
67

วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่16 ฉบบัที ่1 มกราคม-มนีาคม 2549

การ ศกึษา เปรยีบ เทยีบ การ ตรวจ คดั กรอง โลหติ บรจิาค
หา HIV RNA และ HCV RNA จาก พลาสมา รวม
(MPs; minipools) และ พลาสมา จาก ผู บรจิาค คน เดยีว
(ID; individual) ดวย เทคนคิ Nucleic acid amplifi-
cation  tests (NAT) จาก 2 บรษิทั คอื Roche Molecu-
lar  Systems และ Gen-Probe/Chiron ซึง่ ผาน การ จด
ทะเบยีน การ คา จาก FDA ของ ประเทศ สหรฐั อเมรกิา เพือ่
ใช ตรวจ การ ตดิเชือ้ ระยะ แรก ของ เชือ้ ไวรสั เอชไอ ว ีและ เชือ้
ไวรสั ตบั อกัเสบ ซี

วธีกีาร ศกึษา ใช ตวัอยาง พลาสมา ของ ผู บรจิาค โลหติ ที่
ตดิเชือ้ HIV จาํนวน 12 panels (116 serial samples)
และ พลาสมา ที ่ตดิเชือ้ HCV จาํนวน 12 panels (180
serials) ซึง่ เปน ตวัอยาง ที ่ตดิเชือ้ ใน ระยะ แรก โดย ทาํ การ
ทดสอบ 1 ครั้ง หรือ ทดสอบ ตัวอยาง เดียว ซ้ํา 3 ครั้ง ใน
คราว เดยีว กนั โดย แบง บรรจ ุใส หลอด ขนาด เลก็ และ ใช รหสั
ชี้บง ทํา การ ทดสอบ จาก พลาสมา ที่ ไม เจือ จาง และ จาก
พลาสมา  ที ่ถกู เจอื จาง ตาม วธิกีาร ที ่ใช ใน การ ตรวจ คดั กรอง
แบบ minipools (1:16 สาํหรบั น้าํ ยา Gen-Probe ; 1: 24
ใช สาํหรบั น้าํ ยา Roche); ถา ผล การ ทดสอบ 2 น้าํ ยา ไม
ตรงกัน จะ ทํา การ ทดสอบ ซ้ํา เพิ่ม เติม ใช ตัวอยาง เดิม 20
ครั้ง การ คํานวณ หา คา Odds ratios (ORs) ใช เปรียบ
เทยีบ  การ ตรวจ พบ RNA ซึง่ ใช วธิ ีทดสอบ แตก ตางกนั โดย

ใช logistic regression models และ ศกึษา ความ แตก
ตาง ของ ระยะ เวลา ใน การ ลด window period และ
yields  ของ การ ทดสอบ ใน โลหิต บริจาค โดย การ ตรวจ
แบบ minipools หรือ individual

ผล การ ศึกษา พบ วา ความ แตก ตาง ของ อัตรา การ
ตรวจ พบ เชื้อ โดย วิธี NAT ระหวาง น้ํา ยา Roche และ
Gen-Probe ม ีนอย มาก ยกเวน การ ทดสอบ ใน ตวัอยาง ที่
มี จํานวน เชื้อ ใน ระดับ ต่ํา มาก คา Odds ratios (ORs)
ใน การ ตรวจ พบ RNA โดย น้าํ ยา Gen-Probe กบั น้าํ ยา
Roche มี นัย สําคัญ สําหรับ เชื้อ HIV เมื่อ ตรวจ แบบ
minipools (1.8; ที่ ความ เชื่อ มั่นรอย ละ  95% confi-
dence  interval CI, 1.3-2.5) แต ไม มี นัย สําคัญ เมื่อ
ตรวจ แบบ individual (1.0; 95% CI, 0.72-1.4) คา
Odds  ratios ของ การ ตรวจ พบ HCV RNA ม ีคา สงู ถา
ใช น้ํา ยา Gen-Probe ไม วา จะ ตรวจ แบบ individual
(2.3; 95% CI, 1.6-3.2) หรอื minipools (4.0; 95% CI,
2.8-5.8) ซึ่ง ความ แตก ตาง นี้ หมาย ความ วา ระยะ เวลา ใน
การ ลด window period นอย กวา 1 วนั และ ตรวจ พบ
การ ติดเชื้อ นอย กวา หรือ เทากับ 1 ราย ตอ โลหิต บริจาค
20 ลานยูนิต ใน ทาง ตรงกัน ขาม การ เปรียบ เทียบ การ
ตรวจ แบบ individual กบั minipools จะ ม ีคา สงู ใน การ
ตรวจ เชื้อ ทั้ง สอง ชนิด ( คา ORs สําหรับ การ ตรวจ
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individual กบั minipools ม ีคา อยู ระหวาง 45.3-93.4)
ซึ่ง yields ของ การ ทดสอบ ตรวจ การ ติดเชื้อ ได เพิ่ม ขึ้น
1-2 ราย ตอ โลหติ 10 ลานยนูติ

สรปุ ได วา ความ แตก ตาง ของ ความ ไว ของ การ ทดสอบ
การ ตดิเชือ้ HIV และ HCV โดย เทคนคิ NAT ของ น้าํ ยา
จาก 2 บรษิทั คอื Roche Molecular Systems และ

Gen-Probe/Chiron มี นอย มาก และ ไม มี นัย สําคัญ ทาง
คลี นิค โดย เฉพาะ เมื่อ เปรียบ เทียบ ระหวาง การ ทดสอบ
แบบ minipool กบั individual
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