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บทคััดย่่อ
ที่่�มาของปััญหา
	 จากนโยบายของประเทศไทยที่่�แนะนำให้้หญิิงตั้้�ง
ครรภ์์คนไทยทุุกราย เข้้ารัับการตรวจคััดกรองกลุ่่�ม
อาการดาวน์์ด้้วย Quadruple Test แม้้จะช่่วยเพิ่่�ม
อัตัราการตรวจพบ แต่่ก็พ็บผลบวกลวงได้้สูงู ทำให้เ้พิ่่�ม
การเจาะน้้ำคร่่ำโดยไม่่จำเป็็น
วััตถุุประสงค์์
	 เพื่่�อเปรีียบเทีียบอััตราผลบวกลวง ของการ
ตรวจQuadruple test ระหว่่างหญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุุ
มาก (≥35ปีี) และกลุ่่�มอายุุน้้อย (<35ปีี)
วิิธีีการศึึกษา
	 เป็็น Retrospective Chart Review โดยการเก็็บ
ข้้อมููลจากแฟ้้มเวชระเบีียนผู้้�ป่วย ที่่ � ได้้รัับการ
ตรวจQuadruple test ข้อมูลูถูกูวิเิคราะห์โ์ดยรายงาน
เป็น็ค่่าเฉลี่่�ย, ร้อ้ยละ, ความไว, ความจำเพาะ และอัตัรา
การเกิิดผลบวกลวง พร้้อมเปรีียบเทีียบระหว่่างสอง
กลุ่่�มด้้วย Z-test 

ความแตกต่่างของผลบวกลวง ในการตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์ความแตกต่่างของผลบวกลวง ในการตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์
โดยวิธิีตีรวจสารชีวีเคมีใีนเลือืด4ชนิดิ ในหญิงิตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุมุากโดยวิธิีตีรวจสารชีวีเคมีใีนเลือืด4ชนิดิ ในหญิงิตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุมุาก

และกลุ่่�มอายุุน้้อย โรงพยาบาลบางพลีีและกลุ่่�มอายุุน้้อย โรงพยาบาลบางพลีี

หฤทัยัทิพิย์์ ภััทรวิิทย์์หฤทัยัทิพิย์์ ภััทรวิิทย์์
กลุ่่�มงานสููตินรีเีวชกรรม โรงพยาบาลบางพลีีกลุ่่�มงานสููตินรีเีวชกรรม โรงพยาบาลบางพลีี

ผลการศึึกษา
	 ในหญิิงตั้้�งครรภ์์ 393ราย  มีี 327 ราย (83.2%) 
อายุุน้้อยกว่่า35ปีี และ 66 ราย (16.8%) อายุุ35ปีีขึ้้�น
ไป พบว่่ามีีอััตราผลบวกลวงรวมอยู่่�ที่่� 5.3% โดยกลุ่่�ม
อายุุ≥35ปีี มี ีอััตราการเกิิดผลบวกลวง สู งกว่่ากลุ่่�ม
อายุุ<35ปีี อย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ (18.1% เทีียบ
กัับ2.7%, Z = 5.08, P-value < 0.0001) 
สรุุป
	 หญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มีีอายุุ35 ปี ีขึ้้�นไป มี ีอััตราการเกิิด
ผลบวกลวงจากการตรวจQuadruple test สูงูกว่่ากลุ่่�ม
อายุุน้้อย อย่่างมีีนััยสำคััญ การปรัับวิิธีีการคััดกรองใน
กลุ่่�มนี้้�อาจช่่วยลดหััตถการที่่�ไม่่จำเป็็นและการสิ้้�น
เปลืืองทรััพยากรอื่่�นๆลงได้้ 
คำสำคััญ
	 การตรวจสารชีีวเคมีในเลืือด4ชนิด, การตรวจคัด
กรองกลุ่่�มอาการดาวน์,์ ผลบวกลวง, หญิงิตั้้�งครรภ์อ์ายุุ
มาก
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Background
	 Thailand’s policy recommends screening 
all pregnant Thai women for Down syndrome 
using the quadruple test. While this increases 
the detection rate, it also raises false positives, 
leading to unnecessary amniocentesis   
Objectives: To compare the false positive rate 
of the quadruple test between advanced 
maternal age (≥35 years) and younger age (<35 
years) pregnant women.
Methods
	 This retrospective chart review analyzed 
data from pregnant women screened for Down 
syndrome using the quadruple test. Results 
were reported as means, percentages, sensitiv-
ity, specificity, and false positive rates. A Z-test 
for two proportions was used to compare the 
groups.

Results
	 Among 393 women screened, 327 (83.2%) 
were <35 years, and 66 (16.8%) were ≥35 years. 
The overall false positive rate was 5.3%. The 
false positive rate was significantly higher in 
the advanced maternal age group (18.1%) 
compared to the younger group (2.7%) (Z = 
5.08, p < 0.0001).
Conclusion
	 Women of advanced maternal age show 
a significantly higher false positive rate in Down 
syndrome screening using the quadruple test. 
Adjusting screening strategies for this group 
may reduce unnecessary procedures and re-
source wastage.
Keyword
	 quadruple test, Down syndrome screening, 
false positive rate, advanced maternal age 
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บทนำ (Introduction)
ที่่�มาของปััญหา 
	 ในอดีีตเริ่่�มมีีการตรวจเพื่่�อหาความผิิดปกติิของ
ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์ ตั้้�งแต่่ปีค.ศ. 1970 โดย
เริ่่�มจากการเจาะดููดน้้ำคร่่ำ ในหญิิงตั้้�งครรภ์์ โดยใช้อ้ายุุ
มารดาตั้้�งแต่่35ปีี ขึ้ ้�นไปในวัันกำหนดคลอด เป็็นหลััก
เกณฑ์์ในการพิิจารณาตรวจคััดกรอง โดยที่่�หญิิงตั้้�ง
ครรภ์์ทุุกรายจะต้้องได้้รัับคำปรึึกษาและแนะนำถึึง
ความเสี่่�ยงในการตรวจก่่อน เนื่่�องจากมารดาที่่�อายุุ
ตั้้�งแต่่35ปีีขึ้้�นไป นั้้ �นจะมีีความเสี่่�ยงในการตั้้�งครรภ์์
ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์ม์าก เท่่าๆกับัความเสี่่�ยงต่่อการ
เกิิดการสููญเสีียบุุตร จากการเจาะดููดน้้ำคร่่ำ คืือ 1 ต่่อ 
270 ราย1

	 ต่่อมาในปีคี.ศ.1980 เริ่่�มมีกีารตรวจคัดกรองทารก
กลุ่่�มอาการดาวน์์ โดยใช้้การตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด
มารดาในช่่วงไตรมาสที่่�2ของการตั้้�งครรภ์์ คืื อTriple 
Marker Test และ Quadruple Test ซึ่่�งพบว่่าสามารถ
ตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ ได้้ 69%2   และ 
80-82%1   ตามลำดัับ   และในปีีค.ศ.2007 The 
American College of Obstetricians and 
gynecologists ได้้ออกมาแนะนำให้้สตรีีตั้้�งครรภ์์ทุุก
รายที่่�มาฝากครรภ์์ก่่อนอายุุครรภ์์ 20 สััปดาห์์ ควรได้้
รัับการตรวจคััดกรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์ 
ไม่่ว่่าหญิิงตั้้�งครรภ์์นั้้�นจะมีีอายุุเท่่าไหร่่ก็็ตาม2

	 ต่่อมาในปีีพ.ศ.2564 สำนัักส่่งเสริิมสุุขภาพกรม
อนามััยกระทรวงสาธารณสุุข ประเทศไทย ได้้ประกาศ
ให้ห้ญิิงตั้้�งครรภ์์คนไทยทุุกราย ได้ร้ับัการตรวจคัดกรอง
ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ โดยวิิธีีการตรวจสารชีีวเคมีใน
เลืือด 4 ชนิิด (Quadruple Test) เนื่่�องจากทารกกลุ่่�ม
อาการดาวน์์เป็น็โรคทางพัันธุกุรรมที่่�สำคัญั พบได้บ้่่อย 
และทารกที่่�เกิดิมามักัมีคีวามผิดิปกติขิองร่่างกายหลาย
ระบบและมีสีติปิัญัญาบกพร่่อง นอกจากจะเป็น็ปััญหา
ทางสาธารณสุุขแล้้ว ยั ังก่่อให้้เกิิดผลกระทบทาง
เศรษฐกิิจและสัังคมต่่อประเทศอีีกด้้วย
จากนโยบายของประเทศไทยที่่�กล่่าวมานั้้�น ทำให้้มีกีาร
ศึึกษาเกี่่�ยวกัับ Test Performance ของการตรวจคััด
กรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีในเลืือด 
4 ชนิ ด (Quadruple test) ในประเทศไทยมากขึ้้�น 
ได้้แก่่ การศึึกษาของ Nitchanut Chaipongpun และ
คณะ3 ซึ่่�งเป็็นการศึึกษาแบบprospective study เพื่่�อ
ดู ูeffectiveness of fetal Down syndrome screening 
ในประเทศกำลัังพััฒนาที่่�ใหญ่่ที่่�สุุด โดยมีีผู้้�เข้้าร่่วมงาน
วิิจััยมากถึึง 42,769 คน พบว่่า การตรวจคััดกรองกลุ่่�ม

อาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด 
(Quadruple test) โดยใช้้ Risk-based on Thai 
reference model นั้้�นมีีdetection rate และ false 
positive rate อยู่่�ที่่� 87.8% และ 6.8% ตามลำดัับ
	 จากการศึึกษาของ Aurasiri Siriwipat MD.4 

โรงพยาบาลพัทัลุงุ พบว่่า การตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการ
ดาวน์์โดยวิิธีตีรวจสารชีีวเคมีในเลืือด4ชนิด (Quadruple 
test) นั้้ �นมีีความไว (sensitivity) และผลบวกลวง 
(false positive rate) เท่่ากัับ 87.8% และ 8.98%  
ตามลำดัับ และยัังพบว่่า ในกลุ่่�มสตรีีตั้้�งครรภ์์ที่่�มีีอายุุ
มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 35 ปีี ขึ้้�นไปมีีผลบวกลวง (false 
positive rate) สููงกว่่าอยู่่�ที่่� 23.71%
	 จากการศึึกษาของ Preechaya Wongkrajang 
และคณะ5 ที่่�ศึึกษาดูู Prenatal screening test per-
formance ที่่ �โรงพยาบาลศิิริิราช  พบว่่าการตรวจคััด
กรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีใน
เลืือด4ชนิด (Quadruple test) นั้้ �นมีีความไว 
(sensitivity) และความจำเพาะ (specificity) เท่่ากัับ 
50% และ 93.9%  ตามลำดับั และมี ีpositive predictive 
value กับ negative predictive value เท่่ากับั 1.6% 
และ 99.9% ตามลำดัับ และมีีaccuracy เท่่ากัับ 93.8% 
ส่่วนการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการดาวน์โ์ดยวิธิีอีื่่�น เช่่น 
noninvasive prenatal testing (NIPT) นั้้�น พบว่่า มีี
ค่่า sensitivity, specificity, PPV, NPV, และ accuracy 
เท่่ากัับ100% ทั้้�งหมด โดยไม่่พบ ผลบวกลวง (false 
positive) หรืือผลลบลวง (false negative) เลย
	 แต่่อย่่างไรก็็ตาม แม้้ว่่าการตรวจคััดกรองกลุ่่�ม
อาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด 
(Quadruple test) นั้้ �น สามารถตรวจพบทารกกลุ่่�ม
อาการดาวน์์ได้้  80-85%  มีีผลบวกลวง (false posi-
tive) 5%,  และpositive predictive value เท่่ากัับ 
3%1 ซึ่่�งถืือว่่าเป็็นการตรวจที่่�มีีประสิิทธิิภาพดีี แต่่เมื่่�อ
เทีียบกัับการตรวจคััดกรองวิิธีีอื่่�นบางวิิธีี เช่่น Nonin-
vasive prenatal testing (NIPT) พบว่่าการตรวจ 
NIPT นั้้�นมีีความแม่่นยำสููงกว่่า คืือ Detection rate 
เท่่ากัับ 99% และมีีผลบวกลวง (false positive) ที่่�ต่่ำ
กว่่า เพีียง0.1%1 ดั งนั้้�นจากนโยบายส่่งเสริิมสุุขภาพ
ของประเทศไทย ที่่�ให้ห้ญิงิตั้้�งครรภ์ค์นไทยทุกุคนได้ร้ับั
การตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสาร
ชีีวเคมีีในเลืือด 4 ชนิิด (Quadruple test) แม้้ว่่าจะ
ทำให้ส้ามารถตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์ใ์นครรภ์์
ได้ม้ากขึ้้�น แต่่ก็เ็พิ่่�มจำนวนหญิงิตั้้�งครรภ์ท์ี่่�ต้้องได้ร้ับัการ
เจาะน้้ำคร่่ำโดยไม่่จำเป็็นจากการเกิิดผลบวกลวง 
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(false positive) เช่่นเดีียวกััน เพราะฉะนั้้�นหากทราบ
ว่่าปััจจัยัใดที่่�มีผีลต่่อการเพิ่่�มการเกิิดผลบวกลวง (false 
positive) ก็จ็ะทำให้ส้ามารถแก้ไ้ข และลดการเจาะน้้ำ
คร่่ำโดยไม่่จำเป็็นจากผลบวกลวงนั้้�นได้้ 
	 จากที่่�กล่่าวมาข้า้งต้น้ ผู้้�วิจัยัจึึงมีคีวามสงสัยัว่่าหญิงิ
ตั้้�งครรภ์์ที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่35ปีีข้ึ้�นไป ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มที่่�ถืือว่่ามีี
ความเสี่่�ยงสููงต่่อการตั้้�งครรภ์์ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ 
(ตามเหลัักเกณฑ์์เดิิมที่่�ใช้้พิิจารณาในการตรวจคัด
กรอง) จะพบอััตราการเกิิดผลบวกลวงได้้มากกว่่ากลุ่่�ม
ที่่�อายุุน้้อยกว่่า35ปีีหรืือไม่่  เพราะหากพบว่่าหญิิงตั้้�ง
ครรภ์์ที่่�อายุุตั้้�งแต่่35ปีีขึ้้�นไป พบอััตราการเกิิดผลบวก
ลวง(false positive) ในการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการ
ดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด (Quadru-
ple test) มากกว่่าหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�อายุุน้้อยกว่่า35ปีี 
อาจจะพิจิารณาเลืือกวิิธีกีารตรวจคััดกรองที่่�เหมาะสม 
ที่่�มีีอััตราการเกิดิผลบวกลวง(false positive) ที่่�ต่่ำกว่่า 
เช่่น NIPT มาใช้้ในการคััดกรองหญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มดััง
กล่่าวแทน เพื่่�อลดความเสี่่�ยงในการทำหััตถการลุุกล้้ำ 
(invasive procedure) และลดค่่าใช้้จ่่ายจากการทำ
หััตถการโดยไม่่จำเป็็น
เหตุุผลและความจำเป็็นที่่�ต้้องวิิจััย
	 เพื่่�อเป็็นข้้อมููลในการพิิจารณาเลืือกวิิธีกีารตรวจคัด
กรองกลุ่่�มอาการดาวน์์ที่่�เหมาะสมในหญิิงตั้้�งครรภ์์ใน
แต่่ละกลุ่่�มอายุ ุเพื่่�อลดความเสี่่�ยงในการทำหัตัถการลุกุ
ล้้ำ (invasive procedure) และลดค่่าใช้้จ่่ายจากการ
ทำหััตถการโดยไม่่จำเป็็น
วััตถุุประสงค์์การวิิจััย
	 เพื่่�อศึึกษาความแตกต่่างของผลบวกลวง (false 
positive rate)  ในการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการดาวน์์
โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีในเลืือด4ชนิด(Quadruple 
test) ในหญิิงตั้้�งครรภ์์ 2 กลุ่่�ม คืื อกลุ่่�มอายุุมาก 
(มากกว่่าเท่่ากัับ35ปีี) และกลุ่่�มที่่�อายุุน้้อย (น้้อย
กว่่า35ปีี)
คำถามการวิิจััย
	 อายุุของหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มาก (ตั้้�งแต่่ 35ปีี ขึ้้�นไป) มีี
ผลทำให้้เกิิดผลบวกลวง (false positive) ในการตรวจ
คััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีใน
เลืือด4ชนิิด (Quadruple test) มากขึ้้�นหรืือไม่่

วิิธีีการศึึกษา (methods)
	 งานวิิจัยัเป็็น Retrospective Chart Review โดย
การเก็็บข้้อมููลจากแฟ้้มเวชระเบีียนผู้้�ป่วย ที่่ �ได้้รัับการ
ตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีการตรวจสาร

ชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด ที่่ �แผนกฝากครรภ์์ โรงพยาบาล
บางพลีี โดยมีีกลุ่่�มประชากรคืือ หญิิงตั้้�งครรภ์์ทุุกกลุ่่�ม
อายุ ุที่่�มาฝากครรภ์ท์ี่่�โรงพยาบาลบางพลี ีและได้ร้ับัการ
ตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีตีรวจสารชีีวเคมี
ในเลืือด4ชนิิด (Quadruple test) ในช่่วง เดืือน
มกราคม พ.ศ.2565 ถึึ งเดืือน ธั ันวาคม พ.ศ. 2566 
ทั้้�งหมด 400 ราย 
	 การคำนวณขนาดตัวัอย่่าง (Sample Size Calcu-
lation)
	 คำนวณขนาดตััวอย่่างที่่�เหมาะสมในการวิิจััยที่่�
เปรีียบเทีียบสััดส่่วนสองกลุ่่�ม (Two proportion) โดย
ใช้้ค่่า Effect size ตามสููตรของ Cohen’s h 
Cohen’s h = 2 x arcsin (√p1) – 2 x arcsin (√p2)
	 งานวิิจััยนี้้�เป็็นการเปรีียบเทีียบอััตราการเกิิดผล
บวกลวง (false positive rate) ระหว่่างหญิิงตั้้�งครรภ์์     
2 กลุ่่�ม ได้้แก่่ กลุ่่�มอายุุน้้อยกว่่า35 ปีี และกลุ่่�มอายุุ 35 
ปีีขึ้้�นไป โดยแทนค่่า p คืือ อััตราการเกิิดผลบวกลวงที่่�
คาดว่่าจะพบในทั้้�ง 2 กลุ่่�ม โดยอ้้างอิิงข้้อมููลจากงาน
วิิจััยเดิิมในประเทศไทย จ ากการศึึกษาของ Aurasiri 
Siriwipat MD.4 โรงพยาบาลพััทลุุง
	 p1 : false positive rate ในกลุ่่�มอายุนุ้อ้ยกว่่า 35 
ปีี = 0.0549
	 p2 : false positive rate ในกลุ่่�มอายุุ 35 ปีี ขึ้้�น
ไป = 0.2371
	 แทนค่่าในสููตร : Cohen’s h = 2 x arcsin 
(√0.0549) – 2 x arcsin (√0.2371) = 2 x arcsin 
0.2343 – 2 x arcsin 0.4869
	 = 2 x 0.2367 – 2 x 0.5087
     = 0.4734 – 1.0174	= - 0.544 
	 ดัังนั้้�น |h| = 0.544
	 นำค่่า h = 0.544 ไปคำนวณหาขนาดตััวอย่่าง โดย
ใช้ก้ารวิิเคราะห์์ Power Analysis ของการเปรีียบเทีียบ
สััดส่่วน 2 กลุ่่�ม (Two- sample size z- test for 
proportion) ใช้ส้มการจาก Power Analysis คำนวณ
โดยใช้้สููตร 
	 n = 2 × ((Zα + Zβ)/h)2
	 Zα = 1.96 (สำหรัับ significant level,α=0.05, 
ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 95%)
	 Zβ = 0.84 (สำหรัับ power =80%)	 	 	
	 h = 0.544
	 แทนค่่า	 n = 2 × ((1.96 + 0.84)/0.54)2
	 	 	 	 	 n = 53.77
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	 สรุปุการคำนวณขนาดตัวัอย่่าง ต่่อกลุ่่�ม เท่่ากับั 54 คน 
	 งานวิิจััยเปรีียบเทีียบ 2 กลุ่่�ม : ขนาดตััวอย่่างรวม 
เท่่ากัับ 108 คน 

เกณฑ์์ในการรัับผู้้�ป่่วยเข้้ามาในการศึึกษา
	 •	 หญิิงตั้้�งครรภ์์ ที่่ �ได้้รัับการตรวจคััดกรองกลุ่่�ม
อาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด 4 ชนิ ิด 
(Quadruple test) ในช่่วงไตรมาสที่่�สองของการตั้้�ง
ครรภ์์
	 •	 เป็็นครรภ์์เดี่่�ยว

เกณฑ์์ในการคััดผู้้�ป่่วยออกจากการศึึกษา
	 •	 ผลการตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีี
ตรวจสารชีวีเคมีใีนเลืือด4ชนิดิ(Quadruple test) เป็น็
ความเสี่่�ยงสููง สำหรัับกลุ่่�มอาการ Trisomy13, Tri-
somy18, Neural tube defect
	 •	 ทารกในครรภ์์มีคีวามผิิดปกติิรุนุแรงที่่�ต้อ้งได้้รับั
การยุุติิการตั้้�งครรภ์์
	 •	 ผลการตรวจวิินิิจฉััย ไม่่สิ้้�นสุุด เน่ื่�องจากแท้้ง
บุุตร, ขาดการติิดต่่อ (loss follow up)
	 •	 ปฏิเิสธการเจาะน้้ำคร่่ำ (กรณีีผลตรวจสารชีีวเคมี
ในเลืือด4ชนิดเป็็นความเสี่่�ยงสููง) ทำให้้ไม่่ทราบผล
ยืืนยัันว่่าทารกมีีความผิิดปกติิหรืือไม่่
	 •	 ครรภ์์แฝด
	 •	 มีปีระวัตัิเิบาหวานที่่�รักัษาด้ว้ยinsulin (GDMA2 
or overt DM) ในการตั้้�งครรภ์์ปััจจุุบััน  
	 •	 ข้้อมููลในเวชระเบีียนไม่่ครบถ้้วน

ขั้้�นตอนการดำเนิินการวิิจััย และ การเก็็บรวบรวม
ข้้อมููล 
	 1.	ค้้นหาข้้อมููลและคััดเลืือกหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�เข้้า
เกณฑ์เ์ข้า้มาในการศึึกษา จากแฟ้ม้เวชระเบียีนผู้้�ป่วยที่่�
ได้้รัับการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจ
สารชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด(Quadruple test) ที่่�แผนก
ฝากครรภ์์ โรงพยาบาลบางพลีี
	 2.	เก็บ็บัันทึึกข้อ้มููล ลงในแบบบันัทึึกข้อ้มูลูที่่�จัดัทำ
ขึ้้�นสำหรัับงานวิิจััยนี้้� โดยไม่่ระบุุชื่่�อตััวรายบุุคคล เพื่่�อ
เป็็นการปกปิิดข้้อมููลส่่วนตััวของผู้้�ป่วย โดยข้้อมููลใน
แบบบัันทึึกข้้อมููลได้้แก่่ 
	 -   ประวััติิทั่่�วไปอายุุ, เชื้้�อชาติิ, น้้ำหนััก, ส่่วนสููง, 
BMI และประวััติิการสููบบุุหรี่่�
	 -   ประวััติกิารตั้้�งครรภ์์ ได้แ้ก่่ ครรภ์์ที่่�เท่่าไหร่่, อายุุ
ครรภ์์ ณ วัันที่่�ได้้รัับการเจาะเลืือด (เป็็นอายุุครรภ์์ที่่�ได้้

รัับการยืืนยัันโดยการอััลตร้้าซาวด์์), ประวััติิการ 
ตั้้�งครรภ์์ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์มาก่่อน, ประวััติิเบา
หวานที่่�รัักษาด้้วยinsulin (GDMA2 or overt DM) 
ในการตั้้�งครรภ์์ปััจจุุบััน  
	 -   ผลการเจาะน้้ำคร่่ำ กรณีีผลการตรวจคััดกรอง
กลุ่่�มอาการดาวน์โ์ดยวิธิีตีรวจสารชีวีเคมีใีนเลืือด4ชนิดิ 
(Quadruple test) เป็็นความเสี่่�ยงสููง หรืือ positive 
	 3.	เก็บ็ข้้อมูลูผลการตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์
โดยวิิธีีตรวจสารชีีวเคมีในเลืือด4ชนิด(Quadruple 
test) โดยการสืืบค้้นจากเว็็บไซต์์ ที่่�รายงานผลจากลิ้้�งค์์ 
ของกระทรวงสาธารณสุขุ https://e-sdowns.dmsc.
moph.go.th/autodelfia 
	 4.	 ซึ่่�งจะรายงานผลเป็็นความเสี่่�ยงสููง (high risk ) 
และความเสี่่�ยงต่่ำ (low risk) โดยกลุ่่�มที่่�รายงานผลว่่า
เป็็นความเสี่่�ยงสููง งานวิิจััยนี้้�ถืือว่่าเป็็นกลุ่่�มที่่�ได้้รัับการ
ตรวจคััดกรองแล้้วเป็็นบวก (positive) และกลุ่่�มที่่�
รายงานผลว่่าเป็็นความเสี่่�ยงต่่ำ งานวิิจััยนี้้�ถืือว่่าเป็็นก
ลุ่่�มที่่�ได้้รัับการตรวจคััดกรองแล้้วเป็็นลบ (negative)
	 5.	กรณีผีลการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการดาวน์โ์ดย
วิิธีีตรวจสารชีีวเคมีีในเลืือด4ชนิิด(Quadruple test) 
เป็็นความเสี่่�ยงสููง หรืือ positive ทำการสืืบค้้นข้้อมููล
การเจาะน้้ำคร่่ำ และผลการเจาะน้้ำคร่่ำ ต่่อ จากข้อ้มููล
เวชระเบีียนในโปรแกรม HOSxP ของรพ บางพลีี  โดย
หากผลการเจาะน้้ำคร่่ำ พบว่่าผลโครโมโซมปกติิ 
รายงานผลเป็็น 46,XX หรืือ 46,XY เก็็บบัันทึึกข้้อมููล
เป็็นผลบวกลวง (false positive)  แต่่หากผลเจาะน้้ำ
คร่่ำเป็็น trisomy21 เก็็บบัันทึึกข้้อมููลเป็็นผลบวกจริิง 
(true positive) และหากผู้้�ป่ว่ยปฏิเิสธการเจาะน้้ำคร่่ำ 
ให้้คััดผู้้�ป่่วยออกจากการศึึกษา

ผลการศึึกษา (results)
	 หญิงิตั้้�งครรภ์ท์ี่่�ได้ร้ับัการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการ
ดาวน์โ์ดยวิธิีตีรวจสารชีีวเคมี4ีชนิด (Quadruple test) 
ที่่�แผนกฝากครรภ์์ โรงพยาบาลบางพลีีในช่่วง เดืือน 
มกราคม 2566 ถึึง เดืือน ธัันวาคม 2567 ทั้้�งหมด 400 
ราย พบว่่ามีีหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�เข้า้เกณฑ์์การคััดเลืือกออก
ทั้้�งสิ้้�น 7 ราย จ ากผลการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการ
ดาวน์โ์ดยวิธิีตีรวจสารชีีวเคมี4ีชนิด (Quadruple test) 
เป็็นความเสี่่�ยงสููงแต่่หญิิงตั้้�งครรภ์์ปฏิิเสธการเจาะน้้ำ
คร่่ำ 6 ราย และมีีประวััติิเบาหวานที่่�รัักษาด้้วยinsulin 
(GDMA2 or overt DM) ในการตั้้�งครรภ์์ปััจจุุบััน1ราย   
ทำให้้เหลืือหญิิงตั้้�งครรภ์์ในการศึึกษา ทั้้�งสิ้้�น 393 ราย 
จากข้อ้มูลูทั่่�วไปของหญิงิตั้้�งครรภ์ใ์นการศึึกษานี้้� พบว่่า
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หญิิงตั้้�งครรภ์์มีีอายุุเฉลี่่�ย 27.8ปีี โดยมีีหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�
อายุุน้้อยกว่่า 35ปีี ทั้้�งหมด 327 ราย และอายุุตั้้�งแต่่ 
35ปีีขึ้้�นไป 66 ราย ซึ่่�งคิิดเป็็นร้้อยละ 83.2 และ 16.8 
ตามลำดัับ หญิงิตั้้�งครรภ์์ส่่วนใหญ่่เป็็นเชื้้�อชาติิไทย (ร้อ้ย
ละ93.9), มีดัชันีมีวลกายเฉลี่่�ยเท่่ากัับ 24.4, มีอายุคุรรภ์์
เฉลี่่�ย ณ วั ันที่่�มารัับการตรวจคััดกรองเท่่ากัับ 15.3 
สััปดาห์์, โดยส่่วนใหญ่่เป็็นการตั้้�งครรภ์์ครั้้�งที่่�  1 

ข้้อมููลทั่่�วไป
อายุุ (ปีี)
     <35ปีี
     ≥35ปีี
     ค่่าเฉลี่่�ย (Mean)
เชื้้�อชาติิ
     ไทย
     พม่่า
     กััมพููชา
     ลาว
ดััชนีีมวลกาย (BMI)
     ค่่าเฉลี่่�ย (Mean)
การตั้้�งครรภ์์ที่่� 
     1
     2 
     3
     ≥4
อายุุครรภ์์ (สััปดาห์์)
     ค่่าเฉลี่่�ย (Mean)
ประวััติิสููบบุุหรี่่�
     <35ปีี
     ≥35ปีี

จำนวน (ร้้อยละ)

327 (83.2)
66 (16.8)
27.8

369 (93.9)
17 (4.3)
5 (1.3)
2 (0.5)

24.4

148 (37.6)
146 (37.2)
66 (16.8)
33 (8.4)

15.3
28 (7.1)
27 (8.26)
1 (1.52)

ตารางที่่� 1 แสดงข้้อมููลทั่่�วไปของหญิิงตั้้�งครรภ์์ในงานวิิจััย 

(148ราย) และครั้้�งที่่� 2 (146ราย) คิิดเป็็นร้้อยละ 37.6 
และ 37.2 ตามลำดัับ, ไม่่มีีหญิิงตั้้�งครรภ์์รายใดที่่�เคยมีี
ประวััติิตั้้�งครรภ์์ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์มาก่่อน และพบ
ว่่าหญิงิตั้้�งครรภ์ม์ีปีระวัตัิสิูบูบุหุรี่่� สูงถึึงร้้อยละ 7.1 (ร้อ้ย
ละ8.26 ในกลุ่่�มอายุนุ้อ้ยกว่่า35ปี ีและ ร้อ้ยละ1.52 ใน
กลุ่่�มอายุุ35ปีีขึ้้�นไป) ดัังแสดงในตารางที่่�1
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	 จากหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�ได้้รัับการตรวจคัดกรองกลุ่่�ม
อาการดาวน์์โดยวิธิีตีรวจสารชีีวเคมี 4 ชนิด (Quadruple 
test)  ทั้้�งหมด 399 ราย (หลัังเข้้าเกณฑ์์คััดเลืือกออก 
1 ราย เนื่่�องจากมีีประวัตัิิเบาหวานที่่�รักัษาด้้วยinsulin 
(GDMA2 or overt DM) ในการตั้้�งครรภ์์ปััจจุุบััน) 
มีผีลการตรวจเป็็นความเสี่่�ยงสููง ทั้้�งหมด 27 ราย ได้รั้ับ
การสืืบค้น้ข้อ้มูลูต่่อ ถึึงความยิินยอมในการเจาะน้้ำคร่่ำ
และผลการเจาะน้้ำคร่่ำ ซึ่่�งพบว่่ามีหีญิงิตั้้�งครรภ์์ที่่�ได้รั้ับ
การเจาะน้้ำคร่่ำต่่อเพื่่�อวินิิจิฉัยัทั้้�งสิ้้�น 21 ราย อีกี 6ราย 
ปฏิเิสธการเจาะน้้ำคร่่ำ จึึงถูกูคัดัเลืือกออกจากการวิจัิัย
ตามเกณฑ์์ดัังที่่�กล่่าวไปข้้างต้้น และหากแบ่่งกลุ่่�มหญิิง
ตั้้�งครรภ์์ที่่�เหลืือในงานวิิจััยทั้้�งสิ้้�น 393 ราย ออกเป็็น 2 
กลุ่่�ม โดยใช้เ้กณฑ์ ์คืืออายุุน้อ้ยกว่่า35ปีี (กลุ่่�มอายุุน้อ้ย) 

แผนภาพที่่�1

และอายุุตั้้�งแต่่35ปีีขึ้้�นไป (กลุ่่�มadvanced maternal 
age) พบว่่าหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มีีผลการตรวจคััดกรองกลุ่่�ม
อาการดาวน์์โดยวิิธีตีรวจสารชีีวเคมี4ชนิด (Quadruple 
test)   เป็็นความเสี่่�ยงสููงนั้้�น จััดอยู่่�ในกลุ่่�มอายุุน้้อย 
9ราย (คิิดเป็็นร้้อยละ 2.7 ของหญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุุ
น้อ้ย) และกลุ่่�มadvanced maternal age 12ราย (คิิด
เป็็นร้้อยละ 17.1 ของหญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มadvanced 
maternal age) และพบว่่าหญิิงตั้้�งครรภ์์ทุุกรายที่่�ได้้
รับัการเจาะน้้ำคร่่ำต่่อผลเป็็นปกติิ โดยพบผลโครโมโซม
จากการเจาะน้้ำคร่่ำเป็็น 46,XX 15 ราย และ 46,XY 
6ราย ไม่่พบทารกในครรภ์์กลุ่่�มอาการดาวน์์ หรืือมีี
ความผิิดปกติิทางโครโมโซมอื่่�นๆ ดัังแผนภาพที่่�1

หญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�ได้้รัับการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์โดยวิิธีีตรวจสาร
ชีีวเคมีี4ชนิิด (Quadruple test) ทั้้�งหมด 399 ราย

อายุุ < 35 ปีี  329ราย

ความเสี่่�ยงต่่ำ 318 ราย

เข้้ารัับการเจาะน้้ำคร่่ำ 9  ราย เข้้ารัับการเจาะน้้ำคร่่ำ 12  รายปฏิิเสธการเจาะน้้ำคร่่ำ คััดเลืือก
ออกจากงานวิิจััยรวม 6 ราย

ความเสี่่�ยงต่่ำ 54 รายความเสี่่�ยงสููง 11 ราย ความเสี่่�ยงสููง 16 ราย

ผลการตรวจคััดกรอง ผลการตรวจคััดกรอง

อายุุ ≥ 35 ปีี  70 ราย
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	 จากการศึึกษาพบผลการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการ
ดาวน์โ์ดยวิธิีตีรวจสารชีวีเคมี4ีชนิดิ (Quadruple test)  
มีีอััตราการเกิิดผลบวกลวง (false positive rate) 
เท่่ากัับร้้อยละ 5.3 ความจำเพาะ(specificity) เท่่ากัับ
ร้้อยละ94.7 ส่่วน ความไวของการตรวจนั้้�นไม่่สามารถ
คำนวนได้้เนื่่�องจากไม่่พบทารกในครรภ์์มีคีวามผิิดปกติิ
จากการเจาะน้้ำคร่่ำ และเม่ื่�อพิิจารณาโดยแบ่่งผู้้�ป่วย
ออกเป็น็ 2 กลุ่่�ม พบว่่าหญิงิตั้้�งครรภ์ก์ลุ่่�มอายุนุ้อ้ย และ 
กลุ่่�มadvanced maternal age มีอัตัราการเกิดิผลบวก
ลวง เท่่ากัับ ร้้อยละ 2.7 และร้้อยละ 18.1 ตามลำดัับ 
และมีีความจำเพาะ เท่่ากัับ ร้้อยละ 97.3 และร้้อยละ 
81.9 ตามลำดัับ ซึ่่�งเม่ื่�อนำข้้อมููลมาคำนวณหาความ
แตกต่่างของผลบวกลวง โดยใช้้สถิิติิ Z-test for 2 
proportions พบว่่ากลุ่่�มadvanced maternal age 
มีีอััตราการเกิิดผลบวกลวง สููงกว่่ากลุ่่�มอายุุน้้อย อย่่าง

อภิิปรายผล (Discussion)
	 ในปััจจุุบััน วิิธีีการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์
ในครรภ์์มีหีลากหลายวิิธี ีซึ่่�งแต่่ละวิิธีนีั้้�นมีีประสิิทธิิภาพ
ในการตรวจแตกต่่างกััน ทั้้ �ง ค วามไว (sensitivity), 
ความจำเพาะ (specificity), และอััตราการเกิิดผลบวก
ลวง (false positive rate) ซึ่่�งวิิธีีการตรวจคััดกรองวิิธีี
หนึ่่�งที่่�เป็็นที่่�นิิยม ทั้้�งในประเทศไทย และต่่างประเทศ 
การตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจสาร
ชีีวเคมี4ชนิิด (Quadruple test) จ ากประกาศของ
สำนัักส่่งเสริิมสุุขภาพกรมอนามััยกระทรวงสาธารณสุุข 
ประเทศไทย ที่่ �กำหนดให้้หญิิงตั้้�งครรภ์์คนไทยทุุกราย 
ได้้รัับการตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีีตรวจ
สารชีีวเคมีี4ชนิิด (Quadruple test) โดยไม่่เสีียค่่าใช้้
จ่่าย มี ีข้้อดีีหลายประการ เมื่่�อเทีียบกัับแนวทางการ
ปฏิิบััติิเดิิม ที่่�การตรวจคััดกรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์

ข้้อมููล

BMI

ค่่าเฉลี่่�ย

SD

อายุุครรภ์์

ค่่าเฉลี่่�ย

SD

กลุ่่�มอายุุน้้อย

24.2

4.8

15.3

1.05

กลุ่่�มadvanced maternal age

25.3

4.5

15.3

1.08

P-value

0.077

1

ตารางที่่� 2 เปรีียบเทีียบความแตกต่่างของค่่าเฉลี่่�ยของหญิิงตั้้�งครรภ์์ 2 กลุ่่�ม
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มีีนััยสำคััญทางสถิิติิ โดยมีีค่่า Z = -5.08 และค่่า P-
value < 0.0001 
	 เมื่่�อพิิจารณาความแตกต่่างของข้อ้มูลูอื่่�นๆในหญิงิ
ตั้้�งครรภ์์ 2 กลุ่่�ม พบว่่าค่่าเฉลี่่�ยของดััชนีีมวลกายและ
ค่่าเฉลี่่�ยของอายุคุรรภ์ ์ณ วันที่่�มารับัการตรวจคัดักรอง 
ของหญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุุน้้อย และกลุ่่�มadvanced 
maternal age  คืือ 24.2, 25.3 และ 15.3, 15.3 ตาม
ลำดัับ ซึ่่�งเมื่่�อใช้ส้ถิิติิ T-test (independent samples 
T-test) มาคำนวณหาความแตกต่่างของค่่าเฉลี่่�ย 2 
กลุ่่�ม พบว่่า ไม่่มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญ ดััง
ตารางที่่� 2
	 และความแตกต่่างของร้้อยละหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�สููบ
บุุหรี่่� ในทั้้�ง 2 กลุ่่�ม ไม่่มีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััย
สำคััญ เช่่นเดีียวกััน (คำนวนโดยใช้้ Z-test for 2 pro-
portions ได้้ค่่า Z=1.943, p-value ≈0.052)

นั้้�น พิิจารณาตามอายุุของมารดาเป็็นเกณฑ์์เพีียงอย่่าง
เดีียว คืือ ช่่วยเพิ่่�มการตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์
ในครรภ์์ (detection rate) และลดการทำหัตัถการลุกุ
ล้้ำ (invasive procedure) โดยไม่่จำเป็็น
	 จากการศึึกษาในงานวิจิัยันี้้�พบว่่า อัตัราการเกิดิผล
บวกลวง (false positive rate) จากการตรวจคัดักรอง
กลุ่่�มอาการดาวน์โ์ดยวิธิีตีรวจสารชีวีเคมี4ีชนิดิ (Quad-
ruple test)นั้้�น เท่่ากัับร้้อยละ 5.3 ซึ่่�งสอดคล้องกัับ
งานวิิจััยก่่อนหน้้านี้้� ที่่ �มีีผลบวกลวงอยู่่�ระหว่่างร้้อยละ 
6 ถึึง 9.13-7 และหากพิิจารณาแยกตามกลุ่่�มอายุุ เป็็นก
ลุ่่�มอายุุน้้อย (<35ปีี) และกลุ่่�ม advanced maternal 
age (อายุุ≥35ปีี) พบว่่ากลุ่่�มadvanced maternal 
age มีีอััตราการเกิิดผลบวกลวง (false positive rate) 
สููง เมื่่�อเทีียบกัับกลุ่่�มอายุุน้้อย คืื อ ร้ อยละ18.1 และ 
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2.7 ตามลำดัับ ซึ่่�งมีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญ
ทางสถิิติ ิโดยเม่ื่�อพิจิารณาความแตกต่่างอื่่�นๆของหญิงิ
ตั้้�งครรภ์์ 2 กลุ่่�ม ได้้แก่่ ดััชนีีมวลกาย (BMI) และอายุุ
ครรภ์์ ณ วัันที่่�มาตรวจคััดกรอง พบว่่า ไม่่มีีความแตก
ต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ 
	 จากการศึึกษาของ Aurasiri Siriwipat MD.4 โรง
พยาบาลพััทลุุง พบว่่าอััตราการเกิิดผลบวกลวงรวม 
เท่่ากัับ ร้ ้อยละ 8.98 และหากแยกตามกลุ่่�มอายุุเป็็น 
<35 ปีี และ ≥35 ปีี พบว่่ามีีอััตราการเกิิดผลบวกลวง 
เท่่ากัับ ร้้อยละ 5.49 และ 23.7 ตามลำดัับ ซึ่่�งหญิิงตั้้�ง
ครรภ์์กล่่มที่่�อายุุ≥35 ปีีนั้้�น มีีอััตราการเกิิดผลบวกลวง
ที่่�เพิ่่�มสููงขึ้้�นมาก สอดคล้องกัับผลการศึึกษาในงานวิิจัยั
นี้้� 
	 และจากการศึึกษาของ Sirikanya Somsri 8

โรงพยาบาลร้อ้ยเอ็ด็ ที่่�ทำการศึึกษาเฉพาะกลุ่่�มหญิงิตั้้�ง
ครรภ์์ที่่�มีีอายุุ 35 ปี ขึ้้�นไป พบว่่ามีีผลการตรวจ 
Quadruple test ที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงต่่อการเกิิดดาวน์์ซิิ
นโดรม ค่่อนข้้างสููงคืือ เท่่ากัับร้้อยละ 90.64 (155ราย 
จากทั้้�งหมด 171ราย ) เมื่่�อเทีียบกับัอัตัราการตรวจพบ
ทารกดาวน์์ซิินโดรม ที่่ �พบเพีียงร้้อยละ 1.91 (3 ราย 
จากทั้้�งหมด 157ราย) ของหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�ได้้รัับการ
เจาะน้้ำคร่่ำทั้้�งหมด 
	 อย่่างไรก็็ตาม การคำนวนความเสี่่�ยงในการตั้้�ง
ครรภ์์ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ โดยวิิธีีตรวจสาร
ชีีวเคมีี4ชนิิด (Quadruple test)นั้้�น ใช้้ความเสี่่�ยงพื้้�น
ฐานตามอายุมุารดา (age-related risk หรืือ prior risk) 
ในการคำนวณร่่วมกัับค่่าความเป็็นไปได้้ (likelihood 
ratio)ในการตั้้�งครรภ์์ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ที่่�ได้้จาก
การตรวจสารชีีวเคมีแต่่ละชนิด ค ำนวณออกมาเป็็น 
adjustable risk9 และมาเทีียบกัับค่่า cut- off เพื่่�อ
บอกว่่าค่่าความเสี่่�ยงนั้้�น เป็็นบวกหรืือลบ   ซึ่่�งการ
คำนวณ adjustable risk ด้ว้ยวิธิีดีังักล่่าว ทำให้ ้มารดา
ที่่�มีีอายุุมาก จ ะค่่ามีีความเสี่่�ยงที่่�ได้้จากการคำนวณ 
มากกว่่ามารดาที่่�มีอีายุุน้อ้ยกว่่า ซึ่่�งส่่งผลให้้โอกาสที่่�ผล
การตรวจคััดกรองด้้วย serum marker test นั้้�นให้้ผล
บวก (screen positive rate) มากกว่่ามารดาที่่�มีีอายุุ
น้้อย เมื่่�อเราใช้้ค่่า cut-off ที่่�เท่่ากััน (งานวิิจััยนี้้�ใช้้ค่่า 
risk cut-off ที่่ �เท่่ากัันคืือ 1:250)   แต่่ผล screen 
positive rate ที่่ �สููงขึ้้�น นอกจากจะทำให้้เกิิดfalse 
positive rate สููงขึ้้�นแล้้ว ก็็ยัังทำให้้ detection rate 
สููงขึ้้�นตามไปด้้วยเช่่นกััน10 ซึ่่�งงานวิิจััยนี้้� มีีข้้อจำกััดคืือ
ไม่่พบทารกในครรภ์์มีคีวามผิดิปกติิจากการเจาะน้้ำคร่่ำ
เลย ทำให้้ไม่่สามารถคำนวณ detection rate ได้้ 

จึึงไม่่สามารถบอกได้้ว่่า false positive rate ที่่�สููงขึ้้�น
นั้้�น คุ้้� มค่่ากัับการตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ใน
ครรภ์์ (detection rate) หรืือไม่่  ซึ่่�งสาเหตุุที่่�ไม่่พบ
ทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์จากการเจาะน้้ำคร่่ำเลยในงาน
วิิจััยนี้้�อาจเน่ื่�องมาจาก ขนาดตััวอย่่างที่่�น้้อยเกิินไป
สำหรับัการตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์ใ์นครรภ์ ์ใน
กลุ่่�มประชากรนี้้� เพราะการคำนวนหาขนาดตัวัอย่่างใน
งานวิจัิัยนี้้� เป็น็การคำนวนเพ่ื่�อหาความแตกต่่างของผล
บวกลวงในการตรวจในหญิิงตั้้�งครรภ์์2กลุ่่�มเท่่านั้้�น 
	 นอกจากข้้อจำกัดัของงานวิจิัยัดัังที่่�กล่่าวไปแล้้ว คืือ
ไม่่สามารถคำนวณ ค่่าความไว (sensitivity) หรืืออัตัรา
การตรวจพบทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์ (detection 
rate) ได้ ้เนื่่�องจาก ไม่่พบทารกในครรภ์ม์ีคีวามผิดิปกติิ
จากการเจาะน้้ำคร่่ำเลย ยั งมีีข้้อจำกััดด้้านปััจจััยอ่ื่�นๆ 
ที่่�อาจมีีผลต่่อระดัับของสารชีีวเคมีีในกระแสเลืือด
มารดา (serum marker) ได้้แก่่ น้้ ำหนัักตััวมารดา 
ครรภ์์แฝด เชื้้�อชาติิ ภาวะเบาหวาน ฯลฯ2 ซึ่่�งงานวิิจััย
นี้้�ได้พ้ยายามกำจัดัตัวัแปรที่่�มีผีลต่่อการผันัผวนดังักล่่าว
เพื่่�อต้้องการเปรีียบเทีียบความแตกต่่างในเรื่่�องอายุุ
เพีียงอย่่างเดีียว โดย เกณฑ์์คััดเลืือกออกได้้แก่่ ครรภ์์
แฝด เบาหวานที่่�รัักษาด้้วยinsulin และ นำข้้อมููลดััชนีี
มวลกายมาวิิเคราะห์์ (ซึ่่�งไม่่พบความแตกต่่าง อย่่างมีี
นััยสำคััญ) แต่่อย่่างไรก็็ตามยัังอาจมีีตััวแปรอื่่�นที่่�มีีผล
ได้้ ซึ่่�งถืือเป็็นข้้อจำกััดของงานวิิจััย
	 ดัังนั้้�นแม้้ว่่า เราจะสามารถอธิิบาย การเกิิด false 
positive ที่่�มากขึ้้�น ในกลุ่่�มหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�อายุุมากได้้
จากการคำนวณความเสี่่�ยงที่่�ใช้้ความเสี่่�ยงตามอายุุใน
การคำนวณ และค่่า risk cut-off แต่่งานวิิจััยนี้้� ช่่วย
บอกว่่าการเพิ่่�มข้ึ้�นของ false positive rate นี้้�เป็็นการ
เพิ่่�มขึ้้�นที่่�มาก และมีนีัยัสำคััญเมื่่�อเทียีบกับักลุ่่�มหญิงิตั้้�ง
ครรภ์์ที่่�อายุุน้้อย และการเพิ่่�มขึ้้�นของ false positive 
ที่่�มากนั้้�นมีีผลต่่อการทำหััตถการลุุกล้้ำ (invasive 
procedure) โดยไม่่จำเป็็น เพิ่่�มความเสี่่�ยงในการแท้้ง
บุุตร ทำให้้สิ้้�นเปลืืองทรััพยากรต่่างๆมากขึ้้�น และเพิ่่�ม
ความเครีียด ความกัังวลใจให้้กัับหญิิงตั้้�งครรภ์์ เพราะ
ฉะนั้้�น ตามหลัักการในอุุดมคติิ การพิิจารณาเลืือกวิิธีี
การตรวจคััดกรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์นั้้�น 
ควรเลืือกวิิธีกีารตรวจที่่�มีอีัตัราการตรวจพบ (detection 
rate) ที่่ �สููง และผลบวกลวง (false positive rate) 
ที่่�ต่่ำ มาใช้ใ้นการตรวจคัดักรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์
ในครรภ์์ในหญิงิตั้้�งครรภ์์ที่่�มีอีายุุ 35 ปีขึ้้�นไป (advanced 
maternal age)   ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มที่่�ทราบกัันดีีว่่า มี ความ
เสี่่�ยงสููงขึ้้�นในการเกิิดทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์ 
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	 จากการศึึกษาที่่�กล่่าวไปข้้างต้้น และผลการศึึกษา
จากงานวิิจััยนี้้� จ ะเห็็นได้้ว่่ามีีผลที่่�สอดคล้องกัันคืือ  
หญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุุ ≥35 ปี  นั้้ �นมีีอััตราการเกิิดผล
บวกลวง (false positive rate) เพิ่่�มสููงขึ้้�นมาก เมื่่�อ
เทีียบกัับกลุ่่�มอายุุน้้อย อย่่างมีีนััยสำคััญ ในปััจจุุบััน มีี
การตรวจคัดกรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์ ด้วย
วิิธีี Noninvasive prenatal testing (NIPT) ที่่�พบว่่า
อััตราการตรวจพบที่่�สููง ค่่ าความไว (sensitivity) 
สููง ร้ ้อยละ 98-100 ค่่ าความจำเพาะ (specificity) 
สููง ร้ ้อยละ 99-100   และอััตราการเกิิดผลบวกลวง 
(false positive rate) ที่่�ต่่ำ น้้อยกว่่าร้้อยละ 0.5 1,11-16 

และเป็็นการตรวจที่่� ไม่่ ใช่่การทำหััตถการลุุกล้้ำ 
(noninvasive procedure) ไม่่มีคีวามเสี่่�ยงในการแท้้ง
บุตุร แม้ว้่่าการตรวจคัดักรองกลุ่่�มอาการดาวน์ใ์นครรภ์์ 
ด้้วยวิิธีี Noninvasive prenatal testing (NIPT) 
นั้้�น จ ะเป็็นการตรวจที่่�ดีีกว่่า มี ีประสิิทธิิภาพสููงกว่่า 
ในการคัดักรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์ใ์นครรภ์ ์แต่่ด้วย
ข้้อจำกััดด้้านราคา และการเข้้าถึึง ทำให้้ปััจจุุบัันการ
ตรวจคัดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์โดยวิิธีตีรวจสารชีีวเคมี 
4 ชนิ ด (Quadruple test) ยั ังคงเป็็นการตรวจที่่�มีี
ประสิิทธิิภาพดีี
	 ในปััจจุุบัันตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุุข 
ประเทศไทย ปีีพ.ศ.2568 เริ่่�มให้้หญิิงตั้้�งครรภ์์ทุุกราย 
ได้้รัับการตรวจคััดกรองกลุ่่�มอาการดาวน์์ด้้วยวิิธี ี
Noninvasive prenatal testing (NIPT) แบบไม่่มีีค่่า
ใช้้จ่่าย แต่่เนื่่�องจากข้้อจำกััดต่่างๆดัังที่่�กล่่าวไปข้้างต้้น 
ทำให้้ยัังไม่่สามารถเข้้าถึึงได้้ทั้้�งหมดในทัันทีี และราคา

ที่่�สููงกว่่าของ NIPT ผลการศึึกษาในงานวิิจััยฉบัับนี้้� จึึง
อาจเป็็นส่่วนหนึ่่�งในการพิิจารณาหาเกณฑ์์ในการคััด
เลืือกหญิงิตั้้�งครรภ์ ์เช่่นเกณฑ์อ์ายุ ุว่่าหญิงิตั้้�งครรภ์ร์าย
ใด เหมาะที่่�จะได้้รัับการตรวจคัดกรองด้้วยวิิธี ี
Noninvasive prenatal testing (NIPT) ที่่ �มีีความ
แม่่นยำมากกว่่าและผลบวกลวงที่่�น้้อยกว่่าการตรวจ
ด้ว้ยวิิธี ีQuadruple test  เพ่ื่�อลดภาวะแทรกซ้้อนและ
ลดการสิ้้�นเปลืืองทรััพยากรต่่างๆ จากการทำหััตถการ
ลุุกล้้ำโดยไม่่จำเป็็น ทั้้ �งนี้้� ในการประเมิินความคุ้้�มค่่า 
(cost effectiveness) ที่่�เหมาะสมนั้้�น อาจต้้องมีีการ
ศึึกษาวิิจััยเพิ่่�มเติิมต่่อไป

บทสรุุป (Conclusion)
	 หญิิงตั้้�งครรภ์์กลุ่่�มอายุุ ≥35 ปีี นั้้�นมีีอััตราการเกิิด
ผลบวกลวง (false positive rate) เพิ่่�มสููงขึ้้�นมาก เมื่่�อ
เทีียบกัับกลุ่่�มอายุุน้้อย ซึ่่�งการเพิ่่�มขึ้้�นของผลบวกลวง
นั้้�น มีผีลต่่อการทำหััตถการลุุกล้้ำ (invasive procedure) 
โดยไม่่จำเป็็น เพิ่่�มความเสี่่�ยงในการแท้้งบุุตร ทำให้้สิ้้�น
เปลืืองทรััพยากรต่่างๆมากขึ้้�น และเพิ่่�มความเครีียด 
ความกัังวลใจให้้กัับหญิิงตั้้�งครรภ์์ เพราะฉะนั้้�นหาก
พิิจารณาเลืือกวิิธีีการตรวจคัดกรองทารกกลุ่่�มอาการ
ดาวน์ใ์นครรภ์ท์ี่่�มีอีัตัราการตรวจพบ (detection rate) 
ที่่�สููง และผลบวกลวง (false positive rate) ที่่�ต่่ำ มา
ใช้ใ้นการตรวจคัดกรองทารกกลุ่่�มอาการดาวน์์ในครรภ์์
ในหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มีีอายุุ35 ปีีขึ้้�นไป (advanced ma-
ternal age) ก็็จะสามารถช่่วยลดภาวะแทรกซ้้อนและ
ลดการสิ้้�นเปลืืองทรััพยากรต่่างๆได้้
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