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บทคัดย่อ 

จากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรค   
โควิด-19 ท่ีมีอย่างต่อเน่ืองท่ัวโลกและในประเทศ
ไทยมีผู้ ป่ วย ติด เชื้ อห รือ เส่ี ยงสู งจ านวนม าก            
การศึกษาวิจัยแบบพรรณนานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ประเมินประสิทธิภาพของชุดทดสอบการตรวจ
แอนติเจน (ATK) เทียบกับวิธีมาตรฐาน Reverse 
Transcription Polymerase Chain Reaction (RT-
PCR) ท่ี น า ม า ใ ช้ ใน ม าต ร ก า ร ก า ร ป้ อ ง กั น              
การแพร่กระจายเชื้อในโรงพยาบาลและเพ่ือเป็น
แนวทางในการเลือกใช้ชุดทดสอบ โดยเกบ็รวบรวม
ข้อมูลจากระบบบันทึกเวชระเบียนของโรงพยาบาล
ของผู้มารับบริการระหว่างวันท่ี 1 สิงหาคม 2564 ถึง 
28 กุมภาพันธ์ 2565 จ านวน 933 ราย และน าข้อมูล
มาวิเคราะห์ ความไว ความจ าเพาะ ความชุก และ
เปรียบเทียบความไว ความจ าเพาะของชุดทดสอบ
กับค่า Cycle threshold (CT)  ผลการศึกษาพบว่า
ความไวของชุดทดสอบนี้ อยู่ ท่ี  ร้อยละ  86 .8 
(95%CI=76.36-93.77)  ความจ าเพาะอยู่ ท่ีร้อยละ 

100 (95%CI= 99.57-100) ความไวในกลุ่มมีอาการ
และไม่มีอาการมีค่าใกล้เคียงกัน คือ ร้อยละ 87.5 
(95%CI=75.93-94.82) และร้อยละ 83.3 (95%CI= 
51.59-97.91 ) ตามล าดับ ชุดทดสอบมีความไวขึน้
เป็นร้อยละ 100 เม่ือค่า CT ของท้ัง ORF1ab และ N 
gene ≤20  เม่ือค่า CT=20-30 ความไวของ ORF1ab 
gene ลดลงเหลือร้อยละ 95.75 และของ N gene 
เหลือร้อยละ 94.29 กลุ่มท่ีให้ผล ATK บวก ได้ CT 
ของ ORF1ab gene เท่ากับ23.96 ± 4.89 และ CT 
ของ N gene เท่ากับ 21.98 ± 5.06  ส่วนกลุ่ มท่ีผล 
ATK ลบ ได้  CT ของ ORF1ab gene และ N gene 
เท่ากับ 32.99 ± 4.58 และ 33.19 ± 5.44 ตามล าดับ 
และพบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(p<0.05) ระหว่างกลุ่ม ความชุกโดยรวมของกลุ่ม
ตัวอย่างอยู่ ท่ีร้อยละ 7.29 ดังนั้นชุดทดสอบ ATK นี้
สามารถน ามาตรวจคัดกรองผู้ ป่วย ญาติ และผู้
สัมผัสเส่ียงสูงได้ ซ่ึงจะช่วยป้องกันการแพร่กระจาย
เชื้อในโรงพยาบาล การค้นหาผู้ ติด เชื้อ รวมถึง
ติดตามผู้สัมผัสโรคได้อย่างรวดเร็วย่ิงขึน้    
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Abstract 

Due to COVID-19 pandemic situations 
are continually around the world and in Thailand, 
infected patients and high-risk contact people were 
found in large numbers. The objective of this 
descriptive study was to evaluate the effectiveness 
of antigen test kits (ATK) compared to the 
standard method; Reverse Transcription 
Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) that used in 
hospital endemic prevention measures and to 
guide the selection of test kits. We collected data 
from 933 patients who came between 1 August 
2021 to 28 February 2022. The data were 
analyzed sensitivity, specificity, prevalence, and 
compared sensitivity and sensitivity of the test kit 
against cycle threshold (CT). The results showed 
that sensitivity of the assay was 86.8% 
(95%CI=76.36-93.77), specificity was 100% 
(95%CI=99.57-100), while the sensitivity in 
symptomatic and asymptomatic groups were 
similar; 87.5% (95%CI=75.93-94.82) and 83.3% 
(95%CI=51.59-97.91), respectively. Sensitivity of 
ATK was increased to 100% when CT ≤ 20 for 
both ORF1ab and N genes. When CT = 20-30, 
sensitivity was decreased to 95.75% of ORF1ab 
gene and 94.29% of N gene. The ATK positive 
group had CT of ORF1ab gene was 23.96 ± 4.89 
and N gene CT was 21.98 ± 5.06. The ATK 
negative group had CT of ORF1ab gene and N 

gene were 32.99 ± 4.58 and 33.19 ± 5.44, 
respectively, and found statistically significant 
differences (p<0.05) between the groups. The 
overall prevalence of sample group was 7.29%. 
Therefore, ATK can be used for screening patients, 
relatives and high-risk groups to prevent infection 
from spreading in hospitals, quickly finding 
infected person and tracking contact person. 
Keywords: Sensitivity; Specificity; Positive 
predictive value  ; Negative predictive value 
 
บทน า 

โ ร ค ติ ด เ ช้ื อ ไ ว รั ส โ ค โ ร น า  2 0 1 9 
(Coronavirus Disease 2 0 1 9 ; COVID-1 9 )  เ ดิ ม
เรียกว่า โรคติดเช้ือ ไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 
2019 (novel coronavirus 2019, 2019-nCoV)  เกิด
จากการติดเช้ือไวรัสโคโรนาอยู่ในวงศ์ (family) 
Coronaviridae  พบรายงานผูป่้วยรายแรกเป็นโรค
ปอดอักเสบไม่ทราบสาเหตุคร้ังแรกเม่ือวนัท่ี 31 
ธันวาคม พ .ศ. 2562 ท่ี เมืองอู่ฮั่น  มณฑลหูเป่ย 
สาธารณรัฐประชาชนจีน และเม่ือวนัท่ี 11 มีนาคม 
2563 องค์การอนามัยโลกประกาศให้ เป็นโรค
ระบาดใหญ่ทัว่โลก (pandemic)[1] โดยรายงานล่าสุด 
ณ   ว ัน ท่ี  19 มิถุนายน 2565 มีผู ้ติด เช้ือทั่วโลก
มากกว่า 500 ล้านคน เสียชีวิตมากกว่า 6 ล้านคน 
ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ สภาพเศรษฐกิจ สังคมและ
วฒันธรรม ต่อประชากรโลกอย่างท่ีไม่เคยมีมาก่อน 
ส าหรับในประเทศไทยไดเ้ร่ิมมี การระบาดระลอกท่ี 
3 ในเดือนธนัวาคมท่ีผ่านมา ปัจจุบนัมียอดผูติ้ดเช้ือ
สะสมกว่า 4 ล้านราย และมีผู ้เสียชีวิตมากกว่า 3 
ห ม่ืนราย [2 ] ทั้ ง น้ี  ทุ กประ เทศทั่วโลกได้ออก 
มาตรการควบคุมการแพร่ระบาดดว้ยแนวทางต่าง ๆ 
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เช่น การปิดเมือง การลดการเดินทางเข้าออกของ
ประชาชนในประเทศ การพยายามติดตามผูติ้ดเช้ือ
และผูส้ัมผสักบัผูติ้ดเช้ือให้มีการกกับริเวณ เพื่อลด
การระบาดในระยะท่ีรุนแรงขึ้น เพื่อให้การแพทย ์
และสาธารณสุข สามารถดูแลผูป่้วยได้อย่างทั่วถึง
และไม่เกินอัตราท่ีรับได้  การคัดกรองผู ้ป่วยท่ีมี
ความเส่ียงกล่าวคือ ผู ้ท่ี มีการสัมผัสผู ้ป่วยหรือ
เดินทางไปยงัพื้นท่ีระบาด และ/หรือ การมีอาการ
แสดงถึงการติดเช้ือระบบทางเดินหายใจ ไดแ้ก่ ไข ้
ไอ น ้ ามูก หอบ เพื่อแยกผูป่้วยจากประชากรปกติ 
ออกมากักกันและรักษาให้ถูกต้อง ทันเวลา จึงมี
ความส าคญัยิง่ในการควบคุมการระบาดของโรค 

โรงพ ยาบ าล เทพ รัตน์ นครราช สี ม ามี
มาตรการในการป้องกันการแพร่กระจายเช้ือใน
โรงพยาบาล โดยการตรวจหาสารพันธุกรรมของ
ไวรัส SARS-CoV-2 ด้วยวิธี real time RT-PCR  ใน
ผู ้ป่วยท่ี มีอาการของโรคติดเช้ือทางเดินหายใจ 
ผูป่้วยท่ีต้องท าหัตถการในห้องฉุกเฉิน ห้องคลอด 
และห้องผ่าตดัและผูป่้วยท่ีตอ้งรับเขา้เป็นผูป่้วยใน 
ผูท่ี้มีประวติัสัมผสัใกลชิ้ดผูป่้วยยืนยนัติดเช้ือโควิด 
19 หรือมาจากพื้นท่ีเส่ียงสูง และจดัพื้นท่ีแยกบนหอ
ผูป่้วยเป็น Buffer zone ระหว่างรอผลตรวจซ่ึงท าให้
ต้องนัดผู ้ป่วยมา Admit ก่อนวนัผ่าตัด ก่อให้เกิด
ผลกระทบทั้งต่อผูป่้วยและระบบการให้บริการของ
โรงพยาบาล โดยผูป่้วยต้องรอผลตรวจในพื้นท่ีท่ี
ก าหนดไวเ้ป็นระยะเวลานาน และกลุ่มผูป่้วยท่ีติด
และไม่ติดเช้ือ Covid-19 ตอ้งอยู่ปะปนกนัเน่ืองจาก
พื้ น ท่ี ท่ี จ ากั ด  ซ่ึ งอ าจ เกิ ด คว าม เส่ี ย ง ต่ อก าร
แพร่กระจายของเช้ือได้ หากรวมระยะเวลาตั้ งแต่
การเก็บ ส่ิงส่งตรวจจนถึงรายงานผลการตรวจ
วิเคราะห์โดยสมบูรณ์ ในบางรายอาจต้องรอผล

ตรวจ RT-PCR นานถึง 24-48 ชม.ก่อนจะได้รับ   
การรักษา หรือแยกกกัตวั  

การตรวจวินิจฉัยโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 
2019 ทางห้องปฏิบติัการ โดยเทคนิค real time RT-
PCR เป็นวิธีมาตรฐานท่ีองค์การอนามยัโลกแนะน า 
และใช้กนัอย่างแพร่หลาย เน่ืองจากมีความไว และ
ความจ าเพาะสูง แต่ยงัต้องอาศัยเคร่ืองมือจ าเพาะ
เช่นเคร่ืองสกัดสารพันธุกรรม เคร่ืองท าปฏิกิริยา 
real time RT-PCR และระดับความปลอดภัยของ
หอ้งปฏิบติัการท่ีเหมาะสม ไดแ้ก่ความปลอดภยัทาง
ชีวภาพระดับท่ี 2 ขึ้ นไป (BSL2 enhanced)[3] และ
กรณีท่ีมีการส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์เป็นจ านวน
มาก อาจท าให้ระยะเวลาในการออกรายงานผล    
การตรวจนานขึ้น ดังนั้นจึงได้มีการน าชุดตรวจหา
เช้ือโควิดแบบรวดเร็ว หรือ Antigen test kit (ATK)  
ซ่ึงมีวิธีการตรวจท่ีท าได้ง่ายและรวดเร็ว อ่านผล     
ได้ภายใน 15 – 30 นาทีมาใช้ โดยองค์การอนามัย
โลก[1]  ไดแ้นะน าว่าสามารถน า ATK มาใช้ส าหรับ
การตรวจค้นหาผูป่้วยรายใหม่ การสอบสวนโรค
และติดตามอุบติัการณ์ของโรคในชุมชนไดใ้นพื้นท่ี
ท่ีมีอุบัติการณ์ของโรค (Prevalence) มากกว่าหรือ
เท่ากับร้อยละ 5 โดยใช้ ATK ท่ีมีความไวมากกว่า
หรือเท่ากับร้อยละ 80 และความจ าเพาะมากกว่า
หรือเท่ากับร้อยละ 97 เม่ือเทียบกับการตรวจ RT-
PCR ทั้ งน้ีเพื่อช่วยในการวินิจฉัยผูติ้ดเช้ือ รวมถึง
ติดตามผูส้ัมผสัโรคไดร้วดเร็ว สามารถแยกตวัผูป่้วย
ติด เช้ือออกจากคนปกติ  ห รือผู ้ป่ วยได้ เข้า รับ           
การรักษาไดร้วดเร็วขึ้น 

เน่ืองจากยงัพบผูป่้วยโควิด 19 เพิ่มขึ้นอย่าง
ต่อเน่ือง ในช่วงเดือนกรกฎาคม 2564 กระทรวง
สาธารณสุข ได้ออกแนวปฏิบติัการตรวจคัดกรอง
ดว้ย ATK และการตรวจหาเช้ือโควิด 19 ทั้งในและ
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นอกสถานพยาบาล ทั้ งน้ีโรงพยาบาลเทพรัตน์
นครราชสีมาได้คัดเลือกใช้  ATK ท่ี ผ่านเกณฑ ์     
การรับรองจากองค์การอาหารและยาของประเทศ
ไทย [4] และการตรวจสอบคุณภาพเพื่อสรรหาใน
ระดับจังหวัด และน า ATK มาใช้ตรวจคัดกรอง
ผูป่้วยท่ีจ าเป็นเร่งด่วนตอ้งรับเขา้เป็นผูป่้วยใน ผูป่้วย
ท่ีต้องท าหัตถการในห้องฉุกเฉิน ห้องคลอด และ
ห้องผ่าตดั ผูป่้วยท่ีตอ้งส่งต่อรวมถึงคดักรองญาติท่ี
จ าเป็นต้องนอนเฝ้าผู ้ป่ วย โดยตรวจควบคู่กับ       
การตรวจด้วย RT-PCR และกรณีตรวจคัดกรองผู ้
สัมผสัเส่ียงสูงท่ี ATK ให้ผลบวกจะตรวจยืนยนัดว้ย
ก ารต รว จ  RT-PCR  ดั งนั้ น ก าร ศึ ก ษ า น้ี จึ ง มี
วตัถุประสงค์เพื่อทดสอบประสิทธิภาพของชุด
ทดสอบการตรวจแอนติเจน (ATK)  ในการน ามาใช้
ตรวจคดักรองผูป่้วย ญาติ และผูส้ัมผสัเส่ียงสูง เม่ือ
เทียบกบัวิธีตรวจมาตรฐาน RT-PCR ซ่ึงขอ้มูลน้ีจะ
ช่วยประเมินมาตรการการป้องกนัการแพร่กระจาย
เช้ือในโรงพยาบาล การค้นหาผู ้ติดเช้ือ รวมถึง
ติดตามผูส้ัมผสัโรคได ้

 
วัตถุประสงค์การวิจัย  

1. เพื่ อประเมินประสิท ธิภาพของชุด
ทดสอบการตรวจแอนติเจน (ATK) โดยการหา
ความไว (sensitivity) ความจ าเพาะ (specificity) ค่า
ท านายผลบวก (positive predictive value) และค่า

ท านายผลลบ (negative predictive value) เม่ือเทียบ
กบัวิธีมาตรฐาน RT-PCR  

2. เพื่อทดสอบความไว และ ความจ าเพาะ
ของผลการตรวจ ATK กบัค่า CT ของการตรวจ RT-
PCR  เพื่อช่วยประเมินประสิทธิภาพของชุดทดสอบ
การตรวจแอนติเจน (ATK) ท่ีน ามาใช้ในมาตรการ
การป้องกนัการแพร่กระจายเช้ือในโรงพยาบาล 

3. เพื่อหาความชุกของโรคติดเช้ือไวรัสโค
โรนา 2019 เพื่อเป็นแนวทางในการเลือกใช้ ชุด
ทดสอบในการตรวจคัดกรองด้วย ATK และการ
ตรวจหาเช้ือโควิด 19  
 
 ขอบเขตของงานวิจัย 
 ก าร ศึ กษ า น้ี เป็ น ก าร ศึ กษ าวิ จัย แบ บ
พรรณนา (descriptive study) เพื่อหาประสิทธิภาพ
ของชุดทดสอบการตรวจแอนติเจนอย่างรวดเร็ว
(ATK) ของเช้ือโควิด-19 เทียบกับวิธีมาตรฐาน 
Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction 
(RT-PCR) โดยเก็บ รวบรวมข้อมูลจากผู ้ม ารับ
บริการตรวจคดักรองการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ดว้ย
ชุดทดสอบแอนติเจน และได้รับการตรวจยืนยนั  
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 ด้วยวิธี RT-PCR ไม่เกิน 
24 ชั่วโมง ระหว่างวนัท่ี 1 สิงหาคม 2564 ถึง 28 
กุมภาพนัธ์ 2565 จ านวน 933 ราย 
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กรอบแนวคิดการวิจัย 
 
 
 
 
 
 
  
 

ภาพ 1 กรอบแนวคิดการวิจยั 
 
วิธีการด าเนินการวิจัย 

ก าร ศึ กษ า น้ี เป็ น ก าร ศึ กษ าวิ จัย แบ บ
พรรณนา (descriptive study) เก็บรวบรวมข้อมูล
จ าก ผู ้ม า รับ บ ริก าร ท่ี โรงพ ย าบ าล เท พ รัตน์
นครราชสีมา ระหว่างวนัท่ี 1 สิงหาคม 2564 ถึง 28 
กุมภาพนัธ์ 2565 

ประชากร คือ ผูม้ารับบริการตรวจวินิจฉัย
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 ท่ีโรงพยาบาลเทพรัตน์
นครราชสีมา ระหว่างวนัท่ี 1 สิงหาคม 2564 ถึง 28 
กุมภาพนัธ์ 2565 จ านวน 42,190 ราย กลุ่มตวัอย่าง 
คือ ผูม้ารับบริการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-
CoV-2 ท่ีโรงพยาบาลเทพรัตน์นครราชสีมาท่ีไดรั้บ
การตรวจคดักรองดว้ย ATK และตรวจยืนยนัการติด
เช้ือดว้ยวิธี RT-PCR จ านวน 933 ราย เกณฑ์การคดั
เขา้ (inclusion criteria)  ผูป่้วยทุกคนท่ีมารับบริการ
ตรวจคดักรองการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ด้วย ATK 
ท่ีโรงพยาบาลเทพรัตน์นครราชสีมาและไดรั้บการ
ตรวจยืนยนัการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ด้วยวิธี RT-
PCR โดยการเก็บตัวอย่างจากช่องหลังโพรงจมูก
ห่างจากการตรวจด้วย ATK ไม่ เกิน  24 ชั่วโมง 

เกณ ฑ์ ก ารคัด ออก  (exclusion criteria) ผู ้ม า รับ
บริการท่ีโรงพยาบาลเทพรัตน์นครราชสีมา ท่ีไดรั้บ
การตรวจหาการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ด้วย ATK 
หรือ RT-PCR เพียงอย่างใดอย่างหน่ึงเท่านั้ นหรือ
เก็บตัวอย่างจากช่องหลังโพรงจมูกส าหรับตรวจ 
RT-PCR ห่ างจากก ารตรวจด้ วย  ATK เกิ น  24 
ชัว่โมง 
           เคร่ืองมือที่ใช้ในการศึกษา 

1. เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมขอ้มูล คือ
บนัทึกเวชระเบียนของโรงพยาบาล ประกอบด้วย 
เพ ศ  อ ายุ  ป ระ วั ติ อ าก าร ป่ ว ย  แล ะป ระ เภ ท
ผูรั้บบริการ 

2 . ชุ ด ท ด ส อ บ  Antigen test kit : ATK 
ส าห รับตรวจหาการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ยี่ห้อ 
Panbio COVID-1 9  Ag RAPID TEST DEVICE 
(nasopharyngeal) ของบริษัท Abbott5 จากเอกสาร
ก ากับน ้ ายาค่า Limit of Detection ของชุดตรวจคือ  
2 .5×101.8  TCID50/ml of SARS-CoV-2  from an 
isolated patient, คุณภาพโดยเทียบกับวิธี RT PCR 
ให้ค่าความไวของชุดตรวจ  (Sensitivity) 93.3%  ค่า

ขอ้มูลทัว่ไป    
ของกลุ่ม
ตวัอยา่ง ไดแ้ก่ 
เพศ  อาย ุ 
ประวติัมา รพ.
(อาการ) และ
ประเภท
ผูรั้บบริการ 

ผลการตรวจ 

ATK          ผล

การตรวจ PCR 

ประเมินประสิทธิภาพของชุดการตรวจแอนติเจน 

(ATK)            -  Sensitivity , Specificity  , Positive 

predictive value  ,Negative predictive value                                                   

- ทดสอบ Sensitivity , Specificity ของผลตรวจ 

ATK กบัค่า CT ของผลตรวจ RT-PCR                                              

- ความชุกของโรค 
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ความความจ า เพ าะของชุดตรวจ  (Specificity)  
99.4% 

3. ชุดทดสอบ RT-PCR Detection Kit ซ่ึง
เป็นวิธีทดสอบมาตรฐาน ส าหรับตรวจหา Novel 
Coronavirus (2019-nCoV) ยี่ห้อ/รุ่น  Detection kit 
for 2 0 1 9 -nCoV(PCR-Fluorescence),DA0 9 9 2 
บ ริ ษั ท  Da An gene Co.,Ltd.of Sun Yat-Sen 
University[6] จากเอกสารก ากับน ้ ายาอ่านผลว่าพบ
เช้ื อ ไ ว รั ส คื อ  CT ไ ม่ เ กิ น  4 0  ( cut off ≤4 0 ) 
Sensitivity และ Specificity ของน ้ายา เท่ากบั 100%  

ขั้นตอนการศึกษา  
เก็บรวบรวมข้อมูลจากระบบบันทึกเวช

ระเบียนของโรงพยาบาล ได้แก่ ลักษณะข้อมูล
ทั่วไป ประกอบด้วย เพศ อายุ ประวติัอาการป่วย 
แ ล ะป ระ เภ ท ผู ้ รั บ บ ริ ก าร  ห าค ว าม ไวแล ะ
ความจ าเพาะแยกตามปริมาณไวรัสโดยใช้ค่า CT 
และผลการตรวจดว้ย ATK รายงานผลการตรวจการ
ติดเช้ือ SARS-CoV-2 โดยวิธี ATK และ RT-PCR  

การวิเคราะห์ข้อมูล  
ใช้สถิติเชิงพรรณนาและสถิติเชิงอนุมาน 

โดยน าเสนอขอ้มูลทั่วไปเป็นจ านวน ร้อยละ และ
ค่าเฉล่ีย ส่วนขอ้มูลเชิงปริมาณน าเสนอโดยใช้สถิติ
เชิ ง อ นุ ม าน  ไ ด้ แ ก่  Independent Samples t-test, 
Fisher's Exact Test เพื่อทดสอบนยัส าคญัทางสถิติท่ี 
0.05 โดยใชโ้ปรแกรมส าเร็จรูป นอกจากน้ี ความไว 
ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก (positive predictive 
value: PPV) แ ล ะ ค่ า ท า น า ย ผ ล ล บ  ( negative 
predictive value: NPV) โดยใช้การทดสอบ  RT-
PCR Detection Kit ส าหรับตรวจหาไวรัส 2019 เป็น
วิธีมาตรฐาน ค านวณโดยใช้โปรแกรม MedCalc 
software Ltd., 2021 ท่ีช่วงความความเช่ือมัน่ 95% 

 

การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 การวิจัยเร่ืองดังกล่าวได้รับการรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดันครราชสีมา รหัส 2022-068 เม่ือวนัท่ี 27 
กรกฎาคม 2565 ทั้งน้ี ผูวิ้จยัเป็นผูช้ี้แจงวตัถุประสงค์
การวิจยัและอธิบายใหก้ลุ่มตวัอยา่งทราบด้วยตนเอง 
เพื่อให้การตัดสินใจเข้าร่วมกิจกรรมเป็นไปด้วย
ความเขา้ใจและเต็มใจอย่างแทจ้ริง ซ่ึงขอ้มูลท่ีไดจ้ะ
ปกปิดเป็นความลบั โดยขอ้มูลจะเผยแพร่ออกไปใน
ลกัษณะภาพรวมเท่านั้น ในการเก็บรวบรวมขอ้มูล
คร้ังน้ี ผู ้วิจัยได้ด าเนินการขออนุญาตในการเก็บ
ข้อมูล และเจ้าของข้อมูลยินดีให้ข้อมูลด้วยความ
สมคัรใจ หากกลุ่มตวัอย่างเปล่ียนใจในระหว่างการ
ด าเนินกิจกรรม สามารถหยุดการด าเนินการและ
ถอนตวัได้ตลอดเวลาโดยไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่อ
ตนเอง ทั้งส้ิน  
 
ผลการศึกษา 

ช่วงระยะเวลาท่ีศึกษามีกลุ่มตวัอย่าง ท่ีส่ง
ตรวจการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ได้รับการตรวจ ทั้ง 
ATK และ RT-PCR คู่กัน หรือเก็บส่ิงส่งตรวจ RT 
PCR ห่างจาก ATK ไม่เกิน 24 ชม.จ านวน 933 ราย  
ลกัษณะทั่วไปของกลุ่มตวัอย่างเป็นผูห้ญิง ร้อยละ 
65.27 ค่าเฉล่ียของอายุอยู่ท่ี 34 ปี โดยมีอายุต ่าท่ีสุด
คือทารกแรกเกิด (0 วนั) และ อายุมากท่ีสุดคือ 94 ปี 
เป็นกลุ่มตัวอย่างท่ีมีอายุอยู่ ในช่วง 18-60 ปี มาก
ท่ีสุดร้อยละ 63.13 และ ในกลุ่มอายุน้อยกว่า 12 ปี 
สูงถึงร้อยละ 11.68 พบกลุ่มไม่มีอาการท่ีเขา้ไดก้ับ
โรคโควิด 19 ร้อยละ 88.32 ในช่วงเวลาท่ีศึกษาเป็น
การตรวจในผู ้ป่วยเพื่ อ รับ เข้านอนรักษาตัวใน
โรงพยาบาล  (Admit) มาก ท่ี สุ ด ร้อยละ  51 .98 
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รองลงมาคือกลุ่มผูป่้วยท่ีต้องท าหัตถการและท า
คลอด ร้อยละ 28.30 และกลุ่มตัวอย่าง อ่ืน  ๆ 

ลดหลัน่ลงไป โดยในกลุ่มตวัอย่างพบผลการตรวจ
ดว้ย ATK เป็นบวก ร้อยละ 6.32 ดงัตาราง 1 

 
ตาราง 1 ลกัษณะทัว่ไปของกลุ่มตวัอยา่ง (n=933) 

ขอ้มูลทัว่ไป จ านวน ร้อยละ 
เพศ 
ชาย 324 34.73 
หญิง 609 65.27 
อายุ (ปี) 
นอ้ยกวา่ 12 ปี 109 11.68 
12-18 ปี 32 3.43 
18-60 ปี 589 63.13 
มากกวา่ 60 ปี 203 21.76 
Mean 34ปี  , min 0 วัน  ,max 94 ปี 
ประวัติอาการป่วย 
ไม่มีอาการ 824 88.32 
มีอาการเขา้ไดก้บัโรคโควิด-19 109 11.68 
ประเภทผู้รับบริการ 
ผูป่้วยรับตวัไวรั้กษาในโรงพยาบาล (Admit) 485 51.98 
งานการพยาบาลหอ้งคลอด (LR) 264 28.30 
คดักรองกลุ่มเส่ียง 65 6.97 
งานการพยาบาลผูป่้วยนอก (OPD) 23 2.47 
งานการพยาบาลผูป่้วยอุบติัเหตุและฉุกเฉิน (ER) 24 2.57 
ผูป่้วยเตรียมตวัก่อนผา่ตดั (Pre-op) 48 5.14 
ผูป่้วยส่องกลอ้ง 13 1.39 
ญาติเฝ้าผูป่้วย 7 0.75 
ผูป่้วยส่งต่อหรือรับเขา้จากโรงพยาบาลอ่ืน (Refer) 3 0.32 
ผูป่้วยทนัตกรรม 1 0.11 
ผลการตรวจ ATK 
ผลบวก 59 6.32 
ผลลบ 874 93.68 
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ภาพรวมความไวของการตรวจหาเช้ือ 
SARS-CoV-2 โดยวิธี ATK เม่ือเทียบกับ RT-PCR 
อยู่ท่ี ร้อยละ 86.8% (76.36-93.77) มีค่าใกลเ้คียงกัน
ในกลุ่มท่ีมีและไม่มีอาการ โดยกลุ่มตัวอย่าง ท่ีมี

อาการ มีความไวอยู่ ท่ี ร้อยละ 87.5 (75.93-94.82) 
ส่วนกลุ่มไม่มีอาการ มีความไวอยู่ท่ีร้อยละ 83.33 
(51.59-97.91) ความจ าเพาะของการตรวจดว้ย ATK 
ร้อยละ 100 ในทุกกลุ่ม ดงัตาราง 2 

 
ตาราง 2 แสดงความไวและความจ าเพาะของการตรวจดว้ย ATK เทียบกบัผล PCR 

ลั ก ษ ณ ะ
ผูป่้วย  

PCR+ 
/ATK+ 

PCR+ 
/ATK- 

PCR-  
/ATK- 

PCR- 
/ATK+ Sensitivity Specificity 

True 
Positive 

(%) 

False 
Negative 

(%) 

True  
Negative   

(%) 

False  
Positive 

(%) (95 %CI) (95 %CI) 

ภาพรวม 
59          

86.8% 
9                

13.2% 
865           

100% 
0                

0% 
86.76      

(76.36-93.77) 
100       

(99.57-100) 

มีอาการ 
49         

87.5% 
7              

12.5% 
770          

100% 
0                

0% 
87.5        

(75.93-94.82) 
100       

(99.52-100) 

ไม่มีอาการ 
10       

83.33% 
2            

16.67% 
95            

100% 
0                

0% 
83.33     

(51.59-97.91) 
100       

(96.19-100) 
 
เม่ือเปรียบเทียบลักษณะทั่วไปของกลุ่ม

ตวัอยา่ง ท่ีติดเช้ือ SARS-CoV-2 พบว่าเพศ อาย ุและ
ประวติัอาการป่วย มีผลไม่แตกต่างกันทางสถิติ 
ระหว่างกลุ่มท่ีมีผลการตรวจด้วย ATK เป็นบวก 
และ ATK เป็นลบ เม่ือท าการเปรียบเทียบปริมาณ

เช้ือไวรัสจากค่า CT ในกลุ่มท่ีผล ATK เป็นบวก
และลบ พบวา่กลุ่มท่ีผล ATK เป็นบวกมีค่า CT นอ้ย
กว่าอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ ทั้งต าแหน่ง ORF1ab 
genes และ N genes ดงัตาราง 3 
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ปีท่ี 2 ฉบบัท่ี 2 (กรกฎาคม - ธนัวาคม 2565) 

ตาราง 3 แสดงลกัษณะท่ีตรวจพบเช้ือ SAR-CoV-2 ดว้ยวิธี RT-PCR แยกตามผลการตรวจดว้ย ATK 

ขอ้มูล 
ผลตรวจ RT PCR พบเช้ือ (PCR+) 

p-value ATK Positive ATK Negative 
n = 59 ราย n = 9 

เพศ     0.703 a 
    ชาย 25 5   
    หญิง 34 4   
อาย ุ(ปี) Mean ± SD 28.78 ± 19.88 28.33  ± 19.79 0.533 b 
อาการท่ีเขา้ไดก้บัโรคโควิด-19     1.00 a 
    มีอาการ 10 2   
    ไม่มีอาการ 49 7   
CT value of ORF1ab gene     0.037b* 
     Mean ± SD 23.96 ± 4.89 32.99 ± 4.58   
    (min,max) (16.23,29.25 ) (25.03,37.66 )   
CT value of N gene     0.029 b* 
     Mean ± SD 21.98 ± 5.06 33.19 ± 5.44   
    (min,max) (16.00, 27.61) (23.57, 37.09)   
a Fisher's Exact Test, b Independent Sample t-test, *p-value<0.05 

 
เม่ือแยกตามปริมาณไวรัสโดยอิงจากค่า CT 

ของ ORF1ab และ N ยีน พบว่า ความไวของ ATK 
จะลดลงเม่ือปริมาณเช้ือไวรัสมีปริมาณนอ้ยลง โดย
ค่า CT ท่ีน้อยกว่าหรือเท่ากบั 20 ความไวของ ATK 
อยู่ ท่ี ร้อยละ 100.00 ทั้ ง ORF1ab และ N ยีน มีค่า
ความไวลดลงเม่ือค่า CT อยู่ในช่วง 20-30 โดย 

ORF1ab ยีน     ร้อยละ 95.74 ของ และ N ยีน ร้อย
ละ 94.29 และเม่ือค่า CT มากกว่า 30 พบว่าความไว
ของ ATK ไม่สามารถค านวณได้ เน่ืองจาก true 
positive และ false negative มีค่าเท่ากับศูนย ์ขณะท่ี
ความจ าเพาะทั้ งของ ORF1ab และ N ยีน สูงถึง   
ร้อยละ 100.00 ดงัตาราง 4 และ 5 
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ตาราง 4  แสดงความไวและความจ าเพาะของ ATK แยกตามปริมาณไวรัสโดยอิงจากค่า CT ของยนี ORF1ab 

ATK 
ผลตรวจ RT PCR 
ORF1ab gene CT <20 ORF1ab gene CT 20-30 ORF1ab gene CT >30 
Positive Negative Total Positive Negative Total Positive Negative Total 

Positive 14 0 14 45 0 45 0 0 0 
Negative 0 7 0 2 7 9 0 7 7 
Sensitivity 100.00 95.74 

ไม่สามารถค านวณได ้a 
(95 %CI) (76.84-100.00) (85.46-99.48) 
Specificity 100.00 100.00 100.00 
(95 %CI) (59.04-100.00) (59.04-100.00) (59.04-100.00) 
a ไม่สามารถค านวณได ้เน่ืองจาก true positive และ false negative มีค่าเท่ากบัศูนย ์

 
ตาราง 5  แสดงความไวและความจ าเพาะของ ATK แยกตามปริมาณไวรัสโดยอิงจากค่า CT ของยนี N 

ATK 
ผลตรวจ RT PCR 
N gene CT <20 N gene CT 20-30 N gene CT >30 
Positive Negative Total Positive Negative Total Positive Negative Total 

Positive 26 0 26 33 0 33 0 0 0 
Negative 0 7 7 2 7 9 0 7 7 
Sensitivity 100.00 94.29 

ไม่สามารถค านวณได ้a 
(95 %CI) (86.77-100.00) (80.84-99.30) 
Specificity 100.00 100.00 100 
(95 %CI) (59.04-100.00) (59.04-100.00) (59.04-100.00) 
a ไม่สามารถค านวณได ้เน่ืองจาก true positive และ false negative มีค่าเท่ากบัศูนย ์

 
ความชุกโดยรวมของกลุ่มตวัอย่างของผูเ้ขา้

รับบริการอยู่ท่ีร้อยละ 7.29 ในกลุ่มมีอาการความชุก
อยู่ท่ี ร้อยละ 6.78 และกลุ่มไม่มีอาการอยู่ท่ีร้อยละ 
11.2  พบว่า ค่า Positive predictive value (PPV)  ใน
ภาพรวม กลุ่มท่ีมีอาการและกลุ่มไม่มีอาการ คิดเป็น
ร้อยละ 100  เท่ากันทั้ งหมดแต่มีความแตกต่างท่ี
ความเช่ือมัน่ 95% เล็กน้อย  ส าหรับตวัอย่างส่ิงส่ง
ตรวจ ท่ี เก็ บ จากผู ้ รับ บ ริการตรวจคัดกรอง ท่ี

โรงพยาบาลเทพรัตน์นครราชสีมาพบว่า ความชุก
ในช่วง เดือน สิงหาคม-ตุลาคม 2564 อยู่ท่ีร้อยละ 
1.16 จึ ง มี ค่ า  PPV เ ท่ า กั บ ร้ อ ย ล ะ  100 
(95%CI=94.91-100.00)  ส่วนความชุกในช่วงเดือน
พฤศจิกายน 2564 – กุมภาพันธ์ 2565 อยู่ท่ีร้อยละ 
18.92 จึ ง มี ค่ า  PPV เ ท่ า กั บ ร้ อ ย ล ะ  100 
(95%CI=56.04-100.00) ค่ า  Negative predictive 
value (NPV) เกินกว่าร้อยละ 95 ในทุกความชุก และ
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ปีท่ี 2 ฉบบัท่ี 2 (กรกฎาคม - ธนัวาคม 2565) 

ไม่พบขอ้มูลท่ีเป็น false positive ในช่วงท่ีเก็บขอ้มูล 
จึงส่งผลให้ค  านวณค่าท านายผลบวก (PPV) ได ้  
ร้อยละ 100 ทุกกลุ่ม  

 
อภิปรายผล 

จากการศึกษาประสิทธิภาพของชุดทดสอบ
การตรวจแอน ติ เจน ท่ี น าม าใช้ ในม าตรก าร           
การป้องกันการแพร่กระจายเช้ือในโรงพยาบาล   
การคน้หาผูติ้ดเช้ือ รวมถึงติดตามผูส้ัมผสัโรค โดย
การตรวจคดักรองผูป่้วย ญาติ และผูส้ัมผสัเส่ียงสูง 
เม่ือเทียบกับวิธีตรวจมาตรฐาน RT-PCR พบว่า     
การตรวจดว้ย ATK ใหผ้ลการทดสอบบวกต่อผูป่้วย
บวกจริง คื อ มี ความไวเชิ งวิ นิ จฉั ย  (diagnostic 
sensitivity) ร้อยละ 86.76 ให้ผลการทดสอบลบต่อ
ผูป่้วยลบจริง คือมีความจ าเพาะเชิงวินิจฉัย ร้อยละ 
100.00 มีความสามารถ ท่ีบอกได้ว่าชุดตรวจท่ี
แสดงผล เป็นบวก  มี โอก าส เป็นผลบวกจริง 
(positive predictive value : PPV) ร้อยละ 100.00 มี
ความสามารถท่ีบอกได้ว่าชุดตรวจท่ีแสดงผลเป็น
ลบ มีโอกาสเป็นผลลบจริง (Negative predictive 
value : NPV) ร้ อ ย ล ะ  98.97 ซ่ึ งส อด ค ล้ อ งกั บ
การศึกษาของคณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาล
รามาธิบดีในการตรวจยืนยนัความไว ความจ าเพาะ 
เชิงวินิจฉัยของชุดตรวจอย่างง่าย Panbio COVID-
19 Ag RAPID TEST DEVICE (nasopharyngeal) 
ของบริษทั Abbott ซ่ึงเป็นชุดทดสอบยี่ห้อเดียวกับ
การศึกษาในคร้ังน้ี ท่ีรายงานความไวร้อยละ 98.33, 
ความจ าเพาะ ร้อยละ 100.00, Positive predictive 
value : PPV ร้ อ ย ล ะ  100.00, Negative predictive 
value : NPV ร้ อ ย ล ะ  99.01 แ ล ะแส ด งผ ล ก าร
ทดสอบลบต่อผูป่้วยลบจริง คือมีความไม่จ าเพาะ 
(non-specificity) ร้อยละ 0 โดยไม่แสดงผลบวก

ป ล อ ม ต่ อ เช้ื อ  SARS-CoV-2[7]  เ ม่ื อ เที ย บ กั บ
การศึกษาในต่างประเทศท่ีทดสอบประสิทธิภาพ
ของ ATK ในการคัดกรองผูป่้วยเทียบกับวิธีตรวจ 
RT-PCR พบว่ามีความไวแตกต่างกันไปตั้งแต่ร้อย
ละ 41.2 ถึง ร้อยละ 82.9 ขึ้นอยูก่บัลกัษณะประชากร
ท่ีศึกษา ยี่ห้อชุดทดสอบ ค่า Cut-off ท่ีใช้ โดยท่ี
ความจ าเพาะในทุกกลุ่มจากทุกการศึกษาส่วนมากมี
ค่ามากกวา่ร้อยละ 99[8-9]  

เม่ือเปรียบเทียบลกัษณะทัว่ไปของผูป่้วยท่ี
ติดเช้ือ SARS-CoV-2 ระหว่างกลุ่มท่ีมีผลการตรวจ
ด้วย ATK เป็นบวก และ ATK เป็นลบ พบว่าเพศ 
อายุ และประวติัอาการป่วย มีผลไม่แตกต่างกนัทาง
สถิติ ความไวแยกตามกลุ่มผูป่้วยท่ีมีอาการ และ
กลุ่มท่ีไม่มีอาการพบว่าใกล้เคียงกันอยู่ท่ี ร้อยละ 
87.5 (75.93-94.82) แ ล ะ  83.33 (51.59-97.91) 
ตามล าดบั และความจ าเพาะอยูท่ี่ร้อยละ 100 ทั้งสอง
กลุ่ม  ซ่ึงสอดคล้องกับการศึกษาผู ้ป่วยท่ี เข้ารับ      
การตรวจในแผนกฉุกเฉินของโรงพยาบาลสมเด็จ
พระเจ้าตากสินมหาราช จังหวดัตาก ท่ีมีความไว 
ร้ อ ยล ะ  71.43 (95%CI=41.90-91.61) แล ะ  75.00 
(95%CI=19.41-99.37) และความจ าเพาะมากกว่า
ร้อยละ 99 ทั้งสองกลุ่ม[10]   

เม่ือเปรียบเทียบผลตรวจด้วย ATK เป็น
บวกและเป็นลบ พบว่าค่า CT มีความแตกต่างกัน
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติกล่าวคือ กลุ่มท่ีมีผล ATK 
ลบ มีค่าเฉล่ียของ CT สูงกว่ากลุ่มท่ีผล ATK เป็น
ผลบวก และพบว่าความไวของ ATK จะเพิ่มขึ้นเม่ือ
ค่ า  CT ต ่ า  ส อดคล้อ งกับ งาน วิ จัย ท่ี ท ดสอบ
ประสิทธิภาพของ ATK ในผูไ้ม่มีอาการท่ีจังหวดั
สมุทรปราการพบว่า ความไวของ ATK จะสูงขึ้ น
เม่ือค่ า CT ต ่ า ห รือป ริมาณไวรัสในตัวอย่างมี
ปริมาณมาก[11] 
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จากงานวิจยัน้ีพบว่ากลุ่มตวัอย่างท่ีมีผลลบ
ลวงทั้ งหมด 9 ราย มีค่า CT มากกว่า 30 จ านวน 7 
รายโดยในจ านวนน้ีเป็นผูป่้วยท่ีมีอาการเขา้ได้กับ
โรคโควิด-19 จ านวน 2 ราย ดงันั้นจากการศึกษาจะ
เห็นว่าปัจจยัท่ีมีผลกับประสิทธิภาพของ ATK คือ 
ป ริมาณไวรัสไม่ขึ้ นกับอาการ สอดคล้องกับ
การศึกษาของโรงพยาบาลสมเด็จพระเจ้าตากสิน
มหาราช[10]  และพบว่ามีกลุ่มตัวอย่างผลลบลวง 2 
ราย มี ค่ า  CT น้อยกว่ า  30 ท่ี ชุ ดตรวจ  ATK ไม่
สามารถตรวจพบผลบวกได้ ซ่ึงมีค่า CT ของยีน 
ORF1ab ท่ี  25.027 และ  23.574  (ราย ท่ี 1 และ  2
ตามล าดับ) และค่า CT ของยีน N ท่ี  27.332 และ
25.598 (รายท่ี 1 และ 2 ตามล าดบั) โดยผลลบลวงท่ี
เกิดขึ้นในกลุ่มตัวอย่าง 2 รายน้ีอาจเป็นไปได้จาก
หลายปัจจัย เช่น เทคนิคการเก็บตัวอย่างจากช่อง
หลังโพรงจมูกไม่ถูกต้อง ขั้ นตอนการท าการ
ทดสอบดว้ย ATK ปฏิบติัตามขั้นตอนวิธีทดสอบไม่
ถูกต้อง เช่น ไม่อ่านผลในช่วงเวลาท่ีก าหนด หรือ
ปริมาณตัวอย่างท่ีหยดไม่ เป็นไปตามท่ีก าหนด     
เป็นตน้ 

จากการศึกษาน้ีพบว่าความชุกโดยรวมของ
กลุ่มตัวอย่างของผูเ้ข้ารับบริการอยู่ท่ีร้อยละ 7.29 
เน่ืองจากในช่วงเดือนสิงหาคม - ตุลาคม 2564 เป็น
ช่วงการระบาดช่วงท้ายของสายพันธุ์เดลต้า จึงมี
ความชุกนอ้ย จากนั้นรัฐบาลไดป้ระกาศเปิดประเทศ
รับนักท่องเท่ียวต่างชาติในเดือนพฤศจิกายน 2564 
และการเดินทางกลบัภูมิล าเนาในช่วงเทศกาลปีใหม่ 
ประกอบกบัสายพนัธุ์ของเช้ือมีการเปล่ียนแปลงเป็น
สายพนัธุ์โอมิครอน ซ่ึงท าให้เกิดการแพร่กระจาย
และติดเช้ือได้ง่ายและรวดเร็วกว่า ท าให้ผู ้ป่วย
ในช่วงเดือนมกราคมถึงกุมภาพนัธ์ มีจ านวนมากขึ้น 
จึงท าใหมี้ความชุกเพิ่มขึ้นดว้ย  

ความไว และความจ าเพาะ ของชุดทดสอบ
ท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ี ผ่านเกณฑท่ี์องคก์ารอนามยั
โลกแนะน าว่าสามารถ น ามาใช้ส าหรับการตรวจ
คน้หาผูป่้วยรายใหม่ การสอบสวนโรคและติดตาม
อุบติัการณ์ของโรคในชุมชนได ้ซ่ึงทางโรงพยาบาล
ไดน้ าชุดตรวจ ATK มาใชใ้นการตรวจคดักรองกลุ่ม
ตวัอย่าง ซ่ึงมีจ านวนมากทั้งผูป่้วยกลุ่มท่ีมีและไม่มี
อาการ กลุ่มเส่ียงในชุมชน กลุ่มสัมผสัเส่ียงสูงบุคคล
ในครอบครัว รวมถึงเจา้หนา้ท่ีกลุ่มเส่ียงท่ีให้บริการ
และรักษาผูป่้วยติดเช้ือโควิด-19 ในสถานพยาบาล 
ตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข อีกทั้งขอ้ดี
ของ ATK คือตรวจไดง้่าย ไม่จ าเป็นตอ้งใชบุ้คลากร
ท่ีมีความเช่ียวชาญมากนกั  ใชร้ะยะเวลาในการแปล
ผลไม่นาน ค่าตรวจมีราคาต ่ากว่าการตรวจดว้ย RT-
PCR ถึง 10 เท่า  ซ่ึงสามารถลดค่าใช้จ่ายในการ
ตรวจรักษาของคนไข ้หรือโรงพยาบาลไดอ้ยา่งมาก 
และการตรวจดว้ย ATK ยงัช่วยให้คน้พบผูติ้ดเช้ือท่ี
ไม่มีอาการ และตดัสินใจเร่ิมการรักษาผูท่ี้มีอาการ
เขา้ไดก้บัโควิด หรือแยกกกัตวัไดเ้ร็วกว่าการรอผล
ตรวจยืนยันเช้ือจาก RT-PCR เพียงอย่างเดียวซ่ึง
สอดคลอ้งกบั แนวทางเวชปฏิบติั การวินิจฉัย ดูแล
รักษา และป้องกันการติดเช้ือในโรงพยาบาลกรณี
โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (CPG COVID-19) 
ส าห รับแพทย์และบุคลากรสาธารณ สุขฉบับ
ปรับปรุง ค ร้ังท่ี  19 ว ัน ท่ี  2 พฤศจิกายน 2564[12] 
กล่าวคือ สถานการณ์ท่ีมีการระบาด อาจจ าเป็นตอ้ง
ใช้ ATK เพื่อการวินิจฉัยเบ้ืองต้น และควรตรวจ
ยื น ยั น ด้ ว ย  RT-PCR ต า ม แ น ว ท า ง ข อ ง
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ถ้าผู ้ป่วยตรวจ ATK 
ด้วยตนเองแลว้ได้ผลบวกให้ด าเนินการดูแลรักษา
เสมือนเป็นผูป่้วย COVID-19  อย่างไรก็ตาม ATK 
มีขอ้ดอ้ยคือ กรณีท่ีผลการตรวจเป็นลบ ในกลุ่มท่ีมี
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ปริมาณไวรัสน้อย อาจเกิดผลลบลวง ซ่ึงมกัจะมีค่า 
CT สูง และมกัเกิดในวนัแรกๆของการสัมผสัผูป่้วย 
ทั้งน้ีการเกิดผลลบปลอมมีปัญหาในการคน้หาหรือ
ติดตามผูติ้ดเช้ือ และแยกกกัตวั หรือเขา้รับการรักษา 
ไดม้ากกว่าการเกิดผลบวกปลอม ดงันั้นถา้มีอาการ
เข้าได้กับโควิด 19 ควรตรวจยืนยนัด้วย RT-PCR 
หรือในกรณีไม่มีอาการ แต่สัมผสัผูป่้วยและมีความ
เส่ียงสูง ก็ควรกกัตวัอยู่ท่ีบา้น เพราะยงัแม่แน่ใจว่า
เกิดผลลบปลอมหรือไม่  

 
ข้อจ ากดัในการศึกษา 

เน่ืองจากส่ิงส่งตรวจในการตรวจวิเคราะห์
ดว้ย ATK และ RT-PCR ไม่ใช่ส่ิงส่งตรวจเดียวกัน 
ดงันั้นคุณภาพของส่ิงส่งตรวจท่ีเก็บได้ต่างกนั อาจ
ท าใหผ้ลการตรวจวิเคราะห์แตกต่างกนัได ้
 
ข้อเสนอแนะ 

1. กรณี ATK ให้ผลบวก แต่ตรวจดว้ย RT-
PCR แลว้ให้ผลลบ หรือกรณีท่ีผลการตรวจเป็นลบ 
แต่มีประวติัสัมผสัผูป่้วยและมีความเส่ียงสูง หรือ
ผูป่้วยกลุ่มท่ีมีปริมาณไวรัสนอ้ย หรือมีอาการเขา้ได้
กบัโควิด 19 ควรตรวจยนืยนั ดว้ย RT-PCR  

2. บุคลากรในโรงพยาบาลตอ้งตระหนักถึง
ข้อจ ากัดของ ATK ว่าอาจตรวจไม่พบผูติ้ดเช้ือใน
บางรายท่ีมีค่า CT สูง โดยไม่ได้ตรวจยืนยนัด้วย 
RT-PCR ดงันั้นยงัตอ้งใช้มาตรการเพื่อป้องกนัการ
ติดเช้ือโควิด 19 ในผูป่้วยทุกราย ดว้ยการปฏิบติัตาม
มาตรการการป้องกนัการติดเช้ืออยา่งเคร่งครัด  

3. ควรมีการศึกษาเปรียบเทียบเพื่อประเมิน
ประสิทธิภาพของ ATK ชนิดอ่ืน ๆ เพิ่มเติมหรือเม่ือ
ตอ้งมีการเปล่ียนยี่ห้อชุดตรวจ ATK เพื่อเป็นขอ้มูล
ในการตัดสินใจเลือกใช้ ATK ท่ีมีประสิทธิภาพ

สูงสุดในการน ามาตรวจคดักรองผูป่้วย การคน้หาผู ้
ติดเช้ือ รวมถึงติดตามผูส้ัมผสัโรค 
 
กติติกรรมประกาศ 

ขอขอบพระคุณกลุ่มงานเทคนิคการแพทย ์
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การระบาดของโรคโควิด-19 ท่ีมีความยุ่งยากและ
ขอ้จ ากัดในการปฏิบติังานต่าง ๆ รวมถึงค าแนะน า
ในการท าวิจยัในคร้ังน้ีดว้ยดี 
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