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สารบญั 

                                                                                                                             

 

หน้า 

ระเบียบปฏิบติัวธีิการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั                                     4 

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

การตรวจวิเคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั                          
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Alanine aminotransferase (ALT)                       62 

Aspartate aminotransferase (AST)           71 

Cholesterol (Chol)            79 

Creatinine (Cr)              88 

Glucose (Glu)             97 

HDL-chol (HDL)                        107 

LDL-chol (LDL)            117   

Triglyceride (Tg)            127                                                                                                                             

Blood Urea Nitrogen (BUN)           136 

Uric acid (UA)             144 

Electrolyte ( Sodium (Na),  Potassium (K), Chloride (Cl) )        153 
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ระเบียบปฏบัิติวิธกีารใช้เครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 

1. ความมุ่งหมาย  (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีในสิÉงส่งตรวจและอธิบายขัÊนตอน

การใชง้านเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดแบบอตัโนมติั 

2. นิยามและคําย่อ  (Terminology and abbreviation) 

ISE   = Ion Selective Electrode 

IMT  = Integrated Multisensor Technology 

ml  = milliliter 

mm  = millimeter 

l  = microliter 

ABS  = Absorbance test 

AHDL  = HDL-Cholesterol 

SD  = Standard deviation 

ALB  = Albumin 

ALP  = Alkaline Phosphatase 

ALT  = Alanine Aminotransferase 

AMY  = Amylase 

AST  = Aspartate Aminotransferase 

BUN  = Blood Urea Nitrogen 

CA  = Calcium 

CHOL  = Cholesterol 

CREA  = Creatinine 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 5ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

DBIL  = Direct Bilirubin 

GLU  = Glucose 

PHOS  = Phosphorus 

TP  = Total Protein 

TRIG  = Triglycerides 

URCA  = Uric acid 

GLOB  = Globulin 

IBIL  = Indirect Bilirubin 

 

3. หลกัการ  (Principle) 

3.1 วธีิ Spectrophotometric method ซึÉ งมีหลกัการคือ สารทีÉตอ้งการวดั ในตวัอยา่งตรวจ จะ

ปฏิกิริยากบันํÊายาทีÉเหมาะสม เกิดเป็นสารประกอบมีสี ซึÉ งสามารถดูดกลืนแสงทีÉความยาวคลืÉนเฉพาะ 

และความเขม้ขน้ของแสงทีÉถูกดูดไว ้ความเขม้ขน้ของสารทีÉมีสีทีÉเกิดขึÊน จะเป็นสัดส่วนโดยตรงกบั

ปริมาณสาร โดยแบ่งวธีิวเิคราะห์เป็น 2 วธีิ คือ 

 3.1.1 Endpoint  Measurement เป็นการวิเคราะห์หาความเขม้ขน้ของสารในตวัอยา่ง โดยวดัค่า

การดูดกลืนแสงสุดทา้ยทีÉเปลีÉยนไปภายหลงัเสร็จสิÊนปฏิกิริยา 

 3.1.2 Rate Measurements (Kinetic method) เป็นการวเิคราะห์หาความเขม้ขน้ของสารในตวัอยา่ง

ตรวจ โดยวดัค่าการดูดกลืนแสงทีÉเปลีÉยนไปต่อช่วงเวลาทีÉกาํหนด (Specific time interval) 

3.2 วธีิ Ion Selective electrode (ISE) ซึÉ งมีหลกัการคือ เมืÉอ ion ในตวัอยา่งเคลืÉอนทีÉผา่น electrode 

ทีÉจาํเพาะกบั ion ชนิดนัÊนๆ จะมีการแลกเปลีÉยน และสร้างความต่างศกัยไ์ฟฟ้าโดยความต่างศกัยที์Éไดจ้ะ

เป็นสัดส่วนเชิงเรขาคณิต โดย electrical potential ทีÉเกิดจากตวัอยา่งจะถูกนาํมาเปรียบเทียบกบั 

electrical potential ทีÉเกิดจากสารละลายมาตรฐาน และความเขม้ขน้ของ ion นัÊนจะคาํนวณไดจ้าก

สมการของ Nernst 
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3.3 วธีิทีÉใชห้ลกัการทาง Immunoassay  เช่น Sandwich method, Competitive method เป็นวิธีทีÉใช้

การตรวจวดัสาํหรับการทดสอบทีÉโดยใชเ้ครืÉอง Dimension RxL Max ทีÉมีส่วนประกอบของ 

Heterogeneous Immunoassay Module (HM Module ) ซึÉ งเครืÉองวเิคราะห์จะมีหลกัการทาํงานทัÊงหมด 3 

ขัÊนตอนหลกัคือ 

3.3.1 เกิดปฏิกิริยาทาง Immunology ระหวา่ง Antigen กบั Antibody ทีÉอาจมีการเคลือบ 

Antigen หรือ Antibody กบั Solid phase หรือ Enzyme ขึÊนอยูก่บันํÊายาแต่ละชนิด 

3.3.2 มีการแยก และลา้งเพืÉอให้เหลือสิÉงทีÉตอ้งการอาจจะเป็น Antigen หรือ Antibody ก็ไดเ้พืÉอ

ไปทาํปฏิกิริยา 

3.3.3 เกิดปฏิกิริยากบัสารทีÉตอ้งการวดั และตรวจวดัปฏิกิริยาทีÉเกิดขึÊนโดยใช ้Enzyme ทาํให้

เกิดสี 

ตวัอยา่งการทดสอบทีÉใช ้HM module ไดแ้ก่ CK-MB Mass (MMB), Ferritin, TSH, HCG, 

FT4, MYO,PSA เป็นตน้ 

3.4   วธีิทีÉใชห้ลกัการ LOCI® (Luminescent Oxygen Channeling Immunoassay) เป็นวธีิทีÉใชต้รวจวดั

สาํหรับรายการ ทดสอบทางดา้น Immunoassay ทีÉมีส่วนประกอบของ LOCI Module ซึÉ งเครืÉอง

วเิคราะห์จะมีหลกัการทาํงาน ทัÊงหมด 3 ขัÊนตอนหลกัคือ 

3.4.1     เกิดปฏิกิริยาทาง Immunology ระหวา่ง synthetic bead (Chemibead และ Sensibead),  

biotinylated   receptor ทีÉอยูใ่นนํÊายากบัสารทีÉตอ้งการตรวจวเิคราะห์ในสิÉงส่งตรวจ เกิดเป็น 

Bead complex 

3.4.2     มีการปล่อยแสงทีÉความยาวคลืÉน 680 nm เพืÉอเป็นการกระตุน้ Sensibead ปล่อย singlet 

oxygen  

3.4.3     Singlet  oxygen จาก Sensibead จะไปกระตุน้ให ้Chemibead ปล่อยพลงังานแสง 

(Chemiluminecent) แลว้วดัแสงทีÉความยาวคลืÉน 612 nm ตวัอยา่งรายการทดสอบทีÉใช ้LOCI® 

Module ไดแ้ก่ LOCI® TSH และ LOCI® Troponin I เป็นตน้ 
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4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

- 

 

5. สิÉงส่งตรวจ และรายละเอียดทีÉต้องตรวจสอบ 

- 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุสารและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

ภาชนะทีÉใชส้าํหรับบรรจุสิÉงส่งตรวจสาํหรับตรวจวเิคราะห์บนเครืÉอง Dimension® ExL 200 นัÊนสามารถ

ใชภ้าชนะไดด้งันีÊ  

1. Siemens Sample cup โดยสิÉงส่งตรวจทีÉบรรจุบนภาชนะนีÊบรรจุไดป้ริมาณสูงสุด 1.5  

mLสามารถวางบน sample segment สีใดก็ไดแ้ละสัÉงใหเ้ครืÉองทาํการตรวจวิเคราะห์

ไดเ้ลย 

2. Small sample container (SSC) โดยสิÉงส่งส่งตรวจทีÉบรรจุบนภาชนะนีÊบรรจุได้

ปริมาณสูงสุด 1 mL โดยตอ้งวางภาชนะชนิดนีÊบน Primary tube แลว้จึงส่งใหเ้ครืÉอง

ทาํการตรวจวิเคราะห์ 

3. Primary tube (ขนาดบรรจุ 5, 7 และ 10 mL) โดยสิÉงส่งตรวจทีÉบรรจุบนภาชนะนีÊ  เมืÉอ

ทาํเขา้ไปตรวจววิเคราะห์บนเครืÉองจะตอ้งเลือกวางบน adaptor ทีÉแตกต่างกนั คือ 

   5 mL tube  วางบน adaptor สีเขียว 

   7 mL tube  วางบน adaptor สีเทา 

   10 mL tube  วางบนตวั segment โดยไมต่อ้งมี adaptor 
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7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1  เครืÉองมือ 

7.1.1 เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีอตัโนมติั Dimension® ExL 200 

  

 

 

 

 

 

 

 

                                      ภาพทีÉ 1 เครืÉองตรวจวเิคราะห์สารชีวเคมีอตัโนมติั Dimension® ExL 200 
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หมายเหตุ  ส่วนประกอบหมายเลข 10 จะมเีฉพาะเมืÉอมกีารต่อเข้ากับ Reagent Management Systems (RMS) 

ภาพทีÉ 2 ส่วนประกอบหลกัของเครืÉองตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีอตัโนมติั Dimension® ExL 200 

1. Keyboard 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 3 Keyboard 

 

ภาพทีÉ 3 Keyboard 
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โดยประกอบดว้ย 6 ส่วน คือ 

Action Keys : ประกอบดว้ยปุ่มต่างๆ ดงันีÊ  

- Stop  : ตอ้งใชพ้ร้อมกบัปุ่ม Control (Control / Stop) สาํหรับสัÉงใหเ้ครืÉองหยดุการทาํงาน 

- Pause : ใชส้าํหรับสัÉงให ้Sampler systems หยดุทาํงาน 

- Reset  : ใชส้ําหรับ clear error messages บนหนา้จอ และ initializes modules บาง   

                Modules 

- Run  : ใชส้าํหรับสัÉงใหเ้ครืÉองทาํการวเิคราะห์ตวัอยา่งทีÉสัÉงงานใหม่ โดยจะ   เหมือนกบั 

                                           F4 : Run ใน Load List screen 

Function keys : ประกอบดว้ยปุ่ม F1 – F8 ซึÉ งจะมีหนา้ทีÉแตกต่างกนัในแต่ละหนา้จอ 

Keypad keys : ประกอบดว้ยปุ่มต่างๆ ดงันีÊ  

- Delete  : ตอ้งใชพ้ร้อมกบัปุ่ม Shift (Shift/Delete) เพืÉอลบคาํทีÉอยูด่า้นขวาของ Cursor 

- Exit  : ใชส้าํหรับออกจากหนา้จอนัÊนไปถึงหนา้จอก่อนจากหนา้นีÊ  

- Help  : ใชเ้มืÉอตอ้งการทราบรายละเอียดต่างๆ เกีÉยวกบัหนา้จอทีÉปรากฏ หรือหนา้ทีÉของ  

 keys ต่างๆ บน keyboard 

Alarm off  : ใชใ้นการปิดสัญญาณเตือน เมืÉอเครืÉองร้องเตือน ถา้สัญญาณเตือนถูกปิด ใหก้ด      

ปุ่มนีÊ เพืÉอสัÉงใหส้ัญญาณเตือนทาํงาน 

- Pg Up : ใชส้าํหรับเลืÉอนหนา้จอไปดา้นหนา้ 

- Pg Dn  : ใชส้าํหรับเลืÉอนหนา้จอไปดา้นหลงั 

- Enter : ใชส้าํหรับยนืยนัขอ้มูลทีÉใส่  

- Numbers   : ใชเ้มืÉอตอ้งการใส่ขอ้มูลทีÉเป็นตวัเลข 

Cursor movement keys : ใชส้าํหรับเลืÉอน Cursors บนหน้าจอให้ ขึÊน, ลง, ขวา และซา้ย 

 Keyboard keys : ใชเ้มืÉอตอ้งการใส่ขอ้มูลต่างๆ จะเหมือนกบั Computer keyboard 

2. Printer Shell 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 11ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

3. Touch screen โดยหนา้จอ Touch screen จะแสดงผลการทาํงานดงัภาพ 

 

 
ภาพทีÉ 3 หนา้จอแสดงผลเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารชีวเคมีอตัโนมติั Dimension® ExL 200



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 12ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

หนา้จอแสดงผลของเครืÉองฯ แบ่งส่วนการแสดงผลเป็นดงันีÊ  

1. Instrument Status เป็นส่วนทีÉแสดงรายละเอียดเกีÉยวกบัสถานะของตวัเครืÉองโดยแบ่ง

ออกเป็น 5 ส่วน ดงันีÊ  

 
 

  Processing เป็นส่วนทีÉแสดงเกีÉยวกบัสถานะของตวัเครืÉองฯ โดยสถานะทีÉปรากฎเป็นดงันีÊ  

- Standby   แสดงสถานะเครืÉองฯ พร้อมใชง้าน 

- Initializing  แสดงสถานะเครืÉองฯ กาํลงัเตรียมความพร้อมก่อนการใชง้านเมืÉอ 

                      เครืÉองแสดงสถานะนีÊ  บริเวณของ Sample จะหมุน 

- Processing     แสดงสถานะเครืÉองฯ กาํลงัทาํการตรวจวิเคราะห์ IMT Calibrate,  

-                        Photometric calibrate หรือเครืÉองฯ มีการเตรียมนํÊายา 

- System Prep  แสดงสถานะเครืÉองฯ กาํลงัทาํการเตรียมนํÊายา 

- Can’t Process แสดงสถานะเครืÉองฯ ไม่พร้อมใชง้าน 

- Diagnostics  แสดงสถานะเกีÉยวกบัการถึงในส่วนของ software ของเครืÉอง 

 

Photometric Sampler Status Box เป็นส่วนทีÉแสดงเกีÉยวกบัสถานะของ Sample area 

- Sampler Idle แสดงสถานะวา่ผูใ้ชง้านสามารถนาํสิÉงส่งตรวจเขา้ไป 

วเิคราะห์ในเครืÉองฯ ได ้

- Sampler Busy แสดงสถานะวา่กาํลงัมีการดูดสิÉงส่งตรวจหรือมีการหมุนของ  

Sample wheel 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 13ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

- Wait…  แสดงสถานะเมืÉอมีการกดปุ่ม Pause ทีÉ keyboard แลว้เครืÉองฯ  

เตรียมทีÉจะหยุดการทาํงานในส่วนของ Photometric Sampler 

- Wait…60  แสดงสถานะเมืÉอกดปุ่ม Pause แลว้เครืÉองฯ จะหยุดการทาํงานใน 

ส่วนของ Photometric Sampler ในเวลา 60 วนิาทีโดยตวัเลขทีÉ 

แสดงจะนบัถอยหลงั 

- Sampler Off แสดงสถานะเมืÉอกดปุ่ม Pause แลว้เครืÉองฯ หยุดการทาํงานใน 

ส่วนของ Photometric Sampler 

- Moving Wheel… แสดงสถานะวา่บริเวณ Sample Wheel กาํลงัหมุน ผูป้ฏิบติังาน 

ไม่สามารถนาํสิÉงส่งตรวจเขา้เครืÉองฯ เพืÉอทาํการตรวจวเิคราะห 

ได ้ 

 

IMT System Status Box เป็นส่วนทีÉแสดงเกีÉยวกบัสถานะของ IMT area 

- IMT OK  แสดงสถานะวา่ผลการคาลิเบรทผา่น สามารถใชง้านได ้

- IMT Pause  แสดงสถานะวา่บริเวณ IMT area หยดุการใชง้าน 

- IMT Calibrating แสดงสถานะวา่กาํลงัมีการคาลิเบรท IMT  

- Na, K, Cl  แสดงสถานะวา่รายการทดสอบใดหรือมากกวา่ผลการคาลิเบรท 

ไม่ผา่นหรือมีการ overridden ผลไว ้โดยหากพืÊนหลงัสีแดงทีÉ

รายการทดสอบใดแสดงวา่คาลิเบรทไม่ผา่น, สีเหลืองแสดงผลมี

การ overridden ผลการคาลิเบรทรายการทดสอบนัÊน และสีเขียว

แสดงผลวา่การคาลิเบรทของรายการทดสอบนัÊนผา่น 

- IMT Not Calib แสดงสถานะวา่ระบบ IMT ยงัไม่ไดท้าํการคาลิเบรท 

- IMT Not Config แสดงสถานะวา่ระบบ IMT ยงัไม่ไดเ้ปิดใชง้าน 

 

Date and Time Box เป็นส่วนทีÉแสดงสถานะเกีÉยวกบัวนั เดือน ปี ของเครืÉองฯ 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 14ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

2. Operating Conditions Status Area Icons เป็นบริเวณทีÉเครืÉองจะแสดงไอคอนต่างๆ ทีÉ

เกีÉยวกบัสภาวะของตวัเครืÉองฯ โดยผูใ้ชง้านสามารถกด Ctrl+Help เมืÉอมีไอคอนใด

ปรากฎอยูเ่พืÉอดูความหมายของไอคอนนัÊนๆ ตวัอยา่งไอคอนทีÉปรากฎแสดงดงัภาพ 

 

 

 

ภาพทีÉ 4 ไอคอนแสดงสภาวะของเครืÉองฯ 

 

3. Segment Status Area เป็นบริเวณทีÉแสดงสถานะของ Segment ทัÊงวางอยูใ่น Sample 

Wheel ทัÊง 6 ตาํแหน่ง 

 
ภาพทีÉ 5 Segment status ของเครืÉองฯ 

 

หมายถึง segment ทีÉวางอยูใ่น Sample Wheel ตาํแหน่งทีÉ 1 คือ 

segment AพืÊนหลงัสีเขียว หมายถึงสิÉงส่งตรวจทีÉอยูใ่น segment นีÊ

ไดม้ีการทาํการตรวจวเิคราะห์เสร็จสิÊนแลว้ หรือ segment นีÊยงั

ไม่ไดมี้การนาํไปใชง้าน ผูป้ฏิบติังานสามารถยก segment นีÊออก

จากเครืÉองเพืÉอนาํสิÉงส่งตรวจรายใหม่เขา้ตรวจวเิคราะห์ได ้

พืÊนหลงัสีแดงหมายถึง segment นัÊนๆ กาํลงัใจในการตรวจ

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจ ผูป้ฏิบติังานไม่สามารถเคลืÉอนยา้ย segment 

หรือสิÉงส่งตรวจทีÉอยูใ่น segment ดงักล่าว 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 15ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

หมายถึง ตาํแหน่งทีÉ 2 บน Sample wheel ไม่มี segment วางอยู่

หรือเครืÉองฯ ไม่สามารถอ่านบาร์โคด้ทีÉแสดงชืÉอของ segment ทีÉ

วางอยูต่าํแหน่งนัÊนได ้

 

4. Error Message Area เป็นบริเวณทีÉแสดงขอ้ความของ error ทีÉเกิดขึÊนทีÉเครืÉองฯ 

ผูป้ฏิบติังานสามารถกด Alt+M เพืÉอดูรายละเอียดเกีÉยวกบั error ทีÉเกิดขึÊนแลว้ทาํการ

แกไ้ขปัญหาเบืÊองตน้ เมืÉอตอ้งการลบขอ้ความดงักล่าวให้กดปุ่ม Reset 

5. Application Area เป็นบริเวณทีÉแสดงรายละเอียดกบัการรายการทดสอบตลอดจนขอ้มูลทีÉ

อยูใ่นเครืÉอง 

6. Message Area เป็นบริเวณทีÉแสดงขอ้ความทีÉเครืÉองตอ้งการใหผู้ป้ฏิบติังานทาํตามหรือแจง้

ขอ้มูลเพืÉอให้ผูป้ฏิบติังานทราบ 

7. Function Keys Area เป็นบริเวณทีÉแสดงฟังก์ชนัต่างๆ ทีÉอยูใ่นตวัเครืÉองฯ โดยแบ่ง

ออกเป็น F1 ถึง F8 

8. Alert Keys เป็นบริเวณทีÉแสดงปุ่มทางลดัในการเขา้ถึงขอ้มูลต่างๆ ดงันีÊ  

STAT Status แสดงรายละเอียดเกีÉยวกบัสิÉงส่งตรวจทีÉสัÉงตรวจแบบ stat 

 Sample Alert แสดงรายละเอียดเกีÉยวกบัสิÉงส่ง 

   ตรวจทีÉไดม้ีการสัÉงใหท้าํการตรวจวเิคราะห์ซํÊ า 

   Supplies แสดงรายละเอียดเกีÉยวกบันํÊายาเช่นในกรณีทีÉนํÊายาทีÉจะตอ้งใชใ้น 

     การทดสอบนัÊนๆ หมด 

 QC Alert แสดงรายละเอียดเกีÉยวกบัสถานะของ QC เช่นผล QC ออกนอก 

   ช่วง เป็นตน้ 

 Calib Alerts  แสดงรายละเอียดเกีÉยวกบัสถานะของการคาลิเบรท เช่น แสดง

วนัทีÉผลการคาลิเบรทใกลห้มดอาย ุเป็นตน้   

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 16ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

4. IMT Area เป็นระบบทีÉทาํหนา้ทีÉในการตรวจวดั Electrolyte (Na, K และ Cl) 

5. IMT Lid ฝาครอบระบบ IMT 

6. Sample Area เป็นบริเวณสาํหรับวาง Sample segment ทีÉจะวเิคราะห์ 

7. LOCI® Module เป็นระบบทีÉทาํหนา้ทีÉในการตรวจวดัรายการทดสอบทาง Immunoassay โดยอาศยัหลกัการ 

LOCI 

8. HM Area เป็นระบบทีÉทาํหนา้ทีÉในการตรวจวดัรายการทดสอบทาง Immunoassay โดยอาศยัหลกัการ HM 

9. Reagent Lid ฝาครอบบริเวณทีÉเกบ็นํÊ ายา 

10. RMS: Reagent management system 

11. Reagent Area เป็นบริเวณทีÉใชส้าํหรับเก็บนํÊ ายาทีÉใชใ้นการตรวจวเิคราะห์ในตวัเครืÉอง 

12. Cuvette Waste Container เป็นถงัขยะทีÉอยูด่า้นขวาของเครืÉองสาํหรับบรรจุ Cuvette ทีÉใชเ้สร็จเรียบร้อยแลว้ 

13. Cuvette Film Cartridge เป็นกล่องทีÉบรรจุ แผน่พลาสติกสาํหรับทาํ cuvette 

14. Flex® Reagent Cartridge Loader  เป็นบริเวณสาํหรับวาง Flex นํÊ ายาเพืÉอใหเ้ครืÉองดึงเขา้ไปเก็บไวใ้น Reagent 

Area 

15. Pump panel  เป็นแผงทีÉมี pumps และ Syring ทีÉใชใ้นการควบคุมการดูดและปล่อยของ Sample, Reagent 1 

และ Reagent 2 Probe ซึÉงมีทัÊงหมด 3 ส่วน คือ Sample pump, Reagent 1 pump และ Reagent 2 pump 

16. Inner and Outer Barcode Readers เป็นตวัอ่านบาร์โคด้ของ sample 

17. Computer 

18. Control boards เป็น Board ต่างๆ ทีÉใชใ้นการควบคุมการทาํงานของเครืÉอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 17ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 6 ส่วนประกอบของ IMT area (Electrolyte) 

 

1. Salt Bridge Solution   

2. Sample Diluent 

3. IMT Peristaltic Pump   

4. IMT Rotary Valve 

5. IMT Port    

6. Multisensor Interface Lid 

7. Flush Solution    

8. Standard A 

9. Standard B 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 18ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                        

     ภาพทีÉ 7 ส่วนประกอบของ HM area 

     

1. Top of vessel feeder track  9. Wash Wheel 

2. Vessel holder    10.Incubate Wheel 

3. Vacuum sensor WP2   11. Thermal Ring (inside incubate wheel) 

4. Vacuum sensor WP1   12. Vessel Gate Solenoid 

5. Wash probe #2   13. Vessel Shuttle 

6. Wash probe #1  14. Vessel Shuttle Guide Solenoid 

7. Wash pump #2 

8. Wash pump #1 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 19ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. R1 Reagent Arm   

2. Reagent Tray 

     3. R2 Reagent Arm 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 20ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 8 ส่วนประกอบของ Reagent area 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 9 ส่วนประกอบของ LOCI® Module 

 

   1. LOCI Arm   2. LOCI  Reader and Chamber 

   3. CAN Communication Board 4. Power Supply 

   5. CAN Communication Board 6. Arm Drive Gear and Belt 

   7. Arm Drive Motor  8. Vacuum Assembly 

7.1.2 เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารชีวเคมีอตัโนมติั Dimension® ExL 200 Sample cup, Small sample 

cup หรือ Test tube ขนาด 13x75, 13x100 หรือ 16x100 mm. 

7.1.3 Sample segment   ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

    ภาพทีÉ 10 Sample segment  



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 21ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

7.1.4 Cuvette Cartridge เป็นแผน่ฟิล์มพลาสติกทีÉบรรจุอยูใ่นกล่องกลม ใชส้ําหรับการทาํ cuvette  

 

                                  

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 9 Cuvette Cartridge 

7.2 นํÊายา 

7.2.1 Dimension® ExL 200 reagent Flex®  โดย Flex สีขาวใช่สาํหรับรายการทดสอบปกติ ส่วน 

Flex สีเขียวใชใ้นรายการทดสอบทีÉอาศยัหลกัการ LOCI 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 10 Reagent Flex® 

7.2.2 นํÊายาสาํหรับการตรวจวเิคราะห์Electrolyte(Na,KและCl) 

1QuicklyteMultisensor 

2.StandardA 

3.StandardB 

4.Flushsolution 

5.Saltbridgesolution 

6.Sample diluents 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 22ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

7.2.3 นํÊายาและอุปกรณ์สาํหรับการตรวจวเิคราะห์ในส่วนHM  Module 

1.Chemistrywash 

2.Reagentprobecleaner 

3.Sampleprobecleaner 

4. Reaction vessel 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1 หลกัการทํา Calibration และ Verification 

การ Calibration และ Verification เป็นการตรวจวดัเพืÉอตรวจสอบความถูกตอ้งของวธีิการตรวจ

วเิคราะห์โดยในส่วนของการตรวจวเิคราะห์เอนไซม ์ (ยกเวน้ LDI และ Lipase) ทาํการตรวจสอบ

ความถูกตอ้งโดยการทาํ Verification ส่วนทางดา้น Photometric และ Chemiluminescent จะ

ตรวจสอบความถูกตอ้งโดยทาํ Calibration และสาํหรับ Na, K และ Cl ทีÉจะทาํการ Calibrate ทีÉ

ระบบ IMT ของเครืÉอง 

ในส่วนของวธีิการตรวจวเิคราะห์ทางดา้น Photometric บนเครืÉอง Dimension ExL จะใชส้มการทีÉ

นาํมาคาํนวณค่าการดูดกลืนเปลีÉยนเป็นค่าความเขม้ขน้ของสารในสิÉงส่งตรวจดงันีÊ  

 

  Logit method Conc. =  

 

 

  Linear method 

   

  Chemiluminescent method Conc.  = 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 23ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

การ Calibrate ในระบบ IMT (Electrolyte) จะเป็นการคาลิเบรทอตัโนมติัแบบ two-point calibration  

โดย 

 เครืÉองจะคาลิเบรทอตัโนมตัทุกๆ 2 ชัÉวโมง 

 หลงัจากครบระยะเวลาทีÉกาํหนด 

 หลงัจากมีการ prime Standard A, Standard B, Salt Bridge Solution หรือ 

Flush 

 หลงัจากมีการเปลีÉยน Standard A, Standard B, Salt Bridge Solution or 

Flush 

 หลงัจากมีการเปลีÉยน QuikLYTE® integrated multisensor 

8.2 การสัÉง Calibrate ผ่านโปรแกรม QCC PowerPak® 

เครืÉองฯ จะมีโปรแกรม QCC PowerPak® เพืÉอใชใ้นการป้อนขอ้มูลค่า Calibrate และประเมินผลการ 

Calibrate โดยอตัโนมติั โดยมีวิธีการในการสัÉงทาํ Calibrate ดงันีÊ  

1. ทาํการป้อนค่า Calibrate โดย กดปุ่ม Calib Alert ทีÉอยูท่ีÉหนา้จอแสดงผล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 24ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

ภาพทีÉ 25 หนา้จอ Calib Alert 

2. กดปุ่ม F5: DEF CAL PRODCT 

 

3. นาํตวัยงิบาร์โคด้ทาํการสแกนค่าคาลิเบรท ตามเอกสารแนบ Calibrator หรือ Verifier 

ของชนิดและ Lot 

 

 

 

 

 

4. กดปุ่ม F7: STORE 

5. กดปุ่ม F3: Groups Cals หนา้จอแสดงผลจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 26 หนา้จอ Calib Alert 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 25ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

6. เลือกรายการทดสอบทีÉตอ้งการ Calibrate แลว้กด F2: SETUP GROUP 

7. พิมพชื์Éอผูที้Éทาํการ Calibrate 

8. พิมพต์าํแหน่งเริÉมตน้ทีÉจะวาง Calibrator 

9. กด F8: QC YES/NO กรณีทีÉตอ้งการทาํ qc หลงัจากทาํการ calibrate 

10. กด F4: ASSIGN CUPS 

11. กด F7: LOAD/RUN แลว้กด F4: RUN หลงัจากนัÊนเครืÉองก็จะเริÉมทาํการ Calibrate 

 

8.3 การสัÉง Calibrate แบบ Manual 

8.3.1 จาก Operating Menu กด F5 : Process CTRL 

8.3.2 กด F1 : Calibration ในจอภาพจะเห็นวา่มีตวัเลือก ใหเ้ลือก F1: Status List เมืÉอตอ้งการ

ตรวจดู Calibration / Verification Status ของนํÊายาแต่ละ Lot ในหน่วยความจาํของเครืÉอง 

และเพืÉอเลือกวา่จะทาํ Calibration / Verification นํÊายา Lot ไหน  

F2: Set-up & Run เพืÉอ Set-up และเริÉม Process Calibrator และ Verifier ต่างๆ  

F3: Review data เพืÉอตรวจดูค่า Calibration / Verification 

8.3.3 กด F2 : Set up & Run  หนา้จอ  Calibration  Set up ก็จะปรากฏ 

8.3.4 กดเลือก Method ทีÉตอ้งการทาํ Calibrate / Verify 

8.3.5 ในกรณีทีÉ Method  ทีÉทาํมีมากกวา่ 1 Lot  ตวัอกัษร  Lot  ดา้นมุมขวาบนจะกระพริบพร้อม

ทัÊงมีขอ้ความปรากฏทีÉ บรรทดัล่าง ของหนา้จอวา่  “Remember to check the lot ID”  เพืÉอ

เตือนผูใ้ชว้า่  ตอ้งการทาํ  Calibration / Verification   lot นีÊจริง  หากผูใ้ชต้อ้งการทราบ

ขอ้มูลของ Lot อืÉน  สามารถกดดูไดจ้าก  F1 : Other Lot 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 26ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

8.3.6 จากนัÊนทาํการเติมขอ้มูลในหนา้ ดงันีÊ  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 27 หนา้จอ Calibration Set-Up 

 

- Operator:  ชืÉอผูท้าํ Calibration / Verification 

- Calibrator Product / Lot:  ใหป้้อนชืÉอ Calibrator  ทีÉใช ้  Calibrate / Verify และ Lot 

Number  ของCalibrator 

-  Start at position: ใหบ้อกตาํแหน่งทีÉใชเ้ริÉมตน้ทีÉจะวาง Calibrator หรือ Verifier 

- Level Bottle Value: ใหป้้อนขอ้มูลค่าขา้งขวดของ Calibrator หรือ Verifier ทีÉนาํมาใชต้าม

เอกสารแนบ Calibrator หรือ Verifier ของชนิดและ Lot 

8.3.7 กด  F 8 : QC Yes / No แจง้ใหเ้ครืÉองทาํ control พร้อมกบั Calibration ซึÉ งจะขึÊนคาํวา่  Yes 

ทีÉช่อง  QC  Level  

8.3.8 กด F4 : Assign Cups  เครืÉองจะกาํหนดตาํแหน่ง Cup  สาํหรับใส่ Calibrator / Verifier แต่

ละ Level  และตาํแห่ง cup ทีÉวาง  control 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 27ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

8.3.9 หลงัจากทีÉหลงัจากทีÉ  Key  ทุกอยา่งในหนา้จอ  Calibration Set up เสร็จเรียบร้อย  ใหก้ด 

F7 : load / Run 

8.3.10 ใส่ Calibrator / Verifier  และ Control  ตามตาํแหน่งทีÉบอกไวใ้น  Load List 

8.3.11 กด F4: Run 

8.3.12 เมืÉอเครืÉองทาํการ Calibrate  เสร็จจะพิมพผ์ลของ test นัÊนออกมา 

ข้อควรจํา 

หากผูใ้ชต้อ้งการทาํ  Calibration / Verification  มากกวา่ 1 Method  โดยใช ้  Calibrator 

เดียวกนั จะตอ้งใส่  Calibrator Product / Lot  เหมือนกนัทุกอยา่ง ทัÊงชืÉอ และ Lot  เครืÉองก็

จะกาํหนด cup สําหรับ ใส่ Calibrator  ไวใ้น cup  เดียวกนั   ไม่จาํเป็นตอ้งมาแยก  

Calibrator  ใหม่ใน  Cup ใหม่ 

 

8.4 การดูผลการ Calibrate 

8.4.1 จาก  Operating Menu  กด  F5 : Process CTRL 

8.4.2 กด F1 : Calibration 

8.4.3 กด  F 3 : Review data หนา้จอจะแสดง Calibration Review 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 28ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 28 หนา้จอแสดงผลการ calibrate 

8.4.4 กด  F 3 : Review data หนา้จอจะแสดง Calibration Review 

กดเลือก Method Key เพืÉอเลือก Test ทีÉได ้Calibrate แลว้ ขอ้มูลทีÉแสดงเป็นขอ้มูลดิบ  จะ

เห็นไดว้า่  Status :  จะขึÊนคาํวา่  Not Accepted เป็นธรรมดาของการทาํ  Calibration  เสร็จ

ทุกครัÊ ง  และปรากฏ Not Accepted  จนกวา่ผูใ้ชจ้ะสัÉงใหเ้ครืÉอง Accept หรือ Reject 

8.4.5 ตรวจดูค่า Result  ในแต่ละ Level  โดยแต่ละ Level มี Result  อยู ่3 ค่า  ถา้มีค่าใดทีÉแกวง่

ออกไปมาก  สามารถ Delete Result  ค่านัÊนทิÊงได ้  โดยเลืÉอน  Cursor  มาทีÉ  Result  ทีÉ

ตอ้งการลบ  แลว้กด  F3 : Delete Result  แต่มีขอ้แมว้า่  Calibrator  แต่ละ Level  จะลบได้

อยา่งละ  1  Result  เท่านัÊน  หากตรวจพบวา่ค่า Result ทัÊง 3 ค่า มีความแม่นยาํดี  ก็ไม่

จาํเป็นตอ้งลบออก 

8.4.6 ตรวจสอบผลการ Calibrate ดงันีÊ  



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 29ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

  Slop (m) สาํหรับ  Linear  Method  ค่า m ควรอยูใ่นช่วง 0.97 - 1.03 

     สาํหรับ Logit  Method ค่า m ควรอยูใ่นช่วง 0.95 - 1.05 

    สําหรับ Verified Method ค่า m ควรอยูใ่นช่วง 0.90 - 1.10 

  Intercept (b) ควรอยูใ่กล ้0.0 

  Correlation Coefficient ( r ) ควรอยู่ระหวา่ง 0.99 - 1.00 

8.4.7 ใหต้รวจดูค่า Control  วา่ยงัอยูใ่นช่วงทีÉยอมรับได ้  โดยกด  F6 : See QC ถา้ค่าทัÊงหมดอยู่

ในช่วงทีÉยอมรับได ้ ใหก้ด F2 : Accept Data ไดเ้ลย 

8.4.8 ถา้ค่าต่าง ๆ ทีÉได ้  ไม่อยูใ่นช่วงทีÉกาํหดใหก้ด F8 : Reject  Data  และควร  Check  วา่มี

ปัญหาอะไรทีÉทาํให้ผล Calibrate ไม่น่าพอใจ  และทาํใหม ่

8.5 การทํา Calibration และ ดูผล Calibrate ของ  IMT (Electrolyte) 

โดยปรกติเครืÉองจะ Auto Calibrate Electrolyte ทุก 2 ชัÉวโมง ถา้ตอ้งการทาํ Calibrate นอกเหนือจากการ 

Auto Calibrate สามารถทาํไดโ้ดย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 29 หนา้จอแสดงผล IMT calibrate 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 30ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

1. จาก  Operating Screen  กด  F4 :  System Prep 

2. กด F3 : IMT 

3. กด F 2 : Calibration 

 4. กด F 1 : Calibrate เครืÉองจะทาํการ Calibrate Electrolyte หลงัจากทีÉเครืÉองไดท้าํการ Calibrate 

เป็นทีÉเรียบร้อย  จะพิมพผ์ล Calibration ของ Electrolyte ออกมา  

ค่าทีÉยอมรับไดส้าํหรับการทาํ IMT Calibration   

 IMT 

Sensor  Slope   : NA   =  53 to 65  

    K  =  53 to 65                      

   CL  =  -55 to –40                   

 Standard  A  Air Detect  > 0.80   

 Standard  A  Liquid          <  0.60 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

9.1 การเปิดและเตรียมเครืÉองก่อนใช้งาน 

9.1.1 ในกรณีทีÉมีการปิดเครืÉอง จะตอ้งเปิดเครืÉองก่อน โดยปฏิบติัดงันีÊ  

9.1.1.1 เปิดเครืÉอง UPS 

9.1.1.2 เปิดดูเครืÉองดา้นซา้ย กดปุ่ มเปิด Switch On ดา้นล่าง 

9.1.1.3 กด Switch ของคอมพิวเตอร์ เครืÉองจะเริÉมทาํการ Load Software เมืÉอการ Load 

เรียบร้อยจะปรากฏหนา้จอ Operating Menu ในขณะนีÊ เครืÉองจะพิมพ ์ File ของ 

Instrument Initialization ออกมาดว้ย 

9.1.1.4 เมืÉอหนา้จอปรากฏ Operating Menu กด Reset เพืÉอเริÉมตน้ทาํ Instrument Initialization 

ใหร้อจนเครืÉอง Stand by หากปรากฏ Error Codes ขึÊนให้ไปดูทีÉ Troubleshooting 

Section หรือกด Alt/M 

9.1.2 หลงัจากทีÉทาํ Initialization เสร็จ ควรรอสักครู่เพืÉอให้อุณหภูมิในส่วน Reagent Tray และ 

Cuvette ไดอุ้ณหภูมิตามตอ้งการ จากนัÊนก็ทาํ Daily Maintenance)ในกรณีทีÉเครืÉองพร้อมใช้

งานอยูแ่ลว้ ใหท้าํการบาํรุงรักษาเครืÉองประจาํวนั (Daily Maintenance) 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 31ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.2 การตรวจสอบ Systems Counter ของตัวเครืÉอง 

การตรวจสอบ Systems Counter เป็นการตรวจสอบถึงปริมาณการใชง้านในส่วนของ 

probe, cuvette cartridge, diaphragm วา่มีการใชง้านครบระยะทีÉตอ้งทาํการเปลีÉยนหรือ

บาํรุงรักษาแลว้หรือไม่ โดยวิธีการตรวจสอบทาํไดด้งันีÊ  

 1. จากหนา้ Operating screen  

 2. F4: System Prep > F6: Sys Counters. จะปรากฎหนา้จอแสดงผลดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 11 หนา้จอแสดงผล System counter 

 ทาํการตรวจสอบการใช่งานของอุปกรณ์ๆ หากการใชง้านครบตามอตัราทีÉกาํหนดแลว้ให้

ทาํการเปลีÉยนหรือบาํรุงรักษาตอ่ไป 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 32ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.3 การตรวจสอบ Systems Counter ในส่วนของ HM Module 

การตรวจสอบ Systems counter ในส่วนของ HM Module เป็นการตรวจสอบถึงปริมาณนํÊายา

สาํหรับ HM Module และ reaction vessel วา่มีปริมาณเพียงพอสาํหรับการใชง้านหรือไม่ โดยมี

วธีิการตรวจสอบดงันีÊ  

1. จากหนา้ Operating screen 

2. F4: System Prep > F6: Sys Counters. 

3. F6: HM Counter จะปรากฏหนา้จอแสดงผลดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 12 หนา้จอแสดงผล HM Module Counter 

 

 ทาํการตรวจสอบปริมาณนํÊายาและ reaction vesselในส่วนของปริมาณนํÊายาหากขอ้มูล

ปริมาณนํÊายา Chemistry wash, Reagent probe clean และ Sample probe clean แสดงปริมาณใน

ตาํแนห่ง Fill Level Est ในปริมาณนอ้ยกวา่ 5% หรือครบวนัหมดอายกุารใชง้านในเครืÉอง (onboard 

expire) ควรทาํการเปลีÉยนนํÊ ายาเหล่านัÊนโดยเมืÉอทาํการเปลีÉยนใหเ้ลืÉอนตวักระพริบ (cursor) มาทีÉ

ตาํแหน่ง Replace ของนํÊายาชนิดทีÉตอ้งการเปลีÉยน หลงัจากนัÊนกด Enter และกด F1: Store change 

เพืÉอเป็นการบนัทึกขอ้มูล 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 33ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.4 การเติมนํÊายาในส่วน Photometric 

9.4.1 การเติมนํÊายาแบบอตัโนมัติ 

 การเติมนํÊายาแบบอตัโนมติั ใหน้าํ Reagent cartridges มาวางทีÉตาํแหน่ง automatic loader  

เครืÉองจะอ่านรายละเอียดบน barcode label และนาํนํÊายาเขา้ไปใน Reagent tray โดยอตัโนมติัดงั

ภาพ 

 

 

 

 

 

  

   ภาพทีÉ 13 การเติมนํÊายาแบบอตัโนมติั  

9.4.2 การเติมนํÊายาแบบ manual 

 1. จากหนา้ Operating screen 

 2. กด F4: System Prep 

3. กด F1: Inventory จะปรากฏหนา้จอ Reagent Cartridge Inventory 

4. กด F4: Add Reagent จะปรากฏหนา้จอ Reagent Cartridge Control หนา้จอแสดงผล 

จะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                           ภาพทีÉ 13 หนา้จอแสดงผลการเติมนํÊายาแบบ Manual 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 34ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

หลงัจากนัÊนให้ใส่รายละเอียดจาก Reagent Cartridge label ไดแ้ก่ 

- Method : ชืÉอนํÊายาทีÉเติม 

- Lot Number : Lot No. ของนํÊ ายาทีÉเติม 

- Sequence : Sequence ของนํÊายา Flex นัÊน 

- นาํ Reagent cartridge มาวางทีÉ automatic loader 

 

9.4.3 การตรวจสอบปริมาณนํÊายาในเครืÉองในส่วน Photometric 

 การตรวจสอบปริมาณนํÊายาในเครืÉองมีวธีิการดาํเนินการ ดงันีÊ  

1. จาก Operating screen 

 2. กด F4: System Prep >> กด F1: Inventory หนา้จอแสดงผลจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 14 หนา้จอแสดงผลการตรวจสอบปริมาณนํÊ ายา 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 35ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 จากหนา้จอแสดงผลการตรวจสอบปริมาณนํÊายา 

 1. Method  ชืÉอยอ่ของรายการทดสอบ 

 2. Lot number  หมายเลข Lot ของนํÊายาชนิดนัÊนๆ  

 3. sequence No. หมายเลข sequence ของนํÊายา Flex® นัÊนๆ 

 4. Test Left  จาํนวน test ทีÉนํÊายาชนิดนัÊนๆ เหลืออยูใ่น Flex® 

 5. Calib exp. date วนั Calibration expire  ของนํÊ ายาชนิดนัÊน 

 6. System exp. date  วนัหมดอายบุนเครืÉอง (onboard expire) ของนํÊายาชนิดนัÊน 

 7. In use  แสดงสถานะของนํÊายา 

     YES: แสดงวา่นํÊายานัÊนกาํลงัถูกเตรียมหรือใช่งานอยู ่

     NO:  แสดงวา่นํÊายานัÊนยงัไม่ถูกใชง้านในตอนนีÊ  

 ปุ่ ม Function  Key   ในหนา้จอแสดงผลนีÊประกอบดว้ย 

 F1: Show Hold ใชเ้พืÉอแสดงนํÊายา lot ทีÉสามทีÉอยูใ่นเครืÉอง (เครืÉองจะแสดงนํÊายา

ในแต่ละรายการทดสอบเพียง 2 lot หากมีการเติมนํÊายามากกวา่ 2 lot  จะแสดงชืÉอ

รายการทดสอบเป็นคาํวา่ “HOLD” ดงันัÊนผูใ้ชง้านตอ้งกดปุ่มนีÊ เพืÉอแสดงรายละเอียดของ

นํÊายา lot นัÊน) 

 F3: Remove reag ใชส้าํหรับนาํนํÊายาออกจากเครืÉอง 

 F4: Add reagent ใชส้าํหรับเติมนํÊายาแบบ manual 

 F5: Print  ใชส้าํหรับพิมพร์ายการนํÊายาทีÉอยูใ่นเครืÉอง 

 F6: Fix inventory   

 F7:  Remove zero’d   

 F8: Remove all 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 36ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.5 การตรวจสอบปริมาณนํÊายาและการเปลีÉยนนํÊายาในส่วน IMT Module 

9.5.1 การตรวจสอบปริมาณนํÊายาในส่วน IMT Module 

 1. จากหนา้ Operating screen 

 2. F4: System prep >> F3: IMT 

 3. F1: Change consum  หนา้จอแสดงผลจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 15 หนา้จอแสดงผลการตรวจสอบปริมาณนํÊ ายาของ IMT Module 

 ทาํการตรวจสอบปริมาณนํÊายาและวนัหมดอายขุองนํÊายาทีÉอยู่บนเครืÉอง หาก

นํÊายามีปริมาณนํÊายานอ้ยกวา่ปริมาณทีÉกาํหนด (แสดงดงัตาราง) หรือหมดอายุแลว้ ควร

ทาํการเปลีÉยนนํÊายา 

 

 

 

 

 

 

 

นํÊ ายา ปริมาณนอ้ยสุดทีÉกาํหนด 

Salt bridge solution 101 

Diluent 39 

Standard A 300 

Standard B 57 

Flush 90 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 37ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.5.2 การเปลีÉยนนํÊายาในส่วน IMT Module 

 เมืÉอตรวจสอบปริมาณนํÊายาและวนัหมดอายแุลว้หากตอ้งการเปลีÉยนนํÊายาสามารถทาํได้

ดงันีÊ  

 1. จากรายละเอียดของนํÊายาในส่วน IMT Module แสดงดงัภาพทีÉ 15 

 2. ทาํการเปลีÉยนนํÊายาทีÉตอ้งการ 

3. ใหเ้ลือกปุ่ ม Function keyนํÊายาทีÉเปลีÉยนเช่น หากเปลีÉยนนํÊายา Flush ก็ใหก้ดปุ่ม F3: 

Change Flush 

 4. หลงัจากนัÊนกดปุ่ม F8: Store changes เพืÉอเป็นการบนัทึกขอ้มูลในเครืÉองการตร 

9.6 วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจ 

9.6.1 การเตรียมสิÉงส่งตรวจ 

9.6.1.1 การตรวจสอบปริมาณสิÉงส่งตรวจก่อนการตรวจวเิคราะห์ 

ก่อนทีÉจะทาํการตรวจวเิคราะห์ ผูป้ฏิบตัิงานทีÉใชภ้าชนะบรรจุสิÉงส่งตรวจเป็น Primary 

tube ควรตรวจสอบปริมาณสิÉงส่งตรวจโดยเทียบกบั Tube fill guide เพืÉอเป็นการ

ตรวจสอบเบืÊองตน้วา่สิÉงส่งตรวจเพียงพอหรือไม่ ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                  
 ภาพทีÉ 16 Tube Fill Guide 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 38ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

- กรณีทีÉ primary tube ทีÉใชไ้มมี่บาร์โคด้ และมีปริมาณสิÉงส่งตรวจนอ้ยกวา่ 1 mL ควรเปลีÉยน

ภาชนะทีÉใชบ้รรจุสิÉงส่งตรวจเป็น sample cup ในการตรวจวเิคราะห์ 

- กรณีทีÉ primary tube ทีÉใชเ้ป็นแบบติดบาร์โคด้ และมีปริมาณสิÉงส่งตรวจนอ้ยกวา่ 1 mL 

ควรเปลีÉยนภาชนะทีÉใชบ้รรจุสิÉงส่งตรวจเป็น SSC ในการตรวจวเิคราะห์ 

 

9.6.2 การสัÉงงานการตรวจวเิคราะห์สิÉงส่งตรวจและ control  

9.6.2.1 การสัÉงงานผ่านระบบ LIS 

ผูป้ฏิบติังานสามารถนาํ primary tube วางบน sample segment แลว้กดปุ่ ม RUN ทีÉอยู่

บน keyboard ไดเ้ลย 

9.6.2.2 การสัÉงงานแบบ Manual 

  จากหนา้ Operating screen  

  F1: Enter Data ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 17 หนา้จอแสดงผลการสัÉงงาน (F1: Enter data) 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 39ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

ป้อนขอ้มูลเกีÉยวกบัการสัÉงตรวจ ดงันีÊ  

 1. ใส่ ตาํแหน่งของ segment ของสิÉงส่งตรวจลงไปในช่อง Position เช่น A1 หรือ H10 เป็นตน้ 

 2. ใส่ชืÉอคนไขใ้นช่อง  Patient Name 

 3.  ใส่ Sample Number ในช่อง Sample No. 

 4. ถา้ตอ้งการป้อนขอ้มูล สถานทีÉส่งตรวจ Key ในช่อง Location: เช่น Ward, OPD หรือ ICU  

 5. เปลีÉยน  Mode  โดยการกด F7 : Next Mode  ใหต้รงกบัลกัษณะของภาชนะทีÉบรรจุสิÉงส่งตรวจ 

     เช่น  Primary Tube, Bar Code Tube  ในกรณีทีÉใช ้ Bar Code Tube, Sample Cup หรือ SSC  

 6. กดเลือก Priority โดยกด F4: Next Priority  ซึÉ งมีให้เลือก  คือ Routine, Stat, ASAP (as soon as  

     possible), QC  (ในกรณีทีÉทาํ Control) และ  XQC (Crossover QC) 

 7. เลือกชนิดของสิÉงส่งตรวจ  โดยกด  F8 : Next Fluid ซึÉ งมีให้เลือก คือ Serum, Plasma, Urine และ 

      CSF/Blood  สาํหรับในส่วนของ QC จะประกอบไปดว้ย Serum QC1, Serum QC2, Serum QC3,  

     Urine QC1 และ Urine QC2  

 8. จากนัÊนก็กดชืÉอ  test  ทีÉตอ้งการทดสอบโดยกดทีÉ  test key  ในกรณีทีÉมีการกด Key Method ผิด

     ตอ้งการลบ  สามารถลบ test  ทีÉไม่ตอ้งการโดยเลืÉอน  Cursor มาทีÉ  test ทีÉตอ้งการลบ   

     แลว้กด F5 : delete test 

 9. ระหวา่งทีÉกด test key เครืÉองจะคาํนวณปริมาณของสิÉงส่งตรวจทีÉตอ้งการใชใ้นการตรวจทัÊงหมด 

     โดยอตัโนมติั ซึÉ งจะแสดงปริมาณอยูท่ีÉ  Volume 

 10. ในกรณีทีÉตอ้งการลบขอ้มูล Sample รายนัÊนทิÊง ใหก้ด  F6 : Delete Sample 

 11. ถา้ตอ้งการ Run สิÉงส่งตรวจเพียงรายเดียวสามารถกด  F2 : Process Single ใหเ้ครืÉองทาํงานได ้

      เลย  แต่ถา้ตอ้งการ Key Sample ใหม่  สามารถ F1 : New Sample  แลว้ใส่ขอ้มูลต่างๆ ใน  

    หนา้จอ Enter Sample Data ไดเ้ลย 

12. เมืÉอใส่ขอ้มูลใน Enter Sample Data  ทุกรายของสิÉงส่งตรวจเสร็จเรียบร้อย  กด F3 : Load List      

     เครืÉองจะทาํการเช็ค List  ดูอีกครัÊ งวา่  แต่ละตาํแหน่งทีÉผูใ้ช ้ Key  เขา้ไป ตอ้งใส่ภาชนะสิÉงส่ง 

    ตรวจแบบไหน  ตอ้งมีปริมาณสิÉงส่งตรวจอยา่งนอ้ยเท่าไร  Sample No เบอร์อะไร  ชืÉอคนไข ้  

    ลกัษณะสิÉงส่งตรวจ ใหผู้ใ้ชต้รวจเช็คอีกรอบ  ดงัภาพ 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 40ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 17 หนา้จอแสดงผล Load List 

 

13. เมืÉอใส่สิÉงส่งตรวจ หรือ Control ลงไปในช่องทีÉถูกตอ้งเป็นทีÉเรียบร้อย ให ้กด F4: Run  

      เครืÉองจะเริÉม ปฏิบติัการตามคาํสัÉง โดยเครืÉองจะทาํการตรวจเช็ค อีกครัÊ งก่อน พร้อมทัÊงบอกให ้  

     ผูใ้ชท้ราบวา่ ตอ้งทาํอะไรเพิÉมเติมอีกบา้ง เป็นตน้วา่ ใส่ Reagent เพิÉม, ใส่ Cuvette Film เพิÉม,      

     เปลีÉยน IMT หรือแมแ้ต่ให้  Calibrate   หรือทาํ control  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 41ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.7 การตรวจสอบสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉอยู่บนเครืÉองฯ 

 สถานะต่างๆ ของสิÉงส่งตรวจสามารถตรวจสอบไดโ้ดย 

 จากหนา้ Operating screen F2: Sample Status ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ภาพทีÉ 18 หนา้จอแสดงผล Sample Status 

 ผูป้ฏิบติังานสามารถตรวจสอบสถานะของสิÉงส่งตรวจไดโ้ดยสามารถกดทีÉ F2: Next 

Status โดยเครืÉองฯ จะแสดงสถานะตา่งๆ ของสิÉงส่งตรวจ ดงันีÊ  

Entered แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉไดม้ีการป้อนขอ้มูลการตรวจวเิคราะห์เขา้

สู่เครืÉองฯ แลว้ แต่ผูป้ฏิบติังานยงัไม่ไดส้ัÉงใหเ้ครืÉองฯ ทาํการตรวจ

วเิคราะห์ 

Ready แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉไดม้ีการป้อนขอ้มูลการตรวจวเิคราะห์เขา้

สู่เครืÉองฯ แลว้ ผูป้ฏิบติังานยงัไดส้ัÉงใหเ้ครืÉองฯ ทาํการตรวจวเิคราะห์ 

Begun แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉเครืÉองไดก้าํลงัทาํการตรวจวเิคราะห์ และ

บางรายการทดสอบของสิÉงส่งตรวจอาจทาํการตรวจวเิคราะห์เสร็จแลว้ 

ผูป้ฏิบติังานสามารถเลืÉอนเคอเซอร์มาทีÉสิÉงส่งตรวจรายนัÊนและกด F8: 

Test Results เพืÉอดูผลการตรวจวเิคราะห์ได ้



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 42ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

Done แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉเครืÉองฯ ไดท้าํการตรวจวิเคราะห์เสร็จ

เรียบร้อยแลว้ ผูป้ฏิบติังานสามารถเลืÉอนเคอเซอร์มาทีÉสิÉงส่งตรวจรายนัÊน

และกด F8: Test Results เพืÉอดูผลการตรวจวิเคราะห์ได ้

Printed แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉเครืÉองฯ ไดท้าํการตรวจวิเคราะห์เสร็จ

เรียบร้อยแลว้ และพิมพผ์ลการตรวจวิเคราะห์แลว้ 

Report แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจทีÉเครืÉองฯ ไดท้าํการตรวจวิเคราะห์เสร็จ

เรียบร้อยแลว้ และไดส่้งผลการตรวจวิเคราะห์เขา้สู่ระบบ LIS แลว้ 

All แสดงสถานะของสิÉงส่งตรวจในทุกสถานะ 

 

9.8 การแสดงสถานะของ Segment 

ผูป้ฏิบติังานสามารถตรวจสอบสถานะของ Segment ไดโ้ดย 

จาก Operating screen F8: Segment Status หรือกด Alt+S โดยหนา้จอจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 19 หนา้จอแสดงผล Segment Status 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 43ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

      หนา้จอจะแสดงผล Segment ทีÉอยูใ่น Sample wheel และแสดงหมายเลขของสิÉงส่งตรวจทีÉอยูบ่น 

segment ตาํแหน่งนัÊนๆ 

9.9 การแสดงสถานะของ Reaction Vessel 

การตรวจสอบสถานะของ Reaction Vessel จาํนวน 45 slots ทีÉอยูใ่นเครืÉองสามารถทาํไดโ้ดย 

จากหนา้ Operating screen F5: Process Ctrl, F8: More options, F3: Show Vsl Map. 

หนา้จอแสดงผลจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ภาพทีÉ 20 หนา้จอแสดงผล Process Control Secondary Menu 

 

  

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 44ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 หลงัจากนัÊนกด Exit หนา้จอจะแสดงผล ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 21 หนา้จอแสดงผลสถานะของ Reaction Vessel 

หนา้จอจะแสดงผลสถานะของ Reaction Vessel โดยแสดงเป็นสัญลกัษณ์ตวัอกัษรซึÉงมีความหมายดงันีÊ  

U Unloaded แสดงวา่ Slot  วา่ง ไม่มี Reaction vessel อยู ่

L Loaded แสดงวา่ Slot  ตาํแหน่งดงักล่าวมี Reaction Vessel อยู ่

A Allocated แสดงวา่ Reaction Vessel อยูใ่น slot ทีÉเครืÉองฯ เตรียมทีÉจะนาํไปใช ้

I Incubating แสดงวา่ Reaction Vessel ดงักล่าวมี Sample/Reagent ทีÉกาํลงัทาํการ  

    Incubate 

w washing แสดงวา่ Reaction Vessel อยูท่ีÉตาํแหน่ง wash wheel 

W washed แสดงวา่ Reaction Vessel ไดก้ลบัจากตาํแหน่ง wash wheel ไป incubate 

P Processed แสดงวา่ การไดท้าํการตรวจวิเคราะห์เสร็จแลว้และเตรียมทิÊง Reaction  

   Vessel นัÊน 

t transferred แสดงวา่ Reaction Vessel ไดถู้กส่งไปยงั LOCI  chamber. 

9.10 การแสดงผลการตรวจวเิคราะห์ 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 45ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

การตรวจสอบผลการตรวจวิเคราะห์สามารถทาํได ้

โดยจากหนา้ Operating screen F3: Test Results หนา้จอแสดงผลจะแสดง ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 22 หนา้จอแสดงผลการตรวจวเิคราะห์ 

 

 ผูป้ฎิบติังานสามารถคน้หาผลการตรวจวเิคราะห์โดยกด Enter ซึÉ งหนา้จอจะแสดงผลการ

ตรวจวเิคราะห์รายล่าสุดหรือกด F6: Search แลว้พิมพห์มายเลขหรือชืÉอของสิÉงส่งตรวจรายนัÊนๆ  

9.11 การแก้ไขรายการตรวจวิเคราะห์และการสัÉงตรวจวเิคราะห์ซํÊา 

 จากหนา้ Operating screen ทาํการคน้หาสิÉงส่งตรวจรายทีÉตอ้งการทาํการแกไ้ขรายการตรวจ

วเิคราะห์ และสัÉงตรวจซํÊ าจากเมนูต่างๆ ดงันีÊ  

จากเมนู Sample Status  

1. กด F2: Next Status เพืÉอเปลีÉยนสถานะทีÉแสดงอยูที่Éมุมบนขวาของหนา้จอ แสดงผลเปลีÉยนเป็น

สถานะ All 

 

2. ทาํการคน้หาสิÉงส่งตรวจรายทีÉตอ้งการแกไ้ขโดยกด F3: Search แลว้พิมพ ์



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 46ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

หมายเลขหรือชืÉอของสิÉงส่งตรวจรายนัÊน 

จากเมนู Test Results ทาํการคน้หาสิÉงส่งตรวจรายทีÉตอ้งการแกไ้ข 

เมืÉอพบสิÉงส่งตรวจรายทีÉตอ้งการแกไ้ขแลว้ ใหก้ด F8: Edit/Rerun จากนัÊนหนา้จดแสดงผลจะ

กลบัมาทีÉหนา้จอการป้อนขอ้มูลการสัÉงตรวจวเิคราะห์ ดงัภาพ 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 23 หนา้จอการป้อนขอ้มูลการสัÉงตรวจวิเคราะห์ 

 

 จากนัÊนทาํการแกไ้ขรายละเอียดการตรวจวิเคราะห์แลว้สัÉงใหเ้ครืÉองฯ ทาํการตรวจ

วเิคราะห์ซํÊ า 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 47ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.12 การแก้ไขปัญหากรณสิีÉงส่งตรวจไม่เพยีงพอแก่การตรวจวเิคราะห์ (Short Sample Detect) 

 

กรณีทีÉเครืÉองทาํการตรวจสอบปริมาณสิÉงส่งตรวจแลว้พบวา่ไม่เพียงพอ บริเวณ Operating 

Condition Status Area จะแสดงไอคอนดงัภาพ และแสดงขอ้ความ No Sample Found 

During Level Sense 

ซึÉ งขอ้ความดงักล่าวแสดงวา่สิÉงส่งตรวจทีÉบรรจุอยูใ่นภาชนะชนิดนัÊนไม่เพียงพอแก่การ

ตรวจวเิคราะห์ สามารถทารแกไ้ขไดด้งันีÊ  

 ทาํการเพิÉมปริมาณสิÉงส่งตรวจ 

 ทาํการลดจาํนวนรายการทดสอบ โดยกด F8: Edit sample 

 ทาํการเปลีÉยนภาชนะทีÉใช่บรรจุสิÉงส่งตรวจ โดยมีวธีิการดงันีÊ  

1. กดปุ่ม Alt+L เพืÉอให้หนา้จอแสดงรายการสิÉงส่งตรวจทีÉมีปริมาณไม่เพียงพอ หนา้

จอแสดงผลจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

    

 

   

 

 

 

 

ภาพทีÉ 24 หนา้จอ Load List 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 48ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

2. หนา้จอแสดงผลจะแสดงชนิดของภาชนะบรรจุสิÉงส่งตรวจทีÉใชโ้ดยแสดงไดจ้าก

ตวัอกัษรทีÉอยูห่ลงัตาํแหน่งของสิÉงส่งตรวจ 

c  หมายถึง sample cup 

t หมายถึง primary tube 

x หมายถึง SSC (Small sample cup) 

p หมายถึง pediatric tube 

l หมายถึง limited cup-no level sense 

  - กรณี short sample ใชภ้าชนะบรรจุสิÉงส่งตรวจเป็น Primary tube ทีÉมีบาร์โคด้ 

1. กดปุ่ม Pause 

2. ใหดู้ดสิÉงส่งตรวจจาก Primary Tube ใส่ใน SSC แลว้วางบน Primary tube นัÊน 

3. กดปุ่ม Pause อีกครัÊ ง 

4. จากหนา้จอแสดงผล Load List ใหก้ดปุ่ม F6: Change to SSC หลงัจากนัÊนให้

ตอบ Y 

5. กดปุ่ม Reset 

- กรณี short sample ใชภ้าชนะบรรจุสิÉงส่งตรวจเป็น Primary tube ทีÉไม่มีบาร์โคด้ 

1.    กดปุ่ ม Pause  

2.    ใหดู้ดสิÉงส่งตรวจจาก Primary Tube ใส่ใน Sample cup 

3.    กดปุ่ ม Pause อีกครัÊ ง 

4.    จากหนา้จอจอแสดงผล Load List ใหก้ดปุ่ม F8: Edit Sample 

5.    จากนัÊนกดปุ่ม F7: Next Mode แลว้เปลีÉยนชนิดของ sample เป็น Sample cup 

6.    จากนัÊนกดปุ่ม F2: Process single  

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 49ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.13 control 

9.13.1 การกําหนดช่วงค่าของ Control  

สาํหรับค่า QC Range สามารถใส่ค่า QC Range ไดด้งันีÊ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 30 หนา้จอแสดงผลการกาํหนดช่วงค่า Control 

 จากหนา้จอ Operating Screen  

 กด F5: Process Contrl 

 กด F4: QC Range 

 เลือก method ทีÉตอ้งการใส่ค่า QC Range โดยสามารถทาํ QC ได ้3 level ในกรณีทีÉ

ไม่     ตอ้งการทาํทุก level สามารถ delete level ทีÉไม่ตอ้งการไดโ้ดยกด F4: delete 

level เครืÉองจะขึÊนเครืÉองหมาย **** ทีÉ level ทีÉไม่ใชแ้ละตามดว้ย confirm ทุกครัÊ ง 

การใส่ค่า QC Range มีทัÊงค่า Low, Mean, High และ SD   

 กด F2: Store Change 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 50ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.13.2 การดูผล Control 

 จากหนา้จอ Operating Screen กด F5: Process CTRL >> F7: Meth Review หนา้จอจะแสดงดงั

ภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 31 หนา้จอแสดงผล Control 

กด test ทีÉตอ้งการดูผล control ซึÉ งจากหนา้จอนีÊสามารถเลือกดูตามแบบต่าง ๆ ทีÉตอ้งการโดยกด key ต่าง ๆ 

ดงันีÊ  

F1: Set Period/lot     สาํหรับตัÊงช่วงเวลาทีÉตอ้งการดู 

F2: Delete Result    สาํหรับลบขอ้มูลทีÉไม่ตอ้งการมาคาํนวณ 

F3: See Data, See Histogram, See Levey-Jennings  สาํหรับการเลือกดูผลแบบต่าง ๆ 

F4: Set Interval      สาํหรับการตัÊงค่า Interval 

F5: QC/Patient     สําหรับเลือกดูผลของ Control หรือผลของคนไข ้

F6: Next Rule     สําหรับเลือกดูชนิดของผลทีÉตอ้งการดูในรูปแบ 

westgard multirole 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 51ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

F7: Show MAU    สาํหรับเปลีÉยนจาก Unit เป็น MAU 

F8: Print     สาํหรับสัÉงพิมพผ์ล 

 

9.14 การบํารุงรักษา 

9.14.1 การบํารุงรักษาประจําวัน 

 1. ทาํความสะอาดบริเวณ Sample Area ทาํไดโ้ดยรอจนกวา่เครืÉองอยูใ่นสภาวะ Standby แลว้กด

ปุ่ม Pause เพืÉอหยุดการทาํงานบริเวณ Sample Area 

 2.  ตรวจสอบอุณหภูมิของ Cuvette, Reagent และ HM ดงันี 

จากหนา้ Operating Screen F4: System prep >> F8: Daily maint. หนา้จอจะแสดงดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 32 หนา้จอแสดงการบาํรุงรักษาประจาํวนั 

 ทาํการบนัทึกอุณหภูมิ Cuvette, Reagent และ HM โดยอุณหภูมิจะตอ้งอยูใ่นช่วงทีÉ

กาํหนด ดงันีÊ  

   Cuvette   36.8 C – - 37.2Co 

   Reagent  2C –  - 8Co 

 HM   37.3C –  -39.6Co 

3. ทิÊง Cuvette waste 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 52ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.14.2 การบํารุงรักษาประจําสัปดาห์ 

  1. การทําความสะอาด HM Wash probes และ R2 Reagent probe ทาํไดด้งันีÊ  

  - รอจนกวา่เครืÉองอยูใ่นสภาวะ Standby จากหนา้ Operating Screen กดปุ่ ม F4: System prep >> 

  F7: Pump prime >> F6: HM…เพืÉอเป็นการป้องกนัการ prime อตัโนมติั 

   - เปิดฝาดา้นบนขึÊน 

   - ใชไ้มพ้นัสาํลีชุบนํÊาแลว้ทาํความสะอาด HM Wash probes ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                            ภาพทีÉ 33 การทาํความสะอาด HM Wash probes 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 53ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 - ทาํความสะอาด R2 Reagent probe โดยเปิดฝาครอบดา้นบนบริเวณฝาครอบนํÊายา

ขึÊน แลว้ใชไ้มพ้นัสาํลีชุบนํÊาเช็ดทีÉ R2 Reagent probe ดงัภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ทาํการหมุนแกนของ R2 Reagent probe เพืÉอให้ probe ยกตวัขึÊน 

 

 

 

 

 

 

 

 

   เช็ดทาํความสะอาด R2 Reagent probe 

                                     ภาพทีÉ 34 การทาํความสะอาด R2 Reagent probe 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 54ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

9.14.3 การบํารุงรักษาประจําเดือน (ทําโดยช่างบริษัทผู้ รับผดิชอบ) ไดแ้ก่ 

   - การทาํความสะอาด IMT Port ( ทุก 15 วนักรณีมีคนไข ้100 

ราย/วนั) 

   - การเปลีÉยนแผน่กรองอากาศ 

   - การเปลีÉยน IMT Pump Tubing  

   - การเปลีÉยน Monopump Rotary Valve Seam 

   - ทาํความสะอาดดา้นใน HM wash probe 

   - เปลีÉยน HM Pump head 

  

9.14.4 การบํารุงรักษาอืÉนๆ 

9.14.4.1 การเปลีÉยน Cuvette film 

 - รอจนกระทัÉงเครืÉองอยูใ่นภาวะ Stand by จากหนา้จอ Operating Menu กด F4 : 

System Prep 

 -  กด F6 : System Counts 

 - กด F3: Film Load 

 - เปิดประตูเครืÉองดา้นขวา ตดัแผน่ Film Cuvette ทัÊง 2 แผ่น 

 - นาํกล่อง Cuvette cartridge ออกจากเครืÉอง ดงัภาพ 

 

  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 55ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

ภาพทีÉ 35 การถอด Cuvette film 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 36 การใส่ Cuvette Film 

 

 - ใส่ Cuvette cartridge เขา้ไปในช่องทีÉใส่ Cuvette Cartridge จากนัÊนดึงแผน่ Film ทีÉติด 

tape สีแดงออกมาติดกบัแผน่ Film ทีÉติดอยูใ่นตวัเครืÉอง 

 - กด F1 : Load film จนกระทัÉงเครืÉองขึÊน Bad Cuvette จึงกด F2 : Tension จนกระทัÉง

บริเวณทีÉติด tape เลืÉอนออกไปสักช่วงหนึÉง 

 - กด F3 : Reset Count 

 - กด F8 : Accept Count 

 

9.14.4.2 การเปลีÉยน Cuvette Diaphragm 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 56ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 - รอจนกระทัÉงเครืÉองอยูใ่นภาวะ Stand by 

 - จากหนา้จอ Operating Menu กด F4 : System Prep 

 - กด F6 : Sys Counters 

 - กด F2 : Diaph Change 

 - ยกฝาครอบทีÉอยูด่า้นขวาขึÊน และปิด Cuvette manufacturing area 

 - ยก barcode reader ขึÊน 

 - คลายเกลียวส่วนทีÉเป็นน๊อตของ alignment bar และขยบัส่วนทีÉเป็น alignment bar 

ออกมา 

 - ดึง cuvette formation assembly ออกมาจาก cuvette ring 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 57ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

ภาพทีÉ 37 แสดงหนา้จอ System Counters และแสดง Cuvette manufacturing area 

 

 ดึง Diaphragm อนัเก่า ออกจากตวัเครืÉอง 

 ใส่ Diaphragm อนัใหม่ ลงไปในช่องเดิมให้เรียบร้อย 

 ดนั Cuvette formation assembly ใหเ้ขา้ทีÉเดิม 

 ดนัส่วน alignment bar ใหเ้ขา้ทีÉเดิม แลว้หมุนน๊อตใหเ้รียบร้อย 

 ปิด Cuvette manufacturing area 

 ปิดฝาครอบดา้นบนของเครืÉองใหเ้รียบร้อย แลว้กด Enter 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 38 แสดงการเปลีÉยน Diaphragm 

 

9.14.4.3 การเปลีÉยน QuikLYTE® Integrated Multisensor 

 จากหนา้จอ Operating Menu กด F4 : System Prep 

 กด F3 : IMT 

 กด F1 : Change Consum 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 58ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 กดบริเวณดา้นหลงัของ sensor holder 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพทีÉ 39 แสดงการเปลีÉยน QuikLYTE® Integrated Multisensor 

 - นาํ QuikLYTE® Intergrated Multisensor อนัเก่าออกมา และนาํอนัใหม่ใส่เขา้ไป

แทนทีÉ แลว้ปิด sensor holder 

 - กด F7 : Change Sensor 

 - กด F8 : Store Change ระบบจะ prime Salt Bridge Solution โดยอตัโนมติั 

จากนัÊนจะปรากฏหนา้จอ IMT Condition and Dilution Check ดงัภาพ 

  
 

 

 

 

 

 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 59ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

 

ภาพทีÉ 40 หนา้จอ IMT Condition and Dilution check 

 - ใส่ตาํแหน่ง (Segment positive) สาํหรับวาง conditioning Sample ทีÉช่อง Start at  

    Position : 

 - กด F4 : Cond & Dilchk หนา้จอจะแสดงตาํแหน่งสาํหรับวาง conditioning 

sample  

    และ dilution check 

 - ใช ้Automatic pipette ดูด serum หรือ heparinized plasma ใส่ใน sample cup 

แลว้ 

    นาํมาวางตรงตาํแหน่ง สําหรับ Conditioning Sample 

 - นาํ dilution check มาใส่ใน Sample cup แลว้นาํมาวางตรงตาํแหน่งสาํหรับ Dilution   

    Check Solution 

- กด F5 : Start 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1 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



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 60ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

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

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

 

10.2 การควบคุมคุณภาพภายในอก 

  เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

แนวทางการแก้ไข  

 หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

3. Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

4. Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนัหมดอาย ุการเก็บรักษา

ทีÉเหมาะสม 

5. การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

- 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

- 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 
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- 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

- 

 

15. ค่าวกิฤต 

-  

 

16. การรายงานและแปรผลการทดสอบ 

เครืÉองตรวจวเคราะห์อตัโนมติัจะทาํการคาํนวณเพืÉอรายงานผลคนไขโ้ดยอตัโนมติั 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1  ตอ้งสวมถุงมือยาง ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอ ทีÉอาจปนเปืÊ อนในสิÉงตรวจเช่น HIV, HBsAg  

เป็นตน้ 

17.2 ตอ้งสวมเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการหกเลอะเทอะของสิÉงส่งตรวจ 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของความแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

Dimension ExL200 clinical chemistry system Operator’s Guide 2010, Siemens Healthcare 

Diagnostics Inc. 
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การตรวจวิเคราะห์ Alanine aminotransferase (ALT)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวดัเอนไซม ์Alanine aminotransferase (ALT) ในสิÉง

ส่งตรวจให้เจา้หนา้ทีÉปฏิบติัไปในแนวทางเดียวกนั 

รายละเอยีดโดยทัÉวไป (General description) 

 เอนไซม ์SGPT หรืออีกชืÉอทีÉเป็นทางการคือ Alanine aminotransferase (ALT) เป็นเอนไซมท์ีÉมีใน

เนืÊอเยืÉอตา่ง ๆ ของร่างกาย แต่มีมากในตบัและไต พบไดบ้า้งในหวัใจและกลา้มเนืÊอ คนปกติมีระดบั SGPT 

(ALT) ในเลือดตํÉา เพศชายจะมีระดบั SGPT (ALT) สูงกวา่เพศหญิงเล็กนอ้ย เด็กแรกเกิดอาจมีระดบั SGPT 

(ALT) สูงกวา่ผูใ้หญ่ เนืÉองจากเซลลข์องตบัยงัพฒันาไม่เต็มทีÉ ระดบัจะลดลงเป็นปกติเมืÉอเด็กอาย ุ3 เดือน แต่

เมืÉอมีภาวะใดก็ตามทีÉก่อให้เกิดอนัตราย เสียหาย หรือการอกัเสบต่อเซลลต์บัจะทาํให้มีการปลดปล่อย SGPT 

(ALT) ออกมาในกระแสเลือดไดเ้ป็นจาํนวนมากเช่นเดียวกบั AST (SGOT) แต่ SGPT (ALT) มีความจาํเพาะ

ต่อโรคตบัมากกวา่ AST (SGOT) เมืÉอตรวจพบ SGPT (ALT) ในเลือดสูงขึÊนมกัจะบ่งชีÊวา่มีความผดิปกติของ

เซลลต์บั  

 อตัราส่วนของ ALT/AST (DeRitis ratio) ช่วยในการวนิิจฉยัโรคโรคไวรัสตบัอกัเสบได ้โดย 

DeRitis ratio จะมากกวา่ 1 ในผูป่้วยไวรัสตบัอกัเสบเฉียบพลนั ลกัษณะการเพิÉมขึÊนและลดลงของ SGPT 

(ALT) ในกระแสเลือดเมืÉอเซลล์ตบัไดรั้บอนัตรายหรืออกัเสบคลา้ยกบั AST (SGOT) ต่างกนัทีÉ SGPT (ALT) 

มกัจะเพิÉมสูงกวา่ AST และมีแนวโนม้ทีÉจะอยูใ่นระดบัสูงยาวนานกวา่ AST เนืÉองจาก SGPT (ALT) มีครึÉ ง

ชีวติ (half-life) ยาวกวา่ AST แพทยจึ์งนิยมส่งตรวจ AST และ SGPT (ALT) คู่กนัในการตรวจหาสาเหตุของ

โรคตบั ตลอดจนใชติ้ดตามการดาํเนินโรคไดอี้กดว้ย 

 

2. นิยมและคําย่อ 

- 
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3. หลกัการทดสอบ 

อาศยัหลกัการ Adaptation of IFCC by   Bergmeyer 

 เอนไซม ์Alanine   Aminotransferase ( ALT)จะเป็นตวั  Catalyzed ปฏิกิริยา Transmination ของ 

L - Alanine กบั Ketoglutarate ( - KG ) ไปเป็น L - Glutamate กบั Pyruvate Pyruvate ทีÉเกิดขึÊนจะ 

Reduce ไปเป็น  Lactate  โดย Enzyme Lactate  Dehydrogenase  ( LDH)  พร้อมกบัการเกิดปฏิกิริยา 

Oxidation ของ Reduce  NADH  การดูดกลืนแสงทีÉเปลีÉยนแปลงไปนีÊจะเป็นสัดส่วนโดยตรงกบั 

Activity ของ ALT  และจะถูกวดัโดยใช ้ Bichromatic (340 , 700 nm)  Rate technique  ปฏิกิริยา

เกิดขึÊนโดยมี Pyridoxal 5 - Phosphate   (P5P)  เป็น Activator และ ใช ้ Tris  Buffer  

(HYDROXYMETHYL) แทน Phosphate buffer ดงัปฏิกิริยา 

 
 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

1. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า ALT จาก serum ( 

n=40 , over 20 day) ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Within run    Total 

Mean U/L  SD     CV%    SD CV% 

Serum      43  1.7         4.1    0.8 1.8 
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2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า ALT ใน serum /plasma โดยใช้

เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น 

Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 0.941x - 1.800   r = 1.000 n = 40     Sample range = 5.0 – 862.0 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum ALT    =  60  mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

5.1. ใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉเป็น Human serum และ plasma (lithium heparin) 

2. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

3. สิÉงส่งตรวจจะคงตวัอยูไ่ด ้8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิห้อง, 2 วนั ทีÉอุณหภูมิ 2-8 oC หรือถา้หาก

ตอ้งการเก็บไวไ้ดน้านจะตอ้งทาํการแช่แขง็ทีÉอุณหภูมิ -20 oC หรือเยน็กวา่ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ เครืÉองใช้ (Instrument) 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max 
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7.2 นํÊายา 

7.2.1 ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ ALTคือ Enzyme Verifier เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใชV้olume 

pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 

8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 
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9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1  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)  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 ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ 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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11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉ Hemolysis: Hemoglobin ทีÉระดบัความเขม้ขน้ 1000 mg/dL หรือมากกวา่จะ

 รบกวนการตรวจวดั 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉ Lipemis: Intralipid® ทีÉระดบัความเขม้ขน้ 600 mg/dL หรือมากกวา่จะรบกวนการ

ตรวจวดั 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

วธิีดําเนินการ 

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 
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                                                                        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%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

10- 49  U/L 
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14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

ค่า Assay range ของ ALT คือ 0-1000 U/L 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติ 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Alanine Aminotransferase, Siemens Healthcare Diagnostic Product 

GmbH. 

2. นิศารัตน์ โอภาสเกียรติกุล, วฒันา เลีÊยววฒันา, ดาราวรรณ วนชิวนาวิน, มงคล คุณากร และวนิดา  

วงศถิ์รพร. พยาธิวิทยาคลินิก พิมพค์รัÊ งทีÉ 1 กรุงเทพฯ สมาคมพยาธิวทิยาคลินิกไทย (สพคท.) 2545: 

130-2. 
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การตรวจวิเคราะห์ Aspartate aminotransferase (AST) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 
1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Aspartate aminotransferase (AST) ในเลือด 

Aspartate aminotransferase เป็นเอนไซมที์ÉมีในเนืÊอเยืÉอต่างๆ แต่มีมากในเซลล์กลา้มเนืÊอหวัใจและตบั, 

ส่วนไต กลา้มเนืÊอโครงสร้างและเมด็เลือดแดงก็มีเอนไซมนี์Êแต่นอ้ยกวา่เมืÉอเทียบกบัตบัและหวัใจ  

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

เท่าของผูใ้หญ่ระดบั AST จะลดลงเป็นปกติเมืÉอเด็กอาย ุ6 เดือน 

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

อาศยัหลกัการ Adaptation of IFCC  

 Enzyme  Aspartate Aminotransferase ( AST )  จะเป็นตวั Catalyzedปฏิกิริยา Transmination จาก 

L - Aspartate กบั  - Ketoglutarate ไปเป็น L - Glutamate กบั Oxalacetate Oxalacetate ทีÉเกิดขึÊนจะถูก 

Reduce  ไปเป็น Malate โดย Enzyme  Malate  Dehydrogenase ( MDH ) พร้อมกบัการเกิดปฏิกิริยา  

Oxidation ของ NADH ทีÉถูก  Reduce การเปลีÉยนแปลงการ ดูดกลืนแสง  กบัเวลาอนัเนืÉองมาจากการ

เปลีÉยนแปลงของ NADH ไปเป็น NAD นัÊน จะเป็นสัดส่วนโดยตรง  กบั Activity ของ AST ซึÉ งถูกวดั

โดยใช ้Bichromatic (340 ,700 nm) Rate Technique 
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4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า AST สอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 ครัÊ ง 

แลว้หาmean และ SD ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

 

Within run    Total 

Mean U/L  SD     CV%    SD CV% 

Multiqual level1     46  1.2         2.7    2.4 5.2 

Multiqual level2  190   1.6      0.8    3.9 2.1 

   

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า AST ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ 

Dimension รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Serum Y = 0.932x +0.634   r = 0.999 n = 40     Sample range = 11.0 – 497.0 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum AST    =  50  mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

4. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

5. สิÉงส่งตรวจจะคงตวัอยูไ่ด ้8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิห้อง, 2 วนั ทีÉอุณหภูมิ 2-8 OC หรือถา้หาก

ตอ้งการเก็บไวไ้ดน้านจะตอ้งทาํการแช่แขง็ทีÉอุณหภูมิ -20 OC หรือเยน็กวา่ 
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6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

1. เครืÉองมือ เครืÉองใช้ (Instrument) 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max 

7.2 นํÊายา 

7.2.1 ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ ALTคือ Enzyme Verifier เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใชV้olume 

pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 

2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 
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1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

1. การควบคุมคุณภาพภายใน 

3. 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 

4. 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 ้

 

2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

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 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

1. สิÉงส่งตรวจทีÉ Hemolysis รบกวนการตรวจวดัทาํใหก้ารตรวจวดั AST ไดค้่าเพิÉมสูงขึÊน 

2. สิÉงส่งตรวจทีÉ Lipemis: Intralipid® ทีÉระดบัความเขม้ขน้ 600 mg/dL หรือมากกวา่จะรบกวนการ

ตรวจวดั 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

3. 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 

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

ความไม่แน่นอนดงักล่าว 
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       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%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

0- 34  U/L 

 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

     ค่า Assay range ของ AST คือ 0-1000 U/L 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติ 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ

ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Aspartate Aminotransferase, Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH.
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การตรวจวิเคราะห์ Cholesterol 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 
 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวดัสาร Cholesterol ในสิÉงส่งตรวจให้

เจา้หนา้ทีÉปฏิบติัไปในแนวทางเดียวกนั 

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

cholesterol   (ร้อยละ 70) ซึÉ งจะจบัตวัอยูก่บั fatty acid 

Cholesterol ในอาหารจะเป็นชนิด esterified cholesterol ซึÉ งจะถูกเปลีÉยนไปเป็น cholesterol ทีÉตบั

และถูกเปลีÉยนต่อไปเป็น cholic acid และ bile salts ตามลาํดบัเพืÉอใชย้อ่ยไขมนั  ร่างกายใช ้

cholesterol บางส่วนในการสร้างฮอร์โมนทีÉผลิตจากรังไข่ ตอ่มลูกหมากและต่อม adrenal, ระดบั 

cholesterol ในเลือดขึÊนอยูก่บัอิทธิพลของ thyroid hormone และ estrogen ซึÉ งทาํหนา้ทีÉลดระดบั 

cholesterol 

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

 Enzyme  Colorimetric Method 
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                   Enzyme  Cholesterol   Esterase (CE) จะเป็นตวั  Catalyzed ในปฏิกิริยา  Hydrolysis 

ของ  Cholesterol  Ester  เกิด  Free  Cholesterol   และ Fatty Acid  Free Cholesterol จะถูก Oxidized 

โดย  Cholesterol   Oxidase (CO) เพืÉอ Form  Choilest - 4 - ENE - 3 - ONE และ Hydrogen 

Peroxide (H2O2)   ในภาวะทีÉมี  Horseradish Peroxide (HPO) H2O2 ทีÉเกิดขึÊนจะถูกใชใ้นการ  

Oxidize N  N- Diethylaniline - HCE / 4 - Aminoantypyrine ( DEA - HCE / AAP) เกิดสาร  

Chromophore  ทีÉดูดกลืนแสงทีÉ  540  nm. การดูดกลืนแสงเนืÉองจากการ  Oxidize DEA - HCE / 

AAP  เป็นสัดส่วนโดยตรงกบัความเขม้ขน้ของ Total  Cholesterol  ใน  Sample และจะถูกวดัโดย  

Polychromatic  (540, 452 และ  700 nm )  Endpoint  Technique 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวธีิวเิคราะห์ 

6. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Cholesterol จาก  สารควบคุม

คุณภาพภายใน (internal Quality Control) 2 ระดบั โดยทาํการทดสอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 

ครัÊ ง แลว้หา mean และ SD (within run) และการทาํการทดสอบในตวัอยา่งเดียวกนัเป็นเวลา 20 

วนั (between run) ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

Within run    Total 

Mean U/L  SD     CV%   SD CV% 

Serum   normal 143  1.2         0.84   1.9 1.3 

Serum abnormal 105  0.97      0.92   1.8 1.8 

2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Cholesterol ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ 

Dimension รุ่น EXL200เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 Serum Y = 0.970x + 5.680    r = 0.997 n = 40      Sample range = 85.0 – 399.0 mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum Cholesterol     =  50   mg/dl 
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4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

 -เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

7. ใชสิ้Éงส่งตรวจเป็น Human Serum , Plasma  ทีÉเก็บใหม่จากผูป่้วยทีÉอดอาหารอยา่งนอ้ย 12 

ชัÉวโมง Serum/Plasma เก็บทีÉ Room Temperature อยูไ่ด ้8 ชัÉวโมง หรือ เก็บตูเ้ยน็ 2 – 8 

องศาเซลเซียส ได ้2 วนั สามารถเก็บทีÉแช่แขง็อุณหภูมิตํÉากวา่ -20 เพืÉอรักษาสภาพสารได้

นานยิÉงขึÊน  

8. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

9. หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

การเจือจางสิÉงส่งตรวจ 

10. เมืÉอค่าของ  Cholesterol ใน Serum หรือ Plasma สูงกวา่  1,350  mg/dL ควรเจือจางตวัอยา่ง

ตรวจดว้ยนํÊาเกลือ 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ 

สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL /RxL Max 
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7.2. นํÊายา 

7.2.1. ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

ใชส้ารมาตรฐาน  Cholesterol Calibrator (Ref. DC16 ) 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1.สารมาตรฐานของ ALTคือ Enzyme Verifier เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette 

transfer ในนํÊายาชนิดผง  (lyophilized material) 

2.ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3.สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 

8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1.เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2.ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

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

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 
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9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-001 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1. 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)  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

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

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

ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง+ 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  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 
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 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

1. Potassium Oxalate/Sodium Fluoride สามารถทาํใหค้่า Cholesterol ลดลงไดถึ้ง 12 % 

2. Li Heparin สามารถทาํให้ค่า Cholesterol ลดลงไดเ้ฉลีÉย 4 mg/dl ทีÉระดบั Cholesterol 200 mg/dl  

    (5.2 mmol/L) 

3. Bilirubin conjugate ทีÉ 8.1 mg/dL (139 μmol/L) และ Bilirubin Unconjugate ทีÉ 9.4 mg/dL  

     (161μmol/L) ทาํให้ค่า Cholesterol ลดลงได ้15 mg/dl ทีÉระดบั Cholesterol 150 mg/dl (3.9mmol/L) 

4. Bilirubin conjugate ทีÉ 12.8  mg/dL (219 μmol/L) และ Bilirubin Unconjugate ทีÉ 14.7 mg/dL  

    (251μmol/L) ทาํให้ค่า Cholesterol ลดลงได ้25 mg/dl ทีÉระดบั Cholesterol 250 mg/dl  

    (6.5 mmol/L) 

5. Bilirubin conjugate ทีÉ 20  mg/dL (342 μmol/L)  ทาํให้ค่า Cholesterol ลดลงได ้15 % ทีÉระดบั  

    Cholesterol 178 mg/dl (4.6 mmol/L) 

6. Hemoglobin (hemolysate) ทีÉ 1000 mg/dL [0.62 mmol/L] (monomer) ทาํให้ค่า Cholesterol ลดลงได ้ 

       15%ทีÉระดบัCholesterol177mg/dl(4.6mmol/L) 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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 
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ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

    <  200 mg/dL   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

ค่า Assay range ของ Cholesterol เท่ากบั 50  - 600  mg/dl 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมา

กบัตวัอยา่งตรวจ 

17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไม่ควรกลืนกินหรือสัมผสักบัผวิหนงั

โดยตรง 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา CHOL ( Ref. DF27) , Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH 

2. พรทิพย ์โล่ห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร: สํานกัพิมพช์ยัเจริญ 2533. 
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3.  

การตรวจวิเคราะห์ Creatine (Cr) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นห้องปฏิบตัิการในการตรวจหาปริมาณของCreatinine (Cr)  

รายละเอยีดทัÉวไป 

Creatinine phosphate เป็นสารพลงังานสูงในกลา้มเนืÊอสําหรับใชใ้นการยืดหดตวัของเซลล์

กลา้มเนืÊอ ซึÉ งเมืÉอสลายใหพ้ลงังานแลว้จะถูกเปลีÉยนเป็น creatinine แลว้ขบัออกทางไตออกมาใน

ปัสสาวะ ปริมาณของ creatinine ทีÉขบัออกในปัสสาวะแต่ละวนัค่อนขา้งคงทีÉ ไม่แปรตามอาหาร

โปรตีนทีÉรับประทานแต่ปริมาณ ครีเอตินินในเลือดจะสูงขึÊนผดิปกติจากสาเหตุสาํคญัสองประการ 

ไดแ้ก่ พยาธิสภาพของกลา้มเนืÊอ เช่น  โรคกลา้มเนืÊอลีบ (muscular dystrophy) และจากการเสืÉอม

ประสิทธิภาพการทาํงานของไต ดงัทีÉพบในผูป่้วยไตวาย (renal failure) 

 

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

Creatinine + Picrate                                Na OH                        RED  Chomophore 

             (Absorbs  At 510  nm) 

 

Creatinine ทาํปฏิกิริยากบั  Picrate ใน  pH  ทีÉเป็นด่างอยา่งแรงจะใหส้าร  Chromophore  สีแดง  

อตัราการดูดกลืนแสงทีÉเพิÉมขึÊน  ทีÉ  510 nm. เนืÉองมาจากการเกิดสาร  Chromophore  สีแดงซึÉงจะ

เป็นสัดส่วนโดยตรงกบัความเขม้ขน้ของ  Creatinine ใน Sample และจะถูกวดัโดย  Bichromatic 
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Rate   Technique (ทีÉ  510 และ 600 nm) Bilirubin จะถูก  Oxidized โดย  Potassium Ferrozyanide  

เพืÉอป้องกนัการรบกวน 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

4.1. คุณลกัษณะเฉพาะของวิธีการตรวจวิเคราะห์(  Specific performance data) 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Creatinine  จาก  สารควบคุม

คุณภาพภายใน (internal Quality Control) 2 ระดบั โดยทาํการทดสอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 

ครัÊ ง แลว้หา mean และ SD (within run) และการทาํการทดสอบในตวัอยา่งเดียวกนัเป็นเวลา 20 

วนั (between run) ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

Within run    Repeatability 

Mean U/L  SD     CV%   SD CV% 

BioRad® liquichek  

Level1  0.79  0.03         3.4   0.01 1.3 

Level2  5.80  0.05      0.9   0.03 0.5 

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

Dimension รุ่น EXL200เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 Serum Y = 0.969x – 0.064    r = 1.000 n = 40      Sample range = 0.043 – 2.70  mg/dl 

3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum Creatinine     =  0.1 mg/dl 

4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง ± 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

 -เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 
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11. ใชสิ้Éงส่งตรวจเป็น Human Serum , Plasma  ทีÉเก็บใหม่จากผูป่้วยทีÉอดอาหารอยา่งนอ้ย 12 

ชัÉวโมง Serum/Plasma เก็บทีÉ Room Temperature อยูไ่ด ้8 ชัÉวโมง หรือ เก็บตูเ้ยน็ 2 – 8 

องศาเซลเซียส ได ้2 วนั สามารถเก็บทีÉแช่แขง็อุณหภูมิตํÉากวา่ -20 เพืÉอรักษาสภาพสารได้

นานยิÉงขึÊน  

12. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

13. หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ 

สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL /RxL Max 

 

7.2. นํÊายา 

1. ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

2. การเตรียมนํÊายา (Reagent  Preparation)  
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 เป็นนํÊายาพร้อมใช ้เก็บทีÉอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ไดจ้นถึงวนัหมดอายทีุÉระบุ กรณีใส่นํÊายาลง

ในเครืÉองโดยยงัไม่ถูกใชส้ามารถอยูไ่ด ้30 วนั 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ Cr คือ CHEM I Calibrator เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใชV้olume pipette 

transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 

8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 

 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกต้องของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 
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ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง WI-OPD-001 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-001 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1 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 ในการควบคุม

การทดสอบ 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 ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  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 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 
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ระดบั Hemoglobin 1000 mg/dL ไม่รบกวนการตรวจวดั CREATININE ทีÉความเขม้ขน้ 1.7 mg/dL 

ระดบั Bilirubin 5 mg/dL ไม่รบกวนการตรวจวดั CREATININE ทีÉความเขม้ขน้ 1.7 mg/dL 

ระดบั Lipemia 200 mg/dL ไม่รบกวนการตรวจวดั CREATININE ทีÉความเขม้ขน้ 1.7 mg/dL 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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  ไมมี่หน่วย 

              

             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%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

ผูช้าย ในเลือด                    0.9-1.3  mg/dl 

ผูห้ญิง ในเลือด                    0.6- 1.1  mg/dl 

 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

     ค่า Measurement range ของ Creatinine เท่ากบั 0-20  mg/dL 
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15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจ

ปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไม่ควรกลืนกินหรือสัมผสักบั

ผวิหนงัโดยตรง 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Dimension CREA, Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH. 
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การตรวจวิเคราะห์ Glucose (Glu)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมใีนเลือดชนิดอตัโนมัติ 

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Glucose (Glu) ในเลือด 

ระดบันํÊาตาลในเลือดจะหมายถึงระดบัของกลูโคสในเลือดเท่านัÊน ส่วนใหญ่ของกลูโคสใน

เลือดไดม้าจากอาหารทีÉกินเขา้ไป จากการสังเคราะห์โดยตบั (gluconeogenesis) และส่วนนอ้ยจาก

การสลายของไกลโคเจน แต่กลูโคสหายไปจากกระแสเลือดโดย ถูกนาํไปใชเ้ป็นแหล่งพลงังานของ

เซลลแ์ละเนืÊอเยืÉอ   ทัÉวร่างกาย เก็บสะสมในรูปไกลโคเจนในเซลล์ตบั การทาํงานประสานกนั

ระหวา่งตบั อินซูลิน (insulin   ลดระดบันํÊาตาลในเลือด) และกลูคากอน (glucagons เพิÉมระดบั

นํÊาตาลในเลือด) จะช่วยควบคุมนํÊาตาล     ในเลือดอยูร่ะหวา่ง 65-100 ม.ก./ด.ล. ภายหลงัอดอาหาร 

12 ชัÉวโมง   ถา้นํÊาตาลในเลือดตํÉา 50 ม.ก./ด.ล.  เกิดภาวะนํÊาตาลตํÉา (hypoglycemia) ซึÉ งสาเหตุทีÉพบ

บ่อยทีÉสุด ไดแ้ก่ อินซูลินเกินขนาด (insulin overdose) เนืÊองอกของ  –cell ของตบัอ่อน (insulinoma) 

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

ไดแ้ก่ โรคเบาหวาน (diabetes mellitus) ทัÊงนีÊ  อาจอธิบายการเปลีÉยนแปลงทางเมตาบอลิสมของ

คาร์โบไฮเดรตในเบาหวานโดยสรุปดงัรูป ซึÉ งคงจะพอเห็นไดว้า่เหตุใดผูป่้วยเบาหวานจึงตรวจพบ

นํÊาตาลในปัสสาวะและระดบันํÊาตาลในเลือดสูงกวา่ปกติ 
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2. นิยมและคําย่อ 

ATP    Adenisine - 5 - Triphosphate 

HK   Hexokinase 

G-6-P   Glucose - 6 - Phosphate 

NADP   Nicotinamide - Adenine  Dinucleotide Phosphate 

 

3. หลกัการทดสอบ 

หลกัการของวธีิการทดสอบ 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) 

โดยมีเอน็ไซม ์G-6-PDH (glucose-6-phosphate dehydrogenase) เป็นตวัเร่งปฏิกิริยาให้ได ้NADH 

และวดัทีÉความยาวคลืÉน 340/410 นาโนเมตร 

 

 

 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า Glucose จากสารควบคุม

คุณภาพภายใน (internal Quality Control) 2 ระดบั โดยทาํการทดสอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 
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ครัÊ ง แลว้หา mean และ SD (within run) และการทาํการทดสอบในตวัอยา่งเดียวกนัเป็นเวลา 20 

วนั (between run) ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด       

Mean mg/dl SD CV%    

Level 1   78.2  0.40   0.51   

Level 2   258  0.63   0.25    

2.Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Glucose โดยใช ้ยีÉห้อ Dimension รุ่น 

EXL200เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Serum Y = 0.997x -1.314      r = 0.999 n = 40       Sample range = 34.0 -376.0 mg/dl 

3.ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ Glucoseใน 

        Serum     = 0  mg/dl 

4.ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5.ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคาํนวณไดจ้าก 

- วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

- เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

- NaF tube สาํหรับการเก็บตวัอยา่ง plasma  

- Clotted blood tube สาํหรับตวัอยา่ง serum และควรแยก serum ทนัที เนืÉองจากหากไม่ทาํการปัÉน

แยก จะเกิดปฏิกิริยา glycolysis จะทาํใหร้ะดบั glucose ลดลง 5-7% ต่อชัÉวโมง 

- Sterile Zyringe หรือขวดแกว้ทีÉ sterile แลว้ ทีÉไม่มีการเติมสาร additive สาํหรับ cerebrospinal  

fluid และ urine   

- ผูป่้วยควรอดอาหารอยา่งนอ้ย  8-12   ชัÉวโมง 
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- ปริมาณ glucose จะคงตวัอยูใ่นสิÉงส่งตรวจไดน้าน 8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิ 25° C และยาวนานถึง 72 

ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิ 4° C 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

NaF tube, clotted blood tube และ lithium heparin tube 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ 

สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL /RxL Max 

7.2. นํÊายา 

7.2.1. ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ Gulcose คือ CHEM I Calibrator เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume 

pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 
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8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 องศา เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกตอ้งของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า) 

การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทําการวเิคราะห์ อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 102ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1 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 ในการควบคุม

การทดสอบ 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 ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อม

บนัทึกปฏิบตัิการควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 
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 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

3. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

4. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ(Interference) 

1. ถา้ Sample  Result  > 500 mg / dl อาจจะทาํ  manual dilution แลว้ใส่ Factor ในเครืÉองตรวจ

วเิคราะห์เพืÉอให้เครืÉองคาํนวณค่าให ้หรือสัÉงใหเ้ครืÉองทาํ  Autodilution   เครืÉองจะทาํการคาํนวณค่า

ออกใหห้ลงัจากทาํการตรวจวเิคราะห์สิÊนสุดแลว้   

2.Hemoglobin ทีÉสูงถึง 1000 mg/dL จะทาํให้ค่าของ Glucose  ลดลง  11% ทีÉความเขม้ขน้ของ 

Glucose 50 mg/dL 

3.Bilirubin (unconjugated) ทีÉสูงถึง 60 mg/dL จะทาํให้ค่าของ Glucose  เพิÉมขึÊน 13% ทีÉความเขม้ขน้

ของ Glucose 50 mg/dL 

4. ปริมาณ Intralipid ทีÉสูงถึง 200 mg/dL จะทาํให้ค่าของ Glucose  เพิÉมขึÊน  13% ทีÉความเขม้ขน้ของ 

Glucose 50 mg/dL 

5. ปริมาณ Pralidoxime iodine ทีÉสูงถึง 512 µg/mLจะทาํให้ค่าของ Glucose  เพิÉมขึÊน  17% ทีÉความ

เขม้ขน้ของ Glucose 78 mg/dL 

6. ปริมาณ Pralidoxime iodine ทีÉสูงถึง 1024 µg/mLจะทาํให้ค่าของ Glucose  เพิÉมขึÊน  13% ทีÉความ

เขม้ขน้ของ Glucose 204 mg/dL 
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7.ในสิÉงส่งตรวจทีÉเป็นปัสสาวะ ปริมาณ Metronidazole 40 µg/dL  จะทาํใหค้่าของ Glucose  เพิÉมขึÊน  

6.6 mg/dL ทีÉความเขม้ขน้ของ Glucose 20 mg/dL 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั 

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

ในเลือด    70-100 mg/dl     ( อา้งอิงค่าจากสมาคมเบาหวาน) 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

ค่า Assay range คือ 0-700 mg/dL 
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15. ค่าวกิฤต 

ค่าวกิฤติทีÉตอ้งรายงาน 

 

 

 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจ

ปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไมค่วรกลืนกินหรือสัมผสักบั

ผวิหนงัโดยตรง 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Glucose (GLUC), Siemens Healthcare Diagnostic Product  GmbH. 

2. พรทิพย ์โล่ห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร: สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 

2533. 

รายการทดสอบ ค่าวกิฤติทีÉตอ้งรายงาน 

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

Glucose     <  60  mg/dl.  ,  >  150  mg/dl.   ในเด็ก 
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การตรวจวิเคราะห์ HDL-chol (HDL) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ HDL-cholesterol ( HDL) ในเลือด 

พลาสมาไลโปโปรตีนเป็นสารอนุภาคทรงกลมประกอบไปดว้ย คลอเรสเตอรอล ไตรกลี

เซอร์ไรด ์ฟอสโฟลิปิดและโปรตีน โดยมีคลอเรสเตอรอลอิสระและโปรตีนอยูช่ัÊนนอก ส่วนชัÊนใน

เป็นสารจาํพวกไตรกลีเซอร์ไรด์และเอสเตอร์คลอเรสเตอรอล   การแบ่งประเภทไลโปโปรตีน 

สามารถแบ่งไดจ้ากสัดส่วนของไขมนัและโปรตีนในอนุภาค ซึÉ งมีผลทาํให้ความหนาแน่นของ

อนุภาคต่างกนั แบ่งไดเ้ป็น 4 ประเภทดงันีÊ  

1. chylomicron 

2. very low density lipoprotein (VLDL)  

3. low-density lipoprotein (LDL) 

4. high-density lipoprotein (HDL) 

หนา้ทีÉหลกัของ HDL ในกระบวนการเมตาบอลิซึมไขมนัคือ การขนส่งไขมนัจากเนืÊอเยืÉอตา่งๆเขา้สู่

ตบั ระดบั HDL ทีÉต ํÉาบ่งบอกถึงความเสีÉยงตอ่โรค Corony Heart Disease และ Corony Atery 

Disease การตรวจ HDL ในสิÉงส่งตรวจจึงเป็นประโยชน์ในการวนิิจฉยัผูป่้วยทีÉมีความเสีÉยงสูงใน

ภาวะดงักล่าว 

2. นิยมและคําย่อ 

         HDL   High dencity lipoprotein 

         LDL    Low dencity lipoprotein 
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         VLDL   Very  low dencity lipoprotein 

3. หลกัการทดสอบ 

 เป็นการตรวจหาความเขม้ขน้ของ HDL  ใชห้ลกัการ Accelerator Selective Detergent 

methodology  วิธี Direct  HDL  โดยอาศยัคุณสมบติัทีÉเฉพาะของ Detergent  โดยเริÉมจากมีการเร่ง

การทาํปฏิกิริยาของ Cholesterol Oxidase ( CO )กบั non- HDL unesterified Cholesterol  และ 

Peroxidase จะทาํปฏิกิริยา กบั DSBmT ไดส้ารทีÉไม่มีสีเกิดขึÊน  ส่วน dissolving HDL จะเลือกทาํ

ปฏิกิริยากบั HDL Specific Detergent ได ้ HDL Disrupted    จากนัÊน HDL   Cholesterol จะทาํ

ปฏิกิริยากบั Cholesterol Esterase  แลว้ไดส้ารทีÉมีสีเกิดขึÊน 

ดงัปฏิกิริยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า HDL จากสารควบคุมคุณภาพภายใน 

(internal Quality Control) 3 ระดบั โดยทาํการทดสอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 ครัÊ ง แลว้หา 

mean และ SD (within run)  
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Mean mg/dl SD CV%    

Level 1   25  0.6   2.4   

Level 2   44  0.6 1.4 

Level 3   58  1.2 2.0 

  

2.Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า  HDL โดยใช ้ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200

เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.04X+1.415      r = 0.984 n = 40       Sample range = 6.0 -79.0 mg/dl 

 

3.ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ HDLใน 

        Serum     = 0  mg/dl 

 

4.ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  10% ของค่าทีÉกาํหนด 

 

5.ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคาํนวณไดจ้าก 

-วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

1. ใชสิ้Éงส่งตรวจเป็น Human Serum , Plasma  ทีÉเก็บใหม่จากผูป่้วยทีÉอดอาหารอยา่งนอ้ย 12 

ชัÉวโมง Serum/Plasma เก็บทีÉ Room Temperature อยูไ่ด ้8 ชัÉวโมง หรือ เก็บตูเ้ยน็ 2 – 8 
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องศาเซลเซียส ได ้2 วนั สามารถเก็บทีÉแช่แขง็อุณหภูมิตํÉากวา่ -20 เพืÉอรักษาสภาพสารได้

นานยิÉงขึÊน  

2. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lithium heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ 

สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL /RxL Max 

7.2. นํÊายา 

7.2.1. ส่วนประกอบนํÊายา 
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8. วธีิการสอบเทียบ 

ใชส้ารมาตรฐาน AHDL Calibrator Cat No.DC 48A 

อา้งอิงวธีิการสอบเทียบจากเอกสารวธีิปฏิบติั(Work Instruction) เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีใน

เลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 หนา้ 22 

 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1 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)  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 ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจ
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วเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก สาํนกังานมาตรฐานหอ้งปฏิบติัการ 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 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

 ในผูท้ีÉมีการทาํงานของตบัทีÉผิดปกติ ผูป่้วย Gammopathy และ Waldenstrom 

macroglobulinemia อาจส่งผลต่อค่าทีÉตรวจวดัได ้

 ระดบั Hemoglobin 1000 mg/dL ไม่รบกวนการตรวจวดั AHDL ทีÉความเขม้ขน้ 29 mg/dL 

 ระดบั Bilirubin 80 mg/dL ไม่รบกวนการตรวจวดั AHDL ทีÉความเขม้ขน้ 29 mg/dL 

 ระดบั Lipemia 3000 mg/dL  ไม่รบกวนการตรวจวดั AHDL ทีÉความเขม้ขน้ 29 mg/dL 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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 
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             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%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

≥ 40  mg/dl   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

 

14.  ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาย 

ค่า Measurement range ของ HDL เท่ากบั 10-150 mg/dL         

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจ

ปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 
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17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไม่ควรกลืนกินหรือสัมผสักบั

ผวิหนงัโดยตรง 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Dimension AHDL (DF48A), Siemens Healthcare Diagnostic Product 

GmbH. 
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การตรวจวิเคราะห์ LDL-chol (LDL) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวิเคราะห์ DLDL ในสิÉงส่งตรวจให้เจา้หนา้ทีÉปฏิบติั

ไปในแนวทางเดียวกนั 

รายละเอยีดทัÉวไป 

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

ของ 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 งเกิดจากการ

สลายตวั (degradation) ของ VLDL เป็น LDL1 (IDL : intermediate-density lipoproteins) ซึÉ งสลายตวั

ต่อไปกลายเป็น LDL2, คุณสมบตัิของการดูดเก็บความชืÊน (hydrophilic) ทีÉเคลือบอยูบ่นผิวโมเลกุลของ 

LDL ช่วยให้ LDL แทรกซึมเจขา้ไปในเซลล ์ทาํให ้LDL มีคุณสมบติัของการก่อโรคชนิด metabolic 

disorder, LDL ถา้มีจาํนวนมากจะไม่ทาํให้พลาสมาขุ่น, 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 บนผวิของเซลล์

ชนิดต่างๆ รวมทัÊงเซลล์ของกลา้มเนืÊอเรียบ (smooth muscle cells), fibroblasts (เซลล์ของ connective 
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tissue ทีÉสร้าง fibrous และ scar tissue), adipocytes และ lymphocytes ต่างมี LDL receptors ซึÉ งสามารถ

จบักบั 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 งมีเอนไซมท์ีÉทาํลาย 

approtein B ร่วมกบักระบวนการ hydrolysis ของ LDL cholesterol เกิดกลไกทีÉมีส่วนป้องกนัการสะสม

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

reductase (HMG CoA reductase) ในการสร้าง sterol ทาํใหอ้ตัราการสร้าง cholesterol (endogenous 

production) ภายในร่างกายลดลง, 2. กดการสร้าง LDL receptors จึงช่วยป้องกนัการจบัเกาะของ 

cholesterol ทีÉมาจาก LDL,  3. ทาํการ esterify cholesterol โดยอาศยั acyl Co A: acyl-cholesterol-acyl 

transferase (ACAT) ทาํใหม้ีการ esterify cholesterol อีกและมีการเก็บสะสม cholesterol ester ไวถ้า้มี

จาํนวนมากเกินไป 

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

    Homogeneous method   

 

              นํÊายาตรวจวเิคราะห์ทางเคมีคลินิก LDL cholesterol ใชห้ลกัการ Homogeneous method โดย 

LDL cholesterol ตวัอยา่งตรวจจะทาํปฏิกิริยากบันํÊายา ตามสมการเคมีดงันีÊ  

 

Nonsoluble LDL-C, VLDL-C, HDL-C, Chylomicrons      Detergent 1    Soluble Non-LDL-C 
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                                                                            (VLDL-C, HDL-C,  

                                                                                                                         Chylomicrons) 

 Soluble Non-LDL-C    
  Cholesterol esterase

          Non-color forming  

 

 Non-soluble LDL-C           Soluble LDL-C 

 

 Soluble LDL-C + O2      
Cholesterol esterase

        Cholestenone + H2O2 

 

 H2O2 + DSBmT + 4-AA     Color Development         

                       

   ปริมาณ color development  ทีÉเกิดขึÊนจะแปรผนัโดยตรงกบัปริมาณ LDL Cholesterol ในตวัอยา่ง

ตรวจ  ซึÉ งจะถูกวดัโดย  Bichromatic endpoint technique  คือทีÉความยาวคลืÉน 540 และ 700 nm. 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า LDL จากสารควบคุมคุณภาพภายใน 

(internal Quality Control) 3 ระดบั โดยทาํการทดสอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 ครัÊ ง แลว้หา mean และ 

SD (within run) และการทาํการทดสอบในตวัอยา่งเดียวกนัเป็นเวลา 20 วนั (between run) ซึÉ งทาง

บริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในแต่ละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้ง

ไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด       

Mean mg/dl  SD CV%    

Level 1  139.8   0.40 0.29   

Level 2  56   0.00 0.00   

   Cholesterol oxidase 

Detergent 2 

    Cholesterol oxidase 

Peroxidase 
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2.Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า HDL โดยใช้ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200เปรียบเทียบกบั

เครืÉองรุ่นยีÉห้อ Siemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.013X+2.107    r = 0.997 n = 40       Sample range = 44.0 -348.0 mg/dl 

3.ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  LDL ใน 

        Serum     = 0  mg/dl 

4.ความจาํเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง + 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

5.ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคาํนวณไดจ้าก 

-วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

 ใชสิ้Éงส่งตรวจเป็น Human Serum , Plasma  ทีÉเก็บใหม่จากผูป่้วยทีÉอดอาหารอยา่งนอ้ย 12 ชัÉวโมง 

Serum/Plasma เก็บทีÉ Room Temperature อยูไ่ด ้8 ชัÉวโมง หรือ เก็บตูเ้ยน็ 2 – 8 องศาเซลเซียส ได ้2 

วนั สามารถเก็บทีÉแช่แขง็อุณหภูมิต ํÉากวา่ -20 เพืÉอรักษาสภาพสารไดน้านยิÉงขึÊน  

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํซีรัÉม

หรือพลาสมามาทดสอบ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ 

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีอตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max System 
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7.2. นํÊายา 

1. ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

1. ใชส้ารมาตรฐาน  ALDL Calibrator (Ref. DC 131 ) เติมนํÊ ากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume 

pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บได ้24 ชัÉวโมงหลงัการละลาย 

8.2  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1.  เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใชV้olume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  
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3. แบ่งลงใส่ Vial ระบุชืÉอ Control  วนัทีÉเตรียม (mfg.),วนัหมดอาย ุ(Exp.) แลว้นาํไปเก็บไวท้ีÉ -20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 เตรียมสิÉงส่งตรวจโดยปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที  

หลงัการตรวจวิเคราะห์ เก็บรักษาทีÉตูเ้ยน็ 2-8 OC เป็นเวลา 2 วนั เพืÉอใชใ้นการทวนสอบความ

ถูกตอ้งของสิÉงส่งตรวจ   หากในกรณีตอ้งการเพิÉมการทดสอบหรือตรวจซํÊ าสิÉงส่งตรวจ อา้งอิง 

ตาม CF-CHE-014 ( เกณฑ์กาํหนดระยะเวลาในการใชสิ้Éงส่งตรวจเดิมเพืÉอเพิÉมการทดสอบหรือ

ตรวจซํÊ า)การเตรียมเครืÉองมือและการสัÉงงานเพืÉอทาํการวิเคราะห์ อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการ

ใชเ้ครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบั

ภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คูมื่อการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

 

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1. การควบคุมคุณภาพภายใน 
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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)  และพิจาราณา

ดูภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการ

ทดสอบ สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

* 1 2 s  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 + จึงสามารถรายงานผลได ้

  *  R 4s  Reject  rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ ์  +  4SD  จาํนวน 

1 ค่า  ไม่สามารถรายงานผลได ้ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึกลงใน

แบบฟอร์มบนัทึกปฏิบติัการแกไ้ขการควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบติัการ  โดยค่าทีÉไดจ้ากการ

แกไ้ขควรอยูใ่นช่วง + 2SD จึงสามารถรายงานผลได ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อม

บนัทึกปฏิบตัิการควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 
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 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. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

   1. Bilirubin Unconjugate ทีÉ 80 mg/dL (1368 μmol/L) ทาํให้ค่า LDL ทีÉ 124 mg/dL [3.2 mmol/L]  

       ลดลง 10%. 

   2. Lipemia (Intralipid) ทีÉ 3000 mg/dL [33.9 mmol/L] ทาํให้ค่า LDL ทีÉ 122.0 mg/dL [3.2 mmol/L]  

       ลดลง 19%. 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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 
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 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 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 
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พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั 

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

    < 100 mg/dl      (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

           ค่า Assay range ของ LDL Cholesterol เท่ากบั 5  - 300  mg/dl 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจ

ปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไม่ควรกลืนกินหรือสัมผสักบั

ผวิหนงัโดยตรง 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา ALDL ( Ref. DF131) , Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH 
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2. พรทิพย ์โล่ห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร:สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 2533. 
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1.  

การตรวจวิเคราะห์ Triglyceride (Tg)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชเ้ป็นคู่มือของหอ้งปฏิบติัการในการตรวจวดัไตรกลีเซอไรด ์(Triglyceride) ในสิÉงส่ง

ตรวจใหเ้จา้หนา้ทีÉปฏิบติัไปในแนวทางเดียวกนั 

รายละเอยีดทัÉวไป (General description) 

 Triglyceride หรือ true fat เป็นสารทีÉจดัอยูใ่นกลุ่ม glycerol esters ประกอบดว้ย fatty acid 3 

โมเลกุลและ glycerol 1 โมเลกุล  triglyceride ในเลือดมาจากอาหารร่วมกบัการสร้างทีÉตบั  

triglyceride เป็นแหล่งเก็บพลงังานสาํคญัของร่างกาย คาร์โบไฮเดรตและโปรตีนทีÉเหลือใชจ้ะถูก

เปลีÉยนไปเป็น triglyceride และถูกเก็บไวท้ีÉ adipose tissue เพืÉอเป็นพลงังานสาํรอง  ระดบัของ 

triglyceride ในเลือดจะขึÊนอยูก่บัเวลาทีÉรับประทานอาหารและเวลาทีÉเก็บตวัอยา่ง หลงัการ

รับประทานอาหารทีÉมีไขมนัมากๆ แลว้ภายในเวลา 6 ชัÉวโมง จะพบระดบั triglyceride ในเลือดสูง

มาก  การพิจารณาระดบั triglyceride ในเลือดช่วยชีÊบ่งโรคเกีÉยวกบัเส้นเลือด (arterial disease) เช่น 

artherosclerosis ไดดี้กวา่การพิจารณาระดบัของ cholesterol 

 

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

Triglyceride ถูก hydrolyte ดว้ยเอนไซมต์ัÊงตน้คือ Lipase ไดผ้ลิตผลเป็น glycerol และ fatty acid 

โดยจะมีเอนไซมห์ลายตวัเขา้ร่วมในขบวนการต่อมาไดแ้ก่ Glycerol kinase, GPO, peroxidase 

สุดทา้ยไดส้ารสี (quinoneimine) ทีÉดูดกลืนแสงทีÉ 510,700 นาโนเมตร 
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4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

2.1.  Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า  Triglycerides ในแต่ละระดบั

จาํนวน 5 ครัÊ ง แลว้หาmean และ SD ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการ

ทดสอบ เมืÉอมีการวดั precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

 

Within run   between run 

Mean U/L   SD   CV%   SD CV% 

Mutiqual 

Level 2  132   0.7  0.5   1.1 0.8 

Level 3  216   0.9  0.4   1.5 0.7 

   

4.2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดั Triglycerides ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง 

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

Serum Y = 1.002x + 6.144   r = 0.999 n = 40     Sample range = 39- 595.0 mg/dl 

4.3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Triglycerides   =  15  mg/dl 
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4.4. ความจาํเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  +  10% ของค่าทีÉกาํหนด 

4.5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคาํนวณไดจ้าก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

- ใชสิ้Éงส่งตรวจเป็น Human Serum , Plasma  ทีÉเก็บใหม่จากผูป่้วยทีÉอดอาหารอยา่งนอ้ย 12 

ชัÉวโมง Serum/Plasma เก็บทีÉ Room Temperature อยูไ่ด ้8 ชัÉวโมง หรือ เก็บตูเ้ยน็ 2 – 8 

องศาเซลเซียส ได ้2 วนั สามารถเก็บทีÉแช่แขง็อุณหภูมิตํÉากวา่ -20 เพืÉอรักษาสภาพสารได้

นานยิÉงขึÊน  

- ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้มด็เลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

- หลีกเลีÉยงการใชสิ้Éงส่งตรวจทีÉมีการแตกของเมด็เลือดแดง 

- Strongly Icteric sample ไม่ควรใช ้  

- ควรปัÉนแยก serum ภายใน 2 ชัÉวโมง 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1 เครืÉองมือ 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL /RxL Max 
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7.2นํÊายา 

 7.2.1 ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. การเตรียมสารปรับเทียบมาตรฐาน 

8.1.1. ใชส้ารมาตรฐาน  CHEM II  Calibrator  เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette 

transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

8.1.2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

8.1.3. สารมาตรฐานสามารถเก็บได ้24 ชัÉวโมงหลงัการละลาย 

8.2  การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1.  เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใชV้olume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 
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9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 นาํนํÊายาทีÉพร้อมใชง้านผสมเบาๆ ก่อนใส่สู่เครืÉอง ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 

  

10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1 การควบคุมคุณภาพภายใน 

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

control  และ Lyphochek Assayed Chemistry Control Level 2 เป็น Abnormal Control โดยทดสอบ

เวลา 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 ้

10.2 การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดลความถีÉทุกเดือนและเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวเิคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

  หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อม

บนัทึกปฏิบตัิการควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

1. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

2. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 
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 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

 Hemoglobin ทีÉระดบั 500 mg/dL รบกวนการตรวจวดัไตรกลีเซอร์ไรดท์ีÉ 155 mg/dL โดยทาํให้

ค่าสูงขึÊน 12 % 

 Bilirubin ทีÉระดบั 20 mg/dL รบกวนการตรวจวดัไตรกลีเซอร์ไรดที์É 156 mg/dL โดยทาํใหค้่า

สูงขึÊน 11 % 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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) 
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   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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13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

         < 150  mg/dl   (ค่าอา้งอิงจาก NCEP) 

 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

     ค่า Measurement  range ของ Triglyceride เท่ากบั 15-1000 mg/dL 

                                                                                                                                                                                                                                         

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติทีÉกาํหนด 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1. ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจ

ปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

17.2. นํÊายามีส่วนผสมของสารถนอมรักษาส่วนประกอบของนํÊ ายาไม่ควรกลืนกินหรือสัมผสักบั

ผวิหนงัโดยตรง 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Dimension TGL, Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH. 
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การตรวจวิเคราะห์ Blood Urea Nitrogen (BUN) 

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 
1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Blood Urea Nitrogen (BUN) 

เมตตาบอลิสมของโปรตีนทีÉเกิดขึÊนในร่างกายคน จะใหแ้อมโมเนีย (NH3) ออกมาจาํนวนมาก      ซึÉ ง

เป็นของเสียทีÉเป็นพิษต่อสมอง กลไกกาํจดัพิษจากแอมโมเนียไดแ้ก่ การนาํเขา้สู่เซลล์ตบัผา่นเขา้ใน     

วฏัจกัรยูเรีย ดงันัÊนจึงอาจถือไดว้า่ยเูรียเป็นของเสียจากการสลายโปรตีน ยูเรียถูกกาํจดัออกจากร่างกาย

โดยไตผา่นออกทางปัสสาวะ ดงันัÊน ถา้การทาํงานของไตบกพร่องยอ่มจะมียูเรียคา้งอยู่ในร่างกาย การ

ตรวจหาระดบั BUN จึงมีประโยชน์ชีÊบ่งภาวะบกพร่องของไต แต่ถา้ค่า BUN ตํÉามากๆ อาจชีÊบ่งถึงพยาธิ

สภาพของตบัได ้

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

                             Urea + H 2O             UREASE                      2 NH3 +  CO 2 

NH 3 + -  KG + NADH                GLDH             L - Glutamate + NAD 

 

 Enzyme  Urease  Hydrolyze Urea อยา่งจาํเพาะเจาะจงได ้ Ammonia  และCARBONDIOXIDE.  

ซีÉง AMMONIA  จะถูกใชใ้นการสลาย  -  Ketoglutarateโดย Enzyme Glutamate DehydrogenaseซึÉ งจะ

เกิดขึÊนพร้อมกบัการเกิด  Oxidation  ของ  Nicotinamide  - Adenine  Dinucleotide (NADH)    การ

เปลีÉยนแปลงในการดูดกลืนแสงทีÉ  340  nm. เนืÉองมาจากการหายไปของ  NADH ซึÉ งจะเป็นสัดส่วนโดยตรง

กบัความเขม้ขน้ของ BUN ใน Sample และจะถูกวดัโดย  Bichromatic Rate   Technique (ทีÉ  340 และ 383 

nm.) 
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4. คุณสมบตัิทางเทคนิคของวธีิวเิคราะห์ 

4.1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดัค่า BUN สอบในแต่ละระดบัจาํนวน 5 ครัÊ ง 

แลว้หา mean และ SD ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในแต่ละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

 

Within run    Total 

Mean mg/dl  SD     CV%    SD CV% 

Nomal    143                       1.2            0.84    1.9 1.3 

Abnormal  105   0.97       0.92    1.8 1.8 

   

4.2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดั BUN ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ Dimension 

รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Serum Y = 0.984x - 1.680   r = 0.999 n = 40     Sample range = 7.00 - 18.0 mg/dl 

4.3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum BUN   =  0  mg/dl 

4.4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  + 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

4.5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

3. ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

4. สิÉงส่งตรวจจะคงตวัอยูไ่ด ้8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิห้อง, 2 วนั ทีÉอุณหภูมิ 2-8 OC หรือถา้หาก

ตอ้งการเก็บไวไ้ดน้านจะตอ้งทาํการแช่แขง็ทีÉอุณหภูมิ -20 OC หรือเยน็กวา่ 
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6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ เครืÉองใช้ (Instrument) 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max 

7.3 นํÊายา 

7.3.1 ส่วนประกอบนํÊายา 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ  BUN คือ Calibrator CHEMI  เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใชV้olume 

pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 
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8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (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 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1. 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)  และพิจาราณาดู

ภาพรวมของผลร่วมกบัการใชก้ฎ Multirules ของ Westgard rules ในการควบคุมการทดสอบ 

สารควบคุมคุณภาพ ไดแ้ก่ 

*1 2S  Warning rule หมายถึง ค่าของสารควบคุมคุณภาพออกนอกเกณฑ ์+ 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 ้

10.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สํานกังานมาตรฐานห้องปฏิบตัิการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 
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 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. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

ระดบั Hemoglobin ทีÉระดบั 1000 mg/dL ไมร่บกวนการตรวจวดั BUN ทีÉความเขม้ขน้ 27 mg/dL 

ระดบั Bilirubin  ทีÉระดบั 80 mg/dL ไมร่บกวนการตรวจวดั BUN ทีÉความเขม้ขน้ 27 mg/dL 

ระดบั Lipemia ทีÉระดบั 600 mg/dL ไมร่บกวนการตรวจวดั BUN ทีÉความเขม้ขน้ 28 mg/dL 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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 องคป์ระกอบ

ของความไม่แน่นอนดงักล่าว 
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       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%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

  9 – 23 mg/dl 

 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

ค่า Measurement  range ของ BUN เท่ากบั 0-150  mg/dL 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติ 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1.  ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ 

17.2.  ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา Dimension BUN, Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH. 
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การตรวจวิเคราะห์ Uric acid (UA)  

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 
1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

เพืÉอใชใ้นการตรวจหาปริมาณของ Uric acid (UA)  

กรดยริูกเป็น NPN ซึÉ งไดจ้ากการสลายของพิวรีนเบส (purine base) ทัÊงทีÉมาจากอาหารและจาก แหล่ง

ภายใน (endogenous source) กรดยริูกเป็นของเสียทีÉขบัออกจากร่างกายทางปัสสาวะ ดงันัÊน ผูป่้วย ทีÉไต

เสืÉอมจึงควรหลีกเลีÉยงอาหารทีÉมีพิวรีนเบสสูง (จาํพวกเครืÉองในสัตว)์ แต่การตรวจระดบักรดยริูกใน

เลือด ผูป่้วยนัÊน แพทยจ์ะนาํมาใชช่้วยการวนิิจฉยัโรคเก๊าท ์(gout) โดยถา้ระดบักรดยริูกในเลือดสูงเกิน 

8.5 mg/dl ในผูช้ายประกอบกบัอาการปวดอกัเสบขอ้นิÊวมือเทา้ จะชีÊบ่งถึงโรคเก๊าท ์

2. นิยมและคําย่อ 

- 

3. หลกัการทดสอบ 

Enzyme Colorimetric Method 

 Uric   Acid  + 2 H 2O + O2                      
URICASE                Allantoin  +  H 2O 2 +  CO 2 

 (Absorbs  at  293  nm)                                          ( Nonabsorbs  at  293 nm) 

       Uric   Acid  ซึÉ งดูดกลืนแสงทีÉ  293  nm จะถูกเปลีÉยนไปเป็น  Allantoin  ซึÉ งไม่ดูดกลืนแสงทีÉ  293  

nm โดย  Enzyme  Uricase การเปลีÉยนแปลงในการดูดกลืนแสงทีÉ  293  nm (เนืÉองจากการหายไปของ  Uric   

Acid  )  เป็นสัดส่วนโดยตรงกบัความเขม้ขน้ของ  Uric   Acid  ใน  Sample และจะถูกวดัโดย  Bichromatic   

Endpoint Technique (ทีÉ  293  และ 700 nm) 
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4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

4.1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดั Uric acid (UA) สอบในแต่ละระดบั

จาํนวน 5 ครัÊ ง แลว้หา mean และ SD ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ 

เมืÉอมีการวดั precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

 

Within run    Total 

Mean mg/dL  SD     CV%    SD CV% 

Normal   5.1  0.07         1.4    0.07 1.4 

Abnoemal  9.0  0.11    1.2    0.12 1.3 

 

4.2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Uric acid (UA)ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ 

Dimension รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Serum Y = 0.977x + 0.446   r = 0.998 n = 40     Sample range = 0.8- 18.20 mg/dl 

4.3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

Serum Uric acid  =  0  mg/dl 

4.4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  + 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

4.5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 

5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ 

แลว้นาํซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 สิÉงส่งตรวจจะคงตวัอยูไ่ด ้8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิห้อง, 2 วนั ทีÉอุณหภูมิ 2-8 OC หรือถา้หาก

ตอ้งการเก็บไวไ้ดน้านจะตอ้งทาํการแช่แขง็ทีÉอุณหภูมิ -20 OC หรือเยน็กวา่ 

 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 147ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ เครืÉองใช้ (Instrument) 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max 

7.4 นํÊายา 

7.4.1 ส่วนประกอบนํÊายา 

 

 

 

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

1. สารมาตรฐานของ Uric acid (UA)คือ Calibator CHEMI เติมนํÊากลัÉน 2 มิลลิลิตรโดยใช้

Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized material) 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

3. สารมาตรฐานสามารถเก็บไวไ้ด ้24 ชัÉวโมง หลกัจากการละลาย 

8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized 

material) 
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2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

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

-20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1. 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 ในการควบคุม

การทดสอบ 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 ้

 

 

 

 

10.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

 เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะ

เทคนิคการแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมิน



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 150ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

คุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ 

กรมวทิยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 

 หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข 

พร้อมบนัทึกปฏิบติัการควบคุมภายในหอ้งปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์ ±2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

3. ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

4. ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

1. Xanthine ทาํให้ค่า URCA ลดลง 40% และ Formaldehyde (formalin) ทาํใหค้่า Uric Acid ตํÉาลง 

2. Lipemia (Intralipid®) ทีÉ 600 mg/dL [6.78 mmol/L] ไม่รบกวนการตรวจวดั 

 

12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

วธีิดําเนินการ 

1. หาองคป์ระกอบความไม่แน่นอนทีÉสาํคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการวดั ไดแ้ก่ 

 Calibrator ซึÉ งมีขอ้มูลการสอบกลบัไดย้งั SI Unit และขอ้มูลคราความไม่แน่นอนของ 

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



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 151ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 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) ของผลวิเคราะห์จะเท่ากบัผล    

       วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

ในผูช้าย  3.7 – 9.2  mg/dl 

ในผูห้ญิง  3.1 – 7.8  mg/dl 

 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

ค่า Measurement  range ของ Uric acid เท่ากบั 0-20  mg/dL 

 

15. ค่าวกิฤต 

- 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติ 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1.  ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ 

17.2.  ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 
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18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา URCA ( Ref. DF77) , Siemens Healthcare Diagnostic Product GmbH 

2. พรทิพย ์โล่ห์เลขา. เคมีคลินิกประยกุต.์ พิมพค์รัÊ งทีÉ 1. กรุงเทพมหานคร: สาํนกัพิมพช์ยัเจริญ 2533. 
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

 

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

ด้วยเครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมัต ิ

ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 

 
1. วตัถุประสงค์การตรวจ (Purpose) 

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 จะมีผล

ต่อระบบ metabolic ในร่างกายต่างๆ โดยค่าดงักล่าวจะรักษาระดบัของ osmotic pressure และระบบนํÊา

ของ body fluid ต่างๆ ทาํใหร้ะบบการทาํงานของหวัใจและกลา้มเนืÊอ, pH ของร่างกายอยูใ่นสภาพ

เหมาะสม รวมถึงเป็นส่วนสาํคญัในปฏิกิริยาของ cofactor และ enzyme 

2. นิยมและคําย่อ 

Na: Sodium 

K: Potassium 

Cl: Chloride 

3. หลกัการทดสอบ 

Electrolyte จะอาศยัหลกัการ Integrated Multisensor Technology 

 การวดั  Na+, K+ และ Cl - ดว้ยเครืÉอง   Dimension RxL Max จะมี  Electrodes  ทีÉใชใ้นการวดั

ทัÊงหมด  5  ตวั  Electrodes  3 ใน 5 ตวั จะเป็น  Ion  Selective  Electrode  สาํหรับ  Na+, K+ และ Cl-  ซึÉ ง

จะอยูร่วมกนัในแผน่  Integrate  Multisensor  ส่วน  Reference  Electrodes จะอยูร่วมกนัในแผน่ 

Multisensors  นัÊนดว้ยเช่นกนัหลงัจากทีÉ  Sample  เคลืÉอนทีÉผา่น  Sensor, Na+ , K+  หรือ Cl-  Ion  จะ

สร้างความสมดุลย ์ (Equilibrium ) ทีÉพืÊนผวิของ  Electrode      ความตา่งศกัยที์Éไดจ้ะเป็นสัดส่วนเชิง

เรขาคณิต ( LOGARITHM)  ของการตรวจวิเคราะห์  Activity ในตวัอยา่ง The Electrical  Potential ทีÉ
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เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

สร้างจากตวัอยา่งจะถูกนาํมาเปรียบเทียบกบั  The Electrical  ของสารละลายมาตรฐาน  และความ

เขม้ขน้ของอิออนทีÉตอ้งการจะถูกคาํนวนโดยใชส้มการของ  NERNST 

 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของวิธีวิเคราะห์ 

4.1. Presision การตรวจวดัการประเมินความแม่นยาํ โดยวดั Electrolyte ในแต่ละระดบัจาํนวน 5 ครัÊ ง 

แลว้หาmean และ SD ซึÉ งทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนดค่าไวว้า่ในตาละรายการทดสอบ เมืÉอมีการวดั 

precision 5 ครัÊ งแลว้ ค่า SD ทีÉไดต้อ้งไม่เกินค่าทีÉทางบริษทัผูผ้ลิตกาํหนด 

Within run     

     Mean U/L  SD      CV%  

Na   141.94  0.182  0.13 

K   3.91  0.010  0.26 

Cl   116.80  0.447  0.38 

4.2. Accuracy (Method comparison)  เมืÉอวดัค่า Electrolyte ใน serum /plasma โดยใชเ้ครืÉอง ยีÉห้อ 

Dimension รุ่น EXL200 เปรียบเทียบกบัเครืÉองรุ่นยีÉห้อSiemens รุ่น Advia 1800 ไดผ้ลดงันีÊ  

 

Na Serum Y = 1.009x +0.519   r = 0.988 n = 40     Sample range = 125-153 mg/dl 

K  Serum Y = 0.971x +0.168   r = 0.997 n = 40     Sample range = 2.10-6.4 mg/dl 

Cl Serum Y = 1.108x -8.013   r = 0.988 n = 40     Sample range =  85-113 mg/dl 

4.3. ความไวโดยเฉลีÉย คือ เครืÉองสามารถตรวจวดัระดบัตํÉาสุดของ  

 

 

4.4. ความจําเพาะ   % Recovery อยูใ่นช่วง  + 10% ของค่าทีÉกาํหนด 

4.5. ค่าความไม่แน่นอน  ดูวธีิการคํานวณได้จาก 

 -วธีิการคาํนวณผลความไม่แน่นอนของการวดั  

-เอกสารสนบัสนุน เรืÉองความไม่แน่นอน ( Uncertainty ) หน่วยงานเคมีคลินิก 
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5. สิÉงส่งตรวจและรายละเอียด 

 ปัÉนสิÉงส่งตรวจทีÉความเร็วรอบ 3,000 รอบต่อนาที นาน10 นาที ใหเ้ม็ดเลือดแดงตกใหดี้ แลว้นาํ

ซีรัÉมหรือพลาสมามาทดสอบ 

 สิÉงส่งตรวจจะคงตวัอยูไ่ด ้8 ชัÉวโมงทีÉอุณหภูมิห้อง, 2 วนั ทีÉอุณหภูมิ 2-8 OC หรือถา้หากตอ้งการ

เก็บไวไ้ดน้านจะตอ้งทาํการแช่แขง็ทีÉอุณหภูมิ -20 OC หรือเยน็กวา่ 

 

6. ประเภทของภาชนะบรรจุและสารทีÉใช้เกบ็ตัวอย่าง 

Tube clot blood หรือ Tube lituim heparin 

 

7. เครืÉองมือและนํÊายาทีÉใช้ 

7.1. เครืÉองมือ เครืÉองใช้ (Instrument) 

 สามารถใชก้บัเครืÉองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั Dimension RxL/RxL Max 

7.5 นํÊายา 

นํÊายาทีÉจะตอ้งใชใ้นการตรวจวดั Na, K และ Cl โดยอาศยัหลกัการ QuikLYTE®Integrated 

Multisensor คือ QuikLYTE® Standard A , QuikLYTE® Standard B, QuikLYTE® Flush Solution, 

QuikLYTE® Sample Diluent และ Salt Bridge Solution  

 

8. วธีิการสอบเทียบ 

8.1. สารมาตรฐาน( System calibrator) 

8.2. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ ( Control) 

1. เติมนํÊากลัÉน 5 มิลลิลิตรโดยใช ้Volume pipette transfer ในนํÊายาชนิดผง (lyophilized 

material) 



 

 

กลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์โรงพยาบาลลาํพนู WI-OPD-005 

วธีิปฏิบติั(Work Instruction) 

เรืÉอง การตรวจวเิคราะห์สารเคมีในเลือดดว้ยเครืÉองตรวจวเิคราะห์ 

สารเคมีในเลือดชนิดอตัโนมติั ยีÉหอ้ Dimension รุ่น EXL200 

ทบทวน / แกไ้ขครัÊ งทีÉ 1 หนา้ทีÉ 157ใน 162 

 

 

เอกสารนีÊ เป็นสมบติัของโรงพยาบาลลาํพูน   ห้ามนาํออกไปใชภ้ายนอกหรือทาํซํÊ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

2. ผสมใหเ้ขา้กนัเบาๆ30 นาที  

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

-20 oC 

หมายเหตุ  สารจะคงตวัเมืÉอมีการ freeze ครัÊ งเดียว ไม่ควรนาํกลบัมา freeze ใหม่ 

9. วธีิการตรวจวเิคราะห์ 

 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 WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ใส่นํÊายาเขา้เครืÉอง อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใชเ้ครืÉองตรวจวเิคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั 

ยีÉห้อ ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ตัÊงพารามิเตอร์ของนํÊายาตามเอกสารทีÉแนบมาในกล่องนํÊายา อา้งอิง WI-OPD-005 คู่มือการใช้

เครืÉองตรวจวิเคราะห์สารเคมีชนิดอตัโนมติั ยีÉห้อ Dimension รุ่น EXL200 ฉบบัภาษาไทย 

 ติด Barcode ทีÉ Tube สิÉงส่งตรวจ วาง Tube เลือดลงบน Rack  

 นาํ Rack ใส่เครืÉอง Dimension รุ่น EXL200 

 สัÉงทาํงานทีÉหนา้จอปฎิบตัิงาน  

 Validate ผลทางระบบสารสนเทศของห้องปฏิบติัการ(LIS) 
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10. วธีิการควบคุมคุณภาพ 

10.1. 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 ้

 

10.2. การควบคุมคุณภาพภายนอก 

เขา้ร่วมการประเมินคุณภาพคุณภาพการตรวจวเิคราะห์สาขาเคมีคลินิก คณะเทคนิค

การแพทย ์ มหาวทิยาลยัมหิดล ความถีÉทุกเดือน และเขา้ร่วมการประเมินคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

สาขาเคมีคลินิก สาํนกังานมาตรฐานห้องปฏิบติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ความถีÉทุก 4 เดือน 
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หากผลการทดสอบออกนอกเกณฑ ์ตอ้งดาํเนินการหาสาเหตุและทาํการแกไ้ข พร้อมบนัทึก

ปฏิบติัการควบคุมภายในห้องปฏิบติัการ 

 แนวทางการแก้ไข  

  หากพบปัญหาค่า Control ออกนอกเกณฑ ์  2SD ควรปฏิบติัดงันีÊ  

 ทาํการวิเคราะห์ซํÊ า 

 ตรวจสอบนํÊายาและเครืÉองมือ ดงันีÊ  

 Control ตรวจสอบวนัหมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม การละลายนํÊายา 

 Reagent ตรวจสอบวา่มีสภาพเหมาะสม ในการทดสอบหรือไม่ โดยดูวนั

หมดอาย ุการเก็บรักษาทีÉเหมาะสม 

 การละลายนํÊายา ถูกตอ้งตามคู่มือระบุ 

 

11. สิÉงรบกวนการทดสอบ 

- สิÉงส่งตรวจทีÉสัมผสักบัสาร Benzalkonium salts ซึÉ งเป็นสารทีÉพบในอุปกรณ์ blood catheter 

จะส่งผลใหค้่า Na และ K ทีÉไดจ้ากการตรวจวดัสูงขึÊนได ้

- สาร Citrate ทีÉความเขม้ขน้ 52.9 mmol/L จะส่งผลใหค้่า Na ลดลง 38 mmol/L, K ลดลง 0.6 

mmol/L และ Cl เพิÉมขึÊน 57 mmol/L 

- สาร Thiopental ทีÉความเขม้ขน้ 14 mg/dL จะส่งผลใหค้่า Na เพิÉมขึÊน 8 mmol/L และทีÉความ

เขม้ขน้ของ Thiopental 2.8 mg/dL จะส่งผลใหค้่า Na เพิÉมขึÊน 4 mmol/L 

- สิÉงส่งตรวจทีÉ Icteric โดยระดบัความเขม้ขน้ของ Bilirubin ทีÉ 94 mg/dL ไม่รบกวนการ

ตรวจวดั 

- สิÉงส่งตรวจทีÉ Lipemic โดยระดบัความเขม้ขน้ของ Triglyceride ทีÉ 1000 mg/dL ไม่รบกวน

การตรวจวดั 

- สิÉงส่งตรวจทีÉ Hemolysis โดยระดบัความเขม้ขน้ของ Hemoblobin ทีÉ 500 mg/dL ไม่รบกวน

การตรวจวดั Na และ Cl 
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12. หลกัการของวิธีคํานวณผล รวมทัÊงความไม่แน่นอนของการวดั 

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  ไมมี่หน่วย 

 

 

      4.   คาํนวณหาความไม่แน่นอนสัมพทัธ์ขยาย (Expended Relative Uncertainty; RU) 

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

       5. การรายงานผล  

        เนืÉองจากความไม่แน่นอนขยาย (Expanded Uncertainty) ของผลวเิคราะห์จะเท่ากบัผล

วเิคราะห์สิÉงส่งตรวจทีÉวดัได ้x  RU        หน่วยวดั 

การรายงานผล   :  รายงานผลทีÉวดัได ้ +  ความไม่แน่นอนขยาย         หน่วยวดั 

    พร้อมขอ้ความ “ความไม่แน่นอนขยายทีÉรายงานนีÊไดจ้ากการคูณความไม่แน่นอนรวมดว้ยตวั

ประกอบ   ครอบคลุม (k = 2) ทีÉระดบัความเชืÉอมัÉน95%”  

 

13. ค่าอ้างองิในคนปกติ 

- ค่า Assay range ของการตรวจวดั Na ใน Serum/Plasma คือ 50-200 mmol/L และใน Urine 

คือ 5-300 mmol/L 

- ค่า Assay range ของการตรวจวดั K ใน Serum/Plasma คือ 1-10 mmol/L และใน Urine คือ 

1-300 mmol/L 

- ค่า Assay range ของการตรวจวดั Cl ใน Serum/Plasma คือ 50-200 mmol/L และใน Urine 

คือ 1-330 mmol/L 

14. ขอบเขตของค่าผู้ป่วยทีÉรายงาน 

- 
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15. ค่าวกิฤต 

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

 

16. การรายงานและการแปลผลการทดสอบ 

รายงานผลตามความเขม้ขน้ทีÉไดแ้ละแปลผลตามค่าปกติ 

 

17. ข้อควรระวังเพืÉอความปลอดภัย 

17.1.  ปฏิบติัตามหลกัสากลในการปฏิบติังานเกีÉยวกบัโรคติดเชืÊอ  ตอ้งสวมถุงมือยางและเสืÊอคลุมขณะ 

17.2.  ปฏิบติังานเพืÉอป้องกนัการติดเชืÊอบางชนิดทีÉอาจปนเปืÊ อนมากบัตวัอยา่งตรวจ 

 

18. สิÉงทีÉเป็นสาเหตุของการแปรปรวน 

- 

19. เอกสารอ้างองิ 

1. เอกสารประกอบนํÊายา QuikLYTE®Integrated Multisensor, Siemens Healthcare Diagnostic 

 Product GmbH. 

2. วกีิพีเดีย สารานุกรมเสรี 2554. อิเล็กโตรไลท.์ (30 พฤศจิกายน2554). Available from 

 http://th.wekepedia.com 




