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ประสิทธิภาพชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19: การทบทวนวรรณกรรม 
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บทคัดย่อ
โรค COVID-19 เกิดจากไวรัสโคโรน่าสายพันธ์ุใหม่ SARS-CoV-2 ซ่ึงเป็นโรค 

ติดเชื้ออุบัติใหม่ที่มีความรุนแรงมีการแพร่กระจายเป็นวงกว้าง การตรวจเชื้อโดย 

RT-PCR เป็นมาตรฐานการตรวจวินิจฉัยและค้นหาผู้ติดเชื้อ เนื่องจากมีความไว 

และ ความจำเพาะสูงแต่เน่ืองจากเกิดการระบาดอย่างรวดเร็วทำให้มีการพัฒนาชุด 

ทดสอบเร็วในการตรวจเช้ือเบ้ืองต้น การศึกษาทบทวนวรรณกรรม อย่างเป็น ระบบ 

คุณภาพ ของชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 ครั้งนี้ ใช้ฐานข้อมูลในการ 

ทบทวนคือ EBSCO, PubMed, Google Scholar, ScienceDirect และ Scopus 

การสืบค้นใช้คำสำคัญ คือ COVID-19, SARS-CoV-2, Rapid Test Kit, Antigen, 

Sensitivity and Specificity สืบค้นข้อมูลตั้งแต่ 1 มิถุนายน 2564 จนถึง 30 

ตุลาคม 2565 เฉพาะภาษาอังกฤษและบทความฉบับเต็ม ผลการศึกษาพบว่า 

มีผลงานเผยแพร่ท่ีนำมาวิเคราะห์ 14 เร่ือง จำนวนชุดทดสอบเร็วท้ังหมด 14 ย่ีห้อ 

โดยมีค่า Mean of Sensitivity เท่ากับ 71.40% (95%CI: 66.23-79.09), Mean 

of Specificity เท่ากับ 98.19% (95%CI: 96.11-99.09), Mean of Overall 

validity เท่ากับ 85.21%, Mean of Positive predictive value เท่ากับ 85.21% 

(95%CI:97.55-99.18) และ Mean of negative predictive value เท่ากับ 90.50% 

(95%CI: 87.21-97.14) ชุดทดสอบท้ังหมดทดสอบจาก Nasopharyngeal swab 

โดยมีการใช้จาก Oropharyngeal swab ร่วมด้วย 3 ย่ีห้อ สรุปผลการศึกษาพบว่า 

ค่าเฉล่ียของ Sensitivity, Specificity, Overall validity และ Positive predictive 

value มีค่าต่ำกว่าการตรวจโดยใช้ RT-PCR หน่วยงาน ที่เกี่ยวข้อง นักวิจัยควรมี 

การนำข้อมูล ที่ได้ไปศึกษาและเฝ้าระวัง การระบาดของโรคต่อไป

คำสำคัญ : COVID-19, ชุดตรวจแอนติเจนเร็ว COVID-19, SARS-CoV-2, ความไว, 

ความจำเพาะ
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Abstract
A new strain of the coronavirus, SARS-CoV-2, causes COVID-19, a severe and pandemic emerging infectious 

disease. Real Time Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) genomic testing is the standard method for the diagnosis 
and detection of infectious agents due to its sensitivity and high specificity. Whereas, due to the rapid outbreak, 
the development of rapid test kits to screen for infection is sufficient. This systematic review of the quality of 
the rapid antigen test kits for COVID-19 employed databases from EBSCO, PubMed, Google Scholar, ScienceDirect, 
and Scopus. The searching keywords were COVID-19, SARS-CoV-2, Rapid Test Kit, Antigen, sensitivity, and 
specificity. This study started from June 1, 2021 to October 30, 2022, only in English and presenting the full 
article. The results showed that, a total of 14 published studies were analyzed with 14 brands of rapid test kits. 
The mean of sensitivity was 71.40% (95% CI: 66.23-79.09), mean of specificity was 98.19% (95% CI: 96.11-99.09), 
mean overall validity was 85.21%, mean of positive predictive value was 85.21% (95% CI: 97.55-99.18), and 
mean of negative predictive value was 90.50% (95% CI: 87.21-97.14). A nasopharyngeal swab was used, from 
three brands plus  an Oropharyngeal swab. In conclusion, this study found that the mean of sensitivity, 
specificity, overall validity, and positive predictive values were lower than RT-PCR. Relevant agencies or 
researchers should continue to study and monitor the spread of the disease.

Keywords: COVID-19, Antigen test kit COVID-19, Sensitivity, Specificity

บทนำ
โรค COVID-19 มีสาเหตุจากไวรัสโคโรนาสายพันธ์ุใหม่ Severe 

Acute Respiratory Syndrome Coronavirus (SARS-CoV-2) 

ซ่ึงเป็นโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ท่ีมีความรุนแรง และมี การแพร่ กระจาย 

เป็นวงกว้างทั่วโลก(1) ปัจจุบันมีผู้ติดเชื้อ ประมาณ 481 ล้านคน 

และผ ู้เสียชีวิตประมาณ 6 ล้านคน(2) โดยเช้ือ COVID-19 มีการแพร่ 

กระจายเช้ืออย่างรวดเร็ว ด้วยละออง จากการไอ จาม และจากการ 

สัมผัส กับสารคัดหลั่งของผู้ป่วย เช่น น้ำลาย น้ำมูก เสมหะ 

อาการทางคลินิกของ COVID-19 มีหลากหลายต้ังแต่การติดเช้ือ 

ท่ีไม่มีอาการไปจนถึงโรคท่ีคุกคามชีวิต(3) โดยจะพบอาการ คือ มีไข้ 

เกิน 37.5 องศาเซลเซียส เจ็บคอ มีเสมหะ ไอแห้ง น้ำมูกไหล 

อ่อนเพลีย ปวดเมื่อยตามตัว หายใจหอบเหนื่อย ถ่ายเหลว 

จมูกไม่ได้กล่ิน ล้ินไม่รับรส เป็นอาการเบ้ืองต้นของผู้ติดเช้ือ แต่ถ้า 

มีอาการ แน่นหน้าอก หายใจไม่สะดวก ปอดอักเสบ หน้ามืด 

เป็นอาการ ของผู้ติดเชื้อเสี่ยงต่อการเป็นโรครุนแรง(2) นอกจากนี้ 

เชื้อ COVID-19 อาจทำให้เพิ่มความเสี่ยง เสียชีวิตได้ในผู้ป่วย 

สูงอายุ บุคคลที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง ผู้ป่วยความดันโลหิตสูง 

เบาหวาน มะเร็ง โรคหัวใจและหลอดเลือด และโรคปอดเรื้อรัง(4)

โดยระยะฟักตัวของโรค (Incubation period) ในช่วง 2-14 วัน 

โดยมัธยฐานของระยะฟักตัวคือ 5.1 วัน (95%CI: 4.5-5.8 วัน) 

ค่าเฉลี่ยของการฟักตัวคือ 5.5 วัน (95%CI: 4.4 - 7.0 วัน) ระยะ 

เวลาท่ีจะแสดงอาการของผู้ติดเช้ือน้อยกว่าร้อยละ 2.5 ท่ีจะแสดง 

อาการ ภายใน 2.2 วัน (95%CI: 1.8 - 2.9 วัน) ผู้ติดเชื้อร้อยละ 

97.50 จะแสดงอาการภายใน 11.5 วัน (95%CI: 8.2-15.6 วัน)(5)

ทำให้มีความจำเป็นทางการแพทย์ที่จะต้องมีการตรวจหาเชื้อ 

ในประชาการจำนวนมากได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพ่ือนำไปใช้ใน 

กระบวนการ ป้องกัน รักษาและควบคุมการแพร่ระบาด การตรวจ 

โรค COVID-19 สามารถตรวจได้จากการตรวจโมเลกุล การตรวจ 

แอนติเจน และการตรวจแอนติบอดี(6) การตรวจหาสารพันธุกรรม 

ของเช้ือ SARS-CoV-2 โดย Reverse Transcription- Polymerase 

Chain Reaction (RT-PCR) เป็นวิธีมาตรฐาน ท่ีองค์การ อนามัยโลก 

(WHO) และ ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค (CDC) แนะนำในการ 

ตรวจ วินิจฉัยโรคและค้นหาผู้ติดเช้ือ เน่ืองจากมีความไว (Sensitivity) 

ความจำเพาะ (Specificity) สูง(2,7) การตรวจเชื้อโดย RT-PCR 

สามารถตรวจเจอเช้ือเร็วท่ีสุดใน 1 วันหลังมีอาการ และพบได้สูงสุด 

ในช่วงสัปดาห์แรกนับจากวันเร่ิมมีอาการ และลดลงภายใน 3 สัปดาห์ 

จนกระทั้งตรวจไม่เจอ ใช้เวลาทราบผลประมาณ 2-3 ชั่วโมง 

ทำภายในห้องปฏิบัติการ และค่าใช้จ่ายสูง (8)

ปัจจุบันการตรวจหาแอนติเจน SARS-CoV-2 โดยเฉพาะการ 

ตรวจจากชุดตรวจเร็ว (Antigen test kit) โดยนิยมเก็บตัวอย่าง 

สารคัดหลั่งทางโพรงจมูกบริเวณ Nasopharyngeal หรือ 

Oropharyngeal ถึงแม้การเก็บตัวอย่างจากระบบหายใจส่วนล่าง 

(Lower respiratory tract) สามารถให้ผลในการพบเช้ือ มากกว่า(9)

ปัจจุบันชุดตรวจเร็ว COVID-19 โดยการตรวจแอนติเจน ที่มี อยู่ 

ในท้องตลาด มีความไว ความจำเพาะ ต่ำกว่า RT-PCR ซ่ึงเป็น 

มาตรฐาน ในการตรวจ(10) ชุดตรวจแอนติเจนเร็ว COVID-19 

ส่วนใหญ่เป็นการตรวจคัดกรองผู้ติดเช้ือเพ่ือความรวดเร็วโดยใช้ 

ระยะเวลาในการตรวจน้อยกว่า 30 นาที สะดวกในการ ตรวจ 

นอกห้อง ปฏิบัติการ หรือตรวจด้วยตนเอง (Point of care test, 

POCT) ทำให้มีความจำเป็นในการพัฒนาให้มีคุณภาพให้มีความไว 

และความจำเพาะให้มากขึ้น(11) โดยปัจจุบันมีวิธีการตรวจหา 

แอนติเจน คือการตรวจโครงสร้างของไวรัส โปรตีนเปลือกหุ้มไวรัส 
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(Envelope) สําคัญเกี่ยวกับความสามารถในการติดเชื้อ โปรตีน 

เย่ือหุ้มไวรัส (Membrane) ช่วยพยุงโครงสร้างไวรัสและปฏิสัมพันธ์ 

กับโปรตีนเปลือกหุ้มในการสร้างเปลือกหุ้มของไวรัส โปรตีนหนาม 

(Spike) ของไวรัสช่วยให้ไวรัสเข้าสู่เซลล์และเป็น ที่เกาะจับของ 

แอนติบอดี ของโฮทส์ และ โปรตีน Nucleocapsid เป็นโปรตีนที่ 

จับบนจีโนมของไวรัสทำให้เกิดแคปซิดที่สมมาตรแบบเกลียว 

(Helix) (11)

การศึกษาทบทวนวรรณกรรมประสิทธิภาพของชุดตรวจ 

แอนติเจนเร็ว COVID-19 ในครั้งนี้เพื่อศึกษาประสิทธิภาพ 

การตรวจ หาแอนติเจนเร็วโดยศึกษาค่าความไว ความจำเพาะ 

ความถูกต้อง โดยรวม (Overall validity), ค่าพยากรณ์ และค่า 

พยากรณ์ลบ จากการรวบรวมงานวิจัยมาวิเคราะห์ และสังเคราะห์ 

ข้อมูล นำมาสรุปเป็นองค์ ความรู้ท่ีทันสมัยและน่าเช่ือถือ เพ่ือนำ 

มาอ้างอิงประกอบการตัดสินใจในการจัดหา หรือการตรวจเชื้อ 

จากชุดตรวจแอนติเจนเร็ว COVID-19 เพ่ือประกอบการตัดสินใจ 

และสามารถลดระยะเวลาการตรวจโดยใช้เทคนิค RT-PCR สะดวก 

ต่อการตรวจประชากรจำนวนมากในการใช้ จัดซื้อที่มีคุณภาพ 

และน่าเชื่อถือได้ สามารถทดสอบได้รวดเร็วและราคาประหยัด

วิธีการศึกษา
รูปแบบการศึกษาเป็นการศึกษาทบทวนวรรณกรรมโดยมี

คำถาม วิจัยคือประสิทธิภาพชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ 

COVID-19 ที่มีจำหน่ายมีประสิทธิภาพมากน้อยขนาดไหน 

ขั้นตอนและการดำเนินการสืบค้นข้อมูล

มีข้ันตอนดังน้ี 1) กำหนดการสืบค้นงานวิจัยจากฐานข้อมูล 

ระดับ นานาชาติ ได้แก่ EBSCO, PubMed, Google Scholar, 

ScienceDirect และ Scopus 2.) การสืบค้นใช้คำสำคัญ (Key 

words) คือ COVID-19, SARS-CoV-2, Rapid Test Kit, Antigen, 

Sensitivity and Specificity 3) กำหนดช่วงเวลาในการสืบค้น 

วิจัยตั้งแต่ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2564 จนถึง 30 ตุลาคม พ.ศ. 2565 

เฉพาะภาษาอังกฤษ และไม่จำกัดช่วงเวลาในการศึกษา 4) การ 

วิเคราะห์ข้อมูล 5) สรุปผลข้อมูล โดยทุกขั้นตอนดำเนินการ 

โดยนักวิจัย 2 ท่าน และมีการยืนยันข้อมูลทุกคร้ังจากผู้เช่ียวชาญ 

ที่เป็นนักวิจัยอาวุโสอีก 1 ท่าน 

เกณฑ์ในการคัดเลือกบทความ

เกณฑ์ในการคัดเข้างานวิจัย (Inclusion criteria) เป็น งาน 

วิจัย Cohort studies, Case-control, Cross-sectional studies 

หรือ Randomized studies ที่ศึกษาประสิทธิภาพโดยการ 

นำเสนอค่า Sensitivity , Specificity, Overall validity, Positive 

predictive value (PPV) และ Negative predictive value 

(NPV) โดยใช้ RT-PCR เป็นวิธีมาตรฐานในการประเมินคุณภาพ 

โดยม  ีการเก็บตัวอย่างเพื่อส่งตรวจจากเสมหะ (Sputum), เช็ด 

ผ่าน ทางช่องจมูก (Nasopharyngeal swab: NP) และเช็ดผ่าน 

ทางช่องปาก (Oropharyngeal swab: OP) งานวิจัยที่ไม่มี การ 

รายงานผล การวิจัยโดยเฉพาะไม่ได้นำเสนอค่า Sensitivity และ 

Specificity โดยใช้ RT-PCR เป็นวิธีมาตรฐานในการ ประเมิน คุณภาพ 

หรือข้อมูลไม่เพียงพอ จากน้ันทำการคัดเลือก บทความ วิจัยโดย ทีม 

นักวิจัยหลักในการพิจารณาจำนวน 2 ท่านหลังจากนั้น ส่งให้ 

นักวิจัยอาวุโสที่เป็นผู้เชี่ยวชาญทำการยืนยันอีกครั้งเพื่อ ป้องกัน 

ความลำเอียงที่จะเกิดขึ้นและให้เกิดความตรงและความเที่ยง 

ก่อนการวิเคราห์ข้อมูล

การวิเคราะห์ข้อมูล

นำเสนอค่าคุณภาพของชุดทดสอบโดยนำเสนอค่าเฉลี่ย 

(Mean: ) ของค่าเฉลี่ยความไว (Mean of sensitivity) ค่าเฉลี่ย 

ความจำเพาะ (Mean of specificity) ค่าเฉล่ียความถูกต้องโดยรวม 

(Mean of overall validity) ค่าเฉล่ียพยากรณ์ทางบวก (Mean 

of positive predictive value) และค่าเฉล่ียพยากรณ์ทางลบ 

(Mean of negative predictive value) โดยนำเสนอค่า 

ความเช่ือม่ัน ท่ีระดับ 95% (Confidence interval 95%: 95%CI) 

วิเคราะห์ ข้อมูลโดยใช้โปรแกรมวิเคราะห์ข้อมูลจาก Excel

การสืบค้นข้อมูล

ทำการสืบค้นข้อมูลจาก Key wards ที่กำหนดล่วงหน้า 

ทำการสืบค้นในฐานข้อมูลท่ีกำหนดในการสืบค้นรอบแรกได้ จำนวน 

1,476 เรื่อง คัดออกงานวิจัยตามเกณฑ์ การคัดออก ที่ กำหนด 

ไว้โดยคัดออกจำนวน 1,393 เรื่องโดยพบว่าส่วนใหญ่ ไม่มีการ 

นำเสนอค่า Sensitivity และ Specificity รูปแบบ การศึกษา 

เป็นแค่ การศึกษาเบื้องต้นและผลการศึกษาเป็น ภาษา อังกฤษ 

เฉพาะบทคัดย่อตามลำดับ รอบท่ีสอง ทำการ คัดเลือก เข้างานวิจัย 

ที่ตรงนำมาศึกษารายละเอียดจำนวน 49 เรื่อง คัดออกงานวิจัย 

34 เรื่อง เนื่องจาก มีการศึกษายี่ห้อซ้ำ รายละเอียด การศึกษา 

ไม่ครบ ขนาดจำนวนตัวอย่างไม่เพียงพอ สรุปได้งานวิจัยในการ 

วิเคราะห์ผล 14 เรื่อง ดังแสดงในภาพที่ (Figure) 1

ผลการศึกษา
การศึกษาการทบทวนวรรณกรรมของชุดตรวจแอนติเจน 

เร็วสำหรับ COVID-19 มีดังนี้ 

ค่าความไว

จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

จำนวนชุดทดสอบ 14 ยี่ห้อ พบว่า ค่าความไวสูงสุด 3 อันดับ 

ได้แก่ ย่ีห้อ Boson(12) มีค่าความไว 98.18% (95%CI: 96.74 - 

99.62) ย่ีห้อ Humasis(13) มีค่าความไว 91.49% (95%CI: 79.62 

- 97.63) และ SIENNA(5) มีค่าความไว 90.00 % (95%CI: 84.10 

- 95.90) ค่าความไวต่ำสุดคือ ยี่ห้อ Vivadiag(14) มีค่าความไว 

43.00% (95%CI: 26.00 – 61.00) ซึ่งจากการ ศึกษา ชุดตรวจ 

แอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 ท้ัง 14 ย่ีห้อ ได้ค่าเฉล่ียของ ความไว 

71.40% (95%CI: 66.23 - 79.09) ดังแสดงในภาพท่ี (Figure) 2 
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Figure 1 Data searching process and the number of analytical works

Figure 2 The correlation between the brand of rapid antigen test kits for COVID-19 and sensitivity and 95% 

confidence interval

ความจำเพาะ

จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

จำนวนชุดทดสอบ 14 ยี่ห้อ พบว่าค่าความจำเพาะมากกว่า 

97.00% จำนวน 12 ยี่ห้อ ได้แก่ Abbott all, BD veritorTM (15), 

Boson, Certest Biotec(16), CLINITEST all(17), Humasis(18), 

Rapigen(19), SD-Biosensor all(20), Vivadiag, Roche all(21), 

SIENNA และ Vazyme(22) ที่ค่าความจำเพาะ 100% จำนวน 5 

ย่ีห้อ ได้แก่ Boson, SIENNA, Vivadia, Vazyme และ Rapigen(23)

(95%CI: 99.90–100.00, 99.90-100.00, 96.00-100.00, 

95.00-100.00 ตามลำดับ) และไม่มีค่าความเชื่อมั่น ตามลำดับ 

และพบว่าค่าความจำเพาะต่ำกว่า 97.00% จำนวน 2 ยี่ห้อ คือ 

GenBody (24) และ Orient Gene Biotech(25) มีค่าความจำเพาะ 

90.00% และ 74.40% (95%CI: 79-96 และ 67.30-80.10 

ตามลำดับ) ดังแสดงในภาพที่ (Figure) 3
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Figure 3 The correlation between the brand of rapid antigen test kits for COVID-19 and specificity and 95% 

confidence interval

ความถูกต้องโดยรวม

จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

จำนวนชุดทดสอบ 14 ย่ีห้อ พบว่า ค่าความถูกต้องโดยรวมสูงสุด 

3 อันดับ ได้แก่ ยี่ห้อ Certest Biotec ค่าความถูกต้องโดยรวม 

93.30%, ยี่ห้อSD-Biosensor-1 ค่าถูกต้องโดยรวม 88.30% 

และยี่ห ้อ Rapigen ค ่าความถูกต ้องโดยรวม 74.00% 

ดังแสดงในภาพที่ (Figure) 4 

Figure 4 The correlation between the brand of rapid 

antigen test kits for COVID-19 and overall validity 

ค่าพยากรณ์ทางบวก

จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

จำนวนชุดทดสอบ 14 ย่ีห้อ พบว่าค่าพยากรณ์ทางบวก มากกว่า 

97% มีจำนวน 9 ยี่ห้อ ดังนี้ Abbott all, Boson, Certest 

Biotec, GenBody, Rapigen, SD-Biosensor all, Vivadiag, 

Roche-2, SIENNA และ Vazyme โดยมีค่าพยากรณ์ทางบวก 

100% จำนวน 8 ยี่ห้อ คือ Boson, Certest Biotec, GenBody, 

Rapigen, SD-Biosensor all, Vivadiag, Roche-2, SIENNA 

และ Vazyme โดย Boson และ SIENNA (95%CI: 99.80 – 

100.00, 99.90 – 100.00 ตามลำดับ) และพบว่าค่าพยากรณ์ 

ทางบวก ต่ำกว่า 97% มีจำนวน 2 ยี่ห้อ คือ Certest Biotec 

และ Humasis มีค่าพยากรณ์ทางบวก 81.00% และ 93.48% 

(95%CI: 74.10 - 87.80 และ 82.10 - 98.60 ตามลำดับ) 

ดังแสดงในภาพที่ (Figure) 5

ค่าพยากรณ์ทางลบ
จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

จำนวนชุดทดสอบ 14 ยี่ห้อ พบว่า ค่าพยากรณ์ทางลบสูงสุดคือ 

Boson โดยมีค่าค่าพยากรณ์ทางลบ98.80% (95%CI: 97.88 - 

99.76), SIENNA ค่าพยากรณ์ทางลบ 98.10% (95%CI: 94.60 

– 100.00) และ Humasis ค่าพยากรณ์ทางลบ 97.22% (95%CI: 

93.04 - 99.24) และค่าพยากรณ์ทางลบต่ำสุดคือ CLINITEST-1 

ค่าพยากรณ์ทางลบ 67.00% (95%CI: 55.00 – 77.00) 

ดังแสดงในภาพที่ (Figure) 6
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Figure 5 The correlation between the brand of rapid antigen test kits for COVID-19 and positive 

predictive value and 95% confidence interval 

Figure 6 The correlation between the brand of rapid antigen test kits for COVID-19 and negative predictive 

value and 95% confidence interval 

วิธีการเก็บตัวอย่าง (Sample collection) ที่ใช้กับ 
ชุดทดสอบ

จากผลการศึกษาชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 
จำนวนชุดทดสอบ 14 ย่ีห้อ พบว่าวิธีการเก็บตัวอย่างเพ่ือทำการ 
ตรวจทุกย่ีห้อใช้วิธีการเช็ดผ่านทางช่องจมูก (Nasopharyngeal 
swab) ดังน้ี Abbott all, BD veritorTM, Boson, Certest Biotec, 
CLINITEST all, GenBody, Humasis, Orient Gene Biotech, 
Rapigen, SD-Biosensor all, Vivadiag, Roche all, SIENNA 

และ Vazyme ในการศึกษากลุ่มตัวอย่างจำนวน 7,010, 1,595, 
330, 1,223, 369, 98, 189, 156, 200, 1,577, 34, 1805, 100 
และ 120 ตัวอย่าง ตามลำดับ โดยมีการ ใช้วิธี การ เช็ดผ่านทาง 
ช่องปาก (Oropharyngeal swab) ร่วมด้วย 3 ยี่ห้อ ดังนี้ BD 
veritorTM, SD-Biosensor-3 และ Roche-2 ในการศึกษา กลุ่ม 
ตัวอย่าง จำนวน 1,595, 454 และ 1,606 ตัวอย่าง ตามลำดับ(13-22)

และไม่มีการเก็บตัวอย่างโดยใช้วิธีการเก็บจากเสมหะ (Sputum)
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อภิปรายผล
จากการระบาดของเชื่อ COVID-19 ที่มีการระบาด อย่าง 

รวดเร็ว จากการเจอผู้ติดเช้ือคร้ังแรกท่ีเมืองอู่ฮ่ัน ประเทศจีน และ 

มีการแพร่กระจายเชื้ออย่างรวดเร็วจนเกิดผลกระทบทั่วโลก 

และในแต่ละประเทศก็มีมาตราการในการป้องกันและควบคุมเช้ือ 

จนทำให้มีการผลิตชุดตรวจเชื้อเร็วชนิด Antigen test kit มาใช้ 

เพื่อเป็นการตรวจ Screening เบื้องต้น ในการศึกษาครั้งนี้ ได้ 

ทำการ ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบถึงคุณภาพของชุด ทดสอบ 

จำนวน 14 ย่ีห้อท่ีวางขายในตลาด ในช่วงระยะเวลาท่ี เกิดการ ระบาด 

ผลการศึกษาพบว่า ค่าความไวเฉลี่ยของชุดทดสอบ ทั้ง 14 ยี่ห้อ 

ได้ค่าความไวเฉล่ีย 71.40% (95%CI: 66.23 - 79.09) สอดคล้อง 

กับ การศึกษาของ Bulilete และคณะ(26) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง 

ในประเทศสเปนจำนวน 1,362 คน ใช้ชุดตรวจแอนติเจน เร็วสำหรับ 

COVID-19 ยี่ห้อ Abbott ได้ค่าความไว 71.40 % (95%CI: 

63.10 - 78.70) แต่มีความแตกต่างกับการศึกษาของ Stohr 

และคณะ(27) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง ในประเทศเนเธอร์แลนด ์ 

จำนวน 1,595 คน ใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 

ย่ีห้อ BD veritorTM(28) ได้ค่าความไว 49.10% (95%CI: 41.70-56.50) 

ด้านค่าความจำเพาะขอชุดทดสอบ ซึ่งจากการ ศึกษา ชุดตรวจ  

แอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 ทั้ง 14 ยี่ห้อ ได้ค่าเฉลี่ยของ 

ความจำเพาะ 98.19% (95%CI: 96.11-99.09) สอดคล้องกับ 

การศึกษาของ Nóra และคณะ(29) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง 

ในประเทศฮังการีจำนวน 99 คน โดยใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็ว 

สำหรับ COVID-19 ย่ีห้อ CLINITEST ได้ค่าความจำเพาะ 98.00% 

(95%CI: 90.00 – 100.00) แต่มีความแตกต่างกับการศึกษาของ 

Affron(14) และ Nordgren (30) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง ในประเทศ 

สวีเดนจำนวน 156 คน โดยใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ 

COVID-19 ยี่ห้อ Orient Gene Biotech ได้ค่าความไว 74.40% 

(95%CI: 67.30 -80.10) 

ด้านค่าความถูกต้องรวมของชุดทดสอบซ่ึงจากการศึกษาชุด 

ตรวจ แอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 ทั้ง 14 ยี่ห้อ ได้ค่าเฉลี่ย 

ของถูกต้อง โดยรวมคือ 85.20% สอดคล้องกับการศึกษาของ 

Morales-Jadán และคณะ(31) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่างในประเทศ 

เอกวาดอร์จำนวน 223 คน ใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ 

COVID-19 ย่ีห้อ SD-Biosensor ได้ค่าความถูกต้องโดยรวม 88.30% 

ด้านค่าพยากรณ์ทางบวกซึ่งจากการศึกษา ชุดตรวจ แอนติเจน 

เร็วสำหรับ COVID-19 ทั้ง 14 ยี่ห้อ ได้ค่าเฉลี่ยของค่าพยากรณ์ 

ทางบวก คือ 97.88% (95%CI: 97.50-99.10) สอดคล้องกับ 

การศึกษาของ Merino และคณะ(32) การศึกษากลุ่มตัวอย่าง ใน 

ประเทศสเปนจำนวน 958 คน โดยใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ 

COVID-19 ย่ีห้อ Abbott ได้ค่าพยากรณ์ทางบวก 97.80% (95%CI: 

96.30 - 99.40) แต่มีความแตกต่างกับการศึกษาของ Morales-Jadán 

และคณะ(31) การศึกษากลุ่มตัวอย่างในประเทศเอกวาดอร์จำนวน 

1,223 คน โดยใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 ยี่ห้อ 

Certest Biotec ได้ค่าพยากรณ์ทางบวก 81.00% (95%CI: 

74.10 - 87.80)

ทางค่าพยากรณ์ทางลบ ซ่ึงจากการศึกษาชุดตรวจ แอนติเจน 

เร็วสำหรับ COVID-19 ทั้ง 14 ยี่ห้อ ได้ค่าเฉลี่ยของค่าพยากรณ์ 

ทางลบ 90.50% (95%CI: 87.21 - 97.14) ค่าสอดคล้องกับ 

การศึกษาของ Rahman และคณะ(33) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง 

ใน ประเทศบังกลาเทศจำนวน 900 คน ใช้ชุดตรวจแอนติเจน เร็ว  

สำหรับ COVID-19 ยี่ห้อ SD-Biosensor ค่าพยากรณ์ทางลบ 

92.80% (95%CI: 90.81 - 94.39) และมีความแตกต่าง กับ 

การศึกษาของ Nóra และคณะ(29) ในการศึกษากลุ่มตัวอย่าง ใน 

ประเทศฮังการีจำนวน 99 คน ใช้ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ 

COVID-19 ย่ีห้อ CLINITEST ได้ค่าพยากรณ์ทางลบ 67% (95%CI: 

55.00 – 77.00) ท้ังน้ีอธิบายได้ว่าประสิทธิภาพ ของชุดทดสอบน้ัน 

ขึ้นอยู่กับบริษัทผู้ผลิตที่เป็นผลมาจากการที่เกิดการระบาดของ 

เชื้อไวรัสที่รวดเร็ว ทำให้ต้องการชุดทดสอบที่เพียงพอ ต่อการใช้ 

ทำให้การควบคุมและการทดสอบไม่สามารถควบคุมได้ทั้งหมด 

นอกจากน้ันยังเป็นผลมาจากจำนวนขนาดของกลุ่มตัวอย่างท่ีนำ 

มาใช้ทดสอบของแต่ละยี่ห้อที่มีความแตกต่างกันทำให้ค่าต่าง ๆ 

ที่ แสดงถึงประสิทธิภาพของชุดทดสอบมีค่าแตกต่างกันด้วย 

ประกอบ กับบางบริษัทการนำเสนอค่าที่แสดงถึงประสิทธิภาพ 

ของชุดทดสอบเป็นความลับท่ีมีผลต่อธุรกิจของบริษัทน้ัน ๆ  ทำให้ 

หลาย ๆ  ย้ีห้อท่ีมีการจำหน่ายชุดทดสอบ ไม่มีการนำเสนอ ค่า ท่ีแสดง 

ถึง คุณภาพของชุดทดสอบ ประกอบ กับระยะเวลา ในการ ศึกษา 

และทดสอบคุณภาพของชุดทดสอบมีระยะเวลาจำกัดเนื่องจาก

มีความต้องการใช้เยอะเพ่ือให้เพียงพอต่อจำนวนของการติดเช้ือ

ที่เพิ่มสูงขึ้นจากการระบาดทำให้บางยี่ห้อมีการลดขั้นตอนของ 

การศึกษาประสิทธิภาพของชุดทดสอบลง ทำให้ประสิทธิภาพ 

ของ ชุดทดสอบต่ำลงด้วย 

ข้อจำกัดของการศึกษา

จากการศึกษามีข้อจำกัดเรื่อง 1) จำนวน Publish paper 

ที่มีน้อยเนื่องมาจากเป็นข้อมูลที่เป็นความลับทางด้านการค้าที่ 

ส่วนใหญ่ เป็นเรื่องของยอดขายมีบางยี่ห้อที่นำเสนอเฉพาะค่า 

Sensitivity บางยี่ห้อนำเสนอเฉพาะค่า Specificity และมีการ 

นำเสนอค่า Overall validity น้อยมาก ทำให้มีข้อมูลในการนำมา 

อภิปรายผลการศึกษาได้น้อยมาก 2) เนื่องจากเป็นโรคอุบัติใหม่ 

(Emerging disease) ท่ีเกิดการระบาดรวดเร็วทำให้ไม่มี ความพร้อม 

ในการดูแลรักษาท่ีมีคุณภาพและต้องการชุดตรวจท่ีนำมาใช้ ในการ 

screening ในปริมาณมากทำให้ไม่สามารถศึกษา ประสิทธิภาพ 

ของชุดตรวจสอบได้ตามข้ันตอนของกระบวนการ screening test 

3) ระยะในการศึกษาและจำนวน sample size ในแต่ละ 

กลุ่มตัวอย่างมีน้อยทำให้ค่าคุณภาพท่ีออกมาไม่คงท่ีต่อย่ีห้อน้ันๆ 

เนื่องจากในปัจจุบันยังมีการระบาดของโรค COVID-19 ใน 
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การศึกษาคร้ังต่อไปควรมีการศึกษาประสิทธิภาพของชุดทด สอบ 

ที่มีขายในท้องตลาดอย่างต่อเนื่องจะช่วยให้ประชาชน สามารถ 

นำมาให้คัดกรองโรคเพื่อป้องกันการแพร่ระบาดได้ใน ระยะยาว 

และควรเพิ่มจำนวนการศึกษาทดลองที่เกิดขึ้นใหม่ ๆ รวมถึง 

คลอบคลุมยี่ห้อต่างๆ ที่นำมาจำหน่ายในประเทศไทย และหรือ 

ท่ีจำหน่ายท่ัวโลกเพ่ือประโยชน์ในการควบคุมป้องกันโรคระบาด 

นี้ในระยะยาวต่อไป

สรุปการศึกษา

การศึกษาทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบคุณภาพของ 

ชุดตรวจแอนติเจนเร็วสำหรับ COVID-19 พบว่า มีจำนวนชุด 

ทดสอบเร็ว ทั้งหมดจำนวน 14 ยี่ห้อ ค่า Mean of sensitivity 

เท่ากับ 71.40% (95%CI: 66.23 - 79.09), Mean of specificity 

เท่ากับ 98.19% (95%CI: 96.11 - 9.09) Mean overall validity 

เท่ากับ 85.21% Mean of positive predictive value เท่ากับ 

85.21% (95%CI: 97.55-99.18) และ Mean of negative 

predictive value เท่ากับ 90.50% (95%CI: 87.21 - 97.14)

ดังแสดง ในตารางที่ (Table) 1 ชุดทดสอบทั้งหมดทดสอบจาก 

Nasopharyngeal swab (NP) โดยมีการใช้วิธีการ เช็ดผ่าน ทาง 

ช่องปาก (Oropharyngeal swab) ร่วมด้วย 3 ยี่ห้อ สรุปผล 

การศึกษา คร้ังน้ีพบว่าค่าเฉล่ียของ Sensitivity, Overall validity 

และ Positive predictive value มีค่าต่ำกว่ามาตรฐาน ของ การ 

ยอมรับการทดสอบคือน้อยกว่า 80%, 90% และ 90% ตามลำดับ 

ในส่วนค่าเฉลี่ยของ Specificity และ Negative predictive 

value มีค่าผ่านมาตรฐานของการยอมรับการทดสอบ คือมากกว่า 

75% และ 90% ตามลำดับ 
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