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การประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ Antigen Test Kits  3 บริษัท
ผู้ผลิตที่น�ำเข้าในประเทศไทยในการตรวจคัดกรองโรคโควิด-19

Evaluation of the efficacy between three Covid-19 test kits which 
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บทคัดย่อ

	 การวิจัยคร้ังนี้เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของชุดตรวจ ATK 3 บริษัท 

ผู้ผลิตในการตรวจคัดกรองโรคโควิด-19 กลุ่มตัวอย่างเป็นประชาชนที่เข้ารับการตรวจค้นหาโรคโควิด-19 

เชิงรุก Comprehensive Covid-19 Response Team (CCRT) กลุ่มกรุงธนใต้ จ�ำนวน 4,605 คน เก็บ

รวบรวมข้อมูลระหว่างวันที่ 1 สิงหาคม – 30 กันยายน 2564 

	 ผลการวิจัยพบว่า ชุดตรวจ ATK บริษัท A มีค่าความไว ความจ�ำเพาะ ความถูกต้อง เท่ากับ 92.20%  

84.59% 90.68%  บริษัท B มีค่าเท่ากับ 96.36% 85.13% 92.96% และบริษัท C มีค่าเท่ากับ 97.25% 

79.94% 93.09% ตามล�ำดับ เมื่อทดสอบความสอดคล้องด้วยสถิติ Kappa พบว่าบริษัท B อยู่ในระดับดี

มาก ส่วนบริษัท A และ C อยู่ในระดับดี 

	 ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นบวกทั้ง 3 บริษัทผู้ผลิตเท่ากับ 96.02% 93.73% และ 93.87% ค่าท�ำนาย 

เมื่อผลเป็นลบ 72.88% 91.01% และ 90.21% ตามล�ำดับ ที่ความชุก 10% ของโรคโควิด-19 ผลที่ได้

แสดงว่าประสทิธภิาพของชดุตรวจ ATK ทัง้ 3 บรษัิทผูผ้ลติมคีณุภาพเหมาะส�ำหรบัใช้ในการตรวจคดักรอง 

โรคโควิด-19 ในพื้นที่ที่มีความชุกของโรคสูง  

	 ข้อเสนอแนะชุดตรวจ ATK ที่มีค่าความไวสูงพบผลบวกลวง (False Positive) ควรทดสอบยืนยัน 

เพิ่มเติมด้วย Real time RT-PCR หากให้ผล Not Detected ควรติดตามอาการผู้ป่วยกรณีไม่มีอาการ 

และกกัตวัอยูท่ีบ้่านจนกว่าจะพ้นระยะกกัตวั 14 วนั ส่วนเมือ่พบผลลบลวง (False Negative) ผู้รับบริการ

มีอาการเข้าข่ายติดเชื้อโควิด-19 หรือมีความน่าจะเป็นของการติดเชื้อสูง ควรทดสอบยืนยันเพิ่มเติมด้วย 

Real time RT-PCR ภายในวันนั้น 

ค�ำส�ำคัญ : โรคโควิด-19, ชุดตรวจเชื้อโควิด-19 แบบเร่งด่วน, การประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ
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Abstract
	 This survey research has the purpose to study the evaluated the diagnostic accuracy 
of 3 manufactories by using the rapid antigen test kids (ATK) for detecting SARS-CoV-2.  
The study included 4,605 patients who were the high-risk contact of South Krungthon 
Group and they were screening by the Comprehensive Covid-19 Response Team (CCRT 
team). The data collected using this survey research method from August 1, 2021 to 
September 30, 2021.
	 The resulted of sensitivity of manufacturer A, B and C were: 84 92.2%, 96.36% and 
97.25%, respectively and specificity of manufacturer A, B and C were: 84.59%, 85.13% 
and 92.96%, respectively. The consistency by Kappa score showed that manufacturer B 
was the excellent level, while manufacturer A and C were a good level.
	 The positive predictive value of manufacturer A, B and C were: 96.02%, 93.73%, and 
93.87%, respectively. Regarding the negative predictive value of manufacturer, A, B and C 
were: 72.88%, 91.01% and 90.21%, respectively.  The ATK efficacy for COVID-19 screening 
at the high disease burden area results showed that the overall of 3 manufactories were 
good performance.
	 The recommendations of this study, in case of positive result by using ATK test kits 
should be confirmed with RT-PCR. For those who got the negative result by using ATK test 
kits should be monitored and 14 days-stay at home quarantine should be recommend. 
For those who is the high-risk contact, got the false negative results by using ATK test kits 
should be confirmed with RT-PCR immediately.
Keywords: COVID-19, Antigen Test Kits (ATK), Evaluation of the efficacy of Antigen Test Kits

บทน�ำ

	 ด้วยสถานการณ์โรคติดเชื้อโควิด-19 ใน
ประเทศไทยทีม่รีายงานการพบผูป่้วยเพิม่ขึน้อย่าง
ต่อเนื่องท้ังในชุมชนและสถานประกอบการหลาย
แห่ง การควบคุมการระบาดของโรคท่ีส�ำคัญ คือ 
การตรวจเชิงรุก (Active case finding) ให้ได้มาก
ที่สุด เพื่อแยกผู้ที่ติดเชื้อและน�ำเข้ารับการรักษา
พยาบาลอย่างรวดเร็ว อันจะเป็นการตัดวงจรการ
แพร่ระบาดของโรค ปัจจบุนัเทคนคิทางห้องปฏบิติั
การที่ใช้เป็นมาตรฐานในการตรวจยืนยันโรคติด
เชื้อโควิด-19 คือการตรวจหาสารพันธุกรรมของ

เชือ้ไวรสัด้วย Real–time reverse transcription 
polymerase chain reaction (Real–time 
RT-PCR) ซึ่งมีข้อจ�ำกัด คือ การของวิธีการข้าง
ต้นตรวจวิเคราะห์ต้องใช้ระยะเวลานานในการ
วิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ โดยทั่วไปแต่ละรอบ
ของการตรวจวิเคราะห์จะใช้เวลาประมาณ 3–5 
ชั่วโมง และสามารถออกรายงานผลการตรวจได้
ภายใน 24 ชั่วโมง หากในกรณีที่มีการส่งตัวอย่าง
ตรวจวิเคราะห์เป็นจ�ำนวนมากจะส่งผลให้ระยะ
เวลาในการออกรายงานผลการตรวจใช้ระยะเวลา



วารสารสำ�นักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 10 ปีที่ 20 เล่มที่ 1 เดือนมกราคม-มิถุนายน 256538

ยาวนานขึ้น จึงมีการเสนอให้ใช้ชุดตรวจคัดกรอง
แบบรวดเร็วหรือ Rapid test เพ่ือช่วยในการ 
คัดกรองโรคร่วมกับการตรวจด้วยวิธี Real 
time RT-PCR(1,2) โดยเฉพาะอย่างยิ่งการใช้ใน
สถานการณ์ทีมี่การระบาดของโรคตดิเชือ้โควดิ-19 
ในชุมชนเป็นวงกว้าง ข้อดีของชุดตรวจ ATK คือ 
อ่านผลการตรวจด้วยตาเปล่าและออกผลการตรวจ
ได้ในระยะเวลา 15–30 นาที อย่างไรก็ตามยังคงมี
ข้อจ�ำกดัในเรือ่งการแปลผล และประสทิธภิาพของ
ชุดทดสอบ ซึง่ต้องท�ำการประเมนิผลให้ชดัเจนก่อน
ที่จะน�ำไปใช้ในภาคสนาม (Field study) ส�ำหรับ
การตรวจวนิจิฉยัในผูส้งสยัว่าตดิเชือ้จรงิ เนือ่งจาก
การระบาดของโรคตดิเชือ้โควดิ-19 เป็นโรคระบาด

ใหม่แต่แพร่ระบาดไปทั่วโลกอย่างรวดเร็วและ
ประเทศไทยได้รับผลกระทบเช่นกัน ข้อมูลการ
ศึกษาวิจัยของ Chutikan(3) ได้ศึกษาการตรวจ 
คัดกรองโรคโควิด-19 ด้วย ATK แก่ผู้ป่วยก่อน
ผ่าตัดพบว่า ความไวและความจ�ำเพาะของชุด
ตรวจคัดกรองโรคโควิด-19 มีศักยภาพในการใช้
งานที่รวดเร็วโดยเฉพาะอย่างยิ่งในพื้นที่ที่มีความ
ชุกสูง Elaime(4) ได้ท�ำการศึกษาประสิทธิภาพชุด
ตรวจคดักรองโรคโควดิ-19 พบว่าชดุตรวจคดักรอง
โรคโควิด-19 เหมาะส�ำหรับผู้ป่วยที่มีอาการทาง
คลินิก และระยะเวลาหลังจากเริ่มมีอาการ 4 วัน 
ดังนั้นชุดตรวจคัดกรองโรคโควิด-19 ยังคงมีจ�ำกัด 
จึงมีบริษัทผู้ผลิตจ�ำนวนมากได้พัฒนาชุดตรวจหา
เชื้อโควิด-19 เพ่ือจ�ำหน่ายไปยังประเทศที่มีการ
ระบาดของไวรัสนี้
	 ตามที่กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ 
ณ วันที่ 10 กรกฎาคม 2564 เรื่อง ชุดตรวจ
และน�้ำยาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ 
SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรคโควิด 19) แบบตรวจ
หาแอนติเจนด้วยตนเอง (COVID-19 Antigen 
test self–test kit; ATK) พ.ศ. 2564 โดยมีผล

ใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 12 กรกฎาคม 2564 นั้น(5) 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้อนุญาตชุดตรวจและ
น�้ำยาส�ำหรับ COVID-19 จ�ำนวน 24 บริษัทน�ำเข้า
ใช้ในประเทศไทย ยงัไม่ได้มกีารศกึษาเปรียบเทยีบ
ชุดตรวจ ATK ในประเทศไทย ดังนั้นการวิจัยครั้งนี้
จึงต้องการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของชุดตรวจ  
ATK 3 บริษัทผู้ผลิตในการตรวจคัดกรองโรค 
โควิด-19 โดยการหาค่าความไว ความจ�ำเพาะ 
ความถูกต้อง ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นบวก ค่าท�ำนาย
เมือ่ผลเป็นลบ และการวดัความสอดคล้องด้วยสถิติ
แคปปา โดยใช้ผลการตรวจด้วยวิธี Real–time 
RT-PCR เป็นวิธี Gold Standard เพื่อหาผลลัพธ์
ที่ได้มาเป็นข้อเสนอแนะในการน�ำชุดตรวจคัด
กรองแบบเร่งด่วนมาช่วยคัดกรองให้ประชาชน
ทั่วไปสามารถเข้าถึงการตรวจหาเชื้อโควิด-19 ได้
อย่างรวดเร็ว ช่วยแยกผู้ที่ติดเชื้อเพื่อเข้ารับการ
รักษาและตัดวงจรการแพร่ระบาดของโรคได้อย่าง
ทันท่วงที อันเป็นส่วนส�ำคัญที่จะสามารถช่วยลด
จ�ำนวนผู้ติดเชื้อภายในประเทศลงได้

วัตถุประสงค์
	 1. เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของชุด
ตรวจ ATK 3 บริษทัผูผ้ลิตในการตรวจคดักรองโรค
โควิด-19
	 2. เพื่อหาข้อเสนอแนะการน�ำชุดตรวจ ATK 
คัดกรองร่วมกับ Real–time RT-PCR

นิยามศัพท์เฉพาะ 
	 1. ชุดตรวจ Antigen Test Kits หมายถึง 
อปุกรณ์ตรวจหาแอนติเจนของเชือ้ก่อโรคโควดิ-19 
ด้วยตนเอง แบบเร่งด่วน โดยการเก็บตัวอย่างจาก
ทางจมกูแล้วใส่ก้านทีเ่กบ็ตวัอย่างลงในหลอดน�ำ้ยา
สกัดเชื้อ หยดน�้ำยาจากหลอดสกัดเชื้อลงในหลุม
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ทดสอบและอ่านผลที่ตรวจได้จากหน้าชุดตรวจ 
เมื่อครบ 15 นาที
	 2. ประสิทธิภาพของชุดตรวจ Antigen 
Test Kits หมายถึง การวิเคราะห์ข้อมูลจาก 
การเปรยีบเทยีบผลการตรวจสอบด้วยชดุตรวจสอบ
กบัวิธี Real–time RT-PCR หาสารพนัธกุรรมของเชือ้ 
SARS-CoV-2 และน�ำผลมาประเมินประสิทธิภาพ 
โดยใช้ตาราง Two by Two เพื่อหาความค่าความ
ไว ความจ�ำเพาะ ความถูกต้อง ค่าท�ำนายเม่ือ 
ผลเป็นบวก ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นลบ และการ
วัดความสอดคล้องด้วยสถิติแคปปา เพื่อประเมิน
ระดับของการยอมรับหรือความน่าเชื่อถือ

วิธีการวิจัย
	 การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงส�ำรวจ  
(Survey Research) เก็บข้อมูลแบบภาคตัดขวาง 
(Cross-sectional study)
	 ประชากรในการศึกษาครั้งนี้ คือ ประชาชน
ที่เข้ารับการตรวจค้นหาโรคโควิด-19 เชิงรุก  
Comprehensive Covid-19 Response Team 
(CCRT)  
	 ขนาดกลุ่มตวัอย่างด้วยสตูร Taro Yamane(6) 
ก�ำหนดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ 0.05 ได้
ขนาดกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวน 4,605 คน น�ำมาสุ่ม 
ตัวอย่างแบบง่ายโดยวิธีการจับสลากไม่แทนท่ี  
แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ดังนี้ 
	 กลุ่มตัวอย่างที่ 1 ใช้ชุดตรวจ ATK บริษัท A 
จ�ำนวน 1,535 คน  
	 กลุ่มตัวอย่างที่ 2 ใช้ชุดตรวจ ATK บริษัท B 
จ�ำนวน 1,535 คน 
	 กลุ่มตัวอย่างที่ 3 ใช้ชุดตรวจ ATK บริษัท C 
จ�ำนวน 1,535 คน

การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างที่มีคุณสมบัติ ดังนี้  
1) ผู้สงสัยติดเชื้อโควิด-19   2) สัมผัสใกล้ชิดจาก

สมาชิกในครอบครัวที่ติดเชื้อโควิด-19  3) ผู้สัมผัส

ใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยันติดเชื้อโควิด-19

	 *** ชุดตรวจ ATK 3 บริษัท ได้รับการจัดสรร

จากกลุ่มภารกิจการส�ำรองวัสดุ เวชภัณฑ์และ 

ส่งก�ำลังบ�ำรุง (Stockpiling and Logistics) 

สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง

	 สถานที่ด�ำเนินการศึกษา คือ กลุ่มกรุงธนใต้  

เนือ่งจากพบผูต้ดิเชือ้สงูสดุในพืน้ทีก่รงุเทพมหานคร   

เก็บข้อมูลระหว่างวันที่ 1 สิงหาคม – 30 กันยายน 

2564

การพิทักษ์สิทธิของกลุ่มตัวอย่าง

	 กลุม่ตวัอย่างได้รบัการชีแ้จงวตัถปุระสงค์ของ

การศึกษา ขั้นตอนในการเก็บข้อมูล และแจ้งสิทธิ

ของกลุ่มตัวอย่างในการเข้าร่วมการศึกษาเป็นไป

โดยสมัครใจ และสามารถถอนตัวจากการศึกษา
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วารสารสำ�นักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 10 ปีที่ 20 เล่มที่ 1 เดือนมกราคม-มิถุนายน 256540
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ผลการทดสอบ ตัวอย่าง การแปลผล
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ตารางที่ 1 การแปลงผลการทดสอบ 
ผลการทดสอบ ตัวอย่าง การแปลผล 

ผลลบ 
  

ผลการตรวจเป็นลบ แถบสีจะปรากฏเฉพาะเส้นควบคุม (C)  
บนหน้าต่างผลลัพธ ์

ผลบวก 

  

ผลการตรวจเป็นบวก แถบสีจะปรากฏทั้งเส้นควบคุม (C)  
และเส้นการทดสอบ (T) บนหน้าต่างผลลัพธ์ 

ไม่สามารถแปลผลได้ 
ให้ท้าการทดสอบซ้้า 

  

ไม่สามารถแปลผลได้ ต้องท้าการทดสอบซ้้าหากเส้นควบคุม 
(C) ไม่ปรากฏในหน้าต่างผลลัพธ์ แสดงว่าเป็นผลลัพธ์ที่ไม่
ถูกต้อง  
ควรทดสอบซ้้าโดยใช้ตัวอย่างและอุปกรณ์ชุดใหม ่

  

2. VIASURE SARS-CoV-2 Real Time PCR Detection Kits ใช้เทคนิคการตรวจหาสารพันธุกรรม
ของเชื้อ SARS-CoV-2 ขั้นตอนการทดสอบคือ ใช้ชุดน้้ายาสกัดจีโนมของไวรัสซึ่งเป็นชนิด RNA จากตัวอย่าง
ผู้ป่วย จากนั้นสังเคราะห์ RNA เป็น cDNA โดยอาศัยเอนไซม์ Reverse transcriptase เพิ่มจ้านวน DNA ส่วน
ที่ต้องการตรวจสอบด้วยน้้ายาที่มี Polymerase Tag enzyme, Primers และProbes ที่จ้าเพาะกับไวรัส 
SARS-CoV-2 และติดฉลากด้วยสีฟลูออเรสเซนต์ โดยใช้เครื่องมืออัตโนมัติ (Real time PCR) ท้าอุณหภูมิที่
เหมาะสมในการเพิ่มปริมาณ DNA และตรวจวัด DNA ของไวรัสที่เพิ่มขึ้น ผ่านระบบ Detection unit วัดความ
เข้มของแสงซึ่งประกอบด้วย Emission filter, Excitation filter และ Analysis software ส้าหรับค้านวณ
และวิเคราะห์ความเข้มของแสงฟลูออเรสเซนต์ แสดงออกมาเป็นตัวเลขความเข้มของแสงในแต่ละรอบของ
ปฏิกิริยา(10)  
 

การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้สถิติในการวิเคราะห์ดังนี ้
 1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) การวิเคราะห์ข้อมูลทั่วไป น้าเสนอค่าแจกแจงความถี่และ
ร้อยละ กรณีข้อมูลต่อเนื่อง และมีการแจกแจงปกติ น้าเสนอด้วยจ้านวน ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และกรณีที่เป็นข้อมูลต่อเนื่องและมีการแจกแจงแบบไม่ปกติน้าเสนอด้วยค่ามัธยฐาน ค่าต้่าสุด และค่าสูงสุด 
 2. สถิติอนุมาน (Inferential statistics) การประมาณค่าสัดส่วนและน้าเสนอช่วงความเชื่อมั่น 95% 
(95% confidence interval) ของความ ไว  (Sensitivity) ความจ้ า เพ าะ  (Specificity) ความถู กต้ อ ง 
(Accuracy) ค่าท้านายเมื่อผลเป็นบวก Positive Predictive Value (PPV) และค่าท้านายเมื่อผลเป็นลบ 
Negative Predictive Value (NPV)  การวัดความสอดคล้องด้วยสถิติแคปปา Kappa coefficient (K) โดย
แปลความหมายดังนี(้11)   
 ตารางที่ 2 การแปลความหมายของค่าสถิติ Kappa  

ค่าสถิติ Kappa ขนาดความสอดคล้อง (Strange of Agreement) 
<0.00 แย่ (poor) 

0.00 – 0.20 น้อย (Slight) 
0.21 – 0.40 พอใช้ (Fair) 
0.41 – 0.60 ปานกลาง (Moderate) 
0.61 – 0.80 ดี (Sub Stantial) 
0.81 – 1.00 ดีมาก /ค่อนข้างสมบูรณ(์Almost Perfected) 
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ร้อยละ กรณีข้อมูลต่อเนื่อง และมีการแจกแจงปกติ น้าเสนอด้วยจ้านวน ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
และกรณีที่เป็นข้อมูลต่อเนื่องและมีการแจกแจงแบบไม่ปกติน้าเสนอด้วยค่ามัธยฐาน ค่าต้่าสุด และค่าสูงสุด 
 2. สถิติอนุมาน (Inferential statistics) การประมาณค่าสัดส่วนและน้าเสนอช่วงความเชื่อมั่น 95% 
(95% confidence interval) ของความ ไว  (Sensitivity) ความจ้ า เพ าะ  (Specificity) ความถู กต้ อ ง 
(Accuracy) ค่าท้านายเมื่อผลเป็นบวก Positive Predictive Value (PPV) และค่าท้านายเมื่อผลเป็นลบ 
Negative Predictive Value (NPV)  การวัดความสอดคล้องด้วยสถิติแคปปา Kappa coefficient (K) โดย
แปลความหมายดังนี(้11)   
 ตารางที่ 2 การแปลความหมายของค่าสถิติ Kappa  

ค่าสถิติ Kappa ขนาดความสอดคล้อง (Strange of Agreement) 
<0.00 แย่ (poor) 

0.00 – 0.20 น้อย (Slight) 
0.21 – 0.40 พอใช้ (Fair) 
0.41 – 0.60 ปานกลาง (Moderate) 
0.61 – 0.80 ดี (Sub Stantial) 
0.81 – 1.00 ดีมาก /ค่อนข้างสมบูรณ(์Almost Perfected) 

 

	 2. VIASURE SARS-CoV-2 Real Time 
PCR Detection Kits ใช้เทคนิคการตรวจหาสาร
พันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 ขั้นตอนการ
ทดสอบคือ ใช้ชุดน�้ำยาสกัดจีโนมของไวรัสซึ่งเป็น

ชนิด RNA จากตัวอย่างผู้ป่วย จากนั้นสังเคราะห์ 
RNA เป็น cDNA โดยอาศัยเอนไซม์ Reverse 
transcriptase เพิ่มจ�ำนวน DNA ส่วนที่ต้องการ
ตรวจสอบด้วยน�ำ้ยาทีม่ ีPolymerase Tag enzyme, 
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ตารางที่ 2 การแปลความหมายของค่าสถิติ Kappa 

ใช้โปรแกรมส�ำเร็จรูปในการวิเคราะห์ข้อมูล

1. ข้อมูลท่ัวไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเชื้อ 
โควิด-19  
	 กลุ่มตัวอย่างที่เข้ารับการตรวจค้นหาเช้ือ
โควิด-19 เชิงรุก Comprehensive Covid-19  
Response Team (CCRT) ระหว่างวันที่ 1 
สิงหาคม – 30 กันยายน 2564 ยืนยันติดเชื้อ 

ผลการศึกษา

Primers และProbes ที่จ�ำเพาะกับไวรัส SARS-
CoV-2 และติดฉลากด้วยสีฟลูออเรสเซนต์ โดยใช้
เครื่องมืออัตโนมัติ (Real time PCR) ท�ำอุณหภูมิ
ที่เหมาะสมในการเพิ่มปริมาณ DNA และตรวจวดั 
DNA ของไวรสัทีเ่พิม่ขึน้ ผ่านระบบ Detection unit 
วัดความเข้มของแสงซึ่งประกอบด้วย Emission 
filter, Excitation filter และ Analysis software  
ส�ำหรับค�ำนวณและวิเคราะห์ความเข้มของแสง 
ฟลูออเรสเซนต์ แสดงออกมาเป็นตัวเลขความเข้ม
ของแสงในแต่ละรอบของปฏิกิริยา(10) 

การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้สถิติในการวิเคราะห์ดังนี้
	 1. สถติเิชงิพรรณนา (Descriptive statistics) 
การวิเคราะห์ข้อมูลทั่วไป น�ำเสนอค่าแจกแจง

ความถี่และร้อยละ กรณีข้อมูลต่อเนื่อง และมี 
การแจกแจงปกติ น�ำเสนอด้วยจ�ำนวน ค่าเฉลีย่ และ 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และกรณีที่เป็นข้อมูล 
ต่อเนื่องและมีการแจกแจงแบบไม่ปกติน�ำเสนอ
ด้วยค่ามัธยฐาน ค่าต�่ำสุด และค่าสูงสุด
	 2. สถติอินมุาน (Inferential statistics) การ
ประมาณค่าสัดส่วนและน�ำเสนอช่วงความเชื่อมั่น 
95% (95% confidence interval) ของความไว 
(Sensitivity) ความจ�ำเพาะ (Specificity) ความถูกต้อง 
(Accuracy) ค่าท�ำนายเมื่อผลเป็นบวก Positive  
Predictive Value (PPV) และค่าท�ำนายเมื่อผล
เป็นลบ Negative Predictive Value (NPV)   
การวัดความสอดคล้องด้วยสถิติแคปปา Kappa 
coefficient (K) โดยแปลความหมายดังนี้(11)  

ค่าสถิติ Kappa ขนาดความสอดคล้อง (Strange of Agreement)

<0.00 แย่ (poor)

0.00 – 0.20 น้อย (Slight)

0.21 – 0.40 พอใช้ (Fair)

0.41 – 0.60 ปานกลาง (Moderate)

0.61 – 0.80 ดี (Sub Stantial)

0.81 – 1.00 ดีมาก /ค่อนข้างสมบูรณ์(Almost Perfected)

โควิด-19 ด้วยวิธี Real–time RT-PCR จ�ำนวน 
3,467 ราย อัตราส่วนเพศชายต่อเพศหญิง 1:1.12 
อายโุดยเฉลีย่ 42.62 ± 7.54 ส่วนใหญ่มปัีจจยัเสีย่ง
สมัผสักบัผู้ป่วยโรคโควดิ-19 ร้อยละ 58.44 รองลง
มาพักอาศัยในพ้ืนที่ควบคุมสูงสุด ร้อยละ 34.32 
กลุ่มตัวอย่างมอีาการเจ็บป่วย ไม่ได้กล่ิน หรือล้ินไม่
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รับรส ร้อยละ 44.91  มีน�้ำมูก ร้อยละ 29.39 ไอ/
เจ็บคอ ร้อยละ 14.39 หายใจเร็ว หายใจเหนื่อย 
หรือหายใจล�ำบาก ร้อยละ 2.54 และยังพบผู้ไม่
แสดงอาการเจบ็ป่วย ร้อยละ 8.77 ระยะเวลาตัง้แต่

เร่ิมเกิดอาการเจ็บป่วยจนถึงการทดสอบในห้อง
ปฏิบัติการอยู่ในระยะเวลา 5 วัน (ช่วง 0–14 วัน) 
รายละเอียดดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเชื้อโควิด-19  (n=3,467)

ตัวแปร จำ�นวน (ร้อยละ)

เพศ

   ชาย 1,833 (52.87)

   หญิง 1,634 (47.13)

อายุ(ปี)

   Mean ± S.D 42.62 ± 7.54

ปัจจัยเสี่ยง

   สัมผัสกับผู้ป่วยโรคโควิด 19 2,026 (58.44)

   พักอาศัยในพื้นที่ควบคุมสูงสุด 1,190 (34.32)

   เดินทางไปสถานที่ที่มีการรวมกลุ่มคน เช่น ตลาด สถานพยาบาล 164  (4.73)

   ไม่สามารถระบุแหล่งสัมผัสเชื้อได้ 87  (2.51)

อาการเจ็บป่วย

   ไม่ได้กลิ่น หรือลิ้นไม่รับรส 1,557 (44.91)

   มีน�้ำมูก 1,019 (29.39)

   ไอ/เจ็บคอ 499  (14.39)

   ไม่แสดงอาการเจ็บป่วย 304  (8.77)

   หายใจเร็ว หายใจเหนื่อย หรือหายใจลำ�บาก 88  (2.54)

   ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบในห้องปฏิบัติการ (วัน)

   Median (Min-Max) 5 (0–14)

2. การทดสอบชดุตรวจ ATK 3 บรษิทัผูผ้ลติกับการ
ตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
(SARS-CoV-2) ด้วยวิธี Real–time RT-PCR
	 2.1 ผลการทดสอบชุดตรวจ ATK บริษัท A 
โดยใช้ตวัอย่างจ�ำนวน 1,535 ตวัอย่าง ตวัอย่างท่ีให้
ผลบวก 1,181 ตัวอย่าง และผลลบ 354 ตัวอย่าง 

เมื่อเปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time  
RT-PCR ให้ผลบวกลวง (False Positive) 47 
ตวัอย่าง (ร้อยละ 3.98) ผลลบลวง (False Negative) 
96 ตัวอย่าง (ร้อยละ 27.12) เมื่อพิจารณาค่า Ct 
ผลการตรวจหา E gene 23.49 ± 4.72 (ค่าต�่ำ
สุด 13.08, ค่าสูงสุด 38.91) RdRP gene 21.05 
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ตารางที่ 4 ผลการทดสอบ ATK บริษัท A เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR (n = 1,535)

	 2.2 ผลการทดสอบชุดตรวจ ATK บริษัท B  
ใช้ตัวอย่าง 1,535 ตัวอย่าง ตัวอย่างท่ีให้ผลบวก 
1,101 ตัวอย่าง และผลลบ 434 ตัวอย่าง เมื่อ
เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR 
ให้ผลบวกลวง (False Positive) 69 ตัวอย่าง  
(ร้อยละ 6.27) ผลลบลวง (False Negative)  
39 ตัวอย่าง (ร้อยละ 8.99) เม่ือพิจารณาค่า Ct 
ผลการตรวจหา E gene 25.10 ± 5.74 (ค่าต�่ำสุด 

± 2.08 (ค่าต�่ำสุด 14.85, ค่าสูงสุด 25.58) และ  
N gene 21.38 ± 4.00 (ค่าต�่ำสุด 12.71, ค่าสูงสุด 
38.20) ส่วนผลการทดสอบ Real time RT-PCR 

ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected) ถูกก�ำหนด 
ค่า Ct มากกว่า 40 ทั้ง 3 gene (E, RdRP, N)  
รายละเอียดดังตารางที่ 4

Real time RT-PCR

Detected Not Detected Total

Antigen Test Kits บริษัท A

Positive 1,134

(True Positive)

47

(False Positive)

1,181

Negative 96

(False Negative)

258

(True Negative)

354

Total 1,230 305 1,535

ค่า Ct E gene 

 Mean ± S.D 23.49 ± 4.72

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 13.08, ค่าสูงสุด 38.91)

ค่า Ct RdRP gene

 Mean ± S.D 21.05 ± 2.08

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 14.85, ค่าสูงสุด 25.58)

ค่า Ct N gene

 Mean ± S.D 21.38 ± 4.00

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 12.71, ค่าสูงสุด 38.20)

14.24, ค่าสงูสดุ 38.38) RdRP gene 28.49 ± 4.28  
(ค่าต�่ำสุด 16.22, ค่าสูงสุด 38.72) และ N gene 
25.23 ± 5.39 (ค่าต�่ำสุด 12.06, ค่าสูงสุด 38.20)
ส่วนผลการทดสอบ Real time RT-PCR ยืนยัน
ผลเป็นลบ (Not Detected) ถูกก�ำหนดค่า Ct 
มากกว่า 40 ทัง้ 3 gene (E, RdRP, N) รายละเอยีด
ดังตารางที่ 5
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ตารางที่ 5 ผลการทดสอบ ATK บริษัท B เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR (n = 1,535)

Real time RT-PCR

Detected Not Detected Total

Antigen Test Kits บริษัท B

Positive 1,032

(True Positive)

69

(False Positive)

1,101

Negative 39

(False Negative)

395

(True Negative)

434

Total 1,071 464 1,535

ค่า Ct E gene 

 Mean ± S.D 25.10 ± 5.74

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 14.24, ค่าสูงสุด 38.38)

ค่า Ct RdRP gene

 Mean ± S.D 28.49 ± 4.28

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 16.22, ค่าสูงสุด 38.72)

ค่า Ct N gene

 Mean ± S.D 25.23 ± 5.39

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 12.06, ค่าสูงสุด 38.48)

	 2.3 ผลการทดสอบชุดตรวจ ATK บริษัท C  
ใช้ตัวอย่าง 1,535 ตัวอย่าง ตัวอย่างท่ีให้ผลบวก 
1,208 ตัวอย่าง และผลลบ 327 ตัวอย่าง เมื่อ
เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR  
ให้ผลบวกลวง (False Positive) 74 ตัวอย่าง  
(ร้อยละ 6.13) ผลลบลวง (False Negative)  
32 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.79) เม่ือพิจารณาค่า Ct 
ผลการตรวจหา E gene 23.87 ± 5.35 (ค่าต�ำ่

สดุ 13.89, ค่าสูงสุด 38.91) RdRP gene 23.13  
± 4.62 (ค่าต�่ำสุด 15.15, ค่าสูงสุด 39.04) และ N 
gene 22.60 ± 5.03 (ค่าต�่ำสุด 12.06, ค่าสูงสุด 
38.20)ส่วนผลการทดสอบ Real time RT-PCR 
ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected) ถูกก�ำหนด 
ค่า Ct มากกว่า 40 ทั้ง 3 gene (E, RdRP, N)  
รายละเอียดดังตารางที่ 6
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ตารางที่ 6 ผลการทดสอบ ATK บริษัท C เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR (n = 1,535)

Real time RT-PCR

Detected Not Detected Total

Antigen Test Kits บริษัท C

Positive 1,134

(True Positive)

74

(False Positive)

1,208

Negative 32

(False Negative)

295

(True Negative)

327

Total 1,166 369 1,535

ค่า Ct E gene 

 Mean ± S.D 23.87 ± 5.35

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 13.89, ค่าสูงสุด 38.91)

ค่า Ct RdRP gene

 Mean ± S.D 23.13 ± 4.62

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 15.15, ค่าสูงสุด 39.04)

ค่า Ct N gene

 Mean ± S.D 22.60 ± 5.03

 (Min, Max) (ค่าต�่ำสุด 12.06, ค่าสูงสุด 38.20)

3. ผลการหาประสทิธภิาพชดุตรวจ ATK 3 บรษัิท 
ผู้ผลิต พบว่า ชุดตรวจ ATK บริษัท A มีค่า  
Sensitivity Specificity  Accuracy เท่ากบั 92.20%  
84.59%  90.68% ตามล�ำดบั PPV = 96.02% และ 
NPV = 72.88% ทีค่วามชกุ 10% ของโรคโควดิ-19 
เมือ่ทดสอบความสอดคล้องด้วยสถติ ิKappa อยูใ่น
ระดบัด ี
	 ชดุตรวจ ATK บรษิทั B มค่ีา Sensitivity  
Specificity  Accuracy เท่ากับ 96.36% 85.13% 
92.96%ตามล�ำดบั PPV = 93.73% และ NPV = 

91.01% ทีค่วามชกุ 10% ของโรคโควดิ-19 เมือ่
ทดสอบความสอดคล้องด้วยสถิติ Kappa อยูใ่นระดับ
ดมีาก 
	 ชุดตรวจ ATK บรษิทั C มค่ีา Sensitivity 
Specificity  Accuracy เท่ากับ 97.25% 79.94% 
93.09% ตามล�ำดบั PPV = 93.87% และ NPV = 
90.21% ทีค่วามชกุ 10% ของโรคโควดิ-19 เมือ่
ทดสอบความสอดคล้องด้วยสถิติ Kappa อยูใ่นระดับ
ด ีรายละเอยีดดังตารางท่ี 7
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ตารางที่ 7 ประสิทธิภาพ ATK 3 บริษัทผู้ผลิต เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR

Parameter

ชุดตรวจ ATK 

บริษัท A

(n = 1,535)

ชุดตรวจ ATK 

บริษัท B

(n = 1,535)

ชุดตรวจ ATK 

บริษัท C

(n = 1,535)

Sensitivity (%) 92.20 96.36 97.25

Specificity (%) 84.59 85.13 79.94

Accuracy (%) 90.68 92.96 93.09

Positive predictive value (%) 96.02 93.73 93.87

Negative predictive value (%) 72.88 91.01 90.21

Kappa coefficient 0.72 0.83 0.80

วิจารณ์
	 ปัจจบุนัชดุตรวจ ATK ทีผ่่านการประเมนิและ
ข้ึนทะเบยีนแล้วกับส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อย.) ทั้งสิ้น 24 ยี่ห้อเป็นการรับรองให้ใช้
ในสถานพยาบาล หรือคลินิกเทคนิคการแพทย์ที ่
ผ่านการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแบบ  
Professional use only ซึ่งต้องด�ำเนินการตรวจ
และแปลผลโดยบุคลากรทางการแพทย์ ผลการ 
ตรวจอาจมีข้อผิดพลาด คือ ผลที่เป็นลบลวง 
และผลบวกลวง ซึง่ส่งผลอย่างยิง่ต่อการดแูลผูป่้วย
และควบคุมโรค เพราะเชื้อไวรัสโคโน 2019 สาย
พันธุ์เดลต้า มีค่าตัวชี้วัดโอกาสแพร่เชื้อ (Basic 
reproductive number : R0) สงูมากถงึ 8-12 คอื 
ผู้ติดเชื้อ 1 คนสามารถแพร่เชื้อให้ผู้อื่นได้ถึง 8-12 
คนในหนึ่งสัปดาห์(12)

	 การศึกษานี้ผู้วิจัยใช้ชุดตรวจ ATK 3 บริษัท
ผู้ผลิตที่ได้รับการอนุญาตให้น�ำเข้าจากส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ความไวสัมพัทธ์ชุด
ตรวจบริษัท A B และ C เท่ากับ 86.40% 98.50% 
และ 93.50% ตามล�ำดับ ความจ�ำเพาะสัมพัทธ์
เท่ากับ 99.60% 100% และ 99.30% ตามล�ำดับ 

ตามเอกสารค�ำแนะน�ำของบรษิทัผูผ้ลติ(7-9) จากการ
ทดสอบพบว่า ชุดตรวจ ATK ทั้ง 3 บริษัทผู้ผลิตมี
ค่าความจ�ำเพาะต�ำ่กว่าบริษทัอ้างอิง ความแตกต่าง
ในประสิทธิภาพการทดสอบของผู้วิจัยกับบริษัท 
ผู้ผลิต อาจเกิดจากการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบ
เฉพาะเจาะจง (Purposive sampling) เป็นปัจจัย
หลักที่ท�ำให้ผลการประเมินไม่สอดคล้องกับของ
บริษัทผู้ผลิต เพราะ 1) ผู้ศึกษาท�ำการทดสอบ
ในพื้นที่ที่มีการระบาด ความชุกของโรคสูงเกิน 
ร้อยละ 10  2) กลุ่มตัวอย่างที่ทดสอบได้ผลลบลวง
มสัีดส่วนน้อยกว่าผลบวกและ 3) กลุ่มตัวอย่างบาง
รายที่ติดเชื้อมานานผลการทดสอบ Real time  
RT-PCR ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected)  
ค่า Ct มากกว่า 40 ผลการทดสอบ ATK จึงเป็น
ลบ หรือบางรายได้รับเชื้อแต่ยังไม่แสดงอาการ 
เป็นต้น สอดคล้องกับการศึกษาของ Alexander 
KR, et al.(13) เปรียบเทียบการทดสอบ ATK กับ 
RT-PCR Kit พบว่า ATK มีข้อจ�ำกัดตรวจเชื้อไวรัส
ของผูป่้วยทีเ่พิง่ได้รบัเชือ้หรอืผูป่้วยทีห่ายป่วยแล้ว
จึงตรวจไม่พบเชื้อ
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	 จากตวัอย่างทีพ่บผลบวกลวง (False Positive) 
ทั้ง 3 บริษัทผู้ผลิตร้อยละ 3.98 6.27 และ 6.13 
ตามล�ำดบั เกิดจากค่าความไวสมัพทัธ์ของชดุตรวจ
ทั้ง 3 บริษัทสูง ส่วนผลลบลวง (False Negative) 
ทั้ง 3 บริษัทผู้ผลิตร้อยละ 27.12 8.99 และ 9.79 
ตามล�ำดับ อาจเนื่องมาจากผู้ป่วยส่วนใหญ่เข้ามา
รับการตรวจในระยะเวลา 3–5 วันหลังสัมผัสกับ 
ผูป่้วยโรคโควดิ-19 อาจส่งผลให้ยงัไม่พบเชือ้ ดงันัน้
จะเห็นได้ว่าปัจจัยที่มีผลต่อความแม่นย�ำของชุด
ตรวจ ATK   ขึ้นอยู่กับ 1) ยี่ห้อของ ATK ที่ผ่าน
การประเมินและขึ้นทะเบียนแล้วกับส�ำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 2) วิธีการเก็บ
สารคัดหลั่งโดยการใช้ Swab ป้ายหลังโพรงจมูก 
(Nasopharyngeal swab) 3) การอ่านผลปฏกิริยิา
ด้วยตาเปล่าอาจเกิดความผิดพลาดจากการอ่าน 
ผลได้โดยง่าย ดงันัน้ในการอ่านผลจงึจ�ำเป็นต้องใช้
ผูม้คุีณสมบตัทิางวุฒกิารศกึษา เช่น นกัเทคนคิการ
แพทย์ หรือพยาบาลวิชาชีพ   รวมทั้งการควบคุม
เวลาในการอ่านผลให้อยูภ่ายใต้เงือ่นไขของเอกสาร
ก�ำกับชุดตรวจแต่ละชนิด 4) ความชุกของโรค 
โควิด-19 ควรทดสอบจากการปฏิบัติในภาคสนาม 
(Field study) ซึ่งมีประชากรจ�ำนวนมาก และมี
ความหลากหลายในลักษณะประชากร รวมทั้งใช้
ข้อมลูอาการทางคลนิกิ ระยะเวลาท่ีเสีย่งต่อการได้
รบัเชือ้ หรอืระยะเวลาการด�ำเนินของโรค ดงัน้ันชุด
ตรวจ ATK มีประโยชน์มากในพื้นที่ที่มีความชุกสูง
เพื่อลดการแพร่ระบาดโรคโควิด-19(3,4,13) 
	 ผลที่ได้แสดงว่าประสิทธิภาพของชุดตรวจ 
ATK 3 บริษัทผู้ผลิตมีคุณภาพส�ำหรับในการ
ตรวจคัดกรองโรคโควิด-19 เหมาะสมกับพื้นที่ที่มี 
ความชุกของโรคสูง ส�ำหรับผลลัพธ์เป็นลบอาจมี
ความจ�ำเป็นต้องตรวจยนืยนั หากมคีวามน่าจะเป็น
ของการติดเชื้อสูง เช่น บุคคลที่มีการสัมผัสใกล้ชิด 
ผู้ป่วยยืนยันติดเชื้อโควิด-19 หรือสงสัยว่าม ี

ความเสีย่ง พกัอาศยัในชมุชนทีม่กีารตดิเช้ือสงู ควร
ทดสอบยืนยันเพ่ิมเติมด้วย Real time RT-PCR 
เพื่อสามารถน�ำผู้ติดเชื้อหรือผู้มีเหตุสงสัยติดเชื้อ 
น�ำเข้าสู่กระบวนการแยกกัก รักษาได้อย่างรวดเร็ว 
ลดการป่วยหนักและเสียชีวิต

ข้อเสนอแนะ
	 1) ชุดตรวจ ATK ที่มีค่าความไวสูงพบผล 
บวกลวง (False Positive) ควรทดสอบยืนยัน
เพิ่มเติมด้วย Real time RT-PCR หากให้ผล Not 
Detected ควรติดตามอาการผู้ป่วยกรณีไม่มี
อาการ และกักตัวอยู่ที่บ้านจนกว่าจะพ้นระยะ
กักตัว 14 วัน
  	 2) หากพบผู้เข้ารับบริการท่ีผลการตรวจ 
แบบ ATK เป็นลบ ซึ่งอาจจะเป็นผลลบลวง (False 
Negative) มีอาการเข้าข่ายติดเชื้อโควิด-19 หรือ
มีความน่าจะเป็นของการติดเชื้อสูง ควรทดสอบ
ยืนยันเพิ่มเติมด้วย Real time RT-PCR ภายใน
วันนั้น 
	 3) ข้อเสนอแนะในการศกึษาต่อไป ควรศกึษา
ในพื้นที่ที่มีความชุกต�่ำ  หรือ กลุ่มเป้าหมายที่มี
ความเสี่ยงต�่ำเพื่อเปรียบเทียบผลการใช้ชุดตรวจ 
Antigen Test Kits  
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