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บทน�ำ  การตรวจคดักรองโลหติบริจาคในประเทศไทยเป็นไปตามมาตรฐานของ WHO คือมกีารหาเชื้อซฟิิลสิ ไวรสัเอชไอว ีตบัอกัเสบ 

บ ีและ ซ ีทีส่ามารถตดิต่อไดจ้ากการรบัเลอืด บางประเทศในยโุรปมกีารตรวจหาไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติบริจาคเนือ่งจากพบความ

ชกุของโรคสูง จากการศึกษาเกีย่วกบัการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีทีม่ากขึ้น รวมถงึพบรายงานการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในผูป่้วย

ทีร่บัเลอืดในประเทศไทย ศูนยบ์ริการโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย จงึไดท้�ำการศึกษาครัง้น้ี  วตัถุประสงค ์เพือ่ประเมนิความถกูตอ้ง

ของน�ำ้ยาตรวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติบริจาค โดยวธิี NAT  วสัดุวธิกีาร ประเมนิความไว ความจ�ำเพาะ การเกดิปฏกิริิยา

ขา้ม และความแมน่ย�ำ ของน�ำ้ยา Cobas HEV test และวเิคราะหด์ว้ยเครือ่ง Cobas 6800 system ในตวัอย่างท ัง้หมด 345 ตวัอย่าง 

วเิคราะหผ์ลการศึกษาทางสถติดิว้ยโปรแกรม SPSS  ผลการศึกษา ชดุน�ำ้ยามคีวามไวในการทดสอบเท่ากบั 27.3 IU/mL (95% limit 

of detection) และสามารถตรวจพบเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีจากตวัอย่างยนืยนัผลบวก จ�ำนวน 10 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 100) มคีวาม

จ�ำเพาะจากการทดสอบดว้ยตวัอย่างยนืยนัผลลบจ�ำนวน 65 ตวัอย่าง โดยตรวจไมพ่บเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีท ัง้ 65 ตวัอย่าง (รอ้ยละ 

100) และทดสอบตวัอย่างผูบ้ริจาคโลหติ จ�ำนวน 211 ตวัอย่าง ใหผ้ลเป็นลบทัง้หมด การทดสอบปฏกิริิยาขา้มดว้ยตวัอย่างทีต่รวจ

พบเชื้อเอชไอว ีไวรสัตบัอกัเสบ บ ีและ ซ ีแต่ตรวจไมพ่บ HEV RNA จ�ำนวน 59 ตวัอย่าง ใหผ้ลเป็นลบทัง้หมด การทดสอบความ

แมน่ย�ำดว้ยตวัอย่างอา้งองิทีม่ค่ีาความเขม้ขน้ 60 IU/mL และ 90 IU/mL เท่ากบั 39.91 (95%CI: 39.65-40.17) และ 41.27 (95%CI: 

40.87-41.70) ตามล �ำดบั  สรุป ชดุน�ำ้ยา Cobas HEV test มคีวามไว ความจ�ำเพาะสูง มคีวามแมน่ย�ำ และไมพ่บการเกดิปฏกิริิยา

ขา้ม แสดงวา่เป็นน�ำ้ยาทีม่ปีระสทิธิภาพดี เหมาะสมทีจ่ะน�ำมาใชต้รวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติบริจาค 
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Abstract:

Introduction: WHO guideline recommended that the screening of all blood donations should be mandatory for 

Syphilis, HIV, Hepatitis B and C virus, however HEV screening was implemented in some European counties 

that are the area of high prevalence.  According to the increase of HEV infection and the case reports of HEV 

infection from blood transfusion in Thailand, the study of National Blood Centre was implemented.  Objective: This 

study aims to evaluate the Hepatitis E reagents for donated blood screen using NAT.  Materials and Methods: 

Cobas HEV test was tested on Cobas 6800 system by using 345 samples for evaluation with regard to analyti-

cal sensitivity, specificity, cross-reactivity and repeatability. Data were analyzed by SPSS.  Results: The results 

showed that Cobas HEV test has analytical sensitivity of 27.3 IU/mL (95% Limit of detection).  Additionally, the 

HEV RNA were detected in all 10 HEV positive samples (100%).  The specificity assay was shown to be 100%, 

when tested with 65 confirmed negative samples and 211 prospective blood donors.  The cross-reactivity assay 

was tested by using HIV RNA, HBV DNA and HCV RNA positive samples which HEV RNA was not detected in 

these 59 samples.  The repeatability assay was tested with reference samples at the concentration 60 IU/mL and 

90 IU/mL.  The results were 39.91 (95%CI: 39.65-40.17) and 41.27 (95%CI: 40.87-41.70), respectively.  Conclusion:

The Cobas HEV test had high sensitivity, specificity and precision with no cross-reactivity.  Therefore, this 

reagent was suitable for HEV RNA detection in blood donor screening. 
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บทน�ำ

ในปี ค.ศ. 1957 มรีายงานการพบเชื้อไวรสัชนิดใหมท่ีก่่อให ้

เกดิโรคตบัอกัเสบได ้ การระบาดเกดิจากการปนเป้ือนเชื้อในน�ำ้

ดืม่ทีก่รุงนิวเดล ี ประเทศอนิเดยี ในช่วงแรกสนันิษฐานวา่เกดิ

จากเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ เอ แต่ผลการตรวจเชื้อในน�ำ้เหลอืง พบ

วา่เป็นเชื้อชนิดใหมไ่มใ่ช่เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ เอ จงึจดัใหอ้ยู่ในกลุม่

เชื้อ non-A, non-B hepatitis virus1 เชื้อชนิดใหมน่ี้ท �ำใหอ้ตัรา

การเสยีชวีติของหญงิตัง้ครรภห์รอืทารกทีต่ดิเชื้อนี้ สูงถงึรอ้ยละ 20 

การตดิเชื้อใหมโ่ดยการสมัผสัเชื้อต�ำ่กวา่การตดิเชื้อโดยสมัผสัเชื้อ

ไวรสัตบัอกัเสบ เอ ในปี ค.ศ. 1989 ไดต้ ัง้ชื่อไวรสัชนิดใหมน่ี้วา่ 

“ไวรสัตบัอกัเสบ อ”ี2,3  

เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีมพีนัธุกรรมเป็นอารเ์อน็เอไวรสัสายเดีย่ว 

(single-stranded positive sense RNA genome) ขนาด

ประมาณ 7.2 กโิลเบส4 เดมิถกูจดัอยู่ใน Caliciviridae family 

เนื่องจากมขีนาด รูปร่างลกัษณะและความหนาแน่นของเชื้อคลา้ยกบั 

Caliciviruses แต่ววิฒันาการของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีไมม่คีวาม

เกี่ยวขอ้งกบัเชื้อในกลุม่ Caliciviridae family อกีท ัง้โครงสรา้ง

ของเชื้อกแ็ตกต่างกบัเชื้อในกลุม่ Caliciviridae family จงึท�ำให ้

เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี ถกูถอดออกจาก Caliciviridae family 

และถกูจดัใหอ้ยู่ใน Hepeviridae family5,6

ปจัจบุนัเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีทีพ่บการตดิเชื้อในมนุษยม์ ี4 

จโีนไทป์ ไดแ้ก่ จโีนไทป์ 1 ถงึ 4  การตดิเชื้อเชื้อจโีนไทป์ 1 และ 2 

เกดิจากการรบัประทานอาหารและน�ำ้ดืม่ทีไ่มส่ะอาดหรอืสมัผสักบัสิง่

สกปรกและอจุจาระทีป่นเป้ือนเชื้อ7 เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีจโีนไทป์ 

1 และ 2 จงึมกัพบการระบาดในประเทศก�ำลงัพฒันาทีม่สุีขลกัษณะ

ไมด่ ี ส่วนจโีนไทป์ 3 และ 4 พบในประเทศทีพ่ฒันาแลว้ และ

พบวา่เป็นการตดิเชื้อจากสตัวท์ีม่เีชื้อ (animal reservoirs) เช่น 

หมเูลี้ยง หมปู่า กวาง และกระต่าย เป็นตน้8 การตดิเชื้อไวรสัตบั

อกัเสบ อ ี ในผูป่้วยทีม่ภีมูติา้นทานดส่ีวนใหญ่จะไมแ่สดงอาการ 

(asymptomatic) และหายไดเ้อง (self-limitted) จงึไมจ่ �ำเป็น

ตอ้งใชย้าในการรกัษา ส�ำหรบัผูป่้วยทีต่ดิเชื้อและมอีาการตบัอกัเสบ

เฉียบพลนัพบประมาณรอ้ยละ 5-30 ของผูป่้วยทีต่ดิเชื้อไวรสัตบั

อกัเสบ อ ี โดยในสปัดาหแ์รกผูป่้วยจะมอีาการไมส่บายตวั มไีข ้

ปวดเมือ่ยตามร่างกาย คลืน่ไส ้และอาเจยีน เป็นตน้ หากเขา้สู่ระยะ 

icteric จะพบปสัสาวะเป็นสเีขม้และมอีาการตาเหลอืงตวัเหลอืงร่วม

ดว้ย9 นอกจากนี้ยงัมรีายงานวา่การตดิเชื้อไวรสัตบัเสบ อ ีจโีนไทป์ 

3 และ 4 จะมภีาวะตบัอกัเสบเรื้อรงั (chronic hepatitis) พบได ้

ในกลุม่ผูป่้วยทีม่ภีาวะภมูติา้นทานต�ำ่ (immunocompromised 

patients) และกลุม่ผูป่้วยทีใ่ชย้ากดภมูคิุม้กนั (immunosuppres-

sive drug) เนื่องจากเปลีย่นถา่ยอวยัวะ (organ transplantation) 

ผูป่้วยทีร่กัษาดว้ยการใหเ้ลอืด (blood transfusion) ผูป่้วยโรค

เลอืด (hematological diseases) ผูป่้วยโรคเอดส ์(acquired 

immunodeficiency syndrome) และผูป่้วยมะเรง็ เป็นตน้10,11 

ความเป็นไปไดข้องการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีผ่านทางการรบั

เลอืดเป็นสิง่ส �ำคญัของงานบรกิารโลหติเพราะถอืเป็นความปลอดภยั

ส�ำหรบัผูป่้วยทีจ่ะตอ้งรบัเลอืด จากรายงานการวจิยัทีผ่่านมาโดย

การน�ำพลาสมาของผูบ้รจิาคโลหติทีใ่หผ้ลการตรวจแอนตบิอดต่ีอ

ไวรสัตบัอกัเสบ อ ีเป็นบวกดว้ยวธิทีางซโีรโลย ี(positive anti-HEV 

IgM และ negative anti-HEV IgG) ใหก้บัลงิพบวา่ ท�ำใหล้งิ

ตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อไีด ้12  นอกจากนี้ยงัมรีายงานการตดิเชื้อ

ในผูป่้วยชาวญี่ปุ่ นหลงัการรบัเลอืดจากผูบ้ริจาคโลหติที่ติดเชื้อ

ไวรสัตบัอกัเสบ อ ี เป็นรายแรกของโลกทีก่ารตดิเชื้อเกดิจากการ

รบัเลอืด13 ในกลุม่ประเทศทีพ่ฒันาแลว้จงึใหค้วามส�ำคญัต่อเชื้อ

ไวรสัตบัอกัเสบ อ ี และมกีารศึกษาเกี่ยวกบัความชกุของการตดิ

เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี มากขึ้นในกลุม่ผูบ้รจิาคโลหติ ในปี ค.ศ. 

2019 สถานการณก์ารตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี ในประเทศไทย 

พบอตัราการตดิเชื้อในผูป่้วย เท่ากบั 0.05 ต่อประชากรแสนคน 

แต่ยงัไมม่รีายงานผูเ้สยีชวีติ14  ในปี ค.ศ. 1996 มรีายงานการ

ศึกษาความชกุของการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในกลุม่ผูบ้รจิาค

โลหติไทย โดยใชว้ธิกีารตรวจหาแอนตบิอดต่ีอเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ 

อ ีในกลุม่ประชาชนและผูบ้รจิาคโลหติไทย พบวา่มคีวามชกุของ

การตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีอยู่ระหวา่งรอ้ยละ 9-2215 นอกจาก

นี้ ในปี ค.ศ. 2000 มรีายงานความชกุการพบเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ 

อ ีในผูบ้รจิาคโลหติในภาคเหนือ 4 จงัหวดั ตรวจพบแอนตบิอดี

ต่อเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี(positive anti-HEV IgG) ประมาณ

รอ้ยละ 8.716 และในปี ค.ศ. 2019 มกีารศึกษาการตดิเชื้อไวรสั

ตบัอกัเสบ อ ีของผูบ้รจิาคโลหติไทยในเขตกรุงเทพมหานคร โดย

การตรวจหาสารพนัธุกรรมของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี(HEV RNA) 

ดว้ยวธิ ีinhouse real-time RT PCR ตรวจพบ RNA ของเชื้อ

ประมาณรอ้ยละ 0.09 หรอืคดิเป็น 1 ใน 1,159 ราย และสายพนัธุ์

ทีพ่บคอื ไวรสัตบัอกัเสบ อ ีจโีนไทป์ 3 ซึง่เป็นสายพนัธุท์ีม่าจาก

การบรโิภคเนื้อสตัวแ์บบดบิหรอืปรุงไมสุ่กทีม่เีชื้อโรคปนเป้ือนอยู่17

ปจัจบุนัการตรวจคดักรองโลหติบรจิาค (blood donor screening) 

ในประเทศไทยเป็นไปตามมาตรฐานทีอ่งคก์ารอนามยัโลก (WHO) 

ก�ำหนด กลา่วคอื โลหติบรจิาคทกุถงุจะตอ้งท�ำการตรวจหาเชื้อโรค

ทีส่ามารถตดิต่อทางการใหเ้ลอืดได ้ (transfusion-transmitted 

infections)  ไดแ้ก่ เชื้อไวรสัตบัอกัเสบ บ ี(HBV) เชื้อไวรสัตบั

อกัเสบ ซ ี(HCV) เชื้อเอชไอว ี(HIV) และเชื้อก่อโรคซฟิิลสิ (Trepo-

nema pallidum) ก่อนน�ำโลหตินัน้ไปใหก้บัผูป่้วย แมว้า่จะมกีาร

ตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี ในโลหติบรจิาคแลว้ในบาง
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ประเทศแถบยุโรป เพราะพบความชกุของการตดิเชื้อสูง18 แต่ส�ำหรบั

ในประเทศไทยยงัไมม่กีารตรวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติ

บรจิาค ดงันัน้ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย จงึรเิริ่ม

โครงการน�ำร่องเพือ่ศึกษาการตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ 

อ ีในผูบ้รจิาคโลหติไทย ท ัง้น้ีเพือ่จดัหาโลหติทีป่ลอดเชื้อไวรสัตบั

อกัเสบ อ ีส �ำหรบัผูป่้วยทีม่ภีมูติา้นทานต�ำ่และผูป่้วยทีถ่กูกดภมูิ

ตา้นทานเพือ่การรกัษา โดยมแีผนการด�ำเนินงานคอื ท�ำการตรวจ

หาสารพนัธุกรรมของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีดว้ยวธิ ีnucleic acid 

testing (NAT) ถงึแมว้า่การคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีใน

โลหติบรจิาคนัน้ จะท�ำใหค่้าใชจ่้ายในการตรวจเลอืดบรจิาคเพิม่ขึ้น

กต็าม การศึกษานี้มวีตัถปุระสงคเ์พือ่ท �ำการตรวจสอบประสทิธภิาพ

ของน�ำ้ยาทีใ่ชส้ �ำหรบัตรวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี ดว้ยวธิ ีNAT 

ในโลหติบรจิาค ก่อนน�ำไปใชส้ �ำหรบังานตรวจประจ�ำวนัต่อไป 

วสัดแุละวธิกีาร

การศึกษาคร ัง้น้ีมช่ีวงเวลาด�ำเนินโครงการ เริ่มต ัง้แต่เดือน 

กนัยายน-ธนัวาคม พ.ศ. 2562 ณ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ

สภากาชาดไทย โดยไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการพจิารณา

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย 

certificate number NBC 1/2562 และคณะกรรมการพจิารณา

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ คณะแพทยศาสตร ์ จฬุาลงกรณ์

มหาวทิยาลยั certificate number IRB 228/62 

ตวัอย่างส�ำหรบัการทดสอบ

ในการศึกษาไดท้ �ำการทดสอบความไว (sensitivity test) ความ

จ�ำเพาะ (specificity test)  ปฏกิริยิาขา้มกนั (cross-reactivity 

test) และความแมน่ย�ำ (repeatability test ในตวัอย่าง ดงัน้ี 

1.	 การทดสอบความไว (sensitivity) ท�ำการทดสอบและ

วเิคราะหห์าค่า analytical sensitivity โดยใชต้วัอย่างสารมาตรฐาน 

1st WHO International Standard (IS) รหสั 6329/10 ทีเ่จอื

จางดว้ย normal negative plasma เพือ่ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ตาม

ตอ้งการ และทดสอบเพิม่เตมิโดยใชต้วัอย่าง HEV-RNA reference 

panels (biological quality control, the Netherlands)

2.	 การทดสอบความจ�ำเพาะ (specificity test) ใชต้วัอย่าง 2 

กลุม่ คอื ตวัอย่างทีต่รวจหา HEV RNA และใหผ้ลการตรวจยนืยนั

เป็นลบ โดยวธิ ีone-step real-time RT PCR ดว้ยเครื่อง ABI 

ViiA 7 Real-Time PCR System (Applied Biosystems)17 ที่

มคีวามไวในการทดสอบประมาณ 53.5 IU/ml (95% confidence 

interval, 34.3-144) จ�ำนวน 65 ตวัอย่าง (หากพบผลการตรวจ

เป็นบวกจะถกูคดัออก) และ ตวัอย่างทีไ่มไ่ดผ่้านการตรวจหาเชื้อ

ไวรสัตบัอกัเสบ อ ีมาก่อน (prospective donations) จ�ำนวน 

211 ตวัอย่าง โดยการเกบ็ตวัอย่างแบบสุ่มจากผูบ้รจิาคโลหติทีเ่ขา้มา 

บรจิาคโลหติ ณ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ระหวา่ง

เดอืนกนัยายน–ธนัวาคม พ.ศ. 2562  

3.	 การทดสอบปฏกิริยิาขา้มกนั (cross-reactivity test) ใช ้

ตวัอย่างเลอืดทีต่รวจพบเชื้อไวรสัเอชไอว ีไวรสัตบัอกัเสบ บ ีและ

ไวรสัตบัอกัเสบ ซ ีจ�ำนวน 20, 20 และ 19 ตวัอย่าง ตามล �ำดบั แต่

ตรวจไมพ่บเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีดว้ยวธิ ีone-step real-time 

RT PCR และตอ้งมปีรมิาณเชื้อไวรสัอยู่ในช่วง 103 - 106 copies/

mL หรอื IU/mL จ�ำนวน 59 ตวัอย่าง 

4.	 การทดสอบความแมน่ย�ำ (repeatability test) ใชต้วัอย่าง

ทีเ่ตรยีมจากตวัอย่างอา้งองิ [1st WHO Standard (6329/10)] ที่

เจอืจางดว้ย negative human plasma ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ 2 และ 

3 เท่าของค่า LOD ทีไ่ดจ้ากการทดสอบ analytical sensitivity   

วธิกีารทดสอบ

ตรวจหาสารพนัธุกรรมของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อี ดว้ยวธิ ี

nucleic acid testing (NAT) หลกัการ real-time PCR  โดยใช ้

น�ำ้ยา Cobas HEV test ท�ำการตรวจวเิคราะหด์ว้ยเครื่อง Cobas 

6800 system (Roche) และรายงานผลการทดสอบเป็นเชงิคุณภาพ 

การทดสอบเพือ่ประเมินความไวของน�้ำยา (sensitivity test)

Analytical sensitivity หรอืความไวเชงิวเิคราะห ์ เป็นการ

ประเมนิความสามารถของน�ำ้ยาทีจ่ะสามารถตรวจพบปรมิาณต�ำ่

ทีสุ่ดของสารพนัธุกรรมของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี (HEV RNA) 

ทีม่ใีนตวัอย่าง (limit of detection; LOD) โดยน�ำมาทดสอบ

กบัสารมาตรฐาน 1st WHO International Standard (IS) รหสั 

6329/1019 น�ำมาเจอืจางทีค่วามเขม้ขน้ 1, 3, 10, 30 และ 90 IU/

mL แต่ละความเขม้ขน้น�ำมาทดสอบ 27 คร ัง้ วเิคราะหผ์ลการ

ทดสอบ analytical sensitivity โดยใชโ้ปรแกม SPSS version 

22.0 (Probit analysis) โดยเกณฑท์ีส่ามารถยอมรบัได ้(accep-

tance criteria) ของการทดสอบนี้ คอื 95% LOD ตอ้งนอ้ยกวา่

หรอืเท่ากบั 0.3 log10 ของค่า LOD ทีบ่รษิทัก�ำหนด [18.6 IU/

mL (95%CI: 15.9-22.6)] หรอืเท่ากบั 37.2 IU/mL จงึจะผ่านตาม

เกณฑท์ีก่ �ำหนด นอกจากนี้ยงัท�ำการทดสอบเพิม่เตมิโดยใชต้วัอย่าง

ยนืยนั (HEV-RNA reference panels) จ�ำนวน 10 ตวัอย่าง 

การทดสอบเพือ่ประเมินความจ�ำเพาะของน�้ำยา (specificity test) 

Specificity หรอืการประเมนิความสามารถของน�ำ้ยาในการ

ตรวจหา HEV RNA และใหผ้ลการทดสอบเป็นลบในผูท้ีไ่มเ่ป็น

โรคหรอืไมม่เีชื้อ HEV ใชต้วัอย่างทดสอบ จ�ำนวน 276 ตวัอย่าง 

เกณฑท์ีส่ามารถยอมรบัได ้(acceptance criteria) คอื ค่าความ

จ�ำเพาะมากกว่าหรือเท่ากบั 99.5% และทดสอบเพิม่เติมโดยใช ้

ตวัอย่างทีไ่มไ่ดผ่้านการตรวจมาก่อน (prospective donations) 
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ซึง่ท �ำการเกบ็ตวัอย่างโดยการสุ่มจากผูบ้รจิาคโลหติทีเ่ขา้มาบรจิาค

โลหติ ณ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ในช่วงเวลา

ทีด่ �ำเนินโครงการ จ�ำนวน 211 ตวัอย่าง

การทดสอบเพือ่ประเมินการเกดิปฏกิริยิาขา้มกนัของน�้ำยา (cross 

reactivity test)

Cross reactivity เป็นการประเมนิความสามารถของน�ำ้ยาใน

การตรวจหา HEV RNA และใหผ้ลการทดสอบเป็นลบ ในตวัอย่าง

ทีต่รวจพบไวรสัตบัอกัเสบ บ ีเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ ซ ีและเชื้อไวรสั 

เอชไอว ีโดยทดสอบตวัอย่างจ�ำนวน 59 ตวัอย่าง เกณฑก์ารยอมรบั

ได ้คอื ผลการตรวจเป็นลบในทกุตวัอย่าง 

การทดสอบเพือ่ประเมินความแม่นย�ำของน�้ำยา (repeatability 

test)

การทดสอบนี้ท �ำโดยน�ำตวัอย่างทีเ่ตรยีมจากตวัอย่างอา้งองิ [1st 

WHO Standard (6329/10)] ทีเ่จอืจางดว้ย negative human 

plasma ใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ 2 และ 3 เท่าของค่า LOD ทีไ่ดจ้าก

การทดสอบ analytical sensitivity โดยแต่ละความเขม้ขน้แบง่

เป็น 3 ชดุ (ทดสอบ 3 วนั) ใน 1 ชดุ แบง่ท�ำการทดสอบ 3 คร ัง้ 

วเิคราะหผ์ลโดยการพจิารณา  จ�ำนวนตวัอย่างทีใ่หผ้ลการทดสอบ

เป็นบวก และค่า cycle threshold value (ค่าจ�ำนวนรอบของการท�ำ 

real-time PCR ทีใ่หค่้าแสงฟลูออเรสเซน็ตต์ดักบัเสน้ threshold) 

เพือ่บง่ชี้ความเขม้ขน้ของเชื้อทีต่อ้งการทดสอบ แลว้หาค่าทางสถติ ิ

(mean และ SD) โดยเกณฑก์ารยอมรบัคอื ทกุตวัอย่างตอ้งใหผ้ล

การทดสอบเป็นบวก และค่า SD ทีค่ �ำนวณไดต้อ้งไมเ่กนิ 10.0% 

การวเิคราะหท์างสถติิ

บนัทกึขอ้มูลและค�ำนวณค่าพื้นฐานทางสถติิของขอ้มูลดว้ย

โปรแกรม Excel 2017 ค�ำนวณหาค่า LOD โดยการวเิคราะห์

หาระดบัความเขม้ขน้ทีใ่หผ้ลการทดสอบ HEV RNA เป็นบวก

ทีร่ะดบัความเชื่อม ัน่ รอ้ยละ 50, 95 และ 99 ดว้ยการวเิคราะห์

แบบโพรบทิ (probit analysis) จากโปรแกรม SPSS version 17

ผลการศึกษา

การทดสอบเพือ่ประเมนิความไวของน�ำ้ยา (sensitivity test)

การทดสอบ analytical sensitivity ดว้ยตวัอย่างสารมาตรฐาน

เจอืจางทีค่วามเขม้ขน้ 1, 3, 10, 30 และ 90 IU/mL ใหผ้ลการ

ทดสอบเป็นบวกคดิเป็นรอ้ยละ 15, 33, 70, 100 และ 100 ตาม

ล �ำดบั ดงัแสดงใน Table 1 ผลการค�ำนวณหาค่า LOD ทีร่ะดบั

ความเชื่อม ัน่ 95% พบวา่ชดุน�ำ้ยา Cobas HEV test มคีวามไว

ของในการทดสอบเท่ากบั 27.3 IU/mL (95%CI: 16.62-62.36)  ดงั

แสดงใน Table 2 การทดสอบตวัอย่างยนืยนัผลตรวจเชื้อไวรสัตบั

อกัเสบ อ ีเป็นบวก จ�ำนวน 10 ตวัอย่าง ดว้ยน�ำ้ยา Cobas HEV 

test และเครื่อง Cobas 6800 ใหผ้ลเป็นบวก ท ัง้ 10 ตวัอย่าง 

Table 1  Number and percentage of reactive result of HEV RNA testing by using Cobas HEV test on Cobas 6800 

(n = 135)

Concentration of HEV RNA 
(IU/mL)

Number of valid replicates Number of HEV RNA 
reactive

Percentage (%)

90 27 27 100

30 27 27 100

10 27 19 70

3 27 9 33

1 27 4 15

Table 2  Results of PROBIT analysis on Limit of Detection (LOD) data collected with 1st WHO International 

Standard in HEV negative plasma 

Detection limit
estimates*

LOD (IU/mL) Lower 95% confidence 
limit

Upper 95% confidence 
limit

ED
50

4.25 3.00 5.94

ED
95

27.30 16.62 62.36

ED
99

59.00 30.98 180.24

*HEV RNA concentrations that were a positive result by using Cobas HEV tests in 50 (ED
50
), 95 (ED

95
), and 99 

(ED
99
) percent of cases
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Table 3  Summary of specificity in HEV RNA negative samples 

Source of samples Number of samples 
(Samples)

Number of HEV 
RNA reactive

(Samples)

Percentage of HEV 
RNA non-reactive

Two-sided 95% 
Confidence Interval

HEV RNA negative plasma 65 0 100 93.0- 00%

Prospective donor samples at National 

Blood Centre, TRCS

211 0 100 97.8-100%

Table 4  Summary of cross reactivity results in HIV, HBV and HCV positive samples 

Source of samples
Number of samples 

(Samples)
Number of HEV RNA 
reactive (Samples)

Percentage of HEV RNA 
non-reactive

HIV positive samples 20 0 100

HBV positive samples 20 0 100

HCV positive samples 19 0 100

Table 5  Summary of repeatability in 1st WHO International Standard in HEV negative plasma 

Conc. Day
Percentage of 

HEV RNA
non-reactive

Two-side 95%CI
Mean of
Ct value

SD of
Ct value

Imprescision
(CV, %)

95%CI

3xLOD 1st 100% (9/9) 87.54-100% 39.91 0.770 1.93 39.65-40.17

2nd 100% (9/9)

3rd 100% (9/9)

2xLOD 1st 100% (9/9) 87.54-100% 41.27 1.102 2.67 40.87-41.70

2nd 100% (9/9)

3rd 100% (9/9)

Conc. = concentration;  CI = confidence interval;  SD = standard deviation

การทดสอบเพือ่ประเมินความจ�ำเพาะของน�้ำยา (specificity test)

การประเมนิความจ�ำเพาะของการทดสอบ โดยใชต้วัอย่างยนืยนั

ผลตรวจเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีเป็นลบ จ�ำนวน 65 ตวัอย่าง พบวา่

ใหผ้ลเป็นลบทกุตวัอย่าง และผลการตรวจตวัอย่าง prospective 

donations จ�ำนวน 211 ตวัอย่าง พบวา่ตรวจไมพ่บเชื้อท ัง้ 211 

ตวัอย่าง ดงันัน้ จงึสรุปไดว้า่ชดุน�ำ้ยา Cobas HEV test มคีวาม

จ�ำเพาะของการทดสอบเท่ากบัรอ้ยละ 100 ดงัแสดงใน Table 3    

การทดสอบเพือ่ประเมินการเกดิปฏกิริยิาขา้มกนัของน�้ำยา (cross 

reactivity test)

การทดสอบการเกดิปฏกิริยิาขา้มกนัดว้ยตวัอย่างยนืยนัผลตรวจ

เชื้อไวรสัเอชไอว ีเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ บ ีและ ซ ีเป็นบวกอย่างใด

อย่างหน่ึง แต่ตรวจไมพ่บเชื้อ HEV RNA จ�ำนวน 59 ตวัอย่าง 

พบวา่การตรวจหา HEV RNA ดว้ยน�ำ้ยา Cobas HEV test ไม่

พบปฏกิริยิาขา้มกนัท ัง้ 59 ตวัอย่าง ดงัแสดงใน Table 4

การทดสอบเพือ่ประเมินความแม่นย�ำ (repeatability test)

การทดสอบความแม่นย�ำจากการวเิคราะหซ์ �ำ้โดยใชต้วัอย่าง

อา้งองิทีค่่าความเขม้ขน้ 60 IU/mL (2xLOD) และ 90 IU/mL 

(3xLOD) ซึง่มค่ีาความเขม้ขน้เป็น 2-3 เท่าของค่าปรมิาณ HEV 

RNA ทีต่ �ำ่ทีสุ่ดทีน่�ำ้ยาสามารถตรวจวดัได ้(LOD = 27.3 IU/mL) 

พบวา่ ทีค่วามเขม้ขน้ 90 IU/mL มค่ีา ct value เท่ากบั 39.91 

(95%CI: 39.65-40.17) และทีค่วามเขม้ขน้ 60 IU/mL มค่ีา ct 

value เท่ากบั 41.27 (95%CI: 40.87-41.70) ซึง่อยู่ในเกณฑท์ี่

ก�ำหนด จงึสรุปไดว้า่น�ำ้ยา Cobas HEV test มคีวามแมน่ย�ำใน

การตรวจวเิคราะห ์ดงัแสดงใน Table 5



การประเมนิความถกูตอ้งของน�ำ้ยาตรวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อี 151

วารสาร​โลหติ​วทิยา​และ​เวชศาสตรบ์รกิาร​โลหติ  ปีที ่31  ฉบบั​ที ่2  เมษายน-มถินุายน 2564

วจิารณ์

ความปลอดภยัของผูป่้วยทีร่บัเลอืดถอืเป็นเป้าหมายส�ำคญัตาม

นโยบายบรกิารโลหติแห่งชาต ิ(National blood policy) การตรวจ

คดักรองทางหอ้งปฏบิตักิาร (laboratory testing) จงึเป็นข ัน้ตอน

ส�ำคญัและจ�ำเป็นทีจ่ะช่วยลดความเสีย่งจากการตดิเชื้อจากโลหติ

บรจิาค แต่ถงึอย่างไร ผลตรวจคดักรองทางหอ้งปฏบิตักิารทีเ่ป็น

ลบก็ยงัมโีอกาสที่ผูป่้วยจะไดร้บัเชื้อที่ปนเป้ือนในโลหติบริจาค

ได ้ (residual risk)21  ดงันัน้ การเลอืกใชว้ธิกีารตรวจทางหอ้ง

ปฏบิตักิารเพือ่คดักรองเชื้อกลุม่ TTIs ในโลหติบรจิาคจงึมคีวาม

ส�ำคญัอย่างมาก กลา่วคอืวธิทีีใ่ชใ้นการตรวจควรจะตอ้งมคีวาม

ไวและความจ�ำเพาะทีสู่ง อกีท ัง้ตอ้งพจิารณาถงึขดีความสามารถ

ของน�ำ้ยาทีจ่ะสามารถตรวจพบเชื้อปรมิาณนอ้ยและในระยะเวลา

ไดเ้รว็ทีสุ่ด รวมถงึตอ้งทราบขอ้จ�ำกดัต่างๆ เพือ่ช่วยในการแปล

ผลการทดสอบใหถ้กูตอ้งและน่าเชื่อถอื ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ

สภากาชาดไทย เป็นหน่วยงานหลกัของประเทศในการรบับรจิาค

โลหติและกระจายโลหติใหท้ ัว่ถงึผูป่้วยท ัว่ประเทศ และเป็นแม่

แบบในการวางแผนการปฏบิตังิานทางดา้นงานบริการโลหติของ

ประเทศไทย อกีท ัง้เป็นหน่วยงานอา้งองิส�ำหรบัหอ้งปฏบิตักิาร

ธนาคารเลอืดของประเทศไทยและประเทศเพือ่นบา้น ดงันัน้ ใน

การเลอืกใชว้ธิกีารตรวจ น�ำ้ยา และเครื่องมอืทางหอ้งปฏบิตักิาร

ต่างๆ จงึตอ้งมขี ัน้ตอนและหลกัการทีถ่กูตอ้งเหมาะสม เพือ่สรา้ง

ความเชื่อม ัน่ใหก้บัผูป้ฏบิตังิานและเครอืขา่ยหอ้งปฏบิตักิาร โรง

พยาบาลต่างๆ รวมถงึผูป่้วยทีต่อ้งรบัเลอืด 

เนื่องจากมรีายงานการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี จากการรบั

เลอืด ต ัง้แต่ปี ค.ศ. 2004 ท�ำใหบ้างประเทศในทวปียุโรปเริ่มการ

ตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในผูบ้รจิาคโลหติ22 ท ัง้น้ีขึ้น

อยู่กบันโยบายดา้นสาธารณสุขและการพจิารณาความชกุของการ

ตรวจพบ HEV RNA ในผูบ้รจิาคโลหติของแต่ละประเทศ ส�ำหรบั

ประเทศไทยมกีารศึกษาความชกุการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีใน

ผูบ้รจิาคโลหติ ต ัง้แต่ปี ค.ศ. 2017 ซึง่พบความถีข่องการตดิเชื้อ

ประมาณ 1 ใน 1,15817  ท�ำใหศู้นยบ์รกิารโลหติแห่งชาตเิหน็ถงึ

ความส�ำคญัของการตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัเสบ อ ีในผูบ้รจิาค

โลหติ แต่เนื่องจากการตรวจหาเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ียงัพบไดไ้ม่

มากนกัในประเทศไทย และมขีอ้จ�ำกดัหลายอย่างทีจ่ะท�ำการตรวจ

คดักรองโลหติบรจิาค ในเบื้องตน้นี้ ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาตจิงึได ้

ด�ำเนินการเพือ่คดัเลอืกน�ำ้ยาและเครื่องมอืส�ำหรบัการตรวจกรองเชื้อ

ไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติบรจิาค การศึกษาคร ัง้นี้ใชว้ธิกีารตรวจหา

สารพนัธุกรรมของเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีซึง่เป็นวธิมีาตรฐาน (gold 

standard) โดยค�ำนึงถงึความรวดเรว็และมปีระสทิธภิาพสูงเพือ่ให ้

ทนัความตอ้งการใชผ้ลติภณัฑโ์ลหติ โดยเลอืกน�ำ้ยา Cobas HEV 

test ของบรษิทัโรชไดแอกโนตกิส ์(Roche diagnostic)  มาท�ำการ

ศึกษาประสทิธภิาพในการตรวจเคราะห ์(analytical performance) 

ไดแ้ก่ ความไว ความจ�ำเพาะ ความถกูตอ้ง และการเกดิปฏกิริยิา

ขา้มของน�ำ้ยา โดยใชเ้ครื่อง Cobas 6800 system  เปรยีบเทยีบ

ผลการศึกษากบัขอ้มลูอา้งองิทีบ่รษิทัไดร้ะบไุวใ้นเอกสารประกอบ

น�ำ้ยา (package insert) เพือ่ใชเ้ป็นขอ้มลูตดัสนิใจเลอืกใชน้�ำ้ยา

ส�ำหรบัตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในผูบ้รจิาคโลหติ 

ผลการทดสอบความไวของชดุน�ำ้ยาพบว่าสามารถตรวจพบ 

HEV RNA ในตวัอย่างทีม่ปีรมิาณเชื้อไวรสัต�ำ่สุด (LOD) คอื 

27.3 IU/ml เมือ่เทยีบกบัทีบ่รษิทัไดร้ะบไุวท้ี ่18.6 IU/mL23  มี

ความแตกต่างกนัเพยีงเลก็นอ้ย โดยเกณฑท์ีย่อมรบัไดก้�ำหนดให ้

ค่า 95% LOD ตอ้งนอ้ยกวา่หรอืเท่ากบั 0.3 log10 ของค่า LOD 

ทีบ่รษิทัก�ำหนด ซึง่เท่ากบั 37.2 IU/mL ดงันัน้ ค่า LOD ทีไ่ดจ้าก

การศึกษาคร ัง้น้ีอยู่ในเกณฑท์ีย่อมรบัได ้เมือ่เปรยีบเทยีบผลการ

ศึกษาคร ัง้นี้กบัการศึกษาในต่างประเทศทีศึ่กษาเปรยีบเทยีบน�ำ้ยา

ส�ำเรจ็รูปส�ำหรบัการตรวจหา HEV RNA คอืน�ำ้ยาส�ำหรบัตรวจ

ดว้ยวธิ ี real-time RT-PCR ของ 3 บรษิทั ไดแ้ก่ RealStar 

HEV reverse transcription-PCR (RT-PCR) assay ของบรษิทั 

Altona Diagnostic Technologies (ADT) ประเทศเยอรมนี 

น�ำ้ยา hepatitisE@ceeramToolsTM  ของบรษิทั Ceeram S.A.S. 

ของประเทศฝรัง่เศส และน�ำ้ยา amplicube HEV RT-PCR kit 

ของบรษิทั Mikrogen ประเทศเยอรมนี  ในตวัอย่าง 1st WHO 

International Standard ซึง่เป็นมาตรฐาน19 พบวา่มคีวามไวของ

การตรวจหา HEV RNA (LOD) เท่ากบั 37.8 IU/mL (95%CI: 

64.9-205.9 IU/mL), 86.8 IU/mL (95%CI: 68.9-124.7 IU/mL) 

และ 180.4 IU/mL (95%CI: 128.5-355.2 IU/mL) ตามล �ำดบั24 

จะเหน็ไดว้า่ผลจากการศึกษาคร ัง้น้ีน�ำ้ยา Cobas HEV test มี

ความไวสูงกวา่เช่นเดยีวกนักบัการตรวจแบบเดีย่ว (individual 

test) และใกลเ้คยีงกบัการทดลองน�ำ้ยา Syntura real-time 

PCR ทีม่ค่ีา LOD อยู่ที ่25.2 IU/mL (95%CI: 19.2-44.1 IU/

mL)25 และเนื่องจากยงัไมม่รีายงานการตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ี

จากการรบัเลอืดในกรณีทีม่ปีรมิาณเชื้อต�ำ่แต่สามารถท�ำใหต้ดิเชื้อ

ได ้(infectious dose) ท�ำใหไ้มส่ามารถก�ำหนดไดว้า่น�ำ้ยาทีเ่หมาะ

จะน�ำมาใชใ้นงานตรวจกรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในโลหติไดน้ ัน้

จะตอ้งมค่ีา LOD เท่าไร การเลอืกน�ำ้ยาทีม่คีวามไวสูงจงึเป็นทาง

เลอืกทีเ่หมาะสมทีสุ่ด26 สามารถตรวจพบเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีใน

ตวัอย่างยนืยนัไดร้อ้ยละ 100 

ผลการทดสอบน�ำ้ยา Cobas HEV test กบัตวัอย่างทีต่รวจ

ไมพ่บเชื้อ HEV RNA ตวัอย่างผูบ้รจิาคโลหติ ณ ศูนยบ์รกิาร

โลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย ทีค่ดัเลอืกมาศึกษาแบบสุ่ม พบ



วลิาวลัย ์ แซกรมัย ์และคณะ152

J Hematol Transfus Med  Vol. 31  No. 2  April-June 2021

วา่น�ำ้ยามคีวามจ�ำเพาะสูง (รอ้ยละ 100 ทีร่ะดบั 95%CI: 93.0-

100%, 95%CI: 97.8-100% ตามล �ำดบั) ต่อการตรวจหาเชื้อไวรสั

ตบัอกัเสบ อ ีและสอดคลอ้งกบัการทดสอบการเกดิปฏกิริยิาขา้ม 

กนักบัเชื้อ TTIs อืน่ ไดแ้ก่ HIV, HBV และ HCV ทีไ่มพ่บการ

เกดิปฏกิริยิาขา้มกนั แสดงใหเ้หน็วา่ไพรเ์มอรแ์ละโพรบในชดุน�ำ้ยา 

Cobas HEV test มคีวามจ�ำเพาะสูงต่อเชื้อ HEV RNA อกีท ัง้

ยงัแสดงถงึคุณภาพของน�ำ้ยาว่าสามารถยบัย ัง้การปนเป้ือนจาก

ข ัน้ตอนการสกดัสารพนัธุกรรมและสามารถตรวจจบัล �ำดบันิวคลี

โอไทดข์อง HEV RNA ไดอ้ย่างดอีกีดว้ย

ผลการทดสอบความแมน่ย�ำของน�ำ้ยาในการตรวจ HEV RNA 

โดยใชต้วัอย่างทีท่ราบค่าความเขม้ขน้ 2 ระดบั (ความเขม้ขน้ 3 เท่า 

และความเขม้ขน้ 2 เท่าของ LOD เป็นระยะเวลา 3 วนั) ซึง่ใหผ้ล

การทดสอบเป็นบวกท ัง้หมด ดว้ยค่า ct value ทีค่วามเขม้ขน้ 3 

เท่า และ 2 เท่าของ LOD มค่ีาเฉลีย่เท่ากบั 39.91 และ 41.27 

ตามล �ำดบั โดยมค่ีาสมัประสทิธิ์ของความแปรปรวนเท่ากบัรอ้ยละ 

1.93 และ 2.67 ตามล �ำดบั เมือ่พจิารณาตามเกณฑท์ีย่อมรบัได ้

(นอ้ยกวา่รอ้ยละ 20)27 และเนื่องจากเป็นชดุน�ำ้ยาตรวจเชงิคุณภาพ 

(qualitative assay) ดงันัน้ ค่า ct value จงึเป็นค่าทีใ่ชใ้นการ

ประมาณความเขม้ขน้ของเชื้อวา่มเีชื้ออยู่ในปรมิาณมากหรอืนอ้ย 

ผลการค�ำนวณค่า LOD ทีไ่ดจ้ากการศึกษาคร ัง้น้ีพบวา่ยงัไม่

ตรงตามทีบ่รษิทัระบไุว ้ ท ัง้น้ีผูว้จิยัพบวา่มขีอ้จ�ำกดัเนื่องจากสาร

มาตรฐานทีใ่ชใ้นการทดสอบวเิคราะหเ์พือ่ค�ำนวณค่า LOD นัน้ 

เป็นสารชวีภาพทีต่ดิเชื้อและมปีรมิาณตวัอย่างทีจ่ �ำกดั อกีท ัง้การ

ส ัง่และน�ำเขา้จากบรษิทัผูผ้ลติต่างประเทศท�ำใหม้ค่ีาใชจ่้ายสูง ส่ง

ผลใหไ้มส่ามารถท�ำการทดสอบไดใ้นจ�ำนวนครัง้ทีม่ากพอ จงึส่งผล

ถงึค่าการค�ำนวณค่า LOD  แต่อย่างไรกต็าม ค่า LOD ทีค่ �ำนวณ

ไดย้งัอยู่ในช่วงทีส่ามารถยอมรบัได ้ ดงันัน้ ผลการศึกษาคร ัง้นี้จงึ

สรุปไดว้า่ ชดุน�ำ้ยา Cobas HEV test ทีท่ �ำการตรวจดว้ยเครื่อง 

Cobas 6800 มคีวามจ�ำเพาะและความแมน่ย�ำเพยีงพอทีจ่ะน�ำไป

ใชใ้นการตรวจคดักรองเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีในผูบ้รจิาคโลหติต่อ

ไป และยงัเป็นแนวทางใหก้บัผูท้ีส่นใจจะท�ำการศึกษาในลกัษณะ

เดยีวกนัอกีดว้ย

กติตกิรรมประกาศ

คณะผูศึ้กษาวจิยัขอขอบคุณนาวาโทหญงิ แพทยห์ญงิอบุลวณัณ ์

จรูญเรอืงฤทธิ์ อดตีผูอ้ �ำนวยการศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิสภา 

กาชาดไทย ทีใ่หก้ารสนบัสนุนโครงการวจิยันี้ เพือ่พฒันาการตรวจ 

คดักรองโลหติ ขอขอบคุณนางสาวกลัยา เกดิแกว้งาม ผูเ้ชี่ยวชาญ

นกัวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์นางสาวตอ้งใจ แสวงทรพัย ์ผูช้ �ำนาญการ

นกัเทคนิคการแพทย ์และนางสาววชริญาย ์อธมิงั อาจารยป์ระจ�ำ

คณะเทคนิคการแพทย ์มหาวทิยาลยัหวัเฉียวเฉลมิพระเกยีรต ิที่

ใหค้�ำแนะน�ำการเขยีนนิพนธต์น้ฉบบั และขอขอบคุณคณะผูบ้รหิาร

ศูนยบ์รกิารโลหติแห่งชาต ิ สภากาชาดไทย รวมถงึเจา้หนา้ทีฝ่่าย

ตรวจคดักรองโลหติทกุท่านทีส่นบัสนุนและอ�ำนวยความสะดวก

ระหวา่งท�ำวจิยัโครงการนี้จนบรรลวุตัถปุระสงคท์ีก่ �ำหนดไว ้

ขอขอบคุณเจา้หนา้ที่ศูนยเ์ชี่ยวชาญเฉพาะทางไวรสัวทิยา 

คลนิิก ทีใ่หค้วามรูแ้ละสนบัสนุนการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารยนืยนั

การตดิเชื้อไวรสัตบัอกัเสบ อ ีจนท�ำใหผู้ว้จิยัสามารถท�ำการทดลอง

และด�ำเนินโครงการวจิยัจนเสรจ็สมบูรณ์
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