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Abstract 
Serum or plasma samples exhibiting hemolysis (H), icterus (I), or lipemia (L) are  

common preanalytical errors that affect the test results in clinical chemistry laboratories. Sample 

assessment with HIL index by spectrophotometry on an automated clinical chemistry analyzer 

is a reliable and commonly used method. The aim of this study is to evaluate the hemolysis,  

icterus, and lipemia effects in biochemical analysis using the Beckman Coulter AU5800  

automated analyzer. The data, including semiquantitative and quantitative HIL indices and  

biochemical values, were collected from June to December 2023. The difference in biochemical 

values between HIL level (0) and other HIL index levels was compared. The correlation between 

biochemical values and the quantitative HIL index was determined, and linear regression models 

were generated to predict the clinically significant interference levels. Based on the HIL index 

data, the maximum interference level was evaluated in the present study up to level (2+).  

Clinically significant positive interference from hemolysis was detected for lactate dehydrogenase 

(LDH) and aspartate aminotransferase (AST) at hemolysis index (HI) (1+), whereas clinically 

significant negative interference was detected for total bilirubin (TB) at HI (2+). Moreover, AST 

at lipemia index (LI) (2+) showed clinically significant positive interference from lipemia. No 

clinically significant interference was detected for alanine aminotransferase (ALT), direct  

bilirubin (DB), blood urea nitrogen (BUN), and magnesium up to HI (2+); cholesterol up to 
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icterus index (II) (1+); and ALT up to LI (2+). In addition, the LDH linear regression model 

predicted both the hemolysis interference level and interference cutoff, even at the minimal 

hemolysis degree, HI level (0). Thus, the proper HIL index cutoff and interference level should 

be evaluated and established in the clinical laboratories to guide sample and patient’s result 

management for achieving patient safety.
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 52 ฉบับที่ 3 ธันวาคม 2567 นิพนธ์ต้นฉบับ

การประเมินผลกระทบจากการแตกของเม็ดเลือดแดง 
ความเหลือง และความขุ่น ต่อการวิเคราะห์สารชีวเคมี

ด้วยเคร่ืองวิเคราะห์อัตโนมัติทางเคมีคลินิก
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บทคััดย่่อ
สิ่งส่งตรวจประเภทซีรัมหรือพลาสมาท่ีมีการแตกของเม็ดเลือดแดง (hemolysis, H) มีความ

เหลืองจากบิลิรูบิน (icterus, I) หรือมีความขุ่น (lipemia, L) เป็นปัญหาในขั้นตอนก่อนการวิเคราะห์ซึ่ง

ส่งผลกระทบต่อค่าการตรวจวัด ที่พบเป็นประจำ�ในห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ปัจจุบันการประเมิน HIL 

index ในส่ิงส่งตรวจด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติทางเคมีคลินิกโดยวิธีวัดการดูดกลืนแสง เป็นวิธีท่ีมี

ความน่าเช่ือถือและนิยมใช้กันแพร่หลาย การศึกษาน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินผลการรบกวนจาก 

HIL ต่อการวิเคราะห์สารชีวเคมีในเลือดด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติทางเคมีคลินิก Beckman Coulter 

AU5800 โดยใช้ข้อมูลผลการประเมิน HIL index เชิงกึ่งปริมาณและเชิงปริมาณ โดยเก็บข้อมูลจากผล

การวิเคราะห์ระดับสารชีวเคมีของตัวอย่างผู้ป่วยระหว่างเดือนมิถุนายน-ธันวาคม พ.ศ. 2566 เพื่อ 

เปรียบเทียบความแตกต่างของระดับสารชีวเคมีที่เปลี่ยนแปลงไปตามระดับของ HIL index และศึกษา

ความสัมพันธ์ระหว่างระดับสารชีวเคมีกับ HIL index เชิงปริมาณเพื่อทำ�นายระดับ HIL index ที่มีการ

รบกวนการวิเคราะห์โดยใช้ตัวแบบถดถอยเชิงเส้น จากผลการวิจัยพบว่าจากข้อมูล HIL index  

สามารถประเมินผลการรบกวนได้สูงสุดท่ีระดับ (2+) โดยพบการรบกวนเชิงบวกจากการแตกของเม็ด

เลือดแดง (hemolysis) อย่างมีนัยสำ�คัญทางคลินิกในการวิเคราะห์ lactate dehydrogenase (LDH) และ 

aspartate aminotransferase (AST) ทีด่ัชนีการแตกของเม็ดเลอืดแดง (HI) ระดบั (1+) และการรบกวน

เชิงลบในการวิเคราะห์ total bilirubin (TB) ที่ HI ระดับ (2+) นอกจากนี้พบการรบกวนเชิงบวกจาก

ความขุ่น (lipemia) อย่างมีนัยสำ�คัญทางคลินิกในการวิเคราะห์ AST ที่ดัชนีความขุ่น (LI) ระดับ (2+) 

แต่ไม่พบการรบกวนอยา่งมนัียสำ�คญัทางคลนิิกในการวเิคราะห ์alanine aminotransferase (ALT), direct 

bilirubin (DB), blood urea nitrogen (BUN), และ magnesium จนถึงระดับ HI (2+) การวิเคราะห์ 

cholesterol จนถึงดัชนีความเหลืองจากบิลิรูบิน (II) ระดับ (1+) และการวิเคราะห์ ALT จนถึงระดับ  

LI (2+) ทั้งนี้ผลการทำ�นายระดับที่พบการรบกวนจากการแตกของเม็ดเลือดแดง (hemolysis) โดยใช้

ตัวแบบถดถอยเชิงเส้นของการวิเคราะห์ LDH ช่วยระบุ cutoff ที่มีการรบกวนตั้งแต่ระดับ HI (0) ได้ 
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ดังน้ัน หอ้งปฏิบติัการควรประเมินและกำ�หนดระดับคา่ cutoff ท่ีเหมาะสมของ HIL index เพือ่ประโยชน์

ในการตัดสินใจดำ�เนินการกับสิ่งส่งตรวจและผลการวิเคราะห์ เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัยสูงสุด

จากผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ

คำ�สำ�คัญ: การรบกวน การแตกของเม็ดเลือดแดง ความเหลือง ความขุ่น HIL index 



การประเมินผลกระทบจากการแตกของเม็ดเลือดแดง ความเหลือง และความขุ่น  
ต่อการวิเคราะห์สารชีวเคมี ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติทางเคมีคลินิก
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บทนำำ�
สิ่่�งส่ง่ตรวจประเภทซีรีัมัหรือืพลาสมาที่่�มีกีาร

แตกของเม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) มีีความเหลืือง

จากบิิลิิรููบิิน (icterus) หรืือมีีความขุ่่�น (lipemia)  

ซึ่่�งเกิิดจากไลโปโปรตีีนชนิิด chylomicrons และ 

very low density lipoprotein (VLDL) เป็็น

ปััญหาคุุณภาพสิ่่�งส่่งตรวจที่่�พบเป็็นประจำำ�ในห้้อง

ปฏิิบััติิการเคมีีคลิินิิก โดยเฉพาะสิ่่�งส่่งตรวจที่่�มีีการ 

แตกของเม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) เป็็นความ 

ผิดิพลาดที่่�พบมากที่่�สุดุในขั้้�นตอนก่อ่นการวิเิคราะห์์(1) 

นอกจากนี้้�สิ่่�งส่่งตรวจที่่�มีคีวามขุ่่�นจากไขมันั (lipemia) 

เป็็นปััญหาที่่� พบ เป็็นส่่ วน ใหญ่่ ในสิ่่� ง ส่่ งตรวจ 

ที่่�มาจากแผนกผู้้�ป่วยนอก(2) โดยสิ่่�งส่่งตรวจจะมีี 

ฮีีโมโกลบิิน (hemoglobin) และองค์์ประกอบอื่่�น ๆ  ที่่�

อยู่่�ภายในเม็็ดเลือืดแดง สารบิิลิริูบูินิ (bilirubin) และ

ไลโปโปรตีนี (lipoprotein) ตามลำำ�ดับั ซึ่่�งจัดัเป็น็สาร

รบกวนที่่�มีีอยู่่�ในสิ่่�งส่่งตรวจของผู้้�ป่่วยตามธรรมชาติิ 

(endogenous interference) แต่่พบในปริิมาณที่่�สููง

กว่่าปกติิและส่่งผลให้้ค่่าการวิิเคราะห์์เปลี่่�ยนแปลงไป

จากค่่าจริิง ทั้้�งนี้้�การรบกวนนั้้�นขึ้้�นอยู่่�กัับสิ่่�งส่่งตรวจ 

วิิธีีวิิเคราะห์์ และประเภทของปฏิิกิิริิยาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิเคราะห์์(3) การรบกวนจากสารรบกวนเกิิดขึ้้�นผ่่าน 

กลไกหลััก คืือ การรบกวนเชิิงสเปกตรััม (spectral 

interference) โดยสารรบกวนมีีการดููดกลืืนแสงใน

ช่่วงความยาวคลื่่�นที่่�ซ้้อนทัับกัับความยาวคลื่่�นที่่�ใช้้ใน

การวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีีนั้้�น ๆ ส่่งผลให้้วิิธีีวิิเคราะห์์

ที่่� ใช้้หลัักการวััดสารสีี (colorimetric method)  

ที่่�ช่ว่งความยาวคลื่่�นเดียีวกันัหรือืใกล้เ้คียีงกันัจะได้ร้ับั

ผลกระทบ เช่่น การรบกวนของฮีีโมโกลบิินในการ

วิิเคราะห์์ lipase, alkaline phosphatase (ALP) 

และ γ-glutamyl transferase (GGT)(4) หรืือการ 

กระเจิิงแสง (light scattering) ที่่�เกิิดจากความขุ่่�น

จากไลโปโปรตีีน (lipemia) ซึ่่�งรบกวนการอ่่านค่่า 

ในช่่วงความยาวคลื่่�นตั้้�งแต่่ 300-700 นาโนเมตร  

แต่่จะส่่งผลกระทบอย่่างมากในช่่วงความยาวคลื่่�นสั้้�น 

เช่่น การวิิเคราะห์์เอนไซม์์หลายชนิิดที่่�ใช้้วิิธีีติิดตาม

การเปลี่่�ยนแปลงของ NAD(P)H ที่่�ความยาวคลื่่�น 

340 นาโนเมตร(5) กลไกการรบกวนทางเคมีีเกิิด

จากตััวสารรบกวนหรืือเอนไซม์์จากเม็็ดเลืือดแดงทำำ�

ปฏิิกิิริิยาข้้าม (cross-reaction) หรืือรบกวนการทำำ�

ปฏิิกิริิยิาวิเิคราะห์ ์เช่น่ การทำำ�ปฏิิกิริิยิาระหว่า่งบิลิิริูบูินิ 

กัับ hydrogen peroxide ซึ่่�งเป็็นสารตััวกลางใน

ปฏิิกิิริิยาการวิิเคราะห์์ cholesterol, triglyceride, 

uric acid และ creatinine(5) นอกจากนี้้� 

การแตกของเม็็ดเลืือดแดงยัังทำำ�ให้้เกิิดการเพิ่่�มขึ้้�น

ของระดับัสารที่่�มีคีวามเข้ม้ข้น้สูงูภายในเม็ด็เลือืดแดง 

เช่่น potassium, lactate dehydrogenase (LDH), 

aspartate aminotransferase (AST) และ 

magnesium อีีกทั้้�งทำำ�ให้้เกิิดการลดลงของระดัับสาร

ซึ่่�งเป็็นผลจากการเจืือจางของสารน้ำำ��เมื่่�อมีีการแตก

ของเม็ด็เลือืดแดงในสิ่่�งส่ง่ตรวจได้้(4) กลไกการรบกวน

อีกีรูปูแบบหน่ึ่�ง คือื การทดแทนปริิมาตรน้ำำ��จากไขมััน 

(volume displacement) ซึ่่�งพบการรบกวนใน

การวิิเคราะห์์ด้้วยหลัักการ indirect ion-selective 

electrode (ISE) ที่่�มีีการเจืือจางสิ่่�งส่่งตรวจก่่อนการ

วิิเคราะห์์(6) จะเห็็นได้้ว่่าการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

(hemolysis) ความเหลือืงจากบิลิิริูบูินิ (icterus) หรือื

ความขุ่่�นจากไลโปโปรตีีน (lipemia) ในสิ่่�งส่่งตรวจ 

รบกวนการวิิเคราะห์์ในหลายรายการทดสอบ ซึ่่�ง 

ส่่งผลต่่อผลการวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการและ

กระทบต่่อความปลอดภััยของผู้้�ป่่วย

การประเมิินคุุณภาพสิ่่�งส่ง่ตรวจ (specimen 

quality assessment) นับัเป็น็ขั้้�นตอนที่่�มีคีวามสำำ�คัญั 

ช่ว่ยป้อ้งกันัความผิดิพลาดที่่�มีสีาเหตุจุากขั้้�นตอนก่อ่น

การวิิเคราะห์์ (preanalytical error) การแตกของ 

เม็ด็เลืือดแดง (hemolysis, H) ความเหลืือง (icterus, I) 

และความขุ่่�น (lipemia, L) ในซีีรััมหรืือพลาสมา 

รวมเรีียกว่่า HIL index สามารถประเมิินได้้จากการ 
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เปลี่่�ยนของสีีและ/หรืือความใสของสิ่่�งส่่งตรวจด้้วย 

ตาเปล่่า (visual inspection) เปรีียบเทีียบกัับแผนภููมิสิีี 

แล้้วระบุุระดัับแบบก่ึ่�งปริิมาณ (semiquantitative 

grade) ซึ่่�งเป็็นวิิธีีดั้้�งเดิิมที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการเคมีี

คลิินิิก(5) แต่่พบว่่าผลการบ่่งชี้้� HIL index ด้้วยวิิธีีนี้้�

มีคีวามสอดคล้อ้งต่ำำ��กับัระดับัความเข้ม้ข้น้จริงิของสาร

รบกวน(7) ขาดความแม่่นยำำ�และความน่่าเชื่่�อถืือ ด้้วย

ข้อ้จำำ�กัดัจากปัจัจััยหลายด้้านที่่�ส่ง่ผลต่อ่ความสามารถ

ในการระบุุแยกสีีที่่�แตกต่่างกัันในแต่่ละบุุคคล(8) 

ปััจจุุบัันเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิทางเคมีีคลิินิิกสมััย

ใหม่่สามารถตรวจวััด HIL index หรืืออีีกชื่่�อหน่ึ่�ง

คืือ serum indices ซึ่่�งโดยส่่วนใหญ่่ใช้้หลัักการวััด

การดููดกลืืนแสงแบบ 2 ความยาวคลื่่�น (bichromatic 

absorbance measurement) ซึ่่�งให้้ผลการตรวจวััด 

ที่่�น่่าเชื่่�อถืือมากกว่่าวิิธีีดั้้�งเดิิม(9, 10) อย่่างไรก็็ตาม 

ความยาวคลื่่�นที่่�ใช้้ รูปูแบบการรายงานผล การกำำ�หนด 

cutoff และเกณฑ์์การยอมรัับการรบกวนของการ

ทดสอบ serum indices ยัังมีีความหลากหลายและ

แตกต่่างกัันในแต่่ละผู้้�ผลิิต(11) แม้้ว่่าในปีี ค.ศ. 2012 

Clinical and Laboratory Standards Institute 

(CLSI) ได้้แนะนำำ�แนวทางสำำ�หรัับการสร้้างและ

ประเมิิน HIL index ที่่�วิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์

อัตัโนมัตัิ ิโดยการประเมินิการเปลี่่�ยนแปลงของผลการ

วิิเคราะห์์หลัังการเติิมสารรบกวนที่่�ระดัับความเข้้มข้้น

ต่า่ง ๆ  ลงในซีรัีัมหรือืพลาสมา ได้แ้ก่่ สารละลายเลืือด 

(hemolysate) สารบิิลิิรููบิิน ชนิิด unconjugated 

หรืือ conjugated bilirubin และ สารละลายอิิมััลชััน

ไขมััน (commercial lipid emulsion)(12) อย่่างไร

ก็็ตามห้้องปฏิิบััติิการส่่วนใหญ่่ไม่่นิิยมกำำ�หนดระดัับ

การรบกวนด้้วยตนเอง อาจเนื่่�องด้้วยข้้อจำำ�กัดัทางด้้าน 

ทรััพยากรและงบประมาณ(13) จากผลสำำ�รวจพบว่่า

ร้้อยละ 95 ของห้้องปฏิิบััติิการใช้้ข้้อมููลจากผู้้�ผลิต

ในการกำำ�หนด HIL index(14) ทั้้�งนี้้�ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ

การรบกวนจาก HIL ที่่�ผู้้�ผลิิตระบุุไว้้มีีค่่อนข้้างจำำ�กััด 

หรืือไม่่ได้้ระบุุผลการรบกวนไว้้ในบางรายการทดสอบ 

ดัังนั้้�นการศึึกษานี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อประเมิินผลการ

รบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) 

ความเหลืือง (icterus) และความขุ่่�น (lipemia) ต่่อ

การวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีีในเลืือดด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์

อััตโนมััติิทางเคมีีคลิินิิก โดยใช้้ข้้อมููลผลการประเมิิน 

HIL index และผลการวิิเคราะห์์ระดัับสารชีวีเคมีขีอง

ตััวอย่่างที่่�ส่่งมาวิิเคราะห์์ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการเคมีีคลิินิิก

วััสดุุและวิิธีีการ
1. ตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

การศึึกษานี้้�เป็็นการศึึกษาย้้อนหลัังแบบภาค

ตััดขวาง (retrospective cross-sectional study) 

โดยเก็็บข้้อมููลผลตรวจวิิเคราะห์์ของผู้้�ป่่วยที่่�เข้้ารัับ

การรัักษาในโรงพยาบาลธรรมศาสตร์์เฉลิิมพระเกีียรติิ

ที่่�มีีผลตรวจวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีีในเลืือดจำำ�นวน

ทั้้�งสิ้้�น 9 การทดสอบ ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 

Beckman Coulter AU5800 ในหน่่วยเคมีีคลิินิิก 

งานห้้องปฏิิบััติิการเทคนิิคการแพทย์์ ตั้้�งแต่่เดืือน 

มิิถุุนายน-ธัันวาคม พ.ศ. 2566 ทั้้�งนี้้�โครงการวิิจััยนี้้�

ได้้รัับการรัับรองจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในคน มหาวิิทยาลััยธรรมศาสตร์์ สาขาวิิทยาศาสตร์์ 

(COE No.031/2566)

2. ข้้อมููลที่่�ใช้้ในการศึึกษา

ผู้้�วิจิัยัพิิจารณาเลืือกรายการทดสอบที่่�ทำำ�การ

ศึึกษาผลการรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

(hemolysis) ความเหลืือง (icterus) และความขุ่่�น 

(lipemia) โดยมีีเกณฑ์์ดัังนี้้�

2.1 เป็็นรายการทดสอบที่่�เปิิดบริิการบน

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ Beckman Coulter 

AU5800 ไม่่รวมการวิิเคราะห์์ด้้วยวิิธีี ISE

2.2 รายการทดสอบมีีลัักษณะเป็็นไปตาม

ข้้อใดข้้อหนึ่่�งต่่อไปนี้้� คืือ 1) มีีข้้อมููลการรบกวน
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ของ HIL จากผู้้�ผลิิตโดยแสดงผลการรบกวนที่่�ระดัับ 

HIL index เชิิงกึ่่�งปริิมาณน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ (3+) 

2) ไม่่มีีข้้อมููลการรบกวนของ HIL จากผู้้�ผลิิตและ

มีีรายงานผลการรบกวนจากการศึึกษาของ Akbas 

และคณะ(15) ที่่�ระดัับ HIL index เชิิงกึ่่�งปริิมาณ

น้อ้ยกว่า่หรือืเท่า่กับั (3+) 3) มีขี้อ้มูลูการรบกวนของ 

HIL จากผู้้�ผลิิตแต่่มีีรายงานผลการรบกวนจาก 

การศึึกษาของ Akbas และคณะ(15) ที่่�ระดัับ HIL 

index เชิิงกึ่่�งปริิมาณต่ำำ��กว่่าข้้อมููลของผู้้�ผลิิต

จากเกณฑ์์ดังักล่า่ว รายการทดสอบที่่�ทำำ�การ

ศึึกษาในครั้้�งนี้้� ประกอบด้้วย การศึึกษาผลการ

รบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง (hemolysis)  

ในการวิิเคราะห์์ alanine aminotransferase (ALT), 

aspartate aminotransferase (AST), total 

bilirubin (TB), direct bilirubin (DB), blood 

urea nitrogen (BUN), lactate dehydrogenase 

(LDH) และ magnesium การศึึกษาผลการ

รบกวนจากความเหลืือง (icterus) ในการวิิเคราะห์์ 

cholesterol และ lipase การศึึกษาผลการรบกวน

จากความขุ่่�น (lipemia) ในการวิิเคราะห์ ์ALT, AST 

และ lipase โดยใช้้ข้้อมููลผลตรวจระดัับสารชีีวเคมีีใน

เลืือดและข้้อมููลค่่า HIL index เชิิงกึ่่�งปริิมาณและ

เชิิงปริิมาณ ที่่�วิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 

Beckman Coulter AU5800

เกณฑ์์การคััดเข้้า (inclusion criteria) 

ได้้แก่่ ผลการตรวจวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีีใน

เลืือดทุุกรายในรายการทดสอบ ALT, AST, 

TB, DB, BUN, cholesterol, LDH, lipase  

และ magnesium ตั้้�งแต่่เดืือนมิิถุุนายน-ธัันวาคม 

พ.ศ. 2566

เกณฑ์์การคััดออก (exclusion criteria) 

ได้้แก่่ ผลการตรวจวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีีที่่� 

มีีค่่าน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับศููนย์์ ผลการตรวจวิิเคราะห์์

ระดัับสารชีีวเคมีีที่่�ไม่่มีีผลการตรวจ HIL index 

เชิิงกึ่่�งปริิมาณและเชิิงปริิมาณ ผลการตรวจวิิเคราะห์์

ระดัับสารชีีวเคมีีที่่�มีีผลการตรวจ HIL index  

เชิิงปริิมาณมีีค่่าเป็็นลบ และผลการตรวจวิิเคราะห์์

ระดัับสารชีีวเคมีีที่่�มีีผลการตรวจ HIL index  

แจ้ง้เตือืนความผิดิปกติขิองการวิเิคราะห์ ์HIL index 

ในสิ่่�งส่่งตรวจนั้้�น

3. การวิเิคราะห์ ์HIL index และระดับัสารชีวีเคมีี

ในเลืือด 

สิ่่�งส่่งตรวจประเภทซีีรััมและพลาสมาจาก

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีการสั่่�งตรวจวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีี ใน

หน่ว่ยเคมีคีลินิิกิ งานห้อ้งปฏิบิัตัิกิารเทคนิคิการแพทย์์ 

และทำำ�การวิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 

Beckman Coulter AU5800 จะได้้รัับการ

ประเมิิน HIL index โดยอััตโนมััติิทุุกตััวอย่่าง  

ซึ่่�งมีีชื่่�อการทดสอบว่่า LIH ในขั้้�นตอนนี้้�ตััวอย่่างจะ

ถููกเจืือจางด้้วยน้ำำ��ยา LIH ซึ่่�งมีีองค์์ประกอบหลัักคืือ 

0.9% sodium chloride และวััดการดููดกลืืนแสงที่่�

ความยาวคลื่่�น 6 ช่่วง ได้้แก่่ ความยาวคลื่่�น 410/ 

480 นาโนเมตร และ 600/800 นาโนเมตร สำำ�หรัับ

การประเมินิการแตกของเม็ด็เลือืดแดง (hemolysis) 

ความยาวคลื่่�น 480/570 นาโนเมตร และ 600/800 

นาโนเมตร สำำ�หรับัการประเมินิความเหลือืง (icterus) 

และความยาวคลื่่�น 660/800 นาโนเมตร สำำ�หรัับ 

การประเมินิความขุ่่�น (lipemia)(5) เครื่่�องจะรายงานผล 

HIL index แยกเป็็น hemolysis index (HI), 

icterus index (II) และ lipemia index (LI) 

ในรููปแบบเชิิงกึ่่�งปริิมาณแบ่่งเป็็น 6 ระดัับ ตาม 

ค่่าระดัับ HIL index เชิิงปริิมาณโดยใช้้ cutoff  

ที่่�ผู้้�ผลิิตกำำ�หนด(16) (Table 1) โดยผล HIL index 

เชิิงก่ึ่�งปริิมาณจะรายงานพร้้อมกัับผลวิิเคราะห์์ระดัับ

สารชีีวเคมีีในสิ่่�งส่่งตรวจนั้้�น
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Table 1 Semiquantitative and quantitative cutoffs for HIL indices and corresponding concentrations of  

	 hemoglobin (H index), bilirubin (I index), and Intralipid (L index) on the Beckman Coulter AU5800  

	 analyzer, according to the manufacturer’s specifications.

Semiquantitative 

scale

H index I index L index

Hemoglobin 

(mg/dL)

Cutoff Bilirubin 

(mg/dL)

Cutoff Intralipid 

(mg/dL)

Cutoff

0 < 50 < 0.1700 < 2.5 < 0.1100 < 40 < 0.0150

1+ 50 – 99 0.1700 – 0.3499 2.5 – 4.9 0.1100 – 0.2099 40 – 99 0.0150 – 0.0399

2+ 100 – 199 0.3500 – 0.6999 5.0 – 9.9 0.2100 – 0.4299 100 – 199 0.0400 – 0.0799

3+ 200 – 299 0.7000 – 0.9999 10 – 19.9 0.4300 – 0.8499 200 – 299 0.0800 – 0.1199

4+ 300 – 500 1.0000 – 1.6999 20 – 40 0.8500 – 1.6999 300 – 500 0.1200 – 0.1999

5+ > 500 > 1.7000 > 40 > 1.7000 > 500 > 0.2000

การวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีีในเลืือดด้้วย

เครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ Beckman Coulter 

AU5800 ภายใต้้คำำ�แนะนำำ�ของผู้้�ผลิต โดยใช้้น้ำำ��ยา

วิิเคราะห์์ที่่�เหมาะสมตามข้้อกำำ�หนดของผู้้�ผลิต ดัังนี้้� 

1) ALT หลัักการ enzymatic UV method 

ปราศจาก pyridoxal phosphate ตามคำำ�แนะนำำ�

ของ International Federation of Clinical 

Chemistry (IFCC) วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 340/660 

นาโนเมตร 2) AST หลัักการ enzymatic UV 

method ปราศจาก pyridoxal phosphate  

ตามคำำ�แนะนำำ�ของ IFCC วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 

340/660 นาโนเมตร 3) TB หลัักการ colorimetric 

diazo method โดยใช้้ 3,5-dichlorophenyl 

diazonium tetrafluoroborate (DPD) ร่่วมกัับ 

caffeine และ surfactant วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 

540/660 นาโนเมตร 4) DB หลักัการ colorimetric 

diazo method โดยใช้้ 3,5-dichlorophenyl 

diazonium tetrafluoroborate (DPD) วััดการ 

ดููดกลืืนแสงที่่� 570/660 นาโนเมตร 5) BUN  

หลัักการ enzymatic UV method โดยใช้้ urease 

และ glutamate dehydrogenase วัดัการดูดูกลืนืแสง

ที่่� 340/660 นาโนเมตร 6) cholesterol หลัักการ 

enzymatic colorimetric method โดยใช้้ 

cholesterol oxidase และ peroxidase วััดการ 

ดูดูกลืนืแสงที่่� 540/600 นาโนเมตร 7) LDH หลักัการ 

enzymatic UV method ตามคำำ�แนะนำำ�ของ  

IFCC วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 340/660 นาโนเมตร  

8) lipase หลักัการ enzymatic colorimetric method 

โดยใช้้ glycerol kinase, glycerol phosphate 

oxidase และ peroxidase วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 

540/800 นาโนเมตร 9) magnesium หลัักการ 

colorimetric method โดยใช้้ xylidyl blue  

วััดการดููดกลืืนแสงที่่� 520/800 นาโนเมตร

4. วิิธีีการศึึกษา
4.1 การรบกวนจากการแตกของเม็็ด 

เลืือดแดง (hemolysis) ความเหลืือง (icterus)  

และความขุ่่�น (lipemia) ต่่อการวิิเคราะห์์สาร 

ชีีวเคมีี
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ศึึกษาแนวโน้้มความสััมพันัธ์ร์ะหว่า่งค่า่ HIL 

index เชิิงปริิมาณกัับระดัับสารชีีวเคมีีแบ่่งตามกลุ่่�ม

ของ HIL index เชิิงกึ่่�งปริิมาณ โดยใช้้แผนภาพ

การกระจาย (scatter plot) และแสดงเส้้นแนวโน้้ม

แยกตามกลุ่่�ม

4.2 การทำำ�นายการรบกวนจากการแตกของ

เม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) ความเหลืือง (icterus) 

และความขุ่่�น (lipemia) ต่่อการวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีี 

โดยใช้้ตััวแบบถดถอยเชิิงเส้้น

รวมข้้อมููลระดัับสารชีีวเคมีีภายหลัังการ

กำำ�จัด outlier แล้้วทุุกกลุ่่�ม โดยแต่่ละกลุ่่�มต้้องมีี  

n ≥ 25 ตรวจสอบความสััมพัันธ์์ระหว่า่งค่า่ HIL index 

เชิิงปริิมาณกัับระดัับสารชีีวเคมีีด้้วยแผนภาพการ 

กระจาย (scatter plot) วิเิคราะห์์ความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้น 

โดยใช้้ Pearson correlation แล้้ววิิเคราะห์์ตััวแบบ

ถดถอยเชิิงเส้้น (linear regression model) โดย

จุุดตััดของแกน x ระหว่่างจุุดบนตััวแบบถดถอยเชิิง

เส้น้กับัเกณฑ์์การยอมรับั (acceptance limit) แสดง

ค่่า HIL index เชิิงปริิมาณที่่�พบการรบกวนอย่่างมีี

นััยสำำ�คััญทางคลิินิิก

5. เกณฑ์์การยอมรัับในการประเมิินการรบกวน

จากการแตกของเม็ด็เลือืดแดง (hemolysis) ความ

เหลืือง (icterus) และความขุ่่�น (lipemia)

ผู้้�วิิจััยกำำ�หนดเกณฑ์์การยอมรัับการรบกวน

การวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีี (acceptance limit) 

โดยใช้้ค่่า allowable total analytical error (TEa) 

ที่่�กว้้างที่่�สุุดสำำ�หรัับรายการทดสอบนั้้�นจากแหล่่งใด 

แหล่่งหนึ่่�งต่่อไปนี้้� (1) Clinical Laboratory 

Improvement Amendments (CLIA) 2024 (2) 

biological variation ที่่�ระดัับ desirable (BVd) 

จากฐานข้้อมููลของ European Federation of 

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 

(EFLM) Biological Variation Database(20) (3) 

จััดกลุ่่�มข้้อมููลผลตรวจระดัับสารชีีวเคมีี 

ตามค่่า HIL index เชิิงกึ่่�งปริิมาณ กลุ่่�มที่่� 1 

HIL index ระดัับ (0) กลุ่่�มที่่� 2 HIL index  

ระดัับ (1+) กลุ่่�มที่่� 3 HIL index ระดัับ (2+)  

กลุ่่�มที่่� 4 HIL index ระดัับ (3+) และกลุ่่�มที่่� 5 

HIL index ระดับัตั้้�งแต่ ่(4+) ขึ้้�นไป เนื่่�องจากข้อ้มูลู

ระดัับสารชีีวเคมีีในแต่่ละกลุ่่�มมีีการแจกแจงไม่่ปกติิ 

(non-normal distribution) แปลงข้้อมููลด้้วยวิิธีี 

Box-Cox transformation(17) เพื่่�อให้้ข้้อมููลมีีการ

แจกแจงปกติิ (normal distribution) แล้้วพิิจารณา 

outlier ของข้อ้มููลที่่�แปลงแล้้วด้้วยวิิธีขีอง Tukey(18) 

ที่่�เกณฑ์์ 1.5 เท่่าของ interquartile range (IQR) 

ร่่วมกัับการประเมิินด้้วย box plot ข้้อมููลที่่�เป็็น 

outlier จะถููกนำำ�ออกจากข้้อมููลดิิบ จากนั้้�นพิิจารณา 

outlier ในชุุดข้้อมููลดิิบอีีกครั้้�งด้้วยวิิธีีเดีียวกััน ทำำ�ซ้ำำ��

จนกว่่าจะไม่่พบ outlier หากชุุดข้้อมููลภายหลัังการ

กำำ�จััด outlier แล้้วมีี n < 25(19) จะไม่่นำำ�ข้้อมููล

มาวิิเคราะห์์ค่่าระดัับสารชีีวเคมีีของแต่่ละกลุ่่�มแสดง

ด้้วยค่่ามััธยฐาน (median) ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นที่่�ระดัับ 

ร้้อยละ 95 (95% confidence interval) และ IQR 

ความแตกต่่างของระดัับสารชีีวเคมีีแต่่ละกลุ่่�มแสดง

ด้้วยค่่าความแตกต่่าง (absolute difference, Δ)  

และค่า่ร้อ้ยละความแตกต่า่ง (% difference, % Δ) 

เทีียบกัับค่่ามััธยฐานของกลุ่่�มที่่�มีี HIL index (0) 

ดัังสมการ

Absolute difference = Median
(N)

-Median
(0)

Difference (%) = [(Median
(N)

-Median
(0)
) / Median

(0)
] × 100

โดยที่่�  Median
(N) 

คืือ ค่่ามััธยฐานของระดัับสาร

ชีีวเคมีีของกลุ่่�มที่่�มีี HI, II หรืือ LI (1+) เป็็นต้้นไป

Median
(0) 

คืือ ค่่ามััธยฐานของระดัับสาร

ชีีวเคมีีของกลุ่่�มที่่�มีี HI, II หรืือ LI (0)
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biological variation ที่่�ระดัับ desirable (BVd) 

จากข้้อมููลของ RicÓs และคณะ(21) กำำ�หนดให้้ความ

แตกต่่างที่่�มากกว่่า acceptance limit หรืือระดัับ

สารชีีวเคมีีที่่�มีีค่่าเกิิน acceptance limit แสดงว่่า

มีีการรบกวนการวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีีนั้้�นอย่่างมีี

นััยสำำ�คััญทางคลิินิิก

6. การวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ

รวบรวมข้้อมููลเพื่่�อทำำ�การวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ

โดยใช้้โปรแกรม Microsoft Excel 2021 และ

โปรแกรมสำำ�เร็็จรููป SPSS version 25 ใช้้สถิิติิเชิิง

พรรณนา (descriptive statistic) แสดงข้้อมููลระดัับ

สารชีวีเคมีีด้ว้ยค่า่มััธยฐาน (median) ช่ว่งความเชื่่�อมั่่�น 

ที่่�ระดัับร้้อยละ 95 (95% confidence interval) 

และ interquartile range (IQR) เปรียีบเทียีบความ

แตกต่่างของระดัับสารชีีวเคมีีแยกตามกลุ่่�มของ HIL 

index กัับระดัับสารชีีวเคมีีที่่� HIL index (0) โดยใช้้

สถิติิ ิMann-Whitney U test วิเิคราะห์ค์วามสัมัพันัธ์์

ของค่่า HIL index เชิิงปริิมาณกัับระดัับสารชีีวเคมีี 

โดยใช้้ Pearson correlation และตััวแบบถดถอย

เชิิงเส้้น (linear regression) แสดงช่่วงความเชื่่�อมั่่�น 

ที่่�ระดับัร้้อยละ 95 โดยค่่านัยัสำำ�คัญัทางสถิติิ ิp < 0.05 

ผลการวิิจััย
1. การรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

(hemolysis) ต่่อการวิิเคราะห์์ ALT, AST, TB, 

DB, BUN, LDH และ magnesium

ผลการศึึกษาการรบกวนจากการแตกของ

เม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) โดยการเปรีียบเทีียบ

ความแตกต่่างของระดัับสารชีีวเคมีี แยกตามระดัับ 

hemolysis index (HI) เชิิงกึ่่�งปริิมาณ ดัังแสดง

ใน Table 2 พบว่่า ALT, AST, TB, DB, BUN 

และ magnesium มีีข้้อมููลที่่�เพีียงพอ (n ≥ 25) ต่่อ

การวิิเคราะห์์ผลการรบกวนสููงสุุดที่่�ระดัับ HI (2+) 

ส่่วน LDH มีีข้้อมููลที่่�เพีียงพอต่่อการวิิเคราะห์์ผล

การรบกวนสููงสุุดที่่�ระดัับ HI (1+) เท่่านั้้�น โดยพบ

ลักัษณะของการรบกวนเชิงิบวกในการทดสอบ ALT, 

AST, LDH และ magnesium และพบลัักษณะการ

รบกวนเชิิงลบในการทดสอบ TB และ DB โดยที่่�ไม่่

พบการรบกวนอย่่างมีนีัยัสำำ�คัญัทางสถิิติิในการทดสอบ 

BUN จนถึึงระดัับ HI (2+) ทั้้�งนี้้�พบความแตกต่่าง

ของระดัับ ALT, DB และ magnesium ที่่�ระดัับ 

HI (1+) และ HI (2+) อยู่่�ในช่่วงผลการรบกวน 

ที่่�ยอมรัับได้้ (acceptance limit) แต่่พบความ 

แตกต่่างของระดัับ AST และ LDH สููงกว่่าเกณฑ์์ 

การยอมรัับตั้้�งแต่่ระดัับ HI (1+) ซึ่่�งทั้้�งสอง 

รายการทดสอบไม่ม่ีขี้อ้มูลูการรบกวนจากการแตกของ

เม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) จากผู้้�ผลิิต ส่่วนระดัับ

ของ TB ลดลงต่ำำ��กว่่าเกณฑ์์การยอมรัับที่่�ระดัับ HI 

(2+) นอกจากนี้้�ผลการศึึกษาแนวโน้้มความสััมพัันธ์์

ระหว่่างค่่า HI เชิิงปริิมาณกัับระดัับสารชีีวเคมีีแบ่่ง

ตามกลุ่่�มของ HI เชิิงกึ่่�งปริิมาณแสดงผลสอดคล้้อง

กัับระดัับที่่�พบการรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือด

แดง (hemolysis) ในทุุกรายการทดสอบ (Fig. 1) 

ยกเว้้นการทดสอบ LDH ที่่�พบเส้น้แนวโน้ม้ของระดับั

สารชีีวเคมีีเพิ่่�มสููงขึ้้�นออกนอกขอบเขตการยอมรัับ

ตั้้�งแต่่ระดัับ HI (0)
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Table 2 	Hemolysis interference on seven biochemical parameters determined by the Beckman Coulter  

	 AU5800 analyzer.

Analyte 

(unit)

HI Number of 

patient results 

(%)

Number of 

patient 

results after 

outlier 

removal (%)

Median (95% CI) IQR Δ 

from 

HI (0)b

% Δ 

from 

HI (0)b

Acceptance 

criteria

Source of 

acceptance 

criteria

HI
TD

(criteria)

ALT 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

40,579 (97.66)

755 (1.82)

183 (0.44)

21 (0.05)

11 (0.03)

33,994 (97.93)

583 (1.68)

136 (0.39)

ND

ND

19.15 (19.01 – 19.30)

21.26 (20.05 – 22.65)a

23.06 (20.13 – 25.48)a

N/A

N/A

13.89

14.97

14.66

N/A

N/A

0.00

2.11

3.91

N/A

N/A

0.0

11.0

18.4

N/A

N/A

± 6 U/L CLIA 2024 4+ 

(<10% 

or 

6 U/L)

AST 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

36,516 (97.55)

710 (1.90)

176 (0.47)

19 (0.05)

12 (0.03)

29,056 (98.00)

473 (1.59)

121 (0.41)

ND

ND

24.99 (24.89 – 25.08)

32.23 (30.89 – 32.95)a

36.61 (34.95 – 40.15)a

N/A

N/A

10.00

11.43

15.70

N/A

N/A

0.00

7.24

11.62

N/A

N/A

0.0

29.0

46.5

N/A

N/A

± 6 U/L CLIA 2024 N/A

Total 

bilirubin 

(mg/dL)

0

1+

2+

3+

≥4+

18,130 (97.62)

348 (1.87)

80 (0.43)

14 (0.08)

0 (0.00)

15,083 (98.15)

234 (1.52)

51 (0.33)

ND

ND

0.60 (0.59 – 0.60)

0.47 (0.43 – 0.50)a

0.37 (0.26 – 0.52)a

N/A

N/A

0.30

0.37

0.36

N/A

N/A

0.00

-0.13

-0.23

N/A

N/A

0.0

-21.7

-38.33

N/A

N/A

± 27% BVd (Ricós) 1+ 

(<10%)

Direct 

bilirubin 

(mg/dL)

0

1+

2+

3+

≥4+

25,727 (97.29)

556 (2.10)

134 (0.51)

15 (0.06)

11 (0.04)

21,023 (97.78)

388 (1.80)

90 (0.42)

ND

ND

0.12 (0.12 – 0.12)

0.10 (0.10 – 0.11)a

0.09 (0.08 – 0.09)a

N/A

N/A

0.09

0.08

0.06

N/A

N/A

0.00

-0.02

-0.03

N/A

N/A

0.0

-16.7

-25.00

N/A

N/A

± 44.5% BVd (Ricós) N/A

BUN 

(mg/dL)

0

1+

2+

3+

≥4+

40,740 (97.51)

796 (1.91)

202 (0.48)

30 (0.07)

11 (0.023)

32,732 (97.79)

572 (1.71)

152 (0.45)

15 (0.05)

ND

14.11 (14.04 – 14.19)

14.26 (13.75 – 14.83)

14.17 (12.65 – 15.64)

ND

N/A

7.09

7.25

8.40

ND

N/A

0.00

0.15

0.06

N/A

N/A

0.0

1.1

0.4

N/A

N/A

± 16.9% BVd (EFLM) 3+ 

(<10%)

LDH 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

1,901 (97.09)

36 (1.84)

15 (0.77)

2 (0.10)

4 (0.20)

1,545 (98.16)

29 (1.84)

ND

ND

ND

207.97 (203.32 – 212.77)

356.83 (279.67 – 550.94)a

N/A

N/A

N/A

87.21

292.1

N/A

N/A

N/A

0.00

148.86

N/A

N/A

N/A

0.0

71.6

N/A

N/A

N/A

± 15% CLIA 2024 N/A

Magne-

sium 

(mg/dL)

0

1+

2+

3+

≥4+

8,842 (96.69)

228 (2.49)

62 (0.68)

8 (0.09)

5 (0.05)

8,334 (96.95)

203 (2.36)

59 (0.69)

ND

ND

2.00 (1.99 – 2.01)

2.05 (1.98 – 2.13)a

2.02 (1.92 – 2.1)

N/A

N/A

0.37

0.46

0.53

N/A

N/A

0.00

0.05

0.02

N/A

N/A

0.0

2.5

1.0

N/A

N/A

± 15% CLIA 2024 2+ 

(<10% 

or 0.29 

mg/dL)

BVd, desirable biological variation; HI, hemolysis index; HI
TD

, hemolysis index from the manufacturer’s 
technical document; N/A, not applicable; ND, not determined
a Statistically significant difference in biochemical level compared to hemolysis index (0), p < 0.05. 
b Bold values for Δ from HI (0) or % Δ from HI (0) represent detected interference greater than  
acceptance limit, clinically significant difference.
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Fig. 2 Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative 

hemolysis index (HI) of ALT (A), AST (B), TB (C), DB (D), BUN (E), LDH (F), and magnesium (G). 

Acceptance limits were calculated from the median biochemical level in HI (0) based on 

acceptance criteria. The trend lines of each group of semiquantitative HI shown as black dashed 

lines and the acceptance limits indicated as solid grey lines.   

Fig. 1	Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative  
hemolysis index (HI) of ALT (A), AST (B), TB (C), DB (D), BUN (E), LDH (F), and magnesium (G). 
Acceptance limits were calculated from the median biochemical level in HI (0) based on  
acceptance criteria. The trend lines of each group of semiquantitative HI shown as black dashed 
lines and the acceptance limits indicated as solid grey lines. 
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2. การรบกวนจากความเหลืือง (icterus) ต่่อการ

วิิเคราะห์์ cholesterol และ lipase

ผลการศึึกษาการรบกวนจากความเหลืือง 

(icterus) โดยการเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของ

ระดัับสารชีีวเคมีี แยกตามระดัับ icterus index 

(II) เชิิงก่ึ่�งปริิมาณ ดัังแสดงใน Table 3 พบว่่า 

cholesterol และ lipase มีีข้้อมููลที่่�เพีียงพอ (n ≥ 

25) ต่่อการวิิเคราะห์์ผลการรบกวนสููงสุุดที่่�ระดัับ II 

(1+) เท่า่นั้้�น โดยพบลัักษณะของการรบกวนเชิิงลบใน

การทดสอบ cholesterol แต่่ไม่่พบการรบกวนอย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิในการทดสอบ lipase ที่่�ระดัับ II 

(1+) ทั้้�งนี้้�พบความแตกต่่างของระดัับ cholesterol 

ที่่�ระดัับ II (1+) เทีียบกัับ II (0) อยู่่�ในช่่วงผล 

การรบกวนที่่�ยอมรัับได้้ (acceptance limit)  

อย่า่งไรก็ต็าม จากผลการศึึกษาแนวโน้ม้ความสัมัพันัธ์์

ระหว่า่งค่า่ II เชิงิปริมิาณกับัระดับัสารชีวีเคมีแีบ่ง่ตาม

กลุ่่�มของ II เชิิงกึ่่�งปริิมาณ (Fig. 2) พบว่่าระดัับ

ของ lipase มีีแนวโน้้มออกนอกขอบเขตการยอมรัับ

ในกลุ่่�ม II (1+) นอกจากนี้้�ระดัับของ cholesterol 

มีแีนวโน้ม้เพิ่่�มสููงขึ้้�นออกนอกขอบเขตการยอมรัับเมื่่�อ 

II เชิิงปริิมาณเพิ่่�มขึ้้�นในกลุ่่�ม II (0) แต่่มีีแนวโน้้ม 

ลดต่ำำ��ลงและออกนอกขอบเขตการยอมรัับเมื่่�อ II  

เชิิงปริิมาณเพิ่่�มขึ้้�นในกลุ่่�ม II (1+)

Table 3	Icteric interference on two biochemical parameters determined by the Beckman Coulter  

	 AU5800 analyzer.

Analyte 

(unit)

II Number of 

patient 

results (%)

Number of 

patient 

results after 

outlier 

removal (%)

Median (95% CI) IQR Δ 

from 

II (0)

% Δ 

from 

II (0)

Acceptance 

criteria

Source of 

acceptance 

criteria

IITD
 

(criteria)

Cholesterol 

(mg/dL)

0

1+

2+

3+

≥4+

30,024 (99.61)

95 (0.31)

15 (0.05)

6 (0.02)

2 (0.01)

29,339 (99.68)

94 (0.32)

ND

ND

ND

176.52 (175.86 – 177.24)

163.94 (146.36 – 177.79)a

ND

N/A

N/A

59.53

86.59

N/A

N/A

N/A

0.00

-12.6

N/A

N/A

N/A

0.0

-7.1

N/A

N/A

N/A

± 10% CLIA 2024 2+ 

(<10% 

or 

25.13 

mg/dL)

Lipase 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

703 (87.22)

52 (6.45)

28 (3.48)

18 (2.23)

5 (0.62)

568 (90.45)

36 (5.73)

24 (3.82)

ND

ND

20.93 (18.79 – 22.45)

23.26 (19.39 – 36.26)

ND

N/A

N/A

21.33

25.16

ND

N/A

N/A

0.00

2.33

N/A

N/A

N/A

0.0

11.1

N/A

N/A

N/A

± 37.9% BVd (Ricós) 3+ 

(<10% 

or 

5.7 U/L)

BVd, desirable biological variation; II, icterus index; II
TD

, icterus index from the manufacturer’s technical 
document; N/A, not applicable; ND, not determined
a Statistically significant difference in biochemical level compared to icterus index (0), p < 0.05. 
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3. การรบกวนจากความขุ่่�น (lipemia) ต่่อการ

วิิเคราะห์์ ALT, AST และ lipase

ผลการศึึกษาการรบกวนจากความขุ่่�น 

(lipemia) โดยการเปรีียบเทีียบความแตกต่่างของ

ระดัับสารชีวีเคมีี แยกตามระดับั lipemia index (LI) 

เชิิงกึ่่�งปริิมาณ ดัังแสดงใน Table 4 พบว่่า ALT 

และ AST มีีข้้อมููลที่่�เพีียงพอ (n ≥ 25) ต่่อการ

วิิเคราะห์์ผลการรบกวนสููงสุุดที่่�ระดัับ LI (2+) ส่่วน 

lipase มีีข้้อมููลไม่่เพีียงพอต่่อการศึึกษาเปรีียบเทีียบ 

การรบกวนจากความขุ่่�น โดยพบลัักษณะของการ

รบกวนเชิิงบวกในการทดสอบ ALT และ AST ทั้้�งนี้้�

พบความแตกต่่างของระดัับ ALT ที่่�ระดัับ LI (1+) 

และ LI (2+) อยู่่�ในช่่วงผลการรบกวนที่่�ยอมรัับได้้ 

(acceptance limit) แต่่ระดัับของ AST ที่่�ระดัับ 

LI (2+) เพิ่่�มสููงขึ้้�นกว่่าเกณฑ์์การยอมรัับ โดยเป็็น

ระดัับการรบกวนที่่�ต่ำำ��กว่่าที่่�ผู้้�ผลิิตระบุุไว้้ ในขณะที่่� 

ผลการศึึกษาแนวโน้้มความสััมพัันธ์์ระหว่่างค่่า LI  

เชิิงปริิมาณกัับระดัับสารชีีวเคมีีแบ่่งตามกลุ่่�มของ  

LI เชิิงกึ่่�งปริิมาณ (Fig. 3) พบว่่าระดัับของ ALT  

มีีแนวโน้้มเพิ่่�มสููงขึ้้�นตั้้�งแต่่ระดัับ LI (1+) และออก
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Fig. 4 Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative 

icterus index (II) of cholesterol (A) and lipase (B). Acceptance limits were calculated from the 

median biochemical level in II (0) based on acceptance criteria. The trend lines of each group of 

semiquantitative II shown as black dashed lines and the acceptance limits indicated as solid 

grey lines. 

  

Fig. 2 	Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative  
icterus index (II) of cholesterol (A) and lipase (B). Acceptance limits were calculated from the 
median biochemical level in II (0) based on acceptance criteria. The trend lines of each group 
of semiquantitative II shown as black dashed lines and the acceptance limits indicated as solid 
grey lines.

นอกขอบเขตการยอมรัับที่่�ระดัับ LI (2+) ส่่วนระดัับ 

AST มีีแนวโน้้มสููงขึ้้�นออกนอกขอบเขตการยอมรัับ

ตั้้�งแต่่ช่่วงกลางของระดัับ HI เชิิงคุุณภาพ (1+)

4. การทำำ�นายการรบกวนจากการแตกของ 

เม็ด็เลือืดแดง (hemolysis) ความเหลืือง (icterus) 

และความขุ่่�น (lipemia) ต่อ่การวิเิคราะห์ส์ารชีวีเคมีี 

โดยใช้้ตััวแบบถดถอยเชิิงเส้้น

ค่่า HI เชิิงปริิมาณมีีความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้น

เชิิงบวกกัับระดัับ ALT, AST, BUN, LDH และ 

magnesium (r = 0.015-0.384, p < 0.01) แต่่

มีคีวามสััมพันัธ์์เชิงิเส้น้เชิงิลบกับัระดัับ TB และ DB 

(r = -0.098, -0.057, p < 0.001) (Table 5) 

ค่่า II เชิิงปริิมาณมีีความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นเชิิงบวกกัับ

ระดัับ cholesterol (r = 0.133, p < 0.001) แต่่

ไม่่พบความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นระหว่่างค่่า II เชิิงปริิมาณ

กัับระดัับ lipase (p = 0.451) ค่่า LI เชิิงปริิมาณ

มีีความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นเชิิงบวกกัับระดัับ ALT และ 

AST (r = 0.068, 0.064, p < 0.001) 
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ALT และ TB ที่่�ระดัับ HI (2+) (Fig. 4, A, C) 

DB และ magnesium ที่่�ระดัับ HI (3+) (Fig. 

4, D, G) และ BUN ที่่�ระดัับ HI (4+) (Fig. 

4, E) การทดสอบ cholesterol พบการรบกวน 

จากความเหลืือง (icterus) ที่่�ระดัับ II (1+) (Fig. 

4, H) การทดสอบ ALT และ AST พบการรบกวน

จากความขุ่่�น (lipemia) ที่่�ระดัับ LI (1+) และ LI 

(2+) (Fig. 4, I, J)

เมื่่�อวิเิคราะห์์ตัวัแบบถดถอยเชิิงเส้้น (linear 

regression model) ระหว่่างค่่า HIL index  

เชิิงปริิมาณกัับค่่าระดัับสารชีีวเคมีีเพื่่�อทำำ�นายระดัับ

ของ HIL index และ cutoff ที่่�พบการรบกวน

อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางคลิินิิก (Table 5) พบว่่าการ

ทดสอบที่่�มีีความไวต่่อการรบกวนจากการแตกของ

เม็็ดเลืือดแดง (hemolysis) มากที่่�สุุด คืือ LDH  

ที่่�ระดัับ HI (0) cutoff 0.0393 (Fig. 4, F)  

รองลงมา คืือ AST ที่่�ระดัับ HI (1+) (Fig. 4, B) 

Table 4	Lipemic interference on three biochemical parameters determined by the Beckman Coulter  

	 AU5800 analyzer.

Analyte 

(unit)

LI Number of 

patient results 

(%)

Number of 

patient results 

after outlier 

removal (%)

Median (95% CI) IQR Δ 

from 

LI (0)b

% Δ 

from 

LI (0)

Acceptance 

criteria

Source of 

acceptance 

criteria

LITD
 

(criteria)

ALT 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

44,060 (98.524)

589 (1.317)

61 (0.137)

9 (0.020)

1 (0.002)

36,991 (98.62)

469 (1.25)

48 (0.13)

ND

ND

19.03 (18.89 – 19.16)

21.87 (20.67 – 23.22)a

24.74 (18.33 – 28.95)a

N/A

N/A

13.64

17.05

16.75

N/A

N/A

0.00

2.84

5.71

N/A

N/A

0.0

14.9

26.1

N/A

N/A

± 6 U/L CLIA 2024 4+ 

(<3% or 

6 U/L)

AST 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

39,555 (98.415)

570 (1.418)

58 (0.144)

8 (0.020)

1 (0.003)

31,557 (98.52)

428 (1.34)

46 (0.14)

ND

ND

24.95 (24.86 – 25.04)

26.98 (26.13 – 27.86)a

33.49 (26.88 – 40.70)a

N/A

N/A

9.99

12.27

22.77

N/A

N/A

0.00

2.03

8.54

N/A

N/A

0.0

8.1

34.2

N/A

N/A

± 6 U/L CLIA 2024 4+ 

(<5%)

Lipase 

(U/L)

0

1+

2+

3+

≥4+

758 (97.81)

16 (2.06)

1 (0.13)

0 (0.00)

0 (0.00)

596 (100.00)

ND

ND

ND

ND

20.93 (19.24 – 22.42)

N/A

N/A

N/A

N/A

21.54

N/A

N/A

N/A

N/A

0.00

N/A

N/A

N/A

N/A

0.0

N/A

N/A

N/A

N/A

± 37.9% BVd (Ricós) 4+ 

(<10% or 

5.7 U/L)

BVd, desirable biological variation; LI, lipemia index; LI
TD

, lipemia index from the manufacturer’s  
technical document; N/A, not applicable; ND, not determined
a Statistically significant difference in biochemical level compared to lipemia index (0), p < 0.05. 
b Bold value for Δ from LI (0) represents detected interference greater than acceptance limit, clinically 
significant difference.
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Fig. 6 Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative 

lipemia index (LI) of ALT (A) and AST (B). Acceptance limits were calculated from the median 

biochemical level in LI (0) based on acceptance criteria. The trend lines of each group of 

semiquantitative LI shown as black dashed lines and the acceptance limits indicated as solid 

grey lines 

 

 

 

 

Fig. 3 	Scatter plots showing the relationship between the biochemical levels and the quantitative  
lipemia index (LI) of ALT (A) and AST (B). Acceptance limits were calculated from the median 
biochemical level in LI (0) based on acceptance criteria. The trend lines of each group of  
semiquantitative LI shown as black dashed lines and the acceptance limits indicated as solid 
grey lines.

Table 5	Pearson correlation and linear regression analysis of quantitative HIL index and biochemical  

	 level.

Analyte 

(unit)

Quantitative 

HIL index

Number 

of 

patient 

results

Pearson 

correlation 

coefficient

p 

value

r2 Mathematical 

relationship

HIL index cutoff for clinically significant 

difference

Semi-quantitative Quantitative 

ALT (U/L) HI

LI

34,713

37,508

0.059

0.068

<0.001

<0.001

0.003

0.005

12.610x + 20.730

192.566x + 

20.350

HI (2+)

LI (1+)

0.4758

0.0312

AST (U/L) HI

LI

29,650

32,031

0.205

0.064

<0.001

<0.001

0.042

0.004

32.785x + 25.231

130.787x + 

25.731

HI (1+)

LI (2+)

0.1830

0.0459

Total 

bilirubin 

(mg/dL)

HI 15,368 -0.098 <0.001 0.010 -0.470x + 0.645 HI (2+) 0.3705
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Analyte 

(unit)

Quantitative 

HIL index

Number 

of 

patient 

results

Pearson 

correlation 

coefficient

p 

value

r2 Mathematical 

relationship

HIL index cutoff for clinically significant 

difference

Semi-quantitative Quantitative 

Direct 

bilirubin 

(mg/dL)

HI 21,501 -0.057 <0.001 0.003 -0.076x + 0.128 HI (3+) 0.7495

BUN 

(mg/dL)

HI 33,456 0.015 0.006 0.0002 1.603x + 14.834 HI (4+) 1.5639

Cholesterol 

(mg/dL)

II 29,433 0.133 <0.001 0.018 364.018x + 

165.639

II (1+) 0.0455

LDH (U/L) HI 1,574 0.384 <0.001 0.147 761.399x + 

199.602

HI (0) 0.0393

Lipase 

(U/L)

II 604 0.031 0.451 - No significant 

correlation

N/A N/A

Magnesium 

(mg/dL)

HI 8,596 0.078 <0.001 0.006 0.391x + 1.984 HI (3+) 0.7611

HI, hemolysis index; II, icterus index; LI, lipemia index; N/A, not applicable

Table 5	Pearson correlation and linear regression analysis of quantitative HIL index and biochemical  

	 level. (Cont.)
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Table 6	Hemolysis and lipemic interference thresholds comparing HIL index obtained from the  

	 manufacturer and HIL index determined in this study for seven biochemical parameters  

	 determined by the Beckman Coulter AU5800 analyzer.

Analyte (unit) HIL index HIL index thresholds from 

manufacturer

HIL index thresholds for clinically 

significant difference

Semi-quantitative 

HIL index

Acceptance 

criteria

Semi-quantitative 

HIL index

Acceptance 

criteria

ALT (U/L) HI

LI

4+ 

4+ 

<10% or 6 U/L

<3% or 6 U/L

2+b

1+b

<6 U/L

AST (U/L) HI

LI

N/A

4+ 

N/A

<5%

1+a

2+a

<6 U/L

Total bilirubin 

(mg/dL)

HI 1+ <10% 2+a <27%

Direct bilirubin 

(mg/dL)

HI N/A N/A 3+b <44.5%

BUN (mg/dL) HI 3+ <10% 4+b <16.9%

LDH (U/L) HI N/A N/A 0b <15%

Magnesium 

(mg/dL)

HI 2+ <10% or 0.29 

mg/dL

3+b <15%

HI, hemolysis index; II, icterus index; LI, lipemia index; N/A, not applicable
a Clinically significant difference in biochemical level compared to HIL index (0)
b Clinically significant difference in biochemical level predicted by the linear regression model

Fig. 4 	Linear regression analysis of the biochemical levels and the quantitative serum indices.  
Hemolysis index (HI); ALT (A), AST (B), TB (C), DB (D), BUN (E), LDH (F), and magnesium (G). 
Icterus index (II); cholesterol (H). Lipemia index (LI); ALT (I) and AST (J). Solid black lines show 
linear regression lines with a 95% confidence interval (dashed lines). Acceptance limits were 
calculated from the constant of the linear regression model based on acceptance criteria. The 
upper acceptance limit (UAL) and lower acceptance limit (LAL) were indicated as red dashed 
lines.
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วิิจารณ์์
การศึึกษานี้้�เป็็นการประเมิินผลกระทบจาก 

การแตกของเม็็ดเลืือดแดง ความเหลืืองและ 

ความขุ่่�น ต่่อการวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีีในเลืือด จำำ�นวน 

9 รายการทดสอบ ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 

ทางเคมีีคลิินิิก Beckman Coulter AU5800  

โดยใช้้ฐานข้้อมููลจากการประเมิิน HIL index 

และผลตรวจระดัับสารชีีวเคมีีในงานประจำำ�วันเป็็น

เวลา 7 เดืือน พบว่่าสิ่่�งส่่งตรวจที่่�มีีระดัับ HIL  

index ตั้้�งแต่่ (3+) ขึ้้�นไป ได้้แก่่ hemolysis 

index (hemoglobin > 200 mg/dL), icterus 

index (bilirubin > 10 mg/dL) และ lipemia 

index (Intralipid > 200 mg/dL) มีีเพีียงร้้อยละ 

0.3, 2.9 และ 0.02 ตามลำำ�ดัับ (Table 2-4) ซึ่่�ง

ไม่่เพีียงพอต่่อการวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ จึึงไม่่สามารถ

ประเมิินผลการรบกวนจาก HIL ที่่�ระดัับมากกว่่า 

(2+) ได้ ้อย่า่งไรก็ต็ามอััตราการพบดัังกล่า่วสะท้้อนถึึง 

การจััดการในขั้้�นตอนก่่อนการตรวจวิิเคราะห์์เพื่่�อ

ให้้ ได้้มาซึ่่�งสิ่่� งส่่งตรวจที่่�มีีคุุณภาพ โดยเฉพาะ

อย่่างยิ่่�งตััวอย่่างที่่�มีีการแตกของเม็็ดเลืือดแดง  

พบโดยเฉลี่่�ยน้อ้ยกว่่าร้อ้ยละ 3 ซึ่่�งใกล้้เคีียงกัับรายงาน

การประเมินิสิ่่�งส่ง่ตรวจที่่�มีกีารแตกของเม็็ดเลือืดแดง 

ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อัตัโนมััติจิากโรงพยาบาลมหาวิิทยาลััย 

ระดัับตติิยภููมิิในประเทศจีีนในปีี พ.ศ. 2565 ที่่�พบ

ร้้อยละ 3.84(23) 

การศึึกษานี้้�นำำ�เสนอรููปแบบการประเมิิน

ผลกระทบจาก HIL อีีกรููปแบบหน่ึ่�ง นอกเหนืือ

จากแนวทางที่่�แนะนำำ�โดย CLSI(12) อย่่างไรก็็ตาม

วิิธีีการเตรีียมสารละลายเม็็ดเลืือดแดง เพื่่�อใช้้ใน 

การประเมิินการรบกวนการตรวจวิิเคราะห์์จากการ

แตกของเม็็ดเลืือดแดง มีีความหลากหลายและอาจ 

ส่่งผลต่่อระดัับการรบกวนการวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีี 

ที่่�แตกต่่างกันัในแต่่ละวิิธีี(4) จากผลการศึึกษาในครั้้�งนี้้� 

พบว่่า การรบกวนที่่�เกิิดจากสารชีีวเคมีีที่่�มีีความ

เข้้มข้้นสููงภายในเม็็ดเลืือดแดง ได้้แก่่ LDH และ 

AST ส่่งผลต่่อการวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีีนั้้�นอย่่างมาก

เมื่่�อเกิิดการแตกของเม็็ดเลืือดแดง ในสิ่่�งส่่งตรวจ 

โดยพบการรบกวนตั้้�งแต่่ระดัับ HI (0) ถึึง HI (1+) 

หรืือที่่�ระดัับฮีีโมโกลบิินน้้อยกว่่า 100 mg/dL 

ซึ่่�งให้้ผลที่่�สอดคล้้องกัันในหลายการศึึกษา แม้้ว่่า

จะใช้้เครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ น้ำำ��ยาตรวจวิิเคราะห์์ 

และวิิธีีการประเมิิน HIL index ที่่�แตกต่่าง

กัันในแต่่ละผู้้�ผลิิตก็็ตาม(15, 22-26) โดยพบว่่า 

การวิิเคราะห์์ LDH มีีความไวต่่อการถููกรบกวน

จากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง มากที่่�สุุด ที่่�ระดัับ  

HI (1+) เมื่่�อเปรีียบเทีียบการเปลี่่�ยนแปลงของระดัับ 

LDH ที่่�ระดัับ HI (0) แต่่หากพิิจารณาแนวโน้้ม

การเปลี่่�ยนแปลงของระดัับ LDH ที่่�ระดัับ HI (0) 

ร่่วมกัับผลการทำำ�นายโดยใช้้ตััวแบบถดถอยเชิิงเส้้น 

พบว่่าการวิิเคราะห์์ LDH ถููกรบกวนจากการ

แตกของเม็็ดเลืือดแดง ตั้้�งแต่่ระดัับ HI (0) 

ซึ่่�งสอดคล้้องกัับผลการศึึกษาก่่อนหน้้าที่่�ทดสอบ

การรบกวนโดยใช้้สารละลายเม็็ดเลืือดแดง ที่่�

ระดัับฮีีโมโกลบิิน 25-27 mg/dL ด้้วยเครื่่�อง

วิิเคราะห์์อััตโนมััติิ Beckman Coulter โดยให้้ 

ผลการวิิเคราะห์์ LDH เปลี่่�ยนแปลงไปร้้อยละ 

18.3-21.1(15, 24) ดัังนั้้�นค่่า cutoff จากผู้้�ผลิตที่่� 

0.1700 สำำ�หรัับประเมิิน hemolysis index  

ที่่�ระดัับ HI (1+) อาจมีีความไวไม่เ่พีียงพอที่่�จะใช้้ระบุุ

ระดัับที่่�มีีการรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง  

ในการวิิเคราะห์์ LDH ซึ่่�งผลการทำำ�นายการรบกวน

โดยใช้้ตััวแบบถดถอยเชิิงเส้้นจากการศึึกษาในครั้้�งนี้้� 

พบว่่า cutoff ที่่�พบการรบกวนจากการแตก

ของเม็็ดเลืือดแดง เกิินเกณฑ์์การยอมรัับในการ

ทดสอบ LDH เท่่ากัับ 0.0393 (Table 5) 

นอกจากนี้้�ผลการเปรีียบเทีียบการเปลี่่�ยนแปลง
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ระดัับสารชีีวเคมีีในการวิิเคราะห์์ ALT, BUN และ 

magnesium ไม่่พบการรบกวนจากการแตกของ 

เม็็ดเลืือดแดง ที่่�ระดัับน้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ HI (2+) 

ซึ่่�งผลจากการศึึกษาอื่่�น ๆ ได้้สนัับสนุุนการพบ

การรบกวนที่่�ระดัับสููงกว่่า คืือ พบการรบกวน

การวิิเคราะห์์ ALT ที่่�ระดัับ HI (3+)(15, 24) 

BUN ที่่�ระดัับมากกว่่า HI (3+)(15, 24) และ 

magnesium ที่่�ระดัับมากกว่่า HI (4+)(15, 23)

การแตกของเม็ด็เลือืดแดง ที่่�ระดับั HI (2+) 

ส่่งผลกระทบต่่อการวิิเคราะห์์ TB โดยมีีค่่าระดัับสาร

ชีีวเคมีีลดลงถึึงร้้อยละ 38 แต่่ไม่่พบการลดลงอย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญทางคลิินิิก (> 44.5%) ต่่อการวิิเคราะห์์ 

DB ที่่�ระดับัเดียีวกัันนี้้� ซึ่่�งให้ผ้ลการศึึกษาเช่่นเดียีวกันั 

กัับการศึึกษาก่่อนหน้้าที่่�ทำำ�การศึึกษาผลของการแตก

ของเม็็ดเลืือดแดง ต่่อการวิิเคราะห์์ระดัับสารชีีวเคมีี

ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิรุ่่�น AU480 และ 

AU2700 โดยใช้้วิิธีีเตรีียมสารละลายเม็็ดเลืือดแดง  

ด้้วยวิิธีีเค้้นเฉืือน (shear stress) โดยการดููดเลืือด

ผ่่านเข็็มฉีีดยาด้้วยความเร็็ว และวิิธีีการแช่่แข็็งและ

ละลายอย่่างรวดเร็็ว (rapid freeze-thaw) พบการ

เปลี่่�ยนแปลงของระดัับ TB ลดลงจากระดัับเริ่่�มต้้น

มากกว่่าร้้อยละ 30 ที่่�ระดัับ HI (2+) (ความเข้้มข้้น

ฮีีโมโกลบิิน 100-199 mg/dL)(23, 24) และพบการ

เปลี่่�ยนแปลงของระดัับ DB ลดลงจากระดัับเริ่่�มต้้น

มากกว่า่ร้อ้ยละ 44.5 ที่่�ระดับั HI (4+) (ความเข้ม้ข้น้ 

ฮีีโมโกลบิิน 300-499 mg/dL)(23) การรบกวนนี้้�

อาจเป็็นผลจาก pseudoperoxidase activity ของ

ฮีีโมโกลบิินที่่�รบกวนปฏิิกิิริิยา diazotization ใน 

ขั้้�นตอนการตรวจวิเิคราะห์ ์โดยไปทำำ�ลาย azobilirubin 

ผ่่านปฏิิกิิริิยาออกซิิเดชััน (oxidation reaction) จึึง

ทำำ�ให้้ตรวจวััดบิิลิิรููบิินได้้ค่่าต่ำำ��ลง(27) แต่่จากผลการ

ศึึกษาผลกระทบจากการแตกของเม็็ดเลือืดแดง โดยใช้้ 

สารละลายฮีีโมโกลบิินที่่�เตรียีมจากฮีีโมโกลบิินบริสิุทุธิ์์� 

ไม่่พบการเปลี่่�ยนแปลงอย่่างมีีนััยสำำ�คัญของระดัับ 

TB (เปลี่่�ยนแปลงน้้อยกว่่าร้้อยละ 10.9) และ DB 

(เปลี่่�ยนแปลงน้้อยกว่่าร้้อยละ 18.4) จนถึึงระดัับ 

HI (5+)(13)

การรบกวนการวิิเคราะห์์จากความเหลืือง 

เนื่่�องจากปฏิิกิิริิยาระหว่่างบิิลิิรููบิินและ hydrogen 

peroxide ซึ่่�งเป็็นสารตััวกลางในปฏิิกิิริิยาการ

วิิเคราะห์์สารชีีวเคมีี เช่่น การวิิเคราะห์์ cholesterol 

และ lipase โดยจะส่่งผลให้้ค่่าระดัับสารชีีวเคมีี

ที่่� วิิ เคราะห์์ ได้้มีีค่่ าลดลง ดัังเ ช่่นผลการศึึกษา

ของ Akbas และคณะ(15) โดยพบระดัับของ 

cholesterol และ lipase ลดลงอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ 

ทางคลิินิิก ที่่�ระดัับ II (3+) และ II (4+) แต่่ 

ผลจากการศึึกษาในครั้้�งนี้้� ไม่่พบการรบกวนจาก

ความเหลืือง ต่่อการวิิเคราะห์์สารดัังกล่่าวอย่่าง 

มีีนััยสำำ�คััญที่่�ระดัับ II (1+) และยัังไม่่พบแนวโน้้ม 

การเปลี่่�ยนแปลงที่่�ชััดเจนและสอดคล้้องกัันเมื่่�อมีี 

การเพิ่่�มขึ้้�นของ II เชิิงปริิมาณ ซึ่่�งอาจเป็็นผลจาก 

ข้้อจำำ�กััดของปริิมาณข้้อมููลที่่�สามารถวิิเคราะห์์ ได้้ 

มีีเพีียง 2 ระดัับ และระดัับที่่� II (1+) มีีจำำ�นวน

ตััวอย่่างน้้อยซึ่่�งส่่งผลต่่อความกว้้างของ IQR และ

ความแม่่นยำำ�ในการประเมิิน outlier ด้้วยวิิธีีของ 

Tukey(28)

การรบกวนการกระเจิิงแสง ของความขุ่่�น 

จากไลโปโปรตีีน (lipemia) โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง 

ในการวิิเคราะห์์ด้้วย UV เช่่น การวิิเคราะห์์เอนไซม์์ 

ALT และ AST จากผลการศึึกษาในครั้้�งนี้้� 

พบการเปลี่่�ยนแปลงของระดับัเอนไซม์เ์พิ่่�มขึ้้�นร้อ้ยละ 

26.1-34.2 ที่่�ระดัับ LI (2+) เปรีียบเทีียบกัับ

การศึึกษาผลของความขุ่่�น ต่่อการวิิเคราะห์์ระดัับ

สารชีีวเคมีีโดยใช้้ Intralipid ซึ่่�งเป็็นสารละลาย 

อิิมััลชัันไขมัันสัังเคราะห์์ และเป็็นสารที่่�ทางผู้้�ผลิิต 

ใช้ท้ดสอบการรบกวนการวิเิคราะห์จ์ากความขุ่่�น พบว่่า
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ระดัับของเอนไซม์์ ALT และ AST เปลี่่�ยนแปลง

ไปมากกว่่าร้้อยละ 24.2-35.6 ที่่�ระดัับ LI (2+) ถึึง 

LI (3+)(15) อย่่างไรก็็ตามมีีรายงานเกี่่�ยวกัับแนวโน้้ม 

ความไม่่สอดคล้้องกัันของผลการรบกวนระหว่่าง

การศึึกษาโดยใช้้ไขมัันตามธรรมชาติิ (endogenous 

lipid) กัับ Intralipid หรืือสารละลายอิิมััลชััน

ไขมัันอื่่�น เนื่่�องจากองค์์ประกอบที่่�แตกต่่างกััน

ระหว่่างสารละลายอิิมััลชัันไขมัันสัังเคราะห์์กัับไขมััน

ตามธรรมชาติิที่่�พบในสิ่่�งส่่งตรวจ ซึ่่�งประกอบด้้วย 

ไลโปโปรตีีนหลายชนิิดที่่�มีีขนาดแตกต่่างกััน รวมถึึง 

ยัังมีีจำำ�นวนที่่�แตกต่่างกัันในแต่่ละบุุคคล จึึงแนะนำำ�

ให้้ใช้้ไขมัันตามธรรมชาติิ (endogenous lipid) ใน

การประเมิินผลกระทบจากความขุ่่�น(29) ทั้้�งนี้้�การศึึกษา

ในครั้้�งนี้้�ประเมิินผลการรบกวนการตรวจวิิเคราะห์์สาร

ชีีวเคมีีโดยใช้้ลัักษณะตามธรรมชาติิของสิ่่�งส่่งตรวจที่่�

มีีความขุ่่�น ด้้วยการประเมิินจากค่่า lipemia index 

เพีียงอย่่างเดีียว โดยไม่่ได้้ประเมิินระดัับของไตรกลีี- 

เซอไรด์์ร่่วมด้้วย

การใช้้ตััวแบบถดถอยเชิิงเส้้นเพื่่�อทำำ�นาย

ระดัับที่่�มีีการรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

และความขุ่่�นนั้้�น พบว่่า รายการทดสอบส่่วนใหญ่่ 

ให้้ผลที่่�สอดคล้้องกัับการศึึกษาเปรีียบเทีียบความ 

แตกต่่างของระดัับสารชีีวเคมีี ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� 

และการศึึกษาก่่อนหน้้า(13, 15, 23, 24) ซึ่่�งศึึกษา 

ด้้วยวิิธีีการเติิมสารรบกวนตามแนวทางที่่� CLSI 

แนะนำำ� โดยมีคีวามแตกต่่างของระดับั HIL index 

ไม่่เกิิน 1 ระดัับ ยกเว้้นการศึึกษาการรบกวน

จากความเหลืืองต่่อการวิิเคราะห์์ cholesterol  

เนื่่�องด้้วยเหตุุผลด้้านข้้อจำำ�กััดดัังที่่�ได้้กล่่าวไปแล้้ว 

ทั้้�งนี้้�ระดัับที่่�พบการรบกวนจาก HIL นั้้�นอาจมีี

ความแตกต่่างกัันในแต่่ละการศึึกษา รวมถึึงแตกต่่าง 

จากที่่�ผู้้�ผลิิตระบุุไว้้ เนื่่�องจากขั้้�นตอนและวิิธีีที่่�ใช้้ใน

การศึึกษา ความเข้้มข้้นของสารรบกวนที่่�นำำ�มาทดสอบ 

และเกณฑ์์การยอมรัับการรบกวนที่่�แตกต่่างกััน

จากการเปรีียบเทีียบระดัับของ HIL index 

ที่่�ส่ง่ผลกระทบต่อ่การวิเิคราะห์แ์ละเกณฑ์ก์ารยอมรับั

การรบกวนระหว่า่งข้อ้มูลูจากผู้้�ผลิติกับัผลการศึึกษาใน

ครั้้�งนี้้� (Table 6) พบว่่าการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

ส่่งผลต่่อค่่าการวิิเคราะห์์ LDH และ AST เชิิงบวก 

อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางคลิินิิกที่่� ระดัับ HI (0) 

และ HI (1+) ซึ่่�งเป็็นระดัับที่่�พบการแตกของ 

เม็็ดเลืือดแดงเพีียงเล็็กน้้อย ส่่วนการวิิเคราะห์์ DB 

ได้ร้ับัผลกระทบเชิงิลบจากการแตกของเม็ด็เลือืดแดง 

ที่่�ระดัับ HI (3+) โดยที่่�ทั้้�ง 3 รายการทดสอบ 

ไม่่มีีข้้อมููลผลกระทบของการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

จากผู้้�ผลิต นอกจากนี้้�การแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

และความขุ่่�นส่่งผลต่่อค่่าการวิิเคราะห์์ ALT และ 

AST ที่่�ระดัับต่ำำ��กว่่าที่่�ผู้้�ผลิตระบุุไว้้ 2-3 ระดัับ 

แม้ว้่า่ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�จะใช้เ้กณฑ์ก์ารยอมรัับที่่�กว้า้ง

กว่่าหรืือเท่่ากัับผู้้�ผลิตก็็ตาม โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งใน 

การศึึกษาผลกระทบจากความขุ่่�น ในการทดสอบ ALT 

และ AST ซึ่่�งทางผู้้�ผลิิตรายงานระดัับการรบกวนที่่� 

LI (4+) ที่่�เกณฑ์์การยอมรัับการรบกวนร้้อยละ 3-5 

ในขณะที่่�การศึึกษานี้้�พบการเปลี่่�ยนแปลงของ

ระดัับสารชีีวเคมีีร้้อยละ 8-14 ที่่�ระดัับ LI (1+) 

ซึ่่� งความแตกต่่างนี้้�อาจเป็็นผลจากสารรบกวน 

Intralipid ที่่�ผู้้�ผลิตนำำ�มาใช้้ทดสอบผลกระทบจาก

ความขุ่่�น สอดคล้้องกัับผลการศึึกษาของ Lim 

และคณะ(13) ซึ่่�งใช้้สาร Intralipid ในการศึึกษา

การรบกวนการวิิเคราะห์์ ALT และ AST 

ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์รุ่่�นเดีียวกัันนี้้� โดยพบการ

เปลี่่�ยนแปลงของระดัับเอนไซม์์ดัังกล่่าวน้้อยกว่่า 

ร้้อยละ 9.7 และ 6.2 ที่่�ระดัับ HI (5+) สำำ�หรัับ

ผลของการแตกของเม็็ดเลืือดแดง ต่่อการวิิเคราะห์์ 

TB, BUN และ magnesium พบผลกระทบ 

ที่่�ระดัับ HI สููงกว่่าที่่�ผู้้�ผลิตระบุุไว้้ ทั้้�งนี้้�เนื่่�องจาก

เกณฑ์ก์ารยอมรับัการรบกวนของการศึึกษานี้้�ที่่�กำำ�หนด

โดยใช้้ค่่า allowable total analytical error (TEa) 
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ซึ่่�งแตกต่า่งกันัในแต่ล่ะสารชีวีเคมีแีละมีเีกณฑ์์ที่่�กว้า้ง

กว่า่ของผู้้�ผลิติซึ่่�งนิยิมใช้เ้กณฑ์์การยอมรับัการรบกวน

เดีียวกัันที่่�ร้้อยละ 10 

ข้้อจำำ�กััดของการศึึกษานี้้� คืือ การศึึกษาโดย

ใช้้ฐานข้้อมููลของการประเมิิน HIL ในสิ่่�งส่่งตรวจใน

งานประจำำ�วัันส่่งผลให้้ขนาดของตััวอย่่างที่่�มีีผล HIL 

index ตั้้�งแต่ร่ะดับั (3+) ขึ้้�นไป มีจีำำ�นวนไม่เ่พียีงพอ จึึง

ไม่่สามารถศึึกษาเปรีียบเทียีบผลกระทบ HIL ต่อ่การ

วิิเคราะห์์สารชีีวเคมีีในเลืือดได้้ครบทุุกระดัับ รวมถึึง 

ยัังไม่่ครอบคลุุมทุุกรายการทดสอบในงานประจำำ�วัน 

และเป็็นการศึึกษาผลกระทบของระดัับสารชีีวเคมีีใน

ระดัับปกติิ (normal level) เพีียงระดัับเดีียว ทั้้�งนี้้�

การเพิ่่�มระยะเวลาการศึึกษาอาจช่่วยให้้มีีข้้อมููลที่่�

ครอบคลุุมหลายระดัับมากยิ่่�งขึ้้�น อย่่างไรก็็ตามจากผล

การศึึกษาผลกระทบของ HIL ต่่อระดัับสารชีีวเคมีีที่่�

ระดัับผิิดปกติิ (pathogenic level) ที่่�เป็็นค่่าสููงจะ

ได้้รัับผลกระทบจากการรบกวนที่่�ระดัับ HIL index 

เดีียวกัันกัับผลกระทบที่่�พบในระดัับสารชีีวเคมีีปกติิ 

(normal level) หรืือในระดัับ HIL index  

ที่่�สููงกว่่า(13, 23)

สรุุป
การประเมิิน HIL ด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์

อััตโนมััติิทางเคมีีคลิินิิกเป็็นวิิธีีประเมิินสิ่่�งส่่งตรวจที่่�

ใช้้กัันแพร่่หลายในปััจจุุบััน การศึึกษานี้้�นำำ�เสนอผล

ประเมิินการรบกวนจากการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

ความเหลืือง และความขุ่่�นต่่อการวิิเคราะห์์สารชีีวเคมีี

ในเลืือดด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ Beckman 

Coulter AU5800 และนำำ�เสนอรููปแบบการประเมิิน

ผลกระทบจาก HIL อีีกรููปแบบหนึ่่�ง ซึ่่�งสามารถนำำ�

ไปปรัับใช้้ในการประเมิินผลกระทบจาก HIL ด้้วย

เครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิทางเคมีีคลิินิิกอื่่�น ๆ ในห้้อง

ปฏิิบััติิการได้้ อย่่างไรก็็ตามเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ

ทางเคมีีคลิินิกิของแต่่ละบริิษััทอาจมีีความแตกต่่างใน

การวิิเคราะห์์ HIL index เกณฑ์์หรืือ cutoff limit  

รวมถึึงการแปลผล ซึ่่�งผู้้�ใช้จ้ะต้อ้งศึึกษาคู่่�มือืการใช้ข้อง

แต่่ละเครื่่�องประกอบด้้วย นอกจากนี้้�ห้้องปฏิิบััติิการ

ควรประเมิิน และกำำ�หนดระดัับค่่า cutoff ที่่�เหมาะสม 

ของ HIL index เพื่่�อประโยชน์์ในการตััดสิินใจ 

ดำำ�เนิินการกัับสิ่่�งส่่งตรวจ การปฏิิเสธสิ่่�งส่่งตรวจ หรืือ

การระบุุความเห็็นไปพร้้อมกัับผลการวิิเคราะห์์ เพื่่�อ

ให้้ผู้้�ป่่วยได้้รัับความปลอดภััยสููงสุุดจากผลตรวจทาง

ห้้องปฏิิบััติิการ 
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