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เน้ือหาท่ีอยากเล่า
วัตถุประสงคก์ารคัดเลอืกใช้งาน

Method Verification/Method Validation
Work Ins truction/  IFU
Clinica l s ample
วธีิมาตรฐาน/วธีิอ้างอิง: วธีิทาํ/ ตัวอย่างทีใ่ช้/ Collection time
คุณลักษณะของชุดตรวจ:
Sens itivity, Specific ity, Stability, LoD/cutoff 

va lue, LoQ, 





ทาํไมเราควรทาํ MV ก่อนใชชุ้ดตรวจ
Method verification การทวนสอบความถกูตอ้งของวิธีวิเคราะหท่ี์ใชต้รวจ

• เพ่ือยืนยนัคณุลกัษณะท่ีสาํคญัของชดุตรวจนัน้

• เพ่ือใหม้ั่นใจความถกูตอ้ง ความน่าเช่ือถือของผลการตรวจดว้ยชดุตรวจนัน้

• เพ่ือใหรู้ข้อ้จาํกดัของชดุตรวจนัน้

• เพ่ือสรา้งความมั่นใจ  ทกัษะการใชช้ดุตรวจ และ องคค์วามรูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการทดสอบ
นัน้



• จะคดัเลือกอยา่งไร เลือกชดุไหนดี

• จะทาํ Method Verification อยา่งไร ใชผ้ล MVของเพ่ือนไดม้ัย้

• จะใชเ้กณฑอ์ะไร ประเมิน MV ใหS้pecialist ทาํแทนดีมัย้

• จาํเป็นตอ้งทาํ MV ทกุปีมัย้ : Post marketing

ปัญหาท่ีพบบ่อย



การคดัเลือกชุดตรวจ: จะเอาไปใชง้านอะไร 

• เพ่ือตรวจคดักรองเบือ้งตน้

• เพ่ือตรวจยืนยนั

• เพ่ือตรวจเฝา้ระวงั

• Anti HIV
• Avian Influenza : RT-PCR
• Influenza 2009: 

• realtime PCR
• Influenza Antigen by ICT

• SAR CoV2
• Realtime PCR, POCT PCR
• ATK: Influenza Antigen, 

• Combo Antigen
• SAR CoV2 Ab



Method Validation/Method Verification-1
Clinica l Eva luation
• บรบิทโรงพยาบาล กลุม่เปา้หมายท่ีใชง้าน

• Reference method/Standard 
protocol

• เกณฑก์ารประเมิน ชดุตรวจ

• Sample  des ign pane l
• Results
• ข้อจาํกัดการทดสอบของชุดตรวจ

ชุดตรวจทีคั่ดเลือก

• Work Instruction/IFU
• Principle
• Sample ท่ีใช้

• Antigen/conjugate Ab
• validate result 
• Reference data:แหลง่ผลติ ผลประเมิน 

จาํนวนหอ้งแลบท่ีใชง้าน ผล EQA/PT



Method Validation/Method Verification-2
Anti HIV rapid tes t Evaluation

• WHO:HIV ASSAYS report 17, 
18





Collection sample time
• โอกาสท่ีจะตรวจพบ ขึน้กบั

• ช่วงเวลาท่ีเก็บตวัอยา่ง

• ปรมิาณตวัเชือ้ในขณะนัน้

• ชนิดตวัอยา่งท่ีเก็บ

• การแปลผล พงึระมัดระวังปัจจัยนีด้้วย

• SAR CoV2
• นํา้ลายตรวจพบชา้กวา่ NPS/NS ประมาณ

ครึง่วนั- 1 วนั

• นํา้ลายใหผ้ลลบ เรว็กวา่ NPS/NS
ไมแ่นะนาํใหต้รวจ Influenza, RSV ในนํา้ลาย



วธีิอา้งอิง/ตวัอยา่งอา้งอิง

• Influenza ยงัไมก่าํหนดวิธีมาตรฐานอา้งอิง

• ปัจจบุนัท่ีมีกาํหนดวิธีมาตรฐานคือ SAR 
CoV2, Anti HIV

• วสัดอุา้งอิง มี PT sample: SAR CoV2, 
Influenza, HPV DNA, Monkey 
POX

• การประเมินชุดตรวจ ขึน้กับแตล่ะหอ้ง
แลบพจิารณา ออกแบบกาํหนดเกณฑ์
ประเมินเอง



Quality Sample
• Influenza 2009
• การนาํ rapid Antigen test by ICT 

เป็นการทดสอบเสรมิ คดักรองเบือ้งตน้

• หา้มใช ้Inactivate VTM ตรวจ ATK 
by ICT

• Dry swab Influenza Antigen 
for QC

• Clinical sample VS  tissue 
culture media

- Collection เก็บโดยผูช้าํนาญ จะ
ไดต้วัอยา่งท่ีมีคณุภาพมากกวา่

- ชนิดของswab มีผลตอ่ปรมิาณเชือ้ท่ี
เก็บได้

- Transport media (VTM) มี
ผลตอ่ประเภทการทดสอบท่ีใช้

- Stability Influenza A,B, 
RSV Antigen in VTM at 
4C 

- Matrix of sample: นํา้ลาย
,VTM, Direct swab



เกณฑก์ารประเมินชุดตรวจ

ระวงั Dark Cycle





Designed Sample panel
• ครอบคลมุประเภทตวัอยา่งทัง้หมดท่ีสง่ตรวจหอ้งแลบนัน้ๆได ้จาํนวนตวัอยา่งมากพอใชป้ระเมินไดมี้

Stability, homogenicity
• ครอบคลุม คณุลกัษณะของชดุตรวจนัน้ๆ

• คาํนงึคา่ medical decision 
• ตวัอยา่งนัน้ควรมี matrix ใกลเ้คียงกบัตวัอยา่งท่ีตรวจจรงิ





ขอ้จาํกดัการทดสอบ

• แหลง่ขอ้มลู : ขอ้มลูอา้งอิง วิธีการตรวจ ผลการประเมินชดุตรวจ

• การจดัหาตวัอยา่งท่ีตอ้งการ accuracy ครอบคลมุทกุช่วงคา่การตรวจวิเคราะห ์
• Matrix of sample, new test, 

• การเปรยีบเทียบผลการทดสอบท่ีมีหลกัการแตกตา่งกนั การแปลผล : Dengue Antibody
• Calibrator, QC คืออะไร

• มีใครใชช้ดุตรวจเหมือนเราบา้ง

• อายใุชง้านของชดุตรวจ

• ราคาตน้ทนุ



สรุปการคดัเลือกและการทาํ MV





เอกสารอา้งอิง



เกณฑก์ารคดัเลือกวสัดแุละ
น้ํายา

เกณฑก์ารคดัเลอืกวสัดุและน้ํายา ประกอบดว้ย
1. A คุณสมบตัติรงตามคุณลกัษณะทีก่าํหนด

- มเีอกสารประกอบ

- ไมม่เีอกสารประกอบ

2. B ราคาเหมาะสม

3. C ความเหมาะสมกบัเทคโนโลยทีีเ่กีย่วขอ้ง

4. D การหลงัการขาย



กระบวนการตรวจ(MT5, ISO15189 ขอ้ 7)
• Lab error:Pre analytical process/Post analytical process
• Validation/Verification assay:

• Scope assay: type of sample
• Measuring range/ report range
• LoD,LoQ, Medical Decision value
• Referenge range
• Interference substances, Limitation assay

• Work instruction document
• QA: IQC/EQA
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