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สารควบคุมคุณภาพที่เป็นกลาง


การวิเคราะห์สารชีวเคมีในตัวอย่างผู้ป่วยในปัจจุบันมีความสะดวกกว่าแต่ก่อน  เพราะผู้ผลิตขายจะจัดสรรสิ่งต่างๆ มาเสนอสนองแล็บเกือบจะเรียกว่าครบเครื่อง  เช่น มีเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ( automated analyzer ) ที่ทำงานตามโปรแกรมต่างๆ ( lab information system, test parameter, instrument maintenance program , และ quality control chart )               มีน้ำยาสำเร็จรูปทุกการทดสอบ 

( reagent kits )  มีสารมาตรฐาน( standard ) หรือมีคัลลิเบรเตอร์( calibrator ) บ้างก็บวกการขายสิ่งที่แล็บต้องใช้อื่นๆ เช่น สารควบคุมคุณภาพ ( control material ) และ โปรแกรมเปรียบเทียบการควบคุมคุณภาพประจำวันระหว่างห้องปฏิบัติการทั่วโลกที่ซื้อใช้คอนโทรลล้อทเดีวยกัน ( quality control service )  

สารควบคุมคุณภาพจากผู้ผลิตขายน้ำยาสำเร็รูปและเครื่องวิเคราะห์เชื่อได้แค่ไหน ?

       

ถ้าสารควบคุมคุณภาพจากผู้ผลิตขายน้ำยาสำเร็จรูปและเครื่องอัตโนมัติ ถูกตรวจหาค่า ( assayed value ) ด้วยการใช้น้ำยาสำเร็จรูปและเครื่องอัตโนมัติบริษัทหนึ่งเดียวนั้นเท่านั้น  ผลของค่า ( assayed mean ) จะเชื่อถือได้ก็ต่อเมื่อน้ำยาสำเร็จรูปเตรียมขายมีคุณภาพดีแล้วและเครื่องมือเชื่อถือได้แล้ว   แต่ตรงข้ามถ้าต้องการเช็คว่าน้ำยาน้ำยาสำเร็จรูปเตรียมขายมีคุณภาพดีและเครื่องมือเชื่อถือได้แล้วก็ต้องการตรวจผลจาก assayed value ของสารควบคุมคุณภาพที่รู้ว่าเชื่อถือได้ก่อน   จึงน่าสงสัยว่าไข่เกิดก่อนไก่ หรือไก่เกิดก่อนไข่ ???  ถ้าไข่คือสารควบคุมคุณภาพ(in-kit control หรือ manufacturer’s control )  และไก่คือน้ำยาสำเร็จรูปและเครื่องมือวิเคราะห์    ถ้าน้ำยาไม่ดีและแล็บซื้อน้ำยากับคอนโทรลนั้นมาใช้  แล็บจะได้ผลตรงตามค่าที่พิมพ์นั้นอย่างแน่นอน ( แล็บคงจะไปยืนยันกับใครต่อใครว่าผลผู้ป่วยต้อง OK เพราะทำ IQC ได้ดีทุกวัน )  แล็บจะนึกไม่ออกว่าน้ำยาแล็บไม่ดี    ดังนั้นการจะตรวจสอบว่าน้ำยาไม่ดีต้องหาสารควบคุมคุณภาพที่ได้รับการยืนยันการได้มาของค่า( assayed value )ด้วยเครืองมือและน้ำยาจากต่างบริษัทหลายแห่ง และต่างวิธีหลักการ ( consensus value ) หลายวิธีได้ด้วย   ทำให้เกิดการเปรียบเทียบและเกิดค่าสอดคล้องกัน( consensus )  เหมือนการมีสายตากรรมการหลายคนช่วยกันตัดสิน  ดังนั้นถ้า control มาจากผู้ผลิตแหล่งอื่นๆที่ไม่ใช่มาจากผู้ผลิตน้ำยาและเครื่องมือจะมีความเป็นกลางกว่าเปรียบดังกรรมการคือบุคคลที่สามในการตัดสินกีฬา เราเรียกว่า Third Party Control    ( เช่น ตัวอย่างคอนโทรลที่ส่งมาจาก EQA และคอนโทรลผลิตจากบริษัท Biorad นั้นจัดเป็น third party control )    

อนึ่งมักพบว่าวัตถุดิบที่นำมาทำคัลลิเบรเตอร์และทำคอนโทรลของบริษัทผู้ผลิตเป็นวัตุชนิดเดียวกัน  ทำให้ค่าผิดพลาดจากสิ่งรบกวนน้ำยาสำเร็จรูปและเครื่องมือไม่อาจตรวจพบได้  และให้ผลผู้ป่วยเกิดเพี้ยนไป( shift in patient value )  หรือผลประเมินคุณภาพจาก EQA หลายครั้งบ่งชี้คุณภาพไม่ดี 

ลักษณะของ Third Party Control 

· มิไช่ออกแบบหรือหาความเหมาะสมสำหรับวิธีการทดสอบชนิดหนึ่งชนิดใดเฉพาะหรือเครื่องมือใดเครื่องมือหนึ่งจำเพาะ
· มิใช่ตรวจทดลองจากน้ำยาสำเร็จรูปล้อทใดล้อทหนึ่งจำเพาะ
· ทำการตรวจทดลองแบบเดียวกับการตรวจทดลองตัวอย่างผู้ป่วย
· มีการประเมินระบบการตรวจทดลองที่ไม่เอนเอียง ( unbiased assessment )

หน่วยงาน CDC นำเสนอข้อมูลว่า “ ห้องปฎิบัติการที่ทำ external QC มีอัตราความผิดพลาด 29 % ต่ำกว่าห้องปฎิบัติการที่ไม่ทำ external QC ”  และเสนอแนะว่า “ ผลของการสำรวจการตรวจ HIV ในโครงการ MPEP    พบว่าการใช้วัสดุควบคุมคุณภาพนอกเหนือจากการใช้คอนโทรลที่มากับน้ำยาสำเร็จรูปของผู้ผลิตขายน้ำยาจะลดอัตราความผิดพลาด(error rate) ลง”

การศึกษาของ Medical College Pennsylvania ในการตรวจ HIV ในเลือดบริจาค สรุปว่า “ ผู้ผลิตขายใช้คำศัพท์ ‘control’ กับวัสดุที่เป็น standard หรือ calibrator ในการตรวจทดลอง  และมีแล็บน้อยมากที่จะเพิ่มการใช้  external control (ซึ่งมักใช้ในการตรวจทดลองทั้งหลาย) ” Ref. External control revisited.  AABB Regulatory Update, May 1998.


การใช้ third party control เพื่อติดตามคุมความเชื่อถือได้ของวิธีการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเป็นดัง “ ระบบเตือนก่อนทำ ” ทำให้เห็นปัญหาของระบบ เช่น ปัญหาการเปลี่ยนแปลงของ standard หรือ calibrator หรือเปลี่ยนสูตรใหม่   ( เหล่านี้เป็น Systemic Errors )        แต่จะเตือนการแปรปรวนจาก performance ไม่ได้โดยตรง ต้องอาศัยสถิติของข้อมูล ( เช่น RCV ) หรือสถิติผสมกับประสบการณ์ ( เช่น Westgard”s multirule )

ข้อบังคับของห้องปฎิบัติการของสหรัฐอเมริกา (CLIA : the Clinical Laboratory Improvement Amendments ) กำหนดให้มีการตรวจทดสอบวัสดุควบคุมคุณภาพเป็นระยะอย่างสม่ำเสมอ เพื่อความแน่ใจในคุณภาพของการวิเคราะห์ของแล็บ   

สรุปความต้องการทั่วๆไปของการตรวจส่วนใหญ่กำหนดดังนี้
· แล็บต้องตรวจทดลองคอนโทรลในช่วงค่าที่กำหนด
· ความเข้มข้นสารในคอนโทรลต้องมีอย่างน้อย 2 ระดับ
· แล็บต้องสร้าง และจัดเกณฑ์ ( criteria ) เพื่อผลทำ QC ให้ยอมรับได้ อย่างเหมาะสม  

· แล็บมีส่วนรับผิดชอบต่อคุณภาพผลตรวจวิเตราะห์
มาตรฐานของสถาบันมาตรฐาน NCCLS เกิดโดยสมัครใจ(voluntary)และพัฒนาผ่านกระบวนการความสอดคล้อง( consensus ) ของแต่ละ แล็บ, สถาบันการศึกษา  สถาบันรัฐ และ อุตสาหกรรมผลิตจำหน่าย อย่างเอกเทศ         

               มาตรฐาน NCCLS เรื่อง “ Statistical Quality Control for Qualitative Measurements: Principles and Definitions ” เสนอแนะว่า
· เนื้อวัสดุของคอนโทรลควรเหมือนกับตัวอย่างผู้ป่วย และมีระดับความเข้มข้นสารในระดับนัยสำคัญทางคลินิค
· วัสดุควบคุมคุณภาพควรเป็นวัสดุที่แตกต่างจากวัสดุ calibrator

· ส่งเสริมให้แล็บต่างๆ กำหนดค่าเฉลี่ยกลาง( mean )และช่วงค่า( range ) ขึ้นเองมากกว่าการใช้ช่วงค่าของผลิตภัณฑ์
· โปรแกรมการเปรียบเทียบค่าระหว่างแล็บต่างๆ มีส่วนสร้างคุณภาพของคอนโทรล และสนับสนุนแล็บมีส่วนร่วม( participate )ในโครงการEQA (ถ้ามี) 

มาตรฐาน ISO  เสนอแนะการใช้ ระบบ IQC เพื่อสร้างความเชื่อถือได้ของผลตรวจของผู้ป่วย  การใช้ third party control มีความเหมาะสมกับข้อเสนอแนะดังกล่าว  มาตรฐาน ISO ยังเสนอแนะการเข้าร่วมในโปรแกรมเปรียบเทียบผลระหว่างแล็บ ( inter-laboratory comparion program ) ด้วย
