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Abstract

	 Gold standard of COVID 19 detection is the detection of viral genetic material by 

Reverse Transcription – Polymerase Chain Reaction (RT-PCR), which takes long testing 

time (3-5 hrs.). Rapid Screening Kit (Antigen test kit; ATK) (Thai FDA standard) can report 

the result faster, but there is an issue on sensitivity and specificity. This study tested 

the sensitivity and specificity of ATK compared to RT-PCR. The second objective was to 

increase sensitivity and specificity of ATK by adding screening symptoms together with 

ATK. This retrospective study was conducted from medical records of COVID 19 patients 

in Paholpolpayuhasena Hospital, Kanchanaburi Province, between January 1, 2021  

to May 31, 2022.

A total of 668 participants, 410 of them (61.4%) were diagnosed with COVID 19. 

281 (42.1%) had abnormal chest X-ray. Mean age was 50 years. Most of them had normal 

vital signs. Most common symptoms were fever, tiredness, cough and sore throat, but no 

conjunctivitis, tongue and joint pain were noted. Two methods had the same results in 

616 patients (92.2%). Sensitivity of the rapid screening method (ATK) alone was 91.8% and 

specificity was 92.8%. Sensitivity and specificity were increased when added symptoms 

in screening criteria. Sensitivity increased to 94.7% and specificity increased to 99.6%

The efficacy of the rapid screening kit (ATK) is highly effective compared to the 

standard assay (RT-PCR), especially if used in the epidemic phase. A high incidence of the 

disease increases the likelihood of a positive predictive value of the disease, eliminating 

the need for more time-consuming and costly standard RT-PCR methods. In addition, 

if there is a concern in the false negative ATK, second serial RT-PCR could be offered 

to patients. However, this study was done in hospital setting, the ATK results may be 

varies for self ATK testing. 
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การศึึกษาเปรีียบเทีียบความไวและความจำำ�เพาะการตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19 

ด้้วยชุุดตรวจแอนติิเจนแบบเร็็วกัับการตรวจสารพัันธุุกรรมแบบมาตรฐาน

 สมเจตน์์ เหล่่าลืือเกีียรติิ, พ.บ.*

บทคััดย่่อ

มาตรฐานการตรวจโควิิด 19 คืือการตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อไวรััสด้้วย (RT-PCR) 
ซึ่่�งมีีข้้อจำกััดคืือใช้้ระยะเวลานาน การแก้้ไขโดยชุุดตรวจคััดกรองแบบรวดเร็็ว (ATK) ที่่�ผ่่านเกณฑ์์
มาตรฐานของคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข ยัังพบปััญหาในเรื่่�องความไว และ 
ความจำเพาะ เพื่่�อประเมิินผล และพััฒนาวิิธีีการเพิ่่�มประสิิทธิภาพของการตรวจคััดกรองแบบเร็็ว  
โดยศึึกษาข้้อมููลย้้อนหลัังจากเวชระเบีียนผู้้�ป่วยโควิิด 19 ในโรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนา จ.กาญจนบุุรีี 
ระหว่่าง  1  มกราคม  2564  ถึึง  31  พฤษภาคม  2565

พบว่่า ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด 668 ราย อายุุเฉลี่่�ยคืือ 50 ปีี ตรวจพบโรคโควิิด 19  
จำนวน 410 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 61.4 พบความผิิดปกติิของภาพถ่่ายเอ็็กซเรย์์ปอด 281 ราย คิิดเป็็น 
ร้้อยละ 42.1 ส่่วนใหญ่่มีีค่่าการวััดสััญญาณชีีพปกติิ อาการแสดงที่่�พบบ่่อย ได้้แก่่ อาการไข้้ เหนื่่�อย 
ไอ และเจ็็บคอ แต่่ไม่่พบอาการตาแดง ลิ้้�นไม่่รัับรส และปวดข้้อ จากผลการตรวจจำนวน 668 ราย  
พบว่่าผลตรวจตรงกัันสองวิิธีีการ 616 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 92.2 และพบความไวของวิิธีีตรวจ 
คััดกรองแบบเร็็ว (ATK) อยู่่�ท่ี่�ร้้อยละ 91.8 และความจำเพาะอยู่่�ท่ี่�ร้้อยละ 92.8 และความไวและ 
ความจำเพาะจะสููงขึ้้�นเมื่่�อเพิ่่�มอาการอย่่างน้้อยในเกณฑ์์การตรวจคััดกรองโดยมีีความไวที่่�ร้้อยละ 94.7 
และความจำเพาะที่่�ร้้อยละ 99.6

สรุปุได้้ว่า่ประสิิทธิภาพของชุุดคัดักรองแบบเร็ว็ (ATK) มีปีระสิิทธิภิาพสูงเมื่่�อเทีียบกัับการตรวจ
ด้้วยวิิธีีมาตรฐาน (RT-PCR) โดยเฉพาะหากนำมาใช้้ในระยะการแพร่ระบาด ซึ่่�งมีีอุุบััติิการณ์์การเกิิด 
โรคสููงจะยิ่่�งทำให้้โอกาสตรวจพบโรค หรืือ positive predictive value สููง โดยอาจไม่่จำเป็็นต้้องใช้้
วิิธีีการตรวจด้้วยการตรวจสารพัันธุุกรรมมาตรฐานซึ่่�งใช้้เวลานานและมีีค่่าใช้้จ่่ายที่่�สููงกว่่า นอกจากนี้้�
หากยัังมีีความกัังวลในกลุ่่�มผลลบลวงในการใช้้ชุุดตรวจคััดกรองแบบเร็็ว (false negative) ยัังอาจให้้
เพิ่่�มการตรวจเพิ่่�มเติิมในขั้้�นตอนที่่�สองด้้วยการตรวจสารพัันธุุกรรมมาตรฐานในกลุ่่�มที่่�มีีอาการสงสััย 
แต่่ผลวิิธีีตรวจคััดกรองแบบเร็็วให้้ผลลบได้้ อย่่างไรก็็ตามยัังมีีข้้อจำกััดเนื่่�องจากการศึึกษานี้้�จััดทำใน 
สถานพยาบาลการใช้ชุ้ดุตัวัคัดักรองแบบเร็ว็ดำเนินิการโดยบุคุลากรทางสาธารณสุขุ ซึ่่�งอาจทำให้ผ้ลการ
ตรวจมีคีวามแม่น่ยำที่่�สูงูขึ้้�น การนำผลการศึกึษาไปใช้ใ้นกลุ่่�มประชาชนทั่่�วไป โดยให้ท้ำการตรวจคัดักรอง 

เองยัังอาจมีีข้้อจำกััดจากกระบวนการเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจและการตรวจที่่�อาจทำให้้เกิิดผลลบลวงเพิ่่�มได้้

*โรงพยาบาลพหลพลพยุุหเสนา จัังหวััดกาญจนบุุรีี
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บทนำำ�

มาตรฐานในตรวจวิินิิจฉััยโรคโควิิด 19 
ในปััจจุุบัันคืือการตรวจหาสารพัันธุุกรรมของ 
เชื้้�อไวรััสด้้วย real-time reverse transcription 
polymerase chain reaction (real-time  
RT-PCR) ซึ่่�งมีขี้อ้จำกัดัคือืต้้องใช้ร้ะยะเวลานาน(1-2)

โดยทั่่�วไปในหน่ึ่�งรอบของการตรวจวิิเคราะห์์จะใช้้
เวลาประมาณ 3-5 ชั่่�วโมง และบางครั้้�งมีีข้้อจำกััด
ในเรื่่�องของเครื่่�องมืือ ในกรณีีท่ี่�มีีการส่่งตััวอย่่าง
ตรวจวิิเคราะห์์จำนวนมากจะทำให้้ระยะเวลาใน
การออกรายงานผลการตรวจนานขึ้้�น(3-4) แนวทาง
การแก้้ไขปััญหาหนึ่่�งคืือการใช้้ชุุดตรวจคััดกรอง
แบบรวดเร็็ว (Rapid test) โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งการ
ใช้้ในสถานการณ์์ที่่�มีีการระบาดของโรคโควิิด 19 
ในชุุมชนเป็็นวงกว้้าง ซึ่่�งชุุดตรวจดัังกล่่าวเป็็นการ
ตรวจหาเชื้้�อในสารคััดหลั่่�งมีีชื่่�อเรีียกอีีกอย่่างว่่า 
“แอนติิเจน เทสต์์ คิิท” (Antigen test kit)  
ชุุดตรวจนี้้�ใช้้เวลาตรวจ อ่่านผลการตรวจด้้วย 
ตาเปล่่าในระยะเวลาน้้อยกว่่า 30 นาทีี(5)

อย่่างไรก็็ตามชุุดตรวจเร็็ว (ATK) ดัังกล่่าว
มีีปััญหาในเรื่่�องความไว และความจำเพาะ โดย
ตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19 เพื่่�อเป็็นการเพิ่่�ม
ประสิิทธิิภาพของความไว และความจำเพาะโดย
ตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19 ทางผู้้�วิจััยจึึง 
จััดทำการศึึกษานี้้�ขึ้้�นเพื่่�อศึึกษาเกณฑ์์คััดกรองที่่�
ควรใช้เ้พิ่่�มเติมิ เพื่่�อเพิ่่�มความไว และความจำเพาะ
โดยตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19 โดยเกณฑ์์การ
คัดักรองท่ี่�เพิ่่�มเป็็นอาการ เช่น่ ไข้ ้ไอ หรืืออาการอื่่�น ๆ  
เพื่่�อประโยชน์์ในการคััดกรองโควิิด 19 ต่่อไป(6-7)

เพื่่�อประเมิิน และพัฒันาเพิ่่�มเกณฑ์ก์ารคัดักรองโรค 
ร่่วมกัับการตรวจด้้วยชุุดคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 
19 แบบเร็็ว (ATK) ท่ี่�ผ่่านเกณฑ์์มาตรฐานของ 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข 
ในการเพิ่่�มประสิิทธิิภาพของความไว และความ
จำเพาะโดยตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19 
เทีียบกัับการตรวจแบบมาตรฐานโดยการตรวจ 
สารพัันธุุกรรม

วััสดุุและวิิธีีการวิิจััย
เป็็นการวิิจััยแบบศึึกษาข้้อมููลย้้อนหลััง

จากเวชระเบีียนผู้้�ป่วยโควิิด 19 ที่่�ได้้รัับการ
ตรวจวิินิิจฉััยโรคโควิิด 19 โดยใช้้แบบบัันทึึก
ข้้อมููล ด้้วยวิิธีีการที่่�ใช้้ชุุดคััดกรองแบบเร็็วที่่�ผ่่าน
เกณฑ์์มาตรฐานของคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุุข และมีีการตรวจด้้วยวิิธีี
แบบมาตรฐานโดยการตรวจสารพัันธุุกรรม ใน 
โรงพยาบาลพหลพลพยุุหเสนา จ.กาญจนบุุรีี 
ระหว่่าง 1 มกราคม 2564 ถึึง 31 พฤษภาคม 
2565 (ซึ่่�งเป็็นช่ว่งที่่�มีกีารระบาดของโควิดิ 19 เป็น็ 
วงกว้า้ง พบผู้้�ป่ว่ยรายใหม่ท่ั้้�งประเทศเฉลี่่�ยมากกว่า่ 
5,000 ต่่อวััน)

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล
การนำเสนอข้้อมููลตามชนิิดข้้อมููลดัังนี้้� 

ข้อ้มููลเชิงิปริมาณนำมาทดสอบการกระจายตััวว่่ามีี
การกระจายตััวแบบปกติิ ก่่อนนำเสนอในลัักษณะ
ของค่่าเฉลี่่�ย และค่่าความเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 
และทดสอบความสััมพัันธ์์ทางสถิิติิโดยใช้้ t-test 
หากข้้อมููลมีีการกระจายตััวแบบไม่่เป็็นปกติิจะ
รายงานด้้วยสถิิติิแบบไม่่อ้้างอิิงประชากร โดย
กำหนดระดับันัยัสำคัญัทางสถิติิิเท่า่กับั 0.05 ข้อ้มูลู 
เชิิงคุุณภาพนำเสนอข้้อมููลเป็็นจำนวน ค่่าร้้อยละ 
และทดสอบความสััมพัันธ์์ทางสถิิติิ โดยใช้้ 

chi-square ที่่�กำหนดระดัับนััยสำคััญทางสถิิติิ
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เท่่ากัับ 0.05 และสถิิติิเชิิงระบาดวิิทยาในเรื่่�อง 

Sensitivity และ Specificity

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

ประชากรกลุ่่�มเป้้าหมาย คืือ ผู้้�ป่่วยมีี

อาการสงสััย เข้้าได้้กัับโควิิด 19 หรืือสััมผััส/ 

ใกล้้ชิดิผู้้�ป่วยโควิิด 19 และประชากรท่ี่�รับัการตรวจ

คััดกรองการวิินิิจฉััยโรคโควิิด 19 ด้้วยวิิธีีการที่่�ใช้้ 

ชุุดคััดกรองแบบเร็็ว (ATK) และมีีการตรวจด้้วย

วิิธีีแบบมาตรฐานโดยการตรวจสารพัันธุุกรรม 

(RT-PCR) ในโรงพยาบาลพหลพลพยุุหเสนา

จำนวนกลุ่่�มตััวอย่่าง(8) คำนวณจากสููตร

คำนวณจำนวนกลุ่่�มตััวอย่่างจากค่่าความไวดัังนี้้�

Z
0.975 

= 1.96, Expected sensitivity 

of new test (90%) = 0.9, d (Expected error 

10%) = 0.1, Prevalence of COVID-19 (7.5%) 

= 0.075 คำนวณได้้ n = 460 เพื่่�อป้้องกัันความ 

ไม่่สมบูรูณ์์ของเวชระเบียีนเก็บ็ข้้อมูลูอีกีร้้อยละ 10 ได้้ 

จำนวนประชากรท่ี่�ต้้องการศึึกษาประมาณ 500 ราย

การพิิทัักษ์์สิิทธิิและจริิยธรรมการวิิจััย

การศึึกษาครั้้�งนี้้�ผ่่านการพิิจารณาและ

ได้้รัับอนุุมััติิจากจากคณะกรรมการจริิยธรรมการ

วิิจััยในมนุุษย์์ของ โรงพยาบาลพหลพลพยุุหเสนา  

เลขที่่� 10/2565 ลงวัันที่่� 8 กรกฎาคม พ.ศ.2565

ผลการศึึกษา

พบว่่ากลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด  

668 ราย เป็็นเพศชาย 338 ราย และเพศหญิิง  

330 ราย พบว่่าผู้้� เข้้าร่่วมการศึึกษายัังไม่่ได้้ 

รัับการฉีีดวััคซีีน 453 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 67.8  

พบว่่าตรวจพบโรคโควิิด 19 จำนวน 410 ราย  

(PCR + ve or ATK + ve) คิิดเป็็นร้้อยละ 61.4  

ในจำนวนนี้้�มีีความผิิดปกติิของภาพถ่่ายเอ็็กซเรย์์

ปอด 281 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 42.1 (ตาราง 1)

ตาราง 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา

 
 
 
  

 
 
Z0.975 = 1.96, Expected sensitivity of new test (90%) = 0.9, d (Expected error 10%) = 0.1, 

Prevalence of COVID-19 (7.5%)= 0.075คํานวณไดn = 460 เพื่อปองกันความไมสมบูรณของเวชระเบียนเก็บ
ขอมูลอีกรอยละ10 ได จํานวนประชากรท่ีตองการศึกษาประมาณ 500ราย 
การพิทักษสิทธิและจริยธรรมการวิจัย 

การศึกษาครั้งน้ีผานการพิจารณาและไดรับอนุมัติจากจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ
โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนาเลขที ่10/2565 ลงวันที ่8 กรกฎาคม พ.ศ.2565 
ผลการศึกษา 

พบวากลุมผูเขารวมการศึกษาทั้งหมด 668 ราย เปนเพศชาย 338 ราย และเพศหญิง 330 ราย พบวา
ผูเขารวมการศึกษายังไมไดรับการฉีดวคัซีน 453 ราย คิดเปนรอยละ 67.8 พบวาตรวจพบโรคโควิด 19 จํานวน 
410 ราย(PCR+ve or ATK+ve) คิดเปนรอยละ 61.4 ในจํานวนน้ีมีความผิดปกติของภาพถายเอกซเรยปอด 281 
ราย คิดเปนรอยละ 42.1 (ตาราง1) 
ตาราง1 ขอมูลทั่วไปของผูเขารวมการศึกษา 

ขอมูลทั่วไป N(668) รอยละ 
เพศ ชาย 338 50.6 

หญิง 330 49.4 
จํานวนวัคซีนที่ไดรับ ไมไดฉีด 453 67.8 

1 16 2.4 
2 137 20.5 
3 55 8.2 
4 7 1.0 

ผลการตรวจโควิด 19 PCR+/ATK+ 358 53.6 
PCR+/ATK- 32 4.8 
PCR-/ATK+ 20 3.0 
PCR-/ATK- 258 38.6 

ผลการเอกซเรยปอด ไมไดเอกซเรย 169 25.3 
ปกติ 218 32.6 
พบความผิดปกติ 281 42.1 

 
 
 
  

 
 
Z0.975 = 1.96, Expected sensitivity of new test (90%) = 0.9, d (Expected error 10%) = 0.1, 

Prevalence of COVID-19 (7.5%)= 0.075คํานวณไดn = 460 เพื่อปองกันความไมสมบูรณของเวชระเบียนเก็บ
ขอมูลอีกรอยละ10 ได จํานวนประชากรท่ีตองการศึกษาประมาณ 500ราย 
การพิทักษสิทธิและจริยธรรมการวิจัย 

การศึกษาครั้งน้ีผานการพิจารณาและไดรับอนุมัติจากจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ
โรงพยาบาลพหลพลพยุหเสนาเลขที ่10/2565 ลงวันที ่8 กรกฎาคม พ.ศ.2565 
ผลการศึกษา 

พบวากลุมผูเขารวมการศึกษาทั้งหมด 668 ราย เปนเพศชาย 338 ราย และเพศหญิง 330 ราย พบวา
ผูเขารวมการศึกษายังไมไดรับการฉีดวคัซีน 453 ราย คิดเปนรอยละ 67.8 พบวาตรวจพบโรคโควิด 19 จํานวน 
410 ราย(PCR+ve or ATK+ve) คิดเปนรอยละ 61.4 ในจํานวนน้ีมีความผิดปกติของภาพถายเอกซเรยปอด 281 
ราย คิดเปนรอยละ 42.1 (ตาราง1) 
ตาราง1 ขอมูลทั่วไปของผูเขารวมการศึกษา 

ขอมูลทั่วไป N(668) รอยละ 
เพศ ชาย 338 50.6 

หญิง 330 49.4 
จํานวนวัคซีนที่ไดรับ ไมไดฉีด 453 67.8 

1 16 2.4 
2 137 20.5 
3 55 8.2 
4 7 1.0 

ผลการตรวจโควิด 19 PCR+/ATK+ 358 53.6 
PCR+/ATK- 32 4.8 
PCR-/ATK+ 20 3.0 
PCR-/ATK- 258 38.6 

ผลการเอกซเรยปอด ไมไดเอกซเรย 169 25.3 
ปกติ 218 32.6 
พบความผิดปกติ 281 42.1 
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อายุุเฉลี่่�ยของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาคืือ 50 ปีี ส่่วน

สููงเฉลี่่�ย 158 ซม. น้้ำหนัักตััวเฉลี่่�ย 55.8 กิิโลกรััม  

ส่่วนใหญ่่มีีค่่าการวััดสััญญาณชีีพ เช่่น อััตราการ

เต้น้ของหัวัใจ อัตัราการหายใจ ระดัับออกซิิเจน อยู่่�

ในเกณฑ์์ปกติิ จำนวนวัันเริ่่�มมีีอาการก่่อนมาตรวจ

ประมาณ 2 วััน (ตาราง 2)

ตาราง 2 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา

 อายุเฉลี่ยของผูเขารวมการศึกษาคือ 50 ป สวนสูงเฉลี่ย 158 ซม. น้ําหนักตัวเฉลี่ย 55.8 กิโลกรัม สวน
ใหญมีคาการวัดสัญญาณชีพ เชน อัตราการเตนของหัวใจ อัตราการหายใจ ระดับออกซิเจน อยูในเกณฑปกติ 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจประมาณ 2 วัน (ตาราง 2) 
ตาราง 2 ขอมูลท่ัวไปของผูเขารวมการศึกษา 

ขอมูลทั่วไป คาเฉล่ีย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
อายุ (ป) 50.0 26.0 
สวนสูง (ซม.) 158.0 70.3 
น้ําหนัก (กก.) 55.8 20.5 
อุณหภูมิ (เซลเซียส) 36.8 1.2 
การหายใจ (ครั้งตอนาที) 23.0 13.0 
อัตราการเตนหัวใจ (ครั้งตอนาท)ี 95.0 22.0 
ความดันโลหิต SBP (mmHg) 138.0 115.0 
ความดันโลหิต DBP (mmHg) 77.0 15.0 
คาปริมาณ O2 ในเลือด (%) 97.0 13.0 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจ (วัน) 2.0 2.0 
 
โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษาพบวาโรคประจําตัวอันดับที่ 1-3 ไดแก โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ และ
โรคเบาหวาน (ตาราง3) 
ตาราง3โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษา 

โรคประจําตวั N (668) รอยละ 
ความดันโลหิตสูง ไมเปน 445 66.6 

เปน 223 33.4 
โรคหัวใจ ไมเปน 527 78.9 

เปน 141 21.1 
เบาหวาน ไมเปน 554 82.9 

เปน 114 17.1 
โรคไต ไมเปน 564 84.4 

เปน 104 15.6 
โรคเสนเลือดในสมองแตกหรือตีบ ไมเปน 576 86.2 

เปน 92 13.8 
โรคหอบหืด หรือถุงลมโปงพอง ไมเปน 593 88.8 

เปน 75 11.2 
โรคมะเร็งอื่น ๆ ไมเปน 644 96.4 

เปน 24 3.6 

 อายุเฉลี่ยของผูเขารวมการศึกษาคือ 50 ป สวนสูงเฉลี่ย 158 ซม. น้ําหนักตัวเฉลี่ย 55.8 กิโลกรัม สวน
ใหญมีคาการวัดสัญญาณชีพ เชน อัตราการเตนของหัวใจ อัตราการหายใจ ระดับออกซิเจน อยูในเกณฑปกติ 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจประมาณ 2 วัน (ตาราง 2) 
ตาราง 2 ขอมูลท่ัวไปของผูเขารวมการศึกษา 

ขอมูลทั่วไป คาเฉล่ีย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
อายุ (ป) 50.0 26.0 
สวนสูง (ซม.) 158.0 70.3 
น้ําหนัก (กก.) 55.8 20.5 
อุณหภูมิ (เซลเซียส) 36.8 1.2 
การหายใจ (ครั้งตอนาที) 23.0 13.0 
อัตราการเตนหัวใจ (ครั้งตอนาท)ี 95.0 22.0 
ความดันโลหิต SBP (mmHg) 138.0 115.0 
ความดันโลหิต DBP (mmHg) 77.0 15.0 
คาปริมาณ O2 ในเลือด (%) 97.0 13.0 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจ (วัน) 2.0 2.0 
 
โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษาพบวาโรคประจําตัวอันดับที่ 1-3 ไดแก โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ และ
โรคเบาหวาน (ตาราง3) 
ตาราง3โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษา 

โรคประจําตวั N (668) รอยละ 
ความดันโลหิตสูง ไมเปน 445 66.6 

เปน 223 33.4 
โรคหัวใจ ไมเปน 527 78.9 

เปน 141 21.1 
เบาหวาน ไมเปน 554 82.9 

เปน 114 17.1 
โรคไต ไมเปน 564 84.4 

เปน 104 15.6 
โรคเสนเลือดในสมองแตกหรือตีบ ไมเปน 576 86.2 

เปน 92 13.8 
โรคหอบหืด หรือถุงลมโปงพอง ไมเปน 593 88.8 

เปน 75 11.2 
โรคมะเร็งอื่น ๆ ไมเปน 644 96.4 

เปน 24 3.6 

	 โรคประจำตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 

พบว่่าโรคประจำตััวอัันดัับท่ี่� 1-3 ได้้แก่่ โรคความดััน 

โลหิิตสููง โรคหััวใจ และโรคเบาหวาน (ตาราง 3)

ตาราง 3 โรคประจำตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา
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อาการแสดงท่ี่�พบบ่่อยลำดัับแรกๆ ได้้แก่่ 

อาการไข้้ เหนื่่�อย ไอ และเจ็็บคอ แต่่ไม่่พบอาการ

ตาแดง ลิ้้�นไม่ร่ับัรสและปวดข้อ้เลยในกลุ่่�มผู้้�เข้า้ร่ว่ม

การศึึกษา (ตาราง 4)

ตาราง 4 อาการแสดงของโรคโควิิด 19

โรคตับแข็ง ไมเปน 656 98.2 
เปน 12 1.8 

HIV ไมเปน 657 98.4 
เปน 11 1.6 

โรคอวน ไมเปน 659 98.7 
เปน 9 1.3 

 
อาการแสดงที่พบบอยลําดับแรกๆไดแก อาการไข เหนื่อย ไอ และเจ็บคอ แตไมพบอาการตาแดง ลิ้นไม

รับรสและปวดขอเลยในกลุมผูเขารวมการศกึษา(ตาราง4) 
ตาราง4อาการแสดงของโรคโควิด 19 
 

อาการแสดงของโรคโควิด 19 N (668) รอยละ 
ไข ไมมีอาการ 588 88.0 

มีอาการ 80 12.0 
เหนื่อย ไมมีอาการ 601 90.0 

มีอาการ 67 10.0 
ไอ ไมมีอาการ 605 90.6 

มีอาการ 63 9.4 
เจ็บคอ ไมมีอาการ 646 96.7 

มีอาการ 22 3.3 
อาเจียน ไมมีอาการ 651 97.5 

มีอาการ 17 2.5 
น้ํามูก ไมมีอาการ 659 98.7 

มีอาการ 9 1.3 
ทองเดิน ไมมีอาการ 662 99.1 

มีอาการ 6 0.9 
ออนเพลีย ไมมีอาการ 663 99.3 

มีอาการ 5 0.7 
ปวดศรีษะ ไมมีอาการ 667 99.9 

มีอาการ 1 0.1 
ตาแดง ไมมีอาการ 668 100.0 
ลิ้นไมรับรส ไมมีอาการ 668 100.0 
ปวดขอ ไมมีอาการ 668 100.0 

 อายุเฉลี่ยของผูเขารวมการศึกษาคือ 50 ป สวนสูงเฉลี่ย 158 ซม. น้ําหนักตัวเฉลี่ย 55.8 กิโลกรัม สวน
ใหญมีคาการวัดสัญญาณชีพ เชน อัตราการเตนของหัวใจ อัตราการหายใจ ระดับออกซิเจน อยูในเกณฑปกติ 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจประมาณ 2 วัน (ตาราง 2) 
ตาราง 2 ขอมูลท่ัวไปของผูเขารวมการศึกษา 

ขอมูลทั่วไป คาเฉล่ีย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
อายุ (ป) 50.0 26.0 
สวนสูง (ซม.) 158.0 70.3 
น้ําหนัก (กก.) 55.8 20.5 
อุณหภูมิ (เซลเซียส) 36.8 1.2 
การหายใจ (ครั้งตอนาที) 23.0 13.0 
อัตราการเตนหัวใจ (ครั้งตอนาท)ี 95.0 22.0 
ความดันโลหิต SBP (mmHg) 138.0 115.0 
ความดันโลหิต DBP (mmHg) 77.0 15.0 
คาปริมาณ O2 ในเลือด (%) 97.0 13.0 
จํานวนวันเริ่มมีอาการกอนมาตรวจ (วัน) 2.0 2.0 
 
โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษาพบวาโรคประจําตัวอันดับที่ 1-3 ไดแก โรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ และ
โรคเบาหวาน (ตาราง3) 
ตาราง3โรคประจําตัวของผูเขารวมการศึกษา 

โรคประจําตวั N (668) รอยละ 
ความดันโลหิตสูง ไมเปน 445 66.6 

เปน 223 33.4 
โรคหัวใจ ไมเปน 527 78.9 

เปน 141 21.1 
เบาหวาน ไมเปน 554 82.9 

เปน 114 17.1 
โรคไต ไมเปน 564 84.4 

เปน 104 15.6 
โรคเสนเลือดในสมองแตกหรือตีบ ไมเปน 576 86.2 

เปน 92 13.8 
โรคหอบหืด หรือถุงลมโปงพอง ไมเปน 593 88.8 

เปน 75 11.2 
โรคมะเร็งอื่น ๆ ไมเปน 644 96.4 

เปน 24 3.6 

โรคตับแข็ง ไมเปน 656 98.2 
เปน 12 1.8 

HIV ไมเปน 657 98.4 
เปน 11 1.6 

โรคอวน ไมเปน 659 98.7 
เปน 9 1.3 

 
อาการแสดงที่พบบอยลําดับแรกๆไดแก อาการไข เหนื่อย ไอ และเจ็บคอ แตไมพบอาการตาแดง ลิ้นไม

รับรสและปวดขอเลยในกลุมผูเขารวมการศกึษา(ตาราง4) 
ตาราง4อาการแสดงของโรคโควิด 19 
 

อาการแสดงของโรคโควิด 19 N (668) รอยละ 
ไข ไมมีอาการ 588 88.0 

มีอาการ 80 12.0 
เหนื่อย ไมมีอาการ 601 90.0 

มีอาการ 67 10.0 
ไอ ไมมีอาการ 605 90.6 

มีอาการ 63 9.4 
เจ็บคอ ไมมีอาการ 646 96.7 

มีอาการ 22 3.3 
อาเจียน ไมมีอาการ 651 97.5 

มีอาการ 17 2.5 
น้ํามูก ไมมีอาการ 659 98.7 

มีอาการ 9 1.3 
ทองเดิน ไมมีอาการ 662 99.1 

มีอาการ 6 0.9 
ออนเพลีย ไมมีอาการ 663 99.3 

มีอาการ 5 0.7 
ปวดศรีษะ ไมมีอาการ 667 99.9 

มีอาการ 1 0.1 
ตาแดง ไมมีอาการ 668 100.0 
ลิ้นไมรับรส ไมมีอาการ 668 100.0 
ปวดขอ ไมมีอาการ 668 100.0 

ตาราง 3 โรคประจำตััวของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา (ต่่อ)
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	 จากผลการตรวจโรคโควิิด 19 จากจำนวน 

668 ราย พบว่่าผลการตรวจตรงกันัระหว่า่งสองวิธิีี

การถึึง 616 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 92.2 โดยพบว่่า

ให้ผ้ลบวกตรงกััน 358 ราย และผลลบตรงกััน 258 

ราย และพบความไวของวิิธีีตรวจคััดกรองแบบเร็็ว

อยู่่�ที่่�ร้้อยละ 91.79 และความจำเพาะอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 

92.80 (ตาราง 5)

ตาราง 5 ตารางแสดงประสิิทธิิภาพของความไว และความจำเพาะโดยตรวจคััดกรองโรคไวรััสโควิิด 19  

            แบบเร็็วเทีียบกัับการตรวจคััดกรองแบบมาตรฐาน

	 ความไวมีีค่า่เท่่ากับั = 358/390 = 0.9179 

หรืือร้้อยละ 91.79; 95% CI (88.61%-94.32%)

ความจำเพาะมีีค่่าเท่่ากัับ = 258/278 = 0.9280 

หรืือร้้อยละ 92.80; 95% CI (89.11%-95.55%)

	 หากพิิจารณาโดยเพิ่่�มประเด็็นเรื่่�องอาการ

ร่ว่ม เช่น่ ไข้ ้ไอ เจ็บ็คอ พบว่า่เหลือืจำนวนผู้้�เข้า้ร่ว่ม

การศึึกษา 415 ราย สามารถเพิ่่�มค่่าความไวและ

ความจำเพาะของการตรวจคััดกรองด้้วยวิิธีีการ 

คััดกรองแบบเร็็วได้้ (ตาราง 6)

จากผลการตรวจโรคโควิด 19 จากจํานวน 668 รายพบวาผลการตรวจตรงกันระหวางสองวิธีการถึง 616 
ราย คดิเปนรอยละ 92.2 โดยพบวาใหผลบวกตรงกัน 358 ราย และผลลบตรงกัน 258ราย และพบความไวของวิธี
ตรวจคัดกรองแบบเร็วอยูที่รอยละ 91.79 และความจําเพาะอยูทีร่อยละ 92.80(ตาราง5) 
ตาราง5 ตารางแสดงประสิทธิภาพของความไว และความจําเพาะโดยตรวจคัดกรองโรคไวรัสโควิด 19 แบบเร็ว
เทียบกับการตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน 
 

 การตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (RT-PCR) รวม 
ตรวจพบ ตรวจไมพบ 

ตรวจคัดกรองแบบเร็ว (ATK) 
ตรวจพบ 358 20 378 

ตรวจไมพบ 32 258 290 
รวม 390 278 668 

ความไวมีคาเทากับ= 358/390 = 0.9179 หรือรอยละ 91.79;95% CI(88.61%-94.32%) 
ความจําเพาะมีคาเทากับ = 258/278 = 0.9280หรือรอยละ 92.80;95% CI(89.11%-95.55%) 
 หากพิจารณาโดยเพิ่มประเด็นเรื่องอาการรวม เชน ไข ไอ เจ็บคอ พบวาเหลือจํานวนผูเขารวมการศกึษา 
415 ราย สามารถเพ่ิมคาความไวและความจําเพาะของการตรวจคัดกรองดวยวิธกีารคัดกรองแบบเร็วได(ตาราง6) 
ตาราง6 ตารางแสดงประสิทธิภาพของความไว และความจําเพาะโดยตรวจคัดกรองโรคไวรสัโควิด 19 แบบเร็ว
เทียบกับการตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (แยกคาํนวณเฉพาะกลุมท่ีมีอาการรวมดวย จํานวน (135 ราย) 
 

 การตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (RT-PCR) รวม 
ตรวจพบ ตรวจไมพบ 

ตรวจคัดกรองแบบเร็ว (ATK) 
ตรวจพบ 124 1 125 

ตรวจไมพบ 7 283 290 
รวม 131 284 415 

ความไวมีคาเทากับ = 124/131 = 0.9465หรือรอยละ 94.65 ;95% CI(89.30%-97.82%) 
ความจําเพาะมีคาเทากับ = 283/284 = 0.9964หรือรอยละ 99.64 ;95% CI(98.05%-99.99%) 
 
วิจารณ 
 จากการศึกษาพบวาประสิทธภิาพของชุดคัดกรองแบบเร็ว (ATK) มีประสิทธิภาพสูงเมื่อเทียบกับการตรวจ
ดวยวิธีมาตรฐาน (RT-PCR) โดยมีพบความไวของวิธีตรวจคัดกรองแบบเร็วอยูท่ีรอยละ 91.79 และความจําเพาะ
อยูที่รอยละ 92.59 โดยเฉพาะหากนํามาใชในระยะการแพรระบาดในวงกวางซึ่งมีอุบัติการณการเกิดโรคสูงจะยิ่ง
ทําใหโอกาสตรวจพบโรค หรือ positive predictive value สูง โดยอาจไมจําเปนตองใชวิธีการตรวจดวยการตรวจ
สารพันธุกรรมมาตรฐานซึ่งใชเวลานานและมีคาใชจายท่ีสูงกวา นอกจากน้ีหากยังมีความกังวลในกลุมผลลบลวงใน
การใชชุดตรวจคัดกรองแบบเร็ว(false negative) ยังอาจใหเพิ่มการตรวจเพิ่มเติมในขั้นตอนที่สองดวยการตรวจ
สารพันธุกรรมมาตรฐานในกลุมท่ีมีอาการสงสัย แตผลวิธีตรวจคัดกรองแบบเร็วใหผลลบไดนอกจากน้ีการเพิ่ม

จากผลการตรวจโรคโควิด 19 จากจํานวน 668 รายพบวาผลการตรวจตรงกันระหวางสองวิธีการถึง 616 
ราย คดิเปนรอยละ 92.2 โดยพบวาใหผลบวกตรงกัน 358 ราย และผลลบตรงกัน 258ราย และพบความไวของวิธี
ตรวจคัดกรองแบบเร็วอยูที่รอยละ 91.79 และความจําเพาะอยูทีร่อยละ 92.80(ตาราง5) 
ตาราง5 ตารางแสดงประสิทธิภาพของความไว และความจําเพาะโดยตรวจคัดกรองโรคไวรัสโควิด 19 แบบเร็ว
เทียบกับการตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน 
 

 การตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (RT-PCR) รวม 
ตรวจพบ ตรวจไมพบ 

ตรวจคัดกรองแบบเร็ว (ATK) 
ตรวจพบ 358 20 378 

ตรวจไมพบ 32 258 290 
รวม 390 278 668 

ความไวมีคาเทากับ= 358/390 = 0.9179 หรือรอยละ 91.79;95% CI(88.61%-94.32%) 
ความจําเพาะมีคาเทากับ = 258/278 = 0.9280หรือรอยละ 92.80;95% CI(89.11%-95.55%) 
 หากพิจารณาโดยเพิ่มประเด็นเรื่องอาการรวม เชน ไข ไอ เจ็บคอ พบวาเหลือจํานวนผูเขารวมการศกึษา 
415 ราย สามารถเพ่ิมคาความไวและความจําเพาะของการตรวจคัดกรองดวยวิธกีารคัดกรองแบบเร็วได(ตาราง6) 
ตาราง6 ตารางแสดงประสิทธิภาพของความไว และความจําเพาะโดยตรวจคัดกรองโรคไวรสัโควิด 19 แบบเร็ว
เทียบกับการตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (แยกคาํนวณเฉพาะกลุมท่ีมีอาการรวมดวย จํานวน (135 ราย) 
 

 การตรวจคัดกรองแบบมาตรฐาน (RT-PCR) รวม 
ตรวจพบ ตรวจไมพบ 

ตรวจคัดกรองแบบเร็ว (ATK) 
ตรวจพบ 124 1 125 

ตรวจไมพบ 7 283 290 
รวม 131 284 415 

ความไวมีคาเทากับ = 124/131 = 0.9465หรือรอยละ 94.65 ;95% CI(89.30%-97.82%) 
ความจําเพาะมีคาเทากับ = 283/284 = 0.9964หรือรอยละ 99.64 ;95% CI(98.05%-99.99%) 
 
วิจารณ 
 จากการศึกษาพบวาประสิทธภิาพของชุดคัดกรองแบบเร็ว (ATK) มีประสิทธิภาพสูงเมื่อเทียบกับการตรวจ
ดวยวิธีมาตรฐาน (RT-PCR) โดยมีพบความไวของวิธีตรวจคัดกรองแบบเร็วอยูท่ีรอยละ 91.79 และความจําเพาะ
อยูที่รอยละ 92.59 โดยเฉพาะหากนํามาใชในระยะการแพรระบาดในวงกวางซึ่งมีอุบัติการณการเกิดโรคสูงจะยิ่ง
ทําใหโอกาสตรวจพบโรค หรือ positive predictive value สูง โดยอาจไมจําเปนตองใชวิธีการตรวจดวยการตรวจ
สารพันธุกรรมมาตรฐานซึ่งใชเวลานานและมีคาใชจายท่ีสูงกวา นอกจากน้ีหากยังมีความกังวลในกลุมผลลบลวงใน
การใชชุดตรวจคัดกรองแบบเร็ว(false negative) ยังอาจใหเพิ่มการตรวจเพิ่มเติมในขั้นตอนที่สองดวยการตรวจ
สารพันธุกรรมมาตรฐานในกลุมท่ีมีอาการสงสัย แตผลวิธีตรวจคัดกรองแบบเร็วใหผลลบไดนอกจากน้ีการเพิ่ม

ตาราง 6	 ตารางแสดงประสิทิธิภิาพของความไว และความจำเพาะโดยตรวจคัดักรองโรคไวรัสัโควิดิ 19  

	 แบบเร็ว็เทียีบกับัการตรวจคัดักรองแบบมาตรฐาน (แยกคำนวณเฉพาะกลุ่่�มท่ี่�มีอีาการร่ว่มด้ว้ย  

	 จำนวน (135 ราย)

	 ความไวมีีค่า่เท่่ากับั = 124/131 = 0.9465 

หรืือร้้อยละ 94.65 ;95% CI (89.30%-97.82%)

ความจำเพาะมีีค่่าเท่่ากัับ = 283/284 = 0.9964 

หรืือร้้อยละ 99.64 ;95% CI (98.05%-99.99%)
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วิิจารณ์์

	 จากการศึึกษาพบว่่าประสิิทธิิภาพของ

ชุุดคััดกรองแบบเร็็ว (ATK) มีีประสิิทธิภาพสูง 

เมื่่�อเทีียบกัับการตรวจด้้วยวิิธีีมาตรฐาน (RT-

PCR) โดยมีีพบความไวของวิิธีีตรวจคััดกรองแบบ

เร็็วอยู่่�ท่ี่�ร้้อยละ 91.79 และความจำเพาะอยู่่�ท่ี่� 

ร้้อยละ 92.59 โดยเฉพาะหากนำมาใช้้ในระยะ 

การแพร่ระบาดในวงกว้้างซึ่่�งมีีอุุบััติิการณ์์การ

เกิิดโรคสููงจะยิ่่�งทำให้้โอกาสตรวจพบโรค หรืือ 

positive predictive value สูงู โดยอาจไม่่จำเป็น็

ต้้องใช้้วิิธีีการตรวจด้้วยการตรวจสารพัันธุุกรรม

มาตรฐานซึ่่�งใช้้เวลานานและมีีค่่าใช้้จ่่ายที่่�สููงกว่่า 

นอกจากนี้้� หากยังัมีคีวามกังัวลในกลุ่่�มผลลบลวงใน

การใช้ชุ้ดุตรวจคัดักรองแบบเร็ว็ (false negative) 

ยัังอาจให้้เพิ่่�มการตรวจเพิ่่�มเติิมในขั้้�นตอนท่ี่�สอง

ด้้วยการตรวจสารพัันธุุกรรมมาตรฐานในกลุ่่�มที่่�

มีีอาการสงสััย แต่่ผลวิิธีีตรวจคััดกรองแบบเร็็วให้้

ผลลบได้้ นอกจากนี้้�การเพิ่่�มเกณฑ์์คััดกรองการ

ตรวจโดยเพิ่่�มเกณฑ์์อาการอย่่างน้้อย 1 อาการจะ

สามารถเพิ่่�มความไว และความจำเพาะของวิิธีีการ

ตรวจแบบเร็ว็ได้ ้โดยมีีความไวท่ี่�ร้อ้ยละ 94.65 และ

ความจำเพาะที่่�ร้้อยละ 99.64

อย่่างไรก็็ตามยัังมีีข้้อจำกััดบางประการ

เนื่่�องจากการศึึกษานี้้�จััดทำในสถานพยาบาล

การใช้้ชุุดตััวคััดกรองแบบเร็็วดำเนิินการโดย

บุคุลากรทางสาธารณสุขุที่่�ผ่า่นเกณฑ์ม์าตรฐานของ 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข 

ซ่ึ่�งอาจทำให้้ผลการตรวจมีีความแม่่นยำที่่�สููงขึ้้�น 

ประเภทและน้้ำยาการตรวจ RT-PCR อาจมีีผล

ต่่อการทำการศึึกษาซ้้ำในสถานพยาบาลอื่่�นๆ 

นอกจากนี้้�หากการนำผลการศึึกษาไปใช้้ในกลุ่่�ม

ประชาชนทั่่�วไป โดยให้้ทำการตรวจคััดกรองเอง

ยัังอาจมีีข้้อจำกััดจากกระบวนการเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจ 

และการตรวจที่่�อาจทำให้้เกิิดผลลบลวงเพิ่่�มได้้
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