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บทคัดย่อ

 		   โรคตดิเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019  ยงัคงแพร่ระบาดอย่างต่อเนือ่งทัง้ในชมุชนและสถานประกอบการหลายแห่ง 

การควบคุมการระบาดของโรคที่ส�ำคัญคือ การตรวจเชิงรุกให้ได้มากที่สุด เพื่อแยกผู้ที่ติดเชื้อเข้ารับการรักษาพยาบาล

อันเป็นการตัดวงจรการแพร่ระบาดของโรค กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายใช้ชุดตรวจคัดกรองแบบรวดเร็ว 

เพื่อให้การเฝ้าระวัง สอบสวนและควบคุมโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ด�ำเนินได้อย่างมีประสิทธิภาพ

		  การศึกษาแบบพรรณนา เพื่อศึกษาถึงความสอดคล้องของผลการตรวจแบบ Antigen Test Kits (ATK) กับ

การตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ด้วยเทคนิค  Real time RT-PCR กลุม่ตัวอย่าง 

ได้รับการคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง คือ ผู้สงสัยติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  ผู้สัมผัสใกล้ชิดจากสมาชิกในครอบครัวที่

ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  หรือผู้สัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ที่เข้ารับการตรวจค้นหาโรคติด

เชื้อไวรัสโคโรนา 2019 เชิงรุกด้วยรถเก็บตัวอย่างชีวนิรภัยพระราชทาน ณ จุดตรวจราชมังคลากีฬาสถาน และสนาม

กีฬาธูปะเตมีย์ ระหว่าง วันที่ 22 - 28 กรกฎาคม 2564 จ�ำนวน 2,445 ราย

		  กลุ่มตัวอย่างที่มีผลตรวจทั้งแบบ Antigen Test Kits (ATK) และ Real time RT-PCR พบผลลบลวง 82 ราย 

ร้อยละ 11.15 ผลบวกลวง 23 ราย ร้อยละ 1.34 ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบในห้องปฏิบัติการใน

ผู้สงสัยติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  อยู่ระหว่าง 0 ถึง 14 วัน โดยมีค่ามัธยฐาน 5 วัน ความไว ความจ�ำเพาะและความถูก

ต้องของการทดสอบ Antigen Test Kits (ATK) คือ 95.36% (95%CI, 91.06 ถึง 96.96) 96.60% (95%CI, 93.26 

ถงึ 97.56) และ 96.64% (95%CI, 93.44 ถงึ 99.84)  ตามล�ำดับ Positive predictive value (PPV) = 98% (95%CI, 

90.00 ถึง 100.00)   และ Negative predictive value (NPV) = 88% (95%CI, 80.00 ถึง 96.00) ที่ความชุก 10% 

ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  
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	 การศึกษานี้เชื่อว่าชุดตรวจ Antigen Test Kits (ATK) มีศักยภาพในการใช้งานที่รวดเร็ว เหมาะสมกับพื้นที่ที่มี

ความชุกของโรคสูง  ส�ำหรับผลลัพธ์เป็นลบอาจมีความจ�ำเป็นต้องตรวจยืนยันเพิ่มเติมด้วย Real time RT-PCR  ใน

กลุ่มเสี่ยงสูง เพื่อสามารถน�ำผู้ติดเชื้อหรือผู้มีเหตุสงสัยติดเชื้อ น�ำเข้าสู่กระบวนการแยกกัก รักษาได้อย่างรวดเร็ว ลด

การป่วยหนักและเสียชีวิต

ค�ำส�ำคัญ :  โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ชุดตรวจเชื้อโควิด-19 แบบเร่งด่วน

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 SAR-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 on those who had Antigen Test Kits (ATK) positive result 

compare with confirmed real time RT-PCR of SAR-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%). The incubation period is between 0 to 14 days and median of 5 days. Sensitivity 

specificity and accuracy are as follow: Antigen Test Kits (ATK) 95.36% (95%CI, 91.06 to 96.96) 96.60% 

(95%CI, 93.26 to 97.56) and 96.64% (95%CI, 93.44 to 99.84) . Positive predictive value (PPV) = 98% 

(95%CI, 90.00 to 100.00) and Negative predictive value (NPV) = 88% (95%CI, 80.00 to 96.00) at prevalence 

10% of SAR-CoV-2.  

		  This study showed that Antigen Test Kits (ATK) have significant effective result to use in active case 

finding in high prevalence area. However, in high risk group cases who had negative ATK result need conform to 

Real time RT-PCR for the utmost outcome controlling the spreading of COVID-19.

Keywords: Coronavirus 2019, Antigen Test Kits (ATK)

บทน�ำ

	 ด้วยสถานการณ์โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

(COVID-19) ในประเทศไทยที่มีรายงานการพบผู้ป่วย

เพิ่มขึ้นอย่างต่อเนื่องทั้งในชุมชนและสถานประกอบการ

หลายแห่ง การควบคุมการระบาดของโรคที่ส�ำคัญคือ 

การตรวจเชิงรุก (Active case finding)  ให้ได้มากที่สุด 

เพือ่แยกผู้ทีต่ดิเชือ้และน�ำเข้ารบัการรกัษาพยาบาลอย่าง

รวดเร็ว อันจะเป็นการตัดวงจรการแพร่ระบาดของโรค 

ปัจจุบันเทคนิคทางห้องปฏิบัติการที่ใช้เป็นมาตรฐานใน

การตรวจยืนยันโรค COVID-19 คือการตรวจหาสาร

พันธุกรรมของเช้ือไวรัสด ้วย real-time reverse 

transcription polymerase chain reaction (real-time 

RT-PCR) ข้อจ�ำกัดของวิธีการข้างต้นต้องใช้ระยะเวลา

นานในการวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ โดยทั่วไปแต่ละ

รอบของการตรวจวิเคราะห์จะใช้เวลาประมาณ 3-5 

ชั่วโมง และสามารถออกรายงานผลการตรวจได้ภายใน 

24 ชั่วโมง ในกรณีที่มีการส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห ์

เป็นจ�ำนวนมาก ส่งผลให้ระยะเวลาในการออกรายงาน 

ผลการตรวจยาวนานขึ้น จึงมีการเสนอให้ใช้ชุดตรวจ 
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คัดกรองแบบรวดเร็วหรือ Rapid test เพื่อช่วยในการ 

คัดกรองโรคร่วมกับการตรวจด้วยวิธี   Real time 

RT-PCR(1-2)  โดยเฉพาะอย่างยิ่งการใช้ในสถานการณ์ที่

มีการระบาดของโรค COVID-19 ในชุมชนเป็นวงกว้าง 

เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2564 กระทรวงสาธารณสุขได้

ออกประกาศ เรื่อง ชุดตรวจและน�้ำยาที่เกี่ยวข้องกับการ

วิ นิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เ ช้ือก ่อโรค 

COVID-19) แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง 

(COVID-19 Antigen test self-test kit) พ.ศ.2564 

เพื่ อให ้การเฝ ้ าระวั ง  สอบสวนและควบคุมโรค 

COVID-19 ด�ำเนินได้อย่างมีประสิทธิภาพ(3) ข้อดีชุด

ตรวจนี้ใช้เวลาตรวจ อ่านผลการตรวจด้วยตาเปล่าและ

ออกผลการตรวจได้ในระยะเวลา 15-30 นาที ถ้าตรวจ

ได้ผลบวกช่วยแยกผู้ป่วยออกจากผู้ไม่ป่วยได้เร็ว ท�ำให้

ลดการกระจายเชื้อ  ข้อเสียถึงชุดตรวจมีคุณภาพและ 

ตรวจได้ถกูต้อง ยงัมผีลลบลวง (false negative) คอืมเีชือ้

แต่ตรวจ Antigen Test Kits (ATK) ได้ผลลบค่อนข้าง

มากโดยเฉพาะในผู้ที่ไม่มีอาการ(4)  ฉะนั้นจึงได้มีการ

ศึกษาถึงความสอดคล้องของผลการตรวจแบบ Antigen 

Test Kits (ATK) กับการตรวจหาสารพันธุกรรมของ 

เชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ด้วยเทคนิค 

Real time RT-PCR ในสถานการณ์การระบาดและใน

ระหว่างการปฏิบัติงานจริง เพื่อหาผลลัพธ์ที่ได้มาเป็น 

ข้อเสนอแนะในการน�ำชุดตรวจคัดกรอง แบบเร่งด่วนมา

ช่วยคัดกรองร่วมกบัวธิกีารตรวจวเิคราะห์ทางห้องปฏบิตัิ

การด้วยการหาสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัส (Real time 

RT-PCR) ท�ำให้ประชาชนทัว่ไปสามารถเข้าถงึการตรวจ

หาเชื้อโรค COVID-19 ได้อย่างรวดเร็ว ช่วยแยก 

ผู ้ที่ติดเชื้อเพื่อเข้ารับการรักษาและตัดวงจรการแพร่

ระบาดของโรคได้อย่างทันท่วงที อันเป็นส่วนส�ำคัญท่ี 

จะสามารถช่วยลดจ�ำนวนผู้ติดเชื้อภายในประเทศลงได้

วัตถุประสงค์การวิจัย

	 1.  เพื่อศึกษาประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองโรค 

COVID-19 ด้วยชุดตรวจ Antigen Test Kits (ATK)

	 2. เพื่อศึกษาถึงความสอดคล้องของผลการตรวจ

แบบ Antigen Test Kits (ATK) กับการตรวจหาสาร

พนัธกุรรมของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) 

ด้วยเทคนิค Real time RT-PCR

ระเบียบวิธีวิจัย

	 การศกึษาเชงิพรรณนาแบบภาคตดัขวาง (Descriptive 

cross-sectional study)

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	 ประชากรในการศึกษาครั้งนี้เป็น ประชาชนที่เข้ารับ

การตรวจค้นหาโรค COVID-19 เชิงรุกด้วยรถเก็บ

ตวัอย่างชวีนริภยัพระราชทาน ณ จดุตรวจราชมงัคลากฬีา

สถาน และสนามกีฬาธูปะเตมีย์  ระหว่างวันที่ 22 - 28 

กรกฎาคม 2564

	 กลุ่มตัวอย่าง ได้รับการคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง 

(Purposive sampling) คือ ผู ้สงสัยติดเชื้อไวรัส 

COVID-19 ผู้สัมผัสใกล้ชิดจากสมาชิกในครอบครัวที่

ติดเชื้อ COVID-19 หรือผู้สัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยัน 

ติดเชื้อไวรัส COVID-19

	 การก�ำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่างด้วยตารางส�ำเร็จรูป

ของทาโร ยามาเน่(5)  จากประชากรจ�ำนวน 100,000 คน 

ความคลาดเคลื่อนที่ผู้ศึกษายอมรับได้เท่ากับ 2% ขนาด

กลุ่มตัวอย่างเท่ากับ 2,445 คน

การพิทักษ์สิทธิของกลุ่มตัวอย่าง

	 กลุ่มตัวอย่างได้รับการช้ีแจงวัตถุประสงค์ของการ

ศึกษา ขั้นตอนในการเก็บข้อมูล และแจ้งสิทธิของกลุ่ม

ตวัอย่างในการเข้าร่วมการศกึษาเป็นไปโดยสมคัรใจ และ

สามารถถอนตวัจากการศกึษาได้ตลอดโดยไม่มผีลต่อการ

วินิจฉัยโรคหรือการเข้ารับการรักษาในสถานพยาบาล  

ข้อมลูทีไ่ด้จะถูกเกบ็เป็นความลบัและน�ำเสนอในภาพรวม 

	 อาสาสมัครลงนามให้ความยินยอมเข้าร่วมการ

ศึกษา พยาบาลผู้ดูแลซักประวัติ เก็บข้อมูลทางคลินิก

เบื้องต้นลงบันทึกในระบบข้อมูล ICN TRACKING ของ

สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง จากน้ันด�ำเนินการ

เก็บสารคัดหลั่งจากระบบทางเดินหายใจ โดยการใช ้

Swab ป้ายหลังโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab) 
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ด้วยชุดตรวจ Antigen Test Kits รออ่านผล 30 นาที และ

ป้ายหลงัโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab) ใส่ในอาหาร

น�ำส่งส�ำหรบัเช้ือไวรสั Universal transport media (UTM) 

ปรมิาตร 3 มลิลลิติร น�ำส่งในสภาวะทีอ่ณุหภูม ิ2-8 องศา

เซลเซียส เพื่อตรวจด้วยวิธี real-time RT-PCR

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

	 1. ชุดตรวจ Standard Q COVID-19 Ag (SD 

Biosensor) ที่ได้รับการอนุญาตให้น�ำเข้าจากส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็ว 

เชิงคุณภาพหลักการอิมมูโนวโควมาโตกราฟฟี  ส�ำหรับ

การตรวจหานวิคลโีอแคปซดิ (Nucleocapsid) แอนตเิจน

ของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ที่มีอยู่ใน

ช่องจมกูของมนษุย์ (Human nasal sample) ซึง่มคีวามไว

สมัพทัธ์และความจ�ำเพาะสมัพทัธ์โดยรวมเท่ากบั 86.4% 

(95%CI, 78.5 ถึง 92.2) และ 99.6% (95%CI, 

97.9 ถึง 100.0)ตามล�ำดับ ส�ำหรับผู้ป่วยที่ได้รับการ

ทดสอบภายใน 7 วันหลังเริ่มมีอาการ (DPSO) ความไว

สัมพัทธ์เท่ากับ 87.4% (95%CI, 79.4 ถึง 93.1) 

และความจ�ำเพาะสัมพัทธ์เท่ากับ 99.6% (95%CI, 

97.7 ถึง 100.0)

	 หลักการทดสอบ Standard Q COVID-19 Ag 

ประกอบด้วยเส้นเคลือบจ�ำนวน 2 เส้น คือ เส้นควบคุม 

“C” เส้นทดสอบ “T” บนพ้ืนผวิของแผ่นไนโตรเซลลโูลส 

ก่อนการเติมตัวอย่างไม่สามารถมองเห็นทั้งสายควบคุม

และสายทดสอบในหน้าต่างผลลัพธ์ได้ โมโนโคลน

แอนติบอดีต่อเชื้อโคโรนา (mouse monoclonal anti-

SARS-CoV-2 antibody)ที่ถูกเคลือบไว้ที่บริเวณเส้น

ทดสอบ และโมโนโคลนอลแอนติบอดี IgY (mouse 

monoclonal anti- Chicken IgY antibody) เคลือบอยู่ที่

บริเวณสายควบคุม โมโนโคลนอลแอนติบอดีต่อเชื้อ

โคโรนาทีเ่ชือ่มเข้ากบัอนภุาคส ีท�ำให้อนภุาคเชงิซ้อนทีจ่ะ

เคลื่อนไปบนเมมเบรนผ่านแรงแคปิลลารี่จนถึงแนวเส้น

ทดสอบ ซึง่จะถกูจบัโดยโมโนโคลนอลแอนตบิอดต่ีอเชือ้

โคโรนาสามารถมองเห็นสีเส้นทดสอบได้ในหน้าต่าง

ผลลัพธ์ หากมีแอนติเจน SARS-CoV-2 ในตัวอย่าง 

ความเข้มข้นของเส้นทดสอบสีจะแตกต่างกันไปตาม

ปริมาณของแอนติเจนต่อเชื้อโคโรนาที่มีอยู่ในตัวอย่าง 

หากไม่มแีอนติเจนต่อเช้ือโคโรนาในตัวอย่างจะไม่ปรากฏ

สีในเส้นทดสอบ(6) 

	 การแปลงผลการทดสอบ

ผลการทดสอบ ตัวอย่าง การแปลผล

ผลลบ           ผลการตรวจเป็นลบ แถบสีจะปรากฏเฉพาะ

เส้นควบคุม (C) บนหน้าต่างผลลัพธ์

ผลบวก           ผลการตรวจเป็นบวก แถบสีจะปรากฏทั้ง

เส้นควบคุม (C) และเส้นการทดสอบ (T)  

บนหน้าต่างผลลัพธ์

ไม่สามารถแปลผลได้

ให้ท�ำการทดสอบซ�้ำ

          ไม่สามารถแปลผลได้ ต้องท�ำการทดสอบซ�้ำ 

หากเส้นควบคุม (C) ไม่ปรากฏในหน้าต่าง

ผลลัพธ์ แสดงว่าเป็นผลลัพธ์ที่ไม่ถูกต้อง 

ควรทดสอบซ�้ำโดยใช้ตัวอย่างและอุปกรณ์

ชุดใหม่
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	 2. VIASURE SARS-CoV-2 Real Time PCR 

Detection Kits ใช้เทคนคิการตรวจหาสารพนัธกุรรมของ

เชื้อ SARS-CoV-2  ขั้นตอนการทดสอบคือ ใช้ชุดน�้ำยา

สกัดจีโนมของไวรัสซึ่งเป็นชนิด RNA จากตัวอย่างผู้ป่วย 

จากนั้นสังเคราะห์ RNA เป็น cDNA โดยอาศัยเอนไซม์ 

reverse transcriptase เพิ่มจ�ำนวน DNA ส่วนที่ต้องการ

ตรวจสอบด้วยน�้ำยาที่มี polymerase Tag enzyme, 

primers และprobes ที่จ�ำเพาะกับไวรัส SARS-CoV-2 

และติดฉลากด้วยสีฟลูออเรสเซนต์ โดยใช้เครื่องมือ

อัตโนมัติ (realtime PCR) ท�ำอุณหภูมิที่เหมาะสมในการ

เพิม่ปรมิาณ DNA และตรวจวดั DNA ของไวรสัทีเ่พิม่ขึน้ 

ผ่านระบบ detection unit วดัความเข้มของแสงซึง่ประกอบ

ด้วย emission filter, excitation filter และ analysis 

software ส�ำหรับค�ำนวณและวิเคราะห์ความเข้มของแสง

ฟลูออเรสเซนต์ แสดงออกมาเป็นตัวเลขความเข้มของ

แสงในแต่ละรอบของปฏิกิริยา(7) 

การวิเคราะห์ข้อมูล 

	 ใช้สถิติในการวิเคราะห์ดังนี้

	 1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) การ

วิเคราะห์ข้อมูลท่ัวไป น�ำเสนอค่าแจกแจงความถี่และ 

ร้อยละ กรณีข้อมูลต่อเน่ือง และมีการแจกแจงปกติ 

น�ำเสนอด้วยจ�ำนวน ค่าเฉลีย่ และส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน 

และในกรณีที่เป็นข้อมูลต่อเนื่องและมีการแจกแจงแบบ

ไม่ปกติน�ำเสนอด้วยค่ามัธยฐาน ค่าต�่ำสุด และค่าสูงสุด	

	 2. สถติอินุมาน (Inferential statistics) การประมาณ

ค่าสัดส่วนและน�ำเสนอช่วงความเชื่อมั่น 95% (95% 

confidence interval) ของความไว (Sensitivity) ความ

จ�ำเพาะ (Specificity) ความถูกต้อง (Accuracy) ค่า

ท�ำนายเมือ่ผลเป็นบวก Positive Predictive Value (PPV) 

และ ค่าท�ำนายเมือ่ผลเป็นลบ Negative Predictive Value 

(NPV) ขึ้นกับอุบัติการณ์การติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

Gold Standard(8) ความไว ( Sensitivity) ความจ�ำเพาะ 

(Specificity) มากกว่า 90%

	 ใช้โปรแกรมส�ำเร็จรูปในการวิเคราะห์ข้อมูล

ผลการวิจัย

	 1. ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเชื้อ

ไวรัสโคโรนา 2019

	 กลุ่มตัวอย่างที่เข้ารับการตรวจค้นหาโรคติดเชื้อ 

COVID-19 เชิงรุกด ้วยรถเก็บตัวอย ่างชีวนิรภัย

พระราชทาน ณ จดุตรวจราชมงัคลากฬีาสถาน และสนาม

กีฬาธูปะเตมีย์ ระหว่างวันที่ 22-28 กรกฎาคม 2564 

ยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ด้วยเทคนิค Real time 

RT-PCR จ�ำนวน 1,768 ราย อัตราส่วนเพศชายต่อเพศ

หญิง 1:1.16  อายุโดยเฉลี่ย 36.8 ปี ส่วนใหญ่มีปัจจัย

เสี่ยงสัมผัสกับผู้ป่วยโรคติดเชื้อ COVID-19 ร้อยละ 

48.25  รองลงมาพักอาศัยในพื้นที่ควบคุมสูงสุด ร้อยละ 

26.24 กลุม่ตวัอย่างมอีาการเจบ็ป่วย  ไอ/เจบ็คอ ร้อยละ 

39.09 มีน�้ำมูก ร้อยละ 24.15  ไม่ได้กลิ่น หรือลิ้นไม่รับ

รส  ร้อยละ 14.48 และยังพบผู้ไม่แสดงอาการเจ็บป่วย 

ร้อยละ 21.44  ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการเจ็บป่วย

จนถึงการทดสอบในห้องปฏบิตักิารอยูใ่นระยะเวลา 5 วนั 

(ช่วง 0-14) รายละเอียดดังตารางที่ 1
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ตารางที่ 1 จ�ำนวนและร้อยละของข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  (n=1,768)

ตัวแปร จ�ำนวน (ร้อยละ)

เพศ

  	 ชาย 820 (46.38)

  	 หญิง 948 (53.62)

อายุ (ปี)

   	 Mean (range) 36.8 (15-83)

ปัจจัยเสี่ยง

  	 สัมผัสกับผู้ป่วยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 853 (48.25)

  	 พักอาศัยในพื้นที่ควบคุมสูงสุด 464 (26.24)

  	 เดินทางไปสถานที่ที่มีการรวมกลุ่มคน เช่น ตลาด 

	 สถานพยาบาล  ขนส่งสาธารณะ

331 (18.72)

  	 ไม่สามารถระบุแหล่งสัมผัสเชื้อได้ 120 (6.79)

อาการเจ็บป่วย

  	 ไอ/เจ็บคอ 691 (39.08)

  	 มีน�้ำมูก 427 (24.15)

  	 ไม่ได้กลิ่น หรือลิ้นไม่รับรส 256 (14.48)

  	 หายใจเร็ว หายใจเหนื่อย หรือหายใจล�ำบาก 15 (0.85)

  	 ไม่แสดงอาการเจ็บป่วย 379 (21.44)

ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบในห้องปฏิบัติการ (วัน)

  	 Median (min, max) 5 (0-14)

ผลการทดสอบ Real time RT-PCR

  ค่า Ct E gene 

    	 Mean ± S.D. 

   	 (min, max)

18.52 ± 4.61

(ค่าต�่ำสุด 9.63, ค่าสูงสุด34.84)

  ค่า Ct  RdRP gene

    	 Mean ± S.D. 

   	 (min, max)

23.51 ± 4.56

(ค่าต�่ำสุด 13.68, ค่าสูงสุด38.99)

  ค่า Ct N gene

    	 Mean ± S.D. 

   	 (min, max)

22.26 ± 4.37

(ค่าต�่ำสุด 13.68, ค่าสูงสุด37.87)
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	 2.  การทดสอบ Antigen Test Kits (ATK) กับ

การตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้ไวรสัโคโรนา 2019 

(SARS-CoV-2) ด้วยเทคนิค Real time RT-PCR

	 ผลการทดสอบ Antigen Test Kits (ATK) โดยใช้

ตัวอย่างจ�ำนวน 2,445 ตัวอย่าง ซึ่งตัวอย่างที่ให้ผลบวก 

1,709 ตวัอย่าง และผลลบ 736 ตวัอย่าง เมือ่เปรยีบเทยีบ

ผลการทดสอบ Real time RT-PCR ให้ผลบวกสอดคล้อง

กัน 1,686 ตัวอย่าง ร้อยละ98.66 ผลลบสอดคล้องกัน 

677 ตัวอย่าง ร้อยละ88.85 พบผลบวกลวง 23 ตัวอย่าง 

ร้อยละ1.34 ผลลบลวง 82 ตัวอย่าง ร้อยละ 11.15 ราย

ละเอยีดดงัตารางที ่2 เมือ่พจิารณาค่า Ct  ผลการตรวจหา 

E gene 18.52 ± 4.61 (ค่าต�ำ่สดุ 9.63, ค่าสงูสุด 34.84)  

RdRP gene 23.51 ± 4.56 (ค่าต�่ำสุด 13.68, ค่าสูงสุด 

38.99) และ N gene 22.26 ± 4.37 (ค่าต�่ำสุด 13.68, 

ค่าสูงสุด 37.87)  ส่วนผลการทดสอบ Real time 

RT-PCR  ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected) ถูกก�ำหนด

ค่า Ct มากกว่า 40 ทั้ง 3 gene (E, RdRP, N) รายละเอียด

ดังตารางที่ 1

	 ผลการทดสอบ Antigen Test Kits (ATK) เปรียบเทียบ

ผลการทดสอบ Real time RT-PCR  เพื่อทดสอบ 

Sensitivity Specificity และAccuracy ของ SARS-

CoV-2 คือ 95.36% (95%CI, 91.06 ถึง 96.96) 

96.60% (95%CI, 93.26 ถึง 97.56) และ 96.64% 

(95%CI, 93.44 ถึง 99.84)  ตามล�ำดับ Positive 

predictive value (PPV) = 98%(95%CI, 90.00 ถึง 

100.00)  และ Negative predictive value (NPV) = 88% 

(95%CI,80.00 ถึง 96.00) ที่ความชุก 10% ของโรค 

ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) รายละเอียด

ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2  ความไว  ความจ�ำเพาะ และความถูกต้อง ของ Antigen Test Kits (ATK)  (n=2,445)

Antigen Test Kits (ATK)
Real time RT-PCR

Detected Not Detected Total

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 ถึง 96.96)

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

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

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

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

*RT-PCR (Not Detected) ก�ำหนดให้มีค่า Ct ของ  E, RdRP, N มากกว่า 40
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อภิปรายผล

	 ปัจจุบันชุดตรวจ Antigen Test Kits (ATK) ที่ผ่าน

การประเมินและขึ้นทะเบียนแล้วกับส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา (อย.) ทั้งส้ิน 24 ย่ีห้อเป็นการ

รับรองให้ใช้ในสถานพยาบาล หรือคลินิกเทคนิคการ

แพทย์ที่ผ่านการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

แบบ Professional use only ซึ่งต้องด�ำเนินการตรวจและ

แปลผลโดยบุคลากรทางการแพทย์ ผลการตรวจย่อมมี

ข้อผดิพลาด คอื ผลท่ีเป็นลบลวงและผลบวกลวง ซึง่จะส่ง

ผลอย่างยิ่งต่อการดูแลผู้ป่วยและการควบคุมโรค เพราะ

ไวรสัโควดิ-19    สายพนัธุเ์ดลตา้ มค่ีาตวัชีว้ดัโอกาสแพร่

เชื้อ (Basic reproductive number : R0) สูงมากถึง 8-12 

คอื      ผูติ้ดเชือ้ 1 คนสามารถแพร่เช้ือให้ผูอ้ืน่ได้ถงึ 8-12 

คนในหนึ่งสัปดาห์(9)  

	 การศึกษานี้ ผู ้ศึกษาใช ้ชุดตรวจ Standard Q 

COVID-19 Ag (SD Biosensor) ที่ได้รับการอนุญาตให้

น�ำเข้าจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ระบุ

ผลลพัธ์ได้อย่างถกูต้อง  91.2% (95%CI,76.3 ถึง 98.1) 

ของผูเ้ข้าร่วมการศึกษาทีติ่ดเชือ้ทีม่ปีรมิาณไวรสัค่อนข้าง

สูง (Ct<30)  ความไวสัมพัทธ์เท่ากับ 86.4% (95%CI, 

78.5 ถึง 92.2) ความจ�ำเพาะสัมพัทธ์เท่ากับ 99.6% 

(95%CI, 97.9 ถึง 100.0) ตามเอกสารค�ำแนะน�ำของ

บริษัทผู้ผลิต(6) การศึกษาครั้งนี้พบว่า ชุดตรวจ Standard 

Q COVID-19 Ag (SD Biosensor) มีความไวที่สูงขึ้น 

(95.3% เทียบกบั 86.4%) แต่ความจ�ำเพาะน้อยกว่าของ

บรษิทัผูผ้ลติ (96.60% เทยีบกบั 99.6%) ความแตกต่าง

ในประสทิธภิาพการทดสอบของ  ผูศ้กึษากบับรษิทัผู้ผลติ 

อาจเกิดจากการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบเฉพาะเจาะจง 

(Purposive sampling) เป็นปัจจัยหลักที่ท�ำให้ผล 

การประเมินไม่สอดคล้องกับของบริษัทผู้ผลิต เพราะ 

1) ผูศ้กึษาท�ำการทดสอบในพืน้ทีท่ีม่กีารระบาด ความชุก

ของโรคสูงเกินร้อยละ 10  2) กลุ่มตัวอย่างที่ทดสอบได้

ผลลบลวงมสีดัส่วนน้อยกว่าผลบวก  3) กลุม่ตวัอย่างบาง

รายที่ติดเชื้อมานานผลการทดสอบ Real time RT-PCR 

ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected) ค่า Ct มากกว่า 40 

ผลการทดสอบ Antigen Test Kits (ATK) จงึเป็นลบ หรอื

บางรายได้รบัเชือ้แต่ยังไม่แสดงอาการ เป็นต้น สอดคล้อง

กับการศึกษาของ Alexander KR, et al.(10) เปรียบเทียบ

การทดสอบ Antigen Test Kits กับ RT-PCR Kit พบว่า 

Antigen Test Kits มีข้อจ�ำกัดตรวจเชื้อไวรัสของผู้ป่วยที่

เพิง่ได้รบัเชือ้หรอืผูป่้วยทีห่ายป่วยแล้วจงึตรวจไม่พบเชือ้

	 จากตัวอย่างที่พบผลลบลวง (False Negative) 82 

ราย (ร้อยละ11.15) ผู้ป่วยส่วนใหญ่เข้ามารับการตรวจ

ในระยะเวลา 3-5 วนัหลงัสมัผสักับผูป่้วยโรคติดเช้ือไวรสั

โคโรนา 2019 อาจส่งผลให้ยังไม่พบเช้ือ  และพบว่า

ตัวอย่างจากสิ่งส่งตรวจส่วนใหญ่ไม่มีคุณภาพ เช่น 

ตัวอย่างมีความเหนียวข้นเป็นเมือกติดแน่นกับหลอด  

ปรมิาณน�ำ้ยาสกัดเช้ือในหลอดตัวอย่าง(ATK) ทีส่่งตรวจ

มีจ�ำนวนปริมาณไม่เพียงพอที่จะท�ำการตรวจวิเคราะห ์

ซึ่งคุณภาพสิ่งส่งตรวจอาจส่งผลต่อผลลัพธ์การทดสอบ  

สอดคล้องกับการศึกษาของ Chutikan CH, et al.(4) ที่

ศกึษาผูป่้วยหญงิทีเ่ป็นโรคปอดบวมเพือ่ตรวจหา SARS-

CoV-2 โดยเกบ็ตวัอย่างจาก  Nasopharyngeal swab และ 

Throat swab ในวันที่ 7 หลังจากเริ่มมีอาการป่วย  พบว่า

ตัวอย่างส่งตรวจมีความเหนียวข้น ใช้ชุดตรวจ Antigen 

Test Kits (ATK) คดักรองเบือ้งต้น อ่านพบเป็น Negative 

และส่งยืนยันผลตรวจ Real time RT-PCR พบผล 

Detected  ดังน้ันสามารถอธบิายได้ว่า การวดัความแม่นย�ำ

ของการตรวจหา SARS-CoV-2 นัน้เป็นไปตามหลกัของ

การจ�ำแนก (Classification) และทฤษฎีการจับสัญญาณ 

(Signal detection theory) กล่าวคือ เมื่อเครื่องมือตรวจ

บ่งชี้ว่า ผลเป็นบวก แปลว่ามีเชื้ออยู่ในร่างกายควรต้องมี

เช้ืออยู่จริง (True positive) และเครื่องมือตรวจบ่งช้ีว่า 

ผลเป็นลบ แปลว่าร่างกายย่อมไม่มีการติดเชื้อ (True 

negative) ปัญหาคอื เครือ่งมอืทีใ่ช้ในการวนิิจฉยัโรคอาจ

ไม่แม่นย�ำ 100%  เครื่องมือตรวจอาจจับสัญญาณไม่ได้ 

หรอืจบัสญัญาณพลาด (Miss) ทีเ่รยีกว่าผลลบลวง (False 

negative) ดงันัน้ชดุตรวจ Antigen Test Kits (ATK) เป็น

ผลการคัดกรองเบื้องต้นเท่าน้ัน ควรยืนยันเพ่ิมเติมด้วย

การทดสอบด้วยวิธี Real time RT-PCR  

	 ผลลัพธ์การศึกษาครั้งนี้ พบ Positive predictive 

value (PPV) = (95%CI, 90.00 ถึง 100.00)  

และNegative predictive value (NPV) = 88% (95%CI, 

80.00 ถึง 96.00) เราสามารถประเมินได้ว่าความชุก 
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ของโรค COVID-19 ในพืน้ทีจ่ดุตรวจสงู  ดงันัน้ชดุตรวจ 

Antigen Test Kits (ATK) มีประโยชน์มากในพื้นที่ท่ีมี

ความชุกสูงเพื่อลดการแพร่ระบาดโรค COVID-19 

ณ จุดบริการ

สรุปผลการวิจัย

	 ประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองโรคติดเช้ือไวรัส 

COVID-19 ด้วยชุดตรวจ Antigen Test Kits (ATK) 

เปรียบเทียบได้ความไว 95.36% (95%CI, 91.06 ถึง 

96.96)  ความจ�ำเพาะ 96.60% (95%CI, 93.26 ถึง 

97.56) และความถกูต้อง 96.64% (95%CI, 93.44 ถงึ 

99.84)  การศึกษานี้เชื่อว่าชุดตรวจ Antigen Test Kits 

(ATK) มีศักยภาพในการใช้งานที่รวดเร็ว เหมาะสมกับ

พื้นที่ที่มีความชุกของโรคสูง  ส�ำหรับผลลัพธ์เป็นลบอาจ

มคีวามจ�ำเป็นต้องตรวจยนืยนั หากมคีวามน่าจะเป็นของ

การติดเชื้อสูง เช่น บุคคลที่มีการสัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วย

ยนืยนัตดิเชือ้ไวรสั COVID-19 หรอืสงสัยว่ามีความเสีย่ง 

พักอาศัยในชุมชนที่มีการติดเช้ือสูง ควรทดสอบยืนยัน

เพิ่มเติมด้วย Real time RT-PCR เพื่อสามารถน�ำ 

ผู้ติดเชื้อหรือผู้มีเหตุสงสัยติดเชื้อ น�ำเข้าสู่กระบวนการ

แยกกัก รักษาได้อย่างรวดเร็ว ลดการป่วยหนักและ 
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