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Abstract:
An in-house reagent for the determination of creatinine in serum was prepared and evaluated using the Beckman

Synchron CX-3 delta automatic analyzer.  The reagent was compared with the commercially available reagent.  This study
compared the in-house and the commercial reagent in 220 specimens.  The accuracy assessed by the average recovery was
105.6% and 101.6% respectively.  The precision was evaluated by analyzing three levels of the chemistry control serum.  It
was found that the within-run and between-run coefficients of variation (%CV) of the in-house reagent were 2.89% to 3.33%
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and 1.58% to 5.00%, whereas those of the commercial were 0.00% to 1.30% and 1.43% to 5.00% respectively.  The in-
house and commercial reagent showed the same detection limit and linearity of 0.1 mg/dL and 25 mg/dL, respectively. The
correlation (r) of creatinine was 0.997 (y=0.9919x+0.0557) with no significant difference found (p>0.05).

In conclusion, the in-house reagent showed satisfactory results for the determination of creatinine. It was found to be as
good as the commercial reagent. Therefore, this in-house reagent for the determination of creatinine is applicable for routine use
in clinical chemistry labs. Moreover, the cost of this reagent is about fifty times lower than that of the commercial reagent.
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บทคดัยอ่:
การวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินคุณภาพน้ำยาเตรียมเองกับน้ำยาสำเร็จรูปของบริษัทที่ใช้ตรวจวัดระดับครีอะตินิน

โดยเครือ่งวิเคราะหอั์ตโนมติั Synchron CX-3 delta ในรปูแบบทดลองเชงิเปรยีบเทยีบสิง่ส่งตรวจทีเ่ป็นซีรัมในหนว่ยเคมคีลินิก
ผลการศกึษาจำนวนตวัอยา่ง 200 ราย พบวา่ ความถกูต้อง (accuracy) โดยวดัจาก percent recovery ได้ค่าเฉล่ียเทา่กับรอ้ยละ

105.6 จากนำ้ยาเตรยีมเอง และเท่ากับรอ้ยละ 101.6 จากนำ้ยาสำเรจ็รปู การศึกษาความเทีย่งตรง (precision) โดยวดัคา่สัมประสทิธ์ิ
ความแปรปรวน (coefficient of variation) จากการใชส้ารควบคมุคณุภาพ 3 ระดบั พบวา่ ความเทีย่งตรงชนดิ within-run และชนดิ
between-run ของน้ำยาที่เตรียมเอง เท่ากับร้อยละ 2.89-3.33 และร้อยละ 1.58-5.00 ตามลำดับ  ส่วนของน้ำยาสำเร็จรูปมีค่า
เท่ากับรอ้ยละ 0.00-1.30 และรอ้ยละ 1.43-5.00 ตามลำดบั น้ำยาทัง้สองชนดิใหค่้าต่ำสุดทีต่รวจวดัได ้ (detection limit) เท่ากับ
0.1 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และค่าความเป็นเส้นตรงของการวัด (Linearity) เท่ากับ 25 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรเช่นเดียวกัน จากการ
เปรียบเทยีบความสมัพันธ์ของน้ำยาท้ังสองชนิดพบวา่มีความสมัพันธ์กันดี  (r=0.997, y=0.9919x+0.0557) และไม่มีความแตกตา่ง
อย่างมีนัยสำคญัทางสถติิ (p>0.05)

โดยสรุป น้ำยาเตรียมเองมีความสามารถในการตรวจวัดค่าครีอะตินินในซีรัมไม่แตกต่างจากน้ำยาสำเร็จรูป และนอกจากนั้น
ราคาตน้ทนุทีใ่ช้น้อยกวา่น้ำยาสำเรจ็รปูถึง 50 เท่า

คำสำคัญ: เครือ่งวิเคราะหอั์ตโนมติั, ครอีะตินิน, น้ำยาเตรยีมเอง, น้ำยาสำเรจ็รปู

บทนำ
ในป ีพ.ศ. 2547 มีผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคไตเรือ้รังเข้ามารบัการ

ฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมากถึง 12,614 ราย ทำให้ผู้ป่วย
แต่ละรายต้องเสียค่าใช้ในการฟอกเลือดและตรวจรักษาเฉลี่ย
อย่างต่ำเดือนละ 20,000 บาทต่อรายต่อเดือน1 การตรวจคัดกรอง
ท่ีสำคัญอย่างหน่ึงของผู้ป่วยโรคไต คือ  การตรวจการทำงานของไต
ซึ่งสามารถแบ่งได้เป็น 2 กลุ่ม คือ glomerular function tests
ประกอบด้วย  creatinine clearance, serum creatinine, blood urea
nitrogen (BUN) และ tubular function tests  ประกอบด้วย renal
concentrating capacity และ renal diluting capacity2-3 งานวจัิยนี้
ทำเพือ่ศึกษาการตรวจหาระดบัปรมิาณครอีะตินินในซรัีม  ซ่ึงเป็น
การตรวจทางห้องปฏิบัติการทางเคมีคลินิกที่สำคัญของแพทย์
ระดับครีอะตินินท่ีสูงกว่าปกติจะพบในผู้ป่วยโรคไตทุกชนิดซ่ึงร้อยละ

50 ของหน่วยไต (nephron) ถูกทำลาย  ครีอะตินินเป็น waste product
ของ creatine ในโมเลกุลของ creatine phosphate ระดับซีรัม
ครีอะตินินจะบ่งชี้การทำงานของไต โดยสะท้อนให้เห็นอัตรา
การสร้าง การกรอง การขับ และการหล่ังครีอะตินินทางไต  ซ่ึงปกติ
จะมีอัตราคงที่สม่ำเสมอ4-5 การตรวจหาระดับครีอะตินินในซีรัม
จึงมีความสำคัญสำหรับผู้ป่วยโรคไตเพราะตอ้งใช้ในการรักษาและ
ติดตามผลของแพทยดั์งท่ีได้กล่าวมาแลว้ขา้งต้น

วิธีการตรวจหาระดับครีอะตินินในซีรัมและในปัสสาวะ
ของห้องปฏิบัติการเคมคีลินิกโดยทัว่ไปม ี 2 วิธี คือ วิธี alkaline
picrate chromogenic assay (Jaffe') และวิธี enzymatic method
ซ่ึงท้ัง 2 วิธีสามารถตรวจหาครอีะตินินในซีรัมและในปัสสาวะได้ค่า
ที่ไม่แตกต่างกัน แต่วิธี enzymatic method มีความจำเพาะต่อ
การตรวจครีอะตินินทั้งในเลือดและในปัสสาวะมากกว่าวิธี Jaffe'
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เน่ืองจากมีราคาแพงกว่า  จึงไม่ค่อยเป็นท่ีนิยมของห้องปฎิบัติการ
เคมคีลินิกท่ัวไป2, 6-9  การวจัิยครัง้น้ีใช้วิธี Jaffe' เช่นเดยีวกบัห้อง
ปฎิบัติการเคมีคลินิกส่วนใหญ่ โดยใช้กับเครื่องตรวจวิเคราะห์
อัตโนมติั Beckman Synchron CX-3 delta  วัตถุประสงคข์องการ
วิจัยครั้งนี้เพื่อประเมินคุณภาพของน้ำยาที่ใช้ตรวจวัดครีอะตินิน
ในซีรัมของน้ำยาที่เตรียมเองเปรียบเทียบกับน้ำยาสำเร็จรูปของ
บริษัท ซ่ึงใช้วิธี Jaffe'  เช่นเดียวกัน  เพ่ือประยุกต์ใช้น้ำยาท่ีเตรียมเอง
ทดแทนการสั่งซื้อจากบริษัทและสามารถใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์
อัตโนมัติ Beckman Synchron CX-3 delta ให้เป็นประโยชน์มากข้ึน
เพราะเครือ่งตรวจวเิคราะหอั์ตโนมติั Beckman Synchron CX-3
delta ที่ใช้เฉพาะการตรวจหาอิเล็กโทรไลต์ในห้องปฎิบัติการ
เคมีคลินิก โรงพยาบาลสงขลานครินทร์  ในปัจจุบันสามารถตรวจหา
ระดับครีอะตินินในซีรัมและในปัสสาวะได้ เครื่องตรวจวิเคราะห์
อัตโนมติั Beckman Synchron CX-3 delta สามารถรายงานผล
ครีอะตินินได้เร็วกว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ HITACHI
917 ที่ใช้ตรวจในหน่วยเคมีคลินิก โรงพยาบาลสงขลานครินทร์
ในปจัจบัุนถึงประมาณ 5 เท่า  แต่มีข้อจำกัดคอื น้ำยาทีใ่ช้ในการ
ตรวจมรีาคาแพงมาก คณะผูวิ้จัยจงึไดคิ้ดหาสตูรนำ้ยาครอีะตนิิน
ที่ใช้สำหรับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ Beckman Synchron
CX-3 delta  ข้ึนให้มีคุณสมบัติใกล้เคียงกับของน้ำยาสำเร็จรูปของ
บรษิทั

วัสดแุละวธีิการ
1. ตวัอยา่งในการศกึษา

1.1 ซีรัมของผู้ป่วยจากหน่วยเคมีคลินิก ภาควิชา
พยาธิวิทยา โรงพยาบาลสงขลานครนิทร ์จำนวน 200  ตัวอยา่ง

1.2 สารควบคุมคุณภาพ (chemistry control  serum)
3 ระดับ (ระดับต่ำ ระดับกลาง และระดับสูง) ของบริษัท พี ซี แอล
โฮลดิง้ จำกดั

2. น้ำยาตรวจหาปริมาณครีอะตินิน
2.1 น้ำยาตรวจวดัครอีะตินินทีเ่ตรยีมเอง (in-house

reagent) ประกอบดว้ย
- Sodium hydroxide (NaOH) 338 มิลลิโมล,

Boric acid (H3BO3)- 146 มิลลิโมล, di-Sodium hydrogen-
phosphate (Na2HPO4) 63.4 มิลลิโมล, Brij 35 (Polyethylene-
dodecyl ether ) 0.075%

- Picric acid 50 มิลลิโมลตอ่ลิตร
2.2 น้ำยาตรวจวดัครีอะตินินชนิดสำเร็จรูปของบริษัท

พี ซี แอล โฮลด้ิง จำกัด lot M 410335 ประกอบดว้ย

- Alkaline buffer ประกอบด้วย NaOH 188
มิลลิโมลตอ่ลิตร, SDS

- Picric acid 50 มิลลิโมลตอ่ลิตร
วิธีการศกึษา
1. การทดสอบคุณสมบัติของน้ำยาเตรียมเองและน้ำยา

สำเร็จรูปสำหรับการตรวจวัดครีอะตินินในซีรัมกับเครื่องตรวจ
วิเคราะหอั์ตโนนติั Beckman Synchron CX-3 delta

1.1 การทดสอบความถูกต้อง (accuracy) โดยการ
หาค่า percent recovery จากการเติมสารมาตรฐานครีอะตินิน
(creatinine standard) ของบริษัท Merck ที่ทราบความเข้มข้น
แน่นอนลงในตัวอย่างซีรัมท่ีได้ทำการตรวจวดัค่าครีอะตินินไว้ก่อน
แล้ว ผสมในอัตราส่วน 1:1 ให้เป็นเนื้อเดียวกัน หลังจากนั้น
นำไปตรวจวัดปริมาณครีอะตินินอีกครั้งระหว่างน้ำยาเตรียมเอง
กับน้ำยาสำเร็จรูปของบริษัท เพ่ือหาร้อยละท่ี recover ได้  การศึกษา
คร้ังน้ีทำการหาค่า percent recovery ของความเข้มข้นของครีอะตินิน
ท่ีเติมลงไป 3 ระดับ คือ 1.0, 5.0 และ 15.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร
ในแตร่ะดบัทำการตรวจวดัแบบทำซำ้ 2 ครัง้ (duplicate) เพ่ือนำ
คา่เฉล่ียทีไ่ดม้าเปน็คา่ percent recovery4

1.2 การทดสอบความเทีย่งตรง (precision)
1.2.1 ความเทีย่งตรงชนดิ within-run ศึกษาใน

สารควบคณุภาพ (chemistry control serum) ท่ีมีความเข้มข้นของ
ครีอะตินิน 3 ระดับ (ระดับต่ำ ระดับกลาง และระดับสูง) ของบริษัท
พี ซี แอล โฮลด้ิง จำกัด ตัวอยา่งเดียวกนัไปตรวจซำ้ๆ กัน จำนวน
20 คร้ัง ภายในวันเดียวกัน  นำค่าท่ีได้ไปหาค่าร้อยละ  สัมประสิทธ์ิ
ความแปรปรวน (coefficient of variation, %CV) ซ่ึง percent
CV = 100 x (SD/mean)

1.2.2 ความเท่ียงตรงชนิด between-run ตัวอย่าง
เดียวกัน นำไปตรวจวัดหาค่าครีอะตินินในแต่ละวัน เป็นเวลา
20 วัน  นำผลทีไ่ด้ไปหาคา่ percent CV (%CV)

1.3 การหาคา่ตำ่สุดทีต่รวจวดัได ้(detection  limit)
เป็นการศึกษาค่าครีอะตินินระดับต่ำสุดที่สามารถวัดได้ ซึ่งได้
ไม่เท่ากับศูนย์ ทำโดยการตรวจวัดครีอะตินินในสารละลาย normal
saline (0.9% NaCl) ที่เตรียมเองและมีค่าความเข้มข้นของ
ครีอะตินินเท่ากับศูนย์  ทำการทดสอบซ้ำๆ จำนวน 20 คร้ัง  นำค่าท่ี
ตรวจวัดได้ท้ังหมดมาคำนวณหาคา่เฉล่ีย (mean) และค่าเบ่ียงเบน
มาตรฐาน (SD) แล้วคำนวณหาค่าต่ำสุดที่วัดได้จากอัตราการ
เปลี ่ยนแปลงของปฏิกิร ิยาเท่ากับค่าเฉลี ่ยบวกสามเท่าของ
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (mean+3SD) ซ่ึงค่าต่ำสุดท่ีสามารถตรวจวัด
ได้  โดยมค่ีาแตกตา่งจากศนูยถื์อเป็น detection limit10
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1.4 การทดสอบค่าความเป็นเส้นตรง (linearity)
เป็นการศึกษาค่าที่สูงสุดที่วัดได้โดยใช้สารมาตรฐานครีอะตินิน
(creatinine standard) ของบรษัิท Merck โดยนำมาเจอืจางดว้ย
สารละลาย normal saline (0.9% NaCl) ให้ได้ค่าความเข้มข้นของ
ครีอะตินิน 1, 2, 5, 10,12.5, 15, 20, 25, 30 และ 50 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร  นำไปตรวจวัดค่าครีอะตินิน โดยทำซ้ำสองคร้ัง  แล้วนำ
มาหาค่าเฉลี่ย ค่าความเข้มข้นสูงสุดที่เป็นเส้นตรง คือ ค่าสูงสุด
ทีส่ามารถวดัได4้

2. การหาความสัมพันธ์และเปรียบเทียบผลการตรวจวัด
ครีอะตินินของน้ำยาเตรียมเองกับน้ำยาสำเร็จรูป  โดยการตรวจวดั
ค่าครอีะตินินในตวัอยา่งจำนวน 200 ตัวอยา่ง  ตัวอยา่งท้ังหมด
แบ่งเป็น 3 กลุ่ม คือ ค่าต่ำ ค่ากลาง และค่าสูง ไปตรวจวัดค่า
ครีอะตินินด้วยเคร่ืองวิเคราะห์อัตโนมัติ Beckman Synchron CX-
3 delta โดยใช้น้ำยาที่เตรียมเองและน้ำยาสำเร็จรูปทดสอบ
พร้อมกัน นำผลที่ตรวจวัดได้ไปทดสอบหาความสัมพันธ์สมการ
ถดถอยเชงิเส้นตรง (linear regression analysis) และสัมประสทิธ์
สหสัมพนัธโ์ดยใช ้Pearson's correlation coefficient10 และนำไป
ทดสอบความแตกต่างของการตรวจวัดปริมาณครีอะตินินของ
น้ำยาทัง้สองชนดิ ด้วยวธีิของ Bland และ Altman11

3. การทดสอบความคงตวั (คงสภาพ) (stability) ของ
น้ำยาที่เตรียมเอง  ทำโดยนำน้ำยาที่เตรียมเองมาตรวจวัดค่า
ครีอะตินิน โดยใช้สารควบคุมคุณภาพ (chemistry control serum)
ของบรษัิท พี ซี แอล โฮลด้ิง จำกัด ท่ีมีความเขม้ข้นของครอีะตินิน
3 ระดบั (ระดบัตำ่ ระดบักลาง และระดบัสูง) นำมาตรวจวดัคา่

ครีอะตินินเป็นระยะๆ (ภายใน 3 เดือน) นำผลที่วัดได้ทั้งหมด
ไปคำนวณหาค่าเฉลี่ยและเปรียบเทียบกับค่าครีอะตินินในสาร
ควบคุมคุณภาพทั้ง 3 ระดับยังอยู่ในช่วงค่าที่กำหนดแสดงว่า
นำ้ยานัน้ยงัใชไ้ด้

ผลการศกึษา
จากการประเมินการตรวจวัดครีอะตินินด้วยเครื่องตรวจ

วิเคราะหอั์ตโนนติั Beckman Synchron CX-3 delta ของนำ้ยา
เตรียมเองและน้ำยาสำเร็จรูป ให้ผลการทดสอบความถูกต้อง
(accuracy) โดยการหาคา่ percent recovery ท่ีมีความเขม้ขน้ของ
สารมาตรฐานครอีะตินินทีเ่ติมลงไป 1.0, 5.0 และ 15 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร พบวา่น้ำยาเตรยีมเองไดค่้า percent recovery เฉล่ีย
เท่ากับร้อยละ 105.6 สำหรับน้ำยาสำเร็จรูปของบริษัทได้ค่า
percent recovery เฉล่ียเท่ากับร้อยละ 101.6  แสดงในตารางท่ี 1

การศึกษาความเที่ยงตรง (precision) ของสารควบคุม
คุณภาพ 3 ระดับ (ที่มีความเข้มข้นของครีอะตินินระดับต่ำ
ระดับกลาง และระดับสูง) พบว่าค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน
(coefficient of variation) น้ำยาที่เตรียมเองชนิด within-run
เท่ากับร้อยละ 2.89 ถึง 3.33 ส่วนชนิด between-run เท่ากับร้อยละ
1.58 ถึง 5.00  สำหรับน้ำยาสำเร็จรูปของบรษัิทได้ค่าสัมประสิทธ์ิ
ความแปรปรวนชนดิ within-run เท่ากับรอ้ยละ 0.00 ถึง 1.30
ส่วนชนดิ between-run เท่ากับรอ้ยละ 1.43 ถึง 5.00 แสดงใน
ตารางที ่2

ตารางที ่1 ผลการทดสอบความถกูต้อง (accuracy) ของนำ้ยาเตรยีมเองและนำ้ยาสำเรจ็รปูทีใ่ช้ตรวจวดัปรมิาณครอีะตนิิน
ในซีรมัโดยการหา percent recovery

                   คา่ครอีะตนิินทีว่ดัได้   ความเขม้ของครอีะตนิินทีเ่ตมิ      ความเขม้ขน้ที ่recover ได ้          Percent recovery
                       (มก. ต่อ ดล.)           (มก. ต่อ ดล.) (มก. ต่อ ดล)

                   น้ำยาเตรยีมเอง
  1.0   1.0   1.1 110.0
  5.0   5.0   5.1 102.0
15.0 15.0 15.7 104.7
น้ำยาเตรียมเองมีค่า percent recovery เฉลี่ยเท่ากับ 105.6

                   น้ำยาสำเรจ็รปู
  1.0   1.0   1.0 100.0
  5.0   5.0   5.1 102.0
15.0 15.0 15.4 102.7
นำ้ยาสำเร็จรูปมีค่า percent recovery เฉลี่ยเท่ากับ 101.6
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ตารางที ่2 ผลการทดสอบความเทีย่งตรง (precision) ของนำ้ยาเตรยีมเองและนำ้ยาสำเรจ็รปูทีใ่ช้ตรวจวดัปรมิาณครอีะตนิิน
ในซีรัม

                                                                       ความเที่ยงตรงชนิด within-run        ความเที่ยงตรงชนิด between-run
                                                                           ครอีะตนิิน (มก. ตอ่ ดล.)             ครอีะตนิิน (มก. ตอ่ ดล.)

                                                                mean         SD        %CV           mean         SD         %CV

น้ำยาเตรียมเอง
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับต่ำ 0.6 0.02 3.33 0.6 0.03 5.00
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับกลาง 3.8 0.11 2.89 3.8 0.06 1.58
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับสูง 7.0 0.23 3.28 6.9 0.11 1.59

น้ำยาเตรียมสำเร็จรูป
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับต่ำ 0.6 0.00 0.00 0.6 0.03 5.00
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับกลาง 3.8 0.04 1.05 3.8 0.06 1.58
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับสูง 6.9 0.09 1.30 7.0 0.10 1.43

ตารางที ่3 ผลการทดสอบความคงตวัของนำ้ยาครอีะตนิินท่ีเตรยีมเอง

                                  สารควบคุมคุณภาพ                                ค่าที่บริษัทกำหนด              ค่าที่ตรวจวัดได้
                                                                                                คา่เฉลีย่และคา่พสิยั         คา่เฉลีย่และคา่พสิยั

ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับต่ำ 0.5 (0.3-0.7) 0.6 (0.5-0.7)
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับกลาง 4.0 (3.6-4.4) 3.8 (3.6-4.0)
ความเข้มข้นของครีอะตินินระดับสูง 7.2 (6.6-7.8) 6.9 (6.7-7.1)

รูปที ่1  กราฟแสดงความเปน็เส้นตรงของนำ้ยาเตรยีมเอง (A) และนำ้ยาสำเรจ็รปู (B) ท่ีใช้ตรวจหาครอีะตนิินในตัวอยา่งซีรัม

A B

ปริมาณความเข้มข้นของครีอะตินิน (มก. ต่อ ดล.)
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สงขลานครนิทรเ์วชสาร                                                                                                                       การเตรยีมนำ้ยาครอีะตนิิน
ปทีี ่26 ฉบบัที ่1 ม.ค.-ก.พ. 2551                                                          พัฒนพงศ์ ชูส่งแสง, อนุชา โพธิกุล, ประสิทธ์ เรืองไรรัตน์โรจน์ และคณะ58

รปูที ่2 กราฟแสดงความสัมพันธ์ของน้ำยาเตรียมเอง และ
น้ำยาสำเร็จรูป ท่ีใช้ตรวจหาครอีะตินินในตัวอย่างซีรัม

ปริมาณความเข้มข้นของครีอะตินิน (มก. ต่อ ดล.)
ในน้ำยาสำเร็จรูป
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y=0.9919x+0.0557
r=0.997

bias=0.003

ในการทดสอบคา่ต่ำสุดทีต่รวจวดัไดข้องนำ้ยาทัง้สองชนดิ
มีค่าเท่ากัน คือ 0.1 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และการทดสอบ
ความเป็นเส้นตรงของน้ำยาเตรียมเองและน้ำยาสำเร็จรูปได้ค่าเท่ากัน
คือ 25 มิลลิกรัมตอ่เดซิลิตร แสดงในรปูที ่1

จากการศึกษาเปรียบเทียบน้ำยาที่เตรียมเองและน้ำยา
สำเร็จรูปตรวจหาปริมาณครีอะตินในตัวอย่างซีรัมจำนวน 200
ตัวอย่าง  พบว่าน้ำยาท้ังสองชนิดให้ผลการวิเคราะห์ไม่แตกต่างกัน
ในทางสถิติ  น้ำยาท้ังสองชนิดมีความสัมพันธ์ในระดับท่ีดี  โดยมีค่า
สัมประสิทธิ์ของความสัมพันธ์ r=0.997 (p>0.05) สมการ
ถดถอยเชิงเส้นตรง y=0.9919x+0.0557 และมีค่า bias ของ
ท้ังสองวิธีเท่ากับ 0.003 แสดงในรูปท่ี 2 เปรียบเทียบการตรวจวดั
ปริมาณครีอะตินินของน้ำยาทั้งสองชนิดเท่ากับ 0.003±0.64
แสดงในรปูที ่3

ผลการทดสอบความคงตวัของน้ำยาครีอะตินินท่ีเตรียมเอง
โดยนำสารควบคมุคุณภาพ (chemistry control serum) ของบริษัท
พี ซี แอล โฮลด้ิง จำกัด ท่ีมีค่าความเขม้ข้นของครอีะตินิน 3 ระดับ
(ระดบัตำ่ ระดบักลาง และระดบัสูง) นำมาตรวจวดัคา่ครอีะตินิน
เป็นระยะๆ พบวา่ผลการตรวจวดัคา่ครอีะตินินอยูใ่นชว่งทีบ่รษัิท
กำหนดไดท่ี้ 30 วัน

รูปที ่3  แสดงความแตกตา่งของการวดัปรมิาณครอีะตนิินของนำ้ยาเตรยีมเองและนำ้ยาสำเรจ็รปู
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MEAN

คา่เฉลีย่ (น้ำยาสำเรจ็รปู+น้ำยาเตรยีมเอง) (มก. ตอ่ ดล.)
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แสดงว่าน้ำยาที่เตรียมเองสามารถใช้ได้หลังจากเตรียม
ในระยะ 30 วัน แสดงในตารางที ่3
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วิจารณ์
จากการประเมินคุณภาพของน้ำยาที่เตรียมเองสำหรับใช้

ตรวจวดัปรมิาณครอีะตนิินในซรัีมดว้ยวธีิ alkaline picrate chro-
mogenic assay (Jaffe') โดยศึกษาความถูกต้อง (accuracy)
ความเทีย่งตรง (precision) ความเปน็เส้นตรง (linearlity) และ
การเปรียบเทียบผลการตรวจวัดในซีรัม จำนวน 200 ตัวอย่าง
พบว่าน้ำยาทั้งสองชนิดให้ผลที่มีความสัมพันธ์กันดี (r=0.997,
y=0.9919x+0.0557) และผลการตรวจวัดปริมาณครีอะตินิน
ของน้ำยาทั้งสองชนิดไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ
(p>0.05)

ผลการทดสอบความถูกต้องของน้ำยาที ่ เตร ียมเอง
ได้ค่าเฉลี่ยของ percent recovery ของการตรวจวัดครีอะตินิน
ในสารละลายมาตรฐานที่มีค่าความเข้มข้นของครีอะตินินที่เติม
ลงในตัวอย่างซีรัม 3 ระดับ (1.0, 5.0 และ 15.0 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร) เท่ากับร้อยละ 105.6 สำหรับน้ำยาสำเร็จรูปของ
บรษัิทไดค่้า percent recovery  เฉล่ียเทา่กับ 101.6  ผลการศกึษา
ความถูกต้องของน้ำยาทั้งสองชนิดได้ค่าที่ไม่แตกต่างกัน และค่า
percent recovery ท่ีได้ใกล้เคียงกับ 100 แสดงว่าน้ำยาท้ังสองชนิด
มีความถูกต้องในการตรวจวัดที่ดี4  สำหรับผลการทดสอบความ
เทีย่งตรง เมือ่ดจูากสมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (%CV) พบวา่
ความเที่ยงตรงชนิด within-run และ between-run ของสาร
ควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ (ที่มีค่าความเข้มข้นของครีอะตินิน
ระดับต่ำ ระดับกลาง และระดับสูง) น้ำยาสำเร็จรูปของบริษัท
มีความเที่ยงตรงดีกว่าน้ำยาที่เตรียมเองเพียงเล็กน้อย น้ำยา
ทั้งสองชนิดถือว่ามีความเที่ยงตรงที่ดี เพราะให้ค่าสัมประสิทธิ์
ความแปรปรวน (%CV) ไม่เกินรอ้ยละ 5.0 สำหรับ within-run
และน้อยกว่าร้อยละ 10 สำหรับ between-run ตามเกณฑ์มาตรฐาน
ทีก่ำหนด2

สำหรับค่าสูงสุดที่วัดได้ที่มีความเป็นเส้นตรงของน้ำยา
ทั้งสองนับว่ามีค่าเท่ากันคือ เท่ากับ 25 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร
ซ่ึงเป็นค่าสูงสุดท่ีบอกไว้ในคู่มือการใช้เคร่ือง Beckman Synchron
CX-3 delta12 แสดงให้เห็นว่าน้ำยาที่เตรียมเองมีคุณสมบัติ
ไม่แตกต่างจากน้ำยาสำเร็จรูป จึงสามารถใช้แทนกันได้ ส่วน
ความคงตวัของน้ำยาท่ีเตรียมเอง เม่ือเก็บไว้ท่ีอุณหภูมิห้อง  (25-
30 องศาเซลเซียส) สามารถเกบ็ไดไ้ม่ต่ำกว่า 30 วัน  ซ่ึงเพียงพอ
สำหรับการใชใ้นการตรวจวดัประจำวนัของหอ้งปฏิบัติการ หน่วย
เคมคีลินิกของโรงพยาบาลสงขลานครนิทร์

สรุป
จากผลการประเมินคุณภาพน้ำยาที่เตรียมเองพบว่า

ให้ผลการตรวจทีไ่ม่แตกต่างจากน้ำยาสำเร็จรูป  คุณสมบัติของ
น้ำยาทีเ่ตรยีมเองพบวา่มคีวามถกูต้อง  มีความเทีย่งตรงและ
ค่าเป็นเส้นตรงไม่ต่างจากน้ำยาสำเร็จรูป และเม่ือคำนวณราคา
ต้นทุนพบว่าต่ำกว่าน้ำยาสำเร็จรูปถึง 50 เท่า คือ น้ำยาท่ีเตรียมเอง
มีต้นทุนเท่ากับ 63.50 บาท/ลิตร  ส่วนน้ำยาสำเรจ็รปูมต้ีนทุน
เท่ากับ 3,200 บาท/ลิตร  ฉะน้ันน้ำยาท่ีเตรียมเองจึงน่าจะเป็น
ทางเลือกท่ีดีกว่าของการตรวจวัดครีอะตินินด้วยเคร่ือง Beckman
Synchron CX-3 delta ที่ใช้ในหน่วยเคมีคลินิก โรงพยาบาล
สงขลานครนิทร ์ต่อไป
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