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บทคัดย่อ 
ปัจจุบันเครื่องมือการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการได้พัฒนาเทคโนโลยีใหม่  ส าหรับน ามาใช้เพื่อให้มี

ความรวดเร็ว ทันต่อการน าไปใช้ ไม่ว่าจะเป็นการวินิจฉัย หรือติดตามการรักษาของแพทย์ ผลการตรวจจึงต้องมี
ความถูกต้อง แม่นย า และน่าเชื่อถือ การวิจัยครั้งนี้ผู้วิจัยได้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์ Mindray CL-2000i หลักการตรวจด้วยวิธี chemiluminescence ในกลุ่มตรวจวัดระดับไทรอยด์ฮอร์โมน 
(T3, T4, FT3, FT4, TSH) สารบ่งช้ีมะเร็ง (AFP, CEA, PSA, CA125, CA153, CA199) และฮอร์โมนเพศ (LH, FSH, 
prolactin, estradial, beta HCG, testosterone) การประเมินประกอบไปด้วยการทดสอบความเที่ยง (precision) 
และความถูกต้อง (accuracy) ตามข้อก าหนดของ CLSI EP5-A2 โดยใช้กระบวนการท า method validation ผล
การประเมินเครื่อง Mindray CL-2000i พบว่ามีความเที่ยงดี อยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด สารควบคุมคุณภาพที่มีความ
เข้มข้นต่ าและสูง มีค่า within-day imprecision (% CVwd) เท่ากับ 1.25-3.62 % และ between-day 
imprecision (% CVbd) เท่ากับ 1.82-6.32 % ความคลาดเคลื่อนจากการตรวจวัดอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ การ
ตรวจวัดเปรียบเทียบกับเครื่องมืออ้างอิง ได้แก่ เครื่อง Cobas 6000 และเครื่อง Unicel DxC 860i พบว่าเส้นกราฟ
ถดถอย ความชันอยู่ระหว่าง 0.67-1.23 ค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพันธ์ correlation coefficient (r) อยู่ระหว่าง 0.891-
1.00 และจากการประเมิน linearity experiment พบค่า % recovery อยู่ในช่วง 80-120 % (ต่ าสุด  87 % สูงสุด 
118 %) ค่าการตรวจวัดอยู่ในช่วงตามที่บริษัทผู้ผลิตก าหนด ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์รุ่น 
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Mindray CL-2000i สามารถตรวจวัดระดับไทรอยด์ฮอร์โมน สารบ่งช้ีมะเร็ง และฮอร์โมนเพศ อยู่ในช่วงเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ ตามเกณฑ์ที่องค์กรมาตรฐานก าหนด และควรมีการทดสอบเพิ่มเติมก่อนน าไปใช้งานจริงในห้องปฏิบัติการ 
 

ค าส าคัญ : การประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวิเคราะห์; ไทรอยด์ฮอร์โมน; สารบ่งช้ีมะเร็ง; ฮอร์โมนเพศ 
 

Abstract 
Currently, the automation system for laboratory has developed a new technology used to 

make a short turnaround time whether diagnostic or monitoring of medical diagnosis. Inspection 
results must be accurate, precise and reliable. This research study aims to evaluate method 
performance of Mindray CL-2000i Chemiluminescence System in the test of thyroid hormones 
(T3, T4, FT3, FT4, TSH), tumor markers (AFP, CEA, PSA, CA125, CA153, CA199), and reproductive 
hormones. (LH, FSH, prolactin, estradial, beta HCG, testosterone). The performance evaluation 
including imprecision study (within day and between days), method comparison and linearity 

study according to CLSI EP5-A2 guideline. The evaluation results, the precision was good and 

acceptable in the criteria. The coefficients of variation for within-day imprecision (CVwd) were 
between 1.25 to 3.62 % and the coefficients of variation for between-day imprecision (CVbd) were 
between 1.82 to 6.32 % and the imprecision study results for all tests showed acceptable 
agreements with established method. For method comparison study compared with Cobas 6000 
system and Unicel DxC 860i system. The results showed linear regression, slope between 0.67-
1.23 and Correlation coefficient (r) ranged from 0.89 to 1.00. For linearity study, the results shown 
in the range of 80-120 % recovery (minimum 87 %; maximum 118 %) and measurements in the 
range specified by the manufacturer claim. Conclusions, this study show that the analytical model 
Mindray CL-2000i can detect levels of thyroid hormones, tumor markers and sex hormones in the 
range of acceptable criteria and Criteria of standards organizations. Before actually applied in the 
laboratory should be additional tested again. 
 

Keywords: analytical performance; sex hormone; thyroid hormone; tumor marker 
 
1. บทน า 

ปัจจุบันการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ มีความส าคัญส าหรับแพทย์ในการ
น ามาใช้วินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคของผู้ป่วย 
ห้องปฏิบัติการจึงต้องมีการปรับตัวเพื่อให้ทันต่อการ

เปลี่ยนแปลงทั้งด้านการน าเทคโนโลยีขั้นสูงและ
ทันสมัยเข้ามาใช้ในกระบวนการตรวจวิเคราะห์ ที่ผ่าน
มาพบว่ามีการพัฒนาเครื่องตรวจวิเคราะห์ที่มีวิธีการ
ทดสอบใหม่ ๆ เพื่อตอบสนองการให้บริการทางด้าน
การแพทย์ ทั้งทางด้านการลดระยะเวลาการรอคอย
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และลดค่าใช้จ่าย เพิ่มความสะดวก ลดขั้นตอนท่ียุ่งยาก 
จากการตรวจวิ เคราะห์ด้วยวิธีการแบบ manual 
method [1] ตามข้อก าหนดของ Clinical Labora-
tory Improvement Amendments (CLIA) ห้อง
ปฏิบัติต้องมีการควบคุมระบบคุณภาพและติดตาม
กระบวนการทดสอบทั้งหมด ตั้งแต่ขั้นตอนก่อนการ
ตรวจวิเคราะห์ การตรวจวิเคราะห์ และหลังการตรวจ
วิเคราะห์ รวมถึงกระบวนการอื่น ๆ ด้วย [2] งานใน
ห้องปฏิบัติการตามปกติยังพบว่ามีข้อผิดพลาดและมี
ความพยายามที่จะปรับปรุงการทดสอบในห้องปฏิบัติ 
การทั้งหมดเพื่อลดข้อผิดพลาด ถึงแม้ว่ากระบวนการ
ตรวจวิเคราะห์พบความผิดพลาดไม่มากแต่ก็มีความ 
ส าคัญทั้งในด้านความถูกต้องและความน่าเช่ือถือ CLIA 
จึงได้เพิ่มข้อก าหนดเกี่ยวกับการท า method 
validation (MV) ส าหรับวิธีการตรวจวิเคราะห์ [3]  

การสร้างความเช่ือมั่นในประสิทธิภาพของ
เครื่องตรวจวิเคราะห์ จึงมีความจ าเป็นที่ต้องประเมิน
ประสิทธิภาพของเครื่องมือว่ามีสมบัติเป็นไปตามที่
บริษัทผู้ผลิตได้มีการรับรองคุณภาพและเพื่อพิสูจน์ว่า
การวิเคราะห์มีสมบัติเป็นไปตามเกณฑ์ขององค์กร
มาตรฐานก าหนด ดังน้ันการศึกษาครั้งนี้มีวัตถุประสงค์
เพื่อทดสอบประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวิเคราะห์ 
Mindray CL-2000i ใช้หลักการ chemilumines-
cence ในการวัดระดับไทรอยด์ฮอร์โมน สารบ่งช้ี
มะเร็ง และฮอร์โมนเพศ โดยการทดสอบซ้ าเพื่อ
ประเมินความเที่ยง (precision) การเปรียบเทียบผล
การทดสอบเพื่อประเมินความถูกต้อง (method 
comparison) การทดสอบพิสัยของการทดสอบเพื่อ
ประเมินช่วงของผลการทดสอบ (linearity experi-
ment) เพื่อให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติ สอดคล้องกับ
ข้อก าหนดของ Clinical Laboratory and Standard 
Institute (CLSI) [4-6] และ CLIA [3] อีกทั้งยังน า
ข้อมูลมาใช้ประกอบการพิจารณาในการเลือกเครื่องมือ

มาใช้ในห้องปฏิบัติการ รวมถึงเพื่อให้มั่นใจว่าผลการ
ทดสอบจะมีความถูกต้อง  น่าเชื่อถือและเพื่อประโยชน์ 
ต่อการน ามาใช้ในการให้บริการแกผู่้ป่วยต่อไป 
  
2. อุปกรณ์และวิธีการ 

Mindray CL-2000i (Mindray, Shenzhen, 
China) เป็นเครื่องมือที่มีการท างานเป็นระบบปิด 
ประกอบด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ น้ ายา และ
สารสอบเทียบเป็นที่ยอมรับ รวมทั้งมีเอกสารรับรอง
ตาม EN ISO 17511 : พุทธศักราช 2546 [7] พารา-
มิเตอร์พื้นฐานส าหรับการประเมินประสิทธิภาพของ
เครื่องมือ ได้แก่ ค่า imprecision และ inaccuracy 
เพื่อประเมินความคลาดเคลื่อนของระบบ (systematic 
error) และความคลาดเคลื่อนแบบสุ่ม (random 
error) ส าหรับค่าสัมประสิทธิ์ของความแปรปรวน 
(coefficient of variation, CV) และค่า inaccuracy 
หรือ bias น ามาใช้ค านวณความคลาดเคลื่อนโดยรวม 
(calculated total error, TEcal) [8] 

2.1 การประเมินความเที่ยง 
2.1.1 ตัวอย่างที่วิเคราะห์  

ใช้สารควบคุมคุณภาพ (control 
material) thyroid function multi control, 
tumor marker multi control, reproductive 
multi control 2 ความเข้มข้น จากบริษัท Shen-
zhen Mindray Bio-medical Electronics, 
Shenzhen, China 

2.1.2 วิธีการประเมิน  
ด าเนินการตามข้อก าหนด CLSI EP5-

A2 guideline [9] โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ 2 ความ
เข้มข้น คือ ความเข้มข้นต่ าและสูง โดย within-day 
imprecision (CVwd) [10] ท าการทดสอบ 20 ครั้ง 
ภายในวันเดียวกัน และ between-day imprecision 
(CVbd) [10] ท าการทดสอบต่อเนื่อง 20 วัน ในแต่ละ
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วันใช้สารควบคุมคุณภาพ Lot. number เดียวกัน ที่
แบ่งเป็น aliquot แช่ในตู้เย็น -40 องศาเซลเซียส 
แล้วแต่ละวันหยิบออกมาศึกษา 1 aliquot และน า
ออกมาตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้องให้ละลาย ทิ้งไว้อย่าง
น้อย 30 นาที ก่อนน าไปทดสอบ โดย aliquot ที่
เหลืออยู่ในตู้เย็นตลอด ก่อนน าไปท าการทดสอบ โดย
แต่ ละวันต้ องมี การควบคุมสภาวะการทดสอบ
เช่นเดียวกันทุกวัน เพื่อลดความคลาดเคลื่อน  

2.1.3 การวิเคราะห์ข้อมูล  
ผลที่ได้น ามาหาค่าเฉลี่ย (mean) ค่า

เบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation, SD) ค่า
สัมประสิทธ์ิความแปรปรวน หาค่า total imprecision 
(total CV) ได้จากสูตร SQRT ((CVwd) 2 + (CVbd) 2) 
[11] ส าหรับผลจากการตรวจวัดค่าสารควบคุมคุณภาพ
น ามาใช้ค านวณหาค่า bias จากสมการ : bias (%) = 
[(mean value - target value)/target value] × 
100 % เมื่อได้ค่า % bias แล้วน าไปค านวณหาค่า 
TEcal จากสมการ [11] : TEcal = % bias + total 
imprecision  

2.1.4 เกณฑ์การประเมิน  
ใช้เกณฑ์ของ CLIA คือ ค่า % CV 

ส าหรับ CVwd ต้องไม่เกิน 0.25 เท่าของค่า allowable 
total error (TEa) และ ค่า % CV ส าหรับ CVbd ต้อง
ไม่เกิน 0.33 เท่าของค่า TEa [11]  

2.2 การประเมินความถูกต้องโดยการเปรียบ 
เทียบกับเคร่ืองมืออ้างอิง  

2.2.1 ตัวอย่างที่วิเคราะห์   
สิ่งส่งตรวจประเภทซีรั่ม เก็บจากหน่วย

ตรวจวัดระดับฮอร์โมน งานห้องปฏิบัติการเทคนิค
การแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ 
จ านวนรายการทดสอบละไม่ต่ ากว่า 40 ตัวอย่าง โดย
ใช้สิ่งส่งตรวจที่มีค่าการตรวจวัดระดับต่ า ระดับปกติ 
ระดับสูง ครอบคลุมค่าที่มีนัยส าคัญทางคลินิกของ

ผู้ป่วย เป็นสิ่งส่งตรวจเหลือจากการตรวจและรอการ
ท าลาย ซึ่งได้รับอนุญาตจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์ เฉลิมพระเกียรติ  ตามหนังสือเลขที่ 
3035/57 ให้ใช้สิ่งส่งตรวจและน าข้อมูลผลการตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการมาใช้โดยไม่เปิดเผยข้อมูลประวัติ
ของผู้ป่วย ตัวอย่างที่จะน ามาทดสอบจะถูกเก็บ
รวบรวมไว้ในตู้แช่แข็งอุณหภูมิ -40 องศาเซลเซียส 
แล้วน ามาตรวจวัดพร้อมกันทีละเครื่อง ควรท าการ
ตรวจวัดในเวลาใกล้เคียงกัน ไม่ควรห่างกันเกิน 2 
ช่ัวโมง [12] นับจากน าสิ่งส่งตรวจมาละลายและตั้งทิ้ง
ไว้ท่ีอุณหภูมิห้อง  

2.2.2 การวิเคราะห์ข้อมูล  
น าข้อมูลที่ ได้จากการทดสอบด้วย

เครื่อง Mindray CL-2000i และเครื่องอ้างอิง ได้แก่
เครื่อง Cobas 6000 (Roche, Tokyo, Japan) และ
เครื่อง Unicel DxC 860i (Beckman, Chaska, MN) 
มาสร้างกราฟระหว่างค่าที่ได้จากเครื่องทดสอบกับ
เครื่องอ้างอิง โดยใช้ Passing and Bablok 
regression analysis [13] รายการทดสอบเพื่อเปรียบ 
เทียบกับเครื่อง Cobas 6000 และเครื่อง Unicel DxC 
860i ประกอบด้วยกลุ่มไทรอยด์ฮอร์โมน (T3, T4, 
FT3, FT4, TSH) และกลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง (AFP, CEA, 
PSA, CA125, CA153, CA199) ส าหรับกลุ่มฮอร์โมน
เพศ (LH, FSH, prolactin, estradial, beta HCG, 
testosterone) ทดสอบเปรียบเทียบเฉพาะเครื่อง 
Cobas 6000  

2.3 การทดสอบพิสัยของวิธีที่ใช้วิเคราะห์  
ใช้สารมาตรฐาน (standard solution) 

Lot. No. 131101 (Minray Bio-medical, Shen-
zhen, China) แต่ละตัวอย่างจะน ามาท าการเจือจาง
เพื่อใช้ทดสอบค่าที่ใกล้เคียงค่าต่ าสุดของค่าขอบเขต
ต่ าสุด ที่ระดับความเข้มข้น 0, 25, 50, 75 และ 100 
% จากนั้นค านวณกลับเพื่อเปรียบเทียบระดับความ
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เข้มข้นเดิมจากค่าปัจจัยการเจือจาง โดยก าหนดค่าการ
กลับคืนที่ยอมรับ (% recovery) 80-120 % [14] 

3. ผลการวิจัยและอภิปราย  
ผลการประเมินความเที่ยงของเครื่อง Mindray 

CL-2000i จากการท า CVwd และ CVbd พบว่ามีความ
เที่ยงที่ดี โดยทุกรายการทดสอบผ่านเกณฑ์ที่ก าหนด 
(ตารางที่ 1) ค่า CVwd ของสารควบคุมคุณภาพทุก
รายการทดสอบมีค่าน้อยกว่า 5 % และอยู่ในเกณฑ์ที่
ก าหนด [11] พบว่า CVwd ของสารควบคุมคุณภาพ
ความเข้มข้นต่ าในกลุ่มไทรอยด์ฮอร์โมนมีค่าอยู่ในช่วง 
1.50-2.59 % กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็งมีค่าอยู่ในช่วง 1.82-

3.62 % และกลุ่มฮอร์โมนเพศมีค่าอยู่ในช่วง 1.29-
3.40 % ส่วนค่า CVwd ของสารควบคุมคุณภาพความ
เข้มข้นสูงของกลุ่มไทรอยด์ฮอร์โมน มีค่าอยู่ในช่วง 
1.28-2.01 % กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็งมีค่าอยู่ในช่วง 2.11-
3.28 % และกลุ่มฮอร์โมนเพศมีค่าอยู่ในช่วง 1.51-
4.57 % (รูปที่ 1A) ส าหรับค่า CVbd ของสารควบคุม
คุณภาพทั้ง 2 ความเข้มข้น ทุกรายการทดสอบมีค่า
น้อยกว่า 5 % และอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด [11] ค่าCVbd 
อยู่ในช่วง 1.85-4.95 % (รูปที่ 1B) ยกเว้นรายการ
ทดสอบ CA199 และ T3 ในสารควบคุมคุณภาพความ
เข้มข้นต่ าที่มีค่าไม่เกิน 7 % แต่ยังอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด 

 

 
 

รูปที่ 1 ค่าความแม่นย าจากการวิเคราะห์ซ้ าในวันเดียว (within-day imprecision profiles) (A) และค่าความ
แม่นย าจากการวิเคราะห์ซ้ าแต่ละวัน (between-day imprecision profiles) (B) ของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์ Mindray CL-2000i 
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ก าหนด [11] (ตารางที่ 1) เนื่องมาจากสารควบคุม
คุณภาพที่น ามาทดสอบในครั้งนี้มีค่าต่ ามากเกินไป ซึ่ง
ท าให้ค่าความแปรปรวนสูง โดยไม่สอดคล้องกับ
การศึกษาของ Wang และคณะ [15] ซึ่งประเมินเครื่อง 
Mindray CL-2000i ที่ประเทศจีน กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง 

ค่า CVbd ของ CA199 อยู่ในช่วง 2.86-3.72 % 
ส าหรับรายการทดสอบกลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็งตัวอื่นได้ค่า 
CVwd อยู่ในช่วง 1.38-3.59 % และค่า CVbd อยู่ใน 
ช่วง 2.00-5.45 % ซึ่งมีความใกล้เคียงกันกับการศึกษา
ครั้งนี้ 

 
ตารางที่ 1   ค่าการประเมินความเที่ยง (precision) จาก within-day imprecision data (N = 40) และ 

between-day imprecision data (N = 40) ของเครื่องตรวจวิเคราะห์ Mindray CL2000i 
 

Analyte 
Within-day 
imprecision 

(CVwd) 

Accepted 
% CV 

(0.25 TEa) 

Between-
day 

imprecision 
(CVbd) 

Accepted 
% CV 

(0.33TEa) 

% 
Bias 

Total 
imprecision 

 (TEcal) 

Calculated 
total error 

(TEcal) 

Biologic 
variation  

(TEa) 

กลุ่มไทรอยดฮ์อร์โมน 
T3 1.56 2.31 5.63 3.04 1.08 5.84 6.92 9.22 
T4 2.10 1.75 2.70 2.31 0.76 3.42 4.18 7.00 
FT3 1.60 2.83 2.10 3.73 2.85 2.64 5.49 11.30 
FT4 1.93 2.00 2.68 2.64 3.27 3.30 6.57 8.00 
TSH 1.69 5.93 3.34 7.82 2.72 3.74 6.46 23.70 

กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง 
AFP 2.54 5.48 3.34 7.23 4.49 4.20 8.69 21.90 
CEA 2.27 6.18 2.94 8.15 4.59 3.71 8.30 24.70 
PSA 2.14 8.40 3.47 11.09 14.73 4.08 18.80 33.60 

CA125 1.96 8.85 4.29 11.68 4.93 4.72 9.65 35.40 
CA153 2.96 5.20 3.39 6.86 2.07 4.50 6.57 20.80 
CA199 3.14 11.51 4.36 15.19 6.47 5.37 11.84 46.03 

กลุ่มฮอร์โมนเพศ 
LH 3.44 6.98 3.86 9.21 0.99 5.17 6.16 27.92 
FSH 1.86 5.30 2.83 6.99 1.41 3.39 4.79 21.19 

Prolactin 1.40 7.35 3.04 9.70 6.82 3.35 10.17 29.40 
Estradial 3.55 6.72 2.48 8.86 1.50 4.33 5.83 26.86 
Beta HCG 3.26 2.09 3.76 2.76 4.03 4.98 9.01 8.37 

Testosterone 2.23 3.40 3.80 4.49 6.66 4.41 11.07 13.61 
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การศึกษาเพื่อประเมินความถูกต้องหรือ
ประเมินความคลาดเคลื่อนแบบเป็นระบบ ดังแสดงใน
ตารางที่ 2 ความชันของเส้นกราฟถดถอย (regression 
line) ของกลุ่มทดสอบไทรอยด์ฮอร์โมนอยู่ระหว่าง 
0.67-1.23 ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (correlation 
coefficient, r) อยู่ระหว่าง 0.891-1.00 (รูปที่ 2) 
สอดคล้องกับการศึกษาของ Hubl และคณะ [16] ที่
ประเมินเครื่อง Architect ci8200 ความชันของ
เส้นกราฟถดถอยอยู่ระหว่าง 0.71-1.13 ค่า r อยู่
ระหว่าง 0.815-0.999 ซึ่งมีค่าใกล้เคียงกับการศึกษาใน
ครั้งนี้ ความชันของเส้นกราฟถดถอยในกลุ่มทดสอบ
สารบ่งช้ีมะเร็งอยู่ระหว่าง 0.81-1.23 ค่า r อยู่ระหว่าง 
0.973-1.00 (รูปที่ 3) สอดคล้องกับการทดสอบของ 
Wang และคณะ [14] ที่มีความชันของเส้นกราฟ
ถดถอยอยู่ระหว่าง 0.82-1.17 ค่า r มากกว่า 0.94 
ส าหรับความชันของเส้นกราฟถดถอยของการทดสอบ
กลุ่มฮอร์โมนเพศ พบว่าอยู่ระหว่าง 0.872-1.078 ค่า r 
อยู่ระหว่าง 0.957-0.997 (รูปที่ 4) 

การประเมินค่าความสัมพันธ์ของวิธีทดสอบ
ระหว่างเครื่อง Mindray CL-2000i กับเครื่องอ้างอิง 
ค่าที่ยอมรับได้ คือ r >0.975 [11] พบว่ารายการ
ทดสอบส่วนใหญ่มีความสัมพันธ์กันเชิงบวกในระดับที่
สูง ยกเว้นรายการทดสอบ TSH และ T4 พบว่ายังมี
ความต่างต่ ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนด แต่ยังอยู่ในเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ เมื่อวิเคราะห์จากค่าผลวิเคราะห์ผิดพลาด
รวม TSH ค่า TEcal = 6.46 (TEa = 23.7) และ T4 ค่า 
TEcal = 4.18 (TEa = 7.0) สาเหตุของความไม่ถูกต้องนี้
อาจเกิดจากการใช้แอนติเจนและแอนติบอดีที่ต่างกัน 
รวมถึงตัวขยายสัญญาณของการตรวจวัดด้วย ส่วนใหญ่
รายการทดสอบมีความหลากหลาย จึงเป็นการยากที่
จะท าการเปรียบเทียบกับวิธีอ้างอิงซึ่งแต่ละรายการ
ตรวจมีความจ าเพาะสูง ใช้เครื่องมืออุปกรณ์เฉพาะ 
ดังนั้นทางห้องปฏิบัติการจึงนิยมใช้การเปรียบเทียบกับ

วิธีเดิม โดยถือว่าวิธีเดิมได้รับการยอมรับ (definitive 
method) เพราะมีการใช้และได้รับการยอมรับมา
ระยะเวลาหนึ่งแล้ว และหากวิธีเดิมที่ใช้มีปัญหาอยู่อาจ
กระทบต่อการศึกษาได้ [17] เมื่อประเมินค่า TEcal กับ 
TEa ของ biologic variation [18] (เลือกใช้ TEa ของ 
biologic variation เนื่องจากมีค่าครอบคลุมทุก
รายการทดสอบ) พบว่าค่า TEcal ส่วนใหญ่ มีค่าไม่เกิน
ค่า TEa (ตารางที ่1) 

การทดสอบพิสัยของวิธีที่ใช้ในการวิเคราะห์
พบว่าค่า % recovery ของรายการทดสอบส่วนใหญ่
อยู่ในช่วง 80-120 % (ต่ าสุด 87 % สูงสุด 118 %) 
และค่า r2 [19] ของรายการทดสอบส่วนใหญ่มีค่า
มากกว่า  0.99 ยกเว้น T4 มีค่า  0.98 แต่ก็มีค่ า
ความสัมพันธ์กันสูง (r2 >0.80) [20] (ตารางที่ 3) 
แสดงว่าค่าการดูดกลืนแสง (absorbance) กับความ
เข้มข้นที่เติมมีความสัมพันธ์เป็นสมการเชิงเส้นภายใน
ช่วงที่สามารถตรวจวัดได้ 

การศึกษาครั้งนี้นับเป็นการศึกษาครั้งแรกใน
ประเทศไทย ท าการทดสอบภายในสภาวะแวดล้อมจริง
ของทางห้องปฏิบัติการ จึงท าให้มีข้อมูลการอ้างอิงของ
เครื่องไม่มากนัก หากมีการศึกษาเพิ่มมากขึ้นจะท าให้
ได้ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติการ ที่จะน ามา
พิจารณาคัดเลือกเพื่อน ามาใช้ในห้องปฏิบัติการ เพราะ
เป็นอีกหลักการหนึ่งที่ก าลังเข้าสู่ตลาดทางห้องปฏิบัติ 
การในประเทศไทย และจากผลการทดสอบเครื่อง 
Mindray CL-2000i พบว่ามีความเที่ยง ความถูกต้อง 
และมีความเป็นเส้นตรง ตามเกณฑ์ที่บริษัทก าหนดและ
อยู่ ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ตามเกณฑ์ของหน่วยงาน
มาตรฐาน ส าหรับรายการทดสอบไทรอยด์ฮอร์โมนบาง
การทดสอบจ าเป็นต้องมีการวางแผนการควบคุม
คุณภาพและการทดสอบแต่ละการทดสอบควรหา    
ค่าช่วงอ้างอิง (reference range) ในแต่ละห้อง     
ปฏิบัติการ ซึ่งหลักการทดสอบแต่ละหลกัการในรายการ 
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ตารางที่ 2   การเปรียบเทียบผลการตรวจเพื่อประเมินความถูกต้อง (method comparison) ระหว่างเครื่อง 
Mindray CL-2000i กับเครื่อง Cobas 6000 และเครื่อง Unicel DxC 860i แยกตามกลุ่มการทดสอบ 

 

Analyte Comparative analyzer N Passing-Bablok equation Correlation coefficient (r) 
กลุ่มไทรอยดฮ์อร์โมน 

T3 
Cobas 6000 40 y = 0.764x + 0.147 0.956 
Unicel DxC 860i 40 y = 0.837x + 0.078 0.977 

T4 
Cobas 6000 48 y = 1.047x - 0.926 0.926 
Unicel DxC 860i 48 y = 1.118x - 3.646 0.891 

FT3 
Cobas 6000 45 y = 0.666x + 1.283 0.985 
Unicel DxC 860i 45 y = 0.902x + 0.584 0.988 

FT4 
Cobas 6000 46 y = 0.752x + 0.114 0.979 
Unicel DxC 860i 46 y = 0.836x + 0.212 0.989 

TSH 
Cobas 6000 41 y = 1.090x - 0.174 0.944 
Unicel DxC 860i 41 y = 1.228x + 0.997 0.948 

กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง 

AFP 
Cobas 6000 46 y = 0.924x - 0.026 0.990 
Unicel DxC 860i 46 y = 0.999x + 0.055 1.000 

CEA 
Cobas 6000 43 y = 1.114x + 0.011 0.992 
Unicel DxC 860i 43 y = 1.018x - 0.266 0.996 

PSA 
Cobas 6000 42 y = 0.876x + 0.011 0.986 
Unicel DxC 860i 42 y = 0.917x + 0.124 0.981 

CA125 
Cobas 6000 44 y = 1.108x + 4.943 0.995 
Unicel DxC 860i 44 y = 0.806x - 0.987 0.998 

CA15-3 
Cobas 6000 50 y = 1.232x - 6.826 0.973 
Unicel DxC 860i 50 y = 0.859x - 0.177 0.997 

CA19-9 
Cobas 6000 50 y = 0.895x + 1.084 0.995 
Unicel DxC 860i 50 y = 0.942x + 3.205 0.995 

กลุ่มฮอร์โมนเพศ 
LH Cobas 6000 42 y = 0.885x - 0.395 0.990 
FSH Cobas 6000 43 y = 0.872x + 2.304 0.994 

Prolactin Cobas 6000 40 y = 0.946x + 2.384 0.992 
Estradiol Cobas 6000 41 y = 0.893x + 32.59 0.997 

beta- HCG Cobas 6000 42 y = 1.078x - 42.69 0.994 
Testosterone Cobas 6000 46 y = 1.052x - 0.266 0.957 
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รูปที่ 2 ค่าความแม่นย าจากการวิเคราะห์ซ้ าในวันเดียว (within-day imprecision profiles) (A) และค่าความ
แม่นย าจากการวิเคราะห์ซ้ าแต่ละวัน (between-day imprecision profiles) (B) ของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์ Mindray CL-2000i 
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รูปที่ 3 ความสัมพันธ์ของการเปรียบเทียบการทดสอบ เครื่อง Mindray CL-2000i กับเครื่อง Cobas 6000 (A) 
และเครื่อง Mindray CL-2000i กับเครื่อง Unicel DxC 860i (B) ในกลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง 
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รูปที่ 4 ความสัมพันธ์ของการเปรียบเทียบการทดสอบ เครื่อง Mindray CL-2000i กับเครื่อง Cobas 6000 และ
เครื่อง Unicel DxC 860i ในกลุ่มฮอร์โมนเพศ 

 
ทดสอบเดียวกันก็มีค่าช่วงอ้างอิงที่ต่างกัน ส าหรับการ
ทดสอบเดียวกันหากตรวจด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์
มากกว่า 1 เครื่อง แม้ว่าเป็นเครื่องมือที่มีหลักการ
ทดสอบแบบเดียวกัน รุ่นเดียวกันหรือคนละรุ่น คนละ
ยี่ห้อ สามารถใช้งานเครื่องมือทดแทนกันได้ โดยแต่ละ
ห้องปฏิบัติการควรจะต้องหาค่าอ้างอิงให้เหมาะสมใน
แต่ละเครื่องมือ หากใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์ในรายการ
ทดสอบที่มีหลักการเดียวกันมากกว่า 1 เครื่อง ยัง
สามารถก าหนดให้เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติรายงานผล
ค่าวิเคราะห์ที่เท่ากันได้ด้วยการก าหนดค่าปรับเทียบ 
(correction factor) โดยใช้สมการถดถอยเชิงเส้นตรง 
[13] เพื่อช่วยให้ผู้ปฏิบัติงานตลอดจนผู้รับบริการที่จะ
น าผลการทดสอบไปใช้ มีความมั่นใจในความถูกต้อง
และความไม่แตกต่างกันของรายงานผลการวิเคราะห์
ทางห้องปฏิบัติการไม่ว่ามาใช้บริการเมื่อใดหรือจะ

ตรวจวัดโดยใช้เครื่องมือใดก็ตาม [21-23] การศึกษานี้
ท าการประเมินประสิทธิภาพการท างานของเครื่องโดย
อาศัยกระบวนการท า method validation เป็นหลัก
ส าหรับใช้ในการประเมิน โดยไม่ได้ยึดเครื่องมือเครื่อง
ใดเครื่องหนึ่งเป็น gold standard แต่อาศัยผลการ
เปรียบเทียบอ้างอิงเท่านั้น 
 

4. สรุป 
การประเมินประสิทธิภาพการท างานของเครื่อง 
Mindray CL-2000i อยู่ในเกณฑ์ดี CVwd น้อยกว่า 5 
% และ CVbd น้อยกว่า 10 % ค่าวิเคราะห์สารควบคุม
คุณภาพทั้งหมดอยู่ในช่วงที่ก าหนด และจากการ
เปรียบเทียบผลการวิเคราะห์ด้วยเครื่องวิเคราะห์
อัตโนมัติอ้างอิงมีความสัมพันธ์กันอยู่ในเกณฑ์สูงใน 
กลุ่มการทดสอบส่วนใหญ่ มีเพียงบางรายการทดสอบ
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เท่านั้นที่อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้แต่อาศัยการวางแผน
ควบคุมคุณภาพ ค่า % recovery อยู่ในขอบเขตที่
ยอมรับได้ (80-120 %) แสดงให้เห็นว่าเครื่อง Mindray 
CL-2000i มีประสิทธิภาพ ความเที่ยงและความถูกต้อง
ตามที่บริษัทผู้ผลิตก าหนดและเป็นไปตามเกณฑ์ที่
องค์กรมาตรฐานก าหนด 

 

5. กิตติกรรมประกาศ 
ขอขอบพระคุณ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลธรรม 

ศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ คุณณภัทร จิตรโชติ (หน่วย
ฮอร์โมน) คุณวราภรณ์ บุบผา (หน่วยเคมีคลินิก) และ
เจ้าหน้าท่ีงานห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ ท่ีกรุณา
อนุญาตให้ใช้สิ่งส่งตรวจและข้อมูลต่าง ๆ รวมถึงให้การ
สนับสนุนการศึกษาครั้งน้ีอย่างดียิ่ง 

 
ตารางที่ 3   การทดสอบพิสัย (linearity) ของการตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่อง Mindray CL-2000i 
 

Analyte Unit Expected range 
Observed 

upper linearity 
Regression equation R2 

% Relative  
accuracy 

กลุ่มไทรอยดฮ์อร์โมน 
T3 ng/mL 0.2-8.0 6.9 y = 0.950x + 0.311 0.998 106 
T4 ug/dL 0.5-30 33.1 y = 0.957x - 0.508 0.980 88 
FT3 pg/mL 0.88-30 27.5 y = 0.940x + 0.412 0.989 94 
FT4 ng/dL 0.3-6.0 5.3 y = 0.920x + 0.64 0.991 118 
TSH μIU/mL 0.005-100 101.6 y = 0.998x + 2.541 0.996 107 

กลุ่มสารบ่งช้ีมะเร็ง 
AFP ng/mL 0.5-1210 1177.0 y = 1.002x - 7.140 0.999 98 
CEA ng/mL 0.2-1000 1003.0 y = 1.006x + 31.01 0.993 110 
PSA ng/mL 0.008-100 97.2 y = 0.885x + 10.41 0.999 110 

CA19-9 U/mL 1.0-2000 1931.0 y = 1.001x + 21.88 0.999 103 
CA12-5 U/mL 1.0-5000 4556.7 y = 1.008x + 39.76 0.998 103 
CA15-3 U/mL 1.0-500 499.9 y = 1.005x - 9.030 0.998 95 

กลุ่มฮอร์โมนเพศ 
LH mIU/mL 0.2-250 38.6 y = 0.988x + 1.466 0.993 111 
FSH mIU/mL 0.2-200 43.0 y = 0.986x + 1.128 0.997 107 

Prolactin ng/mL 0.47-200 106.5 y = 0.995x + 1.384 0.999 104 
Estradiol pg/mL 25-4800 4780.0 y = 0.980x + 27.60 0.997 101 

beta- HCG mIU/mL 0.5-5000 4983.4 y = 1.003x + 195.6 0.991 112 

Testosterone ng/mL 0.1-16 16.9 y = 1.011x - 0.713 0.989 87 
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