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ช่ือเรื่อง การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก 
เครื่อง XL-640 โรงพยาบาลคลองลาน 

 
ช่ือเจาของผลงาน: น.ส. น้ําผึ้ง เพ็งพานิชภักดี 
 
 

บทคัดยอ 
บทนํา:เครื่อง XL-640เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิกซ่ึงใชหลักการวัดสี วัดความขุนการศึกษาครั้งนี้
เปนการตรวจสอบความพรอมใชไดของเครื่องมือวิเคราะหและเปรียบเทียบผลกรณีทํารายการตรวจวิเคราะห
เดียวกันกับเครื่องหลักท่ีใชในงานประจําวัน 
วัตถุประสงค:เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหทางเคมีคลินิกอัตโนมัติ XL-640 
วัสดุและวิธีการ: ประเมินประสิทธิภาพของเครื่อง XL-640ตามแนวทางของ Clinical Laboratory 
Improvement Amendment(CLIA)การประเมินประกอบไปดวย1. Replication experiment  
2.Comparative experiment  3. Linearity experiment ในรายการตรวจวเิคราะห8รายการทดสอบ 
ผลการศึกษา:ผลการประเมินความเท่ียงพบวาเครื่อง XL-640 มีความเท่ียงและผานเกณฑท่ีกําหนดท้ัง8
รายการทดสอบ 
สรุปผลการศึกษา: เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 มีความเท่ียงและมีความถูกตองสามารถตรวจสารเคมีใน
เลือดในงานประจําวันได 
 
 
คําสําคัญ: Method validation    Method Verification   Replication experiment Comparative 
experiment   Linearity experiment 
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5.1 บทนํา 
 ตามมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ขอท่ี47 ทีวามีขบวนการทดสอบผล
(Verification)วาน้ํายา วิธีการ ทดสอบเครื่องมือ ผลิตภัณฑหรือบริการ เปนไปตามขอกําหนดท่ีระบุหรือวิธีท่ีมี
การทดสอบความถูกตองของวิธี(method validation)วาใหผลลัพธตามท่ีตองการ เปนท่ีมาของการประเมิน
ประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิกเครื่อง XL-640 ซ่ึงใชกับคลินิกโรคไต ของกลุมงาน
เทคนิคการแพทย โรงพยาบาลคลองลาน 
 วิธีการทดสอบหรือเครื่องมือตรวจวิเคราะหอัตโนมัติในหองปฏิบัติการทางการแพทยกอนนํามาใชงาน
จริง จะตองมีข้ันตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธีหรือเครื่องมือนั้นๆ เพ่ือใหม่ันใจไดวาผลการวิเคราะหท่ี
รายงานนั้นมีความถูกตอง หองปฏิบัติการจึงจําเปนตองวางแผนการทํา Method verification เพ่ือเปนการ
พิสูจนวาเครื่องมือท่ีเลือกใชนั้น ใหผลตามท่ีกําหนดไว  

Method validation เปนกระบวนการท่ีทําเพ่ือพิสูจนวา ข้ันตอน ระบบ เครื่องมือ หรือวิธ ีท่ีเลือกใช
นั้น เปนไปตามท่ีตองการและใหผลตามท่ีกําหนดหรือตั้งไว  

Method Verification คือ การทดสอบหรือหาหลักฐานเพ่ือยืนยันวาสิ่งท่ีตองการตรวจสอบนั้นเปนไป
ตามท่ีกําหนด  

โดยท่ัวไปการเริ่มการตรวจวิเคราะหใดๆ ก็ตาม อันดับแรกหองปฏิบัติการจะตองเริ่มจากการเลือก
รายการตรวจวิเคราะห แลวจึงคอยเลือกวิธีการตรวจวิเคราะห แตสําหรับรายการตรวจวิเคราะหท่ีเปน 
Routine อยูแลว หองปฏิบัติการสามารถเริ่มดวยการเลือกวิธีการท่ีจะใชในการตรวจวิเคราะห จากนั้นจะตอง
ประเมินหรือตรวจสอบวาวิธีการนั้นๆ มีความถูกตอง แมนยํา ชวงความกวางในการรายงานผล รวมท้ังมีคา
อางอิงท่ีเหมาะสมท่ีจะนํามาใชใหบริการ ซ่ึงหากเปนท่ียอมรับแลว จึงจะดําเนินการเพ่ือใหการบริการตอไป  

หองปฏิบัติการจะตองวางแผนการทํา Method validation โดยคํานึงถึงคุณสมบัติดานความสามารถ 
ซ่ึงโดยท่ัวไปแลวสําหรับรายการทดสอบท่ีไดรับการรับรองจาก FDA (Food and Drug Administration of 
America) จะตองทําการประเมิน accuracy, precision, reportable range และ reference intervals 
แมวาในข้ันตอนการขอรับการรับรองจาก FDA นั้น บริษัทผูผลิตจะตองสงผลการประเมินเหลานี้ใหกับ FDA 
แลวก็ตาม เพ่ือขอรับรองจาก FDA และแสดงคุณสมบัติของสินคา สวนหองปฏิบัติการนั้นการประเมินเปนไป
เพ่ือพิสูจนวารายการทดสอบท่ีนํามาใหบริการนั้น มีคุณสมบัติอยูในกรอบผลการประเมินท่ีบริษัทผูผลิต
ดําเนินการและแสดงไวกับ FDA จริง 
 หองปฏิบัติการไดติดตั้งเครื่องมือตรวจวิเคราะห XL-640  ซ่ึงเปนเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมี
คลินกิ จึงมีความจําเปนท่ีจะตองทําการตรวจสอบความแมนยําและความถูกตองของวิธีทดสอบ กอนท่ีจะนํามา
ใหบริการการตรวจวิเคราะหตัวอยางผูปวย เพ่ือเปนการรับประกันวาเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 ท่ี
จะนํามาใชมีความถูกตองแมนยําดีตามท่ีเอกสารกํากับน้ํายาอางไว 
 

ในการวางแผนการทํา Method Verification สําหรับเครื่อง Automate Chemistry Analyzer รุน 
XL-640 ในครั้งนี้ไดเลือกขอกําหนดจาก Clinical Laboratory Improvement Amendment (CLIA) เปน
เกณฑในการประเมินผล สําหรับการวางแผนการประเมินนั้น มีแนวทางปฏิบัติ ดังนี้ 

1. นิยามคุณภาพท่ีตองการ กําหนด allowable total error 
2. เลือกวิธีการประเมินท่ีเหมาะสมและตรงกับความตองการ พรอมท้ังกําหนดจํานวนตัวอยางท่ีจะตองใช 
3. เก็บขอมูลใหครบถวนอยางเปนระบบ 
4. วิเคราะหขอมูล 
5. นําผลการวิเคราะหท่ีได เพ่ือประเมินผลกับ allowable total error ท่ีกําหนด 
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6. สรุปผล 
 
5.2 วัตถุประสงค 
 

1. เพ่ือเปนการทดสอบยืนยันวาข้ันตอน ระบบ เครื่องมือ น้ํายาหรือวิธี ท่ีเลือกใชนั้นเปนไปตาม
ขอกําหนด CLIA   

2. เพ่ือใหเกิดความม่ันใจในการออกผลการวิเคราะห และสามารถนําผลการวิเคราะหผูปวยนั้นใช
วินิจฉัยโรคไดอยางถูกตอง 
 

5.3 ขอบเขตของการวิจัย 
 การดําเนินการในการทํา Method Verification สําหรับเครื่อง XL-640 S/N 645359  โรงพยาบาล
คลองลาน  
5.4 กรอบแนวคิด 
กลุมเปาหมาย 
บุคลากรท่ีเก่ียวของในการใชประโยชนจากผลการวิเคราะห 

- ทีมแพทย ไดรับผลการวิเคราะห ท่ีถูกตอง มีความนาเชื่อถือ สามารถนําผลการวิเคราะห
วินิจฉัยโรคใหกับผูปวยไดตรงตามอาการ 

- เจาหนาท่ีหองปฏิบัติการทางการแพทย สามารถออกผลการวิเคราะหดวยความม่ันใจ และ
ถูกตอง และใชขอมูลประกอบการตรวจมาตรฐานหองปฏิบัติการจากองคกรตางๆได 

- ผูปวย ไดรับการรักษาท่ีถูกตองตรงกับอาการทางคลินิก 
 
ผูดําเนินการ 
 นส. น้ําผึ้ง เพ็งพานิชภักดี หัวหนากลุมงานเทคนิคการแพทย 
 เจาหนาท่ีกลุมงานเทคนิคการแพทย รพ.คลองลาน 
  
 
 
ระยะเวลาในการดําเนินการ 
 วันเริ่มตนการทดสอบ 1 ตุลาคม 2562 
 วันสิ้นสุดการทดสอบ 30 พฤศจกิายน 2562 

 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

1. ทําใหทราบถึงความเหมาะสมของเครื่องมือ น้ํายา วิธีการทดสอบท่ีเลือกใชนั้นเปนไปตามขอกําหนด
ของ CLIA  และผลการวิเคราะหนั้นสามารถนําไปใหบริการกับผูปวยไดจริง 

2. เพ่ิมความม่ันใจในการนําผลการวิเคราะหทางหองปฏิบัติไปวินิจฉัยโรค 
3. ผูปวยไดรับการรักษาไดอยางทันทวงที และตรงตามอาการ 
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5.5 วิธีการดําเนินงาน 
วิธีการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวิเคราะหอัตโนมัติ รุน XL-640 ทําโดยอางอิงตามกฎของ 

CLIA แบบ Non-Waive Test Approve by FDA สําหรับรายการตรวจวิเคราะหมี 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 ในครั้งนี้ประกอบไปดวย 

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

 
โดยแตละหัวขอการทดสอบมีรายละเอียดดังนี้ 
1. Replication experiment 

เปนการทดสอบความแมนยํา หรือประเมิน Random error ของวิธีการทดสอบ โดยการทําการ
วิเคราะหตัวอยางสิ่งสงตรวจซํ้าๆ กัน อยางนอย 20 ครั้ง สําหรับตัวอยางสิ่งสงตรวจท่ีใชเปน control 
material 2 ระดับ การประเมินความแมนยําโดยการทํา 

Within-run imprecision ทําโดยการวิ เคราะห  control material 2 ระดับ  ท่ี เตรียมไวแลว 
จํานวน 20 หลอด ในรอบเดียวกันแลวนําคาท่ีไดมาคํานวณหาคา เฉลี่ย (Mean), SD และ % coefficient of 
variation (CV) 

Between-run imprecision ทําโดยการวิเคราะห control material 2 ระดับ ในแตละวัน แลวนํา
คาท่ีไดมาคํานวณหาคา เฉลี่ย (Mean), SD และ % coefficient of variation (CV)  

 
 

 
ชวงเวลาท่ีทําการทดสอบ 

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 เปนเวลา 20 วัน 
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ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
เลือกใช Control material 2 ระดับ เนื่องจากมีคุณสมบัติใกลเคียงกันสิ่งสงตรวจผูปวย มีเสถียรภาพ

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

 
จํานวนตัวอยางส่ิงสงตรวจท่ีทดสอบ 

จํานวน 20 ตัวอยาง (โดยท่ัวไป 20 ตัวอยางเปนจํานวนต่ําสุดท่ีเพียงพอท่ีจะใชสรุปผลทางสถิติได) 
 

การทดสอบ 
แบบ within-run imprecision นํา control material ท้ัง 2 ระดับ ทําการวิเคราะหในระยะเวลาท่ี

ใกลเคียงกันจํานวน 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  

 
การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 

TEa (Allowable total error) คือ คาความผิดพลาดท้ังหมดท่ีเกิดข้ึนในการวิเคราะห โดยมีสาเหตุ
จากความไมแมนยํา (imprecision) ซ่ึงเกิดจากความผิดพลาดแบบสุม (random error, RE) และความไม
ถูกตอง (inaccuracy) ซ่ึงเกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systematic error, SE) ในท่ีนี้ใช TEa เปนคาท่ี 
CLIA กําหนดข้ึน เพ่ือใชเปนเกณฑในการยอมรับสมรรถภาพของหองปฏิบัติการ โดย 

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

  
หากคา TEa ของ test ใดมีหนวยท่ีไมใช % ใหทําการเปลี่ยนเปน % กอน โดย 

   TEa  =  TEa ท่ีกําหนด x 100 
      Target value 
 
 เชน  Ca เกณฑยอมรับ 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 

 
จากการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 ในการตรวจ

วิเคราะหในวัตถุควบคุมคุณภาพ (control material) ผลการศึกษาความแมนยํา (precision) พบวา คา
สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ท่ีทําการวิเคราะหภายในวันเดียวกัน (within-run) และระหวางวัน 
(Between-run) ของเครื่อง XL-640 อยูในเกณฑท่ียอมรับได (นอยกวา 0.25 TEa สําหรับ within-run และ 
นอยกวา 0.33 TEa สําหรับ Between-run) แสดงใหเห็นวาเครื่องวิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 มี
ความแมนยําในการวิเคราะหอยูในเกณฑท่ีกําหนด 

  
2. Comparative experiment 

เปนการดําเนินการเพ่ือประเมินความถูกตอง (accuracy) หรือเพ่ือใชประเมิน systematic error โดย
ทําการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบใหมกับวิธีการเดิมท่ีใชอยู  

 
ชวงเวลาท่ีทําการทดสอบ 

ใชเวลาทํา 20 วัน เพ่ือใหสามารถตรวจหาความผิดพลาดได  
 

ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
ใชตัวอยางสิ่งสงตรวจผูปวย จํานวน 40 ตัวอยาง ท่ีมีคาความเขมขนครอบคลุมคาพิสัยคาท่ีมีนัยสําคัญ

ทางคลินิก โดยทําการวิเคราะหดวยเครื่อง BC 400  และนํามาตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง XL-640 
 

การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 
นําผลการวิเคราะหสิ่งสงตรวจผูปวยท่ีไดจากเครื่อง  BC 400 และ XL-640 คํานวณทางสถิติโดยใช 

regression equation ซ่ึงมีสมการดังนี้ 
 
 

โดยท่ี  Yc คือคาการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง XL-640 
 b คือ Slope 
 a คือ y-Intercept  

Yc = a + bXc 
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 Xc คือคาการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง BC 400  
 

 
คาสถิติท่ีใชคือ Correlation coefficient (r) ใชประเมินความสัมพันธของสองวิธีการทดสอบ ซ่ึงควร

มีคา r มากกวาหรือเทากับ 0.975 (r ≥ 0.975) หรือคา r2 มากกวาหรือเทากับ 0.950 (r2 ≥ 0.950) 
 
ผลการทดสอบเปรียบเทียบการวิเคราะหโดยเครื่อง 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 

 
จากการประเมินความถูกตอง (Accuracy) หรือการประเมินความคลาดคลื่นแบบระบบ (systemic 

error) โดยการเปรียบเทียบระหวางเครื่อง BC 400  กับเครื่อง XL-640 มาทําการวิเคราะหดวย regression 
equation: Yc = a + bXc คาท่ียอมรับไดคือคา r มากกวาหรือเทากับ 0.975 (r ≥ 0.975) พบวาทุก test 
การทดสอบผานเกณฑท่ีกําหนด 
 

3. Linearity experiment 
เพ่ือประเมินชวงการวิเคราะหของวิธีการตรวจ (Reportable range) เชน คาผลการทดสอบต่ําสุด

หรือสูงสุดท่ีมีความนาเชื่อถือและสามารถรายงานผลออกไป 

 
 

ส่ิงสงตรวจท่ีใช  
 
 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 ระดับท่ีใกลศูนย กําหนดใหเรียกวา “Pool 1”  ซ่ึงใกลกับคา detection 
limit และอีกระดับบนหรือระดับสูงท่ีวิธีวิเคราะหสามารถทดสอบได กําหนดใหเรียกวา “Pool 5” วิธีการเจือ
จางใหทําดังนี้ 

1. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 1 และ Pool 5 
2. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 2 ดวยการผสม Pool 1 (3สวน) และ Pool 5 (1สวน) 
3. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 3 ดวยการผสม Pool 1 (2สวน) และ Pool 5 (2สวน) 
4. เตรียมตัวอยางท่ีจะใชเปน Pool 4 ดวยการผสม Pool 1 (1สวน) และ Pool 5 (4สวน) 
จากตัวอยางจะไดตัวอยางท่ีตองเตรียม 5 ระดับ คือ Pool 1 , Pool 2 , Pool 3 , Pool 4 และ Pool 
5  

 
 
จํานวนครั้งของการตรวจตัวอยางส่ิงสงตรวจในแตละระดับ 
 CLSI ไดแนะนําใหทําการตรวจ จํานวน 4 ครั้ง สําหรับตัวอยางสิ่งสงตรวจในแตละระดับท่ีตองการจะ
ทดสอบ ในทางปฏิบัติพบวาการใช 3 ครั้ง ก็ใหผลท่ียอมรับได 
 
การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการประเมินผล 
นําผลการวิเคราะหท่ีไดจากเครื่อง  XL-640 มาประเมินผลโดยใช %Recovery >90% 
 
ผลการทดสอบพิสัย (Linearity) ของการตรวจวิเคราะหดวยเครื่อง 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  

จากการทดสอบประเมินประสิทธิภาพดานความแมนยําและความถูกตองในการวิเคราะห ดวยเครื่อง

วิเคราะหอัตโนมัติทางเคมีคลินิก XL-640 โดยการทดสอบ Replication experiment Comparative 

experiment และ Linearity experiment  สรุปไดวา เครื่องวิเคราะหอัตโนมัติ XL-640 มีความถูกตอง โดย

มีคาวิเคราะหในสารมาตรฐานท้ังหมดอยูในชวงท่ีกําหนด เม่ือเปรียบเทียบผลการวิเคราะหกับเครื่องอางอิง BC 

400  มีความเปนเสนตรงผานเกณฑท่ีกําหนด ดานความแมนยํา โดยมีคาสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนท่ีทําการ

วิเคราะหภายในวันเดียวกันและระหวางวันอยูในเกณฑท่ีกําหนด และการประเมินชวงการวิเคราะหของวิธีการ

ตรวจ คาผลการทดสอบต่ําสุดหรือสูงสุดอยูในเกณฑท่ีกําหนด จึงสามารถยืนยันไดวาเครื่อง XL-640 สามารถ

ใชในการตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจในงานประจําวันไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 

5.8 ขอเสนอแนะ 

1.จากผลการศึกษาสามารถเปนคําตอบใหมาตรฐานหองปฏิบัติการทางการแพทย กระทรวง

สาธารณสุข ขอท่ี47 ทีวามีขบวนการทดสอบผล(Verification)วาน้ํายา วิธีการ ทดสอบเครื่องมือ ผลิตภัณฑ

หรือบริการ เปนไปตามขอกําหนดท่ีระบุหรือวิธีท่ีมีการทดสอบความถูกตองของวิธี(method validation)วาให

ผลลัพธตามท่ีตองการ 

2. แนวทางการศึกษานีย้ังสามารถนําไปใชประเมินประสิทธิภาพของเครื่องวิเคราะหทางเคมีคลินิก

อัตโนมัติ BC400ท่ีใชตรวจวิเคราะหสิ่งสงตรวจในงานประจําวันในหองปฏิบัติการท่ีซ่ึงประเมินประสิทธิภาพ

จากบริษัทแตยังไมไดประเมินท่ีหนางาน 
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คํายอ 
 

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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