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ค�ำนิยม

	 โรคเบาหวานเป็นปัญหาสาธารณสุขที่คุกคามสุขภาพคนไทย เนื่องจากผู้ป่วยส่วนใหญ่มักจะพิการ 

หรอืเสยีชวีติจากภาวะแทรกซ้อนของโรคหลอดเลอืดต่าง ๆ เช่น โรคหลอดเลอืดสมอง หลอดเลือดหวัใจ โรคไต เป็นต้น 

ดังนั้น เพื่อเป็นการป้องกันภาวะแทรกซ้อนดังกล่าว จ�ำเป็นต้องพยายามค้นหาผู ้ป่วยเบาหวานระยะแรก 

และควบคมุระดบัน�ำ้ตาลในเลอืดของผูป่้วยให้ใกล้เคยีงค่าปกติมากทีสุ่ด ท�ำให้เทคนคิการตรวจระดับน�ำ้ตาลในเลอืด 

มีการพัฒนาอย่างต ่อเน่ือง ห ้องปฏิบัติการส ่วนใหญ่ใช ้วิธีมาตรฐานโดยเครื่องวิ เคราะห์แบบอัตโนมัต ิ

ทีม่คีวามแม่นย�ำสงู แต่มข้ีอเสยีเรือ่งความไม่สะดวกในการส่งตัวอย่างตรวจทางห้องปฏิบติัการและใช้เวลา จงึมกีารน�ำ

เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา หรือ “กลูโคมิเตอร์” ซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ชนิดหนึ่งที่มีขนาดเล็ก

พกติดตัวสะดวก ใช้งานง่าย ราคาไม่แพง ประชาชนสามารถเลือกซื้อมาใช้ได้เอง มีการใช้กันอย่างแพร่หลาย 

เพือ่ตดิตามระดบัน�ำ้ตาลในเลอืดของผูป่้วยเบาหวานทัง้ในแผนกผูป่้วยในและแผนกผูป่้วยนอกของโรงพยาบาลทัว่ไป  

โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล (รพ.สต.) คลินิกต่าง ๆ คุณภาพของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือด 

จึงมีความส�ำคัญมาก

	 ผมขอขอบคุณและแสดงความชื่นชมต่อคณะท�ำงานจัดท�ำคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเคร่ืองวัดระดับ

น�้ำตาลในเลือดแบบพกพา ที่ได้จัดท�ำคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา 

ปี พ.ศ. 2565 เพื่อให้โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) สามารถ 

น�ำคู่มือไปอ้างอิงส�ำหรับจัดท�ำข้อปฏิบัติตามบริบทและเป็นแนวทางในการปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

เพื่อให้ภารกิจของแต่ละหน่วยงานสอดคล้องกับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในการพัฒนาระบบบริการ 

สุขภาพปฐมภูมิ ประชาชนได้รับบริการที่มีคุณภาพ ปลอดภัย ลดความแออัด ลดเวลารอคอย 

		  นายแพทย์ศุภกิจ ศิริลักษณ์

		  อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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ค�ำน�ำ

	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้จัดท�ำมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�ำ้ตาลในเลือดชนิด

พกพา ส�ำหรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.)  

โดยมีจุดมุ่งหมายเพ่ือให้หน่วยบริการพ้ืนฐานของระบบบริการสุขภาพของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกระจายอยู ่

ในพื้นที่ระดับต�ำบลท่ัวประเทศ เพื่อบริการสุขภาพประชาชนทั้งในภูมิภาค และในเขตเมือง ใช้เป็นวิธีการเบื้องต้น 

ในการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา ก่อนน�ำไปใช้งานหรือตามรอบระยะ 

เวลา เพื่อพิสูจน์ความถูกต้องของผลการวัด ส่งผลให้ประชาชนได้รับผลการตรวจระดับน�้ำตาลในเลือดที่มี 

ความน่าเชือ่ถอื อกีทัง้เป็นการสนบัสนนุนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขในการพัฒนาระบบบริการสุขภาพปฐมภมิู 

เพื่อลดความแออัด ลดเวลารอคอย

	 ทั้งน้ี ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้จัดท�ำและเผยแพร่คู่มือแนวทาง 

การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ส�ำหรับประเทศไทย ฉบับ พ.ศ.2558 ให้หน่วยบริการ POCT ในประเทศไทยใช้เป็น

แนวทางปฏิบัติ ซึ่งในภาคผนวกของคู่มือฉบับดังกล่าวมีแนวทางการทวนสอบส�ำหรับ POCT glucose และ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2565 คณะท�ำงานจัดท�ำคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับน�้ำตาลในเลือด 

แบบพกพา ได้มีการน�ำแนวทางการทวนสอบมาปรับใหม่เป็นคู่มือฉบับนี้ เพื่อให้สอดคล้องกับเทคโนโลยีของ 

เคร่ืองตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพาในปัจจุบัน โดยหวังเป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือเล่มนี้จะเป็นประโยชน ์

แก่หน่วยบริการปฐมภูมิ และหน่วยงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง เพื่อสนับสนุนบทบาทหน้าที่ในการบริการสุขภาพของ 

หน่วยบริการปฐมภูมิ เพิ่มศักยภาพหน่วยบริการปฐมภูมิให้เท่าเทียมกันทุกหน่วยบริการทั่วประเทศ

	 คณะท�ำงานจัดท�ำคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับน�้ำตาลในเลือดแบบพกพา

				    ธันวาคม 2564
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มาตรฐานวิธีการทวนสอบ

เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

1. วัตถุประสงค์
	 เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบัติส�ำหรับการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา (blood  
glucose meter) หรือเรียก “กลูโคมิเตอร์” (glucometer) ที่น�ำไปใช้ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ส�ำหรับหน่วยบริการ 
โรงพยาบาลส่งเสรมิสขุภาพต�ำบล (รพ.สต.) และศนูย์สุขภาพชมุชนเมอืง (ศสม.) ด�ำเนนิการประเมนิประสิทธิภาพของ
เครื่องก่อนน�ำมาใช้งาน หรือตามรอบระยะเวลา เพื่อพิสูจน์ความถูกต้องของผลการวิเคราะห์ น�ำไปสู่การให้บริการที่
มีคุณภาพและมีประสิทธิภาพ เกิดประโยชน์ต่อผู้ป่วย
	

2. ขอบข่าย
 	 คู่มือน้ีอธิบายวิธีการเบ้ืองต้นส�ำหรับการประเมินประสิทธิภาพเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิด 
พกพา ที่น�ำไปใช้ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ได้แก่ การประเมินความเที่ยง (precision) และความแม่น (accuracy)  
รวมถึงเกณฑ์การยอมรับที่ใช้ในการประเมิน ส�ำหรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล (รพ.สต.)  
และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) ที่สามารถปฏิบัติได้ในระยะเวลาอันสั้น (short timescale) 

3. เอกสารอ้างอิง
	 3.1	 ISO 22870:2016 Point of Care Testing (POCT) – Particular Requirement for Quality and 
Competence.
	 3.2	 ISO 15197:2013 In vitro diagnostic test system-requirements for blood- glucose monitoring 
systems for self-testing in managing diabetes mellitus.
	 3.3	 นิยามศัพท์เกี่ยวกับระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์. (2546). บริษัท ยุทธรินทร์ 
การพิมพ์ จ�ำกัด. ส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	 3.4	 JCGM 200:2008. ประมวลศัพท์มาตรวิทยาระหว่างประทศ – แนวคิดพื้นฐานและแนวคิดท่ัวไปพร้อม 
ค�ำศัพท์ที่เชื่อมสัมพันธ์ (วิม) [International vocabulary of metrology – Basic and general concepts  
and associated terms (VIM)] (พิมพ์ครั้งที่ 3). สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ 
	 3.5	 B. Magnusson and U. Örnemark (eds.) Eurachem Guide: The Fitness for Purpose of  
Analytical Methods – A Laboratory Guide to Method Validation and Related Topics, (2nd ed. 2014).
	 3.6	 จรุภีรณ์ บุญยวงศ์วโิรจน์. แนวทางการทดสอบ ณ จดุดแูลผูป่้วย ส�ำหรบัประเทศไทย[Thailand’s National 
Guidelines for Point-of-care testing (POCT)]; 2558
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สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

	 3.7	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). User Verification of Precision and  
Estimation of Bias; Approved Guideline-Third Edition. CLSI EP15, 2014.
	 3.8	 ISO 5725-2:2019 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and  
results – Part 2: Basic method for the determination of repeatability and reproducibility of  
a standard measurement method
	  3.9	https://resources.psmile.org/resources/equipment/smile-validation-guidelines/ chemistry/
Equ3.5-A-03%20Precision%20Requirements-Chemistry.doc/view [online] Retrieved 2021-11-14.
	 3.10	 https://www.datainnovations.com/allowable-total-error-table [online] Retrieved  
2021-11-14.

4. นิยามและค�ำศัพท์
	 4.1 	เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา (blood glucose meter) หรือ “กลูโคมิเตอร์”  
(glucometer) เป็นเครื่องมือแพทย์ชนิดพกพาส�ำหรับตรวจระดับน�้ำตาลในเลือด โดยการเจาะเลือดที่ปลายนิ้วหรือ
จากแหล่งเลือดอื่นที่เหมาะสม ผลของค่าน�้ำตาลกลูโคสจะแสดงบนหน้าจอของเครื่องวัด   
	 4.2	 แผ่นตรวจ (glucose test strip) หมายถึง อุปกรณ์ส�ำหรับรับเลือดที่จะทดสอบ ซึ่งเคลือบด้วยเอนไซม์ที่
ใช้ท�ำปฏิกิริยากับน�้ำตาลในเลือด
	 4.3	 น�้ำยาควบคุมคุณภาพ (control solution) หมายถึง วัสดุควบคุมคุณภาพจากผู้ผลิตที่ใช้ตรวจสอบ 
เครื่องตรวจและแผ่นตรวจก่อนใช้งาน หรือเมื่อผลการทดสอบผิดปกติ
	 4.4	 ค่าเฉลี่ย (mean) หมายถึง ค่ากลางของข้อมูลชุดหนึ่ง
	 4.5	 ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation, SD) เป็นค่าแสดงการกระจายตัวของข้อมูล ใช้เพื่อแสดงว่า
ข้อมูลมีการกระจายตัวเบี่ยงเบนไปจากค่าเฉลี่ยมากน้อยเพียงใด
	 4.6	 สมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (coefficient of variation, CV) เป็นค่าอตัราส่วนระหว่างค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน
และค่าเฉลี่ย เพื่อเปรียบเทียบการกระจายของข้อมูลชุดต่าง ๆ มักแสดง ในรูปร้อยละ 
	 4.7	 ค่าความผิดพลาดทั้งหมดที่ยอมรับได้ (allowable total error, TEa) เป็นค่าความผิดพลาดท้ังหมด 
ที่เกิดขึ้นในการวิเคราะห์ที่ยอมรับได้
	 4.8	 วัสดุอ้างอิง (reference material) หมายถึง วัสดุหรือสารที่มีคุณสมบัติหนึ่งอย่างหรือหลายอย่าง  
มีความเป็นเนื้อเดียวกันและเตรียมขึ้นอย่างดีเพื่อใช้ส�ำหรับการสอบเทียบเครื่องมือ ใช้ประเมินวิธีวัด หรือใช้ก�ำหนด
ค่าของวัสดุต่าง ๆ(3.3)

	 4.9	 ใบรับรองวัสดุอ้างอิง (reference material certificate) หมายถึง เอกสารที่แนบมาพร้อมกับวัสดุอ้างอิง 
ซ่ึงระบุค่าของคุณสมบัติอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างและค่าความไม่แน่นอนของคุณสมบัตินั้น รวมท้ังวิธีการทดสอบ 
ที่ท�ำให้ผู้ใช้มั่นใจในการน�ำไปใช้และสอบกลับได้(3.3)

	 4.10	 ค่าความไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty of measurement) หมายถึง พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องกับ 
ผลการวัดซึ่งบอกลักษณะการกระจายของค่าของสิ่งที่ถูกวัดอย่างสมเหตุสมผล(3.3)

	 4.11	 การทวนสอบ (verification) หมายถึง การตรวจสอบและจัดหาพยานหลักฐานเพื่อให้ม่ันใจว่าเป็นไป 
ตามข้อก�ำหนด(3.3)
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	 4.12	 ความเบี่ยงเบน (bias) หมายถึง ความแตกต่างระหว่างค่าที่คาดว่าจะได้จากการทดสอบกับค่าอ้างอิง 
ที่ยอมรับ(3.3)

	 4.13	 ค่าต่าง (outlier) หมายถึง สมาชิกของค่าชุดหนึ่ง ซึ่งขัดแย้งกับสมาชิกอื่น ๆ ของชุดนั้น(3.3)

	 4.14	 ความสามารถสอบกลับได้ทางมาตรวิทยา (metrological traceability) หมายถึง คุณสมบัติของ 
ผลการวัด โดยที่ผลการวัดน้ันสัมพันธ์กับส่ิงอ้างอิงอย่างไม่ขาดช่วงการสอบเทียบที่ได้จัดท�ำเป็นเอกสารไว้  
โดยการสอบเทียบแต่ละครั้งมีส่วนต่อความไม่แน่นอนการวัด(3.4)

	 4.15	 ความสามารถสลับที่ได้ของวัสดุอ้างอิง (commutability of a reference material) หมายถึง สมบัต ิ
ของวัสดุอ้างอิง ซึ่งแสดงโดยความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกันระหว่างความสัมพันธ์ในกลุ่มผลการวัดของ 
ปริมาณตามที่ระบุในวัสดุนี้ ซึ่งได้จากวิธีด�ำเนินการวัดที่ก�ำหนด 2 วิธี กับความสัมพันธ์ที่ได้มาจากผลการวัดของ 
วัสดุอื่น ๆ ที่ระบุ(3.4)

	 4.16	 ค่าอ้างอิง (reference value) หมายถึง ค่าปริมาณจริงของสิ่งที่เจตนาวัด(3.4)

	 4.17	 ความแม่น (accuracy) หมายถึง ความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกันระหว่างค่าปริมาณที่วัดได้กับ 
ค่าปริมาณจริงของสิ่งที่เจตนาวัด(3.4)

	 4.18	 ความเที่ยง (precision) หมายถึง ความใกล้เคียงของการเป็นไปตามกันของค่าบ่งชี้หรือค่าปริมาณที่วัดได้
จากการวัดซ�้ำ ๆ ที่กระท�ำต่อวัตถุอันเดิมหรือต่อวัตถุที่คล้ายกัน ภายใต้เงื่อนไขที่ระบุ(3.4)

	 4.19	 ความเที่ยงระหว่างกลาง (intermediate precision) หมายถึง ความเที่ยงการวัดภายใต้เงื่อนไขของ
การวัดซึ่งรวมถึง วิธีด�ำเนินการวัดเดียวกัน สถานที่ปฏิบัติงานเดียวกัน และการวัดซ�้ำหลาย ๆ ครั้งบนวัตถุเดิมหรือ 
ที่มีลักษณะคล้ายเดิมในช่วงระยะเวลาที่ไม่สั้นจนเกินไป(3.4)

	 4.20	 ตัวตรวจหา (detector) หมายถึง อุปกรณ์หรือสารที่บ่งชี้การปรากฏของปรากฏการณ์ วัตถุหรือสาร  
เมื่อปริมาณที่เชื่อมสัมพันธ์ด้วยมีค่าเกินขีดเริ่มเปลี่ยน(3.4)

5. หลักการ
	 5.1 	การตรวจวิเคราะห์น�้ำตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
		  ประกอบด้วยส่วนส�ำคัญ 2 ส่วน ได้แก่
		  5.1.1 	 ส่วน detector ของเครื่องตรวจวัด โดยทั่วไปมีหลักการตรวจวัด 2 ระบบ ได้แก่ 
				    	 ระบบ photometry เป็นการตรวจน�ำ้ตาลในเลอืด โดยวดัความเข้มสขีองสารประกอบทีเ่คลอืบ
อยู่บนแผ่นตรวจ ซึ่งเป็นผลที่เกิดจากการท�ำปฏิกิริยาระหว่างเอนไซม์กับน�้ำตาลกลูโคสในเลือด และความเข้มของสี
เป็นสัดส่วนโดยตรงกับความเข้มข้นของน�้ำตาลกลูโคสในเลือด
				    	 ระบบ amperometry ซ่ึงอาศัยหลักการ biosensor เป็นการตรวจน�้ำตาลในเลือด 
โดยการวัดอิเล็กตรอนที่เกิดจากการท�ำปฏิกิริยาระหว่างน�้ำตาลกลูโคสกับเอนไซม์ที่เฉพาะต่อน�้ำตาลกลูโคส 
ที่เคลือบอยู่บนแผ่นตรวจที่ใช้ทดสอบ ซ่ึงปฏิกิริยาดังกล่าวจะส่งผลให้เกิดการเปล่ียนแปลงเป็นกระแสไฟฟ้าที่เป็น
สัดส่วนโดยตรงกับความเข้มข้นของน�้ำตาลกลูโคสในเลือด
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		  5.1.2	 ส่วนที่ท�ำปฏิกิริยาระหว่างน�้ำตาลกับเอนไซม์บนแผ่นตรวจ
				    โดยเอนไซม์ท่ีใช้ในแผ่นตรวจส่วนใหญ่ ได้แก่ glucose oxidase (GOD) และ Glucose  
dehydrogenase (GDH) และมีโคเอนไซม์ เช่น pyrroloquinoline quinone (PQQ) nicotinamide adenine 
dinucleotide (NAD) และ flavine adenine dinucleotide (FAD) และ mediator/สีย้อม ที่ต่างกัน 	
	 5.2	 การทวนสอบ (verification) ได้แก่ 
		  5.2.1	 ประเมนิความเทีย่ง เป็นการทดสอบซ�ำ้ในช่วงเวลาเดยีวกนัหรอืรอบเดยีวกนั ในสภาวะเดิมทัง้หมด 
ทั้งเครื่องมือ วัสดุอ้างอิง ห้องปฏิบัติการ รวมถึงผู้ทดสอบ 
		  5.2.2	 ประเมินความแม่น ท�ำโดยทดสอบเปรียบเทียบกับวัสดุอ้างอิง

6. เอกสารที่เกี่ยวข้อง
	 6.1	 คู่มือหรือเอกสารก�ำกับของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพาและแผ่นตรวจ
	 6.2	 คู่มือหรือเอกสารก�ำกับ และใบรับรองวัสดุอ้างอิง

7. ความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน
	 ปฏิบัติตาม มาตรฐานความปลอดภัย (standard precaution) หรือปฏิบัติตามคู ่มือความปลอดภัย 
ของหน่วยงานโดยเคร่งครัด

8. เครื่องมือ อุปกรณ์ และน�้ำยา
	 8.1 	เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา ที่ต้องการทวนสอบ 
	 8.2 	แผ่นตรวจ ต้องเป็นรุ่นการผลิตเดียวกัน
	 8.3	 น�้ำยาควบคุมคุณภาพ ของบริษัทผู้ผลิต
	 8.4	 เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์
	 8.5	 อุปกรณ์ที่จ�ำเป็นอื่น ๆ เช่น แผ่นพาราฟิล์ม หลอดหยด แท่นวางภาชนะบรรจุวัสดุอ้างอิง ถุงขยะติดเชื้อ 
รวมถึงชุดอุปกรณ์ท�ำความสะอาดหลังการใช้งาน เป็นต้น

9. สารมาตรฐาน
	 วัสดุอ้างอิงรับรอง (certified reference material) น�้ำตาลกลูโคสในตัวอย่างเลือด (blood matrix) ที่มี 
ความเข้มข้นอย่างน้อย 3 ระดับ ที่มีความเป็นเนื้อเดียวกัน และมีความเสถียร แสดงค่าความเข้มข้นพร้อม 
ค่าความไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty of measurement) ของค่าน�้ำตาลกลูโคส ระบุการสอบกลับได้ทาง
มาตรวิทยา และผ่านการทดสอบความสามารถสลับที่ได้ของวัสดุอ้างอิง (commutability) 

10. การเตรียมความพร้อมก่อนการทวนสอบ
	 10.1	 เตรียมสถานที่การทดสอบให้มีอุณหภูมิอยู่ระหว่าง (23 ± 5) องศาเซลเซียส และความชื้นสัมพัทธ์ 
ที่ร้อยละ (50 ± 20) รอสภาวะแวดล้อมคงที่ บันทึกค่าอุณหภูมิและความชื้นสัมพัทธ์

	 หมายเหตุ กรณีสถานท่ีทดสอบมีอุณหภูมินอกเหนือจากช่วงดังกล่าว ให้ท�ำการตรวจสอบการท�ำงานของ 
เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา ด้วยน�้ำยาควบคุมคุณภาพตามข้อ 11.1 และบันทึกอุณหภูม ิ
ขณะทดสอบด้วย
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	 10.2	 อ่านคู่มือการใช้งานเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา และเอกสารก�ำกับแผ่นตรวจของ 
ยี่ห้อ/รุ่นที่ทวนสอบอย่างเข้าใจก่อนการใช้
	 10.3	 เตรียมเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา และตรวจสอบแบตเตอรี่ของเครื่องให้พร้อมใช้งาน
	 10.4	 เตรียมแผ่นตรวจ ตรวจสอบวันหมดอายุของแผ่นตรวจทุกครั้ง ตรวจสอบรหัสเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา (ถ้ามี) และแผ่นตรวจให้สอดคล้องตรงกันทุกครั้ง
	 10.5	 เตรียมน�้ำยาควบคุมคุณภาพ และวัสดุอ้างอิง ตามขั้นตอนที่ระบุในเอกสารก�ำกับ
	 10.6	 ปรับสภาวะเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา แผ่นตรวจ น�้ำยาควบคุมคุณภาพ และวัสดุ
อ้างอิง ในสภาวะแวดล้อมตามที่ก�ำหนดเป็นเวลาอย่างน้อย 30 นาที ก่อนการทวนสอบ 
	 10.7	 เตรียมอุปกรณ์ที่จ�ำเป็นอื่น ๆ แผ่นพาราฟิล์ม หลอดหยด แท่นวางภาชนะบรรจุวัสดุอ้างอิง ถุงขยะติดเชื้อ 
รวมถึงชุดอุปกรณ์ท�ำความสะอาดหลังการใช้งาน เป็นต้น
	 10.8	 บันทึกรายละเอียดต่าง ๆ ของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา แผ่นตรวจ น�้ำยาควบคุม
คุณภาพ และวัสดุอ้างอิง ลงในแบบบันทึกการทวนสอบ

11. วิธีด�ำเนินการ
	 11.1	 ประเมินคุณภาพเบื้องต้นของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละเครื่องกับแผ่นตรวจ 
แต่ละรุ่นการผลิต ด้วยน�้ำยาควบคุมคุณภาพอย่างน้อย 2 ระดับความเข้มข้น แต่ละระดับความเข้มข้นให้ท�ำ 
การวัดอย่างน้อย 1 คร้ัง ตามข้ันตอนที่ผู้ผลิตระบุในเอกสารก�ำกับ บันทึกผลในแบบบันทึกการทวนสอบ โดยค่าที่
อ่านได้ต้องอยู่ในช่วงค่าที่ผู้ผลิตก�ำหนด หากผลการวิเคราะห์ไม่อยู่ในช่วงท่ีก�ำหนด ให้ค้นหาสาเหตุและด�ำเนินการ
แก้ไข ก่อนท�ำการตรวจซ�้ำ

ภาพที่ 1 ขั้นตอนการประเมินคุณภาพเบื้องต้นของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
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10.7 เตรียมอุปกรณ์ที่จําเป็นอ่ืน ๆ แผ่นพาราฟิล์ม หลอดหยด แท่นวางภาชนะบรรจุวัสดุอ้างอิง      
ถุงขยะติดเชื้อ รวมถึงชุดอุปกรณ์ทําความสะอาดหลังการใช้งาน เป็นต้น 

10.8 บันทึกรายละเอียดต่าง ๆ ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพา แผ่นตรวจ 
น้ํายาควบคุมคุณภาพ และวัสดุอ้างอิง ลงในแบบบันทึกการทวนสอบ 

 
11. วิธีดําเนนิการ 

11.1 ประเมินคุณภาพเบ้ืองต้นของเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละเครื่องกับ
แผ่นตรวจแต่ละรุ่นการผลิต ด้วยนํ้ายาควบคุมคุณภาพอย่างน้อย 2 ระดับความเข้มข้น แต่ละ
ระดับความเข้มข้นให้ทําการวัดอย่างน้อย 1 ครั้ง ตามข้ันตอนที่ผู้ผลิตระบุในเอกสารกํากับ 
บันทึกผลในแบบบันทึกการทวนสอบ โดยค่าที่อ่านได้ต้องอยู่ในช่วงค่าที่ผู้ผลิตกําหนด หากผล
การวิเคราะห์ไม่อยู่ในช่วงที่กําหนด ให้ค้นหาสาเหตุและดําเนินการแก้ไข ก่อนทําการตรวจซ้ํา 

 

 
ภาพท่ี 1  ขั้นตอนการประเมินคุณภาพเบ้ืองต้นของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล 
 ในเลือดชนิดพกพา 

 
11.2 ประเมินความเท่ียงและความแม่นของเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละ

เครื่องกับแผ่นตรวจแต่ละรุ่นการผลิต ด้วยวัสดุอ้างอิงความเข้มข้นอย่างน้อย 3 ระดับ แต่ละ
ระดับความเข้มข้นให้ทําการวัดอย่างน้อย 10 ครั้ง(3.5, 3.6) โดยหยดวัสดุอ้างอิงบนพ้ืนผิวที่
สะอาด ปราศจากส่ิงปนเป้ือน เช่น แผ่นพาราฟิล์ม และทําการตรวจวัดตามข้ันตอนของคู่มือ
ผู้ผลิต บันทึกผลการวัดทั้งหมดในแบบบันทึก คํานวณค่าเฉลี่ย (mean) ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
(SD) ร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV) ความเบ่ียงเบน (bias) และประเมินผลความ
เที่ยงและความแม่นของแต่ละความเข้มข้น ตามเกณฑ์การยอมรับข้อ 13 

 หมายเหตุ   ในการประเมินหากพบว่าผลการวัดมีค่าที่แตกต่างจากค่าอ่ืน ๆ ในกลุ่มอย่างมี
นัยสําคัญ ให้ทําการทดสอบค่าต่าง (outlier) ของข้อมูลชุดน้ีด้วย Grubbs’ test(3.7) ตามซึ่ง
ทําได้โดยหา Grubbs’ factor (G) จากอัตราส่วนระหว่างความเบี่ยงเบนของค่าที่สงสัยจาก
ค่าเฉลี่ยกับค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (สูตรการคํานวณตามข้อ 12.5) จากน้ันจึงเปรียบเทียบค่า G 
ที่คํานวณได้กับค่า G จากตาราง critical values for Grubbs’ test(3.8) ที่ระดับนัยสําคัญ 



6 มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

	 11.2	 ประเมินความเที่ยงและความแม่นของเคร่ืองตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละเคร่ืองกับ 
แผ่นตรวจแต่ละรุ่นการผลิต ด้วยวัสดุอ้างอิงความเข้มข้นอย่างน้อย 3 ระดับ แต่ละระดับความเข้มข้นให้ท�ำ 
การวัดอย่างน้อย 10 ครั้ง(3.5, 3.6) โดยหยดวัสดุอ้างอิงบนพื้นผิวที่สะอาด ปราศจากสิ่งปนเปื้อน เช่น แผ่นพาราฟิล์ม 
และท�ำการตรวจวัดตามขั้นตอนของคู่มือผู้ผลิต บันทึกผลการวัดทั้งหมดในแบบบันทึก ค�ำนวณค่าเฉลี่ย (mean)  
ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ความเบี่ยงเบน (bias) และประเมินผล 
ความเที่ยงและความแม่นของแต่ละความเข้มข้น ตามเกณฑ์การยอมรับข้อ 13
		  หมายเหตุ ในการประเมินหากพบว่าผลการวัดมีค่าที่แตกต่างจากค่าอื่น ๆ ในกลุ่มอย่างมีนัยส�ำคัญ  
ให้ท�ำการทดสอบค่าต่าง (outlier) ของข้อมูลชุดนี้ด้วย Grubbs’ test(3.7) ตามซึ่งท�ำได้โดยหา Grubbs’ factor 
(G) จากอัตราส่วนระหว่างความเบ่ียงเบนของค่าที่สงสัยจากค่าเฉลี่ยกับค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (สูตรการค�ำนวณ 
ตามข้อ 12.5) จากนั้นจึงเปรียบเทียบค่า G ที่ค�ำนวณได้กับค่า G จากตาราง critical values for Grubbs’ 
test(3.8) ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.05 (ระดับความเช่ือมั่น 95%) (ภาคผนวก ข) ถ้าค่า G จากการค�ำนวณมากกว่า 
ค่า G จากตาราง แสดงว่ามีค่า outlier ในกลุ่ม ให้ท�ำการตัดค่าดังกล่าวออก ไม่น�ำมาค�ำนวณในการประเมิน  
แต่ให้บันทึกผลไว้ด้วย แล้วท�ำการวัดซ�้ำใหม่

	  

ภาพที่ 2 ขั้นตอนการประเมินความเที่ยงและความแม่นของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

0.05 (ระดับความเช่ือมั่น 95%) (ภาคผนวก ข) ถ้าค่า G จากการคํานวณมากกว่าค่า G จาก
ตาราง แสดงว่ามีค่า outlier ในกลุ่ม ให้ทําการตัดค่าดังกล่าวออก ไม่นํามาคํานวณในการ
ประเมิน แต่ให้บันทึกผลไว้ด้วย แล้วทําการวัดซ้ําใหม่ 

 

  
 

ภาพท่ี 2  ขั้นตอนการประเมินความเท่ียงและความแม่นของเคร่ืองตรวจวัดระดับนํ้าตาล 
 ในเลือดชนิดพกพา 

 
12. การคํานวณ 

 12.1  ค่าเฉลี่ย (mean)   =     ∑ ��������
�  

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า  
   n  เป็นจํานวนข้อมูล  
        

12.2  ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) =   �∑ ������������
�����   

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
   n  เป็นจํานวนข้อมูล 

 
12.3  ร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV)  =    ��	�� 	x 100 

 โดย  SD  เป็นค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
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สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

12. การค�ำนวณ

	 12.1	 ค่าเฉลี่ย (mean)   =   

		  โดย 	 x
i 
	 เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า 

				    n 	 เป็นจ�ำนวนข้อมูล	
					      
	 12.2 	ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD)	

		  โดย 	 xi 	 เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า
				    x 	 เป็นค่าเฉลี่ย
				    n 	 เป็นจ�ำนวนข้อมูล

	 12.3	 ร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV)  = 	
		  โดย 	 SD 	 เป็นค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน
				    x 	 เป็นค่าเฉลี่ย

	 12.4 	ความเบี่ยงเบน (bias)  =                        และ  bias (%) =  
		  โดย 		  เป็นค่าเฉลี่ยที่ได้จากการวัด
					     เป็นค่าจากใบรับรองวัสดุอ้างอิง

	 12.5	 Grubbs’ factor (G) 

		  โดย		 X 	 เป็นค่าที่สงสัย
				    x 	 เป็นค่าเฉลี่ย
				    SD 	 เป็นค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน

13. เกณฑ์การยอมรับ

	 13.1	 การประเมินความเที่ยง
		  ค่า %CV ต้องไม่เกิน 5.0% (อ้างอิงเกณฑ์ของ Wisconsin State Laboratory of Hygiene (WSLH)  
ซึ่งก�ำหนดให้ค่า %CV ต้องไม่เกิน 0.25 เท่าของค่า allowable total error (TEa)(3.9) ของ glucose, whole  
blood ซึ่งปัจจุบัน คือ 20%(3.10))

	 	 หมายเหตุ ให้พิจารณาค่า %CV ที่ได้จากการทวนสอบกับค่า %CV ที่บริษัทผู้ผลิตระบุไว้และบันทึกเป็น
ข้อสังเกต 

0.05 (ระดับความเช่ือมั่น 95%) (ภาคผนวก ข) ถ้าค่า G จากการคํานวณมากกว่าค่า G จาก
ตาราง แสดงว่ามีค่า outlier ในกลุ่ม ให้ทําการตัดค่าดังกล่าวออก ไม่นํามาคํานวณในการ
ประเมิน แต่ให้บันทึกผลไว้ด้วย แล้วทําการวัดซ้ําใหม่ 

 

  
 

ภาพท่ี 2  ขั้นตอนการประเมินความเท่ียงและความแม่นของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล 
 ในเลือดชนิดพกพา 

 
12. การคํานวณ 

 12.1  ค่าเฉลี่ย (mean)   =     ∑ ��������
�  

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า  
   n  เป็นจํานวนข้อมูล  
        

12.2  ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) =   �∑ ������������
�����   

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
   n  เป็นจํานวนข้อมูล 

 
12.3  ร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV)  =    ��	�� 	x 100 

 โดย  SD  เป็นค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
 
 

0.05 (ระดับความเช่ือมั่น 95%) (ภาคผนวก ข) ถ้าค่า G จากการคํานวณมากกว่าค่า G จาก
ตาราง แสดงว่ามีค่า outlier ในกลุ่ม ให้ทําการตัดค่าดังกล่าวออก ไม่นํามาคํานวณในการ
ประเมิน แต่ให้บันทึกผลไว้ด้วย แล้วทําการวัดซ้ําใหม่ 

 

  
 

ภาพท่ี 2  ขั้นตอนการประเมินความเท่ียงและความแม่นของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล 
 ในเลือดชนิดพกพา 

 
12. การคํานวณ 

 12.1  ค่าเฉลี่ย (mean)   =     ∑ ��������
�  

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า  
   n  เป็นจํานวนข้อมูล  
        

12.2  ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) =   �∑ ������������
�����   

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
   n  เป็นจํานวนข้อมูล 

 
12.3  ร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV)  =    ��	�� 	x 100 

 โดย  SD  เป็นค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 
   x  เป็นค่าเฉลี่ย 
 
 

0.05 (ระดับความเช่ือมั่น 95%) (ภาคผนวก ข) ถ้าค่า G จากการคํานวณมากกว่าค่า G จาก
ตาราง แสดงว่ามีค่า outlier ในกลุ่ม ให้ทําการตัดค่าดังกล่าวออก ไม่นํามาคํานวณในการ
ประเมิน แต่ให้บันทึกผลไว้ด้วย แล้วทําการวัดซ้ําใหม่ 

 

  
 

ภาพท่ี 2  ขั้นตอนการประเมินความเท่ียงและความแม่นของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาล 
 ในเลือดชนิดพกพา 

 
12. การคํานวณ 

 12.1  ค่าเฉลี่ย (mean)   =     ∑ ��������
�  

 

 โดย  xi  เป็นค่าของข้อมูลหรือผลวิเคราะห์แต่ละค่า  
   n  เป็นจํานวนข้อมูล  
        

12.2  ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) =   �∑ ������������
�����   
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12.3  ร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV)  =    ��	�� 	x 100 
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 12.4  ความเบ่ียงเบน (bias)    =  x���� �	x���     และ bias (%)  =		x�����	��������   x 100 

 โดย  xlab  เป็นค่าเฉลี่ยที่ได้จากการวัด 
   xref เป็นค่าจากใบรับรองวัสดุอ้างอิง 
 

12.5 Grubbs’ factor (G)   
 

    G  =  |��	��|��  
 
  โดย X   เป็นค่าที่สงสัย 
    x  เป็นค่าเฉลี่ย 
    SD  เป็นค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน 

 
13. เกณฑ์การยอมรับ 
 13.1 การประเมินความเที่ยง 

 ค่า %CV ต้องไม่เกิน 5.0% (อ้างอิงเกณฑ์ของ Wisconsin State Laboratory of 
Hygiene (WSLH) ซึ่งกําหนดให้ค่า %CV ต้องไม่เกิน 0.25 เท่าของค่า allowable total 
error (TEa)(3.9) ของ glucose, whole blood ซึ่งปัจจุบัน คือ 20%(3.10)) 
หมายเหตุ   ให้พิจารณาค่า %CV ที่ได้จากการทวนสอบกับค่า %CV ที่บริษัทผู้ผลิตระบุไว้

และบันทึกเป็นข้อสังเกต  
 13.2 การประเมินความแม่น 

  ผลต่าง (bias) ของค่านํ้าตาลกลูโคสระหว่างค่าเฉลี่ยที่ วัดด้วยเคร่ืองตรวจวัดระดับ
น้ําตาลในเลือดชนิดพกพากับค่าจากใบรับรองวัสดุอ้างอิง ต้องมีค่าไม่เกิน + 15 mg/dL ที่
ความเข้มข้นของวัสดุอ้างอิงน้อยกว่า 100 mg/dL และไม่เกินร้อยละ + 15 ที่ความเข้มข้น
ของวัสดุอ้างอิงมากกว่าหรือเท่ากับ 100 mg/dL  

 
14. แนวทางปฏิบัติหลังจากดําเนินการทวนสอบเพ่ือควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์ ควรปฏิบัติดังนี้ 
 14.1  การควบคุมคุณภาพภายใน 

 14.1.1  ทําการประเมินคุณภาพการวิเคราะห์ของเครื่องตรวจวัดระดับนํ้าตาลในเลือดชนิด
พกพา ด้วยนํ้ายาควบคุมคุณภาพอย่างน้อย 2 ระดับ ก่อนเริ่มการตรวจผู้ป่วยใน   
แต่ละวัน 

  14.1.2  เก็บรักษาแผ่นตรวจ น้ํายาควบคุมคุณภาพ ตามข้อแนะนําของผู้ผลิต 
 14.1.3 ผู้ปฏิบัติงานควรได้รับการฝึกอบรมและตรวจประเมินด้านประสิทธิภาพในการ

วิเคราะห์เป็นประจํา 
 14.2  การประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

  ควรเข้าร่วมกิจกรรมควบคุมคุณภาพโดยหน่วยงานภายนอก (external quality 
assurance) หรือการทดสอบความชํานาญ (proficiency testing program) อย่างสมํ่าเสมอ 
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ความเข้มข้นของวัสดุอ้างอิงน้อยกว่า 100 mg/dL และไม่เกินร้อยละ + 15 ที่ความเข้มข้น
ของวัสดุอ้างอิงมากกว่าหรือเท่ากับ 100 mg/dL  
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พกพา ด้วยนํ้ายาควบคุมคุณภาพอย่างน้อย 2 ระดับ ก่อนเริ่มการตรวจผู้ป่วยใน   
แต่ละวัน 

  14.1.2  เก็บรักษาแผ่นตรวจ น้ํายาควบคุมคุณภาพ ตามข้อแนะนําของผู้ผลิต 
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วิเคราะห์เป็นประจํา 
 14.2  การประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก 

  ควรเข้าร่วมกิจกรรมควบคุมคุณภาพโดยหน่วยงานภายนอก (external quality 
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8 มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

	 13.2	 การประเมินความแม่น
		  ผลต่าง (bias) ของค่าน�้ำตาลกลูโคสระหว่างค่าเฉลี่ยที่วัดด้วยเคร่ืองตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือด 
ชนิดพกพากับค่าจากใบรับรองวัสดุอ้างอิง ต้องมีค่าไม่เกิน ± 15 mg/dL ที่ความเข้มข้นของวัสดุอ้างอิงน้อยกว่า  
100 mg/dL และไม่เกินร้อยละ ± 15 ที่ความเข้มข้นของวัสดุอ้างอิงมากกว่าหรือเท่ากับ 100 mg/dL 

14. แนวทางปฏิบัติหลังจากด�ำเนินการทวนสอบเพื่อควบคุมคุณภาพการวิเคราะห์  
ควรปฏิบัติดังนี้
	 14.1 	การควบคุมคุณภาพภายใน
		  14.1.1	 ท�ำการประเมินคุณภาพการวิเคราะห์ของเคร่ืองตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา  
ด้วยน�้ำยาควบคุมคุณภาพอย่างน้อย 2 ระดับ ก่อนเริ่มการตรวจผู้ป่วยในแต่ละวัน
		  14.1.2 	เก็บรักษาแผ่นตรวจ น�้ำยาควบคุมคุณภาพ ตามข้อแนะน�ำของผู้ผลิต
		  14.1.3	 ผูป้ฏบิติังานควรได้รับการฝึกอบรมและตรวจประเมนิด้านประสิทธภิาพในการวเิคราะห์เป็นประจ�ำ
	 14.2	 การประเมินคุณภาพโดยองค์กรภายนอก
		  ควรเข้าร่วมกิจกรรมควบคุมคุณภาพโดยหน่วยงานภายนอก (external quality assurance) หรือ 
การทดสอบความช�ำนาญ (proficiency testing program) อย่างสม�่ำเสมอ



9มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ภาคผนวก



10 มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ภาคผนวก ก

ค�ำแนะน�ำเพิ่มเติมส�ำหรับการประเมินความเที่ยงระหว่างกลาง

(intermediate precision)

	 1.	 ประเมินความเท่ียงระหว่างกลาง ของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละเครื่องกับ
แผ่นตรวจแต่ละรุ่นการผลิต ด้วยวัสดุอ้างอิงอย่างน้อย 3 ระดับความเข้มข้น แต่ละระดับความเข้มข้นให้ท�ำการวัดซ�้ำ 
3 ครั้งต่อวัน เป็นเวลา 5 วัน(3.7)

 

ภาพที่ 3 ขั้นตอนการประเมินความเที่ยงระหว่างกลาง (intermediate precision) ของเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาล
ในเลือดชนิดพกพา

	 2.	 หากพบว่าผลการวดัมค่ีาทีแ่ตกต่างจากค่าอืน่ ๆ  ในกลุ่มอย่างมนียัส�ำคญั ให้ท�ำการทดสอบค่า outlier 
ของข้อมูลชุดนี้ด้วย Grubbs’ test(3.7) เช่นเดียวกับข้อ 11.2
	 3.	 ค�ำนวณค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ของแต่ละความเข้มข้น
	 4. 	 ค�ำนวณร้อยละสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (%CV) ของแต่ละความเข้มข้น
	 5.	 ประเมินความเที่ยงระหว่างกลาง ตามเกณฑ์การยอมรับข้อ 6
	 6. เกณฑ์การยอมรับ ความเที่ยงระหว่างกลาง (intermediate precision)
	 ค่า %CV ต้องไม่เกิน 6.6% (อ้างอิงเกณฑ์ของ Wisconsin State Laboratory of Hygiene (WSLH)  
ซ่ึงก�ำหนดให้ค่า %CV ต้องไม่เกิน 0.33 เท่าของค่า allowable total error (TEa)(3.9) ของ glucose, whole  
blood ซึ่งปัจจุบัน คือ 20%(3.10))
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ภาคผนวก ก 
 

คําแนะนําเพิ่มเติมสําหรับการประเมินความเที่ยงระหว่างกลาง (intermediate precision) 
 

1. ประเมินความเท่ียงระหว่างกลาง ของเครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพาแต่ละเครื่องกับ
แผ่นตรวจแต่ละรุ่นการผลิต ด้วยวัสดุอ้างอิงอย่างน้อย 3 ระดับความเข้มข้น แต่ละระดับความเข้มข้น
ให้ทําการวัดซ้ํา 3 ครั้งต่อวัน เป็นเวลา 5 วัน(3.7) 

 

 
 

ภาพท่ี 3  ขั้นตอนการประเมินความเท่ียงระหว่างกลาง (intermediate precision) ของ
เครื่องตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดชนิดพกพา 

 
2. หากพบว่าผลการวัดมีค่าที่แตกต่างจากค่าอ่ืน ๆ ในกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญ ให้ทําการทดสอบค่า outlier 

ของข้อมูลชุดน้ีด้วย Grubbs’ test(3.7) เช่นเดียวกับข้อ 11.2 
3. คํานวณค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) ของแต่ละความเข้มข้น 
4.  คํานวณร้อยละสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV) ของแต่ละความเข้มข้น 
5. ประเมินความเท่ียงระหว่างกลาง ตามเกณฑ์การยอมรับข้อ 6. 
6. เกณฑ์การยอมรับ ความเที่ยงระหว่างกลาง (intermediate precision) 
  ค่า %CV ต้องไม่เกิน 6.6% (อ้างอิงเกณฑ์ของ Wisconsin State Laboratory of Hygiene 

(WSLH) ซึ่งกําหนดให้ค่า %CV ต้องไม่เกิน 0.33 เท่าของค่า allowable total error (TEa)(3.9) ของ 
glucose, whole blood ซึ่งปัจจุบัน คือ 20%(3.10)) 

 
 
 
 

 



11มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ภาคผนวก ข

ตาราง critical values for Grubbs’ test ที่ระดับนัยส�ำคัญ 0.05(3.8)

n critical values

3 1.155

4 1.481

5 1.715

6 1.887

7 2.020

8 2.126

9 2.215

10 2.290

11 2.355

12 2.412

13 2.462

14 2.507

15 2.549

16 2.585

17 2.620

18 2.651

19 2.681

20 2.709

		  n = จ�ำนวนข้อมูลผลการวัดแต่ละความเข้มข้น



12 มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ภาคผนวก ค

(ตัวอย่าง) แบบบันทึกผลการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา

สถานที่ทดสอบ	 วันที่ทดสอบ			   ชื่อผู้ทดสอบ

ชื่อยี่ห้อ/รุ่น	 หมายเลขเครื่อง 		    

ผลิตโดย	 ประเทศ

เทคนิค   (  ) Photometry   (  ) Amperometry

เอนไซม์ที่ใช้  (  ) Glucose oxidase (GOD)   (  ) Glucose dehydrogenase (GDH)

โคเอนไซม์/ชนิดของ Chromogen  (  ) PQQ   (  ) FAD   (  ) NAD

Strip Lot No.				  

อุณหภูมิ                             ความชื้นสัมพัทธ์                            เวลาเริ่มทดสอบ

ประเมินคุณภาพเครื่องเบื้องต้นด้วยน�้ำยาควบคุมคุณภาพ

level Assay range (จากเอกสารก�ำกับ) Lot No. ค่าที่วัดได้ (mg/dL)

1

2

3

ประเมินความเที่ยงและความแม่นด้วยวัสดุอ้างอิง

Assay range	 Lot	 level - 1	 mg/dL	 Mean		  mg/dL

	 Lot	 level - 2	 mg/dL	 Mean		  mg/dL 

	 Lot	 level - 3	 mg/dL	 Mean		  mg/dL



13มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ครั้งที่
ระดับความเข้มข้นของวัสดุอ้างอิง

ระดับความเข้มข้นที่ 1 ระดับความเข้มข้นที่ 2 ระดับความเข้มข้นที่ 3

1  

2  

3  

4  

5  

6  

7  

8  

9  

10  

mean

SD

%CV

Bias

%Bias

หมายเหตุ 

ผลการทวนสอบ 	 1.  การประเมินความเที่ยง 	 (   ) ผ่านเกณฑ์   (   ) ไม่ผ่านเกณฑ์
	 2.  การประเมินความแม่น 	 (   ) ผ่านเกณฑ์   (   ) ไม่ผ่านเกณฑ์

ภาคผนวก ง



14 มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

ค�ำสั่งแต่งตั้งคณะท�ำงานจัดท�ำคู ่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับน�้ำตาลในเลือด 

แบบพกพา

ภาคผนวก ง



15มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 
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สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 



17มาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือดชนิดพกพา
สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ขอขอบคุณคณาจารย์และผู้เชี่ยวชาญทุกท่านที่ให้เกียรติ

เป็นคณะท�ำงานจดัท�ำคูมื่อมาตรฐานวธิกีารทวนสอบเครือ่งตรวจวดัระดบัน�ำ้ตาลในเลอืดชนิดพกพา
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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ขอขอบคุณคณาจารย์และผู้เช่ียวชาญทุกท่านที่ให้เกียรติ 

เป็นคณะทํางานจัดทําคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับนํ้าตาลในเลือดชนิดพกพา 
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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ขอขอบคุณคณาจารย์และผู้เช่ียวชาญทุกท่านที่ให้เกียรติ 

เป็นคณะทํางานจัดทําคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับนํ้าตาลในเลือดชนิดพกพา 
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สำ�หรับหน่วยบริการโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำ�บล (รพ.สต.) และศูนย์สุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) 
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กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ขอขอบคุณคณาจารย์และผู้เช่ียวชาญทุกท่านที่ให้เกียรติ 

เป็นคณะทํางานจัดทําคู่มือมาตรฐานวิธีการทวนสอบเครื่องวัดระดับนํ้าตาลในเลือดชนิดพกพา 
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