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การศึกษาวิจัยคร้ังน้ีมีวัตถุประสงค์ เพ่ือประเมินประสิทธิผลของชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคไข้เลือดออกเด็งก่ี
(DF/DHF) ชนิดตรวจหาทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี (SD Bioline Dengue Duo) โดยคัดเลือกผู้ป่วยที่สงสัย
ไข้เลือดออกเด็งก่ี (DF/DHF)ท่ีมารับบริการตรวจรักษาในโรงพยาบาลชุมแพ จังหวัดขอนแก่น จำนวน 173 คนใน
ช่วงเดือน กรกฎาคม - กันยายน 2552 ผลการศึกษาพบว่าชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคน้ี สามารถตรวจพบผู้ป่วยท่ีติดเช้ือ
คร้ังแรก 40 ราย และติดเช้ือคร้ังท่ีสอง 23 ราย ในช่วงระยะ acute ของโรค มีค่าความไวเท่ากับ ร้อยละ 70.4 และความ
จำเพาะเท่ากับ ร้อยละ 89.9 ขณะท่ีในระยะ convalescence ของโรคมีค่าความไว และความจำเพาะเท่ากับ ร้อยละ
77.3 และ 86.3 และในภาพรวมของผู้ป่วยท้ังหมด ชุดน้ำยาให้ความไวเท่ากับ ร้อยละ 71.4 และความจำเพาะเท่ากับ
ร้อยละ 88.9 ตามลำดับ อย่างไรก็ตาม ค่าความไวของชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคชนิดน้ี จะแปรปรวนตามระยะเวลา
หลังจากเร่ิมมีอาการป่วย ซ่ึงความไวสูงสุด ต่อแอนติเจน (NS 1) จะสูงสุดในกลุ่มผู้ป่วยท่ีป่วยมาแล้ว 3 วัน (ร้อยละ
100) และความไวสูงสุด ต่อแอนติบอดี (IgM) จะสูงสุด ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีป่วยมาแล้ว 4 วัน (ร้อยละ 58) จากการ
ศึกษาคร้ังน้ี จะเห็นว่าชุด SD Bioline Dengue Duo มีความไวในระดับกลาง แต่มีความจำเพาะสูงท้ังในระยะ acute
และ convalescenceของโรค แต่ความไวจะสูงสุดในช่วงแรกของการป่วยประมาณ วันท่ี 3 - 4 หลังเร่ิมมีอาการ

Abstract

      The objective of this study was to evaluate the rapid diagnostic test for Dengue and Dengue haemorrhagic
fever (DF/DHF) which detecting RDT NS1 and RDT IgM/IgG (SD Bioline Dengue Duo).  One hundred and
seventy - three suspected DF/DHF cases from Chumpae Community Hospital, Khon Kean Province, Thai-
land  during July - September  2009 were recruited into this study. The results showed this rapid diagnostic
test detected 40 and 23 primary and secondary infective patients respectively.  The sensitivity was 70.4 %
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and specificity was 89.9 % in acute phrase of illness while in convalescence phase, the sensitivity and
specificity were 77.3 % and 86.3 % respectively.  Totally, the test gave 71.4 % sensitivity and 88.9 %
specificity to all patients. However, the RDT's sensitivity was deviated by the duration after onset of fever.
The RDT NS1 showed the highest sensitivity in the third day  ( 100 %) and the RDT IgM  showed the highest
sensitivity in the forth day ( 58 %). This rapid diagnostic test showed moderate sensitivity; nevertheless, it
showed high specificity in both acute and convalescence phases of illness. In addition, its sensitivity showed
the highest  in the early phase of illness (the 3rd - 4th day after onset of illness).
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ไข้เลือดออกเด็งกี่ เป็นโรคติดต่อที่เกิดจาก
อาร์โบไวรัส ท่ีพบท่ัวไปในประเทศเขตร้อนและทำให้เกิด
อัตราป่วย และอัตราตายสูงกว่าในกลุ่มโรคอาร์โบไวรัส
อื่นๆ ในประเทศไทยมีรายงานการระบาดของโรคมา
นานกว่า 40 ปี(1)แพร่กระจายออกไปทุกภูมิภาคของ
ประเทศ และมีแนวโน้มของอัตราป่วยสูงข้ึนทุกปี การตรวจ
วินิจฉัยโรคไข้เลือดออกสามารถยืนยันโดยการ ตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ ซ่ึงในปัจจุบันยังไม่สะดวกท่ีจะนำมาใช้ใน
ภาคสนาม เนื่องจากต้องดำเนินการในห้องปฏิบัติการ
ที่ได้มาตรฐาน และมีบุคลากรที่ได้รับการฝึกฝนมาเป็น
อย่างดี แต่เม่ือมีผู้คิดค้นชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคอย่าง
รวดเร็ว Rapid Diagnostic Test (RDT) ข้ึน จึงมีประโยชน์
สำหรับการดำเนินการป้องกันและควบคุมโรคอย่างยิ่ง
ปัจจุบันมีชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคท่ีตรวจระยะเฉียบพลัน
(acute phase) โดยการตรวจหาแอนติเจน ซึ่งเป็น
nonstructural protein NS-1 ของ dengue virus  ในซีร่ัม
หรือพลาสมา สามารถวินิจฉัยการติดเช้ือ dengue virus
ในระยะ 3 วันหลังมีไข้ แต่ไม่สามารถบอกได้ว่าเป็นการ
ติดเช้ือคร้ังท่ี 1 หรือ คร้ังท่ี 2(2) สำหรับชุดตรวจท่ีตรวจ
หาแอนติเจนจำเพาะ NS1 ในซีรั่ม ในปัจจุบันสามารถ
เตรียม NS1 antigen ได้โดยเทคนิค recombinant เม่ือนำ
NS1ท่ีได้มาผลิต monoclonal antiboby สามารถตรวจหา
NS1 antigen ในซีรั่มหรือพลาสมาได้โดยวิธี ELISA
ในการศึกษาเบ้ืองต้นพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่สามารถตรวจพบ

NS1 antigen ได้ตั้งแต่เริ่มมีไข้ จากการทบทวนผลการ
ศึกษาวิจัยท่ีผ่านมา Dussart 2006 และคณะ(3) ซ่ึงใช้ตัวอย่าง
จากประเทศ Guyane  จำนวน 299 ราย ท่ีแพทย์วินิจฉัย
เป็นผู้ป่วยไข้เลือดออก นำมาตรวจยืนยันโดยใช้ชุดน้ำยา
ตรวจ ตรวจหาแอนติเจน  NS1 โดยใช้ชุดน้ำยาของบริษัท
Bio-Rad พบว่า ชุดตรวจให้ความไว ร้อยละ 88.7  และ
Dussart 2008(4) ได้ทำการประเมิน ชุดน้ำยาตรวจ NS
1  Bio-Rad อีกคร้ัง โดยเปรียบเทียบชุดน้ำยาของบริษัท
Bio-Rad กับชุดน้ำยาตรวจ NS 1 ของบริษัท Panbio  ซ่ึงใช้
ตัวอย่างจากประเทศ Guyane  จำนวน 272 ราย ท่ีแพทย์
วินิจฉัยเป็นผู้ป่วยไข้เลือดออก  ชุดน้ำยาแรกให้ความไว
ร้อยละ 81.5 แต่พบว่าถ้าแปรผลชุดตรวจภายใน 15 นาที
ชุดตรวจให้ความไวเพ่ิมข้ึนเป็นร้อยละ 82.4  ส่วนชุดน้ำยา
ตรวจท่ี 2 คือชุด NS 1 ของบริษัท  Panbio  ให้ความไวร้อยละ
60.4  ต่อมา  Libraty DH และคณะ(5)  ได้เปรียบเทียบระดับ
NS1 ในเด็กอายุ 6 - 14 ปี ท่ีติดเช้ือเด็งก่ีทัมป์ 2  พบว่า
ในวันที่3 ถึงวันที่ 5 หลังมีไข้เด็กที่มีการดำเนินโรคเป็น
แบบ DHF มีระดับ NS1 สูงกว่าเด็กที่มีการดำเนินโรค
DF โดยมีความสัมพันธ์กับปริมาณเด็งก่ีทัมย์ 2 viral RNA
และสอดคล้องกับการผลการศึกษาของ Shu 2004(6)

ซ่ึงพบว่าความไวของชุดตรวจ NS1 จะลดลงอย่างรวดเร็ว
ในวันที่ 5 หลังมีไข้ ดังนั้น serum ที่เก็บระหว่าง Day
0-4 จึงให้ที่ถูกต้องมากที่สุด ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษา
ของ Alcon 2002(7) และ Shu 2004(8) ท่ีพบ NS1 ใน
ช่วงตั้งแต่วันที่ 1- 9 หลังจากวันที่ผู้ป่วยมีอาการไข้
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อย่างไรก็ตาม ผลการศึกษาดังกล่าวมีความขัดแย้งกับ
การศึกษาของ  Blacksell 2008(9, 10) พบว่า เม่ือเก็บ serum
ช่วง วันท่ี 4 - 7 หลังมีไข้ พบว่าชุดน้ำยาตรวจให้ความไว
เพียง ร้อยละ 63.2

ชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคอีกประเภท คือ ใช้
ตรวจหาแอนติบอดี IgM หรือ IgG ของ dengue virus ใน
ซีรั่มหรือพลาสมา สามารถวินิจฉัยการติดเชื้อ dengue
virus ในระยะ 5-7 วันหลังมีไข้ และตรวจหาผู้ป่วยระยะ
พกัตัว (covalesence phase) แต่มีรายงานการศึกษาว่า
การตรวจพบแอนติบอดี IgM ในผู้ป่วยระยะเฉียบพลันได้
เพราะ IgM สามารถตรวจพบได้เร็วที่สุด วันที่ 5 หลัง
มีไข้(2)  พบก่อน IgG ซ่ึงส่วนใหญ่ เม่ือตรวจพบ IgG จะไม่
ตรวจพบแอนติเจน NS1 อนึ่งการตรวจพบ IgM หรือ
IgGสามารถบอกได้ว่าเป็นprimary หรือ secondary
infection(2) และสอดคล้องกับการศึกษาของ Shu 2002(6)

ซ่ึงตรวจพบ IgG ท่ี  Day 8 หลังมีไข้ ต่อมาจากผลการ
ศึกษาของ Lam SK , 1998(11) ศึกษาความถูกต้องของ
ชุดน้ำยาตรวจย่ีห้อ PanBio Dengue Rapid Test (Pan Bio,
Brisbane, Australia) ที่ตรวจวินิจฉัย แอนติบอดีเพียง
อย่างเดียว พบว่ามีความไวถึงร้อยละ 100 ในการตรวจ
ทั้งการติดเชื้อครั้งแรก และการติดเชื้อซ้ำ และมีความ
จำเพาะเท่ากับร้อยละ 89 ซ่ึงให้ผลเท่ากับวิธี Dengue Duo
ELISA จากบริษัท เดียวกัน และให้ผลสอดคล้องกับวิธี
Hemagglutination Inhibition ( HAI) ต่อมาการศึกษา
ของ Vajpajee M, 2001(12) เปรียบเทียบการตรวจ 3 วิธี
คือใช้ MRL Diagnostic Dengue Fever Virus IgM  Capture
ELISA, PAN Bio Dendue Duo IgM & IgG Capture
ELISA และ Pan Bio Rapid Immuno chromato-graphic
test พบว่าท้ัง 3 วิธีมีความไวมากกว่า ร้อยละ 95 โดย 2 วิธี
หลังให้ความไวในการตรวจการติดเช้ือคร้ังแรก และคร้ัง
ท่ีสอง เท่ากับร้อยละ 100 และ 93.54 ตามลำดับใน
ขณะที ่ความจำเพาะของท้ัง 3 วิธี เท่ากับ ร้อยละ 100,
92.8 และ 85.7 ตามลำดับ ซ่ึงอยูในเกณฑ์สูงท่ียอมรับได้

จากข้อมูลดังกล่าวข้างต้น ชุดน้ำยาตรวจไข้
เลือดออก  จึงควรตรวจได้ท้ังแอนติเจน และแอนติบอดี
เน่ืองจากชุดน้ำยาตรวจ ควรจะตรวจหาผู้ป่วยได้ท้ังระยะ

เฉียบพลัน และระยะพักตัว และจากการทบทวนวรรณกรรม
ดังข้างต้น ส่วนใหญ่นักวิจัยพบว่า ชุดน้ำยาตรวจท่ีตรวจหา
แอนติเจน NS1ตรวจพบได้ในระดับสูง 1-5 วัน หลัง
มีไข้(2-8) และจะลดลงหลังวันท่ี 5(6-8)  และตรวจไม่พบหลัง
วันท่ี 9 (7-8)  แต่ไม่สามารถแยกได้ว่าเป็นการติดเช้ือคร้ังแรก
หรือครั้งที่สอง(2) ดังนั้นผู้ป่วยจึงควรตรวจด้วยชุดน้ำยา
ตรวจที่ตรวจหาแอนติบอดี (IgM, IgG) ควบคู่ไปด้วย
เพราะนอกจากจะตรวจหาผูป่้วยระยะพักตัว จะสามารถ
แยกได้ว่าเป็นการติดเชื้อครั้งแรก หรือครั้งที่สอง และ
แอนติบอดี IgG จะตรวจพบได้ วันท่ี 7 หลังมีไข้ (2,6,8)

ปัจจุบันในท้องตลาด มีชุดน้ำยาตรวจท่ีตรวจได้
ท้ังแอนติเจน (NS1) และแอนติบอดี (IgM, IgG) อยู่
เพียงย่ีห้อเดียวคือ SD Bioline Dengue Duo อย่างไรก็ตาม
มีผลการศึกษาว่าชุดน้ำยาตรวจน้ี ถูกนำไปศึกษาในประเทศ
มาเลเซีย โดย Mui Wang และคณะ(13) ปี 2010 จากการ
ศึกษา พบว่าการตรวจผู้ป่วยในระยะเฉียบพลัน ให้ความไว
ร้อยละ 88.65 ให้ความจำเพาะ ร้อยละ 98.75 เม่ือผนวก
ผลการตรวจพบแอนติเจน NS1และ แอนติบอดี IgM
เข้าด้วยกัน ในทำนองเดียวกัน การศึกษาของ Osalio และ
คณะ ปี 2010(14) ได้ศึกษาในประเทศโคลัมเบีย พบว่า
SD Bioline Dengue Duo ให้ความไวร้อยละ 78.4 (95 %
CI 72.4-83.7) เมื่อผนวกผลการตรวจพบแอนติเจน
NS1และแอนติบอดี IgM เข้าด้วยกัน แต่เมื่อผนวก
ผลการตรวจพบ แอนติเจน NS1 แอนติบอดี IgM และ
แอนติบอดี IgG เข้าด้วยกัน SD Bioline Dengue Duo
ให้ความไวร้อยละ 78.4 (95 % CI 72.4-83.7)

อย่างไรก็ตาม ยังไม่ได้มีการศึกษาชุดน้ำยาตรวจ
ท่ีตรวจได้ท้ังแอนติเจน (NS1) และแอนติบอดี (IgM,
IgG) ในประเทศไทย ดังน้ันโครงการศึกษาวิจัยคร้ังน้ี จึง
ต้องการประเมินคุณภาพผลิตภัณฑ์ชุดน้ำยาตรวจอย่าง
รวดเร็ว วินิจฉัยโรคไข้เด็งกี่ และไข้เลือดออกเด็งกี่ SD
Bioline Dengue Duo เป็นชุดตรวจท่ีตรวจได้ท้ังแอนติเจน
และแอนติบอดี โดยการหาค่าความไว ความจำเพาะ
ความถูกต้อง ค่าพยากรณ์ผลบวก และค่าพยากรณ์ผลลบ
โดยใช้ผลการตรวจโดยวิธี Real time PCR และวิธี Den-
gue captured IgM&IgG เป็นวิธี Gold Standard
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ÇÑÊ ǾáÅÐÇÔ̧ Õ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

1. สถานท่ีศึกษา ดำเนินการใน 2 ส่วน คือส่วน
ของ ห้องปฏิบัต ิการโรงพยาบาลชุมแพ อ.ชุมแพ
จังหวัดขอนแก่น และห้องปฏิบัติการศูนย์อ้างอิงทาง
ห้องปฏิบัติการ โรคติดต่อนำโดยแมลง สำนักโรคติดต่อ
นำโดยแมลง  ระยะเวลาท่ีศึกษา คือ 3 เดือน ต้ังแต่เดือน
เดือน กรกฎาคม - กันยายน  2552  โดยศึกษาในผู้ป่วย
ชายหรือหญิงที่มารับบริการที่โรงพยาบาลชุมแพ อายุ
มากกว่า 1 ปี มีอาการสงสัยว่าจะเป็นวินิจฉัยโรคไข้เด็งก่ี
และไข้เลือดออกเด็งก่ีตามการวินิจฉัยของแพทย์  คัดเลือก
แบบเจาะจงโดยกำหนด จำนวน 173 ราย โดยในเบ้ืองต้น
แพทย์/พยาบาล ทำการตรวจวินิจฉัยแยกผู้ป่วยที่มี
อาการไข้เด็งก่ีหรือไข้เลือดออกเด็งก่ี หรือผู้ป่วยท่ีอาการ
สงสัยว่าจะเป็นโรคไข้เลือดออก ตามนิยามโรคไข้เลือดออก
ไข้เด็งกี่หรือไข้เลือดออกของกรมควบคุมโรค

2. ชุดน้ำยาตรวจวินิจฉัยโรคอย่างรวดเร็ว
ก. ชนิดของชุดน้ำยาฯ เป็นผลิตภัณฑ์ของ

บริษัท SD Bioline Dengue Duo เพ่ือวิเคราะห์หาแอนติเจน
NS1, แอนติบอดี IgM และ แอนติบอดี IgG การเก็บ
ตัวอย่างที่ตรวจ โดยห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลชุมแพ
ทำการเจาะเลือด จากเส้นเลือดดำ รวมประมาณ 3 มิลลิลิตร
ใส่หลอดเก็บเลือดที่มี EDTA เป็นสารกันการแข็งตัว
ของเลือด นำเลือดไปป่ันแยกพลาสมา เพ่ือนำไปทดสอบ
กับชุดน้ำยาฯ โดยมีข้ันตอน คือ

1.นำซองบรรจุชุดน้ำยาฯ ออกมาวางที่
อุณหภูมิห้อง (กรณีเก็บในตู้เย็น ต้องนำมาวางให้เท่ากับ
อุณหภูมิห้องก่อนใช้)

2. ฉีกซอง ชุดน้ำยาฯ และวางบนโต๊ะที่

ราบเรียบ และสะอาด และให้ตรวจสอบตลับชุดน้ำยาฯ ซ่ึง
ประกอบด้วยแถบทดสอบ 2 ส่วน ท่ีตรึงอยู่บนแท่นพลาสติก
ส่วนท่ี 1 ใช้ตรวจหาแอนติเจน NS1 (Dengue NS1 antigen)
ส่วนท่ี 2 ใช้ตรวจหาแอนติบอดี (Dengue IgG/IgM)

3. ใช้ dropper ท่ีมาพร้อมกับชุด kit ดูด
พลาสมาจากหลอด แล้ว หยดลงในหลุมวงกลมบนตลับ
ส่วนท่ี 1 (ตรวจหา NS1 antigen) ท่ีเขียนว่า S ลงไป 3
หยด ท้ิงไว้ประมาณ 15-20 นาทีจึงอ่านผล ดังรูปท่ี 1

4. ต่อมาใช้ Capillary Pipette ท่ีมาพร้อม
กับชุด Kit ดูดพลาสมาจากหลอด ถึงขีดระดับท่ีกำหนด
ประมาณ 10 ไมโครลิตร แล้วหยดในหลุมวงกลมบน
ตลับส่วนท่ี 2 (ตรวจหาแอนติบอดี) ท่ีเขียนว่า S หยดน้ำ
ยาบัพเฟอร์ ลงในหลุมกลมด้านล่างสุดของตลับท่ี 2  ท้ิงไว้
15-20 นาที ดังรูปท่ี 2

5. อ่านผลว่าเป็นผลบวก หรือลบ ในกรณี
ชุดน้ำยาตรวจหาเอนติเจน NS1 ถ้าให้ผลบวกจะเกิด
แถบสีน้ำตาลที่ตำแหน่ง C หรือตำแหน่ง control และ
ตำแหน่ง T ในช่องแสดงผล แต่ถ้าให้ผลลบจะเกิดแถบ
สีน้ำตาลท่ีตำแหน่ง C ตำแหน่งเดียว และจะไม่ แปรผลเม่ือ
ไม่เกิดแถบสีน้ำตาลที่ตำแหน่ง C (รูปภาพที่ 3) ใน
ทำนองเดียวกัน ชุดน้ำยาตรวจหาเอนติบอดี ถ้าให้
ผลบวก IgM จะเกิดแถบสีน้ำตาลที่ตำแหน่ง C และ
ตำแหน่ง M ในช่องแสดงผล ถ้าให้ผลบวก IgG จะเกิด
แถบสีน้ำตาลที่ตำแหน่ง C และตำแหน่ง G ในช่อง
แสดงผล และถ้าให้ผลบวกทั้ง IgM และ IgG จะเกิด
แถบสีน้ำตาลที่ตำแหน่ง C ตำแหน่ง M และตำแหน่ง
G ในช่องแสดงผล แต่ถ้าให้ผลลบจะเกิดแถบสีน้ำตาล
ท่ีตำแหน่ง C ตำแหน่งเดียว (รูปภาพท่ี 4)

ÃÙ»·Õè 1 ÃÙ»¢Ñé¹μÍ¹¡ÒÃμÃÇ¨ËÒáÍ¹μÔà¨¹ NS1 (Dengue NS1 antigen)¢Í§ªØ´¹éÓÂÒÏ
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ÃÙ»·Õè 2 ÃÙ»¢Ñé¹μÍ¹¡ÒÃμÃÇ¨ËÒáÍ¹μÔºÍ Ṍ IgM áÅÐ IgG ¢Í§ªǾ ¹éÓÂÒÏ

ข. การตรวจยืนยันผลโดยวิธี Gold Standard
พลาสม่าส่วนท่ีเหลือ จะนำไปตรวจโดยวิธี Real

time Polymerase Chain Reaction ( Real time PCR) เป็น
Gold Standard สำหรับการตรวจหาแอนติเจน NS1 และ วิธี
Dengue captured IgM&IgG เป็น Gold Standard
สำหรับการตรวจหาแอนติบอดี IgM & IgG สำหรับ Real
time PCR ตรวจท่ี ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทย์ศาสตร์

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ส่วน Dengue captured IgM&IgG
ตรวจที่แผนกอาร์โบไวรัส สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์
สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

3. การวิเคราะห์และแปรผล เป็นแบบเชิง
พรรณนา โดยการวิเคราะห์หาค่าความไว ความจำเพาะ
ความถูกต้อง ค่าพยากรณ์ผลบวก และค่าพยากรณ์ผลลบ
โดยเปร ียบเท ียบผลการตรวจโดยใช ้ช ุดน ้ำยาฯ

 

ÃÙ»·Õè 3 ÃÙ»áÊ´§¡ÒÃá»Ã¼ÅμÃÇ¨ËÒáÍ¹μÔà¨¹ NS1 (Dengue NS1 antigen)¢Í§ªØ´¹éÓÂÒÏ

 

ÃÙ»·Õè 4 ÃÙ»áÊ´§¡ÒÃá»Ã¼Å¡ÒÃμÃÇ¨ËÒáÍ¹μÔºÍ Ṍ IgM áÅÐ IgG ¢Í§ªØ´¹éÓÂÒÏ
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(SD Bioline Dengue Duo) กับ ผลการตรวจโดยวิธี Real
time PCR และวิธี Dengue captured IgM&IgG ซ่ึงเป็นวิธี
Gold Standard

¼Å¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

จำนวนผู้ป่วยทั้งหมดที่มารับบริการเท่ากับ
173 ราย แบ่งเป็น กลุ่มอายุ 1-5 ปีจำนวน 30 คน
กลุ่มอายุ 6-10 ปีจำนวน 63 คน และกลุ่มอายุ 11-15 ปี
จำนวน 80 คน มีอัตราส่วนเพศชายต่อหญิง เท่ากับ

1: 0.77, 1: 17 และ 1: 0.95 ตามลำดับ ในส่วนความถ่ี
ของจำนวน test ท่ีให้ผลบวก และ ลบ โดยวิธี SD Bioline
Dengue Duo, IgG& IgM Capture ELISA และ PCR
ดังท่ีแสดงในตารางท่ี 1 จากการหาค่า Validation ของ
วิธี SD Bioline Dengue Duo พบว่าการตรวจหา
แอนติเจน NS 1 (ตามตารางท่ี2) เม่ือเทียบกับวิธี PCR
เป็นวิธี Gold Standard ให้ค่าความไว และความจำเพาะ
เท่ากับร้อยละ 36.7 และ 86.36 ตาม ลำดับ (ตารางท่ี
2)

μÒÃÒ§·Õè 1 ¤ÇÒÁ¶Õè¢Í§¨Ó¹Ç¹ test ·ÕèãËé¼ÅºÇ¡ áÅÐ Åº â´ÂÇÔ¸Õ SD Bioline Dengue Duo, IgG& IgM Capture ELISA

 áÅÐ PCR

ค่าความไวและค่าความจำเพาะของวิธี SD IgM
เม่ือเทียบกับวิธี Gold Standard  IgM Capture ELISA
ในช่วง acute phase เท่ากับ ร้อยละ 39.7 และ 100
ตามลำดับ (ตารางที่ 3) และค่าความไวและค่าความ

จำเพาะของวิธี SD NS1 Antigen ผนวก กับ SD IgM
เม่ือเทียบกับวิธี  PCR และ IgM Capture ELISA เท่ากับ
ร้อยละ 70.4 และ 89.9 ตามลำดับ (ตารางท่ี 4)

μÒÃÒ§·×è 3 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ¸Õ SD IgM ã¹ªèÇ§ acute phaseàÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ¸Õ Gold Standard  IgM

 Capture ELISA

μÒÃÒ§·Õè 2 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ̧ Õ SD NS1 Antigen ã¹ªèÇ§ acute phaseàÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ̧ Õ Gold Standard PCR
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ค่าความไว
(sensitivity) = 36.7 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 86.36 %
PPV= 55 %
NPV= 75 %
Kappa = 0.390

PCR

NS1
Pos: Neg
40: 133

IgM
Pos: Neg
25: 148

IgG
Pos: Neg
23: 150

IgM
Pos: Neg
63: 110

IgG
Pos: Neg
70 : 103

PCR

NS1
Pos: Neg
34: 139

SD Bioline Dengue Duo IgG& IgM Capture ELISA

+
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+

-   
   

SD
 Ig

M

-
0

33

33

25

71

96

ค่าความไว
(sensitivity) = 39.7  %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 100 %
PPV= 100 %
NPV= 46.5  %
Kappa = 0.183

Gold Standard  IgM Capture ELISA
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μÒÃÒ§·Õè 4 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ̧ Õ SD NS1 Antigen ¼¹Ç¡ ¡Ñº SD IgM ã¹ªèÇ§ acute phase àÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ̧ Õ

PCR áÅÐ IgM Capture ELISA
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+

-
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ค่าความไว
(sensitivity) = 70.4 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 89.9 %
PPV= 73.1 %
NPV= 88.6 %
Kappa =  0.594

PCR ¡Ñº IgM Captured ELISA

PPV = Positive Predictive Values, NPV = Nagative  Predictive Values

ในช่วงระยะConvalescent phase (มีไข้มา
แล้วมากกว่า 5 วัน) การหาค่า Validation ของวิธี SD
Bioline Dengue Duo พบว่าการตรวจหา antigen NS1กับวิธี
PCR,(ตารางท่ี5) ให้ค่าความไว และความจำเพาะเท่ากับ
ร้อยละ 75 และ 89 ตามลำดับ  การตรวจหา IgM และ
IgG  เม่ือเทียบ IgM และ IgG capture ELISAเป็นวิธี
Gold Standard  วิธี RDT ให้ค่าความไว และความจำเพาะ

เท่ากับร้อยละ 63.6  77.3 และ 98.04  86.3 ตาม
ลำดับ (ตาราง 6 ก -ข)  และ ผลการตรวจNS1 IgM
และ IgG ของ RDT เม่ือเทียบกับวิธี PCR กับ IgM IgG
Captured ELISA เป็นวิธี Gold Standard ( actually in-
fected specimen)  มีค่าความไว และความจำเพาะเท่ากับ
ร้อยละ 71.4 และ 88.9 ตามลำดับ  (ตารางท่ี 7)

μÒÃÒ§·Õè 5 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ¸Õ SD NS1 Antigen ã¹ªèÇ§ convalescence phaseàÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ¸Õ Gold

 Standard PCR
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ค่าความไว
(sensitivity) = 75 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 89 %
PPV= 27.3 %
NPV= 98.5 %
Kappa = 0.605

PCR

PPV = Positive Predictive Values, NPV = Nagative  Predictive Values
μÒÃÒ§·Õè 6 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ¸Õ SD RDT Duo ã¹ÃÐÂÐconvalecence àÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ¸Õ Gold Standard

 IgM áÅÐ IgG Capture ELISA

 ¡. SD RDT áÊ´§¼Å  IgG

 ¢. SD RDT áÊ´§¼Å IgM ËÃ×Í IgG
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ค่าความไว
(sensitivity) = 63.6 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 98.04 %
PPV= 93.3 %
NPV= 86.2 %
Kappa = 0.372

  IgG capture ELISA

PPV = Positive Predictive Values, NPV = Nagative  Predictive Values

¡.
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μÒÃÒ§·Õè 7 áÊ´§¤èÒ¤ÇÒÁäÇ áÅÐ¤èÒ¤ÇÒÁ¨Óà¾ÒÐ ¢Í§ÇÔ¸Õ SD RDT Duo ( ÃÇÁ¼Å NS1+ IgM + IgG ·Ñé§ã¹ªèÇ§ Acute áÅÐ

 Convalescent phase àÁ×èÍà·ÕÂº¡ÑºÇÔ¸Õ Gold Standard PCR,  IgM áÅÐ IgG Capture ELISA
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  IgM áÅÐ IgG capture ELISA

PPV = Positive Predictive Values, NPV = Nagative  Predictive Values

¢.

ค่าความไว
(sensitivity) = 77.3 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 86.3 %
PPV= 70.8 %
NPV= 89.8 %
Kappa = 0.516
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173

  PCR NS1 + IgM áÅÐ IgG capture

ELISA

PPV = Positive Predictive Values, NPV = Nagative  Predictive Values

ค่าความไว
(sensitivity) = 77.3 %
ค่าความจำเพาะ
(specificity) = 86.3 %
PPV= 70.8 %
NPV= 89.8 %
Kappa = 0.646

ในกรณีพิจารณาถึงความสัมพันธ ์ของ
วันท่ีเร่ิมป่วยของผู้ป่วย โดยกำหนดค่า 1, 2, 3, 4, 5
และ > 5  คือ ป่วยมา 1, 2, 3, 4, 5 และมากกว่า 5 วัน
ตามลำดับ ก่อนมาพบแพทย์ กับผลค่าความไว ของ

SD RDT Duo ท้ังผล NS1 และ IgM จะ แสดงค่าแปรปรวน
ตามวันท่ีเร่ิมป่วยของผู้ป่วย (รูปท่ี 5) แต่ค่าความจำเพาะ
ให้ผลค่อนข้างคงที่
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ข.

ค.

1. Sen= sensitivity  Spec = Specificity   PPV
= Positive predictive value NPV = Negative
predictive value

2. ค่า 1, 2, 3, 4, 5 และ > 5  คือ ป่วยมา 1,
2, 3, 4, 5 และมากกว่า 5 วัน ตามลำดับ

ÇÔ̈ ÒÃ³ì

ผลการศึกษาในครั้งนี ้ แสดงให้เห็นว่า SD
Bioline Dengue Duo สามารถตรวจพบผู้ป่วยท่ีติดเช้ือ
คร้ังแรก 40 ราย ( NS1 positive) และ ติดเช้ือคร้ังท่ีสอง
23 ราย (IgG positive) (ตารางท่ี 1) ในการประเมิน
Diagnostic value ของชุดน้ำยา SD RDT พบว่าในช่วง
ระยะเฉียบพลันในการตรวจหาแอนติเจน NS 1 ให้ค่า
ความไวร้อยละ 36.7 (ตารางที่ 2) ส่วนผลการตรวจ
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ผู้ป่วยในระยะพักตัว  แต่ค่าความไวสูงข้ึนเป็น 70.4 เม่ือ
ผนวกผล RDT แอนติเจน NS 1 และ RDT แอนติบอดี
IgM เข้าด้วยกัน (ตารางท่ี 4) ส่วนผลการตรวจผู้ป่วยใน
ระยะพักตัว ชุดน้ำยาน้ี แสดงความไวเพ่ิมเป็นร้อยละ 75
(ตารางท่ี 5) แต่อย่างไรก็ตาม ในระยะพักตัวน้ี มีผู้ป่วย
ไข้เลือดเพียง 4 ราย ดังนั้นจึงนำค่าความไวนี้มาเป็น
ตัวแทนของค่าคุณภาพของน้ำยานี้ไม่ได้ อย่างไรก็ตาม
เมื่อดูภาพรวมของความไว ต่อผู้ป่วยทั้งหมด 173 คน
ชุดน้ำยาน้ี ให้ความไว และความจำเพาะ เท่ากับร้อยละ 77.3
และ 86.7 ตามลำดับ ( ตารางท่ี 7) ซ่ึง ค่าความไวท่ีได้ยังต่ำ
กว่าจากการศึกษา ของ Mui Wang(13)  ซ่ึงศึกษาชุดน้ำยา
ย่ีห้อเดียวกันน้ี  ได้ความไวร้อยละ 88.65  แต่ให้ค่าใกล้เคียง
กับการศึกษาของ Osalio และคณะ ปี 2010(14)  ท่ีศึกษา
ความไวของชุดน้ำยาย่ีห้อน้ี เช่นเดียวกัน ได้ความไวร้อยละ
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78.4 ส่วนในระยะพักตัว หรือ covalescent period ชุด
น้ำยานี้ ให้ความไวต่อการตรวจหา IgG ร้อยละ 63.6
(ตารางที่ 6 ก) แต่เมื่อผนวก IgM เข้าไป ได้ความไว
เพ่ิมข้ึนเป็น ร้อยละ 77.3 ( ตารางท่ี 6 ข) แสดงให้เห็น
ผู้ป่วยท่ีมาหาแพทย์ หลังไข้วันท่ี 5 ควรจะต้องดูท้ัง IgG
และ IgM ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ อนันต์ นิสา
ลักษณ์ 2549(2) และสอดคล้องกับการศึกษาของ Shu
2002(6) ในการศึกษาวิจัยครั้งนี้ จำนวนหลังจากเริ่มมี
อาการไข้มีความสำคัญมาก  ซ่ึงชุดน้ำยาตรวจ SD Bioline
Dengue Duo  น้ี ให้ความไวสูงสุด (ร้อยละ 100) ในการ
ตรวจหาแอนติเจน NS1 ในวันที่ 3 หลังจากผู้ป่วยมี
อาการไข้ (รูปท่ี 5 ก) ซ่ึงจะสอดคล้องกับการศึกษาของ
Libraty DH และคณะ(5) และผลการศึกษาของ Shu
2004(6) ซึ่งบ่งบอกให้เห็นว่า serum ควรเก็บระหว่าง
วันท่ี 1 ถึงวันท่ี 5 หลังมีไข้ และจากการศึกษาในคร้ังน้ี
การผนวกผลการตรวจ IgM เข้าไปกับผลการตรวจ
แอนติเจน NS 1 ในช่วงวันที่ 1 ถึงวันที่5 หลังมีไข้มี
ประโยชน์เพียงเล็กน้อย

ในการศึกษาครั้งนี้ แสดงความไวของชุดน้ำยา
ตรวจต่ำกว่าร้อยละ 80 ซึ่งสาเหตุใหญ่ น่าจะมาจาก
หลายปัจจัย คือ การขนส่งตัวอย่างเลือดจากโรงพยาบาล
ชุมแพ จ. ขอนแก่น มาตรวจยืนยันท่ี ภาควิชากุมารศาสตร์
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และภาควิชาอาร์โบไวรัส
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ ่งการขนส่งตัวอย่าง
ไม่สามารถควบคุมในอุณหภูมิให้คงที่ได้ จะเห็นได้ว่า
คุณลักษณะของแอนติเจนต่อตัวไวรัสได้สูญเสีย ดูได้จาก
ค่าผลลบแปลกปลอมท่ีมีจำนวนมากถึง 19 และ 38 ราย
ในตารางท่ี 2 และ 3 ตามลำดับ แต่ไม่ค่อยมีผลต่อ IgG
มากนัก และในท้ายท่ีสุด การศึกษาคร้ังน้ีแสดงให้เห็นว่า
ชุดน้ำยาตรวจไข้เลือดออก น่าจะตรวจได้ทั้งแอนติเจน
และแอนติบอดี เพราะผู ้ป่วยได้ทั ้งระยะเฉียบพลัน
และระยะพักตัว ซึ่งจะเห็นได้ว่า ร้อยละ 45 ของผู้ป่วย
( 77 ราย จาก 173 ราย) มาพบแพทย์ หลังจากวันท่ี 5
หลังมีไข้ และนอกจากจะตรวจหาผู้ป่วยระยะผู้ป่วยแล้ว
จะสามารถแยกได้ว่าเป็นการติดเชื้อครั้งแรก หรือครั้งที่
สอง และแอนติบอดี IgG จะตรวจพบได้ วันท่ี 7 หลัง
มีไข้ (2, 6, 8)

¡ÔμμÔ¡ÃÃÁ»ÃÐ¡ÒÈ

คณะผู้วิจัยขอขอบคุณ คณะแพทย์ของโรงพยาบาล
ชุมแพ  จ. ขอนแก่น  อาจารย์ยง ภู่วรววรรณ และคณะเจ้าหน้าท่ี
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทย์ศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย ที่ได้ให้ความอนุเคราะห์งานวิจัยครั้งนี้
ให้สำเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี
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