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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพ
การวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง

สําหรับวิธี Modified Westergren

บทคัดยอ การวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง (ESR) เปนการวัดที่ใชกันอยางแพรหลายในการทดสอบ เพื่อประเมิน
ภาวะการอักเสบหรือการตอบสนองในระยะเฉียบพลัน ปจจุบันการทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือด
แดงดวยวิธี modified Westergren จากหนวยงานภายนอกซ่ึงมีเพียงแหงเดียวใหบริการไมเพียงพอ ดังนั้นการศึกษานี้
มีวัตถุประสงคเพื่อเตรียมและประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 
Westergren โดยวัสดุควบคุมคุณภาพประกอบดวยเม็ดเลือดแดงรักษาสภาพดวยกลูตารัลดีไฮดกับพลาสมา และทดสอบ
ความเปนเน้ือเดยีวกนัและความคงตวั ตามมาตรฐาน ISO 13528:2022 หลงัจากนัน้จงึสงไปใหหองปฏบิตักิารเทคนคิการแพทย 
เพื่อทดสอบวัสดุควบคุมคุณภาพทางหองปฏิบัติการในการทดสอบอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 
Westergren จำนวน 15 แหง 2 รอบๆ ละ 3 ตัวอยาง มีระดับปกติ 2 ตัวอยาง และระดับผิดปกติ 1 ตัวอยาง การประเมินจะ
ใชคา Z-score ผลการศกึษาพบวาวสัดคุวบคมุคณุภาพทัง้ 2 ระดบั ในการเตรยีมทัง้ 2 รอบ มคีวามเปนเนือ้เดยีวกนัและมีความ
คงตัว ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการทั้ง 2 รอบ ใหผลเหมือนกัน คือ วัสดุควบคุมคุณภาพระดับปกติทั้ง 2 ตัวอยาง ใหผล

ถูกตองผานเกณฑ | Z | < 2 จำนวน 14 แหง (93.3%) และระดับผิดปกติ 1 ตัวอยาง ใหผลถูกตองผานเกณฑ | Z | < 2 จำนวน 
15 แหง (100%) การศึกษานี้แสดงใหเห็นวาผลการทดสอบสวนใหญใหผลถูกตอง อยางไรก็ตามควรมีการเพิ่มจำนวน
หองปฏิบัติการในการประเมินเพื่อเพ่ิมความมั่นใจของวัสดุทดสอบมากขึ้น วัสดุควบคุมคุณภาพที่เตรียมขึ้นเองสามารถ
นำไปพัฒนาตอไปเพ่ือใหไดเปนวัสดุทดสอบความชำนาญของการวัดอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 
Westergren ตอไป 

คำสำคัญ: วัสดุควบคุมคุณภาพ, การวัดอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง, วิธี modified Westergren 
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Evaluation of Control Materials for Erythrocyte 
Sedimentation Rate Measurement   Nundakorn Kittisuk et al.

บทนํา

การวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง 

(Erythrocyte Sedimentation Rate; ESR) 

เปนการทดสอบทางโลหิตวิทยาที่ทำไดงาย ราคาไมแพง

บงบอกภาวะอกัเสบท่ีเกดิข้ึนในรางกายจากโรคหลายชนดิ

และเปนเครื่องบงชี้การเจ็บปวย (sickness indicator)

เชน โรค Rheumatoid arthritis และโรค Polymyalgia

rheumatic เปนตน(1,2) คา ESR ที่มีความผิดปกติ

สามารถพบไดในหญิงตั้งครรภ การติดเชื้อ โรคมะเร็ง 

โรคหลอดเลือดและโรคเรื้อรังตางๆ(3) ซึ่งปจจัยที่มี

ผลตอการอักเสบมากท่ีสุด คือ ปริมาณของโปรตีน

ในพลาสมา (acute phase protein) ไดแก fibrinogen,

immunoglobulin, prothrombin, plasminogen,

C-reactive protein, alpha-1 antitrypsin เปนตน(4)

อยางไรก็ตามผูปวยท่ีมีคา ESR สูง จำเปนตองไดรับ

การตรวจทางหองปฏิบัติการเพ่ิมเติมตอไป ดวย

ESR ยังขาดความจำเพาะตอโรค เน่ืองจากการวัด

ESR มผีลกระทบจากปจจยัตางๆ ทีส่ำคญั ไดแก จำนวน 

ขนาด และรูปรางของเม็ดเลือดแดง(5)

การตรวจ ESR วิธีที่นิยมใชและเปนวิธีอางอิง คือ 

วิธี Westergren ซึ่งในป ค.ศ. 2017 International

Council for Standardization in Hematology

(ICSH)(6)  กำหนดใหเปนวธีิมาตรฐาน ซึง่วธิ ีWestergren

อาศัยหลักการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง (sedimentation)

ในหลอดทดลอง ทำใหมีขอจำกัดในการตรวจ คือ เวลาที่

ใชในการทดสอบนาน 1 ชัว่โมง และการใชระบบเปดทำให

สามารถติดเชื้อจากการสัมผัสไดงาย ปจจุบันการตรวจ

วัด ESR มีหลายวิธีซึ่งผลการตรวจวัดที่ไดแตละวิธีนั้น

มคีวามแตกตางกนัไปตามหลกัการและปจจยัตางๆ(3–5, 7)

การทดสอบ ESR ดวยวิธี modified Westergren 

เปนการเกบ็ตวัอยางเลือดในสารกนัเลือดแข็งชนิด EDTA 

เจือจางกับน้ำเกลือในอัตราสวนเลือด 4 สวนตอน้ำเกลือ

1 สวน (modified Westergren method) เขยาผสมให

เขากัน ใชหลอด Westergren ดูดเลือดจนถึงขีด 0 แลว 

นำไปวางใน Westergren rack เปนเวลา 1 ชั่วโมง เมื่อ

ครบเวลา อานระยะทางที่เม็ดเลือดแดงตกลงมา มีหนวย

เปน mm/h. อยางไรก็ตาม การตรวจ ESR จะตองมี

การควบคุมคุณภาพเพื่อความมั่นใจวาผลการทดสอบมี

ความถูกตองและแมนยำ แตวัสดุควบคุมคุณภาพสำหรับ 

ESR ตองนำเขาจากตางประเทศและมรีาคาแพง โดยสวน

ประกอบของวัสดุควบคุมคุณภาพจะตองมีเม็ดเลือดแดง

และพลาสมาเพื่อใหเหมือนตัวอยางจริง 

จากการศึกษาที่ผานมาไดมีการนำกลูตารัลดีไฮด 

(glutaraldehyde) มาตรงึและรกัษาสภาพเซลล ซึง่เปน

สารที่มีโมเลกุลขนาดเล็กประกอบดวยหมูอัลดีไฮดและ

หมูเมททลิทีส่ามารถเชือ่มตอระหวางกลุมอะมโิน สามารถ

ซึมผานเขาเซลลไดอยางรวดเร็วและเกิดการเชื่อมขาม

เสน (cross-linking) ของโปรตีนและสรางพันธะ

ทางเคมีระหวางโปรตีน เกิดเปนสารประกอบที่แข็งแรง

กวาเดิมและมีความคงตัวอยูนานไมละลายน้ำหรือ

สารละลายอินทรีย(8,9) Cluitmans JC และคณะ(10)

ไดศึกษาการเปลี่ยนแปลงรูปรางของเม็ดเลือดแดงที่ถูก

ตรึงสภาพดวยกลูตารัลดีไฮด พบวาเซลลเม็ดเลือดแดง

ที่ตรึงสภาพดวยกลูตารัลดีไฮดมีความยืดหยุนและคง

สภาพไดดี เบญจพร เถาวโท และคณะ(11) ศึกษาและ

ประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำตาลที่มีเนื้อสารใกลเคียง

กับตัวอยางเลือดจริงสำหรับใชในการควบคุมคุณภาพ

การตรวจวัดน้ำตาลจากเลือดปลายนิ้ว โดยเตรียมสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำตาลที่มีสวนผสมของเม็ดเลือดแดงที่

รักษาสภาพดวยกลูตารัลดีไฮด ผลการศึกษาพบวาสาร

ควบคมุคณุภาพทีรั่กษาสภาพดวยกลตูารลัดไีฮดทีร่อยละ 

1−3 สามารถใชได ไมมผีลกระทบตอการวดัคาของนำ้ตาล

ทีค่วามเขมขนระดบัตำ่ กลาง สงู โดยสารควบคมุคณุภาพ

มีคุณสมบัติความเปนเนื้อเดียวกันและมีความคงตัวที่ 4 

องศาเซลเซียส เปนเวลานาน 8 สัปดาห และเมื่อทดสอบ

ความแมนยำอยูในเกณฑที่ยอมรับไดทั้ง 3 ระดับ 

การทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing;

PT) โดยหนวยงานภายนอก (External Quality

Assessment; EQA) ทำหนาที่เปน PT Provider

จัดเตรียมและจัดสงตัวอยางวัสดุทดสอบ (PT item) 

ไปยังหองปฏิบัติการที่เขารวม ซึ่งหองปฏิบัติการจะตอง

ทำการทดสอบดวยวิธีที่ใชในงานประจำ และทดสอบกับ

วัสดุทดสอบความชำนาญเสมือนตัวอยางของผูปวยและ

สงผลกลับมาให PT provider เพื่อทำการวิเคราะห

ผลและแจงผลการประเมินตอไป ในประเทศไทยมี 

PT provider ของโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง นันดากร กิจธิสุข และคณะ

การตรวจอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดงเปด

ใหบริการเพียงแหงเดียว ใหบริการไมเพียงพอ โดย

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม (12)

ดั งนั้นการศึกษานี้ จึ งมีวัตถุประสงค เพื่ อประเมิน

ประสิทธิภาพวัสดุทดสอบความชำนาญสำหรับการวัด

อัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงที่เตรียมขึ้นเองสำหรบั

วิธี modified Westergren โดยหองปฏิบัติการเทคนิค

การแพทยของโรงพยาบาลเครือขายจังหวัดสกลนคร

วัสดุและวิธีการ

การเตรียมวัสดุทดสอบความชำนาญ (Proficiency 

Testing Materials; PT Materials) สำหรับ

การวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง 

การเตรียมวัสดุทดสอบความชำนาญสำหรับการ

วัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง ใชเลือดผูบริจาค

โลหิต จากงานธนาคารเลือด โรงพยาบาลธรรมศาสตร

เฉลิมพระเกียรติ ท่ีหมดอายุไมเกิน 7 วัน ซ่ึงผานการ

ตรวจคัดกรองใหผลเอชไอวี ไวรัสตับอักเสบบี และไวรัส

ตับอักเสบซีเปนลบ มีผลซิฟลิสเปนผล non-reactive 

โดยมีขั้นตอนการเตรียมดังนี้ นำเลือดไปปนลางดวย

สารละลาย phosphate buffer saline (PBS) เขมขน 

0.15 M pH 7.4 (Sigma, Merck, USA) ดวยเครื่อง

ปนเหวี่ยงที่ความเร็วรอบ 3,000 rpm เปนเวลา 15 นาที 

(Rotanta 460, Andreas Hettich GmbH & Co. 

KG, Germany) จำนวน 3 ครั้ง จากนั้นนำไปตรึงและ

รักษาสภาพดวยสารละลายกลูตารัลดีไฮด (Loba, Loba 

Chemie Pvt. Ltd., India) จากการศึกษาที่ผานมา

สามารถใชความเขมขน 1−3% ในการศึกษานี้จึงเลือก

ความเขมขนที่ต่ำที่สุด คือ 1% ในสารละลาย PBS pH 

7.4 ในอัตราสวน 1:2 นำเขาเครื่องเขยา (Thermo 

Scientific, Thermo Fisher Scientific Inc., Thailand)

ใหผสมกันที่อุณหภูมิหองนาน 2 ชั่วโมง เมื่อครบเวลา

นำมาปนลางดวยสารละลาย sodium chloride เขมขน

รอยละ 0.85 (NSS) (Sigma, Merck, USA) จำนวน 

3 คร้ัง หลังจากน้ันใสสารละลาย sodium azide (NaN3) 

(Sigma, Merck, USA) เขมขน 0.01% วัสดุทดสอบ

ความชำนาญที่เตรียมขึ้นมามีลักษณะเหมือนตัวอยาง

เลือดจริง 

ขัน้ตอนการเตรยีมวสัดทุดสอบระดบัปกติ นำเลอืด

ทีผ่านการตรงึมาปรบัความเขมขนเปน 50% ดวยน้ำเกลอื

ผสมกบัพลาสมาของมนษุยในอตัราสวน 4:6 และ 0.01%  

sodium azide สวนการเตรียมวัสดุทดสอบระดับผิด

ปกติจะใชเลือดที่ผานการตรึงมาปรับความเขมขนเปน 

50% ดวยน้ำเกลือผสมกับพลาสมาของมนุษย และสาร

ชวยเรงการจับกลุมของเม็ดแดง คือ น้ำยาตรวจหมูโลหิต 

(murine monoclonal blend) ของศูนยบริการโลหิต

แหงชาต ิสภากาชาดไทย ในอตัราสวน 4:2:6 และ 0.01% 

sodium azide หลงัจากเตรยีมวัสดทุดสอบทัง้สองระดบั

เสรจ็แลว นำไปทดสอบหาคาฮมีาโทครติ (Hematocrit; 

HCT) (คาปริมาณความเขมขนของเม็ดเลือดแดงตอ

ปริมาตรของเลือดทั้งหมด) ซึ่งคาของระดับปกติและผิด

ปกติมีคาเทากับ 20% และ 12% ตามลำดับ

หลงัจากนัน้นำมาเตรยีมวสัดทุดสอบความชำนาญ 

2 ระดับ คือ ระดับปกติ จะมีผลการทดสอบอยูในชวง 

0–20 mm/hr การเตรียมประกอบดวยเลือดที่ผาน

การตรึงและรักษาสภาพผสมกับพลาสมา และระดับผิด

ปกติจะมีผลการทดสอบอยูในชวง มากกวา 20 mm/hr

โดยเตรยีมเหมือนระดบัปกตแิละเพ่ิมนำ้ยาตรวจหมูโลหติ

เปนสารชวยเรงการจับกลุมของเม็ดแดง วิธี ท่ีใชใน

การทดสอบทัง้สองระดบั คือ วธิ ีmodified Westergren

เมือ่ไดผลการทดสอบตามทีก่ำหนดแบงใสหลอดพลาสตกิ

ปริมาตร 2.0 มิลลิลิตร และเก็บที่ตูแช อุณหภูมิ

2−8 องศาเซลเซียส(Z-COOL, ZCO-2DQ30 AE,

บริษัทเซสท-เมด จำกัด, ประเทศไทย) จากนั้นนำวัสดุ

ทดสอบความชำนาญไปทดสอบความเปนเน้ือเดียวกัน

(homogeneity) และการทดสอบความคงตัว

(stability) ตามมาตรฐาน ISO 17034:2016(13)

โดยใชสถติติามท่ี ISO 13528:2022(14) ดวยวธิ ีmodified

Westergren 

การวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงโดยวิธี 

modified Westergren

การตรวจวดั ESR โดยวธิ ีmodified Westergren

นำวสัดทุดสอบความชำนาญปรมิาตร 2.0 มลิลลิติร ใสนำ้

เกลอืปรมิาตร 0.5 มลิลลิติร เขยาผสมใหเขากนั ใชหลอด 

modified Westergren (ESR pipettes, Greiner
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Bio-One, Austria) ดดูเลอืดจนถงึขดี 0 แลว นำไปวาง
ใน Westergren rack (ESR Rack, Greiner Bio-One,
Austria) เปนเวลา 1 ชัว่โมง เม่ือครบเวลา อานระยะทาง
ที่เม็ดเลือดแดงตกลงมา มีหนวยเปน mm/h

การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน (Homogeneity 
testing)

การทดสอบความเปนเน้ือเดยีวกนัของวัสดทุดสอบ
ความชำนาญเพ่ือความม่ันใจวาวัสดุทดสอบไมมีความ
แตกตางกันหลงัจากท่ีบรรจุลงในภาชนะเพือ่สงไปใหผูเขา
รวมประเมิน โดยหลังจากเตรยีมวัสดทุดสอบความชำนาญ
เรยีบรอยแลว ทำการสุม (random sampling) มา 10% 
ของจำนวนที่เตรียม ยกตัวอยางเชนเตรียมวัสดุทดสอบ
จำนวน 100 ชุด จะสุมมา 10 ชุด โดยจะเรียงหมายเลขชุด
ทดสอบจาก 1−100 แลวแบงเปน 10 กลุม โดยกลุมที่ 1 
จะมหีมายเลข 1−10 กลุมที ่2 หมายเลข 11−20 แบงกลุม
ตามนี้จะครบ 10 กลุม หลังจากนั้นจะทำการสุมในแตละ
กลุมมา 1 ชดุ โดยไมเจาะจงหมายเลข จะเปนหมายเลขใด
ก็ไดแตไดมาจากทุกกลุมเพื่อตรวจสอบความเปนเนื้อ
เดียวกันที่มีความนาเชื่อถือในการเตรียมวัสดุทดสอบ

วัสดุทดสอบความชำนาญทั้ง 2 ระดับๆ ละ
10 ตัวอยาง นำมาทดสอบ ESR ดวยวิธี modified 
Westergren โดยทดสอบตัวอยางละ 2 ซ้ำ และนำคาที่
ไดจากการทดสอบมาคำนวณหาคาความเปนเนือ้เดยีวกนั
ตามมาตรฐาน ISO 13528:2022 ภาคผนวก B.2 และ 
B.3  เกณฑการยอมรบัวาตวัอยางทดสอบมีความเปนเนือ้
เดียวกัน คือ Ss < 0.3σpt โดยคา Ss คือ Estimate of 
between samples standard deviation และ σpt คือ 
Standard deviation of proficiency assessment
หรือสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ซึ่งเกณฑการยอมรับวา
ตัวอยางทดสอบมีความเปนเนื้อเดียวกัน คือ

Ss ≤ 0.3 σpt

โดย σpt  =  สวนเบี่ยงเบนมาตรฐานซึ่งคำนวณ
  จากการประเมินผลการทดสอบ
  ความชำนาญในแตละรอบ

เนื่องจากการศึกษานี้ เปนการศึกษาครั้งแรก 
การทดสอบความเปนเน้ือเดียวกันใชสถิติ One-way
ANOVA ที่ระดับความเชื่อมั่น 0.05 ในรอบที่ 1 และ

รอบที่ 2

การทดสอบความคงตัว

ทำการสุมวัสดุทดสอบความชำนาญที่ผานการ

ทดสอบความเปนเนื้อเดียวกันมาศึกษาผลของอุณหภูมิ

ตอความคงตวัในการเกบ็รกัษาของตวัอยาง อณุหภมูทิีใ่ช

ในการเก็บรกัษา 2−8 องศาเซลเซยีส เก็บเปนเวลา 1 เดือน 

ทำการทดสอบตั้งแตกอนสงตัวอยางและหลังสงตัวอยาง

ใหครอบคลมุตลอดชวงวนัทีก่ำหนดใหสงผลการทดสอบ 

โดยเริ่มนับตั้งแตวันที่เตรียม เชน วันที่เตรียมวันที่ 1

วันที่ทดสอบวันที่ 7 วันที่สงตัวอยางวันที่ 14 หลังจาก

ไดรบัตวัอยาง วนัทีส่มาชกิทดสอบและสงรายงานวนัที ่21

วันปดรับผลจากสมาชิกวันที่ 30 หลังจากวันปดรับผล

จากสมาชิก 5 วัน นำตัวอยางวัสดุทดสอบความชำนาญ

ทั้ง 2 ระดับ ระดับละ 4 ตัวอยาง ที่ผานการทดสอบความ

เปนเนื้อเดียวกันมาทดสอบ ESR ดวยวิธี modified 

Westergren ทำการทดสอบตวัอยางละ 2 ซำ้ นาน 1 เดอืน

ทำการทดสอบสัปดาหละ 1 ครั้ง การวิเคราะหผลการ

ทดสอบเปนไปตามมาตรฐาน ISO 13528:2022 

การคำนวณ

1) พิจารณาจากคา | y1–y2 | โดย

 y1 = คาเฉลี่ยผลการทดสอบครั้งแรก (การ

ทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน)

 y2 = คาเฉลี่ยผลการทดสอบความคงตัว

ในเวลาที่กำหนด

2) เกณฑการตัดสินวามีความคงตัวเมื่อคา 

| y1–y2 | ≤ 0.3 σpt ใหถือวาผลการทดสอบความคงตัว

ผานเกณฑโดย σpt = สวนเบี่ยงเบนมาตรฐานซึ่งคำนวณ

จากการประเมนิผลการทดสอบความชำนาญในแตละรอบ 

หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทยสมาชิกที่ทำการ

ทดสอบ

หองปฏิบัติการที่ เขารวม จำนวน 15 แหง

ประกอบดวย แผนกพยาธิวิทยา โรงพยาบาลคายกฤษณ

สีวะรา กลุมงานเทคนิคการแพทย  โรงพยาบาล

โพนนาแกว โรงพยาบาลวาริชภูมิ โรงพยาบาลบานมวง 

โรงพยาบาลพังโคน โรงพยาบาลเตางอย โรงพยาบาล

กสุมุาลย โรงพยาบาลสองดาว โรงพยาบาลโคกศรสีพุรรณ

โรงพยาบาลคำตากลา โรงพยาบาลอากาศอำนวย

โรงพยาบาลนิคมน้ำอูน โรงพยาบาลพระอาจารยฝน
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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง นันดากร กิจธิสุข และคณะ

อาจาโร โรงพยาบาลพระอาจารยแบน ธนากโร และ

โรงพยาบาลกุดบาก

การทดสอบ ESR จากหองปฏิบัติการอางอิง

ทำการสงวัสดุทดสอบความชำนาญทั้ง 2 ระดับๆ ละ

2 หลอด ไปยงัหองปฏบิตักิารอางอิง ไดแก หองปฏบิตักิาร

เทคนิคการแพทย โรงพยาบาลหนองบัวลำภู จังหวัด

หนองบัวลำภู  หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย

โรงพยาบาลสุรินทร จังหวัดสุรินทร และหองปฏิบัติการ

เทคนคิการแพทย โรงพยาบาลสกลนคร จงัหวัดสกลนคร

ซึ่งมีหนาท่ีทดสอบคุณลักษณะ (characterization)

วัสดุทดสอบ โดยเลือกหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย

ที่ไดรับมาตรฐานงานเทคนิคการแพทย ติดตอกัน

มากกวา 3 ป จำนวน 3 แหง ท่ีมีการทดสอบการวัด

อัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง โดยวิธี modified

Westergren ทั้งในรอบที่ 1 และ 2 โดยทำการทดสอบ

ระดับละ 2 ซ้ำ นำคาท่ีไดมาหาคา Mean, SD และ 

Mean ± 2SD ซึ่งหองปฏิบัติการอางอิงจะไมไดเขารวม

ในการประเมินวัสดุทดสอบความชำนาญ นำคาที่ไดจาก

หองปฏิบัติการอางอิงมาเปรียบเทียบกับคาของผูวิจัย 

เพ่ือยืนยันผลการทดสอบวัสดุทดสอบวามีคาถูกตอง

เมื่อเปรียบเทียบกับหองปฏิบัติการอางอิง โดยเครื่องมือ

ที่ใชตองผานการสอบเทียบ

การประเมนิวสัดุควบคมุคุณภาพโดยสมาชกิหองปฏบิตักิาร

เทคนิคการแพทย

นำสงวสัดทุดสอบความชำนาญท่ีพฒันาขึน้เพือ่ให

สมาชิกหองปฏิบัติการ จำนวน 15 แหง ในโรงพยาบาล

เครือขายจังหวัดสกลนคร ซึ่งหองปฏิบัติการที่เขารวม

ประเมินทั้งหมดใชวิธีทดสอบ ESR ดวยวิธี modified 

Westergren ที่ใชในงานประจำโดยทำการประเมิน

2 รอบ โดยรอบที่ 1 เดือนมีนาคม 2566 และรอบที่ 2 

เดือนกันยายน พ.ศ. 2566 โดยแตละรอบจัดสง จำนวน 

3 ตัวอยาง ใหรหัสแตละตัวอยางในรอบที่ 1 มีระดับ

ปกติ จำนวน 2 ตัวอยาง (ESR1_1, ESR1_2) เปน

ตัวอยางเดียวกัน และระดับผิดปกติ จำนวน 1 ตัวอยาง 

(ESR1_3) ในรอบที่ 2 มีระดับปกติ จำนวน 2 ตัวอยาง 

(ESR2_1, ESR2_2) เปนตัวอยางเดียวกัน และระดับ

ผิดปกติ จำนวน 1 ตัวอยาง (ESR2_3) โดยใหมารับ

ที่หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย โรงพยาบาลคาย

กฤษณสีวะรา ซึ่งเปนโรงพยาบาลแมขายรับผิดชอบ

การทดสอบ ESR พรอมภาชนะนำสงที่บรรจุถุงน้ำแข็ง

เพื่อรักษาอุณหภูมิ รวมทั้งเอกสารประกอบการทดสอบ 

การรายงานผลและระยะเวลาการสงผล ซึง่หองปฏบิตักิาร

ดังกลาวจะตองลงนามยินยอมเขารวมงานวิจัย การหาคา

กำหนด (assigned value) คากำหนดของแตละวัสดุ

ทดสอบความชำนาญไดมาจากนำผลการทดสอบของ

สมาชิกหองปฏิบัติการที่เขารวมประเมิน (Consensus

value from participants) ตามมาตรฐาน ISO

17043:2023 ขอกำหนดที่ 7.2.3 Determination

of assigned values ซึ่งใหใชวิธีตามมาตรฐาน ISO

13528:2022 มาตรฐานนี้ไดกำหนดวากอนที่จะหาคา

กำหนดใหพิจารณาขอมูลกอนวามีคาที่เปน outliers

หรือไม  กรณีที่พบวามีให เอาคาที่ เปน outliers

ออกกอนตามขอกำหนดที่ 6.6.3 สามารถใช Grubbs’

test (https://xcatliu. github.io/grubbs/?

base=on) ในการหาวาขอมูลที่ไดมี outliers หรือไม 

แลวจึงจะนำขอมูลที่เหลือมาคำนวณหาคากำหนดตอไป 

ซึ่งจะทำในทุกรอบของการทดสอบ(14,15)

การประเมินการทดสอบ นำผลการทดสอบของ

แตละหองปฏบิตักิารมาหาคา Mean, SD และเกณฑการ

ประเมินสำหรับการทดสอบความชำนาญหองปฏิบัติการ

ทางการแพทยตามคา Z-score ดังนี้ 

สูตรในการคำนวณคา Z-score

Z-Score = 
ผลวิเคราะหจากหองปฏิบัติการที่เขารวมโครงการ - คาเฉลี่ยของผลวิเคราะหจากหองปฏิบัติการสมาชิกในกลุม

สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
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Evaluation of Control Materials for Erythrocyte 
Sedimentation Rate Measurement   Nundakorn Kittisuk et al.

| Z | < 2.0 แสดงวาผลการทดสอบนั้น  

  ยอมรับได (acceptable)

2.0 < | Z | < 3.0 แสดงวาผลการทดลองนั้น

  นาสงสัย (questionable)

| Z | > 3  แสดงวาผลการทดสอบนั้น

  ยอมรบัไมได (unacceptable)

จริยธรรมการวิจัย

การศึกษาน้ีไดรบัการรบัรองจากจรยิธรรมการวจิยั

ในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร สาขาวิทยาศาสตร  รหัส

โครงการวจิยัที ่66AH041 ลงวันท่ี 16 ตลุาคม พ.ศ. 2566

ผล

ผลการเตรียมวัสดุทดสอบความชำนาญสำหรับการวัด

อัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดงดวยวิ ธี 

modified Westergren 

ผลการศึกษาพบวาสามารถเตรียมวัสดุทดสอบ

ความชำนาญ โดยนำเลอืดทีห่มดอายมุาแปรรปู เพือ่รกัษา

สภาพเม็ดเลือดแดงใหสามารถอยูไดนานมากข้ึนดวย

สารกลูตารัลดีไฮดเขมขน 1% เนื่องจากเปนเปอรเซ็นต

ที่นอยที่สุดที่ยังสามารถนำมาใชได หลังจากเตรียมใน

แตละรอบทำการสุมตัวอยาง ผลการเตรียมวัสดุทดสอบ

ความชำนาญระดับปกติและระดับผิดปกติ ในรอบที่ 1 

ระดับปกติ เทากับ 1–3 mm/hr ระดับผิดปกติ เทากับ 

44–47 mm/hr  รอบที ่2 ระดบัปกต ิเทากบั 1–3 mm/hr

ระดับผิดปกติ เทากับ 44–47 mm/hr ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 

ตารางที่ 1  คาเฉลี่ยผลการทดสอบของวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง (ESR) 

 ดวยวิธี modified Westergren ในการเตรียมรอบที่ 1 และรอบที่ 2 โดยวัสดุทดสอบความชำนาญที่สุม

 มาในแตละรอบๆ ละ 10 ชุด หมายเลขแสดงถึงจำนวนที่สุมออกมา

ผลการทดสอบ ESR (mm/hr)

รอบที่ 1 รอบที่ 2

วัสดุทดสอบ
ความชำนาญ
(n = 10)

ระดับปกติ
(mm/hr)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

ระดับปกติ
(mm/hr)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

Mean
SD

Mean ± 2SD

2
3
2
3
2
2
2
2
2
2

2.20
0.42

2.20 ± 0.42

47
46
46
46
45
45
45
45
45
46

45.60
0.70

45.60 ± 0.70

2
3
2
3
2
2
3
2
2
3

2.40
0.50

2.40 ± 0.50

47
46
45
46
45
46
45
45
46
46

45.70
0.70

45.70 ± 0.70

ผลการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน

ผลการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกันของวัสดุ

ทดสอบ ESR ระดับปกติและระดับผิดปกติ โดยสุม

ตัวอยางมา 10 ตัวอยางตอระดับ แลวทำการทดสอบ

ตัวอยางละ 2 ซ้ำ ของการเตรียมรอบที่ 1 และ 2 ดังแสดง

ในตารางที ่2 พบวาวัสดทุดสอบผานการทดสอบความเปน

เนือ้เดยีวกันทกุตวัอยาง โดยใชสถิต ิOne-way ANOVA 

ที่ระดับความเชื่อมั่น 0.05
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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง นันดากร กิจธิสุข และคณะ

 ตามสูตร Ss ≤ 0.3 σpt จะถือวาผานเกณฑ โดยคา

σptไดมาจากคาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของผูเขารวม

ประเมนิความชาํนาญในแตละรอบ ในรอบท่ี 1 ระดบัปกติ 

คา Ss = 0.24 คา 0.3 σpt = 0.64 และระดับผิดปกติ

คา Ss = 0.29 คา 0.3 σpt = 2.26  ในรอบที่ 2 ระดับ

ปกต ิคา Ss = 0.45 คา 0.3 σpt = 0.48 และระดบัผดิปกติ 

คา Ss = 0.21 คา 0.3 σpt = 0.59 ดังแสดงในตารางที่ 3

ตารางที่ 2 การทดสอบความเปนเน้ือเดียวกันรายตัวอยาง ของการทดสอบ ESR ระดับปกติและระดับผิดปกติ

โดยสุมตัวอยางมา 10 ตัวอยางตอระดับ แลวทำการทดสอบตัวอยางละ 2 ซ้ำ ของการเตรียมรอบที่ 1 และ 2 

ผลการทดสอบ ESR (mm/hr)

รอบที่ 1 รอบที่ 2

วัสดุทดสอบ
ความชำนาญ
(n = 10)

ระดับปกติ
(mm/hr)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

ระดับปกติ
(mm/hr)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

2
3
2
3
3
2
3
2
2
2

2
3
2
3
3
2
3
2
2
2

45
45
47
46
45
46
45
44
45
46

45
45
45
47
45
47
45
47
45
47

3
3
2
3
2
2
3
3
2
3

3
3
2
3
2
2
3
3
3
3

45
46
46
46
45
46
45
44
45
46

45
45
44
47
45
47
45
47
45
47

Mean
SD

Mean ± 2SD

2.40
0.52

2.40 ± 0.52

45.60
0.70

45.60 ± 0.70

2.65
0.47

2.65 ± 0.47

45.55
0.69

45.55 ± 0.69

ตารางที่ 3 การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกันของวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง 

 ดวยวิธี modified Westergren ในรอบที่ 1 และรอบที่ 2 

รอบ PT items Ss σpt 0.3σpt Ss < 0.3σpt

1
ระดับปกติ

ระดับผิดปกติ
ESR1_1
ESR1_3

0.24
0.29

2.14
7.54

0.64
2.26

ผานเกณฑ
ผานเกณฑ

2
ระดับปกติ

ระดับผิดปกติ
ESR2_1
ESR2_3

0.45
0.21

1.60
1.96

0.48
0.59

ผานเกณฑ
ผานเกณฑ

หมายเหตุ:  รหัส ESR1_1, ESR1_2 และ ESR1_3 หมายถึงการสงวัสดุทดสอบรอบที่ 1 ของตัวอยางที่ 1, 2 และ 3
               รหัส ESR2_1, ESR2_2 และ ESR2_3 หมายถึงการสงวัสดุทดสอบรอบที่ 2 ของตัวอยางที่ 1, 2 และ 3

ผลการทดสอบความคงตัว

ผลการทดสอบความคงตัวของวัสดุทดสอบความ

ชำนาญการทดสอบ ESR ซึง่ทำการทดสอบทัง้ระดบัปกติ

และผิดปกติ ตัวอยางละ 2 ซ้ำ ของการเตรียมในรอบที่ 1 

และ 2 จะทดสอบนาน 1 เดอืน (สัปดาหท่ี 1, 2, 3, และ 4)

ดงัแสดงในตารางที ่4 พบวาวสัดทุดสอบผานการทดสอบ

ความคงตัวทุกตัวอยางทั้งรอบที่ 1 และรอบที่ 2 ตาม

สูตร | y1–y2 | < 0.3σpt จะถือวาผานเกณฑ โดยคา σpt

ไดมาจากคาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของผู เขารวม

ประเมนิความชํานาญในแตละรอบ ในรอบที ่1 ระดบัปกติ 
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Evaluation of Control Materials for Erythrocyte 
Sedimentation Rate Measurement   Nundakorn Kittisuk et al.

คา  | y1–y2 | = 0.10 คา 0.3σpt = 0.64 และระดับผดิปกติ

คา | y1–y2 | = 0.60 คา 0.3σpt = 2.26 ในรอบที่ 2

ระดับปกติ คา | y1–y2 | = 0.35 คา 0.3σpt = 0.48 และ

ระดับผิดปกติ คา | y1–y2 | = 0.55 คา 0.3σpt = 0.59

ดังแสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ผลการทดสอบความคงตัวรายตัวอยาง ของการทดสอบ ESR ซึ่งทำการทดสอบทั้งระดับปกติและผิดปกติ 

 ตัวอยางละ 2 ซ้ำ ของการเตรียมในรอบที่ 1 และ 2 จะทดสอบนาน 1 เดือน (สัปดาหที่ 1, 2, 3, และ 4)

ผลการทดสอบ ESR (mm/hr)

              รอบที่ 1 รอบที่ 2

สัปดาหที่

(n = 4)

ระดับปกติ

(mm/hr)

ระดับผิดปกติ

(mm/hr)

ระดับปกติ

(mm/hr)

ระดับผิดปกติ

(mm/hr)

1

2

3

4

3

2

2

3

3

2

2

3

45

44

45

45

44

45

45

45

3

3

3

3

3

3

3

3

45

45

45

45

45

45

45

45

ตารางที่ 5 การทดสอบความคงตัวของวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงระดับปกติ

 และผิดปกติดวยวิธี modified Westergren ในรอบที่ 1 และรอบที่ 2

รอบ PT items

Mean
(mm/hr) | y1–y2 | σpt 0.3σpt | y1–y2 | < 0.3σpt

(y1) (y2)

1
ระดับปกติ

ระดับผิดปกติ

ESR1_1
ESR1_2
ESR1_3

2.40
45.60

2.50
45.00

0.10
0.60

2.14
7.54

0.64
2.26

ผานเกณฑ
ผานเกณฑ

2
ระดับปกติ

ระดับผิดปกติ

ESR2_1
ESR2_2
ESR2_3

2.65
45.55

3.00
45.00

0.35
0.55

1.60
1.96

0.48
0.59

ผานเกณฑ
ผานเกณฑ

หมายเหตุ: รหัส ESR1_1, ESR1_2 และ ESR1_3 หมายถึงการสงวัสดุทดสอบรอบที่ 1 ของตัวอยางที่ 1, 2 และ 3

              รหัส ESR2_1, ESR2_2 และ ESR2_3 หมายถึงการสงวัสดุทดสอบรอบที่ 2 ของตัวอยางที่ 1, 2 และ 3

ผลการทดสอบ ESR จากหองปฏิบัติการอางอิง

วัสดุทดสอบความชำนาญระดับปกติและผิด

ปกติที่ผานการทดสอบความเปนเน้ือเดียวกันและ

ความคงตัวถูกสงไปทดสอบ ESR ดวยวิธี modified

Westergren ทีห่องปฏบิตักิารอางองิซ่ึงเปนหองปฏบิตักิาร

เทคนคิการแพทยท่ีไดรบัมาตรฐานงานเทคนคิการแพทย

พ.ศ. 2565 จำนวน 3 แหง ท้ังรอบท่ี 1 และ 2 โดย

จะทำการทดสอบทั้ง 2 ระดับ ระดับละ 2 ซ้ำ เพื่อนำคาที่

ไดมาหาคา mean, SD และ mean ± 2SD ดังแสดง

ในตารางที่ 6 ในรอบที่ 1 ระดับปกติเทากับ 2-3 mm/hr

ระดับผิดปกติ เทากับ 45-46 mm/hr รอบที่  2

ระดับปกติ เทากับ 2-3 mm/hr ระดับผิดปกติ เทากับ 

44-45 mm/hr  ดังแสดงในตารางที่ 6
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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง นันดากร กิจธิสุข และคณะ

ผลการประเมินวัสดุทดสอบความชำนาญโดยสมาชิก

หองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย

ผลการประเมนิวสัดทุดสอบความชำนาญทีพ่ฒันา

ขึน้เองสำหรบัการทดสอบ ESR จดัสงไปยงัหองปฏบิตักิาร

เทคนคิการแพทย จำนวน 15 แหง ในเครอืขายโรงพยาบาล

จงัหวดัสกลนคร ทดสอบและเกบ็ขอมูล 2 รอบ โดยแตละ

รอบมีจำนวน 3 ตัวอยาง 

ผลการทดสอบรอบที่ 1 จากขอมูลที่ไดรับนำไป

วเิคราะหหาคาทีเ่ปน outliers จากการใช Grubbs’ test 

พบวารหสัตวัอยาง ESR1_1 มขีอมลูท่ีเปน outlier 1 คา 

รหสัตวัอยาง ESR1_2 มีขอมูลท่ีเปน outliers 2 คา รหสั

ตัวอยาง ESR1_3 ไมมีขอมูลที่เปน outlier คา mean 

และ median ที่ไดของตัวอยางรหัสตัวอยาง ESR1_1 

และ รหัสตัวอยาง ESR1_2 ไดเทากันคือ mean เทากับ 

3 และ median เทากับ 2 รหัสตัวอยาง ESR1_3 มีคา 

mean เทากับ 45 และ median เทากับ 45  เมื่อนำมา

วิเคราะหผลดวย Z-score พบวาตัวอยางทดสอบรหัส

ตารางที่ 6 ผลการทดสอบ ESR ดวยวิธี modified Westergren ในรายตัวอยาง จากหองปฏิบัติการอางอิง

 จำนวน 3 แหง ทั้งรอบที่ 1 และ 2 โดยจะทำการทดสอบทั้ง 2 ระดับๆ ละ 2 ซ้ำ

ผลการทดสอบ ESR (mm/hr)

รอบที่ 1 รอบที่ 2

หองปฏิบัติการ 
อางอิง (n = 3)

ระดับปกติ
(n = 3)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

ระดับปกติ
(mm/hr)

ระดับผิดปกติ
(mm/hr)

1
2
3

3
2
3

3
3
3

45
46
46

45
45
45

2
3
2

2
2
2

45
45
45

45
44
45

Mean
SD

Mean ± 2SD

2.83
0.29

2.83 ± 0.29

45.33
0.29

45.33 ± 0.29

2.17
0.29

2.17 ± 0.29

44.83
0.29

44.83 ± 0.29

ตัวอยาง ESR1_1 ใหผลยอมรับได จำนวน 14 แหง และ

ยอมรับไมได จำนวน 1 แหง รหัสตัวอยาง ESR1_2 ให

ผลยอมรับได จำนวน 12 แหง นาสงสัย จำนวน 1 แหง

และยอมรับไมได จำนวน 2 แหง รหัสตัวอยาง ESR1_3 

ใหผลยอมรับได จำนวน 15 แหง ดังแสดงในตารางที่ 7

ผลการทดสอบรอบที่ 2 จากขอมูลที่ไดรับนำไป

วเิคราะหหาคาทีเ่ปน outliers จากการใช Grubbs’ test 

พบวารหสัตวัอยาง ESR2_1 และ ESR2_2 มขีอมลูทีเ่ปน 

outlier อยางละ 1 คา รหัสตัวอยาง ESR2_3 ไมมีขอมูล

ที่เปน outlier คา mean, median ที่ไดของตัวอยาง

รหัสตัวอยาง ESR2_1 และ รหัสตัวอยาง ESR2_2 ได

เทากันคือ mean เทากับ 4 และ median เทากับ 4 รหัส

ตัวอยาง ESR2_3 มีคา mean เทากับ 43 และ median 

เทากับ 43  เมื่อนำมาวิเคราะหผลดวย Z-score พบวา

ตวัอยางทดสอบรหสัตวัอยาง ESR2_1 และ ESR2_2 ให

ผลยอมรับได จำนวน 14 แหง และยอมรับไมได จำนวน 

1 แหง รหัสตัวอยาง ESR1_3 ใหผลยอมรับได จำนวน 

15 แหง ดังแสดงในตารางที่ 8 
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Evaluation of Control Materials for Erythrocyte 
Sedimentation Rate Measurement   Nundakorn Kittisuk et al.

ตารางที่ 7 ผลการทดสอบวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 

 Westergren ของหองปฏิบัติการ ประเมินดวย Z-score (| Z | < 2 = ยอมรับ, 2.0 < | Z | < 3.0 นาสงสัย,  

|Z | > 3 = ยอมรับไมได) รอบที่ 1

รหัส รพ. 
หมายเลข

วัสดุทดสอบความชำนาญ

ESR1_1 Z-score ESR1_2 Z-score ESR1_3 Z-score

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
 13
14
15

Mean
Median

SD
Uncertainty

ยอมรับได
นาสงสัย

ยอมรับไมได

2
2
1
3
2
2
2
2
2
5
3
4
2
4
8
3
2

1.09
0.35

-0.523
-0.523
-1.440
0.394
-0.523
-0.523
-0.523
-0.523
-0.523
2.229
0.394
1.312
-0.523
1.312
4.982

14
0
1

2
2
1
3
2
2
2
5
3
3
3
2
4
8
10
3
2

1.04
0.34

-0.60
-0.60
-1.56
0.37
-0.60
-0.60
-0.60
2.29
0.37
0.37
0.37
-0.60
1.33
5.17
7.10

12
1
2

41
33
46
45
34
43
42
53
52
40
48
60
55
47
40
45
45

7.54
2.41

-0.57
-1.63
0.10
-0.04
-1.49
-0.30
-0.43
1.03
0.89
-0.70
0.36
1.95
1.29
0.23
-0.70

15
0
0

หมายเหตุ: Standard division (SD) ที่ตัด outliers ออกแลว นำคาที่ไดไปใชในการคิดคา Z-score

ตารางที่ 8 ผลการทดสอบวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 

 Westergren ของหองปฏิบัติการประเมินดวย Z-score ( | Z | < 2 = ยอมรับ, 2.0 <| Z | < 3.0 นาสงสัย,  

| Z | > 3 = ยอมรับไมได) รอบที่ 2

รหัส รพ. 
หมายเลข

วัสดุทดสอบความชำนาญ

ESR1_1 Z-score ESR1_2 Z-score ESR1_3 Z-score

1
2
3
4
5
6

4
3
5
4
4
4

0.00
-1.37
1.37
0.00
0.00
0.00

10
4
5
4
4
5

11.76
0.00
1.96
0.00
0.00
1.96

45
42
40
45
43
45

1.02
-0.51
-1.53
1.02
0.00
1.02
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การประเมินวัสดุควบคุมคุณภาพการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดง นันดากร กิจธิสุข และคณะ

วิจารณ

ปจจบุนัการทดสอบความชำนาญทางหองปฏบิติัการ

เทคนคิการแพทยมคีวามสำคญัตอผลการทดสอบ ปจจยัหนึง่

ทีท่ำใหผลการทดสอบมีคณุภาพ คอื การควบคมุคณุภาพ

จากองคกรภายนอก การทดสอบการตรวจอัตราการ

ตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง (ESR) เปนหนึ่งในการ

ทดสอบที่ตองมีการควบคุมคุณภาพ จากผลงานวิจัยที่

ผานมาไดมีการพัฒนาวัตถุควบคุมคุณภาพสำหรับการ

ตรวจอตัราการตกตะกอนของเม็ดเลอืดแดง จากเลอืดสด

มีรายงานวามีอายุการใชงานระยะสั้น(16) ในปจจุบัน

มีหนวยงานที่ใหบริการไมเพียงพอ อาจจะเกิดจาก

ตัวอยางวัสดุควบคุมคุณภาพสวนใหญตองนำเขามาจาก

ตางประเทศและมีราคาแพง หนวยงานท่ีใหบรกิารภายใน

ประเทศมีเพียงแหงเดียวที่ใหบริการ ทำใหเปนขอจำกัด

ในการใหบริการ

รหัส รพ. 
หมายเลข

วัสดุทดสอบความชำนาญ

ESR1_1 Z-score ESR1_2 Z-score ESR1_3 Z-score

7
8
9
10
11
12
 13
14
15

Mean
Median

SD
Uncertainty

ยอมรับได
นาสงสัย

ยอมรับไมได

3
3
4
4
5
5
5
4
10
4
4

0.73
0.24

-1.37
-1.37
0.00
0.00
1.37
1.37
1.37
0.00
8.22

14
0
1

5
4
4
4
5
5
4
5
4
4
4

0.51
0.16

1.96
0.00
0.00
0.00
1.96
1.96
0.00
1.96
0.00

14
0
1

43
42
40
41
45
44
40
45
43
43
43

1.96
0.63

0.00
-0.51
-1.53
-1.02
1.02
0.51
-1.53
1.02
0.00

15
0
0

ตารางที่ 8 ผลการทดสอบวัสดุทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ดเลือดแดงดวยวิธี modified 

 Westergren ของหองปฏิบัติการประเมินดวย Z-score (| Z | < 2 = ยอมรับ, 2.0 <| Z | < 3.0 นาสงสัย,  

| Z | > 3 = ยอมรับไมได) รอบที่ 2 (ตอ)

หมายเหตุ: Standard division (SD) ที่ตัด outliers ออกแลว นำคาที่ไดไปใชในการคิดคา Z-score

ดงันัน้ผูวจิยัจงึไดพฒันาวสัดทุดสอบความชำนาญ

การทดสอบ ESR โดยใชสารกลูตารัลดีไฮดชวยรักษา

สภาพและผสมพลาสมาเพือ่ใหวสัดทุดสอบความชำนาญท่ี

เตรยีมมีคณุลักษณะเหมือนตัวอยางเลือดจรงิเหมาะสมที่

จะนำมาใชในการทดสอบ เนือ่งจากปจจบุนัหองปฏบิตักิาร

หลายแหงยังตองใชเลือดจริงในการทดสอบ โดยใชเลือด

ที่เหลือจากการทดสอบในหองปฏิบัติการในแตละวัน

ซึ่ งมักมีปริมาตรเลือดเหลือไม เพียงพอ หรือตอง

เจาะเลอืดใหมจากบคุลากรในหองปฏบิตักิาร แตก็มปีญหา

ทีไ่มมีตวัอยางทดสอบทีผิ่ดปกต ิแหลงทีไ่ดมาของตวัอยาง

ทดสอบทัง้สองวธิมีกัมขีอจำกดัทีจ่ะตองรบีทำการทดสอบ

เพือ่ปองการการแตกของเมด็เลอืดแดงหากเกบ็ไวนาน ดงั

นั้นตัวอยางวัสดุทดสอบความชำนาญที่เตรียมขึ้นจะชวย

แกปญหาที่เกิดขึ้น นอกจากน้ีขอจำกัดอีกประการของ

ตัวอยางทดสอบที่นำเขาจากตางประเทศคือมีราคาแพง
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โดยทัว่ไปมรีาคาเฉลีย่ 500 บาทตอมิลลลิติร วัสดทุดสอบ

ความชำนาญที่ผลิตขึ้นในงานวิจัยนี้มีตนทุนสวนใหญ คือ

สารเคมีกลูตารัลดีไฮดและสารชวยเรงการจับกลุมของ

เม็ดเลือดแดง ในสวนเม็ดเลือดแดงและพลาสมา

ไดมาจากเลือดที่หมดอายุ เมื่อคิดคาใชจายในการเตรียม

ทั้งหมด พบวาในการผลิตเฉลี่ย 100 บาทตอมิลลิลิตร 

ทำใหชวยลดคาใชจายในงานคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

การประเมินการนำไปใชจริงของตัวอยางวัสดุ

ทดสอบความชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนเม็ด

เลือดแดงดวยวิธี modified Westergren จากหอง

ปฏบัิตกิารเทคนคิการแพทย จำนวน 15 แหง ในเครอืขาย

โรงพยาบาลจังหวัดสกลนคร โดยสงตัวอยาง จำนวน 3 

ตัวอยางตอครั้ง ซึ่งในแตละครั้งทั้ง 3 ตัวอยาง โดยมีทั้ง

ระดบัปกต ิจำนวน 2 ตวัอยาง และผดิปกต ิจำนวน 1 ตวัอยาง

เหตุผลที่ตองสง 3 ตัวอยางตอครั้ง เนื่องจากตัวอยางที่

ปกตินัน้เปนตวัอยางเดยีวกนั เชน รอบท่ี 1 รหสั ESR1_1, 

ESR1_2 และรอบที่ 2 รหัส ESR2_1, ESR2_2 ผูวิจัย

ตองการทดสอบความแมนยำของผูทำการทดสอบ ซึง่ผูให

บริการทดสอบสวนใหญจะใหตัวอยาง จำนวน 2 ตัวอยาง  

คือ ไดตัวอยางที่ปกติและผิดปกติ จากผลการทดสอบ

รอบที่  1 และ 2 ผลการทดสอบท่ีไดจากสมาชิก

หองปฏิบัติการโดยพิจารณาจากคา Z-score ของ

การประเมนิวสัดทุดสอบความชำนาญ พบวา วัสดทุดสอบ

ที่สงไปประเมินสมาชิกสวนใหญใหผลยอมรับไดที่คา

| Z | < 2  ถงึรอยละ 93.3 แสดงวาในเบือ้งตนทีพ่ฒันาวสัดุ

ใหผลการทดสอบเปนที่นาพอใจ เนื่องจากการศึกษาวิจัย

ในคร้ังนีเ้ปนการศกึษาเบือ้งตนเพือ่จะพฒันาวัสดทุดสอบ

ความชำนาญที่มีความเหมาะสมนำไปใชสำหรับทดสอบ

ความชำนาญการวดัอตัราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดง

สำหรับวิธี modified Westergren เทานั้น 

โดยสรุปการศึกษานี้ เปนการศึกษาเบื้องตน

ที่ทำการวิจัยมีการทดสอบความเปนเนื้อเดียวกันและ

ความคงตัว เพ่ือใหสอดคลองกับมาตรฐานที่กำหนด 

เชน ISO 17043:2023 และ ISO 13528:2022 วัตถุ

ทดสอบอาจสามารถนำไปใชหรือตอยอดในการทดสอบ

ความชำนาญได เนื่องจากเปนการศึกษาเบื้องตน ดังนั้น

จะตองมีการศึกษาเพ่ิมเติมมากกวาน้ี เชนการทดสอบ 

Short-term stability (Transportation stability) 

รวมทั้งเพิ่มกลุมสมาชิกหองปฏิบัติการเทคนิคการแพทย

ที่ประเมินมากยิ่งขึ้น

สรุป

งานวิจัยนี้ไดศึกษาการเตรียมวัสดุทดสอบความ

ชำนาญการวัดอัตราการตกตะกอนของเม็ดเลือดแดงที่
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กำหนดและพัฒนานำไปสูการใหบริการทดสอบความ

ชำนาญตอไป
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Evaluation of Control Materials for 
Erythrocyte Sedimentation Rate

Measurement by Using the Modified 
Westergren Method

ABSTRACT Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) measurement is a widely used test to assess 
inflammation or response in the acute phase. There is only one service unit available in Thailand which 
is insufficient, thus, proficiency testing (PT) materials need to be developed to supply to establish more 
test sites. This study aimed to evaluate the control materials prepared for ESR testing with the modified 
Westergren method. The materials consisted of glutaraldehyde-preserved red blood cells and plasma 
evaluated for homogeneity and stability according to the ISO 13528:2022 standards. Following these, the 
material samples were sent to 15 medical technology laboratories for evaluation over 2 rounds. Each round 
consisted of 3 samples: 2 samples were at normal levels and 1 sample at abnormal levels. The Z-score 
value was used to assess the results, with a value of  | Z | < 2 considered passing. The study results showed 
that the ESR control materials at both levels in both rounds of preparation were homogeneous and stable. 
The evaluation of ESR control material samples by 15 medical technology laboratories found consistent 
results. For the normal level, 2 samples had | Z | < 2 in 14 laboratories (93.3%), and for the abnormal 
level, 1 sample had | Z | < 2 in all 15 laboratories (100%). This study demonstrated that most laboratories 
provide accurate test results. However, increasing the number of laboratories in the evaluation would 
further enhance confidence in these control materials. Further development of these control materials will 
lead to the self-prepared proficiency testing materials for ESR proficiency testing of the modified
Westergren method.

Keywords: Control materials, Erythrocyte sedimentation rate, Modified Westergren method


