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ABSTRACT

        Good external quality assessment (EQA) is necessary to the proper functioning
of Thailand’s tumor marker laboratories and furthermore, it is mandated by the
International Standards Organization. However, international EQA schemes are not
always practicable because of difficulties in transportation, communications, and
financing. In fact, these schemes do not reflect the real situation of tumor marker
quality in Thailand because of inappropriate performance evaluation criteria.
Therefore, a pilot project EQA scheme was established by the Faculty of Medical
Technology, Mahidol University.
        Firstly, a number of laboratories were surveyed to establish which tumor marker
tests were most commonly performed. The survey showed, in descending order, AFP,
CEA, β-hCG, tPSA, CA125, CA19-9, CA15-3 and fPSA. Then the project sought to
determine the quality of control materials in two forms of control materials,
lyophilized and 0.2% Bronidox preserved liquid form. Both forms had two levels with
different concentrations and both were kept at 4°C and at room temperature. The
lyophilized serum was found to be a more appropriate sample for tumor marker
detection than the liquid form.
        Also, identical lyophilized sera for tumor marker testing were sent to participants
six times a year and 2 specimens of 1 ml per dispatch. Participant performance
evaluation was monitored by means of VIS grades A, B, C, D, F. It was found that
roughly 50-60% of the participants received excellent grades for all markers. Under
10% had poor performance. The comparison revealed that the instrument provided
satisfied performance for AFP is Vitros Eci, CEA and PSA for Beckman Access,
CA125, CA15-3, CA19-9 and β-hCG for BM Elecsys. However, unsatisfactory
performance was observed for AFP, CEA and β-hCG by Cobas core, PSA, CA125,
CA15-3 and CA19-9 for Abbott AxSYM.
        In conclusion, the pilot project was an initial attempt to establish an EQA scheme
for tumor markers in Thailand. It has discovered some possible problems in
instrument performance which it would be worthwhile to investigate further.
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บทคัดยอ
        การเขารวมโครงการ EQA เปนหนึ่งในมาตรฐานคุณภาพตามขอกํ าหนดของ ISO แมวาปจจุบันมีหนวยงานในระดับนานาชาติที่
ใหบริการประเมินคุณภาพหองปฏิบัติการอยูเปนจํ านวนมาก เชน UK NEQAS, RIQAS, RCPA ฯลฯ แตก็มีจุดดอยในการเขารวมโครง
การกับองคกรตางประเทศคือ  ความไมสะดวกในการติดตอสื่อสาร, การขนสงตัวอยางกินเวลานานจึงเสี่ยงตอการเสื่อมสภาพและสูญ
หาย, มีคาใชจายสูงทํ าใหตองเสียเงินตราตางประเทศเปนจํ านวนมาก ยิ่งกวานั้นเกณฑการประเมินของโครงการในระดับนานาชาติยัง
ไมเหมาะสมกับสถานการณในประเทศไทย ดังนั้นองคกรประเมินคุณภาพการตรวจสารบงชี้มะเร็ง โครงการนํ ารองของคณะเทคนิค
การแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล จงึจัดตั้งขึ้นเพื่อเปนอีกทางเลือกหนึ่งของหองปฏิบัติการที่สามารถเขารวมเปนสมาชิกโครงการประเมิน
คุณภาพ
        การศึกษาโครงการนํ ารองนี้แบงออกเปน 2 สวน คือ การออกแบบสอบถามเพื่อศึกษาสภาพการการตรวจสารบงชี้มะเร็งและ
ความเปนไปไดในการจัดตั้งองคกรฯ การศึกษาเสถียรภาพและเลือกตัวอยางตรวจที่เหมาะสมสํ าหรับโครงการ  ตอจากนั้นจึงดํ าเนิน
โครงการประเมินคุณภาพการตรวจสารบงชี้มะเร็งโดยองคกรภายนอก (โครงการนํ ารอง)
        ผลการสํ ารวจจากหองปฏิบัติการ 70 รายพบวาการทดสอบที่เปดใหบริการสวนมากคือ AFP (65 แล็บ, รอยละ 92.9), CEA (62
แล็บ, รอยละ 88.6), β-hCG (46 แล็บ, รอยละ 65.7), tPSA (45 แล็บ, รอยละ 64.3), CA125 (20 แล็บ, รอยละ 28.6), CA19-9 (17 แล็บ,
รอยละ 24.3), CA15-3 (15 แล็บ, รอยละ 21.4), fPSA (5 แล็บ, รอยละ 7.1) ในจํ านวนนี้พบวามีเพียง 7 แล็บที่เปนสมาชิกในองคกร
ระดับนานาชาติและมีถึง 54 แล็บตองการเขารวมโครงการของเรา
        การศึกษาเสถียรภาพของตัวอยางตรวจ 2 ชนิดคือตัวอยางในรูปแหงและในรูปนํ้ าที่มี Bronidox อยูรอยละ 0.2 เปนสารรักษา
สภาพ พบวาตัวอยางตรวจในรูปซีร่ัมแหงมีความเหมาะสมที่เตรียมเปนตัวอยางตรวจสารชี้บงมะเร็งซึ่งมีเสถียรภาพไดนาน 60 วัน ณ
อุณหภูมิ (34 - 42° C)
        การดํ าเนินโครงการประเมินคุณภาพการตรวจสารบงชี้มะเร็ง (โครงการนํ ารอง) มีสมาชิกเขารวมโครงการ 72 ราย โครงการจัด
สงซีร่ัมแหงปริมาตร 1 ml ใหสมาชิก 6 คร้ัง /ป โดยแตละคร้ังสงตัวอยางจํ านวน 2 ขวดรวมทั้งสิ้น 12 ตัวอยาง / ป หลังจากสิ้นสุด
โครงการ ระบบคะแนน VIS ถูกนํ ามาใชประเมินประสิทธิภาพในการตรวจสารบงชี้มะเร็งโดยแบงออกเปน 5 ระดับคือ A, B, C, D, F
พบวามีหองปฏิบัติการที่มีประสิทธิภาพโดยรวมในระดับดีมากอยูรอยละ 50.7 ในการตรวจ  AFP, รอยละ 61.9 สํ าหรับ CEA, รอยละ
52.9 สํ าหรับ PSA, รอยละ 62.9 สํ าหรับ CA125, รอยละ 65.2 ใน CA15-3, รอยละ 58.7 ใน CA19-9 และรอยละ 61.2 ในการตรวจ   
β-hCG  ระดับคาเฉลี่ย MVIS ของการตรวจ AFP, CA19-9, β-hCG ตั้งแตเร่ิมจนสิ้นสุดโครงการมีแนวโนมคงเดิมจึงตองการเวลาใน
สังเกตเพิ่มขึ้น สวน CEA  มีแนวโนมเพิ่มขึ้นแสดงถึงประสิทธิภาพการตรวจ CEA มีแนวโนมเลวลง แตกตางกับ PSA, CA125,
CA15-3 มแีนวโนมลดลงแสดงถึงประสิทธิภาพการตรวจดีขึ้น ในการประเมินประสิทธิภาพเคร่ืองมือวิเคราะหพบวาเครื่องที่มีประ
สิทธิภาพดีในการตรวจ AFP, CEA, PSA คือเคร่ืองที่อาศัยหลักการ ICMA (% CV รอยละ 5.7, 6.7, 5.9) และเครื่องที่มีประสิทธิภาพดี
ในการตรวจ CA125, CA15-3, CA19-9, β-hCG ไดแกเคร่ืองที่อาศัยหลักการ ECLIA (%CV รอยละ 4.3, 6.7, 5.5, 4.8) ซึ่งเครื่องดัง
กลาวมีความแปรปรวนตํ่ ากวาความแปรปรวนที่ยอมรับไดซึ่งคิดจากคาเฉลี่ยความแปรปรวนในระหวางการดํ าเนินโครงการในระยะ
เวลา 1 ป CA125, CA 15-3 and β-hCG (CV รอยละ 7.6), CEA (CV รอยละ 8.0), CA19-9 (CV รอยละ 8.3), PSA (CV รอยละ 9.2),
AFP (CV รอยละ 9.5)            
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