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บทคัดย่อ  

เครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่ใช้วัดระดับน ้าตาลใน
เลือดส าหรับคัดกรองกลุ่มเสี่ยงเบาหวานในชุมชนและควบคุมระดับน ้าตาลในผู้ป่วยเบาหวาน เครื่องตรวจวัด
ระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพา ที ่น  าเข้ามาจ าหน่ายในประเทศไทยต้องขึ ้นทะเบียนกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก่อนน าไปใช้งาน การศึกษานี้มีเป้าหมายเพื่อส ารวจ รวบรวมข้อมูลทาง
วิชาการ การขึ้นทะเบียนกับ อย. และข้อมูลอื่น ๆ ของเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาที่
จ าหน่ายในแหล่งซื้อขายออนไลน์ รวมทั้งน าเสนอการศึกษาเบื้องต้นในการประเมินสมรรถนะการตรวจวัด
ระดับน ้าตาลในเลือดของเครื ่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาด้วยวัสดุอ้างอิงประเภทเลือด 
การศึกษานี้ส ารวจข้อมูลส าหรับเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลชนิดพกพาที่จ าหน่ายโดยแหล่งช้อปปิ้งออนไลน์ 2 
แห่ง ที่มีความนิยมสูงในประเทศไทย น าข้อมูลเชิงวิชาการและข้อมูลอื่น ๆ ที่รวบรวมได้มาวิเคราะห์ด้วยสถิติ
แบบพรรณนา และสุ่มเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพา จ านวน 5 ยี่ห้อ/รุ่น ที่พบขึ้นทะเบียน
และไม่ข้ึนทะเบียนกับ อย. มาประเมินสมรรถนะโดยการใช้เกณฑ์การประเมินตามคู่มือมาตรฐานการทวนสอบ
เครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาของส านักรังสีและเครื่องมือแพทย์ ผลการศึกษา พบว่า จากการ
ส ารวจในช่วงเดือนเมษายน 2565 มีเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาวางจ าหน่าย 58 ยี่ห้อ/รุ่น 
มีเครื่องที่ยังไม่ได้ขึ ้นทะเบียนกับ อย. ร้อยละ 87.3 (49/58) และจากการส ารวจในช่วงเดือนมิถุนายนถึง
กรกฎาคม 2565 มีเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาวางจ าหน่าย 47 ยี่ห้อ/รุ่น มีเครื่องที่ยังไม่ได้
ขึ้นทะเบียนกับ อย. ร้อยละ 83.8 (34/47) ตามล าดับ ซึ่งผู้ขาย ร้อยละ 48.2 และ 68.5 ตามล าดับ ส่วนใหญ่ที่
ไม่ขึ้นทะเบียนเป็นผู้ขายส่งสินค้าจากภายในประเทศ และส าหรับเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิด
พกพาทั้ง 5 ยี่ห้อ/รุ่น ที่สุ่มมาศึกษาสมรรถนะ พบว่า มีการระบุสัญลักษณ์และข้อมูลในเอกสารแนบผลิตภัณฑ์ 
ได้แก่ การรับรองเครื่องหมาย CE และ ISO 15197 ทั้ง 5 ยี่ห้อ/รุ่น จากการประเมินสมรรถนะเบื้องต้น พบว่า 
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จ านวน 1 ใน 5 ยี่ห้อ/รุ่น มีค่าสัมประสิทธิ์ความแปรปรวนมากกว่าร้อยละ 5 และ จ านวน 1 ใน 5 
ยี่ห้อ/รุ่น มีผลต่างจากค่าเป้าหมายมากกว่าเกณฑ์ท่ีก าหนด  

การศึกษานี้ สรุปได้ว่า มีการจ าหน่ายเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาในแหล่งออนไลน์
ที่มีความนิยมสูงในประเทศไทยจ านวนมาก โดยมากกว่าร้อยละ 80 ยังไม่ขึ้นทะเบียนกับ อย. และส่วนใหญ่
เป็นผู้ขายส่งสินค้าจากภายในประเทศ เครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพาที่ยังไม่พบมีการขึ้น
ทะเบียนกับ อย. บางยี่ห้อ/รุ่น มีสมรรถนะต ่ากว่าเกณฑ์มาตรฐานการทวนสอบเครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลใน
เลือดชนิดพกพาตามคู่มือของส านักงานรังสีและเครื่องมือแพทย์  
จ านวนค า 499 
ค าส าคัญ  เครื่องตรวจวัดระดับน ้าตาลในเลือดชนิดพกพา มาตรฐานการรับรองคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) การซื้อขายสินค้าในระบบออนไลน์  ความเที่ยง  ความแม่นย า 
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Abstract 
 

A portable blood glucose meter is a medical device used to measure sugar levels in 
diabetic patients for screening and controlling sugar levels. A portable blood glucose meter 
imported from outside Thailand must be registered with the Food and Drug Administration 
(FDA) before being used. The purpose of this study was to explore and collect data from a 
portable blood glucose meter sold by 2 online shopping. This study presented an evaluation 
of the analytical performance of a portable blood glucose meter with reference materials. 
 This study explores data for portable glucose meters sold by 2 popular online shopping 
in Thailand. All glucose meter data were analyzed using descriptive statistics, and 5 random 
blood glucose meters from registered or non-registered with the FDA were used to evaluate 
glucose meters using the Bureau of Radiation and Medical Devices' standard guideline blood 
glucose meter verification criteria. A portable blood glucose meter explored in April 2022 
found 58 brand/model (110 units), 49 in 58 brand/model (87.3%) of non-registered blood 
glucose meters with the FDA, and explored in June to July 2022 found 47 brand/model (111 
units), 34 in 47 brand/models (83.8%) of the non-registered blood glucose meter. Sellers inside 
the country 48.2% and 68.5% were non-registered respectively. The leaflets in 5 
brands/models contained information about the symbol and details such as CE and ISO 15197. 
The evaluation of 1 in 5 brands/models of the coefficients of variation of blood glucose meters 
is above 5%, and bias is above the required criteria. 
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In conclusion, 2 popular online shopping sales found above 80% of non-registered 
blood glucose meters with the FDA. The majority of sellers are from within the country. Non-
registered blood glucose meters have low ability in the verification criteria of the Bureau of 
Radiation and Medical Devices' standard guideline blood glucose meters.  
Word 299 
Keywords Blood glucose meter, Food and Drug Administration, Online shopping, Precision, 
Accuracy 
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