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การประเมินความถกูต้องแมน่ย าเบือ้งต้นของการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วยตนเอง 

1. ท่ีมาและเหตผุล 
โรคเบาหวานเป็นโรคเรือ้รงัทีพ่บไดบ้่อยในภูมภิาคต่างๆทัว่โลกและมแีนวโน้มเพิม่สงูขึน้เรื่อยๆ การควบคุมระดบั

น ้าตาลในเลอืดมคีวามส าคญัส าหรบัผูป้่วยเบาหวานทัง้ชนิดที ่1 และชนิดที ่2 ทัง้นี้พบว่าการควบคุมระดบัน ้าตาลในเลอืด
อย่างเขม้งวดจะช่วยชะลอและลดอุบตัิการณ์การเกดิภาวะแทรกซ้อนได้(1-5) โรคเบาหวานเป็นโรคทีต่้องมกีารดูแลรกัษา
อย่างต่อเนื่อง การปรบัเปลีย่นพฤตกิรรมตนเองและการตดิตามดตูนเอง ลว้นแต่มคีวามส าคญัต่อการควบคุมระดบัน ้าตาลใน
เลอืดทัง้สิน้ การตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง (Self-Monitoring Blood Glucose; SMBG) เป็นเทคโนโลยทีีท่ าให้
ผูป้่วยแต่ละรายสามารถทราบปรมิาณน ้าตาลในกระแสเลอืดไดด้ว้ยตนเอง กระตุ้นใหผู้ป้่วยตระหนักถงึความส าคญัของการ
ควบคุมระดบัน ้าตาลและดูแลตวัเองทัง้ในเรื่องของการควบคุมอาหาร การออกก าลงักายและการปรบัเปลี่ยนขนาดยา ใน
ปจัจุบนัมหีลกัฐานเชงิประจกัษ์เกี่ยวขอ้งกบัประสทิธผิลของการวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วยตนเองในการควบคุมระดบั
น ้าตาลในเลอืดในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 1 และชนิดที่ 2 ที่ฉีดอนิซูลนิอย่างชดัเจน(6) ทัง้นี้ในปจัจุบนัแนวทางเวชปฏบิตัิ
โรคเบาหวานทัง้ในไทยและต่างประเทศ(7-12) ได้แนะน าให้ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 1และชนิดที่ 2 ที่ฉีดอินซูลินท าการ
ตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง อย่างไรกต็ามในประเทศไทยเครื่องมอืส าหรบัตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดด้วย
ตนเองและอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องยงัไม่ครอบคลุมในสทิธิประโยชน์ใดๆ โดยผู้ป่วยเบาหวานทัง้สองกลุ่มข้างต้นยงัคงต้อง
รบัผดิชอบค่าใชจ้่ายดว้ยตนเองหากตอ้งการเขา้ถงึเครื่องมอืดงักล่าว ในขณะนี้โครงการประเมนิเทคโนโลยแีละนโยบายดา้น
สุขภาพ (Health Intervention and Technology Assessment Program-HITAP) ก าลงัด าเนินการวิจยัเพื่อประเมินความ
คุม้ค่าของการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองในผูป้่วยเบาหวานชนิดที ่1 และชนิดที ่2 ทีฉ่ีดอนิซูลนิโดยไดร้บัทุน
สนับสนุนจากส านักงานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ซึง่ผลทีไ่ดจ้ากการวจิยันี้จะถูกน าไปใชป้ระกอบการพจิารณา
เพื่อพฒันาชุดสทิธปิระโยชน์ส าหรบัผูป้่วยเบาหวานในระบบประกนัสุขภาพถ้วนหน้าต่อไป ทัง้นี้ในการประเมนิความคุม้ค่า
ขา้งต้นมคีวามจ าเป็นต้องใชร้าคาของการใชเ้ครื่องมอืดงักล่าวในประเทศไทย โดยราคาที่ต ่าที่สุดจากเครื่องมอืทีม่คีวาม
ความถูกต้อง (accuracy) และแม่นย า (precision) ผ่านเกณฑ์เบื้องต้นทีก่ าหนดจะถูกน ามาใชอ้้างองิในการประเมนิความ
คุม้ค่าในครัง้นี้ 

จากขอ้มลูโดยแนวทางเวชปฏบิตัสิ าหรบัโรคเบาหวานปี 2554(12) พบว่าในปจัจุบนัเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลใน

เลอืดดว้ยตนเองในประเทศไทยมทีัง้หมด 9 รุ่นไดแ้ก่ Accu-check Performa®, Accu-check Advantage II®, Accu-check 

Active®, Medisafe Mini®, One-Touch Ultra®, Surestep®, One-Touch Horizon®, Precision QID®, และ Medisense 

Optimum® จาก 4 บรษิทั ไดแ้ก ่Roche, Terumo, Johnson & Johnson และ Abbott ดงัแสดงในตารางที ่1(12) ทัง้นี้

เทคโนโลยทีีใ่ชใ้นเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองม ี2 ประเภทคอื การวดัความเขม้ส ี(Reflectance 

photometry) และไบโอเซนเซอร ์(Biosensor or Electrochemical Technology) ทัง้นี้เครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืด

ดว้ยตนเองทีพ่ฒันาขึน้ในช่วงตน้จะใชห้ลกัการวดัความเขม้ส ี(Reflectance photometry) ซึง่อาศยัการท างานของ

เอนไซมก์ลโูคสออกซเิดส (Glucose Oxidase; GO) ทีบ่รรจุอยูใ่นแถบกลโูคสสตรปิท าปฏกิริยิากบักลโูคสในตวัอย่างเลอืด

เพื่อเปลีย่นกลโูคสใหเ้ป็น glucuronic acid ทัง้นี้ในขบวนการดงักล่าวจะท าใหเ้กดิสารประกอบทีม่สีโีดยความเขม้ของสหีรอื

จ านวนอเิลก็ตรอนจะถูกวดัออกมาเป็นค่าระดบัน ้าตาลในเลอืด อย่างไรกต็ามปฏกิรยิาขา้งตน้ตอ้งการออกซเิจนดงันัน้ผล

การตรวจดว้ยวธินีี้จงึขึน้กบัความเขม้ขน้ของออกซเิจนในสิง่สง่ตรวจและในสภาพแวดลอ้ม(13) นอกจากนี้ในการใชเ้ครื่องมอื

ทีใ่ชห้ลกัการดงักล่าวจ าเป็นตอ้งมกีารท าความสะอาดบรเิวณเลนสแ์ละบรเิวณของเครื่องทีส่ามารถมคีราบเลอืดปนเป้ือน
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เพราะอาจท าใหค้่าน ้าตาลทีว่ดัผดิพลาดได(้14) ต่อมาในภายหลงัไดม้กีารพฒันาเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย

ตนเองโดยใชห้ลกัการไบโอเซนเซอร ์(biosensor) ซึง่ในการวดัดว้ยเทคนิคน้ีอาศยัการท างานของเอนไซมส์องชนิดคอื 

กลโูคสออกซเิดส (glucose oxidase; GO) และกลโูคสดไีฮโดรจเีนส (glucose dehydrogenase; GHD) โดยระดบัความ

เขม้ขน้ของน ้าตาลในเลอืดจะมคีวามสมัพนัธก์บัจ านวนอเิลก็ตรอนภายหลงัการเกดิปฏกิริยิา ขอ้ดขีองหลกัการ

ไบโอเซนเซอรท์ีเ่หนือกว่าหลกัการวดัความเขม้สคีอื ใชป้รมิาณเลอืดน้อยกว่า สามารถตรวจเลอืดทีม่สีเีขม้จาก bilirubin สงู

หรอืขุน่จากภาวะไขมนัสงู อกีทัง้อุณหภูมแิละความชืน้สง่ผลต่อการตรวจวดัน้อยกว่า นอกจากนี้ความสะอาดของเครื่องมอื

จะสง่ผลต่อความถูกตอ้งของการวดัน้อยกว่าเครื่องมอืทีใ่ชห้ลกัการวดัความเขม้ส ีเน่ืองจากปฏกิริยิาในการตรวจวดัไม่ได้

เกดิขึน้ภายในตวัเครื่อง 

ตารางที ่1 แสดงเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองต่างๆทีม่ใีนประเทศไทยและคุณสมบตัิ(12) 

  

 

 

แมใ้นปจัจุบนัยงัไมม่หีลกัฐานทางวชิาการว่าเครื่องมอืทีม่คีวามถกูตอ้งแม่นย ามากกว่าจะใหผ้ลทางคลนิิกที่

แตกต่างไปจากเครื่องมอืทีม่คีวามถูกตอ้งแม่นย าน้อยกว่า(15) อย่างไรกต็ามความถูกตอ้งและแม่นย าของการตรวจวดัระดบั

น ้าตาลในเลอืดดว้ยเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองมคีวามส าคญัมากในการตดิตามและควบคุมระดบัน ้าตาล

ในเลอืดดว้ยตนเองผูป้ว่ยเบาหวานใหม้ปีระสทิธภิาพและปลอดภยั ทัง้นี้พบว่าหากการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดไม่

ถูกตอ้งจะสง่ผลเสยีทางคลนิิกรวมถงึอาจก่อใหเ้กดิอนัตรายต่อผูป้ว่ยได(้16, 17) เช่น หากการวดัใหค้่าน ้าตาลทีส่งูเกนิความ
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เป็นจรงิอาจท าใหเ้กดิการปรบัเปลีย่นขนาดอนิซลูนิอย่างไม่เหมาะสมอนัน าไปสูก่ารเกดิภาวะน ้าตาลต ่าจนเกดิอนัตราย ทัง้นี้

พบว่าความถูกตอ้งของการวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองขึน้กบัปจัจยัหลาย

อย่าง ทัง้ปจัจยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัผูว้ดั/การวดั ปจัจยัเกีย่วกบัสภาวะแวดลอ้มในการวดั (อุณหภูม ิความชืน้) รวมถงึปจัจยั

ทางดา้นสรรีะวทิยา (physiological factor) เช่น ระดบัฮมีาโตครติ, blood oxygen pressure, ระดบัคลอเรสเตอรอล, ระดบั

กรดยรูกิ, สารตา้นการแขง็ตวัของเลอืด (anticoagulant) ตลอดจน preservative เป็นตน้ (18, 19) 

การศกึษาโดย Cohen และคณะ(20) ท าการทดสอบความถูกตอ้งและแม่นย าของเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลใน

เลอืดดว้ยตนเองทีใ่ชใ้นประเทศออสเตรเลยีจ านวน 5 ยีห่อ้ พบวา่ มเีพยีงยีห่อ้เดยีวเท่านัน้ทีค่่าความถูกตอ้งและแม่นย าอยู่

ในช่วงทีย่อมรบัได ้ในขณะที ่Freckmann และคณะ(21) ท าการทดสอบความถูกตอ้งของเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลใน

เลอืดดว้ยตนเองทีจ่ านวน 27 ยีห่อ้จาก 18 บรษิทั พบว่ามเีพยีง 16 ยีห่อ้ทีผ่่านเกณฑต์าม ISO15197 ส าหรบัการทดสอบใน

ประเทศไตห้วนัพบว่า 3 ยีห่อ้จาก 7 ยีห่อ้ หรอืคดิเป็นรอ้ยละ 40 ของเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองผ่าน

เกณฑ ์ISO15197(22) ในประเทศไทยจากการศกึษาของสมเกยีรต ิโพธสิตัยแ์ละคณะ(23) พบว่าเครื่องตรวจวดัระดบั

น ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองทีม่กีารใชม้าก 5 อนัดบัแรกในประเทศไทยใหผ้ลใกลเ้คยีงกบัการตรวจน ้าตาลในพลาสมาจาก

หลอดเลอืดด าทีต่รวจทางหอ้งปฏบิตักิาร โดยมคี่า pearson correlation อยู่ระหว่าง 0.948-0.971 

วธิกีารทดสอบความถูกตอ้ง (Accuracy) (24) 

นิยามของความถูกตอ้ง (Accuracy) จาก International standard ISO15197 หมายถงึ ความใกลเ้คยีงกนัของค่าที่

วดัไดก้บัค่ามาตรฐาน (Closeness of agreement between a test result and the accepted reference value) ส าหรบั

หลกัการการทดสอบความถูกตอ้งของเครื่องมอืจะเป็นการเปรยีบเทยีบค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจากปลายนิ้ว (capillary 

whole blood) ทีว่ดัโดยใชเ้ครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองกบัค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดทีไ่ดจ้ากการเจาะหลอด

เลอืดด า (Venipuncture) ซึง่วดัโดยวธิอีา้งองิ (Reference Methods) ทัง้นี้วธิอีา้งองิทีใ่ชม้ ี2 วธิไีดแ้ก่ 1) Glucose oxidase 

(YSI 2300 STAT Plus glucose analyzer, YSI Life Sciences, Yellow Springs, OH) และ 2) Hexokinase (Hitachi 917, 

Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Germany) โดยการเลอืกใชว้ธิอีา้งองิใหย้ดึตามคูม่อืการใชเ้ครื่องตามทีบ่รษิทัระบุ

ไว ้หากไม่ไดร้ะบุไวใ้หเ้ลอืกใชว้ธิอีา้งองิใหเ้หมาะสมกบัเอนไซมท์ีใ่ชใ้นการตรวจวดักลโูคสของเครื่องนัน้ๆ(21) ทัง้นี้ระดบั

กลโูคสทีว่ดัไดจ้ากเลอืดรวม (whole blood glucose) ในหน่วย mg/dl จะมคี่าต ่ากว่าระดบักลโูคสทีว่ดัไดจ้ากพลาสมา 

(plasma glucose) เน่ืองจากโดยปกตแิลว้กลโูคสเป็นสารทีล่ะลายน ้าไดด้ ีดงันัน้ในพลาสมาซึง่มนี ้าเป็นสว่นประกอบ

มากกว่าจงึมคี่าระดบัน ้าตาลทีว่ดัไดส้งูกว่า (พลาสมามนี ้า 92% ในขณะทีเ่ลอืดรวมมนี ้า 81%) ทัง้นี้ทางสหพนัธเ์คมคีลนิิก

นานาชาต ิ(International Federation of Clinical Chemistry หรอื  IFCC) ไดเ้สนอใหร้ายงานค่ากลโูคสในเลอืดทีว่ดัไดเ้ป็น

ค่ากลโูคสในพลาสมาเพื่อใหก้ารรายงานผลการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดเป็นมาตรฐานและไม่สบัสน โดยค่ากลโูคสทีว่ดั

มาจากเลอืดรวม (whole blood) จะสามารถรายงานเทยีบเคยีงเป็นระดบัพลาสมากลโูคส (adjusted plasma glucose) ได้

โดยการใชส้ตูรค านวณ ทัง้นี้หากใชว้ธิอีา้งองิที ่1 จะใชส้มการต่อไปนี้ (25) 

 Adjusted plasma glucose = whole blood glucose (in mg/dL)/ (1- 0.0024* hematocrit value (in %)) 
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ในขณะทีห่ากใชว้ธิอีา้งองิที ่2 จะใชส้มการต่อไปนี้ (25) 

 Adjusted plasma glucose = whole blood glucose (in mg/dL) *1.11 

ทัง้นี้เครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองสว่นใหญ่ทีม่ใีนประเทศไทย ดงัแสดงตามตารางที ่1 จะรายงาน

ผลเป็นระดบัน ้าตาลในพลาสมาอยู่แลว้ยกเวน้เครื่อง AccuCheck Advantage II ทีร่ายงานผลเป็นค่าระดบัน ้าตาลในเลอืด

รวม(12) 

เกณฑท์ีใ่ชใ้นการประเมนิความถูกตอ้ง  

ส าหรบัการประเมนิความถูกตอ้งไดม้กีารก าหนดเกณฑท์ีแ่ตกต่างกนัไปในแต่ละหน่วยงาน ดงัแสดงในตารางที ่2 

1. สมาคมเบาหวานของอเมรกิา 1996 (American Diabetes Association; ADA) ก าหนดว่าทีค่วามเขม้ขน้ของระดบั

น ้าตาล1.7-22.2 mmol (30-403 mg/dl) ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยู่ในชว่ง ±10% หรอื 

±5% ของค่าทีไ่ดจ้ากการตรวจวดัดว้ยเครื่องมอืมาตรฐานในหอ้งปฏบิตักิาร(26) 

2. Clinical Laboratory Standard Institute (CLSI) 2002 ก าหนดวา่ความผดิพลาดทีเ่กดิจากการตรวจวดัดว้ยเครื่อง 

point-of-care testing (POCT) ว่าผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยูใ่นชว่ง ±0.8 mmol และใน

กรณีทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลน้อยกว่า 4.2 mmol (<75 mg/dl) หรอืสงูกว่า 4.2 mmol (≥75 mg/dl) ผลการ

ตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยู่ในช่วง ±20 % ของค่าทีไ่ดจ้ากการตรวจวดัดว้ยเครื่องมอืมาตรฐาน

ในหอ้งปฏบิตักิาร(27) 

3. Kost และคณะ(28) ไดป้ระยุกตห์ลกัเกณฑข์อง CLSI โดยเสนอว่าทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลต ่ากว่า 

5.6mmol (100 mg/dl) ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยู่ในชว่ง ±0.8mmol แต่หากระดบั

น ้าตาลมคีวามเขม้ขน้มากกว่า 5.6mmol (100 mg/dl) ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาด 

ไม่เกนิ ±15% 

4. International Standard Institute (ISO) ตามมาตรฐาน 15197:2003 ก าหนดว่าเมื่อระดบัน ้าตาลน้อยกว่า  

4.2 mmol (<75 mg/dl) ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ตอ้งมคีวามผดิพลาดไม่เกนิ ±0.8 mmol (15 mg/dl) ในขณะ

ทีเ่มื่อระดบัน ้าตาลสงูกว่า 4.2 mmol (≥75 mg/dl) ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ไม่ควรผดิพลาดเกนิ ±20%(24) 
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ตารางท่ี 2 เกณฑค์วามคลาดเคลื่อนท่ีก าหนดโดยหน่วยงานต่างๆ 

หน่วยงาน ปี เกณฑม์าตรฐาน 
ADA 1987(29) ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล1.7-22.2 mmol (30-403 mg/dl)  

ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยู่ในช่วง ±10% 
1996 (26) ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล1.7-22.2 mmol (30-403 mg/dl)  

ผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 ควรมคีวามผดิพลาดอยู่ในช่วง ±5% 
NCCLS/CLSI 1994(30) ก าหนดว่าผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 

- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลน้อยกว่า 5.5 mmol (<100 mg/dl)  
ความผดิพลาดไม่ควรเกนิ ±0.8 mmol (15 mg/dl) 

- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลสงูกว่า 5.5 mmol (≥100 mg/dl)  
ความผดิพลาดควรอยู่ในช่วงระหว่างรอ้ยละ ±20  

2002(27) ก าหนดว่าผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 
- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลน้อยกว่า 4.2 mmol (<75 mg/dl)  

ความผดิพลาดไม่ควรเกนิ ±0.8 mmol (15 mg/dl) 
- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลสงูกว่า 4.2 mmol (≥75 mg/dl)  

ความผดิพลาดควรอยู่ในช่วงรอ้ยละ ±20  
ISO15197 2003(24) ก าหนดว่าผลการตรวจวดั≥รอ้ยละ 95 

- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลน้อยกว่า 4.2 mmol (<75 mg/dl)  
ความผดิพลาดไม่ควรเกนิ ±0.8 mmol (15 mg/dl)  

- ทีค่วามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลสงูกว่า 4.2 mmol (≥75 mg/dl)  
ไม่ควรผดิพลาดเกนิรอ้ยละ ±20 

 

การทดสอบความถูกตอ้งตามเกณฑข์อง ISO15197 (24) 

 ส าหรบัการทดสอบความถูกตอ้งตามเกณฑข์อง ISO15197 นัน้ จะตอ้งประเมนิในกลุ่มตวัอย่างอย่างน้อย 100 คน 

ในระยะเวลาอย่างน้อย 10 วนั ในสภาวะจรงิ (actual condition) ซึง่อาจเกดิความคลาดเคลื่อนแบบมรีะบบ (systematic 

error) และความคลาดเคลื่อนแบบสุม่ (random error) ไดจ้ากการใชง้าน ทัง้นี้ค่าทีว่ดัไดจ้ากตวัอย่างแต่ละคนจะถูกน ามา

เปรยีบเทยีบกบัค่าทีว่ดัไดจ้ากวธิมีาตรฐาน (reference method) ตามทีแ่นะน าโดยบรษิทัผูผ้ลติ โดยค่าทีว่ดัไดจ้าก

หอ้งปฏบิตักิารในโรงพยาบาลหรอืคลนิิกผูป้ว่ยนอกซึง่ไดร้บัการตรวจสอบมาตรฐานสามารถน ามาใชเ้ปรยีบเทยีบกบัค่าทีว่ดั

ไดจ้ากการวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองเพื่อการประเมนิความถูกตอ้งได ้โดยตวัอย่างทีใ่ชใ้นการประเมนิความถูกตอ้ง

ตามเกณฑข์อง ISO15197  คอื เลอืดทีไ่ดจ้ากการเจาะปลายนิ้ว (capillary blood sample) จากอาสาสมคัรจ านวนไม่น้อย

กว่า 100 คนในปรมิาณทีเ่พยีงพอส าหรบัการวดัอย่างน้อย 2 ครัง้ในมเิตอร ์2 มเิตอร ์(เท่ากบัการวดั 4 ครัง้) ทัง้นี้ปรมิาณ 

hematocrit จะตอ้งอยู่ในช่วงทีร่ะบุโดยบรษิทัผูผ้ลติส าหรบัการเจาะเลอืดทีป่ลายนิ้วใหป้ฏบิตัติามวธิทีีแ่นะน า ทัง้นี้หากเลอืด
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ทีไ่ดจ้ากการเจาะครัง้แรกไม่เพยีงพอสามารถท าการเจาะในครัง้ทีส่องได ้ทัง้นี้ความเขม้ขน้ของกลโูคสในเลอืดตวัอย่างทีจ่ะ

ท าการทดสอบความถูกตอ้งนัน้จะมทีัง้สิน้ 7 ช่วงความเขม้ขน้โดยสดัสว่นของเลอืดตว้อย่างในแต่ละความเขม้ขน้จะมคีวาม

แตกต่างกนัไปดงัแสดงในตารางที ่3 

ตารางท่ี 3 การกระจายตวัของตวัอย่างเลอืดท่ีจะน ามาทดสอบความถกูต้อง(21)  

ระดบัน ้าตาล (mg/dL) รอ้ยละของกลุ่มตวัอยา่ง 
< 50 mg/dL 5 

≥ 50 mg/dL ถงึ < 80 mg/dL 15 
≥ 80 mg/dL ถงึ <120 mg/dL 20 
≥ 120 mg/dL ถงึ <200 mg/dL 30 
≥ 200 mg/dL ถงึ <300 mg/dL 15 
≥ 300 mg/dL ถงึ <400 mg/dL 10 

≥ 400 mg/dL 5 
 

 ในกรณีทีเ่ลอืดตวัอย่างทีม่คีวามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลต ่ามาก (< 50 mg/dL) หรอื สงูมาก (≥ 400 mg/dL) มไีม่

เพยีงพอดงัทีแ่นะน าในตารางที ่3 นัน้ มขีอ้แนะน าดงัต่อไปนี้ 1) การท าใหไ้ดเ้ลอืดทีม่คีวามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล < 50 

mg/dL นัน้สามารถท าไดโ้ดยการน าเลอืดทีเ่จาะไดม้าใส ่anticoagulant ทีเ่หมาะสม จากนัน้ท าการตัง้ทิง้ไว ้(incubate) 

เพื่อใหก้ลโูคสสลายตวั ทัง้นี้สภาวะของการ incubate โดยไม่ท าใหเ้กดิ hemolysis นัน้ จะถูกก าหนดขึน้โดยบรษิทัผูผ้ลติ 

ส าหรบัการท าใหไ้ดเ้ลอืดตวัอย่างทีม่คีวามเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล ≥ 400 mg/dL นัน้ สามารถท าไดโ้ดยการปรบัความ

เขม้ขน้ดว้ยสารละลายกลโูคส ภายหลงัจากการเตมิ anticoagulant ทีเ่หมาะสมแลว้  

ส าหรบัสภาวะในการทดสอบแนะน าใหท้ าการวดัทีค่ลนิิกเบาหวานหรอืคลนิิกผูป้ว่ยนอกในโรงพยาบาล ทีอุ่ณหภมู ิ

23±5 องศาเซลเซยีส ส าหรบัการวเิคราะหข์อ้มลู ใหท้ าการรายงานจ านวนผูป้ว่ยทีท่ าการทดสอบ จ านวนของเลอืดตวัอย่าง

ทีค่วามเขม้ขน้ต่างๆ ค่าทีว่ดัไดท้ัง้จากมเิตอรแ์ละจากวธิมีาตรฐาน outlier โดยท าการพลอตกราฟระหว่าง ผลต่างของ

ค่าเฉลีย่ของค่าทีว่ดัไดจ้ากมเิตอรก์บัค่าทีว่ดัไดจ้ากวธิมีาตรฐานของแต่ละตวัอย่าง (แกน Y) และค่าเฉลีย่ทีว่ดัไดจ้ากวธิี

มาตรฐาน (แกน X) 

 ส าหรบัเกณฑท์ีใ่ชว้ดันัน้ ISO15197 ระบุว่า ทีค่วามเขม้ขน้ของกลโูคสระหว่าง 15 mg/dL ถงึ <75 mg/dL นัน้  

รอ้ยละ 95 ของกลุ่มตวัอย่างจะตอ้งมคี่าผดิพลาดไม่เกนิ ±0.83 mmol/L และที ่ความเขม้ขน้ของกลโูคส ≥ 75 mg/dL นัน้ 

รอ้ยละ95 ของกลุ่มตวัอย่างจะตอ้งมคี่าผดิพลาดไม่เกนิ ± 20% 
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การแสดงผลการประเมนิความถกูตอ้ง 

 ในการประเมนิความถูกตอ้งนัน้สามารถแสดงผลในรปูของ รอ้ยละความคลาดเคลื่อน (% bias), error grid 

analysis และ Bland-Altman analysis ดงัรายละเอยีดต่อไปนี้ 

%bias = ((ค่าระดบัน ้าตาลของผูป้ว่ยทีว่ดัไดจ้ากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง - ค่าระดบัน ้าตาล

ในพลาสมา)/ค่าระดบัน ้าตาลในพลาสมา) x100 

Error grid analysis เป็นการแสดงความถูกตอ้งของเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองในรปูของกราฟ 

(31) เพื่อหาความสมัพนัธร์ะหวา่งความผดิพลาดของค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจากการตรวจดว้ยกลโูคมเิตอรแ์ละผลการ

ตดัสนิใจทางคลนิิก โดยแกน Y จะแทนค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจไดจ้ากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง ในขณะ

ทีแ่กน X จะแทนค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจดว้ยวธิมีาตรฐาน ซึง่ในกราฟจะแบ่งไดเ้ป็นทัง้หมด 5 โซน โดย Zone A หมายถงึ

ค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจได ้มคีวามผดิพลาดไปจากมาตรฐานน้อยกว่ารอ้ยละ 20 หรอืค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจไดจ้ากทัง้สองวธิี

มคี่าน้อยกว่า 70mg/dl แต่ไม่สง่ผลใหเ้กดิความแตกต่างในการตดัสนิใจทางคลนิิก Zone B หมายถงึ ค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจ

ไดส้งู หรอืต ่ากว่าคา่มาตรฐานไปมากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 20 อาจน าไปสูก่ารปรบัเปลีย่นการรกัษา แต่ไมม่ผีลหรอืมผีล

น้อยมากต่อผลลพัธส์ขุภาพ Zone C หมายถงึ ค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจไดม้แีนวโน้มท าใหแ้พทยป์รบัเปลีย่นวธิกีารรกัษาทัง้ที่

ในความเป็นจรงิระดบัน ้าตาลอยูใ่นช่วงทีย่อมรบัได ้(overcorrection) Zone D หมายถงึ ค่าระดบัน ้าตาลทีต่รวจไดอ้ยูใ่น

เกณฑท์ีย่อมรบัไดแ้ต่ในความจรงิค่าระดบัน ้าตาลสงูหรอืต ่าจนเกนิไป (failure to correct) และ Zone E หมายถงึ คา่ระดบั

น ้าตาลทีต่รวจไดม้แีนวโน้มท าใหเ้กดิการปรบัเปลีย่นวธิกีารรกัษาทีต่รงขา้มกบัความเป็นจรงิเกดิอนัตรายต่อผูป้ว่ยได ้

(anticorrection) 

วธิ ีBland-Altman analysis เป็นการหาความสมัพนัธร์ะหวา่งรอ้ยละผลต่างระหว่าง ค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจาก

ปลายนิ้ว (capillary whole blood) โดยใชเ้ครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองแต่ละเครื่องกบัวธิมีาตรฐานกบั

ค่าเฉลีย่ระดบัน ้าตาลในเลอืด โดยแกน y จะแทนค่า %bias สว่นแกน x จะแทนค่าเฉลีย่ระดบัน ้าตาลในเลอืดทีว่ดัไดจ้ากวธิี

มาตรฐาน 

วธิกีารทดสอบความแม่นย า (Precision) 

ค านิยามของความแม่นย า (Precision) จาก International standard ISO15197 หมายถงึ ความใกลเ้คยีงกนัของ

ค่าทีว่ดัไดแ้ต่ละครัง้ทีเ่ป็นอสิระต่อกนัภายใตส้ถานการณ์ทีก่ าหนด(24)  

 “Closeness of agreement between independent test results obtained under stipulated conditions” 
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การทดสอบความแม่นย าตาม International standard ISO15197(24)  

ในการทดสอบความแม่นย า (Precision) นัน้ ทัง้ Repeatability และ intermediate precision จะถูกท าการประเมนิ 

โดย Repeatability หมายถงึ ความแม่นย าภายใตส้ภาวะ repeatability (Precision under repeatability conditions) โดย

สภาวะ Repeatability (Repeatability conditions) จะหมายถงึ “conditions where independent test results are obtained 

with the same method on identical test items in the same laboratory by the same operator using the same 

equipment within short intervals of time) ในขณะที ่Intermediate precision หมายถงึ ความแม่นย าในสภาวะระหว่าง 

reproducibility condition และ repeatability condition (Precision under conditions intermediate between 

reproducibility conditions and repeatability conditions) โดย intermediate precision condition หมายถงึ conditions 

where independent test results are obtained with the same method on identical test items in the same location, 

but where other variables such as operators, equipment, calibration, environmental condition and/or time intervals 

differ.  

ส าหรบัการวดั repeatability นัน้ไดก้ าหนดใหม้กีารประเมนิที ่5 ช่วงความเขม้ขน้ของกลโูคส ดงัแสดงในตารางที ่4 

ทัง้นี้ในการประเมนิ repeatability นัน้จะตอ้งท าการวดัในช่วงเวลาสัน้ๆ ไม่เกนิ 1 วนั ทัง้นี้สามารถประเมนิโดยใชผู้ว้ดัคน

เดยีวกนั มเิตอรเ์ครื่องเดยีวกนั น ้ายา lot เดยีวกนัไดห้ากมขีอ้มลูยนืยนัว่า repeatability ไม่ขึน้กบัปจัจยัขา้งตน้ ในสว่นของ

ตวัอย่างทีใ่ชใ้นการวดั repeatability นัน้แนะน าใหใ้ชต้วัอย่างเลอืดทีไ่ดเ้จาะมาจากหลอดเลอืดด า (Venous blood) ของ

มนุษยซ์ึง่ถูกเจาะแลว้น ามาใสใ่นหลอดทีม่ ีanticoagulant ตามชนิดทีแ่นะน าโดยบรษิทัผูผ้ลติ โดยตวัอย่างเลอืดจะตอ้งมี

ระดบั hematocrit อยู่ในระหว่าง 35% - 50% โดยท าการวดัที ่5 ระดบัความเขม้ขน้ของกลโูคสดงัแสดงในตารางที ่4 ทัง้นี้

เพื่อใหไ้ดต้วัอย่างเลอืดทีม่คีวามเขม้ขน้ของกลโูคสอยูใ่นระดบัสงูตามทีก่ าหนด สามารถท าการปรบัความเขม้ขน้ของกลโูคส

ในเลอืดทีเ่จาะไดโ้ดยใชส้ารละลายกลโูคสทีเ่ตรยีมขึน้จาก 0.9% saline solution และสามารถเตมิ preservative ทีไ่ม่รบกวน

กบัการวดัเช่น maleimide, fluoride หรอื momoiodoacetate หรอืสารชนิดอื่นๆ ตามค าแนะน าของบรษิทัผูผ้ลติเพื่อลดการ

สลายตวัของกลโูคส (glycolysis) แต่หากตอ้งการปรบัใหต้วัอย่างเลอืดมกีลโูคสในความเขม้ขน้ต ่านัน้อาจท าไดโ้ดยน าเลอืด

ผสมกบัใส ่anticoagulant ทีเ่หมาะสมแลว้ตัง้ทิง้ไวร้ะยะหนึ่งเพื่อใหเ้กดิการสลายตวัของกลโูคสจนถงึระดบัทีต่อ้งการ  

ตารางที ่4 ระดบัความเขม้ขน้ของกลโูคสส าหรบัการทดสอบ Repeatability ตาม International standard ISO15197 

ความเขม้ขน้ช่วงที ่ ความเขม้ขน้ของระดบักลโูคส mmol/L (mg/dL) 
1 1.7 ถงึ 2.8 (30 ถงึ 50) 
2 2.9 ถงึ 6.1 (51 ถงึ 110) 
3 6.2 ถงึ 8.3 (111 ถงึ 150) 
4 8.4 ถงึ 13.9 (151 ถงึ 250) 
5 14.0 ถงึ 22.2 (251 ถงึ 400) 
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ทัง้นี้ในการประเมนิ Repeatability นัน้จะตอ้งท าอย่างน้อยใน 10 มเิตอร ์โดยในแต่ละมเิตอรจ์ะตอ้งท าการวดัเลอืด

ในแต่ละความเขม้ขน้เป็นจ านวนไม่น้อยกว่า 10 ครัง้ โดยท าการวดัทีอุ่ณหภมู ิ23±5 องศาเซลเซยีส ทัง้นี้ในการวดัให้

เตรยีม vial ใสเ่ลอืดตวัอย่างทีจ่ะทดสอบจ านวน 1vial ต่อ 1 มเิตอร ์จากนัน้ในแต่ละเครื่องใหใ้ช ้transfer pipette ทีส่ามารถ

น าสง่เลอืดตวัอย่างไดใ้นปรมิาณเท่ากบัทีบ่รษิทัผูผ้ลติแนะน า ดดูเลอืดออกมาจาก vial แลว้ท าการหยดเลอืดทลีะหยด จด

ค่าทีว่ดัได ้ท าซ ้าอกีแบบเดมิอกี 9 ครัง้ในแต่ละมเิตอร ์จากนัน้เปลีย่นเลอืดตวัอย่างใหมโ่ดยท าการทดสอบตามขัน้ตอน

ขา้งตน้ เมื่อเสรจ็สิน้ใหท้ าการค านวณ ค่าเฉลีย่ ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน และค่า coefficient of variation จากแต่ละมเิตอร ์ 

ส าหรบัการประเมนิ intermediate precision นัน้ ตวัอย่างทีแ่นะน าใหใ้ชค้อื control material ทีไ่ดจ้ากบรษิทัผูผ้ลติ

ทีม่คีวามเขม้ขน้ของกลโูคสใน 3 ระดบั ดงัแสดงในตารางที ่5 โดยในการประเมนิ intermediate precision นัน้จะตอ้งท า

อย่างน้อย 10 มเิตอร ์โดยแต่ละมเิตอรจ์ะท าการประเมนิ 1 ครัง้ต่อวนั เป็นเวลา 10 วนั ทัง้นี้ในการวดัใหใ้ชส้ารละลาย

มาตรฐาน 1 unit ต่อมเิตอร ์1 เครื่อง เมื่อวดัครบ 10 ครัง้ในแต่ละความเขม้ขน้ แลว้ใหท้ าการค านวณ ค่าเฉลีย่ ค่าเบีย่งเบน

มาตรฐาน และค่า coefficient of variation จากแต่ละมเิตอร ์

ตารางที ่5 ระดบัความเขม้ขน้ของกลโูคสส าหรบัการทดสอบ Intermediate precision ตาม International standard 

ISO15197 

ความเขม้ขน้ช่วงที ่ ความเขม้ขน้ของระดบักลโูคส mmol/L (mg/dL) 
1 1.7 ถงึ 2.8 (30 ถงึ 50) 
2 5.3 ถงึ 8.0 (96 ถงึ 144) 
3 15.5 ถงึ 23.3 (280 ถงึ 420) 

 

การทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิความถูกตอ้งและแม่นย าของการวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง 

จากการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้งจ านวน 9 การศกึษาดงัรายละเอยีดแสดงในตารางที ่6 พบว่าการทดสอบ

ความถูกตอ้งและแม่นย าของเครือ่งตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองมตีัง้แต่จ านวน 1 ถงึ 27 ยีห่อ้โดย การศกึษา

สว่นใหญ่จะท าการวจิยัในผูป้ว่ยเบาหวาน มเีพยีงแค่สองการศกึษาเท่านัน้ทีท่ าการทดสอบทัง้ผูป้ว่ยเบาหวานและ

อาสาสมคัรสขุภาพด ีทัง้นี้พบว่าในการประเมนิความถูกตอ้งมเีพยีง 1 การศกึษาเท่านัน้ทีท่ าตามกระบวนการทีแ่นะน าโดย 

ISO15197(24) ดงั รายละเอยีดแสดงในตารางที ่7 โดยกระบวนการในการประเมนิรวมถงึเกณฑท์ีใ่ชม้คีวามแตกต่างกนัไป

ในแต่ละการศกึษาท าใหผ้ลการศกึษาทีไ่ดไ้ม่สามารถน ามาเปรยีบเทยีบกนัโดยตรงได ้ทัง้นี้พบว่าหากไม่ค านึงถงึความ

แตกต่างของกระบวนการทีใ่ชใ้นการประเมนิความถูกตอ้ง จากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลทัง้สิน้ 61 รุ่นจาก 9 การศกึษา 

หากใชเ้กณฑ ์error grid analysis โดยเครื่องทีผ่า่นเกณฑค์อืเครือ่งทีไ่มม่คี่าทีไ่ดต้กอยู่นอก Zone A หรอื Zone B พบว่า 

เครื่องจ านวน 34 รุ่นจากทีท่ดสอบทัง้หมด 56 รุ่น (คดิเป็นรอ้ยละ 60.71) ผ่านเกณฑ ์ในขณะทีห่ากใชเ้กณฑว์่า 95% ของ

ค่าทีอ่่านไดต้อ้งมคีวามคลาดเคลื่อนไม่เกนิ ±20% จากค่ามาตรฐาน จากการศกึษาทัง้สิน้ 5 การศกึษาทีท่ าการประเมนิ
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เครื่องมอืทัง้หมด 40 รุ่น พบว่า จ านวน 21 รุ่น (คดิเป็นรอ้ยละ 52.5.%) ผ่านเกณฑด์งักล่าว ในขณะทีห่ากใชเ้กณฑว์่า 95% 

ของค่าทีอ่่านไดต้อ้งมคีวามคลาดเคลื่อนไม่เกนิ ±10% จากค่ามาตรฐาน จาก 2 การศกึษาทีท่ าการประเมนิเครื่องมอืทัง้หมด 

11 รุ่น พบว่าไม่มรีุ่นใดเลยทีผ่่านเกณฑข์า้งตน้ ทัง้นี้หากใชเ้กณฑว์่า 95% ของค่าทีอ่่านไดต้อ้งมคีวามคลาดเคลื่อนไม่เกนิ 

±5% จากค่ามาตรฐาน จากการศกึษาทัง้สิน้ 1 การศกึษาทีท่ าการประเมนิเครื่องมอืทัง้หมด 5 รุ่น พบว่า จ านวน 1 รุ่น (คดิ

เป็นรอ้ยละ 20%) ผ่านเกณฑด์งักล่าว  

  ส าหรบัการประเมนิความแม่นย า ตวัอย่างทีใ่ชใ้นการทดสอบความแม่นย ามทีัง้ทีเ่ป็นเลอืดและสารละลาย

มาตรฐาน จ านวนครัง้ในการทดสอบความแม่นย ามตีัง้แต่ 2 ถงึ 60 (15, 21-23, 32-35) ดงัแสดงในตารางที ่6 โดยมเีพยีง 1 

การศกึษาเท่านัน้ทีม่กีระบวนการประเมนิความแม่นย าเป็นไปตามทีแ่นะน าโดย ISO15197(24) ส าหรบัการแสดงผลการ

ประเมนิความแม่นย า มทีัง้โดยการค านวณค่า absolute mean differences(35) และการค านวณค่า Coefficient of 

Variation (CV) โดยเครื่องทีผ่่านเกณฑค์อืเครื่องทีม่คี่า CV น้อยกว่า 5% (20) จากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลทัง้สิน้ 29 รุ่น

จาก 7 การศกึษา หากใชเ้กณฑก์ารค านวณค่า Coefficient of Variation (CV) เครื่องมอืจ านวน 17 รุ่น จากทีท่ดสอบ

ทัง้หมด 20 รุ่น (คดิเป็นรอ้ยละ 85.0) ผ่านเกณฑม์าตรฐาน ISO 15197  
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ตารางที ่6 ขอ้มลูทัว่ไปจากการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง  

ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

ประเทศ ปีท่ีศึกษา เครือ่งและแถบตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือด ประชากรท่ีศึกษา 

Chan 
(1997) (32) 

ฮ่องกง ไม่ระบ ุ 6 รุ่น: Accutrend, Reflolux F, Companion 2, Glucometer 
GX, Glucometer IV และ One Touch II) ใชแ้ถบทดสอบที่
ผลติใน lot เดยีวกนั  

ผูป้ว่ยจ านวน 88 คน มค่ีา Hct ระหว่าง 35-55%  

Dai (2004) 
(34) 

ไตห้วนั ไม่ระบ ุ 1 รุ่น: EasyTouch ใชแ้ถบทดสอบจ านวน 4 lot การผลติ ผูป้ว่ยจ านวน 516 คน (อายุ 16-83 ปี) มคี่า Hct 
30-55% 

Cohen 
(2006) (20) 

ออสเตรเลยี 2004 5 รุ่น: Accu-Chek Go, Accu-Chek Advantage, Optium, 
CareSens, และ GlucoMen 

ผูป้ว่ยเบาหวาน จ านวน 49 คน 
 

Thomas 
(2008) (35) 

อเมรกิา ไม่ระบ ุ 5 รุ่น: Accu-Chek Advantage, Accu-Chek Compact Plus, 
Ascensia Contour, BD Logic และ FreeStyle Flash แต่ละ
มเิตอรใ์ชแ้ถบทดสอบทีผ่ลติใน lot เดยีวกนั 

ผูป้ว่ยเบาหวานจ านวน 202 คน มอีายุตัง้แต่ 18 ปี
ขึน้ไป และตอ้งไมต่ัง้ครรภ ์ท าการเกบ็เลอืด
ตวัอย่างในชว่งเวลา 15 วนั ผูป้ว่ยถูกสุม่แบ่ง
ออกเป็นกลุ่มละ 101 คน โดยในแต่ละกลุ่มจะถูก
ตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลทัง้หมด 3 
รุ่น 

Sheffield 
(2009) (15) 

อเมรกิา ไม่ระบ ุ 4 รุ่น: Abbott Optium, the DDI Prodigy Autocode, the HDI 
True Track และ HypoGuard Assure Pro แต่ละมเิตอรใ์ชแ้ถบ
ทดสอบทีผ่ลติใน lot เดยีวกนั 

ผูป้ว่ยเบาหวานจ านวน 125 คน มอีายุตัง้แต่ 18 ปี
ขึน้ไป และตอ้งไมต่ัง้ครรภ ์

สมเกยีรต ิ
โพธสิตัย ์
(2009) (23) 

ไทย 2008-9 5 รุ่น: Accu-Check, Gluco Doctor, Optium, Sure Step 
และ Terumo แต่ละมเิตอรใ์ชแ้ถบทดสอบทีผ่ลติใน lot เดยีวกนั 

ผูป้ว่ยเบาหวานชนิดที ่2 จ านวน 125 คน 
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

ประเทศ ปีท่ีศึกษา เครือ่งและแถบตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือด ประชากรท่ีศึกษา 

Freckmann 
(2010) (21) 

ยุโรป 
(เยอรมน)ี 

2008 27 รุ่น: Accu-Chek Active, Accu-Chek Aviva, Ascensia 
Contour , Bayer Contour TS, Beurer GL 30, Bionime 
Rightest GM101, Bionime Rightest GM300, Clever Chek 
TD-4222, Finetest, Finetest Auto-codin, FineTouch, 
Fora TD-4227, FreeStyle Freedom, FreeStyle Lite, 
GlucoCard X-Meter, Glucofix mio, GlucoHexal Gluco-
Test TD-4209, IME-DC BG monitoring system OneTouch 
Ultra 2, OneTouch  UltraEasy, Optium Xceed  และ
Optium Xceed, SensoCardPlus, SmartLAB sprint, Stada 
Glucocheck และ Wellion Linus แต่ละมเิตอรใ์ชแ้ถบทดสอบที่
ผลติใน lot เดยีวกนั 

เกณฑก์ารคดัเขา้: ผูท้ีไ่ม่เป็นโรคเบาหวานและ
ผูป้ว่ยเบาหวานทัง้ชนิดที ่1 และ 2 ทีม่อีายุตัง้แต่ 
18 ปีขึน้ไป เกณฑก์ารคดัออก: (1) ตัง้ครรภห์รอื
ใหน้มบุตร (2) ปว่ยเป็นโรคเฉียบพลนัรุงแรง (3) 
ปว่ยเป็นโรคเฉียบพลนัรุงแรง ใชค้น 100 คนในแต่
ละการทดสอบ 

Kuo (2010) 
(22) 

ไตห้วนั ไม่ระบ ุ 7 รุ่น: Bionime Rightest TM GM550, Accu-Chek Performa, 
OneTouch Ultra 2, MediSense Optium TM Xceed, 
Medisafe, ForaTD4227,  และ Ascensia Contour ใชแ้ถบ
ทดสอบจ านวน 4 lot การผลติ 

ผูท้ีไ่ม่เป็นโรคเบาหวานและผูป้ว่ยเบาหวาน
จ านวน 107 คน 

Philis-
Tsimikas A 
(2011) (36) 

องักฤษ/
อเมรกิา 

ไม่ระบ ุ 1 รุ่น: OneTouchSelectSimple TM  ส าหรบัการทดสอบความแม่นย าในวนัเดยีวกนัใช้
ตวัอย่างเลอืดจากผูบ้รจิาค 1 คน สว่นการทดสอบ
ความถูกตอ้งของระบบ (System accuracy) ใช้
ตวัอย่างเลอืด 100 ตวัอย่าง จากผูป้ว่ย 100 คน 
ในการทดสอบความถูกตอ้งจากผูใ้ช ้(user 
accuracy) ใชเ้ลอืดจากผูป้ว่ย 156 คน 
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ตารางที ่7 การประเมนิความถูกตอ้งจากทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง 

ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Chan 
(1997) (32) 

ท าศกึษาเป็นระยะเวลา 5 สปัดาห ์โดยใชเ้ครื่องตรวจน ้าตาล 4 
เครื่องต่อ 1 รุ่น ท าการเปรยีบเทยีบค่าทีว่ดัไดจ้ากเลอืดทีเ่จาะ
จากหลอดเลอืดด า 2.5 ml ในสารละลาย EDTA โดยใช้
เครื่องตรวจน ้าตาลเปรยีบเทยีบกบัค่าทีว่ดัไดจ้ากเลอืดทีเ่จาะ
จากหลอดเลอืดด า 1 ml ในสารละลาย NaF 0.1 ml น าไปป ัน่
แยกพลาสมาเกบ็สภาวะเยอืกแขง็และวดัดว้ยวธิมีาตรฐาน 
Glucose oxidase  ทัง้นี้ท าการวดัระดบัฮมีาโตครติ โดยการใช้
เลอืดทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด า 2.5 ml ในสารละลาย EDTA   

ผลทีไ่ดจ้าก
เครื่องตรวจ
น ้าตาลทุก
รุ่นอยู่ใน 
Zone A 
และ B 

รอ้ยละของตวัอย่างอยูใ่นชว่ง ±10% เมื่อ
เทยีบกบัค่าทีไ่ดจ้ากวธิมีาตรฐาน อยู่
ระหว่าง 27.3% ถงึ 83.0% (Accutrend 
65.6%, Companion 2- 56.8%, 
glucometer GX 31.8%, Glucometer IV 
83.0%, One touch 27.3%, Reflolux S 
53.4%) เครื่องทุกรุ่นมคี่าทีไ่ดม้น้ีอยกว่า  
95% ทีอ่ยู่ในชว่ง ±10% เมื่อเทยีบกบั
ค่าทีไ่ดจ้ากวธิมีาตรฐาน การวเิคราะห์
ไม่ไดแ้ยกตามความเขม้ขน้ของระดบั
น ้าตาล 
 
 
 
 
 

ใช่  ไม ่
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Dai (2004) 
(34) 

ใชเ้ลอืดทีเ่จาะจากปลายนิ้วใชใ้นการทดสอบเครื่องตรวจน ้าตาล
โดยใชแ้ถบทดสอบจ านวน 4 lot ของการผลติ หลงัจากการ
ทดสอบดว้ยเครื่องตรวจน ้าตาลแลว้จงึเจาะเลอืดจากหลอดเลอืด
ด าของผูป้ว่ยและท าการวเิคราะหเ์ทยีบกบัวธิมีาตรฐาน Yellow 
Springs Instruments (YSI) 2300 STAT blood glucose 
analyzer โดยรายงานรอ้ยละของความคลาดเคลื่อนของค่าที่
อ่านไดเ้มื่อเทยีบกบัวธิมีาตรฐานในช่วง <5%, 5–10%, 10–
15%, 15–20%, และ >20% เมือ่ทดสอบทีร่ะดบัความเขม้ขน้
ของระดบัน ้าตาลต่างๆ คอื 100, 101–200, และ ≥201 mg/dl) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

507 ค่าที่
อ่านได ้
(98.3%) อยู่
ใน Zone A 
และ 9 ค่าที่
อ่านได ้
(1.7%) อยู่
ใน Zone B.  
 

98.3%, 91.9%, 78.3% and 46.9% ของ
ค่าทีอ่่านไดท้ัง้หมดอยูใ่นชว่ง ±20%, 

±15%, ±10%, และ ±5% ตามล าดบั เมื่อ
เทยีบกบัค่ามาตรฐาน 
  
 

ไม ่ ไม ่
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Cohen 
(2006) (20) 

เลอืดทีเ่จาะจากปลายนิ้วใชใ้นการทดสอบเครื่องตรวจน ้าตาล 
โดยท าการทดสอบ 1 เครื่องต่อ 1 รุ่น ทัง้นี้เลอืดทีเ่จาะไดจ้าก
ปลายนิ้วหยดต่อไปจะน าไปท าการทดสอบกบัเครื่องรุ่นอื่นๆ 
ตามล าดบัแบบสุม่ ทัง้นี้วธิมีาตรฐานทีใ่ชค้อื YSI Glucose 
Analyzer (Yellow Springs Instruments, Ohio, USA) ซึง่วดั
จากเลอืดทีเ่จาะดว้ยปลายนิ้วเชน่กนั  

ทุกค่าทีไ่ด้
จากทุก
เครื่องอยู่ใน 
Zones A 
และ B. 
 

ค่าทีอ่่านไดจ้ากทุกเครื่องมคี่ามากกว่าที่
อ่านไดจ้ากวธิมีาตรฐาน มเีพยีง 1 เครื่อง
(CareSens) จาก 5 เครื่องเท่านัน้ ทีผ่่าน 
ตามเกณฑข์อง ADA คอื <5% bias. 
 

ไม ่ ไม ่

Thomas 
(2008) (35) 

น าเลอืดทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด าป ัน่เป็นเวลา 15 นาทมีาท าการ
วเิคราะหภ์ายใน 2 ชัว่โมงภายหลงัจากเกบ็ตวัอย่าง ดว้ยวธิ ี
hexokinase/ และ glucose-6-phosphate dehydrogenase  
หลงัจากการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า 5 นาท ีตรวจวดัค่า
ระดบัน ้าตาลในเลอืดทีเ่จาะจากทัง้ 3 นิ้ว ไดแ้ก่ นิ้วชี ้นิ้วกลาง 
และนิ้วนาง ขา้งเดยีวกนักบัทีเ่จาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า เลอืด
ตวัอย่างจากเขม็เดยีวกนัจะถูกหยดลงในเครื่องตรวจน ้าตาลแต่
ละเครื่องตามล าดบัแบบสุม่ โดยท าการวดัเครื่องละ 2 ครัง้ 
ประเมนิความถูกตอ้งโดยเปรยีบเทยีบค่าระดบัน ้าตาลทีไ่ดจ้าก
เครื่องตรวจน ้าตาลแต่ละเครื่องกบัวธิมีาตรฐาน โดยรอ้ยละของ
ค่าทีอ่่านไดอ้ยู่ในช่วง ±10% เมือ่เทยีบกบัวธิมีาตรฐาน 
 

93% -
100% ของ
ค่าทีอ่่านได้
อยู่ใน 
Zones A 
และ B.  มี
เพยีง 1 รุ่น 
(Flash)  
 

ประมาณ 30% -70% ของค่าทีอ่่านไดอ้ยู่
ในช่วง ±10% ประมาณ 69% ถงึ 95% 

ของค่าทีอ่่านไดอ้ยูใ่นชว่ง ±20% ทัง้นี้พบ
แนวโน้มว่าค่าทีอ่่านไดจ้ากทุกเครื่องมคี่า
สงูกว่าความเป็นจรงิทีร่ะดบัน ้าตาลใน
เลอืดต ่า  

ไม ่ ไม ่
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Sheffield 
(2009) (15) 

น าเลอืดทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด าป ัน่เป็นเวลา 15 นาทมีาท าการ
วเิคราะหภ์ายใน 2 ชัว่โมงภายหลงัจากเกบ็ตวัอย่าง ดว้ยวธิ ี
hexokinase/ และ glucose-6-phosphate dehydrogenase  
หลงัจากการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า 5 นาท ีตรวจวดัค่า
ระดบัน ้าตาลในเลอืดทีเ่จาะจากทัง้ 3 นิ้ว ไดแ้ก่ นิ้วชี ้นิ้วกลาง 
และนิ้วนาง ขา้งเดยีวกนักบัทีเ่จาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า เลอืด
ตวัอย่างจากเขม็เดยีวกนัจะถูกหยดลงในเครื่องตรวจน ้าตาลแต่
ละเครื่องตามล าดบัแบบสุม่ โดยท าการวดัเครื่องละ 2 ครัง้ 
ประเมนิความถูกตอ้งโดยเปรยีบเทยีบค่าระดบัน ้าตาลทีไ่ดจ้าก
เครื่องตรวจน ้าตาลแต่ละเครื่องกบัวธิมีาตรฐาน โดยรอ้ยละของ
ค่าทีอ่่านไดอ้ยู่ในช่วง ±10% เมือ่เทยีบกบัวธิมีาตรฐาน 
 
 
 
 
 
 
 

มเีพยีง 1 
รุ่น ทีค่่าที่
อ่านไดอ้ยู่
ใน Zone A 
และ B 
 

ประมาณ 30% -59% ของค่าทีอ่่านไดอ้ยู่
ในช่วง ±10% ประมาณ 60% ถงึ 94% 

ของค่าทีอ่่านไดอ้ยูใ่นชว่ง ±20%. 
 

ไม ่ ไม ่
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Freckmann 
(2010) (21) 

ด าเนินวธิกีารศกึษาตามที ่ISO แนะน า อ่านค่าทีอ่่านไดจ้าก
เครื่องตรวจน ้าตาลเปรยีบเทยีบกบัวธิ ีglucose oxidase หรอื 
hexokinase วดัค่าตวัอย่างเลอืดจากปลายนิ้วทีไ่ดจ้าก 100 
ตวัอย่างทีม่กีารกระจายตวัของความเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล
จาก  20 mg/dL ถงึ 600 mg/dL  

เครื่องตรวจ
น ้าตาล 5 
เครื่อง ค่าที่
อ่านได ้อยู่
ใน Zone A  
13  เครื่อง
ค่าทีอ่่านได้
อยู่ใน Zone 
A และ B 
และ 14 
เครื่องมคี่า
อยู่ใน Zone 
C, D, E. 
 
 
 
 
 

ทีค่วามเขม้ขน้
ของระดบัน ้าตาล 
<75 mg/dL 
พบว่า รอ้ยละ 
55.6 ของเครื่องที่
ทดสอบทัง้หมด
นัน้มากกว่ารอ้ย
ละ 95 ของค่าที่
อ่านไดอ้ยู่ในชว่ง 
±15 mg/dL เมื่อ
เทยีบกบัวธิี
มาตรฐาน  

ทีค่วามเขม้ขน้ของ
ระดบัน ้าตาล >75 
mg/dL พบว่ารอ้ยละ 
77.8 ของเครื่องที่
ทดสอบทัง้หมดนัน้ 
มากกว่ารอ้ยละ 95 
ของค่าทีอ่่านไดอ้ยู่
ในช่วง ±20% เมื่อ
เทยีบกบัวธิมีาตรฐาน 

ใช ่ ใช ่

มเีพยีง 16 เครื่องจาก 27 เครื่องตรวจ
น ้าตาลผ่านเกณฑม์าตรฐาน  
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ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Kuo (2010)  
(22) 

ใชเ้ลอืดทีไ่ดจ้ากปลายนิ้วตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจน ้าตาล 
จ านวน 7 เครื่อง โดยสุม่ล าดบัการตรวจ (1 รุ่น/1 เครื่อง) 
หลงัจากนัน้ภายใน 10 นาทเีกบ็ตวัอย่างเลอืดจากหลอดเลอืดด า
ขา้งเดยีวกนั ใสล่งในหลอดทดลองทีม่สีาร heparin น าไปป ัน่
แยกพลาสมาทนัทจีากนัน้วดัดว้ย วธิมีาตรฐาน hexokinase  
(Olympus AU640) 

ทุกค่าทีไ่ด้
อยู่ในZone 
A and B 
ยกเวน้ 1 
รุ่น (Fora) 
1.9% ทีม่คี่า
ไม่อยูใ่น 
Zone 
ดงักลา่ว 
 

รอ้ยละของค่าที่
ไดอ้ยู่ในชว่ง ±15 
mg/dL (0.8 
mmol/l) ของค่า
มาตรฐาน โดย
อยู่ในชว่ง 33.3% 
ถงึ 100%. 
(GMM 550-
100%, Peforma 
100%, Ultra 
83.3%, Optium 
100%, Medisafe 
33.3%, 
Fora75%, 
Contour 91.7%) 
 
 
 

รอ้ยละของค่าทีไ่ดอ้ยู่
ในช่วง ±20% รอ้ยละ
ของค่าทีไ่ดอ้ยู่ในช่วง 
92.6% ถงึ 100% 
(GM 550 100%, 
Performa 96.8%, 
Ultra 93.7%, 
Optium 95,8%, 
Medisafe 92.6%, 
Fora 92.6%, 
Contour 95.8%) 

ไม ่ ไม ่



   19 

 

ช่ือผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการตรวจสอบความถกูต้อง ผลการศึกษา เป็นไปตามเกณฑ ์ISO 15197 
วิธี Error 

Grid 
Analysis 

รอ้ยละของค่าท่ี
ได้อยู่ในช่วง ± 
0.8 mmol  จาก
ค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบั
น ้าตาล <75 

mg/dl 

รอ้ยละของค่าท่ีได้
อยู่ในช่วง 20%  
จากค่ามาตรฐาน 
เมื่อมีระดบัน ้าตาล 

≥ 75 mg/dl 

จ านวน
เครือ่งและ
ครัง้ในการ
ทดสอบ* 

การกระจายตวั
ของระดบั

น ้าตาลในเลือด
ตวัอยา่ง ** 

Philis-
Tsimikas A 
(2011) (36) 

ส าหรบัการทดสอบ system accuracy ท าโดยใชเ้ลอืดตวัอย่าง

จากผูป้ว่ยเบาหวาน 100 คน ทดสอบกบัแถบทดสอบ 3 lot การ

ผลติทดสอบ 2 ครัง้ ต่อ lot เปรยีบเทยีบกบัค่ามาตรฐาน YSI 

2300 STAT โดยตวัอย่างทีท่ดสอบก าหนดใหม้กีารกระจายตวั

ของค่าความเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล เป็นไปตามที ่ISO ก าหนด 

ในการทดสอบ user accuracy ใชเ้ลอืดตวัอย่างจากผูป้ว่ย

จ านวน 156 คน  

ทุกความ
เขม้ขน้ของ
ระดบั
น ้าตาล มคี่า
อยู่ใน Zone 
A หรอื B 
โดย 99.7% 
ของค่าที่
อ่านไดอ้ยู่
ใน Zone A 
ขณะที ่
0.3% อยู่ใน 
Zone B. 

ทุกค่าทีว่ดัไดข้อง
ความเขม้ขน้ 
<75 mg/dL อยู่
ในช่วง ±15 
mg/dL เมื่อเทยีบ
กบัวธิมีาตรฐาน 

99.6% ของค่าทีอ่่าน
ได ้(≥75 mg/dL) อยู่
ในช่วง ±20%.  
 
 

? 
 
  

ใช ่

* ทุก 1 ตวัอย่างเลอืดจะถูกทดสอบดว้ยเครื่องตรวจน ้าตาล 2 เครื่อง เครื่องละ 2 ครัง้ 

** การกระจายตวัของตวัอย่างเลอืดทีจ่ะน ามาทดสอบความถูกตอ้งเป็นไปตามเกณฑ ์ISO15197 โดยทีร่ะดบัน ้าตาล (mg/dL) < 50 mg/dL, ≥ 50 mg/dL ถงึ < 80 mg/dL, 

≥ 80 mg/dL ถงึ <120 mg/dL, ≥ 120 mg/dL ถงึ <200 mg/dL, ≥ 200 mg/dL ถงึ <300 mg/dL, ≥ 300 mg/dL ถงึ <400 mg/dL และ ≥ 400 mg/dL จะมรีอ้ยละของกลุ่ม

ตวัอย่าง 5, 15, 20, 30, 15, 10 และ 5 ตามล าดบั 
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ตารางที ่8 การประเมนิความแมน่ย าจากการทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง 

ผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการทดสอบ 
 

ผลการทดสอบ เป็นไปตาม ISO15197 ก าหนด 
อย่างน้อย 10 
เครือ่งต่อ 10 

ครัง้  

ความเขม้ข้นของ
เลือดหรอื
สารละลาย
ควบคมุ 

Chan (1997) 
(32) 

ทุก ๆ ตวัอย่างที ่10 จากทัง้หมด 100 ตวัอย่างจะ
ถูกน ามาทดสอบความแม่นย าของเครื่อง 1 เครื่อง 
โดยในสปัดาหท์ี ่1, 2, 3 และ 4 ท าการทดสอบ
เครื่อง A, B, C และ D ตามล าดบั ในแต่ละตวัอย่าง
เลอืดจะถูกทดสอบ 5 ครัง้กบัเครื่องเดยีวกนั ดงันัน้
ในแต่ละสปัดาหเ์ครื่องแต่ละรุ่นจะถูกน ามาทดสอบ
ความแม่นย า 2 ครัง้ โดยรวมแต่ละรุ่นจะถูกทดสอบ
ความแม่นย าจ านวนทัง้สิน้ 8 ครัง้  

ค่าเฉลีย่ของ CV อยู่ในช่วง 2.7% ถงึ 
5.2% (Accutrend 5.2%, Companion 
II 4.7%, Glucometer GX 4.2%, 
Glucometer IV 3.0%, One touch II 
2.7%, and Reflolux S 4.2%). 
 

ไม ่ ไม ่

Dai (2004) (34)  ท าการวดั 60 ครัง้ต่อ 1 ความเขม้ขน้ โดยใช ้6 
ความเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาล ไดแ้ก่ 43–56, 83–
90, 148–158, 245–264, 354–371, และ 422–470 
mg/dl ในการทดสอบใชแ้ถบทดสอบ 4  lots และ
ทดสอบใน 20 เครื่อง  

ค่าเฉลีย่ของ CV ของแต่ละเครื่อง
ส าหรบั 4  lots ของแถบทดสอบ (lot 1 
ถงึ lot 4) มคี่าอยู่ในช่วง 3.5% ถงึ 
5.5%, 2.1% ถงึ 4.8%, 1.8% ถงึ 
3.6%, และ 3.0% ถงึ 5.7% ตามล าดบั 

ใช ่ ใช ่

Cohen (2006) 
(20) 

ค านวณค่าความแม่นย าจากค่า CV ส าหรบัตวัอย่าง
ทีใ่ชค้อื สารละลายควบคมุโดยท าการวดัเป็น
จ านวน 25 ครัง้ 

ค่าเฉลีย่ของ CV ของแต่ละเครื่องอยู่
ระหว่าง 2.8 % และ 5.5% 4 รุ่นมคี่า 
CV น้อยกว่า 5% ยกเวน้ 1 รุ่น คอื 
Accu-check Go ม ีส าหรบั 
GlocoMen PC เป็นรุ่นเดยีวทีไ่ม่ได้
ทดสอบสารละลายมาตรฐาน 

ไม ่ ไม ่
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ผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการทดสอบ 
 

ผลการทดสอบ เป็นไปตาม ISO15197 ก าหนด 
อย่างน้อย 10 
เครือ่งต่อ 10 

ครัง้  

ความเขม้ข้นของ
เลือดหรอื
สารละลาย
ควบคมุ 

Thomas (2008) 
(35) 

ความแม่นย าของเครื่องตรวจน ้าตาล ไดจ้ากการ
ค านวณค่า absolute mean percentage 
difference ระหว่างค่าน ้าตาลทีไ่ดจ้ากการวดัเลอืด
ทีเ่จาะจากปลายนิ้วครัง้แรกกบัครัง้ทีส่อง  
 

Absolute mean difference 
percentage มคี่าตัง้แต่ 5.5% ถงึ 
8.4% และไมม่คีวามแตกต่างอยา่งมี
นยัส าคญัระหว่างรุ่น  

ไม ่ ไม ่

Sheffield (2009) 
(15) 

ความแม่นย าของเครื่องตรวจน ้าตาล ไดจ้ากการ
ค านวณค่า absolute mean percentage 
difference ระหว่างค่าน ้าตาลทีไ่ดจ้ากการวดัเลอืด
ทีเ่จาะจากปลายนิ้วครัง้แรกกบัครัง้ทีส่อง 

Absolute mean difference 
percentage มคี่าตัง้แต่ 9% ถงึ 15%. 
ม ี1 รุ่น คอื HDI True Track ทีม่คี่า
น้อยกว่าเครื่องตรวจรุ่นอื่นอย่างมี
นยัส าคญั  

ไม ่ ไม ่

Kuo (2010) (22) การทดสอบความแม่นย าใชเ้ลอืดทีไ่ดจ้ากหลอด
เลอืดด าในสารละลาย heparin ทีค่วามเขม้ขน้ปกต ิ
(ประมาณ 100 mg/dL) และทีค่วามเขม้ขน้สงู 
(ประมาณ 400 mg/dL) ใชท้ดสอบ 1 เครื่องต่อรุ่น 
แต่ละตวัอย่างเลอืด (2 ตวัอย่าง คอื ทีค่วามเขม้ขน้
น ้าตาลปกตแิละสงู) ท าการทดสอบ 10 ครัง้ ในแต่
ละ lot การผลติ ทดสอบทัง้หมด 4 lot การผลติ 
(ดงันัน้จะม ี40 ครัง้ ส าหรบัการทดสอบแต่ละความ
เขม้ขน้).  
 
 

ทีค่วามเขม้ขน้ระดบัปกต ิค่าเฉลีย่ CV 
มคี่าตัง้แต่ 1.1% ถงึ 3.9% ขณะที่
ความเขม้ขน้ระดบัสงูค่าเฉลีย่ CV มคี่า
ตัง้แต่1.7% ถงึ 4.7% 
 
 

ไม ่ ไม ่
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ผูแ้ต่ง 
(ปีท่ีตีพิมพ)์ 

วิธีการทดสอบ 
 

ผลการทดสอบ เป็นไปตาม ISO15197 ก าหนด 
อย่างน้อย 10 
เครือ่งต่อ 10 

ครัง้  

ความเขม้ข้นของ
เลือดหรอื
สารละลาย
ควบคมุ 

Philis-Tsimikas 
A (2011) (36) 

ส าหรบัการทดสอบความแม่นย าวนัเดยีวกนั
(repeatability) ใชเ้ลอืดจาก 1 คนในการเตรยีม
เตรยีมความเขม้ขน้ของระดบัน ้าตาลทัง้หมด 5 
ระดบั ตามที ่ISO15197: 2003 แนะน า และท าการ
ทดสอบ 10 เครื่อง (1 ครัง้ต่อเครื่อง) ใชแ้ถบ
ทดสอบ lot เดยีวกนั ส าหรบัการทดสอบความ
แม่นย าต่างวนักนั (intermediate precision) เตรยีม
ความเขม้ขน้ของสารละลาย 3 ความเขม้ขน้ ใชแ้ถบ
ทดสอบ lot เดยีวกนั ส าหรบัการทดสอบ 10 เครื่อง 
แต่ละเครื่องจะทดสอบดว้ยความเขม้ขน้ทัง้ 3 ระดบั 
2 ครัง้ต่อวนั เป็นเวลา 10  วนั ดงันัน้แต่ละความ
เขม้ขน้จะใชใ้นการทดสอบทัง้หมด 200 ครัง้  
 

ส าหรบัการทดสอบความแม่นย าวนั
เดยีวกนั(repeatability) ค่าเฉลีย่ CV มี
ค่าตัง้แต่ 1.77% ถงึ 4.20% ส าหรบั
การทดสอบความแม่นย าต่างวนักนั 
(intermediate precision) ค่าเฉลีย่ CV 
มคี่าตัง้แต่ 2.15% ถงึ 2.23%.  
 
 

ใช ่ ใช ่
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1.วตัถปุระสงคข์องการวิจยั 

การศกึษานี้มวีตัถุประสงคเ์พื่อเพื่อทดสอบความถูกตอ้งแม่นย าเบือ้งตน้ของการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย
ตนเอง เพื่อน าขอ้มลูดงักล่าวไปใชป้ระกอบการประเมนิความคุม้ค่าของการตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง 

2. ระเบียบวิธีการวิจยั  

2.1 รปูแบบการศึกษา  

 การศกึษานี้เป็นการศกึษาแบบภาคตดัขวาง (cross-sectional study)  

2.2 เครือ่งตรวจวดัระดบัน ้ ำตำลในเลือด 

 เครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดพรอ้มทัง้อุปกรณ์ทีจ่ะท าการประเมนิความถูกตอ้งและแม่นย าในครัง้นี้ไดร้บั
การสนบัสนุนจากบรษิทัผูผ้ลติทีส่นใจเขา้ร่วมการประเมนิโดยมจี านวน 9 รุ่นจากทัง้สิน้ 6 บรษิทั ไดแ้ก่ Accu-check 
Performa®, Accu-check Active®, Medisafe Mini®, One-Touch UltraEasy®, One-Touch Surestep®, One-Touch 
Select Sample®, FreeStyle Optium H®, GlucoLeader Enhance® และ TrueBalance® ทัง้นี้เครื่องมอืทัง้ 9 รุ่นจะถูกสุม่
เพื่อแบ่งออกเป็น 2 กลุ่มๆ ละ 4 และ 5 รุ่น ตามล าดบั ไดแ้ก่ กลุ่มที ่1 (รุ่น A B C D E) และกลุ่มที ่2 ไดแ้ก่ (รุ่น F G H I) 
ส าหรบัแถบวดั (Test strip) ของเครื่องมอืแต่ละรุ่นในการศกึษาครัง้นี้จะมาจาก lot เดยีวกนัทัง้สิน้ 

2.3 กลุ่มตวัอย่ำง 

 เกณฑก์ารคดัเลอืกกลุ่มตวัอย่างทีใ่ชใ้นการศกึษาในครัง้นี้ มดีงัต่อไปนี้ 

เกณฑค์ดัเขา้ 

 ผูป้ว่ยทีม่ารบับรกิารตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีศ่นูยเ์ทคนิคการแพทยแ์ละรงัสเีทคนิคนานาชาต ิศนูย์
การแพทยก์าญจนาภเิษกทีจ่ าเป็นตอ้งเกบ็เลอืดจากหลอดเลอืดด า  

 ผูป้ว่ยจ าเป็นตอ้งงดอาหาร และน ้า อย่างน้อย 8 ชัว่โมง ก่อนการเจาะเลอืด (เพื่อลดความคลาดเคลื่อน
จากความแตกต่างของเลอืดตวัอย่างระหว่างเลอืดทีเ่จาะจากปลายนิ้วและเลอืดทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด า) 
(37) 

 ผูป้ว่ยทีม่ค่ีา hematocrit อยู่ในระหว่าง 35% - 50% 
 

เกณฑค์ดัออก 

 ผูป้ว่ยทีม่อีายตุ ่ากว่า 18 ปี 
 ผูป้ว่ยทีม่ภีาวะเฉียบพลนั หรอืผูป้ว่ยโรคเรือ้รงัทีรุ่นแรง 
 สตรมีคีรรภแ์ละใหน้มบุตร  
 ผูท้ีป่ฏเิสธการเขา้ร่วมงานวจิยัหรอืขอยกเลกิในระหว่างการท าวจิยั 
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ทัง้นี้ตามเกณฑม์าตรฐานโดย ISO15197 ระบุว่าการประเมนิความถูกตอ้งจะตอ้งประเมนิในกลุ่มตวัอย่างอย่าง
น้อย 100 คน ดงันัน้ในการศกึษาครัง้นี้จงึใชป้ระชากรกลุ่มตวัอยา่งจ านวน 120 คนต่อมเิตอร ์โดยกลุ่มตวัอย่างจ านวนทีผ่่าน
เกณฑก์ารคดัเลอืกขา้งตน้และยนิดเีขา้ร่วมโครงการภายหลงัไดร้บัฟงัการชีแ้จงและลงลายมอืชื่อยนิยอมในเอกสารใหค้วาม
ยนิยอมแลว้จะถูกสุม่ (randomized) ออกเป็น 2 กลุ่ม (1:1) โดยใชเ้ทคนิค permuted block (ขนาด block size = 2) โดย
กลุ่มที ่1 จะถูกประเมนิระดบัน ้าตาลโดยมเิตอร ์A B C D และ E ในขณะทีก่ลุ่มที ่2 จะถูกประเมนิระดบัน ้าตาลโดยมเิตอร ์F 
G H และ I ดงันัน้กลุ่มตวัอย่างทัง้สิน้ในการศกึษาครัง้นี้คอื 240 คน ดงัแสดงในรปูที ่1 

 

 
รปูที ่1 ประชากรกลุ่มตวัอย่างและการแบ่งกลุ่มตวัอย่าง 

2.4 สถานท่ีท าการวิจยั 

 ส าหรบัการประเมนิความถูกตอ้งจะท าทีโ่รงพยาบาลศนูยแ์พทยก์าญจนาภเิษก ซึง่เป็นโรงพยาบาลทีไ่ดก้ารรบัรอง
มาตรฐานหอ้งปฏบิตักิาร ISO15189 ในขณะทีก่ารประเมนิความแม่นย าจะท าทีโ่รงพยาบาลศนูยแ์พทยก์าญจนาภเิษกและ
หอ้งปฏบิตักิาร คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

2.5 การประเมินความถกูต้อง  

 ในการประเมนิความถูกตอ้งจะท าการเปรยีบเทยีบระดบัน ้าตาลในพลาสมา (plasma glucose) ทีว่ดั1ครัง้ดว้ย

เครื่องวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตวัเองโดยใชเ้ลอืดจากการเจาะปลายนิ้ว (capillary whole blood) เทยีบกบัค่าทีว่ดัไดจ้าก

ทีไ่ดจ้ากวธิมีาตรฐาน (reference method) ซึง่ในการศกึษาครัง้นี้คอืวธิ ีHexokinase โดยใชเ้ลอืดทีเ่จาะหลอดเลอืดด า 

(Venipuncture) ทัง้นี้การเจาะเลอืดจากปลายนิ้วและหลอดเลอืดด าจะท าการเจาะจากแขนขา้งเดยีวกนัและห่างกนัไม่เกนิ 
5 นาท ี ท าการทดสอบ 1 มเิตอรต่์อ 1 รุ่น โดยการสลบัล าดบัการหยดเลอืดในแต่ละมเิตอรแ์บบดงัตวัอย่างแสดงในรปูที ่2 

และท าการประเมนิความถูกตอ้งในช่วงเวลาไม่น้อยกว่า 10 วนั ทัง้นี้กระบวนการประเมนิความถูกตอ้งแสดงในรปูที ่3  

อาสาสมคัรทีผ่่านเกณฑก์ารคดัเลอืกและยนิยอมเขา้
ร่วมการศกึษาจ านวน 240  คน

กลุ่มที ่1 (120คน) ทดสอบความถูกตอ้งของเครื่อง
ตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืด A B C D และ E

กลุ่มที ่2 (120คน) ทดสอบความถูกตอ้งของเครื่อง
ตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืด F G H และ I

Randomized ดว้ยวธิ ีpermuted block 
(block size=2) โดยใช ้computer 

generated sequence with allocation ratio  
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รปูที ่2 แสดงตวัอย่างล าดบัการวดัค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจากปลายนิ้ว 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



   26 

 

 
 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

รปูท่ี3 กระบวนการประเมินความถกูต้องห 

อาสาสมคัรแต่ละคน

ผูเ้จาะเลอืดตรวจสอบหมายเลขประจ าตวัอาสาสมคัรใหต้รงกบัแบบเกบ็ขอ้มลู ตรวจสอบการลงนามใน

ใบยนิยอมเขา้ร่วมโครงการ ท าการสุม่เพื่อจดักลุ่ม (Randomization) ตามรปู 1

เกบ็ขอ้มลูทัว่ไปทีเ่กีย่วขอ้งกบัสขุภาพของประชากรตวัอย่าง 

ดงัรายละเอยีดในแบบเกบ็ขอ้มลู  A1 ภาคผนวก ก

เจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด าสง่ตรวจทีห่อ้งปฏบิตักิารกลาง

ดงัรายละเอยีดใน ภาคผนวก ข

เจาะเลอืดจากปลายนิ้วเพื่อท าการตรวจโดยใชเ้ครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง 
4-5 เครื่อง ตามกลุ่มตวัอย่าง ภายใน 5 นาทตีามรปูที ่2 และรายละเอยีดในภาคผนวก ค

บนัทกึผลทีว่ดัไดใ้นแบบเกบ็ขอ้มลู A2 สว่นที ่1 ภาคผนวก ก

หลงัเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด าภายใน 5 นาท ี 

ทดสอบความถูกตอ้ง: เปรยีบเทยีบค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจาก

ปลายนิ้วทีว่ดัโดยใชเ้ครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย

ตนเองกบัค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดทีไ่ดจ้ากการเจาะหลอดเลอืด

ด าซึง่วดัโดยวธิอีา้งองิ คอืวธิ ีHexokinase จากนัน้แสดงผลใน

รปูของ รอ้ยละความคลาดเคลื่อน (% bias), error grid 

analysis และ Bland-Altman 

วดัระดบัความเขม้ขน้ของเลอืด 

(Hematocrit) และบนัทกึค่าที่

ไดล้งในแบบเกบ็ขอ้มลู A2  

สว่นที ่2 ภาคผนวก ก 

ถ่ายเลอืดใสใ่นหลอดเกบ็ตวัอย่างฝาสมี่วง (EDTA) 

 

สง่ตรวจภายใน 30 นาทแีละบนัทกึค่าทีไ่ดล้งในแบบ

เกบ็ขอ้มลู  A2  สว่นที ่2 ภาคผนวก ก  

ถ่ายเลอืดใสใ่นหลอดเกบ็ตวัอย่างฝาสเีขยีว 

(Lithium Heparin) 

 

 

 

สง่ตรวจ ภายใน 30 นาท ี
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2.5 การประเมินความแม่นย า 

ส าหรบัการประเมนิความแม่นย าจะท าการค านวณค่าเฉลีย่ ค่าเบีย่งเบนมาตรฐานและค่า Coefficient of variation 

(CV) จากการวดัดว้ยเครื่องวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง โดยเครื่องมอืในแต่ละรุ่นจะถูกทดสอบความแม่นย า ดงั

รายละเอยีดแสดงในรปูที ่4 ต่อไปนี้ 

- ทดสอบความแม่นย าในวนัและเวลาเดยีวกนัโดยใชส้ารละลายมาตรฐานของแต่ละบรษิทัรวมทัง้สารละลาย

มาตรฐานกลาง ทีม่คีวามเขม้ขน้ของระดบักลโูคส mmol/L (mg/dL) 3 ระดบั ไดแ้ก่ 1.7 ถงึ 2.8 mmol/L (30 ถงึ 

50 mg/dL) 5.3 ถงึ 8.0 mmol/L (96 ถงึ 144 mg/dL) และ 15.5 ถงึ 23.3 mmol/L (280 ถงึ 420 mg/dL) โดยในแต่

ละรุ่นท าการทดสอบ 1 เครื่อง วดัความเขม้ขน้ละ  20 ครัง้โดยใชแ้ถบวดัจาก lot เดยีวกนั บนัทกึค่าทีไ่ดล้งในแบบ

เกบ็ขอ้มลู A3 

- ทดสอบความแม่นย าต่างวนักนัโดยวดัค่าระดบัน ้าตาลสารละลายมาตรฐานของแต่ละบรษิทัรวมทัง้สารละลาย

มาตรฐานกลางทีค่วามเขม้ขน้ 3 ระดบัขา้งตน้ในแต่ละรุ่นท าการทดสอบ 1 เครื่อง โดยในแต่ละความเขม้ขน้ท าการ

วดัวนัละ 1 ครัง้เป็นเวลา 20 วนั โดยใชแ้ถบวดัจาก lot เดยีวกนับนัทกึค่าทีไ่ดล้งในแบบเกบ็ขอ้มลู A3 
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รปูท่ี 4 กระบวนการประเมินความแม่นย า 

 

 

 

  

สารละลายมาตรฐานจากบรษิทัผูผ้ลติและ
สารละลายมาตรฐานกลาง ที ่3 ระดบัความ
เขม้ขน้ของกลโูคส mmol/L (mg/dL)

• 1.7 ถงึ 2.8 (30 ถงึ 50)
• 5.3 ถงึ 8.0 (96 ถงึ144)
• 15.5 ถงึ 23.3 (280 ถงึ 420)

ในแต่ละความเขม้ขน้วดัวนัละ 1 ครัง้

เป็นเวลา 20 วนั

ค านวณ ค่าเฉลีย่ ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน และค่า 
coefficient of variation บนัทกึค่าทีไ่ดล้งใน

แบบเกบ็ขอ้มลู A3 ภาคผนวก ก

สารละลายมาตรฐานจากบรษิทัผูผ้ลติและ
สารละลายมาตรฐานกลาง ที ่3 ระดบัความ
เขม้ขน้ของกลโูคส mmol/L (mg/dL)

• 1.7 ถงึ 2.8 (30 ถงึ 50)
• 5.3 ถงึ 8.0 (96 ถงึ144)
• 15.5 ถงึ 23.3 (280 ถงึ 420)

ในแต่ละความเขม้ขน้วดัเป็นจ านวน 20 ครัง้ 
ในวนัและเวลาเดยีวกนั

ค านวณ ค่าเฉลีย่ ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน และค่า 
coefficient of variation บนัทกึค่าทีไ่ดล้งในแบบ

เกบ็ขอ้มลู A3 ภาคผนวก ก

Glucose meter 1 เครื่อง / รุ่น 

ทดสอบความแม่นย าทีห่อ้งปฏบิตักิารทีศ่นูยเ์ทคนิคการแพทยแ์ละ

รงัสเีทคนิคนานาชาต ิศนูยก์ารแพทยก์าญจนาภเิษก 

ทัง้นี้ในการศกึษาครัง้นี้จะใชแ้ถบวดัทีผ่ลติใน lot เดยีวกนัและมรีหสั

เดยีวกนัตลอดการศกึษา  

 

 

ทดสอบความแม่นย าคนละวนั 

 

ทดสอบความแม่นย าในวนัเดียวกนั 
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2.6 การเกบ็ข้อมูล 

 ในสว่นของการประเมนิความถูกตอ้งกลุ่มตวัอย่างจะไดร้บัการชีแ้จงถงึขอ้มลูของการศกึษา ขอ้ด ีขอ้เสยี และความ
เสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัทราบว่าการวจิยันี้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมคีวามจ าเป็นจะตอ้งเจาะจากหลอดเลอืดด า
และปลายน้ิวของผูป้ว่ย แต่เน่ืองจากเกณฑค์ดัเขา้ระบวุ่าผูป้ว่ยทีเ่ขา้เกณฑค์อืผูป้ว่ยทีจ่ะตอ้งเกบ็เลอืดจากหลอดเลอืดด าอยู่
แลว้จงึไมม่คีวามจ าเป็นตอ้งเจาะใหม่ แต่ปรมิาณเลอืดทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด านัน้จะมากกว่าปกต ิ3  มลิลลิติร ทัง้นี้
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัจะไดร้บัการเจาะเลอืดทีป่ลายนิ้วเพิม่ 1 -2 ครัง้ โดยปรมิาณเลอืดทีป่ลายนิ้วทีต่อ้งใชค้อื ประมาณ 0.5 
มลิลลิติร หรอืประมาณ 1 หยดต่อครัง้ ทัง้น้ีการเกบ็ตวัอย่างเลอืดจะเริม่ขึน้ภายหลงัจากผูป้ว่ยใหก้ารยนิยอมโดยการลง
ลายมอืชื่อในเอกสารใหค้วามยนิยอมเท่านัน้ จากนัน้ท าการรวบรวมขอ้มลูสว่นบุคคล เช่น เพศ อายุ โรคประจ าตวั ก่อนการ
เจาะเลอืดกลุ่มตวัอย่างควรนัง่พกัอย่างน้อย 15 นาท ีเจา้หน้าทีต่อ้งท าความสะอาดเครื่องและอปุกรณ์ โดยเชด็ดว้ยส าลชีุบ
แอลกอฮอล ์70% และรอจนแหง้อย่างน้อย 20 วนิาท ีทุกครัง้เมื่อเปลีย่นอาสาสมคัร เจา้หน้าทีต่อ้งสวมถุงมอืและตอ้งเปลีย่น
ถุงมอืทุกครัง้ทีท่ าการเจาะเลอืดผูป้ว่ยแต่ละคน มกีารใชเ้ขม็ใหมแ่ละปราศจากเชือ้กบัผูป้ว่ยแต่ละราย ท าการเจาะเลอืดในท่า
นัง่และควรใหอ้าสาสมคัรนัง่บนเกา้อีท้ีม่พีนกัพงิเพื่อป้องกนัอนัตรายหากเป็นลมในขณะเจาะเลอืด โดยมกีารควบคุมการ
เจาะเลอืดของบุคลากรในการเกบ็ตวัอย่างเลอืดใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานวชิาชพีเพื่อใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการวจิยัไดร้บัความ
ปลอดภยัสงูสดุ ตลอดจนควบคมุคุณภาพวธิกีารใชเ้ครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองใหม้มีาตรฐานเดยีวกนั
ตลอดการทดสอบ โดยกลุ่มตวัอย่างทุกคนจะไดร้บัตรวจระดบัน ้าตาลในเลอืด 2 วธิ ีคอื การตรวจระดบัน ้าตาลในพลาสมา
จากหลอดเลอืดด าและการตรวจระดบัน ้าตาลจากปลายนิ้ว ดงัแสดงในรปูที ่3 และรายละเอยีดในภาคผนวก ข – ค ส าหรบั
การประเมนิความแม่นย า จะท าการประเมนิตามขัน้ตอนดงัแสดงในรปูที ่4 โดยนกัเทคนิคการแพทยข์องโรงพยาบาลทีเ่ขา้
ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเชีย่วชาญและผ่านการฝึกปฏบิตัมิาแลว้เป็นอย่างด ี

2.7 สภาวะท่ีใช้ในการทดสอบ 

 ท าการทดสอบทีอุ่ณหภมูหิอ้ง โดยนกัเทคนิคการแพทยท์ีศ่กึษาคู่มอืการใชเ้ครื่องและผ่านการฝึกปฏบิตัมิาแลว้เป็น
อย่างด ี  

2.8 เครือ่งมือท่ีใช้ในการวิจยั 

1. แบบบนัทกึขอ้มลู ซึง่ออกแบบและปรบัปรุงโดยคณะผูว้จิยั โดยแบบเกบ็ขอ้มลู A1 และ A2 เพื่อเกบ็ขอ้มลูทัว่ไปที่
ของประชากรตวัอย่าง ค่าระดบัน ้าตาลในเลอืดจากปลายนิ้วทีต่รวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย
ตนเอง ค่าระดบัน ้าตาลในพลาสมาจากหลอดเลอืดด า (Fasting plasma glucose) ทีส่ง่ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 
และความเขม้ขน้เลอืด (Hematocrit) รวมถงึเกบ็รวบรวมขอ้มลูสว่นบุคคล เช่น เพศ อายุ โรคประจ าตวั ดงัแสดง
ในภาคผนวก ก ส าหรบัแบบเกบ็ขอ้มลู A3 ถูกพฒันาขึน้เพื่อเกบ็ขอ้มลูความแม่นย าของการทดสอบ 

2. เครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองในประเทศไทยทีบ่รษิทัผูผ้ลติประสงคเ์ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทัง้นี้
เครื่องมอืทีใ่ชต้อ้งมกีารควบคมุคุณภาพโดยใชน้ ้ายาทดสอบจากบรษิทัผูผ้ลติก่อนท าการทดสอบทุกวนัก่อนท าการ
ทดสอบ 

3. การตรวจระดบัน ้าตาลในพลาสมาทีเ่จาะจากหลอดเลอืดด าโดยท าการตรวจวดัในหอ้งปฏบิตักิารทีไ่ดร้บัการ
ควบคุมคุณภาพดว้ยวธิมีาตรฐานของสมาคมเทคนิคการแพทยแ์ห่งประเทศไทย 
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2.9 การวิเคราะหข์้อมูล  

1. วเิคราะหข์อ้มลูเชงิพรรณนาส าหรบัขอ้มลูทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่างแสดงค่าเป็นรอ้ยละ ค่ามธัยฐาน ค่าเฉลีย่ และ
สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน โดยแสดงจ านวนผูป้ว่ยในแต่ละความเขม้ขน้ของกลโูคสตามทีแ่นะน าโดย ISO 15197 

2. วเิคราะหค์วามถูกตอ้งโดยน าระดบัน ้าตาลในเลอืดจากปลายนิ้วทีว่ดัไดจ้ากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย
ตนเองแต่ละยีห่อ้ในรปูแบบของ Plasma blood glucose เปรยีบเทยีบกบัค่าระดบัน ้าตาลในพลาสมา ทีว่ดัไดจ้าก
หลอดเลอืดด าโดยการวดัในหอ้งปฏบิตักิาร โดยใชเ้กณฑข์อง ISO15197 และแสดงผลในรปูของ error grid และ 
Bland-Altman analysis ทัง้นี้ตวัอย่างเลอืดทีจ่ะน ามาประเมนิความถูกตอ้งจะตอ้งม ีhematocrit อยู่ในระหว่าง 
35% -50% 

3. วเิคราะหค์วามแม่นย า โดยการค านวณค่า CV และ Absolute mean percentage difference ทีไ่ดจ้ากการวดัได้
จากเครื่องวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองจ านวน 20 ครัง้ ทัง้ในสภาวะทีว่ดัภายในวนัเดยีวกนั และวนัละ 1 
ครัง้เป็นเวลา 20 วนั  

 
เอกสารอ้างอิง    
1. The effect of intensive treatment of diabetes on the development and progression of long-term 
complications in insulin-dependent diabetes mellitus. The Diabetes Control and Complications Trial Research 
Group. N Engl J Med. 1993;329(14):977-86. Epub 1993/09/30. 
2. Effect of intensive blood-glucose control with metformin on complications in overweight patients with type 
2 diabetes (UKPDS 34). UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group. Lancet. 1998;352(9131):854-65. Epub 
1998/09/22. 
3. Intensive blood-glucose control with sulphonylureas or insulin compared with conventional treatment and 
risk of complications in patients with type 2 diabetes (UKPDS 33). UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) 
Group. Lancet. 1998;352(9131):837-53. Epub 1998/09/22. 
4. Sustained effect of intensive treatment of type 1 diabetes mellitus on development and progression of 
diabetic nephropathy: the Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications (EDIC) study. JAMA. 
2003;290(16):2159-67. Epub 2003/10/23. 
5. Intensive Diabetes Treatment and Cardiovascular Disease in Patients with Type 1 Diabetes. New 
England Journal of Medicine. 2005;353(25). 
6. Jansen JP. Self-monitoring of glucose in type 2 diabetes mellitus: a Bayesian meta-analysis of direct and 
indirect comparisons. Curr Med Res Opin. 2006;22(4):671-81. Epub 2006/05/11. 
7. Guideline for Type 2 diabetes,2008. National Institute for Health and Clinical Excellence.Available at 
www.nice.org.uk/CG66. 
8. International Diabetes Federation 2005. Clinical guidelines Task Force, Global guidelines for Type 2 
diabetes. (2005 Chapter 8 –self monitoring (www.idf.org)). 
9. American Diabetes Association. Glycaemic control: Self-monitoring of blood glucose 
Recommendation.Standards of medical care in Diabetes 2008. 

http://www.nice.org.uk/CG66
http://www.idf.org))/


   31 

 

10. American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes -2007.Diabetes care 
2007(30):Suppl 1: S4-41. 
11. American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes -2011.Diabetes care 
2011(34):Suppl 1: S11-61. 
12. แนวทางเวชปฏบิตัสิ าหรบัโรคเบาหวาน ปี 2554. สมาคมโรคเบาหวานแหง่ประเทศไทย.35-7. 
13. Kost GJ WD, Bowen TP. New whole blood methods and instruments: glucose measurement and test 
menus for critical care. J Int Fed Clin Chem . 1991;3:160-72. 
14. Finkielman JD OL, Afessa B. Agreement between bedside blood and plasma  glucose measurement in 
the ICU setting. Chest. 2005:127: 1749-51. 
15. Sheffield CA, Kane MP, Bakst G, Busch RS, Abelseth JM, Hamilton RA. Accuracy and precision of four 
value-added blood glucose meters: the Abbott Optium, the DDI Prodigy, the HDI True Track, and the HypoGuard 
Assure Pro. Diabetes Technol Ther. 2009;11(9):587-92. Epub 2009/09/22. 
16. NICE-SUGAR Study Investigators FS, Chittock DR, Su SY, Blair D, Foster D, Dhingra V, Bellomo R, 
Cook D, Dodek P, Henderson WR, Hebert PC, Heritier S, Heyland DK, McArthur C, McDonald E, Mitchell I, 
Myburgh JA, Norton R, Potter J, Robinson BG, Ronco JJ: Intensive versus conventional glucose control in 
critically ill patients. N Eng J Md 2009; 360: 1283-1297.  . 
17. Weiner RS WD, Larson RJ: Benefits and risks of tight glucose control in critally ill adults: A meta-
analysis. JAMA 2008; 300: 933-944. 
18. Towfigh A, Romanova M, Weinreb JE, Munjas B, Suttorp MJ, Zhou A, et al. Self-monitoring of blood 
glucose levels in patients with type 2 diabetes mellitus not taking insulin: a meta-analysis. Am J Manag Care. 
2008;14(7):468-75. Epub 2008/07/10. 
19. American Diabetes Association. Glycemic control: Self monitoring of blood glucose recommendation. 
Standards of medical care in Diabetes 2006. 
20. Cohen M, Boyle E, Delaney C, Shaw J. A comparison of blood glucose meters in Australia. Diabetes 
Res Clin Pract. 2006;71(2):113-8. Epub 2005/07/14. 
21. Freckmann G, Baumstark A, Jendrike N, Zschornack E, Kocher S, Tshiananga J, et al. System accuracy 
evaluation of 27 blood glucose monitoring systems according to DIN EN ISO 15197. Diabetes Technol Ther. 
2010;12(3):221-31. Epub 2010/02/16. 
22. Kuo CY, Hsu CT, Ho CS, Su TE, Wu MH, Wang CJ. Accuracy and precision evaluation of seven self-
monitoring blood glucose systems. Diabetes Technol Ther. 2011;13(5):596-600. Epub 2011/03/17. 
23. โพธสิตัย ์ส. รายงานการศกึษาการประเมนิเทคโนโลยกีารตรวจน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองในผูป้ว่ยเบาหวานชนิดที ่
2  สถาบนัวจิยัและประเมนิเทคโนโลยทีางการแพทย ์กรมการแพทย ์กระทรวงสาธารณสขุ 2009. 
24. ISO. In vitro diagnostic test system - Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing 
in managing   diabetes mellitus. ISO 15197. Geneva: International Organization  for Standardization 2003. 
25. Astles JR SF, Toffaletti JG: Evaluation of the YSI 2300 glucose  analyzer:  algorithm-corrected  results  
are  accurate and specific. Clin Biochem 1996;29:27–31. 



   32 

 

26. Association AD. Consensus statement on self-monitoring of blood glucose. Diabetes Care. 1996;19:S62-
6. 
27. Standard NCfCL. Point-of-care blood glucose testing in acute and chronic care facilities; approved 
guideline 2 nd  ed Wayne: NCCLS 2002:C30 - A2. 
28. Kost GJ VH, Lee JH, et al. Multicenter study of oxygen-insensitive handheld glucose point-of-care testing 
in critical care/hospital/ambulatory  patients in the United States and Canada Crit Care Med. 1998;26:581-90. 
29. Association AAD. Consensus statement on self monitoring of blood glucose. Diabetes Care. 
1987;10(1):93-9. 
30. SL W. Patient  and physician analytic goals for selfmonitoring blood glucose instruments. Am J Clin 
Pathol 1994;102:611 - 5. 
31. Clarke WL CD, Gonder-Frederick LA, Carter W, Pohl SL.  . Evaluating clinical accuracy of systems for 
self-monitoring of blood glucose. Diabetes Care 1987;10:622-8. 

32. Chan JC, Wong RY, Cheung CK, Lam P, Chow CC, Yeung VT, et al. Accuracy, precision and user-
acceptability of self blood glucose monitoring machines. Diabetes Res Clin Pract. 1997;36(2):91-104. Epub 
1997/05/01. 
33. Cohen TA, Nelson RW, Kass PH, Christopher MM, Feldman EC. Evaluation of six portable blood 
glucose meters for measuring blood glucose concentration in dogs. J Am Vet Med Assoc. 2009;235(3):276-80. 
Epub 2009/08/05. 
34. Dai KS, Tai DY, Ho P, Chen CC, Peng WC, Chen ST, et al. Accuracy of the EasyTouch blood glucose 
self-monitoring system: a study of 516 cases. Clin Chim Acta. 2004;349(1-2):135-41. Epub 2004/10/08. 
35. Thomas LE, Kane MP, Bakst G, Busch RS, Hamilton RA, Abelseth JM. A glucose meter accuracy and 
precision comparison: the FreeStyle Flash Versus the Accu-Chek Advantage, Accu-Chek Compact Plus, 
Ascensia Contour, and the BD Logic. Diabetes Technol Ther. 2008;10(2):102-10. Epub 2008/02/12. 
36. Philis-Tsimikas A, Chang A, Miller L. Precision, accuracy, and user acceptance of the OneTouch 
SelectSimple blood glucose monitoring system. J Diabetes Sci Technol. 2011;5(6):1602-9. Epub 2012/01/10. 
37. Clinical and Laboratory standards Institute (CLSI): Point-of care glucose testing in acute and chronic 
care facilities: Approved guideline, 2nd ed. CLSI document C30-A2. Wayne PA: Clinical and laboratory standards 
Institute, 2002. 

 

 

 

 

 



   33 

 

ภาคผนวก ก 

แบบเกบ็ขอ้มลู A1: ขอ้มลูทัว่ไปทีเ่กีย่วขอ้งกบัสขุภาพของประชากรตวัอย่าง 

แบบเกบ็ขอ้มลู A2: ขอ้มลูความถูกตอ้งของการทดสอบ 

สว่นที ่1 ขอ้มลูความถูกตอ้งของการทดสอบจากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง 

สว่นที ่2 ขอ้มลูความถูกตอ้งของการทดสอบจากหอ้งปฏบิตักิาร 

แบบเกบ็ขอ้มลู A3: ขอ้มลูความแม่นย าของการทดสอบ 
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แบบเกบ็ข้อมูล A1: ข้อมูลทัว่ไปท่ีเก่ียวข้องกบัสุขภาพของประชากรตวัอยา่ง 

 

 
_____ล าดบัที ่ 

Case Report Form: การสอบเทียบเครือ่งตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วยตนเอง 
 

HN:  _______________________________ 

 

วนัท่ีเกบ็ขอ้มูล:  ____/____/___  (วว/ดด/ปป) 
ค าชีแ้จง: กรุณาบนัทกึดว้ยปากกาสดี าหรอืสนี ้าเงนิเขม้ และโปรดกากบาท (X) ลงในช่อง □ ทีเ่ลอืกบนัทกึ 
            ส าหรบั ________ นัน้ ใหเ้ขยีนค าตอบใหช้ดัเจน 
ข้อมูลทัว่ไป: 
 

เพศ: □ ชาย     □ หญงิ 
อาย:ุ ________ ปี   ________เดอืน                                                                       

 

ส่วนสูง: ____________________ cm 
น ้าหนัก: ____________________ kg 

การศึกษา:  
□ ไม่ไดร้บัการศกึษา/ไม่จบชัน้ประถมศกึษาตอนตน้ 
□ ประถมศกึษาตอนตน้ 
□ ประถมศกึษาตอนปลาย 
□ มธัยมศกึษาตอนตน้ 
□ มธัยมศกึษาตอนปลาย 
□ ปวช. 
□ ปวส./อนุปรญิญา 
□ ปรญิญาตร ี
□ สงูกว่าปรญิญาตร ี
 

อาชีพ: 
□ ไม่มอีาชพี/ว่างงาน 
□ นกัเรยีน/นกัศกึษา 
□ คา้ขาย/ธุรกจิสว่นตวั 
□ ภกิษุ/สามเณร/แม่ช/ีนกับวช 
□ เกษตรกร (ท าไร่/นา/สวน/เลีย้งสตัว/์ประมง) 
□ รบัจา้ง 
□ ขา้ราชการ/พนกังานของรฐั 
□ พนกังานรฐัวสิาหกจิ 
□ พนกังานบรษิทั 
□ อื่นๆ ระบุ……………………………. 

โรคประจ าตวั:  
 

□ไม่ม ี           □ม ีระบ…ุ……………………………. (หากเป็นโรคเบาหวาน กรุณาตอบค าถามในหวัขอ้ 
“โรคเบาหวาน”) 
โรคเบาหวาน: 
ชนิดของโรคเบาหวาน:  
□ ชนิดที ่1                                   
□ ชนิดที ่2                               
□ อื่นๆ 

การรกัษาท่ีได้รบัในปัจจบุนั: 
□ รบัประทานยาลดระดบัน ้าตาลในเลอืด               
□ ฉีดอนิซลูนิ              
□ ไม่ไดร้บัยาและไม่ไดฉ้ีดอนิซลูนิ 

การตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วย
ตนเองด้วยเครือ่งตรวจวดัระดบัน ้าตาลใน
เลือด: 
□เคย                                                                    
□ไม่เคย 

 

ผูบ้นัทึกข้อมูล……………………………………………  ลงช่ือ…………………………………………… 
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ตรวจสอบโดย...………………………………………….  ลงช่ือ……………………………………………  
                                                                                   ____/____/_______ (วนั/เดอืน/ปี)    

แบบเกบ็ข้อมูล A2: ข้อมูลความถกูต้องของการทดสอบ 

 

 
_____ล าดบัที ่ 

ส่วนท่ี 1 ข้อมลูความถกูต้องของการทดสอบจากเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วยตนเอง 
 

HN:  _______________________________ 

 

วนัท่ีเกบ็ขอ้มูล:  ____/____/____(วว/ดด/ปป) 
ผลตรวจจากเครือ่งตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลือดด้วยตนเอง:  
(กรุณาท าเครื่องหมาย √ หน้าเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลทีต่รวจเป็นเครื่องแรก) 
กลุ่มท่ี:  □ 1  กลุ่มท่ี:  □ 2  

เครื่อง A  ______________ mg/dl เครื่อง F ______________ mg/dl 
เครื่อง B  ______________ mg/dl เครื่อง G ______________ mg/dl 
เครื่อง C  ______________ mg/dl เครื่อง H ______________ mg/dl 
เครื่อง D  ______________ mg/dl เครื่อง I   ______________ mg/dl 
เครื่อง E ______________ mg/dl   

 

ผูบ้นัทึกข้อมูล……………………………………………  ลงช่ือ…………………………………………… 
 

ตรวจสอบโดย...………………………………………….  ลงช่ือ……………………………………………  
                                                                                   ____/____/_______ (วนั/เดอืน/ปี)    
 
……………………..………………กรุณาฉีกสว่นล่าง (สว่นที ่2) สง่
หอ้งปฏบิตักิาร……………………………………..…… 
 

 

 
_____ล าดบัที ่ 

ส่วนท่ี 2 ข้อมลูความถกูต้องของการทดสอบจากห้องปฏิบติัการ 
 

HN:  _______________________________ 

 

วนัท่ีเกบ็ขอ้มูล:  ____/____/_______ 
ผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ:  
 
FPG: ___________________ mg/dl 

 
Hematocrit (Hct): ________.____% 

 

ผูบ้นัทึกข้อมูล……………………………………………  ลงช่ือ…………………………………………… 
 

ตรวจสอบโดย...………………………………………….  ลงช่ือ……………………………………………  
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                                                                                   ____/____/_______ (วนั/เดอืน/ปี)    
 

 

แบบเกบ็ข้อมูล A3: ข้อมูลความแม่นย าของการทดสอบ 

 
ข้อมูลความแม่นย าของการทดสอบ (Precision) 

ค าชีแ้จง: กรุณาบนัทกึดว้ยปากกาสดี าหรอืสนี ้าเงนิเขม้ และโปรดกากบาท (X) ลงในช่อง □ ทีเ่ลอืกบนัทกึ 
            ส าหรบั __________ นัน้ ใหเ้ขยีนค าตอบใหช้ดัเจน 
Repeatability (ทดสอบความแม่นย าในวนัเดยีวกนั): 
 

วนัท่ีท าการทดสอบ:  ____/____/_______ (วว/ดด/ปป) เครือ่งท่ีท าการทดสอบ___________________________ 
 

ความเขม้ข้นท่ี 1: 1.7 to 2.8 mmol/L หรอื 30 to 50 mg/dL 
 

ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล 
1 ______________ mg/dl 11 ______________ mg/dl 
2 ______________ mg/dl 12 ______________ mg/dl 
3 ______________ mg/dl 13 ______________ mg/dl 
4 ______________ mg/dl 14 ______________ mg/dl 
5 ______________ mg/dl 15 ______________ mg/dl 
6 ______________ mg/dl 16 ______________ mg/dl 
7 ______________ mg/dl 17 ______________ mg/dl 
8 ______________ mg/dl 18 ______________ mg/dl 
9 ______________ mg/dl 19 ______________ mg/dl 
10 ______________ mg/dl 20 ______________ mg/dl 

 
 

ความเขม้ข้นท่ี 2: 5.3 to 8.0 mmol/L หรอื 96 to 144 mg/dL 
 

ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล 
1 ______________ mg/dl 11 ______________ mg/dl 
2 ______________ mg/dl 12 ______________ mg/dl 
3 ______________ mg/dl 13 ______________ mg/dl 
4 ______________ mg/dl 14 ______________ mg/dl 
5 ______________ mg/dl 15 ______________ mg/dl 
6 ______________ mg/dl 16 ______________ mg/dl 
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7 ______________ mg/dl 17 ______________ mg/dl 
8 ______________ mg/dl 18 ______________ mg/dl 
9 ______________ mg/dl 19 ______________ mg/dl 
10 ______________ mg/dl 20 ______________ mg/dl 

 

ความเขม้ข้นท่ี 3: 15.5 to 23.3 mmol/L หรอื 280 to 420 mg/dL 
ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล ครัง้ท่ี ค่าระดบัน ้าตาล 

1 ______________ mg/dl 11 ______________ mg/dl 
2 ______________ mg/dl 12 ______________ mg/dl 
3 ______________ mg/dl 13 ______________ mg/dl 
4 ______________ mg/dl 14 ______________ mg/dl 
5 ______________ mg/dl 15 ______________ mg/dl 
6 ______________ mg/dl 16 ______________ mg/dl 
7 ______________ mg/dl 17 ______________ mg/dl 
8 ______________ mg/dl 18 ______________ mg/dl 
9 ______________ mg/dl 19 ______________ mg/dl 
10 ______________ mg/dl 20 ______________ mg/dl 

 

Intermediate precision (ทดสอบความแม่นย าคนละวนั):  
ครัง้ท่ี วนัท่ีทดสอบ ความเขม้ข้นท่ี 1:  

1.7 to 2.8 mmol/L  
หรอื 30 to 50 mg/dL 

ความเขม้ข้นท่ี 2:  
5.3 to 8.0 mmol/L  

หรอื 96 to 144 mg/dL 

ความเขม้ข้นท่ี 3:  
15.5 to 23.3 mmol/L หรอื 

280 to 420 mg/dL 

ค่าระดบัน ้าตาล ค่าระดบัน ้าตาล ค่าระดบัน ้าตาล 
1 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
2 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
3 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
4 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
5 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
6 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
7 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
8 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
9 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 

10 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
 

11 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
12 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
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13 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
14 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
15 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
16 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
17 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
18 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
19 ____/____/_______ ______________ mg/dl ______________ mg/dl ______________ mg/dl 
20 ____/____/_______ ______________ mg/dl 

 

______________ mg/dl 
 

______________ mg/dl 

 

ผูบ้นัทึกข้อมูล……………………………………………  ลงช่ือ…………………………………………… 
 

ตรวจสอบโดย...………………………………………….  ลงช่ือ……………………………………………  
                                                                                   ____/____/_______ (วนั/เดอืน/ปี)    
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ภาคผนวก ข 

แนวทางการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า (Venipuncture) 

วสัดุอุปกรณ์ 

1. หลอดส าหรบัเจาะเลอืด (Syringe) 

2. เขม็เจาะเลอืด 

3. หลอดสญูญากาศส าหรบัใสต่วัอย่างเลอืดส ีทีม่สีารป้องกนัการแขง็ตวัของเลอืดสมี่วงและสเีขยีว 

4. สายยางรดัแขน 

5. ส าลปีราศจากเชือ้ 

6. แอลกอฮอล ์70% 

7. พลาสเตอรปิ์ดแผล 

8. หมอนรองแขน 

9. กระปุก Forceps 

10. ทีว่างหลอดตวัอย่าง (Rack) 

11. กล่องส าหรบัทิง้เขม็ 

12. ถุงมอืยาง 

การเตรยีมการก่อนการเจาะเลอืด 

1. อาสาสมคัรควรนัง่พกัอย่างน้อย 15 นาท ี

2. เจา้หน้าทีต่อ้งสวมถุงมอืขณะท าการเจาะเลอืด 

3. เจาะเลอืดอาสาสมคัรในท่านัง่โดยเจาะบรเิวณขอ้พบัดา้นซา้ย (ยกเวน้มขีอ้จ ากดัทีไ่ม่สามารถเจาะทีแ่ขนซา้ยไดใ้ห้

พจิารณาเจาะเลอืดทีแ่ขนขวา) 

4. ควรใหอ้าสาสมคัรนัง่บนเกา้อีท้ีม่พีนกัเพื่อป้องกนัไม่ใหอ้าสาสมคัรเป็นอนัตรายเมื่อเกดิเป็นลมขณะเจาะเลอืด  

การเจาะเลอืด 

1. กล่าวทกัทายอาสาสมคัร ผูเ้จาะเลอืดตรวจสอบหมายเลขประจ าตวัอาสาสมคัรใหต้รงกบัหมายเลขประจ าตวั

อาสาสมคัรทีร่ะบุในแบบเกบ็ขอ้มลู ตรวจสอบการลงนามยนิยอมเขา้ร่วมโครงการของอาสาสมคัร และขออนุญาต

อาสาสมคัรเพื่อท าการเจาะเลอืด  
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2. เตรยีมภาชนะ หลอดเกบ็ตวัอย่างทีปิ่ดป้ายชื่อเรยีบรอ้ย เตรยีม Syringe และสวมเขม็ใหมท่ีป่ราศจากเชือ้ให้

เรยีบรอ้ย ลองดงึลกูสบูเขา้-ออกเพื่อตรวจสอบว่าเขม็ไมต่นั 

3. อาสาสมคัรนัง่วางแขนซา้ยไวบ้นโต๊ะเหยยีดแขนตรงและรองหมอนไวใ้ตข้อ้ศอก รดัสายยางบรเิวณเหนือขอ้พบั

ประมาณ 3-4 นิ้ว โดยไมต่อ้งรดันานกว่า 1 นาท ีแลว้ใหอ้าสาสมคัรก ามอื 

4. ใชน้ิ้วคล าหาต าแหน่งหลอดเลอืดด าทีจ่ะท าการเจาะบรเิวณขอ้พบัแขนซา้ย 

5. ท าความสะอาดบรเิวณทีเ่จาะโดยเชด็ดว้ยส าลชีบุแอลกอฮอล ์70% รอใหแ้หง้ประมาณ 20 วนิาท ีวนเป็นวงกลม

ออกจากจุดศุนยก์ลางรศัมปีระมาณ 1 นิ้ว รอใหแ้หง้แลว้หา้มเอามอืสมัผสับรเิวณน้ีอกี 

6. เริม่เจาะโดยหงายปลายตดัของเขม็ขึน้ จากนัน้แทงลงในต าแหน่งของหลอดเลอืดทีก่ าหนดไวโ้ดยแทงเขม็ท ามมุ

ประมาณ 15 องศากบัแขนของอาสาสมคัร 

7. เมื่อเขม็เขา้หลอดเลอืดด าแลว้จะเหน็เลอืดไหลเขา้ Syringe (หากลกูสบูฝืดอาจไมม่เีลอืดเขา้มาใหเ้หน็ จงึควรขยบั

ลกูสบูดทูุกครัง้ทีค่ดิว่าปลายเขม็เจาะเสน้เลอืดแลว้) ใหอ้าสาสมคัรแบมอืและปลดสายยางออก ท าการดดูเลอืด 

โดยดงึกระบอกสบูชา้ๆจนไดป้รมิาณเลอืดประมาณ 5 มลิลลิติร 

8. ดงึเขม็ออกแลว้น าส าลแีหง้กดบรเิวณรอยเจาะ ใหอ้าสาสมคัรกดแผลไวป้ระมาณ 5 นาท ีจงึน าส าลอีอก เมื่อแน่ใจ

ว่าเลอืดหยุดแลว้จงึปิดพลาสเตอร ์

9. ปลดเขม็ออกจากกระบอกฉีดยาทิง้ในภาชนะทีป่ลอดภยั ก่อนถ่ายเลอืดลงสูห่ลอดเกบ็เลอืดตวัอย่างแต่ละชนิด เพื่อ

ป้องกนัเมด็เลอืดแดงแตก 

10. ถ่ายเลอืดเขา้หลอดเกบ็ตวัอย่างสเีขยีวดว้ย ใชเ้ลอืดปรมิาณ 4 มลิลลิติร ทีม่ ีLithium Heparin เป็นสารตา้นการ

แขง็ตวัของเลอืด ภายใน 10 นาทหีลงัการเจาะเลอืด เลอืดจะไหลเขา้สูห่ลอดตามปรมิาณทีก่ าหนด ปิดฝาหลอด

เกบ็ตวัอย่างเลอืดใหส้นิทแลว้กลบัหลอดเบาๆไปมา 8-10 ครัง้ เพื่อใหเ้ลอืดผสมกบัสารกนัการแขง็ตวัของเลอืด 

11. ถ่ายเลอืดเขา้หลอดเกบ็ตวัอย่างสมี่วงเลอืดขนาด 3 มลิลลิติร ทีม่ ีEDTA เป็นสารตา้นการแขง็ตวัของเลอืด ภายใน 

10 นาทหีลงัการเจาะเลอืด เลอืดจะไหลเขา้สูห่ลอดตามปรมิาณทีก่ าหนด ปิดฝาหลอดเกบ็ตวัอยา่งเลอืดใหส้นิท

แลว้กลบัหลอดเบาๆไปมา 8-10 ครัง้ เพื่อใหเ้ลอืดผสมกบัสารกนัการแขง็ตวัของเลอืด  

12. ตรวจสอบความครบถว้นและความถูกตอ้งของขอ้มลูในแบบเกบ็ขอ้มลูใหค้รบถว้น 

13. น าหลอดเกบ็ตวัอย่างเลอืดสเีขยีวทีม่ ีLithium Heparin เป็นสารกนัการแขง็ตวัของเลอืดทีไ่ดป้ ัน่แยกเอา plasma 

แลว้แช่น ้าเยน็หรอืน ้าแขง็ สง่ตรวจดว้ยเครื่องในหอ้งปฏบิตักิารเพื่อตรวจวดัระดบัพลาสมากลโูคสดว้ยวธิมีาตรฐาน 

(laboratory-based glucose measurement) เช่น วธิ ีHexokinase ภายใน 30 นาท ี  

14. น าหลอดเกบ็ตวัอย่างเลอืดสมีว่งทีม่ ีEDTA เป็นสารกนัการแขง็ตวัของเลอืด สง่สิง่ตรวจไปยงัสง่หอ้งปฏบิตักิาร

ทนัท ีเพื่อวดัระดบัความเขม้ขน้ของเลอืด (Hematocrit) 
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ภาคผนวก ค 

การเกบ็ตวัอย่างเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง 

วสัดุอุปกรณ์ส าหรบัการเจาะเลอืดจากปลายนิ้ว (Capillary whole blood) 

1. เขม็ส าหรบัเจาะเลอืดชนิดใชค้รัง้เดยีวสามารถปรบัระดบัความลกึของเขม็ได ้

2. หลอดส าหรบัใสเ่ลอืด (Capillary tube) ชนิดทีม่สีารกนัการแขง็ตวัของเลอืด 

3. เครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเอง (Glucose meter) 

4. ส าลปีราศจากเชือ้  

5. แอลกอฮอล ์70%  

6. กระปุก Forceps 

7. Forceps 

8. กล่องส าหรบัทิง้เขม็ 

9. ถุงมอืยาง 

 

การเตรยีมการก่อนการเจาะเลอืดจากปลายนิ้ว 

เตรยีมตวัเช่นเดยีวกบัการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า 

วธิกีารเจาะเลอืด 

1. กล่าวทกัทายอาสาสมคัร ผูเ้จาะเลอืดตรวจสอบหมายเลขประจ าตวัอาสาสมคัรใหต้รงกบัหมายเลขประจ าตวั

อาสาสมคัรทีร่ะบุในแบบเกบ็ขอ้มลู ตรวจสอบการลงนามยนิยอมเขา้ร่วมโครงการของอาสาสมคัร และขออนุญาต

อาสาสมคัรเพื่อท าการเจาะเลอืด 

2. ตรวจสอบการท างานของเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองและตรวจสอบรหสัของ strip หรอื chip 

ตามค าแนะน าของบรษิทัผูผ้ลติ ทัง้นี้เมื่อท าการทดสอบแลว้จะไม่มกีารปรบัเปลีย่นใดๆ ในระหวา่งการวดั 

3.  เปลีย่นเขม็ทีใ่ชใ้นการเจาะเลอืดใหเ้ป็นเขม็ใหมท่ีป่ราศจากเชือ้ 

4. บบีนวดคลงึเบาๆบรเิวณทีจ่ะเจาะ ท าความสะอาดบรเิวณทีเ่จาะโดยเชด็ดว้ยส าลชีุบแอลกอฮอล ์70% วนเป็น

วงกลมออกจากจุดศุนยก์ลางรศัม ีรอใหแ้หง้แลว้หา้มเอามอืสมัผสับรเิวณน้ีอกี ทิง้ไวใ้หแ้หง้ประมาณ 20 วนิาท ี
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5. เกบ็เลอืดจากปลายนิ้วชี ้หรอืน้ิวกลางหรอืน้ิวนาง โดยเจาะดา้นขา้งของปลายนิ้ว (Lateral side of finger) ดว้ย 

blood lancet เจาะใหล้กึประมาณ 3 มลิลเิมตร 

6. ใชเ้ขม็ส าหรบัเจาะเลอืดปลายนิ้วทีจ่ าเฉพาะ เลอืดหยดแรกทีไ่หลออกมาใหเ้ชด็ทิง้ดว้ยส าลแีหง้ทีส่ะอาดและ

ปราศจากเชือ้ จากนัน้ค่อยเริม่เกบ็เลอืดหยดทีถ่ดัมาโดยบบีเบาๆใหเ้ลอืดเขา้ heparinized capillary tubeเป็น

จ านวนเกอืบ 1 มลิลลิติร หรอืประมาณ 85-90% ของความจหุลอด  

7. น าเลอืดใน capillary tube หยดใส ่test  strip  แต่ละชนิดทีเ่ตรยีมไวใ้นเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ย

ตนเองทนัทหีลงัจากเกบ็เลอืดไดค้รบ  1  รายโดยใชเ้ลอืดประมาณ 4-10 ไมโครลติร หรอืประมาณ 1 หยดต่อครัง้ 

เกบ็เลอืดเพื่อเตรยีมหยดลงเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองแต่ละยีห่อ้ ตามค าแนะน าของ

บรษิทัผูผ้ลติ ภายใน 5 นาท ี 

8. ซึง่การเริม่หยดเลอืดหยดแรกจะสลบัเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองทีใ่ช ้ตรวจตัง้แต่เครื่องแรกจน

ครบทุกเครื่อง โดยหยดเลอืดของอาสาสมคัรคนแรกลงในเครื่องตรวจวดัระดบัน ้าตาลในเลอืดดว้ยตนเองเครื่องที ่

1, 2, 3, 4 ไปเรื่อยๆจนถงึเครื่องสดุทา้ย หยดเลอืดของอาสาสมคัรคนที ่2 ลงใน strip ของเครื่องที ่2, 3, 4 ไป

เรื่อยๆจนถงึเครื่องสดุทา้ยแลว้กลบัมาหยดเครื่องที ่1 เป็นอนัดบัสดุทา้ย หยดเลอืดของอาสาสมคัรคนที ่3 ลงใน 

strip ของเครื่องที ่3, 4 ไปเรื่อยๆจนถงึเครื่องสดุทา้ยแลว้กลบัมาหยดเครื่องที ่2 และ 1 เป็นอนัดบัสดุทา้ย 1 ตรวจ

เรยีงล าดบัจนครบอาสาสมคัรทกุคนตามทีก่ าหนด ดงัรปูที ่2 

9. แจง้ผลการตรวจใหอ้าสาสมคัรทราบ 

 

 

 

 

 


