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วตัถปุระสงค ใน การ วจิยั นี ้เพือ่ ประเมนิผล กระทบ ของ
การ นํา เทคนิค การ ตรวจ NAT แบบ individual (ID
NAT)  มา ใช สําหรับ หา เชื้อ HIV, HCV และ HBV เพื่อ
ความ ปลอดภัย ของ โลหิต ใน งาน บริการ โลหิต ประเทศ
อาฟรกิา ใต ซึง่ ได เริม่ ใชโมเดล การ บรหิาร จดัการ ความ เสีย่ง
ภาย ใต สถานะ ของ ผู บริจาค โลหิต

วสัด ุและ วธิกีาร
โมเดล การ บรหิาร จดัการ ความ เสีย่ง ภาย ใต สถานะ ของ

ผู บรจิาค โลหติ จะ ใช ผล จาก การ ทาํ logistic regression
analysis ของ การ บริจาค โลหิต ระหวาง เดือน มกราคม
2546  ถงึ มถินุายน 2548 ขอมลู ที ่ได ใช หา risk indica-
tors  ที่ สัมพันธ กับ การ ติดเชื้อ HIV การ หา residual
window  period risk คาดคะเน โดย ใช window-pe-
riod/incidence rate model

ปจจยั เสีย่ง ที ่ม ีนยั สาํคญั สมัพนัธ กบั การ ตดิเชือ้ HIV
ไดแก ประเภท ของ ผู บริจาค โลหิต ( ผู บริจาค ประจํา  ผู
บรจิาค เกา ที ่เคย บรจิาค  ผู บรจิาค ใหม) ประวตั ิการ บรจิาค
โลหติ ใน ชวง 24 เดอืน ที ่ตัง้ ของ สถาน ที ่บรจิาค โลหติ อายุ
และ เพศ นโยบาย การ ใช โลหติ คอื fresh frozen plasma
จะ ถกู กกั ไว เปน จน กวา ผู บรจิาค มา ให โลหติ อกี และ ตรวจ
infectious markers ไดผล ลบ จงึ จะ นาํ ไป ให ผูปวย ได
(quarantined  fresh frozen plasma) platelet จะ
เตรียม จาก ผู บริจาค ที่ ให โลหิต อยาง นอย 4 ครั้ง ใน ชวง
24 เดอืน Red cells จาก ผู บรจิาค ครัง้ แรก จะ ถกู แยก ไม
ใช ใน การ รกัษา จะ ใช เฉพาะ fresh frozen plasma เปน

quarantined  เพือ่ ใช ใน ผูปวย หรอื เตรยีม เปน ผลติภณัฑ
โลหิต กลุม ผู บริจาค โลหิต ที่ บริจาค ครั้ง แรก ซึ่ง มี ความ
เสีย่ง ต่าํ ( ผู บรจิาค เกา หรอื ใหม เพศ ชาย อาย ุต่าํ กวา 25 ป)
ซึ่ง มี อัตรา การ ติดเชื้อ HIV ต่ํา กลุม นี้ จะ ถูก แยก ให
บรจิาค เฉพาะ red cell เทานัน้ ใน การ ให ผูปวย เฉพาะ ใน
กรณ ีเลอืด ขาด แคลน (limited release red cell dona-
tions)

การ ตรวจ คัด กรอง หา HIV, HCV และ HBV
โลหติ  บรจิาค ทกุยนูติจะ ตรวจ หา HIV-1/2 antibody,
HCV  antibody, HBsAg (Abbott Prism, Abbott
Park,  IL) และ ซฟิลสิ (Shield Diagnostics, Scotland)
กรณี ที่ ตรวจ HIV-1/2 antibody ไดผล repeatedly
reactive จะ ตรวจ ยนืยนั ดวย วธิี EIA (HIV-1/HIV-2
Ab-capture, Ortho Diagnostics,NJ) การ ตรวจ
NAT แบบ individual (ID NAT) หา เชือ้ HIV, HCV
และ HBV จะ ทาํ พรอม กบั การ ตรวจ ดาน serology โดย
ใช เครือ่ง Procleix Tigris system ถา ตรวจ ไดผล บวก
ครัง้ แรก จาก ตวัอยาง พลาสมา EDTA ซึง่ ใช น้าํ ยา Ultrio
triplex HBV/HCV/HIV-1 จะ ตรวจ ซ้ํา อีก 2 ครั้ง และ
ตรวจ discriminatory assays เพือ่ แยก วา เปน เชือ้ ไวรสั
ชนดิ ใด กรณ ีตรวจ ได anti-HIV negative และ ตรวจ
NAT discriminatory HIV (dHIV) reactive จะ ตอง
ตรวจ หา HIV p24 antigen assay (Innogenetics,
Belgium) ถา HBsAg negative และ หรือ dHBV
Ultrio repeat reactive จะ ทดสอบ หา anti-HBc and
anti-HBs titre (AxSYM) ผู บรจิาค ที ่ตรวจ ได reactive
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จะ ถกู ตดิ ตาม มา เจาะ โลหติ ตรวจ ซ้าํ และ ยนืยนั ผล และ ได
เลิก การ ตรวจ คัด กรอง โลหิต บริจาค หา HIV p24 anti-
gen  หลงั จาก เริม่ ตรวจ เทคนคิ NAT แบบ individual
(ID NAT)

ผล การ ศกึษา
ประเทศ อาฟรกิา ใต ใชโมเดล การ บรหิาร จดัการ ความ

เสี่ยง ภาย ใต สถานะ ของ ผู บริจาค โลหิต เริ่ม ใช ใน เดือน
ตุลาคม 2548 ใน ระยะ 6 เดือน จน ถึง มีนาคม 2549
จํานวน ผู บริจาค โลหิต ทั้ง หมด 362,192 ราย ตรวจ คัด
กรอง ดวย เครือ่ง Abbott Prism และ Procleix Tigris
ID NAT System ผู บรจิาค สวน มาก เปน ผู บรจิาค ประจาํ
สม่าํเสมอ จาํนวน 203,486 ราย (56.2%) ซึง่ โลหติ บรจิาค
จะ นาํ ไป ผลติ เปน สวน ประกอบ โลหติ ตางๆ สวน ผู บรจิาค
ประจํา อื่น ๆ   จํานวน 106,533 ราย (29.4%) จะ ใช  red
cell concentrates สําหรับ ให ผูปวย และ ทํา quaran-
tined  fresh frozen plasma แต ไม ทํา เปน platelet
concentrates ผู บรจิาค สวน นอย เปน ผู บรจิาค ใหม และ
เปน ผู บรจิาค เกา มา นาน แลว จาํนวน 52,130 ราย (14.4%)
กลุม นี ้จะ ใช เฉพาะ fresh frozen plasma เปน quaran-
tined  แต ถา ชวง ที่ โลหิต ขาด แคลน จะ เลือก ใช กลุม ผู
บรจิาค โลหติ ที ่บรจิาค ครัง้ แรก ซึง่ ม ีความ เสีย่ง ต่าํ โดย นาํ
red cell ไป ใช ให ผูปวย เฉพาะ กรณ ีที ่จาํเปน เทานัน้ ซึง่ มี
จํานวน 31,047 ราย (8.6%) และ มี โลหิต จาก ผู บริจาค
ใหม จํานวน เพียง 21,083 (5.8%) ที่ ใช ทํา เปน quaran-
tined  fresh frozen plasma

การ ตรวจ HIV พบ วา HIV prevalence จะ ต่าํ ที ่สดุ
ใน กลุม component donations (0.01%) กลุม red-
cell-only donation (0.06%) และ สูง ที่ สุด อยาง มี นัย
สาํคญั ใน กลุม ผู บรจิาค ใหม (0.53%) กลุม limited re-
lease  red cell donations มี prevalence (0.27%) ต่าํ
กวา กลุม ผู บรจิาค ที ่ใช ทาํ quarantined Fresh frozen
plasma  กลุม โลหิต บริจาค ที่ ผลิต เปน สวน ประกอบ
โลหิต ตางๆ เมื่อ ใช วิธี ID NAT มี residual risk

ประมาณ  3.6 เทา ต่าํ กวา การ ตรวจ HIV antibody และ
ประมาณ 2.7 เทา ต่าํ กวา การ ตรวจ HIV p24 antigen
การ ประมาณ คา residual risk ใน โลหติ บรจิาค กลุม อืน่ๆ
ไดผล คลาย กนั การ ศกึษา yield ของ ID NAT และ การ
ตรวจ HIV antibody พบ วา 8 ราย ม ีผล negative ตอ
HIV antibody และ positive ตอ ID NAT ซึง่ คดิ เปน
HIV NAT yield 1 ใน 45,266 มี 2 ราย เปน กลุม com-
ponent-qualified donations (1 ใน 101,733) มี 5 ราย
เปน กลุม red cell only donations (1 ใน 21,036) และ
1 ราย เปน กลุม plasma only donation (1 ใน 21,038)
ไม พบ NAT yieldใน กลุม limited release red cell
donations การ หา อตัรา ของ NAT yield อยู ใน ความ เชือ่
มัน่ ที ่สมัพนัธ กบั การ ทาํนาย โดย ใช incidence-window
period model (I-WP model)

มี 5 ราย ใน 8 ราย ที ่พบ HIV NAT แต HIV anti-
body  negative และ p24 antigen positive โดย ที่ 2
ราย เปน component donation, 1 ราย เปน plasma
donation, 2 ราย เปน red cell-only donation และ อกี
3 ราย เปน red -cell-only donations ซึ่ง ผล  HIV
antibody และ p24 antigen negative

การ ตรวจ HCV พบ วา prevalence ของ การ ตดิเชือ้
HCV  ต่าํ พบ วา ม ีเพยีง 15 ราย ที่ repeat reactive ซึง่ ได
อตัรา การ ตดิเชือ้ เปน 1 ใน 24,142ยนูติ ม ีเพยีง 1 ราย
เปน seroreactive ใน กลุม โลหติ บรจิาค ประจาํ จาํนวน
303,999  ราย ไม พบ HCV positive โดย วธิี HCV an-
tibody   หรอื วธิี ID NAT ใน โลหติ บรจิาค ที ่ใช ผลติ com-
ponents  มี 1 ราย ซึ่ง HCV positive เปน red cell-
only donors แต พบ วา มี 14 ราย มี HCV seroreactive
ใน กลุม ผู บรจิาค ใหม จาํนวน 52,130 ราย ซึง่ ม ีอตัรา สงู คดิ
เปน 1 ใน 3,723 (0.03%) การ คาํนวณ residual risk
ของ  red cell donations ประมาณ 10 เทา ต่าํ กวา เมือ่ ใช
การ ตรวจ วิธี ID NAT เทียบ กับ การ ตรวจ คัด กรอง วิธี
HCV  antibody สวน กลุม ผู บรจิาค ใหม ไม คาํนวณ เนือ่ง
จาก ไม มี ขอมูล incidence rate และ ไม พบ ID NAT
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positive, HCV negative ใน ระหวาง การ ศกึษา นี้
การ ตรวจ HBV พบ วา prevalence ของ HBV จะ

ต่าํ ที ่สดุ ใน กลุม component donation (0.006%), กลุม
red cell donation (0.02%) และ สงู อยาง ม ีนยั สาํคญั ใน
กลุม ผู บรจิาค ใหม (0.37%) การ คาํนวณ residual risk
พบ วา กลุม โลหติ บรจิาค ที ่ผลติ เปน components โดย ใช
วธิี ID NAT จะ ม ีคา ต่าํ กวา ประมาณ 10 เทา เมือ่ เทยีบ กบั
การ ตรวจ วธิี HBsAg ซึง่ ใน กลุม red cell-only dona-
tion  มี แนว โนม เชน กัน การ พบ yield ของ ID NAT
สัมพันธ กับ การ ตรวจ HBsAg จะ ใช ขอมูล ของ โลหิต
บรจิาค ที ่ตรวจ ครัง้ แรก บวก และ ไดรบั การ ตรวจ ยนืยนั จาก
ผู บรจิาค แลว เทานัน้ ซึง่ มี 17 ราย ซึง่ ไดรบั การ ยนืยนั ผล
วา  HBsAg และ Anti-HBc negative รวม กับ ID
NAT  positive ใน จาํนวน นี ้มี 8 ราย เปน component
donations, 4 ราย เปน red cell-only donation และ
5 ราย เปน plasma-only donation ซึ่ง yield ของ
window period donations ใน ผู บรจิาค ประจาํ ที ่ตรวจ
พบ โดย วิธี HBV ID NAT ต่ํา กวา ที่ ทํานาย โดย inci-
dence  window period model

วจิารณ และ สรปุ
โมเดล การ บรหิาร จดัการ ความ เสีย่ง ภาย ใต สถานะ ของ

ผู บริจาค โลหิต โดย ให ความ รู แก ผู บริจาค โลหิต และ การ
คัด เลือก ผู บริจาค จํานวน ความ ถี่ ของ การ บริจาค โลหิต

และ การ ตรวจ ID NAT ได นาํ มา ใช เพือ่ ความ ปลอดภยั
ของ โลหิต บริจาค ใน ประเทศ อาฟริกา ใต ซึ่ง เปน แหลง
ระบาด ของ เชื้อ HIVโมเดล นี้ จําเปน ตอง มี การ ติด ตาม
เฝา ระวัง อยาง ตอ เนื่อง และ มี การ วัด ผล โดย การ ติด ตาม
incidence ( ดู จาก อัตรา การ ติดเชื้อ ใน ผู บริจาค โลหิต
ประจาํ และ การ ทดสอบ less sensitive EIA ของ HIV
seropositive ใน ผู บริจาค โลหิต ใหม) รวม ทั้ง จะ ตอง มี
การ ตรวจ ยืนยัน ผล NAT yield rates ดวย ความ
รอบคอบ  การ คาดคะเน window period ของ การ
ตดิเชือ้ กอน ID NAT และ อบุตั ิการณ ของ การ ตดิเชือ้ ซึง่
ใช หา จํานวน residual risk มี ความ สําคัญ มาก การ
ทํานาย คา และ yield ที่ ตรวจ ได ควร มี การ เปรียบ เทียบ
และ ใช เปน ขอมูล ใน การ หา I-WP model ขอมูล การ
ระบาด ของ เชื้อ HBV ใน ผู บริจาค โลหิต ของ ประเทศ
อาฟรกิา ใต จาํเปน ตอง ประเมนิ ถงึ ผล กระทบ ตอ กลวธิ ีการ
ตรวจ คดั กรอง  , ID NAT การ คดั เลอืก ผู บรจิาค การ ลด
window period และ residual risk

สิณีนาฏ อุ ทา
ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย


