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๔. พล.ต.หญิง รศ.อัมพา สุทธิจ ารูญ  สมาคมโรคเบาหวานแห่งประเทศไทย 

เริ่มประชุมเวลา ๑๓.๐๐น. 
 
ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท์ ได้กล่าวชี้แจงวัตถุประสงค์ของการประชุมว่าจัดขึ้นเพื่อขอข้อเสนอแนะในการ
พัฒนาแนวทางการสอบเทียบเครื่องตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือดด้วยตนเองจากผู้เชี่ยวชาญโดยผลจากการ
สอบเทียบและการสอบถามราคาครั้งนี้จะน าไปใช้ประกอบการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของการ
วัดระดับน้ าตาลในเลือดต่อไป จากนั้นเภสัชกรหญิงปรียานุช ดีบุกค านักวิจัยหลักของงานวิจัยนี้ได้น าเสนอการ
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องและการพัฒนาแนวทางการสอบเทียบเครื่องตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือดด้วย
ตนเองโดยได้รับข้อสรุปจากที่ประชุมในประเด็นหลักๆ ดังนี้ 
 
ประเด็นที่ ๑ การทดสอบความถูกต้อง (Accuracy) วิธีการประเมินความถูกต้องของเครื่องมือมี
หลักการคือ เปรียบเทียบค่าระดับน้ าตาลที่เจาะจากปลายนิ้ว (capillary whole blood) และวัดโดยใช้เครื่อง
ตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือดด้วยตนเอง๑ ครั้ง กับค่าระดับน้ าตาลที่ได้จากการเจาะหลอดเลือดด า 
(Venipuncture) หลังงดอาหาร ๘ ชั่วโมง (Fasting plasma glucose)โดยจะจากแขนข้างเดียวกับที่เจาะ
เลือดจากปลายนิ้ว จากนั้นน าไปวัดโดยวิธีอ้างอิง (Reference Methods)๑ ครั้ง ทั้งนี้วิธีอ้างอิงที่ใช้มี ๒วิธี
ได้แก่ ๑) Glucose oxidase และ ๒) Hexokinase แต่เนื่องจากห้องปฏิบัติการของแตล่ะโรงพยาบาลมักจะใช้
แค่เพียงวิธีใดวิธีหนึ่งเท่านั้น โดยที่ประชุมมีมติยอมรับให้ใช้วิธี glucose oxidase เป็น reference method 
ในการศึกษาครั้งนี้เนื่องจากเป็นวิธีที่นิยมใช้และเหมาะสมกับเครื่องมือของบริษัทผู้ผลิตที่เข้าร่วมการศึกษา 
 
ส าหรับความเข้มข้นของกลูโคสในเลือดตัวอย่างที่จะท าการทดสอบความถูกต้องตาม ISO15197 นั้นจะมีทั้งสิ้น 
7 ช่วงความเข้มข้น โดยสัดส่วนของเลือดต้วอย่างในแต่ละความเข้มข้นจะมีความแตกต่างกันอย่างไรก็ตามเลือด
ตัวอย่างที่มีความเข้มข้นของกลูโคสต่ ามาก (<๕๐mg/dL)หรือ สูงมาก (≥ ๔๐๐mg/dL) อาจมีไม่เพียงพอดังที่ 
ISO15197 แนะน าทั้งนี้ที่ประชุมตกลงว่าอาจไม่จ าเป็นต้องมีสัดส่วนของเลือดต้วอย่างในแต่ละความเข้มข้น
เป็นไปตามข้อก าหนดของ ISO 15197 แต่จ าเป็นต้องมีการกระจายตัวที่ครอบคลุมความเข้มข้นขั้นต่ า กลาง 
และสูงโดยต้องมีขนาดตัวอย่างมากกว่า ๑๐๐ คน และให้พิจารณาการค านวณขนาดตัวอย่างเพิ่มเติม 
 
การเลือดที่เจาะจากปลายนิ้วและเลือดที่เจาะจากหลอดเลือดด าหลังงดอาหาร ๘ ชั่วโมงเจาะห่างกันไม่เกิน 5 
นาที โดยถ่ายเลือดที่เจาะจากหลอดเลือดด าปริมาณ ๒ มิลลิลิตร ลงในหลอดเก็บตัวอย่างเลือดสีเทาที่มี



Sodium fluoride เป็นสารต้านการแข็งตัวของเลือด ภายใน ๑๐นาทีหลังการเจาะเลือด ปิดฝาให้สนิทและ
ผสมให้เข้ากันโดยการพลิกคว่ าหลอดกลับไปกลับมา ๘-๑๐ ครั้ง เพื่อให้เลือดผสมกับสารกันการแข็งตัวของ
เลือด จากนั้นปั่นแยกเอา plasma แล้วแช่น้ าเย็นหรือน้ าแข็ง ส่งตรวจด้วยเครื่องในห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจวัด
ระดับพลาสมากลูโคสด้วยวิธีมาตรฐาน (laboratory-based glucose measurement) เช่น วิธี glucose 
oxidase ภายใน ๓๐ นาที   
 
ประเด็นที่ ๒ การทดสอบความแม่นย้า (Precision) 
ที่ประชุม ถ่ายตัวอย่างเลือดจากที่ได้จากการเจาะหลอดเลือดด า ๓ มิลลิลิตร ใส่หลอดเก็บตัวอย่างเลือดฝาสี
ม่วงที่มสีาร EDTA เป็นสารต้านการแข็งตัวของเลือด ภายใน ๑๐ นาที (ถ่ายเลือดใส่หลอดเก็บ EDTA ฝาสีม่วง
ก่อนใส่ลงในหลอดเก็บ Sodium fluoride ฝาสีเทา)ปิดฝาให้สนิทและผสมให้เข้ากันโดยการพลิกคว่ าหลอด
กลับไปกลับมา ๘-๑๐ ครั้ง และน าส่งตรวจห้องปฏิบัติการทันที หยดลงบนแผ่นตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือด
ด้วยตนเองในแต่ละยี่ห้อ การเริ่มหยดเลือดหยดแรกจะสลับเครื่อง SMBG ที่ใช้ ตรวจตั้งแต่เครื่องแรกจนครบ
ทุกเครื่อง ในแต่ละเครื่องท าการวัดจนครบ๒๐รอบ น าไปทดสอบภายในเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้กระบวนการ
ดังกล่าวไม่ควรเกิน ๒ ชั่วโมงหลังจากเก็บตัวอย่างเลือดจากนั้นค านวณAbsolute mean difference และ ค่า 
coefficient of variation จากแต่ละมิเตอร์ 
ทั้งนี้ไม่แนะน าให้ใช้ สารควบคุมมาตรฐานเนื่องจากเพราะมีองค์ประกอบไม่เหมือนกับเลือดอย่างแท้จริง 
 
ประเด็นที่ ๓ ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ 

ก่อนท าการเจาะเลือด การเช็ดแอกอฮอลล์ต้องรอให้แห้งก่อนประมาณ ๒๐วินาทีก่อนท าการเจาะ
เลือด อีกทั้งพยาบาลที่ท าการเจาะเลือดจ าเป็นต้องเปลี่ยนถุงมือและเช็ดท าความสะอาดตัวเครื่องทุกครั้ง
ส าหรับอาสาสมัครแต่ละคนเพื่อป้องกันการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน า 

ทั้งนี้การค านวณปริมาณเลือดที่จะต้องเจาะจากหลอดเลือดด า ต้องขอข้อแนะน าเพิ่มเติมจากนัก
เทคนิคการแพทย์โรงพยาบาลศิริราชซึ่งต้องมีมากพอส าหรับตรวจความถูกต้องและความแม่นย า 

ทั้งนี้การใช้เครื่องตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือดแต่ละรุ่นมีความแตกต่างกันในรายละเอียด อีกทั้ง
ความคุ้นเคยในการใช้เครื่องแต่ละรุ่นของบุคลากรแต่ละคนมีความแตกต่างกันซึ่งจะส่งผลต่อความถูกต้องและ
แม่นย าของการวัด ดังนั้นทางทีมวิจัยนัดวันจะจัดให้ตัวแทนจากทุกบริษัทมาสาธิตการใช้เครื่องตรวจน้ าตาลใน
เลือดด้วยตนเอง ทั้งนี้จะแจ้งรายละเอียดวันและเวลาให้ทราบอีกครั้ง 
 
ทางทีมวิจัยขอให้ทางบริษัทเสนอราคากลับมายังผู้ประสานงานโครงการฯ พร้อมทั้งส่งตัวอย่างเครื่องตรวจ
น้ าตาลในเลือดด้วยตนเองและอุปกรณ์อ่ืนๆที่เกี่ยวข้องเพื่อใช้ในการสอบเทียบเครื่องมือภายในวันที่ ๒๐ 
กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๕อย่างไรก็ตามข้อมูลที่ได้จากการศึกษาในครั้งนี้จะมีการแจ้งต่อสปสช.เพื่อประกอบการ
พิจารณาในกรณีที่มีการน าเครื่อง SMBG เข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ตามกระบวนการของสปสช.ต่อไปหากทาง
ผู้เชี่ยวชาญข้อสงสัยหรือข้อแนะน าใดๆ เพิ่มเติมเกี่ยวกับแนวทางการสอบเทียบเครื่องตรวจวัดระดับน้ าตาลใน



เลือดด้วยตนเอง ให้ตอบกลับภายในวันที่ ๒๐ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๕เพื่อที่มทางทีมวิจัยจะได้น าค าแนะน า
ต่างๆไปปรับแก้ จากนั้นทางทีมวิจัยจะส่งแนวทางการสอบเทียบที่ได้รับการแก้ไขครั้งสุดท้ายไปให้ผู้เชี่ยวชาญ
ได้รับทราบภายในเดือนกรกฎาคม 
 
ทั้งนี้ทางทีมวิจัยได้ประสานความร่วมมือกับคณาจารย์จากคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อ
แก้ไขและปรับปรุงแนวทางการสอบเทียบเครื่องตรวจน้ าตาลในเลือดด้วยตนเอง จึงขออนุญาตส่งสรุปรายงาน
การประชุมก่อน ส่วนแนวทางการสอบเทียบเครื่องตรวจวัดระดับน้ าตาลในเลือดด้วยตนเองที่ปรับแก้ไขแล้ว
พร้อมด้วยหนังสือแสดงความจ านงการเปิดเผยข้อมูลการค้าต่อสาธารณชนจะด าเนินการส่งให้ในภายหลังค่ะ 
 
 
 
ปิดประชุมเวลา ๑๕.๐๐ น. 
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ภญ.ปรียานุช ดีบุกค า 

  ผู้จดบันทึกการประชุม 
 


