
 

ชื่อโครงการวิจัย (Protocol title) 
การเปรียบเทียบผลของ LDL-Cholesterol ด้วยวิธี Homogeneous Enzymatic assay  กับวิธี
สูตรการค านวณ ของ Friederwald  
(Comparison of LDL-cholesterol analytical performance using direct homogeneous 
enzymatic assay and Friedwald formular ) 

บทที่ 1 
1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย (Background and Rational) 

สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง มีการตรวจสุขภาพประจ าปีให้กับผู้รับบริการและบุคลากร ส าหรับการตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการ มีการตรวจระบบไขมันของร่างกาย ได้แก่ การตรวจ Cholesterol, Triglyceride, HDL-chol และ 
LDL-chol เพ่ือประเมินความเสี่ยงของโรคหัวใจ หลอดเลือดหัวใจ และไขมันในเลือดสูง โดยประเมินจากค่า LDL-chol 
ในเบื้องต้น โดยปกติการวัดระดับค่าสารเหล่านี้ สามารถวัดได้จากการท าปฏิกิริยาทางเคมีโดยตรงของน้ ายาแต่ละชนิด 
จากเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ แต่เนื่องจากการตรวจสุขภาพประจ าปีไม่สามารถเบิกค่าตรวจ LDL-chol ได้ และ การวัดค่า 
LDL-chol โดยตรงมี ราคาค่อนข้างแพงกว่าการวัด สารไขมันตัวอ่ืนๆ ทางห้องปฏิบัติการจึงมีแนวคิดที่จะน าเอาสูตร
การค านวณ หาระดับสาร LDL-chol ตามสูตร ของ Friederwald's formula ดังกล่าวข้างต้นมาประยุกต์เข้าในระบบ 
LIS (Laboratory Information System) เพ่ือให้เกิดการค านวณตามสูตรที่วางไว้ โดยวิธีการ  การศึกษานี้ ต้องการ
เปรียบเทียบ ค่า LDL-chol ที่เกิดจากการค านวณและค่าที่วัดได้โดยตรงจากการวิเคราะห์แต่ละช่วงค่า ด้วยเครื่อง
อัตโนมัติว่ามีความต่างกันเกินค่าท่ียอมรับได้หรือไม่โดยใช้ค่า Total Allowable Error ของค่า LDL-chol ซึ่งเท่ากับ 
10% หรือ 7.73 mg/dl โดยน าข้อมูลผลการตรวจสุขภาพประจ าปี 2564 ของผู้รับบริการและบุคลากรของ สถาบัน
พัฒนาสุขภาวะเขตเมือง มีจ านวนทั้งสิ้น 217 ราย  มาวิเคราะห์เปรียบเทียบผล LDL-chol โดย 2 วิธีดังกล่าวข้างต้น 
และเพ่ือใช้ ในการติดตามระดับ LDL–chol  ว่าช่วงค่าที่ได้จาก สูตรค านวณของ Friederwald's เปรียบเทียบกับการ
วัดค่า LDL-chol โดยตรง มีค่าใกล้เคียงกันเป็นที่ยอมรับทางสถิติอย่างมีนัยส าคัญซึ่งค่า LDL-chol ที่ได้จาก สูตรการ
ค านวณของ Friederwald's formula จะสามารถช่วยลดค่าใช้จ่ายในส่วนต้นทุนของการทดสอบและสามารถน ามาใช้
ทดแทนการวัดค่า LDL –chol จากการท าปฏิกิริยาโดยตรงได้ เพ่ือใช้ในการประเมินความเสี่ยงของโรคหัวใจ หลอด
เลือดหัวใจ และไขมันในเลือดสูงต่อไป 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Trial Objectives)  
     -เพ่ือศึกษาระดับ LDL–chol  ค่าท่ีได้จาก สูตรค านวณของ Friederwald's เปรียบเทียบกับการวัดค่า LDL-chol   

 โดยตรง  
1.3 ขอบเขตของงานวิจัย  

การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์ ณ จุดเวลาใดเวลาหนึ่ง (Cross-Sectional Analytic Studies)  เพ่ือ
ใช้ ในการหาค่าระดับ LDL–chol  ว่าช่วงค่าที่ได้จาก สูตรค านวณของ Friederwald's เปรียบเทียบกับการวัดค่า 
LDL-chol โดยตรง มีค่าใกล้เคียงกันเป็นที่ยอมรับทางสถิติอย่างมีนัยส าคัญ  ของผู้รับบริการและบุคลากร ที่มาตรวจ
สุขภาพประจ าปี ที่สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง    โดยมีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ในการวิเคราะห์ไขมันในเลือด 
ได้แก่ การตรวจ Cholesterol, Triglyceride, HDL-chol และ LDL-chol เพ่ือประเมินความเสี่ยงของโรคหัวใจ หลอด
เลือดหัวใจ และไขมันในเลือดสูง  
1.4 ค าถามการวิจัย (ถ้ามี)    -ไม่มี 

1.5 สมมติฐานการวิจัย (ถ้ามี) -ไม่มี 



1.6 ขอบเขตการศึกษา (ถ้ามี)   -ไม่มี 

บทที่2 วรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 
2.1 วรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง 

องค์การอนามัยโลกรายงานว่าโรคหัวใจและหลอดเลือด (coronary vascular disease: CVD) เป็นโรคที่มี   
อัตราการเสียชีวิตสูงอันดับหนึ่งของประชากรโลก โดย พบว่าประชากรจ านวน 17.3 ล้านคน เสียชีวิตก่อนวัยอันควร 
และจากการคาดการณ์ ในปี 2030 จะเพ่ิมขึ้นเป็น 23 ล้านคน1 วันหัวใจโลก วันที่ 29 ก.ย. 2564 นายแพทย์โอภาส 
การย์กวินพงศ์ อธิบดีกรมควบคุมโรค เปิดเผยว่า โรคหัวใจเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ 1 ของโลกและประเทศไทย
ซึ่งมีผู้เสียชีวิตด้วยโรคหัวใจและหลอดเลือด  มากถึง 6 หมื่นรายเฉลี่ยชั่วโมงละ 7 ราย เป็น 1 ใน 7 โรคไม่ติดต่อ หาก
เกิดการติดเชื้อโควิด-19 จะท าให้หัวใจเต้นเร็วจนเสี่ยงเกิดเยื่อบุหลอดเลือดอักเสบ หรือมีโอกาสเกิดลิ่มเลือดอุดตัน
สูงขึ้นจากระดับออกซิเจนในเลือดที่ลดลง ถ้าติดเชื้ออย่างรุนแรงท าให้การท างานของกล้ามเนื้อหัวใจแย่ลงอย่างรวดเร็ว 
ส่งผลให้มีอาการหัวใจวายหรือหัวใจล้มเหลวได้และอาการที่รุนแรงจ าเป็นต้องเข้ารักษาในหอผู้ป่วยวิกฤตต้องใช้
เครื่องช่วยหายใจ มีระยะเวลานอนโรงพยาบาลมากขึ้น มีโอกาสเสียชีวิตเพ่ิมสูงขึ้นถึง 20% 2 โรคหลอดเลือดหัวใจโคโร
นารี่ (coronary artery disease; CAD) หรือโรคหัวใจขาดเลือด (ischemic heart disease; IHD) นับเป็นปัญหาทาง
สาธารณสุขที่ส าคัญของทั้งประเทศไทยและท่ัวโลก จากสถิติสาธารณสุขของประเทศไทยพบว่า มีผู้ป่วย ที่เข้าการ
รักษาด้วยโรคหลอดเลือดหัวใจต่อแสนประชากรระหว่างปี 2555 ถึง 2557 จ านวน 427.53, 435.18 และ 407.69 
ตามล าดับ และอัตราการเสียชีวิตต่อแสนประชากรระหว่างปี 2556 - 2558 เท่ากับ 26.91, 27.83 และ 28.92 
ตามล าดับ ซึ่งมีแนวโน้มเพ่ิม สูงขึ้น 3 โรคหัวใจและหลอดเลือดมีปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญคือภาวะไขมันในเลือดสูง 4,5  มีการ
ก าหนดระดับไขมันโดย The National Cholesterol Education Program (NCEP) 5 ไว้ดังตารางที่1 ระดับ LDL-c 
ที่สูงมีความสัมพันธ์ และความเสี่ยงต่อโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ6,7 โดย LDL-c เป็น lipoprotein  ที่ส าคัญเป็นตัวที่ท า
ให้เกิด altherosclerosis 8,9 และ Coronary heart disease (CHD) 5 โดยที่ LDL-c  ได้มาจาก very low density 
lipoprotein (VLDL) ซึ่งม่ี triglyceride เป็นจ านวนมาก ต้องอาศัยการย่อยไขมันโดยเอนไซม์ที่ย่อย ไขมันให้
เปลี่ยนไปเป็น LDL-c 10   และ LDL-c ส่วนเกินแทรกตัวเข้าไปใต้ชั้น endothelium ที่ผิดปรกติร่วมกับการเพ่ิม
จ านวนของ macrophage และ T-lymphocyte  เกิดเป็นfatty streak และ fibrous plague ปกคลุมด้วย fibrous 
cap ร่วมกับมีการขยายจ านวนของ เซลล์กล้ามเนื้อเรียบ ส่ง ผลให้เกิดการตีบแคบของหลอดเลือดแดง บริเวณท่ี
ก่อให้เกิดอันตรายมากท่ีสุดคือ coronary artery ท าให้ เลือดไปเลี้ยงกล้ามเนื้อหัวใจลดลง 5  
ตารางที่1 ก าหนดมาตรฐานระดับของไขมัน LDL-chol ในเลือดโดยสมาคม NCEP (National Cholesterol 
Education Program)  
 

ระดับของไขมัน LDL-chol ( mg/dl) แปลผล แปลผล 
น้อยกว่า 100 พอดี optimal 
100 – 129 เกินพอดี above optimal 
130-159 สูงคาบเส้น borderline high 
160-189 สูง high 
มากกว่าหรือเท่ากับ 190 สูงมาก very high 

 

2.2 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

การควบคุมให้ระดับ LDL-chol น้อยกว่า 100 mg/ dl ถือว่าเป็นระดับที่ดีที่สุด แม้ว่าระดับที่ยอมรับได้ จะ
อยู่ที่น้อยกว่า 129 mg/dl 5,7 การตรวจวิเคราะห์ค่า LDL-chol ท าได้หลายวิธี เช่น วิธีที่หน่วยงานป้องกันโรคติดต่อใน



สหรัฐอเมริกา CDC (Centers for Disease Control) ใช้ เป็นวิธีที่ ได้รับการยอมรับว่าถูกต้อง คือ วิธี  beta-
quantification (BQ) 5 ใช้หลักการ Ultra-centrifuge ตกตะกอนทางเคมีแล้วน าไปปั่นแยกองค์ประกอบอ่ืนๆ ออก 
นอกจากนี้ยังมีวิธีอ่ืนๆ อีกเช่น วิธี electrophoresis,chromatography 8 แต่วิธีที่กล่าวมา เป็นวิธีที่ยุ่งยากซับซ้อน 
หลายขั้นตอนและใช้เวลานาน ไม่เหมาะกับการใช้ในงานวิเคราะห์ประจ าวัน จึงมีการคิดและน าสูตรค านวณของ 
Friederwald 11  มาใช้ในการวัดระดับ LDL-cholกันอย่างแพร่หลาย โดยใช้สูตรในการค านวณคือ (LDL-chol = 
TotalCholesterol - HDL-chol - Triglyceride/5) โดยหน่วยทั้งหมดที่ใช้เป็นmg/dl ซึ่งการค านวณนี้ เป็นวิธีที่ง่าย 
สะดวก และราคาถูก แต่มีข้อก าหนดว่าผู้ที่ได้รับการตรวจจะต้องงดอาหารอย่างน้อย 10 - 12 ชั่วโมง และมีค่าการรวจ 
Triglyceride ไม่สูงกว่า 400 mg/dl หรือต่ ากว่า 50 mg/dlถือว่า LDL ที่ตรวจมีผลที่น่าเชื่อถือ 12 แต่มีรายงานการ
วิจัยที่แสดงถึงความแม่นย าและความถูกต้องของการค านวณลดลงเมื่อมีค่าการตรวจ Triglycerideมากกว่า 200 
mg/dl 12,13 ซึ่งอาจจะเป็นข้อด้อยของการหาค่า LDL-chol ด้วยวิธีการค านวณ จึงท าให้มีการวิจัย หาค่าที่ได้ในการ
พัฒนาน ามาใช้เพื่อให้การวัดค่ามีความถูกต้องมากข้ึนและมีข้อจ ากัดลดลง 
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2.3 กรอบแนวคิด 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพ่ือหาค่าพารามิเตอร์ของรายการทดสอบ ที่เก่ียวข้องกับการค านวณจากสูตร
ของ Friederwald 11 (LDL-chol = Total Cholesterol - HDL-chol - Triglyceride/5) โดยหน่วยทั้งหมด ที่ใช้เป็น 
mg/dl และน ามาเปรียบเทียบกับหลักการที่ใช้ในการวิเคราะห์ พารามิเตอร์ที่เก่ียวข้องจากเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ 
น้ ายาส าเร็จรูป ได้แก่ การตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และTriglyceride ใช้หลักการ Enzymatic 
colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับ LDL-chol ใช้หลักการ Homogeneous LDL Assay  

 

บทที่3 วิธีการด าเนินการวิจยั  
3.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง  

- ผู้รับบริการและบุคลากร ที่มาตรวจสุขภาพประจ าปีบุคลากร โดยการตรวจทางห้องปฏิบัติการ มีการตรวจ
ไขมันในเลือด ได้แก่ การตรวจ Cholesterol, Triglyceride, HDL-chol และ LDL-chol เพ่ือประเมินความเสี่ยงของ
โรคหัวใจ หลอดเลือดหัวใจ และไขมันในเลือดสูง  มาตรวจคลินิกพัฒนารูปแบบและนวัตกรรมบริการสุขภาพ สถาบัน
พัฒนาสุขภาวะเขตเมือง ช่วงปี พ.ศ. 2564  

 วิธีการเลือกและจ านวนของกลุ่มตัวอย่าง  
-ทุกคนผู้รับบริการและบุคลากร ที่มาตรวจสุขภาพประจ าปีบุคลากร โดยการตรวจทางห้องปฏิบัติการ  มีการ

ตรวจไขมันในเลือด ได้แก่ การตรวจ Cholesterol, Triglyceride, HDL-chol และ LDL-chol เพ่ือประเมินความเสี่ยง
ของโรคหัวใจ หลอดเลือดหัวใจ และไขมันในเลือดสูง  มาตรวจคลินิกพัฒนารูปแบบและนวัตกรรมบริการสุขภาพ 
สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง ช่วงปี พ.ศ. 2564 มีจ านวน 217 คน  
 
3.2 เครื่องมือต่างๆ ที่ใช้ในการวิจัย  
 การตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติDIRUI รุ่น CS-400 จ านวน 217 คน โดยการจัดเก็บ
ข้อมูลนี้ ไม่มีการระบุชื่อ หรือ หมายเลขท่ีใช้ในการท าการทดสอบ เพ่ือการเก็บข้อมูล และไม่สามารถตรวจสอบกลับไป
ยังบุคคลนั้นๆ ได้โดยการศึกษานี้ได้ท าการศึกษาค่าพารามิเตอร์ของรายการทดสอบที่เกี่ยวข้องกับการค านวณจากสูตร
ของ  Friederwald 11  (LDL-chol =Total Cholesterol - HDL-chol -TG/5) โดยหน่วยทั้งหมดที่ใช้เป็น mg/dl 
และน ามาเปรียบเทียบกับหลักการที่ใช้ในการวิเคราะห์พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องจากเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ น้ ายา
ส า เร็จรูปได้แก่  การตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และTriglyceride (TG)  ใช้หลักการ Enzymatic 
colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับLDL-chol ใช้หลักการ Homogeneous LDL Assay การศึกษานี้
ต้องการหาความสัมพันธ์ของค่า LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง จึงต้องมีการเก็บข้อมูลเพ่ือ
เปรียบเทียบและหาความสัมพันธ์ทางสถิติของทั้งวิธีวัดค่าโดยตรงและการค านวณจากสูตร  และน ามาวิเคราะห์ข้อมูล
โดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูป EP Evaluator และ Deming regression analysis ในการค านวณหาสัมประสิทธิ์
สหสัมพันธ์ (r)  และสมการถดถอยเชิงเส้นตรง ที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 เพ่ือเปรียบเทียบค่า LDL-chol จากวิธีการ
ค านวณ และวิธีการวัดโดยตรง จากการแบ่งกลุ่มข้อมูลการวัดค่า LDL ทั้ง 5 กลุ่ม (217 ตัวอย่าง) ดังกล่าว และมีการ
ทดสอบความถูกต้องของพารามิเตอร์ ที่เกี่ยวข้องกับการค านวณ โดยใช้ผลจาก External Quality Control ที่มีการ
เข้าร่วมโครงการเป็นประจ าทุกเดือนและใช้วิธีการวัดความถูกต้อง ด้วยค่า Z-score ไม่เกิน 2.0 โดยจ านวนเข้าร่วม 24 
ครั้งทั้งค่า total cholesterol HDL-chol, Triglyceride) รวมทั้งค่าLDLจากการวัดตรง นอกจากนี้ยังมีการค านวณค่า
ความแม่นย า ทั้งแบบ within run จาก ตัวอย่างเดียวกันหลายครั้งในวันเดียว และแบบ between run ตัวอย่าง 



เดียวกันในแต่ละวัน ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) และสัมประสิทธิ์ ความแปรปรวน (CV) ของพารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้อง
แล้ว ในการค านวณ หาความสัมพันธ์ระหว่างค่า LDL-chol จากทั้ง 2 วิธีดังกล่าว 
3.3 ขั้นตอนและวิธีการด าเนินงาน  

การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์ ณ จุดเวลาใดเวลาหนึ่ง (Cross-Sectional Analytic Studies) เก็บ
ผลการวิเคราะห์จากข้อมูลของผู้รับบริการและบุคลากร ที่มาตรวจสุขภาพประจ าปี ช่วง มกราคม-ธันวาคม พ.ศ. 2564
ของ สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมืองซึ่งได้มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติDIRUI รุ่น CS-
400 จ านวน 217 คน โดยการจัดเก็บข้อมูลนี้ ไม่มีการระบุชื่อ หรือ หมายเลขที่ใช้ในการท าการทดสอบ  เพ่ือการเก็บ
ข้อมูล และไม่สามารถตรวจสอบกลับไปยังบุคคลนั้นๆ ได้โดยการศึกษานี้ได้ท าการศึกษาค่าพารามิเตอร์ของรายการ
ทดสอบที่เกี่ยวข้องกับการค านวณจากสูตรของ  Friederwald 11  (LDL-chol =Total Cholesterol - HDL-chol -
TG/5) โดยหน่วยทั้งหมดที่ใช้เป็น mg/dl และน ามาเปรียบเทียบกับหลักการที่ใช้ในการวิเคราะห์พารามิเตอร์ที่
เกี่ยวข้องจากเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ น้ ายาส าเร็จรูปได้แก่ การตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และ
Triglyceride (TG) ใช้หลักการ Enzymatic colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับLDL-chol ใช้หลักการ 
Homogeneous LDL Assay การศึกษานี้ต้องการหาความสัมพันธ์ของค่า LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการ
วัดโดยตรง จึงต้องมีการเก็บข้อมูลเพ่ือเปรียบเทียบและหาความสัมพันธ์ทางสถิติของทั้งวิธีวัดค่าโดยตรงและการ
ค านวณจากสูตร ก่อนการน าไปใช้ตามวัตถุประสงค์เพ่ือลดค่าใช้จ่ายส าหรับ ในการตรวจสุขภาพประจ าปีของ
ผู้รับบริการและบุคลากร สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง โดยผู้ศึกษาได้จัดแบ่งกลุ่มค่า LDL-chol ออกเป็น 5 กลุ่ม 
ดังนี้ กลุ่มที่ 1 มี ค่าLDL น้อยกว่าน้อยกว่า 100 mg/dl กลุ่มที่ 2 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 100 – 129 mg/dl กลุ่มที่ 3 
มีค่าLDL อยู่ ระหว่าง 130-159mg/dl กลุ่มท่ี 4 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 160-189 mg/dl กลุ่มท่ี 5 มี ค่าLDL มากกว่า
หรือเท่ากับ 190 mg/dl    วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูป EP Evaluator และ Deming regression 
analysis ในการค านวณหาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r) และสมการถดถอยเชิงเส้นตรงที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 เพ่ือ
เปรียบเทียบค่า LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง จากการแบ่งกลุ่มข้อมูลการวัดค่า LDL ทั้ง 5 กลุ่ม
(217 ตัวอย่าง) ดังกล่าว และมีการทดสอบความถูกต้องของพารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องกับการค านวณ โดยใช้ผลจาก 
External Quality Controlที่มีการเข้าร่วมโครงการเป็นประจ าทุกเดือนและใช้วิธีการวัดความถูกต้องด้วยค่า Z-score 
ไม่เกิน 2.0 โดยจ านวนเข้าร่วม 24 ครั้งทั้งค่า totalcholesterol HDL-chol, Triglyceride) รวมทั้งค่าLDLจากการวัด
ตรงนอกจากนี้ยังมีการค านวณค่าความแม่นย า ทั้งแบบ within run จากตัวอย่างเดียวกันหลายครั้งในวันเดียว และ
แบบ between run ตัวอย่างเดียวกันในแต่ละวัน ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) และสัมประสิทธิ์ความแปรปรวน (CV) 
ของพารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องแล้ว ในการค านวณหาความสัมพันธ์ระหว่างค่า LDL-chol จากทั้ง 2 วิธีดังกล่าว 
3.4 การเก็บรวบรวมข้อมูล 
-สถานที่ในการท าวิจัย (site of study) 

-สถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง  กรุงเทพฯ 
-ระยะเวลาในการวิจัย (duration of study) 

-ช่วง มกราคม- ธันวาคม พ.ศ. 2564   
-วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล 

-เก็บข้อมูลจากผลการตรวจสุขภาพประจ าปีของผู้รับบริการและบุคลากรของสถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง   
ช่วงเดือน ม.ค-ธ.ค 2564 มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติDIRUI รุ่น CS-400 จ านวน 217 
คน โดยการจัดเก็บข้อมูลนี้ ไม่มีการระบุชื่อ หรือ หมายเลขที่ใช้ในการท าการทดสอบ  เพ่ือการเก็บข้อมูล และไม่
สามารถตรวจสอบกลับไปยังบุคคลนั้นๆ ได้โดยการศึกษานี้ได้ท าการศึกษาค่าพารามิเตอร์ของรายการทดสอบที่
เกี่ยวข้องกับการค านวณจากสูตรของ  Friederwald 11  (LDL-chol =Total Cholesterol - HDL-chol -TG/5) โดย
หน่วยทั้งหมดที่ใช้เป็น mg/dl และน ามาเปรียบเทียบกับหลักการที่ใช้ในการวิเคราะห์พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องจาก
เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ น้ ายาส าเร็จรูปได้แก่ การตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และTriglyceride (TG) ใช้



หลักการ Enzymatic colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับLDL-chol ใช้หลักการ Homogeneous LDL 
Assay  
3.5 การวิเคราะห์ข้อมูล 

การศึกษานี้ต้องการหาความสัมพันธ์ของค่า LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง จึงต้องมีการ
เก็บข้อมูลเพ่ือเปรียบเทียบและหาความสัมพันธ์ทางสถิติของทั้งวิธีวัดค่าโดยตรงและการค านวณจากสูตร  และน ามา
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูป EP Evaluator และ Deming regression analysis ในการค านวณหา
สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r)  และสมการถดถอยเชิงเส้นตรง ที่ระดับนัยส าคัญ 0.05 เพ่ือเปรียบเทียบค่า LDL-chol จาก
วิธีการค านวณ และวิธีการวัดโดยตรง จากการแบ่งกลุ่มข้อมูลการวัดค่า LDL ทั้ง 5 กลุ่ม (217 ตัวอย่าง) ดังกล่าว และ
มีการทดสอบความถูกต้องของพารามิเตอร์ ที่เก่ียวข้องกับการค านวณ โดยใช้ผลจาก External Quality Control ที่มี
การเข้าร่วมโครงการเป็นประจ าทุกเดือนและใช้วิธีการวัดความถูกต้อง ด้วยค่า Z-score ไม่เกิน 2.0 โดยจ านวนเข้า
ร่วม 24 ครั้งทั้งค่า total cholesterol HDL-chol, Triglyceride) รวมทั้งค่าLDLจากการวัดตรง นอกจากนี้ยังมีการ
ค านวณค่าความแม่นย า ทั้งแบบ within run จาก ตัวอย่างเดียวกันหลายครั้งในวันเดียว และแบบ between run 
ตัวอย่าง เดียวกันในแต่ละวัน ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) และสัมประสิทธิ์ ความแปรปรวน (CV) ของพารามิเตอร์ที่
เกี่ยวข้องแล้ว ในการค านวณ หาความสัมพันธ์ระหว่างค่า LDL-chol จากทั้ง 2 วิธีดังกล่าว 
-สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล  

-ค านวณหาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r)  
Error Index  = (y-x)/TEa 

X =ค่าที่ได้จากการวัดด้วย comparative method 
Y= ค่าที่ได้จากการวัดด้วย test method 
TEa= Total allowable error ของการทดสอบ 
Error Index  ค่า r >0.975 

%bias = (Lab result-Designated Value) x100  
            Designated Value 
Lab result= LDL- cal 
Designated Value =LDL Direct 
 
 
 
 
 

บทที่ 4 ผลการศึกษา 
 

จากผลการตรวจสุขภาพประจ าปีของผู้รับบริการและบุคลากรของสถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง   ช่วง
เดือน ม.ค-ธ.ค 2564  มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติDIRUI รุ่น CS-400 จ านวน 217 คน 
โดยการจัดเก็บข้อมูลนี้ ไม่มีการระบุชื่อ หรือ หมายเลขที่ใช้ในการท าการทดสอบ  เพ่ือการเก็บข้อมูล และไม่สามารถ
ตรวจสอบกลับไปยังบุคคลนั้นๆ ได้โดยการศึกษานี้ได้ท าการศึกษาค่าพารามิเตอร์ของรายการทดสอบที่เกี่ยวข้องกับ
การค านวณจากสูตรของ  Friederwald 11  (LDL-chol =Total Cholesterol - HDL-chol -TG/5) โดยหน่วยทั้งหมด
ที่ใช้เป็น mg/dl และน ามาเปรียบเทียบกับหลักการที่ใช้ในการวิเคราะห์พารามิเตอร์ที่เกี่ยวข้องจากเครื่องวิเคราะห์
อัตโนมัติ น้ ายาส าเร็จรูปได้แก่ การตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และTriglyceride (TG) ใช้หลักการ 
Enzymatic colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับLDL-chol ใช้หลักการ Homogeneous LDL Assay  
มีผลสรุปดังนี้  



 
4.1 ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ มีการตรวจระดับ Cholesterol, HDL-chol, และTriglyceride (TG) ใช้
หลักการ Enzymatic colorimetric method ส าหรับการตรวจระดับLDL-chol ใช้หลักการ Homogeneous LDL 
Assay  จัดกลุ่มผลการตรวจ 

 เพื่อหาความสัมพันธ์ทางสถิติโดยแบ่งกลุ่มเป้าหมาย ออกเป็น 5 กลุ่ม ดังนี้  

 กลุ่มที่ 1 มี ค่าLDL น้อยกว่า 100 mg/dl  จ านวน 29 ตัวอย่าง 

 กลุ่มที่ 2 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 100 - 129 mg/dl จ านวน 54 คน 

 กลุ่มที่ 3 มีค่าLDL อยู่ ระหว่าง 130 - 159 mg/dl จ านวน 52 ตัวอย่าง 

 กลุ่มที่ 4 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 160 - 189 mg/dl  จ านวน 41 ตัวอย่าง 

 กลุ่มที่ 5 มีค่าLDL  มากกว่าหรือเท่ากับ   190 mg/dl จ านวน 41 ตัวอย่าง 

4.2 น าผล LDL-chol ที่ได้จากการค านวณสูตรของ Friederwald (LDL TG/5 ) มาเปรียบเทียบกับ การวัด โดยตรง
ในการตรวจระดับ LDL-chol ในเลือด น ามาท าเป็นกราฟ หาค่า Error Index ( r ) = (y-x)/Tea 

Error Index  ( r )= (y-x)/TEa 

X =ค่าท่ีได้จากการวัดด้วย comparative method 

Y= ค่าท่ีได้จากการวัดด้วย test method 

TEa= Total allowable error ของการทดสอบ 

Error Index  ค่า r >0.975 

 กลุ่มที่ 1 มี ค่าLDL น้อยกว่า 100 mg/dl  จ านวน 29 ตัวอย่าง 

 

 

y = 0.0874x + 75.202
R² = 0.068650
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 กลุ่มที่ 2 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 100 - 129 mg/dl จ านวน 54 คน 

 

 

 

 กลุ่มที่ 3 มีค่าLDL อยู่ ระหว่าง 130 - 159 mg/dl จ านวน 52 ตัวอย่าง 

 

 

y = 0.1626x + 98.376
R² = 0.1259
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y = 0.1365x + 125.51
R² = 0.1113
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 กลุ่มที่ 4 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 160 - 189 mg/dl  จ านวน 41 ตัวอย่าง 

 

 

 กลุ่มที่ 5 มีค่าLDL  มากกว่าหรือเท่ากับ   190 mg/dl จ านวน 41 ตัวอย่าง 

 

 

 

y = 0.1059x + 155.41
R² = 0.0992
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y = 0.3381x + 147.07
R² = 0.1888170
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4.3 น าผล LDL-chol ที่ได้จากการค านวณสูตรของ Friederwald มาเปรียบเทียบกับ การวัด โดยตรงในการตรวจระดับ 
LDL-chol ในเลือด น ามาวิเคราะห์ทางสถิติ และ หาค่า % bias เพ่ือหาความสัมพันธ์ทางสถิติโดยแบ่งกลุ่มเป้าหมาย 
ออกเป็น 5 กลุ่ม ดังนี้  

 

 กลุ่มที่ 1 มี ค่าLDL น้อยกว่า 100 mg/dl  จ านวน 29 ตัวอย่าง 
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 กลุ่มที่ 2 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 100 - 129 mg/dl จ านวน 54 คน 
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 กลุ่มที่ 3 มีค่าLDL อยู่ ระหว่าง 130 - 159 mg/dl จ านวน 52 ตัวอย่าง 
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 กลุ่มที่ 4 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 160 - 189 mg/dl  จ านวน 41 ตัวอย่าง 
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 กลุ่มที่ 5 มีค่าLDL  มากกว่าหรือเท่ากับ   190 mg/dl จ านวน 41 ตัวอย่าง 
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บทที่ 5 การสรุปและอภิปรายผล 
สรุปจากผลการตรวจสุขภาพประจ าปีของผู้รับบริการและบุคลากรของสถาบันพัฒนาสุขภาวะเขตเมือง   ช่วง

เดือน ม.ค-ธ.ค 2564  มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติDIRUI รุ่น CS-400 จ านวน 217 คน 
สามารถสรุปและอภิปรายผลได้ดังนี้  
ผลการตรวจ ค่า LDL  จ านวน 217 คน 
Avg%Bias  =13.18   Avg Error = 0.96 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
แต่ถ้าพิจารณารายละเอียดจากค่าที่ได้แบ่งเป็นกลุ่มได้ 5 กลุ่มดังนี้ 
กลุ่มที่ 1 จ านวน 29 ตัวอย่าง มี ค่าLDL น้อยกว่า 100 mg/dl 
ได้ค่า  Avg%Bias  =15.51  Avg Error = -0.04 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสองมีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ 
กลุ่มที่ 2 มีค่า LDL  จ านวน 54 คน อยู่ระหว่าง 100 - 129 mg/dl 
Avg%Bias  =12.21   Avg Error = 0.58 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มที่ 3 มีค่าLDL จ านวน 52 ตัวอย่าง อยู่ระหว่าง 130 - 159 mg/dl 
Avg%Bias = 11.28 Avg Error 0.86 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มที่ 4 มีค่า LDLจ านวน 41 ตัวอย่าง อยู่ระหว่าง 160 - 189 mg/dl  
Avg%Bias = 15.62  Avg Error = 1.52 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ 
กลุ่มที่ 5 มีค่าLDLจ านวน 41 ตัวอย่าง มากกว่าหรือเท่ากับ   190 mg/dl 
Avg%Bias = 12.63 Avg Error= 1.64 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
แต่เมื่อมาดูเป็นรายตัวอย่างพบว่ามีค่าแตกต่างกันมาก จึงไม่สามารถยอบรับได้ 
 
สรุปผลการตรวจ ค่า LDL  จ านวน 217 คน 
จากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสอง มีค่าไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
สรุป ความสัมพันธ์ทางสถิติ ทั้ง 5 กลุ่มเป้าหมาย  (ค่า LDLจ านวน 217 ตัวอย่าง) 
กลุ่มท่ี 1 มี ค่าLDL น้อยกว่า 100 mg/dl มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มท่ี 2 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 100 - 129 mg/dl ไม่มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มท่ี 3 มีค่าLDL อยู่ ระหว่าง 130 - 159 mg/dl ไม่มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มท่ี 4 มีค่า LDL อยู่ระหว่าง 160 - 189 mg/dl มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
กลุ่มท่ี 5 มีค่าLDL  มากกว่าหรือเท่ากับ   190 mg/dl ไม่มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
แต่เมื่อมาดูเป็นรายตัวอย่างพบว่ามีค่าแตกต่างกันมาก จึงไม่สามารถยอบรับได้ 
  ดังนั้นจากผลที่ได้ LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าท้ังสองอยู่ระหว่าง 100 - 159 
mg/dl ไม่มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  



สรุป ผลการเปรียบเทียบผลของ LDL-Cholesterol ด้วยวิธีHomogeneous Enzymatic assay  กับวิธีสูตร
การค านวณ ของ Friederwald LDL-chol จากวิธีการค านวณและวิธีการวัดโดยตรง ค่าทั้งสองอยู่ระหว่าง 100 
- 159 mg/dl  ไม่มีค่าความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติจึงสามารถน ามาใช้แทนกันได้ เพื่อลดค่าใช้จ่าย
ในการตรวจสุขภาพประจ าปี 
 


