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บทคัดย่อ

	 การศึกษาประสิทธิภาพของการตรวจหาเชื้อวัณโรคนอกปอดด้วยวิธี Xpert MTB/RIF G4, Xpert MTB/RIF 

Ultra และวิธีย้อมสีเสมียร์สไลด์ จากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจจากน�้ำไขสันหลัง ของเหลวจากส่วนต่างๆ ของร่างกาย ของเหลว

จากกระเพาะอาหาร หนอง และชิน้เนือ้จากต่อมน�ำ้เหลอืง  95 ตวัอย่าง extrapulmonary ได้รบัการทดสอบหาเชือ้วณัโรค

ด้วยวิธีการย้อมสีดูลักษณะของเชื้อภายใต้กล้องจุลทรรศน์และการตรวจด้วยวิธี Xpert MTB/RIF G4 และ 31 ตัวอย่าง 

ส�ำหรับการวินิจฉัยด้วยกล้องจุลทรรศน์และการตรวจด้วยวิธี Xpert MTB/RIF Ultra เมื่อเปรียบเทียบโดยใช้การเพาะเชื้อ

วัณโรคเป็นวิธีมาตรฐานพบว่ามีความไวและความจ�ำเพาะร้อยละ 66.67, 98.80 และร้อยละ 75.00, 96.30 ตามล�ำดับ  

จากผลการศึกษาในครั้งนี้ การตรวจด้วยวิธี Xpert MTB/RIF Ultra ที่พัฒนาขึ้นมา มีความไวมากกว่าวิธี Xpert MTB/RIF 

G4 และจากการดูตัวเชื้อภายใต้กล้องจุลทรรศน์จากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจนอกปอด

ค�ำส�ำคัญ: วัณโรค, Xpert Ultra, Xpert G4
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Abstract

	 The performance of the Xpert MTB/RIF G4, the Xpert MTB/RIF Ultra and the AFB smear  

microscopy in detecting TB in extrapulmonary specimens from cerebrospinal fluid (CSF), body fluid, 

gastric content pus and lymphnode tissue and were submitted to laboratory for Mycobacteria diagnosis 

evaluated. Each sample from 95 of extrapulmonary specimens was divided for diagnosis using microscopy 

and Xpert MTB/RIF G4 assays, and each sample from 31 of extrapulmonary specimens was divided for 

diagnosis using microscopy and Xpert MTB/RIF Ultra assays; these were all comparatively evaluated, 

using the TB culture as a gold standard. For extrapulmonary specimen, the sensitivity and specificity were 

respectively: 66.67%, 98.80%, and 75.00, 96.30%. This result show that the new and improved Xpert 

MTB/RIF Ultra assay was more sensitive than GeneXpert G4 and AFB smear in extrapulmonary specimens.
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บทน�ำ 

	 วัณโรค (Tuberculosis: TB) เป็นปัญหาทาง

สุขภาพที่ส�ำคัญ องค์การอนามัยโลก (World Health  

Organization: WHO) รายงานผู้ป่วยวัณโรคประมาณ  

10 ล้านคนต่อปี และโรคน้ียงัเป็น 1 ใน 10 ของสาเหตหุลกั

ของการเสียชีวิตของประชากรในโลกมากกว่าการเสียชีวิต

จากโรคเอดส์ ประเทศไทยเป็น 1 ใน 14 ประเทศที่ถูกจัด

อยู่ในกลุ่มประเทศที่มีภาวะวัณโรคสูง (High Burden 

Country: HBC) ทั้ง 3 กลุ่ม คือ กลุ่มวัณโรค (TB) วัณโรค

ที่ติดเชื้อเอชไอวี (TB/HIV) และวัณโรคด้ือยาหลายขนาน 

(MDR-TB)(1) โดยปี พ.ศ. 2559 องค์การอนามัยโลกได้

ก�ำหนดยุทธศาสตร์ยุติวัณโรค (The End TB Strategy)  

มีเป้าหมายลดอุบัติการณ์วัณโรคให้ต�่ำกว่า 10 ต่อแสน

ประชากรโลกภายในปี พ.ศ. 2578 (ค.ศ. 2035) ประเทศไทย

มีแผนยุทธศาสตร์วัณโรคระดับชาติ พ.ศ. 2560-2564  

เพื่อเป็นกรอบการด�ำเนินงาน โดยมีมาตรการหลักในการ

จะบรรลุเป้าหมายการลดอุบัติการณ์วัณโรคให้เหลือ 88  

ต่อประชากรแสนคน เมือ่สิน้ปี 2564)(2) โดยมุง่เน้น “ค้นให้พบ 

จบด้วยหาย พัฒนาระบบและเครือข่าย นโยบายมุ่งมั่น 

สร้างสรรค์นวัตกรรม” ซึ่งหนึ่งในนั้นคือการน�ำเทคโนโลยี

ด้านการตรวจวินิจฉัย เพื่อค้นหาและวินิจฉัยผู้ป่วยวัณโรค

ให้รวดเรว็ขึน้ตัง้แต่ระยะเริม่แรกทีผู้่ป่วยยงัไม่มอีาการ และ

ตรวจทดสอบความไวต่อยาเพื่อวินิจฉัยวัณโรคด้ือยา 

ให้ครอบคลุมมากขึ้น เพื่อให้การรักษาที่รวดเร็ว ลดอัตรา

การเสียชีวิตและลดการแพร่การกระจายเชื้อวัณโรค น�ำไป

สู่การลดความชุกและอุบัติการณ์วัณโรคให้เป็นไปตาม 

เป้าหมายการควบคุมวัณโรคของประเทศไทยและของโลก

	 วัณ โ รคปอดและวัณ โ รค ท่ี พบ ในบริ เ วณ  

endobronchial tree ในประเทศไทย พบได้ประมาณ 

ร้อยละ 80 ของวัณโรคทั้งหมด ส�ำหรับวัณโรคนอกปอด 

(extra-pulmonary tuberculosis: EPTB) พบได้ประมาณ

ร้อยละ 20 แต่ในผู้ป่วยท่ีติดเช้ือเอชไอวีร่วมด้วยสัดส่วน 

ของวัณโรคนอกปอดมักจะพบมากข้ึน อวัยวะที่พบบ่อย 

ได้แก่ ต่อมน�้ำเหลือง กระดูก (มักพบที่กระดูกสันหลัง)  

เยื่อหุ้มปอด ระบบทางเดินปัสสาวะ ล�ำไส้ เยื่อหุ้มสมอง  

เยื่อหุ้มหัวใจ ผิวหนัง(3) องค์การอนามัยโลก แนะน�ำให้

ประเทศทีม่ภีาวะวัณโรคสูง ตรวจวนิจิฉยัวณัโรคและวัณโรค

ด้ือยาในกลุ ่มเสี่ยงด้วยวิธี XepertMTB/RIF® assay  

(GeneXpert MTB/RIF) ซ่ึงเป็นการตรวจแบบรวดเร็ว 

(rapid diagnosis test)(4) ทดแทนการย้อมสีเสมียร์สไลด์ 

ร่วมกับการเพาะเชื้อโดยวิธี Solid culture หรือ Liquid  

culture ควบคู ่กับการทดสอบยาต้านวัณโรค (Drug  

Susceptibility Test) ในรายติดตามการรักษา เนื่องจาก 

มีค่าความไวและความจ�ำเพาะในการตรวจหาเชื้อวัณโรค

อยู่ที่ร้อยละ 88 และ 99 เมื่อท�ำการตรวจหาวัณโรคดื้อยา

จะมีความไวร้อยละ 95 และความจ�ำเพาะร้อยละ 98 และ

เมื่อตรวจจากสิ่งส่งตรวจนอกปอด (Extrapulmonary 

specimen) จะมีความไวประมาณร้อยละ 17-84  

ความจ�ำเพาะร้อยละ 92-98(5) 

	 โรงพยาบาลชลบุรี ได้รับการสนับสนุนเครื่อง 

Xpert/RIF จากกองทุนโลกเช่นเดียวกับหลายโรงพยาบาล

ในประเทศไทย เพ่ือน�ำมาใช้ตรวจหาเชือ้วณัโรคและวัณโรค

ดื้อยา ด้วยวิธี Xpert MTB/RIF  G4 ตั้งแต่ พ.ศ. 2556 

เป็นต้นมาและเมื่อปี พ.ศ. 2562 ได้เปลี่ยนมาใช้วิธี Xpert 

MTB/RIF Ultra ซึ่งองค์การอนามัยโลกแนะน�ำว่า มีความ

ไวสงูกว่า GeneXpert MTB/RIF G4 ในการตรวจหาวณัโรค

นอกปอด ดังนั้นผู้วิจัยจึงสนใจศึกษา เพื่อประเมินความไว 

(sensitivity) และความจ�ำเพาะ (specificity) ของวิธี 

GeneXpert MTB/RIF G4 วธิ ีGeneXpert MTB/RIF และ

การย้อมสีเสมียร์สไลด์ เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเช้ือ  

ซ่ึงเป็นวิธีมาตรฐาน ตรวจหาเชื้อวัณโรค เพ่ือเป็นข้อมูล

ส�ำคัญประกอบการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ เพื่อผล 

การวิเคราะห์ที่ถูกต้องแม่นย�ำ ประโยชน์ในการวินิจฉัย 

ป้องกันและการรักษาให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

วัสดุและวิธีการ 

1. กลุ่มตัวอย่าง  

	 สิง่ตวัอย่างส่งตรวจของผูป่้วยสงสยัตดิเช้ือวณัโรค

นอกปอดทีถ่กูส่งมายงัห้องปฏบิตักิารจลุชวีวทิยาเพือ่ตรวจ

หาเชื้อวัณโรค จ�ำนวนทั้งหมด 893 ตัวอย่าง โดยมีเกณฑ์

คัดเข้าได้แก่สิ่งตัวอย่างส่งตรวจที่มีการตรวจทั้ง 3 วิธี คือ

ย้อมสีเสมียร์สไลด์ วิธีXpert/MTB/RIF และวิธีเพาะเชื้อ

และมีเกณฑ์คัดออกได้แก่สิ่งตัวอย่างส่งตรวจที่ตรวจเพียง 

1 หรือ 2 วิธี ได้ขนาดตัวอย่าง 126 ตัวอย่าง ในจ�ำนวนนี้ 
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95 ตัวอย่าง ตรวจด้วยวิธีย้อมสีและวิธี Xpert/MTB/RIF 

G4 จ�ำนวน 31ตรวจวิธีคือ ย้อมสีเสมียร์สไลด์ และวิธ ี

Xpert/MTB/RIF Ultra     

2. วิธีย้อมสีเสมียร์สไลด์  

	 ป้ายสิ่งตัวอย่างส่งตรวจลงบนแผ่นสไลด์ fix  

ให้แห้ง หยดส ี0.1% Auramine O ให้ท่วมแผ่นสไลด์ทิง้ไว้ 

15-20 นาที ล้างด้วยน�้ำสะอาด ฟอกสีด้วย 0.5% Acid 

alcohol  ทิ้งไว้ 2 นาที ล้างด้วยน�้ำสะอาด ย้อมทับด้วย 

0.5% KMnO4 ล้างด้วยน�ำ้สะอาด เมือ่สไลด์แห้งน�ำไปตรวจ

หาเชื้อด้วยกล้องจุลทรรศน์ Fluorescence 

3. วิธี Xpert MTB/RIF G4 และ วิธี Xpert MTB/RIF 

Ultra 

	 สิ่งตัวอย่างส่งตรวจที่มีการปนเปื้อน จะท�ำการ 

ลดปริมาณเชื้อปนเปื้อนด้วยการเติมน�้ำยา NALC-NaOH 

(N-acetyl-l-cystiene-sodium hydroxide) ผสมให้เข้ากนั 

ตั้งทิ้งไว้ 15 นาที ปั่นที่ 30000 g นาน 15 นาที เทส่วนใส

ทิ้ง เหลือตะกอน แล้วเติมด้วย PBS buffer 1-2 มิลลิลิตร 

ผสมให้เข้ากัน ดูดมา 1  มิลลิลิตร ใส่หลอดทดลอง จากนั้น

เข้าขั้นตอนทดสอบด้วย GeneXpert ด้วยการเติมน�้ำยา 

sample reagent 2 มิลลิลิตร ผสมให้เข้ากันด้วย vortex 

mixer ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง 10 นาที เขย่าผสมอีกครั้ง 

ตั้งทิ้งไว้อีก 5 นาที จากนั้นดูดส่วนใสด้านบน 2 มิลลิลิตร 

ใส่ใน cartridge น�ำเข้าเครื่องตรวจวิเคราะห์ GeneXpert 

เครือ่งจะท�ำการตรวจวเิคราะห์สารพนัธุกรรมแบบอตัโนมตัิ 

ซึ่งจะใช้เวลาตรวจวิเคราะห์ประมาณ 2 ชั่วโมง แสดงผล

ผ่านโปรแกรม GeneXpert Dx รายงานผลสองส่วน คือ 

ตรวจพบหรือไม่พบเชื้อวัณโรค และผลดื้อหรือไม่ดื้อต่อยา

ไรแฟมพิซินของเชื้อวัณโรคที่ตรวจพบ

4. วิธีเพาะเชื้อวัณโรคด้วยอาหารเหลว 

	 วิธีนี้เป็นวิธีวินิจฉัยมาตรฐาน (gold standard 

method) โดยเพาะเชื้อวัณโรค ด้วยวิธี liquid culture  

เป็นการเพาะเชื้อระบบอัตโนมัติด ้วยหลักการ non- 

radiometric สิ่งส่งตรวจจะถูกเพาะในหลอด growth  

indicator ซึ่งมีอาหารเหลว middlebrook 7H9  

ดูดตัวอย่างที่ได้ท�ำการลดการปนเปื้อนแล้ว 0.5 มิลลิลิตร 

ใส่ใน หลอดน�ำ้ยา MGIT growth indicator แล้วเข้าเครือ่ง

บ่มอตัโนมติั  เมือ่ให้ผลบวก ท�ำการทดสอบวนิิจฉัยเชือ้ และ

ทดสอบความไวต่อยาต้านวณัโรค ตามวธิกีารของ BACTEC 

MGIT960 (Becton Dickinson, USA)(4)

5. การวิเคราะห์ผลทางสถิติ

	 การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพการตรวจหา

เชื้อวัณโรค วิเคราะห์ผลโดยค�ำนวณค่าความไว ค่าความ

จ�ำเพาะ ที่ระดับความเชื่อมั่นร้อยละ 95 (95% CI) 

ผลการศึกษา 

	 ในช่วงเดือนมกราคม 2561 ถึง เมษายน 2562 

จ�ำนวนตัวอย่างท่ีส่งมายังห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยา  

โรงพยาบาลชลบุรี เพ่ือวินิจฉัยเชื้อวัณโรคนอกปอด 95 

ตัวอย่าง แบ่งเป็น สิ่งส่งตรวจจากน�้ำไขสันหลัง (CSF) 35 

ตัวอย่าง ของเหลวจากส่วนต่างๆ ของร่างกาย (Body  

Fluid) 26 ตวัอย่าง ของเหลวจากกระเพาะอาหาร (Gastric 

content) 15 ตัวอย่าง หนอง (Pus) 13 ตัวอย่าง และ 

ชิ้นเน้ือจากต่อมน�้ำเหลือง (LN tissue) 6 ตัวอย่าง  

ทีส่่งวนิจิฉัยเชือ้ทัง้ 3 วธิพีร้อมกัน คอื การตรวจหาเช้ือด้วย

การย้อมสเีสมยีร์สไลด์ ดดู้วยกล้องจลุทรรศน์ (AFB smear 

microscopy) การตรวจเพาะเชื้อวัณโรคจากส่ิงส่งตรวจ 

(TB culture) และการตรวจทางชีวโมเลกุลซึ่งเป็น 

ส่วนประกอบของเชื้อด้วยวิธี Xpert G4 

	 จากจ�ำนวนตัวอย่างท้ังหมด 95 ตัวอย่าง พบว่า 

ผลตรวจด้วยวิธีย้อมสี ให้ผลเป็นบวก 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 

3.16) ผลลบจ�ำนวน 92 ตัวอย่าง (ร้อยละ 96.84)  วิธีเพาะ

เชือ้ ให้ผลบวก 9 ตวัอย่าง (ร้อยละ 9.47) และผลลบจ�ำนวน 

86 ตัวอย่าง (ร้อยละ 90.53) และวิธี Xpert G4 ผลบวก 

12 ตวัอย่าง (ร้อยละ 12.63) และผลลบจ�ำนวน 83 ตวัอย่าง 

(ร้อยละ 87.37) (ตารางที่ 1)
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	 เมื่อน�ำผลวิธีย้อมสไลด์และวิธี Xpert G4 เปรียบ

เทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซ่ึงเป็นวิธีมาตรฐาน แยกตาม

ชนิดของสิ่งส่งตรวจ ให้ผลค่าความไว (Sensitivity)  

ค่าความจ�ำเพาะ (Specificity) ค่าท�ำนายผลบวก (PPV) 

และค่าท�ำนายผลลบ (NPV) ดังตารางที่ 2 จากจ�ำนวน

ตัวอย่างทั้งหมด 95 ตัวอย่าง พบว่า ตรวจพบเชื้อวัณโรค

โดยทั้ง 2 วิธีตรงกัน 4 ตัวอย่าง ตรวจไม่พบเช้ือวัณโรค 

ตรงกัน 12 ตัวอย่าง ตรวจพบเชื้อวัณโรคโดยวิธี Xpert G4 

แต่ตรวจไม่พบโดยวิธีย้อมสไลด์ 12 ตัวอย่าง และตรวจไม่

พบเชื้อวัณโรคโดยวิธี Xpert G4 แต่ตรวจพบโดยวิธีย้อม

สไลด์ 0ตัวอย่าง วิเคราะห์ค่าความไว ค่าความจ�ำเพาะ  

ค่าท�ำนายผลบวก และค่าท�ำนายผลลบ (ตารางที่ 2) 

	 ในระหว่างเดือนเมษายน พ.ศ. 2562 ถึงมกราคม 

ปี พ.ศ. 2563 จ�ำนวนสิ่งตัวอย่างส่งตรวจท่ีส่งมายัง 

ห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยา โรงพยาบาลชลบุรี เพื่อวินิจฉัย

เชื้อวัณโรคนอกปอด 31 ตัวอย่าง แบ่งเป็น สิ่งส่งตรวจ 

จากน�้ำไขสันหลัง 13 ตัวอย่าง ของเหลวจากส่วนต่างๆ  

ของร่างกาย 8 ตัวอย่าง ของเหลวจากกระเพาะอาหาร  

4 ตัวอย่าง หนอง 3 ตัวอย่าง และชิน้เนือ้จากต่อมน�ำ้เหลอืง 

3 ตัวอย่าง โดยส่งวินิจฉัยเช้ือพร้อมกันท้ัง 3 วิธี คือ  

การตรวจหาเชื้อทนกรดในสิ่งส่งตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ 

การตรวจเพาะเชือ้วณัโรคจากสิง่ส่งตรวจ และการตรวจหา

โมเลกุลซึ่งเป็นส่วนประกอบของเชื้อด้วยวิธี Xpert Ultra

จากจ�ำนวนตัวอย่างทั้งหมด 31 ตัวอย่าง พบว่า ผลตรวจ

ด้วยวธิย้ีอมสไลด์ ให้ผลเป็นบวก 0 ตวัอย่าง (ร้อยละ 00.00) 

ผลลบจ�ำนวน 31 ตัวอย่าง (ร้อยละ 100.00)  วิธีเพาะเลี้ยง

เชื้อ ให้ผลบวก 4 ตัวอย่าง (ร้อยละ 12.90) และผลลบ

จ�ำนวน 27 ตัวอย่าง (ร้อยละ 87.10) และวิธี Xpert Ultra 

ผลบวก 4 ตัวอย่าง (ร้อยละ 12.90) และผลลบจ�ำนวน 27 

ตัวอย่าง (ร้อยละ 87.10) (ตารางที่ 3)

ตารางที่ 1 General characteristic of sample in smear, culture, Xpert G4
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สงวินิจฉัยเชื้อท้ัง 3 วิธีพรอมกัน คือ การตรวจหาเชื้อดวย
การยอมสีเสมียรสไลด ดูดวยกลองจุลทรรศน (AFB 
smear microscopy) การตรวจเพาะเชื้อวัณโรคจากสิ่ง
สงตรวจ (TB culture) และการตรวจทางชีวโมเลกุลซ่ึง
เปนสวนประกอบของเชื้อดวยวิธี Xpert G4  
 จากจํานวนตัวอยางท้ังหมด 95 ตัวอยาง พบวา 
ผลตรวจดวยวิธียอมสี ใหผลเปนบวก 3 ตัวอยาง (รอยละ 

3.16) ผลลบจํานวน 92 ตัวอยาง (รอยละ 96.84)  วิธี
เพาะเชื้อ ใหผลบวก 9 ตัวอยาง (รอยละ 9.47) และผลลบ
จํานวน 86 ตัวอยาง (รอยละ 90.53) และวิธี Xpert G4 
ผลบวก 12 ตัวอยาง (รอยละ 12.63) และผลลบจํานวน 
83 ตัวอยาง (รอยละ 87.37)  (ตารางท่ี 1) 

 

    ตารางท่ี 1 General characteristic of sample in smear, culture, Xpert G4 

 

 เม่ือนําผลวิธียอมสไลดและวิธี Xpert G4 
เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซ่ึงเปนวิธีมาตรฐาน แยก
ตามชนิดของสิ่งสงตรวจ ใหผลคาความไว (Sensitivity) 
คาความจําเพาะ (Specificity) คาทํานายผลบวก (PPV) 
และคาทํานายผลลบ (NPV) ดังตารางท่ี 2 จากจํานวน
ตัวอยางท้ังหมด 95 ตัวอยาง พบวา ตรวจพบเชื้อวัณโรค
โดยท้ัง 2 วิธีตรงกัน 4 ตัวอยาง ตรวจไมพบเชื้อวัณโรค
ตรงกัน 12 ตัวอยาง ตรวจพบเชื้อวัณโรคโดยวิธี Xpert 
G4 แตตรวจไมพบโดยวิธียอมสไลด 12 ตัวอยาง และ
ตรวจไมพบเชื้อวัณโรคโดยวิธี Xpert G4 แตตรวจพบโดย
วิธียอมสไลด 0ตัวอยาง วิเคราะหคาความไว คา

ความจําเพาะ คาทํานายผลบวก และคาทํานายผลลบ 
(ตารางท่ี 2)  

ในระหวางเดือนเมษายน พ.ศ. 2562 ถึงมกราคม 
ป พ.ศ. 2563 จํานวนสิ่งตัวอยางสงตรวจท่ีสงมายัง
หองปฏิบัติการจุลชีววิทยา โรงพยาบาลชลบุรี เพ่ือวินิจฉัย
เชื้อวัณโรคนอกปอด 31 ตัวอยาง แบงเปน สิ่งสงตรวจ
จากน้ําไขสันหลัง 13 ตัวอยาง ของเหลวจากสวนตางๆ 
ของรางกาย 8 ตัวอยาง ของเหลวจากกระเพาะอาหาร 4 
ตัวอยาง หนอง 3 ตัวอยาง และชิ้นเนื้อจากตอมน้ําเหลือง 
3 ตัวอยาง โดยสงวินิจฉัยเชื้อพรอมกันท้ัง 3 วิธี คือ การ
ตรวจหาเชื้อทนกรดในสิ่งสงตรวจดวยกลองจุลทรรศน 
การตรวจเพาะเชื้อวัณโรคจากสิ่ งสงตรวจ และการ

Smear result CSF fluid gastric 
content 

pus tissue Total 

positive 0 0 0 2 1 3 
negative 35 26 15 11 5 92 
total 35 26 15 13 6 95 
Culture result       
positive 2 2 0 4 1 9 
negative 33 24 15 9 5 86 
total 35 26 15 13 6 95 
Xpert G4 result       
Positive (TB detected) 2 3 0 6 1 12 
Negative (TB not detect) 33 23 15 7 5 83 
total 35 26 15 13 6 95 
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ตารางที่ 2 The performance of smear, Xpert G4 compare to culture
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ตรวจหาโมเลกุลซ่ึงเปนสวนประกอบของเชื้อดวยวิธี 
Xpert Ultra 

จากจํานวนตัวอยางท้ังหมด 31 ตัวอยาง พบวา 
ผลตรวจดวยวิธียอมสไลด ใหผลเปนบวก 0 ตัวอยาง (รอย
ละ 00.00) ผลลบจํานวน 31 ตัวอยาง (รอยละ 100.00)  

วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ใหผลบวก 4 ตัวอยาง (รอยละ 12.90) 
และผลลบจํานวน 27 ตัวอยาง (รอยละ 87.10) และวิธี 
Xpert Ultra ผลบวก 4 ตัวอยาง (รอยละ 12.90) และผล
ลบจํานวน 27 ตัวอยาง (รอยละ 87.10) (ตารางท่ี 3) 

 
ตารางท่ี 2 The performance of smear, Xpert G4 compare to culture 

Sample CSF Fluid 
Parameter Smear Xpert G4 Smear Xpert G4 
True Positive 0 1 0 2 
True Negative 33 32 24 23 
False Positive 2 1 2 0 
False Negative 0 1 0 1 
Total 35 35 26 26 
Sensitivity (CI),% 0 50.00(1.2698.74) 0 66.67(9.4399.16) 
Specificity (CI),% 94.29(80.8499.30) 96.97(84.2499.92) 92.31(74.8799.05) 100.00(85.18100.00) 
PPV (CI),% 0 50.00(8.5091.50) 0 100.00 
NPV (CI),% 100.00 96.97(88.8899.23) 100.00 95.83(82.2899.13) 

Sample Gastric content Pus 
Parameter Smear Xpert G4 Smear Xpert G4 
True Positive 0 0 1 4 
True Negative 15 15 8 8 
False Positive 0 0 3 0 
False Negative 0 0 1 1 
Total 15 15 13 13 
Sensitivity (CI),% 0 0 50.00(1.2698.74) 50.00(1.2698.74) 
Specificity (CI),% 100(78.20100.00) 100.00(78.20100.00) 72.73(39.0393.98) 72.73(39.0393.98) 
PPV (CI),% 0 0 25.00(5.8064.34) 25.00(5.8064.34) 
NPV (CI),% 100.00 100.00 88.89(65.6397.10) 88.89(65.6397.10) 
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Sample Tissue Total sample  
Parameter Smear Xpert G4 Smear Xpert G4 
True Positive 1 1 2 8 
True Negative 5 5 85 82 
False Positive 0 0 7 1 
False Negative 0 0 1 4 
Total 6 6 95 95 
Sensitivity (CI),% 100.00(2.50100.00) 100.00(2.50100.00) 66.67(9.4399.16) 66.67(34.8990.08) 
Specificity (CI),% 100.00(47.82100.00) 100.00(47.82100.00) 92.39(84.9596.89) 98.80(93.4799.97) 
PPV (CI),% 100.00 100.00 22.22(8.9245.47) 88.89(52.2698.32) 
NPV (CI),% 100.00 100.00 98.84(94.4999.76) 95.35(90.2097.86) 
PPV: positive predictive value; NPV: negative predictive value; *: 95% confidence interval 
      
ตารางท่ี 3 General characteristic of sample in smear, culture, Xpert Ultra 

 

เม่ือนําผลวิธียอมสไลดและวิธี Xpert Ultra 
เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซ่ึงเปนวิธีมาตรฐาน 
แยกตามชนิ ดของสิ่ ง ส ง ตร วจ  ให ผ ลค าความไว 
(Sensitivity) คาความจําเพาะ (Specificity) คาทํานาย
ผลบวก (PPV) และคาทํานายผลลบ (NPV) ดังตารางท่ี 4 
จากจํานวนตัวอยางท้ังหมด 31 ตัวอยาง พบวา ตรวจพบ
เชื้อวัณโรคโดยวิธียอมสไลดเปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยง

เชื้อ ใหผลท้ัง 2 วิธีตรงกัน 0 ตัวอยาง ตรวจไมพบเชื้อวัณ
โรคตรงกัน 4 ตัวอยาง ตรวจพบเชื้อวัณโรคโดยวิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อ แตตรวจไมพบโดยวิธี AFB smear 4 
ตัวอยาง และตรวจไมพบเชื้อวัณโรคโดยวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ 
แตตรวจพบโดยวิธี AFB smear 0 ตัวอยาง วิเคราะหคา
ความไว คาความจําเพาะ คาทํานายผลบวก และคา
ทํานายผลลบ (ตารางท่ี 4) 

Smear result CSF fluid 
gastric 

content 
pus tissue 

Total 
sample 

positive 0 0 0 0 0 0 
negative 13 8 4 3 3 31 
total 13 8 4 3 3 31 
Culture result       
positive 0 2 0 0 2 4 
negative 13 6 4 3 1 27 
total 13 8 4 3 3 31 
Xpert Ultra result       
positive (TB detected) 0 1 0 1 2 4 
negative (TB not detect) 13 7 4 2 1 27 
total 13 8 4 3 3 31 
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ตารางที่ 3 General characteristic of sample in smear, culture, Xpert Ultra

 	 เมื่อน�ำผลวิธีย้อมสไลด์และวิธี Xpert Ultra 

เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน  

แยกตามชนิดของสิง่ส่งตรวจ ให้ผลค่าความไว (Sensitivity) 

ค่าความจ�ำเพาะ (Specificity) ค่าท�ำนายผลบวก (PPV) 

และค่าท�ำนายผลลบ (NPV) ดังตารางที่ 4 จากจ�ำนวน

ตัวอย่างทั้งหมด 31 ตัวอย่าง พบว่า ตรวจพบเชื้อวัณโรค

โดยวิธีย้อมสไลด์เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ให้ผล 

ทั้ง 2 วิธีตรงกัน 0 ตัวอย่าง ตรวจไม่พบเชื้อวัณโรคตรงกัน 

4 ตัวอย่าง ตรวจพบเชื้อวัณโรคโดยวิธีเพาะเล้ียงเชื้อ  

แต่ตรวจไม่พบโดยวิธี AFB smear 4 ตัวอย่าง และตรวจ

ไม่พบเชื้อวัณโรคโดยวิธีเพาะเลี้ยงเช้ือ แต่ตรวจพบโดยวิธี 

AFB smear 0 ตัวอย่าง วิเคราะห์ค่าความไว ค่าความ

จ�ำเพาะ ค่าท�ำนายผลบวก และค่าท�ำนายผลลบ (ตาราง 

ที่ 4)

สรุปและวิจารณ์ผลการศึกษา

	 การเปรียบเทียบวิธีการตรวจพบเชื้อวัณโรค 

ด้วยวิธีย้อมสไลด์ วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อและวิธี Xpert G4 จาก

ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจวัณโรคนอกปอด 95 ตัวอย่าง พบว่าวิธี

ย้อมสไลด์ สามารถตรวจพบผลบวกเพียง 3 ตัวอย่าง  

(ร้อยละ 3.16) วิธี Xpert G4 สามารถตรวจพบผลบวกถึง 

12 ตัวอย่าง (ร้อยละ 12.63) วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซึ่งเป็นวิธี

มาตรฐานตรวจพบผลบวก 9 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.16)  

ดังนั้น วิธี Xpert G4 ตรวจพบได้มากกว่าวิธีย้อมสไลด์  

9 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.47) และตรวจพบได้มากกว่าวธิเีพาะ

เลี้ยงเชื้อ 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 3.16) และเมื่อเปรียบเทียบ

วิธีการตรวจพบเชื้อวัณโรคด้วยวิธีย้อมสไลด์ วิธีเพาะเลี้ยง

เชื้อ และวิธี Xpert Ultra จากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจวัณโรค

นอกปอด 31 ตัวอย่าง พบว่า วธิย้ีอมสไลด์ ตรวจไม่พบเชือ้

วณัโรค แต่วธิ ีXpert Ultra และวธิเีพาะเลีย้งเชือ้ ตรวจพบ

ผลบวกตรงกันถึง 4 ตัวอย่าง (ร้อยละ 100) และค่าท�ำนาย

ผลลบ (NPV) จะพบว่าวิธีย้อมสไลด์ และวิธี Xpert G4  

เมือ่เปรยีบเทยีบกบัวธิเีพาะเลีย้งเช้ือ ให้ค่าความไว (ร้อยละ 

66.67) เท่ากัน แต่วิธี Xpert G4 ให้ค่าความจ�ำเพาะ  

(ร้อยละ 98.80) และค่าท�ำนายผลบวก (ร้อยละ 88.89)  

ซึ่งมากกว่าวิธีย้อมสไลด์ ในขณะที่วิธีย้อมสไลด์ และวิธี 

Xpert Ultra เมื่อเปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ให้ค่า

ความไว (ร้อยละ 75.00) ความจ�ำเพาะ (ร้อยละ 96.30) 

และค่าท�ำนายผลบวก (ร้อยละ 75.00) มากกว่าวิธีย้อม

สไลด์ และค่าท�ำนายผลลบของท้ังวิธี Xpert G4 และวิธี 

Xpert Ultra ให้ค่าน้อยกว่าวิธีย้อมสไลด์ คิดเป็นร้อยละ 

95.35 และร้อยละ 96.30 ตามล�ำดับ ซึ่งสอดคล้องกับการ
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Sample Tissue Total sample  
Parameter Smear Xpert G4 Smear Xpert G4 
True Positive 1 1 2 8 
True Negative 5 5 85 82 
False Positive 0 0 7 1 
False Negative 0 0 1 4 
Total 6 6 95 95 
Sensitivity (CI),% 100.00(2.50100.00) 100.00(2.50100.00) 66.67(9.4399.16) 66.67(34.8990.08) 
Specificity (CI),% 100.00(47.82100.00) 100.00(47.82100.00) 92.39(84.9596.89) 98.80(93.4799.97) 
PPV (CI),% 100.00 100.00 22.22(8.9245.47) 88.89(52.2698.32) 
NPV (CI),% 100.00 100.00 98.84(94.4999.76) 95.35(90.2097.86) 
PPV: positive predictive value; NPV: negative predictive value; *: 95% confidence interval 
      
ตารางท่ี 3 General characteristic of sample in smear, culture, Xpert Ultra 

 

เม่ือนําผลวิธียอมสไลดและวิธี Xpert Ultra 
เปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ซ่ึงเปนวิธีมาตรฐาน 
แยกตามชนิ ดของสิ่ ง ส ง ตร วจ  ให ผ ลค าความไว 
(Sensitivity) คาความจําเพาะ (Specificity) คาทํานาย
ผลบวก (PPV) และคาทํานายผลลบ (NPV) ดังตารางท่ี 4 
จากจํานวนตัวอยางท้ังหมด 31 ตัวอยาง พบวา ตรวจพบ
เชื้อวัณโรคโดยวิธียอมสไลดเปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยง

เชื้อ ใหผลท้ัง 2 วิธีตรงกัน 0 ตัวอยาง ตรวจไมพบเชื้อวัณ
โรคตรงกัน 4 ตัวอยาง ตรวจพบเชื้อวัณโรคโดยวิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อ แตตรวจไมพบโดยวิธี AFB smear 4 
ตัวอยาง และตรวจไมพบเชื้อวัณโรคโดยวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ 
แตตรวจพบโดยวิธี AFB smear 0 ตัวอยาง วิเคราะหคา
ความไว คาความจําเพาะ คาทํานายผลบวก และคา
ทํานายผลลบ (ตารางท่ี 4) 

Smear result CSF fluid 
gastric 

content 
pus tissue 

Total 
sample 

positive 0 0 0 0 0 0 
negative 13 8 4 3 3 31 
total 13 8 4 3 3 31 
Culture result       
positive 0 2 0 0 2 4 
negative 13 6 4 3 1 27 
total 13 8 4 3 3 31 
Xpert Ultra result       
positive (TB detected) 0 1 0 1 2 4 
negative (TB not detect) 13 7 4 2 1 27 
total 13 8 4 3 3 31 
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ศกึษาในประเทศอเมริกาใต้ ผลการตรวจเชือ้วณัโรคด้วยวธิี 

Xpert Ultra เปรียบเทียบกับ Xpert G4 วิธี Line probe 

assays (LPA) และ auramine smear microscopy  

พบว่าวิธี Xpert Ultra มีความไวมากกว่าวิธี GeneXpert 

G4 และ LPA จากตวัอย่างท่ีสงสยัวณัโรคปอดและนอกปอด
(6) ซึง่วธิ ีXpert® MTB/RIF assay (Cepheid, Sunnyvale, 

USA) เป็นการพัฒนาการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและการด้ือ

ยาไรแฟมพิซินอย่างกว้างขวาง(7) แต่อย่างไรก็ตามวิธียังมี

ความไวในการทดสอบน้อย โดยเฉพาะในรายทีใ่ห้ผลลบกบั

การตรวจด้วยวิธีย้อมสไลด์ อีกทั้งในผู้ป่วยวัณโรคที่ติดเชื้อ

เอชไอวี(8) อีกท้ังยงัมีข้อจ�ำกัดในการหาการดือ้ยาไรแฟมพิซิน(9) 

ดงันัน้จึงได้มีการพฒันาวธิ ีXpert® MTB/RIF Ultra assay 

(Cepheid, Sunnyvale, USA) ข้ึน(10) เพื่อเพิ่มความไว 

ในการตรวจหาเช้ือ ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาในปี ค.ศ. 

2018 ผลการตรวจเชือ้วณัโรคด้วยวธิ ีXpert Ultra เปรยีบ

เทียบกับ Xpert G4 ให้ความไวร้อยละ 63 และร้อยละ 46 

ตามล�ำดับ จากตัวอย่างเสมหะผู้ป่วย 137 คนที่ให้ผล 

ย้อมสไลด์เป็นลบแต่ผลบวกต่อวิธีการเพาะเชื้อ และให้

ความไวร้อยละ 90 และร้อยละ 77 จากตัวอย่างเสมหะ 

ผู้ป่วยเอชไอวี 115 ที่ให้ผลบวกต่อวิธีการเพาะเช้ือ(11)  

ซึ่งในประเทศไทย ส�ำนักวัณโรคได้น�ำวิธี Xpert Ultra  

มาทดแทนการใช้Xpert G4ในห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคร

าะห์เชื้อวัณโรคด้วยเทคนิคดังกล่าวในทุกพื้นที่ ดังนั้น  

ผลการศึกษานี้พบว่าเทคนิคการตรวจด้วยวิธี Xpert  

Ultra มปีระสทิธภิาพในการตรวจเชือ้วณัโรคได้ถกูต้องและ 

แม่นย�ำยิ่งขึ้น ลดการเพิ่มผู้ป่วยวัณโรครายใหม่ ทั้งนี้ควรมี

การศกึษาเพิม่เตมิในช่วงเวลาต่างๆ มากขึน้ เพือ่ให้ได้ข้อมลู

ที่ครอบคลุม เพิ่มจ�ำนวนตัวอย่าง รวมถึงข้อมูลในการ

ทดสอบความไวต่อยา ซ่ึงเชื้อวัณโรคด้ือยายังท่ีเป็นปัญหา

ส�ำคัญทั่วโลก

ตารางที่ 4  The performance of smear, Xpert Ultra compare to culture
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สรุปและวิจารณผลการศึกษา 
 การเปรียบเทียบวิธีการตรวจพบเชื้อวัณโรค
ดวยวิธียอมสไลด วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อและวิธี Xpert G4 
จากตัวอยางสิ่งสงตรวจวัณโรคนอกปอด 95 ตัวอยาง 
พบวาวิธียอมสไลด สามารถตรวจพบผลบวกเพียง 3 
ตัวอยาง (รอยละ 3.16) วิธี Xpert G4 สามารถตรวจพบ
ผลบวกถึง 12 ตัวอยาง (รอยละ 12.63) วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ 
ซ่ึงเปนวิธีมาตรฐานตรวจพบผลบวก 9 ตัวอยาง (รอยละ 
3.16) ดังนั้น วิธี Xpert G4 ตรวจพบไดมากกวาวิธียอม
สไลด 9 ตัวอยาง (รอยละ 9.47) และตรวจพบไดมากกวา

วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ 3 ตัวอยาง (รอยละ 3.16) และเม่ือ
เปรียบเทียบวิธีการตรวจพบเชื้อวัณโรคดวยวิธียอมสไลด 
วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ และวิธี Xpert Ultra จากตัวอยางสิ่งสง
ตรวจวัณโรคนอกปอด 31 ตัวอยาง พบวา วิธียอมสไลด 
ตรวจไมพบเชื้อวัณโรค แตวิธี Xpert Ultra และวิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อ ตรวจพบผลบวกตรงกันถึง 4 ตัวอยาง 
(รอยละ 100) 
และคาทํานายผลลบ (NPV) จะพบวาวิธียอมสไลด และ
วิธี Xpert G4 เม่ือเปรียบเทียบกับวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ ใหคา
ความไว (รอยละ 66.67) เทากัน แตวิธี Xpert G4 ใหคา
ความจําเพาะ (รอยละ 98.80) และคาทํานายผลบวก

 
ตารางท่ี 4  The performance of smear, Xpert Ultra compare to culture 

Sample CSF Fluid 
Parameter Smear Xpert Ultra Smear Xpert Ultra 
True Positive 0 0 0 1 
True Negative 13 13 6 6 
False Positive 0 0 2 1 
False Negative 0 0 0 0 
Total 13 13 8 8 
Sensitivity (CI),% 0 0 0 100.00(2.5100.00) 
Specificity (CI),% 100.00(75.29100.00) 100.00(75.29100.00) 75.00(34.9196.81) 85.71(42.1399.64) 
PPV (CI),% 0 0 0 50.00(14.0185.99) 
NPV (CI),% 100.00 100.00 100 100.00 
Sample Gastric content Pus 
Parameter Smear Xpert Ultra Smear Xpert Ultra 
True Positive 0 0 0 0 
True Negative 4 4 3 2 
False Positive 0 0 0 0 
False Negative 0 0 0 1 
Total 4 4 3 3 
Sensitivity (CI),% 0 0 0 0.00(0.0097.50) 
Specificity (CI),% 100.00(39.76100.00) 100.00(39.76100.00) 100.00(29.24100.00) 100.00(15.81100.00) 
PPV (CI),% 0 0 0 0 
NPV (CI),% 100.00 100.00 100.00 66.67(66.6766.67) 
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ตารางที่ 4  The performance of smear, Xpert Ultra compare to culture (cont.)
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Sample Tissue Total sample 
Parameter Smear Xpert Ultra Smear Xpert Ultra 
True Positive 0 2 0 3 
True Negative 1 1 27 26 
False Positive 2 0 4 1 
False Negative 0 0 0 1 
Total 3 3 31 31 
Sensitivity (CI),% 0 100.00(15.81100.00) 0 75.00(19.1499.37 
Specificity (CI),% 33.33(0.8490.57) 100.00(2.50100.00) 87.10(70.1796.37) 96.30(81.0399.91) 
PPV (CI),% 0 100.00 0 75.00(28.7895.70) 
NPV (CI),% 100.00 100.00 100.00 96.30(82.6299.30) 

 
(รอยละ 88.89) ซ่ึงมากกวาวิธียอมสไลด ในขณะท่ีวิธี
ยอมสไลด และวิธี Xpert Ultra เม่ือเปรียบเทียบกับวิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อ ใหคาความไว (รอยละ 75.00) 
ความจําเพาะ (รอยละ 96.30) และคาทํานายผลบวก 
(รอยละ 75.00) มากกวาวิธียอมสไลด และคาทํานายผล
ลบของท้ังวิธี Xpert G4 และวิธี Xpert Ultra ใหคานอย
กวาวิธียอมสไลด คิดเปนรอยละ 95.35 และรอยละ 
96.30 ตามลําดับ ซ่ึงสอดคลองกับการศึกษาในประเทศ
อเมริกาใต ผลการตรวจเชื้อวัณโรคดวยวิธี Xpert Ultra 
เปรียบเทียบกับ Xpert G4 วิธี Line probe assays 
(LPA) และ auramine smear microscopy พบวาวิธี 
Xpert Ultra มีความไวมากกวาวิธี GeneXpert G4 และ 
LPA จากตัวอยางท่ีสงสัยวัณโรคปอดและนอกปอด(6) ซ่ึง
วิธี Xpert® MTB/RIF assay (Cepheid, Sunnyvale, 
USA) เปนการพัฒนาการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและการด้ือ
ยาไรแฟมพิซินอยางกวางขวาง(7) แตอยางไรก็ตามวิธียังมี
ความไวในการทดสอบนอย โดยเฉพาะในรายท่ีใหผลลบ
กับการตรวจดวยวิธียอมสไลด อีกท้ังในผูปวยวัณโรคท่ีติด
เชื้อเอชไอวี(8) อีกท้ังยังมีขอจํากัดในการหาการด้ือยา
ไรแฟมพิซิน (9) ดั งนั้ นจึ ง ได มีการพัฒนาวิธี  Xpert® 
MTB/RIF Ultra assay (Cepheid, Sunnyvale, USA) 
ข้ึน(10) เพ่ือเพ่ิมความไวในการตรวจหาเชื้อ ซ่ึงสอดคลอง

กับการศึกษาในป ค.ศ. 2018 ผลการตรวจเชื้อวัณโรค
ดวยวิธี Xpert Ultra เปรียบเทียบกับ Xpert G4 ให
ความไวรอยละ 63 และรอยละ 46 ตามลําดับ จาก
ตัวอยางเสมหะผูปวย 137 คนท่ีใหผลยอมสไลดเปนลบ
แตผลบวกตอวิธีการเพาะเชื้อ และใหความไวรอยละ 90 
และรอยละ 77 จากตัวอยางเสมหะผูปวยเอชไอวี 115 ท่ี
ใหผลบวกตอวิธีการเพาะเชื้อ(11) ซ่ึงในประเทศไทย สํานัก
วัณโรคไดนําวิธีXpert Ultra มาทดแทนการใชXpert G4
ในหองปฏิบัติการท่ีตรวจวิเคราะหเชื้อวัณโรคดวยเทคนิค
ดังกลาวในทุกพ้ืนท่ี ดังนั้น ผลการศึกษานี้พบวาเทคนิค
การตรวจดวยวิธี Xpert Ultra มีประสิทธิภาพในการ
ตรวจเชื้อวัณโรคไดถูกตองและแมนยํายิ่งข้ึน ลดการเพ่ิม
ผูปวยวัณโรครายใหม ท้ังนี้ควรมีการศึกษาเพ่ิมเติมใน
ชวงเวลาตางๆ มากข้ึน เพ่ือใหไดขอมูลท่ีครอบคลุม เพ่ิม
จํานวนตัวอยาง รวมถึงขอมูลในการทดสอบความไวตอ
ยา ซ่ึงเชื้อวัณโรคด้ือยายังท่ีเปนปญหาสําคัญท่ัวโลก 
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