
ผลงานที่เปนผลการดําเนินงานที่ผานมา 
 
1. ชื่อผลงาน การศึกษาเปรียบเทียบเพื่อประเมินความคลาดเคลื่อนคาการตรวจวิเคราะหทางThyroid 

Function Test (T3, T4, FT3, FT4, TSH)ระหวางเครื่องตรวจวิเคราะห Cobas e411 และ 
Elecsys 2010 (disk version) ในโรงพยาบาลกลาง 

 

2. ระยะเวลาที่ดําเนินการ  1 กรกฎาคม 2553 – 30 กันยายน 2553 
 

3. ความรูทางวิชาการหรือแนวคิดท่ีใชในการดําเนินการ 
1. ความรู ทางวิชาการเกี ่ยวกับการตรวจวินิจฉัยความผิดปกติของตอมไทรอยดทาง

หองปฏิบัติการ 
2. ความรูเกี่ยวกับการเก็บสิ่งสงตรวจอยางถูกตองและการทํางานของเครื่อง Cobas e411 

โดยใชหลักการ Electrochemiluminescence 
3. ความรูทางดานสถิติ เพื่อใชในการเลือกขอมูลและแปลผลทางสถิติสําหรับเปรียบเทียบ

ความสัมพันธระหวางเครื่อง Cobas e411 และ Elecsys 2010 (disk version) 
 

4. สรุปสาระสําคัญของเรื่องและขั้นตอนการดําเนินการ 
 ตอมไทรอยดเปนตอมไรทอชนิดหนึ่งของรางกาย อยูบริเวณคอดานหนา ต่ํากวาลูกกระเดือก
ประมาณ 1-2 ซ.ม. รูปรางคลายผีเสื้อกางปก หนาที่ของตอมนี้เกี่ยวของกับการสรางและหลั่งฮอรโมน
ไทรอยด ซ่ึงฮอรโมนเหลานี้มีความสําคัญในการพัฒนาของสมองและระบบประสาท, การเผาผลาญอาหาร
และพลังงานตลอดจนการทํางานของหัวใจ ซ่ึงการตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test  สามารถชวยใน
การวินิจฉัยโรคตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับความผิดปกติของตอมไทรอยดได 
 หองปฏิบัติการภูมิคุมกันวิทยาคลินิก โรงพยาบาลกลางไดใหบริการตรวจวิเคราะหหา Thyroid  Function Test 
โดยใชเครื่องอัตโนมัติ Elecsys 2010 (Disk Version) โดยใชหลักการ Electrochemiluminescence ซ่ึงใหผลที่ถูกตอง
แมนยํา แตเนื่องจากเครื่องที่ใชอยูในปจจุบันมีอายุการใชงานมากวา 10 ป ทําใหเกิดปญหาและอุปสรรคในการ
ทํางาน โดยตองทําการแกไขซอมแซมบอยครั้งและมีขอจํากัดในการใสส่ิงสงตรวจไดคร้ังละไมมาก ซ่ึงไม
สามารถรองรับปริมาณงานที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นได ทางหองปฏิบัติการ จึงไดจัดหาเครื่องอัตโนมัติเครื่องใหม คือ 
cobas e411 มาทดแทน โดยทั้งสองเครื่องนี้ใชหลักการเดียวกันแตเครื่องใหมนี้ใชงานงาย สะดวก มีประสิทธิภาพ
เพิ่มขึ้นใสส่ิงสงตรวจไดคร้ังละมาก ๆ  ทําใหสามารถรองรับปริมาณงานที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นได 
  

 ดังที่กลาวมาขางตนคาการตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test  ควรเปนคาที่ถูกตองและเชื่อถือ
ได ดังนั้นจึงตองมีการศึกษาเพื่อประเมินความคลาดเคลื่อนคาการตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test  
ของเครื่องตรวจวิเคราะห Cobas e411 เพื่อยืนยันความถูกตองและแมนยํา เทียบกับเครื่อง Elecsys 2010 
(disk version) 
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ขั้นตอนในการดําเนินการมีดังนี้ 

1. การเก็บตัวอยางตรวจและเตรียมตัวอยางตรวจ 
2. ทดสอบความแมนยําของเครื่อง Cobas e411 โดยสารควบคุมคุณภาพ 
3. ทดสอบความถูกตองและเปรียบเทียบความสัมพันธระหวางเครื่องตรวจวิเคราะห  
      Cobas e411 และ Elecsys 2010 (disk version) โดยตัวอยางตรวจชุดเดียวกัน 
4. เก็บรวบรวมผลและวิเคราะหขอมูลทางสถิติ 
5. สรุปผลการดําเนินการ 

 

5. ผูรวมดําเนินการ 

            ÔÔ ไมมี ÕÕ 
 

6. สวนของงานที่ผูเสนอเปนผูปฏิบัติ 
     คิดเปนสัดสวนรอยละ 100 โดยมีรายละเอียดของงานที่ปฏิบัติ ดังนี้ 

1. การเก็บตัวอยางตรวจและเตรียมตัวอยางตรวจ 
1.1 เก็บตัวอยางตรวจจากการตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test  จากกลุมประชากรที่มา

ใชบริการ โรงพยาบาลกลางตั้งแตเดือนกรกฏาคม 2553 ถึง กันยายน 2553 โดยเลือกเก็บ
จากคาการตรวจวิเคราะหครอบคลุมตั้งแตระดับต่ํากวาปกติไปจนถึงระดับสูงกวาปกติ  

1.2 แบงใส microtube ติดฉลากแยกตามรายการตรวจ Thyroid Function Test  (T3, T4,  FT3,  FT4 
และ TSH) รายการละอยางนอย 20ตัวอยางตรวจ จากนั้นเก็บที่อุณหภูมิ  -20องศา
เซลเซียส 

2. ทําการ set  calibration  curve ของชุดรายการตรวจ Thyroid Function Test  ลงในเครื่อง Cobas e411 
3. ทดสอบความแมนยําของเครื่อง Cobas e411โดยการใชสารควบคุมคุณภาพ PC U1 และ PC U2 

ตรวจวิเคราะหหาคา Thyroid Function Test โดยวิเคราะหแตละรายการซ้ํากัน 20 คร้ัง ในแต
ละระดับ ในวันเดียวกัน (Within-run)  

4. ทําการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test  ของเครื่อง Elecsys 2010 
(disk version) และเครื่อง Cobas e411 โดยใชสารควบคุมคุณภาพ Precicontrol Universal 
(PC U1-Normal Controlและ PC U2-Abnormal Control)  

5. ทําการตรวจวิเคราะหหาคา Thyroid Function Test รายการละ 20ตัวอยาง ดวยเครื่อง Elecsys 
2010 (disk version) และเครื่อง  Cobas e411 โดยใหใชตัวอยางเดียวกันและตรวจวิเคราะห
ภายในวันเดียวกัน 
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6. เก็บรวบรวมผลและวิเคราะหขอมูลทางสถิติ 

6.1   นําผลจากการทดสอบความแมนยําของเครื่อง Cobas e411 โดยการใชสารควบคุม
คุณภาพ PC U1 และ PC U2 ตรวจวิเคราะหหาคา Thyroid Function Test  มาคํานวณ
คาเฉลี่ย (Mean)  สวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) และสัมประสิทธิ์ที่มีความแปรปรวน
(%CV) ดังแสดงในตารางที่1  ซ่ึงคาสัมประสิทธิ์ที่มีความแปรปรวน(%CV) นอยกวา 
1/4 of TEa ตามมาตรฐานของสถาบัน RCPA(Royal College of Pathologists of 
Australasia)   ถือวาอยูในเกณฑที่ยอมรับได  

6.2   เปรยีบเทยีบคาที่ไดจากเครื่องตรวจวเิคราะหทั้ง 2 เครื่องวามีความสัมพนัธกันโดยใชสถิติ
linear regresstion equation และ pair t-test  ซ่ึงไดนาํผลการทดสอบของแตละรายการ
ตรวจทีไ่ดจากเครื่อง  Cobas e411 และเครื่อง  Elecsys 2010 (disk version) มาสรางกราฟ
ความสัมพนัธ (comparison plot) โดยใหคาจากเครื่อง  Elecsys 2010 (disk version) อยูบน
แกน X และคาจากเครื่อง  Cobas e411 อยูบนแกน Y และคํานวณหาคาความสัมพนัธของ
ทั้ง 2 เครื่อง โดยการทํา linear regression analysis  โดยใชโปรแกรม Microsoft excel ดัง
แสดงในรูปที1่-5  ซ่ึงคาความสัมพันธ (correlation coefficient (r)) นี้   ถาเขาใกล 1 แสดง
วาทั้งสองเครื่องมีความสัมพนัธกันดีมากและการทดสอบโดยใชสถิต ิpair t-test  ดังแสดง
ในตารางที่ 2  ถา p> 0.05  แสดงวาทั้งสองเครื่องไมมีความแตกตางกันอยางมนีัยสําคัญ
ทางสถิติ  

 

 จากการศึกษาความแมนยําของเครื่องตรวจวิเคราะห  Cobas e411 พบวาคา 
                              สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน(%CV) ของแตละรายการตรวจอยูในเกณฑที่ยอมรับได 
                              และคาความสัมพันธของทั้ง 2 เครื่อง ในแตละรายการตรวจนั้น  r > 0.975 และการ  
                                ทดสอบโดยใชสถิติ pair t-test  ไมมีความแตกตางกนัอยางมีนยัสําคญัทางสถิติ ( p> 0.05) 
              ซ่ึงอยูในเกณฑทีย่อมรับไดเชนกนั ดังนั้นสามารถสรุปไดวา   เครื่อง  Cobas e411  
              สามารถตรวจวิเคราะห Thyroid Function Test    ไดนาเชื่อถือและถูกตองเทยีบเทา 
              เครื่อง Elecsys 2010 (disk version) 
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      ตารางที่ 1     ผลการทดสอบความแมนยําของเครื่อง Cobas e411 โดยการใชสารควบคุมคุณภาพ 
 PC U1   และ PC U2 ตรวจวเิคราะหหาคา Thyroid Function Test   
 

Test Mean SD %CV 1/4 of TEa 
%TEa 

RCPA 

T3 PC U1 2.26 0.09 4.03 5.00 20 
 PC U2 5.50 0.11 2.03 5.00 20 

T4 PC U1 97.82 1.01 1.03 3.75 15 
 PC U2 156.71 3.09 1.97 3.75 15 

FT3 PC U1 5.50 0.11 1.92 8.88 35.5 
 PC U2 22.40 0.64 2.87 2.93 11.7 

FT4 PC U1 15.70 0.14 0.88 3.75 15 
 PC U2 47.12 0.55 1.77 3.75 15 

TSH PC U1 1.37 0.01 0.85 5.70 22.8 
 PC U2 8.88 0.04 0.46 5.70 22.8 

 
 
 ตารางที่ 2 ผลการทดสอบความถูกตองของเครื่อง  Cobas e411 ในการตรวจวิเคราะห  Thyroid 

Function Test   
 

Test 
Correlation 

coefficient (r) 
slope Y-intercept T-test 

T3 0.9984 1.0176 0.0988 0.8180 
T4 0.9993 1.0571 -4.7405 0.9123 

FT3 0.9994 0.9592 0.2947 0.9455 
FT4 0.9996 0.9804 0.8185 0.9120 
TSH 0.9998 0.9475 0.0214 0.8864 
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 รูปที่ 1  กราฟความสัมพันธคาการตรวจวเิคราะห T3 ระหวางเครื่อง Elecsys 2010 และ Cobas e411 

  
Elecsys 2010 

 
 

รูปที่ 2  กราฟความสัมพันธคาการตรวจวเิคราะห T4 ระหวางเครื่อง Elecsys 2010 และ Cobas e411   

                                  
Elecsys 2010 
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รูปที่ 3  กราฟความสัมพันธคาการตรวจวิเคราะห FT3 ระหวางเครื่อง Elecsys 2010 และ Cobas e411                            

   
Elecsys 2010 

 
 

 รูปที่ 4   กราฟความสัมพันธคาการตรวจวิเคราะห FT4 ระหวางเครื่อง Elecsys 2010 และ Cobas e411 

   
Elecsys 2010 
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 รูปที่ 5   กราฟความสัมพันธคาการตรวจวิเคราะห TSH ระหวางเครื่อง Elecsys 2010 และ Cobas e411 

  
Elecsys 2010 

                        
 
7.  ผลสําเร็จของงาน 

1. สามารถใชเครื่อง Cobas e411 ทดแทนเครือ่ง Elecsys 2010 (disk version) ไดตามมาตรฐาน
งานเทคนิคการแพทย พ.ศ. 2551 

2. สามารถรองรับปริมาณงานดานการตรวจวิเคราะหทาง Thyroid Function Test ที่มีแนวโนม
เพิ่มสูงขึ้น  ทําใหไดผลที่ถูกตองและรวดเร็วข้ึน สรางความพึงพอใจแกผูใชบริการ 

 

8. การนําไปใชประโยชน 
1. ไดรับความสะดวก รวดเร็วในการปฏิบัติงาน เนื่องจากเครื่องที่มาทดแทนใชงานงาย สามารถ

รองรับปริมาณงานในแตละครั้งไดเพิ่มขึ้นและทํางานไดอยางตอเนื่อง 
2. ลดภาระและเวลาในการแกไขดูแลเครื่องตรวจวิเคราะห เนื่องจาก เครื่องเดิมที่ใช มีอายุการใช

งานนานกวา 10 ป ทําใหเกิดขัดของบอยครั้ง ทําใหผลการตรวจวิเคราะหลาชาได 
3. ผูรับบริการการตรวจ Thyroid Function Test ไดรับผลการวิเคราะหที่ถูกตองและรวดเร็ว 

 

9. ความยุงยาก ปญหา อุปสรรคในการดําเนนิการ 
      การเก็บตวัอยางเพื่อตรวจหาระดับของ T3 และ T4 นั้นตองใชเวลานานเนื่องจาก มีการสงตรวจ 
นอยกวารายการตรวจอื่น ๆ  
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10. ขอเสนอแนะ 
           การเลือกเก็บตัวอยางที่ดี สามารถสรางกราฟความสัมพันธไดเปนเสนตรง ดังนั้นควรเลือกเก็บ
ตัวอยางที่มีคาครอบคลุมถึง Reportable range ซ่ึงตองมีคาระดับสารต่ํากวาปกติจนถึงสูงกวาปกติ 
 
 ขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนเปนความจริงทุกประการ 
 

                                                                                                
 
ไดตรวจสอบแลวขอรับรองวาผลงานดังกลาวขางตนถูกตองตรงกับความเปนจริงทุกประการ 
                                       

                            
                                                                                                                                                                

  



           ขอเสนอ   แนวคิด  วิธีการเพื่อพัฒนางานหรือปรับปรุงใหมีประสิทธภิาพมากขึ้น 
                                              ของ นางสาวสุภาพร  เกษรา 
 
เพื่อประกอบการแตงตั้งใหดํารงตําแหนง  นักเทคนิคการแพทย 6 ว  (ดานบริการทางวิชาการ)        
(ตําแหนงเลขที่  รพก. 795)  สังกัด กลุมบริการทางการแพทย กลุมงานชันสูตรโรคกลาง โรงพยาบาลกลาง 
สํานักการแพทย 
 

เร่ือง  การพัฒนาการบริการโดยการเพิ่มจํานวนวันในการตรวจวิเคราะห ทางหองปฏิบัติการภูมิคุมกัน   
         วิทยาคลินิก แกผูใชบริการ 
 

 หลักการและเหตุผล 
                  หองปฏิบัติการภูมิคุมกันวิทยาคลินิก กลุมงานชันสูตรโรคกลาง โรงพยาบาลกลาง            
ไดใหบริการการตรวจวิเคราะห ทางดานการตรวจหาเชื้อ เอชไอวี, ไวรัสตับอักเสบ เอ บี และ ซี,    การ
ตรวจหาสารบงชี้มะเร็ง,การตรวจ Thyroid Function Test และการทดสอบโดยวิธีทาง manual ไดแก  
RPR,ASO titer,SLE,RF และ Widal test   ซ่ึงผลการตรวจเหลานี้มีสวนชวยในการวินิจฉัยโรคและ
ติดตามการรักษาของแพทย  
              ปจจุบันการใหบริการ จะทําการรวบสิ่งสงตรวจไวทําตามวันที่กําหนด โดยทําการตรวจ
วิเคราะหหาสารบงชี้มะเร็งและ Thyroid Function Test  ในวันอังคารและวันพฤหัสบดี ซ่ึงทําให
ผูรับบริการตองรอผลนานกวาปกติในกรณีที่สงตรวจชวงปลายสัปดาห เชน ถามีการสงตรวจเชาวันศุกร 
จะไดรับผลในวันพุธ ซ่ึงมีระยะเวลาการรอรับผลถึง 5 วัน จากปกติเพียง 1-2 วัน และการทดสอบโดยวิธี
ทาง manual ไดแก  RPR,ASO titer,SLE,RF และ Widal test  ไมสามารถรอรับผลได ตองมารับใน
วันรุงขึ้นหรือคร้ังถัดไปตามแพทยนัด  สงผลใหแพทยวางแผน การรักษาผูปวยไดชา และผูปวยตอง
เสียเวลาและคาใชจายในการเดินทางเพิ่มขึ้น จากสภาพปญหาดังกลาวทางหนวยงานภูมิคุมกันวิทยา
คลินิก จึงไดทําการทบทวนกระบวนการทํางานและพัฒนาคุณภาพการใหบริการโดย เพิ่มวันในการ
ตรวจวิเคราะห หาสารบงชี้มะเร็งและการตรวจ Thyroid Function Test  ในวันศุกรเพื่อลดระยะเวลาใน
การรอรับผลการตรวจวิเคราะห และทําการทดสอบโดยวิธีทาง manual ไดแก  RPR,ASO titer,SLE,RF 
และ Widal test ทุกวันเพื่อใหสามารถรอรับผลในวันที่สงตรวจไดเลย ชวยใหแพทยสามารถวางแผน
ในการรักษาผูปวยไดเร็วขึ้น อีกทั้งชวยลดเวลาและภาระคาใชจายของผูปวยในการเดินทางมา
โรงพยาบาลอีกดวย 
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 วัตถุประสงคและหรือเปาหมาย 
 1.   ลดระยะเวลาในการรอรับผลการตรวจวิเคราะห 

 2.   ชวยใหแพทยที่ทําการรักษาสามารถวางแผนการรักษาผูปวยไดรวดเร็วยิ่งขึ้น 
 3.   ลดภาระและขั้นตอนในการทํางาน โดยเจาหนาที่ไมตองเก็บสิ่งสงตรวจเพื่อตรวจในครั้งตอไป 

 4.   ลดปริมาณงานในการตรวจวิเคราะหในครั้งตอไป ชวยใหไดผลการตรวจวิเคราะหที่เร็วขึ้น 
 
 
 กรอบการวิเคราะห   แนวคิด  ขอเสนอ 

1. ทบทวนระยะเวลาการรอรับผลการตรวจวิเคราะห สารบงชี้มะเร็งและ Thyroid Function 
Test  ในกรณีสงสิ่งสงตรวจในชวงบายวันพฤหัสบดีหรือเชาวันศุกร จะไดรับผลในวัน
พุธ ซ่ึงมีระยะการรอรับผลถึง 5 วัน จากปกติ 1-2 วัน และการทดสอบโดยวิธีทาง manual 
ไดแก  RPR,ASO titer,SLE,RF และ Widal test  ไมสามารถรอรับผลได ตองมารับใน
วันรุงขึ้นหรือคร้ังถัดไปตามแพทยนัด 

2. กําหนดเปาหมายในการลดระยะเวลาการรอรับผล จาก 5 วัน ใหเหลือเพียง 1-2 วัน
สําหรับการตรวจสารบงชี้มะเร็งและ Thyroid Function Test  และลดระยะเวลาการรอ
คอยของการทดสอบโดยวิธีทาง manual ไดแก  RPR,ASO titer,SLE,RF และ Widal test 
ใหสามารถรอรับผลไดเลยในวันที่สงตรวจ 

3. กําหนดแนวทางการปฏิบัติโดยการเพิ่มจํานวนวันการตรวจวิเคราะหสารบงชี้มะเร็งและ 
Thyroid Function Test จากเดิม คือ วันอังคารและวันพฤหัสบดี เปน วันอังคาร,                
วันพฤหัสบดี และวันศุกร และทําการทดสอบโดยวิธีทาง manual ไดแก  RPR,ASO 
titer,SLE,RF และ Widal test ใหเสร็จภายในวันที่สงตรวจ 

4. ประสานงานกับเจาหนาที่ที่เกี่ยวของเพื่อแจงการเปลี่ยนแปลงกําหนดการนัดหมายแก
ผูใชบริการ 

 
      ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

1.   ผูใชบริการมีความพึงพอใจ 
2.   เพิ่มประสิทธิภาพในการดูแลรักษาผูปวย 
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 ตัวชี้วัดความสําเร็จ  
อัตราความพึงพอใจของผูใชบริการ > 80% 
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