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บทคัดย่อ ชุดตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีและเชื้อไวรัสเอชไอวีแบบรวดเร็ว	 เป็นชุดตรวจที่ห้องปฏิบัติการ	
ทางการแพทย์	 นิยมเลือกใช้ด้วยมีความไวและความจำาเพาะเทียบเท่ากับชุดตรวจด้วยเคร่ืองอัตโนมัติ	 และสามารถเก็บรักษา	
ที่อุณหภูมิสูงได้ถึง	 30	 องศาเซลเซียส	 (°C)	 แต่จากสภาวะโลกร้อนที่ส่งผลให้อุณหภูมิเฉลี่ยของภูมิภาคต่าง	ๆ	ทั่วโลกสูงขึ้น	
ทุกปี	 รวมถึงประเทศไทย	 จึงได้ทำาการศึกษาผลกระทบของอุณหภูมิต่อประสิทธิผลของชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัส	
ตับอักเสบบีและเชื้อไวรัสเอชไอวีแบบรวดเร็วที่มีจำาหน่ายในประเทศไทยชนิดละ	5	ผลิตภัณฑ์	โดยเก็บรักษาที่อุณหภูมิ	1,	23,	
30,	 และ	 40°C	 เป็นเวลา	 24	 สัปดาห์	 และทดสอบความคงตัวของชุดตรวจทุกสัปดาห์ด้วยพลาสมาที่มีแอนติเจนต่อเชื้อไวรัส	
ตับอักเสบบี	และพลาสมาที่มีแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวีตามลำาดับ	พบว่าปฏิกิริยาการเกิดสีของชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัส
ตับอักเสบบี	และชดุตรวจวนิิจฉัยการติดเชือ้เอชไอวทีกุผลติภัณฑไ์มเ่ปล่ียนแปลงในทกุอุณหภมูทิีท่ำาการศกึษา	แสดงว่าชดุตรวจ
ที่ทำาการศึกษามีความคงตัวที่อุณหภูมิ	40°C	นาน	24	สัปดาห์	และควรประเมินประสิทธิผลของชุดตรวจก่อนนำาไปใช้ในสภาวะ
ที่นอกเหนือการควบคุม	
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ผลของอุณหภมูต่ิอประสทิธิผลของชดุตรวจแบบรวดเร็ว   อุบลวรรณ  ชัยอารยะเลิศ และคณะ

บทนำา
ชุดตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีและเช้ือไวรัสเอชไอวี	 แบบรวดเร็ว	 เป็นชุดตรวจเชิงคุณภาพ	

อาศัยหลักการทดสอบแบบอิมมูโนโครมาโตกราฟี	 เป็นชุดตรวจที่ใช้ได้กับตัวอย่างที่เป็นซีรัม	 พลาสมาและเลือดครบ
ส่วนจากร่างกายมนุษย์	 ซ่ึงสามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่า	 โดยอ่านปฏิกิริยาการเกิดสีบนแถบทดสอบ	 (test	 line)	
ชุดตรวจแบบรวดเร็วน้ีสามารถเก็บรักษาที่อุณหภูมิตั้งแต่	 1°C	 จนถึง	 30°C	 ขึ้นกับชนิดของผลิตภัณฑ์	 และผ่าน	
การทดสอบความคงตัวก่อนการจำาหน่ายตามมาตรา	22	ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	พ.ศ.	2551(1)	

เป็นที่ทราบว่าการเก็บรักษาชุดตรวจตามที่ระบุในเอกสารกำากับของแต่ละชุดตรวจเป็นสิ่งสำาคัญเพื่อให้	
การทดสอบทางห้องปฏิบัติการเป็นไปตามมาตรฐาน	 อย่างไรก็ตามจากรายงานของกรมอุตุนิยมวิทยาแสดงให้เห็นว่า
อุณหภูมิเฉลี่ยทั้งปีของประเทศไทยมีค่าสูงขึ้นกว่าปกติทุกปีตลอดมา	 โดยที่มีรายงานว่าในปี	 2559	 อุณหภูมิสูงสุดของ
ประเทศไทยวัดได้	44.6°C(2)

จากการที่องค์การอนามัยโลกได้กำาหนดการยุติปัญหาการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบและเช้ือเอชไอวีภายในป	ี
ค.ศ.	2030	น้ัน(3,4)	ประเทศไทยจงึมแีนวทางเพือ่สนับสนุนการดำาเนินการเชิงรกุในการควบคุมและลดการตดิเช้ือดงักล่าว	
โดยหลายพื้นที่ในประเทศไทยดำาเนินการเชิงรุกเพื่อค้นหาผู้ติดเช้ือด้วยการออกหน่วยตรวจสัญจรที่ห่างไกลชุมชน(5)

ซ่ึงบางครั้งอาจไม่สามารถควบคุมอุณหภูมิให้เป็นไปตามเอกสารกำากับชุดตรวจได้	 จึงได้ศึกษาผลกระทบของอุณหภูม	ิ
ต่อประสิทธิผลของชุดตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีและเช้ือไวรัสเอชไอวีแบบรวดเร็วที่มีจำาหน่ายใน
ประเทศไทย

วัสดุและวิธีการ
ชุดตรวจที่ใช้ในการศึกษา 

ชุดตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีและเช้ือเอชไอวี	 จำานวนอย่างละ	 5	 ผลิตภัณฑ์	 และกำาหนดใช้
สัญลักษณ์	ก	ข	ค	ง	จ	และ	A	B	C	D	E	ตามลำาดับ	ชุดตรวจแต่ละผลิตภัณฑ์เป็นรุ่นการผลิต	(Lot	No.)	เดียวกันตลอด
การศึกษา	โดยชุดตรวจทั้งหมดถูกเก็บรักษาไว้ที่อุณหภูมิ	1,	23,	30	และ	40°C	เป็นเวลา	24	สัปดาห์	

การเตรียมตัวอย่างทดสอบ
ตวัอย่างพลาสมาทีใ่ช้ในการศึกษานีป้ระกอบด้วยพลาสมาทีต่รวจพบแอนตบิอดต่ีอเช้ือเอชไอวี	(anti-HIV	

positive)	พลาสมาที่ตรวจพบแอนติเจนต่อเช้ือไวรัสตับอักเสบบี	 (HBs	Ag	 positive)	 อย่างละ	 5	 ตัวอย่าง	 และ
พลาสมาจากคนปกต	ิจำานวน	10	ตวัอย่าง	โดยทัง้หมดได้รบัความอนุเคราะห์	และได้รบัความยนิยอมจากผูบ้รจิาคโลหติ	
ตามกระบวนการของศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ	สภากาชาดไทย

นำาพลาสมาที่ติดเช้ือมาเจือจางแบบ	 2-fold	 dilution	 ด้วยพลาสมาของคนปกติ	 (Normal	 plasma)	
ประมาณ	 15	 ความเจือจาง	 แล้วทำาการทดสอบแต่ละความเจือจางด้วยชุดตรวจแต่ละผลิตภัณฑ์	 เพื่อหาค่าความ	
เจือจางที่สามารถอ่านผลการทดสอบได้ด้วยตาเปล่า	ที่ระดับความเข้มสีของผลการทดสอบเป็น	ระดับ	+2	โดยการอ่าน	
ความเข้มข้นของแถบสีของ	test	line	กำาหนดว่า	

-	 หมายถึง	ไม่สามารถอ่านผลได้
0	 หมายถึง	ไม่ปรากฏแถบสีของ	test	line
+1	 หมายถึง	ความชัดเจนของแถบสีของ	test	line	อ่อนที่สุดที่สายตาสามารถอ่านได้	
+2	 หมายถึง	ความชัดเจนของแถบสีของ	test	line	สามารถอ่านได้โดยไม่ต้องเพ่งสายตา
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+3	 หมายถึง	ความชัดเจนของแถบสีของ	test	line	ที่อ่อนกว่าแถบควบคุม	(control	line)	เล็กน้อย
+4		หมายถึง	ความชัดเจนของแถบสีของ	test	line	ที่เข้มกว่าหรือเทียบเท่า	control	line
เมื่อได้ระดับความเจือจางของพลาสมาที่ให้ผลการทดสอบอ่านได้	 +2	 จึงเตรียมพลาสมาติดเช้ือทั้งหมด	

ให้มีระดับความเจือจางเข้มข้นขึ้นอีก	2	ลำาดับถัดขึ้นมา	เพื่อใช้เป็นพลาสมาสำาหรับการศึกษา	

การวิเคราะห์ผลของอุณหภูมิต่อชุดตรวจ
การศึกษาการเปลี่ยนแปลงทางกายภาพ

ตรวจสอบสภาพภายนอกของชุดตรวจทั้งหมดหลังจากการเก็บรักษาที่อุณหภูมิต่าง	 ๆ	 ตลอดระยะเวลาที่ใช้
ในการศึกษา	โดยเป็นการตรวจคุณสมบัติทั้งก่อนและระหว่างการตรวจวิเคราะห์

การศึกษาการเปลี่ยนแปลงของผลการทดสอบ
ทำาการวิเคราะห์ความคงตัวของชุดตรวจแต่ละผลิตภัณฑ์ตามวิธีการในเอกสารกำากับของแต่ละชนิด	 อ่าน

ผลการทดสอบเป็นระดับความเข้มข้นของสีที่ปรากฏบน	 test	 line	 ด้วยนักวิเคราะห์	 3	 ราย	 แล้วสรุปผลการทดสอบ	
โดยใช้ผลจากการอ่านที่สอดคล้องกันจากนักวิเคราะห์	2	ใน	3	ราย	ทั้งนี้ระดับความเข้มข้นของแถบสีกำาหนดเช่นเดียวกับ
การอ่านในการเตรียมตัวอย่างทดสอบ	จากนั้นนำาผลที่ได้มาทำาการแปลผลตามเอกสารกำากับของผลิตภัณฑ์นั้น

ผล
สภาพของชุดทดสอบ

การตรวจสอบชุดทดสอบทัง้หมดด้วยตาเปล่าก่อนนำามาทดสอบทกุสปัดาห์	ไม่พบความผิดปกตขิองชุดทดสอบ	
และพบว่าการไหลของพลาสมาและนำ้ายาทดสอบไม่แตกต่างกันในแต่ละอุณหภูมิที่เก็บรักษาจนถึง	24	สัปดาห์	

ผลการทดสอบ
การอ่านผลของชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี	ทั้ง	5	ผลิตภัณฑ์	พบว่าระดับความเข้มข้นของสี

ในแถบที่ทดสอบ	(test	line)	ที่อ่านได้ตั้งแต่สัปดาห์แรกถึงสัปดาห์ที่	24	ของการทดสอบ	ในทุกอุณหภูมิที่ทำาการเก็บ
รักษา	ไม่มีผลกระทบต่อการแปลผลของตัวอย่างทดสอบ	(ตารางที่	1	ถึง	5)
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สำาหรับชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี	พบว่าผลิตภัณฑ์	A	B	และ	C	แสดงปฏิกิริยาการเกิดแถบสีของ	
test	 line	ที่อุณหภูมิ	 1,	 23,	 30	และ	 40°C	ตลอดการทดสอบ	ขณะที่พบว่าผลิตภัณฑ์	D	และ	E	 ไม่สามารถอ่าน	
ผลได้	หรือไม่ปรากฏแถบสีของ	test	line	ในบางสัปดาห์และบางอุณหภูมิแบบไม่ต่อเนื่อง	(ตารางที่	6	ถึง	10)		

ตา
รา
งท
ี่	6	
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ชุด
ตร
วจ
วิน
ิจฉ
ัยก
าร
ติด
เชื้อ

ไว
รัส
เอ
ชไ
อว
ี	:	
A	
ที่อ
ุณห

ภูม
ิต่า
ง	ๆ



235
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 59 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2560

ผลของอุณหภมูต่ิอประสทิธิผลของชดุตรวจแบบรวดเร็ว   อุบลวรรณ  ชัยอารยะเลิศ และคณะ

ตา
รา
งท
ี่	7	
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ชุด
ตร
วจ
วิน
ิจฉ
ัยก
าร
ติด
เชื้อ

ไว
รัส
เอ
ชไ
อว
ี	:	
B	
ที่อ
ุณห

ภูม
ิต่า
ง	ๆ



236
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 59 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2560

Temperature effect on HBsAg and anti-HIV rapid tests  Ubonwan  Chaiarrayalert et al.

ตา
รา
งท
ี่	8	
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ชุด
ตร
วจ
วิน
ิจฉ
ัยก
าร
ติด
เชื้อ

ไว
รัส
เอ
ชไ
อว
ี	:	
C	
ที่อ
ุณห

ภูม
ิต่า
ง	ๆ



237
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 59 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2560

ผลของอุณหภมูต่ิอประสทิธิผลของชดุตรวจแบบรวดเร็ว   อุบลวรรณ  ชัยอารยะเลิศ และคณะ

ตา
รา
งท
ี่	9	
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ชุด
ตร
วจ
วิน
ิจฉ
ัยก
าร
ติด
เชื้อ

ไว
รัส
เอ
ชไ
อว
ี	:	
D	
ที่อ
ุณห

ภูม
ิต่า
ง	ๆ



238
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 59 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2560

Temperature effect on HBsAg and anti-HIV rapid tests  Ubonwan  Chaiarrayalert et al.

ตา
รา
งท
ี่	10

	ผ
ลก
าร
ทด
สอ
บช
ุดต
รว
จว
ินิจ
ฉัย
กา
รต
ิดเ
ชื้อ
ไว
รัส
เอ
ชไ
อว
ี	:	
E	
ที่อ
ุณห

ภูม
ิต่า
ง	ๆ



239
วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

ปีที่ 59 ฉบับที่ 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2560

ผลของอุณหภมูต่ิอประสทิธิผลของชดุตรวจแบบรวดเร็ว   อุบลวรรณ  ชัยอารยะเลิศ และคณะ

วิจารณ์
การศึกษาน้ีพบว่าอุณหภูมิต่าง	ๆ	 ที่ใช้ในการทดสอบตลอดระยะเวลา	 24	 สัปดาห์	 ไม่มีผลต่อลักษณะทาง

กายภาพของชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและแอนติบอดีต่อเชื้อไวรัสเอชไอวี	เช่นเดียวกับการศึกษาใน
ประเทศฟิลปิปินส์ซ่ึงมีภมูอิากาศคล้ายคลงึกบัประเทศไทยทีไ่ม่พบรายงานความผดิปกตขิองชุดตรวจ(6)	แต่จากรายงาน
การศึกษาของ	 Peter	 L.	 Chiodini	 และคณะ(6)	 พบว่าที่อุณหภูมิ	 45°C	 มีผลทำาให้ชุดทดสอบโค้งงอในการศึกษา	
ที่ประเทศอังกฤษและอเมริกา	 ทำาให้การไหลผ่านของพลาสมา	 หรือซีรัมไม่สามารถซึมผ่านไนโตรเซลลูโลสได้ตาม
ปกติ	และระดับความเข้มข้นของแถบสีลดลง	จึงอาจเป็นไปได้ว่าชุดตรวจในการศึกษานี้หากเก็บรักษาที่อุณหภูมิสูงกว่า	
40°C	อาจส่งผลกระทบได้เช่นกัน

ชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี	ทั้ง	5	ผลิตภัณฑ์	ได้แก่	ก	ข	ค	ง	และ	จ	ยังคงให้ประสิทธิผลดี	
ความเข้มของแถบสเีส้น	test	line	ไม่เปลีย่นแปลงตัง้แต่เริม่ต้นจนสิน้สดุการทดสอบภายใต้ทกุอณุหภมูทิีท่ำาการศึกษาน้ี	
อาจอธิบายได้ว่าชุดตรวจทุกผลิตภัณฑ์มีความคงตัวสูง	และอาจเป็นไปได้ว่าตัวอย่างทดสอบมีปริมาณไวรัสตับอักเสบบี	
(HBV	viral	load)	สูง	ทำาให้เกิดปฏิกิริยากับแถบ	test	line	ได้ดี(7,8)

ชุดตรวจวินิจฉัยการตดิเช้ือไวรัสเอชไอวี	A	และ	C	เท่าน้ันทีร่ะดบัความเข้มของแถบ	test	line	ไม่เปลีย่นแปลง
ตลอดช่วงการศึกษา	 ในขณะที่ชุดตรวจ	 B	D	 และ	 E	 ระดับความเข้มของแถบ	 test	 line	 เจือจางลงตั้งแต่เริ่มต้น	
ทำาการศึกษา	ความเข้มข้นทีล่ดลงอาจเกดิจากความแปรปรวนในส่วนประกอบของชุดทดสอบ	ความคงตวัของแอนตบิอดี
แต่ละชนิดในตวัอย่างทดสอบ	แต่การใช้ชุดตรวจ	B	ไม่ทำาให้การแปลผลของพลาสมาทีใ่ช้ทดสอบเปลีย่นแปลงไป	สำาหรับ	
ผลการทดสอบด้วยชุดตรวจ	D	และ	E	ทีม่ผีลต่อการแปลผลของบางตวัอย่างทดสอบ	ทีบ่างอณุหภมู	ิและบางสปัดาห์น้ัน	
อาจเกิดจากข้อผิดพลาดแบบสุ่ม	 (random	 error)	 ในกระบวนการทางห้องปฏิบัติการ	 รวมถึงทักษะการอ่านผล	
ด้วยตาเปล่าโดยเฉพาะกรณีที่ระดับความเข้มข้นของแถบสีน้อยกว่า	2

ผลการศึกษาแสดงว่าหากชุดตรวจอยู่ในสภาวะที่นอกเหนือจากอุณหภูมิที่ผู้ผลิตแนะนำา	 เช่น	 ไฟฟ้าดับ	
ในช่วงการเก็บรักษา	 รวมทั้งการนำาไปใช้ในพื้นที่ห่างไกลและมีสภาพอากาศร้อนที่ไม่สามารถควบคุมอุณหภูมิได้	
ควรทำาการประเมินผลกระทบเพ่ือเลือกใช้ผลิตภัณฑ์	 ทั้งน้ีจากแนวโน้มของสภาพอากาศที่ร้อนขึ้นทุกปี	 การศึกษา	
เพิ่มเติมถึงผลกระทบของอุณหภูมิที่มีผลต่อชุดตรวจในอุณหภูมิที่สูงขึ้นและครอบคลุมผลิตภัณฑ์มากขึ้น	 จะทำาให้ได้
ข้อมูลที่นำาไปใช้ประโยชน์ทั้งในประเทศและประเทศอื่น	ๆ	ต่อไป

สรุป
ชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีและเช้ือไวรัสเอชไอวีแบบรวดเร็ว	 เป็นชุดตรวจเชิงคุณภาพ

ชนิดอ่านผลด้วยตาเปล่า	 การศึกษาความคงตัวที่อุณหภูมิต่าง	ๆ	 กัน	พบว่าชุดตรวจทุกผลิตภัณฑ์สามารถอ่านผลการ
ทดสอบได้แม้ว่าเก็บรักษาที่อุณหภูมิสูงถึง	 40°C	นาน	 24	 สัปดาห์	 อย่างไรก็ตามการนำาชุดตรวจแบบรวดเร็วไปใช้ใน	
พื้นที่ไม่สามารถควบคุมอุณหภูมิได้	จำาเป็นต้องทำาการศึกษาระยะเวลาของความคงตัว	และความแรงของปฏิกิริยาก่อน	
การตัดสินใจเลือกใช้	
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Efect of Temperature on Efectiveness
of HBs Ag and anti-HIV Rapid

Diagnostic Tests

Ubonwan  Chaiarrayalert Bhurit  Songtananit Puntawit  Natakul
and Sakalin  Trisiriwanich
Institute of Biological Products, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, Nonthaburi 11000, 
Thailand.  

ABSTRACT	 	 Diagnosis	 of	 Hepatitis	 B	 Virus	 (HBV)	 and	Human	 Immunodeiciency	 Virus	 (HIV)	
infections	using	rapid	test	kits	is	common	in	clinical	laboratories	as	sensitivity	and	speciicity	of	each	
test	 kit	 are	 comparable	 to	 those	 operated	 by	 automatic	machines.	Moreover,	 the	 rapid	 test	 kits	 can	
be	stored	at	30	degrees	Celsius	(°C).	Owing	to	global	warming,	an	average	temperature	of	any	regions	
in	 the	world	 is	 increasing	 every	 year.	Our	 study	was,	 therefore,	 to	 investigate	 temperature	 efect	 of	
efectiveness	 of	 rapid	 test	 kits	 for	 detection	 of	Hepatitis	 B	 surface	 antigen	 (HBsAg)	 and	 anti-HIV	
antibody.	 Each	 of	 5	 products	 of	HBsAg	 and	 anti-HIV	 antibody	 test	 kits	were	weekly	 tested	 for	 its	
stability	 after	 being	 stored	at	 1,	 23,	 30,	 and	40°C	 for	 24	weeks	using	HBsAg-positive	and	anti-HIV	
positive	plasma,	respectively.	It	was	 found	that	color	appearance	of	all	products	was	not	dramatically	
changed.	Our	indings	suggested	that	products	of	HBsAg	and	anti-HIV	antibody	test	kits	used	in	this	
study	 are	 stable	 up	 to	 40°C	 for	 24	weeks	 and	 indicated	 that	 performance	 evaluation	 of	 rapid	 test	
kits	is	essential	prior	to	testing	in	uncontrolled	environments.	

Keywords: Rapid test kits, HBsAg kit, HIV kit, Temperature efect


