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บทนํา
 ยาทาโครลมิสั (Tacrolimus) หรือชือ่ทางการคšา
ในประเทศไทยคือโปรกราฟ (prograf) เปŨนยากดภมูคิุšมกัน 
(immunosuppressant) ในกลุŠม calcineurin inhibitor 
ทีม่ขีšอบŠงใชšในการปŜองกันปฏกิริยิาการปฏิเสธอวัยวะ (graft 
rejection) ในผูšปśวยหลังเปล่ียนถŠายไตและตับ [1, 3, 4] 
แมšวŠายา Tacrolimus จะมีประสิทธิภาพสูงในการปŜองกัน
การปฏิเสธอวัยวะ แตŠการใชšยามีขšอจํากัดเนื่องจากอาการ
ไมŠพึงประสงคŤที่อาจเกิดข้ึน เชŠน พิษตŠอไต ผูšปśวยมีภาวะ
ภูมิตšานทานตํ่า เปŨนตšน ดังน้ัน ผูšปśวยที่เปลี่ยนถŠายอวัยวะ
ควรมีการตรวจติดตามระดับยา Tacrolimus ในกระแสเลอืด 
รวมทัง้ตดิตามผลการรกัษาเปŨนประจาํอยŠางตŠอเนือ่ง [1, 2, 
5, 6] 
 ดงันัน้วธิกีารตรวจวเิคราะหŤระดบัยา Tacrolimus 
ในกระแสเลือดท่ีมีความถูกตšอง แมŠนยําและรวดเร็ว จึงมี
ความสําคัญและจําเปŨนอยŠางยิ่งต Šอการรักษาดšวยยา 
Tacrolimus หนŠวยปฏบิตักิารและบรกิารทางวชิาการ ดšาน
ตรวจวัดระดับยาและสารเคมีในชีววัตถุ คณะเภสัชศาสตรŤ 
มหาวิทยาลัยขอนแกŠน ไดšเปŗดใหšบริการตรวจวิเคราะหŤ
ระดบัยา Tacrolimus ในกระแสเลอืดมาเปŨนเวลานาน และ
ในแตŠละปŘพบวŠามจีาํนวนตวัอยŠางเกือบครึง่หนึง่ของจํานวน
ตวัอยŠางท้ังหมดของปŘงบประมาณ เชŠน ปŘงบประมาณ 2559 
มีจํานวนตัวอยŠางสŠงตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus 
จาํนวน 4,641 ตวัอยŠาง จากจาํนวนตวัอยŠางท้ังหมด 9,672 
ตัวอยŠาง เปŨนตšน จากจํานวนตัวอยŠางท่ีมีปริมาณมากน้ีสŠง
ผลใหšการดําเนินการของงานตรวจวิเคราะหŤระดับยามีรายรับ
จากการตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus จํานวน 

4,641,000 บาท ในขณะท่ีรายจŠายจากการซ้ือนํ้ายาชุด
ทดสอบ (reagent kit) สําหรับตรวจวิเคราะหŤระดับยา 
Tacrolimus สูงตามไปดšวย ดงันัน้หากมกีารบริหารจัดการ
ที่ดีจะสŠงผลใหšสามารถลดตšนทุนในการตรวจวิเคราะหŤ
ดังกลŠาวไดšเปŨนอยŠางดี
 ในปŦจจุบัน หนŠวยปฏิบัติการและบริการทางวิชา
การฯไดšใชšเทคโนโลยีของบริษัทแอŢบบอต ลาบอแรตอรีส 
ARCHITECT i1000SRในการตรวจวิเคราะหŤระดับยา 
Tacrolimus ในกระแสเลือดซ่ึง reagent สําหรับตรวจ
วิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus สามารถทําการตรวจ
วเิคราะหŤไดš 100 ตัวอยŠาง/กลŠอง และจากการสงัเกตทีผ่Šานมา
พบวŠา แมšวŠา reagent กลŠองน้ันๆ จะทาํการตรวจวเิคราะหŤ
ไดšครบตามจํานวนแลšว reagent ยังมีเหลืออยูŠจํานวนหน่ึง
ทีส่ามารถทาํการตรวจวิเคราะหŤไดš อนึง่หากจะทาํการตรวจ
วิเคราะหŤ reagent กลŠองนั้นๆ ครบ 100 ตัวอยŠางแลšว 
(empty reagent) reagent กลŠองน้ันจะไมŠสามารถทําการ
ตรวจวเิคราะหŤเพิม่ไดšอกีเพราะโปรแกรมของเครือ่ง ARCHI-
TECT i1000SRไดšบนัทกึขšอมลูไวšแลšวและหากจะดําเนนิการ
ตรวจวิเคราะหŤดšวย empty reagent กลŠองที่ทําการตรวจ
วิเคราะหŤครบ 100 ตัวอยŠาง จะตšองทําการหลอกหรือ
ลบขšอมูลของ empty reagent กลŠองนั้นจึงจะสามารถ
ทําการตรวจวิเคราะหŤไดš จากหลักการดังกลŠาวขšางตšนหาก
ทาํการหลอกหรอืลบ empty reagent ไดšและผลการตรวจ
วิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus มีความถูกตšอง แมŠนยํา จะ
สŠงผลใหšสามารถประหยัดตšนทุนและเพ่ิมรายไดšจากการ
ตรวจวิเคราะหŤของหนŠวยปฏิบัติการและบริการทาง
วิชาการฯ ไดšเปŨนอยŠางมาก
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วัตถุประสงคŤ
 วัตถุประสงคŤของการศึกษาในคร้ังนี้ คือ
 2.1 เพ่ือตรวจสอบความใชšไดš ความถูกตšองและ
แมŠนยาํ ของวธิกีารหลอกหรอืลบ empty reagent สาํหรบั
การตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus ดšวยเครื่อง 
ARCHITECT i1000SR
 2.2 เพื่อหามาตรการในการลดตšนทุนและเพิ่ม
รายไดšจากการตรวจวิเคราะหŤระดับยาในตัวอยŠางชีววัตถุ

วิธีดําเนินการ
 3.1  ตัวอยŠางเลือด
  ตัวอยŠางเลือดเปŨน EDTA whole blood 
กŠอนใหšยา Tacrolimus ครั้งถัดไป 30 นาที จากผูšปśวย
เปลีย่นไตและตับทีส่ŠงตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus 
ณ หนŠวยปฏิบัติการและบริการทางวิชาการ ดšานตรวจวัด
ระดบัยาและสารเคมใีนชวีวัตถ ุคณะเภสัชศาสตรŤ มหาวิทยาลยั
ขอนแกŠน ในเดือนตุลาคม 2559 จํานวน 43 ตัวอยŠาง
 3.2 วัสดุและอุปกรณŤ
  วสัดแุละอปุกรณŤทีใ่ชšในการดาํเนนิการศกึษา
ประกอบดšวย เคร่ือง ARCHITECT i1000SRS/Ni1SR01454, 
ชุดทดสอบ Tacrolimus reagent kit; lot number 
63013M800 (ทั้ง normal และ empty reagent), 
Tacrolimus calibrators; Lot 47K24615 (บรษัิทแอŢบบอต
ลาบอแรตอรีส สหรัฐอเมริกา), TECHNOPATH Multichem 
WBT Controls; Lot 00707150 (บริษัทเทคโนพาธ 
ไอรŤแลนดŤ)
 3.3 การเตรียมตัวอยŠางเลือดกŠอนทําการตรวจ
วิเคราะหŤ
  เตรียมตัวอยŠาง 2 ซ้ําตŠอหน่ึงตวัอยŠาง โดยนํา
ตวัอยŠางเลือดตัง้ทิง้ไวšทีอ่ณุหภมูหิšอง ผสมเลอืดใหšเขšากันโดย
การใชšเคร่ือง vortex ความแรงเบาๆ หรือจับหลอดเลือด
พลิกกลับไปกลับมาประมาณ 10 ครั้ง ระวังอยŠาใหšเกิด
ฟองอากาศ ใชšไปเปตอัตโนมัตดูิดตวัอยŠางเลือดปริมาตร 200 mL
ลงใน microtube ขนาด 1.5 mL หลังจากนั้นเติม Tac-
rolimus whole blood precipitation reagent ปรมิาตร 

200 mL ผสมใหšเขšากันดšวย vortex ดšวยความแรงสูงสุด
ประมาณ 10 วินาที หรือจนกวŠาตัวอยŠางเลือดจะเปŨนเนื้อ
เดียวกัน นําไปปŦũนเหวี่ยงดšวยความเร็วรอบ 12,000 rpm 
เปŨนเวลา 6 นาที หลังจากน้ันเทสŠวนใสของตัวอยŠางลงใน 
transplant pretreatment tube และทําการตรวจ
วิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus ดšวยเคร่ือง ARCHITECT 
i1000SRตามคูŠมือปฏิบัติงาน [6] โดย 1 ตัวอยŠางทําการ
วเิคราะหŤทัง้ reagent ทีเ่ปŗดใชšใหมŠ (normal reagent) และ 
reagent ที่ตรวจวิเคราะหŤครบ 100 ตัวอยŠางที่หลอกหรือ
ลบขšอมูลแลšว (empty reagent) ภายในเวลาใกลšเคียงกัน
 3.4  การวิเคราะหŤขšอมูล
  ทาํการวิเคราะหŤขšอมลูดšวยโปรแกรม STATA 
และใชšสถิติ regression analysis เพื่อดูความสัมพันธŤของ
ผลการตรวจวิเคราะหŤ

ผลการศึกษา
 4.1 ขšอมูลทั่วไปของกลุŠมตัวอยŠาง
  กลุŠมตัวอยŠางที่ทําการศึกษาจํานวน 43 
ตวัอยŠางแบŠงเปŨนเพศชาย จาํนวน 27 ตวัอยŠาง อายรุะหวŠาง 
24 – 64 ปŘ (เฉล่ีย 47.6 ปŘ) เพศหญิง จํานวน 16 ตัวอยŠาง 
อายุระหวŠาง 13 - 63 ปŘ (เฉลี่ย 37.8 ปŘ)เปŨนผูšปśวยเปล่ียน
ไตจํานวน 35 ตัวอยŠาง (81.40%) และผูšปśวยเปลี่ยนตับ
จํานวน 8 ตัวอยŠาง (18.60%)
 4.2  ผลการตรวจวเิคราะหŤระดบัยา Tacrolimus
  จากการตรวจวเิคราะหŤระดับยา Tacrolimus
ในกระแสเลือดผูšปśวยเปล่ียนถŠายไตและตับ จํานวน 43 
ตัวอยŠาง ดšวย normal reagent และ empty reagent 
พบวŠา เมือ่ทาํการวเิคราะหŤดšวย normal reagent ผลระดบั
ยา Tacrolimus อยูŠระหวŠาง 2.7 – 14.9 ng/mL คŠาเฉล่ีย
เทŠากับ 5.2 ng/mL สŠวนผลระดับยา Tacrolimus ที่ตรวจ
วิเคราะหŤดšวย empty reagent พบคŠาความเขšมขšนของ
ระดับยา Tacrolimus อยูŠระหวŠาง 2.7 - 14.5 ng/mL คŠา
เฉล่ียเทŠากับ 5.2 ng/mL สําหรับคŠาของระดับยา tacrolimus
ในกระแสเลือดผูšปśวยดังแสดงในตารางท่ี 1
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ตางรางที่ 1 แสดงขšอมูลสรุปของผลการตรวจวิเคราะหŤ
ระดับยา tacrolimus ดšวย nomal rea-
gent และ empty reagent

ผลระดับยา Tacrolimus (ng/mL)

ผลตŠางNomal reagent Empty
reagent

Min 2.7 2.7 0.0

Max 14.9 14.5 0.8

Mean 5.2 5.2 0.3

SD 2.25 2.20 2.24

 จากการตรวจสอบความสมัพนัธŤของผลการตรวจ
วเิคราะหŤระดับยา Tacrolimus ระหวŠาง normal reagent 
และ empty reagent ดšวยสถิต ิregression analysis โดย
ใชšโปรแกรม STATA พบวŠาผลระดับยา Tacrolimus ใน
กระแสเลือดของผูšปśวยที่ทําการตรวจวิเคราะหŤทั้ง 2 วิธี มี
ความตŠางอยŠางไมŠมีนัยสําคัญทางสถิติ (p value = 0.05) 
ซึ่งแสดงใหšเห็นวŠาการใชšนํ้ายาแบบตŠอเนื่องดšวย empty 
reagent นั้นใหšผลการตรวจวิเคราะหŤที่มีความถูกตšอง 
แมŠนยําและนŠาเชื่อ เทียบเทŠากับ normal reagent และ
สามารถนําวิธีการดังกลŠาวมาใชšในหšองปฏิบัติการตรวจ
วิเคราะหŤระดับยาและสารเคมีในตัวอยŠางชีววัตถุ

สรุปและวิจารณŤผลการศึกษา
 จากผลการศึกษาถึงผลการตรวจวิเคราะหŤระดับ
ยา Tacrolimus ในกระแสเลือดของผูšปśวยเปล่ียนไตและตับ
ทีส่ŠงตรวจวิเคราะหŤ ณ หนŠวยปฏิบัตกิารและบริการทางวิชาการฯ
ดšวยเครือ่ง ARCHITECT i1000SR ทัง้การตรวจวเิคราะหŤดšวย 
normal reagent และ empty reagent แสดงใหšเห็นวŠา
ผลระดับยา Tacrolimus ในกระแสเลือดจากชุดน้ํายา
ทดสอบทัง้ 2 ชดุ ดงักลŠาวใหšผลการตรวจวิเคราะหŤทีม่คีวาม
ตŠางอยŠางไมŠมีนัยสําคัญทางสถิติ (p value = 0.05) โดยใหš
คŠาเฉลี่ยจากการตรวจวิเคราะหŤเทŠากับ 5.2 ng/mL เทŠากัน
ทัง้ 2 ชดุนํา้ยาทดสอบ นอกจากนัน้คŠาเฉลีย่ของผลตŠางจาก
การใชšนํา้ยาทดสอบท้ัง 2 ชดุ เทŠากับ 0.3 จากขšอมูลดังกลŠาว
แสดงใหšเห็นวŠาการใชšนํา้ยาแบบตŠอเนือ่งดšวย empty reagent

ที่ทําการตรวจวิเคราะหŤครบ 100 ตัวอยŠางแลšวยังคงความ
สามารถใหšผลการตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus ใน
กระแสเลือดที่มีความถูกตšอง แมŠนยําและนŠาเช่ือถือเปŨน
อยŠางมากเม่ือเปรียบเทียบกับ normal reagent ดงัน้ันจาก
การศึกษาครั้งนี้สามารถนํา empty reagent มาใชšตรวจ
วิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus ในกระแสเลือดแบบ
ตŠอเนือ่งไดšโดยทําการหลอกหรอืลบขšอมลูของ empty reagent 
นัน้ และทาํการตรวจวเิคราะหŤโดยใหšผลการตรวจวเิคราะหŤ
ที่มีความถูกตšองและแมŠนยําสูง
 จากปŘงบประมาณ 2559 หนŠวยปฏิบัติการและ
บริการทางวิชาการฯ ไดšจัดซื้อ Tacrolimus reagent 
ทัง้หมด 49 กลŠอง คดิเปŨนจาํนวนเงินทัง้ส้ิน 2,359,350 บาท 
(reagent ราคา 48,150 บาท/กลŠอง) ในขณะที่รายรับจาก
การตรวจวิเคราะหŤระดบัยา Tacrolimus เทŠากบั 4,641,000 บาท
กําไรสุทธิของผลดําเนินการ 2,281,650 บาท จะเห็นวŠา
ตšนทุนจากการตรวจวิเคราะหŤระดับยา Tacrolimus เกือบ
ครึง่หนึง่ของรายรบัทัง้หมด และจากการศกึษาพบวŠาการใชš
นํา้ยาแบบตŠอเนือ่งโดยการหลอกหรอืลบขšอมลูของ empty 
reagent กลŠองนั้นๆ สามารถทําการตรวจวิเคราะหŤไดš 14 
ตัวอยŠาง โดยเคร่ือง ARCHITECT i1000SRไมŠมีขšอความ
สัญญาณเตอืนใดๆ ดังนัน้ในหนึง่ปŘงบประมาณสามารถทาํการ
ตรวจวิเคราะหŤจากการหลอก empty reagent ไดšทั้งหมด 
686 ตัวอยŠาง คิดเปŨนจํานวนเงิน 686,000 บาท น่ันแสดง
วŠาการศึกษาในคร้ังนีส้ามารถลดตšนทนุ เพิม่กําไร และใหšผล
การตรวจวิเคราะหŤที่มีความถูกตšอง แมŠนยํา นŠาเช่ือถือและ
สามารถนํา empty reagent มาใชšแบบตŠอเนือ่งสาํหรบัการ
ตรวจวิเคราะหŤระดับยา tacrolimus ในกระแสเลือดไดšจรงิ 
นอกจากน้ัน การศึกษาคร้ังนีอ้าจมีการประยุกตŤในการขยาย
ผลการศึกษาถึงการตรวจวิเคราะหŤระดับยาอ่ืนๆ ทีม่ตีšนทนุ
การตรวจวิเคราะหŤสูงดšวย

กิตติกรรมประกาศ
 การศึกษาคร้ังนี้สําเร็จลุลŠวงดšวยดี โดยไดšรับการ
สนับสนุน คําแนะนําจาก ดร.เดŠนพงศŤ พัฒนเศรษฐานนทŤ 
รองคณบดีฝśายแผนและประกันคุณภาพการศึกษา และขอ
ขอบคุณทีมผู šบริหาร คณะเภสัชศาสตรŤ มหาวิทยาลัย
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ขอนแกŠน ทุกทŠาน รวมท้ังหนŠวยปฏิบัติการและบริการทาง
วชิาการฯ ทีใ่หšความชŠวยเหลือสารเคมีเคร่ืองมอื และอุปกรณŤ
ตŠางๆ ขอขอบคุณผูšปśวยเปลี่ยนถŠายไตและตับ ที่ใหšความ
อนุเคราะหŤตัวอยŠางเลือดเพ่ือทําการศึกษาทางผูšทําการ
ศึกษาใครŠขอขอบพระคุณเปŨนอยŠางสูงมา ณ โอกาส นี้
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