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ผลงานทีเ่ป็นผลการด าเนินงานทีผ่่านมา 

1. ช่ือผลงาน กำรควบคุมคุณภำพโดยกำรประยกุตใ์ช ้ sigma metric ในกำรตรวจวเิครำะห์ทำงเคมีคลินิก          

กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์โรงพยำบำลตำกสิน 

2. ระยะเวลาทีด่ าเนินการ สิงหำคม 2560 – ธนัวำคม 2560 

3. ความรู้ทางวชิาการหรือแนวคิดทีใ่ช้ในการด าเนินการ 

sigma (σ) เป็นสัญลกัษณ์ทำงคณิตศำสตร์แสดงถึงค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน (standard deviation, SD)   

six sigma ถูกใชใ้นกำรบริหำรคร้ังแรกโดยโรงงำนอุตสำหกรรม ซ่ึงมีแนวคิดเพื่อลดขอ้ผิดพลำดให้เกิดนอ้ย

ท่ีสุดจำกกระบวนกำรผลิตโดยลดกำรเปล่ียนแปลงของระบบจนค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน 6SD สำมำรถอยู่ใน

ขอบเขตท่ียอมรับได ้ดงันั้น sigma จึงมีหน่วยเป็นจ ำนวนขอ้ผิดพลำดต่อลำ้นคร้ัง (defects per million, DPM)

ในกำรค ำนวณ sigma metric ท่ีเกิดข้ึนท ำได้โดยกำรเปรียบเทียบขอ้มูลกบักรำฟกำรกระจำยตวัของข้อมูล

แบบปกติ (Gaussian distribution)โดยพบข้อมูลจ ำนวนร้อยละ 0.682689 จะอยู่ภำยใน 1SD และมีข้อมูล

จ ำนวนร้อยละ 0.317310 อยูน่อก 1SD เม่ือคูณจ ำนวน 1 ลำ้นคร้ังจะพบโอกำสเกิดขอ้ผิดพลำด 317,310 คร้ัง

ใน 1 ลำ้นคร้ัง ดงันั้น six sigma หรือ 6SD จะพบควำมผดิพลำดท่ีเกิดข้ึนในระบบประมำณ 3.4 คร้ังใน 1 ลำ้น

คร้ัง ซ่ึง six sigma สำมำรถน ำไปประยกุตใ์ชใ้นกำรควบคุมคุณภำพทุกกรณีท่ีสำมำรถตรวจวดัผลลพัธ์ได ้ต่อมำ 

James O. Westgard และคณะไดน้ ำวธีิ six sigma มำประยกุตใ์ชใ้นหอ้งปฏิบติักำรเพื่อลดควำมผิดพลำด และเพิ่ม

คุณภำพในขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์ (pre-analytical error) ขั้นตอนกำรวิเครำะห์ (analytical error) และ

ขั้นตอนหลงักำรวิเครำะห์ (post-analytical error) เพื่อให้เกิดควำมปลอดภยัสูงสุดแก่ผูป่้วยกำรศึกษำก่อน

หนำ้พบควำมสัมพนัธ์ระหวำ่ง sigma ขอ้ผิดพลำดท่ีเกิดข้ึน ค่ำใชจ่้ำยท่ีตอ้งสูญเสีย และระดบัควำมพึงพอใจ

ของผูรั้บบริกำร โดยพบว่ำเม่ือ sigma เพิ่มข้ึน ขอ้ผิดพลำดและค่ำใช้จ่ำยท่ีตอ้งสูญเสียจะลดลง และระดบั

ควำมพึงพอใจของผูรั้บบริกำรเพิ่มข้ึน จะเห็นไดว้ำ่กำรน ำ six sigma มำใชมี้ประโยชน์อยำ่งยิ่งในกำรจดักำร

ทำงระบบคุณภำพ 

กำรวำงแผนควบคุมคุณภำพ (quality planning) เป็นกระบวนกำรมำตรฐำนท่ีช่วยในกำรควบคุมระบบ

คุณภำพทำงห้องปฏิบติักำรซ่ึงประกอบดว้ย กำรควบคุมคุณภำพ (quality control, QC) กำรประเมินคุณภำพ 

(quality assessment, QA) และกำรปรับปรุงคุณภำพ (quality improvement) 

กำรควบคุมคุณภำพ หมำยถึง กำรควบคุมคุณภำพของกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบติักำร 

โดยท ำกำรวิเครำะห์สำรควบคุมคุณภำพเพื่อประเมินประสิทธิภำพของกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์ดว้ยวิธี

ทำงสถิติ (statistical quality control) เพื่อใช้ในกำรติดตำมผลกำรตรวจวิเครำะห์มีควำมถูกตอ้ง แม่นย  ำอยู่ใน



2 
 

ขอบเขตท่ียอมรับได้และสำมำรถตรวจพบควำมผิดพลำดได้ทันท่วงที ท ำให้ผู ้ปฏิบัติงำน ตลอดจน

ผูรั้บบริกำรมีควำมมัน่ใจต่อผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

กำรควบคุมคุณภำพประกอบด้วย กำรควบคุมคุณภำพภำยในห้องปฏิบติักำร (internal quality control, 

IQC) และกำรควบคุมคุณภำพภำยนอกห้องปฏิบติักำร (external quality control, EQC) กำรควบคุมคุณภำพ

ภำยในหอ้งปฏิบติักำรเป็นกระบวนกำรตรวจติดตำมกำรตรวจวเิครำะห์ เพื่อใหม้ัน่ใจวำ่ผลกำรตรวจวเิครำะห์

นั้นมีควำมถูกตอ้งน่ำเช่ือถือก่อนท่ีจะรำยงำนผลแก่ผูรั้บบริกำร กำรควบคุมคุณภำพภำยนอกห้องปฏิบติักำร

เป็นกระบวนกำรตรวจวิเครำะห์และรำยงำนผลจำกตวัอย่ำงท่ีได้รับจำกกำรเป็นสมำชิกขององค์กรใน

ช่วงเวลำหน่ึง (peer group) โดยห้องปฏิบติักำรท่ีเป็นสมำชิกจะถูกจดักลุ่มตำมหลกักำรตรวจวิเครำะห์และ

เคร่ืองวิเครำะห์ท่ีใช้ และท ำกำรหำค่ำเฉล่ียค่ำเบ่ียงเบนมำตรฐำน และค่ำดัชนีควำมเบ่ียงเบนมำตรฐำน 

(standard deviation index, SDI) ในแต่ละกลุ่มเพื่อน ำมำเปรียบเทียบกับผลกำรวิเครำะห์ในแต่ละสมำชิก

หอ้งปฏิบติักำรซ่ึงใชใ้นกำรประเมินประสิทธิภำพของหอ้งปฏิบติักำร 

4. สรุปสาระส าคัญของเร่ืองและข้ันตอนการด าเนินการ 

งำนเคมีคลินิก กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์ โรงพยำบำลตำกสินเปิดใหบ้ริกำรตรวจวิเครำะห์สำรชีวเคมี

ดว้ยเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อตัโนมติั Mindray BS-800M ซ่ึงเป็นเคร่ืองท่ีเพิ่งเปิดใชไ้ดไ้ม่นำน โดยท ำกำรตรวจ

วเิครำะห์สำรชีวเคมีจ ำนวน 24 รำยกำร ท่ีมีกำรควบคุมคุณภำพทั้งภำยในและภำยนอกองคก์ร ไดแ้ก่ albumin, 

amylase, alkaline phosphatase (ALP), alanine aminotransferase (ALT), aspartate aminotransferase (AST), 

carbon dioxide (CO2), calcium (Ca), cholesterol, creatinine, creatine kinase (CK), direct bilirubin,  glucose, 

hemoglobin A1c (HbA1c), HDL-cholesterol, iron, lactate dehydrogenase (LDH), LDL-cholesterol, 

magnesium (Mg), phosphorus (P), total bilirubin, total protein, triglyceride, urea nitrogen (BUN), uric acid 

กำรควบคุมคุณภำพภำยในห้องปฏิบติักำรท ำโดยกำรวิเครำะห์สำรควบคุมคุณภำพภำยในจ ำนวน 2 ระดบั  วนั

ละ 2 คร้ัง ส ำหรับกำรควบคุมคุณภำพภำยนอก งำนเคมีคลินิก โรงพยำบำลตำกสินไดเ้ขำ้ร่วมเป็นสมำชิกของ

โครงกำร RIQAS (Randox International Quality Assessment Scheme) ของ Randox ท่ีมีสมำชิกจำกทัว่โลก

มำกกวำ่ 45,000 หอ้งปฏิบติักำร และสำรท่ีน ำมำวเิครำะห์สำมำรถทวนกลบักำรวเิครำะห์ไปยงัสำรมำตรฐำน

ได ้ (traceability) ส ำหรับรำยกำรตรวจวเิครำะห์ซ่ึงไม่มีอยูใ่นโปรแกรมกำรตรวจวเิครำะห์ของโครงกำร 

RIQAS ไดแ้ก่  HbA1c ทำงหอ้งปฏิบติักำรเคมีคลินิกไดเ้ขำ้ร่วมโปรแกรมของ Biorad และ LDL-cholesterol 

ทำงหอ้งปฏิบติักำรไดเ้ขำ้ร่วมโปรแกรมของคณะเทคนิคกำรแพทย ์ มหำวทิยำลยัมหิดล ปัจจุบนังำนเคมี

คลินิกไดน้ ำ sigma metric มำใชใ้นกำรประเมินประสิทธิภำพของเคร่ืองตรวจวิเครำะห์เพื่อใหไ้ดผ้ลกำรตรวจ

วเิครำะห์ท่ีถูกตอ้ง แม่นย  ำ และน่ำเช่ือถือ เพิ่มควำมมัน่ใจใหก้บัแพทยใ์นกำรวนิิจฉยั ติดตำมรักษำผูป่้วย



3 
 

รวมถึงลดค่ำใชจ่้ำยจำกกำรวิเครำะห์สำรควบคุมคุณภำพภำยในท่ีมำกเกินจ ำเป็น นอกจำกน้ียงัช่วยในกำร

ตรวจสอบและเฝ้ำระวงัปัญหำท่ีเกิดข้ึนจำกกำรตรวจวิเครำะห์ โดยกำรศึกษำคร้ังน้ีไดด้ ำเนินกำรเก็บขอ้มูล

ตั้งแต่1 สิงหำคม 2560 –31 ธนัวำคม 2560 

ขั้นตอนการด าเนินการ 

1. เก็บรวบรวมขอ้มูลผลกำรตรวจวิเครำะห์ของกำรควบคุมคุณภำพภำยใน จ ำนวน 2 ระดบัและกำร

ควบคุมคุณภำพภำยนอก ตั้งแต่ 1 สิงหำคม 2560 – 31 ธนัวำคม 2560 

2. น ำมำค ำนวณค่ำทำงสถิติเพื่อหำ sigma metric โดยค ำนวณค่ำ mean, SD (standard deviation), 

%CV (coefficient of variance) ซ่ึงไดจ้ำกกำรควบคุมคุณภำพภำยใน,  ส่วน %Bias ซ่ึงแสดงถึงควำมแตกต่ำงของ

ผลกำรตรวจท่ีได้จำกห้องปฏิบติักำรจำกแหล่งอำ้งอิง ไดจ้ำกผลกำรควบคุมภำยนอกโดยห้องปฏิบติักำรเคมี

คลินิกได้เขำ้ร่วมเป็นสมำชิกของโครงกำร RIQAS, Biorad และ คณะเทคนิคกำรแพทย ์มหำวิทยำลยัมหิดล

เพื่อให้ครอบคลุมทุกรำยกำรตรวจวิเครำะห์  และ%TEa (Total allowable error, TEa) ซ่ึงแสดงถึงค่ำควำม

แตกต่ำงท่ียอมรับไดร้ะหวำ่งค่ำท่ีท ำกำรตรวจวิเครำะห์และค่ำท่ีแทจ้ริงจำก CLIA’88 (Clinical Laboratories 

Improvement Act’88) ในกรณีท่ีรำยกำรตรวจวิเครำะห์ไม่มีค่ำ TEa จะใช้ค่ำ TEa จำกแหล่งอ่ืนแทน ได้แก่

รำยกำรทดสอบ phosphorus, direct bilirubin และ LDL-cholesterol จะใช้ค่ำ  TEa จำก Canadian  Fixed  limits 

from the College of Physicians and Surgeons of Saskatchewan ส่วนรำยกำรทดสอบ HbA1c จะใช้ค่ำ  TEa  จำก 

The Royal College of Pathologists of Australia and the Australasian Clinical Biochemist  Association Quality 

Assurance Program เพื่อค ำนวณหำ sigma metric ตำมสูตรดงัน้ี 

%𝐶𝑉 =
𝑆𝑡𝑎𝑛𝑑𝑎𝑟𝑑 𝑑𝑒𝑣𝑖𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛

𝐿𝑎𝑏𝑜𝑟𝑎𝑡𝑜𝑟𝑦 𝑚𝑒𝑎𝑛
𝑥100 

 

%𝐵𝑖𝑎𝑠 =
𝑃𝑒𝑒𝑟 𝑔𝑟𝑜𝑢𝑝 𝑚𝑒𝑎𝑛 − 𝐿𝑎𝑏 𝑟𝑒𝑠𝑢𝑙𝑡

𝑃𝑒𝑒𝑟 𝑔𝑟𝑜𝑢𝑝 𝑚𝑒𝑎𝑛
𝑥100 

 

Σ(𝜎) =
%𝑇𝐸𝑎 − %𝐵𝑖𝑎𝑠

%𝐶𝑉
 

3. เลือกกฎท่ีเหมำะสมส ำหรับกำรตรวจวิเครำะห์เพื่อกำรควบคุมคุณภำพภำยใน โดยอำศยั  rule  of  thumb

และด ำเนินกำรหำสำเหตุแนวทำงแก้ไขในรำยกำรตรวจวิเครำะห์ท่ีมีค่ำ sigma metric น้อยกว่ำ 4 โดยใช้กำร

ค ำนวณ Quality Goal Index (QGI) ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือท่ีช่วยในกำรหำสำเหตุของข้อผิดพลำดในกำรตรวจ

วิเครำะห์วำ่เกิดจำกควำมไม่เท่ียงตรง (imprecision) หรือควำมไม่แม่นย  ำ (inaccuracy) หรือทั้งสองสำเหตุใน

ระบบซ่ึงค ำนวณโดยสูตรดงัน้ี 
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QGI =
Bias

1.5CV
 

ค่ำ QGI <0.8 แสดงวำ่มี imprecision 

  ค่ำ QGI 0.8 - 1.2 แสดงวำ่มี imprecision และ inaccuracy 

  ค่ำ QGI >1.2 แสดงวำ่มี inaccuracy 

4. สรุปผลด ำเนินกำร 

5. ผู้ร่วมด าเนินการ 

“ไม่มี” 

6. ส่วนของงานทีผู้่เสนอเป็นผู้ปฏิบัติ 

คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 100 โดยมีรำยละเอียดของงำนท่ีปฏิบติั ดงัน้ี 

6.1 เก็บรวบรวมขอ้มูลและท ำกำรวเิครำะห์ผล 

6.2 ผลกำรวเิครำะห์ 

ผลกำรประเมินควำมสำมำรถของเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อตัโนมติั Mindray รุ่น BS-800M ซ่ึงใชใ้นงำน

เคมีคลินิก กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์โรงพยำบำลตำกสิน พบว่ำรำยกำรตรวจวิเครำะห์จ ำนวน 10 รำยกำร 

หรือร้อยละ 41.7 มีคุณภำพอยู่ในระดับดีเลิศ (world class performance, sigma metric 6) ได้แก่ amylase, 

AST, creatinine, creatine kinase, direct bilirubin, HDL- cholesterol, LDL-cholesterol, magnesium, 

triglyceride, uric acid รำยกำรตรวจวิเครำะห์จ ำนวน 5 รำยกำร หรือร้อยละ 20.8 ของรำยกำรตรวจวิเครำะห์

คุณภำพอยู่ในระดบัดีเยี่ยม (excellent performance, sigma metric 5) ไดแ้ก่ albumin, ALP, cholesterol, iron, 

LDH รำยกำรตรวจวิเครำะห์จ ำนวน 2 รำยกำร หรือร้อยละ 8.3 ของรำยกำรตรวจวิเครำะห์คุณภำพอยู่ใน

ระดบัดี (good performance, sigma metric 4) ไดแ้ก่ ALT, glucose นอกจำกน้ียงัพบรำยกำรตรวจวิเครำะห์ท่ีอยู่

ในระดับพอใช้ (marginal performance, sigma metric 3) มีจ ำนวน 3 รำยกำร หรือคิดเป็นร้อยละ 12.5 ได้แก่ 

phosphorus, total bilirubin, CO2 ผลกำรประเมินควำมสำมำรถยงัพบรำยกำรตรวจวิเครำะห์อยู่ในระดับ

ปรับปรุง (unacceptable performance, sigma metric 3) จ  ำนวน  4 รำยกำรหรือคิดเป็นร้อยละ 16.7 ไดแ้ก่  BUN, 

calcium, total protein, HbA1c ดงัแสดงในตำรำงท่ี 1 เม่ือทรำบค่ำ sigma metric ในแต่ละกำรทดสอบแลว้ท ำให้

สำมำรถเลือกกฎท่ีเหมำะสมในกำรท ำกำรควบคุมคุณภำพภำยใน ตำมตำรำงท่ี 2 
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ตำรำงท่ี 1 แสดงค่ำ %CV, %Bias, %TEa และ sigma metric จ ำแนกตำมรำยกำรตรวจวิเครำะห์ 

Test 
%CV 

%Bias %TEa 
Sigma metric 

Control 1 Control 2 Acceptable Control 1 Control 2 Minimum 

Glucose 1.91 2.15 3.30 1.12 10.00 4.65 4.13 4.13 
BUN 2.07 2.04 2.97 2.60 9.00 3.09 3.14 3.09 
Creatinine 1.20 1.21 4.95 2.61 15.00 10.33 10.24 10.24 
CO2 5.47 4.41 6.60 1.78 20.0 3.33 4.13 3.33 
Uric acid 1.66 1.62 5.61 2.04 17.00 9.01 9.23 9.01 
Cholesterol 1.74 1.77 3.30 1.10 10.00 5.11 5.03 5.03 
Triglyceride 2.10 2.26 8.25 2.59 25.00 10.67 9.92 9.92 
HDL-C 1.59 1.53 9.90 2.43 30.00 17.34 18.02 17.34 
LDL-C 1.94 1.64 4.95 2.65 15.00 6.37 7.53 6.37 
AST 1.74 1.58 6.60 1.42 20.00 10.68 11.76 10.68 
ALT 2.96 2.14 6.60 7.29 20.00 4.29 5.94 4.29 
ALP 4.59 4.13 9.90 3.43 30.00 5.79 6.43 5.79 
Total protein 2.83 2.66 3.30 1.60 10.00 2.97 3.16 2.97 
Albumin 1.47 1.29 3.30 2.02 10.00 5.43 6.19 5.43 
Total bilirubin 4.50 5.19 6.60 3.25 20.00 3.72 3.23 3.23 
Direct 
bilirubin 

4.12 4.12 14.69 4.16 44.50 9.79 9.79 9.79 

Calcium 2.16 1.95 3.07 3.70 9.30 2.59 2.87 2.59 
Magnesium 3.13 3.17 8.25 3.94 25.00 6.73 6.64 6.64 
Phosphorus 2.43 2.14 3.34 2.72 10.11 3.04 3.45 3.04 
CK 3.27 2.34 9.90 2.26 30.00 8.48 11.85 8.48 
LDH 3.21 3.11 6.60 2.85 20.00 5.34 5.51 5.34 
Amylase 2.00 1.90 9.90 3.44 30.00 13.28 13.98 13.28 
Iron 2.60 1.69 6.60 5.29 20.00 5.66 8.70 5.66 
HbA1c 1.14 1.21 1.65 4.66 5.00 0.30 0.28 0.28 
หมำยเหตุ ส ำหรับค่ำ acceptable %CV ของค่ำ between-run imprecision ควรมีค่ำ %CV นอ้ยกวำ่ 0.33 เท่ำของ 

TEa จึงอยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับ 
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ตำรำงท่ี 2 แสดงกำรเลือกใชก้ฎตำม rule of thumb จ ำแนกตำมค่ำ sigma metric ในแต่ละรำยกำรตรวจ

วเิครำะห์ 

Performance QC recommendations Test 
6 sigma 13s, N=2 (Pfr<0.01) 

13.5s, N=2 (Pfr<0.01) 
amylase, AST, creatinine, 
creatine kinase, direct bilirubin,  
HDL-cholesterol, LDL-
cholesterol, magnesium,  
triglyceride, uric acid 

5 sigma 13s, N=2 (Pfr<0.01) when >5-sigma 
13.5s, N=2 (Pfr=0.03) when <5-
sigma 

albumin, ALP, cholesterol, iron, 
LDH 

4 sigma 13s/22s/R4s/41s, N=4 (Pfr=0.03)  
12.5s, N=4 (Pfr=0.04)  

glucose, ALT 

<4 sigma 13s/2of32s/R4s/31s/6x, N=6 (Pfr=0.07, 
Ped=0.77) 

BUN, CO2, calcium, 
phosphorus, total bilirubin, total 
protein, HbA1c 

 

ส ำหรับรำยกำรตรวจวิเครำะห์ท่ีมีค่ำ sigma metric น้อยกว่ำ 4 ไดน้ ำมำหำค่ำ QGI ดงัแสดงในตำรำงท่ี 3

พบวำ่รำยกำรตรวจวิเครำะห์ total protein, total bilirubinไม่มีควำมเท่ียงตรง (imprecision) ในกำรตรวจวิเครำะห์ 

รำยกำรตรวจวิเครำะห์ HbA1c ไม่มีควำมแม่นย  ำ (inaccuracy)  และรำยกำรตรวจวิเครำะห์ BUN, CO2, calcium, 

phosphorus ไม่มีทั้งควำมแม่นย  ำ (inaccuracy) และไม่มีควำมเท่ียงตรง (imprecision)ในกำรตรวจวเิครำะห์  
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ตำรำงท่ี 3 แสดงค่ำ Quality Goal Index (QGI) และสำเหตุท่ีเกิดข้ึนจำกกำรตรวจวิเครำะห์ในรำยกำร

ตรวจวเิครำะห์ท่ีใหผ้ล sigma metric นอ้ยกวำ่ 4 

Test 
QGI Problem 

Control 1 Control 2 Control 1 Control 2 
BUN 0.84 0.85 imprecision and inaccuracy imprecision and inaccuracy 
CO2 0.22 0.27 imprecision and inaccuracy imprecision and inaccuracy 
Calcium 1.14 1.26 imprecision and inaccuracy inaccuracy 
Phosphorus 0.75 0.85 imprecision imprecision and inaccuracy 
Total protein 0.38 0.40 imprecision imprecision 
Total bilirubin 0.48 0.42 imprecision imprecision 
HbA1c 2.73 2.57 inaccuracy inaccuracy 

 

6.3 สรุปผล 

 จำกกำรประเมินประสิทธิภำพของเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อตัโนมติัโดยใช้ sigma metric พบว่ำ 

รำยกำรตรวจวิเครำะห์ท่ีมีค่ำ sigma metric ตั้งแต่ 4 ข้ึนไป มีจ ำนวน 17 รำยกำร คิดเป็นร้อยละ 70.8 ไดแ้ก่ 

albumin, ALP, ALT, amylase, AST, cholesterol, creatinine, creatine kinase, direct bilirubin, glucose,      

HDL-cholesterol, LDL-cholesterol, iron, LDH, magnesium, triglyceride, uric acid และรำยกำรตรวจวิเครำะห์ท่ี

มีค่ำ sigma  metric นอ้ยกวำ่ 4 มีจ  ำนวนทั้งส้ิน 7 รำยกำร หรือคิดเป็นร้อยละ 29.2 ไดแ้ก่ BUN, CO2, calcium, 

phosphorus, total bilirubin, total protein, HbA1c เม่ือน ำไปค ำนวณ QGI พบว่ำ รำยกำรตรวจวิเครำะห์  total 

protein,  total bilirubinไม่มีควำมเท่ียงตรงในกำรตรวจวิเครำะห์ รำยกำรตรวจวิเครำะห์ HbA1c ไม่มีควำม

แม่นย  ำในกำรตรวจวิเครำะห์ และรำยกำรตรวจวิเครำะห์ BUN, CO2, calcium, phosphorus ไม่มีควำมแม่นย  ำ

และไม่มีควำมเท่ียงตรงในกำรตรวจวิเครำะห์ ซ่ึงไดด้ ำเนินกำรแกไ้ข ดงัต่อไปน้ี ท ำกำรทบทวนขั้นตอนกำร

เตรียมสำรควบคุมคุณภำพในหน่วยงำนให้มีแนวทำงปฏิบติัท่ีเหมือนกนั ท ำกำรตรวจสอบเคร่ืองวิเครำะห์

อตัโนมติัโดยละเอียด พร้อมทั้งก ำกบัให้ช่ำงท่ีดูแลรับผิดชอบท ำ preventive maintenance ตำมก ำหนด ซ่ึงผล

จำกกำรตรวจสอบพบวำ่ระบบน ้ ำท่ีเขำ้เคร่ืองวิเครำะห์อตัโนมติัมีค่ำ conductivity สูงกวำ่ระดบัมำตรฐำน จึง

ไดด้ ำเนินกำรติดต่อใหช่้ำงท่ีดูแลรับผิดชอบมำด ำเนินกำรแกไ้ขต่อไป ผลจำกกำรประสำนงำนกบัผูเ้ช่ียวชำญ

จำกบริษทัให้มำตรวจสอบแกไ้ขปัญหำ โดยเฉพำะรำยกำรตรวจวิเครำะห์ CO2 ซ่ึงผูเ้ช่ียวชำญได้ท ำกำรวดั

ปริมำณ CO2 หลำยจุดพบวำ่ห้องปฏิบติักำรมีปริมำณ CO2 สูงเกินไป จึงไดท้  ำกำรติดตั้งพดัลมระบำยอำกำศ 

เพื่อลดระดบั CO2 ในหอ้งปฏิบติักำรต่อไป 
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  ผลจำกกำรศึกษำในคร้ังน้ีแสดงให้เห็นว่ำกำรใช้ sigma metric ในกำรประเมินประสิทธิภำพของกำรตรวจ

วิเครำะห์ในแต่ละกำรทดสอบนั้นมีประโยชน์ในกำรควบคุมคุณภำพ ท ำให้ติดตำมเฝ้ำระวงัปัญหำท่ีอำจ

เกิดข้ึนในระหวำ่งกำรตรวจวิเครำะห์ได ้ท ำให้ทรำบถึงปัญหำของกำรตรวจวิเครำะห์ในรำยกำรท่ีมีค่ำ sigma 

metric น้อยเพื่อให้เกิดกำรพฒันำระบบควบคุมคุณภำพในห้องปฏิบติักำรให้ผลกำรทดสอบมีควำมถูกตอ้ง

และน่ำเช่ือถือยิง่ข้ึนต่อไป 

7. ผลส าเร็จของงาน 

กำรน ำ sigma metric มำประยกุตใ์ชใ้นกำรประเมินประสิทธิภำพเคร่ืองตรวจวเิครำะห์ทำงเคมีคลินิก 

พบวำ่มีรำยกำรตรวจวิเครำะห์ ท่ีมีค่ำ sigma metric ตั้งแต่ 4 ข้ึนไป มีจ ำนวน 17 รำยกำร คิดเป็นร้อยละ 70.8

ไดแ้ก่ albumin, ALP, ALT, amylase, AST, cholesterol, creatinine, creatine kinase, direct bilirubin, glucose, 

HDL-cholesterol, LDL-cholesterol, iron, LDH, magnesium, triglyceride, uric acid และรำยก ำรตรวจ

วิเครำะห์ท่ีมีค่ำ sigma metric นอ้ยกวำ่ 4 มีจ  ำนวนทั้งส้ิน 7 รำยกำร หรือคิดเป็นร้อยละ 29.2 เม่ือน ำรำยกำร

ตรวจวิเครำะห์ท่ีมีค่ำ sigma metric น้อยกว่ำ 4 มำวิเครำะห์ QGI (Quality Goal Index, QGI) พบว่ำรำยกำร

ตรวจวิเครำะห์ total protein, total bilirubin ไม่มีควำมเท่ียงตรง รำยกำรตรวจวิเครำะห์ HbA1c ไม่มีควำม

แม่นย  ำ และรำยกำรตรวจวิเครำะห์ BUN, CO2, calcium, phosphorus ไม่มีควำมแม่นย  ำและไม่มีควำมเท่ียงตรง 

จะเห็นได้ว่ำ sigma metric สำมำรถใช้เป็นเคร่ืองมือในกำรควบคุมคุณภำพได้ท ำให้เกิดกำรพฒันำระบบ

คุณภำพไดดี้ยิง่ข้ึน      

8. การน าไปใช้ประโยชน์ 

1. เพื่อประเมินประสิทธิภำพของเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อตัโนมติัเพื่อเพิ่มควำมมัน่ใจในกำรรำยงำนผล

ของผูป้ฏิบติังำนในหอ้งปฏิบติักำร รวมถึงแพทยแ์ละผูป่้วยท่ีมำเขำ้รับบริกำร 

2. เพื่อลดค่ำใช้จ่ำยวสัดุอุปกรณ์ น ้ ำยำ และแรงงำนในกำรตรวจวิเครำะห์เพื่อควบคุมคุณภำพภำยใน

กรณีท่ีรำยกำรตรวจวเิครำะห์มีควำมถูกตอ้งแม่นย  ำอยูใ่นเกณฑท่ี์ดี 

3. เพื่อศึกษำและหำสำเหตุแนวทำงในกำรแกไ้ขปัญหำ กรณีท่ีรำยกำรตรวจวิเครำะห์อยูใ่นเกณฑ์ควร

ปรับปรุง 

4. กระตุน้ให้ผูป้ฏิบติังำนตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรควบคุมคุณภำพและสำมำรถน ำมำปรับปรุง

พฒันำงำนใหมี้ประสิทธิภำพยิง่ข้ึน 
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9. ความยุ่งยาก ปัญหา อุปสรรคในการด าเนินการ 

เน่ืองจำกเคร่ืองตรวจวิเครำะห์อตัโนมติั Mindray BS-800M ไดว้ำงจ ำหน่ำยในทอ้งตลำดไดไ้ม่นำนท ำ

ให้จ  ำนวนห้องปฏิบติักำรท่ีใชใ้นกำรเปรียบเทียบผลกำรควบคุมคุณภำพภำยนอกนั้นมีจ ำนวนไม่มำกจึงมีผล

ต่อค่ำ %Bias  

10. ข้อเสนอแนะ 

อำจท ำกำรเปรียบเทียบผลของกำรน ำ six-sigma มำใช้ในกำรควบคุมคุณภำพเทียบกับกำรควบคุม

คุณภำพโดยใช ้multirule ตำมวิธีเก่ำ เพื่อประเมินประสิทธิผล รวมถึงใชใ้นกำรศึกษำตน้ทุนค่ำน ้ ำยำท่ีใช้ใน

กระบวนกำรควบคุมคุณภำพของกำรตรวจวเิครำะห์  
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ขอรับรองวำ่ผลงำนดงักล่ำวขำ้งตน้เป็นควำมจริงทุกประกำร 

   

                                                      ลงช่ือ ............................................................ 

                                                                   (นำงสำวมณฑิรำ  ฐำนไพศำลกิจ) 

                                                                             ผูข้อรับกำรประเมิน 

                                                      วนัท่ี …........../......................./................... 

 

 

 ไดต้รวจสอบแลว้ขอรับรองวำ่ผลงำนดงักล่ำวขำ้งตน้ถูกตอ้งตรงกบัควำมเป็นจริงทุกประกำร 

   

                                                     ลงช่ือ ............................................................ 

                        (นำงหทัยำ  ธญัจรูญ)    

                               ต  ำแหน่ง นกัเทคนิคกำรแพทยช์ ำนำญกำรพิเศษ (ดำ้นบริกำรทำงวชิำกำร) 

                                           รักษำกำรหวัหนำ้กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์

                                                  กลุ่มภำรกิจดำ้นบริกำรตติยภูมิโรงพยำบำลตำกสิน 

                                                    วนัท่ี ............./........................../................. 

 

 

 

                                                     ลงช่ือ ................................................................. 

                                                                         (นำงสิรินำถ  เวทยะเวทิน) 

                                                         ต  ำแหน่ง ผูอ้  ำนวยกำรโรงพยำบำลตำกสิน 

                                                     วนัท่ี............./........................../................. 

 

 

หมำยเหตุ –  หวัหนำ้กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์ในช่วงระหวำ่งวนัท่ี 1 ตุลำคม 2559 ถึงวนัท่ี 30 กนัยำยน 2561 

                     คือ นำงสำวนภำพร กูเ้กียรตินนัท ์ปัจจุบนัเกษียณอำยรุำชกำรไปแลว้  



ข้อเสนอ  แนวคดิ  วธีิการเพือ่พฒันางานหรือปรับปรุงงานให้มปีระสิทธิภาพมากขึน้ 
ของ นำงสำวมณฑิรำ  ฐำนไพศำลกิจ 

เพื่อประกอบกำรแต่งตั้งให้ด ำรงต ำแหน่ง  นักเทคนิคกำรแพทย์ช ำนำญกำร(ด้ำนบริกำรทำงวิชำกำร) 
(ต ำแหน่งเลขท่ี รพต.338) สังกดั กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์กลุ่มภำรกิจดำ้นบริกำรตติยภูมิ โรงพยำบำลตำกสิน
ส ำนกักำรแพทย ์
 
เ ร่ื อ ง  ก ำ รพัฒนำ คุณภ ำพกำร ให้ บ ริ ก ำ ร ในขั้ น ตอน ก่อนก ำรวิ เ ค ร ำ ะ ห์ ของ ง ำน เ ค มีค ลิ นิก                                         
กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์โรงพยำบำลตำกสิน   

หลกัการและเหตุผล 
งำนเคมีคลินิก กลุ่มงำนเทคนิคกำรแพทย ์โรงพยำบำลตำกสิน เปิดให้บริกำรตรวจวิเครำะห์สำรเคมี

จำกตวัอย่ำงเลือด ปัสสำวะ และสำรคดัหลัง่จำกร่ำงกำยของผูป่้วย เพื่อใช้ในกำรวินิจฉัย ตรวจติดตำมและ 
เฝ้ำระวงัโดยแพทย ์ดงันั้นผลกำรตรวจวเิครำะห์จึงตอ้งมีควำมถูกตอ้งแม่นย  ำ และทนัท่วงที ในกระบวนกำร
ตรวจวิเครำะห์ทำงห้องปฏิบติักำรประกอบดว้ย 3 ขั้นตอนคือ ขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์ ขั้นตอนกำรวิเครำะห์ 
และขั้นตอนหลงักำรวิเครำะห์ ผลจำกกำรศึกษำก่อนหน้ำพบว่ำขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์มีขอ้ผิดพลำด
เกิดข้ึนมำกท่ีสุด โดยพบไดถึ้งร้อยละ 60-70 ของขอ้ผิดพลำดทั้งหมดทำงห้องปฏิบติักำร ขอ้ผิดพลำดท่ีพบ
ไดบ้่อย ไดแ้ก่ กำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจไม่ถูกวิธี กำรขนส่งส่ิงส่งตรวจ กำรเตรียมหรือกำรจดัเก็บส่ิงส่งตรวจ
ก่อนกำรวเิครำะห์ไม่ถูกวธีิ จำกสถิติกำรปฏิเสธส่ิงส่งตรวจของงำนเคมีคลินิก โรงพยำบำลตำกสินระหวำ่งปี 
พ.ศ. 2558-2560 พบวำ่อตัรำกำรปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ 3 อนัดบัแรกท่ีพบไดบ้่อย ไดแ้ก่ เลือด hemolysis คิดเป็น
ร้อยละ 62.9 รองลงมำคือสำเหตุจำกกำร clot ของส่ิงส่งตรวจท่ีมีสำรกนัเลือดแขง็คิดเป็นร้อยละ 16.0 และช่ือ
นำมสกุลบนหลอดเลือดไม่ตรงกบัใบ request คิดเป็นร้อยละ 10.4 ซ่ึงขอ้ผิดพลำดท่ีเกิดข้ึนอำจส่งผลต่อกำร
รักษำตวัผูป่้วย ท ำให้เสียเวลำ ล่ำช้ำ หรืออำจตอ้งเจ็บตวัซ ้ ำเน่ืองจำกกำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจไม่ถูกวิธี เกิด
ควำมไม่พึงพอใจ ตลอดจนเสียค่ำใชจ่้ำยเพิ่มข้ึนโดยไม่จ  ำเป็น จึงมีควำมจ ำเป็นอยำ่งยิง่ท่ีตอ้งศึกษำถึงสำเหตุ
ของปัญหำท่ีส่งผลต่อขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์เพื่อหำแนวทำงกำรแกไ้ข ตลอดจนวำงแผนป้องกนัควำม
เส่ียงท่ีอำจเกิดข้ึน 

กำรศึกษำปัญหำท่ีเกิดข้ึนในขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์ตอ้งพิจำรณำถึงปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัขั้นตอน
ก่อนกำรวเิครำะห์ ไดแ้ก่  

1. กำรเตรียมตวัผูป่้วยก่อนท ำกำรเก็บส่ิงส่งตรวจ ซ่ึงรวมถึงกำรเตรียมตวัก่อนกำรเก็บปัสสำวะ 24 
ชัว่โมง กำรอดอำหำรก่อนเจำะเลือด กำรด่ืมน ้ำตำลในผูป่้วยตั้งครรภ ์เป็นตน้  

2. กำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจ ไดแ้ก่ กำรระบุตวัผูป่้วยท่ีถูกตอ้ง กำรทิ้งอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรเจำะเก็บ
เลือด เวลำในกำรรัด tourniquet ชนิดหลอดเลือดและล ำดบักำรใชเ้พื่อป้องกนักำรปนเป้ือนของสำรกนัเลือด
แข็ง ทกัษะกำรเจำะเลือดของเจำ้หน้ำท่ี กำรปนเป้ือนจำกส่ิงท่ีรบกวนกำรตรวจวิเครำะห์ กำรผสมสำรกนั
เลือดแขง็กบัเลือด  

3. กำรขนส่งส่ิงส่งตรวจ ควรค ำนึงถึงระยะเวลำและสภำวะท่ีใชใ้นกำรเก็บส่ิงส่งตรวจก่อนน ำส่ง  
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4. กำรเตรียมส่ิงส่งตรวจก่อนกำรวิเครำะห์ ไดแ้ก่ กำรป่ันแยกเลือดซ่ึงตอ้งใชร้ะยะเวลำ ควำมเร็วท่ี
เหมำะสม และกำรแบ่งตวัอยำ่งเลือดในกรณีท่ีมีกำรส่งตรวจหลำยใบ request เป็นตน้ 

ทั้งน้ีขอ้ผิดพลำดท่ีพบไดบ้่อยในขั้นตอนก่อนกำรวิเครำะห์ไดแ้ก่ กำรส่งตรวจผิดพลำดหรือขำดส่ิง
ส่งตรวจ กำรระบุตวัผูป่้วยไม่ถูกตอ้งหรือขำดกำรระบุ กำรเกิด hemolysis ในส่ิงส่งตรวจ และกำรเกิด clot 
ในส่ิงส่งตรวจท่ีมีกำรใชส้ำรกนัเลือดแข็ง กำรใชส้ำรกนัเลือดแข็งผิดประเภท กำรปนเป้ือนจำกกำรให้สำร
ทำงหลอดเลือดแก่ผูป่้วย ปริมำณส่ิงส่งตรวจท่ีไม่เพียงพอ สัดส่วนเลือดและสำรกนัเลือดแข็งไม่เหมำะสม 
กำรผสมเลือดและสำรกนัเลือดแข็งไม่เพียงพอ กำรเก็บและขนส่งส่ิงส่งตรวจไม่ถูกตอ้ง กำรป่ันแยกโดยใช้
ระยะเวลำและควำมเร็วไม่เหมำะสม 

จะเห็นไดว้่ำขอ้ผิดพลำดดงักล่ำว สำมำรถป้องกนัได้เม่ือเจำ้หน้ำท่ีท่ีเก่ียวขอ้งและผูป่้วยมีควำมรู้ 
เขำ้ใจและตระหนักถึงควำมส ำคญัของกำรเก็บส่ิงส่งตรวจและน ำส่งทำงห้องปฏิบติักำรได้อย่ำงถูกต้อง       
จะส่งผลต่อกำรให้กำรรักษำของแพทย ์ผูป่้วยไดอ้ยำ่งถูกตอ้งและรวดเร็ว ลดกำรเสียเวลำและควำมเจ็บปวด
ท่ีเกิดจำกกำรตอ้งเก็บส่ิงส่งตรวจใหม่ของผูป่้วย รวมถึงลดค่ำใช้จ่ำยท่ีเกิดข้ึนจำกกำรเก็บส่ิงส่งตรวจใหม่ 
กำรตรวจวเิครำะห์ซ ้ ำ จึงท ำใหเ้กิดควำมพึงพอใจแก่ผูม้ำรับบริกำรและเจำ้หนำ้ท่ีหอ้งปฏิบติักำรในท่ีสุด 

วตัถุประสงค์และหรือเป้าหมาย 
1. เพื่อส ำรวจอุปสรรค ขอ้บกพร่องและขอ้ผิดพลำดท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบักำรปฏิบติังำนในขั้นตอน

ก่อนกำรวเิครำะห์ ซ่ึงน ำไปสู่กำรแกไ้ขปัญหำท่ีถูกตอ้ง 
2. เพื่อให้เจำ้หน้ำท่ีท่ีเก่ียวขอ้ง ตลอดจนผูป่้วยตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรเก็บส่ิงส่งตรวจท่ี

ถูกตอ้ง ซ่ึงจะท ำใหไ้ดผ้ลกำรตรวจวเิครำะห์ท่ีถูกตอ้ง 
3. เพื่อลดอตัรำกำรปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ กำรตรวจวเิครำะห์ซ ้ ำจำกส่ิงส่งตรวจท่ีไม่เหมำะสม 
4. เพื่อพฒันำกำรใหบ้ริกำรใหมี้คุณภำพท่ีดียิง่ข้ึน เป็นไปตำมมำตรฐำนงำนคุณภำพ โดยมีตวัช้ีวดัท่ี

ชดัเจนในกำรตรวจติดตำม  
กรอบการวเิคราะห์ แนวคิด ข้อเสนอ 
1. ศึกษำขั้นตอนในกำรให้บริกำร ตลอดจนขอ้ผิดพลำดและปัญหำของงำนเคมีคลินิก จำกกำร

สอบถำมผูป้ฏิบติังำนและผูรั้บบริกำรน ำมำวเิครำะห์ 
2. ตรวจสอบกระบวนกำรท ำงำนท่ีเป็นจุดอ่อนหรือเกิดขอ้ผดิพลำด แลว้หำสำเหตุรวมถึงผลกระทบ 

ท่ีเกิดจำกขอ้ผดิพลำดเหล่ำนั้น 
3. ด ำเนินกำรแกไ้ขและปรับปรุงขอ้ผดิพลำด และเลือกสำเหตุขอ้ผดิพลำด เพื่อน ำมำก ำหนดแนว 

ทำงกำรแกไ้ขร่วมกบักำรจดัท ำแนวทำงปฏิบติัท่ีดี (good practice guideline) ส ำหรับหน่วยงำน และทบทวน
เอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อปรับปรุงใหแ้ก่เจำ้หนำ้ท่ีผูเ้ก่ียวขอ้งรวมถึงผูรั้บบริกำร 

4. จดักำรอบรมใหค้วำมรู้แก่บุคลำกรท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ เจำ้หนำ้ท่ีท่ีท ำกำรส่งตรวจ เจำ้หนำ้ท่ี
ท่ีท ำหตัถกำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจ และเจำ้หนำ้ท่ีท่ีส่งส่ิงส่งตรวจ 

5. ปรับปรุงค ำแนะน ำในกำรเตรียมตวัและกำรเก็บส่ิงส่งตรวจผูป่้วยก่อนกำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจให้
เขำ้ใจง่ำยยิง่ข้ึน 
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6. ท ำกำรสุ่มตรวจเจำ้หนำ้ท่ีท่ีใหค้  ำแนะน ำกำรเตรียมตวัและเก็บส่ิงส่งตรวจแก่ผูป่้วยเพื่อตรวจสอบ
วำ่ท ำหนำ้ท่ีไดอ้ยำ่งถูกตอ้งครบถว้นหรือไม่ 

7. ก ำหนดใหเ้จำ้หนำ้ท่ีท่ีท ำกำรเจำะเลือดลงลำยมือช่ือบนใบ request ของผูป่้วย หรือพยำบำลท่ีเจำะ
เลือดในหอผูป่้วยตอ้งลงช่ือผูเ้ก็บส่ิงส่งตรวจในระบบ HIS ของทำงโรงพยำบำลตำมจริง ในกรณีท่ีพบว่ำ
เลือดผูป่้วยมีปัญหำจำกกำรเจำะเก็บบ่อย เช่น เกิด hemolysis ซ่ึงอำจเป็นผลจำกกำรปฏิบติัไม่ถูกวิธีของ
เจำ้หนำ้ท่ี อำจเรียกเจำ้หนำ้ท่ีคนดงักล่ำวมำสอนงำนเก่ียวกบัขั้นตอนกำรเจำะเลือดท่ีถูกวธีิ  

8. บนัทึกปัญหำท่ีเกิดข้ึนและรำยงำน Taksin Occurrence Report (TOR) ทุกคร้ังท่ีพบปัญหำ เพื่อให้
หวัพนำ้หน่วยงำนและเจำ้หนำ้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้งไดรั้บทรำบปัญหำและหำแนวทำงกำรแกไ้ขปัญหำท่ีเกิดข้ึน 

ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 
1. ผูรั้บบริกำร ไดแ้ก่ ผูป่้วยและญำติ บุคลำกรในโรงพยำบำล มีควำมพึงพอใจจำกกำรเขำ้รับบริกำร 
2. ลดอตัรำกำรปฏิเสธส่ิงส่งตรวจและลดระยะเวลำกำรรอคอยผล 
3. ยกระดับกำรปฏิบติังำนให้ได้มำตรฐำนงำนคุณภำพและรับรองมำตรฐำนจำกสถำบนัตรวจ

ภำยนอก 
4. ลดขอ้ผดิพลำด หรือขอ้ร้องเรียนจำกผูรั้บบริกำร 
5. ลดค่ำใชจ่้ำยของโรงพยำบำล เช่น อุปกรณ์ท่ีใชใ้นกำรเจำะเก็บส่ิงส่งตรวจซ ้ ำ น ้ำยำและวสัดุ 

สำรเคมีท่ีใชใ้นกำรตรวจวเิครำะห์ 
ตัวช้ีวดัความส าเร็จ 
1. อตัรำกำรปฏิเสธส่ิงส่งตรวจ ลดลงร้อยละ 70 
2. อตัรำควำมพึงพอใจของผูรั้บบริกำรเพิ่มข้ึนร้อยละ 30 

 
 

 
 

ลงช่ือ.......................................................... 
           (นำงสำวมณฑิรำ  ฐำนไพศำลกิจ) 

       ผูข้อรับกำรประเมิน 
               …………/…..……./………… 

 


