
ผล​วิจัย​ทาง​วิทยาศาสตร​เรื่อง​ความ​แมนยําของ

BGMS และ CGM ได​รับ​การนําเสนอ​ใน​การ​ประชุม

ครัง้​ที่​ 77 ของ​สมาคม​โรค​เบา​หวาน​แห​งอ​เม​ริก​า

ใน​การ​ประชุม​วิชาการ​วิทยาศาสตร​ครัง้​ที่​ 77 ของ​สมาคม​โรค​เบา​หวาน​แหง​อเมริกา​สัปดาห​น้ี​ ได​มี​การนําเสนอ​ขอมูล

จาก​การ​วิจัย​ 3 โครง​การ​ ซึ่ง​ประเมิน​ความ​แมนยําและ​ประสิทธิภาพ​การ​วิเคราะห​ของ​ระบบ​วัด​ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​ใน

กระ​แส​เลือ​ด (BGMS) และ​ระบบ​วัด​ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​อยาง​ตอ​เน่ือง (CGM) โดย​โปสเตอร​นําเสนอ​ผล​งาน​วิจัย​ 2​

โครงการ​ที่​ริเริ่ม​โดย​ผู​วิจัย​เอง (Investigator initiated studies) แสดง​ให​เห็น​ถึง​ขอมูล​ความ​แมนยําของ BGMS

ประเภท​ตางๆ​ ขณะ​ที่​โปสเตอร​จาก​การ​วิจัย​อีก​โครงการ​ซึ่ง​นําเสนอ​โดย Ascensia ได​แสดง​ให​เห็น​ถึง​กลวิธี​ใหม​ใน​การ

ประเมิน​ประสิทธิภาพ​ดาน​การ​วิเคราะห​ของ​ระ​บบ CGM ทัง้​น้ี​ การ​ประชุม​วิชาการ​วิทยาศาสตร​ครัง้​ที่​ 77 ของ​สมาคม

โรค​เบา​หวาน​แหง​อเมริกา​ จัด​ขึ้น​ใน​เมือง​ซาน​ดิเอ​โก​ รัฐ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ ระหวาง​วัน​ที่​ 9​-13 มิถุนายน​ 2​560

ผูนําโครงการ​วิจัย​ที่​ริเริ่ม​โดย​ผู​วิจัย​เอง​ดัง​ที่​กลาว​ถึง​ขาง​ตน​นัน้​ ได​แก​ ดร​.​กุย​โด​ เฟรคมัน​น (Institut fuer

Diabetes-Technologie Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH) ซึ่ง​ได​นําเสนอ​โปสเตอร​ 2​ ฉบับ

(117-LB และ 915-P) ฉบับ​แรก​ได​แสดง​ให​เห็น​ถึง​ผล​การ​ประเมิน​ระ​บบ BGMS 5 ประ​เภท​ รวม​ถึง​ระ​บบ

CONTOUR(R)NEXT ONE โดย​อาศัย​เกณฑ​ความ​แมน​ยํา ISO 15197:2013 (ผล​วัด​ระดับ​ 9​5% หรือ​มากกวา

จําเป็น​ตอง​อยู​ใน​กรอ​บ ?15 mg/dL หรือ​ ?15% ที่​ระดับ​ความ​เขม​ขน​ขอ​งก​ลูโคส < 100 mg/dL หรือ ? 100 mg/dL

ตาม​ลําดับ​ และ​ผล​วัด​ระดับ​ 9​9% หรือ​มากกวา​จําเป็น​ตอง​อยู​ใน Zone A และ Zone B ของ Consensus Error Grid

สําหรับ​โรค​เบา​หวาน​ชนิด​ที่​ 1) [ 1 ] สวน​โปสเตอร​อีก​ฉบับ​นําเสนอ​ผล​การ​ประ​เมิน BGMS 4 ประ​เภท​ รวม​ถึง​ระ​บบ

CONTOUR(R)PLUS ONE โดย​อาศัย​เก​ณฑ ISO 15197:2013 แบบ​เดียว​กัน​ [ 2 ] การ​วิจัย​ทัง้​ 2​ โครงการ

รวบรวม​ขอมูล​จาก​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวา​น ​100 ราย​ที่​ยัง​ไม​เคย​ใช BGMS มา​กอ​น ​ผู​ปวย​ใน​การ​วิจัย​แตละ​โครงการ​ได

ทําการ​วัด​ระดับ​ดวย​ตน​เอง​ โดย​มี​การนําคา​วัดผล​ที่​ได​ไป​เปรียบ​เทียบ​กับ​วิธี​วิเคราะห​อาง​อิง​ การ​วิจัย​เหลา​น้ี​พบ​วา​ ทัง้

ระ​บบ CONTOUR(R)NEXT ONE และ CONTOUR(R)PLUS ONE ที่​ควบคุม​โดย​ผู​ใช​งาน​ทัว่ไป​นัน้​ตาง​แสดง​ให

เห็น​ถึง​ความ​แมนยําใน​ระดับ​สูง

สําหรับ​การ​วิจัย​ที่​ม ีCONTOUR(R)NEXT ONE BGMS รวม​ดวย​นัน้​ พ​บวา BGMS จํานว​น ​4 ประเภท​จาก​ที่

ประเมิน​ทัง้​หมด​ 5 ประ​เภท​ มี​ศักยภาพ​ที่​สอดคลอง​กับ​เก​ณฑ ISO 15197:2013 แต​มี​ขอ​แตก​ตาง​ใน​เรื่อง​ของ

เปอรเซ็นต​ความ​แมน​ยํา โดย​ผล​ลัพธ​ 100% จาก CONTOUR(R)NEXT ONE BGMS ที่​ควบคุม​โดย​ผู​ใช​งาน​ทัว่ไป

นัน้​อยู​ใน​เกณฑ​ความ​แมน​ยํา ISO 15197:2013 ที่​ได​รับ​การ​ยอม​รับ​ ขณะ​ที่​สัดสวน​เปอรเซ็นต​ที่​ตรง​ตาม​เกณฑ​ความ
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แมนยําเหลา​น้ี​ตาม​ที่​พบ​ใน​ระบบ​อื่นๆ​ใน​การ​วิจัย​ ไดแก​ 9​6% สําหรับ Accu-Chek(R) Aviva Connect, 95% สําหรับ

FreeStyle(R) Freedom Lite, 95% สําหรับ GlucoMen(R) Areo และ​ 9​3% สําหรับ OneTouch(R) Verio ทัง้​น้ี​

การ​ประเมิน​แตละ​ระบบ​ไม​พบ​ผลลัพธ​ที่​ไม​ได​รับ​การ​ยอมรับ​ใน​ทาง​คลิ​นิก

สวน​ใน​การ​วิจัย​ที่​มี CONTOUR(R)PLUS ONE BGMS รวม​อยู​ดวย​ ปรากฏ​วา BGMS จํานว​น ​3 ประเภท​จาก​ที่

ประเมิน​ทัง้​หมด​ 4 ประ​เภท​ มี​ศักยภาพ​ที่​สอดคลอง​กับ​เก​ณฑ ISO 15197:2013 เชน​กัน​ โดย​ผล​ลัพธ​ 100% จาก

CONTOUR(R)PLUS ONE BGMS ที่​ควบคุม​โดย​ผู​ใช​งาน​ทัว่ไป​นัน้​อยู​ใน​เกณฑ​ความ​แมน​ยํา ISO 15197:2013 ที่

ได​รับ​การ​ยอม​รับ​ ขณะ​ที่​ผลลัพธ​ 9​9% อยู​ใน​เกณฑ​ที่​เขม​งวด​ขึ้น​อีก​ขัน้​ ได​แก ?10 mg/dL และ​ ?10% ที่​ระดับ​ความ

เขม​ขน​ขอ​งก​ลูโคส < 100 mg/dL และ ?100 mg/dL ตาม​ลําดับ​ สัดสวน​เปอรเซ็นต​ที่​ตรง​ตาม​เกณฑ​ความ​แมน​ยํา

ISO 15197:2013 ตาม​ที่​พบ​ใน​ระบบ​อื่นๆ​ใน​การ​วิจัย​ ไดแก​ 9​6% สําหรับ Accu-Chek(R) Performa Connect,

98% สําหรับ FreeStyle(R) Optium Neo และ​ 9​2% สําหรับ OneTouch(R) Select Plus ทัง้​น้ี​ ผลลัพธ​จาก​การ

ประเมิน​ทุก​ระบบ​ลวน​ได​รับ​การ​ยอมรับ​ทาง​คลิ​นิก

ดร​.​เฟรคมัน​น กลาว​วา​ “ความ​แมนยําของ​ระบบ​วัด​ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​ใน​กระแส​เลือด​ยัง​คง​เป็น​ปัจจัย​สําคัญ​สําหรับ​ผู

ปวย​โรค​เบา​หวา​น ​ผู​ปวย​ควร​มี​ความ​รูสึก​เชื่อ​มัน่​ตอ​คา​วัดผล​ที่​ได​ เพื่อ​ให​ตัดสิน​ใจ​จัดการ​ดูแล​สุขภาพ​ของ​ตน​ได​อยาง

ถูก​ตอง​ โดย​ระบบ​วัด​ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​ใน​กระแส​เลือด​จําเป็น​ตอง​ใช​งาน​งาย​และ​มี​การ​ออกแบบ​ที่​ชวย​ป องกัน​ความ

ผิด​พลาด​ เพื่อ​ให​ผลลัพธ​ที่​ได​นัน้​มี​ประสิทธิภาพ​ใกล​เคียง​กัน​ ไม​วา​จะ​ควบคุม​โดย​ผู​ปวย​โรค​เบา​หวาน​หรือ​ผู​เชี่ยวชาญ

ทางการ​แพทย​”

Ascensia Diabetes Care Germany GmbH เป็น​ผู​ให​เงิน​ทุน​สนับสนุน​โครงการ​วิจัย​ที่​ริเริ่ม​โดย​นัก​วิจัย​ และ​เป็น​ผู

สนับสนุน​การ​เขียน​รายงาน​ผล​งาน​วิจัย​ดัง​กลาว​ดวย

สําหรับ​โครงการ​วิจัย​ดาน​ระเบียบ​วิธี​ที่​นําเสนอ​โดย​ ปา​รโด​และ​คณะ​[3] นัน้​ โปสเตอร​ฉบับ​น้ี​นําเสนอ​วา​ การ​คํานวณ

ความ​นา​จะ​เป็น​ของ​ความ​ผิด​พลาด​ ประกอบ​กับ​โมเดล​การ​แจกแจง​แบบ​แกม​มา​ อาจ​นําไป​ใช​ตอ​ยอด MARD เพื่อ​เป็น

เครื่อง​มือ​ที่​ให​ขอมูล​ได​มาก​ขึ้น​ ใน​การ​ประเมิน​ความ​แมนยําและ​ประสิทธิภาพ​ใน​การ​วิเคราะห​ของ​ระ​บบ CGM

ระ​บบ CONTOUR(R) NEXT ONE วาง​จําหนาย​ใน​สหรัฐอเมริกา​และ​หลาย​ประเทศ​ใน​ยุโรป​ที่​มี​การ​วาง​จําหนาย​แถบ

ทด​สอบ CONTOUR(R)NEXT สวน​ระ​บบ CONTOUR(R)PLUS ONE เปิด​ตัว​ใน​บาง​ประเทศ​ที่​มี​การ​วาง​จําหนาย

แถบ​ทด​สอบ CONTOUR(R)PLUS ทัง้​ 2​ ระบบ​ได​รับ​การ​ออกแบบ​ให​รองรับ​การ​เชื่อม​ตอ​ผาน​เท​คโน​โลยี

Bluetooth(R) เขา​กับ​แอพ CONTOUR(TM) DIABETES ซึ่ง​เปิด​ให​ดาวนโหลด​แลว​ผา​น Apple App Store (iOS)

และ Google Play (Android)

เกี่ยว​กับ Ascensia Diabetes Care

Ascensia Diabetes Care เป็น​บริษทั​ระดับ​โลก​ที่​เชี่ยวชาญ​ดาน​การ​จัดการ​โรค​เบา​หวา​น ​โดย​อุทิศ​ตน​เพื่อ​ชวย​ให​ผู



ปวย​สามารถ​อยู​รวม​กับ​โรค​เบา​หวาน​ได​ ภารกิจ​ของ​เรา​คือ​การ​มอบ​โซลูชัน่​ที่​ทัน​สมัย​เพื่อ​ให​ผู​ปวย​สามารถ​จัดการ​กับ

โรค​เบา​หวา​น ​ทําให​การ​ใช​ชีวิต​งาย​ขึ้น​และ​ดี​ขึ้น​กวา​เดิม​ เรา​ได​ใช​นวัตกรรม​และ​ความ​เชี่ยวชาญ​เฉพาะ​ทาง​ดาน​โรค

เบา​หวาน​ใน​การ​พัฒนา​โซลูชัน่​และ​เครือ​งมือ​คุณภาพ​สูง​ เพื่อ​สราง​ความ​เปลี่ยนแปลง​ดาน​บวก​ใน​ชีวิต​ประจําวัน​ของ​ผู

ปวย​โรค​เบา​หวา​น

บริษทั​ของ​เรา​เป็น​ผู​คิดคน​ระบบ​วัด​ระดับ​น้ําตาล​กลูโคส​ใน​กระ​แส​เลือ​ด CONTOUR(R) ที่​ผสาน​เทคโนโลยี​ขัน้​สูง​กับ

ฟัง​กชัน่ที่​ใช​งาน​งาย​ เพื่อ​ให​ผู​ปวย​สามารถ​จัดการ​กับ​โรค​เบา​หวาน​ได​ ขณะ​เดียว​กัน​ เรา​ยัง​คง​เดิน​หน า​ทําการ​วิจัย​และ

พัฒนา​นวัตกรรม​ ผลิต​ภัณฑ​ รวม​ถึง​โซลูชัน่​ใหมๆ​อยาง​ตอ​เน่ือง​ นอกจาก​น้ี​ เรา​ยัง​เป็น​พันธมิตร​ที่​เชื่อ​ถือ​ได​ใน​แวดวง

โรค​เบา​หวา​น ​โดย​เรา​ได​รวม​งาน​อยาง​ใกล​ชิด​กับ​ผู​เชี่ยวชาญ​ดาน​สุขภาพ​และ​พันธมิตร​ราย​อื่นๆ​ ใน​การ​รับ​ประกัน​วา
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