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กลุ่มตัวอย่าง : ผู้ป่วยนอกที่มารับบริการตรวจเอชไอวี	 ทางห้องปฏิบัติการ	 ที่มีใบสั่งตรวจจากแพทย์ไม่จ�ากัด

อายุ	เพศ	และอาการ	ตั้งแต่	13	ธันวาคม	2562	ถึง	16	เมษายน	2563	จ�านวน	420	ราย

วิธีการศึกษา :	 เก็บข้อมูลพร้อมบันทึกผลการตรวจวิเคราะห์เอชไอวี	จากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายา

ตรวจรุ่นที่	4	และชุดตรวจเอชไอวีรุ่นท่ี	4	ชนิดได้ผลเร็วด้วยตัวอย่างเดียวกันตามแนวทางคู่มือ

การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเทคนิคการแพทย์วิเคราะห์ร้อยละผลบวก	 ร้อยละผล

ลบ	 และผลต่างของร้อยละผลบวกและผลลบของท้ังสองวิธี	 พร้อมน�าตัวอย่างท่ีให้ผลต่างกัน

ของท้ังสองวิธีไปตรวจวิเคราะห์สารพันธุกรรมด้วยวิธีพีซีอาร์	 และทดสอบทางสถิติหาความ

สอดคล้องหรือแตกต่างของทั้งสองวิธีด้วย	Pearson	Chi-Square

ผลการศึกษา : ร้อยละของผลบวกจากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	4	กับชุดตรวจเอชไอว	ี

รุ่นท่ี	 4	 ชนิดได้ผลเร็วคิดเป็นร้อยละ	 25.7	 และร้อยละ	 22.6	 และร้อยละผลลบจากเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	 4	 กับชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้ผลเร็วคิดเป็น

ร้อยละ	74.3	และร้อยละ	77.4	ผลต่างร้อยละของผลบวกและผลลบที่ต่างกัน	ของทั้งสองวิธี

เท่ากับ	3.1	เมื่อน�าตัวอย่างที่ให้ผลต่างกันของท้ังสองวิธีตรวจวิเคราะห์จากสารพันธุกรรมด้วย

วิธีพีซีอาร์	พบผลบวกปลอมจากเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	4	ทั้งหมด



28 วิมลสิริ	ชนะตรีรัตนพันธุ์	 สวรรค์ประชารักษ์เวชสาร

วิจารณ์และสรุป : เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นท่ี	4	อาจจะให้ผลบวกปลอมได้ในบางตัวอย่างที่มี

การเตรียมสิ่งส่งตรวจไม่เหมาะสมชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิดได้ผลเร็วสามารถใช้เสริมหรือ

ทดแทนเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	4	ได้แต่ชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิด

ได้ผลเร็วมีราคาแพงกว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	 4	 จึงอาจจะต้อง

พิจารณาในการเลือกใช้ต่อไป

ค�าส�าคัญ : ชุดตรวจเอชไอวีรุ่นที่	 4	ชนิดได้ผลเร็ว	 	 เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ	 วิธีตรวจวิเคราะห์สาร

พันธุกรรมด้วยวิธีพีซีอาร์

Abstract

Objective : To	study	the	effectiveness	of	HIV	4th	generation	rapid	test	compare	with	auto-

matic	analyzer

Setting : Special	lab	department	of	Sawanpracharak	hospital 

Design : Prospective	descriptive	research

Subject : Outpatient	hospital	Sawanpracharak	doctor	ordered	HIV	any	gender,	age,	 ill-

ness,	during	13	December	2019	–	16	April	2020	of	420	samples.

Method : Collect	data	and	record	the	results	of	HIV	analysis	from	the	4th	Generation	Re-

agent	automatic	analyzer	and	HIV	4th	generation	rapid	test	based	on	the	same	

samples,	according	to	the	Guide	to	HIV	Testing	for	Medical	Technique.The	re-

sults	were	statistically	tested	as	percentage,	sum,	percentage,	negative,	differ-

ence	of	percentage,	positive	and	negative	of	both	methods.	The	samples	were	

also	used	to	analyze	the	genetic	material	by	PCR	Techniques	and	statistical	

tests,	to	find	the	consistency	or	difference	of	both	methods	using	Pearson	chi-

square.

Result : Based	on	statistical	test,	percentage	of	positive	result	from	4th	generation	re-

agent	Automation	machines	and	HIV	4th	generation	rapid	testpercentage	25.7	

and	22.6	and	 the	negative	percentage	 from	the	 from	4th	 generation	 reagent	

automation	machines	 and	HIV	4th	generation	 rapid	 test	percentage	74.3	 and	

77.4,	difference	of	percentage,	positive	and	negative	of	both	methods	as	3.09.

When	the	samples	differed	from	the	two	methods	were	used	for	the	PCR	Tech-

niques	the	results	were	obtained	as	follows	providing	test	results	accordingly	

giving	test	results	according	to	HIV	4th	generation	rapid	test	for	every	sample.

Conclusion : The	 4th	 generation	 reagent	 automation	machines	 to	 detect	may	 produce	 a	

false	positive	result	in	some	samples	with	improperly	prepared	specimens.	HIV	

4th	generation	rapid	test	can	be	used	as	a	supplement	or	substitute	4th	genera-
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tion	 reagent	 automation	machines.	 But	with	 the	 price	 of	 HIV	 4th	 generation	

rapid	test	is	relatively	more	expensive	than	4th	generation	reagent	automation	

machines	may	need	to	be	assembled	in	the	selection.

Keyword : HIV	4th	generation	rapid	test,	4th	generation	reagent	automationmachines,	PCR	

Techniques

บทน�า

	 ผู้รับบริการตรวจเอชไอวีโรงพยาบาลสวรรค์-

ประชารักษ์ในปัจจุบันตัวอย่างเลือดจะถูกตรวจโดย

เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติด้วยน�้ายาตรวจเอชไอวี	

รุ่นที่	4	เป็นวิธีหลัก	แต่เนื่องจากเครื่องตรวจวิเคราะห์

อัตโนมัติใช้หลักการตรวจ	 chemiluminescentmic-

roparticle	 immunoassay	 (CMIA)(1)	ซึ่งต้องใช้เวลา

ในการตรวจไม่น้อยกว่า	40	นาทีท�าให้ผู้รับบริการบาง

รายไม่สามารถรอผลตรวจได้	 ถึงแม้ว่าทางห้องปฏิบัติ

การจะพยายามแก้ปัญหาไปแล้วบางส่วนได้แก่การ

ขยายเวลาการรับตัวอย่าง	 	 หรือการตรวจโดยใช้ชุด

ตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	3	ซึ่งมีข้อจ�ากัดท่ีไม่ครอบคลุมการ

ตรวจแอนติเจนส�าหรับน�้ายาตรวจเอชไอวีได้มีการ

พัฒนามาแล้ว	4	 รุ่น(1)	คือรุ่นแรก	 (first	 generation)

จะใช้หลักการ	 indirect	 enzyme	 immunoassay	

(EIA)	โดยการใช้	viral	lysate	เป็นแอนติเจนที่เคลือบ

บน	solid	phase	 เพื่อตรวจหาแอนติบอดีในตัวอย่าง

ตรวจจากนั้นตรวจติดตามโดย	 anti-humanIgGcon-

jugate	 รุ่นที่	 2	 (second	 generation)	 ใช้หลักการ

เดียวกันแต่ใช้แอนติเจนที่เป็น	 recombinant	 pro-

tein	หรือเปปไทด์สังเคราะห์รุ่นที่	 3	 (third	 genera-

tion)	 ที่ใช้ทดสอบในปัจจุบัน	 ใช้หลักการ	 double	

antigen	 sandwich	 EIA	 โดยใช้แอนติเจนเคลือบบน	

solid	phase	และใช้ตรวจติดตามด้วย	antigen	con-

jugate	 ซึ่งหลักการนี้สามารถตรวจจับได้ทั้ง	 anti-HIV	

ชนดิ	 IgG	และ	 IgM	ท�าให้มีความไวในการตรวจระยะ	

seroconversion	 ได้ดีข้ึน	 โดยให้ผลบวก	 10-15	 วัน

ภายหลังตรวจพบเชื้อ	(HIV	RNA)	และรุ่นท่ี	4	(fourth	

generation)	 ได้มีการพัฒนาโดยการเพิ่มการทดสอบ

แอนติเจน	p24	ท�าให้ตรวจได้ทัง้แอนติเจนและแอนติบอดี

ในเวลาเดียวกัน	 ซึ่งเป็นการทดสอบที่มีความไวสูง	 ให้

ผลบวก	 5-10	 วันภายหลังการตรวจพบไวรัส	 (HIVR-

NA)	 ท�าให้สามารถตรวจจับผู้ติดเชื้อเอชไอวีในระยะ

แรก	(early	infection	หรือ	seroconversion)(4)	การ

เลือกท�าการศึกษาชุดตรวจ	 เอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้

ผลเร็ว	 เนื่องจากชุดตรวจนี้ได้น�ามาจ�าหน่ายในท้อง

ตลาดหลังจากท่ีได้รับอนุญาตเพ่ือจ�าหน่ายในไทยจาก

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเมื่อต ้นป	ี

2562	 ที่ผ่านมาดังนั้นการใช้ชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	

ชนิดได้ผลเร็ว(2,3)	น่าจะเป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการแก้

ปัญหา	ทั้งนี้จะต้องมีการศึกษาวิจัยเปรียบเทียบผลการ

ตรวจกับวิธีที่ใช้อยู่ในปัจจุบันก่อนที่จะพิจารณาเลือก

ใช้จึงท�าการศึกษาครั้งนี้โดยมีวัตถุประสงค์ในการ

ศึกษาประสิทธิภาพชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้

ผลเร็วเปรียบเทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ

เพ่ือดูลัพธ ์ที่ เ กิดขึ้นว ่าได ้ผลตรวจวิเคราะห์ไปใน

แนวทางเดียวกันหรือไม่	 ซ่ึงหากได้ผลไปในแนวทาง

เดียวกันก็จะมีประโยชน์ต่อผู้มารับบริการที่ใช้เวลา

การรอคอยผลลดลง	 ท�าให้ผู้มารับบริการไม่หายไป

จากระบบการรักษาในช ่วงเวลาการรอผลตรวจ

วิเคราะห์และสามารถเข้าสู ่ระบบการรักษาได้อย่าง

รวดเร็ว
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วิธีการศึกษา

	 ศึกษาวิจัยเชิงพรรณนาไปข้างหน้า	 กลุ่ม

ตัวอย่างคือผู้มารับบริการแผนกผู้ป่วยนอกทุกแผนก	

ที่มารับบริการตรวจเอชไอวีตามการร้องขอของแพทย์

หรือผู้ป่วยร้องขอต่อแพทย์เพื่อขอตรวจทางห้องปฏิบัติ

การและได้รับการยินยอมให้ตรวจเพื่อวิจัยครั้งนี้แล้ว

จากการกรอกเอกสารแสดงความยินยอมร่วมเป็น

อาสาสมัครงานวิจัย	ตั้งแต่	13	ธันวาคม	2562	ถึง	16	

เมษายน	 2563	 ได้กลุ่มตัวอย่างจ�านวน	 420	 รายโดย

ค�านวณขนาดตัวอย่างด้วยวิธียามาเน่	(Yamane’)	n	=			

N	/	1	+	N(e)2แทนค่าดังนี้	3,500/1+	3,500(0.05)2	=	

396	แต่เนื่องจากผู้วิจัยเห็นว่าจ�านวนตัวอย่างที่เพิ่มขึ้น

น่าจะให้ผลการวิจัยท่ีดีข้ึน	 จึงใช้ตัวอย่างจากอาสา

สมัครเพิ่มขึ้นเป็น	420	ราย

	 ด�า เนินการศึกษาโดยเจาะเลือดผู ้มารับ

บริการ	 2.5	 มิลลิลิตรใส่ในหลอดเลือดท่ีไม่มีสารกัน

เลือดแข็งน�ามาปั่นแยกซีรัมเป็นเวลา	10	นาที	จากนั้น

น�ามาเข้าเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ใช้น�้ายา

ตรวจรุ่นที่	 4	 และออกผลผู้มารับบริการตามคู่มือการ

ตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเทคนิคการแพทย์	

จากสภาเทคนิคการแพทย์	ปี	2560(1)	พร้อมทั้งบันทึก

ผลโดยตั้งรหัสตัวอย่างใหม่ส�าหรับงานวิจัยเพื่อไม่ให้

สอบกลับถึงตัวผู้มารับบริการ	 น�าตัวอย่างเดียวกันมา

ตรวจด้วยชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้ผลเร็วและ

บันทึกผลด้วยรหัสใหม่ตามที่ก�าหนดในการตรวจด้วย

เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ใช้น�้ายาตรวจรุ่นที่	 4	

กรณีที่ผลตรวจสรุปผลไม่ได้	 จะท�าการเจาะเลือดเพิ่ม

เติมเพื่อตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีพีซีอาร์โดยวิเคราะห์เชิง

คุณภาพซ่ึงเป็นวิธีที่ดีท่ีสุดส�าหรับช่วยในการตัดสินใจ	

โดยก่อนที่จะน�ามาตรวจด้วยวิธีพีซีอาร์	ได้ท�าการตรวจ

ด้วยชุดน�้ายาที่	2	และ	3	ที่มีแอนติเจนต่างกันแล้ว	ได้

ผลการตรวจไม่สัมพันธ์กัน	 3	 วิธี	 ซึ่งสรุปผลไม่ได้	 (in-

conclusive)	 ตามคู่มือการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับเทคนิคการแพทย์	 จากสภาเทคนิคการแพทย	์

ปี	 2560(1)	 โดยแจ้งแพทย์ถึงวิธีการตรวจกรณีที่อาจมี

ผลบวกปลอมเกิดขึ้นได้	 พร้อมทั้งแนะน�าให้นัดผู้ป่วย

มาตรวจซ�้าอีก	 2	 สัปดาห์	 ตามคู่มือการตรวจหา 

การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเทคนิคการแพทย์	จากสภา

เทคนิคการแพทย์	 ปี	 2560(1)	 ก่อนที่จะน�าไปสู่การ

ตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธีพีซีอาร์

	 การรายงานผลตรวจเอชไอวีจะมีความแตก

ต่างจากการตรวจอื่นทางห้องปฏิบัติการ	 เนื่องจากการ

ออกผลหมายถึงชีวิต	ครอบครัว	คนรอบข้างของผู้ป่วย	

จึงต้องมีการรายงานผลตรวจตามคู่มือการตรวจหา

การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเทคนิคการแพทย์	 จากสภา

เทคนิคการแพทย์	 ปี	 2560(1)	ดังนี้	 รายงานผลเป็นลบ	

(negative)	เมื่อผลการตรวจโดยชุดตรวจแรกเป็นไม่มี

ปฏิกิริยา	(non-reactive)	รายงานผลเป็นบวก	(posi-

tive)	เมื่อผลการตรวจทั้ง	3	ชุดตรวจในห้องปฏิบัติการ

เดียวกันให้ผลมีปฏิกิริยา	 (reactive)	ตรงกัน	รายงาน

ผลเป็นสรุปไม่ได้	 (inconclusive)	 เมื่อผลขัดแย้งกัน

จากการตรวจท้ัง	3	ชุดตรวจ

	 เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัตินี้ใช้น�้ายาตรวจ

ชื่อ	 อะคิเทคเอชไอวี	 คอมโบ	 (ARCHITECT	HIV	Ag/

Ab	Combo)	หมายเลขรุ่นการผลิต	 17336BE00	 ใช้

หลักการทดสอบ	CMIA	ตรวจหาเอชไอว	ีp24	แอนติเจน

และแอนติบอดีต่อเอชไอวี-1	 เอชไอวี-2	 แสดงผลเป็น

ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	 (S/CO)	 มากกว่าหรือ

เท่ากับ	1.00	แสดงว่าให้ผลปฏิกิริยา	reactive	ต่อเอช-

ไอวี	p24	แอนติเจนและแอนติบอดีต่อเอชไอวี-1	เอช-

ไอวี-2	 หากค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	 (S/CO)	

น้อยกว่า	1.00	แสดงว่าให้ผลปฏิกิริยา	non-reactive	

ต่อเอชไอวี	 p24	 แอนติเจนและแอนติบอดีต่อเอชไอ-

วี-1	เอชไอวี-2	(การแสดงผลของน�้ายาตรวจ	อะคิเทค

เอชไอวี	 คอมโบ	 มิได้แยกค่าสัญญาณของแอนติเจน

และแอนติบอดี)	ส�าหรับชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิด
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ได้ผลเร็วใช้น�้ายาตรวจชื่อ	อเลียเอชไอวี	คอมโบ	(Alere	

HIV	Combo)	หมายเลขรุ่นการผลิต	99844K100E	ใช้

หลักการทดสอบอิมมูโนโครมาโตกราฟฟีตรวจหาเอช

ไอวี	p24	แอนตเิจนและแอนติบอดต่ีอเอชไอว-ี1	เอชไอว-ี2	

แสดงผลปรากฏเป็นแถบเส้นสีแดงท่ีช่องแอนติเจน

หรือแอนติบอดีแสดงว่าให้ผลปฏิกิริยา	 reactive	 ต่อ

เอชไอวี	 p24	 แอนติเจนและแอนติบอดีต่อเอชไอวี-1	

เอชไอว-ี2	หากไม่ปรากฏเป็นแถบเส้นสแีดงท่ีช่องแอนติเจน

หรือแอนติบอดี	แสดงว่าให้ผลปฏิกิริยา	non-reactive	

ต่อเอชไอวี	 p24	 แอนติเจนและแอนติบอดีต่อเอชไอ-

วี-1	เอชไอวี-2

	 วิเคราะห์ร้อยละผลบวกร้อยละผลลบและผล

ต่างของร ้อยละผลบวกและผลลบของทั้งสองวิธี	

พร้อมทั้งทดสอบทางสถิติ(5,6)	 หาความสอดคล้องหรือ

แตกต่างของท้ังสองวิธีด้วย	 Pearson	 Chi-Square	

ก�าหนดระดับนัยส�าคัญทางสถิติที่	P	น้อยกว่า	0.001

ผลการศึกษา

	 ผลจากการศกึษาเมือ่ทดสอบทางสถิติ(7)	ร้อยละ

ของผลบวกจากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายา

ตรวจรุ่นที่	 4	 กับชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้ผล

เร็วคิดเป็นร้อยละ	25.7	และร้อยละ	22.6	ร้อยละของ

ผลลบจากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจ

รุ่นที่	 4	 กับชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	ชนิดได้ผลเร็วคิด

เป็นร้อยละ74.3	และร้อยละ	77.4	แตกต่างกันอย่างมี

นัยส�าคัญทางสถิติ	(P<0.001)(ตารางที่	1)	และผลต่าง

ร้อยละของผลบวกและผลลบที่ต่างกัน	 ของทั้งสองวิธี

เท่ากับ	 3.1	 เมื่อน�าตัวอย่างที่ให้ผลต่างกันของท้ังสอง

วิธีตรวจวิเคราะห์จากสารพันธุกรรมด้วยวิธีพีซีอาร์ทุก

ตัวอย่างให้ผลการทดสอบตามชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	

ชนิดได้ผลเร็วคือเป็นผลบวกปลอมจากเครื่องตรวจ

วิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่นที่	4	ทั้งหมด

	 ผลการตรวจวิ เคราะห ์จากเครื่ องตรวจ

วิเคราะห์อัตโนมัติ	 แบ่งได้เป็น	 4	 แบบ	 คือ	 แบบที่	 1	

ผลการตรวจวิเคราะห์กรณีผล	 reactive	 จากเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่า

ตัดสิน	(S/CO)	ตั้งแต่	1.00-9.99	มีทั้งหมด	12	ตัวอย่าง	

ดังนี้	1.16,	1.24,	1.33,	1.49,	1.68,	2.20,	2.53,	2.71,	

2.73,	5.11,	6.03	และ	7.74	แต่เมื่อตรวจวิเคราะห์ต่อ

อีก	2	วิธีได้ผล	non-reactive	ทั้ง	12	ตัวอย่างรายงาน

ผลเป็นสรุปไม่ได้	 (inconclusive)	 ซึ่งเม่ือน�ามาตรวจ

วิเคราะห์กับชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิดได้ผลเร็วได้

ผลเป็น	non-reactive	ทุกตัวอย่าง	สอดคล้องกับการ

ตรวจด้วยวิธีพีซีอาร์ที่ให้ผลเป็นลบ	(negative)	แบบที่	

2	ผลการตรวจวิเคราะห์กรณีผล	 reactive	จากเครื่อง

ตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่า

ตัดสิน	(S/CO)	ตั้งแต่	1.00-9.99	มีทั้งหมด	7	ตัวอย่าง	

ดังนี้	2.14,	3.26,	4.71,	5.23,	6.16,	7.54	และ	9.52	

เมื่อตรวจวิเคราะห์ต่ออีก	2	วิธีได้ผล	reactive	เหมือน

กัน	รายงานผลเป็นบวก	(positive)	ซึ่งเม่ือน�ามาตรวจ

วิเคราะห์กับชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิดได้ผลเร็วได้

ผลเป็น	reactive	ทีแ่ถบแอนตบิอดีทกุตวัอย่าง	ตวัอย่าง

ทัง้	7	นี้ไม่จ�าเป็นต้องส่งตรวจพีซีอาร์แบบที่	 3	ผลการ

ตรวจวิเคราะห์กรณีผล	 reactive	 จากเคร่ืองตรวจ

วิเคราะห์อัตโนมัติที่ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	

(S/CO)	 มากกว่าหรือเท่ากับ	 10.00	 มีทั้งหมด	 89	

ตัวอย่างเมื่อตรวจวิเคราะห์ต่ออีก	2	วิธีได้ผล	reactive	

เหมือนกัน	รายงานผล	เป็นบวก	(positive)	ซึ่งเม่ือน�า

มาตรวจวิเคราะห์กับชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิด

ได้ผลเร็วได้ผลเป็น	 reactive	 ที่แถบแอนติบอดีทุก

ตัวอย่างและแบบที่	 4	 ผลการตรวจวิเคราะห์กรณีผล	

non-reactive	 จากเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่
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ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	(S/CO)	น้อยกว่า	1.00	

มีทั้งหมด	312	ตัวอย่างรายงานผลเป็นลบ	(negative)	

ซึ่งเมื่อน�ามาตรวจวิเคราะห์กับชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	

ชนิดได้ผลเร็วได้ผลเป็น	 non-reactive	 ทุกตัวอย่าง

โดยทุกตัวอย่างที่ได ้ผลจากเครื่องตรวจวิเคราะห์

อัตโนมัติที่ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	 (S/CO)	ทุก

ค่าที่ต�่ากว่า	10.00	 ได้มีการทดสอบซ�้าแล้วทุกตัวอย่าง

ก่อนที่จะน�ามาทดสอบในวิธีที่	2	และ	3	(ตารางที่	2)

ตารางท่ี 1  ผลการทดสอบเปรียบเทียบระหว่างเครื่องตรวจวิเคราะห์เอชไอวีอัตโนมัติด้วยน�้ายาตรวจรุ่นที่ 4 

กับชุดตรวจเอชไอวีรุ่นที่ 4 ชนิดได้ผลเร็ว

ผลตรวจ วิธีตรวจวิเคราะห์ (n=420)

จ�านวน(ร้อยละ)

p-value

เครื่องตรวจวิเคราะห์

อัตโนมัติ

(หลักการ CMIA)

ชุดตรวจชนิดได้ผลเร็ว

(หลักการทดสอบ

อิมมูโนโครมาโตกราฟฟี)

Reactive 108	(25.7) 95	(22.6) <0.001*

Non	reactive 312	(74.3) 325	(77.4)

*มีนัยส�าคัญทางสถิติ

ตารางที่ 2 จ�านวนตัวอย่างและร้อยละจากการตรวจวิเคราะห์เคร่ืองตรวจวิเคราะห์เอชไอวีอัตโนมัติด้วยการ

แสดงค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน (S/CO) เทียบกับชุดตรวจเอชไอวีรุ่นที่ 4 ชนิดได้ผลเร็วและ

พีซีอาร์ 4 รูปแบบ

ผลจากค่า S/CO

จากเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ 

(n=420)

จ�านวน(ร้อยละ) ผลชุดตรวจเอชไอวี

รุ่นที่ 4 ชนิดได้ผลเร็ว

ผลตรวจวิธี

พีซีอาร์

แบบที่1	ค่า	S/CO1.00-9.99	=	Reactive 12(2.9) Non-reactive Negative

แบบที่2	ค่า	S/CO	1.00-9.99=	Reactive 7	(1.7) Reactive N/A

แบบที่3	ค่า	S/CO	≥	10.00	=	Reactive 89	(21.2) Reactive N/A	

แบบที่4ค่า	S/CO	<	1.00	=	Non-reactive 312	(74.3) Non-reactive N/A

*หมายเหตุ	:	N/A	หมายถึง	ไม่ได้ท�าการตรวจวิเคราะห์



ปีที่	18	ฉบับที่	1	ม.ค.-เม.ย.	64
การประเมินประสิทธิภาพชุดตรวจเอชไอวี	รุ่นที่	4	ชนิดได้ผลเร็ว	

เปรียบเทียบกับเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติ 33

วิจารณ์

	 ผลที่ได ้จากการตรวจวิเคราะห์ท่ีแสดงดัง

ตารางที่	1	และ	2	พบว่าในตัวอย่างท่ีท�าการตรวจจาก

เคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติที่มีค่าสัญญาณที่วัดได้

กับค่าตัดสิน	(S/CO)	เป็น	Reactive	ในช่วง	1.00-9.99	

มีทั้งกรณีให้ผลบวกจริงและผลบวกปลอม	ทั้งหมด	19	

ตัวอย่าง	 แต่กรณีที่ค่าสัญญาณที่วัดได้กับค่าตัดสิน	 (S/

CO)	น้อยกว่า	1.00	หรือมากกว่าเท่ากับ	10.00	ให้ผล

ลบและบวกชัดเจน	 	 และเมื่อน�ามาทดสอบทางสถิต	ิ

เห็นว่าได้ผลไปในทางเดียวกันของทั้งสองวิธีอย่างม ี

นัยส�าคัญทางสถิติซ่ึงกรณีการเกิดผลบวกปลอมใน	12	

ตัวอย่างมีหลายสาเหตุ(4)	ได้แก่	การสร้างแอนติบอด้ีไม่

จ�าเพาะในบุคคลที่ได้รับการฉีดวัคซีนเพ่ือป้องกันโรค

ต่างๆท�าให้เกิดปฏิกิริยากับชุดตรวจนอกจากนี้การ

เกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่มของแอนติบอดี	 (antibody	

cross	 reactivity)	 มักเกิดข้ึนในกลุ่มของบุคคลที่ติด

เช้ือจ�าพวกแบคทีเรีย	ไวรัส	และปรสิต	เช่น	เชื้อท่ีท�าให้

เกิดโรคหนองใน	 ไวรัสตับอักเสบเอและบี	 เชื้อไมโค-

แบคทีเรีย	 ซึ่งจะกระตุ้นให้ร่างกายสร้างแอนติบอดีที่

ไม่จ�าเพาะและสามารถท�าปฏิกิริยากับแอนติเจนท่ีใช้

ผลิตชุดตรวจเอชไอวีบางชนิด	การสร้างแอนติบอดีต่อ

โปรตีนบนเม็ดเลือดขาวของมนุษย์	 (human	 leuko-

cyte	 antigen	 :	 HLA)	 โดยเฉพาะหญิงที่ต้ังครรภ์มา

แล้วมากกว่า	 1	 ครั้งและแอนติบอดีน้ีสามารถท�า

ปฏิกิริยาข้ามกลุ่มกับแอนติเจนของเอชไอวีที่ใช้ในการ

ผลิตชุดตรวจบางชุดตรวจ	 แต่ในการศึกษานี้มิได้เก็บ

ข้อมูลการตั้งครรภ์ของผู ้ป ่วยจึงไม่มีข ้อมูลในการ

วิเคราะห์ผลการศึกษา	 หากมีโอกาสในการศึกษาครั้ง

ต่อไปน่าจะได้น�าข้อมูลเฉพาะของผู้ป่วยมาประกอบ

ในการวิเคราะห์ผลด้วย	 อย่างไรก็ดีกรณีผลการตรวจ

วิเคราะห์ที่ไม่สามารถสรุปผลได้นั้นการทดสอบระดับ

สารพันธุกรรมจึงเป็นการช่วยยืนยันผลการตรวจที่ดี

ที่สุดแต่มีราคาค่อนข้างแพงและใช้ระยะเวลาในการ

ตรวจวิเคราะห์นานกว่าวิธีที่ใช้ทั่วไปในงานประจ�าวัน

	 ปัจจุบันนี้การตรวจวิเคราะห์เอชไอวีได้มีการ

พัฒนาชุดตรวจเพื่อให้ผู ้ป่วยได้รับผลการตรวจที่ถูก

ต้อง	 รวดเร็ว	 ท�าให้ผู้ป่วยเข้าสู่ระบบการรักษาอย่าง

รวดเร็ว	 สอดคล้องกับนโยบายระดับชาติที่จะยุติเอดส์

ในปี	 2573	 จากศึกษาประสิทธิภาพชุดตรวจเอชไอวี	

รุ่นที่	 4	 ชนิดได้ผลเร็วเปรียบเทียบกับเครื่องตรวจ

วิเคราะห์อัตโนมัติเห็นว่าน่าจะเป็นอีกหนึ่งทางเลือก

ในการน�ามาใช้ในงานประจ�าวันได้	 เนื่องจากชุดตรวจ

เอชไอวี	 รุ่นที่	 4	ชนิดได้ผลเร็วให้ผลชัดเจนโดยเฉพาะ

ตวัอย่างทีม่ค่ีาสญัญาณทีว่ดัได้กบัค่าตดัสนิ	(S/CO)	ต�า่ๆ	

จากเคร่ืองตรวจวเิคราะห์อตัโนมติั	 (เป็นผลบวกปลอม)	

ท�าให้ไม่ต้องเสียเวลาในการท�าต่ออีก	2	วิธี	แต่อย่างไร

ก็ตามชุดตรวจเอชไอวี	 รุ่นที่	 4	 ชนิดได้ผลเร็วก็ยังมี

ราคาแพงกว่าเครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติท่ีใช้น�้ายา

ตรวจรุ่นที่	 4	 ทั้งนี้จึงขี้นอยู่กับความเหมาะสมของ

แต่ละหน่วยบริการที่จะเลือกใช้ต่อไป

สรุป

	 เครื่องตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจรุ่น

ที่	4	ให้ผลบวก	ร้อยละ	25.7	และชุดตรวจเอชไอวี	รุ่น

ที่	4	ชนิดได้ผลเร็วให้ผลบวก	ร้อยละ	22.6	แตกต่างกัน

อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ	 (P<0.001)	 ผลต่างร้อยละ

ของผลบวก	ของท้ังสองวิธีเท่ากับ	3.1	และพบผลบวก

ปลอมจากเคร่ืองตรวจวิเคราะห์อัตโนมัติน�้ายาตรวจ

รุ่นที่	4

กิตติกรรมประกาศ

	 ขอขอบคุณเจ้าหน้าที่ให้ค�าปรึกษาเกี่ยวกับ

เอชไอวี	 ห้องให้ค�าปรึกษา	 และเจ้าหน้าท่ีกลุ่มงาน

เทคนิคการแพทย์	 หน่วยเจาะเลือดและหน่วยตรวจ

วิเคราะห์ที่มีส่วนในการช่วยเก็บสิ่งส่งตรวจและให้ค�า

ปรึกษาในงานวิจัยครั้งนี้
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