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Abstract
Objective: Application of quality management system for the selection of glucometers 

in Thammasat University Hospital.

Materials and Methods: A cross-sectional analysis study was conducted on  40 samples 

of lithium heparinized whole blood collected from subjects who obtained glucose measurement

in Thammasat University Hospital laboratory. Five different models of glucometer were tested 

and the results were compared with the reference laboratory method using Clinical Chemistry® 

Dimension RxL Max. The quality management system including determination of %CV, %bias 

and Six Sigma was used for the selection of glucometers. 

Result: The precision of two models of glucometers were acceptable with CV < 5%. 

However, only one model met the American Diabetes Association (ADA) recommendation 

with bias < 5% and better performance than the other model (Six Sigma > 3.50).

Conclusion: The quality management system for precision and accuracy of the test 

results can be used to assist the selection of glucometers. The appropriately selected glucometer 

will be used to provide better patient care in Thammasat University Hospital. 
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การประยุกต�ใช�ระบบบริหารจัดการคุณภาพ
สําหรับการคัดเลือกเครื่องตรวจวัดระดับนํ้าตาลจากปลายนิ้ว 

ในโรงพยาบาลธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ

พลากร พุทธรักษ�* 

งานห�องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย� โรงพยาบาลธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร� 
จ.ปทุมธานี 

บทคัดย�อ
การวิจัยเชิงวิเคราะห�แบบตัดขวางเพื่อศึกษาการนําระบบบริหารงานคุณภาพมาประยุกต�ใช�ใน

การคัดเลือกเครื่องตรวจวัดระดับนํ้าตาลจากปลายนิ้ว (เครื่องตรวจนํ้าตาลจากปลายนิ้ว) สําหรับนํามาใช�

ในโรงพยาบาลธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ วิเคราะห�ผลการตรวจวัดระดับน้ําตาลในกลุ�มผู�ใช�บริการ

ทางห�องปฏิบัติการโรงพยาบาลธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ จํานวน 40 ราย ด�วยเครื่องตรวจนํ้าตาล

จากปลายนิ้วจํานวน 5 ตัวอย�าง เทียบกับค�าการตรวจวัดจากเครื่องตรวจวิเคราะห� แบบอัตโนมัติ 

Dimension® รุ�น RxL Max บริษัท SIEMENS ประเมินเครื่องตรวจนํ้าตาลจากปลายนิ้วแต�ละตัวอย�าง

ด�วยการประยุกต�ใช�ระบบบริหารงานคุณภาพเป�นเกณฑ�เพื่อประกอบการคัดเลือก ผลการศึกษาพบว�า

มีเครื่องตรวจนํ้าตาลจากปลายนิ้ว 2 ตัวอย�าง ท่ีมีความแปรปรวนในการตรวจวัดไม�เกินมาตรฐาน 

(CV< 5%) ในทุกระดับความเข�มข�นท่ีค�าตํ่า ค�ากลาง และค�าสูง แต�มีเพียง 1 ตัวอย�าง ท่ีค�าการตรวจวัด

เป�นไปตามมาตรฐานของสมาพันธ�โรคเบาหวานคือมีค�า %bias < 5% และมีคุณภาพที่ยอมรับได�โดยค�า 

Six Sigma มากกว�า 3.5 ดังน้ันการประยุกต�ระบบบริหารงานคุณภาพในการคัดเลือกเครื่องตรวจนํ้าตาล

จากปลายนิ้ว สามารถจําแนกเครื่องมือท่ีมีความแม�นยําและความถูกต�อง ทําให�ห�องปฏิบัติการมีข�อมูล

ประกอบเพื่อคัดเลือกเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ เหมาะสมกับการใช�งานในโรงพยาบาลธรรมศาสตร�

เฉลิมพระเกียรติได� 

คํารหัส: การตรวจ ณ จุดดูแลผู�ป�วย เครื่องตรวจนํ้าตาลจากปลายนิ้ว ระบบบริหารงานคุณภาพ
*ผู�รับผิดชอบบทความ E-mail address: palakorn@tu.ac.th
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บทนํา              
โรคเบาหวานเป�นหนึ่งในโรคไม�ติดต�อท่ีเกิด

ข้ึนทั่วโลก สมาพันธ�โรคเบาหวานนานาชาติประมาณ

การณ�ว�าในป� พ.ศ. 2546 จะมีประชากรป�วยเป�นเบา

หวาน 194 ล�านคน และในป� พ.ศ. 2568 จะมีผู�ป�วย

เบาหวานเพ่ิมข้ึนเป�น 333 ล�านคนทัว่โลก และเป�นการ

เพิ่มในคนเอเชียถึงร�อยละ 75.4 ซึ่งจํานวนผู�ป�วยโรค

เบาหวานในประเทศอินเดีย อินโดนีเซีย ญ่ีปุ�น และ

ปากีสถาน มีมากท่ีสุดในโลก(1) สําหรับประเทศไทย 

ข�อมูลจากสํานักนโยบายและยุทธศาสตร� กระทรวง

สาธารณสุข พบมีผู�เสียชีวิตจากโรคเบาหวานในป� 

พ.ศ. 2552 ประมาณ 7,019 คน หรือประมาณวันละ 

19 คน และในรอบ 10 ป�ท่ีผ�านมา (พ.ศ. 2542- 

2552) พบคนไทยนอนรักษาตัวท่ีโรงพยาบาลสังกัด

กระทรวงสาธารณสุข ด�วยโรคเบาหวาน เพิ่มข้ึน 4.02 

เท�า(2,3) ในกลุ�มประชากรท่ีระดับเศรษฐกิจสังคม

ยากจนท่ีสดุ อตัราส�วนการตายมาตรฐานของโรคเร้ือรงั 

3 โรค ได�แก� เบาหวาน หัวใจขาดเลือด  หลอดเลือด

สมอง พบว�าโรคเบาหวานมีอตัราส�วนการตายมากท่ีสดุ 

คดิเป�นร�อยละ 84.36 รองลงมา ได�แก� หวัใจขาดเลือด 

คิดเป�นร�อยละ  51.08 และหลอดเลือดสมอง คิดเป�น

ร�อยละ 46.30(4) เป�นทีท่ราบกันดแีล�วว�าโรคเบาหวาน

เป�นสาเหตสุาํคญัของการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือด 

ตาบอดในผู�ใหญ� ไตวายเร้ือรงั เป�นต�น(5-8) การป�องกัน

ภาวะแทรกซ�อนดังกล�าว ทําได�โดยพยายามค�นหา

ผู�ป�วยเบาหวานให�ได�ตัง้แต�ระยะแรกและควบคมุระดบั

น้ําตาลในเลือดของผู�ป�วยให�ใกล�เคียงกับปกติมาก

ท่ีสดุ(9) การตรวจหาระดับน้าํตาลในเลือดจงึมีประโยชน�

ต�อแพทย�ท้ังในการวินิจฉัยโรค และติดตามผู�ป�วยว�ามี

ภาวะน้ําตาลในเลือดต่ําหรือสูงเกินไปหรือไม� นําไปสู�

การปรับแผนการรักษาและการปรับพฤติกรรมการ

ดําเนินชีวิตของผู�ป�วยได�ดียิ่งข้ึน 

ได�มีการนําเครื่องตรวจวิเคราะห�ทางห�อง

ปฏิบัติการทางการแพทย�ท่ีมีขนาดเล็ก ซึ่งเป�นเครื่อง

มือท่ีใช�ตรวจ ณ จุดดูแลผู�ป�วย (point of care 

testing, POCT) ใช�ตัวอย�างเพียงปริมาณเล็กน�อย

และใช�เวลาในการวิเคราะห�สั้นทําให�ได�ผลรวดเร็วทัน

กับความต�องการของแพทย� มาใช�ในการตรวจวัดหา

ระดับน้ําตาลในเลือด ทําให�สามารถลดระยะเวลาการ

รอคอยผลเพื่อการรักษา ซึ่งจะทําให�ผู�ป�วยได�รับการ

ดูแลรักษาท่ีดีข้ึน(10,11) สําหรับเครื่องตรวจ ณ จุด

ดูแลผู�ป�วย ในป�จจุบันมีหลากหลาย เช�น เครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายนิ้วหรือกลูโคมิเตอร� 

(glucometer) เครื่องตรวจวัดระดับไขมันในเลือด 

เครื่องตรวจวัด HbA1c เครื่องตรวจวัดความเป�น

กรด-ด�างและก�าซในเลือด  (blood gas) เครื่องตรวจ

วัด cardiac markers (Troponin T, NT-proBNP) 

เครือ่งตรวจวัด coagulogram (PT, PTT) และเคร่ือง

ตรวจ lactate เป�นต�น(12)  

โดยทั่วไปการตรวจหาระดับน้ําตาลในเลือด

ในห�องปฏิบัติการทางการแพทย� ต�องใช�เลือดปริมาณ

มากเน่ืองจากต�องนํามาป��นแยกเพื่อนําน้ําเหลืองหรือ

พลาสมา มาใช�ในการตรวจวิเคราะห� ทําให�เป�นป�ญหา

สําหรับผู�ป�วยที่ต�องติดตามการรักษา จึงทําให�กลูโค

มเิตอร� ถูกนาํมาใช�อย�างแพร�หลายเพิม่ข้ึน ทัง้ในแผนก

ผู�ป�วยใน แผนกผู�ป�วยนอกของโรงพยาบาล สถานี

อนามัย คลินิกต�างๆ ตลอดจนนําไปใช�ในการดูแล

ผู�ป�วยที่บ�านหรือการคัดกรองโรคเบาหวานในชุมชน 

ด�วยเหตนุีบ้รษัิทผู�ผลิตเครือ่งตรวจน้าํตาลจากปลายนิว้

จึงได�มีการพัฒนาผลิตภัณฑ� ซึ่งมีความหลากหลาย

ท้ังหลักการตรวจ ความสะดวกพร�อมใช� ความสามารถ

ในการตรวจวัดในกลุ�มผู�ป�วยต�างๆ กัน ดงัน้ันการเลือก

ใช�และการควบคุมคุณภาพของเคร่ืองตรวจน้ําตาล

จากปลายนิ้วจึงมีความสําคัญอย�างย่ิงสําหรับห�อง

ปฏิบัติการ เพื่อให�นํามาใช�กับผู�ป�วยได�อย�างมีคุณภาพ 

น�าเชื่อถือ มีความถูกต�องในการตรวจวัด ด�วยความ

หลากหลายของบริษัทผู�ผลิต ทําให�เกิดป�ญหาในเร่ือง

ของความน�าเชือ่ถอืของผลการตรวจและความโปร�งใส
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ในการคดัเลอืกเครือ่ง ซึง่อาจส�งผลให�เกดิข�อร�องเรยีน

ตามมาได�ในอนาคต  ห�องปฏิบัติการจึงต�องมีระบบ

การคัดเลือกเคร่ืองตรวจนํ้าตาลจากปลายน้ิว การ

กําหนดเกณฑ�และสรรหาเครือ่งมือท่ีมคีวามน�าเชือ่ถือ 

และเป�นที่ยอมรับ ทําให�การคัดเลือกเครื่องมีความ

โปร�งใส ตรวจสอบได� งานห�องปฏิบัติการเทคนิคการ

แพทย� โรงพยาบาลธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ จึง

ได�นําระบบการบริหารจัดการคุณภาพมาประยุกต�ใช�

เพือ่คดัเลอืกเครือ่งตรวจน้าํตาลจากปลายนิว้ ประกอบ

การพิจารณาการเป�ดสอบราคา เพื่อให�เกิดความ

ยุติธรรม และเพื่อประโยชน�สูงสุดของผู�ป�วยในด�าน

การดูแลรักษา โดยเครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้วท่ี

ผ�านการประเมินโดยใช�ระบบบริหารงานคุณภาพจะมี

คุณภาพใช�ตรวจวัดได�อย�างถูกต�องแม�นยํา 

วัสดุและวิธีการ 
การศึกษาคร้ังนี้เป�นการวิจัยเชิงวิเคราะห�

แบบตัดขวาง (Cross-sectional analytical study) 

ตวัอย�างเลือดทดสอบได�จากการสุ�มตวัอย�างจากผู�ป�วย

ท่ีมารับบริการตรวจระดับน้ําตาลในเลือดที่ห�องปฏิบัติ

การเทคนิคการแพทย� โรงพยาบาลธรรมศาสตร�

เฉลิมพระเกียรติ เมื่อวันที่ 1 ธันวาคม พ.ศ. 2553 

จาํนวน 40 คน โดยทกุคนได�งดอาหารมาก�อนการเกบ็

ตวัอย�างเลือด อย�างน�อย 6-8 ช่ัวโมง ตัวอย�างเลือด

เจาะจากหลอดเลือดดํา (venous whole blood) 

และใส�ในหลอดพลาสติกซึ่งมี lithium heparin เป�น

สารกันเลือดแข็ง เครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้ว 5 

ตัวอย�าง จากบริษัทท่ียื่นเสนอสอบราคาถูกนํามา

ประเมินด�านคุณลักษณะของเคร่ืองและการใช�งาน 

ตามมาตรฐานการทํา method validation ในระบบ

บริหารงานคุณภาพและใช�โปรแกรม SPSS 11.5 for 

Windows และ MedcalC วิเคราะห�ข�อมูลทางสถิติ 

ข�อมูลเชิงพรรณนาแสดงผลลัพธ�ในรูปของค�าเฉลี่ย 

± ค�าของส�วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน การทดสอบความ

แม�นยํา (precision) วิเคราะห�ด�วย ANOVA และค�า

เฉล่ียสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน coefficient of 

variation (%CV) และในการทดสอบความถูกต�อง 

(accuracy) ใช�ค�าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ� (Pearson’s 

correlation coefficient) และ Passing and Bablok 

regression analysis ใช� Bland and Altman’s 

difference plot เพือ่ดคูวามสอดคล�องระหว�างเครือ่ง

ตรวจวเิคราะห�ตวัอย�างกับเครือ่งตรวจวิเคราะห�อ�างอิง 

สําหรับค�า Six-Sigma ใช� โปรแกรมสําเร็จรูป 

Performance Verification ท่ีพัฒนาโดย พ.อ.รศ.

โสภณ สิริสาลี และ รศ.กุลนารี สิริสาลี  การดําเนิน

การวิจัยครั้งนี้ผู�วิจัยให�รหัสหมายเลขตัวอย�างโดยไม�มี

การระบุช่ือตัวบุคคลเจ�าของตัวอย�าง และไม�สามารถ

สอบกลับไปยังเจ�าของตัวอย�าง และนําผลการตรวจ

ระดบัน้าํตาล จากห�องปฏิบตักิารมาใช�ในการวเิคราะห�

เปรียบเทียบกับการตรวจวัดจากเครื่องตรวจน้ําตาล

จากปลายนิว้ การศกึษาน้ีเป�นการประเมนิเพือ่คดัเลอืก

เครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายน้ิวมาใช�สําหรับโรง-

พยาบาลธรรมศาสตร�เฉลมิพระเกยีรตเิท�านัน้ จงึไม�ขอ

ระบช่ืุอบรษัิทผู�ผลติ และชือ่รุ�นของเครือ่งตรวจน้าํตาล

จากปลายนิ้วท่ีนํามาประเมิน โดยตั้งเป�นชื่อ model 

แทนชื่อเครื่อง 

ผลการศึกษา 
ในกลุ�มตวัอย�างจํานวน 40 ราย แบ�งเป�นเพศ

ชาย 18 ราย อายุเฉล่ีย 49.22 ป� เพศหญิง 22 ราย 

อายุเฉล่ีย 57.32 ป� โดยเป�นผู�มีอายุน�อยกว�า 35 ป� 

จํานวน 6 ราย อายุระหว�าง 35-60 ป� จํานวน 20 ราย 

และอายุมากกว�า 60 ป� จํานวน 14 ราย ผลการตรวจ

วัดระดบัน้าํตาลในพลาสมาของกลุ�มตวัอย�างด�วยเครือ่ง

ตรวจที่ใช�ในงานประจําของห�องปฏิบัติการ Dimen-

sion® Clinical Chemistry รุ�น RxL Max เพื่อใช�

อ�างอิง พบมีค�าอยู�ในช�วง 33-359 mg.dL-1 และมีค�า

เฉล่ียเท�ากับ 132.93 mg.dL-1 โดยแบ�งเป�นระดับ



¾ÅÒ¡Ã ¾Ø·¸ÃÑ¡É�  4428

น้ําตาลท่ีมีค�าน�อยกว�า 70, 70-110 และมากกว�า 110 

mg.dL-1 จํานวน 8, 14 และ 18 ราย ตามลําดับ

ผลการประเมินตัวอย�างเครื่องตรวจน้ําตาล

จากปลายนิว้ชนิด electrochemical และ reflectance 

photometry (ตารางท่ี 1) พบว�า model A, B, C, 

D และ E มีระดับเกณฑ�การประเมินด�านคุณลักษณะ

ร�อยละ 100, 98.15, 70.37, 77.78 และ 81.48 

ตามลําดับ และด�านการใช�งานร�อยละ 80, 80, 68.57, 

65.71 และ 80 ตามลําดับ (ตารางท่ี 2)

 

model A model B model C model D model E

Methodology Electro 
chemical

Electro 
chemical

Electro 
chemical

Electro 
chemical

Refl ectance 
Photometry

    Glucose Test Range
      (mg.dL-1)

10-600 10-600 20-900 10-600 20-600

Sample Size, μL 1-2 0.4 2.0 0.8 1.2

Test Time, sec 5 26 10 5 10

Reference to 
plasma glucose value

Yes Yes Yes Yes Yes

model
การประเมินคุณลักษณะ ประเมิน

การใชงาน
(%)

ประเมินตนเอง (บริษัทผูแทนจําหนาย) ประเมินโดยคณะกรรมการ
Y P N % Y P N %

A 27 0 0 100.00 27 0 0 100.00 80.00

B 26 1 0 98.15 26 1 0 98.15 80.00

C 27 0 0 100.00 11 16 0 70.37 68.57

D 27 0 0 100.00 15 12 0 77.78 65.71

E 27 0 0 100.00 17 10 0 81.48 80.00

หมายเหตุ: Y มีหลักฐานประกอบ, P มีหลักฐานประกอบไมสมบูรณ, N ไมมีหลักฐานประกอบ

ตารางท่ี 1 เทคโนโลยีและคุณสมบัติของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายน้ิว

ตารางที่ 2 การประเมินคุณลักษณะและการใชงานของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายน้ิว
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ผลการตรวจวัดระดับน้ําตาลด�วยเครื่อง

ตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้ว พบว�า model A และ B มี

ค�าความแม�นยําในการตรวจวัดน้ําตาลความเข�มข�น 

ระดับต่ํา กลาง และสูง ทุกระดับไม�เกินค�ามาตรฐาน

กําหนด (CV < 5%) model C และ D มีค�าความ

แม�นยําในการตรวจวัดเกินมาตรฐานกําหนดที่ระดับ

ความเข�มข�นของนํ้าตาลต่ํา โดยมีค�าสัมประสิทธ์ิความ

แปรปรวน (%CV) เท�ากับ 8.63 และ 8.43 ตาม

ลําดับ และที่ระดับกลาง มีค�า %CV เท�ากับ 5.34 

และ 5.50 ตามลําดับ ในขณะท่ี model E มีค�าความ

แปรปรวนในการตรวจวดัเกนิมาตรฐานกาํหนดทีร่ะดบั

ความเข�มข�นของน้ําตาลต่ํา โดยมีค�า %CV เท�ากับ 

9.31 (ตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 3 การเปรียบเทียบความแมนยํา (Precision) ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายน้ิว 

Replication Experiment (Precision)

เคร่ืองตรวจวัด
Sample Low Level Sample Medium Level Sample High Level

Mean 
mg.dL-1

Std. 
Deviation

% CV
Mean 

mg.dL-1

Std. 
Deviation

% CV
Mean 

mg.dL-1

Std. 
Deviation

% CV

Dimension RxL Max 59.80 1.32 2.21 134.25 1.02 0.76 288.90 1.45 0.50

Glucometer

model A 56.40 1.57 2.78 129.90 2.55 1.97 300.35 4.36 1.45

model B 43.55 1.96 4.50 116.60 2.04 1.75 283.70 5.54 1.95

model C 47.45 4.10 8.63 117.35 6.27 5.34 295.55 5.57 1.88

model D 37.15 3.13 8.43 124.20 6.83 5.50 302.45 10.64 3.52

model E 37.60 3.50 9.31 123.00 4.72 3.84 291.65 7.52 2.58

Glucose Meter

Comparative Experiment

Mean
mg.dL-1

SD
mg.dL-1

Bias
(%)

Total 
Error
(%)

Correlation 
coeffi  cient 

(r)
p-Value Regression equation

RxL Max 132.93 68.72 0.00 1.52 1.000 - -

 model  A 132.34 105.10 2.73 6.66 0.994 0.221 y = -13.171+1.0824 x

model  B 114.88 91.35 6.20 9.11 0.999 <0.001 y = -7.5253+1.0007 x

model  C 125.89 100.37 6.94 17.41 0.991 <0.001 y = -15.059+1.0561 x

model  D 116.00 79.00 9.03 20.05 0.997 <0.001 y = -16.247+1.0448 x

model  E 115.49 75.69 9.29 15.27 0.996 <0.001 y = -17.063+1.0493 x

ตารางที่ 4  คาความสัมพันธของการตรวจวัดระดับน้ําตาลดวยเครื่องตรวจวัดระดับนํ้าตาลจากปลายนิ้ว
ทั้ง 5 model เทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะหสารเคมีอัตโนมัติ Dimension® Clinical Chemistry
รุน RxL Max ของบริษัท SIEMENS
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เมื่อเปรียบเทียบความสัมพันธ�ของค�าระดับ

น้ําตาลในพลาสมาที่ได�จากเครื่องตรวจน้ําตาลจาก

ปลายนิ้วกับท่ีได�จากการตรวจวัดด�วยเครื่องตรวจ

วิเคราะห�อัตโนมัติ Dimension® Clinical Chemis-

try รุ�น RxL Max ของบริษัท SIEMENS โดยการ

ทํา comparative experiment เพื่อประเมินความถูก

ต�องในการตรวจวัดของเครื่องมือ พบว�าเครื่องตรวจ

น้ําตาลจากปลายนิ้ว model A, B, C, D และ E มี

ค�าการตรวจวัดระดบัน้าํตาลสัมพนัธ�เชงิบวกกับเครือ่ง

ตรวจวธิมีาตรฐาน โดยมีค�าความสัมพนัธ� correlation 

coefficient (r) เท�ากับ 0.994, 0.999, 0.991, 0.997 

และ 0.996 ตามลําดับ (ตารางท่ี 4) (กราฟท่ี 1) ส�วน

ค�าเฉลี่ยของการตรวจวัดของแต�ละ model มีความ

แตกต�างจากผลการตรวจวัดด�วยวิธีท่ีใช�อ�างอิงอย�าง

มีนัยสําคัญ (p < 0.001) ยกเว�น model A ซึ่งพบว�า

ค�าเฉลี่ยการตรวจวัดไม�มีความแตกต�างอย�างมีนัย

สําคัญ (p = 0.221) (กราฟท่ี 1)
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กราฟที่ 1  การเปรียบเทียบคาการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดดวยเครื่อง Dimension® Clinical 
Chemistry รุน RxL Max กับเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายนิ้วแตละ model และ
คา Diff erence Plot
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ตามข�อกําหนดของ American Diabetes 

Association (ADA)(13) กําหนดให�ความเที่ยงตรง 

(accuracy goals) มีความผิดพลาดได�ไม�เกินร�อยละ 

15 และมีเป�าหมายที่จะลดลงเป�นไม�เกินร�อยละ 10 

ในอนาคต จากการศึกษาคร้ังนี้การตรวจวัดระดับ

น้ําตาลด�วยเครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้วเทียบกับ

เครื่องตรวจวิเคราะห�อ�างอิง พบว�า model A, B, C, 

D และ E สามารถตรวจวัดโดยมคีวามผิดพลาดไม�เกนิ

ร�อยละ 15 คิดเป�น 97.5, 100, 87.5, 100 และ 97.5 

เปอร�เซน็ต� ตามลาํดบั และยงัพบว�า model B สามารถ

ตรวจวัดโดยมีความผิดพลาดน�อยท่ีสุดเมื่อเทียบกับ 

model อื่นๆ ในช�วงการตรวจวัดไม�เกินร�อยละ 10 

(ตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 5 คารอยละของการตรวจวัดระดับน้ําตาลดวยเครื่องตรวจวัดระดับนํ้าตาลจากปลายนิ้วทั้ง 5 
model ในแตละชวงของคาอางอิง (reference glucose value)

System
Within

± 5 mg.dL-1

or ± 5%

Within
± 10 mg.dL-1

or ± 10%

Within
± 15 mg.dL-1

or ± 15%

Within
± 20 mg.dL-1

or ± 20%
model A 65.0% 95.0% 97.5% 100.0%

model B 92.5% 100.0% 100.0% 100.0%

model C 45.0% 77.5% 87.5% 95.0%

model D 87.5% 95.0% 100.0% 100.0%

model E 82.5% 97.5% 97.5% 100.0%

เมื่อทดสอบพิสัยของการตรวจวัด (linear-

ity) ท่ีระดับความเข�มข�น 25, 50, 100, 200 และ 

400 mg.dL-1 พบว�าเครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้ว 

model A และ D ให�ค�าการตรวจวัดที่ยอมรับได�

ในช�วง (reportable range) 10-400 mg.dL-1 โดย

มีค�า % recovery เฉลี่ย 98.50 และ 92.20 ตาม

ลําดับ model B และ C ให�ค�าการตรวจวัดที่ยอมรับ

ได�ในช�วง 50-400 mg.dL-1 โดยมีค�า % recovery 

เฉลี่ย 86.34 และ 85.72 ตามลําดับ ส�วน model E 

ไม�สามารถตรวจวดัได�ท่ีระดบัความเข�มข�นน�อยกว�า 50 

mg.dL-1 และให�ค�าการตรวจวัดที่ยอมรับได�ในช�วง 

100-400 mg.dL-1 (ตารางท่ี 6) เนื่องจาก CLIA 

กําหนด allowable total error ของการตรวจวัด

ระดบัน้าํตาลท่ี 10 % ในการทํา linearity experiment 

ด�วยเครือ่งตรวจน้าํตาลจากปลายนิว้ พบว�า model A, 

B, C, D และ E มีค�า % recovery เฉล่ีย เท�ากับ 

98.50, 86.34, 85.72, 92.20 และ 87.13 ตามลําดับ 

และค�า proportional systematic error คิดเป�น 

1.5, 13.7, 14.3, 7.8 และ 12.9% ตามลําดับ
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เมือ่ประเมนิความสามารถของวธิท่ีีใช�ในการ

วิเคราะห� (method performance) ของเครื่องตรวจ

น้ําตาลจากปลายนิ้ว พบว�า model A, B, C, D และ 

E มีความผิดพลาดรวม (total error, TE) เท�ากับ 

6.66, 9.11, 17.41, 20.05 และ 15.37% (ตาราง

ท่ี 4) และมีค�า Six Sigma 3.70, 2.61, 0.58, 0.17 

และ 0.23 ตามลําดับ (กราฟท่ี 2) ฉะนั้น เครื่องตรวจ

น้ําตาลจากปลายน้ิว model A จึงมีความถูกต�อง 

แม�นยํา ในการตรวจวัด สูงกว�า model อื่น และมี

ความคลาดเคลื่อนจากการตรวจวัดที่อยู� ในระดับที่

ยอมรับได� Six-Sigma = 3.70, %CV = 1.97%, 

Bias = 2.73% (กราฟท่ี 2)

model
% Recovery

25 mg.dL-1 50 mg.dL-1 100 mg.dL-1 200 mg.dL-1 400 mg.dL-1 คาเฉล่ีย

A  109.3 85.3 97.3 100.8 99.8 98.50

B 62.7 86.7 93.3 91.2 97.8 86.34

C 63.3 85.5 92.7 92.2 95.1 85.72

D 96.0 82.7 92.3 91.0 99.0 92.20

E Error 73.3 92.0 84.8 98.4 87.13

ตารางที่ 6 การเปรียบเทียบการทดสอบพิสัยของเคร่ืองตรวจวัดระดับนํ้าตาลจากปลายน้ิวในแตละ 
model
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กราฟที่ 2  ความสามารถของการตรวจวเิคราะห (method performance) ระดบัน้าํตาลในเลอืดดวยเครือ่ง
ตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายนิ้วแตละ model
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วิจารณ� 
จากการศึกษาพบว�าค�าเฉล่ียของระดับ

น้าํตาลในพลาสมาทีต่รวจวดัด�วยเครือ่งอ�างอิงสูงกว�าท่ี

ตรวจด�วยเครือ่งตรวจนํ้าตาลจากปลายน้ิว เพราะเลือด

จากปลายนิ้วเป�นเลือดครบส�วนจึงมีเม็ดเลือดปนอยู�

ด�วย เม็ดเลือดแดงมีกระบวนการ glycolysis และ

มกีารขนส�งออกซิเจนในเลอืด จงึสามารถนาํน้าํตาลใน

เลือดบางส�วนไปใช�เป�นพลงังาน ค�าท่ีได�จงึต่าํกว�าจาก

การตรวจวัดในพลาสมา และยังพบว�าปริมาณนํ้าใน

พลาสมาและในเมด็เลอืดแดงมคีวามแตกต�างกัน โดย

ในพลาสมามีน้ําร�อยละ 93 ส�วนเม็ดเลือดแดงมีน้ํา

ร�อยละ 73 ทําให�การตรวจน้าํตาลท่ีละลายอยู�ในน้าํจาก

พลาสมามีค�าสูงกว�าจากเลือดครบส�วน ท่ีมาจากปลาย

นิว้หรอืหลอดเลอืดดาํ(14) สอดคล�องกับการศกึษาของ 

พณพัฒณ� โตเจริญวาณิช และพรหมศิริ อําไพ (15) ท่ี

พบว�าโดยเฉลีย่ค�าระดบัน้าํตาลในพลาสมาจะสงูกว�าใน

เลอืดครบส�วน และจากการประเมนิความแม�นยาํของ

การตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดด�วยเครื่องตรวจ

น้ําตาลจากปลายนิ้ว โดยใช�เกณฑ�ของสมาพันธ�โรค

เบาหวาน ของประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีกําหนดให�ระดบั

น้ําตาลในเลือดที่ตรวจได�จากเครื่องตรวจน้ําตาลจาก

ปลายน้ิวควรมีความแปรปรวนในการตรวจวัดไม�เกิน

ร�อยละ 10 จากค�าจริง(13) ในการศึกษาน้ีพบความ

แปรปรวนของค�าระดบัน้าํตาลท่ีตรวจด�วยเครือ่งตรวจ

น้ําตาลจากปลายนิ้วในแต�ละ model มีค�ามากกว�า

ร�อยละ 10 ยกเว�น model B คิดเป�นร�อยละ 22.5 

ซึ่ ง มีค� า ใกล� เคียงกับการศึกษาของ พณพัฒณ� 

โตเจรญิวาณิช และพรหมศิร ิอาํไพ ท่ีพบร�อยละ 25.0 

และพบว�าเครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้ว ท่ีนํามา

ทดสอบทุกตัวอย�างมีความแปรปรวนในการตรวจวัด

ต�างจากค�าอ�างอิงไม�เกินร�อยละ 20 ยกเว�น model C 

คิดเป�นร�อยละ 5 สอดคล�องกับการศึกษาของ Kos-

chinsky และคณะ (16) แต�แตกต�างจากการศกึษาของ 

Poirier และคณะ ท่ีพบว�ามีค�าความแปรปรวนมาก 

กว�าร�อยละ 50 ท่ีค�าระดับน้ําตาลในเลือดที่ตรวจจาก

กลูโคมิเตอร�มีค�าคลาดเคลื่อนมากกว�าร�อยละ 20 จาก

ค�าจริง(17) ท้ังน้ีเพราะได�ศึกษาโดยไม�ให�มีความแตก

ต�างกันสาํหรบัผู�ท่ีทําการตรวจวเิคราะห�ในแต�ละเครือ่ง

ตัวอย�าง แต�การศึกษาคร้ังนี้ มีข�อจํากัดในด�านระยะ

เวลาการตรวจประเมิน ซึง่ตามมาตรฐาน ISO 15197: 

2003(18) จํานวนตัวอย�างต�องไม�ต่ํากว�า 100 ตัวอย�าง

และตรวจประเมนิในช�วงไม�ต่าํกว�า 10 วัน คณะผู�วิจยั

จึงตรวจประเมินจากกลุ�มตัวอย�างข้ันต่ําสําหรับการ

วิเคราะห�ผลทางสถิติ ตามมาตรฐานของ CLSI(19) 

โดยประเมินเครื่องตรวจน้ําตาลจากปลายนิ้วทุก 

model ตามมาตรฐานและสภาวะการทดสอบเดยีวกนั 

เพื่อลดความคลาดเคลื่อนในการประเมิน

สรุป 
จากการประเมนิความแม�นยาํและความเทีย่ง

ตรงของผลการตรวจวัดน้ําตาลในเลือดด�วยเครื่อง

ตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายนิ้วจํานวน 5 ตัวอย�าง 

พบว�า model A มคีวามเหมาะสมท่ีจะนาํมาใช�ในห�อง

ปฏิบัติการและห�องตรวจในหอผู�ป�วยในโรงพยาบาล

ธรรมศาสตร�เฉลิมพระเกียรติ ซึ่งจะทําให�การรายงาน

ผลมีความน�าเชื่อถือและแม�นยํา เป�นที่ยอมรับได�สูง

กว�าเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลจากปลายนิ้วรุ�นอื่น 
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