
ผลวิจัยทางวิทยาศาสตรเรื่องความแมนยําของ

BGMS และ CGM ไดรับการนําเสนอในการประชุม

ครัง้ที่ 77 ของสมาคมโรคเบาหวานแหงอเมริกา

ในการประชุมวิชาการวิทยาศาสตรครัง้ที่ 77 ของสมาคมโรคเบาหวานแหงอเมริกาสัปดาหน้ี ไดมีการนําเสนอขอมูล

จากการวิจัย 3 โครงการ ซึ่งประเมินความแมนยําและประสิทธิภาพการวิเคราะหของระบบวัดระดับน้ําตาลกลูโคสใน

กระแสเลือด (BGMS) และระบบวัดระดับน้ําตาลกลูโคสอยางตอเน่ือง (CGM) โดยโปสเตอรนําเสนอผลงานวิจัย 2

โครงการที่ริเริ่มโดยผูวิจัยเอง (Investigator initiated studies) แสดงใหเห็นถึงขอมูลความแมนยําของ BGMS

ประเภทตางๆ ขณะที่โปสเตอรจากการวิจัยอีกโครงการซึ่งนําเสนอโดย Ascensia ไดแสดงใหเห็นถึงกลวิธีใหมในการ

ประเมินประสิทธิภาพดานการวิเคราะหของระบบ CGM ทัง้น้ี การประชุมวิชาการวิทยาศาสตรครัง้ที่ 77 ของสมาคม

โรคเบาหวานแหงอเมริกา จัดขึ้นในเมืองซานดิเอโก รัฐแคลิฟอรเนีย ระหวางวันที่ 9-13 มิถุนายน 2560

ผูนําโครงการวิจัยที่ริเริ่มโดยผูวิจัยเองดังที่กลาวถึงขางตนนัน้ ไดแก ดร.กุยโด เฟรคมันน (Institut fuer

Diabetes-Technologie Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH) ซึ่งไดนําเสนอโปสเตอร 2 ฉบับ

(117-LB และ 915-P) ฉบับแรกไดแสดงใหเห็นถึงผลการประเมินระบบ BGMS 5 ประเภท รวมถึงระบบ

CONTOUR(R)NEXT ONE โดยอาศัยเกณฑความแมนยํา ISO 15197:2013 (ผลวัดระดับ 95% หรือมากกวา

จําเป็นตองอยูในกรอบ ?15 mg/dL หรือ ?15% ที่ระดับความเขมขนของกลูโคส < 100 mg/dL หรือ ? 100 mg/dL

ตามลําดับ และผลวัดระดับ 99% หรือมากกวาจําเป็นตองอยูใน Zone A และ Zone B ของ Consensus Error Grid

สําหรับโรคเบาหวานชนิดที่ 1) [ 1 ] สวนโปสเตอรอีกฉบับนําเสนอผลการประเมิน BGMS 4 ประเภท รวมถึงระบบ

CONTOUR(R)PLUS ONE โดยอาศัยเกณฑ ISO 15197:2013 แบบเดียวกัน [ 2 ] การวิจัยทัง้ 2 โครงการ

รวบรวมขอมูลจากผูปวยโรคเบาหวาน 100 รายที่ยังไมเคยใช BGMS มากอน ผูปวยในการวิจัยแตละโครงการได

ทําการวัดระดับดวยตนเอง โดยมีการนําคาวัดผลที่ไดไปเปรียบเทียบกับวิธีวิเคราะหอางอิง การวิจัยเหลาน้ีพบวา ทัง้

ระบบ CONTOUR(R)NEXT ONE และ CONTOUR(R)PLUS ONE ที่ควบคุมโดยผูใชงานทัว่ไปนัน้ตางแสดงให

เห็นถึงความแมนยําในระดับสูง

สําหรับการวิจัยที่ม ีCONTOUR(R)NEXT ONE BGMS รวมดวยนัน้ พบวา BGMS จํานวน 4 ประเภทจากที่

ประเมินทัง้หมด 5 ประเภท มีศักยภาพที่สอดคลองกับเกณฑ ISO 15197:2013 แตมีขอแตกตางในเรื่องของ

เปอรเซ็นตความแมนยํา โดยผลลัพธ 100% จาก CONTOUR(R)NEXT ONE BGMS ที่ควบคุมโดยผูใชงานทัว่ไป

นัน้อยูในเกณฑความแมนยํา ISO 15197:2013 ที่ไดรับการยอมรับ ขณะที่สัดสวนเปอรเซ็นตที่ตรงตามเกณฑความ
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แมนยําเหลาน้ีตามที่พบในระบบอื่นๆในการวิจัย ไดแก 96% สําหรับ Accu-Chek(R) Aviva Connect, 95% สําหรับ

FreeStyle(R) Freedom Lite, 95% สําหรับ GlucoMen(R) Areo และ 93% สําหรับ OneTouch(R) Verio ทัง้น้ี

การประเมินแตละระบบไมพบผลลัพธที่ไมไดรับการยอมรับในทางคลินิก

สวนในการวิจัยที่มี CONTOUR(R)PLUS ONE BGMS รวมอยูดวย ปรากฏวา BGMS จํานวน 3 ประเภทจากที่

ประเมินทัง้หมด 4 ประเภท มีศักยภาพที่สอดคลองกับเกณฑ ISO 15197:2013 เชนกัน โดยผลลัพธ 100% จาก

CONTOUR(R)PLUS ONE BGMS ที่ควบคุมโดยผูใชงานทัว่ไปนัน้อยูในเกณฑความแมนยํา ISO 15197:2013 ที่

ไดรับการยอมรับ ขณะที่ผลลัพธ 99% อยูในเกณฑที่เขมงวดขึ้นอีกขัน้ ไดแก ?10 mg/dL และ ?10% ที่ระดับความ

เขมขนของกลูโคส < 100 mg/dL และ ?100 mg/dL ตามลําดับ สัดสวนเปอรเซ็นตที่ตรงตามเกณฑความแมนยํา

ISO 15197:2013 ตามที่พบในระบบอื่นๆในการวิจัย ไดแก 96% สําหรับ Accu-Chek(R) Performa Connect,

98% สําหรับ FreeStyle(R) Optium Neo และ 92% สําหรับ OneTouch(R) Select Plus ทัง้น้ี ผลลัพธจากการ

ประเมินทุกระบบลวนไดรับการยอมรับทางคลินิก

ดร.เฟรคมันน กลาววา “ความแมนยําของระบบวัดระดับน้ําตาลกลูโคสในกระแสเลือดยังคงเป็นปัจจัยสําคัญสําหรับผู

ปวยโรคเบาหวาน ผูปวยควรมีความรูสึกเชื่อมัน่ตอคาวัดผลที่ได เพื่อใหตัดสินใจจัดการดูแลสุขภาพของตนไดอยาง

ถูกตอง โดยระบบวัดระดับน้ําตาลกลูโคสในกระแสเลือดจําเป็นตองใชงานงายและมีการออกแบบที่ชวยป องกันความ

ผิดพลาด เพื่อใหผลลัพธที่ไดนัน้มีประสิทธิภาพใกลเคียงกัน ไมวาจะควบคุมโดยผูปวยโรคเบาหวานหรือผูเชี่ยวชาญ

ทางการแพทย”

Ascensia Diabetes Care Germany GmbH เป็นผูใหเงินทุนสนับสนุนโครงการวิจัยที่ริเริ่มโดยนักวิจัย และเป็นผู

สนับสนุนการเขียนรายงานผลงานวิจัยดังกลาวดวย

สําหรับโครงการวิจัยดานระเบียบวิธีที่นําเสนอโดย ปารโดและคณะ[3] นัน้ โปสเตอรฉบับน้ีนําเสนอวา การคํานวณ

ความนาจะเป็นของความผิดพลาด ประกอบกับโมเดลการแจกแจงแบบแกมมา อาจนําไปใชตอยอด MARD เพื่อเป็น

เครื่องมือที่ใหขอมูลไดมากขึ้น ในการประเมินความแมนยําและประสิทธิภาพในการวิเคราะหของระบบ CGM

ระบบ CONTOUR(R) NEXT ONE วางจําหนายในสหรัฐอเมริกาและหลายประเทศในยุโรปที่มีการวางจําหนายแถบ

ทดสอบ CONTOUR(R)NEXT สวนระบบ CONTOUR(R)PLUS ONE เปิดตัวในบางประเทศที่มีการวางจําหนาย

แถบทดสอบ CONTOUR(R)PLUS ทัง้ 2 ระบบไดรับการออกแบบใหรองรับการเชื่อมตอผานเทคโนโลยี

Bluetooth(R) เขากับแอพ CONTOUR(TM) DIABETES ซึ่งเปิดใหดาวนโหลดแลวผาน Apple App Store (iOS)

และ Google Play (Android)

เกี่ยวกับ Ascensia Diabetes Care

Ascensia Diabetes Care เป็นบริษทัระดับโลกที่เชี่ยวชาญดานการจัดการโรคเบาหวาน โดยอุทิศตนเพื่อชวยใหผู



ปวยสามารถอยูรวมกับโรคเบาหวานได ภารกิจของเราคือการมอบโซลูชัน่ที่ทันสมัยเพื่อใหผูปวยสามารถจัดการกับ

โรคเบาหวาน ทําใหการใชชีวิตงายขึ้นและดีขึ้นกวาเดิม เราไดใชนวัตกรรมและความเชี่ยวชาญเฉพาะทางดานโรค

เบาหวานในการพัฒนาโซลูชัน่และเครืองมือคุณภาพสูง เพื่อสรางความเปลี่ยนแปลงดานบวกในชีวิตประจําวันของผู

ปวยโรคเบาหวาน

บริษทัของเราเป็นผูคิดคนระบบวัดระดับน้ําตาลกลูโคสในกระแสเลือด CONTOUR(R) ที่ผสานเทคโนโลยีขัน้สูงกับ

ฟังกชัน่ที่ใชงานงาย เพื่อใหผูปวยสามารถจัดการกับโรคเบาหวานได ขณะเดียวกัน เรายังคงเดินหน าทําการวิจัยและ

พัฒนานวัตกรรม ผลิตภัณฑ รวมถึงโซลูชัน่ใหมๆอยางตอเน่ือง นอกจากน้ี เรายังเป็นพันธมิตรที่เชื่อถือไดในแวดวง

โรคเบาหวาน โดยเราไดรวมงานอยางใกลชิดกับผูเชี่ยวชาญดานสุขภาพและพันธมิตรรายอื่นๆ ในการรับประกันวา

ผลิตภัณฑของเราไดมาตรฐานสูงสุดทัง้ในดานความแมนยํา ความเที่ยงตรง และความนาเชื่อถือ ทัง้ยังรับประกันวา

เราประกอบธุรกิจอยางถูกตองตามกฎหมายดวยความซื่อสัตยสุจริต

Ascensia Diabete Care กอตัง้ขึ้นในปี 2559 จากการขายกิจการของ Bayer Diabetes Care ใหแก Panasonic

Healthcare Holdings Co., Ltd ผลิตภัณฑของเราวางจําหนายในกวา 125 ประเทศทัว่โลก Ascensia Diabetes

Care มีพนักงานรวมประมาณ 1,700 คน และดําเนินงานใน 33 ประเทศ

รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดจากเว็บไซตของ Ascensia Diabetes Care ที:่ http://www.ascensia.com
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เครื่องหมายการคาจดทะเบียนของ Ascensia Diabetes Care สําหรับเครื่องหมายคําและโลโก Bluetooth เป็น

เครื่องหมายการคาจดทะเบียนของ Bluetooth SIG, Inc. โดยการใชเครื่องหมายใดๆในที่น้ีเป็นไปตามใบอนุญาต

ชื่อและเครื่องหมายการคาของผลิตภัณฑทัง้หมดเป็นกรรมสิทธิ ์ของบริษทัที่เป็นเจาของ
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