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ความ เสี่ยง ใน การ ติดเชื้อ โรค จาก การ รับ โลหิต ใน
ปจจบุนั  ที ่ยงั คง ม ีอยู มา จาก สาเหตุ 4 ประการ คอื

Window period (preseroconversion)
Viral variants เชน HIV-I group O, sub-

type  แปลก ๆ  ของ HCV หรอื HBsAg
Atypical seroconversion หรือ immu-

no silent   infection
Testing errors

Window period หมายถงึ ระยะ เวลา ตัง้แต ผูปวย ไดรบั
เชือ้ ไวรสั จน ถงึ เวลา ที ่สามารถ ตรวจ พบ ได ดวย วธิ ีที ่ใช ใน
ปจจุบัน (current screening tests) ซึ่ง ใน ชวง เวลา นี้
ไวรสั จะ ถกู ตรวจ พบ ได ดวย วธิี NAT

Window period ของ HIV ที ่ผาน มา
1990 45 วนั
1995 20.3 วนั

(Busch et al)
 เปรียบ เทียบ Window period ของ HIV และ

HCV  จาก วธิ ีเดมิ กบั NAT
HIV HCV

(antibody testing ) 28 63 วัน
(NAT)  17 14 วัน

(Noah’s Arc.  August 1999;10(4): 54)

Window period virus detection โดย NAT
Window HIV HCV HBV

Infection to 22 70 56
 antibody (day)

Reduced by 10-15 41-60 6-16
NAT (day)

Double time (day) 1 <1 4
Viral load 102-107 105-107 102-104

Transferase 2,000 40 145
HIV NAT ชวย ลด window period  ลง ไป ได 10-

15    วันเมื่อ เปรียบ เทียบ กับ   HIV  Ab  testing   และ
เปรยีบ เทยีบ กบั HIV p24 antigen  testing  จะ ลด ได 
3-8  วัน

 ขอ แตก ตาง นี ้ชี ้ให เหน็ วา NAT สามารถ ตรวจ เชือ้ ไวรสั
ได เรว็ กวา วธิี antibody testing  ซึง่ แสดง วา การ ลด ระยะ
window period ทํา ได โดย การ ตรวจ เชื้อ โดย ตรง คือ
NAT  testing

NAT (Nucleic acid technique) คอื วธิกีาร ใหม ใน
การ ตรวจ สอบ โดย ตรง ที ่ยนี ของ เชือ้ ไวรสั เชน เชือ้ ไวรสั ตบั
อกัเสบ ซี (HCV) เชือ้ โรค เอดส (HIV) และ เพราะ NAT
สามารถ ตรวจ จับ ยีน ของ เชื้อ ไวรัส แทน ที่ จะ ตอง รอ จน
รางกาย สราง antibody ขึ้น มา เมื่อ นํา NAT มา ใช ใน
การ  ตรวจ กรอง เชือ้ จงึ ทาํให สามารถ ลด window period
ให สัน้ ลง ได แต เนือ่ง จาก คาใชจาย ใน การ ตรวจ ดวย วธิี
NAT  ยงั ม ีราคา สงู มาก จงึ ทาํให ม ีการ หา วธิ ีตรวจ โดย  ทาํ
pooled serum ซึง่ ขนาด ของ pooled serum วา จะ ใช

บทความ ฟน วิชา
Nucleic  Acid  Technique  Screening ม ีความ เปน ไป ได เพยีง ไร

ศรี วิไล ตัน ประเสริฐ
ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย

ไดรบัตนฉบบั 6 สงิหาคม 2544 และใหตพีมิพ 12 สงิหาคม 2544
ตองการสําเนาตนฉบับติดตอ พญ.ศรีวิไล  ตันประเสริฐ ศูนยบริการโลหิต
แหงชาติ สภากาชาดไทย ถนนอังรีดูนัง เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330
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จาํนวน ตวัอยาง มาก นอย เพยีง ใด ขึน้ อยู กบั อบุตั ิการณ ของ
เชือ้ นัน้ ๆ  ใน แต ละ พืน้ ที่ ซึง่ เมือ่ pooled serum ตรวจ
พบ ผลบวก จะ ตอง ดาํเนนิ การ ตรวจ หา อกี 1 หรอื 2 รอบ
ตอไป เพือ่ ให ได ตวัอยาง โลหติ ที ่ม ีผลบวก

การ ใช วธิ ีเพิม่ ขยาย จาํนวน nucleic acid อาจ ทาํให
เกดิ ผลบวก ปลอม และ ผล ลบ ปลอม ได

 สาเหตุ ของ ผลบวก ปลอม มัก มา จาก การ ปน เปอน
(contamination)  ซึง่ อาจ จะ เกดิ ตัง้แต การ เตรยีม ตวัอยาง
ใน ขบวน การ เพิม่ จาํนวน หรอื การ ปน เปอน ของ น้าํ ยา ที ่ใช
ปญหา อาจ เกิด จาก เทคโนโลยี ใน การ ตรวจ หรือ อาจ มา
จาก ปญหา ที ่ม ีความ ไว มาก ไป

 สาเหต ุของ ผล ลบ ปลอม อาจ เกดิ ได ตัง้แต การ เตรยีม
ตัวอยาง ใน การ สกัด nucleic acid มา ไม พอ ปญหา
ของ น้ํา ยา ที่ ใช ความ ผิดพลาด ของ ผู ปฏิบัติ คุณภาพ
ตวัอยาง ไม ดี รวม ทัง้ เครือ่งมอื ม ีปญหา (failure)

การ นาํ NAT testing มา ใช เพือ่ ลด ระยะ window
ได มี การ ใช พอ สมควร ใน ประเทศ ยุโรป ญี่ปุน ออสเตร
เลยี  ซึง่ ได นาํ มา ใช ใน การ ทาํ การ ตรวจ คดั กรอง โลหติ และ
ม ีรายงาน วา วธิี NAT testing สามารถ ตรวจ พบ HIV,
HCV, HBV เพิม่ ขึน้ จาก วธิี antibody testing อยาง
แนนอน

จาก การ ศึกษา เปรียบ เทียบ HCV PCR และ HIV

PCR  กบั วธิี antibody testing ที ่ศนูย บรกิาร โลหติ แหง
ชาต ิ จาก 100,000 ราย ของ ตวัอยาง โลหติ ระหวาง มถินุา
ยน  2000ถึง เมษายน 2001 ตรวจ 500-600 / วัน (ran-
dom)  สวน เดือน พฤษภาคม 2000 ตรวจ ประมาณ
1,000 หนวย/ วนั ( ทกุยนูติ) โดย ใช AmpliScreen HCV
v.20 และ AmpliScreen HIV v.15 ตาม ตาราง ที่ 1

ผล การ ศึกษา พบ วา HCV RNA positive 1 ราย
5x105 copies/mL (anti HCV negative) เมื่อ ตรวจ
ไป 50,000 ราย และ พบ HIV RNA positive 2 ราย
ราย แรก viral load 693 cp/mL.(anti-HIV neg, HIV-
Ag neg) อีก 1 ราย HIV RNA positive และ HIV-
Ag positive เมือ่ ตรวจ ครบ 100,000 ราย ตาม ตาราง ที่
2, 3 และ 4

 ฉะนัน้ อาจ กลาว ได วา การ นาํ NAT testing มา ใช เปน
การ เพิม่ ความ ปลอดภยั ของ โลหติ อกี ขัน้ หนึง่ แต ถงึ แม จะ
ได ใช วธิกีาร ตรวจ ที ่เหมาะสม เพยีง ใด ก ็อาจ ยงั ม ีเชือ้ บาง
ตวั ที ่ยงั ม ิสามารถ ตรวจ พบ ได การ ตดัสนิ ใจ เลอืก วธิกีาร
ตรวจ จึง ขึ้น อยู กับ การ ศึกษา ความ เปน ไป ของ การ แพร
ระบาด ของ เชื้อ และ ผล ตาม มา ของ เชื้อ นั้น ๆ
ขอ ควร พจิารณา การ นาํ NAT มา ใช ใน ภาค ปฏบิตัิ  เพือ่
เพิม่ ความ ปลอดภยั ของโลหติ  และ  ผลติภณัฑ โลหติ

การ นาํ NAT มา ใช ใน การ ตรวจพลาสมาเพือ่ ใช ใน การ

June 00-April 01
1-24 May 01

Total

ตาราง ที่ 1 AmpliScreen Program
Month % Implement No.of pool No.of unit tested

50%
100%

-

3,518
1,014
4,532

84,432
24,336
108,768

10 days vs HCV Ab
4 days vs HIV Ag

-

ตาราง ที่ 2 ผล การ ตรวจ HCV และ HIV ที ่ให ผลบวก โดย วธิี NAT
Result Date Viral Load Time Diff.

HCV positive
HIV positive
HIV positive

2/10/43
14/5/44
20/5/44

>  500,000 cp/mL
693 cp/mL

HIV-Ag positive
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ผลิต ผลิตภัณฑ นั้น จะ เปน การ เพิ่ม ความ ปลอดภัย ของ
ผลติภณัฑ ที ่ใช ถงึ แมวา ใน ขบวน การ ผลติ นัน้ อาจ จะ ม ีการ
ทาํ virus inactivation ดวย การ นาํ NAT มา ใช อยู ใน
ระหวาง การ นาํ มา ปฏบิตั ิโดย แรง กระตุน ของ European
regulatory  authorities

การ นาํ NAT มา ใช ดวย วธิกีาร รวม ตวัอยาง (pooled
technique)    ตามทฤษฏกีาร ตรวจ pooled NAT จะ ชวย

ลด หรือ ขจัด window period ของ สวน ประกอบ ของ
โลหิต ที่ นํา มา ใช ขอมูลนี้  ทําให ตอง ศึกษา ตอวา การ ใช
NAT  จะ ชวย ลด อตัรา เสีย่ง ของ การ ตดิเชือ้ จาก การ รบั สวน
ประกอบ ของ โลหิต โดย จะ ตอง ไม เกิด ผล กระทบ ตอ ทั้ง
ความ ปลอดภยั และ ความ ตองการ ใช โลหติ ของ ผูปวย

การ เลอืก เชือ้ ที ่จะ ตรวจ ดวย NAT  จาก การ ศกึษา พบ
วา การ ใช NAT pooled plasma สาํหรบั HCV จะ เปน

-
10 days

ตาราง ที่ 3 ผล การ ตดิ ตาม ตรวจ HCV ที ่ให ผลบวก โดย วธิี NAT กบั การ ตรวจ anti HCV
Date HCV RNA Anti HCV (Prism)  S/CO Time Diff.

2/10/43*
12/10/43**
17/10/43***

+  (OD 3.955)
+  (OD 3.955)
+ (OD 3.955)

- (  0.49)
+  ( 4.78)
+  ( 4.13)

* ALT 320 IU/mL; ** ALT 1,016 IU/mL; *** ALT 867 IU/mL

Undetect
0.072

0.11

0.075
0.075
0.086
0.088
0.097

4.283
ND

ตาราง ที่ 4 ผล การ ตรวจ ตดิ ตาม HIV ที ่ให ผลบวก โดย วธิี NAT กบั การ ตรวจ HIV Ag และ HIV Ab

Date HIV RNA
HIV Ag

Abbott EIA
S/CO

HIV Ab
Rapid test Test A Test B

S/CO
Time diff
14/5/44

18/5/44

19/5/44
20/5/44
21/5/44
22/5/44
23/5/44

-
29/5/44
4/6/44

0
+ (OD3.491)

Viral load 693
cp/mL

+(OD2.613)
Viral load

>750,000  cp/mL
+ (OD2.720)
+  (0D2,774)
+ (OD2.858)
+ (OD3.428)
+ (OD2.547)

ND
ND

4 days
0.48

7.56

11.95
19.16

>  34.92
>  34.92
>  34.92

32.35
1.77

Undetect
Neg

Neg

Neg
Neg
Neg
Neg
Neg

Pos
Pos

7 days
0.32

0.61

0.64
0.71
1.04
1.24
0.38

1.38
4.08
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การ ลด การ ตดิเชือ้ ได เปน จาํนวน มาก จงึ นา จะ เปน เชือ้ ตวั
แรก ที ่จะ ตรวจ เนือ่ง จาก พบ วา สามารถ ลด อตัรา เสีย่ง การ
ตดิเชือ้ HCV จาก 1/100,000 เปน 1/500,000 สาํหรบั
อตัรา เสีย่ง สาํหรบั เชือ้ HIV นัน้ พบ วา ไม ได ลดลง มาก แต
เนือ่ง จาก การ ตดิเชือ้ HIV เปน สภาวะ ที ่คกุคาม ความ รูสกึ
ของ ประชาชน ซึง่ ตองการ ให ความ เสีย่ง ของ การ รบั โลหติ
เปน  “zero risk” จงึ ควร ตรวจ HIV ดวย pooled NAT
ดวย

สาํหรบั HBV นัน้ พบ วา ปรมิาณ ของ virus ใน ชวง
window  period ม ีระดบั ต่าํ และอาจ ตรวจ ไม พบ HBV
DNA  ดวย วธิี NAT pooled plasma ปจจบุนั ยงั ไม ได
ม ีขอ สนบัสนนุ พอ ที ่จะ ตรวจ HBV ดวย pooled plasma
NAT

ขอ จาํกดั ใน การ นาํ NAT มา ใช ทาง ภาค ปฏบิตัิ ผู ที่
เกีย่วของ  กบั การ ใช โลหติ จะ ตอง พจิารณา วา การ นาํ NAT
มา ใช เพือ่ ความ ปลอดภยั ของ โลหติ ให มาก ยิง่ ขึน้ นัน้ จะ ตอง
ไม มี ผล กระทบ ตอ การ ใช สวน ประกอบ ของ โลหิต โดย
เฉพาะ labile components ซึง่ ม ีอายุ (shelf life) สัน้
การ ใช NAT ตอง คํานึง ถึง อัตรา เสี่ยง ที่ ไม สามารถ ใช
component  นัน้ ๆ  ได ใน ขณะ ที ่ปจจบุนั นี ้ปญหา การ ใช
NAT  ยงั ม ีผลบวก ปลอม และ เครือ่งมอื เสยี เกดิ ขึน้ ได บอย
การ รอ ผล NAT จะ มี ผล ทําให ไม สามารถ นํา compo-
nents  มา ใชได

ขอ แนะนาํ สาํหรบั การ ปฏบิตั ิจงึ นา จะ ดาํเนนิ การ ดงันี้
ระยะ ที่ 1 ทาํ ตาม “European requirement” โดย

ตรวจ  plasma ที ่จะ ทาํ การ ผลติ เปน ผลติภณัฑ ใน ขณะ
ที่ ดําเนิน การ ดัง กลาว นี้ ให ใช โลหิต และ สวน ประกอบ ของ
โลหติ โดย ใช ผล ของ serological tests ไม ตอง รอ ผล
NAT  แต ถา ผล NAT เปน positive ซึง่ จะ ใช เวลา นาน
พอ สมควร และ โลหติ นัน้ อาจ จาย หรอื ใช ไป แลว ให แจง
ผล การ ตรวจ แก โรงพยาบาล เพื่อ ดูแล และ ให คํา แนะนํา
ผูปวย ที ่ไดรบั โลหติ หนวย นัน้ ไป สาํหรบั สวน ประกอบ ของ
โลหิต โดย วิธี apheresis เชน platelet apheresis ซึ่ง
สวน ใหญ จะ มา จาก ผู บรจิาค สม่าํเสมอ (regular) นา จะ มี

ความ ปลอดภยั จงึ ไม จาํเปน ตอง รอ ผล ของ NAT ทัง้ นี้
เพือ่ ให ผูปวย ไดรบั การ รกัษา ได รวด เรว็ และ ได ประโยชน
คุมคา

ระยะที ่ 2 จะ ทาํ ตอ เมือ่ ผล การ ตรวจ NAT สามารถ
แลว เสร็จ ใน เวลา ที่ เหมาะสม และ สม่ําเสมอ เพื่อ ให
สามารถ จาย โลหติ และ สวน ประกอบ ของ โลหติ ได เชน เดยีว
กบั การ ใช วธิี serological test และ เมือ่ เปลีย่น มา ใช วธิี
NAT  แลว ให ติด ตาม ขอมูล การ ลด อัตรา เสี่ยง ของ การ
ติดเชื้อ ไวรัส จาก การ รับ โลหิต ดวย และ นอก จาก นี้ ควร
อาศยั ขอมลู การ ตรวจ พบ ผลบวก ของ เชือ้ ดวย วธิี NAT
ตดิ ตาม ด ูอตัรา การ ตดิเชือ้ ซึง่ อาจ เกดิ กบั ผู รบั โลหติ ซึง่ รบั
โลหติ หรอื สวน ประกอบ ของ โลหติ ใน การ บรจิาค โลหติ ครัง้
กอน

เอกสาร เผย แพร เรือ่ง NAT มี ขอ แนะนํา วา สถาบัน
หรือ  องคกร ที่ เกี่ยวของ กับ งาน ธนาคาร โลหิต ควร จัดทํา
เอกสาร ที ่ให ความ รู มาตรฐาน เกีย่ว กบั NAT  เผย แพร ซึง่
เอกสาร เหลา นี ้ควร ม ีขอมลู เกีย่ว กบั NAT และ การ นาํ มา
ใช ปฏบิตัิ และ เมือ่ ม ีประสบการณ แลว ควร ม ีการ พฒันา
ขอมลู ของ เอกสาร ใน ดาน ผล กระทบ ใน การ นาํ มา ใช ตรวจ
plasma derivatives, labile components ผล ของ
NAT  ที ่เกดิ กบั การ บรหิาร จดัการ โลหติ และ สวน ประกอบ
ของ โลหติ

การ จดั ตัง้ NAT ใน หนวยงาน  สถาบนั ที ่ดาํเนนิ การ
เจาะ เกบ็ โลหติ และ ปน แยก สวน ประกอบ ของ โลหติ สามารถ
นาํ  NAT มา ใชได และ เปน ศนูย กลาง ใน การ ตรวจ สาํหรบั
หนวยงาน ที ่ยงั ไม สามารถ จดั ตัง้ NAT ใน หนวยงาน นัน้ๆ
ได

การ นาํ NAT มา ทดแทน serological test   ขอมลู
ที ่ม ีอยู ใน ปจจบุนั ยงั ไม สามารถ นาํ NAT มา ทดแทน se-
rological  test ได แต อาจ จะ นํา มา ใช แทน การ ตรวจ
HIVp24  ถา เวลา ใน การ ทาํ NAT จะ สัน้ พอ ที ่จะ ทาํให จาย
platelet ใชได ทนั

การ นาํ NAT มา ทดแทน serological test ยงั ตอง
อาศยั ขอมลู อกี หลาย ดาน มาส นบัสนนุการ ตดัสนิ ใจ
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สรปุ
1. จาก การ ศกึษา ของ ศนูย ฯ พบ HCV RNA posi-

tive  (anti-HCV neg) 1 ราย HIV RNA positive 1
ราย  (anti-HIV neg, HIV-Ag neg) ใน การ ศึกษา
108,768  ราย ซึง่ ชี ้ให เหน็ วา เชือ้ ซึง่ ม ิได ตรวจ พบ ดวย วธิี
conventional  tests จะ ตรวจ พบ และ ขจัด ได ดวย วิธี
NAT  testing

2. Serological assays สามารถ ลด อัตรา เสี่ยง
ของการ ติดเชื้อ จาก การ รับ โลหิต แต NAT testing จะ
สามารถ ลด อตัรา เสีย่ง ได มาก ขึน้

3. การ นาํ NAT testing มา ใช ตอง คาํนงึ ถงึ ปญหา
ของ การ ขาด แคลน โลหติ ปญหา ใน การ ใช โลหติ สด ปญหา
ใน เรือ่ง shelf life ของ สวน ประกอบ โลหติ

4. การ นาํ NAT testing มา ทดแทน serological
tests ยงั ตอง ม ีขอมลู สนบัสนนุ เพิม่ เตมิ อกี หลาย ดาน

5. คาใชจาย ของ น้าํ ยา ที ่ใช ใน NAT testing
ประมาณ   2-10ดอลลาสหรัฐอเมริกา   โดย ใช pooled
serum
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