
ศูนย์ชีวสมมูลศิริราช ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล

ระยะที่ 1 ปี 2554 – 2555 
จดัทาํโครงการ “การลดอบุตักิารณข์องการ
รายงานผลผดิพลาด” 
โดยปรบัปรงุดา้น Process Improvement 
ผลการดาํเนนิงาน สามารถลดอบุตักิารณก์าร
รายงานผลผดิพลาดจากเดมิ 5% จนเหลอื 0%

การพัฒนาระบบรายงานผลการวิเคราะห์ระดับยา
      ในเลือดเพื่อการประกันคุณภาพงานวิเคราะห์

   ตามมาตรฐานสากล ศูนย์ชีวสมมูลศิริราช

ผลการพฒันาปรบัปรงุระบบการรายงานผลการวเิคราะห์

             วตัถปุระสงค์
1.เพือ่ประกนัคณุภาพรายงานผลการ    
วเิคราะหม์คีวามถกูตอ้ง ท ัง้ในดา้นคณุภาพ
และปรมิาณ 100 %

2.เพือ่ลดระยะเวลาในการตรวจสอบความ
ถกูตอ้งและจดัทาํรายงานผลการวเิคราะห ์

3.เพือ่รกัษาชือ่เสยีง ความเชือ่ม ัน่ และ
คณุภาพของรายงานจากศนูยช์วีสมมลู 
คณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล 
มหาวทิยาลยัมหดิล

การใชง้านจรงิ
ประเภทตวัอยา่ง

อตัราเร็ว

ของการ
ประมวลผล
การวเิคราะห์
กอ่นการ
ปรบัปรงุ

ผลการพฒันาปรบัปรงุ

อัตราเร็วของ
การประมวลผล
การวเิคราะห์

หลงัการปรับปรงุ

เปรยีบเทยีบ
ระยะเวลา

คร ัง้ที1่
โครงการชวีสมมลู 

Amlodipine

Validation
35.73
ตัวอย่าง/วัน

108
ตัวอย่าง/วัน

3 เทา่

Bioanalysis
102.42
ตัวอย่าง/วัน

410
ตัวอย่าง/วัน

4 เทา่

คร ัง้ที ่2
โครงการชวีสมมลู  

2-PAA

Validation
35.73
ตัวอย่าง/วัน

176
ตัวอย่าง/วัน

5 เทา่

Bioanalysis
102.42
ตัวอย่าง/วัน

463
ตัวอย่าง/วัน

5 เทา่

ตอ่ยอดในรายงานผล  
Intermediate Check  ของครือ่ง
มอืวทิยาศาสตร ์ Auto Pipette 

15
ตัวอย่าง/ชั่วโมง

90
ตัวอย่าง/ชั่วโมง

6 เทา่

หลกัการ และเหตผุล
ศนูยช์วีสมมลูศริริาช ใหบ้รกิารศกึษาชวีสมมลูแกบ่รษัิทผูผ้ลติยา
สามัญในประเทศไทยเพือ่ขึน้ทะเบยีนตํารับยาสามัญใหมก่บัสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ภายใตม้าตรฐานสากล 
ISO/IEC 17025:2005 การศกึษาชวีสมมลูนี้จะชว่ยใหป้ระเทศสามารถ
ผลติยาสามัญใหมท่ดแทนการนําเขา้ยาตน้ตํารับจากตา่งประเทศได ้ 
ชว่ยลดงบประมาณรายจา่ยดา้นยาของประเทศลงได ้
ศนูยช์วีสมมลูศริริาชใหค้วามสําคัญในการประกนัคณุภาพของรายงานผล
การวเิคราะหเ์ป็นอยา่งยิง่       ดังนัน้ เพือ่ใหเ้กดิการพัฒนาคณุภาพอยา่ง
ตอ่เนื่อง จงึไดนํ้าประเด็นความเสีย่งทีสํ่าคัญนี้มากําหนดเป็นแผนพัฒนา
คณุภาพอยา่งตอ่เนื่อง โดยอาศัยแนวคดิ Lean, Knowledge 
management และการทํางานเป็นทมีของบคุลากร

เปิดโปรแกรม 
Microsoft Excel

กรอก Password
เพือ่เขา้ถงึขอ้มลู

เขา้ถงึขอ้มลูได้

เขา้ถงึขอ้มลูไมไ่ด้

เปิดอา่น/ถา่ยโอนขอ้มลูได ้ แกไ้ขสตูรคาํนวณไมไ่ด ้คาํนวณผลอตัโนมตัคิรบถว้น และ
Link ขอ้มลูไปยงัตารางรายงานผล มกีารแจง้เตอืนเมือ่ผลการคาํนวณไมอ่ยูใ่นเกณฑ์

ป้องกนั Human error ป้องกนัแกไ้ขสตูรคาํนวณ
สะดวกรวดเร็วในการประมวลผลการวเิคราะห์
มรีะบบป้องกนัการเขา้ถงึขอ้มลู เตอืนเมือ่ผลเกนิ
เกณฑย์อมรบั   และมคีวามถกูตอ้ง 100%

TRUE

FALSE

การดาํเนนิงาน
แผนพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเน่ือง Risk Management

Safety Culture by 

2.51%

ระยะที ่2     ปี 2556 
โครงการการจดัทาํ “Siriraj Bioequivalence Center (SiBE) Control Workbook” ดว้ยโปรแกรม 
Microsoft Excel 2010 ใหม้กีารประกนัคณุภาพสอดคลอ้งตามมาตรฐานสากลดา้น bioanalytical  
เพือ่ใชสํ้าหรบัการคาํนวณสถติ ิ การควบคมุรปูแบบตารางของรายงานผลการวเิคราะห ์ การถา่ยโอน
ขอ้มลูทีถ่กูตอ้ง มกีารเตอืนเมือ่ผลเกนิเกณฑ ์และมกีารป้องกนัการเขา้ถงึขอ้มลูโดยผูไ้มม่สีทิธ ิ ์
พบวา่การประกนัคณุภาพของระบบรายงานผลเกดิความสมัฤทธิผ์ลอยา่งสมบรูณ์ สามารถควบคมุให้
รายงานผลการวเิคราะหม์คีวามถกูตอ้ง 100%, ลดระยะเวลาจากเดมิ 3-5 เทา่, ลดกจิกรรมทีก่อ่ใหเ้กดิ 
human error ได,้ เพิม่ความพงึพอใจใหก้บัผูร้บับรกิาร และชว่ยให ้root cause analysis ไดท้นัเวลา

ระบบประกนัคณุภาพของศนูยช์วีสมมลูศริริาช
มปีระสทิธภิาพ รวดเร็ว นา่เชือ่ถอื 
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ปี 2553 เม.ย.-54 ส.ค.-54 ธ.ค.-54 เม.ย.-55 ส.ค.-55 ธ.ค.-55

  ก่อน
ดําเนินการ

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 1

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 2

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 3

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 4

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 5

 หลัง
ดําเนินการ 
ครั้งท่ี 6
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เดือนที่ดําเนินโครงการ

2.51%

5.00%

1.65% 1.24%
0.40% 0% 0%


