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บทคัดย่อ

ที่่�มา: การทดสอบหาเชื้้�อโควิิด 19 โดยใช้้ชุุดตรวจแอนติิเจนชนิิดรวดเร็็วเพิ่่�มการเข้้าถึึงการ
ตรวจและรัักษาให้้มีีประสิิทธิิภาพขึ้้�นกัับหลายปััจจััย การใช้้ชุุดตรวจแอนติิเจนโดยเจ้้าหน้้าที่่�
ที่่�มีีประสบการณ์์น้้อยในการค้้นหาผู้้�ป่่วยเชิิงรุุกนอกสถานพยาบาลอาจมีีผลต่่อประสิิทธิิภาพ
ของชุุดตรวจ 

รููปแบบวิิจััย: การศึึกษานี้้�เป็็นการศึึกษาชนิิดตััดขวางแบบย้้อนหลััง

วััสดุุและวิิธีีการ: การศึึกษาเมื่่�อวัันที่่� 10 สิิงหาคม พ.ศ. 2564 ผู้้�เข้้าร่่วมจะได้้รัับการเก็็บ
ตััวอย่่างเยื่่�อบุุด้้านหลัังโพรงจมููกสองครั้้�งสำหรัับการตรวจ reverse transcription poly-
merase chain reaction (RT-PCR) และ Rapid diagnostic tests (RDTs) ในวัันเดีียวกััน
และโดยผู้้�ตรวจคนเดีียวกัันซึ่่�งได้้ผ่่านการฝึึกอบรมเป็็นเวลาสามชั่่�วโมงรวมถึึงการปฏิิบััติิจริิง
ภายใต้้การดููแลของแพทย์์ โดยตััวอย่่าง RT-PCR ถููกส่่งไปยัังห้้องปฏิิบััติิการของโรงพยาบาล
หาดใหญ่่ และ RDTs จะได้้รัับการแปลผลจากเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข ณ สถานที่่�ตรวจทัันทีี

ผลการศึึกษา: ทั้้�งหมด 163 คน มีีผลติิดเชื้้�อด้้วย RT-PCR 26 คน (ร้้อยละ 16)  มีีผลติิดเชื้้�อ
ด้้วย RDTs 23 คน (ร้้อยละ 14)  ค่่าความไว (sensitivity) และค่่าความจำเพาะ (specificity) 
ของ RDTs เท่่ากัับร้้อยละ 88 (95% confident interval 77-100) และร้้อยละ 100 (100-
100) ตามลำดัับ และวิิเคราะห์์กลุ่่�มย่่อยในกลุ่่�มมีีอาการและไม่่มีีอาการ ค่่าความไว เท่่ากัับ
ร้้อยละ 86 (57-100) และร้้อยละ 89 (74-100) ตามลำดัับ และค่่าความจำเพาะ เท่่ากับัร้้อย
ละ 100 (100-100) ทั้้�งสองกลุ่่�ม และผลลบลวงโดยชุุดตรวจ RDTs มักัพบในผู้้�ป่วยที่่�มีีค่่า
เฉลี่่�ยของ Cycle time (CT value) มากกว่่า 30 

สรุุป: การศึึกษาสามารถยืืนยัันประสิิทธิิภาพของการใช้้ RDTs ในการค้้นหาผู้้�ป่่วยในชุุมชนที่่�
ใช้้งานจริิงโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุขเปรีียบเทีียบกัับ RT-PCR ซึ่่�งเป็็นเทคนิิคมาตรฐาน แต่่
อาจเกิิดผลลบลวงในกรณีทีี่่�มีผีู้้�ป่วยมีปีริมิาณเชื้้�อน้้อย ดังันั้้�นการใช้้ชุดุตรวจ RDT ในการตรวจ
เชิิงรุุกและการมีีส่่วนร่่วมของเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุขในการตรวจคััดกรองโควิิด-19 ในพื้้�นที่่�จะ
เพิ่่�มการเข้้าถึึงการรัักษาและการควบคุุมโรคที่่�ทัันเวลา

คำสำคััญ: ชุุดตรวจโควิิด 19 ชนิิดรวดเร็็ว rapid diagnostic test โควิิด-19 เจ้้าหน้้าที่่�
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The Efficacy of Using a Rapid Diagnostic Test in Active  
Cases Finding of COVID-19 Infection in Community by 
Public Health Workers 

Sirapa Tongnoon, MD., Resident of Family Medicine, Sorawt Sangkaew, MD., MSc. Epide-
miology, PhD. Clinical Medicine Research

Department of Social Medicine, Hatyai Hospital, Songkhla, Thailand

ABSTRACT

Background: The efficacy of Rapid Diagnostic Tests (RDTs) in diagnos-
ing COVID-19 through active case finding depends on several factors, 
including the skill of specimen collection, test performance, and inter-
pretation of results. This study assessed the efficacy of RDTs in diag-
nosing COVID-19 in active cases finding in a community-based practice 
by public health workers who received appropriate training.

Design: A retrospective cross-sectional study.

Methods: This retrospective cross-sectional study was conducted at a 
temporary active case finding site in a community on August 10, 2021. 
Public health workers trained with a three-hour session including hands-on 
practice performed RDTs under the supervision of trained medical doctors. 
The testing was done by the public health workers from preparing RDTs 
to interpreting the test results. RDTs’ efficacy was compared with RT-
PCR results performed in the same visit. 

Results: Out of 163 participants who had close contact with COVID-19 
patients, 26 participants (16% of the total samples) had positive RT-PCR 
results. The testing showed a sensitivity of 88% (95% confidence interval 
77% to 100%) and a specificity of 100% (100% to 100%). Subgroup analy-
sis based on the presence of symptoms revealed no significant differ-
ence in the sensitivity and specificity of both groups. The sensitivity of 
RDTs in the symptomatic group was 86% (57% to 100%), and 89% (74% 
to 100%) in the asymptomatic group. Furthermore, the average cycle-time 
value of RT-PCR testing was above 30 for the samples that tested nega-
tive with the RDT.

Conclusion: Using RDTs for active case findings of COVID-19 by public 
health workers was found to be comparably effective to RT-PCR testing 
during the pandemic while being less time-consuming and labor-inten-
sive. Additionally, public health workers with limited experience in nasal 
swabbing and RDTs can be trained to effectively use these tools and 
help increase access to care and promote timely disease control. 

Keywords: Rapid diagnostic test, COVID-19, active case findings, public 
health workers
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บทนำ�

โรคทางติิดเช้ื้�อเดิินหายใจเฉีียบพลัันรุุนแรง (SAR-
CoV2) หรืือ COVID-19 ได้้รัับการประกาศโดยองค์์การ
อนามััยโลก (WHO) ให้้การระบาดนี้้�เป็็นภาวะฉุุกเฉิินทาง
สาธารณสุขุระหว่่างประเทศ (Public Health Emergen-
cy of International Concern, PHEIC) ในวัันที่่� 30 
มกราคม พ.ศ. 25631 การแพร่่ระบาดได้้ก่่อให้้เกิิดวิิกฤต
ทางโรคระบาดและผลกระทบต่่อระบบสาธารณสุุข การ
เข้้าถึึงการตรวจหาเชื้้�อไวรััสที่่�รวดเร็็วและแม่่นยำ สามารถ
ลดการแพร่่กระจายของเชื้้�อไวรััสและควบคุุมโรคได้้อย่่าง
มีีประสิิทธิิภาพ รวมถึึงการเข้้าถึึงการรัักษาที่่�ทัันเวลาซึ่่�ง
สามารถลดความรุุนแรงของโรคและการเสีียชีีวิิตได้้

Reverse transcription polymerase chain reac-
tion (RT-PCR) ถููกใช้้เป็็นวิิธีีมาตรฐานสำหรัับการตรวจ
หาเชื้้�อ COVID-19 ซึ่่�งมีีความไว ความจำเพาะสููงและใช้้
เวลาแปลผลภายใน 2 ชั่่�วโมง แต่่ต้้องใช้้อุุปกรณ์์ที่่�ซัับซ้้อน 
บุุคลากรที่่�ผ่่านการฝึึกอบรม และห้้องปฏิิบััติิการเฉพาะ
โรค ซึ่่�งไม่่เพีียงพอในหลายประเทศโดยเฉพาะในประเทศ
กำลัังพััฒนาและพื้้�นที่่�ห่่างไกล การตรวจหาแอนติิเจนของ
เชื้้�อ COVID-19 จากการใช้้ชุดุตรวจโควิิด 19 อย่่างรวดเร็ว็ 
(rapid antigen test, RDTs) เป็็นอุุปกรณ์์ในการตรวจหา
เชื้้�อ COVID-19 ที่่�ง่่ายและรวดเร็็ว และทำโดยบุุคลากร
ทางการแพทย์์ โดยความไวอยู่่�ประมาณร้้อยละ 35-802 
และความแม่่นยำของ RDTs ขึ้้�นอยู่่�กับหลายปััจจััยทั้้�ง
ทัักษะในการเก็็บตััวอย่่าง วิิธีีการตรวจ และการแปลผล 
ดัังนั้้�นประสิิทธิิภาพของการตรวจ RDTs อาจแตกต่่าง
จากการใช้้งานของ RT-PCR ในการศึกึษาก่่อนหน้้าซึ่่�งตรวจ
โดยเจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีประสบการณ์์และผ่่านการฝึึกอบรมใน
ห้้องปฏิิบััติิการของโรงพยาบาล3 

จากงานวิิจััยในประเทศไทยของ Chaimayo4 ที่่�ตรวจ
ค่่าวิินิิจฉััยของ RDTs ในผู้้�ป่่วยก่่อนผ่่าตััดที่่�โรงพยาบาล
ศิิริิราช ผลวิิเคราะห์์ความไวและความจำเพาะคืือ ร้้อยละ 
98.33 และร้้อยละ 98.73 ซึ่่�งทางทีีมวิิจััยได้้นำข้้อมููลไป
วิิเคราะห์์เปรีียบเทีียบความไวและความจำเพาะกัับบริิษััท
เจ้้าของยี่่�ห้้อ RDTs ที่่�นำมาใช้้ในงานวิิจััยพบว่่าความไว 
(sensitivity) ของทีีมวิิจััยสููงกว่่าแต่่ความจำเพาะ (speci-
tivity) ต่่ำกว่่า อาจเกิิดจากหลายปััจจััย เช่่น ชุุดน้้ำยา

ทดสอบคุุณภาพตััวอย่่าง และระดัับของแอนติิเจนที่่�สกััด
ได้้ และเทคนิิคการจััดการและแปรรููปตััวอย่่าง ดัังที่่�ผู้้�วิิจััย
กล่่าวไว้้ และการศึกึษาของ Torres5 ได้้ทดสอบประสิิทธิภิาพ
ของ RDTs ในภาคสนามกัับบุุคคลที่่�ติิดเชื้้�อ SARS-CoV-2 
แต่่ไม่่มีอีาการของกลุ่่�มผู้้�ติดเชื้้�อสััมผััสจากภายในครััวเรืือน
และผู้้�สััมผััสจากภายนอกครััวเรืือน โดยใช้้เครื่่�องมืือ RDTs 
ของ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device 
(Abbott Diagnostics, Jena, Germany) ความไวและ
ความจำเพาะโดยรวมของการตรวจ RDTs คืือร้้อยละ 48.1  
และร้้อยละ 100 ตามลำดัับ ซึ่่�งค่่าความไวของกลุ่่�มผู้้�ติดเช้ื้�อ
สััมผััสจากภายในครััวเรืือนสููงกว่่าผู้้�สััมผััสจากภาย นอก
ครััวเรืือน คืือ ร้้อยละ 50.8, ร้้อยละ 35.7 ตามลำดัับ และ 
RDTs ที่่�เป็็นบวกส่่วนใหญ่่จะพบในกลุ่่�มที่่�มีอีาการ Schuit6  
เป็็นการศึึกษาความแม่่นยำของค่่าวิินิิจฉััยของการตรวจ
ด้้วยชุุดตรวจแอนติิเจนอย่่างรวดเร็็ว (RDTs) 2 ชนิิด คืือ 
Veritor กัับ Biosensor ในผู้้�ที่่�มีีผล RT-PCR เป็็นบวกที่่�
ไม่่มีีอาการและมีีอาการ ณ สถานบริิการทางสาธารณสุุข 
4 แห่่งในประเทศเนเธอแลนด์์ พบว่่า เมื่่�อผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อ
โควิิดเริ่่�มมีีอาการทางทีีมวิิจััยได้้มีีการตรวจด้้วย RDTs อีีก
ครั้้�งพบว่่า ค่่าความไวที่่�สููงขึ้้�น คืือร้้อยละ 84.2 ในยี่่�ห้้อ 
Veritor และร้้อยละ 73.3 ในยี่่�ห้้อ Biosensor  ส่่วนค่่า
ความจำเพาะมากกว่่าร้้อยละ 99, PPV มากกว่่าร้้อยละ 
90 และ NPV มากกว่่าร้้อยละ 95 ทั้้�ง 2 ยี่่�ห้้อ จึึงสรุุปการ
ศึึกษานี้้�ได้้ว่่าความไวของ RDTs ทั้้�งสองแบบมีีค่่ามากขึ้้�น
จากร้้อยละ 60 ในวัันที่่�ติิดเชื้้�อที่่�ไม่่แสดงอาการ และเพิ่่�ม
ขึ้้�นมากกว่่าร้้อยละ 85 หลังัจากที่่�ใช้้การตัดัปริมิาณไวรััส
เป็็นตััวแทนสำหรัับการติิดเชื้้�อ  

การศึึกษาประสิิทธิิภาพค่่าวิินิิจฉััยของ RDTs ที่่�มีีการ
ใช้้กัันแพร่่หลายทั่่�วโลกเพื่่�อตรวจหาเชื้้�อ COVID-19 ส่่วน
ใหญ่่จะเป็็นการใช้้ในสถานพยาบาลและแปลผลจากห้้อง
ปฏิิบััติิการของโรงพยาบาล งานวิิจััยที่่�ศึึกษาประสิิทธิิภาพ
ค่่าวิินิิจฉััยของ RDTs นอกโรงพยาบาลจะเป็็นการตรวจ
หาเชื้้�อไวรััส COVID-19 ที่่�สถานบริิการสาธารณสุุขซึ่่�งเป็็น
สถานพยาบาลระดัับปฐมภููมิ ิ หรืืองานวิจิัยัที่่�ทำการศึึกษา
ประสิิทธิิภาพเครื่่�องมืือ RDTs แบบนอกสถานพยาบาลยััง
จำกััดในประเทศกึ่่�งเขตร้้อน ซึ่่�งอุุณหภููมิิเฉลี่่�ยต่่อปีี คืือ 
13.8-22.75 °ซ7 แต่่ยังัไม่่พบว่่ามีกีารศึกึษาเช่่นนี้้�ในประเทศ 
ไทยที่่�มีีภููมิิอากาศเขตร้้อน อุุณหภููมิิและความชื้้�นสููง
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การศึึกษานี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อหาประสิิทธิิภาพการ
วิินิิจฉััยของชุุดตรวจ RDTs ที่่�ทำโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข 
ว่่ามีีประสิิทธิิภาพหรืือไม่่เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับ RT-PCR ใน
ผู้้�ที่่�เข้้าเกณฑ์์สอบสวนโรค ซึ่่�งก็ค็ืือคนที่่�มีอีาการและประวัตัิิ
เสี่่�ยงต้้องได้้รัับการตรวจหาเชื้้�อ (patient under inves-
tigation, PUI) และผู้้�ที่่�สััมผััสใกล้้ชิิดกัับผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการ
ยืืนยัันว่่าติิดเชื้้�อ COVID-19 ในการค้้นหาผู้้�ติิดเชื้้�อในพื้้�นที่่�
ระบาด

วิธีการวิจัย

การศึึกษาชนิิดตามขวางแบบย้้อนหลััง (retrospec-
tive cross-sectional study) นี้้�ได้้รัับการอนุุมััติิจาก
คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ โรงพยาบาล
หาดใหญ่่ (HYH EC 003-65-01) ขนาดประชากรกลุ่่�ม
ตััวอย่่าง คำนวณโดยใช้้ค่่าความไวร้้อยละ 93.3  ความ
จำเพาะ8,9 ร้้อยละ 99.4 prevalent ร้้อยละ 10 และค่่า  
α = 0.05,       is inserted by 1.96     = 0.14 ดัังนั้้�น
รวมได้้จำนวนประชากรในงานวิิจััยนี้้�เท่่ากัับ 163 คน

 
แหล่งข้อมูล 

การศึึกษานี้้�ดำเนิินการโดยใช้้ชุุดข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�จาก
รายงานการสอบสวนโรคโควิดิ-19 โดยสำนักังานสาธารณสุขุ
อำเภอ (สสอ.) หาดใหญ่่ จัังหวััดสงขลา เมื่่�อวัันที่่� 10 
สิิงหาคม พ.ศ. 2564 ซึ่่�งข้้อมููลทางประชากรและข้้อมููล
ทางคลิินิิกถููกสััมภาษณ์์โดยใช้้แบบฟอร์์มการสอบสวนโรค
โควิดิ-1910 ตามคำแนะนำของกรมควบคุุมโรค กระทรวง 
สาธารณสุุขไทย ต้้องมีีอายุุ 15 ปีีขึ้้�นไป จะได้้รัับการ
สััมภาษณ์์แบบตััวต่่อตััวหรืือทางโทรศััพท์์หนึ่่�งวัันก่่อนการ
ตรวจ ข้้อมููลถููกแปลงเป็็นไฟล์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์และเก็็บไว้้ที่่�
สสอ. ผู้้�เข้้าร่่วมที่่�เป็็นผู้้�ป่วยที่่�เข้้าเกณฑ์์สอบสวนโรค11 และ
ผู้้�สััมผััสใกล้้ชิิดที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงของผู้้�ป่่วย COVID-19 ที่่�
ได้้รัับการยืืนยััน โดยนิิยามของผู้้�สััมผััสเสี่่�ยงสููงตามที่่�ระบุุ
ดัังนี้้� ผู้้�ที่่�มีีอาการ ได้้แก่่ อาการอย่่างน้้อยหนึ่่�งอย่่างดัังต่่อ
ไปนี้้� ให้้ประวััติิว่่ามีีไข้้/วััดอุุณหภููมิิกายได้้ตั้้�งแต่่ 37.5 
องศาเซลเซีียล ขึ้้�นไป ไอ มีีน้้ำมููก เจ็็บคอ จมููกไม่่ได้้กลิ่่�น  
ลิ้้�นไม่่รัับรส หายใจเร็็ว หายใจเหนื่่�อย หรืือหายใจลำบาก 
ผู้้�มีีอาการติดิเชื้้�อระบบทางเดิินหายใจเป็็นกลุ่่�มก้้อน (clus-

ter) ตั้้�งแต่่ 5 รายขึ้้�นไปในสถานที่่�เดีียวกัน ผู้้�ที่่�สััมผััสผู้้�ป่่วย
ในช่่วง 14 วัันก่่อนเริ่่�มป่่วย ผู้้�ที่่�สััมผััสผู้้�ป่่วยนัับแต่่วัันเริ่่�ม
ป่่วย (หรืือก่่อนมีีอาการประมาณ 1-2 วััน) ผู้้�ที่่�อยู่่�ใกล้้หรืือ
มีีการพููดคุุยกัับผู้้�ป่่วยในระยะ  1 เมตร เป็็นเวลานานกว่่า 
5 นาทีี หรืือถููกไอจามรดจากผู้้�ป่่วย และผู้้�ที่่�อยู่่�ในบริิเวณ
ที่่�ปิิดร่่วมกัับผู้้�ป่่วย โดยอยู่่�ห่่างจากผู้้�ป่่วยในระยะ 1 เมตร
เป็็นเวลานานกว่่า 15 นาทีี จะได้้รัับการตรวจ COVID-19 
ด้้วยวิิธีีการ RT-PCR และ RDTs ในการตรวจครั้้�งเดีียวกััน

โดยใช้้ข้้อมููลของผู้้�เข้้าร่่วมที่่�ได้้รับัการเก็บ็ตัวัอย่่างเยื่่�อบุุ
ด้้านหลัังโพรงจมููกสองข้้าง รููจมููกละหนึ่่�งครั้้�งโดยครั้้�งแรก
ของรููจมููกข้้างหนึ่่�งสำหรัับการตรวจ RT-PCR และครั้้�งที่่�
สองรููจมููกอีีกข้้างหนึ่่�งสำหรัับการตรวจโดย RDTs ซึ่่�ง
ตรวจในวัันเดีียวกัันและโดยผู้้�ตรวจคนเดีียวกัันซึ่่�งได้้ผ่่าน
การฝึึกอบรมซึ่่�งได้้รัับการฝึึกอบรมเป็็นเวลาสามชั่่�วโมง
รวมถึงึการปฏิบัิัติจิริงิภายใต้้การดููแลของแพทย์์ โดยตัวัอย่่าง 
RT-PCR ถููกส่่งไปยังัห้้องปฏิบิัตัิกิารของโรงพยาบาลหาดใหญ่่ 
และ RDTs จะได้้รัับการแปลผลจากเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข 
ณ สถานที่่�ตรวจทัันทีี 

วิธีทดสอบ
ใช้้ตััวอย่่างเยื่่�อบุุด้้านหลัังโพรงจมููกสองข้้างในวััน

เดีียวกัันและจากผู้้�ตรวจคนเดีียวกััน โดยใช้้ไม้้ swab 1 
อัันต่่อ 1 รููจมููก โดยครั้้�งแรกของรููจมููกข้้างหนึ่่�งสำหรัับ
การตรวจ RT-PCR และครั้้�งที่่�สองรููจมููกอีกีข้้างหนึ่่�งสำหรับั
การตรวจโดย RDTs ทำเหมืือนกัันทั้้�งสองข้้าง และใช้้
หลอดและผสมกัับบััฟเฟอร์์ tricine, sodium chloride, 
tween 20, sodium azide (<0.1%), proclin 30 
ตััวอย่่าง RT-PCR ถููกเก็็บไว้้ในอาหารที่่�ใช้้สำหรัับการเก็็บ
ตััวอย่่างส่่งตรวจที่่�ได้้มาจากการ swab เพื่่�อขนส่่งตััวอย่่าง
ส�งตรวจไปยังัห้้องปฏิบัิัติิการขนาด 2 มล. ซึ่่�งประกอบด้้วย 
Hanks’s balanced salt solution, 0.4% fetalbovine 
serum, HEPES และสารปฏิิชีีวนะและเชื้้�อรา โดยถููกเก็็บ
ไว้้ที่่�อุุณหภููมิิ 2-8 องศาเซลเซีียล จนกระทั่่�งทำการตรวจ
โดย RT-PCR ที่่�ห้้องปฏิบิัติัิการของโรงพยาบาลหาดใหญ่่

เครื่่�อง RT-PCR คืือ Sansure Biotech (Novel 
Coronavirus (2019-nCoV) Nucleic Acid Diagnostic 
Kit (PCR-Fluorescence Probing). Sansure COVID-19 
diagnostic solutions ใช้้ในการตรวจหาไวรััส RNA 



ความรู้้� ทััศนคติิ และการรัับรู้้�ของคนไทยต่่อวััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด 19
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โดยตรง โดยสารละลายในหลอดทดลองมีีความจำเพาะ
กัับตำแหน่่งของยีีน ORF1ab, N ยีีน และมีี RNase P 
gene ถููกใช้้เป็็น internal control เพื่่�อควบคุมุการทดสอบ
ทั้้�งระบบของการทำ RT-PCR ค่่า Ct cutoff ของชุุดนี้้�ถููก
กำหนดเป็็น 40 (ผลลััพธ์์ของค่่าลบ: ค่่า Ct value > 40, 
ผลลััพธ์์ของค่่าบวก: Ct value ≤ 40) 

การทดสอบ RDTs ในการศึึกษาคืือ Panbio™ COVID-19 
Ag Rapid Test Device9 ประกอบด้้วยแถบ 2 แถบ ซ่ึ่�ง
แถบหนึ่่�งเคลืือบไว้้ด้้วยแอนติิบอดีีต้้าน SARS-CoV-2 คืือ
แถบทดสอบและอีีกแถบเคลืือบไว้้ด้้วย mouse mono- 
clonal anti-chicken IgY คืือแถบควบคุมุ สำหรัับผลลััพธ์
ที่่�เป็็นบวก IgG ของมนุุษย์์ที่่�จำเพาะต่่อ conjugate 
SARS-CoV-2 Ag gold และแอนติิบอดีีต่่อต้้าน SARS-
CoV-2 จะมีีแถบปรากฏขึ้้�นในตััวทดสอบ

การวิเคราะห์ทางสถิติ
งานวิจิัยันี้้้��วิเิคราะห์์ทางสถิติิโิดยใช้้โปรแกรม R version 

4.0.2 (2020-06-22) โดยข้้อมููลชนิดิต่่อเนื่่�อง (continuous 
data) ถููกนำเสนอด้้วยค่่าเฉลี่่�ย (mean) หรืือค่่ามััธยฐาน 
(median) พร้้อมกัับส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (standard 
deviation) หรืือพิิสััยระหว่่างควอร์์ไทล์์ (interquartile 
range) ตามลำดัับ และข้้อมููลชนิิดกลุ่่�ม (categorical 
data) แสดงด้้วยจำนวนและเปอร์์เซ็็นต์์ การแจกแจงแบบ
ปกติิของข้้อมููลแบบต่่อเนื่่�องได้้รัับการทดสอบโดยใช้้การ

ทดสอบ Shapiro-Wilk การเปรีียบเทีียบระหว่่างผู้้�ป่่วย
สองกลุ่่�มที่่�มีีผลการตรวจ RT-PCR พบเชื้้�อและไม่่พบเชื้้�อ 
จะใช้้ t-test แบบ Independent และ Mann-Whitney 
U test ในกรณีขีองข้้อมููลต่่อเนื่่�องที่่�มีแีละไม่่มีกีารแจกแจง
แบบปกติิตามลำดัับ Fisher’s exact test ใช้้ในกรณีีของ
เปรียีบเทียีบข้้อมููลชนิดิกลุ่่�มระหว่่างสองกลุ่่�ม ประสิทิธิภิาพ
การวิินิิจฉััยของ RDTs ได้้รัับการทดสอบโดยใช้้ความไว 
ความจำเพาะ ค่่าพยากรณ์์เชิงิบวก (positive predictive 
value, PPV) ค่่าพยากรณ์์เชิิงลบ (negative predictive 
value, NPV) ประสิิทธิิภาพของ RDTs ยัังนำเสนอการ
วิิเคราะห์์กลุ่่�มย่่อยโดยแบบติิดเชื้้�อที่่�มีีอาการและไม่่มีี
อาการ 

ผลการศึกษา 

จากจำนวนประชากรทั้้�งหมด 174 คน โดยการศึึกษา
นี้้�ใช้้ข้้อมููลของผู้้�เข้้าร่่วม 163 คนที่่�เข้้าเกณฑ์์สอบสวนโรค
และผู้้�สัมผัสัใกล้้ชิดิที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููงของผู้้�ป่วย COVID-19 
ที่่�ได้้รัับการยืืนยััน (รููปที่่� 1) มีีผู้้�อายุุน้้อยกว่่า 15 ปีี 2 คน
และมีีผู้้�เข้้าร่่วม 9 คนถููกคััดออกเนื่่�องจากผลการตรวจ 
RDTs ไม่่ชััดเจนโดย 1 ใน 9 คน มีีผล RT-PCR เป็็นบวก 
(CT value เท่่ากัับ 15.62 ORF gene และ 12.86 N gene) 
ร่่วมกัับมีีอาการหนาวสั่่�น และที่่�เหลืือ 8 คนไม่่มีีอาการ
และผล RT-PCR เป็็นลบ และผู้้�เข้้าร่่วมที่่�มีีผลตรวจ RDTs 

 
 

รูปที่ 1 แผนผังแการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

Population (n=174)  

Excluded (n=11)  
- age < 15 years old (n=2) 
- inconclusive RTDs result (n=9) 

Met eligibility criteria (n=163) 

PCR negative (n=137)  PCR positive (n=26) 

RTDs negative 
(n=137) 

 
 

RTDs positive 
(n=0) 

 
 

RTDs positive 
(n=23) 

 
 

RTDs negative 
(n=3) 

 
 รูปที่ 1. แผนผังการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย
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ที่่�ชััดเจนใน 163 คนนั้้�น พบผู้้�ที่่�ไม่่มีีอาการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การติิดเชื้้�อ COVID-19 คิิดเป็็นร้้อยละ 87.73

การแสดงข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้� เข้้าร่่วมนำเสนอใน
ตารางที่่� 1 จากทั้้�งหมด 163 คน มีีผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อยืืนยัันโดยวิิธีี 
RT-PCR ทั้้�งหมด 26 คน (ร้้อยละ 16 จากตััวอย่่างทั้้�งหมด) 
และพบว่่ามีีผู้้�ที่่�ได้้ผลบวกจากชุุดตรวจ RDTs 23 คน 
(ร้้อยละ 14 จากตััวอย่่างทั้้�งหมด)  ค่่ามััธยฐานของอายุุอยู่่�
ที่่� 42 ปีี (อายุุระหว่่าง 29-52 ปีี) และมีีผู้้�เข้้าร่่วม 20 คน 
(ร้้อยละ 12) ด้้วยอาการอย่่างน้้อยหนึ่่�งอาการที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการติิดเชื้้�อ COVID-19 และอาการทั่่�วไป คืือ เจ็็บคอ 
(ร้้อยละ 4) มีีไข้้ (ร้้อยละ 3) และปวดกล้้ามเนื้้�อ (ร้้อยละ 
2) จากแหล่่งที่่�มาที่่�สงสััยได้้รัับเชื้้�อ COVID-19; สถานที่่�
ทำงาน (ร้้อยละ 68) และครััวเรืือน (ร้้อยละ 24)

ประสิิทธิิภาพการวิินิิจฉััยของชุุดตรวจโควิิด-19 ชนิิด
รวดเร็็วโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุขในการค้้นหาผู้้�ติิดเช้ื้�อใน
พื้้�นที่่�ระบาด มีีดัังนี้้� ค่่าความไว เท่่ากัับร้้อยละ 88 (ร้้อยละ 
77-100) ค่่าความจำเพาะ เท่่ากัับร้้อยละ 100 (100-100) 
ค่่าพยากรณ์์เชิิงบวก (PPV) เท่่ากัับร้้อยละ 100 (100-
100) และค่่าพยากรณ์์เชิิงลบ (NPV) ร้้อยละ 93 (81-100) 
ส่่วนการวิิเคราะห์์กลุ่่�มย่่อยที่่�ติิดเชื้้�อแบบมีีอาการและไม่่มีี
อาการ ประสิิทธิิภาพการของ RDTs ในกลุ่่�มที่่�มีีอาการ
ทั้้�งหมด 20 คน พบว่่าผล RDTs เป็็นบวก 6 คน ค่่าความ
ไวเท่่ากัับร้้อยละ 86 (ร้้อยละ 57-100) ซึ่่�งไม่่ต่่างจากผล
การทดสอบในกลุ่่�มที่่�ไม่่มีีอาการที่่�มีีจำนวนทั้้�งหมด 143 
คน พบว่่าผล RDTs เป็็นบวก 17 คน ค่่า ความไวเท่่ากัับ
ร้้อยละ 89 (74-100) และค่่าความจำเพาะในทั้้�งสองกลุ่่�ม

ตารางที่ 1. ข้อมูลทั่วไปของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Overall (%)
PCR

Negative (%) Positive (%)

Number of participants
Age (Median [interquartile range]) 
Sex
Female
Male
Presence of any symptoms related to COVID  

         infection
Fever
Sore throat
Myalgia
Dizziness
Headache
Run nose
Cough
Chill
Suspected area of case contacting  
Home
Workplace
Market
Other risk areas
Nationality
Thai
Myanmar
Cambodia
RDTs positive

163
42.00 [29.50, 52.00]

69 (42.3)
94 (57.7)
20 (12.3)

4 (2.5)
6 (3.7)
3 (1.8)
1 (0.6)
3 (1.8)
4 (2.5)
1 (0.6)
1 (0.6)

40 (24.5)
111 (68.1)

7 (4.3)
5 (3.1)

151 (92.6)
11 (6.7)
1 (0.6)

23 (14.1)

137
43.00 [32.00, 53.00]

57 (41.6)
80 (58.4)
13 (9.5)

1 (0.7)
5 (3.6)
3 (2.2)
1 (0.7)
1 (0.7)
3 (2.2)
1 (0.7)
1 (0.7)

32 (23.4)
97 (70.8)
4 (2.9)
4 (2.9)

136 (99.3)
1 (0.7)
0 (0.0)
0 (0.0)

26
32.00 [28.00, 39.00]

12 (46.2)
14 (53.8)
7 (26.9)

3 (11.5)
1 (3.8)
0 (0.0)
0 (0.0)
2 (7.7)
1 (3.8)
0 (0.0)
0 (0.0)

8 (30.8)
14 (53.8)
3 (11.5)
1 (3.8)

15 (57.7)
10 (38.5)
1 (3.8)

23 (88.5)
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มีีค่่าสููงถึึงร้้อยละ 100
ผลการตรวจ RDTs ที่่�ผลเป็็นบวกจะมีีค่่า The cycle 

threshold (Ct) ต่่ำ (รููปที่่� 2) ซึ่่�งค่่า Ct ของ RT-PCR ที่่�
เป็็นบวกโดยมีีผล RDTs เป็็นลบคืือ 32-35 สำหรัับยีีน 
ORF และ 29-32 สำหรัับยีีน N  ส่่วนค่่า Ct เฉลี่่�ยของผู้้�ที่่� 
RT-PCR เป็็นบวก ที่่�มีีผล RDTs ทั้้�งเป็็นลบและบวกคืือ 
21.54 สำหรัับยีีน ORF และ 18.29 สำหรัับยีีน N

วิจารณ์

การศึึกษานี้้�วิิเคราะห์์ผล RDTs และ RT-PCR ที่่�ดำเนิิน
การในด้้านการค้้นหากรณีีศึึกษาเชิิงรุุกและโดยเจ้้าหน้้าที่่�
สาธารณสุุขที่่�ได้้รัับการฝึึกอบรม พบว่่าความไวในการ

ตรวจพบเชื้้�อโดยรวมของ Panbio™ COVID-19 Ag Rapid 
Test Device สำหรัับการระบุุบุุคคลที่่�ติิดเชื้้�อ COVID-19 
ในกลุ่่�ม PUI หรืือผู้้�ที่่�สััมผััสใกล้้ชิิดกัับผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการ
ยืืนยััน COVID-19 โดยค่่า sensitivity ของงานวิิจััยนี้้�อยู่่�
ในระดัับดีทีี่่�จะนำไปใช้้ในการค้้นหาผู้้�ป่วยเชิงิรุกุ แต่่อย่่างไร
ก็ต็ามอาจพบผล RDTs ที่่�สรุุปไม่่ได้้ซึ่่�งในการศึึกษานี้้�พบ
ประมาณร้้อยละ 5.26 ของกลุ่่�มตััวอย่่างทั้้�งหมด ซึ่่�งเป็็น 
ผู้้�ที่่�มีีผล RT- PCR เป็็นบวกและลบ 

เมื่่�อเทีียบกัับค่่าความไวของงานวิิจััยของ Chaimayo4 

ที่่�ทำในโรงพยาบาลศิริิริาช ที่่�จัดัเก็บ็ข้้อมููลในกลุ่่�ม PCR เป็็น 
บวกและมีีอาการซ่ึ่�งผลค่่าความไวที่่�ได้้มีีความแตกต่่างกััน
กัับงานวิิจััยนี้้� เนื่่�องจากงานวิิจััยที่่�กล่่าวมาเป็็นการศึึกษา
ประสิทิธิภิาพของ RDTs ในกลุ่่�มตัวัอย่่างผู้้�สงสััยและสััมผััส

ตารางที่ 2. Diagnostic value of Rapid Diagnostic Tests (RDTs)

ความไว  
(% (95% CI))

ความจำ�เพาะ 
(% (95% CI))

PPV  
(% (95% CI))

NPV  
(% (95% CI))

Overall
Asymptomatic
Symptomatic

88 (77-100)
89 (74-100)
86 (57-100)

100 (100-100)
100 (100-100)
100 (100-100)

100 (100-100)
100 (100-100)
100 (100-100)

98 (96-100)
98 (96-100)
93 (81-100)

CI, (95% confidence interval); PPV, positive predictive value; NPV, negative predictive value
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รูปที่ 2  The cycle threshold (Ct) values in COVID-19 positive cases 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sensitivity (% 

(95% CI)) 

Specificity(% 

(95% CI)) 

PPV (% (95% CI)) NPV (% (95% CI)) 

Overall 88 (77 - 100) 100 (100 - 100) 100 (100 - 100) 98 (96 - 100) 

Asymptomatic 89 (74 - 100) 100 (100 - 100) 100 (100 - 100) 98 (96 - 100) 

Symptomatic 86 (57 - 100) 100 (100 - 100) 100 (100 - 100) 93 (81 - 100) 

CI: (95% confidence interval); PPV: positive predictive value; NPV: negative predictive value 

รูปที่ 2. The cycle threshold (Ct) values in  COVID-19 positive cases
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เช้ื้�อ COVID-19 รวมถึงึผู้้�ป่วยก่่อนการผ่่าตัดั โดยเก็บ็ตัวัอย่่าง
จาก nasopharyngeal และ throat swabs  ซึ่่�งผู้้�เก็็บ
ตััวอย่่างและแปลผลคืือแพทย์์ พยาบาลหรืือนัักเทคนิิค
การแพทย์์ซ่ึ่�งล้้วนเป็็นผู้้�เชี่่�ยวชาญและมีปีระสบการณ์์ทั้้�งสิ้้�น 
และการเก็็บตััวอย่่าง nasopharyngeal swab ทำเพีียง
รููจมููกเดีียวและครั้้�งเดีียวแล้้วนำตััวอย่่างที่่�ได้้ไปส่่งตรวจทั้้�ง 
RDTs และ RT-PCR  ณ โรงพยาบาลศิิริิราช ซึ่่�งมีีความ
พร้อมทั้้�งทักัษะของบุุคลากรทางการแพทย์์และห้้องปฏิบัิัติิ
การโดยเฉพาะ ซึ่่�งแตกต่่างจากงานวิิจััยนี้้�ที่่�มีีขั้้�นตอนการ
เก็บ็ตัวัอย่่างเชื้้�อแยกรููจมููกกันั โดยรููจมููกข้้างหนึ่่�งส่่ง RDTS 
และอีีกข้้างหนึ่่�งส่่ง RT-PCR ซึ่่�งอาจทำให้้ได้้ตััวอย่่างที่่�ไม่่
เท่่ากัันของแต่่ละรููจมููกที่่� swab ตำแหน่่งการเก็็บตััวอย่่าง
หรืือความลึึกที่่�อาจแตกต่่างกััน โดยผู้้�เก็็บตัวัอย่่างและผู้้�
แปลผล RDTs คืือเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข และชุุดตรวจ 
RDTs ของงานวิจิัยันี้้�ต้้องนำไปใช้้นอกโรงพยาบาลอาจส่่ง
ผลต่่อคุุณภาพของเครื่่�องมืือ และทัักษะการแปลผลที่่�
แตกต่่างจากแพทย์์ พยาบาล และนัักเทคนิิคการแพทย์์
ในโรงพยาบาล โดยปััจจััยต่่าง ๆ เหล่่านี้้�ล้้วนส่่งผลทำให้้
ค่่าความไวของ RDTs ในงานวิิจััยนี้้�และงานวิิจััยดัังกล่่าวมีี
ความแตกต่่างกััน แต่่เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับงานวิิจััยในต่่าง
ประเทศ5 ที่่�เคยมีีการศึึกษาประสิิทธิิภาพ RDTs ยี่่�ห้้อ
เดีียวกัันกัับงานวิิจััยนี้้�และทำในภาคสนามเช่่นเดียีวกันั จะ
พบว่่าผลลัพัธ์ค่่าความไว เท่่ากัับร้้อยละ 48.1 (95%CI 
37.4-58.9) ซึ่่�งมีีค่่าความไว ที่่�ต่่ำ อาจเนื่่�องมาจากการ
เก็็บตััวอย่่างของงานวิิจััยดัังกล่่าวทำในเวลาที่่�เร็็วเกิินไป
หลังัการสัมัผัสัเชื้้�อ5 ซ่ึ่�งอาจจะแตกต่่างจากงานวิจิัยันี้้� แต่่
อย่่างไรก็็ตามด้้วยข้้อจำกััดของข้้อมููลที่่�จัดัเก็็บจึึงไม่่สามารถ
ระบุรุะยะเวลาหลังัการสัมัผัสัเชื้้�อของแต่่ละบุคุคลได้้ และ
งานวิจิัยันี้้�แสดงให้้เห็น็ถึงึศักัยภาพของเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุขุ
ได้้ดีียิ่่�งขึ้้�นเมื่่�อผลลััพธ์์ของงานวิิจััยนี้้�มีีค่่าความไวที่่�สููงกว่่า 
และงานวิิจััยนี้้�ยัังพบว่่าค่่าความไว อยู่่�ในระดัับที่่�ดีีเมื่่�อ
เปรียีบเทียีบกัับงานวิจิัยั12 ที่่�เป็็นการศึกึษาประสิิทธิิภาพ
การทำงานของ RDTs 5 ชนิิด ที่่�พบว่่าค่่าความไว และ
ความจำเพาะอยู่่�ในช่่วงระหว่่างร้้อยละ 28.7-51.5 และ 
ร้้อยละ 89.2-99.5 ตามลำดัับ 

งานวิิจััยนี้้�เป็็นการศึึกษาแบบ retrospective cross-
sectional study จากข้้อมููลจะพบว่่าเป็็นการเก็็บข้้อมููล
เพีียงวัันเดีียวซึ่่�งอาจส่่งผลต่่อปริิมาณเช้ื้�อหากผู้้�เข้้าร่่วม

งานวิิจััยเพิ่่�งได้้รัับเชื้้�อมา และอาจเกิิดผลลบลวงในกรณีีที่่�
มีีเชื้้�อน้้อย ซึ่่�งหากมีีการติิดตามผู้้�ป่่วยที่่�ผล RDTs เป็็นลบ
ในวัันที่่�ตรวจต่่อไปอีีก 3-5 วััน ค่่าความไวของเครื่่�องมืือ
อาจจะมีีค่่าที่่�เพ่ิ่�มมากขึ้้�นและลดความเสี่่�ยงการเกิิดผลลบ
ลวง และควรแนะนำให้้ผู้้�ป่่วยที่่�อยู่่�ในกลุ่่�ม PUI และที่่�
สััมผััสใกล้้ชิิดกัับผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการยืืนยััน COVID-19 ควร
กัักตััวต่่ออีีก 3-5 วัันและตรวจ RDTs ซ้้ำอีีกครั้้�งหนึ่่�ง และ
ค่่าความไวที่่�สููงของงานวิิจััยนี้้�อาจเกิิดจากที่่�มีีการคััดกลุ่่�ม
ตััวอย่่างออกเนื่่�องจากผลการตรวจ RDTs ไม่่ชััดเจน ซึ่่�ง
อาจลดประสิิทธิิภาพของ RDTs ดัังนั้้�นหากได้้ผล RDTs 
เป็็น inconclusive แนะนำให้้มีีการตรวจ RDTs ซ้้ำอีีก
ครั้้�ง เนื่่�องจากผลที่่�ได้้อาจเป็็นผลบวกหรืือลบก็็ได้้ งาน
วิิจััยนี้้�ใช้้ข้้อมููลจากแบบสอบสวนโรคซึ่่�งอาจไม่่ครอบคลุุม
ปััจจััยที่่�จะกระทบต่่อผลการศึึกษา เช่่น ระยะเวลาหลััง
จากสััมผััสเชื้้�อหรืือสััมผััสผู้้�ป่่วยยืืนยัันติิดเชื้้�อโควิิด19 
ระยะการเจ็บ็ป่่วย ความถููกต้้องของนิยิามกลุ่่�มอาการป่่วย 
(ได้้จากแบบสอบถาม ไม่่ใช่่การประเมิินจากแพทย์์หรืือ
บุุคลากรสาธารณสุข)  จำนวนครั้้�งในการพยายามเก็็บ 
ตััวอย่่าง/ที่่�ไม่่สำเร็็จ   รวมถึึงข้้อมููลปััญหาหรืืออุุปสรรค
การเก็็บตััวอย่่าง ความยากง่่ายของการ swab เช่่น กรณีี 
nasal septum deviation ความลึึกของการ swab ใน
การเก็็บตััวอย่่าง 

งานวิิจััยนี้้�ไม่่เพีียงแต่่ประเมิินเฉพาะประสิิทธิิภาพของ 
RDTs เท่่านั้้�น แต่่ยัังรวมถึึงประสิิทธิิภาพของการใช้้ RDTs 
ในการค้้นหาผู้้�ป่วยจริิงที่่�ใช้้งานจริิงโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุขุ
เปรีียบเทีียบกัับ RT-PCR ซึ่่�งเป็็นเทคนิิคมาตรฐาน โดยผล
การศึึกษาพบว่่าการใช้้ RDTs ในการค้้นหาผู้้�ป่่วยเชิิงรุุก
โรคโควิดิ 19 โดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุขุในพื้้�นที่่�ระบาดนอก
โรงพยาบาลมีีผลประสิิทธิิภาพของ RDTs มีีประสิิทธิิภาพ
ในระดัับดีี ดัังนั้้�นสามารถยืืนยัันประสิิทธิิภาพของการใช้้ 
RDTs ในการค้้นหาผู้้�ป่วยในชุมุชนที่่�ใช้้งานจริงิโดยเจ้้าหน้้าที่่�
สาธารณสุขเปรีียบเทีียบกัับ RT-PCR ซึ่่�งเป็็นเทคนิิค
มาตรฐาน พบว่่าอยู่่�ในระดัับที่่�สููงเพีียงพอที่่�จะนำมาใช้้ใน
การค้้นหาผู้้�ป่่วยเชิิงรุุกโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุขในพ้ื้�นที่่�
ระบาดนอกโรงพยาบาล และในสถานการณ์์การระบาดที่่�
รุุนแรงรวมทั้้�งทรััพยากรทางการแพทย์์และบุุคคลากร
ทางการแพทย์์ที่่�มีจีำกััด การใช้้ชุุดตรวจ RDTs ในการ
ตรวจเชิิงรุุกร่่วมกัับการมีีส่่วนร่่วมและการเพิ่่�มศัักยภาพ
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ของเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุขเป็็นกำลัังสำคััญในการดููแลและ
พััฒนาป้้องกัันโรคของคนในชุุมชนได้้ และเมื่่�อการเข้้าถึึง
การรัักษาได้้รวดเร็็ว การควบคุุมโรคก็็จะสามารถควบคุุม
ได้้เร็็วเช่่นเดีียวกััน
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