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Abstract
Hemoglobin A1c (HbA1c) is an efficient test to monitor diabetic patients. The problem 

found in the Medical Technology Department of Chonburi Hospital was HbA1c results could 
not be reported in guaranteed turnaround time (TAT). This prospective study aimed to apply a 
Lean system to reduce delayed TAT for HbA1c assay. The causes and related factors that  
affected reporting HbA1c results with delayed TAT of more than 60 minutes were analyzed by 
considering testing processes and steps comprising pre-analytic, analytic, and post-analytic 
classified by three types of flag errors; Sample S., <test and >test and duration time of sample 
submitted with delayed TAT. The data obtained were compared between before and after the 
Lean implementation. The results revealed that before and after applying the Lean system, delayed 
TAT of 179 cases (1.11%) and 140 cases (1.02%), were found among 16,012 and 13,721 samples, 
respectively. The most common periods of delayed TAT were between 04:01-10:00 a.m., which 
were statistically significantly different compared with other periods (p < 0.05). When the  
process of HbA1c assay was classified by flag errors, the median time of pre-analytic, analytic, 
and post-analytic processes after applying the Lean system were significantly reduced,  
especially in the flag error type >test (p < 0.05). After the Lean implementation, TAT of the 
samples in the case of >test were significantly decreased (p < 0.05), especially pre- and  
post-analytic. In conclusion, after applying the Lean system, the median delayed TAT and  
number of samples in flag error type >test reduced in both pre-and post-analytic processes of 
HbA1c analysis. This study shows that the Lean system can be used as a tool to improve the  
efficiency of HbA1c analysis.	  
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บทคััดย่่อ
การตรวจวิเคราะห์ hemoglobin A1c (HbA1c) ใช้ในการติดตามผลการรักษาผู้ป่วยโรคเบาหวาน 

อย่างมีประสิทธิภาพ ปัญหาที่พบในห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลชลบุรี คือ ไม่สามารถ

รายงานผลได้ทันรอบเวลารอคอยผล (turnaround time, TAT) ที่ประกันไว้ งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาไป

ข้างหน้า (prospective study) เพื่อพัฒนากระบวนการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ด้วยการประยุกต์ใช้ระบบ 

Lean เพื่อลดปัญหา TAT ล่าช้า ศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและสาเหตุการเกิดปัญหาระยะเวลารอคอยผลที่

นานกว่า 60 นาที โดยพิจารณาเรื่องกระบวนการทำ�งานของเจ้าหน้าที่ และขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์

ตั้งแต่ pre-analytical, analytical และ post-analytical จำ�แนกตาม flag errors 3 แบบ คือ Sample 

S., <test และ >test และช่วงเวลารับสิ่งส่งตรวจที่ส่งผลต่อการตรวจที่มี TAT ล่าช้า เปรียบเทียบข้อมูล

ที่ได้ระหว่างก่อนและหลังนำ�ระบบ Lean มาประยุกต์ใช้ ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 ถึงวันที่ 31 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 ผลการศึกษาพบว่า ก่อนและหลังประยุกต์ใช้ระบบ Lean มีตัวอย่างส่งตรวจจำ�นวน 

16,012 ราย และ 13,721 ราย พบตัวอย่างที่ TAT ล่าช้า จำ�นวน 179 ราย (ร้อยละ 1.11) และ 140 ราย 

(ร้อยละ 1.02) ตามลำ�ดับ ช่วงเวลาที่มักพบปัญหา TAT ล่าช้าคือระหว่าง 04:01-10:00 น. ซึ่งพบได้บ่อย

กวา่ชว่งเวลาอืน่อยา่งมีนัยสำ�คญัทางสถิติ (p < 0.05) เม่ือเปรยีบเทียบกระบวนการตรวจวเิคราะห ์จำ�แนก

ตาม flag errors พบว่า ค่าเฉลี่ยมัธยฐาน (median) ของ pre-analytic, analytic และ post-analytic 

หลังจากประยุกต์ใช้ระบบ Lean สามารถลดระยะเวลาของ flag error ชนิด >test ได้อย่าง 

มีนัยสำ�คัญ (p < 0.05) เมื่อเปรียบเทียบระหว่างก่อนและหลังการประยุกต์ใช้ระบบ Lean กรณี >test 

พบว่า จำ�นวนตัวอย่าง TAT ล่าช้า ลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญ (p < 0.05) โดยเฉพาะขั้นตอน pre- และ 

post-analytic โดยสรปุการประยกุต์ใชร้ะบบ Lean สามารถลดคา่เฉลีย่มัธยฐาน TAT ลา่ช้าของการตรวจ 

HbA1c และจำ�นวนตัวอย่างท่ีพบปัญหาของ flag error ชนิด >test ได้ การศึกษาน้ีแสดงให้เห็นว่า 

สามารถนำ�ระบบ Lean มาใช้เป็นเครื่องมือเพื่อการพัฒนาและเพิ่มประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์  HbA1c
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บทนำำ�	
โรคเบาหวานเป็นโรคไม่ติดต่อเรื้อรังที่เป็น

ปญัหาสาธารณสขุท่ัวโลก ท้ังนีค้วามชุกของโรคเบาหวาน 

มแีนวโนม้สงูข้ึนอยา่งตอ่เนือ่ง จากรายงานอบุตักิารณ์

ของโรคเบาหวาน (type 2 diabetes mellitus) ของ

กลุ่มประชากรประเทศบราซิล รัสเซีย สาธารณรัฐ

ประชาชนจีน และแอฟริกาใต้ ในปี พ.ศ. 2562 พบ

อุบัติการณ์ของโรคเบาหวานสูงถึง 280 คนต่อประชากร 

100,000 คน ซึ่งเป็นอัตราที่สูงขึ้นร้อยละ 83.3 เมื่อ

เปรียบเทียบกับข้อมูลอุบัติการณ์ที่ผ่านมาระหว่าง 

ปี พ.ศ. 2533 ถึง พ.ศ. 2562 (1) สำ�หรับประเทศไทย

จำ�นวนผูป้ว่ยโรคเบาหวานมแีนวโนม้สงูข้ึนในช่วงอายุ

ตั้งแต่ 40 ปีขึ้นไป และมีอุบัติการณ์สูงเป็นอันดับที่สี่ 

รองจากสาธารณรัฐประชาชนจีน อินโดนีเซีย และ

ญี่ปุ่น(2) ดังนั้นกระทรวงสาธารณสุขจึงได้ระบุให้โรค

เบาหวานเป็นโรคท่ีต้องให้ความสำ�คัญท้ังในด้านการ

ปอ้งกนัและการรกัษา ตามแผนยทุธศาสตรช์าต ิระยะ 

20 ปี (ด้านสาธารณสุข)(3)

การรักษาผู้ป่วยโรคเบาหวาน แพทย์ต้อง 

สั่งตรวจระดับน้ำ�ตาลกลูโคสในเลือดเป็นระยะโดย 

ผู้ป่วยอาจต้องได้รับยาเพื่อควบคุมระดับน้ำ�ตาลใน

เลือดให้อยู่ ในเกณฑ์ปกติ คือ ผลการตรวจน้ำ�ตาล 

ในเลือดเมื่ออดอาหารอย่างน้อย 8 ชั่วโมงต้องมีค่า 

ไม่เกิน 126 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร การตรวจระดับ

น้ำ�ตาลในเลือดเพยีงอยา่งเดยีวจะระบผุลไดเ้ฉพาะช่วง

เวลาท่ีผู้ป่วยมาพบแพทย์เท่านั้น แต่ไม่สามารถระบุ

ระดับน้ำ�ตาลในเลือดในช่วงเวลาย้อนหลังทำ�ให้การ

ควบคุมระดับยาอาจจะไม่เหมาะสมกับผู้ป่วย ผู้ป่วย

อาจมีภาวะแทรกซ้อนต่ออวัยวะอื่นได้ จึงมีการตรวจ

วิเคราะห์ hemoglobin A1c (HbA1c) เพ่ือใช้

ประมาณคา่ระดบัน้ำ�ตาลในเลอืด ในช่วงเวลายอ้นหลงั 

3 เดือน เพื่อช่วยในการติดตามและประเมินผลการ

รักษาได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยผู้ป่วยโรคเบาหวาน

ที่มีค่า HbA1c น้อยกว่าร้อยละ 7.0 แสดงว่า มีการ

ควบคุมระดับน้ำ�ตาลในเลือดได้คงท่ี ขณะที่ผู้ป่วยท่ี 

มคีา่ HbA1c สงูกว่ารอ้ยละ 7.0 แสดงว่า ระดบัน้ำ�ตาล

ในเลือด ของผู้ป่วยมีค่าสูงกว่าปกติ ในช่วงเวลา  

3 เดือนที่ผ่านมา ถึงแม้ว่าระดับน้ำ�ตาลในเลือด ณ วันที่ 

ตรวจก่อนพบแพทย์มีค่าปกติ(4, 5) ซึ่งค่า HbA1c ที่

สงูเกนิรอ้ยละ 7.0 ทำ�ให้ผูป้ว่ยมคีวามเสีย่งตอ่การเกิด

ภาวะแทรกซ้อนจากโรคเบาหวาน ได้แก่ จอตาเสื่อม 

(diabetic retinopathy) ไตเสื่อม (diabetic 

nephropathy) อย่างไรก็ตามผู้ท่ีมีระดับ HbA1c 

ตั้งแต่ร้อยละ 5.7 ขึ้นไปบ่งชี้ว่ามีความเสี่ยงที่จะเป็น

โรคเบาหวานได้ (pre-diabetes mellitus)(6, 7)

จากสถิติของโรงพยาบาลชลบุรีตั้งแต่ พ.ศ. 

2560 ถึง พ.ศ. 2561 หน่วยงานเคมีคลินิก ห้อง 

ปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ ได้รับตัวอย่างส่งตรวจ 

HbA1c ประมาณ 20,000 รายต่อปี คือเฉลี่ย 100 

รายตอ่วนั โดยหอ้งปฏบิตักิารประกันรอบเวลารอคอยผล  

(turnaround time, TAT) ที่ 60 นาที ตั้งแต่ได้รับ

สิ่งส่งตรวจ แต่ยังพบปัญหาไม่สามารถรายงานผล

ตวัอย่างบางรายได ้เนือ่งจากสาเหตหุลายประการ เช่น 

การตดิเครือ่งหมาย (flags) ในเครือ่งตรวจวิเคราะหท์ี่

ตอ้งทำ�การแก้ไข การเกดิฟองอากาศหลงัจากการผสม

ตัวอย่างทำ�ให้ผลการตรวจที่ได้ไม่ถูกต้อง ผู้ป่วยท่ีมี

ค่าน้ำ�ตาลในเลือดสูงกว่า 300 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 

ทำ�ใหค้า่ HbA1c สงูกว่า linearity และผูป้ว่ยท่ีมภีาวะ

โลหิตจางทำ�ให้ไม่สามารถสรุปผลการตรวจได้ สำ�หรับ

การปฏิบัติงานในหน่วยงานเคมีคลินิก เจ้าหน้าที่ผู้รับ

ผิดชอบการตรวจประกอบด้วย เจ้าหน้าท่ีประจำ�ซึ่ง

ปฏิบัติงานในเวลาราชการ และเจ้าหน้าที่จากห้อง

ปฏิบตักิารอืน่ท่ีมาปฏิบตังิานนอกเวลาราชการ ซึง่อาจ

ขาดประสบการณ์ในการแก้ปัญหาทั้งเรื่องส่ิงส่งตรวจ

และข้ันตอนการตรวจวิเคราะห์จึงทำ�ให้ไม่สามารถ

รายงานผลได้ตาม TAT ที่ระบุไว้ว่า อัตราการรายงาน

ผลการตรวจวิเคราะห์ทันเวลามากกว่าร้อยละ 95 ท่ี  

1 ชั่วโมงต่อเดือน 



นฤมล งามวชิราพร และคณะ 8446

จากรายงานการประยุกต์ใช้ระบบ Lean ใน

โรงพยาบาล พบว่า Lean เป็นแนวคิดในการบริหาร

จัดการการผลิต หรือการบริการขององค์กรให้มี

ประสิทธิภาพสูงสุดโดยปราศจากความสูญเปล่าทุก

กระบวนการทางด้านโลจิสติกส์ และด้านสายการผลิต 

รวมไปถึงการตอบสนองความต้องการของตลาดไป 

ถึงลกูคา้แบบทนัทีโดยเนน้สรา้งประสทิธผิลสงูสดุและ

ลดการสูญเสียในวงจรการผลิตที่มุ่งเน้นในเรื่องการ 

flow ของงานเปน็หลกั(8-11) จากแนวคดิดงักลา่ว หาก

ไดน้ำ�มาปรบัใช้ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ HbA1c 

จะสามารถช่วยให้กระบวนการทำ�งานคล่องตัว ลด 

ข้ันตอนและเวลาในการปฏิบัติงานซึ่งส่งผลต่อความ 

พึงพอใจของผู้รับบริการเพิ่มขึ้นได้ 

การศึกษานี้มี วัตถุประสงค์ เพื่ อพัฒนา

กระบวนการของการตรวจวิเคราะห์ HbA1c โดยนำ�

ระบบ Lean มาประยุกต์ใช้เพื่อลดระยะเวลารอคอย

และรายงานผลการตรวจทันเวลาที่กำ�หนดไว้

วััสดุุและวิิธีีการ
1. รูปแบบงานวิจัยและประชากรที่ศึกษา

งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาแบบ prospective 

study ดำ�เนินการวิจัย ณ ห้องปฏิบัติการเทคนิค 

การแพทย์ โรงพยาบาลชลบุรี เริ่มเก็บข้อมูลการตรวจ

วิเคราะห์ HbA1c ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 

ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2563

เก็บข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ HbA1c สอง

ช่วงเวลา คือ ช่วงก่อนการประยุกต์ใช้ระบบ Lean 

ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 ถึงวันท่ี 31 

กรกฎาคม พ.ศ. 2563 และช่วงที่สองระหว่างวันที่ 1 

สิงหาคม พ.ศ. 2563 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2563 

ซึง่เปน็ช่วงท่ีไดม้กีารประยกุต์ใชร้ะบบ Lean โดยมกีาร

จัดประชุมเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงานทั้งเจ้าหน้าท่ีประจำ�

และเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานนอกเวลาราชการ เพื่อ

วิเคราะห์ปัญหาและสาเหตุของการเกิดปัญหาระยะ

เวลารอคอยผลการตรวจนานกว่า 60 นาที โดยเริ่ม

ตั้งแต่ข้ันตอนการรับสิ่งส่งตรวจจนถึงการรายงานผล

การตรวจ ท้ังนี้ได้พิจารณาเรื่องกระบวนการทำ�งาน 

การขาดประสบการณ์ของเจ้าหน้าท่ี และข้ันตอน 

การตรวจตั้งแต่การรับสิ่งส่งตรวจ pre-analytic, 

analytic และ post-analytic และสรุปแนวทาง 

การแก้ปัญหาในภาพรวมโดยการประยุกต์ใช้ระบบ 

Lean

งานวิจัยนี้ ได้ผ่านความเห็นชอบและได้รับ

การอนมุตัจิากหัวหนา้ห้องปฏิบตักิารเทคนคิการแพทย์

ให้รวบรวมข้อมูลผลการตรวจ HbA1c เพื่อวิเคราะห์

ปัญหา และหาแนวทางแก้ไขในช่วงเวลาที่ศึกษา โดย

ไม่ไดร้ะบรุายละเอียดสว่นบคุคลของผูป้ว่ย ซึง่เปน็การ

ทำ�วจิยัเพือ่พฒันาการตรวจทางห้องปฏิบตักิารเทคนคิ

การแพทย์ ได้รับการอนุมัติให้ดำ�เนินการวิจัยจาก 

ผู้อำ�นวยการโรงพยาบาลชลบุรี

2. วิธีการศึกษา

เก็บรวบรวมข้อมูล จากระบบบันทึกข้อมูล

สารสนเทศของห้องปฏิบัติการ ที่ใช้ระบบ Labora-

tory Information System (LIS, Roche diagnos-

tics Ltd., Thailand) ซึ่งประกอบด้วย จำ�นวน

ตัวอย่างที่ส่งตรวจแต่ละวัน ช่วงเวลาที่ส่งตรวจตั้งแต่

ห้องปฏิบัติการได้รับสิ่งส่งตรวจจนถึงเวลารายงานผล 

ผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีได ้จำ�นวนตวัอยา่งท่ีพบปญัหา 

TAT ล่าช้า คือ รอบเวลารอคอยนานกว่า 60 นาที 

โดยนับเวลาตั้งแต่ห้องปฏิบัติการได้รับส่ิงส่งตรวจ

จนถึงการรายงานผลการตรวจ รวมทั้งสาเหตุของการ

เกิดปัญหา TAT ล่าช้าของตัวอย่างแต่ละราย

3. การประยุกต์ใช้ระบบ Lean ในการแก้ปัญหา 

TAT การตรวจวิเคราะห์ HbA1c ที่ล่าช้า

จากการประชุมผู้ปฏิบัติงานของหน่วยงาน

เคมีคลินิก ก่อนการประยุกต์ใช้แนวคิดของระบบ 
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Lean ในการตรวจวิเคราะห์ HbA1c นั้น พบความ

สูญเปล่า (waste) ดังนี้ 1) Defects rework ใน

กระบวนการ pre analytic คอื ขาดการปฏิเสธตวัอยา่ง

ส่งตรวจที่มีปริมาตรน้อย ส่งผลให้การตรวจวิเคราะห์

ล่าชา้เมือ่เข้าสูก่ระบวนการตรวจวเิคราะห์ ตอ้งรอเวลา

ในการขอเจาะเลือดมาทดสอบใหม่ 2) Waiting การ

รอคอยผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีเกิดจากการแก้ปัญหา 

flag errors ที่รายงานจากเครื่องตรวจวิเคราะห์  

3) Human potential/not using staff talent 

บุคลากรผู้ปฏิบัติงานยังไม่ได้รับการฝึกสอนการแก้

ปัญหา flag errors ที่เกิดขึ้นอย่างถูกต้อง 4) Motion 

การแก้ไขปัญหา flag errors ที่ต้องมีการเตรียม

ตวัอยา่งเพิม่เตมิ ไดแ้ก่ การปัน่เลอืด และการเจอืจาง

ตัวอย่างเลือด เป็นต้น 5) Excessive processing 

การแก้ปญัหา flag errors ทีเ่กิดข้ึนซ้ำ�หลายครัง้ ทำ�ให้

สูญเสียน้ำ�ยาที่ใช้ในการตรวจ โดยข้อมูลที่ได้จากการ

ประชุมผู้ปฏิบัติงานได้มีการสรุปและจัดทำ�แนวทาง

เพื่อประยุกต์ใช้ในการแก้ปัญหา TAT ล่าช้าของการ

ตรวจวิเคราะห์ HbA1c

4. การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

การตรวจวิเคราะห ์HbA1c ในตวัอยา่งเลอืด

ผู้ป่วยใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ Cobas 6000 

c501 (Roche diagnostics Ltd., Rotkreuz, 

Switzerland) หลักการ turbidimetric inhibition 

immunoassay ใช้เวลาในการตรวจวัด (reaction 

time) ประมาณ 10 นาทีต่อตัวอย่าง และมีช่วง 

ของการตรวจวิเคราะห์ (measuring range) ของ 

ฮีโมโกลบิน และ HbA1c = 4-40 กรัมต่อเดซิลิตร 

และ 0.3-2.6 กรัมต่อเดซิลิตรตามลำ�ดับ สารรบกวน

ปฏิกิริยา คือ บิลิรูบินที่มีค่ามากกว่า 60 มิลลิกรัมต่อ

เดซลิิตร ไตรกลเีซอร์ไรดท่ี์มคีา่มากกว่า 600 มลิลกิรมั

ต่อเดซิลิตร และฮีโมโกลบินที่มีค่าต่ำ�กว่า 4 กรัมต่อ

เดซิลิตร

5. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ

วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรแกรมสำ�เร็จรูป 

ทางสถิติ IBM Statistics Package for Social  

Sciences (SPSS) version 23.0 โดยสถิตท่ีิใช้ในการ

ศึกษาครั้งนี้ ได้แก่ สถิติเชิงพรรณนา นำ�เสนอข้อมูล

ในแบบ จำ�นวนและร้อยละของตัวอย่างท่ีพบปัญหา 

TAT ล่าช้าของการตรวจวิเคราะห์ HbA1c โดย 

เปรยีบเทียบจำ�นวนตวัอยา่งระหว่างช่วงเวลากอ่นและ

หลังนำ�ระบบ Lean มาประยุกต์ใช้ วิเคราะห์ค่าร้อยละ 

ค่าเฉลี่ยมัธยฐาน (median) แบ่งเป็น 3 ขั้นตอน คือ 

pre-analytic, analytic และ post-analytic ส่วน

การเปรียบเทียบข้อมูล TAT ของการตรวจวิเคราะห์

ท่ีล่าช้าก่อนและหลังการประยุกต์ ใช้ระบบ Lean  

การตรวจทัง้สามข้ันตอน รวมทัง้ชนดิของ flag errors 

ใช้สถิติ Mann-Whitney U test การเปรียบเทียบ

ความแตกต่างของข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ท่ี TAT 

ล่าช้า ระหว่างก่อนและหลังการประยกุต์ใชร้ะบบ Lean 

ในแต่ละช่วงเวลาที่ได้รับตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ ใช้สถิติ 

one way ANOVA โดยกำ�หนดนัยสำ�คัญทางสถิติที่

ระดับ p < 0.05

 
ผลการวิิจััย

การศกึษาครัง้นีค้ณะผูว้จิยัไดน้ำ�ระบบ Lean 

มาประยุกต์ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ HbA1c เพื่อ 

ลดระยะเวลารอคอยท่ีล่าช้ากว่าเกณฑ์ท่ีระบุไว้ ณ 

หนว่ยงานเคมคีลินกิ หอ้งปฏิบตักิารเทคนคิการแพทย ์ 

โรงพยาบาลชลบุรี โดยมีผลการศึกษา ดังนี้

การศึึกษาสาเหตุุและปััจจััยเกี่่�ยวข้้องที่่�ส่งผลต่่อ 
TAT ของการรายงานผลค่่า HbA1c

ก่อนดำ�เนินการประยุกต์ ใช้ระบบ Lean 

ได้มีการประชุมเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบัติงาน ประกอบด้วย 

เจา้หนา้ท่ีภายในหนว่ยงานเคมคีลนิกิ รวมท้ังเจา้หนา้ที่

ผู้ปฏิบัติงานนอกเวลาราชการ จำ�นวน 25 คน เพื่อ



นฤมล งามวชิราพร และคณะ 8448

ทบทวนกระบวนการแก้ปัญหา flag errors ที่พบใน

กระบวนการตรวจวิเคราะห์ โดยพบว่ามี flag errors 

3 แบบ คือ แบบแรก Sample S. หมายถึง ตัวอย่าง

สง่ตรวจท่ีมปีรมิาตรนอ้ยกวา่ทีก่ำ�หนด (< 1 มลิลลิิตร) 

ทำ�ให้เครื่องตรวจวิเคราะห์ ไม่สามารถดูดตัวอย่าง

เข้าไปตรวจวิเคราะห์ได้ ซึ่งเกิดจากหลายปัจจัย เช่น 

ผูร้บัตวัอยา่งไม่ไดส้งัเกตสภาพตวัอยา่งกอ่นเข้าเครือ่ง

ตรวจวิเคราะห์ ตัวอย่างส่งตรวจมีฟองจากการผสม

ตัวอย่างแรงเกินไป ทำ�ให้ sample probe ไม่สามารถ

ดูดตัวอย่างไปตรวจได้ จึงต้องมีการปฏิเสธตัวอย่าง

เลือดที่มีปริมาตรน้อย แบบที่สอง คือ <test หมายถึง 

ผู้ป่วยท่ีมีค่าฮีโมโกลบินต่ำ� เครื่องตรวจวิเคราะห์อาจ

ไม่สามารถวัดค่า HbA1c ได้ ผู้ปฏิบัติงานต้องนำ�

ตัวอย่างเลือดมาปั่นเพื่อดูดเอาพลาสมาออกบางส่วน 

แล้วนำ�ไปทดสอบซ้ำ� และแบบที่สามคือ >test หมายถึง 

ค่า HbA1c สูงกว่าที่เครื่องรายงานได้ ทำ�ให้ผู้ปฏิบัติ

งานต้องใช้เวลาในการดำ�เนินการแก้ ไข โดยการ 

เจอืจางเลอืดดว้ยน้ำ�เกลือปกติในข้ันตอนกระบวนการ

ตรวจวิเคราะห์ อีกทั้งในชั่วโมงเร่งด่วน มีปริมาณงาน

สิ่งตรวจจำ�นวนมาก ทำ�ให้เกิดความล่าช้าในการแก้ไข

ในขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ หลังจากการประชุมได้

มีการพัฒนาและจัดทำ�คู่มือการปฏิบัติงานเพิ่มเติม

สำ�หรับการแก้ปัญหา flag errors ที่พบในการตรวจ

วเิคราะห์ HbA1c เพือ่ประยกุต์ใชร้ะบบ Lean ในการ

ดำ�เนินการวิจัย

ในช่วงแรกก่อนนำ�ระบบ Lean มาประยุกต์

ใช้ ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 ถึงวันที่ 31 

กรกฎาคม พ.ศ. 2563 มีจำ�นวนตัวอย่างส่งตรวจ

ทั้งหมด 16,012 ราย พบตัวอย่างที่ TAT มากกว่า 

60 นาที จำ�นวน 179 ราย (ร้อยละ 1.11) โดยมีช่วง

เวลาท่ีใช้ในการตรวจวิเคราะห์ตั้งแต่ 61-253 นาที 

พบ flag errors ที่ส่งผลให้ TAT ล่าช้าได้ 3 แบบ คือ 

Sample S. จำ�นวน 47 ราย (ร้อยละ 26.3), <test 

จำ�นวน 69 ราย (ร้อยละ 38.5) และ >test จำ�นวน 

63 ราย (ร้อยละ 35.2) ดังแสดงใน Table 1 อีกทั้ง

ช่วงเวลาที่พบ flag errors ได้บ่อยที่สุดคือ 04:01-

06:00 น., 06:01-08:00 น. และ 08:01-10:00 น. 

ตามลำ�ดับ ซึ่งพบความแตกต่างจากช่วงเวลาอื่นอย่าง

มีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) ดังแสดงใน Table 2

ในชว่งท่ีสองเมือ่นำ�ระบบ Lean มาประยกุต์

ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ HbA1c ตั้งแต่วันท่ี 1 

สงิหาคม พ.ศ. 2563 ถึงวันที ่31 ธนัวาคม พ.ศ. 2563 

มจีำ�นวนตวัอยา่งท้ังหมด 13,721 ราย และพบตวัอยา่ง

ที่ TAT มากกว่า 60 นาที จำ�นวน 140 ราย (ร้อยละ 

1.02) โดยมีช่วงเวลาในการตรวจวิเคราะห์ ตั้งแต่  

61-97 นาที พบ flag errors 3 แบบ คือ Sample 

S. จำ�นวน 28 ราย (ร้อยละ 20.0), <test จำ�นวน  

60 ราย (ร้อยละ 42.9) และ >test จำ�นวน 52 ราย 

(ร้อยละ 37.1) ดังแสดงใน Table 1 และช่วงเวลา 

ที่พบ flag errors บ่อยที่สุดคือ 04:01-06:00 น., 

06:01-08:00 น. และ 08:01-10:00 น. ตามลำ�ดับ 

ซึง่พบมคีวามแตกตา่งจากช่วงเวลาอ่ืนอยา่งมนียัสำ�คญั

ทางสถิติ (p < 0.05) ดังแสดงใน Table 2 แต่ 

เมื่อเปรียบเทียบกระบวนการตรวจวิเคราะห์ตั้งแต่ 

pre-analytic จนถึง post-analytic พบว่า ค่าเฉลี่ย

ของเวลาระหว่างก่อนและหลังการประยุกต์ใช้ระบบ 

Lean ไมม่คีวามแตกตา่งกันอย่างมนียัสำ�คญัทางสถิต ิ

(p > 0.05) 

สำ�หรับกระบวนการตรวจวิเคราะห์ HbA1c 

จำ�แนกตาม flag errors เมื่อเปรียบเทียบก่อนและ

หลังการประยุกต์ใช้ระบบ Lean พบว่า ค่ามัธยฐาน

เวลาของ flag error ชนิด Sample S. มีค่าเท่ากับ 

69 และ 71 นาที ส่วน flag error ชนิด <test มีค่า

เท่ากับ 71 และ 72 นาที และ flag error ชนิด >test 

มีค่าเท่ากับ 76 และ 68 นาที ตามลำ�ดับ ดังแสดงใน 

Table 3 ท้ังนี้หลังจากการประยุกต์ใช้ระบบ Lean 

เพื่อลดปัญหา TAT ล่าช้า พบว่า สำ�หรับ flag errors 

ชนดิ Sample S. และ <test มคีา่มธัยฐานเวลารอคอย
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Table 1	Number of samples with delayed turnaround time (TAT) for HbA1c analysis according to flag  
	 errors before and after Lean implementation.

Flag errors

Number of samples with delayed TAT (%)

Before Lean implementation
N = 16,012

After Lean implementation
N = 13,721

Sample S. 47 (26.3%) 28 (20.0%)

<test 69 (38.5%) 60 (42.9%)

>test 63 (35.2%) 52 (37.1%)

Total 179 (100.0%) 140 (100.0%)

Table 2 Number of samples with delayed turnaround time (TAT) for HbA1c analysis according to flag  
	 errors and duration times before and after Lean implementation. 

Flag errors
Lean 

implementation

Duration time and number of samples with 
delayed TAT

04:01-06:00* 06:01-08:00* 08:01-10:00*
Other periods
(10:01-04:00)

Sample S.
Before 8 12 21 6

After 4 8 14 2

<test
Before 10 25 21 13

After 8 18 15 19

>test
Before 6 13 28 16

After 2 6 38 6

*Duration times that showed a significant difference in delayed turnaround time compared with other periods (p < 0.05)

Table 3	The median delayed turnaround time (TAT) for HbA1c analysis according to flag errors before  
	 and after Lean implementation.

Flag errors
Median TAT of HbA1c analysis (minutes)

Before After

Sample S. 69 71

<test 71 72

>test 76 68*

* The median delayed turnaround time of flag error that showed a significant difference (p < 0.05)
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ไม่แตกต่างกันระหว่างก่อนและหลังการประยุกต์ใช้

ระบบ Lean (p > 0.05) ในขณะที่ระยะเวลารอคอย

ของ flag error ชนิด >test ลดลงหลังการประยุกต์

ใช้ระบบ Lean อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05)

นอกจากนี้ได้เปรียบเทียบจำ�นวนตัวอย่างที่

พบปญัหา TAT ลา่ชา้ก่อนและหลงัการนำ�ระบบ Lean 

มาประยุกต์ใช้ จำ�แนกตาม flag errors ในกรณี 

Sample S. พบได้ 47 ราย และ 28 ราย ส่วนกรณี 

<test พบได้ 69 ราย และ 60 ราย และกรณี >test 

พบได ้63 ราย และ 52 ราย ตามลำ�ดบั ซึง่ไมพ่บความ

แตกต่างของจำ�นวนตัวอย่างท่ีมี TAT ล่าช้าในกรณี

ของ Sample S. และ <test ในขณะที่กรณี >test มี

จำ�นวนตัวอย่างที่พบ TAT ล่าช้าหลังการประยุกต์ใช้

ระบบ Lean ลดลงอยา่งมนียัสำ�คญัทางสถิตเิมือ่เทียบ

กับก่อนการประยุกต์ใช้ระบบ Lean (p < 0.05) 

ดังแสดงใน Table 4

Table 4	Number of samples with delayed turnaround time (TAT) for HbA1c analysis in comparison of  
	 before and after Lean implementation from 04:01 a.m. to 04:00 a.m.

Flag errors
Lean

implementation
Number of
samples

p-value

Sample S.
Before 47

0.796
After 28

<test
Before 69

0.671
After 60

>test
Before 63

0.029*
After 52

*	The number of samples with a delayed turnaround time showed a significant difference after Lean implementation  
	 (p < 0.05) 

วิิจารณ์์
ปจัจบัุนการตรวจ HbA1c เปน็การตรวจทาง

เคมีคลินิกที่แพทย์ใช้ในการติดตามการรักษาผู้ป่วย 

โรคเบาหวาน(2, 4) เนื่องจากจำ�นวนสิ่งส่งตรวจของ 

ผูป้ว่ยท่ีสง่มาตรวจวิเคราะห์ HbA1c ท่ีหนว่ยงานเคมี

คลินิก ห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาล

ชลบุรี มีจำ�นวนเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่องทุกปี ทำ�ให้พบ

ปัญหา TAT ล่าช้า ส่งผลให้ระยะเวลารอคอยไม่เป็น

ไปตามเวลาประกันที่ระบุไว้คือ 60 นาที ซึ่งเกิดจาก

สาเหตุหลายประการ ได้แก่ จำ�นวนสิ่งส่งตรวจที่เพิ่ม

ข้ึนในบางช่วงเวลา ข้ันตอนกระบวนการตรวจวิเคราะห ์

และประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน เป็นต้น 

ดังนั้นจึงมีความจำ�เป็นท่ีจะต้องหาแนวทางในการ

แก้ไขปัญหาดังกล่าว จากรายงานการแก้ปัญหาโดย 

นำ�แนวคิดของระบบ Lean มาประยุกต์ใช้ในห้อง

ปฏิบัติการทางการแพทย์ท้ังในประเทศไทยและต่าง

ประเทศ(8-11, 12, 13) โดยมีการศึกษาวิเคราะห์ปัจจัย

ต่างๆ ท่ีส่งผลต่อการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ 

ทั้งด้านการเก็บและการรับ ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ และ

ข้ันตอนกระบวนการตรวจวิเคราะห์ พบว่า เมื่อได้มี

การประยุกต์ใช้ระบบ Lean ทำ�ให้ลดปัญหา TAT ที่

ล่าช้าได้อย่างชัดเจน
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การศึกษานี้คณะผู้วิจัยได้นำ�ระบบ Lean  

มาประยุกต์ใช้ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ HbA1c 

เพื่อปรับปรุงกระบวนการทำ�งานให้ได้ผลการตรวจ

วิเคราะห์ทันระยะเวลารอคอยที่ประกันไว้ โดยศึกษา

สาเหตุและปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องท่ีส่งผลต่อ TAT ของ 

การรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ โดยมีการประชุม 

ผูป้ฏิบตังิานเพือ่ศกึษาปจัจยัความสญูเปลา่ท่ีทำ�ใหเ้กิด

ปญัหา คอื คณุภาพของสิง่สง่ตรวจ ปญัหา flag errors 

ท่ีรายงานโดยเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ การ

ทบทวนกระบวนการตรวจวิเคราะห์เพื่อเพิ่มความ

ชำ�นาญแก่ผู้ปฏิบัติงานทุกระดับ และการปรับปรุง

กระบวนการโดยนำ�ระบบ Lean มาประยุกต์ใช้ อีกทั้ง

ได้เปรียบเทียบข้อมูลจำ�นวนปัญหาท่ีพบท้ังที่เกิดใน

กระบวนการตรวจวเิคราะห์กรณี flag errors ช่วงเวลา

ท่ีพบปัญหาได้บ่อย ข้ันตอนการวิเคราะห์ตั้งแต่  

pre-analytic, analytic และ post-analytic โดยใน

ช่วงก่อนและหลังการประยุกต์ใช้ระบบ Lean พบ

ปัญหา TAT ล่าช้าร้อยละ 1.11 และร้อยละ 1.02 ซึ่ง

ไมพ่บความแตกตา่งกันอยา่งมนียัสำ�คญั อยา่งไรกต็าม

เมื่อวิเคราะห์จำ�นวนตัวอย่าง และข้ันตอนการตรวจ

วิเคราะห ์ไมพ่บความแตกตา่งในกรณีของ flag errors 

ชนดิ Sample S. และ <test ในขณะท่ีจำ�นวนตวัอยา่ง

ท่ีพบปัญหา TAT ล่าช้าหลังการประยุกต์ใช้ระบบ 

Lean มีจำ�นวนลดลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติเมื่อ

เทียบกับก่อนการประยุกต์ใช้ระบบ Lean โดยเฉพาะ

ใน flag errors ชนิด >test จากผลการศึกษาครั้งนี้

แสดงว่าเมื่อประยุกต์ใช้ระบบ Lean เพื่อใช้แก้ปัญหา 

flag errors ท้ัง 3 แบบ อาจยังมีปัจจัยอ่ืนที่ส่งผล 

กระทบต่อกระบวนการปฏิบัติงาน โดยเริ่มตั้งแต่การ

ปฏิเสธตัวอย่างส่งตรวจในกรณีปริมาตรท่ีน้อยกว่า 

1 มิลลิลิตร ในกระบวนการ pre-analytic การจัดทำ�

ระเบียบปฏิบัติในการแก้ปัญหา flag errors ที่พบทั้ง 

3 แบบในกระบวนการ analytic เพื่อใหร้ายงานผลได้

รวดเร็วข้ึน และการเรียงลำ�ดับตัวอย่างส่งตรวจตาม

เวลาที่รับตัวอย่าง โดยเฉพาะช่วงเวลาเร่งด่วน หรือ 

มีตัวอย่างส่งตรวจจำ�นวนมากระหว่างเวลา 04:01-

10:00 น. และเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติต้องใช้งาน 

ในการตรวจวิเคราะห์หลายชนิดพร้อมกัน จึงควร

พิจารณาเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติสำ�รองสำ�หรับแยก

ตรวจในกรณีเรง่ดว่น ข้อจำ�กัดของการศกึษาครัง้นี ้คอื 

ไม่ไดม้กีารประชุมผูป้ฏิบตังิานหลงัจากการประยกุต์ใช้

ระบบ Lean ในการตรวจวิเคราะห์ HbA1c เนื่องจาก 

ทางหอ้งปฏิบตักิารไดม้กีารตดิตัง้เครือ่งตรวจอตัโนมตัิ

เพิ่มเติมสำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ดังกล่าว 

การเปรียบเทียบระยะเวลาของกระบวนการ

ตรวจวิเคราะห์ ของช่วงเวลาที่มี TAT ล่าช้าในการแก้

ปญัหา flag errors กอ่นและหลังการประยกุต์ใช้ระบบ 

Lean พบว่า ลดลงจาก 61-253 นาที เป็น 61-97 

นาที ซึ่งเกิดจากการตรวจสอบผลการตรวจย้อนหลัง

และปฏิบตัติามข้อกำ�หนดท่ีไดจ้ากการประชุมผูป้ฏิบตัิ

งาน ทำ�ให้ลดระยะเวลารอคอยผลการตรวจวิเคราะห์

ท่ีล่าช้าได้ ซึ่งสอดคล้องกับรายงานการประยุกต์ใช้

ระบบ Lean สำ�หรับงานของห้องปฏิบัติการด้านอื่น 

เช่น จากรายงานการใช้ระบบ Lean เพื่อปรับปรุงการ

ทำ�งานในกรณีการเก็บส่ิงตรวจผู้ป่วยกลุ่มเปราะบาง 

ท่ีพบว่า สามารถลดระยะเวลาการดูแลผู้ป่วยได้อย่าง

มีนัยสำ�คัญ(11) นอกจากนี้ มีรายงานการประยุกต์ใช้

ระบบ Lean เพื่อใช้ในการตรวจประเมินแฟ้มประวัติ

ผู้ป่วย พบว่าช่วยในการลดความซ้ำ�ซ้อนของการ

ทำ�งานและเพิ่มประสิทธิภาพในการดูแลผู้ป่วยโรค 

เบาหวานได้(14) 

สรุุป 
การศึกษานี้ได้มีการประยุกต์ใช้ระบบ Lean 

เพือ่ลดปญัหา TAT ทีล่า่ช้าในการรายงานผลการตรวจ

วเิคราะห์ HbA1c ถึงแมว่้าก่อนและหลังการประยกุต์

ใช้ระบบ Lean ร้อยละของจำ�นวนตัวอย่างที่ส่งตรวจ 

HbA1c ที่พบ TAT ล่าช้าจะไม่แตกต่างกัน แต่หลัง
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จากประยุกต์ใช้ระบบ Lean สามารถลดรอบเวลา 

รอคอยและจำ�นวนตวัอยา่งท่ีพบปญัหาของ flag error 

ชนิด >test ท้ังในกระบวนการ pre- และ post- 

analytic ได้ การศึกษาแสดงให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการ

สามารถนำ�ระบบ Lean มาใชเ้ปน็เครือ่งมอืเพือ่พฒันา

กระบวนการ และเพิม่ประสทิธภิาพการตรวจวิเคราะห์ 

HbA1c ได้ 
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