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 การ ตรวจ กรอง การ ติดเชื้อ ใน เลือด บริจาค เปน
มาตรการ สําคัญ ที่ ปองกัน ไม ให มี การ ติดเชื้อ จาก การ ให
เลอืด ใน ปจจบุนั ความ เสีย่ง ใน การ ตดิเชือ้ จาก การ ให เลอืด
ลดลง อยาง มาก เมือ่ เทยีบ กบั ใน อดตี เนือ่ง จาก ม ีการ ตรวจ
กรอง การ ตดิเชือ้ โดย วธิกีาร ทาง Serology ที ่ม ีความ ไว และ
ความ จําเพาะ สูง โดย การ ตรวจ anti HIV1/HIV2, p24
antigen, anti HCV, HBsAg และ TPHA1 แต ก ็ยงั มี
ความ เสี่ยง จาก การ ที่ มี เชื้อ ไวรัส บาง ชนิด ที่ ไม สามารถ
ตรวจ พบ ได โดย วธิกีาร ทาง Serology เพราะ การ ตดิเชือ้ ใน
ระยะ แรก (primary infection) นั้น ยัง ไม มี การ สราง
แอนตบิอด ีหรอื แอนตเิจน มาก พอ ที ่จะ ตรวจ พบ ได โดย วธิี
ปกติ เรียก วา เปน“window period” หรือ pre-sero-
conversion 2  ซึง่ ถา ม ีการ บรจิาค เลอืด ใน ชวง นี ้ก ็จะ ทาํให
ไม สามารถ ตรวจ พบ ได โดย วธิกีาร ที ่ใช อยู ไวรสั ที ่ม ีความ
สาํคญั ซึง่ ทาํให การ ตดิเชือ้ ใน ระยะ แรก มี window phase
ไดแก HIV, HCV และ HBV การ ตรวจ หา เชือ้ ไวรสั เหลา
นี้ ตอง ใช วิธี Nucleic Acid Testing (NAT) ซึ่ง เปน
วธิกีาร ตรวจ หาก รด นวิคลอีกิของ ไวรสั โดย ใช เทคนคิ ทาง
ดาน ชีวโมเลกุล ใน ตาง ประเทศ โดย เฉพาะ ประเทศ ที่
พัฒนา แลว ได นํา เทคนิค NAT มา ใช ใน การ ตรวจ คัด
กรอง เลือด ผู บริจาค และ ผลิตภัณทจาก เลือด3 เพื่อ ลด
ความ เสีย่ง แต เนือ่ง จาก วธิกีาร ตรวจ ม ีเทคนคิ ที ่ยุง ยาก และ
ราคา แพง เพือ่ ลด คาใชจาย จงึ ใช วธิี pool ตวัอยาง รวม กนั
แลว จึง ตรวจ ดวย NAT ใน ระยะ แรก จะ ใช pool ขนาด
ใหญ คอื ตัง้แต 96-500 ตวัอยาง แต ตอมา พบ วา แม จะ ใช
เทคนคิ NAT ก ็ยงั ไม สามารถ ปด window period ได
หมด  จงึ ลด จาํนวน pool ลง เปน 16 หรอื 24 ซึง่ เรยีก วา

minipool (MP) ใน ชวง เวลา นั้น ได มี NAT assays ที่
ไดรบั อนญุาต จาก FDA ประเทศ สหรฐั อเมรกิา ให ใช ใน
การ ตรวจ กรอง เลือด 3 assays คือ COBAS Ampli-
Screen  HIV-1 and HCV assays ใช หลกัการ Poly-
merase  Chain Reaction (PCR : Roche Molecular
Systems.  Pleasanton, CA), Procleix HIV-1 and
HCV assays ใช หลกัการ Transcription Mediated
Amplification (TMA : ผลติ โดย Gen-Probe Inc.
San Diego, CA และ จดั จาํหนาย โดย Chiron Corpo-
ration,  Emeryville, CA) และ assay ของ National
Genetic  Institute (NGI) ใช หลกัการ Reverse-tran-
scription  PCR (RT-PCR) ตรวจ กรอง HIV-1 และ
HCV  ใน pool plasma โดย ที่ pool จะ ม ีขนาด ใหญ คอื
512 ทั้ง 3 assays มี ความ แตก ตางกัน ทั้ง ใน ดาน
เทคนคิ ที ่ใช และ วธิกีาร ตรวจ แต ทัง้ 3 assays มี stan-
dard  sensitivity ตาม ที่ FDA กาํหนด คอื 100 copies/
mL สําหรับ pool test และ 5,000 IU/mL สําหรับ
original  donation โดย FDA กาํหนด ให ใช NAT แทน
การ ตรวจ p24 antigen โดย ที่ Procleix assay ใช ตรวจ
ใน pool ขนาด 16 หรือ ตรวจ แบบ individual สวน
COBAS AmpliScreen ใช ตรวจ ใน pool ขนาด 24 หลงั
จาก ที่ มี การ ตรวจ NAT โดย ใช minipool (16-24) ยัง
พบ วา มี HIV และ HCV บาง ราย หลดุ จาก การ ตรวจ พบ
ไป ได โดย เฉพาะ ราย ที่ มี จํานวน ไวรัส นอยๆ (Break-
through  case)4, 5 จงึ ม ีการ คดิ วา ถา ตรวจ เปน แบบ in-
dividual  จะ ทําให ลด อัตรา เสี่ยง ลง ได อีก และ ได มี บาง
ประเทศ เปลีย่น มา ใช การ ตรวจ แบบ individual ทัง้ ที ่ยงั
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ไม ได ม ีการ ศกึษา ถงึ ความ คุมคา และ ประโยชน ที ่จะ ได จาก
การ ตรวจ แบบ  individual เมือ่ เทยีบ กบั การ ตรวจ แบบ
minipool

ใน ประเทศ ไทย ได มี การ ทดลอง ใช NAT ใน การ
ตรวจ กรอง เลือด ผู บริจาค ใน ปพ.ศ. 2544 โดย ใช
COBAS  AmpliScreen HIV-1 and HCV assays ซึง่
ใน ขณะ นัน้ เปน เพยีง ผลติภณัฑ เดยีว ใน ตลาด โลก โดย ได
ทํา การ ตรวจ ใน ขนาด minipool 24 และ ใช ตรวจ จาก ผู
บรจิาค ประมาณ 100,000 ราย ผล พบ HIV-1 window
period  1 ราย ไม พบ HCV window period (HCV
window  period ที ่พบ 1 ราย เมือ่ นาํ ไป ตรวจ Serology
ดวย วธิกีาร อืน่ปรา กฎ วา anti HCV ให ผลบวก จงึ ไม ถอื
เปน การ ตรวจ พบ โดย NAT) ทาง ศนูย บรกิาร โลหติ แหง
ชาต ิได เชญิ กรรมการ ผูทรง คณุวฒุ ิจาก หลาย ๆ  หนวยงาน
ที่ เกี่ยวของ มา ประชุม เกี่ยว กับ การ ตัดสิน ใจ ใช NAT ใน
งาน ของ ศนูย บรกิาร โลหติ ที ่ประชมุ ม ีความ เหน็ วา ยงั ไม
ควร ใช NAT ใน ประเทศ ไทย เพราะ จะ เปน การ สิน้ เปลอืง
งบประมาณ โดย ประโยชน ที่ ได ไม คุม กับ คาใชจาย ที่ ตอง
เสยี ไป และ window case ใน ประเทศ ไทย ขณะ นัน้ ไม
ได สงู อยาง ที ่ประมาณการ เอา ไว ประกอบ กบั test ม ีราคา
แพง เกนิ ไป คอื test ละ 4,000 บาท และ วธิกีาร ตรวจ ยงั
ไม เปน แบบ อตัโนมตัิ ซึง่ ยงั ไม เหมาะ กบั งาน ปรมิาณ มากๆ
และ ยงั ม ีวธิ ีปองกนั window case ที ่ด ีคอื ไม รบั บรจิาค
โลหิต จาก ผู ที่ มี ความ เสี่ยง สูง ซึ่ง ทํา ได โดย วิธี สัมภาษณ
หรือ ออก แบบ สอบ ถาม ประกอบ กับ ปองกัน การ ระบาด
ของ โรค ใน ประชากร ทัว่ ไป ให ดขีึน้ ก ็จะ ทาํให ผู ตดิเชือ้ ราย
ใหม ๆ  ลดลง แต ตอมา เมือ่ ม ีการ แตง ตัง้ ผูอาํนวยการ ศนูย
บรกิาร โลหติ คน ใหม ทาง ศนูย บรกิาร โลหติ จงึ ได ม ีการ นาํ
NAT มา ใช ตรวจ โลหิต ผู บริจาค ตาม นโยบาย ของ
ผูอาํนวยการ  โดย ใช Procleix assays สาํหรบั HIV-1
และ HCV โดย คา ตรวจ คดิ เปน 520 บาท/ ผู บรจิาค ซึง่
ใน ขณะ นัน้ ยงั ใช การ ตรวจ ใน pool ขนาด 16 ( ราคา น้าํ ยา
จะ เปน test ละ 8,300 บาท) และ ตรวจ เฉพาะ กบั โลหติ ที่
จะ จาย ให กบั โรงพยาบาล เอกชน เทานัน้ ใน ปพ.ศ. 2549

ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย ได เสนอ ตอ
กระทรวง สาธารณสุข ที่ จะ ทํา การ ตรวจ NAT ใน เลือด ผู
บริจาค โลหิต ทุก ราย ทั่ว ประเทศ ซึ่ง มี ประมาณ ป ละ
1,500,000  ราย ซึง่ จะ ตอง ใชเงนิ เกอืบ 800 ลาน บาท/ ป
สภา กาชาด ไทย และ กระทรวง สาธารณสุข จึง ตั้ง คณะ
ทาํงาน เพือ่ ศกึษา การ ตรวจ คณุภาพ โลหติ ดวย วธิี NAT
ซึ่ง คณะ ทํางาน ฯ ไดตั้งคณะ อนุกรรมการ ประเมิน
ประสทิธภิาพ การ ใช NAT ใน งาน บรกิาร โลหติ ให จดัทาํ
โครงการ วจิยั ใน หวัขอ เรือ่ง“ การ ประเมนิ ความ คุมคา ของ
เทคนคิ การ ตรวจ Nucleic Acid Amplification Test
(NAT) แบบ ตวัอยาง เดีย่ว และ ตวัอยาง รวม ใน งาน บรกิาร
โลหติ แหง ชาต”ิ โดย ม ีวตัถปุระสงค เพือ่ เปรยีบ เทยีบ การ
ใช NAT โดย ใช ตวัอยาง รวม 6 ตวัอยาง ตอ การ ทดสอบ
(minipool) และ ตวัอยาง เดีย่ว (individual) โดย ใช ชดุ
ตรวจ แบบ fully automate ของ น้าํ ยา ที ่ม ีจาํหนาย ทัง้ 2
บรษิทั เพือ่ นาํ ผล การ ศกึษา มา วเิคราะห และ ประเมนิ ความ
คุมคา สําหรับ เปน แนว ทาง ใน การ พิจารณา ถึง ความ
เหมาะสม ใน การ นํา เทคโนโลยี ใหม มา ใช เปน มาตรฐาน
งาน บริการ โลหิต ระดับ ชาติ ตอไป

ใน ปจจุบัน น้ํา ยา ที่ ใช ใน การ ตรวจ NAT ของ ทั้ง 2
บรษิทั ที ่จะ นาํ มา ทดลอง ใช นัน้ ได ม ีการ เปลีย่น แปลง จาก
เดิม คือ Chiron ได เพิ่ม การ ตรวจ HBV ลง ใน test
ดวย เรยีก วา เปน Procleix Ultrio Assay ซึง่ ตอง ใช กบั
เครือ่ง อตัโนมตัิ TIGRIS System แต เทคนคิ ยงั เปน แบบ
เดมิ คอื TMA และ ใช ตรวจ แบบ individual หรอื อาจ
จะ ตรวจ แบบ pool 3 ก ็ได สวน บรษิทั Roche Molecu-
lar  Systems ก ็เพิม่ การ ตรวจ HBV ลง ไป ใน test ดวย
เชน กัน แต ปรับปรุง หลักการ เปน วิธี Real Time PCR
โดย ใช เครือ่ง อตัโนมตัิ COBAS S201 และ ใช ตรวจ แบบ
intermediate pool 6 ซึง่ Analytical Sensitivity ของ
ทั้ง 2 tests ได ผาน เกณฑ ของ FDA คือ 100 copies/
mL  ใน ตวัอยาง รวม แต ราคา ตอ donation ตางกนั มาก
ดังนั้น การ ศึกษา วิจัย ของ คณะ อนุกรรมการ ประเมิน
ประสิทธิภาพ การ ใช NAT ใน งาน บริการ โลหิต นา จะ ได
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ขอมลู ที ่ม ีประโยชน อยาง มาก การ ศกึษา เปรยีบ เทยีบ ความ
ไว ของ น้ํา ยา ทั้ง 2 บริษัท นั้น ได มี การ ทดลอง มา แลว
หลาย ครัง้ ใน ตาง ประเทศ เชน การ ศกึษา ของ Michale P.
Bush และ คณะ6 และ Daniel Candotti และ คณะ7 ซึง่
ผล การ ทดลอง พบ วา น้าํ ยา ทัง้ 2 มี analytical sensitiv-
ity  เทา เทยีม กนั สามารถ ตรวจ พบ HIV และ HCV ใน
ชวง early infection ได เทาๆ กนั เมือ่ ตรวจ ที่ pool 16
และ pool 24 ตาม ลาํดบั แต ถา นาํ test ทัง้ 2 tests มา
ตรวจ แบบ individual พบ วา ม ีขอ แตก ตางกนั เลก็ นอย
คอื อาจ สามารถ ตรวจ พบ window case เพิม่ ขึน้ 1-2
ราย ตอ การ ตรวจ 10 ลาน donations ดงันัน้ จะ เหน็ ได วา
การ เปลี่ยน จาก การ ตรวจ ดวย minipool มา เปน indi-
vidual  อาจ จะ ปด window period ได มาก ขึ้น โดย
เฉพาะ ใน ราย ทีม่า บรจิาค ขณะ ที ่ม ีไวรสั ต่าํ มากๆ แต ยงั ไม
ต่ํา กวา analytical sensitivity ของ น้ํา ยา เพราะ การ
ตรวจ แบบ minipool จาํนวน ไวรสั ตอง ม ีมาก พอ จน เมือ่
เอา มา เจือ จาง ใน pool แลว ยัง มี จํานวน ไวรัส มาก พอ ที่
NAT  จะ ตรวจ พบ สวน ประโยชน ของ การ ตรวจ แบบ
individual อาจ จะ ไม คุมคา กับ จํานวน เงิน ที่ ใช ไป เนื่อง
จาก อาจ ตอง ใช งบประมาณ เพิ่ม อีก เปน 10 เทา จึง จะ
ตรวจ พบ เพิ่ม อีก (NAT yield) 1-2 ราย ใน สภาพ
ปจจบุนั  ประ เทศ ไทย ยงั เปน ประเทศ ที ่กาํลงั พฒันา คง ไม
มี งบประมาณ ที่ จะ มา ใช อยาง ฟุมเฟอย ซึ่ง ยัง มี อีก หลาย
วธิกีาร ที ่จะ ลด ความ เสีย่ง ลง โดย ใช งบประมาณ เพยีง เลก็
นอย เชน การ ออก แบบ สอบ ถาม เพื่อ หลีก เลี่ยง การ รับ
บรจิาค จาก ผู ที ่ม ีความ เสีย่ง สงู จาก การ ตดิเชือ้ เชน กลุม รกั
รวม เพศ ผูใช ยาเสพตดิ และ มนี โย บาย ปองกนั การ ระบาด
ใน ประชากร ทั่ว ไป ดวย วิธีการ ตางๆ ที่ ไดผล ดี เชน รณ
รงค การ ใช ถุง ยาง อนามัย หรือ ให การ ศึกษา ทาง ดาน เพศ
ศึกษา ก็ จะ ทําให มี ผู บริจาค ที่อยู ใน ระยะ window
period นอย ลง

การ ใช NAT ใน การ ตรวจ โลหติ บรจิาค ม ีขอ ดี เพราะ
เปน วิธี ที่ มี ความ ไว สูง สําหรับ ตรวจ หา ไวรัส ที่ มี จํานวน
นอยๆ ได และ เมือ่ ม ีการ นาํ มา ใช ก ็พบ วา สามารถ ลด อตัรา

เสีย่ง ของ การ ตดิเชือ้ จาก การ ไดรบั เลอืด ลง ได8 แต ก ็ยงั ไม
สามารถ ปด window ได ทัง้ หมด เนือ่ง จาก วธิี NAT เอง
ก ็ม ีขอ จาํกดั ของ การ ทดสอบ (limit of detection) คอื
ถา ม ีไวรสั อยู จาํนวน นอย มาก ก ็จะ ไม สามารถ ตรวจ พบ ได
หรอื NAT อาจ ทาํให เกดิ ผล ลบ ปลอม (false negative)
ได เพราะ ยงั คง ใช หลกัการ ของ primers และ probes
และ เนือ่ง จาก ไวรสั ม ีหลาย subtypes หรอื มี genotypes
ที ่แตก ตางกนั ก ็อาจ ม ีการ เรยีง ตวั ของ นวิคล ิโอ ไทดหรอื
genetic sequences ที ่แตก ตางกนั ออก ไป ทาํให เกดิ การ
ไม จบั กนั ของ primers ที ่ใช กบั target นัน้ นอก จาก นี้
NAT ยงั เปน วธิ ีที ่ตอง ใช เอน็ซยัมใน ขบวน การ ทดสอบ ซึง่
อาจ มีinhibitors บาง อยาง มา ขัดขวาง การ ทํางาน ของ
เอ็นซัยม ได และ อีก สาเหตุ หนึ่ง คือ เนื่อง จาก NAT มี
ความ ไว สูง เกิน ไป จึง สามารถ ทําให เกิด ผลบวก ปลอม
(false  positive) ได งาย จาก การ ปน เปอน ทัง้ จาก ตวัอยาง
โลหติ ที ่นาํ มา ตรวจ หรอื จาก amplicon ของ NAT เอง
ซึง่ การ เกดิ ผลบวก ปลอม และ ผล ลบ ปลอม นี้ อาจ ทาํให การ
จาย โลหติ ของ ศนูย บรกิาร โลหติ ม ีปญหา ได ดงันัน้ การ นาํ
NAT มา ใช ใน การ ตรวจ โลหิต บริจาค นั้น ยัง ตอง มี การ
พจิารณา ใน อกี หลาย ดาน และ ควร ม ีการ ทดลอง ประเมนิ
การ ใช งาน เพือ่ ด ูความ เหมาะสม และ ความ คุมคา กอน ที ่จะ
นํา มา ใช จริง ตอไป

เอกสาร อางอิง
11. กระทรวง สาธารณสขุ ทบวง มหาวทิยาลยั, ศนูย บรกิาร โลหติ แหง

ชาติ สภา กาชาด ไทย, นโยบาย ระดบั ชาต ิเกีย่ว กบั งาน บรกิาร โลหติ
พ.ศ. 2538.

2. Busch MP, Lee LL, Satten GA, et al.  Time course of
detection of viral and serological markers preceding
human immunodeficiency virus type 1 Sero convers-
ion;  Implications for screening blood and tissue
donors.  Transfusion 1995; 35: 91-7.

3. Report of the Interorganizational Task Force on
Nucleic Amplification Testing of Blood Donors; Nucleic
acid amplification testing of blood donors for trans-
fusion-transmitted infectious diseases.  Transfusion



110 ทวศีกัดิ ์ ตรีะวฒันพงษ

Thai Journal of Hematology and Transfusion Medicine  Vol. 17  No. 2  April-June 2007

2000; 40: 143-59.
4. Schutter CG, Caspari G, Jursch CA, et al.  Hepatitis

C  virus transmission by a blood donation negative in
nucleic acid amplification tests for viral RNA [letter].
Lancet 2000; 355: 41-2.

5. Stramer SL, Chamber S L, Page PL, Wagner AG,
Gibble J.  Third reported US case of HIV transmission
from NAT Screened blood [Abstract S134-040k].
Transfusion  2003; 43: 40A.

6. Busch MP, Glynn SA, Wright DJ, et al.  Relative
sensitivities of licensed nucleic acid amplification
tests for detection of viremia in early human

immunodeficiency  virus and hepatitis C virus
infection.  Transfusion 2005; 45: 1853-63.

7. Candotti D, Richetin A, Cant B, et al.  Evaluation of
a transcription-mediated amplification based HCV and
HIV-1 RNA duplex assay for screening individual
blood donation : a comparison with a minipool testing
system.  Transfusion 2003; 43: 215-25.

8. Katsoulidou AS, Moschidis ZM, Gialeraki RE, et al.
Clinical evaluation of an HIV-1 and HCV assay and
demonstration of significant reduction of the HCV
detection window before seroconversion.  Transfusion
2004; 44: 59-66.


