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การประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล
ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ของประเทศไทย 

วันเพ็ญ ดวงสวาง1 พรเทพ จันทรคุณาภาส1 และ วันวิสาข ตรีบุพชาติสกุล2,3

1สำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย นนทบุรี 11000
2หนวยวิจัยทางดานวัสดุอางอิงและนวัตกรรมทางหองปฏิบัติการทางการแพทย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร

อำเภอเมือง พิษณุโลก 65000
3ภาควิชาเทคนิคการแพทย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยนเรศวร อำเภอเมือง พิษณุโลก 65000

บทคดัยอ เครือ่งตรวจวดัระดบัน้าํตาลในเลอืดชนิดพกพามบีทบาทสาํคญัในการจดัการโรคเบาหวาน การศกึษานีม้วีตัถปุระสงค
เพือ่ประเมินประสทิธภิาพของเครือ่งตรวจวัดระดับน้าํตาลในเลอืด ทีใ่ชในหนวยบริการปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่2 และ 7 รวมทัง้สิน้
1,483 เครื่อง จาก 19 ยี่หอ และ 4 หลักการทํางาน ประเมินความเที่ยงและความถูกตอง โดยใชวัสดุอางอิงนํ้าตาลกลูโคส 
3 ระดบัความเขมขน (71–95 mg/dL, 125–143 mg/dL และ 163–227 mg/dL) ตามเกณฑ Wisconsin State Laboratory 
of Hygiene และ ISO 15197:2013 โดยรวมพบวารอยละ 85 ของเครือ่งผานเกณฑทัง้ความเทีย่งและความถกูตอง โดยมคีาเฉลีย่ 
%CV อยูในชวง 1.0–11.0% และ Bias อยูในชวง -19% ถงึ 12% รอยละ 15 ทีไ่มผานเกณฑ พบความสมัพนัธอยางมนียัสาํคญั
กับหลักการทํางาน (p-value < 0.05) โดยหลักการ Amperometry-GOx มีสัดสวนการไมผานเกณฑสูงสุด (รอยละ 24.8) 
ตามดวย Photometry-GOx (รอยละ 15.6), Amperometry-GDH-FAD (รอยละ 15.2) และ Amperometry-GDH-PQQ
(รอยละ 10.2) ปญหาดานความเที่ยงเปนสาเหตุหลักของการไมผานเกณฑ (รอยละ 50.4) โดยเฉพาะที่ระดับความเขมขนต่ํา
71–95 mg/dL และดานความถกูตองทีไ่มผานเกณฑ พบมากทีส่ดุทีร่ะดบัความเขมขน 163–227 mg/dL และไมพบความแตกตาง
อยางมีนัยสําคัญของสัดสวนการไมผานเกณฑระหวางเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 (p-value = 0.842) การศึกษานี้มีขอจํากัดดาน
การเปนตัวแทนประชากร เนื่องจากเปนการศึกษาเชิงสํารวจในพื้นที่นํารองที่ใชกลุมตัวอยางแบบสมัครใจ และบางเครื่อง
ขาดขอมูลความสามารถสลับที่ได (Commutability data) ของวัสดุอางอิง การศึกษาในอนาคตควรมีการทวนสอบ
เพิ่มเติมดวยวัสดุอางอิงที่เหมาะสม ซึ่งผานการทดสอบ commutability กับวิธีมาตรฐานโดยใชตัวอยางจากผูปวยจริง
รวมถึงเก็บขอมูลประวัติการใชงาน อายุ และสภาพการจัดเก็บของอุปกรณเพื่อการวิเคราะหที่ครอบคลุมยิ่งขึ้น

คําสําคัญ: เครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพา, ความเที่ยง, ความถูกตอง 



ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
ของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 วันเพ็ญ ดวงสวาง และคณะ
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บทนํา

โรคเบาหวานเปนปญหาสาธารณสุขที่สำคัญ

ของประเทศไทย โดยขอมูลจากสหพันธโรคเบาหวาน

นานาชาติ (International Diabetes Federation: 

IDF)(1) ในป ค.ศ. 2024 มีจำนวนผูปวยเบาหวาน

ในประเทศไทยประมาณ 6.4 ลานคน และมีแนวโนม

เพิม่สงูขึน้อยางตอเน่ือง ท่ีสำคัญประมาณรอยละ 33.3 ของ

ผูปวยยังไมไดรับการวินิจฉัย ทำใหมีความเสี่ยงสูงตอ

การเกิดภาวะแทรกซอนรุนแรงและภาวะทุพพลภาพ

กอนวัยอันควร กระทรวงสาธารณสุขตระหนักถึงความ

สำคัญของปญหาดังกลาว และไดกำหนดนโยบายภายใต

แผนยุทธศาสตรโรคไมติดตอเรื้อรังระดับชาติ โดยมี

ทิศทางการดำเนินงานระยะยาวเพื่อปองกันและควบคุม

โรคเบาหวาน มุงเนนการพัฒนาระบบบริการสุขภาพใหมี

ประสิทธิภาพตั้งแตระดับปฐมภูมิ(2)  ซึ่งเปนหนวยบริการ

ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนตามพระราชบัญญัติระบบสุขภาพ

ปฐมภูมิ พ.ศ. 2562(3) หนวยบริการปฐมภูมิมีบทบาท

ครอบคลุมตั้งแตการสรางเสริมสุขภาพ การปองกันโรค 

การคัดกรองคนหาผูปวยรายใหมและกลุมเสี่ยง การให

คำปรึกษาเพื่อปรับเปล่ียนพฤติกรรมสุขภาพ การดูแล

รกัษาเบือ้งตน การตดิตามผูปวยอยางตอเน่ืองเพือ่ควบคมุ

อาการและปองกนัภาวะแทรกซอน ไปจนถงึการดแูลแบบ

ประคับประคอง(4) ในบริบทของการดำเนินงานดังกลาว 

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาถือเปน

เวชภัณฑและเทคโนโลยีทางการแพทยท่ีมีความจำเปน

สำหรบัหนวยบรกิารปฐมภมูเิพือ่ใชในการคดักรองผูปวย

เบาหวานรายใหม การติดตามระดับน้ำตาลในเลือดของ

ผูปวย การปรับแผนการรักษา และการใหคำแนะนำ

เพือ่การจัดการตนเองแกผูปวยไดอยางรวดเรว็และสะดวก 

ดังนั้นการคัดเลือกและใชเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลอืดชนดิพกพาท่ีไดรบัการรบัรองตามมาตรฐานสากล 

ISO 15197:2013(5) ผานการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

และมีการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา จึงเปนปจจัยพื้นฐานที่สงผล

โดยตรงตอประสิทธิภาพของระบบบริการสุขภาพ

ปฐมภูมิในการดูแลผูปวยเบาหวาน ในทางตรงกันขาม

หากเครื่องมือไมมีความถูกตองและความแมนยำอาจ

สงผลกระทบตอกระบวนการวางแผนดแูลรกัษาผูปวยดวย

กรมวิทยาศาสตรการแพทย มีภารกิจในการพัฒนา

องคความรูและเทคโนโลยีที่เหมาะสมเพื่อสุขภาวะของ

ประชาชน และสนับสนุนดานวิชาการและองคความรู

ดานวิทยาศาสตรการแพทยใหแกบุคลากรขององคกร

ภาคีสุขภาพทุกภาคสวน โดยสำนักรังสีและเครื่องมือ

แพทย ไดพัฒนาวิธีประเมินความเที่ยง (precision) 

และความถูกตอง (accuracy) ของเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา โดยการใช Certified 

Reference Materials (CRMs) หรือ Materials 

with Assigned Values ที่ทราบคาและสามารถสอบ

ยอนกลับได (traceability) ซึ่งเปนอีกหนึ่งแนวทาง

ตามขอกำหนดของ Clinical and Laboratory

Standards Institute (CLSI EP15-A3)(6) สำหรับ

หองปฏิบัติการทางการแพทยหรือผูใชงานทำการ

ตรวจสอบยืนยัน (verification) ความเที่ยงและ

ความถูกตองของวิธีการตรวจวิเคราะหเชิงปริมาณ 

(Quantitative Measurement Methods) ที่ผูผลิต

ระบุ ซึ่งเปนขั้นตอนที่สำคัญกอนการนำเครื่องมือหรือ

วิธีการมาใชงานจริง และไดจัดทำคูมือมาตรฐานวิธีการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

สำหรับโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตำบล (รพ.สต.)

และศูนยสุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) พ.ศ. 2565

กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7) เพื่อเปนแนวทางสำหรับ

หนวยบริการปฐมภูมินำไปใชเปนวิธีการตรวจสอบ

ยืนยันประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนิดพกพา กอนนำไปใชงานในหนวยบริการหรือตาม

รอบระยะเวลา และเห็นควรถายทอดแนวทางดังกลาว

ใหแกหนวยบริการปฐมภูมิ จึงเริ่มโครงการถายทอด

มาตรฐานวิธีการทวนสอบและอบรมเชิงปฏิบัติการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

แกบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ 

ตั้งแตปงบประมาณ พ.ศ. 2566 โดยมีเปาหมายเพื่อให

หนวยบริการปฐมภูมินำองคความรูไปใชประโยชนใน

การพัฒนาคุณภาพมาตรฐานบริการสุขภาพปฐมภูมิแก

ประชาชนในพื้นที่ไดอยางเหมาะสม โดยคัดเลือกพื้นที่



Evaluation of Blood Glucose Meters in the Primary Healthcare 
Units in Health Regions 2 and 7  Wanpen Duangsawang et al.
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นำรองในเขตสขุภาพท่ีพบอบุตักิารณโรคเบาหวานสงูทีส่ดุ

จากขอมูลรายงานประจำป 2565 กองโรคไมติดตอ

กรมควบคุมโรค ไดรายงานสถานการณการเฝาระวัง

การเสียชีวิตของผูปวยเบาหวาน พบวาเขตสุขภาพที่ 7 

(จังหวัดรอยเอ็ด ขอนแกน มหาสารคาม และกาฬสินธุ) 

มีอัตราการเสียชีวิตของผูปวยเบาหวานตอประชากร

แสนคน ระหวางป พ.ศ. 2560−2564 สูงที่สุด(8) และ

จากฐานขอมูล Health Data Center (HDC) 

ปงบประมาณ พ.ศ. 2563–2565 พบอัตราปวยรายใหม

ของโรคเบาหวานในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 มีแนวโนม

เพิม่สงูขึน้อยางตอเน่ือง(9) จากความสำคญัของสถานการณ

ดังกลาว ในปงบประมาณ พ.ศ. 2566 สำนักรังสีและ

เครื่องมือแพทยรวมกับศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 7 

ขอนแกน และมหาวิทยาลัยนเรศวร จึงนำรองถายทอด

มาตรฐานวิธีการทวนสอบและจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

แกบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 และในปงบประมาณ พ.ศ. 2567 

สำนักรังสีและเครื่องมือแพทยรวมกับศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่ 2 พิษณุโลก กรมวิทยาศาสตรการแพทย

จึงขยายผลการดำเนินงานในพื้นที่ เขตสุขภาพที่  2 

เนื่องจากไดรับการสนับสนุนและความรวมมืออยางดี

จากสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดและองคการบริหาร

สวนจังหวัด ในการประสานงานและอำนวยความสะดวก

ในการเขาถึงเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาในกลุมตัวอยางของหนวยบริการปฐมภูมิในพื้นที่

เขตสุขภาพที่ 2 ผู วิจัยจึงสนใจศึกษาประสิทธิภาพ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาที่ใชงาน

เปนประจำของหนวยบริการปฐมภูมิผานโครงการ

ดังกลาว เพื่อใหแนใจวาเครื่องมือยังคงมีประสิทธิภาพ

ตามขอกำหนดของผูผลิต

ก า ร ศึ กษ านี้ มี วั ต ถุ ป ร ะส งค เ พื่ อ ป ร ะ เมิ น

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาที่ใชงานประจำในหนวยบริการปฐมภูมิ ในพื้นท่ี

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่สมัครใจเขารวมโครงการอบรม

เชิงปฏิบัติการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาเปนตัวแทนในการศึกษา

วัสดุและวิธีการ

ตวัอยางเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพา

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

พรอมแผนตรวจของหนวยบรกิารปฐมภมู ิทีส่มคัรใจเขารวม

โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการทวนสอบเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา โดยเปนเครื่องที่ใชงาน

เปนประจำในหนวยบริการปฐมภูมิและแผนตรวจที่

ยังไมเคยเปดใชงานหรือเปดใชไมเกิน 1 เดือน รวมท้ัง

หนวยงานสามารถใหขอมูลผลการทวนสอบไดครบถวน 

ในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 รวมทั้งสิ้น 1,483 เครื่อง,

จำแนกเปน พื้นที่เขตสุขภาพที่ 7 จำนวน 983 เครื่อง,

ณ จังหวัดกาฬสินธุ ในวันที่ 16 มกราคม พ.ศ. 2566 

และวันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 158 เครื่อง,

จังหวัดรอยเอ็ด ในวันที่ 18–19 มกราคม พ.ศ. 2566 

และวันที่ 10 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 347 เครื่อง, 

จังหวัดมหาสารคาม ในวันที่ 7 กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 

และวันที่ 11 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 154 เครื่อง, 

จังหวัดขอนแกน ในวันที่ 8–9 กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 

และวันที่ 12 พฤษภาคม พ.ศ. 2566 จำนวน 324 เครื่อง 

และพื้นที่เขตสุขภาพที่ 2 จำนวน 500 เครื่อง ระหวาง

วันที่ 8–12 กรกฎาคม พ.ศ. 2567 ณ จังหวัดตาก สุโขทัย 

พิษณุโลก เพชรบูรณ และอุตรดิตถ จำนวน 81, 88, 141, 

115 และ 75 เครื่อง ตามลำดับ 

การรวบรวมขอมลูเครือ่งตรวจวดัระดับนำ้ตาลในเลอืด

ชนิดพกพา

รวบรวมขอมูลยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพา ในแบบลงทะเบียน Google Form 

และบันทึกผลการทวนสอบเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาทั้งแบบกระดาษและ Google Form

เครื่องมือและอุปกรณ

เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น (608-H2, 

Testo, Germany) 

คูมือมาตรฐาน

มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่ องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา สำหรับโรงพยาบาล
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สงเสริมสุขภาพตำบล (รพ.สต.) และศูนยสุขภาพชุมชน

เมือง (ศสม.) พ.ศ. 2565 กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7)

วัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด   

วสัดอุางองิน้ำตาลกลูโคสในเลือด (WE Med Lab 

Center Co., Ltd., Thailand) มีคาน้ำตาลในเลือด

อยูในชวงความเขมขนที่แตกตางกัน 3 ระดับ คือ 71–95 

mg/dL, 125–143 mg/dL และ 163–227 mg/dL 

และคาฮีมาโตคริต (Hematocrit, HTC) อยูในชวง 

26–30% เปนแบบใชครั้งเดียวและพรอมใชงาน บรรจุ

ในหลอดพลาสติกใสท่ีมีฝาปดหลอดละ 0.5 มิลลิลิตร

รวม 3 หลอด พรอมแผนพาราฟลม หลอดหยด จำนวน 

3 ชุด โดยใชงานแยกตามยี่หอของเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

ทำการหาคาอางอิงและคาความไมแนนอนของ

การวัด โดยสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ ดวยหลักการ 

Isotope Dilution-Liquid Chromatography Mass 

Spectrometric (ID-LC-MS)(10) และโดยหนวยวิจัย

ทางดานวัสดุอางอิงและนวัตกรรมทางหองปฏิบัติการ

ทางการแพทย มหาวิทยาลัยนเรศวร ดวยวิธีมาตรฐาน

ตรวจวัดดวยเอนไซม Hexokinase โดยใช COBAS

Integra 400 Plus(11) แสดงความสอบกลบัไดทางมาตรวทิยา

ดงัแสดงในภาพที ่1 ผานการทดสอบความเปนเนือ้เดยีวกัน

(homogeneity) ความเสถียร (stability) และ

ความสามารถสลบัทีไ่ด (commutability) หรอืคุณสมบตัิ

ของวสัดอุางองิมคีวามสมมลู (equivalence) กบัตวัอยาง

เลือดที่ไมผานการแปรรูป โดยผูผลิตแสดงผลการศึกษา

ความสามารถสลับที่ไดของวัสดุอางอิงที่วัดดวยวิธีมาตรฐาน

COBAS Integra 400 Plus(11) กับเครื่องตรวจวัด

ระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพาโดยใช Preset criteria

±12 mg/dL ในวัสดุอางอิงที่มีคาน้ำตาลกลูโคสต่ำกวา

100 mg/dL และ ±12% ในวัสดุอางอิงที่มีคาน้ำตาล

กลูโคสตั้งแต 100 mg/dL ดังแสดงในตารางท่ี 1

จัดเก็บวัสดุอางอิงทั้งหมดที่อุณหภูมิไมเกิน 30°C 

ตามคำแนะนำของผูผลิต เพื่อรักษาความคงตัวไดนาน 

180 วัน นับจากวันที่ผลิต 

ภาพที่ 1 แสดงความสอบกลับไดทางมาตรวิทยาของการวัดคาน้ำตาลกลูโคสในวัสดุอางอิง

หมายเหต:ุ NU MDRL = มหาวทิยาลยันเรศวร หนวยวจิยัวสัดอุางองิและนวตักรรมหองปฏบิตักิารทางการแพทย,

 NIMT = สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ และ NIST = National Institute of Standards and Technology
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การเตรียมความพรอมกอนทำการประเมินเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

รวบรวมขอมูลยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิท่ีสมัครใจ

เขารวมการทวนสอบ โดยใช Google Form เพื่อจัด

ซื้อวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดท่ีมีความสามารถ

สลบัทีไ่ด (commutable) กบัเครือ่งตรวจวัดระดบันำ้ตาล

ในเลอืดชนดิพกพาแตละยีห่อ และจัดอบรมเชงิปฏบิตักิาร

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

ตารางที่ 1 แสดงผลการศึกษาความสามารถสลับที่ไดของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดกับเครื่องตรวจวัด

 ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา

ระดับความเขมขนของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

71–95 mg/dL 125–143 mg/dL 163–227 mg/dL

หลักการ Amperometry-GDH-FAD

1. Gluco A
2. Gluco B
3. Gluco C
4. Gluco D
5. Gluco E
6. Gluco F
7. Gluco G
8. Gluco H
9. Gluco I
10. Gluco J
11. Gluco K
12. Gluco L
13. Gluco M

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

C
C
C
C
C
C

N/A
N/A

C
NC
N/A

C
C

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ

14. Gluco N
15. Gluco O

C
C

C
C

C
C

หลักการ Amperometry-GOx

16. Gluco P
17. Gluco Q
18. Gluco R

C
C

NC

C
C

NC

C
C

NC

หลักการ Photometry-GOx

19. Gluco S C NC C

หมายเหตุ: C = Commutable, NC = Non-commutable, N/A = ไมมีขอมูล และ Gluco A ถึง S หมายถึง รหัสแทน
 ยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

พรอมเผยแพรคูมือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา สำหรับ

โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ ตำบลและศูนยสุขภาพ

ชุมชนเมือง พ.ศ. 2565 กรมวิทยาศาสตรการแพทย(7)

และสาธิตขั้นตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ ำตาลในเลื อดชนิดพกพา โดยใช สื่ อ วิ ดี โอของ

สำนักรังสีและเคร่ืองมือแพทย กรมวิทยาศาสตร

การแพทย แบงกลุมตามยี่หอของเครื่องจัดเตรียม

ถุงขยะติดเช้ือ ถุงมือยางทางการแพทย กระดาษซับ
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พรอมใชงาน เตรียมแผนตรวจ น้ำยาควบคุมคุณภาพ 

(ถามี) บันทึกชื่อยี่หอเครื่อง หมายเลขรุนการผลิตของ

แผนตรวจ น้ำยาควบคุมคุณภาพ (ถามี) และวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือด รอสภาวะแวดลอมการทดสอบให

มีอุณหภูมิอยูระหวาง 23±5°C และความชื้นสัมพัทธที่

50±20 %RH บันทึกคาอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ

แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาแบบกระดาษ ดังแสดงในภาพที่ 2

และแจกจายวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด จำนวน

3 ระดับความเขมขน ใหผูเขารวมทำการตรวจวัด

ผูเขารวมเตรียมเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลใน

เลือดชนิดพกพาและตรวจสอบแบตเตอรี่ของเครื่องให

ภาพที่ 2  ตัวอยางแบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
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การประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

ผูเขารวมทำการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคส

ในเลือด ทำการผสมวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด

จนเปนเนื้อเดียวกัน โดยใชหลอดหยดดูดขึ้นลง จำนวน 

5–10 ครั้ง ระวังอยาใหเกิดฟอง หยดวัสดุอางอิงน้ำตาล

กลูโคสในเลอืดบนแผนพาราฟลม จากน้ันทำการตรวจวดั

ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจ โดยแตละระดับความเขมขนทำการตรวจวัด

10 ซ้ำ บันทึกผลการตรวจวัดลงในแบบบันทึกผลการ

ทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาแบบกระดาษ เมื่อทำการตรวจวัดซ้ำจนครบแลว

ทิง้หลอดหยด แผนพาราฟลม และแผนตรวจลงในถุงขยะ

ติดเชื้อที่เตรียมไว และปฏิบัติเชนเดียวกันกับวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือดอีก 2 ระดับความเขมขน ดังแสดง

ในภาพที่ 3

ภาพที่ 3 แสดงข้ันตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาดวยวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคส

 ในเลือด จำนวน 10 ซ้ำ ในแตละระดับความเขมขน

การวิเคราะหขอมูลและสถิติที่ใช

รวบรวมผลการตรวจวัดของเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาโดยใช Google Form และ

วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรม Microsoft Excel หา

คาเฉลี่ย (Mean) คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) รอยละ

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) คาความเอนเอียง

(Bias) และประมวลผลวาผ านหรือไมผ านโดย

เปรียบเทียบกับเกณฑการยอมรับที่กำหนดการประเมิน

ความเที่ยง (precision) แบบ within-run เกณฑ

การยอมรับคา %CV ไมเกิน 5.0% และประเมินความ

ถูกตอง (accuracy) เกณฑการยอมรับคา Bias ที่

คำนวณจากผลตางของคาเฉล่ียของผลการตรวจวัด

ดวยเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพากับ

คาอางอิงจากใบรับรองวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด 

ไมเกนิ ±15 mg/dL ทีค่วามเขมขนของนำ้ตาลกลโูคสใน

เลือด < 100 mg/dL และไมเกิน ±15% ที่ความเขมขน

ของน้ำตาลกลูโคสในเลือด ≥ 100 mg/dL ตามคูมือ

มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพา สำหรับโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพ

ตำบลและศูนยสุขภาพชุมชนเมือง พ.ศ. 2565 ของ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย (7) ซึ่ งอ า ง อิง เกณฑ

การยอมรับคา %CV  ตองไมเกิน 0.25 เทาของคา

Allowable Total Error (TEa)(12) ของน้ำตาลกลูโคส

ในตัวอยางเลือดครบสวน (whole blood) คือ ±20% 

ตามเกณฑของ Wisconsin State Laboratory of 

Hygiene(13) และเกณฑการยอมรับคา Bias อางอิง

ตามมาตรฐาน ISO 15197:2013(5) นำเสนอขอมูลดวย

สถิติเชิงพรรณนา ไดแก จำนวน รอยละ คาเฉล่ียของ

ผลการตรวจวัด คา %CV และคา Bias ของกลุมตัวอยาง

แตละยีห่อจำแนกตามเขตสขุภาพ จำนวนและรอยละของ

เครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับในแตละพารามิเตอร

ที่ประเมิน รวมถึงความถี่การไมผานเกณฑการยอมรับ
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ในแตละระดับความเขมขนของคาน้ำตาลกลูโคสในเลือด 

และวิเคราะหความสัมพันธระหวางสัดสวนเครื่องที่ไม

ผานเกณฑการยอมรับกับหลักการตรวจวัดของเครื่องมือ

และพ้ืนที่ ศึกษาดวยสถิติ  Chi-square test of

independence ที่ระดับนัยสำคัญ p-value < 0.05

ผล

ขอมลูพืน้ฐานของตวัอยางเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาล

ในเลือดชนิดพกพา

ผลการศึกษาขอมูลเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ ใน

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่เขารวมโครงการ รวมทั้งสิ้น

1,483 เครื่อง แบงเปน เขตสุขภาพท่ี 2 จำนวน 500 

เคร่ือง และเขตสุขภาพที่ 7 จำนวน 983 เครื่อง พบวา

หนวยบริการปฐมภูมิมีการใชเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพา จำนวน 19 ยี่หอ แบงเปน

4 กลุมหลักการ ไดแก 1) หลักการ Amperometry

กับแผนตรวจที่ใชเอนไซม glucose dehydrogenase

(GDH) และโคเอนไซม flavin adenine dinucleotide

(FAD) 2) หลักการ Amperometry กับแผนตรวจ

ที่ใชเอนไซม GDH และโคเอนไซม pyrroloquinoline

quinone (PQQ) 3) หลักการ Amperometry

กับแผนตรวจที่ใชเอนไซม glucose oxidase (GOx)

และ 4) หลักการ Photometry กับแผนตรวจท่ีใช

เอนไซม GOx โดยกลุมตัวอยางสวนใหญเปนเครื่อง

ที่ใชหลักการ Amperometry-GDH-FAD จำนวน 

1,021 เครื่อง (68.8%) รองลงมา คือ หลักการ

Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 313 เคร่ือง 

(21.1%) หลักการ Amperometry-GOx จำนวน

117 เครื่อง (7.9%) และหลักการ Photometry-GOx 

จำนวน 32 เครื่อง (2.2%) ดังแสดงในตารางที่ 2  

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ทำการศึกษา จำแนกตามหลักการและยี่หอ (n = 1,483)

ยี่หอ

จำนวนเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา (เครื่อง)

รวม

เขตสุขภาพที่ 2 เขตสุขภาพที่ 7 n (%)

หลักการ Amperometry-GDH-FAD 331 690 1,021 (68.8)

1. Gluco A
2.  Gluco B
3.  Gluco C
4.  Gluco D
5.  Gluco E
6.  Gluco F
7.  Gluco G
8.  Gluco H
9.  Gluco I
10. Gluco J
11. Gluco K
12. Gluco L
13. Gluco M

-
157
91
-
5
8
-
-
44
1
10
2
13

189
161
108
98
60
52
12
8
2
-
-
-
-

189
318
199
98
65
60
12
8
46
1
10
2
13

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ 118 195 313 (21.1)

14. Gluco N
15. Gluco O

118
-

191
4

309
4
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ผลการประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนดิพกพาของหนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่2 

จากการประเมินความเท่ียงและความถูกตอง

ของเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2

ดวยวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืด 3 ระดบัความเขมขน

จำแนกตามหลักการและระดับความเขมขนของน้ำตาล

กลูโคสในเลือด ดังนี้  

หลักการ Amperometry-GDH-FAD จำนวน 

9 ยี่หอ รวม 331 เครื่อง พบวายี่หอ Gluco K จำนวน 

9 เครื่อง ไมสามารถแสดงผลการตรวจวัดที่ระดับ

ความเขมขน 84 mg/dL ดัง น้ันจึงคัดออกจาก

การประเมินนี้  และผลการประเมินความเที่ยงและ

ความถูกตองของ 322 เครื่องที่เหลือ พบวาผานเกณฑ

การยอมรบัความเทีย่งและความถกูตอง จำนวน 272 เครือ่ง

(รอยละ 84.5) ผลการตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง

3 ระดับ มีคาเฉลี่ยอยูในชวง 72–87 mg/dL, 112–145 

mg/dL และ 142–204 mg/dL ตามลำดับ คา %CV 

เฉลี่ยอยูในชวง 2.0–11.0%, 1.1–7.2% และ 1.2–2.6% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง -14 mg/dL ถึง

0 mg/dL, -19% ถงึ 3% และ -18% ถงึ 12% ตามลำดบั 

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 

1 ยีห่อ รวม 118 เครือ่ง ผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่ง

ยี่หอ

จำนวนเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา (เครื่อง)

รวม

เขตสุขภาพที่ 2 เขตสุขภาพที่ 7 n (%)

หลักการ Amperometry-GOx 19 98 117 (7.9)

16. Gluco P
17. Gluco Q
18. Gluco R

-
2
17

98
-
-

98
2
17

หลักการ Photometry-GOx 32 - 32 (2.2)

19. Gluco S 32 - 32

รวม 500 983 1,483

ตารางที่ 2 จำนวนและรอยละของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ทำการศึกษา จำแนกตามหลักการและยี่หอ (n = 1,483) (ตอ)

หมายเหตุ : Gluco A ถึง S หมายถึง รหัสแทนยี่หอเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

และความถูกตอง จำนวน 101 เครื่อง (รอยละ 85.6)

ผลการตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่

เทากับ 78 mg/dL, 129 mg/dL และ 181 mg/dL

ตามลำดบั คา %CV เฉลีย่เทากบั 2.8%, 2.3% และ 2.2% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยเทากับ -7 mg/dL, -1%

และ 4% ตามลำดับ

หลักการ Amperometry-GOx จำนวน 2 ยี่หอ 

รวม 19 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 19 เครื่อง (รอยละ 100) ผลการ

ตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง 3 ระดับ มีคาเฉลี่ยอยูใน

ชวง 84–85 mg/dL, 140–145 mg/dL และ 187–226 

mg/dL ตามลำดบั คา %CV เฉลีย่อยูในชวง 2.6–3.5%, 

1.9–2.3% และ 1.5–2.1% ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยู

ในชวง -6 mg/dL ถึง -2 mg/dL, -2% ถึง 7% และ 

0% ถึง 1% ตามลำดับ

หลักการ Photometry-GOx จำนวน 1 ยี่หอ

รวม 32 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 27 เครื่อง (รอยละ 84.4) ผลการ

ตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่เทากบั 

87 mg/dL, 133 mg/dL และ 157 mg/dL ตามลำดับ 

คา %CV เฉลีย่เทากบั 3.2%, 2.8% และ 2.3% ตามลำดบั

คา Bias เฉลี่ยเทากับ 5 mg/dL, -3% และ -10%

ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 3
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ผลการประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนดิพกพาของหนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่7 

ผลการประเมินความเท่ียงและความถูกตองของ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แผนตรวจของหนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 7

ดวยวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืด 3 ระดบัความเขมขน

จำแนกตามหลักการและระดับความเขมขนของ

น้ำตาลกลูโคสในเลือด พบวาหลักการ Amperometry-

GDH-FAD จำนวน 9 ยีห่อ รวม 690 เครือ่ง ผานเกณฑการ

ยอมรับความเที่ยงและความถูกตอง จำนวน 586 เครื่อง 

(รอยละ 84.9) ผลการตรวจวัดที่ระดับความเขมขนทั้ง

3 ระดบั มคีาเฉลีย่อยูในชวง 75–102 mg/dL, 113–142 

mg/dL และ 162–241 mg/dL ตามลำดับ คา %CV 

เฉลี่ยอยูในชวง 1.9–3.8%, 1.2–3.4% และ 1.0–3.4% 

ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง -13 mg/dL ถึง

12 mg/dL, -13% ถึง 10% และ -4% ถึง 10%

ตามลำดับ 

หลักการ Amperometry-GDH-PQQ จำนวน 

2 ยีห่อ รวม 195 เครือ่ง ผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่ง

และความถูกตอง จำนวน 180 เครื่อง (รอยละ 92.3)

ผลการตรวจวดัท่ีระดบัความเขมขนทัง้ 3 ระดบั มคีาเฉลีย่

อยูในชวง 88 mg/dL, 130 mg/dL และ 217 mg/dL 

ตามลำดับ คา %CV เฉลี่ยอยูในชวง 2.3%, 1.5–2.0% 

และ 1.4–1.8% ตามลำดับ คา Bias เฉลี่ยอยูในชวง

-5 mg/dL ถึง -2 mg/dL, -1% ถึง 0% และ -2%

ถึง 8% ตามลำดับ

หลักการ Amperometry-GOx จำนวน 1 ยี่หอ 

รวม 98 เครื่อง ผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงและ

ความถูกตอง จำนวน 69 เครื่อง (รอยละ 70.4) ผลการ

ตรวจวดัทีร่ะดบัความเขมขนท้ัง 3 ระดบั มีคาเฉลีย่เทากบั 

84 mg/dL, 119 mg/dL และ 169 mg/dL ตามลำดับ 

คา %CV เฉล่ียเทากบั 2.5%, 2.6% และ 3.4% ตามลำดบั 

คา Bias เฉลีย่เทากบั 3 mg/dL, -6% และ 2% ตามลำดบั

ดังแสดงในตารางที่ 4

ผลการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการ

ปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 จำนวน 1,474 เครื่อง

ภาพรวมพบวามีเครื่องที่ ไมผานเกณฑการยอมรับ

จำนวน 220 เครื่อง คิดเปนรอยละ 14.9 และวิเคราะห

ความสมัพนัธระหวางสดัสวนเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาล

ในเลอืดชนดิพกพาทีไ่มผานเกณฑการยอมรบักบัหลกัการ

ทำงานของเครือ่ง โดยผลการทดสอบ Chi-Square Test of 

Independence พบวาสัดสวนเครื่องที่ไมผานเกณฑการ

ยอมรับ มีความสัมพันธกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติกับ

หลักการทำงานของเครือ่ง (Chi-Square Test (3) = 5.52,

p-value < 0.05) โดยหลักการ Amperometry-GOx

มี สัดส วนการไมผ านเกณฑการยอมรับมาก ท่ีสุด

รอยละ 24.8 รองลงมา คอื หลกัการ Photometry-GOx

รอยละ 15.6, หลักการ Amperometry-GDH-FAD 

รอยละ 15.2 และหลกัการ Amperometry-GDH-PQQ

รอยละ 10.2 การเปรียบเทียบสัดสวนของเคร่ืองท่ี

ไมผานเกณฑการยอมรับในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ไมพบ

ความแตกตางอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (Chi-Square

Test (1) = 0.04, p-value = 0.842) และสัดสวน

เครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับในเขตสุขภาพที่ 7

(รอยละ 15.1) สูงกวาในเขตสุขภาพที่ 2 (รอยละ 14.7) 

เล็กนอย ดังแสดงในตารางที่ 5

เมื่อวิเคราะหกลุมตัวอยางเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของหนวยบริการปฐมภูมิ

ในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ที่ไมผานเกณฑการยอมรับ 

จำนวน 220 เครื่อง พบวาไมผานเกณฑการยอมรับ

ความเที่ยงมากที่สุด จำนวน 111 เครื่อง (รอยละ 50.4)

รองลงมา คอื ความถกูตอง จำนวน 71 เครือ่ง (รอยละ 32.3)

และพบวามี 38 เครื่อง (รอยละ 17.3) ที่ไมผานเกณฑ

การยอมรับทั้งความเที่ยงและความถูกตอง ทั้งนี้พบวา

สวนใหญไมผานเกณฑการยอมรับความเที่ยงที่ระดับ

ความเขมขน 71–95 mg/dL มากที่สุด (รอยละ 29.6) 

รองลงมา คือ ไมผานเกณฑการยอมรับความถูกตองที่

ระดับความเขมขน 163–227 mg/dL (รอยละ 20.5) 

ดังแสดงในตารางที่ 6
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วิจารณ

ก า ร ศึ กษ านี้ มี วั ต ถุ ป ร ะส งค เ พื่ อ ป ร ะ เมิ น

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิด

พกพาที่ใชงานเปนประจำของหนวยบริการปฐมภูมิใน

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 โดยกลุมตัวอยางที่ศึกษามาจาก

ความสมัครใจของหนวยบริการปฐมภูมิในพื้นที่ดังกลาว 

ซึ่งการศึกษาน้ีไดกลุมตัวอยางท่ีหลากหลายท้ังหลักการ

ทำงานและยี่หอ รวมท้ังส้ิน 1,483 เครื่อง ท้ังนี้ผูวิจัย

ไดมกีารควบคมุปจจัยท่ีอาจสงผลกระทบตอประสิทธภิาพ

ของตวัอยาง ไดแก ไดแจงใหหนวยบรกิารปฐมภมิูเตรยีม

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและ

แบตเตอรี่พรอมใชงาน ใชแผนตรวจขวดใหมที่ยังไม

เคยเปดใชงานหรือเปดใชไมเกิน 1 เดือน การประเมิน

ตารางที่ 5 ผลการวิเคราะหความสมัพนัธระหวางจำนวนเครือ่งตรวจวดัระดบันำ้ตาลในเลอืดชนดิพกพาทีไ่มผานเกณฑ

การยอมรบักบัหลกัการทำงานของเครื่องและพืน้ทีศ่กึษาดวยสถติ ิChi-Square Test of Independence

ตัวแปร
จำนวนเครื่อง

ที่ประเมิน (%)
จำนวนเครื่องที่ไมผาน
เกณฑการยอมรับ (%)

Chi-square test 
(df)

p-value

1,474 (100) 220 (14.9) - -

หลักการ
Amperometry-GDH-FAD
Amperometry-GDH-PQQ
Amperometry-GOx
Photometry-GOx

1,012 (68.7)
313 (21.2)
117 (7.9)
32 (2.2)

154 (15.2)
32 (10.2)
29 (24.8)
5 (15.6)

5.52 (3) < 0.05

พื้นที่
เขตสุขภาพที่ 2
เขตสุขภาพที่ 7

491 (33.3)
983 (66.7)

72 (14.7)
148 (15.1)

0.04 (1) 0.842

ตารางที่ 6 แสดงจำนวนเครือ่งท่ีไมผานเกณฑการยอมรบัความเทีย่งและความถกูตอง และความถีข่องการไมผานเกณฑ

การยอมรับในแตละระดับความเขมขนของน้ำตาลกลูโคสในเลือด

พารามิเตอร
จำนวนเครื่องที่ไมผาน
เกณฑการยอมรับ (%)

จำนวนความถี่ของการไมผานเกณฑการยอมรับ (%)

71–95 mg/dL 125–143 mg/dL 163–227 mg/dL

ความเที่ยง
ความถูกตอง

ทั้งความเที่ยงและความถูกตอง

111 (50.4)
71 (32.3)
38 (17.3)

98 (29.6)
28 (8.4)
6 (1.8)

37 (11.1)
42 (12.7)
17 (5.1)

28 (8.4)
68 (20.5)
8 (2.4)

รวม 220 (100) 132 (39.8) 96 (28.9) 104 (31.3)

ดำเนนิการภายใตสภาวะแวดลอมทีม่กีารควบคมุอณุหภูมิ

ที่ 23±5°C และความชื้นสัมพัทธที่ 50±20 %RH มีการ

สาธิตขั้นตอนการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพากอนทดสอบจริง ไดดำเนินการ

ประเมินความเที่ยง (precision) และความถูกตอง

(accuracy) ของเครื่องมือ โดยใชวัสดุอางอิงน้ำตาล

กลูโคสในเลือดที่มีคาอางอิงหรือคากำหนด (assigned

value) สามารถสอบยอนกลับไดตามมาตรฐาน

ISO 17511(14) และผานการทดสอบและยืนยัน

commutabil i ty ของ วัสดุอ าง อิง เพื่ อลดความ

คลาดเคลือ่นทีอ่าจเกดิขึน้จากความแตกตางของหลกัการ

ตรวจวัดของเครื่อง ผลการศึกษา commutability

ของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือด พบวาวัสดุ
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อางอิงไมสามารถสลับท่ีได (non-commutable)

กับเครื่องยี่หอ Gluco J และ Gluco R ทั้ง 3 ระดับ

ความเขมขน และยี่หอ Gluco S ที่ระดับความเขมขน

137 mg/dL และไมมีขอมูลผลการศึกษา commuta-

bility ของวสัดอุางองินำ้ตาลกลโูคสในเลอืดกบัเครือ่งยีห่อ

Gluco G, Gluco H และ Gluco K แตคณะผูวิจัยยังคง

ดำเนินการประเมินประสิทธิภาพของเครื่องยี่หอดังกลาว

เพื่อใหไดขอมูลผลการประเมินในการเปรียบเทียบและ

ศึกษาผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากปจจัยดังกลาว 

จากการประเมินความเท่ียงและความถูกตองของ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบรกิารปฐมภูมิในเขตสุขภาพท่ี 2 จำนวน 500 เครือ่ง

พบวามีเครื่องย่ีหอ Gluco K จำนวน 9 เครื่อง แสดง

ขอความรหัสขอผิดพลาด (error code) ท่ีบางระดับ

ความเขมขนจึงตัดออกจากการศึกษานี้ เมื่อพิจารณา

ผลการประเมินความเที่ยงและความถูกตอง พบวามี

เครือ่งทีไ่มผานเกณฑการยอมรบั 72 เครือ่ง จาก 491 เครือ่ง

คิดเปนรอยละ 14.7 โดยผลการประเมินความเที่ยง

พบวาสวนใหญมีคา %CV อยูในเกณฑการยอมรับ

(%CV ≤ 5.0) มีเครื่องยี่หอ Gluco K จำนวน 1 เครื่อง 

สามารถแสดงผลการตรวจวัดคาน้ำตาลกลูโคสในเลือด

ทั้ง 3 ระดับความเขมขนได แตพบวามีคา %CV สูงถึง 

11.0% และ 7.2% ที่ระดับความเขมขน 84 mg/dL และ

141 mg/dL ตามลำดับ ซึ่งสูงกวาคา %CV ของยี่หออื่น

อยางมีนัยสำคัญ (p-value < 0.05) ผลการประเมิน

ความถูกตอง พบวาสวนใหญมีคา Bias อยูในเกณฑที่

ยอมรับไดตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 ทั้งนี้

พบวายีห่อ Gluco J มีคา Bias เปนลบ (negative bias)

ทั้ง 3 ระดับความเขมขน และมีคา %Bias สูงถึง -19%

และ -18% ที่ระดับความเขมขน 138 mg/dL และ

174 mg/dL ตามลำดับ และยี่หอ Gluco K พบ

%Bias สูงถึง -16% ที่ระดับความเขมขน 195 mg/dL

ขอสังเกตท่ีสำคัญ คือ จำนวนเครื่องของทั้ง 2 ยี่หอ

ในการศึกษานี้มีจำนวนนอยเกินไปทำใหไมสามารถ

สรุปประสิทธิภาพที่ เปนตัวแทนของยี่หอนี้ไดอยาง

นาเชื่อถือ และการท่ีวัสดุอางอิง non-commutable

กับ เครื่ องยี่หอ  Gluco J ผู ผลิตจึ งมีการใชค า

Indicative value แทนคาอางอิงเชนเดียวกับเครื่อง

ยี่หอ Gluco R ซึ่งพบวาวัสดุอางอิง non-commutable

แมวาเครื่องยี่หอ Gluco R ทั้ง 17 เครื่อง ผานเกณฑ

การยอมรับความเที่ยงและความถูกตอง แตการประเมิน

ประสิทธิภาพในกรณีนี้ อาจตองใชการเปรียบเทียบกับ

วิธีมาตรฐานอางอิง (Reference method) จากตัวอยาง

ผู ป ว ย จ ริ ง เ พ่ิ ม เ ติ ม  น อ ก จ า ก นี้ ก า ร ไ ม มี ข อ มู ล

commutability ของวัสดุอางอิงน้ำตาลกลูโคสใน

เลือดกับเครื่องยี่หอ Gluco K เนื่องจากหนวยบริการ

ปฐมภูมิไมไดใหขอมูลรุนของเครื่องที่เฉพาะเจาะจง

ทำใหไมสามารถสรุปอยางมั่นใจวาปญหาดานความเท่ียง

และความถูกตองที่พบนี้เกิดจากตัวเครื่องมือเองหรือ

ปฏิกิริยาระหวางเครื่องมือกับวัสดุอางอิง และถึงแมวา

ยี่หอ Gluco K และ Gluco F ผลิตโดยบริษัทเดียวกัน

ใชหลักการ Amperometry-GDH-FAD เชนเดียวกัน

แตตางกนัทีช่ือ่รุน และในการประเมนิครัง้นีใ้ชวสัดอุางองิ

รุนการผลิตเดียวกัน พบวามีคา %CV และคา Bias

แตกตางกันอยางมนียัสำคญั (p-value < 0.05) สอดคลอง

กับการศึกษาของ Bukve T และคณะ(15) ซึ่งพบวา

ผลการทดสอบ commutability ของเครื่อง 3 ยี่หอ

ที่ผลิตจากบริษัทเดียวกันใชหลักการเอนไซมและ

โคเอนไซมชนิดเดียวกันแตตางรุน มีความแตกตางกัน

ดังนั้นผลการประเมินประสิทธิภาพของ Gluco K

ในการศกึษานี ้จงึไมควรนำไปใชเปนขอสรปุประสทิธภิาพ

ของเครื่องมือ ควรมีการทวนสอบเพิ่มเติมดวยวัสดุ

อางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดที่มีขอมูล commutability

ที่เหมาะสมหรือเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐานอางอิง

หากตัดผลการประเมินประสิทธิภาพของยี่หอ Gluco J,

Gluco R และ Gluco K ออกจากการศึกษานี้ พบวา

มีเครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับ จำนวน 70 เคร่ือง

จาก 472 เครื่อง คิดเปนรอยละ 14.8

สำหรับการประเมินความเที่ยงและความถูกตอง

ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบรกิารปฐมภมูใินเขตสขุภาพที ่7 จำนวน 983 เคร่ือง

พบวามีเครื่องที่ไมผานเกณฑการยอมรับ 148 เครื่อง

คดิเปนรอยละ 15.1 โดยผลการประเมนิความเทีย่ง พบวา

สวนใหญมีคา %CV เฉลี่ยคอนขางต่ำอยู ในชวง 

1.0% - 3.8% โดยเฉพาะยี่หอ Gluco B, Gluco F, 

Gluco G, Gluco H, Gluco I, Gluco N และ Gluco O
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ที่มี %CV เฉล่ียต่ำกวา 3% ในทุกระดับความเขมขน

แสดงถึงความสามารถในการใหผลการตรวจวัดที่

สอดคลองกันในการวัดซ้ำ สำหรับผลการประเมินความ

ถกูตอง พบวาสวนใหญมีคา Bias อยูในเกณฑการยอมรบั 

ทัง้นีพ้บวายีห่อ Gluco G และ Gluco H มีผลการประเมนิ

ความเที่ยงและความถูกตองผานเกณฑการยอมรับเกือบ

ทุกเครื่อง แมจะไมมีขอมูล commutability ของวัสดุ

อางอิงน้ำตาลกลูโคสในเลือดกับเครื่องทั้ง 2 ยี่หอ หาก

ตัดผลการประเมินประสิทธิภาพของยี่หอ Gluco G และ 

Gluco H ออกจากการศึกษานี้ พบวามีเครื่องที่ไมผาน

เกณฑการยอมรับจำนวน 147 เครื่อง จาก 963 เครื่อง

คิดเปนรอยละ 15.3 จากการวิเคราะหผลการประเมิน

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพายี่หอ 

Gluco G, Gluco H และ Gluco K ดวยวัสดุอางอิง

น้ำตาลกลูโคสในเลือดที่ ไมมีขอมูลผลการศึกษา

commutability พบวาเครื่องยี่หอ Gluco G และ 

Gluco H สวนใหญผานเกณฑการประเมิน แตเครื่อง

ยี่หอ Gluco K ไมผานเกณฑการประมินและไมสามารถ

แสดงคาน้ำตาลในเลือดที่บางระดับความเขมขน ซ่ึง

ความแตกตางของผลการประเมินระหวางเครื่องตรวจ

วัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาทั้ง 3 ยี่หอ อาจเปน

ผลจากปญหาดาน commutability ของวัสดุอางอิง

ที่ใช ซึ่งอาจมีสวนประกอบของวัสดุอางอิงท่ีกอใหเกิด

การรบกวนปฏิกิริยาเอนไซม  (Interference)

ในแถบตรวจของเครื่องยี่หอ Gluco K อยางมีนัยสำคัญ 

เมื่อเปรียบเทียบกับเครื่องยี่หอ Gluco G และ Gluco H

ทั้งนี้ผลกระทบของการขาดขอมูล commutability 

ทำใหผลการประเมนิทีไ่ดไมสามารถสะทอนประสทิธภิาพ

แทจริงของเคร่ือง Gluco K ในการตรวจวัดตัวอยาง

เลือดผูปวยได ความสัมพันธระหวางเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาท่ีไมผานเกณฑการ

ยอมรับกับหลักการทำงานของเครื่อง พบวามีความ

สัมพันธกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.05)

แสดงใหเห็นวาหลักการทำงานที่แตกตางกันสงผลตอ

โอกาสทีเ่ครือ่งจะไมผานเกณฑการยอมรับ จากการศึกษานี้

พบวาเครื่องที่ใชหลักการ Amperometry-GOx มี

สัดสวนที่ไมผานเกณฑการยอมรับสูงสุด (รอยละ 24.8) 

โดยพบเฉพาะยี่หอ Gluco P ในเขตสุขภาพที่ 7 เทานั้น 

รองลงมา คือ Photometry-GOx (รอยละ 15.6) 

ซึ่งอาจเปนผลมาจากขอจำกัดของเอนไซม GOx และ

ปจจัยรบกวนตางๆ ที่เกี่ยวของ สอดคลองกับการศึกษา

ของ Ekhlaspour L และคณะ(16) ที่ศึกษาเปรียบเทียบ

ความแมนยำของเครื่องตรวจวัดน้ำตาลในเลือด 17 รุน

จาก 9 ผูผลิต ที่ใชหลักการตรวจวัดตางกัน ซึ่งผลการ

ศึกษาพบวาหลักการ GOx มีความแมนยำต่ำกวาเครื่อง

ที่ใชหลักการอื่น นอกจากนี้มีการศึกษาของ George 

K และคณะ(17) ที่ประเมินเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาซึ่งใชหลักการตรวจวัดที่แตกตางกัน 

(GDH-PQQ, GDH-FAD และ GOx) เปรียบเทียบ

กับวิธีมาตรฐาน Hexokinase พบวาเครื่องที่ใชหลักการ 

GOx มีผลการตรวจวัดอยูในเกณฑที่กำหนดตาม ISO 

15197:2013 เพียงรอยละ 78.08  สำหรับความสัมพันธ

ระหวางเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

ที่ไมผานเกณฑการยอมรับกับพื้นที่ศึกษา พบวาระหวาง

เขตสุขภาพที่ 2 และ 7 ไมมีผลการศึกษาที่แตกตางกัน

(p-value > 0.05) โดยสัดสวนการไมผานเกณฑของ

ทัง้สองเขตสขุภาพใกลเคียงกัน แสดงใหเหน็วาในภาพรวม

ประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด

ชนิดพกพาที่ใชในทั้งสองเขตสุขภาพนั้นไมแตกตางกัน

จากการศึกษานี้พบวาเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาที่ไมผานเกณฑการยอมรับ จำนวน 

220 เครื่อง มีสาเหตุจากปญหาดานความเที่ยงมากถึง

รอยละ 50.4 และพบมากทีส่ดุทีร่ะดบัความเขมขน 71–95 

mg/dL (รอยละ 29.6) สอดคลองกับการศึกษาของ 

Pleus S และคณะ(18) พบวาชวงความเขมขนตำ่ (30–50 

mg/dL และ 51–110 mg/dL) มีแนวโนมที่จะมีความ

แปรผันของผลการวัดซ้ำสูงเมื่อเปรียบเทียบกับชวง

ความเขมขนสูง สาเหตุรองลงมา คือ ความถูกตอง

(รอยละ 32.3) โดยพบไมผานเกณฑการยอมรับความ

ถูกตองมากที่สุดที่ระดับความเขมขน 163–227 mg/dL

สอดคล อ ง กับก า รศึ กษ าของ  ยุ ว ดี  พัฒนว งศ

และคณะ(19) พบวาคาที่วัดไดจากเครื่องตรวจวัดระดับ

น้ำตาลในเลือดชนิดพกพาเริ่มมีความคลาดเคลื่อน

คอนขางสูงที่ระดับความเขมขนตั้งแต 150 mg/dL

การศึ กษา นี้ ต อยอดจากการศึ กษา เปรี ยบ เที ยบ

ประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือด
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ชนิดพกพาในประเทศไทย โดยใชวัสดุอางอิงแปรรูป

จากเลือด(20) ซึ่งขยายขอบเขตการประเมินประสิทธิภาพ

ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาใน

กลุมตัวอยางที่มีการใชงานจริง และการนำวัสดุอางอิงที่

ทราบ commutability มาใชในการทวนสอบ สามารถ

นำไปดำเนินการในหนวยบริการปฐมภูมิในพ้ืนที่ไดจริง 

เเตยงัมขีอจำกดัของวัสดอุางองิท่ีใชยงัขาดผลการทดสอบ 

commutability ในบางรุนและ non-commutable 

กับบางรุน สอดคลองกับขอมูลงานวิจัยของ Wang Y

และคณะ(21) เนื่องจากวัสดุอางอิงชนิดเลือดทำให

commutable ไดยากเเละมักใชไดกบัเครือ่งบางยีห่อหรอื

บางรุน ดังนั้นการทดสอบใหทราบผล commutability 

ของวัสดุอางอิงชนิดเลือดสำหรับตรวจวัดระดับน้ำตาล

จึงมีความจำเปนในการวางเเผนนำวัสดุอางอิงมาใช

ประโยชนตอไป(22) นอกจากนี้ผูใชงานควรเก็บขอมูล

เกี่ยวกับประวัติการใชงานของเครื่อง อายุการใชงาน และ

สภาพการจดัเก็บ รวมทั้งการฝกอบรมบุคลากรสม่ำเสมอ

ใหมีทกัษะตรวจวัดท่ีถกูตอง และการบำรงุรกัษาจะชวยให

วิเคราะหปจจัยที่มีผลตอประสิทธิภาพของเครื่องมือ

เหลานี้ในสภาพการใชงานจริงไดอยางถองแทยิ่งขึ้น

สรุป

การศึกษานี้ ไดทำการประเมินประสิทธิภาพ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาลในเลือดชนิดพกพาของ

หนวยบริการปฐมภูมิในเขตสุขภาพที่ 2 และ 7 รวมทั้งสิ้น

1,483 เคร่ือง จาก 19 ยีห่อ และครอบคลมุหลักการตรวจวดั

4 หลกัการ ดำเนนิการประเมนิความเทีย่งและความถกูตอง

ตามเกณฑของ Wisconsin State Laboratory of

Hygiene และ ISO 15197:2013 ภาพรวมพบวามเีครือ่ง

ทีไ่มผานเกณฑการยอมรบัประมาณรอยละ 15 และพบวา

หลักการทำงานของเครื่องมีความสัมพันธตอโอกาสที่

เคร่ืองจะไมผานเกณฑ โดยเฉพาะเครื่องท่ีใชหลักการ 

Amperometry-GOx มีอัตราการไมผานเกณฑสูงสุด

ซึ่งเปนขอสังเกตที่สอดคลองกับรายงานอื่นๆ ที่เคย

ระบุถึงขอจำกัดของหลักการนี้ และพบวาไมผานเกณฑ

การประเมินความเที่ยงสูงสุด โดยเฉพาะในการตรวจวัด

ระดับน้ำตาลในชวงความเขมขนต่ำกวา 100 mg/dL 

และรองลงมาไมผานเกณฑการยอมรับการประเมิน

ความถูกตอง ซึ่งสวนใหญพบในระดับความเขมขนสูง

ตั้งแต 150 mg/dL ทั้งนี้ไมพบความแตกตางอยางมี

นัยสำคัญของประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน้ำตาล

ในเลือดชนิดพกพาระหวางหนวยบริการปฐมภูมิในเขต

สุขภาพที่ 2 และ 7 

การเปดเผยการใชปญญาประดิษฐ

บทความนี้ไดมีการใชโปรแกรม InstaText 

เพื่อการตรวจสอบแกไขไวยากรณคำศัพทภาษาอังกฤษ

และใช Perplexity AI เพื่อชวยสืบคนวรรณกรรม

ในระหวางการจัดเตรียมนิพนธตนฉบับ โดยขาพเจาขอ

รับผิดชอบตอเนื้อหาของนิพนธตนฉบับนี้ รวมทั้งขอ

ยืนยันวาไดตรวจสอบความถูกตอง ความสมบูรณ และ

แหลงที่มาของขอมูลกอนนำไปใช

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ นายแพทยสาธารณสุขจั งหวัด

นายกองคการบริหารสวนจังหวัด ผูประสานงานจาก

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักงานสาธารณสุข

อำเภอ องคการบริหารสวนจังหวัด โรงพยาบาลแมขาย 

และบุคลากรทางการแพทยของหนวยบริการปฐมภูมิ

ทุกจังหวัดในเขตสุขภาพท่ี 2 และ 7 ที่ใหความสนใจ

เขารวมโครงการ ขอขอบคุณ ผูอำนวยการศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยที่ 7 ขอนแกน และผูอำนวยการ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 2 พิษณุโลก ที่สนับสนุน

ใหดำเนินโครงการ และขอขอบคุณ คณะทำงาน

จากสำนักรังสีและเครื่องมือแพทย กรมวิทยาศาสตร

การแพทย  มหาวิทยาลัยนเรศวร เจาหนาที่ศูนย

วิทยาศาสตรการแพทยที่  7 ขอนแกน และศูนย

วทิยาศาสตรการแพทยที ่2 พษิณโุลก ทีใ่หความชวยเหลอื

ในการดำเนินงานจนสำเร็จลุลวงดวยดี
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ABSTRACT Blood glucose meters are crucial for diabetes management. This study aimed to evaluate 
the performance of blood glucose meters used in Primary Health Care Units in the Health Regions 2 and 
7, Thailand. We assessed 1,483 devices from 19 brands and four measurement principles. Precision and 
accuracy were evaluated using three glucose reference concentrations (71–95 mg/dL, 125–143 mg/dL,
and 163–227 mg/dL) in accordance with Wisconsin State Laboratory of Hygiene and ISO 15197:2013 
criteria. Overall, 85% of the blood glucose meters tested met the acceptance criteria for both precision 
and accuracy, with an average %CV range of 1.0–11.0% and a bias range of -19% to 12%. For the 15% of 
devices that failed, a statistically signifi cant correlation was found between the measurement principle 
and the failure rate (p < 0.05). Amperometry-GOx devices had the highest failure rate (24.8%), followed 
by Photometry-GOx (15.6%), Amperometry-GDH-FAD (15.2%), and Amperometry-GDH-PQQ (10.2%). 
Precision issues were the main cause of failures (50.4%), especially in the lower glucose concentration 
range (71–95 mg/dL). Problems with accuracy occurred most frequently in the higher concentration range 
(163–227 mg/dL). Notably, no statistically signifi cant diff erence in error rates was found between Health 
Regions 2 and 7 (p = 0.842). This study had limitations regarding population representativeness due to 
its cross-sectional survey with voluntary participation in pilot areas, and some glucose meters lacked 
commutability data for reference materials. Future research should focus on additional verifi cation with 
appropriate reference materials tested for commutability with reference methods using actual patient 
samples. For a more comprehensive analysis, it is also recommended to collect detailed information on 
the usage history, age, and storage conditions of the devices.
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