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ช่ือเรื่อง การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก 
เครื่อง XL-640 โรงพยาบาลคลองลาน 

 
ช่ือเจาของผลงาน: น.ส. น้ําผึ้ง เพ็งพานิชภักดี 
 
 

บทคัดยอ 
บทนํา:เครื่อง XL-640เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิกซ่ึงใชหลักการวัดสี วัดความขุนการศึกษาครั้งนี้
เปนการตรวจสอบความพรอมใชไดของเครื่องมือวิเคราะหและเปรียบเทียบผลกรณีทํารายการตรวจวิเคราะห
เดียวกันกับเครื่องหลักท่ีใชในงานประจําวัน 
วัตถุประสงค:เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหทางเคมีคลินิกอัตโนมัติ XL-640 
วัสดุและวิธีการ: ประเมินประสิทธิภาพของเครื่อง XL-640ตามแนวทางของ Clinical Laboratory 
Improvement Amendment(CLIA)การประเมินประกอบไปดวย1. Replication experiment  
2.Comparative experiment  3. Linearity experiment ในรายการตรวจวเิคราะห8รายการทดสอบ 
ผลการศึกษา:ผลการประเมินความเท่ียงพบวาเครื่อง XL-640 มีความเท่ียงและผานเกณฑท่ีกําหนดท้ัง8
รายการทดสอบ 
สรุปผลการศึกษา: เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 มีความเท่ียงและมีความถูกตองสามารถตรวจสารเคมีใน
เลือดในงานประจําวันได 
 
 
คําสําคัญ: Method validation    Method Verification   Replication experiment Comparative 
experiment   Linearity experiment 
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5.1 บทนํา 
 ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ขอท่ี47 ทีวามีขบวนการทดสอบผล
(Verification)วาน้ํายา วิธีการ ทดสอบเครื่องมือ ผลิตภัณฑหรือบริการ เปนไปตามขอกําหนดท่ีระบุหรือวิธีท่ีมี
การทดสอบความถูกตองของวิธี(method validation)วาใหผลลัพธตามท่ีตองการ เปนท่ีมาของการประเมิน
ประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิกเครื่อง XL-640 ซ่ึงใชกับคลินิกโรคไต ของกลุมงาน
เทคนิคการแพทย โรงพยาบาลคลองลาน 
 วิธีการทดสอบหรือเครื่องมือตรวจวิเคราะหอัตโนมัติในหองปฏิบัติการทางการแพทยกอนนํามาใชงาน
จริง จะตองมีข้ันตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธีหรือเครื่องมือนั้นๆ เพ่ือใหม่ันใจไดวาผลการวิเคราะหท่ี
รายงานนั้นมีความถูกตอง หองปฏิบัติการจึงจําเปนตองวางแผนการทํา Method verification เพ่ือเปนการ
พิสูจนวาเครื่องมือท่ีเลือกใชนั้น ใหผลตามท่ีกําหนดไว  

Method validation เปนกระบวนการท่ีทําเพ่ือพิสูจนวา ข้ันตอน ระบบ เครื่องมือ หรือวิธ ีท่ีเลือกใช
นั้น เปนไปตามท่ีตองการและใหผลตามท่ีกําหนดหรือตั้งไว  

Method Verification คือ การทดสอบหรือหาหลักฐานเพ่ือยืนยันวาสิ่งท่ีตองการตรวจสอบนั้นเปนไป
ตามท่ีกําหนด  

โดยท่ัวไปการเริ่มการตรวจวิเคราะหใดๆ ก็ตาม อันดับแรกหองปฏิบัติการจะตองเริ่มจากการเลือก
รายการตรวจวิเคราะห แลวจึงคอยเลือกวิธีการตรวจวิเคราะห แตสําหรับรายการตรวจวิเคราะหท่ีเปน 
Routine อยูแลว หองปฏิบัติการสามารถเริ่มดวยการเลือกวิธีการท่ีจะใชในการตรวจวิเคราะห จากนั้นจะตอง
ประเมินหรือตรวจสอบวาวิธีการนั้นๆ มีความถูกตอง แมนยํา ชวงความกวางในการรายงานผล รวมท้ังมีคา
อางอิงท่ีเหมาะสมท่ีจะนํามาใชใหบริการ ซ่ึงหากเปนท่ียอมรับแลว จึงจะดําเนินการเพ่ือใหการบริการตอไป  

หองปฏิบัติการจะตองวางแผนการทํา Method validation โดยคํานึงถึงคุณสมบัติดานความสามารถ 
ซ่ึงโดยท่ัวไปแลวสําหรับรายการทดสอบท่ีไดรับการรับรองจาก FDA (Food and Drug Administration of 
America) จะตองทําการประเมิน accuracy, precision, reportable range และ reference intervals 
แมวาในข้ันตอนการขอรับการรับรองจาก FDA นั้น บริษัทผูผลิตจะตองสงผลการประเมินเหลานี้ใหกับ FDA 
แลวก็ตาม เพ่ือขอรับรองจาก FDA และแสดงคุณสมบัติของสินคา สวนหองปฏิบัติการนั้นการประเมินเปนไป
เพ่ือพิสูจนวารายการทดสอบท่ีนํามาใหบริการนั้น มีคุณสมบัติอยูในกรอบผลการประเมินท่ีบริษัทผูผลิต
ดําเนินการและแสดงไวกับ FDA จริง 
 หองปฏิบัติการไดติดตั้งเครื่องมือตรวจวิเคราะห XL-640  ซ่ึงเปนเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมี
คลินกิ จึงมีความจําเปนท่ีจะตองทําการตรวจสอบความแมนยําและความถูกตองของวิธีทดสอบ กอนท่ีจะนํามา
ใหบริการการตรวจวิเคราะหตัวอยางผูปวย เพ่ือเปนการรับประกันวาเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 ท่ี
จะนํามาใชมีความถูกตองแมนยําดีตามท่ีเอกสารกํากับน้ํายาอางไว 
 

ในการวางแผนการทํา Method Verification สําหรับเครื่อง Automate Chemistry Analyzer รุน 
XL-640 ในครั้งนี้ไดเลือกขอกําหนดจาก Clinical Laboratory Improvement Amendment (CLIA) เปน
เกณฑในการประเมินผล สําหรับการวางแผนการประเมินนั้น มีแนวทางปฏิบัติ ดังนี้ 

1. นิยามคุณภาพท่ีตองการ กําหนด allowable total error 
2. เลือกวิธีการประเมินท่ีเหมาะสมและตรงกับความตองการ พรอมท้ังกําหนดจํานวนตัวอยางท่ีจะตองใช 
3. เก็บขอมูลใหครบถวนอยางเปนระบบ 
4. วิเคราะหขอมูล 
5. นําผลการวิเคราะหท่ีได เพ่ือประเมินผลกับ allowable total error ท่ีกําหนด 
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6. สรุปผล 
 
5.2 วัตถุประสงค 
 

1. เพ่ือเปนการทดสอบยืนยันวาข้ันตอน ระบบ เครื่องมือ น้ํายาหรือวิธี ท่ีเลือกใชนั้นเปนไปตาม
ขอกําหนด CLIA   

2. เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการออกผลการวิเคราะห และสามารถนําผลการวิเคราะหผูปวยนั้นใช
วินิจฉัยโรคไดอยางถูกตอง 
 

5.3 ขอบเขตของการวิจัย 
 การดําเนินการในการทํา Method Verification สําหรับเครื่อง XL-640 S/N 645359  โรงพยาบาล
คลองลาน  
5.4 กรอบแนวคิด 
กลุมเปาหมาย 
บุคลากรท่ีเก่ียวของในการใชประโยชนจากผลการวิเคราะห 

- ทีมแพทย ไดรับผลการวิเคราะห ท่ีถูกตอง มีความนาเชื่อถือ สามารถนําผลการวิเคราะห
วินิจฉัยโรคใหกับผูปวยไดตรงตามอาการ 

- เจาหนาท่ีหองปฏิบัติการทางการแพทย สามารถออกผลการวิเคราะหดวยความม่ันใจ และ
ถูกตอง และใชขอมูลประกอบการตรวจมาตรฐานหองปฏิบัติการจากองคกรตางๆได 

- ผูปวย ไดรับการรักษาท่ีถูกตองตรงกับอาการทางคลินิก 
 
ผูดําเนินการ 
 นส. น้ําผึ้ง เพ็งพานิชภักดี หัวหนากลุมงานเทคนิคการแพทย 
 เจาหนาท่ีกลุมงานเทคนิคการแพทย รพ.คลองลาน 
  
 
 
ระยะเวลาในการดําเนินการ 
 วันเริ่มตนการทดสอบ 1 ตุลาคม 2562 
 วันสิ้นสุดการทดสอบ 30 พฤศจกิายน 2562 

 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

1. ทําใหทราบถึงความเหมาะสมของเครื่องมือ น้ํายา วิธีการทดสอบท่ีเลือกใชนั้นเปนไปตามขอกําหนด
ของ CLIA  และผลการวิเคราะหนั้นสามารถนําไปใหบริการกับผูปวยไดจริง 

2. เพ่ิมความม่ันใจในการนําผลการวิเคราะหทางหองปฏิบัติไปวินิจฉัยโรค 
3. ผูปวยไดรับการรักษาไดอยางทันทวงที และตรงตามอาการ 
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5.5 วิธีการดําเนินงาน 
วิธีการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ รุน XL-640 ทําโดยอางอิงตามกฎของ 

CLIA แบบ Non-Waive Test Approve by FDA สําหรับรายการตรวจวิเคราะหมี 8 รายการทดสอบ ดังนี้ 
 

Test Unit Method 

Glucose mg/dl GOD-POD 
BUN mg/dl Urease, GLDH 
Creatinine mg/dl Enzymatic 
Uric acid mg/dl Uricase 
Cholesterol mg/dl CHOD-PAP 
Triglyceride mg/dl GPO-PAP 
HDL-cholesterol mg/dl Direct method with PVS,PEGME 
LDL-cholesterol mg/dl Direct method with PVS,PEGME 

 
การทํา Method Verification ในครั้งนี้ประกอบไปดวย 

1. Replication experiment  
2. Comparative experiment 
3. Linearity experiment 

 
โดยแตละหัวขอการทดสอบมีรายละเอียดดังนี้ 
1. Replication experiment 

เปนการทดสอบความแมนยํา หรือประเมิน Random error ของวิธีการทดสอบ โดยการทําการ
วิเคราะหตัวอยางสิ่งสงตรวจซํ้าๆ กัน อยางนอย 20 ครั้ง สําหรับตัวอยางสิ่งสงตรวจท่ีใชเปน control 
material 2 ระดับ การประเมินความแมนยําโดยการทํา 

Within-run imprecision ทําโดยการวิ เคราะห  control material 2 ระดับ  ท่ี เตรียมไวแลว 
จํานวน 20 หลอด ในรอบเดียวกันแลวนําคาท่ีไดมาคํานวณหาคา เฉลี่ย (Mean), SD และ % coefficient of 
variation (CV) 

Between-run imprecision ทําโดยการวิเคราะห control material 2 ระดับ ในแตละวัน แลวนํา
คาท่ีไดมาคํานวณหาคา เฉลี่ย (Mean), SD และ % coefficient of variation (CV)  

 
 

 
ชวงเวลาท่ีทําการทดสอบ 

การทดลองแบบ within-run imprecision (CVw)ทําโดยวิเคราะห  control material 2 ระดับ 
จํานวน 20 ครั้งภายในวันเดียวกัน และแบบ between-run imprecision (CVb) ทําโดยวิเคราะห control 
material 2 ระดับ วันละ 1 ครั้ง เปนเวลา 20 วัน 
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ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
เลือกใช Control material 2 ระดับ เนื่องจากมีคุณสมบัติใกลเคียงกันสิ่งสงตรวจผูปวย มีเสถียรภาพ

ท่ีดี  
Erba norm Lot No:1805124C 
Erba path  Lot No:1806119B 

 
จํานวนตัวอยางส่ิงสงตรวจท่ีทดสอบ 

จํานวน 20 ตัวอยาง (โดยท่ัวไป 20 ตัวอยางเปนจํานวนต่ําสุดท่ีเพียงพอท่ีจะใชสรุปผลทางสถิติได) 
 

การทดสอบ 
แบบ within-run imprecision นํา control material ท้ัง 2 ระดับ ทําการวิเคราะหในระยะเวลาท่ี

ใกลเคียงกันจํานวน 20 ครั้ง และแบบ between-run imprecision นํา control material ท้ัง 2 ระดับ ทํา
การวิเคราะห ทุกวันจํานวน 20วัน วันละ 1 ครั้ง ครบจํานวน 20 ครั้ง 

 
การคํานวณทางสถิติ 

1. Mean =     N
x∑

 

 
2. SD =  

 

3. %CV  =   100..
×

x
DS  

 
การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 

TEa (Allowable total error) คือ คาความผิดพลาดท้ังหมดท่ีเกิดข้ึนในการวิเคราะห โดยมีสาเหตุ
จากความไมแมนยํา (imprecision) ซ่ึงเกิดจากความผิดพลาดแบบสุม (random error, RE) และความไม
ถูกตอง (inaccuracy) ซ่ึงเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systematic error, SE) ในท่ีนี้ใช TEa เปนคาท่ี 
CLIA กําหนดข้ึน เพ่ือใชเปนเกณฑในการยอมรับสมรรถภาพของหองปฏิบัติการ โดย 

 
%CV - Within-run            ≤ 0.25 TEa 
%CV - Between-run  ≤ 0.33 TEa 

  
หากคา TEa ของ test ใดมีหนวยท่ีไมใช % ใหทําการเปลี่ยนเปน % กอน โดย 

   TEa  =  TEa ท่ีกําหนด x 100 
      Target value 
 
 เชน  Ca เกณฑยอมรับ TEa = 1 mg/dl 
  Mean within-run Control Level 1  =  9.1 mg/dl 
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     TEa  = 1x100 
       9.1 
      = 10.98 % 

 
Mean within-run Control Level 2  =  10.5 mg/dl 

     TEa  = 1x100 
  
      10.5 
      = 9.5 % 
5.6 ผลการศึกษา 
 
ผลการทดสอบ Imprecision แบบ within-run โดยเครือ่ง XL-640 (n=20) 

Test %CV %CV accept  
0.25TEa 

TEa จาก CLIA2 Status 

Erba norm    Erba path   

Glucose 1.03 0.87 2.0 % 8 % Pass 
BUN 1.30 1.78 2.25 % 9 % Pass 
Creatinine 1.47 1.33 2.5 % 10 % Pass 
Uric acid 1.42 0.88 2.5 % 10 % Pass 
Cholesterol 0.93 2.48 2.5 % 10 % Pass 
Triglyceride 0.92 1.36 3.75 % 15 % Pass 
HDL-cholesterol 1.52 0.80 5.0 % 20 % Pass 
LDL-cholesterol 0.91 1.47 5.0 % 20 % Pass 
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ผลการทดสอบ Imprecision แบบ between-run โดยเครื่อง XL-640 (n=20) 

Test %CV %CV accept  
0.33TEa 

TEa จาก CLIA2 Status 

Erba norm    Erba path   

Glucose 1.85 1.26 2.64 % 8 % Pass 
BUN 1.56 0.68 3 % 9 % Pass 
Creatinine 1.73 1.98 3.33 % 10 % Pass 
Uric acid 2.45 1.89 3.33 % 10 % Pass 
Cholesterol 1.32 1.95 3.33 % 10 % Pass 
Triglyceride 2.95 2.39 5 % 15 % Pass 
HDL-cholesterol 4.33 2.61 6.66 % 20 % Pass 
LDL-cholesterol 1.75 1.31         6.66 % 20 % Pass 

 
จากการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 ในการตรวจ

วิเคราะหในวัตถุควบคุมคุณภาพ (control material) ผลการศึกษาความแมนยํา (precision) พบวา คา
สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ท่ีทําการวิเคราะหภายในวันเดียวกัน (within-run) และระหวางวัน 
(Between-run) ของเครื่อง XL-640 อยูในเกณฑท่ียอมรับได (นอยกวา 0.25 TEa สําหรับ within-run และ 
นอยกวา 0.33 TEa สําหรับ Between-run) แสดงใหเห็นวาเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 มี
ความแมนยําในการวิเคราะหอยูในเกณฑท่ีกําหนด 

  
2. Comparative experiment 

เปนการดําเนินการเพ่ือประเมินความถูกตอง (accuracy) หรือเพ่ือใชประเมิน systematic error โดย
ทําการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบใหมกับวิธีการเดิมท่ีใชอยู  

 
ชวงเวลาท่ีทําการทดสอบ 

ใชเวลาทํา 20 วัน เพ่ือใหสามารถตรวจหาความผิดพลาดได  
 

ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
ใชตัวอยางสิ่งสงตรวจผูปวย จํานวน 40 ตัวอยาง ท่ีมีคาความเขมขนครอบคลุมคาพิสัยคาท่ีมีนัยสําคัญ

ทางคลินิก โดยทําการวิเคราะหดวยเครื่อง BC 400  และนํามาตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง XL-640 
 

การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 
นําผลการวิเคราะหสิ่งสงตรวจผูปวยท่ีไดจากเครื่อง  BC 400 และ XL-640 คํานวณทางสถิติโดยใช 

regression equation ซ่ึงมีสมการดังนี้ 
 
 

โดยท่ี  Yc คือคาการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง XL-640 
 b คือ Slope 
 a คือ y-Intercept  

Yc = a + bXc 
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 Xc คือคาการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง BC 400  
 

 
คาสถิติท่ีใชคือ Correlation coefficient (r) ใชประเมินความสัมพันธของสองวิธีการทดสอบ ซ่ึงควร

มีคา r มากกวาหรือเทากับ 0.975 (r ≥ 0.975) หรือคา r2 มากกวาหรือเทากับ 0.950 (r2 ≥ 0.950) 
 
ผลการทดสอบเปรียบเทียบการวิเคราะหโดยเครื่อง BC 400 และ XL-640  
 

Test N r Slope Intercept Status 
Glucose 40 0.9979 0.9235 6.473 Pass 
BUN 40 0.9986 1.0117 0.1201 Pass 
Creatinine 40 0.9992 1.0142 0.0037 Pass 
Uric acid 40 0.9914 0.9694 0.0959 Pass 
Cholesterol 40 0.9959 0.9147 14.329 Pass 
Triglyceride 40 0.9990 0.9466 6.1252 Pass 
HDL-cholesterol 40 0.9739 1.2546 -4.0705 Pass 
LDL-cholesterol 40 0.9833 1.0347 -5.0296 Pass 

 
จากการประเมินความถูกตอง (Accuracy) หรือการประเมินความคลาดคลื่นแบบระบบ (systemic 

error) โดยการเปรียบเทียบระหวางเครื่อง BC 400  กับเครื่อง XL-640 มาทําการวิเคราะหดวย regression 
equation: Yc = a + bXc คาท่ียอมรับไดคือคา r มากกวาหรือเทากับ 0.975 (r ≥ 0.975) พบวาทุก test 
การทดสอบผานเกณฑท่ีกําหนด 
 

3. Linearity experiment 
เพ่ือประเมินชวงการวิเคราะหของวิธีการตรวจ (Reportable range) เชน คาผลการทดสอบต่ําสุด

หรือสูงสุดท่ีมีความนาเชื่อถือและสามารถรายงานผลออกไป 

 
 

ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
 
 standard solution :Calibration serum level 3(cal3) RANDOX Lot No. 1024UE Cat. No. 
CAL2351 
                                          Direct LDL/HDL cholesterol calibrator RANDOX Lot No. 2655CH 
Cat No. CH2673 
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วิธีการเจือจาง 
 โดยท่ัวไปนิยมใช 2 ระดับ ระดับท่ีใกลศูนย กําหนดใหเรียกวา “Pool 1”  ซ่ึงใกลกับคา detection 
limit และอีกระดับบนหรือระดับสูงท่ีวิธีวิเคราะหสามารถทดสอบได กําหนดใหเรียกวา “Pool 5” วิธีการเจือ
จางใหทําดังนี้ 

1. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 1 และ Pool 5 
2. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 2 ดวยการผสม Pool 1 (3สวน) และ Pool 5 (1สวน) 
3. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 3 ดวยการผสม Pool 1 (2สวน) และ Pool 5 (2สวน) 
4. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 4 ดวยการผสม Pool 1 (1สวน) และ Pool 5 (4สวน) 
จากตัวอยางจะไดตัวอยางท่ีตองเตรียม 5 ระดับ คือ Pool 1 , Pool 2 , Pool 3 , Pool 4 และ Pool 
5  

 
 
จํานวนครั้งของการตรวจตัวอยางส่ิงสงตรวจในแตละระดับ 
 CLSI ไดแนะนําใหทําการตรวจ จํานวน 4 ครั้ง สําหรับตัวอยางสิ่งสงตรวจในแตละระดับท่ีตองการจะ
ทดสอบ ในทางปฏิบัติพบวาการใช 3 ครั้ง ก็ใหผลท่ียอมรับได 
 
การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 
นําผลการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง  XL-640 มาประเมินผลโดยใช %Recovery >90% 
 
ผลการทดสอบพิสัย (Linearity) ของการตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง XL-640 
 

Analyte Unit Expected range Observed 
upper linearity 

% Recovery 

Glucose mg/dl             2.34 - 450 298 101 
BUN mg/dl             0 - 140.2 55.1 98 
Creatinine mg/dl 0.042 - 64.5 4.26 106 
Uric acid mg/dl             0.28 - 25 9.80 98 
Cholesterol mg/dl             4.2 - 695 309 105 
Triglyceride mg/dl             9.74 - 1062 274 105 
HDL-cholesterol mg/dl             1.9 - 193 74.3 104 
LDL-cholesterol mg/dl 2.60 – 263 120 84 
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5.7 สรุปผลการทดสอบ  

จากการทดสอบประเมินประสิทธิภาพดานความแมนยําและความถูกตองในการวิเคราะห ดวยเครื่อง

วิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 โดยการทดสอบ Replication experiment Comparative 

experiment และ Linearity experiment  สรุปไดวา เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 มีความถูกตอง โดย

มีคาวิเคราะหในสารมาตรฐานท้ังหมดอยูในชวงท่ีกําหนด เม่ือเปรียบเทียบผลการวิเคราะหกับเครื่องอางอิง BC 

400  มีความเปนเสนตรงผานเกณฑท่ีกําหนด ดานความแมนยํา โดยมีคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนท่ีทําการ

วิเคราะหภายในวันเดียวกันและระหวางวันอยูในเกณฑท่ีกําหนด และการประเมินชวงการวิเคราะหของวิธีการ

ตรวจ คาผลการทดสอบต่ําสุดหรือสูงสุดอยูในเกณฑท่ีกําหนด จึงสามารถยืนยันไดวาเครื่อง XL-640 สามารถ

ใชในการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจในงานประจําวันไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 

5.8 ขอเสนอแนะ 

1.จากผลการศึกษาสามารถเปนคําตอบใหมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข ขอท่ี47 ทีวามีขบวนการทดสอบผล(Verification)วาน้ํายา วิธีการ ทดสอบเครื่องมือ ผลิตภัณฑ

หรือบริการ เปนไปตามขอกําหนดท่ีระบุหรือวิธีท่ีมีการทดสอบความถูกตองของวิธี(method validation)วาให

ผลลัพธตามท่ีตองการ 

2. แนวทางการศึกษานีย้ังสามารถนําไปใชประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหทางเคมีคลินิก

อัตโนมัติ BC400ท่ีใชตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจในงานประจําวันในหองปฏิบัติการท่ีซ่ึงประเมินประสิทธิภาพ

จากบริษัทแตยังไมไดประเมินท่ีหนางาน 
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คํายอ 
 

CLIA Clinical Laboratory Improvement Amendments CLIA '88 Proficiency Testing Limits, 
U.S. Federal Register. 

FDA       Food and Drug Administration of America 

AAB  American Association of Bioanalysts  
CAP College of American Pathologists  

CLSI      Clinical and Laboratory Standards Institute 

TEa       Allowable total error 

GOD-POD    Glucose Oidase –Peroxidase 

GLDH           Glutamate dehydrogenase 

CHOD-PAP   Cholesterol Oxidase Phenal 4-aminoantipyrine peroxidase 

GPO-PAP     Glycerol-3-phosphate Oxidase Phenal 4-aminoantipyrine peroxidase 

PVS        Polyvinyl sulfonic acid 

PEGME    Polyethylene-glycol-methyl ether 
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