
ติดต่อ: สุวิภา ดีบุกคำ�

สถานที่ติดต่อ: กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลอุตรดิตถ์

38 ถนนเจษฎาบดินทร์ ตำ�บลท่าอิฐ อำ�เภอเมือง จังหวัดอุตรดิตถ์ 

อีเมล์: suwipar_dee@hotmail.com 

การเพ่ิมประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการรายงานผลทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก

ด้วยระบบตรวจสอบผลอัตโนมัติ (Autoverification) โรงพยาบาลอุตรดิตถ์

สุวิภา ดีบุกคำ� 
กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลอุตรดิตถ์์์  

บทคัดย่อ

ความสำ�คัญ: การรายงานผลตรวจทางห้องปฏิบัติการเป็นหน้าท่ีท่ีมีความสำ�คัญต่อการวินิจฉัยและการรักษาผู้ป่วย อย่างไรก็ตาม 
การพึ่งพานักเทคนิคการแพทย์ในการตรวจสอบและยืนยันผลแต่ละรายการอาจทำ�ให้เกิดความล่าช้า และส่งผลกระทบต่อประสิทธิภาพ
ของงาน (เวลา ภาระงาน) และประสิทธิผลของการรายงานผล (ความแม่นยำ� ความปลอดภัยผู้ป่วย) ดังนั้น การนำ�ระบบตรวจสอบ
ผลอัตโนมัติ (Autoverification System) มาใช้เป็นแนวทางหนึ่งเพื่อปรับปรุงการรายงานผลตรวจ
วตัถปุระสงค์: 1) เปรยีบเทยีบประสิทธภิาพของการตรวจสอบและรายงานผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารเคมคีลนิกิระหวา่งระบบรายงาน
ผลแบบดั้งเดิม (Manual Verification: MV) และระบบตรวจสอบผลอัตโนมัติ (Autoverification: AV) โดยพิจารณาด้านระยะเวลาและ 
ภาระงาน 2) ประเมินประสิทธิผลของท้ังสองระบบด้านความถูกต้องและการตรวจจับข้อผิดพลาดของห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก 
โรงพยาบาลอุตรดิตถ์
วิธีการศึกษา: ระยะเวลาการศึกษาเป็นเวลา 12 เดือน (6 เดือนก่อนและ 6 เดือนหลังการนำ�ระบบ AV มาใช้) รวมรายการตรวจ 
22 รายการ จากงานเคมคีลนิกิและภมูคิุม้กนั ขอ้มลูรายการตรวจทัง้สิน้ 152,347 รายการถกูเกบ็รวบรวมแบบยอ้นหลงั (retrospective 
data collection) วิเคราะห์โดยใช้ค่าเฉลี่ย ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ความถี่ร้อยละ และการทดสอบ Levene’s Test for Equality 
of Variances ด้วยโปรแกรม SPSS
ผลการศกึษา: ระบบ AV สามารถรายงานผลไดถ้กูต้อง 123,546 รายการ (81.10%) ในขณะที ่MV รายงาน 28,801 รายการ (18.90%) 
ระบบ AV ลดระยะเวลาการตรวจสอบลงอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) โดยประหยัดเวลารวม 1,245.02 ชั่วโมงต่อเดือน (ลดลง
ประมาณ 50%) และลดภาระงานของนักเทคนิคการแพทย์ 70-85% นอกจากนี้ ระบบ AV ตรวจจับข้อผิดพลาดจากการเก็บและจัด
เตรียมตัวอย่างเพิ่มขึ้น และตรวจจับค่าวิกฤติได้ครบถ้วน 100% โดยไม่พลาดรายการใด
สรุป: ระบบ Autoverification มีประสิทธิภาพสูงและประสิทธิผลดี ช่วยเพิ่มความรวดเร็วในการรายงานผลตรวจลดข้อผิดพลาดเพิ่ม
ความปลอดภยัของผูป้่วย และลดภาระงานของบุคลากร แบบจำ�ลองนี้สามารถนำ�ไปใชใ้นห้องปฏบิตักิารอืน่และขยายผลไปยงัหนว่ยงาน
อื่นในระดับเครือข่ายบริการสุขภาพ

คำ�สำ�คัญ: ประสิทธิภาพ ประสิทธิผล ระบบรายงานผลโดยเจ้าหน้าที่ ระบบรายงานผลอัตโนมัติ งานประจำ�สู่งานวิจัย
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Improving Efficiency and Effectiveness of Clinical 
Chemistry Laboratory Reporting with Autoverifica-
tion System in Uttaradit Hospital

Suwipar  Deebukkham
Department of Medical Technology and Clinical Pathology, Uttaradit Hospital

ABSTRACT
Background: Laboratory result reporting is a critical function for patient diagnosis and clinical management. 
However, relying on medical technologists to manually verify each result can cause delays and negatively 
impact both the efficiency (processing time and staff workload) and effectiveness (accuracy and patient 
safety) of result reporting. Implementation of an autoverification system is a promising approach to 
improve laboratory result reporting.
Objectives: 1) To compare the efficiency of result verification and reporting in clinical chemistry 
laboratory between manual verification (MV) and autoverification (AV) systems in terms of turnaround 
time and staff workload, 2) To assess the effectiveness of both systems regarding accuracy and error 
detection capability.
Methods: A before-and-after study was conducted in the Division of Medical Technology and Clinical 
Pathology at Uttaradit Hospital over 12 months (6 months before and 6 months after AV system 
implementation). Twenty-two tests from clinical chemistry and immunology were included, with a 
total of 152,347 test results collected retrospectively. Data were analyzed using descriptive statistics 
(mean, standard deviation, frequency, percentage) and Levene’s Test for Equality of Variances with SPSS 
software.
Results: The AV system successfully reported 123,546 results (81.10%), while MV reported 28,801 
results (18.90%). The AV system significantly reduced verification time (p < 0.05), saving approximately 
1,245.02 hours per month (~50% reduction) and decreased staff workload by 70-85%. Additionally, AV 
improved error detection from specimen collection and preparation, and achieved 100% critical value 
detection with zero missed results.
Conclusion: The autoverification system demonstrated high efficiency and effectiveness by accelerating 
result reporting, reducing errors, enhancing patient safety, and decreasing staff workload. This model 
can be implemented in other laboratory departments and expanded to other healthcare network units.

Keywords: Efficiency, Effectiveness,  Manual Verification: MV, Auto Verification: AV,  Routine to  
Research: R2R 
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บทนำ�
	 ในยุค ปัจจุบัน  เทคโนโลยีทางการแพทย์ ไ ด้พัฒนา

ไปอย่างรวดเร็ว โดยห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก มีบทบาท

สำ�คัญในการวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคต่างๆ อย่าง

แม่นยำ�และรวดเร็ว 4 อย่างไรก็ตาม ปริมาณตัวอย่างที่ ส่ ง

ตรวจวิ เคราะห์ ในห้องปฏิบัติการมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่าง

ต่อเนื่องโรงพยาบาลอุตรดิตถ์  ซึ่ ง เป็นโรงพยาบาลระดับ 

ทุติยภูมิที่ให้บริการแก่ประชาชนในจังหวัดอุตรดิตถ์และพื้นที่ใกล้

เคียง มีปริมาณการสั่งตรวจทางเคมีคลินิกเพิ่มขึ้นของปริมาณ

งานจาก 7,857 เป็น 8,284 รายการต่อวัน ซึ่งคิดเป็นประมาณ

รอ้ยละ 5.43 ในขณะทีจ่ำ�นวนสิง่สง่ตรวจเพิม่ขึน้จาก 935 ตวัอยา่ง

ต่อวันเป็น 980 ตัวอย่างต่อวัน ปริมาณงานที่เพิ่มขึ้นส่งผลให้ระยะ

เวลาการรอคอยผลการตรวจวิเคราะห์ (Turnaround Time: TAT) 

ของผู้ป่วยบางรายไม่เป็นไปตามเกณฑ์ท่ีห้องปฏิบัติการได้การันตี

ไว้ที่ 90-120 นาที นอกจากนี้ อัตราการรายงานผลล่าช้าเพิ่มขึ้น

จากเดิม ร้อยละ 5-10 เป็น ร้อยละ 15-20 และมีรายงานข้อเสนอ

แนะจากแพทย์เกี่ยวกับความล่าช้าในการรับผลตรวจเพิ่มขึ้น

	 การรายงานผลด้วยระบบดั้งเดิม (Manual Verification) 

ต้องอาศัยการตรวจสอบความถูกต้องของผลการทดสอบและลง

นามโดยเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการทุกรายการ โดยใช้เกณฑ์การ

ตรวจสอบ ได้แก่ ค่าอ้างอิงปกติ ช่วงค่าที่สามารถรายงานผลได้ ค่า

ความแตกต่างของผลการตรวจปัจจุบันกับผลการตรวจย้อนหลัง 

(delta check) ค่าการแจ้งเตือนจากเครื่องตรวจวิเคราะห์ 

และค่าวิกฤติ2,4-6,10,11 อย่างไรก็ตาม จากการปฏิบัติงานจริง 

ผู้รายงานผลมีภาระงานท่ีต้องปฏิบัติงานทางห้องปฏิบัติการใน

ขั้นตอนอื่น ๆ ด้วย ทำ�ให้ไม่สามารถรายงานผลได้อย่างต่อเนื่อง 

จึงอาจทำ�ให้เกิดความล่าช้าและข้อผิดพลาดได้

	 ร ะ บ บ ต ร ว จ ส อ บ แ ล ะ ร า ย ง า น ผ ล ก า ร วิ เ ค ร า ะ ห์

อย่างอัตโนมัติ  (Autover i f icat ion System) เ ป็นกระ

บวนการตรวจสอบพร้อมท้ังรายงานผลการทดสอบอย่าง

อัตโนมัติ โดยระบบคอมพิวเตอร์จะดำ�เนินการตรวจสอบผล

ตามกฎ เกณฑ์ที่ กำ � หนดขึ้ นภาย ในห้ อ งปฏิ บั ติ ก า รก่ อน

รายงานผล2,4 หลายการศึกษาได้แสดงให้เห็นประสิทธิผล

ขอ ง ร ะบบนี้ 13 , 1 6 , 1 7 พบว่ า ร ะบบ  au t o ve r i f i c a t i o n 

ที่โรงพยาบาลรามาธิบดีสามารถรายงานผลได้ร้อยละ 84.5 

ลดระยะเวลาการรอคอยเฉลี่ย 9 นาที เหลือเพียง 4 นาที และเพิ่ม

การตรวจจับความผิดพลาด 770 ราย13 ที่โรงพยาบาลอุดรธานี

พบว่าระยะเวลารอคอยลดลง 9.05 นาที และลดภาระงานของ 

เจ้าหน้าที่ ร้อยละ 84.5313,16,17 ในการตรวจวิเคราะห์ความ

เป็นกรด ด่าง พบว่าสามารถรายงานผลอัตโนมัติได้ร้อยละ 

75.5 และลดระยะเวลารอคอยเฉล่ียร้อยละ 33.3 การนำ�ระบบ 

Autoverification มาใช้จำ�เปน็ต้องมกีารประเมนิประสิทธผิลอยา่ง

รอบด้าน เพื่อให้มั่นใจว่าระบบสามารถตอบสนองความต้องการ

ของโรงพยาบาลและผู้ใช้บริการได้อย่างแท้จริง2,5,6 การศึกษาครั้ง

นี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพและประสิทธิผล

ของระบบ Autoverification กับระบบ Manual Verification ที่

โรงพยาบาลอุตรดิตถ์

วัตถุประสงค์
	 1.	 เปรยีบเทยีบประสิทธภิาพของการตรวจสอบและรายงาน

ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกระหว่างระบบรายงานผล

แบบดั้งเดิม (Manual Verification: MV) และระบบตรวจสอบผล

อัตโนมัติ (Autoverification: AV)

	 2.	 ประเมินประสิทธิผลของทั้งสองระบบ ความถูกต้องและ

ความแม่นยำ�ในการตรวจจับผลการตรวจจับข้อผิดพลาดจากการ

เก็บและจัดเตรียมตัวอย่าง

วิธีการศึกษา
	 รปูแบบการวจัิย การศกึษาเชงิเปรียบเทยีบแบบกอ่นและหลงั 

(Quasi-experimental Before-and-After Comparative Study) 

เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพการรายงานผลทางห้องปฏิบัติการ

เคมีคลินิกก่อนและหลังการนำ�ระบบตรวจสอบผลอัตโนมัติ (Auto 

verification)  ของกลุ่มงานเทคนิคการแพทยแ์ละพยาธิวทิยาคลนิกิ 

โรงพยาบาลอุตรดติถแ์ละ การวจิยันีไ้ดร้บัอนุมตัหิรอืการยกเวน้จาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เลขที่ REC No11/2568 รับรอง

วันที่ 11 มิถุนายน 2568 และ หมดอายุวันที่ 10 มิถุนายน 2569

กลุ่มตัวอย่าง
	 กลุ่มตวัอยา่งเปน็การตรวจทางหอ้งปฏิบตักิารงานเคมคีลนิกิ 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาล

อุตรดิตถ์ ในระยะเวลา 12 เดือน โดยแบ่งออกเป็น ช่วงก่อนการ

นำ�ระบบมาใช้ (MV phase): มิถุนายน - สิงหาคม 2567 

(3 เดือน) ช่วงหลังการนำ�ระบบมาใช้ (AV phase): ธันวาคม 2567 

- กุมภาพันธ์ 2568 (3 เดือน) ช่วงเตรียมการและพัฒนาระบบ: 

กันยายน - พฤศจิกายน 2567 (3 เดือน) กลุ่มตัวอย่าง MV Group: 

ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก 22 รายการ
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ทีผ่า่นกระบวนการรายงานผลแบบเดมิ ในชว่ง มถินุายน - สิงหาคม 

2567 รวมท้ังสิ้น 76,174 รายการ AV Group: ผลการตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิารเคมคีลนิกิ 22 รายการทีผ่า่นกระบวนการรายงานผล

ด้วยระบบ Auto verification ในช่วง ธันวาคม 2567 - กุมภาพันธ์ 

2568 รวมทั้งสิ้น 76,173 รายการ รวมทั้งสิ้น: 152,347 รายการ

เครื่องมือวิจัย 

	 เครือ่งวเิคราะหท์างหอ้งปฏบัิตกิาร ไดแ้ก ่เครือ่งวเิคราะหเ์คมี

คลนิกิอตัโนมตั ิยีห่อ้ Abbott รุน่ alinity ci รายการตรวจวเิคราะห์

ที่ใช้ในการศึกษา Albumin, Alkaline Phosphatase (AlkP), 

Alanine Aminotransferase (ALT), Aspartate Aminotransferase 

(AST), Blood Urea Nitrogen (BUN), Calcium (Ca), Cholesterol 

(Chol), Chloride (Cl), Creatinine (Crea), Direct Bilirubin 

(BilD), Total Bilirubin (BilT), Carbon Dioxide (CO2), Glucose, 

High-Density Lipoprotein (HDL), Hemoglobin A1c (HbA1c), 

Potassium (K), Magnesium (Mg), Sodium (Na), Phosphorus 

(Phos), Total Protein (TP), Triglyceride (Trig), Low-Density 

Lipoprotein (LDL) โดยมี Middleware เป็นซอฟต์แวร์บนเครื่อง 

Instrument manager (IM) จากบรษิทั Data Innovations ซ่ึงเปน็

คอมพวิเตอรท์ีค่วบคมุขัน้ตอนการทำ�งานและการวเิคราะห์ท้ังระบบ 

รวมถึงการรับและส่งข้อมูลระหว่างระบบ  มีการเชื่อมต่อกับระบบ

สารสนเทศในหอ้งปฏิบัตกิาร(Laboratory Information System: 

LIS) ของ HcLab และ ระบบสารสนเทศของโรงพยาบาลอุตรดิตถ์ 

(Hospital  Information System: HIS) HosXp

วิธีการวิจัย
	 การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาเป็น Quasi-experimental 

study โดยพัฒนาระบบรายงานผลอัตโนมัติโดยผ่านวงจร PDCA 

ที่มีการออกแบบขั้นตอน ข้อกำ�หนดและกฏเกณฑ์การตรวจ

สอบผลการวิเคราะห์ได้พัฒนาขึ้นที่ Middleware บนเครื่อง 

IM ซ่ึงกระบวนการทั้งหลาย รวมถึงขั้นตอนการประเมินเกณฑ์

กำ�หนด ได้ปรับปรุงและอ้างอิงตามแนวทางปฎิบัติของ Clinical 

and Laboratory Standards Institute: Autoverification of 

Clinical Laboratory Test Results; AUTO 10-A2,4-6 วิเคราะห์

ข้อมูลก่อนดำ�เนินการ กำ�หนดเกณฑ์คัดเลือก ตรวจสอบความถูก

ตอ้ง เริม่ใชร้ะบบ Autoverification วเิคราะหข์อ้มลูหลงัดำ�เนนิการ 

(รูปที่ 1)
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Clinical and Laboratory Standards Institute: Autoverification of Clinical Laboratory Test Results;
AUTO 10-A (Clinical and Laboratory Standard Institute AUTO10-A, 2006) วิเคราะห์ข้อมูลก่อนดําเนินการ
กําหนดเกณฑ์คัดเลือก ตรวจสอบความถูกต้อง เริ่มใช้ระบบ Autoverification วิเคราะห์ข้อมูลหลังดําเนินการ
แสดงรูปที่ 1

รูปท่ี 1 แสดงขั้นตอนการศึกษา

ข้ันตอนการปฏิบัติงาน

1. วางแผนการ ดําเนินงาน ออกแบบระบบ กําหนดเง่ือนไข กฏเกณฑ์เพ่ือคัดเลือกเข้าสู่ระบบการรายงานอัตโนมัติ
Autoverification

2. เกณฑ์กําหนดสําหรับการตรวจสอบผล (Autoverification Criteria)เขียนข้อกําหนด ในโปรแกรมใน middle
ware และตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของข้อมูลท่ีส่งเข้ามาในระบบ LIS

3. การประเมินเกณฑ์กําหนด (Validation of Algorithms) ตรวจสอบผลการรายงานผล ปรับปรุงแก้ไข

4. วิเคราะห์ข้อมูลหลังใช้ระบบ โดยวิเคราะห์ระยะเวลารอคอย วิเคราะห์จํานวนเคสท่ีรายงานโดย AV

5. ทบทวน ติดตามระบบอย่างต่อเนื่อง ปรับปรุงกฏเกณฑ์ท่ีใช้และมีการกําหนดทบทวนระบบเป็นระยะ

การออกแบบขั้นตอนข้อกําหนด

การออกแบบ ข้ันตอน กระบวนการและกฎข้อกํ าหนด สํ าห รับใช้ ในห้องปฏิบัติ การ เคมีคลิ นิก
ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้จากการตรวจวิเคราะห์จะถูกส่งไปยัง Middleware เพ่ือตรวจสอบผลการวิเคราะห์
โดยระบบจะตรวจสอบผลตามกฎเกณฑ์ ที่กําหนดไว้ ประกอบด้วย 3 ส่วนคือ ประเมินเทียบค่าพิกัดตรวจสอบ (limit
check) ป ร ะ เ มิ น เ ที ย บ ผ ล ค รั้ ง ก่ อ น ห น้ า (delta check)
แ ล ะ ป ร ะ เ มิ น ค ว า ม ถู ก ต้ อ ง ข อ ง ผ ล ก า ร ท ด ส อ บ ร่ ว ม กั บ ข้ อ มู ล อื่ น ๆ (consistence check)
เมื่อผลการตรวจวิเคราะห์ผ่านเกณฑ์การตรวจสอบท้ังสิ้น ผลจะถูกส่งเข้าสู่ระบบ LIS (Auto verification)
เ พื่ อ ส่ ง ต่ อ ไ ป ยั ง HIS แ ล ะ ร า ย ง า น ผ ล โ ด ย ต ร ง สู่ ผู้ รั บ บ ริ ก า ร
ผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีกําหนดไว้ระบบจะเก็บผลการตรวจวิเคราะห์ไว้เพื่อให้ผู้ปฏิบัติการดําเนินการตร
วจสอบผลยืนยันผลการตรวจวิเคราะห์เอง (manual verification) (รูปท่ี 2)

รูปที่ 1. แสดงขั้นตอนการศึกษา  
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ขั้นตอนการปฏิบัติงาน
	 1.	 วางแผนการ ดำ�เนินงาน ออกแบบระบบ กำ�หนด

เงื่อนไข กฏเกณฑ์เพื่อคัดเลือกเข้าสู่ระบบการรายงานอัตโนมัติ 

Autoverification

	 2.	 เกณฑ์กำ�หนดสำ�หรับการตรวจสอบผล (Autoverification 

Criteria)เขยีนขอ้กำ�หนด ในโปรแกรมใน middle ware และตรวจ

สอบความถูกต้องครบถ้วนของข้อมูลที่ส่งเข้ามาในระบบ LIS 

	 3.	 การประเมนิเกณฑก์ำ�หนด (Validation of Algorithms) 

ตรวจสอบผลการรายงานผล  ปรับปรุงแก้ไข 

	 4.	 วิเคราะห์ข้อมูลหลังใช้ระบบ โดยวิเคราะห์ระยะเวลา 

รอคอย วิเคราะห์จำ�นวนเคสที่รายงานโดย AV

	 5.	 ทบทวน ตดิตามระบบอยา่งตอ่เนือ่ง ปรบัปรงุกฏเกณฑ์ที่

ใช้และมีการกำ�หนดทบทวนระบบเป็นระยะ

การออกแบบขั้นตอนข้อกำ�หนด
	 การออกแบบขั้นตอน กระบวนการและกฎข้อกำ�หนด 

สำ�หรับใช้ในห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ได้

จากการตรวจวิเคราะห์จะถูกส่งไปยัง Middleware เพื่อตรวจ

สอบผลการวิเคราะห์ โดยระบบจะตรวจสอบผลตามกฎเกณฑ์ที่

กำ�หนดไว้ ประกอบด้วย 3 ส่วนคือ ประเมินเทียบค่าพิกัดตรวจ

สอบ (limit check) ประเมินเทยีบผลครัง้กอ่นหนา้ (delta check)  

และประเมินความถูกต้องของผลการทดสอบร่วมกับข้อมูลอื่น ๆ  

(consistence check) เมื่อผลการตรวจวิเคราะห์ผ่านเกณฑ์การ

ตรวจสอบทั้งสิ้น ผลจะถูกส่งเข้าสู่ระบบ LIS (Auto verification) 

เพื่อส่งต่อไปยัง HIS และรายงานผลโดยตรงสู่ผู้รับบริการ ผลการ

ตรวจวเิคราะห์ทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่ำ�หนดไว้ระบบจะเกบ็ผลการตรวจ

วเิคราะหไ์วเ้พ่ือใหผู้ป้ฏบิตักิารดำ�เนนิการตรวจสอบผลยนืยนัผลการ

ตรวจวิเคราะห์เอง (manual verification) (รูปที่ 2)

เกณฑ์กำ�หนดที่ใช้สำ�หรับการตรวจสอบผล (Auto 

verification Criteria)
	 1.	 ค่าพิกัดตรวจสอบ (limit check) ของการทดสอบแต่ละ

รายการตรวจวิเคราะห์ซึ่งได้จากค่าอ้างอิงมาตรฐาน (reference 

range) ค่าวิกฤติ (critical value)8 หรือค่าอ้างอิงทางเทคนิค 

(analytical measurement range) การกำ�หนดค่าตํ่าและ

ค่าสูงของการตรวจสอบของแต่ละรายการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งมัก

จะพิจารณาจากค่าต่ําสุดและค่าสูงสุดของค่าวิกฤติหรือค่าอ้างอิง

ทางเทคนิค

	 2. ค่าผลการตรวจวิเคราะห์ครั้งก่อนหน้า (delta check) 

เป็นเทคนิคในการตรวจสอบความผิดพลาดแบบสุ่มที่อาจเกิดขึ้น

ได้ในแต่ละตัวอย่างโดยพิจารณาจากระยะเวลาและความแตกต่าง

ของผลการตรวจครั้งนี้กับผลครั้งก่อนของผู้ป่วยรายนั้น( กำ�หนด

เปรียบเทียบภายในระยะเวลาไม่เกิน 7 วัน) ควรมีค่าที่ไม่แตกต่าง

กันอย่างมีนัยสำ�คัญ3 หากค่า delta check มีค่าเกินกว่าเกณฑ์ที่

กำ�หนด อาจมีสาเหตุเนื่องมาจากพยาธิสภาพของผู้ป่วยเอง หรือ

จากความเปลีย่นแปลงทีอ่าจเกดิจากความบกพรอ่งของขัน้ตอนของ

การวิเคราะห์ เช่น คุณภาพของส่ิงส่งตรวจ เคร่ืองตรวจวิเคราะห์

อัตโนมัติขัดข้อง เป็นต้น ดังน้ันจึงจำ�เป็นต้องได้รับการตรวจสอบ

ก่อนรายงานผล ซึ่ง delta check ของการตรวจสอบผลทางเคมี

คลินิก ท่ีนำ�มาใช้ในการประเมินความเป็นไปได้ของการตรวจ

วิเคราะห์ กำ�หนดจากค่า reference change value (RCV) ซึ่ง

คำ�นวณได้จากสมการของ Harris E7

คำ�อธิบาย
	 Z = Z-Score ที่มีค่าเท่ากับ 1.96 หรือ 2.58  ซึ่งขึ้นอยู่กับ

ระดับความเชื่อมั่นที่ 95% และ99 % ตามลำ�ดับ

	 CV
A
 คือ Analytical Variation (ค่าความสัมประสิทธิ์ความ

แปรปรวนจากการวิเคราะห์ หรือความไม่เที่ยงตรงของวิธีการ

ทดสอบ)

	 CV
1
 คือ Within-subject Biological Variation (ค่าความ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวนทางชีวภาพภายในบุคคล)

	 3.	 ผลการตรวจวิเคราะห์ที่อยู่ในเกณฑ์ค่าอ้างอิงมาตรฐาน 

(reference range) หรือที่เรียกว่า ช่วงค่าปกติ (Normal Range) 

คือช่วงของค่าผลการตรวจวิเคราะห์ที่พบในประชากรกลุ่มอ้างอิง 

(reference population) ที่มีสุขภาพดี ซึ่งโดยทั่วไปจะครอบคลุม

รอ้ยละ 95 ของประชากรกลุม่ดงักล่าว หรอืกล่าวอีกนยัหนึง่คอืชว่ง

ที่อยู่ระหว่างเปอร์เซ็นไทล์ที่ 2.5 ถึงเปอร์เซ็นไทล์ที่ 97.5 ของการ

แจกแจงค่าในประชากรอ้างอิง3
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เกณฑ์กําหนดที่ใช้สําหรับการตรวจสอบผล (Auto verification Criteria)

1. ค่าพิกัดตรวจสอบ (limit check) ของการทดสอบแต่ละรายการตรวจวิเคราะห์ซ่ึงได้จากค่าอ้างอิงมาตรฐาน
(reference range) ค่าวิกฤติ (critical value) (Howanitz PJ, 2002) หรือค่าอ้างอิงทางเทคนิค (analytical
measurement range) การกําหนดค่าตํ่าและค่าสูงของการตรวจสอบของแต่ละรายการตรวจวิเคราะห์
ซึ่งมักจะพิจารณาจากค่าต่ําสุดและค่าสูงสุดของค่าวิกฤติหรือค่าอ้างอิงทางเทคนิค

2. ค่ า ผ ล ก า ร ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ ค รั้ ง ก่ อ น ห น้ า (delta check)
เป็นเทคนิคในการตรวจสอบความผิดพลาดแบบสุ่มที่อาจเกิดขึ้นได้ในแต่ละตัวอย่างโดยพิจารณาจากระยะเวลา
แ ล ะ ค ว า ม แ ต ก ต่ า ง ข อ ง ผ ล ก า ร ต ร ว จ ค รั้ ง นี้ กั บ ผ ล ค รั้ ง ก่ อ น ข อ ง ผู้ ป่ ว ย ร า ย นั้ น
( กําหนดเปรียบเทียบภายในระยะเวลาไม่เกิน 7 วัน) ควรมีค่าที่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญ (CLSI, 2023)
หากค่า delta check มีค่าเกินกว่าเกณฑ์ที่กําหนด อาจมีสาเหตุเนื่องมาจากพยาธิสภาพของผู้ป่วยเอง
หรื อจ ากความ เป ล่ียนแปลงที่ อ าจ เกิ ดจากความบกพร่องของขั้ นตอนของการวิ เคราะห์ เ ช่ น
คุ ณ ภ า พ ข อ ง สิ่ ง ส่ ง ต ร ว จ เ ค รื่ อ ง ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ อั ต โ น มั ติ ขั ด ข้ อ ง เ ป็ น ต้ น
ดังนั้นจึงจําเป็นต้องได้รับการตรวจสอบก่อนรายงานผล ซึ่ง delta check ของการตรวจสอบผลทางเคมีคลินิก
ที่นํามาใช้ในการประเมินความเป็นไปได้ของการตรวจวิเคราะห์ กําหนดจากค่า reference change value
(RCV) ซึ่งคํานวณได้จากสมการของ Harris EK (Harris and Yasaka (1983)

คําอธิบาย

Z= Z-Score ท่ีมีค่าเท่ากับ 1.96 หรือ 2.58 ซึ่งขึ้นอยู่กับระดับความเชื่อม่ันท่ี 95% และ99 % ตามลําดับ

CV A คื อ Analytical Variation (ค่ า ค ว า ม สั ม ป ร ะ สิ ท ธิ์ ค ว า ม แ ป ร ป ร ว น จ า ก ก า ร วิ เ ค ร า ะ ห์

หรือความไม่เท่ียงตรงของวิธีการทดสอบ)

CV 1 คื อ Within-subject Biological Variation

(ค่าความสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนทางชีวภาพภายในบุคคล)

3. ผลการตรวจวิเคราะห์ท่ีอยู่ในเกณฑ์ค่าอ้างอิงมาตรฐาน (reference range) หรือท่ีเรียกว่า ช่วงค่าปกติ
(Normal Range) คือช่วงของค่าผลการตรวจวิเคราะห์ที่พบในประชากรกลุ่มอ้างอิง (reference population)
ท่ี มี สุ ข ภ า พ ดี ซ่ึ ง โ ด ย ทั่ ว ไ ป จ ะ ค ร อ บ ค ลุ ม ร้ อ ย ล ะ 95 ข อ ง ป ร ะ ช า ก ร ก ลุ่ ม ดั ง ก ล่ า ว
ห รื อ ก ล่ า ว อี ก นั ย ห นึ่ ง คื อ ช่ ว ง ที่ อ ยู่ ร ะ ห ว่ า ง เ ป อ ร์ เ ซ็ น ไ ท ล์ ที่ 2.5 ถึ ง เ ป อ ร์ เ ซ็ น ไ ท ล์ ที่ 97.5
ของการแจกแจงค่าในประชากรอ้างอิง (Clinical and Laboratory Standards Institute, 2010; Horowitz
et al., 2008)

4. ผ ล ก า ร ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ ที่ เ ป็ น ค่ า วิ ก ฤ ติ (critical ranges) คื อ
ผลการตรวจ วิ เคราะห์ทางห้องปฏิบัติ การที่ บ่ ง ช้ีถึ งภาวะที่ อาจ เป็น อันตราย ต่อ ชีวิ ตของผู้ ป่ วย
ซึ่ งต้องการการดํา เนินการทางการแพทย์อย่ าง เร่ งด่ วนและทันที (Kost, 1990; Lundberg, 1972)
ค่ า วิ ก ฤ ติ เ ป็ น ค่ า ผ ล ก า ร ต ร ว จ ที่ อ ยู่ น อ ก ช่ ว ง ค่ า อ้ า ง อิ ง ม า ต ร ฐ า น อ ย่ า ง ม า ก
แ ล ะ อ า จ ส่ ง ผ ล ก ร ะ ท บ ต่ อ ส ภ า ว ะ ท า ง ส รี ร วิ ท ย า ข อ ง ผู้ ป่ ว ย อ ย่ า ง รุ น แ ร ง
จนอาจนําไปสู่ภาวะวิกฤติหรือเสียชีวิตหากไม่ได้รับการดูแลรักษาอย่างทันท่วงที (Campbell & Horvath,
2014)

5. เ ก ณ ฑ์ ต ร ว จ ส อ บ ถ า ม ถู ก ต้ อ ง ข อ ง ผ ล ก า ร ต ร ว จ วิ เ ค ร า ะ ห์ กั บ ข้ อ มู ล อ่ื น
สําหรับประเมินความถูกต้องของการตรวจวิเคราะห์
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	 4.	 ผลการตรวจวิเคราะห์ที่เป็นค่าวิกฤติ (critical ranges) 

คือ ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการที่บ่งชี้ถึงภาวะที่อาจ

เป็นอันตรายต่อชีวิตของผู้ป่วย ซ่ึงต้องการการดำ�เนินการทางการ

แพทย์อย่างเร่งด่วนและทันที10,11 ค่าวิกฤติเป็นค่าผลการตรวจท่ี

อยูน่อกชว่งคา่อา้งองิมาตรฐานอยา่งมาก และอาจสง่ผลกระทบตอ่

สภาวะทางสรีรวิทยาของผู้ป่วยอย่างรุนแรง จนอาจนำ�ไปสู่ภาวะ

วิกฤติหรือเสียชีวิตหากไม่ได้รับการดูแลรักษาอย่างทันท่วงที1

	 5.	 เกณฑต์รวจสอบถามถกูตอ้งของผลการตรวจวเิคราะห์กบั

ข้อมูลอื่น สำ�หรับประเมินความถูกต้องของการตรวจวิเคราะห์

		  5.1	 ประเมินเปรียบเทียบการตรวจวิเคราะห์อื่นๆ ได้แก่  

Total protein ต้องมากกว่า albumin หรือ LDL-c ทีได้จากการ

คำ�นวณ จะต้องได้จาก Triglyceride<400 และ LDL>50 หรือ 

total bilirubin ต้องมากกว่า Direct bilirubin

		  5.2	 พิจารณาการรบกวนจากความผิดปกติของตัวอย่าง 

(Hemolysis, icterus และ lipemia)

		  5.3	 ก า ร ป น เ ป้ือ น จ า ก ส า ร กัน เ ลื อ ด แ ข็ ง  เ ช่น 

potassium >6.0mmol/l และ sodium>160 mmol/l 

	 6.	 ความผดิปกตทิีพ่บจากเครือ่งตรวจวิเคราะห ์(error flags) 

ที่เครื่องตรวจวิเคราะห์ขึ้นเตือน เช่น insufficient sampling, 

aspirate error

การประเมินเกณฑ์กำ�หนด (Validation of Algorithrms)
	 กอ่นเริม่ใช้ระบบการรายงานผลโดยอตัโนมตั ิไดท้ำ�การตรวจ

สอบความถูกต้องของกฎการคัดเลือก การตั้งค่าต่างๆในระบบ

คอมพิวเตอร์ โดยทำ�การสุ่มตัวอย่าง 200 ราย ในช่วงเวลาที่ต่าง

กันภายใน 7 วันซ่ึงมีผลการตรวจผ่านเกณฑ์ AV ตามที่กำ�หนด 

การเก็บข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ของผู้ป่วยในระยะเวลา 1 เดือน 

เพื่อเปรียบเทียบกับการตรวจสอบการรายงานผลด้วยวิธี auto 

verification ตามกฎเกณฑ์ควบคู่กับการตรวจจริงโดยนักเทคนิค

การแพทย ์โดยขัน้ตอนนีจ้ะตรวจสอบความถกูตอ้งแความเหมาะสม

ของกฎเกณฑข์อ้กำ�หนด รวมถึงข้อมลูความถูกตอ้งของโปรแกรมที่

พัฒนาบน Middleware ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข นอกจากนี้ยัง

ต้องทบทวนความถูกต้องของระบบการรายงานผลลำ�หรับตัวอย่าง

ผู้ป่วยแต่ละรายว่าได้รายงายผลตามสถานะคือผลการทดสอบใด 

สามารถรายงานไดอ้ยา่งอตัโนมตั ิระบบรายงานไดร้ายงานจรงิแบบ

อตัโนมตั ิหรอืผลการตรวจวเิคราะหใ์ดทีต่อ้งใหน้กัเทคนคิการแพทย์

ประเมินก่อน ต้องเก็บผลนั้นไว้ในระบบเพื่อรอการประเมินจากนัก

เทคนิคการแพทย์

วิเคราะห์ข้อมูลหลังใช้ระบบ
	 ตัวชี้วัดความสำ�เร็จของการรายงานผลด้วยวิธี  auto 

verification คือการลดระยะเวลาการรอคอย turnaround 

time และเพิ่มการตรวจจับความผิดพลาดของตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ 

การศึกษาผลสัมฤทธ์ิเรื่องลดระยะเวลาการรอคอย โดยการเก็บ

ข้อมูลระยะเวลาที่ใช้ในแต่ละกระบวนการตรวจวิเคราะห์หลังจาก

นำ�ระบบ autoverification ไปใช้จริง เปรียบเทียบกับระยะเวลา

การรอคอยในแต่ละขั้นตอนก่อนการประยุกต์ใช้ระบบ ส่วนผล

สัมฤทธ์ิเรื่องการตรวจจับความผิดพลาดของส่ิงส่งตรวจดำ�เนินการ

โดยเก็บข้อมูลการปฏิเสธสิ่งส่งตรวจในระยะเวลา 3 เดือน ที่ตรวจ

พบไดจ้ากการประเมนิผลการทดสอบดว้ยระบบ autoverification

ผลการศึกษา
	 จากการศึกษา ระบบ Autoverification ของงานเคมีคลินิก

และภูมิคุ้มกัน โรงพยาบาลอุตรดิตถ์ จำ�นวน 22 รายการตรวจ 

ในตัวอยา่งซรีมัหรอืพลาสมา โดยมเีกณฑก์ารตรวจสอบทีค่รอบคลมุ 

limit check, delta check (คำ�นวณจาก RCV), Interference 

check (HIL) และ Consistency check ตามแนวทาง CLSI 

(ตารางที่ 1)
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1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Creatinine

Sodium

Potassium

Chloride

BUN

CO2

Albumin

Glucose

Total Protein

Direct Bilirubin

Total Bilirubin

ALT

AST

Triglyceride

Cholesterol

Phosphorus

Calcium

HDL

LDL

Alkaline 

Phosphatase

Magnesium

HbA1c18

mg/dL

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mg/dL

mmol/L

g/dL

mg/dL

g/dL

mg/dL

mg/dL

U/L

U/L

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

U/L

mg/dL

%

5.95

0.6

4.6

1.2

121.1

4.0

3.2

5.6

2.75

36.8

21.8

19.4

12.3

19.9

5.95

8.15

2.1

7.3

7.8

6.45

3.6

1.9

0.975

2.019

2.199

1.473

2.484

5.726

1.003

2.590

1.121

8.605

6.421

1.450

0.728

2.160

2.737

2.255

1.292

5.551

2.524

4.349

2.484

5.535

16.71

5.84

14.13

5.27

335.74

19.36

9.30

17.10

8.23

104.76

62.99

53.92

34.15

55.48

18.15

23.44

6.84

25.42

22.72

21.56

12.12

16.22

0.73

136

3.5

98

8.9

22

3.5

70

6.4

0.0

0.0

0

11

0

0

2.3

8.2

40

100

40

1.6

0

1.18

145

5.1

107

20.6

29

5.0

99

8.3

0.5

1.2

55

34

149

200

4.7

10.2

60

129

150

2.6

6.5

+++

+++

+++

+++

+++

+++

+++

+++

++

N/A

+++

++

-

+

++

+++

+++

+++

+++

+++

+++

+++

No. Parameter Unit Biological 

Variation 

(%)

Analytical 

Variation 

(%)

RCV

(%)

Reference 

Range Low

Reference 

Range High

HIL

Interference

ตารางที่ 1  เกณฑ์สำ�หรับการตรวจสอบผลการทดสอบทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกแบบอัตโนมัติ     

หมายเหตุ:  RCV = Reference Change Value; HIL = Hemol-

ysis, Icterus, Lipemia; +++ = ต้องตรวจสอบ; ++ = ตรวจสอบ

ตามแนวทาง; + = ตรวจสอบเมื่อมีค่าเพิ่มสูง; - = ไม่ส่งผลต่อผล; 

N/A = ไม่สามารถวัดได้

	 จากการศึกษา การวิเคราะห์: ระบบ Autoverification 

สามารถรายงานผลได้ถูกต้อง 123,546 รายการ (ร้อยละ 81.10) 

ในขณะท่ี Manual Verification รายงาน 28,801 รายการ 

(ร้อยละ 18.90) รายการตรวจที่มีอัตราการผ่าน AV สูงสุด ได้แก่ 

BUN (ร้อยละ 93.15) และ Sodium (ร้อยละ 93.09) ในขณะท่ี 

AST และ HbA1c มีอัตราการผ่านตํ่ากว่าร้อยละ 60 เนื่องจากการ

ไม่ผ่านเกณฑ์ delta check และ limit check (รูปที่ 1 และ 2)
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	 AST (Aspartate Aminotransferase): จำ�นวนทั้งหมด: 

6,694 ครั้ง Auto-Verified: 3,717 ครั้ง (ร้อยละ 55.53) 

Manual Validation: 2,975 คร้ัง (44.44%) สาเหตุการไม่ผ่าน 

	 HbA1c (Hemoglobin A1c): จำ�นวนทัง้หมด: 2,769 ครัง้ 

Auto-Verified: 1,227 ครัง้ (รอ้ยละ 44.31) Manual Validation: 

1,542 ครัง้ (ร้อยละ 55.69) สาเหตกุารไมผ่า่น Limit Check: 1,218 

Interference: 1,380 (ร้อยละ 46.39) Delta Check: 873 

(ร้อยละ 29.34) Interference + Delta Check: 393 

(ร้อยละ 13.21) Limit Check: 180 (ร้อยละ 6.05)

(ร้อยละ 78.99) Limit Check + Delta Check: 235 

(ร้อยละ 15.24) Delta Check: 57 (ร้อยละ 3.70)

รูปที่ 2. แสดงรายละเอียดการตรวจ HbA1C  

รูปที่ 1 แสดงรายละเอียดการตรวจ AST  

รูปที่ 1 แสดงขั้นตอนการศึกษา  

9
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AST (Aspartate Aminotransferase): จํ า น ว น ท้ั ง ห ม ด : 6,694 ค รั้ ง Auto-Verified: 3,717 ค รั้ ง

(55.53%) Manual Validation: 2,975 ครั้ง (44.44%) สาเหตุการไม่ผ่าน Interference: 1,380 (46.39%) Delta

Check: 873 (29.34%) Interference + Delta Check: 393 (13.21%) Limit Check: 180 (6.05%)

รูปที่ 1 แสดงรายละเอียดการตรวจ: AST
HbA1c (Hemoglobin A1c): จํานวนท้ังหมด: 2,769 ครั้ง Auto-Verified: 1,227 ครั้ง (44.31%) Manual

Validation: 1,542 ครั้ง (55.69%) สาเหตุการไม่ผ่าน Limit Check: 1,218 (78.99%) Limit Check + Delta
Check: 235 (15.24%) Delta Check: 57 (3.70%)

รูปที่ 2 แสดงรายละเอียดการตรวจ HbA1C

ประสิทธิภาพของระบบ Autoverification (Efficiency)
ตารางท่ี 2: จํานวนรายการตรวจทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกของระบบ Autoverification

รายการตรวจ จํานวนท้ังหมด Auto-Verified (%) Manual Verification (%) p-value

ALT 6,855 5,546 (80.90) 1,309 (19.10) < 0.05

AST 6,694 3,717 (55.53) 2,975 (44.44) < 0.05

Albumin 5,467 4,203 (76.88) 1,263 (23.10) < 0.05

9
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AST (Aspartate Aminotransferase): จํ า น ว น ท้ั ง ห ม ด : 6,694 ค รั้ ง Auto-Verified: 3,717 ค รั้ ง

(55.53%) Manual Validation: 2,975 ครั้ง (44.44%) สาเหตุการไม่ผ่าน Interference: 1,380 (46.39%) Delta

Check: 873 (29.34%) Interference + Delta Check: 393 (13.21%) Limit Check: 180 (6.05%)

รูปที่ 1 แสดงรายละเอียดการตรวจ: AST
HbA1c (Hemoglobin A1c): จํานวนท้ังหมด: 2,769 ครั้ง Auto-Verified: 1,227 ครั้ง (44.31%) Manual

Validation: 1,542 ครั้ง (55.69%) สาเหตุการไม่ผ่าน Limit Check: 1,218 (78.99%) Limit Check + Delta
Check: 235 (15.24%) Delta Check: 57 (3.70%)

รูปที่ 2 แสดงรายละเอียดการตรวจ HbA1C

ประสิทธิภาพของระบบ Autoverification (Efficiency)
ตารางท่ี 2: จํานวนรายการตรวจทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกของระบบ Autoverification

รายการตรวจ จํานวนท้ังหมด Auto-Verified (%) Manual Verification (%) p-value

ALT 6,855 5,546 (80.90) 1,309 (19.10) < 0.05

AST 6,694 3,717 (55.53) 2,975 (44.44) < 0.05

Albumin 5,467 4,203 (76.88) 1,263 (23.10) < 0.05
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ALT

AST

Albumin

Alkaline Phosphatase

BUN

Direct Bilirubin

Total Bilirubin

CO2

Calcium

Cholesterol

Chloride

Creatinine

LDL

Glucose

HDL

HbA1c

Potassium

Magnesium

Sodium

Phosphorus

Total Protein

Triglyceride

รวมทั้งหมด

6,855

6,694

5,467

5,568

12,190

4,514

4,518

11,257

3,294

6,120

11,259

16,118

1,083

5,451

5,783

2,769

14,842

2,789

11,296

3,443

4,674

6,363

152,347

5,546 (80.90)

3,717 (55.53)

4,203 (76.88)

4,427 (79.51)

11,355 (93.15)

3,877 (85.89)

3,761 (83.24)

9,438 (83.84)

2,540 (77.11)

5,376 (87.84)

9,469 (84.10)

12,766 (79.20)

868 (80.15)

4,200 (77.05)

5,242 (90.64)

1,227 (44.31)

11,432 (77.02)

2,001 (71.75)

10,516 (93.09)

2,546 (73.95)

3,481 (74.48)

5,558 (87.35)

123,546 (81.10)

1,309 (19.10)

2,975 (44.44)

1,263 (23.10)

1,141 (20.49)

833 (6.83)

637 (14.11)

756 (16.73)

1,818 (16.15)

754 (22.89)

744 (12.16)

1,788 (15.88)

3,348 (20.77)

215 (19.85)

1,135 (20.82)

541 (9.36)

1,542 (55.69)

3,406 (22.95)

788 (28.25)

778 (6.89)

897 (26.05)

1,193 (25.52)

805 (12.65)

28,801 (18.90)

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

< 0.05

รายการตรวจ จำ�นวนทั้งหมด Auto-Verified (%) Manual Verification (%) p-value

ประสิทธิภาพของระบบ Autoverification (Efficiency)    

ตารางที่ 2 จำ�นวนรายการตรวจทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกของระบบ Autoverification    

	 การวิเคราะห์: ระบบ Autoverification ลดระยะเวลาการ

ตรวจสอบลงโดยเฉลี่ย 3.85 นาทีต่อรายการตรวจ (ร้อยละ 6.39 

ลดลง) ซึ่งมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) โดยประหยัดเวลารวม 

1,245.02 ชัว่โมงตอ่เดอืน หรือประมาณ 51.88 วนัทำ�งาน (8 ชัว่โมง

ต่อวัน) ทั้งปี รายการตรวจที่เสียเวลามากที่สุด ได้แก่ Cholesterol 

(23.90 นาที) Creatinine (6.21 นาที) และ Sodium (6.84 นาที)
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ALT

AST

Albumin

Alkaline Phosphatase

BUN

Direct Bilirubin

Total Bilirubin

CO2

Calcium

Cholesterol

Chloride

Creatinine

LDL

Glucose

HDL

HbA1c

Potassium

Magnesium

Sodium

Phosphorus

Total Protein

Triglyceride

รวมทั้งหมด

59.13±43.63

58.71±71.37

56.12±37.87

53.97±41.08

47.60±38.03

50.09±39.09

52.26±40.80

47.41±36.80

50.34±36.77

65.91±62.21

50.43±38.16

53.24±36.83

81.28±43.05

67.22±33.11

69.83±53.87

55.46±39.59

55.62±41.84

41.76±32.40

50.21±38.36

48.61±33.83

53.92±37.10

69.83±49.51

56.32±47.52

60.14±165.01

60.29±192.70

58.01±39.85

54.01±181.42

53.22±116.51

54.87±37.47

54.61±37.08

50.75±38.60

49.38±33.40

89.81±423.08

51.69±41.77

59.45±112.73

82.26±33.92

78.71±108.59

72.45±170.36

56.52±40.49

57.04±46.37

42.24±32.75

57.05±43.56

54.79±38.53

56.39±39.24

70.07±166.21

60.17±134.19

1.01

1.58

1.89

0.04

5.62

4.78

2.35

3.34

-0.96

23.90

1.26

6.21

0.98

11.49

2.62

1.06

1.42

0.48

6.84

6.18

2.47

0.24

3.85

1.68

2.62

3.26

0.07

10.55

8.71

4.31

6.58

-1.94

26.58

2.44

10.45

1.19

14.59

3.62

1.88

2.49

1.14

12.00

11.29

4.38

0.34

6.39

31.85

14.89

92.48

30.05

40.64

69.86

25.86

80.34

15.46

196.66

-2.98

238.55

11.65

151.37

37.06

6.43

40.35

17.47

66.04

54.42

3.38

23.21

1,245.02

รายการตรวจ Auto

(Mean±SD)
Manual

(Mean±SD)

ความแตกต่าง

(M-A)

ลดลง (%) เวลาประหยัด

(ชม./เดือน)

ระยะเวลาการรอคอยผล (Turnaround Time: TAT)    

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบระยะเวลาการรายงานผลระหว่าง Auto-verification และ Manual Verification (นาที)    

หมายเหตุ: ค่าที่มีนัยสำ�คัญทางสถิติ p < 0.05 (Independent 

Samples t-test); ลดลง (%) = [(Manual Mean - Auto Mean) / 

Manual Mean] × 100; เวลาประหยดั = (Manual Mean - Auto 

Mean) × จำ�นวน Manual Cases / 60

	 การวิเคราะห์: สาเหตุหลักท่ีทำ�ให้ต้อง Manual Validation 

คือ: Delta Check Exceeded4,7 (ร้อยละ 59.54): ผลการตรวจ

เปล่ียนแปลงมากกว่าค่า RCV ที่กำ�หนด อาจเนื่องมาจากการ

เปล่ียนแปลงสภาวะทางคลินิก หรือข้อผิดพลาดทางด้านเก็บ

ตัวอย่าง Limit Check Failed (ร้อยละ 18.38): ผลการตรวจ

อยู่นอกช่วงค่าอ้างอิงมาตรฐาน ต้องตรวจสอบหรือตรวจซ้ํา 

Interference (ร้อยละ 7.15): ตัวอย่างมีปัญหาจากความผิดปกติ

หรือปนเปื้อน
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Delta Check Exceeded (Delta!)

Limit Check Failed (Limit Check!)

Interference Detected (Hemolysis/Icterus/Lipemia)

Both Limit and Delta Check Failed

Rerun Required

อื่นๆ (Analyzer Flag, Consistency Check)

รวมทั้งหมด

17,149

5,293

2,058

1,534

567

2,200

28,801

59.54

18.38

7.15

5.33

1.97

7.63

100.00

สาเหตุ จำ�นวน เปอร์เซ็นต์

ประสิทธิผล (Effectiveness): การตรวจจับข้อผิดพลาดและการไม่ผ่านเกณฑ ์   

ตารางที่ 4 สาเหตุที่ต้อง Manual Validation (n = 28,801)    

	 ประสิทธิผล (Effectiveness): การตรวจจับค่าวิกฤติและ

ข้อผิดพลาด ผลการตรวจจับค่าวิกฤติ (Critical Values) ระบบ 

Autoverification ตรวจจบัคา่วกิฤตไิด ้100% โดยไมพ่ลาดรายการ

ใด ผลการตรวจวิกฤติทั้งหมดถูกเก็บไว้เพื่อให้นักเทคนิคการแพทย์

ทบทวนและแจ้งแพทย์โดยเร็วที่สุด การตรวจจับข้อผิดพลาดจาก

การเก็บตัวอย่าง ระบบ Autoverification ตรวจจับข้อผิดพลาด

จากการปนเปื้อน (Hemolysis, Icterus, Lipemia) เพิ่มขึ้น 2,058 

ราย (ในช่วง 3 เดือนของ AV phase) ลดข้อผิดพลาดที่อาจทำ�ให้

ผู้ป่วยได้รับความเสียหาย (Harm from Error) การเปรียบเทียบ

ภาระงาน ลดลง 70-85% ของนักเทคนิคการแพทย์ในการตรวจ

สอบผลรายการตรวจ 22 รายการ คำ�นวณจาก จำ�นวนรายการที่

ต้องตรวจสอบด้วยสายตา: ลดจาก 152,347 ราย เป็น 28,801 ราย 

(เหลอื 18.90% เวลาทีป่ระหยดัไดส้ำ�หรบังานอืน่: 1,245.02 ชัว่โมง

ต่อเดือน 

สรุป
	 การศึกษาเรื่อง การเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผล

ของการรายงานผลทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกด้วยระบบ

ตรวจสอบผลอัตโนมัติ” ท่ีโรงพยาบาลอุตรดิตถ์เป็นการศึกษา

แบบก่อนและหลังเชิงเปรียบเทียบ (Quasi-experimental Be-

fore-and-After Study) เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของระบบ

รายงานผลแบบดัง้เดมิ (Manual Verification: MV) กับระบบตรวจ

สอบผลอัตโนมัติ (Autoverification: AV) ผลลัพธ์หลัก ด้านประสิทธิภาพ 

(Efficiency) ระบบ AV สามารถรายงานผลไดอ้ตัโนมตัริอ้ยละ 81.10 

ของทั้งหมด 152,347 รายการ ลดระยะเวลาการตรวจสอบลงโดย

เฉล่ีย 3.85 นาทีต่อรายการตรวจ ประหยัดเวลารวม 1,245.02 

ชั่วโมงต่อเดือน (ลดลงประมาณร้อยละ 50 เมื่อเทียบกับ Manual 

Verification) ลดภาระงานของนกัเทคนคิการแพทยล์งรอ้ยละ 70-85 

มีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05) ด้านประสิทธิผล (Effectiveness) 

ตรวจจับค่าวิกฤติได้ครบถ้วนร้อยละ 100 โดยไม่พลาดรายการ

ใด ตรวจจับข้อผิดพลาดจากการเก็บและจัดเตรียมตัวอย่างเพิ่ม

ขึ้น 2,058 ราย ลดข้อผิดพลาดจากมนุษย์ (human error) ในการ

ตรวจสอบผล เพิ่มความเป็นมาตรฐานในการตรวจสอบตามเกณฑ์ 

CLSI2,4 สาเหตุที่ต้อง Manual Validation คือ Delta Check 

Exceeded: ร้อยละ 59.54 Limit Check Failed: ร้อยละ 18.38 

Interference: ร้อยละ 7.15 ระบบ Autoverif ication 

มีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูง ช่วยเพิ่มความรวดเร็วในการ

รายงานผลตรวจ ลดขอ้ผดิพลาด เพิม่ความปลอดภยัของผูป้ว่ย ลด

ภาระงานของบุคลากร และเพ่ิมความเป็นมาตรฐานในการตรวจ

สอบผล2,4,6 แบบจำ�ลองนีส้ามารถนำ�ไปใชใ้นหอ้งปฏบิตักิารอ่ืนเพือ่

พฒันาคณุภาพการบรกิาร และสามารถขยายผลไปยงัหนว่ยงานอ่ืน

ในระดับเครือข่ายบริการสุขภาพ2,6,15
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อภิปรายผล
	 ประสิทธิภาพ (Efficiency) ผลการศึกษาแสดงว่าระบบ 

Autoverification สามารถลดระยะเวลาการรอคอยผล (TAT) 

ลงโดยเฉลี่ย  3 .85 นาทีต่อรายการตรวจ ประหยัดเวลา

รวม 1,245.02 ชั่ ว โมงต่อเดือน (ลดลงประมาณร้อยละ 

50) และลดภาระงานของนักเทคนิคการแพทย์ลงร้อยละ 

70-85 ผลลัพธ์นี้สอดคล้องกับงานวิจัยก่อนหน้า พบว่าระบบ 

autoverification ที่โรงพยาบาลรามาธิบดีลดระยะเวลารอ

คอยจาก 9 นาทีเหลือเพียง 4 นาที13 ท่ีโรงพยาบาลอุดรธานี

พบว่าลดเวลา 9.05 นาที และลดภาระงานร้อยละ 84.5316

ในการตรวจวิ เคราะห์ความเป็นกรด-ด่างพบว่าลดระยะ

เวลารอคอย  ร้ อยละ  33 .3  ( จาก  27  เป็ น  18  นาที )

การลดระยะเวลาและภาระงานอย่างมีนัยสำ�คัญช่วยให้นัก

เทคนิคการแพทย์มีเวลามากขึ้นสำ�หรับงานที่ต้องการความ

สนใจมากขึ้น เช่น การแก้ไขปัญหาด้านคุณภาพตัวอย่าง 

การติ ดตามผลผิ ดปกติ  และการปรับปรุ งกระบวนการ 

ส่งผลต่อคุณภาพการบริการโดยรวม5,6

	 ประสิทธิผล (Effectiveness) อัตราการรายงานผล

อัตโนมัติ (Autoverification Success Rate) ร้อยละ 81.10 ใน

การศึกษานี้ถือว่ามีประสิทธิผลสูง เม่ือเปรียบเทียบกับงานวิจัย

อื่น13 ร้อยละ 84.5  ร้อยละ 90 (ใช้แนวทาง Six Sigma)16 

ร้อยละ 75.512 ร้อยละ 85 (เคมีคลินิก) ความแตกต่างของ

อัตราการผ่านระบบ AV อาจเนื่องมาจาก ความแตกต่าง

ของเกณฑ์การตรวจสอบ: แต่ละห้องปฏิบัติการอาจมีการ

ตั้งค่า delta check limit และ limit check ที่แตกต่างกันตาม

ลักษณะประชากรผู้ป่วยและพยาธิสภาพในพื้นท่ี ประชากรผู้ป่วย: 

โรงพยาบาลอุตรดิตถ์เป็นห้องปฏิบัติการระดับทุติยภูมิที่ให้บริการ

ประชากรหลากหลายอายุและโรค ซึ ่งอาจมีการเปลี ่ยนแปลง

ค่าผลการตรวจ (biological variation) มากกว่าโรงพยาบาล

ที่มีผู้ป่วยเฉพาะบางกลุ่มเครื่องมือวิเคราะห์ประเภทของเครื่อง

และซอฟต์แวร์ที่ใช้ อาจส่งผลต่อคุณภาพของข้อมูลและจำ�นวน 

analyzer flag2,4–6 จุดเด่นของการศึกษา การใช้ค่า Reference 

Change Value (RCV) ทีค่ำ�นวณจากสตูร Harris & Yasaka สำ�หรบั

การตั้งค่า delta check เป็นการนำ�วิธีที่มีพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์

มาใช้ ซึ่งช่วยเพ่ิมความปลอดภัยในการรายงานผล7 การออกแบบ

ระบบตามแนวทาง CLSI ทีค่รอบคลมุ limit check, delta check, 

interference check, และconsistency check เป็นการปฏิบัติ

ตามมาตรฐานสากล มีการทบทวนและปรับปรุงเกณฑ์อย่างต่อ

เนื่อง แสดงถึงการมีระบบการควบคุมคุณภาพที่ดี รายการตรวจ

ที่มีอัตราการผ่าน AV ต่ํา AST (ร้อยละ 55.53) และ HbA1c 

(ร้อยละ 44.31) มีอัตราการผ่านต่ํากว่า 60% เนื่องจาก AST 

ได้รับผลกระทบจาก Interference จากความผิดปกติของตัวอย่าง 

(Hemolysis) ร้อยละ 46.39 เนื่องจาก AST มีความเข้มข้นสูงใน

เม็ดเลือดแดง4,7 และ delta check exceeded ร้อยละ 29.34 

เนื่องจาก AST มี biological variation สูง (ร้อยละ 12.3) การ

แก้ไข: ควรให้ความเน้นในการเก็บตัวอย่างให้ได้คุณภาพสูงเพื่อ

ลด hemolysis และพิจารณาปรับค่า delta check limit ให้

ยดืหยุน่ตามลักษณะผูป้ว่ยในพืน้ที ่HbA1c ล้มเหลวเนือ่งจาก Limit 

Check (ร้อยละ 78.99) หมายถึงผลมีค่าอยู่นอกช่วง reference 

range (ร้อยละ 0-6.5) ซ่ึงสว่นใหญเ่ปน็ผลสงู (มากกวา่รอ้ยละ 6.5) 

บ่งช้ีควบคุมน้ําตาลไม่ดี ซึ่งเป็นการเปล่ียนแปลงที่คาดหวังได้และ

มนียัสำ�คญัทางคลนิกิ การแก้ไข ไมจ่ำ�เปน็ตอ้งแกไ้ขเกณฑ ์เนือ่งจาก

ผลนอก reference range ของ HbA1c มักมีนัยสำ�คัญทางคลินิก 

ต้องการการตรวจสอบด้วยสายตาเป็นเร่ืองปกติ2,3

สรุป
	 การศึกษาเรื่อง “การเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผล

ของการรายงานผลทางห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกด้วยระบบตรวจ

สอบผลอัตโนมัติ” ที่โรงพยาบาลอุตรดิตถ์เป็นการศึกษาแบบก่อน

และหลังเชิงเปรียบเทียบ (Quasi-experimental Before-and- 

After Study) เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของระบบรายงานผล

แบบดั้งเดิม (Manual Verification: MV) กับระบบตรวจสอบผล

อัตโนมัติ (Autoverification: AV)

ผลลัพธ์หลัก:

	 1.	ด้านประสิทธิภาพ (Efficiency): 

		  •	 ระบบ AV สามารถรายงานผลได้อัตโนมัติร้อยละ 

81.10 ของทั้งหมด 152,347 รายการ

		  •	 ลดระยะเวลาการตรวจสอบลงโดยเฉลีย่ 3.85 นาทีตอ่

รายการตรวจ

		  •	 ประหยัดเวลารวม 1,245.02 ช่ัวโมงต่อเดือน (ลดลง

ประมาณร้อยละ 50 เมื่อเทียบกับ Manual Verification)

		  •	 ลดภาระงานของนกัเทคนคิการแพทยล์งรอ้ยละ 70-85

		  •	 มีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p < 0.05)
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	 2.	ด้านประสิทธิผล (Effectiveness): 

		  •	 ตรวจจบัคา่วกิฤตไิดค้รบถว้นร้อยละ 100 โดยไมพ่ลาด

รายการใด

		  •	 ตรวจจับข้อผิดพลาดจากการเก็บและจัดเตรียม

ตัวอย่างเพิ่มขึ้น 2,058 ราย

		  •	 ลดข้อผิดพลาดจากมนุษย์ (Human error) ในการ

ตรวจสอบผล

		  •	 เพิ่มความเป็นมาตรฐานในการตรวจสอบตามเกณฑ์ 

CLSI

	 3.	 สาเหตุที่ต้อง Manual Validation: 

		  o	 Delta Check Exceeded: ร้อยละ 59.54

		  o	 Limit Check Failed: ร้อยละ 18.38

		  o	 Interference: ร้อยละ 7.15

ข้อสรุปทั่วไป: ระบบ Autoverification มีประสิทธิภาพและ

ประสิทธิผลสูงช่วยเพิ่มความรวดเร็วในการรายงานผลตรวจ

ลดข้อผิดพลาดเพิ่มความปลอดภัยของผู้ ป่วย ลดภาระงาน

ของบุคลากร และเพิ่มความเป็นมาตรฐานในการตรวจสอบผล

แบบจำ�ลองนี้สามารถนำ�ไปใช้ในห้องปฏิบัติการอื่น เพื่อพัฒนา

คุณภาพการบริการ และสามารถขยายผลไปยังหน่วยงานอื่น

ในระดับเครือข่ายบริการสุขภาพ

ข้อจำ�กัดของการศึกษา

	 1.	 ขอบเขตเดียว: การศึกษาในห้องปฏิบัติการเพียงแห่ง

เดียวอาจจำ�กัดความทั่วไป เนื่องจากความแตกต่างของประชากร 

ปริมาณงาน และเครื่องมือในโรงพยาบาลอื่น

	 2.	 ระยะเวลาศึกษา: ระยะเวลา 3 เดือนสำ�หรับแต่ละช่วง 

อาจไม่เพียงพอเพื่อประเมินผลตามฤดูกาล หรือการเปล่ียนแปลง

ในระยะยาว

	 3.	 ระดับผลลัพธ์: การศึกษานี้วัดผลลัพธ์ด้านกระบวนการ 

(process outcomes) เท่านั้น ไม่ได้ประเมินผลลัพธ์ทางคลินิก 

(clinical outcomes) เช่น ความพึงพอใจของแพทย์ ผลต่อการ

ตัดสินใจรักษา หรือระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล

	 4.	 ตวัแปรสับสน: ไมไ่ด้ควบคุมตวัแปรอืน่ทีอ่าจส่งผลตอ่ TAT 

เช่น จำ�นวนเจ้าหน้าที่ ระดับความชำ�นาญ หรือปัญหาเทคนิคของ

ระบบ

ข้อเสนอแนะสำ�หรับการนำ�ไปใช้
	 1.	 ปรับเกณฑ์สำ�หรับรายการ AST: ต้องพิจารณาการปรับ

ค่า RCV หรือ limit check ให้เหมาะสมกับลักษณะผู้ป่วย

	 2.	 เพิม่การฝึกอบรม: ใหค้วามรูแ้กน่กัเทคนคิการแพทยเ์กีย่ว

กับการใช้ระบบและการแปลความ alert จาก AV

	 3.	 ติดตามและปรับปรุง: มีการทบทวนระบบทุก 6 เดือน

เพื่อปรับเกณฑ์ตามการเปลี่ยนแปลงของข้อมูล

ขยายไปยงัรายการตรวจอืน่: ลองนำ�ประสบการณน์ีไ้ปใชกั้บรายการ

ตรวจอื่น เช่น งานโลหิตวิทยา
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