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บทคัดย่อ 

ที่มา: การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีแบบรวดเร็ว (Rapid HIV testing) สามารถเพ่ิมโอกาสในการเข้าถึงการ
ตรวจเร็ว รักษาเร็ว ในกลุ่มเสี่ยงและเข้าถึงได้ยาก ท าให้บรรลุถึงเป้าหมายการยุติปัญหาเอดส์ การตรวจด้วยตนเองจาก
ชุดทดสอบน้ าในช่องปากก าลังเป็นที่สนใจ อย่างไรก็ตามประสิทธิภาพของการทดสอบนี้ยังไม่ได้รับการประเมินใน
ประเทศไทย  

วิธีการศึกษา: การศึกษานี้จึงต้องการประเมินประสิทธิภาพของชุดทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีจาก  น้ าในช่อง
ปาก (OraQuick) เลือดครบส่วน (Determine HIV-1/2 Ab) และพลาสมา (Elecsys HIV combiPT) เทียบกับ
สถานะการติดเชื้อ (HIV status) ในกลุ่มชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย/สตรีข้ามเพศ (Men who have sex with 
men/Transgender: MSM/TG) และหญิงขายบริการทางเพศ (Female Sex Worker: FSW)  ผลการตรวจที่
แตกต่างกันตรวจยืนยันด้วย HIV antigen และ Nucleic acid amplification test (NAAT) ประสิทธิภาพของการ
ทดสอบค านวณด้วยโปรแกรม MedCalc’s Diagnostic test และใช้ MacNemar’ exact test เปรียบเทียบจ านวน
อาสาสมัครที่ชุดทดสอบตรวจพบการติดเชื้อ    

ผลการศึกษา:  MSM/TG และ FSW จ านวน 578 คน ชุดทดสอบน้ าในช่องปาก เลือดครบส่วน และพลาสมา 
ให้ผลบวก (reactive) เท่ากับ 68, 69 และ 71 รายตามล าดับ  มีผลบวกตรงกัน 64 ราย ผลต่างกัน 11 ราย เทียบกับ 
HIV status โดย OraQuick ให้ผลบวกปลอม 4 ราย  ผลลบปลอม 7 ราย ซึ่ง 2 รายที่ให้ผลลบปลอมตรวจยืนยันเป็น
การติดเชื้อในระยะแรก (acute/recent infection)  ผลลบปลอมอีก 1 รายเกิดจากกินยาต้านไวรัสในช่วง 60 วัน
ก่อนตรวจและผลลบปลอม 4 รายเกิดจากความไวของชุดทดสอบ OraQuick มีความไวร้อยละ 94.12 (95% CI: 
85.62-98.37) ความจ าเพาะร้อยละ 98.63 (95%CI: 97.19-99.45) และ ความถูกต้องร้อยละ 98.10 (95% CI: 96.62-
99.05) ชุดทดสอบน้ าในช่องปากตรวจพบการติดเชื้อเอชไอวีน้อยกว่าการตรวจจากเลือดครบส่วน (p=0.0019) และ
พลาสมา  (p=0.0057)   

สรุป: การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากพบได้น้อยกว่าในเลือดและ
พลาสมา โดยเฉพาะในกลุ่มชายที่เพศสัมพันธ์กับชาย สตรีข้ามเพศและหญิงขายบริการที่มีการติดเชื้อระยะแรกซึ่งมี
ความเสี่ยงสูง ดังนั้น ชุดทดสอบน้ าในช่องปากอาจไม่เหมาะส าหรับ acute/recent infection และประชาชนทั่วไปที่
ได้รับยาต้านไวรัส แต่อาจใช้ในผู้ที่ต้องการตรวจด้วยตนเองและไม่ต้องการเจาะเลือด ข้อควรตระหนักคือผลลบที่ได้
อาจอยู่ในช่วงที่ติดเชื้อแต่ยังตรวจไม่พบ (Window period) หากมีพฤติกรรมเสี่ยงควรได้รับการตรวจซ้ าในเวลาต่อมา
และผลบวกท่ีตรวจได้อาจไม่ได้ติดเชื้อจึงต้องตรวจยืนยันด้วยวิธีอ่ืนเสมอ 

ค้าส้าคัญ: ชุดทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีน้ าในช่องปาก  การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีแบบรวดเร็ว               
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Accuracy evaluation of diagnostic HIV rapid tests with oral fluid and whole 
blood in hard to reach high-risk groups 
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Abstract 
Background: Rapid HIV tests increase an opportunity to access HIV testing, especially for 

high-risk groups. One of the interesting approaches is oral HIV self-testing. However, the 
performance of oral HIV test has not yet been evaluated in Thailand.  

Method: This study aims to evaluate the performance of an oral fluid HIV rapid test for 
detecting recent HIV infection. Men who have sex with men (MSM), transgender (TG) and female 
sex worker (FSW) in Bangkok, Chonburi and Phuket were recruited to be participated in this study. 
All participants were screened by using oral fluid (OraQuick), whole blood (Alere Determine HIV-1 /2 
Ab) and plasma (Elecsys HIV combiPT). Discordant results were confirmed by nucleic acid 
amplification test. The performance of oral fluid and whole blood HIV rapid tests were evaluated 
by using MedCalc’s Diagnostic test. MacNemar ’s exact test was used to compare the numbers of 
detected HIV-infected participants.  

Results: 578 participants to perform HIV testing, including MSM/TG (n=338) and FSW 
(n=240). There were 68, 69 and 71 reactive cases from oral fluid, whole blood and plasma, 
respectively. Concordant reactive results among three tests were found in 64 participants, whereas 
11 participants showed discordant results. Four false positive and seven false negative cases with 
oral fluid test were exhibited. Among false negative participants, two cases were recent infection, 
by which one case has received antiretroviral drugs during last 60 days. Oral fluid test had 
sensitivity 94.12% (95%  CI: 85.62-98.37), specificity 98.6% (95%CI: 97.19-99 .45) and accuracy 98.10% 
(95%CI: 96.62-99.05). This test could detect fewer infections than those of whole blood (p=0.002) 
and plasma (p=0.006). This study demonstrated that oral fluid test could detect fewer HIV 
infections than blood-based HIV tests since recent HIV-infected MSM/FSW were undiagnosed. This 
test might thus be inappropriate for the high risk and general populations who receiving 
antiretroviral therapy. 
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บทน้า 

เอชไอวี (HIV) เป็นหนึ่งในเชื้อโรคที่ได้รับการ
กล่ าวถึ งบ่อยที่ สุ ด  องค์การอนามัยโลกก าหนด
เป้าหมายการยุติปัญหาเอดส์ภายในสหัสวรรษนี้ ใน
ปลายปี พ.ศ. 2559 มีผู้ติดเชื้อประมาณ 36.7 ล้านคน 
และ 3.5 ล้านคนอาศัยในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้1 
การรับรู้สถานะติดเชื้อเอชไอวี (HIV status) เป็น
กุญแจส าคัญในการเข้าถึงบริการรักษาและป้องกัน ปี 
พ.ศ. 2557 โครงการเอดส์แห่งสหประชาชาติ 
(UNAIDS) ประกาศเป้าหมายยุติปัญหาเอดส์ (Ending 
AIDS) ทั่วโลกภายในปี พ.ศ. 2573 ด้วยกลยุทธ์ 
Reach-Recruit-Test-Treat-Retain (RRTTR): "fast-
track targets”โดยมีเป้าหมาย “90-90-90” ภายในปี 
พ.ศ. 2563 และ “95-95-95” ภายในปี พ.ศ. 25732" 
เป้าหมายระยะสั้น “90-90-90” นี้อธิบายได้ว่า “90” 
ตัวแรกคือ อย่างน้อยร้อยละ 90 ของผู้ติดเชื้อเอชไอวีรู้
สถานะของตนเอง “90” ตัวต่อมาคืออย่างน้อยร้อยละ 
90 ของผู้ที่รู้สถานะการติดเชื้อได้รับการรักษาด้วยยา
ต้านไวรัส และ “90” ตัวสุดท้ายคืออย่างน้อยร้อยละ 
90 ของผู้ที่ได้รับยาต้านไวรัสสามารถกดไวรัสจนตรวจ
ไม่พบเชื้อในกระแสเลือด ท าให้ไม่สามารถแพร่เชื้อสู่
บุคคลอ่ืนและป้องกันควบคุมโรคได้หรือตรวจไม่พบเท่ากับ
ไม่แพร่เชื้อ (Undetectable= Untransmittable; U=U) 
ในการบรรลุเป้าหมาย “90-90-90” ของ UNAIDS 
เ พ่ื อยุ ติ ปัญหา เอดส์ นั้ น  ขั้ น ตอน  “90” แ รกมี
ความส าคัญอย่างมากเป็นบันไดขั้นแรกที่ท าให้
เป้าหมายส าเร็จเพราะเป็นวิธีที่ผู้ที่ติดเชื้อเอชไอวี 
(People living with HIV: PLWH) ทราบสถานะของ
ตนเองเพ่ือเชื่อมเข้าสู่ระบบการดูแลรักษา  ประมาณ
ร้อยละ 25-30 ของผู้ติดเชื้อเอชไอวีทั่วโลกไม่ทราบว่า
ตนเองติดเชื้อ1 ซึ่งส่วนใหญ่อยู่ในกลุ่มประชากรที่เสี่ยง
และเข้าถึงได้ยาก ได้แก่ ชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย (MSM), 
สตรีข้ามเพศที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย (Transgender: TG), 
ผู้ให้บริการทางเพศ (FSW/MSW), นักโทษ, คนที่ฉีดยาเสพ

ติด (PWID) และผู้อพยพ (Migrant) โดยอุปสรรคที่ส าคัญ 
(Critical gap) ในหลายประเทศอยู่ที่ระบบงานบริการ
เอชไอวีตั้งแต่การตรวจหาการติดเชื้อ (HIV testing) 
การดูแลรักษาและการป้องกัน การจะท าให้เป้าหมาย
ระยะสั้นนี้ส าเร็จภายในปี พ.ศ. 2563 ประมาณการว่า
สามารถป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีประชากรทั่วโลกได้
ถึง 1.5 ล้านคน/ปี1 กลยุทธ์ "Fast-track targets” จะ
บรรลุเป้าหมายได้อย่างรวดเร็วหากเราปรับปรุงระบบ
บริการการป้องกันและการทดสอบ HIV testing ที่
เข้าถึงได้ง่ายและเป็นมิตรรวมถึงให้การรักษาและการ
ดูแลที่มีคุณภาพสูงตามนโยบาย“รู้เร็ว-รักษาได้”3, 4 
ส าหรับประเทศไทยได้ร่วมมือกับองค์การอนามัยโลก 
(WHO) ในการยุติปัญหาเอดส์โดยก าหนดนโยบายและ
กลยุทธ์ RRTTR5 และ “ไม่ติด ไม่ตาย ไม่ตีตรา” 
กระตุ้นการเข้าถึงการตรวจหาเชื้อเอชไอวี  (HIV 
testing) และเชื่อมมาสู่การรักษาป้องกันส่งเสริมให้มี
การขยายบริการป้องกันและรักษาเอชไอวีในกลุ่มที่
ไม่ ได้รับการวินิจฉัย/ไม่ทราบสถานะการติดเชื้อ
โดยเฉพาะอย่างยิ่งกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูง อย่างไรก็ตาม
ระบบบริการเชิงรับและการตีตราการถูกรังเกียจ
แบ่งแยกเป็นอุปสรรคต่อการตรวจหาเชื้อเอชไอวี การ
ออกบริการเชิงรุก (Mobile service) ณ ศูนย์บริการ
ชุมชน (Drop in Center: DIC) และสถานบริการทาง
เพศ/สถานบันเทิง โดยการตรวจด้วยชุดทดสอบแบบ
รวดเร็วจากเลือดปลายนิ้วหรือเลือดครบส่วนที่ทราบ
ผลภายในวันเดียว (Same day Results) ที่ประเทศ
ไทยมีบริการมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2557 เพ่ือขยายการ
เข้าถึงการตรวจเอชไอวี คลินิกชุนชนและ Non-clinic 
เพ่ือเพ่ิมโอกาสในการเข้าถึงการตรวจวิเคราะห์และ
การรักษาป้องกัน โดยการผนึกก าลังท างานร่วมกันทุก
ภาคส่วนในชุมชนและส่งต่อผู้ติดเชื้อเข้าสู่ขบวนการ
รักษาและการดูแลอย่างต่อเนื่อง4, 5 การทดสอบการ
ติดเชื้อเอชไอวีอย่างรวดเร็วแบบที่ทราบผลภายใน 30-
60 นาทีในอเมริกามีบริการมาตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2547 
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เป็นการตรวจจากหยดเลือดจากปลายนิ้วหรือเลือดที่
เจาะเก็บ  ในปี พ.ศ.25566 ชุดทดสอบการติดเชื้อเอช
ไอวีจากน้ าในช่องปาก (OraQuick Advance Rapid 
HIV-1/2 Antibody Test; OraSure Technologies, 
INC., Bethlehem, Pennsylvania, USA) ได้รับการ
รับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกาให้ใช้เป็นชุดทดสอบด้วยตนเอง (HIV 
self-testing)7, 8 ท าให้ได้รับความนิยมเพ่ิมขึ้นอย่าง
รวดเร็ว มีการริเริ่มน าชุดทดสอบด้วยตัวเองมาใช้ที่
ทวี ปแอฟริ ก าภาย ใต้ ก า รดู แลของ  WHO-sub-
Saharan Africa ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2549 ต่อมาการตรวจ
เอชไอวีจากน้ าในช่องปาก ได้กลายเป็นหนึ่งในชุด
ทดสอบ Point of Care Testing (POCT) ที่เป็นที่
นิยมมากที่สุด7, 8 เนื่องจากตอบโจทย์การเป็นส่วนตัว 
ผู้รับการทดสอบพึงพอใจที่จะใช้เนื่องจากได้ผลที่
รวดเร็ว ไม่กังวลในการถูกตีตรา รังเกียจและเปิดเผย
ข้อมูล ไม่ต้องเจาะเลือด และไม่เจ็บตัว9-11  อย่างไรก็
ตามชุดทดสอบเชื้อเอชไอวีน้ าในช่องปากนี้ยังไม่ได้รับ
การรับรองให้ใช้ส าหรับการวินิจฉัยในประเทศไทย12, 13  

วัตถุประสงค์ 
การศึกษาในครั้ งนี้ จึ งมีวัตถุประสงค์ เ พ่ือ

เปรียบเทียบประสิทธิภาพของชุดทดสอบการติดเชื้อ
เอชไอวีจากน้ าในช่องปาก (OraQuick) กับเลือดครบ
ส่วน (Alere Determine HIV-1/2 Ab) และพลาสมา 
(Elecsys HIV combiPT) เทียบกับการทดสอบหาสาร
พันธุกรรมของไวรัสด้วยวิธี  NAAT (Cobas 
ampliPrep  /CobasTagman HIV-1 test, version 
2.0) 

วิธีการศึกษา 
การด าเนินงานภายใต้ RRTTR Program, 

AIDS ZERO Plan แห่งประเทศไทย ระหว่างเดือน 
มกราคม พ.ศ. 2558–เมษายน พ.ศ. 2559 จัดบริการ
เชิงรุก Mobile HIV testing ณ ศูนย์บริการสุขภาพ

ชุมชน/สถานบันเทิง จ านวน  3 แห่งใน กรุงเทพฯ 
ชลบุรีและภูเก็ต ประชากรกลุ่มตัวอย่างเป็นชายที่มี
เพศสัมพันธ์กับชาย/สตรีข้ามเพศและหญิงบริการทาง
เพศ จ านวน 578 ราย คัดเลือกแบบจ าเพาะเจาะจง 
โดยมีเกณฑ์ในการพิจาณาคัดเลือกเข้าในการศึกษา 
ดังนี้ 

1. อายุมากกว่า 15 ปี ขึ้นไป และไม่ทราบ
สถานะการติดเชื้อเอชไอวีของตนเองมาก่อน 

2. สมัครใจในการรับการตรวจการติดเชื้อเอช
ไอวี โดยการลงนามยินยอมเป็นลายลักษณ์หรือยินยอม
ด้วยวาจา 

3. ไม่เป็นผู้ได้รับยาต้านไวรัสในการป้องกัน
การติดเชื้อเอชไอวีทั้ง Pre-exposure Prophylaxis 
(PrEP) และ Post-exposure Prophylaxis (PEP) 
ในช่วง 2 เดือนที่ผ่านมา เพ่ือหลีกเลี่ยงผลลบปลอม
จากการตรวจของชุดทดสอบน้ าในช่องปาก  

อาสาสมัครตัวแทนประชากรตัวอย่างทุกคน
จะได้รับการให้ค าปรึกษาก่อน-หลังการทดสอบการติด
เชื้อเอชไอวี  

การตรวจการติดเชื้อเอชไอวี (HIV Testing) 
การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่อง

ปากใช้ชุดทดสอบ OraQuick (Advance Rapid HIV-
1/-2 Antibody Test, OraSure Technologies, 
Bethlehem, PA, USA, 5 µL) การทดสอบจากเลือด
ครบส่วน (Whole Blood) เป็นชุดทดสอบ HIV-
POCTs ทั้งหมด 3  ชนิด ประกอบด้วย ชุดคัดกรอง
แรก คือ Alere Determine HIV-1/2 (Inverness 
Medical Japan Co., Ltd., Japan, 50 µL) เมื่อผล
การตรวจจากชุดคัดกรองให้ผลบวก ใช้ชุดตรวจ
สนับสนุนผลบวกอีก 2 ชนิด คือ DoubleCheckGold 
Ultra HIV 1&2 (Organics LTD., Israel, 25 µL) 
and SD Bioline HIV-1/2 (Standard Diagnostics, 
Inc. Korea, 10 µl). 

ตัวอย่าง EDTA plasma ทดสอบด้วยวิธี
ECLIA,4th generation EIA (Elecsys HIV Combi PT, 
Electrochemiluminescence Immunoassay, Roche 
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Diagnostics GMBH, Germany, 40 µL) ตัวอย่าง 
พลาสม่าที่ให้ผลบวก จะตรวจซ้ าด้วยชุดทดสอบ Alere 
Determin HIV-1/2, DoubleCheckGold 1&2 และ SD 
Bioline กรณีผลที่ได้ไม่สอดคล้องกันจะน าไปทดสอบ
หาการตรวจแอนติเจน (HIV antigen) ด้วยชุดทดสอบ 
HIV Ag EIA (Elecsys HIV Ag,Electro 
chemiluminescence Immunoassay, Roche 
Diagnostics GmbH, Germany, 40 µL) และการ
ทดสอบหาสารพันธุกรรมของไวรัส (HIV-1 RNA) ด้วย

วิธี NAAT (Cobas ampliPrep/Cobas TaqMan 
HIV-1, Inc., USA, 1,000 µL) อาสาสมัครตัวอย่างที่
ให้ผลไม่สอดคล้องกัน (หลังจากทดสอบซ้ าแล้ว) จะ
ได้รับการตรวจซ้ าภายใน 14 วันเพ่ือทดสอบหาการติด
เชื้อระยะแรก โดยชุดทดสอบ HIV Ag EIA, 
Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo (Determine 
Combo, Alere Inc., Japan, 50 µL) และ NAAT.
รายละเอียดชุดทดสอบที่ ใช้ในการศึกษาแสดงใน 
ตารางที่ 1 

 

ตารางท่ี 1 คุณสมบัติชุดทดสอบ HIV testing ในการศึกษา 

Test Manufacturer สิ่งส่งตรวจ 
หลักการและ HIV แอนติเจน 

ที่ใช้ 

เวลาที่ใช้
ในการ
ทดสอบ
(TAT) 

OraQuick 
Advance Rapid 

HIV-1/2 antibody 
Test 

OraSure 
technologies, 

USA 

Oral fluid, 
5 µl 

(crevicular 
fluid) 

Immunochromatography 
HIV-1 (gp41) 
HIV-2 (gp36) 

20-40 
นาท ี

Alere Determine 
HIV -1/2 

Inverness 
Medical 

Co.LTD., Japan 

Whole 
blood 
(EDTA 
blood),  
50 µl 

Immunochromatography 
HIV-1 (r-gp41,p-gp41) 
HIV-2 (r-gp36,p-gp36) 

15-60 
นาท ี

Elecsys HIV 
Combi PT 

Roche 
Diagnostics 

GMBH, 
Germany 

EDTA 
plasma, 
40 µl 

Electrochemiluminescence 
Immunoassay 

1 ชั่วโมง 
HIV-1 (r-gp41,p-gp41) 
HIV-2 (r-gp36,p-gp36) 

Monoclonal anti HIV p24  
(mouse) 

Supplementary test for whole blood reactive results 

DoubleCheckGold 
Ultra HIV1&2 

Organics Ltd., 
Israel 

EDTA 
blood, 
25 µl 

Immunochromatography 
15-25 
นาท ี

HIV-1 (r-gp120,r-gp41, 
r-p24) 

HIV-2 (r-gp36) 



Vol. 34 No.3 July-September 2020                                                                  Region 11 Medical Journal 

52               www.tci-thaijo.org/index.php/Reg11MedJ                                                                                                                       

ตารางท่ี 1 คุณสมบัติชุดทดสอบ HIV testing ในการศึกษา (ต่อ) 

Test Manufacturer สิ่งส่งตรวจ 
หลักการและ HIVแอนติเจนที่

ใช้ 

เวลาที่ใช้
ในการ
ทดสอบ
(TAT) 

SD Bioline HIV-1/2 

Standard 
Diagnostics, 
Inc. South 

Korea 

EDTA 
blood,  
10 µl 

Immunochromat 
ography 

5-20 นาที 
HIV-1 (r-gp41,r-p24) 

HIV-2 (r-gp36) 
HIV-1/2 Ag/Ab POC test 

Determine HIV-
1/2 Ag/Ab Combo 

Determine 
Combo, Alere 

Inc., 

Whole 
blood 

Immunochromatography 

15-60 
นาท ี

HIV-1 (r-gp41,p-gp41) 
(EDTA 
blood),  
50 µl 

HIV-2 (r-gp36,p-gp36) 

HIV Ag: anti HIV p24 

HIV Antigen assay 

Elecsys HIV Ag 

Roche 
Diagnostics 

GMBH, 
Germany 

EDTA 
plasma, 40 

µl 

Electrochemiluminescence 
Immunoassay 

1 ชั่วโมง 
Monoclonal anti HIV p24 

(mouse) 
Nucleic Acid Amplification Test (NAAT) viral load 

Cobas ampliPrep/ 
CobasTagman 

HIV-1 test, version 
2.0 

Roche 
Molecular 

Systems, Inc., 
USA 

EDTA 
plasma, 
1000 µl 

Real Time PCR 5-6 ชั่วโมง 

 
ตัวย่อ r; recombinant protein, p; synthetic peptides 
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การควบคุมคุณภาพการทดสอบ 

นักเทคนิคการแพทย์ที่ท าการทดสอบ ชุด
ทดสอบ OraQuick ได้รับการฝึกอบรมให้มีความรู้และ
ทักษะในการทดสอบเป็นอย่างดีในเรื่อง หลักการการ
ทดสอบ การจัดเก็บชุดทดสอบ การเก็บตัวอย่างการ
ทดสอบการปฏิบัติตามคู่มือการตรวจ การอ่านผลและ
การรายงานผลจากผู้เชี่ยวชาญผลิตภัณฑ์ของบริษัท 
Orasure  ชุดทดสอบอ่ืนๆ ต้องผ่านการท าการควบคุม
คุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ (Internal Quality 
Control: IQC) และภายนอกห้องปฏิบัติการ 
(External Quality Control: EQC)  การควบคุม
คุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ ใช้ตัวอย่างควบคุมคุณภาพ 
(IQC panels) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวง
สาธารณสุข ส่วนการควบคุมคุณภาพภายนอกใช้โครงการ
ทดสอบความช านาญจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
เช่นกัน ชุดทดสอบน้ าในช่องปาก OraQuick และชุด
ทดสอบ Determine HIV Combo ที่ยังไม่ผ่านการ
อนุมัติการรับรองขึ้นทะเบียนในประเทศไทย ได้ท าการ
ตรวจสอบ (Verification) ความถูกต้องและการเชื่อถือ
ยอมรับได้ ด้วยตัวอย่างควบคุมคุณภาพที่เตรียมขึ้นใช้
เอง (in-house IQC panel) จากอาสาสมัครที่ทราบ
ส ถ า น ะ ก า ร ติ ด เ ชื้ อ เ อ ช ไ อ วี  จ า น ว น  3  ร า ย 
ประกอบด้วย HIV-positive antigen, HIV-negative 
antigen/antibody, และ HIV-positive antibody 

สถิติที่ใช้ในการศึกษา 
 ประสิทธิภาพความสามารถในการวินิจฉัยของ
ชุดทดสอบ POCT น้ าจากในช่องปาก เลือดครบส่วน 
น าเสนอค่า accuracy, sensitivity, specificity, 
positive predictive value (PPV), และ negative 
predictive value (NPV) โดยค านวณจากโปรแกรม 
MedCalc’s Diagnostic test evaluation calculator 
(free statistical calculators).14 ใช้ MacNemar’ 

exact test เปรียบเทียบจ านวนอาสาสมัครที่ชุด
ทดสอบตรวจพบการติดเชื้อ15 

ผลการศึกษา 
อาสาสมัครทั้งหมด 578 คน เป็นชายที่มี

เพศสัมพันธ์กับชาย/สตรีข้ามเพศ 338 คน หญิง
บริการทางเพศ 240 คน มีอายุระหว่าง 15-50 ปี อายุ
เฉลี่ย 29.1+5.8 ปี ชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย/สตรี
ข้ามเพศติดเชื้อเอชไอวีร้อยละ 19.5 หญิงบริการทาง
เพศติดเชื้อเอชไอวีร้อยละ 2.1 (p<0.001) ไม่พบความ
แตกต่างของอัตราการติดเชื้อของกลุ่มประชากรในแต่
ละจังหวัดที่ศึกษา (p=0.964) และช่วงอายุที่ศึกษา ไม่
มีความแตกต่างในการติดเชื้อเอชไอวี (p=0.934, 
ตารางที่ 2) ผลการตรวจการติดเชื้อเอชไอวีด้วยชุด
ทดสอบน้ าในช่องปาก (OraQuick), เลือดครบส่วน 
(Determine HIV-1/2) และพลาสม่า (Elecsys HIV 
Combi PT ให้ผลบวก 68, 69 และ 71 ราย 
ตามล าดับ (รูปที่ 1A) ผลบวก 69 ราย จากเลือดครบ
ส่วนด้วยชุดทดสอบ Determine HIV-1/2 น าไปตรวจ
ด้วยชุดทดสอบ DoubleCheckGold และ SD 
Bioline HIV-1/2 ให้ผลบวกตรงกันทั้ง 69 ราย ผลการ
ตรวจพลาสม่าจากชุดทดสอบ 4th generation ECLIA, 
Elecsys HIV Combi PT ให้ผลบวก 71 ราย น าไป
ตรวจซ้ าด้วยชุดทดสอบ DoubleCheckGold และ 
SD Bioline HIV-1/2 ให้ผล reactive ตรงกัน 69 ราย 
ผลต่างกัน 2 ราย (DoubleCheckGold และ SD 
Bioline HIV-1/2 ให้ผลลบ น าไปตรวจหา HIV 
antigen (Elecsys HIV Ag) และ HIV-1 RNA; NAAT 
ให้ผลบวก โดยพบ 1 ราย HIV RNA เท่ากับ 
>10,000,000 copies/ml และ 4th generation 
POCT (Determine HIV Combo) ตรวจพบ HIV 
antigen (ตารางที่ 3) 

ผลการทดสอบที่ให้ผลบวกสอดคล้องกันจาก
น้ าในช่องปาก เลือดครบส่วนและพลาสมา พบ 64 
รายคิดเป็นร้อยละ 12.10 ในขณะที่ 11 รายหรือคิด
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เป็นร้อยละ 2.08 ให้ผลไม่สอดคล้องกัน (รูปที่ 1B และ
ตารางที่ 3) โดยพบว่า 4 ใน 11 ราย (ตารางที่ 3) ชุด
ทดสอบจากน้ าในช่องปาก (OraQuick) ให้ผลบวก
ปลอม (False positive) ในขณะที่ชุดทดสอบจาก
เลื อดครบส่ วน  ให้ ผลลบทั้ งหมด  อีก  7  รายที่ 
OraQuick ให้ผลลบปลอม (False negative,ตารางที่ 
3) ตรวจยืนยันให้ผลบวกด้วย Elecsys HIV Combi 
PT, และ NAAT 5 ใน 7 รายนี้ ชุดทดสอบเลือดครบ
ส่วนที่เป็น 3th generation HIV test (Determine HIV-
1/2, DoubleCheckGold, SD Bioline HIV-1/2), 4th 
generation HIV POCT (Determine Combo) และ 
NAAT ให้ผลบวก มี 2 ราย ที่ OraQuick ให้ผลลบ แต่ 
Elecsys HIV Combi PT, Elecsys HIV Ag และ 
NAAT ให้ผลบวก เมื่อทดสอบยืนยันแล้วในการศึกษา
นี้พบผู้ติดเชื้อเอชไอวี จ านวน 71 รายคิดเป็นร้อยละ 
12.28 ชุดทดสอบ OraQuick สามารถตรวจพบผู้ติด
เชื้อแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับชุด
ทดสอบ 4th generation ECLIA, Elecsys HIV 
Combi PT (p=0.006) และ 3th generation HIV 
test, Determine HIV-1/2 (p=0.002) 

ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง  OraQuick แ ล ะ 
Determine HIV-1/2 ในการตรวจหาการติดเชื้อเอช
ไอวี เทียบกับสถานะการติดเชื้อเอชไอวี (HIV status) 
แสดงในตารางที่ 4 พบว่า OraQuick มีความไวร้อยละ 
94.12 (95% CI: 85.62-98.37) ต่ ากว่า Determine 
HIV-1/2 ร้อยละ 97.18 (95% CI: 90.19-99.66) 
ในขณะที่ ความจ าเพาะของ Determine HIV-1/2 
เท่ากับร้อยละ 100 (95% CI: 99.28-100) สูงกว่า 
OraQuick ร้อยละ 98.63 (95% CI: 97.19-99.45)   
OraQuick ให้ค่า  Positive Predictive value (PPV) 
ร้อยละ 90.14 (95% CI: 81.38-95.03) ต่ ากว่า 
Determine HIV-1/2 ร้อยละ 100 ส่วนค่า Negative 
Predictive Value (NPV) OraQuick เท่ากับร้อยละ 
99.21 (95% CI: 97.98-99.69), Determine HIV -

1/2 เท่ากับร้อยละ 99.61 (95% CI: 98.48-99.90) 
ในขณะที่ความถูกต้อง (Accuracy) ของ OraQuick 
และ Determine HIV-1/2 เท่ากับ ร้อยละ 98.10 
(95% CI: 96.62-99.05) และร้อยละ 99.65 (95% CI: 
98.76-99.96) ในตัวอย่างทั้งหมด 578 ราย ชุดตรวจ 
OraQuick พบผลบวกปลอม 4 รายและผลลบปลอม 
7 รายใน ขณะที่ Determine HIV-1/2 ไม่พบผลบวก
ปลอมแต่ให้ผลลบปลอม 2 ราย 
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ตารางท่ี 2 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างในการศึกษา (n=578) 

ปัจจัย 
ผู้ป่วยทั้งหมด 

(ราย) 
ผู้ติดเชื้อเอชไอวี 
จ้านวน (ร้อยละ)    P value 

กลุ่มเสี่ยง   31.99 <0.001* 
     MSM/TG 338 66 (19.5)   
     FSW 240 5 (2.1)   
สถานที่   0.0724 0.964 
     กรุงเทพฯ 180 21 (11.7)   
     ชลบุร ี 207 26 (12.6)   
     ภูเก็ต 191 24 (12.6)   
อายุ (ปี)   0.1356 0.934 
     15-24 194 24 (12.4)   
     25-34 218 28 (12.8)   
     35-50 166 19 (11.4)   
* มีนัยส าคัญทางสถิติท่ีระดับ 0. 05 (P-value<0.05) 
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               A 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
  
 
 

 
 
 
 
เวลาที่ใช้ตรวจ 
 
Oral fluid 

 20-30 นาที 
 
 
 
 
WB: 60 นาที   
Plasma:  
ECLIA +NAAT  
1~3 วัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 1 ขั้นตอนวิธีและผลการตรวจ HIV testing ในการศึกษานี้   A) ผลการตรวจของ oral fluid, whole blood 
และ plasma. B) 11 ราย ที่ผลไม่สอดคล้องกันและได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น early HIV infection. 

OraQuick, OraQuick Rapid HIV-1/2 antibody test; 4th gen EIA, 4th generation 
Electrochemiluminescence Immunoassay - Elecsys HIV Combi PT; HIV Ag EIA, 
Electrochemiluminescence Immunoassay - Elecsys HIV Ag; HIV Ab POCT, HIV antibody point of care 
test, NAAT, Nucleic-acid amplification test - Cobas AmpliPrep/Tagman V.2.0; For screening test, 
Determine HIV-1/2 Ab; For supplementary tests, Double CheckGold and SD Bioline. 

HIV-testing (n=578) 
OraQuick / Determine HIV-1/2 Ab / Elecsys HIV Combi PT 

All non-reactive All reactive Reactive/Non-reactive/non-reactive Non-Reactive/Reactive/Reactive Non-reactive/Non-reactive/Reactive 
n =503 n =64 n =4 n =5 n =2 

Concordant results 11 discordant reactive results 

Detailed results see in Table 1 
Confirmed HIV-infected using: HIV Ag/Ab POCT 
(Determine Combo), HIV Ag EIA (Elecsys HIV), 

NAAT (Cobas ampliPrep/TagmanV.2.0) 

OraQuick: Oral fluid test 64 
confirmed HIV-infected 

4 false positive, 7 false negative 
Determine HIV-1/2 Ab: Whole blood test Elecsys HIV Combi PT: Plasma test 

69 confirmed HIV-infected  71 confirmed HIV-infected 
2 false negative 

B 

578 participants 
(338 MSM/TGs, 240 FSWs) 

were assessed by HIV testing. 

Oral fluid: OraQuick Whole blood: Determine HIV-1/2 Ab EDTA Plasma:   Elecsys HIV Combi PT 

68 Reactive 69 Reactive 71 Reactive 

Determine HIV-1/2 Ab 

69 Reactive 
2 Non-reactive 69 Reactive 

HIV Ag/NAAT Double CheckGold/ 

SD Bioline 

2 HIV-infected 

69 Reactive 

Double CheckGold/ 

SD Bioline 
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ตารางท่ี 3 ผลการตรวจ HIV testing ที่ไม่สอดคล้องกันในจ านวน 11 ราย 

No 
Risk 

groups 

Rapid HIV testinga Elecsys 
HIV 

Combi 
PT  

(4th gen 
EIA) 

HIV Ag HIV RNA 

OraQuickb 

  

Determine Double   

SD 
Bioline 

Determine 
combo Elecsys 

HIV (EIA) 
(copies/mL) 

HIV-1/2 Ab 
check 
gold 

Ag Ab 

1 MSM - + + + + + + + 380,000 

2 MSM/TG - + + + + + + + 474,000 

3 MSM - + + + - + + + 291,000 

4 MSM - + + + - + + - 49,200 

5 MSM/TGc - + + + - + + - 29,800 

6 MSMd - - - - + - + + 10,000,000 

7 FSWe - - - - - - + + 117,800 

8 MSM + - - - - - - - ND 

9 MSM/TG + - - - - - - - ND 

10 MSM/TG + - - - - - - - ND 

11 MSM + - - - - - - - ND 

ตัวย่อ Ag; antigen, Ab; antibody, EIA; enzyme Immunoassay, ND; Not done, MSM; men have sex with 
men, TG; transgender, FSW; female sex worker 

a Oral fluid-based test: OraQuick; Whole blood-based test: Determine HIV-1/2 Ab, Double 
check gold, SD Bioline.                                                                      

b พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับวิธี Elecsys HIV Combi PT (p=0.006) และ 
Determine HIV-1/2 Ab (p=0.002).                                              

c ผู้เข้าร่วมการศึกษามีประวัติกินยาป้องกันไวรัสเอชไอวี (Prep and PEP) 60 วันที่ผ่านมาก่อนได้รับการตรวจ  
d ผู้เข้าร่วมการศึกษารายนี้ได้รับการวินิจฉัยเป็นการติดเชื้อเอชไอวีในระยะเฉียบพลัน (Acute Infection) ผล

การตรวจ OraQuick และ Determine HIV-1/2 Ab ให้ผล non-reactive แต่ Determine Combo antigen ให้ผล 
reactive. HIV RNA >10,000,000 copies/mL และ EIA HIV Ag/Ab ให้ผล reactive 2 สัปดาห์ต่อมา ทุก HIV Ab 
tests ให้ผลเป็น reactive ทั้งหมด แต่ oral fluid test ยังคงให้ผล non-reactive. 

e OraQuick และ Determine HIV-1/2 Ab ให้ผล non-reactive แต่ HIV RNA = 117,800 copies/mL 
และ HIV Ag/Ab EIA ให้ผล reactive. 2 สัปดาห์ต่อมาทุก HIV Ab tests ให้ผลเป็น reactive ทั้งหมด แต่ oral fluid 
test ยังคงให้ผล non-reactive. 
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ตารางท่ี 4. ประสิทธิภาพของ oral fluid rapid HIV test และ whole blood HIV test เปรียบเทียบกับ HIV 
statusa (n=578) 

 
Statistical parameter 

OraQuick Advance 
Rapid HIV-1/2b 

Alere Determine 
HIV-1/2c 

Value (95% CI) Value (95% CI) 
Sensitivity 94.12% (85.62-98.37) 97.18% (90.19-99.66) 
Specificity 98.63% (97.19-99.45) 100% (99.28-100) 
Positive likelihood Ratio 68.57 (32.78-143.45) - 
Negative likelihood Ratio 0.06 (0.02-0.15) 0.03 (0.01-0.11) 
Disease Prevalence 11.76% (9.25-14.68) 12.28% (9.72-15.24) 
Positive Predictive Value 90.14% (81.38-95.03) 100% 
Negative Predictive Value 99.21% (97.98-99.69) 99.61% (98.48-99.90) 
Accuracy 98.10% (96.62-99.05) 99.65% (98.76-99.96) 

a HIV status: วินิจฉัยโดยแพทย์จากการตรวจร่างกาย สัมภาษณ์/ซักประวัติ การมีปัจจัยเสี่ยงที่ผ่านมาใน
อดีตและผลการตรวจ HIV Ab tests ให้ผล reactive มากกว่า 2 tests ขึ้นไป. HIV RNA ทดสอบด้วยวิธี NAAT และ 
HIV Ag tests ให้ผล reactive.  

b Oral fluid-based test  
C whole blood-based test  

 

วิจารณ์ 

 การศึกษานี้แสดงให้ เห็นว่าประสิทธิภาพ 
(sensitivity, specificity, PPV, NPV, accuracy) ของ
การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากต่ า
กว่าตรวจจากเลือดครบส่วน ในทางตรงกันข้ามให้
ผลบวกปลอม และผลลบปลอมมากกว่าซึ่งสอดคล้อง
กับหลายการศึกษาที่ผ่านมา16-19 การตรวจหาการติด
เชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากในกลุ่มเสี่ ยงของ
การศึกษานี้ ไม่สามารถวินิจฉัยผู้ที่ติดเชื้อ เอชไอวี 
จ านวน 7 รายได้ โดย 2 ใน 7 รายนี้ เป็นการติดเชื้อใน
ระยะแรก 1 ราย แสดงหลักฐานชี้บ่งว่าเป็นการติดเชื้อ
แบบเฉียบพลัน (Acute infection) ซึ่งชุดทดสอบ 3rd 
generation HIV POCT ไม่สามารถตรวจจับได้ ยืนยัน
ด้วยการทดสอบ HIV Ag และ NAAT (HIV RNA 
>10,000,000 copies/ml.) แต่อาสาสมัครรายนี้สามารถ
ตรวจพบได้ด้วยชุดทดสอบ  HIV Ag/Ab POCT 
(Determine Combo)    

ค่า NPV ร้อยละ 99.21 ของการตรวจหาการ
ติดเชื้อเอชไอวีน้ าในช่องปาก (OraQuick) ชี้ให้เห็นว่า
ผลการตรวจที่ให้ผลลบ จะให้ผลถูกต้องในการตรวจ
ประชากรกลุ่มเสี่ยงสูง ที่ไม่มีการติดเชื้อในระยะแรก 
นอกจากนี้ในอาสาสมัครที่ได้รับยาต้านไวรัสในการ
ป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี (Prep and PEP) มาหลายๆ 
ครั้ง แม้หยุดยาต้านมานาน 60 วัน ชุดทดสอบการติด
เชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากให้ผลลบ ซึ่งเป็นผลลบ
ปลอม เหมือนการศึกษาที่ผ่านมาก่อนหน้านี้ที่พบว่าผู้
ติดเชื้อที่ได้รับยาต้านอาจให้ผลลบจากการตรวจหา
การติดเชื้อจากน้ าในช่องปากได้16-21 ซึ่งมีความไว 
ความจ าเพาะ ความถูกต้องต่ ากว่าตรวจจากเลือด17, 19 
ผลการตรวจเอชไอวีจากน้ าในช่องปากของอาสาสมัคร
ที่ ไ ด้ รั บ ย าต้ า นนี้ ก ลั บมา ให้ ผลบวก  ( anti-HIV-
positive) ในเวลา ต่อมา16-18 โดยได้อธิบายว่ายาต้าน
ไวรัสอาจลดการผลิต glycoprotein (gp) 41 ซึ่งใช้เป็น
แอนติเจนเป้าหมายในการตรวจหาเอชไอวีแอนติบอดี
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 (HIV Antibody) ในชุดทดสอบ OraQuick16 เพราะ
ตามความเป็นจริงแล้วปริมาณของ HIV Antibody น้ า
ในช่องปากต่ ากว่าเลือดและพลาสมาโดยเฉพาะผู้ที่กิน
ยาต้านไวรัสที่มีประสิทธิภาพ19 การศึกษาในผู้ที่ติดเชื้อ
เอชไอวีจากประเทศไทยได้ระบุว่าการตรวจหาการติด
เชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากในอาสาสมัครได้รับการ
ป้ อ ง กั น ก่ อ น ก า ร มี เ พ ศ สั ม พั น ธ์ (Pre-exposure 
prophylaxis) ใช้เวลานานกว่าชุดทดสอบจะแสดงผล
เป็นบวกให้เห็น ดังนั้น การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี
ในเลือดอาจเหมาะกว่าในผู้ที่ได้รับยาต้านไวรัส20 
 ค่า PPV ร้อยละ 90.14 ในกลุ่มประชากรที่มี
ความเสี่ยงสูงเหล่านี้ ยังชี้ให้เห็นว่าการตรวจหาการติด
เชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากจะมีประโยชน์ส าหรับ
การตรวจคัดกรองที่ต้องการผลรวดเร็ว ไม่ต้องเจาะ
เลือด อย่างไรก็ตามผลการตรวจที่ ให้ผลบวกนั้น
จ าเป็นต้องได้รับการตรวจยืนยันจากชุดตรวจหาการ
ติดเชื้อเอชไอวีอ่ืนๆ ร่วมด้วย22 ในการศึกษานี้ การ
ตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีจากเลือดครบส่วนโดยใช้
ชุดตรวจ Determine HIV-1/2 เทียบกับในพลาสมา
ด้วยชุดตรวจ ECLIA (Elecsys HIV Combi PT) ไม่
พบผลบวกปลอมแต่พบผลลบปลอม 2 ราย 1 รายเมื่อ
ทดสอบด้วยชุดตรวจจากเลือดที่เป็น 4th generation 
HIV POCT (Determine Combo) สามารถตรวจพบ
แถบปฏิกิริยาของ Antigen band ได้ การทดสอบ 
HIV Ag/Ab ในเลือดจึงเหมาะส าหรับการคัดกรองการ
ติดเชื้อที่ให้ผลรวดเร็วในกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูงและ
เข้าถึงได้ยาก 
 การศึกษานี้พบว่าประสิทธิภาพของการ
ตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีจากน้ าในช่องปากมีความ
ถูกต้องแม่นย าน้อยกว่าการตรวจด้วยเลือด โดยผลจาก
หลายการศึกษาในช่วง 2-3 ปีที่ผ่านมา23-26 ที่ศึกษาใน
ประชากรที่มีความชุกเอชไอวีสูง การใช้ชุดตรวจที่
ให้ผลรวดเร็ว (Rapid HIV testing) เหมาะที่จะใช้ใน
การเสริมสร้างศักยภาพในการค้นหาผู้ติดเชื้อเชิงรุก 

(Mobile setting and Active case finding) ถ้า
เป็นไปได้การใช้ชุดทดสอบที่ให้ผลที่รวดเร็วและตรวจ
ได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดีเป็นชุดคัดกรองแรกจะ
ช่วยให้สามารถตรวจพบผู้ติดเชื้อในระยะแรกๆ ได้ 
และสามารถท าได้ง่าย ให้ผลรวดเร็ว ไม่ต้องใช้ตู้เย็นใน
การเก็บรักษาน้ ายาและไม่ต้องการอุปกรณ์เครื่องมือ
พิเศษ อย่างไรก็ตามในการตรวจของ rapid HIV tests 
ยังคงจ าเป็นต้องตรวจยืนยันอีกครั้งเสมอที่สถาน
บริการ ผู้ที่มีพฤติกรรมเสี่ยงทางเพศแต่การทดสอบ
การติดเชื้อเอชไอวีให้ผลลบ ควรได้รับการตรวจติดตาม
อย่างสม่ าเสมอจนถึง 3 เดือนหลังการสัมผัสที่เสี่ยง 
การขยายบริการทางห้องปฏิบัติการในการตรวจหา
การติดเชื้อเอชไอวีเชิงรุกในชุมชนแหล่งเสี่ยงแพร่
ระบาดจะเป็นประโยชน์ในการขยายโอกาสในการ
เข้าถึงการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีและน าผู้ที่ติดเชื้อ
เข้าสู่ระบบการดูแลรักษาด้วยยาต้านไวรัส เพ่ือลดการ
แพร่กระจายเชื้อ ชุดทดสอบ HIV-POCT ควรได้รับ
การตรวจยืนยันผลโดยการทดสอบเสริมอ่ืนๆ ด้วย เช่น 
ชุดทดสอบ antigen-antibody combination assays, 
HIV antigen test และ NAAT.27, 28 Qral HIV test 
อาจใช้เป็น ชุดทดสอบด้วยตนเองในผู้ที่ไม่ต้องการ
เปิดเผยตัวหรือต้องการตรวจด้วยตนเองหลังการสัมผัส
ปัจจัยเสี่ยงมาได้ แต่ควรให้ความรู้ ในการเก็บน้ าใน
ช่องปาก การท าการทดสอบ การอ่านผล และแปลผล
ที่ได้ที่ถูกต้อง ซึ่งควรเน้นย้ าในการแปลผลว่าหากผลที่
ได้จากการตรวจอาจไม่ตรงกับผลที่แท้จริงได้ ดังนั้น 
หากผลตรวจได้ผลลบในครั้งนี้ แต่ผู้ที่ได้รับการตรวจมี
ปัจจัยเสี่ยงหลังสัมผัสมาไม่ถึง 3 เดือน ผลลบที่ได้อาจ
เป็นผลลบปลอมจึงควรตรวจซ้ าจนถึง 3 เดือน ซึ่งชุด
ทดสอบทุกรุ่น (generation) จะให้ผลบวกแล้ว ทั้งนี้ผู้
ที่มีพฤติกรรมเสี่ยงนั้นๆ ไม่ควรไปรับความเสี่ยงเพ่ิมมา
อีก หากคาดว่าตนเองอยู่ในช่วงการติดเชื้อระยะแรกๆ 
ต้องการรู้ผลที่ถูกต้องในระยะเวลาที่รวดเร็วควร
ปรึกษาแพทย์เพ่ือพิจารณาให้ตรวจด้วยชุดทดสอบที่
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สามารถตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี และถ้า
เป็นไปได้ชุดคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีควรเริ่มด้วยชุด
ทดสอบท่ีสามารถตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี 
ตาม CDC Laboratory Testing Guidance เพ่ือ “รู้
เร็ว-รักษาได้”ยิ่งไปกว่านั้นเป็นชุดทดสอบ  4th 
generation HIV  POCT จะท าให้การเข้าถึง HIV 
testing ง่ายยิ่งขึ้น 

 ในผู้ที่ตรวจด้วยตนเองได้ผลบวก ก็ไม่ควร
ตระหนกเช่นกันอาจเป็นผลบวกปลอมได้ ควรปรึกษา
แพทย์ขอตรวจยืนยันผล  หากผลเป็นบวกจริงจะได้รับ
ยาต้านไวรัสเพ่ือรักษา ไม่แพร่เชื้อและมีคุณภาพชีวิตที่
ดีต่อไป 

สรุปและข้อเสนอแนะ 
 การศึกษานี้แม้มีข้อจ ากัดในเรื่องจ านวน
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาและสัดส่วนของอาสาสมัครที่
เป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวีค่อนข้างน้อย แต่ผลการศึกษานี้
ชี้ให้เห็นว่าการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีแบบรวดเร็ว
ส าหรับกลุ่มประชากรที่มีความเสี่ยงสูงและเข้าถึงได้
ยาก ในผู้ที่ไม่ต้องการเจาะเลือดและต้องการความเป็น
ส่วนตัว  

ชุดทดสอบ Oral HIV test อาจน าไปใช้เป็น
อีกทางเลือกหนึ่งในการขยายโอกาสการเข้าถึงการ
ตรวจ วินิจฉัยและรักษา ป้องกันในการค้นหาผู้ติดเชื้อ
เชิ ง รุ ก ใน พ้ืนที่  แต่ ต้ อ งค านึ งถึ งการติ ด เ ชื้ อ ใน
ระยะแรกๆ และการได้รับยาต้านไวรัส (ART) อาจ
ให้ผลลบปลอมหรือบวกปลอมได้ จึงควรตรวจยืนยัน
ผลบวกจาก rapid HIV test ด้วยการทดสอบอ่ืน ๆ 
ด้วยเสมอ การศึกษาวิจัยนี้ยังขาดการเข้าถึงกลุ่มเสี่ยง
สูงที่เข้าถึงยากอีกกลุ่มหนึ่งคือกลุ่มผู้ติดยาเสพติดชนิด
เข้าเส้น (ใช้เข็ม) ซึ่งเป็นกลุ่มที่มีความชุกสูงสุดและ
การศึกษาข้อดี ข้อเสียของการใช้ชุดทดสอบที่ตรวจ
ด้วยน้ าในช่องปาก และแรงจูงใจในการเข้าถึงการ
ตรวจด้วยตนเองในกลุ่มเสี่ยงสูงที่เข้าถึงได้ยาก จึงควร
ได้มกีารวิจัยในครั้งต่อไป 
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