
วารสารโรคเอดส์์ ปีีที่่� 35 ฉบัับที่่� 2 พ.ค. -ส.ค. 2566 			         Thai AIDS Journal Vol. 35 No. 2 May - Aug 2023

69

การพััฒนาขั้้�นตอนการศึึกษาการใช้้งานชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการคััดกรอง 

การติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเองสำำ�หรัับประกอบการขึ้้�นทะเบีียนในประเทศไทย

Development of a usability study protocol for HIV Self-Testing kit 

for the licensing process in Thailand
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บทคััดย่่อ
	กา รขึ้้�นทะเบีียนชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการคััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง (HIV self-testing kit, 

HIVST kit) เพื่่�อจำำ�หน่่ายให้้แก่่บุคคลทั่่�วไปนั้้�น ได้้รับัการอนุุญาตจากสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยามาตั้้�งแต่่

ปีี พ.ศ. 2562 โดยกำำ�หนดให้้ชุุดตรวจต้้องมีีรายงานผลการศึึกษาการใช้้งานประกอบการข้ึ้�นทะเบีียนสำำ�หรัับแสดง

ความเหมาะสมของการออกแบบการใช้ง้านของชุดุตรวจต่่อกลุ่่�มประชากรไทย การศึึกษานี้้�มีวัีัตถุปุระสงค์เ์พื่่�อพัฒันา

ขั้้�นตอนการศึึกษาการใช้ง้าน และประเมินิความเหมาะสมของขั้้�นตอนการศึึกษาการใช้ง้านในการข้ึ้�นทะเบียีนชุดุตรวจ 

โดยประกอบด้้วย (1) การเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งานของผู้้�ใช้้ และ (2) การให้้ผู้้�ใช้้งานแปลผลชุุดตรวจที่่�มีี

ผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองขึ้้�นมา ดำำ�เนิินการในกลุ่่�มอาสาสมััคร จำำ�นวน 400 คน ในแต่่ละชุุดตรวจจาก 5 ผลิิตภััณฑ์์ 

แล้้วดำำ�เนิินการแปลผลตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด ผลการศึึกษาการใช้้งานชุุดตรวจ HIVST จำำ�นวน 5 ผลิิตภััณฑ์์ พบว่่า  

การเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งานของผู้้�ใช้้ มีีกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ให้้ผลผ่่านเกณฑ์์อยู่่�ระหว่่าง 83.41-98.25%  

การแปลผลชุุดตรวจที่่�มีีผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองขึ้้�นมา มีีกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ให้้ผลผ่่านเกณฑ์์อยู่่�ระหว่่าง 93.75-97.75% 

นิิพนธ์์ต้้นฉบัับ  	                                                                                             Original Article
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เมื่่�อแปลผลการศึึกษาทั้้�ง 2 การศึึกษาร่่วมกันั มีกีลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ให้ผ้ลผ่่านเกณฑ์ใ์นภาพรวมอยู่่�ระหว่่าง 79.51-96.00% 

โดยชุุดตรวจ HIVST จำำ�นวน 4 จาก 5 ผลิิตภััณฑ์์ ให้้ผลเป็็นไปตามที่่�เกณฑ์์กำำ�หนด ผลการศึึกษาแสดงให้้เห็็นว่่า 

ขั้้�นตอนการศึึกษาที่่�พััฒนาข้ึ้�นสามารถใช้้สะท้้อนความเหมาะสมของการออกแบบชุุดตรวจ HIVST ที่่�ทำำ�การศึึกษา

และการใช้้งานด้วยกลุ่่�มบุุคคลทั่่�วไป และสามารถใช้้เป็็นข้อมููลประกอบการพิิจารณาอนุุญาตให้้แก่่หน่่วยงานที่่�ทำำ�

หน้้าที่่�ควบคุุมตามกฎหมาย

Abstract
	 Thailand’s Food and Drug Administration (FDA) has approved the HIV Self-Testing kit (HIVST 

kit) for home use since 2019. As part of the approval process, the Thai FDA requested a report on a usability 

study conducted among Thailand’s population to demonstrate that the product’s use and components, including 

the provided information for users, were designed adequately for Thai people. The goal of this study is to 

create and evaluate a protocol appropriate for the HIVST kit approval process. The protocol was divided into 

two parts: observation of untrained users and mock results interpretation. Four hundred volunteers used and 

interpreted the results of each HIVST kit from 5 different products. The results showed that the percentage 

of volunteers who met the acceptance criteria were 83.41% to98.25% for the observation of untrained user 

study, 93.75% to-97.75% for the mock results interpretation study, and 79.51% to 96.00% for the overall 

study. Out of the 5 HIV test kits, 4 of them provided results that met the specified criteria. The study results 

demonstrate the usability of the developed protocol, reflecting appropriate design for the use of the studied 

HIVST kit among Thai people. Additionally, these results can be submitted to the Thai FDA for the review 

of the HIVST kit’s performance in the licensing process

 คำำ�สำำ�คััญ 	 Keyword

 ชุุดตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเอง, การศึึกษาการใช้้งาน, 	 HIV self-testing kit, usability study,

 การตรวจคััดกรองเอชไอวีี	 HIV screening test

บทน�ำ
	กา รรู ้สถานะการติดเชื้อเอชไอวีของตนเอง  

เป็นปัจจัยหนึ่งที่ส�ำคญที่ท�ำให้ผู้ติดเชื้อเอชไอวีตระหนัก

ต่อการเข้าสู่ระบบดูแลรกัษาดวยยาตานไวรสั เพื่อควบคมุ

ปริมาณไวรัสไม่ให้การด�ำเนนิโรคเข้าสู่ระยะของโรคเอดส

หรือเข้าสู่ระยะดังกล่าวได้ช้าลง(1) และผู้ติดเชื้อเอชไอวี 

ที่่�เข้้าสู่่�ระบบดููแลรักษาและควบคุุมปริมาณไวรัสให้้อยู่่�ใน

ระดัับต่ำำ�� มีีโอกาสถ่่ายทอดเช้ื้�อให้้แก่่บุุคคลอื่่�นลดลง(2) 

โดยตั้งเป้าหมายให้ร้อยละ 95 ของผู้ติดเชื้อเอชไอวี 

ทราบสถานะการติดเชื้อของตนเอง ซึ่งเป็นเป้าหมายหนึ่ง

ของนโยบาย 95-95-95 ที่ โครงการเอดส ์แห ่ง

สหประชาชาต (UNAIDS)(3) และประเทศไทยก�ำหนด

ไว้ในการด�ำเนินการแบบเร่งรัด (fast track) เพื่อยุติ

ปัญหาเอชไอวี/เอดส์ ภายในปี พ.ศ. 2573 การเพิ่มรูป

แบบหรือชุดบริการส�ำหรับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อ

เอชไอวีให้สามารถเข้าถึงได้ง่ายขึ้น จึงเป็นมาตรการหนึ่ง

ที่ส่งเสรมิและช่วยให้ทราบสถานะการติดเชื้อเบื้องต้นของ

ตนเอง(4) โดยเฉพาะในกล่มประชากรหลักที่เข้าถึง 

การตรวจตามระบบบริการปกติได้ยาก ได้แก่ กลุ่มชายมี

เพศสััมพัันธ์์กัับชาย กลุ่่�มพนัักงานบริิการหญิิง และ 

กลุ่่�มผู้้�เยาว์์ เนื่่�องจากกลััวการเปิิดเผยสถานะส่่วนตััวและ

การถููกแบ่่งแยกจากสังคม(5) จึึงต้้องการรัักษาความลัับ
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ของสถานะการติิดเช้ื้�อของตนเองไว้้ไม่่ให้้ผู้้�อื่่�นทราบ  

ส่่งผลให้้อััตราการทราบสถานะของกลุ่่�มนี้้�ต่ำำ��กว่่า 

เป้้าหมายที่่�ตั้้�งไว้้(6) 

	กา รตรวจคััดกรองการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง 

(HIV self-testing, HIVST) ด้ว้ยชุดุตรวจที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับั

การคัดักรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีดี้ว้ยตนเอง (HIVST kit) 

หรืือที่่�เรีียกว่่าชุดตรวจแบบ home use เป็็นรููปแบบบริิการ

หนึ่่�งที่่� UNAIDS แนะนำำ�ให้้ใช้้เพื่่�อขยายและเพิ่่�มการ 

เข้า้ถึึงการตรวจเอชไอวีี(3) โดยองค์ก์ารอนามัยัโลกได้ร้ะบุุ

ข้้อดีีของชุุดตรวจ HIVST คืือ มีีความปลอดภััย ถููกต้้อง 

และเป็็นที่่�ยอมรัับ สามารถเพิ่่�มและช่่วยให้้เข้้าถึึงการตรวจ 

รวมทั้้�งกระตุ้้�นให้้มีีการตรวจมากข้ึ้�นและบ่่อยข้ึ้�นในกลุ่่�ม

ที่่�มีีความเสี่่�ยง(7) สอดคล้องกัับยุุทธศาสตร์แห่่งชาติิว่่า

ด้้วยการยุุติิปััญหาเอดส์์ พ.ศ. 2560-2573 ที่่�ระบุุให้้มีี

การจััดชุุดบริิการในกลุ่่�มเป้้าหมายเฉพาะที่่�มีีแนวโน้้ม 

การติิดเช้ื้�อเอชไอวีีมากข้ึ้�น นอกจากนี้้�มติิการประชุุม 

คณะกรรมการแห่่งชาติิว่่าด้้วยการป้้องกัันและแก้้ไข

ปัญัหาเอดส์ ปี ีพ.ศ. 2534-2558 เห็็นชอบให้้ประชาชน

ทราบสถานะการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีของตนเองด้้วยการ 

เพิ่่�มมาตรการเข้้าถึึงการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเอง 

สอดคล้องกับัหลายประเทศที่่�มีกีารอนุุญาตให้้ใช้้ชุุดตรวจ 

HIVST ในประเทศได้้(8) นำำ�ไปสู่่�การปรับปรุงกฎระเบียีบ

และได้้มีีประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง ชุุดตรวจ 

ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการคัดักรองการติดิเช้ื้�อเอชไอวีดี้ว้ยตนเอง 

พ.ศ. 2562(9) ที่่�อนุุญาตให้้ชุุดตรวจ HIVST สามารถขึ้้�น

ทะเบีียนเพื่่�อจำำ�หน่่ายในประเทศไทยและสามารถขายให้้

แก่่บุุคคลทั่่�วไปได้้ จากเดิิมที่่�กำำ�หนดให้้ข้ึ้�นทะเบีียนได้้

เฉพาะชุุดตรวจเอชไอวีีแบบใช้้โดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ (profes-

sional use) และสามารถขายให้้ได้้เฉพาะสถานพยาบาล

เท่่านั้้�น(10) โดยประกาศดังกล่่าวมีการกำำ�หนดคุณภาพ

มาตรฐานของชุุดตรวจ HIVST คืือ ต้้องมีีคุุณภาพเทีียบ

เท่่าชุดุตรวจแบบใช้โ้ดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ และในปี ีพ.ศ. 2566 

ชุุดบริิการการตรวจด้้วยชุุดตรวจ HIVST ได้้ถููกบรรจุุใน

ชุดุสิทธิปิระโยชน์์ตามระบบประกันัสุขุภาพแห่่งชาติ ิเพื่่�อ

ส่่งเสริมการเข้้าถึึงการตรวจและทราบสถานะการติิดเชื้้�อ

ของประชาชนไทย

	 ปััจจุุบัันสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อ.ย.) จัดัชุดุตรวจ HIVST เป็น็เครื่่�องมืือแพทย์ป์ระเภท

เพื่่�อการวิินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย (In vitro diagnostics, 

IVD) กลุ่่�มที่่� 4(11) ซึ่่�งเป็น็กลุ่่�มที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููงสุดุ ทำำ�ให้้

นอกจากคุุณภาพและประสิิทธิิภาพของตััวชุุดตรวจแล้้ว 

ชุุดตรวจ HIVST ที่่�มีีข้้อบ่่งใช้้ให้้สามารถใช้้งานได้้โดย

บุุคคลทั่่�วไป (lay user) จำำ�เป็็นต้องออกแบบชุุดตรวจ  

วิิธีีการใช้้งาน และข้้อมููลที่่�แสดงในฉลากและเอกสาร

กำำ�กับัให้เ้หมาะสมสำำ�หรับัผู้้�ใช้ ้รวมทั้้�งต้้องสามารถช่่วยให้้

ผู้้�ใช้้งานส่่วนมากที่่�ไม่่มีีประสบการณ์์การใช้้งาน

	ชุ ดตรวจสามารถใช้้งานได้้อย่่างถููกต้้องและ

ปลอดภััย อ.ย. จึึงกำำ�หนดให้้ต้้องมีีรายงานผลการศึึกษา

การใช้้งาน (usability study report) ที่่�ทำำ�การศึึกษาใน

ประเทศประกอบการขอข้ึ้�นทะเบีียน เพื่่�อยืืนยัันว่่า 

ชุุดตรวจถููกออกแบบให้้ผู้้�ใช้้งานสามารถใช้้งาน แปลผล 

และทำำ�ลายชุุดตรวจได้้อย่่างถููกต้องตามข้้อมููลที่่�ระบุุอยู่่�ใน

ฉลาก และเอกสารกำำ�กัับภาษาไทยของชุุดตรวจ เป็็นไปตาม

แนวทางเดีียวกัับองค์์การอนามััยโลกที่่�กำำ�หนดให้้ 

ชุุดตรวจ HIVST ต้้องมีีการศึึกษาการใช้้งาน เพื่่�อนำำ�

รายงานมาประกอบการยื่่�นขึ้้�นบััญชีี prequalification(12)

	ชุ ดตรวจ HIVST เป็น็เครื่่�องมืือแพทย์ช์นิดิแรก 

อ.ย. กำำ�หนดให้ม้ีรีายงานการศึึกษาการใช้ง้านยื่่�นประกอบ

ในการขอข้ึ้�นทะเบียีน โดยยังัไม่่เคยมีีการกำำ�หนดขั้้�นตอน

การศึึกษาการใช้้งานที่่�เป็็นมาตรฐานสำำ�หรัับชุุดตรวจ 

HIVST ในประเทศไทยมาก่่อน ดัังนั้้�น การศึึกษาครั้้�งนี้้�

จึึงมีีวััตถุปุระสงค์์เพื่่�อพััฒนาขั้้�นตอนการศึึกษาการใช้้งาน

ที่่�ถููกต้องตามหลัักวิชิาการ สามารถประเมิินผลการใช้้งาน

ในกลุ่่�มตััวแทนของประชากรไทย โดยขั้้�นตอนการศึึกษา

เป็็นที่่�ยอมรัับของ อ.ย. ซึ่่�งเป็็นหน่่วยงานควบคุุมกำำ�กัับ

เครื่่�องมืือแพทย์์ และผู้้�ประกอบการที่่�ต้้องการรายงาน 

ผลการศึึกษาการใช้้งานเพื่่�อประกอบการขึ้้�นทะเบีียน 

วััสดุุและวิิธีีการศึึกษา
1. การออกแบบการศึึกษา

	กา รค้้นคว้้ารููปแบบวิิธีีการศึึกษาการใช้้งานได้้

ดำำ�เนิินการค้้นคว้ารููปแบบและข้้อกำำ�หนดของการศึึกษา
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การใช้้งานจากเอกสารวิิชาการที่่�เกี่่�ยวกับัการศึึกษาการใช้้

งานชุดุตรวจ HIVST ในประเทศที่่�อนุญุาตให้ม้ีกีารใช้ง้าน

ชุดุตรวจ HIVST(8) และข้้อกำำ�หนดของหน่่วยงานในระดัับ

สากล ได้้แก่่ องค์์การอนามััยโลก(12) และหน่่วยงานที่่�ทำำ�

หน้า้ที่่�ควบคุมุกำำ�กับัการอนุญุาตเครื่่�องมืือแพทย์ข์องต่่าง

ประเทศ เช่่น Therapeutic Goods Administration 

(TGA) ประเทศออสเตรเลียี(13) จากนั้้�นปรับัรายละเอียีด

ของรููปแบบและวิิธีีการศึึกษาการใช้้งานได้้ให้้สอดคล้้อง

กัับข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้้องของประเทศไทย ดำำ�เนิินการ

เลืือกรููปแบบเพื่่�อศึึกษาการใช้้งานได้้ จำำ�นวน 2 วิิธีี คืือ 

(1) การเฝ้้าสังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งานของผู้้�ใช้้ 

(observation of untrained user) และ (2) การให้้ผู้้�ใช้้

งานแปลผลชุดตรวจที่่�มีีผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองข้ึ้�นมา 

(mock results interpretation) เพื่่�อดำำ�เนิินการควบคู่่� 

และแปลผลการศึึกษาร่่วมกััน

	 การกำำ�หนดภาพรวมกรณีีศึึกษา

	ด�ำ เนินการจัดท�ำเอกสารขั้นตอนมาตรฐานการ

ปฏบิตังิาน (standard operation procedure, SOP) ทีร่ะบุ

รายละเอียดของขั้นตอนด�ำเนินการแต่ละขั้นที่ใช้ปฏิบัติ

ในการศึกษาการใช้งานได้ของชุดตรวจ ประกอบด้วย  

การจัดท�ำแบบสอบถามคัดเลือกกลุ่มอาสาสมัคร การจัด

ท�ำแบบบันทึกประเมินการใช้งานได้ การจัดท�ำแบบสอบถาม 

หลังัทำำ�การศึึกษา การบัันทึึกข้อมููลการศึึกษา เกณฑ์์การแปล 

ผลการศึึกษา และวิิธีกีารวิิเคราะห์์ผล โดยมีีรายละเอีียดดังนี้้�

		ก  . การจัดท�ำแบบสอบถามคัดเลือกกล่ม 

อาสาสมััคร จััดทำำ�แบบสอบถามสำำ�หรัับสอบถามข้้อมููล 

จำำ�นวน 2 ส่่วน ได้้แก่่ 1) ข้้อมููลส่่วนตััวพื้้�นฐาน ประกอบ

ด้้วย อายุุ เพศ สััญชาติิ ระดัับการศึึกษาสููงสุุดและความ

เข้้าใจในการพููดอ่่านเขีียนภาษาไทย และ 2) ข้้อมููล

สุขุภาพเบ้ื้�องต้้น ประกอบด้้วย คำำ�ถามเกี่่�ยวกับัประสบการณ์์ 

การใช้้งานชุุดตรวจ HIVST และความกลััวต่่อการใช้้งาน

เข็ม็เจาะปลายนิ้้�วเฉพาะในกรณีทีำำ�การศึึกษาชุดุตรวจที่่�ใช้้

ตััวอย่่างเลืือดที่่� เจาะจากปลายนิ้้�ว เพื่่�อใช้้คััดเลืือก 

กลุ่มอาสาสมัครเข้าร่วมการศึกษา

		ข  . การจัดัทำำ�แบบบัันทึึกประเมินิการใช้้งานได้้

ของชุุดตรวจในแต่่ละชุุดตรวจที่่�ทำำ�การศึึกษา เพื่่�อใช้้เป็็น

รายการสำำ�หรัับสัังเกตวิธีีทำำ�การทดสอบและใช้้งานของ

กลุ่่�มตััวอย่่างอาสาสมััครที่่�ไม่่เคยใช้้งาน

ชุดตรวจ HIVST เมื่อให้ท�ำการทดสอบด้วยตนเอง  

รวมทัง้การแปลผลชดุตรวจทีม่ผีลการทดสอบทีจ่�ำลองขึ้น 

ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ (1) รายการขั้นตอนวิธีท�ำการ

ทดสอบด้วยตนเองที่ตองท�ำการสงัเกต ซึ่งก�ำหนดรายการ

ตามขั้นตอนการทดสอบทุกข้นที่แสดงในเอกสารก�ำกบ

ชดุตรวจฉบบัภาษาไทย ซึ่งผ่านการตรวจสอบและรบัรอง

จาก อ.ย. แล้ว ซึ่งจ�ำนวนข้อของขั้นตอนพิจารณาจาก

ข้้อมููลของผลิิตภััณฑ์์ โดยจากข้้อมููลชุุดตรวจ HIVST  

ที่่�ใช้ข้้ึ้�นบัญัชี ีprequalification ขององค์ก์ารอนามัยัโลก(12) 

ได้ก�ำหนดให้มีจ�ำนวนข้นตอนอย่างน้อยไม่ต�่ำกว่า 10 ข้อ 

(2) รายการจ�ำนวนผลชุดตรวจที่มีผลการทดสอบที่

จ�ำลองขึ้น ประกอบด้วย รายการบันทึกการแปลผลการ

ทดสอบที่จ�ำลองขึ้น ที่ครอบคลุมรูปแบบผลทั้งหมดที่

สามารถเกิดขึ้นได้ตามที่ระบุในเอกสารก�ำกับชุดตรวจ

ฉบับภาษาไทย เช่น ผลมีปฏิกิริยา (reactive) ผลไม่มี

ปฏิกิริยา (non-reactive) และผลใช้งานไม่ได้ (invalid) 

เป็นอย่างน้อย และด�ำเนินการจัดท�ำชุดตรวจจ�ำลองที่มี

ผลดังกล่าว (mock result) เพื่อใช้ท�ำการศึกษา

		ค  . การจัดท�ำแบบสอบถามหลังท�ำการศึกษา 

ประกอบด้วย แบบสอบถามทีเ่ก่ียวของกับ ระยะเวลาอ่านผล 

การเชื่อมต่อสู่ระบบรกิารตรวจวนิจิฉยั ยืนยนั รกัษา และ

ป้องกัน ทั้งกรณีที่ชุดตรวจให้ผลบวก (มีปฏิกิริยา) และ

ผลลบ (ไม่มีปฏิกิริยา) รวมถึงความเห็นและข้อแนะน�ำ

ของอาสาสมัครที่มีต่อชุดตรวจ เพื่อดูความครอบคลม 

และการเข้าใจได้ของข้อมูลที่แสดงในเอกสารก�ำกบและ

ฉลากที่มีต่อผู้ใช้งาน รวมถึงทัศนคติของผู้ใช้งานต่อ 

ชุดตรวจ HIVST

		  จ. เกณฑ์การแปลผลการศึกษา ประกอบด้วย 

(1) ผู้เข้าร่วมศึกษาที่สามารถด�ำเนินการทดสอบด้วย

ตนเองตามขั้้�นตอนที่่�ระบุุไว้้ในฉลากและเอกสารกำำ�กัับ

ภาษาไทยได้้จนจบ และมีีจำำ�นวนขั้้�นตอนไม่่น้อยกว่่า 

ร้อ้ยละ 80 ของขั้้�นตอนทั้้�งหมดที่่�กำำ�หนดไว้้ในแบบบัันทึึก

ที่่�ดำำ�เนิินการได้้ถููกต้้อง จากการเฝ้้าสัังเกตโดยผู้้�ประเมิิน 

แปลผลว่่า ผ่่านเกณฑ์์ในส่่วนการเฝ้้าสังัเกตการณ์ต์ามขั้้�น
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ตอนใช้้งานของผู้้�ใช้้ (2) ผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาที่่�สามารถอ่่าน

ผลและแปลผลการทดสอบจากชุดตรวจจำำ�ลองที่่�ผู้้�วิจัยัสุ่่�ม

ให้้ถููกต้้องไม่่น้้อยกว่่าร้้อยละ 80 ของรููปแบบผลการ

ทดสอบทั้้�งหมด แปลผลว่่า ผ่่านเกณฑ์์การแปลผล 

ชุุดตรวจที่่�มีีผลการทดสอบที่่�จำำ�ลอง (3) ผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษา

ที่่�มีีผลผ่่านเกณฑ์์ทั้้�ง 2 ส่่วน แปลผลว่่า มีีความสามารถ

ในการใช้้งานชุุดตรวจได้้ และ (4) ชุุดตรวจ HIVST ที่่�มีี

ผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาให้้ผลว่่าสามารถใช้้งานชุุดตรวจนั้้�นได้้ 

ไม่่น้อยกว่่าร้อยละ 90 จากกลุ่่�มตััวอย่่างทั้้�งหมด ถืือว่่า 

ชุุดตรวจนั้้�นออกแบบให้้สามารถใช้้งานด้วยตนเอง 

โดยบุุคคลทั่่�วไปได้้และเป็็นไปตามเกณฑ์์ยอมรัับของ

หน่่วยงานควบคุุม(14)

2. ชุุดตรวจ HIVST ที่่�ดำำ�เนิินการศึึกษา

	ดำ ำ�เนิินการศึึกษาการใช้้งานได้้ ในชุดตรวจ 

HIVST ที่่�ยื่่�นขอทำำ�การศึึกษากัับกรมวิิทยาศาสตร์์ 

การแพทย์ ์เพื่่�อนำำ�ผลไปประกอบการขออนุญุาต ระหว่่าง

ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2563-2564 จำำ�นวน 5 ผลิิตภััณฑ์์ 

แบ่่งเป็็นชุดตรวจที่่�ตรวจจากเลืือดเจาะปลายนิ้้�ว จำำ�นวน 

3 ผลิิตภััณฑ์์ และชุุดตรวจที่่�ตรวจจากน้ำำ��ในช่่องปาก 

จำำ�นวน 2 ผลิิตภััณฑ์์ ดัังแสดงในตารางที่่� 1 โดยชุุดตรวจ

ทั้้�งหมดมีีรายละเอีียดขององค์์ประกอบ ฉลาก และ

เอกสารกำำ�กัับเหมืือนกัับชุุดตรวจที่่�ผู้้�ประกอบการเตรีียม

จำำ�หน่่ายในประเทศไทยภายหลัังได้้รัับอนุุญาต

ตารางที่่� 1 รายละเอีียดชุุดตรวจ HIVST ที่่�ทำำ�การศึึกษา

รหััสชุุดตรวจ

U1

U2

U3

U4

U5

หลักการ

Immuno-dot

Flow through device

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

สิ่งส่งตรวจที่ใช้

เลือดเจาะปลายนิ้ว

เลือดเจาะปลายนิ้ว

เลือดเจาะปลายนิ้ว

น�้ำในช่องปาก

น�้ำในช่องปาก

อุุปกรณ์์เก็็บตััวอย่่าง

Pull-top Safety Spring lancet

Pull-top Safety Spring lancet 

(Build-in with test device)

Side-Button Safety Spring lancet

Sample Pad 

(Build-in with test device)

Sample Pad 

(Build-in with test device)

3. ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง 

	กลุ่่ �มตััวอย่่าง ได้้แก่่ ตััวแทนกลุ่่�มประชากรไทย

ที่่�มีีความหลากหลายในอายุุ เพศ และระดัับการศึึกษา 

อย่่างน้้อย 400 ตััวอย่่างต่่อการศึึกษาหนึ่่�งชุุดตรวจ  

เป็็นไปตามประกาศ อ.ย.(14)

	คุ ณสมบััติิกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ถููกคััดเลืือกเข้้าร่่วม

ทำำ�การศึึกษา คืือ บุุคคลที่่�เข้้าใจรายละเอีียดและยิินยอม

ลงนามในเอกสารการให้้คำำ�ยิินยอมเข้้าร่่วมการศึึกษา 

มีีอายุุไม่่น้้อยกว่่า 18 ปีีบริิบููรณ์์ สามารถอ่่านเขีียนภาษา

ไทยได้้ สามารถให้้ข้้อมููลระดัับการศึึกษาของตนเองได้้ 

ไม่่เคยมีีประสบการณ์์ใช้้งานชุุดตรวจ HIVST มาก่่อน 

กรณีีศึึกษาในชุุดตรวจที่่�ใช้้ตััวอย่่างเลืือดที่่�เจาะจาก 

ปลายนิ้้�ว กลุ่่�มตัวัอย่่างต้อ้งไม่่กลัวัเข็ม็หรืือการเจาะเลืือด

ปลายนิ้้�วด้้วยตนเอง และไม่่เป็็นเจ้้าหน้้าที่่�ของหน่่วยงาน

ที่่�ทำำ�การศึึกษาและเจ้้าหน้้าที่่�ของผู้้�ประกอบการที่่�เป็็น 

ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�ขอนำำ�เข้้าชุุดตรวจที่่�ทำำ�การศึึกษา

	 การคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่าง

	ด�ำ เนนิการศึกษากลุม่ตวัอย่างโดยสอบถามและ

เชิญชวนผู้ที่มารับบริการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี 

ณ คลีนิิคนิรนาม ศููนย์วิิจััยโรคเอดส์์ สภากาชาดไทย  

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�มีีความสนใจจะได้้ทำำ�แบบสอบถาม  

เพื่่�อพิิจารณาการคััดเลืือกคุุณสมบััติิตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด
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ให้้เข้้าร่่วมการศึึกษาต่่อไป

4. ขั้้�นตอนการศึึกษา

	ข ้นตอนที่ 1 การเฝ้าสงเกตการณ์ตามขั้นตอน

ใช้งานของผู้ใช้ 

	 ผูเ้ข้าร่วมการศึกษาทีม่คีณุสมบติัตามเกณฑ์และ

ยิินยอมลงนามในเอกสารการให้้คำำ�ยิินยอม จะได้้รัับ 

ชุดุตรวจ HIVST ที่่�ทำำ�การศึึกษาจากผู้้�วิจิัยั เพื่่�อดำำ�เนินิการ

ตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง โดยเจ้้าหน้้าที่่�ผู้้�วิิจััย

จะดำำ�เนิินการแจ้้งคำำ�แนะนำำ�ด้้วยวาจาแก่่ผู้�เข้้าร่่วมทำำ� 

การศึึกษา จากนั้้�นให้้ผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาเริ่่�มดำำ�เนิินการใช้้ 

ชุุดตรวจ HIVST ทดสอบด้้วยตนเอง โดยมีีผู้้�วิจััย 

เฝ้้าสังเกตการณ์์อย่่างใกล้ชิิดและบัันทึึกการใช้้งานของ 

ผู้้�ใช้ง้านตามรายงานขั้้�นตอนที่่�ระบุุในเอกสารแบบบัันทึึก

ประเมินการใช้งาน การศึกษาด�ำเนินการในห้องท่ีเป็น

ส่วนตว ผู้เข้าร่วมการศึกษาตองด�ำเนินการใช้งานชุดตรวจ

เพียงล�ำพัง โดยที่ไม่สามารถมองเห็นหรือได้ยินข้อมูล 

ที่เก่ียวข้องจากผู้เข้าร่วมศึกษารายอื่นทั้งก่อนหน้าหรือ

ระหว่างด�ำเนนิการทดสอบ โดยห้องทีจั่ดเตรยีมให้ท�ำการ

ใช้งานชุดตรวจ ประกอบด้วย เครื่องมือและอุปกรณ ์

พื้นฐานที่หาได้ทั่วไป ในระหว่างท่ีผู้เข้าร่วมการศึกษา

ท�ำการทดสอบ ผู ้วิจัยที่ท�ำหน้าที่เฝ้าสังเกตต้องไม่มี 

ปฏิสัมพันธ์ใดๆ กับผู้เข้าร่วมการศึกษา ยกเว้นเป็นไป

เพื่อความปลอดภัยและความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วม

การศึกษาเท่านั้น

	ข ั้นตอนที่ 2 การให้ผู้ใช้งานแปลผลชุดตรวจที่

มีผลการทดสอบที่จ�ำลองขึ้น 

	 ผู ้ เข ้าร ่วมการศึกษาจะได ้รับชุดตรวจที่ มี 

ผลการทดสอบที่จ�ำลองขึ้น โดยการสุ่มครั้งละ 1 รูปแบบ 

เพื่ออ่านและแปลผลการทดสอบ แล้วแจ้งให้ผู้วิจัยที่ 

เฝ้าสงัเกตทราบ จากน้นด�ำเนนิการท�ำซ�้ำโดยเลือกรูปแบบ

ผลใหม่จนครบทุกรูปแบบผลทัง้หมดที่สามารถเกดิขึ้นได้ 

ตามที่ระบุในเอกสารก�ำกับของชุดตรวจที่ท�ำการศึกษา 

	ขั้้ �นตอนที่่� 3 การทำำ�แบบสอบถามหลัังทำำ�การ

ศึึกษา

	 ผู ้เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับแบบสอบถาม 

ภายหลังการทดสอบ เพื่อตอบค�ำถามเกี่ยวกบข้อมูล 

การตรวจการติดเชื้อเอชไอวี ข้อควรปฏิบัติภายหลังการ

แปลผล และข้อคิดเห็นที่มีต่อชุดตรวจที่ได้ทดสอบ 

5. การเก็็บข้้อมููล

	 เก็บข้อมูลผลการเฝ้าสังเกตการณ์การใช้งาน 

การแปลผลชุดตรวจท่ีจ�ำลองผลขึ้น และแบบสอบถาม

หลงัท�ำการศึกษาของผู้เข้าร่วมการศึกษา ลงในแบบสอบถาม 

ออนไลน์ (Google forms) และตรวจสอบความถูกต้อง

และครบถ้วนของข้อมูล 

6. การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

	ว เคราะห์ข้อมูลผลการศึกษาแยกตามรูปแบบ

และประเภทของข้อมูล โดยข้อมูลเชิงคุณภาพที่เป็น 

รูปแบบตัวเลือก ได้แก่ เพศ ช่วงอายุ สัญชาติ ระดับการ

ศึกษาสูงสุด ผลการเฝ้าสังเกตการณ์ตามขั้นตอนการ 

ใช้งาน ผลการแปลผลชดุตรวจทีม่ผีลการทดสอบทีจ่�ำลอง

ขึ้นมา และผลการศึกษาความสามารถในการใช้งาน 

ชุดตรวจโดยรวม จะถูกวเคราะห์ด้วยสถิติเชิงพรรณนา 

คือ ค่าร้อยละ โดยใช้โปรแกรม Microsoft Excel

7. จริิยธรรม

	กา รพัฒนาขั้นตอนการศึกษาและจัดท�ำ SOP 

เป็นไปตามระเบยีบวธิแีละระบบคณุภาพของสถาบนัวจยั

วิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

	กา รน�ำขั้นตอนการศึกษาที่พัฒนาขึ้นไปใช้งาน 

โดยทดสอบกับกลมตัวอย่างอาสาสมัคร ณ  คลนีคินรนาม 

ศูนย์วิจยัโรคเอดส สภากาชาดไทย ท่ีเป็นหน่วยงานท่ีร่วม

ด�ำเนินการศึกษา ผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์

มหาวทยาลยั (เลขทีอ่นมัุติ EC/IRB 497/63, 783/63, 

902/63 และ 135/64)

ผลการศึกษา
1. ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่าง

	จำ ำ�นวนกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ทำำ�การศึึกษามีีจำำ�นวน 

400 ตััวอย่่างในแต่่ละชุุดตรวจ ยกเว้้นชุุดตรวจ U3  

มีีจำำ�นวน 205 ตััวอย่่าง เนื่่�องจากยุติิการศึึกษาหลัังพบ 

ผู้้�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์การใช้้งานได้้โดยรวมเกิินเกณฑ์์ยอมรัับ 

ที่่�หน่่วยงานควบคุุมกำำ�หนด เมื่่�อจำำ�แนกตามเพศ พบว่่า
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จำำ�นวนกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ศึึกษาส่่วนใหญ่่เป็็นเพศชาย

มากกว่่าเพศหญิิง โดยมีีสััดส่่วนของเพศชายอยู่่�ระหว่่าง 

71.5-83.8% ช่่วงอายุขุองกลุ่่�มตัวัอย่่างที่่�ศึึกษามากที่่�สุดุ

ในช่่วงอายุ ุ26-35 ปีี (42.0-49.3%) กลุ่่�มอายุ 16-25 ปีี 

(24.5-31.0%), 36-45 ปีี (15.0-25.5%), 46-55 ปีี 

(3.5-7.0%) และ 55 ปีีข้ึ้�นไป (0-1.8%) ลดลง 

ตามลำำ�ดับั กลุ่่�มตััวอย่่างทั้้�งหมดมีสีัญัชาติิไทย และพบว่่า 

กลุ่่�มตััวอย่่างส่่วนใหญ่่มีีระดัับการศึึกษาสููงสุุดในระดัับ

ปริญญาตรี อยู่่�ที่่�สัดัส่่วนระหว่่าง 53.8-65.0% ดังัแสดง

ในตารางที่่� 2

ตารางที่่� 2 ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ศึึกษาของแต่่ละชุุดตรวจ

รายละเอีียดของกลุ่่�มตััวอย่่าง

จ�ำนวนกลุ่มตัวอย่างทั้งหมด (n)

เพศ

	 ชาย

	 หญิง

ช่วงอายุ

	 16-25 ปี

	 26-35 ปี

	 36-45 ปี

	 46-55 ปี

	 55 ปีขึ้นไป

สัญชาติ

	 ไทย

ระดับการศึกษาสูงสุด

	ต�่ำกว่า มัธยมศึกษาตอนปลาย

	 หรือเทียบเท่า (ม.6, ปวช.)

	 มัธยมศึกษาตอนปลายหรือเทียบเท่า

	 อนุปริญญาหรือเทียบเท่า (ปวส.)

	ป ริญญาตรี

	ป ริญญาโท

	สู งกว่าปริญญาโท

U1 

400

286 (71.5%)

114 (28.5%)

98 (24.5%)

168 (42.0%)

102 (25.5%)

25 (6.2%)

7 (1.8%)

 400 (100.0%)

51 (12.8%)

55 (13.8%)

7 (1.8%)

240 (60.0%)

43 (10.8%)

4 (1.0%)

U2 

400

329 (82.2%)

71 (17.8%)

111 (27.8%)

178 (44.5%)

81 (20.2%)

28 (7.0%)

2 (0.5%)

400 (100.0%)

42 (10.5%)

46 (11.5%)

2 (0.5%)

260 (65.0%)

49 (12.2%)

1 (0.2%)

U3*

n (%)

205

165 (80.5%)

40 (19.5%)

59 (28.8%)

101 (49.3%)

35 (17.1%)

10 (4.9%)

0 (0.0%)

205 (100.0%)

5 (2.4%)

23 (11.2%)

10 (4.9%)

132 (64.4%)

35 (17.1%)

0 (0.0%)

U4 

400

335 (83.8%)

65 (16.2%)

124 (31.0%)

191 (47.8%)

71 (17.8%)

14 (3.5%)

0 (0.0%)

400 (100.0%)

51 (12.8%)

30 (7.5%)

22 (5.5%)

242 (60.5%)

44 (11.0%)

11 (2.75%)

U5 

400

324 (81.0%)

76 (19.0%)

123 (30.8%)

189 (47.2%)

60 (15.0%)

21 (5.2%)

7 (1.8%)

 400 (100.0%)

49 (12.2%)

70 (17.5%)

18 (4.5%)

215 (53.8%)

35 (8.8%)

13 (3.2%)

รหัสชุดตรวจ76 

*ยุุติิการศึึกษาหลัังทำำ�การศึึกษาไปแล้้ว 205 ตััวอย่่าง เนื่่�องจากพบจำำ�นวนผู้้�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์ยอมรัับการใช้้งานได้้โดยรวมเกิินเกณฑ์์ที่่�หน่่วยงานควบคุุมกำำ�หนด

2. ผลการจััดทำำ�แบบบัันทึึกประเมิินการใช้้งานได้้ของชุุด

ตรวจในแต่่ละชุุดตรวจที่่�ทำำ�การศึึกษา 

	 ผลการก�ำหนดรายละเอียดและจ�ำนวนข้นตอน

ส�ำหรับใช้เฝ้าสงเกตการณ์การใช้งานของผู้ใช้ของแต่ละ

ชุดตรวจ จ�ำนวน 13-16 ขั้นตอน โดยมีรายละเอียดของ

ขั้นตอนแตกต่างกันตามข้อมูลท่ีระบุไว้ในเอกสารก�ำกบ

ของแต่่ละชุดุตรวจ นอกจากนี้้�สามารถกำำ�หนดรููปแบบผล

การทดสอบที่่�จำำ�ลองข้ึ้�นมา เพื่่�อให้้ผู้้�ใช้้งานแปลผลชุดุตรวจ

ที่่�มีีผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองข้ึ้�น จำำ�นวน 5-6 รููปแบบ  

ตามจำำ�นวนของรููปแบบของผลและการแปลผลที่่�ระบุุไว้้

ในเอกสารกำำ�กับัของแต่่ละชุุดตรวจ ดังัแสดงในตารางที่่� 3 

และรููปที่่� 1
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3. ผลการศึึกษาการใช้้งาน

	 1) ผลการเฝ้าสังเกตการณ์การใช้งานของผู้เข้า

ร่วมการศึกษา

	 ผลการเฝ้า้สังัเกตการณ์ก์ารใช้ง้านของผู้้�เข้า้ร่่วม

การศึึกษา พบว่่าในทุกุชุดุตรวจ ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาส่่วนใหญ่่

มากกว่่า 98.00% มีีการอ่่าน หรืือใช้้งานเอกสารกำำ�กัับ 

และฉลาก ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาส่่วนมาก (99.51-100.00%) 

ไม่่มีความลำำ�บากในการแกะและนำำ�ชุุดตรวจออกจากห่่อ

ของผลิิตภััณฑ์์ โดยผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�มีีความลำำ�บากใน

การแกะชุดุตรวจ มีสีัดัส่่วนอยู่่�ที่่� 0.25-0.41% 

	ข ้นตอนส่วนใหญ่ที่ผู ้เข ้าร ่วมการศึกษาไม่

สามารถท�ำได้ถูกต้องตามขั้นตอนที่ก�ำหนดในแต่ละ 

ชุดตรวจ เป็นข้นตอนที่เกี่ยวข้องกับการเก็บส่ิงส่งตรวจ

และการเตรียมอุปกรณ์ โดยพบว่าชุดตรวจ U1 ขั้นตอน

การให้นวดน้วของตนเองถูกต้องตามที่ระบุในเอกสาร

ก�ำกับ เป็นขั้นตอนที่ผู้เข้าร่วมศึกษาปฏิบัติได้ถูกต้อง 

น้อยที่สุด (88.00%) ชุดตรวจ U2 ขั้นตอนการให้วาง

ชุดทดสอบไว้ข้างๆ ตามค�ำแนะน�ำ ผู้เข้าร่วมศึกษาท�ำได้

ถูกต้องน้อยที่สุด (80.50%) รองลงมา คือ ขั้นตอน 

ล้างมือและเช็ดให้แห้ง และตรวจสอบวันหมดอายุ 

ก่อนเปิดห่อฟอยล์ (88.00%) ชุดตรวจ U3 ที่มีอุปกรณ์

เจาะเลือดของชุดตรวจเป็น spring lancet แบบปุ่มกด 

ด้านข้างนั้น พบว่าประมาณครึ่งหนึ่ง (43.83%) ของ 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาบีบหลอดเก็บตัวอย่างเลือดให้เลือด

หยดลงในช่องหลุมกลมของตลับชุดตรวจ 2 หยด ตาม

ปริมาตรที่ระบุในเอกสารก�ำกับได้ไม่ถูกต้อง ซึ่งเกิดจาก

ตารางที่่� 3 รายละเอีียดจำำ�นวนขั้้�นตอนที่่�กำำ�หนดเพื่่�อใช้้เฝ้้าสัังเกตการณ์์การใช้้งาน และจำำ�นวนรููปแบบ

 

รหััส

ชุุดตรวจ

U1

U2

U3

U4

U5

จ�ำนวนรายการขั้นตอนที่ก�ำหนด

เพื่อใช้เฝ้าสังเกตการณ์การใช้งาน

16 ขั้นตอน

15 ขั้นตอน

14 ขั้นตอน

13 ขั้นตอน

13 ขั้นตอน

จ�ำนวนรูปแบบผล

จ�ำลอง

5 รูปแบบ

5 รูปแบบ

6 รูปแบบ

6 รูปแบบ

6 รูปแบบ

รายละเอีียดของรููปแบบผลที่่�จำำ�ลอง 

ผลมีีปฏิิกิิริิยา (reactive) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลไม่่มีีปฏิิกิิริิยา (non-reactive) จำำ�นวน 1 รููปแบบ

ผลใช้้งานไม่่ได้้ (invalid) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลมีีปฏิิกิิริิยา (reactive) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลไม่่มีีปฏิิกิิริิยา (non-reactive) จำำ�นวน 1 รููปแบบ

ผลใช้้งานไม่่ได้้ (invalid) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลมีีปฏิิกิิริิยา (reactive) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลไม่่มีีปฏิิกิิริิยา (non-reactive) จำำ�นวน 1 รููปแบบ

ผลใช้้งานไม่่ได้้ (invalid) จำำ�นวน 3 รููปแบบ

ผลมีีปฏิิกิิริิยา (reactive) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลไม่่มีีปฏิิกิิริิยา (non-reactive) จำำ�นวน 1 รููปแบบ

ผลใช้้งานไม่่ได้้ (invalid) จำำ�นวน 3 รููปแบบ

ผลมีีปฏิิกิิริิยา (reactive) จำำ�นวน 2 รููปแบบ

ผลไม่่มีีปฏิิกิิริิยา (non-reactive) จำำ�นวน 1 รููปแบบ

รููปที่่� 1 แสดงตััวอย่่างรููปแบบผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองของชุุดตรวจ
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การเจาะเลืือดที่่�ปลายนิ้้�วด้วยอุุปกรณ์์ของชุุดตรวจได้้

ปริิมาตรไม่่เพีียงพอต่่อการดููดไปทดสอบ และพบว่่า 

มีีเพีียง 61.95% ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาล้้างมืือและเช็็ด

ให้แ้ห้ง้ แล้้วฉีกซองแอลกอฮอล์์แผ่่นตามที่่�เอกสารกำำ�กับั

ระบุไว้ ในขณะที่ชุดตรวจ U4 และ U5 ซึ่งตรวจจากน�้ำ

ในช่องปาก พบว่า ขั้นตอนเกบ็ส่ิงส่งตรวจโดยให้ผูเ้ข้าร่วม

การศึึกษากวาดแผ่่นเก็บ็ตัวัอย่่างรอบเหงืือกด้า้นนอกด้า้น

บนหนึ่่�งรอบ และเหงืือกด้้านนอกด้้านล่่างหนึ่่�งรอบ  

ตามที่่�เอกสารกำำ�กับัระบุุไว้น้ั้้�น เป็็นขั้้�นตอนที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการ

ศึึกษาทำำ�ได้้ถููกต้องน้้อยสุุด โดยสามารถทำำ�ถููกต้องเพีียง 

63.50% และ 73.75% ในแต่่ละชุุดตรวจตามลำำ�ดัับ  

ขั้้�นตอนการนำำ�หลอดน้ำำ��ยาไปตั้้�งบนแท่่นวางหลอดน้ำำ��ยา

ตามคำำ�แนะนำำ�ทำำ�ได้้ถููกต้้อง 84.25% และ 90.00% ใน

แต่่ละชุุดตรวจตามลำำ�ดัับ และขั้้�นตอนไม่่ได้้สััมผััสแผ่่น

เก็บ็ตััวอย่่างด้้วยมืือทำำ�ได้้ถููกต้อง 86.25% และ 92.50% 

ในแต่่ละชุุดตรวจตามลำำ�ดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 4

ตารางที่่� 4 ผลการเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งานของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา 

ล�ำดับ

ขั้น

ตอน

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

25

26

27

รายละเอียดขั้นตอน

ได้อ่าน/ใช้เอกสารก�ำกับ และฉลาก

ไม่มีความล�ำบากในการแกะและน�ำชุดตรวจออกจากห่อ

สามารถเปิดฝาขวดน�้ำยาหมายเลข 1 ได้

หมุนสลักป้องกันของอุปกรณ์เจาะเลือด (Lancet) ออกได้

นวดนิ้วของตนเองถูกต้องตามที่ระบุในเอกสารก�ำกับ 

สามารถเจาะปลายนิ้วตามวิธีที่ระบุในเอกสารก�ำกับ

สามารถสร้างหยดเลือดบริเวณปลายนิ้วได้

สามารถหยดเลือดที่ปลายนิ้วลงในขวดน�้ำยาหมายเลข 1 ได้

เขย่าขวดน�้ำยาหมายเลข 1 จ�ำนวน 4 ครั้ง

เทน�้ำยาจากขวดหมายเลข 1 ลงในตลับทดสอบ และรอจนน�้ำยาซึมหมด

เขย่าขวดน�้ำยาหมายเลข 2 จ�ำนวน 4 ครั้ง

เทน�้ำยาจากขวดหมายเลข 2 ลงในตลับทดสอบ และรอจนน�้ำยาซึมหมด

เขย่าขวดน�้ำยาหมายเลข 3 จ�ำนวน 4 ครั้ง

เทน�้ำยาจากขวดหมายเลข 3 ลงในตลับทดสอบ และรอจนน�้ำยาซึมหมด

ล้างมือและเช็ดให้แห้ง และตรวจสอบวันหมดอายุก่อนเปิดห่อฟอยล์ 

วางชุดทดสอบไว้ข้างๆตามค�ำแนะน�ำ

ใส่เลือดเข้าไปในหลอดเก็บเลือด   

เลือดที่ใส่ลงไปในหลอดเก็บเลือดมีปริมาตรเต็มหลอด 

ท�ำการพลิกหลอดเลือดไปที่หลุมทดสอบ 

รอและตรวจสอบจนเลือดถ่ายจากหลอดไปยังหลุมจนหมด ก่อนหยด

ของเหลวทดสอบ

หยดของเหลวทดสอบลงในหลุมตามปริมาตรที่ระบุเอกสารก�ำกับ 

ล้างมือและเช็ดให้แห้ง แล้วฉีกซองแอลกอฮอล์แผ่น

เลือกนิ้วข้างที่ไม่ถนัดส�ำหรับเจาะปลายนิ้ว เช็ดปลายนิ้วนั้นด้วย

แอลกอฮอล์แผ่น

ดึงจุกที่ปิดกล่องเข็มออก โดยยังไม่กดปุ่มด้านข้างกล่องเข็ม

น�ำกล่องเขม็มากดแนบบริเวณปลายนิ้วให้แน่นแล้วกดปมด้านขางกล่องเขม็  

ใช้หลอดเก็บตัวอย่างเลือด ดูดเลือดขึ้นมา 2-3 หยด

U1

100.00

99.75

100.00

100.00

88.00

99.75

99.25

90.50

98.00

98.25

97.00

98.75

98.00

99.00

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

U2

99.75

99.75

NA

99.50

93.75

99.75

94.75

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

88.00

80.50

96.50

90.00

99.25

95.00

97.00

NA

NA

NA

NA

NA

U3

99.51

99.51

NA

99.51

92.20

NA

94.15

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

84.39

61.95

95.12

93.66

100.00

90.73

U4

98.75

100.00

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

U5

99.50

99.75

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

ร้อยละกลุ่มตัวอย่างที่ท�ำถูกต้องตามขั้นตอน

รหัสชุดตรวจ



วารสารโรคเอดส์์ ปีีที่่� 35 ฉบัับที่่� 2 พ.ค. -ส.ค. 2566 			         Thai AIDS Journal Vol. 35 No. 2 May - Aug 2023

78

 

ตารางที่่� 4 ผลการเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งานของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา (ต่่อ) 

ลำำ�ดัับ

ขั้้�น

ตอน

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

รายละเอียดขั้นตอน

บีบหลอดเก็บตัวอย่างเลือดให้เลือดหยดลงในช่องหลุมกลมของตลับชุด

ตรวจ ตามปริมาตรที่ระบุในเอกสารก�ำกับ

ฉีกซองที่บรรจุหลอดน�้ำยาบัฟเฟอร์

เปิดฝาหลอดน�้ำยาบัฟเฟอร์ได้

ท�ำการเทของเหลวออกจากหลอดน�้ำยา

น�ำหลอดน�้ำยาไปตั้งบนแท่นวางหลอดน�้ำยาตามค�ำแนะน�ำ

ฉีกซองที่บรรจุอุปกรณ์ทดสอบ

น�ำอุปกรณ์ทดสอบออกจากซอง  

ได้สัมผัสแผ่นเก็บตัวอย่าง 

กวาดแผ่นเก็บตัวอย่างรอบเหงือกด้านนอกด้านบนหนึ่งรอบ และเหงือก

ด้านนอกด้านล่างหนึ่งรอบ 

จุ่มปลายด้านแผ่นเก็บตัวอย่างลงในหลอดน�้ำยาจนสุด 

ทราบระยะเวลาอ่านผล ตามที่ระบุในเอกสารก�ำกับ

สามารถด�ำเนินการจนสิ้นสุดกระบวนการทดสอบได้

U1

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

99.25

99.50

U2

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

100.00

99.75

U3

53.17

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

99.02

100.00

U4

NA

100.00

98.25

96.50

84.25

100.00

100.00

86.25

63.50

98.50

99.50

99.75

U5

NA

100.00

99.75

97.25

90.00

100.00

100.00

92.50

73.75

99.00

98.50

100.00

ร้อยละกลุ่มตัวอย่างที่ท�ำถูกต้องตามขั้นตอน

รหัสชุดตรวจ

	 2) ผลการแปลผลชุดตรวจที่มีผลการทดสอบ

ที่จ�ำลองขึ้นมา

	 ผลการแปลผลชุดตรวจที่มีผลการทดสอบที่

จ�ำลองขึ้นมา พบว่ารูปแบบผลจ�ำลองที่ผู้เข้าร่วมการ

ศึกษาสามารถแปลผลได้ถูกตองมากกว่า 90.00% ในทกุ

ชุุดตรวจ จำำ�นวน 4 รููปแบบ ได้้แก่่ รููปแบบผลมีีปฏิิกิิริิยา

ที่่�มีีผลการทดสอบ (test) และผลควบคุุม (control) เข้้ม

ชััดเจน มีีจำำ�นวนระหว่่าง 95.25-99.75% รููปแบบผล

ไม่่มีปฏิกิิริิยาที่่�เห็็นเฉพาะผลควบคุุม มีีจำำ�นวนระหว่่าง 

96.25-100.00% รููปแบบผลใช้้งานไม่่ได้้ที่่�ไม่่ปรากฏ

ผลใดๆ มีีจำำ�นวนระหว่่าง 97.75-99.51% และรููปแบบ

ผลใช้้งานไม่่ได้้ที่่�พื้้�นหลัังเป็็นสีแดงทั้้�งหมดและไม่่ปรากฏ

ผลใดๆ มีีจำำ�นวนระหว่่าง 99.02-100.00%

	 ในขณะที่่�รููปแบบผลใช้้งานไม่่ได้้ที่่�เห็็นเฉพาะ

ผลการทดสอบ (test) เป็็นรููปแบบที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา

แปลผลได้ถูู้กต้อ้งน้อ้ยที่่�สุดุในชุดุตรวจ U3, U4 และ U5 

โดยมีีจำำ�นวนผู้้�ที่่�สามารถแปลผลได้้ถููกต้้อง 50.73%, 

76.75% และ 83.00% ตามลำำ�ดัับ ส่่วนชุุดตรวจ U1 

และ U2 พบว่่ารููปแบบผลมีีปฏิิกิิริิยาที่่�มีีผลการทดสอบ

มีสีีจีางแต่่มีผีลควบคุมุเข้ม้ชัดัเจน เป็น็รููปแบบผลที่่�ผู้้�เข้า้

ร่่วมการศึึกษาแปลถููกต้องได้้น้้อยสุุด โดยมีีจำำ�นวนผู้�ที่่�

สามารถแปลผลได้้ถููกต้้อง คืือ 88.25% และ 86.75% 

ตามลำำ�ดัับ ดัังแสดงในตารางที่่� 5

 

NA = Not Applicable (เป็็นขั้้�นตอนที่่�ไม่่ได้้ทำำ�การเฝ้้าสัังเกต เนื่่�องจากไม่่มีีขั้้�นตอนดัังกล่่าวในเอกสารกำำ�กัับชุุดตรวจ) 
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	 3) ผลการศึกษาความสามารถในการใช้งาน 

ชุดตรวจ

	 ผลการศึึกษาความสามารถในการใช้้งานทั้้�ง 

5 ชุุดตรวจ ในส่่วนการเฝ้้าสัังเกตการณ์์การใช้้งาน พบว่่า 

มีีกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ผ่่านเกณฑ์์อยู่่�ระหว่่าง 83.41-98.25% 

โดยพบว่่าการศึึกษาชุุดตรวจ U1 มีีกลุ่่�มตััวอย่่าง 

ผ่่านเกณฑ์์ในส่่วนนี้้�มากที่่�สุดุ (98.25%) และชุดุตรวจ U3 

มีีกลุ่่�มตััวอย่่างผ่่านเกณฑ์์ในส่่วนนี้้�น้้อยที่่�สุุด (83.41%) 

ในขณะที่่�การแปลผลชุุดตรวจที่่�มีีผลการทดสอบที่่� 

จำำ�ลองข้ึ้�นมา พบว่่า มีกีลุ่่�มตัวัอย่่างที่่�ผ่่านเกณฑ์อ์ยู่่�ระหว่่าง 

93.75-97.75% โดยชุุดตรวจ U2 มีีกลุ่่�มตััวอย่่าง 

ผ่่านเกณฑ์์ในส่่วนนี้้�มากที่่�สุดุ (97.75%) และชุดุตรวจ U4 

กลุ่่�มตััวอย่่างผ่่านเกณฑ์์ในส่่วนนี้้�น้้อยที่่�สุุด (93.75%)

	 ผลการศึึกษาของชุุดตรวจ U1, U2, U4 และ 

U5 มีจีำำ�นวนผู้้�เข้า้ร่่วมการศึึกษาที่่�ให้ผ้ลการใช้ง้านได้โ้ดย

รวมซึ่่�งผ่่านเกณฑ์ก์ารศึึกษาทั้้�ง 2 ส่่วน และผ่่านเกณฑ์ต์าม

ที่่�ระเบีียบของประเทศกำำ�หนด โดยมีีตััวอย่่างที่่�ผลผ่่าน

เกณฑ์์ จำำ�นวน 371 คน (92.75%), 384 คน (96.00%), 

360 คน (90.00%) และ 374 คน (93.50%) จาก 400 

คนตามลำำ�ดัับ ในขณะที่่�ชุดุตรวจ U3 เมื่่�อดำำ�เนินิการศึึกษา

ตัวัอย่่างไปแล้ว้ 205 คน พบว่่ามีผีู้้�ไม่่ผ่่านเกณฑ์ก์ารศึึกษา

ทั้้�ง 2 ส่่วน จำำ�นวน 42 คน คิิดเป็็น 10.5% เมื่่�อนำำ�มา

เทียีบกับัจำำ�นวนกลุ่่�มตัวัอย่่างที่่�กำำ�หนดไว้ ้400 คน ซึ่่�งเกินิ

กว่่าเกณฑ์ย์อมรับัที่่�ระเบียีบของประเทศกำำ�หนด ดังัแสดง

ในตารางที่่� 6

ตารางที่่� 5 การแปลผลชุุดตรวจที่่�มีีผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองขึ้้�นมาของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา

รููปแบบผลของผลการทดสอบที่่�จำำ�ลองขึ้้�นมา

ผลมีปฏิกิริยา (reactive) ผลการทดสอบ (Test) และผลควบคุม

(Control) เข้มชัดเจน

ผลมีปฏิกิริยา (reactive) ผลการทดสอบ (Test) มีสีจาง 

แต่ผลควบคุม (Control) เข้มชัดเจน

ผลไม่มีปฏิกิริยา (non-reactive) ที่เห็นเฉพาะผลควบคุม (Control)

ผลใช้งานไม่ได้ (invalid) ที่เห็นเฉพาะผลการทดสอบ (Test)

ผลใช้งานไม่ได้ (invalid) ที่ไม่ปรากฏผลใดๆ

ผลใช้งานไม่ได้ (invalid) ที่พื้นหลังเป็นสีแดงทั้งหมดและ

ไม่ปรากฏผลใดๆ

ลำำ�ดัับ

1

2

3

4

5

6

U1

98.25

88.25

97.75

95.00

97.75

NA

U2

99.75

86.75

98.25

95.00

99.50

NA

U3

99.51

91.22

100.00

50.73

99.51

99.02

U4

95.25

93.25

96.25

76.75

99.50

100.00

U5

98.75

94.25

97.25

83.00

99.25

99.50

ร้อยละกลุ่มตัวอย่างที่แปลผลถูกต้อง

รหัสชุดตรวจ

NA = Not Applicable (ไม่่ได้้ทำำ�การศึึกษา เนื่่�องจากไม่่มีีผลรููปแบบดัังกล่่าวในเอกสารกำำ�กัับชุุดตรวจ) 

ตารางที่่� 6 การศึึกษาความสามารถในการใช้้งานชุุดตรวจของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา

การศึึกษา

1. การเฝ้าสังเกตการณ์ตามขั้นตอนใช้งาน 

2. การแปลผลชุดตรวจที่มีผลการทดสอบ

ที่จ�ำลองขึ้นมา 

จ�ำนวนกลมตัวอย่างที่การใช้งานได้โดยรวม 

U1

393 (98.25%)

377 (94.25%)

371 (92.75%)

U2

392 (98.00%)

391 (97.75%)

384 (96.00%)

U4

384 (96.00%)

375 (93.75%)

360 (90.00%)

U5

388 (97.00%)

382 (95.50%)

374 (93.50%)

n (%) กลุ่มตัวอย่างที่ผ่านเกณฑ์แสดงการใช้งานได้

รหัสชุดตรวจ

U3

171 (83.41%)

193 (94.15%)

163 (79.51%)
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4. ผลการทำำ�แบบสอบถามภายหลังัทำำ�การศึึกษา

	 ผลการท�ำแบบสอบถามภายหลังผู้เข้าร่วมการ

ศึกษาท�ำการทดสอบด้วยตนเองและแปลผลจ�ำลอง

เรียบร้อยแล้ว พบว่า ผู้เข้าร่วมการศึกษาเกือบทั้งหมด 

(98.75-100.00%) แจ้งว่าตนเองได้ใช้เอกสารก�ำกบ

ชุดตรวจในการท�ำการตรวจด้วยตนเอง ผู้เข้าร่วมการ

ศึกษามากกว่า 90% มีความเห็นสอดคล้องว่าข้อมูลและ

รููปภาพในเอกสารกำำ�กับัเข้้าใจง่่ายและช่่วยให้้ปฏิบัติัิตาม

ได้้ง่่าย ยกเว้้นในชุุดตรวจ U3 ที่่�มีีผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษามีีความ

เห็็นสอดคล้้องเพีียง 81.95% ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาส่่วน

ใหญ่่มีความเห็็นว่่าชุดตรวจใช้้งานได้้ง่่าย (89.27-

98.00%) มีีความมั่่�นใจในการใช้้งานชุดตรวจนี้้�ด้้วย

ตนเอง (83.50-91.50%) และชุุดตรวจมีีความง่่ายใน

การแปลผลการทดสอบ (92.68-97.50%) ในกรณีีผล

การตรวจเป็น็ลบ (ผลไม่่มีปีฏิกิิริิยิา) ผู้้�เข้า้ร่่วมการศึึกษา

ต้้องการตรวจใหม่่ด้้วยตนเอง (ประมาณ 25.75-

49.27%) และในกรณีีผลการตรวจเป็็นบวก (ผลมี

ปฏิิกิิริิยา) ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาต้้องการตรวจใหม่่ด้วย

ตนเอง (ประมาณ 0.00-25.25%) ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 

90.50-92.20% ทราบว่่าควรมาสถานพยาบาลเพื่่�อ

ตรวจยืืนยัันซ้ำำ��อีีกครั้้�ง หากผลการตรวจเป็็นบวก ผู้้�เข้้า

ร่่วมศึึกษาส่่วนมาก (86.25-92.75%) ต้้องการใช้้ชุุด

ตรวจตรวจด้ว้ยตนเองที่่�บ้า้นมากกว่่าการมาตรวจที่่�สถาน

พยาบาล และความเห็็นส่่วนใหญ่่ของผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษา 

(69.27-81.00%) จะแนะนำำ�ชุุดตรวจนี้้�ให้้แก่่คู่่�นอน 

เพื่่�อน และสมาชิิกในครอบครััวไปใช้้งานอย่่างแน่่นอน 

โดยมีีจำำ�นวนน้้อย (0.49-1.75%) ที่่�จะไม่่แนะนำำ�ชุุด

ตรวจให้้แก่่คนรอบข้้างให้้ใช้้งาน ดัังแสดงในตารางที่่� 7

ตารางที่่� 7 การทำำ�แบบสอบถามภายหลัังทำำ�การศึึกษาของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา

คำำ�ถาม/คำำ�ตอบ

1. ท่านได้ใช้เอกสารก�ำกับชุดตรวจหรือไม่

	 ใช้

	 ไม่ใช้

2. ข้อมูลหรือรูปภาพในเอกสารก�ำกับ เข้าใจง่ายและช่วยให้ปฏิบัติตามได้ง่าย ใช่หรือไม่

	 ใช่

	 อื่นๆ

3. ชุดตรวจใช้งานง่ายส�ำหรับท่าน ใช่หรือไม่

	 ใช่

	 อื่นๆ

4. ท่านมีความมั่นใจในการใช้ชุดตรวจนี้ด้วยตนเอง ใช่หรือไม่

	 ใช่

	 อื่นๆ

5. ท่านคิดว่าการแปลผลการทดสอบของชุดตรวจนี้ เป็นอย่างไร

	 ง่าย

	 อื่นๆ

6. หากผลการทดสอบให้ผลลบ ท่านจะควรด�ำเนินการอย่างไร (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)

	ต รวจซ�้ำใหม่ด้วยตนเอง

	 มาสถานพยาบาลเพื่อตรวจซ�้ำอีกครั้ง กรณีมีความเสี่ยงไม่เกิน 90 วัน

	ป ฏิบัติตนเพื่อป้องกันความเสี่ยง เช่น ใช้ถุงยางอนามัย

	 อื่นๆ

U1

100.00

0.00

92.00

8.00

91.75

8.25

85.75

14.25

97.00

3.00

25.75

0.00

71.00

16.75

U2

99.50

0.50

95.25

4.75

96.25

3.75

91.50

8.50

97.25

2.75

29.25

55.50

66.25

5.00

U3

100.00

0.00

81.95

18.05

89.27

10.73

85.37

14.63

92.68

7.32

49.27

79.02

36.59

0.49

U4

99.25

0.75

97.00

3.00

98.00

2.00

84.50

15.50

97.50

2.50

35.50

78.50

39.00

2.75

ร้อยละกลุ่มตัวอย่าง

รหัสชุดตรวจ

U5

98.75

1.25

97.25

2.75

97.25

2.75

83.50

16.50

96.00

4.00

41.25

79.75

40.00

2.50
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วิิจารณ์์
	ขั้้ �นตอนการศึึกษาการใช้้งานชุดตรวจ HIVST 

ที่่�พัฒันาข้ึ้�นโดยใช้้การเฝ้า้สังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้ง้าน

ของผู้้�ใช้้ และการให้้ผู้้�ใช้้งานแปลผลชุดตรวจที่่�มีีผลการ

ทดสอบที่่�จำำ�ลองข้ึ้�นมา เป็็นไปในแนวทางตามวิิธีีการ

ศึึกษาการใช้้งานที่่�กำำ�หนดโดยองค์์การอนามัยโลก และ

สอดคล้องกัับการศึึกษาการใช้้งานชุดตรวจ HIVST  

ในต่่างประเทศ(12,15-17) ที่่�มีวีิธิีดีำำ�เนินิการศึึกษาการใช้ง้าน

ด้้วยวิิธีีข้้างต้้น เพื่่�อใช้้แสดงการใช้้งานได้้ของชุุดตรวจ 

HIVST ในกลุ่่�มประชากรนั้้�น โดยไม่่ได้้กำำ�หนดเกณฑ์์

ตัดัสินิเพื่่�อแปลผลว่่าผู้้�ใช้้งานสามารถใช้้งานได้้ ซึ่่�งแตกต่่าง

จากการศึึกษานี้้�ที่่�มีีการดำำ�เนิินการควบคู่่�กัับการแปลผล

ร่่วมกััน และกำำ�หนดเกณฑ์์ที่่�แสดงการใช้้งานได้้ของผู้้�ใช้้ 

เพื่่�อนำำ�ไปใช้้พิจิารณาการอนุญุาตชุดตรวจ HIVST ตามที่่�

เกณฑ์์ของประเทศกำำ�หนด การกำำ�หนดจำำ�นวนขั้้�นตอน

ของรายการใช้้การเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งาน 

ของผู้้�ใช้้ให้้มีจีำำ�นวนอย่่างน้้อย 10 ขั้้�นตอนในการศึึกษานี้้� 

เป็น็จำำ�นวนขั้้�นต่ำำ��ที่่�เหมาะสมและเป็็นไปในแนวทางเดีียว

กัับการศึึกษาในประเทศอื่่�นๆ โดยในการศึึกษาใน

แอฟริิกาใต้้มีีการกำำ�หนดจำำ�นวนขั้้�นตอนของแต่่ละ 

ชุดุตรวจอยู่่�ระหว่่าง 10 ถึึง 17 ขั้้�นตอน(15,16,18) ที่่�ครอบคลุม

ขั้้�นตอนตั้้�งแต่่การเริ่่�มอ่่านและใช้้เอกสารกำำ�กัับชุุดตรวจ 

ขณะที่่�ในบางแห่่งมีีการกำำ�หนดจำำ�นวนขั้้�นตอนน้อยกว่่า 

10 ขั้้�นตอน(19) โดยกำำ�หนดรวมเป็็นขั้้�นตอนหลัักเท่่านั้้�น 

	 จากผลการเฝ้้าสัังเกตการณ์์ตามขั้้�นตอนใช้้งาน

ของผู้ใช้ ขั้นตอนที่ก�ำหนดท่ีพบว่ามีจ�ำนวนผู้เข้าร่วม

ศึกษาปฏบิตัไิด้ไม่ถูกตองมากที่สดุในชุดตรวจ U1 ได้แก่ 

ขั้นตอนการนวดน้วของตนเองถูกต้องตามที่ระบุใน

เอกสารก�ำกับ ที่มีจ�ำนวน 88.00% นั้น มีความแตกต่าง

กับผลการศึกษาในพื้นที่อื่นของผู้วิจัย ที่ขั้นตอนดังกล่าว

ผู้ใช้งานสามารถท�ำได้ถูกต้องถึง 97.00% แต่มีความผิด

ตารางที่่� 7 การทำำ�แบบสอบถามภายหลัังทำำ�การศึึกษาของชุุดตรวจทั้้�งหมดที่่�ศึึกษา (ต่่อ)

คำำ�ถาม/คำำ�ตอบ

7. หากผลการทดสอบให้ผลบวก ท่านจะควรด�ำเนนิการอย่างไร (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)

	ต รวจซ�้ำใหม่ด้วยตนเอง

	 มาสถานพยาบาลเพื่อตรวจซ�้ำอีกครั้ง

	ป ฏิบัติตนเพื่อป้องกันความเสี่ยง เช่น ใช้ถุงยางอนามัย

	 อื่นๆ

8. หากมีโอกาสท่านจะใช้ชุดตรวจนี้อีกหรือไม่

	 ใช้

	 อื่นๆ	

9. หากท่านต้องการใช้ชุดตรวจนี้ ท่านจะด�ำเนินการตรวจด้วยตนเองที่ใด

	ต รวจด้วยตนเองที่บ้าน

	 มาตรวจที่สถานพยาบาล

10. ท่านจะแนะน�ำชุดตรวจนี้ให้แก่ คู่นอน เพื่อน และสมาชิกในครอบครัว หรือไม่

	 แนะน�ำให้ใช้แน่นอน

	 อาจจะแนะน�ำให้ใช้

	 ไม่แน่ใจ

	 อาจจะไม่แนะน�ำให้ใช้

	 ไม่แนะน�ำให้ใช้แน่นอน

	 ไม่ตอบ

U1

0.00

91.75

16.00

5.25

95.00

5.00

86.25

13.75

72.50

25.00

1.50

0.50

0.50

0.00

U2

25.25

91.50

32.50

5.00

95.75

4.25

92.75

7.25

81.00

16.75

1.25

0.50

0.50

0.00

U3

20.49

92.20

32.68

1.95

95.12

4.88

91.22

8.78

69.27

26.83

3.41

0.49

0.00

0.00

U4

19.00

90.50

32.50

2.75

91.50

8.50

87.75

12.25

69.25

25.75

4.00

0.50

0.50

0.00

ร้อยละกลุ่มตัวอย่าง

รหัสชุดตรวจ

U5

20.25

90.75

33.25

3.00

95.25

4.75

89.75

10.25

72.50

21.50

4.00

1.00

0.75

0.25



วารสารโรคเอดส์์ ปีีที่่� 35 ฉบัับที่่� 2 พ.ค. -ส.ค. 2566 			         Thai AIDS Journal Vol. 35 No. 2 May - Aug 2023

82

 

พลาดในข้นตอนอื่นๆ แทน แสดงให้เห็นว่าชุดตรวจ

เดียวกัน แม้จะมีรายการขั้นตอนที่ใช้เฝ้าสังเกตการณ์

เหมือนกน แต่หากน�ำไปทดสอบในพื้นที่ที่ต่างกัน หรือ 

มีผู้ประเมินที่มีหน้าที่สังเกตต่างคนกันอาจให้ผลการ

ประเมินแตกต่างกันได้(15,17) ดังนั้นการตกลงท�ำความ

เข้าใจต่อผู้ประเมนิท่ีมหีน้าที่สงัเกตและตัดสนิการใช้งาน

ได้ของผู้ใช้งานให้เป็นไปในแนวทางเดียวกัน จึงเป็น 

สิ่งส�ำคัญที่ต้องด�ำเนินการก่อนเร่ิมการศึกษา เพื่อลด

ความเบี่ยงเบนที่อาจเกิดจากมุมมองส่วนบุคคลให ้

น้อยลง                                                                                   

	 จากผลการศึกษาที่พบว่า ประเภทผลการ

ทดสอบจ�ำลองทีผู่เ้ข้าศึกษาส่วนใหญ่แปลผลได้ไม่ถูกตอง

จากการศึกษานี้ คือ ผลใช้งานไม่ได้ที่เห็นเฉพาะผลการ

ทดสอบ พบว่า อาจเกิดจากคุณภาพและความชัดเจน 

ของรูปทีแ่สดงในเอกสารก�ำกบ โดยพบว่าในชดุตรวจ U3 

คณุภาพของกระดาษเอกสารก�ำกบทีม่คีวามบาง ลกัษณะ

เอกสารท่ีเป็นเอกสารขาวด�ำและแสดงสีไม่ตรงกับ 

ชุดตรวจจริง ท�ำให้รูปที่แสดงผลการทดสอบไม่ชัดเจน

และยังถูกรบกวนจากตวอักษรที่พิมพ์อยู่ อีกด้านของ

กระดาษ นอกจากนจ�ำนวนรูปแบบของผลการทดสอบ 

ทีแ่สดงไม่ครบตามรูปแบบและข้อความทีร่ะบใุนเอกสาร

ก�ำกับ รวมถึงการแสดงต�ำแหน่งและความชัดเจนของ 

ตัวอักษรที่แสดงต�ำแหน่งของแถบทดสอบ (test line) 

และแถบควบคุม (control line) บนตลับทดสอบ ท�ำให้

ผูใ้ช้งานสบัสนระหว่างแถบทดสอบและแถบควบคมุ หรอื

ไม่่สามารถเปรียบเทีียบผลกัับรููปในเอกสารกำำ�กัับได้้  

ซึ่่�งแตกต่่างกัับการศึึกษาอื่่�นที่่�พบว่่า ผลที่่�ผู้้�ศึึกษาส่่วน

ใหญ่แปลผลไม่ถูกต้องเป็นผลมีปฏิกิริยาท่ีมีผลการ

ทดสอบมีสีจาง ส่วนผลควบคุมมีสีเข้ม(15,20) ที่แปลผล

เนื่องจากความไม่มั่นใจจากระดับปฏิกิริยาของผลการ

ทดสอบที่่�มีีความเข้้มไม่่ชััดเจนเทีียบเท่่าผลควบคุุม  

แสดงให้้เห็็นว่่าคุณภาพทั้้�งขนาดความใหญ่่ ความชัดัเจน

ของรููป และข้้อความในเอกสารกำำ�กัับ คุุณภาพของ

เอกสารกำำ�กัับ รวมถึึงการแสดงข้้อมููลให้้ครบถ้้วน

สอดคล้้องตามข้้อมููลที่่�ระบุุ โดยมีีขนาดรููปภาพใกล้้เคีียง

ชุุดทดสอบจริิงที่่� ได้้รัับ ส่่งผลต่่อความเข้้าใจและ 

ความสามารถในการแปลผลชุุดตรวจของผู้้�ใช้้งานได้้ 

ถููกต้้อง(16)

	 ผลการทำำ�แบบสอบถามหลัังทำำ�การศึึกษา  

แสดงให้้เห็็นถึึงทััศนคติิของผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาที่่�ส่่งเสริิม 

และสนับสนุุนการใช้้งานชุุดตรวจ HIVST โดยมากกว่่า 

90% ของผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาในทุกชุดตรวจ มีีความเห็็น 

ที่่�จะแนะนำำ�ชุุดตรวจนี้้�ให้้แก่่บุคคลรอบข้้างใช้้งาน และ

ประมาณ 90% ต้้องการใช้้ชุุดตรวจ HIVST ด้้วยตนเอง

ที่่�บ้้านโดยไม่่ต้องมาตรวจที่่�สถานพยาบาล ซึ่่�งการศึึกษา

ในพื้้�นที่่�อื่่�น พบว่่า กลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาส่่วนใหญ่่ประมาณ 

90% ก็็มีีทััศนคติิที่่�ต้้องการมีีชุุดตรวจ HIVST ใช้้งาน 

และยิินดีแนะนำำ�ชุุดตรวจ HIVST ให้้แก่่ผู้�อื่่�นเช่่น

เดีียวกััน(15,17,21) ซึ่่�งผลของทััศนคติิดัังกล่่าวเป็็นผลดี 

ต่่อการเข้า้ถึึงการตรวจเอชไอวี ีและเพิ่่�มจำำ�นวนการตรวจ

ในพื้้�นที่่�ที่่�ต้้องการบรรลุุตามเป้้าหมาย 95-95-95  

ของ UNAIDS นอกจากนี้้�ผลการทำำ�แบบสอบถามแสดง

ให้เ้ห็น็ว่่าเอกสารกำำ�กับัได้แ้สดงข้อ้มููลคำำ�แนะนำำ�ที่่�จำำ�เป็น็

สำำ�หรัับผู้้�ใช้้งานภายหลัังการใช้้งานและแปลผลการทดสอบ 

อย่่างครบถ้้วน โดยเฉพาะกรณีีที่่�ผลการทดสอบ 

มีีปฏิิกิิริิยา ผู้้�เข้้าร่่วมศึึกษาส่่วนใหญ่่ทราบว่่า “ต้้องมา 

สถานพยาบาลเพื่่�อตรวจยืืนยัันซ้ำำ��อีีกครั้้�ง” ซึ่่�งสอดคล้้อง

กัับแนวทางการตรวจวิินิิจฉััยของประเทศ(22,23) สามารถ 

ลดข้้อสงสััยและความกัังวลในประเด็็นที่่�ผู้้�ใช้้งานจะแปล

ผลการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีของตนเองจากการตรวจจาก 

ชุุดตรวจ HIVST เพีียงอย่่างเดีียว

 	 จากเกณฑ์์การใช้้งานได้้ของชุุดตรวจ HIVST  

ที่่� อ.ย. กำำ�หนดไว้้ที่่�ร้้อยละ 90 ของผู้้�ทำำ�การศึึกษานั้้�น  

ในการศึึกษาด้้วยขั้้�นตอนที่่�พััฒนาข้ึ้�นของการศึึกษานี้้�  

ที่่�มีีชุุดตรวจเป็็นไปตามเกณฑ์์ จำำ�นวน 4 ชุุดตรวจ และ 

มีีค่่าอยู่่�ระหว่่าง 90.00-96.00% แสดงให้้เห็็นว่่า 

ชุุดตรวจดัังกล่่าวหากถููกใช้้โดยบุุคคลทั่่�วไป มีีโอกาส 

4.00-10.00% ที่่�ผู้้� ใช้้งานจะใช้้งานได้้ไม่่ถููกต้้อง  

ซึ่่�งผลการศึึกษาการใช้้งานได้้ของชุุดตรวจ HIVST  

โดยบุุคคลทั่่�วไป พบว่่าไม่่มีีการศึึกษาที่่�แสดงว่่ากลุ่่�มผู้้�ใช้้

งานทั่่�วไปสามารถตรวจและแปลผลการตรวจได้้ถููกต้อง

ทั้้�งหมด(15-21) โดยการทำำ�การทดสอบที่่�ไม่่ถููกต้้องตาม 
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ขั้้�นตอน และการแปลผลผิิดพลาด เป็็นสาเหตุุทำำ�ให้้เกิิด

ผลการทดสอบท่ีผิดพลาดได้ทั้งผลลบปลอม (false  

negative) และผลบวกปลอม (false positive)(24,25)  

เมื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพความไวและความจ�ำเพาะ

ของชุดตรวจเดียวกัน ระหว่างการใช้งานโดยผู้เชี่ยวชาญ

กับบุคคลทั่วไปน้น พบว่า การใช้งานดวยบุคคลทั่วไปมี

ปัจจัยด้านความช�ำนาญของผู้ใช้งานที่ส่งผลท�ำให้ความไว

และความจ�ำเพาะของชุดตรวจลดลง(26) ดังนั้นการน�ำ 

ชุดตรวจ HIVST มาใช้งานเพื่อการวินิจฉัยการติดเชื้อ 

เอชไอวี ยังจ�ำเป็นตองไปตรวจยืนยนัต่อโดยระบบบรกิาร

ปกติด้วยแนวทางการตรวจวินิจฉัยเอชไอวีที่ประเทศ

ก�ำหนด ตามที่ชุดตรวจระบุไว้ในเอกสารก�ำกบ และ 

เป็นไปตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน�ำ(4)

	 ผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่าขั้นตอนการศึกษา

การใช ้งานชุดตรวจ HIVST ท่ีพัฒนาขึ้น ได ้แก่   

การเฝ้าสงเกตการณ์ตามขั้นตอนใช้งานของผู้ใช้ และ 

การให้ผู ้ใช ้งานแปลผลชุดตรวจที่มีผลการทดสอบ 

ทีจ่�ำลองขึ้นมา ที่ด�ำเนินการควบคู่ และแปลผลการศึกษา

ร่วมกันตามเกณฑ์ที่ก�ำหนดน้น สามารถแสดงถึงความ

สามารถของการใช้งานของชุดตรวจ HIVST ทีมี่ผลมาจาก

การออกแบบผลิตภัณฑ ์  อุปกรณ์ประกอบฉลาก  

เอกสารก�ำกบ และข้อมูลประกอบต่างๆ ว่าเหมาะสม  

ต่อการถูกใช้งานด้วยตนเองโดยบุคคลทั่วไปที่เป็นกลุ่ม

ประชากรไทยได้ 
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ถ่ายทอดทางการให้เลือด สถาบันวจัยวิทยาศาสตร์

สาธารณสุุข ทั้้�งอดีีตและปััจจุุบัันที่่�มีีส่่วนสนัับสนุุนการ

ดำำ�เนิินการ หน่่วยงานภาครััฐและองค์์กรภาคเอกชนที่่� 
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