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บทคดัย่อ 

บทน�ำ ผูท้ีถ่กูเลือ่นการบริจาคโลหติเนือ่งจากการมรีะดบัฮโีมโกลบนิต�ำ่อาจเป็นผลจากความคลาดเคลือ่นของเครือ่งมอืคดักรอง  วตัถุประสงค ์

เพือ่ประเมนิความถกูตอ้งของการตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครือ่งตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิแบบพกพาสองเครือ่งในกลุม่ทีม่รีะดบั

ฮโีมโกลบินไมผ่่านเกณฑค์ดัเลอืก  วสัดุและวธิกีาร กลุม่ประชากรศึกษา คือ ผูบ้ริจาคโลหติทีร่ะดบัฮโีมโกลบนิต�ำ่กวา่เกณฑ ์จ�ำนวน 

355 ราย ซึง่ไดร้บัการตรวจดว้ยเครือ่ง HemoCue Hb 301 จ�ำนวน 178 ราย และเครือ่ง CompoLab TM จ�ำนวน 177 ราย ทกุ

รายไดร้บัการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด�ำน�ำไปตรวจดว้ยเครือ่งตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิSysmex XS-1000i  ผลการศึกษา 

กลุม่อาสาสมคัรมค่ีาเฉลีย่ระดบัฮโีมโกลบนิจากการตรวจดว้ยเครือ่งตรวจวเิคราะหอ์ตัโนมตัเิท่ากบั 11.7±0.9 g/dL เครือ่ง HemoCue 

Hb 301 ใหค่้าเฉลีย่ความแตกต่าง (bias) เท่ากบั -0.01 g/dL ส่วนเครือ่ง CompoLab TM ใหค่้าเฉลีย่ความแตกต่างเท่ากบั -0.34 

g/dL และเมือ่เปรียบเทยีบประสทิธิภาพของเครือ่งมอืแบบพกพาทัง้สองเครือ่งในการคดักรองภาวะโลหติจาง (คือ ฮโีมโกลบนินอ้ยกวา่ 

12 g/dL ในเพศหญงิ และนอ้ยกวา่ 13 g/dL ในเพศชาย) พบวา่ ใหป้ระสทิธิภาพแตกต่างกนัอย่างไมม่นียัส �ำคญัทางสถติ ิ(p > 0.05)  

สรุป เมือ่เปรียบเทยีบกบัเครือ่งวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิเครือ่งตรวจวดัแบบพกพา HemoCue Hb 301 และ CompoLab TM 

ใหค่้าเฉลีย่ความแตกต่างกนัในเกณฑท์ีย่อมรบัไดแ้ละมปีระสทิธิภาพในการคดักรองภาวะโลหติจางในกลุม่อาสาสมคัรใกลเ้คียงกนั

คำ�สำ�คัญ :	l ฮีโมโกลบิน  l ภาวะโลหิตจาง  l ผู้บริจาคโลหิต  l เครื่องตรวจวัดฮีโมโกลบินแบบพกพา

			   l เครื่องตรวจวิเคราะห์เม็ดเลือดอัตโนมัติ
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Abstract:

Introduction: Low hemoglobin (Hb) deferral among blood donors may result from the inaccuracy of screening 

devices.  Objective: To assess the accuracy of Hb determination using two hemoglobinometers among deferred 

donors with low Hb levels.  Materials and Methods: A total of 355 with low Hb levels were included in this study, 

comprised of individuals who were screened by either the HemoCue Hb 301 (n = 178) or the CompoLab TM 

(n = 177).  Venous blood samples were taken and determined for Hb levels by an automated hematology analyzer 

(Sysmex XS-1000i), which was the reference method in this study.  Results: The average Hb level among all 

study participants, as determined by the automated hematology analyzer, was 11.7±0.9 g/dL.  The average biases 

were approximately -0.01 g/dL for HemoCue Hb 301 and -0.34 g/dL for CompoLab TM.  Statistical comparison 

of performance parameters between the two devices for screening anemia (i.e. Hb < 12 g/dL for female and 

< 13 g/dL for male) revealed no significant difference.  Conclusion: In comparison with the automated analyzer, 

the average biases of HemoCue Hb 301 and CompoLab TM were within acceptable range, and the two devices 

provided comparable performance for screening anemia among the study participants. 

Keywords :	 l Hemoglobin  l Anemia  l Blood donor  l Portable hemoglobinometer

				    l Automated hematology analyzer
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บทน�ำ

การตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิเป็นหนึ่งในกระบวนการคดักรอง

สุขภาพผูบ้รจิาคโลหติ ซึง่มวีตัถปุระสงคเ์พือ่ใหไ้ดโ้ลหติทีม่คีุณภาพ

และมคีวามปลอดภยัต่อผูป่้วยรวมท ัง้ต่อผูบ้รจิาคโลหติเอง โดย

ท ัว่ไป วธิกีารตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิทีถ่อืวา่เป็นวธิมีาตรฐาน 

คอื การตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิซึง่

สามารถนบัจ�ำนวนและวเิคราะหล์กัษณะเมด็เลอืดทกุชนิดไปพรอ้ม

กนั ซึง่เป็นประโยชนต่์อแพทยใ์นการวนิิจฉยัโรคหรอืคน้หาสาเหตุ

ของภาวะโลหติจางในผูป่้วยทีม่ารบัการรกัษาในโรงพยาบาล อย่างไร

กต็าม เครื่องมอืดงักลา่วเป็นเครื่องมอืขนาดใหญ่ มรีาคาสูง และ

ตอ้งใชเ้ลอืดจากหลอดเลอืดด�ำ จงึไมเ่หมาะกบัการตรวจคดักรอง

สุขภาพผูบ้รจิาคโลหติซึง่ตอ้งการทราบผลทนัท ีณ จดุปฏบิตังิาน 

เพือ่ประเมนิคุณสมบตัิผูบ้ริจาคโลหติว่า มรีะดบัความเขม้ขน้ 

ฮโีมโกลบนิเพยีงพอทีจ่ะสามารถบรจิาคโลหติได ้

การตรวจวดัระดบัฮีโมโกลบนิสามารถท�ำไดห้ลายวธิี เช่น

copper sulfate gravimetric method, microhematocrit 

method, cyanmethemoglobin method, Hb color scale 

และ automated hematology analyzer เป็นตน้1 ส�ำหรบัการ

คดักรองผูบ้รจิาคโลหติในงานธนาคารเลอืดประเทศไทย ในอดตี

นิยมใช ้copper sulfate gravimetric method โดยทดสอบการ

ลอยหรอืจมของเลอืดในน�ำ้ยาคอปเปอรซ์ลัเฟตทีม่คีวามถว่งจ�ำเพาะ 

1.053 และ 1.052 ส�ำหรบัคดักรองในเพศชายและหญงิ ตามล �ำดบั2 

ซึง่มขีอ้จ�ำกดั คอื มคีวามถกูตอ้งและแมน่ย�ำต�ำ่3-4 ต่อมาจงึไดม้กีาร

ปรบัเปลีย่นมาใชเ้ครื่องตรวจวดัฮโีมโกลบนิแบบพกพา (portable 

hemoglobinometer) ซึง่มคีวามสะดวกรวดเรว็ และสามารถระบุ

ความเขม้ขน้ฮโีมโกลบนิทีแ่ทจ้รงิได ้โดยในการคดักรองดว้ยเครื่อง

ดงักลา่วก�ำหนดเกณฑร์ะดบัฮโีมโกลบนิข ัน้ต�ำ่ที ่12.5 g/dL ส�ำหรบั

เพศหญงิ และ 13.0 g/dL ส�ำหรบัเพศชาย2 ในกรณีทีม่ค่ีาต�ำ่กวา่

เกณฑด์งักลา่วกใ็หเ้ลือ่นการบรจิาคโลหติไปก่อน ดงันัน้ ความถกู

ตอ้งของค่าการตรวจวดัจงึมคีวามส�ำคญั โดยหากเครื่องมอืทีใ่ชใ้ห ้

ค่าต�ำ่กวา่ความเป็นจรงิ กอ็าจส่งผลใหสู้ญเสยีโอกาสการไดโ้ลหติ

บรจิาคไปอย่างน่าเสยีดาย ในทางกลบักนั หากไดค่้าสูงกวา่ความ

เป็นจรงิกอ็าจไดผู้บ้รจิาคโลหติทีม่ภีาวะโลหติจางและส่งผลเสยีต่อ

สุขภาพของผูบ้รจิาคโลหติตามมาได ้

ในปจัจบุนั เครื่องตรวจวดัฮโีมโกลบนิแบบพกพาทีม่จี �ำหน่ายใน

ทอ้งตลาดมหีลากหลาย โดยเครื่องทีไ่ดร้บัความนิยมอย่างแพร่หลาย 

คอื เครื่อง HemoCue5 ซึง่เครื่องดงักลา่วไดร้บัการประเมนิจาก

นกัวจิยัหลายกลุม่วา่มปีระสทิธภิาพในการคดักรองภาวะโลหติจาง

และมค่ีาการตรวจวดัไมแ่ตกต่างจากเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืด

อตัโนมตัิ6-7  อย่างไรกต็ามพบมรีายงานวา่ ใหผ้ลไมส่อดคลอ้งกบั

ผลการตรวจดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัเิช่นกนั8-10 

ซึ่งอาจขึ้นอยู่กบับริบทของการใชง้านและการออกแบบการวจิยั 

ส่วนเครื่องอืน่ๆ ยงัมขีอ้มลูการประเมนิความถกูตอ้งในบรบิทของ

การใชง้านจรงิค่อนขา้งนอ้ย ซึง่การประเมนิความถกูตอ้งหรอืความ

สอดคลอ้งระหวา่งค่าทีต่รวจวดัดว้ยเครื่องมอืเหลา่นี้กบัค่าทีไ่ดจ้าก

เครื่องมอืมาตรฐาน จะเป็นขอ้มลูใหก้บัผูใ้ชง้านในการเลอืกใชเ้ครื่อง

มอืไดอ้ย่างเหมาะสม

ภาคบรกิารโลหติแห่งชาตทิี ่7 จงัหวดัอบุลราชธานี สภากาชาดไทย 

เป็นหน่วยงานที่มีหนา้ที่จดัหาโลหิตจากผูบ้ริจาคใหม้ีปริมาณ 

เพยีงพอ มคีุณภาพ และมคีวามปลอดภยัท ัง้ผูบ้รจิาคโลหติและ 

ผูป่้วย จากการทบทวนสถานการณก์ารบรจิาคโลหติ ระหวา่งปี พ.ศ.  

2559 ถงึ พ.ศ. 2561 พบวา่ ประมาณรอ้ยละ 50 ของผูไ้มผ่่านเกณฑ์

การคดักรองสุขภาพมสีาเหตมุาจากระดบัฮโีมโกลบนิต�ำ่กวา่เกณฑ ์

ทางหน่วยงานจงึไดจ้ดัท�ำโครงการดูแลผูบ้รจิาค (donor care) ไป

พรอ้มกบัจดัท�ำโครงการวจิยัเพือ่หาสาเหตขุองการมรีะดบัฮโีมโกลบนิต�ำ่ 

ซึง่ในโครงการดงักลา่วมกีารตรวจความสมบูรณข์องเมด็เลอืดดว้ย

เครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัใิหก้บัผูท้ีค่ดักรองสุขภาพ

ไมผ่่านเกณฑจ์ากการตรวจดว้ยเครื่องมอืแบบพกพาดว้ย ท ัง้นี้  ใน

การคดักรองผูบ้รจิาคโลหติในโครงการดงักลา่ว ไดม้กีารปรบัเปลีย่น

เครื่องตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิจากเครื่อง HemoCue Hb 301 

มาเป็นเครื่อง CompoLab TM  ผูว้จิยัจงึมขีอ้สงสยัวา่ การตรวจ

วดัระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่องแบบพกพาดงักลา่วท ัง้สองเครื่องให ้

ผลสอดคลอ้งกบัผลการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืด

อตัโนมตัหิรอืไม ่นอกจากนี้ในการคดักรองสุขภาพผูบ้รจิาคโลหติมี

การใชเ้กณฑร์ะดบัฮโีมโกลบนิในเพศหญงิสูงกวา่เกณฑต์ดัสนิภาวะ

โลหติจางขององคก์ารอนามยัโลก จงึท�ำใหเ้กดิขอ้สงัเกตวา่ ผูท้ีไ่ม่

ผ่านเกณฑก์ารคดักรองเหลา่นี้มภีาวะโลหติจางมากหรอืนอ้ย และ

หากน�ำเครื่องมอืแบบพกพาท ัง้สองเครื่องไปคดักรองภาวะโลหติจาง

จะใหป้ระสทิธภิาพแตกต่างกนัหรอืไม ่

การศึกษานี้มวีตัถปุระสงค ์ เพือ่ประเมนิความสอดคลอ้งของ 

ระดบัฮโีมโกลบนิจากการตรวจวดัดว้ยเครื่องมอืแบบพกพาสองเครื่อง

กบัค่าจากการตรวจดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิและ

ประเมนิความชกุภาวะโลหติจางตามเกณฑข์ององคก์ารอนามยัโลก

ในกลุม่ผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑก์ารคดักรองสุขภาพเนื่องจาก

ระดบัฮโีมโกลบนิต�ำ่กวา่เกณฑ ์รวมท ัง้วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบความไว

และความจ�ำเพาะของการวนิิจฉยัภาวะโลหติจางจากการตรวจดว้ย

เครื่องแบบพกพาสองเครื่องในกลุม่ตวัอย่างดงักลา่ว
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วสัดแุละวธิกีาร

1.	 ประชากรศึกษาและกลุม่ตวัอย่าง 

การศึกษานี้ เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวจิยั เรื่อง “ภาวะขาดธาตุ

เหลก็และธาลสัซเีมยีในผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑก์ารคดัเลอืก

ความเขม้ขน้ฮโีมโกลบนิ” ผ่านการพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยั 

จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ

(NBC 2/2020) และผ่านการพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยัใน

มนุษยจ์ากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์มหาวทิยาลยั

ขอนแก่น (HE632113) ประชากรศึกษาคอื ผูบ้รจิาคโลหติ อายุ

ระหวา่ง 18-60 ปี ทีม่าบรจิาคโลหติ ณ ภาคบรกิารโลหติแห่งชาตทิี ่7 

จงัหวดัอบุลราชธานี หรอืหน่วยรบับรจิาคโลหติเคลือ่นที ่ก�ำหนด

เกณฑค์ดัเขา้คอื มรีะดบัฮโีมโกลบนิจากการตรวจดว้ยเครื่องมอืแบบ

พกพาต�ำ่กวา่เกณฑต์ดัสนิของการคดักรองสุขภาพผูบ้รจิาคโลหติ 

(Hb < 13.0 g/dL ส�ำหรบัเพศชาย และ Hb < 12.5 g/dL ส�ำหรบั

เพศหญงิ)2 ภายใตโ้ครงการดงักลา่วมอีาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการ

ท ัง้สิ้น 355 ราย เป็นเพศหญงิ 320 ราย และเพศชาย 35 ราย

ในการศึกษาคร ัง้นี้ไดจ้ �ำแนกกลุม่ตวัอย่างเป็น 2 กลุม่ ตามชนิด

ของเครื่องมอืทีใ่ชค้ดักรอง คอื กลุม่ที ่1 ไดร้บัการตรวจคดักรอง

ระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่อง HemoCue Hb 301 (HemoCue 

AB, Ängelholm, Sweden) จ�ำนวน 178 ราย และกลุม่ที ่2 ไดร้บั

การตรวจคดักรองระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่อง CompoLab TM 

(Fresenius Kabi AG, Homburg, Germany) จ�ำนวน 177 ราย 

2.	 ขัน้ตอนและวธิกีารศึกษา 

2.1	 การตรวจคดักรองระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่องแบบพกพา

การตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิ ณ จดุคดักรองสุขภาพผูบ้รจิาคโลหติ 

เป็นการตรวจโดยเจา้หนา้ทีผู่ป้ฏบิตังิานประจ�ำซึง่ผ่านการอบรมและ

มปีระสบการณก์ารใชเ้ครื่องตรวจวดัฮโีมโกลบนิแบบพกพาท ัง้สอง

เครื่อง ท�ำการเจาะเลอืดปลายนิ้วอาสาสมคัรโดยใชเ้ขม็เจาะปลาย

นิ้ว SteriLance Press 2 Lancet21G (Vitrex Medical A/S, 

Herlev, Denmark) เชด็เลอืดหยดแรกทิ้งไป บรรจเุลอืดหยดที่

สองลงใน microcuvette แลว้น�ำไปตรวจดว้ยเครื่องตรวจวดัฮโีม

โกลบนิแบบพกพาทนัท ีการตรวจวดัอาศยัหลกัการดูดกลนืแสงของ

อนุพนัธห์ลกัของฮโีมโกลบนิในเลอืด คอื oxyhemoglobin และ 

deoxyhemoglobin ดว้ย photometer โดยเครื่อง HemoCue 

Hb 301 วดัทีค่วามยาวคลืน่ 506 นาโนเมตร และ 880 นาโน

เมตร5 ส่วนเครื่อง CompoLab TM วดัค่าการดูดกลนืแสงหลาย

ความยาวคลืน่โดยไมร่ะบคุวามยาวคลืน่ทีใ่ชใ้นการตรวจวดั มกีาร

ควบคุมคุณภาพโดยทดสอบกบัตวัอย่างควบคุมคุณภาพส�ำเรจ็รูป

ก่อนการใชง้านประจ�ำวนั โดยเครื่อง HemoCue Hb 301 ใชต้วัอย่าง

ควบคุมคุณภาพ Eurotrol Hb 301 Control (Eurotrol B.V., 

Ede, Netherlands) ส่วนเครื่อง CompoLab TM ใชต้วัอย่าง

ควบคุมคุณภาพ DiaSpect Control HBT (DiaSpect Medical 

GmbH, Barleben, Germany)

2.2	 การตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะห ์

เม็ดเลอืดอตัโนมตัิ

อาสาสมคัรทีม่ผีลการตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิไมผ่่านเกณฑ ์ท ัง้ 

355 ราย ไดร้บัการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด�ำโดยใช ้K3EDTA 

เป็นสารกนัเลอืดแขง็ และส่งตรวจวเิคราะหค์วามสมบูรณ์ของ

เมด็เลอืดดว้ยเครื่อง Sysmex XS-1000i (Sysmex Co, Kobe, 

Japan) ซึง่ตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิโดยอาศยัการท�ำปฏกิริยิากบั 

sodium lauryl sulfate (SLS) โดยเปลีย่นรูปของฮโีมโกลบนิใน 

เลอืดเป็น SLS-hemoglobin วดัค่าการดูดกลนืแสง ณ ความยาว 

คลืน่ 555 นาโนเมตร ท�ำการควบคุมคุณภาพการตรวจวดัโดยใช ้

ตวัอย่างควบคุมของบรษิทัผูผ้ลติ คอื e-CHECK (XS) (Sysmex 

Co, Kobe, Japan)

2.3	 การวเิคราะหข์อ้มูล

วเิคราะหข์อ้มลูดว้ยสถติเิชงิพรรณนา แสดงผลดว้ยค่าเฉลีย่

และส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัฮโีมโกลบนิ 

จากเลอืดปลายน้ิวที่ตรวจดว้ยเครื่องตรวจวดัฮีโมโกลบนิแบบ 

พกพาแต่ละเครื่องกบัค่าจากหลอดเลอืดด�ำทีต่รวจดว้ยเครื่องตรวจ

วเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัดิว้ย student t-test แสดงค่าความ

ต่างของระดบัความเขม้ขน้ฮโีมโกลบนิระหวา่งเครื่องตรวจวดัฮโีม-

โกลบนิแบบพกพาและเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัดิว้ย 

Bland-Altman analysis และสรา้งสมการท�ำนายระดบัฮโีมโกลบนิ

ดว้ย simple linear regression โดยก�ำหนดใหร้ะดบัฮโีมโกลบนิ

ปลายนิ้วจากการตรวจวดัดว้ยเครื่องแบบพกพา (Hb-HemoCue  

และ Hb-CompoLab) เป็นตวัแปรตน้ (X) และระดบัฮโีมโกลบนิที่

ตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิ(Hb-Auto-

mate) เป็นตวัแปรตาม (Y) รวมท ัง้วเิคราะหค์วามสอดคลอ้งดว้ย 

intraclass correlation coefficient (ICC)

ส�ำหรบัการประเมนิความชกุภาวะโลหติจาง ก�ำหนดเกณฑต์ดัสนิ

ภาวะโลหติจางโดยใชเ้กณฑข์ององคก์ารอนามยัโลก คอื Hb < 12 

g/dL ส�ำหรบัเพศหญงิ และ 13 g/dL ส�ำหรบัเพศชาย11 แสดงค่า

ความชกุเป็นรอ้ยละและช่วงความเชื่อม ัน่ทีร่ะดบัรอ้ยละ 95 แสดง

ประสทิธภิาพของการคดักรองภาวะโลหติจางดว้ยเครื่องแบบพกพา

แต่ละเครื่องดว้ยค่าความไว (sensitivity) ความจ�ำเพาะ (specificity) 

ค่าการท�ำนายผลบวก (positive predictive value) ค่าการท�ำนาย

ผลลบ (negative predictive value) และรอ้ยละของความถกูตอ้ง  

(% accuracy) รวมท ัง้วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบความแตกต่างของ

ดชันีบ่งชี้ประสทิธิภาพระหว่างเครื่องแบบพกพาสองเครื่องดว้ย
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สถติทิดสอบ Z-test บนัทกึขอ้มลูโดยใชโ้ปรแกรม Microsoft 

Excel 2016 (Microsoft Co, WA, USA) โปรแกรมวเิคราะห์

ขอ้มลูทางสถติทิีใ่นการศึกษานี้ คอื Minitab Statistical Software 

version 21.3.1 (Minitab Pty Ltd, Sydney, Australia) และ 

MedCalc version 20.210 (MedCalc Software Ltd, Ostend, 

Belgium) ก�ำหนดระดบันยัส�ำคญัทางสถติทิี ่p < 0.05

ผลการศึกษา

1.	 ระดบัฮโีมโกลบนิจากการตรวจวดัดว้ยเครื่องแบบพกพา

และเครื่องตรวจวเิคราะหเ์ม็ดเลอืดอตัโนมตัิ

ค่าเฉลีย่ระดบัฮีโมโกลบนิจากการตรวจดว้ยเครื่องตรวจวดั 

ฮโีมโกลบนิแบบพกพาและเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัิ

ในกลุม่ตวัอย่าง 2 กลุม่ จ�ำแนกตามชนิดของเครื่องทีใ่ชค้ดักรอง 

ดงัแสดงใน Table 1 จากผลการตรวจวดัพบวา่ กลุม่ทีต่รวจวดั

ดว้ยเครื่อง HemoCue Hb 301 มค่ีาเฉลีย่ของระดบั Hb เท่ากบั 

11.6 g/dL ส่วนกลุม่ทีต่รวจวดัดว้ยเครื่อง CompoLab TM มี

ค่าเฉลีย่ของระดบั Hb เท่ากบั 11.5 g/dL และเมือ่เปรยีบเทยีบ

กบัผลการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัพิบ

วา่ กลุม่ที ่1 มผีลการตรวจวดัไมแ่ตกต่างกนั (p > 0.05) ส่วน

กลุม่ที ่2 ซึง่ตรวจวดัดว้ยเครื่อง CompoLab TM มคีวามแตก

ต่างจากเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัอิย่างมนียัส�ำคญั

ทางสถติ ิ(p < 0.05)

เมือ่วเิคราะหค่์าความแตกต่างระดบัฮโีมโกลบนิจากการตรวจ

วดัดว้ยเครื่องแบบพกพากบัเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัิ

ดว้ย Bland-Altman plot พบวา่ เครื่อง HemoCue Hb 301 

ใหค่้าเฉลีย่ความแตกต่าง (bias) เท่ากบั -0.01 g/dL (limit of 

agreement อยู่ระหวา่ง -1.28 g/dL ถงึ 1.27 g/dL) (Figure 1A) 

ส่วนเครื่อง CompoLab TM ใหค่้าเฉลีย่ความแตกต่างเท่ากบั -0.34 

g/dL (limit of agreement อยู่ระหวา่ง -1.73 g/dL ถงึ 1.04 

g/dL) (Figure 1B) และพบวา่ระดบัฮโีมโกลบนิจากเลอืดปลาย

Table 1  Hemoglobin levels determined by two hemoglobinometers in comparison with an automated hematology 

analyzer

Sample group Sex N
Hb level (g/dL)a

p-value
POCT Automate

Screened by HemoCue Hb 301 Female 165 11.5 (10.9-12.2) 11.5 (10.7-12.3) 0.800

Male 13 12.3 (11.9-12.6) 12.6 (11.8-13.4) 0.184

Total 178 11.6 (10.9-12.2) 11.6 (10.7-12.5) 0.951

Screened by CompoLab TM Female 155 11.4 (10.8-12.1) 11.7 (11.0-12.5) < 0.001

Male 22 12.1 (11.3-12.8) 12.6 (11.9-13.3) 0.026

Total 177 11.5 (10.8-12.2) 11.8 (11.0-12.7) < 0.001

a = data are presented as mean (mean±SD)

Figure 1  Bland-Altman plot showing agreement in Hb levels determined by automated hematology analyzer 

(venous Hb) and two hemoglobinometers (fingertip Hb); (A): HemoCue Hb 301 vs. automated analyzer, 

(B): CompoLab TM vs. automated analyzer
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นิ้วทีต่รวจวดัดว้ยเครื่อง HemoCue Hb 301 มคีวามสมัพนัธ์

เชงิเสน้กบัระดบัฮโีมโกลบนิจากหลอดเลอืดด�ำทีต่รวจวดัดว้ยเครื่อง

ตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัใินระดบัด ี โดยมค่ีา Pearson 

correlation coefficient (r) = 0.67 (Figure 2A) และมค่ีา ICC 

= 0.64 ส่วนค่าจากเครื่อง CompoLab TM มคีวามสมัพนัธเ์ชงิ

เสน้ต�ำ่กวา่ โดยมค่ีา r = 0.58 (Figure 2B) และมค่ีา ICC = 0.57 

2.	 ความชกุภาวะโลหติจางและประสทิธภิาพของเครื่องตรวจ

วดัฮโีมโกลบนิแบบพกพา

เมือ่วเิคราะหผ์ลทีไ่ดจ้ากเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัิ

และใชเ้กณฑต์ดัสนิภาวะโลหติจางขององคก์ารอนามยัโลกในการ 

คดักรองภาวะโลหติจาง พบวา่ จากตวัอย่างอาสาสมคัร 355 ราย มภีาวะ 

โลหติจาง รวมท ัง้สิ้น 235 ราย คดิเป็นรอ้ยละ 66.2 (95%CI: 

61.0-71.1) โดยมสีดัส่วนภาวะโลหติจางในเพศหญงิรอ้ยละ 66.3 

(212/320) ในจ�ำนวนนี้มภีาวะโลหติจางระดบัไมรุ่นแรง (Hb 11.0-

11.9 g/dL ส�ำหรบัเพศหญงิ และ Hb = 11.0-12.9 g/dL ส�ำหรบั

เพศชาย)11 รอ้ยละ 77.8 ระดบัปานกลาง (Hb 8.0-10.9 g/dL) 

รอ้ยละ 21.7 และพบมภีาวะโลหติจางระดบัรุนแรง (Hb < 8.0 g/

dL) รอ้ยละ 0.5 ดงัแสดงใน Table 2 

ผลการประเมนิความสอดคลอ้งของค่าการตรวจวดัดว้ยเครื่อง

แบบพกพาท ัง้สองเครื่องในการคดักรองภาวะโลหติจาง (ใชเ้กณฑ์

ตดัสนิขององคก์ารอนามยัโลก) โดยเปรยีบเทยีบกบัผลการตรวจ

วดัเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิดงัแสดงใน Table 3 

และเมือ่ค�ำนวณดชันีบง่ชี้ประสทิธภิาพของการวนิิจฉยัภาวะโลหติ

จาง พบวา่ เครื่อง HemoCue Hb 301 ใหค่้าความไว ความ

จ�ำเพาะ ค่าการท�ำนายผลบวก ค่าการท�ำนายผลลบ และค่าความ

ถกูตอ้ง คดิเป็นรอ้ยละ 77.2, 43.1, 77.2, 43.1 และ 67.4 ตาม

ล �ำดบั ส่วนเครื่อง CompoLab TM ใหค่้าความไว ความจ�ำเพาะ 

ค่าการท�ำนายผลบวก ค่าการท�ำนายผลลบ  และค่าความถกูตอ้ง 

Table 2  Prevalence of anemia among 355 deferred donors; categorized by sex and severity

Anemiaa group
Female (N = 320) Male (N = 35)

N Percent (95%CI) N Percent (95%CI)

All anemic cases 212 66.3 (60.8, 71.4) 23 65.7 (47.8, 80.9)

     Mildb 165 77.8e 23 100e

     Moderatec 46 21.7e - -

     Severed 1 0.5e - -

No anemia 108 33.8 (28.6,39.2) 12 34.3 (19.1,52.2)

a = based on the Hb level determined by automated hematology analyzer;  b = Hb = 11.0-11.9 g/dL for female, Hb = 

11.0-12.9 g/dL for male;  c = Hb = 8.0-10.9 g/dL for both female and male;  d = Hb < 8.0 g/dL for both female and male;  

e = percent of total anemic cases

Figure 2  Relationship between venous Hb measured by automated hematology analyzer (venous Hb) and 

fingertip Hb measured by two hemoglobinometers; (A) automated analyzer vs. HemoCue Hb 301,  (B) automated 

analyzer vs. CompoLab TM
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คดิเป็น รอ้ยละ 86.1, 30.4, 66.0, 53.3 และ 64.4 ตามล �ำดบั โดย

ทกุดชันีบง่ชี้ประสทิธภิาพมคีวามแตกต่างกนัอย่างไมม่นียัส �ำคญัทาง

สถติริะหวา่งสองเครื่อง (p > 0.05)

วจิารณ์

การศึกษาคร ัง้นี้มุง่เนน้การประเมนิความถกูตอ้งของค่าการตรวจ

วดัจากเครื่องมอืแบบพกพาสองเครื่อง คอื HemoCue Hb 301 

และ Compolab TM โดยเปรยีบเทยีบกบัการตรวจดว้ยเครื่องตรวจ

วเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตั ิSysmex XS-1000i ซึง่ประเมนิภาย

ใตส้ถานการณก์ารปฏบิตังิานจรงิของหน่วยงาน กลุม่เป้าหมาย คอื 

ผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑค์ดักรอง ซึง่ส่วนใหญ่มภีาวะโลหติจาง 

ผลการเปรยีบเทยีบค่าการตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิพบวา่ เครื่อง 

HemoCue Hb 301 มค่ีาใกลเ้คยีงกบัค่าจากเครื่องตรวจวเิคราะห์

เมด็เลอืดอตัโนมตัมิากกวา่เครื่อง CompoLab TM และเมือ่ประเมนิ

ภาวะโลหติจางโดยใชเ้กณฑข์ององคก์ารอนามยัโลกพบวา่เครื่องมอื

แบบพกพาท ัง้สองเครื่องมปีระสทิธภิาพการคดักรองภาวะโลหติจาง

แตกต่างกนัอย่างไมม่นียัส �ำคญัทางสถติ ิ

การศึกษาเกี่ยวกบัการประเมนิเครื่องมอืตรวจวดัระดบัฮโีม-

โกลบนิแบบพกพาส�ำหรบัการคดักรองผูบ้รจิาคโลหติ ส่วนใหญ่

เป็นการเปรยีบเทยีบค่าในกลุม่ทีม่รีะดบัฮโีมโกลบนิในช่วงปกตซิึง่

มค่ีาเฉลีย่ระดบัฮโีมโกลบนิในเพศหญงิประมาณ 12 g/dL และ

เพศชายประมาณ 14 g/dL12,13 ส�ำหรบัการศึกษาคร ัง้น้ี ประชากร

ศึกษา คอื ผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑค์ดักรองซึง่พบระดบัฮโีม

โกลบนิจากการตรวจวดัดว้ยเครื่อง HemoCue Hb 301 ต ัง้แต่ 

8.9-12.7 g/dL (ค่าเฉลีย่ในเพศหญงิเท่ากบั 11.5 g/dL และใน

เพศชาย เท่ากบั 12.3 g/dL) ส่วนเครื่อง CompoLab TM พบ

ระดบัฮโีมโกลบนิ ต ัง้แต่ 8.4-12.8 g/dL (ค่าเฉลีย่ในเพศหญงิ

เท่ากบั 11.4 g/dL และในเพศชาย เท่ากบั 12.1 g/dL) และเมือ่

เปรยีบเทยีบกบัค่าการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืด

อตัโนมตัเิหน็ไดว้า่ ค่าจากเครื่อง CompoLab TM มค่ีาต�ำ่กวา่

อย่างมนียัส�ำคญัทางสถติ ิในขณะทีเ่ครื่อง HemoCue Hb 301 

แตกต่างกนัอย่างไมม่นียัส �ำคญั ดงัแสดงใน Table 1 สอดรบักบั

ผลการวเิคราะหค่์าความแตกต่างดว้ย Bland-Altman analysis 

(Figure 1) ทีพ่บวา่เครื่อง CompoLab TM ใหค่้าเฉลีย่ความแตก

ต่าง (bias) สูงกวา่เครื่อง HemoCue Hb 301 (0.34 vs 0.01 g/

dL) บง่ชี้วา่เครื่อง HemoCue Hb 301 ใหค่้าทีถ่กูตอ้งมากกวา่ 

CompoLab TM  อย่างไรกต็าม หากคดิเป็นรอ้ยละของความ

แตกต่าง (%bias) ซึง่ยอมรบัความแตกต่างระหวา่งสองวธิทีีน่อ้ย

กวา่รอ้ยละ 414 พบวา่เครื่อง CompoLab TM ใหค่้ารอ้ยละของ

ความแตกต่างอยู่ที ่2.9%  ซึง่อยู่ในเกณฑท์ีย่อมรบัได ้แมว้า่จะ

มค่ีาความแตกต่างทีสู่งกวา่เมือ่เปรยีบเทยีบกบัเครื่อง HemoCue 

Hb 301 ซึง่มค่ีารอ้ยละของความแตกต่างอยู่เพยีง 0.09% และ

เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ความแตกต่าง (bias) ของท ัง้สองเครื่อง

กบัทีเ่คยมกีารศึกษาในผูบ้รจิาคโลหติพบวา่ ค่าเฉลีย่ความแตกต่าง

ของการศึกษานี้มค่ีาต�ำ่กวา่การศึกษาก่อนหนา้ทีเ่คยรายงานค่าเฉลีย่

ความแตกต่างของเครื่อง HemoCue ตัง้แต่ +0.24  ถงึ +0.87 

g/dL12,15-18  ส่วนเครื่อง CompoLab เคยมรีายงานค่าเฉลีย่ความ

แตกต่างเท่ากบั -0.53 g/dL19

เน่ืองจากการตรวจวดัระดบัฮีโมโกลบนิดว้ยเครื่องมอืแบบ 

พกพาเป็นการตรวจวดัโดยใชเ้ลอืดจากปลายนิ้ว ซึง่เป็นหนึ่งในปจัจยั

ทีท่ �ำใหไ้ดค่้าทีแ่ตกต่างจากการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะห์

เมด็เลอืดอตัโนมตัซิึง่ใชเ้ลอืดจากหลอดเลอืดด�ำ ในการศึกษานี้จงึ

Table 3  Agreement of Hb levels measured by two hemoglobinometers in comparison with an automated 

hematology analyzer 

POCT-type POCT-Hb
Automated Hb

Total Performance characteristic
Anemia No anemia

HemoCue Hb 301 Anemia 98 29 127 Sensitivity = 77.2%

Specificity = 43.1%

PPV = 77.2%, NPV = 43.1%

Accuracy = 67.4%

No anemia 29 22 51

Total 127 51 178

CompoLab TM Anemia 93 48 141 Sensitivity = 86.1%

Specificity = 30.4%

PPV = 66.0%, NPV = 53.3%

Accuracy = 64.4%

No anemia 15 21 36

Total 108 69 177

POCT = point-of-care testing;  PPV= positive predictive value;  NPV= negative predictive value

Hb < 12 g/dL for female and Hb < 13.0 g/dL for male
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ไดว้เิคราะหค์วามสมัพนัธแ์ละสรา้งสมการท�ำนายค่าฮโีมโกลบนิ 

มาตรฐาน (ค่าจากการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืด

อตัโนมตั)ิ ผลการวเิคราะหค์วามสมัพนัธพ์บวา่ ค่าการตรวจวดัจาก

เครื่อง HemoCue Hb 301 มรีะดบัความสมัพนัธเ์ชงิบวกกบัค่า

จากเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัิดกีว่าค่าจากเครื่อง 

CompoLab TM (ค่า r = 0.67 และ 0.58 ตามล �ำดบั) และมขีอ้

ทีน่่าสงัเกตคอื ในการศึกษาก่อนหนา้นี้ ระดบัความสมัพนัธร์ะหวา่ง

เครื่อง HemoCue Hb 301 กบัเครื่องวเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัจิะ

มค่ีาทีสู่ง นัน่คอืมค่ีา r อยู่ระหวา่ง 0.87- 0.9112,13,18  ผลการศึกษา

ทีแ่ตกต่างกนันี้อาจอธบิายไดจ้ากความแตกต่างของกลุม่ตวัอย่าง 

โดยการศึกษาก่อนหนา้ใชต้วัอย่างเลอืดผูท้ีม่คีวามประสงคบ์รจิาค

โลหติซึง่ส่วนใหญ่มรีะดบัฮโีมโกลบนิในช่วงปกต ิแต่การศึกษานี้ใช ้

ตวัอย่างเลอืดของผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑก์ารคดักรอง ซึง่

อาจมปีจัจยัรบกวนอืน่ๆ ทีส่่งผลต่อระดบัความสมัพนัธร์ะหวา่ง

สองวธิมีากกวา่กลุม่ทีม่รีะดบัฮโีมโกลบนิในช่วงปกติ

เพือ่ใหม้ ัน่ใจวา่ผูบ้รจิาคโลหติไมม่ภีาวะโลหติจาง ในการคดักรอง

ผูบ้รจิาคโลหติจงึมกัก�ำหนดเกณฑต์ดัสนิการไมผ่่านการคดักรอง

ทีสู่งกวา่เกณฑต์ดัสนิภาวะโลหติจางขององคก์ารอนามยัโลก เมือ่

ประเมนิภาวะโลหติจางโดยอาศยัค่าการตรวจวดัดว้ยเครื่องตรวจ

วเิคราะหเ์มด็เลอืดอตัโนมตัพิบวา่ รอ้ยละ 66.2 ของอาสาสมคัรมี

ภาวะโลหติจางจรงิ และส่วนใหญ่ของผูม้ภีาวะโลหติจางอยู่ในระดบั

ไมรุ่นแรง ดงัแสดงใน Table 2 ซึง่สอดคลอ้งกบัภาวะโลหติจางใน

ประชากรท ัว่ไปทีพ่บวา่ส่วนใหญ่อยู่ในระดบัไมรุ่นแรงเช่นเดยีวกนั20,21 

แต่ทีน่่าสนใจคอือาสาสมคัรกลุม่นี้มผูีท้ีม่คีวามรุนแรงของภาวะโลหติ

จางระดบัปานกลางและระดบัรุนแรงดว้ย ซึง่ควรมกีารศึกษาเพิม่

เติมถงึสาเหตุของภาวะโลหติจางเพื่อใหส้ามารถดูแลและใหค้�ำ

แนะน�ำที่เหมาะสมแก่ผูบ้ริจาคโลหิตกลุ่มน้ีใหส้ามารถกลบัมา 

บรจิาคโลหติไดใ้นอนาคต

นอกเหนือจากการใชค้ดักรองผูบ้รจิาคโลหติแลว้ เครื่องตรวจวดั

ระดบัฮโีมโกลบนิพกพายงัถกูน�ำไปใชใ้นการคดักรองภาวะโลหติจาง

ในประชากรหลายกลุม่ Hinnouho และคณะ8 ไดท้ �ำการคดักรอง

ภาวะโลหติจางในเดก็อายุ 6-23 เดอืน โดยใชเ้ครื่อง HemoCue 

และพบวา่มคีวามไวรอ้ยละ 68.7 ซึง่มค่ีาใกลเ้คยีงกบัการศึกษาใน

ครัง้นี้  ในขณะทีจ่ากการศึกษาของ Yadav และคณะ22 ซึง่คดักรอง

ภาวะโลหติจางในหญงิตัง้ครรภก์ลบัพบวา่เครื่อง HemoCue มี

ความไวสูงถงึรอ้ยละ 86 อย่างไรกต็าม ผลการเปรยีบเทยีบทาง

สถติริะหวา่งเครื่อง HemoCue Hb 301 และ CompoLab TM 

ไมพ่บนยัส�ำคญัทางสถติ ิ จงึไมม่หีลกัฐานเพยีงพอทีจ่ะสรุปวา่ 

ท ัง้สองเครื่องใหป้ระสทิธภิาพการคดักรองภาวะโลหติจางในกลุม่

ประชากรกลุม่นี้แตกต่างกนั 

สรุป

การตรวจวดัระดบัฮโีมโกลบนิดว้ยเครื่องตรวจวดัแบบพกพา

ท ัง้สองเครื่อง คอื HemoCue Hb 301 และ Compolab TM 

ทีใ่ชอ้ยู่ในงานประจ�ำของภาคบรกิารโลหติแห่งชาตทิี ่ 7 จงัหวดั

อบุลราชธานี ใหค่้าความแตกต่างกบัเครื่องตรวจวเิคราะหเ์มด็

เลอืดอตัโนมตัใินเกณฑท์ีย่อมรบัได ้ รวมท ัง้ใหป้ระสทิธภิาพใน

การคดักรองภาวะโลหติจางในผูบ้รจิาคโลหติทีไ่มผ่่านเกณฑก์าร

คดักรองไมแ่ตกต่างกนั ผลการศึกษาคร ัง้น้ีอาจสามารถประยุกต์

ใชก้บักลุม่ประชากรทีพ่บภาวะโลหติจางสูง

กติตกิรรมประกาศ

ผูว้จิยัขอขอบคุณคณะเทคนิคการแพทย ์มหาวทิยาลยัขอนแก่น 
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และเจา้หนา้ทีภ่าคบรกิารโลหติแห่งชาตทิี ่ 7 จงัหวดัอบุลราชธานี 

สภากาชาดไทย ทกุท่านทีใ่หค้วามช่วยเหลอืในการศึกษานี้
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