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วันเพ็ญ ดวงสวาง เรณุกา ภูอาลัย และ ธีรวุฒิ บุญรักษา
สำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000

การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัด
ระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพาในประเทศไทย

โดยใชวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด

บทคัดยอ การเลือกใชเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาที่มีผลการวัดนาเช่ือถือ เปนปจจัยสำคัญที่ชวยให
การคัดกรอง การติดตามการรักษา และการควบคุมโรคเบาหวานมีประสิทธิผล การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาที่วางจำหนายในประเทศไทย โดยใชวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด 
จำนวน 3 ระดับความเขมขน คือ 86±3.0 mg/dL, 124±5.0 mg/dL และ 192±6.0 mg/dL ทดสอบกับเครื่องตรวจวัดระดับ
น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาหลักการ amperometry-glucose dehydrogenase (GDH) จำนวน 20 เครื่อง จาก 11 ยี่หอ
และหลักการ photometry-glucose oxidase (GOx) จำนวน 2 เครื่อง จาก 1 ยี่หอ และความเขมขน 64±5.0 mg/dL, 
76±12.0 mg/dL และ 131±18.0 mg/dL ทดสอบกบัหลกัการ amperometry-glucose oxidase (GOx) จำนวน 15 เครือ่ง 
จาก 8 ยี่หอ รวม 37 เครื่อง จาก 20 ยี่หอ (n = 10) พบวาผลการทดสอบของเครื่องที่ใชหลักการ amperometry-GDH และ 
photometry-GOx มากกวารอยละ 90 ผานเกณฑการยอมรับทั้งความเที่ยงแบบ within-run (CV ≤ 5.0%) และ
ความถูกตองตามเกณฑมาตรฐาน ISO 15197:2013 (bias ±15 mg/dL ที่น้ำตาลกลูโคส < 100 mg/dL และ ±15% 
ที่น้ำตาลกลูโคส ≥ 100 mg/dL) ทุกระดับความเขมขน แตหลักการ amperometry-GOx มีเพียง 1 เคร่ือง ที่ผานเกณฑ
การยอมรับ อยางไรก็ตาม การศึกษานี้เปนการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาสวนหน่ึง
ซึ่งยังไมครอบคลุมทุกยี่หอที่วางจำหนายในประเทศไทย

คำสำคัญ: เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา, น้ำตาลกลูโคส, วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด, ความเที่ยง, 
 ความถูกตอง 
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Performance of Blood Glucose Meters in Thailand Wanpen Duangsawang et al.

บทนํา

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

เปนอุปกรณทางการแพทย ท่ีมีวัตถุประสงคในการใช

เพื่อติดตามระดับน้ำตาลในเลือดผูปวยที่เปนโรคเบาหวาน

ปจจุบันมีการใชอยางแพรหลายในสถานพยาบาล

ทุกระดับ (professional use) รวมถึงผูปวยเบาหวาน

สามารถติดตามระดับน้ำตาลในเลือดไดดวยตนเอง

ที่บาน (home use) เนื่องจากวิธีการตรวจที่ไมยุงยาก

ทราบผลตรวจไดทันที อยางไรก็ตาม ผลการตรวจวัด

คานำ้ตาลกลโูคสดวยเครือ่งตรวจวัดระดบัน้ำตาลในเลอืด

ชนิดพกพา ไมควรนำไปใชเพื่อการวินิจฉัยโรคเบาหวาน

เนื่องจากอาจมีความผิดพลาดจากความคลาดเคลื่อนที่

เกิดจากระบบของเครื่องหรือแผนตรวจ (test strip) ได

ในประเทศไทยมีการใชเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาหลากหลายยี่หอ จากการศึกษาของ

ณัฐชา เอ้ือกาญจนานันท และคณะ(1) ไดสำรวจขอมูล

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาที่ใชใน

ประเทศไทย ในชวงป พ.ศ. 2554-2559 จากแหลงขอมลู

เอกสารทางวิชาการตางๆ พบวามีทั้งหมด 106 ยี่หอ

สวนใหญใชหลักการ amperometry ดวยเอนไซม 

glucose dehydrogenase (GDH) มากที่สุด

รองลงมาเปนหลักการ amperometry ดวยเอนไซม 

glucose oxidase (GOx) และหลักการ photometry

ตามลำดับ ซึ่งการตรวจวัดน้ำตาลกลูโคสดวยเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาท่ีใชหลักการ 

photometry เปนการวัดปฏิกิริยาที่เกิดจากเอนไซม 

GOx และ peroxidase ทำใหเกดิการเปลีย่นส ีโดยระดบั

ความเขมของสีจะถูกคำนวณเปนระดับน้ำตาลในเลือด 

สวนหลักการ amperometry เปนการวัดปฏิกิริยาที่เกิด

จากเอนไซม GDH หรือ GOx แลวเกิดการเปลี่ยนแปลง

ของระดับอิเล็กตรอน นำมาคำนวณเปนระดับน้ำตาล

ในเลอืด ทัง้นีใ้นการทำงานของเอนไซม GDH ตองอาศยั

โคเอนไซม ไดแก nicotinamide adenine dinucleotide

(NAD), pyrroloquinoline quinone (PQQ) และ 

flavin adenine dinucleotide (FAD) ซึ่งแตละชนิด

มีความจำเพาะที่แตกตางกัน(2)

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

ที่จำหนายในประเทศไทย ผูผลิตและผูนำเขาตองแสดง

ผลการประเมินประสิทธิภาพสอดคลองตามมาตรฐาน

สากล ISO 15197:2013(3) และตองไดรบัการขึน้ทะเบยีน

ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยจากกองควบคุมเครื่องมือ

แพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กอนที่จะ

นำออกจำหนาย ในปจจุบันชองทางจำหนายผลิตภัณฑ

เครือ่งมอืแพทยมหีลายชองทาง นอกจากมกีารจำหนายใน

รานคาที่นาเชื่อถือแลว ยังมีการจำหนายบนแพลตฟอรม

ออนไลนที่ประชาชนสามารถเขาถึงไดสะดวก ซึ่งผลการ

สำรวจของ วันวิสาข ตรีบุพชาติสกุล และคณะ(4) ในป 

พ.ศ. 2560-2562 จากการรวบรวมขอมูลเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาจาก 5 แพลตฟอรม

ออนไลน จำนวน 79 ยี่หอ พบวาไดรับการข้ึนทะเบียน

จากกองควบคุมเครือ่งมอืแพทย สำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา จำนวน 32 ยี่หอ และไมไดรับการข้ึน

ทะเบยีน จำนวน 47 ยีห่อ ซึง่ผูบรโิภคอาจไดรบัความเสีย่ง

จากเครื่องมือแพทยที่ ไมไดมาตรฐาน ดวยเหตุนี้

ห องปฏิบัติ การ เครื่ องมือแพทย  สำนักรั งสีและ

เครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย ซึ่งมีหนาที่

ตรวจวิเคราะหทางหองปฏิบัติการดานเครื่องมือแพทย

ใหเปนไปตามกฎหมายและมาตรฐานสากลเพื่อคุมครอง

ผูบริโภค(5) เล็งเห็นความจำเปนที่ตองมีการเฝาระวัง

คุณภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

หลังออกสูตลาดในประเทศไทย 

ขอกำหนดของ CLSI EP15-A2(6) ไดแนะนำ

วิธีประเมินความถูกตอง (accuracy) ดวยคาความ

เอนเอียง (bias) วาเปนไปตามคุณลกัษณะเฉพาะทีบ่รษิทั

ผูผลิตระบุหรือไม อาจทำไดโดยวิเคราะหส่ิงสงตรวจ

ผูปวยและเปรียบเทียบคาที่วัดไดจากเครื่องตรวจวัด

ระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพา และจากเครือ่งวเิคราะห

อัตโนมัติในหองปฏิบัติการหรืออาจทำโดยวิเคราะหวัสดุ

อางอิงรับรอง ที่ทราบคาความเขมขนน้ำตาลกลูโคส ซ่ึง

วัสดุอางอิงตองเหมาะสมกับการใชงาน มีคุณลักษณะ

ใกลเคียงกับตัวอยางที่ใชตรวจประจำวัน ตองมีความ

เปนเนื้อเดียวกัน (homogeneity) ความเสถียร 

(s tab i l i ty)  และมีคุณสมบัติ ในการส ลับที่ ได

(commutability) ซึ่งหมายถึงการที่ผลตางของน้ำตาล

กลโูคสในวสัดอุางองิทีต่รวจวดัดวยเครือ่งมอืสองหลกัการ

ที่แตกตางกัน ไมแตกตางกับผลตางของน้ำตาลกลูโคส
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ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาในประเทศไทย วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ

ในเลือดจริงจากผูปวยหรืออาสาสมัครที่ตรวจวัดดวย

เคร่ืองมือสองหลักการดวย(7) โดยคาอางอิงหรือคา

กำหนด (assigned value) ไดมาจากวิธกีารวัดทีส่ามารถ

สอบกลับไดทางมาตรวิทยา (traceability) ตามขอ

กำหนดของ ISO 17511(8) ทั้งนี้การศึกษาของ วันวิสาข

ตรบีพุชาตสิกลุ และคณะ(9) ไดพฒันากรรมวิธเีตรยีมวสัดุ

อางอิงสำหรับการตรวจวิเคราะหน้ำตาลในเลือดดวย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพา ผูวิจัยจึงสนใจที่จะนำวัสดุ

อางอิงมาใชในการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา และไดรับความรวมมือ

ระหวาง 3 หนวยงาน ไดแก กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

มหาวิทยาลัยนเรศวร และสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ 

เพ่ือพัฒนาวสัดอุางองิและวิธกีารทวนสอบเครือ่งตรวจวดั

ระดบันำ้ตาลในเลือดชนิดพกพา โดยมหาวิทยาลยันเรศวร

รับผิดชอบพัฒนากรรมวิธีการเตรียมวัสดุอางอิง ศึกษา

ความเปนเนื้อเดียวกัน ความเสถียร และกำหนดคาของ

วัสดุอางอิง สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ รับผิดชอบตรวจ

วเิคราะหนำ้ตาลกลูโคสในวัสดอุางองิ ดวยเทคนิค Isotope

Dilution Liquid Chromatography–Mass Spec-

trometric (ID-LC-MS) และรับรองคาวัสดุอางอิง 

ทั้งนี้การทดสอบความสามารถในการสลับที่ได (com-

mutability) อยูภายใตความรบัผดิชอบของมหาวทิยาลยั

นเรศวรและสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

การศึกษานี้มี วัตถุประสงคเพื่อเปรียบเทียบ

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพา 20 ยี่หอ ที่มีจำหนายในประเทศไทย โดยใช

วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดทดสอบความเที่ยงแบบ 

within-run และทดสอบความถูกตองตามขอกำหนด

ของมาตรฐาน ISO 15197:2013 เพื่อเปนขอมูลสำหรับ

การคัดเลือกเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพา

   

วัสดุและวิธีการ

ตัวอยางที่นำมาศึกษา

วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดท่ีพัฒนากรรมวิธี

เตรียมวัสดุอางอิงสำหรับการทดสอบการตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือด ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนิดพกพา ผานการทดสอบความเปนเน้ือเดียวกัน

ความเสถียร และความสามารถสลับที่ได จากหนวยวิจัย

วัสดุอางอิงและนวัตกรรมหองปฏิบัติการทางการแพทย 

ภาควิชาเทคนคิการแพทย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลยั

นเรศวร มีการควบคุมอุณหภูมิระหวางการขนสงและ

การเก็บรักษา อยูในชวง 2–8 °C มีลักษณะตัวอยาง

เปนแบบแยกสองสวน คือ เซลลเม็ดเลือดแดงและ

น้ำเหลือง บรรจุในหลอดที่มีฝาปด มีการระบุคากำหนด

และคาความไมแนนอนของการวัด จำนวน 3 ระดับ

ความเขมขน แยกตามหลักการของเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา ดังนี้  หลักการ 

amperometry-GDH และ photometry-GOx

ความเขมขนระดับต่ำ 86±3.0 mg/dL ความเขมขน

ระดับกลาง 124±5.0 mg/dL ความเขมขนระดับสูง

192±6.0 mg/dL และระบุความสอบกลับไดทาง

มาตรวิทยา ดังแสดงในภาพที่  1 สำหรับหลักการ

amperometry-GOx มีการระบุเปนคา indicative

value พรอมคาความไมแนนอนของการวดั ความเขมขน

ระดับต่ำ 64±5.0 mg/dL ความเขมขนระดับกลาง 

76±12.0 mg/dL และความเขมขนระดับสูง 131±18.0 

mg/dL

เครื่องมือที่ใชในการศึกษา

คัดเลือกเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพายี่หอตางๆ ที่มีหลักการตางๆ จำนวน 20 ยี่หอ โดย

กำหนดเกณฑการพิจารณาเครื่องมือที่ใชในการศึกษา 

(inclusion criteria) ดงันี ้1) เปนเครือ่งตรวจวดัระดบั

น้ำตาลในเลือดปลายนิ้วที่จำหนายในประเทศไทย 2) 

เปนเครื่องที่ผานเกณฑการประเมินตามมาตรฐาน ISO 

15197:2013 3) เปนเครื่องใหมที่ยังไมผานการใชงาน 

4) เปนเครื่องที่ใชหลักการ amperometry ใช enzyme 

GOx หรือ GDH หรือใชหลักการ photometry ใช 

enzyme GOx และ 5) เอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย 

ระบกุลุมผูใชสำหรบั home use หรอื professional use 

อยางนอยแบบใดแบบหนึ่ง ดังแสดงในตารางที่ 1

การเตรียมความพรอมกอนทำการประเมิน

ศึกษาคูมือการใชงานเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา และเอกสารกำกับแผนตรวจ
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NU มหาวิทยาลัยนเรศวร, NIMT สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

ภาพที่ 1 หวงโซความสอบกลับไดทางมาตรวิทยาของการวัดคาน้ำตาลกลูโคสในเลือด

ตารางที่ 1  เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและแผนตรวจที่ใชในการศึกษา จำแนกตามหลักการ

ยี่หอ หมายเลขเครื่อง
หมายเลขรุนผลิต

แผนตรวจ

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย
ระบุกลุมผูใช

Home use Professional 
use

หลักการ amperometry และเอนไซมและโคเอนไซมบนแผนตรวจ GDH-FAD

1. Meter A
2. Meter B
3. Meter C
4. Meter D
5. Meter E
6. Meter F
7. Meter G
8. Meter H
9. Meter I

10. Meter J

96800322846, 96800323263
92507552762, 92508993564

7349377, 7350635
4279120220041980

EC21AA11263
405C4000B70, 405C4000B3D
404E43DF9B7, 404E43DF9C1

 M05G03AB0049, M05G03AB0054
2BKA9R01550, 2BKA9R01564

425711612001791F,4257116120017931

301057, 301465
101791, 102440

DP0KQHC36H, DP0KQHC36F
TD21D122-BBD, TD21D106-BCD

A21B03271
1090103
1790104

11K23W1AC0, 11K24F1AC0
140319

TD20E104-BGD, TD20F109-BGE

√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

√
√
√

√
√
√
√

√

หลักการ amperometry และเอนไซมและโคเอนไซมบนแผนตรวจ GDH-PQQ

11. Meter K  404R200F8C3, 404R200F79B 1490177 √ √

หลักการ photometry และเอนไซมบนแผนตรวจ GOx

12. Meter L 1603322396, 1603322400 20121117, 21030318 √ √

หลักการ amperometry และเอนไซมบนแผนตรวจ GOx

13. Meter M EGB025275, EGB025280 S210507D-1 √ √
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ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาในประเทศไทย วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ

ยี่หอ หมายเลขเครื่อง
หมายเลขรุนผลิต

แผนตรวจ

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย
ระบุกลุมผูใช

Home use Professional 
use

14. Meter N 
15. Meter O
16. Meter P
17. Meter Q
18. Meter R
19. Meter S
20. Meter T

eB-G1G0D2Z50404, eB-G1G0D2Z50410
CE234572, CE234168

16619B001057, 16619B001088
F001265J0048, F001265J0249

M01J03AA2142, M01J03AA2145
M03TG01HAC1619, M03TG01FAC4852 

UDG005580

I2D0C2A01
C1S2101002

C0T21218A35
SN23TBMEE

S0420017, S0420018
S0321035
L200703-1

√
√
√
√
√
√
√

√
√
√

√
√

ตารางที่ 1  เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและแผนตรวจที่ใชในการศึกษา จำแนกตามหลักการ (ตอ)

แตละยี่หอใหเขาใจกอนลงมือปฏิบัติ เตรียมสภาวะ

แวดลอมการทดสอบใหมีอุณหภูมิอยูระหวาง (23±5°C) 

และความชืน้สมัพทัธที ่(50±20%RH) รอสภาวะแวดลอม

คงที ่บนัทกึคาอุณหภูมิและความชืน้สัมพัทธ เตรยีมเคร่ือง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและตรวจสอบ

แบตเตอรี่ของเครื่องใหพรอมใชงาน เตรียมแผนตรวจ 

ตรวจสอบวนัหมดอายขุองแผนตรวจ ตรวจสอบรหสัเครือ่ง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา (ถามี) และ

แผนตรวจใหสอดคลองตรงกันทุกครั้ง เตรียมน้ำยา

ควบคมุคณุภาพ (ถาม)ี ตามขัน้ตอนทีร่ะบใุนเอกสารกำกับ

เตรียมอุปกรณที่จำเปนอื่นๆ เชน แผนพาราฟลม หลอด

หยด แทนวางหลอดบรรจุวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด

ถุงขยะติดเชื้อ รวมถึงชุดอุปกรณทำความสะอาดหลังการ

ใชงาน เปนตน บันทึกรายละเอียดตางๆ ของเครื่องตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา แผนตรวจ น้ำยา

ควบคุมคุณภาพ (ถามี) และวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด 

ลงในแบบบนัทกึการทวนสอบ ปรบัสภาวะเครือ่งตรวจวดั

ระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพา แผนตรวจ น้ำยาควบคมุ

คุณภาพ ในสภาวะแวดลอมตามที่กำหนด เปนเวลา

อยางนอย 30 นาที กอนการทวนสอบ

การประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาดวยวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด 

ปฏิบัติตามเอกสารแนะนำการใชงานวัสดุอางอิง

แปรรปูจากเลอืด โดยนำตวัอยางท้ังสองสวน คอื เซลลเมด็

เลอืดแดงและนำ้เหลอืงท่ีแยกบรรจอุยูในหลอดทีม่ฝีาปด 

วางไวท่ีอุณหภมูหิอง (23±5°C) เปนเวลา 15 นาท ีจากนัน้

ใช pasteur pipette ดดูนำ้เหลอืง ปรมิาตร 0.8 มลิลลิติร 

ใสในหลอดที่บรรจุเซลลเม็ดเลือดแดง ทำการผสมให

วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดมีความเปนเนื้อเดียวกัน 

ปริมาตร 2 มิลลิลิตร วางวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดไว

ที่อุณหภูมิหองอีกครั้ง เปนเวลา 15 นาที เมื่อครบเวลาใช

pasteur pipette หยดวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดลง

บนแผนพาราฟลม ทำการประเมินความเที่ยงและความ

ถูกตองของผลการตรวจวัดดวยเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาทั้ง 37 เครื่อง ในชวงเวลา

เดียวกัน และทดสอบกับแผนตรวจแตละรุนผลิต จำนวน 

10 ซ้ำ โดยตรวจวัดแตละความเขมขนใหเสร็จภายใน

2 ชั่วโมง และใชผูวัดเพียงคนเดียว 

การวิเคราะหขอมูลและเกณฑการยอมรับ

นำขอมูลผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือด ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพา โดยแยกแตละหลักการ ประเมิน

ความเที่ยง (precision) แบบ within-run คำนวณคา

เฉลี่ย (mean) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) และรอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ของคาน้ำตาล

กลูโคสในวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดทั้ง 3 ระดับความ

เขมขน และเปรียบเทียบกับเกณฑการยอมรับคา %CV 

ตองมีคาไมเกิน 5.0% โดยอางอิงเกณฑของ Wisconsin 

State Laboratory of Hygiene (WSLH) กำหนด

ใหคา %CV ตองไมเกิน 0.25 เทาของคา Allowable 
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Total Error (TEA)(10) ของ glucose, whole blood 

ซึ่งปจจุบัน คือ 20%(11) และประเมินความถูกตอง โดย

คำนวณคาความเอนเอียง (bias) จากผลตางของ

คาเฉลี่ยของผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือด ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพากับคากำหนด (assigned value) 

ของคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด

ทั้ง 3 ระดับความเขมขน แยกตามหลักการเครื่อง ซึ่ง

กำหนดเกณฑการยอมรับคา bias ตามมาตรฐาน ISO 

15197:2013(3) ที่ความเขมขนของน้ำตาลกลูโคสในวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือด < 100 mg/dL ตองไมเกิน

±15 mg/dL และที่ความเขมขนของวัสดุอางอิงแปรรูป

จากเลือด ≥ 100 mg/dL ตองไมเกิน ±15% 

ผล

ผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิง

แปรรปูจากเลอืดทัง้ 3 ระดบัความเขมขน ดวยเครือ่งตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและแผนตรวจแตละ

หลักการ พบวาหลักการ amperometry-GDH จำนวน 

11 ย่ีหอ รวม 20 เครือ่ง ท่ีความเขมขนระดบัตำ่ กลาง และ

สูง มีคาเฉลี่ยน้ำตาลกลูโคสในเลือด อยูในชวง 78–98 

mg/dL, 114–148 mg/dL และ 163–211 mg/dL

ตามลำดับ คา %CV อยูในชวง 1.0–5.1%, 0.9–7.8% 

และ 1.2–5.8% ตามลำดบั คา bias อยูในชวง -8 mg/dL

ถึง 12 mg/dL, -8% ถึง 19% และ -15% ถึง 10% 

ตามลำดับ เมื่อพิจารณาผลการตรวจวัดระหวาง 2 เครื่อง

ในแตละยี่หอ พบวาผลการตรวจวัดสอดคลองกัน แตพบ

ความแตกตางของผลการวัดระหวางแผนตรวจ 2 รุนผลติ

ใน 2 ยี่หอ ไดแก Meter H และ Meter J ที่ความเขมขน

ระดับกลาง อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.05) ทั้งนี้

พบ 5 เครื่อง ไมผานเกณฑการยอมรับความเที่ยง (%CV 

> 5.0) ไดแก Meter E, Meter F หมายเลขเครื่อง 

405C4000B3D, Meter G ทัง้ 2 เครือ่ง, Meter H และ 

1 เครื่อง ไมผานเกณฑการยอมรับความถูกตอง (%Bias 

> ±15) ไดแก Meter I ท่ีบางระดบัความเขมขน ดงัแสดง

ในตารางที่ 2 

หลักการ photometry-GOx จำนวน 1 ยี่หอ 

รวม 2 เครื่อง กับแผนตรวจ 2 รุนผลิต ที่ความเขมขน

ระดับต่ำ กลาง และสูง มีคาเฉลี่ยน้ำตาลกลูโคสในเลือด 

อยูในชวง 88–89 mg/dL, 113–116 mg/dL และ 

190–192 mg/dL ตามลำดับ คา %CV อยูในชวง 

3.5–5.0%, 1.5–3.3% และ 2.4–3.2% ตามลำดับ คา 

bias อยูในชวง 2 mg/dL ถึง 3 mg/dL, -9% ถึง -6% 

และ -1% ถงึ 0% ตามลำดบั ทัง้นีพ้บวาผลการตรวจวดัท้ัง 

2 เครือ่ง กับแผนตรวจทัง้ 2 รุนผลติ ไปในทศิทางเดยีวกนั 

และผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและความถูกตอง

ทุกระดับความเขมขน ดังแสดงในตารางที่ 3

หลักการ amperometry-GOx จำนวน 8 ยี่หอ

รวม 15 เครื่อง ที่ความเขมขนระดับต่ำ กลาง และสูง

มคีาเฉลีย่นำ้ตาลกลโูคสในเลอืด อยูในชวง 58–70 mg/dL,

63–97 mg/dL และ 101–160 mg/dL ตามลำดับ

คา %CV ที่ความเขมขนระดับต่ำ กลาง และสูง อยูในชวง

2.2–15.8%, 3.0–6.2% และ 0.8–6.7% ตามลำดบั คา bias 

ทีค่วามเขมขนระดบัตำ่ กลาง และสงู อยูในชวง -7 mg/dL

ถึง 6 mg/dL, -13 mg/dL ถึง 27 mg/dL และ -23% 

ถึง 22% ตามลำดับ เปรียบเทียบผลการตรวจวัดระหวาง 

2 เครือ่ง ในแตละยีห่อ พบวาผลการตรวจวัดไปในทศิทาง

เดยีวกนั แตยีห่อ Meter R พบความแตกตางของผลการ

วัดดวยแผนตรวจระหวาง 2 รุนผลิต ที่ความเขมขนระดับ

กลาง อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p < 0.05) และมีเพียง

1 เครื่อง ที่ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและความ

ถูกตองทั้ง 3 ระดับความเขมขน ดังแสดงในตารางที่ 4

จากขอมูลผลการประเมินความเที่ยงและความ

ถูกตองของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพากับแผนตรวจทัง้ 3 หลกัการ ดวยวสัดอุางอิงแปรรปู

จากเลือดทั้ง 3 ระดับความเขมขน พบวาผลการตรวจวัด

คาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดที่

ความเขมขนระดับต่ำ กลาง และสูง ดวยหลักการ

amperometry-GDH ผานเกณฑการยอมรบัความเท่ียง 

คิดเปน 96.8%, 90.3% และ 93.5% ตามลำดับ และผาน

เกณฑการยอมรบัความถูกตอง คิดเปน 100%, 96.8% และ 

100% ตามลำดับ สำหรับหลักการ photometry-GOx 

ผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิงแปรรูป
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จากเลือดทั้ง 3 ระดับความเขมขน ผานเกณฑการยอมรับ

ความเทีย่งและความถกูตอง คดิเปน 100% และหลกัการ

amperometry-GOx พบผานเกณฑการยอมรับ

วิจารณ

ในการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาครั้งนี้ ผูวิจัย

สามารถรวบรวมได 20 ยี่หอ รวม 37 เครื่อง ที่มีจำหนาย

ในประเทศไทย และมีความหลากหลายหลักการและ

เอนไซมที่ใช 3 หลักการ ไดแก amperometry-GDH, 

photometry-GOx และ amperometry-GOx ซึ่ง

ดำเนินการคัดเลือกเครื่องมือที่ใชในการศึกษาอยางเปน

อิสระ โดยไมไดขอรับการสนับสนุนจากผูแทนจำหนาย

รายใด และตองการศึกษาเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลอืดชนดิพกพากบัแผนตรวจแตละยีห่อ จำนวน 2 ชดุ 

เพื่อใหสามารถวิเคราะหผลการตรวจวัดระหวางเครื่อง

กับแผนตรวจระหวางรุนผลิตได เพราะผลการตรวจวัด

อาจเกิดจากความแปรปรวนของเครื่องหรือแผนตรวจ 

แตในการศึกษานี้มีขอจำกัดในการจัดหาแผนตรวจใหได 

2 รุนผลิต เนื่องจากผูแทนจำหนายสวนใหญมีจำหนาย

เพียงรุนผลิตเดียว ท้ังน้ีผูวิจัยเลือกใชวิธีประเมินความ

เที่ยงและความถูกตองของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ความเทีย่ง คิดเปน 52.9%, 58.8% และ 76.5% ตามลำดบั

และผานเกณฑการยอมรับความถูกตอง คิดเปน 100%, 
82.4% และ 70.6% ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 5 ผลการประเมินตามเกณฑการยอมรบัความเทีย่งและความถกูตองของเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืด

 ชนิดพกพาและแผนตรวจแตละหลักการ ดวยวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด 3 ระดับความเขมขน 

ระดับ
ความเขมขน

ของคาน้ำตาลกลูโคส
หลักการ

ความเที่ยง
 %CV ≤ 5.0

ความถูกตอง
Bias ≤ ±15 mg/dL /±15%

จำนวนผลการทดสอบที่ผานเกณฑ/
จำนวนผลการทดสอบทั้งหมด (%)

จำนวนผลการทดสอบที่ผานเกณฑ/
จำนวนผลการทดสอบทั้งหมด (%)

ต่ำ amperometry-GDH

photometry-GOx

amperometry-GOx

30/31 (96.8)

4/4 (100)

9/17 (52.9)

31/31 (100)

4/4 (100)

17/17 (100)

กลาง amperometry-GDH

photometry-GOx

amperometry-GOx

28/31 (90.3)

4/4 (100)

10/17 (58.8)

30/31 (96.8)

4/4 (100)

14/17 (82.4)

สูง amperometry-GDH

photometry-GOx

amperometry-GOx

29/31 (93.5)

4/4 (100)

13/17 (76.5)

31/31 (100)

4/4 (100)

12/17 (70.6)

ในเลือดชนิดพกพา โดยนำมาทดสอบกับวัสดุอางอิง

แปรรปูจากเลอืด จำนวน 3 ระดบัความเขมขน ซึง่ขอดขีอง

การใชวสัดอุางองิแปรรปูจากเลอืด คอื ไมตองใชเครือ่งมอื

ที่มีราคาสูงและบุคลากรที่ชำนาญการเฉพาะทาง ใช

งบประมาณนอย รวมทั้งเปนวิธีที่ไมยุงยาก จึงเหมาะที่

จะนำมาใชประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

สำหรับผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือด ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพากับแผนตรวจที่ใชในการศึกษาครั้งนี้ 

พบวาเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพากับ

แผนตรวจทั้งหมดที่ใชหลักการ amperometry-GDH 

และ photometry-GOx สามารถวัดคาน้ำตาลกลูโคส

ในวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดไดทั้งความเขมขนระดับ

ต่ำ กลาง และสูง มีคาในชวง 78–98 mg/dL, 114–148 

mg/dL และ 163–211 mg/dL ตามลำดบั และหลกัการ

amperometry-GOx สามารถวัดคาน้ำตาลกลูโคสใน

วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดไดทั้งความเขมขนระดับต่ำ 

กลาง และสงู มคีาในชวง 58–70 mg/dL, 63–97 mg/dL
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ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาในประเทศไทย วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ

เครื่องที่ใชเอนไซม GDH จำนวน 2 เครื่อง ที่ผานเกณฑ

การยอมรบัความถกูตอง ตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 

และเชนเดียวกันกับการศึกษาของ เอษณีย คำเวียงสา 

และคณะ(13) ไดประเมินประสิทธิภาพวัสดุทดสอบความ

ชำนาญชนิดเลือดครบสวน ที่เตรียมโดยหนวยวิจัยดาน

การพัฒนาสารควบคุมคุณภาพทางหองปฏิบัติการทาง

การแพทย มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร จากการสำรวจ 

EQA ของการตรวจวิเคราะหดวยเครื่องตรวจน้ำตาล

ปลายนิ้ว สำหรับโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตำบล

(รพ.สต.) 76 แหง ในจังหวดันนทบรุ ีซึง่ รพ.สต. ทกุแหง

ใชเครื่องตรวจหลักการและเอนไซม amperometry-

GDH พบวาผานเกณฑการยอมรับคา | Z | ≤ 2 มากกวา

รอยละ 90 ทั้ง 3 ระดับความเขมขน เชนเดียวกับหลักการ 

photometry-GOx แมหลักการและเอนไซมที่ใชจะ

ตางกันกับ amperometry-GDH แตผลการประเมิน

ประสิทธิภาพไมแตกตางกัน สอดคลองกับการศึกษาของ 

นภาพร อภิรัฐเมธีกุล และคณะ(7) ที่พบวาผลการประเมิน

สมรรถนะการตรวจวัดปริมาณน้ำตาลในเลือดดวย

เครื่องตรวจวัดชนิดพกพาของ รพ.สต. ใน 2 เขตสุขภาพ

ภาคเหนือ ผานโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ

ในรอบที่ 1 ผลการประเมินเครื่องตรวจที่ใชหลักการ

photometry-GOx จำนวน 17 เครื่อง ผานเกณฑ

การยอมรับคา | Z | ≤ 2 คิดเปน 100% ทั้ง 2 ระดับ

ความเขมขน สำหรับหลักการ amperometry-GOx

แมจะใชหลักการเดียวกันแตใชเอนไซมตางกันกับ

amperometry-GDH และหลักการตางกันแตใช

เอนไซมเดียวกันกับ photometry-GOx แตผลการ

ประเมินความเที่ยงและความถูกตองแตกตางกัน อาจ

เนื่องจาก matrix ของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

มีผลตอหลักการทำงานหรือรบกวนปฏิกิริยาเอนไซม

ที่ตางกัน ทำใหมีความผิดพลาดของคาน้ำตาลกลูโคส

ที่ วัดไดในแตละระดับความเขมขน(14) สำหรับใน

ประเทศไทย พบวามีรายงานการศึกษากอนหนาโดย

ยุวดี พัฒนวงศ และคณะ(15) ไดประเมินประสิทธิภาพ

เครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพาทีจ่ำหนาย

ในประเทศไทย จำนวน 26 ยีห่อ จากผูจดัจำหนาย 14 บริษัท

ผลการศึกษา precision แบบ within-run โดยใช

สารควบคุมคุณภาพของผูผลิต พบวามีเครื่องท่ีผาน

และ 101–160 mg/dL ตามลำดับ โดยไมมีเครื่องใด

ที่แสดงขอความรหัสขอผิดพลาด (error) 

เมื่อพิจารณาผลการประเมินความเที่ยงและความ

ถูกตองของการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิง

แปรรูปจากเลือด แยกตามหลักการวัดของเครื่อง พบวา

มีความแตกตางกันในบางหลักการและบางย่ีหอ โดย

เครื่องที่ใชหลักการ amperometry-GDH สวนใหญให

ผลการตรวจวัดที่มีความเที่ยงและความถูกตองทุกระดับ

ความเขมขน แตมีเพียงบางยีห่อท่ีไมผานเกณฑความเทีย่ง

และความถูกตองที่บางระดับความเขมขน สำหรับเครื่อง

ที่ใชหลักการ photometry-GOx ทุกเครื่องใหผลการ

ตรวจวัดที่มีความเที่ยงและความถูกตองอยูในเกณฑการ

ยอมรับทุกระดับความเขมขน สวนเครื่องท่ีใชหลักการ

amperometry-GOx แมจะมี 1 เครื่อง ที่ผานเกณฑทั้ง

ความเที่ยงและความถูกตองในทุกระดับความเขมขน

แตสวนใหญใหผลการตรวจวัดไมผานเกณฑการประเมิน

ความเที่ยงที่ความเขมขนระดับต่ำและกลาง อีกทั้ง

มีบางสวนที่ไมผานเกณฑการประเมินความถูกตองที่

ความเขมขนระดับกลางและสูง ซึ่งสาเหตุที่ไมผานเกณฑ

ความเที่ยงและความถูกตอง อาจเกิดไดจากหลายสาเหตุ 

เชน ความสม่ำเสมอในการผลิตแผนตรวจ เอนไซม

เสื่อมสภาพ ความเปล่ียนแปลงของสภาวะแวดลอมใน

หองปฏิบัติการ เนื่องจากจำนวนเครื่องมากและไมได

ทำการวัด 10 ซ้ำ ใหเสร็จทีละเครื่อง ทำใหระยะเวลาที่

วัดซ้ำของแตละเครื่องหางกันอยางนอย 20 วินาที อาจมี

ผลกระทบตอความเสถยีรของวัสดอุางองิแปรรปูจากเลอืด 

รวมถึงสวนประกอบของวัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือด 

อาจมผีลตอเคร่ืองบางหลกัการ ทำใหเกดิความแปรปรวน

ของคาที่ตรวจวัดได 

จากการศึกษานี้เห็นไดวาเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาหลักการ amperometry-

GDH สวนใหญใหผลการวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือดไดแมนยำ ถูกตอง ซึ่งคลายกับ

การศึกษาของ เบญจพร เถาวโท และคณะ(12) ที่พัฒนา

และประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำตาลที่มีสวนผสมของ

เม็ดเลือดแดง จำนวน 3 ระดับความเขมขน ทดสอบกับ

เครือ่งหลกัการ amperometry ทีใ่ชเอนไซม GDH และ 

GOx จำนวน 3 และ 2 เครื่อง ตามลำดับ พบวาเฉพาะ



98 วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 67 ฉบับที่ 1 มกราคม  - มีนาคม 2568

Performance of Blood Glucose Meters in Thailand Wanpen Duangsawang et al.

เกณฑ %CV ไมเกิน 5% คิดเปนรอยละ 76.92 และ

ผลการศกึษา system accuracy โดยตรวจวัดในตวัอยาง

ตรวจเปรียบเทยีบกบัคาท่ีไดจากเครือ่งวิเคราะหอตัโนมตัิ 

(Cobas 6000, Roche Diagnostics, Switzerland) 

พบวามเีครือ่งผานเกณฑตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 

คิดเปนรอยละ 11.54 อยางไรก็ตาม การศึกษาครั้งนี้

มีขอจำกัดในเร่ืองของกลุมตัวอยางท่ีผู วิจัยสามารถ

จัดหาเครื่องแตละยี่หอไดสวนหนึ่ง ซึ่งยังไมครอบคลุม

ทุกยี่หอที่มีจำหนายในประเทศไทย และจำกัดขอบเขต

ของการศึกษาเฉพาะในกลุมตัวอยางท่ีเปนเคร่ืองใหม

ที่ยังไมผานการใชงานเทานั้น ซึ่งงานวิจัยในอนาคตควร

ขยายขอบเขตใหครอบคลุมกลุมตัวอยางท่ีมีการใชงาน

แลว

สรุป

การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาท่ีใชหลักการ 

amperometry-GDH, photometry-GOx และ 

amperometry-GOx จำนวน 20 ยี่หอ รวมทั้งหมด

37 เครื่อง ที่วางจำหนายในประเทศไทย โดยใชวัสดุ

อางอิงแปรรูปจากเลือด จำนวน 3 ระดับความเขมขน 

สวนใหญผานเกณฑการยอมรบัความเท่ียงตามขอกำหนด

Wisconsin State Laboratory of Hygiene และ

มีความถูกตองสอดคลองตามเกณฑมาตรฐาน ISO 

15197:2013 แตมีเพียงหลักการ amperometry-GOx 

เทานั้นที่ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงนอยกวา 80% 

ทั้ง 3 ระดับความเขมขน และมีสวนนอยที่ไมผานเกณฑ

การประเมินความถูกตอง

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ รศ.ดร.วนัวสิาข ตรบีพุชาตสิกลุ หวัหนา

หนวยวิจัยวัสดุอางอิงและนวัตกรรมหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย  ภาควิชาเทคนิคการแพทย  คณะ

สหเวชศาสตร มหาวิทยาลยันเรศวร ท่ีใหความอนุเคราะห

วัสดุอางอิงแปรรูปจากเลือดและใหขอเสนอแนะตางๆ

ที่เปนประโยชน ขอขอบคุณ สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

ทีไ่ดใหความรวมมอืในการดำเนนิการตรวจวเิคราะหความ

เขมขนของน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิงดวยวิธี Isotope 

Dilution Mass Spectrometry (IDMS) จนทำให
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A Comparative Study of the Performance 
of Blood Glucose Meters in Thailand 

Using Blood-Derived Reference Materials 

ABSTRACT Choosing blood glucose meters with reliable measurement results is important in effective 
diabetes screening, treatment monitoring, and control. This study aimed to compare the performance of 
blood glucose meters available in Thailand using three concentrations of glucose in blood-derived reference 
materials. The devices based on amperometry-glucose dehydrogenase (GDH) (20 devices from 11 brands) 
and photometry-glucose oxidase (GOx) (2 devices from 1 brand) were tested with the glucose 
concentrations of 86±3.0 mg/dL, 124±5.0 mg/dL, and 192±6.0 mg/dL. Meanwhile, the devices based on 
amperometry-glucose oxidase (GOx) blood glucose meters (15 devices from 8 brands) were tested at 
64±5.0 mg/dL, 76±12.0 mg/dL, and 131±18.0 mg/dL. Totally, 37 blood glucose meters of 20 brands (n = 10) 
were studied. It was found that more than 90% of the blood glucose meters based on amperometry-GDH 
and photometry-GOx passed the criteria of precision within-run (CV ≤ 5.0%) and accuracy according 
to the ISO 15197:2013 (bias ±15 mg/dL at blood glucose < 100 mg/dL and ±15% at blood glucose
≥ 100 mg/dL) for all concentration levels of the blood-derived reference materials. However, only one
device based on amperometry-GOx passed those accepted criteria. This study evaluated the performance 
of some blood glucose meters available in Thailand and is not comprehensive of all brands on the market.

Keywords: Blood glucose meters, Blood glucose, Blood-derived reference materials, Precision, Accuracy


