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Point of care testing (POCT) increases the efficiency of care. Quality and accuracy

of the analysis is very important. Implementation of POCT without any system of quality

management may affect both the quality of care and patient safety. Errors in the analysis  can

occur in the process : pre-analytic, analytic, and post-analytic.   International standard that

had been used for POCT is ISO 22870:2006. Requirements of standard compose of 14

management requirements and 8 technical requirements.
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การตรวจทางหอ้งปฏบัิตกิาร ณ จุดดแูลผู้ป่วย  (POCT)  ทำใหเ้พิม่ประสิทธภิาพในการดแูล

รักษา  การตรวจวเิคราะหน์อกหอ้งปฏบัิติการดงักลา่วยงัตอ้งใหค้วามสำคญั และคำนงึถงึระบบคณุภาพ

ทีเ่นน้ความถกูตอ้ง แมน่ยำ ของการตรวจวเิคราะหด์งักลา่วดว้ย  เนือ่งจากการใช ้POCT ทีไ่ม่ไดมี้ระบบ

คุณภาพรองรับอาจส่งผลต่อความปลอดภัยในการดูแลผู้ป่วยได้  ความผิดพลาดในการวิเคราะห์

อาจเกดิได้ทั้งในขั้นตอน pre-analytic, analytic และ post-analytic มาตรฐานในระดับสากลที่นำมา

ใช้รับรองคุณภาพของ POCT คือ มาตรฐาน ISO 22870:2006 ซึ่งประกอบด้วยข้อกำหนดด้าน

การบรหิารจดัการ 14 ขอ้ และขอ้กำหนดดา้นวชิาการ 8 ข้อ ซึง่มาตรฐานการดงักลา่วเพื่อใหส้ามารถ

ตรวจวเิคราะห ์POCT ไดอ้ยา่งถกูตอ้งปลอดภยั  เพือ่เพิม่คณุภาพการบรกิารผูป่้วย

คำสำคัญ : การตรวจทางหอ้งปฏบัิตกิาร ณ จุดทีด่แูลผูป่้วย, มาตรฐาน ISO 22780, ความปลอดภยั.
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Point of Care Testing (POCT) หมายถึง

การตรวจทางหอ้งปฏบัิตกิาร ณ จดุดแูลผูป่้วย  และเนือ่ง

จากว่าเป็นการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่อยู่ใกล้ หรือ

ขา้งเตยีงผูป่้วย  บางครัง้จงึเรยีกวา่ near patient testing

หรือ bedside testing การนำ POCT มาใช้ในทางการแพทย์

น้ัน เพือ่เพิม่ประสิทธภิาพการรกัษาใหดี้ข้ึน  เพราะ POCT

ใช้เวลาในการวิเคราะห์ที่สั้นทำให้ได้ผลที่รวดเร็วทันกับ

ความต้องการ ซึ่งหมายถึงว่าทำให้ระยะเวลารอคอยผล

เพือ่การรกัษา (Therapeutic Turnaround Time หมายถงึ

เวลาที่เริ่มจากการสั่งตรวจจนกระทั่งได้รับผลเพื่อการตัด

สินใจให้การรักษาผู ้ป่วย) สั ้นลงเมื ่อเปรียบเทียบกับ

การบริการจากห้องปฏิบัติการกลาง  ดังนั้น POCT จึง

สามารถช่วยสนับสนุนให้ผู้ป่วยได้รับการดูแลรักษาที่ดีขึ้น

อย่างไรก็ตามการตรวจวิเคราะห์นอกห้องปฏิบัติ

การดังกล่าวยังต้องให้ความสำคัญ และคำนึงถึงระบบ

คุณภาพทีเ่นน้ความถกูตอ้ง แมน่ยำของการตรวจวเิคราะห์

ดังกล่าวด้วย  เนื่องจากการ ใช้ POCT ที่ไม่ได้มีระบบ

คุณภาพรองรับอาจส่งผลต่อความปลอดภัยในการดูแล

ผู้ป่วยได้

POCT เป็นระบบท่ีซับซ้อนและมีโอกาสในการเกดิ

ความผิดพลาดสูง ต่างจากการวเิคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

กลางที่ทำการวิเคราะห์ในสถานที่เดียวกัน  โดยบุคลากร

กลุ่มเดียวกันที่ได้รับการฝึกฝนจนชำนาญในการวิเคราะห์

ทางห้องปฏิบัติการ ในขณะที่การใช้ POCT กระจายไป

ตามจดุ หรือหนว่ยงานตา่ง ๆ เป็นจำนวนมาก   มีการทำ

การวเิคราะหโ์ดยผูท้ดสอบจำนวนมาก  รวมทัง้แพทยแ์ละ

พยาบาล  ซ่ึงอาจยงัขาดความรูพ้ืน้ฐานทางหอ้งปฏบัิตกิาร

โดยอาจให้ความสนใจในการวิเคราะห์  ตามขั้นตอนที่

ถูกต้องสำหรับการวิเคราะห์นั้น ๆ ต่ำ ซึ่งจะส่งผลต่อค่า

ผลการทดสอบทีอ่าจจะไมถ่กูตอ้งได ้ เครือ่ง POCT ตอ้งได้

รับการสอบเทียบ และควบคุมคุณภาพอย่างถูกต้อง และ

ผู้ทดสอบจะต้องแปลผลการควบคุมคุณภาพเพื่อประเมิน

ว่าเครื่องมีสมมรถนะดีพอที่จะทำการตรวจวิเคราะห์สิ่งส่ง

ตรวจ  โดยที่จะไม่ส่งผลเสียหรือเป็นอันตรายแก่ผู้ป่วย

กระบวนทั้งหมดต้องมีคุณภาพเพื่อผลการตรวจวิเคราะห์

ที่ถูกต้องน่าเชื่อถือ การตรวจสอบป้องกันเป็นสิ่งจำเป็นที่

จะช่วยทำให้เกิดความมั่นใจว่ามีการจัดการกับความผิด

พลาดหรือความเสี่ยงต่าง ๆ ที่มีผลกระทบต่อผลการตรวจ

วิเคราะห์การแปลผลของแพทย์ และการนำผลที่ได้ไปใช้

กับการดูแลผู้ป่วย ดังนั้นการที่จะบริหารจัดการคุณภาพ

การวเิคราะหท่ี์ดีสำหรบั POCT  จึงเปน็เรือ่งทีท้่าทายอยา่ง

มาก  ความสำเร็จขึ้นกับการบูรณาการ POCT เข้าไปใน

กระบวนการดูแลผู้ป่วยอย่างเข้าใจ และความสามารถใน

การควบคมุความแปรปรวนทีเ่กดิในแตล่ะขัน้ตอน  ทัง้กอ่น

การวเิคราะห ์ระหวา่งวเิคราะห ์และหลงัการวเิคราะห์

แหลง่ของความผดิพลาดทีอ่าจเกดิขึน้สำหรบั POCT

1. ขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ (Pre-analytical

process)

• การเลอืกการสอบผดิพลาด (select wrong

test)

• การชี ้บ ่งผู ้ป ่วย/ สิ ่งส่งตรวจไม่ถูกต้อง

(patient/specimen misidentification)

• ตัวอย่างเลือดไม่เหมาะสม เช่น เลือดเกิด

การแขง็ตวั  (clotted blood)

• ตัวอย่างเลือดบรรจุในหลอดเลือดที ่ไม่

เหมาะสม หรือเทคนิคในการเจาะเล ือดที ่ผ ิดพลาด

(inappropiate tube or wrong techniques)

• การนำส่งตัวอย่างเลือดมายังห้องปฏิบัติ

การลา่ช้า (delays in analysis or transport to lab)

2. ขั้นตอนระหว่างการวิเคราะห์  (Analytical

process)

• มีฟองอากาศในตวัอยา่งเลอืด (bubbles in

sample)

• อุปกรณ์ในการตรวจวิเคราะห์ผิดพลาด

(device errors)

• ผู ้ตรวจวิเคราะห์ทำการตรวจไม่ถูกต้อง

(operators errors)

• การควบคุมคุณภาพไม่ถูกต้อง (failure to

perform QC)
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• ข้ันตอนการทดสอบไมถู่กต้อง (procedure

errors)

3. ข้ันตอนหลังการวิเคราะห์  (Post-analytical

process)

• หน่วยของการรายงานผลไมถู่กต้อง (result

in wrong units)

• รายงานผลที่ได้ไม่สัมพันธ์กับอาการแสดง

(lack of result correlation to clinical symptoms)

• การแปลผลไม่ถ ูกต้อง (misinterpret

results)

• การรายงานผลค่าวิกฤตล่าช้า ไม่ทันเวลา

(failure to promptly communicate result, especially

the critical values)

การตรวจวิเคราะห์ POCT จึงเป็นงานที่ต้องได้

รับการควบคมุดูแลทีดี่ ดังนัน้จึงมีการจดัทำมาตรฐาน หรือ

ข้อกำหนดสำหรับ POCT เพื่อให้มั่นใจว่าการบริการนี้มี

มาตรฐานเป็นที่เชื่อถือและได้รับการยอมรับมาตรฐานที่

สำคัญในระดับสากลที่นำมาใช้กันอย่างแพร่หลาย คือ

มาตรฐาน ISO 22870: 2006 ซ่ึงเปน็มาตรฐานทีจั่ดทำขึน้

สำหรบั POCT โดยเฉพาะ

ISO 22870: 2006

ISO 22870: 2006 เป็นมาตรฐานทีจั่ดทำขึน้โดย

Technical Committee ISO/TC 212, Clinical laboratory

testing and in vitro diagnostic test system และ องคก์ร

ISO (The International Organization for Standardi-

zation)  ได้ทำการเผยแพร่ในวันที่ 1 กุมภาพันธ์ 2549

(ค.ศ. 2006) ISO ได้ให้ความสนใจกับความเสี่ยงในการ

บริการ POCT และต้องการให้เกิดการวางระบบที่ดีที ่

สามารถทำให้มั่นใจว่ามีการวางระบบคุณภาพในเรื่องที่

สำคญั ไดแ้ก ่  การประเมนิระบบและเครือ่งมอืทีใ่หบ้ริการ

POCT  ประเมินและรับรองได้ว่าวัตถุประสงค์ของการใช้

เป็นไปอย่างถูกต้อง และการใช้งานเป็นไปตามคู ่มือ

การทำงาน  การจัดซื้อและติดตั้งเครื่องมือ  การดูแลวัสดุ

สิ้นเปลืองและน้ำยา  การฝึกอบรมการผ่านการฝึกอบรม

และการคงสถานภาพของผู ้ปฏิบัติงาน  การควบคุม

คุณภาพและการประกันคุณภาพ

มาตรฐาน ISO 22870: 2006 ได้ให้คำจำกัด

ความของ POCT ว่า คือ การตรวจวิเคราะห์ที่ทำ ณ จุด

ดูแลผู้ป่วย และผลการวิเคราะห์อาจนำไปสู่การเปลี่ยน

แปลงการดูแลรักษาผู้ป่วย

ISO 22870: 2006 มีขอบเขตการรับรองเฉพาะ

การบริการ POCT ที่ดำเนินการที่โรงพยาบาล คลินิก

หน่วยแพทย์เคลื่อนที่ ซึ่งทั้งหมดทำการตรวจวิเคราะห์โดย

บุคลากรทางการแพทย ์ โดยไมร่วมสว่นการตรวจวเิคราะห์

ท่ีผู้ป่วยตรวจเองทีบ้่าน   สำหรบัมาตรฐาน หรือข้อกำหนด

ที่มาตรฐาน ISO 22870: 2006  อ้างถึงคือ ISO 15189:

2003, Medical laboratories ซึ่งมาตรฐาน ISO 22870:

2006 มีข้อกำหนดทีป่รับจากมาตรฐาน ISO 15189: 2003

หลายข้อ  มาตรฐาน ISO 22870: 2006 แบ่งออกเป็น

ข้อกำหนดด้านการบริหารจัดการ 14 ข้อ และ ข้อกำหนด

ดา้นวชิาการ 8 ขอ้ ดงัมรีายละเอยีดดงันี้

ข้อกำหนดด้านการบริหารจัดการ(Management

requirements) ประกอบดว้ย

1. การบริหารจัดการองค์กร

• กำหนดให้มีคณะกรรมการบริหาร ทำ

หน้าที่บริหารและวางแผนการบริการ POCT เพื่อให้มั่นใจ

ว่า ระบบ POCT จะมีคุณภาพตามที่มาตรฐานกำหนด

และให้บริการได้อย่างมีประสิทธิภาพ และมีการพัฒนา

คณุภาพอยา่งตอ่เนือ่ง

• มีการมอบหมายผู้รับผิดชอบเพื่อให้มั่นใจ

ว่ามีการตรวจติดตามการดำเนินงานทุกขั้นตอน อย่าง

ถูกต้อง และมีคุณภาพสอดคล้องกับระเบียบปฏิบัติงาน

POCT

2. ระบบบริหารจัดการคุณภาพ

• ต้องแต่งตั ้งผู ้จัดการคุณภาพที่ผ่านการ

อบรม และมปีระสบการณ ์รับผิดชอบคณุภาพ POCT

• ตอ้งจดัทำเอกสารในระบบบรหิารคณุภาพ

ซึ่งประกอบด้วย นโยบายคุณภาพ คู่มือคุณภาพ ระเบียบ
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ปฏิบัติ/วิธีปฏิบัติ  และบนัทกึทีจ่ำเปน็ ท่ีระบุไว้ในมาตรฐาน

ISO 22870

3. การควบคมุเอกสาร

• ตอังจดัทำวธิปีฏบัิตคิวบคมุเอกสาร ขอ้มูล

ทั้งจากภายในและภายนอก เพื่อมั่นใจได้ว่า มีเอกสาร

สำหรับใช้ในการทำงานที่ถูกต้องทันสมัยเสมอ

4. การทบทวนคำขอ/สัญญา

• ต้องมีนโยบาย และระเบียบปฏิบัติการ

ทบทวนคำขอ และดำเนนิการตาม คำขอ เพ่ือให้ม่ันใจได้ว่า

เข้าใจ ความต้องการ/วิธีการที่จะใช้ทดสอบ มีความพร้อม

มีวธิกีารคดัเลอืกตามคำขอตรวจ

5. การจัดซื้อบริการภายนอกและวัสดุ

• ต้องมีแนวทางในการคดัเลือก จัดซ้ือบริการ

จากภายนอก

• ต้องมีการตรวจสอบเครื่องมือ วัสดุ น้ำยา

ที่มีผลต่อคุณภาพในการบริการ ว่าคุณสมบัติตรงตาม

มาตรฐานก่อนนำไปใช้

• มีระบบการบันทึกควบคุมวัสดุ การประเมิน

ผู้ผลิต ผู้ขาย และจดัทำรายชือ่ผู้ผ่านการประเมนิ

6. การให้บริการคำแนะนำ

• ต้องมีการให้คำแนะนำในการคัดเลือก

วิธีการตรวจวิเคราะห์ การเลือกใช้บริการ การให้ทำซ้ำ

การเลือกชนิดตัวอย่าง การแปลผลการทดสอบตามความ

เหมาะสม

• ควรมีการประชุมระหว่างสหสาขาวิชาชีพ

7. การแก้ไขปัญหาข้อร้องเรียน

• มีนโยบายและระเบียบปฏิบัติการแก้ไข

ปัญหาขอ้ร้องเรยีนจากแพทย ์และผูป่้วย

• มีระบบการบันทึกข้อร้องเรียน การสืบค้น

และการแก้ไข

8. การตรวจหาและการควบคุมสิ่งที่ไม่เป็นไป

ตามขอ้กำหนด

• มีการตรวจหาและควบคุม POCT เมื ่อ

พบว่ามีสิ่งที่ไม่สอดคล้องกับข้อกำหนด  บันทึกสิ่งที่ไม

ส่อดคลอ้ง นำไปทบทวนหาแนวโนม้ และปอ้งกนั

9. การปฏิบัติการแก้ไข

• สืบหาสาเหตุของปัญหา ปฏิบัติการแก้ไข

และป้องกันไม่ให้เกิดซ้ำ

10. การปฎบัิตกิารปอ้งกนั

• การหาโอกาสและสาเหตุที ่จะทำให้เกิด

สิ่งที่ไม่สอดคล้องข้อกำหนด การป้องกันที่เหมาะสมเพื่อ

ไม่ให้เกิดซ้ำ

11. การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง

• ต้องมีตัวชี้วัดคุณภาพของห้องปฏิบัติการ

ทบทวน และวางแผนปรับปรุงประสิทธิผลของการปฏิบัติ

งาน

12. บันทกึดา้นคณุภาพ และวชิาการ

• มีระบบการบนัทกึเอกสารใหอ่้านงา่ย และ

จัดเก็บให้สืบค้นได้

• ต้องกำหนดเวลาในการจัดเก็บ และวิธี

การทำลายบันทึก

13. การตรวจตดิตามภายใน

• ต้องมีการตรวจติดตามภายใน โดยผู้ที่มี

คุณสมบัติเหมาะสม 1 คร้ังภายใน 12 เดอืน

• นำผลการตรวจติดตามภายในให้ผู้บริหาร

รับทราบ และทบทวน

14. การทบทวนการบริหาร

• ต้องทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ

หอ้งปฏบัิตกิาร อยา่งนอ้ย 1 ครัง้ภายใน 12 เดอืน

การทบทวนตอ้งประกอบดว้ยวาระ ดงัตอ่ไปนี้

- ประเมินความคุ้มค่า และ ความจำเป็นทาง

คลินิก

- ประสิทธิผลทางการดูแลรักษาและความ

คุ้มค่าของ POCT

- ผลการตรวจติดตามภายใน

- ผลการประเมนิจากผูป่้วย และผูใ้ช้บริการ

- ผลการดำเนินการ

- ผลการแก้ไขและป้องกันปัญหา

- การเปลี ่ยนแปลงที ่ม ีผลกับระบบบริหาร

คณุภาพ
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- ข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงคุณภาพ

ข้อกำหนดด้านวิชาการ (Technical requirements)

ประกอบดว้ยขอ้กำหนด 8 ข้อ โดยมปีระเดน็สำคญัดงันี้

1. บุคลากร

• กำหนดให้ต้องจัดหาบุคลากรให้เพียงพอ

ต่อการนำระบบบริหารคุณภาพ POCT ไปใช้รักษา และ

ปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเนื่อง

• กำหนดให้มีการฝึกอบรมบุคลากรที่เกี่ยว

ขอ้งกบังานบรกิาร POCT อยา่งทัว่ถงึและเพยีงพอ  ซ่ึงใน

ที่นี ้หมายความถึงผู ้ที ่เกี ่ยวข้องทั ้งหมด  ไม่เฉพาะแต่

บุคลากรในห้องปฏิบัติการเท่าน้ัน  โดยต้องมีแผนการอบรม

มีการประเมินความสามารถภายหลังอบรม  มีการบันทึก

ประวตั ิการอบรม และมกีารอบรมเปน็ระยะอยา่งตอ่เนือ่ง

• สร้างความพึงพอใจให้กับผู ้ป่วย  ผู้ใช้

บริการ และแพทย์

• หัวหน้าห้องปฏิบัติการหรือผู้ที่ได้รับมอบ

หมายให้รับผิดชอบงานบริการ POCT ทำหน้าที่ จัดหา

ประเมนิ คัดเลอืกอุปกรณ ์POCT รวมถงึนำ้ยา ระบบและ

สารควบคมุคณุภาพ

2. สถานที ่และสภาวะแวดลอ้ม

• ต้องมีสถานที่และสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม

กบัการปฏบัิตงิานทีด่ ีสอดคลอ้งกบัขอ้กำหนด POCT และ

ตามข้อแนะนำของบริษัทผู้ผลิต เครื่องมือ อุปกรณ์ที่นำ

มาใช้

3. เครื่องมือในห้องปฏิบัติการ

• มีการตดิตัง้ครบถว้น ใช้งานได ้คณุสมบตัิ

ตรงตามคุณลักษณะที่ต้องการ มีโปรแกรมตรวจสอบ

การทำงานของเครือ่งมอื  นำ้ยา  ระบบการตรวจวเิคราะห์

มีบันทกึการบำรงุรกัษาตามคูมื่อของผูผ้ลิต  กำหนดระยะ

การสอบเทยีบ ทวนสอบ

• มีป้ายแสดงสถานะการสอบเทยีบ กำหนด

การสอบเทียบครั้งต่อไปที่เครื่อง

• มีวิธีการใช้และบำรุงรักษาเครื่องมือ  มี

บันทกึการจดัซือ้วัสด ุ น้ำยาทีใ่ช้ใน POCT

4 วิธีปฏิบัติก่อนการตรวจวิเคราะห์

• มีใบคำขอส่งตรวจ

• มีคูมื่อการเกบ็ รักษา นำสง่ตวัอยา่ง

5. ขั้นตอนการทดสอบ

• มีวิธีปฏิบัติการทดสอบ ที่ใช้ภาษาที่เข้าใจ

งา่ย มีใช้ในพืน้ทีป่ฏบัิตกิาร

6. การประกันคุณภาพวิธีการทดสอบ

• มีการควบคุมคุณภาพภายใน เพื่อมั่นใจ

ได้ว่า การทดสอบ POCT สอดคล้องกับมาตรฐานของ

ห้องปฏิบัติการกลาง มีระบบการบันทึกผล และแนวทาง

ปฏบัิตกิรณคีา่ออกนอกเกณฑ์

• ตอ้งเขา้รว่ม EQAS ถา้ไมมี่ใหเ้ปรยีบเทยีบ

ผลการทดสอบระหว่างหน่วยงานภายใน โดยการแลก

เปลีย่นตวัอยา่ง หรอืทำตวัอยา่งซำ้

• หัวหน้าห้องปฏิบัติการ หรือผู้ที่ได้รับมอบ

หมาย ทบทวนผลการประเมิน IQA และ EQAS อย่าง

สม่ำเสมอ

7. วิธีการดำเนินการภายหลังการตรวจวิเคราะห์

• กำหนดให้ผู ้ตรวจสอบผลการวิเคราะห์

ต้องประเมินผลโดย อาศัยข้อมูลทางคลินิกก่อนออก

รายงานผล  เก็บรักษาสิ่งส่งตรวจตามนโยบายที่กำหนด

และทำลายสิ่งส่งตรวจที่เหลืออย่างปลอดภัย

8. การรายงานผล

• กำหนดใหมี้การรายงานผลทีมี่รายละเอียด

ที่จำเป็นครบถ้วน

• ต้องมีการจัดเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบ

ซึ่งต้องสามารถแยกได้ว่าเป็นผลการตรวจ จากห้องปฏิบัติ

การ หรือผลจาก POCT

สรุป

POCT เป็นการบริการอีกทางเลือกหนึ่งที่สำคัญ

สำหรับการดูแลผู ้ป่วยวิกฤต หรือผู ้ป่วยที ่ต้องการผล

การตรวจทางห้องปฏิบัติการโดยเร็ว  รวมทั้งการมีไว้ใช้ใน

คลินิกดแูลผู้ป่วยเพือ่ความสะดวกทัง้ของแพทย ์และผูป่้วย

แตเ่นือ่งจากการตรวจทางหอ้งปฏบัิตกิารนัน้มรีายละเอยีด

และมีข้อที่ต้องระวังในเรื่องคุณภาพความถูกต้อง  ดังนั้น
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การให้บริการ POCT ก็จำเป็นที่จะต้องมีการบริหารจัด

การและควบคุมดูแลที่เหมาะสม รวมทั้งต้องให้ความรู้

ความเข้าใจที่ถูกต้อง เพื่อให้ผู้ใช้ใช้งานได้อย่างถูกต้อง

เหมาะสม ท้ังน้ีผลการตรวจทีผิ่ดพลาดอาจนำไปสูอั่นตราย

และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัผู้ป่วยได ้ จึงมคีวามจำเปน็

ท่ีต้องนำมาตรฐานการจดัการระบบคณุภาพ POCT มาใช้

เพ่ือควบคมุกระบวนการวเิคราะหไ์ด้อย่างถกูต้องปลอดภยั

เพือ่คณุภาพการบรกิารผูป่้วย
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