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คุณภาพและประสิทธิภาพมากขึ้นโดยติดตั้งระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่น โดยคาดหวังวาจะสามารถ
ทํางานไดรวดเร็วขึ้น คาที่ตรวจวิเคราะหมีความถูกตอง แมนยํา สามารถชวยลดแรงงานคนทํางานให
นอยลงในภาวะที่คนทํางานไมเพียงพอ เมื่อไดติดตั้งระบบเรียบรอยแลวการประเมินคณุภาพและ
ประสิทธิภาพของระบบจึงเปนสิ่งจําเปน รวมทั้งการตอยอดใหระบบทํางานไดถูกตองมากขึ้น โดยการ
ใชซิกซิกมามาชวยในการควบคุมคุณภาพ ซึ่งจะทําใหสามารถลดความสิ้นเปลืองในการทํางาน
ควบคุมคุณภาพในการทดสอบที่มีคุณภาพดหีรือดีเลิศและเพิ่มความเขมงวดในการควบคุมคณุภาพ
เฉพาะการทดสอบที่มีความจําเปนเพื่อผลการตรวจที่ถูกตอง มีคุณภาพชวยใหแพทยสามารถนาํผล
การตรวจวิเคราะหไปชวยในการวินิจฉัยและติดตามรักษาผูปวยไดมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน  
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บทที่ 1 
บทนํา 

 
หองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยา ฝายชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด  

คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาล ใหบริการตรวจวิเคราะหสารเคมีตางๆ ในเลือด ปสสาวะ และสารน้ํา
อ่ืนๆ ในรางกายเพื่อชวยวินิจฉัยโรคในระบบตางๆ เชน การตรวจวิเคราะหธัยรอยดฟงชั่น (FT3, 
FT4, TSH) ตรวจหาแอนติเจนและแอนตี้บอดี้ตอเชื้อตางๆ รวมทั้งระดับของฮอรโมน ระดับยาตางๆ 
สารที่เปนตัวชี้บงมะเร็งชนิดตางๆ (AFP, CEA, CA19-9, CA125, CA15-3, HE-4, PSA)  ตรวจสารที่
เปนตัวชี้บงกลามเนื้อหัวใจตายเฉียบพลัน(TroponinT) รวมทั้งสารอ่ืนๆ ในรางกาย เชน Blood gas, 
Lactate, ProBNP, Vitamin D, Cortisol เ ป น ต น  ต ร ว จคั ด ก ร อ งส า ร เ ส พ ติด  (Morphine, 
Metamphetamine, Cocain) นอกจากนี้ยังใหบริการตรวจทางดานกลุม Allergy, Autoimmune 
disease, CD4 และ Viral load ของเชื้อ HIV, HBV และ HCV เปนตน 

การใหบริการตรวจวิเคราะหสารเคมีตางๆ ทางดานเคมีคลินิกของหองปฏิบัติการเคมีคลินิก
และภูมิคุมกันวิทยาเดิมใชเครื่องตรวจอัตโนมัติ Advia 1800 จํานวน 2 เครื่อง และ   Olympus 
AU680 จํานวน 1 เครื่อง ตรวจวิเคราะหสารเคมีตางๆ ในเลือดและใชเครื่องตรวจอัตโนมัติ Advia 
Centaur XP 1 เครื่อง ตรวจวิเคราะหธัยรอยดฟงชั่น ซึ่งออกแบบใหเครื่อง Advia 1800 และ Advia 
Centaur XP ตอเชื่อมกันโดยใชเครื่อง Versacell ซึ่งเปนเครื่องบริหารจัดการสงตัวอยางเลือดท่ีปน
ตกตะกอนเรียบรอยแลว เขาสูเครื่องตรวจวิเคราะหทั้ง 3 เครื่องดังกลาว เพื่อทําการตรวจวิเคราะห
สารตางๆ ตามรายการที่ระบุของแตละหลอด สวนเครื่อง Olympus AU680 ทํางานแยกตางหาก 

ดังน้ันในกระบวนการทํางานจะประกอบดวยขั้นตอน 1) การปนหลอดเลือด 2) การเปดจุก
หลอดเลือด 3) การนําหลอดเลือดเขาเครื่อง Versacell 4) การนําหลอดเลือดท่ีตรวจวิเคราะหแลว
มาจัดเก็บใหเปนระเบียบตามลําดับเพื่อความสะดวกในการคนหาในกรณีที่จะตองมีการตรวจซ้ําหรือ
ตรวจเพิ่มเติม รวมทุกข้ันตอนตองใชบุคลากรจํานวนมาก เนื่องจากในแตละวัน หองปฏิบัติการเคมี
คลินิกและภูมิคุมกันวิทยามีจํานวนหลอดเลือดของผูปวยสงเขามาตรวจประมาณ 1,500 ราย จํานวน
รายการตรวจวิเคราะหประมาณ 9,000 รายการ จากสถิติที่ไดรวบรวมยอนหลัง 3 ป (พ.ศ. 2558-
2560) จํานวนรายการตรวจวิเคราะหเพิ่มมากขึ้นทุกป โดย ป พ.ศ. 2558 มีจํานวน 2,204,773 
รายการ  ป พ.ศ. 2559 มีจํานวน 2,461,476 รายการและป พ.ศ. 2560 มีจํานวน 2,745,266 
รายการ นอกจากนี้ยังมีงานรวมวิจัยเพิ่มมากข้ึน มีนักศึกษาเทคนิคการแพทยจากสถาบันตางๆ มา
ฝกงานมากขึ้น ในทางกลับกันหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยากลับประสบปญหาการ
สูญเสียบุคลากรจากหลายสาเหตุ เชน การลาศึกษาตอ การปรับยายไปหนวยงานอื่น และการลาออก 
ทําใหกระทบตอคณุภาพงานบริการและเกิดความลาชาในการรายงานผลการตรวจวิเคราะห 

ปจจุบันความกาวหนาของเทคโนโลยีในทุกๆ ดานมีการพัฒนาขึ้นอยางรวดเร็ว มีการพัฒนา
ระบบการตอเชื่อมระบบการเตรียมสิ่งสงตรวจและเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติเขาดวยกันเปน
ระบบเดียวกัน ทําใหข้ันตอนการตรวจวิเคราะหทั้งหมดรวมเปนข้ันตอนเดียว เมื่อนําหลอดเลือดที่
ผานการลงทะเบียนและระบุรายการตรวจวิเคราะหแลวเขาสูระบบ หลังจากนั้นระบบจะทําการปน
หลอดเลือด เปดจุกหลอดเลือด ทําการตรวจวิเคราะหแลวดําเนินการจัดเก็บหลอดเลือดใหเปน
ระเบียบตามลําดับเขาเก็บไวในตูเย็น และถามีการตรวจซํ้าหรือไดรับคําสั่งขอใหตรวจเพ่ิมเติม ก็
สามารถสั่งการผานระบบควบคุมใหมีการนําหลอดเลือดที่ตองการตรวจออกมาจากตูเย็นเพื่อทําการ
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ตรวจวิเคราะหใหม สําหรับผลการตรวจวิเคราะหก็จะถูกรายงานผานระบบ LIS (Laboratory 
Information System) ที่เ ช่ือมตอกับระบบ HIS (Hospital Information System) ซึ่งระบบการ
ทํางานทั้งหมดนี้ เรียกวา ระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่น(Total Laboratory Automation : TLA) 

 
 

บทที่ 2 
แนวคิด ทฤษฎีและงานวิเคราะห วิจัยที่เกี่ยวของ 

 
สําหรับระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นนั้น สวนสําคัญสวนหนึ่ งที่จะตองพิจารณาให

ความสําคัญ คือ เครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ (automation analyzer) ซึ่งทําหนาที่ในการตรวจ
วิเคราะหสารเคมีตางๆ จากเลือด และสารน้ําตางๆ จากรางกาย เชน ปสสาวะ น้ําชองทอง น้ําไขสัน
หลัง เปนตน ซึ่งการตรวจวัดสารเคมีแตละชนิดจะมีความแตกตางกันในหลักการที่ใชตรวจวิเคราะห 
เชน การวัดปฏิกริยาทางเคมีจากสีที่เกิดขึ้น (photometry) การวัดปฏิกริยาทางเคมีจากการเรือง
แสงที่เกิดขึ้น (chemiluminescence) วัดปฏิกริยาทางเคมีไฟฟา (electrochemistry)  หรือวัด
ความขุนที่เกิดขึ้นจากปฏิกิริยา Ag-Ab complex (turbidity) เปนตน ซึ่งในปจจุบันเครื่องตรวจ
วิเคราะหอัตโนมัติมีจําหนายหลายรุนหลายแบบ มีความเร็ว (throughput) คาใชจายและการ
บํารุงรักษาแตกตางกัน และท่ีสําคัญที่สุดคือการพิจารณาในเรื่องของความถูกตองของผลการตรวจ
วิเคราะห 

การออกแบบระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นก็มีความสําคัญเนื่องจากมีการเชื่อมตอ
เครื่องตรวจวิเคราะหหลายเครื่อง เครื่องเตรียมสิ่งสงตรวจ ระบบคอมพิวเตอรสําหรับควบคุมระบบ
และรายงานผล ทําใหตองใชพื้นท่ีมากซึ่งมักเปนปญหาใหญสําหรับหองปฏิบัติการที่มีพื้นที่จํากัด 
และที่สําคัญในชวงเปลี่ยนถายจากระบบเดิมเปนระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นจะตองไมใหกระทบตอ
งานบริการท่ีไมสามารถหยุดได จึงตองมีการวางแผนอยางรอบคอบใหงานสามารถดําเนินไปไดอยาง
สะดวกตามหลักการของ LEAN (1) 

หลังจากมีการติดตั้งระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นเสร็จเรียบรอยแลว ขั้นตอนตอไปคือการทํา 
Validation ของระบบ วามีคุณภาพในการตรวจวิเคราะหเปนอยางไร โดยการทํา analytical 
performance verification ซึ่งเปนกระบวนการทวนสอบกระบวนการตรวจวิเคราะหวามีคุณสมบัติ 
คุณลักษณะ (manufacturer specification) ตรงตามมาตรฐานและตรงตามท่ีผูผลิตระบุหรือไม 
parameters สําคัญท่ีจะตองใชประเมินตามขอกําหนดของ CLIA 88 มีดังตอไปนี้ (2,3) 

1. Precision เปนการตรวจสอบความเท่ียงตรงของวิธีทดสอบของเครื่องตรวจวิเคราะห 
2. Accuracy เปนการตรวจสอบความถูกตองของวิธีทดสอบหรือทํา method comparision

เปรียบเทียบผลของวิธีตรวจแบบเดิมกับวิธีใหม 
3. Reportable range เปนการตรวจสอบชวงคาที่เครื่องตรวจวิเคราะหสามารถรายงานผลได

ถูกตอง ซึ่ง reportable range ตามคําจํากัดความของ CLIA 88 หมายถึงคาต่ําสุดและ
สูงสุดของผลการตรวจวิเคราะหที่สามารถเชื่อถือไดในการนําไปรายงานผล 

4. Reference interval เปนการตรวจสอบวาคาตรวจวิเคราะหที่ไดจากคนปกติอยูในชวงคา
อางอิงที่ผูผลิตน้ํายาตรวจวิเคราะหศกึษามาแลววาสามารถนํามาใชไดหรือไม 



3 
 

การท่ีหองปฏิบัติการจะรายงานผลการตรวจวิเคราะหที่มีความถูกตอง แมนยําใหแพทย
สามารถนําไปใชประกอบในการตรวจรักษาผูปวยไดอยางมีประสิทธิภาพนั้น หองปฏบัติการจะตองมี
การควบคุมคุณภาพ (quality control) ของวิธีการตรวจวิเคราะห การทํา quality control เปน
กระบวนการปองกันความเส่ียงข้ันตอนหนึ่งเปนเครื่องมือที่ชวยติดตามวามีขอผิดพลาดหรือเกิดความ
คลาดเคลื่อนขึ้นในกระบวนการตรวจวิเคราะหมากนอยเพียงใด ความคลาดเคลื่อนนั้นยอมรับได
หรือไมเพื่อที่จะไดแกปญหาที่เกิดขึ้นกอนที่จะรายงานผลที่ผิดพลาดออกไป 

ในการทํา quality control น้ันจะตองมีความรอบรูในหลายเรื่อง การทํา quality control 
ที่ดีนั้นจะตองมีการทํา quality control planning เพื่อวางแผนในการออกแบบการทํา control ให
มี quality control specification ไดแก คาโอกาสของการตรวจพบความผิดพลาด (probability 
of error detection : Ped) และคา โอกาสของการปฏิเสธแบบปลอม (probability of false 
rejection : Pfr) ตามที่ตองการและเพ่ือที่จะเลือก quality control procedure ไดแก control 
rule และจํานวนของ control ที่ใช (number of control measurement : N) ใหเหมาะสมกับวิธี
วิเคราะหและเกิดประสิทธิภาพสูงสุด คุมคากับการลงทุน (maximum quality, minimum cost) 
การทํา quality control planning นั้นสามารถทําไดโดยอาศัยเครื่องมือที่สําคัญ 2 ชนิด คือ 
OPSpecs Chart (4) และ Sigma metrics หรือ Six sigma (5) 

ซิกซิกมา (Six sigma) เริ่มนํามาใชเมื่อบริษัทโมโตโรลา (Motorola) ไดเกิดปญหาทางธุรกิจ
และไดพัฒนาโครงการพัฒนาคุณภาพสินคาในป คศ. 1988 และประสบความสําเร็จทางดานธุรกิจ
อยางสูง สามารถผลิตสินคาที่มีคุณภาพโดยลดความผิดพลาดในข้ันตอนการผลิตโดยใชซิกซิกมา ทํา
ใหลดตนทุนการผลิตสงผลใหมีกําไรมากมาย ซิกซิกมา คือ กระบวนการเพื่อลดความผิดพลาด 
(defect) ที่เกิดข้ึนในกระบวนการตางๆ โดยมุงเนนใหเกิดความผิดพลาดนอยท่ีสุดและมีความสูญเสีย
ไดไมเกิน 3.4 หนวยในลานหนวย 

ซิกซิกมา เปนการใชความรูทางสถิติโดยสมมุติใหปรากฎการณท่ีเกิดขึ้นในระบบนั้นเปนการ
แจกแจงปกติ (normal distribution) คาเฉลี่ยที่จุดกึ่งกลางของการกระจายตัวนั้นเปนคาท่ีตองการ 
สวนซิกมาคือชวงของความเบี่ยงเบนมาตรฐานที่วัดจากจุดก่ึงกลางดังกลาวและมีขอบเขตของการ
ยอมรับได 2 สวน คือขอบเขตจํากัดบน (upper specific limitation) และ ขอบเขตจํากัดลาง
(lower specific limitation) จากนิยามของซิกมานี้ ถาขอบเขตบนและลางอยูหางจากคาเฉลี่ยเปน
ระยะ 3 ซิกมา ก็จะเรียกวา ระดับ 3 ซิกมา (3 sigma level) แตถาเปนระยะ 4 ซิกมา ก็จะเรียก
ระดับ 4 ซิกมา (4 sigma level)  
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รูปที่ 1 แสดงความหมายของ Six Sigma 
 
Westgard และคณะไดนําซิกซิกมา มาประยุกตใชกับทางหองปฏิบัติการโดยผสานกับกฎท่ี

คิดคนและพัฒนาขึ้น (Westgard rules) เพ่ือใหเกิดความผิดพลาดนอยที่สุดและเกิดความปลอดภัย
สูงสุดแกผูปวย 

 
เนื่องจากหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยา ยังไมเคยมีการทํา Quality control 

planning โดยระบบควบคุมคุณภาพที่ใชอยูนั้นใชวิธีเปรียบเทียบคาที่ไดจากการวิเคราะห control 
materials กับคา Lab mean + 2SD (Lab mean ไดจากการตรวจวิเคราะหcontrol material 
อยางนอย 20 ครั้ง แลวนําคาที่วัดไดมาคาํนวณหาคา mean และ SD) โดยจะรายงานผลการตรวจ
วิเคราะหตอเมื่อคา control ที่ไดไมเกินชวงของ mean + 2SD ซึ่งในความเปนจริงทางวิชาการแลว
ก็เปนวิธีการที่ใชกันทั่วไป แตเนื่องจากไมมีการประเมิน analytical performance ของวิธีการ
ทดสอบที่ใชอยูและไมรู quality control specification (ขอกําหนดของประสิทธิภาพของการ
ควบคุมคุณภาพที่ตองการ) ซึ่งทําใหมีความเสี่ยงในการรายงานผลการตรวจวิเคราะหท่ีผิดพลาดและ
เสียคาใชจาย เสียแรงงานและเสียเวลา (minimum quality, maximum cost) จนเกิดผลกระทบ
ตอคุณภาพงานบริการ เชน เกิดความลาชาในการรายงานผลเนื่องจากการทํา control ไมผาน เปน
ตน ในการศึกษานี้จะทํา  quality control planning โดยใช six sigma หรือ sigma-metrics คา
ของ sigma ที่คํานวณไดของแตละการทดสอบจะสามารถบอกประสิทธิภาพ (performance) ของ
แตละการทดสอบรวมทั้ง control rule ที่ควรใชในการทํา quality control ของการทดสอบนั้น 

ในการพัฒนางานโดยระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นน้ันนอกจากการพัฒนาในดานคุณภาพ
แลวยังอาจเพิ่มในดานประสิทธิภาพหรือความรวดเร็วในการรายงานผลตรวจวิเคราะหซ่ึงสามารถ
ศึกษาไดจากระยะเวลารอคอยผลการตรวจวิเคราะห (Turn Around Time :TAT) ในการศึกษานี้จึง
จะศึกษา TAT ของการรายงานผลการตรวจวิเคราะหของผูปวยหลังจากมีการติดตั้งเครื่องตรวจ
วิเคราะหและระบบรางเรียบรอยแลว เพื่อประเมินประสิทธิภาพของระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นของ
หนวยเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยาท่ีติดตั้งเรียบรอยแลว 

เพื่อเปนการศึกษาความถูกตองในการรายงานผลของเครื่อง Dimension EXL-200 ใน
ระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นวามีผลการตรวจที่มีความถูกตอง นาเชื่อถือแคไหน เมื่อเปรียบเทียบกับ 
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ระบบเดิมคือเครื่อง Advia 1800 ซ่ึงใชมานานและในระยะหลังเครื่องเสียบอย จึงเปรียบเทียบผล
การทํา External quality control ระหวางเครื่อง Advia 1800 กับเครื่อง Dimension EXL-200 

 
 

บทที่ 3 
หลักเกณฑและวิธีการวิเคราะห 

 
ระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นท่ีไดรับการคัดเลือกสําหรับหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและ

ภูมิคุมกันวิทยา เปนระบบของบริษัท Siemens Healthineers จํากัด ซึ่งระบบรางเปนระบบ Aptio 
II Automation เ ครื่ อ งต รวจ วิ เ ครา ะห เป น เ ครื่ อ ง  Siemens Dimension EXL-200 ซึ่ ง เ ป น
เครื่องตรวจวิเคราะหทางดานเคมีคลินิกและธัยรอยดฟงชั่น จํานวน 4 เครื่อง เครื่องปนตกตะกอน 1 
เครื่อง เครื่องเปดจุกหลอดเลือดจํานวน 1 เครื่อง เครื่องปดจุกหลอดเลือดจํานวน 1 เครื่อง และ
ตูเย็นควบคุมอุณหภูมิ 2-8 oC จํานวน 1 เครื่อง  

การทํา Analytical performance verification ของเครื่อง Dimension EXL-200 มี
ดังนี้ (8) 

1) การประเมนิ Precision  
- Within run precision ทําโดยทําการทดสอบ control serum ระดับปกติ 

(normal level) และระดับผิดปกติ (Abnormal level) ทั้ง 2 ระดับทําซ้ํา 20      
    ครั้ง แลวหาคา mean, SD และ %CV (%CV = SDx100/mean) 
- Between run precisionทําโดย ทําการทดสอบ control serum ท้ัง 2 ระดับ

ทําการทดสอบทุกวันเปนเวลา 20 วัน แลวหาคา mean, SD และ %CV  
2)  การประเมิน Accuracy (ในการทดสอบครั้งนี้เปนการทํา method comparison) ทํา
โดยการเปรียบเทียบผลการทดสอบตัวอยางของ new method กับ reference method 
หรือวิธีที่หองปฏิบัติการไดใชมากอน 

วิธีการทําคือเลือกตัวอยางที่จะใชทดสอบอยางนอย 20 ตัวอยาง (n=20) ซึ่ง
ตัวอยางท่ีเลือกมาตองครอบคลุม reportable range รวมถึงเขาใกล medical decision 
point ของวิธีทดสอบนั้นๆ ทําการทดสอบตัวอยางแบบ duplicate และหาคาเฉลี่ยในแต
ละเครื่อง และควรทําการทดสอบทั้ง 2 เครื่องที่จะเปรียบเทียบกันในเวลาใกลเคียงกัน ทําให
เสร็จภายใน 2 ชั่วโมง นําขอมูลที่ไดบันทึกผลลงในตารางเปรียบเทียบคาและนําคาที่ไดทั้ง
สองเครื่องมา plot  กราฟ โดยให reference method เปนแกน X และวิธีใหม (new 
method) เปนแกน Y และหาคา correlation coefficient (R) โดยคา R > 0.975 จึงจะ
ถือวาขอมูลท้ัง 2 ชุด  มีความสัมพันธไปในแนวทางเดียวกัน 
 ในการทดสอบ method comparison นั้นจะเปรียบเทียบผลการทดสอบทั้งหมด 
4 กลุม 

กลุมที่ 1 เปรียบเทียบระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องท่ี 1 (new 
method) กับ Advia 1800 (Reference method) และคาจากเครื่อง Advia Centaur XP 
เปน reference method สําหรับการทดสอบ FT3, FT4 และ TSH 
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 กลุมที่ 2 เปรียบเทียบระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องท่ี 2 (new 
method) กับ Dimension EXL-200 เครื่องที่ 1 (Reference method) 

กลุมที่ 3 เปรียบเทียบระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องที่ 3 (new 
method) กับ Dimension EXL-200 เคร่ืองท่ี 1 (Reference method) 

กลุมที่ 4 เปรียบเทียบระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องที่ 4 (new 
method) กับ Dimension EXL-200 เคร่ืองท่ี 1 (Reference method) 

ใหเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องที่ 1 เปรียบเทียบคากับเครื่อง Advia 1800 
สําหรับการทดสอบทางเคมีคลินิกตางๆ และเปรียบเทียบกับเครื่อง Advia Centaur XP 
สําหรับการทดสอบธัยรอยดฟงชั่นคือ FT3, FT4 และ TSH และเปรียบเทียบคาระหวาง
เครื่อง Dimension EXL-200 โดยใหเครื่องที่ 2-4 เปรียบเทียบคากับเคร่ืองที่ 1 

การศกึษาทาํโดยนาํผลที่ไดจากการทํา comparison มาplot เพ่ือหา
ความสัมพันธระหวางการวิเคราะหท้ังสองวิธีดวย linear regression line y = ax + b แลว
คํานวณหาคา correlation coefficient (r) ถา r มีคาเปน 1.000 แสดงวาวิธีการท้ังสองมี
ความสัมพันธกันดีมากเปน perfect correlation โดยมีคา a = slope, b = intercept ของ
เสน linear regression คา slope ที่ดทีี่สุดคือ slope = 1 ถามีคาตางจาก 1 แสดงวามี 
proportional error สวนคา intercept ที่ดีที่สุดคือมคีาเปน 0 ถาพบวามีคาตางจาก 0 
แสดงวาเกิด constant error  
3) การประเมิน Reportable range 

ในการศึกษานี้ทําโดยใช commercial calibrator ของการทดสอบนั้น คาท่ีสูง
เทากับคาสูงสุดของ Reportable range (H) และคาท่ีต่ําที่สุด (L) โดยเตรียมสวนผสมเปน 
5 ตัวอยางในอัตราสวนดังนี้ 

 ตัวอยางท่ี 1 = Calibrator low (L) 
 ตัวอยางท่ี 2 = 3L + 1H 

ตัวอยางท่ี 3 = 2L + 2H 
ตัวอยางท่ี 4 = 1L + 3H 
ตัวอยางท่ี 5 = Calibrator High (H) 

 เม่ือนําตัวอยางไปตรวจวิเคราะหและหาคาเฉลี่ยซึ่งผลการวิเคราะหจะตองมีคา 
inaccuracy ไมเกิน 10% ของคาที่คํานวณไดจากการผสม calibrator คาสูงและคาต่ําใน
แตละตัวอยาง คาเฉลี่ยของผลการวิเคราะหและคาที่วิ เคราะหไดทุกคาจะตองมี % 
recovery อยูระหวาง 90-110% ทุกคาจึงจะถือวา reportable range นั้นยอมรับได 
4) การตรวจสอบ reference range ทําโดย 

 4.1 คัดเลือกตัวอยางจากผูมีสุขภาพแข็งแรง (Healthy subject) โดยใชตัวอยาง
จากผูมาบริจาคโลหิตที่งานธนาคารเลือด ฝายชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด วชิรพยา
บาล จํานวน 20 ตัวอยาง(ชายและหญิงกลุมละ 10 ตัวอยาง) 
 4.2 ทําการวิเคราะหตัวอยางท้ัง 20 ตัวอยางทุกรายการทดสอบโดยทําการ
วิเคราะหแบบ duplicate sample 

 4.3 ประเมินผลการวิเคราะห ถาพบผลการวิเคราะหมากกวารอยละ 10 (2 
ตัวอยางจาก 20 ตัวอยาง) อยูนอกชวงคาอางอิงที่บริษัทผูผลิตน้ํายาใหมา แสดงวาการ 
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verify ไมผาน (fail) ไมสามารถนําคาอางอิงนั้นไปใชบริการได หรือตองทําการประเมิน
ตัวอยางเพิ่มขึ้นอีก 20 ตัวอยางเพ่ือพิจารณาผลการวิเคราะหวามีอยูนอกชวงคาอางอิง
มากกวาหรือนอยกวารอยละ 10 ถานอยกวารอยละ 10 จึงจะถือวาผาน (Pass) สามารถนํา
คาอางอิงนั้นไปใชใหบรกิารได 
 การคํานวณ Sigma metric และ Control rule 

ความสัมพันธของคา Sigma metric กับคา imprecision (CV) และคา inaccuracy 
(bias) ดังสมการ 

 
Sigma value = (%TEa - %bias)/ %CV 
 

เ มื่ อ  TEa หมา ย ถึ ง  allowable total error ไ ด จ า ก  Clinical Laboratory 
Improvement Amendments (CLIA) (9) 

 %CV ไดจากการหา precision ของ IQC (Internal Quality Control)  level 1 
และ 2 
   IQC ใ ช  liquid Assayed Multiqual ขอ ง  Bio-Rad Laboratories,  Inc. USA
สําหรับการทดสอบทางเคมีคลินิกและใช Liquicheck Immunoassay Plus Control ของ 
Bio-Rad Laboratories, Inc. USA สําหรับการทดสอบธัยรอยด 

 %bias ไ ด จ า ก  External Quality Control ( EQC)  programs ขอ ง  RIQAS 
(Randox Laboratories, Ltd. USA) Program ที่เกี่ยวของมีดังนี้ 

1. Program Monthly Clinical Chemistry สําหรับการทดสอบทางเคมีคลินิก
ตางๆ ตรวจวิเคราะหเดือนละ 1 ตัวอยาง 

2. Program Monthly Immunoassay ใชสําหรับการทดสอบ FT3, FT4 และ 
TSH ตรวจวิเคราะหเดือนละ 1 ตัวอยาง 

3. Program Lipid ใชสําหรับการทดสอบ LDL ตรวจวิเคราะห เดือนละ 2 
ตัวอยาง 
 

%CV =  SD  x 100 
               

  
%bias = Assigned value- Laboratory value  x 100 

    Assigned value 
 

Assigned value หมายถึงคาเฉลี่ยผลการวิเคราะหของ EQC sample 
Laboratory value  หมายถึงคาตรวจวิเคราะห EQC sampleของหองปฏิบัติการ 
หาคา %CV จากคา IQC level 1 และ 2 ตั้งแตเดือนพฤศจิกายน 2560 ถึงเดือน

มีนาคม 2561 ของทุกการทดสอบและทุกเครื่อง (Dimension EXL-200 เครื่อง 1 ถึง 4) 
หาคา %bias จากผลรวมของ %DEV (ไมคิดเครื่องหมาย)ที่คํานวณไดจากการทํา 

EQC ตั้งแตเดือนตุลาคม 2560 ถึงเดือนมีนาคม 2561 โดยแยกเปน 2 กลุมๆคาสูงและกลุม
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คาต่ําแลวหาคาเฉลี่ยใน 1 รอบในแตละกลุม คํานวณคา sigma ตามสูตร นําคา sigma ที่
คํานวณไดมาหา control rule (10) 

การศึกษาเวลาในการรายงานผลการตรวจ (Turn Around Time : TAT) ของ
เครื่องตรวจวิเคราะหทางเคมีคลินิกและธัยรอยด ศึกษาโดยเรียกขอมูลเวลาในการรายงานผลการ
ตรวจจากระบบ LIS ตั้งแตรับสิ่งสงตรวจ จนรายงานผลของแตละตัวอยางที่เขาตรวจในเครื่อง 
Dimension EXL-200 ในชวงเดือนมกราคม 2561 ถึงเดือนเมษายน 2561โดยแยกเปน routine 
chemistry และ routine thyroid (FT3, FT4 และ TSH) โดยศึกษารอยละของ routine chemistry 
และ routine thyroid ท่ีรายงานผลภายใน 90 นาที และรอยละของ STAT chemistry ที่รายงาน
ผลภายใน 60 นาทีและศึกษา TAT เฉลี่ยของ routine chemistry, routine thyroid และ STAT 
chemistry 

การศึกษาผลการทํา External quality control ของเครื่อง Advia 1800 
เปรียบเทียบกับเครื่อง Dimension EXL-200 เพื่อเปรียบเทียบ accuracy ของการตรวจ
วิเคราะห 

เนื่องจากเครื่อง Advia 1800 ตรวจเฉพาะรายการทดสอบทางเคมีคลินิก ใน
การศึกษานี้จึงจะศึกษาผลของการรายงานการควบคุมคุณภาพ EQA RIQAS monthly clinical 
chemistry program เทาน้ัน โดยการรายงานผลแตละการทดสอบจะประเมินคุณภาพของผลการ
วิเคราะหเปนคา Target Score (TS) ซึ่งคา TS ท่ีดีที่สุดคือ 120 และคาที่นอยที่สุดคือ 0 ตาม
มาตรฐานคา TS ไมควรต่ํากวา 50 แตสําหรับหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยาจะใช
เกณฑ TS ท่ี 70 ขึ้นไปจึงจะถือวารายการทดสอบน้ันมีคุณภาพเปนที่พอใจ ถาต่ํากวา 70 จะตอง
ศึกษาหาสาเหตุและแกไข 

 นับจํานวนการทดสอบที่มี TS ต่ํากวา 70 ของเครื่อง Advia 1800 ทั้งสองเครื่อง
ตั้งแตเดือนกุมภาพันธ 2560 ถึง มิถุนายน 2560 (5 เดือน) และนับจํานวนการทดสอบที่มี TS ต่ํา
กวา 70 ของเครื่อง Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่องตั้งแตเดือนพฤศจิกายน 2560 ถึง มีนาคม 
2561 (5 เดือน) เนื่องจากเครื่อง Dimension EXL-200 นํามาทดแทนเครื่อง Advia 1800 จึงตอง
ประเมินผล EQA คนละชวง 

 
 

บทที่ 4  
ผลการวิเคราะห 

 
1. ผลการทํา Analytical performance verification 

 1.1 ผลการประเมิน Precision 
  ผลการประเมิน Withinrun และ between run precision ของเครื่อง 

Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง ดังตารางที่ 1-4 ทุกเครื่องมี precision ผานเกณฑมาตรฐานที่
กําหนดคือ %CV ของ within run ไมเกิน 0.25 TEa และ %CV ของ between run ไมเ กิน 
0.33TEa 

 1.2 การประเมิน Accuracy ในการศึกษานี้เปนการทํา method comparison 
แทนโดยการเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 กับเครื่อง Advia-
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1800 ซึ่งเปนเครื่องตรวจวิเคราะหในระบบเดิมและเปรียบเทียบผลการทดสอบระหวางเครื่อง 
Dimension EXL-200 ดวยกันทั้ง 4 เครื่อง ผลการศึกษาพบวาคาตรวจวิเคราะหของเครื่อง 
Dimension EXL-200 มีความสัมพันธที่ดีมากกับเครื่อง Advia-1800 ทุกการทดสอบ (r > 0.975) 
และ เครื่อง Dimension EXL-200 ทุกเครื่องมีความสัมพันธกันท่ีดีมากคือไปในทิศทางเดียวกันดัง
ตารางท่ี 5-8 แตมีบางการทดสอบ เชน TIBC, Lipase ถึงแมเครื่อง Dimension EXL-200 และ 
Advia-1800 จะมีความสัมพันธกันดีแตคาจะไมเทากันเนื่องจากมีคาของ intercept สูงจึงทําใหมีคา 
reference range ตางกัน  

1.3 ผลการประเมิน reportable range หรือ Linearity 
 ผลการประเมินพบวาทุกการทดสอบมี reportable range หรือ linearity อยู

ในชวงที่ผูผลิตน้ํายาใหขอมูลไว ดังตารางที่ 9 
1.4 ผลการตรวจสอบ reference range 

 ผลการทดสอบพบวาตัวอยางคนปกติทุกรายมีผลการทดสอบอยูในชวงท่ีผูผลิต
น้ํายากําหนดมา ดังตารางที่ 10 และแสดงตัวอยางการคาํนวณใน รูปที่ 2 

 
2.  ผลการคํานวณ Sigma metric และ control rule  

ตารางที่ 11 แสดง control rule (Westgard rule) ในคา sigma ตางๆ รวมทั้ง
จํานวน control และจํานวนครั้งในการทํา control และคา probability of error detection และ 
probability of false rejection (10) 

เนื่องจากเครื่อง Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่องไมไดทําการทดสอบเหมือนกัน

ทุกเครื่อง เนื่องจากพิจารณาตามความเหมาะสมของจํานวนสถิติการทดสอบในแตละวัน การ

ทดสอบที่มีการสงตรวจนอย เชน LDH, CK, จะใหทําการตรวจเฉพาะเครื่อง 1 และแครื่อง 4 เทานั้น 

Iron, TIBC, Thyroid จะมีตรวจเฉพาะเคร่ือง 2 และ 3 เทานั้น GGT, Amylase, Lipase จะมี

เฉพาะเครื่อง 4 เทานั้น และเนื่องจากในชวงแรกๆ สามารถสง EQA การตรวจธัยรอยด ไดแคเครื่อง

เดียวคือเคร่ือง 2 จึงทําใหสามารถคํานวณคา sigma ในตอนนี้ไดเฉพาะเครื่อง 2 เทานั้น สวนเครื่อง 

3 ตองรอสง EQA ได 5-6 เดอืนจึงจะสามารถคํานวณคา sigma ได 

ตารางที่ 12-15 แสดงผลการคํานวณ sigma metric ของเครื่อง Dimension EXL-
200 เครื่อง 1-4 ตามลําดับ และแสดง control rule (Westgard rule) จํานวน control (levels) ท่ี
ตองใช และจํานวณครั้งในการทํา control แตละวัน (measurements) โดยคิดจาก sigma ที่นอย
ที่สุดของ IQC ทั้ง 2 ระดับในแตละการทดสอบ ตารางท่ี 16 แสดงคา sigma ที่นอยที่สุดของ IQC 
ทั้ง 2 ระดับของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง ตารางที่ 17 และ
รูปที่ 3 แสดงจํานวนการทดสอบที่มีคา sigma ในชวงตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่อง 
1-4 พิจารณารวม 4 เครื่อง จํานวนการทดสอบท่ีมี sigma <3.0, 3.0-3.9, 4.0-4.9, 5.0-5.9 >6 คิด
เปนรอยละ 14.85, 21.78, 24.75,11.8 และ 26.73 ตามลําดับ ตารางท่ี 18 แสดงรายการทดสอบ
ของเครื่อง Dimension EXL-200 ที่อยูในชวงคา sigma ตางๆ โดยพิจารณาจากเครื่องท่ีมีคา sigma 
นอยที่สุดในแตละการทดสอบ 
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3. ผลการศึกษาเวลาในการรายงานผลการตรวจ (TAT) ของการวิเคราะหทางเคมีคลินิกและธัยรอยด
ของระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่น 

TAT เฉลี่ ยของการรายงานผล Routine chemistry, Routine thyroid และ STAT 
chemistry ดังแสดงในตารางที่ 19 TAT เฉลี่ย 4 เดือนของ Routine chemistry, Routine thyroid 
และ STAT chemistry เทากับ 43.09, 59.07 และ 33.64 นาที ตามลําดับ 

จํานวนรอยละของการรายงานผล Routine chemistry, Routine thyroid ภายใน 90 
นาที และ STAT chemistry ภายใน 60 นาที ดังตารางท่ี 20 และรูปที่ 4 จากการวิเคราะหพบวา 
เวลาในการรายงานผล Routine chemistry อยูในเกณฑของตัวชี้วัดของหองปฏิบัติการเคมีคลินิก
และภูมิคุมกันวิทยา คือ  รายงานผลภายใน 90 นาทีไมต่ํากวา รอยละ 95 (มกราคม ถึง เมษายน 
2561 เทากับ รอยละ 96.4, 98.3, 96.4 และ97.6) แต Routine thyroid รายงานผลภายใน 90 
นาที ยังไมถึง รอยละ 95 ตั้งแตเดือนมกราคม ถึงเมษายน 2561 เทากับรอยละ 93.33, 94.64, 
86.31 และ 86.31 ตามลําดับ สวน STAT chemistry รายงานผลดวนภายใน 60 นาที มากกวา รอย
ละ 95 (รอยละ 95.8, 97.5, 95.6 และ 95.6 ตามลําดับ) 

 
4. ผลการศกึษาการทํา EQC ของเครื่อง Advia 1800 เปรียบกับเคร่ือง Dimension EXL-200 

จากการวิเคราะหผลการทํา EQC RIQAS  ของเครื่อง Advia 1800 เปนเวลา 4 เดือน
ตั้งแตเดือนกุมภาพันธ ถึง มิถุนายน 2560 และของเครื่อง Dimension EXL-200 ตั้งแตเดือน
พฤศจิกายน 2560 ถึง มีนาคม 2561 พบวาเครื่อง Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง มีจํานวนการ
ทดสอบที่มี TS<70 นอยกวาเครื่อง Advia 1800 ทั้ง 4 เดือน ดังตารางท่ี 21 ซึ่งแสดงใหเห็นวา
เครื่อง Dimension EXL-200 มีความถูกตอง (accuracy) ที่ดีกวาเครื่อง Advia 1800 เครื่องเดิมทั้ง 
2 เครื่อง ของหองปฏิบัติเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยา      
 

บทที่ 5 
สรุปและขอเสนอแนะ 

 
จากการติดตั้งระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นในหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยา

เพื่อพัฒนางานบริการใหมีคุณภาพและประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น และไดมีการประเมินคุณสมบัติของ
เครื่องตรวจวิเคราะหโดยการทํา analytical performance verification ไดแก ประเมินความ
เที่ยงตรง (precision) ประเมินความถูกตอง (accuracy) ประเมินชวงคาท่ีเครื่องตรวจวิเคราะห
สามารถรายงานผล (reportable range หรือ linearity) และประเมินคาอางอิงของผูผลิตน้ํายา ผล
การวิเคราะหผานเกณฑมาตรฐานท่ีกําหนด เครื่องตรวจวิเคราะหทั้ง 4 เครื่อง มีมาตรฐานตามท่ี
กําหนด คาที่รายงานในการทดสอบตางๆ โดยเครื่อง Dimension EXL-200 มีความถูกตอง เชื่อถือ
ได โดยพิจารณาจากผลการทํา IQC และ EQC และเพื่อเปนการพัฒนาระบบการควบคุมคุณภาพ
ภายใน (Internal quality control : IQC) ไดมีการคํานวณหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของ
เครื่อง Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง ผลการทดสอบพบวา การทดสอบท่ีมี sigma > 6  ซึ่งถือ
เปน “world class” รวม 4 เครื่อง คิดเปนรอยละ 26.75 และ sigma 5.0-5.9 ซึ่งถือเปนระดับดี
เย่ียมพบรอยละ 11.88 sigma 4.0-4.9 ถือเปนระดับดีพบรอยละ 24.75 sigma 3.0-3.9 ซึ่งถือเปน
ระดับพอใชพบรอยละ 21.78 และ sigma < 3 ซึ่งถือเปนระดับตองปรับปรุงพบรอยละ 14.85 ใน
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การศึกษานี้ทําใหทราบคา sigma ของการทดสอบตางๆ ที่ใชงานอยูรวมทั้งกฎที่ใชในการควบคุม
คุณภาพภายใน (IQC) (10) สําหรับการทดสอบที่มีคา sigma < 4 ซึ่งมีมากพอสมควรคือรอยละ 
21.78 ควรใช multirule ของ Westgard ในการควบคุมคุณภาพ IQC เพื่อลดความผิดพลาดที่อาจ
เกิดขึ้นและสําหรับการทดสอบที่มี sigma < 3 มีรัอยละ14.85 การใช multirule ในการควบคุม
คุณภาพยังอาจไมพอ อาจตองใชวิธีการอ่ืนเพิ่มเติม เชน การทําซ้ํา (repeat) การเปรียบเทียบกับคา
เดิมที่เคยตรวจวิเคราะหมากอน เปนตน 

คา sigma ที่คาํนวณไดจากการทดสอบตางๆ นั้น นอกจากขึ้นกับคุณสมบัติของน้ํายาที่ใช  
ความแตกตางของล็อตน้ํายา เครื่องตรวจวิเคราะหยังขึ้นอยูกับการเตรียมและการเก็บรักษา 
calibrators  และ controls ตางๆ การบํารุงรักษาเครื่องใหมีคุณภาพที่ดี การเตรียมและการเก็บ
รักษาตวัอยาง EQC การทดสอบท่ีมีคา sigma  นอยๆ จึงตองปรับปรุงขบวนการตางๆ ดังกลาว เพื่อ
เพิ่มคุณภาพของการทดสอบใหมีคา sigma เพิ่มข้ึน นอกจากนี้ยังอาจเพิ่มคาของ sigma ไดโดยการ
เพิ่มความถูกตองของวิธีการทดสอบ โดยเปรียบเทียบคากับ reference method  และทํา 
correlation หาคา slope และ intercept เพื่อ set เขาเครื่องตรวจ เพื่อปรับคาที่รายงานจาก
เครื่องใหคามีความถูกตองแมนยํามากขึ้น (ลด % Bias) 

สําหรับการวิเคราะหคา sigma ในการศึกษานี้ มีการทดสอบท่ีมี sigma< 4 คิดเปนรอยละ 
36.63 ซึ่งคอนขางสูงเม่ือเปรียบเทียบกับการศึกษาอื่น (11) ซึ่งเปนสิ่งที่หองปฏิบัติการจะตองทําการ
วิเคราะหหาสาเหตุ ศกึษาความคงตัวของสารควบคุมคณุภาพ IQC ลักษณะการใชงาน รวมทั้งปจจัย
อ่ืนๆ เชน การดูแลรักษาเครื่องมือ ความแตกตางของ Lot น้ํายาที่ใช จุดทศนิยมที่ใชในการรายงาน
คา IQC, EQA เปนตน เพื่อพัฒนาใหมีคา sigma ที่สูงข้ึน  

จากการประเมินประสิทธิภาพระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นพบวา เวลาเฉลี่ยในการรายงาน
ผล routine chemistry 43.90 นาที routine thyroid 59.07 นาที และ STAT chemistry 33.64 
นาที สวนเวลาในการรายงานผลตามตัวชี้วัดของหองปฏิบัติการคือ routine chemistry และ 
routine thyroid รายงานผลภายใน 90 นาที ไมต่ํากวา 95% STAT chemistry รายงานผลภายใน 
60 นาที ไมต่ํากวา 95% ซึ่ง routine chemistry และ STAT chemistry รายงานผลตามเวลาท่ี
กําหนดได >95% รวมทั้ง 4 เครื่อง สวน routine thyroid รายงานผลตามกําหนดเวลาได <95% 
ซึ่งแสดงใหเห็นวาความเร็วในการรายงานผลของระบบสําหรับการตรวจธัยรอยดยังไมเพียงพอ ซึ่ง
การแกไขอาจทําไดโดยการเพิ่มจํานวนเครื่องตรวจวิเคราะหใหเพิ่มมากขึ้น หรือเปลี่ยนเครื่องตรวจ
วิเคราะหที่มีความเร็ว (Throughput) มากขึ้นกวาเดิม 

การพัฒนางานหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยาดวยระบบโทเทิลแลปออโต
เมชั่นน้ัน ชวยใหสามารถลดกําลังคนในการปฏิบัติงานใหนอยลง ซึ่งทําใหมีกําลังคนท่ีจะไปพัฒนา
คุณภาพในสวนอ่ืนๆ ของหองปฏิบัติการ การวิเคราะหหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของ
เครื่องตรวจวิเคราะห จะชวยในการประเมินคุณภาพของการทดสอบวามีความผิดพลาดมากนอย
เทาไร นอกจากน้ีการทํา QC plan โดยใชซิกซิกมาจะชวยใหการควบคมุคุณภาพภายใน (IQC) ของ
การตรวจวิเคราะหตางๆ มีความถูกตอง แมนยํา เหมาะสมกับการทดสอบยิ่งขึ้น ประหยัดแรงงาน
และทรัพยากรในสวนที่ไมจําเปนและเพิ่มความระมัดระวังในสวนที่คุณภาพไมดีพอ ทําใหการ
รายงานผลผูปวยมีความถูกตอง นาเชื่อถือมากขึ้น ซึ่งชวยใหแพทยสามารถวินิจฉัยและใหการรักษา
ผูปวยไดถูกตองและปลอดภัย 
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ตารางที่ 1 แสดงผลการประเมิน Precision ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-

200 เครื่องที่ 1 

 

การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between run 

%Acceptable ผลการประเมิน 

Glucose  
1 0.6 

2.5 
ยอมรับ 1.7 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.5 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

BUN* 
1 2.9 

3.89 
ยอมรับ 4.4 

5.18 
ยอมรับ 

2 1.5 ยอมรับ 4.0 ยอมรับ 

Creatinine 
1 1.5 

3.75 
ยอมรับ 2.2 

5.0 
ยอมรับ 

2 0.3 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

Uric acid 
1 1.3 

4.25 
ยอมรับ 1.9 

5.6 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

Cholesterol  
1 0.7 

2.5 
ยอมรับ 2.5 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.5 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

Triglyceride 
1 1.2 

6.25 
ยอมรับ 2.3 

8.33 
ยอมรับ 

2 2.4 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

HDL  
1 1.9 

7.5 
ยอมรับ 1.7 

10 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

LDL 
1 1.4 

3 
ยอมรับ 3.8 

4.0 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 4.0 ยอมรับ 
Total 
Protein 

1 0.4 
2.5 

ยอมรับ 1.1 
3.33 

ยอมรับ 
2 0.1 ยอมรับ 0.5 ยอมรับ 

Albumin 
1 0.7 

2.5 
ยอมรับ 2.3 

3.33 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 
Total 
Bilirubin 

1 4.4 
5.0 

ยอมรับ 5.0 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.5 ยอมรับ 1.5 ยอมรับ 

Direct 
Bilirubin** 

1 4.5 
5.0 

ยอมรับ 4.2 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.8 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

AST  
1 1.2 

5.0 
ยอมรับ 3.4 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

ALT  
1 3.3 

5.0 
ยอมรับ 5.4 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 3.1 ยอมรับ 

ALP  
1 2.9 

7.5 
ยอมรับ 3.8 

10 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

Calcium 
 

1 0.7 2.65 ยอมรับ 1.1 5.65 ยอมรับ 
2 1.1 2.0 ยอมรับ 1.9 2.65 ยอมรับ 

Phosphorus*  
1 2.5 

2.53 
ยอมรับ 1.7 

3.37 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 

Magnesium 
1 2.2 

6.25 
ยอมรับ 3.2 

8.33 
ยอมรับ 

2 1.8 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

GGT* 
1 2.8 

5.53 
ยอมรับ 3.2 

7.37 
ยอมรับ 

2 0.5 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 

Sodium  
1 0.4 0.86 ยอมรับ 0.6 0.92 ยอมรับ 
2 0.2 0.69 ยอมรับ 0.7 0.8 ยอมรับ 

Potassium 
1 0.5 5.0 ยอมรับ 0.9 4.27 ยอมรับ 
2 0.6 3.2 ยอมรับ 0.9 2.19 ยอมรับ 

Chloride  

1 0.4 

1.2 

ยอมรับ 0.7 

1.67 

ยอมรับ 

2 0.7 
ยอมรับ 

0.6 
ยอมรับ 
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การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between run 

%Acceptable ผลการประเมิน 

CO2*** 
1 1.5 

5.0 
ยอมรับ 6.0 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 6.4 ยอมรับ 

LDH  
1 2.5 

5.0 
ยอมรับ 3.4 

1.67 
ยอมรับ 

2 1.6 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

CK  
1 1.1 

7.5 
ยอมรับ 2.7 

10 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.3 ยอมรับ 

Amylase  
1 1.4 

7.5 
ยอมรับ 1.3 

10 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.3 ยอมรับ 

Iron 
1 7.5 

5.0 
ยอมรับ 0.7 

6.67 
ยอมรับ 

2 10.1 ยอมรับ 1.0 ยอมรับ 

TIBC 
1 2.3 

6.25 
ยอมรับ 3.6 

6.67 
ยอมรับ 

2 2.1 ยอมรับ 1.9 ยอมรับ 

Lipase* 
1 0.5 

9.47 
ยอมรับ 1.5 

12.63 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.1 ยอมรับ 

C3* 
1 2.0 

2.1 
ยอมรับ 2.3 

2.8 
ยอมรับ 

2 1.2 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

CKMB*  
1 5.1 

6.025 
ยอมรับ 8.7 

8.03 
ยอมรับ 

2 1.5 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

CRP* 
1 3.9 

14.15 
ยอมรับ 17.7 

18.87 
ยอมรับ 

2 1.4 ยอมรับ 2.7 ยอมรับ 

FT3 ** 
1 2.0 

5.0 
ยอมรับ 5.0 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

FT4 ** 
1 2.4 

3.0 
ยอมรับ 3.2 

4.0 
ยอมรับ 

2 1.4 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

TSH ** 
1 2.0 

4.0 
ยอมรับ 2.2 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.5 ยอมรับ 3.9 ยอมรับ 
% Acceptable within run from 25% TE of CLIA and between run from 33% TE of CLIA 
(*) % Accptable  From TE of BV      
(**) % Acceptable From TE of RCPA      
(***) % Acceptable from TE of AAB      
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ตารางที่ 2 แสดงผลการประเมิน Precision ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-
200 เครื่องที่ 2 

การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between run 

%Acceptable ผลการประเมิน 

Glucose  
1 0.4 

2.5 
ยอมรับ 1.5 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 2.0 ยอมรับ 

BUN* 
1 1.2 

3.89 
ยอมรับ 4.6 

5.18 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 2.7 ยอมรับ 

Creatinine 
1 2.0 

3.75 
ยอมรับ 2.6 

5.0 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

Uric acid 
1 0.7 

4.25 
ยอมรับ 3.0 

5.6 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 1.5 ยอมรับ 

Cholesterol  
1 1.2 

2.5 
ยอมรับ 2.0 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.9 ยอมรับ 1.3 ยอมรับ 

Triglyceride 
1 1.5 

6.25 
ยอมรับ 2.4 

8.33 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 

HDL  
1 1.3 

7.5 
ยอมรับ 2.3 

10 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

LDL 
1 1.2 

3 
ยอมรับ 3.3 

4.0 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 3.1 ยอมรับ 
Total 
Protein 

1 0.5 
2.5 

ยอมรับ 1.4 
3.33 

ยอมรับ 
2 0.6 ยอมรับ 0.7 ยอมรับ 

Albumin 
1 1.0 

2.5 
ยอมรับ 1.2 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 
Total 
Bilirubin 

1 4.4 
5.0 

ยอมรับ 5.3 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.6 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

Direct 
Bilirubin** 

1 1.0 
5.0 

ยอมรับ 4.6 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.8 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

AST  
1 1.3 

5.0 
ยอมรับ 4.6 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

ALT  
1 3.5 

5.0 
ยอมรับ 6.2 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.4 ยอมรับ 4.0 ยอมรับ 

ALP  
1 1.9 

7.5 
ยอมรับ 4.0 

10 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.5 ยอมรับ 

Calcium 
1 1.5 2.65 ยอมรับ 1.2 5.65 ยอมรับ 
2 0.9 2.0 ยอมรับ 1.3 2.65 ยอมรับ 

Phosphorus* 
1 1.2 

2.53 
ยอมรับ 2.3 

3.37 
ยอมรับ 

2 0.9 ยอมรับ 1.3 ยอมรับ 

Magnesium 
1 1.0 

6.25 
ยอมรับ 1.9 

8.33 
ยอมรับ 

2 1.2 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

GGT* 
1 1.9 

5.53 
ยอมรับ 2.7 

7.37 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

Sodium  
1 0.6 0.86 ยอมรับ 0.5 0.92 ยอมรับ 
2 0.4 0.69 ยอมรับ 0.4 0.8 ยอมรับ 

Potassium 
1 0.0 5.0 ยอมรับ 1.1 4.27 ยอมรับ 
2 0.0 3.2 ยอมรับ 0.7 2.19 ยอมรับ 

Chloride  
1 0.6 

1.25 
ยอมรับ 0.7 

1.67 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 0.4 ยอมรับ 

CO2*** 
1 1.5 

5.0 
ยอมรับ 6.3 

6.67 
ยอมรับ 

2 2.3 ยอมรับ 6.0 ยอมรับ 

LDH  
1 2.5 

5.0 
ยอมรับ 2.8 

1.67 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 
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การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between run 

%Acceptable ผลการประเมิน 

CK  
1 0.7 

7.5 
ยอมรับ 2.4 

10 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 

Amylase  
1 1.2 

7.5 
ยอมรับ 1.6 

10 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.1 ยอมรับ 

Iron 
1 0.9 

5.0 
ยอมรับ 1.0 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 0.7 ยอมรับ 

TIBC 
1 2.6 

6.25 
ยอมรับ 5.9 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.8 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

Lipase* 
1 0.6 

9.47 
ยอมรับ 1.5 

12.63 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

C3* 
1 2.0 

2.1 
ยอมรับ 2.6 

2.8 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 3.0 ยอมรับ 

CKMB*  
1 5.5 

6.025 
ยอมรับ 7.6 

8.03 
ยอมรับ 

2 1.3 ยอมรับ 3.2 ยอมรับ 

CRP* 
1 10.4 

14.15 
ยอมรับ 12.6 

18.87 
ยอมรับ 

2 1.9 ยอมรับ 2.1 ยอมรับ 

FT3**  
1 4.0 

5.0 
ยอมรับ 4.1 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.9 ยอมรับ 1.0 ยอมรับ 

FT4** 
1 0.8 

3.0 
ยอมรับ 2.0 

4.0 
ยอมรับ 

2 1.5 ยอมรับ 1.8 ยอมรับ 

TSH** 
1 3.4 

4.0 
ยอมรับ 3.8 

6.67 
ยอมรับ 

2 3.2 ยอมรับ 3.5 ยอมรับ 
% Acceptable within run from 25% TE of CLIA and between run from 33% TE of CLIA 

(*) % Accptable  From TE of BV      

(**) % Acceptable From TE of RCPA      

(***) % Acceptable from TE of AAB      
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ตารางที่ 3 แสดงผลการประเมิน Precision ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-
200 เครื่องที่ 3 

การ
ทดสอบ 

QC 
Level 

%CV 
within run 

%Acceptable ผลการประเมิน 
% CV 

Between run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

Glucose  
1 0.5 

2.5 
ยอมรับ 2.1 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.3 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

BUN* 
1 0.5 

3.89 
ยอมรับ 3.4 

5.18 
ยอมรับ 

2 2.0 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

Creatinine 
1 1.8 

3.75 
ยอมรับ 2.5 

5.0 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 1.1 ยอมรับ 

Uric acid 
1 1.0 

4.25 
ยอมรับ 0.9 

5.6 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

Cholesterol  
1 1.4 

2.5 
ยอมรับ 2.1 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.1 ยอมรับ 

Triglyceride 
1 3.1 

6.25 
ยอมรับ 3.1 

8.33 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.7 ยอมรับ 

HDL  
1 1.1 

7.5 
ยอมรับ 3.0 

10 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

LDL 
1 1.1 

3 
ยอมรับ 2.8 

4.0 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 3.3 ยอมรับ 
Total 
Protein 

1 0.7 
2.5 

ยอมรับ 1.6 
3.33 

ยอมรับ 
2 0.6 ยอมรับ 0.8 ยอมรับ 

Albumin 
1 2.4 

2.5 
ยอมรับ 3.2 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 
Total 
Bilirubin 

1 2.0 
5.0 

ยอมรับ 4.5 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.7 ยอมรับ 2.9 ยอมรับ 

Direct 
Bilirubin** 

1 0.3 
5.0 

ยอมรับ 1.2 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.6 ยอมรับ 2.9 ยอมรับ 

AST  
1 1.8 

5.0 
ยอมรับ 4.3 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

ALT  
1 2.2 

5.0 
ยอมรับ 5.0 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.9 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

ALP  
1 1.7 

7.5 
ยอมรับ 2.8 

10 
ยอมรับ 

2 1.3 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

Calcium 
1 0.7 2.65 ยอมรับ 1.9 5.65 ยอมรับ 
2 1.0 2.0 ยอมรับ 1.4 2.65 ยอมรับ 

Phosphorus 
1 2.1 

2.53 
ยอมรับ 2.8 

3.37 
ยอมรับ 

2 1.3 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 

Magnesium 
1 4.6 

6.25 
ยอมรับ 2.2 

8.33 
ยอมรับ 

2 1.1 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

GGT  
1 3.3 

5.53 
ยอมรับ 2.6 

7.37 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 0.8 ยอมรับ 

Sodium  
1 0.5 0.86 ยอมรับ 0.6 0.92 ยอมรับ 
2 0.3 0.69 ยอมรับ 0.6 0.8 ยอมรับ 

Potassium 
1 0.6 5.0 ยอมรับ 1.3 4.27 ยอมรับ 
2 0.9 3.2 ยอมรับ 0.7 2.19 ยอมรับ 

Chloride  
1 0.7 

1.2 
ยอมรับ 0.7 

1.67 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 0.6 ยอมรับ 

CO2** 
1 2.0 

5.0 
ยอมรับ 6.1 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.9 ยอมรับ 6.5 ยอมรับ 

LDH  
1 1.2 

5.0 
ยอมรับ 2.5 

1.67 
ยอมรับ 

2 2.0 ยอมรับ 1.9 ยอมรับ 
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การ
ทดสอบ 

QC 
Level 

%CV 
within run 

%Acceptable ผลการประเมิน 
% CV 

Between run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

CK  
1 1.1 

7.5 
ยอมรับ 2.9 

10 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 

Amylase  
1 1.5 

7.5 
ยอมรับ 1.2 

10 
ยอมรับ 

2 0.3 ยอมรับ 1.0 ยอมรับ 

Iron 
1 1.2 

5.0 
ยอมรับ 1.1 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.4 ยอมรับ 0.7 ยอมรับ 

TIBC* 
1 2.9 

6.25 
ยอมรับ 3.7 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

Lipase 
1 0.8 

9.47 
ยอมรับ 2.1 

12.63 
ยอมรับ 

2 0.7 ยอมรับ 1.0 ยอมรับ 

C3  
1 2.0 

2.1 
ยอมรับ 2.7 

2.8 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 2.6 ยอมรับ 

CKMB  
1 9.4 

6.025 
ยอมรับ 7.9 

8.03 
ยอมรับ 

2 1.6 ยอมรับ 3.0 ยอมรับ 

CRP 
1 6.5 

14.15 
ยอมรับ 5.9 

18.87 
ยอมรับ 

2 1.9 ยอมรับ 3.1 ยอมรับ 

FT3  
1 2.9 

5.0 
ยอมรับ 2.7 

6.67 
ยอมรับ 

2 2.9 ยอมรับ 0.9 ยอมรับ 

FT4  
1 1.6 

3.0 
ยอมรับ 1.7 

4.0 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 2.4 ยอมรับ 

TSH  
1 2.2 

4.0 
ยอมรับ 3.3 

6.67 
ยอมรับ 

2 2.4 ยอมรับ 3.5 ยอมรับ 
% Acceptable within run from 25% TE of CLIA and between run from 33% TE of CLIA 

(*) %Accptable  From TE of BV      
(**) %Acceptable From TE of RCPA      
(***) % Acceptable from TE of AAB      
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ตารางที่ 4 แสดงผลการประเมิน Precision ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL-
200 เครื่องที่ 4 

 

การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between 

run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

Glucose  
1 0.8 

2.5 
ยอมรับ 1.1 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.3 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

BUN* 
1 1.7 

3.89 
ยอมรับ 1.7 

5.18 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 2.3 ยอมรับ 

Creatinine 
1 0.9 

3.75 
ยอมรับ 2.4 

5.0 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 0.7 ยอมรับ 

Uric acid 
1 2.1 

4.25 
ยอมรับ 1.5 

5.6 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.1 ยอมรับ 

Cholesterol  
1 0.8 

2.5 
ยอมรับ 1.5 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.6 ยอมรับ 0.8 ยอมรับ 

Triglyceride 
1 5.1 

6.25 
ยอมรับ 4.5 

8.33 
ยอมรับ 

2 0.5 ยอมรับ 1.3 ยอมรับ 

HDL  
1 1.5 

7.5 
ยอมรับ 4.4 

10 
ยอมรับ 

2 1.3 ยอมรับ 1.5 ยอมรับ 

LDL 
1 2.2 

3 
ยอมรับ 3.9 

4.0 
ยอมรับ 

2 0.9 ยอมรับ 3.3 ยอมรับ 

Total Protein 
1 1.6 

2.5 
ยอมรับ 0.8 

3.33 
ยอมรับ 

2 0.8 ยอมรับ 0.5 ยอมรับ 

Albumin 
1 1.8 

2.5 
ยอมรับ 1.7 

3.33 
ยอมรับ 

2 1.2 ยอมรับ 1.0 ยอมรับ 
Total 
Bilirubin 

1 1.4 
5.0 

ยอมรับ 3.4 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.9 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

Direct 
Bilirubin** 

1 1.0 
5.0 

ยอมรับ 8.2 
6.67 

ยอมรับ 
2 0.8 ยอมรับ 2.2 ยอมรับ 

AST  
1 2.6 

5.0 
ยอมรับ 3.6 

6.67 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.2 ยอมรับ 

ALT  
1 2.3 

5.0 
ยอมรับ 4.6 

6.67 
ยอมรับ 

2 1.4 ยอมรับ 2.7 ยอมรับ 

ALP  
1 1.6 

7.5 
ยอมรับ 2.8 

10 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

Calcium 
1 0.5 2.65 ยอมรับ 1.2 5.65 ยอมรับ 
2 0.7 2.0 ยอมรับ 1.8 2.65 ยอมรับ 

Phosphorus* 
 

1 0.9 
2.53 

ยอมรับ 2.4 
3.37 

ยอมรับ 
2 0.6 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 

Magnesium 
1 0.9 

6.25 
ยอมรับ 4.8 

3.37 
ยอมรับ 

2 1.2 ยอมรับ 2.4 ยอมรับ 

GGT*  
1 0.6 

5.53 
ยอมรับ 1.8 

7.37 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 0.8 ยอมรับ 

Sodium  
1 0.2 0.86 ยอมรับ 0.4 0.92 ยอมรับ 
2 0.3 0.69 ยอมรับ 0.6 0.8 ยอมรับ 

Potassium 
1 0.7 5.0 ยอมรับ 1.5 4.27 ยอมรับ 
2 0.8 3.2 ยอมรับ 0.8 2.19 ยอมรับ 

Chloride  
1 0.5 

1.2 
ยอมรับ 1.2 

1.67 
ยอมรับ 

2 0.3 ยอมรับ 0.6 ยอมรับ 

CO2*** 
1 4.1 

5.0 
ยอมรับ 5.7 

6.67 
ยอมรับ 

2 2.0 ยอมรับ 3.7 ยอมรับ 
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การทดสอบ 
QC 

Level 
%CV 

within run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

% CV 
Between 

run 
%Acceptable ผลการประเมิน 

LDH  
1 1.1 

5.0 
ยอมรับ 2.5 

1.67 
ยอมรับ 

2 1.0 ยอมรับ 1.4 ยอมรับ 

CK  
1 2.2 

7.5 
ยอมรับ 2.0 

10 
ยอมรับ 

2 0.4 ยอมรับ 1.6 ยอมรับ 

CRP 
1 4.9 

14.15 
ยอมรับ 11.0 

18.87 
ยอมรับ 

2 1.7 ยอมรับ 2.7 ยอมรบั 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

% Acceptable within run from 25% TE of CLIA and between run from 33% TE of CLIA 
(*) % Accptable  From TE of BV 
(**) % Acceptable From TE of RCPA 
(***) % Acceptable from TE of AAB 
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ตารางที่ 5 แสดง Method comparison (Correlation) ระหวางเครื่อง Dimension EXL-200  
             เครื่องที่ 1 กับเครื่อง Advia-1800 
 

การทดสอบ ( หนวย ) N 

Correlation 
Coefficient (R) 

Linear Regression Statistics 
ผลการประเมิน 

Expected 
Slope  Intercept 

>0.975 

Glucose ( mg/dL ) 40 0.999 1.016 -0.379 ยอมรับ 

BUN ( mg/dL ) 40 0.998 1.011 0.186 ยอมรับ 

Creatinine ( mg/dL ) 40 0.994 1.000 0.035 ยอมรับ 

Uric acid ( mg/dL ) 40 0.997 0.975 -0.139 ยอมรับ 

Cholesterol ( mg/dL ) 40 0.997 0.997 8.467 ยอมรับ 

Triglyceride ( mg/dL ) 40 0.996 0.941 10.368 ยอมรับ 

HDL ( mg/dL ) 40 0.993 0.900 0.916 ยอมรับ 

LDL ( mg/dL ) 40 0.988 0.945 1.859 ยอมรับ 

Total Protein ( g/dL ) 40 1.000 1.018 0.101 ยอมรับ 

Albumin ( g/dL ) 40 0.981 1.025 -0.548 ยอมรับ 

Total Bilirubin ( mg/dL ) 40 0.997 0.946 -0.087 ยอมรับ 

Direct Bilirubin ( mg/dL ) 40 0.994 0.968 -0.068 ยอมรับ 

AST ( U/L ) 40 0.997 0.827 1.060 ยอมรับ 

ALT ( U/L ) 40 0.999 1.055 4.790 ยอมรับ 

ALP ( U/L ) 40 0.996 1.164 0.891 ยอมรับ 

Calcium ( mg/dL ) 40 0.976 0.939 0.424 ยอมรับ 

Phosphorus ( mg/dL ) 40 0.992 0.940 0.252 ยอมรับ 

Magnesium ( mg/dL ) 40 0.990 0.941 -0.041 ยอมรับ 

GGT ( U/L ) 40 1.000 1.069 1.069 ยอมรับ 

Sodium ( mmol/L ) 40 0.989 1.040 8.065 ยอมรับ 

Potassium ( mmol/L ) 40 0.993 1.068 -0.284 ยอมรับ 

Chloride ( mmol/L ) 40 0.980 0.939 6.208 ยอมรับ 

CO2 ( mmol/L ) 40 0.981 1.967 0.868 ยอมรับ 

LDH ( U/L ) 40 0.999 0.880 17.474 ยอมรับ 

CK ( U/L) 40 1.000 1.028 -9.231 ยอมรับ 

Amylase ( U/L ) 40 0.994 0.849 -2.739 ยอมรับ 

Iron (mg/dL) 40 0.999 0.888 0.386 ยอมรับ 

TIBC (mg/dL) 40 0.993 1.263 -94.265 ยอมรับ 

Lipase (U/L) 40 0.998 4.755 -31.149 ยอมรับ 

C3 (g/L) 20 0.992 0.829 0.000 ยอมรับ 

CKMB (U/L) 20 0.986 1.101 0.333 ยอมรับ 

CRP (mg/L) 20 0.993 1.133 -2.473 ยอมรับ 

FT3 (pg/mL) 40 0.993 0.951 -0.274 ยอมรับ 

FT4 (pg/mL) 40 0.983 1.056 -0.184 ยอมรับ 

TSH (uIU/mL) 40 0.999 1.051 -0.061 ยอมรับ 
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ตารางที่ 6 แสดง Method comparison (Correlation) ระหวางเครื่อง Dimension EXL-200     
             เครื่องที่ 2 กับเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องท่ี 1 
 

การทดสอบ ( หนวย) N 

Correlation 
Coefficient (R) 

Linear Regression Statistics 

ผลการประเมิน 

Expected 
Slope  Intercept  

>0.975 

Glucose ( mg/dL ) 40 1.000 1.001 0.399 ยอมรับ 

BUN ( mg/dL ) 40 1.000 1.008 1.269 ยอมรับ 

Creatinine ( mg/dL ) 40 1.000 0.916 0.016 ยอมรับ 

Uric acid ( mg/dL ) 40 0.999 0.981 0.079 ยอมรับ 

Cholesterol ( mg/dL ) 40 0.999 0.998 1.443 ยอมรับ 

Triglyceride ( mg/dL ) 40 1.000 0.991 -1.351 ยอมรับ 

HDL ( mg/dL ) 40 0.999 1.016 -0.850 ยอมรับ 

LDL ( mg/dL ) 40 0.999 1.018 -0.461 ยอมรับ 

Total Protein ( g/dL ) 40 1.000 0.998 0.047 ยอมรับ 

Albumin ( g/dL ) 40 1.000 0.993 0.052 ยอมรับ 

Total Bilirubin ( mg/dL ) 40 0.997 0.983 0.016 ยอมรับ 

Direct Bilirubin ( mg/dL ) 40 1.000 0.916 0.016 ยอมรับ 

AST ( U/L ) 40 1.000 1.047 -0.582 ยอมรับ 

ALT ( U/L ) 40 1.000 1.036 0.919 ยอมรับ 

ALP ( U/L ) 40 1.000 0.990 -3.004 ยอมรับ 

Calcium ( mg/dL ) 40 0.996 1.014 -0.006 ยอมรับ 

Phosphorus ( mg/dL ) 40 0.998 0.976 -0.096 ยอมรับ 

Magnesium ( mg/dL ) 40 0.997 0.990 0.037 ยอมรับ 

GGT ( U/L ) 40 1.000 1.035 -1.981 ยอมรับ 

Sodium ( mmol/L ) 40 0.998 0.993 0.434 ยอมรับ 

Potassium ( mmol/L ) 40 0.996 0.986 0.055 ยอมรับ 

Chloride ( mmol/L ) 40 0.997 0.990 0.942 ยอมรับ 

CO2 ( mmol/L ) 40 0.998 1.008 -1.041 ยอมรับ 

LDH ( U/L ) 40 0.998 0.877 25.444 ยอมรับ 

CK ( U/L ) 40 0.998 0.896 18.220 ยอมรับ 

Amylase ( U/L ) 40 1.000 1.011 -0.026 ยอมรับ 

Iron (mg/dL) 40 1.000 1.019 -0.257 ยอมรับ 

TIBC (mg/dL) 40 0.996 1.011 7.547 ยอมรับ 

Lipase (U/L) 40 1.000 1.011 5.411 ยอมรับ 

C3 (g/L) 20 0.994 0.919 0.029 ยอมรับ 

CKMB (U/L) 20 0.996 1.028 -1.452 ยอมรับ 

CRP (mg/L) 20 0.992 1.002 -0.347 ยอมรับ 

FT3 (pg/mL) 40 0.999 1.001 -0.005 ยอมรับ 

FT4 (pg/mL) 40 0.997 1.007 0.065 ยอมรับ 

TSH (uIU/mL) 40 1.000 1.028 -0.017 ยอมรับ 
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ตารางที่ 7 แสดง Method comparison (Correlation) ระหวางเครื่อง Dimension EXL-200 
             เครื่องที่ 3 กับเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องที่ 1 
 

การทดสอบ ( หนวย ) N 

Correlation 
Coefficient (R) 

Linear Regression Statistics 
ผลการประเมิน 

Expected 
Slope  Intercept  

>0.975 

Glucose ( mg/dL ) 40 1.000 1.013 -1.228 ยอมรับ 

BUN ( mg/dL ) 40 1.000 0.992 0.389 ยอมรับ 

Creatinine ( mg/dL ) 40 1.000 0.996 0.011 ยอมรับ 

Uric acid ( mg/dL ) 40 0.998 0.984 0.044 ยอมรับ 

Cholesterol ( mg/dL ) 40 0.998 1.025 -0.436 ยอมรับ 

Triglyceride ( mg/dL ) 40 1.000 0.997 0.048 ยอมรับ 

HDL ( mg/dL ) 40 0.999 1.029 -0.142 ยอมรับ 

LDL ( mg/dL ) 40 0.999 0.987 2.970 ยอมรับ 

Total Protein ( g/dL ) 40 1.000 1.000 0.133 ยอมรับ 

Albumin ( g/dL ) 40 1.000 1.012 0.018 ยอมรับ 

Total Bilirubin ( mg/dL ) 40 0.997 0.973 -0.007 ยอมรับ 

Direct Bilirubin ( mg/dL ) 40 1.000 0.962 0.011 ยอมรับ 

AST ( U/L ) 40 1.000 1.038 -0.629 ยอมรับ 

ALT ( U/L ) 40 1.000 0.962 3.393 ยอมรับ 

ALP ( U/L ) 40 1.000 1.022 -1.372 ยอมรับ 

Calcium ( mg/dL ) 40 0.994 1.012 -0.233 ยอมรับ 

Phosphorus ( mg/dL ) 40 1.000 0.984 -0.113 ยอมรับ 

Magnesium ( mg/dL ) 40 0.991 0.991 0.054 ยอมรับ 

GGT ( U/L ) 40 1.000 1.017 -2.558 ยอมรับ 

Sodium ( mmol/L ) 40 0.996 0.991 1.852 ยอมรับ 

Potassium ( mmol/L ) 40 0.992 0.990 0.074 ยอมรับ 

Chloride ( mmol/L ) 40 0.995 0.979 2.215 ยอมรับ 

CO2 ( mmol/L ) 40 0.998 1.066 -1.387 ยอมรับ 

LDH ( U/L ) 40 0.998 0.857 18.337 ยอมรับ 

CK ( U/L) 40 0.999 0.945 11.845 ยอมรับ 

Amylase ( U/L ) 40 1.000 1.007 -0.345 ยอมรับ 

Iron (mg/dL) 40 0.999 1.014 0.037 ยอมรับ 

TIBC (mg/dL) 40 0.994 1.037 21.616 ยอมรับ 

Lipase (U/L) 40 1.000 1.005 -5.394 ยอมรับ 

C3 (g/L) 20 0.991 0.945 0.005 ยอมรับ 

CKMB (U/L) 20 0.995 1.004 -0.528 ยอมรับ 

CRP (mg/L) 20 0.993 1.040 -2.332 ยอมรับ 

FT3 (pg/mL) 40 0.999 1.013 0.022 ยอมรับ 

FT4 (pg/mL) 40 0.998 0.986 0.048 ยอมรับ 

TSH (uIU/mL) 40 1.000 0.997 0.048 ยอมรับ 
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ตารางที่ 8 แสดง Method comparison (Correlation) ระหวางเครื่อง Dimension EXL-200     
             เครื่องที่ 4 กับเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องท่ี 1 
 

การทดสอบ ( หนวย ) N 

Correlation Coefficient (R) Linear Regression Statistics 

ผลการประเมิน 

Expected 
>0.975 

Slope Intercept 

Glucose ( mg/dL ) 40 1.000 1.003 0.022 ยอมรับ 
BUN ( mg/dL ) 40 0.997 1.026 -0.308 ยอมรับ 

Creatinine ( mg/dL ) 40 1.000 1.003 0.027 ยอมรับ 
Uric acid ( mg/dL ) 40 0.998 1.009 0.165 ยอมรับ 

Cholesterol ( mg/dL ) 40 0.999 1.019 0.082 ยอมรับ 
Triglyceride ( mg/dL ) 40 1.000 1.002 0.517 ยอมรับ 

HDL ( mg/dL ) 40 0.997 0.980 0.320 ยอมรับ 
LDL ( mg/dL ) 40 0.999 1.033 -1.731 ยอมรับ 

Total Protein ( g/dL ) 40 0.999 1.026 -0.108 ยอมรับ 
Albumin ( g/dL ) 40 0.981 1.025 -0.548 ยอมรับ 

Total Bilirubin ( mg/dL ) 40 0.997 0.996 0.038 ยอมรับ 
Direct Bilirubin ( mg/dL ) 40 1.000 1.020 -0.001 ยอมรับ 

AST ( U/L ) 40 0.999 1.010 0.333 ยอมรับ 
ALT ( U/L ) 40 1.000 0.987 1.641 ยอมรับ 
ALP ( U/L ) 40 1.000 1.003 0.500 ยอมรับ 

Calcium ( mg/dL ) 40 0.994 0.996 0.086 ยอมรับ 
Phosphorus ( mg/dL ) 40 0.998 1.024 0.063 ยอมรับ 
Magnesium ( mg/dL ) 40 0.991 0.955 0.087 ยอมรับ 

GGT ( U/L ) 40 1.000 1.008 -0.352 ยอมรับ 
Sodium ( mmol/L ) 40 0.989 0.982 2.762 ยอมรับ 

Potassium ( mmol/L ) 40 0.986 1.000 -0.013 ยอมรับ 
Chloride ( mmol/L ) 40 0.995 0.999 0.177 ยอมรับ 

CO2 ( mmol/L ) 40 0.978 0.989 0.620 ยอมรับ 
LDH ( U/L ) 40 0.997 1.036 -5.375 ยอมรับ 
CK ( U/L) 40 1.000 0.951 6.576 ยอมรับ 
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ตารางที่ 9 แสดงผลสรุปการทดสอบ Reportable range ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง    
             Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง  
 

การทดสอบ 

ผลการทดสอบ Reportable range 

Reportable 
range 

Dimension 
EXL-200 
No. 1 

Dimension 
EXL-200 
No. 2 

Dimension 
EXL-200 
No. 3 

Dimension 
EXL-200 
No. 4 

Glucose 0-500mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

BUN 0-150 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Creatinine 0.03-20 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Uric acid 0-20 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Cholesterol 50-600 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Triglyceride 15-1000 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

HDL 10-150 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

LDL 5-300 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Total Protein 2-12 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Albumin 0.6-8.0 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Total Bilirubin 0.1-25 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Direct Bilirubin 0.05-16 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

AST 0-1000 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

ALT 6-1000 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

ALP 10-1000 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

Calcium 5-15 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Phosphorus 0-9 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Magnesium 0-20 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

GGT 0-500 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

Sodium 50-200 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Potassium 1-10 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

Cl 5-200 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

CO2 5-45 mg/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

LDH 6-1000 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

CK 7-1000 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

Amylase 0-650 U/L ผาน ผาน ผาน ผาน 

FT3 0.5-30 uiU/ml ผาน ผาน ผาน ผาน 

FT4 0.2-6.5 ng/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 

TSH 0.007-100 ng/dl ผาน ผาน ผาน ผาน 
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ตารางที่ 10 แสดงผลการทดสอบ Reference range ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง  
               Dimension EXL-200  
 

การทดสอบ 
คาอางอิง 

 (Reference value) 
Unit 

จาํนวนตัวอยางท่ี
ทดสอบ (n) 

จาํนวนตัวอยางท่ีไมอยูใน
เกณฑ (%) 

จาํนวนตัวอยางที่ไมอยูใน
เกณฑ <10% = ผาน 

Glucose 74-106 mg/dl 20 1 (5) ผาน 

BUN 7-18 mg/dl 20 1 (5) ผาน 

Creatinine 
ชาย 0.67-1.17 

mg/dl 20 0 (0) ผาน 
หญิง  0.51-0.95 

Uric acid 
หญิง 2.6-6.2 

mg/dl 20 1 (5) ผาน 
ชาย 3.5-7.2 

Cholesterol Desirable <200 mg/dl 20 0 (0) ผาน 

Triglyceride 
Normal <150 

mg/dl 20 2 (10) ผาน 

HDL 
Low HDL <40 

mg/dl 20 1 (5) ผาน 

LDL Desirable <150 mg/dl 20 2 (10) ผาน 

Total protein 6.4-8.2 g/dl 20 2 (10) ผาน 

Albumin 3.4-5.0 g/dl 20 0 (0) ผาน 

TBI 0.2 -1.0 mg/dl 20 2 (10) ผาน 

DBI 0.0 - 0.2 mg/dl 20 0 (0) ผาน 

AST 15-37 U/L 20 1 (5) ผาน 

ALT 
หญิง 14-59 

U/L 20 0 (0) ผาน 
ชาย 16-63 

ALP 46 - 116 U/L 20 1 (5) ผาน 

CO2 21 - 32 mmol/L 20 1 (5) ผาน 

Na 136 - 145 mmol/L 20 1 (5) ผาน 

K 3.5 - 5.1 mmol/L 20 1 (5) ผาน 

Cl 98 - 107 mmol/L 20 1 (5) ผาน 

Ca 8.5 - 10.1 mg/dL 20 0 (0) ผาน 

Phos 2.6 - 4.7 mg/dL 20 1 (5) ผาน 

Mg 1.8 - 2.4 mg/dL 20 2 (10) ผาน 

LD 
ชาย : 85 - 227 U/L 

20 0 (0) ผาน 
หญิง : 81 - 234 U/L 

CK 
ชาย :  39 - 308 U/L 

20 1 (5) ผาน 
หญิง : 26 - 192 U/L 

GGT 
ชาย : 15 – 85 

U/L 20 2 (10) ผาน 
หญิง : 5 – 55 

Amylase Serum: 25 – 115 U/L 20 0 (0) ผาน 
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รูปที่ 2 แสดงตัวอยางการทดสอบ Reference range ของ Glucose ของเครื่อง Dimension    
EXL– 200 
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ตารางที่ 11 แสดง  Westgard rule จํานวน Control และจํานวนครั้งในการทํา control ตามคา
ของ Sigma (10) 

 

Sigma Westgard rule Levels Measurements 
p error 

detection 
p false 

rejection 

6.0 1 3.5s 2 1 0.98 0.01 

5.8 1 3.5s 2 1 0.98 0.00 

5.6 1 3s 2 1 0.97 0.00 

5.4 1 3s 2 1 0.94 0.00 

5.2 1 3s 2 1 0.91 0.00 

5.0 1 2.5s 2 1 0.96 0.03 

4.8 1 2.5s 2 1 0.93 0.03 

4.6 1 2.5s 2 1 0.92 0.01 

4.4 1 2.5s 2 1 0.96 0.04 

4.2 1 2.5s 2 1 0.92 0.04 

4.0 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 2 2 0.91 0.03 

3.8 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 2 2 0.86 0.03 

3.6 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 2 2 0.79 0.03 

3.4 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 2 2 0.65 0.03 

3.2 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 3 2 0.48 0.03 

3.0 1 3s/2  2s/R  4s/4  1s 3 2 0.36 0.02 

P = Probability 
Levels = จํานวนระดับของ control 
Measurement = จํานวนครั้งของการทํา control ในแตละวัน 
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ตารางที่ 12 แสดงการคํานวณหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension EXL- 
               200 เคร่ืองที่ 1 
 

* Levels = จํานวนระดับของ control 
** Measurement = จํานวนครั้งของการทํา control ในแตละวัน 

 

 

 

การทดสอบ % TEa % CV-1 % Bias-1 Sigma-1 % CV --2 % Bias-2 Sigma-2 Westgard 
rule 

Levels Measure 
ments 

Glucose 10 1.87 1.28 4.66 1.27 2.63 5.80 1 2.5s 2 1 

BUN 9 2.80 1.67 2.62 2.16 0.55 3.91 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Creatinine 15 2.30 2.48 5.43 1.08 0.5 13.32 1 3s 2 1 

Uric acid 17 1.06 1.60 14.5 2.04 2.3 7.20 1 3.5s 2 1 

Cholesterol 10 1.62 1.10 5.47 1.44 2.25 5.35 1 3s 2 1 

TRIG 25 1.73 1.78 13.3 1.59 1.2 14.92 1 3.5s 2 1 

HDL 30 3.92 2.95 6.89 4.42 2.2 6.28 1 3.5s 2 1 

LDL 13.6 1.86 3.28 5.54 1.76 2.94 6.05 1 3s 2 1 

AST 20 3.26 5.60 4.41 1.96 1.75 9.29 1 2.5s 2 1 

ALT 20 3.91 3.33 4.26 2.48 2.1 7.21 1 2.5s 2 1 

ALP 30 8.43 3.23 3.17 2.39 1.6 11.85 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

TP 10 1.2 2.60 6.14 0.81 1.23 10.71 1 3.5s 2 1 

ALB 10 1.38 1.40 6.23 1.09 1.38 7.87 1 3.5s 2 1 

TB 20 3.14 2.93 5.42 3.61 1.5 5.12 1 2.5s 2 1 

DB 44.5 8.24 7.53 4.48 10.0 2.43 4.18 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

LDH 20 2.69 2.43 6.51 1.82 2.77 9.42 1 3.5s 2 1 

CK 30 2.13 1.77 13.2 1.57 0.83 18.4 1 3.5s 2 1 

CA 9.3 2.21 0.88 3.81 1.31 1.95 5.60 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

PHOS 10.2 2.53 1.63 3.38 1.41 0.4 6.93 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Mg 25 6.32 2.45 3.56 2.80 2.66 7.98 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

Na 3.3 0.77 0.73 3.34 0.83 0.9 2.85 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

K 8.3 1.37 0.80 5.46 0.64 1.25 10.89 1 3s 2 1 

CL 5 1.03 0.78 4.09 0.94 1.06 4.18 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

CO2 20 5.96 3.65 2.74 4.67 6.85 2.81 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 
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ตารางที่ 13 แสดงการคํานวณหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension  
                EXL-200 เครื่องท่ี 2 
 

การทดสอบ % TEa % CV-1 % Bias-1 Sigma-1 % CV --2 % Bias-2 Sigma-2 Westgard 
rule 

Levels Measure 
ments 

Glucose 10 1.61 1.600 5.21 1.21 0.83 7.59 1 3s 2 1 

BUN 9 2.90 2.48 2.25 2.90 1.77 2.49 

 

1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Creatinine 15 2.25 3.54 5.09 1.27 0.7 11.21 1 2.5s 2 1 

Uric acid 17 1.13 1.82 13.33 2.23 1.65 6.86 1 3.5s 2 1 

Chol 10 1.86 2.42 4.06 1.34 1.2 6.52 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

TRIG 25 1.68 1.70 13.80 1.60 1.05 14.96 1 3.5s 2 1 

HDL 30 3.92 1.90 7.15 4.42 0.9 6.57 1 3.5s 2 1 

LDL 13.6 1.79 1.55 6.70 2.08 2.4 5.38 1 3s 2 1 

AST 20 3.64 3.43 4.54 1.73 4.38 9.02 1 2.5s 2 1 

ALT 20 3.94 2.20 4.51 2.21 3.85 7.29 1 2.5s 2 1 

ALP 30 4.22 2.00 6.63 3.07 4.13 8.40 1 3.5s 2 1 

TP 10 1.26 1.50 6.72 1.01 1.44 8.45 1 3.5s 2 1 

ALB 10 1.80 2.13 4.36 1.60 1.87 5.07 1 2.5s 2 2 

TB 20 5.12 2.00 3.51 3.03 1.18 6.19 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

DB 44.5 8.70 4.46 4.60 9.17 3.03 4.52 1 2.5s 2 1 

CA 9.3 2.05 1.16 3.95 0.85 1.4 9.26 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

PHOS 10.2 2.69 2.28 2.94 1.79 1.05 5.09 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Mg 25 4.97 2.13 4.59 2.24 1.8 10.31 1 2.5s 2 2 

Na 3.3 0.68 0.74 3.72 0.73 1.15 2.91 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

K 8.3 1.09 1.42 6.26 1.04 1.58 6.41 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

CL 5 1.32 0.86 3.11 0.92 1.15 4.16 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

CO2 20 6.51 1.50 2.84 4.80 6.56 2.80 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Iron 20 1.50 0.74 12.80 0.90 1.23 20.85 1 3.5s 2 1 

TIBC 20 3.34 2.80 5.13 2.11 0.98 8.97 1 2.5s 2 1 

FT3 25 6.07 2.20 3.75 2.04 1.37 11.58 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

FT4 9.9 2.47 3.90 2.42 2.92 2.5 2.53 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

TSH 24.6 5.34 3.03 4.03 3.54 3.64 5.90 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

* Levels = จํานวนระดับของ control 
** Measurement = จํานวนครั้งของการทํา control ในแตละวัน 
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ตารางที่ 14 แสดงการคํานวณหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension   
               EXL-200 เครื่องท่ี 3 

* Levels = จํานวนระดับของ control 
** Measurement = จํานวนครั้งของการทํา control ในแตละวัน 
 

 
 
 
 
 
 

การทดสอบ % TEa % CV-1 % Bias-1 Sigma-1 % CV --2 % Bias-2 Sigma-2 
Westgard 

rule 
Levels 

Measure 

ments 

Glucose 10 1.66 1.80 4.92 0.83 1.3 10.45 1 2.5s 2 1 

BUN 9 2.70 1.67 

 

2.71 

 

2.04 1.6 3.63 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Creatinine 15 2.54 2.48 4.91 1.30 0.93 10.74 1 2.5s 2 1 

Uric acid 17 1.11 1.23 14.16 1.83 1.65 8.38 1 3.5s 2 1 

Chol 10 2.11 1.40 4.07 1.48 1.98 5.39 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

TRIG 25 2.13 3.50 10.05 1.79 0.35 13.69 1 3.5s 2 1 

HDL 30 3.81 1.15 7.56 5.12 1.73 5.51 1 2.5s 2 1 

LDL 13.6 1.86 3.58 5.36 2.51 3.37 4.01 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

AST 20 3.34 4.13 4.75 1.51 2.57 11.52 1 2.5s 2 1 

ALT 20 4.58 3.70 3.55 3.14 1.47 5.90 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

ALP 30 6.09 4.03 4.26 3.01 4.97 8.30 1 2.5s 2 1 

TP 10 0.90 0.90 10.09 0.83 0.53 11.34 1 3.5s 2 1 

ALB 10 1.32 0.25 7.38 1.13 1.92 7.09 1 3.5s 2 1 

TB 20 4.04 1.68 4.52 3.12 1.38 5.96 1 2.5s 2 1 

DB 44.5 8.43 3.43 4.86 8.04 2.07 5.27 1 2.5s 2 1 

CA 9.3 2.45 0.73 3.50 1.24 0.53 7.073 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

PHOS 10.2 3.03 2.20 2.64 1.65 1.3 5.39 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Mg 25 6.32 2.93 3.49 3.31 3.15 6.58 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

2 2 

Na 3.3 0.81 0.90 2.93 0.68 0.75 3.72 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

K 8.3 1.53 0.70 4.95 0.72 0.58 10.71 1 2.5s 2 1 

CL 5 1.51 0.78 2.78 0.79 0.88 5.18 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

CO2 20 6.34 0.50 3.07 4.8956 3.68 3.33 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 

3 2 

Iron 20 1.92 1.30 9.70 1.0311 1.2 18.23 1 3.5s 2 1 
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ตารางที่ 15 แสดงการคํานวณหาคา sigma ของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง Dimension  
                EXL-200 เครื่องท่ี 4 
 

* Levels = จํานวนระดับของ control 
** Measurement = จํานวนครั้งของการทํา control ในแตละวัน 

การทดสอบ % TEa % CV-1 % Bias-1 Sigma-1 % CV --2 % Bias-2 Sigma-2 Westgard rule Levels 
Measure 

ments 

Glucose 10 2.71 1.43 3.16 1.65 1.8 4.94 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

BUN 9 2.70 0.30 3.22 2.02 

 

2.67 3.13 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

Creatinine 15 3.00 3.70 3.76 1.24 0.67 11.49 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 2 2 

Uric acid 17 1.07 2.83 13.15 1.96 2.33 7.47 1 3.5s 2 1 

Chol 10 2.24 1.57 3.76 1.68 2.43 4.49 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 2 2 

TRIG 25 1.66 1.33 14.22 1.52 1.83 15.19 1 3.5s 2 1 

HDL 30 3.39 3.48 7.82 3.84 3 7.02 1 3.5s 2 1 

LDL 13.6 1.84 2.65 5.92 2.45 2.77 4.42 1 2.5s 2 1 

AST 20 2.87 2.35 6.13 1.62 0.312 12.14 1 3.5s 2 1 

ALT 20 5.01 1.61 3.66 2.48 0.857 7.70 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 2 2 

ALP 30 6.48 6.14 3.67 2.59 2.57 10.55 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 2 2 

TP 10 1.52 0.46 6.25 0.98 0.1 10.08 1 3.5s 2 1 

ALB 10 1.61 2.70 4.53 1.26 1.83 6.45 1 2.5s 2 1 

TB 20 3.96 1.87 4.57 3.33 2.87 5.13 1 2.5s 2 1 

DB 44.5 6.99 6.27 5.46 9.87 3.27 4.17 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 2 2 

LDH 20 2.78 3.77 5.82 2.12 4.47 7.29 1 3.5s 2 1 

CK 30 1.49 2.77 18.17 1.77 2.27 15.61 1 3.5s 2 1 

AMY 30 1.82 1.25 15.79 1.53 4.63 16.58 1 3.5s 2 1 

CA 9.3 2.45 1.10 3.34 1.23 1.45 6.36 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

PHOS 12.9 3.02 1.73 2.82 1.69 1.07 4.735 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

Mg 25 7.61 2.17 2.99 2.56 2.83 8.66 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

Na 3.3 0.83 1.05 2.69 0.66 0.46 4.26 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

K 8.3 0.98 0.73 7.66 0.47 0.2 10.42 1 3.5s 2 1 

CL 5 1.30 1.17 2.93 0.75 0.57 5.86 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

CO2 20 6.11 4.67 2.50 4.62 5.7 3.09 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

GGT 22.11 4.60 7.20 3.23 2.01 6.25 7.88 1 3s/2  2s/R  

4s/4  1s 3 2 

Lipase 37.88 6.27 5.10 5.22 6.13 3.1 5.665 1 3s 2 1 
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ตารางที่ 16 แสดงคา sigma ที่นอยท่ีสุดของ IQC ทั้ง 2 ระดับของการทดสอบตางๆ ของเครื่อง 
Dimension EXL-200 ทั้ง 4 เครื่อง 

 

การทดสอบ 
คา sigma ที่นอยที่สุดของ IQC ทั้ง 2 ระดับ 

EXL-1 EXL-2 EXL-3 EXL-4 

Glucose 4.66 5.21 4.92 3.16 
BUN 2.62 2.25 2.71 3.22 
Creatinine 5.44 5.09 4.92 3.76 
Uric acid 7.20 6.86 8.38 7.48 
Cholesterol 5.35 4.06 4.08 3.76 
TRIG 13.39 13.80 10.06 14.23 
HDL 6.28 6.57 5.51 7.02 
LDL 5.54 5.38 4.07 4.42 
AST 4.41 4.54 4.75 6.14 
ALT 4.26 4.51 3.56 3.67 
ALP 3.17 6.63 4.26 3.68 
TP 6.14 6.72 10.10 6.25 
ALB 6.23 4.37 7.10 4.53 
TB 5.43 3.51 4.53 4.57 
DB 4.17 4.52 4.87 5.47 
LDH 6.52     5.47 
CK 13.23     15.61 
AMY       15.79 
CA 3.81 3.95 3.50 3.34 
PHOS 3.38 2.94 2.64 2.80 
Mg 3.57 4.59 3.49 3.00 
Na 3.34 2.91 2.93 2.69 
K 5.47 6.26 4.95 7.66 
CL 4.09 3.11 2.78 2.93 
CO2 2.74 2.84 3.07 2.51 
GGT      3.24 
Iron   12.81 9.70   
Lipase       4.18 
TIBC   5.13    
FT3   3.75    
FT4   2.42    
TSH   4.03    
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ตารางที่ 17 แสดงจํานวนรายการทดสอบของเครื่อง Dimension EXL-200 แตละเครื่อง ที่มีคา  
                Sigma ในชวงตางๆ 
 

เครื่อง 
Dimension 

จํานวนรายการทดสอบที่มีคา Sigma ในชวงตางๆ 
<3.0 3.0-3.9 4.0-4.9 5.0-5.9 >6.0 

EXL-200No.1 2 5 5 5 7 

EXL-200No.2 5 4 7 4 7 

EXL-200No.3 4 4 9 1 5 

EXL-200No.4 4 9 4 2 8 

รวม 4 เครื่อง 15(14.85%) 22 (21.78%) 25 (24.75%) 12 (11.88%) 27 (26.73%) 

 
 
 

 
 
รูปที่ 3 แสดงจํานวนการทดสอบของเครื่อง Dimension EXL-200 เครื่องท่ี 1-4 ที่มีคา Sigma 

ในชวงตางๆ 
 
 
 
 
 
 
 

0
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

<3.0 3.0-3.9 4.0-4.9 5.0-5.9 >6.0

Sigma

จํานวนการทดสอบทีÉมค่ีา Sigma ในช่วงต่างๆ

ExL-200No.1

ExL-200No.2

ExL-200No.3

ExL-200No.4
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ตารางที่ 18 แสดงรายการทดสอบของเครื่อง Dimension EXL- 200 ที่อยูในชวงคา sigma ตางๆ  
                โดยพิจารณาจากเครื่องที่มี sigma นอยที่สุด 
 

Sigma metric รายการทดสอบ 

มากกวา 6 Uric acid Triglyceride TP CK Amy Iron  

5 - 5.9 HDL LDH TIBC 

4 - 4.9 AST ALT DB Lipase LDL ALB K TSH 

3 - 3.9 Glucose Creatinine Cholesterol TRIG ALT ALP TB CA Mg GGT FT3 

นอยกวา 3 BUN Na CL CO2 PHOS FT4  

 
 
ตารางที่ 19 แสดงเวลารายงานผลเฉลี่ยตามลักษณะงานของระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่น 
 

เดือน TAT เฉลี่ย (นาที) รวม TAT 
เฉลี่ย (นาที) มกราคม 2561 กุมภาพันธ 

2561 
มีนาคม 2561 เมษายน 2561 

Routine 
chemistry 

 
43.39 41.33 44.97 45.93 43.90 

STAT 
chemistry 

 
33.53 31.68 34.43 34.91 33.64 

Routine 
thyroid 

55.30 56.00 63.20 61.75 59.07 
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รูปที ่4  แสดงรอยละการรายงานผลการทดสอบตางๆ ตามเวลาที่กําหนดของระบบโทเทิลแลป 
          ออโตเมชั่น 
 
 
 
 
 
ตารางที่ 20 แสดงรอยละการรายงานผลตามเวลาที่กําหนดของ Routine chemistry, Routine    
               thyroid และ STAT chemistry 
 

เดือน 

Routine chem 
รายงานผลภายใน   

90 นาที 
(รอยละ) 

Routine thyroid 
รายงานผลภายใน 

90 นาที 
(รอยละ) 

STAT chemistry 
รายงานผลภายใน 

60 นาที 
(รอยละ) 

มกราคม 2561 

กุมภาพันธ 2561 

มีนาคม 2561 

เมษายน 2561 

96.4 

98.3 

96.4 

97.0 

93.3 

94.6 

86.3 

91.0 

95.8 

97.6 

95.6 

95.6 

เฉลี่ย 4 เดือน 97.0 91.3 96.2 

 
 
 
 

80
82
84
86
88
90
92
94
96
98

100

JAN 18 FEB 18 MAR 18 APR 18

รอยละการรายงานผลการทดสอบไดตามเวลาที่กาํหนด

Routine chem <90 min

STAT chem  <60 min

Routine thyroid  <90 min

95% 

ม.ค.61         ก.พ.61       มี.ค.61      เม.ย.61 
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ตารางที่ 21  แสดงจํานวนการทดสอบที่มี TS ต่ํากวา 70 ของเครื่อง Advia 1800 และเครื่อง  
                Dimension EXL-200 ในการทดสอบ EQA RIQAS Monthly Clinical Chemistry  
                 program 
 

เดือน จํานวนการทดสอบที่ม ีTS < 70 เดือน จํานวนการทดสอบที่ม ีTS < 70 
Advia 1800-1 Advia 1800-

2 
EXL-1 EXL-2 EXL-3 EXL-4 

ก.พ. 60 6 6 พ.ย. 60 1 0 0 0 

มี.ค. 60 5 5 ธ.ค. 60 2 0 0 0 

เม.ย. 60 5 8 ม.ค. 61 1 0 1 1 

พ.ค. 60 3 7 ก.พ. 61 0 0 1 0 

มิ.ย. 60 8 6 มี.ค. 61 3 1 1 1 

 
 

กิตติกรรมประกาศ 
 

ขอขอบคุณหัวหนาฝายชันสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาลท่ี
อนุญาตใหศึกษาวิเคราะหงานในเรื่องการพัฒนางานหองปฏิบัติการเคมีคลินิกและภูมิคุมกันวิทยา
ดวยระบบโทเทิลแลปออโตเมชั่นและซิกซิกมา ขอขอบคุณเพื่อนรวมงานทุกทานทีมีสวนชวยในงาน
วิเคราะหนี้ และขอขอบคุณคุณเบญจมาศ  ริมราง และคุณสรอยเพชร  แพรอัตถApplication 
Specialist บริษัท Siemens Healthineers ที่มีสวนชวยในการคํานวณทางสถิติ และขอขอบคุณ
ทุกๆทานที่มีสวนเก่ียวของกับผลงานนี้ 
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คํายอ คําเต็ม 

ALB Albumin 
ALP Alkaline Phosphatase 
ALT Alanine Transaminase 
AMY Amylase 
AST Aspartate Transaminase  
BUN Blood Urea Nitrogen 
CA Calcium 
CK Creatine Kinase 
CL Chloride 

CO2 Carbondioxide 
DB Direct Bilirubin 
FT3  Free Triiodothyronine  
FT4 Free Thyroxine  
GGT Gamma-glutamyl transferase) 
HDL High Density Lipoprotein 
K Potassium 

LDH Lactate Dehydrogenase 
LDL High Density Lipoprotein 
Mg Magnesium 
Na Sodium 

PHOS Phosphorus 
TB Total Bilirubin 

TIBC Total Iron-Binding Capacity 
TP Total Protein 

TRIG Triglyceride 
TSH Thyroid Stimulating Hormone 

 
 
 

 
 
 
 


