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ความถกูต้องของการตรวจแอนตเิจนแบบรวดเรว็ส�ำหรบั
โรคติดเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 ในการเฝ้าระวงัเชงิรกุ

พรหทัย สร้อยสุวรรณ*, ธราธร ดุรงค์พันธุ์ พ.บ.**

บทคัดย่อ
	 ทีม่า: จากสถานการณ์การระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 ในประเทศไทย มาตรการเฝ้าระวงัเชงิรุก ถกูน�ำมาใช้เพือ่
ส�ำรวจผูป่้วยในชมุชนทีม่คีวามเสีย่งสงู โดยมเีป้าหมายเพ่ือค้นหาผู้ป่วยเพือ่จ�ำกัดการแพร่กระจายในชมุชนน้ัน ซ่ึงการตรวจแอนตเิจน
แบบรวดเรว็ (Rapid Antigen test ) ได้รบัการแนะน�ำจากองค์การอนามยัโลกว่ามปีระโยชน์ในการค้นหาผูต้ดิเชือ้ เนือ่งจากใช้เวลา
ในการท�ำน้อย และราคาถูก แต่ความแม่นย�ำของ Rapid Antigen test ยังมีความแตกต่างกันในหลายงานวิจัย
	 วัตถุประสงค:์ เพื่อศึกษาความถูกต้องของ Rapid antigen test ในการวินิจฉัย การติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ในผู้มาใช้
บริการในหน่วยเฝ้าระวังเชิงรุก
	 วธิวีจิยั: เป็นการศกึษาแบบ cross- sectional study วเิคราะห์ข้อมลูโดยใช้โปรแกรม STATA version 14.0 จากผูป่้วยทีม่ารบั
การตรวจในหน่วยส�ำรวจเชงิรกุของโรงพยาบาลชลบรุ ีตัง้แต่วนัที ่1-31 สงิหาคม 2564 จ�ำนวน 1,209 ราย เปรยีบเทยีบความถกูต้องของ 
Rapid Antigen test เปรยีบเทยีบกบัวธีิมาตรฐาน Reverse Transcriptase Polymerize chain Reaction (RT-PCR) น�ำเสนอด้วย ความ
ไว ความจ�ำเพาะ ค่าพยากรณ์ผลบวก ค่าพยากรณ์ผลลบ และพืน้ทีใ่ต้กราฟ Receiver operating characteristics curves (AUROC)
	 ผลการศึกษา: Rapid Antigen test มี ความไว ความจ�ำเพาะ ค่าพยากรณ์ผลบวก ค่าพยากรณ์ผลลบ  และพื้นที่ใต้กราฟ 
เป็นร้อยละ 97.8, 97.7, 98.3 และ 97.1  ตามล�ำดับ มีความถูกต้องโดยรวมร้อยละ 97.8 ผู้ป่วยที่มีค่า cycle threshold (CT) 
20, 25 และ 30 มีโอกาสที่ Rapid Antigen test จะให้ผลบวกร้อยละ 99, 97 และ 82 ตามล�ำดับ
	 สรุป: การใช้ Rapid Antigen test ในการเฝ้าระวังเชิงรุก มีความถูกต้องในการวินิจฉัย โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ค�ำส�ำคัญ : การตรวจแอนติเจนแบบรวดเร็ว, โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019, การเฝ้าระวังเชิงรุก

  Pornhathai Soisuwan MT.*, Tharathorn Durongbhandhu M.D.** 

Accuracy of Rapid Antigen Test for COVID-19 
in Active Surveillance

Abstract
	 Background: According to widespread COVID-19 infection in Thailand, an Active surveillance policy was 
proposed to screen high-risk people in the community, diagnose COVID-19 infection, and contain the population 
of the patient to limit transmission. Rapid Antigen tests were recommended by WHO because of the short analysis 
time and low price. However, the accuracy of the Rapid Antigen test is different in many types of research.
	 Objectives: To study the accuracy of the Rapid Antigen test for diagnosis of COVID-19 infection in patients 
attending the active survey unit.
	 Methods: The cross-sectional study. We analyzed the data by STATA version 14.0from 1,209 patients who 
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บทน�ำ
	 โรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เป็นปัญหา
ทางสาธารณสขุทีส่�ำคญั เนือ่งจากเป็นโรคทีส่ามารถแพร่เชือ้ได้
ง่าย ท�ำให้มจี�ำนวนผูป่้วยติดเชือ้และเสยีชวิีตจ�ำนวนมาก ข้อมลู
จากกรมควบคมุโรคล่าสดุวันที ่26 สิงหาคม 2564 พบว่ามผู้ีตดิ
เชือ้สะสมจ�ำนวน 1,120,869 ราย เสยีชีวติสะสม 10,314 ราย1 

การวนิิจฉยัโรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 ทีอ่งค์การอนามยัโลก
แนะน�ำ ได้แก่ วธิ ีRealtime Reverse transcription Polymerase 
chain reaction (RT-PCR)2 ซึง่เป็นการตรวจสารพนัธกุรรมของ
ไวรสัโคโรนา เนือ่งจากมคีวามไวและความจ�ำเพาะสงู แต่ก็มข้ีอ
จ�ำกัดคือสามารถท�ำได้ในห้องปฏิบัติการบางแห่ง ใช้เวลานาน
ในการตรวจแต่ละรอบ ท�ำให้ในสถานการณ์ที่มีการระบาดของ
โรคท�ำให้เกิดผู้ติดเชื้อเป็นจ�ำนวนมาก การใช้ RT-PCR ในการ
วินิจฉัยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 อาจไม่สามารถท�ำได้ทัน
ความต้องการได้ Larremore และคณะ3 พบว่า การคัดกรอง
โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ที่มีประสิทธิภาพนอกจากจะ
ขึ้นกับความแม่นย�ำของชุดตรวจแล้ว ความเร็วในการรายงาน
ผลและความสามารถในการท�ำซ�้ำของชุดตรวจก็เป็นปัจจัยที่
ส�ำคัญมากเช่นกัน
	 Center of diseases Control (CDC) แนะน�ำการใช้ 
ชุดตรวจแบบเร็ว (Rapid antigen test) ซึ่งเป็นการตรวจจับ
โปรตีนของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ด้วยน�้ำยาบนแผ่นตรวจ4 

ข้อดีคือ ท�ำได้ง่าย ใช้เวลาเพียง 15-30 นาที มีความจ�ำเพาะสูง
ถ้าผู้ป่วยมีอาการ และราคาถูก แต่ข้อมูลเกี่ยวกับความถูกต้อง
ของ Rapid Antigen test ยังมีความแตกต่างกันในหลายงาน
วิจัย โดยมี ความไว และ ความจ�ำเพาะ อยู่ในช่วง 35-80%2   

และยังมีความสัมพันธ์อย่างมากกับความชุกของการตรวจพบ
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ในชุมชน อาการของผู้ป่วย และ
ช่วงเวลาที่ตรวจด้วย5

	 จากสถานการณ์การระบาดครั้งล่าสุด จ�ำนวนผู้ป่วย
ในแต่ละวัน มีประมาณ 18,000-20,000 ราย โดยที่จังหวัด
ชลบรุมีีผูป่้วยติดเชือ้มากกว่า 1,000 ราย โรงพยาบาลชลบรีุ ได้
น�ำมาตรการเฝ้าระวังเชิงรุก (Active surveillance) เพื่อค้นหา
ผู้ป่วยที่มีความเสี่ยงในการติดเชื้อในชุมชน6-7 เนื่องจากมี            

ผู้จ�ำเป็นต้องได้รับการตรวจเป็นจ�ำนวนมาก การใช้ Rapid 
antigen test จะช่วยประหยัดเวลาในการตรวจและสามารถ
จ�ำกัดการแพร่กระจายเชื้อของผู้ป่วยได้ดียิ่งขึ้น ผู้วิจัยจึงสนใจ
จะศึกษาความถูกต้องของ Rapid Antigen test ที่ใช้ในหน่วย
เฝ้าระวังเชิงรุกในจังหวัดชลบุรีขณะนี้

วัตถุประสงค์
	 ศึกษาความถูกต้องของ Rapid antigen test ในการ
วนิจิฉยั ผูต้ดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 ในผูม้าใช้บรกิารในหน่วย
เฝ้าระวังเชิงรุก

วัสดุและวิธีการ
	 รปูแบบการวจิยั  Diagnostic accuracy study, cross 
sectional study
การค�ำนวณขนาดตัวอย่าง
	 จากการท�ำ pilot study ในการตรวจจากการเฝ้าระวัง
เชงิรุกจ�ำนวน 50 ราย พบมผู้ีป่วยโรคตดิเชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 
จ�ำนวนร้อยละ 25 ในเดือนสิงหาคม 2564 ซี่งมีอาสาสมัคร
ได้เข้าใช้บริการในหน่วยเฝ้าระวังเชิงรุกท้ังหมด 2,000 คน 
ผู้วิจัยจึงค�ำนวณขนาดตัวอย่างโดยอ้างอิงจาก Dhand และ
คณะ8 โดยใช้ความชุกจาก pilot study จ�ำนวนอาสาสมัคร
เฉลี่ยที่มาตรวจในแต่ละเดือน ที่ความเชื่อมั่นร้อยละ 99 และ 
อ�ำนาจการท�ำนายร้อยละ 98 ได้เป็นจ�ำนวนกลุ่มตัวอย่าง
ทั้งหมด 1,209 ราย โดยคัดเลือกอาสาสมัครจากการสุ่มแบบ
เฉพาะเจาะจง (Purposive sampling) 
ผู้ป่วยที่คัดเข้างานวิจัย (inclusion criteria)
	 ผู้ทีไ่ด้รับการตรวจ Rapid Antigen test และ RT-PCR 
โดยหน่วยเฝ้าระวังเชิงรุก โรงพยาบาลชลบุรี
ผู้ป่วยที่คัดออกจากงานวิจัย (exclusion criteria)
	 ข้อมูลสูญหาย หรือ ไม่สามารถติดตามข้อมูลได้
วิธีการวิจัย
	 ข้อมลูของอาสาสมคัรทีม่าใช้บรกิาร ณ หน่วยเฝ้าระวัง
เชงิรุกซ่ึงได้รับการตรวจทัง้ Rapid Antigen test และ RT-PCR 
จะถูกรวบรวมย้อนหลงั ในช่วงวนัที ่1-31 สงิหาคม 2564 อาสา

visited in active surveillance unit at Chonburi hospital for COVID-19 testing between 1st - 31st August 2021. Rapid 
Antigen test and RT-PCR were compared. Then we calculated sensitivity, specificity, PPV, NPV, and AUROC.
	 Results: Sensitivity, specificity, PPV, NPV, and AUROC of the Rapid Antigen test were respectively 97.8, 
97.7, 98.3, 97.1, and 98%. The overall accuracy was 97.8%. The probability for a positive Rapid Antigen test in the 
patient who had cycle thresholds of 20, 25, and 30 were respectively 99, 97, and 82%.
	 Conclusions: Using Rapid Antigen test in active surveillance has high accuracy for diagnosis of COVID-19 infection.
Keywords : Rapid Antigen test, COVID-19, Active surveillance



วารสารโรงพยาบาลชลบุรี ปีที่ 47 ฉบับที่ 1 มกราคม-เมษายน 2565  35

สมคัรทีไ่ด้รบัการตรวจตามมาตรการเฝ้าระวงัเชงิรกุ ได้แก่ การ
ตรวจในผูส้งสัยตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 ทีเ่ข้าเกณฑ์สอบสวน
โรค (Patient under investigation: PUI)  ผู้สัมผัสใกล้ชิดกับ   
ผู้มคีวามเสีย่งสงู (Closed contact tracing) ผูท้ีไ่ด้รบัการตรวจ
จากการค้นหาผู้ป่วยเชิงรุก (Active case findings) และการ
ตรวจในชมุชนทีมี่ความเสีย่งระบาดสงู (High risk community)
	 ชดุตรวจ Rapid Antigen test ซึง่เป็น index test ในงาน
วจิยันีไ้ด้แก่ ผลติภณัฑ์ PanbioTM COVID-19 Ag Rapid Test 
Device (nasopharyngeal) ผลติโดยบรษิทั Abbot Diagnostic 
Korea, Inc9 รหัสสินค้า 41FK10 ซ่ึงมีหลักการในการตรวจ
แอนตเิจนของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019  มค่ีาความไวร้อยละ 98.1 
และความจ�ำเพาะร้อยละ 99.8  ชดุตรวจ RT-PCR ซึง่เป็น gold 
standard ในงานวิจยันี ้ได้แก่ ผลติภัณฑ์ Cobas SARS-CoV-2 
ผลติโดยบรษิทั Roche Molecular system, INC (USA)10  รหสั
สินค้า 09175431190 ซึง่มหีลกัการในการตรวจยนี ชนดิ ORF 
1a/b และ E gene ตามล�ำดับ โดยผลิตภัณฑ์ท้ังคู่ได้รับการ
อนุมัติเพื่อใช้ในการตรวจวินิจฉัยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา11 โดยวิธีการเก็บสิ่ง
ส่งตรวจจะกระท�ำโดยบคุลากรทางการแพทย์ทีไ่ด้รบัการฝึกฝน
อย่างการเก็บสิ่งส่งตรวจจากโพรงจมูก (nasopharynx) ตาม
มาตรฐานขององค์การอนามัยโลก4 โดยเก็บสิ่งส่งตรวจที่หน่วย
บริการเฝ้าระวังเชิงรุก การแปลผลการตรวจ Rapid Antigen 
test และ RT-PCR จะกระท�ำโดยบุคลากรจากกลุ่มงานเทคนิค
การแพทย์โรงพยาบาลชลบรุ ีโดย Rapid Antigen test จะออก

ผล เป็น บวก (Positive) หรือลบ (Negative) ส่วน RT-PCR 
จะออกผลเป็น ตรวจพบ (Detected) หรือตรวจไม่พบ (Not 
Detected) อย่างใดอย่างหนึ่ง ในกรณีที่ RT-PCR ได้รับการ
แปลผลว่า ตรวจพบ จะมีการรายงานค่า Cycle threshold  
(CT) ด้วย ซึ่งค่า CT เป็นการเพิ่มสารพันธุกรรมไปทีละรอบ 
จนกว่าจะตรวจพบเชื้อ โดยเฉลี่ยท�ำสูงสุดประมาณ 40 รอบ 
ข้อมูลทั้งหมดถูกบันทึกไว้ในฐานข้อมูลของโรงพยาบาล ร่วม
กบัข้อมลูพืน้ฐานของผูป่้วยได้แก่ เพศ อาย ุสญัชาต ิสาเหตทุีม่า
ตรวจ ข้อมูลดังกล่าวจะถูกแปลผลโดย Rapid Antigen test  
คือ index test และ RT-PCR คือ gold standard test น�ำ
เสนอข้อมลูในรปูแบบของ ความไว (sensitivity) ความจ�ำเพาะ 
(specificity) ค่าพยากรณ์ผลบวก (positive predictive 
value) ค่าพยากรณ์ผลลบ (negative predictive value) และ
พื้นที่ใต้กราฟ Receiver operating characteristics curves 
(AUROC)  แสดงความสัมพันธ์ระหว่าง ค่า CT และผลของ 
Rapid Antigen test ด้วย กราฟ และ Odds ratio งานวิจัย
นี้ใช้ระดับนัยส�ำคัญ 0.05 และ วิเคราะห์ด้วยค่าทางสถิติด้วย 
โปรแกรม STATA เวอร์ชั่น 14.0 (ลิขสิทธิ์)

ผลการศึกษา
	 ผู้เข้าได้กับเกณฑ์การวจัิยน้ีมทีัง้หมด 1,209 ราย (รปูที่ 
1) ส่วนมากเป็นเพศหญงิ และสญัชาตไิทยมอีายตุัง้แต่ 1-94 ปี 
อายุเฉลี่ย 38.1 ปี สาเหตุส่วนใหญ่ในการมาตรวจ ได้แก่ การ
สัมผัสใกล้ชิดกับผู้มีความเสี่ยงสูง  (ตารางที่ 1) 

ตารางที่ 1 ลักษณะพื้นฐานของประชากร

Total
(ร้อยละ)

RT-PCR

p-value Detected 
692 ราย (57.2)

Not Detected 
517 ราย (42.8)

เพศชาย (ร้อยละ) 518 (42.9) 311(49.4) 207(40.0) 0.09

อายุ (Mean±S.D.) 38.1±14.9 37.1±14.2 39.4±15.3 0.01
สัญชาติไทย (ร้อยละ) 1,176 (97.3) 680(98.3) 496(95.9) 0.01
สมรส (ร้อยละ) 381 (31.2) 177(25.6) 204(39.5) 0.01
สาเหตุที่มาตรวจ (ร้อยละ)
 - Active case finding 42 (3.5) 1(0.1) 41(7.9) 0.01
 - High risk contact 819 (67.7) 640 (92.5) 179(34.6)
 - PUI 20 (1.7) 2 (0.3) 18 (3.5)
 - High-risk community 328 (27.1) 49 (7.1) 279 (54.0)
ผลตรวจ Rapid Antigen test
 - Positive 689 (53) 677 (97.7) 12 (2.3)
 - Negative 520 (47) 15 (2.2) 505 (97.8)
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รูปที่ 1 แสดง study flow ของงานวิจัย

	 Sensitivity, specificity และ Accuracy ของ Rapid 
Antigen test อยู่ที่ร้อยละ  97.8,  97.7 และ 97.8 ตามล�ำดับ 
(ตารางที่ 2)  เมื่อพิจารณาจากค่า CT จะพบว่าที่ค่าน้อยกว่า
หรือเท่ากับ 20, 25 และ 30 มีความโอกาสที่ Rapid Antigen 
test จะเป็นบวกที่ร้อยละ 99,  97 และ 82 ตามล�ำดับ (รูป
ที่ 2) โดยการวิเคราะห์ CT ตาม cut off ที่ 20, 25 และ 30 

พบว่า ค่า CT ที่เท่ากับหรือมากกว่า 30 มี Diagnostic odds 
ratio ที่ 0.03 เท่า (ตารางที่ 3) 

รูปที่ 2 ความสัมพันธ์ระหว่าง cycle threshold (CT) และ
ความน่าจะเป็นที่ค่า Rapid Antigen test จะให้ผลบวก

	 มีอาสาสมัครท่ีตรวจแล้วได้ผลบวกลวงและผลลบลวง
จ�ำนวน 12 และ 15 ราย คิดเป็นอัตราผลบวกลวง (False 
positive rate) และอัตราผลลบลวง (False negative rate) 
ร้อยละ 2.3 และ 2.2 ตามล�ำดับ (ตารางที่ 4) โดยส่วนใหญ่เป็น 

เพศหญิง สัญชาติไทย อายุเฉลี่ย 35-40 ปี อาสาสมัครกลุ่มนี้
มาตรวจจาก ผู้สัมผัสใกล้ชิดซึ่งเป็นผู้มีความเสี่ยงสูง และการ
ตรวจในชุมชนที่มีความเสี่ยงต่อการระบาดสูง

ตารางที่ 2 แสดง Sensitivity, specificity, Positive predictive value (PPV), Negative predictive value (NPV), positive 

likelihood ratio(LR+) , Negative likelihood ratio (LR-) และ prevalence

Sensitivity Specificity PPV NPV

เปอร์เซ็นต์ (%) 97.8 97.7 98.3 97.1

95% confidential interval (96.4-98.8) (96.0-98.8) (97.0-99.2) (95.3-98.4)

LR+ LR- AuROC Positive rate

เปอร์เซ็นต์ (%) 42.2 0.02 98 57.2

95% confidential interval (24.1-73.7) (0.01-0.04) (97-99) (54.5-60.0)

ตารางที่ 3 แสดงค่า Diagnostic odds ratio ส�ำหรับการที่ Rapid Antigen test จะมีค่า เป็นบวก ในแต่ละจุดตัด (cut off) ที่

ค่า cycle threshold (CT) เท่ากับหรือมากกว่า 20, 25 และ 30

CT cuff off

Total N = 692
Diagnostic 
odds ratio 95% CI p-valueLess than 

cut-off (%)
Equal or more 
than cut-off (%)

20 305 (44.1) 387 (55.9) 0.27 0.10-0.73 0.01
25 548 (79.1) 144 (20.9) 0.08 0.03-0.20 0.01
30 648 (93.6) 44 (6.4) 0.03 0.01-0.07 0.01
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ตารางที่ 4 แสดงลกัษณะของผูป่้วยในที ่Rapid Antigen test ได้ผลบวกลวง (False positive) และผลลบลวง (False negative)

จ�ำนวนผูป่้วยท่ีได้ผลบวก
หรอืลบลวงท้ังหมด 27 ราย

ผลบวกลวง (False positive) 
12 ราย (%)

ผลลบลวง (False negative) 
15 ราย (%)

เพศชาย 6 (22.2) 2 (16.7) 4 (26.7)
อายเฉลี่ย 37.8 15.2 34.7 11.3 40.8 19.1
สัญชาติไทย 24 (88.9) 12 (100) 12 (80)
สาเหตุที่มาตรวจ
- Active case finding 0 (0) 0 (0) 0 (0)
- closed contact tracing 14  (51.6) 11 (91.7) 3 (20)
- PUI 1 (3.7) 0 (0) 1 (6.7)
- High-risk community 12 ((44.4) 1 (8.3) 11 (7.3)

วจิารณ์
	 Rapid Antigen test จากงานวิจัยนี้มี sensitivity 
specificity และ accuracy ร้อยละ 97.8, 97.7 และ 97.8 
ตามล�ำดบั แสดงถงึความถกูต้องในการวนิจิฉยัโรคตดิเชือ้ไวรสั
โคโรนา 2019 ที่สูงมาก ซึ่งสามารถใช้แทน RT-PCR  ตามที่
องค์การอนามัยโลกแนะน�ำ ว่า Rapid Antigen test ที่ใช้แทน 
RT-PCR ควรมีความไวและความจ�ำเพาะ ไม่น้อยกว่า ร้อยละ 
70 และ 97 ตามล�ำดับ12 
	 มีงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความถูกต้องในการวินิจฉัย
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ด้วย Rapid Antigen test  
เช่น Chaimayo และคณะ13 ทดสอบความถูกต้องของ Rapid 
antigen test ในผู้ป่วยท่ีเตรียมตัวผ่าตัด และมีอาการป่วย
ทางระบบหายใจเล็กน้อยพบว่า Rapid antigen test พบว่ามี
ความไวร้อยละ 98.3 และความจ�ำเพาะร้อยละ 98.7 ท�ำนอง
เดียว กับ  Pilarowski และคณะ14  พบว่าความไวร้อยละ 93.3 
ความจ�ำเพาะร้อยละ 99.9  แต่ Schuit และคณะ15 พบว่าความ
ไวในผู้ป่วยที่ไม่มีอาการเพียงร้อยละ 63.9 เทียบกับ 84.2 ใน
ผู้ป่วยที่มีอาการ เช่นเดียวกับ Dinnes และคณะ ได้ท�ำ 
meta-analysis พบความจ�ำเพาะของ Rapid antigen test โดยรวม
ร้อยละ 99.65 โดยไม่ขึน้กบัว่าผูป่้วยจะมอีาการหรอืไม่แต่ ความ
ไวของ Rapid antigen test มีความแตกต่างในแต่ละยี่ห้อและ 
โดยที่ SD Biosensor STANDARD Q และ Abbot Panbio 
ซึง่เป็น ชดุตรวจทีม่คีวามไวสงูสดุ  ม ีpositive predictive value 
ร้อยละ 84-90 ในผู้ป่วยที่มีอาการ เทียบกับร้อยละ 11-28 ใน
ผู้ป่วยที่ไม่มีอาการ และความไวจะสูงกว่าถ้าตรวจในอาทิตย์
แรกเมื่อมีอาการ5 ซึ่งในผลลัพธ์ในงานวิจัยนี้ Rapid Antigen 
test ได้ค่า sensitivity และ specificity ที่สูงมาก อาจเป็นไป
ได้จากเหตผุลข้อแรกคอื งานวจิยัน้ี ท�ำในผูม้าตรวจในหน่วยเฝ้า
ระวงัเชงิรกุในพืน้ทีท่ีม่กีารระบาดสงู และเป็นช่วงท่ีมกีารระบาด
อย่างหนักของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ในประเทศไทย การ
ติดเชื้อของผู้ป่วยในชุมชนในมีปริมาณมาก สะท้อนจากความ
ชุกของการตรวจพบเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  ในงานวิจัยน้ีคือ
ร้อยละ 57.2  ซึ่งสูงมากเมื่อเทียบกับงานวิจัยของ Dinnes และ

คณะ5 เหตุผลข้อต่อมาคืองานวิจัยนี้ท�ำการตรวจโดยบุคลากร
ทางการแพทย์และแปลผลโดยเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการที่มี
ความช�ำนาญเป็นอย่างดี ท�ำให้มีความถูกต้องสูง  อีกประเด็น
หน่ึงทีพ่บจากงานวิจยันีค้อื Rapid Antigen test จะให้ผลลพัธ์
เป็นบวก เมื่อค่า CT ต�่ำ มีการแบ่งตัวของเชื้อไวรัสที่รวดเร็ว 
ซึ่งสอดคล้องกับงานวิจัยที่ผ่านมา12 แต่ค่า CT ที่เหมาะสมใน
งานวิจัยนี้คือ 30 ซึ่งในผู้ป่วยที่มีค่า CT เท่ากับหรือมากกว่า 
30 ขึ้นไป มีโอกาสที่ Rapid Antigen test จะให้ผลเป็นบวก 
เพียงแค่ 88% คิดเป็น  Diagnostic odds ratio 0.03 เท่า 
(รูปที่ 2, ตารางที่ 3) แตกต่างจากหลายงานวิจัยที่แนะน�ำ
ค่า CT มากกว่าหรือเท่ากับ 2512 แสดงถึง Rapid Antigen 
test ในงานวิจัยน้ีมีความแม่นย�ำในการตรวจเจอเชื้อไวรัส
โคโรนา 2019 แม้ปริมาณที่น้อยมาก นอกจากน้ีอัตราผล
ลบลวง ของงานวิจัยนี้อยู่ที่ร้อยละ 2.2 ซึ่งดีกว่างานวิจัยของ 
Dinnes และคณะ ทีใ่ช้ ชดุตรวจสอบชนดิเดยีวกนั ซ่ึงมค่ีาร้อยละ 
12-305 ข้ึนกับความชุกของผู้ป่วยติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ดงันัน้ในกรณทีีใ่ช้ คัดกรองในผูป่้วยปริมาณมาก จึงมคีวามน่า
เชือ่ถอืได้ ส่วนอตัราผลบวกลวงของงานวจิยัน้ีอยูท่ีร้่อยละ 2.3 
ซึง่ด้อยกว่างานวจิยัของ Dinnes และคณะ ซึง่มค่ีาร้อยละ 0.95 
ดังนั้น ถ้าตรวจแล้วได้ผลบวก อาจจ�ำเป็นต้องได้รับการตรวจ
ยืนยันด้วย RT-PCR โดยในงานวิจัยของเราพบว่า ผู้ป่วยที่ได้
ผลบวกลวง ส่วนใหญ่ เป็นเพศหญงิไทย  อายเุฉลีย่ 35 ปี และ
มาตรวจจากสาเหตุ closed contact tracing
	 ข้อจ�ำกัดของงานวจิยัน้ีประเดน็ทีห่น่ึง คือ งานวจิยันีไ้ม่
ได้พิจารณาอาการของผู้ป่วย ซึ่งแม้ Rapid Antigen test ใน
งานวจัิยนีจ้ะให้ความถูกต้องทีส่งูมาก แต่กม็คีวามผดิพลาดได้
ประมาณร้อยละ 2 และผลการตรวจทีไ่ด้ ควรวเิคราะห์ร่วมกบั
บริบททางการแพทย์อืน่ จะท�ำให้ค่าทีไ่ด้มคีวามถกูต้องน่าเชือ่
ถือยิ่งขึ้น และประเด็นที่สองคือ งานวิจัยนี้เกิดขึ้นเมื่อความชุก
ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ในชุมชนสูงมาก การน�ำผล
งานวจิยันีไ้ปใช้ในสถานการณ์ทีค่วามชกุแตกต่างกอ็าจให้ความ
ถูกต้องของการทดสอบแตกต่างกัน
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สรุปผล
	 การใช้ Rapid Antigen test ในการเฝ้าระวังเชิงรุก 
มีความถูกต้องในการวินิจฉัยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ใน
สถานการณ์ที่มีการระบาดหนักในชุมชน เหมาะสมในการน�ำ
มาใช้เพื่อให้การวินิจฉัยโรคเป็นไปด้วยความรวดเร็ว	
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