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Abstract
It has been forecasted that diabetic patients in Thailand will increase to 4.3 million 

people in 2030. In order to prevent, control and surveillance of the risk group for diabetes, the 

Ministry of Public Health has launched measures to screen for the risk group using questionnaire 

and measure finger pricked blood glucose by using point of care blood glucometers. The blood 

glucometers are now widely used in primary health care hospitals but commercial whole blood 

control with known glucose ranges are required for quality control and these control materials 

are costly and sometimes unaffordable. The objective of this study was to develop the in-house 

whole blood controls based on 2 different protocols. The first protocol used 30 mM glyceral-

dehyde (GA) while the second protocol used a combination of 30 mM GA and 2.4 mM sodium  

iodoacetate (IA) These control materials were examined for the homogeneity, stability and  

accuracy. The whole blood controls consisted of low, normal and high glucose levels.  

Protocol 1 showed high homogeneity, stability up to 23 days at 4oC and accuracy of 85.59%, 

92.60% and 94.65%, respectively. The whole blood controls from protocol 2 had high  

homogeneity, stability up to 35 days at 4oC and accuracy of 99.95%, 99.94% and 99.99%  

for low, normal and high glucose levels, respectively. In conclusion, the whole blood preparation 

method in protocol 2 described in this study provided reliable materials for quality control of 

the glucometers. However, further studies are required before the application in primary health 

care hospitals.
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การเตรียมสารควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับ

เครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลชนิดพกพา

ศรีไพร พุดจีบ1, 2 จิราพร สิทธิถาวร3* และ ภาณุทรรศน์ กฤชเพชรรัตน์4
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บทคัดย่อ
จากข้อมูลสถานการณ์โรคเบาหวานในประเทศไทย ได้มีการคาดการณ์ว่าในปี พ.ศ. 2573  

ผู้ป่วยเบาหวานในประเทศไทยจะเพิ่มข้ึนเป็น 4.3 ล้านคน กระทรวงสาธารณสุขได้มีนโยบายในการ 

เฝ้าระวัง ป้องกัน และควบคุม เพื่อลดความเสี่ยงในการเกิดโรคดังกล่าว โดยมีมาตรการในการค้นหา

ประชากรที่มีความเสี่ยงที่จะเป็นเบาหวานด้วยการใช้แบบสอบถามคัดกรองร่วมกับการเจาะเลือดปลายนิ้ว 

เพื่อหาระดับน้ำ�ตาลในเลือด โดยการใช้เครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลปลายนิ้วชนิดพกพา (blood  

glucometers, BG meter) ซึ่งพบว่ามีการใช้ BG meter อย่างแพร่หลายในสถานบริการขั้นปฐมภูมิ เช่น  

โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) BG meter เป็นเครื่องมือประเภท point-of-care testing 

(POCT) ที่จำ�เป็นต้องมีระบบการควบคุมคุณภาพ โดยใช้สารควบคุมคุณภาพที่มีสมบัติเหมือนกับ 

สิ่งส่งตรวจ คือ เลือดครบส่วน (whole blood) แต่การจัดหาสารควบคุมคุณภาพในระดับโรงพยาบาล 

ส่งเสริมสุขภาพตำ�บลยังมีปัญหาเรื่องภาระค่าใช้จ่าย ดังนั้น การวิจัยครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อทดลอง

เตรียมสารควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วน โดยใช้สารรักษาสภาพที่แตกต่างกัน วิธีที่ 1 ใช้ 30 mM 

glyceraldehyde (GA) และวิธีที่ 2 ใช้ 30 mM GA ร่วมกับ 2.4 mM sodium iodoacetate (IA) และ

ศึกษาความเป็นเนื้อเดียว (homogeneity) ความคงตัว (stability) และความถูกต้องของผลการทดสอบ  

(accuracy) เปรียบเทียบกัน ผลการศึกษาพบว่าสารควบคุมคุณภาพที่เตรียมด้วยวิธีที่ 1 ทั้งระดับความ

เข้มข้นต่ำ� ปกติ และสูง มีความเป็นเนื้อเดียว (F < F
critical

) ค่าสารควบคุมคุณภาพอยู่ในช่วง  

± 2SD ความคงตัวของสารมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญหลังวันที่ 23 (p < 0.05) และค่าความ 

ถูกต้อง เท่ากับร้อยละ 85.59, 92.60 และ 94.65 ตามลำ�ดับ ส่วนสารควบคุมคุณภาพที่เตรียมด้วยวิธีที่ 2 

ทั้งระดับความเข้มข้นต่ำ� ปกติ และสูง มีความเป็นเนื้อเดียว ( F < F
critical

) ค่าสารควบคุมคุณภาพ 
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อยู่ในช่วง ± 2SD ความคงตัวของสารมีความแตกต่างกันอย่างไม่มีนัยสำ�คัญที่วันที่ 35 (p > 0.05) และ

ค่าความถูกต้อง เท่ากับร้อยละ 99.95, 99.94 และ 99.99 ตามลำ�ดับ สรุปผล การเตรียมด้วยวิธีที่ 2 

สามารถนำ�ไปใช้เตรียมสารควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับเครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลชนิด

พกพา เพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วได้ การวิจัยครั้งนี้เป็นการศึกษาภายใน 

ห้องปฏิบัติการ ทั้งนี้ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมก่อนนำ�ไปใช้จริงในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล 

คำ�สำ�คัญ:	สารควบคุมคุณภาพ เครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลปลายนิ้วชนิดพกพา ความเป็นเนื้อเดียว ความคงตัว

ความถูกต้อง
*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: jirapornsith@gmail.com



ศรีไพร พุดจีบ และคณะ6300

บทน�ำ
จากรายงานสถิติสุขภาพทั่วโลก ปี พ.ศ. 

2555 ขององค์การอนามัยโลก พบว่า 1 ใน 10 ของ

ประชากรวัยผู้ใหญ่เป็นโรคเบาหวาน(1) ซึ่งเป็นโรค 

ไม่ติดต่อเรื้อรังที่เป็นปัญหาสำ�คัญ ในปี พ.ศ. 2557 

พบผู้ป่วยโรคเบาหวานทั่วโลก 387 ล้านคน และ 

คาดว่าในปี พ.ศ. 2573 จะมีผู้ป่วยเบาหวานทั่วโลก

ประมาณ 600 ล้านคน(2) สำ�หรบัประเทศไทยมรีายงาน

ว่า ในปี พ.ศ. 2542 พบผู้ป่วยเบาหวาน 1.5 ล้านคน 

ปี พ.ศ. 2556 พบผู้ป่วยเบาหวาน 3.2 ล้านคน และ

มกีารคาดการณว์า่ในป ีพ.ศ. 2573 ผูป้ว่ยเบาหวานใน

ประเทศไทยจะเพิ่มขึ้นเป็น 4.3 ล้านคน(3) ซึ่งจะเห็น

ไดว้า่ จำ�นวนผูป้ว่ยเบาหวานในประเทศไทยมแีนวโนม้

เพิม่ขึน้ ในป ีพ.ศ. 2557 ประเทศไทยมผีูเ้สยีชวีติจาก

โรคเบาหวานทั้งสิ้น 11,398 ราย หรือเฉลี่ยวันละ 32 

คน คิดเป็นอัตราตายด้วยโรคเบาหวาน 17.53 (4) และ

ในป ีพ.ศ. 2556 มผีูป้ว่ยดว้ยโรคเบาหวานเขา้พกัรกัษา

ตัวในโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุข จำ�นวน 

698,720 ครั้ง คิดเป็นอัตราป่วยด้วยโรคเบาหวาน 

1,081.25 ต่อแสนประชากร(4) จากข้อมูลดังกล่าว

กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายในการเฝ้าระวัง 

ปอ้งกัน และควบคมุโรคเบาหวานทีเ่ปน็ปญัหาสขุภาพ

สำ�คัญ และเพื่อเป็นการลดความเสี่ยงในการเกิดโรค

ดังกล่าว จึงมีมาตรการในการค้นหาและคัดกรอง 

กลุ่มเสี่ยงที่มีอายุ 15 ปีขึ้นไป โดยมีแนวทางคือ ใช้

แบบสอบถามคัดกรองร่วมกับการเจาะเลือดปลายนิ้ว

เพ่ือหาระดับน้ำ�ตาลในเลือด(5) ด้วยเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำ �ตาลจากปลายนิ้วชนิดพกพา (blood  

glucometers, BG meter) ซึง่เปน็การตรวจวเิคราะห์

แบบ point-of-care testing (POCT) ทำ�ให้มีการ

บรกิารตรวจวเิคราะหน์้ำ�ตาลปลายนิว้ในสถานพยาบาล

ขั้นปฐมภูมิ เช่น โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล 

(รพ.สต.) อย่างแพร่หลาย บางแห่งมีการจัดหาสาร

ควบคุมคุณภาพจากบริษัทผู้ผลิตทำ�ให้มีค่าใช้จ่ายสูง 

ซึ่งเป็นภาระของ รพ.สต. จากข้อมูลการออกตรวจ

ประเมินงานคุณภาพทางห้องปฏิบัติการที่ให้บริการ 

ที่ รพ.สต. ในเครือข่ายโรงพยาบาลรัตนบุรี พบว่าใน

รายการตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายนิ้ว มีอัตราการใช้

สารควบคมุคณุภาพ ทัง้ 3 ระดบั รอ้ยละ 13.33 (2/15) 

มีใช้ 2 ระดับ ร้อยละ 0 (0/15) และใช้เพียง 1 ระดับ 

ร้อยละ 86.67 (13/15) จะเห็นได้ว่า รพ.สต. ส่วนใหญ่ 

ยังไม่มีการใช้สารควบคุมคุณภาพให้ครอบคลุม ทั้ง 3 

ระดบั ซึง่ปญัหาเหลา่นีเ้กดิจากปจัจยัดา้นงบประมาณ

และความตระหนักถึงความสำ�คัญของการควบคุม

คุณภาพการตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลจากปลายนิ้วชนิด 

พกพา ซึ่งอาจทำ�ให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาพผู้รับ

บริการตั้งแต่ระดับอันตรายไม่มากจนถึงขั้นรุนแรงได้ 

ดงันัน้การศึกษาครัง้นีจึ้งมวีตัถุประสงค ์ตอ้งการศึกษา

หาแนวทางที่เหมาะสมในการเตรียมสารควบคุม

คณุภาพชนดิเลือดครบส่วนในโรงพยาบาลชมุชน เพือ่

ใช้ในการควบคมุคณุภาพภายในการตรวจระดบัน้ำ�ตาล

ปลายนิ้วของเครือข่าย รพ.สต. ในพื้นที่อำ�เภอรัตนบุรี

วัสดุและวิธีการ
1. การเตรียมสารควบคุมคุณภาพ

ใช้สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมจากตัวอย่าง 

heparinized blood ที่เหลือจากการตรวจทางห้อง

ปฏิบัติการ (left over specimen) โดยการศึกษา 

ครั้งนี้ ได้ผ่านความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น  

เลขที่ HE582251 และศึกษาในช่วงตั้งแต่เดือน

ตุลาคม พ.ศ. 2558 ถึงเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2558 

ณ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ กลุ่มงานเทคนิค 

การแพทย ์โรงพยาบาลรตันบรุ ีจงัหวดัสรุนิทร ์โดยเลอืก 

แบ่งเป็น 3 ระดับดังนี้ หลอดที่ 1 จากกลุ่มที่มาตรวจ 

สุขภาพทีม่คีา่ระดบัน้ำ�ตาล อยู่ในชว่ง < 90 mg/ dL(6) 

หลอดที่ 2 จากกลุ่มที่มาตรวจสุขภาพที่มีค่าระดับ

น้ำ�ตาลอยู่ในช่วง 70-140 mg/dL(7) และหลอดที่ 3 



 การเตรียมสารควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับเครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลชนิดพกพา 6301

จากผู้ป่วยเบาหวานที่มารักษาที่คลินิกเบาหวานที่มีค่า

ระดบัน้ำ�ตาล 200-300 mg/dL(6) ตวัอยา่งทัง้ 3 หลอด 

เลือกจากคา่ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารทีม่อียูแ่ลว้ 

และ มีค่า hematocrit อยู่ระหว่างร้อยละ 35-45(8) 

เพื่อนำ�ไปเตรียมสารควบคุมคุณภาพระดับต่ำ� ปกติ 

และสูง ให้มีช่วงค่าระดับน้ำ�ตาลอยู่ระหว่าง 40-70(6),  

70-110(7) และ 200-300(6) mg/dL และทำ�การ

เตรียมสารควบคุมคุณภาพ 2 วิธี คือ วิธีที่ 1 

ใช้ 30 mM glyceraldehyde (GA) เป็นสาร 

anti-glycolytic(9) และ วิธีที่ 2 ใช้ 30 mM GA และ 

2.4 mM sodium iodoacetate (IA) เป็นสาร anti- 

glycolytic โดยเกบ็รกัษาสารควบคมุคณุภาพที ่2-10 

องศาเซลเซียส

2. การศึกษาสมบัติของสารควบคุมคุณภาพ

ศกึษาสมบตัขิองสารควบคมุคณุภาพทีเ่ตรยีม

ก่อนส่งให้โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล โดย

เตรียมสารควบคุมคุณภาพ 2 วิธี คือ วิธีที่ 1 ใช้ 30 

mM GA เป็นสาร anti-glycolytic(9) และ วิธีที่ 2 

ใช้ 30 mM GA และ 2.4 mM IA เป็นสาร  

anti-glycolytic ดำ�เนินการศึกษาสมบัติของสาร

ควบคุมคุณภาพท่ีได้จากการเตรียมทั้งสองวิธี ด้าน

ความเป็นเน้ือเดียว (homogeneity) ความคงตัว 

(stability) และค่าความถูกต้อง (accuracy) ตาม

เกณฑ์ ISO 13528: 2005(10) แล้วเลือกวิธีการ 

เตรียมสารที่ให้ความเป็นเนื้อเดียว ความคงตัว และ

ค่าความถูกต้อง ที่ผ่านเกณฑ์ที่กำ�หนด โดยสรุปเป็น

ขั้นตอน ใน Fig. 1

3. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ	

1 .  ก ารทดสอบความ เป็น เนื้ อ เดี ย ว 

(homogeneity test) หาค่าความเป็นเนื้อเดียวของ

สารควบคุมคุณภาพ โดยดูจากการเปรียบเทียบ 

ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ของการตรวจ glucose 

ด้วย BG meter จากหลอดตั้งต้นของสารควบคุม

คุณภาพ โดยดูจากค่า ± 2SD จากกราฟ Levey-

Jennings Control และ F < F
critical

 ตามแนวทาง 

ISO Guide 35 ใช้ ANOVA Single Factor

2.	 การทดสอบความคงตัว (stability test) 

ใช้สถิติ t-test ด้วยโปรแกรมสำ�เร็จรูป STATA  

version 10 กำ�หนดนัยสำ�คัญทางสถิติที่ p < 0.05

3. การหาค่าความถูกต้อง (accuracy)  

หาคา่ความ bias ของผลการตรวจระดบั glucose ของ

สารควบคุมคุณภาพชนิด whole blood (ตรวจด้วย 

BG meter) และ plasma (ตรวจดว้ย เครือ่งวเิคราะห์

อัตโนมัติ AU 680) เกณฑ์ที่ยอมรับ คือ % accuracy 

> 95 %

ผลการวิจัย 
จากการเตรียมสารควบคุมคุณภาพที่ความ

เข้มข้น 3 ระดับ วิธีที่ 1 ใช้ 30 mM GA เป็นสาร 

anti-glycolytic และ วิธีที่ 2 ใช้ 30 mM GA 

ร่วมกับ 2.4 mM IA เป็นสาร anti-glycolytic 

พบว่า การตรวจระดับน้ำ�ตาล มีค่าเฉลี่ย (mean)  

คา่สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation) และ

ค่าสัมประสิทธ์ิของการแปรปรวน (coefficient of 

variation) ดังแสดงรายละเอียดใน Table 1

	

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียว (homogeneity 

test)

การศึกษาความเป็นเนื้อเดียว พิจารณาจาก

1. การเปรียบเทียบค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(SD) ของการตรวจ glucose ด้วย BG meter จาก

หลอดตั้งต้นของสารควบคุมคุณภาพ โดยดูจากค่า  

± 2SD จากกราฟ Levey-Jennings Control ระดับ

ต่ำ� ปกต ิและสูง พบวา่ การเตรยีมสารควบคมุคณุภาพ

ด้วยวิธีที่ 1 และวิธีที่ 2 ที่เวลา 8.00 น. และ 13.00 น. 

ให้ผลการทดสอบอยู่ในช่วงค่า ± 2SD 
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Protocol 1: PBS + 30 mM GA

Stability testHomogeneity test

Glyceraldehyde treated red blood cells: plasma (1:6)

Glyceraldehyde treated red blood cells

 50 % cell suspension 1.6 mL+ PBS 1.6 mL

50% cell suspension (packed red cells 0.8 mL+ 0.9 NSS 0.8 mL)

-  Rotate with rotator 2 hrs.
-  Incubate at 2-6 ํC 24 hrs.	
-  Wash cell suspension with 0.9 NSS (3x)  
	 (15 minutes at 1,500 rpm)

Plasma 1.8 mL

Accuracy test 

Plasma 2.5 mL Packed red cells 1.1 mL 

-	 Wash  cell suspension  with 0.9 NSS (3x)      	
	 (15 minutes  at 1,500 rpm) 

- Separate blood components (10 minutes at 3,000 rpm)

 Venous heparinized blood 3.6 mL

Protocol 2: PBS + 30 mM GA
+2.4 mM IA

or

Fig. 1 	 Work flow for the study of homogeneity, stability and accuracy of whole blood glucose  

control prepared by protocol 1 and 2. Homogeneity and stability tests were performed  

according to ISO 13528: 2005(10)
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2. ค่า F < F
critical

 ตามแนวทาง ISO  

Guide 35 วิเคราะห์โดยใช้ ANOVA Single Factor 

พบว่าสารควบคุมคุณภาพระดับต่ำ� ปกติ และสูง ที่

เตรยีมดว้ยวธีิที ่1 และวธิทีี ่2 เมือ่ทดสอบทีเ่วลา 8.00 

น. และ 13.00 น. มีค่า F < F
critical

 

การทดสอบความคงตัว (stability test) 

หาค่าความคงตัวของสารควบคุมคุณภาพ 

ที่เตรียมด้วยวิธีที่ 1 และวิธีที่ 2 ทั้ง 3 ระดับ คือ ระดับ

ต่ำ� ปกติ และสูง โดยทดสอบความแตกต่างจาก 

ค่าเฉลี่ยของ glucose ที่ตรวจด้วย BG meter ตาม

ระยะเวลา วันที่ 0, 7, 14, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 

33 และ 35 โดยใช้สถิติ t-test พบว่า วิธีที่ 1 และ 

วิธีที่ 2 มีความคงตัวถึงวันที่ 23 (p > 0.05) และ 

วันที่ 35 (p > 0.05) ตามลำ�ดับ (Fig. 2 และ  

Fig. 3)

การหาค่าความถูกต้อง (accuracy)

เม่ือพิจารณาความถูกต้องของสารควบคุม

คุณภาพที่เตรียมด้วยวิธีที่ 1 และวิธีที่ 2 ทั้ง 3 ระดับ 

โดยเกณฑ์ที่ยอมรับค่าความถูกต้อง คือ accuracy 

มากกวา่รอ้ยละ 95 พบวา่สารควบคมุคณุภาพ ทีเ่ตรยีม

ด้วยวิธีที่ 1 ระดับต่ำ� ปกติ และสูงไม่ผ่านเกณฑ์ โดย

มคีา่ accuracy เฉลีย่ในวันที ่35 เทา่กบัรอ้ยละ 85.59, 

92.60 และ 94.65 ตามลำ�ดับ แต่สารควบคุมคุณภาพ

ที่เตรียมด้วยวิธีที่ 2 ผ่านเกณฑ์โดยมีค่า accuracy 

เฉลี่ยในวันที่ 35 เท่ากับร้อยละ 99.95, 99.94 และ 

99.99 ตามลำ�ดับ ดังแสดงรายละเอียดใน Table 2 

และ Table 3

วิจารณ์และสรุป
การใช ้30 mM glyceraldehyde เพยีงชนดิ

เดยีวเปน็สารรกัษาสภาพสำ�หรบัการเตรยีมสารควบคมุ

คุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับเครื่องตรวจวัด

ระดับน้ำ�ตาลชนิดพกพา (วิธีที่ 1) เปรียบเทียบกับการ

ใช้ 30 mM GA ร่วมกับ 2.4 mM IA (วิธีที่ 2)  

พบว่าวิธีที่ 1 และ 2 สามารถรักษาสภาพ glucose  

ในสารควบคุมคุณภาพทั้ง 3 ระดับ ได้นาน 23 และ 

35 วัน ตามลำ�ดับ จะเห็นว่าการเตรียมสารด้วยวิธีที่ 2 

มีความคงตัวของ glucose นานกว่า ด้วยเหตุผลที่ว่า 

glyceraldehyde เพียงชนิดเดียวยังมีความสามารถ

ยับย้ังกระบวนการ glycolysis ได้ไมส่มบรูณ์ จึงมกีาร

ใช้ glyceraldehyde ร่วมกับ sodium iodoacetate 

เพื่อให้สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมได้มีการคงตัวของ 

glucose ยาวนานยิ่งขึ้นตามวัตถุประสงค์การใช้งาน 

เมื่อพิจารณาความเข้มข้นของ glyceraldehyde และ 

sodium iodoacetate ที่เลือกใช้เป็นสารรักษาสภาพ 

ทีม่คีวามเขม้ขน้ทีแ่ตกตา่งกัน มผีลตอ่ระยะเวลาความ

Table 1 	Mean, standard deviation and coefficient variation (%) of low, normal and high glucose 
control prepared from protocol 1 and protocol 2.

Levels of control

Protocol 1 ( 30 mM GA) Protocol 2 (30 mM GA + 2.4 mM IA)

8.00 AM 13.00 PM 8.00 AM 13.00 PM

Mean ± SD %CV Mean ± SD %CV Mean ± SD %CV Mean ± SD %CV

Low control 43.55 ± 2.56 5.89 43.05 ± 2.42 5.61 44.95 ± 2.18 4.91 44.25 ± 2.17 5.61

Normal control 86.70 ± 2.00 2.31 86.45 ± 2.01 2.33 75.30 ± 2.20 2.90 74.80 ± 2.14 2.86

High control 248.60 ± 2.28 0.92 249.10 ± 2.50 1.00 218.60 ± 2.50 1.10 218.40 ± 2.20 1.00
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Fig. 2 	Stability of low, normal and high glucose control prepared from protocol 1 were tested 

regularly up to 35 days.
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Fig. 3 	Stability of low, normal and high glucose control prepared from protocol 2 were tested  

regularly up to 35 days. 13	
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Table 2 	Accuracy average (%) of low, normal and high glucose controls prepared from  
protocol 1.

	
  

Plasma glucose (average) Finger tip (average) Plasma glucose (average) Finger tip (average)

(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

Day 0 47.50 45.50 0.04 95.79 46.50 44.33 0.05 95.34

Day 7 48.00 45.67 0.05 95.14 47.00 44.67 0.05 95.04

Day 14 47.50 45.33 0.05 95.44 46.00 44.50 0.03 96.74

Day 21 47.00 44.83 0.05 95.39 46.50 44.33 0.05 95.34

Day 23 47.00 43.67 0.07 92.91 46.00 43.67 0.05 94.93

Day 25 50.00 42.67 0.15 85.33 48.00 43.17 0.10 89.93

Day 27 48.00 42.17 0.12 87.85 48.50 42.33 0.13 87.29

Day 29 48.00 41.33 0.14 86.11 47.00 42.83 0.09 91.13

Day 31 50.00 42.00 0.16 84.00 48.50 41.67 0.14 85.91

Day 33 49.00 41.17 0.16 84.01 50.00 42.00 0.16 84.00

Day 35 49.00 41.00 0.16 83.67 48.00 42.00 0.13 87.50 85.59

Day 0 92.50 88.17 0.05 95.32 90.00 87.50 0.03 97.22

Day 7 92.00 87.83 0.05 95.47 90.50 86.83 0.04 95.95

Day 14 92.00 87.50 0.05 95.11 90.00 87.00 0.03 96.67

Day 21 91.50 87.00 0.05 95.08 92.00 86.83 0.06 94.38

Day 23 93.00 87.67 0.06 94.27 90.50 86.50 0.04 95.58

Day 25 91.50 86.17 0.06 94.17 90.00 85.50 0.05 95.00

Day 27 92.00 85.67 0.07 93.12 91.50 86.00 0.06 93.99

Day 29 90.50 85.67 0.05 94.66 90.00 85.17 0.05 94.63

Day 31 91.00 84.67 0.07 93.04 91.00 85.17 0.06 93.59

Day 33 91.00 84.67 0.07 93.04 90.50 85.50 0.06 94.48

Day 35 92.00 83.83 0.09 91.12 90.00 84.67 0.06 94.07 92.60

Day 0 260.00 250.00 0.04 96.15 258.00 249.17 0.03 96.58

Day 7 259.50 250.00 0.04 96.34 260.00 249.33 0.04 95.90

Day 14 258.00 250.00 0.03 96.90 258.00 249.17 0.03 96.58

Day 21 260.00 249.33 0.04 95.90 258.00 248.67 0.04 96.38

Day 23 259.00 249.17 0.04 96.20 260.00 248.17 0.05 95.45

Day 25 262.00 248.50 0.05 94.85 260.50 246.83 0.05 94.75

Day 27 261.00 247.83 0.05 94.96 260.00 246.67 0.05 94.87

Day 29 261.50 247.33 0.05 94.58 262.00 246.50 0.06 94.08

Day 31 261.00 247.17 0.05 94.70 260.00 246.17 0.05 94.68

Day 33 261.00 246.67 0.05 94.51 259.00 245.83 0.05 94.92

Day 35 260.00 246.67 0.05 94.87 260.00 245.50 0.06 94.42 94.65

Normal control

High control

8.00 AM

Bias % Accuracy

%Accuracy (average) 

at Day 35

Protocol 1 (30 mM GA)

Levels of 

control
Day

Bias % Accuracy

13.00 PM

Low control
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Table 3	Accuracy average (%) of low, normal and high glucose controls prepared from  

protocol 2.

	
  

Plasma glucose Finger tip (average) Plasma glucose (average) Finger tip (average)
(mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

Day 0 49.00 46.00 0.06 99.94 50.00 45.67 0.09 99.91
Day 7 48.00 45.83 0.05 99.95 48.00 45.50 0.05 99.95
Day 14 47.50 44.67 0.06 99.94 46.00 45.00 0.02 99.98
Day 21 48.00 44.33 0.08 99.92 48.00 45.00 0.06 99.94
Day 23 46.00 44.83 0.03 99.97 49.00 45.00 0.08 99.92
Day 25 47.00 44.33 0.06 99.94 48.00 45.17 0.06 99.94
Day 27 47.50 44.83 0.06 99.94 48.00 44.83 0.07 99.93
Day 29 47.50 45.67 0.04 99.96 47.50 44.67 0.06 99.94
Day 31 48.50 45.33 0.07 99.93 47.00 45.33 0.04 99.96
Day 33 48.00 44.67 0.07 99.93 49.50 45.67 0.08 99.92
Day 35 47.00 45.33 0.04 99.96 48.00 45.00 0.06 99.94 99.95
Day 0 78.500 75.333 0.040 99.96 80.00 76.00 0.05 99.95

Day 7 80.000 75.333 0.058 99.94 81.00 75.33 0.07 99.93
Day 14 78.000 75.333 0.034 99.97 79.00 75.50 0.04 99.96
Day 21 78.000 75.333 0.034 99.97 78.00 75.67 0.03 99.97
Day 23 80.000 75.500 0.056 99.94 78.00 75.50 0.03 99.97
Day 25 79.000 75.333 0.046 99.95 78.00 75.33 0.03 99.97
Day 27 80.500 75.167 0.066 99.93 78.00 75.00 0.04 99.96
Day 29 78.000 75.000 0.038 99.96 79.00 75.33 0.05 99.95
Day 31 80.000 75.167 0.060 99.94 80.00 75.33 0.06 99.94
Day 33 81.000 75.167 0.072 99.93 80.00 75.50 0.06 99.94
Day 35 80.000 74.833 0.065 99.94 80.00 74.83 0.06 99.94 99.94
Day 0 220.00 218.50 0.01 99.99 220.00 218.33 0.01 99.99
Day 7 220.50 218.00 0.01 99.99 220.00 217.67 0.01 99.99
Day 14 218.00 218.33 0.00 100.00 218.00 217.50 0.00 100.00
Day 21 220.50 218.83 0.01 99.99 220.00 217.33 0.01 99.99
Day 23 220.00 218.17 0.01 99.99 218.00 217.83 0.00 100.00
Day 25 218.00 217.83 0.00 100.00 218.00 217.50 0.00 100.00
Day 27 220.50 217.67 0.01 99.99 220.50 217.33 0.01 99.99
Day 29 220.00 218.67 0.01 99.99 220.00 217.00 0.01 99.99
Day 31 220.00 218.00 0.01 99.99 220.00 217.33 0.01 99.99
Day 33 219.00 218.00 0.00 100.00 220.00 217.67 0.01 99.99
Day 35 220.00 218.00 0.01 99.99 218.00 217.17 0.00 100.00 99.99

%Accuracy (average) 

at Day 35

Normal control

High control

Day

Protocol 2 (30 mM GA + 2.4 mM IA)

8.00 AM 13.00 PM

Bias % Accuracy Bias % Accuracy

Levels of 

control

Low control
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คงตัวของ glucose ดังจะเห็นได้จากการเตรียมสาร

ควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลชนิดพกพา วิธีที่ 2 ที่ใช้ 30 mM 

GA ร่วมกับ 2.4 mM IA มีความคงตัวของระดับ 

glucose ในสารควบคุมคุณภาพระดับต่ำ� ปกติ และ

ระดับสูง เท่ากับ 35 วัน ทั้งสามระดับ เมื่อเปรียบเทียบ 

กับการศึกษาของ Jaray และคณะ ในปี 2012(11)  

ที่มีการใช้ 11 mM GA ร่วมกับ 17 mM IA พบว่า

มีความคงตัวของ glucose ทั้งสามระดับ เท่ากับ 8, 

24 และ 24 ชั่วโมง ตามลำ�ดับ แม้ว่าการศึกษาครั้งนี้

ใช้ความเข้มข้นของ glyceraldehyde มากกว่า  

แตเ่มือ่พจิารณาในแงข่องระยะเวลาสารควบคมุคณุภาพ 

ที่เตรียมได้มีอายุการใช้งานที่ยาวนานกว่า 

อุณหภูมิในการเกบ็รกัษาสารควบคมุคุณภาพ 

เป็นปัจจัยหน่ึงที่มีผลต่อความคงตัว การศึกษาครั้งนี้ 

เก็บรักษาสารควบคุมคุณภาพที่อุณหภูมิ 2-10 องศา

เซลเซียส ทำ�ให้สารควบคุมคุณภาพมีความคงตัวของ

ระดับ glucose ได้นานกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการ

ศกึษาของ Jaray และคณะ(11) ทีเ่กบ็รกัษาสารควบคมุ

คณุภาพทีอ่ณุหภมูหิอ้ง และเมือ่เปรยีบเทยีบผลความ

คงตัวของสารที่เตรียมด้วยวิธีที่ 2 กับสารควบคุม

คณุภาพทีเ่ปน็เลือดครบสว่นทีม่จีำ�หนา่ยและใช้ในการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจระดับน้ำ�ตาลปลายนิ้ว ยี่ห้อ 

HQ-Chex (Streck® Blood Glucose)(12) พบว่า

เมือ่เก็บทีช่่วงอุณหภมูเิดยีวกนั (2-10 องศาเซลเซยีส) 

สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมได้จากการศึกษาครั้งน้ี 

มีความคงตัวนาน 35 วัน ซึ่งยาวกว่าของ HQ-Chex 

ที่มีความคงตัว 30 วัน แสดงว่าคณะผู้วิจัยสามารถ

เตรยีมสารควบคมุคณุภาพการตรวจระดบัน้ำ�ตาลปลาย

นิว้ใชเ้องได ้โดยมคีวามคงตวัของระดบั glucose เพยีง

พอตอ่วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน ทำ�ใหส้ามารถลดคา่ใชจ้า่ย 

ประหยดังบประมาณในการจดัซือ้สารควบคมุคณุภาพ

ภายในของ รพ.สต. จากการศึกษาครั้งนี้ การจัดซื้อ

เพื่อเตรียมสารควบคุมคุณภาพ 1 ครั้ง มีค่าใช้จ่าย 

3,982 บาท/3 ระดับ เมื่อเปรียบเทียบกับงบประมาณ

การจัดซื้อสารควบคุมคุณภาพภายในสำ�หรับการตรวจ

น้ำ�ตาลปลายนิ้วทั้ง 3 ระดับ (HQ-Chex) ให้แก่ 

รพ.สต. 15 แห่ง มีค่าใช้จ่าย 33,750 บาท/เดือน คิด

เปน็สว่นตา่งคา่ใชจ้า่ยเทา่กบั 29,768 บาท/ครัง้/เดอืน 

คือสามารถลดค่าใช้จ่ายได้ถึง 8 เท่า และหากมีการ 

เตรียมสารควบคุมคุณภาพโดยห้องปฏิบัติการเทคนิค

การแพทย์ในโรงพยาบาลชุมชนแล้วนำ�ไปใช้ใน รพ.สต. 

ทัว่ประเทศไดแ้ลว้ จะประหยดัคา่ใชจ้า่ยไดจ้ำ�นวนมาก 

อีกทั้งยังเป็นการพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานให้กับ 

รพ.สต. รวมทัง้เปน็การสรา้งความตระหนกัในคณุภาพ

การทำ�งานของ รพ.สต. และเพิ่มศักยภาพของงาน

เทคนิคการแพทย์ในการควบคุมคุณภาพการตรวจ

วิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายนิ้ว เพื่อให้การดูแลรักษาผู้ป่วย

มีความถูกต้องและมีประสิทธิภาพที่ดีขึ้น

การศึกษาวิจัยนี้ มีข้อดี คือ เป็นการเตรียม

สารควบคุมคุณภาพที่สามารถเตรียมเองได้ในห้อง

ปฏบิตักิารของโรงพยาบาลชมุชน โดยใชเ้ครือ่งมอืหรอื

อุปกรณ์พื้นฐานที่มีอยู่ในห้องปฏิบัติการเป็นการช่วย

ลดต้นทุนค่าใช้จ่ายของโรงพยาบาล แต่มีข้อควรระวัง

ในการเตรียม คือ จะต้องใช้เลือดครบส่วนที่เหลือจาก

การตรวจวิเคราะห์ประจำ�วันที่เป็น fresh blood 

เท่านั้น โดยระดับต่ำ�ต้องเตรียมภายใน 2-4 ชั่วโมง 

ส่วนระดับปกติ และสูง ต้องเตรียมภายใน 1 ชั่วโมง 

กรณีที่ต้องเตรียมสารควบคุมคุณภาพปริมาณมาก ใน

ขั้นตอนการเตรียมเซลล์มี โอกาสที่ส่วนผสมของ

สารละลายอาจไมเ่ปน็เนือ้เดยีวกนั มขีอ้แนะนำ�คอื ให้

ใช้เครื่องหมุนส่าย (rotator) เป็นตัวช่วย นอกจากนี้

หากต้องมีการใช้เลือดที่เหลือจากผู้ป่วยหลายคนต้อง

เพิม่ขัน้ตอนการตรวจหมูเ่ลอืดโดยใชห้มูเ่ลอืดเดยีวกนั 

เพื่อป้องกันการแตกของเม็ดเลือดแดง

การทดสอบความเป็นเนื้อเดียว ความคงตัว 

และ ความถูกต้องของสาร ที่เตรียมด้วยวิธีที่ 1  

(30 mM GA) และวิธีที่ 2 (30 mM GA ร่วมกับ  



 การเตรียมสารควบคุมคุณภาพในรูปเลือดครบส่วนสำ�หรับเครื่องตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลชนิดพกพา 6309

2.4 mM IA) พบว่า วิธีที่ 2 ได้สารควบคุมที่มีความ

เปน็เนือ้เดยีว ความคงตวั และคา่ความถกูตอ้งทีเ่หมาะสม 

สามารถนำ�วิธีการไปใช้เตรียมสารควบคุมคุณภาพ 

ในรปูเลือดครบส่วนสำ�หรบัเครือ่งตรวจวัดระดบัน้ำ�ตาล

ชนิดพกพาในโรงพยาบาลชมุชน เพือ่เปน็แนวทางการ

ควบคุมคุณภาพการตรวจระดับน้ำ�ตาลใน BG meter 

ในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล แต่การศึกษาน้ี

เป็นเพียงการทดสอบในห้องปฏิบัติการ ยังไม่ได้มี 

การทดสอบผลของอุณหภูมิขณะขนส่ง ซึ่งเป็นปัจจัย

ทีอ่าจมผีลตอ่คา่ความถกูตอ้งของสารควบคมุคณุภาพ

ที่เตรียมได้ ดังนั้นควรมีการทดสอบเพิ่มเติมในเรื่อง

การควบคุมอุณหภูมิขณะขนส่งสารควบคุมคุณภาพ

จากโรงพยาบาลชุมชนไปยัง รพ.สต.
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ผู้อำ�นวยการโรงพยาบาลรัตนบุรี จังหวัดสุรินทร์  
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