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Abstract
Clinicians need accurate and fast laboratory test results. Post-analytic process affects the 

turnaround time of laboratory testing due to the need to verify the accuracy and to confirm all 
test results. It also makes errors seen. The objective of this study was to apply an autoverification 
system for clinical chemistry laboratory. Clinical laboratory of Faculty of Medicine Ramathibodi 
Hospital, had developed the autoverification system for 35 chemistry and immunology tests. The 
design procedures according to the CLSI guidelines: Autoverification of Clinical Laboratory 
Test Results, were used to validate and implement autoverification protocols. Computer-based 
rules to verify and release clinical laboratory test results were developed at Middleware (Abbott 
Laboratories). Autoverification rules cover 3 major areas: the limit check, the delta check and 
the consistence check. If test results are not within the criteria, the system will keep the results 
for the laboratorian inspection. The study found that 84.5% of test results were auto-released. 
There was a significant reduction of turnaround time on the post-analytic process, from 9  
minutes to 4 minutes. Furthermore, the system also enhanced the detection of the errors from 
specimen collection. A total of 770 specimens were rejected, resulting from samples with  
hemolysis, icterus or lipemia (n = 592), contaminations of anticoagulant or intravenous solution 
(n = 132) and wrong patient sampling (n = 46). In conclusion, the autoverification system can 
actually be applied in a clinical chemistry laboratory. The benefit of its implementation is to 
improve the post analytical turnaround time performance. It can greatly reduce manual review 
time and effort of laboratory staff by focusing manual review on only a small portion of  
potentially problematic specimens and test results. Moreover, properly designed autoverification 

can lead to increased detection of errors caused by incorrect specimen sampling. 
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ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ภาควิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล กรุงเทพมหานคร

บทคัดย่อ
แพทย์ต้องการผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่ถูกต้อง และรวดเร็ว แต่ขั้นตอนการรายงานผล 

ส่งผลต่อระยะเวลาการรอคอย เน่ืองจากต้องตรวจสอบความถูกต้องและยืนยันผลทุกรายการทดสอบ 
อีกทัง้เกดิขอ้ผดิพลาดไดง้า่ย การศกึษานีจ้งึมวีตัถปุระสงคเ์พือ่ประยกุตร์ะบบการรายงานผลการวเิคราะห์
โดยวิธีอัตโนมัติ (autoverification) สำ�หรับห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก โดยห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยา 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ได้จัดทำ�ระบบ autoverification สำ�หรับ 35 รายการทดสอบ 
วิธีการออกแบบขั้นตอนปรับปรุงตามแนวทางปฏิบัติของ CLSI: Autoverification of Clinical  
Laboratory Test Results ข้อกำ�หนดและกฎเกณฑ์สำ�หรับตรวจสอบผลการวิเคราะห์ด้วยโปรแกรม
คอมพิวเตอร์พัฒนาที่ Middleware (Abbott Laboratories) ประกอบด้วย 3 ส่วนหลักคือ เทียบค่าพิกัด
ตรวจสอบ (limit check) เทียบค่าผลครั้งก่อนหน้า (delta check) และตรวจสอบความถูกต้องร่วมกับ
ข้อมูลอื่น (consistence check) หากผลการทดสอบใดไม่อยู่ในเกณฑ์กำ�หนด ระบบจะเก็บผลไว้ให้ 
ผูป้ฏบิตักิารตรวจสอบ ผลการศกึษาพบวา่ผลการตรวจสอบดว้ยระบบ autoverification สามารถรายงาน
ผลสู่ผู้รับบริการโดยตรงได้ถึงร้อยละ 84.5 ลดระยะเวลาการรอคอยในขั้นตอนการรายงานผลจากเดิม
เฉลี่ยต่อรายที่ 9 นาที เหลือเพียง 4 นาที นอกจากนี้ยังเพิ่มการตรวจจับความผิดพลาดจากการเก็บ
ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ โดยข้อมูลการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจที่รวบรวมได้ในระยะเวลา 1 ปี มีจำ�นวน 770 ราย 
เกิดจากสิ่งส่งตรวจมีความผิดปกติ (เม็ดเลือดแดงแตก เหลืองผิดปกติ หรือขุ่นมีไขมัน) 592 ราย  
ปนเปื้อนจากสารกันเลือดแข็งและสารน้ำ�ที่ให้ทางหลอดเลือด 132 ราย และเก็บตัวอย่างผู้ป่วยสลับคน 
46 ราย จากการศึกษานี้สรุปได้ว่าระบบ autoverification สามารถนำ�ไปประยุกต์ใช้ได้จริง ประโยชน์ 
ที่ได้คือลดระยะเวลาการรอคอย เพิ่มความถูกต้องของผลการทดสอบจากการลดความผิดพลาดของ 
ผู้ปฏิบัติงานที่อาจตรวจสอบไม่ครบถ้วน เพิ่มประสิทธิภาพของผู้ปฏิบัติงานโดยให้ตรวจสอบผลเฉพาะ
รายที่จำ�เป็นต้องประเมินและ/หรือแก้ไขผลให้มีความถูกต้อง และเพิ่มการตรวจจับสิ่งส่งตรวจที่เกิด 
ข้อผิดพลาดจากการเก็บตัวอย่าง
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การทวนสอบและการรายงานผลการวิเคราะห์โดยอัตโนมัติทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก 7003

บทน�ำ
ผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่มีความ

ถูกต้อง รวดเร็ว อยู่ในกรอบเวลาที่กำ�หนด มีความ

สำ�คัญสำ�หรับแพทย์ในการวินิจฉัยและการตัดสินใจ

รักษาผู้ป่วย ปัจจุบันงานบริการทางพยาธิวิทยาคลินิก

โดยเฉพาะอยา่งยิง่การทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารเคมี

คลินิกที่มีจำ�นวนมากและเพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่องทุกปี 

เช่น จำ�นวนรายการทดสอบทางเคมีคลินิกของห้อง

ปฏิบัติการพยาธิวิทยา อาคารสมเด็จพระเทพรัตน์  

โรงพยาบาลรามาธิบดี มีการสั่งตรวจเฉลี่ยวันละ 

10,927 รายการในปี พ.ศ. 2556 และเพิ่มเป็นวันละ 

14,276 รายการในปี พ.ศ. 2557 ปริมาณงานที่เพิ่ม

ขึ้นอย่างมากนี้ส่งผลให้ระยะเวลาการรอคอยผลการ

ทดสอบ (ระยะเวลาตั้งแต่รับสิ่งส่งตรวจจนถึงการ

รายงานผล; Turnaround time, TAT) ของผู้ป่วย

บางรายไมเ่ปน็ไปตามเกณฑ์ทีท่างหอ้งปฏบิตักิารฯ ได้

ประกันไว้ คือภายใน 2 และ 1.5 ชั่วโมงสำ�หรับการสั่ง

ตรวจแบบ routine และ stat ตามลำ�ดับ 

มีหลายปัจจัยที่ส่งผลต่อระยะเวลาที่ใช้ใน

กระบวนการทางหอ้งปฏบิตักิาร ปจัจยัหนึง่ทีส่ำ�คญัคอื

กระบวนการตรวจสอบและยืนยันผลการทดสอบ 

(post analytic process) ซึ่งผู้ปฏิบัติการจำ�เป็นต้อง

ตรวจสอบความถกูตอ้งของผลการทดสอบทกุรายการ 

ทำ�ให้ต้องใช้เวลานานและอาจเกิดข้อผิดพลาดจาก

ปรมิาณงานทีม่ากได ้จากปญัหาดงักลา่วทำ�ใหเ้กดิการ

พัฒนางานด้านซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ของเครื่อง

วิเคราะห์อัตโนมัติ ร่วมกับด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ

ทั้งภายในห้องปฏิบัติการ (laboratory information 

system, LIS) และภายในโรงพยาบาล (hospital 

information system, HIS) จนเกิดระบบตรวจสอบ

ผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการโดยวิธีอัตโนมัติ 

(autoverification of test results) ซึ่งเป็นกระบวน

การตรวจสอบ พร้อมทั้งรายงานผลการทดสอบอย่าง

อัตโนมัติโดยไม่ต้องผ่านการตรวจสอบและยืนยันผล

จากเจา้หนา้ทีผู่ป้ฏบิตังิาน(1, 2) โดยระบบคอมพวิเตอร์

จะดำ�เนนิการตรวจสอบผลการวเิคราะหต์ามกฎเกณฑ์

ที่กำ�หนดขึ้นภายในห้องปฏิบัติการ ก่อนรายงานผลสู่

ผู้รับบริการ(3-7) ผลการทดสอบที่อยู่นอกเหนือเกณฑ์

ที่กำ�หนด ระบบจะเก็บผลการทดสอบดังกล่าวไว้เพื่อ

ให้ผู้ปฏิบัติการที่รับผิดชอบดำ�เนินการตรวจสอบและ

ยืนยันผลการทดสอบเอง

ประโยชนท์ี่ไดร้บัจากการใชร้ะบบตรวจสอบ

ผลการวิเคราะห์โดยวิธีอัตโนมัติที่เด่นชัดคือ ลดระยะ

เวลาในการรอคอยผลการทดสอบ(8) โดยสามารถ

รายงานผลการทดสอบจากเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ 

เข้าสู่แฟ้มประวัติของผู้ป่วยได้อย่างรวดเร็ว ทันที 

(real-time report) เมื่อผลการทดสอบอยู่ ในกฎ

เกณฑ์ที่กำ�หนด อีกทั้งยังลดความผิดพลาดที่อาจเกิด

ขึน้จากผูป้ฏิบตัหินา้ที่ในการตรวจสอบผลการวเิคราะห์

ที่มีจำ�นวนมากได้(8) โดยระบบคอมพิวเตอร์สามารถ

ตรวจสอบผลทุกรายการทดสอบตามกฎเกณฑ์ที่

กำ�หนดไว้และตรวจเหมือนกันทุกราย นอกจากนี้ 

การประยุกต์การรายงานผลแบบ autoverification 

ยังเพิ่มประสิทธิภาพของผู้ปฏิบัติหน้าที่ในการตรวจ

สอบผลการวิเคราะห์ให้ทำ�เฉพาะรายที่จำ�เป็นต้อง

ประเมิน และหรือแก้ ไขผลการทดสอบให้มีความ 

ถูกต้อง น่าเชื่อถือก่อนที่จะรายงานผล

การประยุกต์ระบบการรายงานผลแบบ  

autoverification มาใช้จริงในงานบริการจำ�เป็นต้อง

ผ่านกระบวนการดำ�เนินงานหลายขั้นตอน เริ่มตั้งแต่

การออกแบบระบบ การกำ�หนดกฎเกณฑ์ การทดสอบ 

การตรวจสอบ และการทวนสอบกฎเกณฑ์ทั้งหลาย 

ที่กำ�หนดขึ้น เห็นได้ว่าทุกขั้นตอนต้องระดมทั้ง

บคุลากร ขอ้คดิเหน็และขอ้มลู เปน็เหตใุหต้อ้งใชเ้วลา

นานในการดำ�เนนิงาน ประกอบกบับางหอ้งปฏบิตักิาร

ยังมีบุคลากรจำ�นวนจำ�กัด โดยที่การรายงานผลด้วย

ระบบนี้จะดำ�เนินการตรวจสอบผลการวิเคราะห์ตาม

กฎเกณฑ์ที่กำ�หนดและรายงานผลทันทีสู่ผู้รับบริการ 

 



ศิริรัตน์ พรหมนุช และคณะ7004

ดงันัน้การกำ�หนดกฎเกณฑ์จงึเปน็เรือ่งสำ�คญัทีต่อ้งให้

ความสนใจและความระมดัระวงัมากทีส่ดุ เพราะจะสง่

ผลโดยตรงต่อความถูกต้องของระบบการรายงาน 

ผล ปัจจัยทั้งหลายเหล่านี้ส่งผลให้ผู้รับผิดชอบและ

บคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารมคีวามกงัวลและไมม่ัน่ใจ

กับการประยุกตก์ารรายงานผลแบบ autoverification 

มาใช้ในงานประจำ�วัน บทความนี้จึงได้แสดงราย

ละเอียดขั้นตอนวิธีปฏิบัติการและการประยุกต์ ใช้

ระบบตรวจสอบผลทดสอบทางเคมีคลินิกโดยวิธี

อัตโนมัติ รวมถึงกฎเกณฑ์กำ�หนดของห้องปฏิบัติการ

พยาธิวิทยา อาคารสมเด็จพระเทพรัตน์ โรงพยาบาล

รามาธิบดี พร้อมทั้งผลสัมฤทธิ์ที่เกิดข้ึนหลังจากการ

ติดตั้งระบบ

วัสดุและวิธีการ	
1. วัสดุ อุปกรณ์

ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยา อาคารสมเด็จ 

พระเทพรตัน ์คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธบิด ี

มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ติดตั้งระบบปฏิบัติการ Total 

laboratory automation system (TLA) จากบริษัท 

Abbott Laboratories (Abbott Park, IL, USA) 

ประกอบด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติรุ่น Architect 

C16000 System, Architect C8000 System และ 

Architect i2000A โดยมี Middleware เป็น

ซอฟต์แวร์บนเครื่อง Instrument manager (IM) 

จากบริษัท Data Innovations, USA ซึ่งเป็นสมองกล 

คอมพิวเตอร์ที่ควบคุมขั้นตอนการทำ�งานและการ

วเิคราะหท์ัง้ระบบ รวมถงึการรบัและสง่ขอ้มลูระหวา่ง

ระบบ การเชื่อมต่อกับระบบสารสนเทศทางห้อง 

ปฏิบัติการ (Laboratory informatics system, LIS) 

ของ HCLAB บรษิทั Sysmex (Thailand) Co., Ltd 

และระบบสารสนเทศโรงพยาบาล (Hospital  

informatics system, HIS) ที่พัฒนาขึ้นเองโดย 

โรงพยาบาลรามาธิบดี 

2. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน

การออกแบบขั้นตอน ข้อกำ�หนดและ 

กฎเกณฑ์การตรวจสอบผลการวิเคราะห์ได้พัฒนาขึ้น

ที่ Middleware บนเครื่อง IM ซึ่งกระบวนการ 

ทั้งหลายเหล่านี้ รวมถึงขั้นตอนการประเมินเกณฑ์

กำ�หนด ไดป้รบัปรงุและอา้งองิตามแนวทางปฏบิตัขิอง 

Clinical and Laboratory Standards Institute: 

Autoverification of Clinical Laboratory Test 

Results; AUTO 10-A(9) ตามแผนภูมิที่แสดง 

ใน Fig. 1

2.1	การออกแบบขั้นตอน ข้อกำ�หนด 

(Design of Algorithm) 

	 การออกแบบขัน้ตอน กระบวนการและ

กฎเกณฑ์ข้อกำ�หนด สำ�หรับใช้ภายในห้องปฏิบัติการ

เคมีคลินิกเป็นไปตามแผนภูมิที่แสดงดัง Fig. 2  

ผลการทดสอบที่ไดจ้ากการตรวจวเิคราะหจ์ะถกูสง่ไป

ยัง Middleware บนเครื่อง IM เพื่อตรวจสอบผล

การวเิคราะห ์โดยระบบจะตรวจสอบผลตามกฎเกณฑ์

ที่กำ�หนดไว้ซึ่งประกอบด้วย 3 ส่วนคือ ประเมินเทียบ

ค่าพิกัดตรวจสอบ (limit check) ประเมินเทียบผล

ครั้งก่อนหน้า (delta check) และประเมินความถูกต้อง 

ของผลการทดสอบร่วมกับข้อมูลอ่ืน (consistence 

check) เมื่อผลการทดสอบผ่านเกณฑ์การตรวจสอบ

ทั้งสิ้น ผลจะถูกส่งเข้าสู่ระบบ LIS ทันที (autoveri-

fication) เพื่อส่งต่อไปยัง HIS และรายงานผลตรง 

สู่ผู้รับบริการ ผลการทดสอบที่ไม่ผ่านเกณฑ์กำ�หนด 

ระบบจะเก็บผลการทดสอบไว้เพื่อให้ผู้ปฏิบัติการที่ 

รับผิดชอบดำ�เนินการตรวจสอบและยืนยันผลการ

ทดสอบเอง (manual-verification)

2.2	เกณฑ์กำ�หนดสำ�หรับการตรวจสอบ

ผล (Autoverification Criteria)

	 2.2.1	ค่าพิกัดตรวจสอบ (limit check) 

ของการทดสอบแต่ละชนิดประมวลได้จากค่าอ้างอิง

มาตรฐาน (reference range) ค่าวิกฤติ (critical 
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value)(10) หรือ ค่าอ้างอิงทางเทคนิค (analytical 

measurement range) การกำ�หนดค่าต่ำ�และค่าสูง

ของพิกัดตรวจสอบของการทดสอบแต่ละชนิดมัก

พิจารณาจากค่าต่ำ�สุดและค่าสูงสุดของค่าวิกฤติหรือ 

ค่าอ้างอิงทางเทคนิค 

	 2.2.2	ค่ าผลครั้ งก่อนหน้ า (de l ta 

check) เกณฑ์กำ�หนดสำ�หรับประเมินความเป็นไปได้

ของผลการทดสอบนี ้อาศยัหลกัการวา่ผลการวเิคราะห์

เมื่อเปรียบเทียบกับผลครั้งก่อนหน้า (กำ�หนดเปรียบ

เทียบภายในระยะเวลาไม่เกิน 7 วัน) ควรมีค่าที่ไม่ 

แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ(11) โดยค่า delta check 

ที่ทางห้องปฏิบัติการนำ�มาใช้ในการประเมินความ 

เป็นไปได้ของผลการทดสอบ กำ�หนดจากค่า reference 

change value (RCV) ซึ่งคำ�นวณได้จากสมการของ 

Harris EK(12) ดังนี้			

		  RCV (%) = 21/2 *Z*(CV
A
2+CV

1
2)1/2

โดย Z	=	 Z score มีค่าเท่ากับ 1.96 หรือ 2.58 ขึ้นกับระดับความเชื่อมั่นที่ 95% และ 99% ตามลำ�ดับ

CV
A
 	= 	analytical variation คือ ค่าความไม่เที่ยงตรงของวิธีการทดสอบ

CV
I
 	 = 	biological variation คือ ค่าความผันแปรทางชีวภาพในแต่ละบุคคลจาก Fraser CG(13) 

	 ตวัอยา่งการคำ�นวณ reference change 

value (RCV) สำ�หรับการทดสอบ LDL-C ที่มีค่า 

CV
A
= 1.2% และค่า CV

I
 = 8.3% แทนค่าที่ระดับ

ความเชื่อมั่นที่ 95% ได้ค่า RCV (%) = 21/2×1.96 

(1.22+8.32)1/2 มีค่าเท่ากับ 23.2 และที่ระดับความ

เชือ่มัน่ที ่ 99% ค่า  RCV(%) = 21/2×2.58(1.22+8.32)1/2 

มีค่าเท่ากับ 30.6 

	 วิธีการประเมินผลการทดสอบ LDL-C 

ที่ระดับความเข้มข้น 130 mg/dL ที่ระดับความ 

เชื่อมั่นที่ 99% คำ�นวณค่า RCV ได้เท่ากับ 130 x 

(30.6/100) คือ 39.8 mg/dL ดังนั้นเกณฑ์การ

กำ�หนด delta check ของการทดสอบ LDL-C ที่

ความเข้มข้น 130 mg/dL ระบบจะตรวจสอบว่าผล

การทดสอบครัง้กอ่นหนา้นีม้คีา่อยู่ในชว่ง 130 ± 39.8 

mg/dL หรือไม่

	 2.2.3 เกณฑ์ตรวจสอบความถูกต้อง

ของผลการทดสอบกบัขอ้มลูอืน่ (consistence check) 

เป็นเกณฑ์ข้อกำ�หนดตามที่ผู้ปฏิบัติงานใช้จริงในงาน

ประจำ�วัน สำ�หรับประเมินความถูกต้องของผลการ

ทดสอบดังตัวอย่าง 

		  2.2.3.1	ประเมินเปรียบเทียบ 

ร่วมกับผลการทดสอบอื่นๆ ที่มีความเกี่ยวข้อง อาทิ 

total protein น้อยกว่า albumin หรือ non-HDL-C 

น้อยกว่า direct LDL-C หรือ total bilirubin 

น้อยกว่า direct bilirubin หรือ total CK น้อยกว่า 

CK-MB หรือ อัตราส่วนระหว่าง BUN/creatinine 

< 7 และ > 25 หรือ anion gap < 2 และ > 30 

		  2.2.3.2	พิจารณาการรบกวน

จากความผิดปกติของตัวอย่าง (hemolysis, icterus 

และ lipemia) โดยความผดิปกตขิองตวัอยา่ง ประเมนิ

ได้จากค่า serum index เช่นกำ�หนดให้ตัวอย่างซีรัม

ที่มีความผิดปกติคือ hemolysis มากกว่า 3+ ขึ้นไป 

หรือ icterus และ lipemia (ขึ้นกับชนิดการทดสอบ) 

ให้ระบบเก็บผลการทดสอบทุกรายการ ทั้งนี้รวมถึง

ความผิดปกติของสารเคมีในตัวอย่างที่อาจส่งผลต่อ

การทดสอบ เช่น total protein > 100 g/L หรือ 

triglyceride > 500 mg/dL อาจทำ�ให้เกิดภาวะ 

hyponatremia ซึ่งต้องส่งตรวจ electrolyte ซ้ำ�โดย

วิธีวิเคราะห์ที่ไม่รบกวนเช่นวิธี direct ISE method 
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		  2.2.3.3	การปนเปื้อนจากสาร 

กันเลือดแข็ง (anticoagulant) สามารถบ่งชี้ได้จาก

ผลการทดสอบ เช่น ผลการทดสอบ alkaline  

phosphatase < 50 U/L และ calcium < 7.0 mg/dL 

และ potassium > 6.0 mmol/L หรือการปนเปื้อน

จากสารน้ำ�ที่ให้ทางหลอดเลือด (intra venous fluid) 

ทีต่รวจพบไดจ้ากผลการทดสอบ calcium < 8.4 mg/

dL และ chloride > 110 mmol/L 

 		  2.2.3.4	ความผดิพลาดในขณะ

วเิคราะห ์(error flags) รวมถงึความคลาดเคลือ่นของ

เครื่องวิเคราะห์ (instrument flags) เช่น abnormal 

absorbance, range limits, insufficient sampling, 

clots, substrate suppression และ aspirate error 

2.3	การประเมนิเกณฑก์ำ�หนด (Valida-

tion of Algorithms) 

	 2.3.1	การประเมนิขัน้ตน้ดว้ยชดุขอ้มลู

ตัวอย่างที่สร้างขึ้นเอง (First phase of validation)

	 ชดุตวัอยา่งขอ้มลูจากตวัอยา่งผูป้ว่ยจรงิ

ในระยะเวลาอยา่งนอ้ย 1 สปัดาห ์รวมถงึขอ้มลูทีส่รา้ง

ขึ้นเพื่อให้ได้ผลการทดสอบที่หลากหลายครอบคลุม

เกณฑ์กำ�หนด ได้แก่ ผลการทดสอบที่อยู่ในเกณฑ์ 

คา่อ้างอิงมาตรฐาน (reference limits) ผลการทดสอบ

ที่สูงกว่าหรือต่ำ�กว่าเกณฑ์ค่าอ้างอิงมาตรฐาน (upper 

or lower reference limits) ผลการทดสอบที่อยู่ใน

เกณฑ์วิกฤติ (critical ranges) ผลการทดสอบที่สูง

กว่าหรือต่ำ�กว่าค่าอ้างอิงทางเทคนิค (analytical 

measurement ranges) และผลการทดสอบที่ได้จาก

ตัวอย่างที่มีความผิดปกติของตัวอย่าง (hemolysis, 

icterus และ lipemia) โดยชดุขอ้มลูทีเ่กบ็ไว้บนเครือ่ง 

IM จะถูกตรวจสอบการรายงานผลด้วยวิธี autover-

ification ตามกฎเกณฑ์ที่กำ�หนดไว้ จากนั้นนำ�ผลที่

ไดม้าตรวจสอบความถูกตอ้งโดยเจา้หนา้ทีห่อ้งปฏิบตักิาร

ระดับผู้รับผิดชอบการรายงานผลที่มีประสบการณ์ 

การทำ�งานและผ่านการประเมินความสามารถตาม 

ข้อกำ�หนด ISO 15189:2012 จำ�นวน 2 ท่าน โดย

ตรวจสอบทุกรายการทดสอบตามกฎเกณฑ์ที่กำ�หนด

ไว ้เพือ่ตรวจความถกูตอ้งและเหมาะสมของกฎเกณฑ์

ขอ้กำ�หนด รวมถึงความถูกตอ้งของโปรแกรมทีพ่ฒันา

บน Middleware และเพื่อให้เกิดความมั่นใจใน 

ข้อกำ�หนด หลังจากประเมินและปรับปรุงแก้ ไข 

กฎเกณฑ์แล้ว กฎเกณฑ์ที่ปรับขึ้นใหม่นี้ จะถูก

ประเมินอีกครั้งด้วยชุดข้อมูลตัวอย่างชุดที่ 2 

	 2.3.2	การประเมินขั้นที่สองด้วยชุด

ข้อมูลจากตัวอย่างผู้ป่วยจริง (Second phase of 

validation)

	 เกบ็ขอ้มลูการตรวจวเิคราะหข์องผูป้ว่ย

จริงในระยะเวลา 1 เดือน เพื่อเปรียบเทียบกับการ

ตรวจสอบการรายงานผลด้วยวิธี autoverification 

ตามกฎเกณฑ์ที่กำ�หนด ควบคู่กับการตรวจจริง 

โดยเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการที่ดูแลรับผิดชอบ โดย 

ขัน้ตอนนีจ้ะตรวจสอบความถกูตอ้งและความเหมาะสม

ของกฎเกณฑ์ข้อกำ�หนด รวมถึงความถูกต้องของ

โปรแกรมที่พัฒนาบน Middleware อีกครั้งภายหลัง

การปรับปรุงแก้ไข นอกจากนี้ยังต้องทบทวนความ 

ถกูตอ้งของระบบการรายงานผลสำ�หรบัตวัอยา่งผูป้ว่ย

แตล่ะรายว่าไดต้รงจริงตามสถานะ คอืผลการทดสอบใด 

สามารถรายงานได้อย่างอัตโนมัติ ระบบได้รายงานผล

จริงอย่างอัตโนมัติ หรือผลการทดสอบใดต้องให้ 

เจ้าหนา้ทีห่อ้งปฏิบตักิารประเมนิก่อน ตอ้งเก็บผลนัน้

ไว้ในระบบเพื่อรอการประเมินจากเจ้าหน้าที่

2.4 ผลสัมฤทธิ์ของ autoverification 

(Impact of autoverification) 

ตัวชี้วัดความสำ�เร็จของการรายงานผลด้วย

วธีิ autoverification คอืการลดระยะเวลาการรอคอย 

turnaround time และเพิ่มการตรวจจับความ 

ผดิพลาดของตวัอยา่งสิง่สง่ตรวจ สำ�หรบัการศกึษาผล

สัมฤทธิ์เรื่องลดระยะเวลาการรอคอย ดำ�เนินการโดย

เกบ็ขอ้มลูระยะเวลาที่ใช้ในแตล่ะกระบวนการทดสอบ
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หลงัจากนำ�ระบบ autoverification ไปใชจ้รงิ เปรยีบ

เทียบกับระยะเวลาการรอคอยในแต่ละกระบวนการ

ทดสอบก่อนการประยุกต์ใช้ระบบ ส่วนผลสัมฤทธิ์

เรื่องการตรวจจับความผิดพลาดของสิ่งส่งตรวจ 

ดำ�เนินการโดยเก็บข้อมูลการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจใน

ระยะเวลา 1 ปี ที่ตรวจพบได้จากการประเมินผลการ

ทดสอบด้วยระบบ autoverification

3. ผลการศึกษา

ระบบการรายงานผลแบบ autoverification 

ที่ห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยา อาคารสมเด็จพระเทพรัตน์ 

โรงพยาบาลรามาธบิด ีไดร้เิริม่ดำ�เนนิการตัง้แตป่ ีพ.ศ.    

2557 สำ�หรับรายการทดสอบทางห้องปฏิบัติการเคมี

คลินิก 35 รายการ (26 รายการสำ�หรับ chemistry 

assay และ 9 รายการ สำ�หรับ immunology assay) 

ในตัวอย่างซีรัมหรือพลาสมา ไม่รวมตัวอย่างปัสสาวะ

หรือสารน้ำ�อื่นๆ ค่าพิกัดตรวจสอบ (limit check) 

รวมถึงคา่ความไมเ่ทีย่งตรงของวธีิการทดสอบ (CV
A
) 

ค่าความผันแปรทางชีวภาพ (CV
I
) และค่าคำ�นวณ 

reference change value (RCV) เพื่อใช้กำ�หนด

เกณฑ์สำ�หรับการประเมิน delta check ของแต่ละ

ชนิดการทดสอบทั้ง 35 รายการ รายละเอียดแสดงใน 

Table 1

Fig. 1  Algorithm of autoverification

ด้วยชุดตัวอย่างข้อมูลที่สร้างขึ้น



ศิริรัตน์ พรหมนุช และคณะ7008

Tests

Limit check Delta check

Low High
Biological 
variation, 
CV

i
 (%)

Analytical 
variation, 
CV

a
 (%)

Reference
change value

(RCV, %) 

Sodium (mmol/L) 130 150 0.7 1.3 5.39

Potassium (mmol/L) 2.8 5.0 4.8 2.1 19.12

Chloride (mmol/L) 80 120 1.2 1.2 6.19

Carbon dioxide (mmol/L) 10.0 40.0 4.8 7.4 32.18

Alkaline phosphatase (U/L) 5 600 6.4 3.9 27.35

Aspartate aminotransferase (U/L) 5 243 11.9 2.1 44.09

Alanine aminotransferase (U/L) 5 300 18 3.2 66.71

G-Glutamyl transferase (U/L) M = 4 M = 426 13.8 2 50.88

F = 4  F  = 276

Lactate dehydrogenase (U/L) 10 475 8.6 3.2 33.48

Fig. 2  Diagram of verification of laboratory test results

Table 1 Criteria for autoverification of clinical laboratory test results
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Table 1 Criteria for autoverification of clinical laboratory test results (Cont.)

Tests

Limit check Delta check

Low High
Biological 
variation, 
CV

i
 (%)

Analytical 
variation, 
CV

a
 (%)

Reference
change value

(RCV, %) 

Creatine kinase (U/L) M = 7 M = 1000 22.8 1.7 83.42

F = 7 F = 840

CK-MB (U/L) 3 100 19.7 3.5 73

Total protein (g/L) 46.1 90.0 2.7 1.5 11.27

Albumin (g/L) 20.0 60.0 3.1 1.7 12.9

Calcium (mg/dL) 6.0 13.0 1.9 1 7.83

Inorganic phosphate (mg/dL) 1.0 6.0 8.5 3.8 33.97

Glucose (mg/dL) 50 450 4.5 1.5 17.31

Blood urea nitrogen (mg/dL) 2.0 57.0 12.3 3.1 46.28

Creatinine (mg/dL) 0.1 5.3 6 0.8 22.09

Uric acid (mg/dL) 1.0 12.8 9 1.3 33.18

Triglycerides (mg/dL) 15 500 20.9 2 76.61

Cholesterol (mg/dL) 70 320 5.4 1.4 20.35

HDL-cholesterol (mg/dL) 20 100 7.1 2.5 27.46

LDL-cholesterol (mg/dL) 50 300 8.3 1.2 30.6

Total bilirubin (mg/dL) 0.1 16.5 23.8 13.8 100.38

Direct bilirubin (mg/dL) 0 5.0 36.8 7.3 136.89

Magnesium (mg/dL) 0.8 5.0 3.6 2.9 16.87

B-HCG (mIU/mL) - - 16.7 10 71.02

Luteinizing hormone (mIU/mL) 0 125 14.5 3.8 54.69

Prolactin (ng/mL) 0.60 100 23 2.8 84.54

FSH (mIU/mL) 0.05 75 7.9 3.5 31.53

TSH (µIU/mL) 0.0038 50.0 19.3 5.5 73.22

Free T3 (pg/mL) 1.0 15.0 7.9 7.3 39.25

Free T4 (ng/mL) 0.4 3.0 5.7 5.2 28.15

Total T3 (ng/dL) 25 400 8.7 6.6 39.84

Total T4 (µg/mL) 1.0 12.0 4.9 2.7 20.41
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3.1 การประเมินเบื้องต้นด้วยชุดข้อมูล

ตัวอย่างที่สร้างขึ้นเอง 

หลังจากกำ�หนดกฎเกณฑ์สำ�หรับตรวจสอบ

ผลการวเิคราะหแ์บบ autoverification เรยีบรอ้ย จึง

ดำ�เนินการทดสอบความถูกต้องของกฎเกณฑ์ด้วยชุด

ตวัอย่างขอ้มลูชดุที ่1 ซึง่มจีำ�นวนขอ้มลูทัง้หมด 7,676 

ราย เปรียบเทียบการตรวจสอบการรายงานผลด้วยวิธี 

autoverification กับวิธีการตรวจจริงโดยเจ้าหน้าที่

ห้องปฏิบัติการ ผลการประเมินแสดงใน Table 2  

การประเมินขั้นต้นพบว่าการตรวจสอบผลการวิเคราะห์ 

ด้วยระบบ autoverification ให้ผลสอดคล้องกับวิธี

การตรวจโดยเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ 7,259 ราย 

(ร้อยละ 94.6) และไม่สอดคล้อง 417 ราย (ร้อยละ 

5.4) โดยให้ผลลบปลอม (false negative) คือควร

กักเก็บผลไว้ให้เจ้าหน้าที่ประเมิน แต่กลับรายงานผล 

ออกไป 196 ราย (ร้อยละ 2.6) และให้ผลบวกปลอม 

(false positive) คือสามารถรายงานผลได้ แต่กลับ

เกบ็ผลไว้ให้เจ้าหนา้ที่ประเมนิ 221 ราย (ร้อยละ 2.9) 

และหลังการปรบัแก้ไขกฎเกณฑแ์ล้วไดท้ดสอบความ

ถูกต้องอีกครั้งด้วยชุดตัวอย่างข้อมูลชุดที่ 2 โดยมี

จำ�นวนข้อมูลทั้งสิ้น 9,831 ราย พบว่าการตรวจสอบ

ผลการวิเคราะห์ด้วยระบบ autoverification กับวิธี

การตรวจโดยเจา้หนา้ทีห่อ้งปฏบิตักิารใหผ้ลสอดคลอ้ง

กนัรอ้ยละ 99.9 และมเีพยีง 10 รายที่ใหผ้ลบวกปลอม 

Metrics
Released by rules setting 

at beginning
(n = 7,676)

After revised rules set
(n = 9,831)

Auto-released sample (%) 6,248 (81.4) 8,387 (85.3)

Manual-released sample (%) 1,428 (18.6) 1,444 (14.7)

Released result correctly (%) 7,259 (94.6) 9,821 (99.9)

False auto-released (%)a 196 (2.6) 0 (0)

False hold for manual-released (%)b 221 (2.9) 10 (0.1)

Table 2  Evaluation of autoverification rule sets by using simulated results

aFalse auto-released: autoverification system should hold results but release 
dFalse hold for manual-released: autoverification system should release results but hold

3.2 การประเมินข้ันท่ีสองด้วยชุดข้อมูล

ตัวอย่างจากตัวอย่างผู้ป่วยจริง

ภายหลังการปรับปรุงกฎเกณฑ์ให้ถูกต้อง

แล้ว จึงดำ�เนินการตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้งโดย

ใช้ตัวอย่างข้อมูลชุดใหม่ที่เก็บจากตัวอย่างผู้ป่วยจริง

ในระยะเวลา 1 เดือน มีจำ�นวนข้อมูลทั้งสิ้น 36,394 

ราย ดังแสดงใน Table 3 ผลการประเมินพบว่าทุก

รายการทดสอบทีต่รวจสอบและรายงานผลดว้ยระบบ 

autoverification ให้ผลสอดคล้องกับการตรวจสอบ

โดยเจ้าหน้าที่ ห้องปฏิบัติการทุกรายการทดสอบ 

สามารถรายงานผลแบบอตัโนมตัิได ้30,771 ราย (รอ้ย

ละ 84.5) และรายงานผ่านการประเมินจากเจ้าหน้าที่

ห้องปฏิบัติการ 5,623 ราย (ร้อยละ 15.5) เมื่อ

พิจารณาเป็นจำ�นวนรายการทดสอบพบว่าสามารถ
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Table 3 Autoverification rate by using routine patient results

Metrics/Tests
Test Volume/Month

n

Autoverification rate

n (%)

Manual verification rate

n (%)

Total samples 36,394 30,771 (84.5) 5,623 (15.5)

Total tests (n = 35 tests) 601,711 584,298 (97.1) 17,413 (2.9)

Chemistry assay (n = 26 tests) 583,395 566,560 (97.1) 16,835 (2.9)

Immunology assay (n = 9 tests) 18,316 17,738 (96.8) 578 (3.2)

รายงานผลแบบอตัโนมตัิไดถ้งึรอ้ยละ 97.1 และ 96.8 

สำ�หรับการทดสอบทาง chemistry assay และ  

immunology assay ตามลำ�ดับ 

3.3 การประเมนิผลสมัฤทธิห์ลงัการนำ�ไป

ใช้จริง 

Table 4 แสดงผลเปรียบเทียบระยะเวลา

การรอคอยผลในแต่ละกระบวนการทดสอบระหว่าง

ก่อนและหลังการประยุกต์ใช้ระบบ โดยเก็บข้อมูล

ระยะเวลาที่ ใช้ตั้งแต่ขั้นตอน pre-analytical,  

analytical และ post-analytical รวมถึงผล TAT 

ซึง่รวมระยะเวลาเฉลีย่ที่ใช้ในแตข่ัน้ตอนของกระบวน 

การปฏิบัติจากทุกตัวอย่างที่ส่งตรวจที่ห้องปฏิบัติการ

เคมีคลินิกเป็นเวลาหนึ่งสัปดาห์ พบว่าค่าเฉลี่ยของ

ระยะเวลาในการรอคอยของขัน้ตอน post-analytical 

ลดลงจากที่ทำ�ไว้ 9 นาทีก่อนลงระบบ เหลือเพียง 4 

นาทีหลังลงระบบ ส่งผลให้ค่าเฉลี่ย TAT ลดลงจาก 

79 นาทีก่อนลงระบบ เหลือเพียง 72 นาที การลดลง

ของ TAT ทำ�ให ้อตัรารอ้ยละของความสำ�เรจ็ทีร่ายงาน

ผลได้ภายในเวลาที่ประกันไว้ คือ 1.5 ชั่วโมงและ 2 

ชัว่โมง เปรยีบเทยีบระหวา่งกอ่นและหลงัลงระบบเพิม่

ขึ้นอย่างชัดเจนคือ จากร้อยละ 84.5 และ 94.2 เป็น  

ร้อยละ 97.8 และ 99.7 ตามลำ�ดับ 

จากการเก็บข้อมูลการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจ 

เป็นเวลา 1 ปี ตั้งแต่ 1 มีนาคม 2559 ถึง 28 

กุมภาพันธ์ 2560 สำ�หรับการตรวจจับตัวอย่างสิ่ง 

สง่ตรวจทีเ่กดิขอ้ผดิพลาดจากการเกบ็ตวัอยา่ง โดยใช้

กฎเกณฑต์ามการตรวจสอบโดยระบบอัตโนมตั ิพบวา่

มีจำ�นวนข้อมูลการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจทั้งสิ้น 770 ราย 

คิดเป็นจำ�นวนการทดสอบ 10,408 รายการ ดังราย

ละเอียดใน Table 5 การปฏิเสธสิ่งส่งตรวจที่ตรวจจับ

ได้เกิดจากสิ่งส่งตรวจมีความผิดปกติ เช่น เกิดเม็ด

เลือดแดงแตกสูงถึงร้อยละ 76.88 ปนเปื้อนจาก 

สารกันเลือดแข็งและสารน้ำ�ที่ให้ทางหลอดเลือดถึง 

ร้อยละ 17.14 และจากการเก็บตัวอย่างผู้ป่วยสลับ 

คนถึงร้อยละ 5.97 
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วิจารณ์ 
ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกนับเป็นห้องปฏิบัติการ 

หลักที่ให้บริการการทดสอบที่มีปริมาณการสั่งตรวจ

มากที่สุดและท่ีสำ�คัญ คือต้องการผลเร่งด่วน ทำ�ให้ 

เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงานต้องเผชิญกับการตรวจสอบ

ความถูกต้องของผลการทดสอบจำ�นวนมากในเวลา

จำ�กัด เป็นเหตุให้เกิดข้อผิดพลาดได้ง่ายและอาจส่ง

ผลร้ายแรงต่อผู้ป่วยได้ ด้วยเหตุนี้จึงมีการประยุกต์ 

ใช้ระบบ autoverification สำ�หรับขั้นตอนการตรวจ

สอบและยืนยันผลการวิเคราะห์ โดยใช้โปรแกรม

คอมพิวเตอร์ตรวจสอบผลตามกฎเกณฑ์ที่ทางห้อง

ปฏิบัติการกำ�หนดขึ้น จากการพัฒนาเครื่องมือ

สารสนเทศที่ทันสมัยขึ้น รวมถึงการขยายเครือข่าย 

ที่มีประสิทธิภาพมากขึ้น การประยุกต์ใช้ autoverifi-

Table 5 Number of problematic specimens detected by implementing autoverification system

Cause of Rejection
Number 
n (%)

Total samples rejection 770

Number of tests rejection 10,408

Specimens with hemolysis, icteric, turbid 592 (76.88%)

Contaminated by anticoagulants / intravenous fluid 132 (17.14%)

Specimens misidentification 46 (5.97%)

Table 4 Turnaround time of each laboratory process before and after implementation of autoverification 

Metrics
Turnaround time (TAT)

Before implementation After implementation

Number of samples 28,158 33,512

Number of tests 285,995 275,554

Average turnaround time (minutes) 79 72

Average time for pre-analytic process 
(minutes)

23 24

Average time for analytic process (minutes) 47 45

Average time for post-analytic process 
(minutes)

9 4

% of achieved TAT goal (within 1.30 hours) 84.5 97.8 

% of achieved TAT goal (within 2 hours) 97.2 99.7
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cation ในห้องปฏิบัติการทางคลินิกจึงเป็นที่ยอมรับ

อย่างกว้างขวางมานานกว่า 20 ปี(6) 

การกำ�หนดกฎเกณฑ์สำ�หรับตรวจสอบผล

การวิเคราะห์แบบ autoverification จำ�เป็นต้อง

ประเมินความถูกต้อง เพื่อให้เกิดความม่ันใจก่อนนำ�

มาใช้จริง จากการประเมินกฎเกณฑ์ขั้นต้นพบว่า 

การตรวจสอบผลด้วยระบบ autoverification ที่ให้

ผลไม่สอดคล้องกับวิธีการตรวจโดยเจ้าหน้าที่ห้อง

ปฏิบัติการมีถึงร้อยละ 5.4 (Table 2) เมื่อพิจารณา

รายละเอียดพบว่าให้ผลลบปลอม (ควรกักเก็บผล 

ไว้ให้เจ้าหน้าที่ประเมินแต่กลับรายงานผลออกไป)  

ถึงร้อยละ 2.6 และให้ผลบวกปลอม (สามารถรายงาน

ผลได้ แต่กลับเก็บผลไว้ให้เจ้าหน้าที่ประเมิน) ถึง 

รอ้ยละ 2.9 จากการตรวจสอบหาสาเหตคุวามผดิพลาด

พบว่าเกิดจากการกำ�หนดกฎเกณฑ์ไว้ ไม่ถูกต้อง 

เหมาะสม เช่น การเขียนโปรแกรมกำ�หนดค่า BUN/

creatinine ผิดพลาด หรือค่าพิกัดตรวจสอบของการ

ทดสอบ sodium กว้างเกนิไป คือ 120 - 160 mmol/L 

แต่ที่ควรเป็นคือ 130 - 150 mmol/L และค่าการ

ทดสอบ GGT (G-Glutamyl transferase) ไม่แบ่ง

แยกตามเพศ หรอืกำ�หนดคา่ % RCV ของการทดสอบ 

calcium และ glucose ไมถ่กูตอ้ง หลงัการปรบัแก้ไข

กฎเกณฑ์และประเมินความถูกต้องอีกครั้งด้วยชุด

ตวัอย่างขอ้มลูชดุที ่2 พบวา่มเีพยีงรอ้ยละ  0.1 เทา่นัน้

ที่ใหผ้ลบวกปลอม เนือ่งจากปญัหาการปดัจดุทศนยิม

ของผลการทดสอบ และผลบวกปลอมนี้ไม่ส่งผล 

ต่อผู้ป่วย

สำ�หรับการประยกุตร์ะบบ autoverification 

ที่ออกแบบใช้ในห้องปฏิบัติการพยาธิวิทยาคลินิก  

ภาควิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล

รามาธิบดี ผลการศึกษาพบว่ามากกว่าร้อยละ 84  

ของจำ�นวนตัวอย่างทั้งหมดให้ผลการทดสอบอยู่ ใน 

กฎเกณฑ์ที่กำ�หนดไว้ ทำ�ให้สามารถรายงานผลจาก

ระบบปฏิบตังิานเขา้สูแ่ฟม้ประวตัขิองผูป้ว่ยไดร้วดเรว็ 

ทนัท ีสง่ผลใหล้ดระยะเวลารอคอยผลการทดสอบ โดย

เฉพาะอย่างยิ่งในขั้นตอน post-analytic จาก 9 นาที

เหลือเพียง 4 นาทีคือลดลงกว่าร้อยละ 55 เป็นเหตุ

ให้ตัวชี้วัด TAT ของห้องปฏิบัติการมีผลสำ�เร็จตรง

ตามเปา้หมายไดม้ากกวา่รอ้ยละ 95 ดงันัน้การใชร้ะบบ

ตรวจสอบอตัโนมตัทิำ�ใหส้ามารถบรรลวุตัถปุระสงค์ใน

การปรับปรุงประสิทธิภาพงานได้อย่างต่อเนื่อง

นอกจากสามารถลดระยะเวลาการรอคอย 

ผลการทดสอบแล้ว ยังมีผลเพิ่มประสิทธิภาพการ 

ตรวจสอบและยืนยันการรายงานผลการวิเคราะห์ 

เนื่องจากระบบ autoverification สามารถตรวจสอบ

และยืนยันผลการทดสอบไดถู้กตอ้งสูงถึงรอ้ยละ 97.1 

ของจำ�นวนการทดสอบทาง chemistry assay และ 

รอ้ยละ 96.8 ของจำ�นวนการทดสอบทาง immunology 

assay จึงช่วยบรรเทาภาระงานในการตรวจสอบ

รายงานผลโดยเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ทั้งนี้การ 

ลดปริมาณการตรวจสอบและยืนยันผลการทดสอบ 

นำ�มาสู่การเพิ่มประสิทธิภาพของผู้ปฏิบัติหน้าที่  

ในการตรวจสอบผลการวิเคราะห์เฉพาะรายที่จำ�เป็น

ต้องประเมินและหรือแก้ ไขผลให้มีความถูกต้อง  

นา่เชือ่ถือก่อนการรายงานผล นอกจากนีก้ารตรวจผล

การทดสอบทั้งหมดด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

ซึ่งสามารถปฏิบัติการในลักษณะเดียวกันทุกราย  

ทำ�ใหเ้ปน็ไปตามมาตรฐานเดยีวกนัทกุรายการทดสอบ 

ในขณะที่เป็นเรื่องยากและก่อให้เกิดปัญหาสำ�หรับ 

เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติการที่จำ�เป็นต้องตรวจสอบความ 

ถูกต้องของผลการทดสอบจำ�นวนมากทุกรายการ  

จากประสบการณ์การใช้ระบบการรายงานผลแบบ 

autoverification มานานกว่า 5 ปี ในห้องปฏิบัติการ

ระดับมหาวิทยาลัยที่มีปริมาณงานจำ�นวนมาก ยังไม่

พบปัญหารุนแรงใดๆ ที่ส่งผลต่อความปลอดภัยของ 

ผู้ป่วย

ประโยชน์ที่สำ�คัญที่สุดอย่างหนึ่งของการ

ประยุกต์ใช้ระบบ autoverification คือการตรวจ 
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จับตัวอย่างสิ่งส่งตรวจที่เกิดข้อผิดพลาดจากขั้นตอน

การเก็บตัวอย่าง เช่น พบความผิดปกติของผลการ

ทดสอบที่ เกิดจากเม็ดเลือดแดงแตกในระหว่าง 

การเกบ็ตวัอยา่งเลอืด (รายการทดสอบ เชน่ potassium, 

lactate dehydrogenese และ aspartate amino-

transferase) การปนเปื้อนของสารกันเลือดแข็ง 

(รายการทดสอบ alkaline phosphatase, potassium 

และ calcium) หรือการสลับตัวอย่าง สิ่งส่งตรวจจาก

ผู้ป่วยผิดคน เมื่อรวบรวมสถิติพบว่าระบบ autoveri-

fication สามารถตรวจจับข้อผิดพลาดได้มากกว่า 

เจ้าหน้าทีผู่ป้ฏิบตังิาน นอกจากนีก้ารประยกุต์ใชร้ะบบ 

autoverification ยังอาจช่วยปรับปรุงการดูแลรักษา

ผู้ป่วย เช่น หากผลการตรวจสอบ delta check อยู่

นอกช่วงที่ยอมรับได้ อาจบ่งบอกถึงการเปลี่ยนแปลง

ที่สำ�คัญในสภาพของผู้ป่วย กรณีเช่นนี้เจ้าหน้าที่ห้อง

ปฏิบัติการสามารถแจ้งให้แพทย์ทราบเพื่อให้ผู้ป่วยได้

รับการรักษาที่เหมาะสมทันที

ในชว่งหลายปทีีผ่า่นมาหอ้งปฏบิตักิารคลนิกิ

ในประเทศไทยได้นำ�ระบบโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

Middleware มาใช้ควบคุมขั้นตอนการทำ�งานและ 

การวิเคราะห์ทั้งระบบ รวมถึงการเชื่อมต่อ สื่อสารกับ

ระบบ LIS และ HIS ปัจจุบันการใช้โปรแกรม 

Middleware ยิ่งเป็นที่นิยมใช้เพิ่มมากขึ้น ทำ�ให้การ

ประยุกต์ใช้ autoverification ในห้องปฏิบัติการทาง

คลนิกิโดยอาศยัการพฒันาโปรแกรมบน Middleware 

สำ�หรบัการออกแบบขัน้ตอน ขอ้กำ�หนดและกฎเกณฑ์

การตรวจสอบผลการวิเคราะห์ สามารถทำ�ได้ง่ายและ

เป็นไปได้มากยิ่งขึ้น 

สรุป 
ข้อมูลที่ ได้จากการศึกษานี้ยืนยันได้ว่ า

กระบวนการตรวจสอบและยืนยันผลการทดสอบด้วย

ระบบ autoverification ที่ผ่านการออกแบบขั้นตอน 

และข้อกำ�หนดกฎเกณฑ์ตามที่เสนอนี้ สามารถนำ� 

ไปประยุกต์ใช้ ได้จริงทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก  

โดยมากกว่าร้อยละ 84 ของตัวอย่างสิ่งส่งตรวจมีผล

การทดสอบอยู่ในกฎเกณฑท์ีก่ำ�หนด สามารถรายงาน

ผลจากระบบปฏิบัติงานตรงเข้าสู่แฟ้มประวัติของ 

ผู้ป่วยได้อย่างรวดเร็ว ทันที ประโยชน์ที่ได้รับคือ  

ลดระยะเวลาการรอคอยผลการทดสอบ เพิ่มความ 

ถกูตอ้งของผลการทดสอบโดยลดความผดิพลาดทีอ่าจ

เกิดจากการตรวจสอบที่ไม่ครบถ้วนของเจ้าหน้าที่ 

ผู้ปฏิบัติงาน และยังช่วยลดปริมาณงานเป็นการเพิ่ม

ประสิทธิภาพของผู้ปฏิบัติหน้าที่ให้ต้องตรวจสอบผล

การวเิคราะหเ์ฉพาะรายทีจ่ำ�เปน็ตอ้งประเมนิและ/หรอื

แก้ไขผลใหม้คีวามถูกตอ้ง นา่เชือ่ถือก่อนการรายงาน

ผล นอกจากนียั้งเพิม่การตรวจจับตวัอย่างส่ิงส่งตรวจ

ที่อาจเกิดข้อผิดพลาดในขั้นตอนการเก็บตัวอย่างได้
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