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บทคัดย่อ 
บทนำ : โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 หรือ โควิด 19 (COVID-19) 
ยังคงแพร่ระบาดอย่างต่อเนื่องทั้งในชุมชนและสถานประกอบการ
หลายแห่ง การควบคุมการระบาดของโรคที่สำคัญ คือ การตรวจ
เชิงรุก (Active case finding) ให้ได้มากที่สุด เพื่อแยกผู้ที่ติดเช้ือ
เข้ารับการรักษาพยาบาลอันเป็นการตัดวงจรการแพร่ระบาดของ
โรค กระทรวงสาธารณสุขจึงมีนโยบายใช้ชุดตรวจคัดกรองแบบ
รวดเร็ว เพื่อให้การเฝ้าระวัง สอบสวนและควบคุมโรคโควิด 19 
ดำเนินได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
วิธีการศึกษา : การศึกษาแบบพรรณนา เพื่อศึกษาถึงความสอดคล้อง
ของผลการตรวจแบบ Antigen Test Kits (ATK) กับการตรวจหา
สารพันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 ด้วยวิธี Real–time RT-PCR  
กลุ ่มตัวอย่างได้รับการคัดเลือกแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive 
sampling) ประกอบด้วย ผู้สงสัยติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 ผู้สัมผัส
ใกล้ชิดจากสมาชิกในครอบครัวที่ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือ  

ผู้สัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ที่เข้ารับการ
ตรวจค้นหาโรคโควิด 19 เชิงรุกด้วยรถเก็บตัวอย่างชีวนิรภัย 
พระราชทาน ณ จุดตรวจราชมังคลากีฬาสถาน และสนามกีฬา-  
ธูปะเตมีย์ ระหว่างวันท่ี 22–28 กรกฎาคม 2564 จำนวน 2,445 ราย 
ผลการศึกษา : กลุ่มตัวอย่างที่มีผลตรวจทั้งแบบ ATK และ Real 
time RT-PCR พบผลลบลวง 82 ราย (11.15%) ผลบวกลวง  
23 ราย (1.34%) ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการจนถึงการทดสอบ
ในห้องปฏิบัติการในผู้สงสัยติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 อยู่ระหว่าง  
0–14 วัน โดยมีค่ามัธยฐาน 5 วัน ผลการทดสอบ ATK พบความไว 
95.36% (95%CI 91.06–96.96%) ความจำเพาะ 96.60% 
(95%CI 93.26–97.56%) ความถ ูกต ้อง  95.71% (95%CI 
94.11–97.31%) ค่าทำนายเมื่อผลเป็นบวก 98% และค่าทำนาย
เม่ือผลเป็นลบ 88% ท่ีความชุก 10% ของโรคโควิด 19 
สรุปผลการศึกษา : ชุดตรวจ ATK มีศักยภาพในการใช้งานที่รวดเร็ว 
เหมาะสมกับพื้นที่ที่มีความชุกของโรคสูง สำหรับในกลุ่มเสี่ยงสูง  
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เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรคโควิด 
19) แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง (COVID-19 Antigen test 
self–test kit; ATK) พ.ศ. 2564 เพื ่อให้การเฝ้าระวัง สอบสวน
และควบคุมโรคโควิด 19 ดำเนินอย่างมีประสิทธิภาพ(3) ข้อดีของ
ชุดตรวจ ATK คือ สามารถอ่านผลการตรวจด้วยตาเปล่าและออก
ผลการตรวจได้ในระยะเวลา 15–30 นาที ถ้าตรวจได้ผลบวกช่วย
แยกผู้ป่วยออกจากผู้ไม่ป่วยได้เร็ว ทำให้ลดการกระจายเชื้อ ส่วน
ข้อเสีย คือ แม้ว่าชุดตรวจมีคุณภาพและตรวจได้ถูกต้อง อาจมีผล
ลบลวง (false negative) ซึ่งพบได้ค่อนข้างมากโดยเฉพาะในผู้ท่ี
ไม่มีอาการ(4) ฉะนั ้นจึงได้มีการศึกษาถึงความสอดคล้องของ  
ผลการตรวจแบบ ATK กับการตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัส
โคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ด้วยวิธี Real–time RT-PCR ใน
สถานการณ์การระบาดและในระหว่างการปฏิบัติงานจริง เพื่อหา
ผลลัพธ์ที่ได้มาเป็นข้อเสนอแนะในการนำชุดตรวจคัดกรอง แบบ
เร่งด่วนมาช่วยคัดกรองร่วมกับวิธี Real time RT-PCR ทำให้
ประชาชนทั่วไปสามารถเข้าถึงการตรวจหาเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
ได้อย่างรวดเร็ว ช่วยแยกผู้ที่ติดเช้ือเพื่อเข้ารับการรักษาและตัด
วงจรการแพร่ระบาดของโรคได้อย่างทันท่วงที อันเป็นส่วนสำคัญ 
ท่ีจะสามารถช่วยลดจำนวนผู้ติดเช้ือภายในประเทศลงได้ 

วัตถุประสงค์ 
1. เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของชุดตรวจ ATK ในการตรวจ

คัดกรองโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019  
2. เพื ่อหาข้อเสนอแนะการนำชุดตรวจ ATK คัดกรอง

ร่วมกับ Real–time RT-PCR 

วิธีการศึกษา 
การศึกษาเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง (Descriptive 

cross–sectional study) 
ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ประชากรในการศึกษา คือ ประชาชนที่เข้ารับการตรวจ

ค้นหาโรคโควิด 19 เชิงรุกด้วยรถเก็บตัวอย่างชีวนิรภัยพระราชทาน 
พื้นที่ดำเนินการศึกษา ได้แก่ กรุงเทพตะวันออกและกรุงเทพเหนือ 
ซึ่งมีจำนวนผู้ติดเชื ้อสูง สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมืองได้
ดำเนินการตั้งจุดตรวจ ณ ราชมังคลากีฬาสถาน และสนามกีฬา  
ธูปะเตมีย์ และเก็บข้อมูลระหว่างวันท่ี 22–28 กรกฎาคม 2564 

กลุ ่มต ัวอย่าง ได ้ร ับการคัดเล ือกแบบเฉพาะเจาะจง 
(Purposive sampling) ประกอบด้วย ผู้สงสัยติดเชื้อไวรัสโคโรนา 
2019 ผู้สัมผัสใกล้ชิดจากสมาชิกในครอบครัวท่ีติดเช้ือไวรัสโคโรนา 
2019 หรือผู้สัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019  
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ที่มีผลการตรวจเป็นลบ อาจมีความจำเป็นต้องตรวจยืนยันเพิ่มเติม
ด้วย Real time RT-PCR เพื ่อสามารถนำผู ้ติดเชื ้อหรือผู ้มีเหตุ
สงสัยติดเชื้อ นำเข้าสู่กระบวนการแยกกัก รักษาได้อย่างรวดเร็ว  
ลดอาการป่วยหนักและเสียชีวิต 

คำสำคัญ : โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019, ชุดตรวจเชื้อโควิด 19 
แบบเร่งด่วน, กรุงเทพมหานคร 

**************************************************** 
บทนำ 

ด้วยสถานการณ์โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 หรือ โควิด 19 
(COVID-19) ในประเทศไทยที่มีรายงานการพบผู้ป่วยเพิ่มขึ้นอย่าง
ต่อเนื่องทั้งในชุมชนและสถานประกอบการหลายแห่ง การควบคุม
การระบาดของโรคที่สำคัญ คือ การตรวจเชิงรุก (Active case 
finding) ให้ได้มากที ่ส ุด เพื ่อแยกผู ้ต ิดเชื ้อและนำเข้ารับการ
รักษาพยาบาลอย่างรวดเร็ว อันจะเป็นการตัดวงจรการแพร่ระบาด
ของโรค ปัจจุบันเทคนิคทางห้องปฏิบัติการที่ใช้เป็นมาตรฐานใน
การตรวจยืนยันโรคโควิด 19 คือ การตรวจหาสารพันธุกรรมของ
เชื้อไวรัสด้วย Real–time reverse transcription polymerase 
chain reaction (Real–time RT-PCR) ซึ ่งมีข้อจำกัด คือ การ
ตรวจวิเคราะห์ใช้ระยะเวลานาน โดยทั่วไปแต่ละรอบของการตรวจ
วิเคราะห์ใช้เวลาประมาณ 3–5 ชั่วโมง และออกรายงานผลการ
ตรวจภายใน 24 ชั่วโมง หากมีการส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห์เป็น
จำนวนมากจะส่งผลให้การออกรายงานผลการตรวจใช้ระยะ
เวลานานขึ้น จึงมีการเสนอให้ใช้ชุดตรวจคัดกรองแบบรวดเร็วหรือ 
Rapid test เพื่อช่วยในการคัดกรองโรคร่วมกับการตรวจด้วยวิธี 
Real time RT-PCR(1–2) โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสถานการณ์ที่มีการ
ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ในชุมชน
เป็นวงกว้าง เมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม 2564 กระทรวงสาธารณสุข 
ได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจและน้ำยาท่ี  
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ตารางท่ี 1 การแปลงผลการทดสอบ 

ผลการทดสอบ ตัวอย่าง การแปลผล 

ผลลบ 
  

ผลการตรวจเป็นลบ แถบสีจะปรากฏเฉพาะเส้น C บนหน้าต่างผลลัพธ์ 

ผลบวก 

 

ผลการตรวจเป็นบวก แถบสีจะปรากฏทั้งเส้น C และเส้น T  
บนหน้าต่างผลลัพธ์ 

ไม่สามารถแปลผลได้ 
ให้ทำการทดสอบซ้ำ 

 

ไม่สามารถแปลผลได้ ต้องทำการทดสอบซ้ำ หากเส้น C ไม่ปรากฏ 
ในหน้าต่างผลลัพธ์ แสดงว่าเป็นผลลัพธ์ท่ีไม่ถูกต้อง ควรทดสอบซ้ำ 
โดยใช้ตัวอย่างและอุปกรณ์ชุดใหม่ 

 

การกำหนดขนาดกลุ่มตัวอย่างด้วยตารางสำเร็จรูปของ  
ทาโร ยามาเน่(5) จากประชากรที ่ม ีขนาดเท่ากับ 100,000 คน 
ความคลาดเคลื ่อนที ่ผู ้ศึกษายอมรับได้เท่ากับ 2% ขนาดกลุ่ม
ตัวอย่างท่ีต้องการเท่ากับ 2,445 คน 

การพิทักษ์สิทธิของกลุ่มตัวอย่าง 
กลุ่มตัวอย่างได้รับการชี้แจงวัตถุประสงค์ของการศึกษา 

ขั้นตอนในการเก็บข้อมูล และแจ้งสิทธิของกลุ่มตัวอย่างในการเข้า
ร ่วมการศึกษาเป็นไปโดยสมัครใจ และสามารถถอนตัวจาก
การศึกษาได้ตลอดโดยไม่มีผลต่อการวินิจฉัยโรคหรือการเข้ารับการ
รักษาในสถานพยาบาล ข้อมูลที ่ได้จะถูกเก็บเป็นความลับและ
นำเสนอในภาพรวม 

อาสาสมัครลงนามให้ความยินยอมเข้าร ่วมการศึกษา 
พยาบาลผู้ดูแลซักประวัติ เก็บข้อมูลทางคลินิกเบื้องต้นลงบันทึกใน
ระบบข้อมูล ICN TRACKING ของสถาบันป้องกันควบคุมโรค  
เขตเมือง จากนั้นดำเนินการเก็บสารคัดหลั่งจากระบบทางเดินหายใจ 
โดยการใช้ Swab ป้ายหลังโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab) 
ด้วยชุดตรวจ ATK รออ่านผล 30 นาที และป้ายหลังโพรงจมูก 
(Nasopharyngeal swab) ใส่ในอาหารนำส่งสำหรับเชื ้อไวรัส 
Universal transport media (UTM) ปริมาตร 3 มิลลิลิตร นำส่ง
ในสภาวะที่อุณหภูมิ 2–8 องศาเซลเซียส เพื่อตรวจด้วยวิธี Real–
time RT-PCR 

เคร่ืองมือท่ีใช้ 
1. ชุดตรวจ Standard Q COVID-19 Ag (SD Biosensor) 

ที่ได้รับการอนุญาตให้นำเข้าจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร-  

และยา เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็ว เชิงคุณภาพ ใช้หลักการอิมมู- 
โนวโควมาโตกราฟฟีสำหร ับการตรวจหาน ิวคล ีโอแคปซิด 
(Nucleocapsid) แอนติเจนของเชื้อ SARS-CoV-2 ที่มีอยู่ในช่อง
จมูกของมนุษย์ (Human nasal sample) ซึ่งมีความไวสัมพัทธ์
และความจำเพาะสัมพัทธ์โดยรวมเท่ากับ 86.4% (95%CI 78.5–
92.2%) และ 99.6% (95%CI 97.9–100.0%) ตามลำดับ สำหรับ
ผู้ป่วยที่ได้รับการทดสอบภายใน 7 วันหลังเริ่มมีอาการ ความไว
สัมพัทธ์เท่ากับ 87.4% (95%CI 79.4–93.1%) และความจำเพาะ
สัมพัทธ์เท่ากับ 99.6% (95%CI 97.7–100.0%) 

หลักการทดสอบประกอบด้วยเส้นเคลือบจำนวน 2 เส้น คือ 
เส้นควบคุม (C) เส้นทดสอบ (T) บนพื้นผิวของแผ่นไนโตรเซลลูโลส 
ก่อนการเติมตัวอย่างไม่สามารถมองเห็นทั้งสายควบคุมและสาย
ทดสอบในหน้าต่างผลลัพธ์ได้ โมโนโคลนแอนติบอดีต่อเชื้อโคโรนา 
2019 (Mouse monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody) ท่ี
ถูกเคลือบไว้ที่บริเวณเส้นทดสอบ และโมโนโคลนอลแอนติบอดี IgY 
(Mouse monoclonal anti-Chicken IgY antibody) เคลือบอยู่
บริเวณสายควบคุม โมโนโคลนอลแอนติบอดีต่อเชื้อโคโรนาที่เชื่อม
เข้ากับอนุภาคสี ทำให้อนุภาคเชิงซ้อนที่จะเคลื่อนไปบนเมมเบรน
ผ่านแรงแคปิลลาร่ีจนถึงแนวเส้นทดสอบซึ่งถูกจับโดยโมโนโคลนอล
แอนติบอดีต่อเชื ้อโคโรนา สามารถมองเห็นสีเส้นทดสอบได้ใน
หน้าต่างผลลัพธ์ หากมีแอนติเจน SARS-CoV-2 ในตัวอย่าง ความ
เข ้มข ้นของเส ้นทดสอบสีจะแตกต่างก ันไปตามปริมาณของ
แอนติเจนต่อเชื้อโคโรนาที่มีอยู่ในตัวอย่าง หากไม่มีแอนติเจนต่อ
เช้ือโคโรนาในตัวอย่างจะไม่ปรากฏสีในเส้นทดสอบ(6) ดังตารางท่ี 1 
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ตารางท่ี 2 ข้อมูลท่ัวไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (n = 1,768) 

ตัวแปร จำนวน (ร้อยละ) 
เพศ  

ชาย 820 (46.38) 
หญิง 948 (53.62) 

อายุ (ปี)  
Mean ± S.D. 36.80 ± 8.68 

2. VIASURE SARS-CoV-2 Real Time PCR Detection 
Kits ใช้เทคนิคการตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ SARS-CoV-2 
ขั้นตอนการทดสอบ คือ ใช้ชุดน้ำยาสกัดจีโนมของไวรัสซึ่งเป็นชนิด 
RNA จากตัวอย่างผู้ป่วย จากนั้นสังเคราะห์ RNA เป็น cDNA โดย
อาศัยเอนไซม์ Reverse transcriptase เพิ่มจำนวน DNA ส่วนท่ี
ต้องการตรวจสอบด้วยน้ำยาที ่ม ี Polymerase Tag enzyme, 
Primers และ Probes ที ่จำเพาะกับเชื ้อ SARS-CoV-2 และติด
ฉลากด้วยสีฟลูออเรสเซนต์ โดยใช้เครื่องมืออัตโนมัติ (Real time 
PCR) ทำอุณหภูมิท่ีเหมาะสมในการเพิ่มปริมาณ DNA และตรวจวดั 
DNA ของไวรัสท่ีเพิ่มข้ึน ผ่านระบบ Detection unit วัดความเข้ม
ของแสงซึ่งประกอบด้วย Emission filter, Excitation filter และ 
Analysis software สำหรับคำนวณและวิเคราะห์ความเข้มของ
แสงฟลูออเรสเซนต์ แสดงออกมาเป็นตัวเลขความเข้มของแสง  
ในแต่ละรอบของปฏิกิริยา(7) 

การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้โปรแกรมสำเร็จรูปในการวิเคราะห์
ข้อมูลทางสถิติ ดังนี้ 

1. สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) การวิเคราะห์
ข้อมูลทั่วไป นำเสนอค่าแจกแจงความถี่และร้อยละ กรณีข้อมูล
ต่อเนื่อง และมีการแจกแจงปกติ นำเสนอด้วยจำนวน ค่าเฉลี่ย และ
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และกรณีที่เป็นข้อมูลต่อเนื่องและมีการ
แจกแจงแบบไม่ปกตินำเสนอด้วยค่ามัธยฐาน ค่าต่ำสุด และค่าสูงสุด 

2. สถิติอนุมาน (Inferential statistics) การประมาณค่า
สัดส่วนและนำเสนอช่วงความเชื่อมั่น 95% (95% confidence 
interval: 95%CI) ของความไว (Sensitivity) ความจำเพาะ 
(Specificity) ความถูกต้อง (Accuracy) ค่าทำนายเมื ่อผลเป็น
บวก Positive Predictive Value (PPV) และ ค่าทำนายเมื่อผล
เป็นลบ Negative Predictive Value (NPV) 

ผลการศึกษา 
1. ข้อมูลท่ัวไปของกลุ่มตัวอย่างยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 

กลุ่มตัวอย่างที่เข้ารับการตรวจค้นหาโรคโควิด 19 เชิงรุก  

ด้วยรถเก็บตัวอย่างชีวนิรภัยพระราชทาน ณ จุดตรวจราชมังคลา
กีฬาสถาน และสนามกีฬาธูปะเตมีย์ ระหว่างวันที่ 22–28 กรกฎาคม 
2564 ยืนยันติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ด้วยวิธี Real–time RT-PCR 
จำนวน 1,768 ราย อัตราส่วนเพศชายต่อเพศหญิง 1 : 1.16 อายุ
เฉลี่ย 36.80 ปี ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของอายุ 8.68 ปี ส่วนใหญ่
มีปัจจัยเสี่ยงสัมผัสกับผู้ป่วยโรคโควิด 19 ร้อยละ 48.25 รองลงมา
พักอาศัยในพื้นที่ควบคุมสูงสุด ร้อยละ 26.24 กลุ่มตัวอย่างมีอาการ
เจ็บป่วย ไอ/เจ็บคอ ร้อยละ 39.09 มีน้ำมูก ร้อยละ 24.15 ไม่ได้กลิ่น 
หรือลิ้นไม่รับรส ร้อยละ 14.48 และยังพบผู้ไม่แสดงอาการเจ็บป่วย 
ร้อยละ 21.44 ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มเกิดอาการเจ็บป่วยจนถึงการ
ทดสอบในห้องปฏิบัติการอยู่ในระยะเวลา 5 วัน (ช่วง 0–14 วัน) 
ดังตารางท่ี 2 
2. การทดสอบ ATK กับการตรวจหาสารพันธ ุกรรมของเช้ือ  
SARS-CoV-2 ด้วยวิธี Real–time RT-PCR 

ผลการทดสอบ ATK จากตัวอย่างจำนวน 2,445 ตัวอย่าง 
ซึ่งตัวอย่างที่ให้ผลบวก 1,709 ตัวอย่าง และผลลบ 736 ตัวอย่าง 
เมื ่อเปรียบเทียบผลการทดสอบ Real time RT-PCR ให้ผลบวก
สอดคล้องกัน 1,686 ตัวอย่าง (ร้อยละ 98.66) ผลลบสอดคล้องกัน 
654 ตัวอย่าง (ร้อยละ 88.85) พบผลบวกลวง 23 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
1.34) ผลลบลวง 82 ตัวอย่าง (ร้อยละ 11.15) เมื ่อพิจารณา
ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่า Ct ของการตรวจด้วย
วิธี Real–time RT-PCR พบว่า E gene 18.52 ± 4.61 RdRP gene 
23.51 ± 4.56 และ N gene 22.26 ± 4.37 ส่วนผลการทดสอบ 
Real time RT-PCR ยืนยันผลเป็นลบ (Not Detected) ถูกกำหนด 
ค่า Ct มากกว่า 40 ท้ัง 3 gene (E, RdRP, N) ดังตารางท่ี 2–3 

ผลการทดสอบ ATK เปรียบเทียบผลการทดสอบ Real 
time RT-PCR เ พ ื ่ อ ท ด ส อ บ  Sensitivity Specificity แ ล ะ 
Accuracy ของ SARS-CoV-2 คือ 95.36% (95%CI 91.06–
96.96%) 96.60% (95%CI 93.26–97.56%) และ 96.46% 
(95%CI 93.89–99.42%) ตามลำดับ PPV = 98% และ NPV = 
88% ที่ความชุก 10% ของโรคโควิด 19 ดังตารางท่ี 3 
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รายงานการ เฝ้ า ร ะวั งทางร ะบาดวิ ทยาประจำสัปดาห์  ปีที่  53  ฉ บับที่  2  :  21  มกราคม  2565

ตัวแปร จำนวน (ร้อยละ) 
ปัจจัยเสี่ยง  

สัมผัสกับผู้ป่วยโรคโควิด 19  853 (48.25) 
พักอาศัยในพื้นท่ีควบคุมสูงสุด 464 (26.24) 
เดินทางไปสถานท่ีท่ีมีการรวมกลุ่มคน เช่น ตลาด สถานพยาบาล ขนส่งสาธารณะ 331 (18.72) 
ไม่สามารถระบุแหล่งสัมผัสเช้ือได้ 120 (6.79) 

อาการเจ็บป่วย  
ไอ/เจ็บคอ 691 (39.08) 
มีน้ำมูก 427 (24.15) 
ไม่ได้กลิ่น หรือลิ้นไม่รับรส 256 (14.48) 
หายใจเร็ว หายใจเหนื่อย หรือหายใจลำบาก 15 (0.85) 
ไม่แสดงอาการเจ็บป่วย 379 (21.44) 

ระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมเกิดอาการจนถึงการทดสอบในห้องปฏิบัติการ (วัน)  
Median (Min-Max) 5 (0–14) 

ผลการทดสอบ Real time RT-PCR  
 ค่า Ct E gene   

Mean ± S.D  
(Min, Max) 

18.52 ± 4.61 
(ค่าต่ำสุด 9.63, ค่าสูงสุด 34.84) 

 ค่า Ct RdRP gene  
Mean ± S.D  
(Min, Max) 

23.51 ± 4.56 
(ค่าต่ำสุด 13.68, ค่าสูงสุด 38.99) 

 ค่า Ct N gene  
Mean ± S.D  
(Min, Max) 

22.26 ± 4.37 
(ค่าต่ำสุด 13.68, ค่าสูงสุด 37.87) 

 
ตารางท่ี 3 ความไว ความจำเพาะ และความถูกต้อง ของ Antigen Test Kits (ATK) (n = 2,445) 

Antigen Test Kits (ATK) 
Real time RT-PCR 

Detected Not Detected Total 
Positive 1,686 (True Positive) 23 (False Positive) 1,709 
Negative 82 (False Negative) 654 (True Negative) 736 
Total 1,768 677 2,445 

Sensitivity 95.36% (95% CI 91.06–96.96%) 
Specificity 96.60% (95% CI 93.26–97.56%) 
Accuracy 95.71% (95% CI 94.11–97.31%) 

Positive predictive value  98% 
Negative predictive value  88% 

* RT-PCR (Not Detected) กำหนดให้มีค่า Ct ของ E, RdRP, N มากกว่า 40 
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อภิปรายผล 
ในขณะที่ทำการศึกษา ชุดตรวจ ATK ที่ผ่านการประเมิน

และขึ ้นทะเบียนแล้วกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ทั้งสิ้น 24 ยี่ห้อ เป็นการรับรองให้ใช้ในสถานพยาบาล หรือคลินิก
เทคนิคการแพทย์ที่ผ่านการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
แบบ  Professional use only ซ ึ ่ งต ้องดำเน ินการตรวจและ  
แปลผลโดยบุคลากรทางการแพทย์ ผลการตรวจอาจมีข้อผิดพลาด 
คือ ผลที่เป็นลบลวงและผลบวกลวง ซึ่งส่งผลอย่างยิ่งต่อการดูแล
ผู้ป่วยและควบคุมโรค เพราะเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุ์เดลต้า  
มีค่าตัวชี้วัดโอกาสแพร่เชื้อ (Basic reproductive number: R0) 
สูงมากถึง 8-12 คือ ผู้ติดเชื้อ 1 คน สามารถแพร่เชื้อให้ผู้อื่นได้ถึง 
8-12 คนในหน่ึงสัปดาห์(8) 

การศึกษานี้ผู้ศึกษาใช้ชุดตรวจ Standard Q COVID-19 
Ag (SD Biosensor) ที่ได้รับการอนุญาตให้นำเข้าจากสำนักงาน-
คณะกรรมการอาหารและยาที่ระบุผลลัพธ์ได้อย่างถูกต้อง 91.2% 
(95%CI 76.3–98.1%) ของผู ้ เข ้าร ่วมการศึกษาที ่ต ิดเช ื ้อที ่ มี
ปริมาณไวรัสค่อนข้างสูง (Ct < 30) ความไวสัมพัทธ์เท่ากับ 
86.4% (95%CI 78.5–92.2%) ความจำเพาะสัมพัทธ์เท่ากับ 
99.6% (95%CI 97.9–100.0%) ตามเอกสารคำแนะนำของ
บริษัทผู ้ผลิต(6) การศึกษาครั ้งนี ้พบว่า ชุดตรวจ Standard Q 
COVID-19 Ag (SD Biosensor) มีความไวที่สูงขึ้น (95.3% เทียบ
กับ 86.4%) แต่ความจำเพาะน้อยกว่าของบริษัทผู้ผลิต (96.60% 
เทียบกับ 99.6%) ความแตกต่างในประสิทธิภาพการทดสอบของ 
ผู้ศึกษากับบริษัทผู้ผลิต อาจเกิดจากการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบ
เฉพาะเจาะจงเป็นปัจจยัหลักท่ีทำให้ผลการประเมินไม่สอดคล้องกบั
ของบริษัทผู้ผลิต เพราะ 1) ผู้ศึกษาทำการทดสอบในพื้นที่ที่มีการ
ระบาด ความชุกของโรคสูงเกินร้อยละ 10 2) กลุ ่มตัวอย่างท่ี
ทดสอบได้ผลลบลวงมีสดัส่วนนอ้ยกว่าผลบวกและ 3) กลุ่มตัวอย่าง
บางรายท่ีติดเช้ือมานานผลการทดสอบ Real time RT-PCR ยืนยัน
ผลเป็นลบ (Not Detected) ค่า Ct มากกว่า 40 ผลการทดสอบ 
ATK จึงเป็นลบ หรือบางรายได้รับเช้ือแต่ยังไม่แสดงอาการ เป็นต้น 
สอดคล้องกับการศึกษาของ Alexander KR, et al(9) เปรียบเทียบ
การทดสอบ ATK กับ RT-PCR Kit พบว่า ATK มีข้อจำกัดตรวจ
เชื้อไวรัสของผู้ป่วยที่เพิ่งได้รับเชื้อหรือผู้ป่วยที่หายป่วยแล้วจึง
ตรวจไม่พบเชื้อ 

จากตัวอย่างที่พบผลลบลวง (False Negative) 82 ราย 
(ร้อยละ 11.15) ผู้ป่วยส่วนใหญ่เข้ามารับการตรวจในระยะเวลา  
3–5 วันหลังสัมผัสกับผู้ป่วยโรคโควิด 19 อาจส่งผลให้ยังไม่พบเชื้อ 
และพบว่าตัวอย่างจากสิ ่งส่งตรวจส่วนใหญ่ไม่มีคุณภาพ เช่น  

ตัวอย่างมีความเหนียวข้นเป็นเมือกติดแน่นกับหลอด ปริมาณน้ำยา
สกัดเชื้อในหลอดตัวอย่าง (ATK) ที่ส่งตรวจมีปริมาณไม่เพียงพอ  
ท่ีจะทำการตรวจวิเคราะห์ เป็นต้น ซึ่งคุณภาพสิ่งส่งตรวจอาจสง่ผล
ต่อผลลัพธ์การทดสอบ สอดคล้องกับการศึกษาของ Chutikan CH, 
et al(4) ที่ศึกษาผู้ป่วยหญิงที ่เป็นโรคปอดบวมเพื่อตรวจหาเช้ือ 
SARS-CoV-2 โดยเก็บตัวอย่างจาก Nasopharyngeal swab และ 
Throat swab ในวันที่ 7 หลังจากเริ่มมีอาการป่วย พบว่าตัวอย่าง
ส่งตรวจมีความเหนียวข้น ใช้ชุดตรวจ ATK คัดกรองเบื้องต้น อ่าน
พบเป็น Negative และส่งยืนยันผลตรวจ Real time RT–PCR 
พบผล Detected ดังนั้นสามารถอธิบายได้ว่า การวัดความแม่นยำ
ของการตรวจหาเชื้อ SARS-CoV-2 นั้นเป็นไปตามหลักของการ
จำแนก (Classification) และทฤษฎีการจับสัญญาณ (Signal 
detection theory) กล่าวคือ เมื่อเครื่องมือตรวจบ่งชี้ว่า ผลเป็น
บวก แปลว่ามีเชื ้ออยู ่ในร่างกายควรต้องมีเชื ้ออยู ่จริง (True 
positive) และเครื่องมือตรวจบ่งชี้ว่า ผลเป็นลบ แปลว่าร่างกาย
ย่อมไม่มีการติดเชื้อ (True negative) ปัญหาคือเครื่องมือที่ใช้ใน
การวินิจฉัยโรคอาจไม่แม่นยำ 100% เครื ่องมือตรวจอาจจับ
สัญญาณไม่ได้ หรือจับสัญญาณพลาด (Miss) ที่เรียกว่าผลลบลวง 
(False negative) ดังน ั ้นช ุดตรวจ ATK เป ็นผลการคัดกรอง
เบื ้องต้นเท่านั ้น ควรยืนยันเพิ ่มเติมด้วยการทดสอบด้วยวิธี  
Real time RT–PCR 

ผลลัพธ์การศึกษาคร้ังนี้ พบ PPV = 98% และ NPV = 88% 
เราสามารถประเมินได้ว่าความชุกของโรคโควิด 19 ในพื้นที่จุด
ตรวจสูง ดังนั้นชุดตรวจ ATK มีประโยชน์มากในพื้นที่ที่มีความชุก
สูงเพื่อลดการแพร่ระบาดโรคโควิด 19 ณ จุดบริการ 
สรุปผลการศึกษา 

ประสิทธิภาพการตรวจคัดกรองโรคโควิด 19 ด้วยชุดตรวจ 
ATK เปรียบเทียบกับการทดสอบด้วยวิธี Real time RT–PCR ได้ 
ความไว 95.36% (95%CI 91.06–96.96%) ความจำเพาะ 
96.60% (95%CI 93.26–97.56%) และความถูกต้อง 95.71% 
(95%CI 94.11–97.31%) การศึกษานี้พบว่าชุดตรวจ ATK มี
ศักยภาพในการใช้งานที่รวดเร็ว เหมาะสมกับพื้นที่ที่มีความชุกของ
โรคสูง สำหรับผลลัพธ์เป็นลบอาจมีความจำเป็นต้องตรวจยืนยัน 
หากมีความน่าจะเป็นของการติดเชื้อสูง เช่น บุคคลที่มีการสัมผัส
ใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยันติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 หรือสงสัยว่ามีความ-
เสี ่ยง พักอาศัยในชุมชนที ่มีการติดเชื ้อสูง ควรทดสอบยืนยัน
เพิ ่มเติมด้วย Real time RT–PCR เพื ่อสามารถนำผู้ติดเชื ้อหรือ  
ผู้มีเหตุสงสัยติดเชื้อ นำเข้าสู่กระบวนการแยกกักรักษาได้อย่าง
รวดเร็ว ลดการป่วยหนักและเสียชีวิต 
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ข้อจำกัด  
ผู้สัมผัสใกล้ชิดเสี่ยงสูงท่ีเข้ารับบริการตรวจ ATK ส่วนใหญ่

เป็นเด็กเล็กอายุต่ำกว่า 5 ปี และกลุ่มเปราะบาง ต้องตัดออกจาก
การวิจัย เนื่องจากมีความไม่พร้อมให้ความร่วมมือในการดำเนินการ
เก็บสารคัดหลั่งจากระบบทางเดินหายใจ โดยการใช้ Swab ป้าย
หลังโพรงจมูกจำนวน 2 คร้ัง 

ข้อเสนอแนะ 
1. เจ้าหน้าที่ในการเก็บสิ่งส่งตรวจทบทวนวิธีการเก็บสิ่งส่ง

ตรวจที่ถูกต้อง จะช่วยให้ผลการตรวจวินิจฉัยมีความถูกต้องและ
แม่นยำข้ึน 

2. หากพบผู้เข้ารับบริการที่ผลการตรวจแบบ ATK เป็นลบ 
ซึ่งมีอาการเข้าข่ายติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือมีความน่าจะ
เป็นของการติดเชื้อสูง เช่น บุคคลที่มีการสัมผัสใกล้ชิดผู้ป่วยยืนยัน
ติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือสงสัยว่ามีความเสี่ยง พักอาศัยใน
ชุมชนท่ีมีการติดเช้ือสูง ควรทดสอบยืนยันเพิ่มเติมด้วย Real time 
RT-PCR ภายในวันนั้น เป็นต้น 

กิตติกรรมประกาศ 
ขอขอบคุณ นายแพทย์วิชาญ ปาวัน ผู้อำนวยการสถาบัน

ป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง ที่ให้ข้อเสนอแนะทางวิชาการใน
การศึกษาครั้งนี้  ทีมตรวจคัดกรองเชิงรุกรถเก็บตัวอย่างชีวนิรภัย 
พระราชทาน สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง ที่ได้ดำเนินการ
ตรวจเชิงรุกอย่างเข้มแข็ง 
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The study of sensitivity, specificity and accuracy of Antigen Test Kits (ATK) compare with 
Real time RT-PCR for Coronavirus 2019 at Coronavirus 2019's field screening service, Bangkok 
Authors:  Mila Issarasongkhram  

Institute for Urban Disease Control and Prevention, Department of Disease Control, Thailand 

Abstract 
Introduction: Currently, COVID-19 is still spreading in several communities and organizations. Active case finding 
is an important method to indicate infected cases and deliver them to treat for stopping the transmission of 
SARS-CoV-2 .  To control COVID-19 effectively, Ministry of Public Health announced the policy using Antigen 
Test Kits (ATK) as fast screen test. 
Methods: Descriptive study was conducted, focusing in those who had the positive result of ATK compared to 
confirmed real time RT-PCR of SARS-CoV-2. The sampling technique was purposive sampling. These samples 
were classifies as suspected case and close contact cases who visited at Rajamangala National Stadium and 
Thupatemi Royal Thai Air Force Sports Stadium during 22nd–28th July 2021 for 2,445 cases. 
Results: Sampling had both ATK and Real time RT-PCR results with false negative 82 cases (11.5%), false positive 
23 cases (1.34%). Incubation period was between 0 to 14 days and median for 5 days. The sensitivity of ATK 
was 95.36% (95%CI, 91.06–96.96%), the specificity was 96.60% (95%CI, 93.26–97.56%) and the accuracy was 
95.71% (95%CI, 94.11-97.31%) respectively. The Positive Predictive Value (PPV) and Negative Predictive Value 
(NPV) were 98% and 88%, respectively. The prevalence of SARS-CoV-2 infection was 10% in high risk contact. 
Conclusion: This study showed that ATK has significant effective results for active case finding at high 
prevalence area. However, in high risk group cases who had negative ATK results, we need to confirm Real time 
RT-PCR for the utmost outcome controlling the spreading of COVID-19. 

Keywords: coronavirus 2019, antigen test kits (ATK), Bangkok  
 

แนะนำการอ้างอิงสำหรับบทความนี้ 
ไมลา อิสสระสงคราม. การศึกษาความไว ความจำเพาะ และ
ความถูกต้องของการใช้ชุดตรวจ Antigen Test Kits เปรียบ 
เทียบกับการตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 
แบบ Real time RT-PCR ณ จุดให้บริการตรวจคัดกรองเช้ือ
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