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กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 2ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

บันทึกการแก้ไขเอกสาร 

 

 

วนัทีÉ แก้ไขครัÊงทีÉ บันทกึการแก้ไข 

1มีนาคม  55 0 อนุมตัิใช ้

1สิงหาคม 55 1 แกไ้ข 

- เพิÉมวธีิการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีในเลือด 

ชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

- จดัเรียงขอ้มูลหัวขอ้แยกตามรายการตรวจวเิคราะห์ 

 

1 สิงหาคม 56 2 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

 

1 กนัยายน 57 3 แกไ้ข 

   เพิÉมขอ้ความ “และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์

ความถีÉทุก 4 เดือน” 

 

1 กุมภาพนัธ์ 58 4 แกไ้ข 

ขอ้ 1 วตัถุประสงคก์ารทดสอบของการทดสอบ แกไ้ขขอ้ความ “เพืÉอเป็น

แนวทางปฏิบติั......” เป็น  “เพืÉอใชใ้นการตรวจหา......” 

ขอ้ 7  ดาํเนินการทบทวน การเก็บรักษานํÊายาตรวจวเิคราะห์ โดยแกไ้ขอายุ

ของนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถไวใ้นเครืÉองวิเคราะห์แต่ละรายการ

ตรวจวเิคราะห์ให้ถูกตอ้ง 

ขอ้ 9.9.1 แกไ้ขขอ้ความใหม่เป็น   “ ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑ์

ของ Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD) ..........” 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 3ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

วนัทีÉ แก้ไขครัÊงทีÉ บันทกึการแก้ไข 

  ขอ้ 12  เพิÉมขอ้ความ 

     ขอบเขตค่าอา้งอิง  Alkaline phosphatase (ALP)ไนเด็ก  เป็น  48-406  U/L 

     ขอบเขตค่าอา้งอิง Triglyceride    เป็น  60 - 160  U/L 

 

1 ส.ค. 2559 5 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 ธ.ค.  2560 6 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1  ก.พ. 2561 7 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1  ก.พ. 2562 8 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 ก.พ. 2563 9 ทบทวนแลว้ ไม่มีการแกไ้ข 

1 ก.พ.2564 10 แกไ้ข 

-ผูจ้ดัทาํจาก นางสาวศิริพร นนัตา เป็น นายวรุิฬห์ วสิาปา 

-ผูท้บทวนจาก น.ส.กนกวรรณ ใจพิงค ์เป็น น.ส.ศิริพร นนัตา 

-ผูจ้ดัการคุณภาพจาก นายบรรเลง ปัญจบุรี เป็น นายครรชิต กิติมา  

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 4ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

สารบญั 

 

                                                                                                                                                         หนา้ 

 

ระเบียบปฏิบัติวธีิการใช้เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมตัิ                                      6 

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

การตรวจวิเคราะห์สารเคมีในเลือดด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ                         

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800                   

Albumin(ALB)                   66 

Alkaline Phosphatase (ALP)               74 

Alanine aminotransferase (ALT)                         82 

Aspartate aminotransferase (AST)            90 

Cholesterol (Chol)             98 

Calcium (Ca)                         106 

Creatine Kinase (CK)             115 

CK-MB                   123 

Creatinine (Cr)                                                                                                   131 

 Gamma Glutamyl Transferase (GGT)                                                140 

Glucose (Glu)              148 

HDL-chol (HDL)            159 

Phosphorous(PO4)            169 

LDH               177 

LDL-chol (LDL)            185   

Total bilirubin (TB)            195 

Total protein (TP)            204 

Triglyceride (Tg)                 213 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 5ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

สารบญั 

 

 

 

                                                                                                                                                         หนา้ 

Blood Urea Nitrogen (BUN)            221 

Uric acid (UA)              230 

Electrolyte ( Sodium (Na),  Potassium (K), Chloride (Cl) )         239 

Magnesium                                                                                                                                       251 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 6ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

ระเบียบปฏบัิติวิธกีารใช้เครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

 

1. ความมุ่งหมาย  (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีในสิÉงส่งตรวจและอธิบายขัÊนตอน

การใชง้านเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดแบบอตัโนมติั 

2. เอกสารอ้างองิ  (Reference) 

2.1 ADVIA 1800 Chemistry System Operator’s Guide 

3. นิยามและคําย่อ  (Terminology and abbreviation) 

 - 

4. หลกัการ  (Principle) 

 เครืÉอง ADVIA1800 เป็นเครืÉองวิเคราะห์สารชีวเคมีในสิÉงส่งตรวจแบบอตัโนมติัระบบ Open 

Discrete Single line Random Access ซึÉ งสามารถวิเคราะห์สารชีวเคมีแต่ละชนิดในตวัอยา่งตรวจแต่ละราย

อยา่งเป็นอิสระต่อกนั ความเร็วในการตรวจวิเคราะห์ทาง Colorimetric assay ทาํใหถึ้ง 1200 tests/hr (รวม

ระบบ ISE สามารถทาํใหถึ้ง 1800 tests/hr) 

        สามารถดําเนินการตรวจด้วยเทคนิคต่าง ๆ ดังนีÊ คือ 

- EPA ( End point assay) 

- RRA ( Rate assay ) 

- 2PA ( 2- point assay ) 

- IMA (Immunoturbid assay) 

เป็นตน้ 

6. ความปลอดภัย  (Safety) 

6.1   ตอ้งสวมถุงมือยาง ขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนในตวัอยา่งตรวจ 

6.2  ตอ้งสวมเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังาน 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 7ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

7. เครืÉองมือเครืÉองใช้  (Equipment and supplies) 

7.1 เครืÉองมือ 

7.1.1 เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมี ADVIA 1800 

7.1.2 Primary  tube  ขนาดดงันีÊ  

- 5-mL (13 x 75 mm)  

- 7-mL (13 x 100 mm) 

- 10-mL (16 x 100 mm)  

7.1.3 Sample cup  ขนาดดงันีÊ  

-  1-mL sample cup (STT only) 

-  2-mL Hitachi cup 

-  EZ Nest- 2 mL cup in 7 mL ( 16 X 75 mm) 

7.1.4 STT Adaptor   

7.2 นํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉอง ( System Solution) 

1. ISE Buffer  

2. Incubation Bath Oil  

3. Saline ( 0.9 g/dl) 

4. Cuvette wash solution 

5. Cuvette conditioner 

6. Reagent Probe wash 1 

7. Reagent Probe wash 2 

8. ISE detergent solution 

9. Lamp coolant additive; 5% Lamp coolant additive : เตรียมโดย Lamp coolant ปริมาณ 25 

ml เติมนํÊาใหค้รบ 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 8ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

10.  10% cuvette wash  : เตรียมโดย Cuvette wash ปริมาณ 100 ml เติมนํÊา 900 ml  

11.  5 % Probe wash 3 : เตรียมโดย Probe wash 3 ปริมาณ 50 ml เติมนํÊา 950 ml  

9.สารมาตรฐาน (Standards) 

  9.1SIEMENS Chemistry Calibrator 

  9.2 SIEMENS Special Chemistry Calibrator 

  9.3 SIEMENS HDL/LDL Cholesterol Calibrator 

  9.4 SIEMENS Urine Total Protein Calibrator 

  9.5 SIEMENS CO2 Calibrator/Diluent 

  9.6 SIEMENS Microalbumin Calibrator 

วธีิดําเนินการ (Procedures) 

1   การเริÉมตน้ใชง้านเครืÉอง AD1800 

1. เปิด Computer หลงัจากนัÊนระบบจะโชวห์นา้จอ ADVIA 1800 ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. หมุนปุ่ม Operate/Standby ไปทางดา้น Operate หลงัจากนัÊนเครืÉอง ADVIA1800 จะเปิดและทาํการ 

    เชืÉอมต่อกบัระบบ Computer อตัโนมตัิ 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 
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เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 9ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

3. Login เครืÉองโดยป้อน  

      User name : ADVIA และ  Password  :   ADVIA 

4. กาํหนด New Start สาํหรับการทาํงานของเครืÉองใหม่ในแต่ละวนั แต่ถา้ในวนัเดียวกนัมีการเปิด 

     เครืÉองซํÊ าอีกรอบใหเ้ลือก Restart หา้มเลือก New start เพราะจะทาํให้ขอ้มูลคนไขใ้นวนันัÊนๆหายไป

ได ้

     และ ทาํ Daily Maintenance ดงันีÊ  

     - ตรวจสอบ Condition ต่างๆของเครืÉองวา่พร้อมใชง้านหรือไม่โดยเลือก Maintenance >>System 

Monitor 

ดูวา่แต่ส่วนของระบบของเครืÉองแสดงสถานะ “ OK ” หรือไม่ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-  ทาํความสะอาด Probs, Mix rod,Wash station, Splash Cover 

-  ตรวจสอบนํÊายาทีÉใชง้าน และ System Solution ของเครืÉองวา่มีปริมาณเพียงพอต่อการใชง้าน

หรือไม่ 

-  ตรวจรอยรัÉวซึมของ Pumps ดา้นในเครืÉอง 

-  ทาํ Start up wash (Wash 3) โดยจาก Operating Menu เลือกปุ่ ม Wash แลว้เลือก Wash 3 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 
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เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 10ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

-  กรณีมีระบบ Electrolyte ตอ้งทาํการ Cleaning และ Calibrate ระบบ ISE  

 

2    การกําหนดนํÊายาลงบนเครืÉอง 

 การเตรียมนํÊายา 

ขวดนํÊายามี 3 ขนาด คือ 70 mL, 40 mL ,20 mL  และมี Adapter สาํหรับขวดขนาด 40 mL และ 20 mL   

ขวดนํÊายาสามารถใช ้Barcode หรือไม่ใช ้Barcode ก็ได ้

 ขัÊนตอนการ Load นํÊายากรณีเครืÉอง Standby 

ตูเ้ยน็เก็บนํÊายาบรรจุไดม้ากสุด 56 ขวด สาํหรับ R1 และ R2 

เปิดฝาครอบเครืÉองดา้นบนขึÊน 

ยกฝาครอบ Reagent Tray ออก 

วางนํÊายาลงในวงนํÊายา แยกตามชนิดของนํÊายาทีÉใชว้า่เป็น R1 หรือ R2 ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หลงัจากวางนํÊายาเสร็จเรียบร้อยทาํการตรวจสอบนํÊายาดงันีÊ  

                         4.1 จาก Menu Panel เลือก Reagent >> Reagent inventory 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 11ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 
                       4.2 จาก Reagent Inventory เลือก Barcode Scan 

                       4.3 เมืÉอเครืÉอง Scan นํÊายาเสร็จเรียบร้อยแลว้เครืÉองจะโชวข์อ้มูลนํÊายาตามดา้นล่าง 

 

   5.  เมืÉอตรวจสอบนํÊายาเสร็จแลว้สามารถตรวจวา่นํÊายามีสถานะพร้อมใชง้านหรือไม่โดยขอ้มูลในแต่ละ

Column ดงันีÊ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

   5.1  R : R1 หรือ R2 

   5.2  Position : ตาํแหน่งนํÊายาทีÉวางในเครืÉอง 

   5.3  P/B : Primary และ Backup กรณีมีนํÊายามากกวา่ 2 ชุดเครืÉองจะโชวชุ์ดแรกทีÉจะใชเ้ป็น “Primary” และ

ชุด 

          ถดัไป เป็น “ Back up “ 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 12ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

   5.4 Test#  : ปริมาณนํÊายาทีÉวดัได ้

   5.5 Lot # : บอกถึง Lot ของนํÊายา 

   5.6 Expiration  date : บอกถึงวนัหมดอายขุองนํÊายา 

   5.7 Cal Interval days : บอกวนัทีÉระยะเวลาทีÉผลคาลิเบรทสามารถใชง้านได ้

   5.8 Days Remaining  : บอกระยะเวลาของนํÊายาทีÉสามารถใชง้านบนเครืÉองไดห้ลงัจากเปิดใชง้าน 

   5.9 Barcode Status : บอกเลข Barcode ของนํÊายาทีÉเครืÉองอา่นได ้

   5.10 Cal Status :  บอกสถานะของผลคาลิเบรทของนํÊายาชนิดนัÊนวา่สามารถใชง้านไดห้รือไม่  

           - กรณีนํÊายาชนิดนัÊน ตอ้งการคาลิเบรทนํÊายาชนิดนัÊนจะแสดงสถานะ “ C ” 

           - กรณีนํÊายาชนิดนัÊนมีผลการคาลิเบรทนํÊายาเกินกาํหนดเวลาทีÉกาํหนดจาก Cal Interval Days จะแสดง

สถานะ “ 

              “ – 3 days ” หมายถึงผลการคาลิเบรทเก่าถูกใชเ้กินมา 3 วนั จากระยะเวลาใน Cal Interval Days 

ควรทาํการ 

             คาลิเบรทนํÊายาชนิดนัÊนๆ 

 

 ขัÊนตอนการ Load นํÊายาในขณะทีÉเครืÉองกาํลงัทํางาน 

1. จาก Operation Panel เลือกปุ่ ม                        

   

2. หลงัจากกดแลว้เครืÉองจะแสดงสถานะคือ Reagent Pause Shift, RGT Load NG ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

3. เครืÉองจะแสดงสถานะเพืÉอให้สามารถเติมนํÊายาไดคื้อ ADD Reagents, RGT Load OK ดงัรูป

ดา้นล่าง 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 13ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

 

4. หลงัจากนัÊนให้เติมนํÊายาทีÉตอ้งการแลว้กด Barcode Scan แลว้เครืÉองจะทาํการตรวจสอบนํÊายา เมืÉอ

เสร็จก็จะทาํงานต่อไปไดเ้ลย 

 วธีิการกาํหนดนํÊายา แบบ Fixed Position 

การกาํหนดนํÊายาแบบ Fixed Position นีÊสามารถใชไ้ดใ้นกรณีนํÊายาทีÉตอ้งการใชเ้ป็นแบบ Third party  

หรือนํÊายาชนิดดงักล่าว หมดระยะเวลา Onboard ทีÉต ัÊงไวส้าํหรับนํÊายาแต่ละชนิดหรือเครืÉองไมส้ามารถ

อ่าน Barcode นํÊายาชนิดนัÊนได ้

1. จาก Menu Panel ดา้นบนเลือก System >> Password 

2. ทาํการป้อน Username : supervisor และ Password : superv1sor 

3. จากนัÊนจาก Menu panel เลือก Set up  >> System Test list เลือกการทดสอบทีÉตอ้งการ Fixed 

position 

โดยดูเลข Anal cond# ใหต้รงกบัการทดสอบทีÉตอ้งการทางดา้นคอลมัน์ซา้ยมือ และลบ R-code ออก

และใส่ตวัเลขตาํแหน่งทีÉตอ้งการตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

4. กด SAVE หลงัจากกาํหนดเรียบร้อย 

5. เมืÉอกาํหนดตาํแหน่งเรียบร้อยแลว้ใหท้าํการบอกขนาดขวดนํÊายาต่อไปโดยจาก Menu Panel เลือก  

Reagent >> Reagent Container Set >> RTT Select : R1 หรือ R2 ตามตอ้งการ และตรง Container: 

เลือกขนาดขวดนํÊายาทีÉวางมีทัÊงหมด 3 ขนาดคือ 70 mL White,70 mL Brown,40mL และ 20mL 

ตามทีÉใชต้วัอยา่งตามรูปดา้นล่างของการทดสอบ “ GLUH III ” 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 14ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. กด SAVE หลงัจากกาํหนดเรียบร้อย 

7. วางนํÊายาในตาํแหน่งทีÉ Fix ถา้เป็นขวด Barcode ใหเ้อา Barcode ออกก่อนเสมอ 

8. จาก Menu Panel เลือก Reagent Inventory เพืÉอตรวจสอบนํÊายาโดยกด “ Barcode Scan” 

9. ตรวจสอบนํÊายาใน Reagent Inventory อีกรอบวา่มีนํÊายาตามตาํแหน่งทีÉวางไปหรือไม่เพืÉอ

เตรียมพร้อมใช้ต่อไป 

 

 

 

 

GLUH III 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 15ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

การทํางานประจําวนั 

 

   การสัÉงทํา Calibration และ Reagent blank 

จาก Operation Panel กดปุ่ม Start หนา้จอปรากฏดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 16ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

กรณีตอ้งการคาลิเบรทและทาํ Reagent Blank สาํหรับการทดสอบทีÉใชค้าลิเบรเตอร์หนึÉงความ

เขม้ขน้ใหเ้ลือกตรง “ One-pnt.smp.        Analyze     และเลือก                         Ordinary Calib. 

      2.1 หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.item select ” เพืÉอเลือกการทดสอบทีÉตอ้งการคาลิเบรทดงัรูป

ดา้นล่างเมืÉอ 

            เลือกเสร็จใหก้ด Return 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                    2.2 หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.sample select ” เพืÉอเลือกตาํแหน่งของการวางนํÊากลัÉนและคาลิ

เบรเตอร์  

                          ตามรูปดา้นล่าง เมืÉอเลือดเสร็จใหก้ด Return และวางคาลิเบรเตอร์ใหว้างในวง CTT 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 17ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

                     2.3 เมืÉอเลือกสัÉงงานเสร็จให้กด “ Start ” เครืÉองจะทาํการคาลิเบรท 

กรณีตอ้งการคาลิเบรทและทาํ Reagent Blank สาํหรับการทดสอบทีÉใชค้าลิเบรเตอร์มากกวา่หนึÉง

ความเขม้ขน้ให้เลือกตรง “ Multipnt.smp.  .  Analyze แลว้เลือก                                              

Special Calib.  และเลือก 

TT No.           99.  ตามรูปโดยการเลือกคาลิเบรทกรณีนีÊตอ้งคนละรอบกบัการคาลิเบรทแบบ 

One point 

  3.1 หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.item select ” เพืÉอเลือกการทดสอบทีÉตอ้งการคาลิเบรทเมืÉอเลือก

เสร็จให้ 

      กด Return 

  3.2 หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.sample select ” เพืÉอเลือกตาํแหน่งของการวางนํÊากลัÉนและคาลิ

เบรเตอร์  

      ซึÉ งการวางคาลิเบร์เตอร์ของการเลือกคาลิเบรทแบบ Special นีÊตอ้งวางคาลิเบรเตอร์ใน

ตาํแหน่งในวง 

       STTเมืÉอเลือกเสร็จให้กด Return 

  3.3 เมืÉอเลือกสัÉงงานเสร็จให้กด “ Start ” เครืÉองจะทาํการคาลิเบรท 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 18ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

  การทํา Quality Control 

1. จาก Operation Panel กดปุ่ม Start หนา้จอปรากฏดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. เลือกตรง “ Control smp.               Analyze    

3. หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.sample select ” เพืÉอเลือกตาํแหน่งของการคอนโทรลโดยวางในวง 

CTT 

เมืÉอเลือกเสร็จใหก้ด Return 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 19ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

4. หลงัจากนัÊนเลือก “ Temp.item select ” เพืÉอเลือกการทดสอบทีÉตอ้งการทาํคอนโทรลตามรูป

ดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. เมืÉอเลือกเสร็จกด Return 

6. เมืÉอเลือกสัÉงงานเสร็จให้กด “ Start ” เครืÉองจะทาํการคอนโทรล 

หมายเหตุ : สามารถเลือกสัÉง Calibrate และ Control พร้อมกนัไดเ้มืÉอสัÉงงานทัÊงสองแบบเรียบร้อยแลว้ใหก้ด 

“Start” พร้อมกนัได ้

 การสัÉงทํา Test คนไข้ 

1. จาก Menu Panel เลือก Request ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 20ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

       2. จาก Request เลือก “ Order Entry ” เครืÉองจะปรากฏหนา้จอ ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การสัÉงงานทลีะ Sample แบบไม่อ่าน Barcode 

1. เลือก Type : Routine 

2. ป้อน Order No. :  กรณีเริÉม New start ใหม่ในแต่ละวนัให้เริÉมตัÊงแต่ No. ทีÉ “ 1 ” แต่เมืÉอมีการ

สัÉงงานไปเรืÉอยๆตรง Order No. จะเรียงลาํดบัตวัเลขใหอ้ตัโนมติั 

3. ป้อน Posi No “ 1 ” ของ STT Tray โดยปกติจะเริÉมใช ้Tray No. ทีÉ 1 ซึÉ งในแต่ละ STT Tray จะ

ใชง้านไดท้ัÊงหมด 84 ตาํแหน่ง และในแต่ละ New start ใชง้านไดท้ัÊงหมด 97 Tray 

4. ป้อน NO. ของ Cup คือตาํแหน่งในการวาง Sample ใน STT Tray ซึÉ งใชไ้ดท้ัÊงหมด 84 

ตาํแหน่งในแต่ละ STT Tray 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 21ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

5. ป้อน Sample No. ของคนไขซึ้É งในช่องนีÊสามารถป้อนเป็น ID หรือชืÉอคนไขก็้ได ้

6. เปลีÉยน Container Type ตามชนิดของ ภาชนะทีÉใชซึ้É งมีให้เลือกไดแ้ก่ 

- 10 mL Tube 

- 7 mL Tube 

- J cup/Adapter 

- 2mlcup/7 mL Tube 

เป็นตน้ 

7. คลิกเลือก Test ทีÉตอ้งการทาํในตารางดา้นซา้ยมือ 

8. เมืÉอสัÉงคนไขเ้สร็จในแต่ละรายถา้จะเริÉมรายใหม่ใหก้ด Enter เพืÉอสัÉงคนไขร้ายถดัไป 

9. ถา้สัÉงงานเสร็จแลว้ใหก้ด Close (X) เพืÉอออกจาก  Manu 

10.  จาก Operation Panel ให ้กด “ Start ” จะปรากฏดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 

1 10 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 22ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

11.  ตรง Ordinary sample เลือก Analyze Mode        Cup posi. , Tray No.                     

12.  แลว้เลือก Routine smp.         Analyze.                        –                         ใหใ้ส่ตาํแหน่งของ 

Cup ในวง  

STT ทีÉไดท้าํการสัÉงงานไปเช่นวางตาํแหน่ง 1 ถึง 10 เป็นตน้ 

13. กด Start เครืÉองจะเริÉมทาํงานเพืÉอตรวจวดัคนไขต้่อไป 

 

การสัÉง Test เดียวกันทีละหลาย Sample (BATCH แบบไม่ Barcode 

1. ทาํตามขอ้ 1- 7 ในหวัขอ้ C-1 แต่สาํหรับ Sample No. ใหก้รอกเป็นตวัเลข 

2. เมืÉอเลือก Teat เสร็จห้ามกด “Enter ” ใหก้ด Batch entry  จะปรากฏตามรูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. เติม “Number of Sample”  คือ เติมจาํนวน sample ทีÉตอ้งการสัÉงงาน หรือ   

     “Last Samples No” เติมจาํนวน Sample no สุดทา้ย ทีÉตอ้งการสัÉงงาน หรือบอกตาํแหน่งของ 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 23ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

       Last Position number          Tray -          Cup 

4. Click ทีÉ “ Execute” 

     5. เครืÉองทาํการรับคาํสัÉง เมืÉอสัÉงงานเสร็จแลว้ใหก้ด Close (X) เพืÉอออกจาก Menu 

      6. กด Start และทาํตามขอ้ 11- 13 ในหวัขอ้ C-1 เพืÉอใหเ้ครืÉองทาํงานต่อไป 

 การทํา STAT Samples แบบไม่อ่าน Barcode 

      1. จาก Menu Panel เลือก Request ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

        

2. จาก Request เลือก “ Order Entry ” เครืÉองจะปรากฏหนา้จอ ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 24ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

1. เลือก Type : Interr. 

2. ป้อน Order No. :  กรณีเริÉม New start ใหม่ในแต่ละวนัให้เริÉมตัÊงแต่ No. ทีÉ “ 1 ” แต่เมืÉอมีการ

สัÉงงานไปเรืÉอยๆตรง Order No. จะเรียงลาํดบัตวัเลขใหอ้ตัโนมติั 

3. ป้อน Posi  No “ 1 ” ของ STT Tray โดยปกติจะเริÉมใช ้Tray No. ทีÉ 1 ซึÉ งในแต่ละ STT Tray จะ

ใชง้านไดท้ัÊงหมด 84 ตาํแหน่ง และในแต่ละ New start ใชง้านไดท้ัÊงหมด 97 Tray 

4. ป้อน NO. ของ Cup คือตาํแหน่งในการวาง Sample ใน STT Tray ซึÉ งใชไ้ดท้ัÊงหมด 84 ตาํแหน่ง

ในแตล่ะ STT Tray 

5. ป้อน Sample No. ของคนไขซึ้É งในช่องนีÊสามารถป้อนเป็น ID หรือชืÉอคนไขก็้ได ้

6. เปลีÉยน Container Type ตามชนิดของ ภาชนะทีÉใชซึ้É งมีให้เลือกไดแ้ก่ 

- 10 mL Tube 

- 7 mL Tube 

- J cup/Adapter 

- 2mlcup/7 mL Tube 

เป็นตน้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 25ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

7. คลิกเลือก Test ทีÉตอ้งการทาํในตารางดา้นซา้ยมือ 

8. เมืÉอสัÉงคนไขเ้สร็จในแต่ละรายถา้จะเริÉมรายใหม่ใหก้ด Enter เพืÉอสัÉงคนไขร้ายถดัไป 

9. ถา้สัÉงงานเสร็จแลว้ใหก้ด Close (X) เพืÉอออกจาก  Manu 

10.  จาก Operation Panel ให ้กด “ Start ” จะปรากฏดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11.  ตรง Ordinary sample เลือก Analyze Mode        Cup posi. , Tray No.                     

12.  แลว้เลือก Routine smp.         Analyze.                     -    –                ใหใ้ส่ตาํแหน่งของ Cup 

ในวง  

         STT ทีÉไดท้าํการสัÉงงานไปเช่นวางตาํแหน่ง 1 ถึง 10 เป็นตน้ 

13. กด Start เครืÉองจะเริÉมทาํงานคนไขที้ÉสัÉง Interr. ก่อนคนไขที้ÉสัÉงแบบ Routine เพืÉอตรวจวดั

คนไข ้ 

      ต่อไป 

1 10 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 26ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

วธีิการทาํ Repeat Run 

 ทํา Manual Repeat Run  

1. จากหนา้ Menu panel เลือก Request >> Review and Edit   จะปรากฏหนา้จอดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     2. ในหนา้นีÊจะโชวผ์ลคนไขที้Éตรวจวดัถา้ตอ้งการ Repeat คนไขร้ายใดหรือการทดสอบใดให้เลือก       

ตรงหนา้    

          การทดสอบนัÊนเมืÉอเลือกเสร็จใหก้ด SAVE 

     3.  คนไขท้ีÉตอ้งการ Repeat นัÊนจะตอ้งวาง Sample ไวใ้นตาํแหน่งเดิมของวง STT 

     4.  กดปุ่ ม Close      เพืÉอออกจาก Menu 

     5.  กด Start เครืÉองตามขัÊนตอนการ Start ในหวัขอ้ C-1(การสัÉง Test คนไข)้ ขอ้ 10 -13         

 ทํา Auto-Rerun 

โดยปกติจะตอ้งมีการกาํหนดพารามิเตอร์สําหรับการ Rerun ในหนา้ Set up และถา้กรณีทีÉค่าสูงเกิน

ขอ้กาํหนดทีÉตัÊงไวใ้นเครืÉองจะทาํการ Rerun ใหอ้ตัโนมติัแต่ตอ้งมี Sample เหลือในวง STT กรณีทีÉมีการ

กาํหนดให ้Rerun โดยใช ้Sample ในวง STT 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 27ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

การดูผลการวเิคราะห์ (คนไข้)  

การดูสถานะของคนไข้ 

1. จากหนา้ Menu panel เลือก Request >> Test Result Monitor เครืÉองจะแสดงสถานะของ Sample 

วา่กาํลงัทาํอะไรอยูแ่ละเหลือเวลาในการออกผลเท่าไรดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. ในหนา้นีÊ เครืÉองจะแสดงสถานะของ Sample ตามสีต่างๆซึÉงมีความหมายดงันีÊ  

     

                             แสดงวา่ตาํแหน่งนัÊนไม่มี Sample 

 

                             แสดงวา่มี Sample ในตาํแหน่งนัÊนแต่ยงัไม่มีการทาํการตรวจวดั 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 28ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

                            เครืÉองรับคาํสัÉงกาํลงัทาํ Sample รายนัÊน 

 

                             Sample รายนัÊนออกผลเรียบร้อยแลว้ 

 

                            Sample รายนีÊอยูร่ะหวา่งรอการทาํRerun 

 

                        กาํลงัทาํการ Rerun 

 

                       Sample ทีÉทาํการ Rerun และออกผลเรียบร้อยแลว้ 

 

                 3.กรณี Double click ทีÉวงของ Sample รายใดเครืÉองจะโชวเ์วลาวา่ Sample รายนัÊนจะออกผล

ภายในกีÉนาที 

การดูผลของคนไข้ 

แบบทีÉ 1 Real time Monitor 

1. จาก Menu panel เลือก Request >> Real time Monitor จะปรากฏตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

             2. ในหนา้นีÊ เป็นการดูผลคนไขใ้นขณะทีÉเครืÉองกาํลงัทาํงานซึÉงดูผลไดท้ัÊงหมดทัÊง   

                  Pateint, Control, Standard, ISE Calib หรือ Other  เป็นตน้ 

             3. ในหนา้นีÊจะมีสัญลกัษณ์แสดงบอกผลชนิดต่างๆดงันีÊ  

                   3.1 ผล Calibration  เช่น Sample No ทีÉ  

                         C0101 : 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 29ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

                         C :  Calibration /Blank 

                         01 :  ตาํแหน่งของ Calibrator หรือ Blank ทีÉวางใน CTT 

                         01 : จาํนวนครัÊ งของการทาํ Calibrator หรือ Blank 

                   3.2 ผล Control เช่น Sample No ทีÉ  

                         PA001 : 

                         P :  Pilot 

                         A :  ชนิดของ Control ตัÊงแต่ A-Z 

                         01 : จาํนวนครัÊ งของการทาํ Control      

                    3.3  ผล  Standard ISE เช่น Sample No ทีÉ  

                          ISESTDSL011 / ISESTDUH011: 

                          ISE  :  Electrolyte assay 

                          STD :  Standard 

                               S : Serum ( กรณี Urine ก็โชว ์“ U” ) 

                               L : Level Standard Low ( กรณี High ก็โชว ์“ H” ) 

                               01 : จาํนวนครัÊ งของการสัÉง StandardในวนันีÊ  

                                 1 : จาํนวนครัÊ งของการดูด    

แบบทีÉ 2  Review/Edit 

1. จาก Menu panel เลือก Request >> Review /Edit จะปรากฏตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 30ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

ในหนา้นีÊ เครืÉองจะแสดงสถานะของ Sample ตามสีต่างๆซึÉงมีความหมายดงันีÊ  

     

                             แสดงวา่ตาํแหน่งนัÊนไม่มี Sample 

 

                             แสดงวา่มี Sample ในตาํแหน่งนัÊนแต่ยงัไม่มีการทาํการตรวจวดั 

 

                            เครืÉองรับคาํสัÉงกาํลงัทาํ Sample รายนัÊน 

 

                             Sample รายนัÊนออกผลเรียบร้อยแลว้ 

 

 

                            Sample รายนีÊอยูร่ะหวา่งรอการทาํRerun 

 

 

                            Sample ทีÉทาํการ Rerun และออกผลเรียบร้อยแลว้ 

 

                        Sample รายนีÊผลยงัไม่เสร็จสมบูรณ์ 

 

2. ในหนา้นีÊ เป็นการดูผลคนไขไ้ดท้ัÊงปัจจุบนัและยอ้นหลงั  

3. กรณีตอ้งการ Edit ผลคนไขใ้นกรณีทีÉมีการทาํผลใหม่ใหก้รอกคนไขใ้นช่อง Edit Val. แต่ผลทีÉทาํ

การ Edit  

    จะมี Flag “ e ” แสดงบอกดว้ยวา่คนไขร้ายนีÊ มีการ Edit 

  การดูผล Control  

  Daily Precision Control 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 31ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

1.จาก Menu Panel เลือก QC >>> Daily Precision control ในหนา้นีÊสามารถเลือกดูผล Control ได ้3 แบบ 

คือแบบแรกคือ  X- Chart หนา้จอจะแสดงดงันีÊ  

 

 

 

 

 

 

 

2. กรณีตอ้งการดู Control สาํหรับ Level อืÉนให้เลือก Control A หรือ B ซึÉ ง control สามารถเลือกไดจ้นถึง Z 

สามารถเลือก Print ค่าคอนโทรลเป็นกราฟไดโ้ดยกดปุ่ม “Print” 

3. กรณีตอ้งการดู Test อืÉนกรณีมีการกาํหนด Test ใหม่ใหเ้ลือกทีÉ Display chart order ตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 32ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

  โดยทาํการเลือก Test ทางดา้น “ Meas Items ” กด >> แลว้ Test ทีÉถูกเลือกจะไปทางดา้น “ Select Items”

แลว้กด OK 

เครืÉองก็จะแสดงกราฟของคอนโทรลของการทดสอบนัÊนๆ 

4.การดูผล Control แบบทีÉ 2 คือ QC List สามารถดูผลแบบ QC list ไดด้งัรูป 

 

 

 

 

  

 สามารถเลือก Print ค่าคอนโทรลแบบ List ไดโ้ดยกด “Print” 

5.การดูผล Control แบบทีÉ 3 คือ Control data สามารถดูผลแบบ data ไดด้งัรูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 33ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

  หนา้นีÊสามารถดูผลค่าคอนโทรลไดใ้นช่อง Result และกรณีทีÉตอ้งการลบผลคอนโทรลทีÉไม่อยูใ่นช่วงให้

กดทีÉ  Omit “O” เพืÉอไม่เอาผลนัÊนไป Plot ในกราฟ Daily Precision และ QC Cumulative กรณีมีการ Omit 

ผลแลว้ทีÉกราฟจะโชวเ์ป็นจุดสีแดงดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.สาํหรับผล control ในหนา้ Daily Precision control ผูใ้ชง้านตอ้งทาํการเก็บผล QC เขา้ไปไวใ้น QC 

cumulative เพืÉอ นาํไปเก็บขอ้มูลเป็นรูปแบบของ Cumulative mean ทีÉทาํไดใ้นแต่ละเดือนและสามารถดูค่า 

QC ยอ้นหลงัไดเ้นืÉองจากค่าคอนโทรลในหนา้ Daily Precision Control สามารถเก็บค่าได ้200 ค่าต่อ

คอนโทรล 1 Level และถา้ขอ้มูลเตม็เครืÉองจะลบผลเก่าสุดทิÊงอตัโนมติัทาํใหไ้ม่สามารถดูผลยอ้นหลงัได ้

7.การเก็บค่าคอนโทรลเขา้ในโปรแกรม QC Cumulative คือ กด Exit ทีÉหนา้ Daily Precision control หรือ 

QC cumulative Calculation แลว้เครืÉองจะถาม “Add daily to QC cumulative data “ แลว้ กด Yes ดงัภาพ 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 34ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 QC Cumulative data 

1.จาก Menu Panel เลือก QC >> QC Cumulative dataในหนา้นีÊสามารถเลือกดูผล QC ไดด้งัภาพดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 35ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

2. ผล QC จะแสดงเป็นช่วงไดต้ามการกาํหนดช่วงทีÉจะดูผลไดโ้ดยเลือกทีÉ System >>Specification date แลว้

เลือกช่วงวนัทีÉในการดูผล QC ได ้

I.การดูผล Calibration 

1. จาก Menu Panel เลือก Calibration >> View Cal curve >> Cal Check 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. กรณีตอ้งการตรวจสอบผล Reagent blank ใหก้ด RBL check วา่ผา่นอยูใ่นช่วงทีÉกาํหนดหรือไม่โดยดู  

    Status : PASS 

  การพมิพ์ผลการวเิคราะห์ (Print Results) 

      แบบทีÉ 1 

        1. จาก Menu Panel เลือก Request >> Real time Monitor >> Print แลว้กาํหนดช่วงทีÉพิมพด์งัรูป 

 

 

 

 

 

 

ดูค่า CF ในหน้านีÊว่าอยูใ่นชว่งหรือไม่และ 

Status : PASS 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 36ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

แบบทีÉ 2 

        1. จาก Menu Panel เลือก Request >> Print Report แลว้จาก Report From file แลว้เลือก Open จะมีให้

เลือก 

            พิมพ ์2 แบบ คือ Chart form ( พิมพค์นไข ้1 ราย ต่อแผ่น) และ Consolidate ( พิมพค์นไขห้ลายราย

ต่อแผน่ ) 

        2. กาํหนดเบอร์คนไขที้Éพิมพต์ามกาํหนดเลือกเสร็จ กด print  

การสิÊนสุดการทํางาน (Finishing Analysis) 

1. Check วา่วเิคราะห์ sample เรียบร้อยแลว้ 

2. Check วา่อยูใ่น Ready mode 

3. จากหนา้ Menu Panel กด Systems(s) >> Exit >> Yes >>Shutdown แลว้จะมีขอ้ความบอกให ้Turn 

off 

     เครืÉอง แลว้หมุนปุ่มเครืÉองมาทางดา้นซ้าย คือปุ่ม Stand by แลว้ไฟเครืÉองจะดบั  

 Starting the ISE (Optional Unit) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 37ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

1. ทาํตามขัÊนตอน “Starting AD1800” 

2. เปิดฝาทางดา้นหนา้ทัÊงซา้ยและขวา 

3. ตรวจสอบนํÊายา ISE buffer ทีÉอยูด่า้นล่างเครืÉองวา่มีปริมาตรเพียงพอหรือไม่กรณีทีÉมีการเติม

นํÊายา ISE Buffer ให้ทาํการ Prime โดยเขา้ไปทีÉ Maintenance >> ISE Operation >> Buffer 

Prime ใส่จาํนวนรอบของการ Prime ปกติกรณีเปลีÉยนนํÊายาใหม่ให ้Prime ทัÊงหมด 20 รอบ แลว้

กด Execute 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ISE Cleaning 

1.  จากหนา้ Menu Panel เลือกเมนู Maintenance >> ISE Operation 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 38ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

  2. วางนํÊายา ISE Detergent ใน CTT ทีÉตาํแหน่ง ทีÉ 15 

  3. ตรง Wash Electrode กด Execute เครืÉองจะทาํการลา้งระบบ ISE อตัโนมตัิ 

หมายเหตุ :   ตอ้งทาํ  Cleaning ทุกเชา้ ก่อนสัÉงงาน ISE Calibration 

 ISE Calibration 

1. จากหนา้ Menu Panel เลือกเมนู Maintenance >> ISE Operation   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. เลือก Calibration  กรณีทีÉตอ้งการ Calibrate ในส่วนของ Serum เลือก Serum                   Do หรือ กรณีทีÉ

ตอ้งการ  

    Calibrate ในส่วนของ Urine เลือก Urine         Do แลว้ Standard Serum Low/High หรือ Urine Low/High 

ตาม 

    ตาํแหน่งทีÉกาํหนดในวง CTT 

3. กด Execute เครืÉองก็จะทาํการ Calibrate ต่อไปตามรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

การดูผล ISE Calibration 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 39ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

1. จากหนา้ Menu Panel เลือกเมนู Request >> Real time monitor จะปรากฏผล Calibrate ตามรูปดา้นล่าง  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2. ขัÊนตอนการดูผล ISE Calibration 

 2.1 ดูค่า Accuracy โดยดูค่าความแตกต่างระหวา่ง Sample Voltage และ Buffer voltage ของ Standard แต่ละ  

            Level ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

  

 โดยมีเงืÉอนไขสาํหรับการดูผลดงันีÊ  

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 
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2.2 ดูค่า Precision โดยดูค่าความแม่นยาํในการวดัระหวา่ง Sample -Buffer voltage ของ Standard แต่ละ 

Level  

     โดยดูความแตกต่างของการวดัครัÊ งล่าสุดกบัครัÊ งก่อนหนา้ ตวัอยา่งดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

โดยมีเงืÉอนไขสําหรับการดูผลดังนีÊ 

  -  ค่า < 1 สาํหรับ Serum 

  -  ค่า < 2 สําหรับ Urine 

 

 

2.3 การดูผลค่า Slope โดยมีเงืÉอนไขวา่ Slope ของค่า NA,K,CL ตอ้งอยูใ่นช่วง 45 - 63 
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2.4 การดูผลค่า Dilute โดยมีเงืÉอนไขวา่ค่า NA,K,CL ตอ้งอยูใ่นช่วง 25 - 60 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5 การดูผลค่า CL Bias เพืÉอตรวจสอบการใชง้านของ Electrode โดยมีเงืÉอนไขวา่ค่าตอ้งอยูใ่นช่วง +2- (-4) 

2.6 การดูผลค่า Ref electrode เพืÉอตรวจสอบการใชง้านของ Voltage ของElectrode โดยมีเงืÉอนไขวา่ค่าตอ้ง

ไม่นอ้ย 

    กวา่ 500  ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 42ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

สรุปรวมเงืÉอนไขของการดูผล ISE ทัÊงหมดและ กรณีไม่ผ่านจะมี Flag เตือนดังนีÊ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

14. การคํานวณ (Calculations) 

 เครืÉอง ตรวจวิเคราะห์อตัโนมติัจะทาํการคาํนวณเพืÉอรายงานผลคนไขโ้ดยอตัโนมติั 

 

15.การควบคุมคุณภาพ  (Quality control) 

ทาํการตรวจวดัสารควบคุมคุณภาพค่าปกติและค่าผิดปกติ (Normal and Abnormal Control) หรือใช้

สารควบคุมคุณภาพทีÉมีหลกัการเดียวกนัโดยควรมีการตรวจดูค่าของสารควบคุมคุณภาพทุกวนัก่อนมีการ

ตรวจวดัคนไข ้(Daily Control) นอกจากนีÊ  ควรหมัÉนดูแลเครืÉองมือและนํÊายาใหอ้ยูใ่นสภาพทีÉดีอยูเ่สมอ 
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16.การบันทกึข้อมูลและเอกสารทีÉใช้   

     เครืÉองสามารถบนัทึกขอ้มูลของคนไขไ้วใ้น Hard disk ได ้70,000 ราย  

 

17.รายละเอยีดอืÉน  

       17.1 ส่วนประกอบเครืÉอง 

       17.2 การบาํรุงรักษาเครืÉอง 

 

       17.1  ส่วนประกอบของเครืÉอง ADVIA 1800 ประกอบด้วย 3 ส่วนดังนีÊ 

1. ส่วน Analytical module และ Sampler module เป็นส่วนทีÉทาํหนา้ทีÉวเิคราะห์ตวัอยา่งตรวจ 

2. ส่วน Computer ( OS ) เป็นส่วนทีÉจดัเก็บขอ้มูลและแสดงผลรวมทัÊงควบคุมการทาํงานของ 

Analytical module 

3. ส่วนของระบบนํÊาทีÉต่อเขา้กบั Analytical module รับรองใหใ้ชเ้ป็น Deionized water เพืÉอใช้

ในระบบการลา้งและเจือจางนํÊายารวมทัÊงสิÉงส่งตรวจ 

      

     Analytical module ประกอบด้วยส่วนการทํางานต่าง ๆ ดังนีÊ 
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จากรูปด้านบนเครืÉองมีส่วนประกอบดังนีÊ 

1. ISE buffer : เป็นนํÊายาทีÉใชใ้นระบบ Electrolyte 

2. Incubation Bath Oil : ใชส้าํหรับใส่ใน Reaction Bath เพืÉอรักษาอุณหภูมิของ Reaction cuvette 

3. Isotonic saline solution : ใชส้าํหรับในการ Dilute สิÉงส่งตรวจก่อการตรวจวดั 

4. Cuvette wash solution : ใชส้าํหรับลา้ง Cuvette และระบบเครืÉอง 

5. Cuvette conditioner: ใชส้ําหรับเคลือบ Cuvette กรณีมีการตรวจสอบการใชง้านของ Cuvette ( Cell 

Blank) 

6. Deionize Water : ใชส้าํหรับใส่นํÊากลัÉนเพืÉอใชใ้นระบบเครืÉอง 

7. Reaction Bath Oil Pump: ใชส้าํหรับควบคุม Oil bath 
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8. LWP Pressure Meter : ใชส้าํหรับควบคุม Water 

9. Power and Display Panel : ใชส้าํหรับควบคุมการเกิด ปิดเครืÉอง และไฟแดงสถานะเครืÉอง 

10. LWP Inline Filter : ใชส้าํหรับเป็น Filter ของระบบนํÊาเขา้เครืÉอง 

11. Level Sensor Connectors : ใชส้าํหรับควบคุม Level Connectors 

 12. Pumps (behind reagent bottles) : ใชส้าํหรับควบคุมการดูดจ่ายของ Sample / Reagent  ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ประกอบดว้ย Pump ต่างดงันีÊ  

 1. Sampling Pump (SP) 

 2. Dilution Aspiration Pump (DIP) 

 3. Dilution Discharge Pump (DOP) 

 4. Dilution Wash Pump (DCP) 

 5. Sampling and reagent wash pump (SRWP) 

 6. Reagent Dispensing Pump 1 (RP1) 
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 7. Reagent Dispensing Pump 2 (RP2) 

Power panel ประกอบด้วยส่วนการทํางานต่าง ๆ ดังนีÊ 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. READY : ไฟติดแสดงสถานะ Ready ของเครืÉอง 

2. START : ไฟติดแสดงสถานะ เครืÉองกาํลงัทาํงาน 

3. ALARM :ไฟติดแสดงสถานะ เครืÉองมี Error เกิดขึÊน 

4. SYSTEM RESET : ปุ่มเพืÉอ Reset คอมพิวเตอร์ทีÉควบคุมเครืÉอง 

5. EMERGENCY STOP : ปุ่มฉุกเฉินกรณีเครืÉองเกิดปัญหากะทนัหนั 

6. OPERATE/STANDBY :ปุ่ม เปิด- ปิดเครืÉอง โดยหมุนไปดา้นขวาเป็นการเปิดเครืÉอง( Operate)หรือหมุน

มาดา้ย 

  ซา้ยเป็นการปิดเครืÉองหรือ Standby 

7. POWER lamp : ไฟติดเพืÉอแสดงสถานะเครืÉองเปิด 

Analytical  module ภาพจากด้านบนประกอบด้วยส่วนการทํางานต่าง ๆ ดังนีÊ  
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1. Sample Tray :  ประกอบดว้ยวงนอกคือ STT ทัÊงหมด 84 ตาํแหน่งสาํหรับใส่ Sample , Calibrator 

สาํหรับ Multi  

    point cal และ CTT ทัÊงหมด 61 ตาํแหน่ง สําหรับใส่ Calibrator , Control , ISE standard, Detergent ต่างๆ 

 

 

                       

 

 

 

 

 

         ประกอบด้วยดังนีÊ 

                1. Sample Barcode Reader 

                2. Sample Tray (STT) 

                3. Sample Tray (CTT) 

2. Sample-Dilution Probe (DPP) : Probe สําหรับดูด Sample จากวง STT และ CTT เพืÉอนาํสิÉงส่งตรวจไป

เจือจางทีÉ    วง DTT ( Dilution tray ) โดย Probe นีÊจะมีคุณสมบติัพิเศษคือมีระบบ Crash Protection ,Clot 

Detection และ  

    Liquid level sensing 

3. Dilution Mixer (DMIX): ใช ้Mix สิÉงส่งตรวจในDilution tray  ดงัรูป 
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4.Dilution Tray (DTT) : เป็น Cuvette ทีÉใชใ้นการเจือจางสิÉงส่งตรวจก่อนตรวจวดัมีทัÊงหมด 120 หลุม 

 

5.Dilution Washer (DWUD) : สาํหรับลา้ง Cuvette ใน Diluiton tray ดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

 

6. Sample Probe (SPP) : Probe สาํหรับดูด Sample จากวง DTT เพืÉอนาํสิÉงส่งตรวจไปใส่ใน Reaction 

cuvette เพืÉอ 

   ตรวจวดัดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

7. Reaction Tray washer (WUD) : สาํหรับลา้ง Cuvette ใน Reaction tray ดงัรูป 
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8. Reaction Tray (RRV): สาํหรับใส่ Cuvette เพืÉอใชใ้นการผสมระหวา่ง Reagent และ Sample ในการวดั 

ปฏิกิริยาโดยในวงนีÊ มี Cuvette ทัÊงหมด 221 ตวัเป็นแบบลา้งใชแ้ละเป็นแบบ Incubation bath oil 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. Reaction Mixer 2 (MIXR2) : ใช ้Mix สิÉงส่งตรวจในReaction cuvette หลงัจากเติมนํÊายา R2 

10. Reagent Probe 2 (RPP2) : Probe ใชดู้ดนํÊายาจากวง Reagent 2 ดงัรูปดา้นล่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11. Reagent Tray 2 (RTT2) : วงนํÊายาใหใ้ส่นํÊายาชนิดทีÉ 2 มีทัÊงหมด 56 ตาํแหน่ง 

12. Reagent Probe 1 (RPP1) : Probe ใชดู้ดนํÊายาจากวง Reagent 1 
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13. Reagent Tray 1 (RTT1) : วงนํÊายาใหใ้ส่นํÊายาชนิดทีÉ 1 มีทัÊงหมด 56 ตาํแหน่ง 

14.Reaction Mixer 1 (MIXR1) : ใช ้Mix สิÉงส่งตรวจในReaction cuvette หลงัจากเติมนํÊายา R1 และ 

Sample ดงั  รูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15. Spectrophotometer Compartment (lid off) :ช่องใส่ Lamp และใส่ 5% Lamp coolant additive ดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

16. Sample Rotate and Sample Pause Buttons : ปุ่มแสดงสถานะของเครืÉองในการ Load สิÉงส่งตรวจใน

วง  
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      STT/CTT  และใชใ้นกรณีทีÉตอ้งการหมุนวง STT/CTT ดงัรูป 

 

 

 

 

 

 

ส่วน 1.01  

Computer ( OS )ประกอบด้วยส่วนต่างๆดังนีÊ 

 Printer 

- ผลการวเิคราะห์จะถูกส่งมาเพืÉอพิมพผ์ลตามรูปแบบทีÉไดต้ ัÊงค่าไว ้

 Data Processor Unit 

- Data processor ใชร่้วมกบั Personal computer เพืÉอใชใ้นการประมวลผล 

 Monitor Unit 

- ประกอบดว้ย monitor เพืÉอแสดงสถานการณ์ทาํงานและมี Keyboard ไวเ้พืÉอควบคุมหน้าจอการทาํงานดงั

รูป 
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ส่วนการวเิคราะห์  Electrolyte ด้วย ISE (Option) 

ส่วนการวเิคราะห์ Electrolyte จะประกอบดว้ย Reference, Sodium, Potassium และ Chloride 

electrode ส่วนของนํÊายาประกอบไปดว้ย Buffer solution โดยเครืÉองจะดูดตวัอยา่งตรวจเขา้ไปวดัภายใน 

electrode หลงัการวเิคราะห์เครืÉองจะทาํการลา้งระบบ ISE โดยอตัโนมติั 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คําอธิบายการทํางานของหน้าจอคอมพวิเตอร์ต่างดังนีÊ  

1. Operation Panel : ประกอบด้วยปุ่ มต่างๆดังนีÊ 

 

 

 

 

 

 

                         ปุ่ม Start เพืÉอเริÉมการทาํงาน 

 

                          ปุ่ ม STOP ใชห้ยดุเครืÉองกรณีเกิดเหตุการณ์ฉุกเฉินกบัเครืÉองเช่น Probe ชนเป็นตน้ 

 

                           ปุ่ม RGT pause ใชห้ยดุการดูดนํÊายาชัÉวคราวกรณีตอ้งการเติมนํÊายาขณะเครืÉองทาํงาน 
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                          ปุ่ ม SMP pause ใชห้ยดุการดูดนํÊายาชัÉวคราวกรณีตอ้งการเติมนํÊายาขณะเครืÉองทาํงาน 

 

 

                           ปุ่ม Wash ใชใ้นการบอกเครืÉองเพืÉอทาํการลา้งระบบเครืÉอง 

 

                          ปุ่ ม Prime ใชใ้นการ Prime กรณีมีการเปลีÉยนนํÊายาใตเ้ครืÉอง 

 

 

                         ปุ่ ม Error log แสดง Error ทีÉเกิดกบัเครืÉองและวธีิแกไ้ข 

 

                         ปุ่ ม Initialize เพืÉอใชใ้นการบอกเครืÉองให ้ Initial ตอนทีÉมีการเปิดเครืÉองหรือกรณีเครืÉองมี

การ STOP      กะทนัหนั 

 

 

                        ปุ่ ม Host On/Off  ใชก้รณีเปิดการใช ้Online 

 

                       ปุ่ ม Alarm off ใชปิ้ดเสียง Alarm กรณีมี Error เกิดขึÊนกบัเครืÉอง 

 

                       ปุ่ ม Operator’s Guide ใชเ้ป็น Online Help guide เพืÉอใชใ้นการเปิดดูขอ้มูลเกีÉยวกบัเครืÉอง 

                       มือทัÊงหมด 

2. Status และ Message boxes: ประกอบด้วยปุ่ มต่างๆดังนีÊ 
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1. Operating Mode : บอกสถานะของเครืÉองวา่กาํลงัทาํอะไร เช่น Ready, Initialize เป็นตน้ 

2. Load status indicator บอกสถานะของเครืÉองวา่กาํลงัทาํอะไรในเรืÉองการ Load ของ Sample หรือ 

Reagent เช่น       

    SMP LOAD OK , SMP LOAD NG,RGT LOAD OK  เป็นตน้ 

3. Alarm message box : บอก Alarm ทีÉเกิดขึÊน 

4. Time remaining indicator : บอกระยะเวลาในการทาํงานอยา่งอืÉนของเครืÉองนอกเหนือจากการตรวจวดั

คนไข ้ 

    เช่น Wash, Prime เป็นตน้ 

3. Menu Panel: ประกอบด้วยปุ่ มต่างๆดังนีÊ 

           

 

 

 

 

 

     1. Request  : ใชส้าํหรับการสัÉงงานคนไข ้ดูผลคนไข ้พิมพผ์ล เป็นตน้ 

     2. Calibration : ใชส้ําหรับดูผลคาลิเบรท 

     3. Maint. : ใชส้าํหรับสัÉงงานเกีÉยวกบั Maintenance เครืÉอง 

    4. Reagent : ใชส้าํหรับจดัการเกีÉยวกบันํÊายา 

    5. QC  : ใชส้ําหรับดูผล Control 

    6. Set up : ใชส้าํหรับกาํหนดพารามิเตอร์นํÊายาของเครืÉอง 

17.2 การบํารุงรักษาเครืÉอง (Maintenance) 

Daily Maintenance 

1. สัÉงทํา Startup Wash  

1. ตรวจสอบความพร้อมของนํÊายาต่างๆ ดงันีÊ  

 CTT ตาํแหน่งทีÉ 51  DI  water(tube) 
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 RTT 1 ตาํแหน่งทีÉ 56 DI  water(70 mL container) 

 RTT2 ตาํแหน่งทีÉ 56 DI  water(70 mL container) 

2. ทีÉ menu panel เลือก Wash 

 

 

 

 

3. ปรากฏหนา้ต่าง wash set เลือก Wash 3 ใส่รายละเอียดดงัภาพ จากนัÊนกด Execuse 
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2. ตรวจสอบลกัษณะการชํารุดและทําความสะอาด Probe และ Probe wash cup 

 

a. สิÉงทีÉต้องเตรียม 

                                                                                          ผา้ก๊อชหรือสาํลีชุบแอลกอฮอล ์

b. วิธีทาํ 

1. รอให้เครืÉองอยูใ่นสถานะ Ready 

2. ตรวจสอบการการโคง้ งอ ของ Probe 

3. ใชผ้า้ชุบแอลกอฮอล์เช็ดทาํความ

สะอาดภายนอก   

4. ใชผ้า้ชุบนํÊากลัÉนเช็ดซํÊ าอีกรอบ   

5. ใส่นํÊากลัÉนลงในช่อง Probe wash cup 

จากนัÊนใชก้า้นพนัสาํลีเช็ดทาํความ

สะอาดบริเวณ Probe wash cup 

  

B.ทําความสะอาด Mixer และ Mixer wash cup 

 

 

 

 

c.  
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1. ใชผ้า้สะอาดชุบนํÊากลัÉนเช็ดทาํความสะอาด Mixing rod 

2. ใส่นํÊ ากลัÉนลงในช่อง Mixing wash cup จากนัÊนใชก้า้นพนัสาํลี เช็ดทาํความสะอาด

บริเวณ Mixing wash cup 

1. ทําความสะอาด Reaction(WUD) cuvett washer และ Dilution (DWUD) cuvett washer 

d.    

e.  

f.  

g.  

h.  

 

 

 

 

 

 

 

 

1. สกรูคลายเกลียวน็อตบริเวณ washer station  (1) 

2. ตรวจสอบการชาํรุดเสียหายบริเวณ drying nozzle (2) 

3. ใชผ้า้ชุบแอลกอฮอล์เช็ดทาํความสะอาดบริเวณ Wash nozzle 

4. ใส่ washer station   กลบัคืนตาํแหน่งเดิม(หากตอ้งการตรวจสอบวา่ แต่ละ nozzle อยูใ่นตาํแหน่งทีÉ

เหมาะสมหรือไม่ ไปทีÉ  Maintenance>Manual operation>select “Move” โดยกดแลว้ให้สังเกตวา่ 

nozzle แต่ละตาํแหน่งอยูใ่นตาํแหน่งทีÉเหมาะสมและกึÉงกลางแต่ละ cuvett หรือไม)่ 
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2. ตรวจสอบนํÊายาด้านหน้าเครืÉ อง(Ancillary Reagent) 

 

 

 

 

 

 

 

 

i.  

1. กรณีทีÉมีการเปลีÉยนนํÊายาด้านหน้าเครืÉองให้ทําการ prime นํÊายา โดยสัÉง PRIME>PRIME 2 

>Execuse 

2. กรณีมีการเปลีÉยน ISE Buffer ให้ทําการ prime โดยสัÉ งงานใน Maintenance>ISE 

Operation>Buffer prime (20 cycles is recommended)>Execuse 

3. เติม 5% Lamp Coolant Additive กรณีตํÉากว่าขีดเส้นสีทีÉกําหนด (ระดับของเหลวควรอยู่ระหว่าง

เส้นสีเขียวและสีแดงทีÉขีดระบุบริเวณภาชนะบรรจ)ุ  

3. ตรวจสอบการรัÉวของ Pump ต่างๆทีÉอยู่บริเวณด้านหลงัของ Ancillary reagent 

2)  
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1. ดึงถาดนํÊายาดา้นหนา้เครืÉองออกมาดา้นนอก 

2. ดา้นหลงัจะพบปัËมต่างๆของระบบการดูดจ่าย  ตรวจสอบ ตอ้งไม่พบการรัÉวซึม ชาํรุด เสียหาย 

3. หากพบความผิดปกติ ติดต่อ Technical Support 

 

 

4. สัÉง Shut Down Wash 

1. ตรวจสอบความพร้อมของ Solution ต่างๆ ตามตาํแหน่งทีÉระบุดงันีÊ  
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2. จากหนา้ Menu panel เลือก Wash > Wash 2 ใส่รายละเอียดดงัตาราง 

 

3)  

4)  

5)  

6)  

7)  

 

 

 

 

 

3. กด Execuse 

 

5. สัÉง ISE Electrode Washes เพิÉมเติม 

โดยปกติ เมืÉอมีการสัÉง Shut down wash จะมีการทาํ ISE Wash ควบคู่ไปดว้ยอยูแ่ลว้โดยอตัโนมติั แต่จะ

มีการสัÉงทาํเพิÉมในกรณีดงันีÊ  (ทัÊงนีÊ  ไม่ควรทาํ ISE wash เกิน 3 ครัÊ งต่อวนั)  

 มีการ Run ตวัอยา่งทีÉเป็น Dialysis เป็นประจาํ 

 เครืÉองมีการเปิดใชง้านมากกวา่ 8 ชัÉวโมงต่อวนั 

ขัÊนตอนการทาํ ISE Wash 

1. เลือก Maintenance>ISE Operation>ในช่อง Wash เลือก OFF จากนัÊน เลือก Set 

2. ใส่ตาํแหน่งทีÉมีการวาง ISE Detergent ลงใน CTT เลือก ประเภท Container >6:Jcup/Adp 

3. เลือก Execuse> กด Yes 
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8) Weekly Maintenance 

1. สัÉง Weekly Wash 

สัÉงทาํเช่นเดียวกบัการทาํ Shutdown Wash เวน้แต่เปลีÉยน 10% Cuvett wash เป็น 5% Probe wash 3 

โดยวนัทีÉมีการทาํ Weekly wash ไม่จาํเป็นตอ้งทาํ Shutdown wash 

1. ตรวจสอบความพร้อมของ Solution ต่างๆ ตามตาํแหน่งทีÉระบุดงันีÊ  
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2. จากหนา้ Menu panel เลือก Wash > Wash 2 ใส่รายละเอียดดงัตาราง 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. กด Execuse 

4. หลงัการทาํ Weekly wash ใหท้าํ  Lamp Energy Check และ Cell Blank ทุกครัÊ ง 

2. Lamp Energy Check 

1. ทีÉเมนู Maintenance>Lamp Energy Monitor 

2. ตรวจสอบนํÊากลัÉนตาํแหน่ง 56 RTT1 

3. กรอกรายละเอียด Meas.times field=1000,Meas. Cycle field=25, AD,Auto 

4. เลือก Check Energy 

5. เครืÉองจะเขา้สู่สถานะ WAIT เลือก Meas. Energy ปรากฏขอ้ความ Lamp Energy Check เลือก 

OK >Collect Data 

6. จดบนัทึกค่า 340 nm AD count  นาํค่าทีÉไดบ้วกดว้ย 50 กรอกใส่ช่องดา้นซา้ยบนของกราฟ และ 

ลบ 50 กรอกใส่ช่องดา้นซา้ยล่าง กด Enter จะปรากฏ Scatter Plot 

7. ตรวจสอบค่าตา่งๆ ทาํการเปลีÉยน Lamp ในกรณีดงัต่อไปนีÊ  

 AD point ไม่อยูใ่น ± 40 ของ Center Line 

 ค่า Volt Column ของคลืÉนความยาวใดๆใน 14 Wavelength ออกนอกช่วง 5.0-9.0 

Volts 

 ATTENU % ของคลืÉนความยาวใดๆใน 14 Wavelength ตํÉากวา่ 80% 

8. กด Initialize เพืÉอให้ระบบเขา้สู่ Ready  

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 63ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

3. Measuring Cuvett Cell blank 

ทีÉหนา้ maintenance>User maintenance>start CB 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ผล Cuvett ทีÉมีปัญหา จะติด flag(H L N) แสดงในกระดาษ print out หากพบวา่ใน cuvett หนึÉงชุด  

ติดแฟลกมากกวา่หรือเท่ากบั 4 ใหเ้ปลีÉยนชุด cuvett  

 กด Save ผล CB 

 

ISE Maintenance 

Daily Maintenance 

 

1. สัÉง ISE Electrode Washes  

 

โดยปกติ เมืÉอมีการสัÉง Shut down wash จะมีการทาํ ISE Wash ควบคู่ไปดว้ยอยูแ่ลว้โดยอตัโนมติั  

แต่จะมีการสัÉงทาํเพิÉมในกรณีดงันีÊ  (ทัÊงนีÊ  ไม่ควรทาํ ISE wash เกิน 3 ครัÊ งต่อวนั)  

 มีการ Run ตวัอยา่งทีÉเป็น Dialysis เป็นประจาํ 
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 เครืÉองมีการเปิดใชง้านมากกวา่ 8 ชัÉวโมงต่อวนั 

ขัÊนตอนการทาํ ISE Wash 

4. เลือก Maintenance>ISE Operation>ในช่อง Wash เลือก OFF จากนัÊน เลือก Set 

5. ใส่ตาํแหน่งทีÉมีการวาง ISE Detergent ลงใน CTT เลือก ประเภท Container >6:Jcup/Adp 

6. เลือก Execuse> กด Yes 

2. ตรวจสอบปริมาตร ISE Buffer 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. ทาํการเปลีÉยนหากมีปริมาตรไม่เพียงพอใหท้าํการเปลีÉยนและprimeโดยสัÉงงานในISE 

Operation>Prime (15)>Execuse 

2. Calibrate และ ทาํ IQC ควบคู ่

As Schedule  ISE Maintenance 

Wash Electrode Line  

 3 Days (only if running 500 or more dialysis samples a month)  

 Weekly  (only if running 100 or more dialysis samples a month)   

 Monthly  (only if running less than100 dialysis samples a month  or 330 routine samples a day) 

 Three month 
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ขัÊนตอน 

 

 

 

 

 

 

1. ถอด  Na, K, Cl, and Ref electrodes และเปลีÉยนแทนทีÉดว้ย Dummy electrode 

2. เติม ISE Detergent 5 ml ลงใน dummy electrode.  

3. ISE Operation> ISE line wash.> Execute(Step 1)- Line Wash 1 Running 

4. เมืÉอ  Line Wash 1 Running เสร็จสิÊน ใหเ้ปลีÉยน Na, K, Cl, and Ref electrodes กลบัคืนตาํแหน่งเดิม 

5. ISE Operation> ISE line wash.> Execute(Step2)  - Line Wash 2 Running 

6. ISE Operation> Execute.(ขา้งปุ่ม Initialize) 

7. Calibrate และ Run Control ควบคู ่
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การตรวจวิเคราะห์ Albumin (ALB) 

 ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัติ 

ยีÉห้อ SIEMENS  รุ่น Advia 1800 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของAlbumin (ALB)  

อลับูมินเป็นตวัพาบิลิรูบินและ heme ไปกาํจดัทีÉตบั พา steroid hormone, thyroxin และ fatty 

acid ไปในกระแสเลือด ตบัผลิตอลับูมินจากรดอะมิโนทีÉมาจาก portal vein 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

หลกัการทดสอบ Albumin (ALB) 

อลับูมินในสิÉงส่งตรวจจะจบักบัสียอ้มในทีÉนีÊ ใช ้Bromosresol green ก่อใหเ้กิดสารประกอบเชิงซอ้น

ของโปรตีนกบัสียอ้ม (dye-protein complex) ทีÉมีคุณสมบติัของการดูดกลืนแสงทีÉความยาวคลืÉน 596/694 นา

โนเมตร 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Albumin จาก pool serum ( n=40 , over 

20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean g/L SD CV%   SD CV% 

Serum   2.1  0.3       1.6   0.05 2.4 

Serum   3.4  0.3  1.0   0.06 1.8 
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2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Albumin ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

     Y = 0.92x + 0.35      r = 0.998 n = 33     Sample range = 1.3 -5.6 g/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Albumin     = 0.07   g/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Albumin ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  6.0 gldl ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ย

นํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Albumin reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

        Reagent 1   

- Bromocresol Green                      0.2   mmol/L 

          -  Sodium azide                               0.02   % 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทัÊงชนิด R1 ไม่ตอ้งเตรียมสามารถใชง้านไดเ้ลย และเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 15-25oC ส่วนนํÊายาทีÉ

ผา่นการเปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวิเคราะห์ไดย้าวนานถึง 60 วนันํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บ

ไวที้Éอุณหภูมิ 15-25oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 
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 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. วธีิการสอบเทียบ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) 

 สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ 30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Albumin  1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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9. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คูมื่อการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

10. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

        สารควบคุมคุณภาพ   

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ  

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal control  

และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดยทดสอบเวลา 8.00 

น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 
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2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดูภาพรวม

ของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ สารควบคุม

คุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 ค่า 

สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

11. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 
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1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 280 mg/dl  กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผลรบกวน 

       ต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 650 mg/dl กบัAlbumin 2.6 g/dl มีผลรบกวนต่อการ 

      ตรวจวดั 11.5% และ กบั Albumin 3.8 g/dl   มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั 10.5% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 250 mg/dl กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผล 

      รบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 525 mg/dl ทีÉ Albumin 2.6 g/dl มีผลรบกวนต่อ 

      การตรวจวดั 11.5 % และ ทีÉ Albumin 3.8 g/dl   มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10 %  

5.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin ทีÉ 30 mg/dl กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผลรบกวน 

       ต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

12. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 
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   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

 RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

5. การรายงานผล  

   เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์สิÉง

ส่งตรวจทีÉวดัได ้

 x   RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

            3.2 -4.8  g/dl 

14. ขอบเขตของค่าของผูป่้วยทีÉรายงาน 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 
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16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของความแปรปรวน 

ไม่มี 

19. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1.1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

1.2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

1.3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

1.4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:203 

 

 

 

 

 

การตรวจวิเคราะห์ Alkaline Phosphatase (ALP) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Alkaline Phosphatase (ALP) ในเลือด 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

Alkaline Phosphatase ในซีรัÉมเป็นเอนไซมท์ีÉช่วยวนิิจฉยัภาวะทีÉผดิปกติของตบั รวมไปถึงภาวะทีÉ

กระดูกมีการทาํงานมากขึÊนของ Osteoblast และยงัตรวจพบดว้ยว่าโรคดงักล่าวนี Êมีผลทาํให ้ Alkaline 

phosphatase สูงขึÊนในระดบัปานกลาง ไดแ้ก่ “Hodgkin’s disease, congestive heart failure และ 

Ulcerative colitis  นอกจากนีÊ  ยงัอาจพบวา่มีค่าสูงกวา่ปกติไดใ้นคนทอ้งระยะทีÉสาม (3rd trimester) 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

การตรวจวดั ALP สามารถสอบกลบัหรืออา้งอิงการตรวจวดัไดก้บัองคก์รมาตรฐานคือองคก์ร IFCC 

โดยแอคทีวตีิÊของเอนไซม ์Alkaline phosphatase จะถูกตรวจจบัโดยวดัอตัราการเกิดขึÊนต่อนาทีของ  

p-nitrophenol (pNP) ใน AMP บฟัเฟอร์ ซึÉ งจะมีรักษา pHใหอ้ยูใ่นช่วง 10.3 -10.4 พร้อมทัÊงมี Magnesium 

และ zinc ช่วยในการกระตุน้และรักษาสภาพของเอนไซม ์ซึÉ งวดัการดูดกลืนแสงทีÉความยาวคลืÉน 410/478 

นาโนเมตร  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า ALP จาก 3 pool serum ( n=40 , over 20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

     Within run        Total 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

    Mean U/L SD CV%   SD CV% 

 Serum  69  1.0           1.5   2.7  3.9 

 Serum              130                1.4 1.1   4.0  3.1 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า ALP ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemensรุ่น Advia 

1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

 Serum sample: Y = 0.99x-3.6      r = 0.999       n = 94     Sample range = 40-1050U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ ALP     = 1 U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Alkaline Phosphatase ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  6,600 U/L ควรเจือจางตวัอยา่ง

ตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Alkaline Phosphatase reagent : 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 
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        Reagent 1  

- AMP                                                 0.438 mol/L 

- Sodium azide                               0.09% 

        Reagent 2 

- Paranitrophenyl- Phosphate             60  mmol/L 

- Sodium azide                                0.09% 

 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทัÊงชนิด R1และ R2 ไม่ตอ้งเตรียมสามารถใชง้านไดเ้ลย และเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8 oC ส่วน

นํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนานถึง 10 วนันํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้าน

สามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

2.    การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

3.การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 
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อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

  9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น 

Normal control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal 

Control โดยทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจา

ราณาดูภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการ

ควบคุมการทดสอบ สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

* 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 

ค่าติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อม

บนัทึกลงในแบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ 

โดยค่าทีÉไดจ้ากการแกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้
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 *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลง

ในแบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉ

ไดจ้ากการแกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

   เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน  

   หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 650 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 250 mg/dl กบั Alkaline Phosphatase 63 U/L มีผล 

      รบกวนต่อการตรวจวดั -11% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 525 mg/dl ทีÉ Alkaline Phosphatase  

     63 U/L มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั -27 % และ ทีÉ Alkaline 293 U/L มีผลรบกวนต่อการ 

     ตรวจวดัไม่เกิน 10 %  

4.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

   Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 
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                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

 RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

     เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวิเคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

        45-129  U/L ในผูใ้หญ่     

           48-406 U/L ในเด็ก 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

- 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 
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3. SD-CHE-003 SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ 

Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพ์

ชยัเจริญ 2533:203 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การตรวจวิเคราะห์ Alanine aminotransferase (ALT) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 
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1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Alanine aminotransferase (ALT) ในเลือด 

Alanine aminotransferase เป็นเอนไซมท์ีÉมีในเนืÊอเยืÉอต่างๆ ของร่างกาย แตมี่มากในตบัและไต  เพศ

ชายจะมีระดบั ALT สงูกว่าเพศหญิง เล็กนอ้ย เดก็แรกเกิดอาจมีระดบั ALT สงูกว่าผูใ้หญ่เนืÉองจากเซลล์

ของตบัยงัพฒันาไมเ่ตม็ทีÉ ระดบัจะลดลงเป็นปกติเมืÉอเด็กอาย ุ3 เดือน 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

สารตัÊงตน้คือ L-Alanine ทาํปฏิกิริยากบั   Alpha-ketoglutarate โดยมีเอนไซม ์ ALT เป็นตวัเร่ง

ปฏิกิริยา ไดเ้ป็นไพรูเวท เกิดการออกซิไดส์ NADH ไดเ้ป็น NAD โดยวดัอตัราการดูดกลืนแสงทีÉ 340/410 

nm โดยการดูดกลืนแสงของ NADH แปรผกผนักบั ALT activity 

สารตัÊงตน้คือ L-Alanine ทาํปฏิกิริยากบั   Alpha-ketoglutarate โดยมีเอนไซม ์ ALT เป็นตวัเร่ง

ปฏิกิริยา ไดเ้ป็นไพรูเวท เกิดการออกซิไดส์ NADH ไดเ้ป็น NAD โดยวดัอตัราการดูดกลืนแสงทีÉ 340/410 

nm โดยการดูดกลืนแสงของ NADH แปรผกผนักบั ALT activity 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า ALT จาก serum ( n=40 , over 20 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 
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Mean U/L SD CV%   SD CV% 

Serum      37  0.6      1.7   1.1 3.1 

Serum   152  1.1  0.7   2.1 1.6 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า ALT ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น   

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

        Y = 1.03x + 3.1      r = 0.997 n = 49       Sample range = 12- 829U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ ALT     = 1   U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Alanine aminotransferase reagent : 

ส่วนประกอบนํÊายา (Composition) 

        Reagent 1  

L-Alanine   610 mmol/L 

LD (pig heart)   > 1.2 KU/L 

Sodium azide   0.09% 

       Reagent 2 

Alpha- Ketoglutarate  93 mmol/L 
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NADH    1.41 mmol/L 

Sodium azide   0.09%        

-  

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านไดท้นัที นํÊายาทีÉเปิดใชง้านสามารถเก็บในเครืÉองมือวิเคราะห์อยูไ่ดน้าน 60 วนั 

และ นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้ง

ขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

    ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

2.    การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

  หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

3.การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 ค่า 

สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 
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 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 488 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 650 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 16% ทีÉ    

ระดบั ALT 55 U/L  และ 156 U/L 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 520 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั     ไม่เกิน 

10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

                        ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 
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 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

    Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 

 

3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 
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  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

     เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวิเคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

            10- 49  U/L 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

- 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น 

Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์ โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:

สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 2533:203 

การตรวจวิเคราะห์ Aspartate aminotransferase (AST) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 
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1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Aspartate aminotransferase (AST) ในเลือด 

Aspartate aminotransferase เป็นเอนไซมท์ีÉมีในเนืÊอเยืÉอตา่งๆ แต่มีมากในเซลลก์ลา้มเนืÊอหวัใจและ

ตบั, ส่วนไต กลา้มเนืÊอโครงสร้างและเมด็เลือดแดงก็มีเอนไซมนี์Êแต่นอ้ยกวา่เมืÉอเทียบกบัตบัและหวัใจ  

คนปกติมีระดบั AST ประมาณ 8-20 U/L (ทีÉ 30oC) เด็กแรกเกิดและเด็กอ่อนจะมีระดบั AST เป็นสอง

เทา่ของผูใ้หญ่ระดบั AST จะลดลงเป็นปกตเิมืÉอเด็กอาย ุ6 เดือน 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวธีิการทดสอบ Aspartate aminotransferase (AST) 

ออกไซแอซิดจะถูกรีดิวส์โดย NADH ไปเป็น Malate โดยมีเอน็ไซม ์ MDH ควบคู่ไปใน ปฏิกิริยาดว้ย 

จากนัÊนจึงวดัอตัราการเปลีÉยนแปลงค่าการดูดกลืนแสงต่อนาทีของ NADH ทีÉความยาวคลืÉน 340/410 นาโน

เมตร ดงัปฏิกิริยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวเิคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า AST จาก serum ( n=40 , over 20 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

     Mean U/L                 SD CV%   SD CV% 

Serum      42  0.8      2.1   1.3 3.3 
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Serum    188  1.3  0.7   4.1 2.3 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า AST ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

     Y = 0.94x + 0.2      r = 0.999 n = 41       Sample range = 11- 934U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ AST    = 0  U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

 -เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน (Uncertainty) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 ไม่ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดงเนืÉองจากในเมด็เลือดแดงมีปริมาณ AST สูงกวา่ 

serum 15 เท่า 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  AST ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  6,600 U/L ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Aspartate aminotransferase reagent: 

ส่วนประกอบ (Composition) 

 Reagent 1 L-Aspartic acid   290 mmol/L 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 91ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

   MDH    ≥ 0.42 KU/L 

    LD (pig heart)   ≥ 0.60 KU/L 

   Sodium azide   0.09% 

 Reagent 2 α –Ketoglutarate  74.4 mmol/L 

   NADH    1.41 mmol/L 

   Sodium azide   0.09% 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านและจาํเป็นตอ้งเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉเปิดฝาแลว้สามารถเก็บไวใ้น

เครืÉองวเิคราะห์ไดน้าน 60 วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

2.    การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ 30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง ตาม 

CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ า) 
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การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจ

วเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทยติด 

Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี Barcode 

เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

 9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น 

Normal control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal 

Control โดยทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจา

ราณาดูภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการ

ควบคุมการทดสอบ สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน
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แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคูมื่อระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; Intralipid ทีÉ 400 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; Intralipid ทีÉ 500 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั -17.6% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

                     ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 
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 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

             Divisor 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 
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 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

0- 34  U/L 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

- 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 

 

 

 

การตรวจวิเคราะห์ Cholesterol (Chol) 

 ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ
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ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นห้องปฏิบติัการในการตรวจหาปริมาณของ Cholesterol (Chol) ในเลือด 

Cholesterol ในร่างกายมี 2 ชนิด คือ free cholesterol (ร้อยละ 30) และ esterified cholesterol   (ร้อยละ 

70) ซึÉ งจะจบัตวัอยูก่บั fatty acid 

Cholesterol ในอาหารจะเป็นชนิด esterified cholesterol ซึÉงจะถูกเปลีÉยนไปเป็น cholesterol ทีÉตบัและถูก

เปลีÉยนต่อไปเป็น cholic acid และ bile salts ตามลาํดบัเพืÉอใชย้อ่ยไขมนั  ร่างกายใช ้cholesterol บางส่วนใน

การสร้างฮอร์โมนทีÉผลิตจากรังไข่ ต่อมลูกหมากและต่อม adrenal, ระดบั cholesterol ในเลือดขึÊนอยูก่บั

อิทธิพลของ thyroid hormone และ estrogen ซึÉ งทาํหนา้ทีÉลดระดบั cholesterol 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

การตรวจวิเคราะห์ Cholesterol อาศยัหลกัการ enzymatic โดยทีÉ Cholesterol ester จะถูกไฮโดรไลส์

กลายเป็น Cholesterol และ free fatty acid หลงัจากนัÊนเอนไซม ์Cholesterol oxidase จะเปลีÉยน cholesterol 

เป็น cholest-4-en-3-one และ H2O2 แลว้ H2O2 จะรวมตวักบั Phenol และ 4-amonoantipyrine เกิดเป็น

สารประกอบเชิงซ้อนทีÉมีสี เอนไซม ์ peroxidase จะคาตาไลส์ สารประกองเชิงซอ้นนีÊไดส้ารสุดทา้ยเป็น 

Quinoneimine ซึÉ งเป็นสารทีÉมีสีและนํÊา โดยปฏิกิริยาทีÉเกิดขึÊนจะถูกตรวจวดัทีÉความยาวคลืÉน 505/694 นาโน

เมตร 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Cholesterol จาก 3 pool serum ( n=60 , over 

10 day) ไดผ้ลดงันีÊ  
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Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    116  1.2      1.1   2.3 2.0 

Serum    185  2.5 1.4   4.0 2.1 

Serum                  217  1.3 0.6   2.8 1.3 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Cholesterol ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.95x + 10.7      r = 0.996 n = 42       Sample range = 121- 312 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Cholesterol     = 10   mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Cholesterol ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  1,350  mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจ

ดว้ยนํÊาเกลือ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Cholesterol reagent : 

ส่วนประกอบ (Composition) 
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 4-Aminoantipyrine                0.25 mmol/L 

 Phenol                  6     mmol/L 

 Peroxidase (horseradish)   ≥ 0.50 U/mL 

 Cholesterol Esterase (Pseudomonas   ) ≥ 0.20  U/mL 

 Cholesterol Oxidase (Nocardia)  ≥ 0.10  U/mL 

 Sodium Azide                 0.09% 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านและจาํเป็นตอ้งเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉเปิดฝาแลว้สามารถเก็บไวใ้น

เครืÉองวเิคราะห์ไดน้าน 60 วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Cholesterol  1 เดือน 30 ชัÉวโมง 
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หมายเหตุ 

1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Semen รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

 9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น 

Normal control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal 

Control โดยทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณา

ดูภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการ

ทดสอบ สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 
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  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อม

บนัทึกปฏิบตัิการควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

          1.   สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 60 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

       ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

  2. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Hemoglobin ทีÉ 750 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

  3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Ascorbic acid ทีÉ 6 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 
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โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =          SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2+ (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

               <  200 mg/dL   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 
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13. การรายงานค่าวกิฤต 

    - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemensรุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Calcium (Ca) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัติ 

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Calcium (Ca) ในเลือด 

Calcium ( CA) เป็นแร่ธาตุทีÉมีในร่างกายมากทีÉสุด มีมากถึง 1200 กรัม ในผูใ้หญ่ทีÉหนกั 70 กก. 

     99% เป็นส่วนประกอบของกระดูกและฟัน ในรูปของ calcium hydroxyapatite [Ca10(PO4)6OH2]     

    เป็นส่วนใหญ่  ส่วนนอ้ยจะอยูใ่นรูปของ calcium phosphate, calcium carbonate 

 1% จะอยูใ่นกระแสเลือด และ tissue fluid ต่างๆ ในรูปของ 

- ionized form ประมาณ 50% การทาํงานของ Ca ตอ้งอาศยั form นีÊ  

             -     un-ionized form ส่วนใหญ่จะจบัอยูก่บัโปรตีน ส่วนนอ้ยอยูใ่นรูป calcium-citrate complex 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

ตรวจวดั Calcium สามารถสอบกลบัหรืออา้งอิงการตรวจวดัไดก้บัวธีิ ICP atomic emissionไอออน

แคลเซียมจะทาํปฏิกิริยากบั Arsenazo III ในสารละลายทีÉมีเกิดสารประกอบเชิงซอ้นมีสีของ Ca-Arsenazo 

III Complex ทีÉสามารถดูดกลืนแสงไดที้ÉความยาวคลืÉน 658/694 นาโนเมตร 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Calcium จาก 2 pool serum วิเคราะห์( 

n=40 , over 20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

      Within run                   Total 

     Mean U/L      SD CV%   SD CV% 

Serum      5.9  0.04       0.7   0.16 2.7 

Serum          10.8  0.10   0.9   0.32 2.9 

Serum    12.0  0.07   0.6   0.42 3.5 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Calcium ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 0.98x-0.49     r = 0.997 n = 48       Sample range = 2.5-13.9  mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Calcium     = 1.00  mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Calcium ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  30 mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ย

นํÊาเกลือ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  
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7. นํÊายาทีÉใช้ 

Calcium reagent : 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

        Reagent 1  

- Sodium acetate, pH 5.9         54   mmol/l 

- Arsenazo III                         188  umol/l 

- Non-reactive stabilizers 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทัÊงชนิด R1 ไม่ตอ้งเตรียมใชง้านไดเ้ลย และเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 15-25oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝา

สามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวิเคราะห์ไดย้าวนานถึง 30 วนั นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 

15-25oC อยูไ่ดน้านตลอดอายุการใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 
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สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Calcium 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

      9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 
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 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1.    สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 1000 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2.    สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั   ไม่

เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin  ทีÉ 50 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Omniscan† ทีÉ 1.5 mmol/l มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

5. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ OptiMARK† ทีÉ 1.0  mmol/l มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน  

10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 
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2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

   Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 
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การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

8.6-10.0 mg/dl 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

      - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์ โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Creatine Kinase (CK) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENSรุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของCreatine Kinase (CK) 

Creatine Kinase มีอยูใ่นเนืÊอเยืÉอต่างๆ เช่น skeletal muscle (2 500 U/g protein), กลา้มเนืÊอหวัใจ (myocardium:470 

U/g), สมอง (550 U/g), ต่อมลูกหมาก มดลูก แต่ระดบัจะมีมากในกลา้มเนืÊอหวัใจ กลา้มเนืÊอโครงสร้างและสมอง,  CK มี

หนา้ทีÉช่วยควบคุมระบบพลงังานทีÉมีภายในร่างกาย ซีรัม creatine kinase  จะสูงในคนปกติทีÉออกกาํลงัหักโหมภายในเวลา 

8-16 ชัÉวโมง หลงัการออกกาํลงักาย ระดบัจะสูงนาน 1-2 วนั การตรวจแหล่งทีÉมาของ CK ทาํไดโ้ดยดูชนิดของ CK 

isoenzymes 4 ชนิด ซึÉงเกิดจากการรวมตวัของ subunits 2 ชนิด คือ M (muscle type) และ B (brain type) เป็น CK1 (BB), 

CK1 (MB), CK1 (MM) และ CKm (mitochondrial) 

ในสมอง ต่อมลูกหมาก ทางเดินอาหาร ปอด กระเพาะปัสสาวะ มดลูก รก ต่อมธยัรอยด์จะมี CK1 จาํนวนมาก   สาํหรับ 

skeletal muscle และหวัใจมี CK3 จาํนวนมาก  CK2 จะมีอยูใ่นกลา้มเนืÊอหวัใจร้อยละ 25-46 และ อยูที่Éกลา้มเนืÊอโครงสร้าง

นอ้ยกวา่ร้อยละ 5 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Creatine Kinase (CK) 

การตรวจวดั CK ประยกุตใ์ชว้ธีิการของ “ Szasz method “และสามารถสอบกลบัหรืออา้งอิงการ

ตรวจวดัไดก้บัองคก์รมาตรฐานคือองคก์ร IFCC  โดยเอนไซม ์CK เร่งปฏิกิริยาการส่งผา่น phosphate group 

จาก Creatine phosphate และ ADP ได ้product เป็น Creatine และ ATP จากนัÊน ATP จะใช ้D-glucose ใน

การผลิต glucose-6-phosphate และ ADP ซึÉ งอาศยัเอนไซม ์hexokinase ในการเกิดปฏิกิริยานีÊแลว้ glucose-6-

phosphate จะถูก oxidised โดยการทาํงานของเอนไซม ์G6P-D ร่วมกบัการกระตุน้ reduction ของ 

Coenzyme NADP เพืÉอให้ NADPH และ 6-Phosphoglucono-§-Lactone และการเกิดของ NADPH จะเป็นผล



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 113ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

ตรงกบัจาํนวนของ activity ของ CK  ใน sample ซึÉ งวดัค่าการดูดกลืนแสงทีÉความยาวคลืÉน 340/410 นาโน

เมตร  

 

 

    

  

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Creatine kinase จาก  pool serum วิเคราะห์  

20 day ( n=40 ) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean U/L SD CV%   SD CV% 

Serum    139  1.5      1.1   3.7 2.7 

Serum    449  2.7 0.6   13.5 3.0 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Creatine kinase ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ

Siemens รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 1.05x + 0.4      r = 1.000 n = 47       Sample range = 53-1170U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Creatine kinase     = 3  U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Creatine Kinase  ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่ 7,800 U/L ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจ

ดว้ยนํÊาเกลือ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

   ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

       Reagent 1  

- Sodium azide                           0.02 % 

        Reagent 1 Mix 

       - ADP                                             2.0  mmol/L 

       - AMP                                            5.0  mmol/L 

        - Diadenosine pentaphosphate     10   umol/L 

        - NADP                                         2.0  mmol/L 

        - HK                                           ≥2.5  U/mL 

        - G6PD           1.5  U/mL 

        - N-Acetyl-L-cysteine                   20 mmol/L 

        - Creatine phosphate                     30 mmol/L 

 

นํÊายาตอ้งมีการเตรียมก่อนใช้งาน คือนํÊายาชนิด R1 ตอ้งเตรียมโดยเทนํÊายาจาก ขวด R1 mix ลงในขวด R1 

และเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2- 8oC  ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนาน ถึง 10



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 115ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

วนันํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้ง

ขวด 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

2.    การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้าน

เครืÉองตรวจวิเคราะห์เคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์เคมีชนิดอตัิโนมติั   

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

งานเครืÉองตรวจวิเคราะห์เคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 
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 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 
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2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 650 mg/dl ทีÉ CK 107 U/L มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั   

ไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 125 mg/dl กบั CK 167 U/L มีผล 

      รบกวนต่อการตรวจวดั 12.6 % 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 250 mg/dl ทีÉ CK 167 U/L มีผลรบกวนต่อ 

      การตรวจวดั 20.9 % 

4.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin ทีÉ 30 mg/dl (conjugated/unconjugated) ทีÉ CK 107 U/L มีผล 

      รบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

     Divisor 
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โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

 RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  
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12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

          ในผูช้าย        32 -294 U/L 

          ในผูห้ญิง      33- 211 U/L 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

      - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์เคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพ์

ชยัเจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Creatine Kinase- MB  (CK-MB) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SEMEN รุ่น Advia 1800 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Creatine Kinase- MB  (CK-MB) 

Creatine Kinase มีอยูใ่นเนืÊอเยืÉอต่างๆ เช่น skeletal muscle (2 500 U/g protein), กลา้มเนืÊอหวัใจ 

(myocardium:470 U/g), สมอง (550 U/g), ต่อมลูกหมาก มดลูก แต่ระดบัจะมีมากในกลา้มเนืÊอหวัใจ 

กลา้มเนืÊอโครงสร้างและสมอง,  CK มีหนา้ทีÉช่วยควบคุมระบบพลงังานทีÉมีภายในร่างกาย ซีรัม creatine 

kinase  จะสูงในคนปกติทีÉออกกาํลงัหกัโหมภายในเวลา 8-16 ชัÉวโมง หลงัการออกกาํลงักาย ระดบัจะสูง

นาน 1-2 วนั การตรวจแหล่งทีÉมาของ CK ทาํไดโ้ดยดูชนิดของ CK isoenzymes 4 ชนิด ซึÉ งเกิดจากการ

รวมตวัของ subunits 2 ชนิด คือ M (muscle type) และ B (brain type) เป็น CK1 (BB), CK1 (MB), CK1 

(MM) และ CKm (mitochondrial) 

 CK-MB   บ่งชีÊผูป่้วยทีÉสงสัย Cardiac  muscle disease โดยเฉพาะในผูป่้วยต่อไปนีÊ   

-ผูป่้วยทีÉมีอาการและผล EKG เขา้ไดก้บั Myocardial infarction 

-ประเมินการักษาดว้ย Thrombolysis 

-ดู Risk stratification ในผูป่้วย angina 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Creatine Kinase- MB  (CK-MB) 

การตรวจวดั CK ประยกุตใ์ชว้ธีิการของ “ Szasz method “และสามารถสอบกลบัหรืออา้งอิงการตรวจวดัได้

กบัองคก์รมาตรฐานคือองคก์ร IFCC  โดยเอนไซม ์CK เร่งปฏิกิริยาการส่งผา่น phosphate group จาก 

Creatine phosphate และ ADP ได ้product เป็น Creatine และ ATP จากนัÊน ATP จะใช ้D-glucose ในการ

ผลิต glucose-6-phosphate และ ADP ซึÉ งอาศยัเอนไซม ์hexokinase ในการเกิดปฏิกิริยานีÊแลว้ glucose-6-

phosphate จะถูก oxidised โดยการทาํงานของเอนไซม ์G6P-D ร่วมกบัการกระตุน้ reduction ของ 

Coenzyme NADP เพืÉอให้ NADPH และ 6-Phosphoglucono-§-Lactone และการเกิดของ NADPH จะเป็นผล
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ตรงกบัจาํนวนของ activity ของ CK  ใน sample ซึÉ งวดัค่าการดูดกลืนแสงทีÉความยาวคลืÉน 340/410 นาโน

เมตร  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Creatine kinase –MB จาก  pool 

serum วิเคราะห์  20 day ( n=20 ) ไดผ้ลดงันีÊ  

                          Within run    Total 

Mean U/L SD CV%   SD CV% 

Serum          45  1.5      2.8   3.7 3.5 

Serum        129  2.7 2.3   13.5 3.2 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Creatine kinase ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง 

ยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 1.05x + 0.4      r = 1.000 n = 47       Sample range = 0-600 U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Creatine kinase -MB    = 3  

U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

    HK 

    G6P-DH 

   CK-B 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 122ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Creatine Kinase-MB  ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่ 600 U/L ควรเจือจางตวัอยา่ง

ตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Creatine Kinase –MB reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

       Reagent 1  

    - Anti-human-CK-M able to inhibit 2000 U/L of CK-MB                               

  - Imidazole       125  mmol/L 

  - magnesiumacetate                     12.5mmol/L 

  - D-glucose        25mmol/L  

    -NADP                                                    2.0  mmol/L 

   - HK                                                             2.5 U/mL 

  - N-Acetyl-L-cysteine                                 25 mmol/L 

        Reagent 2 

       - ADP                                                   15.2 mmol/L 

       - AMP                                             25 mmol/L 

        - Diadenosine pentaphosphate             103   umol/ 

        - G6PD       8800 U/L 

        - N-Acetyl-L-cysteine                           20 mmol/L 

        - Creatine phosphate                             250 mmol/L 
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การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาตอ้งมีการเตรียมก่อนใช้งาน และเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2- 8oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถเก็บ

ไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนาน ถึง 30 วนันํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ด้

นานตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

2.    การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้าน

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัิโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติั

โนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

งานเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน 
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  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 1250 mg/dl มีผลต่อการตรวจวดั 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ    >250 g/dl มีผลต่อการตรวจวดั 

3.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin ทีÉ >20 mg/dl (conjugated/unconjugated) มีผลต่อการตรวจวดั 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 3 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

        Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 
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ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไมมี่หน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 

 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

      0 - 25 U/L 
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13. การรายงานค่าวกิฤต 

    - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คูมื่อการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์ โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Creatinine (Cr) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นห้องปฏิบติัการในการตรวจหาปริมาณของCreatinine (Cr)  

Creatinine phosphate เป็นสารพลงังานสูงในกลา้มเนืÊอสาํหรับใชใ้นการยดืหดตวัของเซลล์กลา้มเนืÊอ ซึÉ ง

เมืÉอสลายใหพ้ลงังานแลว้จะถูกเปลีÉยนเป็น creatinine แลว้ขบัออกทางไตออกมาในปัสสาวะ ปริมาณของ 

creatinine ทีÉขบัออกในปัสสาวะแต่ละวนัค่อนขา้งคงทีÉ ไม่แปรตามอาหารโปรตีนทีÉรับประทานแต่ปริมาณ 

ครีเอตินินในเลือดจะสูงขึÊนผิดปกติจากสาเหตุสาํคญัสองประการ ไดแ้ก่ พยาธิสภาพของกลา้มเนืÊอ เช่น  โรค

กลา้มเนืÊอลีบ (muscular dystrophy) และจากการเสืÉอมประสิทธิภาพการทาํงานของไต ดงัทีÉพบในผูป่้วยไต

วาย (renal failure) 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Creatinine (Cr) 

ครีเอตินีนจะปฏิกิริยากบักรดพิคริกในสารละลายทีÉมีสภาพเป็นด่างเกิดสารประกอบเชิงซอ้นสีแดงทีÉ

เรียกวา่ Creatinine picrate วดัการดูดกลืนแสงไดที้ÉความยาวคลืÉน 505/571 นาโนเมตร  

 

  

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Creatinine จาก  pool serum ( n=40 , 20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  
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Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    1.8  0.03       1.7   0.07 3.8 

Serum    8.4  0.11   1.3   0.31 3.7 

 

     การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Creatinine จาก   urine  ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Urine    84.6  0.66       0.8   2.49 2.9 

Urine    209.3  4.54  2.2   8.29 4.0 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Creatinine ใน serum /urineโดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ

Siemens รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 0.95x + 0.07    r = 0.995 n = 53       Sample range = 0.3-23.5 mg/dl 

Serum Y = 1.13x + 0.40      r = 0.995 n = 86       Sample range = 21-160 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum Creatinine     = 0.1   mg/dl 

Urine Creatinine     = 1.5   mg/dl 

 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมี

คลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

 Serum หรือ Plasma  ทีÉไม่มีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 Urine : ไม่มีสารรักษาสภาพเก็บทีÉ 2-8  oC   

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  
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 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

 

Creatinine reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Composition) 

        Reagent 1  

Sodium hydroxide 0.2 mol/L 

       Reagent 2 

Picric Acid  25 mmol/L 

     

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านไดท้นัที นํÊายาทีÉเปิดใชง้านสามารถเก็บในเครืÉองมือวิเคราะห์อยูไ่ดน้าน 45 วนั 

และ นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 15-25oC อยูไ่ดน้านตลอดอายุการใชง้านทีÉเขียนติด

ขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านไดท้นัทีและสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 15-25oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใช้

งานทีÉเขียนติดขา้งขวด 

 นํÊายาทีÉเปิดใชง้านสามารถเก็บในเครืÉองมือวเิคราะห์อยูไ่ดน้าน 45 วนั  

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 131ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Creatinine 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจวเิคราะห์ ตาม SD-

CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Semen รุ่น Advia 1800 ฉบบั

ภาษาไทย 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

   หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ
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ตรวจซํÊ า)การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวิเคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Semen รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Semen รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

  9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 500 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 525 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 25 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ ตรวจวดั

ไม่เกิน 10% 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2+ (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 135ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 5. การรายงานผล  

         เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

ผูช้าย ในเลือด                    0.9-1.3  mg/dl 

ผูห้ญิง ในเลือด                    0.6- 1.1  mg/dl 

           

13. การรายงานค่าวกิฤต 

    - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Gamma Glutamyl Transferase (GGT) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Gamma Glutamyl Transferase (GGT) 

-GT เป็นเอนไซมท์ีÉพบมากในไต, ตบัอ่อน, ตบัและต่อมลูกหมาก ในซีรัÉม -GT มาจากตบั ดงันัÊน 

ระดบัทีÉสูงผดิปกติจึงชีÊบ่งโรคตบั สามารถชีÊวา่ระดบัซีรัÉม ALP ทีÉสูงกวา่ปกติมาจากตบัหรือจากกระดูก โดยดู

ระดบัของ -GT ซึÉ งจะมีค่าปกติในผูป่้วยทีÉเป็นโรคกระดูก แต่มีค่าผดิปกติในผูป่้วยโรคตบั ระดบั -GT  ใน

ชายร้อยละ 50 จะสูงกวา่หญิง เนืÉองจากต่อมลูกหมากมี -GT มาก สามารถพิสูจน์แหล่งทีÉมาของเอนไซม์

ดงักล่าวโดยดูชนิดของ isoenzymes ของ -GT  

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Gamma Glutamyl Transferase (GGT) 

Glycylglycine ทาํการดึง -glutamyl ออกจากสารประกอบ L--glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilide   

ไดเ้ป็น  -glutamyl และ 5-amino-2-nitro-benzoate (ANB) วดั ANB ทีÉ 410/478 nm 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า GGT จาก pool serum ( n=40 , 20 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

       Within run        Total 

   Mean U/L SD CV%   SD CV% 

Serum    27  0.9     3.3   1.4 5.3 

Serum    74  1.6 2.1   2.1 2.8 

Serum    107  1.2 1.1   1.9 1.8 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า GGT ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.98x - 3.2      r = 0.999 n = 98       Sample range = 5-1026 U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ GGT    = 0   U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

การเกบ็รักษาตัวอย่าง 

Serum หรือ Plasma ระดบัของ Gamma Glutamyl Transferase 

  ในตวัอยา่งตรวจทีÉไม่มีการแตกของเม็ดเลือดแดง 

 -Activity Gamma Glutamyl Transferase กรณีเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 4-25oC นาน7 วนั 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

  
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การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Gamma Glutamyl Transferase ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่ 7,200 U/L ควรเจือจาง

ตวัอยา่งตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Gamma Glutamyl Transferase reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Composition) 

        Reagent 1  

Glycylglycine  318 mmol/L 

Sodium azide  0.09% 

       Reagent 2 

 L--Glutamyl-3-Carboxy-4-Nitroanilide   12.13 mmol/L 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านไดท้นัที นํÊายาทีÉเปิดใชง้านสามารถเก็บในเครืÉองมือวิเคราะห์อยูไ่ดน้าน 30 วนั 

และ นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายุการใชง้านทีÉเขียนติดขา้ง

ขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) 

แต่แนะนาํให้ทาํการตรวจวดั Reagent Blank  ทุกวนั 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 
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  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้าน

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัิโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติั

โนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

งานเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 
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2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 
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10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 650 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10%  

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั 

       ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

        ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 3 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
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   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 

 

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

ผูช้าย             0- 73      U/L 

ผูห้ญิง            0- 38     U/L 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

    - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 
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ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั   ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Glucose (Glu) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Glucose (Glu) ในเลือด 

ระดบันํÊาตาลในเลือดจะหมายถึงระดบัของกลูโคสในเลือดเท่านัÊน ส่วนใหญ่ของกลูโคสในเลือดไดม้าจาก

อาหารทีÉกินเขา้ไป จากการสังเคราะห์โดยตบั (gluconeogenesis) และส่วนนอ้ยจากการสลายของไกลโคเจน 

แต่กลูโคสหายไปจากกระแสเลือดโดย ถูกนาํไปใชเ้ป็นแหล่งพลงังานของเซลลแ์ละเนืÊอเยืÉอ   ทัÉวร่างกาย เก็บ

สะสมในรูปไกลโคเจนในเซลลต์บั การทาํงานประสานกนัระหวา่งตบั อินซูลิน (insulin   ลดระดบันํÊาตาลใน

เลือด) และกลูคากอน (glucagons เพิÉมระดบันํÊาตาลในเลือด) จะช่วยควบคุมนํÊาตาล     ในเลือดอยูร่ะหวา่ง 

65-100 ม.ก./ด.ล. ภายหลงัอดอาหาร 12 ชัÉวโมง   ถา้นํÊาตาลในเลือดตํÉา 50 ม.ก./ด.ล.  เกิดภาวะนํÊาตาลตํÉา 

(hypoglycemia) ซึÉ งสาเหตุทีÉพบบ่อยทีÉสุด ไดแ้ก่ อินซูลินเกินขนาด (insulin overdose) เนืÊองอกของ –cell 

ของตบัออ่น (insulinoma) ถา้นํÊาตาลในเลือดสูงเกิน 140 ม.ก./ด.ล. เกิดภาวะนํÊาตาลเกิน (hyperglycemia) 

สาเหตุทีÉพบบ่อยไดแ้ก่ โรคเบาหวาน (diabetes mellitus) ทัÊงนีÊ  อาจอธิบายการเปลีÉยนแปลงทางเมตาบอลิสม

ของคาร์โบไฮเดรตในเบาหวานโดยสรุปดงัรูป ซึÉ งคงจะพอเห็นไดว้า่เหตุใดผูป่้วยเบาหวานจึงตรวจพบ

นํÊาตาลในปัสสาวะและระดบันํÊาตาลในเลือดสูงกวา่ปกติ 
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2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Glucose (Glu) 

กลูโคสถูกวดัโดยปฏิกิริยาเฮกโซคิเนส ซึÉ งเป็นเอ็นไซมท์ีÉเร่งปฏิกิริยาฟอสฟอริเลชัÉนของกลูโคสโดย 

ATP (Adenosine triphos- phate) ทาํให้เกิด G-6-P (glucose-6-phosphate) และ ADP (adenosine 

diphosphate) ซึÉ ง G-6-P ทีÉเกิดขึÊนนีÊจะทาํปฏิกิริยากบั NAD (nicotinamide adenine dinucleotide) โดยมี

เอน็ไซม ์G-6-PDH (glucose-6-phosphate dehydrogenase) เป็นตวัเร่งปฏิกิริยาให้ได ้NADH และวดัทีÉความ

ยาวคลืÉน 340/410 นาโนเมตร 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Glucose จาก  pool serum ( n=40 , over 10 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    74.7  0.9   1.2   1.6 2.2 

Serum    247.6  2.1   0.8   5.0 2.0 

Serum    279.3  2.7   1.0   6.2 2.2 
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การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Glucose จาก  pool urine ( n=40 , > 10 day) ไดผ้ล

ดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Urine    45.8  1.5      3.4   1.9 4.1 

Urine   266.7  0.50 1.9   9.6 3.6 

การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Glucose จาก  CSF ( n=40 , > 10 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

CSF    60.2  0.7      1.2   1.6 2.7 

CSF   36.9  0.6 1.7   1.2 3.1 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Glucose โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 

เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 0.99x + 0.12      r = 1.000 n = 43       Sample range = 56.3 -682.4 mg/dl 

Urine   Y = 0.97x- 7.44     r = 0.999 n = 99       Sample range = 0 - 690.8 mg/dl 

CSF     Y = 1.03x – 1.25     r = 0.987 n = 55       Sample range = 39.0 – 214.0 mg/dl 

 

 

 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Glucoseใน 

        Serum     = 0  mg/dl 

Urine     = 0   mg/dl 

CSF  = 0 mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง± 10% ของคา่ทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) , fluid  

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนเหวีÉยงทีÉมีความเร็วรอบ 3,000 รอบ/ นาที นาน 10 นาที ใหเ้ม็ดเลือด

แดงตกใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Glucose ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  1190 mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ย

นํÊาเกลือ 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 625 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 500 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั 

       ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 25 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

       ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Glucose reagent : 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

        Reagent 1  

- ATP                               4.00 mmol/L 

- NAD                              3.21 mmol/L 

- Sodium azide                 0.05% 

       Reagent 2 

- ATP                              4.00 mmol/L 

- NAD                             3.21 mmol/L 

- Sodium azide                0.05% 

       R2 Mix  
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- Hexokinase (microbial source)      ≥ 25 U/mL 

- G6P-DH (microbial source)           ≥ 75 U/mL 

- Sodium azide                                   0.05% 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาตอ้งมีการเตรียมก่อนใช้งาน คือนํÊายาชนิด R1 พร้อมใชง้านไดท้นัที แต่สาํหรับนํÊายาชนิด R2 ตอ้ง

เตรียมโดยเทนํÊายาจาก ขวด R2 mix ลงในขวด R2 พร้อมทัÊงผสมใหเ้ขา้กนัอยา่งดี หลงัจากเตรียมแลว้

สามารถ ใชง้านบนเครืÉองมือวเิคราะห์อยูไ่ดน้าน 60 วนั และ นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวที้É

อุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Glucose 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 
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หมายเหตุ 

1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

  9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 
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 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอายุ การเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 625 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 500 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั ไม่เกิน 

10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 25 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ 

       ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 
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โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 

 5. การรายงานผล  

     เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวเิคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  
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12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

ในเลือด    70-100 mg/dl     ( อา้งอิงค่าจากสมาคมเบาหวาน) 

   ใน CSF Infants/Children: 60–80 mg/dL 

    ใน CSF (ผูใ้หญ)่ : 40–70 mg/dL 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

13.1.       ค่าวกิฤติทีÉตอ้งรายงาน 

 

รายการทดสอบ ค่าวกิฤติทีÉตอ้งรายงาน 

Glucose     <  60  mg/dl.  ,  >  350  mg/dl.  ในผูใ้หญ่ 

Glucose     <  60  mg/dl.  ,  >  150  mg/dl.   ในเด็ก 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ HDL-chol (HDL) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ HDL-cholesterol ( HDL) ในเลือด 

High density lipoprotein (HDL:density:1.063<d<1.21:electrophoretic mobility : alpha) HDL 

ประกอบดว้ย lipid, fraction (48%) คือ triglyceride (3%), free cholesterol (6%), esterified cholesterol 

(13%), phospholipid (27%), non-esterified fatty acid (1%) และ protein fraction (50%) จาํนวนมาก คือ 

apoprotein A I, A II และ C I, C II, C III      

 HDL ถูกขบัออกทางนํÊาดี  สามารถแยก HDL เป็นสองชนิด คือ HDL2 (d = 1.063-1.110) และ HDL3 

(d=1.110-1.210 g/mL) ตามขนาดของโมเลกุล  บนผวิของ HDL จะพบโมเลกุลของ apoproteins, 

nonesterified cholesterol และ phospholipids ซึÉ งมีคุณสมบติัดูดเก็บความชืÊน (hydrophilic) ส่วนโมเลกุลทีÉอยู่

ใจกลาง lipoprotein molecule คือ triglycerides และ esterified cholesterol มีคุณสมบติัประเภทไม่ชอบนํÊา 

(hydrophobic) 

 HDL ถูกผลิตทีÉตบัและลาํไส้ HDL ทีÉผลิตไดใ้นขัÊนตน้ (nascent HDL) จะมีลกัษณะเป็น discoidal 

ประกอบดว้ย non-esterified (free) cholesterol, phospholipids และ approteins C และ E  มีการไหลเขา้ 

(influx) ของ apoprotein A I ทีÉไดม้าจากการสลายตวัของ chylomicrons และการไหลออก (efflux) ของ 

apoprotein E ระหวา่งการโอนของ triglycerides-rich lipoproteins  เนืÉองจาก HDL มีหนา้ทีÉในการกาํจดั 

cholesterol ทีÉเนืÊอเยืÉอ โดยอาศยั LCAT ซึÉ งทาํการ esterify free cholesterol ภายในโมเลกุลของ HDL  

เนืÉองจาก esterified cholesterol เป็นสารประเภท less polar จึงเคลืÉอนตวัเองจากผิวชัÊนนอกเขา้ไปอยูใ่จกลาง

โมเลกุลของ HDL ทาํใหเ้กิดช่องวา่งบนผวิของ HDL สามารถจบั free cholesterol ไดอี้ก  HDL ทีÉมีลกัษณะ

แบบ discoidal จะเปลีÉยนเป็น HDL ทีÉเป็นทรงกลม (spherical HDL)  ทีÉข ัÊนตอนสุดทา้ย HDL cholesterol จะ

ถูกทาํลายในตบั หรือถูกขจดัใหเ้ขา้ไปอยูใ่นนํÊาดีและ HDL จะถูกร่างกายไปใชใ้หม่ (recycle) 

 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 
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3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ HDL-chol (HDL) 

หลกัการสาํหรับการตรวจวเิคราะห์ปริมาณ HDL-C แบ่งออกเป็นสองขัÊนตอนคือ 

1. เอนไซม ์ Cholesterol esterase และ cholesterol oxidase จะกาํจดั Chylomichron ,VLDL 

Cholesterol และ LDL-Cholesterol ดงัปฏิกิริยา 

 

 

 

 

 

2. เป็นขัÊนตอนสาํหรับการตรวจวดั HDL-Cholesterol โดยตรง โดยทีÉนํÊายาชนิดทีÉ 2 ซึÉ งมี

ส่วนประกอบของ Sodium azide จะทาํหนา้ทีÉยบัย ัÊงปฏิกิริยาจากขัÊนตอนทีÉหนึÉง หลงัจากนัÊนใน

ขัÊนตอนทีÉ 2 นีÊจะเกิดปฏิกิริยา Trinder reaction โดยสารทีÉไดจ้ากปฏิกิริยาคือ Quinoneimine ซึÉ ง

สารตวันีÊ จะเป็นสัดส่วนโดยตรงกบั HDL-Cholesterol โดยวดัทีÉความยาวคลืÉน 596/694 nm ดงั

ปฏิกิริยา 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า HDL-cholesterol จาก 2 pool serum 

(within run  n=20, between run  n =40) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Serum    36.1  0.83      2.3   0.94 2.6 

Serum    55.0  0.38 0.7   1.15 2.1 

Serum    76.9  0.77 1.0   1.54 2.0 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า HDL-cholesterol ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ

Siemens รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.97x + 2.47      r = 0.993 n = 41       Sample range = 29 - 93 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ HDL-cholesterol     = 17  mg/dl  

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  HDL-cholesterol  ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  90.0 mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่ง

ตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Triglyceride ทีÉ 1019 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 810 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณBilirubin(unconjugated) ทีÉ 32 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10%  

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (conjugated) ทีÉ 20 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

5. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Ascorbate ทีÉ 15 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 
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6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

HDL-cholesterol reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

        Reagent 1  

- Goods buffer, pH 7.0                                                             100 mmol/L 

- N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3,5-dimethoxyaniline             0.7 mmol/L 

- Cholesterol oxidase                                                                  > 500 U/L 

- Catalase                                                                                   > 300 KU/L 

       Reagent 2 

      -      Goods buffer, pH 7.0                                                               100 mmol/L 

      -      4-aminoantipyrine                                                                   4 mmol/L 

      -     Peroxidase                                                                                > 4 KU/L  

      -     Sodium azide                                                                            0.09% (w/v) 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทัÊงชนิด R1 และ R2 ไม่ตอ้งเตรียมใชง้านไดเ้ลย และเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการ

เปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนานถึง 60 วนันํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวที้É

อุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ADVIA Chemistry HDL/LDL Cholesterol Calibratorใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 
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(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊ ายาคือ 

REF 00309530 (PN B03-4763-01) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวที้É -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

HDL-Cholesterol 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

หมายเหตุ     1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  
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การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 160ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Triglyceride ทีÉ 1019 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 810 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั  ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณBilirubin(unconjugated) ทีÉ 32 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ  ตรวจวดัไม่เกิน 10 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (conjugated) ทีÉ 20 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

5. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Ascorbate ทีÉ 15 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 
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2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

    เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวิเคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 162ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

 ≥ 40  mg/dl   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

       - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 163ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

การตรวจวิเคราะห์ Phosphorous  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของPhosphorous ในเลือด 

ในร่างกายมีฟอสฟอรัสอยูป่ระมาณ 1000 กรัม 85% รวมอยูก่บัแคลเซียมในกระดูก นอกจากนัÊนกระจาย

อยูต่าม soft tissue ในรูปของ phosphate ion (HPO4
2-, H2PO4

-) 

 หน้าทีÉ 

1. เป็นส่วนประกอบของกระดูกและฟัน 

2. เป็นส่วนประกอบของสารทีÉใหพ้ลงังาน เช่น ATP 

3. เป็นส่วนประกอบของ nucleic acid, phosphoprotein, phospholipids 

4. เป็นส่วนหนึÉงของ buffer system ในร่างกาย 

เมตาบอลิสม 

 70% ของฟอสฟอรัสในอาหารจะถูกดูดซึมทีÉ mid-jejunum โดยวิตามิน D จะเพิÉมการดูดซึมใน

อาหารผกั ฟอสฟอรัสส่วนหนึÉงจะอยูใ่นรูปของ phytic acid (hexaphosphate of inositol) หรือเกลือของ

แคลเซียม หรือแมกนีเซียมซึÉงไม่ละลายนํÊา ทาํให้ดูดซึมไดน้อ้ยลง 

 ประมาณ 85% ของฟอสฟอรัสถูกขบัถ่ายทางปัสสาวะ ทีÉเหลือขบัออกทางอุจจาระ 

 ระดบัของ phosphate ในเลือดมกัเปลีÉยนแปลงไปในทางตรงกนัขา้มกบัระดบัของ Ca ในเลือด 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Phosphorous 

อาศยัหลกัการ Phosphomolybdate/UV โดยฟอสฟอรัสจะทาํปฏิกิริยากบัโมลิเดต (Molydate) เกิด

สารประกอบเชิงซ้อนทีÉสามารถวดัการดูดกลืนแสงไดท้ีÉความยาวคลืÉน 340 นาโนเมตร 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 164ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Phosphorous จาก pool serum ( n=40 ,  20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    2.9  0.05   1.8   0.08 2.8 

Serum    4.5  0.05   1.1   0.08 1.8 

Serum    6.8  0.09   1.4   0.13 1.9 

 

การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Phosphorous จาก  pool urine ( n=40 , > 10 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Urine    28.8  0.48      1.7   1.07 3.7 

Urine   82.9  0.86 1.0   2.00 2.4 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Phosphorous ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.02x-0.11    r = 0.997 n = 53       Sample range = 1.4 - 17.9 mg/dl 

Urine Y = 1.02x -0.20      r = 0.998 n = 58       Sample range = 5.0 - 99.0mg/dl 

 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Phosphorous    = 0.0 mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 165ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 หลีกเลีÉยงการใชน้ํÊายาทีÉมีลกัษณะขุ่น 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Phosphorous ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  40.0 mg/dL  ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจ

ดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Phosphorous reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

         Reagent 1  

  Sulfuric acid    0.36 mol/L 

 Reagent 2 

  Ammonium molybdate   3.50 mmol/L 

  Sulfuric acid     0.36 mol/L  

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาพร้อมใชง้าน (Ready to use) และเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 15-25oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถ

เก็บไวใ้นเครืÉองวิเคราะห์ไดย้าวนานถึง 50 วนั นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 15-25oC 

อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาตา่ง lot มาผสมกนั 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 166ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจ

วเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 167ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  
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 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 650 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั 

       ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin  ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 
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2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

     เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวิเคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

          2.4 - 5.1  mg/dl    

   

13. การรายงานค่าวกิฤต 

     - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 
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ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Simensรุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Simensรุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คูมื่อการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั  Simensรุ่น Advia 1800    

ฉบบัภาษาไทย  

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ LDH  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ LDH 

LD (lactate dehydrogenase) เป็นเอน็ไซมท์ีÉทาํหนา้ทีÉเร่ง 2 ปฏิกิริยา ไดแ้ก่ การออกซิเดชัÉนของแลคเตท 

(L-lactate) ไปเป็นไพรูเวท (pyruvate) โดยมี NAD+ เป็นตวัรับไฮโดรเจน และการรีดคัชัÉนของไพรูเวทไป

เป็นแลคเตทโดยมี NADH เป็นตวัให้ไฮโดรเจน (ดงัปฏิกิริยาขา้งล่าง) 

 

 

 

 

 

 

ทัÊงนีÊ  ขึÊนกบั pH ทีÉพอเหมาะ (optimum pH) การเร่งปฏิกิริยาของเอน็ไซม ์ LD จากแลคเตทไปเป็น

ไพรูเวทจะเกิดขึÊนดีทีÉ pH 8.8-9.8 ส่วนการเกิดปฏิกิริยาจากไพรูเวทไปเป็นแลคเตทจะเกิดดีทีÉ pH 7.4-7.8   

pH ทีÉเหมาะสมนีÊจะเปลีÉยนแปลงไปขึÊนกบัแหล่งของเอ็นไซม,์ อุณหภูมิ, ความเขม้ขน้ของซบัสเตรทและ

บฟัเฟอร์ทีÉใช ้ เอน็ไซม ์ LD พบไดใ้นเนืÊอเยืÉอเกือบทุกชนิดของร่างกายโดยเฉพาะอยา่งยิÉงหวัใจ, กลา้มเนืÊอ, 

ตบัและไต ส่วนในเมด็เลือดแดง พบวา่มีปริมาณมากเช่นกนั (ประมาณ 200 เท่าของระดบัปกติในซีรัม) โดย

วธีิอีเล็คโตรฟอรีซีสสามารถแยกเอน็ไซม ์ LD ออกไดเ้ป็น 5 ชนิด เรียกวา่ LD1, LD2, LD3, LD4 และ LD5 

เรียงลาํดบัตามความสามารถของการเคลืÉอนทีÉในสนามไฟฟ้า (ขัÊวลบเป็นจุดเริÉมตน้) ชนิดทีÉเคลืÉอนทีÉไดไ้กล

ทีÉสุด คือ  LD1 และชนิดทีÉเคลืÉอนทีÉไปนอ้ยทีÉสุดคือ LD5 พบวา่ LD1 และ LD2  มีมากในเนืÊอเยืÉอของหวัใจ 

ส่วน LD5 จะพบมากในเนืÊอเยืÉอของตบั 
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2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

ปฏิกิริยาเกิดขึÊนโดยอาศยัการรีดิวส์ระหวา่ง NADH และ NAD+ ซึÉ งทาํหนา้ทีÉเป็น Cofactor ของเอน็ไซม ์LD 

แลว้วดัปริมาณ NADH ทีÉเหลือ โดยการวดัค่าการดูดแสงทีÉความยาวคลืÉน 340/410 นาโนเมตร  

 

 

 

 

  

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า LDH จาก serum ( n=40 , 20 day) ไดผ้ล

ดงันีÊ  

       Within run        Total 

      Mean U/L SD CV%   SD CV% 

Serum    145  1.2   0.8   2.4 1.7 

Serum    435  2.9   0.7   5.2 1.2 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า LDH ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 0.99x+10.1     r = 0.996 n = 90       Sample range = 76- 68 U/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  LDHใน Serum   = 20 U/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Serum, heparinized plasma หรือ EDTA plasma  

ข้อควรระวงัการเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 ปิดจุกหลอดเลือดทุกครัÊ งขณะปัÉนเลือด 

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนเหวีÉยงทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบ/นาที นาน 10 นาที ให้เม็ดเลือด

แดงตกใหดี้ ก่อนนาํมาทาํการทดสอบ 

      การเจือจางตัวอย่างตรวจ 

เมืÉอค่าของ LDH ใน Serum หรือ  plasma สูงกวา่ 4,200 U/L   ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

LDH reagent : 

D(-)N-Methylglucamin Buffer, pH 9.4 (37oC) 325 mmol/L 

Lactate      50 mmol/L 

NAD+      10 mmol/L 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านและจาํเป็นตอ้งเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC มีอายตุามทีÉระบุขา้งขวดนํÊ ายา 

 เมืÉอเปิดใชง้านหากถูกเก็บทีÉเครืÉอง จะมีอาย ุ 30   วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1 สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ไม่มีสารมาตรฐานเนืÉองจากการคาํนวณค่าเกิดจากการกาํหนดค่าคงทีÉ (Fixed Factor Value) แต่

แนะนาํใหท้าํการตรวจวดั Reagent Blank ทุกวนั 

8.2 สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 
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  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

8.4 การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 
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2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

 

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิคการแพทย ์

มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน 

 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

  
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10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

*  สามารถตรวจวดัค่าความเขม้ขน้ได ้25-1200 U/L  

 * Icteric ไม่รบกวนการตรวจวดัถา้ปริมาณ bilirubin < 40 mg/dl 

* Lipemia ไม่รบกวนการตรวจวดั ถา้ปริมาณ lipid < 1000 mg/dl 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 
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ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

  5. การรายงานผล 

         เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์สิÉง

ส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

        การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั  พร้อมขอ้ความ 

“ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวัประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉ

ระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

120 – 246  U/L 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

    - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 178ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอติัโนมติั   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาไทย  

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 179ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

การตรวจวิเคราะห์ LDL-cholesterol  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใหใ้นการตรวจหาปริมาณของLDL-cholesterol ในเลือด 

Low density lipoprotein (LDL:density:1.006<d<1.063:electrophoretic mobility : beta), สัดส่วนของ 

LDL มีประมาณร้อยละ 40-50 ของ lipoprotein,  LDL ประกอบดว้ย lipid, fraction (78%) คือ triglyceride 

(10%), free cholesterol (8%), esterified cholesterol (37%), phospholipid (22%), non-esterified fatty acid 

(1%) และ protein fraction (22%) คือ apoprotein B และ C, LDL ประกอบดว้ย cholesterol ปริมาณสูง 

(45%) , LDL มีสองประเภท คือ LDL1, (IDL) และ LDL2 ซึÉ งเกิดจากการสลายตวั (degradation) ของ VLDL 

เป็น LDL1 (IDL : intermediate-density lipoproteins) ซึÉ งสลายตวัต่อไปกลายเป็น LDL2, คุณสมบติัของการ

ดูดเก็บความชืÊน (hydrophilic) ทีÉเคลือบอยูบ่นผวิโมเลกุลของ LDL ช่วยให้ LDL แทรกซึมเจขา้ไปในเซลล ์

ทาํให้ LDL มีคุณสมบติัของการก่อโรคชนิด metabolic disorder, LDL ถา้มีจาํนวนมากจะไม่ทาํให้พลาสมา

ขุ่น, ระดบั LDL ปกติในชายเท่ากบั 400 mg/dL (10.36 mmol/L) ส่วนหญิงมีค่าเท่ากบั 340 mg/dL (8.81 

mmol/L) 

 ร่างกายสร้าง LDL จากพลาสมา VLDL โดยผา่นมาทาง IDL  

 กระบวนการทาํลาย LDL เกิดทีÉเนืÊอเยืÉองภายนอกตบั (extrahepatic tissue) พบวา่ บนผิวของเซลล์

ชนิดต่างๆ รวมทัÊงเซลล์ของกลา้มเนืÊอเรียบ (smooth muscle cells), fibroblasts (เซลลข์อง connective tissue 

ทีÉสร้าง fibrous และ scar tissue), adipocytes และ lymphocytes ต่างมี LDL receptors ซึÉ งสามารถจบักบั LDL  

 ดงันัÊน LDL จึงมี latent atherogenic properties คือ มีความสามารถแฝงในการถ่ายโอน lipids 

จาํนวนทีÉมีมากเกินไปในเลือดใหไ้ปสะสมอยูใ่นผนงัของหลอดเลือด, ความสามารถในการจบัตวัของ LDL2 

กบั LDL receptor จึงขึÊนอยูก่บัส่วนประกอบของ lipoprotein โดยเฉพาะ phospholipids และ apoproteins B 

 กระบวนการการทาํลาย LDL ภายในเซลล ์ ทาํโดยการรวมตวักบั lysosomes ซึÉ งมีเอนไซมที์Éทาํลาย 

approtein B ร่วมกบักระบวนการ hydrolysis ของ LDL cholesterol เกิดกลไกทีÉมีส่วนป้องกนัการสะสมของ 

cholesterol ภายในเซลล ์ คือ 1. ระงบัการทาํงานของ beta-hydroxy- beta-methylglutaryl-CoA reductase 

(HMG CoA reductase) ในการสร้าง sterol ทาํให้อตัราการสร้าง cholesterol (endogenous production) 

ภายในร่างกายลดลง, 2. กดการสร้าง LDL receptors จึงช่วยป้องกนัการจบัเกาะของ cholesterol ทีÉมาจาก 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 180ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

LDL,  3. ทาํการ esterify cholesterol โดยอาศยั acyl Co A: acyl-cholesterol-acyl transferase (ACAT) ทาํให้

มีการ esterify cholesterol อีกและมีการเก็บสะสม cholesterol ester ไวถ้า้มีจาํนวนมากเกินไป 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการสาํหรับการตรวจวเิคราะห์ปริมาณ LDL แบ่งออกเป็นสองขัÊนตอนคือ 

1. เอนไซม ์Cholesterol esterase and cholesterol oxidase จะกาํจดั Cholesterol ออกจาก LDL ดงั

ปฏิกิริยา 

 

 

 

 

2. เป็นขัÊนตอนสาํหรับการตรวจวดั LDL-Cholesterol โดยตรง โดยทีÉนํÊายาชนิดทีÉ 2 ซึÉ งมี

ส่วนประกอบของ Sodium azide จะทาํหนา้ทีÉยบัย ัÊงปฏิกิริยาจากขัÊนตอนทีÉหนึÉง หลงัจากนัÊนใน

ขัÊนตอนทีÉ 2 นีÊจะเกิดปฏิกิริยา Trinder reaction โดยสารทีÉไดจ้ากปฏิกิริยาคือ Quinoneimine ซึÉ ง

สารตวันีÊ จะเป็นสัดส่วนโดยตรงกบั LDL-Cholesterol โดยวดัทีÉความยาวคลืÉน 596 นาโนเมตร 

ดงัปฏิกิริยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 181ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า LDL-cholesterol จากpool serum ( n=40 , 20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    2.9  0.05   1.8   0.08 2.8 

Serum    4.5  0.05   1.1   0.08 1.8 

Serum    6.8  0.09   1.4   0.13 1.9 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า LDL-cholesterol ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ

Siemens รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 1.000x – 0.8      r = 0.995 n = 56       Sample range = 18 - 336 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ LDL-cholesterol     = 0.0  mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 หลีกเลีÉยงการใชน้ํÊายาทีÉมีลกัษณะขุ่น 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 182ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  LDL-cholesterol ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  1,000 mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่ง

ตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

LDL-cholesterol reagent : 

ส่วนประกอบ (Composition) 

 Reagent 1 PIPES buffer, pH 7.0     50 mmol/L 

   N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methylaniline 2.0 mmol/L 

   [TOOS] 

   Cholesterol esterase     ≥ 600 U/L 

   [E.C.3.1.1.13. Pseudomonas, 37°C] 

   Cholesterol oxidase     ≥ 500 U/L 

   [E.C.1.1.3.6. Nocardia, 37°C] 

   Catalase                   ≥600 KU/L 

   [E.C.1.11.1.6. bovine liver, 25°C] 

 Reagent 2 Goods buffer, pH 7.0     50 mmol/L 

   4-Aminoantipyrine     4 mmol/L 

   Peroxidase      ≥ 4 KU/L 

   [E.C.1.11.1.7, Horseradish, 25°C] 

   Sodium azide      0.09%  

 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านและจาํเป็นตอ้งเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉเปิดฝาแลว้สามารถเก็บไว้

ในเครืÉองวเิคราะห์ไดน้าน 14 วนั 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 183ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

ADVIA Chemistry HDL/LDL Cholesterol Calibrator ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊายาคือ  

REF 00309530 (PN B03-4763-01)  

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

LDL-cholesterol  1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

หมายเหตุ.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

8.2 สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  
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3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

      หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง ตาม 

CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือตรวจ

ซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจ

วเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ  

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 
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* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิคการแพทย ์

มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน 

 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (conjugated) ทีÉ 20 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน    

10% 

2.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (unconjugated) ทีÉ 32 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 

10% 
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 3.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Hemoglobin ทีÉ 810 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 4.  สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; Intralipid ทีÉ 436 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั +11.4% 

 5.  สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; Triglycerides ทีÉ 1009 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 6.  สิÉงส่งตรวจทีÉมี Ascorbate ทีÉ 50 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 
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เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

       เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

        < 100 mg/dl      (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

          - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 
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15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมตัิ ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Total bilirubin (TB)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัติ 

ยีÉห้อ SEIMENS รุ่น Advia 1800 

 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Total bilirubin (TB)  ในเลือด 

เมด็เลือดแดงทีÉมีอายคุรบ 120 วนัจะถูกทาํลายโดยเซลลข์องระบบ reticuloendothelial จากนัÊน 

เฮโมโกลบินจะถูกหลัÉงออกมาจากเม็ดเลือดแดงและถูกเปลีÉยนเป็นบิลลิรูบินร้อยละ 80-90 สาํหรับ บิลลิรูบิน   

ทีÉเหลืออีกร้อยละ 10-20 นัÊนมาจาก myoglobin และ cytochromes บิลลิรูบินในเลือดทีÉมี pH ระดบั ปกติจะไม่

ละลายตวัในนํÊา แต่จะจบัตวัอยูก่บัอลับูมินซึÉงพาบิลลิรูบินไปทีÉตบัเพืÉอเปลีÉยนสภาพใหเ้ป็น bilirubin 

diglucuronide (conjugated bilirubin หรือ direct bilirubin) โดย glucuronyl transferase เนืÉองจาก conjugated 

bilirubin ละลายไดใ้นนํÊา ดงันัÊน conjugated bilirubin บางส่วนจึงถูกขบัออกทางปัสสาวะ conjugated 

bilirubin ส่วนทีÉเหลืออีกเป็นจาํนวนมากจะถูกขบัออกทางท่อนํÊาดีและถูกเปลีÉยนใหเ้ป็น urobilinogen โดย

แบคทีเรียนจากลาํไส้เล็กและลาํไส้ใหญ่ Urobilinogen บางส่วนจะถูกดูดกลบัเขา้ไปในกระแสเลือดและถูก

ขบัออกทางปัสสาวะ หรือถูกส่งกลบัคืนไปในนํÊาดี Urobilinogen ส่วนใหญจ่ะถูกเปลีÉยนไปเป็น stercobilin 

หรือสารสีนํÊาตาลทีÉเราเห็นในอุจจาระ 

 Conjugated bilirubin สามารถทาํปฏิกิริยากบันํÊายาเคมีไดโ้ดยตรง ไม่ตอ้งอาศยัสารเคมี เช่น alcohol 

หรือ caffeine มาช่วงเร่งปฏิกิริยาเช่นทีÉเกิดกบั unconjugated bilirubin ในเลือดจะสูง แต่ถา้เซลล์ของตบัถูก

ทาํลายระดบัของ conjugated และ unconjugated bilirubin ในเลือดจะสูงควบคู่กนัไป 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 
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3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Total bilirubin (TB)  

การตรวจวิเคราะห์ Total Bilirubin อาศยัหลกัการ Vanadate Oxidation โดย Bilirubin จะถูกออกซิ

ไดส์โดย Vanadate ทีÉ pH ประมาณ 2.9 กลายเป็น Biliverdin แลว้ทาํการตรวจวดัทีÉความยาวคลืÉน 451/545 

ซึÉ งปริมาณความเขม้ขน้ของสารจะแปรผกผนักบัปริมาณ Bilirubin 

 

 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Precision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Total bilirubin จาก 3 pool serum                

( n =60, >10 days ) ไดผ้ลดงันีÊ  

     Within run              Total 

  Mean(µmol/l)   SD      CV%   SD             CV%  

 Serum  10 o.18 1.78  0.33  3.24 

 Serum  17 0.26 1.51  0.50  2.92 

  Serum  116 1.34 1.16  2.55  2.20  

  

2.Accuracy (Method comparison) เมืÉอวดัค่า Total Bilirubin ใน pool serum  โดยใชเ้ครืÉอง 

Siemens เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y= 0.942x + 0.392    r= 0.998    n = 111    Sample range = 0.1-35.0 mg/dl 

3.ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Total Bilirubin = 0. 1 mg/dl 

4.ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง + 10 % ของค่าทีÉกาํหนด 

5.ค่าความไม่แน่นอน ดูวธีิการคาํนวณไดจ้าก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

-เอกสารสนบัสนุนเรืÉอง ค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 หลีกเลีÉยงการโดนแสง 

 หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 

การเจือจาง 

ค่าความเขม้ขน้เกิน 70.0 mg/dL ใหเ้จือจางดว้ย นํÊาเกลือแลว้ตรวจวดัซํÊ าดว้ยเครืÉองอตัโนมติัหรือสัÉงให้

เครืÉองทาํการตรวจวดัซํÊ าอีกครัÊ งหนึÉง 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Total bilirubin reagent: 

ส่วนประกอบ (Composition) 

Reagent 1 Citrate buffer, pH 2.9  0.1 mol/L 

Detergent 

Reagent 2  Phosphate buffer, pH 7.0  10 mmol/L 

Sodium metavanadate  4 mmol/L 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาพร้อมใชง้านไดท้นัที นํÊ ายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-35oC ส่วนนํÊายาทีÉ

เปิดฝาใชง้านแลว้สามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนานถึง 60 วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) แลว้นาํไปเก็บไว้

ทีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Total bilirubin (TB) 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 

8.2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 
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8.3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้
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  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

 1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; triglycerides ทีÉ 750 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Ascorbic acid ทีÉ 50 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 
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11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  
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 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

           เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไมแ่น่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

0.3 – 1.2 mg/dl 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

   - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบตัิงานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 
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3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Total protein (TP)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Total protein (TP)  

พลาสมาโปรตีน ถูกผลิตจากเซลล์ของตบั ร่างกายใชพ้ลาสมาโปรตีนสาํหรับ 

1. สร้างและซ่อมแซมเนืÊอเยืÉอ 

2. เป็นบฟัเฟอร์ปรับของความเป็นกรดด่างในร่างกาย 

3. นาํพาสาร เช่น วิตามิน ฮอร์โมน และเหล็กไปในกระแสเลือด 

4. เป็นภูมิคุม้กนัของร่างกาย เช่น gamma globulins 

5. ทาํให้เลือดแขง็ตวั เช่น fibrinogen 

6. รับผดิชอบเรืÉอง oncotic pressure ในซีรัม โดยช่วยดูดนํÊาจากภายนอกเซลล์ใหเ้ขา้สู่เลือด 

ซึÉ งอลับูมินรับภาระดงักล่าวถึงร้อยละ 80 

พลาสมาโปรตีน 1 ลิตร ประกอบดว้ยโปรตีน 75 กรัม อลับูมิน 42 กรัม immunoglobin G (IgG) 
11 กรัม ทีÉเหลือเป็นโปรตีนชนิดปลีกยอ่ยซึÉ งมีมากกวา่ 50 ชนิด เช่น ,–lipoprotein, 1–antirypsin, 
haptoglobin, transferrin, complement C3, fibrinogen, immunoglobulin A (IgA) และ M (IgM) เป็นตน้ 

สามารถแยกชนิดของซีรัมโปรตีนโดยให้ประจุของโปรตีนแต่ละชนิดเคลืÉอนไปทีÉข ัÊวซึÉ งมีประจุ

ตรงกนัขา้มบนตวักลางในสนามไฟฟ้า (serum protein electrophoresis) เพืÉอแยกเป็น albumin, alpha1 
เช่น 1–antirypsin, 1–lipoproteins, 1-glycoprotein, prothombin, thyroid binding globulin), 
alpha2 (เช่น alpha2 macroglobulin, haptoglobin, alpha2-lipoprotein), beta-globulin (เช่น transferrin, 
-lipoprotein, C3 และ C4) และ globulin (เช่น immunoglobulin: IgG, IgA, IgM, IgD, IgE)  

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Total protein (TP) 

โปรตีนในสิÉงส่งตรวจทาํปฏิกิริยากบั cupric ions  ไดเ้ป็นสารประกอบเชิงซอ้นสีม่วง  โดยวดัค่าการ

ดูดกลืนแสงทีÉ 545 nm 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Total protein จาก 3 pool serum ( n=40 ,  20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean g/L SD CV%   SD CV% 

Serum    4.0  0.04   1.0   0.07 1.8 

Serum    6.7  0.03   0.4   0.09 1.3 

Serum               7.1  0.05   0.7   0.13 1.8 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Total protein ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.96x + 0.28      r = 0.991 n = 50       Sample range = 2.4 – 12.2 g/L 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Total protein    = 0.77   g/L 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจ ดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ Total protein ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  24.0 g/dL ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ย

นํÊากลัÉน 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 200ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Total protein reagent : 

ส่วนประกอบนํÊายา (Composition) 

 Reagent 1 

Sodium hydroxide 400 mmol/L 

Na-K-tartrate  92 mmol/L 

Reagent 2 

Potassium iodide  30 mmol/L 

Cupric sulfate   12 mmol/L 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทีÉเปิดใชง้านสามารถเก็บในเครืÉองมือวเิคราะห์อยูไ่ดน้าน 60 วนั และ นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้าน

สามารถเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 15-25oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊ ายาคือ  

REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  
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3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Total protein (TP) 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

1. สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

8.2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้
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9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวเิคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;intralipid ทีÉ 1500 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 500 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Bilirubin (unconjugated) ทีÉ 25 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4.   สิÉงส่งตรวจทีÉมี  Dextran (70,000 MW)  ทีÉ 1500 mg/dL   มีผลรบกวนต่อการ ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 
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2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

      เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 
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การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

 – 8.2 g/L 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

          - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัภาษาไทย  

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Triglyceride (Tg) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS  รุ่น Advia 1800 

  

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Triglyceride (Tg) ในเลือด 

Triglyceride หรือ true fat เป็นสารทีÉจดัอยูใ่นกลุ่ม glycerol esters ประกอบดว้ย fatty acid 3 

โมเลกุลและ glycerol 1 โมเลกุล  triglyceride ในเลือดมาจากอาหารร่วมกบัการสร้างทีÉตบั  triglyceride 

เป็นแหล่งเก็บพลงังานสาํคญัของร่างกาย คาร์โบไฮเดรตและโปรตีนทีÉเหลือใชจ้ะถูกเปลีÉยนไปเป็น triglyceride 

และถูกเก็บไวท้ีÉ adipose tissue เพืÉอเป็นพลงังานสาํรอง  ระดบัของ triglyceride ในเลือดจะขึÊนอยูก่บัเวลา

ทีÉรับประทานอาหารและเวลาทีÉเก็บตวัอยา่ง หลงัการรับประทานอาหารทีÉมีไขมนัมากๆ แลว้ภายในเวลา 6 

ชัÉวโมง จะพบระดบั triglyceride ในเลือดสูงมาก  การพิจารณาระดบั triglyceride ในเลือดช่วยชีÊบ่งโรค

เกีÉยวกบัเส้นเลือด (arterial disease) เช่น artherosclerosis ไดดี้กวา่การพิจารณาระดบัของ cholesterol 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

Triglyceride ในสิÉงส่งตรวจ ถูกยอ่ยโดยเอนไซม ์ Lipase ไดเ้ป็น Glycerol เพืÉอไปทาํปฏิกิริยาเติมหมู่

ฟอสเฟต และ เปลีÉยนถูกเป็น ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด ์ โดย glycerol-3-phosphate-oxidase จากนัÊน 

ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด ์ จะทาํปฏิกิริยากบั 4-aminophenazone และ 4-chlorophenol เกิดเป็นสารประกอบ

เชิงซอ้น วดัการดูดกลืนแสงทีÉ 505/694 nm 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Triglyceride จาก  serum ( n=40 ,   20 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    4.0  0.04   1.0   0.07 1.8 

Serum    6.7  0.03   0.4   0.09 1.3 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Triglyceride ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.98x + 4.8      r = 0.997 n = 42       Sample range = 82 – 563 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Triglyceride     = 0.07   mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 Strongly Icteric sample ไม่ควรใช ้  

 ควรปัÉนแยก serum ภายใน 2 ชัÉวโมง 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ Triglycerideใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  1,100 mg/dL ควรเจอืจางตวัอยา่งตรวจ

ดว้ยนํÊากลัÉน 
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6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊ ายาคือ  

REF 07711199; PN B03-4845  

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Triglyceride (Tg) 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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8.2สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวที้É -20 oC 

 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

     หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจ

วเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  
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 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 Strongly Icteric sample ไม่ควรใช ้  

 ควรปัÉนแยก serum ภายใน 2 ชัÉวโมง 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ Triglycerideใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  550 mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ย

นํÊาเกลือ 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 
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ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 

 5. การรายงานผล  

      เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเทา่กบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  
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12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

          < 150  mg/dl   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

      - 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1.1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

1.2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

1.3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

1.4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Blood Urea Nitrogen (BUN) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Blood Urea Nitrogen (BUN) 

เมตตาบอลิสมของโปรตีนทีÉเกิดขึÊนในร่างกายคน จะใหแ้อมโมเนีย (NH3) ออกมาจาํนวนมาก      ซึÉ ง

เป็นของเสียทีÉเป็นพิษต่อสมอง กลไกกาํจดัพิษจากแอมโมเนียไดแ้ก่ การนาํเขา้สู่เซลลต์บัผา่นเขา้ใน     วฏั

จกัรยเูรีย ดงันัÊนจึงอาจถือไดว้า่ยเูรียเป็นของเสียจากการสลายโปรตีน ยเูรียถูกกาํจดัออกจากร่างกายโดยไต

ผา่นออกทางปัสสาวะ ดงันัÊน ถา้การทาํงานของไตบกพร่องยอ่มจะมียเูรียคา้งอยูใ่นร่างกาย การตรวจหา

ระดบั BUN จึงมีประโยชน์ชีÊบ่งภาวะบกพร่องของไต แต่ถา้ค่า BUN ตํÉามากๆ อาจชีÊบ่งถึงพยาธิสภาพของ

ตบัได ้

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

Urea จะถูกยอ่ยสลายโดยเอนไซม ์ Uricase ปลดปล่อยแอมโมเนีย และคาร์บอนไดออกไซด ์ จากนัÊน

แอมโมเนียจึงเขา้ร่วมกบั α -ketoglutarate และ NADH โดยมีเอนไซม ์glutamate-dehydrogenase เขา้ร่วมใน

ปฏิกิริยา ผลิตผลสุดทา้ยทีÉไดจ้ากปฏิกิริยานีÊ คือ NAD Glutamate และนํÊา ทัÊงนีÊทัÊงนัÊนจะใชว้ธีิการติดตามการ

ลดลงของ NADH ต่อหน่วยเวลาเพืÉอหาค่าความเขม้ขน้ของ Urea 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presisionการตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Urea จาก serum ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    18  0.2   1.4   0.4 2.4 

Serum    50  0.5   1.0   1.1 2.2 

Serum    86  0.7   0.8   1.4 1.7 

 

2. การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Urea จาก   Urine  ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Urine    461  10.1   2.2   21.3  4.6 

Urine    618   7.0   1.3   14.0 2.3 

 

 

3. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Urea  โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 

เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.04x- 0.3      r = 0.990 n = 50       Sample range = 5.5 – 136.2 mg/dl 

Urine Y = 1.03x + 24.8    r = 0.990 n = 79       Sample range = 67.0 - 988 mg/dl  

4. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Urea  ใน 

Serum    = 5   mg/dl 

Urine    = 35   mg/dl 

5. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

6. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

 

BUN (BUN Blood Urea Nitrogen) reagent : 

ส่วนประกอบ (Composition) 

 Reagent 1 NADH    ≥ 0.23 mmol/L 

   Sodium azide   0.09% 

 Reagent 2 Urease    ≥ 7.2 U/mL 

   GLDH    ≥ 0.9 U/mL 

   α -Ketoglutarate   > 8.3 mmol/L 

   Sodium azide   0.09% 

 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาพร้อมใชง้านและเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการเปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉอง

วเิคราะห์ไดย้าวนานถึง 30 วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 
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(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊ ายาคือ  

REF 07711199; PN B03-4845  

 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

4.  

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

BUN ( Blood Urea Nitrogen)  1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

1.สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 

8.2 สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่ง

ตรวจ อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉม

การทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมตัิ 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้
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  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิคการแพทย ์

มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก 

สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Triglyceride ทีÉ 1000 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณBilirubin(unconjugated) ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (conjugated) ทีÉ 15 mg/dl มีผลรบกวนต่อการ ตรวจวดัไม่เกิน 10% 
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11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  
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 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

 RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

       เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

    9 – 23 mg/dl 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

              - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 
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3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533:20 
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การตรวจวิเคราะห์ Uric acid (UA) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS  รุ่น Advia 1800 

 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Uric acid (UA)  

กรดยริูกเป็น NPN ซึÉ งไดจ้ากการสลายของพิวรีนเบส (purine base) ทัÊงทีÉมาจากอาหารและจาก แหล่ง

ภายใน (endogenous source) กรดยริูกเป็นของเสียทีÉขบัออกจากร่างกายทางปัสสาวะ ดงันัÊน ผูป่้วย ทีÉไตเสืÉอม

จึงควรหลีกเลีÉยงอาหารทีÉมีพิวรีนเบสสูง (จาํพวกเครืÉองในสัตว)์ แต่การตรวจระดบักรดยูริกในเลือด ผูป่้วยนัÊน 

แพทยจ์ะนาํมาใชช่้วยการวนิิจฉยัโรคเก๊าท ์ (gout) โดยถา้ระดบักรดยูริกในเลือดสูงเกิน 8.5 mg/dl ในผูช้าย

ประกอบกบัอาการปวดอกัเสบขอ้นิÊวมือเทา้ จะชีÊบ่งถึงโรคเก๊าท ์

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Uric acid (UA) 

กรดยริูคถูกยอ่ยโดยเอนไซมย์ริูเคส (Uricase) ก่อใหเ้กิด Allantoin และไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด ์

(H2O2) จากนัÊน H2O2 ทีÉเกิดขึÊนจึงทาํปฏิกิริยาต่อกบั TOOT และ 4-aminophenazone ซึÉ งจะให้สารประกอบมี

สีของ quinine di-imine วดัแสงทีÉ 520/694 nm 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

 คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Uric acid จาก serum ( n=40 , 20 day) 

ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    3.9  0.04   1.1   0.07 1.9 

Serum    8.6  0.10   1.1   1.14 1.6 

Serum              10.0  0.6   0.6   1.23 2.3 

  การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Uric acid จาก   Urine  ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Urine    12.4  0.14   1.1   0.28   2.3 

Urine    23.9   0.16   0.7   1.24 5.2 

 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Uric acid ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens 

รุ่น Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.01x-0.1      r = 0.999 n = 49       Sample range = 1.7-19.5 mg/dl 

Urine Y = 1.03x-0.5      r = 0.989 n = 30       Sample range = 8.0 – 91.0 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  Uric acid  ใน 

Serum   = 0.5 mg/dl 

Urine   = 0.9 mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum, plasma (lithium heparin) 

 ปัสสาวะซึÉงไม่ตอ้งแช่เยน็ ใส่สาร NaOH เป็น Preservative 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจ ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Uric acid  ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  20.0 mg/dL ในกรณีสิÉงส่งตรวจทีÉเป็น

ปัสสาวะสูงกวา่ 100 mg/dl ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ยนํÊ าเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Uric acid reagent: 

ส่วนประกอบนํÊายา (Reagent Composition) 

        Reagent 1  

- TOOS [N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-3-methyl-aniline      7.00  mmol/L 

- Sodium azide                                                                                      0.05% 

       Reagent 2 

- 4-aminophenazone                               1.52      mmol/L 

- Peroxidase                                           >1000  U/L 

- Uricase                                                >200    U/L 

- Sodium azide                                      0.05% 

 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

นํÊายาทัÊงชนิด R1 และ R2 ไม่ตอ้งเตรียมใชง้านไดเ้ลย และเก็บไวท้ีÉอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉผา่นการ

เปิดฝาสามารถเก็บไวใ้นเครืÉองวเิคราะห์ไดย้าวนานถึง 60 วนั นํÊายาทีÉยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้านสามารถเก็บไวที้É

อุณหภูมิ 2-8oC อยูไ่ดน้านตลอดอายกุารใชง้านทีÉเขียนติดขา้งขวด 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 226ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ 

เครืÉอง ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

 

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Uric acid 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

1. สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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8.2สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

8.3การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบ

ความถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ 

อา้งอิง ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการ

ทดสอบหรือตรวจซํÊ า)  

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

  9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 
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2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เข้าร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวิเคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวิทยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 
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10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Triglyceride ทีÉ 1000 mg/dl  มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 1000 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั  ไม่เกิน 10% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณBilirubin(unconjugated) ทีÉ 30 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin (conjugated) ทีÉ 15 mg/dl มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

5.  

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 
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เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  

         เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

ในผูช้าย  3.7 – 9.2  mg/dl 

ในผูห้ญิง  3.1 – 7.8  mg/dl 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

       - 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 
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15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 

ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:203 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 232ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

การตรวจวิเคราะห์ Electrolyte (Sodium, Potassium, Chlride) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Electrolyte (Sodium, Potassium, Chlride) 

เป็นนํÊายาทีÉใชใ้น ISE module กบัเครืÉอง ADVIA 1800  เพืÉอตรวจค่าความเขม้ขน้ของ Sodium (Na+), 

Potassium (K+) และ Chloride (Cl-) ใน Serum, Plasma และ Urine ซึÉ งผลของค่า Electrolytes จะมีผลต่อระบบ 

metabolic ในร่างกายต่างๆ โดยค่าดงักล่าวจะรักษาระดบัของ osmotic pressure และระบบนํÊาของ body fluid 

ต่างๆ ทาํให้ระบบการทาํงานของหวัใจและกลา้มเนืÊอ, pH ของร่างกายอยูใ่นสภาพเหมาะสม รวมถึงเป็น

ส่วนสาํคญัในปฏิกิริยาของ cofactor และ enzyme 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Electrolyte (Sodium, Potassium, Chlride) 

ADVIA 1800 เป็นการตรวจค่า Na+, K+ และ Cl- ซึÉ ง ค่าความต่างศกัยท์างไฟฟ้าพฒันาตาม Nerst Equation 

โดยสิÉงส่งตรวจทีÉถูกเจือจางจะถูกวดัโดยผา่นอิเล็กโทรดของ Na+, K+ และ Cl-  สาํหรับอิออนเฉพาะของแต่

ละตวั และตรวจวดัค่าความต่างศกัดิÍ เทียบกบัขัÊวอา้งอิง (Reference) ซึÉ งค่าความตา่งศกัยท์างไฟฟ้าจะ

แปรเปลีÉยนไปเป็นแรงดนัไฟฟ้าและเทียบเป็นความเขม้ขน้ของอิออนในสิÉงส่งตรวจ 

ช่วงค่าทีÉสามารถวิเคราะห์ได้ (Detection limit) 

 

Serum Urine 

Na+  100  - 200  mmol/L Na+ 10 - 400  mmol/L 

K+ 1.0  - 10.0 mmol/L K+ 3.0 - 300  mmol/L 

Cl- 15   - 200  mmol/L Cl- 15  - 400  mmol/L 

 

4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 233ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

   คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวเิคราะห์(  Specific performance data) 

Sodium  

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Sodium จาก  serum ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ล

ดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Serum   122  0.4       0.3   1.3 1.1 

Serum   139  0.40   0.3   0.8 0.6 

การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Sodium จาก urine (n=40, 20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Urine     70  0.6       0.8   0.8 1.1 

Urine   160  0.6   0.4   1.4 0.9 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Electrolyte ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum    Y = 1.02x-2.8     r = 0.997 n = 44       Sample range = 117-175 mmol/L 

Urine  Y = 0.977x + 0.107      r = 0.998 n =28       Sample range = 10-282 mmol/L 

 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

 

 

 

 

 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

Serum Urine 

Na+ 50  mmol/L Na+ 10  mmol/L 

K+ 1.0 mmol/L K+ 2.0  mmol/L 

Cl- 50   mmol/L Cl- 15  mmol/L 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 234ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

Potasium  

6. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Sodium จาก  serum ( n=40 ,  20 day) ไดผ้ล

ดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Serum   3.0  0.03       0.9   0.04 1.4 

Serum   5.8  0.06   0.5   0.05 0.9 

การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Sodium จาก urine (n=40, 20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Urine   31.4  0.16       0.5   0.29 0.9 

Urine   99.8  0.30    0.3   1.10 1.1 

 

7. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Electrolyte ใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum    47Y = 0.99x+0.11     r = 0.999 n = 44       Sample range = 1.0 -10.0mmol/L 

Urine  31Y = 1.02x -0.42      r = 0.999 n =28       Sample range = 6.1-184.4 mmol/L 

 

8. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

 

 

 

 

 

9. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

10. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

Chloride  

Serum Urine 

Na+ 50  mmol/L Na+ 10  mmol/L 

K+ 1.0 mmol/L K+ 2.0  mmol/L 

Cl- 50   mmol/L Cl- 15  mmol/L 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 235ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Chloride จาก  serum ( n=40 , 20 day) ไดผ้ล

ดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Serum   92  0.5       0.6   0.9 1.0 

Serum   107  1.0   0.9   1.3 1.2 

การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Chloride จาก urine (n=40, 20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

Within run        Total 

Mean mmol/L SD CV%   SD CV% 

Urine     93  0.5       0.5   0.8 0.8 

Urine     235  1.3   0.6   2.0 0.9 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Potassium โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 

เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum    Y = 0.98x + 1.2     r = 0.967 n = 204       Sample range = 85-132 mmol/L 

Urine  Y = 0.99x – 2.1     r = 1.000 n = 116       Sample range = 17- 307 mmol/L 

 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

 

 

 

 

 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

 

 

Serum Urine 

Na+ 50  mmol/L Na+ 10  mmol/L 

K+ 1.0 mmol/L K+ 2.0  mmol/L 

Cl- 50   mmol/L Cl- 15  mmol/L 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 236ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

5. สิÉงส่งตรวจ 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตก

ใหดี้ แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 หลีกเลีÉยงการโดนแสง 

 หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 หลีกเลีÉยงการใชน้ํÊายาทีÉมีลกัษณะขุ่น 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

 เมืÉอค่าของ  Electrolyte ( Sodium , Potassium , Chlride )  ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่ค่าทีÉ

กาํหนดดงังนีÊ  ควรเจือจางตวัอยา่งตรวจดว้ยนํÊากลัÉน 

 

Serum Urine 

Na+  100  - 200  mmol/L Na+ 10 - 400  mmol/L 

K+ 1.0  - 10.0 mmol/L K+ 3.0 - 300  mmol/L 

Cl- 15   - 200  mmol/L Cl- 15  - 400  mmol/L 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Electrolyte ( Sodium , Potassium , Chlride ) reagent : 

ส่วนประกอบ (Composition) 

ISE Buffer      

ISE Buffer Formaldehyde   0.5% 

Sodium      1 mmol/L 

Potassium     0.05 mmol/L 

Chloride     1 mmol/L 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 237ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

Buffers 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสันํÊ ายาคือ   

Serum:REF 00729777 (PN B03-4175-01) 

Urine: REF 06242535 (PN B03-4176-01)    

การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน 2-8 oC 

Serum  low  Calibrator  ระบุขา้งขวด 

Serum  high  Calibrator ระบุขา้งขวด 

Urine  low  Calibrator ระบุขา้งขวด 

Urine  high  Calibrator ระบุขา้งขวด 

 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Semen รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 
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8.2สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

8.3 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง ตาม SD-CHE-003 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1 

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในหอ้งปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  
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 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 280 mg/dl  กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผลรบกวน    ต่อ

การตรวจวดัไม่เกิน 10% 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia ;Intralipid ทีÉ 650 mg/dl กบัAlbumin 2.6 g/dl มีผลรบกวนต่อการ ตรวจวดั 

11.5% และ กบั Albumin 3.8 g/dl   มีผลรบกวนต่อการตรวจวดั 10.5% 

3. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 250 mg/dl กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผล รบกวน

ต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

4. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Hemolysis ; Hemoglobin ทีÉ 525 mg/dl ทีÉ Albumin 2.6 g/dl มีผลรบกวนต่อ 

      การตรวจวดั 11.5 % และ ทีÉ Albumin 3.8 g/dl   มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10 %  

5.  สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin ทีÉ 30 mg/dl กบั Albumin 2.6 g/dl ,3.8 g/dl มีผลรบกวน 

 ต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 

2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 
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โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC) 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 

 

 5. การรายงานผล  

      เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผลวเิคราะห์

สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 
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    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

ในเลือด    

Sodium              132 - 146 mmol/l   

Potassium 3.5 – 5.5 mmol/l   

Chloride   99-109               mmol/l   

ในปัสสาวะ 

Sodium  40 – 220  mmol/l   

Potassium 25 – 125    mmol/l   

Chloride 110-250   mmol/l   

 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

รายการทดสอบ ค่าวกิฤติทีÉตอ้งรายงาน 

Potassium     <  3.0  mmol/l  ,  >   5.5 mmol/l 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Semen รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 
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เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 

ยีÉหอ้ SIEMENS รุ่น ADVIA 1800 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 243ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยุกต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สํานกัพิมพช์ยั

เจริญ 2533:203 
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วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั 
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ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 10 หนา้ทีÉ 244ใน 251 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

 

การตรวจวิเคราะห์ Magnesium  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ SIEMENS  รุ่น Advia 1800 

 

1. วตัถุประสงค์ของการทดสอบ  

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของMagnesium ในเลือด 

 Magnesium  ร้อยละ 70-80 ในเลือดจะเป็นอิสระ ( diffusible)  Magnesium ทีÉเหลือร้อยละ 22 จะจบั

ตวักบัอลับูมินและอีกร้อยละ 7 จะจบัตวักบักลอบูลิน 

 

2. นิยามและคําย่อ 

- 

3. หลกัการของวิธีการทดสอบ 

หลกัการของวิธีการทดสอบ Magnesium 

การตรวจวิเคราะห์ Mg อาศยัหลกัการ Xylidyl Blue โดยทีÉ Mg จะเขา้ทาํปฏิกิริยากบั Xylidyl Blue ใน

สภาวะทีÉเป็นด่างเกิดเป็นสารประกอบเชิงซอ้นทีÉมีสีม่วงแดงทีÉสามารถละลายนํÊาได ้ แลว้ทาํการตรวจวดัทีÉ

ความยาวคลืÉน 505/694 ซึÉ งปริมาณความเขม้ขน้ของสารจะแปรผนัตรงกบัปริมาณ Mg ในสิÉงส่งตรวจ วธีินีÊ

จะอาศยัสาร EGTA เขา้ทาํปฏิกิริยากบั Ca เพืÉอลดการรบกวนปฏิกิริยา 

 

 

 

  

 

 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 
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4. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํโดยวดัค่า Magnesium จาก 2 pool serum ( n=40 ,  20 

day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run        Total 

Mean mg/dl SD CV%   SD CV% 

Serum    1.8  0.04   2.3   0.06 3.2 

Serum    3.5  0.03   0.9   0.11 3.1 

 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Magnesiumใน pool serum โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นเดียวกนั ไดผ้ลดงันีÊ  

Y = 0.97x – 0.12      r = 0.994 n = 94      Sample range = 0.70 – 4.70  mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Magnesium     = 0.7  mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจ 

      ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

ข้อควรระวังในการเตรียมสิงส่งตรวจ  

  -ปัÉนสิÉงส่งตรวจดว้ยเครืÉองปัÉนทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที น ใหเ้มด็เลือดแดงตกให้ดี     

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

-  หลีกเลีÉยงการใชน้ํÊายาทีÉมีลกัษณะขุ่น 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุ 

 Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin  

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพนู   หา้มนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 
 

7. นํÊายาทีÉใช้ 

Magnesium reagent : 

ส่วนประกอบ (Composition) 

Reagent 1  TRIS buffer   500 mmol/L 

   Sodium azide   0.09% 

Reagent 2  Xylidyl blue   0.28 mmol/L 

   Sodium azide   0.09% 

การเกบ็รักษานํÊายาตรวจการวเิคราะห์ 

เป็นนํÊายาพร้อมใชง้านและจาํเป็นตอ้งเก็บไวที้Éอุณหภูมิ 2-8oC ส่วนนํÊายาทีÉเปิดฝาแลว้สามารถเก็บไว้

ในเครืÉองวเิคราะห์ไดน้าน 21 วนั 

ข้อควรระวังในการใช้นํÊายาตรวจวเิคราะห์ 

 ห้ามนาํนํÊายาทีÉหมดอายมุาใชง้าน 

 นํÊายาทีÉตรวจวเิคราะห์ในแต่ละชนิด ตอ้งเป็นนํÊายา lot เดียวกนั หา้มนาํนํÊายาต่าง lot มาผสมกนั 

 

8. ขัÊนตอนการดําเนินการ 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน( System calibrator) ,สารควบคุมคุณภาพ ( Control)และสิÉงส่งตรวจ 

8.1. สารปรับเทยีบมาตรฐาน( System calibrator) 

Siemens Chemistry Liquid Specific Protein Calibrators   ใชใ้นการเปรียบเทียบมาตรฐานนํÊายาของ เครืÉอง 

ADVIA รุ่น 1800 ยีÉห้อ SIEMENS ซึÉ งใน in vitro diagnostic เท่านัÊน ค่าของสารเปรียบเทียบมาตรฐาน 

(Calibration value) ไดถู้กกาํหนดโดยใชว้ธีิมาตรฐานกบั นํÊายา ทีÉใชก้บัทีÉใชก้บัเครืÉองยีÉห้อ SIEMENS   รหสั

นํÊายาคือ REF 09784096 (PN T03-1291-62) 

   การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. เติมนํÊากลัÉน 3 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ 30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Calibrator  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

 

 

 



 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-CHE-001 
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การเกบ็รักษาสภาพสารปรับเทียบมาตรฐาน 

 

สารปรับเทยีบมาตรฐาน -20 oC 2-8 oC 

Magnesium 1 เดือน 30 ชัÉวโมง 

 

หมายเหตุ 

สารเปรียบเทียบมาตรฐานจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

วธีิการปรับเทยีบด้วยสารปรับเทยีบมาตรฐาน 

1.   ตัÊงค่าในพารามิเตอร์ตามเอกสารทีÉแนบมาพร้อมกบันํÊายา 

2. ทาํการปรับเทียบมาตรฐานนํÊายา อา้งอิงตามวธีิการในคู่มือการใชง้านเครืÉองมือตรวจ

วเิคราะห์ ตาม SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิด

อตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

8.2. สารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอายุ (Exp.) 

แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

8.3. การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

 หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑก์าํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง Siemens รุ่น Advia 1800 
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 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา SD-CHE-003 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack สิÉงส่งตรวจโดยหนัดา้นทีÉมี 

Barcode เขา้หาเครืÉอง 

 สัÉงทาํงานทีÉเครืÉอง Computer  Siemens รุ่น Advia 1800 

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

9. ระบบการควบคุมคุณภาพ 

9.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

1. เลือกใช ้สารควบคุมคุณภาพ ของ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 1เป็น Normal 

control  และ Lyphochek® Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดย

ทดสอบเวลา 8.00 น.-16.30 น. ทุกวนัวนัละ 2 level 

2. ค่า control material อยูภ่ายใตก้ฏเกณฑข์อง Levey-Jennings ( ไม่เกิน+2SD)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ์ + 2SD จาํนวน 1

ค่า สามารถรายงานผลได ้

  * 2 2S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 2SD  จาํนวน 2 ค่า

ติดต่อกนั ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4S  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ+์ 4SD  จาํนวน 1 

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้
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9.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมี

คลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

10. ข้อจํากดัของการตรวจวัด 

 1. สิÉงส่งตรวจทีÉมี Lipemia; Intralipid ทีÉ 520 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 2. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Bilirubin(conjugated/unconjugated) ทีÉ 50 mg/dL มีผลรบกวนต่อการ 

                     ตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 3. สิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณ Hemoglobin ทีÉ 750 mg/dL มีผลรบกวนต่อการตรวจวดัไม่เกิน 10% 

 

 

11. วธีิการคํานวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

assigned value (Traceability and Uncertainty) จากผูข้าย ซึÉ งเป็น Type B evaluation 

 ผลการทาํ intrenal quality control  ซึÉ งมีค่า Standard deviation ของการทาํ repeatability 

เป็น inter-assay ซึÉ งเป็น Type A evaluation 
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2. คาํนวณค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty , SU) ของ 2 องคป์ระกอบของ

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 

       2.1  ความไม่แน่นอนมาตรฐานของ calibrator (SUcal) = uncertainty ของ calibrator    หน่วยวดั 

      Divisor 

โดยใช ้divisor (ตวัหาร) ตามค่า k ทีÉระบุไวใ้นใบรับรองของบริษทัผูผ้ลิต เช่น ใบรับรอง

ระบุวา่ Uncertainty  ของ Calibrator ทีÉ  k = 2 ตวัหารคือ 2 

ความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพทัธ์ของ calibrator(RSUcal) 

   RSUcal =                   SUcal           ไม่มีหน่วย 

                              Concentration ของ calibration 

 

2.2 ความไม่แน่นอนมาตรฐานของการทาํ IQC (SUIQC) 

   SUIQC =    standard derivation จากการทาํ repeatability แบบ inter-assay   มีหน่วย 

                                                                        divisor 
   ใช ้divisor = 1 

เนืÉองจากขอ้มูลจากการทาํ IQC เป็นการกระจายแบบปกติ ทีÉไม่ระบุค่า k ดงันัÊน 

Standard Uncertainty จึงเท่ากบั Standard Deviation 

ความไม่แน่นอมาตรฐานสัมพทัธ์ของการทาํ IQC (RSUIQC)5 

   RSUIQC =                    SUIQC  ไม่มีหน่วย 

                                                   mean concentration  

 

 

 3.   คาํนวณความไม่แน่นอนรวมสัมพทัธ์ (Combined relative Standard Uncertainty; Uc ) 

 

                 Uc =        (RSUcal)
2 + (RSUIQC)2  ไม่มีหน่วย 

 

4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

  RU  =   k  x  Uc            ; k = 2  ทีÉ 95% CI (Confidence Interval) 

 5. การรายงานผล  
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        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

12. ขอบเขตค่าอ้างองิในคน 

    1.3-2.7 mg/dL 

 

13. การรายงานค่าวกิฤต 

- 

 

14. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

15. เอกสารอ้างองิ ( Reference )   

1. SD-CHE-001 คู่มือการใชง้านเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบัองักฤษ 

(OPERATOR’S MANAUL) 

2. SD-CHE-002 เอกสารกาํกบันํÊายาทีÉใชก้บัเครืÉองตรวจวิเคราะห์   Siemens รุ่น Advia 1800   ฉบบั

ภาษาองักฤษ (CLINICAL CHEMISTRY REAGENT GUIDE) 

3. SD-CHE-003 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 

1800 ฉบบัภาษาไทย 

4. SD-CHE-004 พรทิพย ์ โลห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพ์

ชยัเจริญ 2533:203 

 




