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บทคัดย�อ
 โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือ โควิด 19 (COVID-19) ยังคงแพรระบาดอยางตอเนื่อง
ทั้งในชุมชนและสถานประกอบการหลายแหง การควบคุมการระบาดของโรคที่สําคัญ คือ การตรวจเชิงรุก 
(Active case finding) ใหไดมากท่ีสดุ เพือ่แยกผูท่ีตดิเชือ้เขารบัการรกัษาพยาบาลอนัเปนการตดัวงจรการ
แพรระบาดของโรค กระทรวงสาธารณสขุจงึมนีโยบายใชชุดตรวจคดักรองแบบรวดเร็ว เพ่ือใหการเฝาระวงั 
สอบสวนและควบคุมโรคโควิด 19 ดําเนินไดอยางมีประสิทธิภาพ
 การศึกษาแบบพรรณนา เพื่อศึกษาถึงความสอดคลองของผลการตรวจแบบ Antigen Test Kit 
(ATK) กับการตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ดวยวธิ ีReal–time RT-PCR 
กลุมตวัอยางไดรบัการคดัเลอืกแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive sampling) คือ ผูสงสัยติดเชือ้ไวรัสโคโรนา 
2019 ผูสัมผัสใกลชิดจากสมาชิกในครอบครัวที่ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือผูสัมผัสใกลชิดผูปวยยืนยัน
ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ท่ีเขารับการตรวจคนหาโรคโควิด 19 เชิงรุกดวยรถเก็บตัวอยางชีวนิรภัย 
พระราชทาน ณ จุดตรวจราชมังคลากีฬาสถาน และสนามกีฬาธูปะเตมีย ระหวางวันที่ 22–28 กรกฎาคม 
2564 จํานวน 2,445 ราย
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การศึกษาความไว ความจําเพาะ และความถูกต�องของการใช�ชุดตรวจ 
Antigen Test Kits เปรียบเทียบกับการตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ

ไวรัสโคโรนา 2019 แบบ Real time RT-PCR ณ จุดให�บริการตรวจ
คัดกรองเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ภาคสนาม กรุงเทพมหานคร

The study of sensitivity, specificity and accuracy of Antigen Test 
Kits (ATK) compare with Real time RT-PCR for Coronavirus 2019 

at Coronavirus 2019's field screening service, Bangkok
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 กลุมตัวอยางที่มีผลตรวจทั้งแบบ ATK และ Real time RT-PCR พบผลลบลวง 82 ราย (11.15%) 
ผลบวกลวง 23 ราย (1.34%) ระยะเวลาตั้งแตเริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบในหองปฏิบัติการในผูสงสัย
ตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 อยูระหวาง 0–14 วนั โดยมคีามธัยฐาน 5 วนั ผลการทดสอบ Antigen Test Kits 
(ATK) พบ ความไว 95.36% (95%CI, 91.06–96.96%) ความจาํเพาะ 96.60% (95%CI, 93.26–97.56%) 
ความถกูตอง 96.64% (95%CI, 93.44–99.84%) คาทาํนายเมือ่ผลเปนบวก 98% (95%CI, 90.00-100.00%) 
และคาทํานายเมื่อผลเปนลบ 88% (95%CI,80.00-96.00%) ที่ความชุก 10% ของโรคโควิด 19 
 การศกึษานีเ้ชือ่วาชุดตรวจ Antigen Test Kits (ATK) มศีกัยภาพในการใชงานทีร่วดเรว็ เหมาะสม
กบัพืน้ทีท่ีม่คีวามชกุของโรคสงู สาํหรับผลลพัธเปนลบอาจมคีวามจําเปนตองตรวจยนืยนัเพ่ิมเติมดวย Real 
time RT-PCR ในกลุมเสี่ยงสูง เพื่อสามารถนําผูติดเชื้อหรือผูมีเหตุสงสัยติดเชื้อ นําเขาสูกระบวนการแยก
กัก รักษาไดอยางรวดเร็ว ลดการปวยหนักและเสียชีวิต

คําสําคัญ : โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019, ชุดตรวจเชื้อโควิด 19 แบบเรงดวน, กรุงเทพมหานคร

Abstract
 COVID-19 has become an essential problem until currently. It is still spreading in community 
and other public areas. Active case finding is an important method to indicate infected cases and 
deliver them to treat for stopping mode of transmission of SARS-CoV-2. Therefore, ministry of 
public health announced the policy using ATK for fast screen test to control COVID-19 effectively. 
 This article is descriptive design focusing in those who had Antigen Test Kits (ATK) positive 
result compare with confirmed real time RT-PCR of SARS-CoV-2. All case groups were suspected, 
probable, confirmed including close contact cases who visited at Rajamangala National Stadium 
and Thupatemi Royal Thai Air Force Sports Stadium during 22nd–28th July 2021 for 2,445 cases. 
 Sampling had both ATK and Real time RT-PCR results with false negative 82 cases (11.5%), 
false positive 23 cases (1.34%). Time from symptom to diagnosis ranged between 0 to 14 days and 
median for 5 days. The sensitivity of the rapid antigen test (ATK) was 95.36% (95%CI, 91.06–96.96%), 
the specificity was 96.60% (95%CI, 93.26–97.56%) and the accuracy was 96.64% (95%CI, 
93.44–99.84%), respectively. The Positive Predictive Value (PPV) and Negative Predictive Value (NPV) 
were 98% (95%CI, 90.00-100.00%) and 88% (95%CI, 80.00-96.00%), respectively. The prevalence of 
SARS-CoV-2 infection was 10% in high risk contact.
  This study showed that ATK has significant effective result to use in active case finding at 
high prevalence area. However, in high risk group cases who had negative ATK result need to confirm 
diagnosis by RT-PCR method to control the spread of COVID-19.

Keywords: Coronavirus 2019, Antigen Test Kits (ATK), Bangkok
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บทนํา
 ดวยสถานการณโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 
2019 (COVID-19) ในประเทศไทยท่ีมีรายงาน
การพบผูปวยเพิม่ขึน้อยางตอเนือ่งทัง้ในชมุชนและ
สถานประกอบการหลายแหง การควบคมุการระบาด
ของโรคที่สําคัญ คือ การตรวจเชิงรุก (Active case 
finding) ใหไดมากทีสุ่ด เพือ่แยกผูทีต่ดิเชือ้และนําเขา
รบัการรักษาพยาบาลอยางรวดเรว็ อนัจะเปนการตดั
วงจรการแพรระบาดของโรค ปจจุบันเทคนิคทาง
หองปฏิบตักิารทีใ่ชเปนมาตรฐานในการตรวจยนืยนั
โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 หรือ โควิด 19 
(COVID-19) คอืการตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้
ไวรัสดวย Real–time reverse transcription 
polymerase chain reaction (Real–time RT-PCR) 
ขอจํากัดของวิธีการขางตนตองใชระยะเวลานาน
ในการวิเคราะหในหองปฏิบัติการ โดยทั่วไปแตละ
รอบของการตรวจวเิคราะหจะใชเวลาประมาณ 3–5 
ชั่วโมง และสามารถออกรายงานผลการตรวจได
ภายใน 24 ชั่วโมง ในกรณีที่มีการสงตัวอยางตรวจ
วเิคราะหเปนจาํนวนมากสงผลใหระยะเวลาในการ
ออกรายงานผลการตรวจยาวนานขึน้ จึงมกีารเสนอ
ใหใชชดุตรวจคดักรองแบบรวดเรว็หรอื Rapid test 
เพือ่ชวยในการคดักรองโรครวมกบัการตรวจดวยวธิี 
Real time RT-PCR(1–2) โดยเฉพาะอยางยิ่งการใช
ในสถานการณที่มีการระบาดของโรคติดเชื้อไวรัส
โคโรนา 2019 (COVID-19) ในชุมชนเปนวงกวาง 
เม่ือวันที ่12 กรกฎาคม 2564 กระทรวงสาธารณสขุ
ไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ชดุตรวจ
และนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ 
SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรคโควิด 19) แบบตรวจหา
แอนติเจนดวยตนเอง (COVID-19 Antigen test 
self–test kit) พ.ศ. 2564 เพื่อใหการเฝาระวัง 

สอบสวนและควบคุมโรคโควิด 19 ดําเนินไดอยาง
มีประสิทธิภาพ(3) ขอดีชุดตรวจนี้ใชเวลาตรวจ อาน
ผลการตรวจดวยตาเปลาและออกผลการตรวจได
ในระยะเวลา 15–30 นาที ถาตรวจไดผลบวกชวย
แยกผูปวยออกจากผูไมปวยไดเร็ว ทําใหลดการกระ
จายเชื้อ ขอเสียถึงชุดตรวจมีคุณภาพและตรวจได
ถูกตอง ยังมีผลลบลวง (false negative) คือ มีเชื้อ
แตตรวจ ATK ไดผลลบคอนขางมากโดยเฉพาะใน
ผูที่ไมมีอาการ(4) ฉะนั้นจึงไดมีการศึกษาถึงความ
สอดคลองของผลการตรวจแบบ Antigen Test Kits 
(ATK) กบัการตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้ไวรสัโคโรนา 
2019 (SARS-CoV-2) ดวยวิธี Real–time RT-PCR
 ในสถานการณการระบาดและในระหวาง
การปฏิบัติงานจริง เพื่อหาผลลัพธท่ีไดมาเปน
ขอเสนอแนะในการนาํชดุตรวจคดักรอง แบบเรงดวน
มาชวยคัดกรองรวมกับวิธีการตรวจวิเคราะหทาง
หองปฏิบัติการดวยการหาสารพันธุกรรมของเชื้อ
ไวรัส (Real time RT-PCR) ทําใหประชาชนทั่วไป
สามารถเขาถึงการตรวจหาเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ไดอยางรวดเร็ว ชวยแยกผูท่ีติดเชื้อเพ่ือเขารับ
การรักษาและตัดวงจรการแพรระบาดของโรคได
อยางทนัทวงท ีอนัเปนสวนสาํคญัทีจ่ะสามารถชวย
ลดจํานวนผูติดเชื้อภายในประเทศลงได

วัตถุประสงค�การวิจัย
 1. เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพการตรวจ
คดักรองโรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 ดวยชดุตรวจ 
Antigen Test Kits (ATK)
 2. เพื่อศึกษาถึงความสอดคลองของ
ผลการตรวจแบบ Antigen Test Kits (ATK) กับ
การตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัส โคโรนา 
2019 (SARS-CoV-2) ดวยวธิ ีReal–time RT-PCR
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ระเบียบวิธีวิจัย
 การศึกษาเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง 
(Descriptive cross-sectional study)

ประชากรและกลุ�มตัวอย�าง
 ประชากรในการศกึษาครัง้นี ้คอื ประชาชน
ที่เขารับการตรวจคนหาโรคโควิด 19 เชิงรุกดวยรถ
เก็บตัวอยางชีวนิรภัยพระราชทาน ณ จุดตรวจรา
ชมังคลากีฬาสถาน และสนามกีฬาธูปะเตมีย  
ระหวางวันที่ 22–28 กรกฎาคม 2564
 กลุมตวัอยาง ไดรบัการคดัเลอืกแบบเฉพาะ
เจาะจง (Purposive sampling) คอื ผูสงสยัตดิเชือ้
ไวรัสโคโรนา 2019 ผูสัมผัสใกลชิดจากสมาชิกใน
ครอบครัวที่ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือผูสัมผัส
ใกลชิดผูปวยยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
 การกําหนดขนาดกลุมตัวอยางดวยตาราง
สาํเรจ็รปูของYamane(5) จากประชากรท่ีมขีนาดเทากบั 
100,000 คน ใชระดบัความเชือ่มัน่ทีร่อยละ 95 และ
ยอมใหเกิดความคลาดเคลื่อนรอยละ 2 ดังนั้นกลุม
ตัวอยางของการศึกษาครั้งนี้มีทั้งสิ้น 2,445 คน

การพิทักษ�สิทธิของกลุ�มตัวอย�าง
 กลุมตัวอยางไดรับการชี้แจงวัตถุประสงค
ของการศกึษา ขัน้ตอนในการเก็บขอมลู และแจงสทิธิ
ของกลุมตัวอยางในการเขารวมการศึกษาเปนไป
โดยสมัครใจ และสามารถถอนตัวจากการศึกษาได
ตลอดโดยไมมีผลตอการวินิจฉัยโรคหรือการเขารับ
การรักษาในสถานพยาบาล ขอมูลที่ไดจะถูกเก็บ
เปนความลับและนําเสนอในภาพรวม 
 อาสาสมัครลงนามใหความยนิยอมเขารวม
การศึกษา พยาบาลผูดแูลซกัประวตั ิเกบ็ขอมลูทาง
คลนิกิเบือ้งตนลงบนัทึกในระบบขอมลู ICN TRACKING 
ของสถาบันปองกันควบคุมโรคเขตเมือง จากนั้น

ดําเนนิการเกบ็สารคดัหล่ังจากระบบทางเดินหายใจ 
โดยการใช Swab ปายหลงัโพรงจมกู (Nasopharyngeal
swab) ดวยชดุตรวจ Antigen Test Kits รออานผล 
30 นาท ีและปายหลงัโพรงจมกู (Nasopharyngeal 
swab) ใสในอาหารนาํสงสาํหรบัเชือ้ไวรสั Universal 
transport media (UTM) ปริมาตร 3 มิลลิลิตร 
นําสงในสภาวะที่อุณหภูมิ 2–8 องศาเซลเซียล 
เพื่อตรวจดวยวิธี Real–time RT-PCR

เครื่องมือที่ใช�ในการวิจัย
 1. ชดุตรวจ Standard Q COVID-19 Ag (SD 
Biosensor) ทีไ่ดรบัการอนญุาตใหนาํเขาจากสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา เปนชดุตรวจแบบรวดเรว็ 
เชิงคุณภาพหลักการอิมมูโนวโควมาโตกราฟฟ 
สาํหรบัการตรวจหานวิคลโีอแคปซิด (Nucleocapsid) 
แอนตเิจนของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) 
ทีม่อียูในชองจมกูของมนษุย (Human nasal sample) 
ซ่ึงมีความไวสัมพัทธและความจําเพาะสัมพัทธ
โดยรวมเทากบั 86.4% (95%CI, 78.5–92.2%) และ 
99.6% (95%CI, 97.9–100.0%) ตามลาํดบั สาํหรบั
ผูปวยที่ไดรับการทดสอบภายใน 7 วันหลังเริ่ม
มีอาการ (DPSO) ความไวสัมพัทธเทากับ 87.4% 
(95%CI, 79.4–93.1%) และความจําเพาะสัมพัทธ
เทากับ 99.6% (95%CI, 97.7–100.0%)
 หลกัการทดสอบ Standard Q COVID-19 
Ag ประกอบดวยเสนเคลอืบจํานวน 2 เสน คอื เสน
ควบคมุ “C” เสนทดสอบ “T” บนพืน้ผวิของแผนไน
โตรเซลลโูลส กอนการเตมิตัวอยางไมสามารถมองเหน็
ทัง้สายควบคมุและสายทดสอบในหนาตางผลลัพธ
ได โมโนโคลนแอนติบอดีตอเชื้อโคโรนา 2019 
(Mouse monoclonal anti–SARS-CoV-2 anti-
body) ที่ถูกเคลือบไวที่บริเวณเสนทดสอบ และ
โมโนโคลนอลแอนติบอดี IgY (Mouse monoclo-



Vol.6 No.2 September 2021 - February 2022
INSTITUTE FOR URBAN DISEASE CONTROL AND PREVENTION JOURNAL 105

nal anti–Chicken IgY antibody) เคลอืบอยูท่ีบรเิวณสายควบคมุ โมโนโคลนอลแอนติบอดีตอเชือ้โคโรนา
ที่เชื่อมเขากับอนุภาคสี ทําใหอนุภาคเชิงซอนที่จะเคลื่อนไปบนเมมเบรนผานแรงแคปลลารี่จนถึงแนวเสน
ทดสอบ ซึ่งถูกจับโดยโมโนโคลนอลแอนติบอดีตอเชื้อโคโรนาสามารถมองเห็นสีเสนทดสอบไดในหนาตาง
ผลลัพธ หากมีแอนติเจน SARS-CoV-2 ในตัวอยาง ความเขมขนของเสนทดสอบสีจะแตกตางกันไปตาม
ปริมาณของแอนติเจนตอเชื้อโคโรนาท่ีมีอยูในตัวอยาง หากไมมีแอนติเจนตอเชื้อโคโรนาในตัวอยางจะไม
ปรากฏสีในเสนทดสอบ(6) ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1  การแปลงผลการทดสอบ

ผลการทดสอบ ตัวอยาง การแปลผล

ผลลบ  
ผลการตรวจเปนลบ แถบสีจะปรากฏเฉพาะ
เสนควบคุม (C) บนหนาตางผลลัพธ

ผลบวก

 

ผลการตรวจเปนบวก แถบสีจะปรากฏทั้ง
เสนควบคุม (C) และเสนการทดสอบ (T) 
บนหนาตางผลลัพธ

ไมสามารถแปลผลได
ใหทําการทดสอบซํ้า

 

ไมสามารถแปลผลได ตองทําการทดสอบซํ้า 
หากเสนควบคุม (C) ไมปรากฏในหนาตางผลลัพธ 
แสดงวาเปนผลลัพธที่ไมถูกตอง ควรทดสอบซํ้า
โดยใชตัวอยางและอุปกรณชุดใหม

 2. VIASURE SARS-CoV-2 Real Time PCR Detection Kits ใชเทคนิคการตรวจหา
สารพันธุกรรมของเช้ือ SARS-CoV-2 ข้ันตอนการทดสอบคือ ใชชุดนํ้ายาสกัดยีโนมของไวรัสซึ่งเปนชนิด 
RNA จากตัวอยางผูปวย จากนั้นสังเคราะห RNA เปน DNA โดยอาศัยเอนไซม Reverse transcriptase 
เพิม่จํานวน DNA สวนท่ีตองการตรวจสอบดวยนํา้ยาท่ีม ีPolymerase Tag enzyme, Primers และProbes 
ที่จําเพาะกับไวรัส SARS-CoV-2 และติดฉลากดวยสีฟลูออเรสเซนต โดยใชเครื่องมืออัตโนมัติ (Real time 
PCR) ทําอุณหภูมิที่เหมาะสมในการเพิ่มปริมาณ DNA และตรวจวัด DNA ของไวรัสที่เพิ่มขึ้น ผานระบบ 
Detection unit วัดความเขมของแสงซึ่งประกอบดวย Emission filter, Excitation filter และ Analysis 
software สําหรับคํานวณและวิเคราะหความเขมของแสงฟลูออเรสเซนต แสดงออกมาเปนตัวเลข
ความเขมของแสงในแตละรอบของปฏิกิริยา(7) 

การวิเคราะห�ข�อมูล ใชสถิติในการวิเคราะหดังนี้
 1.  สถิติเชงิพรรณนา (Descriptive statistics) การวเิคราะหขอมลูทัว่ไป นาํเสนอคาแจกแจงความถี่
และรอยละ ขอมูลตอเนื่อง และมีการแจกแจงปกติ นาํเสนอจาํนวน คาเฉลีย่ และสวนเบีย่งเบนมาตรฐาน
ในกรณีที่เปนขอมูลตอเนื่องและมีการแจกแจงแบบไมปกตินําเสนอคามัธยฐาน คาตํ่าสุด และคาสูงสุด
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 2.  สถิติอนุมาน (Inferential statistics) 
การประมาณคาสดัสวนและนาํเสนอชวงความเช่ือมัน่ 
95% (95% confidence interval) ความไว 
(Sensitivity) ความจําเพาะ (Specificity) ความถูกตอง 
(Accuracy) คาทํานายเมื่อผลเปนบวก Positive 
Predictive Value (PPV) และ คาทํานายเมื่อผล
เปนลบ Negative Predictive Value (NPV) 
ขึ้นกับอุบัติการณการเชื้อไวรัสโคโรนา 2019
 ใชโปรแกรมสําเรจ็รปูในการวเิคราะหขอมลู

ผลการวิจัย
 1.  ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางยืนยัน
ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019
  กลุมตัวอยางท่ีเขารับการตรวจคนหา
โรคโควิด 19 (COVID-19) เชิงรุกดวย รถเก็บ
ตัวอย างชีวนิรภัยพระราชทาน ณ จุดตรวจ
ราชมังคลากีฬาสถาน และสนามกีฬาธูปะเตมีย 
ระหวางวันที่ 22–28 กรกฎาคม 2564 ยืนยัน
ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ดวยวิธี Real–time 
RT-PCR จํานวน 1,768 ราย อัตราสวนเพศชายตอ
เพศหญิง 1:1.16 อายุโดยเฉลี่ย 36.8 ป สวนใหญมี
ปจจยัเสีย่งสมัผสักบัผูปวยโรคโควดิ 19 (COVID-19) 
รอยละ 48.25 รองลงมาพักอาศัยในพื้นที่ควบคุม
สงูสดุ รอยละ 26.24 กลุมตวัอยางมอีาการเจบ็ปวย 
ไอ/เจ็บคอ รอยละ 39.09 มีนํ้ามูก รอยละ 24.15 
ไมไดกล่ิน หรือลิ้นไมรับรส รอยละ 14.48 และ
ยังพบผูไมแสดงอาการเจ็บปวย รอยละ 21.44 
ระยะเวลาตั้งแตเริ่มเกิดอาการเจ็บปวยจนถึงการ
ทดสอบในหองปฏิบัติการอยูในระยะเวลา 5 วัน 
(ชวง 0–14 วัน) รายละเอียดดังตารางที่ 2

 2. การทดสอบ ATK กบัการตรวจหาสาร
พันธุกรรมของเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (SARS-
CoV-2) ดวยวิธี Real–time RT-PCR
  ผลการทดสอบ ATK โดยใชตัวอยาง
จํานวน 2,445 ตัวอยาง ซึ่งตัวอยางที่ใหผลบวก 
1,709 ตัวอยาง และผลลบ 736 ตัวอยาง เมือ่เปรียบ
เทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR ใหผล
บวกสอดคลองกัน 1,686 ตัวอยาง (รอยละ 98.66) 
ผลลบสอดคลองกัน 677 ตัวอยาง (รอยละ 88.85) 
พบผลบวกลวง 23 ตัวอยาง (รอยละ 1.34) ผลลบ
ลวง 82 ตัวอยาง (รอยละ 11.15) รายละเอียดดัง
ตารางที่ 3 เมื่อพิจารณาคา Cycle threshold (Ct) 
ผลการตรวจหา E gene 18.52 ± 4.61 (คาตํ่าสุด 
9.63, คาสูงสุด 34.84) RdRP gene 23.51 ± 4.56 
(คาตํ่าสุด 13.68, คาสูงสุด 38.99) และ N gene 
22.26 ± 4.37 (คาตํ่าสุด 13.68, คาสูงสุด 37.87) 
สวนผลการทดสอบ Real time RT-PCR ยืนยันผล
เปนลบ (Not Detected) ถูกกําหนดคา Ct 
มากกวา 40 ทั้ง 3 gene (E, RdRP, N) รายละเอียด
ดังตารางที่ 2
  ผลการทดสอบ ATK เปรียบเทียบผล
การทดสอบ Real time RT-PCR เพื่อทดสอบ 
Sensitivity Specificity และAccuracy ของ SARS-
CoV-2 คือ 95.36% (95%CI, 91.06–96.96%) 
96.60% (95%CI, 93.26–97.56%) และ 96.64% 
(95%CI, 93.44–99.84%) ตามลําดับ PPV = 98% 
(95%CI, 90.00-100.00%) และ NPV = 88% 
(95%CI,80.00-96.00%) ทีค่วามชกุ 10% ของโรค
โควิด 19 รายละเอียดดังตารางที่ 3
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ตารางที่ 2  ขอมูลทั่วไปของกลุมตัวอยางยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (n=1,768)

ตัวแปร จํานวน(รอยละ)
เพศ

  ชาย 820 (46.38)

  หญิง 948 (53.62)

อายุ(ป)

  Mean (range) 36.8 (15-83)

ปจจัยเสี่ยง

  สัมผัสกับผูปวยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 853 (48.25)

  พักอาศัยในพื้นที่ควบคุมสูงสุด 464 (26.24)

  เดินทางไปสถานที่ที่มีการรวมกลุมคน เชน ตลาด สถานพยาบาล 

  ขนสงสาธารณะ
331 (18.72)

  ไมสามารถระบุแหลงสัมผัสเชื้อได 120 (6.79)

อาการเจ็บปวย

  ไอ/เจ็บคอ 691 (39.08)

  มีนํ้ามูก 427 (24.15)

  ไมไดกลิ่น หรือลิ้นไมรับรส 256 (14.48)

  หายใจเร็ว หายใจเหนื่อย หรือหายใจลําบาก 15 (0.85)

  ไมแสดงอาการเจ็บปวย 379 (21.44)

ระยะเวลาตั้งแตเริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบในหองปฏิบัติการ (วัน)

  Median (Min-Max) 5 (0-14)

ผลการทดสอบ Real time RT-PCR

 คา Ct E gene 

 Mean ± S.D 
 (min, max)

18.52 ± 4.61 
(คาตํ่าสุด 9.63, คาสูงสุด34.84)

 คา Ct RdRP gene

 Mean ± S.D 
 (min, max)

23.51 ± 4.56 
(คาตํ่าสุด 13.68, คาสูงสุด38.99)

 คา Ct N gene

 Mean ± S.D 
 (min, max)

22.26 ± 4.37 

(คาตํ่าสุด 13.68, คาสูงสุด37.87)
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ตารางที่ 3  แสดงความไว ความจําเพาะ และความถูกตอง ของ Antigen Test Kits (ATK) (n=2,445)

Real time RT-PCR

Detected Not Detected Total

Antigen Test Kits (ATK)

Positive 1,686
(True Positive)

23
(False Positive)

1,709

Negative 82
(False Negative)

654
(True Negative)

736

Total 1,768 677 2,445

Sensitivity 95.36% (95%CI, 91.06-96.96%)

Specificity 96.60% (95%CI, 93.26-97.56%)

Accuracy 96.64% (95%CI, 93.44–99.84%) 

Positive predictive value 98% (95%CI, 90.00-100.00%) 

Negative predictive value 88% (95%CI,80.00-96.00%) 

* RT-PCR (Not Detected) กําหนดใหมีคา Ct ของ E, RdRP, N มากกวา 40

อภิปรายผล
 ปจจบุนัชดุตรวจ ATK ทีผ่านการประเมิน
และขึ้นทะเบียนแลวกับสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ทัง้สิน้ 24 ยีห่อเปนการรบัรอง
ใหใชในสถานพยาบาล หรอืคลนิกิเทคนคิการแพทย
ที่ผานการรับรองจากกรมวิทยาศาสตรการแบบ 
Professional use only ซึ่งตองดําเนินการตรวจ
และแปลผลโดยบุคลากรทางการแพทย ผลการ
ตรวจยอมมีขอผิดพลาด คือ ผลท่ีเปนลบลวงและ
ผลบวกลวง ซ่ึงจะสงผลอยางยิ่งตอการดแูลผูปวย
และการควบคมุโรค เพราะไวรสัโควดิ 19 สายพนัธุ
เดลต า มีค าตัวชี้วัดโอกาสแพร  เชื้อ (Basic 
reproductive number : R0) สูงมากถึง 8-12 คือ 
ผูติดเชื้อ 1 คนสามารถแพรเชื้อใหผูอื่นไดถึง 8-12 
คนในหนึ่งสัปดาห(8)

 การศึกษานี้ผูศึกษาใชชุดตรวจ Standard 
Q COVID-19 Ag (SD Biosensor) ที่ไดรับ
การอนุญาตใหนําเขาจากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทีร่ะบผุลลพัธไดอยางถกูตอง 91.2% 
(95%CI, 76.3–98.1%) ของผูเขารวมการศึกษา
ที่ติดเชื้อที่มีปริมาณไวรัสคอนขางสูง (Ct < 30) 
ความไวสัมพัทธเทากบั 86.4% (95%CI, 78.5–92.2%) 
ความจําเพาะสัมพัทธเทากับ 99.6% (95%CI, 
97.9–100.0%) ตามเอกสารคําแนะนําของบริษัท
ผูผลติ(6) การศกึษาครัง้นีพ้บวา ชุดตรวจ Standard 
Q COVID-19 Ag (SD Biosensor) มคีวามไวทีส่งูขึน้ 
(95.3% เทียบกับ 86.4%) แตความจําเพาะนอย
กวาของบริษัทผูผลิต (96.60% เทียบกับ 99.6%) 
ความแตกตางในประสทิธภิาพการทดสอบของ ผูศกึษา
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กบับรษัิทผูผลติ อาจเกดิจากการเลอืกกลุมตวัอยาง
แบบเฉพาะเจาะจง (Purposive sampling) 
เปนปจจัยหลักที่ทําใหผลการประเมินไมสอดคลอง
กบัของบรษัิทผูผลติ เพราะ 1) ผูศึกษาทาํการทดสอบ
ในพืน้ทีท่ีม่กีารระบาด ความชกุของโรคสงูเกินรอยละ 
10 2) กลุ มตัวอย างที่ทดสอบได ผลลบลวง
มีสัดสวนนอยกวาผลบวกและ 3) กลุมตัวอยาง
บางรายทีต่ดิเช้ือมานานผลการทดสอบ Real time 
RT-PCR ยืนยันผลเปนลบ (Not Detected) คา Ct 
มากกวา 40 ผลการทดสอบ ATK จึงเปนลบ หรือ
บางรายไดรับเชื้อแตยังไมแสดงอาการ เปนตน 
สอดคลองกบัการศกึษาของ Alexander KR, et al.(9) 
เปรยีบเทยีบการทดสอบ ATK กบั RT-PCR Kit พบวา 
ATK มขีอจํากัดตรวจเชือ้ไวรสัของผูปวยทีเ่พิง่ไดรบั
เชื้อหรือผูปวยที่หายปวยแลวจึงตรวจไมพบเชื้อ
 จากตวัอยางทีพ่บผลลบลวง (False Negative) 
82 ราย (รอยละ 11.15) ผูปวยสวนใหญเขามา
รับการตรวจในระยะเวลา 3–5 วันหลังสัมผัสกับ
ผูปวยโรคโควิด 19 อาจสงผลใหยังไมพบเชื้อ และ
พบวาตวัอยางจากสิง่สงตรวจสวนใหญไมมคีณุภาพ 
เชน ตวัอยางมีความเหนยีวขนเปนเมอืกตดิแนนกบั
หลอด ปริมาณนํ้ายาสกัดเช้ือในหลอดตัวอยาง 
(ATK) ที่สงตรวจมีจํานวนปริมาณไมเพียงพอที่จะ
ทําการตรวจวิเคราะห เปนตน ซ่ึงคุณภาพสิ่งสง
ตรวจอาจสงผลตอผลลัพธการทดสอบ สอดคลอง
กับการศึกษาของ Chutikan CH, et al.(4) ทีศ่กึษา
ผูปวยหญิงที่เปนโรคปอดบวมเพื่อตรวจหา SARS-
CoV-2 โดยเก็บตวัอยางจาก Nasopharyngeal swab 
และ Throat swab ในวนัท่ี 7 หลงัจากเริม่มอีาการปวย 
พบวาตัวอยางสงตรวจมคีวามเหนยีวขน ใชชดุตรวจ 
ATK คัดกรองเบื้องตน อานพบเปน Negative และ
สงยืนยันผลตรวจ Real time RT-PCR พบผล 

Detected ดงันัน้สามารถอธบิายไดวา การวดัความ
แมนยําของการตรวจหา SARS-CoV-2 นัน้เปนไป
ตามหลักของการจําแนก (Classification) และ
ทฤษฎีการจับสัญญาณ (Signal detection 
theory) กลาวคือ เมื่อเครื่องมือตรวจบงชี้วา ผล
เปนบวก แปลวามีเชื้ออยูในรางกายควรตองมีเชื้อ
อยูจริง (True positive) และเคร่ืองมอืตรวจบงชีว้า 
ผลเปนลบ แปลวารางกายยอมไมมกีารติดเชือ้ (True 
negative) ปญหาคือ เคร่ืองมือท่ีใชในการวินิจฉัย
โรคอาจไมแมนยํา 100% เครื่องมือตรวจอาจจับ
สัญญาณไมได หรือจับสัญญาณพลาด (Miss) ทีเ่รียก
วาผลลบลวง (False negative) ดงันัน้ชดุตรวจ ATK 
เปนผลการคัดกรองเบื้องตนเทานั้น ควรยืนยันเพิ่ม
เติมดวยการทดสอบดวยวิธี Real time RT-PCR 
 ผลลัพธการศึกษาครั้งนี้ พบ PPV = 98% 
(95%CI, 90.00-100.00%) และ NPV = 88% 
(95%CI,80.00-96.00%) เราสามารถประเมินไดวา
ความชุกของโรคโควิด 19 ในพื้นที่จุดตรวจสูง 
ดังนั้นชุดตรวจ ATK มีประโยชนมากในพื้นที่ที่มี
ความชุกสูงเพ่ือลดการแพรระบาดโรคโควิด 19 
ณ จุดบริการ

สรุป
 ประสิทธภิาพการตรวจคดักรองโรคโควดิ 19 
ดวยชุดตรวจ ATK เปรยีบเทยีบกับการทดสอบดวย
วิธี Real time RT-PCR ไดความไว 95.36% 
(95%CI, 91.06–96.96%) ความจําเพาะ 96.60% 
(95%CI, 93.26–97.56%) และความถูกตอง 
96.64% (95%CI, 93.44–99.84%) การศึกษานี้
เชื่อวาชุดตรวจ ATK มีศักยภาพในการใชงานที่
รวดเร็ว เหมาะสมกับพื้นที่ที่มีความชุกของโรคสูง 
สําหรับผลลพัธเปนลบอาจมคีวามจําเปนตองตรวจ
ยนืยนั หากมคีวามนาจะเปนของการตดิเชือ้สงู เชน 
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บคุคลทีมี่การสมัผัสใกลชดิผูปวยยนืยนัตดิเชือ้ไวรสั
โคโรนา 2019 หรือสงสัยวามีความเสี่ยง พักอาศัย
ในชุมชนที่มีการติดเชื้อสูง ควรทดสอบยืนยันเพิ่ม
เติมดวย Real time RT-PCR เพื่อสามารถนําผูติด
เชื้อหรือผูมีเหตุสงสัยติดเชื้อ นําเขาสูกระบวนการ
แยกกัก รกัษาไดอยางรวดเรว็ ลดการปวยหนกัและ
เสียชีวิต

ข�อเสนอแนะ
 1.  ทบทวนวธิกีารเกบ็สิง่สงตรวจทีถ่กูตอง 
จะชวยใหผลการตรวจวินิจฉัยมีความถูกตองและ
แมนยาํขึน้

 2. หากพบผูเขารับบริการที่ผลการตรวจ
แบบ ATK เปนลบ มีอาการเขาขายติดเชื้อไวรัส
โคโรนา 2019 หรือมคีวามนาจะเปนของการติดเชือ้
สูง เชน บุคคลที่มีการสัมผัสใกลชิดผูปวยยืนยันติด
เชือ้ไวรัสโคโรนา 2019 หรือสงสัยวามคีวามเส่ียง พัก
อาศยัในชมุชนท่ีมกีารติดเชือ้สูง ควรทดสอบยนืยนั
เพิม่เตมิดวย Real time RT-PCR ภายในวันนั้น 
เปนตน

แนะนําการอ�างอิงสําหรับบทความนี้
ไมลา อิสสระสงคราม. การศึกษาความไว ความจําเพาะ และความถูกตองของการใชชุดตรวจ Antigen 
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