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บทคดัย่อ
หลักการและวัตถปุระสงค์: การตรวจคดักรองทารกแรกเกิดโดยการวดัระดบั thyroid-stimulating hormone (TSH) 
จากกระดาษซบัเลอืดเป็นแนวทางมาตรฐานในการค้นหาทารกทีม่คีวามเส่ียงต่อภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมนแต่ก�ำเนดิ 
ดังนั้นความแม่นย�ำ ความน่าเชื่อถือของวิธีการตรวจ รวมถึงการควบคุมคุณภาพทั้งภายในและจากองค์กรภายนอกจึง
มคีวามส�ำคญัอย่างยิง่ต่อการน�ำผลไปใช้ การศกึษานีจ้ะประเมนิความแม่นย�ำและหาค่าความผดิพลาดรวม (total error)  
ของการตรวจ TSH ด้วยเทคนิค fluorescent immunoassay (FIA) เพื่อประเมินความเหมาะสมต่อการน�ำไปใช้ทาง
คลินิก
วิธีการศึกษา: การหาค่าความแม่นย�ำ (precision) โดยการตรวจวัด TSH ตัวอย่างควบคุมคุณภาพค่าต�่ำและสูง และ
ค�ำนวณค่าสัมประสิทธิ์การแปรผัน (coefficient of variation, %CV) ทั้งแบบ within-run และ between-run หา
ค่าความคลาดเคลื่อน (%Bias) และค่า calculated total error (TEcal) จากผลการประเมินการควบคุมคุณภาพ
ภายนอกห้องปฏิบัติการ (external quality assessment, EQA)  ระหว่างปี พ.ศ. 2566 ถึง 2568 น�ำไปประเมินความ
เหมาะสมต่อการน�ำไปใช้ทางคลินิก
ผลการศึกษา: ค่า %CV ตัวอย่างควบคุมคุณภาพค่าต�่ำและค่าสูงแบบ within-run ได้เท่ากับ 5.9 และ 5.6 ตามล�ำดับ 
และแบบ between-run ได้เท่ากับ 6.7 และ 5.9 ตามล�ำดับ ซึ่งมีค่าน้อยกว่าค่า accepted %CV ผลการทดสอบของ
ห้องปฏิบัติการเทียบกับผลจาก EQA (peer group) ย้อนหลัง 3 ปี พบว่าค่า %bias อยู่ในช่วง -2.8 ถึง 2.8 และค่า 
%TEcal อยู่ในช่วง 4.3-13.1 ซึ่งน้อยกว่าค่า total allowable error (TEa) ที่ยอมรับได้
สรุป: การตรวจ TSH ด้วยวิธี FIA เพื่อการตรวจคัดกรองทารกแรกเกิดภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมนมีความแม่นย�ำ น่า
เชื่อถือ และมีความเหมาะสมในการน�ำไปใช้ทางคลินิก

ค�ำส�ำคัญ: การตรวจคัดกรองทารกแรกเกิด, ไทรอยด์สติมูเลติงฮอร์โมน, ค่าความผิดพลาดรวม
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Abstract
Background and objective: Newborn screening for congenital hypothyroidism by measuring                       
thyroid-stimulating hormone (TSH) on dried blood spots is the standard method to detect infants 
at risk. Analytical accuracy, reliability, and quality control (internal and external) are critical for                    
clinical use. This study evaluated the analytical performance and calculated total error (TEcal) of 
TSH measurement using a fluorescent immunoassay (FIA) to assess its suitability for clinical                       
screening.
Methods: Precision was assessed by measuring low and high control samples and calculating                     
coefficients of variation (%CV) for within-run and between-run imprecision. Bias (%) and TEcal were 
derived from the laboratory’s external quality assessment (EQA) peer-group results for the period 
2023–2025. TEcal was compared against the total allowable error (TEa) to determine acceptability.
Results: Within-run %CVs for the low and high control materials were 5.9% and 5.6%, respectively; 
between-run %CVs were 6.7% and 5.9%, respectively—values below the accepted %CV criteria. 
Comparison with EQA peer-group data over three years showed %Bias ranging from -2.8% to 2.8%, 
and TEcal ranging from 4.3% to 13.1%, all below the specified TEa.
Conclusion: TSH measurement by FIA demonstrated acceptable precision, low bias, and                              
calculated total error within allowable limits, supporting its analytical reliability and suitability for 
use in newborn screening for congenital hypothyroidism. 

Key word: TSH, newborn screening, total error, fluorescent immunoassay (FIA)
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บทน�ำ
	 ภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมนแต่ก�ำเนิด (congenital 
hypothyroidism, CH) เป็นปัญหาทางต่อมไร้ท่อที่พบ
ได้บ่อยในทารกแรกเกดิ และหากไม่ได้รบัการวนิิจฉยัและ
รักษาตั้งแต่ระยะแรก อาจน�ำไปสู ่ความผิดปกติของ
พัฒนาการทางสมองและร่างกายที่ไม่สามารถแก้ไขได้1,2 

ด้วยเหตุนี้การตรวจคัดกรองภาวะนี้ในทารกแรกเกิดจึง
ได้รับการแนะน�ำและด�ำเนินการอย่างกว้างขวางทั่วโลก
รวมถึงประเทศไทย3 โดยเฉพาะอย่างยิ่งการวัดระดับ 
thyroid-stimulating hormone (TSH) จากกระดาษ
ซบัเลอืด (dried blood spot; DBS) ซึง่มข้ีอดด้ีานความ
สะดวกและสามารถด�ำเนนิการในระดบัประชากรจ�ำนวน
มาก4

	 ปัจจุบันเทคนิค time-resolved fluorescent 
immunoassay (TRFIA) หรือ fluorescent immuno-
assay (FIA) ได้รับความนิยมอย่างสูงในการตรวจคัด
กรอง TSH เนื่องจากมีความไวและจ�ำเพาะสูง อีกทั้ง
เหมาะสมกับการประมวลผลตวัอย่างขนาดใหญ่ในระยะ
เวลาอันส้ัน5 อย่างไรก็ตามความน่าเชื่อถือและความ
แม่นย�ำของผลการตรวจ ตลอดจนการควบคุมคุณภาพ
ภายในและภายนอกของห้องปฏิบัติการ (เช่น internal 
quality control: IQC, external quality assessment: 
EQA) ถอืเป็นปัจจยัส�ำคญัทีส่่งผลต่อความถกูต้องแม่นย�ำ
ของการตรวจเพื่อคัดกรองภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมน
แต่ก�ำเนิด (CLSI:NBS10 newborn screening for 
congenital hypothyroidism)6

	 มาตรฐานคุณภาพทางห้องปฏิบัติการจะประเมิน
โดยใช้ตัวชี้วัด เช่น ความแม่นย�ำ (precision) ซ่ึงโดย
ทั่วไปวัดโดยค่าสัมประสิทธิ์การแปรผัน (%CV) และ
ความผิดพลาดรวม (total error, TE) การศึกษาก่อน
หน้านี้พบว่าค่าใช้คัดกรอง (cut-off) ส�ำหรับ TSH อาจ
แตกต่างกันตามบริบทประชากรและมผีลต่อทัง้อตัราการ
ตรวจพบโรคและการแจ้งเตือนผลผิดปกติ7 องค์กรและ
เครือข่ายคุณภาพระดับนานาชาติทั้ง European                 
Federat ion of Cl in ical  Chemistry and                                          
Laboratory Medicine (EFLM), The Clinical                    
Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 
และ The Clinical & Laboratory Standards Institute 
(CLSI) ได้ก�ำหนดเกณฑ์การประเมนิคณุสมบัติน�ำ้ยาและ
วิธีการตรวจที่เหมาะสมส�ำหรับวัตถุประสงค์ทางคลินิก 
รวมไปถึง centers for disease control and                      
prevention (CDC) ที่เป็นองค์กรที่จัดท�ำโครงการ the 
newborn screening quality assurance Program 
(NSQAP) ส�ำหรบัการตรวจคดักรองทารกแรกเกดิอกีด้วย

	 แม้วธิตีรวจ TSH ด้วยเทคนคิ TRFIA มปีระสทิธภิาพ
สูงแต่ผลการตรวจ TSH ในแต่ละห้องปฏิบัติการและ
แต่ละช่วงเวลายังอาจมีความผันแปรได้ ดังนั้นจึงจ�ำเป็น
ต้องมีการประเมินความแม่นย�ำและค่าความผิดพลาด
รวมอย่างต่อเนือ่งเพือ่ตรวจสอบประสทิธภิาพและความ
เหมาะสมของการน�ำไปใช้ทางคลินิกในบริบทของห้อง
ปฏิบัติการที่เป็นศูนย์ตรวจคัดกรองทารกแรกเกิดเอง 
การศกึษานีม้วัีตถปุระสงค์เพือ่ประเมนิความแม่นย�ำและ
ค่าความผิดพลาดรวมของการตรวจ TSH ด้วยเทคนิค 
TRFIA โดยอาศัยข้อมูลจากการควบคุมคุณภาพทั้ง
ภายในและภายนอกห้องปฏบิตักิาร เพือ่สนบัสนนุการน�ำ
วิธีการดังกล่าวไปใช้ตรวจคัดกรองภาวะพร่องไทรอยด์
แต่ก�ำเนิดอย่างมีประสิทธิผล

วธีิการศึกษา
	 การศกึษาครัง้นีผ่้านการรบัรองจรยิธรรมการวจัิยใน
มนุษย์ เลขที่ HE681177 จากศูนย์จริยธรรมการวิจัยใน
มนษุย์ มหาวทิยาลยัขอนแก่นเรยีบร้อยแล้ว การศกึษานี้
เป็นการศึกษาแบบ retrospective ท�ำการตรวจ
วเิคราะห์ระดบั TSH จากตวัอย่างกระดาษซบัเลอืด ด้วย
น�ำ้ยา GSP Neonatal hTSH kit (revvity) ซึง่อาศยัหลัก
การ time-resolved fluoroimmunoassay ร่วมกับ
เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ genetic screen                   
processor (revvity)
 
1.การศึกษาความแม่นย�ำ (precision) 
	 1.1 ตัวอย่างท่ีใช้เป็นกระดาษซับเลือดควบคุม
คุณภาพค่าต�่ำ (low level control) QA1 lot 020321 
ระบุค่า 15.7 µU/mL และค่าสูง (high level control) 
QA2 lot 020321 ระบุค่า 64.6 µU/mL 
	 1.2 การหาค่าความแม่นย�ำแบบ within-run ตรวจ
วัดระดับ TSH ของตัวอย่างควบคุมคุณภาพทั้ง 2 ระดับ
ซ�้ำกัน 20 ครั้งภายในวันเดียวกัน
	 1.3 การหาค่าความแม่นย�ำแบบ between-run 
ตรวจวัดระดับ TSH ของตัวอย่างควบคุมคุณภาพทั้ง 2 
ระดับ วันละ 2 ครั้ง ติดต่อกัน 20 วัน
	 1.4 การวิเคราะห์ข้อมูลและการประเมินผล น�ำผล
ตรวจที่ได้มาค�ำนวณหาค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และน�ำไปค�ำนวณหาค ่าสัมประสิทธิ์การแปรผัน                     
(coefficient of variation, %CV) ทั้งแบบ within-run 
และ between-run จากสูตร 
	 %CV=(SD/Mean) x 100 
	 น�ำค่า %CV เปรยีบเทยีบกบั %CV ในเอกสารก�ำกบั
น�้ำยาเพื่อตรวจสอบค่า %CV ที่ก�ำหนดโดยบริษัทผู้ผลิต 
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และประเมินประสิทธิภาพโดยค่า %CV ต้องไม่เกินค่า 
Accepted %CV ก�ำหนดค่าเท่ากับ 9.7 จาก database 
of European Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine (EFLM)8,9 

2. ข้อมูลจากการประเมนิการควบคุมคุณภาพภายนอก
ห้องปฏิบัตกิาร (EQA)
	  โครงการ the newborn screening quality                       
assurance program (NSQAP) จัดโดย centers for 
disease control and prevention (CDC) พิจารณา
ผลเฉพาะห้องปฏบิตักิาร (peer group) ทีใ่ช้วธิกีารตรวจ
เดียวกันน�้ำยาเดียวกัน ระหว่างปี พ.ศ. 2566 ถึง พ.ศ. 
2568 ตัวอย่างทดสอบ EQA มีความเข้มข้นของ TSH 
สามระดับ ได้แก่ level 1 (ต�่ำ), level 2 (กลาง) และ 
level 3 (สูง) การตรวจวัดตัวอย่างทดสอบ EQA แต่ละ
ระดับจะถูกตรวจวัดแบบ 2 ซ�้ำ (duplicate) และถูกวัด
จ�ำนวน 5 ครั้งในวันเวลาที่แตกต่างกัน
	 2.1 ค�ำนวณค่าความคลาดเคลือ่น (%bias) จากสตูร
 %bias = [EQA (mean lab result)-EQA (mean peer 
group)]/ EQA (mean peer group) X 100 
	 2.2 การหาค่าความผิดพลาดรวม โดยค�ำนวณค่า 
TEcal (calculated total error) ท่ีช่วงความเช่ือมัน่ร้อย
ละ 95 (95% Confidence Interval แบบ two-sided 
estimation) จากสูตร 
	 TEcal = |Bias| + z*%CV 
	 เมื่อ z=1.96, %CV=ค่า imprecision การตรวจวัด 
TSH ตัวอย่างทดสอบ EQA
	 2.3 การติดตามควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบัติ
การ รวบรวมข้อมูลค่า IQC ของการตรวจวัด TSH ทั้ง
สองระดบัในเดอืนท่ีมกีารตรวจวเิคราะห์ตวัอย่างทดสอบ 
EQA แสดงค่า mean, SD, %CV เปรียบเทียบค่า %CV 
กบั accepted %CV และค่าทีร่ะบุในเอกสารก�ำกับน�ำ้ยา

3. การประเมนิความเหมาะสมของการน�ำผลไปใช้ทาง
คลนิิกได้อย่างน่าเช่ือถือ 
	 ค่า TEcal ของการตรวจวัดต้องมีค่าน้อยกว่า TEa 
เนื่องจากตาม CLIA ไม่มีการก�ำหนดค่า TEa ของการ
ตรวจวดั TSH จากตวัอย่างชนดิกระดาษซบัเลอืด จึงเลือก
ใช ้ค ่า TEa-biological variation (desirable                               
performance specifications) เท่ากับ 22.8 จาก           
database of EFLM8,9 

	 การค�ำนวณหาค่า mean, SD, %CV, %Bias และ 
TEcal และวเิคราะห์ข้อมลูใช้โปรแกรม Microsoft Excel

ผลการศึกษา
การประเมนิความแม่นย�ำ (precision) ของวธีิตรวจวดั
	 การทดสอบความแม่นย�ำของการตรวจ TSH แบบ 
within-run ของตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับต�่ำ (low 
level)พบว่ามีค่าเฉลี่ย ช่วงค่าเฉลี่ยที่ 95%CI ค่าเบี่ยง
เบนมาตรฐาน และค่า %CV เท่ากับ  15.6 µU/mL, 
15.19-16.06 µU/mL, 0.93 และ 5.9 ตามล�ำดับ 
ตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับสูง (high level) พบว่ามี
ค่าเฉลีย่ ช่วงค่าเฉลีย่ที ่95%CI และค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน 
และค่า %CV เท่ากบั 63.66 µU/mL, 61.97-65.35 µU/
mL, 3.61 และ 5.6ตามล�ำดับ การทดสอบแบบ be-
tween-run ของตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับต�่ำ พบ
ว่ามค่ีาเฉล่ีย ช่วงค่าเฉล่ียที ่95%CI ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน 
และค่า %CV เท่ากับ  15.8 µU/mL, 15.44-16.15 µU/
mL, 1.1 และ 6.7 ตามล�ำดับ ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ
ระดับสูง พบว่ามีค่าเฉลี่ย ช่วงค่าเฉลี่ยที่ 95%CI และค่า
เบี่ยงเบนมาตรฐาน และค่า %CV เท่ากับ 63.4 µU/mL, 
62.18-64.61 µU/mL, 3.8 และ 5.9 ตามล�ำดับ (ตาราง
ที่ 1) โดยค่า %CV ทั้ง low level และ high level มี
ค่าน้อยกว่า %CV ทีร่ะบไุว้ในเอกสารก�ำกบัน�ำ้ยา ซ่ึงระบุ

ตารางที่ 1 การศึกษาความแม่นย�ำ (precision) ของการตรวจวัด TSH จากตัวอย่างควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและ
ระดับสูง
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ค่าไว้ที่ 7 นอกจากนั้นแล้ว ยังมีค่าน้อยกว่า accepted 
%CV ที่ก�ำหนดไว้เท่ากับ 9.7 

ค่าความคลาดเคล่ือน (%Bias) และค่าความผดิพลาด
รวมของการตรวจวดั (TEcal)
	 การตรวจวดั TSH ตวัอย่างทดสอบทัง้สามระดบัจาก
โครงการประเมินการควบคุมคุณภาพภายนอกห้อง
ปฏิบัติการ (EQA) ประจ�ำปี พ.ศ.2566 ถึง 2568 และ
เปรียบเทียบผลกับสมาชิกห้องปฏิบัติการอื่นที่ใช้
 	 วิธีการตรวจเดียวกันน�้ำยาเดียวกัน (peer group) 
พบว่าการตรวจวดั TSH ของห้องปฏิบัตกิาร (lab result) 
มีค่าความคลาดเคลื่อน (%bias) ย้อนหลังสามปีดังนี้ ใน
ปี พ.ศ.2566 มีจ�ำนวนสมาชกิจ�ำนวน 85 ห้องปฏบิตักิาร 
ได้ค่าเฉล่ียของตรวจวัด TSH ตัวอย่างทดสอบ EQA 
level 1, 2 และ 3 เท่ากับ 30.7, 46.8 และ 96.6 µU/
mL ตามล�ำดับ น�ำมาค�ำนวณค่า %bias (lab result) 
ของตวัอย่างทดสอบ EQA level 1, 2 และ 3 มค่ีาเท่ากบั 
-1.7, -2.8 และ -1.2 ตามล�ำดับ ปี พ.ศ.2567 มีจ�ำนวน
สมาชิก 79 ห้องปฏิบัติการ ค่า TSH มีค่าเฉลี่ย 21.9, 

36.6 และ 73.4 µU/mL ตามล�ำดับ ค�ำนวณค่า %bias 
ได้เท่ากับ 2.2, 1.9 และ -0.2 ตามล�ำดับ ส่วนในปี พ.ศ.
2568 มีจ�ำนวนสมาชิก 45 ห้องปฏิบัติการ ค่า TSH ได้
ค่าเฉลี่ย 20.7, 35.5 และ 68.3 µU/mL ตามล�ำดับ มี
ค่า %Bias มีค่าเท่ากับ 1.9, 2.8 และ 2.8 (ตารางที่ 2)
ค่าค�ำนวนความผดิพลาดรวมของการวธิตีรวจวดั (TEcal) 
ของตัวอย่างทดสอบ EQA level 1, level 2 และ level 
3 พบว่าในปีพ.ศ.2566 มีค่าเท่ากับ 5.7, 9.5 และ 12.1 
ตามล�ำดับ ในปีพ.ศ. 2567 มีค่าเท่ากับ 6.7, 12.4 และ 
4.3 ตามล�ำดับ ในปีพ.ศ. 2568 มีค่าเท่ากับ 13.1, 11.2 
และ 8.3 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 3)
	 ผลการศึกษาติดตามควบคุมคุณภาพ จากการ
รวบรวมข้อมูล IQC ทั้งระดับต�่ำและสูงในเดือนที่มีการ
ทดสอบ EQA (รปูที ่1) พบว่าค่า %CV อยูใ่นช่วงระหว่าง 
5.3-7.0 โดยในปีพ.ศ. 2566 ค่า %CV ของ IQC ระดับ
ต�่ำและระดับสูงมีค่าเท่ากับ 6.2 และ 7.0 ตามล�ำดับ 
ปีพ.ศ. 2567 มีค่าเท่ากับ 5.3 และ 5.9 ตามล�ำดับ และ
ปีพ.ศ. 2568 มีค่าเท่ากับ 5.4 และ 5.8 ตามล�ำดับ จะ
พบว่ามีค่าน้อยกว่า accepted %CV ก�ำหนดไว้ที่ 9.7 

ตารางที่ 2 ผลการตรวจ TSH และค่าความคลาดเคลื่อนของการตรวจตัวอย่างทดสอบของห้องปฏิบัติการสมาชิก
โครงการประเมินการควบคุมคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ (EQA) ประจ�ำปี พ.ศ.2566 ถึง พ.ศ.2568

Mean: ค่าเฉลี่ย (µU/mL), SD: ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน, number of labs: จ�ำนวนห้องปฏิบัติการสมาชิก EQA, 
Peer group: ห้องปฏิบัติการสมาชิกที่ใช้วิธีการเดียวกันน�้ำยาชนิดเดียวกันในการตรวจวัด TSH
EQA level 1, 2 และ3: ตัวอย่างทดสอบ TSH ค่าต�่ำ ค่ากลาง และค่าสูง ตามล�ำดับ
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รูปที่ 1 ผลการตรวจตัวอย่างควบคุมคุณภาพ (IQC) ระดับต�่ำ (low level) และระดับสูง (high level) ในเดือนที่มี
การตรวจตัวอย่าง EQA ในปีพ.ศ. 2566 (A,B) ปีพ.ศ. 2567 (C,D) และปีพ.ศ. 2568 (E,F)

ตารางที่ 3 TEcal (calculated total error) ของวิธีการตรวจวัด TSH ตัวอย่างทดสอบจากโครงการประเมินการ
ควบคุมคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ (EQA) ประจ�ำปี พ.ศ.2566 ถึง 2568

EQA level 1, 2 และ 3: ตัวอย่างทดสอบ TSH ค่าต�่ำ ค่ากลาง และค่าสูง ตามล�ำดับ
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3. การประเมินความเหมาะสมต่อการน�ำผลการตรวจ
ไปใช้ทางคลนิิก
	 ค่า TEa เป็นค่าขดีจ�ำกดัความผดิพลาดรวมท่ียอมรบั
ได้เชงิคลนิกิ ซึง่ค่า TEcal ของการตรวจวดัต้องมค่ีาน้อย
กว่า TEa จึงจะมีความเหมาะสมในการใช้ค่าการตรวจ
วัดไปใช้ได้ทางคลินิก ผลการวิเคราะห์ค่า TEcal ของ
ตัวอย่าง EQA ทั้งสามระดับ ในปีพ.ศ. 2566 ถึง 2568 
มีค่าอยู่ในช่วง 4.3 ถึง 13.1 ซึ่งมีค่าน้อยกว่า 22.8 (TEa) 
ดังนั้นแสดงว่าวิธีตรวจ TSH มีความผิดพลาดรวมยังอยู่
ในขีดจ�ำกัดที่ยอมรับได้เชิงคลินิก
 

วจิารณ์
	 การตรวจวัดระดับ thyroid-st imulat ing                         
hormone (TSH) โดยเทคนิค time-resolved                            
fluorescent immunoassay ในตัวอย่างควบคุม
คณุภาพกระดาษซบัเลอืดส�ำหรบัการคดักรองทารกแรก
เกิดภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมน มีค่าความแม่นย�ำ               
(precision) ทั้งแบบ within-run และ between-run 
อยู่ในช่วง %CV 5.6 ถึง 6.7 ซึ่งน้อยกว่าที่ก�ำหนดโดย
บรษัิทผูผ้ลติ (<7) และน้อยกว่าค่า accepted %CV จาก 
EFLM (<9.7) สอดคล้องกับมาตรฐานสากลและ
สนบัสนนุผลการตรวจวดัท่ีแม่นย�ำและเชือ่ถอืได้ ค่า TEa 
(allowable total error) คือค่าความผิดพลาดทั้งหมด
ทีเ่กิดขึน้ในการวเิคราะห์โดยมสีาเหตจุากความไม่แม่นย�ำ 
(imprecision) ซึ่งเกิดจากความผิดพลาดแบบสุ ่ม                
(random error) และความไม่ถูกต้อง (inaccuracy) ซึ่ง
เกิดจากความผิดพลาดของระบบ (systematic error) 
ในที่นี้ใช้ TEa-biological variation (desirable per-
formance specifications) เท่ากับ 22.8 จาก data-
base of EFLM8,9 ก�ำหนดขึ้นเพื่อใช้เป็นเกณฑ์ในการ
ยอมรับสมรรถภาพของห้องปฏิบัติการเมื่อเปรียบเทียบ
กับผลการประเมินการควบคุมคุณภาพภายนอก (EQA) 
จากการรวบรวมข้อมูลย้อนหลัง 3 ปี ผลการตรวจวัด 
TSH ในตัวอย่างทดสอบ EQA ท้ังสามระดับมีค่า
ความคลาดเคลื่อน (%bias) ระหว่าง -2.8 ถึง 2.8 ซึ่ง
การมีค่า %bias น้อย (เทียบค่าการตรวจวัดกับ peer 
group ที่ใช้วิธีเดียวกัน) แสดงถึงความถูกต้องและความ
น่าเชื่อถือของระบบการตรวจ การค�ำนวณค่าความผิด
พลาดรวม (TEcal) พบว่าอยู่ในช่วง 4.3-13.1 ซึ่งต�่ำกว่า
ค่าขีดจ�ำกัดความผิดพลาดรวมท่ียอมรับได้เชิงคลินิก 
(TEa=22.8) ตาม EFLM นัน่หมายความว่าผลตรวจ TSH 
ที่ได้จากวิธีนี้มีความเหมาะสมในการน�ำไปใช้สนับสนุน
การตดัสนิใจทางคลินกิอย่างมปีระสทิธภิาพ10 สอดคล้อง
กับงานวิจัยของ Oprea และคณะ8 ที่ประเมินเทคนิค 

fluorescent enzyme immunoassay (FEIA) ใน
โครงการคดักรองทารกแรกเกดิในประเทศโรมาเนยี และ
พบ %CV และ total error ต�่ำกว่าค่าที่ก�ำหนดเช่นกัน 
การศึกษาประเมินประสิทธิภาพของเครื่อง genetic 
screening processor (GSP™) ในการตรวจวัด 17-
OHP, IRT, total-T4 and GALT รวมถึง TSH จาก
กระดาษซับเลือดเพื่อคัดกรองโรคในทารกแรกเกิด 
ท�ำการประเมินความแม่นย�ำ(precision) ของการตรวจ
วัด TSH พบว่า intra-assay %CV อยู่ในช่วง 2.5-8.9 
และ inter-assay อยู่ในช่วง 5.7-1111 ซึ่งได้ค่าใกล้เคียง
กับการศึกษาคร้ังน้ี นอกจากน้ี Zhang และคณะ7 

รายงานการใช้ time- resolved fluorescent immu-
noassay (TRFIA) ในประเทศจีนให้ sensitivity และ 
specificity สูงและค่า bias ต�่ำ ช่วยสนับสนุนความน่า
เชือ่ถอืของเทคนคิ fluorescent immunoassay ส�ำหรบั
การตรวจคัดกรองในระดับประชากร ในทางตรงกันข้าม
งานวิจัยบางรายงานในต่างประเทศช้ีว่าความผิดพลาด
หรือความแปรปรวนที่มากกว่าปกติอาจเกิดขึ้นได้เมื่อ
วิเคราะห์กลุ่มที่มีค่าสูงมากหรืออยู่ภายใต้ข้อจ�ำกัดเชิง
เทคนคิของห้องปฏิบติัการ เช่น ความแตกต่างของเครือ่ง
มอื การเตรียมตัวอย่าง หรือคุณภาพบคุลากร12,13 อย่างไร
ก็ดีการศึกษาครั้งนี้มีการติดตามข้อมูลควบคุมคุณภาพ
ท้ังภายในและภายนอกย้อนหลังหลายปี จึงมั่นใจว่าผล
การตรวจมีความต่อเนื่องและเช่ือถือได้ตามมาตรฐาน
สากล อย่างไรก็ตามข้อจ�ำกัดของการศึกษานี้คือการ
วิเคราะห์เฉพาะห้องปฏิบัติการที่ใช้วิธีเดียวกัน รวมถึง
การพจิารณาคณุภาพในช่วงเวลาทีม่กีารทดสอบซ�ำ้ อาจ
แตกต่างจากผลทีไ่ด้ในห้องปฏบิตักิารอืน่หรอืในบริบทท่ี
พารามเิตอร์แตกต่างกนั การประเมนิประสทิธภิาพอย่าง
ต่อเนื่องรวมถึงการประเมินค่า cut-off ที่เหมาะสมกับ
กรตรวจคัดกรองยังเป็นประเด็นที่ควรศึกษาเพิ่มเติมใน
อนาคต

สรุป
	 ผลการศกึษานีส้นบัสนนุว่าวธิ ีfluorescent immu-
noassay ในการคัดกรอง TSH จากกระดาษซับเลือด
ทารกแรกเกิด สอดคล้องกับเกณฑ์คุณภาพมาตรฐาน
ส�ำหรับการน�ำไปใช้ในทางคลินิก ผลการตรวจที่แม่นย�ำ
และมคีวามผดิพลาดรวมน้อยเป็นหนึง่ในปัจจยัส�ำคัญใน
การน�ำผลไปใช้ทางคลินิกโดยตรง วิธีการตรวจคัดกรอง
ทีม่คีณุภาพสงูมส่ีวนช่วยลดอตัราการพลาดวนิจิฉยัภาวะ
พร่องไทรอยด์ฮอร์โมนแต่ก�ำเนิด
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