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สรรพสิทธิเวชสาร

ประจำเดือนพฤษภาคม-ธันวาคม 2561


ปีที่ 39 ฉบับที่ 2-3


1 นักเทคนิคการแพทย์ งานภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ อุบลราชธาน
ี

บทคัดย่อ

		  การประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นเพื่อหาเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ 
อุบลราชธานี ดำเนินการระหว่างปี พ.ศ. 2557-2559 ใช้ตัวอย่างไม้พันสำลีป้ายจมูกหรือคอหรือช่องทางเดินหายใจ
ส่วนบนของผู้ป่วยสงสัยติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ ตรวจคัดกรองโดยชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้น (Rapid test) และ
ตรวจยืนยันโดยวิธี PCR โดยศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 10 อุบลราชธานี มีตัวอย่างส่งตรวจเบื้องต้นและ
 
ส่งตรวจยืนยันจำนวน 71 ตัวอย่าง ประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นโดยนำผลการตรวจคัดกรองเบื้องต้น
มาเปรียบเทียบกับผลการตรวจวิธียืนยันพบว่า ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นหาเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่มีค่าความไว
 
ความจำเพาะ ความถูกต้อง ผลบวกปลอม และผลลบปลอมคิดเป็นร้อยละ 65.52, 95.24, 83.10, 9.52 และ 
20.00 ตามลำดับ 



คำสำคัญ: ไวรัสไข้หวัดใหญ่ ชุดตรวจคัดกรอง การประเมินคุณภาพ


มาลี กสิพร้อง1


การประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นไวรัสไข้หวัดใหญ่




�

บทนำ


เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ (Influenza virus) แบ่ง

เป็น 3 ชนิด คือ  A, B และ C จัดอยู่ ในตระกูล 

Orthomyxoviridae มีรูปร่างกลมขนาด 80–120 นา

โนเมตร มียีโนมหรือยีนเป็น RNA สายเดี่ยว แยกกัน

จำนวน ประมาณ 7–8 ท่อน  ขดม้วนวนเป็นบันได

เวียนกับแคปซิดโปรตีน (RNA, nucleoprotein) ผิว

เปลือกนอก (surface) ของตัวเชื้อมีส่วนประกอบของ

โปรตีน คือ Haemagglutinin (H) มีทั้งหมด 16 ชนิด 

(H
1
– H

16
) ใช้เป็นที่จับกับที่รับบนผิวเซลล์เป้าหมาย

ของโฮสต์ (host) และ  Neuraminidase (N) มี

ทั้งหมด 9 ชนิด (N
1
–N

9 
)(1,3,7) มีคุณสมบัติเป็นเอ็นไซม์

ย่อยผิวเซลล์เป้าหมายเพื่อให้เชื้อถ่ายทอดยีน (สาร

พันธุกรรม) และใช้เป็นที่เข้าออกเซลล์เป้าหมาย โฮสต์

ที่ เคยติดเชื้อไวรัสชนิดใดแล้วจะสร้างภูมิคุ้มกัน H 
 

(H Antibody) ใช้ป้องกันการติดเชื้อชนิดเดิมซ้ำได้ 

เนื่องจากเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่มียีนแยกกันเป็นท่อนๆ 

จึงมีโอกาสสลับเปลี่ยนท่อนยีนหรือเปลี่ยนแอนติเจน

กันได้ง่ายโดยเฉพาะช่วงระหว่างที่มีการแบ่งตัวเพื่อสืบ
 

พันธุ์ การเปลี่ยนแปลงของแอนติเจนมี  2 แบบ คือ 
 

1. Antigenic drift  เป็นการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยใน

ส่วนของ H และ N คือมีการเปลี่ยนแปลงเพียงระดับ 

point mutation(2,6)  ในขณะเชื้อไวรัสแบ่งตัวเพิ่ม

จำนวนเพื่อการสืบพันธุ์ อาจจะทำให้เกิดไวรัสที่กลาย

พันธุ์ไปบางส่วนหรืออาจจะได้ไวรัสสายพันธุ์ใหม่ พบ

ได้ในไข้หวัดใหญ่ชนิด A และ B  2. Antigenic shift 

เป็นการเปลี่ยนแปลงของลำดับเบสบนยีนทำให้มี

คุณสมบัติแตกต่างไปจากเดิมมาก ส่งผลให้เกิดมี  H 

ใหม่หรือเกิดทั้ง H และ N ใหม่ พบได้ในไข้หวัดใหญ่

ชนิด A เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแบบ Antigenic shift 

ก็มักจะเกิดมีการระบาดใหญ่ไปทุกภูมิภาคทั่วโลก 

เนื่องจากประชากรยังไม่มีภูมิคุ้มกันต่อเชื้อไวรัสสาย

พันธุ์ใหม่ กลไกการเกิด Antigenic shift มีหลาย

ปัจจัย เช่น การสลับเปลี่ยนท่อนยีน (genetic 

reassortment) ระหว่างเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ของคน

และคน ทำให้ได้เชื้อไวรัสที่มี H และ N ใหม่ หรือเกิด

จากการผสมพันธุ์ของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่สัตว์ปีกกับ

ไวรัสไข้หวัดใหญ่คน เช่น ไวรัสไข้หวัดนก หรือเกิดจาก

การสลับเปลี่ยนท่อนยีนข้ามสปีชีส์จากสัตว์ปีกสู่คน

โดยผ่านตัวกลางสัตว์สปีชีส์อื่น เช่น สุกร จึงเป็นโรค

ติดต่อข้ามสายพันธุ์จากสัตว์ปีกผ่านสุกรสู่คน เรียก
 

ไข้หวัดใหญ่หมู (Swine Flu) พบผู้ป่วยรายแรกที่

ประเทศเม็กซิโกในเดือนเมษายน ค.ศ.2009 ต่อมา

เรียกไวรัสไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 (Mexican 

H
1
N

1
 virus)  เชื้อไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ 2009 นี้ได้

แพร่กระจายไปทุกภูมิภาคทั่วโลก ปีพ.ศ. 2552 

(ค.ศ.2009) ประเทศไทยพบผู้ป่วยยืนยัน 30,708 คน 

เสียชีวิต 192 คน เชื้อนี้เกิดจากการผสมพันธุ์ของยีน

ไวรัสจากสุกร 5 ท่อน จากสัตว์ปีก 2 ท่อนและจากคน 

1 ท่อน


 ไวรัสไข้หวัดใหญ่เป็นเชื้อสาเหตุก่อโรคทาง

เดินหายใจเฉียบพลัน สายพันธุ์ที่ติดต่อและระบาดใน

คนที่พบมากคือ A(H
1
N

1
, H

2
N

2
, H

3
N

2
) และ B มีระยะ

ฟักตัว 1– 4 วัน พบปริมาณเชื้อสูงสุด 1 วันก่อนมี

อาการป่วยถึงวันที่ 3 หลังมีอาการป่วย(4) มีอาการนำ

ด้วยการอักเสบของระบบทางเดินหายใจ เช่น คัดจมูก 

น้ำมูกไหล ไข้สูงเฉียบพลัน ปวดศีรษะ ปวดเมื่อยตาม

ตัว อาจมีอาการรุนแรงในผู้ป่วยเด็กเล็ก ผู้มีโรคประจำ

ตัว ผู้สูงอายุหรือผู้มีภูมิคุ้มกันอ่อนแอ เช่น หอบ หายใจ

ลำบาก ปอดอักเสบ ไข้หวัดใหญ่ชนิด A สามารถ
 

ก่อโรคในสัตว์ได้หลายประเภทและมีความรุนแรงแตก

ต่างกัน ไวรัสที่ก่อโรคในสัตว์เช่นปีก ไก่ เป็ด ห่าน คือ 

ไวรัส A (H
1
-H

15
, N

1
-N

9
  ไวรัสที่ก่อโรคในสุกร คือ  

ไวรัส A (H
1
, H

3
, N

1
 ,N

2
), ไวรัสที่ก่อโรคในม้า เช่น  
 

A (H
3
, H

7
, N

7
 ,N

8
), ไวรัสที่ก่อโรคในแมวและเสือ
 

มี A (H
5
N

1
) 


ไวรัสไข้หวัดใหญ่ของสัตว์ปีก (Avian influenza) 

มีหลายชนิด เมื่อสัตว์ปีกติดเชื้ออาจจะมีอาการเล็ก

การประเมินคุณภาพ


ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นไวรัสไข้หวัดใหญ่
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น้อยถึงรุนแรงจนสัตว์ป่วยตาย ขึ้นอยู่กับสายพันธุ์ของ

เชื้อไวรัสและประเภทของสัตว์ปีกที่ติดเชื้อ สัตว์ปีกที่

ติดเชื้อ เช่น นกตามธรรมชาติ นกอพยพที่ย้ายถิ่นหนี

หนาวจากขั้วโลกมาหาความอบอุ่น (migratory 

birds) เช่น นกนางนวล นกเป็ดน้ำ นกเหล่านี้อาจติด

เชื้อโดยไม่มีอาการแต่จะเป็นแหล่งรังโรค จึงแพร่เชื้อ

ให้สัตว์ปีกอื่นๆ ที่ไปสัมผัสได้ นกเป็ดป่าจะทนทานต่อ

เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่สัตว์ปีกมากกว่าสัตว์ปีกชนิดอื่นๆ 

สัตว์ปีกที่เป็นสัตว์เศรษฐกิจ เช่น ไก่ ไก่งวง จะไวใน

การรับเชื้อไวรัสสูงมาก หลังรับเชื้อแล้วจะป่วยและมี

อัตราตายสูงมาก สัตว์ปีกที่ป่วยและมีอาการรุนแรง 

จะมีอุณหภูมิกายสูง หายใจหอบ ตัวบวม หน้าบวม

คล้ำ อาจมีอาการของระบบประสาท (ชัก) สายพันธุ์ที่

ก่อโรครุนแรงเรียก High Pathogenic Avian 

Influenza (HPAI) เช่น สายพันธุ์ A(H
5
N

1
,
 
H

9
N

2
)(5)  

ทุกสายพันธุ์สามารถติดต่อจากสัตว์สู่คนได้ 

การตรวจหาการติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ สามารถ

ตรวจหาเชื้อได้จากระบบทางเดินหายใจโดยใช้ชุด
ตรวจคัดกรองเบื้องต้น ซึ่งปัจจุบันสามารถตรวจหา
 
ผู้ป่วยที่เพิ่งรับเชื้อได้เร็วตั้งแต่ก่อนมีอาการไข้ 1 วัน
 
ถึงหลังมีไข้ 3 วัน ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์นิยม
ใช้ชุดตรวจคัดกรองเนื่องจากใช้ง่าย สะดวก รวดเร็ว 
ไม่ต้องใช้อุปกรณ์พิเศษ เพื่อช่วยแพทย์ประกอบการ
วินิจฉัยร่วมกับประวัติและอาการของผู้ป่วย


เนื่องจากชุดตรวจคัดกรองมีมากมายหลาย
ยี่ห้อ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ต่างจัดหามาใช้โดย
ศึกษาข้อมูลจากตัวแทนจำหน่ายหรือที่มีจำหน่ายใน
ท้องตลาด และมีความจำเป็นต้องใช้งานเร่งด่วนใน
ช่วงที่มีการระบาด จึงไม่ได้ประเมินคุณภาพเพื่อคัด
เลือกชนิดยี่ห้อที่มีคุณภาพสูงสุดมาใช้งาน ห้องปฏิบัติ
การภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก โรงพยาบาลสรรพสิทธิ
ประสงค์ จึงมีความสนใจประเมินคุณภาพชุดตรวจคัด
กรอง โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินคุณภาพชุดตรวจ
คัดกรองเบื้องต้น (screening test หรือ  rapid test) 
เทียบกับการตรวจวิธียืนยัน polymerase chain 

reaction (PCR) น่าจะเกิดประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติ
การทางการแพทย์และผู้ที่เกี่ยวข้องในการจัดหาชุด
ตรวจคัดกรองที่ดีมีคุณภาพ ราคาเหมาะสม และเกิด
ประโยชน์สูงสุดต่อผู้ป่วย เนื่องจากชุดตรวจที่ดีมี
คุณภาพจะช่วยแพทย์วินิจฉัยโรคได้ถูกต้องรวดเร็ว 
และให้การรักษาได้เหมาะสมทันเวลา


วัตถุประสงค์ เพื่อประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรอง
การตรวจไวรัสไข้หวัดใหญ่เทียบกับการตรวจวิธี PCR 


ระยะเวลาที่ศึกษา ทำการศึกษา 3 ปี ระหว่างปี
 
พ.ศ. 2557-2559


กลุ่มเป้าหมาย ผู้ป่วยที่สงสัยติดเชื้อไข้หวัดใหญ่และ
 
ส่งตรวจคัดกรองไวรัสไข้หวัดใหญ่


วิธีการ


1. รวบรวมข้อมูลตัวอย่างที่ส่งตรวจหาเชื้อ
ไวรัสไข้หวัดใหญ่โดยวิธี PCR 


2. รวบรวมข้อมูลผลตรวจคัดกรองเบื้องต้น
การตรวจหาเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ 


3. นำข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ของทั้ง 2 
วิธีมาจับคู่เพื่อเปรียบเทียบผลการตรวจวิเคราะห์


4. สถิติที่ใช้คือวิเคราะห์หาค่า % ความไว % 
ความจำเพาะ %ความถูกต้อง ผลลบปลอม และผล
บวกปลอมของชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้น


	 5. สรุปรายงานผลการประเมินชุดตรวจคัด
กรอง


น้ำยาและอุปกรณ์


1. น้ำยาและอุปกรณ์ที่ ใช้ในการตรวจคัด
กรองเบื้องต้น คือ ชุดตรวจ One Step Influenza 
Virus Type A, B, and A(H1N1) Pandemic Rapid 
Test (SD BIO LINE Influenza Ag A/B/A(H1N1) 
Pandemic Lot No.178045 
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2. ชุดไม้พันสำลี (swab) ที่ใช้เก็บตัวอย่าง
เพิ่มเติมหรือเก็บส่งตรวจวิธี PCR: Sterile Rayon 
Tipped Applicator Puritan® lot 4698 


3. อาหารเก็บนำส่งตัวอย่างตรวจวิธี PCR คือ 
UTM-RT transport medium for Viruses, 
Chlamydia, Mycoplasma and Ureaplasma 
ปริมาตร 3.0 มิลลิลิตร เก็บที่อุณหภูมิ 3-30 องศา
เซลเซียส Lot No. 1811731 หรือ Remel 
MicrotestTM M4RT® transport for the transport 
of Viruses and Chlamydia. IVD storage 2-30 
องศาเซลเซียส ปริมาตร 3.0 มิลลิลิตร 


4. ชุดตรวจวิธี RT-PCR 


4.1 ชุดสกัดอาร์เอ็นเอไวรัส (Viral RNA 
extraction kit) ยี่ห้อ QIAamp®Cat 
No. 52904 หรือ No. 52906


4.2 ชุดน้ำยามาสเตอร์มิกส์ยี่ห้อ Invitrogen 
Super Script ® Platinum One-
step qRT-PCR System Cat. No. 
11732-020 


4.3 เครื่อง Realtime PCR ยี่ห้อ Applied 
Biosystems (ABI) รุ่น QuantStudio
5 


4.4 Biological safety cabinet class II 
(BSC) NUAIRE รุ่น NU-430-400E u


	 4.5 High Speeed Centrifuge eppendorf
	      รุ่น 5424

        	  4.6 Primers, Probe, Control ที่มีความ
จำเพาะตรวจหาInfluenza A,B, A/H1pdm (2009), 
A/H3, A/H5 และ A/H7 (จากสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์)


5. เอกสารที่เกี่ยวข้อง


 5.1 คู่มือการเอกสารการกำกับชุดตรวจ 
One Step Influenza Virus Type A, B, and 
A(H1N1) Pandemic Rapid Test (SD BIO LINE 
Influenza Ag A/B/A(H1N1) Pandemic


ผลการศึกษา


        จากการรวบรวมข้อมูลเพื่อประเมินคุณภาพ
ของชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นการตรวจไวรัสไข้หวัด
ใหญ่เทียบกับการตรวจวิธี PCR ในผู้ป่วยที่สงสัยติด
เชื้อไข้หวัดใหญ่และส่งตรวจคัดกรอง น้ำยาตรวจคัด
กรองเบื้องต้นคือชุดตรวจ One Step Influenza 
Virus Type A, B, and A(H1N1)Pandemic Rapid 
Test   มีตัวอย่างส่งตรวจทั้ง 2 วิธีแยกรายปีพบว่า 
 
ปี 2557 มี 32 ตัวอย่าง ปี 2558 มี 18 ตัวอย่าง 
 
ปี 2559 มี 21 ตัวอย่าง รวม 3 ปี มีจำนวนทั้งสิ้น 71  
ตัวอย่าง ดังนี้





ตารางที่ 1 ปี 2557 จำนวน 32 ตัวอย่าง


ผลตรวจวิธี  PCR

ผลชุดตรวจ 
คัดกรองเบื้องต้น

Positive Negative รวม
Positive 6 0 6
Negative 7 19 26

13 19 32

คำนวณค่าความไว = 46.15 %, ความจำเพาะ =100 %,  ความถูกต้อง 78.12 %





การประเมินคุณภาพ


ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นไวรัสไข้หวัดใหญ่
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ตารางที่ 2 ปี 2558 จำนวน 21 ตัวอย่าง


ผลตรวจวิธี  PCR

ผลชุดตรวจ 
คัดกรองเบื้องต้น

Positive Negative รวม
Positive 7 0 7
Negative 0 14 0

7 14 21
คำนวณค่าความไว = 100 %, ความจำเพาะ = 100 %,  ความถูกต้อง 100 %





ตารางที่ 3 ปี 2559 จำนวน 18 ตัวอย่าง


ผลตรวจวิธี  PCR

ผลชุดตรวจ 
คัดกรองเบื้องต้น

Positive Negative รวม
Positive 6 2 8
Negative 3 7 10

9 9 18
คำนวณค่าความไว = 66.67 %, ความจำเพาะ = 77.78 %,  ความถูกต้อง 72.22 %





ตารางที่ 4 รวม 3 ปี (พ.ศ. 2557-2559) จำนวน 71 ตัวอย่าง


ผลตรวจวิธี  PCR

ผลชุดตรวจ 
คัดกรองเบื้องต้น

Positive Negative รวม

Positive 19 2 21
Negative 10 40 50

29 42 71

คำนวณค่าความไว = 65.52 %,  ความจำเพาะ = 95.24 %,  ความถูกต้อง 83.10 %





ผลการศึกษา


จากการประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรอง
เบื้องต้นชุดตรวจ One Step Influenza Virus Type 
A, B, and A(H1N1) Pandemic Rapid Test (SD 
BIO LINE Influenza Ag A/B/A(H1N1) Pandemic 
เมื่อเปรียบเทียบการการตรวจวิธี PCR พบว่ามี

ตัวอย่างส่งตรวจคัดกรองและตรวจยืนยันวิธี PCR 
รวม 71 ตัวอย่าง แยกเป็นปี 2557 มี 32 ตัวอย่าง 
 
ปี 2558 มี 18 ตัวอย่าง ปี 2559 มี 21 ตัวอย่าง 
 
นำข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ทั้ง 2 วิธีมาวิเคราะห์
ค่ าทางสถิติ เพื่ อประเมินคุณภาพชุดตรวจพบว่า 
 
ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นการตรวจหาเชื้อไวรัสไข้หวัด
ใหญ่ One Step Influenza Virus Type A, B, and 



�

A(H1N1) Pandemic Rapid Test (SD BIO LINE 
Influenza Ag A/B/A(H1N1)Pandemic  มีค่า
 
ความไว (sensitivity) ร้อยละ 65.52 มีความจำเพาะ 
(specificity) ร้อยละ 95.24 ความถูกต้องหรือผล
สอดคล้องกัน (accuracy) ร้อยละ 83.10 ค่าผลบวก
ปลอม (false positive) ร้อยละ 9.52 และค่าผลลบ
ปลอม (false negative) ร้อยละ 20.00 





วิจารณ์และสรุปผล 


จากการประเมินคุณภาพชุดตรวจคัดกรอง
เบื้องต้นชุดตรวจ One Step Influenza Virus Type 
A, B, and A(H1N1) Pandemic Rapid Test (SD 
BIO LINE Influenza Ag A/B/A(H1N1)Pandemic 
เมื่อเปรียบเทียบการการตรวจวิธี PCR พบว่าชุดตรวจ
คัดกรองเบื้องต้นดังกล่าวมีค่าความไว ความจำเพาะ 
และความถูกต้องร้อยละ 65.52, 95.24 และ 83.10  
ในปีพ.ศ.2557-2559  และมีค่าผลบวกปลอมร้อยละ 
9.52 ผลลบปลอมร้อยละ 20.00 ขณะที่คู่มือหรือ
เอกสารที่แนบมากับชุดน้ำยา ระบุค่าความไว ความ
จำเพาะ และความถูกต้องร้อยละ 76.83, 100 และ 
82.19 ตามลำดับ ซึ่งมีค่าใกล้เคียงกัน 


เนื่องจากข้อมูลตัวอย่างที่นำมาวิเคราะห์มี 
71 ตัวอย่าง ส่วนข้อมูลของชุดตรวจเบื้องต้นที่มี 337 
ตัวอย่าง ก็นับว่าให้ผลที่ได้ใกล้เคียงกัน โดยในปี 2557 
ที่เริ่มเก็บข้อมูลจะเห็นว่า ผลตรวจคัดกรองเบื้องต้นมี
ค่าความไวค่อนข้างต่ำ (ร้อยละ 46.15) อาจเกิดจาก
 
ผู้ปฏิบัติเก็บตัวอย่างได้ไม่ดีพอหรือไม่มีคุณภาพ ทำให้
ได้ปริมาณเชื้อน้อยหรือผู้ป่วยเพิ่งเริ่มมีอาการ และชุด
ตรวจคัดกรองเบื้องต้นยังมีความไวไม่มากพอ (ความ
ไวชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นสูงน้อยกว่าความไวการ
ตรวจวิธี PCR) ทำให้ผลตรวจเบื้องต้นเป็นลบ (ไม่พบ
เชื้อ) แต่ประวัติและอาการของผู้ป่วยขัดแย้ง ทำให้
แพทย์ไม่มั่นใจจึงส่งตรวจยืนยันวิธี PCR เพิ่มเติม อนึ่ง
ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นนี้ ผลิตที่ประเทศเกาหลี 
 

ได้ทดสอบกับเชื้อสายพันธุ์จากแหล่งที่มีการระบาดใน
พื้นที่ เช่นเชื้อจากไต้หวัน ปักกิ่ง ฮ่องกง เยอรมัน 
เท็กซัส ปานามา อาจจะยังไม่ครอบคลุมกับเชื้อสาย
พันธุ์ที่ระบาดในเมืองไทย และกลุ่มผู้ป่วยในเมืองไทย
ได้ให้ข้อมูลเดินทางไปมาในประเทศและประเทศ
เพื่อนบ้านเช่น สปป.ลาว กัมพูชา และมีส่วนหนึ่งเดิน
ทางกลับจากเกาหลี ดังนั้นข้อมูลประวัติการสัมผัสโรค
ด้านการเดินทางนี้ ก็อาจจะมีส่วนช่วยในการพิจารณา
คัดเลือกชุดทดสอบร่วมกับคุณสมบัติอื่นๆ สำหรับ
ข้อมูลปี 2558  ผลตรวจคัดกรองมีค่าความไว ความ
จำเพาะที่ดีมากร้อยละ 100 แต่ข้อมูลยังน้อยมาก (21 
ตัวอย่าง) ขณะที่ปี 2559 ผลตรวจคัดกรองมีค่าความ
ไว ความจำเพาะร้อยละ 66.67 และ 77.78 นับว่า
ใกล้เคียงกับค่าอ้างอิงในคู่มือ แต่ข้อมูลตัวอย่างยัง
น้อย(18 ตัวอย่าง) ดังนั้น เมื่อนำข้อมูลผลตรวจ
วิเคราะห์คัดกรองเบื้องต้นทั้ง 3 ปี (2557-2559) มา
รวมกันมี 71 ตัวอย่าง และรวมคำนวณค่าร้อยละ
ความไว ความจำเพาะ ความถูกต้อง มีค่าเท่ากับ 
65.52, 95.24 และ 83.10 ตามลำดับ นับว่ามีค่าใกล้
เคียงกับค่าที่แจ้งในคู่มือใบแทรกที่แนบมากับชุดตรวจ 
ค่าความไวที่ได้ต่ำกว่าค่าความไวในคู่มืออาจเกิดจาก
สายพันธุ์เชื้อที่ระบาดในเมืองไทยหรือประเทศเพื่อน
บ้านอาจจะมีลักษณะที่ทำให้ชุดตรวจเบื้องตรวจไม่พบ
หรือชุดตรวจเบื้องต้นมีค่าความไวไม่พอ โดยทั่วไปการ
คัดเลือกชุดทดสอบเบื้องต้น นิยมคัดเลือกชุดทดสอบ
ที่มีค่าความไวและมีค่าความจำเพาะที่มีค่าสูงๆ แต่
เนื่องจากชุดทดสอบที่มีค่าความไวและค่าความจำเพาะ
สูงๆ (สูงกว่าร้อยละ 90) ทั้ง 2 ค่านั้นผลิตได้ยากมาก 
เนื่องจากมีเงื่อนไขและข้อจำกัดหลายประการ จึง
หาไม่ค่อยมีหรือมีน้อย โดยมากจะพบชุดตรวจคัด
กรองที่มีค่าสูงเพียงค่าใดค่าหนึ่ง (สูงกว่าร้อยละ 90) 
อีกค่าหนึ่งก็มีค่าต่ำ (ประมาณร้อยละ 75) ดังนั้นการ
คัดเลือกชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นจึงนิยมเลือกชุด
ตรวจที่มีค่าความไวสูงไว้ก่อน ส่วนความจำเพาะก็ไม่
ควรน้อยกว่าร้อยละ 80 เป็นต้น ทั้งนี้เพื่อคัดผู้ป่วยให้
ได้รับการรักษาก่อนหรือเพื่อควบคุมโรคและป้องกัน
การแพร่เชื้อเป็นต้น 


การประเมินคุณภาพ


ชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นไวรัสไข้หวัดใหญ่
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นอกจากการประเมินคุณภาพชุดตรวจคัด
กรองเบื้องต้นชุดตรวจ One Step Influenza Virus 
Type A, B, and A(H1N1) Pandemic Rapid Test 
(SD BIO LINE Influenza Ag A/B/A(H1N1) 
Pandemic นี้แล้ว ผู้ศึกษายังพบชุดตรวจคัดกรอง
เบื้องต้นอีก 1 ยี่ห้อคือ CapiliaTM Flu Neo ที่มีใช้ใน
ห้องปฏิบัติการและส่งตรวจวิธี PCR ให้ผลบวกตรงกัน 
แต่เนื่องจากข้อมูลมีน้อยมาก (เพียง 1 ตัวอย่าง) จึงไม่
ได้นำข้อมูลมาวิเคราะห์ ชุดตรวจนี้ผลิตที่ประเทศ
ญี่ปุ่น มีค่าความไวความจำเพาะที่สูง (ข้อมูลในคู่มือ
หรือใบแทรกที่แนบมากับชุดตรวจ) ขึ้นกับชนิดของ
ตัวอย่าง (Nasal swab, Nasal aspirate, Pharyngeal 
swab และ Nasal discharge/nasal mucus) 
 
เช่น Influenza A มีค่าความไวตั้งแต่ร้อยละ 84.1-
95.1 ความจำเพาะมีค่าตั้งแต่ร้อยละ 94.8-98.4 
 
ค่าความถูกต้องมีค่าตั้งแต่ร้อยละ 91.9-97.6 และได้
ทดสอบกับเชื้อหลายสายพันธุ์ เช่น เชื้อหลายสายพันธุ์
จาก New jersy, Sendai, Adachi, Aichi, Anhui, 
Osaka ฯลฯ ซึ่งตรวจจากเชื้อบริสุทธิ์ที่ได้จากการ
เลี้ยงเชื้อและพบในญี่ปุ่น การนำมาใช้ในสภาพตัวอย่าง
จริงและการนำมาใช้ในเมืองไทยที่ยังไม่ครอบคลุมเชื้อ
ที่ระบาดในเมืองไทย  อาจจะให้ผลแตกต่างจากค่า
อ้างอิงในคู่มือ


ผลการศึกษาเป็นเพียงการประเมินชุดตรวจ
คัดกรองเพราะการตรวจด้าน PCR ต้องใช้เครื่องมือ 
อุปกรณ์ ที่ซับซ้อน น้ำยาราคาแพงและใช้เวลาในการ
ตรวจวิเคราะห์ แต่การตรวจคัดกรองเบื้องต้นสามารถ
นำมาใช้ในห้องปฏิบัติการเพราะ ง่าย สะดวก ราคาถูก 
และได้ผลรวดเร็ว เพื่อประโยชน์ในการดูแลผู้ป่วย
เบื้องต้น





กิตติกรรมประกาศ


	 ขอขอบคุณผู้อำนวยการโรงพยาบาลสรรพ

สิทธิประสงค์อุบลราชธานี ที่ให้การสนับสนุนการศึกษา

วิจัย ขอบคุณ นายสุทิศ จันทร์พันธ์ ศูนย์วิทยาศาสตร์

การแพทย์ที่ 10 อุบลราชธานี ที่ให้ความอนุเคราะห์

ข้อมูลและผลการตรวจวิธี PCR และขอขอบคุณ
 

เจ้าหน้าที่งานภูมิคุ้มกันวิทยาคลินิก กลุ่มงานเทคนิค

การแพทย์ โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ ที่อำนวย

ความสะดวกและให้กำลังใจในการทำงาน
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Abstract

		  The quality assessment of Influenza Antigen Test Kit by Sanpasitthiprasong Hospital 
Ubon Ratchathani Province was done during 2014-2016.  71 Samples from nasal and throat 
swab  from risk patient were screening test and confirm by PCR. The study test kits were One 
Step Influenza Virus Type A, B, and A (H1N1) Pandemic Rapid Test (SD BIO LINE Influenza Ag A/
B/A (H1N1) Pandemic. This test kit correlated result with PCR method in Sensitivity, specificity, 
Accuracy, False positive and False negative were 65.52, 95.24, 83.10, 9.52 and 20.00 percent 
respectively.
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