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การประเมินความแม่นย�ำและความเที่ยงตรงของค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริต 

ของเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer เปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน 

และวิธีไมโครฮีมาโตคริต

สกลเดช  ไขไพรวัน วท.บ.*

บทคัดย่อ
	 การตรวจวัดค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริตมีความส�ำคัญต่อการวินิจฉัยและติดตามการรักษาภาวะโลหิตจาง โดย

ทั่วไปเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติและวิธี microhematocrit centrifuge ถือเป็นวิธีมาตรฐาน อย่างไรก็ตาม เครื่อง

ตรวจแบบพกพา (Point–of–Care Testing; POCT) เช่น Konsung hemoglobin analyzer ได้รับความสนใจเพิ่มขึ้น

จากความสะดวกและความรวดเร็ว งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินความแม่นย�ำและความเท่ียงตรงของเครื่อง 

Konsung hemoglobin analyzer โดยเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน

	 การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงปริมาณแบบกึ่งทดลอง ใช้ตัวอย่างเลือดผู้ป่วยจ�ำนวน 100 ตัวอย่าง แบ่งเป็นกลุ่มภาวะ

โลหิตจาง (low) 46 ราย กลุ่มปกติ (normal) 34 ราย และกลุ่มฮีโมโกลบินสูง (high) 20 ราย โดยจ�ำแนกตามระดับฮีโม

โกลบิน ได้แก่ กลุ่มค่า low (ชาย < 13.0 g/dL, หญิง < 12.0 g/dL) กลุ่มค่า normal (ชาย 13.0–16.5 g/dL, หญิง 

12.0–15.0 g/dL) และกลุ่มค่า high (ชาย > 16.5 g/dL, หญิง > 15.0 g/dL) ท�ำการตรวจวัดค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโต

คริตด้วยเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer และเปรียบเทียบกับเครื่อง Sysmex XN–3000 และวิธ ี

microhematocrit centrifuge ภายใน 2 ชั่วโมงหลังเก็บตัวอย่าง วิเคราะห์ความสัมพันธ์ด้วย Pearson’s correlation 

coefficient และประเมินความสอดคล้องของผลการตรวจด้วยวิธี Bland–Altman พร้อมทั้งค�ำนวณค่า bias และช่วง

ความสอดคล้อง (limits of agreement; LoA) รวมถึงประเมินความเท่ียงของเครื่องด้วยค่าความแปรปรวนสัมพัทธ์ 

(%CV)

	 ผลการศึกษาพบว่าค่าฮีมาโตคริตมีความสัมพันธ์กับวิธีมาตรฐานในระดับสูง (r = 0.975, p < 0.001) และค่าฮีโม

โกลบินมีความสัมพันธ์ในระดับสูงมาก (r = 0.985, p < 0.001) โดยค่าฮีมาโตคริตมีค่า bias เล็กน้อยเมื่อเปรียบเทียบ

กับวิธี centrifuge เท่ากับ +0.36% และเมื่อเทียบกับเครื่อง XN–3000 เท่ากับ +0.19%  ส�ำหรับช่วงความสอดคล้อง 

(LoA) ของฮมีาโตครติ เมือ่เทียบกับวธิ ีcentrifuge อยูร่ะหว่าง –3.26% ถงึ +3.98% และเมือ่เปรยีบเทยีบกบั XN–3000 

อยู่ระหว่าง –3.44% ถึง +3.82% ส่วนค่าฮีโมโกลบินมีค่า bias เมื่อเทียบกับเครื่อง XN–3000 เท่ากับ +0.49 g/dL และ

มีช่วงความสอดคล้อง (LoA) อยู่ระหว่าง –0.49 g/dL ถึง +1.47 g/dL ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ทางคลินิก นอกจาก

นี้ ค่าความแปรปรวนสัมพัทธ์ (%CV) น้อยกว่า 7% ในทุกระดับ แสดงถึงความสม�่ำเสมอของผลการตรวจ

	 สรุปได้ว่า เครื่อง Konsung hemoglobin analyzer ให้ผลการตรวจที่มีความแม่นย�ำและความเที่ยงตรงอยู่ใน

ระดับที่ยอมรับได้เม่ือเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน สามารถใช้เป็นเครื่องตรวจแบบพกพาเพื่อสนับสนุนการดูแลผู้ป่วยใน

บริบทที่ต้องการความรวดเร็ว อย่างไรก็ตาม ควรพิจารณายืนยันผลด้วยวิธีมาตรฐานในกรณีท่ีมีผลต่อการตัดสินใจทาง

คลินิก

	 ค�ำส�ำคัญ: Konsung hemoglobin analyzer ฮีโมโกลบิน ฮีมาโตคริต ความแม่นย�ำ ความเที่ยงตรง POCT
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Assessment of the Konsung Hemoglobin Analyzer’s Sccuracy and Precision 

Compared to the Standard Method in Measuring Hemoglobin and Hematocrit Levels

Sakondet  Kaipraiwan B.Sc.*

Abstract
	 Background: The measurement of hemoglobin (Hb) and hematocrit (Hct) is essential for the 

diagnosis and monitoring of anemia. Automated hematology analyzers and the microhematocrit 

centrifuge are considered standard methods. However, point–of–care testing (POCT) devices such as 

the Konsung hemoglobin analyzer have gained increasing interest due to their convenience and rapid 

turnaround time. This study aimed to evaluate the accuracy and precision of the Konsung hemoglobin 

analyzer compared with standard methods.

	 Methods: This quasi–experimental analytical study included 100 patient blood samples, classified 

into three groups based on hemoglobin levels: low (male < 13.0 g/dL, female < 12.0 g/dL; n = 46), 

normal (male 13.0–16.5 g/dL, female 12.0–15.0 g/dL; n = 34), and high (male > 16.5 g/dL, female > 

15.0 g/dL; n = 20). Hemoglobin and hematocrit levels were measured using the Konsung hemoglobin 

analyzer and compared with the Sysmex XN–3000 and the microhematocrit centrifuge within 2 hours 

after sample collection. Correlation analysis was performed using Pearson’s correlation coefficient. 

Agreement was evaluated using Bland–Altman analysis, including bias and limits of agreement (LoA). 

Precision was assessed using the coefficient of variation (%CV).

	 Results: Hematocrit values showed a strong correlation with the standard method (r = 0.975, p 

< 0.001), while hemoglobin values demonstrated a very strong correlation (r = 0.985, p < 0.001). 

Hematocrit showed a slight positive bias compared with the microhematocrit centrifuge method 

(+0.36%) and the Sysmex XN–3000 (+0.19%). The limits of agreement (LoA) for hematocrit ranged 

from –3.26% to +3.98% compared with the microhematocrit centrifuge method, and from –3.44% to 

+3.82% compared with the XN–3000. Hemoglobin measurements showed a positive bias of +0.49 g/

dL compared with the XN–3000, with LoA ranging from –0.49 to +1.47 g/dL, all within clinically 

acceptable limits. Precision analysis demonstrated %CV values of less than 7% at all levels.

	 Conclusion: The Konsung hemoglobin analyzer demonstrated acceptable accuracy and precision 

compared with standard methods and can be used as a point–of–care testing device to support rapid 

clinical assessment. However, confirmatory testing using standard methods should be considered in 

cases with significant clinical implications.

	 Keywords: Konsung hemoglobin analyzer, Hemoglobin, Hematocrit, Accuracy, Precision, POCT
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บทน�ำ
	 การตรวจวัดระดับฮีโมโกลบิน (hemoglobin; Hb) 

และฮีมาโตคริต (hematocrit; Hct) เป็นการตรวจพื้นฐาน

ทางห้องปฏบิตักิารทีม่บีทบาทส�ำคญัในการวนิจิฉยั ตดิตาม

และประเมินความรุนแรงของภาวะโลหิตจางและภาวะเลือด

ข้น โดยค่าฮโีมโกลบนิหมายถงึความเข้มข้นของฮโีมโกลบนิ

ในเลอืด ซึง่สะท้อนความสามารถในการขนส่งออกซเิจนของ

เมด็เลอืดแดง ขณะทีค่่าฮมีาโตคริตหมายถงึสดัส่วนปรมิาตร

เลือดทั้งหมด ซึ่งใช้ประเมินความเข้มข้นของเม็ดเลือดแดง

ในกระแสเลือด วิธีมาตรฐานที่ใช้ในการตรวจวัดค่า Hb ใน

ห้องปฏิบัติการ ได้แก่ วิธี cyanmethemoglobin 

(cyanmetHb method) ซึ่งอาศัยหลักการเปลี่ยนฮีโมโก

ลบนิเป็นสารประกอบทีม่คีวามเสถยีรและสามารถวดัค่าการ

ดูดกลืนแสงได้อย่างแม่นย�ำ ส่วนการวัดค่า Hct นิยมใช้วิธี 

microhematocrit centrifuge ซึ่งอาศัยหลักการปั่นแยก

องค์ประกอบของเลอืดด้วยความเรว็สงู เพ่ือค�ำนวณสดัส่วน

ของเม็ดเลือดแดงต่อปริมาตรเลือดทั้งหมด วิธีดังกล่าวถือ

เป็นวิธอ้ีางองิทีใ่ห้ผลการตรวจท่ีมคีวามถกูต้องและความน่า

เชื่อถือสูง1 

	 อย่างไรก็ตาม ในบริบทของการให้บริการทางการ

แพทย์ที่ต้องการความรวดเร็ว เครื่องตรวจแบบพกพา 

(Point–of–Care Testing; POCT) ได้รับความสนใจเพิ่ม

ขึน้เนือ่งจากสามารถให้ผลตรวจได้อย่างรวดเรว็และสะดวก

ต่อการใช้งานในพื้นที่หน้างาน แม้จะมีข้อจ�ำกัดด้านความ

แม่นย�ำเมื่อเทียบกับวิธีมาตรฐาน ดังนั้น การประเมินความ

ถูกต้องและความสอดคล้องของผลการตรวจจากเครื่อง 

POCT เมือ่เทยีบกบัวธิมีาตรฐาน จงึมคีวามส�ำคญัเพือ่ยนืยนั

ความเหมาะสมในการน�ำไปใช้ทางคลินิก2

	 จากการศกึษาทีผ่่านมา พบว่าเครือ่งตรวจฮโีมโกลบนิ

แบบ POCT หลายรุ่น เช่น HemoCue® และ Mission® ให้

ผลการตรวจที่มีความสอดคล้องกับเครื่องตรวจวิเคราะห์

อตัโนมตัใินระดบัทีย่อมรบัได้ โดยมค่ีาสหสมัพนัธ์สงูและค่า

ความคลาดเคลื่อนอยู่ในช่วงท่ีไม่ส่งผลกระทบต่อการแปล

ผลทางคลินิก แม้จะมีความแตกต่างของค่าบางประการอัน

เนื่องมาจากหลักการตรวจและชนิดของสิ่งส่งตรวจ3,4

	 เครือ่ง Konsung hemoglobin analyzer เป็นเครือ่ง

ตรวจแบบ POCT ที่สามารถตรวจวัดค่า Hb และ Hct ได้

ในเครื่องเดียว โดยใช้หลักการวัดเชิงแสง (Photometric 

method) ซึง่ได้รบัการพฒันาให้เหมาะสมกบัการใช้งานภาค

สนามและพื้นที่ที่มีข้อจ�ำกัดด้านทรัพยากร มีรายงานการ

ศกึษาบางส่วนทีป่ระเมนิสมรรถนะของเครือ่งดงักล่าวในต่าง

ประเทศพบว่าให้ผลการตรวจที่มีความแม่นย�ำเมื่อเปรียบ

เทียบกับวิธีมาตรฐาน อย่างไรก็ตาม ข้อมูลการประเมินเชิง

เปรียบเทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติและวิธ ี

microhematocrit centrifuge ในตวัอย่างเดยีวกันยงัมอียู่

อย่างจ�ำกัด5  อย่างไรก็ตาม มีรายงานว่าค่าความคลาด

เคลื่อนของเครื่อง POCT ส�ำหรับการตรวจ Hb อาจอยู่ใน

ช่วง ± 0.5 – 1.0 g/dL เมื่อเทียบกับวิธีมาตรฐาน และอาจ

มีค่า %CV อยู่ในช่วง 5 – 10% ซึ่งสะท้อนถึงข้อจ�ำกัดด้าน

ความแม่นย�ำและความเที่ยงของเครื่องในบางบริบท6 

	 นอกจากนี้ การตรวจฮีโมโกลบินด้วยเครื่อง POCT 

บางวิธีอาศัยตัวอย่างเลือดจากเส้นเลือดฝอย ซึ่งอาจได้รับ

ผลกระทบจากปจัจัยกอ่นการวเิคราะห ์เช่น เทคนคิการเก็บ

ตวัอย่างและสภาวะของสิง่ส่งตรวจ อย่างไรกดี็ งานวจิยัก่อน

หน้าน้ีรายงานว่าสามารถให้ผลการตรวจที่มีความแม่นย�ำ

และความน่าเชื่อถือได้ หากด�ำเนินการภายใต้กระบวนการ

ที่เหมาะสมและมีการควบคุมคุณภาพที่ดี6

	 เมื่อพิจารณาการประเมินภาวะโลหิตจางในระดับ

ประชากรและทางคลินิก พบว่าวิธีการตรวจที่แตกต่างกัน

อาจให้ผลการประเมนิทีไ่ม่สอดคล้องกนั ซึง่สะท้อนถงึความ

จ�ำเป็นในการเลือกใช้วิธีที่เหมาะสมและมีความน่าเชื่อถือ7 

โดยการประเมินจากอาการทางคลินิกอย่างเดียว เช่น การ

สังเกตเย่ือบุตา อาจมีข้อจ�ำกัดด้านความแม่นย�ำเมื่อเทียบ

กับการตรวจทางห้องปฏิบัติการ8

	 ดงันัน้ งานวจิยัน้ีจึงมวีตัถปุระสงค์เพือ่ประเมินความ

แม่นย�ำ (accuracy) และความเที่ยงตรง (precision) ของ

เครื่อง Konsung hemoglobin analyzer ในการตรวจวัด

ค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริต โดยเปรียบเทียบกับเครื่อง

วิ เคราะห ์อัตโนมั ติ  Sysmex XN–3000 และวิ ธี 

microhematocrit centrifuge ซึง่เป็นวธิอ้ีางองิ เพือ่ศกึษา

ความสอดคล้องของผลการตรวจและประเมินความเหมาะ

สมในการน�ำเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer มา

ใช้เป็นเครื่องตรวจแบบพกพา (POCT) ในบริบทการใช้งาน

จริงของระบบบริการสุขภาพ

วัตถุประสงค์การวิจัย
	 	 การศึกษาน้ีเป็นงานวิจัยเชิงปริมาณแบบก่ึง
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ทดลอง (quasi–experimental study) มวีตัถปุระสงค์เพือ่

ประเมินความแม่นย�ำ  (accuracy) และความเที่ยงตรง 

(precision) ของเครือ่ง Konsung hemoglobin analyzer 

โดยเปรียบเทียบผลการตรวจวัดค่าฮีโมโกลบิน (Hb) และฮี

มาโตคริต (Hct) กบัเครือ่งตรวจวเิคราะห์อตัโนมตั ิSysmex 

XN–3000 และวิธี microhematocrit centrifuge ซึ่งเป็น

วิธีอ้างอิง

กรอบแนวคิดการวิจัย
	 การศึกษานี้ใช้กรอบแนวคิดการวิจัยเชิงเปรียบเทียบ 

โดยมุ่งประเมินความแม่นย�ำ  (accuracy) และความเที่ยง

ตรง (precision) ของเครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer ในการตรวจวัดค่าฮีโมโกลบิน (Hb) และฮีมาโต

คริต (Hct) เม่ือเปรียบเทียบกับการวัดฮีมาโตคริตด้วยวิธี 

microhematocrit centrifuge ซึ่งถือเป็นวิธีอ้างอิง9 ขณะ

ที่เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ เช่น Sysmex XN–3000 

ถอืเป็นวธิทีีใ่ห้ผลการตรวจทีถ่กูต้องสงู อย่างไรกต็าม มกีาร

ศกึษาทีป่ระเมินเครือ่งตรวจฮโีมโกลบนิแบบพกพาเพ่ือใช้ใน

การคัดกรองภาวะโลหิตจาง พบว่าสามารถให้ผลที่มีความ

ไวและความจ�ำเพาะในระดบัทีย่อมรบัได้เมือ่เปรยีบเทยีบกบั

วิธีมาตรฐาน10 และยังมีรายงานการน�ำไปใช้ในระดับชุมชน

และระบบบรกิารสขุภาพ ซึง่ช่วยเพิม่การเข้าถงึการตรวจคดั

กรองและสนับสนุนการดูแลผู้ป่วยอย่างมีประสิทธิภาพ11 

วิธีวิจัย
	 	 ด� ำ เ นินการในห ้องปฏิบัติการโลหิต วิทยา 

โรงพยาบาลสกลนคร ระหว่างเดอืน พฤศจกิายน พ.ศ. 2567 

ถึง สิงหาคม พ.ศ. 2568

	 ข้อพิจารณาทางด้านจริยธรรม

	 การศึกษาวิจัยฉบับนี้ได้รับการพิจารณาและอนุมัติ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาล

สกลนคร (Sakon Nakhon Hospital Human Research 

Ethics Committee) โดยผู้วิจัยได้ด�ำเนินการศึกษาบนพื้น

ฐานของหลักคุณธรรมและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่าง

เคร่งครดั ไม่เปิดเผยชือ่หรือข้อมลูส่วนบุคคลของผูเ้ก่ียวข้อง 

และใช้ข้อมูลผลการตรวจทางห้องปฏบิตักิารทีไ่ด้รบัอนญุาต

ให้เผยแพร่โดยไม่สามารถระบุตัวตนของผู้ป่วยได้ (de–

identified data) เลขที่ SKNH REC No.023/2568 วัน

ที่ 23 กรกฎาคม พ.ศ. 2568

	 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 ประชากรที่ใช้ในการศึกษานี้คือ ตัวอย่างเลือดจาก

ผู้ป่วยที่เข้ารับการตรวจทางโลหิตวิทยา ณ งานโลหิตวิทยา 

กลุ ่มงานเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิก โรง

พยาบาลสกลนคร กลุ่มตัวอย่างประกอบด้วยตัวอย่างเลือด

ผู้ป่วยจ�ำนวน 100 ตัวอย่าง แบ่งเป็นกลุ่มภาวะโลหิตจาง 

(low) 46 ราย กลุ่มปกติ (normal) 34 ราย และกลุ่มฮีโม

โกลบินสูง (high) 20 ราย โดยจ�ำแนกกลุ่มตัวอย่างตามระ

ดบัฮโีมโกลบนิเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มค่า low (ชาย < 13.0 

g/dL, หญิง < 12.0 g/dL) กลุ่มค่า normal (ชาย 13.0–

16.5 g/dL, หญิง 12.0–15.0 g/dL) และกลุ่มค่า high 

(ชาย > 16.5 g/dL, หญิง > 15.0 g/dL) โดยรายงานช่วง

ค่าฮมีาโตครติทีพ่บจรงิในแต่ละกลุม่ร่วมด้วย โดยใช้ตวัอย่าง

เลือดที่เก็บในหลอด EDTA และสามารถตรวจวิเคราะห์ได้

ครบทั้ง 3 วิธี ได้แก่ เครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer, เครื่อง Sysmex XN–3000 และวิธี 

microhematocrit centrifuge ตัวอย่างเลือดถูกเก็บจาก

ผู้ป่วยโดยการเจาะเลือดจากเส้นเลือดด�ำปริมาณ 2 – 3 

มลิลิลิตรใส่ในหลอดเก็บเลือดชนิด EDTA (K3EDTA) จาก

นั้นผสมตัวอย่างโดยการกลับหลอดเบา ๆเพื่อป้องกันการ

เกิดลิ่มเลือด แล้วแบ่งตัวอย่างเพื่อน�ำไปตรวจวิเคราะห์ด้วย

เครือ่ง Konsung hemoglobin analyzer เครือ่ง Sysmex 

XN–3000 และวิธี microhematocrit centrifuge โดย

ตรวจภายใน 2 ชั่วโมงหลังเก็บตัวอย่าง เพื่อคงสภาพและ

ความเสถียรของตัวอย่างเลือด

	 งานวจิยันีเ้ป็นการศกึษาเชงิเปรยีบเทยีบวิธี (method 

comparison study) โดยก�ำหนดขนาดตัวอย่างจ�ำนวน 

100 ตัวอย่าง ซึ่งสอดคล้องกับแนวทางมาตรฐาน CLSI 

EP09 ที่แนะน�ำจ�ำนวนตัวอย่างข้ันต�่ำเพื่อความน่าเช่ือถือ

ทางสถิติและมีความเหมาะสมเชิงปฏิบัติ (pragmatic 

sample size) เพื่อให้ครอบคลุมช่วงค่าการวิเคราะห ์

(analytical range) ทัง้ในระดบัต�ำ่ ปกต ิและสูง ซึง่มคีวาม

ส�ำคญัต่อการประเมนิประสทิธิภาพและความสอดคล้องทาง

คลินิกของเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer 

	 เกณฑ์คดัเข้า (Inclusion criteria) ตวัอย่างเลือด

ผูป่้วยทีส่่งตรวจทางห้องปฏบิตักิารโลหติวิทยา โรงพยาบาล

สกลนคร โดยใช้ตัวอย่างเลือดจากหลอดเลือดด�ำที่เก็บใน

หลอด EDTA (K3EDTA) และมีปริมาณเพียงพอส�ำหรับ
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การตรวจวิเคราะห์ครบทั้ง 3 วิธี ได้แก่ เครื่อง Konsung 

hemoglobin analyzer เครื่อง Sysmex XN–3000 และ

วิธี microhematocrit centrifuge ภายใน 2 ชั่วโมงหลัง

เก็บตัวอย่างที่อุณหภูมิห้อง (23 – 25 ºC) โดยตัวอย่าง

สามารถจ�ำแนกตามระดับฮีโมโกลบินเป็นกลุ่มค่า ต�่ำ ปกติ 

และค่าสงูได้อย่างชดัเจน ท้ังนีคั้ดเลอืกตัวอย่างแบบต่อเน่ือง

ตามล�ำดบัการรบัสิง่ส่งตรวจ (consecutive sampling) จน

ครบจ�ำนวนที่ก�ำหนด

	 เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria) ตัวอย่าง

เลือดที่มีลักษณะผิดปกติหรือมีปัจจัยรบกวนต่อการตรวจ

วิเคราะห์ด้วยวิธี photometric method ได้แก่ ตัวอย่างที่

มีภาวะ hemolysis, lipemia หรือ icterus อย่างชัดเจน 

รวมถึงตัวอย่างที่มีล่ิมเลือด (clotted sample) หรือมี

ปรมิาณไม่เพยีงพอ นอกจากนี ้ได้คัดออกตัวอย่างจากผูป่้วย

ทีม่ภีาวะหรอืได้รบัหัตถการท่ีอาจส่งผลต่อความถกูต้องของ

ผลตรวจ เช่น ผู้ป่วยภายหลังการผ่าตัดหรือได้รับเลือด 

(blood transfusion) ในระยะเวลาอันใกล้ รวมถึงตัวอย่าง

ที่ไม่สามารถตรวจวิเคราะห์ได้ครบทั้ง 3 วิธีตามที่ก�ำหนด 

ซึ่งได้พิจารณาจากการประเมินลักษณะสิ่งส่งตรวจตาม

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ

	 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

	 การศึกษานี้ใช้เครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer ซึง่เป็นเครือ่งตรวจแบบ Point–of–Care Testing 

(POCT) ส�ำหรบัตรวจวดัค่าฮีโมโกลบนิและฮีมาโตครติ โดย

เปรียบเทียบผลการตรวจวัดค่าฮีโมโกลบินกับเครื่อง

วเิคราะห์อัตโนมตั ิSysmex XN–3000 และเปรยีบเทยีบค่า

ฮีมาโตคริตกับวิธี microhematocrit centrifuge ซึ่งอ่าน

ค่าด้วย microhematocrit reader นอกจากนี้ ได้ใช้สาร

ควบคุมคุณภาพ (control materials) ทั้งชนิด liquid 

control และ chip control เพื่อประเมินความแม่นย�ำและ

ความเทีย่งตรงของเครือ่ง โดยด�ำเนนิการทดสอบความเท่ียง

ตรง (precision) และความถกูต้อง (accuracy) ของเครือ่ง 

Konsung hemoglobin analyzer ตามแนวทางมาตรฐาน

ของห้องปฏิบัติการ 	

	 การวิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติ 

	 ใช้สถติเิชงิพรรณนา ได้แก่ ค่าเฉลีย่ และส่วนเบีย่งเบน

มาตรฐาน ใช ้ค ่าสหสัมพันธ ์ เพียร ์สัน (Pearson’s 

correlation coefficient) เพื่อประเมินความสัมพันธ์เชิง

เส้นระหว่างผลการตรวจจากเครือ่ง Konsung hemoglobin 

analyzer กับวิธีอ้างอิง ใช้การวิเคราะห์ Bland–Altman 

เพือ่ประเมนิค่าความคลาดเคล่ือน (bias) และขอบเขตความ

สอดคล้อง (Limits of Agreement; LoA) ค�ำนวณค่าร้อย

ละความแปรปรวน (%CV) เพือ่ประเมนิความเทีย่งตรง และ

ค่าความคลาดเคลือ่น (%bias) โดยมเีกณฑ์ทีย่อมรบัได้ คอื 

ค่าสหสัมพันธ์ (r) ≥ 0.90 ค่าความคลาดเคลื่อน (bias) อยู่

ในช่วงทีไ่ม่มนัียส�ำคญัทางคลินิก ค่า Limits of Agreement 

(LoA) อยูใ่นช่วงทีย่อมรบัได้ และค่าความแปรปรวน (%CV) 

ไม่เกนิ 7% ตามเกณฑ์การประเมนิเครือ่งมอืทางห้องปฏบัิติ

การ

ผลการวิจัย	
	 จากการวเิคราะห์ข้อมลูพบว่าผลการตรวจวดัค่าฮโีม

โกลบินและฮีมาโตคริตจากเครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer มีความสัมพันธ์และความสอดคล้องกับวิธี

มาตรฐานในระดับสูง โดยเมื่อพิจารณาค่าทางสถิติพบว่าค่า

สหสัมพันธ์อยู่ในระดับสูงมากและค่าความสอดคล้องอยู่ใน

ช่วงทีย่อมรบัได้ รายละเอยีดของค่าทางสถติแิละการเปรยีบ

เทียบผลการตรวจแสดงดังตารางที่ 1 – 2 และภาพที่ 1 – 3

   
ตารางที่ 1	 ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริตที่วัดได้จากเครื่อง Konsung 

	 	 	 hemoglobin analyzer, เครือ่ง Sysmex XN–3000 และวธิป่ัีน microhematocrit จ�ำแนกตามกลุม่ตวัอย่าง 

กลุ่ม N
Hb_XN3000 

(g/dL)

Hb_Konsung 

(g/dL)

HCT_XN3000

(%)

HCT_Konsung

(%)

HCT_Centrifuge

(%)

Low 46 9.83 ± 2.02 10.27 ± 1.99 30.37 ± 5.84 30.04 ± 5.90 30.30 ± 5.51

Normal 34 13.49 ± 0.76 14.14 ± 0.83 40.94 ± 2.39 41.41 ± 2.51 40.53 ± 2.12

High 20 15.78 ± 1.51 16.13 ± 1.11 46.35 ± 4.13 47.25 ± 3.14 46.35 ± 3.96
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	 จากตารางที่ 1 แสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานของค่าฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริตท่ีตรวจวัดได้

จากเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer เครื่อง 

Sysmex XN–3000 และวธิ ีmicrohematocrit centrifuge 

ในแต่ละกลุ่มตัวอย่าง (Low, Normal และ High) โดยพบ

ว่าค่าที่ได้จากแต่ละวิธีมีความใกล้เคียงกันในทุกช่วงค่า 

Analytical performance of Konsung hemoglobin 

analyzer

ตารางที่ 2	ผลการประเมินความแม่นย�ำและเที่ยงตรงของเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer โดยใช้สารควบคุม

	 	 	 คุณภาพทั้งชนิด liquid control และ chip control ที่ระดับ Low, Normal และ High

ตัวชี้วัด ผลเปรียบเทียบ Hb ผลเปรียบเทียบ HCT

สหสัมพันธ์ (r) 0.985 (p< 0.001) 0.975 (p< 0.001)

ค่าความคลาดเคลื่อน (Bias) + 0.49 g/dL + 0.19% ถึง + 0.36%

ค่าความเที่ยงตรง (%CV) 0.00 – 2.07% 3.88%

	 จากตารางพบว่าค่าเฉลีย่และส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน

ของผลการตรวจซ�้ำอยู่ในช่วงค่าท่ียอมรับได้โดยค่าร้อยละ

ความแปรปรวน (%CV) ของฮีโมโกลบินอยู่ในช่วง 0.00 

– 2.07% ซึง่ได้จากการประเมนิด้วยสารควบคมุคณุภาพทัง้

ชนิด liquid control และ chip control ในระดับ Low, 

Normal และ High ส่วนค่าฮีมาโตคริตเท่ากับ 3.88% ซึ่ง

ต�่ำกว่าเกณฑ์ที่ก�ำหนด (7%) แสดงให้เห็นว่าเครื่อง 

Konsung hemoglobin analyzer มคีวามเทีย่งตรงในการ

ตรวจซ�้ำ (repeatability) อยู่ในเกณฑ์ยอมรับได้

	 ในการศึกษานี้ใช้เกณฑ์การยอมรับโดยอ้างอิงตาม

แนวทางของ Clinical Laboratory Improvement 

Amendments (CLIA) ซึ่งก�ำหนดค่า Total Allowable 

Error (TEa) ส�ำหรับฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริตและน�ำมา

ประยุกต์ใช้ในรูปแบบ within–run โดยพบว่าค่าความ

แปรปรวน (%CV) ทีไ่ด้จากการศึกษาน้ีอยูใ่นเกณฑ์ทีย่อมรบั

ได้ตามข้อก�ำหนดดังกล่าว 

ภาพที่ 1	 เปรียบเทียบค่าฮีมาโตคริต (Hct) ระหว่างเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer กับเครื่อง Sysmex 

	 	 XN–3000 (n = 100, r =0.975)
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	 จากภาพแสดงให้เห็นว่าค่าฮมีาโตครติทีต่รวจวดัจาก

เครื่อง Konsung hemoglobin analyzer มีความสัมพันธ์

เชิงบวกในระดับสูงกับเครื่อง Sysmex XN–3000 โดยค่า

สหสัมพันธ์ (r) เท่ากับ 0.975 และมีค่าความคลาดเคลื่อน

เฉลี่ย (bias) เท่ากับ +0.19% โดยมีขอบเขตความ

สอดคล้อง (Limits of Agreement; LoA) อยู่ระหว่าง 

–3.44% ถึง +3.82% 

ภาพที่ 2	 การเปรียบเทียบค่าฮีมาโตคริตที่ได้จากเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer กับวิธี microhematocrit 

	 	 centrifuge (n = 100, r = 0.975) จากภาพแสดงให้เห็นว่าค่าฮีมาโตคริตที่ตรวจวัดจากเครื่อง Konsung 

	 	 hemoglobin analyzer มีความสัมพันธ์เชิงบวกในระดับสูงกับวิธี microhematocrit centrifuge โดยมีค่า

	 	 ความคลาดเคลื่อนเฉลี่ย (bias) เท่ากับ + 0.36% และมีขอบเขตความสอดคล้อง (Limits of Agreement;  

	 	 LoA) อยู่ระหว่าง –3.26% ถึง + 3.98% 



วารสารการแพทย์โรงพยาบาลสกลนคร	 ปีที่ 29  ฉบับที่ 1  มกราคม – เมษายน 2569	 73

ภาพที่ 3	 กราฟ Bland–Altman แสดงความแตกต่างของฮีมาโตคริต (Hct) ระหว่างเครื่อง Konsung Hemoglobin 

	 	 Analyzer และเครื่อง Sysmex XN–3000 โดยค่า bias เท่ากับ +0.19% และ Limits of agreement (LoA) 

	 	 อยู่ระหว่าง –3.44 ถึง +3.82% 

ภาพที่ 4	 การเปรียบเทียบค่าฮีโมโกลบินจากเครื่อง Konsung hemoglobin analyzer กับเครื่อง Sysmex XN–3000 

	 	 (n = 100, r =0.985) จากภาพแสดงให้เห็นว่าค่าฮีโมโกลบินที่ตรวจวัดจากเครื่อง Konsung hemoglobin 

	 	 analyzer มคีวามสมัพนัธ์เชงิบวกในระดบัสงูมากกบัเครือ่ง Sysmex XN–3000 โดยมค่ีาสหสมัพนัธ์ (r) เท่ากบั 

	 	 0.985 อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p< 0.001)
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ภาพที่ 5	 กราฟ Bland–Altman แสดงความแตกต่างของฮีโมโกลบิน (Hb) ระหว่างเครื่อง Konsung Hemoglobin 

	 	 Analyzer และเครื่อง Sysmex XN–3000 โดยค่า bias เท่ากับ +0.49 g/dL และ Limits of agreement 

	 	 (LoA) อยู่ระหว่าง –0.49 ถึง +1.47 g/dL

	 ผลการวเิคราะห์ Bland–Altman แสดงให้เหน็ว่าค่า

ฮมีาโตครติ (Hct) ทีว่ดัได้จากเครือ่ง Konsung hemoglobin 

analyzer มีค่า bias เท่ากับ + 0.19% เมื่อเปรียบเทียบกับ

เครื่อง Sysmex XN–3000 โดยมี limits of agreement 

(LoA) อยู่ระหว่าง –3.44% ถึง + 3.82%

	 ส�ำหรับค่าฮีโมโกลบิน (Hb) พบว่ามีค่า bias เท่ากับ 

+0.49 g/dL และ limits of agreement (LoA) อยูร่ะหว่าง 

–0.49 ถึง + 1.47 g/dL สะท้อนถึงความสอดคล้องของผล

การตรวจในระดับที่ยอมรับได้ทางคลินิก

วิจารณ์และสรุป
	 ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าเครื่อง Konsung 

hemoglobin analyzer มีความสัมพันธ์และความ

สอดคล้องกบัวธิมีาตรฐานในระดับสงู ท้ังในการตรวจวดัค่า

ฮีโมโกลบินและฮีมาโตคริต โดยเมื่อพิจารณาจากค่าสห

สัมพันธ์เพียร์สัน (r) พบว่าอยู่ในระดับสูงมาก (r = 0.975 

– 0.985) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.001) ซึ่ง

สอดคล้องกับการวิเคราะห์ด้วยกราฟ Bland–Altman ที่

แสดงให้เห็นว่าค่าความคลาดเคลื่อนเฉลี่ย (bias) อยู่ใน

ระดับที่ต�่ำมาก

	 จากการวเิคราะห์ความสอดคล้อง (Agreement) พบ

ว่าค่าฮีโมโกลบินมีค่า bias เท่ากับ +0.49 g/dL และค่าฮี

มาโตคริตมีค่า bias อยู่ระหว่าง + 0.19% ถึง + 0.36% 

เมื่อเทียบกับวิธีอ้างอิง แม้ผลการตรวจจะมีแนวโน้มสูงกว่า

วธิมีาตรฐานเลก็น้อย (systematic bias) แต่ขอบเขตความ

สอดคล้อง (Limits of Agreement; LoA) ทั้งหมดก็ยังอยู่

ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ทางคลินิก สะท้อนถึงความสามารถ

ของเครื่องมือในการให้ผลตรวจที่มีความน่าเชื่อถือสูงเมื่อ

เทยีบกบัเครือ่งวิเคราะห์อตัโนมตัแิละวิธี microhematocrit 

centrifuge

	 ในด้านความเที่ยงตรง (Precision) ผลการตรวจซ�้ำ

ด้วยสารควบคุมคุณภาพพบว่าค่าความแปรปรวนสัมพัทธ ์

(%CV) ต�่ำกว่า 7% ในทุกระดับ ซึ่งผ่านเกณฑ์การยอมรับ

ตามมาตรฐาน CLIA แสดงให้เห็นว่าเครื่องมือมีความ

สม�ำ่เสมอในการวดัผล (Repeatability) และมคีวามเหมาะ

สมส�ำหรับการใช้งานในรูปแบบ Point–of–Care Testing 

(POCT) 

	 อย่างไรก็ตาม เนื่องจากงานวิจัยนี้ใช้ตัวอย่างเลือด

จากหลอดเลือดด�ำ  (Venous blood) ในขณะที่การใช้งาน
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จริงมักใช้เลือดจากปลายนิ้ว (Capillary blood) ซึ่งอาจมี

ความแปรปรวนจากปัจจัยก่อนการวิเคราะห์ที่แตกต่างกัน 

ผู้วิจัยจึงแนะน�ำว่าควรมีการศึกษาเพิ่มเติมในกลุ่มตัวอย่าง

เลือดจากปลายน้ิวเพ่ือยืนยันประสิทธิภาพในสภาวะการใช้

งานจริง นอกจากนี้ ในกรณีที่ค่าที่วัดได้อยู่ใกล้จุดตัดสินใจ

ทางคลินิก (Clinical decision limits) เช่น เกณฑ์การให้

เลือด ควรใช้ความระมัดระวังและพิจารณายืนยันผลด้วยวิธี

มาตรฐานในห้องปฏิบัติการร่วมด้วย เพื่อให้เกิดความ

ปลอดภัยสูงสุดต่อผู้ป่วย

	 สรุปผลการศึกษา เครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer มีความแม่นย�ำและเทีย่งตรงอยูใ่นเกณฑ์ท่ียอมรบั

ได้และสามารถน�ำมาใช้เป็นเครือ่งมอืตรวจวเิคราะห์เบือ้งต้น

ในรูปแบบ POCT ส�ำหรับการประเมินค่าฮีโมโกลบินและ

ฮีมาโตคริตในทางคลินิกได้อย่างมีประสิทธิภาพ

ข้อเสนอแนะ
	 จากผลการศึกษานี้ เครื่อง Konsung hemoglobin 

analyzer มีความแม่นย�ำและความเที่ยงตรงอยู่ในระดับที่

ยอมรับได้ จึงสามารถน�ำมาใช้เป็นเครื่องตรวจเบื้องต้นแบบ

พกพา (Point–of–Care Testing; POCT) ในบริบทที่

ต้องการความรวดเร็วในการวินิจฉัย เช่น สถานพยาบาล

ระดับปฐมภูมิ หน่วยแพทย์เคลื่อนที่ หรือพื้นที่ที่มีข้อจ�ำกัด

ด้านทรัพยากร เพื่อสนับสนุนการดูแลผู ้ป ่วยอย่างมี

ประสิทธิภาพ  อย่างไรก็ตาม มีข้อเสนอแนะส�ำหรับการน�ำ

ไปใช้และการศึกษาในอนาคต ดังนี้

	 1.	 ด้านการใช้งานจริง: เนื่องจากการศึกษานี้ใช้

ตัวอย่างเลือดจากหลอดเลือดด�ำ (Venous blood) ในขณะ

ที่การใช้งานจริงมักใช้เลือดปลายนิ้ว (Capillary blood) 

ผู้ใช้งานควรตระหนักถึงความแปรปรวนที่อาจเกิดขึ้นจาก

ชนิดของสิ่งส่งตรวจ และควรมีการศึกษาเปรียบเทียบใน

ตัวอย่างเลือดปลายนิ้วเพิ่มเติมเพื่อยืนยันประสิทธิภาพของ

เครื่องในสภาวะการใช้งานจริง  

	 2.	 ด้านเกณฑ์การตัดสินใจทางคลินิก: ควรมีการ

ก�ำหนดแนวทางปฏบิตัทิีช่ดัเจนในการแปลผล โดยเฉพาะใน

กรณีที่ผลการตรวจอยู ่ใกล้จุดตัดสินใจส�ำคัญทางคลินิก 

(Clinical decision limits) ควรพิจารณายืนยันผลด้วยวิธี

มาตรฐานในห้องปฏิบัติการร่วมด้วย  

	 3.	 ด้านการควบคุมคุณภาพ: หน่วยงานควรจัดให้มี

การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control) 

อย่างสม�่ำเสมอ เพื่อตรวจสอบความพร้อมและความน่าเชื่อ

ถือของเครื่องมือก่อนการใช้งานทุกครั้ง 

กิตติกรรมประกาศ
	 ผู้วิจัยขอกราบขอบพระคุณผู้บริหาร คณะกรรมการ 

และผูเ้ชีย่วชาญในกลุ่มงานเทคนคิการแพทย์และพยาธิวทิยา

คลินิก โรงพยาบาลสกลนคร ที่ให้ค�ำแนะน�ำทางวิชาการ 

เอื้อเฟื้อทรัพยากร และสนับสนุนการด�ำเนินงานวิจัย ขอ

ขอบคณุเพือ่นร่วมงานและเจ้าหน้าทีห้่องปฏบิตักิารทกุท่าน
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