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บทคัดย่อ
หลักการและเหตุผล	 :	 เรื่องของปัญหาการแพร่ระบาด การจ�ำหน่าย การใช้ และผลกระทบจากยาเสพติด ยังคง 
		  เป็นปัญหาที่ส�ำคัญทั้งในประเทศไทย และหลายประเทศทั่วโลก โดยเฉพาะสารเมทแอม 
		  เฟตามีน ที่มีผลกกระทบวงกว้างส่งผลต่อเศรษฐกิจ สังคม และความมั่นคงของประเทศ 
		  มาเป็นระยะเวลานาน การทดสอบเบื้องต้นเป็นส่วนหนึ่งในการตรวจหาสารเสพติดเพื่อ 
		  การป้องปราม ก�ำกับดูแล บ�ำบัดรักษา และการลงโทษตามกฎหมาย การตรวจเบื้องต้น 
		  ด้วยเทคนิคอิมมูโนแอสเสย์เป็นวิธีที่ก�ำหนดให้ใช้ตรวจคัดกรองตามกฎหมาย เพื่อค้นหา 
		  ผูเ้สพตดิก่อนจะน�ำเข้าสูก่ระบวนการบ�ำบดัรกัษาต่อไป ปัจจบุนัการตรวจคดักรองสามารถ 
		  ด�ำเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้นด้วยการตรวจวิเคราะห์ด้วยเคร่ืองวิเคราะห ์
		  อตัโนมตัด้ิวยเทคนคิ immunoassay reagent based หลกัการ Homogenous enzyme  
		  immunoassay (EIA) เรียกว่า Diagnostic Reagent Incorporate Enzyme  
		  Immunoassay Reagent (DRI reagent) ทีใ่ห้ผลเชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณได้ควบคูก่นั 
วัตถุประสงค์ 	 :	 การศึกษาครั้งนี้ต้องการประเมินประสิทธิภาพและประโยชน์ของวิธีการตรวจคัดกรอง 
		  เมทแอมเฟตามีนโดยวิธี Immunochromatography (IC) และ DRI immunoassay  
		  (DRI) เปรียบเทียบกับวิธี Thin layer chromatography (TLC) ของงานห้องปฏิบัติการ 
		  เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสุรินทร์ 
วิธีการศึกษา	 :	 ใช้ตัวอย่างปัสสาวะที่รู้ผลการตรวจยืนยันจากการทดสอบด้วยเทคนิควิธี TLC ระหว่าง 
		  วันที่ 15 เดือนธันวาคม พ.ศ.2565 - วันที่ 31 เดือนมกราคม พ.ศ.2566 รวม 178 ตัวอย่าง  
		  มาวเิคราะห์และประเมนิ performance characteristic ของการทดสอบระหว่าง IC และ  
		  DRI โดยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ Indiko กับ TLC ควบคู่กับการใช้แบบสอบถามประเมิน 
		  ความต้องการและประโยชน์ที่จะได้รับของผู้ใช้ในการจัดบริการตรวจคัดกรองสารเสพติด 

		  เมทแอมเฟตามีนที่มีการรายงานผลได้ทั้งเชิงคุณภาพ และเชิงปริมาณ
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ผลการศึกษา	 : 	 ผลการศึกษาเปรียบเทียบ performance characteristic พบว่าเทคนิควิธี  

		  Immunochromatography เทียบกับวิธี TLC ให้ค่าความไว (sensitivity) ร้อยละ 98.1  

			  ความจ�ำเพาะ (specificity) ร้อยละ 100 ความถูกต้อง (accuracy) ร้อยละ 98.3   

		  ผลบวกลวง (false positive) ร้อยละ 0 ผลลบลวง (false negative) ร้อยละ 1.9  

		  ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นบวก (positive predictive value) ร้อยละ 100 ค่าท�ำนายเมื่อ 

		  ผลเป็นลบ (negative predictive value) ร้อยละ 87.5 และ DRI Immunoassay  

		  เทียบกับวิธี TLC ให้ค่าความไว (sensitivity) ร้อยละ 100 ความจ�ำเพาะ (specificity)  

		  ร้อยละ 100 ความถูกต้อง (accuracy) ร้อยละ 100 ผลบวกลวง (false positive)  

		  ร้อยละ 0 ผลลบลวง (false negative) ร้อยละ 0 ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นบวก (positive  

		  predictive value) ร้อยละ 100 ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นลบ (negative predictive value)  

		  ร้อยละ 100 ตามล�ำดับ ในเรื่องการใช้ประโยชน์ของการบริการที่มีการรายงานค่า 

		  เชิงคุณภาพบวก (positive) หรือลบ (negative) และเชิงปริมาณ (ความเข้มข้น)  

		  พบว่าเป็นสิ่งที่ต้องการมากที่สุด

สรุป 	 :	 การตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนโดยใช้หลักการ DRI immunoassay  

		  ทีส่ามารถรายงานผลเชิงคณุภาพบวก (positive) หรอื ลบ (negative) และเชงิปรมิาณ  

		  (ความเข้มข้น) สามารถให้ผลการทดสอบทีม่ปีระสิทธภิาพสูงให้เกดิความเช่ือมัน่ในการ 

		  ให้บริการได้ โดยเฉพาะการไม่พบผลบวกลวง (false positive) และสามารถใช้ในการ 

		  ป้องปรามหรือติดตามการบ�ำบัดรักษาได้ถึงผลยังคงให้เป็นลบ (negative) แต่ปรากฏ 

		  ค่าความเข้มข้นในสิ่งตัวอย่าง อย่างไรก็ตาม การศึกษาวิจัยครั้งนี้มีวัตถุประสงค์ส�ำคัญ 

		  ในการน�ำเทคโนโลยีมาใช้เป็นเครื่องมือในการยกระดับการตรวจคัดกรองสารเสพติด 

		  เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ สร้างความมั่นใจในการรับบริการของผู้ที่เก่ียวข้องที่จะ 

		  ได้รับผลการตรวจที่ถูกต้อง แม่นย�ำ เชื่อถือได้ในขั้นของการตรวจคัดกรองเท่านั้น  

		  ในกรณีที่ยังไม่สิ้นสุดในการด�ำเนินการยังคงต้องได้รับการตรวจยืนยันต่อไป

ค�ำส�ำคัญ 	 : 	 ดี อาร์ ไอ อิมมูโนแอสเสย์ การตรวจคัดกรองเชิงกึ่งปริมาณ การตรวจคัดกรอง 

		  เมทแอมเฟตามีน

ABSTRACT
Background 	 : 	 Significant problems of methamphetamine abuse in Thailand has emerged  

		  for a long time and enacted the law to prevent control, treatment,  

		  rehabilitation, and punishment. The immunoassay screening technique  

		  is defined by law to search for drug addicts before further procedures.  

		  Nowadays, the famous immunoassay, the homogenous enzyme  

		  immunoassay (EIA), Diagnostic Reagent incorporated (DRI) Enzyme  

		  Immunoassay reagent-based method with the automatic analyzing  

		  machine is more effective than Immunochromatography (IC). 

Objective 	 : 	 The study aims to evaluate the performance of DRI. 

การประเมินประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน เชิงคุณภาพและกึ่งปริมาณด้วยหลักการ DRI immunoassay ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ของโรงพยาบาลสุรินทร์
Performance Evaluation for Qualitative and Semi-quantitative Methamphetamine Drug Screening Service
on Automated with DRI Immunoassay Principles at Surin Hospital
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Methods 	 :	 178 Urine samples with the Thin layer chromatography (TLC) results  
		  conducted from 15th December 2022 to 31st January 2023 were analyzed  
		  with IC and DRI. The test’s performance characteristics between IC and  
		  DRI through the Indiko automatic analyzing machine. Concurrently the  
		  survey evaluates the needs and benefits to be gained by those using the  
		  methamphetamine screening service that can provide both qualitative  
		  and quantitative results.
Results	 : 	 The performance characteristics of the IC and the DRI Immunoassay  
		  technique compared with TLC method showed sensitivity, specificity,  
		  accuracy, false positive, false negative, positive predictive value, and  
		  negative predictive value 98.1, 100, 98.3, 0, 1.9, 100, 87.5, and 100, 100,  
		  100, 0, 0, 100, 100 respectively. Regarding the benefits of the report which  
		  provides the positive or negative coexist with the concentration was  
		  needed at the most.
Conclusion	 : 	 Methamphetamine screening is still significant to find the drug abuse  
		  person and aim for rehabilitation or legal punishment. The method to  
		  reduce the errors and follow the SAMHSA standard guideline is suitable  
		  for using. DRI immunoassay has shown upper performance to  
		  methamphetamine screening by no mistake results, meeting the SAMHSA  
		  guideline, and giving trustable results which can enhance medical and  
		  legal management in terms of the efficacy of treatment and rehabilitation  
		  and monitoring the suspect case, finally saving the community from  
		  the drug abuse effect. 
Keywords 	 : 	 DRI immunoassay, semi-quantitative screening, methamphetamine screening.

หลักการและเหตุผล
	 ปัจจุบันปัญหายาเสพติดยังคงแพร่ระบาด 

กระจายไปทั่วประเทศและหลายประเทศท่ัวโลก โดย

เฉพาะสารเมทแอมเฟตามีน ท�ำให้ส่งผลต่อเศรษฐกิจ 

สงัคม และความม่ันคงของประเทศมาเป็นระยะวลานาน 

การตรวจหรือทดสอบเบ้ืองต้นเป็นส่วนหน่ึงในการตรวจ

หาสารเสพตดิเพือ่การป้องปราม ก�ำกับดแูล  บ�ำบดัรักษา 

และการลงโทษทางกฎหมาย ซึ่งการตรวจหรือทดสอบ

เบือ้งต้นม ี2 วธิ ีคอื การทดสอบการเกดิปฏกิริิยาทางเคมี

ท�ำให้เกิดสี (Color test) และเทคนิคอิมมูโนแอสเสย์ 

(Immunoassay) ซึ่งมีค่าเกณฑ์การตัดสินผลบวก 

(cut off) ที่ 3,000 และ 1,000 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร(1) 

ตามล�ำดับ การตรวจหรือทดสอบเบื้องต้นด้วยเทคนิค 

อมิมโูนแอสเสย์เป็นวธิทีีน่ยิมตรวจในห้องปฏบัิตกิาร เพือ่

ค้นหาผู้เสพติดก่อนจะน�ำเข้าสู่กระบวนการบ�ำบัดรักษา

ต่อไป ซึ่งชุดตรวจที่ใช้ในประเทศไทยส่วนใหญ่จะเป็น 

ชุดตรวจแบบส�ำเร็จรูปตามข้อก�ำหนดของ National 

Institute on Drug Abuse (NIDA) และ The Substance 

of Drug Abuse and Mental Health Services  

Administration (SAMHSA)(2-4) ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ได้ก�ำหนดการตรวจพบเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

ที่ความเข้มข้นที่ 1,000 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตรขึ้นไป  

ผลการตรวจเบื้องต้นเป็นผลบวก บุคคลนั้นอาจเป็น 

ผู ้เสพยาเสพติดต้องมีการด�ำเนินการตามกฎหมายที่

เกี่ยวข้องต่อไป(5)
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	 ชุดตรวจเมทแอมเฟตามีนด้วยเทคนิคอิมมูโน

แอสเสย์ที่น�ำเข้าหรือผลิตในประเทศไทยมีหลากหลาย

ผลิตภัณฑ์ทั้งแบบแผ่น (strip) หรือตลับ (cassette)  

ซึ่งใช้เทคนิค Lateral flow immunoassay หรือ  

immunochromatography(6) คือ อาศัยการเคลื่อนที่ 

ของแอนติบอดีท่ีติดฉลากด้วยอนุภาคทองค�ำไปจับกับ

แอนตเิจนบนแผ่นไนโตรเซลลโูลสเมมเบรนเกดิเป็นสแีดง

ของอนุภาคทองค�ำ สามารถอ่านผลการทดสอบได้ด้วย 

ตาเปล่า กรณสีิง่ตัวอย่างปัสสาวะมสีารเมทแอมเฟตามนีอยู่ 

สารเมทแอมเฟตามีนจะไปแย่งจับกับแอนติบอดีท่ี 

ติดฉลาก ท�ำให้แอนติบอดีไม่สามารถจับกับแอนติเจน 

บนเมมเบรนได้ จึงไม่เกิดสีแดงของอนุภาคทองค�ำบน 

เมมเบรน

	 ปัจจุบันมีเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติด้วย

หลักการ Competitive homogenous enzyme  

immunoassay (EIA) ที่ใช้แอนติบอดีจับจ�ำเพาะกับ 

สารตั้งต้น (parent drug) เมทแอมเฟตามีน และสาร 

เมตาบอไลท์ (metabolite product) แอมเฟตามนีในปัสสาวะ

ที่เป็นไปตามข้อก�ำหนดของ SAMHSA โดยการแย่งกัน

จบักบัโมเลกลุของ labeled drug ทีต่ดิฉลากด้วยเอนไซม์

กลโูคส -6- ฟอสเฟต dehydrogenase (G6PDH enzyme) 

ในกรณีท่ีไม่มีเมทแอมเฟตามีนในตัวอย่าง แอนติบอดี

จ�ำเพาะจะจับกับ labeled drug ที่มี G6PDH ท�ำให้

ปฏกิริยิาของเอนไซม์ถกูยบัยัง้ ถ้าในตวัอย่างมเีมทแอมเฟตามนี 

แอนติบอดีจ�ำเพาะจะถูกเมทแอมเฟตามีนจับ คงเหลือ 

labeled drug ที่ติดฉลากด้วยเอนไซม์ G6PDH ท�ำให้

เกิดปฏิกิริยาขึ้น ปรากฏการณ์น้ีมีความสัมพันธ์โดยตรง

ระหว่างความเข้มข้นของสารเสพติดในปัสสาวะและ

ปฏกิริยิาของเอนไซม์ ตรวจวดัโดยใช้ สเปกโตรโฟโตเมตรี

ที ่340 นาโนเมตร เป็นการวดัความสามารถในการแปลง

นโิคตนิาไมด์อะดนีนีไดนวิคลโีอไทด์ (NAD) เป็น NADH(7)

	 ง านห ้ อ งปฏิ บัติ ก าร เทคนิ คการแพทย ์ 

โรงพยาบาลสุ รินทร ์  ตรวจคัดกรองสารเสพติด 

กลุม่เมทแอมเฟตามนีในปัสสาวะด้วยวธิอีมิมโูนโครมาโต

กราฟี (immunochromatography, IC) โดยใช้แถบ

ทดสอบเมทแอมแฟตามีน (methamphetamine strip) 

ค่า cut-off ที่ 1,000 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (ng/mL) 

และตรวจยืนยันด้วยวิธีทิน เลเยอร์ โครมาโทกราฟี  

(Thin Layer Chromatography; TLC) แต่ความ 

น่าเชื่อถือของผลการทดสอบเบื้องต้นโดยวิธี IC ทั้งด้าน

ความถกูต้อง (accuracy) และความแม่นย�ำ (precision) 

ยังคงเป็นข้อสงสัยแก่ผู้ใช้บริการและผู้ตรวจวิเคราะห์  

จึงจ�ำเป็นต้องการศึกษาถึงคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

ของวธิ ีimmunoassay ด้วยเครือ่งวิเคราะห์อตัโนมตัโิดย

เทียบกับวิธีอ้างอิงมาตรฐาน ดังนั้นงานวิจัยนี้ต้องการ

ศึกษาความน่าเชื่อถือในเชิงคุณภาพส�ำหรับการตรวจ

วิเคราะห์สารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ  

โดยศึกษาความถูกต้องของการตรวจโดย วิธี IC และ EIA 

เปรียบเทียบกับวิธียืนยัน TLC ของงานห้องปฏิบัติการ

เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสุรินทร์ เพื่อใช้เป็นข้อมูล

ความน่าเชื่อถือของวิธี EIA และเป็นแนวทางส�ำหรับ 

การพัฒนาคุณภาพการตรวจ วิเคราะห์สารเสพติด 

กลุ่ม Methamphetamine ในอนาคต

วัตถุประสงค์
     	 1.	 เพือ่ประเมนิประสทิธภิาพของวธิกีารตรวจ
คัดกรองเมทแอมเฟตามีนโดยวิธี chromatography 
based (Immunochromatography) กบั immunoassay 
reagent based (DRI reagent) เทียบกับวิธี Thin  
Layer Chromatography
     	 2.	 การประเมนิความต้องการและประโยชน์ที่
จะได้รับของผู้ใช้ในการจัดบริการการตรวจคัดกรอง 
สารเสพติดเมทแอมเฟตามีนเชิงคุณภาพ และเชิง 

กึ่งปริมาณด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ

วิธีการศึกษา 
	 การศกึษาในครัง้นีเ้ป็นการศกึษาเชงิทดลองทาง
ห้องปฏิบัติการ โดยใช้ตัวอย่างปัสสาวะที่รู ้ผลการ 
ตรวจยืนยันจากการทดสอบด้วยเทคนิควิธี thin layer 
chromatography มาใช้ทดสอบระหว่างวันที่ 15 เดือน
ธันวาคม พ.ศ.2565-วันที่ 31 เดือนมกราคม พ.ศ.2566  
รวม 178 ตัวอย่าง ณ กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์และ
พยาธิวิทยาคลินิก โรงพยาบาลสุรินทร์

การประเมินประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน เชิงคุณภาพและกึ่งปริมาณด้วยหลักการ DRI immunoassay ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ของโรงพยาบาลสุรินทร์
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on Automated with DRI Immunoassay Principles at Surin Hospital
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เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย
	 1.	 แถบทดสอบ Strip rapid test ส�ำหรับการ

ทดสอบเมทแอมเฟตามีน cut off 1,000 ng/mL

	 2.	 เครือ่งวเิคราะห์สารเสพตดิอตัโนมตั ิIndiko

	 3.	 น�้ำยาตรวจวิเคราะห์ DRI Amphetamine 

cut off 1,000 ng/mL

	 4.	 ปัสสาวะท่ีรู้ผลการคัดกรองด้วยเทคนิควิธี 

thin layer chromatography

	 5.	 แบบสอบถามเพื่อการพัฒนาการบริการ

ตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน โดยก�ำหนด

เกณฑ์การให้คะแนนเป็น 10 ระดับ ได้แก่ เห็นด้วยมาก

สุดให้ 10 และลดหลั่นลงมาจนน้อยสุดให้ 1 คะแนน

การวิเคราะห์ข้อมูล
	 1.	 การประเมนิ performance characteristic 

ของการทดสอบระหว่าง chromatography based (IC) 

กบั immunoassay reagent based (DRI immunoassay) 

ได้แก่ Sensitivity, Specificity, Accuracy, PPV, NPV, 

Agreement rate, Fals positive rate, False negative rate

          	 2.	 การประเมนิความต้องการและประโยชน์ที่

จะได้รับของผู ้ใช้ในการจัดบริการการตรวจคัดกรอง 

สารเสพตดิเมทแอมเฟตามีนเชงิคณุภาพ และกึง่ปรมิาณด้วย

เครือ่งวเิคราะห์อตัโนมตั ิIndiko โดยใช้แบบสอบถามกบั

เจ้าหน้าที่ฝ่ายปกครองและเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการใน

โรงพยาบาลเครือข่ายที่ส่งตัวอย่างปัสสาวะเพื่อทดสอบ

คดักรองสารเสพตดิ จ�ำนวน 10 แห่ง เป็นค่าเฉลีย่คะแนน

ข้อพิจารณาทางจริยธรรม
	 โครงการวจัิยนีไ้ด้ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ องค์กรแพทย์  

โรงพยาบาลสุรินทร์ เลขที่ 58/2566 รับรองวันที่ 23  

เดอืนธนัวาคม พ.ศ.2565-วนัที ่22 เดอืนธนัวาคม พ.ศ.2566

    

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล
	 ผลการศึกษาเปรียบเทียบ performance 

characte r i s t i c  ของการ คัดกรองสาร เสพติด 

เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะท่ีมีผลการทดสอบจากเทคนิควิธี 

thin layer chromatography พบว่าเทคนิควิธี  

Immunochromatography ให้ค่าความไว (sensitivity) 

ร้อยละ 98.1 ความจ�ำเพาะ (specificity) ร้อยละ 100  

ความถูกต้อง (accuracy) ร้อยละ 98.3 ผลบวกลวง  

(false positive) ร้อยละ 0  ผลลบลวง (false negative) 

ร้อยละ 1.9 ค่าการท�ำนายผลบวก (positive predictive 

value) ร้อยละ 100 ค่าการท�ำนายผลลบ (negative 

predictive value) ร้อยละ 87.5 และค่าความสอดคล้องกัน 

เท่ากับร้อยละ 98.3 (ตารางที่ 1, 3) 

ตารางที่ 1 ผลการศึกษา performance characteristic ของการคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะที่

มีผลการทดสอบจากเทคนิควิธี thin layer chromatography กับเทคนิควิธี Immuno-chromatography

Immunochromatography Thin-layer chromatography
Positive Negative Total

Positive

Negative

154 
(True positive)

 3
 (False negative)

0 
(False positive)

21 
(True negative)

154

24

Total 157 21 178

%Sensitivity = 98.1 (95%CI=94.5% to 99.6%)	
%Specificity = 100% (95%CI=83.9% to 100%)
Positive Predictive Value = 100% (95%CI=97.7 to 100.00%)
Negative Predictive Value = 87.5% (95%CI=67.6% to 97.3%)
Accuracy = 98.3% (95%CI=95.2% to 99.7%)
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	 เทคนิควิธี DRI immunoassay ให้ค่าความไว 

(sensitivity) ความจ�ำเพาะ (specificity) ความถูกต้อง 

(accuracy) ค่าการท�ำนายผลบวก (positive predictive 

value) ค่าการท�ำนายผลลบ (negative predictive 

value) และค่าความสอดคล้องกันเท่ากับร้อยละ 100 

ตามล�ำดับ ไม่พบผลบวกลวง (false positive) และ 

ผลลบลวง (false negative) (ตารางที่ 2, 3)

ตารางที่ 2 ผลการศึกษา performance characteristic ของการคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

ที่มีผลการทดสอบจากเทคนิควิธี thin layer chromatography กับเทคนิควิธี DRI Immunoassay

DRI Immunoassay Thin-layer chromatography
Positive Negative Total

Positive

Negative

157 
(True positive)

 0
 (False negative)

0 
(False positive)

21 
(True negative)

157

21

Total 157 21 178

%Sensitivity = 100 (95%CI=97.7% to 100%)	
%Specificity = 100 (95%CI=83.9% to 100%)
Positive Predictive Value = 100% (95%CI=97.7% to 100%)
Negative Predictive Value = 100% (95%CI=83.9% to 100%)
Accuracy = 100% (95%CI=98.0% to 100%)

ตารางที่ 3 ประสิทธิภาพของเทคนิควิธี Immunochromatography และ DRI Immunoassay เปรียบเทียบกับ 

ผลการทดสอบด้วยเทคนิควิธี thin layer chromatography

Parameter Immunochromatography
(n=178)

DRI Immunoassay
(n=178)

Sensitivity (%)
Specificity (%)
Accuracy (%)	
Positive predictive value (%)
Negative predictive value (%)

98.1%
100%
98.3%
100%
87.5%

100%
100%
100%
100%
100%

	 ผลการประเมินความต้องการและประโยชน์ท่ี

จะได้รับของผู ้ใช้ในการจัดบริการการตรวจคัดกรอง 

สารเสพติดเมทแอมเฟตามีนเชิงคุณภาพ และปริมาณ  

ผูต้อบแบบสอบถามเป็นเจ้าหน้าทีป่ระจ�ำโรงพยาบาลใน

เครือข่ายที่ส่งตัวอย่างปัสสาวะเพื่อทดสอบคัดกรอง 

สารเสพตดิและใช้ผลการทดสอบประกอบส�ำนวนคดเีป็น

หลัก ข้อมูลความเห็นในการใช้ประโยชน์ของการบริการ 

ด้านความเหมาะสมของการรายงานผลการคัดกรองสาร

เสพตดิเมทแอมเฟตามนีร้อยละ 100 ให้การรายงานบวก 

(positive) หรือ ลบ(negative) และตัวเลขเชิงปริมาณ 

เป็นสิ่งที่ต้องการมากที่สุด (ตารางที่ 4) โดยมีเหตุผล

ส�ำคัญคือการรายงานค่าปริมาณด้วยนั้น ทางเจ้าหน้าที่

ฝ่ายปกครองสามารถใช้ในการประกอบการพิจารณา

ด�ำเนินคดี หรือการบ�ำบัดรักษา ได้อีกทางหนึ่ง

การประเมินประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน เชิงคุณภาพและกึ่งปริมาณด้วยหลักการ DRI immunoassay ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ของโรงพยาบาลสุรินทร์
Performance Evaluation for Qualitative and Semi-quantitative Methamphetamine Drug Screening Service
on Automated with DRI Immunoassay Principles at Surin Hospital
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ตารางที่ 4 คะแนนเฉลี่ยด้านความเหมาะสมของการรายงานผลการคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน

รูปแบบการรายงานผล คะแนนเฉลี่ย (คะแนน)

รายงานเชิงคุณภาพ บวก (positive) หรือ ลบ (negative) เท่านั้น
รายงานเป็นตัวเลขเชิงปริมาณ (quantitative result) เท่านั้น
รายงาน บวก (positive) หรือ ลบ (negative) และ ตัวเลขเชิงปริมาณ

5.8
8.6
9.8

อภิปรายผล 
	 เปรยีบเทยีบกบัการศกึษาของกฤษฎา ศริสิภาภรณ์ 

และคณะ(8) เมื่อปี พ.ศ.2560 พบว่าการศึกษาครั้งนี้การ

ตรวจด้วยวิธี DRI มีค่าความไวสูงกว่า คือ ร้อยละ 100 

กบั 81.8 ส่วนค่าความจ�ำเพาะพบว่าเท่ากนักบัการศกึษา

ครั้งนี้คือ ร้อยละ 100 ส่วนค่าประสิทธิภาพของวิธี DRI 

การศึกษาครั้งนี้มีค่ามากกว่าของกฤษฎา ศิริสภาภรณ์ 

และคณะ(8) คอื ร้อยละ 100 กับ 90.3 ท้ังนีเ้นือ่งจากจ�ำนวน

ตวัอย่างทีใ่ช้ในการศกึษาครัง้นีม้ากกว่า คอื 178 ตวัอย่าง 

ส่วนของ กฤษฎา ศิริสภาภรณ์ และคณะ(8) ใช้ตัวอย่าง  

62 ตัวอย่าง และใช้ค่า cut off ต่างกันด้วยจึงอาจท�ำให้

ผลการศึกษาแตกต่างกันได้

	 เปรียบเทียบกับการศึกษาของ Katharina MK 

และคณะ(9) เมื่อปี พ.ศ.2560 พบว่าการตรวจด้วยวิธี DRI 

มีค่าความไวได้เท่ากับการศึกษาครั้งนี้คือร้อยละ 100 

ส่วนค่าความจ�ำเพาะได้น้อยกว่าการศึกษาครั้งนี้คือ 

ร้อยละ 91 กับ 100 เนื่องจากจ�ำนวนตัวอย่างที่ใช้ศึกษา

น้อยกว่าการศึกษาครั้งน้ีคือ 47 ตัวอย่าง และใช้ค่า  

cut off ที่ต่างกัน จึงอาจท�ำให้ความจ�ำเพาะแตกต่างกัน

	 เปรียบเทียบกับการศึกษาของ Michael LS 

และคณะ(10) เมื่อปี พ.ศ.2557 พบว่าประสิทธิภาพของ

การตรวจด้วยวิธี DRI ได้เท่ากับการศึกษาครั้งนี้ คือ  

ค่าความไว ความจ�ำเพาะ และความถูกต้อง เท่ากับ 

ร้อยละ 100 เท่ากนัทกุพารามเิตอร์ ซึง่ไม่พบผลบวกหรอื

ผลลบปลอมเลย บ่งชีว่้าการตรวจด้วยวิธ ีDRI immunoassay 

นี้มีประสิทธิภาพสูง โดยการศึกษาของ Michael LS  

และคณะ(10) ได้ท�ำการตรวจวัดแยกถึงระดับไอโซเมอร์ของ

สารเมทแอมเฟตามีนเปรียบเทียบกับหลักการ GC-MS 

เป็นการยืนยันได้ชัดเจนว่าการตรวจคัดกรองด้วยวิธี 

อิมมูโนแอสเสย์นั้นได้ผลลบหรือผลบวกปลอมจาก 

สารไอโซเมอร์หรอืไม่ ซึง่การศกึษาของ Michael LS และคณะ(10) 

ได้ศึกษาเปรียบเทียบการตรวจด้วยวิธี immunoassay 

ของ 3 ผลิตภัณฑ์ คือ EMIT® II Plus, KIMS® II และ 

DRI® โดยเทียบกับวิธีมาตรฐาน คือ gas chromatog-

raphy-mass spectrometry (GC-MS) ผลการศึกษา 

พบว่า DRI immunoassay มคีวามไว ความจ�ำเพาะ และ

ประสิทธิภาพ ร้อยละ 100 ทั้ง 3 พารามิเตอร์ ดีกว่าอีก 

2 ผลิตภัณฑ์ และไม่พบผลลบหรือผลบวกปลอมเลย

	 เปรียบเทียบกับการศึกษาของ วลัยลักษณ์  

เมธาภัทร และเจริญดี ปิงสุทธิวงศ์(11) เมื่อปี พ.ศ.2554 

เป็นการประเมินประสทิธิภาพชุดทดสอบเมทแอมเฟตามีน

เบื้องต้นชนิดรวดเร็วในตัวอย่างปัสสาวะที่จ�ำหน่ายใน

ประเทศไทยจ�ำนวน 8 ผลิตภัณฑ์ พบว่าประสิทธภิาพของ

ชุดตรวจแบบเร็วด้วยหลักการ IC ที่ค่า cut off 1,000 

ng/mL พบผลบวกลวงตั้งแต่ร้อยละ 0-25 และพบผล 

ลบลวงตั้งแต่ร้อยละ 3.3-16.7 ซึ่งในการศึกษาครั้งนี ้

วิธี IC พบผลลบปลอมร้อยละ 1.9 ซึ่งผลการทดสอบที่ให้

ค่าผลบวกหรอืลบปลอมสูงนัน้อาจจะเกดิจากค่า cut off 

ของแต่ละผลติภณัฑ์ทีไ่ม่ตรงกับเอกสารก�ำกบัน�ำ้ยาระบไุว้ 

ดังนั้นควรมีการตรวจสอบหรือคัดเลือกชุดตรวจแบบ

รวดเร็วตามเกณฑ์ที่ก�ำหนดไว้ เพื่อให้ได้ผลการตรวจที ่

ถูกต้อง แม่นย�ำ

	 เปรยีบเทยีบผลการศึกษาของจริาภรณ์  อ�ำ่พนัธ์ 

และประจญ มันตะ(1) เมื่อปี พ.ศ.2547 พบว่าวิธี IC มี 

ค่าความไวร้อยละ 95.0 ค่าความจ�ำเพาะร้อยละ 99.4  

ค่าความถูกต้องร้อยละ 96.1 มีค่าใกล้เคียงกับการศึกษา 

ครั้งนี้คือ ร้อยละ 98.1 100 และ 98.3 ตามล�ำดับ ซึ่งใน

การศึกษาของ จิราภรณ์ อ�่ำพันธ์ และคณะ(1) ใช้ตัวอย่าง

ศึกษาที่มากถึง 3,478 ตัวอย่าง และมาจากหลายพื้นที ่

ใน 11 จังหวัดแถบภาคเหนือ ท�ำให้การศึกษามีความ 

น่าเชื่อถือมากกว่าการศึกษาครั้งนี้
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	 ผล false negative จ�ำนวน 3 ราย ด้วยวิธี IC 

คอืผลทีต่รวจได้ผลลบแต่ตรวจยนืยนัด้วย TLC ได้ผลบวก

ซึ่งแปลว่ามีสารเมทแอมเฟตามีนจริง เพียงแต่พบใน

ปริมาณที่ไม่เกินค่า cut off คือ 1000 ng/mL ส่วน 

วิธ ีDRI สามารถให้ค่าเชงิปริมาณได้ ท�ำให้เป็นข้อดทีีจ่ะช่วย

ในการป้องปรามผู้ที่เสพ หรือติดตามการรักษาของแพทย์ได้ 

ท�ำให้ไม่เป็นการตัดสินโทษโดยถ้าดูเฉพาะผลการตรวจ

ยืนยันด้วย TLC เป็นหลัก โดยเฉพาะกรณีเป็นผู้เสพจริง 

แต่ยังไม่ถึงระดับที่เกินกฎหมายก�ำหนด สามารถใช้เป็น

มาตรการในการป้องปรามผู ้เสพได้ หรือใช้ในกรณี 

การติดตามประสิทธิภาพของการบ�ำบัดรักษาท่ีต้อง 

มีระดับที่น้อยลง ถึงไม่พบแม้ผลการตรวจจะให้ผล 

เป็นลบก็ตาม 

	 อย่างไรก็ตาม การเกิดผลบวกลวงหรอืลบลวงขึน้

กับสิ่งตัวอย่างที่ได้มาอาจยังไม่ครอบคลุมผู้ป่วยท่ีใช้ยา

หรือสารรบกวนอื่นๆ ท่ีอาจจะท�ำให้ได้ผลบวกปลอมได ้

โดยเฉพาะในผู้ป่วยที่ต้องใช้ยาจิตเวช ดังนั้นเพื่อให้ 

การศึกษามีความสมบูรณ์และน่าเชื่อถือมากขึ้นควรท�ำ 

การเกบ็ตวัอย่างให้หลากหลายครอบคลมุทกุกลุม่ตวัอย่าง  

ซึ่งจากการศึกษาของ วลัยลักษณ์ เมธาภัทร และเจริญดี 

ปิงสุทธิวงศ์(11) พบผลบวกลวงของวิธี IC ได้ตั้งแต่ 

ร้อยละ 0-25 รวมถึงลักษณะปัสสาวะที่ไม่เหมาะสม  

เช่น ขุ่นมาก เป็นเมือก หรือไม่ผสมเป็นเนื้อเดียวกัน 

อาจส่งผลต่อการตรวจวัดที่คลาดเคลื่อนได้ ดังนั้นจึงควร

เตรียมตัวอย่างให้เหมาะสมก่อนการทดสอบ

สรุป
	 การทดสอบคดักรองสารเสพตดิเมทแอมเฟตามีน 

โดยใช้หลักการ immunoassay reagent based  

(DRI reagent) ที่สามารถรายงานผลเชิงคุณภาพ 

(qualitative) และกึ่งปริมาณ (semi-quantitative) 

ให ้ผลการทดสอบที่ เชื่อ ม่ัน โดยเฉพาะการไม ่พบ 

ผลบวกลวง (false positive) และผลลบลวง (false negative) 

สามารถใช้ทดแทนการตรวจคัดกรองด้วยหลักการ 

immunochromatography ได้ เป็นการเพิม่ความเชือ่มัน่

ในการรายงานผลการทดสอบทีส่ามารถตรวจจบัอนพุนัธุ์

ของสารเมทแอมเฟตามีนทีเ่ป็นยาเสพตดิได้อย่างจ�ำเพาะ 

และสามารถให้ค่าความเข้มข้นประกอบการให้ผลบวก

หรือลบได้อย่างถูกต้อง อันจะช่วยในการจัดการทาง

กฎหมาย หรอืเข้ารับและตดิตามการบ�ำบดัรกัษาได้อย่าง

มีประสิทธิภาพ อย่างไรก็ตาม การศึกษาวิจัยครั้งนี้ 

มีวัตถุประสงค์ส�ำคัญในการน�ำเทคโนโลยีมาใช้เป็น 

เครื่องมือในการยกระดับการตรวจคัดกรองสารเสพติด

เมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ สร้างความม่ันใจในการให้

บริการของผู้ที่เก่ียวข้องที่จะได้รับผลการตรวจที่ถูกต้อง 

แม่นย�ำ เชื่อถือได้ในขั้นของการตรวจคัดกรองเท่านั้น  

ในกรณีที่ยังไม่สิ้นสุดในกระบวนการทางกฎหมายยังคง

ต้องได้รับการตรวจยืนยันต่อไป 

	 นอกจากนั้นการคัดกรองด ้วยเทคนิควิธี  

immunoassay reagent based (DRI reagent) มรีะบบ

การควบคมุคณุภาพโดยใช้สารควบคมุคณุภาพ (quality 

control material) ที่ห้องปฏิบัติการสามารถติดตาม

คุณภาพการทดสอบได ้อย ่างมั่นใจ เป ็นการเพิ่ม 

ประสิทธิภาพในการบริการทางห้องปฏิบัติการทางการ

แพทย์ในการร่วมดแูลสงัคมไทยให้ปลอดภยัจากโทษของ

ยาเสพติดได้อีกทางหนึ่ง

	 การประเมนิประสิทธภิาพด้านราคาหรอืต้นทนุ

ของการตรวจวิเคราะห์ พบว่าวิธี DRI immunoassay 

 มีราคาสูงกว่า วิธี IC ประมาณ 6 เท่า ทั้งนี้ต้องพิจารณา

ถึงผลประโยชน์และความถูกต้องแม่นย�ำของการตรวจ

วิเคราะห์ในการน�ำมาเปิดให้บริการ

ข้อเสนอแนะ
	 เพื่อให้ผลการศึกษามีความถูกต้อง น่าเชื่อถือ

มากขึ้นควรมีการศึกษาเปรียบเทียบกับหลักการ 

ที่เป็น gold standard method คือ หลักการ Gas 

Chromatography-Mass Spectrometry (GC-MS) แต่

เนื่องจากมีข้อจ�ำกัดในด้านงบประมาณจึงไม่สามารถ

ศึกษาได้

การประเมินประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองสารเสพติดเมทแอมเฟตามีน เชิงคุณภาพและกึ่งปริมาณด้วยหลักการ DRI immunoassay ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ ของโรงพยาบาลสุรินทร์
Performance Evaluation for Qualitative and Semi-quantitative Methamphetamine Drug Screening Service
on Automated with DRI Immunoassay Principles at Surin Hospital
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	 ผู้วิจัยขอขอบคุณ เจ้าหน้าที่กลุ่มงานเทคนิค 

การแพทย์ ที่ให้ความช่วยเหลือและช่วยเก็บบันทึก

รวบรวมข้อมลู นกัเทคนคิการแพทย์ประภพ ด่านเศรษฐกลุ  

ที่กรุณาให้ค�ำปรึกษา ชี้แนะเน้ือหาจนท�ำให้งานวิจัย 

ส�ำเร็จ ครบถ้วนสมบูรณ์ นายแพทย์ชายตา สุจินพรัหม 

รองผู้อ�ำนวยการฝ่ายการแพทย์คนที่ 2 ที่ให้ค�ำแนะน�ำ

ด้วยดี และขอขอบพระคุณ นายแพทย์ชุมนุม วิทยานันท์ 

ผู้อ�ำนวยการโรงพยาบาลสุรินทร์ ท่ีอนุญาตให้ด�ำเนิน

โครงการในการศึกษาวิจัยในครั้งนี้   
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