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บทคัดย่อ  กลูโคมิเตอร์เป็นเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลกลูโคส ณ จุดดูแลผู้ป่วย และใช้ตรวจระดับน�้ำตาลในหน่วยบริการ
ปฐมภูมิ การศึกษานี้วัตถุประสงค์เพื่อประเมินคุณภาพการตรวจวัดระดับกลูโคสหน่วยบริการปฐมภูมิ 13 แห่ง ในเครือข่าย	

โรงพยาบาลเสาไห้ จังหวัดสระบุรี โดยตรวจวัดสารควบคุมที่มีระดับน�้ำตาลต่างกันสองระดับนาน 30 วัน และประเมินผล	

เทียบกับค่าของกลุ่ม (consensus mean) และค่าเป้าหมายที่ก�ำหนดของบริษัท โดยเกณฑ์ที่ยอมรับได้ คือ % CV	

(coefficient of variation) < 5, % bias < 5, SDI (Standard deviation index) ≤ 2, % TE (total error)	

< 13.25 และ Sigma level < 3 ผลการศึกษาพบว่า การตรวจวัดสารควบคุมทั้งสองระดับพบว่ามี % CV ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วย 

เมื่อใช้เกณฑ์ SDI, % bias, % TE และ Sigma level เทียบกับค่า consensus mean ในการตรวจวัดสารควบคุมทั้งสอง

ระดับพบว่าผ่านเกณฑ์จ�ำนวน 11, 7, 5 และ 2 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และผ่านเกณฑ์จ�ำนวน 9, 6, 7 และ 2 หน่วยบริการ 

เมื่อเทียบกับค่าเป้าหมาย และพบว่าจ�ำนวนตัวอย่างร้อยละ 99 และ 93 มีผลการตรวจอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 และร้อยละ	

± 20 ของค่า consensus mean และร้อยละ 99 และ 86 มีผลการตรวจอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 และร้อยละ ± 20 ของค่า	

เป้าหมาย จากผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าจ�ำนวนหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์แตกต่างกันขึ้นกับเกณฑ์ที่ใช้ประเมิน	

แต่หน่วยบริการส่วนใหญ่ควรได้รับการพัฒนาคุณภาพการตรวจวัดกลูโคสด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์จากโรงพยาบาล	

เสาไห้ซึ่งเป็นแม่ข่ายเพื่อให้มีคุณภาพและมาตรฐานเดียวกัน 

บทน�ำ
ในปัจจุบันการทดสอบ ณ จุดดูแลผู ้ป่วย 

(Point of care testing; POCT) เช่น ที่ห้อง

ผ่าตัด หอผู้ป่วยระยะวิกฤต มีจ�ำนวนมากขึ้น เพราะ

ตรวจวัดได้สะดวก ทราบผลตรวจทันท ี และแพทย์

ให้การรกัษาได้ทนัท่วงท ีเช่น การตรวจวดัน�ำ้ตาลใน

เลอืดทีเ่จาะจากปลายนิว้ด้วยเครือ่ง “กลโูคมเิตอร์” 

นอกจากนี้ใช้ที่จุดรักษาผู้ป่วยแล้ว แพทย์ยังแนะน�ำ

ให้ผู ้ป่วยน�ำไปใช้ตรวจวัดน�้ำตาลเองที่บ้าน เพื่อ	

จะได้รับทราบระดับน�้ำตาลโดยไม่ต้องมาตรวจที่

โรงพยาบาลในระหว่างดูแลตัวเอง(1) วัตถุประสงค์

ในการใช้งานเครื่องตรวจน�ำ้ตาลในเลือดที่เจาะจาก

ปลายนิ้ว เพื่อเป็นการตรวจคัดกรองโรคเบาหวาน 

เพื่อติดตามผลการรักษา และเพื่อประเมินสภาวะ

น�้ำตาลในเลือดของผู้ป่วย อย่างไรก็ตาม ผลการ

ตรวจน�ำ้ตาลด้วยเครือ่งกลโูคมเิตอร์อาจผดิพลาดได้

จากคณุภาพของเครือ่ง ซึง่มข้ีอจ�ำกดัหลายอย่าง เช่น 

ปัจจัยด้านแถบทดสอบ หลังเปิดขวดอายุการใช้งาน

สั้นลง 3-4 เดือน ไม่เก็บในตู้เย็น ในที่มีอุณหภูมิสูง	
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ความชื้นสูง หรือเปิดฝากล่องไว้ จะท�ำให้ได้ค่าต�่ำ

หรือสูงกว่าค่าจริง ขณะที่เครื่องตรวจไม่สามารถ

ตรวจพบปัญหาจากแถบทดสอบได้ ปัจจัยด้าน

อุณหภูมิ ถ้าตรวจในที่อุณหภูมิสูงเกินก�ำหนด ท�ำให้

เครื่องตรวจชนิดที่ใช้หลักการ biosensor ที่ใช้	

เอนไซม์ glucose oxidase และ glucose	

dehydrogenase ตรวจวดัได้ค่าสงูกว่าค่าจรงิ ปัจจยั

จากผู้ป่วย และผู้ใช้งาน เช่น ใส่รหัสผิด ซึ่งเป็น	

การหาความสัมพันธ์ระหว่าง electrical signal 

จาก strip กับค่าที่รายงานจากเครื่องกลูโคมิเตอร์ 

ปัจจัยจากความเข้มข้นของเลือดที่สูงขึ้น จะท�ำให้

ค่าที่ได้จากการตรวจวัดลดลง และค่าความเข้มข้น

ของเลอืดลดลงจะท�ำให้การตรวจวดัค่าน�้ำตาลสงูขึน้	

ปัจจบุนัตวัอย่างเลอืดทีเ่หมาะสมควรมค่ีา hematocrit	

อยู่ที่ 10 - 60% ขึ้นอยู่กับคุณลักษณะของเครื่องแต่	

ละชนดิ และยงัมปัีจจยัทีเ่กีย่วข้องกบัสารชวีเคมแีละ

ระดับยาในกระแสเลือดด้วย นอกจากข้อจ�ำกัดการ	

ใช้งานแล้วยังขึ้นกับความช�ำนาญของผู้ตรวจ(2, 3)	

สมาคมเบาหวานประเทศสหรัฐอเมริกาได้ก�ำหนด	

ความผิดพลาดที่เกิดจากการใช้เครื่องกลูโคมิเตอร์	

ให้มีสัมประสิทธ์ความแปรปรวน (coefficient of	

variation; CV) ไม่เกนิร้อยละ 5(4) ขณะที ่NCCLS 

ก�ำหนดให้การใช้เครือ่งกลโูคมเิตอร์มคีวามผดิพลาด

ของผลการตรวจไม่เกนิ ± 15 มก./ดล. ถ้าระดบัน�ำ้ตาล

กลโูคสน้อยกว่า 100 มก./ดล. หรอืผดิพลาดไม่เกนิ	

ร้อยละ ± 20 ของระดับน�้ำตาลที่มากกว่า 100	

มก./ดล.(5) Kost GJ. คณะ(6) ได้ก�ำหนดความ	

ผดิพลาดระดบักลโูคสน้อยกว่า 100 มก./ดล. ไว้เท่ากนั	

แต่ผิดพลาดไม่เกินร้อยละ ± 15 ของกลูโคสที่มาก	

กว่า 100 มก./ดล. โดยร้อยละ 95 ของผลการตรวจ

ด้วยเครือ่งกลโูคมเิตอร์ต้องอยูใ่นขอบเขตทีก่�ำหนด 

ส่วนมาตรฐานของ ISO 15197:2003 ก�ำหนด

ให้การตรวจวัดกลูโคสที่มีค่าต�่ำกว่า 76 มก./ดล. มี

ความผิดพลาดได้ ± 15 มก./ดล. และถ้าตรวจวัด

กลูโคสที่มีค่ามากกว่า 76 มก./ดล. ให้ผิดพลาดได้

ร้อยละ ± 20 โดยร้อยละ 95 ของผลตรวจต้องอยู่

ในช่วงที่ก�ำหนด(7) หน่วยบริการปฐมภูมิเป็นหน่วย

บรกิารสขุภาพแบบองค์รวม มหีน้าทีส่่งเสรมิ ป้องกนั 

รกัษาและฟ้ืนฟสูขุภาพแก่ครอบครวัและชมุชน เป็น	

สถานบริการที่ใกล้ชิดกับผู ้ป่วยที่ให้บริการโดย

บคุลากรทางการแพทย์(8) ในปี  พ.ศ.  2551 โรงพยาบาล	

เสาไห้ จงัหวดัสระบรุ ีได้จดัท�ำโครงการลดระยะเวลา	

การเข้ารับบริการที่แผนกผู้ป่วยนอก โดยท�ำงาน	

ร่วมกนัระหว่างหน่วยบรกิารปฐมภมูแิละโรงพยาบาล	

เสาไห้ในการให้บรกิารตรวจระดบัน�ำ้ตาลจากปลายนิว้	

ด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ที่หน่วยบริการปฐมภูมิก่อน

พบแพทย์ทีโ่รงพยาบาลเสาไห้โดยไม่ต้องเจาะเลอืด

ซ�้ำ  เพื่อลดความหลากหลายของเครื่องมือ หน่วย

บริการปฐมภูมิได้รับแจกเครื่องกลูโคมิเตอร์ชนิด

เดียวกับที่ใช้ในโรงพยาบาล พร้อมทั้งได้รับการ

อบรมวิธีการใช้เครื่องและการตรวจวัดสารควบคุม

คุณภาพให้แก่ผู้ปฏิบัติงาน แต่เมื่อให้บริการไปสัก

ระยะพบว่า จ�ำนวนผู้ป่วยที่เข้ารับการตรวจระดับ

น�้ำตาลปลายนิ้วที่โรงพยาบาลเสาไห้โดยตรงเพิ่ม

มากขึ้น เนื่องจากเจ้าหน้าที่หน่วยบริการปฐมภูมิ	

ไม่มั่นใจผลการตรวจว่าถูกต้องหรือแตกต่างจาก	

เจ้าหน้าทีห้่องปฏบิตักิารหรอืไม่(9) จงึเป็นทีน่่าสนใจ

ว่าการตรวจวัดระดับน�ำ้ตาลด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์

ในหน่วยบริการปฐมภูมิมีคุณภาพการตรวจวัด	

ถูกต้องและเชื่อถือได้มากน้อยเพียงใด การศึกษานี้

มีวัตถุประสงค์ เพื่อประเมินคุณภาพการใช้เครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ในหน่วยบรกิารปฐมภมู ิ13 แห่ง เครอืข่าย	

โรงพยาบาลเสาไห้ จงัหวดัสระบรุ ีรวมห้องปฏบิตักิาร	

โรงพยาบาลเสาไห้เป็น 14 แห่ง
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วัสดุและวิธีการ
กลุ่มตัวอย่าง

กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเป็นผลตรวจ

วัดน�้ำตาลในสารควบคุมคุณภาพเจ้าหน้าที่ประจ�ำ

หน่วยบริการปฐมภูมิเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ 	
ที่ได้รับการอบรมการใช้เครื่อง และเป็นบุคคล
เดียวกันตลอดการศึกษา จากหน่วยปฐมภูมิจ�ำนวน 
13 แห่ง ได้แก่ หน่วยบริการปฐมภูมิต้นตาล	
ศาลารไีทย เรงิราง ม่วงงาม เชงิราก เขาดนิใต้ บ้านยาง	
เมืองเก่า สวนดอกไม้ หัวปลวก งิ้วงาม พระยาทด	
ท่าช้าง รวมห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้ เป็น 
14 แห่ง ศกึษาระหว่างวนัที ่1 มกราคม - 30 มนีาคม 
2554

เครื่องมือที่ใช้ 
หน่วยบริการปฐมภูมิทั้ง 13 แห่ง และห้อง

ปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้รวม 14 แห่ง ได้
รับเครื่องกลูโคมิเตอร์เพื่อใช้ในการตรวจวัดยี่ห้อ 	
GlucoDrTMPlus พร้อมแถบตรวจวดัยีห้่อ Gluco-
DrTMPlus Lot S10IO32020 สารควบคมุคณุภาพ
ของเครื่อง GlucoDrTMPlus ช่วงค่าต�่ำ  (control 
level I)  ของเครือ่ง GlucoDrTMPlus ค่าระหว่าง 112 
- 168 มก./ดล. ค่าเป้าหมาย (company target)	
140 มก./ดล. (Lot C10J28S1) และสารควบคุม	
คุณภาพช่วงค่าสูง (control level II) ค่าระหว่าง	
292 - 438 มก./ดล. ค่าเป้าหมาย 365 มก./ดล.	
(Lot C10J28S2) การศึกษาข้อมูลก�ำหนดให้มี	
การศึกษาในช่วงอุณหภูมิ 10 - 32 องศาเซลเซียส	
เครื่องกลูโคมิเตอร์ แถบทดสอบและสารควบคุม	
ที่ ใช ้ เป ็นชุดเดียวกันตลอดการศึกษาเครื่ อง	
GlucoDrTMPlus ตรวจวดัระดบัน�ำ้ตาลด้วยหลกัการ	
biosensor ที่สลายน�้ำตาลด้วยเอนไซม์ glucose 
dehydrogenase และออกซิเจนไม่มีผลต่อการ
ตรวจวัด ใช้เลือดปลายนิ้ว 1.5 ไมโครลิตร ทราบผล
ตรวจภายใน 5 วินาที(10)

วิธีการศึกษา
ก่อนการศกึษาผูว้จิยัได้จดัอบรมการใช้เครือ่ง

กลูโคมิเตอร์ยี่ห้อ GlucoDrTMPlus แก่เจ้าหน้าที่
หน่วยบริการปฐมภูมิทุกแห่ง พร้อมจัดหาเครื่องมือ
เพือ่ใช้ในการตรวจวดัและให้ค�ำแนะน�ำการตรวจวดั
สารควบคุมคุณภาพช่วงค่าต�่ำและช่วงค่าสูงและวิธี
การบันทึกผล

เจ้าหน้าที่หน่วยบริการปฐมภูมิทุกแห่งตรวจ
วัดสารควบคุมทั้งช่วงค่าต�่ำและค่าสูง วันละ 1 ครั้ง 
ในวันที่มีผู้ป่วยมารับบริการตรวจวัดระดับน�้ำตาลที่
หน่วยบรกิารปฐมภมูทิัง้ 13 แห่ง อาจเป็นวนัจนัทร์ พธุ	
หรือศุกร์ ขึ้นกับจ�ำนวนประชากรในพื้นที่ ห้อง
ปฏิบัติการโรงพยาบาลเสาไห้ตรวจวัดสารควบคุม
วันจันทร์-ศุกร์ ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลที่ตรวจวัด
ในสปัดาห์ที ่1 และ 4 ของเดอืนตลอดช่วงการศกึษา
ทุกหน่วยบริการปฐมภูมิได้ตรวจวัดสารควบคุม
คุณภาพ 30 ครั้ง 

การวิเคราะห์ข้อมูล
ผลตรวจน�ำ้ตาลในสารควบคมุคณุภาพทัง้ช่วง

ค่าสงู  (control level II )  และค่าต�ำ่  (control level I )	
ของแต่ละหน่วยบริการปฐมภูมิถูกน�ำมาค�ำนวณ
ค่าเฉลี่ย (mean) ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) 
และค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (% CV) เพื่อ
ใช้ประเมินความแม่นย�ำของการตรวจวัด ซึ่งค่า % 
CV ที่ยอมรับได้ไม่เกินร้อยละ 5(13)

ค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของผล
ตรวจจากทุกหน่วยบริการ ในการศึกษานี้เรียกว่า 
consensus mean และ consensus S.D. ตาม
ล�ำดับ และน�ำไปใช้ค�ำนวณค่าเฉลี่ย % bias ค่าดัชนี
เบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation index ; 
SDI) % ความผดิพลาดรวม (% Total error) และ
ค่า Sigma level เพื่อใช้ประเมินคุณภาพของการ
ตรวจวัดน�้ำตาลด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ของหน่วย
บริการปฐมภูมิต่างๆ
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CLIA และค�ำนวณค่า Sigm‌a level ของการตรวจ 

โดยใช้สูตร

	 	 	 % TEa  ‌–| % bias
Sigma level 	= 
	 	 	 	      % CV

ค ่า Sigma level น�ำมาใช ้ประเมิน

ประสิทธิภาพของการตรวจวัดกลูโคสด้วยเครื่อง	

กลูโคมิเตอร์ของหน่วยงานต่างๆ ซึ่งค่าที่ยอมรับได้

ไม่ควรน้อยกว่า 3 

ผล
เจ ้าหน ้าที่ประจ�ำหน ่วยบริการปฐมภูมิ	

ทั้ง 13 แห่ง เป็นนักวิชาการสาธารณสุข 21 คน	

เจ้าพนักงานสาธารณสุข 10 คน พยาบาลวิชาชีพ	

14 คน เจ้าพนกังานทนัตาภบิาล 4 คน ส่วนเจ้าหน้าที่

โรงพยาบาลเสาไห้เป็นเจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์	

การแพทย์ 2 คน และนักเทคนิคการแพทย์ 1 คน 

ผลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบัต�่ำ 

(control level I) และระดบัสงู (control level II)	

จ�ำนวน 30 ครั้งของหน่วยบริการต่างๆ (ตารางที่ 1) 

ค่า consensus mean ± S.D. ของผลการตรวจวัด	

สารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและระดับสูงเท่ากับ 

144 ± 7.2 มก./ดล. และ 350 ± 17.25 มก./ดล. 

ตามล�ำดับ ค่า % CV ของผลตรวจวัดทั้งหมดของ

ทกุหน่วยงานเท่ากบัร้อยละ 4.99 ทัง้การตรวจวดัสาร

ควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและระดับสูง และค่าเฉลี่ย 

% bias ของผลตรวจจากทุกหน่วยงานเมื่อเปรียบ

เทียบกับค่าเป้าหมายที่ก�ำหนดโดยบริษัทเท่ากับ	

ร้อยละ 3.00 และร้อยละ -3.89 ตามล�ำดับ

ผลประเมนิคณุภาพการใช้เครือ่งกลโูคมเิตอร์

ทั้ง 14 แห่ง (ตารางที่ 2) พบว่า ค่าเฉลี่ย SDI 

แต่ละหน่วยงานเทียบกับ consensuses mean มี

ค่าระหว่าง -2.30 ถึง 2.31 ค่าเฉลี่ย SDI เทียบกับ

ค่าเฉลี่ย 	 	     X – consensus mean  × 100
	 =
%bias	 	          consensus mean	
	
               	
ค่าเฉลี่ย	 	 X – company target value × 100  	
	 =
%bias                ompany target value	

ค่าเฉลีย่ % bias ค�ำนวณโดยเปรยีบเทยีบกบั
ค่า consensus mean และค่าเป้าหมายที่ก�ำหนด
โดยบริษัทผู้ผลิตสารควบคุมคุณภาพ (company 
target value) ตามสูตรข้างล่างนี้

ค�ำนวณค่าดัชนีเบี่ยงเบนมาตรฐาน (stan-

dard deviation index; SDI) ตามวิธีการของ 

College of American Pathologist Survey 

Program (CAP) โดยใช้ค่า consensus S.D. เป็น

เกณฑ์เปรียบเทียบกับค่าผลตรวจที่แตกต่างจากค่า 

consensus mean และ company target value 

ตามสูตรค�ำนวณข้างล่าง

	 	 ผลตรวจ – consensus mean
SDI	 =	
	           Consensus S.D.

	 	 ผลตรวจ – company target value
SDI	 =	
	              Consensus S.D.

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจที่มีค่า SDI ≤2.00 

ของหน่วยบริการควรมากกว่าหรือเท่ากับ 95% 

ความผดิพลาดรวม (total error; TE) ของ

การตรวจ ค�ำนวณโดยใช้สูตร(12)

% TE = 1.65 × % CV + ค่าเฉลี่ย % bias

เมือ่ก�ำหนดให้ % CV และ % bias ทีย่อมรบัได้	

เท่ากับ 5% ดังนั้นค่า % TE ที่ยอมรับได้ไม่ควร

เกิน 13.25 

เมื่อก�ำหนดให้ Total allowable error 

(TEa) ของการตรวจเท่ากับ 10% ตามเกณฑ์ของ 



228

Quality assessment of glucose measurement by glucometer 	 Khunarat  Sriweera et al.

ค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทมีค่าระหว่าง -3.11 ถึง 2.89 

และค่าเฉลี่ย SDI ของทุกหน่วยงานเท่ากับ 0.58 

และ -0.81 ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพ

ระดับต�่ำและสูง ตามล�ำดับ ร้อยละความผิดพลาด

รวม (% TE) ของหน่วยงานต่างๆ เมื่อเทียบกับ 

consensuses mean มีค่าระหว่างร้อยละ 3.86 ถึง

ร้อยละ 25.49 และค่าเฉลีย่ % TE ของทกุหน่วยงาน	

ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูง	

มีค่าเฉลี่ยร้อยละ 8.24 และร้อยละ 8.23 ตามล�ำดับ 

และเมื่อเทียบกับค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทพบว่า	

% TE ของหน่วยงานต่างๆ มค่ีาตัง้แต่ร้อยละ 4.48 ถงึ	

ร้อยละ 26.76 ส่วนค่าเฉลี่ย % TE ของทุกหน่วย

งานมีค่าร้อยละ 10.24 และร้อยละ 12.12 เมื่อตรวจ

วัดสารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูง ตามล�ำดับ

ผลของ Sigma level เมื่อเทียบกับค่า con-

sensuses mean มค่ีาระหว่าง -0.43 ถงึ 6.40 ส่วน

ค่า Sigma level เฉลี่ยของทุกหน่วยงานมีค่า 2.00 

ในการตรวจวัดความเข้มข้นทั้งสองระดับ ส่วนการ

ค�ำนวณเมื่อเทียบกับค่าเป้าหมายของบริษัท พบว่า	

Sigma level ของแต่ละหน่วยงานมีค่าระหว่าง 

-1.37 ถึง 8.58 ค่า Sigma level เฉลี่ยของทุก

หน่วยงานเท่ากับ 1.40 และ 1.22 ในกรณีตรวจวัด

สารควบคุมระดับความเข้มข้นต�่ำและสูง ตามล�ำดับ

จ�ำนวนหน่วยบรกิารทีผ่่านเกณฑ์ (ตารางที ่3)	

โดยแยกการผ่านเกณฑ์เป็น ผ่านเกณฑ์การตรวจวัด

สารควบคมุทัง้สองระดบัและผ่านหนึง่ระดบั และไม่

ผ่านการตรวจวัดทั้งสองระดับ ผลการศึกษาโดยใช้ 

% CV พบจ�ำนวนหน่วยบริการผ่านเกณฑ์ทั้งสอง

ระดับ 5 หน่วยบริการ และผ่านเกณฑ์ 1 ระดับ 4 

หน่วยบริการ และมี 5 หน่วยบริการที่ไม่ผ่านเกณฑ์ 

ส่วนการใช้ค่าสัมบูรณ์ตามเกณฑ์ SDI เมื่อเทียบ

กับ consensuses mean พบจ�ำนวนที่ผ่านเกณฑ์ 

11 และ 3 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และเมื่อเทียบ

กับค่าเป้าหมายของบริษัทพบว่าผ่านเกณฑ์ 9 และ 

5 หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และไม่มีหน่วยงานใดที่

ไม่ผ่านเกณฑ์ SDI ไม่ว่าจะเทยีบกบัค่า consensus 

mean หรือค่าของบริษัท 

การพิจารณาโดยใช้ % bias เทียบกับ con-

sensuses mean พบว่า ผ่านเกณฑ์การตรวจวดัสาร

ควบคมุทัง้สองระดบัและหนึง่ระดบัจ�ำนวน 7 และ 3 

หน่วยบริการ และไม่ผ่าน 4 หน่วยบริการ และผ่าน

เกณฑ์จ�ำนวน 6 และ 5 หน่วยบริการและไม่ผ่าน 3 

หน่วยบริการ เมื่อเทียบกับค่าของบริษัท ส่วนการใช้

ค่า % TE เทยีบกบั consensuses mean พบว่าผ่าน

เกณฑ์ทั้งสองระดับและหนึ่งระดับ จ�ำนวน 5 และ 3 

หน่วยบริการ ตามล�ำดับ และไม่ผ่านเกณฑ์ 6 หน่วย

บริการ และเมื่อเทียบกับค่าเป้าหมายของบริษัท

พบว่าผ่านเกณฑ์สองและหนึ่งระดับจ�ำนวน 7 และ 

5 หน่วยบริการ และไม่ผ่านเกณฑ์ 2 หน่วยบริการ 

ส่วนการประเมินโดยใช้ Sigma level พบว่ามี 2 

หน่วยงานที่มีประสิทธิภาพการตรวจวัดด้วยเครื่อง

กลูโคมิเตอร์ผ่านเกณฑ์ทั้งสองระดับ และ 1 หน่วย

บริการที่ผ่านเกณฑ์หนึ่งระดับ และมี 11 หน่วยงาน	

ที่ไม่ผ่านเกณฑ์นี้
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ตารางที่ 1 ผลการตรวจวัดกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพของหน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายโรงพยาบาล

เสาไห้

Control Level I (n=30)              

Mean (mg/dL) 140.6 140.7 148.0 160.8 147.6 145.6 142.7 139.1 131.1 151.2 159.8 135.1 136.3 140.3 144.2

SD (mg/dL) 2.1 1.8 4.0 5.7 9.9 8.7 4.4 10.0 8.8.0 6.0 6.3 15.7 15.2 1.6 7.2

%CV 1.49 1.28 2.70 3.54 6.71 5.98 3.08 7.19 6.71 3.97 3.94 11.62 11.15 1.14 4.99

%Bias (vs consensuses mean) -2.50 -2.43 2.64 11.51 2.36 0.97 -1.04 -3.54 -9.08 4.85 10.82 -6.31 -5.48 -2.70 0.00

%Bias (vs company target value) 0.43 0.50 5.71 14.86 5.43 4.00 1.93 -0.64 -6.36 8.00 14.14 -3.50 -2.64 0.21 3.00
               

Control Level II (n=30)              

Mean (mg/dL) 347.1 355.9 368.1 383.9 321 349.2 351.2 338.7 310.6 381.2 377.3 323 347.2 357.4 350.8

SD (mg/dL) 10.6 5.2 20.3 6.8 28.6 20.1 19.2 21.1 14.7 21.7 17.3 19 35.2 5.2 17.5

%CV 3.05 1.46 5.51 1.77 8.91 5.76 5.47 6.23 4.73 5.69 4.59 5.88 10.14 1.45 4.99

%Bias (vs consensuses mean) -1.05 1.45 4.93 9.44 -8.49 -0.46 0.11 -3.45 -11.46 8.67 7.55 -7.92 -1.03 1.88 0.00

%Bias (vs company target value) -4.90 -2.49 0.85 5.18 -12.05 -4.33 -3.78 -7.21 -14.90 4.44 3.37 -11.51 -4.88 -2.08 -3.89
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 98.33 100 100 100 100 100 100 98.33 100 96.67 95.00 100 99.17

+ 20% ของ consensuses mean (60) (60) (59) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (59) (60) (58) (57) (60) (833)

(จ�ำนวน) 

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 98.33 96.67 100 99.64

+ 20% ของ company target value (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (60) (59) (58) (60) (837)

(จ�ำนวน) 
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์  100 100 96.67 95.00 91.67 100 100 98.33 90.00 91.67 88.33 81.67 80.00 100 93.81

+ 15% ของ consensuses mean (60) (60) (58) (57) (55) (60) (60) (59) (54) (55) (53) (49) (48) (60) 788

(จ�ำนวน) 
               

ร้อยละจ�ำนวนผลตรวจอยู่ในเกณฑ์ + 15% ของ

company target value (จ�ำนวน) 100 100 98.33 68.33 71.67 98.33 96.67 91.67 61.67 96.67 75.00 75.00 78.33 100 86.55

 (60) (60) (59) (41) (43) (59) (58) (55) (37) (58) (45) (45) (47) (60) 727
               

หมำยเหตุ: Company target value ของ Control Level I = 140 mg/dL (range 112-168), Control Level II = 365 mg/dL (range 292-438)

 หน่วยบริกำร

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 
ค่ำสถิติ รวม

Average SDI 

(vs consensuses mean)               

Control Level I -0.50 -0.49 0.53 2.31 0.47 0.19 -0.21 -0.71 -1.82 0.97 2.17 -1.26 -1.10 -0.54 0.00

Control Level II -0.21 0.29 0.99 1.89 -1.70 -0.09 0.02 -0.69 -2.30 1.74 1.51 -1.59 -0.21 0.38 0.00
               

Average SDI* 

(vs company target value)              

Control Level I 0.08 0.10 1.11 2.89 1.06 0.78 0.37 -0.13 -1.24 1.56 2.75 -0.68 -0.51 0.04 0.58

Control Level II -1.02 -0.52 0.18 1.08 -2.51 -0.90 -0.79 -1.50 -3.11 0.93 0.70 -2.40 -1.02 -0.43 -0.81
               

%Total Error 

(vs consensuses mean)               

Control Level I 4.96 4.54 7.09 17.36 13.42 10.83 6.13 15.40 20.16 11.40 17.32 25.49 23.88 4.59 8.24

Control Level II 6.09 3.86 14.03 12.36 23.20 9.95 9.13 13.73 19.27 18.06 15.12 17.63 17.75 4.28 8.23
               

%Total Error

(vs company target value)               

Control Level I 7.49 8.03 7.18 6.28 12.21 11.37 7.99 12.76 11.21 7.84 6.71 19.49 18.81 8.28 10.24

Control Level II 9.94 4.90 9.95 8.10 26.76 13.83 12.80 17.48 22.71 13.83 10.94 21.21 21.60 4.48 12.12
               

Sigma Level 

(vs consensuses mean)               

Control Level I 5.02 5.92 2.72 -0.43 1.14 1.51 2.91 0.90 0.14 1.30 -0.21 0.32 0.41 6.40 2.00

Control Level II 2.93 5.85 0.92 0.32 0.17 1.66 1.81 1.05 -0.31 0.23 0.53 0.35 0.89 5.58 2.00
               

Sigma Level 

(vs company target value)               

Control Level I 6.41 7.43 1.59 -1.37 0.68 1.00 2.62 1.30 0.54 0.50 -1.05 0.56 0.66 8.58 1.40

Control Level II 1.67 5.14 1.66 2.72 -0.23 0.99 1.14 0.45 -1.04 0.98 1.45 -0.26 0.51 5.44 1.22

หมายเหตุ: * ใช้ SD ของข้อมูลทั้ง 14 หน่วยบริการ ค�านวณ SDI

 หน่วยบริการ

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 
ค่าสถิติ รวม

ตารางที่ 2 ผลประเมินคุณภาพการตรวจวัดกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพของหน่วยบริการปฐมภูมิใน	

เครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้
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สรุป
ระดับสารควบคุมคุณภาพที่ใช้ในการศึกษา

ครั้งนี้มีค่ามากกว่า 75 มก./ดล. ทั้งสองระดับ ตาม

เกณฑ์มาตรฐานของ ISO 15197 ก�ำหนดว่า ร้อยละ	

95 ของผลตรวจควรอยู่ในช่วงร้อยละ + 20 ของ

ค่าอ้างอิง(13) ผลการศึกษาพบว่าทุกหน่วยงานให้

ผลตรวจได้ตามเกณฑ์ไม่ว่าจะใช้ค่า consensuses 

mean หรอืค่าทีบ่รษิทัก�ำหนดเป็นค่าอ้างองิ (ตาราง

ที ่1) เกณฑ์มาตรฐานของ CLSI ก�ำหนดไว้ว่าจ�ำนวน

ผลตรวจทั้งหมดควรอยู่ในช่วงร้อยละ ± 15 ของค่า	

อ้างองิในกรณทีีค่่าอ้างองิมากกว่า 75 มก./ดล.(14-16)	

ผลการศึกษานี้พบว่า ถ้าใช้ค่า consensuses 

mean เป็นค่าอ้างอิง มี 8 หน่วยงานที่ให้ผลตรวจ

ได้ตามเกณฑ์ แต่ถ้าใช้ค่าที่ก�ำหนดโดยบริษัทเป็น

ค่าอ้างอิง พบว่ามี 3 หน่วยงานที่ให้ผลตรวจอยู่ใน

เกณฑ์ (ตารางที่ 1) 

ผลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบัต�่ำ

และสูง ของทุกหน่วยงานให้ค่า % CV เท่ากับ 4.99 

ทั้งสองระดับ ซึ่งไม่เกินเกณฑ์ คือ ร้อยละ 5.0(16) 

แสดงว่าในภาพรวมความแม่นย�ำของการตรวจวัด

สารควบคุมมีความแม่นย�ำดี แต่เมื่อพิจารณาค่า % 

CV ของแต่ละหน่วยบริการพบว่า การตรวจวัดสาร

ควบคมุทัง้ระดบัต�ำ่และสงูพบว่า ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วย

งาน ไม่ผ่านเกณฑ์ 5 หน่วยงาน อกี 4 หน่วยงานผ่าน

เกณฑ์เฉพาะการตรวจเพียงระดับเดียว (ตารางที่ 1 

และ ตารางที ่3) การทีม่จี�ำนวนหน่วยงานผ่านเกณฑ์ 

ตารางที่ 3  จ�ำนวนหน่วยบริการที่มีคุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานต่าง ๆ

%CV 	 ≤5.0%	 5	 4	 5
	 	 	 	
SDI (vs consensuses mean)	 ≤2.0	 11	 3	 0
SDI (vs company target value)	 ≤2.0	 9	 5	 0
	 	 	 	
%Bias (vs consensuses mean) 	 ≤5.0%	 7	 3	 4
%Bias (vs company target value) 	 ≤5.0%	 6	 5	 3
	 	 	 	
%Total Error (vs consensuses mean) 	 ≤13.25%	 5	 3	 6
%Total Error (vs company target value) 	 ≤13.25%	 7	 5	 2
	 	 	 	
Sigma Level (vs consensuses mean) 	 > 3.0	 2	 1	 11
Sigma Level (vs company target value) 	 > 3.0	 2	 1	 11
	 	 	 	
หมายเหตุ: 	 *2 ระดับ 	 หมายถึง	 จ�ำนวนหน่วยงานที่ผลการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพผ่านเกณฑ์ทั้ง 2 ระดับ

ความเข้มข้น

	 1 ระดับ 	 หมายถึง 	 จ�ำนวนหน่วยงานทีผ่ลการตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพผ่านเกณฑ์เพยีง 1 ระดบั

ความเข้มข้น

	 จ�ำนวนไม่ผ่าน	 หมายถึง 	 จ�ำนวนหน่วยงานที่ผลการตรวจวัดไม่ผ่านเกณฑ์ทั้ง 2 ระดับความเข้มข้น

	 	                 จ�ำนวนผ่านเกณฑ์*	 จ�ำนวน
                    มาตรฐาน	 เกณฑ์ผ่าน
	 	 2 ระดับ	 1 ระดับ	 ไม่ผ่าน
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% CV การตรวจวดัสารควบคมุช่วงค่าสงู (292 - 438	

มก./ดล.) น้อยแสดงให้เห็นว่า การตรวจวัดสาร

ควบคมุคณุภาพทีม่ค่ีาสงูมคีวามแตกต่างกนัมากกว่า

การตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพทีม่ค่ีาต�ำ่ (112 - 168	

มก./ดล.) ดังนั้น ผู้ใช้เครื่องกลูโคมิเตอร์ควรให้

ความระมัดระวังความผิดพลาดที่อาจเกิดจากการ

ตรวจวัดน�้ำตาลกลูโคสช่วงค่าดังกล่าวในงานประจ�ำ

ด้วย อย่างไรก็ตาม % CV ที่ได้จากการศึกษาครั้งนี้

มีค่าใกล้เคียงกับผลการศึกษาของ Solnica B และ

คณะ(17) ที่เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการตรวจวัดเลือด

ตัวอย่างของผู้ป่วยมีค่า % CV เท่ากับ 4.2 และ

ใกล้เคียงกับการใช้เครื่อง StatStripTM ตรวจสาร

ควบคมุให้ค่า % CV 3.7 – 4.2 และใกล้เคยีงกบัการ

ตรวจสารควบคมุทีเ่ป็นเลอืดรวมคงตวั (stabilized 

whole blood) ที่มีค่า % CV 4.1 – 4.9(18) ดังนั้น 

% CV ในการศึกษานี้ให้ผลเป็นที่น่าพอใจ แต่จาก

การศึกษาของ Lippi G และคณะ(16) ที่ตรวจวัด

เลือดผู้ป่วยด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ที่แตกต่างกัน 4 

ชนิด พบว่า % CV มีค่าระหว่าง 2.2 - 3.2 และ	

ผลการศึกษาของ Wehmeier M และคณะในปี 

ค.ศ. 2006(19) ที่ศึกษาคุณสมบัติการตรวจวัดเครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ 9 ชนดิด้วยสารควบคมุพบ % CV 0.7 - 5.5	

ซึ่งต�่ำกว่าการศึกษาครั้งนี้ และผลการศึกษาของ 

Kristensen G (2006)(20) พบว่า ผูป่้วยทีใ่ช้เครือ่ง

กลโูคมเิตอร์มค่ีา % CV ลดลงจาก 5.5% เป็น 3.7% 

เมือ่ใช้นาน 3 ปี เมือ่เทยีบกบัการศกึษานีท้ีท่�ำในช่วง

สั้นๆ ค่า % CV อาจกว้างได้ คาดว่าเมื่อใช้นานไป 

% CV น่าจะต�่ำลง 

กรณีก�ำหนดเกณฑ์ค่าเฉลี่ย % bias < 5% 

เป็นค่าที่ยอมรับได้ พบว่ามี 7 และ 6 หน่วยงาน ที่

ให้ผลตรวจอยู่ในเกณฑ์ทั้งการตรวจวัดสารควบคุม

คุณภาพระดับต�่ำและสูงเมื่อเทียบกับค่า consen-

suses mean และค่าเป้าหมายของบรษิทัตามล�ำดบั 

อย่างไรกต็ามยงัม ี4 และ 3 หน่วยงานทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์นี้	

เมื่อเทียบกับค่า consensuses mean และค่า	

เป้าหมายของบริษัท ตามล�ำดับ ในภาพรวมพบว่า

ผลตรวจทกุหน่วยงานให้ค่าเฉลีย่ % bias เมือ่เทยีบ

กับค่าเป้าหมายของบริษัทเท่ากับร้อยละ 3.00 และ	

ร้อยละ –3.89 เมือ่ตรวจวดัสารควบคมุคณุภาพระดบั

ต�่ำและระดับสูงตามล�ำดับ ค่าที่ได้แสดงให้เห็นว่า	

การตรวจวดัสารควบคมุทีม่ค่ีา 140 มก./ดล. มแีนวโน้ม	

ให้ค่าสูงกว่าค่าเป้าหมาย ส่วนการตรวจวัดสาร

ควบคมุทีม่ค่ีา 365 มก./ดล. มแีนวโน้มให้ค่าต�ำ่กว่า

ค่าเป้าหมาย ผลการศึกษาที่ได้คล้ายกับการศึกษา

ของ Hawkins R และคณะ(21) ที่ตรวจสารควบคุม

ด้วยเครือ่ง Medisense Optium พบ % bias มค่ีา

ทางบวกในการตรวจวัดสารควบคุมที่มีค่าน้อยกว่า	

145 มก./ดล. และมีค่าเป็นลบเมื่อตรวจวัดสาร

ควบคุมที่มีค่ามากกว่า 145 มก./ดล. 

เมื่อพิจารณาค่าเฉลี่ย SDI ≤ 2 เป็นค่าที่

ยอมรับได้ พบว่า จ�ำนวนหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์ 

11 แห่ง เมื่อเทียบกับค่า consensuses mean 

และมี 9 แห่งทีผ่่านเกณฑ์เมือ่เทยีบกบัค่าของบรษิทั	

ในการตรวจวัดสารควบคุมคุณภาพทั้งสองระดับ	

และทุกหน่วยงานใดมีค่าเฉลี่ย SDI อยู่ในเกณฑ์ 	

(ตารางที่ 3) ซึ่งแสดงให้เห็นว่าหน่วยบริการ	

มีคุณภาพการตรวจวัดที่ยอมรับได้ตามเกณฑ์ SDI 

กรณีใช้ค่าเฉลี่ย % TE เป็นเกณฑ์พบว่า 

ค่าเฉลี่ย % TE ของทุกหน่วยงานในการตรวจวัด

สารควบคุมคุณภาพระดับต�่ำและสูงมีค่าระหว่าง

ร้อยละ 8.24 – 12.12 ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษา

ของ Hawkins R และคณะ ที่ตรวจวัดสารควบคุม	

ความเข้มข้นต่างๆ กนัและมค่ีา % TE เฉลีย่ระหว่าง 

12.5 - 15.6 (21) และพบว่าจ�ำนวนหน่วยบริการ	

ทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์ % TE มจี�ำนวนมากกว่าการใช้เกณฑ์ 

% CV และ % bias (ตารางที่ 3)

เมือ่พจิารณาคณุภาพการตรวจวดัด้วย sigma	

level พบว่า มีหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์ 2 แห่งเมื่อ
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เทียบกับค่า consensus mean หรือค่าของบริษัท 

การที่หน่วยบริการส่วนใหญ่ไม่ผ่านเกณฑ์เนื่องจาก 

% bias การตรวจวัดของหน่วยบริการส่วนใหญ่มี

ค่าสูงจึงเป็นผลให้ % TE ที่ค�ำนวณได้มีค่าต�่ำ แต่มี

หน่วยบรกิาร 2 - 3 แห่งทีม่ี sigma level เข้าใกล้ 6	

หรือมากกว่า 6 ซึ่ง 2 แห่งเป็นหน่วยบริการปฐมภูมิ	

และอกี 1 แห่งเป็นห้องปฏบิตักิารโรงพยาบาลเสาไห้ 

จงึเป็นทีน่่าสงัเกตว่ามหีน่วยบรกิารปฐมภมูส่ิวนน้อย

เท่านั้นที่สามารถตรวจวัดได้คุณภาพเท่ากับห้อง

ปฏิบัติการโรงพยาบาลเมื่อประเมินด้วยค่า sigma 

level 

วิจารณ์
จากผลการศึกษาทั้งหมดจะเห็นว่า จ�ำนวน

หน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์มีจ�ำนวนแตกต่างกันขึ้น

กับเกณฑ์ที่ใช้ประเมิน แต่เป็นที่น่าสังเกตว่าเมื่อ

ใช้เกณฑ์อย่างง่ายคือ SDI มีจ�ำนวนหน่วยบริการ

ที่ผ่านเกณฑ์ค่อนข้างสูงคือ 9 -11 แห่ง แต่เมื่อ

ประเมินด้วย % TE พบหน่วยบริการที่ผ่านเกณฑ์มี

จ�ำนวนลดลงเหลือ 5 – 7 แห่ง และเมื่อใช้ sigma 

level พบว่าผ่านเกณฑ์เพียง 2 – 3 แห่งเท่านั้น 

และมีหน่วยบริการเพียงสองแห่งเท่านั้นที่ผ ่าน	

ทุกเกณฑ์ คือ ศาลารีไทยและโรงพยาบาลเสาไห้ 

จากการศึกษาพบเจ้าหน้าที่ที่ท�ำการตรวจวัดสาร

ควบคุม มีหลากหลายวิชาชีพ และไม่ได้เป็นบุคคล

เดยีวกนัตลอดการศกึษา เพราะหน่วยปฐมภมูแิต่ละ

แห่งมีเจ้าหน้าที่น้อยต้องท�ำงานแทนกันได้ และ

โรงพยาบาลแม่ข่ายไม่ได้จัดอบรมให้ความรู้อย่าง

ต่อเนื่อง จึงท�ำให้เจ้าหน้าที่ตรวจวัดสารควบคุม

โดยขาดความเข้าใจ ในข้อจ�ำกัดการใช้งานของ

เครื่องตรวจวัดยี่ห้อ GlucoDrTMPlus เช่น ปัจจัย

ด้านแถบทดสอบ หลังเปิดขวดใช้มีอายุใช้งานได้ 

4 เดือน และบางแห่งเก็บแถบทดสอบไว้ในตู้เย็น	

ท�ำให้เกิดความชื้น บางครั้งเก็บไว้ในที่อุณหภูมิสูง

เกิน ท�ำให้ได้ค่าการตรวจวัดต�่ำหรือสูงกว่าค่าจริง 

ขณะที่เครื่องตรวจไม่สามารถตรวจพบปัญหาจาก

แถบทดสอบได้ และบางแห่งท�ำการตรวจวัดสาร

ควบคุมในสถานที่อุณหภูมิสูงเกิน 10 - 32 องศา

เซลเซียส ท�ำให้เครื่อง GlucoDrTMPlus ซึ่งเป็น	

หลักการ biosensor ที่ใช ้เอนไซม์ glucose	

dehydrogenase ตรวจวัดได้ค่าสูงกว่าค่าจริงอยู่ 

5% ผลประเมนิดงักล่าวแสดงให้เหน็ว่า หน่วยบรกิาร

ปฐมภูมิส่วนใหญ่ควรได้รับการพัฒนาคุณภาพการ

ตรวจวดัจากโรงพยาบาลแม่ข่ายเพือ่ให้ผลการตรวจ

อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ สิ่งที่ควรพัฒนาได้แก่ การ

ให้ความรู้แก่บุคลากรเกี่ยวกับวิธีการเก็บรักษาแถบ

ตรวจวัด วิธีการตรวจสอบเครื่องก่อนใช้งาน วิธีการ

ใช้เครื่องที่ถูกต้อง และข้อควรระวังในระหว่างการ

เจาะเลือดเพื่อตรวจวัดด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ โรง

พยาบาลแม่ข่ายควรจดัให้มสี�ำรวจบคุลากรในหน่วย

ปฐมภมูว่ิามคีวามรูเ้กีย่วกบัการตรวจทางห้องปฏบิตัิ

การและการควบคมุคณุภาพการตรวจวดัน�ำ้ตาลด้วย

เครื่องกลูโคมิเตอร์เพียงใด ซึ่งจากการศึกษาของ	

คณุราณ ีตาเดอนิทร์ ทีพ่บว่าเจ้าหน้าทีห่น่วยปฐมภมูิ	

ในเครือข ่ายโรงพยาบาลยะลาผ่านการอบรม

ความรู้ทางห้องปฏิบัติการร้อยละ 60.9 และมีการ

ควบคมุคณุภาพการตรวจวดัน�ำ้ตาลปลายนิว้ร้อยละ	

69.6(22) นอกจากนี้โรงพยาบาลแม่ข่ายควรจัดให้

มีการประเมินประสิทธิผลการตรวจวัดด้วยเครื่อง	

กลโูคมเิตอร์ของหน่วยบรกิารต่างๆ และแจ้งผลการ

ประเมินให้ทราบด้วย เพื่อจะได้ปรับปรุงคุณภาพ

การตรวจวัดให้มาตรฐานเดียวกัน ซึ่งอาจเลือกใช้

เกณฑ์มาตรฐานที่ง่ายก่อนปรับเปลี่ยนไปใช้เกณฑ์

มาตรฐานสภาวิชาชีพ

การศึกษานี้เป็นการประเมินคุณภาพการ

ตรวจวัดสารควบคุมด้วยเกณฑ์ที่แตกต่างกัน ควร

ศึกษาเพิ่มเติมว่าผลการตรวจวัดตัวอย่างเลือดของ	

ผู ้ป ่วยด้วยเครื่องกลูโคมิเตอร์ในหน่วยบริการ
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ปฐมภูมิต่างๆ แตกต่างจากวิธีการตรวจวัดในห้อง

ปฏิบัติการหรือไม่ และค่าที่แตกต่างมีผลต่อการ

เปลี่ยนแปลงการรักษาหรือไม่ ข้อมูลที่ได้จากการ

ศึกษานี้อาจน�ำไปใช้ในการพัฒนาหน่วยงานเพื่อ

ให้การบริการมีความถูกต้องแม่นย�ำและน่าเชื่อถือ

มากยิ่งขึ้น 

 

กิตติกรรมประกาศ
ผู้วิจัยขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ	

โรงพยาบาลเสาไห้ และเจ้าหน้าที่หน่วยบริการ

ปฐมภูมิเครือข่ายโรงพยาบาลเสาไห้ จังหวัดสระบุรี 	

ทุกท่านที่ให้ความอนุเคราะห์ในการเก็บข้อมูล 

ขอขอบคุณคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น ที่สนับสนุนทุนบางส่วนในการวิจัยครั้งนี้
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Abstract  Glucometer, a point-of-care testing devices, has been widely used to determine blood 

glucose level outside central laboratory. Glucometer is also used to measure blood glucose level	

in primary care unit (PCU). The study aimed to assess the quality of glucose measurement by 	

glucometer in 13 PCU under networking of Saohai Hospital, Saraburi.  Two levels of control materials 

and glucometers were provided for PCU through the study. Thirty assays of control materials of each PCU 

were calculated for consensus mean.  The quality assessment of the glucometer was analyzed against 

consensus mean and company target value. The acceptance limit guidelines were % CV < 5, % bias < 5, 

SDI ≤ 2, % TE < 13.25 and Sigma level < 3.  The results showed 5, 11, 7, 5 and 2 PCU fell within the 

limit compared to consensus mean, and 5, 9, 6, 7 and 2 PCU compared to target value.  The percentage	

of measured values fell within ± 15% and ± 20% was 99% and 93% for consensus mean, and 99% and 

86% for the target. The results show different number of PCU fall within acceptance limit, however, 

only 2 PCU meet all guidelines.  Therefore, quality control system should be taken into consideration 

to standardize of using glucometer in PCU.

 

Key words : Glucometer,  Primary Care Unit, Quality control assessment, Saohai Hospital  


