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การประเมินความถูกต้องแม่นย�ำของ

การตรวจระดบัน�ำ้ตาลของเครือ่งตรวจ

ระดับน�้ำตาล ณ จุดดูแลผู้ป่วย : 

Nova StatStrip

เวชบันทึกศิริราช นิพนธ์ต้นฉบับ

บทคัดย่อ

วัตถุประสงค์: เพ่ือประเมินเครือ่งตรวจระดับน�ำ้ตาล ณ จุดดูแลผูป่้วย Nova StatStrip ว่ามีคุณสมบตัเิหมาะสมทีจ่ะน�ำมาใช้งานจรงิ

วิธีการ: ทดสอบความเป็นเส้นตรง ด้วยน�้ำยา Nova Statstrip Glucose linearity kit 5 ระดับ เพื่อประเมินช่วงการรายงานผล 
ประเมินความแม่นย�ำของเครื่องตรวจด้วยน�้ำยาควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ ศึกษาความถูกต้องเม่ือเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐานคือ 
เครื่องตรวจ Cobas 8000 ด้วยเลือดที่เหลือจากผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอกที่มารับบริการการตรวจระดับน�้ำตาลในเลือดของภาควิชา
พยาธิวิทยาคลินิก คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล จ�ำนวน 100 คน ทวนสอบค่าอ้างอิงด้วยการเจาะเลือดจาก 
ปลายนิ้วจากอาสาสมัคร 20 คน 

ผลการศึกษา: ผลการทดสอบความเป็นเส้นตรงพบว่า เครือ่งตรวจนีมี้ช่วงค่าการรายงานผล คือ 10-600 mg/dL ผลความแม่นย�ำ 
within - run coefficient of variation (CV) อยู่ในช่วงร้อยละ 1.6 – 3.6 และ between - run CV เป็นร้อยละ 2.2 – 4.4 ความ
ถูกต้องได้ ค่า correlation coefficient (r) เป็น 0.99 และผ่านตามเกณฑ์ข้อก�ำหนดของ ISO 15197 และ Clinical and Laboratory 
Standards Institute Point-of-care blood glucose testing in acute and chronic care facilities (CLSI POCT12-A3) ส่วนค่า
อ้างอิงคือ 74 – 99 mg/dL

สรุป: การทดสอบความเป็นเส้นตรง ความแม่นย�ำ ความถูกต้องและการทวนสอบค่าอ้างอิง พบว่าเครื่อง Nova StatStrip  
อยู่ในเกณฑ์มาตรฐานและมีความเหมาะสมที่จะมาใช้ในโรงพยาบาลศิริราช

ค�ำส�ำคัญ: เครื่องตรวจระดับน�้ำตาล ณ จุดดูแลผู้ป่วย; glucose meter; point-of-care test
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	 การตรวจระดับน�ำ้ตาลด้วยเครือ่ง POC glucose 
เป็นการตรวจทีง่่าย สะดวก ใช้ปรมิาณสิง่ส่งตรวจน้อย 
ไม่ซับซ้อน และใช้เวลาไม่นาน สามารถตรวจวิเคราะห์
ได้ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ส่งผลให้สามารถรักษาผู้ป่วยได้
อย่างรวดเร็ว7

	 โรงพยาบาลศิริราชเป็นโรงพยาบาลขนาดใหญ่
ขนาดประมาณ  2,200 เตยีง มีหอผูป่้วยประมาณ 140 
หอ และมีจ�ำนวนเครื่อง POC glucose ประมาณ 150 
เครือ่ง ปรมิาณการตรวจระดับน�ำ้ตาลด้วยเครือ่ง POC 
glucose ประมาณ 420,000 ครั้ง/ป8ี 
	 ในปีพ.ศ. 2552 โรงพยาบาลศิริราชได้รับการ
รับรองมาตรฐาน ISO 22870 ซึ่งเป็นมาตรฐานของ
การตรวจวิเคราะห์ ณ จุดดูแลผู้ป่วย9 พ.ศ. 2558  
โรงพยาบาลศิริราช มีการน�ำเครื่อง POC glucose 
Nova StatStrip มาใช้แทนเครื่อง SureStep Flexx 
ซ่ึงใช้มาตัง้แต่ปีพ.ศ. 2552-2557 ข้อก�ำหนดมาตรฐาน 
ISO 22870 ระบุให้น�้ำยา ชุดทดสอบและอุปกรณ์ต้อง
ได้รับการประเมินความสามารถของเครื่องก่อนน�ำมา

บทน�ำ

	 โรคเบาหวานเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส�ำคัญของ
ไทยโดยในปีพ.ศ. 2552 มีความชุกประมาณร้อยละ 
6.91 อัตราผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
ด้วยโรคเบาหวานมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นทุกปีจาก 175.7 
ต่อแสนประชากรในปีพ.ศ. 2541 เป็น 675.7 ต่อแสน
ประชากรในปีพ.ศ. 2551 และในปีพ.ศ. 2552 มีจ�ำนวน
ผูป่้วยทีเ่สยีชวีติจากโรคเบาหวาน ประมาณ 7,000 คน2 
	 ภาวะน�้ำตาลในเลือดผิดปกติเป็นภาวะที่พบ 
ได้บ่อยในผู ้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล  
โดยเฉพาะผูป่้วยทีเ่ป็นโรคเบาหวาน ซ่ึงมีความสมัพันธ์
กับการเกิดภาวะแทรกซ้อนจนถึงขั้นเสียชีวิตได้3-5  
ผู ้ป ่วยจึงจ�ำเป็นต้องได้รับการตรวจระดับน�้ำตาล 
ในเวลาทีร่วดเรว็และบ่อยครัง้เพ่ือให้แพทย์ปรบัเปลีย่น
การรักษาได้อย่างทันท่วงที เครื่องมือที่ใช้ในการตรวจ
จึงเปลี่ยนจากเครื่องมือในห้องปฏิบัติการซ่ึงใช้เวลา
ในการตรวจและอยู่ห่างจากหอผู้ป่วยมาเป็นการตรวจ
ด้วยเครื่องมือท่ีใช้ ณ จุดดูแลผู้ป่วย (point-of-care 
glucose meter) หรือ POC glucose6     

Abstract:	 Evaluation of validation of blood glucose measurement by a point-of-care glucometer :  
			   Nova StatStrip  
			   Nittaya Napatsornweerawong, M.Sc. (Medical Technology), Preechaya  
			   Wongkrajang, M.D., Pusadee Luenee, M.Sc. (Medical Technology), Panutsaya Tientadakul,  
			   M.D., Busadee Pratumvinit, M.D. 
			   Department of Clinical Pathology, Faculty of Medicine Siriraj Hospital, Mahidol University,  
			   Bangkok 10700, Thailand.
			   Siriraj Med Bull 2017;10: 144-152 

Objective: To evaluate a performance of point of care glucose meter Nova StatStrip is suitable for it intended 
to use. 

Methods: This study performed linearity test by using Nova Statstrip Glucose linearity kit 5 levels to verify 
the reportable range. Three level control materials were measured for precision study. Glucose results from one 
hundred residual blood samples from the Department of Clinical Pathology, Faculty of Medicine Siriraj Hospital, 
Mahidol University, was compared to the glucose measurements routinely used (Cobas 8000 analyzer) as a 
gold standard. In addition, we verified reference range from capillary blood glucose from 20 healthy volunteers. 

Results: Linearity results showed that the reportable range was 10-600 mg/dL. Coefficients of variation (CV) 
for a precision of within - run were 1.6-3.6% and between-run CV was 2.2-4.4%. Correlation coefficients (r) was 
0.99 and the method comparison showed that the meters met the requirements of the ISO 15197 and Clinical 
and Laboratory Standards Institute document for Point-of-care blood glucose testing in acute and chronic care 
facilities (CLSI POCT12-A3). The reference range was 74-99 mg/dL.

Conclusion: Linearity study, precision, accuracy and verified reference range demonstrated that point of care 
glucose meters Nova StatStrip met the standard criteria and was an acceptable selection for using at Siriraj Hospital.

Keywords: Glucose meter; point-of-care test; Nova StatStrip
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ใช้ในงาน10 เนื่องจากการน�ำอุปกรณ์แบบใหม่มาใช้
ต้องค�ำนึงถึงความถูกต้องและความแม่นย�ำของผล 
การตรวจเป็นส�ำคัญ เพราะผลการตรวจถือว่ามีส่วน
ส�ำคัญในการวนิจิฉยัโรค และมีผลต่อการพิจารณาการ
รักษาต่อไปด้วย ดังน้ันจึงต้องมีการท�ำการประเมิน
ประสิทธิภาพของเครื่องมือเพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่า 
เครื่องมือใหม่นั้นสามารถท�ำการทดสอบได้อย่าง 
ถูกต้อง แม่นย�ำ11

วัตถุประสงค์ของการวิจัย
	 การศึกษาวิจัยครั้งน้ีมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมิน
เครือ่ง POC glucose Nova StatStrip ว่ามีคุณสมบตัิ
เหมาะสมที่จะน�ำมาใช้งานจริง ได้แก่
	 1. การทดสอบความเป็นเส้นตรงเพ่ือประเมินช่วง
การรายงานผลที่ยังคงให้ค่าที่แม่นย�ำน่าเชื่อถือและ
สามารถรายงานผลออกไปได้ 
	 2. ความแม่นย�ำของเครื่องตรวจ 
	 3. ความถกูต้องเม่ือเปรยีบเทยีบกบัวธิมีาตรฐาน
	 4. การทวนสอบค่าอ้างอิง 

เครื่องมือและอุปกรณ์
	 1. เครื่องตรวจ Nova StatStrip จ�ำนวน 10 
เครื่อง โดยมีหลักการ เป็น modified glucose 
oxidase-based amperometric test system with 
unique hematocrit/chemical/drug interference 
blanking system12 
	 2. เครื่องตรวจ Cobas 8000 หลักการเป็น 
hexokinase enzymatic assay โดยถือว่าเป็นวิธี
มาตรฐานที่ใช้ในการตรวจหาค่าระดับน�้ำตาลในเลือด 
เครื่องมีการควบคุมคุณภาพเป็นประจ�ำทุกวัน ในการ
ศึกษานี้ใช้น�้ำยาควบคุมคุณภาพ 2 ระดับ โดยมีค่า
อยู่ระหว่าง 81-103 mg/dL และ 283-337 mg/dL.  
ซ่ึงมีค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (coefficient of 
variation หรือ CV) ร้อยละ 1.33 - 1.50
	 3. แถบตรวจของ Nova StatStrip 
	 4. ชดุน�ำ้ยาควบคุมคุณภาพ 3 ระดับ ได้แก่ ระดับ
ที่ 1 มีช่วงค่า 46-76 mg/dL ระดับที่ 2 มีช่วงค่า  
90-130 mg/dL  และระดับที่ 3 มีช่วงค่าที่ 250-350 
mg/dL 
	 5. ชุดน�้ำยา Nova Statstrip Glucose linearity 
kit 5 ระดับ ได้แก่ ระดับที่ 1 (10-25 mg/dL) ระดับ 

ที่ 2 (46-76 mg/dL) ระดับที่ 3 (95-135 mg/dL) 
ระดับที่ 4 (250-350 mg/dL) และระดับที่ 5 (420-
600 mg/dL)

ประชากรกลุ่มตัวอย่าง
	 1. การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
น�้ำยา Nova Statstrip Glucose linearity kit 5 ระดับ
	 2. ความแม่นย�ำ
น�้ำยาควบคุมคุณภาพ  Nova Statstrip Glucose 
Control Solution 3 ระดับ 
	 3. ความถูกต้อง 
ตัวอย่างเลือดที่เหลือจากผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอกที่มา
รับบริการการตรวจระดับน�้ำตาลในเลือดของภาควิชา
พยาธิวิทยาคลินิก คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
มหาวิทยาลัยมหิดล ในช่วงเดือนมีนาคม พ.ศ. 2557 
จ�ำนวน 100 คน โดยเจาะจากหลอดเลือดด�ำและใส่ใน
หลอดซึ่งมี lithium heparin เป็นสารกันเลือดแข็งตัว
	 4. การทวนสอบค่าอ้างอิง 
ค่าอ้างอิงหาจากกลุ ่มประชากรทั่วไป และควรมี
ตัวอย่างที่น้อยที่สุดที่จะต้องน�ำมาใช้ในการหาค่า
อ้างอิงคือ 120 ตัวอย่าง เพ่ือให้ได้ค่าใกล้เคียงกับ
ความเป็นจริงมากที่สุด แต่การหาค่าอ้างอิงโดยวิธีนี้
ค่อนข้างยุง่ยากและมีราคาแพง จงึหาค่าอ้างอิงโดยวธิี
อนุโลมทวนสอบกับค่าอ้างอิงเดิมเท่านั้น โดยจ�ำนวน 
20 ตัวอย่างเป็นจ�ำนวนที่น้อยที่สุดที่ Clinical and 
Laboratory Standards Institute (CLSI) ยอมรับ13

	 ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิกจึงใช้ตัวอย่างเลือด 
จากอาสาสมัครจ�ำนวน 20 คน 

เกณฑ์การคัดเลือกผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
	 1. ผู้ทีมีอายุอยู่ในช่วง 18-60 ปี 
	 2. สุขภาพแข็งแรงและอดอาหารมาอย่างน้อย  
8 ชั่วโมง

เกณฑ์การคัดออกผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
	 1. ผู้ที่มีโรคประจ�ำตัวเป็นโรคเบาหวาน และผู้ที่มี 
โรคประจ�ำตัวอ่ืนที่ส่งผลต่อระดับน�้ำตาลในเลือดด้วย 
เช่น metabolic syndrome, hyperthyroidism, 
acromegaly, Cushing’s syndrome, pheochro-
mocytoma เป็นต้น
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	 2. ผู้ที่มีประวัติการติดเชื้อหรือไม่สบาย เครียด  
นอนไม่หลับในช่วง 3-5 วัน
	 3. ผู ้ที่ก�ำลังได้รับยาใดๆ ในขณะที่จะท�ำการ
ทดสอบ
	 การวิจัยครั้งนี้ผ ่านการพิจารณาและรับรอง
ทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะ
แพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  
รหัสโครงการ 750/2557 (EC2)

วิธีการศึกษา
1. การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
ก. การวัดระดับน�้ำตาล
	 ก.1. เตรยีมความพร้อมให้เครือ่ง Nova StatStrip  
ใส่แถบตรวจเข้าที่เครื่อง
	 ก.2. น�ำน�้ำยา Linearity ซึ่งมีทั้งหมด 5 ระดับ  
มาหาระดับน�้ำตาล ด้วยเครื่อง Nova StatStrip   
จ�ำนวน 10 เครื่อง ด ้วยใช ้วิธีการ tr ipl icate  
(ท�ำซ�้ำ 3 ครั้งด้วยแถบตรวจ 3 อัน) 
	 ก.3. บันทึกค่าที่เครื่องอ่านได้
ข. การวิเคราะห์ข้อมูล
	 ข.1. น�ำผลทีไ่ด้มาท�ำการวเิคราะห์ สมการถดถอย 
เชิงเส้นตรงและค่าร้อยละ recovery 
	 ข.2. น�ำผลทีไ่ด้จากการท�ำการทดสอบทัง้หมด 15  
ค่าในแต่ละเครื่องมาท�ำการวิเคราะห์ intraclass  
correlation (ICC) เพ่ือหาว่าผลจากเครื่อง Nova  
StatStrip ทั้ง 10 เครื่องมีค่าไม่แตกต่างและได ้
ผลใกล้เคียงกัน เพ่ือยืนยันได ้ว ่าเครื่อง Nova  
StatStrip ทั้ง 10 เครื่องสามารถใช้แทนกันได้ 

2. ความแม่นย�ำ 
ก. วิธีวัดระดับน�้ำตาล
	 ก.1. เตรยีมความพร้อมให้เครือ่ง Nova StatStrip  
ใส่แถบตรวจเข้าที่เครื่อง
	 ก.2. น�ำน�ำ้ยาควบคุมคุณภาพ 3 ระดับมาหาความ 
แม่นย�ำโดยเครื่อง Nova StatStrip จ�ำนวน 5  
เครื่อง แบ่งเป็น
		  ก.2.1. Within-run ท�ำการวเิคราะห์ข้อมูลจาก 
	 น�้ำยาควบคุมคุณภาพ โดยท�ำการทดสอบ 
	 ซ�้ำๆ ด้วยเครื่อง Nova StatStrip ภายในวัน 
	 เดียวกัน 20 ครั้ง

		  ก.2.2. Between-run ท�ำการวเิคราะห์ข้อมูล 
	 จากน�้ำยาควบคุมคุณภาพ โดยท�ำการทดสอบ 
	 ด้วยเครื่อง Nova StatStrip ซ�้ำๆ ทุกวัน เป็น 
	 เวลา 20 วัน
		  ก.3. บันทึกค่าที่เครื่องอ่านได้
ข. การวิเคราะห์ข้อมูล
	 น�ำผลที่ได้มาท�ำการวิเคราะห์ค่าเฉล่ีย (mean),  
ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation)  
เพ่ือน�ำมาค�ำนวณหาค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน  
coefficient of variation (%CV)

	 % CV =   standard deviation   x 100
			         Mean

3. ความถูกต้อง (accuracy)
ก. วิธีวัดระดับน�้ำตาล
	 ก.1. เตรยีมความพร้อมให้เครือ่ง Nova StatStrip  
ใส่แถบตรวจเข้าที่เครื่อง
	 ก.2. น�ำเลอืดของผูป่้วยแต่ละรายจากสิง่ส่งตรวจ 
ที่เป็น lithium heparin มาท�ำการทดสอบด้วย 
เครื่อง Nova StatStrip โดยต้องน�ำหลอดเลือด 
แต่ละหลอดมาท�ำการ mix เลือดให ้ plasma  
รวมเป็น whole blood  ก่อนแล้วจึงน�ำมาหา 
ระดับน�้ำตาล โดยใช้วิธี duplicate (ท�ำซ�้ำ 2 ครั้ง 
ด้วยแถบตรวจ 2 อัน) โดยใช้เครื่องตรวจ จ�ำนวน  
10 เครื่ อง  แต ่ละ เครื่ องท� ำการทดสอบ 10  
ตัวอย่าง 
	 ก.3. น�ำหลอดเลือดแต่ละหลอดที่ทดสอบด้วย 
เครื่อง Nova StatStrip แล้วไปปั่นแยก plasma  
และน�ำ plasma ที่ ได ้มาวิ เคราะห ์ด ้วยเครื่อง  
Cobas 8000 
	 ก.4. บันทึกค่าที่ได้จากเครื่อง Nova StatStrip  
และ เครื่อง Cobas 8000
ข. การวิเคราะห์ข้อมูล
	 ข.1. วิเคราะห์ผลโดยค�ำนวณ สมการถดถอย 
เชิงเส้นตรง ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (corre- 
lat ion coeff icient; r) และ Bland-Altman  
p l o t 14 โดยท� ำการประ เ มินรวมกันทั้ ง  100  
ตัวอย่าง จากเครื่อง Nova StatStrip ทั้ง 10  
เครื่อง กับค่าที่ได้จากเครื่อง Cobas 8000
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t e s t i ng  i n  acu te  and  ch ron i c  ca re  
f a c i l i t i e s  ( C LS I  POCT12 - A 3 ) 16  ต าม 
ตารางที่ 1 

	 ข.2. ข้อก�ำหนดของ ISO 15197: 201315 และ  
C l i n i c a l  and  Labo r a t o r y  S t anda rds  
Inst i tute Point-of-care blood glucose  

ข้อก�ำหนด

ISO 15197: 2013
   ผลการตรวจวัด ≥ ร้อยละ 95

CLSI POCT 12-A3
   ผลการตรวจวัด ≥ ร้อยละ 95

   ผลการตรวจวัด ≥ ร้อยละ 98

ระดับน�้ำตาล

≤ 100 mg/dL

> 100 mg/dL

< 100 mg/dL

> 100 mg/dL

≤ 75 mg/dL

> 75 mg/dL

เกณฑ์ในการยอมรับความแตกต่างระหว่าง 
ผลตรวจระดับน�้ำตาล ณ จุดดูแลผู้ป่วย 
และผลจากห้องปฏิบัติการ

		  ± 15 mg/dL

		  ± ร้อยละ  15

		  ± 12 mg/dL

		  ± ร้อยละ 12.5

		  ±15 mg/dL

		  ± ร้อยละ 20

4. การทวนสอบค่าอ้างอิง 
ก. การวัดระดับน�้ำตาล
	 ก.1. เตรยีมความพร้อมให้เครือ่ง Nova StatStrip  
พร้อมใช้งาน ใส่แถบตรวจเข้าที่เครื่อง
	 ก.2. เจาะเลือดปลายนิ้วผู้เข้าร่วมวิจัยและวัด 
ระดับน�้ำตาลด้วยเครื่อง Nova StatStrip
	 ก.3. บันทึกค่าที่เครื่องอ่านได้
ข. การวิเคราะห์ข้อมูล
	 น�ำข้อมูลดังกล่าวมาประเมินโดยเทียบกับค่า
อ้างอิงตามมาตรฐานสากล (74-99 mg/dL)

ผลการศึกษา

1. การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
	 พบว่าค่าระดับน�้ำตาลที่ตรวจด้วยเครื่อง Nova 
StatStrip ทัง้ 10 เครือ่ง สมการถดถอยเชงิเส้นตรง และ
ค่า r ได้ผลดังรปูที ่1 โดยพบว่า r มีค่าอยูใ่นช่วง 0.99 -1 
ค่าร้อยละ recovery มีค่าอยู่ในช่วง 92.6 - 109.8  
ดังตารางที่ 2 ผลการวิเคราะห์โดย ICC ได้เป็น 0.99 
โดย p < 0.0001  

รูปที่ 1. ผลการท�ำการทดสอบความเป็นเส้นตรง  โดยแสดงสมการถดถอยเชิงเส้นตรงและค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r)  

ของระดับน�้ำตาลกลูโคสจากเครื่องตรวจระดับน�้ำตาล ณ จุดดูแลผู้ป่วย Nova StatStrip  

ตารางที่ 1. เกณฑ์ในการยอมรับของข้อก�ำหนดของ ISO 15197: 2013 และ CLSI POCT 12-A3.
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2. ความแม่นย�ำ 
	 ผลความแม่นย�ำเครื่อง Nova StatStrip พบว่า 
มี within-run CV อยู่ในช่วงร้อยละ 1.6-3.6 และ 
between-run CV เป็นร้อยละ 2.2-4.4 ดังตารางที่ 3

3. ความถูกต้อง 
	 ค่าของระดับน�ำ้ตาลใน plasma ของกลุ่มตวัอย่าง
จ�ำนวน 100 ราย จากการวัดด้วยเครื่อง Cobas 8000 
มีค่าระหว่าง 23-596 mg/dL และมีค่าเฉล่ียเป็น 
179.15 ± 126.50 mg/dL ในขณะที่เครื่อง Nova 
StatStrip มีค่าระหว่าง 17.5-528 mg/dL และมีค่า
เฉล่ียของเครื่อง Nova StatStrip เป็น 171.93 ± 
114.41 mg/dL

รหัสเครื่อง

179016214291

179007214291

179005414296

179015414291

179095814286

179094414286

179098214286

179012914291

179050714289

179008314291

ค่า recovery (ร้อยละ)

ระดับที่ 1

109.3

101.9

92.6

103.7

98.1

100.0

98.1

96.3

96.3

101.9

ระดับที่ 3

101.7

105.5

96.8

97.7

97.7

98.8

101.7

97.1

95.7

98.6

ระดับที่ 2

107.1

109.8

101.1

97.8

102.7

103.8

106.6

100.5

103.8

101.1

ระดับที่ 4

99.9

99.8

100.2

96.8

99.3

98.6

99.2

96.1

95.8

95.9

ระดับที่ 5

104.6

102.5

100.5

102.6

100.8

103.1

100.9

100.9

98.2

98.5

	 ค่าระดับน�้ำตาลที่วัดโดยเครื่อง Nova StatStrip 
เปรียบเทียบกับค่าระดับน�้ำตาลที่วัดโดยวิธีมาตรฐาน
พบว่ามีค่า r เป็น 0.99 สมการถดถอยเชงิเส้นตรง และ 
Bland-Altman plot แสดงดังรูปที่ 2 ค่าความแตก
ต่างระดับน�ำ้ตาลทีว่ดัโดยเครือ่ง Nova StatStrip และ
เครื่อง Cobas 8000 อยู่ในเกณฑ์ตามข้อก�ำหนด ISO 
15197: 2013 และ CLSI POCT 12-A3 ดังแสดงใน
ตารางที่ 4 

4. การทวนสอบค่าอ้างอิง 
	 ค่าอ้างอิงจากจากอาสาสมัครทัง้ 20 คนอยูใ่นช่วง  
74-99 mg/dL

ตารางที่ 2. ผลการทดสอบหาค่า recovery
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รหัสเครือ่ง

179016214291

179007214291

179005414296

179015414291

179095814286

ข้อก�ำหนด

ISO 15197: 2013

CLSI POCT I2-A3

ระดบัน�ำ้ตาล

< 100 mg/dL

> 100 mg/dL

รวม

< 100 mg/dL

> 100 mg/dL

รวม

< 75 mg/dL

> 75 mg/dL

รวม

จ�ำนวนตัวอย่าง

35

65

100

35

65

100

17

83

100

จ�ำนวนตัวอย่างท่ีอยูใ่นเกณฑ์ (ร้อยละ)

35 (100)

65 (100)

100 (100)

35 (97.1)

65 (98.5)

100 (98)

17 (100)

83 (100)

100 (100)

Within-run
Coefficient of variation (%CV)

Between-run
Coefficient of variation (%CV)

ตารางที่ 3. ผลการวิเคราะห์การตรวจวัดความแม่นย�ำด้วยเครื่อง Nova StatStrip

ตารางที่ 4. ผลที่ได้ตามข้อก�ำหนด ISO 15197: 2013 และ CLSI POCT 12-A3

สารควบคมุ
คณุภาพ  
ระดบัที ่1

(46 – 76 mg/dL)

2.3

2.0

3.6

2.7

2.2

สารควบคมุ 
คณุภาพ  
ระดบัที ่3

(250 – 350 mg/dL)

1.6

2.8

2.3

2.2

2.1

สารควบคมุ 
คณุภาพ  
ระดบัที ่2

(90 – 130 mg/dL)

2.2

2.2

2.4

3.3

4.0

สารควบคมุ 
คณุภาพ  
ระดบัที ่2

(90 – 130 mg/dL)

2.0

1.9

2.5

3.5

2.2

สารควบคมุ 
คณุภาพ  
ระดบัที ่1

(46 – 76 mg/dL)

3.6

3.9

4.0

4.4

3.1

สารควบคมุ 
คณุภาพ  
ระดบัที ่3

(250 – 350 mg/dL)

2.5

3.2

2.8

3.9

3.3
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อภิปรายผล

	 ผลที่ได้จากการตรวจระดับน�้ำตาลด้วยเครื่อง  
POC glucose มีบทบาทส�ำคัญต่อการดูแลผู้ป่วย  
ผลทีไ่ด้จากเครือ่ง POC glucose ต้องมีความถกูต้อง
และแม่นย�ำ เพ่ือให้แพทย์สามารถแปลผลการตรวจและ
รักษาผู้ป่วยได้อย่างมีประสิทธิภาพ17 
	 ผลการทดสอบความเป็นเส้นตรงของเครื่อง 
Nova StatStrip ทัง้ 10 เครือ่งมีค่าร้อยละ recovery 
มากกว่าร้อยละ 92 เกณฑ์ในการยอมรับควรมีค่า
มากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 9011 ดังนั้นเครื่องตรวจ
นี้มีค่า reportable range คือ 10-600 mg/dL  
ผล ICC บ่งบอกว่าค่าระดับน�้ำตาลที่วัดได้ของแต่ละ
เครื่องมีความสอดคล้องไปในทิศทางเดียวกันและ 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ เครื่องตรวจ 
Nova StatStrip ทั้ง 10 เครื่องสามารถใช้แทนกันได้

	 ความแม่นย�ำพบว่าร้อยละ CV ทั้ง within-run 
และ between-run ของเครื่องตรวจ Nova Stat-
Strip ทั้ง 5 เครื่องมีค่าน้อยกว่าร้อยละ 5  จากเกณฑ์
มาตรฐาน เกณฑ์ในการยอมรับ within-run และ 
between-run คือ 1/4 และ 1/3 ของ allowable total 
error ตามล�ำดับ18  ซึ่ง allowable total error ของ 
whole blood glucose คือร้อยละ 2019 เกณฑ์ในการ
ยอมรับ within-run และ between-run จึงเป็นร้อย
ละ 5 และ 6.7 ตามล�ำดับ ดังนั้นเครื่องตรวจ Nova 
StatStrip อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 
 	 ความถูกต้องของเครื่องตรวจ Nova StatStrip  
ได้ค่า r = 0.99 แต่การประเมินโดยวธิดัีงกล่าวสามารถ
บอกได้เพียงว่าวิธีทั้งสองมีความสอดคล้องไปใน
ทิศทางเดียวกันเท่านั้น เช่น กรณีที่ระดับน�้ำตาลใน
เลอืดทีต่รวจได้จากเครือ่ง POC glucose มีค่าต่างจาก
ระดับน�้ำตาลที่ได้จากเครื่องในห้องปฏิบัติการไปมาก 

รูปที่ 2. ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง สมการถดถอยเชิงเส้นตรงและ Bland-Altman plot ของระดับน�้ำตาลกลูโคสจากเครื่องตรวจ

ระดับน�้ำตาล ณ จุดดูแลผู้ป่วย Nova StatStrip เปรียบเทียบกับค่าระดับน�้ำตาลกลูโคสที่วัดได้โดยวิธีมาตรฐาน Cobas 8000
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แต่แตกต่างในทิศทางและสัดส่วนที่คงที่ ก็จะท�ำให้
ค่า r มีค่าใกล้ 1 เช่นกัน ดังนั้นจึงควรจะต้องมีการ
วิเคราะห์เพิ่มเติมด้วยสถิติอื่นเช่น linear regression 
equation และ Bland-Altman plot 11,12  ปีพ.ศ. 2556 
ทาง ISO และ CLSI ได้ออกแนวทางการยอมรับระดับ
น�้ำตาลจากเครื่อง POC glucose ว่าควรจะมีค่าต่าง
จากระดับน�้ำตาลที่ได้จากเครื่องในห้องปฏิบัติการอยู่
ในช่วงเท่าไร ส�ำหรบับรษิทัผูผ้ลติเครือ่งตรวจ แนวทาง
นี้ยังไม่ได้มีการแนะน�ำให้ใช้ในการประเมินเครื่องที่ 
น�ำมาใช้ในโรงพยาบาล21 ส�ำหรับโรงพยาบาลศิริราช
ได้น�ำแนวทางนี้มาใช้เพราะว่าการตรวจระดับน�้ำตาล
ในเลือดมีประโยชน์ต่อแพทย์ในการปรบัแผนการรกัษา 
ดังนั้นหากน�ำเกณฑ์ในการยอมรับที่ละเอียดและเป็น
มาตรฐานสากลมาใช้ ก็จะท�ำให้แพทย์มีความม่ันใจ
ได้ว่าผลท่ีได้มีความถูกต้องแม่นย�ำ ซ่ึงจากการศึกษา
ก็พบว่า ผ่านตามเกณฑ์ข้อก�ำหนดของ ISO 15197: 
2013 และ CLSI POCT 12-A3 ส่วนค่าอ้างอิงที่ได้ก็
พบว่าอยู่ในค่าอ้างอิงปกติ 
	 ข้อจ�ำกัดของการวิจัยในครั้งนี้คือไม่ได้น�ำข้อมูล
ประวัติต่างๆ ของผู้ป่วย เช่น โรค ยา ความเจ็บป่วย 
ระดับ hematocrit มาวิเคราะห์ร่วมด้วย เพราะภาวะ
เหล่านี้มีผลต่อการวัดระดับน�้ำตาลในเลือดของเครื่อง
เครื่อง POC glucose

สรุป

	 การทดสอบความเป็นเส้นตรง ความแม่นย�ำ ความ 
ถูกต้องและการทวนสอบค่าอ้างอิงของเครื่องตรวจ 
Nova StatStrip มีผลการประเมินที่ดี ท�ำให้มั่นใจว่า
เครื่องตรวจนี้มีคุณภาพที่ดีอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน
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