
นิพนธตนฉบับ ว กรมวิทย พ 2569; 68 (3): 661-672

661วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 68 ฉบับที่ 3 กรกฎาคม - กันยายน 2569

การเปรียบเทียบคา Sigma Metrics และ Quality 
Goal Index (QGI) ของการทดสอบทางเคมีคลินิก 

โดยใชคา Bias จาก Peer Group และ
โครงการประเมินคุณภาพภายนอก (EQA) 

บทคดัยอ หองปฏบิตักิารทางการแพทยมบีทบาทสาํคญัในการประเมนิผูปวยมะเรง็ การควบคมุคณุภาพทีร่วดเรว็ และแมนยํา

จึงเปนสิ่งจําเปน การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินดัชนี Sigma metrics และดัชนีเปาหมายคุณภาพ (Quality Goal 

Index, QGI) โดยคาํนวณคาสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (%CV) จากการควบคมุคณุภาพภายใน (Internal Quality Control, 

IQC) และคาความเอนเอียง (%Bias) จาก 2 แหลงขอมูล คือ กลุมเปรียบเทียบ (peer group) และโครงการประเมินคุณภาพ

ภายนอก (External Quality Assessment, EQA) รูปแบบการวิจัยเปนการศึกษาเชิงพรรณนาแบบยอนหลัง ครอบคลุม

รายการวิเคราะหทางเคมีคลินิก 21 รายการ โดยวิเคราะหจากสารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับความเขมขน (รวม 63 ชุดขอมูล) 

ณ โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี ระหวางเดือนเมษายน ถึง กันยายน พ.ศ. 2568 โดยประเมินตามเกณฑความคลาดเคลื่อน

ที่ยอมรับไดมาตรฐาน CLIA 2025 และทดสอบความแตกตางดวยสถิติ Paired t-test ผลการศึกษาพบวาพารามิเตอร

รอยละ 52.38 มีสมรรถนะระดับดีเยี่ยมขึ้นไป (Sigma ≥ 5) โดย potassium, triglycerides และ uric acid มีคุณภาพ

ระดับโลก (Sigma ≥ 6) ขณะที่ BUN, albumin และ total protein มีสมรรถนะต่ํากวาเกณฑการยอมรับ (Sigma < 3) 

การเปรยีบเทยีบคาเฉลีย่ Sigma Peer (5.74±2.90) และ Sigma EQA (5.95±3.03) ไมพบความแตกตางกันอยางมนียัสาํคญั

ทางสถิติ (p = 0.1817) การวิเคราะหดวยดัชนี QGI พบวาปญหาหลักของรายการ BUN คือ ความไมแมน (Inaccuracy) 

สวน glucose และ LDH คือ ความไมเที่ยง (Imprecision) ผลการศึกษานี้ชี้ใหเห็นวา ขอมูล %Bias จาก peer group 

อาจนํามาใชเปนขอมูลเสริมในการเฝาระวังคุณภาพเชิงวิเคราะหแบบ near real-time เพื่อชวยลดขอจํากัดดานความลาชา

ของการรายงานผลจาก EQA นอกจากนี้การประยุกตใช QGI ชวยระบุสาเหตุขอผิดพลาดไดอยางตรงจุด นําไปสูการกําหนด

กลยุทธการควบคุมคุณภาพที่เหมาะสมเพื่อยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยในการดูแลรักษาผูปวยมะเร็งตอไป

คําสําคัญ: Sigma metrics, ดัชนีเปาหมายคุณภาพ, กลุมเปรียบเทียบ, การประเมินคุณภาพภายนอก, เคมีคลินิก

ไชยา กองดวง  และ พิวัลย จิระวงศวิโรจน
กลุมงานพยาธิวิทยาคลินิกและเทคนิคการแพทย โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี อุบลราชธานี 34000
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บทนํา

หองปฏิบัติการทางการแพทยมีบทบาทสำคัญ

อยางยิ่งในกระบวนการดูแลรักษาผูปวย โดยเฉพาะใน

บริบทของโรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานีซ่ึงเปนสถาน

พยาบาลเฉพาะทาง ผลการตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิก

ไมเพยีงใชในการวินิจฉัยโรค และมีบทบาทในการประเมนิ

ความพรอมของผูปวยกอนรบัยาเคมบีำบดัและรงัสรีกัษา 

รวมถึงการพยากรณโรค ดังนั้นความแมน (Accuracy) 

และความเที่ยง (Precision) ของผลการตรวจ จึงเปน

ปจจัยชี้นำความปลอดภัยและประสิทธิภาพการรักษา

ผูปวยมะเร็ง สอดคลองกับมาตรฐาน ISO 15189:2022 

ที่กำหนดใหหองปฏิบัติการตองมีระบบประกันคุณภาพ

ที่เขมงวด ท้ังการควบคุมคุณภาพภายใน (Internal 

Quality Control, IQC) และการประเมินคุณภาพ

ภายนอก (External Quality Assessment, EQA)(1)

ในอดีตการควบคุมคุณภาพภายในมักอาศัยกฎของ 

Westgard multi-rules รวมกับกราฟ Levey-

Jennings ซึ่งแมจะเปนมาตรฐานสากล(2,3) แตในทาง

ปฏิบัติมักพบปญหาการเกิดสัญญาณเตือนที่ผิดพลาด

(false rejection) นำไปสูการทำงานซ้ำซอนและ

การส้ินเปลืองทรัพยากร อีกทั้งประเมินระดับสมรรถนะ

ที่แทจริงของการทดสอบไดยาก(4) ปจจุบันจึงมีการนำ

แนวคิดระดับซิกมา (Sigma metrics) มาประยุกตใช

เพื่อแปลงขอมูลความเที่ยงที่แสดงคาเปนคาสัมประสิทธิ์

ความแปรปรวน (%CV) และความแมนที่แสดงคาเปน

คาความเอนเอียง (%Bias) ใหเปนดชันชีีวั้ดคณุภาพเดยีว

ทีเ่ขาใจงาย และสามารถนำไปกำหนดกลยทุธการควบคมุ

คุณภาพที่เหมาะสมกับสมรรถนะของการทดสอบแตละ

รายการไดอยางมีประสิทธิภาพ(5−10) ปจจัยสำคัญท่ีมีผล

ตอความแมนของการคำนวณดัชนี Sigma metrics

คอื คาความเอนเอยีง (%Bias) โดยท่ัวไปหองปฏบิตักิาร

นิยมอางอิงคาความเอนเอียงจากโครงการประเมิน

คุณภาพภายนอก (EQA) อยางไรก็ตามการประเมิน

ดวย EQA มีขอจำกัดบางประการ เนื่องจากคาเปาหมาย

(assigned value) ของแตละโครงการขึ้นอยูกับ

วิธีการกำหนดคาและกลุมตัวอยางท่ีใชประเมิน ซึ่ง

อาจไมไดสะทอนถึงคามาตรฐานสากลอางอิง (True 

international reference value) ในทุกกรณี

เสมอไป(11) นอกจากนี้รายงานผลจากโครงการ EQA

มักมีระยะเวลาดำเนินการที่ลาชา ทำใหหองปฏิบัติการ

ไมสามารถตรวจจับและแกไขขอผิดพลาดเชิงระบบได

ในทันที(12) 

ดวยขอจำกัดดังกลาวขอมูลคาความเอนเอียง

จากกลุมเปรียบเทียบ (peer group) ในโปรแกรม 

IQC ซึ่งเปนการรวบรวมขอมูลจากหองปฏิบัติการที่ใช

เครื่องมือและน้ำยาชนิดเดียวกัน จึงถูกเสนอใหเปน

อีกหนึ่งทางเลือกที่มีศักยภาพสำหรับการเฝาระวัง

สมรรถนะเชิงวเิคราะหแบบ real-time monitoring(13)

อยางไรก็ตามการนำขอมูลจาก peer group มาใช

อางอิงในการคำนวณดัชนีระดับซิกมาในบริบทของ

หองปฏิบัติการระดับภูมิภาคและระดับประเทศ

ยังคงตองการการศึกษาเปรียบเทียบความสอดคลอง

ทางสถิติอยางเปนระบบ(14) นอกจากนี้การทราบเพียง

คา Sigma metrics ที่ต่ำกวาเกณฑอาจไมเพียงพอ

ตอการแกปญหา ดัชนีเปาหมายคุณภาพ (Quality

Goal Index, QGI) จึงถูกนำมาใชวิเคราะหเพื่อ

คนหาสาเหตุ root cause วาความคลาดเคลื่อน

เกดิจากความไมเทีย่ง (Imprecision) หรอืความไมแมน 

(Inaccuracy) หรอืทัง้สองประการ เพือ่ใหหองปฏบิตักิาร

สามารถวางมาตรการแกไขไดตรงจุด(15,16)

ดวยเหตุนี้ผูนิพนธจึงมีความสนใจที่จะศึกษา

การประเมินสมรรถนะเชิงวิเคราะหดวยดัชนี Sigma 

metrics และ QGI โดยเปรียบเทียบการใชคา %Bias 

จาก peer group และ EQA ของการทดสอบทางเคมี

คลินิกในหองปฏิบัติการหนวยตรวจวิเคราะหเคมีคลินิก 

และภมูคิุมกนัวทิยาคลนิกิ กลุมงานพยาธวิทิยาคลนิกิและ

เทคนิคการแพทย โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี จึงได

ทำการศกึษาวจิยันีข้ึน้ โดยมวีตัถปุระสงคเพือ่ 1) ประเมนิ

คา Sigma metrics  และ QGI ของการตรวจวิเคราะห

ทางเคมีคลินิก 2) เปรียบเทียบความสอดคลองของคา 

Sigma metrics ที่คำนวณโดยใชคา Bias จาก peer 

group เทียบกับ EQA และ 3) วิเคราะหหาสาเหตุหลัก

ของขอผดิพลาดในรายการวเิคราะหทีม่สีมรรถนะตำ่ดวย

คา QGI เพือ่ใชเปนแนวทางในการปรบัปรงุคณุภาพอยาง

ตรงจุด ซึ่งผลการศึกษาที่ไดจะชวยยืนยันความเปนไปได

ในการใชขอมูล peer group เพื่อการเฝาระวังคุณภาพ
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การเปรียบเทียบคา Sigma Metrics และ QGI จาก Bias 
ในหองปฏิบัติการเคมีคลินิก ไชยา กองดวง และ พิวัลย จิระวงศวิโรจน

แบบ real-time อนัจะนำไปสูการยกระดบัมาตรฐานการ

ตรวจวเิคราะหใหมีความแมนยำสูงสุด เพ่ือความปลอดภยั

ของผูปวยมะเร็ง

วัสดุและวิธีการ

รูปแบบการวิจัยและประชากรศึกษา

การศึกษาครั้งนี้เปนการวิจัยเชิงพรรณนาแบบ

ยอนหลัง (retrospective cross-sectional quality 

control study) เพ่ือประเมินสมรรถนะเชิงวิเคราะห

ของหองปฏิบัติการ ดำเนินการ ณ หนวยตรวจวิเคราะห

เคมีคลินิก และภูมิคุมกันวิทยาคลินิก กลุมงานพยาธิ

วิทยาคลินิกและเทคนิคการแพทย โรงพยาบาลมะเร็ง

อุบลราชธานี ขอมูลท่ีนำมาศึกษาเปนขอมูลทุติยภูมิ 

(secondary data) จากการปฏิบัติงานประจำ โดย

เก็บรวบรวมขอมูลการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) 

และการประเมินคุณภาพภายนอก (EQA) ในชวง

ระยะเวลา 6 เดือน (ตั้งแตวันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2568 ถึง

วันที่ 30 กันยายน พ.ศ. 2568) ขอมูลที่ใชในการประเมิน

ประกอบดวย รายการตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิก

จำนวน 21 รายการ โดยแตละรายการมีการทดสอบ

สารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับความเขมขน (Level 1, 2

และ 3) ทำใหเกิดเปนชุดขอมูลสำหรับการวิเคราะห

สมรรถนะรวมทั้งสิ้น 63 ชุดขอมูล (63 Datasets)

เครื่องมือ สารเคมี และวัสดุควบคุมคุณภาพ

การศึกษานี้ใชเครื่องวิเคราะหทางเคมีคลินิก

อัตโนมัติรุน Beckman Coulter DxC 700 AU 

(Beckman Coulter, Inc., USA) รวมกับน้ำยาตรวจ

วิเคราะหสำเร็จรูป (Beckman Coulter, Japan) ซึ่ง

เปนน้ำยาเฉพาะสำหรับเครื่องวิเคราะหรุนดังกลาว โดย

ปฏิบัติตามคำแนะนำของบริษัทผูผลิตอยางเครงครัด 

สำหรับการบันทึก ประมวลผลขอมูลการควบคุมคุณภาพ

ภายใน (IQC) และดงึขอมูลจากกลุมเปรยีบเทียบ (peer 

group) ดำเนินการผานโปรแกรม Unity Real Time® 

(Bio-Rad Laboratories, USA)

วัสดุควบคุมคุณภาพที่ใชในการศึกษาเปนวัสดุ

ควบคมุคณุภาพทางการคาชนิดทราบคา (assayed control 

material) ที่มีซีรั่มของมนุษยเปนองคประกอบหลัก 

(Human serum-based) ผลิตภัณฑ Lyphochek® 

Assayed Chemistry Control (Bio-Rad Labora-

tories, USA) หมายเลขรุน 46020 โดยครอบคลุมชวง

ความเขมขน 3 ระดบั ไดแก ระดบัที ่1 (ความเขมขนปกต)ิ 

ระดบัที ่2 (ความเขมขนผิดปกตปิานกลาง) และระดบัที ่3 

(ความเขมขนผดิปกตสิงู) ซึง่ทำการรนัเพือ่ตรวจวเิคราะห

เปนประจำทุกวันทำการ

รายการวิเคราะหทางเคมีคลินิกที่นำมาศึกษา

ในครั้งนี้ จำนวน 21 รายการ ไดแก glucose, total 

cholesterol, creatinine, lactate dehydrogenase 

(LDH), albumin, alanine aminotransferase 

(ALT), alkaline phosphatase (ALP), total 

bilirubin, aspartate aminotransferase (AST), 

chloride, blood urea nitrogen (BUN), calcium, 

HDL-cholesterol, magnesium, potassium, 

phosphorus, total protein, LDL-cholesterol, 

sodium, triglycerides และ uric acid

การเก็บรวบรวมขอมูล

คาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) รวบรวม

จากผล IQC รายวนัสะสม 6 เดอืน สวนคาความเอนเอยีง

(%Bias) เปรียบเทียบจาก 2 แหลงขอมูล ไดแก

แหลงที ่1 (peer group) ดงึคาเฉลีย่จากกลุมเปรยีบเทียบ

ที่ใชเครื่องมือและน้ำยาชนิดเดียวกันในโปรแกรม URT 

แหลงที่ 2 (EQA) ใชขอมูลจากโครงการประเมิน

คุณภาพภายนอก (EQA) ของคณะเทคนิคการแพทย 

มหาวทิยาลยัมหดิล โดยใชขอมลูรายงานผล EQA เฉพาะ

รอบการประเมินที่อยูในชวงเวลา 6 เดือนเดียวกันกับ

ขอมลู IQC เพือ่ใหสามารถจบัคูขอมลูกนัไดอยางถกูตอง

ทางเวลา (time-matched data) สำหรับคาเปาหมาย 

(target value) ของ EQA นั้น อางอิงจากคาเฉลี่ย

ของกลุมเปรียบเทียบ (consensus mean) ในรอบ

การประเมินนั้นๆ และเกณฑความคลาดเคลือ่นทีย่อมรบั

ได (Total Allowable Error, TEa) อางอิงตามเกณฑ

มาตรฐาน Clinical Laboratory Improvement

Amendments (CLIA), CLIA 2025(11) เปนหลัก 

สำหรับรายการทดสอบที่ CLIA 2025 กำหนดเกณฑ

เปนคาความเขมขนสัมบูรณ (เชน target value
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± คาเฉพาะ) ไดทำการแปลงคาใหอยูในรูปของรอยละ 

(%TEa) ดังสมการที่ 1

     

เพ่ือใหสามารถนำไปคำนวณในสมการระดับ

ซิกมาได หากรายการใดไมมีในเกณฑ CLIA จะใชขอมูล

จากฐานขอมูล biological variation หรือแนวทางของ 

European Federation of Clinical Chemistry and 

Laboratory Medicine (EFLM) ตามความเหมาะสม

การวิเคราะหทางสถิติ (Statistical Analysis)

การคำนวณคาตัวแปรพื้นฐานทางสถิติของแตละ

รายการวิเคราะหในแตละระดับความเขมขนของสาร

ควบคุมคุณภาพ ประกอบดวย การประเมินคาความ

ไมเที่ยง (Imprecision) ในรูปของสัมประสิทธิ์ความ

แปรปรวนรอยละ (%CV) ซึ่งคำนวณจากผลการควบคุม

คุณภาพภายใน (IQC) รายวันสะสม 6 เดือน ดังสมการที่ 2

จำแนกระดบัสมรรถนะเปน 5 ระดบั ไดแก ระดบัโลก

(World Class, Sigma ≥ 6) ดีเยี่ยม (Excellent, 

Sigma 5 ถึง < 6) ดี (Good, Sigma 4 ถึง < 5) พอใช 

(Marginal, Sigma 3 ถึง < 4) และระดับที่ไมยอมรับ 

(Unacceptable, Sigma < 3) รายการทดสอบที่มีคา

ระดับซิกมาต่ำกวา 5 (Sigma < 5) ถูกนำมาคำนวณดัชนี

เปาหมายคุณภาพ (Quality Goal Index, QGI) เพื่อ

วิเคราะหหาสาเหตุหลักของขอผิดพลาด ดังสมการที่ 6

QGI = |%Bias|/(1.5 × %CV)        (6)

เกณฑการแปลผล แบงเปน 3 กรณ ีคอื QGI < 0.8

หมายถึง ปญหาหลักเกิดจากความไมเที่ยง (Impre-

cision), QGI > 1.2 หมายถึง ปญหาหลักเกิดจากความ

ไมแมน (Inaccuracy) และ 0.8 ≤ QGI ≤ 1.2 หมายถึง 

มีปญหาแบบผสมทั้งสองประการ (Mixed error)(15,16)

การวิ เคราะหขอมูลทั้ งหมดดำเนินการดวย

โปรแกรม Microsoft excel รวมกับโปรแกรมสำเร็จรูป

ทางสถิติ STATA และโปรแกรม R โดยใชสถิติ

เชิงพรรณนาเพื่อนำเสนอขอมูลพื้นฐานในรูปคาเฉลี่ย 

(mean) และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) การทดสอบ

สมมตฐิานเริม่ตนดวยการทดสอบการแจกแจงของขอมลู

ดวยสถิติ Shapiro-Wilk จากนั้นเปรียบเทียบความ

แตกตางของคาเฉลี่ย Sigma metrics ระหวางชุดขอมูล 

Sigma Peer และ Sigma EQA ดวยสถิติ paired 

*t*-test และสำหรับการประเมินระดับความสอดคลอง 

(agreement) ของคาระดับซิกมาทั้งสองแหลง เลือกใช

สถิติ Intraclass Correlation Coefficient (ICC) 

แบบ Two-way mixed-effects model รวมกับ

สถิติสัมประสิทธิ์สหสัมพันธของเพียรสัน (Pearson

correlation coefficient, r) โดยกำหนดระดบันยัสำคญั

ทางสถิติที่ p < 0.05

จริยธรรมการวิจัย

โครงการวิจัยน้ีไดรับการพิจารณาและรับรอง

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย จากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี 

(รหสัโครงการ EC 017/2025) เมือ่วนัที ่28 พฤศจกิายน 

พ.ศ. 2568 โดยผูวิจัยไดดำเนินการตามหลักจริยธรรม

(1)
 (คาเฉพาะ/คาเฉลี่ยความเขมขน
%TEa = 
 ในระดับนั้น) × 100 

%CV = (SD/Mean) × 100 (2)

คาความไมแมน (Inaccuracy) ประเมินในรูป

ของคาความเอนเอียงรอยละ (%Bias) โดยแยกคำนวณ

คา %Bias จาก 2 แหลงขอมูล ดังสมการที่ 3 และ 4

%Bias (Peer) = [(Mean of Lab - Mean of 
peer group)/Mean of peer group] × 100            (3)
      
%Bias (EQA) = [(Mean of Lab - Target Value 
of EQA) / Target Value of EQA] × 100            (4)

เกณฑความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได (TEa) 

อางอิงเกณฑมาตรฐานตาม CLIA 2025 เปนหลัก 

สำหรับรายการท่ีไมมีระบุในเกณฑ CLIA จะใชขอมูล

จากฐานขอมูลความแปรปรวนทางชีวภาพ (Biological

Variation) หรือแนวทางของ EFLM (European 

Federation of Clinical Chemistry and Laboratory

Medicine) ตามความเหมาะสม(11) การประเมินระดับ

สมรรถนะเชงิวเิคราะหดวยระดบัซกิมา (Sigma metrics)

ดังสมการที่ 5

Sigma Metric = (%TEa -|%Bias|)/%CV     (5) 
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การเปรียบเทียบคา Sigma Metrics และ QGI จาก Bias 
ในหองปฏิบัติการเคมีคลินิก ไชยา กองดวง และ พิวัลย จิระวงศวิโรจน

การวิจัยอยางเครงครัด ขอมูลที่นำมาศึกษาเปนขอมูลผล

การตรวจสอบคุณภาพที่ไมระบุตัวตนของผูปวย จึงไมมี

ความเสี่ยงตออาสาสมัครหรือผูปวย

ผล

ผลการประเมินระดับสมรรถนะเชิงวิเคราะหดวย

ดัชนี Sigma metrics จากการวิเคราะหสมรรถนะ

เชิงวิเคราะหของพารามิเตอรทางเคมีคลินิก 21 รายการ

ใน 3 ระดบัความเขมขนสารควบคมุคณุภาพ (รวม 63 ชดุ

ขอมูล) โดยอางอิงเกณฑความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได

(TEa) ตามมาตรฐาน CLIA 2025 พบวาชุดขอมูล

รอยละ 58.73 มีสมรรถนะอยูในระดับดีเยี่ยมขึ้นไป 

(Sigma ≥ 5) โดยแบงเปนระดับ World Class

(Sigma ≥ 6) จำนวน 27 ชุดขอมูล (รอยละ 42.86) และ

ระดบั Excellent (Sigma 5 ถึง < 6) จำนวน 10 ชดุขอมลู

(รอยละ 15.87) ในขณะที่กลุมสมรรถนะระดับ Good 

(Sigma 4 ถงึ < 5) พบจำนวน 7 ชดุขอมลู (รอยละ 11.11)

ระดบั Marginal (Sigma 3 ถงึ < 4) จำนวน 6 ชดุขอมลู 

(รอยละ 9.52) และระดบั Unacceptable (Sigma < 3) 

พบจำนวน 13 ชุดขอมูล (รอยละ 20.64) พารามิเตอรที่

มีสมรรถนะระดับ World Class ครบทั้ง 3 ระดับความ

เขมขน ไดแก potassium, triglycerides, chloride

และ calcium การกระจายตัวของพกัิดสมรรถนะ ดงัแสดง

ในภาพที่ 1 มีรายละเอียดคา %CV, %Bias และระดับ

Sigma ของแตละรายการ ดังแสดงในตารางที่ 1 และ

สรุปจำนวนรายการแยกตามระดับสมรรถนะ ดังแสดง

ในตารางที่ 2 

ภาพที่ 1 Normalized Sigma-metric method decision chart แสดงสมรรถนะเชิงวิเคราะหของรายการตรวจ

 วิเคราะหทางเคมีคลินิก จำนวน 21 รายการ ในสารควบคุมคุณภาพทั้ง 3 ระดับความเขมขน (Level 1, 2 

 และ 3) โดยประเมินจากคาความเอนเอียง (%Bias) ของกลุมเปรียบเทียบ (peer group) และ

 อางอิงเกณฑความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได (TEa) ตามมาตรฐาน CLIA 2025
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ตารางที่ 1 คาเฉลี่ยคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ของสารควบคุมคุณภาพภายในระดับ 1, 2 และ 3

 คาความเอนเอียง (%Bias) และคาเฉลี่ยระดับซิกมา (Sigma) ที่ประเมินจากแหลง peer group และ

 EQA เปรียบเทียบกับเกณฑมาตรฐาน CLIA 2025 สำหรับรายการตรวจวิเคราะห จำนวน 21 รายการ

Parameter
%CV 
L1

%CV 
L2

%CV 
L3

%Bias
(peer group)

%Bias 
(EQA)

Sigma 
Peer

Sigma
EQA

TEa
(CLIA 2025)

Albumin
Alkaline Phosphatase
ALT (ALAT/GPT)
AST (ASAT/GOT)
Bilirubin, Total/TBIL
Calcium
Chloride
Cholesterol, HDL
Cholesterol, LDL
Cholesterol, Total
Creatinine
Glucose
LD (Lactate 
Dehydrogenase)
Magnesium
Phosphorus
Potassium
Protein, Total, Serum 
Sodium
Triglycerides
Urea Nitrogen
Uric Acid

2.47
5.3
2.75
2.06
6.46
1.36
0.61
3.23
2.37
2.21
3.05
1.65
3.8

2.42
3.87
0.62
2.19
0.82
1.39
2.2
1.6

2.08
3.12
2.19
1.94
2.35
1.19
0.66
2.96
2.28
1.39
2.21
1.24
3.49

1.86
2.04
0.61
2.1
0.74
1.19
2.56
1.37

2.16
3.16
2.18
1.71
1.73
1.17
0.53
3.05
2.14
1.61
1.75
1.12
2.51

1.88
1.27
0.62
2.02
0.56
1.06
2.56
1.44

-3.06
8.95
-0.6
1.74
1.53
0.52
0.03
-2

2.04
-0.71
-1.33
-1.36
1.14

-1.45
-1.49
0.71
-1.94
0.32
-4.05
-4.78
0.86

-0.29
3.04
0.21
2.38
-0.14
0.91
-1.17
-0.56
1.56
0.08
-3.02
0.08
1.15

-6.31
0.21

1
1.12
1.08
0.56
-3.64
0.68

2.23
3.03
6.12
7.04
7.08
8.72
8.24
5.52
7.56
5.55
3.71
5.07
4.2

6.67
4.45
11.51
2.88
3.88
9.13
1.74
6.24

3.47
4.67
6.31
6.67
7.67
8.72
6.44
6.32
8.16
5.93
3.15
6.09
4.38

4.3
5.01
11.04
3.27
2.73
12.05
2.21
6.37

8
20
15
15
20

TV ±1.0 mg/dL
5
20
20
10
10
8
15

15
10

TV ±0.3 mmol/L
8

TV ±4 mmol/L
15
9
10

หมายเหตุ: L1, L2, L3 = Level 1, 2, 3 (ระดับความเขมขนที่ 1, 2, 3), CV = Coefficient of Variation (สัมประสิทธิ์
 ความแปรปรวน), EQA = External Quality Assessment (โครงการประเมินคุณภาพภายนอก), TEa = Total 
 Allowable Error (เกณฑความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได), TV = Target Value (คาเปาหมาย) และ คาเฉลี่ย Sigma 
 คำนวณจากการนำคา Sigma ของแตละระดับความเขมขนมาหาคาเฉลี่ยรวมกัน

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของรายการวิเคราะหจำแนกตามระดบัสมรรถนะเชิงวเิคราะห (Sigma metrics) ในแตละ

 ระดับความเขมขน โดยใชคาความเอนเอียง (%Bias) จากกลุมเปรียบเทียบ (n = 63 ชุดขอมูล) 

Lists Parameter
Performance

level
ระดับ

Sigma metric
n(%)

total cholesterol (L2), ALT (L2, L3), AST (L2, L3), total 
bilirubin (L2, L3), chloride (L1, L2, L3), calcium (L1, 
L2, L3), HDL-cholesterol (L2), magnesium (L2, L3), 
potassium (L1, L2, L3), phosphorus (L3), LDL-cholesterol 
(L2, L3), triglycerides (L1, L2, L3), uric acid (L2, L3)

World class ≥ 6 27(42.86)

glucose (L2, L3), total cholesterol (L3), LDH (L3), ALT 
(L1), AST (L1), HDL-cholesterol (L1), magnesium (L1), 
LDL-cholesterol (L1), uric acid (L1)

Excellent 5−6 10(15.87)
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การเปรียบเทียบคา Sigma Metrics และ QGI จาก Bias 
ในหองปฏิบัติการเคมีคลินิก ไชยา กองดวง และ พิวัลย จิระวงศวิโรจน

Lists Parameter
Performance

level
ระดับ

Sigma metric
n(%)

glucose (L1), total cholesterol (L1), creatinine (L3), LDH 
(L2), HDL-cholesterol (L3), phosphorus (L2), sodium 
(L3)

Good 4−5 7(11.11)

creatinine (L1, L2), alkaline phosphatase (L2, L3), 
sodium (L1, L2)

Marginal 3−4 6(9.52)

LDH (L1), albumin (L1, L2, L3), alkaline phosphatase 
(L1), total bilirubin (L1), BUN (L1, L2, L3), phosphorus 
(L1), total protein (L1, L2, L3)

Unacceptable < 3 13(20.64)

Total 63(100.00)

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของรายการวิเคราะหจำแนกตามระดบัสมรรถนะเชิงวเิคราะห (Sigma metrics) ในแตละ

 ระดับความเขมขน โดยใชคาความเอนเอียง (%Bias) จากกลุมเปรียบเทียบ (n = 63 ชุดขอมูล) (ตอ)

หมายเหตุ: L1, L2, L3 = Level 1, 2, 3 (ระดับความเขมขนของสารควบคุมคุณภาพที่ 1, 2, 3)

ผลการเปรยีบเทียบคาระดบัซิกมาระหวาง Sigma 

Peer และ Sigma EQA ผลการทดสอบการแจกแจง

ของขอมลูดวยสถติ ิShapiro-Wilk พบวาคาระดบัซกิมา

ทั้งจากแหลง peer group และ EQA มีการแจกแจง

แบบปกติ (p > 0.05) ผลการวิเคราะหเปรียบเทียบ

ดงัแสดงในตารางท่ี 3 พบวาคาเฉล่ียระดบัซิกมาจากแหลง 

peer group เทากับ 5.74±2.90 และจากแหลง EQA 

เทากบั 5.95±3.03 เมือ่ทดสอบดวยสถติ ิpaired t-test 

เปรียบเทียบคาเฉลี่ยระดับซิกมาจากทั้งสองแหลงไมพบ

ความแตกตางกันอยางมนียัสำคัญทางสถิต ิ(t = -1.3508,

p = 0.1817) นอกจากนีผ้ลการวเิคราะหสหสมัพนัธพบวา

คาระดับซิกมาจากทั้งสองแหลงมีความสอดคลองกัน

ในระดับสูงมากอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (Pearson 

correlation coefficient, r = 0.916, p < 0.001) 

ตารางที่ 3  ผลการเปรียบเทียบคาทางสถิติของ Sigma metrics ระหวาง peer group และ EQA (n = 63)

ขอมูลความเอนเอียง 

(Bias)
Mean±SD Mean Difference

p-value 

(Paired t-test)
Correlation (r)

Sigma peer group 5.74±2.90
-0.21 0.1817

0.916

(p < 0.001)Sigma EQA 5.95±3.03

ผลการวิเคราะหสาเหตุของขอผิดพลาดดวย

ดัชนีเปาหมายคุณภาพ (QGI) สำหรับพารามิเตอร

ที่มีสมรรถนะเชิงวิเคราะหต่ำกวาเกณฑระดับดีเย่ียม 

(Sigma < 5) ไดนำมาวิเคราะห Root cause analysis 

ดวยดชัน ีQGI ดงัแสดงในตารางที ่4 พบวาสาเหตุหลกัของ

ขอผิดพลาดมาจากปญหาความไมเที่ยง (Imprecision,

QGI < 0.8) จำนวน 29 กรณี (รอยละ 55.77) ปญหา

แบบผสม (Mixed Error, QGI 0.8–1.2) จำนวน 14 กรณี

(รอยละ 26.92) และปญหาความไมแมน (Inaccuracy,

QGI > 1.2) จำนวน 9 กรณี (รอยละ 17.31) โดย

พารามิเตอรที่พบปญหาความไมแมนเปนปจจัยหลัก 

ไดแก BUN, Magnesium, Alkaline Phosphatase 

และ Sodium ในบางระดับความเขมขน
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Comparison of Sigma Metrics and QGI Using Bias in 
the Clinical Chemistry Laboratory Chaiya Kongduang and Piwan Jirawongviroj

วิจารณ

การประเมินสมรรถนะเชิงวิเคราะหดวยดัชนี 

Sigma metrics และดัชนี QGI ในหนวยตรวจเคมี

คลินิก โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี เปนการวิเคราะห

เชิงรุกโดยใชเกณฑความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได

ตามมาตรฐาน CLIA 2025 ซึ่งมีความเขมงวดสูงกวา

เกณฑเดิม(1,11) ผลการศึกษาพบวารายการตรวจถึง

รอยละ 58.73 มีสมรรถนะอยูในระดับดีเยี่ยมขึ้นไป 

(Sigma ≥ 5) โดยเฉพาะกลุมรายการ potassium, 

triglycerides, chloride และ calcium ท่ีสามารถ

รักษาคุณภาพระดับ World Class (Sigma ≥ 6) ไดใน

ทุกระดับความเขมขน(3) ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของ

Geto Z และคณะ(14) Kumar BV และคณะ(13) Luo Y

และคณะ(17) รวมถึง Panda CR และคณะ(18)

ที่ระบุวาพารามิเตอร กลุมอิเล็กโทรไลต และไขมัน

มักมีคาสมรรถนะสูง เนื่องจากระบบการวิเคราะห

มีความเสถียรและมีค าความแปรปรวนแบบสุ ม

(random error) ต่ำ การที่พารามิเตอรมีสมรรถนะสูง

เชนนี้ ชวยใหหองปฏิบัติการสามารถออกแบบกลยุทธ

การควบคมุคณุภาพทีเ่นนความคุมคา (cost-effective,

ตารางที่ 4 การวิเคราะหสาเหตุของขอผิดพลาดและแนวทางปรับปรุงคุณภาพตามดัชนีเปาหมายคุณภาพ (QGI)

 สำหรับรายการตรวจที่มีระดับ Sigma metric < 5

ประเภท
ขอผิดพลาด

เกณฑดัชนี 
QGI

จำนวน
(รอยละ)

รายการวิเคราะห
(Analytes)

แนวทางการปรับปรุ
ที่แนะนำ

ความไมแมนยำ 
(Imprecision)

< 0.8 29 (55.77%) glucose, LDH, total protein, 
phosphorus (L1, 2), total 
bilirubin (L1), creatinine (L1), 
total cholesterol (L1)

ตรวจสอบความเสถยีรของนำ้ยา, 
ระบบการดูดจายสาร (Auto 
pipette) และการบำรุงรักษา
เครื่องมือ (PM)

ความไมถูกตอง 
(Inaccuracy)

> 1.2 9 (17.31%) BUN (peer group), magnesium 
(EQA), ALP (L2, 3), sodium 
(L3 EQA)

ดำเนินการสอบเทียบใหม 
(Recalibration), ตรวจสอบ
ความแตกตางของน้ำยา
แตละรุน และคามาตรฐาน 
(Traceability)

ปญหาผสม 
(Mixed Error)

0.8−1.2 14 (26.92%) sodium (EQA L1, 2), albumin 
(peer group), BUN (EQA), 
creatinine (L2, 3), ALP (L1 Peer)

ปรับปรุงความแมนยำ 
(Precision) เปนลำดับแรก 
เนื่องจากแกไขไดงายกวา แลว
จงึตรวจสอบระบบการสอบเทยีบ

QC) โดยการปรับลดความถี่ในการรันสารควบคุม

คุณภาพและเลือกใชกฎเดี่ยว 13s ซึ่งชวยลดตนทุน

ดานน้ำยาและเวลาไดอยางมีนัยสำคัญโดยไมลดทอน

มาตรฐานความปลอดภัยของผูปวย(15)

ประเด็นที่เปนขอคนพบสำคัญของงานวิจัยนี้ คือ

การพสิจูนทางสถิตเิพือ่ยนืยันวาหองปฏบิตักิารสามารถใช

ขอมูลคาความเอนเอียง (%Bias) จากกลุมเปรียบเทียบ

(peer group) แทนขอมูลจากการประเมินคุณภาพ

ภายนอก (EQA) ไดอยางมีประสิทธิภาพ ผลการ

วิเคราะหที่ไมพบความแตกตางอยางมีนัยสำคัญระหวาง

คาเฉลีย่ Sigma Peer และ Sigma EQA (p = 0.1817) 

ประกอบกับคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธที่สอดคลองกัน

ในระดับที่สูงมาก (r = 0.916, p < 0.001) เปนหลักฐาน

เชิงประจักษที่สนับสนุนสมมติฐานที่วาขอมูลจาก peer 

group ซึ่งมาจากกลุมผูใชเครื่องวิเคราะห และน้ำยา

ชนดิเดยีวกนั (homogeneity) มคีวามนาเชือ่ถอืเพยีงพอ

ในการประเมนิสมรรถนะเชิงวเิคราะหประจำวนั(12) ผลการ

ศึกษาน้ีสอดคลองกับหลักการประเมินคุณภาพที่กำหนด

ใหหองปฏิบัติการใชขอมูลจากการควบคุมคุณภาพ

ภายในและการประเมินคุณภาพภายนอกรวมกัน โดย
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การเปรียบเทียบคา Sigma Metrics และ QGI จาก Bias 
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Sciacovelli L และคณะ(16) ระบุวา EQA เปนเครื่องมือ

สำคัญในการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ

และเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ แตผล EQA 

แตละรอบสะทอนสมรรถนะ ณ ชวงเวลาหนึ่ง และ

ความทันเวลาของรายงานเปนองคประกอบสำคัญ

ที่กำหนดประโยชนของระบบ ดังน้ันการติดตามขอมูล

จาก peer group อยางตอเนื่องอาจชวยสนับสนุน

การเฝาระวังแนวโนมความเอนเอียงระหวางรอบการ

รายงานผล EQA และชวยใหหองปฏิบัติการตรวจพบ

ความผิดปกติและดำเนินการแกไขไดรวดเร็วยิ่งขึ้น 

อยางไรก็ตาม ขอมูลจาก peer group ควรใชเปนขอมูล

เสริมรวมกับ IQC และ EQA แตไมควรนำมาใชทดแทน 

EQA โดยสมบูรณ

สำหรับการวิเคราะหสาเหตุเพื่อยกระดับคุณภาพ

อยางตรงจุด ในกลุมพารามิเตอรท่ีมีสมรรถนะต่ำกวา

เกณฑการยอมรับ (Sigma < 5) เชน BUN, albumin 

และ total protein การวิเคราะหดวยดัชนี QGI ชวยให

มองเหน็ทศิทางการแกไขไดอยางเดนชดั โดยพารามเิตอร 

BUN พบปญหาหลักดานความไมแมน (Inaccuracy) 

ซึ่งสอดคลองกับการศึกษาของ Goel P และคณะ(19) และ 

Panchal KR และคณะ(20) ที่ระบุวาความคลาดเคลื่อน

เชิงระบบเชนน้ีมักเกิดจากความไมเสถียรของระบบ

การสอบเทียบ (Calibration instability) หรือ

ความแตกตางของน้ำยาในแตละรุนผลิต (Lot-to-lot 

variation) ในบรบิทของโรงพยาบาลมะเรง็อบุลราชธานี 

ความนาเชือ่ถอืของผลตรวจ BUN, albumin และ total

protein มีความสำคัญตอการติดตามผูปวยที่ไดรับ

ยาเคมบีำบดั โดย BUN เปนตวับงชีก้ารทำงานของไตทีใ่ช

ในทางคลินิก อยางไรก็ตามคานี้อาจไดรับอิทธิพล

จากปจจัยทั้งที่เกี่ยวของและไมเกี่ยวของกับไต จึงควร

แปลผลรวมกับ serum creatinine, eGFR และขอมูล

ทางคลินิกอื่น สวน albumin และ total protein 

สามารถสะทอนความผิดปกติของโปรตีนในเลือดที่พบ

ในผูปวยระหวางการรักษาดวยยาเคมีบำบัดได ดังนั้น 

การควบคุมความแมนและความเที่ยงของรายการตรวจ

เหลานี้จึงมีความสำคัญตอความนาเชื่อถือของผลตรวจ

และความปลอดภัยของผูปวย(21,22)

สรุป

การศึกษาครั้งนี้ชี้ใหเห็นวา ระดับซิกมา (Sigma 

metrics) ที่คำนวณจากคาความเอนเอียงของกลุม

เปรียบเทียบ (peer group) มีความสอดคลองทางสถิติ

กับขอมูลจากการประเมินคุณภาพภายนอก (EQA) ใน

รายการตรวจวิเคราะหเคมีคลินิกสวนใหญ ขอมูลจาก 

peer group จึงอาจสามารถนำมาใชเปนขอมูลเสริม

เพื่อสนับสนุนการเฝาระวังสมรรถนะเชิงวิเคราะหแบบ 

near real-time ในชวงระหวางรอบการรายงานผล

ของโครงการ EQA ซึ่งชวยใหหองปฏิบัติการสามารถ

ตรวจจับแนวโนมความคลาดเคลื่อนเชิงระบบไดรวดเร็ว

ยิ่งขึ้น อยางไรก็ตามผลการศึกษานี้มีขอจำกัดเนื่องจาก

เปนการศึกษา ณ หองปฏิบัติการเพียงแหงเดียว

ในระยะเวลาที่จำกัด และโครงสรางขอมูลบางสวน

มคีวามสมัพนัธกัน จงึขอยำ้วาขอมลูจากกลุมเปรยีบเทยีบ

ไมควรนำมาใชทดแทนการประเมินคุณภาพภายนอก

(EQA) อยางเบ็ดเสร็จ เนื่องจาก EQA ยังคงเปน

เครื่องมือมาตรฐานหลักในการยืนยันความแมน

(Accuracy) และความสอดคลองกับคาความจริง

สากล หองปฏิบัติการควรใชทั้งสองระบบควบคูกัน

เพื่อประสิทธิภาพสูงสุดในการประกันคุณภาพและ

ความปลอดภัยของผูปวย

การใชปญญาประดิษฐ

ในการจัดเตรียมตนฉบับบทความวิจัยฉบับนี้

ไดมกีารใชเครือ่งมอืปญญาประดษิฐ Gemini (Google, 

USA) และ ChatGPT (OpenAI, USA) เพื่อ

วัตถุประสงคในการชวยขัดเกลาสำนวนภาษา ตรวจสอบ

ความถูกตองทางไวยากรณ และเรียบเรียงคำศัพท

เทคนิคใหมีความสละสลวยตามมาตรฐานสากล ทั้งนี้

ขอยืนยันวาปญญาประดิษฐไมไดถูกนำมาใชในฐานะ

ผูนิพนธรวม และไมไดมีสวนเกี่ยวของในการสราง

ขอมูลวิจัย การวิเคราะหผลทางสถิติ หรือการแปลผล

การวิจัยแตประการใด ผูนิพนธไดทำการทบทวนและ

ตรวจสอบความถูกตองของเนื้อหาทั้งหมดดวยตนเอง

รวมทัง้เปนผูรบัผดิชอบตอความถกูตองและความสมบรูณ

ของบทความฉบับนี้แตเพียงผูเดียว
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Comparison of Sigma Metrics and Quality
Goal Index (QGI) of Clinical Chemistry 
Tests Using Bias from Peer Group and 

External Quality Assessment (EQA)

ABSTRACT Medical laboratories are crucial in cancer patient care, requiring accurate and timely 

quality control. This retrospective descriptive study aimed to evaluate Sigma metrics and the quality 

goal index (QGI) by utilizing the coeffi  cient of variation (%CV) derived from internal quality control 

(IQC) and percentage bias (%Bias) obtained from two sources: a peer group and an external quality 

assessment (EQA) program. The study encompassed 21 clinical chemistry parameters analyzed across 3 levels of 

quality control materials (totaling 63 datasets) at Ubon Ratchathani Cancer Hospital from April to 

September 2025. Sigma metrics were evaluated using CLIA 2025 total allowable error limits, and

diff erences were analyzed using a paired t-test. Results indicated that 52.38% of parameters achieved 

excellent performance or higher (Sigma  ≥ 5). Potassium, triglycerides, and uric acid demonstrated world-class

levels (Sigma ≥ 6), whereas BUN, albumin, and total protein were unacceptable (Sigma < 3). Crucially, 

there was no statistically signifi cant diff erence between the mean Sigma Peer (5.74±2.90) and Sigma 

EQA (5.95±3.03) (p = 0.1817). QGI analysis identifi ed inaccuracy as the primary error source for BUN, 

and imprecision for glucose and LDH. These fi ndings suggest that %Bias from a peer group may serve 

as a supplementary tool for near real-time analytical quality monitoring, potentially mitigating the 

reporting delays associated with EQA. Furthermore, integrating QGI facilitates precise root-cause 

analysis, enabling laboratories to develop tailored quality control strategies and elevate the safety 

standards of cancer patient care.
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