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 ความ เสี่ยง ใน การ ติดเชื้อ ไวรัส จาก การ รับ โลหิต (re-
sidual  risks) ใน ระยะ window period ยัง คง มี อยู
เพือ่ เปน การ ลด ความ เสีย่ง ของ การ ตดิเชือ้ ไวรสั ดงั กลาว
หลาย ๆ  ประเทศ ได พจิารณา เพิม่ เตมิ การ ตรวจ เชือ้ ไวรสั
HCV,  HIV-1, HBV, HTLV ดวย วธิี NAT (Nucleic
Acid Amplification Technology) ซึง่ เชือ่ วา เปน การ
ทดสอบ ที่ มี ความ ไว (sensitivity) สูงสุด ใน ขณะ นี้
อยางไร ก ็ดี ม ีขอ จาํกดั ใน การ ใช NAT screening หลาย
ประเดน็ ซึง่ ตอง ม ีการ ศกึษา และ ประเมนิผล โดย เฉพาะ
ขัน้ตอน การ ตรวจ ซึง่ คอน ขาง ซบัซอน และ ใช เวลา มาก กวา
วธิี serological screening ทาํให เกดิ ปญหา ใน การ จาย
โลหิต ลาชา รวม ทั้ง ความ สูญเสีย คุณภาพ ของ สวน
ประกอบ โลหติ นอก จาก นี ้คาใชจาย สาํหรบั น้าํ ยา ทดสอบ
ใน ระบบ NAT มี ราคา คอน ขาง สูง บริษัท ผูผลิต จึง ได
พยายาม ที่ จะ ปรับ กระบวน การ ตรวจ ใน ระบบ NAT ให
งาย และ รวด เร็ว ขึ้น และ ลด ราคา ลง ระบบ การ ตรวจ
พฒันา เปน automated system

ปจจบุนั หลาย ๆ  ประเทศ ที ่ใช NAT screening ได
นาํ ขอมลู ของ การ ใช NAT มา รายงาน ใน แง ของ การ ดาํเนนิ

การ  NAT testing strategies อบุตั ิการณ ของ การ ตรวจ
พบ เชือ้ ไวรสั yeild ของ NAT ความ คุมคา ของ ผล ที ่ได
เมื่อ เปรียบ เทียบ กับ คาใชจาย (cost benefit ratio)  ซึ่ง
ขอมูล เหลา นี้ จะ เปน การ แลก เปลี่ยน ความ รู และ
ประสบการณ รวม ทัง้ เปนตน แบบ หรอื แนว คดิ ให ประเทศ
ที่ เริ่ม ใช NAT ได ศึกษา
NAT screening ใน ประเทศ ตาง ๆ

ประเทศ สหรฐั อเมรกิา
หลงั จาก ประเทศ สหรฐั อเมรกิา นาํ NAT testing มา

ใช Sherman1 ได รายงาน ถึง ขอเสีย ของ การ ใช NAT
screening  ใน ปญหา เวลา และ โลหติ หมด อายุ เนือ่ง จาก
รอ ผล การ ตรวจ ซึง่ ทาํให การ จดั ระบบ NAT screening
ทั่ว ประเทศ ลาชา ไป ดังนั้น ใน ระยะ แรก จึง มี ผูปวย ที่ ยัง
ตอง รับ โลหิต ที่ มิ ได ตรวจ NAT ทําให เกิด ความ ไม เทา
เทยีม กนั ใน ระหวาง ผูใช โลหติ

ปจจุบัน โลหิต ที่ เจาะ เก็บ เกือบ ทั้ง หมด ใน สหรัฐ
อเมรกิา ทราบ จาก  Dr. P. Holland 2 ( personnel com-
munication ) ไดรับ การ ตรวจ NAT testing แบบ
minipools โดย ใช น้ํา ยา ที่ ไดรับ การ ขึ้น ทะเบียน จาก
Roche และ Chiron ใน การ ตรวจ HIV RNA และ
HCV RNA นอก จาก นี ้ยงั ได ทาํ การ ตรวจ West Nile
Virus (WNV) RNA ดวย minipool NAT แต น้าํ ยา ตวั

บทความ ฟน วิชา
NAT Screening in Blood Donations

ศรี วิไล ตัน ประเสริฐ
ที่ ปรึกษา พิเศษ สภา กาชาด ไทย

วตัถปุระสงค
1. เพือ่ ให ทราบ ถงึ ขอมลู ของ NAT screening in blood donations ใน ประเทศ ตาง ๆ
2. เพือ่ เปน แนว ทาง ใน การ วาง ระบบ NAT screening ได อยาง เหมาะสม ใน แต ละ สถาบนั

ไดรับ ตน ฉบับ  1 ธันวาคม 2547  ให ลง ตี พิมพ  1 มกราคม 2548
ตองการ ตน ฉบับ กรุณา ติด ตอ พญ.ศรีวิไล ตันประเสริฐ ศูนยบริการ
โลหติ แหง ชาต ิ สภากาชาดไทย    เขตปทมุวนั  กรงุเทพมหานคร 10330
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นี้ ยัง ไม ไดรับ การ ขึ้น ทะเบียน ซึ่ง อาจ จะ ตรวจ แบบ
individual บาง ใน บาง สถาบนั

สําหรับ HBV-NAT minipool testing ยัง ไม มี
assay  ที ่ได ขึน้ ทะเบยีน ฉะนัน้ การ ตรวจ HBV-NAT ใน
ขณะ นี้ จะ เปน ลักษณะ การ ศึกษา สถาบัน Blood
Source ใน สหรัฐ อเมริกา ตรวจ HBV-NAT ชนิด
minipool 24 โดย ใช น้าํ ยา จาก บรษิทั Roche และ ม ีบาง
สถาบนั ที ่ใช minipool 16 จาก บรษิทั Chiron แต ใน ขณะ
นี ้ยงั ไม ม ีการ ออก นโยบาย จาก FDA ใน การ ตรวจ HBV-
NAT

ARC (American Red Cross) 3 ได ประมาณ การณ
วา การ ใช minipool NAT screening สาํหรบั repeat
donor  พบ residual risk สาํหรบั HCV และ HIV มี
คา 1/1,935,000 และ 1/2,135,000 ตาม ลาํดบั ใน ขณะ
ที่ residual  risk จาก การ ใช HCV antibody test
อยาง เดยีว ม ีคา 1:276,000 และ residual risk จาก การ
ใช HIV antibody plus p24 antigen มี คา 1/
1,468,000
จาก ตารางที ่ 1   แสดง ให เหน็ ถงึ การ เพิม่ ความ ปลอดภยั

จาก การ ใช โลหิต และ ชี้ ชัด ถึง ประโยชน ที่ ได จาก การ นํา
pooled NAT มา ใช

ประ เทศสเปน 6
ประ เทศสเปญเปน อกี ประเทศ ที ่ได ศกึษา ถงึ แนว โนม

ของ อตัรา การ พบ residual risk จาก viral infections

ใน การ รับ โลหิต และ ได ขอ สรุป วา residual risks ใน
สเปญ ได ลดลง หลงั จาก ที ่ได นาํ NAT screening มา ใช
โดย พบ วา residual risk จาก การ ให โลหิต พบ
1:513,000  สาํหรบั HIV, 1:74,000 สาํหรบั HBV และ
1:149,000 สาํหรบั เชือ้ HCV และ เมือ่ นาํ NAT มา ใช
ได ลด residual risk สาํหรบั HIV 27-50% HBV 42%
และ HIV 62-65% ตาม ลาํดบั

ประเทศ เยอรมนั 7
NAT screening for HCV, HBV, HIV-1 ใช ระบบ

pooling  และ enrichment virus ซึง่ 4 ใน 12 RCBSC
จะ ตรวจ ดวย วธิี serological screening กอน และ แยก
ตัวอยาง ที่ ให ผล serological screening positive
ออก ไป ที่ เหลือ อีก 8 แหง จะ ทํา NAT testing ไป
พรอม  ๆ  กับ  serological screening และ รวม
antibody reactive   samples เขา ไป ดวย ใน การ ทํา
NAT testing โดย ใช ขนาด pool 48 และ 96

ผล การ ศึกษา NAT screening of pooled
plasma ซึ่ง ตรวจ HCV RNA จํานวน 18,345,372
ตรวจ HIV RNA 16,367,514 ตรวจ HBV DNA
จํานวน 16,372,434  donations ซึ่ง เจาะ เก็บ ตั้งแต
มกราคม 1997 ถงึมถินุายน 2002 พบ NAT positive
54 donations ซึ่ง เปน HCV RNA 13 ราย, HBV
DNA 38 ราย และ HIV-1 RNA 3 ราย ซึง่ ทกุ ราย ให
ผล serological test negative สรุป ได วา จาก ผล

HCV, antibody
test only
HCV, plus NAT
HIV, antibody
Plus p24 antigen
HIV, plus NAT

ตารางที่  1 Estimated risk of collecting blood during the infections window  period (repeat donors)

Agent Incidence Window 4, 5 Risk-per Risk (rate)
(/100,000 person-yrs) period (days) 100,000 donations of infectious donations)

1.889

1.889

1.554
1.554

0.363

0.052

0.068
0.047

1:276,000,0

1:1,935,000

1:1,468,000
1:2,135,000
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NAT screening ทั้ง หมด จาก RCBSCs 12 แหง เปน
เวลา 5 ป ได yeild สาํหรบั HCV พบ 13 ราย ใน 18.4
ลาน (1:1,411,183) สาํหรบั HBV 38 ราย ใน 16.4 ลาน
(1:430,854) และ HIV-1 พบ เพยีง 3 ราย ใน 16.4 ลาน
(1:5,455,831)(ตารางที่ 2)

การ ศึกษา ดัง กลาว ชี้ ให เห็น ถึง ความ เปน ไป ได และ
ความ นาเชือ่ ถอื ของ การ ใช NAT blood donor screen-
ing  และ เนือ่ง จาก พบ วา อบุตั ิการ ตดิเชือ้ จาก การ รบั โลหติ
คอน ขาง ต่ํา การ คาด หวัง จาก การ ใช small pool หรือ
single test ผล ด ีที ่จะ ได เพิม่ ขึน้ จะ นอย มาก นอก จาก
นี ้พบ วา ตัง้แต ทาํ NAT testing ไม พบ การ ตดิเชือ้ HCV
ใน ผู รบั โลหติ เลย และ พบ การ ตดิเชือ้ HIV-1 เพยีง 1 ราย
จาก การ ตรวจ จาํนวน 16 ลาน donations ขอมลู นี ้แสดง
วา การ ใช minipool ใน ประเทศ เยอรมนั สาํหรบั NAT
testing ให ผล ปลอดภยั และ เชือ่ วา ไม ม ีความ จาํเปน ที ่จะ
ตอง ใช single donor screening สาํหรบั HCV และ
HIV-1 ซึ่ง การ ตรวจ เชน นี้ เปน การ เพิ่ม คาใชจาย อยาง
มหาศาล  โดย ม ิได เพิม่ ความ ปลอดภยั ขึน้ อกี อยาง คุมคา

นอก จาก นี ้ได ม ีการ ศกึษา cost benefit consider-
ations  ซึ่ง เมื่อ คิด คาใชจาย ใน การ pooling, viral en-
richment,  nucleic acid purification, amplifica-
tion,  detection ยัง รวม ทั้ง คาใชจาย ที่ เกี่ยวของ ใน การ
พฒันา  พบ วา คาใชจาย ใน การ ตรวจ HCV, HBV, HIV-
1 ตอ โลหิต หนึ่ง หนวย มี คา 5 Euro ( ประมาณ 250
บาท) คาใชจาย ทั้ง หมด ใน การ ตรวจ 18.4 ลาน dona-
tions  เปน เงนิ ประมาณ 92 ลาน Euro คดิ เปน 1.3 mil-
lion  Euro (65 ลาน บาท) per prevented transmis-

sion  virus
ประเทศ ญีปุ่น 8

เริ่ม ใช NAT testing ใน การ ตรวจ HBV, HCV
และ  HIV-1 ใน ตวัอยาง blood donation ที ่ให ผล ลบ จาก
 serological screening ตัง้แต มถินุายน 1999 จาก การ
ศกึษา ขอมลู ผล การ ตรวจ โดย NAT ใน ตวัอยาง โลหติ
โดย ใช multiplex reagent ใน การ ตรวจ HBV, HCV 
และ HIV-1 ตั้งแต กุมภาพันธ 2000 จน ถึง ธันวาคม 
2002 จาํนวน ตวัอยาง โลหติ ที่ serologically negative
ทัง้ สิน้ 16,012,175 ตวัอยาง พบ HBV-DNA 308 หนวย
พบ วา จาก การ ใช 50 pool โดย ใช input volume    0.2
mL ม ีความ ไว สงู กวา การ ใช วธิี HBsAg testing อยาง
ชดัเจน และ ได พบ HCV-RNA 48 ราย HIV-1 จาํนวน
6 ราย ซึง่ ทัง้ 54 ราย นี้ anti-HCV และ anti-HIV-1 ให
ผล ลบ

แรง จูง ใจ ที่ ทําให ศูนย บริการ โลหิต ประเทศ ญี่ปุน นํา
NAT testing มา ใช ก ็เพือ่ ลด window period ซึง่ ได
เริม่ วาง แผน ระบบ การ ใช NAT ตัง้แต ปค.ศ.  1996 โดย
การ ประสาน งาน ระหวาง สภา กาชาด ญี่ปุน กับ plasma
derivative  fractionation 3 แหง ใน ระหวาง No-
vember  1997 จน ถึง November 1999 ได ตรวจ
blood donation จาํนวน 5.6 ลาน สาํหรบั โลหติ ที ่สง
ไป ทาํ plasma fractionation พบ HBV-DNA 78 ราย
1:72,000, HCV-RNA พบ 10 ราย 1:560,000 และ
HIV-1  - RNA 2 ราย คิด เปน 1:2,800,000

ใน ระยะ แรก การ ทาํ NAT testing ใช ขนาด pools
จํานวน 500 ตัวอยาง และ การ รายงาน ผล ใน ระยะ แรก

HCV
HIV-1
HBV

ตารางที่  2 Results of minipool NAT blood donor screening from January 1997-June 2002

NAT  only positive Tested  donations Yield per
tested donations

Prevalence
per 1,000,000

13
3
38

18,345,372
16,367,514
16,372,434

1:1,411,183
1:5,455,838
1:430,854

0.71
0.18
0.32
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คอน ขาง ลาชา โดย เฉพาะ เปน ปญหา ใน การ จาย platelet
ใน ปค.ศ.  1998 ได จดั ตัง้ task force เพือ่ จดัทาํ ระบบ
หอง ปฏบิตั ิการ NAT testing ให ม ีประสทิธภิาพ ตัง้แต
เดือน ธันวาคม 1998 การ ทํา NAT testing ได มี การ
พัฒนา มา ใช multiplex HBV/HCV/HIV-1 NAT re-
agent  ซึ่ง มี ความ ไว สูง ใน การ ตรวจ เชื้อ HBV, HCV,
HIV-1  (Meng, et al 2001)9 คาใชจาย ลดลง เวลา ใน
การ ตรวจ สั้น ลง มี การ พัฒนา ระบบ ขนสง (transporta-
tion  system) computer networks ใช automatic
sample  pooling system และ automated viral
nucleic  acid detection system ม ีการ จดั ตัง้ NAT
center  ที ่โตเกยีว และฮอคไค โด เมือ่ มถินุายน 1999 ซึง่
ผล การ ตรวจ จะ รายงาน กลับ ไป ยัง ศูนย บริการ โลหิต ทุก
แหง ภาย ใน 48 ชั่วโมง และ ใน เดือน เมษายน 2000 ได
จัด ตั้ง NAT  center ที่ 3 ขึ้น ที่ เกียวโต ใน ระยะ แรก
NAT testing ใช pool 500 อยู ประมาณ 7 เดอืน แรก
และ ตั้งแต กุมภาพันธ 2000 ได ลด ขนาด เปน pool 50

เพือ่ เพิม่ ความ ไว (sensitivity) และ ลด เวลา รายงาน เปน
ภาย ใน 24 ชั่วโมง

นอก จาก นี ้ได นาํ ตวัอยาง โลหติ HBV-NAT positive
จาํนวน 277 ราย มา ทดสอบ ซ้าํ ดวย HBsAg chemilu-
minescence   immuno assay10 พบ วา 113 ราย ให ผล
ลบ  แสดง วา HBV-NAT minipool 50 ม ีความ ไว สงู กวา
HBsAg testing

ม ีขอ สงัเกต ใน NAT process ใน ประเทศ ญีปุ่น จะ
แยก ตัวอยาง โลหิต ที่ ให ผล serological screening
positive ออก กอน และ จะ เขา สู ขบวน การ NAT เฉพาะ
ตัวอยาง โลหิต ที่ ให ผล serological screening nega-
tive  โดย ให เหตผุล วา เพือ่ ม ิให เกดิ การ ปน เปอน จาก ตวัอยาง
ที ่ม ีเชือ้ ไวรสั ไป ยงั ตวัอยาง อืน่ ๆ  ฉะนัน้ การ ทาํ NAT test-
ing  จะ เริ่ม หลัง จาก รู ผล การ ตรวจ ทาง serological
screening   แลว

การ นาํ NAT screening มา ใช ใน ประเทศ ญีปุ่น อยาง
ม ีระบบ ทาํให สวน ประกอบ ของ โลหติ ทกุ ชนดิ ที ่ใชได จาย

System Start February 2000
NAT centers 3 centers (Hokkrido, Tokyo and Kyoto)
Transportation Samples are transported from 77 JRC

Blood centers to NAT center fill next day  05:00 hr.
Samples NAT samples All blood units serologically prescreened by  each blood center

Number 15,000-20,000 donations/day in 3 NAT centers
Pooling Size 50 samples

System Full automated Aloka system
NAT Extraction Roche’s GT-12 or GT-X (full automated)

Amplification ABI’s PRISM 7700 (full automated)
and detection
Reagents Roche’s Multiplex reagents  (HBV,HCV and HIV-1)
Screening time 5-6 hr.

Results Returning time NAT results are reported to each  blood center within
24 after donation

Reporting 3-4 times/day

ตารางที่  3 Current JRC NAT screening system for blood transfusion  and service plasma
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โดย อาศัย ผล การ ตรวจ ดวย NAT ทั้ง สิ้น การ จัด ให มี
NAT  centers 3 แหง ก ็เพือ่ ให สามารถ back up ซึง่ กนั
และ กนั ได

ตั้งแต เริ่มตน ใช NAT screening จะ มี การ พบปะ
หารือ ระหวาง ผู บริหาร จาก สภา กาชาด ญี่ปุน จาก NAT
centers  ทัง้ 3 แหง และ ผู เชีย่วชาญ เพือ่ ประชมุ เกีย่ว กบั
ปญหา ที่ เกิด ขึ้น การ คิด หา วิธี ปรับปรุง ให ดี ยิ่ง ขึ้น เพื่อ
ประโยชน แก ผูใช โลหิต ให ปลอดภัย ที่ สุด รวม ทั้ง การ ให
ความ เอา ใจ ใส แก ผู บรจิาค โลหติ ดวย

 ขอมูล ลาสุด จาก Dr.Takeo Juji11 (personnal
communication)  ใน การ ดาํเนนิ การ ระบบ NAT test-
ing  ใน ประเทศ ญีปุ่น คอื ศนูย บรกิาร โลหติ ฯ ทกุ แหง สง
ตวัอยาง โลหติ ไป ยงั NAT center ทัง้ สาม แหง ใน ตอน
เยน็ หรอื ตอน ค่าํ และ เมือ่ แต ละ ศนูย ฯ ได ทราบ ผล se-
rological  test แลว จะ รบี แจง ผล ไป ยงั NAT center
เพือ่  NAT center จะ ได คดั เลอืก ผลบวก ออก และ ทาํ
pool  20 NAT center จะ แจง ผล การ ตรวจ ไป ยงั ศนูย
บรกิาร โลหติ ฯ ใน เวลา เทีย่ง คนื หรอื เชา เพือ่ แต ละ แหง จะ
ได จาย โลหิต ออก ไป ได และ โดย วิธี นี้ ทําให สามารถ ใช
platelet  ได ภาย ใน 72 ชัว่โมง ซึง่ ใน ระยะ แรก ที ่เริม่ตน
ทาํ NAT testing ตัง้แต มถินุายน 1999 ใช pool 500
และ ได ลด มา เปน pool 50 ตั้งแต มกราคม 2000 และ
ตัง้แต เดอืน กนัยายน 2004 ได ลด ขนาด pool มา เปน 20

เมื่อ ลด ขนาด pool เปน 50 ( กุมภาพันธ 2000-
มกราคม  2004) ได ตรวจ ตวัอยาง โลหติ ที่ serological
test  negative 21,78,147 ตัวอยาง และ ไดผล HBV
positive 431 ราย (1.98/100,000) HCV positive
64 ราย (0.29/100,000) และ HIV positive 8 ราย
(0.04/100,000)  อยางไร ก็ ดี ก็ ยัง ไม สามารถ บอก ได วา มี
จาํนวน กี ่ราย ที ่หลดุ รอด จาก การ ตรวจ พบ ไป ได แต จาก
การ ได ขอมูล look back study และ SHOT จาก
โรงพยาบาล คํานวณ ประมาณ วา จะ มี การ หลุด รอด จาก
การ ตรวจ พบ HBV 36  ราย HCV 0.27 และ HIV
0.49 ราย ตาม ลาํดบั

 ใน ความ เหน็ สวน ตวั ของ Dr.Takeo Juji คดิ วา
ถา มี automated NAT testing machine ที ่สามารถ
ตรวจ individual sample ได ใน งาน ประจาํ วนั ก ็อยาก
จะ นาํ มา ใช โดย คดิ วา ถงึ แม จะ ใช pool 20 ก ็อาจ จะ ยงั ม ีการ
หลดุ รอด การ ตรวจ พบ ไป ได

ประเทศ ออสเตรเลยี
Dr.Elizabeth Dax12 ได ให ขอมูล เกี่ยว กับ การ ใช

NAT  screening ใน ประเทศ ออสเตรเลยี โดย ARCBS
(Australian Red Cross Blood Service) ได เริม่ ตรวจ
infectious  markers ดวย Chiron TMA testing
โลหติ ที ่รบั บรจิาค ทัง้ หมด ตัง้แต เดอืน มถินุายน 2000 มี
จดุ ตรวจ (testing sites) ทัง้ สิน้ 5 แหง ทัง้ นี้ 3 แหง ใช
pool 24  และ กาํลงั จะ ปรบั เปน pool 16 อกี 2 แหง ใช
individual TMA testing

โลหติ จะ จาย ออก ไป เมือ่ ผล การ ตรวจ เชือ้ ให ผล non-
reactive ทัง้ วธิี serological test และ TMA testing

ราย ละเอียด NAT testing ใน ประสบการณ ของ
ประเทศ  ออสเตรเลีย ตั้งแต มิถุนายน 2000 ถึง
พฤศจิกายน  200313 ได ตรวจ โลหิต บริจาค ทั้ง สิ้น
3,384,116  หนวย พบ HIV RNA และ Ab positive
14 หนวย (0.0004%) ไม พบ HIV RNA positive Ab
negative (0%) HCV RNA และ Ab positive 396
(0.012%) HCV RNA positive Ab negative 9
หนวย (0.0003%) HCV RNA negative Ab
positive 135 หนวย และ สรปุ NAT HCV yield คอื
9 ซึง่ เมือ่ ตดิ ตาม แลว พบ วา 8 ราย มี seroconversion
Anti HCV positive ใน ระยะ 6 วัน -2 เดือน หลัง การ
บริจาค อีก 1 ราย ติด ตาม ไม ได NAT testing ที่
ออสเตรเลีย  จะ ใช Procleix  TMA-Based Assays
ของ Chiron โดย ใช pool 24 นอก จาก นี้ มี รายงาน การ
ศกึษา เปรยีบ เทยีบ residual risk of infection กอน ใช
NAT testing และ หลงั ใช NAT testing ซึง่ ชี ้ให เหน็ วา
NAT testing สามารถ ลด window period ได อยาง
แนนอน  (ตารางที ่ 4)
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 นอก จาก นี ้ม ีรายงาน เกีย่ว กบั NAT testing ใน การ
ประชุม ISBT ที่ Istanbul-Turkey ระหวาง วันที่ 5-9
กรกฏาคม  2003 จาก หลาย ประเทศ เชน สถาบัน
Transfusion  Medicine Department, Turin, Italy 14
ได นาํ NAT testing มา ใช ตัง้แต พฤศจกิายน 2001 และ
ได ทํา การ ตรวจ โลหิต ไป ทั้ง สิ้น 100,000 หนวย ดวย
Chiron Procleix HIV1 HCV assay โดย ใช pool 8
ได เสนอ ประสบการณ ที ่พบ ผล การ ตรวจ NAT testing
pool ให ผล ลบ แต ตรวจ ระบบ anti-HCV positive
และ ให ขอ สรปุ วา NAT test ลด window period และ
ลด residual  risk แต sensitivity ของ NAT test ก็
ยงั คง ม ีปญหา ที ่คง จะ ตอง นาํ มา ตดิ ตาม ศกึษา ตอไป อกี

และ ยงั ม ีรายงาน ประสบการณ การ ใช NAT testing
สาํหรบั HCV RNA15 และ HIV RNA 16 ใน สถาน บรกิาร
โลหติ ขนาด กลาง ใน อติาลี โดย ใน ชวง แรก ตรวจ HCV
RNA   ใน โลหิต ตั้งแต พฤษภาคม 1999 ถึง กุมภาพันธ
2001 จํานวน 31,000 หนวย ทํา เปน minipool ชนิด
pool  12 และ ใน ชวง ที่ สอง ตรวจ โลหิต ที่ เจาะ เก็บ ตั้งแต
มนีาคม 2001 ถงึ มกราคม 2003 แต ชวง ที ่สอง ใช pool
24 ตัวอยาง ทั้ง หมด ใช น้ํา ยา Cobas Amplicor HCV
Quantitative  test ผล การ ตรวจ สอบ ไม พบ HCV
RNA  positive และ anti-HCV negative โดย ตวัอยาง

ที่ พบ  HCV RNA positive 2 ราย ก็ พบ anti-HCV
positive  ดวย สาํหรบั การ ตรวจ HIV RNA16 ได เริ่ม
ตรวจ ตั้งแต พฤษภาคม 2002 ถึง มกราคม 2003 โดย
ตรวจ ทั้ง หมด 31,500 หนวย โดย ทํา minipool ชนิด
pool  24 ใช น้าํ ยา Cobas Ampliscreen HIV Qualita-
tive  test ผล การ ตรวจ ได true positive เพยีง 1 ราย
ซึง่ ก ็ม ีผล anti-HIV positive ดวย จงึ ได ให ขอคดิ วา
การ ทํา NAT screening ใน สถาน บริการ โลหิต ขนาด
กลาง ม ีความ เปน ไป ได แต อยางไร ก ็ดี เนือ่ง จาก การ พบ
อบุตั ิการ ของ การ ตดิเชือ้ post-transfusion HCV และ
post  transfusion HIV ต่ํา มาก การ จะ นํา NAT
screening  มา ใช จึง ควร พิจารณา อยาง รอบคอบ และ
ประเมนิผล ความ คุมคา อยาง ระมดั ระวงั กอน ที ่จะ นาํ ระบบ
ดงั กลาว มา ใช ใน การ ตรวจ เชือ้ ไวรสั ใน โลหติ และ ม ีรายงาน
จาก Institute of Haematology and Blood Trans-
fusion,  Warsaw, Poland17 ซึง่ ได เริม่ ใช NAT test-
ing  สาํหรบั HCV RNA ตัง้แต มกราคม 2000 สาํหรบั
plasma  fractionation และ เริม่ ตรวจ ผู บรจิาค โลหติ ทกุ
คน ตัง้แต มกราคม 2002 โดย ใช pool 48 ตรวจ ดวย น้าํ
ยา Cobas Amplicor/Ampliscreen ตรวจ ทั้ง หมด
1.5 ลาน พบ HCV RNA positive 28 ราย ซึ่ง anti-
HCV  negative นอก จาก นี ้ได ทาํ การ ศกึษา ประเมนิผล

HBV

HCV

HIV

HTLV

ตารางที ่4 Current safety estimates Post - NAT residual risk of infection -AUS13

Post-NAT Pre-NAT
N / A

1:3,112,000
WP 7d

1:4,808,000
WP 11 d
N / A

1:970,000
WP 45d
1:330,000
WP 66d

1:2,404,000
WP 22 d

<< 1:1,000,000
WP 51 d

Based on data from ARCBS repeat donations 2,000-2,022 representing - 1 million person-years of observation
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วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่15 ฉบบัที ่1 มกราคม-มนีาคม 2548

ของ  Procleix HIV-1/HCV, assay เพือ่ นาํ มา ใช ใน การ
ตรวจ โลหติ ซึง่ ก ็ไดผล สรปุ วา เปน ทาง เลอืก อกี น้าํ ยา หนึง่
ซึง่ สามารถ นาํ มา ใชได แตกอน จะ นาํ มา ใช จะ ตอง ม ีการ
อบรม ฝก งาน เจา หนาที ่ผูปฏบิต ิงาน อยาง เขมงวด

ประเทศ ไทย18

ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาติ ได เริม่ ทาํ การ ศกึษา NAT
screening  สาํหรบั HIV RNA และ HCV RNA ตัง้แต
เดือน มิถุนายน 2543 ถึง พฤษภาคม 254418 ใช น้ํา ยา
Cobas Ampliscreen HIV V 1.5 และ HCV V2.0 ของ
บริษัท Roche โดย ทํา pool 24 ศึกษา โลหิต บริจาค
จํานวน  108,768 samples จํานวน pool ทั้ง สิ้น คือ
4,532  pool

ผล การ ศึกษา พบ HIV RNA 1 ราย (anti-HIV
negative และ HIV antigen negative) HCV RNA
1 ราย (anti-HCV negative) ซึ่ง แปล ผล ได วา ยัง มี
ความ เสีย่ง ใน การ รบั โลหติ ใน ระยะ window period ของ
HIV และ HCV สงู ถงึ 1:108,768 ตัง้แต เดอืน มถินุายน
2545   ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ เริ่ม ให บริการ ตรวจ
NAT (HIV, HCV)19 โดย ตรวจ ให เฉพาะ โรงพยาบาล ที่
request เทานั้น โดย เฉลี่ย ตรวจ ประมาณ วัน ละ 300-
400 units น้าํ ยา ที ่ใช คอื Chiron-Procleix TMA HIV/
HCV Assay ใช เครือ่ง TECAN Genesis RSP สาํหรบั
การ หยด ตวัอยาง และ ม ีระบบ  software Procleix NAT
Tracker สําหรับ เชื่อม ขอมูล การ หยด ตัวอยาง การ
pooling ผล การ ตรวจ และ การ รายงาน ผล การ ตรวจ เปน
แบบ individual โดย ทาํ พรอม กบั การ ตรวจ serology
แต กรณี ที่ ทราบ ผล serology กอน จะ เลือก ราย ที่ บวก
ออก และ นาํ มา ตรวจ แบบ pooled (16 ราย/pool) ถา พบ
ผลบวก จะ ใช น้ํา ยา discriminatory เพื่อ แยก วา เปน
HIV หรือ HCV ยอด การ ตรวจ จน ถึง เดือน กันยายน
2547 รวม ทัง้ สิน้ 80,825 units พบ วา มี 4 ราย ที ่ให ผล
NAT positive แบง เปน HIV RNA positive 3 ราย
(Anti HCV negative และ HIV Antigen negative)
และ HCV RNA positive 1 ราย (Anti HCV

negative) ฉะนั้น ความ เสี่ยง ของ HIV window pe-
riod  สงู ถงึ 3:80,825 ราย และ HCV window period
1:80,825 ราย ศนูย บรกิาร โลหติ ฯ จงึ นาํ ผล การ พบ นี ้มา
พัฒนาการ คัด กรอง ตัว เอง ของ ผู บริจาค โลหิต รวม ทั้ง
พฒันา เจาหนาที ่ผูทาํ หนาที ่คดั กรอง และ ขอน โย บาย จาก
สภา กาชาด ไทย ใน การ ตรวจ กรอง โลหติ เพิม่ เตมิ ดวย วธิี
NAT ใน งบประมาณ 2548 โดย ม ีเปาหมาย ดาํเนนิ การ ให
ได ทัว่ ทัง้ ประเทศ ตอไป

วิจารณ
มี ขอมูล ที่ ชัดเจน วา NAT screening สามารถ ลด

window  period ให สัน้ ลง ทาํให สามารถ ตรวจ พบ in-
fectious  virus ได เรว็ ขึน้ ซึง่ เหตผุล ดงั กลาว เปน เหต ุจงู
ใจ สาํคญั ที ่ทาํให เกอืบ ทกุ ประเทศ นาํ NAT screening
มา ใช ตรวจ infectious virus ใน โลหติ ที ่รบั บรจิาค ดวย
ความ คาด หวงั เพือ่ เพิม่ ความ ปลอดภยั ของ โลหติ และ สวน
ประกอบ ของ โลหติ ม ีขอมลู จาก หลาย สถาบนั ที ่เสนอ ผล
การ ศึกษา วา NAT สามารถ ลด residual risk ใน การ
ติดเชื้อ จาก การ รับ โลหิต ได และ เชื่อ วา การ ใช pooled
NAT  จะ เพิม่ ความ ปลอดภยั ใน การ ใช โลหติ อยาง แนนอน
เชน รายงาน การ ศึกษา ของ ARC (American Red
Cross )  ม ีตวั เลข ที ่แสดง การ ลด window period และ
residual risk อยาง ชดัเจน ขอมลู จาก ประเทศ สเปน5 ก็
แสดง ให เหน็ วา NAT สามารถ ลด residual risk จาก เชือ้
HIV, HBV และ HCV ได ประเทศ ฝรัง่เศส20 ได ทาํ การ
ศึกษา เกี่ยว กับ NAT screening เชน กัน และ คาดวา
เมือ่ นาํ  NAT มา ใช ใน ป 2001 จะ สามารถ ลด residual
risk  ของ HIV, HCV จาก 1 ใน 370,000 และ 1 ใน
860,000 เปน 1 ใน 2,700,000 และ 1 ใน 8,300,000
donations ตาม ลาํดบั

 นอก จาก นี้ ม ีขอ สงัเกต วา การ ใช NAT screening
จะ ดาํเนนิ การ ตรวจ ชนดิ minipool NAT (MP-NAT)
เปน สวน ใหญ ซึ่ง อาจ เนื่อง มา จาก ปญหา คาใชจาย
คณุลกัษณะ ของ น้าํ ยา ซึง่ ใน กรณ ีนี้ German RCBS6
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ได ให ขอคดิ เหน็ วา ใน ประเทศ ที ่ม ีอบุตั ิการณ การ ตดิเชือ้ จาก
การ รบั โลหติ คอน ขาง ต่าํ อยู แลว การ ใช MP-NAT ยอม
รับได และ ไม จําเปน ตอง ทํา SD-NAT เพราะ การ ทํา
SD-NAT จะ เปน การ เพิม่ คาใชจาย อยาง มหาศาล และ จะ
เปน การ เพิม่ คาใชจาย cost per prevented transmis-
sion  อยาง มากทีเดียว ฉะนั้น การ พิจารณา ขนาด ของ
pool จงึ เปน สิง่ สาํคญั ใน การ พจิารณา ดาํเนนิ การ เพือ่ ให
ไดผล ดี ที่ สุด โดย เชื่อม โยง กับ prevalence ของ การ
ติดเชื้อ และ sensitivity ของ น้ํา ยา อยางไร ก็ ดี การ
พจิารณา การ ทาํ MP-NAT ขนาด ของ pool หรอื การ ทาํ
SD-NAT นั้น คง เปน ปญหา ที่ ตอง พิจารณา อยาง
รอบคอบ ตาม ปญหา ของ แต ละ ประเทศ และ แต ละ สถาบนั
ซึง่ คลอบคลมุ ตัง้แต อบุตั ิการณ ของ เชือ้ ไวรสั ความ เสีย่ง
ที ่เกดิ ขึน้ จาก การ รบั โลหติ ปญหา บคุลากร ปญหา คา ใชจาย
และ การ ศึกษา ถึง cost effectiveness ซึ่ง ยอม แตก
ตางกัน ไป มี ขอมูล ของ Dodd et al. ซึ่ง เปรียบ เทียบ
risk จาก HCV เมือ่ ใช วธิี MP-NAT คอื 1 ใน 1.55 x
106  และ ลด เปน 1 ใน 2.2x106 เมือ่ ทาํ SD-NAT สาํหรบั
risk ของ HIV transmission โดย MP-NAT คือ 1
ใน 1.6x106 และ 1 ใน 2.6x 106 โดย วธิี SD-NAT

มี ขอ สังเกต วา เมื่อ นํา NAT มา ใช แลว การ ตรวจ
HIV-p24 Ag อาจ ไม ม ีความ จาํเปน จะ ตอง ทาํ ตอไป ทัง้
นี้ มี ขอมูล วา NAT มี ความ ไว (sensitivity) มาก กวา
p24 testing แนนอน มี รายงาน ของ ARC เปรียบ
เทียบ p24 testing กับ pooled NAT13 ใน ตัวอยาง
anti-HIV negative พบ วา p24 testing ตรวจ ไม พบ
23% (21/192) และ ใน ตวัอยาง anti-HIV positive นัน้
ตรวจ p24 Ag ไม พบ ถึง 88.5% (284/321) ขณะ นี้
บริษัท หลาย แหง มี แนว โนม ที่ จะ เลิก ผลิต ชุด ตรวจ p24
Ag หรือ ลด การ ผลิต ให นอย ลง เนื่อง จาก เชื่อ วา ความ
ตองการ ใน การ ตรวจ HIV p24 Ag คง จะ นอย ลง และ
ม ีทศิ ทาง ที ่จะ ใช fourth generation หรอื Combined
anti-HIV, HIV-Ag testing รวม กบั NAT testing

ได มี การ ศึกษา cost-effectiveness ใน การ นํา

NAT  มา ใช ตรวจ HIV, HCV และ HBV ใน โลหิต
บรจิาค ใน ประเทศ อเมรกิา21 และ พบ วา คาใชจาย ใน การ
ใช  NAT สาํหรบั ตรวจ HIV กบั HCV โดย วธิี minipool
NAT คือ 155 ลานเหรียญสหรัฐ ตอ ป และ หาก ใช
single  donation NAT จะ สิน้ คาใชจาย ทัง้ สิน้ 428 ลาน
เหรยีญสหรฐั ตอ ป ซึง่ ใน การ ใช วธิี NAT จะ ทาํให ตรวจ
พบ HIV เพิม่ จาก 4 เปน 7 ราย และ พบ HCV posi-
tive  เพิม่ จาก 56 เปน 59 ราย สาํหรบั การ เพิม่ วธิี HBV
NAT นัน้ คาดวา จะ พบ HBV เพิม่ จาก 9 เปน 37 ราย
โดย เพิม่ คาใชจาย ระหวาง  39 ลานเหรยีญสหรฐั  ถงึ  130
ลานเหรยีญสหรฐั ตอ ป ใน การ ตรวจ ดวย minipool และ
SD NAT ตาม ลาํดบั โดย สรปุ แลว คาใชจาย สาํหรบั การ
ใช NAT จะ อยู ระหวาง  4.7 ลานเหรียญสหรัฐ และ
11.2 ลานเหรยีญสหรฐั / QALY (quality-adjust life
year)  และ การ เลกิ ใช วธิ ีตรวจ HIVp24 antigen และ
anti-HBc ก ็จะ ชวย ลด คาใชจาย ได บาง

ใน การ ที ่จะ ตดัสนิ ใจ เพิม่ หรอื นาํ วธิกีาร ทดสอบ เลอืด
มา ใช นั้น มี ปจจัย หลาย ประการ ที่ จะ ตอง นํา มา พิจารณา
รวม ดวย โดย เฉพาะ ใน การ นํา เทคนิค ใหม ๆ  ซึ่ง มี
คาใชจาย สูง มา ใช เชน NAT ซึ่ง ใน การ ศึกษา จาก หลาย
สถาบนั พบ วา cost effectiveness คอน ขาง ต่าํ เมือ่ เทยีบ
กบั medical interventions อืน่ ๆ  cost effectiveness
จะ ดีขึ้น หาก คาใชจาย ของ NAT จะ ลด ต่ํา ลง มา ให ใกล
เคยีง กบั คาใชจาย ใน การ ตรวจ เชือ้ ดวย วธิี serological
screening และ หา วธิ ีลด การ ตรวจ ที ่ไม จาํเปน ออก ไป
อยางไร ก ็ด ีปญหา ใหญ ใน การ ตดัสนิ ใจ ใช NAT screen-
ing  หรอื ไม นัน้ คง เปน ที ่ยอม รบั วา มา จาก ความ กลวั หรอื
ความ ตองการ ของ ผูใช เลอืด มาก กวา ปญหา เศรษฐกจิ รวม
ทั้ง ความ กดดัน ทาง การเมือง22 ดัง ตัวอยาง ความ กดดัน
ตอ FDA ใน ประเทศ สหรัฐ อเมริกา ที่ จะ ตอง ตรวจ
HIVp24  antigen ฉะนัน้ จะ เหน็ วา ใน การ ดาํเนนิ การ ใน
ขบวน ความ ปลอดภัย ของ เลือด นั้น มี มาตรฐาน หลาย
อยาง ที ่จาํ ตอง ทาํ แมวา cost-effectiveness จะ ต่าํ ก ็ตาม

 ปจจุบัน แนว โนม ของ residual risk ได ลดลง ตาม
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ลําดับ ซึ่ง อาจ ไม ไดมา จาก การ ใช NAT testing อยาง
เดยีว  แต ม ีปจจยั อืน่ มา เกีย่วของ ดวย เชน การ คดั เลอืก
ผู บรจิาค โลหติ การ จดัหา ผู บรจิาค โลหติ ที ่ม ีความ เสีย่ง ต่าํ
ซึง่ วธิกีาร ดงั กลาว ได ม ีมาตร การณ ดาํเนนิ การ ที ่พฒันา ให
มี ระบบ ที่ ดี การ พัฒนา คุณภาพ หอง ปฏิบัติ การ การ
พัฒนา บุคลากร เหลา นี้ ลวน มี สวน เสริม ใน การ ลด re-
sidual  risk ลง ดวย Dodd et al. ได ให5 ความ คดิ เหน็
ซึ่ง เขา มอง วา marginal benefits จาก การ พัฒนาการ
ตรวจ และ pathogen reduction นัน้ ม ีคา นอย นดิ เมือ่
เทียบ กับ ความ เสี่ยง อื่น ๆ  จาก bacterial contamina-
tion  การ ตรวจ สอบ ผูปวย ที ่รบั โลหติ ให ถกู ตอง เพือ่ ม ิให
เกดิ ปฏกิริยิา จาก การ รบั โลหติ ผดิพลาด นัน้ เปน สิง่ ที ่นา จะ
ให ความ สาํคญั มาก กวา
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1. การ นาํ NAT testing มา ตรวจ infectious viruses
เพือ่ จดุ ประสงค
A.  close window period
B.  reduce window period
C.  reduce window period และ residual risk
D.  reduce false reactive
E.  increase specificity

2. การ ทาํ minipool NAT เปน ที ่นยิม เพราะ
A. ลด คาใชจาย เนือ่ง จาก น้าํ ยา ยงั ม ีราคา แพง

(cost-effective)
B. ใช เวลา สัน้ กวา ทาํ single donor screening
C. เปน ขอ จาํกดั ของ น้าํ ยา และ เครือ่งมอื
D. ลด ผลบวก ปลอม
E. ผล การ ตรวจ เหมอืน กนั เนือ่ง จาก incidence

ของ infections viruses คอน ขาง ต่าํ

3. การ ตรวจ NAT จะ ทาํ หลงั จาก แยก serological
 test positive ออก กอน เพือ่
A.  ลด จาํนวน samples ที ่จะ ตอง ตรวจ
B.  ประหยดั น้าํ ยา
C.  ปองกนั contamination
D.  ปองกนั human error
E. รายงาน ผล ได รวด เรว็ กวา

CME Credit

จง เลอืก ขอ ที ่ถกู ตอง ที ่สดุ เพยีง ขอ เดยีว ลง ใน แบบ สง คาํตอบ CME Credit ทาย เลม

4. ใน การ ทาํ NAT testing หาก พบ วา ม ีคา yield สงู
จะ ทาํให cost per prevented transmission
A.  สงู กวา
B.  ต่าํ กวา
C.  ไม เปลีย่น แปลง
D.  ขึน้ อยู กบั ตนทนุ
E. ขึน้ อยู กบั วธิ ีตรวจ

5.  เมือ่ นาํ NAT screening มา ใช แลว อาจ ยกเลกิ การ
ตรวจ HIV p24 Ag เพราะ
A. p24 Ag missed samples relative to

pooled NAT
B. NAT is more sensitive than p24 Ag

testing
C. NAT is direct test to virus
D. NAT is potentially identify donors who

con not mount antibody response
E. ถกู ทกุ ขอ
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คติธรรมนํากําจัดจุดออน
รกัตวั กลวับาป คดิ พดู ทาํ สภุาพ บาปไมมี

ไมรกัตวั ไมกลวับาป คดิ พดู ทาํ หยาบ บาปมแีนนอน

พระครปูรยิตัปิญญาวธุ
วดัโคกงาม อ.ดานซาย จ.เลย


