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Abstract
Rapid diagnostic tests with good clinical performance are essential for effective infectious disease

control. This study aimed to evaluate the utility of visual logistics in illustrating the clinical performance relationships
of rapid COVID-19 test kits. Data on sensitivity and specificity for antigen tests (RAgTs) and molecular tests
(RMoTs) were collected from the FIND and Thai FDA websites, covering reports from November 1, 2021, to
June 30, 2022. The analysis categorized test kit performance into six groups: WHO criteria (9.0%), sub-tier
level (7.0%), low-level (30.0%), Thai FDA criteria (26.3%), medium level at Tier 2 (24.4%), and high level at
Tier 3 (3.3%). RAgTs showed low to medium clinical performance (sensitivity ≥ 94.2%, specificity ≥ 99.2%),
while RMoTs exhibited moderate to high performance (sensitivity ≥ 98.4%, specificity ≥ 99.1%). Visual logistics
revealed prevalence boundaries (PB) at 58.4%, 48.6%, 33.3%, 70.3%, 50.6%, and no boundary at a false
omission rate (R

FO
) of 5%. RAgTs with moderate and high performance demonstrated acceptable positive

predictive values (PPV) and negative predictive values (NPV) across various PB levels. In conclusion, visual
logistics offers a practical tool for understanding clinical performance relationships of test kits and could be
applied to other infectious diseases in the future.
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บทคดัยอ
ชดุตรวจวนิจิฉยัอยางรวดเรว็ทีม่ปีระสทิธภิาพทางคลนิกิทีด่มีคีวามสำคญัอยางยิง่ตอการควบคมุโรคตดิเชือ้

อยางมปีระสทิธภิาพ การศกึษานีม้วีตัถปุระสงคเพื่อประเมนิสมรรถนะทางการวนิจิฉยัโควดิ-19 ระหวางสมรรถนะ

ทางคลนิกิของชดุตรวจโรคตดิเชือ้ไวรสัโควดิ-19 แบบรวดเรว็โดยใชภาพโลจสิตกิส รวมถงึคาความไวและความจำเพาะของ

ชดุตรวจทัง้ทางแอนตเิจน (RAgTs) และทางโมเลกลุ (RMoTs) จากขอมลูเวบ็ไซต FIND และองคการอาหารและยาทีแ่จง

โดยผผูลติระหวางวนัที ่1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2564 ถงึวนัที ่30 มถินุายน พ.ศ. 2565 ซึง่พบวาชดุตรวจโควดิ-19 มสีมรรถนะ

ทางคลนิกิแบงไดเปน 6 กลมุ : เกณฑ WHO (9.0%) ระดบัยอย (7.0%) ระดบัต่ำที ่Tier 1 (30.0%) เกณฑ อย. (26.3%)

ระดบัปานกลางที ่ Tier 2 (24.4%) และระดบัสงูที ่ Tier 3 (3.3%) โดย RAgTs มปีระสทิธภิาพทางคลนิกิในระดบั

ต่ำถงึกลาง (ความไว ≥ 94.2%, ความจำเพาะ ≥ 99.2%) ขณะที่ RMoTs มีประสทิธภิาพในระดบัปานกลางถงึสงู

(ความไว ≥ 98.4%, ความจำเพาะ ≥ 99.1%) การวเิคราะหโดยใชภาพโลจสิตกิสพบวาขอบเขตความชกุ (PB) อยทูี ่ 58.4%,

48.6%, 33.3%, 70.3%, 50.6% และไมมขีอบเขตทีอ่ตัราการละเลยลวง (R
FO

) 5% นอกจากนี ้RAgTs ทีม่ปีระสทิธภิาพ

ระดบักลางและสงูยงัมคีา PPV และ NPV ทีย่อมรบัไดในหลายระดบัขอบเขตความชกุ สรปุไดวาภาพโลจสิตกิสชวยให

เขาใจความสมัพนัธของประสทิธภิาพทางคลนิกิของชดุตรวจไดงายขึน้และสามารถประยกุตใชกบัโรคตดิเชือ้อืน่ ๆ

ในอนาคตได

คำสำคัญ : สมรรถนะทางคลินิก, อัตราการละเลยลวง, ขอบเขตความชุก, ชุดตรวจวินิจฉัยโควิด-19
แบบรวดเรว็, ชดุตรวจทางแอนตเิจน, ชดุตรวจทางโมเลกลุ
พทุธชนิราชเวชสาร 2567;41(3):294-307.

บทนำ
จากการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา

สายพันธุใหมที่เรียกชื่อวาโรคปอดอักเสบจากไวรัส

โคโรนาสายพันธุใหม1 เมื่อพบการระบาดในหลาย

ประเทศองคกรอนามัยโลกจึงเรียกวาโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนาสายพนัธ ุ2019 (Coronavirus disease 2019)

ตอมาโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 ทีเ่กดิจาก

เชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุกลุมโรคทางเดินหายใจ

เฉียบพลันรุนแรง (Severe acute respiratory

syndrome-related coronavirus-2: SARS-CoV-2)

เริม่ระบาดตัง้แตปลายป ค.ศ. 2019 จากนัน้วนัที ่ 11

มีนาคม ค.ศ. 2020 องคการอนามัยโลกไดประกาศ

ใหเปนโรคระบาดใหญ (pandemic)2 โดยเริ่มจาก

เมืองอูฮั่น ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีนและ

แพรระบาดไปทั่วโลก โดยพบรายงานแพรระบาด

อยางตอเนื่องและยังคงรายงานการแพรระบาดอยาง

ตอเนือ่งจนถงึปจจบุนั3 ในชวงป ค.ศ. 2020 โรคตดิเชือ้

ไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019 มีผลกระทบรุนแรงตอ

สงัคมและเศรษฐกจิทัว่โลก สถานการณในขณะนัน้ไดมี

มาตรการควบคมุซึง่หลายประเทศทัว่โลกไดดำเนนิการ

ปดกั้นและมีมาตรการควบคุมการแพรระบาดเพื่อ

รกัษาความปลอดภยัสวนตวัและสงัคม มาตรการเหลานี้

รวมถึงการปดสนามบิน การปรับปรุงขอจำกัดการ

เคลือ่นที ่การบรหิารจดัการระบบการแพทย และการ

สั่งปดสถานที่สาธารณะ ผลกระทบทางเศรษฐกิจจาก

การปดกั้นและมาตรการควบคุมไดทำใหมีผลกระทบ

รนุแรงตอเศรษฐกจิโลก การระดมทนุลดลง การสญูเสยี

งานที่มากมายและการตองปรับตัวในรูปแบบการ

ทำงานและการธุรกิจความไมแนใจในการควบคุม

การแพรระบาด4 การควบคมุ การแพรระบาดของโรค

ยังคงมีความไมแนใจและความกังวลในหลายที่โรค

ยงัคงระบาดและพบรายงานผปูวยเพิม่ขึน้

ในป ค.ศ. 2020 หลายประเทศไดเริ่มวางแผน

การฉดีวคัซนีปองกนัโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธุ

2019 วัคซีนเปนแรงผลักดันใหเกิดความหวังวาจะ

ควบคุมการแพรระบาดได ในป ค.ศ. 2021 เปนปที่

หลายประเทศทัว่โลกเริม่วางแผนและการใหวคัซนีปองกนั

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019 แกประชากร

ซึ่งเปนขั้นตอนสำคัญในการควบคุมการแพรระบาด
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ของโรค การวางแผนการฉดีวคัซนีเปนศกัยภาพในการ

กำจัดโรคและลดความรุนแรงของการติดเชื้อ การเริ่ม

กระจายวัคซีนไปยังประชากรและสงเสริมใหผูคน

รับวัคซีนทั้งผานการฉีดวัคซีนในศูนยฉีดวัคซีนและ

การจดัแคมเปญการฉดีวคัซนีใหแกกลมุเปาหมาย ในป

ค.ศ. 2022 ประชากรสวนใหญไดรบัการฉดีวคัซนีแตยงั

คงมีความไมแนใจในการควบคุมการแพรระบาดและ

ยงัคงพบรายงานการตดิเชือ้ ในป ค.ศ. 2023 การควบคมุ

การแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ

2019 ดูเปนไปไดมากขึ้น แตยังตองระมัดระวังอยาง

ตอเนือ่งในการรกัษาสขุภาพสวนตวัและสงัคม โดยการ

เปดกจิกรรมทางเศรษฐกจิและสงัคมจำเปนตองดำเนนิ

อยางระมัดระวัง การใชวัคซีนและมาตรการควบคุม

การแพรระบาดยังคงเปนสิ่ งสำคัญในการสราง

สถานการณปกตใิหแกโลก ซึง่ในสถานการณปจจบุนั

การแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ

2019 ไดเดินสูขั้นตอนที่ถูกควบคุมมากขึ้น แตยังคง

พบรายงานการติดเชื้อจนถึงปจจุบัน5 จึงนาเปนหวง

โดยเฉพาะในกลุมผูปวยที่ตองการการรักษาพยาบาล

เฉพาะ ผสูงูอายทุีม่คีวามเสีย่งสงูและเดก็เลก็ทีย่งัไมได

รับวัคซีน6 สถานการณนี้ทำใหการตรวจวิเคราะหโรค

ตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 เปนสิง่สำคญัในการ

ยบัยัง้การแพรระบาดของโรคอยางตอเนือ่งและปองกนั

การระบาดอยางกวางขวาง การตรวจวเิคราะหโควดิ-19

เปนเครื่องมือสำคัญในการติดตามและควบคุมการ

แพรระบาดของไวรัสในสังคม นอกจากนี้ยังชวยให

บุคคลที่ติดเชื้อรูวาตองกักตัวหรือรับการรักษาเพื่อ

ปกปองสขุภาพของตนเองและผอูืน่

เชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019 จัดอยูในวงศ

Coronaviridae สกุล Betacoronavirus เชนเดียวกับ

SARS-CoV และ MERS-CoV เปนไวรสัชนดิมเีปลอืก

หมุไขมนั มสีารพนัธกุรรมเปน RNA สายบวก ความยาว

ประมาณ 30 กโิลเบส โดยมคีวามเหมอืนกบั SARS-

CoV รอยละ 79.6 โปรตนีโครงสราง Nucleocapsid (N),

Membrane (M), Spike (S), Envelope (E) และโปรตนี

ทีไ่มไดทำหนาทีเ่ปนโครงสราง (nonstructural proteins)

อกีหลายชนดิ โดย S protein เปน major surface antigen

ประกอบดวย S1 subunits เปน Receptor binding

domain จะทำหนาทีจ่บักบั Angiotensin converting

enzyme 2 (ACE2) receptors ซึ่งเปนตัวรับอยูบน

ผิวเซลลหลายชนิดของมนุษยโดยเฉพาะเซลลระบบ

ทางเดินหายใจและ S2 subunits อยูในขั้นตอน

membrane fusion สวน N protein ทำหนาทีจั่บกบั

สารพันธุกรรมของไวรัส7 ซึ่งถูกสรางในปริมาณมาก

ทำใหรางกายสรางภมูติอบสนองตอ S และ N protein

การแพรกระจายของเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ

2019 เกดิจากการตดิเชือ้ในมนษุยผานทางการหายใจ

ซึ่งสวนใหญเกิดจากการสูดดมฝอยละอองขนาดเล็ก

(aerosols) หรือขนาดใหญ (droplets) ที่เกิดขึ้นเมื่อ

ผตูดิเชือ้ไอ จาม หรอืพดู ฝอยละอองเหลานีจ้ะถกูปลอย

ออกมาจากระบบทางเดินหายใจของผูที่ติดเชื้อไปยัง

อากาศและสามารถเขาสูทางเดินหายใจของผูที่ไมได

ตดิเชือ้ เมือ่ไดรบัเชือ้เขาไประยะฟกตวัของโรค (ชวงเวลา

ทีผ่ตูดิเชือ้ไดรบัเชือ้จนกระทัง่เริม่แสดงอาการ) โดยทัว่ไป

ระยะฟกตวัของการตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019

อยรูะหวาง 2-14 วนั ซึง่ความหลากหลายขึน้กบัระบบ

ภูมิคุมกันของแตละบุคคล อายุ และสภาพแวดลอม

ทีเ่กีย่วของ ในชวงระยะฟกตวันีผ้ตูดิเชือ้อาจไมมอีาการ

หรอืมอีาการเลก็นอย แตสามารถแพรเชือ้ไปยงัผอูืน่ได

โดยไมรตูวั (asymptomatic transmission) อาการทาง

คลินิก การแสดงอาการจากการติดเชื้อไวรัสโคโรนา

สายพนัธ ุ2019 จะแตกตางกนัไปในแตละบคุคล โดยทัว่ไป

แบงกลุมอาการเปน 3 ระดับ คือ 1) ไมมีอาการ

(asymptomatic cases) ผูที่ติดเชื้อบางรายอาจไมมี

อาการใดๆ เลย แมวาจะพบการตดิเชือ้อยใูนรางกาย

ซึ่งสามารถแพรเชื้อไปสูผูอื่นไดแมจะไมแสดงอาการ

ประมาณรอยละ 81 ของผตูดิเชือ้มอีาการไมรนุแรง เชน

ไข ไอ มนี้ำมกู เจบ็คอ คลายกบัอาการของไขหวดัใหญ

ซึง่อาการเหลานีส้ามารถหายไดภายในไมกีว่นั โดยไมมี

ผลกระทบทีร่นุแรง 2) อาการรนุแรง (severe cases)

ประมาณรอยละ 14 ของผตูดิเชือ้จะแสดงอาการรนุแรง

เชน หายใจถี ่หายใจลำบาก ปอดบวม หรอืปอดอกัเสบ

อาการเหลานี้ทำใหผูปวยตองไดรับการรักษาใน

โรงพยาบาลและบางรายอาจตองใชเครื่องชวยหายใจ

3) อาการวิกฤต (critical cases) ประมาณรอยละ 5

ของผตูดิเชือ้จะพฒันาเปนอาการวกิฤต เชน กลมุอาการ
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ทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง (acute respiratory

distress syndrome: ARDS) ซึ่งเปนสภาวะที่ระบบ

หายใจลมเหลวอยางหนัก โดยผูปวยอาจตองไดรับ

การรักษาอยางเขมขนในหอผูปวยวิกฤต (Intensive

Care Unit: ICU) รวมถงึอาจตองการเครือ่งชวยหายใจ

เพือ่รกัษาชวีติ อตัราการเสยีชวีติโดยประมาณ จากการ

ตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ  2019 เทากบัรอยละ 2

ของผตูดิเชือ้ทัง้หมด ซึง่ขึน้กบัหลายปจจยั เชน อายุ

สภาพรางกาย การเขาถึงการรักษาพยาบาลที่มี

ประสทิธภิาพ การควบคมุการระบาดของโรค8

การควบคุมการระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา

สายพนัธ ุ2019 เปนสิง่ทีส่ำคญัอยางยิง่ ซึง่สามารถทำได

โดย 1) การตรวจวินิจฉัยและคัดกรองผูติดเชื้ออยาง

รวดเรว็ การใชชดุตรวจเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019

อยางรวดเรว็ในการคดักรองและตรวจวนิจิฉยัผตูดิเชือ้

จะชวยใหสามารถแยกผตูดิเชือ้ออกจากผทูีไ่มไดตดิเชือ้

ไดเร็วที่สุด ซึ่งเปนการตัดวงจรการแพรกระจายเชื้อ

และลดความเสี่ยงที่ผูติดเชื้อจะแพรเชื้อไปยังผูอื่น

2) การแยกตัวผูติดเชื้อ (isolation) เมื่อพบผูติดเชื้อ

การแยกผูติดเชื้อออกจากชุมชนและคนในครอบครัว

จะชวยลดการแพรกระจายของโรคในสงัคม 3) การรกัษา

อยางรวดเรว็ (early treatment) การใหการรกัษาผปูวย

ทีม่อีาการรนุแรงตัง้แตเนิน่ ๆ  จะชวยลดอตัราการเสยีชวีติ

และลดการเกดิภาวะแทรกซอนทีร่นุแรง 4) การปฏบิตัิ

ตามมาตรการปองกัน เชน การสวมหนากากอนามัย

การลางมือ และการเวนระยะหางทางสังคม (social

distancing) ชวยลดโอกาสการแพรเชือ้จากบคุคลหนึง่

ไปยังบุคคลอื่น การใชมาตรการดังกลาวรวมกับการ

ตรวจคดักรองและการรกัษาอยางมปีระสทิธภิาพจะชวย

ในการควบคมุการระบาดของเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธุ

2019 ไดอยางมปีระสทิธภิาพและชวยลดผลกระทบตอ

สาธารณสขุได การตรวจวนิจิฉยัทางหองปฏบิตักิารที่

เกีย่วกบัการตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ20199  ไดแก

1.การตรวจดวยวธิ ีReal-time RT-PCR เปนเทคนคิ

การเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม มีความไวและความ

จำเพาะสงู ทำใหทราบผลภายใน 24 ชัว่โมง ซึง่สามารถ

ตรวจจบัเชือ้ไวรสัปรมิาณนอย ๆ  เปนวธิทีีเ่หมาะสำหรบั

การตรวจวินิจฉัยโรคเพื่อการรักษาที่รวดเร็วตั้งแต

ระยะแรกของการติดเชื้อและใชเปนวิธีตรวจยืนยัน

โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019

2.การตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2

เปนการตรวจหาแอนตบิอดทีีร่างกายสรางขึน้ภายหลงั

ตดิเชือ้ (binding antibody) และการตรวจหาแอนตบิอดี

ทีย่บัยัง้การเพิม่จำนวนของไวรสั (neutralizing antibody:

Nab) ซึง่ตองทำในหองปฏบิตักิารระดบั 3 (BSL-3)

3.การตรวจหาเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019

ดวยชดุตรวจ Antigen test kit (RAgT) ซึง่ใชตรวจหา

โปรตีนหรือแอนติเจนของเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ

2019 เหมาะสำหรับผูสัมผัสโรคความเสี่ยงสูงเพื่อคัด

แยกตนเองออกจากคนอื่นและติดตอขอเขารับการ

รกัษาหากสมัผสัโรค แตถาเชือ้นอยอาจตรวจไมพบได

ในระยะแรก ๆ อกีทัง้ตวัอยางตรวจทีใ่ชขึน้กบัชดุตรวจ

แตละยีห่อ จงึทำใหผลติชดุตรวจคดักรองแบบรวดเรว็

หรอื Rapid test เปนจำนวนมากทัว่โลก จากขอมลูของ

องคกร The Foundation for Innovative New

Diagnostics (FIND)10 ทีร่วบรวมขอมลูการทดสอบและ

ศึกษาวิจัยเพื่อประเมินประสิทธิภาพชุดทดสอบใหแก

องคการอนามัยโลก พบวามีชุดทดสอบสำหรับการ

ตรวจหาตวัเชือ้ RAgT จำนวน 525 ชดุทดสอบ (ขอมลู

ณ วนัที ่23 เมษายน พ.ศ. 2565) ซึง่ขอดขีองชดุตรวจนี้

ใชเวลาตรวจ อานผลตรวจดวยตาเปลา และใหผลตรวจ

ไดในระยะเวลา 15-30 นาท ีถาตรวจไดผลบวกจะชวย

แยกผูปวยออกจากผูไมติดเชื้อไดเร็ว ทำใหลดการ

กระจายเชื้อ ตัวอยางที่ใชขึ้นกับชุดตรวจแตละยี่หอ

โดยทั่วไปนิยมใชตัวอยางจากระบบทางเดินหายใจ

ไดแก ตัวอยางที่ไดจากการปายหลังโพรงจมูก

(nasopharyngeal swab: NPS) และปายจากลำคอ

(throat swab: TS) และตวัอยางอืน่ ๆ  เชน ตวัอยางตรวจ

จากการปายในโพรงจมกู (nasal swab) หรอืน้ำลาย

(saliva) ทัง้นี ้การตรวจใหปฏบิตัติามคำแนะนำทีร่ะบใุน

คมูอืการใชของชดุตรวจแตละยีห่อ การตรวจการตดิเชือ้

ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 ดวยวธิ ีRAgT11 สามารถ

เก็บตัวอยางเพื่อตรวจหลังสงสัยวาสัมผัสเชื้อหรือมี

ความเสีย่งตอการรบัเชือ้ตัง้แต 3-5 วนัจนถงึ 14 วนั

ซึง่สวนใหญจะเกบ็ตวัอยางตรวจในชวง 3-7 วนั ไมแนะนำ

ใหเกบ็ตวัอยางหลงัวนัที ่ 14 ดวยวธิ ี RAgT เนือ่งจาก
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ปริมาณของไวรัสอาจลดลงสงผลใหผลการทดสอบ

ไมแมนยำ

ในประเทศไทยไดนำชุดทดสอบแอนติเจนแบบ

รวดเร็ว RAgT มาใชอยางแพรหลายในการตรวจ

คดักรองโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 ทัง้ใน

สถานพยาบาล หนวยบรกิารเคลือ่นที ่ (point-of-care

testing) และใชตรวจเองทีบ่าน สำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาโดยกองควบคมุเครือ่งมอืแพทยไดจดัทำ

ขอมูลรายชื่อชุดตรวจน้ำยาสำหรับโรคติดเชื้อไวรัส

โคโรนาสายพนัธ ุ2019 ทีไ่ดรบัการผลติและนำเขาจาก

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสำหรับใชโดย

บคุลากรทางการแพทย (professional use) และสำหรบั

ใชโดยประชาชนทัว่ไป (ATK Self-Test) โดยเผยแพร

ไวบนเว็บไซตกองควบคุมเครื่องมือแพทย12 จำนวน

271 รายการ (ขอมลู ณ วนัที ่3 มนีาคม พ.ศ. 2565)

เนื่องจาก RAgT เปนวิธีที่ทำไดงายและใหผลตรวจ

รวดเรว็ แตยงัมขีอจำกดัเรือ่งการแปลผลและมสีมรรถนะ

ทางคลินิกที่แตกตางกัน ทำใหประสิทธิภาพในการ

วินิจฉัยโรคมีขอจำกัด13 โดยสมรรถนะทางคลินิกที่

สำคญั ไดแก ความไว (sensitivity) และความจำเพาะ

(specificity) ซึง่ขึน้กบัความแตกตางของความชกุ หรอื

ขอบเขตของความชุก (prevalence boundary: PB)

และการตรวจวเิคราะหซ้ำ การศกึษานีจ้งึมีวตัถปุระสงค
เพือ่ประเมนิสมรรถนะทางการวนิจิฉยัโควดิ-19 ระหวาง

สมรรถนะทางคลนิกิของชดุตรวจโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา

สายพันธุ 2019 แบบรวดเร็วโดยใชภาพโลจิสติกสที่

สามารถมองดวยตาเปลา ซึ่งนาจะชวยใหเห็นความ

แตกตางและความเกีย่วของระหวางคาตาง ๆ  ของชดุตรวจ

ไดชัดเจน อีกทั้งการประเมินสมรรถนะทางคลินิก

ดวยภาพชวยใหเห็นจุดที่อาจเกิดความผิดพลาดได

ชวยใหการควบคมุโรคแมนยำและครอบคลมุมากยิง่ขึน้

สามารถใชเปนเครื่องมือประเมินประสิทธิภาพของ

ชดุตรวจในสภาวะทีแ่ตกตางกนั ทำใหสามารถเตรยีม

ความพรอมและวางแผนการตอบสนองตอการระบาด

ไดอยางมปีระสทิธภิาพและตรงจดุ ทัง้นี้

สมรรถนะทางคลินิก (Clinical Performance)

หมายถึง ความสามารถหรือประสิทธิภาพของวิธีการ

หรือเครื่องมือทางการแพทยในการตรวจวินิจฉัยโรค

หรือประเมินสุขภาพของผูปวยไดอยางถูกตองและ

แมนยำ สมรรถนะทางคลนิกิของชดุตรวจโรคหรอืการ

ทดสอบทางการแพทยมกัประเมนิผานคาทีส่ำคญัตาง ๆ

เชน 1) คาความไว หมายถึง ความสามารถของการ

ทดสอบในการระบผุทูีม่โีรคอยางถกูตอง คาความไวสงู

หมายถงึ การทดสอบสามารถตรวจพบผปูวยทีต่ดิเชือ้

ไดมาก (ผลบวกจรงิ) และลดโอกาสในการพลาดผปูวย

ที่มีโรค (ผลลบลวง) 2) คาความจำเพาะ หมายถึง

ความสามารถของการทดสอบในการระบุผูที่ไมมีโรค

อยางถกูตอง คาความจำเพาะสงู หมายถงึ การทดสอบ

สามารถยนืยนัไดวาผทูีไ่มมเีชือ้หรอืโรคนัน้ไมมจีรงิ ๆ

(ผลลบจริง) และลดโอกาสในการระบุผูที่ไมมีโรควา

เปนผูปวย 3) ความแมนยำ (accuracy) เปนคาที่

บงบอกถงึสดัสวนของผลการทดสอบทีถ่กูตองทัง้หมด

(ทั้งผลบวกจริงและผลลบจริง) เทียบกับจำนวนการ

ทดสอบทั้งหมด 4) คาพยากรณผลบวก (positive

predictive value: PPV) หมายถงึ โอกาสทีผ่ลการทดสอบ

เปนบวกแลวผปูวยคนนัน้มโีรคจรงิ คานีม้คีวามสำคญั

ในการวิเคราะหความนาเชื่อถือของการทดสอบ

5) คาพยากรณผลลบ (negative predictive value:

NPV) หมายถึง โอกาสที่ผลการทดสอบเปนลบแลว

ผปูวยคนนัน้ไมมโีรคจรงิ14

อัตราการละเลยลวง (False Omission Rate)

หมายถงึ อตัราสวนของผทูีม่โีรคหรอืภาวะนัน้จรงิ แตผล

การทดสอบกลับออกมาเปนลบ เปนอัตราสวนของ

ผูปวยที่การทดสอบไมสามารถตรวจพบไดแมวาจะมี

โรคอยูจริงก็ตาม ซึ่งอัตราการละเลยลวงที่ต่ำเปนสิ่ง

ที่ตองการเพราะหมายความวาการทดสอบสามารถ

ตรวจพบผูที่มีโรคไดอยางแมนยำมาก หากอัตราการ

ละเลยลวงสงูแปลวามคีวามเสีย่งทีก่ารทดสอบจะพลาด

และทำใหผทูีม่โีรคไดรบัผลการทดสอบเปนลบ ซึง่อาจนำ

ไปสูความลาชาในการรักษาหรือการควบคุมการ

แพรระบาดของโรค15

คานีค้ำนวณไดจากสตูร : อตัราการละเลยลวง =

จำนวนผูที่มีโรคจริงแตทดสอบไดผลลบ

จำนวนผทูีม่โีรคจรงิทัง้หมด
x  100
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ขอบเขตของความชกุ (Prevalence Boundaries:

PB) ของชุดตรวจการติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ

2019 แบบรวดเรว็ หมายถงึ สดัสวนของจำนวนผทูีต่ดิเชือ้

ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ 2019 ในกลมุประชากรทัง้หมด

ณ ชวงเวลาหนึง่ ซึง่การกำหนดขอบเขตของความชกุนี้

มคีวามสำคญัในการประเมนิประสทิธภิาพของชดุตรวจ16

วสัดแุละวธิกีาร
การวิจัยแบบพรรณนาครั้งนี้นำเสนอขอมูลที่

เกี่ยวของกับการทดสอบโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา

สายพันธุ 2019 อีกทั้งประเมินความไวและความ

จำเพาะของการทดสอบกบัความชกุของโรค โดยงาน

วิจัยนี้ไดรับการยกเวนการผานการพิจารณาของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยโดยระบุรายละเอียด

ในแบบยนืยนัความเกีย่วของ/ไมเกีย่วของของวทิยานพินธ

กบัจรยิธรรมการวจิยั (บว.14 GS.14) ทัง้นี ้ชดุตรวจ

วนิจิฉยัโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 หมายถงึ

อุปกรณหรือเครื่องมือที่ใชในการตรวจหาการติดเชื้อ

ไวรสั SARS-CoV-2 ซึง่เปนไวรสัทีก่อใหเกดิโรคตดิเชือ้

ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 โดยชดุตรวจเหลานีอ้อกแบบ

มาเพือ่ระบกุารตดิเชือ้ในรางกายของผปูวย เปนขอมลู

ที่ใชรวมถึงคาความไวและความจำเพาะของชุดตรวจ

ทัง้ทางแอนตเิจน (RAgTs) และทางโมเลกลุ (RMoTs)

ทีแ่จงโดยผผูลติในชวงวนัที ่1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2564

ถงึวนัที ่ 30 มถินุายน พ.ศ. 2565 จากขอมลูเวบ็ไซต

FIND และองคการอาหารและยา (อย.) ชดุตรวจนีใ้ช

ตรวจหาสวนประกอบของไวรสัทีไ่ดจากตวัอยาง เชน

น้ำลายหรือสารคัดหลั่งจากจมูก สามารถใหผลลัพธ

ไดอยางรวดเร็ว อนึ่ง ปจจัยที่ศึกษาในการวิจัยนี้

ประกอบดวยปจจยัทีเ่กีย่วของกบัสมรรถนะทางคลนิกิ

ของชุดตรวจโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019

แบบรวดเร็วซึ่งเปนขอมูลสำคัญในการสรางภาพ

โลจสิตกิส17 เพือ่แสดงความเกีย่วของของปจจยัเหลานี้

ปจจยัทีศ่กึษา ไดแก 1) คาความไว 2) คาความจำเพาะ

3) คาพยากรณผลบวก (PPV) 4) คาพยากรณ

ผลลบ (NPV) 5) อัตราการละเลยลวง 6) ขอบเขต

ของความชกุ

การรวบรวมขอมูลสมรรถนะทางคลินิกจาก
ฐานขอมูลและการจัดกลุมของชุดทดสอบ
แอนตเิจนโควดิ-19

ผูวิจัยไดศึกษาคนควาขอมูลและรวบรวมขอมูล

สมรรถนะทางคลนิกิของชดุทดสอบแอนตเิจนโควดิ-19

แบบรวดเร็ว หรือ Rapid Antigen Test (RAgT)

ชดุทดสอบสารพนัธกุรรมโควดิ-19 แบบรวดเรว็ หรอื

Rapid Covid-19 based on molecular (RMoTs) ทีใ่ช

ในประเทศไทยและทั่วโลกจากหนวยงานที่เกี่ยวของ

เชน ฐานขอมลูองคกร The Foundation for innovative

New Diagnostics (FIND) และสำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ไดแก คาความไวและความจำเพาะ

ชวงระยะเวลาการเก็บขอมูลความชุกของโรคติดเชื้อ

ไวรสัโคโรนาสายพนัธ-ุ19 ระหวางวนัที ่1 พฤศจกิายน

พ.ศ. 2564 ถงึวนัที ่30 มถินุายน พ.ศ. 2565 รวบรวม

ขอมลูเปนรปูแบบขอมลูในไฟล Excel ซึง่ในการประเมนิ

คาสมรรถนะทางคลินิกของชุดตรวจ COVID-19

แบบรวดเรว็ใชเกณฑการคดัเขา (inclusion criteria) คอื

1) ชุดตรวจตองมีคาความไวและความจำเพาะระบุไว

ครบถวน 2) วันที่ประกาศหรือแจงขอมูลโดยผูผลิต

ชุดตรวจทั้งหมดจะตองมีขอมูลที่ระบุชวงเวลาโดย

ผผูลติระหวางวนัที ่1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2564 ถงึวนัที่

30 มิถุนายน พ.ศ. 2565 เพื่อใหขอมูลสอดคลองกับ

สภาวะการแพรระบาดในชวงเวลาดงักลาว 3) ทีม่าและ

การลงทะเบียนของชุดทดสอบขอมูลของชุดตรวจมา

จากเว็บไซต FIND ซึ่งเปนแหลงขอมูลเกี่ยวกับการ

ประเมินชุดตรวจ COVID-19 อยางเปนทางการและ

จากขอมลูทีไ่ดรบัการอนมุตัจิากสำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ของประเทศไทย สวนเกณฑ
การคดัออก (exclusion criteria) คอื 1) ชดุตรวจทีไ่มมี

ขอมลูความไว และความจำเพาะทีช่ดัเจน โดยเปนชดุ

ตรวจใด ๆ  ทีไ่มระบคุาความไวและความจำเพาะทีไ่ดรบั

การยืนยันจากผูผลิตจะถูกตัดออกจากการศึกษา

เนื่องจากขาดขอมูลสำคัญที่จำเปนในการวิเคราะห

2) ขอมูลเกาหรือขอมูลที่ไมอยูในชวงเวลาที่กำหนด

โดยชดุตรวจทีป่ระกาศขอมลูกอนวนัที ่ 1 พฤศจกิายน

พ.ศ. 2564 หรือหลังวันที่ 30 มิถุนายน พ.ศ. 2565
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จะถูกตัดออกจากการศึกษาเพื่อใหการวิเคราะห

สะทอนสถานการณปจจบุนัในชวงการระบาดไดดทีีส่ดุ

3) ชุดตรวจที่ไมไดรับการรับรองหรือไมมีแหลงที่มา

ตามที่กำหนด ชุดตรวจที่ไมไดลงทะเบียนหรือไมมี

ขอมลูจากเวบ็ไซต FIND และสำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาจะถูกตัดออกเพราะขาดความนาเชื่อถือ

ซึง่จากเกณฑเหลานีท้ำใหการประเมนิใชจำนวนชดุตรวจ

ทัง้หมด 456 ชดุทดสอบนำคาความไวและความจำเพาะ

ทีไ่ดมาจดัเปน 6 กลมุหลกัตามคาความไวและความ

จำเพาะของการวนิจิฉยัโรค ไดแก ประสทิธภิาพผาน

WHO (ความไว ≥≥≥≥≥ 80% และความจำเพาะ ≥≥≥≥≥ 97%),

ระดบัยอย (ความไว < 90% และความจำเพาะ < 95 %),

ระดับ 1: ประสิทธิภาพต่ำ (ความไว ≥≥≥≥≥ 90% และ

ความจำเพาะ ≥≥≥≥≥ 95%); ประสิทธิภาพผาน FDA

ของไทย (ความไว ≥≥≥≥≥ 90% และความจำเพาะ ≥≥≥≥≥ 98%);

ประสทิธภิาพปานกลางระดบั Tier 2 (ความไว ≥≥≥≥≥ 95%

และความจำเพาะ ≥≥≥≥≥ 97.5%) และประสิทธิภาพสูง

ระดบั Tier 3 (ความไว 100% และความจำเพาะ ≥≥≥≥≥ 99%)

การคำนวณคาขอบเขตของความชุกที่อัตรา
การละเลยลวงตางๆ และคาการทำนายโรค

กำหนดสมการทีส่ำคญัในการประเมนิการทดสอบ

โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ 2019 โดยใชตวัแปร

ทีส่ำคญั เชน ความไวและความจำเพาะ จากนัน้ใชสตูร

คณติศาสตรเพือ่สรางภาพโลจสิตกิสสำหรบัการตคีวาม

ผลการทดสอบโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ201918

ดงันี้

1.ความไว (Sensitivity: Sen) เทากบัจำนวนผปูวย

ที่ตรวจพบวาเปนโรค (True Positive) หารดวย

จำนวนผปูวยทัง้หมดทีเ่ปนโรค (True Positive + False

Negative)

X = Sen = TP/(TP + FN) สมการที ่1

2. ความจำเพาะ (Specificity: Spec) เทากบัจำนวน

ผทูีต่รวจพบวาไมเปนโรค (True Negative) หารดวย

จำนวนผูที่ตรวจพบวาไมเปนโรคทั้งหมด (True

Negative + False Positive)

Y = Spec = TN/(TN + FP) สมการที ่2

3.นำขอมูลความไวและความจำเพาะที่ไดมา

คำนวณหาคาขอบเขตของความชกุดวยสตูรสมการที่

31: x = [PB-R
FO 

(y + PB - yx PB)]/[PB(1-R
FO

)]18

(PB: prevalence boundary: ขอบเขตความชุก)

โดยกำหนดอตัราการละเลยลวง (R
FO

) ที ่ 5%, 10%,

20% จากนัน้สามารถใชสตูรคณติศาสตรเพือ่สรางภาพ

โลจิสติกส เชน ใชกราฟฟกเพื่อแสดงผลลัพธของ

การทดสอบโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019

และใหแนวทางในการปรับปรุงมาตรฐานการตรวจ

วินิจฉัย อีกทั้งยังสรางระดับการออกแบบที่เหมาะสม

สำหรับความไวและความแมนยำของการทดสอบ

โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 ตามขอกำหนด

ของมาตรฐาน WHO สำนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาประเทศไทย (FDA) และขอกำหนดขัน้ต่ำสำหรบั

โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019 โดยใชซอฟตแวร

ตาง ๆ เชน Desmos (https://www.desmos.com/

calculator) ใชพลอ็ตกราฟสมการเสนตรง พาราโบลา

สวนโคงทำใหแสดงคาสูงสุด ต่ำสุด และจุดตัดใช

ตรวจสอบสตูรการคำนวณ, Mathematica (https://www.

wolfram.com/mathematica/) ใชในเชงิสญัลกัษณและ

เชิงตัวเลขในการคำนวนแสดงผลเปนภาพเคลื่อนไหว

และภาพ 3 มิติทำใหเห็นภาพไดชัดเจน, Wolfram

Alpha Widgets (https://www.wolframalpha.com/

widgets) เปนเครือ่งมอืคำนวณทีต่อบคำถามตามความ

เปนจริง ใชจัดเรียงตัวแปรใหมอยางรวดเร็ว และ

Symbolab Math Solver (https://www.symbolab. com/)

เปนโปรแกรมทางคณิตศาสตร ซึ่งจะใชโปรแกรม

ดงักลาวเพือ่ยนืยนัการคำนวณ อกีทัง้ชวยในการสราง

สมการและวิเคราะหไดอยางรวดเร็วเปนเชิงรูปภาพ

เพือ่ใหสามารถทำซ้ำและสำรวจผลลพัธไดดวยตนเอง

การสรางภาพโลจสิตกิส
นำคาสมรรถนะทางคลนิกิตาง ๆ ทีค่ำนวณไดมา

แสดงความเกีย่วของระหวางขอบเขตของความชกุและ

สมรรถนะทางคลนิกิของชดุทดสอบ RAgT อตัราการ

ละเลยลวงและระดบัความชกุตาง ๆ  ดวยแผนภาพแสดง

ความเกี่ยวของแบบภาพโลจิสติกส และสรางภาพ

โลจิสติกสประกอบดวยแกน X ไดแก ขอบเขตของ
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ความชกุ (PB) แกน Y ดานซาย ไดแก PPV, NPV

และแกน Y ดานขวา ไดแก อตัราการละเลยลวง (R
FO

)

การรวบรวมขอมูลสมรรถนะทางคลินิกจาก
ฐานขอมูลและการจัดกลุมของชุดทดสอบ
แอนตเิจนโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ 2019
จากงานวจิยัในประเทศไทย

ผูวิจัยไดศึกษาสมรรถนะทางคลินิกของชุดตรวจ

โดยใชคาความไวและความจำเพาะะที่ผูผลิตระบุมา

เปรียบเทียบกับมาตรฐานที่กำหนดโดยกลุมองคการ

อนามัยโลก (WHO), กลุมยอย, กลุมสมรรถนะทาง

คลนิกิตำ่, กลมุ Thai FDA, กลมุสมรรถนะทางคลนิกิ

ปานกลาง และกลมุสมรรถนะทางคลนิกิสงู รวมถงึการ

เปรยีบเทยีบ Performance Level ของชดุตรวจ RAgT

ทีไ่ดรวบรวมมาจากงานวจิยัในประเทศไทย 4 บรษิทั19-20

คอื 1) ชดุตรวจของบรษิทัไบโอเซนเซอร 2) ชดุตรวจ

ของบริษัท Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology

Co.,Ltd. 3) ชุดตรวจของบริษัท Nova Tec

Immunodiagnostic GmbH 4) ชุดตรวจคัดกรอง

แอนตเิจน SARS-CoV-2 แบบ Professional FlowFlex

ความไวสัมพัทธเทากับ 86.4%, 98.5%, 93.5%,

97.6% ตามลำดบั; ความจำเพาะสมัพทัธเทากบั 99.6%,

100%, 99.3%, 99.4% ตามลำดบั ตามเอกสารคำแนะนำ

ของบรษิทัผผูลติไดรบัการอนญุาตใหนำเขาจากสำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เปนชดุตรวจแบบรวดเรว็

เชงิคณุภาพหลกัการอมิมโูนวโควมาโตกราฟฟสำหรบั

การตรวจหานวิคลโีอแคปซดิ (Nucleocapsid) แอนตเิจน

ของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ทีม่อียใูน

ชองจมกูของมนษุย (Human nasal sample)

ผลการศกึษา
จากการศึกษาชุดทดสอบ COVID-19 จำนวน

456 ชุดซึ่งครอบคลุมทั้งชุดทดสอบแอนติเจนแบบ

รวดเรว็ (RAgTs) และชดุทดสอบโมเลกลุแบบรวดเรว็

(RMoTs) พบวาชุดทดสอบ RAgTs รอยละ 30.5

ถกูจดัอยใูนกลมุทีม่สีมรรถนะทางคลนิกิอยใูนระดบัต่ำ

ถงึปานกลาง ขณะทีช่ดุทดสอบ RMoTs รอยละ 37.5

ถูกจัดอยูในกลุมสมรรถนะทางคลินิกปานกลางถึงสูง

และชุดทดสอบ RAgTs รอยละ 2 ถูกจัดอยูในกลุม

สมรรถนะทางคลินิกปานกลางถึงสูง ดังแสดงใน

ตารางที ่1

แผนภาพโลจสิตกิส
ความเกีย่วของระหวางขอบเขตความชกุ (PB) กบั

สมรรถนะของการทดสอบทางคลินิก ความไว และ

ความจำเพาะของชดุทดสอบ RAgTs ในระดบัตาง ๆ

พบวาระดบั Tier 1 มขีอบเขตความชกุ (PB) ทีร่อยละ

33.3 ซึ่งเหมาะสำหรับการใชงานเมื่อโรคมีความชุก

ไมเกินรอยละ 33.3, ระดับ Subtier-WHO ขอบเขต

ความชกุทีร่อยละ 48.6-58.4, ระดบั Tier 2 ขอบเขต

ความชกุทีร่อยละ 50.6, ระดบั Thai FDA ขอบเขต PB

ทีร่อยละ 70.3 และระดบั Tier 3 ไมไดกำหนดขอบเขต

ของความชุก ซึ่งสามารถใชไดทุกความชุกของโรค

เหมาะสมทีส่ดุในทกุระดบัของการแพรระบาด ดงัแสดง

ในตารางที ่ 2 สวนความเกีย่วของระหวาง PB กบัคา

PPV, NPV และ R
FO 
นัน้ พบวาเมือ่ความชกุของโรค

เพิ่มขึ้นคา PPV จะสูงขึ้น ซึ่งความแมนยำในการ

พยากรณผลบวกดีขึ้นเมื่อพบโรคบอยในประชากร

สวนคา NPV จะลดลงเล็กนอยเมื่อความชุกเพิ่มขึ้น

ซึง่ยกเวนใน Tier 3 ทีค่า NPV ยงัคงมคีารอยละ 100

ไมเปลีย่นแปลงแสดงถงึความสามารถในการพยากรณ

ผลลบไดอยางแมนยำแมความชุกจะสูง และ R
FO

มแีนวโนมเพิม่ขึน้เมือ่ความชกุเพิม่ขึน้ ซึง่หมายความวา

เมื่อพบโรคบอยขึ้นความเสี่ยงในการละเวนผลบวกที่

ผดิพลาดจะเพิม่ขึน้ดวย โดยไดกำหนด R
FO

 Tolerance

Limit ไวทีร่อยละ 5 (เสนสแีดง) เปนขดีจำกดัทีย่อมรบั

ไดสำหรบัการละเวนผลบวกผดิพลาด เพือ่ใหมัน่ใจวา

การทดสอบมีความนาเชื่อถือในการพยากรณโรค

ดงัแสดงในรปูที ่1
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1. WHO ≥ 80 ≥ 97 40 (9.1) 1 (6.2) 20.5 (9.0)

2. Sub-tier < 90 < 95 30 (6.8) 2 (12.5) 16 (7.0)

3. Low (Tier 1) ≥ 90 ≥ 95 134 (30.5) 3 (18.8) 68.5 (30.0)

4. Thai FDA ≥ 90 ≥ 98 118 (26.8) 2 (12.5) 60 (26.3)

5. Marginal (Tier 2) ≥ 95 ≥ 97.5 109 (24.8) 2 (12.5) 55.5 (24.4)

6. High (Tier 3) 100 ≥ 99 9 (2.0) 6 (37.5) 7.5 (3.3)

440 (100.0) 16 (100.0) 228 (100.0)

*ความไว (Sensitivity) (%), ความจำเพาะ (Specificity) (%)

ตารางที ่1 การจดักลมุของชดุตรวจตามสมรรถนะทางคลนิกิ* ของ RAgTs และ RMoTs (n = 456)

คาเฉลีย่
n (%)

สมรรถนะทางคลนิกิ ความไว
(%)

ความจำเพาะ
(%)

 RAgTs
n (%)

RMoTs
n (%)

1. WHO ≥ 80 ≥ 97 58% (58.4) 74% (74.7) 86% (86.9)

2. Sub-tier < 90 < 95 48% (48.6) 66% (66.6) 81% (81.8)

3. Low (Tier 1) ≥ 90 ≥ 95 33% (33.3) 50% (51.4) 70% (70.3)

4. Thai FDA ≥ 90 ≥ 98 70% (70.3) 83% (83.3) 91% (91.8)

5. Marginal (Tier 2) ≥ 95 ≥ 97.5 50% (50.6) 70% (68.4) 85% (83.0)

6. High (Tier 3) 100 ≥ 99 No Boundary No Boundary No Boundary

PB (Prevalence Boundaries): ขอบเขตของความชกุ, *ความไว (Sensitivity) (%), ความจำเพาะ (Specificity) (%)

R
FO

: อตัราการละเลยลวง (False Omission Rate)

ตารางที ่ 2 ความเกีย่วของระหวาง PB และสมรรถนะทางคลนิกิ* ของ RAgTs (n = 440)

 at R
FO

ofสมรรถนะทางคลนิกิ ความไว          ความจำเพาะ
    (%)                      (%)

         Target Prevalence
         5%

Boundary (Actual)
10%                   20%

รปูที ่1 ภาพโลจสิตกิสแสดงความเกีย่วของของสมรรถนะทางคลนิกิของชดุทดสอบวนิจิฉยัโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนาสายพนัธ ุ2019

ซึง่ดดัแปลงจากงานวจิยัของ Kost GJ17
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ตารางที่ 3 การจัดกลุมชุดตรวจโรคโควิด-19 ตามผลการประเมินสมรรถนะทางคลินิก* ที่ศึกษาในประเทศไทย

จากงานตีพิมพ

การจัดกลุมชุดตรวจโรคโควิด-19 ตามผลการ

ประเมินสมรรถนะทางคลินิก ความไว และความ

จำเพาะที่ไดศึกษาในประเทศไทยจากงานตีพิมพ

กลมุ Sub-Tier เปนกลมุทีค่าความไวนอยกวารอยละ

90 และคาความจำเพาะนอยกวารอยละ 95 จากการ

ศึกษาในประเทศไทยไดประเมินสมรรถนะทางคลินิก

3 บรษิทัพบคาเฉลีย่ความไวรอยละ 92.2, 96.36, และ

97.25 ตามลำดับ สวนคาเฉลี่ยความจำเพาะรอยละ

84.59, 85.13, และ 79.94 ตามลำดบั พบวาสมรรถนะ

ต่ำกวามาตรฐานที่ผูผลิตระบุแตยังคงมีประสิทธิภาพ

ในการตรวจโรค กลมุ Marginal (Tier 2) กำหนดคา

ความไว ≥ รอยละ 95 และความจำเพาะ ≥ รอยละ 97.5;

ไดประเมนิสมรรถนะทางคลนิกิ 1 บรษิทัพบวาชดุตรวจ

ในกลมุนีม้คีาความไวรอยละ 98.3 และคาความจำเพาะ

รอยละ 98.49 ซึ่งใกลเคียงกับมาตรฐานที่ผูผลิตระบุ

ดงัตารางที ่3

สมรรถนะทางคลนิกิ
            (%)         สมรรถนะของชดุตรวจทีไ่ดจากการศกึษา (%)

ความไว      ความจำเพาะ 1
ความไว

ความจำเพาะ

2
ความไว

ความจำเพาะ

3
ความไว

ความจำเพาะ

4
ความไว

ความจำเพาะ

1. WHO ≥ 80 ≥ 97 - - - -

2. Sub-Tier < 90 < 95 92.20 96.36 97.25 -

84.59 85.13 79.94 -

3. Low (Tier 1) ≥ 90 ≥ 95 - - --

4. Thai FDA ≥ 90 ≥ 98 - - - -

5. Marginal (Tier 2)  ≥ 95 ≥ 97.5 - - - 98.30

98.49

6. High (Tier 3) 100 ≥ 99 - - - -

คาความไว 86.40 98.50 93.50 97.60

คาความจำเพาะ 99.60 100.0 99.30 99.40

*ความไว (Sensitivity) (%), ความจำเพาะ (Specificity) (%)

 ที่ผูผลิตระบุ
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วจิารณ
การศึกษาสมรรถนะของชุดทดสอบแอนติเจน

(RAgTs) และชุดทดสอบสารพันธุกรรม (RMoTs)

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ 2019 แบบรวดเร็ว

ชุดทดสอบ RAgTs สวนใหญถูกจัดใหอยูในกลุมที่มี

สมรรถนะต่ำถึงปานกลาง ซึ่งสอดคลองกับขอจำกัด

ของ RAgTs ทีม่รีาคาถกูกวา ใชงานงาย และเหมาะสม

สำหรับการตรวจเชิงปริมาณในกลุมประชากร

ขนาดใหญ โดยเฉพาะในพื้นที่ที่มีทรัพยากรจำกัด

แตจะมีขอจำกัดเรื่องความแมนยำที่ต่ำอาจนำไปสู

ผลลบหรือผลบวกที่ผิดพลาด สงผลกระทบตอการ

ควบคุมโรคในระยะยาว ชุดทดสอบ RMoTs แสดง

สมรรถนะที่ดีกวา โดยมีสัดสวนของชุดที่สมรรถนะ

ปานกลางถงึสงูรอยละ 37.5 เทยีบกบั RAgTs ทีม่เีพยีง

รอยละ 2 ซึ่งขอไดเปรียบของ RMoTs คือ มีความ

แมนยำสูงและเหมาะสมแกการยืนยันผลในผูปวย

หรอืการใชในสถานการณทีต่องการความแนนอน แตมี

ขอจำกัดที่คาใชจายสูงกวา การใชงานที่ซับซอนกวา

และความตองการอุปกรณเฉพาะทำใหการใชงาน

ในพืน้ทีช่นบทหรอืหนวบงานทีม่ทีรพัยากรจำกดัอาจไม

สะดวก แม RMoTs จะมสีมรรถนะทีด่กีวา แตคาใชจาย

ที่สูงและการเขาถึงที่จำกัดทำใหไมสามารถทดแทน

RAgTs ไดอยางสมบูรณในทุกสถานการณ RAgTs

จึงเหมาะสำหรับการคัดกรองเบื้องตนในพื้นที่ที่มี

ความชกุต่ำถงึปานกลาง หรอืในกลมุประชากรขนาดใหญ

เชน การตรวจคัดกรองในที่ทำงานหรือโรงเรียน21

สวน RMoTs เหมาะสำหรบัการยนืยนัผลในกลมุผปูวย

ทีส่งสยัวาตดิเชือ้ หรอืในพืน้ทีท่ีพ่บการแพรระบาดสงูที่

ตองการการตัดสินใจทางคลินิกที่รวดเร็วและแมนยำ

ควรใช RAgTs และ RMoTs ควบคกูนัในกลยทุธการ

ควบคมุโรค โดยใช RAgTs ในการคดักรองเบือ้งตนและ

RMoTs สำหรับการยืนยันผล จึงควรสนับสนุน

การพฒันาชดุทดสอบ RAgTs ทีม่สีมรรถนะใกลเคยีง

กบั RMoTs เพือ่ลดชองวางดานประสทิธภิาพ พรอมทัง้

การเพิม่การเขาถงึ RMoTs เพือ่ใหสามารถใชงานได

ในวงกวางยิง่ขึน้ โดยเฉพาะในพืน้ทีช่นบท

ภาพโลจิสติกสความเกี่ยวของระหวางขอบเขต

ความชกุ (PB) กบัสมรรถนะของการทดสอบทางคลนิกิ

ในระดับตาง ๆ รวมถึงความไว ความจำเพาะ PPV,

NPV และ R
FO

 ใหขอมูลที่มีความสำคัญในเชิงการ

ประยกุตใชงานชดุทดสอบ RAgTs อยางมปีระสทิธภิาพ

ในสถานการณที่แตกตางกัน โดยความเหมาะสมของ

การกำหนดขอบเขตความชุก (PB) ซึ่งแสดงถึง

ความแตกตางของคาความชุกในบริบทที่กวางขึ้น

พบวากลมุ Tier 1 PB เทากบัรอยละ 33.3,  Subtier-WHO

PB เทากบัรอยละ 48.6-58.4, Tier 2 PB เทากบัรอยละ

50.6, Thai FDAPB เทากบัรอยละ 70.3 สวน Tier 3

ไมไดกำหนด PB ซึ่งใชไดในทุกขอบเขตความชุก

แสดงถึงการจัดระดับที่จะชวยแนะนำการเลือกใช

ชดุทดสอบในระดบัขอบเขตความชกุตาง ๆ   ความเกีย่วของ

ระหวาง PB กบั PPV และ NPV พบวา PB สงูทำให

PPV สงูขึน้ ซึง่หมายถงึความแมนยำในการพยากรณ

ผลบวกที่ดีขึ้นในสถานการณที่โรคพบบอย แมวาคา

PPV จะสงูขึน้เมือ่ PB เพิม่ขึน้ แตในระดบัPB ต่ำ (เชน

Tier 1) PPV อาจต่ำมาก ทำใหการใชงานในพืน้ทีท่ีม่ี

ความชุกต่ำควรพิจารณาอยางระมัดระวัง, PPV ที่สูง

ในกลุม Thai FDA (PB รอยละ 70.3) อาจสะทอน

ถึงความเหมาะสมสำหรับพื้นที่ที่การระบาดรุนแรง

แตตองพิจารณาถึงตนทุนและความพรอมของ

ทรัพยากรดวย สวนคา NPV ลดลงเล็กนอยเมื่อ PB

เพิ่มขึ้น จึงควรตรวจสอบสมรรถนะในสถานการณ

ความชกุต่ำ ความเกีย่วของระหวาง PB กบั R
FO

 การเพิม่ขึน้

ของ PB ทำให R
FO

 มีแนวโนมสูงขึ้นซึ่งสะทอนถึง

ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นในการละเวนผลบวกผิดพลาด

ในพื้นที่ที่โรคแพรระบาดมาก และการกำหนด R
FO

Tolerance Limit ทีร่อยละ 5 เปนมาตรฐานทีช่ดัเจน

และเปนที่ยอมรับ สวนในระดับที่ R
FO

 สูงเกินกวา

รอยละ 5 ควรมีแนวทางสนับสนุนหรือการใชงาน

รวมกับชุดทดสอบโมเลกุล (RMoTs) เพื่อปองกัน

ความเสี่ยงในการละเวนผลบวกผิดพลาด ดังนั้น

จะเหน็วาขอบเขตของความชกุเปนเครือ่งมอืสำคญัในการ

ประเมนิความเสีย่ง วางแผนทรพัยากร ปรบัมาตรการ

ปองกนั และตดิตามการระบาดของโรคตดิเชือ้อบุตัใิหม

ที่เกิดขึ้นไดอยางมีประสิทธิภาพ ชวยใหสามารถ

ตอบสนองตอสถานการณไดอยางรอบคอบและยดืหยนุ
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การจัดกลุมและวิเคราะหสมรรถนะของชุดตรวจ

โรคโควิด-19 ในประเทศไทยตามเกณฑความไวและ

ความจำเพาะสะทอนถงึความหลากหลายของคณุภาพ

ชุดตรวจและความเหมาะสมในการใชงาน โดยกลุม

Sub-Tier ผลการศึกษาพบคาความไวเฉลี่ยของ

ชดุตรวจจาก 3 บรษิทัอยทูีร่อยละ 92.2, 96.36, และ

97.25 ซึง่สงูกวาขอบเขตเกณฑ Sub-Tier (นอยกวา

รอยละ 90) แตคาความจำเพาะเฉลีย่อยใูนชวงรอยละ

79.94-85.13 ซึ่งต่ำกวาเกณฑมาตรฐานของผูผลิต

(มากกวารอยละ 95) ชุดตรวจในกลุมนี้ยังคงแสดง

ศักยภาพในการตรวจหาเชื้อไดดีในแงของความไว

โดยเฉพาะเมือ่พจิารณาคาความไวทีส่งูเกนิกวาเกณฑ

ขณะที่กลุม Sub-Tier มีขอเสียเรื่องความจำเพาะที่

ต่ำกวารอยละ 95 อาจนำไปสูผลบวกที่ผิดพลาด

(false positives) ซึ่งสงผลกระทบตอการวินิจฉัยและ

การจดัการผปูวย โดยเฉพาะในพืน้ทีท่ีม่คีวามชกุของ

โรคต่ำ สวนกลมุ Marginal (Tier 2) ชดุตรวจทีป่ระเมนิ

ในกลุมนี้พบคาความไวรอยละ 98.3 และคาความ

จำเพาะรอยละ 98.49 ซึง่ใกลเคยีงกบัเกณฑมาตรฐาน

ของผูผลิต ชุดตรวจในกลุมนี้แสดงความสมดุลของ

ทั้งคาความไวและคาความจำเพาะ ทำใหเหมาะสม

สำหรับการใชงานในสถานการณที่ตองการความ

แมนยำสงู เชน การยนืยนัผลในผปูวยทีส่งสยัวาตดิเชือ้

และการทีช่ดุตรวจบางสวนมสีมรรถนะต่ำกวาทีผ่ผูลติ

ระบุสะทอนถึงความทาทายของการใชงานในสภาพ

แวดลอมจรงิ (real-world conditions) เชน การจดัเกบ็

การขนสง หรือการใชงานโดยบุคลากร สำหรับการ

เลอืกใชงานตามสถานการณ กลมุ Marginal (Tier 2)

ใชในกรณีที่ตองการผลลัพธที่แมนยำสูง ขณะที่กลุม

Sub-Tier อาจเหมาะสำหรับการคัดกรองเบื้องตน

ในสถานการณทีม่คีวามชกุสงู

แนวทางการศึกษาตอในอนาคตสามารถมุงเนน

ไปทีก่ารพฒันาชดุทดสอบ RAgTs และ RMoTs ใหมี

สมรรถนะทางคลนิกิทีส่งูขึน้โดยเฉพาะในดานความไว

และความจำเพาะเพื่อใหเหมาะสมสำหรับการใชงาน

ในสถานการณที่พบการแพรระบาดสูง รวมถึงการ

วเิคราะหเพิม่เตมิในกลมุ PB ทีแ่ตกตางกนัในพืน้ทีท่ีม่ี

อัตราการแพรระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา

สายพันธุ 2019 ที่แตกตางกัน การวิจัยควรพิจารณา

เกีย่วกบัประสทิธภิาพของชดุทดสอบในพืน้ทีต่าง ๆ  ทีม่ี

ความเสี่ยงสูงหรือพื้นที่ที่พบการระบาดซ้ำ เพื่อให

สามารถปรบัใชชดุทดสอบไดอยางเหมาะสมตามสภาพ

แวดลอม นอกจากนี้การศึกษายังสามารถสำรวจการ

เปรียบเทียบสมรรถนะทางคลินิกของชุดทดสอบจาก

ผผูลติทีแ่ตกตางกนัในระดบัสากล เพือ่เพิม่ความเชือ่มัน่

ในการเลือกใชชุดทดสอบที่ไดมาตรฐาน รวมถึง

การพิจารณาปจจัยอื่น ๆ เชน ตนทุนการผลิตและ

ความพรอมในการจัดหาซึ่งอาจสงผลกระทบตอการ

ใชงานในระดับประเทศ การศึกษาเชิงลึกเพิ่มเติม

เกี่ยวกับผลกระทบของอัตราการละเลยลวง (R
FO

)

ตอการตรวจจับผูปวยในสถานการณการแพรระบาด

เฉพาะพื้นที่จะชวยใหสามารถปรับแตงกลยุทธการ

ตรวจสอบไดอยางเหมาะสม ทั้งนี้ การวิเคราะหใน

อนาคตควรเนนทีก่ารพฒันาวธิทีดสอบทีใ่ชเวลานอยลง

และแมนยำมากขึ้นเพื่อรองรับสถานการณการระบาด

ในอนาคต
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