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Abstract
	 Hepatitis C virus (HCV) infection is a common cause of acute and chronic hepatitis among 

Thais population. The routine reactive anti-HCV is not indicated to active HCV infection. HCV antigen 

is not available in the routine service.  An expensive RT-PCR study is required to confirm HCV  

viremia. The aim of the current study was to determine the relation of signal-to-cut off (S/CO) ratio 

of anti-HCV antibody in predicting HCV viremia.  A cross-sectional study of 641 anti-HCV antibody 

positive patients by Architect anti-HCV 3.0 attending at King Chulalongkorn Memorial Hospital.  

All samples were also tested for HCV-RNA by Cobas Tagman HCV testing. Among the 641 patients 

with HCV infection, 385 (60.06%) were male and 256 (39.94%) were female with the mean age of 

51.97 ± 12.09 years, ranging 15-87 years. There was significant difference in S/CO ratio of 5.04  

between viremic and non-viremic patients. The sensitivity and specificity were 100% and 68.12%, 

respectively, whereas the positive and negative predictive values were 87% and 100%, respectively.  

The study showed that anti-HCV S/CO ratio is useful to predict non-viremic patients. A cut-off value 

of 5.04 by Architect anti-HCV 3.0 can determine the utility of HCV-RNA testing. Patients with  

S/CO < 5.04 might not be viremic; therefore, HCV-RNA testing is not recommended.
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การใช้ประโยชน์ค่าอัตราส่วน S/CO จากการตรวจ anti-HCV 

ในการทำ�นายภาวการณ์ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี
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หน่วยภูมิคุ้มกันวิทยา ฝ่ายจุลชีววิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย

บทคัดย่อ
การตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซ ี(HCV) เปน็สาเหตสุำ�คญัของโรคตบัอกัเสบเรือ้รงัในประชากรไทย 

การตรวจพบแอนตบิอดตีอ่ HCV (anti-HCV) เพยีงอยา่งเดยีว ไมส่ามารถบง่ชีก้ารมเีชือ้ในกระแสเลอืด 

เนื่องจาก HCV Ag ยังไม่แพร่หลายในงานบริการ จำ�เป็นต้องใช้การทดสอบยีโนมของเชื้อ (HCV  

genome) ด้วยเทคนิค molecular assay ซึ่งมีราคาแพง วัตถุประสงค์ของงานวิจัยครั้งนี้เป็นการหาค่า

อัตราส่วน anti-HCV sample/cut off (S/CO) เพื่อพยากรณ์การมีเชื้อ HCV ในกระแสเลือด โดยทำ�การ

วิเคราะห์ข้อมูลผู้ป่วยที่ตรวจพบ anti-HCV (น้ำ�ยา Architect, Abbott รุ่นที่ 3) ร่วมกับผล HCV-RNA 

(น้ำ�ยา Cobas Tagman, Roche) ที่มารับการรักษา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ จำ�นวน 641 ราย ผล

วิเคราะห์เลือดของผู้ตรวจพบ anti-HCV 641 ราย เป็นเพศชาย 385 ราย (ร้อยละ 60.06) และเพศหญิง 

256 ราย (ร้อยละ 39.94)  อายุเฉลี่ย 51.97 ± 12.09 ปี (อายุระหว่าง 15 - 87 ปี) พบว่า S/CO ที่จุดตัด 

5.04 สามารถแยกผู้ท่ีมีเชือ้ไวรสัในเลอืดออกไดอ้ยา่งมนียัสำ�คญัทางสถติ ิโดยมคีวามไวและความจำ�เพาะ

ร้อยละ 100 และ 68 ตามลำ�ดับ และมีค่าทำ�นายผลบวก (positive predictive value: PPV) และค่าทำ�นาย

ผลลบ (negative predictive value: NPV) ได้อย่างถูกต้องร้อยละ 87 และ 100 ตามลำ�ดับ ดังนั้นผลการ

ทดสอบ anti-HCV ที่จุดตัด S/CO 5.04 ด้วยน้ำ�ยา Architect anti-HCV สามารถใช้พยากรณ์การมีเชื้อ

ไวรัสในกระแสเลือด อาจช่วยในการประหยัดทั้งค่าใช้จ่ายและเวลาโดยไม่จำ�เป็นต้องตรวจ HCV RNA 

ต่อไป

คำ�สำ�คัญ: จุดตัด S/CO แอนติบอดีต่อไวรัสตับอักเสบซี  ไวรัสตับอักเสบซีอาร์เอ็นเอ
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บทน�ำ
ไวรัสตับอักเสบซีเป็นสาเหตุหลักที่ทำ�ให้ 

เกิดตับอักเสบ ตับแข็ง และมะเร็งตับ พบผู้ติดเชื้อ 

ทั่วโลกประมาณ 185 ล้านคน ในแต่ละปี โดยมีผู้เสีย

ชีวิตประมาณ 399,000 คนจากตับแข็งและมะเร็ง

ตบั(1) ไวรสัตบัอกัเสบซ ี(HCV) เปน็ไวรสัชนดิ RNA 

ที่มีลักษณะเป็นแบบ linear, single strand จัดอยู่ใน

กลุ่ม flaviviridae(2) ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับเชื้อจาก

การปนเปื้อนทางกระแสเลือด การได้รับเลือดหรือ 

ส่วนประกอบของเลือดที่ได้รับการตรวจคัดกรองที่ไม่

ดีพอ การถ่ายทอดจากแม่สู่ลูก การใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน

ในผู้ใช้สารเสพติด และการติดต่อทางเพศสัมพันธ์  

ซึ่งทำ�ให้เกิดตับอับเสบในผู้ป่วยที่ได้รับเชื้อ อัตราการ

ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังขึ้นกับอายุของบุคคล 

เพศ เชื้อชาติ และการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกัน

ต่อเชื้อไวรัส(3) ผู้ป่วยร้อยละ 15-25 จะสามารถ 

กำ�จดัเชือ้เองได ้(spontaneous recovery) และตรวจ

ไม่พบตัวเช้ือไวรัสตับอักเสบซี (HCV-RNA) ใน

กระแสเลือด แต่ตรวจพบแอนติบอดีต่อเชื้อไวรัสตับ

อักเสบซี (anti-HCV antibodies) ในกระแสเลือดได้ 

ซึ่งอาจตรวจพบได้นานตลอดชีวิตหลังการติดเชื้อ 

ครั้งแรก ส่วนอีกร้อยละ 75-85 จะมีการดำ�เนินโรค

กลายเป็นผู้ป่วยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบเรื้อรัง(3)  

ผู้ป่วยกลุ่มนี้จะตรวจพบตัวเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 

ในกระแสเลือด โดยจะตรวจพบแอนตบิอดตีอ่ไวรสัตบั

อักเสบซีและ HCV-RNA ได้มากกว่าร้อยละ 90  

หากไม่ได้รับการรักษา ประมาณร้อยละ 15-30 ของ 

ผูป้ว่ยตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซเีรือ้รงัจะเปน็โรคตบัแขง็ 

(cirrhosis) ภายในระยะเวลา 20 ปี(1) และเกิดมะเร็ง

ตับ (hepatocellular carcinoma; HCC) ซึ่งพบได้

ประมาณร้อยละ 1-3 ต่อปี(4) 

การทดสอบ HCV ทางห้องปฏิบัติการ 

ที่แม่นยำ�จึงมีความสำ�คัญในการบริหารจัดการผู้ป่วย 

ที่ติดเชื้อ การตรวจหา HCV แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม

ได้แก่ 1) การตรวจทางน้ำ�เหลืองวิทยาเพื่อหา anti-

HCV; 2) การตรวจทางชีววิทยาโมเลกุลเพื่อหา 

HCV-RNA; และ 3) การตรวจทางชีววิทยาโมเลกุล

เพื่อหาสายพันธ์ุของ HCV โดยการตรวจหา HCV 

ทุกกลุ่มการตรวจมีความสำ�คัญทั้งในด้านการวินิจฉัย 

เปน็แนวทางในการรกัษา และเพือ่ตดิตามผลการรกัษา

การติดเชื้อจาก HCV

วิธีการตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยาในการตรวจ

หา anti-HCV ด้วยวิธี enzyme immunoassay 

ได้แก่ enzyme linked immunosorbent assay 

(ELISA) และ chemiluminescence immunoassay 

(CIA) ทั้งสองวิธีเป็นการทดสอบก่ึงปริมาณที่มี 

การรายงานผลเป็นบวกหรือลบตามการอ่านค่าการ 

ดูดกลืนแสงของแต่ละตัวอย่างโดยมีค่าตัด (cut off) 

ที่กำ �หนดไว้สำ �หรับชุดน้ำ �ยา (lot) ที่ ใช้แสดง 

เป็นอัตราส่วนของสัญญาณต่อค่าตัด (S/CO) และ

ประมาณปริมาณของแอนติบอดีในเลือด(5) 

แม้การตรวจหา anti-HCV ในปัจจุบันจะมี

ความไว (sensitivity) และความจำ�เพาะ (specificity) 

สูงในผู้ป่วยติดเชื้อ HCV เรื้อรัง แต่ยังพบผลบวก 

ปลอมได้ นอกจากนี้ ผล anti-HCV เพียงอย่างเดียว

จะไม่สามารถแยกการติดเชื้อที่ยังดำ�เนินอยู่ (current 

active infection) ออกจากผู้ป่วยที่หายจากโรคแล้ว 

(past HCV infection) ดังนั้นการตรวจทางชีววิทยา

โมเลกุลเพื่อหา HCV-RNA เชิงคุณภาพ (qualita-

tive HCV-RNA) จึงมีความสำ�คัญเพื่อยืนยันการ

วินิจฉัยการติดเชื้อ HCV ที่ยังดำ�เนินอยู่ รวมทั้งการ

ตรวจเชิงปริมาณ (quantitative HCV หรือ viral 

load) ซึ่งมีความสำ�คัญในการติดตามผลการรักษา

การศึกษานี้ ได้ดำ�เนินการเพื่อหาความ

สัมพนัธ์ระหวา่งคา่อัตราส่วน S/CO ที่ไดจ้ากการตรวจ 

anti-HCV กับระดับ HCV-RNA ซึ่งบ่งชี้ภาวะ 

HCV viremia ในผู้ป่วยที่มีผลบวกต่อการตรวจ 

anti-HCV
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วัสดุและวิธีการ
กลุ่มผู้ป่วยและวิธีการศึกษา

1.	 ข้อมูลที่ใช้ศึกษา

ข้อมูลบันทึกผลการตรวจ anti-HCV และ 

HCV-RNA จากฐานข้อมูลระบบสารสนเทศของ 

ฝ่ายจุลชีววิทยา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ จำ�นวน 

641 ราย ระหว่างปี พ.ศ. 2555 ถึงปี พ.ศ. 2558 

โดยผล anti-HCV และ HCV-RNA ที่ใช้เป็นผลที่

ผู้ป่วยเจาะเลือดตรวจภายในวันเดียวกัน การศึกษานี้

ไดผ้า่นการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

ในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั 

เลขที่ IRB 257/58

2.	 การทดสอบที่ศึกษา

Anti-HCV ทดสอบด้วยน้ำ�ยา Architect-

anti HCV รุ่นที่ 3 หลักการเป็น indirect sandwich 

ด้วย chemiluminescent microparticle immuno-

assay (CMIA) โดยเครื่อง Architect รุ่น i2000SR 

(Abbott Laboratories, Germany) ซึ่งมี HCV 

recombinants antigens (Core, NS3 และ NS4) 

เคลอืบอยู่ ตวัอยา่งเลอืดที่ใชค้อืซรีมั โดยเกณฑ์ตดัสนิ

คำ�นวณได้จาก ค่าความเข้มของแสง (relative light 

units) ของตัวอย่างทดสอบหารด้วยค่าตัด (cut off) 

หรือ sample/cut off (S/CO) ถ้ามากกว่าหรือเท่ากับ 

1.00 ถือเป็นผลบวกของ anti-HCV ถ้า S/CO  

น้อยกว่า 1.00 ถือเป็นผลลบของ anti-HCV 

ส่วน HCV-RNA ทดสอบด้วย Cobas 

Taqman HCV Test (Roche Molecular System 

Inc, Branchburg, NJ, USA) หลักการตรวจคือ 

nucleic acid amplification เพื่อวัดปริมาณ  

HCV-RNA ซึง่ประกอบดว้ย (1) การเตรยีมตวัอยา่ง

เพื่อแยก HCV-RNA; (2) reverse transcription 

เพื่อให้ target RNA สร้าง complementary DNA 

(cDNA); และ (3) PCR amplification ของ target 

cDNA และตรวจจับปฏิกิริยาโดยใช้คู่ primer จาก 

highly conserved 5′ terminus ของ the HCV 

genome โดยคู่ primer ประกอบด้วย upstream 

p r ime r  KY80 โดยมี ลำ � ดั บนิ ว ค ลี โ อ ไทด์  

5′-GCAGAAAGCGTCTAGCCATGGCGT 

(nucleotides 56-79) และ downstream ไวรัสตับ

อักเสบซี 5′-CTCGCAAGCACCCTATCAG-

GCAGT (nucleotides 276-299)(6) ตัวอย่างเลือด

ที่ใช้คือ EDTA พลาสมา การทดสอบ HCV-RNA  

มีความไว 15 IU/mL ถ้าได้ค่า HCV-RNA มากกว่า

หรือเท่ากับ 15 IU/mL ถือว่ามีเชื้อในกระแสเลือด 

3.	 การวิเคราะห์ข้อมูล  

ใช้สถิติเชิงพรรณนาในการวิเคราะห์ข้อมูล 

ได้แก่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  

ความไว (sensitivity) ความจำ�เพาะ (specificity) 

คา่ทำ�นายผลบวก (positive predictive value: PPV) 

คา่ทำ�นายผลลบ (negative predictive value: NPV) 

และสถิติเชิงวิเคราะห์โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์

สำ�เร็จรูป SPSS version 17.0 ด้วยสถิติ Student’s 

t-test กำ�หนดระดับนัยสำ�คัญทางสถิติที่ p-value = 

0.05 

ผลการศึกษา
จากผู้ป่วยที่มีผลบวกต่อ anti-HCV 641 

ราย เป็นเพศชาย 385 ราย (ร้อยละ 60.06) และ 

เพศหญิง 256 ราย (ร้อยละ 39.94) มีอายุเฉลี่ย  

51.97 ± 12.09 ปี อายุน้อยสุด 15 ปีและสูงสุด 87 

ปี ตรวจพบ HCV-RNA (HCV viremia) 434 ราย 

(ร้อยละ 67.71) ถึงแม้การกระจายตัวของกลุ่ม HCV 

viremia ในเพศชายสูงกว่าเพศหญิง (ร้อยละ 65.2 

และ 34.8 ตามลำ�ดับ; p = 0.0001) แต่ความแตกต่าง

นี้ไม่มีผลต่อค่า S/CO ของทั้งสองเพศเนื่องจาก 

เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย S/CO ของเพศชายและ 

เพศหญิงในกลุ่ม HCV viremia (13.48 และ 13.46 

ตามลำ�ดับ; p = 0.93) และค่าเฉลี่ย S/CO ของเพศ 
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ชายและเพศหญิงในกลุ่ม HCV non viremia (5.16 

และ 4.92 ตามลำ�ดับ; p = 0.69) พบว่าไม่มีความ

แตกต่างกัน ดังนั้น ค่าเฉลี่ย S/CO ของ anti-HCV 

ในผู้ป่วยกลุ่ม viremia มีค่าสูงกว่าในผู้ป่วยกลุ่ม non 

viremia (13.48 และ 5.04 ตามลำ�ดับ) โดยมีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ (p<0.0001)  

ดังแสดงใน Table 1 ในการพยากรณ์ค่า S/CO  

ของ anti-HCV ที่ได้แบ่งเป็น subset ต่างๆ พบว่า 

ที่ค่า S/CO น้อยกว่า 5.04 ไม่พบในผู้ที่มีเชื้อในเลือด 

(viremia) คือมีค่าความจำ�เพาะสูง แต่ที่ค่า S/CO 

มากกว่า 10.7 พบผู้ที่มีเชื้อในเลือดสูงถึงร้อยละ 90.7 

(Table 2) ดังนั้นเมื่อนำ�ค่า S/CO ที่มากกว่าหรือ

เท่ากับ 5.04 ซึ่งเป็นค่าเฉลี่ยที่พบในกลุ่ม non- 

viremia มาวเิคราะหข์อ้มลูจากการคำ�นวณ พบวา่ ได้

ค่าความไวร้อยละ 100 ความจำ�เพาะร้อยละ 68.12 

ค่าทำ�นายผลบวกร้อยละ 86.8 และค่าทำ�นายผลลบ

ร้อยละ 100 ดังแสดงใน Table 3

*p-value by Student’s t-test.

Table 1  Demographic and laboratory data between patients with and without HCV viremia

Variables No. patients Non viremic group Viremic group p-value*

Male 385 (60.06%) 102 (49.3%) 283 (65.2%)
0.0001

Female 256 (39.94%) 105 (50.7%) 151 (34.8%)

Age, year (mean ± SD) 51.97 ± 12.09 50.31 ± 13.63 52.76 ± 11.20 0.0581

Anti-HCV index or S/CO ratio (mean ± SD) 10.75 ± 5.22 5.04 ± 4.46 13.48 ± 2.78 <0.0001

Anti-HCV S/CO 

(No. of patients)

No. of patients (%)

without viremia with viremia

<5.04 (n=141) 141 (100%) 0 (0%)

5.04-10.7 (n=91) 28 (31%) 63 (69%)

>10.7 (n=409) 38 (9.3%) 371 (90.7%)

Total number (n=641) 207 434

Table 2  HCV-RNA results in relation to subsets of anti-HCV S/CO ratio by CMIA
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วิจารณ์   
การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีซึ่งเป็นปัญหา

สำ�คัญด้านสาธารณสุขทั่วโลก เป็นสาเหตุของตับอักเสบ

เรื้อรัง ตับแข็ง (cirrhosis) จนอาจมีการดำ�เนินโรค 

ไปสู่มะเร็งตับ (hepatocellular carcinoma) ได้ 

ดังนั้นการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการ จึงมี 

ความสำ�คัญ เริ่มจากการตรวจ anti-HCV ในเลือด 

ผลบวกของ anti-HCV จะไมส่ามารถแยกผูป้ว่ยทีย่งั

คงมีการติดเชื้อดำ�เนินอยู่ (active infection) หรือ

หายจากโรคแล้ว (resolved infection) ออกจากกันได้ 

ถึงแม้จะมีวิธีการตรวจยืนยัน (confirmatory test) 

ผล HCV-specific antibodies ด้วยวิธี recombinant 

immunoblot assay (RIBA) แต่ RIBA ไม่สามารถ

บ่งชี้ภาวะ viremia การตรวจ HCV-RNA เป็น 

วิธีมาตรฐานอ้างอิง (gold standard) เพื่อยืนยันการ

พบเชื้อในเลือด (ภาวะ viremia) อย่างไรก็ตามเมื่อ 

ไม่นานมานี้ เริ่มมีการประเมินการใช้ HCV Ag ใน

เลอืดคนไทย เพือ่ทดแทนการใช ้HCV-RNA ในการ

วินิจฉัยและประเมินการรักษาต่อไปในอนาคต(7) 

การตรวจหา HCV-RNA มทีัง้การตรวจเชงิ

ปริมาณ (การนับจำ�นวน HCV-RNA : quantitative 

HCV-RNA) และ การตรวจเชิงคุณภาพ (การตรวจ

การพบหรอืไมพ่บ HCV-RNA : qualitative HCV-

RNA) การตรวจหา HCV-RNA เชิงคุณภาพใช้เพื่อ

บ่งช้ีภาวะ viremia ในขณะที่การตรวจวัดปริมาณ 

HCV-RNA มีประโยชน์ในการติดตามผลการรักษา

และต้องตรวจก่อนเริ่มการรักษา(8) ซึ่งการตรวจ 

HCV-RNA มเีปดิใหบ้รกิารเฉพาะในหอ้งปฏิบตักิาร

โรงพยาบาลขนาดใหญ ่เพราะมตีน้ทนุตอ่การทดสอบสงู 

ต้องใช้เครื่องมือเฉพาะการทดสอบนั้นๆ และมีราคา

ตรวจสูงกว่าการตรวจหา anti-HCV และการตรวจ

วัด HCV-RNA เชิงปริมาณก็มีค่าใช้จ่ายสูงกว่าการ

ตรวจวัด HCV-RNA เชิ งคุณภาพ ดั งนั้ น  

ถ้าการตรวจ HCV-RNA เชิงคุณภาพให้ผลบวก  

ผู้ป่วยจึงจะต้องตรวจวัดปริมาณ HCV-RNA ก่อนเริ่ม 

การรักษา ซึ่งจะต้องใช้เวลาและมีค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น

สำ�หรับผู้ป่วย และการตรวจวัด HCV-RNA เชิง

ปริมาณ ในผู้ป่วยที่ไม่มี viremia ก็จะเป็นการเสีย 

ค่าใช้จ่ายในราคาสูงโดยไม่มีความจำ�เป็น ดังนั้น ถ้า

สามารถทำ�นายผลการตรวจ HCV-RNA ได้จากผล

การตรวจ anti-HCV ที่มีอยู่แล้วก็จะเป็นการช่วยลด

ค่าใช้จ่ายและเวลาให้แก่ผู้ป่วยได้อย่างมาก

ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรค (Centers for 

Disease Control and Prevention; CDC) ของ

สหรัฐอเมริกา ได้ออกแนวทางและคำ�แนะนำ� (CDC 

recommendation) สำ�หรบัการตรวจและการวนิจิฉยั

การตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซ ีดว้ยชดุน้ำ�ยา anti-HCV 

third generation ไว้ว่า ค่าอัตราส่วน S/CO สามารถ

ใช้เป็นตัวทำ�นายผลการตรวจยืนยันผลบวกของ  

anti-HCV ได้ โดยที่ผลตรวจด้วยน้ำ�ยา Architect 

Table 3	Diagnostic performance of anti-HCV index (S/CO ratio) of 5.04 in prediction of the presence  

	 of HCV-RNA

Performance of anti-HCV at index of 5.04 Percentage 

Sensitivity 100

Specificity 68.12

Negative predictive value (NPV) 100

Positive predictive value (PPV) 86.8
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anti-HCV ให้ใช้ค่าอัตราส่วน S/CO มากกว่าหรือ

เท่ากับ 5.00 เป็นค่าตัด (cut off) กำ�หนดให้ค่า

อัตราส่วน S/CO น้อยกว่า 5.00 คือค่าผลบวกต่ำ�  

(low positive) และคา่อตัราสว่น S/CO มากกว่าหรอื

เท่ากับ 5.00 ถือเป็นค่าบวกจริง (true positive)  

ที่ให้ความเช่ือมั่นมากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 95(9)  

และได้มีการศึกษาพบว่า ในการตรวจหา anti-HCV 

ด้วย Abbott HCV EIA 2.0 มีความเป็นไปได้ต่ำ�ที่

จะพบ HCV viremia ในกลุ่มคนไข้ที่มีค่าผลบวกต่ำ� 

(ค่าอัตราส่วน S/CO น้อยกว่า 3.80) ส่วนกลุ่มคนไข้

ที่มีค่าอัตราส่วน S/CO มากกว่าหรือเท่ากับ 3.80  

มีความเป็นไปได้สูงที่จะพบ HCV viremia(10)  

Sinyoung Kim และคณะ รายงานวา่ ผล anti-HCV 

ดว้ย Architect HCV สามารถใชจ้ดุตดัทีค่า่อตัราสว่น 

S/CO มากกว่า 3.0 เพื่อการตรวจยืนยันสำ�หรับบ่งชี้

ภาวะ HCV viremia ได้(11) นอกจากนีย้งัมกีารศกึษา

เกี่ยวกับการหาค่าตัด (cut off) ของผล anti-HCV 

ดว้ยวธิ ีELISA เพือ่แยกกลุม่คา่ผลบวกต่ำ�ออกจากกลุม่

ค่าผลบวกสูง และพบว่า กลุ่มคนไข้ท่ีมีค่าผลบวกต่ำ� 

จะมีผลลบในการตรวจหา HCV-RNA(5, 12-14)

จากการศกึษานี ้พบว่า การใชค้า่ anti-HCV 

S/CO ที่จุดตัด 5.04 ในผู้ป่วยกลุ่มที่ศึกษา สามารถ

ทำ�นายผลการตรวจ HCV-RNA ไดด้มีากในกลุม่ทีม่ี

ค่า S/CO น้อยกว่า 5.04 โดยพบคนไข้ร้อยละ 100 

ที่เป็นกลุ่ม non-viremia แต่ในกลุ่มที่มีค่า S/CO 

มากกว่าหรือเท่ากับ 5.04 สามารถทำ�นายผลบวกได้

รอ้ยละ 86.8 ซึง่สอดคลอ้งกบัผลการศกึษาทีเ่คยมกีาร

รายงานมาก่อนแล้ว(5, 10-14) ในคนไข้ที่มี anti-HCV 

ที่ค่าอัตราส่วน S/CO น้อยกว่า 5.04 พบว่าน่าจะไม่มี

เช้ือ จึงไมจ่ำ�เป็นตอ้งตรวจ HCV-RNA ดงันัน้สำ�หรบั

โรงพยาบาลที่ไมม่บีรกิารตรวจ HCV-RNA ถา้คนไข้

มีผลบวกต่อ anti-HCV ที่ค่าอัตราส่วน S/CO น้อย

กว่า 5.04 อาจแนะนำ�ว่าไม่ต้องตรวจ HCV-RNA 

แต่น่าจะตรวจในคนไข้กลุ่มที่มีผล anti-HCV ค่า

อตัราสว่น S/CO มากกวา่หรอืเทา่กบั 5.04 (คา่ทำ�นาย

ผลบวกร้อยละ 86.8)    

การศึกษาครั้งนี้ยังมีข้อจำ�กัดบางประการ 

เช่น ไม่มีการคัดออก (exclusion) กลุ่มผู้ป่วยที่มี

ปัจจัยที่อาจส่งผลกระทบต่อระดับ anti-HCV และ

ระดบั HCV-RNA ไดแ้ก ่ผูม้กีารตดิเชือ้รว่มกบัไวรสั

ตับอักเสบบีและเอชไอวี ผู้มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง 

ผู้ที่กำ�ลังรักษาด้วยยาต้านไวรัส HCV อีกทั้งไม่ได้มี

การระบุลักษณะทางคลินิกเหล่านี้ของกลุ่มที่ศึกษา 

เช่น จีโนไทป์ของเชื้อไวรัส HCV การติดเชื้อเรื้อรัง 

ประวตักิารรกัษาดว้ยยาตา้นไวรสั และภาวะ sustained 

virological response ดงันัน้จึงควรระมดัระวงัในการ

แนะนำ�ให้ใช้จุดตัดที่ 5.04 ในโรงพยาบาลอื่นๆ โดย

ทัว่ไป ซึง่อาจมลีกัษณะทางคลนิกิของผูป้ว่ยทีแ่ตกตา่ง

กัน โดยเฉพาะกลุ่มที่มีสัดส่วนการติดเชื้อร่วมกับ 

ไวรัสเอชไอวีสูง ด้วยสาเหตุความแตกต่างของกลุ่ม

ประชากรและขนาดของประชากรที่ใช้ศึกษารวมถึง 

ข้อจำ�กัดดังกล่าว รวมทั้งชนิดของน้ำ�ยาที่ตรวจ  

anti-HCV และ HCV-RNA ทำ�ให้มีความแตกต่าง

ของคา่จดุตดั S/CO เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการศกึษาอืน่

ที่เคยมีรายงาน(6, 12, 14, 15) 

สรุป 
การศึ กษานี้ ส าม า รถแสดง ให้ เห็ นว่ า  

ค่าอัตราส่วน S/CO ของผลการทดสอบ anti-HCV 

สามารถใช้เป็นเครื่องมือในการบริหารจัดการต่อการ

ดำ�เนินการตรวจต่อไป โดยเลือดที่พบ anti-HCV  

มคีา่อัตราส่วน S/CO นอ้ยกวา่ 5.04 น้ำ�ยา Architect 

anti-HCV ไม่น่ามีความจำ�เป็นต้องตรวจ HCV-

RNA และห้องปฏิบัติการควรรายงานค่าอัตราส่วน  

S/CO ควบคู่ไปกับผลการทดสอบ anti-HCV
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