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บทคัดยอ
 การศึกษาน้ีมวีตัถุประสงคเพื่ อทดสอบความสัมพนัธของการวิเคราะหระดบัยา phenytoin, valproic acid, paracetamol, 
vancomycin, theophylline, carbamazepine, phenobarbital, tricyclic antidepressants และ benzodiazepines ในซีรัม 

ระหวางเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus (fluorescence polarization immunoassay) และเครื่ องวิเคราะห

อัตโนมติัใหม Abbott Architect ci4100 (chemiluminescence micropartical immuoassay และ enzyme immunoassay) 

กอนนํามาใชในการตรวจวิเคราะหประจําวัน โดยทําการวิเคราะหในซีรัมของผูปวย ที่สงตรวจ ณ หองปฏิบัติการพิษวิทยาคลินิก 

โรงพยาบาลศิริราช จํานวนระดับยาละ 40 ตัวอยาง ทดสอบความสัมพันธโดยใชวิธีวิเคราะหการถดถอยเชิงเสนตรง รวมทั้ง

คํานวนคาอคติ ความเท่ียงและคาความผิดพลาดรวมของวิธวีเิคราะหดวย ผลการศึกษาพบวา เครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott 

Architect ci4100 มคีวามเท่ียงอยูในเกณฑทีดี่ (1.22 – 7.12 %CV) เมื่ อทดสอบดวยการตรวจวิเคราะหสารควบคุมคุณภาพ 

ผลการตรวจวิเคราะหระดับยา phenytoin, valproic acid, vancomycin, paracetamol, theophylline, carbamazepine, 
และ phenobarbital ทีไ่ดจากท้ังสองเครื่ องมีความสมัพนัธกนัดีมาก (r > 0.993, r2 > 0.986) สาํหรบัระดบัยา benzodiazepines 

พบมีความสัมพันธกันดี (r > 0.988, r2 > 0.976) มีคาอคติอยูระหวาง -3.52 – 2.51% และมีคาความผิดพลาดรวมอยูใน

เกณฑที่ยอมรับได อยางไรก็ตาม ในการตรวจวิเคราะหระดับยา tricyclic antidepressants พบวาผลการตรวจวิเคราะหมีความ
สัมพันธกันนอย (r = 0.922, r2= 0.85) มีคาอคติสูงประมาณ -40 % ซ่ึงออกนอกเกณฑที่ยอมรับได ในการตรวจวิเคราะห
ระดับยา tricyclic antidepressants สําหรับคนไขที่มีการตรวจติดตามการรักษาดวยยาในระยะยาว จึงควรใชสมการทํานายใน
การรายงานผล ดังน้ันเครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott Architect ci 4100 สามารถนาํมาใชตรวจวิเคราะหระดบัยา phenytoin,

valproic acid, paracetamol vancomycin, theophylline, carbamazepine, phenobarbital benzodiazepines และ 

tricyclic antidepressants ทดแทนเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus ได 

คําสําคัญ: การตรวจติดตามการรักษาดวยยา, การเปรียบเทียบวิธีวิเคราะห, เครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ
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Abstract
 The purpose of this study was to identify the relationship of the quantitative determination of drugs in 

serum such as phenytoin, valproic acid, paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, phenobarbital, 

tricyclic antidepressants and benzodiazepines between automated Abbott Axsym plus analyzers (fluorescence 
polarization immunoassay) and newly developed automated Abbott Architect ci4100 analyzers (chemiluminescent 

microparticle immunoassay and enzyme immunoassay) before introduced into a routine determination. This 

study included 40 samples for each drug which collected from patients for examination in Clinical Toxicology 

Laboratory Siriraj Hospital. The data were assessed using the linear regression analysis, the percentage of bias, 

precision and calculated total error. The precision for internal quality control using automated Abbott Architect 
ci4100 analyzers were 1.22– 7.12 % CV. The results of phenytoin, valproic acid, vancomycin, theophylline, 

carbamazepine, phenobarbital, paracetamol and benzodiazepines revealed an excellent correlation (r > 0.993, 

r2 ≥ 0.986). The results of benzodiazepines revealed a good correlation (r > 0.988, r2 ≥ 0.976). There were 
the percentages of bias between -3.52 – 2.51%. The calculated total errors were in acceptable range. However, 

the result of tricyclic antidepressants revealed low correlation (r > 0.922, r2 ≥ 0.85). There was nearly a -40 
% bias. The calculated total errors were out of acceptable range. We could conclude that automated Abbott 
Architect ci4100 analyzers showed good analytical, it could be introduced into a routine determination of 

phenytoin, valproic acid, paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, phenobarbital, and benzodiazepines. 
In tricyclic antidepressants determination, it should be used to predicted equation for patients with long term 

therapeutic drug monitoring. 
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บทนํา
 การตรวจติดตามการรักษาดวยยา (therapeutic drug 
monitoring, TDM) เปนการตรวจวิเคราะหระดบัยาในเลอืด
ของผูปวยท่ีไดรบัการรกัษาดวยยา วตัถุประสงคเพื่ อวิเคราะห
วาระดับยาอยูในชวงของการรักษา (therapeutic range) หรอื
สูงเกินไปจนทําใหเกิดพิษ เนื่ องจากรางกายผูปวยแตละคนมี
การตอบสนองตอยาท่ีแตกตางกัน ระดบัยาในเลอืดของผูปวย
แตละคนจะแตกตางกันแมไดรับขนาดยาเดียวกัน การตรวจ
ติดตามการรักษาดวยยาในเลือดจะชวยใหแพทยสามารถปรบั
เปลี่ยนขนาดยาใหมีความเหมาะสมกับผูปวยแตละคน นิยม
ตรวจในยาท่ีมีชวงของการรักษาท่ีแคบ (narrow therapeutic 
index) เชน phenytoin, theophylline ยาท่ีจําเปนตองคง
ระดับเพื่ อการรักษาและควบคุมระดับยาเพื่ อปองกันการเกิด
พิษ เชน vancomycin และในรายท่ีเกิดพิษจากการกิน
เกินขนาด เชน paracetamol เปนตน

 หองปฏิบติัการพษิวทิยาคลินกิ งานพิษวทิยา โรงพยาบาล

ศิริราช ดําเนินงานภายใตมาตรฐาน ISO 15189 ไดใหบริการ

ตรวจวิเคราะหระดับยาตางๆ ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ 
Abbott Axsym plus ซ่ึงใชหลกัการ fluorescence polarization 

immunoassay (FPIA) ปจจุบนัมกีารพฒันาเทคโนโลยใีนการ

ตรวจวิเคราะหทางพิษวิทยาและเภสัชวิทยา โดยใชหลักการ 

chemiluminescence micropartical immuoassay (CMIA) 

และ enzyme immunoassay ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ 

Abbott Architect ci4100 ซ่ึงเปนหลกัการท่ีทนัสมยั มคีวาม
ไวในการทดสอบ (analytical sensitivity) และใหผลการ

ตรวจวิเคราะหทีร่วดเรว็(1-4) หองปฏิบติัการพษิวิทยาคลินกิ จึง

มีแนวคิดท่ีจะนําเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect 
ci4100 มาใชในการตรวจวิเคราะหระดบัยาทดแทนเครื่ องมือเดิม 

จึงไดทําการศึกษาเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะหระดับยา 
เพื่ อยืนยนัความสัมพนัธระหวางผลการตรวจวิเคราะหของสอง
เครื่ องและเพื่ อประเมนิประสทิธภิาพของเครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั 

Abbott Architect ci4100 โดยทําการศึกษาตรวจวิเคราะห
ระดับยาในซีรัมของผูปวยที่สงตรวจ ณ หองปฏิบัติการ

พิษวิทยาคลินิก งานพิษวิทยา โรงพยาบาลศิริราช จํานวน 40 
ตัวอยาง(5) แลวนําขอมูลทั้งสองชุดมาเปรียบเทียบหาความ
สมัพนัธโดยวิธวีเิคราะหการทดถอยเชงิเสนตรง(6) พรอมสราง

สมการทํานายเพื่อคํานวณค่าอคติ (% bias) หรือความ
ผิดพลาดของระบบ (systemic error, SE) คํานวณหาคาความ

เที่ยง (% coefficient of variation) หรือความผิดพลาด

แบบสุม (random error, RE) ของเครื่ องอัตโนมัติ Architect 
ci4100 จากการทดสอบสารควบคุมคุณภาพภายใน แลวนํา
ผลที่ไดมาประเมินคาความผิดพลาดรวม (calculated total 
error) ตามเกณฑของ Clinical Laboratory Improvement 
Amendments (CLIA) หรอื New York State Department 
of Health (NYS)(7) ซ่ึงในการศึกษาน้ีจะทําการทดสอบใน
ระดับยาท้ังหมด 9 ชนิด ไดแก phenytoin, valproic acid, 
paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, 
phenobarbital, paracetamol, tricyclic antidepressants 
และ benzodiazepines
 

วัสดุและวิธีการศึกษา
 1. เครื่ องมือและอุปกรณ
  1.1 เครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott Axsym 
plus ของบริษัท Abbott Laboratories Ltd, USA

  1.2 เครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott Architect 

ci4100 ของบริษัท Abbott Laboratories Ltd, USA

  1.3 นํ้ายาตรวจวิเคราะห phenytoin, valproic 
acid, paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, 

phenobarbital, tricyclic antidepressants และ benzodi-

azepines สําหรับเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym 

plus และ เครื่ องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ Architect ci4100 

บริษัท Abbott Laboratories Ltd, USA
  1.4 สารควบคุมคุณภาพภายใน (internal quality

control) Abbott Immunoassay-MCC ประกอบดวย 
Low, Medium, High ของบริษัท Bio-Rad Laboratories 
Ltd, USA สาํหรบั phenytoin, valproic acid, vancomycin, 

theophylline, carbamazepine และ phenobarbital

  1.5 สารควบคุมคุณภาพภายใน (internal 
quality control) MAS® TOX TDM ประกอบดวย Low, 
Medium, High ของบริษัท Thermo Fisher Scientific Inc 
สําหรับ benzodiazepines และ tricyclic Antidepressants

  1.6 สารควบคุมคุณภาพภายใน (internal 

quality control) MAS® PAR TDM ประกอบดวย Low, 

Medium, High ของบริษัท Thermo Fisher Scientific, 
Inc., USA สําหรับ paracetamol
 2. กลุมประชากรท่ีศึกษา

  ใชซีรมัทีเ่หลอืจากทําการตรวจวิเคราะหระดบัยา
ประจาํวัน ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus 
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ทีห่องปฏิบติัการพษิวทิยาคลินกิ โดยเกบ็ตัวอยางท่ีสงตรวจหา
ระดับความเขมขนของระดับยา phenytoin, valproic acid, 
paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, 
phenobarbital, tricyclic antidepressants และ benzodi-
azepines ปริมาณตัวอยางละ 100 ไมโครลิตร มาตรวจ

วเิคราะหทนัทดีวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect
ci4100 ระดับยาละอยางนอย 40 ตัวอยาง โดยทําการแยก
เก็บตัวอยางของแตละระดับยาเปน 3 กลุม เพื่ อใหไดคาท่ี

กระจายตัง้แตคาต่ํา กลางและสงู โดยใชระดบัยาในชวงในการ
รักษา (therapeutics range) ดังแสดงใน ตารางที่ 1 เปน
เกณฑ ดังน้ี กลุมคาต่ํา ระดับยาละ 10 ตัวอยางโดยมีคาระ
ดับยาต่ํากวาระดับยาในชวงในการรักษา กลุมคากลาง ระดับ
ยาละ 20 ตัวอยาง โดยมีคาระดับยาอยูในชวงระดบัยาในชวง
ในการรกัษาและกลุมคาสงู ระดบัยาละ 10 ตัวอยาง โดยมคีา
ระดับยาสูงกวาระดับยาในชวงในการรักษา 

ตารางที่ 1 ระดับยาในชวงของการรักษา คาวิกฤติ และ Allowable total error

ระดับยา หนõวย ระดับยาในชวงของ
การรักษา

คาวิกฤติ Allowable total error (TE
a
)

Limit Source
Carbamazepine μg/mL 4-12 15 ± 25 % CLIA
Phenobarbital μg/mL 15-40 45 ± 20 % CLIA
Phenytoin μg/mL 10-20 25 ± 25 % CLIA
Theophylline μg/mL 10-20 20 ± 25 % CLIA
Valproic acid μg/mL 50-100 120 ± 25 % CLIA
Acetaminophen μg/mL 10-30 150 ± 15 % NYS
Vancomycin μg/mL 20-40 40 ± 15 % NYS
Tricyclic antidepressants ng/mL 50-100 1000 ± 20 % NYS
Benzodiazepines ng/mL 100-250 1000 ± 20 % NYS

 3. วิธีการทดสอบ

  3.1 ทําการควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห 

ทั้งในเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus และ
เครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100 โดยใช
สารควบคุมคุณภาพภายใน ต่ํา, กลาง, สูง ทุกวันกอนทําการ

ตรวจวิเคราะหตัวอยาง เพื่ อใหมัน่ใจในความพรอมของเครื่ อง

ตรวจวิเคราะหและประสิทธิภาพของน้ํายา วาผลการตรวจ
วิเคราะห มีความถูกตอง แมนยํา เชื่ อถือได
  3.2 เกบ็ตัวอยางท่ีสงวิเคราะหระดบัยา phenytoin, 
valproic acid, paracetamol, vancomycin, theophylline, 

carbamazepine, phenobarbital, tricyclic antidepressants, 

benzodiazepines ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott 
Axsym plus ปริมาณตัวอยางละ 100 ไมโครลิตร มาตรวจ
วเิคราะหทนัทดีวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect 

ci4100

 4. การวิเคราะหขอมูล

  4.1 นาํขอมูลระดบัยาท่ีตรวจวิเคราะหได ทัง้สองชุด

มาทดสอบความสัมพันธดวยการวิเคราะหการทดถอยเชิง
เสนตรง (linear regression analysis) คํานวณหาคาสัมประสทิธิ์

สหสัมพันธ (correlation coefficient, r) สัมประสิทธิ์ตัว

กําหนด (coefficient of determination, r2) ดวยโปรแกรม 
SPSS 
  4.2 คํานวณหาคาอคติ (% bias) หรอืคาความ

ผิดพลาดของระบบ (systemic error, SE) ดวยสมการทาํนาย

ที่ไดจาก ขอ 4.1
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โดย a = จุดตัดแกน Y
 b = ความชัน
 X

c
 = คาวิกฤติของระดบัยา ดังแสดงใน ตารางท่ี 1

  4.3 ทดสอบความเท่ียงของการตรวจวิเคราะห
ระดับยาดวยเครื่ องอัตโนมัติ Architect ci4100 โดยการ
คํานวณหาคา สัมประสิทธิ์ของความผันแปร (% coefficient 
of variation) จากการตรวจวิเคราะหสารควบคุมคุณภาพ ซ่ึง
จะใชผลการตรวจวิเคราะหสารควบคุมคุณภาพ 20 วัน
  4.4 คํานวนคาความผิดพลาดรวม (Calculated 
total error, TE

cal
) เปรียบเทียบ กับ Allowable total error 

(TE
a
) ที่กําหนดโดย Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA) หรอื New York State Department 
of Health (NYS) โดยคา คา TE

cal
 ควรมีคานอยกวา TE

a
 

ที่แสดงใน ตารางท่ี 1

TE 
cal 

= % Bias + 3 (CV)

โดย % Bias = คาอคติ

 CV = สัมประสิทธิ์ของความผันแปร

ผลการศึกษา
 จากการวิเคราะหหาความสัมพันธของผลการตรวจ
วเิคราะหระดบัยา phenytoin, valproic acid, vancomycin, 
paracetamol, theophylline, carbamazepine และ pheno-
barbital ที่ไดจากท้ังสองเครื่ องมีความสัมพันธกันดีมาก โดย
มีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ r > 0.993 และคาสัมประสิทธิ์
ตัวกําหนด r2 > 0.986 สําหรับระดับยา benzodiazepines 
พบมีความสัมพันธกันดี โดยมีคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ r > 
0.988 และคาสัมประสิทธิ์ตัวกําหนด r2 > 0.976 ดังแสดง
ใน ตารางที่ 2 และกราฟแสดงความสัมพันธใน รูปที่ 1 
สาํหรบัการตรวจวิเคราะหระดบัยา tricyclic antidepressants 
พบวามคีวามสมัพนัธกนันอย โดยมคีาสมัประสทิธิส์หสมัพนัธ 
r = 0.922 และคาสัมประสิทธิ์ตัวกําหนด r2 = 0.850 
ดังแสดงใน รูปที่ 2

ตารางที่ 2  สมการทํานาย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (r) คาสัมประสิทธิ์ตัวกําหนด (r2) คาอคติ คาความผิดพลาดรวม และ 

Allowable total error ของการตรวจวิเคราะหระดับยาตางๆดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect 

ci4100 และเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus

ระดับยา สมการทํานาย r r2 Bias % Bias TE
a
(±) TE

cal

Phenytoin Y = 0.528 + 0.985X 0.996 0.992 0.153 0.61 25 6.97

Na valproate Y = 1.941 + 0.979X 0.996 0.992 -0.579 -0.48 25 11.13

Paracetamol Y = -0.143 + 1.026X 0.999 0.997 3.757 2.51 15 14.05

Vancomycin Y = 0.858 + 0.997X 0.994 0.989 0.738 1.85 15 8.75

Theophylline Y = 0.012 + 0.997X 0.999 0.997 -0.048 -0.24 25 13.59

Carbamazepine Y = 0.073 + 1.006X 0.998 0.996 0.163 1.09 25 22.45

Phenobarbital Y = 1.024 + 0.942X 0.993 0.986 -1.586 -3.52 20 12.35

Tricyclic antide-

pressants
Y = -35.655 + 0.645X 0.922 0.850 -390.655 -39.07 20 -23.32

Benzodiazepines Y = 33.256 + 0.988X 0.988 0.976 21.256 2.13 20 11.98
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รูปที่ 1  ความสัมพนัธของระดับยา phenytoin, valproic acid, paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine, 

phenobarbital และ benzodiazepines ที่ตรวจวิเคราะหดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus และ

เครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100
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รูปที่ 2  ความสัมพนัธของระดับยา tricyclic antidepressants ในซีรมั ทีต่รวจวิเคราะห ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott 

Axsym plus และเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100

 การศึกษาความเท่ียงของวิธวีเิคราะหดวยเครื่ องวิเคราะห

อัตโนมัติ Abbott Architect ci4100 โดยการคํานวณหาคา

สมัประสทิธิข์องความผันแปรในการตรวจวเิคราะหระดบัยาท้ัง 

9 ตัว โดยการตรวจวิเคราะห สารควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ 

ต่ํา กลางและสูง พบวาเครื่ องอัตโนมัติ Abbott Architect ci 

4100 มคีวามเท่ียงสงู โดยมีคาสัมประสทิธิข์องความผันแปร

อยูระหวาง 1.22 – 7.12 % CV ซ่ึงอยูในเกณฑที่ยอมรับได 

คือ มีคาไมเกิน 10 % CV และนอยกวาท่ีระบุในเอกสาร

กํากับนํ้ายา ดังแสดงใน ตารางที่ 3

ตารางที่ 3  ความเท่ียงของการตรวจวิเคราะหดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100

ระดับยา
Package insert คาตํ่า (n = 20) คากลาง (n = 20) คาสูง (n = 20)

%CV %RV Mean %CV %RV Mean %CV %RV Mean %CV %RV

Phenytoin ≤ 10 100 ± 10 6.64 1.62 99.10 14.16 1.82 100.43 24.59 2.12 94.58

Na valproate ≤ 7 100 ± 10 37.35 3.87 100.95 73.88 3.35 99.84 129.61 3.64 100.47

Vancomycin ≤ 10 100 ± 10 7.89 2.17 106.62 23.18 2.30 109.34 40.27 1.60 110.33

Paracetamol ≤ 5 100 ± 6.7 24.9 3.10 99.60 60.3 2.43 100.50 116.15 3.85 96.79

Theophylline ≤ 10 100 ± 10 4.74 3.04 98.75 15.31 1.84 99.42 29.2 4.61 100.69

Carbamazepine ≤ 7 100 ± 10 3.35 1.93 104.69 9.58 1.22 108.86 17.32 7.12 101.88

Phenobarbital ≤ 10 100 ± 10 11.08 5.19 110.80 27.16 3.97 105.27 53.14 5.29 107.79

Tricyclic 
antidepressants

≤ 10 100 ± 15 203.32 1.23 99.67 467.72 5.25 96.44 - -

Benzodiazepines ≤ 10 100 ± 15 33.29 4.36 86.69 87.62 4.49 95.34 -  -
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 การศึกษาความถูกตองของวิธีวิเคราะหดวยเครื่ อง
วิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100 โดยการ
คํานวณหาคาอคติ (% bias) หรอืคาความผิดพลาดของระบบ 
(systemic error, SE) โดยใชสมการทาํนายท่ีสรางไดจากการ
ศึกษาความสัมพนัธของวิธวีเิคราะห มาคํานวณหาคาอคติของ
วิธีวิเคราะห พบมีคาอยูระหวาง -3.52- 2.51% ผลดังแสดง
ใน ตารางที่ 2 สําหรับการตรวจวิเคราะหระดับยา Tricyclic 
antidepressants พบมีค่าอคติระหว่างสองเคร่ืองสูงถึง 
-39.07 % 
 การศึกษาคาความผิดพลาดรวม ระหวางการตรวจ
วเิคราะหระดบัยาตางๆ ดวยเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott 
Architect ci4100 และเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott 
Axsym plus เพื่ อใชเปนเกณฑในการสรุปผล โดยเปรียบ
เทียบกับ Allowable total error (TE

a
) ที่กําหนดโดย 

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 

หรอื New York State Department of Health (NYS) โดย

คา TE
cal 
ควรมีคาอยูในชวง ± TE

a
 ที่กําหนด พบวาการตรวจ

วเิคราะหระดบัยา phenytoin, valproic acid, paracetamol, 

vancomycin, theophylline, carbamazepine, phenobar-

bital และ benzodiazepines มคีา TE
cal
 อยูในเกณฑทีย่อมรบั

ได ผลการศึกษาดังแสดงในตารางท่ี 2 แตสําหรับการตรวจ

วิเคราะหระดับยา tricyclic antidepressants พบมีคา TE
cal 

เทากับ -23.70
 
ซ่ึงออกนอกเกณฑที ่NYS กาํหนด คือ ± 20 

TE
a
 

วิจารณและสรุปผลการศึกษา
 เครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott Architect ci4100 
ใชหลกัการ chemiluminescent micropartical immunoassay

(CMIA) สําหรับการตรวจวิเคราะหระดับยา phenytoin, 
valproic acid, vancomycin, theophylline, carbamazepine 
และ phenobarbital และใชหลกัการ enzyme immunoassay 
สําหรับการตรวจวิเคราะหระดับยา paracetamol, tricyclic 
antidepressants และ benzodiazepines ซ่ึงเปนวธิทีีส่ามารถ
ตรวจวิเคราะหไดอยางรวดเร็ว โดยเฉลี่ย 17 นาที สําหรับ
หลักการ CMIA และ13 นาที สําหรับหลักการ Enzyme 
Immunoassay มีความไวในการตรวจวิเคราะหใกลเคียงกับ
เครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus ดังแสดงใน 
ตารางที ่4 แมวาเครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott Architect 
ci4100 จะมตีนทนุการตรวจวิเคราะหทีส่งูข้ึนเลก็นอย แตได
มีการพัฒนาในสวนของตูเย็นที่ควบคุมความเย็นในชองเก็บ

นํ้ายาของเครื่ องทําใหไมตองเก็บนํ้ายาออกจากเครื่ องเมื่ อไม

ไดทําการตรวจวิเคราะห ลดปญหาน้ํายาเสียกอนวันหมดอายุ 

เนื่ องจากการอยูในอุณหภูมิที่ไมเหมาะสม ซ่ึงพบเปนปญหา

ไดบอยในเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Axsym plus และ

นํ้ายาวิเคราะหมีความคงตัวโดยเฉลี่ยสูงถึง 30 วัน สามารถ

ปฏิบัติงานได้ต่อเนื่องกว่า เนื่องจากสามารถเติมตัวอย่าง

วเิคราะห นํา้ยาและอุปกรณไดอยางตอเนื่ อง โดยไมตองหยุด

การทํางานของเครื่ อง ใชเวลาในการบํารงุรกัษาประจําวันนอย

เพียง 10 นาที มากไปกวาน้ัน ยังมีการพัฒนา software ให
ทันสมัย สามารถเรียกดูขอมูลและเก็บขอมูลไดมากกวาและ

ในอนาคตยังสามารถเปดใหบรกิารตรวจวเิคราะหระดบัยา สาร

เสพตดิและสารพษิไดเพิม่ขึน้เชน ecstasy, ethanol, methadone
phencyclidine (PCP), propoxyphene, lithium, quinidine, 

tobramycin และ cholinesterase เปนตน 
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ตารางที่ 4 คุณสมบัติ ของเครื่ องอัตโนมัติ Abbott Architect ci4100

ระดับยา Sensitivity Measurement range Runtime (min)

Axsym Architect Axsym Architect Axsym Architect

Phenytoin 0.5 μg/mL 0.5 μg/mL 0.5-40 μg/mL 0.5-40 μg/mL 17 17

Valproic acid 0.7μ/mL ≤ 2.0 μg/mL 0.7-150.0 μg/mL 2.0-150 μg/mL 17 17

Paracetamol 2.5 μg/mL 3 μg/mL 2.5-200 μg/mL 3-377 μg/mL 17 13

Vancomycin 2.0 μg/mL 0.24 μg/mL 2.0-100 μg/mL 0.24-100 μg/mL 17 17

Theophylline 0.82μg/mL < 0.05 μg/mL 0.82-40 μg/mL 0.05 - 40 μg/mL 17 17

Carbamazepine 0.5 μg/mL ≤ 2.0 μg/mL 0.50-20.0 μg/mL 2.0-20 μg/mL 17 17

Phenobarbital 1.10 μg/mL 0.5 μg/mL 1.1-80.0 μg/mL 0.5-80 μg/mL 17 17

Tricyclic 
antidepressants

20 ng/mL 40 ng/mL 20-1000 ng/mL 40-500 ng/mL 17 13

Benzodiazepines 10 ng/mL < 4.0 ng/mL 10-200 ng/mL 10-100 ng/mL 17 13

 จากการศึกษาความสัมพันธระหวางท้ังสองเครื่ องใน

การตรวจวิเคราะหระดับยา phenytoin, valproic acid, 

paracetamol, vancomycin, theophylline, carbamazepine 

แล phenobarbital มีความสัมพันธกันดีมาก สวนการตรวจ

วเิคราะหระดบัยา benzodiazepines พบมคีวามสัมพนัธกนัดี 

โดยมีคาอคตินอยและมีคาความผิดพลาดรวมอยูในเกณฑที่

ยอมรับได สวนการตรวจวิเคราะหระดับยา tricyclic antide-

pressants มีความสัมพันธกันนอย มีคาอคติระหวางสอง

เครื่ องสูงและมคีาความผิดพลาดรวมไมอยูในเกณฑทีย่อมรบั

ได สาเหตุอาจเกิดจากความแตกตางของความสามารถในการ

ตรวจวิเคราะหระดับยาและเมทาบอไลทของยาท่ีแตกตางกัน 
โดยเมื่ อพจิารณาจากเอกสารกํากับนํา้ยาของท้ังสองเครื่ อง ใน
การศึกษาความจําเพาะเจาะจง (specificity) ของการตรวจ

วเิคราะห โดยทําการตรวจวิเคราะหระดบัยาและเมทาบอไลท 
ที่สามารถเกิดปฏิกิริยาขามกัน (cross reactivity) พบวา 
ทั้งสองเครื่ องมีความสามารถตรวจวิเคราะหความเขมขนของ

ระดับยาและเมทาบอไลทไดไมเทากัน และจากการศึกษา
เปรียบเทียบความสัมพันธของการตรวจวิเคราะหระดับยา 
tricyclic antidepressants กบัวธิมีาตรฐาน High Performance 

Liquid Chromatography (HPLC) (8, 9) ซ่ึงทําการศึกษาผล
การตรวจวิเคราะหทั้งระดับยาและเมทาบอไลทของยา พบวา 

การตรวจวิเคราะหดวยหลักการ FPIA และหลักการ HPLC 
มคีวามสัมพนัธกนันอย ในขณะทีก่ารตรวจวเิคราะหดวยหลกั
การ Enzyme immunoassayและหลักการ HPLC มีความ

สัมพันธกันดี สําหรับผลการศึกษาความเท่ียง พบวาเครื่ อง

วิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect ci 4100 มีความเท่ียง

ในตรวจวิเคราะหระดับยาท้ัง 9 ชนิด อยูในเกณฑที่ดี ดังน้ัน

จากผลการศึกษาและเหตุผลดังกลาวขางตน เครื่ องวิเคราะห

อัตโนมัติ Abbott Architect ci 4100 จึงมีความเหมาะสม

และสามารถนาํมาใชทดแทนเครื่ องวิเคราะหอัตโนมติั Abbott 

Axsym plus ในการตรวจติดตามการรักษาดวยยาได สําหรับ

การตรวจติดตามระดับยา tricyclic antidepressants ในคนไข

ที่มีการตรวจติดตามในระยะยาว มีความจําเปนตองใชสมการ

ทํานาย Y = -35.655 + 0.645X โดยท่ี y = ผลการตรวจ
วเิคราะหทีไ่ดจากเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ Abbott Architect 

ci4100 และ x = ผลการตรวจวิเคราะหที่ไดจากเครื่ อง
วเิคราะหอัตโนมติั Abbott Axsym plus สวนในคนไขรายใหม 

ก็สามารถใชผลการตรวจวิเคราะหที่ไดจากเครื่ องวิเคราะห
อัตโนมัติ Abbott Architect ci4100 ไดเลย 

กิตติกรรมประกาศ
 ขอขอบคุณเจาหนาท่ีหองปฏิบัติการพิษวิทยาคลินิก 

งานพิษวิทยา โรงพยาบาลศิริราช คณะแพทยศาสตรศิริราช
พยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ที่ใหความอนุเคราะหตัวอยาง

ตรวจวัดและเครื่ องวิเคราะหอัตโนมัติ การศึกษาน้ีไดรับทุน
สนับสนุนจากทุนพัฒนาการวิจัยโครงการพัฒนางานประจําสู
งานวิจัย คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัย

มหิดล
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