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Abstract

Introduction: BA400 (Biosystems, Spain) is a new clinical chemistry analyzer for spectrophotometric,  

tubidimetric and ion-selective determination of biochemical analytes. Validation of method performance 

before routine operation is needed.

Objective: The objective of this study was to perform the analytical evaluation of BA400 analyzer. 

Materials and methods: The evaluation was performed according to the guidelines of Clinical  

Laboratory Improvement Amendments (CLIA). The evaluation included determination of within-run and between-run 

imprecision, linearity and method comparison with Cobas 6000 (Roche). The 39 test analytes including metabolites, 

enzymes, trace elements, proteins and electrolytes were evaluated.

Results: All analytes met the required specifications for imprecision except opiates, amphetamines and Phenytoin. 

The result showed acceptable inaccuracy for all analytes except cholinesterase, AST, microalbumin and valproic 

acid. The linearity was in acceptable ranges for all analytes.

Conclusions: BA400 analyzer has satisfactory accuracy, precision and linearity for majority of analytes.  

However, some analytes require more study and adjustment for routine operation.
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ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255834     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

บทคดัยอ่

บทน�า: เครือ่ง BA400 ของบรษิทั Biosystems เป็นเครือ่งวเิคราะหท์างเคมคีลนิิกอตัโนมตัทิีผ่ลติออกมาใหม ่ซึง่ใชห้ลกัการ

วดัส ี วดัความขุน่ รวมทัง้การวดัดว้ยอเิลก็โทรดจ�าเพาะ การศกึษาครัง้น้ีเป็นการตรวจสอบความใชไ้ดข้องเครือ่งมอืวเิคราะห์

ก่อนน�าไปใชจ้รงิในงานประจ�าวนั

วตัถปุระสงค:์ เพือ่ประเมนิประสทิธภิาพของเครือ่งวเิคราะหท์างเคมคีลนิิกอตัโนมตั ิBA400

วสัดแุละวิธีการ: ประเมนิประสทิธิภาพของเครื่อง BA400 ตามแนวทางของ Clinical Laboratory Improvement  

Amendments (CLIA) การประเมนิประกอบไปดว้ยการทดสอบความเทีย่ง โดยการท�า within-run และ between-run  

การประเมินความเป็นเส้นตรงและการประเมินความถูกต้องของผลการตรวจโดยเทียบกับเครื่อง Cobas 6000  

(Roche) รายการตรวจวเิคราะหม์ทีัง้การตรวจวดัเมตาโบไลท ์ เอน็ไซม ์แรธ่าตุ โปรตนี และ อเิลก็โตรไลท ์จ�านวน 39 รายการ 

ตวัอยา่งทีว่เิคราะหม์ทีัง้ซรีมั พลาสมาและปสัสาวะ

ผลการศึกษา: ผลการประเมนิความเทีย่งพบวา่เครือ่ง BA400 มคีวามเทีย่งและผา่นตามเกณฑท์ีก่�าหนด มเีพยีง 3 การทดสอบ 

เท่านัน้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนดคอื opiates, amphetamines และ phenyltoin ผลการประเมนิความถูกต้องพบว่า 

มคีวามถูกตอ้งด ี ยกเวน้ cholinesterase, AST, microalbumin และ valproic acid ทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่�าหนด และผลการ

ประเมนิความเป็นเสน้ตรงของการทดสอบ พบวา่ทกุการทดสอบมคีา่ความเป็นเสน้ตรงอยูใ่นเกณฑท์ีก่�าหนด

สรปุผลการศึกษา: เครื่องวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ BA400 มคีวามเทีย่งและมคีวามถูกตอ้งเหมาะสมทีจ่ะน�าไปใชใ้นการตรวจ 

สารเคมใีนเลอืดในงานประจ�าวนัได ้ ส�าหรบัรายการทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่�าหนด ควรมกีารทดสอบเพิม่เตมิก่อนทีน่�าไปใชง้าน

จรงิ
วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม ่2558; 48(1): 34-48

ค�ารหสั: เครื่องวเิคราะห์ทางเคมคีลินิกอตัโนมตัิ  BA400  การตรวจสอบความใช้ได้ของวธิีทดสอบ ความไม่แม่นย�า  

ความไมถ่กูตอ้ง การเปรยีบเทยีบระหวา่งวธิทีดสอบ

 วธิกีารทดสอบหรอืเครื่องมอืตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัิ

ในหอ้งปฏบิตักิารชนัสตูรก่อนน�ามาใชง้านจรงิ ตอ้งมขี ัน้ตอน 

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีหรือ เครื่ อ งมือนั ้นๆ 

เพื่อให้มัน่ใจได้ว่าผลการตรวจวิเคราะห์ที่รายงานไปนัน้ 

มคีวามถูกตอ้ง กระบวนการน้ีเรยีกว่า Method validation 

(MV) ซึง่หมายถึงกระบวนการที่ท�าเพื่อพิสูจน์ว่าเครื่องมือ 

หรอืวธิทีี่เลอืกใช้นัน้ เป็นไปตามที่ต้องการและให้ผลตามที่

ก�าหนดหรอืตัง้ไว้ ส�าหรบัห้องปฏบิตัิการชนัสูตรโดยทัว่ไป 

เมื่อต้องมีการเลือกเครื่องมือตรวจวิเคราะห์ใหม่ปจัจัย

ที่ต้องค�า นึ งถึงคือคุณสมบัติของเครื่องมือวิเคราะห์ใน 

ด้านคุณภาพของตัวเครื่องเทคโนโลยี และขนาดของ 

เครื่องมอืเมื่อเทยีบ กบัปรมิาณงาน งบประมาณ และบรกิาร

หลงัการขาย นอกจากน้ีคณุสมบตัขิองวธิกีารทีใ่ชใ้นการตรวจ

วเิคราะห์ (performance characteristics) ของแต่ละ 

รายการทดสอบกเ็ป็นสิง่จ�าเป็นทีห่อ้งปฏบิตักิารตอ้งค�านึงถงึ

บทน�า การท�า MV ตามกฏของ CLIA (Clinical Laboratory                  

Improvement Amendment) นัน้แบง่ไดเ้ป็น 3 กลุม่ คอื

 1.  Waived Tests หมายถงึวธิกีารทดสอบหรอืวธิี

การตรวจวเิคราะหท์ัง้หมดทีห่อ้งปฏบิตักิารน�ามาใหก้่อน วนั

ที ่24 เมษายน พ.ศ. 2546 ใหด้�าเนินการตาม  ค�าแนะน�าของ

บรษิทัผูผ้ลติ ไมจ่�าเป็นตอ้งท�า MV

 2. Non-waived Tests Approved by FDA      

หมายถึงการทดสอบใดก็ตามที่ห้องปฏิบตัิการน�ามาใช้หลงั

วนัที่ 24 เมษายน พ.ศ. 2546 และผ่านการรบัรองจาก

องค์การอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิา (Food and Drug 

Administration of America; FDA) แลว้ และจดัอยูใ่นกลุม่  

unmodified FDA cleared or approved systems ใหท้�า MV 

โดยประกอบไปดว้ย

 2.1 Comparison of method เพือ่ประเมนิความถกู

ตอ้ง (accuracy)

 2.2 Replication experiment เพือ่ประเมนิความเทีย่ง 

(precision)
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       2.3 Linearity experiment เพื่อประเมนิชว่งของ

ผลการทดสอบ (reportable range)

   2.4 Ver i f icat ion of reference range เพื่อ

ประเมนิหรอืหาค่าอ้างองิส�าหรบักลุ่มประชากรที่ห้องปฏบิตัิ

การนัน้ให้บรกิารอยู่ส�าหรบัขัน้ตอนน้ีหวัหน้าห้องปฏบิตักิาร

อาจรบัรองใหใ้ชค้่าทีบ่รษิทัผูผ้ลติก�าหนดมาให ้ หรอืใชค้่าที่

ก�าหนดไวใ้นต�ารา หากเหมาะสมกบักลุม่ประชากรทีใ่หบ้รกิาร

อยู่

 3.  Non-waived Tests Modified or Developed  

In-House หมายถงึการทดสอบใดก็ตามที่หอ้งปฏบิตักิารน�า

มาใชห้ลงัวนัที ่24 เมษายน พ.ศ. 2546 และเป็นรายการตรวจ

ที่มีการประยุกต์วิธีการ หรือเป็นการทดสอบที่พฒันาขึน้

ใชเ้องโดยหอ้งปฏบิตักิาร การท�า MV ตอ้งประกอบไปดว้ย

        3.1   Comparison  of  method  เพือ่ ประเมนิ

ความถกูตอ้ง

        3.2   Replication of experiment  เพือ่ประเมนิ

ความเทีย่ง

        3.3   Linearity experiment เพือ่ประเมนิชว่งของ

ผลการทดสอบ

        3.4  Detection limit experiment เพื่อตรวจหา

ระดบัต�่าสดุทีว่ธิกีารทดสอบนัน้ๆสามารถท�าได้

       3.5  Interference experiment เพื่อตรวจหาสิง่

รบกวนประเภท constant interferences

       3.6  Recovery experiment เพื่อตรวจหาสิง่ 

รบกวนประเภท proportional interferences

    3.7   Ex tens ive re fe rence เพื่อประมาณ  

reference range

 ส�าหรบัการทดสอบครัง้น้ีจดัอยูใ่นกลุ่ม Non-waived 

tests approved by FDA การท�า MV จงึประกอบไปด้วยการ

ทดสอบหาความถูกต้อง ความเที่ยง ช่วงความกวา้งในการ

รายงานผล รวมทัง้ตรวจสอบคา่อา้งองิทีเ่หมาะสมทีจ่ะน�ามา

ใชใ้หบ้รกิาร1-3 แมว้่าในขัน้ตอนการขอรบัการรบัรองจาก FDA 

นัน้ บรษิทัผูผ้ลติจะตอ้งสง่ผลการประเมนิเหลา่น้ีใหก้บั FDA 

แลว้กต็าม แต่ผลการประเมนิทีด่�าเนินการโดยบรษิทัผูผ้ลติและ

สง่ใหก้บั FDA นัน้เป็นการด�าเนินการเพือ่การขอรบัรองจาก 

FDA และแสดงคุณสมบตัิของสนิค้า ส่วนห้องปฏิบตัิการ 

ต้องท� า MV อีกครั ้งห น่ึ ง และการประ เมินนั ้นท� า 

ไปเพื่อพสิูจน์ว่ารายการทดสอบหรอืรายการตรวจทีน่�ามาให้

บริการนั ้น มีคุณสมบัติเ ป็นไปหรืออยู่ ในกรอบผลการ

ประเมนิทีบ่รษิทัผูผ้ลติด�าเนินการและแสดงไวก้บั FDA จรงิ 

ภายใต้ปจัจยัและสิง่แวดล้อมของหอ้งปฏบิตักิารนัน้ๆ 4-6

     เครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ รุน่ 

BA400 ซึง่เป็นผลติภณัฑข์องบรษิทั BioSysterms S.A. 

ประเทศสเปน เครื่องวิเคราะห์ดังกล่าวใช้หลกัการวดัส ี

ความขุ่น รวมทัง้การวัดด้วยอิเล็ก โทรดจ�า เพาะ มี

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์สารชีว เคมี และ

สารอเิลก็โตรไลท์ในตวัอย่าง ซรีมั พลาสมา ปสัสาวะ  

รวมทัง้สารน�้าในร่างกายมนุษย ์ (body fluid) และมกีารน�า

เทคโนโลย ี Light-emitting diode (LED) มาใช้เพื่อเพิม่

ประสทิธภิาพของเครื่องมอืตรวจวเิคราะหท์างดา้นเคมคีลนิิก

ใหด้ยีิง่ขึน้ เพื่อเป็นการสรา้งความเชื่อมัน่ในประสทิธภิาพ

ของเครื่องมอืและวธิกีารวเิคราะห์ จงึมคีวามจ�าเป็นที่ต้อง

มกีารประเมนิประสทิธิภาพของเครื่องมือ ว่ามีคุณสมบัติ

เป็นไปตามที่บริษัทผู้ผลิตได้มีการรับรองคุณภาพ และ

ประเมนิประสทิธภิาพของวธิกีารตรวจวเิคราะห์ เพื่อพสิูจน์

วา่วธิกีารตรวจวเิคราะหท์ีน่ัน้มคีณุสมบตัเิป็นไปตามกฎเกณฑ์

ขององค์กรมาตรฐานก�าหนด ดังนัน้การศึกษาครัง้ น้ีจึงมี

ว ัตถุประสงค์เพื่อท�าการทดสอบประสิทธิภาพของเครื่อง 

BA400 โดยการท�าการทดสอบซ�้า (replication  experiment) 

เพื่อประเมินความเที่ยง (precision) การเปรียบเทียบ 

ผลการทดสอบ (comparison of method) เพือ่ประเมนิ

ความถกูตอ้ง (accuracy) โดยเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 

(Roche) และการทดสอบพสิยัของวธิทีีใ่ชว้เิคราะห ์ (linearity 

experiment) เพือ่ประเมนิชว่งของผลการทดสอบ (reportable 

range) ตามแนวทางของ CLIA 7-9  (replication experiment) 

เพื่อประเมนิความเที่ยง (precision) การเปรยีบเทยีบผลการ

ทดสอบ (comparison of method) เพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง 

(accuracy) โดยเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 (Roche) และ

การทดสอบพสิยัของวธิทีีใ่ชว้เิคราะห ์ (linearity experiment) 

เพือ่ประเมนิชว่งของผลการทดสอบ (reportable range) ตาม

แนวทางของ CLIA 7-9 

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255836     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

 วธิกีารประเมนิประสทิธภิาพ (method validation) 

ของเครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ รุน่ BA400 

ท�าโดยอ้างองิตามกฏของ CLIA แบบ Non - Waive Test  

Approve by FDA ส�าหรบัรายการตรวจวเิคราะหท์ีต่อ้งการ
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       2.3 Linearity experiment เพื่อประเมนิชว่งของ

ผลการทดสอบ (reportable range)

   2.4 Ver i f icat ion of reference range เพื่อ

ประเมนิหรอืหาค่าอ้างองิส�าหรบักลุ่มประชากรที่ห้องปฏบิตัิ

การนัน้ให้บรกิารอยู่ส�าหรบัขัน้ตอนน้ีหวัหน้าห้องปฏบิตักิาร

อาจรบัรองใหใ้ชค้่าทีบ่รษิทัผูผ้ลติก�าหนดมาให ้ หรอืใชค้่าที่

ก�าหนดไวใ้นต�ารา หากเหมาะสมกบักลุม่ประชากรทีใ่หบ้รกิาร

อยู่

 3.  Non-waived Tests Modified or Developed  

In-House หมายถงึการทดสอบใดก็ตามที่หอ้งปฏบิตักิารน�า

มาใชห้ลงัวนัที ่24 เมษายน พ.ศ. 2546 และเป็นรายการตรวจ

ที่มีการประยุกต์วิธีการ หรือเป็นการทดสอบที่พฒันาขึน้

ใชเ้องโดยหอ้งปฏบิตักิาร การท�า MV ตอ้งประกอบไปดว้ย

        3.1   Comparison  of  method  เพือ่ ประเมนิ

ความถกูตอ้ง

        3.2   Replication of experiment  เพือ่ประเมนิ

ความเทีย่ง

        3.3   Linearity experiment เพือ่ประเมนิชว่งของ

ผลการทดสอบ

        3.4  Detection limit experiment เพื่อตรวจหา

ระดบัต�่าสดุทีว่ธิกีารทดสอบนัน้ๆสามารถท�าได้

       3.5  Interference experiment เพื่อตรวจหาสิง่

รบกวนประเภท constant interferences

       3.6  Recovery experiment เพื่อตรวจหาสิง่ 

รบกวนประเภท proportional interferences

    3.7   Ex tens ive re fe rence เพื่อประมาณ  

reference range

 ส�าหรบัการทดสอบครัง้น้ีจดัอยูใ่นกลุ่ม Non-waived 

tests approved by FDA การท�า MV จงึประกอบไปด้วยการ

ทดสอบหาความถูกต้อง ความเที่ยง ช่วงความกวา้งในการ

รายงานผล รวมทัง้ตรวจสอบคา่อา้งองิทีเ่หมาะสมทีจ่ะน�ามา

ใชใ้หบ้รกิาร1-3 แมว้่าในขัน้ตอนการขอรบัการรบัรองจาก FDA 

นัน้ บรษิทัผูผ้ลติจะตอ้งสง่ผลการประเมนิเหลา่น้ีใหก้บั FDA 

แลว้กต็าม แต่ผลการประเมนิทีด่�าเนินการโดยบรษิทัผูผ้ลติและ

สง่ใหก้บั FDA นัน้เป็นการด�าเนินการเพือ่การขอรบัรองจาก 

FDA และแสดงคุณสมบตัิของสนิค้า ส่วนห้องปฏิบตัิการ 

ต้องท� า MV อีกครั ้งห น่ึ ง และการประ เมินนั ้นท� า 

ไปเพื่อพสิูจน์ว่ารายการทดสอบหรอืรายการตรวจทีน่�ามาให้

บริการนั ้น มีคุณสมบัติเ ป็นไปหรืออยู่ ในกรอบผลการ

ประเมนิทีบ่รษิทัผูผ้ลติด�าเนินการและแสดงไวก้บั FDA จรงิ 

ภายใต้ปจัจยัและสิง่แวดล้อมของหอ้งปฏบิตักิารนัน้ๆ 4-6

     เครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ รุน่ 

BA400 ซึง่เป็นผลติภณัฑข์องบรษิทั BioSysterms S.A. 

ประเทศสเปน เครื่องวิเคราะห์ดังกล่าวใช้หลกัการวดัส ี

ความขุ่น รวมทัง้การวัดด้วยอิเล็ก โทรดจ�า เพาะ มี

ความสามารถในการตรวจวิเคราะห์สารชีว เคมี และ

สารอเิลก็โตรไลท์ในตวัอย่าง ซรีมั พลาสมา ปสัสาวะ  

รวมทัง้สารน�้าในร่างกายมนุษย ์ (body fluid) และมกีารน�า

เทคโนโลย ี Light-emitting diode (LED) มาใช้เพื่อเพิม่

ประสทิธภิาพของเครื่องมอืตรวจวเิคราะหท์างดา้นเคมคีลนิิก

ใหด้ยีิง่ขึน้ เพื่อเป็นการสรา้งความเชื่อมัน่ในประสทิธภิาพ

ของเครื่องมอืและวธิกีารวเิคราะห์ จงึมคีวามจ�าเป็นที่ต้อง

มกีารประเมนิประสทิธิภาพของเครื่องมือ ว่ามีคุณสมบัติ

เป็นไปตามที่บริษัทผู้ผลิตได้มีการรับรองคุณภาพ และ

ประเมนิประสทิธภิาพของวธิกีารตรวจวเิคราะห์ เพื่อพสิูจน์

วา่วธิกีารตรวจวเิคราะหท์ีน่ัน้มคีณุสมบตัเิป็นไปตามกฎเกณฑ์

ขององค์กรมาตรฐานก�าหนด ดังนัน้การศึกษาครัง้ น้ีจึงมี

ว ัตถุประสงค์เพื่อท�าการทดสอบประสิทธิภาพของเครื่อง 

BA400 โดยการท�าการทดสอบซ�้า (replication  experiment) 

เพื่อประเมินความเที่ยง (precision) การเปรียบเทียบ 

ผลการทดสอบ (comparison of method) เพือ่ประเมนิ

ความถกูตอ้ง (accuracy) โดยเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 

(Roche) และการทดสอบพสิยัของวธิทีีใ่ชว้เิคราะห ์ (linearity 

experiment) เพือ่ประเมนิชว่งของผลการทดสอบ (reportable 

range) ตามแนวทางของ CLIA 7-9  (replication experiment) 

เพื่อประเมนิความเที่ยง (precision) การเปรยีบเทยีบผลการ

ทดสอบ (comparison of method) เพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง 

(accuracy) โดยเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 (Roche) และ

การทดสอบพสิยัของวธิทีีใ่ชว้เิคราะห ์ (linearity experiment) 

เพือ่ประเมนิชว่งของผลการทดสอบ (reportable range) ตาม

แนวทางของ CLIA 7-9 

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255836     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

 วธิกีารประเมนิประสทิธภิาพ (method validation) 

ของเครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ รุน่ BA400 

ท�าโดยอ้างองิตามกฏของ CLIA แบบ Non - Waive Test  

Approve by FDA ส�าหรบัรายการตรวจวเิคราะหท์ีต่อ้งการ

ประเมนิมทีัง้สิน้ 39 รายการ ดงัแสดงในตารางที ่1

วัสดุและวิธีการ

Table 1. Methods and reagents used in the evaluation of BA400 analyzer.

Analyte Unit Method
AMY U/L CNPG3
TP g/dL Biuret
ALB g/dL BCG
AST U/L Kinetic without Pyridoxol-5-Phosphate
ALT U/L Kinetic without Pyridoxol-5-Phosphate
ALP U/L AMP-pNPP; IFCC
GGT U/L Enzymatic:IFCC
TBIL mg/dL Diazo
DBIL mg/dL Diazo
BUN mg/dL Urease
CRE mg/dL Jaffe
CK U/L Kinetic IFCC

CK-MB U/L Enzymatic
LDH U/L L>P; IFCC

CHOL mg/dL Oxidase/POD
HDL-C mg/dL Accelerated
LDL-C mg/dL Direct

TG mg/dL Enzymatic GPO
Ca mg/dL Arzenaso III
Mg mg/dL Xylidyl blue
P mg/dL Molybdate UV
Na mmol/L Direct ISE
K mmol/L Direct ISE
Cl mmol/L Direct ISE

CO2 mmol/L PEPC
GLU mg/dL Hexokinase
CHE U/L Bultylrythiocholine
Iron µg/dL Ferrozine
Uric mg/dL Uricase

HbA1C mmol/L Immuno inhibition
hsCRP mg/L Latex- high sensitivity

MicroALB mg/L Latex
TP-urine

BUN-urine

CRE-urine

Amphetamine 

Opiate 

Phenyltoin 

Valproic acid

mg/dL

mg/dL

mg/dL

ng/mL 

ng/mL 

µg/mL 

µg/mL 

Pyrogallol red

Urease

Jaffe

Homogeneous enzyme immunoassay 

Homogeneous enzyme immunoassay 

Recombinant DNA 

Recombinant DNA

AMY-Amylase; TP-Total protein; ALB-Albumin; AST-Aspartate aminotransferase; ALT-Alanine aminotransferase; ALP-Alkaline phosphatase; GGT- -Glutamyltransferase; 

TBIL-Total bilirubin; DBIL-Direct bilirubin; BUN-Blood urea nitrogen; CRE-Creatinine; CK-Creatine kinase; CK-MB-Creatine kinase-MB; LDH-Lactate dehydrogenase; 

CHOL-Cholesterol; HDL-C-High density lipoprotein cholesterol; LDL-C-Low density lipoprotein cholesterol; TG-Triglyceride; Ca-Calcium; Mg-Magnesium; P-Phosphorus;  

Na-Sodium; K-Potassium; Cl-Chloride; CO2-Carbondioxide; GLU-Glucose; CHE-Cholinesterase; Uric-Uric acid; HbA1C-Hemoglobin A1C; hsCRP-High sensitivity  

C-reactive protein; MicroALB-Microalbumin.
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1. Replication experiment

 ตัวอย่างท่ีวิเคราะห์: ใช้สารควบคุมคุณภาพ  

(control material) Lyphochek® Assayed Chemistry Control 

2 ระดบัจากบรษิทั Bio-rad

 วิธีการประเมิน: ท�าการวิเคราะห์สารควบคุม

คณุภาพทัง้  2  ระดบัโดยแบง่การวเิคราะหอ์อกเป็น 2 แบบคอื

 1.1 Within-run variation วเิคราะหส์ารควบคมุ

คณุภาพทัง้ 2 ระดบัซ�า้ 20 ครัง้ภายในวนัเดยีวกนั

 1.2    Between-run variation วเิคราะหส์ารควบคมุ

คณุภาพทัง้ 2 ระดบั วนัละ 1 ครัง้ ตดิต่อกนัเป็นเวลา 20 วนั

 การวิเคราะห์ข้อมูล: น� าผลที่ได้มาค�านวณ

หาค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อน�าไปค�านวณหา

สัมประสิทธิค์วามแปรปรวน (coefficient of variation, 

%CV) ของ within-run variation (CVw) และ between-run 

variation (CVb) จากนัน้น�าไปค�านวณ Total CV ไดจ้ากสตูร 

SQRT((CVw)2 + (CVb)2)

 เกณฑใ์นการประเมิน: ใชเ้กณฑข์อง CLIA7 คอื 

ส�าหรบั within-run variation คา่ %CV ตอ้งไมเ่กนิ 0.25 เทา่

ของคา่ allowable total error (TEa) และส�าหรบั  between-run 

variation และ total CV คา่ %CV ตอ้งไมเ่กนิ 0.33 เทา่ของคา่ 

TEa 

2. Comparison of method

 ตวัอย่างท่ีวิเคราะห:์ สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นซรีมั พลาสมา  

หรือ ป ัสสาวะ เก็บจากห้อ งปฏิบัติก า ร เคมีคลิ นิ ก  

โรงพยาบาลมหาราช นครเชียงใหม่ ในแต่ละการทดสอบ

ใชต้วัอยา่งจ�านวนอยา่งน้อย 40 ตวัอยา่ง ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

ครอบคลุมค่าพสิยัของการทดสอบหรอืมคี่าที่ครอบคลุมค่าที่

มนียัส�าคญัทางคลนิิก (ต�่า ปกต ิ สงู) ใน ขณะเดยีวกนักเ็ป็น

คา่ทีใ่ชใ้นการวนิิจฉยั ตดิตามผลการรกัษา และคา่ทีเ่ป็นเกณฑ์

ใหแ้พทยใ์ชต้ดัสนิใจ โดยใชเ้กณฑพ์จิารณาจากคา่ medical     

decision level (MDL) ที ่CLIA ก�าหนดมาใหร้ว่มดว้ย

 วิธีการประเมิน: ตวัอยา่งสิง่สง่ตรวจ น�ามาแบง่เป็น  

2 ชดุ ชดุที ่ 1 ทดสอบดว้ยเครือ่งวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ BA400 

ส่วนตัวอย่างอีกชุดบรรจุ ในน�้ าแข็งแห้งส่งไปทดสอบที ่

บรษิทั N-Health กรงุเทพมหานคร ทางเครือ่งบนิ บรษิทั 

N-Health ใชเ้ครือ่งวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิCobas 6000 ของบรษิทั 

Roche ท�าการวเิคราะหท์นัททีีไ่ดร้บัสิง่สง่ตรวจ โดยใชเ้วลาไม่

เกนิ 12 ชัว่โมงนบัตัง้แต่สง่ตวัอยา่ง

 การวิเคราะห์ข้อมูล: เมื่อได้ค่าที่วิเคราะห์จาก

เครื่องวเิคราะห์อตัโนมตัิทัง้สองแล้ว ให้น�าข้อมูลมา สรา้ง

กราฟระหว่างค่าที่ได้จากเครื่อง BA400 กบัค่าจากเครื่อง     

Cobas 6000 จากกราฟท�าใหไ้ดส้มการ regression equation 

ซึง่กค็อื Yc = a + bXc จากสมการนี้คา่ Yc คอืคา่ทีว่เิคราะห์

ดว้ยเครือ่ง BA400 ประเมนิคา่ bias จากการน�าคา่ Yc ลบดว้ย

คา่ Xc ซึง่หมายถงึคา่ MDL นัน่เอง เมือ่ไดค้า่ %Bias แลว้ก็

สามารถน�าไปค�านวณคา่ TEcal ซึง่เป็นคา่ total error รวม

ของวธิทีีต่อ้งการประเมนินัน้ โดยหาไดจ้ากสมการ  TEcal = 

%Bias + Total CV ซึง่คา่ total CV ไดม้าจากการท�า precision 

study ดงัทีก่ลา่วมาแลว้

 เกณฑใ์นการประเมิน: ใชเ้กณฑข์อง CLIA8 คอื

จากการสรา้งกราฟระหว่างค่าที่ได้จากเครื่อง BA400 กบัคา่

จากเครือ่ง Cobas 6000  ท�าใหไ้ดค้า่ correlation  coefficient 

(r) ซึง่สามารถใชป้ระเมนิความสมัพนัธข์องสองวธิกีารทดสอบ 

คา่ r ควรมคีา่มากกวา่หรอืเทา่กบั 0.975 หรอืคา่ r2 ควรมคีา่

มากกวา่หรอืเทา่กบั 0.950 และตอ้งพจิารณาคา่ TEcal ตอ้ง

น้อยกวา่คา่ TEa ในกรณทีีค่า่ r ไมน่่าเชือ่ถอื คอืคา่ r < 0.975 

(r2 < 0.95) ควรหาคา่ bias จากวธิอีืน่เชน่ t-test

3.  Linearity experiment 

 ตัวอย่างที่วิเคราะห์: สารมาตรฐาน (standard 

solution) หรอื สิง่สง่ตรวจ โดยท�าการเตรยีมสารตวัอยา่งให้

ม ี 2 คา่ คอื Pool 1 (P1) เป็นสารคา่ต�่า ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

ใกลศ้นูย ์และ Pool 5 (P5) เป็นสารคา่สงู ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

สงูครอบคลุมคา่ Linearity ของวธิกีารทดสอบ จากนัน้น�าสาร

ตวัอยา่งทัง้สองทีเ่ตรยีมไดม้าผสมกนัในอตัราสว่นต่างๆ โดย 

Pool 2, Pool 3 และ Pool 4 จะเป็นการผสม P1 กบั P5 ใน

อตัราสว่น 3:1, 2:2 และ 1:4 ตามล�าดบั

 วิธีการประเมิน: ตรวจวดัสารตวัอยา่ง 5 ระดบัที่

เตรยีมไดข้า้งตน้ โดยท�าการวเิคราะหซ์�้า 3 ครัง้

 การวิเคราะห์ข้อมูล: น�าค่าทีต่รวจวดัไดม้าหาค่า

เฉลีย่ แลว้ค�านวณ %Bias โดยเทยีบกบัคา่ทีค่วรจะเป็นซึง่หา

ไดจ้ากการค�านวณ

 เกณฑ์ในการประเมิน: ใช้เกณฑ์ของ CLIA9 

%Bias ตอ้งมคีา่น้อยกวา่คา่ TEa

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255838     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

ผลการประเมินความเท่ียงของเครื่อง BA400

 การประเมนิความเทีย่งของเครื่องวเิคราะห์ BA400 

แบง่ออกเป็น short-term และ long-term หรอืที ่เรยีกอกีอยา่ง

หน่ึงวา่ within-run และ between-run ตามล�าดบั โดยหาคา่

ความแปรปรวน ผลพบวา่เครือ่ง BA400 มคีวามเทีย่งทีด่ ีผา่น

เกณฑท์ีก่�าหนดเป็นสว่นใหญ่ โดย within-run imprecision มี

คา่อยูใ่นชว่ง 0.19-4.38% สว่น between-run imprecision มี

คา่อยูใ่นชว่ง 1.26-13.48% พบบางรายการตรวจเทา่นัน้ที่

ไม่ผ่านเกณฑท์ีก่�าหนด ซึง่ไดแ้ก่ amphetamines %CV  

(between-run) ของ level 1 สงูกวา่ทีก่�าหนด opiates ม ี%CV 

(ทัง้ within-run และ between-run) ของ level 1 สูงกว่า

ผลการศึกษา



1. Replication experiment

 ตัวอย่างท่ีวิเคราะห์: ใช้สารควบคุมคุณภาพ  

(control material) Lyphochek® Assayed Chemistry Control 

2 ระดบัจากบรษิทั Bio-rad

 วิธีการประเมิน: ท�าการวิเคราะห์สารควบคุม

คณุภาพทัง้  2  ระดบัโดยแบง่การวเิคราะหอ์อกเป็น 2 แบบคอื

 1.1 Within-run variation วเิคราะหส์ารควบคมุ

คณุภาพทัง้ 2 ระดบัซ�า้ 20 ครัง้ภายในวนัเดยีวกนั

 1.2    Between-run variation วเิคราะหส์ารควบคมุ

คณุภาพทัง้ 2 ระดบั วนัละ 1 ครัง้ ตดิต่อกนัเป็นเวลา 20 วนั

 การวิเคราะห์ข้อมูล: น� าผลที่ได้มาค�านวณ

หาค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อน�าไปค�านวณหา

สัมประสิทธิค์วามแปรปรวน (coefficient of variation, 

%CV) ของ within-run variation (CVw) และ between-run 

variation (CVb) จากนัน้น�าไปค�านวณ Total CV ไดจ้ากสตูร 

SQRT((CVw)2 + (CVb)2)

 เกณฑใ์นการประเมิน: ใชเ้กณฑข์อง CLIA7 คอื 

ส�าหรบั within-run variation คา่ %CV ตอ้งไมเ่กนิ 0.25 เทา่

ของคา่ allowable total error (TEa) และส�าหรบั  between-run 

variation และ total CV คา่ %CV ตอ้งไมเ่กนิ 0.33 เทา่ของคา่ 

TEa 

2. Comparison of method

 ตวัอย่างท่ีวิเคราะห:์ สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นซรีมั พลาสมา  

หรือ ป ัสสาวะ เก็บจากห้อ งปฏิบัติก า ร เคมีคลิ นิ ก  

โรงพยาบาลมหาราช นครเชียงใหม่ ในแต่ละการทดสอบ

ใชต้วัอยา่งจ�านวนอยา่งน้อย 40 ตวัอยา่ง ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

ครอบคลุมค่าพสิยัของการทดสอบหรอืมคี่าที่ครอบคลุมค่าที่

มนียัส�าคญัทางคลนิิก (ต�่า ปกต ิ สงู) ใน ขณะเดยีวกนักเ็ป็น

คา่ทีใ่ชใ้นการวนิิจฉยั ตดิตามผลการรกัษา และคา่ทีเ่ป็นเกณฑ์

ใหแ้พทยใ์ชต้ดัสนิใจ โดยใชเ้กณฑพ์จิารณาจากคา่ medical     

decision level (MDL) ที ่CLIA ก�าหนดมาใหร้ว่มดว้ย

 วิธีการประเมิน: ตวัอยา่งสิง่สง่ตรวจ น�ามาแบง่เป็น  

2 ชดุ ชดุที ่ 1 ทดสอบดว้ยเครือ่งวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ BA400 

ส่วนตัวอย่างอีกชุดบรรจุ ในน�้ าแข็งแห้งส่งไปทดสอบที ่

บรษิทั N-Health กรงุเทพมหานคร ทางเครือ่งบนิ บรษิทั 

N-Health ใชเ้ครือ่งวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิCobas 6000 ของบรษิทั 

Roche ท�าการวเิคราะหท์นัททีีไ่ดร้บัสิง่สง่ตรวจ โดยใชเ้วลาไม่

เกนิ 12 ชัว่โมงนบัตัง้แต่สง่ตวัอยา่ง

 การวิเคราะห์ข้อมูล: เมื่อได้ค่าที่วิเคราะห์จาก

เครื่องวเิคราะห์อตัโนมตัิทัง้สองแล้ว ให้น�าข้อมูลมา สรา้ง

กราฟระหว่างค่าที่ได้จากเครื่อง BA400 กบัค่าจากเครื่อง     

Cobas 6000 จากกราฟท�าใหไ้ดส้มการ regression equation 

ซึง่กค็อื Yc = a + bXc จากสมการนี้คา่ Yc คอืคา่ทีว่เิคราะห์

ดว้ยเครือ่ง BA400 ประเมนิคา่ bias จากการน�าคา่ Yc ลบดว้ย

คา่ Xc ซึง่หมายถงึคา่ MDL นัน่เอง เมือ่ไดค้า่ %Bias แลว้ก็

สามารถน�าไปค�านวณคา่ TEcal ซึง่เป็นคา่ total error รวม

ของวธิทีีต่อ้งการประเมนินัน้ โดยหาไดจ้ากสมการ  TEcal = 

%Bias + Total CV ซึง่คา่ total CV ไดม้าจากการท�า precision 

study ดงัทีก่ลา่วมาแลว้

 เกณฑใ์นการประเมิน: ใชเ้กณฑข์อง CLIA8 คอื

จากการสรา้งกราฟระหว่างค่าที่ได้จากเครื่อง BA400 กบัคา่

จากเครือ่ง Cobas 6000  ท�าใหไ้ดค้า่ correlation  coefficient 

(r) ซึง่สามารถใชป้ระเมนิความสมัพนัธข์องสองวธิกีารทดสอบ 

คา่ r ควรมคีา่มากกวา่หรอืเทา่กบั 0.975 หรอืคา่ r2 ควรมคีา่

มากกวา่หรอืเทา่กบั 0.950 และตอ้งพจิารณาคา่ TEcal ตอ้ง

น้อยกวา่คา่ TEa ในกรณทีีค่า่ r ไมน่่าเชือ่ถอื คอืคา่ r < 0.975 

(r2 < 0.95) ควรหาคา่ bias จากวธิอีืน่เชน่ t-test

3.  Linearity experiment 

 ตัวอย่างที่วิเคราะห์: สารมาตรฐาน (standard 

solution) หรอื สิง่สง่ตรวจ โดยท�าการเตรยีมสารตวัอยา่งให้

ม ี 2 คา่ คอื Pool 1 (P1) เป็นสารคา่ต�่า ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

ใกลศ้นูย ์และ Pool 5 (P5) เป็นสารคา่สงู ทีม่คีา่ความเขม้ขน้

สงูครอบคลุมคา่ Linearity ของวธิกีารทดสอบ จากนัน้น�าสาร

ตวัอยา่งทัง้สองทีเ่ตรยีมไดม้าผสมกนัในอตัราสว่นต่างๆ โดย 

Pool 2, Pool 3 และ Pool 4 จะเป็นการผสม P1 กบั P5 ใน

อตัราสว่น 3:1, 2:2 และ 1:4 ตามล�าดบั

 วิธีการประเมิน: ตรวจวดัสารตวัอยา่ง 5 ระดบัที่

เตรยีมไดข้า้งตน้ โดยท�าการวเิคราะหซ์�้า 3 ครัง้

 การวิเคราะห์ข้อมูล: น�าค่าทีต่รวจวดัไดม้าหาค่า

เฉลีย่ แลว้ค�านวณ %Bias โดยเทยีบกบัคา่ทีค่วรจะเป็นซึง่หา

ไดจ้ากการค�านวณ

 เกณฑ์ในการประเมิน: ใช้เกณฑ์ของ CLIA9 

%Bias ตอ้งมคีา่น้อยกวา่คา่ TEa

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255838     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

ผลการประเมินความเท่ียงของเครื่อง BA400

 การประเมนิความเทีย่งของเครื่องวเิคราะห์ BA400 

แบง่ออกเป็น short-term และ long-term หรอืที ่เรยีกอกีอยา่ง

หน่ึงวา่ within-run และ between-run ตามล�าดบั โดยหาคา่

ความแปรปรวน ผลพบวา่เครือ่ง BA400 มคีวามเทีย่งทีด่ ีผา่น

เกณฑท์ีก่�าหนดเป็นสว่นใหญ่ โดย within-run imprecision มี

คา่อยูใ่นชว่ง 0.19-4.38% สว่น between-run imprecision มี

คา่อยูใ่นชว่ง 1.26-13.48% พบบางรายการตรวจเทา่นัน้ที่

ไม่ผ่านเกณฑท์ีก่�าหนด ซึง่ไดแ้ก่ amphetamines %CV  

(between-run) ของ level 1 สงูกวา่ทีก่�าหนด opiates ม ี%CV 

(ทัง้ within-run และ between-run) ของ level 1 สูงกว่า

ผลการศึกษา

ทีก่�าหนด และ phenyltoin %CV ของ between-run ไมผ่า่นทัง้ 

level 1 และ 2 ดงัแสดงในตารางที ่2

Table 2. Within-run and between-run imprecision of tests analyzed by BA400 analyzer (n = 20).

Within-run imprecision Between-run imprecision

Analyte Level 1 Level 2 %CV 

acceptb
Level 1 Level 2 %CV 

acceptMean %CVa Mean %CV Mean %CV Mean %CV

AMY 66.70 1.26 380.04 2.11 7.50 70.79 4.39 398.75 3.70 9.90

TP 6.25 1.53 3.87 1.52 2.50 6.72 2.85 3.96 2.21 3.30

ALB 3.90 1.19 2.79 1.66 2.50 4.08 1.87 2.60 2.46 3.30

AST 43.28 2.90 225.69 0.71 5.00 47.06 3.85 242.85 1.78 6.60

ALT 33.33 4.14 88.85 1.90 8.75 33.16 2.35 96.26 1.45 11.55

ALP 83.98 4.32 407.33 1.94 7.50 82.38 9.68 364.42 2.51 9.90

GGT 51.57 4.38 145.76 3.02 5.55 58.34 7.09 154.55 3.17 7.33

TBIL 1.26 3.68 4.21 1.94 7.75 1.25 4.09 4.08 2.41 10.23

DBIL 0.29 6.75 1.89 1.71 11.13 0.29 13.48 1.69 4.20 14.69

BUN 16.67 3.70 42.11 1.87 3.93 16.97 5.08 42.81 3.03 5.18

CRE 1.89 1.89 4.25 0.57 6.25 2.02 6.60 4.47 4.26 8.25

CK 147.96 1.71 506.59 0.88 7.50 151.24 2.84 505.93 1.64 9.90

CK-MB 34.45 3.46 N/Ad N/A 6.03 36.2 4.99 N/A N/A 7.95

LDH 149.55 2.81 329.08 1.84 5.00 170.44 4.29 368.14 3.11 6.60

CHOL 244.01 0.53 106.01 1.80 2.50 249.58 2.79 104.17 2.20 3.30

HDL-C 64.57 3.69 18.91 2.83 7.50 72.60 5.55 19.38 9.41 9.90

LDL-C 122.86 1.13 61.44 0.77 3.40 109.69 3.28 56.48 3.65 4.49

TG 191.55 1.77 76.41 4.07 6.25 195.95 3.18 79.47 5.32 8.25

Ca 8.95 1.32 12.17 1.02 2.56 9.94 2.68 12.55 1.57 3.38

Mg 2.53 1.63 4.82 3.18 6.25 2.10 4.77 4.42 5.86 8.33

P 3.16 1.81 7.37 0.77 2.56 3.68 2.03 7.57 1.82 3.41

Na 142.13 0.29 121.87 0.12 1.25 148.74 1.51 126.63 1.27 1.65

K 3.79 0.20 6.03 0.35 1.50 3.92 3.16 6.10 1.02 1.98

Cl 99.08 0.19 84.15 0.20 1.25 101.91 1.26 86.02 1.52 1.65

CO2 44.46 1.03 19.54 1.21 5.00 38.25 4.03 17.52 4.61 6.60

GLU 89.07 1.76 281.55 0.97 2.50 88.20 2.07 284.17 0.84 3.30

CHE 6302.1 1.20 9173.37 1.77 2.33 6346.84 2.98 8555.00 1.77 3.23

Iron 245.80 1.13 39.65 4.69 5.00 233.54 1.62 71.96 2.56 6.60

Uric 4.95 2.92 9.01 0.92 4.25 5.07 4.35 9.13 3.21 5.67

HbA1C 5.05 1.61 10.04 2.70 2.98 5.34 1.26 9.94 2.09 3.93

hsCRP 4.56 1.27 10.24 0.57 12.50 4.20 2.74 10.75 1.97 16.50

MicroALB 39.63 0.82 N/A N/A 11.53 40.94 1.58 N/A N/A 15.21

TP-urine 68.78 4.83 N/A N/A 12.88 74.96 6.95 N/A N/A 14.36
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Within-run imprecision Between-run imprecision

Analyte Level 1 Level 2 %CV 

acceptb
Level 1 Level 2 %CV 

acceptMean %CVa Mean %CV Mean %CV Mean %CV

BUN-urine 413.32 1.86 746.42 5.67 6.83 391.95 7.69 722.72 4.88 9.01

CRE-urine 49.49 1.69 105.31 1.51 10.53 50.99 4.34 108.83 3.29 13.89

Amphetamine 28.48 5.06 109.79 3.36 5.50 41.64 12.91 112.34 6.57 6.60

Opiate 14.03 7.26 100.62 2.62 5.50 50.85 11.28 339.55 3.81 6.60

Phenyltoin 16.77 4.47 53.96 2.22 6.25 32.23 14.49 79.35 10.00 8.25

Valproic acid 179.40 3.18 810.63 2.01 6.25 166.46 5.01 775.54 2.72 8.25

aCoefficient of variation (%CV) is SD divided by mean and multiply by 100.
bAcceptable CV is not more than 0.25 times of allowable total error (TEa) for within-run variation and not more than 0.33 times of TEa for 

between-run variation.
cN/A-Not done

Table 2. Within-run and between-run imprecision of tests analyzed by BA400 analyzer (n = 20). (Continued)

การเปรียบเทียบผลการตรวจเพ่ือประเมินความถกูต้อง

ของเครื่อง BA400

 การประเมินความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ท�าโดย

ทดสอบตวัอย่างจากสิง่ส่งตรวจเดียวกนั ด้วยเครื่องตรวจ

วเิคราะห์ในห้องปฏบิตัิการที่ต้องการทดสอบกบัเครื่องที่ใช้

อ้างองิ ในการศกึษาครัง้น้ีต้องการทดสอบเครือ่ง BA400  

analyzer โดยเทยีบกบัเครื่อง Cobas 6000 เมื่อไดผ้ลการ

ทดสอบ น�ามาสรา้งกราฟระหว่างค่าทีไ่ดจ้ากเครื่อง BA400 

กบัค่าจากเครื่อง Cobas 6000  ท�าใหไ้ดค้่า correlation       

coefficient (r) ดงัแสดงในรปูที ่1 ซึง่สามารถใชป้ระเมนิความ

สมัพนัธข์องสองวธิกีารทดสอบได ้โดย คา่ r ควรมคีา่มากกวา่

หรอืเทา่กบั 0.975 หรอืคา่ r2 ควรมคีา่มากกวา่หรอืเทา่กบั 

0.950 และตอ้งพจิารณาคา่ TEcal ตอ้งน้อยกวา่คา่ TEa ดว้ย 

ในการศกึษาครัง้น้ีได้ท�าการประเมนิ 37 รายการทดสอบ 

โดยที่ amphetamine และ opiate ผู้ศึกษาไม่สามารถ

หาตัวอย่างจริงจากผู้ป่วยได้ จากผลการประเมินพบว่า  

เกือบทุกรายการทดสอบผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด โดยมีค่า 

r ในชว่ง 0.975 ถงึ 1.000 ดงัแสดงในตารางที ่ 3 มเีพยีง

4 รายการเท่านัน้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนดคือ วิธีตรวจ

วดั cholinesterase และ AST ซึง่มคีา่ TECal มากกวา่ 

TEa เฉพาะชว่งคา่ MDL ต�่าๆ เทา่นัน้ สว่น microalbumin 

และ valproic acid พบวา่คา่ r น้อยกวา่เกณฑท์ีก่�าหนดคอื 

0.975 ดงัแสดงผลในตารางที่ 3 เมื่อน�าผลการศกึษาของ 

microalbumin และ valproic acid มาวิเคราะห์โดยใช ้

paied t-test ผลการทดสอบพบวา่การตรวจ microalbumin และ  

valproic acid ดว้ยเครือ่งวเิคราะหท์ัง้สองไมม่คีวามแตกต่าง

กนัอยา่งมนียัส�าคญั โดยไดค้า่ p = 0.115 และ 0.648 ตาม

ล�าดบั

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255840     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่



Within-run imprecision Between-run imprecision

Analyte Level 1 Level 2 %CV 

acceptb
Level 1 Level 2 %CV 

acceptMean %CVa Mean %CV Mean %CV Mean %CV

BUN-urine 413.32 1.86 746.42 5.67 6.83 391.95 7.69 722.72 4.88 9.01

CRE-urine 49.49 1.69 105.31 1.51 10.53 50.99 4.34 108.83 3.29 13.89

Amphetamine 28.48 5.06 109.79 3.36 5.50 41.64 12.91 112.34 6.57 6.60

Opiate 14.03 7.26 100.62 2.62 5.50 50.85 11.28 339.55 3.81 6.60

Phenyltoin 16.77 4.47 53.96 2.22 6.25 32.23 14.49 79.35 10.00 8.25

Valproic acid 179.40 3.18 810.63 2.01 6.25 166.46 5.01 775.54 2.72 8.25

aCoefficient of variation (%CV) is SD divided by mean and multiply by 100.
bAcceptable CV is not more than 0.25 times of allowable total error (TEa) for within-run variation and not more than 0.33 times of TEa for 

between-run variation.
cN/A-Not done

Table 2. Within-run and between-run imprecision of tests analyzed by BA400 analyzer (n = 20). (Continued)

การเปรียบเทียบผลการตรวจเพ่ือประเมินความถกูต้อง

ของเครื่อง BA400

 การประเมินความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ท�าโดย

ทดสอบตวัอย่างจากสิง่ส่งตรวจเดียวกนั ด้วยเครื่องตรวจ

วเิคราะห์ในห้องปฏบิตัิการที่ต้องการทดสอบกบัเครื่องที่ใช้

อ้างองิ ในการศกึษาครัง้น้ีต้องการทดสอบเครือ่ง BA400  

analyzer โดยเทยีบกบัเครื่อง Cobas 6000 เมื่อไดผ้ลการ

ทดสอบ น�ามาสรา้งกราฟระหว่างค่าทีไ่ดจ้ากเครื่อง BA400 

กบัค่าจากเครื่อง Cobas 6000  ท�าใหไ้ดค้่า correlation       

coefficient (r) ดงัแสดงในรปูที ่1 ซึง่สามารถใชป้ระเมนิความ

สมัพนัธข์องสองวธิกีารทดสอบได ้โดย คา่ r ควรมคีา่มากกวา่

หรอืเทา่กบั 0.975 หรอืคา่ r2 ควรมคีา่มากกวา่หรอืเทา่กบั 

0.950 และตอ้งพจิารณาคา่ TEcal ตอ้งน้อยกวา่คา่ TEa ดว้ย 

ในการศกึษาครัง้น้ีได้ท�าการประเมนิ 37 รายการทดสอบ 

โดยที่ amphetamine และ opiate ผู้ศึกษาไม่สามารถ

หาตัวอย่างจริงจากผู้ป่วยได้ จากผลการประเมินพบว่า  

เกือบทุกรายการทดสอบผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด โดยมีค่า 

r ในชว่ง 0.975 ถงึ 1.000 ดงัแสดงในตารางที ่ 3 มเีพยีง

4 รายการเท่านัน้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนดคือ วิธีตรวจ

วดั cholinesterase และ AST ซึง่มคีา่ TECal มากกวา่ 

TEa เฉพาะชว่งคา่ MDL ต�่าๆ เทา่นัน้ สว่น microalbumin 

และ valproic acid พบวา่คา่ r น้อยกวา่เกณฑท์ีก่�าหนดคอื 

0.975 ดงัแสดงผลในตารางที่ 3 เมื่อน�าผลการศกึษาของ 

microalbumin และ valproic acid มาวิเคราะห์โดยใช ้

paied t-test ผลการทดสอบพบวา่การตรวจ microalbumin และ  

valproic acid ดว้ยเครือ่งวเิคราะหท์ัง้สองไมม่คีวามแตกต่าง

กนัอยา่งมนียัส�าคญั โดยไดค้า่ p = 0.115 และ 0.648 ตาม

ล�าดบั

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255840     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

Analyte (units) N r Slope Intercept MDL TEcal TEa % Bias

AMY (U/L) 42 1.000 0.893 0.000 50.00 15.27 30 10.70

120.00 15.27 10.70

200.00 14.96 10.70

TP (g/dL) 40 0.978 0.961 0.000 4.5 7.13 10 3.90

6 7.13 3.90

8 7.13 3.90

ALB (g/dL) 100 0.986 0.941 0.000 2 8.87 10 5.90

3.5 8.11 5.90

5.2 8.11 5.90

AST (U/L) 100 0.997 1.102 1.381 20 21.19 20 17.11

60 17.3 12.50

300 12.6 10.66

ALT (U/L) 40 0.987 1.011 0.000 20 9.3 35 1.1

60 9.3 1.1

300 3.5 1.1

ALP(U/L) 42 0.994 1.029 0.000 50 13.50 30 2.9

150 13.50 2.9

400 6.07 2.9

GGT (U/L) 40 0.989 0.915 0.000 20.00 16.83 22.20 8.50

50.00 16.83 8.50

150.00 12.87 8.50

TBIL (mg/dL) 41 0.997 1.102 0.204 1.40 20.28 31 24.77

2.50 23.83 18.36

20.00 14.31 11.22

DBIL (mg/dL) 43 0.991 1.228 -0.063 1.1 21.61 44.50 17.07

4.2 25.83 21.30

14 26.88 22.35

BUN (mg/dL) 108 0.991 1.000 0.000 6 6.28 15.70 0

25 6.28 0

50 3.56 0

CRE (mg/dL) 40 0.999 0.927 0.000 0.6 14.17 25.00 7.30

1.6 14.17 7.30

6 11.60 7.30

CK (U/L) 40 0.998 1.050 -9.846 100.00 8.16 30 4.85

240.00 4.21 0.90

1800.00 6.31 4.45

CK-MB (U/L) 40 0.976 0.822 0.000 48 23.87 24.10 17.80

Table 3.  Accuracy analysis of BA400 analyzer. Comparison study was performed for BA400  analyzer using the   

 Cobas 6000 analyzer as the comparative method.
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Analyte (units) N r Slope Intercept MDL TEcal TEa % Bias

Table 3.  Accuracy analysis of BA400 analyzer. Comparison study was performed for BA400  analyzer using the   

  Cobas 6000 analyzer as the comparative method. (Continued)

LDH (U/L) 40 0.995 0.913 19.96 120

300

500

13.06

5.66

8.32

20 7.3

2.05

4.71

CHOL (mg/dL) 42 0.9976 1.057 0.000 90.00

240.00

260.00

350.00

8.54

8.54

8.54

8.54

10.00 8.70

5.70

5.70

5.70

HDL-C (mg/dL) 40 0.978 0.888 0.000 25.93

76.15

21.02

17.84

30 11.20

11.20

LDL-C (mg/dL) 40 0.983 0.983 0.000 59.01

120.34

5.43

5.16

13.60 1.70

1.70

TG (mg/dL) 100 0.989 1.020 -6.369 40

150

400

20.61

8.94

7.10

25.00 13.92

2.25

0.41

Ca (mg/dL) 40 0.978 1.027 0.000 17

11

13.5

5.69

4.57

4.57

10.20 2.70

2.70

2.70

Mg (mg/dL) 40 0.985 1.047 0.000 1.20

2.00

5.00

9.76

9.76

11.36

25 4.70

4.70

4.70

P (mg/dL) 40 0.988 1.028 0.000 1.5

2

5

5.52

5.52

4.78

10.20 2.80

2.80

2.80

Na (mmol/L) 44 0.985 0.997 0.000 115

135

150

1.57

1.83

1.83

5 0.30

0.30

0.30

K (mmol/L) 44 0.977 0.943 0.306 3

5.8

7.5

7.67

1.51

2.70

6 4.50

0.42

1.62

Cl (mmol/L) 44 0.984 0.872 11.71 90

112

1.49

3.62

5 0.21

2.34

CO
2
  (mmol/L) 40 0.975 0.906 4.444 20

33

17.57

8.21

20 12.80

4.05

GLU (mg/dL) 100 0.989 1.070 -5.585 45

120

180

8.13

8.07

5.18

10 5.41

2.35

3.90

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255842     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่



Analyte (units) N r Slope Intercept MDL TEcal TEa % Bias

Table 3.  Accuracy analysis of BA400 analyzer. Comparison study was performed for BA400  analyzer using the   

  Cobas 6000 analyzer as the comparative method. (Continued)

LDH (U/L) 40 0.995 0.913 19.96 120

300

500

13.06

5.66

8.32

20 7.3

2.05

4.71

CHOL (mg/dL) 42 0.9976 1.057 0.000 90.00

240.00

260.00

350.00

8.54

8.54

8.54

8.54

10.00 8.70

5.70

5.70

5.70

HDL-C (mg/dL) 40 0.978 0.888 0.000 25.93

76.15

21.02

17.84

30 11.20

11.20

LDL-C (mg/dL) 40 0.983 0.983 0.000 59.01

120.34

5.43

5.16

13.60 1.70

1.70

TG (mg/dL) 100 0.989 1.020 -6.369 40

150

400

20.61

8.94

7.10

25.00 13.92

2.25

0.41

Ca (mg/dL) 40 0.978 1.027 0.000 17

11

13.5

5.69

4.57

4.57

10.20 2.70

2.70

2.70

Mg (mg/dL) 40 0.985 1.047 0.000 1.20

2.00

5.00

9.76

9.76

11.36

25 4.70

4.70

4.70

P (mg/dL) 40 0.988 1.028 0.000 1.5

2

5

5.52

5.52

4.78

10.20 2.80

2.80

2.80

Na (mmol/L) 44 0.985 0.997 0.000 115

135

150

1.57

1.83

1.83

5 0.30

0.30

0.30

K (mmol/L) 44 0.977 0.943 0.306 3

5.8

7.5

7.67

1.51

2.70

6 4.50

0.42

1.62

Cl (mmol/L) 44 0.984 0.872 11.71 90

112

1.49

3.62

5 0.21

2.34

CO
2
  (mmol/L) 40 0.975 0.906 4.444 20

33

17.57

8.21

20 12.80

4.05

GLU (mg/dL) 100 0.989 1.070 -5.585 45

120

180

8.13

8.07

5.18

10 5.41

2.35

3.90

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255842     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

Analyte (units) N r Slope Intercept MDL TEcal TEa % Bias

CHE (U/L) 40 0.998 0.9842 -369.300 4275

11150

13.45

9.80

9.80 10.24

4.91

Iron (µg/dL) 40 0.997 1.025 0.000 50

220

400

7.84

4.47

4.47

20 2.50

2.50

2.50

Uric (mg/dL) 41 0.985 0.934 0.000 2

8

10.7

11.84

11.84

9.93

17.00 6.60

6.60

6.60

HbA1C (%) 40 0.996 1.193 -1.134 5.7

9.3

2.64

10.52

11.90 0.59

7.11

hsCRP (mg/L) 40 0.982 0.998 0.658 2.53

6.64

28.83

11.76

50 25.81

9.71

MicroALB (mg/L) 40 0.974 1.150 0.000 11.8

56.7

16.78

16.78

46.10 15.0

15.0

TP-urine (mg/dL) 40 0.980 0.962 0.000 78.7 11.26 42.5 3.8

BUN-urine (mg/dL) 44 0.992 0.934 0.000 419

721

17.45

14.08

27.3 6.6

6.6

CRE-urine (mg/dL) 40 0.999 1.338 0.000 688

158

38.46

37.41

42.1 33.8

33.8

Phenytoin (µg/mL) 40 0.989 0.946 0.000 39.2

86.6

15.64

15.64

25 5.40

5.40

Valproic acid  

(µg/dL)

40 0.914 0.872 0.000 260

972

18.73

16.19

25.00 12.80

12.80

Table 3.  Accuracy analysis of BA400 analyzer. Comparison study was performed for BA400  analyzer using the   

  Cobas 6000 analyzer as the comparative method. (Continued)

MDL-Medical decision level; TEcal-Calculated total error; TEa-Allowable total error.
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Figure 1. Comparison plot of selected analytes. Graphs were plotted between comparative result (Cobas 6000 analyzer) on X-axis and test 

result (BA400 analyzer) on Y-axis.
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Figure 1. Comparison plot of selected analytes. Graphs were plotted between comparative result (Cobas 6000 analyzer) on X-axis and test 

result (BA400 analyzer) on Y-axis.

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255844     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

 เป็นการทดสอบพสิยัของวธิทีีใ่ชใ้นการวเิคราะห ์ (analytical range หรอื reportable range) โดยการหาระดบัต�่าสดุและ

สงูสดุของวธิทีีใ่ชใ้นการวเิคราะหท์ีย่งัมคีา่ความถกูตอ้ง (inaccuracy) และคา่ความเทีย่ง (imprecision) เป็นทีน่่าเชือ่ถอืได ้ โดยน�า

สารมาตรฐานหรอืสิง่สง่ตรวจมาเจอืจางเป็นความเขม้ขน้ต่างๆ แลว้วเิคราะหต์วัอยา่งทีเ่ตรยีมได ้ โดยวเิคราะหซ์�้า 3 ครัง้ น�าคา่ที่

ตรวจวดัไดม้าหาคา่เฉลีย่ แลว้ค�านวณ %bias โดยเทยีบกบัคา่ทีค่วรจะเป็นซึง่หาไดจ้ากการค�านวณ ส�าหรบัการประเมนิ %bias 

ตอ้งมคีา่น้อยกวา่คา่ TEa จงึจะถอืวา่ยอมรบัได ้ ในการศกึษาครัง้น้ีไดท้�าการทดสอบทัง้หมด 34 รายการทดสอบ โดยทีก่ารตรวจ 

CK-MB amphetamine opiate phenyltoin และ valproic acid เน่ืองจากไมส่ามารถหาตวัอยา่งคา่สงูๆ ได ้จากการศกึษาพบวา่ทกุ

รายการตรวจมคีวามถกูตอ้งผา่นเกณฑท์ีก่�าหนด คอืมคีา่ %bias น้อยกวา่คา่ TEa ดงัแสดงในตารางที ่4

ผลการประเมนิชว่งของผลการทดสอบ ของเครือ่ง BA400

Analyte (units) Theoretical value Bias %Error TEa accept (%) Linearitya

AMY (U/L) 0 – 1163.29 9.79 – 19.71 1.07 - 3.37 30 0-1,317

TP (g/dL) 0 – 14.05 0.18 - 0.48 1.68 - 8.16 10 0-15

ALB (g/dL) 0 – 8.07 0.04 – 0.17 0.69 - 4.71 10 0.1-7.0

AST (U/L) 0 – 693.27 1.40 – 17.80 0.20 - 9.40 20 0-500

ALT (U/L) 0 – 645.20 1.31 – 24.85 0.27 – 10.38 20 1.6-500

ALP (U/L) 0 – 1473.89 4.73 – 14.17 0.32 – 3.21 30 0-1,200

GGT (U/L) 0 – 312.81 2.56 – 14.18 3.25 – 4.53 22.2 0-300

TBIL (mg/dL) 0 – 15.58 0.09 – 0.49 0.78 – 9.80 20 0-15

DBIL (mg/dL) 0 – 24.71 0.36 -1.76 3.96 - 7.11 44.5 0-15

BUN (mg/dL) 0 – 150.39 0.14 – 17.32 0.39 – 11.52 15.7 0-140

CRE (mg/dL) 0 – 25.23 0.02 – 1.29 0.12 – 5.11 15 0-20

CK (U/L) 0 - 1274.0 4.50 – 14.50 1.10 – 1.52 30 9.2-1,300

LDH (U/L) 0 – 1049.45 4.01 – 12.29 1.16 – 1.56 20 6.2-1000

CHOL (mg/dL) 0 – 846.31 11.71 – 29.05 1.85 – 6.36 10 0-1,000

HDL-C (mg/dL) 0 – 201.10 4.37 – 9.77 4.32 – 8.69 30 0-200

LDL-C (mg/dL) 0 – 946.67 4.00 – 15.67 1.37 – 2.21 13.6 0-990

TG (mg/dL) 0 – 497.00 7.44 – 47.05 5.99 – 9.47 25 1.6-600

Ca (mg/dL) 0 – 22.39 0.28 – 1.11 4.97 – 6.24 10.2 0-18

Mg (mg/dL) 0 – 4.30 0.005 – 0.12 0.36 – 5.12 25 0-4

P (mg/dL) 0 – 21.29 0.26 – 0.73 1.64 – 6.98 10.2 0-20

Na (mmol/L) 0 – 240.80 0.13 – 5.20 1.09 – 2.16 3 100-200

K (mmol/L) 0 – 11.04 0.02 – 0.29 0.85 – 2.66 5.8 1-10

Cl (mmol/L) 0 – 168.40 1.67 – 4.77 2.16 – 3.96 5 50-150

CO2 (mmol/L) 0 – 70.12 0.09 – 2.49 0.51 – 4.74 10 2.62-50

GLU (mg/dL) 0 – 573.76 2.22 – 11.7 0.39 – 8.28 10 0-500

CHE (U/L) 0 – 23591.39 188.27 – 222.69 0.80 – 2.83 8.9 0-25,000

Iron (µg/dL) 0 – 1155.04 1.72 – 5.33 0.15 – 1.85 20 0-1,000

Uric (mg/dL) 0 – 14.21 0.04 – 2.39 0.61 – 8.40 17 0-25

HbA1C (mmol/L) 0 – 1.77 0.00 – 0.06 0.05 – 8.20 11.9 0.06-1.61

Table 4. Linearity experiment of BA400 analyzer.
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Analyte (units) Theoretical value Bias %Error TEa accept (%) Linearitya

hsCRP (mg/L) 0 – 16.04 0.13 – 0.33 0.05 – 3.46 50 0.06-15

MicroALB (mg/L) 0 – 92.92 0.25 – 2.77 0.36 – 8.93 46.1 0-130

TP-urine (mg/L) 0 – 4373.01 38.74 – 544.07 3.54 – 12.44 43.5 70-4000

BUN-urine   (mg/dL) 0 – 8516.00 19.67 – 1229.00 0.92 – 14.43 27.3 0-7000

CRE-urine (mg/dL) 0 – 1021.35 0.84 – 17.88 0.33 – 1.75 28.4 0-1000

a Linearity values were reported by Biosystem company.

Table 4. Linearity experiment of BA400 analyzer. (Continued)

 

 การท�า method validation ของเครื่องมอืตรวจ 

วเิคราะห์ใหม่ วธิีการตรวจวเิคราะห์ใหม่ เพื่อจะทดสอบ 

ประสิทธิภาพของ เครื่ อ งมือหรือวิธีการวิ เคราะห์นั ้น

สามารถท�าได้ตามข้อก�าหนดต่างๆ ตามความเหมาะสม 

กับเครื่องมือ วิธีการและสภาวะของห้องปฏิบัติการนัน้ๆ 

การท�า method validation บางครัง้อาจเจอปญัหา คอื 

ทดสอบแล้วไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด ปญัหาเหล่าน้ีก็มัก

เกิดจากปจัจัยหลายอย่างในกระบวนการท�า method  

validation จากการประเมนิประสทิธิภาพของเครื่องตรวจ  

วเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ BA400 โดยการทดสอบ

ความเทีย่ง ความถกูตอ้ง และ ความเป็นเสน้ตรง พบว่าผ่าน

เกณฑ์ที่ก�าหนดเป็นส่วนใหญ่ มีเพียงบางรายการตรวจ

เทา่นัน้ทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่�าหนด 

 จากการศกึษา replication experiment เพื่อ

ประเมินความเที่ยง (precision) หรือการหาค่าความ

ไม่แม่นย�า (imprecision)  หรอืการหาค่าความผดิพลาด 

แบบสุ่ม (random error)  ซึ่งอาจเกดิขึน้ในกระบวนการ 

วเิคราะห์ของเครื่องตรวจวเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ

BA400 จากการทดสอบทัง้หมด  39  รายการทดสอบ โดยมี

วธิกีารหาความเทีย่ง 2 แบบ คอื within-run imprecision และ 

between-run imprecision โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ 

วเิคราะหจ์�านวน 20 ครัง้ แลว้น�าผลทีไ่ดม้าวเิคราะหด์ว้ยวธิี

การทางสถติเิพื่อประเมนิค่าหาความไม่แม่นย�า โดยการหา 

coefficient of variation หรอื %CV ของแตล่ะการทดสอบ โดย

อา้งองิเกณฑใ์นการยอมรบัผล ตามที่ CLIA ก�าหนด  หลงัการ

ประเมนิผลพบว่าการทดสอบจ�านวน 36 รายการทดสอบ มี

คา่ความไมแ่มน่ย�าอยูใ่นเกณฑท์ี ่ CLIA ก�าหนด และพบเพยีง 

3 รายการทดสอบเท่านัน้ที่มคี่าความไม่แม่นย�ามากกกว่า 

เกณฑ์ที่ CLIA ก�าหนด คอื amphetamine มคีา่  %CV between- 

run imprecision ของ level 1  = 12.91 (%CV accept = 6.60)  

วจิารณ์ผลการศกึษา สงูกวา่ทีก่�าหนด opiate  มคีา่ % CV  within-run imprecision  

และ between-run imprecision ของ level 1 = 7.26 (%CV 

accept = 5.50) และ %CV between-run precision = 

11.28 (%CV accept = 6.60) สงูกวา่ทีก่�าหนด  (%CV accept  

= 6.60) สงูกวา่ทีก่�าหนด ทัง้น้ีอาจเน่ืองมากจากสารควบคมุ

คุณภาพทีน่�ามาท�าการทดสอบอาจจะมคี่าต�่ามากเกนิไป จงึ

ท�าใหค้่าทีว่ดัไดไ้ม่เทีย่ง นอกจากน้ียงัพบวา่ Phenyltoin มี

คา่ % CV between-run imprecision ของ level 1  = 14.49 

และของ level 2 = 10.00 (%CV accept = 8.25) ซึง่ไมผ่า่น

เกณฑท์ัง้สอง level ซึง่อาจเกดิจากปจัจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ

ตรวจวเิคราะหห์ลายประการ เชน่ ตวัอยา่งทีใ่ชใ้นการค�านวณ

สถติ ิ ชว่งเวลาทีท่�าการทดสอบ  คณุสมบตัขิองตวัอยา่งทีใ่ชใ้น

การทดสอบ และวธิกีารหรอืเกณฑท์ีใ่ชใ้นการสรปุผล เป็นตน้ 

ส�าหรบัชว่งเวลาทีใ่ชใ้นการทดสอบ หากด�าเนินการทดสอบใน

ชว่งเวลาทีใ่กลก้นั และสภาพแวดลอ้มทีใ่กลเ้คยีงกนัมากหรอื

แทบไม่เปลี่ยนแปลง ท�าใหค้่าที่ได้มคีวามใกล้เคยีงกนัมาก 

การด�าเนินการในช่วงเวลาทีห่่างกนัออกไป อาจจะท�าใหไ้ด้

คา่ทีค่วามเทีย่งทีท่ีไ่ดก้ระจายตวักวา้งมากขึน้

 จากการศกึษาเพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง (accuracy) 

หรอือกีนัยหน่ึงคอืการประเมนิค่าความคลาดเคลื่อนแบบเป็น

ระบบ (systematic error) โดยการเปรยีบเทยีบระหวา่งสอง

วธิ ี  หรอืเปรยีบเทยีบกบัวธิเีดมิทีใ่ชอ้ยู่  ในการศกึษาครัง้น้ี

ไดเ้ปรยีบเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 เหตุผลทีเ่ลอืกเครือ่ง    

Cobas 6000 ส�าหรบัเปรยีบเทยีบ เน่ืองจากในประเทศไทย 

มหีอ้งปฏบิตักิารจ�านวนมากใชเ้ครือ่งอตัโนมตัน้ีิ ประกอบกบั

หลกัการในการทดสอบส่วนใหญ่เหมอืนกบัเครื่อง BA400 

และทีเ่ลอืกบรษิทั N-Health เน่ืองจากเป็นหอ้งปฏบิตักิารที่

ได้มาตรฐานผ่านการรบัรอง ISO15189 จากการทดสอบ

ทัง้หมด 37 การทดสอบ โดยท�าการวเิคราะห์ตวัอย่าง

ตรวจ จ�านวน 40 ราย เป็นอย่างน้อย แล้วน�าผลที่ได้

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255846     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่



Analyte (units) Theoretical value Bias %Error TEa accept (%) Linearitya

hsCRP (mg/L) 0 – 16.04 0.13 – 0.33 0.05 – 3.46 50 0.06-15

MicroALB (mg/L) 0 – 92.92 0.25 – 2.77 0.36 – 8.93 46.1 0-130

TP-urine (mg/L) 0 – 4373.01 38.74 – 544.07 3.54 – 12.44 43.5 70-4000

BUN-urine   (mg/dL) 0 – 8516.00 19.67 – 1229.00 0.92 – 14.43 27.3 0-7000

CRE-urine (mg/dL) 0 – 1021.35 0.84 – 17.88 0.33 – 1.75 28.4 0-1000

a Linearity values were reported by Biosystem company.

Table 4. Linearity experiment of BA400 analyzer. (Continued)

 

 การท�า method validation ของเครื่องมอืตรวจ 

วเิคราะห์ใหม่ วธิีการตรวจวเิคราะห์ใหม่ เพื่อจะทดสอบ 

ประสิทธิภาพของ เครื่ อ งมือหรือวิธีการวิ เคราะห์นั ้น

สามารถท�าได้ตามข้อก�าหนดต่างๆ ตามความเหมาะสม 

กับเครื่องมือ วิธีการและสภาวะของห้องปฏิบัติการนัน้ๆ 

การท�า method validation บางครัง้อาจเจอปญัหา คอื 

ทดสอบแล้วไม่ผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด ปญัหาเหล่าน้ีก็มัก

เกิดจากปจัจัยหลายอย่างในกระบวนการท�า method  

validation จากการประเมนิประสทิธิภาพของเครื่องตรวจ  

วเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ BA400 โดยการทดสอบ

ความเทีย่ง ความถกูตอ้ง และ ความเป็นเสน้ตรง พบว่าผ่าน

เกณฑ์ที่ก�าหนดเป็นส่วนใหญ่ มีเพียงบางรายการตรวจ

เทา่นัน้ทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่�าหนด 

 จากการศกึษา replication experiment เพื่อ

ประเมินความเที่ยง (precision) หรือการหาค่าความ

ไม่แม่นย�า (imprecision)  หรอืการหาค่าความผดิพลาด 

แบบสุ่ม (random error)  ซึ่งอาจเกดิขึน้ในกระบวนการ 

วเิคราะห์ของเครื่องตรวจวเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ

BA400 จากการทดสอบทัง้หมด  39  รายการทดสอบ โดยมี

วธิกีารหาความเทีย่ง 2 แบบ คอื within-run imprecision และ 

between-run imprecision โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ 

วเิคราะหจ์�านวน 20 ครัง้ แลว้น�าผลทีไ่ดม้าวเิคราะหด์ว้ยวธิี

การทางสถติเิพื่อประเมนิค่าหาความไม่แม่นย�า โดยการหา 

coefficient of variation หรอื %CV ของแตล่ะการทดสอบ โดย

อา้งองิเกณฑใ์นการยอมรบัผล ตามที่ CLIA ก�าหนด  หลงัการ

ประเมนิผลพบว่าการทดสอบจ�านวน 36 รายการทดสอบ มี

คา่ความไมแ่มน่ย�าอยูใ่นเกณฑท์ี ่ CLIA ก�าหนด และพบเพยีง 

3 รายการทดสอบเท่านัน้ที่มคี่าความไม่แม่นย�ามากกกว่า 

เกณฑ์ที่ CLIA ก�าหนด คอื amphetamine มคีา่  %CV between- 

run imprecision ของ level 1  = 12.91 (%CV accept = 6.60)  

วจิารณ์ผลการศกึษา สงูกวา่ทีก่�าหนด opiate  มคีา่ % CV  within-run imprecision  

และ between-run imprecision ของ level 1 = 7.26 (%CV 

accept = 5.50) และ %CV between-run precision = 

11.28 (%CV accept = 6.60) สงูกวา่ทีก่�าหนด  (%CV accept  

= 6.60) สงูกวา่ทีก่�าหนด ทัง้น้ีอาจเน่ืองมากจากสารควบคมุ

คุณภาพทีน่�ามาท�าการทดสอบอาจจะมคี่าต�่ามากเกนิไป จงึ

ท�าใหค้่าทีว่ดัไดไ้ม่เทีย่ง นอกจากน้ียงัพบวา่ Phenyltoin มี

คา่ % CV between-run imprecision ของ level 1  = 14.49 

และของ level 2 = 10.00 (%CV accept = 8.25) ซึง่ไมผ่า่น

เกณฑท์ัง้สอง level ซึง่อาจเกดิจากปจัจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ

ตรวจวเิคราะหห์ลายประการ เชน่ ตวัอยา่งทีใ่ชใ้นการค�านวณ

สถติ ิ ชว่งเวลาทีท่�าการทดสอบ  คณุสมบตัขิองตวัอยา่งทีใ่ชใ้น

การทดสอบ และวธิกีารหรอืเกณฑท์ีใ่ชใ้นการสรปุผล เป็นตน้ 

ส�าหรบัชว่งเวลาทีใ่ชใ้นการทดสอบ หากด�าเนินการทดสอบใน

ชว่งเวลาทีใ่กลก้นั และสภาพแวดลอ้มทีใ่กลเ้คยีงกนัมากหรอื

แทบไม่เปลี่ยนแปลง ท�าใหค้่าที่ได้มคีวามใกล้เคยีงกนัมาก 

การด�าเนินการในช่วงเวลาทีห่่างกนัออกไป อาจจะท�าใหไ้ด้

คา่ทีค่วามเทีย่งทีท่ีไ่ดก้ระจายตวักวา้งมากขึน้

 จากการศกึษาเพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง (accuracy) 

หรอือกีนัยหน่ึงคอืการประเมนิค่าความคลาดเคลื่อนแบบเป็น

ระบบ (systematic error) โดยการเปรยีบเทยีบระหวา่งสอง

วธิ ี  หรอืเปรยีบเทยีบกบัวธิเีดมิทีใ่ชอ้ยู่  ในการศกึษาครัง้น้ี

ไดเ้ปรยีบเทยีบกบัเครือ่ง Cobas 6000 เหตุผลทีเ่ลอืกเครือ่ง    

Cobas 6000 ส�าหรบัเปรยีบเทยีบ เน่ืองจากในประเทศไทย 

มหีอ้งปฏบิตักิารจ�านวนมากใชเ้ครือ่งอตัโนมตัน้ีิ ประกอบกบั

หลกัการในการทดสอบส่วนใหญ่เหมอืนกบัเครื่อง BA400 

และทีเ่ลอืกบรษิทั N-Health เน่ืองจากเป็นหอ้งปฏบิตักิารที่

ได้มาตรฐานผ่านการรบัรอง ISO15189 จากการทดสอบ

ทัง้หมด 37 การทดสอบ โดยท�าการวเิคราะห์ตวัอย่าง

ตรวจ จ�านวน 40 ราย เป็นอย่างน้อย แล้วน�าผลที่ได้

ปีที ่48 ฉบบัที ่1 มกราคม 255846     วารสารเทคนิคการแพทยเ์ชยีงใหม่

มาท�าการวเิคราะหข์อ้มลูดว้ยวธิทีางสถติิ โดยใช้ regression   

equation: Yc = a+bXc ประเมนิหาคา่ bias และประเมนิคา่

ความสมัพนัธข์องสองวธิกีารทดสอบ (correlation coefficient; 

r) ค่าที่ยอมรบัได้คอื r > 0.975  (r2 > 0.95) จากนัน้ท�า 

difference plot เพื่อประเมนิค่าความแตกต่างระหว่าง 

สองวิธีการทดสอบว่ามีความแตกต่างกันเป็นไปในทางต�่ า

หรือสู ง โดย เกณฑ์ ในการยอมรับผล จะดูที่ ค่ าผล 

วเิคราะห์ผดิพลาดรวม Allowable Total Error (TEa) 

ค่าที่ยอมรบัได้คอื TEcal ต้องน้อยกว่า TEa ผลการ

ทดสอบพบว่ารายการทดสอบส่วนใหญ่ผ่านเกณฑ์ที่

ก�าหนด มเีพยีง 4 รายการทดสอบทีไ่มผ่า่นเกณฑท์ีก่�าหนด 

คือ  AST  ได้ค่า TEcal = 21.9  (TEa=20), cholinesterase  

ได้ค่า TEcal =13.45 (TEa= 9.80), microalbumin  

ได้ค่า r = 0.974 (r > 0.975) และ valproic acid  ไดค้า่ r 

= 0.914 (r > 0.975) สาเหตุของความไมถ่กูตอ้งน้ีอาจเกดิจาก

หลายประการเชน่ วธิกีารเปรยีบเทยีบ จ�านวนตวัอยา่ง ชว่ง

เวลาในการทดสอบ ความเสถยีรของตวัอย่าง การวเิคราะห์

ขอ้มูล วธิกีารทางสถติ ิ และเกณฑใ์นการสรปุผล ส�าหรบั

การทดสอบ AST และ cholinesterase ปญัหาทีค่า่ต�่าๆ ไม่

ผ่านเกณฑน่์าจะเกดิจากธรรมชาตขิองการทดสอบสารทีม่คี่า

ต�่าๆ สง่ผลใหค้วามเทีย่งในการทดสอบลดลง ส�าหรบัการตรวจ 

microalbumin และ valproic acid สาเหตุทีไ่มผ่า่นเกณฑ์

เน่ืองจากการใชต้วัอยา่งในการทดสอบเพยีง 40 ราย ซึ่งอาจ

มไีม่มากพอ หรอือาจเกดิจากหลกัการในการทดสอบของทัง้

สองเครื่องต่างกนั นอกจากน้ีเวลาทีใ่ชใ้นการทดสอบระหวา่ง

สองเครื่องก็ห่างกันเกิน 2 ชัว่โมง ตามข้อก�าหนดการท�า

comparison study นัน้ควรท�าการตรวจวดัในเวลาไกลเ้คยีงกนั  

ไมค่วรหา่งกนัเกนิ 2 ชัว่โมง10-12 แต่ในการศกึษาครัง้น้ีมขีอ้จ�ากดั

คอืเครื่อง Cobas 6000 ตัง้อยูท่ีก่รงุเทพมหานคร ท�าใหส้ง่เสยีเวลา 

ในการสง่ตวัอยา่ง เวลาตรวจวดัในทุกการทดสอบท�าภายใน 

12 ชัว่โมง ซึง่กย็งัมากกวา่ทีก่�าหนด ซึง่อาจเป็นสาเหตุหน่ึงที่

ท�าใหค้่าจากทดสอบดว้ยเครื่องทัง้สองมคีวามแตกต่างกนัใน

บางรายการทดสอบ

 จากการทดสอบช่วงค่าของการตรวจวเิคราะห ์ หรอื

พสิยัของวธิีที่ใช้ในการวเิคราะห์ (analytical range หรอื              

reportable range) โดยการท�า linearity experiment ซึง่เป็นการ

หาระดบัต�่าสุดและสูงสุดของวธิทีี่ใช้ในการวเิคราะห์ ท�าการ

วเิคราะห์สิง่ส่งตรวจนัน้ระดบั 3 ครัง้โดยใช้สารมาตรฐาน  

แล้วน�าค่าที่ได้จากการวิเคราะห์มาสร้างกราฟร่วมกับค่า

ความเขม้ขน้ทีค่�านวณได ้และค�านวณ % Error โดยที ่% Error  

ทีไ่ดต้อ้งน้อยกวา่หรอืเทา่กบั TEa ของรายกา ตรวจนัน้ๆ  

ผลพบวา่ทกุรายการทดสอบมคีา่ % Error น้อยกวา่หรอืเทา่กบั

ค่า TEa ซึ่งงผ่านเกณฑ์ที่ก�าหนด และเมื่อเปรยีบเทยีบกบั

ค่า linearity ทีบ่รษิทัก�าหนดมาพบวา่มคีา่ครอบคลุมทีก่�าหนด

 การศึกษาครัง้น้ีเป็นการทดสอบประสทิธภิาพของ

เครื่องวเิคราะห์ทางเคมคีลินิกอตัโนมตัิ BA400 ครัง้แรก

ในประเทศไทย ซึง่เป็นการทดสอบในหอ้งปฏบิตักิาร ภาย

ใต้สภาวะแวดลอ้มจรงิของหอ้งปฏบิตักิาร และจากผลการ

ทดสอบสามารถสรุปได้ว่าเครื่อง BA400 มคีวามถูกต้อง 

แมน่ย�า และมคีวามเป็นเสน้ตรงตามเกณฑท์ีบ่รษิทั และหน่วย

งานมาตรฐานก�าหนดเป็นสว่นใหญ่ ส�าหรบับางการทดสอบที่

ไมผ่า่นเกณฑ ์ แนะน�าใหม้กีารประเมนิก่อนเปิดรายการตรวจ

นัน้ๆ อกีครัง้หน่ึงส�าหรบัแต่ละหอ้งปฏบิตักิาร   

สรปุผลการศกึษา

 จ ากกา รปร ะ เมินปร ะสิทธิภ าพ เครื่ อ งต รวจ

วเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิ รุ่น BA400 ของบรษิทั  

Biosystem โดยการทดสอบ replication experiment,  

comparison of method และ linearity experiment  

พบว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีในเลือดอัตโนมัติรุ่น 

BA400 มคีวามเทีย่งสงู มคีวามถกูตอ้งดเีมือ่เทยีบกบัเครือ่ง

ทีเ่ป็นเครือ่งเปรยีบเทยีบ คอื Cobas 6000 มเีพยีงบางการ

ทดสอบเท่านัน้ทีไ่ม่ผ่านเกณฑ ์ และมคีวามเป็นเสน้ตรงผ่าน

เกณฑท์ีก่�าหนดในทกุรายการทดสอบ

 ผลการทดลองน้ีสามารถยืนยนัได้ว่าเครื่องตรวจ

วเิคราะห์สารเคมใีนเลอืดอตัโนมตั ิรุ่น BA400 เป็นเครือ่งทีม่ ี

ประสทิธภิาพด ี มคีวามเทีย่ง และมคีวามถกูต้องตามที่บรษิทั

ผู้ผลิตก�าหนด และเป็นไปตามเกณฑ์ที่องค์กรมาตรฐาน

ก�าหนด ท�าใหม้ัน่ใจได้ว่าสามารถน�าเครื่องวเิคราะห์น้ีไปใช้

ในการตรวจวเิคราะหใ์นงานประจ�าวนัได ้
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