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การประเมิินดััชนีีความถููกต้้องของ Antigen Test Kits (ATK) เปรีียบเทีียบกัับการตรวจยืืนยัันด้้วยวิิธีี 

Real-time Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) กรณีีเกิิดการระบาดโรคโควิิด-19 ในพื้้�นที่่�
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ORIGINAL ARTICLE

ที่่�มาของปััญหา: ปลาย พ.ศ. 2563 ได้้มีีการพััฒนาชุุดตรวจ Antigen test kits (ATK) สำำ�หรัับโรคติิดเชื้้�อไวรััสโคโรนา

 2019 (COVID-19) เพื่่�อช่่วยในการตรวจคัดักรองเบื้้�องต้้น โดยค่า่ดัชันีีความถููกต้้องจะมีีความแตกต่่างกันัซึ่่�งนอกจาก

จะขึ้้�นกัับชุุดตรวจแล้้วยัังขึ้้�นกัับลัักษณะพื้้�นที่่�และกลุ่่�มประชากรที่่�นำำ�ชุุดตรวจนั้้�นไปใช้้ด้้วย

วัตัถุปุระสงค์์: เพื่่�อทราบดัชันีีความถููกต้อ้งของ ATK เปรีียบเทีียบกับัการตรวจด้ว้ยวิธิีี Real-time Polymerase chain 

reaction (RT-PCR) ในการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ โควิิด-19 ในพื้้�นที่่�พิิเศษ กรณีีเกิิดการระบาด

วิธิีีการศึึกษา: เป็็นการศึึกษาเชิงิวินิิจิฉัยัแบบภาคตััดขวาง (diagnostic accuracy research, cross-sectional study) 

ในการศึกึษานี้้�กลุ่่�มตััวอย่า่งที่่�ใช้้ในการศึกึษา คืือ ประชากรในพื้้�นที่่�เรืือนจำำ�แห่่งหนึ่่�งที่่�มีีการระบาดของโรคโควิิด-19 ที่่�

ได้้ตรวจทั้้�ง ATK และส่่งยืืนยัันผลด้้วยวิิธีี RT-PCR วิิเคราะห์์ผลโดยใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา และค่่าดััชนีีความถููกต้้อง

ผลการศึึกษา: ประชากรที่่�เข้้ารัับการตรวจทั้้�งหมด 954 ราย ผลการตรวจ ATK ไม่่สามารถแปลผลได้้ 274 ราย และ

ตััวอย่่างไม่่สามารถตรวจยืืนยัันด้้วยวิิธีี RT-PCR ได้้ จำำ�นวน 30 ราย โดยมีี 1 ราย ที่่�ทั้้�ง ATK แปลผลไม่่ได้้และตรวจ

ยืืนยัันโดย RT-PCR ไม่่ได้้ เหลืือผลท่ี่�สามารถนำำ�มาวิิเคราะห์์ได้้ทั้้�งหมด  651 ราย พบดััชนีีความถููกต้้องของ ATK    

ดัังนี้้� Sensitivity ร้้อยละ 83.4 (95%CI, 80.3-86.2) Specificity ร้้อยละ 100 (95%CI, 82.4-100), Positive Predictive 

Value ร้อยละ 100 (95%CI, 99.3-100%), Negative Predictive Value ร้อยละ 15.3 (95%CI, 9.48-22.9) โดยค่่าเฉลี่�ย

 Cycle threshold (Ct) ในกลุ่่�มที่่� ATK เป็็นบวกและลบเป็็น 20.5±3.2 และ 22.6±5.6 ตามลำำ�ดัับ

สรุุป: การนำำ�ไปใช้้ในบริิบทที่่�ใกล้้เคีียงกัับการศึึกษานี้้� กรณีีตรวจ ATK ได้้ผลบวก สามารถนำำ�ไปรัักษาและแยกเข้้าไป

ในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อได้้เลย ส่่วนกรณีีที่่�ตรวจ ATK ให้้ผลลบ จะยัังมีีโอกาสติิดเชื้้�ออยู่่�มาก ยัังต้้องแยกจากผู้้�ไม่่ติิดเชื้้�อและ

รอผลยืืนยัันโดยยัังต้้องใช้้วิิธีีป้้องกัันตนเองอย่่างเข้้มงวด เพื่่�อไม่่ให้้ติิดเชื้้�อหรืือแพร่่เชื้้�อต่่อไปได้้

คำำ�สำำ�คััญ: การทดสอบโควิิด-19, ความถููกต้้อง, ชุุดตรวจวิินิิจฉััย, ชุุดตรวจแอนติิเจน
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ABSTRACT

BACKGROUND: In late 2020, antigen test kits (ATKs) were developed for screening Coronavirus disease 2019 

(COVID-19) infections with the aim of preliminary screening in both the public and various organizations.         

Nevertheless, the accuracy indices could vary depending not just on the test kits, but also on the characteristics 

of the area and the specific population group where these test kits were used.

OBJECTIVES: This study aimed to evaluate the accuracy index of ATK compared to the RT-PCR method for 

diagnosing COVID-19 infections in special areas during outbreaks.

METHODS: In this cross-sectional study design, the sample group consisted of individuals in a designated 

prison facility with a COVID-19 outbreak who underwent testing using both ATK and the RT-PCR method to 

validate the outcomes. The data were analyzed using statistical analysis and the accuracy indices were             

determined.

RESULTS: In the conducted study, the total population under examination comprised 954 individuals. Among 

them, 274 ATK results could not be interpreted, and 30 samples could not be confirmed using the RT-PCR 

method. In one instance; as such, the ATK interpretation and RT-PCR confirmation were not possible.             

Consequently, a total of 651 results were available for comprehensive analysis. The accuracy indices for ATK 

were calculated as follows: Sensitivity=83.4% (95%CI, 80.3-86.2), Specificity=100% (95%CI, 82.4-100), Positive 

Predictive Value=100% (95%CI, 99.3-100), Negative Predictive Value=15.3% (95%CI, 9.48-22.9). The average 

cycle threshold (Ct) values in the ATK-positive and negative groups were 20.5±3.2 and 22.6±5.6, respectively.

CONCLUSIONS: In contexts closely related to this study, when an ATK test yielded a positive result, it allowed 

for immediate classification and treatment within the infected group. Thus, the group maintained their isolation 

from the non-infected population and awaited confirmation through RT-PCR testing. Therefore, strict preventive 

measures should be practiced to avoid getting infected or spreading the virus further.
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Thaiclinicaltrials.org number, TCTR20231005002



วารสารศููนย์์การศึึกษาแพทยศาสตร์์คลิินิิก โรงพยาบาลพระปกเกล้้า	ปี ีที่่� 41  ฉบัับที่่� 1  ม.ค.-มีี.ค. 256756

บทนำำ�
	 โรคติิดเชื้้�อไวรััสโคโรนา 2019 หรืือ โควิิด-19 เป็็น

โรคระบาดที่่�เกิิดขึ้้�นทั่่�วโลกในปีี พ.ศ. 2563 มีีการพััฒนา

ทั้้�งการวิินิิจฉััยและการรัักษา รวมถึึงวััคซีีนท่ี่�ใช้้ในการ

ป้้องกัันโรคอย่่างเร่่งด่่วน ในส่่วนของการตรวจวิินิิจฉััยที่่�

เป็น็มาตรฐานในการยืืนยันัการติดิเชื้้�อคืือ วิธิีี Polymerase 

chain reaction (PCR)1 ซึ่่�งมีีข้อ้จำำ�กัดัคืือ ต้องใช้เ้ครื่่�องมืือ

และบุุคลากรพิิเศษที่่�มีีความชำำ�นาญรวมถึึงราคาที่่�ค่่อน

ข้้างสููง การรายงานผลการตรวจอาจจะภายใน 4 ชั่่�วโมง 

จนถึึง 48 ชั่่ �วโมง โดยเฉพาะในกรณีีที่่�มีีการส่่งตััวอย่่าง

จำำ�นวนมาก เช่น่ กรณีีเกิิดการระบาด จะทำำ�ให้ต้้อ้งใช้เ้วลา

ในการรายงานผลตรวจเพื่่�อยืืนยันัการวินิิจิฉัยัมากขึ้้�น เกิดิ

ความล่่าช้า้ อาจจะทำำ�ให้้ไม่่สามารถควบคุุมการระบาดได้้

ทััน ในช่่วงปลายปีี พ.ศ. 2563 ได้้มีีการพััฒนาชุุดตรวจ 

Antigen test kits (ATK) เพื่่�อช่่วยในการตรวจคััดกรอง

เบื้้�องต้้นทั้้�งในภาคประชาชนและหน่่วยงานต่่างๆ โดยผล

ของความถููกต้อ้งทั้้�งความไวและความจำำ�เพาะ จะถููกระบุุ

อยู่่�ในคู่่�มืือการใช้้ของแต่่ละบริิษััท  การนำำ�มาใช้้ต้้องเป็็น

ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ได้้การรัับรองจากสำำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก่อ่น2  ในส่ว่นของความถููกต้อ้งเมื่่�อนำำ�มาใช้้

ในผู้้�ป่่วยจริง จ ะมีีค่า sensitivity ในกลุ่่�มท่ี่�มีีอาการอยู่่�ท่ี่�

ร้้อยละ 72.0, (95%CI, 63.7-79.0) ในกลุ่่�มที่่�ไม่่มีีอาการ

จะมีีค่า่ sensitivity ร้อ้ยละ 58.1 (95%CI, 40.2-74.1) โดย

ค่่าจะไม่่เท่่ากัันในแต่่ละบริิษััทผู้้�ผลิิตอีีกด้้วย3,4 ในการ

ศึึกษานี้้�สนใจผลของการใช้้ ATK ที่่�ได้้รัับการสนัับสนุุน

จากกระทรวงสาธารณสุขุ ที่่�ผ่า่นการรับัรองจากสำำ�นักังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข มีีค่่า 

test performance ของชุุดทดสอบนี้้� sensitivity ร้้อยละ 

91.3 และค่่า specificity ร้้อยละ 1005 แต่่ครั้้�งนี้้�มีีการนำำ�

ไปใช้เ้มื่่�อเกิดิการระบาดในพื้้�นท่ี่�พิเิศษท่ี่�มีีผู้้�คนอยู่่�กันัอย่่าง

หนาแน่น่ การเคลื่่�อนย้า้ยหรืือแยกผู้้�ป่วยเป็็นไปได้ย้าก จะ

มีีความถููกต้้องทั้้�งความไว ความจำำ�เพาะ เท่า่ใด และมีีข้อ้

จำำ�กััดหรืือข้้อแนะนำำ�ในการนำำ�ไปใช้้ในอนาคตได้้อย่่างไร 

	 การวิิจััยนี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อทราบดััชนีีความ     

ถููกต้้องของ ATK เปรีียบเทีียบกัับการตรวจด้้วยวิิธีี RT-

PCR ในการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อโควิิด-19 ในพ้ื้�นท่ี่�พิิเศษ 

กรณีีเกิิดการระบาด

วิิธีีการศึึกษา
	 เป็็นการศึึกษาเชิิงวิินิิจฉััยแบบภาคตััดขวาง         

(diagnostic accuracy research, cross-sectional study) 

พ้ื้�นท่ี่�พิิเศษในการศึึกษานี้้� หมายถึึง พื้�นท่ี่�เรืือนจำำ� ประจำำ�

จัังหวััดแห่่งหนึ่่�งในภาคอีีสาน การศึึกษานี้้�ได้้รัับการ

พิิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์  

โรงพยาบาลศรีีสะเกษ หมายเลข SSAHREC No 037/2566 

และผ่่านการลงทะเบีียนโครงการวิิจััยแบบทดลองทาง

คลิินิิก เลขทะเบีียนประจำำ�โครงการ TCTR20231005002

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

	 ประชากรที่่�ใช้้ในการศึึกษา คืือ ประชากรในพื้้�นที่่�

พิิเศษท่ี่�มีีการระบาดของโรคโควิิด-19 ช่ วงตุุลาคม พ.ศ. 

2564

	 ประชากรกลุ่่�มตัวัอย่า่ง คืือ ประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยงต่อ่

การติิดเชื้้�อโควิิด 19 ในพ้ื้�นท่ี่�พิิเศษที่่�มีีการระบาดของโรค

โควิิด-19 ช่่วงตุุลาคม พ.ศ. 2564 

	 เกณฑ์์คััดเข้้าคืือ ผู้้�ท่ี่�ได้้ตรวจทั้้�ง ATK และส่่ง

ยืืนยัันผลด้้วยวิิธีี RT-PCR ในวัันที่่� 7 ตุุลาคม พ.ศ. 2564

	 เกณฑ์์คััดออกคืือ ไม่่พบบัันทึึกผลการตรวจ ATK 

หรืือ RT-PCR

	 ขนาดกลุ่่�มตััวอย่่าง คำำ�นวณ Test performance 

จากการศึึกษาที่่�ใช้้ผลิตภััณฑ์์ ATK เดีียวกััน3 แทนค่่า 

True positive (TP)=46, False positive (FP)=20, False 

negative (FN)=55, True negative (TN)=165 ได้จ้ำำ�นวน

ตััวอย่่าง 286 ตััวอย่่าง แต่่เนื่่�องจากเป็็นการสอบสวนโรค

ในพื้้�นที่่�พิิเศษท่ี่�ดำำ�เนิินการไปแล้้วและมีีการเก็็บตััวอย่่าง

มากกว่า่จำำ�นวนคำำ�นวณได้ ้จึงึใช้จ้ำำ�นวนท่ี่�เก็บ็ตัวัอย่า่งและ

เข้้าเกณฑ์์ทั้้�งหมดในการศึึกษานี้้�

เครื่่�องมืือวิิจััย

	 เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ชุุดตรวจ antigen test kit (ATK) ที่่�

ผ่่านการรัับรองจากสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาในช่่วงเวลานั้้�น สนับัสนุุนโดยกระทรวงสาธารณสุุข ชื่่�อ

ผลิิตภัณฑ์์ SAR-CoV-2, Antigen Rapid Test Kit       

(colloidal Gold Immunochromatography ผลิ ตโดย

บริิษััท  BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 

CO., LTD. การอ่่านผลอ้้างอิิงตามคู่่�มืือการตรวจท่ี่�แนบ

มากัับผลิิตภััณฑ์์ (รููปที่่� 1))
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รููปที่่� 2 Study flow diagram

4	
	

 เกณฑ์คัดออกคือ ไม่พบบันทึกผลการตรวจ ATK หรือ RT-PCR 
 ขนาดกลุ่มตัวอย่าง คำนวณ Test performance จากการศึกษาที่ใชผ้ลิตภัณฑ ์ATK เดียวกัน3 แทนค่า 
True positive (TP)=46, False positive (FP)=20, False negative (FN)=55, True negative (TN)=165 
ได้จำนวนตัวอย่าง 286 ตัวอย่าง 
แต่เนื่องจากเป็นการสอบสวนโรคในพื้นที่พิเศษที่ดำเนินการไปแล้วและมีการเก็บตัวอย่างมากกว่าจำนวนคำนวณได้ 
จึงใช้จำนวนที่เกบ็ตัวอย่างและเข้าเกณฑ์ทั้งหมดในการศึกษานี้ 
 
เครื่องมือวิจัย 

เ ค ร ื ่ อ ง ม ื อ ท ี ่ ใ ช ้ ช ุ ด ต ร ว จ  a n t i g e n  t e s t  k i t  ( A T K ) 
ที่ผ่านการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลานั้น สนับสนุนโดยกระทรวงสาธารณสุข 
ชื ่อผลิตภัณฑ์ SAR-CoV-2, Antigen Rapid Test Kit (colloidal Gold Immunochromatography 
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รูปที่ 1 วิธีการอ่านผลตามคู่มือการตรวจคัดกรองการติดเชื้อ SARS-CoV-2  
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การตรวจหาสารพันธุกรรมเชื้อไวรัสโคโรคนา 2019 ด้วยวิธี RT-PCR เลขทะเบียน สวส.63/0347 
 การเก็บตัวอย่างและการอ่านผลการตรวจ-การเก็บตัวอย่าง โดยนักว ิชาการสาธารณสุข 8 คน 
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รููปที่่� 1 วิิธีีการอ่่านผลตามคู่่�มืือการตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2

	 ตรวจยืืนยันัด้ว้ยวิธิีี Real-time Polymerase chain 

reaction (RT-PCR) โดยห้้องปฏิิบััติิการโรงพยาบาล
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การ การตรวจหาสารพัันธุุกรรมเชื้้�อไวรััสโคโรคนา 2019 

ด้้วยวิิธีี RT-PCR เลขทะเบีียน สวส.63/0347
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รูปที่ 2 study flow diagram 
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อย ู ่ ในกล ุ ่มท ี ่แปลผลไม ่ได ้  (uninterpreted) จำนวน 274 ราย และ ต ัวอย ่างท ี ่ส ่ งตรวจ RT-PCR 
ไม่สามารถตรวจยืนยันได้ (inconclusive/rejected) จำนวน 30 ตัวอย่าง ซึ่งในจำนวนนี้มีหนึ่งตัวอย่างที่ ATK 
แ ป ล ผ ล ไ ม ่ ไ ด ้  แ ล ะ ต ั ว อ ย ่ า ง ไ ม ่ ส า ม า ร ถ ต ร ว จ ย ื น ย ั น ไ ด  ้

ประชากรในพื้นที่พิเศษทั้งหมด 

(n=1,774) 

กลุ่มเส่ียงในการติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 

ในวันที่ทำการตรวจคัดกรองและยืนยันผลทั้งหมด 

(n=954) 

- ผลตรวจคัดกรองแปลผลไม่ได ้(n=274) 

- ตัวอย่างไม่สามารถตรวจยืนยันได้ (n=30) 

(เป็นตัวอย่างที่ทั้งแปลผลไม่ได้และยืนยัน 

ไม่ได ้1 ตัวอย่าง) 

กลุ่มเส่ียงที่มีผลคัดกรองที่แปลผลได้ 

และมีผลตรวจยืนยัน ทั้งหมด (n=651) 

ATK+ 

(527, ร้อยละ 80.9) 

ATK- 

(124, ร้อยละ 19.1) 

RT-PCR + 

(527, ร้อยละ 100) 

RT-PCR - 

(0) 

RT-PCR+ 

(105, ร้อยละ 84.7) 
RT-PCR- 

(19, ร้อยละ 15.3) 



วารสารศููนย์์การศึึกษาแพทยศาสตร์์คลิินิิก โรงพยาบาลพระปกเกล้้า	ปี ีที่่� 41  ฉบัับที่่� 1  ม.ค.-มีี.ค. 256758

	 จำำ�นวนกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ใช้้ชุุดคััดกรอง (ATK) และ

ตรวจยืืนยััน (RT-PCR) ทั้้�งหมด 954 ราย ผล ATK อยู่่�

ในกลุ่่�มที่่�แปลผลไม่่ได้้ (uninterpreted) จำำ�นวน 274 ราย

และตััวอย่่างที่่�ส่่งตรวจ RT-PCR ไม่่สามารถตรวจยืืนยััน

ได้้ (inconclusive/rejected) จำำ�นวน 30 ตััวอย่่าง ซึ่่�งใน

จำำ�นวนนี้้�มีีหนึ่่�งตัวัอย่า่งท่ี่� ATK แปลผลไม่ไ่ด้ ้และตัวัอย่า่ง

ไม่่สามารถตรวจยืืนยัันได้้ ทำ ำ�ให้้เหลืือจำำ�นวนที่่�นำำ�มา

วิเิคราะห์์ค่า่ดััชนีีความถููกต้อ้งได้้ทั้้�งหมด 651 ราย ผลพบ

ว่่า ATK เป็็นบวก จำ ำ�นวน 527 ราย ในจำำ�นวนนี้้�ตรวจ

ยืืนยัันด้้วยวิิธีี RT-PCR ผลเป็็นบวก (detected) ทั้้�งหมด

ส่่วนผู้้�ท่ี่�ผลการตรวจ  ATK เป็็นลบ จำ ำ�นวน 124 ราย 

ยืืนยัันด้้วยวิิธีี  RT-PCR เป็็นบวกจำำ�นวน 105 ราย                  

(ร้้อยละ 84.7) ค่ าความชุุกของการเกิิดโรคในการตรวจ

ครั้้�งนี้้�ในผู้้�ที่่�สามารถแปลผลได้้ พบร้้อยละ 97.1 (รููปที่่� 2, 

ตารางที่่� 1)
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ทำให้เหลือจำนวนที่นำมาวิเคราะห์ค่าดัชนีความถูกต้องได้ทั้งหมด 651 ราย ผลพบว่า ATK เป็นบวก จำนวน 527 
ราย ในจำนวนนี้ตรวจยืนยันด้วยวิธี RT-PCR ผลเป็นบวก (detected) ทั้งหมด ส่วนผู้ที่ผลการตรวจ ATK เป็นลบ 
จ ำ น ว น  1 2 4  ร า ย  ย ื น ย ั น ด ้ ว ย ว ิ ธ ี  R T - P C R  เ ป ็ น บ ว ก จ ำ น ว น  1 0 5  ร า ย  ( ร ้ อ ย ล ะ  8 4 . 7 ) 
ค่าความชุกของการเกิดโรคในการตรวจครั้งนี้ในผู้ทีส่ามารถแปลผลได ้พบร้อยละ 97.1 (รูปที่ 2, ตารางที่ 1) 
ตารางที่ 1 ผลการตรวจ RT-PCR และ ATK 

Test Results RT-PCR+ RT- PCR- Total 

ATK+ 527 0 527 
ATK- 105 19 124 
Total 632 19 651 

 เมื่อคำนวณดัชนีความถูกต้องของชุดตรวจ ATK นี้ พบว่า มีค่า specificity ร้อยละ 100 ค่า Positive Predictive Value 
(PPV) ร้อยละ 100 (ตารางที2่) 
ตารางที่ 2 ค่าดัชนีความถูกต้องของชดุตรวจ ATK 

Accuracy Index Value (%) 95% Confidence Interval 

Sensitivity 83.4 80.3-86.2 
Specificity 100 82.4-100.0 

Positive Predictive Value (PPV) 100 99.3 - 100 
Negative Predictive Value (NPV) 15.3 9.48-22.9 

 ในการศึกษานี ้ได้ส ่งทุกตัวอย่างตรวจยืนยันทุกรายพร้อมกับการตรวจคัดกรอง ATK ทำให้ในผู ้ท ี ่อ ่านผลไม่ได้ 
(uninterpreted) ก็ถูกส่งไปตรวจยืนยันด้วยเช่นกัน ซึ่งผลเป็นดัง ตารางที่ 3 ในผู้ที่ ATK เป็นบวก 530 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได ้
3 ราย (ร้อยละ 0.6) ส่วนในผู้ที่ ATK เป็นลบ 150 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได้ 26 ราย (ร้อยละ 17.3) ในผู้ที่ ATK แปลผลไม่ได ้
ตัวอย่างยงัสามารถตรวจยืนยันได้ถึง 273 ราย (ร้อยละ 99.6) ตรวจยืนยันไม่ไดเ้พียง 1 ราย (ร้อยละ 0.4) 
ตารางที่ 3 ผลการตรวจทั้งหมดที่พบ  

Test Results RT-PCR + 
 (Detected) 

RT-PCR – 
 (Not detected) 

Inconclusive Rejected Total 

ATK+ 527 0 0 3 530 
ATK- 105 19 2 24 150 

Uninterpreted 273 0 1 0 274 

Total 905 19 3 27 954 

 การตรวจ RT-PCR เพื่อการวินิจฉัยในช่วงเวลานั้น ใช้การตรวจพบทั้งสองยีน คือ ORF-gene และ N-
gene จึงจะรายงานผลเป็นบวก หากพบเพียงยีนเดียวจะรายงานผลเป็น inconclusive 
โดยรูปแสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนของค่า Cycle threshold ทั้งสองยีน จำแนกตามผล ATK (รูปที่ 3) 
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จ ำ น ว น  1 2 4  ร า ย  ย ื น ย ั น ด ้ ว ย ว ิ ธ ี  R T - P C R  เ ป ็ น บ ว ก จ ำ น ว น  1 0 5  ร า ย  ( ร ้ อ ย ล ะ  8 4 . 7 ) 
ค่าความชุกของการเกิดโรคในการตรวจครั้งนี้ในผู้ทีส่ามารถแปลผลได ้พบร้อยละ 97.1 (รูปที่ 2, ตารางที่ 1) 
ตารางที่ 1 ผลการตรวจ RT-PCR และ ATK 

Test Results RT-PCR+ RT- PCR- Total 

ATK+ 527 0 527 
ATK- 105 19 124 
Total 632 19 651 

 เมื่อคำนวณดัชนีความถูกต้องของชุดตรวจ ATK นี้ พบว่า มีค่า specificity ร้อยละ 100 ค่า Positive Predictive Value 
(PPV) ร้อยละ 100 (ตารางที2่) 
ตารางที่ 2 ค่าดัชนีความถูกต้องของชดุตรวจ ATK 

Accuracy Index Value (%) 95% Confidence Interval 

Sensitivity 83.4 80.3-86.2 
Specificity 100 82.4-100.0 

Positive Predictive Value (PPV) 100 99.3 - 100 
Negative Predictive Value (NPV) 15.3 9.48-22.9 

 ในการศึกษานี ้ได้ส ่งทุกตัวอย่างตรวจยืนยันทุกรายพร้อมกับการตรวจคัดกรอง ATK ทำให้ในผู ้ท ี ่อ ่านผลไม่ได้ 
(uninterpreted) ก็ถูกส่งไปตรวจยืนยันด้วยเช่นกัน ซึ่งผลเป็นดัง ตารางที่ 3 ในผู้ที่ ATK เป็นบวก 530 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได ้
3 ราย (ร้อยละ 0.6) ส่วนในผู้ที่ ATK เป็นลบ 150 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได้ 26 ราย (ร้อยละ 17.3) ในผู้ที่ ATK แปลผลไม่ได ้
ตัวอย่างยงัสามารถตรวจยืนยันได้ถึง 273 ราย (ร้อยละ 99.6) ตรวจยืนยันไม่ไดเ้พียง 1 ราย (ร้อยละ 0.4) 
ตารางที่ 3 ผลการตรวจทั้งหมดที่พบ  

Test Results RT-PCR + 
 (Detected) 

RT-PCR – 
 (Not detected) 

Inconclusive Rejected Total 

ATK+ 527 0 0 3 530 
ATK- 105 19 2 24 150 

Uninterpreted 273 0 1 0 274 

Total 905 19 3 27 954 

 การตรวจ RT-PCR เพื่อการวินิจฉัยในช่วงเวลานั้น ใช้การตรวจพบทั้งสองยีน คือ ORF-gene และ N-
gene จึงจะรายงานผลเป็นบวก หากพบเพียงยีนเดียวจะรายงานผลเป็น inconclusive 
โดยรูปแสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนของค่า Cycle threshold ทั้งสองยีน จำแนกตามผล ATK (รูปที่ 3) 
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(uninterpreted) ก็ถูกส่งไปตรวจยืนยันด้วยเช่นกัน ซึ่งผลเป็นดัง ตารางที่ 3 ในผู้ที่ ATK เป็นบวก 530 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได ้
3 ราย (ร้อยละ 0.6) ส่วนในผู้ที่ ATK เป็นลบ 150 ราย ตัวอย่างตรวจยืนยันไม่ได้ 26 ราย (ร้อยละ 17.3) ในผู้ที่ ATK แปลผลไม่ได ้
ตัวอย่างยงัสามารถตรวจยืนยันได้ถึง 273 ราย (ร้อยละ 99.6) ตรวจยืนยันไม่ไดเ้พียง 1 ราย (ร้อยละ 0.4) 
ตารางที่ 3 ผลการตรวจทั้งหมดที่พบ  

Test Results RT-PCR + 
 (Detected) 

RT-PCR – 
 (Not detected) 

Inconclusive Rejected Total 

ATK+ 527 0 0 3 530 
ATK- 105 19 2 24 150 

Uninterpreted 273 0 1 0 274 

Total 905 19 3 27 954 

 การตรวจ RT-PCR เพื่อการวินิจฉัยในช่วงเวลานั้น ใช้การตรวจพบทั้งสองยีน คือ ORF-gene และ N-
gene จึงจะรายงานผลเป็นบวก หากพบเพียงยีนเดียวจะรายงานผลเป็น inconclusive 
โดยรูปแสดงค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนของค่า Cycle threshold ทั้งสองยีน จำแนกตามผล ATK (รูปที่ 3) 

 
รููปที่่� 3 Box-plot แสดงค่่า cycle threshold ในกลุ่่�มที่่�ผลตรวจ RT-PCR เป็็นบวก จำำ�แนกตามผล ATK

อภิิปรายผล
	 ในการตรวจคััดกรองกรณีีเกิิดการระบาดของโรค

โควิิด 19 ทำำ�ไปเพื่่�อให้้สามารถคััดแยกผู้้�ที่่�มีีผลตรวจเป็็น

บวกออกให้้เร็็วท่ี่�สุุด  เนื่่�องจากการตรวจยืืนยััน ต้ ้องใช้้

ระยะเวลาในการรอผล ไม่่น้อ้ยกว่่า 24-72 ชั่่�วโมง แล้้วแต่่

จำำ�นวนของตัวัอย่า่งที่่�ส่ง่ตรวจ ทำำ�ให้ต้้อ้งใช้เ้ครื่่�องมืือที่่�จะ

สามารถตัดสินใจได้้อย่่างรวดเร็็วในการคััดแยกผู้้�ป่่วย 

นอกเหนืือจากการคััดแยกผู้้�ท่ี่�มีีอาการแล้้ว  การตรวจ   

ด้้วย ATK จะเป็็นอีีกหนึ่่�งเครื่่�องมืือที่่�จะช่่วยให้้เพิ่่�มความ

แม่่นยำำ�มากขึ้้�นได้้ ประกอบกัับในช่่วงที่่�เกิิดการระบาดใน

ครั้้�งนี้้� เป็็นช่่วงเวลาที่่�เพิ่่�งมีีการเริ่่�มยอมรัับให้้ใช้้ ATK ใน

การตรวจคัดักรองและมีีการรับัรองชุดุตรวจโดยสำำ�นักังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ทำำ�ให้ค้ณะทำำ�งานมีีความไม่่

มั่่�นใจ ในการที่่�จะใช้้ ATK ร่่วมกัับอาการป่่วยเพีียงอย่่าง

เดีียวในสถานการณ์ก์ารระบาดในพื้้�นท่ี่�พิเิศษ จึงึได้ใ้ช้ก้าร

คััดกรองทั้้�งด้้วยอาการ ผลการตรวจ ATK ในการคััดแยก

เบื้้�องต้น้ และยืืนยันัด้ว้ยผลการตรวจ PCR อย่่างไรก็ด็ีีจะ

เห็็นว่่า ดัชนีีความถููกต้้องของการศึึกษานี้้�มีีค่า sensitivity 

ร้้อยละ 83.4 ส่ วนค่่า specificity และค่่า PVP สูู งถึึง      

ร้อ้ยละ 100 ซึ่่�งใกล้้เคีียงเมื่่�อเทีียบกัับการศึึกษาภาวะการ

ระบาดในสถานพัักฟื้้�น (sensitivity ร้ ้อยละ 69 และค่่า 

specificity ร้้อยละ 98)6 ซึ่่�งอาจจะเกิิดจากการมีีลัักษณะ

การอยู่่�อาศััย ความเส่ี่�ยงท่ี่�เอ้ื้�อต่อ่การติิดเชื้้�อใกล้้เคีียงกััน4

 การศึกึษานี้้�ทำำ�ให้เ้ชื่่�อได้้ว่า่ในพ้ื้�นที่่�ลัักษณะเหตุกุารณ์ใ์กล้้

เคีียงกััน หากผล ATK เป็็นบวกแล้้ว จ ะมีีการติิดเชื้้�อ

แน่น่อน สามารถแยกไปรักัษาและอยู่่�ในแดนแยกผู้้�ติดิเช้ื้�อ

ได้้เลย ส่ วนผู้้�ท่ี่�ผลตรวจ  ATK เป็็นลบ ไม่่ได้้ถููกคััดแยก

ออก ต้องรอผลการตรวจยืืนยัันก่่อน จึงอาจทำำ�ให้้เกิิดการ

แพร่่ระบาดไปสู่่�กลุ่่�มท่ี่�ยัังไม่่มีีอาการและยัังไม่่ติิดเชื้้�อได้้ 

และเมื่่�อดููในรายละเอีียดจะเห็็นผลที่่�ไม่่สามารถแปลได้้
จำำ�นวน 274 ราย (ร้อ้ยละ 28.7) ซึ่่�งกลุ่่�มนี้้�ไม่ไ่ด้ถูู้กคัดัแยก
ออกต้้องรอผลการตรวจยืืนยัันอีีกครั้้�งเช่่นกััน โดยผลท่ี่�
ตรวจยืืนยันักลุ่่�มนี้้�เป็น็บวกถึงึ 273 ราย ทำำ�ให้ค้วบคุมุการ
ระบาดไม่่ได้้ เมื่่�อพิิจารณาถึึงค่่า Cycle threshold จะเห็็น
ว่่าในกลุ่่�ม ATK ผลเป็็นบวก ถึึงแม้้จะมีีค่่าเฉลี่่�ยที่่�ต่ำำ��กว่่า
ในกลุ่่�มที่่�ผลตรวจยืืนยัันเป็็นบวกแต่่ตรวจ  ATK เป็็นลบ
อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ แต่่ในทางคลิินิิกแล้้ว ค่่าเฉลี่่�ย
ที่่�แตกต่่างกัันเพีียง 2 cycle ไม่่สามารถนำำ�มาใช้้ในทาง
ปฏิิบัติัิได้้ 7 และค่า่ Cycle threshold จากการศึกึษานี้้�แสดง
ถึึงค่่า viral load ที่่�ค่่อนข้้างสููงทั้้�งในกลุ่่�มที่่�ชุุดตรวจบวก
หรืือลบ8 ดังนั้้�นไม่่สามารถจะบอกได้้ว่า่ที่่�ผล ATK เป็น็ลบ
เกิิดจากปริิมาณเชื้้�อมีีน้้อย
	 ในการนำำ�ชุุดตรวจ ATK ไปใช้้ หากเป็็นกรณีีเช่่น
เดีียวกัับการศึึกษานี้้� คืื อการใช้้ในพื้้�นที่่�ท่ี่�มีีประชากรอยู่่�
อย่า่งหนาแน่่น ไม่ส่ามารถคัดัแยกเป็น็หลายโซนได้ ้หาก
ผลชุุดตรวจเป็็นบวก ต้ องรีีบคััดแยกและทำำ�การรัักษา
ทัันทีีโดยเฉพาะผู้้�ที่่�เป็็นกลุ่่�มเส่ี่�ยงต่่อการเกิิดอาการที่่�
รุุนแรงจะได้้พิิจารณาให้้ยาต้้านไวรััส ส่ ่วนในคนท่ี่�ผลชุุด
ตรวจไม่่สามารถจะแปลผลได้้หรืือผลเป็็นลบ โอกาสที่่�จะ
ติิดเชื้้�อแล้้วค่อนข้้างมากจากการศึึกษานี้้�พบว่่ามีีค่า
พยากรณ์์ลบ (NPV) เพีียงร้้อยละ 15.3 ซึ่่�งหากตรวจแล้้ว
พบผลลบจะไม่่ติิดเช้ื้�อจริิงเพีียงร้้อยละ 15.3 เท่่านั้้�น 
ประชากรกลุ่่�มนี้้�จึึงไม่่สามารถจะนำำ�กลัับไปรวมกัับผู้้�ท่ี่�ยััง
ไม่่ติิดเชื้้�อได้้ในระหว่่างรอผลตรวจยืืนยััน โดยควรต้้องให้้
ผู้้�ที่่�มีีผลดัังกล่่าวดููแลป้้องกัันตนเองอย่่างเข้้มงวด ทั้้�งการ
ใส่ห่น้า้กากอนามัยัและการล้า้งมืือก่อ่นสัมัผัสัเยื่่�อบุผุิวิหนังั
ทุุกครั้้�ง ซึ่่�งก็็ต้้องขึ้้�นกัับผู้้�ที่่�ดููแลขณะนั้้�นต้้องตััดสิินใจให้้ดีี
ว่่าจะทำำ�อย่่างไรดีีกับกลุ่่�มนี้้� โดยเฉพาะในพ้ื้�นท่ี่�ท่ี่�มีีข้อ
จำำ�กััดในการแยกโรคดัังเช่่นการศึึกษานี้้�
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	 ในส่่วนการจะนำำ�ชุุดตรวจ  ATK ไปใช้้ ในกรณีี

ประชาชนทั่่�วไป ใช้้คััดกรองท่ี่�บ้้าน หรืือท่ี่�ทำำ�งาน มีี

แนวทางของศููนย์์ควบคุุมโรคอเมริิกา (Center for         

Disease Control and Prevention, CDC)9 แนะนำำ�ให้้ใช้้

ชุุดตรวจท่ี่�ได้้มาตรฐานการรัับรองจากองค์์การอาหาร  

และยา ในกรณีีผลบวกให้แ้ยกกัักตนเอง หากไม่่ดีีขึ้้�นควร

ไปพบแพทย์์ และหากผลเป็็นลบ ควรตรวจซ้ำำ��ในอีีก 48 

ชั่่�วโมง หรืือหากจำำ�เป็็นสามารถตรวจยืืนยัันด้้วยวิิธีีการ

ตรวจสารพัันธุุกรรม

	 ข้้อเสนอแนะ การนำำ�ไปใช้้ กรณีีมีีการแพร่่ระบาด

ในพื้้�นที่่�ท่ี่�มีีประชากรอยู่่�กัันอย่่างหนาแน่่น มีีข้ ้อจำำ�กัดใน

การแยกโรค กรณีีชุุดตรวจให้้ผลบวก ให้้นำำ�ไปรัักษาและ

จััดแยกเข้้าไปในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อและเข้้ากระบวนการรัักษา

ได้้เลย ส่่วนผู้้�ที่่�ตรวจให้้ผลลบหรืือแปลผลไม่่ได้้ไม่่ควรนำำ�

กลับัไปรวมกับัผู้้�ที่่�ยัังไม่่ติดิเช้ื้�อ ควรรอผลตรวจยืืนยััน โดย

ในระหว่่างนี้้�ต้้องใช้้วิิธีีป้องกัันตนเองอย่่างเข้้มงวด  เพื่่�อ

ป้้องกัันไม่่ให้้ติิดเชื้้�อหรืือแพร่่เชื้้�อต่่อไปได้้ โดยหากยััง

สามารถจััดสรรพื้้�นที่่�ได้้อีีก ควรจััดแยกออกเป็็นสามโซน 

คืือ โซนผู้้�ติดิเชื้้�อ โซนรอผลยืืนยันั และโซนไม่ต่ิดิเชื้้�อ เพื่่�อ

ให้ส้ามารถลดหรืือชะลอการแพร่่เชื้้�อไปในวงกว้้างได้้ ส่วน

แนวทางการวิิจััยในอนาคตสำำ�หรัับการหาค่่าดััชนีีความ

ถููกต้้องของชุุดตรวจ  ควรเก็็บข้้อมููลอื่่�นเพิ่่�มเติิม เช่่น 

อาการทางคลิินิิก ลั ักษณะส่่วนบุุคคล เพื่่�อให้้นำำ�ไปใช้้ใน

ทางคลิินิิกได้้มากขึ้้�น

	 จุดุเด่น่ของการศึกึษานี้้� การเก็บ็ตัวัอย่า่งการตรวจ

ทั้้�งสองวิิธีีทำำ�พร้้อมกันั เก็บ็โดยเจ้า้หน้า้ท่ี่�ทั้้�งหมด และการ

อ่่านผลโดยเจ้้าหน้้าที่่�สองคน ในระยะเวลาที่่�เหมาะสม

	 จุุดด้อยของการศึึกษานี้้� ไม่่ได้้แยกผู้้�มีีอาการและ

ไม่่มีีอาการ ซึ่่�งจะมีีผลต่่อดััชนีีความถููกต้้อง แต่่กรณีีนี้้�

ตรวจรวมทั้้�งหมดทั้้�งมีีและไม่่มีีอาการเนื่่�องจากเป็็นการ

ระบาดที่่�ผู้้�รัับการตรวจทั้้�งหมดคืือผู้้�สััมผััสที่่�มีีความเส่ี่�ยง

สููง ในการเก็บ็ตัวัอย่า่งมีีเจ้า้หน้า้ที่่�หลายชุดุ ทักัษะในการ

เก็บ็ตััวอย่่างอาจจะไม่่เท่่ากััน ถึงแม้้จะมีีประสบการณ์์และ

ได้้ผ่่านการฝึึกอบรมมาแล้้ว การเก็็บตััวอย่่างจำำ�นวนมาก

ต่่อเจ้้าหน้้าท่ี่�หนึ่่�งคน อาจทำำ�ให้้เกิิดความผิิดพลาดหรืือ

คลาดเคลื่่�อนในตำำ�แหน่่งหรืือวิิธีีการเก็็บได้้ และไม่่ทราบ

ประวัตัิกิารป่่วยมาก่อ่นหน้า้นี้้� เนื่่�องจากหากมีีการติดิเชื้้�อ

มาก่่อนในช่่วง 3 เดืือน อาจทำำ�ให้้ผลการตรวจ RT-PCR 

ยัังสามารถพบเชื้้�อได้้ 

ผลประโยชน์์ทัับซ้้อน: ไม่่มีี
แหล่่งเงิินทุุนสนัับสนุุน: ไม่่มีี
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