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บทคดัย่อ 
ปัจจุบนัเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัทิางหอ้งปฏบิตักิารไดพ้ฒันาเทคโนโลยใีหม่ ส าหรบัน ามาใชเ้พื่อให้

มคีวามรวดเรว็ ทนัต่อการน าผลการตรวจวเิคราะหไ์ปใชใ้นการวนิิจฉยั หรอืตดิตามการรกัษาของแพทย ์ดงันัน้
ผลการตรวจจึงต้องมีความถูกต้อง แม่นย า และน่าเชื่อถือ การวิจัยครัง้นี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมิน
ประสิทธิภาพการตรวจวิเคราะห์ของเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ Maccura IS 1200 ด้วยหลักการ 
enhanced chemiluminescence enzyme immunoassay (ECLEIA) ในกลุ่มไทรอยดฮ์อรโ์มน (TSH, T3, T4, 
FT3, FT4) และสารบ่งชี้มะเรง็ (AFP, CEA, PSA, CA19-9, CA15-3, CA125) การประเมนิประกอบไปด้วย
การทดสอบความเทีย่ง (precision) ความถูกต้อง (accuracy) และการทดสอบความเป็นเสน้ตรง (Linearity) 
ตามข้อก าหนดของ CLSI EP5-A2 โดยใช้กระบวนการท า method validation ผลการประเมินเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อตัโนมตัิ Maccura IS 1200  พบว่าส่วนใหญ่มีความเที่ยงอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด สารควบคุมคุณ
Figureมคีวามเขม้ขน้ต ่าและสงู มคี่า within-day imprecision (% CVwd) เท่ากบั 0.99-7.19 % และ between-
day imprecision (% CVbd) เท่ากบั 1.90-14.27 % การตรวจวดัเปรยีบเทยีบกบัเครื่องมอือา้งองิ ไดแ้ก่ เครื่อง
วิเคราะห์อตัโนมตัิ ARCHITECT® i4000SR พบว่าเส้นกราฟถดถอยแสดงค่าความชนัอยู่ระหว่าง 0.115-
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0.956 ค่าสมัประสทิธิส์หสมัพนัธ ์correlation coefficient (r) อยู่ระหว่าง 0.113-0.996 การทดสอบความเป็น
เสน้ตรง (linearity) พบว่าทุกการทดสอบมคี่าความเป็นเสน้ตรงอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด และจากการประเมนิ
ความถูกต้อง % recovery ทีท่ดสอบไดอ้ยู่ในช่วง 73% -163% โดยมคี่าเฉลีย่เท่ากบั 106% ค่าการทดสอบที่
ไดอ้ยู่ในช่วงตามทีบ่รษิทัผูผ้ลติก าหนด ผลการศกึษานี้แสดงใหเ้หน็ว่าเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura 
IS 1200 สามารถตรวจวดัระดบัไทรอยดฮ์อรโ์มน และสารบ่งชีม้ะเรง็ อยู่ในช่วงเกณฑท์ีย่อมรบัไดต้ามเกณฑท์ี่
องคก์รมาตรฐานก าหนด และควรมกีารทดสอบเพิม่เตมิก่อนน าไปใชง้านจรงิในหอ้งปฏบิตักิาร 

 

ค าส าคญั : การประเมนิประสทิธภิาพ; Maccura IS 1200; สารฮอรโ์มน; สารบ่งชีม้ะเรง็ 

 
Abstract 

Currently, the automation system for laboratory has developed a new technology used to make 
a short turnaround time and quick whether it is a diagnosis or follow up with a doctor's treatment. 
Therefore, the test results should be accurate and reliable.  The purpose of this study was to assess 
the diagnostic efficacy of Maccura IS 1200 based on enhanced chemiluminescence enzyme 
immunoassay (ECLEIA) in the determination of thyroid hormone (TSH, T3, T4, FT3, FT4) and tumor 
markers (AFP, CEA, PSA, CA19-9, CA15-3, CA125). The assessment consisted of testing precision, 
accuracy, linearity, and recovery test according to the requirements of CLSI EP5-A2 using a method 
validation.  For a method validation result, Automation Maccura IS 1200 were presented a good 
reliability within the specified range. The quality control materials with low and high concentrations had 
within-day imprecision (% CVwd) value 0.99-7.19 % and between-day imprecision (% CVbd) 1.90–
14.27 %. The measurement error was within the acceptable range. Comparative measurements with 
reference instruments, including the Architect i4000SR, showed that the regression curve shows the 
slope between 0.115 – 0.956, the correlation coefficient (r) is between 0.113-0.996. The recovery in 
the range of 73%  -  163% , with an average equal to 106% .  Measurement values were in the range 
specified by the manufacturer.  The results of this study show that the Maccura IS 1200 analyzer can 
measure thyroid hormone levels. and tumor markers in the range of acceptable according to the criteria 
set by the standard organization and further testing should be done before it is put into practice in the 
laboratory. 
 

Keywords: Method validation; Maccura IS 1200; Hormone; Tumor marker 
 
1. บทน า 

การตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิารทางการ
แพทย์ของห้องปฏิบัติการเคมีคลินิก ท าหน้าที่ใน
การตรวจวิเคราะห์หาระดับความเข้มข้นของ

สารเคมีซึ่งเป็นส่วนประกอบต่าง ๆ ในสิง่ส่งตรวจ
ขอ งผู้ ป่ ว ย  เพื่ อ บอกถึ ง ค ว ามผิดปกติ ข อ ง
กระบวนการชีวเคมีในร่างกาย ซึ่งจะมีผลท าให้
ระดับความเข้มข้นของสารเคมีชนิดต่าง ๆ ใน 
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สิง่ส่งตรวจมคี่าเปลีย่นแปลงไป โดยมคี่าสงูขึน้หรอื
ลดต ่ าลงกว่าภาวะปกติ หรือเป็นผู้ให้ข้อมูลทาง
ชีวเคมีเพื่อน าไปใช้ในการบรหิารจดัการกบัผู้ป่วย
แต่ละราย การแปลผลการตรวจวดัทีไ่ดจ้ะอยู่บนพืน้
ฐานความรู้ และความเข้าใจในกระบวนการทาง
สรีระวิทยาและชีวเคมีที่เกิดขึ้นในร่างกายของคน
ปกติและในคนที่เป็นโรค ปัจจุบันข้อมูลที่ได้จะมี
ประโยชน์และมีความส าคัญส าหรับประกอบการ
วินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคของผู้ป่วย ก็
ต่อเมื่อเป็นข้อมูลที่มีความถูกต้อง และมีความ
แม่นย าของผลการทดสอบ รวมทัง้ความรวดเรว็ใน
การรายงานผล จึงเป็นปัจจัยที่ผู้ใช้บริการทาง
ห้องปฏิบัติการให้ความส าคัญเป็นอย่างมาก (1) 
โดยพื้นฐานของการได้มาซึ่งผลการทดสอบที่
ถูกต้องน่าเชื่อถือ คือ การใช้งานเครื่องตรวจ
วเิคราะห์อตัโนมตัทิางเคมคีลนิิกไดอ้ย่างถูกต้อง มี
การควบคุมคุณภาพ (Quality control) การทดสอบ
ทีเ่หมาะสมอย่างสม ่าเสมอ  

เนื่องจากในปัจจุบนั การตรวจชนัสตูรโรคของ
หอ้งปฏบิตักิารสว่นใหญ่จะตรวจวเิคราะหด์ว้ยเครือ่ง
วเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ(Automated analyzer) สิง่ส าคญั
ในการตรวจวดัคอืความถูกต้อง (accuracy) ความ
แม่นย า (precision) ซึ่งจะขึ้นอยู่กบัคุณสมบตัิของ
เครื่องวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิน ้ายาทดสอบ การควบคุม
คุณภาพและการดูแลรกัษา (maintenance) จงึจะมี
ความน่าเชื่อถือ และเขา้ใจถงึกระบวนการประเมนิ
ประสทิธภิาพของเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัทิาง
เคมีคลินิก ห้องปฏิบัติการจึงต้องมีการปรับตัว
เพื่อให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลงทัง้ด้านการน า
เ ทค โน โ ลยีข ั ้น สู ง แ ล ะทัน สมัย เ ข้ า ม า ใ ช้ ใ น
กระบวนการตรวจวิเคราะห์ ที่ผ่านมาพบว่ามีการ
พฒันาเครื่องตรวจวเิคราะห์ที่มวีธิกีารทดสอบใหม่ 
ๆ เพื่อตอบสนองการให้บรกิารทางด้านการแพทย์
มากขึ้น ทัง้การลดระยะเวลาการรอคอย ลด
ค่าใช้จ่าย เพิ่มความสะดวก และลดขัน้ตอนที่

ซับซ้อนจากการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีการแบบ 
manual method ห้องปฏิบัติการที่ดีจ าเป็นต้องมี
การควบคุมระบบคุณภาพและติดตามกระบวนการ
ทดสอบทุกขัน้ตอน ตัง้แต่ขัน้ตอนก่อนการตรวจ
วิเคราะห์ (Pre-analytical) การตรวจวิเคราะห์ 
(Analytical) และหลังการตรวจวิเคราะห์ (Post-
analytical)  รวมถงึกระบวนการอื่น ๆ ร่วมดว้ย (1, 
2)  ตามข้อก าหนดมาตรฐาน ISO 22870 ระบุ
เกี่ยวกบัการใชน้ ้ายา ชุดทดสอบและอุปกรณ์ตรวจ
วเิคราะหจ์ าเป็นตอ้งไดร้บัการประเมนิความสามารถ
ของเครื่องตรวจวิเคราะห์ก่อนน ามาใช้ปฏิบตัิงาน
จรงิ เพื่อสรา้งความมัน่ใจในผลการตรวจวเิคราะหท์ี่
รายงานต้องมคีวามถูกต้องแม่นย าตามมาตรฐานที่
ก าหนด กระบวนการนี้เรยีกว่าการทดสอบ Method 
Validation (MV) หมายถึงกระบวนการที่ท า เพื่อ
พิสูจน์ว่าวิธีการทดสอบ เครื่องมือที่เลือกใช้นัน้
เป็นไปตามที่ต้องการและให้ผลตามที่ก าหนดไว้   
ส าหรับห้องปฏิบัติการทางเทคนิคการแพทย์
โดยทัว่ไป เมื่อต้องมีการเลือกเครื่องมือตรวจ
วิเคราะห์ใหม่ปัจจยัที่ต้องค านึงถึงคือคุณภาพของ
ตัวเครื่องเทคโนโลยีและความไว (sensitivity) ใน
การตรวจวเิคราะหข์องเครื่องมอื นอกจากนี้ยงัต้อง
ค านึงถึงปรมิาณงาน งบประมาณ และบรกิารหลงั
การขาย นอกจากนี้วธิกีารทีใ่ชใ้นการตรวจวเิคราะห ์
(Performance characteristics) ของแต่ละรายการ
ทดสอบกเ็ป็นสิง่จ าเป็นทีห่อ้งปฏบิตักิารควรปฏบิตัิ
ต า ม ข้ อ ก า ห น ด ข อ ง  Clinical Laboratory 
Improvement Amendments ( CLIA)  โ ด ย มี
ขอ้ก าหนดว่าการทดสอบใดกต็ามทีห่้องปฏบิตักิาร
น ามาใชห้ลงัวนัที ่24 เมษายน พ.ศ. 2546 และผ่าน
การรับ รองจ ากองค์ก ารอาหารและยาแห่ ง
สหรัฐอเมริกา (Food and Drug Administration of 
America; FDA)  แ ล้ ว  จ ะ จั ด อ ยู่ ใ น ก ลุ่ ม  ( 3) 
unmodified FDA cleared orapproved systems  
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การทดสอบครัง้นี้จดัอยู่ในกลุ่ม Non-waived 
tests approved by FDA ในการท า MV ของการ
ทดสอบก ลุ่ม  Non-waived tests ประกอบด้วย 
Method comparison เพื่อประเมินความถูกต้อง 
(Accuracy), การท าซ ้า (Replication experiment) 
เพื่อประเมินความเที่ยง (Precision) เพื่อประเมิน
ความถูกต้องของวธิวีเิคราะห์ในด้านความสมัพนัธ์
เชิง เส้นตรง  ( Linearity experiment)  และ  เพื่ อ
ประเมินหรือหาค่าอ้างอิงส าหรับกลุ่มประชากรที่
ห้องปฏิบัติการ (Verification of reference range) 
นัน้ให้บรกิารอยู่   การประเมนิวธิกีารทดสอบนัน้มี
จุดประสงค์เพื่อพิสูจน์ว่ารายการทดสอบหรือ
รายการตรวจทีใ่หบ้รกิารนัน้มคีุณสมบตัเิป็นไปหรอื
อยู่ในกรอบผลการประเมนิทีบ่รษิทัผูผ้ลติด าเนินการ
ตามมาตรฐานของ FDA จริง ภายใต้ปัจจัยและ
สิง่แวดลอ้มของหอ้งปฏบิตักิารนัน้ ๆ (4, 5)  

เครื่องตรวจวเิคราะห์อตัโนมตัิทางเคมคีลินิก 
Maccura IS 1200 เป็นผลติภณัฑ์ของบรษิัทแมคคู
ร่าไบโอเทคโนโลย ีจ ากดั ประเทศจนี เครื่องตรวจ
วิ เ ค ร า ะ ห์ ดั ง ก ล่ า ว ใ ช้ ห ลั ก ก า ร  Magnetic 
Microparticles based Enhanced 
Immunochemiluminescence  เมื่อใส่ sample เข้า
ไ ป  เ ค รื่ อ ง จ ะ เ ติ ม  Ag coated paramagnetic 
microparticles ลงไปผสมกับ sample ถ้าในซีรัม่มี 
antibody ก็จะท าปฏิกิริยาจ า เพาะกับ  antigen 
coated microparticles ห ลัง จ าก  incubate แ ล้ ว 
แม่เหลก็จะดงึ paramagnetic microparticles ใหต้ดิ
อยู่ กับ  reaction vessel ล้ า งปฏิกิริย าส่ วน เกิน
อ อ ก ไ ป  เ ติ ม  Acridinium- labeled antigen 
conjugate ลงไปท าปฏกิริยิากบั immune complex 
หลงัจาก incubate แล้วล้างปฏิกิริยาส่วนเกินออก 
จ ากนั ้น เ ติ ม  Pre- trigger ( H2O2)  แ ล ะ  Trigger 
(NaOH) ถูกเตมิลงในปฏกิริยิา ท าใหเ้กดิ oxidation 
reaction โดย acridinium จะท า ปฏกิริยิากบั H2O2 
และ NaOH ซึ่งก็คือปฏิกิริยา Chemiluminescent 

ท าให้เกิดสาร N-methylacridone และปล่องแสง
ออกมาวดั analyte ในสิง่ส่งตรวจ โดยอาศยั CMIA 
optical system วัด แ ส ง  Chemiluminescent ใ น
ระยะเวลาทีก่ าหนด 

การวัดระดับฮอร์โมน (Hormone) และสาร
บ่งชี้มะเร็ง (Tumor marker) ซึ่งมีการรวมกันของ
เครื่องมอืทีม่คีวามแม่นย าขัน้สงูและเทคโนโลยีการ
ตรวจวัดภูมิคุ้มกันแบบ Magnetic Microparticles 
based ท าใหช้่วงการทดสอบมคีวามไวในการตรวจ
วิเคราะห์ขึ้น และมีประสิทธิภาพดีขึ้น ระบบ IS 
1200 มีความสามารถในการ เลือกใช้ ง านได้
หลากหลายและมคีวามน่าเชื่อถอืในเรื่องของการวดั 
จึงช่วยเพิ่มประสิทธิภาพของเครื่องมือตรวจ
วเิคราะหท์างดา้นเคมคีลนิิกใหด้ยีิง่ขึน้ เพื่อเป็นการ
สรา้งความเชื่อมัน่ในประสทิธภิาพของเครื่องมอืและ
วิธีการวิเคราะห์ จึงมีความจ าเป็นที่จะต้องมีการ
ประเมินประสทิธภิาพของเครื่องมอืว่ามคีุณสมบตัิ
เป็นไปตามที่บริษัทผู้ผลิตได้มกีารรบัรองคุณภาพ
ตามกฎเกณฑข์ององคก์รมาตรฐานก าหนด   ดงันัน้
การศึกษาครัง้นี้ จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อทดสอบ
ประสทิธภิาพของเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัทิาง
เ ค มี ค ลิ นิ ก  Maccura IS 1200 ด้ ว ย ห ลัก ก า ร 
enhanced chemiluminescence enzyme 
immunoassay (ECLEIA)  ซึ่ ง เ ป็นการตรวจหา 
antigen ในสิ่งส่งตรวจวัดระดับฮอร์โมน และสาร
บ่งชี้มะเร็ง โดยการทดสอบซ ้าเพื่อประเมินความ
แม่นย า (Precision) การเปรยีบเทยีบผลการทดสอบ
เพื่อประเมนิความถูกต้อง (Accuracy) การทดสอบ
การวเิคราะหค์่าการกลบัคนื (%Recovery) และการ
ทดสอบความเป็นเส้นตรงของวิธีที่ใช้วิเคราะห์ 
( Linearity experiment)  ร ว ม ถึ ง ก า ร ศึ ก ษ า
เปรยีบเทยีบกบัเครื่องวเิคราะห์อตัโนมตั ิArchitect 
i4000SR ซึ่ ง เ ป็ น เ ค รื่ อ ง ข อ ง บ ริ ษั ท  Abbott 
Laboratories เครื่องตรวจวิเคราะห์ดังกล่าวใช้
ห ลั ก ก า ร  Chemiluminescent Micropartical 
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Immunoassay ซึ่งใช้หลกัการเดียวกนักบัเครื่องที่
ต้องการน ามาวิเคราะห์ในงานวิจัย  ซึ่ง ใช้ใน
หอ้งปฏบิตักิารเคมคีลนิิกของโรงพยาบาลต ารวจใน
การตรวจวดัระดบัฮอร์โมนและสารบ่งชี้มะเร็ง 11 
ช นิ ด  ซึ่ ง ก า ร ศึ กษ า ค รั ้ง นี้ เ ป็ น ก า รทดสอบ
ประสทิธภิาพของเครื่องวเิคราะหอ์ตัโนมตัิทางเคมี
คลินิก Maccura IS 1200 ครัง้แรกในประเทศไทย 
ท าให้สามารถน าข้อมูลมาใช้เพื่อประกอบการ
พิ จ า รณ า ใ น ก า ร เ ลื อ ก เ ค รื่ อ ง มื อ ม า ใ ช้ ใ น
หอ้งปฏบิตักิารทางเคมคีลนิิก รวมถงึเพื่อใหม้ัน่ใจวา่
ผลการทดสอบจะมคีวามถูกต้อง น่าเชื่อถอืและเพื่อ
ประโยชน์ต่อการน ามาใชใ้นการใหบ้รกิารแก่ผูป่้วย
ต่อไป 

 

2. วิธีการ 
ตวัอย่างทดสอบและวิธีการวิจยั 
การศึกษางานวิจัยเชิงวิเคราะห์ (Analytical 

study) ท าการทดสอบสารชีวโมเลกุลประเภท
ฮอร์โมน ได้แก่ TSH, FT4, FT3, T4 และ T3 และ
ส าหรบัการทดสอบสารชวีโมเลกุลประเภทสารบ่งชี้
มะเรง็ ไดแ้ก่ AFP, CEA, t-PSA, CA19-9, CA15-3 
และ CA125 เพื่อท าการประเมินประสิทธิภาพ 
(method evaluation) เครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัิ
ทางเคมคีลนิิก Maccura IS 1200  

การประเมนิประสทิธภิาพการวเิคราะห์ระดบั
ฮอร์โมนและสารบ่งชี้มะเร็งประกอบด้วย การ
เปรยีบเทยีบผลการทดสอบเพื่อประเมนิความเทีย่ง 
( precision)  ป ร ะ เ มิน ค ว า ม ถู ก ต้ อ ง  ( method 
comparison) การทดสอบพสิยัของการทดสอบเพื่อ
ป ร ะ เ มิน ช่ ว ง ข อ ง ผ ลก า รทดสอบ  ( linearity 
experiment) เพื่อให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติ 
สอดคล้องกบั ข้อก าหนดของ Clinical Laboratory 
and Standard Institute (CLSI) และ CLIA อกีทัง้ยงั
น าข้อมูลมาใช้ประกอบการพิจารณาในการเลือก
เครื่องมือมาใช้ในห้องปฏิบัติการ รวมถึงเพื่อให้

มัน่ใจว่าผลการทดสอบจะมคีวามถูกต้อง น่าเชื่อถอื
และเพื่อประโยชน์ต่อการน ามาใช้ในการให้บริการ
แก่ผูป่้วยต่อไป 

2.1 การศึกษาความแม่นย า (Replication 
experiment)  

2.1.1 ตวัอย่างวเิคราะห:์ ใช้สารควบคุม
คุณภาพ (quality control) 2 ชนิดไดแ้ก่ 

2. 1. 1. 1 Maccura’ s Chemi-
luminescence Immunoassay Multi- analytes 
(CIM) มี 2 ระดับความเข้มข้น บริษัท Maccura 
Biotechnology Co., Ltd. Chengdu, China ส าหรบั
การตรวจวดัสารประเภทฮอรโ์มน TSH, FT4, FT3, 
T4 และ T3  

2. 1. 1. 2 Maccura’ s tumor 
marker control มี 3 ระดับความเข้มข้น บริษัท 
Maccura Biotechnology Co. , Ltd.  Chengdu, 
China ส าหรับการตรวจวัด AFP, CEA, t-PSA, 
CA199, CA153 และ CA125  

2.1.2 วิธีการประเมนิ: ท าการวเิคราะห์
สารควบคุมคุณภาพทัง้  2 ชนิด โดยแบ่งการ
วเิคราะหอ์อกเป็น 2 แบบคอื  

2. 1. 2. 1 Repeatability ห รื อ 
within-day imprecision คอื ความแม่นย าทีเ่กดิจาก
การวิเคราะห์ซ ้ า  ๆในสภาวะ เดียวกัน โดยใช้
หอ้งปฏบิตักิารเดยีวกนั เครื่องมอืชุดเดยีวกนัและผู้
วิเคราะห์คนเดียวกนั วิธีการนี้จะครอบคลุมเพียง 
คว ามคลาด เคลื่ อนขั ้นต ่ า เท่ านั ้น  ดังนั ้นค่ า 
Repeatability จะวเิคราะหซ์ ้าในช่วงเวลาสัน้ ๆ โดย
จะท าการทดสอบสารควบคุมคุณภาพซ ้า 20 ครัง้
ภายในวนัเดยีวกนั  

2. 1. 2. 2 Reproducibility ห รื อ 
between-day imprecision คือ ความแม่นย าที่เกิด
จากการวิเคราะห์ซ ้ า  ๆ โดยใช้วิธีเดียวกัน ผู้
วเิคราะห์ต่างกนั เครื่องมอืที่ใช้ต่างกนั และท าการ
วเิคราะหต่์างหอ้งปฏบิตักิาร มกัวเิคราะหซ์ ้า ๆ โดย
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ใช้ ช่วงเวลานานพอสมควรโดยท าการทดสอบสาร
ควบคุมคุณภาพ วนัละ 1 ครัง้ ติดต่อกนัเป็นเวลา 
20 วัน ซึ่งในแต่ละวันใช้สารควบคุมคุณภาพจาก
น ้ ายาวิเคราะห์หมายเลข Lot. number เดียวกัน 
ส า ร ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ช นิ ด  maccura’ s 
Chemiluminescence Immunoassay Multi-
analytes (CIM) สามารถละลายในน ้ากลัน่ และแบ่ง 
aliquot แช่ในตู้เยน็ -40 องศาเซลเซยีส ในแต่ละวนั
จะหยบิออกมาวเิคราะหเ์พยีง 1 aliquot น าออกมา
ตัง้ทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้องให้ละลาย ทิ้งไว้อย่างน้อย 
30 นาที ก่อนท าการทดสอบ ส าหรับสารควบคุม
คุณภาพชนิด  maccura’ s tumor marker control 
เป็นน ้ายาพรอ้มใช ้(ready to use) เกบ็ในตูเ้ยน็ 2 – 
8 องศาเซลเซียสตลอดเวลา และหลีกเลี่ยงการ
สมัผสัแสงแดด ในแต่ละวนัตอ้งมกีารควบคุมสภาวะ
การทดสอบเช่นเดียวกันทุกวัน เพื่อลดความ
คลาดเคลื่อนของผลการทดสอบ 

2.1.3 การวเิคราะหข์อ้มูล: น าค่าทีไ่ดม้า
ท าการค านวณหาค่าเฉลีย่ (mean) และ ค่าเบีย่งเบน
ม า ต ร ฐ า น  ( standard deviation, SD)  เ พื่ อ
ค านวณหา ค่ าสัมประ สิทธิ ค์ ว ามแปรป รวน 
( coefficient of variation, %CV)  ของ  within run 
precision ( CVwd)  แ ล ะ  between run precision 
( CVbd)  จ า ก นั ้ น น า ไ ป ค า น ว ณ  Total 
imprecision( total CV)  ไ ด้ จ า ก สู ต ร  SQRT 
((CVwd)2+ (CVbd)2) ส าหรบัผลจากการตรวจวดัค่า
สารควบคุมคุณภาพน ามาใช้ค านวณหาค่า bias 
จากสมการ : bias (%) = [(mean value – target 
value)/target value] x 100 % เมื่อได้ค่า % bias 
แลว้น าไปค านวณหาค่า TEcal จากสมการ : TEcal = 
% bias + total imprecision 

2.1.4 เกณฑก์ารประเมนิ: ใชเ้กณฑข์อง 
CLIA คือ ค่า % ส าหรับ CVwd ต้องไม่เกิน 0.25 
เท่าของค่า allowable total error (TEa) และ ค่า % 
ส าหรบั CVbd ตอ้งไม่เกนิ 0.33 เท่าของค่า TEa 

2.2 การศึกษาเปรียบเทียบผลการตรวจ
ขอ ง เ ค รื่ อ ง วิ เ ค ร า ะห์ อัต โ นมั ติ  ( Method 
comparison) 

2.2.1 ตวัอย่างวเิคราะห:์ ศกึษาโดยการ
ต ร ว จ วั ด ส า ร ตั ว อ ย่ า ง ซี รั ่ม  11 ช นิ ด จ า ก
ห้องปฏิบัติการเคมีคลินิกโรงพยาบาลต ารวจ จ.
กรุงเทพมหานคร ใชต้วัอย่างผูป่้วยทีเ่หลอืจากงาน
ประจ าวันและรอการท าลายจ านวน 60 ตัวอย่าง 
ส าหรบัการทดสอบสารชวีโมเลกุลประเภทฮอร์โมน
โดยใช้สิง่ส่งตรวจที่มผีลการตรวจวเิคราะห์ช่วงค่า
ระดบัต ่า (low) ระดบัปกติ (normal) และระดับสูง 
(high) การทดสอบละ 20 ตวัอย่าง และใช้ตวัอย่าง
ส าหรบัการทดสอบสารชวีโมเลกุลประเภทสารบ่งชี้
มะเรง็จ านวน 50 ตวัอย่าง ทีม่ผีลการตรวจวเิคราะห์
ช่วงค่าระดับปกติ (normal) และระดับสูง (high) 
ชนิดละ 25 ตวัอย่าง ซึง่มคี่าความเขม้ขน้ครอบคลุม
ค่าที่มนีัยส าคญัทางคลนิิกของผู้ป่วยซึ่งเป็นค่าทีใ่ช้
เพื่อการวินิจฉัย และการติดตามผลการรักษาแก่
แพทย์ โดยสิง่ส่งตรวจรายเดยีวกนัท าการตรวจวดั
ด้วยเครื่องวิเคราะห์อตัโนมตัิทัง้ 2 เครื่องในเวลา
ใกล้เคยีงกนั ไม่ควรห่างกนัเกนิ 2 ชัว่โมง นับจาก
น าสิง่ส่งตรวจมาละลายและตัง้ทิง้ไวท้ีอุ่ณหภูมหิอ้ง 
ซึ่งมีการควบคุมคุณภาพโดยการตรวจวัดซีรัม
ควบคุมควบคู่ไปด้วยทุกครัง้ การศึกษานี้ผ่านการ
พิจารณาจริยธรรมจากผู้อ านวยการ โรงพยาบาล
ต ารวจ จงัหวดั กรุงเทพมหานคร อนุญาตในการใช้
สิ่งส่งตรวจเหล่านี้และน าข้อมูลผลการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการมาศึกษาต่อ   ทัง้นี้ห้ามเปิดเผย
ข้อมูลส่วนบุคคลของตัวอย่างที่ท าการทดสอบ
จากนัน้เกบ็ตวัอย่างทดสอบในตูแ้ชแ่ขง็อุณหภูม ิ-40 
องศาเซลเซยีสจนกว่าจะท าการวเิคราะห์ และการ
วิจัยนี้ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะอนุกรรมการ
จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ใ น ค น  ม ธ .  ชุ ด ที่  3 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์ 
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2.2.2 วิธีการประเมิน: ตัวอย่างสิ่งส่ง
ตรวจ แบ่งเป็น 2 ชุด ไดแ้ก่ 

2.2.2.1 ชุดที ่ 1 เป็นการน าสิง่สง่
ตรวจของผูป่้วยมาทดสอบ ณ หอ้งปฏบิตักิาร 
โรงพยาบาลต ารวจ จงัหวดักรุงเทพมหานคร โดยใช้
เครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ Architect i4000SR 
ของบรษิทั Abbott Laboratories Ltd.  

2. 2. 2. 2 ชุ ดที่  2 เ ป็ นการน า
ตัวอย่างทดสอบ ณ ห้องปฏิบัติการ โรงพยาบาล
ต ารวจ จงัหวดักรุงเทพมหานคร มาใชว้เิคราะหโ์ดย
เครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura IS 1200  

2.2.3 การวเิคราะหข์อ้มลู: ใชข้อ้มลูผล
การตรวจวเิคราะหท์ัง้ 2 เครื่อง เพื่อตรวจสอบความ
ถูกตอ้ง (Method comparison) ของผลการวเิคราะห์
เมื่อเทยีบกบัวธิอีา้งองิ ท าการศกึษาโดยการ
วเิคราะหต์วัอย่างเดยีวกนั ทัง้ test method และ 
reference method ท าการสรา้งสมการและแสดง
กราฟเสน้ตรงซึง่เปรยีบเทยีบระหว่างค่าทีว่เิคราะห์
จากเครื่อง Maccura IS 1200 กบัค่าทีว่เิคราะหจ์าก
เครื่อง Architect i4000SR ดว้ยสมการ Y = ax + b 
และพจิารณาค่าความสมัพนัธข์องแต่ละการทดสอบ 
โดยจะแสดงค่า total CV ซึง่ไดม้าจากการท า 
replication experiment ดงัทีก่ล่าวมาแลว้ 

2.2.4 เกณฑก์ารประเมนิ: ใชเ้กณฑข์อง 
CLIA คอืจากการสรา้งกราฟเสน้ตรงระหวา่งค่าทีไ่ด้
จากเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ Maccura IS 
1200 กบัค่าผลการวเิคราะหจ์ากเครื่องตรวจ
วเิคราะหอ์ตัโนมตั ิ Architect i4000SR ท าใหไ้ดค้า่ 
correlation coefficient (r) ควรมคี่ามากกว่าหรอื
เท่ากบั 0.950 และตอ้งพจิารณาค่า TEcal ตอ้งน้อย
กว่าค่า TEa ในกรณีทีค่่า r ไมน่่าเชื่อถอื คอืค่า r < 
0.975 (r2 < 0.950)  

2.3 การศึกษาความถกูต้อง (Accuracy 
study) 

ศกึษาความถูกตอ้งในการตรวจวดัสารทัง้ 11 
ชนิดของเครื่องตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura IS 
1200 โดยวธิกีารเตมิสารละลายมาตรฐานความ
เขม้ขน้ต่างๆ ลงในสิง่สง่ตรวจ (Addition method) 
ใหไ้ดส้ารทีม่คีวามเขม้ขน้ระดบัต ่า กลาง และสงู  

2.3.1 ตวัอย่างวเิคราะห:์ ใชส้ารละลาย
มาตรฐาน (Calibrator) ของแต่ละการทดสอบทีใ่ช้
ส าหรบัปรบัมาตรฐานในการตรวจวดัระดบัสาร เมื่อ
มกีารเปลีย่น lot. น ้ายาทดสอบ หรอื เปลีย่น lot. 
Commercial control หรอืเมื่อตรวจวดั control แลว้
ค่าทีไ่ดไ้ม่อยู่ในช่วงค่าทีก่ าหนด ซึง่แต่ละการ
ทดสอบจะแบง่ระดบัความเขม้ขน้เป็น 2 ระดบั คอื 
ระดบัความเขม้ขน้ต ่าของสารมาตรฐานนัน้ ๆ เรยีก 
Calibrator A (Cal A) และระดบัความเขม้ขน้สงูของ
สารมาตรฐานนัน้ ๆ เรยีก Calibrator B (Cal B)  

2.3.2 วธิกีารประเมนิ: เตมิสารละลาย
มาตรฐานความเขม้ขน้ต่างๆ ลงในสิง่สง่ตรวจ ซึง่จะ
ท าการทดสอบ 3 ระดบัคอืสารทีม่คีวามเขม้ขน้ระดบั
ต ่า กลางและสงูของแต่ละการทดสอบ แลว้น าสิง่สง่
ตรวจนัน้ไปท าการวเิคราะหแ์บบ triplicate หรอื
ท าซ ้า 3 ครัง้ น าค่าทีไ่ดม้าท าการค านวณกลบัเพื่อ
เปรยีบเทยีบระดบัความเขม้ขน้จากค่าปัจจยัการเจอื
จางจากสตูร  

% Recovery =
(

Measured concentration −
Baseline concentration

)

Added concentration
× 100 

 
เมื่อ % Recovery = รอ้ยละของการวเิคราะหส์าร
กลบัเปรยีบเทยีบกบัสว่นทีเ่ตมิลงไป 

2.3.3 เกณฑ์ในการประเมนิ: ก าหนดค่า
การกลบัคนืทีย่อมรบัในช่วง 80 – 120 % 

2.4 การศึกษาความเป็นเส้นตรง (Linearity 
experiment) 

2.4.1 ตัวอย่างวิเคราะห์: ใช้สารละลาย
มาตรฐาน (Calibrator) ทีท่ราบค่าระดบัของสารซึง่มี
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ค่าระดบัสูง แล้วน ามาเจือจางแบบ Serial dilution 
เพื่อให้ได้เป็นสารละลายมาตรฐานที่มีค่าความ
เขม้ขน้ต่างๆ ทีส่ามารถครอบคลุมค่า Linearity ของ
วธิกีารทดสอบ 5 ระดบั ดงันี้  

2. 4. 1. 1 TSH calibrator A solution 
ความเข้มข้น 45.8, 11.45, 1.43, 0.04 และ 
0.0055 µIU/ml 

2. 4. 1. 2 Total T3 calibrator A 
solution ความเขม้ขน้ 4.45, 2.2, 1.1, 0.6 และ 
0.1 nmol/L 

2. 4. 1. 3 Total T4 calibrator A 
solution ความเข้มข้น 128, 64, 32, 16 และ 8 
nmol/L 

2. 4. 1. 4 Free T3 calibrator A 
solution ความเข้มข้น 15.5, 7.75, 3.88, 1.94 
และ 1.63 pmol/L 

2. 4. 1. 5 Free T4 calibrator A 
solution ความ เข้มข้น  41.5, 20.75, 10. 38, 
2.59 และ 1.3 pmol/L 

2. 4. 1. 6 AFP calibrator A solution 
ความเขม้ขน้ 294, 36.75, 4.59, 0.57 และ 0.29 
IU/mL 

2. 4. 1. 7 CEA calibrator A solution 
ความเข้มข้น 203, 50.75, 12.69, 1.59 และ 
0.20 ng/mL 

2.4.1.8 t-PSA calibrator A solution 
ความเข้มข้น 52.90, 7.40, 0.46, 0.03 และ 
0.01 ng/mL 

2. 4. 1. 9 CA199 calibrator A 
solution ความเข้มข้น 1165, 582.50, 145.60, 
9.10 และ 1.14 U/mL 

2. 4. 1. 10 CA153 calibrator A 
solution ความเข้มข้น 121, 30.25, 7.56, 1.89 
และ 0.24 U/mL 

2. 4. 1. 11 CA125 calibrator A 
solution ความ เข้มข้น  785, 196.25, 98.10, 
12.30 และ 6.10 U/mL 

2.4.2 วิธีการประเมิน: ศึกษาโดยใช้
สารละลายมาตรฐานจากการเตรยีมขา้งต้น ท าการ
ตรวจวดัด้วยเครื่องวเิคราะห์อตัโนมตั ิMaccura IS 
1200 ท าการวิเคราะห์ซ ้า 3 ครัง้ของแต่ละความ
เข้มข้น  แล้วน าค่ าที่ ไ ด้ ไปสร้า งกราฟแสดง
ความสมัพนัธ์ระหว่างค่า Concentration calibrator 
(แกน x) กับค่า Concentration Maccura IS 1200 
(แกน y)  

2.4.3 การวเิคราะห์ขอ้มูล: สร้างสมการ
เส้นตรงและแสดงกราฟจากค่าความเข้มข้นที่
ตรวจวดัได ้และพจิารณาจากค่าสมัประสทิธิส์มัพนัธ ์
(correlation coefficient, r) หรือค่า Coefficient of 
determination (R2)  รวมทั ้ง แสดงค่ า  Observed 
lower linearity ของเครื่องตรวจวเิคราะห ์ 
 

3. ผลการวิจยัและวิจารณ์ผล 
ผ ล ก า ร ท ด ส อบป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง

เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมติัทางเคมีคลินิก 
Maccura IS 1200 

3.1 ผลการทดสอบความแม่นย า (Replication 
experiment) 

การประเมินความเที่ยงของเครื่องวิเคราะห์
อัตโนมัติ Maccura IS 1200 แบ่งออกเป็น short-
term และ long-term หรือที่ เรียกอีกอย่างหนึ่งว่า 
within- day imprecision แ ล ะ  between- day 
imprecision ตามล าดบั โดยหาค่าความแปรปรวน 
ผลพบว่าเครื่อง Maccura IS 1200 มคีวามเทีย่งทีด่ ี
ผ่านเกณฑท์ีก่ าหนดเป็นส่วนใหญ่  โดย within-day 
imprecision มีค่าอยู่ ในช่วง 0.99 – 7.19% ส่วน 
between-day imprecision มีค่าอยู่ในช่วง 1.90 – 
14.27% พบบางรายการตรวจเท่านั ้นที่ไม่ผ่าน
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เกณฑท์ีก่ าหนด ซึง่ไดแ้ก่ Total T3, Total T4, Free 
T3 และ Free T4  ทัง้ 4 รายการม ี%CV (between-
day imprecision) ของ level 1 สูงกว่าที่ก าหนด 
AFP มี %CV (within-day imprecision) ของ level 
3 สูงกว่าที่ก าหนด CA199 ม ี%CV (between-day 
imprecision) ของ level 2 สงูกว่าทีก่ าหนด CA125 
มี %CV (within-day imprecision) ของ level 3 สูง
กว่าที่ก าหนด และ CA153 ม ี%CV (between-day 
imprecision) ไม่ผ่านทัง้ level 1, level 2 และ level 
3 โ ด ย  level 3 ร ว ม ถึ ง  % CV ( within- day 
imprecision)  ด้ ว ย  ดั ง Table 1 แ ล ะ  Table 2 
ตามล าดบั 

3.2 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลการตรวจ
ของเครื่องวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura IS 1200 

การประเมนิความถูกต้องของวธิวีเิคราะห์ท า
โดยทดสอบตัวอย่างจากสิง่ส่งตรวจเดียวกนั ด้วย
เครื่องตรวจวิเคราะห์ที่ต้องการทดสอบกบัเครื่อง
วเิคราะหอ์า้งองิ ในการศกึษาครัง้นี้ต้องการทดสอบ
เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมตัิ Maccura IS 1200 
โดยเทียบกับเครื่ องตรวจวิเคราะห์อัต โนมัติ  
ARCHITECT® i4000SR เมื่อได้ผลการทดสอบ 
น ามาสรา้งกราฟระหว่างค่าทีไ่ดจ้าก 

 
Table 1 The mean and coefficient of variance from within run (N = 20) of the Maccura IS 1200 auto 
analyzer. 

     aCoeffecient 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. 

 

Analysis 
Within-run imprecision 

Level 1 Level 2 Level 3 Accepted %CV 
(0.25 TEa)b Mean %CVa Mean %CVa Mean %CVa 

TSH 0.50 2.70 6.95 2.12 - - 5.93 
Total T3 1.57 1.11 3.54 1.72 - - 2.31 
Total T4 74.03 0.99 163.35 1.08 - - 1.75 
Free T3 4.04 2.64 13.96 1.54 - - 2.83 
Free T4 12.41 1.76 37.72 1.25 - - 2.00 

AFP 8.54 2.81 58.83 2.78 360.42 8.27 5.48 
CEA 5.01 1.50 18.80 1.41 56.41 4.86 6.18 
t-PSA 0.55 1.89 3.46 2.21 22.62 7.19 8.40 
CA199 22.66 2.14 71.81 2.26 221.82 1.51 11.51 
CA153 20.76 2.50 64.96 3.11 179.80 7.49 5.20 
CA125 31.16 1.51 73.01 1.46 280.08 2.29 1.96 
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เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมตัิ Maccura IS 1200 
แ ล ะ เ ค รื่ อ ง เ ค รื่ อ งต ร วจวิ เ ค ร า ะห์อัต โนมัติ  
ARCHITECT® i4000SR ท าให้ได้ค่า correlation 
coefficient ( r)  ดัง แสดงFigure 1 และ  Table 3 
ตามล าดบั ซึง่สามารถใชป้ระเมนิความสมัพนัธข์อง
ทัง้ 2 วธิกีารทดสอบ โดยค่า r ควรมคี่ามากกว่าหรอื
เท่ากับ 0.975 หรือค่า r2 ควรมีค่ามากกว่าหรือ
เท่ากบั 0.950 และอาจจะพจิารณา TEcal น้อยกว่า 
TEa ดว้ย 

3.3 ผลการศกึษาความถูกตอ้ง (Accuracy) 
ผลการศึกษาความถูกต้องของการตรวจวดั 

TSH, Total T3, Free T3, Total T4, Free T4, AFP, 
CEA, t-PSA, CA199, CA153 และ  CA125 ด้วย
เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ Maccura IS 1200 โดย
การหาค่ า  % recovery พบว่ า  % recovery อยู่
ในช่วง 73-163 % (สูงสุดเท่ากับ 163 %, ต ่ าสุด
เท่ากบั 73 %) ดงัแสดงใน Table 4 

 
Table 2 The mean and coefficient of variance from between run (N = 20) of the Maccura IS 1200 auto 
analyzer. 

     aCoeffecient 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. 
 
 
 
 

Analysis 
Between-run imprecision 

level 1 Level 2 Level 3 Accepted %CV 
(0.33 TEa)b Mean %CVa Mean %CV Mean %CV 

TSH 0.52 5.17 6.56 4.65 - - 7.82 
Total T3 1.40 3.24 3.41 1.96 - - 3.04 
Total T4 68.01 2.48 144.60 1.97 - - 2.31 
Free T3 3.85 4.04 13.15 1.90 - - 3.73 
Free T4 12.29 4.52 38.94 2.16 - - 2.64 

AFP 8.05 4.11 49.48 7.23 222.02 6.89 7.23 
CEA 5.68 6.40 22.34 8.01 57.91 7.49 8.15 
t-PSA 0.57 6.72 4.05 9.93 22.81 10.70 11.09 
CA199 26.50 14.27 87.19 22.92 250.48 11.22 15.90 
CA153 23.07 9.60 66.22 10.80 183.95 16.00 6.86 
CA125 25.79 9.31 71.66 3.79 265.64 4.05 11.68 
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Figure 1 (A-H) Linear graph showing a comparison of test methods between the Maccura IS 1200 
auto analyzer (X axis) and the ARCHITECT® i2000SR Auto Analyzer (Y axis). 
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Figure 1 (Continue) (I-K) Linear graph showing a comparison of test methods between the Maccura 
IS 1200 auto analyzer (X axis) and the ARCHITECT® i2000SR Auto Analyzer (Y axis).  
 
Table 3 Validation of the Maccura IS 1200 Auto Analyzer 

Analysis N 
correlation 

coefficient (r) 
Slope %Bias TEcal 

Biologic variation 
(TEa) 

TSH 60 0.975 0.725 0.08 5.91 23.70 
Total T3 60 0.924 0.862 0.45 3.87 9.22 
Total T4 60 0.912 0.835 0.11 2.78 7.00 
Free T3 60 0.972 1.341 0.28 5.11 11.30 
Free T4 60 0.955 1.027 0.09 4.94 8.00 

AFP 50 0.731 0.115 5.00 9.98 21.90 
CEA 50 0.892 0.449 0.45 7.02 24.70 
t-PSA 50 0.113 0.123 37.22 44.20 33.60 

CA 19-9 50 0.620 0.206 15.00 29.43 46.03 
CA15-3 50 0.996 0.986 0.91 10.83 20.80 
CA125 50 0.991 0.956 0.10 9.53 35.40 
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Table 4 Recovery test 

Analysis Baseline 
Level 1 

% recovery 
Level 2 

% recovery 
Level 3 

% recovery 
Mean 

%recovery 
TSH 1.56 105 106 101 104 

Total T3 0.83 97 85 91 91 
Free T3 2.57 96 77 81 85 
Total T4 15.30 74 87 93 85 
Free T4 14.60 72 73 75 73 

AFP 2.03 100 87 94 94 
CEA 1.79 149 131 91 124 
t-PSA 0.15 171 103 37 103 
CA199 26.60 107 138 196 147 
CA153 12.3 86 100 97 94 
CA125 22.9 172 175 142 163 

 
Table 5 Linearity test  

Analysis Unit Expected range Regression equation R2 
TSH µIU/mL 0.005 – 45.80 y = 1.025x + 0.145 1.000 

Total T3 nmol/L 0.3 - 4.45 y = 0.831x + 0.431 0.927 
Total T4 nmol/L 12 - 128 y = 0.972x + 4.765 0.998 
Free T3 pmol/L 1.5 – 15.5 y = 1.022x - 0.082 1.000 
Free T4 pmol/L 2.0 – 41.5 y = 1.036x - 0.124 1.000 

AFP IU/mL 0.3 - 294 y = 1.393x - 0.423 1.000 
CEA ng/mL 0.2 - 203 y = 1.127x - 4.167 0.996 
PSA ng/mL 0.008 – 52.9 y = 1.230x - 0.117 1.000 

CA199 U/mL 2.0 - 1165 y = 0.868x - 16.82 0.988 
CA153 U/mL 1.0 - 121 y = 0.931x + 2.867 0.995 
CA125 U/mL 1.5 - 785 y = 1.038x + 7.926 0.994 

 
3.4 ผลการศกึษาความเป็นเสน้ตรงของผลการ

ทดสอบของเครื่องอตัโนมตั ิMaccura IS 1200 
ผลการศกึษาความเป็นเสน้ตรงของการตรวจวดัสาร 
11 รายการทดสอบ โดยเครื่องวิเคราะห์อตัโนมัติ 

Maccura IS 1200 มคี่า R2 ของรายการทดสอบสว่น
ใหญ่มีค่ามากกว่า 0.99 โดยแสดงให้เห็นว่ามีค่า
ความเป็นเสน้ตรงทีด่ ีดงัTable 4 และ Figure 2
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Figure 2 (A-K) Linear graph showing a linearity of the Maccura IS 1200 Auto Analyzer 
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Figure 2 (Continue)  (A-K) Linear graph showing a linearity of the Maccura IS 1200 Auto Analyzer 
 

3.4 อภปิราย 
การท า method validation ของเครื่องมอืตรวจ

วิเคราะห์ใหม่ เพื่อจะทดสอบประสิทธิภาพของ
เครื่องมือนัน้ สามารถท าได้ตามข้อก าหนดต่างๆ 
ตามความเหมาะสมกบัเครื่องมอื วธิกีารและสภาวะ
ของหอ้งปฎบิตักิารนัน้ๆ การท า method validation 
บางครัง้อาจเจอปัญหา คือ ทดสอบแล้วไม่ผ่าน
เกณฑ์ที่ก าหนด ปัญหาเหล่านี้ก็มกัเกิดจากปัจจยั
หลายอย่างในกระบวนการท า method validation 
จากการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์อัตโนมัติ  Maccura IS 1200 โดยการ
ทดสอบความแม่นย า ความถูกต้อง และความเป็น
เสน้ตรง พบว่าผ่านเกณฑท์ีก่ าหนดเป็นส่วนใหญ่ มี
เพียงบางรายการตรวจเท่านัน้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์ที่
ก าหนด จากการศกึษา replication experiment เพื่อ
ประเมินความเที่ยง (precision) จากการทดสอบ

ทัง้หมด 11 รายการทดสอบ โดยมวีธิกีารหาความ
เที่ยงตรง 2 แบบ คือ within-run imprecision และ 
between- run imprecision โ ด ย ใ ช้ ส า รควบคุ ม
คุณภาพวเิคราะหจ์ านวน 20 ครัง้ แลว้น าผลทีไ่ดม้า
วิเคราะห์ด้วยวิธีการทางสถิติเพื่อประเมินค่าหา
ความไม่แม่นย า โดยการหา coefficient of variation 
หรอื %CV ของแต่ละการทดสอบ โดยอา้งองิเกณฑ์
ในการยอมรับผล ตามที่ CLIA ก าหนด ผลการ
ประเมนิความแม่นย าของเครื่องวเิคราะห์อตัโนมตัิ 
Maccura IS 1200หลังการประเมินผลพบว่าการ
ทดสอบจ านวน 11 รายการทดสอบ มีค่าอยู่ใน
เกณฑ์ที่ CLIA ก าหนดเพียง 3 รายการทดสอบ
เท่านัน้ โดยทัง้ 8 รายการทดสอบที่มีค่าความไม่
แม่ นย าม ากกว่ า เ กณฑ์ที่  CLIA ก าหนด  คือ 
Triiodothyronine ( T3)  ค่ า  % CV between- run 
imprecision ของ level 1 = 3.24 (%CV accept = 
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3.04) สูงกว่าที่ก าหนด Thyroxine (T4) ค่า %CV 
between-run imprecision ของ level 1 = 2.48 (%
CV accept = 2.31) สูงกว่าที่ก าหนด Free T3 ค่า 
%CV between- run imprecision ข อ ง  level 1 = 
4.04 (%CV accept = 3.73) สงูกว่าทีก่ าหนด Free 
T4 ค่า %CV between-run imprecision ของ level 
1 = 4.52 (%CV accept = 2.64) สูงกว่าที่ก าหนด 
AFP มคี่า %CV within-run imprecision ของ level 
3 = 8.27 (%CV accept = 5.48) สูงกว่าที่ก าหนด 
CA199 มีค่า %CV between-run imprecision ของ 
level 2 = 22.92 (%CV accept = 15.90) สูงกว่าที่
ก าหนด CA125 มคี่า %CV within-run imprecision 
ของ level 3 = 2.29 (%CV accept = 1.96) สงูกว่า
ที่ก าหนด ทัง้นี้ผลจากกระบวนการวเิคราะห์ที่เกดิ
ความผิดพลาดที่ส่งผลต่อเนื่ องอาจมาจากการ
เ ป ลี่ ย นน ้ า ย า  Reagent/ Calibrator lot number  
นอกจากนี้ยงัพบว่า CA153 มีค่า %CV within-run 
imprecision ของ level 3 = 7.49 (%CV accept = 
5. 20)  สู ง ก ว่ า ที่ ก า ห น ด  แ ล ะ  between- run 
imprecision ของ level  1 = 9.60, level  2 = 10.80, 
level  3 = 16.00 (%CV accept = 6.86) สูงกว่าที่
ก าหนด ดังFigure 3 ซึ่ งอาจ เกิดจากปัจจัยที่
เกี่ยวขอ้งกบัการตรวจวเิคราะหห์ลายประการ เช่น 
ตัวอย่างสารควบคุมคุณFigureน ามาใช้ในการ
ค านวณ การเตรยีมและการเกบ็รกัษาตวัอย่างสาร
ควบคุมคุณภาพ โดยน ้ายาที่น ามาท าการทดสอบ
สามารถใชง้านไดภ้ายใน 28 วนัหลงัจากการเปิดใช้
งาน ปริมาณสารตัวอย่าง สถิติ ช่วงเวลาที่ท าการ
ทดสอบ คุณสมบัติของตัวอย่างสารควบคุมคุณ
Figureใชใ้นการทดสอบ และวธิกีารหรอืเกณฑ์ที่ใช้
ในการสรุปผล เป็นต้น ส าหรบัช่วงเวลาทีใ่ช้ในการ
ทดสอบ หากด าเนินการทดสอบในช่วงเวลาที่ใกล้
กนั และสภาพแวดลอ้มทีใ่กลเ้คยีงกนัมาก จะท าให้
ได้ผลที่มีความแม่นย าดีกว่า อาจเนื่องมาจากการ
ด าเนินการในช่วงเวลาทีห่่างกนัออกไป อาจจะท าให้

ได้ค่าที่ความเที่ยงที่กระจายตัวกว้างมากขึ้น จาก
การศึกษาเพื่อประเมินความถูกต้อง (accuracy) 
โดยการเปรยีบเทยีบค่า 11 รายการทดสอบทีว่ดัได้
จากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ Maccura IS 
1200 กับค่าอ้างอิงจากเครื่ องตรวจวิเคราะห์
อัต โนมัติ  ARCHITECT® i4000SR โดยท าการ
วิเคราะห์ตัวอย่างตรวจ 60 ตัวอย่าง ส าหรับการ
ทดสอบสารชีวโมเลกุลประเภทฮอร์โมน และใช้
ตวัอย่างส าหรบัการทดสอบสารชวีโมเลกุลประเภท
สารบ่งชี้มะเร็งจ านวน 50 ตัวอย่าง แล้วน าผลที่
ไดม้าท าการวเิคราะหข์อ้มูลดว้ยวธิทีางสถติ ิโดยใช ้
regression equation: Yc = a+bXc โดยเกณฑ์ใน
การยอมรบัผล จะดูที่ค่าผลวเิคราะห์ผิดพลาดรวม 
Allowable Total Error (TEa)  ค่ าที่ยอมรับได้คือ 
TEcal ต้องน้อยกว่า TEa ดงัTable 3 พบว่ารายการ
ทดสอบ 3 รายการทดสอบมีความสมัพนัธ์กนัเชิง
บวกในระดับที่สูง คือ การทดสอบ TSH, CA153 
และ CA125 ซึง่มคี่า r >0.975 ส่วนรายการทดสอบ 
4 รายการทดสอบมีความสมัพนัธ์กันเชิงบวก คือ 
ก า รทดสอบ  Triiodothyronine ( T3) , Thyroxine 
(T4), Free T3 และ Free T4 และอยู่ ในเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ เมื่อวิเคราะห์จากค่าผลการวิเคราะห์
ผิดพลาดรวม Triiodothyronine (T3) ค่า TEcal = 
3.87 (TEa =  9.22) , Thyroxine (T4) ค่ า  TEcal = 
2.78 (TEa = 7.00), Free T3 ค่า TEcal = 5.11 (TEa 
=11.30) และ Free T4 ค่า TEcal = 4.94 (TEa = 
8.00) ยกเว้นรายการทดสอบ AFP, CEA และ 
CA199 พบว่ายงัมคีวามต่างต ่ากว่าเกณฑท์ีก่ าหนด 
แต่ยงัอยู่ในเกณฑท์ีย่อมรบัได ้เมื่อวเิคราะหจ์ากค่า
ผลการวเิคราะหผ์ดิพลาดรวม AFP ค่า TEcal = 9.98 
(TEa =  21.90) , CEA ค่ า  TEcal =  7. 02 (TEa = 
24.70), CA199 ค่า TEcal = 29.43 (TEa = 46.03) 
แต่ส าหรบัการทดสอบ t-PSA พบว่ายงัมคีวามต่าง
ต ่ากว่าเกณฑท์ี่ก าหนด และสูงกว่าเกณฑท์ีย่อมรบั
ได้ เมื่อวิเคราะห์จากค่าผลการวิเคราะห์ผิดพลาด
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รวม t-PSA ค่า TEcal = 44.20 (TEa = 33.60) สาเหตุ
ความไม่ถูกต้องนี้อาจะเกิดจากหลายประการเช่น 
วิธีการเปรียบเทียบ จ านวนตัวอย่าง ช่วงเวลาใน
การทดสอบ ความเสถยีรของตวัอย่าง การวเิคราะห์
ข้อมูล วิธีการทางสถิติ และเกณฑ์ในการสรุปผล 
หรอือาจจะเกดิจากหลกัการในการทดสอบของทัง้
สองเครื่องต่างกนั การใชแ้อนตเิจนและแอนตบิอดทีี่
ต่างกนั รวมถึงตัวขยายสญัญาณของการตรวจวดั
ด้วย ส่วนใหญ่รายการทดสอบมคีวามหลากหลาย
แต่ละรายการตรวจมีความจ าเพาะสูง นอกจากนี้
เวลาทีใ่ชใ้นการทดสอบระหว่างสองเครื่องกห็่างกนั
เกิน 2 ชัว่โมง ตามขอ้ก าหนดการท า comparison 
study นัน้ควรท าการตรวจวดัในเวลาใกลเ้คยีงกนัไม่
ควรห่างกนัเกิน 2 ชัว่โมง แต่ในการศึกษาครัง้นี้มี
ข้อจ ากัดในเรื่องการขนส่งตัวอย่าง เนื่ องจาก
ตวัอย่างที่น ามาทดสอบเป็นสิง่ส่งตรวจจากผู้มาใช้
บ ริ ก า ร ข อ ง โ ร ง พ ย า บ า ล ต า ร ว จ  ตั ้ง อ ยู่ ที่
กรุงเทพมหานคร โดยใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์
อตัโนมตัิ ARCHITECT® i4000SR ในการทดสอบ 
ท าให้เวลาในการขนส่งล่าช้า จงึท าให้การตรวจวดั
ทุกการทดสอบใชเ้วลามากกว่า 2 ชัว่โมง ซึง่อาจท า
ให้เป็นสาเหตุหนึ่งที่ท าให้ค่าจากการทดสอบด้วย
เครื่องทัง้สองมีความแตกต่างกันในบางรายการ
ทดสอบ 

จากผลการศึกษาความถูกต้องโดยการหา 
%recovery โดยการตรวจวิเคราะห์สารทัง้  11 
รายการทดสอบโดยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ 
Maccura IS 1200 พบว่ามี % recovery เฉลี่ย อยู่
ในช่วง 73-163 % (สูงสุดเท่ากับ 163 %, ต ่ าสุด
เท่ากับ 73 %) ซึ่งการตรวจวิเคราะห์ของการ
ทดสอบ TSH, Triiodothyronine (T3), AFP, t-PSA 
และ CA153 มีค่าความถูกต้องค่อนข้างสูง (%
recovery ใกล้ 100) ส่วนการทดสอบอื่นๆ มีค่า
ความถูกต้องต ่ากว่า ทัง้นี้อาจเนื่องมาจากมคีวาม
ผิดพลาดในขัน้ตอนของการเตรียมตัวอย่าง 

โดยเฉพาะในขัน้ตอนการเติมสารละลายมาตรฐาน
และปรบัสารมาตรฐาน (เตรียมได้จากสารละลาย
มาตรฐานค่าสงูทีท่ราบค่าความเขม้ขน้แลว้)  

จากการทดสอบ linearity experiment ท าการ
วเิคราะหส์ิง่สง่ตรวจโดยใชส้ารละลายมาตรฐานดว้ย
ความเขม้ขน้สูงมาเจอืจางของแต่ละวธิกีารทดสอบ 
5 ระดบั 3 ครัง้ แล้วน าค่าที่ได้จากการวเิคราะหม์า
สร้างกราฟร่วมกบัค่าความเขม้ขน้ที่ค านวณได ้ผล
พบว่าช่วงค่าต ่าและสูงทุกรายการทดสอบมคีวาม
เป็นเสน้ตรง และเมื่อเปรยีบเทยีบกบัค่า linearity ที่
บริษัทก าหนดมาพบว่ามีค่าครอบคลุมค่าที่บริษัท
ก าหนด 

การศกึษาครัง้นี้นับเป็นการศึกษาครัง้แรกใน
ประเทศไทย ท าการทดสอบภายในสภาวะแวดลอ้ม
จริงของทางห้องปฏิบัติการ จึงท าให้มีข้อมูลการ
อ้างอิงของเครื่องไม่มากนัก หากมีการศึกษาเพิ่ม
มากขึ้นจะท า ให้ได้ข้อมูลที่ เ ป็นประโยชน์ต่อ
ห้องปฏิบัติการ ที่จะน ามาพิจารณาคัดเลือกเพื่อ
น ามาใช้ในห้องปฏิบตัิการ เพราะเป็นอีกหลกัการ
หนึ่ งที่ก าลังเข้าสู่ตลาดทางห้องปฏิบัติการใน
ประเทศไทย และจากผลการทดสอบเครื่องตรวจ
วเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura IS 1200 พบว่ามคีวาม
เที่ยง ความถูกต้อง และมีความเป็นเส้นตรง ตาม
เกณฑ์ที่บรษิัทก าหนดและอยู่ในเกณฑท์ี่ยอมรบัได้
ตามเกณฑ์ของหน่วยงานมาตรฐาน ส าหรับการ
ทดสอบสารฮอร์โมนบางรายการจ าเป็นต้องมกีาร
วางแผนการควบคุมคุณภาพและควรหาค่าช่วง
อ้างองิ (reference range) ในแต่ละห้องปฏบิตัิการ
ซึ่งหลักการทดสอบแต่ละหลักการในรายการ
ทดสอบเดยีวกนักม็คี่าช่วงอ้างองิที่ต่างกนั ส าหรบั
การทดสอบเดียวกันหากตรวจด้วยเครื่องตรวจ
วเิคราะห์มากกว่า 1 เครื่อง แม้ว่าเป็นเครื่องมอืทีม่ี
หลกัการทดสอบแบบเดยีวกนั รุ่นเดยีวกนัหรือคน
ละรุ่น คนละยี่ห้อ สามารถใช้งานเครื่องมอืทดแทน
กนัได ้หากใชเ้ครื่องตรวจวเิคราะหใ์นรายการ 
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Figure 4  within-day imprecision profiles  (A) between-day imprecision profiles  (B)  

 
ทดสอบที่มหีลกัการเดยีวกนัมากกว่า 1 เครื่อง ยงั
สามารถก าหนดใหเ้ครื่องวเิคราะหอ์ตัโนมตัริายงาน
ผลค่าวิเคราะห์ที่เท่ากันได้ด้วยการก าหนดค่า
ปรบัเทยีบ (correction factor) โดยใชส้มการถดถอย
เชิงเส้นตรงเพื่อช่วยให้ผู้ปฏิบัติงานตลอดจน
ผู้รับบริการที่จะน าผลการทดสอบไปใช้ มีความ
มัน่ใจในความถูกต้องและความไม่แตกต่างกนัของ
รายงานผลการวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
การศกึษานี้ท าการประเมนิประสทิธภิาพการท างาน
ของเครื่ องโดยอาศัยกระบวนการท า method 
validation เป็นหลกัส าหรบัใช้ในการประเมิน โดย
ไม่ได้ยึดเครื่องมือเครื่องใดเครื่องหนึ่งเป็น gold 

standard แต่อาศัยผลการเปรียบเทียบอ้างอิง
เท่านัน้ 
 
4. สรปุ 

จากการประเมนิประสทิธภิาพเครื่องวเิคราะห์
อัตโนมัติ Maccura IS 1200 เป็นผลิตภัณฑ์ของ
บรษิัทแมคคูร่าไบโอเทคโนโลย ีจ ากดั ประเทศจนี  
โดยการทดสอบ  replication experiment, method 
comparison,  accuracy study แ ล ะ  linearity 
experiment พบว่ า เ ค รื่ อ ง วิ เ ค ร า ะห์อัต โนมัติ  
Maccura IS 1200 มคีวามเที่ยงอยู่ในเกณฑ์ด ีและ
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เมื่อเทียบกับเครื่องที่เป็นเครื่องเปรียบเทียบ คือ 
เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ ARCHITECT® 
i4000SR มคีวามสมัพนัธก์นัอยู่ในเกณฑท์ีด่ใีนกลุ่ม
การทดสอบส่วนใหญ่ มีเพียงบางรายการทดสอบ
เท่านั ้นที่ไม่ผ่านเกณฑ์ ค่า % recovery อยู่ ใน
ขอบเขตที่ยอมรบัได้ในกลุ่มทดสอบส่วนใหญ่ (80-
120 %) และมีความเป็นเส้นตรงผ่านเกณฑ์ที่
ก าหนดในทุกรายการทดสอบ 

ผลการทดสอบนี้สามารถยืนยันได้ว่าเครื่อง
วเิคราะหอ์ตัโนมตั ิMaccura IS 1200 เป็นเครื่องทีม่ี
ประสทิธภิาพพอใช้ มคีวามเที่ยงในเกณฑ์ด ีและมี
ความถูกต้องตามทีบ่รษิทัผูผ้ลติก าหนด และเป็นไป
ตามเกณฑท์ีอ่งคก์รมาตรฐานก าหนด ท าใหม้ัน่ใจได้
ว่าสามารถน าเครื่องวิเคราะห์นี้ไปใช้ในการตรวจ
วเิคราะหใ์นงานประจ าวนัได ้
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