่ผ่านเกณฑ์เท่ากบั 13.06, 6.44 และ 1.98 ตามล�ำดบั โดยเฉพาะในกลุม่ 1 พบมรีายงานผล 

ไม่ผ่านเกณฑ์สูงสุด 3 เขต ในอัตราที่สูงกว่าร้อยละผลวิเคราะห์รวมที่ไม่ผ่านเกณฑ์อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p<0.05) 

คือ เขตสุขภาพท่ี 6, 8 และ 12 มีรายงานผลไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 11.33, 17.15 และ 10.70 ตามล�ำดับ ดังแสดง 

ในตารางที่ 2 และภาพที่ 3 
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ตารางที่ 2	การวิเคราะห์รายงานที่ไม่ผ่านเกณฑ์ด้วยวิธี K-means ของห้องปฏิบัติการสมาชิก แบ่งตามเขตสุขภาพ

ภาพที่ 3	 ร้อยละของผลการประเมินการทดสอบความช�ำนาญไม่ผ่านเกณฑ์ของแต่ละเขตบริการสุขภาพด้วยวิธ ี 

	 K-means

* แตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ

เขตสุขภาพ
จ�ำนวนสมาชิก

(จ�ำนวนรายงาน)

จ�ำนวนรายงาน

ผลที่ไม่ผ่าน

เกณฑ์ (%) 

การจัดกลุ่มวิธี 

K-means
Chi -square p-value

กรุงเทพฯ 112 (662) 2 (0.30) 3 41.644 <0.0001*

1 112 (636) 39 (6.13) 2 0.153 0.6959

2 58 (334) 16 (4.79) 2 1.596 0.2065

3 51 (277) 9 (3.25) 3 4.775 0.0289*

4 91 (484) 35 (7.23) 2 0.359 0.5488

5 88 (508) 25 (4.92) 2 2.036 0.1536

6 108 (618) 70 (11.33) 1 20.093 <0.0001*

7 69 (356) 24 (6.74) 2 0.024 0.876

8 88 (484) 83 (17.15) 1 75.550 <0.0001*

9 92 (519) 41 (7.90) 2 1.458 0.2272

10 76 (419) 10 (2.39) 3 11.466 0.0007*

11 88 (489) 36 (7.36) 2 0.510 0.4753

12 69 (374) 40 (10.70) 1 9.771 0.0018*

รวม 1,102 (6,160) 430 (6.98)
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วิจารณ์

การประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2561 

ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพโดยวิธีการจัดกลุ่ม K-means พร้อมกับโปรแกรมวิเคราะห์ออนไลน์ของ Scistatcalc  

ให้ผลสอดคล้องกับวิธีการประเมินโดยใช้ความเห็นของผู้เช่ียวชาญ ซึ่งการจัดกลุ่มการประเมินผลการทดสอบ 

ความช�ำนาญด้วยวิธปีระเมินจากความเหน็ของผู้เช่ียวชาญ ต้องปรบัคะแนนรวม 10 คะแนน เป็นคะแนนมาตรฐานเท่ากบั 4  

และจัดกลุ่มคะแนนเป็น 3 กลุ่ม คือ ดีมาก (good) มีคะแนน 3.5-4.0 น่าพอใจ (satisfied) มีคะแนน 3.0-<3.5  

และไม่น่าพอใจ (non-satisfied) มีคะแนน <3.0 เป็นระบบที่ใช้สายตา และทวนสอบด้วยบุคลากรที่ปฏิบัติงาน  

ท�ำให้มีโอกาสผิดพลาดหรือข้ามขั้นตอนได้ อีกทั้งใช้เวลานาน 

การประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญให้สอดคล้องกับ ISO 13528:2015 ข้อก�ำหนดที่ 11.4.4 ที่แนะน�ำ

การให้คะแนนตามความแตกต่างกบัค่าท่ียอมรบัในลกัษณะระยะเมทรกิซ์ แต่การศกึษานีไ้ม่ได้ใช้ Gower coefficient (2) 

เนื่องจากไม่มีรายละเอียดเพียงพอ การค�ำนวณมีความยุ่งยากมากกว่า และไม่มีโปรแกรมส�ำเร็จรูปใช้งาน แต่การ 

ประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญด้วยวิธีการจัดกลุ่ม K-means พร้อมโปรแกรม Scistatcalc มีความสะดวก 

ในการใช้งาน และเห็นภาพได้ชัดเจนในการแบ่งกลุ่ม รวมทั้งห้องปฏิบัติการสมาชิกสามารถเปรียบเทียบคะแนนกับ 

ค่าเฉลี่ยของกลุ่มได้ด้วย 

เน่ืองจากการตรวจวิเคราะห์หมู่เลือดทีผ่ดิพลาด อาจส่งผลให้เกดิการให้เลอืดผดิหมูใ่นระบบ ABO ได้ นบัเป็น 

ความผดิพลาดท่ีร้ายแรง เพราะอาจท�ำให้ผูป่้วยถงึแก่ชวิีตได้ การประเมินผลการเข้าร่วมแผนทดสอบความช�ำนาญโดยการ 

จดักลุม่ข้อมลูแบบ K-means น้ี ยงัสามารถแสดงให้เห็นล�ำดับความส�ำคญัของกลุม่ห้องปฏิบตักิารทีพ่บความผดิพลาด 

ในระดับเสี่ยงสูง และจ�ำเป็นต้องมีการแก้ไขอย่างเร่งด่วน หรือควรเฝ้าระวัง เพื่อความปลอดภัยของผู้รับบริการด้วย

สรุป

การใช้วิธกีารจัดกลุ่มข้อมูลเชงิปรมิาณด้วยวิธี K-means และใช้โปรแกรมวเิคราะห์ออนไลน์ของ Scistatcalc 

น�ำมาทดลองจัดกลุ่มวิเคราะห์ผลการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการการตรวจหมู่เลือดของประเทศไทย ในป ี

พ.ศ. 2561 ซึ่งเป็นข้อมูลเชิงคุณภาพ ผลการประเมินตรงกับการประเมินโดยวิธีประเมินจากความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ  

จงึเป็นวธิทีีเ่หมาะสม สะดวกรวดเรว็ต่อการใช้งาน อีกทัง้ยงัสามารถใช้ในการจดักลุม่เพือ่จดัล�ำดบัความส�ำคัญของปัญหาได้  

วิธีนี้จึงเป็นวิธีทางเลือกในการประเมินผลการทดสอบความช�ำนาญห้องปฏิบัติการส�ำหรับข้อมูลเชิงคุณภาพ

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ นางสาวประสาน จุลวงษ์ และนายนิธิภัทร เนียมสอาด ที่ได้กรุณาช่วยในการจัดพิมพ์ต้นฉบับ 

จนส�ำเร็จลุล่วงด้วยดี
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Performance Evaluation of Qualitative  
Proficiency Testing of Blood Groups 

Examination Using K-means Clustering Method
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1Bureau of Laboratory Quality Standards  2Medical Sciences Technical Office, Department of Medical 

Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 11000, Thailand.

Abstract	 Statistical methods to evaluate performance of laboratories participating in qualitative  

proficiency testing programs are not clearly recommended in ISO 13528:2015. Assessment by  

the experts is generally used in many qualitative PT programs. We, therefore, studied a K-means 

clustering method in conjunction with a scistatcalc program as an alternative tool for assessment  

PT results of ABO blood group examination. Using the K-means method, 1,102 participating  

laboratories could be classified into 3 performance levels. The numbers of laboratories with good, 

satisfied and non-satisfied levels are 953 (86.48%), 74 (6.72%) and 75 (6.81%) laboratories,  

respectively. In addition, evaluation results as determined by K-means were in parallel with those  

of the experts (Kappa = 1.00). Furthermore, the K-means method showed that laboratories  

located in Health Districts 6, 8 and 12 were mostly critical for quality improvement on blood  

groups examination. 

Keywords: qualitative proficiency testing, blood groups examination, K-means clustering


