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Abstract
Finger-stick blood glucose meters have an increasing role in glycemic control for  

the prevention of diabetic complications. Blood glucose meters’ performance, especially the 

precision, is crucial in the quality control process. Currently, commercial control materials with 

the same matrices as the finger-stick blood sample are not commercially available. Therefore, 

the aim of this study was to develop control materials containing red blood cells and evaluate 

them for the application in the quality control process of finger-stick blood glucose meters.  

The control materials containing glutaraldehyde-fixed red blood cells were prepared, and  

examined for homogeneity, stability and precision. The results showed that the control materials 

containing 2% glutaraldehyde-fixed red blood cells were suitable for determination of glucose 

at three concentration levels (low, medium and high) by using finger-stick blood glucose  

meter. The homogeneity of the control materials was acceptable (S
s
 ≤ 0.3σpt). In addition,  

the stability at all three concentration levels lasted for at least 8 weeks at 4 ํC  

(|(y1 - y2| ≤ 0.3σpt+2√u2 (y1) + u2 (y2) ). Moreover, when the control materials were periodically 

measured for 8 weeks by five finger-stick blood glucose meters with either GDH or GOD  

principles, the coefficients of variation were acceptable for all three levels; 5.99, 2.06, 4.57, 4.78 

and 5.07% for the low level; 5.36, 2.88, 5.12, 6.39 and 5.14% for the medium level and 6.01, 

2.48, 5.09, 6.59 and 3.48% for the high level. Remarkably, the accuracy result shows that two 

finger-stick blood glucose meters with the GDH principle reached the minimum acceptable 
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ISO15197:2013 of ≥ 95% of the measured glucose values fall within criteria less than ± 15 %. 

In conclusion, the control material developed could be applied for the quality control process  

of glucose meters. However, further study is needed for the development of control materials for 

performance assessment of finger-stick blood glucose meters with various principles.
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การพัฒนาและประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล
ที่มีส่วนผสมของเม็ดเลือดแดงสำ�หรับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้ว
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บทคัดย่อ
การใช้เคร่ืองตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วมีบทบาทเพิ่มขึ้นในการควบคุมระดับน้ำ�ตาลใน

เลือดเพื่อป้องกันภาวะแทรกซ้อนของโรคเบาหวาน การประเมินประสิทธิภาพของเครื่องตรวจวัด โดย

เฉพาะความแมน่ยำ�จงึมคีวามสำ�คญัตอ่การควบคมุคณุภาพของการตรวจวดั ปจัจบุนัสารควบคมุคณุภาพ

น้ำ�ตาลทีม่ขีายในทอ้งตลาดมลีกัษณะเปน็สารละลายที่ไมม่เีมด็เลอืดแดง ซึง่ไมส่อดคลอ้งกบัตวัอยา่งจรงิ

ของผู้ป่วย ดังนั้นการวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและประเมินสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่มีเนื้อสาร

ใกล้เคียงกับตัวอย่างจริงสำ�หรับใช้ในการควบคุมคุณภาพการตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิว โดย

เตรยีมสารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลทีม่สีว่นผสมของเมด็เลอืดแดงทีร่กัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดไีฮด ์ผลการ

ศกึษาพบวา่สารควบคุมคณุภาพทีร่กัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดไีฮดเ์ขม้ขน้รอ้ยละ 2 มคีวามเหมาะสมสำ�หรบั

ตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลที่ความเข้มข้นระดับต่ำ� กลาง และสูง โดยสารควบคุมคุณภาพมีคุณสมบัติความเป็น

เนื้อเดียวกัน (Ss ≤ 0.3σpt) และมีความคงตัว (|(y1 - y2| ≤ 0.3σpt+2√u2 (y1) + u2 (y2) ) ที่ 4  

องศาเซลเซียสเป็นเวลานาน 8 สัปดาห์ และเมื่อทดสอบความแม่นยำ� (precision) ในการตรวจวัดค่า 

น้ำ�ตาลของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) หรือกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) จำ�นวน 5 เครื่อง พบว่าค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนในช่วงระยะเวลา 8 สัปดาห์ 

อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับทั้ง 3 ระดับความเข้มข้น โดยที่ระดับต่ำ�มีค่าเท่ากับร้อยละ 5.99, 2.06, 4.57, 4.78 

และ 5.07 ที่ระดับกลางมีค่าเท่ากับร้อยละ 5.36, 2.88, 5.12, 6.39 และ 5.14 และที่ระดับสูงมีค่าเท่ากับ

รอ้ยละ 6.01, 2.48, 5.09, 6.59 และ 3.48 อยา่งไรกด็ผีลทดสอบความถกูตอ้ง (accuracy) เทยีบกบัเครือ่ง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ พบว่ามี 2 เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วหลักการ GDH  

มีค่าน้ำ�ตาลที่ตรวจได้มากกว่าร้อยละ 95 ซึ่งอยู่ ในเกณฑ์ที่ยอมรับ ไม่เกิน ± ร้อยละ 15  

ตาม ISO 15197:2013 จากผลการศึกษาจะเห็นได้ว่าสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียมได้นี้สามารถ 
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นำ�ไปใช้ในการศึกษาคุณสมบัติความแม่นยำ�ของเครื่องตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายนิ้ว แต่จำ�เป็นต้อง 

มีการศึกษาประเมินประสิทธิภาพของเครื่องที่มีหลักการตรวจต่างกันต่อไป

คำ�สำ�คัญ:	เครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้ว สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล เซลล์เม็ดเลือดแดงที่รักษาสภาพด้วย 

		  กลูตารัลดีไฮด์ กลูโคสดีไฮโดรจีเนส กลูโคสออกซิเดส
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บทน�ำ
โรคเบาหวานเป็นกลุ่มของโรคที่มีความ 

ผิดปกติทางเมแทบอลิซึม คือมีระดับน้ำ�ตาลใน 

เลือดสูง จากการรายงานของสมาพันธ์โรคเบาหวาน

นานาชาติ (International Diabetes Federation, 

IDF) พบว่ามีจำ�นวนผู้ป่วยเป็นโรคเบาหวานเพิ่มขึ้น 

โดยคาดการณ์ว่าในปี พ.ศ. 2588 จะมีผู้ป่วยโรค 

เบาหวาน 700 ล้านคนทั่วโลก(1) และสำ�หรับ

ประเทศไทยกระทรวงสาธารณสขุคาดว่าจะมผีูป้ว่ยโรค

เบาหวาน 5.3 ล้านคนในปี พ.ศ. 2583(2) ผู้ป่วยโรค

เบาหวานที่มีระดับน้ำ�ตาลในเลือดสูงเป็นเวลานาน 

จะส่งผลกระทบต่อระบบหลอดเลือดเป็นสาเหตุทำ�ให้

เกิดภาวะแทรกซ้อน ในการควบคุมระดับน้ำ�ตาลใน

เลือดและตรวจติดตามรักษาผู้ป่วยโรคเบาหวาน

สมาคมโรคเบาหวานสหรัฐอเมริกา (American  

Diabetes Association) และองค์กร Diabetes 

Control and Complications Trail (DCCT) 

แนะนำ�ให้มีการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว (finger-stick blood  

glucose meter)(3) จากการศกึษาขององคก์ร United 

Kingdom Prospective Diabetes ในการใช้เครื่อง

ตรวจวดัน้ำ�ตาลจากเลอืดปลายนิว้ของผูป้ว่ยเบาหวาน

ชนิดที่ 2 พบว่าผู้ป่วยสามารถลดระดับ HbA1c ซึ่ง

สัมพันธ์กับการลดความเสี่ยงสำ�หรับการเกิดภาวะ

แทรกซ้อนที่หลอดเลือดแดงฝอย(3, 4) ปัจจุบันเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วซึ่งเป็นที่ นิยม 

โดยทั่วไปใช้หลักการ amperometric detection 

(biosensor) คือเป็นการวัดอิเล็กตรอนที่เกิดจาก

ปฏิกิริยาของน้ำ�ตาลกลูโคสกับเอนไซม์ที่จำ�เพาะบน

แผ่นฟิล์มทดสอบแล้วแปลงเป็นสัญญาณไฟฟ้าและ

แสดงเป็นปริมาณของกลูโคส(5)ชนิดของเอนไซม์ที่

นิยมใช้ในแผ่นฟิล์มทดสอบสำ�หรับเครื่องตรวจวัดที่มี

จำ�หน่ายในประเทศไทย ได้แก่ กลูโคสดีไฮโดรจีเนส 

(GDH) และกลูโคสออกซิเดส (GOD) ประมาณ 

ร้อยละ 55 และ 40 ตามลำ�ดับ(6) อย่างไรก็ตามในการ

ตรวจวัดแม้จะเป็นหลักการ biosensor เหมือนกัน 

แต่อาจใช้เอนไซม์ต่างชนิดกัน และอาจใช้โคเอนไซม์

ที่ต่างกันด้วย เช่น NAD (nicotinamide adenine 

dinucleotide), FAD (flavin-adenine dinucleotide) 

และ PQQ (pyrroloquinoline-quinone) รวมถึง

ปริมาณที่ใช้ต่างกันในแต่ละบริษัทผู้ผลิต เครื่องตรวจ

วัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว ณ จุดดูแลผู้ป่วย หรือที่

เรียกว่า point of care testing (POCT) ที่ใช้ใน

ประเทศไทยมีหลายชนิด(6) และมีการนำ�ไปใช้ในโรง

พยาบาลขนาดใหญจ่นถงึโรงพยาบาลระดบัชมุชน รวม

ทัง้ในโรงพยาบาลสง่เสรมิสขุภาพระดบัตำ�บล (รพ.สต.) 

เพือ่ชว่ยในการควบคมุระดบัน้ำ�ตาลในเลอืดของผูป้ว่ย 

เพราะเป็นอุปกรณ์ซึ่งใช้ง่าย สะดวก และรวดเร็ว แต่

การใช้งานและการแปลผลวิเคราะห์จะต้องมีความ

ระมัดระวัง และผลการตรวจวัดเลือดจากปลายนิ้วไม่

สามารถใช้ในการวินิจฉัยโรคเบาหวานได้ เนื่องจากมี

หลายปัจจัยที่ส่งผลต่อความถูกต้องของการตรวจวัด

เชน่ หลักการชนดิของเอนไซมแ์ละโคเอนไซม ์ปรมิาณ

เอนไซม์ และผู้ปฏิบัติการทดสอบ แนวทางการใช้

เครือ่งทดสอบ ณ จดุดแูลผูป้ว่ยในประเทศไทยแนะนำ�

ให้มีการควบคุมคุณภาพภายใน (internal quality 

control: IQC) โดยใหม้ผีูร้บัผดิชอบกำ�หนดวธิปีฏบิตัิ

งานการจัดหาสารควบคุมคุณภาพ ความถ่ีในการ

ควบคุมคุณภาพ และทบทวนผลคุณภาพว่ามีค่า

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (coefficient of  

variation: CV) อยู่ในเกณฑ์ที่กำ�หนดหรือไม่(7)และ

การควบคุมคุณภาพยังสามารถทำ�ได้โดยเข้าร่วมการ

ควบคุมคุณภาพโดยองค์กรภายนอก (external qual-

ity assessment: EQA) โดยใช้สารควบคุมคุณภาพที่

มีคุณสมบัติที่เหมาะสมและมีลักษณะของเนื้อสาร 

(matrix) เหมือนหรือใกล้เคียงกับตัวอย่างจริงของ 

ผู้ป่วยมากที่สุด มีความเสถียรคงทน และมีระดับ

ปริมาณสารชีวเคมีที่ต้องการตรวจวิเคราะห์ที่มีความ
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สำ�คัญทางคลินิกอย่างน้อย 2 ระดับ(8, 9) ปัจจุบันสาร

ควบคุมคุณภาพที่มีขายในท้องตลาดและนิยมใช้มี

ลักษณะเป็นสารละลายและมีเนื้อสารไม่เหมือนสิ่งส่ง

ตรวจจริงของผู้ป่วย แต่สารควบคุมคุณภาพที่เหมาะ

สมมีลักษณะเนื้อสารเหมือนหรือใกล้เคียงกับสิ่งส่ง

ตรวจจริง หาซื้อได้ยาก ยังมีการใช้ไม่แพร่หลาย และ

มีราคาแพง

กลูตารัลดีไฮด์เป็นสารที่นิยมใช้ตรึงและ

รกัษาสภาพเซลลเ์พือ่ศกึษารายละเอยีดในเซลลภ์ายใต้

กลอ้งจุลทรรศนอ์เิลก็ตรอน เปน็สารทีม่ีโมเลกลุขนาด

เล็กประกอบดว้ยหมูอ่ลัดีไฮดแ์ละหมูเ่มททลิทีส่ามารถ

เชือ่มตอ่ระหวา่งกลุม่อะมิโน สามารถซมึผา่นเขา้เซลล์

ได้อย่างรวดเร็วและเกิดการเชื่อมข้ามเส้น (cross-

linking) ของโปรตีนและสร้างพันธะทางเคมีระหว่าง

โปรตีนเกิดเป็นสารประกอบที่แข็งแรงกว่าเดิมและ 

มีความคงตัวอยู่นานไม่ละลายในน้ำ�หรือสารเคมี 

อินทรีย์(10, 11) Cluitmans และคณะ(12) ได้ศึกษาการ

เปลี่ยนแปลงรูปร่างของเม็ดเลือดแดงที่ตรึงรักษา

สภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์ใน microfluidic approach 

พบว่าเซลล์เม็ดเลือดแดงที่ตรึงรักษาสภาพด้วย 

กลูตารัลดีไฮด์มีความยืดหยุ่นและคงสภาพรูปร่างได้ดี

เทียบกับเม็ดเลือดแดงปกติ Morel และคณะ(13) ได้

ตรึงรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์ที่

ความเข้มข้นต่างๆ พบว่าการรักษาสภาพเซลล์ด้วย 

กลตูารลัดีไฮดท์ีค่วามเขม้ขน้ต่ำ�จะทำ�ให้เซลลเ์มด็เลอืดแดง 

มีสภาพที่สมบูรณ์กว่าการตรึงรักษาสภาพเซลล์ด้วย 

กลูตารัลดีไฮด์ที่ความเข้มข้นสูง นอกจากนี้ยังพบว่า

กลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 2 สามารถใช้เป็นสาร 

ต้านจุลชีพสำ�หรับเครื่องมือแพทย์ ในโรงพยาบาล  

โดยพบวา่สามารถทำ�ลายเชือ้แบคทเีรยี เชือ้วณัโรคและ

สปอร์ได้(14, 15) 

การควบคุมคุณภาพการให้บริการตรวจวัด

น้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 

มีความสำ�คัญมาก เนื่องจากมีการนำ�เครื่องไปใช้ 

เพิ่มมากขึ้นทั่วประเทศ ทั้งในโรงพยาบาลทั่วไป  

โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลสง่เสริมสขุภาพประจำ�

ตำ�บล (รพ.สต.) และใช้ด้วยตนเองที่บ้าน จึงมีความ

จำ�เป็นต้องใช้สารควบคุมคุณภาพเพื่อตรวจสอบ

คุณภาพมากขึ้นด้วย แต่สารควบคุมคุณภาพที่ใช้อยู่

และมีขายในท้องตลาดยังมีราคาค่อนข้างแพง และ

ต้องนำ�เข้าจากต่างประเทศ ดังนั้นการศึกษาครั้งนี้ 

จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาและประเมินสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลที่มีส่วนผสมของเม็ดเลือดแดงสำ�หรับ

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วที่ใช้หลักการ

กลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคสออกซิเดส 

(GOD) ซึง่เปน็ทีน่ยิมในทอ้งตลาด และศกึษาผลของ

สารรักษาสภาพกลูตารัลดีไฮด์ต่อการเปลี่ยนแปลง 

ร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

วัสดุและวิธีการ
1. ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษา

สารควบคุมคุณภาพเตรียมจากเลือดที่หมด

อายุการใช้งานแล้วจากงานธนาคารเลือดซึ่งผ่านการ

ตรวจคัดกรองให้ผลเอชไอวี ไวรัสตับอักเสบบี และ

ไวรัสตับอักเสบซีเป็นลบ และมีผลซิฟิลิส เป็น  

non-reactive โดยผ่านความเห็นชอบจากคณะ

อนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัย

ธรรมศาสตร์ ชุดที่ 3 รหัส 146/2561

2. การเตรยีมสารควบคมุคณุภาพทีม่ส่ีวนประกอบ
ของเม็ดเลือดแดง

นำ�เม็ดเลือดแดง (packed red cells) ที่ปั่น

ล้าง 3 ครั้งด้วยสารละลายฟอสเฟตบัฟเฟอร์เซไลน์ 

เข้มข้น 0.15 โมลาร์ (PBS) แล้ว ไปตรึงและรักษา

สภาพด้วยสารละลายกลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ  

1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ในสารละลาย PBS,  

พเีอช 7.4 ในอัตราส่วน 1:2 เปน็เวลานาน 2-3 ชัว่โมง 

เมื่อครบเวลาล้างด้วย สารละลายโซเดียมคลอไรด์ 
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เข้มข้นร้อยละ 0.85 (NSS) อีก 3 ครั้ง และนำ� 

เม็ดเลือดแดงที่ตรึงและรักษาสภาพแล้วไปผสม 

กับสารละลายดีกลูโคสในโซเดียมคลอไรด์เข้มข้น 

ร้อยละ 0.85 (ที่มีส่วนผสมของเพนิซิลลิน 100 

ไมโครกรัมต่อมิลลิตร สเตร็บโตมัยซิน 100 ยูนิตต่อ

มิลลิลิตร และโซเดียมเอไซด์เข้มข้นร้อยละ 0.02)  

ให้ได้ความเข้มข้นของกลูโคส 3 ระดับคือ ระดับต่ำ� 

(ประมาณ 50-60 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร), ระดับกลาง 

(ประมาณ 80-120 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) และระดับ

สูง (ประมาณ 300-360 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) และ

ตรวจยืนยันความเข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุม

คุณภาพที่เตรียมได้ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมี

อัตโนมัติ (Biotecnica Instrument, BT1000)  

ก่อนที่จะนำ�ไปทดสอบกับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้ว โดยนำ�สารควบคุมคุณภาพไปปั่นที่

ความเร็ว 3,000 รอบต่อนาที นาน 5 นาที และแยก

ส่วนที่เป็นสารละลายใส (supernatant) ไปตรวจ

วิเคราะห์

3.	การศกึษาคณุสมบตัขิองสารควบคมุคณุภาพ 
	 น�้ำตาล
3.1 การศึกษาผลกระทบความเข้มข้นของกลูตา- 
รัลดีไฮด์

ตรวจวดัความเขม้ขน้ของกลโูคสทัง้ 3 ระดบั

ในตัวอย่างสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 2 หลักการคือกลูโคส 

ดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคสออกซิเดส (GOD) 

และเครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมอีตัโนมตั ิโดยนำ�สาร

ควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลทีต่รงึรกัษาสภาพเมด็เลอืดแดง

ดว้ยกลูตารลัดีไฮดท์ีค่วามเขม้ขน้รอ้ยละ 1.0, 1.5, 2.0, 

2.5 และ 3.0 มาทดสอบวันเว้นวันในช่วงระยะเวลา

นาน 1 สัปดาห์ นำ�ข้อมูลผลการตรวจวัดน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับที่ได้มาคำ�นวณหา

คา่เฉลีย่ (mean) และเปรยีบเทยีบคา่เฉลีย่ของน้ำ�ตาล

ในแตล่ะความเขม้ขน้ของกลตูารลัดีไฮดท์ี่ใชต้รงึรกัษา

สภาพเม็ดเลือดแดง

3.2 การศึกษาการเปลี่ยนแปลงของร้อยละการ 
อัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

ตรวจวัดร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือด

แดง จากสารควบคุมคุณภาพ โดยบรรจุตัวอย่าง 

ในหลอด hematocrit capillary แล้วนำ�ไปปั่นด้วย

เครื่องปั่นฮีมาโตคริตความเร็วสูง (hematocrit  

centrifuge รุ่น MPW-212H) ที่ 15,000 รอบต่อ

นาที นาน 5 นาที และตรวจวัดสัปดาห์ละ 3 ครั้ง เป็น

ระยะเวลา 60 วัน แล้วนำ�ค่าที่ได้มาหาค่าเฉลี่ย และ

ค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (coefficient of 

variation: CV) เพื่อเทียบกับเกณฑ์ที่ยอมรับได้  

โดยใช้ค่าเกณฑ์สัมประสิทธ์ิความแปรปรวนของการ

ทดสอบระหว่างวัน (between-day imprecision, 

CV
bd
) ต้องไม่เกิน 0.33 เท่าของค่า total allowable 

error(16)

3.3 การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (homo-
geneity)

ความเปน็เนือ้เดยีวกันทดสอบตามมาตรฐาน 

ISO 13528:2015(E)(17) ทำ�โดยสุ่มตัวอย่าง 

สารควบคุมคุณภาพที่เตรียมได้จำ�นวน 10 ตัวอย่าง 

นำ�มาทดสอบด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด 

ปลายนิ้วหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) โดย

ทดสอบตัวอย่างละ 2 ซ้ำ� (duplicate) และนำ�ค่าที่ได้

ในแต่ละตัวอย่างมาวิเคราะห์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

ภายในขวดเดียวกันของตัวอย่าง (within-samples 

standard deviation, S
W
) และ ส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานระหว่างขวดตัวอย่าง (between-samples 

standard deviation, S
s
)
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2
x

การคำ�นวณ

1)	 การคำ�นวณค่า within-samples  

standard deviation (S
w
) 

S
w
=   ∑

(t=1)
(w2/2g)

โดย 	g	 = 	จำ�นวนตัวอย่างทดสอบที่นำ�มาทดสอบ

	 w
t
 	=	 ผลตา่งระหวา่งผลวเิคราะหว์ตัถทุดสอบ 

			 

2) การคำ�นวณค่า between-samples  

standard deviation (S
s
)

S
s
=   max(0.s   - s2 /2)  

โดย Max = ผลต่างที่มากที่สุดของค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐานของค่าเฉลี่ยรวม (sx) ยกกำ�ลังสอง กับส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐานในขวดเดียวกัน (s

w
) ยกกำ�ลังสอง

หาร 2 

3)	 เกณฑ์การยอมรับว่าตัวอย่างทดสอบมี

ความเป็นเนื้อเดียวกัน คือ

Ss ≤ 0.3 σpt

โดย σpt คือ total allowable error สำ�หรับการ 

ทดสอบกลูโคสจากเลือดครบส่วน (whole blood)  

คือร้อยละ 20 ซึ่งค่า total allowable error (TEa) 

อ้างอิงจาก Wisconsin State Laboratory of  

Hygiene(18)

3.4 การทดสอบความคงตัว (stability) ของสาร

ควบคุมคุณภาพ 

ทดสอบความคงตัวของสารควบคุมคุณภาพ

น้ำ�ตาลตามมาตรฐาน ISO 13528:2015(E)(17) 

โดยเก็บตวัอย่างสารควบคมุคณุภาพทีอ่ณุหภมู ิ4 องศา

เซลเซียส เป็นเวลานาน 1, 3, 5, 7 และ 8 สัปดาห์

เมื่อครบเวลาที่กำ�หนดแล้วนำ�ตัวอย่างสารควบคุม

คุณภาพมาตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้ว และนำ�ผลตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลที่ได้

ไปคำ�นวณค่าผลต่างระหว่างผลทดสอบความเป็นเนื้อ

เดียวกัน กับค่าผลทดสอบความคงตัว ดังนี้

1)	 การคำ�นวณค่าความคงตัว 

	 พิจารณาจากค่า |y1 - y2|

โดย	 y1	 =	 ค่าเฉลี่ยผลตรวจวัดน้ำ�ตาลของการ

ทดสอบครั้งแรก (ความเป็นเนื้อเดียวกัน)

	 y2	 =	 ค่าเฉลี่ยผลตรวจวัดน้ำ�ตาลของการ

ทดสอบความคงตัวในเวลาที่กำ�หนด

เกณฑ์การตัดสินว่ามีความคงตัวเมื่อค่า |y1-y2|≤  

0.3σpt ให้ถือว่าผลการทดสอบความคงตัวผ่านเกณฑ์

โดยที่ σpt= C.V. จากผลการทดสอบครั้งแรก (ความ

เป็นเนื้อเดียวกัน)

2)	 กรณีผลที่ ได้ ไม่ผ่านเกณฑ์ ให้ขยาย

เกณฑ์การยอมรับโดยการเพิ่มความไม่แน่นอน

มาตรฐาน (standard uncertainty, u) ให้กับ σpt ดังนี้

 |y1 -y2|≤0.3σpt+2    (u2 (y1)+u2 (y2)

โดย u2 (y1) = ค่า uncertainty ของค่าผลทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

 	 u2 (y2)	 =	 ค่า uncertainty ของค่าผลทดสอบ

ความคงตัวในเวลาที่กำ�หนด

3.5 การทดสอบสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลด้วย

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 5 เครื่อง

นำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่มีส่วนผสม

ของเม็ดเลือดแดงที่ผ่านการทดสอบทั้งความเป็นเนื้อ

เดียวกันและความคงตัวไปทดสอบกับเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง 2 หลักการ

คือหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) และกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) จำ�นวน 3 และ 2 เครื่อง ตาม

g
t

w
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ลำ�ดับซึ่งจำ�หน่ายในประเทศไทย โดยมีคุณสมบัติผ่าน

เกณฑ์การประเมินตามมาตรฐาน ISO15197(19, 20) 

ดังแสดงใน Table 1

4. การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
1) การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน โดย

คำ�นวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน within-samples  

standard deviation (S
W
) และ between-samples 

standard deviation (S
s
) โดยเปรียบเทียบเกณฑ์ที่

ยอมรับได้ Ss ≤ 0.3σpt

2) การทดสอบความคงตัว โดยการเปรียบ

เทยีบคา่เฉลีย่ทีเ่วลาเริม่ตน้และคา่เฉลีย่ทีเ่วลากำ�หนด

โดยผลต่างของค่าเฉลี่ย |y1-y2| ≤ 0.3σpt และค่า  

|y1 - y2 | ≤ 0.3σpt + 2    (u2 (y1) + u2 (y2) เป็นเกณฑ์

ที่ยอมรับได้ 

 3) การเปรยีบเทยีบความแปรปรวนของการ

ทดสอบสารควบคุมคุณภาพโดยใช้เครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลปลายนิว้และเครือ่งอตัโนมตั ิโดยใช ้One-way 

ANOVA

ผลการวิจัย
ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วหลักการกลูโคสดี

ไฮโดรจีเนส (GDH)

การทดสอบผลกระทบของกลูตารัลดีไฮด์ที่

ความเข้มข้นร้อยละ 1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ต่อ

ผลการตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพ ด้วย

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการ GDH พบว่า

สามารถวัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพได้ทั้ง  

3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่าเฉลี่ยของน้ำ�ตาล

ในสารควบคมุคณุภาพซึง่มสีว่นผสมของเมด็เลอืดแดง 

ทีร่ะดบัน้ำ�ตาลต่ำ�เทา่กบั 51.7, 56.7, 53.0, 52.0 และ 

52.7 มลิลกิรมัตอ่เดซลิติร (ตามลำ�ดบั) ทีร่ะดบัน้ำ�ตาล

ปานกลางเท่ากับ 96.3, 94.7, 97.0, 97.0 และ 95.7 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่ระดับน้ำ�ตาล

สูงเท่ากับ 271.3, 275.0, 271.0, 267.0 และ 273.0 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และพบว่าความ 

เข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความ 

เข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมี 

นัยสำ�คัญ (p > 0.05) ทั้งในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง 

และสูง ดังแสดงใน Fig. 1A แสดงว่าความเข้มข้น 

ของกลตูารลัดีไฮดท์ีร่อ้ยละ 1-3 ไมม่ผีลกระทบตอ่การ 

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด

ปลายนิ้วหลักการ GDH

ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้วหลักการกลูโคส

ออกซิเดส (GOD) 

การทดสอบผลกระทบความเข้มข้นของ 

สารกลูตารัลดีไฮด์ต่อการตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสาร

ควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลทีม่สีว่นผสมของเมด็เลอืดแดง

ซึง่รกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮดท์ีค่วามเขม้ขน้รอ้ยละ 

1.0, 1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ดว้ยเครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาล

จากเลือดปลายนิ้วหลักการ GOD พบว่าสามารถ 

วัดค่าน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพได้ทั้ง 3 ระดับ  

(ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่าเฉลี่ยที่ระดับน้ำ�ตาล 

ต่ำ�เทา่กบั 63.0, 66.0, 62.0, 66.0 และ 62.7 มลิลกิรมั

ต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) ที่ระดับน้ำ�ตาลปานกลาง

เท่ากับ 107.0, 112.0, 113.0, 113.7 และ 115.0 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่ระดับน้ำ�ตาล

สูงเท่ากับ 310.0, 301.7, 299.7, 302.0 และ 305.7 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) โดยความเข้มข้น 

ของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความเข้มข้น 

ของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมีนัยสำ�คัญ  

(p > 0.05) ทั้งในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง และสูง  

ดังแสดงใน Fig. 1B แสดงว่าความเข้มข้นของ 
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Fig. 1 	 The effects of glutaraldehyde concentrations on glucose determination (A) determined by  

	 finger-stick blood glucose meter with GDH; (B) determined by finger-stick blood glucose  

	 meter with GOD; and (C) determined by automatic chemistry analyzer. (N = 3), NS  

	 represents non-significant (p > 0.05) using 1-way ANOVA
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กลูตารัลดีไฮด์ที่ร้อยละ 1-3 ไม่มีผลกระทบต่อการ 

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือด

ปลายนิ้วหลักการ GOD

ผลกระทบความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ต่อการ

ตรวจวัดน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพด้วยเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ

การทดสอบผลกระทบความเข้มข้นของ 

กลตูารลัดีไฮดต์อ่การตรวจวดัคา่กลโูคสในสารควบคมุ

คณุภาพน้ำ�ตาลทีม่สีว่นผสมของเมด็เลอืดแดงซึง่รกัษา

สภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ที่ความเข้มข้นร้อยละ 1.0, 

1.5, 2.0, 2.5 และ 3.0 ด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สาร

เคมอีตัโนมตัพิบวา่สามารถวดัคา่น้ำ�ตาลในสารควบคมุ

คุณภาพได้ทั้ง 3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) โดยมีค่า

เฉลีย่ทีน้่ำ�ตาลระดบัต่ำ�เทา่กบั 52.0, 55.0, 54.0, 54.0 

และ 52.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) ที่น้ำ�ตาล

ระดับปานกลางเท่ากับ 95.0, 97.0, 97.0, 95.0 และ 

91.7 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) และที่น้ำ�ตาล

ระดับสูงเท่ากับ 297.0, 299.0, 295.0, 293.7 และ 

299.7 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) โดยความ

เข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ ไม่มีผลต่อค่าเฉลี่ยความ 

เข้มข้นของกลูโคสในสารควบคุมคุณภาพอย่างมี 

นัยสำ�คัญ (p > 0.05) ทั้งในระดับน้ำ�ตาลต่ำ� กลาง 

และสูง ดังแสดงใน Fig. 1C แสดงว่าความเข้มข้น 

ของกลูตารลัดีไฮดท์ีร่อ้ยละ 1-3 ไมม่ผีลกระทบตอ่การ

วัดค่าของน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมี

อัตโนมัติ

ผลการศึกษานี้แสดงว่าสามารถตรึงรักษา

สภาพเซลล์เม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์ที่ความ

เขม้ขน้ตัง้แตร่อ้ยละ 1-3 ผูว้จิยัจงึเลอืกใชก้ลตูารลัดีไฮด์

ที่ความเข้มข้นร้อยละ 2 สำ�หรับตรึงรักษาสภาพเซลล์

เม็ดเลือดแดงในครั้งนี้เพราะที่ความเข้มข้นร้อยละ 2 

กลูตารัลดีไฮด์สามารถใช้เป็นสารต้านจุลชีพได้(14, 15)

ผลของกลตูารลัดไีฮดต์อ่การเปลีย่นแปลงคา่รอ้ยละ

ความอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง (hematocrit)

ศกึษาการเปลีย่นแปลงคา่รอ้ยละการอดัแนน่

ของเม็ดเลือดแดงซึ่งรักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ที่

ความเข้มข้นร้อยละ 2 ในสารควบคุณภาพน้ำ�ตาลที่ 

มีค่าร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงประมาณ 

ร้อยละ 40 และค่าความเข้มข้นกลูโคสประมาณ  

100 มลิลกิรมัตอ่เดซลิติร โดยการปัน่ดว้ยความเรว็สงู 

15,000 รอบต่อนาที เป็นเวลานาน 5 นาที และตรวจ

วัดสัปดาห์ละ 3 ครั้งเป็นเวลานาน 60 วัน คำ�นวณหา

ค่าเฉล่ีย ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) และค่า

สัมประสิทธิ์ความแปรปรวน ได้เท่ากับร้อยละ 39.27, 

0.63 และ 1.61 ตามลำ�ดับและพบว่าค่าสัมประสิทธิ์

ความแปรปรวนของร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือด

อยู่ ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ โดยเทียบกับค่า total  

allowable error (TEa = ร้อยละ 6) ที่กำ�หนดโดย 

Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA ’88)(21) คูณด้วย 0.33 ซึ่งได้ค่าเท่ากับ 

ร้อยละ 1.98 ซึ่งเมื่อพิจารณาค่าสัมประสิทธ์ิความ

แปรปรวนของการทดสอบการอดัแนน่ของเมด็เลอืดแดง

ไม่เกินร้อยละ 1.98 การเปลี่ยนแปลงค่าร้อยละการ 

อัดแน่นของเม็ดเลือดแดงแสดงใน Fig. 2

ผลการศกึษาความเปน็เนือ้เดยีวกนั (homogeneity) 

ของสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับ เมื่อ

นำ�ไปทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยเครื่องตรวจ

น้ำ�ตาลปลายนิว้หลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส (GDH) 

โดยวิเคราะห์น้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพที่จำ�นวน  

10 หลอด หลอดละ 2 ซ้ำ� แล้วนำ�ค่าระดับน้ำ�ตาล 

ทีวั่ดได้ในแตล่ะตวัอยา่งสารควบคมุคณุภาพมาวิเคราะห์

ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานภายในขวดเดียวกันของ 

ตัวอย่าง (S
W
) แล้วนำ�ไปคำ�นวณค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานระหว่างขวดตัวอย่าง (S
s
) ของการวัดสาร
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ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับได้เท่ากับ 2.38, 

0.00 และ 3.20 เทียบกับเกณฑ์ค่าความเป็นเนื้อ

เดียวกันที่ยอมรับ (≤ 0.3 σpt) ซึ่งต้องไม่เกิน 3.59, 

6.72 และ 20.60 ตามลำ�ดับ จากผลการทดสอบพบ

ว่าสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียมได้ มีความเป็น

เน้ือเดยีวกนัตามมาตรฐาน ISO 13528:2015 (E)(17) 

ดังรายละเอียดข้อมูลที่แสดงใน Table 2

ผลการศึกษาความคงตัว (stability) ของสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล

นำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 ระดับ 

ไปตรวจวัดค่าน้ำ�ตาลในสัปดาห์ที่ 1, 3, 5, 7 และ 8 

สัปดาห์ สัปดาห์ละ 10 ตัวอย่าง แล้วคำ�นวณค่าเฉลี่ย 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และสัมประสิทธิ์ความ

แปรปรวน เมื่อนำ�ผลตรวจวัดค่าเฉลี่ยน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพทั้ง 3 ระดับ โดยเปรียบเทียบกับค่า

เฉลี่ยของน้ำ�ตาลครั้งที่ 3, 5, 7 และ 8 (y2) กับค่า 

เฉลี่ยของน้ำ�ตาลครั้งที่ 1 (y1) จะได้ค่าผลต่าง  |y1-y2 | 

ของค่าเฉลี่ยในสัปดาห์ที่ 3, 5, 7 และ 8 ซึ่งมีค่าน้อย

กวา่ 0.3σpt แสดงวา่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบความคงตวั 

ตามมาตรฐาน ISO 13528 :2015(E) (17)  

ดังแสดงใน Table 3 ส่วนค่าการทดสอบความคง 

ตัวของน้ำ�ตาลที่ระดับต่ำ�ในสัปดาห์ที่ 5, 7 และ 8 ไม่

ผ่านเกณฑ์การทดสอบความคงตัวแต่เมื่อขยายใช้

เกณฑ์การยอมรับเนื่องจากการวัดแต่ละครั้งมีความ 

ไม่แน่นอน โดยเพิ่มค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน 

(standard uncertainty) ของการวัดมาร่วมในการ

พิจารณาด้วย (|y1 -y2 |≤ 0.3σpt+2    (u2 (y1) + u2 (y2) ) 

พบวา่ความคงตวัของสารควบคุมคุณภาพทกุระดบัผา่น

เกณฑ์ที่ยอมรับได้เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 8 สัปดาห์ 

นอกจากนัน้เมือ่เปรยีบเทยีบคา่เฉลีย่ของน้ำ�ตาลในสาร

ควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลแต่ละระดับเป็นระเวลา 1, 3, 

5, 7 และ 8 สัปดาห์พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่าง

มีนัยสำ�คัญ (p > 0.05) ดังแสดงใน Fig. 3

การศึกษาการทดสอบกลูโคสในสารควบคุม

คุณภาพที่เตรียมได้ด้วยเครื่องตรวจน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง

เมื่อนำ�สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลทั้ง 3 

ระดับที่ผ่านการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันและ

ความคงตัวตามมาตรฐาน ISO13528:2015(E) ไป

ทดสอบกับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 5 

Fig. 2	 The effect of glutaraldehyde (2%) on hematocrit (% packed red blood cells) during 1-60  

	 days,  …… Trend line
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Fig. 3 	 Means of glucose in control materials were analyzed by glucose meter with glucose 

dehydrogenase at 1, 3, 5, 7 and 8 weeks. (A) Low level; (B) Medium level; and (C) High 

level. (N = 10), NS represents non-significant (p > 0.05) using 1-way ANOVA
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เครื่องที่มีหลักการกลูโคสดีไฮโดรจีเนส 3 เครื่อง และ

หลักการกลูโคสออกซิเดส 2 เครื่อง เทียบกับเครื่อง

ตรวจวเิคราะหส์ารเคมอีตัโนมตั ิโดยทดสอบสปัดาหล์ะ 

3 ครั้ง เป็นเวลา 8 สัปดาห์ นำ�ค่าตรวจวิเคราะห์ไป

คำ�นวณหาค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของกลูโคส

ในสารควบคุมคุณภาพ ผลการศึกษาได้ค่าดังแสดงใน 

Table 1 และ Fig. 4 เมื่อพิจารณาความแม่นยำ�ของ

การตรวจวิเคราะห์ยอมรับได้เมื่อเทียบกับความผิด

พลาดที่ยอมรับได้ (TEa = ร้อยละ 20) ที่กำ�หนดโดย 

Wisconsin State Laboratory of Hygiene สำ�หรับ

การตรวจวเิคราะหก์ลโูคสในเลอืดครบสว่น(18) ซึง่มคีา่

ไม่เกินร้อยละ 6.7 และพบว่าค่าเฉลี่ยของค่าน้ำ�ตาลที่

วดัได้ในชว่งเวลา 60 วนั จากเครือ่งตรวจน้ำ�ตาลปลายนิว้

ทั้ง 5 เครื่องมีความแตกต่างกัน ดังแสดงใน Fig. 5 แต่

เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของค่าน้ำ�ตาลที่วัดได้จาก

เครือ่งตรวจน้ำ�ตาลปลายนิว้ทัง้ 5 เครือ่งกบัเครือ่งตรวจ

วิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติซึ่งมีค่าความแปรปรวนของ

การตรวจวิเคราะห์ ในพลาสมาที่ยอมรับได้ ไม่เกิน 

ร้อยละ 3.6 เทียบกับค่า TEa = ร้อยละ 8 ที่กำ�หนด

โดย Clinical Laboratory Improvement  

Amendments (CLIA ’88)(22) พบว่าค่าเฉลี่ยของ

ค่าน้ำ�ตาลจากเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการ

กลูโคสดีไฮโดรจีเนสจำ�นวน 1 เครื่องไม่มีความแตกต่าง

อย่างมีนัยสำ�คัญ (p > 0.05) เมื่อเทียบกับค่าเฉลี่ยของ 

ค่าน้ำ�ตาลจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ 

ดังแสดงใน Fig. 5 

วิจารณ์และสรุป
จากการศึกษาผลกระทบความเข้มข้นของ 

กลูตารัลดีไฮด์ ตั้งแต่ร้อยละ 1, 1.5, 2.0, 2.5 และ 

3.0 ที่ใช้ในการรักษาสภาพเซลล์เม็ดเลือดแดงต่อการ

ตรวจวดัความเขม้ขน้ของน้ำ�ตาลในสารควบคุมคุณภาพ

พบวา่ไมม่ผีลตอ่การตรวจวดัคา่ของน้ำ�ตาลดว้ยเครือ่ง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วและเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล

อัตโนมัติที่ระดับน้ำ�ตาลต่ำ� ระดับกลาง และระดับสูง ที่มี 

ค่าในช่วงระหว่าง 51- 66, 92 - 115 และ 271 - 310 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (ตามลำ�ดับ) อย่างไรก็ตามจาก

การศึกษาการรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วยกลูตารัลดีไฮด์

ที่ผ่านมาพบว่าระดับความเข้มข้นของกลูตารัลดีไฮด์ 

มีผลต่อการเพิ่มขึ้นของค่าออสโมลาริตี มีผลทำ�ให้

เซลล์เหี่ยว (shrinkage) เมื่อเติมสารละลายตัวกลาง

ลงไป โมเลกุลของน้ำ�จะเคลื่อนเข้าสู่เซลล์ ทำ�ให้น้ำ�

ภายนอกเซลล์ลดลงซึ่งคาดว่าน่าจะมีผลต่ออิออน

ต่างๆ (เช่น Na+/Cl-) ในตัวกลางของสารประกอบ 

ที่มีเม็ดเลือดแดงที่รักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์  

มีความเข้มข้นเพิ่มขึ้น และอาจส่งผลต่อการเคลื่อนที่

ของอิเล็กตรอนที่เกิดจากปฏิกิริยาของเอนไซม์และ

กลโูคสบนแผ่นทดสอบ ทำ�ให้มีผลตอ่การวัดค่าน้ำ�ตาลได ้

ซึ่งสามารถปรับค่าออสโมลาริตี ให้สู่ภาวะเดิมได้ด้วย

การเจือจางในตัวกลาง isotonic NaCl solution(23, 24) 

ซึ่งก็สอดคล้องกับสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียม

ขึน้ซึง่ตวักลางเปน็ NSS เนือ่งจาก NSS จะมีโมเลกลุ

ของน้ำ� (H
2
O) ทีม่ากพอก็จะถูกดงึเขา้สู่เซลล์บางส่วน 

ทำ�ให้ ไม่มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงความเข้มข้นของ 

Na+/Cl- และกลูโคสนอกเซลล์ ดังนั้นก็จะไม่มีผล 

กระทบตอ่การวดัค่าของเครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลปลายนิว้

ทีอ่าศยัหลกัการวดัการเปลีย่นแปลงของอเิลก็ตรอนใน

การตรวจวัด

เมือ่นำ�สารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลโดยปรบัคา่

รอ้ยละการอัดแนน่ของเมด็เลือดแดงใหอ้ยู่ในชว่งการ

วดัของเครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลปลายนิว้ (รอ้ยละ10-70) 

ได้ค่าประมาณร้อยละ 40 และค่าความเข้มข้นของ

น้ำ�ตาลระดบักลาง (normal range) ใหม้คีวามเขม้ขน้

ประมาณ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ไปตรวจวัดค่า 

ร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงโดยการปั่นด้วย

เครื่องปั่นฮีมาโตคริต ทุกวันเป็นเวลา 60 วัน เพื่อบ่งชี้

ว่ากลูตารัลดีไฮด์เข้มข้นร้อยละ 2 ที่เลือกใช้สามารถ

รกัษาสภาพเซลล์เมด็เลือดแดงคงรปูรา่งไดด้ ีไมม่กีาร
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Fig. 4	 The variation of glucose in control materials was measured using 5 glucometers and an  

automatic chemistry analyzer during 1-60 days. (A) low level; (B) medium level; (C) high level

(A)
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Fig. 5	 Means of glucose in three levels of control materials determined by 5 glucose meters  

and automatic chemistry analyzer during 1-60 days (8 weeks). 

	 NS represents non-significant (p > 0.05), *p < 0.05 compared with automatic chemistry  

analyzer using 1-way ANOVA
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เหี่ยว บวม หรือแตกของเม็ดเลือดแดง หลังจากที่

เปลี่ยนตัวกลางเป็น NSS ซึ่งอาจมีผลต่อช่วงค่าร้อยละ 

การอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงที่กำ�หนดไว้สำ�หรับ

เครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลปลายนิว้ จากผลการตรวจวดัพบ

ว่าได้ค่าเฉลี่ยค่าร้อยละการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง

เท่ากับ 39 ± 0.63 มีค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน

เท่ากับร้อยละ 1.61 เมื่อเปรียบเทียบความผิดพลาด

ของการตรวจวเิคราะห ์(TEa) สำ�หรบัการตรวจวดัการ

ความอัดแน่นของเม็ดเลือดแดงไม่เกินร้อยละ 6(21) 

(CLIA‘88) และพบว่าค่าร้อยละการอัดแน่นของ 

เม็ดเลือดแดงมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น อาจเนื่องจากมีการ

ปรับตัวกลางที่เป็น NSS หลังจากที่เซลล์เม็ดเลือด

แดงผ่านกระบวนการรักษาสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์  

(ค่าออสโมลาริตีเพิ่ม) เม่ือเวลาผ่านไปทำ�ให้บวม  

ทำ�ให้มีการปรับปริมาตรของเซลล์เม็ดเลือดแดง 

อย่างไรก็ตามค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนอยู่ ใน

เกณฑ์ที่ยอมรับได้ และไม่มีลักษณะการแตกของ 

เมด็เลอืดแดงหลงัจากการปัน่ (โดยการสงัเกต) ซึง่ผล

การศึกษาครั้งนี้สอดคล้องกับ Christopher และ 

คณะ(23) ซึ่งพบว่าการรักษาสภาพเม็ดเลือดแดงด้วย

กลตูารลัดีไฮด ์ทีค่วามเขม้ขน้รอ้ยละ 2 ไมม่ผีลตอ่การ

เปลีย่นแปลงขนาดของเมด็เลอืดแดงอยา่งมนียัสำ�คญั 

และไมม่กีารแตกของเมด็เลอืดแดง แมว้า่รกัษาสภาพ

เซลลเ์มด็เลอืดแดงดว้ยกลตูารลัดีไฮดท์ีม่คีวามเขม้ขน้

มากกว่าร้อยละ 0.1(24) นอกจากนี้ในการศึกษาความ

คงตัวของเม็ดเลือดแดงและการอัดแน่นของเม็ดเลือดแดง

ซึง่รกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์โดย Fink และคณะ(25) 

พบว่ามีค่าคงที่นานถึง 60 วันเช่นเดียวกัน

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลซึ่งเก็บรักษาที่  

2 - 4 องศาเซลเซียส มีความปลอดภัยจากการติดเชื้อ 

เนื่องจากใช้ส่วนประกอบของเซลล์เม็ดเลือดแดงซึ่ง

ผา่นการตรงึรกัษาสภาพดว้ยกลตูารลัดีไฮด ์ซึง่มสีมบตัิ

ในการต้านสารจุลชีพ(14, 15) เมื่อนำ�ไปทดสอบความ

เป็นเน้ือเดียวกัน และความคงตัว โดยใช้เกณฑ์ตาม

มาตรฐาน ISO13528:2015(E)(17) โดยการวัดค่า 

น้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้ว พบว่ามี

ความเป็นเนื้อเดียวกันและมีความสอดคล้องกับผล 

การศกึษาของ Fink และคณะ(25) ทีพ่บวา่เมด็เลอืดแดง

ที่ถูกตรึงสภาพด้วยกลูตารัลดีไฮด์ เมื่อนำ�ไปวิเคราะห์

ความเป็นเนื้อเดียวกันด้วยการวัดค่าความเข้มข้นของ

เมด็เลอืดแดง ฮีโมโกลบนิ และรอ้ยละการอดัแนน่ของ

เม็ดเลือดแดงก่อนแบ่งและหลังแบ่ง (aliquots) มีค่า

ไม่แตกต่างกัน 

จากการทดสอบความคงตัวของน้ำ�ตาลใน 

สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลซึ่งเก็บรักษาที่อุณหภูมิ  

2 - 4 องศาเซลเซียส มีความคงตัวนานอย่างน้อย  

8 สัปดาห์ เมื่อเปรียบเทียบกับการเตรียมสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลในเลือดครบส่วนของศรีไพร พุดจีบ

และคณะ(26) ซึ่งเตรียมจากเลือดของผู้ป่วยเบาหวาน

ที่มีความเข้มข้นของน้ำ�ตาลกลูโคส 3 ระดับ โดยปั่น

แยกพลาสมาออก และนำ�เซลลเ์มด็เลอืดแดงไปรกัษา

สภาพด้วยสารผสมของกลีเซอรัลดีไฮด์เข้มข้น 30 

มลิลิโมลาร ์(GA) และโซเดยีมไอโอโดอะซเิตทเขม้ขน้ 

2.4 มิลลิโมลาร์ (IA) หลังจากนั้นนำ�พลาสมาและ

เซลล์เม็ดเลือดที่รักษาสภาพแล้วมารวมกัน เก็บที่

อุณหภูมิ 2 - 10 องศาเซลเซียส พบว่ามีความคงทน

นานเพียง 35 วันเท่านั้น และสารควบคุมคุณภาพ

น้ำ�ตาลในเลอืดครบสว่นนีย้งัมคีวามเสีย่งตอ่การตดิเชือ้

จากพลาสมาของผู้ป่วย อย่างไรก็ตามเมื่อเทียบกับ 

สารควบคุมคุณภาพสำ�หรับเครื่องตรวจน้ำ�ตาลจาก

เลือดปลายนิ้วที่เป็นของทางบริษัทผู้ผลิตซึ่งมีความ

คงทนมากกว่า มีอายุการใช้งานประมาณ 3 เดือน แต่

เป็นสารควบคุมคุณภาพที่ ไม่มีส่วนประกอบของ 

เมด็เลือดแดงซึง่ลักษณะของเนือ้สารไมส่อดคล้องกับ

ตวัอยา่งจรงิของผูป้ว่ย นอกจากนีย้งัพบวา่เมด็เลอืดแดง

ในสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่เตรียมได้มีความคงตัวดี 

ไม่มีการแตกของเม็ดเลือดแดง และจากค่าส่วนเบี่ยง
เบนมาตรฐาน (0.63) และค่าสัมประสิทธิ์ความ
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แปรปรวน (ร้อยละ 1.61) ของการอัดแน่นของ 
เมด็เลือดแดงมคีา่ต่ำ� และยอมรบัได ้ดงัทีก่ลา่วมาแลว้
ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Fink และคณะ(25) 

เมือ่นำ�สารควบคมุคณุภาพน้ำ�ตาลไปทดสอบ
ด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 5 เครื่อง 
และเครือ่งตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตั ิพบวา่คา่สมัประสทิธิ์
ความแปรปรวน หรือความแม่นยำ�ของการวัดโดย
เครือ่งตรวจน้ำ�ตาลจากเลอืดปลายนิว้ 5 เครือ่ง ทีค่วาม
เขม้ขน้น้ำ�ตาล 3 ระดบั (ต่ำ� กลาง และสงู) ผา่นเกณฑ์
ที่ยอมรับได้เมื่อเทียบกับเกณฑ์ความผิดพลาดที่
ยอมรับได้ของตัวอย่างที่เป็นเลือดครบส่วน (TEa = 
ร้อยละ 20) ที่กำ�หนดโดย Wisconsin State  
Laboratory of Hygiene(18) ซึ่งมีค่าไม่เกินร้อยละ 
6.7 และค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนของเครื่อง
ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ความเข้มข้นน้ำ�ตาลทั้ง 3 
ระดบัผา่นเกณฑ์ทีย่อมรบัไดเ้ชน่เดยีวกนัเมือ่เทยีบกบั
เกณฑค์วามผดิพลาดทีย่อมรบัได ้(TEa = รอ้ยละ 8.0) 
ที่กำ�หนดโดย CLIA, 2019(22) ซึ่งมีค่าไม่เกินร้อยละ 
3.6 แต่ยุวดี พัฒนวงศ์ และคณะ(27) ได้ศึกษาความ
แม่นยำ�ของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วจำ�นวน 26 
เครื่องที่จำ�หน่วยในประเทศไทยโดยใช้สารควบคุม
คณุภาพน้ำ�ตาลทีซ่ือ้จากบรษิทั Bio-Rad Meter Trax 
Control จำ�นวน 3 ระดับ (ต่ำ� กลาง และสูง) พบว่า
ผ่านเกณฑ์ที่ยอมรับร้อยละ 6.7 เพียง 7 เครื่อง คิด
เป็นร้อยละ 26.9 ดังนั้นสารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาล 
ทีเ่ตรยีมไดค้รัง้นีส้ามารถนำ�ไปศกึษาและทดสอบความ
แม่นยำ�ของการวัดน้ำ�ตาลของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาล
ปลายนิ้วได้

จากการเปรียบเทียบค่าน้ำ�ตาลเฉลี่ยแต่ละ
ระดับจากเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายน้ิวทั้ง 
5 เครื่อง พบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ  
(p < 0.05) ซึ่งสาเหตุที่ทำ�ให้เกิดความแตกต่างกันนี้ 
อาจเกิดจากหลักการวิเคราะห์และสภาพของตัวกลาง
ที่แตกต่างกัน และการปรับเทียบค่ามาตรฐาน (cali-
bration) นอกจากนี้เครื่องตรวจวิเคราะห์บางชนิด

อาศัยการปรับค่าของกระแสไฟฟ้า (amperometric 
detection) แทนการปรับด้วยเลือดครบส่วนซึ่งอาจ 
มผีลตอ่การวดัการทำ�งานของเอนไซมท์ี่ใช้ในการสรา้ง
การเปลีย่นแปลงของอเิลก็ตรอนทีต่า่งกนัและมผีลตอ่
การวัดปริมาณของกลูโคส(28, 29) และพบว่าค่าเฉล่ีย 
ของผลตรวจวัดที่ได้จากเครื่องน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลัก
การ GDH จำ�นวน 1 เครื่อง และค่าเฉลี่ยของการ
ตรวจวัดจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำ�คัญ (p > 0.05) จากการ
ศึกษานี้จะเห็นว่าความถูกต้องของผลวิเคราะห์ เมื่อ
เทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ (reference 
method) ยังต้องมีการพัฒนาต่อไป ซึ่งคล้ายกับการ
ศึกษาของ Wood(29) โดยสำ�รวจการทำ� EQA ของ
การตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้ว 
(point of care devices, POCD) ซึ่งใช้สารควบคุม
คุณภาพที่เป็นเลือดครบส่วน (processed whole 
blood) พบว่ามีความไม่แม่นยำ� (imprecision) สูงถึง
ร้อยละ 26.6 ส่วนความถูกต้องซึ่งสรุปว่าไม่เป็นที่
ยอมรับเมื่อเทียบกับวิธีอ้างอิง (reference method) 
และบางเครื่องไม่สามารถวัดได้ (error message) 
เน่ืองจากตวักลางของสารควบคุมคุณภาพอาจไม่เหมาะสม 
กับชนิดของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลจากเลือดปลายนิ้ว 
เพราะเครือ่งตรวจวดัแตล่ะชนดิมรีะยะเวลาในการอา่น
ผลต่างกันมาก (5-30 วินาที)(6) เช่น หากตัวกลางมี
ความหนืดสูง ก็จะทำ�ให้ตัวอย่างเคลื่อนที่ไปยังน้ำ�ยา
บนแผ่นทดสอบช้า เมื่อครบเวลาจะอ่านผลไม่ได้ 
นอกจากนี้จากการสำ�รวจยังพบว่าการใช้สารควบคุม
คุณภาพน้ำ�ตาลที่เป็นสารสังเคราะห์ (synthetic 
chemicals, dyes) โดยใช้เครื่องตรวจวัดซึ่งเป็นยี่ห้อ
เดียวกับที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้ มีความแตกต่างกัน
อยา่งมนียัสำ�คญั และบางเครือ่งกว็ดัไม่ได้โดยจะแสดง

ผล error message

อย่างไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบความแตกต่าง 

(%bias) ระหว่างค่าเฉลี่ยน้ำ�ตาลกลูโคสจากเครื่อง

ตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วทั้ง 5 เครื่องกับค่าเฉลี่ยที่ได้จาก
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เครือ่งตรวจวเิคราะหส์ารเคมอีตัโนมตัมิคีวามแตกตา่ง

กัน ดงัแสดงใน Table 1 จะพบว่ามเีครือ่งตรวจน้ำ�ตาล

ปลายนิ้วหลักการ GDH จำ�นวน 2 เครื่อง ที่อยู่ใน

เกณฑ์ที่ยอมรับได้ตามมาตรฐาน Wisconsin State 

Laboratory of Hygiene (ไม่เกินร้อยละ 20)(18)

นอกจากนี้หากนำ�ข้อมูลค่าการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วย

เครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วในการวิจัยนี้เปรียบเทียบ

กับผลจากเครื่องตรวจวิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ  

โดยใช้เกณฑ์ตามมาตรฐาน ISO15197:2013(19) 

ซึ่งกำ�หนดเกณฑ์ยอมรับไม่น้อยกว่าร้อยละ 95 ของ

ค่าที่ตรวจวัดอยู่ ในช่วง ±15 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 

สำ�หรับความเข้มข้นกลูโคสที่น้อยกว่า 100 มิลลิกรัม

ตอ่เดซลิิตร และ ± รอ้ยละ 15 สำ�หรบัความเขม้กลูโคส

ที่มากกว่าหรือเท่ากับ 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร  

พบว่าเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วหลักการกลูโคส- 

ดีไฮโดรจีเนสจำ�นวน 2 เครือ่งอยู่ในเกณฑ์ทีย่อมรบัได ้

ดังแสดงใน Table 4 สำ�หรับในประเทศไทยก็มีการ

ศกึษาประสทิธภิาพของการใชเ้ครือ่งดงักลา่วโดย ยวุด ี

พัฒนวงศ์ และคณะ(27) ได้ประเมินประสิทธิภาพ 

เครือ่งวดัระดบัน้ำ�ตาลปลายนิว้ทีจ่ำ�หนา่ยในประเทศไทย 

จำ�นวน 25 เครื่อง 14 ยี่ห้อ และนำ�มาทดสอบความ

ถกูตอ้งตามมาตรฐาน ISO 15197:2013 ของคา่ระดบั

น้ำ�ตาลในเลือด โดยใช้สารควบคุมคุณภาพน้ำ�ตาลที่มา

กับเครื่องมือ และซื้อจากบริษัท Bio-Rad Meter 

Trax Control เปรยีบเทยีบกับผลตรวจวเิคราะหจ์าก

เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ (cobas 6000) พบว่า

มีเพียง 3 เครื่องที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานคิดเป็นร้อยละ 

11.54 และพบว่าค่าที่วัดได้โดยเครื่องตรวจน้ำ�ตาล

ปลายนิว้ทกุรุน่มคีวามแปรปรวนคอ่นขา้งสงูเมือ่ระดบั

น้ำ�ตาลสูงตั้งแต่ 150 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรโดยค่าที่วัด

ได้จะสูงเกินความเป็นจริงเมื่อเทียบกับเครื่องตรวจ

วิเคราะห์สารเคมีอัตโนมัติ

ในการศึกษาวิธีการเตรียมสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพสำ�หรับ

เครื่องตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลปลายนิ้ว จะต้องคำ�นึง 

ถึงตัวกลางของสารควบคุมคุณภาพ หลักการตรวจ

วิเคราะห์ และชนิดของเครื่องตรวจวิเคราะห์ด้วย  

ซึ่งยังต้องมีการพัฒนาศึกษาผลกระทบของตัวกลาง

*The determination was accepted

Table 4	 Accuracy of five glucose meters compared with automatic chemistry analyzer according  

	 to the standard ISO15197: 2013(19)

Glucose meters
ISO 15197:2013 criteria

 Glucose concentration

<100 mg/dL ≥100 mg/dL

±15 mg/dL ±15%

GDH 1 100% (24/24)* 95.8% (45/48)*

GDH 2 100% (24/24)* 100% (48/48)*

GDH 3 91.7% (22/24) 0

GOD 1 0 50.0% (24/48)

GOD 2 0 0
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ชนดิอืน่ๆ สำ�หรบัการตรวจวดัน้ำ�ตาลดว้ยเครือ่งตรวจวัด

แต่ละชนิดด้วย เพื่อให้สามารถใช้เป็นสารควบคุม

คุณภาพน้ำ�ตาลสำ�หรับเครื่องตรวจน้ำ�ตาลปลายนิ้วได้

หลายระบบมากยิ่งขึ้นต่อไป

กิตติกรรมประกาศ
งานวิจัยนี้ ได้รับการสนับสนุนการวิจัย

ประเภททุนทั่วไปสำ�หรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา 
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