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Abstract 
The Health Impact Blood Glucose Monitoring System Model No. BG-709 and Health 

Impact Blood Glucose Test Strip were verified for assessing the performance characteristics, 

including precision, linearity, interferences, and system accuracy, in accordance with the Clinical 

and Laboratory Standards Institute documents, i.e. EP15-A3, EP06-Ed2, and POCT12-A3, and 

ISO 15197:2013 guidelines. The measurement precision was assessed by calculating the standard 

deviation (SD) and coefficient of variation (%CV) for each glucose concentration interval. The 

repeatability and within-laboratory precision were acceptable across the target blood glucose 

ranges (< 100 mg/dL and ≥ 100 mg/dL) for all devices and strip lots with the SDs between  

0.95-1.29 and 1.69-2.18, respectively, and with the CVs in the range of 0.60-1.63% and 1.29 -2.68%, 

respectively. Moreover, the results of meter-to-meter comparison showed no significance differences 

between the groups (p-value = 0.160, 0.486 and 0.941). To determine the linearity verification, the 

allowable deviation from linearity (ADL) criterion was set to be 5%. Indeed, the results demonstrated 

that the proposed system met this criterion. Regression analysis was also performed to calculate 

the correlation coefficient (r), which was found to be within the range of 0.9984-0.9998. The 

acceptable recoveries ranged from 96.67% to 108.33%, with linearity observed in the range of 30 

to 550 mg/dL. Additionally, the interferences, i.e. galactose (15 mg/dL), maltose (1,250 mg/dL), 

icodextrin (1,094.4 mg/dL), triglyceride (1,850 mg/dL), and packed cell volume (0-70%), did not 
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interfere with the measurement results. In summary, the system accuracy of Health Impact Blood 

Glucose Monitoring System met the acceptance criteria of CLSI POCT12-A3 and ISO 15197:2013 

requirements for evaluating blood glucose level.

Keywords:	 Blood glucose monitoring system, Within-laboratory precision, Allowable deviation  

		   from linearity, Packed cell volume, System accuracy
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วารสารเทคนิคการแพทย์ ปีที่ 53 ฉบับที่ 1 เมษายน 2568 นิพนธ์ต้นฉบับ

การทวนสอบระบบการตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลในเลือดชนิดพกพา
ตามเกณฑ์มาตรฐาน: การประเมินคุณลักษณะเฉพาะ

ยุวดี บุญญสิทธิ์1 อรุณศรี ชูดวง1 ธรรมรักษ์ สุขศรีชวลิต2 และ ธารารัตน์ ขาวเขียว1,2*

1ศูนย์สุขภาพองค์รวมและเวชศาสตร์ชันสูตร คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล กรุงเทพมหานคร
2ภาควิชาเคมีคลินิก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล จังหวัดนครปฐม

บทคััดย่่อ
ระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring 

System Model No. BG-709 และ Health Impact Blood Glucose Test Strip ได้้ถููกทำำ�การทวนสอบ

เพื่่�อประเมิินประสิิทธิิภาพการใช้้งานในด้้านการทดสอบความแม่่นยำำ� การทดสอบความเป็็นเส้้นตรง 

สารรบกวนปฏิิกิิริิยา และการประเมิินความถููกต้้องของระบบตามเกณฑ์์ของ Clinical and Laboratory  

Standards Institute ได้้แก่่ เอกสารมาตรฐาน EP15-A3, EP06-Ed2 และ POCT12-A3 และเกณฑ์์  

ISO 15197:2013 ความแม่น่ยำำ�ประเมินิโดยคำำ�นวณค่า่ส่ว่นเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (SD) และค่า่สัมัประสิทิธิ์์�

ความแปรปรวน (%CV) ในแต่่ละช่่วงค่่าความเข้้มข้้นของกลููโคส ผลการทดสอบความแม่่นยำำ� repeatability 

และ within-laboratory precision อยู่่�ในช่ว่งท่ี่�ยอมรับัได้ ้ในระดับักลูโูคส (< 100 mg/dL และ ≥ 100 mg/dL) 

โดยมีีค่่า SDs อยู่่�ในช่่วง 0.95-1.29 และในช่่วง 1.69-2.18 ตามลำำ�ดัับ และค่่า CVs อยู่่�ในช่่วง 

ร้อ้ยละ 0.60-1.63 และในช่่วงร้้อยละ 1.29-2.68 ตามลำำ�ดับั นอกจากนี้้� ผลการเปรีียบเทีียบความแม่่นยำำ� 

ในแต่ล่ะเครื่่�องตรวจวัดั พบว่า่ ให้ผ้ลไม่แ่ตกต่า่งกันัอย่า่งมีีนัยัสำำ�คัญัทางสถิติิ ิ(ค่า่ p-value = 0.160, 0.486 

และ 0.941) การประเมิินความเป็็นเส้้นตรง กำำ�หนดค่่า allowable deviation from linearity (ADL)  

เท่า่กับัร้อ้ยละ 5 โดยพบว่า่ผลการประเมินิผ่า่นเกณฑ์ด์ังักล่า่ว และค่า่ correlation coefficient (r) ในสมการ

ถดถอยเชิิงเส้้นตรง อยู่่�ในช่่วง 0.9984-0.9998 และมีีค่่า %recovery ที่่�ยอมรัับได้้ในช่่วง 96.67-108.33  

โดยมีีความเป็็นเส้้นตรงอยู่่�ในช่่วง 30-550 mg/dL ทั้้�งนี้้� สารรบกวน ได้้แก่่ galactose (15 mg/dL)  

maltose (1,250 mg/dL) icodextrin (1,094.4 mg/dL) triglyceride (1,850 mg/dL) และ packed cell  

volume (0-70%) ไม่่ส่่งผลรบกวนการตรวจวััด กล่่าวโดยสรุุป การประเมิินความถููกต้้องของระบบ 

ของเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดอยู่่�ในเกณฑ์์ยอมรัับตามข้้อกำำ�หนด CLSI POCT12-A3 และ 

ISO 15197:2013 สำำ�หรัับการประเมิินระดัับกลููโคสในเลืือด 

คำำ�สำำ�คัญั: ระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา ความแม่่นยำำ�ภายในห้้องปฏิิบััติิการ ค่่าเบี่่�ยงเบน 

	  ที่่�ยอมรัับได้้จากความเป็็นเส้้นตรง ปริิมาตรเซลล์์เม็็ดเลืือดอััดแน่่น ความถููกต้้องของระบบ

*ผู้รับผิดชอบบทความ E-mail address: tararat.kha@mahidol.ac.th
รับบทความ: 30 กรกฎาคม 2567     แก้ไขบทความ: 5 พฤศจิกายน 2567     รับตีพิมพ์บทความ: 11 พฤศจิกายน 2567
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ยุวดี บุญญสิทธิ์ และคณะ9378

บทนำำ�
โรคเบาหวานจััดเป็็นปััญหาสาธารณสุุขที่่�

สำำ�คััญทั่่�วโลก ก่่อให้้เกิิดความสููญเสีียทางเศรษฐกิิจ

และสัังคมที่่�เป็น็ผลมาจากการตายก่่อนวััยอัันควรและ

การเจ็็บป่่วยจากภาวะแทรกซ้้อนของโรคเบาหวาน  

ซึ่่�งคิิดเป็็นมููลค่่าที่่�สููง โดยอุุบััติิการณ์์ของโรคเบาหวาน 

ทั่่�วโลกมีีแนวโน้้มสููงขึ้้�นทุุกปีี(1) ในประเทศไทย 

ได้้มีีการสำำ�รวจสุุขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจ

ร่่างกาย พบว่่า ความชุุกของโรคเบาหวานในปีี 2563  

คิิดเป็็นร้้อยละ 9.5(2) โรคเบาหวานนั้้�นเป็็นสาเหตุุนำำ� 

ของการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนต่่าง ๆ ในระยะยาว 

ได้้แก่่ ภาวะไตเสื่่�อมจากเบาหวาน (nephropathy)  

โรคเส้้นประสาทส่่วนปลาย (neuropathy) เบาหวาน 

ขึ้้�นจอประสาทตา (retinopathy) และโรคของ 

หลอดเลืือดแดงส่่วนปลาย (arteriopathy) เป็็นต้้น 

ความเสี่่�ยงต่อ่การเกิิดโรคแทรกซ้อ้นเหล่านี้้�จะเพิ่่�มขึ้้�น 

ถ้้าหากมีีการควบคุุมระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดไม่่ดีี ซึ่่�ง 

มัักทำำ�ให้้ผู้้�ป่่วยโรคเบาหวานมีีอายุุขััยสั้้�นลง ดัังนั้้�น  

การควบคุมุระดับักลูโูคสในเลือืดอย่า่งเข้ม้งวด จะช่ว่ย

ชะลอการเกิิดผลแทรกซ้้อนเหล่านี้้� ทั้้�งนี้้� เพื่่�อเป็็น 

การป้้องกัันภาวะแทรกซ้้อนดัังกล่่าว ผู้้�ป่่วยจึึงจำำ�เป็็น

ต้้องได้้รัับการตรวจระดัับน้ำำ��ตาลในเวลาที่่�รวดเร็็วและ

บ่่อยครั้้�งเพื่่�อให้้แพทย์์ปรัับเปลี่่�ยนและวางแผนการ

รัักษาได้้อย่่างทัันท่่วงทีี ด้้วยเหตุนี้้� เครื่่�องมืือและ

เทคนิิคที่่�ใช้้ในการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดที่่�เป็็น 

point-of-care-testing (POCT) จึึงมีีความสำำ�คััญ

และมีีการพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�อง ทั้้�งนี้้� การวิิเคราะห์์

ระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคสในห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์

นิยิมใช้ว้ิธิีมีาตรฐาน (gold standard) ในการวิเิคราะห์์ 

โดยจะใช้เ้ครื่่�องวิิเคราะห์แ์บบอัตัโนมัตัิทิี่่�มีคีวามถูกูต้อ้ง

และแม่น่ยำำ�สูง แต่อ่ย่า่งไรก็ต็าม เทคนิคินี้้�ยังัมีขี้อ้จำำ�กัด 

ในเรื่่�องของระยะเวลาในการวิเิคราะห์์ (turn-around time) 

ที่่�ใช้้เวลานาน และจำำ�เป็็นต้้องทำำ�การเตรีียมตััวอย่่าง

ก่อ่นการวิิเคราะห์์ ดังันั้้�น การตรวจระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคส 

ด้้วยเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

(blood glucose monitoring system) ที่่�ใช้้งานง่า่ย 

สะดวก ใช้้ปริิมาตรตััวอย่่างเลืือดน้้อย ให้้ผลรวดเร็็ว 

และสามารถตรวจวััดได้ ้ณ จุดุดููแลผู้้�ป่วย ซึ่่�งจะส่่งผลให้ ้

แพทย์์ใช้้ติิดตามการรัักษาและสามารถวางแผนรัักษา

โรคได้้อย่่างรวดเร็็ว 

การมีีเทคโนโลยีีขั้้�นพื้้�นฐานสำำ�หรัับการดููแล

รักัษาผู้้�ป่ว่ยโรคเบาหวานในสถานบริกิารระดับัปฐมภูมูิิ 

ทั้้�งรััฐและเอกชนนั้้�น เป็็นนโยบายการกระจายผู้้�ป่่วย

โรคเรื้้�อรัังเพื่่�อติิดตามการรัักษาต่่อที่่�หน่่วยปฐมภููมิิ

ใกล้้บ้้าน เพื่่�อลดความแออััดในโรงพยาบาล และเพิ่่�ม

คุณุภาพการบริกิารรักัษา ซึ่่�งในปัจัจุบุันั เครื่่�องตรวจวัดั

ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพานั้้�น มีีการใช้้กัันอย่่าง

แพร่่หลายเพื่่�อติิดตามระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดของผู้้�ป่่วย

เบาหวานทั้้�งในแผนกผู้้�ป่วยในและแผนกผู้้�ป่วยนอก 

ของโรงพยาบาลทั่่�วไป โรงพยาบาลส่่งเสริิมสุุขภาพ 

ตำำ�บลและคลิินิิกต่่าง ๆ(3) คุุณภาพของเครื่่�องตรวจ 

วััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดมีีความสำำ�คััญมาก ดัังนั้้�น  

การประเมิินประสิิทธิิภาพเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล

ในเลืือดชนิดิพกพาก่่อนนำำ�ไปใช้ง้าน จึึงเป็็นขั้้�นตอนที่่�มีี

ความจำำ�เป็น็อย่า่งยิ่่�งในการตรวจสอบความถููกต้อ้งของ

ผลการตรวจวัดัเพื่่�อให้้ได้ร้ับัผลการตรวจระดับัน้ำำ��ตาล

ในเลืือดที่่�มีีความถููกต้้องและน่่าเชื่่�อถืือ ด้้วยเหตุุนี้้� 

ขั้้�นตอนในการทวนสอบความถููกต้้องของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

(method verification) ของเครื่่�องตรวจวััดระดัับ

น้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพาจึึงเป็็นสิ่่�งจำำ�เป็็นที่่�จะต้้อง

มีีการปฏิิบััติิตามมาตรฐานที่่�กำำ�หนดเพื่่�อให้้บุุคลากร

ทางการแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องสามารถให้้บริิการสุุขภาพ

ประชาชนในหน่วยบริกิารพื้้�นฐานของระบบสุุขภาพได้้ 

ซึ่่�งเป็็นการสนัับสนุุนนโยบายของกระทรวงสาธารณสุุข

ในการพััฒนาระบบบริิการสุุขภาพปฐมภููมิิ
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การทวนสอบระบบการตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลในเลือดชนิดพกพาตามเกณฑ์มาตรฐาน: 
การประเมินคุณลักษณะเฉพาะ

9379

การวิิเคราะห์์หาระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคสมีีบทบาท 

สำำ�คัญัในการวินิิจิฉัยั การติดิตามเฝ้า้ระวังัและการรักัษา 

ผู้้�ป่่วยเบาหวาน และใช้้ในผู้้�ป่่วยวิิกฤตที่่�อาจมีีระดัับ

น้ำำ��ตาลในเลืือดสููงหรือต่ำำ��กว่่าปกติิ เครื่่�องวิิเคราะห์์ที่่�

มีีประสิิทธิิภาพที่่�ดีี จึึงเป็็นสิ่่�งที่่�จำำ�เป็็นในการนำำ�มาใช้้ 

ไม่่ว่า่จะใช้้โดยบุุคลากรทางการแพทย์์หรือืตัวัผู้้�ป่ว่ยเอง 

การที่่�จะทำำ�ให้้เกิิดผลการวิิเคราะห์์ถููกต้้อง แม่่นยำำ�นั้้�น 

ควรพิิจารณาถึึง analytical performance ของเครื่่�อง 

และคุุณภาพของแถบวััด (test strip) ที่่�ใช้้ รวมถึึง 

ความรู้้�ความชำำ�นาญของผู้้� ใช้้เครื่่�อง การประเมิิน

ประสิิทธิิภาพด้้านการทดสอบของเครื่่�องวิิเคราะห์์

น้ำำ��ตาลในเลืือดที่่�เป็็น POCT ที่่�ใช้้ในโรงพยาบาล

หรืือสถานที่่�ดููแลผู้้�ป่่วย หรืือใช้้ โดยผู้้�ป่่วยเอง  

จััดเป็็นกระบวนการที่่�สำำ�คััญอย่่างหนึ่่�งที่่�ผู้้�ใช้้งานจะ

ต้้องทราบว่่าคุุณลัักษณะเฉพาะของเครื่่�องวิิเคราะห์์

น้ำำ��ตาลในเลืือดที่่�แสดงประสิิทธิิภาพอยู่่� ในระดัับ 

ที่่�มีีคุุณภาพ เช่่น ระดัับความถููกต้้อง ความแม่่นยำำ� 

ช่ว่งค่่าการรายงานผลที่่�มีคีวามเหมาะสมกัับการใช้้งาน 

และยัังคงเป็็นไปตามที่่�บริิษััทผู้้�ผลิิตได้้ระบุุไว้้หรืือไม่่ 

ตามข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน ISO 15189:2022 Medical 

Laboratories-Requirements for Quality and 

Competence ได้้ระบุุว่่า ให้้น้ำำ��ยา ชุุดทดสอบ และ

อุปุกรณ์์ต้อ้งได้้รับัการประเมิินความสามารถของเครื่่�อง

ก่่อนนำำ�มาใช้้งาน โดยทำำ�การทวนสอบวิิธีีโดยทดสอบ

เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจว่่า ชุุดทดสอบและอุุปกรณ์์ 

ดังักล่่าว สามารถทำำ�การทดสอบได้้อย่า่งถูกูต้้อง แม่่นยำำ� 

ซึ่่�งสะท้้อนให้้เห็็นถึึงประสิิทธิภิาพของน้ำำ��ยา ชุดุทดสอบ 

และอุุปกรณ์์ว่่ามีีความน่่าเชื่่�อถืือเพีียงพอที่่�ให้้ผลการ

วิิเคราะห์์ที่่�ได้้มีีความปลอดภััยต่่อผู้้�ป่่วย(4)

ด้้วยเหตุนี้้� คณะผู้้�วิจััยจึึงมีีวััตถุุประสงค์์ 

ต้้องการทำำ�การศึึกษาประเมินิคุณุสมบัตัิแิละประสิทิธิภิาพ 

ของระบบการตรวจวัดัระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพา 

ว่า่มีคีุณุสมบัตัิเิหมาะสมที่่�จะนำำ�มาใช้ง้านได้จ้ริงิหรือไม่่ 

โดยทำำ�การทวนสอบคุุณสมบััติิของระบบการตรวจวััด

ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา Health Impact 

Blood Glucose Monitoring System Model 

No. BG-709 โดยทำำ�การทวนสอบประสิิทธิิภาพใน

ด้้านความแม่่นยำำ� (precision) ความเป็็นเส้้นตรง 

(linearity) สารรบกวนปฏิิกิิริิยา (interferences) 

และการประเมิินความถููกต้้องของระบบ (system 

accuracy evaluation) เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจ 

ในผลการทดสอบว่่าระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล 

ชนิิดพกพานี้้� มีีคุุณภาพอยู่่�ในเกณฑ์์มาตรฐานและ

สามารถใช้้ในการติิดตามและประเมิินระดัับน้ำำ��ตาล 

ในเลืือดได้้

วััสดุุและวิิธีีการ
1. เครื่่�องมืือและอุุปกรณ์์

เครื่่�องวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

Health Impact Blood Glucose Monitoring 

System รุ่่�น BG-709 ที่่�ใช้้หลัักการตรวจวััดทางเคมีี

ไฟฟ้า้ (electrochemical biosensor) ชนิิด glucose 

dehydrogenase-flavin adenine dinucleotide 

(GDH-FAD) จำำ�นวน 5 เครื่่�อง พร้้อมแถบตรวจ 

Health Impact Blood Glucose Test Strips 

Model No. BS-602 จำำ�นวน 3 strip lots 

(GS70032, GS70033 และ GS70034) ร่ว่มกับัน้ำำ��ยา

ควบคุุมคุณุภาพ Health Impact Control Solution 

Model No. CS-201 จำำ�นวน 3 ระดัับ (ความเข้้มข้้น 

36-108 mg/dL ความเข้้มข้้น 144-216 mg/dL และ 

ความเข้ม้ข้น้ 252-396 mg/dL) และเครื่่�องวิเิคราะห์์ 

อัตัโนมััติ ิCobas 6000:c501 ที่่�ใช้้หลักการ hexokinase 

enzymatic assay 
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2. ตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา

ตัวัอย่า่งเลือืดครบส่ว่น (whole blood) จาก

อาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััยด้้วยความสมััครใจ 

จำำ�นวน 60 คน โดยมีีเกณฑ์์การคััดเลืือกอาสาสมััคร 

(inclusion criteria) คือื อาสาสมััครที่่�มีสีุขุภาพแข็ง็แรง 

ทั้้�งชายและหญิงิ และอาสาสมัคัรที่่�มีีโรคประจำำ�ตัวัเป็น็

โรคเบาหวานชนิิดที่่� 1 หรืือ โรคเบาหวานชนิิดที่่� 2 

ที่่�มีีอายุุ 18-70 ปีี นอกจากนี้้� เกณฑ์์การคััดออก 

(exclusion criteria) คืือ หญิิงที่่�กำำ�ลัังตั้้�งครรภ์์หรืือ 

อยู่่� ในระหว่่างการให้้นมบุุตร และอาสาสมััครที่่�มีี 

การล้้างไตทางช่่องท้้อง (peritoneal dialysis) และ 

เกณฑ์์การออกกลางคััน (dropout criteria) คืือ 

อาสาสมััครที่่�ต้้องการถอนตััวออกจากงานวิิจััย หรืือ 

เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (adverse event) โดย

วััตถุุประสงค์์ในการใช้้งานของเครื่่�องวััดระดัับน้ำำ��ตาล

ในเลือืดชนิดิพกพา Health Impact Blood Glucose 

Monitoring System สามารถใช้้ตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล

ในเลืือดจากหลอดเลืือดฝอย เลืือดจากหลอดเลืือดดำำ� 

และเลืือดของทารกแรกเกิิด โดยในการศึึกษาครั้้�งนี้้�  

ได้้ทำำ�การเก็็บตััวอย่่างเลืือดครบส่่วนจากหลอดเลืือด

ดำำ�ชนิิด lithium heparin สำำ�หรัับใช้้ในการทวนสอบ

ประสิิทธิิภาพระบบตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด ซึ่่�ง

จะทำำ�การตรวจวัดัในทันัทีหีลังัเจาะเลือืดด้ว้ยเครื่่�องวัดั

ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา และเครื่่�องวิิเคราะห์์

อััตโนมััติิในห้้องปฏิิบััติิการ อน่ึ่�ง การวิิจััยครั้้�งนี้้�ผ่่าน 

การพิิจารณาและรัับรองจากคณะกรรมการจริิยธรรม 

การวิิจัยัในคนชุุดกลาง มหาวิิทยาลััยมหิดิล รหััสโครงการ 

MU-CIRB 2023/235.2707 

3. การทวนสอบประสิิทธิิภาพของเครื่่�องตรวจวััด

ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา

ในการศึึกษาครั้้� งนี้้�  ทำำ�การทวนสอบ

ประสิิทธิิภาพในด้้ านการทดสอบความแม่่นยำำ�  

การทดสอบความเป็น็เส้น้ตรง สารรบกวนปฏิกิิริิยิา และ 

การประเมินิความถููกต้้องของระบบ โดยทำำ�การทวนสอบ 

ตามมาตรฐาน CLSI EP15-A3(5) CLSI EP06-Ed2(6) 

ISO 15197:2013(7) และ CLSI POCT12-A3(8)  

ตามลำำ�ดัับ ซึ่่�งมีีรายละเอีียด ดัังนี้้� 
การทดสอบความแม่่นยำำ� ทำำ�การทดสอบ

โดยการใช้้น้ำำ��ยาควบคุุมคุุณภาพ จำำ�นวน 3 ระดัับ  
มาวิเิคราะห์์ค่า่ซ้ำำ�� จำำ�นวน 5 ครั้้�ง ภายในระยะเวลา 5 วันั 
ซึ่่�งในการประเมิิน Repeatability (within run) จะมีี 
การคำำ�นวณ standard deviation (��) โดยสมการ 

�� = 

 ด้วยเหตนีุ - คณะผู้วิจยัจงึมีวตัถปุระสงค์ต้องการทําการศกึษาประเมินคณุสมบตัิและประสิทธิภาพของระบบการ
ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา ว่ามีคุณสมบตัิเหมาะสมที\จะนํามาใช้งานได้จริงหรือไม่ โดยทําการทวนสอบ
คณุสมบตัิของระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System 
Model No. BG-709 โดยทําการทวนสอบประสทิธิภาพในด้านความแมน่ยํา (precision) ความเป็นเส้นตรง (linearity) สาร
รบกวนปฏิกิริยา (interferences) และ การประเมินความถูกต้องของระบบ (system accuracy evaluation) เพื\อให้เกิด
ความมั\นใจในผลการทดสอบวา่ระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลชนิดพกพานี - มีคณุภาพอยูใ่นเกณฑ์มาตรฐานและสามารถ
ใช้ในการตดิตามและประเมินระดบันํ -าตาลในเลอืดได้ 
 

วัสดุและวธีิการ 
1. เครื\องมือและอุปกรณ์ 

เครื\องวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System รุ่น BG-ôî® ที\
ใ ช้หลักการตรวจวัดทางเคมีไฟฟ้า (electrochemical biosensor) ชนิด glucose dehydrogenase-flavin adenine 
dinucleotide (GDH-FAD) จํานวน 5 เครื\อง พร้อมแถบตรวจ Health Impact Blood Glucose Test Strips Model No. 
BS-602 จํานวน 3 strip lots (GS70032, GS70033, GS70034) ร่วมกับนํ -ายาควบคุมคุณภาพ Health Impact Control 
Solution Model No. CS-201 จํานวน 3 ระดับ (ความเข้มข้น 36 – 108 mg/dL ความเข้มข้น 144 – 216 mg/dL และ 
ความเข้มข้น 252 – 396 mg/dL) และ เครื\องวิเคราะห์อตัโนมตั ิCobas 6000:c501 ที\ใช้หลกัการ hexokinase enzymatic 
assay  
2. ตวัอย่างที\ใช้ในการศกึษา 

ตวัอย่างเลือดครบสว่น (whole blood) จากอาสาสมคัรที\เข้าร่วมโครงการวิจยัด้วยความสมคัรใจ จํานวน 60 คน 
โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (inclusion criteria) คือ อาสาสมัครที\มีสุขภาพแข็งแรงทั -งชายและหญิง และ 
อาสาสมคัรที\มีโรคประจําตวัเป็นโรคเบาหวานชนิดที\ 1 หรือ โรคเบาหวานชนิดที\ 2 ที\มีอาย ุ18 – 70  ปี นอกจากนี - เกณฑ์
การคดัออก (exclusion criteria) คือ หญิงที\กําลงัตั -งครรภ์หรืออยู่ในระหวา่งการให้นมบตุร และ อาสาสมคัรที\มีการล้างไต
ทางช่องท้อง (peritoneal dialysis) และ เกณฑ์การออกกลางคนั (dropout criteria) คือ อาสาสมคัรที\ต้องการถอนตวัออก
จากงานวิจยั หรือ เกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ (adverse event) โดยวตัถปุระสงค์ในการใช้งานของเครื\องวดัระดบันํ -าตาล
ในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System สามารถใช้ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดจาก
หลอดเลือดฝอย เลือดจากหลอดเลือดดํา และ เลือดของทารกแรกเกิด โดยในการศกึษาครั -งนี - ได้ทําการเก็บตวัอย่างเลือด
ครบสว่นจากหลอดเลือดดําชนิด Lithium heparin สําหรับใช้ในการทวนสอบประสิทธิภาพระบบตรวจวดัระดบันํ -าตาลใน
เลือด ซึ\งจะทําการตรวจวัดในทันทีหลงัเจาะเลือดด้วยเครื\องวัดระดับนํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา และเครื\องวิเคราะห์
อตัโนมตัิในห้องปฏิบตัิการ อนึ\ง การวิจยัครั -งนี -ผ่านการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชดุ
กลาง มหาวิทยาลยัมหิดล รหสัโครงการ MU-CIRB 2023/235.2707  
3. การทวนสอบประสทิธิภาพของเครื\องตรวจวัดระดบันํ yาตาลในเลือดชนิดพกพา 

ในการศกึษาครั -งนี - ทําการทวนสอบประสิทธิภาพในด้านการทดสอบความแมน่ยํา การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
สารรบกวนปฏิกิริยา และ การประเมินความถกูต้องของระบบ โดยทําการทวนสอบตามมาตรฐาน CLSI EP15-A3 (5) CLSI 
EP06-Ed2 (6) ISO 15197:2013 (7) และ CLSI POCT12-A3 (8) ตามลาํดบั ซึ\งมีรายละเอียด ดงันี -  

การทดสอบความแม่นยํา ทําการทดสอบโดยการใช้นํ -ายาควบคมุคณุภาพ จํานวน ì ระดบั มาวิเคราะห์ค่าซํ -า 
จํานวน 5 ครั -ง ภายในระยะเวลา 5 วนั ซึ\งในการประเมิน Repeatability (within run) จะมีการคํานวณ standard deviation 

(𝑆𝑆!) โดยสมการ 𝑆𝑆!      =  "𝑉𝑉"   

โดยที\ 𝑉𝑉" = คา่ความแปรปรวนภายในรอบการวิเคราะห์ (Repeatability (within run) variance) 
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 ด้วยเหตนีุ - คณะผู้วิจยัจงึมีวตัถปุระสงค์ต้องการทําการศกึษาประเมินคณุสมบตัิและประสิทธิภาพของระบบการ
ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา ว่ามีคุณสมบตัิเหมาะสมที\จะนํามาใช้งานได้จริงหรือไม่ โดยทําการทวนสอบ
คณุสมบตัิของระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System 
Model No. BG-709 โดยทําการทวนสอบประสทิธิภาพในด้านความแมน่ยํา (precision) ความเป็นเส้นตรง (linearity) สาร
รบกวนปฏิกิริยา (interferences) และ การประเมินความถูกต้องของระบบ (system accuracy evaluation) เพื\อให้เกิด
ความมั\นใจในผลการทดสอบวา่ระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลชนิดพกพานี - มีคณุภาพอยูใ่นเกณฑ์มาตรฐานและสามารถ
ใช้ในการตดิตามและประเมินระดบันํ -าตาลในเลอืดได้ 
 

วัสดุและวธีิการ 
1. เครื\องมือและอุปกรณ์ 

เครื\องวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System รุ่น BG-ôî® ที\
ใ ช้หลักการตรวจวัดทางเคมีไฟฟ้า (electrochemical biosensor) ชนิด glucose dehydrogenase-flavin adenine 
dinucleotide (GDH-FAD) จํานวน 5 เครื\อง พร้อมแถบตรวจ Health Impact Blood Glucose Test Strips Model No. 
BS-602 จํานวน 3 strip lots (GS70032, GS70033, GS70034) ร่วมกับนํ -ายาควบคุมคุณภาพ Health Impact Control 
Solution Model No. CS-201 จํานวน 3 ระดับ (ความเข้มข้น 36 – 108 mg/dL ความเข้มข้น 144 – 216 mg/dL และ 
ความเข้มข้น 252 – 396 mg/dL) และ เครื\องวิเคราะห์อตัโนมตั ิCobas 6000:c501 ที\ใช้หลกัการ hexokinase enzymatic 
assay  
2. ตวัอย่างที\ใช้ในการศกึษา 

ตวัอย่างเลือดครบสว่น (whole blood) จากอาสาสมคัรที\เข้าร่วมโครงการวิจยัด้วยความสมคัรใจ จํานวน 60 คน 
โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (inclusion criteria) คือ อาสาสมัครที\มีสุขภาพแข็งแรงทั -งชายและหญิง และ 
อาสาสมคัรที\มีโรคประจําตวัเป็นโรคเบาหวานชนิดที\ 1 หรือ โรคเบาหวานชนิดที\ 2 ที\มีอาย ุ18 – 70  ปี นอกจากนี - เกณฑ์
การคดัออก (exclusion criteria) คือ หญิงที\กําลงัตั -งครรภ์หรืออยู่ในระหวา่งการให้นมบตุร และ อาสาสมคัรที\มีการล้างไต
ทางช่องท้อง (peritoneal dialysis) และ เกณฑ์การออกกลางคนั (dropout criteria) คือ อาสาสมคัรที\ต้องการถอนตวัออก
จากงานวิจยั หรือ เกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ (adverse event) โดยวตัถปุระสงค์ในการใช้งานของเครื\องวดัระดบันํ -าตาล
ในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System สามารถใช้ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดจาก
หลอดเลือดฝอย เลือดจากหลอดเลือดดํา และ เลือดของทารกแรกเกิด โดยในการศกึษาครั -งนี - ได้ทําการเก็บตวัอย่างเลือด
ครบสว่นจากหลอดเลือดดําชนิด Lithium heparin สําหรับใช้ในการทวนสอบประสิทธิภาพระบบตรวจวดัระดบันํ -าตาลใน
เลือด ซึ\งจะทําการตรวจวัดในทันทีหลงัเจาะเลือดด้วยเครื\องวัดระดับนํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา และเครื\องวิเคราะห์
อตัโนมตัิในห้องปฏิบตัิการ อนึ\ง การวิจยัครั -งนี -ผ่านการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชดุ
กลาง มหาวิทยาลยัมหิดล รหสัโครงการ MU-CIRB 2023/235.2707  
3. การทวนสอบประสทิธิภาพของเครื\องตรวจวัดระดบันํ yาตาลในเลือดชนิดพกพา 

ในการศกึษาครั -งนี - ทําการทวนสอบประสิทธิภาพในด้านการทดสอบความแมน่ยํา การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
สารรบกวนปฏิกิริยา และ การประเมินความถกูต้องของระบบ โดยทําการทวนสอบตามมาตรฐาน CLSI EP15-A3 (5) CLSI 
EP06-Ed2 (6) ISO 15197:2013 (7) และ CLSI POCT12-A3 (8) ตามลาํดบั ซึ\งมีรายละเอียด ดงันี -  

การทดสอบความแม่นยํา ทําการทดสอบโดยการใช้นํ -ายาควบคมุคณุภาพ จํานวน ì ระดบั มาวิเคราะห์ค่าซํ -า 
จํานวน 5 ครั -ง ภายในระยะเวลา 5 วนั ซึ\งในการประเมิน Repeatability (within run) จะมีการคํานวณ standard deviation 

(𝑆𝑆!) โดยสมการ 𝑆𝑆!      =  "𝑉𝑉"   

โดยที\ 𝑉𝑉" = คา่ความแปรปรวนภายในรอบการวิเคราะห์ (Repeatability (within run) variance) 

และ การคํานวณ Repeatability (within run) coefficient of variation expressed as percentage (%𝐶𝐶𝐶𝐶!) โดยสมการ 

%𝐶𝐶𝐶𝐶!  = 𝑆𝑆!  ∙ 100/ 𝑥̿𝑥  

โดยที่่� 
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%𝐶𝐶𝐶𝐶!  = 𝑆𝑆!  ∙ 100/ 𝑥̿𝑥  = ค่า่เฉลี่่�ยรวมของผลการวิิเคราะห์์ 
สำำ�หรับตัวัอย่่าง (the grand mean of all results for the 
sample) ทั้้�งนี้้� ในการประเมิิน Within-run precision 
ประกอบด้้วย Within-laboratory standard deviation 
(���) จะใช้้สมการ 

��� = 

โดยที\  𝑥̿𝑥 = ค่าเฉลี\ยรวมของผลการวิเคราะห์สําหรับตวัอย่าง (the grand mean of all results for the sample) 

ทั -งนี - ในการประเมิน Within-run precision ประกอบด้วย Within-laboratory standard deviation (𝑆𝑆"#) จะใช้สมการ 

𝑆𝑆"#     =  "𝑉𝑉" + 𝑉𝑉$   

 

โดยที\  𝑉𝑉%  = คา่ความแปรปรวนภายในรอบการวิเคราะห์ (Repeatability (within run) variance) 

          𝑉𝑉$   = คา่ความแปรปรวนระหวา่งรอบการวิเคราะห์ (between runs variance) 

และ Within-laboratory coefficient of variation expressed as percentage (%𝐶𝐶𝐶𝐶"#) ใช้สมการ  

%𝐶𝐶𝐶𝐶"#  = 𝑆𝑆"#  ∙ 100/ 𝑥̿𝑥 

โดยที\  𝑥̿𝑥 = คา่เฉลี\ยรวมของผลการวิเคราะห์สาํหรับตวัอยา่ง (the grand mean of all results for the sample) 
การทดสอบความเป็นเส้นตรง ทําการทดสอบโดยการใช้เลือดครบสว่นที\มีความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกต่างกนั 

จํานวน ò ระดับ (expected valued ที\มีความเข้มข้น 30 mg/dL, 134 mg/dL, 238 mg/dL, 342 mg/dL, 446 mg/dL, 
และ 550 mg/dL) โดยทําการผสมตวัอย่างที\มีความเข้มข้นสงูและความเข้มข้นตํ\าในอตัราส่วน High, 0.75 High + 0.25 
Low, 0.5 High + 0.5 Low, 0.25 High + 0.75 Low และ Low แล้วจึงทําการตรวจวดัปริมาณกลโูคสด้วยเครื\องวดัระดบั
นํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา (คา่ measured value) ทั -งนี - จะทําการการเปรียบเทียบคา่ที\ได้จากการคํานวณหรือ สมการเชิง
เส้น (predicted value) กบัค่าจริงที\วดัได้จากการทดลอง (actual value) เพื\อประเมินว่าความเบี\ยงเบนจากค่าจริงนั -นอยู่
ในขอบเขตที\ยอมรับได้หรือไม ่เมื\อเทียบกบัคา่ allowable deviation from linearity (ADL) ที\กําหนดไว้  

การทดสอบสารรบกวนปฏิกิริยา เพื\อให้มั\นใจว่า เครื\องวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพาจะสามารถใช้งานได้
อยา่งปลอดภยัและมีประสทิธิภาพสําหรับผู้ ป่วยที\อาจมีภาวะอื\น ๆ ร่วมด้วย เชน่ ผู้ ป่วยเบาหวานที\ต้องฟอกไต หรือมีระดบั 
triglyceride สงู ดงันั -น ในการศึกษานี - จึงทําการศึกษาหาความจําเพาะของการตรวจวดัโดยใช้สารรบกวนต่าง ๆ ได้แก่ 
นํ -าตาล galactose นํ -าตาล maltose icodextrin และ triglyceride เนื\องจากสารเหลา่นี - สง่ผลกระทบตอ่ความถกูต้องและ
ความแม่นยําในการตรวจวัดกลูโคสในเลือด จึงทําการทดสอบด้วยการเติมสารรบกวนที\ระดับความเข้มข้นต่าง ๆ ใน
ตวัอย่างเลือดที\มีระดบัความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกตา่งกนั จํานวน 2 ระดบั (ความเข้มข้น 50 – 100 mg/dL และ 250 – 
350 mg/dL) และทําการเปรียบเทียบความแตกต่างของตัวอย่างทดสอบ (test sample) กับตัวอย่างควบคุม (control 
sample) ที\ไมมี่การเตมิสารรบกวน  

การประเมินตวัอย่างเลือดที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่น (packed cell volume evaluation) โดยการเตรียมตวัอย่าง
เลือดที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่นที\แตกตา่งกนัจํานวน 6 ระดบั ได้แก่ 0%, 10%, 20%, 42%, 60% และ 70% ในตวัอย่างที\มี
ระดบัความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกตา่งกนัจํานวน 3 ระดบั (30 – 50 mg/dL, 96 – 144 mg/dL, และ 280 – 420 mg/dL) 
และ ทําการเปรียบเทียบความแตกต่างของตวัอย่างในแตล่ะปริมาตรเซลล์อดัแน่น กบัตวัอย่างที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่นที\
ระดบักลาง (mid-level packed cell volume; 42% ± 2%)  

การทดสอบความถูกต้องของระบบ ทําการวิเคราะห์เลือดครบส่วน จํานวน 60 ตวัอย่าง(,) ด้วยเครื\องตรวจวดั
ระดับนํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System และ ทําการทดสอบด้วยเครื\อง
วเิคราะห์อตัโนมตั ิCobas 6000:c501 ที\ใช้ในห้องปฏิบตักิาร  
4. การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถติ ิ

วิเคราะห์ผลการทดสอบความแม่นยําและผลการทดสอบความเป็นเส้นตรง โดยใช้โปรแกรม Analyse-it® V 
6.15.4 (Analyse-it Software Ltd., Leeds, UK) ร่วมกับโปรแกรม Microsoft Excel ทั -งนี - ได้ทําการวิเคราะห์ความเป็น
เส้นตรง (linearity analysis) โดยทําการทดสอบค่า allowable deviation from linearity (ADL) ด้วย EP06-Ed2-WB (10) 
และ ทําการวิเคราะห์ผลเปรียบเทียบประสทิธิภาพด้านความแมน่ยําของเครื\องตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพาแต่
ละเครื\อง (meter-to-meter comparison) โดยใช้สถิติ one-way analysis of variance (ANOVA) ซึ\งกําหนดค่านยัสําคญั
ทางสถิติเท่ากบั p < 0.05 นอกจากนี - ทําการประเมินความถกูต้องของระบบโดยใช้ regression analysis ร่วมกบั Bland-
Altman bias plot 

 
 

   

โดยที่่�	 �� = ค่่าความแปรปรวนภายใน
รอบการวิิเคราะห์์ (Repeatability (within run) 
variance)

		  �� = ค่่าความแปรปรวนระหว่่าง
รอบการวิิเคราะห์์ (between runs variance) 
และ Within-laboratory coefficient of variation 
expressed as percentage (%����) ใช้้สมการ 

%���� = ��� X 100

 ด้วยเหตนีุ - คณะผู้วิจยัจงึมีวตัถปุระสงค์ต้องการทําการศกึษาประเมินคณุสมบตัิและประสิทธิภาพของระบบการ
ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา ว่ามีคุณสมบตัิเหมาะสมที\จะนํามาใช้งานได้จริงหรือไม่ โดยทําการทวนสอบ
คณุสมบตัิของระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System 
Model No. BG-709 โดยทําการทวนสอบประสทิธิภาพในด้านความแมน่ยํา (precision) ความเป็นเส้นตรง (linearity) สาร
รบกวนปฏิกิริยา (interferences) และ การประเมินความถูกต้องของระบบ (system accuracy evaluation) เพื\อให้เกิด
ความมั\นใจในผลการทดสอบวา่ระบบการตรวจวดัระดบันํ -าตาลชนิดพกพานี - มีคณุภาพอยูใ่นเกณฑ์มาตรฐานและสามารถ
ใช้ในการตดิตามและประเมินระดบันํ -าตาลในเลอืดได้ 
 

วัสดุและวธีิการ 
1. เครื\องมือและอุปกรณ์ 

เครื\องวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System รุ่น BG-ôî® ที\
ใ ช้หลักการตรวจวัดทางเคมีไฟฟ้า (electrochemical biosensor) ชนิด glucose dehydrogenase-flavin adenine 
dinucleotide (GDH-FAD) จํานวน 5 เครื\อง พร้อมแถบตรวจ Health Impact Blood Glucose Test Strips Model No. 
BS-602 จํานวน 3 strip lots (GS70032, GS70033, GS70034) ร่วมกับนํ -ายาควบคุมคุณภาพ Health Impact Control 
Solution Model No. CS-201 จํานวน 3 ระดับ (ความเข้มข้น 36 – 108 mg/dL ความเข้มข้น 144 – 216 mg/dL และ 
ความเข้มข้น 252 – 396 mg/dL) และ เครื\องวิเคราะห์อตัโนมตั ิCobas 6000:c501 ที\ใช้หลกัการ hexokinase enzymatic 
assay  
2. ตวัอย่างที\ใช้ในการศกึษา 

ตวัอย่างเลือดครบสว่น (whole blood) จากอาสาสมคัรที\เข้าร่วมโครงการวิจยัด้วยความสมคัรใจ จํานวน 60 คน 
โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (inclusion criteria) คือ อาสาสมัครที\มีสุขภาพแข็งแรงทั -งชายและหญิง และ 
อาสาสมคัรที\มีโรคประจําตวัเป็นโรคเบาหวานชนิดที\ 1 หรือ โรคเบาหวานชนิดที\ 2 ที\มีอาย ุ18 – 70  ปี นอกจากนี - เกณฑ์
การคดัออก (exclusion criteria) คือ หญิงที\กําลงัตั -งครรภ์หรืออยู่ในระหวา่งการให้นมบตุร และ อาสาสมคัรที\มีการล้างไต
ทางช่องท้อง (peritoneal dialysis) และ เกณฑ์การออกกลางคนั (dropout criteria) คือ อาสาสมคัรที\ต้องการถอนตวัออก
จากงานวิจยั หรือ เกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ (adverse event) โดยวตัถปุระสงค์ในการใช้งานของเครื\องวดัระดบันํ -าตาล
ในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System สามารถใช้ตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดจาก
หลอดเลือดฝอย เลือดจากหลอดเลือดดํา และ เลือดของทารกแรกเกิด โดยในการศกึษาครั -งนี - ได้ทําการเก็บตวัอย่างเลือด
ครบสว่นจากหลอดเลือดดําชนิด Lithium heparin สําหรับใช้ในการทวนสอบประสิทธิภาพระบบตรวจวดัระดบันํ -าตาลใน
เลือด ซึ\งจะทําการตรวจวัดในทันทีหลงัเจาะเลือดด้วยเครื\องวัดระดับนํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา และเครื\องวิเคราะห์
อตัโนมตัิในห้องปฏิบตัิการ อนึ\ง การวิจยัครั -งนี -ผ่านการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชดุ
กลาง มหาวิทยาลยัมหิดล รหสัโครงการ MU-CIRB 2023/235.2707  
3. การทวนสอบประสทิธิภาพของเครื\องตรวจวัดระดบันํ yาตาลในเลือดชนิดพกพา 

ในการศกึษาครั -งนี - ทําการทวนสอบประสิทธิภาพในด้านการทดสอบความแมน่ยํา การทดสอบความเป็นเส้นตรง 
สารรบกวนปฏิกิริยา และ การประเมินความถกูต้องของระบบ โดยทําการทวนสอบตามมาตรฐาน CLSI EP15-A3 (5) CLSI 
EP06-Ed2 (6) ISO 15197:2013 (7) และ CLSI POCT12-A3 (8) ตามลาํดบั ซึ\งมีรายละเอียด ดงันี -  

การทดสอบความแม่นยํา ทําการทดสอบโดยการใช้นํ -ายาควบคมุคณุภาพ จํานวน ì ระดบั มาวิเคราะห์ค่าซํ -า 
จํานวน 5 ครั -ง ภายในระยะเวลา 5 วนั ซึ\งในการประเมิน Repeatability (within run) จะมีการคํานวณ standard deviation 

(𝑆𝑆!) โดยสมการ 𝑆𝑆!      =  "𝑉𝑉"   

โดยที\ 𝑉𝑉" = คา่ความแปรปรวนภายในรอบการวิเคราะห์ (Repeatability (within run) variance) 

และ การคํานวณ Repeatability (within run) coefficient of variation expressed as percentage (%𝐶𝐶𝐶𝐶!) โดยสมการ 

%𝐶𝐶𝐶𝐶!  = 𝑆𝑆!  ∙ 100/ 𝑥̿𝑥  

โดยที่่� 

โดยที\  𝑥̿𝑥 = ค่าเฉลี\ยรวมของผลการวิเคราะห์สําหรับตวัอย่าง (the grand mean of all results for the sample) 

ทั -งนี - ในการประเมิน Within-run precision ประกอบด้วย Within-laboratory standard deviation (𝑆𝑆"#) จะใช้สมการ 

𝑆𝑆"#     =  "𝑉𝑉" + 𝑉𝑉$   

 

โดยที\  𝑉𝑉%  = คา่ความแปรปรวนภายในรอบการวิเคราะห์ (Repeatability (within run) variance) 

          𝑉𝑉$   = คา่ความแปรปรวนระหวา่งรอบการวิเคราะห์ (between runs variance) 

และ Within-laboratory coefficient of variation expressed as percentage (%𝐶𝐶𝐶𝐶"#) ใช้สมการ  

%𝐶𝐶𝐶𝐶"#  = 𝑆𝑆"#  ∙ 100/ 𝑥̿𝑥 

โดยที\  𝑥̿𝑥 = คา่เฉลี\ยรวมของผลการวิเคราะห์สาํหรับตวัอยา่ง (the grand mean of all results for the sample) 
การทดสอบความเป็นเส้นตรง ทําการทดสอบโดยการใช้เลือดครบสว่นที\มีความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกต่างกนั 

จํานวน ò ระดับ (expected valued ที\มีความเข้มข้น 30 mg/dL, 134 mg/dL, 238 mg/dL, 342 mg/dL, 446 mg/dL, 
และ 550 mg/dL) โดยทําการผสมตวัอย่างที\มีความเข้มข้นสงูและความเข้มข้นตํ\าในอตัราส่วน High, 0.75 High + 0.25 
Low, 0.5 High + 0.5 Low, 0.25 High + 0.75 Low และ Low แล้วจึงทําการตรวจวดัปริมาณกลโูคสด้วยเครื\องวดัระดบั
นํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา (คา่ measured value) ทั -งนี - จะทําการการเปรียบเทียบคา่ที\ได้จากการคํานวณหรือ สมการเชิง
เส้น (predicted value) กบัค่าจริงที\วดัได้จากการทดลอง (actual value) เพื\อประเมินว่าความเบี\ยงเบนจากค่าจริงนั -นอยู่
ในขอบเขตที\ยอมรับได้หรือไม ่เมื\อเทียบกบัคา่ allowable deviation from linearity (ADL) ที\กําหนดไว้  

การทดสอบสารรบกวนปฏิกิริยา เพื\อให้มั\นใจว่า เครื\องวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพาจะสามารถใช้งานได้
อยา่งปลอดภยัและมีประสทิธิภาพสําหรับผู้ ป่วยที\อาจมีภาวะอื\น ๆ ร่วมด้วย เชน่ ผู้ ป่วยเบาหวานที\ต้องฟอกไต หรือมีระดบั 
triglyceride สงู ดงันั -น ในการศึกษานี - จึงทําการศึกษาหาความจําเพาะของการตรวจวดัโดยใช้สารรบกวนต่าง ๆ ได้แก่ 
นํ -าตาล galactose นํ -าตาล maltose icodextrin และ triglyceride เนื\องจากสารเหลา่นี - สง่ผลกระทบตอ่ความถกูต้องและ
ความแม่นยําในการตรวจวัดกลูโคสในเลือด จึงทําการทดสอบด้วยการเติมสารรบกวนที\ระดับความเข้มข้นต่าง ๆ ใน
ตวัอย่างเลือดที\มีระดบัความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกตา่งกนั จํานวน 2 ระดบั (ความเข้มข้น 50 – 100 mg/dL และ 250 – 
350 mg/dL) และทําการเปรียบเทียบความแตกต่างของตัวอย่างทดสอบ (test sample) กับตัวอย่างควบคุม (control 
sample) ที\ไมมี่การเตมิสารรบกวน  

การประเมินตวัอย่างเลือดที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่น (packed cell volume evaluation) โดยการเตรียมตวัอย่าง
เลือดที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่นที\แตกตา่งกนัจํานวน 6 ระดบั ได้แก่ 0%, 10%, 20%, 42%, 60% และ 70% ในตวัอย่างที\มี
ระดบัความเข้มข้นของกลโูคสที\แตกตา่งกนัจํานวน 3 ระดบั (30 – 50 mg/dL, 96 – 144 mg/dL, และ 280 – 420 mg/dL) 
และ ทําการเปรียบเทียบความแตกต่างของตวัอย่างในแตล่ะปริมาตรเซลล์อดัแน่น กบัตวัอย่างที\มีปริมาตรเซลล์อดัแน่นที\
ระดบักลาง (mid-level packed cell volume; 42% ± 2%)  

การทดสอบความถูกต้องของระบบ ทําการวิเคราะห์เลือดครบส่วน จํานวน 60 ตวัอย่าง(,) ด้วยเครื\องตรวจวดั
ระดับนํ -าตาลในเลือดชนิดพกพา Health Impact Blood Glucose Monitoring System และ ทําการทดสอบด้วยเครื\อง
วเิคราะห์อตัโนมตั ิCobas 6000:c501 ที\ใช้ในห้องปฏิบตักิาร  
4. การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถติ ิ

วิเคราะห์ผลการทดสอบความแม่นยําและผลการทดสอบความเป็นเส้นตรง โดยใช้โปรแกรม Analyse-it® V 
6.15.4 (Analyse-it Software Ltd., Leeds, UK) ร่วมกับโปรแกรม Microsoft Excel ทั -งนี - ได้ทําการวิเคราะห์ความเป็น
เส้นตรง (linearity analysis) โดยทําการทดสอบค่า allowable deviation from linearity (ADL) ด้วย EP06-Ed2-WB (10) 
และ ทําการวิเคราะห์ผลเปรียบเทียบประสทิธิภาพด้านความแมน่ยําของเครื\องตรวจวดัระดบันํ -าตาลในเลือดชนิดพกพาแต่
ละเครื\อง (meter-to-meter comparison) โดยใช้สถิติ one-way analysis of variance (ANOVA) ซึ\งกําหนดค่านยัสําคญั
ทางสถิติเท่ากบั p < 0.05 นอกจากนี - ทําการประเมินความถกูต้องของระบบโดยใช้ regression analysis ร่วมกบั Bland-
Altman bias plot 

 
 

 = ค่า่เฉลี่่�ยรวมของผลการวิเิคราะห์์ 
สำำ�หรัับตััวอย่่าง (the grand mean of all results 
for the sample)

160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9380160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9380 28/4/2568 BE   10:1728/4/2568 BE   10:17



การทวนสอบระบบการตรวจวัดระดับน้ำ�ตาลในเลือดชนิดพกพาตามเกณฑ์มาตรฐาน: 
การประเมินคุณลักษณะเฉพาะ

9381

การทดสอบความเป็น็เส้น้ตรง ทำำ�การทดสอบ 

โดยการใช้้เลืือดครบส่่วนที่่�มีีความเข้้มข้้นของกลููโคส 

ที่่�แตกต่่างกััน จำำ�นวน 6 ระดัับ (expected 

valued ที่่�มีีความเข้้มข้้น 30, 134, 238, 

342, 446 และ 550 mg/dL) โดยทำำ�การผสม

ตััวอย่่างที่่�มีีความเข้้มข้้นสููงและความเข้้มข้้นต่ำำ��ใน

อััตราส่่วน High, 0.75 High + 0.25 Low, 

0.5 High + 0.5 Low, 0.25 High + 0.75 

Low และ Low แล้้วจึึงทำำ�การตรวจวััดปริิมาณ

กลููโคสด้้วยเครื่่�องวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

(ค่่า measured value) ทั้้�งนี้้� จะทำำ�การเปรีียบเทีียบ 

ค่า่ที่่�ได้จ้ากการคำำ�นวณหรือสมการเชิิงเส้น้ (predicted 

value) กับัค่่าจริงิที่่�วััดได้้จากการทดลอง (actual value) 

เพื่่�อประเมิินว่่าความเบี่่�ยงเบนจากค่่าจริิงนั้้�นอยู่่�ในขอบเขต 

ที่่�ยอมรัับได้้หรือไม่่ เมื่่�อเทีียบกัับค่่า allowable  

deviation from linearity (ADL) ที่่�กำำ�หนดไว้้ 

การทดสอบสารรบกวนปฏิิกิริิยิา เพื่่�อให้้มั่่�นใจ

ว่า่ เครื่่�องวัดัระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพาจะสามารถ

ใช้้งานได้้อย่่างปลอดภััยและมีีประสิิทธิิภาพสำำ�หรัับ 

ผู้้�ป่ว่ยที่่�อาจมีีภาวะอื่่�น ๆ  ร่ว่มด้้วย เช่่น ผู้้�ป่ว่ยเบาหวาน 

ที่่�ต้้องฟอกไต หรืือมีีระดัับ  tr iglyceride สููง 

ดังันั้้�น ในการศึึกษานี้้� จึึงทำำ�การศึึกษาหาความจำำ�เพาะ 

ของการตรวจวัดัโดยใช้ส้ารรบกวนต่า่ง ๆ  ได้แ้ก่ ่น้ำำ��ตาล 

galactose น้ำำ��ตาล maltose icodextrin และ  

triglyceride เนื่่�องจากสารเหล่่านี้้� ส่่งผลกระทบต่่อ 

ความถููกต้้องและความแม่่นยำำ�ในการตรวจวััดกลููโคส 

ในเลืือด จึึงทำำ�การทดสอบด้้วยการเติิมสารรบกวน

ที่่�ระดัับความเข้้มข้้นต่่าง ๆ ในตััวอย่่างเลืือดที่่�มีี 

ระดัับความเข้้มข้้นของกลูู โคสที่่� แตกต่่ า งกััน  

จำำ�นวน 2 ระดัับ (ความเข้้มข้้น 50-100 และ 

250-350 mg/dL) และทำำ�การเปรีียบเทีียบ 

ความแตกต่่างของตััวอย่่างทดสอบ (test sample) 

กัับตััวอย่่างควบคุุม (control sample) ที่่�ไม่่มีี 

การเติิมสารรบกวน 

การประเมิินตััวอย่่างเลืือดที่่�มีีปริิมาตรเซลล์์

อััดแน่่น (packed cell volume evaluation)  

โดยการเตรีียมตัวัอย่า่งเลือืดที่่�มีปีริมิาตรเซลล์์อััดแน่น่ 

ที่่�แตกต่่างกัันจำำ�นวน 6 ระดัับ ได้้แก่่ 0 10 

20 42 60 และ 70% ในตััวอย่่างที่่�มีีระดัับ 

ความเ ข้้มข้้นของกลููโคสที่่�แตกต่่างกัันจำำ�นวน 

3 ระดัับ (30-50, 96-144, และ 280- 

420 mg/dL) และทำำ�การเปรีียบเทีียบความแตกต่่าง 

ของตัวัอย่่างในแต่ล่ะปริิมาตรเซลล์อ์ัดัแน่น่ กับัตัวัอย่่าง 

ที่่�มีีปริิมาตรเซลล์์อััดแน่่นที่่�ระดัับกลาง (mid-level 

packed cell volume; 42% ± 2%) 

การทดสอบความถููกต้้องของระบบ ทำำ�การ

วิิเคราะห์์เลืือดครบส่่วน จำำ�นวน 60 ตััวอย่่าง(9) ด้้วย

เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา Health 

Impact Blood Glucose Monitoring System และ 

ทำำ�การทดสอบด้้วยเครื่่�องวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ Cobas 

6000:c501 ที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ 

4. การวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ

วิิเคราะห์์ผลการทดสอบความแม่่นยำำ�และ

ผลการทดสอบความเป็็นเส้้นตรง โดยใช้้โปรแกรม 

Analyse-it® V 6.15.4 (Analyse-it Software Ltd., 

Leeds, UK) ร่่วมกัับโปรแกรม Microsoft Excel 

ทั้้�งนี้้� ได้้ทำำ�การวิิเคราะห์์ความเป็็นเส้้นตรง (linearity 

analysis) โดยทำำ�การทดสอบค่่า allowable deviation 

from linearity (ADL) ด้ว้ย EP06-Ed2-WB(10) และ 

ทำำ�การวิิเคราะห์์ผลเปรีียบเทีียบประสิิทธิิภาพด้้าน 

ความแม่่นยำำ�ของเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลใน

เลืือดชนิิดพกพาแต่่ละเครื่่�อง (meter-to-meter 

comparison) โดยใช้้สถิิติิ one-way analysis 

of variance (ANOVA) ซึ่่�งกำำ�หนดค่่านััยสำำ�คััญ 

ทางสถิิติเิท่า่กับั p < 0.05 นอกจากนี้้� ทำำ�การประเมิิน

ความถููกต้้องของระบบโดยใช้้ regression analysis 

ร่่วมกัับ Bland-Altman bias plot

160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9381160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9381 28/4/2568 BE   10:1728/4/2568 BE   10:17



ยุวดี บุญญสิทธิ์ และคณะ9382

ผลการศึึกษา
1. การทดสอบความแม่่นยำำ� 

ผลการประเมินิประสิทิธิภิาพด้้านความแม่่นยำำ� 

ของเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

จำำ�นวน 5 เครื่่�อง และจำำ�นวน 3 strip lots  

ด้้วยสารควบคุุมคุุณภาพ จำำ�นวน 3 ระดัับ พบว่่า 

เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา  

ให้้ผลการทดสอบความแม่่นยำำ� repeatability  และ 

within-laboratory precision เป็็นไปตามเกณฑ์์ที่่�

บริษิัทักำำ�หนดไว้ ้กล่า่วคือื ในกรณีทีี่่�สารควบคุมุคุณุภาพ

มีีความเข้้มข้้นของกลููโคสน้้อยกว่่า 100 mg/dL 

ค่่ า  SD  อ ยู่่� ใ น ช่่ ว ง  0 . 9 - 1 . 5  mg / dL 

และในช่่ ว ง  1 .5-3 .0 mg/dL ตามลำำ�ดัั บ 

ซึ่่�งมีีค่่าน้้อยกว่่าเกณฑ์์ที่่�บริิษััทผู้้�ผลิิตกำำ�หนดไว้้ 

(4 mg/dL) ทั้้�งนี้้� ในกรณีีที่่�สารควบคุุมคุุณภาพ 

มีีความเข้้มข้้นของกลููโคสมากกว่่า 100 mg/dL  

ค่่า %CV อยู่่� ในช่่วงร้้อยละ 0.60-1.8 และใน

ช่่วงร้้อยละ 1.3-2.7 ตามลำำ�ดัับ ซึ่่�งมีีค่่าน้้อยกว่่า 

เกณฑ์์ที่่�บ ริิ ษััทผู้้�ผ ลิิตกำำ�หนดไว้้  ( ร้้อยละ 4)  

ดัังแสดงใน Table 1 นอกจากนี้้�ผลการเปรีียบเทีียบ 

ประเมิินประสิิทธิิภาพด้้านความแม่่นยำำ�ของเครื่่�อง

ตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา (meter-

to-meter comparison) จำำ�นวน 5 เครื่่�อง 

ด้้วยสารควบคุุมคุุณภาพ จำำ�นวน 3 ระดัับ (level 1; 

36-108 mg/dL, level 2; 144-216 mg/dL 

และ level 3; 252-396 mg/dL) พบว่่า ค่่าเฉลี่่�ย

ในการตรวจวััดระดับัน้ำำ��ตาลกลููโคสด้้วยเครื่่�องตรวจวััด 

จำำ�นวน 5 เครื่่�อง ให้ผ้ลไม่่แตกต่า่งกัันอย่า่งมีนีัยัสำำ�คัญั

ทางสถิิติิ โดยมีีค่่า p-value = 0.160, 0.486 และ 

0.941 ตามลำำ�ดัับ 

Table 1	Measurement repeatability and within-laboratory precision results for the Health Impact  

	 Blood Glucose Monitoring System Model No. BG-709 and the Health Impact Blood Glucose  

	 Test Strip Model No. BS-602.

Glucometer 
No.

Strip 
Lot.

Glucose Control Solutions

36-108 mg/dL 144-216 mg/dL 252-396 mg/dL

Repeatability Within- 
Laboratory Repeatability Within- 

Laboratory Repeatability Within- 
Laboratory

SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Glucometer 
No. 1

GS70032 1.1 1.6 2.1 3.0 3.0 1.6 3.9 2.2 4.0 1.2 8.2 2.5

GS70033 0.9 1.3 1.7 2.4 1.9 1.0 2.4 1.3 3.1 0.9 5.0 1.5

GS70034 1.3 1.8 2.2 3.1 1.0 0.6 3.7 2.2 4.0 1.3 8.1 2.7

Glucometer 
No. 2

GS70032 1.4 2.0 2.2 3.1 2.1 1.1 4.8 2.6 5.9 1.8 8.5 2.6

GS70033 1.3 1.8 1.9 2.7 2.4 1.3 3.4 1.8 3.9 1.2 5.2 1.6

GS70034 0.8 1.1 2.6 3.6 2.1 1.3 2.2 1.4 4.3 1.4 6.8 2.2

Glucometer 
No. 3

GS70032 1.1 1.5 2.1 3.0 2.6 1.4 4.2 2.3 5.6 1.7 8.9 2.7

GS70033 1.1 1.5 2.1 2.9 1.7 0.9 3.8 2.0 4.3 1.3 5.0 1.6

GS70034 1.0 1.4 3.0 4.3 2.2 1.3 5.3 3.2 3.2 1.0 7.9 2.6
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Glucometer 
No.

Strip 
Lot.

Glucose Control Solutions

36-108 mg/dL 144-216 mg/dL 252-396 mg/dL

Repeatability Within- 
Laboratory Repeatability Within- 

Laboratory Repeatability Within- 
Laboratory

SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Glucometer 
No. 4

GS70032 0.9 1.3 1.6 2.3 1.9 1.0 3.6 2.0 4.5 1.4 8.7 2.7

GS70033 1.5 2.1 2.0 2.9 2.0 1.1 4.9 2.7 4.2 1.3 4.8 1.5

GS70034 1.0 1.4 1.6 2.2 2.1 1.3 3.8 2.3 3.5 1.2 7.3 2.4

Glucometer 
No. 5

GS70032 1.2 1.7 2.2 3.1 2.6 1.4 4.4 2.4 5.7 1.7 7.5 2.3

GS70033 1.3 1.8 1.5 2.2 2.5 1.3 4.3 2.3 4.0 1.2 5.0 1.5

GS70034 1.2 1.6 2.1 3.0 1.5 0.9 3.8 2.3 3.5 1.1 6.1 2.0

Table 1	Measurement repeatability and within-laboratory precision results for the Health Impact  

	 Blood Glucose Monitoring System Model No. BG-709 and the Health Impact Blood Glucose  

	 Test Strip Model No. BS-602. (Cont.)

2. การทดสอบความเป็็นเส้้นตรง 

ผลการประเมิินการทดสอบความเป็็นเส้้นตรง 

พบว่่า ช่่วงค่่าการรายงานผลการทดสอบความเป็็นเส้้นตรง 

อยู่่�ในช่่วง 30-550 mg/dL โดยมีีสมการถดถอยเชิิงเส้น้

ตรง เท่่ากับั y = 1.0331x-0.8503 และ ค่า่ r = 0.9997 

ซึ่่�งอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด กล่่าวคืือ ความชััน (slope)  

ในสมการถดถอยเชิงิเส้น้ตรง มีคี่า่อยู่่�ในช่ว่ง 0.90-1.10 

และค่า่ r มีคี่า่มากกว่า่หรือืเท่า่กับั 0.99(11) นอกจากนี้้� 

%recovery มีีค่่าอยู่่�ในช่่วง 97.8-106.1 ดัังแสดง

ใน % Fig. 1(a) ซึ่่�งอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด กล่่าวคืือ  

มีคี่า่ %recovery ที่่�มากกว่า่หรือเท่่ากัับร้้อยละ 90 (12) 

ทั้้�งนี้้� ในการศึึกษานี้้� ได้้ทำำ�การวิิเคราะห์์ความเป็็น 

เส้้นตรง (linearity analysis) โดยการกำำ�หนดค่่า 

allowable deviation from linearity (ADL) 

เท่่ากัับร้้อยละ 5 ซึ่่�งพบว่่า การทดสอบความเป็็น 

เส้้นตรงอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ ดัังแสดงใน Fig. 

1(b) นอกจากนี้้� ผลการทดสอบความเป็็นเส้้นตรง

ของเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

จำำ�นวน 5 เครื่่�อง พบว่่า สมการถดถอยเชิิงเส้้นตรง 

มีีค่่าความชััน อยู่่� ในช่่วง 1.0080-1.0363 และ 

ค่่า r อยู่่�ในช่่วง 0.9984- 0.9998 และ %recovery 

มีีค่่าอยู่่�ในช่่วง 96.67-108.33 ดัังแสดงใน Table 2

160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9383160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9383 28/4/2568 BE   10:1728/4/2568 BE   10:17



ยุวดี บุญญสิทธิ์ และคณะ9384

Fig. 1	 Linearity verification results of (a) the Health Impact Blood Glucose Monitoring System and (b)  

	 the comparison of ADL to deviation from linearity.

	 Abbreviations: ADL, allowable deviation from linearity; CI, confidence interval.
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Table 2	 Linearity verification results of the Health Impact Blood Glucose Monitoring System Model  

	  No. BG-709 and the Health Impact Blood Glucose Test Strip Model No. BS-602.

Glucometer 

No.
Sample Mean SD %Recovery

95% Confidence 

Interval Limit
Linear 

Regression

Equation

Correlation 

Coefficient 

(r)Lower Upper

Glucometer 

No. 1

1 29.00 1.41 96.67 -28.27 to 5.44

y = 1.0199x + 

2.1406
0.9990

2 133.00 1.41 99.25 -8.16 to -0.21

3 253.50 2.12 106.51 1.27 to 5.77

4 355.00 4.24 103.80 -0.42 to 2.73

5 465.00 4.24 104.26 0.54 to 2.95

6 552.00 2.83 100.36 -2.95 to -0.99

Glucometer 

No. 2

1 30.00 0.00 100.00 -8.61 to 8.32

y = 1.0331x - 

0.8503
0.9995

2 131.00 1.41 97.76 -15.05 to 1.88

3 252.50 2.12 106.09 -0.99 to 15.94

4 355.00 8.49 103.80 -5.94 to 10.99

5 459.50 2.12 103.03 -8.88 to 8.05

6 564.50 6.36 102.64 -11.32 to 5.61

Glucometer 

No. 3

1 30.00 0.00 100.00 1.77 to 42.42

y = 1.0363x - 

6.5165
0.9984

2 133.50 0.71 99.63 -2.90 to 4.65

3 239.00 2.83 100.42 -2.54 to 1.62

4 341.50 0.71 99.85 -3.27 to -0.40

5 440.00 5.66 98.65 -4.53 to -2.34

6 580.00 1.41 105.45 2.05 to 3.83

Glucometer 

No. 4

1 32.50 0.71 108.33 -2.79 to 22.42

y = 1.008x - 

0.6438
0.9997

2 131.50 0.71 98.13 -4.95 to 0.60

3 239.50 0.71 100.63 -1.46 to 1.66

4 345.00 1.41 100.88 -0.82 to 1.35

5 443.50 3.54 99.44 -2.04 to -0.37

6 558.00 2.83 101.45 0.10 to 1.44
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Glucometer 

No.
Sample Mean SD %Recovery

95% Confidence 

Interval Limit
Linear 

Regression

Equation

Correlation 

Coefficient 

(r)Lower Upper

Glucometer 

No. 5

1 30.50 0.71 101.67 -14.96 to 7.60

y = 1.0231x + 

0.9744
0.9998

2 134.50 0.71 100.37 -5.17 to 0.00

3 249.50 0.71 104.83 0.60 to 3.52

4 353.00 1.41 103.22 -0.41 to 1.63

5 458.00 4.24 102.69 -0.62 to 0.94

6 560.50 0.71 101.91 -1.20 to 0.07

Table 2	 Linearity verification results of the Health Impact Blood Glucose Monitoring System Model  

	  No. BG-709 and the Health Impact Blood Glucose Test Strip Model No. BS-602. (Cont.)

3. การทดสอบสารรบกวนปฏิิกิิริิยา 

ผลการประเมิินการทดสอบสารรบกวน

ปฏิิกิริิยิาในปริมิาณที่่�กำำ�หนด ได้้แก่ ่น้ำำ��ตาล galactose 

น้ำำ��ตาล maltose icodextrin และ triglyceride  

พบว่่า ที่่�ระดัับความเข้้มข้้น 15 mg/dL ความเข้้มข้้น 

1,000-1,250 mg/dL ความเข้้มข้น้ 1,094.4 mg/dL 

และความเข้้มข้้น 1,500-1,875 mg/dL  ตามลำำ�ดัับ 

ไม่่ส่่งผลรบกวนต่่อการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลของ 

เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

ดัังแสดงใน Table 3 อนึ่่�ง ในกรณีีที่่�ตััวอย่่างมีี 

ความเข้้มข้้นของกลููโคสในช่่วง 50-100 mg/dL 

(น้้อยกว่่า 100 mg/dL) นั้้�น ค่่าความแตกต่่างของ

ตัวัอย่า่งทดสอบ (test sample) เมื่่�อเทีียบกับัตัวัอย่า่ง

ควบคุุม (control sample) ให้้ผลความแตกต่่าง 

ในการตรวจวััดปริิมาณกลููโคสไม่่เกิิน 10 mg/dL  

ทั้้�งนี้้� ในกรณีีที่่�ตััวอย่่างมีีความเข้้มข้้นของกลููโคส 

ในช่่วง 250-350 mg/dL (มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 100 

mg/dL) นั้้�น ค่่าความแตกต่่างของตััวอย่่างทดสอบ 

(test sample) เมื่่�อเทียีบกับัตัวัอย่า่งควบคุมุ (control 

sample) ให้้ผลความแตกต่่างในการตรวจวััดปริิมาณ

กลููโคสไม่่เกิินร้้อยละ 10 
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Table 3	The interference of various tested substances on the accuracy of the glucose measurements.

Substance

Concentration 

tested 

(mg/dL)

Glucose levels 

50-100 mg/dL 250-350 mg/dL

Absolute difference (mg/dL)a) Percentage difference (%)b)

Galactose 15 0.0 1.48

Maltose
1,250

1,000

4.5

3.0

7.79

2.88

Icodextrin 1,094.4 0.5 3.50

Triglyceride
1,850

1,500

2.5

0.5

1.71

1.93
a)Absolute difference = |Result

Test
 - Result

Control
| 

b)Percentage difference = (Result
Test

 - Result
Control

/ Result
Control

) x 100

ผลการประเมิินการทดสอบปริิมาตรเซลล์์

เม็็ดเลืือดอััดแน่่น (packed cell volume) ที่่�ส่่งผล 

ต่่อการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลของเครื่่�องตรวจวััดระดัับ

น้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา พบว่่า ตััวอย่่างเลืือด 

ที่่�มีีปริิมาตรเซลล์์อััดแน่่นในช่่วงร้้อยละ 0-70 ให้้ผล 

การตรวจวััดน้ำำ��ตาลกลููโคสที่่�อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ 

อนึ่่�ง ในกรณีีที่่�ตััวอย่่างมีีความเข้้มข้้นของกลููโคสใน

ช่่วง 30-50 mg/dL (น้้อยกว่่า 100 mg/dL) นั้้�น 

ค่่าความแตกต่่างของตััวอย่่างในแต่่ละปริิมาตรเซลล์์ 

อัดัแน่่น เมื่่�อเทีียบกัับตััวอย่่างมีปีริิมาตรเซลล์อ์ัดัแน่่น

ที่่�ระดัับร้้อยละ 42 ± 2 (mid-level packed cell 

volume)  ให้ผ้ลความแตกต่า่งในการตรวจวััดปริมิาณ

กลูโูคสไม่่เกินิ 10 mg/dL ดังัแสดงใน Fig. 2(a) ทั้้�งนี้้� 

ในกรณีีที่่�ตััวอย่่างมีีความเข้้มข้้นของกลููโคสในช่่วง  

96-144 mg/dL และ 280-420 mg/dL (มากกว่า่หรือื 

เท่่ากัับ 100 mg/dL) นั้้�น ค่่าความแตกต่่างของ

ตััวอย่่างในแต่่ละปริิมาตรเซลล์์อััดแน่่น เมื่่�อเทีียบกัับ

ตัวัอย่า่งมีปีริิมาตรเซลล์อั์ัดแน่่นที่่�ระดัับร้้อยละ 42 ± 2 

(mid-level packed cell volume) ให้้ผลความ 

แตกต่่างในการตรวจวัดัปริมิาณกลูโูคสไม่่เกินิร้้อยละ 10 

ดัังแสดงใน Fig. 2(b)
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Fig. 2	 Effect of varying levels of hematocrit on the accuracy of glucose measurements: (a) low glucose  

	 concentration and (b) middle and high glucose concentrations: (● ) 30-50 mg/dL,  

	 (▲) 96-144 mg/dL, (�) 280-420 mg/dL.

4. การประเมิินความถููกต้้องของระบบ 

เมื่่�อเปรีียบเทีียบค่่าการวััดระดัับน้ำำ��ตาล

กลููโคสด้้วยเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด

ชนิิดพกพา Health Impact Blood Glucose 

Monitoring System Model No. BG-709 กัับ 

วิธิีมีาตรฐานที่่�ใช้้ในห้อ้งปฏิิบััติกิาร Cobas 6000:c501 

พบว่า่ ให้้ผลสอดคล้อ้งกันั ดังัแสดงใน Fig. 3(a) โดยมีี 

สมการถดถอยเชิิงเส้้นตรง เท่่ากัับ y = 1.0095x + 
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Monitoring System Model No. BG-709 

และวิิธีมีาตรฐานที่่�ใช้้ในห้้องปฏิบัิัติกิารนั้้�นอยู่่�ในเกณฑ์์

ตามข้้อกำำ�หนด ISO 15197:2013 และ CLSI 

POCT12-A3 ดัังแสดงใน Fig. 3(b) 

Fig. 3	 Comparison of the Health Impact Blood Glucose Monitoring System Model No. BG-709 and  

	 the Cobas 6000:c501 reference method for glucose assay (N = 60) using (a) regression  

	 analysis and (b) a Bland-Altman bias plot.

1.1480 และค่่า r = 0.9968 นอกจากนี้้� 

ผลการประเมิินความถููกต้้องของระบบพบว่่ า  

ค่่าความแตกต่่าง (bias plot) ของการวััดระดัับ

น้ำำ��ตาลกลููโคสด้้วยเครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด 

ชนิิดพกพา Health Impact Blood Glucose 
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ทั้้�งนี้้� ผลการประเมิินความถููกต้้องของ

ระบบอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ตามข้้อกำำ�หนด ISO 

15197:2013 และ CLSI POCT12-A3 โดยให้้

ผลการประเมิินอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 100 และร้้อยละ 98.33 

ตามลำำ�ดัับ ดัังแสดงใน Table 4 ซึ่่�งมีีค่่ามากกว่่า 

ร้้อยละ 95 ของจำำ�นวนการทดสอบทั้้�งหมด อนึ่่�ง  

ตามข้อ้กำำ�หนดของ ISO 15197:2013 ได้ก้ำำ�หนดไว้ว้่า่ 

จำำ�นวนผลการทดสอบมีีค่่ามากกว่่าหรืือเท่่ากัับร้้อยละ 

95 ของจำำ�นวนการทดสอบทั้้�งหมด โดยค่่าความ 

แตกต่า่งอยู่่�ในช่ว่ง ± 15  mg/dL ในกรณีีที่่�ตัวัอย่า่งมีี 

ความเข้้มข้้นของกลููโคสน้้อยกว่่า 100 mg/dL และ 

ค่า่ความแตกต่า่งอยู่่�ในช่ว่ง ± 15% ในกรณีีที่่�ตัวัอย่า่ง 

มีคีวามเข้้มข้้นของกลูโูคสมากกว่่าหรือืเท่่ากับั 100 mg/dL 

ทั้้�งนี้้� ข้้อกำำ�หนดของ CLSI POCT12-A3 ได้้กำำ�หนดไว้้ว่่า 

จำำ�นวนผลการทดสอบมีีค่่ามากกว่่าหรือเท่่ากัับร้้อยละ 95 

ของจำำ�นวนการทดสอบทั้้�งหมด โดยค่่าความแตกต่่าง

อยู่่�ในช่ว่ง ± 12 mg/dL ในกรณีทีี่่�ตัวัอย่า่งมีคีวามเข้ม้ข้น้ 

ของกลูโูคสน้อ้ยกว่า่ 100 mg/dL และค่า่ความแตกต่า่ง 

อยู่่�ในช่ว่ง ± 12.5% ในกรณีทีี่่�ตัวัอย่า่งมีคีวามเข้ม้ข้น้

ของกลููโคสมากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 100 mg/dL

Table 4	 System accuracy of the Health Impact Blood Glucose Monitoring System Model No. BG-709  

	  and the Health Impact Blood Glucose Test Strip Model No. BS-602 compared with Cobas  

	  6000:c501 reference method.

Standard 

guidelines
Criteria

Glucose levels 

(mg/dL)
Number % Within

ISO 15197:2013 within ± 15 mg/dL

within ± 15%

within ± 15 mg/dL and ± 15%

< 100

≥ 100

Total

30/30

30/30

60/60

100.00%

100.00%

100.00%

CLSI POCT12-A3 within ± 12 mg/dL

within ± 12.5%

within ± 12 mg/dL and ± 12.5%

< 100

≥ 100

Total

29/30

30/30

59/60

96.67% 

100.00%

98.33%

วิิจารณ์์
ผลการประเมิินด้้านความแม่่นยำำ�ของระบบ

การตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา ให้้ผล 

การทดสอบความแม่น่ยำำ� repeatability และ within-

laboratory precision เป็็นไปตามเกณฑ์์ที่่�บริิษััท

กำำ�หนดไว้้ นอกจากนี้้� หากพิิจารณา เกณฑ์์มาตรฐาน

ในการยอมรัับ (acceptable criteria) ความแม่่นยำำ� 

within-run และ between-run precision ซึ่่�งใช้เ้กณฑ์์ 

%CV เป็็นร้้อยละ 5 และ 6.6 ตามลำำ�ดัับ โดยเกณฑ์์

ที่่�ใช้้ในการประเมิินความแม่่นยำำ�นี้้� กำำ�หนดค่่า %CV 

ต้้องไม่่เกิิน 0.25 และ 0.33 เท่่าของค่่า allowable 

total error (TEa) ตามลำำ�ดัับ(13) ซึ่่�งค่่า TEa ของ 

การตรวจวััดกลููโคสในเลืือดครบส่่วน (whole blood) 

คือืร้้อยละ 20(14) นั้้�น พบว่่า เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล 

ในเลืือดชนิดิพกพานี้้� อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้ ้โดยมีีค่า่ 

%CV อยู่่�ในช่ว่งร้อ้ยละ 0.60-2.1 และในช่ว่งร้อ้ยละ  

1.3-4.3 ตามลำำ�ดัับ ทั้้�งนี้้� ผลการศึึกษาใน Table 1 

แสดงให้้เห็็นถึึงความแตกต่่างในประสิิทธิิภาพ 
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การทดสอบด้้านความแม่่นยำำ�ของแถบตรวจจาก 

ล็อ็ตการผลิติ (strip lot) ที่่�ต่่างกััน โดยพบว่่า GS70033 

มีแีนวโน้้มความแม่่นยำำ� within-laboratory precision 

ที่่�สููงกว่่า GS70032 และ GS70034 ซึ่่�งจะเห็็น

ได้้ชััดในการตรวจวััดปริิมาณกลููโคสด้้วยสารควบคุุม

คุุณภาพที่่�ระดัับ level 2 และ level 3 (ความเข้้มข้้น 

144-216 mg/dL และความเข้้มข้น้ 252-396 mg/dL) 

อย่่างไรก็็ตาม ทุกุล็อ็ตการผลิติแสดงรูปูแบบความแม่่นยำำ� 

ในการตรวจวััดที่่�คล้้ายคลึึงกันั กล่า่วคือื มีคีวามแม่่นยำำ�

สููงสุุดไปยัังความแม่่นยำำ�ต่ำำ��สุุดในการตรวจวััดปริิมาณ

กลููโคสด้้วยสารควบคุุมคุุณภาพดัังนี้้� ระดัับ level 2 

(ความเข้้มข้้น 144-216 mg/dL) ระดัับ level 3 

(252-396 mg/dL) และระดัับ level 1 (ความเข้้มข้น้ 

36-108 mg/dL) ตามลำำ�ดัับ โดยความแตกต่่าง

ของผลความแม่่นยำำ�ที่่�ระดัับสารควบคุุมคุุณภาพ

ที่่�แตกต่่างกัันนี้้� อาจเป็็นผลมาจากข้้อจำำ�กััดของ

เทคโนโลยีีของการวััด และความแปรปรวนในระหว่่าง

กระบวนการผลิิตในแต่่ละล็็อตหรืือการเก็็บรัักษา 

แถบตรวจ (strip test) นอกจากนี้้� ผลการศึึกษา 

แสดงให้้เห็น็ว่่าทุกุล็อ็ตการผลิติ (GS70032, GS70033, 

GS70034) ให้้ผล %CV ในการทดสอบความแม่น่ยำำ� 

repeatability ที่่�ต่ำำ��กว่่า เมื่่�อเทีียบกัับความแม่่นยำำ� 

within-laboratory precision ซึ่่�งมีีปััจจััยความ

แปรปรวนที่่�มากกว่่า 

ผลการเปรีียบเทีียบประเมิินประสิิทธิิภาพ

ของระบบการตรวจวัดัระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพา 

จำำ�นวน 5 เครื่่�อง พบว่า่ แต่ล่ะเครื่่�องให้้ผลสอดคล้อ้งกััน 

โดยให้้ผลไม่่แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ 

ดังันั้้�น เครื่่�องตรวจวัดัระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพา

ทั้้�ง 5 เครื่่�อง สามารถนำำ�มาใช้้แทนกัันได้้ นอกจากนี้้� 

ผลการศึึกษาประสิทิธิภิาพความแม่น่ยำำ�ของแถบตรวจ 

จากล็็อตการผลิติ (GS70032, GS70033, GS70034) 

พบว่่า เป็็นไปตามเกณฑ์์ที่่�บริิษััทกำำ�หนดไว้้ กล่่าวคืือ 

ในกรณีีที่่�สารควบคุมุคุณุภาพมีคีวามเข้ม้ข้น้ของกลูโูคส

น้อ้ยกว่า่ 100 mg/dL นั้้�น ค่า่ standard deviation (SD) 

ควรน้้อยกว่่า 4 mg/dL และในกรณีีที่่�สารควบคุุม

คุณุภาพมีคีวามเข้ม้ข้น้ของกลูโูคสมากกว่า่ 100 mg/dL 

ค่่า coefficient of variation (%CV) ควรน้้อยกว่่า

ร้้อยละ 4 อนึ่่�ง การศึึกษาในครั้้�งนี้้� แสดงให้้เห็็นถึึง 

ความสำำ�คัญของการควบคุุมคุุณภาพระหว่่างล็็อต 

การผลิิต และความจำำ�เป็็นในการพิิจารณาช่่วง

การใช้้งานที่่�เหมาะสมสำำ�หรัับแถบตรวจแต่่ละชนิิด  

โดยเฉพาะในการตรวจวััดระดัับกลููโคสที่่�ต่ำำ��และสููงซึ่่�ง 

มีีความสำำ�คััญในการติิดตามระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด  

เพื่่�อให้้มั่่�นใจในความแม่่นยำำ�และความน่่าเชื่่�อถืือของ

ผลการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดได้้

ผลการทดสอบความเป็็นเส้้นตรงของเครื่่�อง

ตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา (จำำ�นวน 5 

เครื่่�อง) ให้้ช่่วงการตรวจวัดัอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้(6) 

ทั้้�งนี้้� ในการศึึกษานี้้� ได้้ทำำ�การกำำ�หนดค่่า ADL 

สำำ�หรับัการวิเิคราะห์ค์วามเป็น็เส้้นตรง โดยใช้เ้กณฑ์์ใน 

การกำำ�หนด คืือ ร้้อยละ 25 ของค่่า allowable total 

error (TEa)(15) แต่่อย่่างไรก็็ตาม ตามข้้อกำำ�หนดของ 

CLSI EP06-Ed2 ได้้กำำ�หนดไว้้ว่่า เกณฑ์์ในการ

กำำ�หนดค่่า ADL ควรมีีค่่าอย่่างน้้อยร้้อยละ 50 ของ

ค่่า TE
a
 หรืือน้้อยกว่่า(6)

ผลการทดสอบสารรบกวนปฏิิกิิริิยาของ

ระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา  

ให้้ผลการตรวจวัดัที่่�อยู่่�ในเกณฑ์์มาตรฐานที่่�ยอมรับัได้้(7) 

อนึ่่�ง ในการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลกลูโูคสด้้วยเครื่่�องตรวจ 

วัดัระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดชนิดิพกพานั้้�น มีรีายงาน พบว่า่ 

ผู้้�ป่ว่ยที่่�มีกีารใช้น้้ำำ��ยาล้า้งไตทางช่อ่งท้อ้ง (peritoneal 

dialysis) ที่่�มีสี่ว่นประกอบของ icodextrin ส่ง่ผลให้้ 

การอ่่านค่่าระดับัน้ำำ��ตาลในเลือืดด้้วยเครื่่�องตรวจวัดัชนิดิ 

glucose dehydrogenase-pyrroloquinoline quinone 

(GDH-PQQ) สููงเกิินความจริิง (false positive)(16) 
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ยุวดี บุญญสิทธิ์ และคณะ9392

เนื่่�องจาก icodextrin สามารถถููกเมตาบอไลต์์ 

เปลี่่�ยนเป็็นน้ำำ��ตาล maltose ซึ่่�งส่่งผลรบกวนต่่อการ

ตรวจวััดได้้(17) นอกจากนี้้� เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล 

ในเลือืดชนิดิ GDH-PQQ นั้้�น ยังัสามารถเกิดิปฏิิกิริิยิา 

ได้้กัับน้ำำ��ตาลชนิิดอื่่�น ๆ ได้้ เช่่น น้ำำ��ตาล galactose 

และน้ำำ��ตาล xylose เป็็นต้้น โดยได้้มีีรายงาน พบว่่า 

น้ำำ��ตาล galactose ที่่�ระดับัความเข้ม้ข้น้ 19.82 mg/dL 

ส่ง่ผลรบกวนการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลด้้วยเครื่่�องตรวจ 

วััดชนิิดพกพา(18)  ทั้้�งนี้้� ได้้มีีรายงาน พบว่่า ภายหลััง 

จากทำำ�การล้้างไตทางช่่องท้้องด้้วยน้ำำ��ยาที่่�มีส่ี่วนประกอบ 

ของ icodextrin ร้้อยละ 7.5 นั้้�น ส่่งผลให้้มีีระดัับ

น้ำำ��ตาล maltose ในเลืือดมีีค่่าสููงถึึง 50 mg/dL(8) 

แต่่อย่่างไรก็็ตาม เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด

ชนิิดพกพา Health Impact Blood Glucose 

Monitoring System Model No. BG-709 นี้้� 

สามารถใช้้งานได้้ โดยไม่่ส่่งผลรบกวนการตรวจวััด  

ในกรณีทีี่่�มีรีะดับัปริมิาณ triglyceride ในเลือืดที่่�สูงูมาก 

ทำำ�ให้้ปริิมาณของน้ำำ��ในพลาสมาลดลง ซึ่่�งจะส่่งผลให้้

ค่่ากลููโคสที่่�วััดได้้ต่ำำ��กว่่าความเป็็นจริิง และอาจส่่งผล

ต่่อการไหลของเลืือดบนแถบทดสอบไม่่สม่ำำ��เสมอ ซึ่่�ง

ทำำ�ให้้เอนไซม์์ไม่่สามารถทำำ�ปฏิิกิิริิยาได้้อย่่างสมบููรณ์์

ในคนปกติิ ปริิมาตรเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่น 

(hematocrit) จะมีีระดัับอยู่่�ในช่่วง ร้้อยละ 30-50 

แต่อ่ย่า่งไรก็ต็าม ในผู้้�ป่วยเบาหวาน มักัจะพบระดับัที่่�

ผิดิปกติิ(19-21) อนึ่่�ง ในการตรวจวััดระดับัปริมิาณกลูโูคส 

ด้ว้ยเครื่่�องตรวจวััดชนิดิ glucose oxidase (GOD) นั้้�น 

ในกรณีทีี่่�ระดับัปริมิาตรเม็ด็เลือืดแดงอัดัแน่่นอยู่่�ในช่่วง 

น้้อยกว่่าค่่าปกติิ (น้้อยกว่่าร้้อยละ 35) จะส่่งผลให้้ 

การตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคสได้้ค่่าสููงเกิินจริิง  

ในทางตรงข้้าม หากระดัับปริิมาตรเม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่น 

อยู่่� ในช่่วงมากกว่่าค่่าปกติิ (มากกว่่าร้้อยละ 45)  

จะส่่งผลให้้การตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคสได้้ค่่า 

ต่ำำ��กว่า่เมื่่�อเทีียบกัับผลที่่�ได้จ้ากห้้องปฏิิบััติกิาร(22) ทั้้�งนี้้� 

ได้ม้ีรีายงาน พบว่า่ ระดับัปริมิาตรเม็ด็เลือืดแดงอัดัแน่น่ 

ส่่งผลต่่อการตรวจวััดระดัับปริิมาณกลููโคส ในกรณีี 

ที่่�ตััวอย่่างมีีความเข้้มข้้นของกลููโคสสููง (มากกว่่า

หรืือเท่่ากัับ 100 mg/dL) นั้้�น ค่่าความแตกต่่าง

ของตััวอย่่างไม่่อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด(23) ด้้วยเหตุุนี้้�  

หากต้้องการนำำ�เครื่่�องตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด 

ไปใช้้กัับเด็็กอ่่อน จะต้้องพิิจารณาเรื่่�องระดัับปริิมาตร

เม็็ดเลืือดแดงอััดแน่่นด้้วย เนื่่�องจากเด็็กอ่่อนจะมีี

ระดับัปริมิาตรเม็ด็เลือืดแดงอัดัแน่น่ที่่�สูงูกว่า่ผู้้�ใหญ่่(24)

เครื่่�องวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา 

Health Impact Blood Glucose Monitoring 

System Model No. BG-709 ใช้ห้ลักการการตรวจ

วััดด้้วยเทคนิิค amperometry โดยอาศััยเอนไซม์์ 

GDH-FAD ซึ่่�งมีีความไวต่่อออกซิิเจนน้้อยกว่่า 

หลัักการตรวจวััดด้้วยเอนไซม์์ glucose oxidase 

(GOX)(25) ทั้้�งนี้้� การใช้้ FAD เป็็น cofactor  

จะมีีความจำำ�เพาะกัับน้ำำ��ตาลกลููโคสมากกว่่าหลักการ 

GDH-PQQ(26) แต่่อย่่างไรก็็ตาม น้ำำ��ตาล mannose 

ในความเข้้มข้้นต่ำำ��สามารถรบกวนการตรวจวััดด้้วย

หลัักการ GDH-FAD ได้้(27) โดยในการศึึกษานี้้�  

หลัักการ GDH-FAD ได้้ถููกนำำ�มาเปรีียบเทีียบ 

ความถููกต้้องของระบบกัับวิิธีีมาตรฐานที่่�อาศััยหลััก

การตรวจวััดด้้วยเอนไซม์์ Hexokinase (HK)  

ซึ่่�งประกอบด้้วยปฏิิกิิริิยาสองขั้้�นตอนของเอนไซม์์ 

hexokinase ร่ว่มกับัเอนไซม์ ์glucose-6-phosphate 

dehydrogenase (G6PD) อนึ่่�ง วิิธีีการตรวจวััดด้้วย 

หลักการเอนไซม์์ HK นี้้� ได้้รัับการยอมรัับว่่าเป็็น 

วิิธีีอ้้างอิิงมาตรฐานสำำ�หรัับการวััดระดัับน้ำำ��ตาลกลููโคส 

ในเลืือดและถููกนำำ�มาใช้้ในการประเมิินความถููกต้้อง

แม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์(16) นอกจากนี้้� ยัังเป็็นวิิธีี 

ที่่�ใช้้อย่า่งแพร่่หลายในการวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติกิาร 

ทางการแพทย์์ โดยผลการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล

กลููโคสด้้วยระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือด
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ชนิิดพกพา Health Impact Blood Glucose 

Monitoring System Model No. BG-709  

ใช้้งานร่่วมกัับแถบตรวจวััด Health Impact Blood 

Glucose Test Strip Model No. BS-602  

เมื่่�อเทีียบกัับวิิธีีมาตรฐานที่่� ใช้้ ในห้้องปฏิิบััติิการ  

ให้ผ้ลสอดคล้อ้งกันั ทั้้�งนี้้� ผลการประเมินิความถููกต้อ้ง 

ของระบบ อยู่่� ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ตามข้้อกำำ�หนด 

ISO 15197:2013 และ CLSI POCT12-A3 ซึ่่�ง

สะท้อ้นให้เ้ห็น็ว่่าประสิทิธิภิาพของระบบตรวจวัดัระดับั

น้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา Health Impact Blood 

Glucose Monitoring System มีีคุุณภาพอยู่่�ใน

เกณฑ์ม์าตรฐาน สามารถใช้้ในการติิดตามและประเมินิ

ระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดได้้ และยัังไม่่พบข้้อจำำ�กัดใน 

การเปรีียบเทีียบวิิธีกีารทดสอบด้้วยหลักการที่่�ต่า่งกัันนี้้�

สรุุป
ในการศึึกษาครั้้� งนี้้�  ได้้ทำำ�การทดสอบ

ประสิิทธิิภาพการใช้้งานของระบบการตรวจวััดระดัับ

น้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา ตามข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน

สากลของ CLSI EP15-A3, CLSI EP06-Ed2, 

CLSI POCT12-A3 และ ISO 15197:2013 เพื่่�อ

ประเมิินประสิิทธิิภาพในด้้านการทดสอบความแม่่นยำำ� 

การทดสอบความเป็็นเส้้นตรง สารรบกวนปฏิิกิิริิยา 

และการประเมิินความถููกต้้องของระบบ โดยผลการ

ทวนสอบประสิิทธิิภาพการใช้้งานของระบบการตรวจ

วััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา Health Impact 

Blood Glucose Monitoring System Model  

No. BG-709 เป็็นไปตามคุุณลัักษณะเฉพาะของ

เครื่่�องที่่�บริิษััทผู้้�ผลิิตระบุุไว้้ ทั้้�งทางด้้านประสิิทธิิภาพ

ในการวิิเคราะห์์ของเครื่่�อง (analytical performance) 

และคุุณภาพของแถบตรวจวััด (test strip) ที่่�ใช้้  

ซึ่่�งสะท้้อนให้้เห็็นว่่าระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาล 

ในเลืือดนี้้� มีีคุุณภาพอยู่่� ในเกณฑ์์มาตรฐาน ให้้ผล 

การวิิเคราะห์์ที่่�ถููกต้้องและน่่าเชื่่�อถืือ สามารถใช้้ใน

การติดิตามเฝ้า้ระวัังระดัับน้ำำ��ตาลในเลือืดได้ด้้ว้ยตนเอง 

และสามารถนำำ�ไปใช้้ในการพิิจารณาให้้การดููแลรัักษา 

ผู้้�ป่ว่ยเบาหวานในโรงพยาบาล ณ จุดุดูแูลผู้้�ป่วยได้้ ซึ่่�ง

สอดคล้้องกัับวััตถุปุระสงค์์การใช้้งาน (intended use) 

ที่่�ทางบริิษััทผู้้�ผลิิตได้้ระบุุไว้้ว่่า ใช้้เพื่่�อการตรวจ 

ติิดตามสภาวะระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดด้้วยตนเอง หรืือ 

โดยบุคุลากรทางการแพทย์์ในสถานพยาบาลและคลินิิกิ 

อย่า่งไรก็็ตาม มีขี้อ้ควรระวัังในการใช้้งาน คือื  ไม่่ควรใช้้ 

ระบบการตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพานี้้� 

เพีียงอย่่างเดีียวในการวิินิิจฉััยโรค และในกรณีีการ

ตรวจติิดตามระดัับน้ำำ��ตาลในเลือืดด้ว้ยตนเองที่่�บ้า้นนั้้�น 

ไม่่ควรทำำ�การเปลี่่�ยนแปลงการรัักษาใด ๆ โดยอาศััย

การตรวจวััดระดัับน้ำำ��ตาลด้้วยเครื่่�องนี้้�เท่่านั้้�น หากมีี 

ข้อ้สงสััยในผลการตรวจวััดดังักล่่าว ควรปรึึกษาแพทย์์ 

นอกจากนี้้� หากพบว่า่มีสีารรบกวนอื่่�น ๆ  ที่่�นอกเหนือื 

จากสารรบกวนที่่�ระบุุไว้้ในเอกสาร ISO 15197 Annex 

A อาจจะส่ง่ผลรบกวนต่อ่ปฏิิกิริิยิาการตรวจวัดัได้ ้และ 

ในกรณีีที่่�ผู้้�ป่วยมีีสภาวะขาดน้ำำ��หรือสููญเสีียน้ำำ�� หรืือ 

มีปีริิมาตรเม็็ดเลืือดแดงอัดัแน่่น (hematocrit) ที่่�สูงูเกิิน 

70% จะส่่งผลต่่อการทดสอบด้้วยเครื่่�องตรวจวััดระดัับ

น้ำำ��ตาลในเลืือดชนิิดพกพา
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