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Background 	:	Urinalysis is a valuable tool used to diagnose and monitor renal and urinary 

tract illnesses. To improve turnaround time and cost of urinalysis for      

potential routine service. Then we concern the quality of result.

Objective    	 :	To study the reliability and validity of auto-released results for urine strip 

negative samples detected by Aution MAX; AX-4280, the physical and 

chemical parts of iQ200 automated.

Method       	 :	We used the 400 health check up persons; Ninety-six samples were            

collected from health-check up persons, and those of 164, 80, 60 samples 

were collected from comprehensive health care. Of those 400 patients were 

215 females and 185 males with mean of age 45 years old. At Diagnostic 

Microscopy Unit, Srinagarind Hospital, Khon Kaen University. 

Results	 :	The results of 394 samples (98.5%) were negative and 6 samples [1.5%; 

(0.55-3.24%, 95% CI.)] were positive (abnormal results) by Iris iQ200            

automated urine analyzer system.

Conclusion   :		The findings indicate that negative urine samples detected by Aution MAX; 

AX-4280 can be auto-released by Iris iQ200 automated urine microscopy 

analyzer without re-classification or microscopic examination is not           

necessary. However, to maximize the application of these results, further 

study should be performed in comprehensive health care group, which 

more false negative cases were detected than those of the others.  

Keywords	 :	 Iris iQ200® automated system, AUTION MAX; AX-4280, reference range

บทคัดย่อ

ที่มาของปัญหา 
	 การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะในงานประจ�ำวัน มีความส�ำคัญต่อการวินิจฉัยและติดตามการรักษา

โรคในระบบทางเดินปัสสาวะ เป้าหมายของการศึกษานีส่้วนหนึง่เพือ่ลดระยะเวลาในการรอคอยผลตรวจ

และลดค่าใช้จ่าย โดยยังคงคุณภาพและประสิทธิภาพของผลการตรวจวิเคราะห์

วัตถุประสงค์	
	 เพือ่ศกึษาความน่าเชือ่ถอืของการรายงานผลโดยตรง จากระบบตรวจวเิคราะห์ปัสสาวะอตัโนมัติ  

iQ200®  
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วิธีการศึกษา
	 งานวิจัยนี้ท�ำการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวน 400 ราย ที่มารับการตรวจที่ หน่วยจุลทรรศน์

วินิจฉัยโรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ซึ่งเป็นผู้มาใช้บริการตรวจสุขภาพประจ�ำปี 96 

ราย ตรวจพเิศษในและนอกเวลา 164 ราย ตรวจร่างกายบูรณาการ 80 ราย ตรวจร่างกายไปต่างประเทศ 

60 ราย โดยเป็นเพศหญิง 215 ราย และเพศชาย 185 ราย อายุเฉลี่ย 45 ปี

ผลการศึกษา	
	 จากการศึกษาพบว่าผลการตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยเคร่ืองอัตโนมัติ Iris iQ200® ให้ผลอยู่ใน

ช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิง จ�ำนวน 394 ราย คิดเป็นร้อยละ 98.5 และให้ผลผิดปกติจ�ำนวน 6 ราย คิดเป็น 

ร้อยละ 1.5 ซึ่งอยู่ในช่วง 95% CI (ร้อยละ0.55 - ร้อยละ3.24) 

สรุป		

	 จากผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าผลการตรวจวเิคราะห์ปัสสาวะทีใ่ห้ผลทางกายภาพและทางเคมี 

เป็นลบหรือปกติ ด้วยเคร่ือง AUTION MAX รุ่น AX-4280 ในกลุ่มตรวจร่างกายเชงิรกุบุคลากรสามารถ

ออกผลได้ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์ตะกอนปัสสาวะอัตโนมัติ Iris iQ200® โดยไม่ต้องเสียเวลาทบทวน

การดูภาพเพื่อปรับค่าก่อน หรือไม่จ�ำเป็นต้องตรวจตะกอนปัสสาวะเลย อย่างไรก็ตามในกลุ่มตัวอย่าง

กลุม่อืน่ๆ ควรจะมีการศึกษาและเก็บข้อมูลเพิม่เตมิ เพือ่ให้ผลการศกึษาคร้ังนีมี้ความน่าเชือ่ถือมากยิง่

ขึ้น และสามารถน�ำไปใช้ในกลุ่มผู้มาตรวจสุขภาพดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิภาพสูงสุด

		   

ค�ำส�ำคัญ	

	 เครื่องวิเคราะห์ปัสสาวะอัตโนมัติ Iris iQ200®  เครื่อง AUTION MAX รุ่น AX-4280  ค่าอ้างอิง

บทน�ำ
	 การตรวจวเิคราะห์ปัสสาวะในงานประจ�ำวนั

มีความส�ำคัญในการช่วยแพทย์ในการวนิจิฉยั และ

หรือ ติดตามการรักษาโรคในระบบทางเดิน

ปัสสาวะได้อย่างมีประสิทธิภาพ รวมถึงการเก็บ

ตัวอย่างปัสสาวะมาตรวจก็เป็นส่ิงท่ีสะดวกไม่ได้

สร้างความล�ำบากให้ผู้ป่วย แพทย์จึงใช้ผลการ

ตรวจทางห้องปฏิบัติการมากขึ้น ท�ำให้ปริมาณ

งานในการให้บริการผู้ป่วยเพิ่มมากขึ้นตามล�ำดับ 

หน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัย งานห้องปฏิบัติการ

เวชศาสตร์ชันสูตร โรงพยาบาลศรีนครินทร์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ได้เปิดให้

บริการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ ซึ่งเป็นงานที่ต้อง

ใช้ทั้งความรู้ ทักษะ ความช�ำนาญ และความ

สามารถส่วนบุคคลเป็นอย่างสงู ในการปฏิบัตงิาน

ประจ�ำวันกับผู้ป่วย หรือผู้มาตรวจสุขภาพประจ�ำ

ปีเป็นระยะมากกว่า 10 ปี จากสถิติปัจจุบันพบว่า

มีผูม้าใช้บรกิารเพิม่สงูมากเฉล่ียประมาณ 89,427 

รายต่อปี และเพิม่ขึน้โดยเฉล่ียประมาณร้อยละ 10 

ทกุปี (ข้อมูลจากสถติหิน่วยฯประจ�ำปีงบประมาณ 

2554) ภาระงานที่เพิ่มขึ้นรวมถึงขั้นตอนและวิธี

การตรวจปัสสาวะด้วยเคร่ืองอตัโนมัตท่ีิทางหน่วย
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จุลทรรศน์วินิจฉัยถือปฏิบัติในปัจจุบันคือ นัก

เทคนิคการแพทย์ หรือผู้ปฏิบัติงานวิทยาศาสตร์

การแพทย์ ต้องคอยตรวจสอบดูความสัมพนัธ์ของ

ผลตรวจ Urine strip และผลการตรวจวิเคราะห์

ทาง Microscopic Examination ผ่านเครื่อง Iris 

iQ200® ทุกราย ท�ำให้ต้องใช้เวลานานในการที่จะ

รายงานผลผู้ป่วย 1 ราย ซึ่งเม่ือเปรียบเทียบกับ

จ�ำนวนบุคลากรท่ีมีน้อย จึงท�ำให้เกิดปัญหา

ปริมาณงานมากไม่สมดุลกับจ�ำนวนบุคลากรที่มี 

ท�ำให้ผลการตรวจวิเคราะห์ต่างๆ ผิดพลาดได้ 

บุคลากรเกิดภาวะเครียด และอาจก่อให้เกดิปัญหา

สขุภาพจิตตามมาในอนาคต อีกท้ังภาระงานท่ีเพิม่

ขึน้ท�ำให้หน่วยงานต้องใช้งบประมาณในการจดัซือ้

พสัดุท่ีเกีย่วข้องในการตรวจวเิคราะห์สูงขึน้ ดังนัน้

เพือ่ลดปัญหาดังกล่าวข้างต้น รวมถงึลดระยะเวลา

ในการรอคอยผล และลดภาระค่าใช้จ่ายในการจัด

ซื้อพัสดุในแต่ละปีงบประมาณ โดยที่ผลการตรวจ

วิเคราะห์ยังคงมีคุณภาพ และประสิทธิภาพสูงสุด

เช่นเดิม ผูว้จิยัจงึสนใจทีจ่ะประเมินผล Urine strip 

10 แถบ (AUTION Sticks 10EA) ของ ARKRAY’s 

ซึง่ทางหน่วยจลุทรรศน์วนิจิฉยั ใช้ในงานประจ�ำ ที่

ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ (Physical 

Examination) : Normal และให้ผลการตรวจ

วิเคราะห์ทางเคมี (Chemical Examination) : 

Negative/ Normal โดยเครื่อง AUTION MAX รุ่น 

AX-42801,4 เพื่อสนับสนุนการออกผลทาง Micro-

scopic Examination ด้วยเคร่ือง Iris iQ200® 

อัตโนมัติ โดยไม่ต้องทบทวนดูภาพจากเครื่อง ซึ่ง

ปกติวิธีการท�ำงานของเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ 

(iQ200® automate system, Iris,USA และArkray, 

Japan)2,3,5 เคร่ืองนี้จะท�ำงานโดยอาศัยการอ่าน 

Barcode และเริ่มท�ำการตรวจวิเคราะห์ Physical 

Examination และ Chemical Examination ด้วย

เครื่อง AUTION MAX รุ่น AX 4280 ก่อน และเข้า

ตรวจตะกอนปัสสาวะด้วยเคร่ืองวิเคราะห์ Iris 

iQ200 โดยอัตโนมัติตามล�ำดับ ซึ่ง Iris iQ200 ใช้

หลักการถ่ายภาพ2,3,5 (Imaging) 500 Flame/

Sample และแยกชนดิ Particle ด้วย Auto-Particle 

Recognition (APR) software โดยใช้ 4 เกณฑ์

หลักคือ : Size, Shape, Contrast, Texture จาก

นั้นผู้ปฏิบัติงานประจ�ำเคร่ืองต้องตรวจสอบค่า

ต่างๆ และทบทวนดูภาพตะกอนที่เคร่ืองตรวจ

วิเคราะห์ได้ ผ่านระบบ Computer เพื่อดูความ

สัมพันธ์ของผลการตรวจวิเคราะห์ระหว่างผลทาง

กายภาพ ทางเคมี และผลทาง Microscopic      

Examination เพือ่ความถกูต้อง น่าเชือ่ถอื ของผล

การตรวจก่อนจะรายงานผลทุกรายประมาณ 500 

ถึง 700 รายต่อวันซึ่งเป็นภาระงานที่หนักมาก

เพราะปัจจบัุนขัน้ตอนการปฏิบัตงิานทัง้หมดเก่ียว

กับ Iris iQ200® automate system มีผู้ปฏิบัติงาน

ประจ�ำเพียง 4 ท่าน ซึ่งหากการศึกษาในครั้งนี้

บรรลุตามวตัถุประสงค์น่าจะสามารถน�ำผลท่ีได้มา

ปรับใช้ให้เกิดประโยชน์สูงสุดกับผู้ป่วย และผู้รับ

บริการหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัยโรงพยาบาล

ศรีนครินทร์ คณะแพทยศาสตร์ ต่อไป 

วัตถุประสงค์
	 เพือ่ศกึษาความน่าเชือ่ถอืของผลการตรวจ

วิเคราะห์ปัสสาวะด้วย Urine strip 10 แถบของ 

(ARKRAY’s) ในรายที่ผลการตรวจด้วยเคร่ือง 

AUTION MAX รุ่น AX-4380 ให้ผลเป็น ลบ เพื่อ

ประกอบการรายงานผลโดยตรงจากเคร่ือง Iris 

iQ200® automate system
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วัสดุและวิธีการ
กลุ่มตัวอย่าง

	 กลุ ่มเป้าหมาย คือผู ้มาใช้บริการตรวจ

ร่างกายเชิงรุกบุคลากรคณะแพทยศาสตร์ ตรวจ

พิเศษในเวลา ตรวจร่างกายบูรณาการ และตรวจ

ร่างกายไปต่างประเทศ ท่ีหน่วยจลุทรรศน์วนิจิฉยั 

ง านห ้ อ งป ฏิ บัติ ก า ร  เ วชศาสตร ์ ชั นสู ต ร                       

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ คณะแพทยศาสตร์ 

มหาวทิยาลัย ขอนแก่น ตัง้แต่วนัที ่14 พฤษภาคม 

2555 ถึงวันที่ 30 กันยายน 2555 จ�ำนวน 400 

ตัวอย่าง โดยเป็นการศึกษาจากข้อมูลใหม่        

(Prospective Study) โดยเป็นตัวอย่างปัสสาวะที่

สั่งตรวจ Urine Analysis ที่ผลการตรวจวิเคราะห์ 

Urine Strip เป็นลบหรือปกต ิการศึกษาวจิยัคร้ังนี้

ผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม

การ วิจั ย ในมนุษย ์มหาวิทยา ลัยขอนแก ่น              

(HE: 551271)

เครื่องมือที่ใช้ในงานวิจัย

	 1.	 เคร่ืองอ่าน Urine Strip  AUTION MAX 

รุ่น AX-4280

	 2.	 เคร่ืองวิเคราะห์ป ัสสาวะอัตโนมัติ 

iQ200®

	 3.	 Urine Strip 10 แถบ (AUTION Sticks 

10EA) ของ ARKRAY’s

ขั้นตอนการตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

	 ตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะด้วย Urine Strip 

โดยเคร่ือง AUTION MAX รุ่น AX-4280 ซึ่ง

เป็นการตรวจวเิคราะห์ทางกายภาพและการตรวจ

วิเคราะห์ทางเคมี ได้แก่ Color, Turbidity,       

Specific gravity, pH, Leukocyte, Nitrite,         

Prote in ,  Glucose, Ketone, Bi l i rub in ,                      

Urobilinogen, Blood ซึง่ตวัอย่างทุกรายท่ีคัดเลอืก

มาจะให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพเป็น

ปกติและให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางเคมีเป็นลบ

หรือปกติ  จากนั้นจึงตรวจตะกอนปัสสาวะ           

(microscopic examination) โดยใช้เครือ่งวเิคราะห์

อัตโนมัติ iQ200® ซึ่งจะพิจารณาผลตามเกณฑ์ค่า

อ้างอิงของหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัย ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  ผลตามเกณฑ์ค่าอ้างอิงของหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัยที่ใช้พิจารณาประกอบในการศึกษา

	 Parameters	 Result
	 Color	 Yellow, Light yellow, Colorless

	 Turbidity	 Clear

	 Sp.Gr.	 1.003 – 1.030

	 pH	 4.5 – 8.0

	 Leukocyte	 Negative

	 Nitrite	 Negative

	 Protein	 Negative

	 Glucose	 Normal

	 Ketone	 Negative

	 Urobilinogen	 Normal

	 Bilirubin	 Negative

	 Erythrocyte (Blood)	 Negative
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	 จากนั้นท�ำการวิเคราะห์ผลการตรวจว่าพบ

ตะกอนปัสสาวะชนิดใดบ้าง ปริมาณมากน้อย

เท่าไรและชนิดของตะกอนปัสสาวะที่ตรวจพบมี

ความส�ำคัญทางคลินิกหรือไม่อย่างไร โดยใช้ค่า

อ้างอิงของหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัยและคู่มือการ

อบรมเชิงปฏิบัติการ เร่ืองการตรวจวิเคราะห์

ปัสสาวะและสารน�ำ้ในร่างกาย6 เพือ่เก็บเป็นข้อมูล

ประกอบการวิเคราะห์และประมวลผลว่ามีความ

จ�ำเป็นหรือไม่ที่จะต้องตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะต่อ

ทุกรายด้วยเคร่ืองตรวจตะกอนปัสสาวะอัตโนมัติ 

iQ200® ในกรณีท่ีผลการตรวจวิเคราะห์ Urine 

Strip ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพเป็น

ปกต ิและให้ผลการตรวจวเิคราะห์ทางเคมีเป็นลบ

หรือปกติ ทั้งนี้เพื่อลดภาระงาน ลดการรอคอยผล

การตรวจ และลดงบประมาณในการจัดซื้อพัสดุ

ประจ�ำปี 

การวิเคราะห์ข้อมูล
	 การศึกษานี้วิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติเชิง

พรรณนา ที่ระดับความมั่นใจร้อยละ 95 (95% CI) 

โดยเปรียบเทียบกบัเกณฑ์ค่าอ้างองิ ดังตารางที ่1 

ของหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัย และคู่มือการอบรม

เชิงปฏิบัติการ เร่ือง การตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ

และสารน�้ำในร่างกาย 

ผลการศึกษา
	 จากกลุ่มตัวอย่างท่ีท�ำการศึกษาในคร้ังนี้

จ�ำนวน 400 ราย จ�ำแนกเป็นผู้มาใช้บริการตรวจ

ร่างกายเชิงรุกบุคลากรคณะแพทยศาสตร์ประจ�ำ

ปี 96 ราย ผู้มาตรวจพิเศษในและนอกเวลา 164 

ราย ผู้มาตรวจร่างกายบูรณาการ 80 ราย ผู้มา

ตรวจร่างกายไปต่างประเทศ 60 ราย โดยทั้งหมด

เป็นเพศหญงิ 215 ราย และเพศชาย 185 ราย อายุ

ระหว่าง 16 ปีถึง 78 ปี (อายุเฉลี่ย 44.93 ปี) คิด

เป็นร้อยละ 98.5 พบว่าผู้ท่ีตรวจด้วยแถบตรวจ

ปัสสาวะ 10 แถบของ ARKRAY’s ในรายที่ให้ผล

การตรวจทางกายภาพ และทางเคมีด้วยเคร่ือง 

AUTION MAX รุน่ AX- 4280  ให้ผลเป็น ลบ/ปกติ 

(Negative/Normal) และให้ผลการตรวจด้วยเคร่ือง 

Iris iQ200 อยู่ในช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิง 394 ราย   

คิดเป็นร้อยละ 98.5 ในจ�ำนวนนี ้มีตวัอย่างอยู ่231 

ราย ท่ีตรวจพบตะกอนปัสสาวะชนดิต่างๆ แต่ไม่มี

ความส�ำคัญทางคลินิก โดยตรวจพบตะกอน

ปัสสาวะชนิดต่างๆ ดังนี้ คือ ตรวจพบ RBC:     

0-1/HPF จ�ำนวน 21 ราย, 1-2/HPF จ�ำนวน 3 ราย 

ตรวจพบ WBC: 0-1/HPF จ�ำนวน 111 ราย,     

1-2/HPF จ�ำนวน 9 ราย, 2-3/HPF จ�ำนวน 2 ราย, 

3-5/HPF จ�ำนวน 3 ราย ตรวจพบ SQEP: 0-1/

HPF จ�ำนวน 50 ราย, 1-2/HPF จ�ำนวน 9 ราย, 

2-3/HPF จ�ำนวน 3 ราย, 3-5/HPF จ�ำนวน 11 ราย, 

5-10/HPF จ�ำนวน 7 ราย ตรวจพบ Uric acid: 0-1/

HPF จ�ำนวน 1 ราย ตรวจพบ Hyaline cast: 0-1/

HP จ�ำนวน 1 ราย และในจ�ำนวนนี้ตรวจพบ     

Mucous thread: few ร่วมกับตะกอนปัสสาวะชนดิ

อื่นในรายเดียวกันจ�ำนวน 5 ราย ดังตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 ตัวอย่างจ�ำนวน 231 ราย ที่ให้ผล Urine strip: Negative/Normal และตรวจพบตะกอน

		   ปัสสาวะชนิดต่างๆ แต่ไม่มีความส�ำคัญทางคลินิก

Particles type	 0-1/HPF	 1-2/HPF	 2-3/HPF	 3-5/HPF	 5-10/HPF	 Total (N)
	 (ราย)	 (ราย)	 (ราย)	 (ราย)	 (ราย)

Rbc 	 21	 3				    24

Wbc 	 111	 9	 2	 3		  125

SQEP 	 50	 9	 3	 11	 7	 80

URIC 	 1					     1

HYA 	 1					     1

Mucous			   few			   5

Total 						      231

	 และมี 6 รายท่ีให้ผลการตรวจทางกายภาพ 

และทางเคมีด้วยเครื่อง AUTION MAX รุ่น AX- 

4280 ให้ผลเป็น ลบ/ปกติ (Negative/Normal)  

แล้วผลการตรวจด้วยเครื่อง Iris iQ200 ให้ผลผิด

ปกติท่ีเกินค่าอ้างอิง ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 1.5 ดัง

ตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ตัวอย่างจ�ำนวน 400 ราย ที่ให้ผลตรวจ Urine strip: Normal/Negative

ตัวอย่าง	

		

การตรวจตะกอนปัสสาวะ
(iQ 200® automated system)

การตรวจวิเคราะห์
ทางกายภาพและทางเคมี

(เครื่อง AUTION MAX รุ่น AX-4280)

Negative/Normal
(ราย)

Negative/Normal
(ราย)

Abnormal
(ราย)

Abnormal
(ราย)

ตรวจสุขภาพประจ�ำปี (เชิงรุก)	 96	 0	 96	 0

ตรวจพิเศษในเวลา	 164	 0	 162	 2

ตรวจร่างกายบูรณาการ	 80	 0	 77	 3

ตรวจร่างกายไปต่างประเทศ	 60	 0	 59	 1

รวม	 400 (100%)	 0	 394 (98.5%)	 6 (1.5%)

		  โดยในตัวอย่างผู ้มาตรวจร่างกายเชิงรุก

บุคลากรคณะแพทยศาสตร์ประจ�ำปีจ�ำนวน 96 

ราย ที่ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ และ

ทางเคมีด้วยเครื่อง AUTION MAX รุ่น AX- 4280  

เป็นลบหรือปกติ ให้ผลการตรวจด้วยเคร่ือง Iris 

iQ200 อยู่ในช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิงทั้ง 96 ราย ใน

ตัวอย่างผู้มาตรวจพิเศษในเวลาจ�ำนวน 164 ราย 

ที่ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ และทาง

เคมีด้วยเคร่ือง AUTION MAX รุ่น AX- 4280  เป็น

ลบหรือปกต ิให้ผลการตรวจด้วยเคร่ือง Iris iQ200 

อยู่ในช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิงจ�ำนวน 162 ราย มี 2 

ราย ที่ผลการตรวจด้วยเครื่อง Iris iQ200 ให้ผล
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ผิดปกติเกินค่าอ้างอิง คือรายที่ 1 (U2-05) ตรวจ

พบ Bacteria: few, Calcium oxalate: 50-100/

HP, Yeast cell: few และรายที่ 2 (U2-86) ตรวจ

พบ Bacteria: few ในกลุ่มตัวอย่างผู้ที่มาตรวจ  

ร่างกายบูรณาการจ�ำนวน 80 ราย ที่ให้ผลการ

ตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ และทางเคมีด้วย

เครื่อง AUTION MAX รุ่น AX- 4280  เป็นลบหรือ

ปกติ ให้ผลการตรวจด้วยเครื่อง Iris iQ200 อยู่ใน

ช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิงจ�ำนวน 77 ราย มี 3 ราย ที่

ผลการตรวจด้วยเครื่อง Iris iQ200 ให้ผลผิดปกติ

เกินค่าอ้างอิง คือรายที่ 1 (U3-05) ตรวจพบ Red 

blood cell: 2-3/HP รายที่ 2 (U3-41) ตรวจพบ 

Bacteria: few และรายที่ 3 (U3-76) ตรวจพบ 

Bacteria: moderate และในกลุ่มสุดท้ายคือผู้มา

ตรวจร่างกายไปต่างประเทศจ�ำนวน 60 ราย ที่ให้

ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ และทางเคมี

ด้วยเครื่อง AUTION MAX รุ่น AX- 4280  เป็นลบ

หรือปกติ ให้ผลการตรวจด้วยเคร่ือง Iris iQ200 

อยู่ในช่วงเกณฑ์ค่าอ้างอิงจ�ำนวน 69 ราย มีเพียง 

1 รายที่ผลการตรวจด้วยเครื่อง Iris iQ200 ให้ผล

ผิดปกติเกินค่าอ้างอิง คือรายที่ U4-45 ตรวจพบ 

Bacteria: few 

		  จากกลุ่มตัวอย่างที่ท�ำการศึกษาในคร้ังนี้

จ�ำนวน 400 ราย จ�ำแนกเป็น ผู้มาใช้บริการตรวจ

ร่างกายเชิงรุกบุคลากรคณะแพทยศาสตร์ประจ�ำ

ปี 96 ราย ตรวจพิเศษในและนอกเวลา 164 ราย 

ตรวจร่างกายบูรณาการ 80 ราย ตรวจร่างกายไป

ต่างประเทศ 60 ราย เป็นเพศหญิง 215 ราย เป็น

เพศชาย 185 ราย อายุระหว่าง 16 ปีถงึ 78 ปี อายุ

เฉล่ีย 44.93 ปี ที่ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทาง

กายภาพ และทางเคมีด้วยเครื่อง AUTION MAX 

รุ่น AX- 4280  เป็นลบหรือปกติ พบว่าให้ผลการ

ตรวจด้วยเคร่ือง Iris iQ200 อยู่ในช่วงเกณฑ์       

ค่าอ้างอิง 394 ราย คิดเป็นร้อยละ 98.5 และให้  

ผลการตรวจด้วยเคร่ือง Iris iQ200 ผิดปกติเกิน

เกณฑ์ค่าอ้างอิง 6 ราย คิดเป็นร้อยละ 1.5 ( 95% 

CI; 0.55-3.24)

วิจารณ์
		  จากการประเมินผลการศึกษากลุ่มตัวอย่าง

ในคร้ังนี ้400 ตวัอย่าง ด้วยเคร่ือง Fully Automate 

Strip Reader AUTION MAX รุ่น AX-4280 ใน

เงื่อนไขที่ Urine Strip 10 แถบ (AUTION Sticks 

10EA) ของ ARKRAY’s ให้ผลการตรวจวิเคราะห์

ทางกายภาพและทางเคมีเป ็นลบหรือปกติ   

(Physical exam: Normal, Chemical exam:  

Negative/Normal) และตรวจตะกอนปัสสาวะด้วย

เคร่ือง Automate Iris iQ200 ทุกรายตามราย

ละเอียดในเรื่องผลการศึกษาโดยยึดเกณฑ์           

ค่าอ้างองิของหน่วยจลุทรรศน์วนิจิฉยัโรงพยาบาล

ศรีนครินทร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น และคู่มือการอบรมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง 

การตรวจวเิคราะห์ปัสสาวะและสารน�ำ้ในร่างกาย6 

ดังนี้

	 5.1.1 Red Blood Cell (RBC)	 0-2 Cell/HP

	 5.1.2 White Blood Cell (WBC)	0-6 Cell/HP

	 5.1.3 Hyaline	 0-2 Cell/HP

	 5.1.4 Transitional Cell 	 0-5 Cell/HP

	 5.1.5 Renal Cell	 0-5 Cell/HP

		  จากกลุม่ตวัอย่าง 400 ราย ตามเงือ่นไขของ

การศึกษาครั้งนี้ท่ีให้ผลการตรวจวิเคราะห์ทาง

กายภาพและทางเคมีเป็นลบหรือปกติ (Physical 

exam: Normal, Chemical exam: Negative/

Normal) โดยเครื่อง AUTION MAX รุ่น AX-4280 

เพื่อสนับสนุนการออกผลทาง Microscopic       

Examination ด้วยเครือ่ง Iris iQ200 อตัโนมัต ิโดย



Vol.31  No.2  Apr. - Jun. 2014             	 J Prapokklao Hosp Clin Med Educat Center 101

ยึดเกณฑ์ค่าอ้างอิงของหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัย 

พบว่ามีตัวอย่างที่ให้ผลการตรวจวิเคราะห์ด้วย

เคร่ือง Iris iQ200 อยูใ่นช่วงค่าอ้างอิง จ�ำนวน  394 

รายหรือคดิเป็นร้อยละ 98.5 และมีตวัอย่างทีใ่ห้ผล

ผิดปกติ (เกินช่วงค่าอ้างอิง) จ�ำนวน 6 ราย หรือ

คิดเป็นร้อยละ 1.5 ตามล�ำดับ ซึ่งอยู่ในช่วง 95% 

CI ( 0.55-3.24) ที่ยอมรับได้ ซึ่งในระบบคุณภาพ

ยอมให้เกิดข้อผิดพลาด (Total error allowable: 

TEa) จากผลการตรวจวิเคราะห์ได้แต่ต้องอยู่ใน

เกณฑ์ที่ยอมรับ เช่น CLIA ก�ำหนดเกณฑ์ผิด

พลาด (TEa) ในการตรวจ Prothombin Time ที่ 

±15% เป็นต้น และในการตรวจวิเคราะห์ทางห้อง

ปฏิบัติการยังต้องมี Internal Quality Control 

(IQC)  และ External Quality Assessment (EQA) 

เพื่อเป็นการควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

นั้นๆ ใน 6 รายนี้ ถือเป็นผลลบปลอมจากการใช้

แถบตรวจป ัสสาวะเพื่อตรวจวิ เคราะห ์ทาง

กายภาพและทางเคมี ข้อสันนษิฐานในทางทฤษฎี

ผลลบปลอมน้ีอาจเกิดได้จากหลายปัจจยัร่วม เช่น 

การเก็บตัวอย ่างป ัสสาวะที่ ไม ่ถูกต ้องตาม

มาตรฐาน หรือระยะเวลาการขนส่งปัสสาวะเพือ่มา

ตรวจที่หน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัยนานเกิน 2 ชั่วโมง 

เนือ่งจากการเกบ็ปัสสาวะท้ิงไว้นานก่อนการตรวจ

วเิคราะห์จะท�ำให้แบคทีเรยี (bacteria) มีการเจรญิ

เตบิโต เม่ือแบคทเีรยีท่ีเจรญิเตบิโตก็จะมีการย่อย

สลายเซลล์ต ่างๆ มีผลกระทบต่อการตรวจ

วเิคราะห์ โดยอาจเป็นผลให้ตรวจพบแบคทีเรียได้

จากขั้นตอนของการเก็บตัวอย่างท่ีไม่ถูกต้องดังท่ี

ได้กล่าวมาข้างต้น จะเห็นได้ว่าการจัดเก็บและน�ำ

ส่งปัสสาวะอย่างถูกต้องตามมาตรฐานก็เป็นอีก

ปัจจัยส�ำคัญยิ่งท่ีมีผลต่อการตรวจวิเคราะห์ซึ่งผู้

เก่ียวข้องทุกคนต้องตระหนักและให้ความส�ำคัญ 

เพราะ ปัญหาดังทีก่ล่าวมาเป็นปัจจยัส�ำคัญท่ีท�ำให้

ผลการตรวจวิเคราะห์ผิดพลาดได้ ดังนั้นการให้

ความรูเ้กีย่วกับการจดัเก็บและน�ำส่งปัสสาวะทีถ่กู

ต้องน่าจะเป็นอกีแนวทางหนึง่ท่ีจะท�ำให้ได้ผลการ

ตรวจวเิคราะห์ทีถ่กูต้องแม่นย�ำมากย่ิงขึน้และเม่ือ

ดูในรายละเอียดก็พบว ่าในการรายงานผล

แบคทเีรยีปัจจบัุนดูจากจ�ำนวน All small particles 

(ASP)2,3,5 ตามคู่มือเคร่ือง Iris iQ200 ถ้า ASP 

มากกว่า 5,000/µL จึงจะมีความส�ำคัญทางคลินิก 

และ ASP เองก็ไม่ได้จ�ำเพาะว่าจะเป็นแบคทีเรีย

เท่านัน้ ยงัสามารถเป็นตะกอนชนดิอืน่ๆทีมี่ขนาด

เล็กกว่า 3 ไมครอน (<3 micron) ได้ตามหลักการ

ตรวจวัดของเคร่ือง แต่ในทางปฏิบัติที่หน่วย

จุลทรรศน์วินิจฉัยเองก็ยังไม่มีเกณฑ์ท่ีชัดเจนใน

การรายงานจ�ำนวนแบคทีเรีย โดยผู้รายงานผล

ต้องดูภาพจากเครื่อง Iris iQ200 ประกอบ อาศัย

ความรู้ ความช�ำนาญ และประสบการณ์ของแต่ละ

บุคคลในการปฏิบตังิาน ซึง่อาจเกิดความผดิพลาด

ได้ และในการศกึษาครัง้นีส่ิ้งท่ีน่าสนใจอกีอย่างคอื 

ระยะเวลาในการน�ำส่งตัวอย่างตั้งแต่การเก็บ

ปัสสาวะจนถึงการน�ำส่งถึงหน่วยจุลทรรศน์

วินิจฉัยที่ไม่สามารถควบคุมเวลาได้ ซึ่งน่าจะเป็น

ข้อจ�ำกัดในการ ศึกษาในคร้ังนี้ และในจ�ำนวน 6 

รายทีใ่ห้ผลเกินช่วงค่าอ้างอิงนีเ้ม่ือพจิารณาดู พบ

ว่ามีเพียง 2 ราย ที่ให้ผลผิดปกติละมีความส�ำคัญ

ทางคลินิก คือรายที่ 1 ตรวจพบ WBC: 0-1/HP, 

SQEP: 0-1/HP, bacteria: few, calcium oxalate: 

50-100/HP, yeast cell: few  และรายที่ 2 ตรวจ

พบ SQEP: 1-2/HP, bacteria: moderate อย่างไร

ก็ตาม มีข้อสังเกตว่าผลท่ีผิดปกตินี้ยังอยู่ในช่วง  

ค่าความเชือ่ม่ันทีร้่อยละ 95 (95% CI ; 0.55-3.24)

		  การศึกษาเพื่อลดภาระงานในการตรวจดู

ตะกอนปัสสาวะตามวธิด้ัีงเดิมด้วยกล้องจลุทรรศน์

เช่นการศึกษาของ Roggeman และ Saman7 ที่
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ได้ศึกษาถึงความน่าเชื่อถือในการออกผลการ

ตรวจปัสสาวะโดยไม่ต ้องผ่านการดูตะกอน

ปัสสาวะด้วยกล้องจุลทรรศน์ก่อน ในผู้ป่วยรายที่

มีผลการตรวจจากแถบตรวจปัสสาวะและผลจาก

เคร่ืองตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะอัตโนมัติ UF-100 

สอดคล้องกนันัน้ พบว่าอตัราการดูตะกอนปัสสาวะ

ด้วยกล้องจุลทรรศน์เป็นร้อยละ 48 ซึ่งแสดงว่า

สามารถออกผลได ้ เลยโดยไม ่ต ้ อง ดูด ้ วย

กล้องจุลทรรศน์ร้อยละ 52  แต่จากการศึกษาของ 

Lun8 ซึ่งพบว่าต้องมีการตรวจยืนยันด้วยการดู

ผ่านกล้องจลุทรรศน์เพยีงร้อยละ 6.1 ท้ังนีต้ะกอน

ปัสสาวะที่ศึกษามีเพียง เม็ดเลือดขาวและเม็ด

เลือดแดงเท่านั้น ซึ่งชนิดของตะกอนปัสสาวะท่ี

ศึกษาน้อยกว่าการศึกษาของ Roggeman และ 

Saman ผลการศึกษาทั้งสองเรื่องดังกล่าวมีอัตรา

การตรวจดูด้วยกล้องจุลทรรศน์มากกว่าผลการ

ศึกษาครั้งนี้ 

		  ในการศึกษาคร้ังนี้พบว่ากลุ่มตัวอย่าง 4 

กลุ่มคือ ผูม้าใช้บริการตรวจร่างกายเชงิรกุบุคลากร 

คณะแพทยศาสตร์ประจ�ำปี ผูม้าตรวจพเิศษในและ

นอกเวลา ที่ผลการตรวจวิเคราะห์ทางกายภาพ

และทางเคมีเป็นลบหรือปกติ (Physical exam: 

normal, Chemical exam:  negative /normal) 

ด้วยเครื่อง AUTION MAX รุ่น AX-4280 สามารถ

ออกผลได้เลยในกลุ่มตรวจร่างกายเชงิรุกบุคลากร 

ในกลุ่มอืน่ๆถงึแม้จะสามารถออกผลได้เลยเช่นกัน

เม่ือพิจารณาดูจากค่าความเชื่อม่ันร้อยละ 95 

(95% CI ; 0.55-3.24) แต่ควรมีการศึกษาข้อมูล

เพิ่มเติม หรือมีการท�ำความเข้าใจกับผู้ใช้บริการ

ก่อนจะน�ำผลทีไ่ด้มาปรบัใชก้บังานประจ�ำวัน โดย

ในกลุ่มนี้อาจยังจ�ำเป็นต้องออกผลจากเคร่ือง

อตัโนมัติ Iris iQ200 อยูเ่ช่นเดมิ แต่ข้อมูลจากการ

ศกึษาคร้ังนีน่้าจะเป็นประโยชน์ส�ำหรับผูท้ีส่นใจจะ

น�ำไปศึกษาต่อไป อย่างไรก็ดีในกลุ่มสุดท้ายคือ

ตรวจร่างกายบูรณาการนอกเวลา ที่การตรวจพบ

ผลลบปลอม มากกว่ากลุ่มอื่นๆ เนื่องจากมีผู้ป่วย

ที่เป็นโรคต่างๆ รวมอยู่ด้วย ควรจะมีการศึกษา

เพิ่มเติมให้ครอบคลุมกลุ่มประชากรมากย่ิงขึ้น 

และเก็บข้อมูลที่ได้มาท�ำการวิเคราะห์ต่อไป เพื่อ

ให้ผลการศึกษาครั้งนี้มีความน่าเชื่อถือมากยิ่งขึ้น 

รวมทั้งมีการศึกษาหาค่า cut off ของ ASP ให้

ชัดเจน เพื่อใช้เป็นเกณฑ์ประกอบการรายงานผล

แบคทีเรียโดยไม่ต ้องตรวจวิเคราะห์ตะกอน

ปัสสาวะด้วยเคร่ืองอัตโนมัต ิIris iQ200 ซึง่จะเป็น

ประโยชน์ในการน�ำผลการศึกษาที่ได้ไปปรับใช้ใน

งานตรวจปัสสาวะประจ�ำวัน เพื่อสามารถลดระยะ

เวลาในการรอผลการตรวจปัสสาวะและลดค่าใช้

จ่ายในการตรวจวเิคราะห์ปัสสาวะ โดยยงัคงให้ผล

การตรวจวิเคราะห์ที่มีคุณภาพและประสิทธิภาพ

คงเดิม รวมถึงการสร้างความพึงพอใจสูงสุดต่อผู้

มาใช้บริการท่ีหน่วยจุลทรรศน์วินิจฉัย งานห้อง

ปฏิบัติการเวชศาสตร ์ชันสูตร โรงพยาบาล

ศรีนครินทร ์ คณะแพทยศาสตร ์ต ่อไป โดย

ประโยชน์จากผลการศึกษาในคร้ังนี้ ผู ้วิจัยได้

ท�ำการปรับปรุงรูปแบบการให้บริการและการ

ท�ำงานในจุดตรวจวิเคราะห์ปัสสาวะ (Urine 

analysis) ใหม่ในกลุ่มตรวจสุขภาพเชิงรุก, ตรวจ

ร่างกายพิเศษดังแสดงรายละเอียดใน Flow chart 

ดังรูปที่ 1
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รูปที่ 1 Flow chart ปรับปรุงการตรวจ Urine analysis ใช้ในการศึกษา ในกลุ่มตรวจสุขภาพเชิงรุก, 

ตรวจร่างกายพิเศษ 

โดยได้มีการเข้าไปปรับตั้ง (Settings) 

โปรแกรมใน Urine Gating 

แต่การนําผลการศึกษาครั้งนี้มาปรับใช้ในหน่วยงา

น ควรมีการปรึกษาและทําความเข้าใจกับแพทย์ 

หรือผู้ใช้ผลการตรวจวิเคราะห์ก่อนนําไปใช้จริง 

ซึ่งจะช่วยทําให้การศึกษาครั้งนี้สมบูรณ์ 

มีประโยชน ์และมีความน่าเชื่อถือมากยิ่งขึ้น 

นอกจากนั้นจากการศึกษาครั้งนี้พบว่านอกจากคว

ามเข้าใจ ทักษะ และประสบการณ์ที่ดีเยี่ยมแล้ว 

สิ่งที่ขาดไม่ได้เลยไม่ว่าเราจะปฏิบัติงานในจุดงาน

ใดๆก็ตาม คือ 

ทุกคนต้องมีองค์ความรู้ในทุกๆด้านที่เกี่ยวกับงาน

ที่ต้องปฏิบัติ 

โดยเฉพาะอยา่งยิ่งกับการดูแลที่เกี่ยวกับผู้ป่วยซึง่จ

ะต้องให้เกิดข้อผิดพลาดได้น้อยที่สุด 

หรือไม่เกิดความผิดพลาดใดๆเลย 

จะเป็นสิ่งที่ทุกห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ควรตั้ง

เป้าหมายเอาไว้ เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ 

ที่จะได้ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ถูกต้อง 

มีคุณภาพและประสิทธิภาพสูงสุดตลอดไป 

Report Report 

Approve Result 

 

Approve Result 

 

Report 

Specimen: ตรวจสุขภาพเชิงรุก, ตรวจร่างกายพิเศษโดยเครื่อง Aution Max AX-4280 

Normal 

LIS 

Delta check history 

Manual (by iQ200) 

Negative/Normal 

 

Urine Gating by Iris iQ200 

 

Accept 

 

Edit 

 

Abnormal 

 

Approve Result 

 

LIS 

No Yes 

รูปที่ 1  Flow chart ปรับปรุงการตรวจ Urine analysis ใช้ในการศึกษา ในกลุ่มตรวจสุขภาพเชิงรุก, 
	   ตรวจร่างกายพิเศษ

	 โดยได้มีการเข้าไปปรับตั้ง (Settings) 

โปรแกรมใน Urine Gating แต่การน�ำผลการศกึษา

คร้ังน้ีมาปรับใช้ในหน่วยงาน ควรมีการปรกึษาและ

ท�ำความเข้าใจกับแพทย์ หรือผู้ใช้ผลการตรวจ

วิเคราะห์ก่อนน�ำไปใช้จริง ซึ่งจะช่วยท�ำให้การ

ศึกษาคร้ังนี้สมบูรณ์ มีประโยชน์ และมีความน่า

เชื่อถือมากยิ่งขึ้น นอกจากนั้นจากการศึกษาคร้ัง

นี้พบว ่านอกจากความเข ้าใจ ทักษะ และ

ประสบการณ์ทีดี่เยีย่มแล้ว ส่ิงท่ีขาดไม่ได้เลยไม่ว่า

เราจะปฏิบัติงานในจุดงานใดๆ ก็ตาม คือ ทุกคน

ต้องมีองค์ความรูใ้นทุกๆ ด้านท่ีเกีย่วกับงานท่ีต้อง

ปฏิบัติ โดยเฉพาะอย่างย่ิงกับการดูแลท่ีเก่ียวกับ

ผู้ป่วยซึ่งจะต้องให้เกิดข้อผิดพลาดได้น้อยที่สุด 

หรือไม่เกิดความผดิพลาดใดๆ เลย จะเป็นส่ิงทีทุ่ก

ห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ควรตัง้เป้าหมายเอา

ไว้ เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ ที่จะได้ผลการตรวจ

วิเคราะห์ที่ถูกต้อง มีคุณภาพและประสิทธิภาพ

สูงสุดตลอดไป
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