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บทคัดยอ่
	 การแพร่ระบาดของเช้ือไวรัส	 SARS-CoV-2	 มีการกระจายไปทั่วโลกอย่างรวดเร็ว	 ดังนั้นวิธีการตรวจที่ง่ายรวดเร็วและ 

มีความแม่นย�า	จึงจ�าเป็นอย่างยิ่งในการน�ามาใช้วินิจฉัยการติดเชื้อ	SARS-CoV-2	จึงควรมีการประเมินประสิทธิ์ภาพของชุดทดสอบ

แอนติเจน	SARS-CoV-2	Rapid	test	โดยการเปรียบเทียบกับวิธี	Real-time	PCR	ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐานที่ใช้ในการวินิจฉัยโรคโควิด19	

การศึกษานี้ได้น�าชุดทดสอบ	VTRUST	Antigen	 test	ทดสอบกับตัวอย่าง	Nasopharyngeal	 swab	จากผู้ที่สงสัยว่ามีการติดเชื้อ 

ทีเ่ข้ามารบับรกิารทีโ่รงพยาบาลหาดใหญ่	จ�านวน	368	ราย	รายงานผลบวกจ�านวน	163	ราย	และ	ผลลบจ�านวน	205	ราย	ผลการทดสอบ 

ประสิทธิภาพการตรวจวินิจฉัยด้วยวิธีแอนติเจน	SARS-CoV-2	กับความสัมพันธ์ค่า	Ct	ด้วยวิธี	Real-time	RT-PCR	พบว่า	ผลบวก

ด้วยวิธีแอนติเจน	SARS-CoV-2	เมื่อตรวจยืนยันด้วย	วิธี	Real-time	RT-PCR	พบยีนเป้าหมาย	ORF1ab	มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	

เฉลี่ย	18.6	±	3.8	ยีน	N	มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	เฉลี่ย	17.6	±	3.87		และยีน	E	มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	เฉลี่ย	18.03	±	

3.81	และตรวจพบการรายงานผลลบ	จ�านวน	12	ราย	แต่ยืนยันแล้วให้ผลบวกด้วยวิธี	Real-time	RT-PCR	มียีนเป้าหมาย	ORF1ab	

มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	เฉลี่ย	33.05	±	3.86		(min	23.28,	max	37.47)	ยีน	N	มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	เฉลี่ย	31.99	±	

3.31	(min	23,	max	35.12)	และ	ยีน	E	มีค่า	cycle	threshold	(Ct)	เฉลี่ย	32.36	±	3.88		(min	22.97,	max	37.42)	มี	sensitivity	 

และ	specificity	 เท่ากับ	93.10%,	99.48%	ตามล�าดับ	ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ	SARS-CoV-2	Rapid	test	ที่มีความไวและ 

ความจ�าเพาะที่ดีจะสามารถใช้คัดกรองผู้ติดเชื้อได้ดี	ช่วยควบคุมการแพร่ระบาดของเชื้อ	covid-19	ได้

ค�ำส�ำคัญ:	SARS-CoV-2,	Rapid	test,	Real-time	RT-PCR,	ประสิทธิภาพ

Abstract 
	 The	outbreak	of	SARS-Cov-2	is	more	widespread	very	fast	around	the	world.	SARS-Cov-2	infection	can	be	

diagnosed	with	a	simple,	rapid	and	accurate	test	method.	To	evaluate	the	performance	of	the	SARS-CoV-2	Rapid	

test	kit,	It	is	important	to	compare	it	to	the	Real-time	RT-PCR	method,	which	is	the	standard	method	for	diagnosing	

COVID-19.	The	VTRUST	Antigen	test	kit	was	utilized	in	this	study	to	analyze	Nasopharyngeal	swab	samples	from	

368	patients	suspected	of	being	infected	when	they	visited	Hat	Yai	Hospital.There	were	163	positive	results	and	

205	negative	results.	The	results	of	the	SARS-CoV-2	antigen	diagnostic	performance	test	with	the	relationship	

between	Ct	values	by	RT-PCR	method.	We	found	that	Positive	results	by	SARS-CoV-2	antigen	method	when	
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confirmed	by	Real-time	RT-PCR	method	found	the	target	gene	ORF1ab	with	an	average	cycle	threshold	(Ct)	

value	of	18.6	±	3.8,	the	N	gene	with	an	average	cycle	threshold	(Ct)	value	of	17.6	±	3.87	and	the	E	gene	with	

an	average	cycle	threshold	(Ct)	value	of	18.03	±	3.81.	There	were	12	reported	negative	results	but	confirmed	as	

positive	byReal-time	RT-PCR	method	with	the	target	gene	ORF1ab	with	an	average	cycle	threshold	(Ct)	value	of	

33.05	±	3.86	(min	23.28,	max	37.47)	the	N	gene	with	an	average	cycle	threshold	(Ct)	value	of	31.99	±	3.31	(min	

23,	max	35.12)	and	the	E	gene	with	an	average	cycle	threshold	(Ct)	value	of	32.36	±	3.88	(min	22.97,max	37.42)	

has	a	sensitivity	and	specificity	of	93.10%,	99.48%	respectively.	The	efficiency	of	the	SARS-CoV-2	Rapid	test	kit	

with	a	sensitivity	and	specificity	can	be	used	to	screen	infected	people	well,	helping	to	control	the	spread	of	

the	covid-19	virus.
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1. บทน�ำ
	 ตั้งแต่เดือนธันวาคม	 ปี	 พ.ศ.	 2562	 เชื้อไวรัสโคโรนา 
สายพันธุ์ใหม่	 (SARS-CoV-2)	 ได้แพร่ระบาดไปท่ัวโลกในระยะ
เวลาอนัสัน้	องค์การอนามยัโลก	(WHO)	ได้ประกาศให้โรคตดิเชือ้
ไวรัสโคโรนา	2019	(COVID-19)	เป็นภาวะฉกุเฉินด้านสาธารณสขุ
ระหว่างประเทศเม่ือวนัที	่30	มกราคม	2563(1)	ส�าหรับการระบาด
ของโรค	 COVID-19	 ในประเทศไทยเกิดข้ึนในเดือนมกราคม	
2563(2)	ดงันัน้การตรวจการตดิเชือ้	SARS-CoV-2	จงึมคีวามส�าคัญ 
ในการแยกผูต้ดิเชือ้เพือ่เข้ารับการรกัษาพยาบาลและช่วยตดัวงจร
การแพร่ระบาดของโรคได้อย่างรวดเร็ว
	 การตรวจแบบ	 Real-time	 Reverse	 Transcription	
Polymerase	Chain	Reaction	(Real-time	RT-PCR)	ถือเป็น 
วิธีมาตรฐานส�าหรับการตรวจหาเชื้อ	 SARS-CoV-2	 อย่างไร
ก็ตาม	 การตรวจ	 Real-time	 RT-PCR	 ต้องการบุคลากรท่ีม ี
ความเชี่ยวชาญ	 ใช้เวลา	 และมีค่าใช้จ่ายสูง(3)	 ดังน้ัน	 ช่วงที่ม ี
การระบาดเป็นวงกว้าง	 การตรวจหาเช้ือ	 SARS-CoV-2	 ด้วย	 
Real-time	 RT-PCR	 ไม่สามารถรองรับความต้องการได้	 
ในทางตรงกันข้าม	 ชุดตรวจแอนติเจนอย่างรวดเร็วส�าหรับ	 
SARS-CoV-2	 ใช้หลักการทางภูมิคุ้มกันวิทยาโดยการตรวจหา
โปรตีนแอนติเจนของเชื้อโดยตรงจากสิ่งส่งตรวจ	 เช่น	 nasal	
swab	 และ	 nasopharyngeal	 swab	 มีราคาถูกกว่า	 ใช้เวลา
ในการตรวจเพียง	 15-20	 นาที	 อีกทั้งการอ่านผลท�าได้ง่ายโดย
บุคลากรทางการแพทย์และบุคคลทั่วไป(4)	ดังนั้น	เพื่อตอบสนอง
ความต้องการที่เพิ่มขึ้น	 จึงมีหลายบริษัทผลิตชุดตรวจแอนติเจน	
SARS-CoV-2	 ได้รับการอนุมัติให้ใช้ในกรณีฉุกเฉินและถูกน�ามา
ใช้อย่างแพร่หลายในโรงพยาบาล	อย่างไรก็ตามชดุตรวจแอนตเิจน
เหล่านี้มีความไวในการตรวจหาเชื้อ	 SARS-CoV-2	 ต�่ากว่า 
การตรวจ	Real-time	RT-PCR(5)	แต่วธิกีารตรวจหาสารพนัธกุรรม

ยังสามารถให้ผลบวกต่อเนื่องได้เป็นสัปดาห์หรือเดือนภายหลัง
การติดเชื้อแม้ว่าจะไม่สามารถเพาะเชื้อขึ้นได้แล้วก็ตาม	 ดังนั้น
การแปลผลการตรวจแอนติเจนและตรวจหาสารพันธุกรรม 
ร่วมกันจะมีประโยชน์อย่างมากในการวินิจฉัยการตรวจคัดกรอง 
การติดเชื้อ	 COVID-19	 การตรวจแอนติเจนจะให้ผลดีกับ 
การตรวจบุคคลที่แสดงอาการของโรคหรือในผู้ที่สัมผัสกับผู้ที ่
ติดเชื้อ	COVID-19	มาก่อน
	 ชุดทดสอบ	VTRUST	COVID-19	Antigen	Rapid	Test	 
เป็นหนึ่งในชุดตรวจที่ได้รับการอนุมัติให้ใช้ในกรณีฉุกเฉินใน
ประเทศไทย	 และถูกน�ามาใช้อย่างแพร่หลายในช่วงที่เกิด 
การระบาด	อย่างไรก็ตาม	ไม่พบงานวิจัยที่รายงานประสิทธิภาพ
ของชุดตรวจนีใ้นบรบิทของโรงพยาบาล	การศึกษานีจ้งึมเีป้าหมาย 
เพือ่ศึกษาประสิทธิภาพของชุดทดสอบ	เปรียบเทยีบกบัค่า	Cycle	
threshold	(Ct)	จากวิธี	Real-time	RT-PCR	ที่เป็นวิธีมาตรฐาน
ในการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ	COVID-19

2. วธิดี�ำเนินกำรศึกษำ
 2.1 รูปแบบกำรศึกษำ
	 การศึกษาเชิงส�ารวจแบบภาคตัดขวาง	(cross-sectional	
survey)	
 2.2 ประชำกรและกลุ่มตัวอย่ำง
	 ประชากรในการศึกษาคือ	ผู้ป่วยที่เข้ารับบริการตรวจโรค	
COVID-19	ณ	 โรงพยาบาลหาดใหญ่	 ระหว่างเดือน	 ม.ค.–มิ.ย.
2565	
	 กลุม่ตวัอย่างในการศกึษาคอื	ผูป่้วยทีเ่ข้ารับบรกิารตรวจโรค	 
COVID-19	ณ	โรงพยาบาลหาดใหญ่	ระหว่างเดือน	ม.ค.	–	มิ.ย.	
2565	จ�านวน	368	ราย	โดยค�านวณขนาดกลุ่มตัวอย่างจากสูตร
กลุ่มตัวอย่างจากการค�านวณจากสูตรของ	Daniel	(2010)(2) 
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n	=
NZ2				P(1	-	P)

(N	-	1)	+	Z2				P(1	-	P)	
a/2

α/2

n	=
59,963	x	(1.96)2	0.30(1-0.30)

0.052(59,963-1)+	(1.96)20.30(1-0.30)

						n	=	ขนาดตัวอย่าง

						N	=	จ�านวนผู้ป่วยที่เข้ารับบริการตรวจโรค	COVID-19	เดือน	ม.ค.	–	มิ.ย.	2565	เท่ากับ	59,963	คน			

						p	=	สัดส่วนของการติดเชื้อ	SARS-CoV-2	ในกลุ่มผู้ป่วยที่มารับบริการตรวจโรค	COVID-19	จากการ		

												ทบทวนวรรณกรรม	มีค่าเท่ากับ	0.3(6)

      Z2
α/2

	=	ระดับความเชื่อมั่นที่ร้อยละ	95	มีค่าเท่ากับ	1.96

						d2	=	ค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้	มีค่าเท่ากับ	0.05

n	=	321

	 เนื่องจากอาจเกิดปัญหาปริมาณตัวอย่างจาก	 Nasopharyngeal	 swab	 ไม่เพียงพอ	 ผู้วิจัยจึงเพิ่มขนาดตัวอย่าง	 ร้อยละ	 15	 

ดังนั้นขนาดตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเท่ากับ	368	ตัวอย่าง

 2.3 กำรเก็บตัวอย่ำง

	 เก็บตัวอย่าง	 Nasopharyngeal	 swab	 จากผู้ที่สงสัยว่า

มีการติดเช้ือ	 SARS-CoV-2	 ที่เข้ามารับบริการที่โรงพยาบาล 

หาดใหญ่	 เพื่อตรวจหาการติดเชื้อด้วยวิธีทดสอบแอนติเจน	 

SARS-CoV-2	และส�าหรับการตรวจเพื่อยืนยันการติดเชื้อด้วยวิธี	 

Real-time	RT-PCR	โดยในการตรวจด้วยวธิ	ีReal-time	RT-PCR	 

ตัวอย่างถูกเก็บใน	 VTM	 ปริมาตร	 2	ml	 แล้วน�าส่งตัวอย่างท่ี

อุณหภูมิ	 2-8	 °C	 ที่ห้องตรวจหาสารพันธุกรรม	 SARS-CoV-2	

งานภูมิคุ้มกันและไวรัสวิทยา	โรงพยาบาลหาดใหญ่	ใช้เพื่อตรวจ

ยืนยันการติดเชื้อด้วยวิธี	 Real-time	 RT-PCR	 ห้องปฏิบัติการ

ตรวจวิเคราะห์มีความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ	BSL2+	

 2.4 กำรตรวจวิธีแอนติเจน SARS-CoV-2

	 ใช้ชุดตรวจ	 VTRUST	 Antigen	 test	 ในการทดสอบ	 

โดยน�าไม้	 Nasopharyngeal	 swab	 ของผู ้ติดเชื้อจุ ่มลงใน	

บัฟเฟอร์	หมุนประมาณ	10	–	20	รอบ	ปิดฝาแล้วหยดตัวอย่าง

ลงในหลุม	หยอดตัวอย่างจ�านวน	3-5	หยด	รอการเกิดปฏิกิริยา

เป็นเวลา	 15-20	 นาที	 แล้วแปลผล	 รายงานผลบวกเม่ือพบ 

แถบสี	2	ต�าแหน่ง	T	(test)	และแถบส	ีC	(Control)	รายงานผลลบ 

เมื่อ	พบแถบสี	1	แถบที่ต�าแหน่ง	C	(control)	ดังรูปที่	1

รูปที่ 1 การตรวจวิธีแอนติเจน	SARS-CoV-2
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รูปที่ 2 จ�านวนผู้ป่วยที่มารับบริการตรวจโรค	COVID-19	จ�าแนกตามอายุและเพศ	

 2.4 กำรตรวจวิเครำะห์กำรติดเชื้อ SARS-CoV-2 ด้วย

วิธี Real-Time RT-PCR

	 	 2.4.1	สกัดสาร	RNA	โดยน�าตัวอย่างที่เก็บใน	VTM	

ปรมิาตร	200	µl	เตมิ	Proteinase	K	ปรมิาตร	15	µl	ใส่ใน	plate	

และน�าเข้าเครือ่งเครือ่งสกดั	EXM3000	(Zybio	Inc,	Chongqing,	

China)	 ด้วยหลักการ	magnetic	 bead	 สารสกัดท่ีได้	 จ�านวน	 

20	µl	น�าไปใช้ตรวจวิเคราะห์ด้วยหลักการ	Real-time	PCR(3)

	 	 2.4.2	 น�าสารสกัด	 RNA	 ปริมาตร	 20	 µl	 เติมใน	 

Master	mix	ปริมาตร	30	µl	โดยใช้เครือ่งเตรยีมตวัอย่างอตัโนมตั	ิ 

Natch	 CS	 แล้วน�าสารที่ผสมแล้วเข้าเครื่อง	 Slan	 96	 PCR	

(Sansure	Biotech,	Hunan,	China)	โดยมีขั้นตอน	PCR	ดังนี้	

ขั้นตอน	reverse	transcription1	cycle	of	30	min	at	50	°C,	 

ขั้นตอน	pre-denaturation	1	cycle	of	1	min	at	95	°C	for	

cDNA,	และ	ขั้นตอน	extension	45	cycles	of	15	s	at	95	°C,	 

and	30	 s	at	60	 °C	การรายงานผล	Detected	 เมื่อ	พบเชื้อ	 

จะพบเส้นกราฟรูปตวั	S	ในส่วนยนี	ORF	1ab,	N,	E	ยนี	RNase	P	 

(internal	control)		มีค่าcycle	threshold	(Ct)	ไม่เกิน	40	และ	

รายงานผล	Not	detected	 เมื่อพบยีน	ORF	1ab	 ,N	 ,E	มีค่า		 

cycle	threshold	(Ct)	มากกว่า	40	

 2.4 กำรวิเครำะห์ทำงสถิติ

	 น�าข้อมูลผลจากการทดสอบที่ได้มาบันทึกและวิเคราะห์

ทางสถิติด้วยโปรแกรม	 SPSS	 v.21	 และโปรแกรม	MDCalc	

Medical	Calculator(7)

	 (1)	 สถิติเชิงพรรณนา	 ใช้อธิบายลักษณะทั่วไปของ 

กลุ่มตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ	ได้แก่	ค่าเฉลี่ย	ร้อยละ

	 (2)	 สถิติเชิงอ้างอิง	 ใช้ประมาณค่าความไว	 (sensitivity)	

ค่าความจ�าเพาะ	 (specificity)	 ค่าท�านายผลบวก	 (positive	 

predictive	value:	PPV)	ค่าท�านายผลลบ	(negative	predictive	

value:	 NPV)	 และค่าความถูกต้อง	 (accuracy)	 ของการตรวจ	

SARS-CoV-2	Antigen	ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่	95%	เมือ่เปรยีบเทียบ 

กับวิธี	Real-time	RT-PCR	ซึ่งใช้เป็นมาตรฐานอ้างอิง

 2.5 กำรพิทักษ์สิทธิ์กลุ่มตัวอย่ำง

	 การวิจัยนี้ได้ขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ

โรงพยาบาลหาดใหญ่	เลขที่โครงการวิจัย	HYH	EC	114-67-01

3. ผลกำรศึกษำ
 3.1 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่ำง

	 ผูป่้วยทีม่ารับบริการตรวจโรค	COVID-19	เดอืน	ม.ค.	–	ม.ิย.

2565	จ�านวนทั้งหมด	368	ราย	อายุต�่าสุด	18	ปี	อายุสูงสุด	75	ปี	 

อายุเฉลี่ย	45	ปีและช่วงอายุ	23	–	32	ปี	มารับการบริการมาก

ที่สุด	เพศชายร้อยละ39.67		(146	ราย)	เพศหญิงร้อยละ	60.33		

(222	ราย)	ดังรูปที่	2
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 3.2 ประสทิธภิำพของชดุตรวจแอนตเิจน SARS-CoV-2 

เปรียบเทียบกับกำรยืนยันผลด้วยวิธี Real-time RT-PCR

	 ผลการประเมินประสิทธิภาพชุดตรวจแอนติเจน	 SARS-

CoV-2(ชุดตรวจ	 VTRUST	 Antigen	 test)	 เปรียบเทียบกับ

วิธี	 Real-time	 RT-PCR	 ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน	 จากตัวอย่าง	

nasopharyngeal	 swab	 ของผู้ป่วยท่ีมารับบริการตรวจโรค	

COVID-19	จ�านวน	368	ราย	พบผลบวกปลอมจ�านวน	1	ราย	 

ผลลบปลอมจ�านวน	 12	 รายค่าความไว	 (Sensitivity)	 ร้อยละ	

93.10	ค่าความจ�าเพาะ	(Specificity)	ร้อยละ	99.48	ค่าท�านาย 

ผลบวก	 (Positive	 Predictive	 Value:	 PPV)	 ร้อยละ	 99.39	 

ค่าท�านายผลลบ	(Negative	Predictive	Value:	NPV)	ร้อยละ	

94.15	ค่าความถูกต้อง	(Accuracy)	ร้อยละ	96.47	ดังตารางที่	1

	 จากตัวอย ่างสิ่ งส ่งตรวจที่พบผลบวกจากชุดตรวจ

แอนติเจน	 SARS-CoV-2	 เม่ือตรวจยืนยันด้วย	 วิธี	 RT-PCR	

พบยีนเป้าหมาย	ORF1ab	 gene	 มีค่า	 Ct	 เฉลี่ย	 18.6	 ±	 3.8	

(min=13.19,	max=33.89)	 N	 gene	 มีค่า	 Ct	 เฉลี่ย	 17.6	 ±	

3.87	(min=10.73,	max=33.28)	และ	E	geneมีค่า	Ct	เฉลี่ย	

18.03	±	3.81	(min=12.41,	max=33.81)	และตรวจพบผลลบ	

จ�านวน	 12	 ราย	 แต่ยืนยันแล้วให้ผลบวกด้วยวิธี	 RT-PCR	 โดย 

มียีนเป้าหมาย	ORF1ab	gene	มีค่า	Ct	 เฉลี่ย	33.05	±	3.86	

(min=23.28,	max=37.47)	N	gene	มค่ีา	Ct	เฉล่ีย	31.99	±	3.31	 

(min=23,	max=35.12)	และ	E	gene	มค่ีา	Ct	เฉล่ีย	32.36±3.88		

(min=22.97,	max=37.42)	ดังรูปที่	3

ค่าความไว	(Sensitivity)

ค่าความจ�าเพาะ	(Specificity)

ค่าท�านายผลบวก	(Positive	Predictive	Value:	PPV)

ค่าท�านายผลลบ	(Negative	Predictive	Value:	NPV)

ค่าความถูกต้อง	(Accuracy)

93.10%	(95%	CI:	88.26%-96.39%)

99.48%	(95%	CI:	97.16%-99.99%)

99.39%	(95%	CI:	95.82%-99.91%)

94.15%	(95%	CI:	90.31%-96.52%)

96.47%	(95%	CI:	94.03%-98.11%)

ตำรำงที ่1 ค่าความไว	ค่าความจ�าเพาะ	ค่าท�านายผลบวก	ค่าท�านายผลลบ	และค่าความถกูต้องของชดุตรวจแอนตเิจน	SARS-CoV-2	

เปรียบเทียบกับวิธี	RT-PCR	(n=368)

รูปที่ 3 ค่า	Ct	ของ	3	ยีนเป้าหมายการติดเชื้อ	SARS-CoV-2	ประกอบด้วย	N	gene,	ORF1ab	gene	และ	E	gene

Assays
RT-PCR

Total
Detected Not detected

ชุดตรวจแอนติเจน 
SARS-CoV-2

Positive 162 1 163

Negative 12 193 205

Total 174 194 368
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	 ผลการทดสอบด้วยชุดตรวจแอนติเจน	SARS-CoV-2	โดย

ใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟีเปรียบเทียบกับวิธี	Real-time	

RT-PCR	ในตวัอย่างส่ิงส่งตรวจทัง้หมด	184	ตวัอย่าง	(ค่า	Ct	ของ	

E	gene	สูงทีสุ่ด	เท่ากบั	20)	มค่ีาความไว	100%	ค่าความจ�าเพาะ	

100%	ตามล�าดับ	ดังตารางที่	2

	 ผลการทดสอบด้วยชุดตรวจแอนติเจน	 SARS-CoV-2	 

โดยใช ้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟีเปรียบเทียบกับวิธี	 

Real-time	RT-PCR	ในตวัอย่างสิง่ส่งตรวจทัง้หมด	108	ตวัอย่าง	

(ค่า	Ct	ของ	E	gene	สูงที่สุด	เท่ากับ	29.85)	มีค่าความไว	95%	 

ค่าความจ�าเพาะ	100%	ตามล�าดับ	ดังตารางที่	3

	 ผลการทดสอบด้วยชุดตรวจแอนติเจน	SARS-CoV-2	โดย

ใช้หลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟีเปรียบเทียบกับวิธี	Real-time	

RT-PCR	ในตวัอย่างสิง่ส่งตรวจท้ังหมด	76	ตวัอย่าง	(ค่า	Ct	ของ	E	 

gene	สูงทีสุ่ด	เท่ากบั	37.42)	มค่ีาความไว	10%	ค่าความจ�าเพาะ	

100%	ตามล�าดับ	(ตารางที่	4)

ค่าความไว	(Sensitivity)	=	100%																																																																																																														

ค่าความจ�าเพาะ	(Specificity)	=	100%		

ค่าความไว	(Sensitivity)	=	95%																																																																																																																		

ค่าความจ�าเพาะ	(Specificity)	=	100%						

ตำรำงที่ 2	ค่าความไวและค่าความจ�าเพาะของชุดตรวจแอนติเจน	SARS-CoV-2	เปรียบเทียบกับวิธี	Real	–Time	RT-PCR	เมื่อค่า	

Ct	ของ	E	gene	=	10-20	(n=184)		

ตำรำงที่ 3	 ค่าความไวและค่าความจ�าเพาะของชุดตรวจแอนติเจน	 SARS-CoV-2	 เปรียบเทียบกับวิธี	 Real	 –Time	 RT-PCR	 

เมื่อค่า	Ct	ของ	E	gene	=	20-30	(n	=	108)

Assays
Real–Time RT-PCR

Total
Detected Not detected

ชุดตรวจแอนติเจน 
SARS-CoV-2

Positive 120 0 120

Negative 0 64 64

Total 120 64 184

Assays
Real–Time RT-PCR

Total
Detected Not detected

ชุดตรวจแอนติเจน 
SARS-CoV-2

Positive 42 0 42

Negative 2 64 66

Total 44 64 108
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ค่าความไว	(Sensitivity)	=	10	%																																																																																																															

ค่าความจ�าเพาะ	(Specificity)	=	100%																																																									

ตำรำงที่ 4	ค่าความไวและค่าความจ�าเพาะของชุดตรวจแอนติเจน	SARS-CoV-2	เปรียบเทียบกับวิธี	Real–Time	RT-PCR	เมื่อค่า	

Ct	ของ	E	gene>	30	(n=76)	

Assays
Real–Time RT-PCR

Total
Detected Not detected

ชุดตรวจแอนติเจน 
SARS-CoV-2

Positive 1 0 1

Negative 9 66 75

Total 10 66 76

4. อภิปรำย/ วจิำรณ์ผล
	 จากการศกึษาประเมนิประสทิธภิาพชดุตรวจวธิแีอนตเิจน	

SARS-CoV-2	พบความไว	ความจ�าเพาะ	เท่ากับ	93.10	%	และ	

99.48%	 มีความไวและความจ�าเพาะใกล้เคียงกับบริษัทผู้ผลิต	

คือ	93.10%	และ	99.60%	และพบว่ามีความไวน้อยกว่าแต่มีค่า

ความจ�าเพาะสูงกว่าผลการศึกษาของเยาวลักษ์	จูตระกูล(7)	และ	

ไมลา	อสิสระสงคราม	98.30%,	98.49%	และ	95.36%,	96.60%	

ตามล�าดบั	ผลลัพธ์การศกึษาครัง้นีพ้บ	PPV	เท่ากบั	99.38%	และ	

NPV	 เท่ากับ	 94.14%	 จากการศึกษาตัวอย่างพบผลลบปลอม	 

12	ราย	ผู้ป่วยส่วนใหญ่เข้ามารับการตรวจในระยะเวลา	3–5	วัน 

หลังสัมผัสกับผู้ป่วยโรคโควิด	 19	 อาจส่งผลให้ยังไม่พบเชื้อและ

พบว่าตัวอย่างจากสิ่งส่งตรวจส่วนใหญ่ไม่มีคุณภาพตัวอย่างมี

ความเหนียวข้นเป็นเมือกติดแน่นกับหลอดปริมาณน�้ายาสกัด

เชื้อในหลอดตัวอย่าง	(ATK)	ที่ส่งตรวจมีปริมาณไม่เพียงพอที่จะ 

ท�าการตรวจวเิคราะห์เป็นต้นซ่ึงคณุภาพสิง่ส่งตรวจอาจส่งผลต่อ

ผลลัพธ์การทดสอบ(8)	พบประสทิธภิาพของการตรวจวธิแีอนตเิจน	

SARS-CoV-2	มีความสัมพันธ์กับค่า	Ct	cycle	threshold	จาก

การทดลองที่ค่า	Ct	ต�่า	ค่าเฉลี่ยการตรวจทั้ง	3	ยีน	ORF1ab,	N	

และ	E	เท่ากับ	18.6	,17.6	และ	18.03	ตามล�าดับ	จะสามารถ

ตรวจพบเชื้อ	SARS-CoV-2	ได้ดี	เนื่องจากค่า	Ct	ต�่า	หมายถึงมี

ปรมิาณเชือ้	SARS-CoV-2	ในตวัอย่างมจี�านวนมากกว่า	ค่า	Ct	สูง	 

เช่น	 ในการรายงานผลลบปลอมซึ่งชุดทดสอบไม่สามารถตรวจ

เชื้อได้	 จ�านวน	12	 ราย	จะพบว่ามีค่า	 cycle	 threshold	 (Ct)	

เฉลี่ยของ	3	ยีน	เท่ากับ	33.05,	31.99	และ	32.36	ตามล�าดับ		 

ผลการศึกษาพบว่าชุดตรวจ	 SARS-CoV-2	 Ag	 เปรียบเทียบกับ

ชุดตรวจ	Real	–Time	RT-PCR	ที่ค่า	CT	10-20	ความไวและ

ความจ�าเพาะ	 100%	ทีค่า	 CT	 20-30	 ของ	 E	 gene	 พบว่ามี

ความไว	95	%	ความจ�าเพาะ	100	%	ในขณะที่ผู้ที่มี	CT	ของยีน	 

E	มากกว่า	30	จะมีความไวเพียง	10%	และความจ�าเพาะ	100%	

ตัวอย่างทั้งหมดที่มีค่า	 CT	 >	 30	 มีความไวและความจ�าเพาะ

ที่ลดลง	 เช่นเดียวกับการศึกษาของ	 Khandker	 S.S	 et	 al.(9)   

พบความไวของชดุตรวจแอนตเิจนมคีวามสัมพนัธ์ทีแ่ปลผกผนักบั

ค่า	Ct	โดยชุดตรวจจะมีความไวลดลด	15%	ที่	ค่า	Ct	31-	35	

ชุดตรวจ	 SARS-CoV-2	 Ag	 จึงมีประสิทธิภาพในการใช้ตรวจ 

การติดเชื้อ	 SARS-CoV-2	 ในระยะเริ่มแรกและช่วงของ 

การแพร่กระจายเชื้อได ้อย่างดีเพื่อคัดแยกผู ้ติดเชื้อ	 หรือ 

ใช้ตัดสินใจในการจ�าหน่ายผู ้ป ่วยจากภาวการณ์ติดเชื้อ(10)  

แต่ไม่ควรใช้ตรวจหาเชือ้ในระยะท้ายของการตดิเช้ือ	ข้อจ�ากดัของ

วธิตีรวจวธิแีอนตเิจน	SARS-CoV-2	เป็นการตรวจจบั	โปรตนีของ

เชือ้	SARS-CoV-2	ซึง่แตกต่างจาก	การตรวจ	RT-PCR	ทีต่รวจสาร

พนัธกุรรมของเชือ้	SARS-CoV-2	ซึง่จะมขีัน้ตอนในการเกดิ	gene	

amplification(11)	 ซึ่งจะสามารถเพ่ิมความสามารถในการตรวจ

พบได้แม้ในตัวอย่างมีเชื้ออยู่จ�านวนน้อย	 ดังนั้นการเก็บตัวอย่าง 

ที่ดี	 การขนส่งที่ดี	 จะช่วยเพ่ิมประสิทธิภาพให้การตรวจวิธี

แอนติเจน	 SARS-CoV-2	 ได้นอกเหนือจากประสิทธิภาพของ 

ชุดทดสอบ

5. สรุป
	 การระบาดของเชือ้ไวรสั	SARS-CoV-2	เป็นไปอย่างรวดเรว็

และแพร่กระจายในทุกประเทศทั่วโลก	การควบคุม	การระบาด

ของโรคที่ส�าคัญคือ	 การตรวจเชิงรุกให้ได้มากที่สุด	 เพื่อแยกผู้ที่

ติดเช้ือเข้ารับการรักษาพยาบาล	 อันเป็นการตัดวงจรการแพร่

ระบาดของโรค	 กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายให้ใช้ชุดตรวจ

คัดกรองแบบรวดเร็ว	 เพื่อให้การเฝ้าระวัง	สอบสวนและควบคุม

โรคติดเช้ือไวรัส	 ด�าเนินได้อย่างมีประสิทธิภาพเพราะสายพันธ์

ของไวรสั	SARS-CoV-2	นัน้มกีารกลายพนัธ์ตลอดเวลาไม่หยดุนิง่

ดังนั้น	การประเมินประสิทธิภาพชุดตรวจ	antigen	rapid	test	

เพื่อให้เกิดความมั่นใจ	 มีความถูกต้อง	 แม่นย�าในการคัดกรอง 
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การติดเชื้อสามารถคัดแยกผู้ติดเชื้อ	 ออกจากชุมชนได้อย่าง

รวดเร็ว	 เนื่องจากมี	 sensitivity	 เท่ากับร้อยละ	 93.10	 มี	 

specificity	 เท่ากับร้อยละ	 99.48	 ซ่ึงผ่านเกณฑ์ที่องค์การ

อาหารและยากระทรวงสาธารณสุขก�าหนดไว้ให้มี	 sensitivity	 

และ	 specificity	 มากกว่าร ้อยละ	 90	 และร ้อยละ	 98	 

ตามล�าดบั(12)	แม้ว่าวธิตีรวจแอนตเิจน	SARS-CoV-2	จะมีความไว 

และความจ�าเพาะเจาะจงน้อยกว่าวิธีมาตรฐาน	 แต่จะเป็น

ประโยชน์เนื่องจากชุดตรวจมีราคาถูก	 สามารถตรวจในสถานที่

ห่างไกล	 นิยมใช้ในการคัดกรองประชากรจ�านวนมากที่ต้องการ

ผลอย่างรวดเร็ว	

6. กิตติกรรมประกำศ
	 การศึกษาวิจัยครั้ง น้ีสามารถด�าเนินการจนประสบ 

ความส�าเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี	 เนื่องจากได้รับความอนุเคราะห์

และสนับสนุนเป็นอย่างดีจากเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ	กลุ่มงาน

เทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยาคลินิกโรงพยาบาลหาดใหญ	่

เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลหาดใหญ่	 ผู ้วิจัยขอกราบขอบพระคุณ 

เป็นอย่างสูงไว้	ณ	ที่นี้
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