
ช่ือเร่ือง : โครงการพัฒนาเครื่องมือชวยวิเคราะหหาสาเหตุเมื่อการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก (External Quality Assessment, EQA)ไม
ผานเกณฑ 

แนวทางปฏิบัติที่ดีในดานสนับสนุนการวิจัย 
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ที่มาและความสําคัญ 

หองปฏิบัติการคลินิกของสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม เปนหองปฏิบัติการทาง
การแพทยทีด่ําเนินการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจ ในหลากหลายสาขาวิชา และรับผิดชอบดําเนินการทดสอบ
โครงการวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial Research Study)  จําเปนอยางยิ่งที่ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการตองมี
ความถูกตองและนาเชื่อถือ ดวยเปนสิ่งสําคัญที่ชวยสนับสนุนใหแพทยใชในการวินิจฉัย  รักษา และประเมินอาการ 
อันเปนประโยชนกับผูท่ีมารับบริการ   โดยเฉพาะโครงการวิจัยที่ขึ้นทะเบียนยาใหม หองปฏิบัติการจะตองถูก
ตรวจสอบโดยหนวยงานผูรับข้ึนทะเบียนยา เชน US-FDA, EMA ดังนั้นการเขารวมการประเมินคุณภาพการตรวจ
วิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก (External Quality Assessment, EQA) จึงมีความสําคัญอยาง
ยิ่งในการแสดงใหเห็นถึงคุณภาพและ ความถูกตองในการตรวจวิเคราะห 

แมวาหองปฏิบัติการมีเปาหมายผลการประเมินการเขารวม EQA ระดับคะแนนเทากับรอยละ 100 เมื่อไม
สามารถบรรลุเปาหมาย หองปฏิบัติการจะตองทาํการตรวจหาสาเหตุ ขอผิดพลาดที่เกิดจากการตรวจวิเคราะหและ
ทําการแกไขโดยเร็วที่สุดเพ่ือปองกันไมไดเกิดขอผิดพลาดอันนําไปสูการไมผานเกณฑการประเมินคุณภาพตอไปใน
อนาคต อีกทั้งการตรวจสอบหาสาเหตุนั้นจะชวยใหจัดการตนเหตุไดอยางรวดเร็ว โดยเฉพาะสาเหตุที่เกิดขึ้นจาก 
Systemic error ซึ่งหมายถึง ความผิดพลาดในเชิงระบบ อาจมีสาเหตุมาจากน้ํายา (Reagent) เครื่องมือ 
(Instrument) หรือ ปจจัยที่เก่ียวของอ่ืนๆ หองปฏิบัติการจึงควรดําเนินการอยางรวดเร็วที่สุดเพ่ือจัดการสาเหตุ
และปองกันไมใหเกิดผลกระทบตอการรายงานผลการตรวจของคนไข หรือ อาสาสมัครรายอื่นๆ อีกทั้งตอง
ดําเนินการทวนสอบกลับไปยังรายงานผลกอนหนานั้นอีกดวย 

จากประสบการณในการเขารวม EQA หลากหลายทั้งสาขาวิชาและโปรแกรม รวมทั้งการอภิปราย 
ปรึกษาหารือปญหา EQA กับหนวยงาน หรือ เครือขายวิจัยในตางประเทศเปนระยะเวลามากกวา 12 ป ทําใหเกิด
องคความรู Tacit Knowledge ซึ่งสะสมตัวบุคลากร ซึ่งเปนองคความรูที่สําคัญของหองปฏิบัติการอันจะนําไปสู
การตรวจสอบสาเหตุ บนพื้นฐานวิชาการ และ ประสบการณที่ไดแลกเปลี่ยนเรียนรูกับองคกรในตางประเทศ 



ดังนั้นการนําองคความรูและประสบการณตาง ๆ รวบรวม วิเคราะห จะเปนประโยชนอยางย่ิง หากแต
ตองมีการถายทอดองคความรูและคิดเชิงระบบ ทําใหเกิดการพัฒนาเครื่องมือเพ่ือใชงานโดยใชองคความรู Tacit 
knowledge ที่รวบรวมกลั่นกรอง เพ่ือใชในหองปฏิบัติการตอไป 

วัตถุประสงค 

เพ่ือใชเปนแนวทางและเครื่องมือใหเจาหนาที่ในหองปฏิบัติการใชในการวิเคราะหหาสาเหตุ และแกไขได
อยางถูกตอง เมื่อผลการเขารวมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก 
(External Quality Assessment, EQA)ไมผานเกณฑประเมิน 

วิธีการ/กระบวนการ 

1) ทบทวนปญหาอุปสรรค 

  การคนหาสาเหตุเมื่อไดรับผลการตรวจประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกร
ภายนอกที่ไมผานเกณฑ เจาหนาที่หองปฏิบัติการจําเปนตองหาสาเหตุและแกไขปญหาและเขียนแบบฟอรมที่ชื่อวา  
Investigation Report Form (แบบฟอรมรายงานการสืบคนหาสาเหตุ) สงใหกับหนวยงานที่ควบคุมการทํางาน
ของห องปฏิบัติ การภายใตทุ นวิ จั ยฯ  ไดแก  Patient Safety Monitoring in International Laboratories 
Evaluation (pSMILE) และเครือขายวิจัย ประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งมีระยะเวลากําหนดคือภายใน 30  วันหลัง
ไดรับผลการตรวจประเมิน นักเทคนิคการแพทยจะดําเนินการคนหาสาเหตุรวมกับ ผูเชี่ยวชาญของเครือขายวิจัย 
หรือ QA/QC specialist เกิดเปนองคความรูแนวทางเดียวกันท้ังหองปฏิบัติการซึ่งเปนสิ่งสําคัญที่จะสงผลให
สามารถคนพบปญหาและการแกไขไดอยางถูกตองพรอมทั้งสงรายงานดังกลาวใหกับ pSMILE ไดทันเวลาที่กําหนด 

2)  รวบรวมองคความรูและ Best Practices 

จากประสบการณ 12 ปที่หองปฏิบัติการ Clinical Laboratory สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสุขภาพ ไดเขา
รวมกับหนวยงานประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการระดับนานาชาติ ไดนําองคความรูจาก
เจาหนาที่หองปฏิบัติการแตละทาน รวมถึงประสบการณท่ีไดแลกเปลี่ยนกับเครือขายและ ผูเชี่ยวชาญดานการ
ควบคุมคุณภาพทั้งในและตางประเทศ มารวบรวม วิเคราะห กลั่นกรอง เพ่ือรวมกันจัดทําแนวทางปฏิบัติที่ถูกตอง 
เปนไปตามหลักวิชาการ ทําใหเกิดการพัฒนาดังนี้ 

การพัฒนาในระยะที่ 1 แบบฟอรมใชคนหาสาเหตุที่ EQA ไมผานประเมินแตพบวาใชงานยากและไม
เชื่อมโยง ไมสามารถสรางกระบวนการคิดของเจาหนาที่ในหองปฏิบัติการใหเปนแบบแผนได เพราะมีการออกแบบ
ใหลําดับจาก Pre-analytical, Analytical และ Post-analytical phase ตามกระบวนการทํางาน ไมเหมาะสมใน
การทบทวนหาสาเหตุ ใชเวลานาน ตองสืบคนไปยังเอกสารจํานวนมาก ซึ่งควรเริ่มพิจารณาจากรายงานผลการ
ประเมินและทวนสอบปญหา กอนจะเริ่มคนหาสาเหตุ  

การพัฒนาระยะที่ 2 Flow chart ที่สามารถไลเรียงลําดับ โดยใชกระบวนการคิดออกแบบ Design 
Thinking เกิดการระดมความคิดและมุมมองที่แตกตาง จนไดตนแบบ Flow chart เพ่ือใชคนหาสาเหตุอยางเปน
ระบบ ทําใหสามารถคนหาสาเหตุไดอยางรวดเร็วมากขึ้น อีกทั้งเจาหนาที่หองปฏิบัติการเห็นภาพรวมทั้งหมด 



Flow chart เขาใจประเด็นปญหา และเปนการสรางกระบวนการคิดใหครอบคลุม และปฏิบัติงานอยางรอบคอบ 
แตอยางไรก็ตาม Flowchart ดังกลาวยังไมสะดวกในการใชงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การพัฒนาตอมาในระยะที่ 3 คือการใชเครื่องมือ MS Form ซึ่งเปนเครื่องมือแบบสอบถาม Online แต
ประยุกตใชใหเปนเครื่องมือนําทางในการชวยคนหาสาเหตุ ดวย MS Formนี้สามารถกําหนดเงื่อนไขการตอบแตละ
คําถาม นําไปยังคาํถามอื่นๆ และ คําแนะนําได ผูจัดทําพัฒนาเครื่องมือภายใต “โครงการพัฒนาเครื่องมือชวย
วิเคราะหหาสาเหตุเมื่อผลการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก 
(External Quality Assessment, EQA)ไมผานเกณฑ”  โดยเครื่องมือดังกลาวจะชวยใหเจาหนาที่
หองปฏิบัติการสามารถปฏิบัติการสืบคนหาสาเหตุที่ทาํใหการตรวจวิเคราะหตัวอยางไมผานการประเมิน EQA ได
อยางถูกตองรวดเร็ว แมนยํา และภายใตแผนผังองคความรูที่ได ในชวงเดือน เมษายน 2566 เครื่องมือนี้ไดเผยแพร
ใหกับหองปฏิบัติการในประเทศจํานวน 30 แหงไดทดลองใชและประเมินความพึงพอใจจากเครื่องมือนี้อีกดวย 

  

Empathy Define Ideate Prototype Test 

รับฟงความเห็น 

แลกเปลี่ยนขอคิดเห็น 

ประสบการณเพือ่ใหเกิด

ความใจในประเดน็ปญหาใน

กระบวนการตรวจสอบเมือ่

ผลประเมนิ EQA ไมเปนไป

ตามเปาหมาย 

กําหนดประเดน็ปญหาให

ชัดเจน ทีทํ่าใหกระบวนการ

การตรวจสอบไมสามารถ

ปฏิบัติไดอยางครอบคลุม 

รวดเร็ว และปฏิบัติใน

แนวทางเดียวกัน 

ระดมความเห็นเพือ่สราง

เครื่องมอืที่ผูปฏิบัติสามารถ

ดําเนนิการในแนวทาง

เดียวกนั ศึกษาและ

ปรับปรุงใหเหมาะสมตอ

ตนแบบเครือ่งมอื 

-Prototype#1 แบบฟอรม 

-Prototype#2 Flowchart 

-Prototype#3 Online 

            Investigation tool 

ทดสอบใชงาน  

สรุปประเดน็ปญหา 

หากตองปรับปรงุ ให

นําเขาสูกระบวน

ทบทวนคิด และ 

ออกแบบเครือ่งมอืใหม 



 แผนผงัที่รวบรวมจากองคความรูแสดงสาเหตุและทําใหผลการตรวจวิเคราะหไมผานเกณฑ 

 

 

ตารางรวบรวมขอเสนอแนะเม่ือพบสาเหตุหรือปญหาที่ทําใหผลการตรวจวิเคราะหไมผานเกณฑ 

 

 

Transcribe/Clerical Error Technical Error Sample integrity Random Error Systemic Error EQA provider problem

No Transcribe error
No Clearical error

No Unit/ Calculation and 
No decimal place error

No Code selection error

correct samples
correct infomation 
on Labelling

Reviewed before  
EQA submission

correct lab testing

Staff competence

Receive the EQA 
shipment without Delay 

Shipment and samples 
are arrived in a good 
condition as indicated.
(chill/ frozen/ RT)

Store in the good 
condition prior to testing.

Process and prepare 
samples as indicate in 

the kit instruction.

Follow the special 
instruction.

Instrument work properly, 
PM and Cal are performed

Established 
Lab IQC Mean and SD 

IQC Precision within 
acceptable limit. 

(Quantitative assay)

Re-testing results are 
within EQA 

Acceptable criteria

Results were graded in 
appropriate peer group

No Previous EQA Problem

No Clear reason/
Re-evaluate (manual method)

Comparison Check 
with Backup lab. 

A Linear Correlation / Error 
Index with in -1 to +1 

Monitor the occurance 
of problem

No other EQA scheme 
evaluation problem

Communicate to all 
lab personnel.

Transcribe/Clerical Error Technical Error Sample integrity Random Error Systemic Error EQA provider problem

1. Review the process of lab 
reporting and result releasing.

1. Review and Re-evaluate the 
process of specimen handling and re-
labelling during specimen processing 
(if needed).

1. Take photos or video when the 
shipment was unpackaging. Check 
the vial or containers are intact.

1. Review the frequency of the 
Random Error occurance and 
monitor next EQA cycle closely.

1. Peform precision check: by 
running at least 2 levels for 10 
times. Check the acceptable 
criteria as indicate in package 
insert or compare with 25%TE.

1. Review the prior EQA susscessful 
reports, check the current and prior peer 
group evaluation. If the evaluation peer 
group has been changed, give the feedback 
to EQA provider.

2. The appropriate corrective 
and preventive action should 
be made.

2. Review the testing personnel/ lab 
staff competency. Retraining or 
reassessment if needed.

2. Record temperature and any  
usual or unusual observation 
physical appearance. Feedback to 
EQA provider if the serious issue 
is observed. Request the 
replacement.

2. If the random error occurred 
frequently in the same testing. 
Communicate with the vander 
or company for any further 
support.

2. Review at least the last 3 
months L-J Chart for any Shift or 
Trend. Reviewing of 
interlaboratory comparison result 
should be done if data sets are 
availble.

2. Is there any changed of the acceptable 
criteria? Review participants Mean, SD in 
group summary results.

3. Lab staff have acknowledged 
the new lab review, release 
policy if need.

3. Review Special instruction in EQA 
kit and inform all lab staff to 
acknowledge and prevent the 
problem occur in the future.

3. Tracking the shipment when 
receive the notification of shipout 
date. Prepare the importation and 
custom clearance document. 
Communicate with the courier/ 
broker for getting ready to 
response when shipment has 
been arrived in country or lab 
area. Record number of days of 
shipment on hold at the custom.

3. Check the accuracy of testing 
by Running at least 5 of the 
previous succesful EQA samples 
(no shift/ trend observed) or 
standard material or known value 
samples.  Contact the vendor for 
requiring technical support to 
solve the systemic error.

3. Perform the manual evaluation by using 
the participants results, Mean, SD, 
Acceptable criteria as specify in EQA 
Participant summary report. The TEa and 
other references criteria may be used.

4. Having difficulty of result 
reporting in EQA system. 
Required Training and follow 
the EQA reporting manual.

4. Review PM and Calibration of each 
testing or each instrument. 
Implement the process of monitor or 
tracking the PM and calibration 
activities.

4. Read the EQA instruction 
carefully. Identify the appropriate 
condition for EQA and store EQA 
samples properly. Check the 
expiration date before put in the 
storage.

4. Review the IQC result before 
and after the Preventive 
Maintenance or Sparepart 
replacement was conducted. Re-
established lab mean and SD may 
required.  Contact the vendor for 
requiring technical support to 
solve the systemic error.

5. Give Feedback to EQA provider if 
there is any observation/ finding of 
mislabelling, unclear label and any 
issue due to specimen labelling.

5. When receive the 
unappropriate samples material 
including the rubber stopper 
missing, sample leakage, 
hemolysis), feedback and request 
for the EQA replacement to EQA 
provider. (Use the photos or video 
in no.1 as the evidence)

5. If there is any impact of 
patients/ participants lab results, 
inform the physician and medical 
health providers immediately 
and retesting as soon as possible.

Special Note for CAPA and suggestion



3. ผลลัพธของการดําเนินงาน  เครื่องมือชวยวิเคราะหหาสาเหตุเมื่อการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก (External 
Quality Assessment, EQA)ไมผานเกณฑมาใชในหองปฏิบัติการของสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตรสุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม พรอมทั้งเผยแพรใหกับหองปฏิบัติการ
จํานวน 30 แหงทั่วประเทศ ทดลองใชพรอมทั้งประเมินความพึงพอใจ  ผานทาง 
Online Investigation Tool ในรูปแบบของ  MS Form 365   จากขอมูลของ
ผูเขารวมประเมิน พบวา รอยละ 80 เขารวมโปรแกรมการประเมนิในประเทศ และ
รอยละ 10 เขารวมโปรแกรมในตางประเทศ โดยผูรวมทําการทดสอบรอยละ 83 มี

ประสบการณผลการประเมิน EQA ไมผานเกณฑ โดยมีการใชเครื่องมือในการตรวจสอบหาสาเหตุ คือ ปฏิบัติตาม
แนวทางในหองปฏิบัติการ รอยละ 47 อาศัยความรูจากประสบการณรอยละ 20 และใชวิธีคาดเดากวารอยละ 33 
โดยรอยละ 40 ทําการตรวจสอบหาสาเหตุทันที ในขณะที่รอยละ 56.6 ทําการตรวจสอบและติดตามผลการ
ประเมินในรอบถัดไป โดยหองปฏิบัติการที่สามารถคนหาสาเหตุและแกไขไดภายใน 1 เดือนมีจํานวนรอยละ 93 
และรอยละ 7 ใชเวลา 2-3 เดือนเพื่อคนหาสาเหตุดังกลาว หองปฏิบัติการทั้ง 30 แหง ซึ่งเขารวมทดสอบครั้งนี้ 
พบวามีความพึงพอใจตอ Online Investigation tool ในระดับ 3.5-5.0 รอยละ 73 (n=22 หองปฏิบัติการ)  

ปจจัยแหงความสําเร็จ การใชกระบวนการความรู  การสั่งสมประสบการณในการมีสวนรวมในการประเมิน
คุณภาพการตรวจวิเคราะหของหองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอก (External Quality Assessment, EQA)ใน
ระดับประเทศและระดับนานาชาติทําใหทางหองปฏิบัติการสามารถคิดรูปแบบการคนหาสาเหตุ ออกมาเปน
เครื่องมือที่ทาํไดงาย สะดวก สามารถคนหาสาเหตุที่แทจริงและแกไขปญหาไดอยางรวดเร็ว เปนประโยชนกับ
เจาหนาที่หองปฏิบัติการในการจัดการและสามารถวางแผนเพื่อปองกันไมใหเกิดเหตุการณดังกลาวอันจะสงผลตอ
คุณภาพมาตรฐานการใหบริการทางหองปฏิบัติการได 
ผลกระทบที่เปนประโยชนและสรางคุณคา 
1. เครื่องมือดังกลาวเปนประโยชนในการปฏิบัติงาน เจาหนาที่ผูเขามาปฏิบัติหนาที่ใหมสามารถเรียนรูและใช

งานไดทันที 

2. เกิดกระบวนการเรียนรู แนวคิด วิเคราะห ออกแบบ Design Thinking ซึ่งสามารถนําไปประยุกตใชกับงาน

ประจําวัน ใหมุงเนนการใชประโยชนและสรางสรรคจากมุมมองผูใชงาน 

3. การทดสอบการใชงานซึ่งไดเผยแพรใหแกหองปฏิบัติการตางๆ ทั่วประเทศ 30 แหง ไดรับผลการตอบรับและ

มีความพึงพอใจในระดับที่ดี ถึง ดีมาก ซึ่งผูจัดทําจะพัฒนาใหอยูในรูปแบบที่ใชงานไดท้ังแบบ Online และ 

Offline ในขณะนี้อยูระหวางการพิจารณารูปแบบที่จะพัฒนาตอไปในอนาคต  

4. องคความรูเรื่องพัฒนาเครื่องมือชวยวิเคราะหหาสาเหตุเมื่อการประเมินคณุภาพการตรวจวิเคราะหของ

หองปฏิบัติการโดยองคกรภายนอกไดนําเสนอในบทคัดยอ เรื่อง “The online investigation tool for EQA 

unacceptable results in clinical laboratory: preliminary study” ในงานประชุมวิชาการสมาคม

เทคนิคการแพทยแหงประเทศไทย ป 2566 เพื่อเผยแพรองคความรู และ เปดใหผูเขารวมประชุมวิชาการได

ทดสอบ ทั้งนี้บทคดัยอดังกลาวไดรับเกียรติบัตรใหเปน “บทคัดยอที่ไดรับการแนะนํา” ในงานประชุมวิชาการ

ดังกลาวอีกดวย  

คําสืบคน   EQA, Investigation report, pSMILE 


