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คำ�ย่อ
คำำ�ย่่อ ความหมาย

AIDS Acquired Immunodeficiency Syndrome

ART Antiretroviral Therapy

ARV Antiretroviral

BAL Bronchoalveolar Lavage

CD4 Cluster of Differentiation 4

CI Confidence Interval

CLIA Chemiluminescent Immunoassay

CMV Cytomegalovirus

CSF Cerebrospinal Fluid

AST Aspartate Aminotransferase

SGOT Serum Glutamic Oxaloacetic Transaminase

ALT Alanine Aminotransferase

SGPT Serum Glutamic Pyruvic Transaminase

DBS Dried Blood Spot

DFA Direct Fluorescent Antibody

DNA PCR Deoxyribonucleic Acid Polymerase Chain Reaction

ECLIA Electrochemiluminescence Immunoassay

EIA Enzyme Immunoassay

EID Early Infant Diagnosis

EQA External Quality Assessment

FTA-ABS Fluorescent Treponemal Antibody Absorption

GMS Gomori Methenamine Silver

HIV Human Immunodeficiency Virus

ICT Immunochromatographic Test

IGRA Interferon-Gamma Release Assay
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คำ�ย่อ (ต่อ)

คำำ�ย่่อ ความหมาย

IVD In Vitro Diagnostic device

LOD Limit of Detection

LPA Line Probe Assay

LTR Long Terminal Repeat (gene target in PCR)

LoQ Limit of Quantification

MoPH Ministry of Public Health

NAAT Nucleic acid amplification test

NAT Nucleic Acid Testing

NRL National Reference Laboratory

PITC Provider-Initiated Testing and Counseling

PLHIV People Living with HIV

PMTCT Prevention of Mother-To-Child Transmission

QA Quality Assurance

QC Quality Control

RPR Rapid Plasma Reagin

RT-PCR Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction

SOP Standard Operating Procedure

TBS Toluidine Blue O Stain

TPHA Treponema pallidum Haemagglutination Assay

TPPA Treponema pallidum Particle Agglutination

TTA Transtracheal Aspirate

VDRL Venereal Disease Research Laboratory test

VL Viral Load

WHO World Health Organization
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	 กรมควบคุมโรค โดยกองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ มีเป้าหมาย
เพื่อป้องกันควบคุมโรคเอดส์ โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ และโรคตับอักเสบจากไวรัส
บี และซี ให้ได้ตามมาตรฐานระดับสากล ภายในปี 2573 ซึ่งสอดคล้องกับเป้าหมาย 
ระดับโลกที่จะยุติโรคเหล่านี้ โดยประเทศไทยมียุทธศาสตร์และนโยบาย ดังนี้

	 1.	 ยุทธศาสตร์แห่งชาติเรื่องการยุติปัญหาเอดส์ (พ.ศ. 2560 - 2573)
		  นโยบาย: ยุติปัญหาเอดส์ภายในปี 2573 โดยคำ�นึงถึงสิทธิมนุษยชน 

และความเท่าเทียมเสมอภาคของประชาชนทุกกลุ่ม

		  เป้าหมาย:

		  	ลดจำ�นวนผู้ติดเชื้อรายใหม่ไม่เกิน 1,000 รายต่อปี

		  	ลดการเสียชีวิตของผู้ติดเชื้อเอชไอวีไม่เกิน 4,000 รายต่อปี

		  	ลดการตีตราและเลือกปฏิบัติอันเนื่องมาจากเอชไอวี/เอดส์  

			   ให้น้อยกว่า ร้อยละ 10

		  ยทุธศาสตร์การดำ�เนินงาน: มุ่งเน้นการรักษา การป้องกัน และการตรวจหา 

สถานะของผู้ติดเชื้อ โดยใช้แนวทาง RRTTPR (REACH, RECRUIT, TEST, 

TREAT, PREVENTION, RETAIN) เพื่อให้ร้อยละ 95 ของผู้ติดเชื้อเอชไอวี 

ได้ทราบสถานะการติดเชื้อ ร้อยละ 95 ของผู้ที่ทราบว่าติดเชื้อได้รับการรักษา

ด้วยยาต้านเอชไอวี และร้อยละ 95 ของผู้ทีไ่ด้รบัยาต้านเอชไอวีสามารถกดปรมิาณ

ไวรัสลงได้ 

	 2.	 การเฝ้าระวังโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
		  นโยบาย: ยุตุิกิารแพร่่ระบาดของโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ที่่�เป็็นอัันตราย 

เพื่่�อไม่่ให้้เป็็นปััญหาสาธารณสุขุของประเทศภายในปีี พ.ศ. 2573 โดยประเทศไทย 



เฝ้้าระวัังโรคติดิต่่อทางเพศสัมัพัันธ์์ 5 โรคหลััก ได้้แก่่ ซิิฟิิลิิส หนองใน หนองในเทีียม 

แผลริมิอ่่อน และกามโรคของต่่อมและท่่อน้้ำเหลืือง ซึ่่�งเป็็นตัวัชี้้�วัดัความสำเร็จ็โดยอ้้อม 

(Proxy Indicator) ของการลดการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ 

	 เป้าหมาย:

	 	ลดอัตราผู้ป่วยซิฟิลิสทุกกลุ่มอายุ จาก 15 เป็น 1 ต่อประชากรแสนคน

	 	ลดอัตราผู้ป่วยหนองในจาก 9 เป็น 1 ต่อประชากรแสนคน

	 	ลดอัตราผู้ป่วยซิฟิลิสแต่กำ�เนิดให้เหลือ ≤ 50 ต่อเด็กเกิดมีชีพแสนคน

	 มาตรการดำ�เนินงาน: ประกอบด้วย 4 มาตรการ โดย 1 ในมาตรการที่สำ�คัญ

คือ มาตรการท่ี 1 เพื่อเร่งรัดการป้องกันการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ในประชากร 

เป้าหมาย ให้ได้รับชุดบริการป้องกัน การตรวจคัดกรองโรคซิฟิลิสอย่างต่อเนื่อง

	 3.	 ยุทธศาสตร์การกำ�จัดโรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี (พ.ศ. 2565 - 2573)
	 นโยบาย: กำ�จัดโรคไวรสัตับอักเสบ บ ีและ ซ ีซึ่งเป็นภยัคกุคามสำ�คญัตอ่สุขภาพ

และชีวิตของประชาชนภายใน พ.ศ. 2573

	 เป้าหมาย:

	 	ลดการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี 95 %

	 	ลดการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี 80 %

	 	ลดอัตราการเสียชีวิตที่เกี่ยวข้อง 65 %

	 ทั้งนี้ การบูรณาการ ระหว่างทั้ง 3 โรคนี้ มีความเกี่ยวข้องเชื่อมโยงกัน ทั้งในแง่

ของสาเหตุและการป้องกันการติดเชื้อ โดยส่วนหนึ่งของความสำ�คัญในการสนับสนุน

การดำ�เนินงาน คือ การตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏบัติการ อันเป็นส่วนท่ีจะนำ�ไปสู่ 

การตรวจคัดกรอง วินิจฉัย ติดตาม เพื่อการป้องกัน และดูแลรักษาอย่างมีคุณภาพ 

เพื่อนำ�ไปสู่เป้าหมายและกรอบแนวทางการดำ�เนินงานให้ประสบความสำ�เร็จตามที่

กำ�หนดไว้ 
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บทที่

1
แนวทางการสนับสนุน
ของห�องปฏิบัติการในด�านต�าง ๆ
เพ�อ่การยุติป�ญหาเอชไอว� ซิฟ�ลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี
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Syphilis, and Hepatitis B and C



บทที่

1
แนวทางการสนับสนุน
ของห�องปฏิบัติการในด�านต�าง ๆ
เพ�อ่การยุติป�ญหาเอชไอว� ซิฟ�ลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี

Strategic Laboratory Support in Key Areas to End HIV,

Syphilis, and Hepatitis B and C

1แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



1.	การให้้คำำ�ปรึึกษาเพ่ื่�อตรวจวินิิจฉััยโรค
	ก ารให้้คำปรึึกษาเป็็นกระบวนการที่่�ช่่วยสร้้างความเข้้าใจและลดความกัังวล 
เกี่่�ยวกับการตรวจวิินิิจฉััยโรค ซึ่่�งเป็็นหััวใจสำคััญของการเข้้าถึึงการป้้องกัันและ 
การรัักษา โดยแบ่่งออกเป็็นสองช่่วง ได้้แก่่
	 	การให้้คำปรึึกษาก่่อนตรวจ (Pre-test Counseling): เพื่่�อให้้ข้้อมููล 
เกี่่�ยวกัับโรค ประเมิินพฤติิกรรมเสี่่�ยง และเตรีียมความพร้้อมของผู้้�รัับบริิการ
	 	การให้้คำปรึึกษาหลัังตรวจ (Post-test Counseling): เพื่่�อช่่วยผู้้�รัับบริิการ
ทำความเข้้าใจผลตรวจ พร้้อมแนะนำแนวทางการดููแลและการส่่งต่่อเข้้าสู่่�ระบบ
บริิการสุุขภาพ

คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

2.	หลักัการตรวจวินิิจฉััยท่ี่�มีีประสิทิธิภิาพ (5C Principles)
	 องค์์การอนามััยโลก (WHO) แนะนำหลัักการ 5C เพื่่�อให้้การตรวจเป็็นไป 
อย่่างมีีมาตรฐาน
	 1)	Consent (การยิินยอม) การตรวจต้้องเป็็นไปโดยสมััครใจ และผู้้�รัับบริิการ
ต้้องได้้รัับข้้อมููลก่่อนตััดสิินใจ
	 2)	Confidentiality (การรัักษาความลัับ) ผลตรวจต้้องถููกเก็็บเป็็นความลัับ 
และไม่่เปิิดเผยโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต
	 3)	Counseling (การให้้คำปรึึกษา) ควรมีกีารให้้คำปรึึกษาทั้้�งก่่อนและหลังัการตรวจ
	 4)	Correct results (ผลตรวจที่่�ถููกต้้อง) ต้้องใช้้ชุุดตรวจที่่�ผ่่านมาตรฐานและ
ยืืนยัันผลตามแนวทางสากล
	 5)	Connection to care (การเชื่่�อมโยงเข้้าสู่่�บริิการรัักษา) ต้้องมีีระบบส่่งต่่อ
ที่่�ชััดเจน เพื่่�อให้้ผู้้�ที่่�ตรวจพบเชื้้�อได้้รัับการดููแลอย่่างเหมาะสม
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ (ต่่อ)

3.	กระบวนการตรวจวินิจิฉััย
	ก ระบวนการตรวจวิินิิจฉััยโรคเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตัับอัักเสบ ประกอบด้้วย 
5 ขั้้�นตอน
	 1)	การให้้คำปรึึกษาก่่อนตรวจ
	 2)	การยิินยอมรัับการตรวจ
	 3)	การตรวจด้้วยชุุดตรวจที่่�ได้้รัับมาตรฐาน
	 4)	การให้้คำปรึึกษาหลัังตรวจ
	 5)	การให้้คำปรึึกษาและสนัับสนุุนอย่่างต่่อเนื่่�อง

4.	การสร้้างความต้้องการในการตรวจ (Demand Creation for Testing)
	 เพื่่�อให้้ประชาชนตระหนัักถึึงความสำคััญของการตรวจสุขุภาพ ควรใช้้แนวทางดัังนี้้�:
	 	การให้้ข้้อมูลูที่่�เข้้าถึงึง่่าย ผ่่านช่่องทางออนไลน์ โซเชียีลมีเีดียี และกิิจกรรมรณรงค์์
	 	การลดอุุปสรรคและการตีตีรา โดยจััดให้้มีจุดุบริิการที่่�เป็็นมิิตร ไม่่เลืือกปฏิบัิัติิ 
และส่่งเสริิมการตรวจโดยไม่่ต้้องเปิิดเผยตััวตน
	 	การชวนตรวจผ่่านเจ้้าหน้าที่่�สาธารณสุุข  (PITC) เพื่่�อให้้ผู้�ที่่�มีีความเสี่่�ยง 
ได้้รัับคำแนะนำและเข้้ารัับการตรวจง่่ายขึ้้�น
	 	การตรวจคู่่�  (Index Partner Testing) โดยสนัับสนุุนให้้คู่่�ของผู้้�ที่่�ตรวจพบ
เชื้้�อเข้้ารัับการตรวจ

3แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



	ก ารให้้การปรึึกษาเป็น็กระบวนการที่่�ประกอบด้้วยการสร้้างความสัมัพันัธ์ร์ะหว่า่ง

ผู้้�ให้้บริิการและผู้้�รัับบริิการ การให้้ข้้อมููลในด้้านต่่าง ๆ ช่่วยให้้ผู้้�รัับบริิการ 

มีคีวามเข้้าใจ ตระหนัักรู้้�เกี่่�ยวกับโรค ความเต็็มใจที่่�จะรัับการตรวจ นำไปสู่่�การป้้องกััน 

รัักษาและดููแลอย่่างต่่อเนื่่�อง สำหรัับการให้้การปรึึกษาเพื่่�อตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ

เอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี จำเป็็นต้้องกระทำโดยความสมััครใจของ 

ผู้้�รับับริกิาร และให้้ความยิินยอมในการตรวจ (Informed consent) การให้้การปรึึกษา

อย่่างมีปีระสิทิธิภิาพช่่วยเพิ่่�มความรู้้�ความเข้้าใจของผู้้�รับับริกิารเกี่่�ยวกับโรค มีส่ี่วนร่่วม

ในการตััดสิินใจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับสุุขภาพของตนเอง อีีกทั้้�งการเสริมสร้้างศัักยภาพ 

และความเข้้มแข็ง็ให้้กับผู้้�รับับริิการจะสามารถช่่วยลดการตีีตราที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเอชไอวีี 

ซิิฟิิลิิส และไวรัสตัับอัักเสบ บีี ซีี โดยต้้องให้้การปรึึกษาทั้้�งก่่อนและหลัังการตรวจ

วิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อทุุกครั้้�ง (pre-test/post-test counseling) การให้้การปรึึกษา 

ก่่อนตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ สามารถกระทำเป็็นกลุ่่�มได้้ (group counseling)  

ส่ว่นการให้้การปรึึกษาหลัังตรวจวินิิิจฉััยการติิดเชื้้�อ ต้้องให้้การปรึึกษาแบบรายบุุคคล 

(individual counseling) 

การให้้การปรึึกษาเพ่ื่�อตรวจวินิิจฉััยการติดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรัสัตับัอัักเสบ บีี ซีี1.1

บทที่
1 แนวทางการสนับสนุน

ของห�องปฏิบัติการในด�านต�าง ๆ
เพ�่อการยุติป�ญหาเอชไอว� ซิฟ�ลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี

บทที่

1

Strategic Laboratory Support in Key Areas to End HIV,

Syphilis, and Hepatitis B and C
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บทที่
1 แนวทางการสนับสนุน

ของห�องปฏิบัติการในด�านต�าง ๆ
เพ�่อการยุติป�ญหาเอชไอว� ซิฟ�ลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี

บทที่

1

Strategic Laboratory Support in Key Areas to End HIV,

Syphilis, and Hepatitis B and C

	 หลัักการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี อย่่างมีี
ประสิิทธิิภาพ

	ก ารตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี รวมถึึง 
การรัับทราบผลการตรวจเป็็นสิิทธิิส่่วนบุุคคล ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องทั้้�งสิิทธิิผู้้�ป่่วยและสิิทธิ ิ
ของบุุคคล การจััดบริิการตรวจหาการติิดเชื้้�อจึึงควรดำเนิินการด้้วยความระมััดระวััง
โดยการจััดบริกิารที่่�เหมาะสม องค์์การอนามัยัโลกและโครงการเอดส์์แห่่งสหประชาชาติิ 
ได้้เสนอหลัักการ 5C เพื่่�อใช้้เป็็นหลัักการพ้ื้�นฐานในการส่่งเสริิมให้้ผู้�รัับบริิการเข้้าสู่่�
กระบวนการตรวจหาการติิดเชื้้�อให้้เป็็นไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพและมีีจรรยาบรรณ 
โดยคำนึึงถึึงสิิทธิิของผู้้�รัับบริิการเป็็นสำคััญ ซึ่่�งหลัักการ 5C มีีรายละเอีียดดัังนี้้�
	 1.	การยิินยอม (Consent) การตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อเป็็นสิิทธิิส่่วนบุุคคล 
ต้้องไม่่เป็็นการบังัคับัตรวจ ผู้้�รับับริกิารต้้องได้้รับข้้อมููลความรู้้� การประเมินิพฤติกิรรมเสี่่�ยง 
ข้้อดีีและผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากการตรวจ และต้้องให้้การยิินยอมเพื่่�อรัับ 
การตรวจซึ่่�งเป็็นการแสดงให้้เห็็นว่่าการตรวจนั้้�นเกิิดจากความต้้องการและ 
ความสมััครใจของผู้้�รัับบริิการเอง
	 2.	การรัักษาความลัับ (Confidentiality) ให้้ระมััดระวัังและรัักษาความลัับ
ของผู้้�รับัการตรวจอย่่างเคร่่งครัดั ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องที่่�กำหนดไว้้สามารถเข้้าถึึงผลการตรวจได้้ 
และไม่่แจ้้งผลตรวจให้้ผู้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องทราบ เว้้นแต่่ต้้องปฏิิบััติิหน้้าที่่�ตามกฎหมาย
	 3.	การปรึึกษา (Counseling) ความไม่่เข้้าใจ การไม่่มีีความรู้้�เกี่่�ยวกับโรค 
และการตรวจวิินิิจฉััย อาจทำให้้ผู้�รัับการตรวจเกิิดความกลัว ความวิิตกกังวลต่่อ 
ผลการตรวจ การจัดับริกิารปรึึกษาจะช่ว่ยสร้้างความรู้้�ความเข้้าใจลดความวิติกกังัวล
และช่่วยนำไปสู่่�การป้้องกััน รัักษาและดููแลอย่่างต่่อเนื่่�อง
	 4.	ผลตรวจที่่�ถููกต้้อง (Correct results) การยืืนยัันคุุณภาพการตรวจเป็็นสิ่่�ง
ที่่�จำเป็็น เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าผลของการตรวจที่่�ได้้เป็็นผลที่่�ถููกต้้องและเชื่่�อถืือได้้  
การจััดบริิการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อต้้องมีีคุุณภาพและปฏิิบััติิตามแนวทาง 
ของประเทศ กรณีีเป็็นชุุดตรวจด้้วยตนเองควรเลืือกใช้้ชุดุตรวจที่่�ผ่า่นการจดทะเบีียน
จากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่่านั้้�น เพราะได้้รับการรัับรองคุุณภาพ
ตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุุขและควรอบรมให้้เจ้้าหน้้าที่่�และผู้้�ตรวจสามารถ

ใช้้ชุุดตรวจได้้ถููกต้้อง
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	 1.	เป้้าหมายในการป้้องกััน (Preventive goal) เพื่่�อลดการแพร่่กระจายเชื้้�อ 

และให้้ข้้อมููลวิิธีีการติิดต่่อ

	 2.	เป้้าหมายในการให้้การสนับัสนุุน (Supportive goal) เพื่่�อลดความวิติกกังวล

และความเศร้้าโศกที่่�เกิิดจากการวิินิิจฉััยโรค

	 3.	เป้้าหมายในการให้้ข้้อมูลูที่่�ถููกต้้อง (Education goal) เพื่่�อให้้ข้้อมููลความรู้้�

แก่่ผู้้�รัับบริิการเพื่่�อช่่วยให้้มีีทางเลืือกในการปฏิิบััติิและนำทางเลืือกไปปฏิิบััติิได้้

	 4.	เป้้าหมายในการเข้้าถึงึแหล่งสนับัสนุุนช่่วยเหลืือ (Access to resources goal) 

เพื่่�อจััดหาแหล่่งในการสนัับสนุุนส่่งเสริิมการติิดตามและค้้นหาทางเลืือกที่่�เหมาะสม

แก่่ผู้้�รัับบริิการ

	 เป้้าหมายของการให้้บริิการการปรึึกษาเพื่่�อตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส 
และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี

	 กระบวนการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อ (Process of testing)

	 5.	ระบบส่ง่ต่อ่เพื่่�อเข้้าสู่่�บริกิารป้อ้งกันั ดูแูลและรักัษา (Connection/linkage 

to prevention, care, and treatment) ผู้้�รัับการตรวจจำเป็็นต้้องได้้รัับข้้อมููล

ในการเข้้าถึึงระบบบริิการแบบองค์์รวม โดยมีีการส่่งต่่อผู้้�รัับบริิการให้้สามารถเข้้าถึึง

บริิการป้้องกััน ดููแลรัักษาและการดููแลต่่อเนื่่�อง

Pre-test Counseling

Counseling

Counseling

แผนภููมิิที่่�	 1.1	 กระบวนการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อ (Process of testing) 
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	 กระบวนการในการให้้บริกิารเพื่่�อตรวจวิินิจิฉััยหาการติิดเชื้้�อ มี ี5 ขั้้�นตอน ดังันี้้� 

	 1.	การให้้บริกิารปรึกึษาก่อ่นการตรวจหาการติดิเชื้้�อ (Pre-test counseling) 

เพื่่�อให้้ผู้้�รัับบริิการมีีความรู้้�ความเข้้าใจที่่�ถููกต้้องเกี่่�ยวกัับโรค สามารถประเมิิน

พฤติิกรรมเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อของตนเองได้้ และเตรีียมความพร้้อมของผู้้�รัับบริิการ 

ในการตรวจหาการติิดเชื้้�อและการรัับทราบผลการตรวจ

	 2.	การยิินยอมรัับการตรวจหาเชื้้�อ (Informed consent) ควรต้้องมีีการแจ้้ง

ยิินยอมในการตรวจเป็็นลายลัักษณ์์อัักษรและแจ้้งผลการตรวจแก่่ผู้้�รัับการตรวจ

เป็็นการส่่วนตััว รวมทั้้�งรัักษาความลัับของผู้้�รัับการตรวจไม่่แจ้้งผลการตรวจ 

ให้้ผู้้�อื่่�นทราบ เว้้นแต่่จะต้้องปฏิิบััติิหน้้าที่่�ตามกฎหมาย 

	 3.	การตรวจหาการติิดเชื้้�อ (Rapid testing) ต้้องดำเนิินการโดยใช้้วิิธีีการ 

ทางห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�ได้้มาตรฐานและชุดุตรวจที่่�ใช้้ต้้องผ่่านการรัับรองจากสำนักังาน

คณะกรรมการอาหารและยา

	 4.	การให้้บริิการปรึึกษาหลังการตรวจหาการติิดเชื้้�อ (Post-test counseling) 

ผู้้�รัับบริิการที่่�ตรวจหาการติิดเชื้้�อ ควรได้้รับบริิการปรึึกษาหลัังการตรวจการติิดเชื้้�อ 

เพื่่�อรัับทราบสถานะการติิดเชื้้�อ และเข้้าสู่่�ระบบบริิการป้้องกัันและดููแลรัักษา 

อย่่างเหมาะสม

	 5.	การให้้บริิการปรึึกษาต่่อเนื่่�อง (Ongoing counseling) โดยเน้้นเกี่่�ยวกัับ

การมีีพฤติิกรรมที่่�เหมาะสม ในการป้้องกัันกรณีีที่่�ผลเลืือดเป็็นลบ และรัับการดููแล

รัักษาหากผลเลืือดพบการติิดเชื้้�อ รวมทั้้�งการสนับสนุนให้้ผู้�มีีเชื้้�อเอชไอวีีสามารถ

ประเมิินถึึงข้้อข้้อดีีและข้้อเสีียของการเปิิดเผยผลเลืือดกัับคู่่� 
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	ก ารให้้การปรึึกษาการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อแบ่่งออกเป็็น 2 ระยะ คืือ  

การให้้การปรึึกษาก่อ่นและการให้้การปรึึกษาหลังัการตรวจวินิิจิฉัยัหาการติดิเชื้้�อ ดังันี้้�

	 การให้้บริกิารปรึกึษาก่่อนตรวจวินิิจิฉัยัหาการติดิเชื้้�อ (Pre-test Counseling)

มีีวััตถุุประสงค์์ เพื่่�อ

	 1)	เตรีียมความพร้้อมของผู้้�รัับบริิการก่่อนตรวจเลืือด

	 2)	อธิิบายทำความเข้้าใจเกี่่�ยวกัับการติิดเชื้้�อหรืือไม่่ติิดเชื้้�อ 

	 3)	ร่่วมหาแนวทางจััดการเมื่่�อทราบสถานะการติิดเชื้้�อ

	 4)	พููดคุุยในเรื่่�องเพศสััมพัันธ์์ สััมพัันธภาพ รวมถึึงพฤติิกรรมเสี่่�ยง เพื่่�อให้้ผู้�รัับ

บริิการเข้้าใจถึึงพฤติิกรรมเสี่่�ยงและการป้้องกัันการติิดเชื้้�อ

	 ขั้้�นตอนการบริกิาร มีีดัังนี้้� 

	 1)	ประเมิินความรู้้� ความเข้้าใจของผู้้�รัับบริิการ และพฤติิกรรมเสี่่�ยง รวมทั้้�ง 

สร้้างความเข้้าใจว่่าการตรวจหาการติดิเชื้้�อเป็น็เรื่่�องปกติขิองการป้อ้งกัันโรค ให้้ข้้อมููล

เรื่่�อง U=U (Undetecable=Untransmittable) กรณีีตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี

	 2)	การให้้ผู้้�รัับบริิการสมััครใจยิินยอมรัับบริิการตรวจเลืือดด้้วยตนเอง และเน้้น

ประเด็็นเรื่่�องการเก็็บรัักษาข้้อมููลเป็็นความลัับ 

	 3)	ให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับวิิธีีการ ขั้้�นตอนในการตรวจ 

	 4)	เปิิดโอกาสให้้ผู้้�รัับบริิการซัักถามเพื่่�อเพิ่่�มความเข้้าใจ ก่่อนตรวจเลืือด 

	 5)	ส่่งต่่อสถานบริิการสาธารณสุุขเพื่่�อตรวจยืืนยัันการติิดเชื้้�อ หรืือการป้้องกััน

	 แนวทางการให้้การปรึึกษาก่่อนและหลัังการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อ
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	 การให้้บริกิารปรึกึษาหลังตรวจวินิิจิฉัยัหาการติดิเช้ื้�อ (Post- test Counseling)

มีีวััตถุุประสงค์์ เพื่่�อ

	 1)	ช่่วยให้้ผู้้�รัับบริิการเข้้าใจและรัับมืือกัับผลการตรวจเลืือดได้้

	 2)	ให้้ข้้อมููลที่่�จำเป็็นเพิ่่�มเติิมแก่่ผู้้�รัับบริิการและแนะนำการให้้บริิการส่่งต่่อหาก

จำเป็็น

	 ประเด็น็ในการให้้บริกิารปรึกึษา

	 1)	อธิิบายผลการตรวจเลืือด

	 2)	อธิิบายวิิธีีการตรวจเพิ่่�มเติิมในกรณีีที่่�ต้้องมีีการตรวจยืืนยัันผล

	 3)	ประเมิินความเข้้าใจผู้้�รัับบริิการในความหมายของผลการตรวจ

	 4)	ให้้ข้้อมููลและให้้คำปรึึกษาที่่�สััมพัันธ์์กัับผลเลืือดของผู้้�รัับบริิการ

	 เคล็็ดลัับในการให้้การปรึึกษาอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ 

	 	มีีความเข้้าอกเข้้าใจ (Show Empathy): แสดงให้้เห็็นถึึงความเข้้าอก 
		  เข้้าใจในตััวผู้้�รัับบริิการด้้วยการฟัังอย่่างตั้้�งใจ (reflective listening)
	 	ยอมรัับความเป็็นปััจเจกบุุคคล (Recognise Individuality): เคารพ 
		  และเข้้าใจในความแตกต่่างทางวััฒนธรรมและความเชื่่�อของผู้้�รัับบริิการ
	 	มุ่่�งเน้้นพฤติกิรรมที่่�ต้้องปรับัเปลี่่�ยน (Focus on Specific Behaviours): 
		ดึึ  งเอาความแตกต่่างระหว่่างเป้้าหมายและค่่านิิยมของผู้้�รัับบริิการกัับ 
		  พฤติิกรรมปััจจุุบัันของผู้้�รัับบริิการ ช่่วยผู้้�รัับบริิการให้้เห็็นถึึงความ 
		  ไม่่สอดคล้้องกัันระหว่่างสิ่่�งที่่�เป็็นอยู่่�กัับสิ่่�งที่่�ต้้องการจะเป็็น
	 	ปรัับตััวเพื่่�อจััดการกัับแรงต้้าน (Adapt to Resistance): หลีีกเลี่่�ยง 
		ก  ารโต้้แย้้งหรืือต่่อต้้านความคิิดเห็็นและความชอบของผู้้�รัับบริิการ
	 	มองในแง่่บวก (Be Positive): ยืืนยัันถึึงมุุมมองในแง่่บวก ประโยชน์์ 
		  ของการตรวจวิินิิจฉััยหาการติิดเชื้้�อ การดููแลรัักษา และการป้้องกััน 
		ที่่  �เหมาะสม
	 	สร้้างพลัังอำนาจ (Empower): สนัับสนุุนผู้้�รัับบริิการในการรัับรู้้� 
		  ความสามารถของตนเอง การดููแลตนเอง และการเคารพตนเอง 
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	 การใช้้ภาษาที่่�ถููกต้้อง: 

	 คำพููดมีีความสำคััญในการสร้้างสััมพัันธภาพ (rapport building) 

การมีีสัมัพัันธภาพที่่�ดีีทำให้้คนเปิิดใจ ซึ่่�งจะทำให้้การสื่่�อสารง่่ายข้ึ้�นและมีีประสิิทธิิภาพ 

ข้้อที่่�ควรคำนึึงถึึงในการใช้้ภาษาสื่่�อสารกัับผู้้�รัับบริิการมีีดัังนี้้�

	 	 หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ภาษาที่่�จะทำให้้รู้�สึึกว่าถููกตัดสิินหรืือถููกแบ่่งแยกว่า 

		  แตกต่่างจากผู้้�อื่่�น เช่่น เมื่่�อพููดถึึงปััจจััยเสี่่�ยง ให้้ใช้้คำว่่า พฤติิกรรมเสี่่�ยง 

		  แทนที่่�จะเป็็น กลุ่่�มที่่�มีีความเสี่่�ยง (กลุ่่�มที่่�มีีความเสี่่�ยง หมายความว่่า  

		  ความเสี่่�ยงนั้้�นเฉพาะเจาะจงกัับกลุ่่�มบุุคคลที่่�ถููกกำหนดและทำให้้เกิิด 

		ก  ารตีีตราเพิ่่�มขึ้้�น)

	 	 ไม่่ควรใช้้คำพููดอธิิบายที่่�ทำให้้เกิิดความกลัวเมื่่�อพููดถึึงการป้้องกัันการแพร่่เชื้้�อ 

		  เอชไอวีี หรืือ ไวรััสตัับอัักเสบ ไปสู่่�ผู้้�อื่่�น เช่่น อธิิบายเน้้นย้้ำว่่า HBV สามารถ 

		  แพร่่เชื้้�อผ่่านทางเลืือดเท่่านั้้�น และอธิิบายช่่องทางการแพร่่เชื้้�อเอชไอวี ี

		ผ่  ่านการมีีเพศสััมพัันธ์์ที่่�ไม่่ปลอดภััย 

	 	 ใช้้คำที่่�แสดงถึึงตัวับุคคล โดยใช้้คำว่่าผู้้�ที่่�อยู่่�ร่วมกับัเชื้้�อเอชไอวี/ีไวรัสตับอักัเสบ บีี  

		  แทนผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวี/ีไวรัสัตับอักัเสบ บีี หรืือผู้้�ป่่วยเอชไอวี/ีไวรัสัตับัอักัเสบ บีี

	 	 ใช้้วััตถุุประสงค์์ เงื่่�อนไขที่่�เป็็นข้้อเท็็จจริิง และคำศััพท์์ที่่�ชััดเจน เช่่น

		  	 จำเป็น็ต้้องมีกีารตรวจเลืือดเพื่่�อตรวจสอบว่า่คุณุจำเป็น็ต้้องได้้รับการรักัษา 

			   หรืือการป้้องกัันหรืือไม่่

		  	 การฉีีดวััคซีีน HBV ช่่วยให้้มั่่�นใจได้้ว่่าคุุณจะไม่่ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

			   (อธิิบายว่่าต้้องฉีีดวััคซีีนกี่่�เข็็มจึึงจะฉีีดวััคซีีนได้้ครบ)

		ก  ารให้้ข้้อมููลที่่�ไม่่ถููกต้้องจากผู้้�ให้้บริิการเกี่่�ยวกัับการวิินิิจฉััยหรืือการรักัษา  

รวมถึึงการเน้้นย้้ำถึึงภาวะแทรกซ้้อนที่่�อาจเกิิดขึ้้�นมากเกิินไป อาจเพิ่่�มการตีีตรา 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตับอัักเสบ แก่่ผู้้�รัับบริิการได้้ สิ่่�งสำคััญคืือ 

ผู้้�ให้้บริกิารต้้องเข้้าใจบทบาทของตนในการให้้บริิการเพื่่�อลดการตีีตราและเลืือกปฏิบัิัติิ
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	 การให้้การปรึึกษาและตรวจหาการติดเช้ื้�อเอชไอวีีแบบรู้้�ผลวันัเดีียว (Same day result)

	 แนวปฏิิบััติิของการให้้การปรึึกษาเพื่่�อตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเป็็นรายบุุคคล

	 •	ต้้ องเป็็นการตรวจโดยสมััครใจและได้้รัับการยิินยอมจากผู้้�รัับบริิการ
	 •	ส ถานบริิการต้้องให้้บริิการปรึึกษาก่่อนและหลัังการตรวจทุุกครั้้�ง
	 •	 ใช้้วิิธีีการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้มาตรฐานและชุุดตรวจที่่�ใช้้ต้้องผ่่าน 
		ก  ารประเมิินและขึ้้�นทะเบีียนจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	 •	ส ถานบริิการที่่�ให้้บริิการต้้องมีีมาตรการในการป้้องกัันการเปิิดเผยความลัับ 
		  ของผู้้�รัับบริิการ
	 •	ส ถานบริิการต้้องจััดให้้มีีบริิการส่่งต่่อผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีเข้้าสู่่�กระบวนการดููแล 
		รั  ักษาด้้วยยาต้้านไวรััสโดยเร็็ว

การให้บ้ริกิารที่่�ต้อ้งนัดัมาฟังั

ผลตรวจเลืือดในวัันถััดไป

การจัดับริกิารให้ก้ารปรึกึษาและตรวจหาการติดิเชื้้�อ

เอชไอวีีแบบรู้้�ผลวัันเดีียว

ทำให้้ผู้้�รัับบริิการจำนวนหนึ่่�งไม่่กลัับมาฟัังผลเลืือด สถานพยาบาลจึึงควรจััดให้้มีี

บริิการให้้การปรึึกษาและตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีแบบรู้้�ผลวันเดีียว กลุ่่�มที่่�มีี

แนวโน้้มสููงที่่�จะไม่่กลัับมาฟัังผลการตรวจเลืือด ได้้แก่่

		กลุ่่� มชายที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับชาย	 	ผู้ ้�ใช้้ยาเสพติิดด้้วยวิิธีีฉีีด 

		 พนัักงานบริิการหญิิงและชาย	 	 แรงงานต่่างด้้าว 

		ส ามีีของหญิิงตั้้�งครรภ์์ 

	กรณีีรููปแบบการจััดบริิการเชิิงรัับในสถานบริิการ

	 	ปรั บกระบวนการบริหิารจัดัการในห้้องปฏิบิัตัิกิาร เพื่่�อให้้ออกผลการตรวจ 

เอชไอวีีให้้ได้้ภายใน 2 ชั่่�วโมง 
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	คืื อกระบวนการกระตุ้้�นและส่่งเสริมให้้ผู้�คนตระหนัักถึึงความสำคััญของ 
การตรวจสุุขภาพหรืือตรวจคััดกรองโรค โดยเฉพาะในกรณีีของโรคที่่�มีีผลกระทบสููง 
เช่น่ โรคเอชไอวี ีโรคติดิต่อ่ทางเพศสัมัพัันธ์ ์และโรคไวรัสัตับัอักัเสบ แนวทางนี้้�มุ่่�งสร้้าง
ความต้้องการในกลุ่่�มเป้้าหมายให้้เข้้ามารัับการตรวจมากขึ้�น เพื่่�อให้้สามารถค้้นพบ 
ผู้้�ติิดเชื้้�อและให้้การรัักษาได้้อย่่างทัันท่่วงทีี

การสร้้างความต้้องการในการตรวจ (Demand creation for testing)1.2

	 แนวทางการสร้้างความต้้องการในการตรวจ มีีดัังนี้้�

	 1.	การให้้ข้้อมููลที่่�ชััดเจนและครอบคลุุม 
		  	 ให้้ความรู้้�เกี่่�ยวกับัความสำคััญของการตรวจเพื่่�อป้อ้งกันัและรักัษาโรค เช่น่ 
การตรวจเอชไอวีีสามารถช่่วยให้้ได้้รับการรัักษาอย่่างรวดเร็็ว ลดการแพร่่เชื้้�อ และ
ปรัับปรุุงคุุณภาพชีีวิิต
		  	 สื่่�อสารผ่่านช่่องทางต่่าง ๆ เช่่น โซเชีียลมีีเดีีย โทรทััศน์์ วิิทยุุ และเว็็บไซต์์ 
เพื่่�อให้้เข้้าถึึงกลุ่่�มเป้้าหมายได้้มากที่่�สุุด
	 2.	การรณรงค์์ในชุุมชน
		  	 จััดกิิจกรรมรณรงค์์ในชุุมชน โรงเรีียน หรืือสถานที่่�ทำงาน เพื่่�อสร้้างความ
ตระหนัักรู้้�เกี่่�ยวกัับการตรวจ
		  	 ใช้้กลยุทธ์์เชิิงพฤติิกรรม เช่่น การให้้รางวััลหรืือสิิทธิิประโยชน์์กัับ 
ผู้้�ที่่�เข้้าร่่วมการตรวจ

	กรณีีรููปแบบการจััดบริิการเชิิงรุุก

	 	ก ารใช้้ชุุดตรวจเร็็ว (rapid test) อาจมีีความเหมาะสมกว่่าการใช้้ชุุดตรวจ 

ที่่�เป็็นเครื่่�องอััตโนมััติิ (machine based assay)

	 	 ควรคำนึึงถึึงระยะเวลาของการรายงานผลตรวจของชุุดตรวจที่่� ใช้้ 

ในลำดัับต่่าง ๆ  ทั้้�ง 3 ชุุดตรวจ ห้้องปฏิิบััติิการควรรายงานผลตรวจได้้ภายในเวลา

ประมาณ 1 - 2 ชั่่�วโมง

	การจััดบริิการให้้คำนึึงถึึงความเป็็นส่่วนตััวขณะฟัังผลการตรวจ 

	 	 ควรหาพื้้�นที่่�ที่่�มิดิชิดิที่่�สุดุเพื่่�อแจ้้งผลการตรวจและพึึงระวังัประเด็็นอ่อ่นไหว 

เช่่น การบอกผลบวกกัับผู้้�รัับบริิการที่่�อาจมาตรวจกัับกลุ่่�มเพื่่�อน

12 National Guideline on HIV, Syphilis, HBV and HCV Testing for diagnosis and monitoring 2025



	 3.	การให้้บริิการที่่�เข้้าถึึงง่่ายและไม่่ตีีตรา
		  	 จัดัให้้มีจุดุบริกิารตรวจโรคที่่�สะดวกและเป็็นมิติรกัับผู้้�ใช้้บริิการ เช่น่ คลิินิกิ
เคลื่่�อนที่่� หรืือจุุดบริิการที่่�ไม่่ต้้องมีีการระบุุตััวตน
		  	 ลดการเลืือกปฏิิบััติิและการตีีตรา เพื่่�อสร้้างความเชื่่�อมั่่�นให้้ประชาชนกล้้า
เข้้ารัับการตรวจ
	 4.	การเข้้าถึึงกลุ่่�มเสี่่�ยง (Key populations)
		  	 เน้้นการสื่่�อสารกัับกลุ่่�มประชากรที่่�มีีความเสี่่�ยงสููง เช่่น กลุ่่�มผู้้� ใช้้ 
ยาเสพติิดชนิิดฉีีด กลุ่่�มชายที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับชาย ผู้้�ขายบริิการทางเพศ เป็็นต้้น
		  	 ใช้้แนวทางแบบ Peer-to-Peer โดยให้้คนในชุุมชนเป็็นผู้้�กระตุ้้�น 
และชัักชวนคนในกลุ่่�มเข้้ารัับการตรวจ
	 5.	การเสนอบริกิารและชวนตรวจโดยเจ้้าหน้าที่่� (Provider-Initiated Testing 
and Counseling (PITC))
		  	 สนัับสนุนการให้้คำปรึึกษาและชวนตรวจโรคโดยเจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข 
ในสถานพยาบาล (PITC) เพื่่�อเข้้าถึึงผู้้�ที่่�มีีความเสี่่�ยง เช่่น ผู้้�ป่่วยวััณโรค ผู้้�ป่่วยโรค
ติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ หรืือสามีีของสตรีีที่่�มาฝากครรภ์์
		  	 เพิ่่�มการฝึึกอบรมบุุคลากรให้้มีีทัักษะในการแนะนำการตรวจเอชไอวี ี
อย่่างเหมาะสม
	 6.	การจััดบริิการชวนคู่่�ของผู้้�ติิดเชื้้�อมาตรวจ (Index Partner Testing)
		  	 เพิ่่�มการตรวจหาเอชไอวีีในกลุ่่�มคู่่�ของผู้้�ที่่�ตรวจพบเชื้้�อ (Index Partner 
Testing)
		  	 ผสมผสานการให้้บริิการแบบตรวจด้้วยตนเอง (Self-testing) ในกลุ่่�มคู่่� 
ของผู้้�ติิดเชื้้�อ
		  	 สนัับสนุุนให้้บุุคลากรสาธารณสุุขผสมผสาน Self-testing เข้้ากัับกลยุุทธ์์
การค้้นหาผู้้�ป่่วย เช่่น การทำงานร่่วมกัับกลุ่่�มเป้้าหมาย เช่่น กลุ่่�มเยาวชน หรืือ 
กลุ่่�มพนัักงานบริิการ
	 7.	การใช้้เทคโนโลยีีและนวััตกรรม
		  	 ส่่งเสริิมการใช้้แอปพลิิเคชัันมืือถืือหรืือเว็็บไซต์์เพื่่�อให้้ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ 
การตรวจโรคและการนััดหมาย
		  	 ให้้ผู้�รัับบริิการใช้้ชุดุตรวจหาการติิดเชื้้�อแบบตรวจด้้วยตนเอง (Self-testing) 
เพื่่�อลดความกัังวลในการไปตรวจที่่�สถานพยาบาล
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	 8.	ความร่่วมมืือระหว่่างภาครััฐและเอกชน
		  	 สร้้างความร่่วมมืือกัับภาคเอกชนและหน่่วยงานระหว่่างประเทศ 
ในการจััดโครงการสร้้างความต้้องการในการตรวจ เช่่น การจััดแคมเปญรณรงค์์ 
ในกลุ่่�มวััยรุ่่�น หรืือกลุ่่�มคนทำงาน

	 ประโยชน์์ของการสร้้างความต้้องการในการตรวจ

	 	 การค้้นพบผู้้�ติดเชื้้�อในระยะแรก: การตรวจช่่วยให้้สามารถค้้นพบผู้้�ติิดเชื้้�อ 

		  ในระยะแรก ทำให้้สามารถเริ่่�มการรัักษาได้้เร็็ว ลดการแพร่่เชื้้�อไปสู่่�ผู้้�อื่่�น

	 	 ลดอััตราการเสีียชีีวิิตและความรุุนแรงของโรค: การตรวจที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 

		ช่  ่วยให้้ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อได้้รัับการรัักษาทัันทีี ลดความเสี่่�ยงต่่อการเสีียชีีวิิตหรืือ 

		  เกิิดภาวะแทรกซ้้อน

	 	 ส่่งเสริิมการป้้องกัันในชุุมชน: การเพิ่่�มความต้้องการในการตรวจช่่วยลด 

		ก  ารระบาดของโรคในชุุมชน ลดภาระด้้านสาธารณสุุขในระยะยาว

บทที่

2
การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาเอชไอว�
(HIV Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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และตรวจติดตามการรักษาเอชไอว�
(HIV Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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1.	 บทนำำ�
	 	เอชไอวีี (HIV) เป็็นไวรััสที่่�ทำลายระบบภููมิคุ้้�มกัันโดยเฉพาะเซลล์์ CD4  
และหากไม่่ได้้รัับการรัักษาจะพััฒนาเป็็น เอดส์์ (AIDS)
	 	การตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีต้้องทำด้้วยความสมัครใจ และมีีการให้้ 
การปรึึกษาก่่อนและหลัังการตรวจ
	 	การตรวจติิดตามการรัักษาใช้้การตรวจปริมาณไวรัสัในกระแสเลืือด โดยเป้้าหมาย
ให้้การรัักษาเพื่่�อกดปริมาณไวรััสในน้้อยที่่�สุุด จนไม่่สามารถตรวจพบเชื้้�อได้้และ 
ไม่่ถ่่ายทอดเชื้้�อ (U=U)

คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

2.	 การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี
	 	การตรวจเอชไอวีีมีีหลายวิิธีี ขึ้้�นอยู่่�กัับระยะของการติิดเชื้้�อ ได้้แก่่
		  	NAT (Nucleic Acid Testing) ตรวจสารพันัธุกุรรมของเชื้้�อ ตรวจพบได้้เร็ว็สุดุ
ภายใน 1 - 2 สััปดาห์์
		  	การตรวจแอนติิเจน p24 ตรวจพบได้้ใน 2 - 3 สััปดาห์์
		  	การตรวจแอนติิบอดีี ตรวจพบได้้เร็็วสุุดใน 3 - 5 สััปดาห์์ ขึ้้�นอยู่่�กับรุ่่�น 
ของชุุดตรวจ
	 	แนวทางการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีผู้้�ใหญ่่และเด็็กที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 
24 เดืือนขึ้้�นไป (แผนภููมิิที่่� 2.1 และ 2.2)
		  	หน่่วยงานที่่�มีีศัักยภาพหรืือมีีปริิมาณการตรวจมากพอ มีีอุุบััติิการณ์์ 
การติดิเชื้้�อใหม่่ เช่่น สถานที่่�ที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููง สถานบริกิาร แหล่่งท่่องเที่่�ยว ในหน่่วยงาน
ที่่�มีบีริกิาร PrEP  แนะนำให้้เลืือกใช้้ชุดุตรวจกรองที่่� 1 เป็น็ชุดุตรวจสำหรับัแอนติเิจน
และแอนติิบอดีีในรุ่่�นที่่� 4 แผนภููมิิที่่� 2.1  
		  	หน่่วยบริิการสามารถเลืือกใช้้ A1 ที่่�เป็็นชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและ
ซิิฟิิลิิสในชุุดตรวจเดีียวกััน (HIV/syphilis dual test) ได้้ โดยให้้ดำเนิินการทดสอบ
และรายงานผลตามลำดัับขั้้�นตอนในแผนภููมิิที่่� 2.2 (ชุุดตรวจกรองที่่� 1 เป็็นชุุดตรวจ
สำหรัับแอนติิบอดีีรุ่่�นที่่� 3) แต่่ต้้องใช้้ตััวอย่่างเดิิมในการทำ A2 A3 เท่่านั้้�น 
		  	รายงานผลเป็็นบวกเมื่่�อมีีการตรวจครบ 3 วิิธีี ในตััวอย่่างตรวจเดีียวกััน
		  	ในกรณีทีี่่�จำเป็น็ต้้องใช้้ชุดุตรวจเร็ว็ เช่น่ การตรวจใกล้้คลอด หากมีกีารตรวจ
ซ้้ำด้้วยเครื่่�อง (machine-based assay) ต้้องไม่น่ับัผลจากชุดุตรวจเร็ว็ก่อ่นหน้้าเป็น็
หนึ่่�งในผลบวก และต้้องระบุุไว้้ชััดเจนใน SOP
		  	การตรวจยืืนยัันผลโดยใช้้ confirmatory test ใช้้ในกรณีีที่่�ผลตรวจด้้วย 
ชุดุตรวจคัดักรองไม่่สอดคล้้องกันั หรืือผลการทดสอบมีคีวามขัดัแย้้งกับัความเห็น็แพทย� 
รวมถึึงประวััติคินไข้้ ไม่่มีคีวามจำเป็็นต้้องนำชุุดตรวจยืืนยัันมาใช้้ในห้้องปฏิบัิัติกิารทั่่�วไป
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

	 3.	การติิดตามการรัักษา
	 	การตรวจปริิมาณไวรััส (Viral Load - VL)
		  	ใช้้เทคนิิค NAT เชิิงปริิมาณ ตรวจระดัับไวรััสในเลืือด
		  	ผลการตรวจ HIV VL ใช้้เพื่่�อการติิดตามประเมินิผลการดููแลรักัษา แต่่อาจนำ
ไปใช้้เพื่่�อช่่วยวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในระยะเฉีียบพลัันตามดุุลยพิินิิจของแพทย์์
		  	หาก VL < 200 copies/mL หมายถึึงร่่างกายสามารถควบคุมุปริมิาณไวรัสัได้้ 
(Undetectable)
	 	การตรวจ CD4 ประเมิินระดัับภููมิิคุ้้�มกัันของร่่างกาย
	 	การตรวจหาการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส (HIV Drug Resistance - DR)
		  	ส่่งตรวจได้้เมื่่�อพบได้้เมื่่�อพบ HIV VL ≥ 1,000 copies/mL หรืือในกรณีี
เปลี่่�ยนสููตรยา
		  	ตรวจหาการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อเพื่่�อการปรัับเปลี่่�ยนสููตรยาที่่�เหมาะสม

4. การตรวจวิินิิจฉััยในกลุ่่�มพิิเศษ
	 	หญิิงตั้้�งครรภ์์และทารกแรกเกิิด
		  	หากหญิิงตั้้�งครรภ์์คลอดฉุุกเฉิิน และไม่่มีีผลการตรวจ anti-HIV มาก่่อนให้้
ตรวจ Rapid Test ทัันทีี และรายงานผลตรวจเบื้้�องต้้นให้้แพทย์์ทราบ เพื่่�อดำเนิิน
การดููแลหญิิงตั้้�งครรภ์์
		  	ทารกที่่�คลอดจากมารดาติิดเชื้้�อ แนะนำต้้องใช้้การตรวจด้้วยวิิธีี NAT DNA 
PCR เพื่่�อตรวจหาเชื้้�อโดยตรง ในเด็็กที่่�อายุุต่่ำกว่่า 12 เดืือน
	 	ผู้�ที่่�รัับยาต้้านไวรััสอยู่่�แล้้ว ไม่่แนะนำให้้ตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีซ้้ำ 
(เนื่่�องจากผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีีระยะแรกบางรายที่่�ได้้รับัยาต้้านไวรัสั มีกีารยับัยั้้�งการตอบสนอง
การสร้้างแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีี) หากจำเป็็นต้้องตรวจ ต้้องระมััดระวัังในการ 
แปลผล หากผลการตรวจไม่่สอดคล้้องกัับการตรวจครั้้�งก่อ่น ๆ  ให้้ปรึึกษาผู้้�เชี่่�ยวชาญ
ก่่อนการแปลผล 

5.	 การตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง (HIV self-testing)
	 	ผลการตรวจเป็็นผลการตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้นเท่่านั้้�น กรณีีให้้ผลมีีปฏิิกิิริิยา 
ต้้องยืืนยัันด้้วยการตรวจ ณ สถานพยาบาลอีีกครั้้�ง 
	 	ผลการตรวจเอชไอวีดี้้วยตนเอง ไม่่สามารถนำมาเป็็นส่่วนหนึ่่�งในกลวิธิีกีารตรวจ
วิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อตามกลวิิธีีปกติิที่่�กำหนดไว้้ในแนวทางของประเทศ 
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	 2.1.1	 ความรู้้�ทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับโรคติิดเชื้้�อเอชไอวีี

	 โรคติิดเชื้้�อเอชไอวีี (HIV - Human Immunodeficiency Virus) เป็็นโรค
ที่่�เกิิดจากการติิดเชื้้�อไวรััสเอชไอวีี ซึ่่�งเป็็นไวรััสที่่�มีีความสามารถในการทำลายระบบ
ภููมิคิุ้้�มกัันของร่่างกาย เมื่่�อร่่างกายติดิเชื้้�อเอชไอวี ีเซลล์ภููมิคิุ้้�มกันัหลักัที่่�ถููกทำลายคืือ
เซลล์์ CD4 ทำให้้ร่างกายมีีความเสี่่�ยงสููงต่่อการติิดเชื้้�อและโรคต่่าง ๆ ที่่�ร่่างกาย
สามารถต่่อสู้้�ได้้ในสภาวะปกติิ หากไม่่ได้้รัับการรัักษา เชื้้�อเอชไอวีีจะพััฒนาไปสู่่� 
โรคเอดส์์ (AIDS - Acquired Immunodeficiency Syndrome) ซึ่่�งเป็็นระยะสุดุท้้าย
ของการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและมีีผลร้้ายแรงถึึงชีีวิิต

	 2.1.2	วั ัฏจัักรชีีวิิตของเชื้้�อเอชไอวีี

	วั ัฏจักรชีีวิิตของเชื้้�อเอชไอวีีสามารถแบ่่งออกเป็็นหลายระยะ ตั้้�งแต่ ่
การติิดเชื้้�อครั้้�งแรกจนถึึงการพััฒนาเป็็นโรคเอดส์์ วััฏจัักรนี้้�เริ่่�มต้้นเมื่่�อเชื้้�อเอชไอวี ี
เข้้ามาในร่่างกายและเริ่่�มทำการเพิ่่�มจำนวนโดยการเข้้าไปในเซลล์์ภููมิิคุ้้�มกััน จากนั้้�น
เชื้้�อจะทำลายเซลล์ CD4 และเพิ่่�มจำนวนตััวเองอย่่างรวดเร็็วในช่่วงระยะแรก 
ของการติิดเชื้้�อ (acute infection) ซึ่่�งในระยะนี้้�ร่่างกายยัังไม่่สร้้างแอนติิบอดี ี
เพื่่�อตอบสนองต่่อเชื้้�อเอชไอวีี ทำให้้ไม่่สามารถตรวจพบการติิดเชื้้�อด้้วยวิิธีีการตรวจ
มาตรฐานได้้

บทนำำ�2.1

บทที่

2 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาเอชไอว�
(HIV Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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บทที่

2 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาเอชไอว�
(HIV Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)

	 2.1.3	 การตรวจหาเชื้้�อเอชไอวีี

	ก ารตรวจหาเชื้้�อเอชไอวีีมีีหลายเทคโนโลยีีที่่�สามารถใช้้ในการวิินิิจฉััย 

การติิดเชื้้�อในระยะต่่าง ๆ ของวััฏจัักรชีีวิิตของเชื้้�อเอชไอวีี แต่่ละเทคโนโลยีีสามารถ

ตรวจพบ marker ที่่�เกี่่�ยวข้้องในช่่วงเวลาที่่�แตกต่่างกััน ดัังนี้้�

	 	 การตรวจวััดสารพันัธุุกรรมของเชื้้�อ (NAT - Nucleic Acid Testing): 

วิธิีนีี้้�สามารถตรวจพบเชื้้�อเอชไอวีไีด้้ตั้้�งแต่่ช่ว่งสัปัดาห์ท์ี่่� 1 - 2 หลัังการติดิเชื้้�อ เนื่่�องจาก

สามารถตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อเอชไอวีีในเลืือดได้้อย่่างรวดเร็็ว ทำให้้ NAT 

เป็็นวิิธีีที่่�เหมาะสมสำหรัับการตรวจในช่่วงระยะแรกสุุดของการติิดเชื้้�อ

	 	 การตรวจแอนติิเจน p24: การตรวจหาสารแอนติิเจน p24 ซึ่่�งเป็็น

โปรตีนีที่่�เชื้้�อเอชไอวีสีร้้างขึ้้�น สามารถตรวจพบได้้ตั้้�งแต่่ช่่วงสัปัดาห์์ที่่� 2 - 3 หลังัการติดิเชื้้�อ 

วิิธีีนี้้�ช่่วยให้้สามารถตรวจพบการติิดเชื้้�อได้้ก่่อนที่่�ร่่างกายจะสร้้างแอนติิบอดีีขึ้้�นมา

	 	 การตรวจแอนติิบอดีี: มีีการพััฒนาวิิธีีการตรวจแอนติิบอดีีเอชไอวีี

หลายรุ่่�น ดัังนี้้�

		  	รุ่่� นที่่� 1 และ 2 (1st and 2nd generation): สามารถตรวจพบ

แอนติบิอดี ีIgG ซึ่่�งจะเกิิดขึ้้�นหลังัการติิดเชื้้�อ วิธีิีการตรวจนี้้�ใช้้สำหรัับการตรวจหาเชื้้�อ 

การติิดเชื้้�อในขณะที่่�ร่่างกายเริ่่�มสร้้างแอนติิบอดีีมากพอ ช่่วงสััปดาห์์ที่่� 5 -7

		  	รุ่่� นที่่� 3 (3rd generation): สามารถตรวจพบแอนติิบอดีี IgM  

และ IgG ได้้ตั้้�งแต่่ช่่วงสััปดาห์์ที่่� 3 หลัังการติิดเชื้้�อ ซึ่่�งเร็็วขึ้้�นกว่่ารุ่่�นก่่อนหน้้า

		  	รุ่่� นที่่� 4 (4th generation): เป็็นการตรวจหาแอนติิเจน p24 ควบคู่่�

กัับแอนติิบอดีี ทำให้้สามารถตรวจพบการติิดเชื้้�อได้้เร็็วขึ้�นในช่่วงสััปดาห์์ที่่� 2  

หลัังการติิดเชื้้�อ

	ก ารตรวจแต่่ละประเภทมีีความสำคััญในการตรวจหาเชื้้�อเอชไอวีีใน 

ระยะต่่าง ๆ ของการติิดเชื้้�อ ดัังภาพประกอบด้้านล่่างนี้้�
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	 2.1.4	 การรัักษาเชื้้�อเอชไอวีี

	 ปััจจุุบัันยัังไม่่มีีวิิธีีรัักษาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีให้้หายขาด เป็็นการรัักษาด้้วย
ยาต้้านไวรััสเอชไอวีีเท่่านั้้�น (Antiretroviral Therapy - ART) เนื่่�องจากเป็็นวิิธีีการ
รักัษาที่่�ได้้ผลดีที่่�สุดุ โดยผู้้�ติดิเชื้้�อจะได้้รับยาต้้านเอชไอวีีอย่า่งน้้อย 3 ชนิิดร่ว่มกัันเป็็น
สููตรยา แต่่มีีหลัักการรัักษา คืือ ผู้้�ติิดเชื้้�อต้้องกิินยาให้้ตรงเวลาทุุกวัันต่่อเนื่่�อง 
ตลอดชีีวิิต เพราะยาจะไปทำการยัับยั้้�งการแบ่่งตััวและการเพิ่่�มจำนวนของเชื้้�อไวรััส 
ทำให้้สามารถลดปริมาณไวรัสในเลืือดได้้ ซึ่่�งส่่งผลให้้ระบบภููมิคุ้้�มกัันสามารถฟ้ื้�นตััว 
รวมทั้้�งลดความเสี่่�ยงในการแพร่่เชื้้�อให้้กับผู้้�อื่่�น หากหยุุดกิินยาก็็จะทำให้้เชื้้�อไวรััส 
แบ่่งตััวเพิ่่�มจำนวนและแพร่่กระจายได้้

	 2.1.5	 การติิดตามการรัักษา

	ก ารติิดตามการรัักษาเป็็นสิ่่�งสำคััญเพื่่�อประเมิินประสิิทธิิภาพของยาต้้าน 
ไวรัสัเอชไอวีีและตรวจสอบภาวะแทรกซ้้อนที่่�อาจเกิิดขึ้้�น การตรวจที่่�ใช้้ในการติิดตาม
การรัักษาได้้แก่่
	 	 การตรวจนับัจำนวนเซลล์ซ์ีดีี ี4 (CD4) เพื่่�อประเมินิสถานะของระบบ
ภููมิิคุ้้�มกััน
	 	 การตรวจวััดปริิมาณไวรััสในเลืือด (HIV VL) เพื่่�อติิดตามการรัักษา
ด้้วยยาต้้านไวรััสเอชไอวีี
	 	 การตรวจหาการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรัสั (HIV DR) เพื่่�อการปรัับเปลี่่�ยน 
สููตรยาต้้านไวรััสเอชไอวีี
	 	 การตรวจอื่่�น ๆ ตามที่่�แพทย์์เห็็นสมควร เช่่น การตรวจระดัับไขมััน     
ในเลืือด การตรวจระดัับน้้ำตาลในเลืือด เป็็นต้้น
	ก ารดููแลรักษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีต้้องการความร่่วมมืือระหว่่างแพทย์์ 
และผู้้�ป่ว่ย รวมถึึงการรับัรู้้�และเข้้าใจเกี่่�ยวกับัโรคอย่า่งถููกต้้อง เพื่่�อให้้สามารถจัดัการ
กัับโรคได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพและช่่วยให้้ผู้้�ป่่วยมีีคุุณภาพชีีวิิตที่่�ดีีขึ้้�น
	ก ารตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการจึึงมีีบทบาทสำคััญในทุุกขั้้�นตอน ตั้้�งแต่่ 
การวิินิิจฉััย การติิดตามการรัักษา ไปจนถึึงการป้้องกัันการแพร่่กระจายของเชื้้�อ 
เอชไอวีี แนวทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีมาตรฐานและถููกต้้องจะช่่วยให้้ 
การดููแลรัักษาผู้้�ติิดเชื้้�อและผู้้�ป่่วยเอชไอวีีเป็็นไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพและปลอดภััย

21แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



	ก ารตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการมีีความก้้าวหน้้า 

ทางเทคโนโลยีีอย่่างรวดเร็็ว ทำให้้สามารถวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อได้้อย่่างถููกต้้อง แม่่นยำ 

	 2.2.1	 การตรวจหาเช้ื้�อ ส่ว่นประกอบของเช้ื้�อเอชไอวีี และการตรวจทางภููมิคุ้้�มกันัวิทิยา

			   (1)	 การตรวจหาเช้ื้�อเอชไอวีด้ี้วยวิธิีอีณูชูีวีวิทิยา (Molecular Assay)  

	 	 	 	 สามารถแบ่่งได้้เป็็น 2 กลุ่่�มหลักั คืือแบบเชิงิคุุณภาพ (Qualitative) 

และแบบเชิงิปริมิาณ (Quantitative) ด้้วยการใช้้เทคนิคิ NAT (Nucleic acid testing) 

ในการตรวจ

				    	 กลุ่่�มที่่� 1 แบบเชิงิคุุณภาพ (Qualitative Nucleic acid testing) 

เป็็นการตรวจ HIV RNA ของเชื้้�อในพลาสมา และ Proviral HIV DNA ในเซลล์ที่่�ติดิเชื้้�อ 

เพื่่�อใช้้ช่่วยวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี รายงานผลเป็็นผลบวกหรืือผลลบ ในกรณี ี

ที่่�ตรวจแอนติบิอดีไีม่่พบ หรืือผลตรวจไม่่ชัดัเจน โดยใช้้ร่วมกับัการซักัประวัตัิจิากแพทย์์ 

ซึ่่�งไม่่ว่่าผลการตรวจจะเป็็นผลบวกหรืือผลลบ อย่่างไรก็ต็ามควรตรวจแอนติิบอดีจีำเพาะ

เพื่่�อยืืนยัันการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในช่่วงระยะเวลาถััดไป

				    หมายเหตุุ: การผลิิตชุุดตรวจ HIV RNA หรืือ Proviral HIV DNA  

เชิิงคุุณภาพ (qualitative HIV RNA) ของห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อใช้้ในหน่่วยงานตนเอง

สำหรัับงานบริิการผู้้�ป่่วย หรืือมีีการแจกจ่่ายให้้ใช้้ในหน่่วยงานของภาครััฐ ได้้รัับ 

การยกเว้้นตามกฎหมายไม่่ต้้องขออนุญุาตจากสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา 

แต่่ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ หากมีีแจกจ่่ายต้้องปฏิิบััติิให้้ถููกต้้องตามหลัักเกณฑ์์ 

วิิธีีการและเงื่่�อนไขที่่�กฎหมายกำหนด 

				    	 กลุ่่�มที่่� 2 แบบเชิงิปริมิาณ (Quantitative Nucleic acid testing) 

เป็็นการตรวจ HIV RNA เพื่่�อติิดตามปริิมาณไวรััสในเลืือด ใช้้เพื่่�อติิดตามการรัักษา 

ไม่่ได้้ใช้้เพื่่�อการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ รายงานผล copies/mL ดัังนั้้�นต้้องพึึงระวััง 

เมื่่�อผลเป็็น Target not detected หรืือ Undetectable หรืือมีีปริิมาณไวรััสต่่ำ ๆ

การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการ2.2
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	 	 	 (2)	 การตรวจทางภูมิูิคุ้้�มกัันวิทิยา (Antigen - Antibody)

				    	 การตรวจหาโปรตีีนชนิิดแอนติิเจน p24

					มี     ีประโยชน์์เพื่่�อวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อในระยะแรกที่่�ยัังตรวจไม่่พบ

แอนติบิอดีจีำเพาะ (anti-HIV) และ/หรืือไม่่สามารถใช้้แอนติิบอดีแีปลผลการติิดเชื้้�อ ได้้แก่่ 

					     	 การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อในเด็็กอายุุน้้อยกว่า 24 เดืือน 

เนื่่�องจากอาจพบแอนติิบอดีีจำเพาะของแม่่ที่่�ผ่่านรกมายัังทารกและยัังคงพบได้้ 

ในขณะนั้้�น ต้้องระมัดัระวังัในการแปลผลและมีเีกณฑ์์จำเพาะในการวินิิิจฉัยัการติดิเชื้้�อ

ในทารก 

					     	 การตรวจวิินิิจฉััยผู้้�ที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับผู้้�ที่่�มีีเชื้้�อมาระยะเวลา 

ไม่่เกิิน 1 เดืือน หรืือติิดตามบุุคลากรทางการแพทย์์หลัังได้้รับอุุบััติิเหตุุสััมผััสเลืือด 

หรืือสารคััดหลั่่�งของผู้้�ป่่วยที่่�สงสััยว่่าติิดเชื้้�อจากการปฏิิบััติิงาน

					     	 ในระยะของเอดส์์เต็็มขั้้�น (Full-blown AIDS) ที่่�พบเซลล์์ 

CD4 < 200 cells/mm3, พบ opportunistic infections ในระยะนี้้�มีีการสร้้าง

แอนติบิอดีทีี่่�ต่่ำลง หรืือไม่่มีกีารสร้้าง เนื่่�องมาจาก Lymphocyte ในระบบภููมิคุ้้�มกันั

ถููกทำลาย

				    ในการตรวจหาเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยวิิธีี HIV qualitative NAT และ 

ส่่วนประกอบของเชื้้�อเอชไอวีี โดยการตรวจหาแอนติิเจน p24 มีีข้้อควรระวัังใน 

การแปลผลการตรวจ ซึ่่�งสามารถสรุุปได้้ดัังตารางที่่� 2.1
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ตารางที่่�	 2.1	 สรุุปการแปลผลการตรวจหาเชื้้�อและส่่วนประกอบของเชื้้�อเอชไอวีี

การทดสอบ
ทางห้้องปฏิิบััติิการ

การแปลผลจากผลตรวจพบเป็็น

ผลบวก ผลลบ

HIV RNA หรืือ
Proviral HIV DNA ด้้วย
HIV qualitative NAT

มีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี •	 ไม่่มีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี; หรืือ
•	 อาจมีีการติิดเช้ื้�อเอชไอวีี แต่่ปริมาณสาร

พันัธุกุรรมของเชื้้�อต่่ำกว่า่ขีดีความสามารถ
ของเทคนิิคการทดสอบ; หรืือ

•	 อาจมีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีีสายพัันธุ์์�อื่่�น ๆ     
ที่่�วิิธีีการตรวจไม่่สามารถครอบคลุุมถึึงได้้

p24 Antigen มีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 
รายงานผลเป็็นบวก 
เมื่่�อมีีการทำ
Neutralization 
assay

•	 ไม่่มีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี; หรืือ
•	 อาจมีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี แต่่ปริิมาณ

แอนติเิจนต่อ่ p24 ต่่ำกว่าขีดีความสามารถ
ของเทคนิิคการทดสอบ

•	 อาจมีีการพบแอนติิบอดีีต่่อ p24

	 	 การตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีี 

		  	 การตรวจด้้วยชุุดตรวจคััดกรอง (Screening test)
			   เป็็นวิิธีีมาตรฐานสำหรัับการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีหลัักการที่่�ใช้้ อาทิิ
เช่น่ Enzyme immunoassay (EIA), Chemiluminescent immunoassay (CLIA), 
Agglutination assay, Immunochromatography และ Dot immunoassay 
ปัจัจุบุันัยังัมีชีุดุตรวจที่่�ตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจนและแอนติิบอดีตี่อ่เชื้้�อในชุุดตรวจเดีียวกันั 
ซึ่่�งเพิ่่�มความไวในการวิินิิจฉััยผู้้�ที่่�เพิ่่�งติิดเชื้้�อใหม่่หรืือติิดเชื้้�อเฉีียบพลัันได้้ดีีข้ึ้�น  
ดัังตารางที่่� 2.2
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ตารางที่่�	 2.2	 แสดงคุุณสมบััติขิองชุุดตรวจหาการติดเช้ื้�อเอชไอวีีรุ่่�นต่าง ๆ  (Generation)

รุ่่�นของชุุดตรวจ
(Generation)

1st

Generation
2nd 

Generation
3rd 

Generation
4th

Generation
5th

Generation

ชนิิดของ
แอนติิเจน

Virus infected 
cell lysate

Lysate & 
Recombinant

Recombinant 
& Synthetic 

peptide

Recombinant 
& Synthetic 

peptide

Recombinant 
& Synthetic 

peptide

วััตถุุประสงค์์
เพื่่�อตรวจหา 

IgG
anti HIV-1

IgG
anti HIV-1 & 
anti HIV-2

anti HIV-1
& HIV-2

and HIIV-1
Group O

anti HIV-1
& HIV-2

and HIIV-1
Group O & 

HIV-1 p24 Ag

IgG and IgM
anti HIV-1, 
HIV-2 and 

HIV-1
Group O & 

HIV-1 p24 Ag

หลัักการชุุดตรวจ Indirect 
Immunoassay

Indirect 
Immunoassay

Sandwich 
Immunoassay

Sandwich 
Immunoassay

Sandwich 
Immunoassay

ความไว 99% >99.5% >99.5% >99.8% 100%

ความจำเพาะ 95 - 98% >99% 99.5% 99.5% 99.5%

ช่่วงเวลาที่่�ยััง
ตรวจไม่่พบ 
(Window period)

8 - 10 สััปดาห์์ 4 - 6 สััปดาห์์ 2 - 3 สัปัดาห์์ 2 สัปัดาห์์ 2 สััปดาห์์

ผลการตรวจ - ผลรวมของ 
HIV-1/

HIV-2 Ab

ผลรวมของ 
HIV-1/

HIV-2 Ab

ผลรวมหรืือ
ผลแยกระหว่่าง 

HIV-1/
HIV-2 Ab 

และ HIV Ag

ผลแยกของ 
HIV-1 Ab, 
HIV-2 Ab

และ HIV Ag *

ที่่�มา:	 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4820517/
	 * เหมาะสำหรัับประเทศที่่�มีี HIV-2 แพร่่ระบาด
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	 	 การตรวจด้้วยชุุดตรวจยืืนยััน (Confirmatory test)

		ชุ  ุดตรวจยืืนยััน (confirmatory test) ที่่�ผ่่านการขึ้้�นทะเบีียนกัับสำนัักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา (อย . )  ในปััจ จุุ บัันมีีจำนวน 1 รายการ  
เป็็นชุุดตรวจที่่�ใช้้สำหรัับตรวจยืืนยัันผลบวกเท่่านั้้�น ห้้ามนำไปใช้้ตรวจคััดกรอง 
ในประชาชนทั่่�วไป ใช้้หลักัการ immunochromatography เพื่่�อตรวจหาแอนติิบอดีี
จำเพาะต่่อโปรตีนีแต่่ละส่่วนของเชื้้�อเอชไอวี ีซึ่่�งโปรตีนีแต่่ละตัวัจะถููกตรึึงไว้้บนชุดุตรวจ
ในตำแหน่่งที่่�ต่่างกััน ถ้้าผลการตรวจเกิิดปฏิิกิิริิยากัับโปรตีีนใด ก็็จะมีี band ขึ้้�นตรง
บริิเวณที่่�โปรตีีนนั้้�นถููกตรึึงไว้้ โดยจะต้้องมีีจำนวน band ต่่อโปรตีีนส่่วนต่่าง ๆ  
ขึ้้�นครบตามเกณฑ์์ของชุุดตรวจ จึึงจะสรุุปผลบวก (positive) ได้้ ทั้้�งนี้้�การแปลผล 
ที่่�ต้้องพิิจารณาหลาย band ร่่วมกััน ทำให้้ชุุดตรวจยืืนยัันมีีความจำเพาะสููง แต่่อาจ
ได้้ผลไม่่สามารถสรุปผลการทดสอบได้้ (indeterminate) ในบางกรณี ีเช่่น ในผู้้�ติดิเชื้้�อ
ระยะแรกที่่�กำลัังเกิิด seroconversion หรืือผู้้�ป่่วยเอดส์์บางรายที่่�อาจมีีแอนติิบอดีี
ต่่อบางโปรตีีนของเชื้้�อลดลง

		  อย่่างไรก็็ตาม แนวทางยืืนยัันผลบวกในการตรวจแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีี 
เพื่่�อวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 24 เดืือนข้ึ้�นไปของประเทศไทยซึ่่�งปรัับจาก 
กลวิิธีีที่่� 3 ตามคำแนะนำของ UNAIDS และ WHO โดยใช้้ชุุดตรวจคััดกรองจำนวน 
3 ชุุด มาตรวจสนับสนุนกััน (supplemental test) เพื่่�อยืืนยัันความถููกต้้อง 
ก่่อนรายงานผลบวก ซึ่่�งสามารถดำเนิินการได้้ในห้้องปฏิิบััติิการหรืือหน่่วยบริิการ 
ทุุกระดัับนั้้�น มีีประสิิทธิิภาพสููงไม่่ต่่างจากการใช้้ชุุดตรวจยืืนยััน
		  ดัังนั้้�น จึ งไม่่มีีความจำเป็็นต้้องนำชุุดตรวจยืืนยัันมาใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ
ทั่่� ว ไป  แต่่ ใช้้กั ั บการ ใช้้ ตรวจ ในกรณีีที่่� ผลตรวจด้้ว ยชุุ ดตรวจคัั ดกรอง 
ไม่ส่อดคล้้องกััน หรืือผลการทดสอบมีีความขััดแย้้งกัับความเห็็นแพทย์์ รวมถึึงประวััติิ
คนไข้้ การนำชุดุตรวจยืืนยันัมาใช้้จำเป็น็ต้้องมีกีารกำหนดแนวทางการใช้้ที่่�เหมาะสม
สามารถดููรายละเอีียดชุุดตรวจได้้ในบทที่่� 6 การประกัันคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการ 
การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี หน้้า 269

	 หากหน่่วยบริิการต้้องการปรึึกษาเกี่่�ยวกัับกรณีีที่่�จำำ�เป็็นต้้องใช้้ชุุดตรวจยืืนยััน 
(Confirmatory Test) สามารถติิดต่่อได้้ที่่� ห้้องปฏิิบััติิการภููมิิคุ้้�มกััน

ภาควิิชาพยาธิิวิิทยา คณะแพทยศาสตร์์ โรงพยาบาลรามาธิิบดีี โทร. 02-201-1337
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	 2.2.2	 กลวิิธีีในการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายบุุคคล

			กล   วิธิีกีารตรวจหาการติดิเชื้้�อเอชไอวี ีคืือ ขั้้�นตอนการใช้้ชุดุตรวจหลาย ๆ  ชุดุ 

เพื่่�อเป็น็ข้้อมููลแปลผลตรวจหาการติิดเชื้้�อโดยค่่าทำนายความถููกต้้องของผลการตรวจ 

(predictive value) ทั้้�งผลเป็็นบวก (positive predictive value: PPV) และผลเป็็นลบ 

(negative predictive value: NPV) มีคีวามถููกต้้องมากที่่�สุดุ โดยค่า่ PPV และ NPV 

คำนวณจากค่่าความไว ความจำเพาะของชุุดตรวจ และค่่าความชุุก (Prevalence) 

ของการติดิเชื้้�อเอชไอวีีในกลุ่่�มประชากรแต่่ละประเทศ ดังัตารางที่่� 2.3 ข้้อมููลในปััจจุบุันั 

ปีี 2566 มีีผู้้�ที่่�อยู่่�ร่่วมกัับเชื้้�อ 558,762 คน (HIV info hub) จากจำนวนประชากร

ทั้้�งหมด 66,052,615 คน (1 มกราคม 2567, สำนักัทะเบียีนกลาง) คิิดเป็็น 0.846 %

			   โดยกรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข ได้้กำหนดแนวทางสำหรัับ 

การวินิิจิฉัยัการติดิเชื้้�อเอชไอวีรีายบุคุคล เพื่่�อให้้ได้้ค่า PPV และ NPV ของผลการตรวจ

มีีความถููกต้้องร้้อยละ 99.99 โดยยึึดกลวิิธีีการตรวจที่่� 3 ซึ่่�งเป็็นข้้อกำหนดแนะนำ

โดยองค์์การอนามัยัโลก และ UNAIDS คืือ ใช้้ชุดุตรวจคัดักรอง 3 ชุดุตรวจในการแปล

ผลบวก 

ตารางที่่�	 2.3	 ค่่าทำำ�นายความถููกต้้องของผลบวกและผลลบเปรีียบเทีียบกัับค่่าความชุุก
		  ที่่�แตกต่่างกััน*

HIV Prevalence %PPV 
(1 test)

%PPV 
(2 tests)

%PPV 
(3 tests)

%NPV 
(1 test)

0.05 4.7415 83.2006 99.7975 99.9997
0.5 33.3333 98.0296 99.9798 99.9975
0.85 45.9134 98.8299 99.9881 99.9534
2.00 67.0034 99.5075 99.9950 99.9897
5.00 83.9662 99.8085 99.9981 99.9734
10.00 91.7051 99.9092 99.9991 99.9439

หมายเหตุุ:	 Positive predictive value (PPV) คืือ ร้้อยละของค่่าทำนายความถููกต้้องของผลบวก 
		  Negative predictive value (NPV) คืือ ร้้อยละของค่่าทำนายความถููกต้้องของผลลบ

*ชุุดตรวจกรองทั้้�งหมดมีีความไวร้้อยละ 99.5 และมีีความจำเพาะร้้อยละ 99.0

รายงานผลเป็็นบวกเมื่่�อมีีการตรวจครบ 3 วิิธีี ในตััวอย่่างตรวจเดีียวกััน
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	 2.2.3	 แนวทางการตรวจวินิิจฉัยัเอชไอวีีสำำ�หรับัผู้้�ใหญ่่และเด็ก็ท่ี่�มีีอายุตุั้้�งแต่่ 24 เดืือนขึ้้�นไป 

			ก   ารตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายบุุคคลสำหรัับผู้้�ใหญ่่และเด็็กอายุุ 

24 เดืือนขึ้้�นไป แบ่่งออกเป็็น 2 รููปแบบ ตามการเลืือกใช้้ชุุดตรวจ คืือ

			   1.	 แผนภููมิิที่่� 2.1 ชุุดตรวจกรองที่่� 1 (A1) ต้้องเป็็นชุุดตรวจสำหรัับ

แอนติิเจนและแอนติิบอดีีในรุ่่�นที่่� 4 (4th generation assay) และชุุดตรวจกรองที่่� 3 

(A3) ต้้องเป็็นชุุดตรวจในรุ่่�นที่่� 3 (3rd generation assay) เท่่านั้้�น  

			   2.	 แผนภููมิที่่� 2.2 ชุดุตรวจกรองที่่� 1 (A1) เป็น็ชุดุตรวจสำหรับัแอนติบิอดีี

รุ่่�นที่่� 3 (3rd generation assay) ทั้้�งนี้้�หน่ว่ยบริกิารสามารถเลืือกใช้้ A1 ที่่�เป็น็ชุดุตรวจ

หาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและซิิฟิิลิิสในชุุดตรวจเดีียวกััน (HIV/syphilis dual test) ได้้ 

โดยให้้ดำเนิินการทดสอบและรายงานผลตามลำดัับขั้้�นตอนในแผนภููมิที่่� 2.2 และ

แผนภููมิที่่� 3.4.2 แนวทางประเทศไทยในการตรวจหาแอนติิบอดีีเพื่่�อวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิส 

ในผู้้�ใหญ่ ่และคัดักรองซิฟิิลิิสิในหญิงิตั้้�งครรภ์ ์(บทที่่� 3 การตรวจวินิิจิฉัยัและการตรวจ

ติิดตามการรัักษาซิิฟิิลิิส)    

			   โรงพยาบาลระดัับ M2 ขึ้้�นไป หรืือ หน่่วยงานที่่�มีีศัักยภาพหรืือมีีปริิมาณ

การตรวจมากพอ มีอีุบุัตัิกิารณ์์การติดิเชื้้�อใหม่่ เช่่น สถานที่่�ที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููง สถานบริกิาร 

แหล่่งท่่องเที่่�ยว ในหน่่วยงานที่่�มีีบริิการ PrEP แนะนำให้้เลืือกใช้้แนวทางการตรวจ

วินิิิจฉัยัดังัแผนภููมิทิี่่� 2.1 สำหรับัสถานพยาบาลอื่่�น ๆ  ที่่�มีปีริมิาณการตรวจไม่ม่ากพอ 

หรืือการให้้บริกิารตรวจนอกสถานที่่� (mobile testing) อาจเลืือกใช้้แนวทางการตรวจ

วิินิิจฉััยในแผนภููมิที่่� 2.2 ได้้ สามารถศึึกษาหลัักการเลืือกชุดตรวจได้้ในบทที่่� 6  

การประกัันคุุณภาพห้้องปฏิิบััติิการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และไวรััส

ตัับอัักเสบ บีี ซีี 
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แผนภููมิิที่่�	 2.1	 แนวทางการวิินิิจฉััยการติดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการสำำ�หรัับผู้้� ใหญ่่ 
		  และเด็็กที่่�มีีอายุุ 24 เดืือนขึ้้�นไป โดยใช้้ชุุดตรวจที่่�ตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจน 
		  และแอนติิบอดีีเป็็นชุุดตรวจกรองที่่� 1 

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) (1)

(ตรวจได�ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี)

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 2 (A2) (2)

(ตรวจได�ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี 
หร�อตรวจได�เฉพาะแอนติบอดี)

ตรวจซํ้าในชุดตรวจกรอง
A1 และ A2

A1-

รายงานผลลบ
(HIV Ag/Ab Negative)

สรุปผลการตรวจ
ตรวจไม�พบ

การติดเชื้อเอชไอว�

รายงาน “สรุปผลไม�ได�”
(Inconclusive) (5)

ข�้นอยู�กับดุลพ�นิจของแพทย�
อาจให�ส�งตรวจ

HIV qualitative NAT หร�อ HIV VL (6)

A1+, A2- A1+, A2+

A1+

A1- , A2- A1+, A2- A1+, A2+

A1+, A2+, A3- A1+, A2+, A3+

รายงานผลบวก (4)

(anti-HIV Positive)

สรุปผลการตรวจ
ตรวจพบ

การติดเชื้อเอชไอว�

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 3 (A3) (3)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)
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หมายเหตุุ

	 (1)	 A1 หมายถึึง ชุุดตรวจกรองที่่� 1 ต้้องเป็็นชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวี ี

ที่่�ตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจนและแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อในชุุดตรวจเดีียวกััน (4th generation) 

และมีีความไวสููงสุุด

	 (2)	 A2 หมายถึึง ชุุดตรวจกรองที่่� 2 อาจเป็็นชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 

ที่่�ตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจนและแอนติิบอดีีต่อ่เชื้้�อในชุุดตรวจเดีียวกัน หรืือตรวจได้้เฉพาะ

แอนติบิอดีอีย่า่งเดีียวก็ไ็ด้้และต้้องมีีแอนติิเจนสำหรัับตรวจหาแอนติิบอดีแีตกต่างจาก 

A1 และ A3  และมีีความจำเพาะสููงกว่่าชุุดตรวจกรองที่่� 1 (A1)

	 (3)	 A3 หมายถึึง ชุุดตรวจกรองที่่� 3 ต้้องเป็็นชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวี ี

ที่่�ตรวจได้้เฉพาะแอนติบิอดีีอย่า่งเดียีวและต้้องมีแีอนติเิจนสำหรับัตรวจหาแอนติบิอดีี

แตกต่่างจาก A1 และ A2 และมีีความจำเพาะสููงกว่่าชุุดตรวจกรองที่่� 2 (A2)

	 (4)	ก รณีผีลบวก (positive) ให้้รายงานผลตรวจให้้กับัผู้้�เกี่่�ยวข้้องแล้้วตรวจสอบ

ประวัตัิ ิหากพบว่่าเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อรายใหม่่หรืือตรวจเป็็นครั้้�งแรก (newly diagnosed) 

ควรแนะนำให้้เจาะเลืือดตััวอย่่างที่่� 2 เพื่่�อยืืนยัันตััวบุุคคล โดยใช้้ชุุดตรวจกรองเดิิม

อย่่างน้้อย 1 วิิธีี ทั้้�งนี้้� หากตััวอย่่างที่่� 2 ได้้ผลตรวจเช่่นเดิิม ให้้รายงานผลเป็็นบวก 

(positive) พร้้อมทั้้�งแจ้้งในรายงานผลว่าเป็็นการตรวจจากตัวัอย่่างที่่� 2 (second sample)

	 (5)	ก ารรายงานผลสรุปุผลไม่ไ่ด้้ (inconclusive) ให้้ติดิตามผู้้�รับับริกิารมาตรวจ

ซ้้ำที่่� 2 สััปดาห์ ์โดยทดสอบใหม่่ตามลำดัับขั้้�นตอน A1, A2 และ A3 เช่่นเดิิมหากผล

การตรวจไม่่มีีความเปลี่่�ยนแปลงใน A1, A2 และ A3 และยัังเป็็น “สรุปผลไม่่ได้้” 

เหมืือนเดิิมให้้สรุุปผล ยัังไม่่พบการติิดเชื้้�อเอชไอวีี โดยแนะนำให้้ตรวจซ้้ำที่่� 1 เดืือน 

ในกลุ่่�มที่่�มีีความเสี่่�ยง และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาต้้านไวรััส ไม่่ว่่าจะเป็็น PrEP, PEP ฯลฯ

	 (6)	 หากประเมินิว่่าผู้้�รับับริิการอาจติดิเชื้้�ออยู่่�ใน window period สามารถ 

ส่่งตรวจเพิ่่�มเติิมได้้ ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นกับัดุลุพินิิจิของแพทย์ผ์ู้้�ให้้การรักัษา โดยอาจส่ง่ตรวจเพิ่่�ม

ด้้วยวิิธีีการ HIV qualitative NAT สำหรัับการวิินิิจฉััยรายบุุคคล หรืือส่่งตรวจหา

ปริมิาณไวรัสั (HIV VL) เพื่่�อใช้้เป็็นข้้อมููลเพิ่่�มเติิมสำหรัับให้้ผู้�รับับริิการได้้รับการรัักษา

ด้้วยยาต้้านไวรััสอย่่างรวดเร็็ว 
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แผนภููมิิที่่�	 2.2	 แนวทางการวิินิิจฉััยการติดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการสำำ�หรัับผู้้� ใหญ่่ 
		  และเด็็กที่่�มีีอายุุ 24 เดืือนขึ้้�นไป โดยใช้้ชุุดตรวจที่่�ตรวจได้้เฉพาะแอนติิบอดีี 
		  เป็็นชุุดตรวจกรองที่่� 1 

สรุปผลการตรวจ
ตรวจไม�พบ

การติดเชื้อเอชไอว�

สรุปผลการตรวจ
ตรวจพบ

การติดเชื้อเอชไอว�

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) (1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 2 (A2) (1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

ตรวจซํ้าในชุดตรวจกรอง A1 และ A2

A1-

รายงานผลลบ
(anti-HIV Negative)

รายงาน “ยังสรุปผลไม�ได�”
(Inconclusive) (3)

A1+, A2- A1+, A2+

A1+

A1-, A2- A1+, A2- A1+, A2+

A1+, A2+, A3- A1+, A2+, A3+

รายงานผลบวก (2)

(anti-HIV Positive)

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ 3 (A3) (1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

31แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



หมายเหตุุ

	 (1)	 A1, A2 และ A3 หมายถึึง ชุุดตรวจกรองที่่� 1, 2 และ 3 ตามลำดัับ  

โดยเป็็นชุดุตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีทีี่่�สามารถตรวจได้้เฉพาะแอนติบิอดีอีย่า่งเดียีว 

และต้้องมีีแอนติิเจนสำหรัับตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อเอชไอวีี แตกต่างกัันใน A1, A2  

และ A3 ทั้้�งนี้้� สามารถเลืือกใช้้ A1 ที่่�เป็็นชุดุตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและซิิฟิิลิิส 

ในชุุดตรวจเดีียวกััน (HIV/syphilis dual test) ได้้ แต่่ต้้องใช้้ตััวอย่่างเดิิมในการทำ 

A2 A3 เท่่านั้้�น

	 (2)	 ในกรณีีผลบวก (positive) ให้้รายงานผลตรวจให้้กับผู้้�เกี่่�ยวข้้องแล้้วตรวจสอบ

ประวััติิหากพบว่่าเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อรายใหม่่หรืือตรวจเป็็นครั้้�งแรก (newly diagnosed) 

ควรแนะนำให้้เจาะเลืือดตััวอย่่างที่่� 2 เพื่่�อยืืนยัันตััวบุุคคล โดยใช้้ชุุดตรวจกรองเดิิม

อย่่างน้้อย 1 วิิธีี ทั้้�งนี้้� หากตััวอย่่างที่่� 2 ได้้ผลตรวจเช่่นเดิิม ให้้รายงานผลเป็็นบวก 

(positive) พร้้อมทั้้�งแจ้้งในรายงานผลว่าเป็็นการตรวจจากตัวัอย่่างที่่� 2 (second sample)

	 (3)	ก ารรายงานผลสรุุปผลไม่่ได้้ (inconclusive) ให้้ติิดตามผู้้�รัับบริิการตรวจ

ซ้้ำที่่� 2 สััปดาห์ ์โดยทดสอบใหม่่ตามลำดัับขั้้�นตอน A1, A2 และ A3 เช่่นเดิิมหากผล

การตรวจเป็็น “สรุปุผลไม่่ได้้” เหมืือนเดิิม ให้้สรุปุผล “ตรวจไม่่พบการติดิเชื้้�อเอชไอวี”ี
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ตารางที่่�	 2.5	 แนวทางการสรุุปผลการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีสำำ�หรัับผู้้� ใหญ่ ่
		  และเด็็กที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 24 เดืือนขึ้้�นไป

การใช้้ชุุดตรวจ ผลการตรวจ ห้้องปฏิบัิัติกิารรายงานผล/แนวทางดำำ�เนิินการต่อ

ชุุดตรวจกรอง 
ที่่� 1 (A1)     
(ชุุดเดีียว)

ให้้ผลไม่่เกิดิปฏิกิิริิยิา หรืือ
ลบ (Non-Reactive, 
A1-)

•	 รายงาน “HIV Ag/Ab Negative” ในกรณีใีช้้      
การตรวจในแผนภููมิิที่่� 2.1 หรืือ

•	 รายงาน “anti-HIV Negative” ในกรณีีใช้้      
การตรวจในแผนภููมิิที่่� 2.2

สรุปุผลเป็็น “ตรวจไม่่พบ
การติิดเชื้้�อเอชไอวีี”

ผลการตรวจให้้ผลเป็็น   
เกิิดปฏิิกิิริิยา หรืือบวก 
(Reactive, A1+)

•	 ทำการตรวจตััวอย่่างเดิิมซ้้ำด้้วยชุุดตรวจที่่� 
แตกต่่างกัันอีีก 2 ชุุดตรวจ โดยที่่�ชุุดตรวจ 
ทั้้�งหมด ต้้องมีีความแตกต่่างกัันของโปรตีีนของ 
ตััวเชื้้�อที่่�ใช้้ในชุุดตรวจ (antigen) เพื่่�อป้้องกััน 
ความผิิดพลาดในเรื่่�องของปฏิิกิิริิยาข้้ามกลุ่่�ม 
(cross-reactivity) ของชุุดตรวจกรองที่่� 1

ยัังสรุุปผลไม่่ได้้

ทั้้�งสามชุุดตรวจ
กรอง (A1, A2 
และ A3) โดย  
ที่่�ทั้้�งสามชุุด
ตรวจทำโดย
ห้้องปฏิิบััติิการ
เดีียวกััน

ให้้ผลเป็็นเกิิดปฏิิกิิริิยา 
หรืือบวก (Reactive)   
ตรงกััน

•	 รายงานผลเป็็น “anti-HIV Positive” 
•	 แนะนำให้้ส่งตัวัอย่่างที่่� 2 เพื่่�อป้้องกันัการสลับัคน

หรืือสลัับตััวอย่่างหรืือสลัับผลการตรวจ

สรุุปผลเป็็น “ตรวจพบ
การติิดเชื้้�อเอชไอวีี”

ผลการตรวจในชุุดตรวจ 
A1 และ A2 ขััดแย้้งกััน 
(A1+, A2-)

•	 ต้้องมีีการตรวจซ้้ำในชุุดตรวจทั้้�งสองอีีกครั้้�ง 
เพื่่�อลดความผิิดพลาดก่่อนดำเนิินการในขั้้�น 
ต่่อไป

สรุุปผลเป็็น
“สรุุปผลไม่่ได้้”
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การใช้้ชุุดตรวจ ผลการตรวจ ห้้องปฏิบัิัติกิารรายงานผล/แนวทางดำำ�เนิินการต่อ

ทั้้�งสามชุุดตรวจ
กรอง (A1, A2 
และ A3) โดย  
ที่่�ทั้้�งสามชุุด
ตรวจทำโดย
ห้้องปฏิิบััติิการ
เดีียวกััน

ผลการตรวจในชุุดตรวจ
กรองที่่� 2 หรืือชุุดตรวจ
กรองที่่� 3 ให้้ผลขััดแย้้ง
กับัผลการตรวจในชุดุตรวจ
กรองที่่� 1 (A1+, A2- หรืือ 
A1+, A2+, A3-)

•	 รายงานผลเป็็น “Inconclusive” ; และ
•	 ในการรายงานผลต้้องระบุใุห้้มีการส่ง่ตรวจซ้้ำใน

ตััวอย่่างใหม่่อีีก 2 สััปดาห์์; และ
•	 หากตรวจซ้้ำแล้้ว ผ ลการตรวจยัังเป็็น “สรุุป

ผลไม่ไ่ด้”้ ให้้รายงานผลเป็็น “Inconclusive”  
และให้้สรุุปผลการตรวจครั้้�งนี้้�เป็็น “ตรวจไม่่พบ
การติิดเชื้้�อเอชไอวีี” โดยต้้องทำการแนบผล 
การตรวจทั้้�งสองครั้้� ง เพื่่�อประกอบการ
พิิจารณาของแพทย์์ผู้้�รัักษาต่่อไป

สรุปุผลเป็็น
“สรุุปผลไม่่ได้้”

หมายเหตุุ หากหน่่วยงานที่่�เลืือกใช้้
แนวทางการตรวจหา      
การติิดเชื้้�อเอชไอวีี ใน
แผนภููมิทิี่่� 2.1 (A1 เป็็นชุดุ
ตรวจกรองรุ่่�นที่่� 4) แล้้วผล
การตรวจในตััวอย่่างที่่�     
ส่่งตรวจครั้้� งแรกเ ป็็น       
“สรุุปผลไม่่ได้้”

•	 หากประเมิินว่่าผู้้�รัับบริิการอาจติิดเชื้้�ออยู่่�ใน        
window period ควรดำเนิินการส่่งตรวจเพิ่่�ม
ด้้วยวิิธีีการ HIV qualitative NAT หรืือ 

•	 หากแพทย์์พิิจารณาแล้้วเห็็นสมควรให้้ส่ง 
การตรวจหาปริิมาณไวรััสในเลืือด (HIV VL)  
เพื่่�อประกอบการตัดัสินิใจในการให้้ยาต้้านไวรัสั 
หรืืออาจใช้้การติิดตามผู้้�รัับบริิการมาตรวจ
แอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีีซ้้ำในอีีก 2 สััปดาห์์ 
ทั้้�งนี้้�ให้้อยู่่�ในดุุลพิินิิจของแพทย์์ผู้้�ให้้การดููแล
รัักษา

การรายงานผลตรวจหา
การติิดเชื้้�อเอชไอวีี

•	 ต้้องมีีมาตรการที่่�ทำให้้เชื่่�อมั่่�นว่่าผลการตรวจจะ      
ไม่่ถููกเปิิดเผยไปยังผู้้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องในการใช้้ผล      
การตรวจนี้้�

•	 ต้้องบันัทึกึในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล     
โดยต้้องระบุผุลให้้ชัดัเจนในส่ว่นของการรายงาน
ผลการตรวจเป็น็ตัวัอักัษร และในห้้องปฏิบิัตัิกิาร      
ต้้องสามารถตรวจสอบกลัับได้้

•	 มีกีารบันัทึึกข้้อมููลเกี่่�ยวกับัชุดุตรวจอย่่างครบถ้้วน 
เช่่น ชื่่�อ LOT ของการผลิิต วัันหมดอายุุ และ 
ผลการตรวจ เป็็นต้้น 

•	 การรายงานผลการตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี      
และการสรุุปผลการตรวจขึ้้�นอยู่่�กัับใช้้แผนภููมิิ        
การตรวจแบบใด สามารถดููได้้ในตารางที่่� 2.6
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คำำ�แนะนำำ�การเจาะเลืือดตััวอย่่างที่่� 2

	 เพื่่�อเป็็นการป้้องกันัความผิดิพลาดจากการกระทำโดยบุคุคล (human error) 
ที่่�อาจเกิิดข้ึ้�น ในกรณีีที่่�ไม่่มีีมาตรการในการป้้องกัันการเจาะเลืือดสลับคน         
การสลับัตัวัอย่่างระหว่่างขนส่่งหรืือขณะตรวจวิเิคราะห์์ หรืือสลับัผลการตรวจ 
โดยห้อ้งปฏิบิัตัิกิารต้อ้งรายงานผลการตรวจในตัวัอย่า่งที่่� 1 โดยไม่่จำเป็น็
ต้้องรอให้้มีีตััวอย่่างที่่� 2 แต่่ให้้ใส่่คำแนะนำว่่า “แนะนำให้้ส่่งตััวอย่่างที่่� 2 
เพ่ื่�อป้้องกัันการสลัับคน” ไปพร้้อมกัับการแจ้้งผลการตรวจตััวอย่่างที่่� 1  
ในกรณีีรายงานผลการตรวจเป็็นบวก (anti-HIV Positive)

	ก ารเจาะเลืือดซ้้ำและส่่งตััวอย่่างที่่� 2 ให้้ทำการตรวจด้้วยชุุดตรวจใดชุุดตรวจ
หนึ่่�งเพียีงชุดุเดียีว และการดำเนินิการเจาะเลืือดตัวัอย่า่งที่่� 2 อาจดำเนินิการ
ไปพร้้อมกัับการส่่งตรวจหาจำนวน CD4 เพื่่�อประหยััดเวลาและจำนวนครั้้�ง  
ที่่�ผู้้�ติิดเชื้้�อ/ผู้้�ป่่วยเอดส์์ต้้องมารัับบริิการที่่�สถานบริิการ

	 ในการตรวจเลืือดตััวอย่่างที่่� 2 ให้้ใช้้ชุุดตรวจกรองเดิิมอย่่างน้้อย 1 วิิธีี ทั้้�งนี้้�
หากตัวัอย่่างที่่� 2 ได้้ผลตรวจเช่่นเดิมิ ให้้รายงานผลเป็็นบวก (positive) พร้้อมทั้้�ง
แจ้้งในรายงานผลว่่าเป็็นการตรวจจากตััวอย่่างที่่� 2 (second sample)  
แต่่หากได้้ผลขััดแย้้งกัับตััวอย่่างที่่� 1 ให้้ปรึึกษาผู้้�เชี่่�ยวชาญ

ลำำ�ดับั ผล
ตรวจ
A1

ผล
ตรวจ
A2

ผล
ตรวจ
A3

การรายงาน
ผลตามแผนภููมิิ

ที่่� 2.1

การรายงาน
ผลตามแผนภููมิิ

ที่่� 2.2

สรุุปผล
การตรวจทาง
ห้้องปฏิิบััติิการ

1 Non 
Reactive

HIV Ag/Ab 
Negative

anti-HIV 
Negative

ตรวจไม่่พบ
การติิดเชื้้�อ
เอชไอวีี

2 Reactive Reactive Reactive anti-HIV
Positive

anti-HIV
Positive

ตรวจพบ
การติดิเชื้้�อ
เอชไอวีี

3 Reactive Reactive Non 
Reactive

Inconclusive Inconclusive ยังัสรุปุผลไม่่ได้้

4 Reactive Non 
Reactive

Inconclusive Inconclusive ยัังสรุุปผลไม่่ได้้

หมายเหตุุ:	 คำแนะนำตามแผนภููมิทิี่่� 2.1 ใช้้ A1 เป็็นน้้ำยา 4th generation (HIV Ag/Ab) และแผนภููมิทิี่่� 2.2  
		  ใช้้ A1 เป็็นน้้ำยา 3rd generation (HIV Ab)

ตารางที่่�	 2.6	 คำำ�แนะนำำ�ในการรายงานผลการตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 
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	 2.2.4	 การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในหญิิงตั้้�งครรภ์์และคู่่�

กรณีีหญิิงตั้้�งครรภ์์  
มาฝากครรภ์์ปกติิ

	ใช้้แนวทางเดียีวกันกับัแนวทางการตรวจวินิิจิฉัยัการติดิเชื้้�อเอชไอวีี
สำหรัับผู้้�ใหญ่่และเด็็กที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 24 เดืือนขึ้้�นไป 

	ตรวจหญิิงตั้้�งครรภ์์รวมทั้้�งสามีีเมื่่�อแรกรับและอายุุครรภ์์ได้้ 32 
สััปดาห์์ 

	กรณีีให้้ผลบวกแพทย์์จะพิิจารณารัับยาต้้านไวรััสเพื่่�อการป้้องกััน
ทารกจากการติิดเชื้้�อจากมารดาในขณะคลอด

กรณีีหญิิงตั้้�งครรภ์์
คลอดฉุุกเฉิิน
และไม่่มีีผลตรวจ
เอชไอวีีมาก่่อน

	ให้้ตรวจโดยชุุดตรวจอย่่างเร็็ว (Rapid test) หากมีีชุุดตรวจรุ่่�นที่่� 4 
ซึ่่�งตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจนและแอนติิบอดีี ให้้ใช้้เป็็นอัันดัับแรก หรืือ
ชุุดตรวจรุ่่�นที่่� 3 ที่่�ตรวจแอนติิบอดีีอย่่างเดีียวก็็ได้้   

		ก  ารรายงานผล ในกรณีีนี้้�ให้้ถืือว่่าเป็็นค่่าวิิกฤตอย่่างหนึ่่�ง        
เมื่่�อได้้ผลการตรวจ “มีีปฏิิกิิริิยา” (Reactive) เพีียง 1 ชุุดตรวจ      
ให้้รีีบรายงานให้้แพทย์์/พยาบาลห้้องคลอดทราบทัันทีก่ี่อนที่่�เด็ก็     
จะคลอด ซึ่่�งจะนำไปสู่่�การให้้ยาต้้านไวรัสัแก่่มารดาอย่่างเหมาะสม
และทัันท่่วงทีีก่่อนที่่�เด็็กจะคลอด ทำให้้มีระดัับยาในเลืือดสููงเพีียงพอ
เพื่่�อป้้องกัันทารกจากการติิดเชื้้�อจากมารดาในขณะคลอด 

	ตััวอย่่างเลืือดที่่�ตรวจด่่วนแล้้วทุุกรายต้้องนำเข้้าสู่่�กระบวนการ
ตรวจตามปกติิอีีกครั้้�ง ควรตรวจยืืนยันัโดยเร็ว็ที่่�สุดุ และในรายที่่�
มีผีล “มีปีฏิกิิริิยิา” (Reactive) ในครั้้�งแรกแล้้ว ให้้รายงานผลสรุุป
อีกีครั้้�งหนึ่่�งให้้แพทย์ท์ราบเพื่่�อพิจิารณาการให้้ยาต่อ่เนื่่�องในทารก

	ควรเจาะเลืือดของสามีีของหญิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มาคลอดฉุุกเฉิิน           
เพื่่�อตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีและซิิฟิิลิิสโดยเร็็วเช่่นเดีียวกัับ    
หญิิงตั้้�งครรภ์์ 

		  หากสามีีมีีผลการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีโดยที่่�หญิิงตั้้�งครรภ์์มีีผล     
Non-Reactive ถืือว่่าเป็็นคู่่�ที่่�มีีผลเลืือดต่่าง แพทย์์จะพิิจารณา       
ให้้ยาต้้านไวรััสในแม่่เพื่่�อป้้องกัันการติิดเชื้้�อของทารกด้้วย

		  หญิิงตั้้�งครรภ์ ์ที่่�มีผีล Non-Reactive จะมีกีารให้้คำปรึึกษาเพิ่่�ม
เพื่่�อป้อ้งกันัการติดิเชื้้�อในอนาคต หากมีความเสี่่�ยงที่่�จะอยู่่�ในระยะ 
window period แพทย์์จะให้้ส่่งตรวจซ้้ำเมื่่�อครบ 1 เดืือน  
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หญิิงตั้้�งครรภ์์      
ฝากครรภ์์
หลััง 32 สััปดาห์์

	กรณีีที่่�ยังัไม่่มีที่า่ทีีว่า่จะคลอดก่่อนกำหนดหรืือคลอดฉุุกเฉิิน ยังัพอ
มีเีวลาที่่�จะตรวจหาการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีได้้โดยไม่่ต้้องทำแบบฉุุกเฉิิน
อย่่างไรก็็ตามต้้องตรวจให้้ได้้ผลรวดเร็็ว โดยตรวจวิินิิจฉััยแบบ     
รายบุุคคล ตามแผนภููมิิที่่� 2.1 และ 2.2 เมื่่�อผล Reactive ให้้ตรวจ
ยืืนยันั และหากมีผีลเป็็น Inconclusive ต้้องรีีบติดิตามให้้มาตรวจ
ซ้้ำ สรุุปผลการตรวจและรายงานให้้แพทย์์ทราบอย่่างรวดเร็็ว 

	หากผลตรวจพบว่่า “มีกีารติดิเชื้้�อเอชไอวี”ี หญิิงตั้้�งครรภ์์จะมีีระยะ
เวลาในการรัับยาต้้านไวรัสสั้้�นกว่าผู้้�ที่่�มาฝากครรภ์์ตามกำหนด ดังันั้้�น 
แพทย์์จะรีบีให้้ยาต้้านไวรัสัสูตูรปััจจุุบันัโดยเร็ว็ที่่�สุุด เพื่่�อช่่วยลด
ปริมิาณไวรัสัในร่่างกายอย่่างมีปีระสิทิธิภิาพ ซึ่่�งจะช่่วยลดความเสี่่�ยง
ในการถ่่ายทอดเชื้้�อเอชไอวีจีากแม่่สู่่�ลููกได้้มากขึ้้�น

หญิิงตั้้�งครรภ์์       
ผลเลืือดเป็็นลบ
แต่่ไม่่ทราบผล
เลืือดสามีี

	แนะนำให้้พาสามีีมาตรวจเลืือดหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีโดยเร็็วที่่�สุุด 
ตั้้�งแต่ ่ช่ว่งฝากครรภ์ ์แต่ห่ากยังัไม่ม่ีผีลเลืือดสามีใีนระหว่า่งตั้้�งครรภ์์ 
การติดิตามตรวจเลืือดสามีใีนช่ว่งระหว่า่งคลอดหรืือหลังัคลอดก็ย็ังั
มีีประโยชน์์ เพื่่�อป้้องกัันทารกที่่�เกิิดจากแม่่ที่่�ติิดเชื้้�อในระยะท้้าย
ของการตั้้�งครรภ์์ หรืือให้้นมบุุตร ซึ่่�งพบมากขึ้�นในระยะหลัังและ
เป็็นการส่่งเสริิมครรภ์์คุุณภาพ

หญิิงตั้้�งครรภ์์
ปฏิิเสธหรืือ
ไม่่สามารถ   
ตรวจเลืือด
ก่่อนคลอด

	แนะนำให้้ตรวจ anti-HIV หลัังคลอดเร็็วที่่�สุุดเท่่าที่่�จะทำได้้ หรืือ
ถ้้าทำได้้ควรทำการตรวจด้้วย rapid test เพื่่�อให้้ได้้ผลเร็็ว และ
สามารถวางแผนการดููแลสุขุภาพของทั้้�งแม่่และลููกได้้อย่่างเหมาะสม

กรณีีหลััง           
การคลอดบุุตร

	แม้้ระหว่า่งตั้้�งครรภ์จ์นถึึงคลอดผลการตรวจหาการติดิเชื้้�อเอชไอวีี
เป็็น “ลบ” แต่ห่ากประเมินิได้้ว่า่หญิงิตั้้�งครรภ์น์ั้้�นอาจมีคีวามเสี่่�ยง
ต่่อการติิดเชื้้�อในช่่วงระหว่่างคลอด หรืือ ช่่วงให้้นมบุุตร ให้้ตรวจ
การติิดเชื้้�อซ้้ำทั้้�งในหญิิงตั้้�งครรภ์์และบุุตร เพื่่�อป้้องกัันการ
ถ่่ายทอดเชื้้�อหลัังคลอดบุุตร
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แผนภููมิิที่่�	 2.3	 แนวทางการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการ
		  กรณีีหญิิงตั้้�งครรภ์์คลอดฉุุกเฉิินและไม่่มีีผลเอชไอวีีมาก่่อน 

รายงานแพทย�/พยาบาล
ห�องคลอดทันทีที่ทราบผล 1 test

Non - Reactive
รายงานผล Negative (2)

กรณีรายงานผลสรุปไม�ได� 
(Inconclusive) (3)

กรณีผล Reactive 3 test
เจาะเลือดที่ 2 ตรวจซํ้า (5) 

ก�อนรายงานผล Positive 

ข�้นอยู�กับดุลพ�นิจของแพทย�
อาจให�ส�งตรวจ

HIV qualitative NATหร�อ HIV VL (4)

กรณีผลการตรวจซํ้าในแผนภูมิที่หน�วยงานเลือกใช�คลาดเคลื่อนจาก
ผลการตรวจเบื้องต�น (A0) ให�เจาะเลือดที่ 2 ตรวจซํ้า (6)

ตรวจด�วยชุดตรวจกรองที่ได�ผลรวดเร็ว 15 - 30 นาที
ตรวจได�ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี หร�อตรวจได�เฉพาะแอนติบอดี A0 (1)

ตรวจซํ้า ตามแผนภูมิที่ 2.1 หร�อ 2.2 ที่หน�วยงานเลือกใช�  

Non - Reactive Reactive

หญิงตั้งครรภ�คลอดฉุกเฉิน
และไม�มีผลเอชไอว�มาก�อน
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หมายเหตุุ:
	 (1)	 A0 หมายถึึง ชุุดตรวจกรองแบบรวดเร็็ว รายงานผลให้้แพทย์์ พยาบาลห้้องคลอดได้้เร็็วที่่�สุุด
ก่่อนที่่�หญิิงตั้้�งครรภ์์จะคลอดฉุุกเฉิิน ควรใช้้ชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ตรวจได้้ทั้้�งแอนติิเจนและ
แอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อในชุุดตรวจเดีียวกัน (4th generation) จะเป็็นประโยชน์์มาก แต่่ถ้้าไม่่มีอีาจจะใช้้ชุดุตรวจ
แบบตรวจได้้เฉพาะแอนติิบอดีีอย่่างเดีียวและมีีความไวสููงก็็ได้้ 
	 (2)	 หากหญิิงตั้้�งครรภ์์มีีความเสี่่�ยงที่่�จะอยู่่�ในระยะ window period แพทย์์จะให้้ส่งตรวจซ้้ำ 
เมื่่�อครบ 2 สััปดาห์์ - 1 เดืือน 
	 (3)	ก ารรายงานผลสรุุปผลไม่่ได้้ (inconclusive) ให้้ติิดตามผู้้�รัับบริิการมาตรวจซ้้ำที่่� 2 สััปดาห์์ 
โดยทดสอบใหม่่ตามลำดับัขั้้�นตอน A1, A2 และ A3 เช่่นเดิิม หากผลการตรวจเป็็น “สรุปผลไม่่ได้้” เหมืือนเดิิม
ให้้สรุุปผล: ยัังไม่่พบการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 
	 (4)	 หากประเมิินว่่าอาจติิดเชื้้�ออยู่่�ในช่่วง window period สามารถส่่งตรวจเพิ่่�มเติิมได้้ ทั้้�งนี้้� 
ขึ้้�นกัับดุุลพิินิิจของแพทย์์ผู้้�ให้้การรัักษา โดยอาจส่่งตรวจเพิ่่�มด้้วยวิิธีีการ HIV qualitative NAT สำหรัับ
การวินิิิจฉััยรายบุุคคล หรืือส่่งตรวจหาปริมาณไวรัสั (HIV VL) เพื่่�อใช้้เป็็นข้้อมููลเพิ่่�มเติิมสำหรัับหญิิงตั้้�งครรภ์์
ที่่�จำเป็็นต้้องได้้รัับยาต้้านไวรััสอย่่างรวดเร็็ว ในการป้้องกัันการติิดเชื้้�อแม่่สู่่�ลููก
	 (5)	ก รณีีผลบวก (positive) ให้้เจาะเลืือดตััวอย่่างที่่� 2 เพื่่�อยืืนยัันตััวบุุคคล ป้้องกัันการสลัับคน 
สลัับตััวอย่่างตรวจ เนื่่�องจากตรวจเป็็นครั้้�งแรก (newly diagnosed) โดยใช้้ชุุดตรวจกรองเดิิม 
อย่่างน้้อย 1 วิิธีี ทั้้�งนี้้� หากตััวอย่่างที่่� 2 ได้้ผลตรวจเช่่นเดิิม ให้้รายงานผลเป็็นบวก (positive) พร้้อมทั้้�ง
แจ้้งในรายงานผลว่่าเป็็นการตรวจจากตััวอย่่างที่่� 2 (second sample)
	 (6)	ก รณีผีลการตรวจซ้้ำในแผนภููมิที่่�หน่ว่ยงานเลืือกใช้้คลาดเคลื่่�อนจากผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A0) 
ให้้เจาะเลืือดที่่� 2 ตรวจซ้้ำ   
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		  	 	 เด็็กที่่�อายุุต่่ำกว่่า 12 เดืือน ไม่่แนะนำ ให้้วิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีี

ด้้วยวิิธีีการตรวจหาแอนติิบอดีี เนื่่�องจากแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อเอชไอวีีของแม่่สามารถ 

ส่่งผ่่านมาทางสายรกและคงอยู่่�ในร่่างกายของเด็็กได้้นานถึึงอายุุ 12 - 24 เดืือน 

แนะนำให้้ใช้้การตรวจหาเชื้้�อไวรััส หรืือส่่วนประกอบของไวรััส ซึ่่�งช่่วยทำให้้ 

การวินิิจิฉัยัการติดิเชื้้�อในเด็ก็กลุ่่�มนี้้�ได้้แม่น่ยำ และรวดเร็ว็ขึ้�น เพื่่�อเกิดิประโยชน์ ์ดังันี้้�

				    	 เพิ่่�มโอกาสการรักัษาเด็ก็ได้้อย่า่งรวดเร็ว็ที่่�สุดุ พบว่า่การดำเนินิของ

โรคในเด็็กที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและได้้รัับการรัักษาช้้าจะเร็็วกว่่าผู้้�ใหญ่่ เด็็กร้้อยละ 30  

อาจเสีียชีีวิิตภายใน 1 ปีี และร้้อยละ 50 อาจเสีียชีีวิิตภายใน 2 ปีี

				    	 ถ้้าสามารถวิินิิจฉััยเด็็กได้้เร็็วว่าไม่่ติิดเชื้้�อเอชไอวีี แพทย์์สามารถ

หยุุดการให้้ยาเพื่่�อป้้องกัันโรคปอดอัักเสบ Pneumocystis jiroveci pneumonia 

(PCP) ได้้เร็็วเช่่นกััน ลดการกิินยาโดยไม่่จำเป็็น และยัังช่่วยลดค่่าใช้้จ่่ายของรััฐได้้

				    	 คลายความกัังวลของผู้้�ปกครองและมีโีอกาสในการวางแผนอนาคต

มากขึ้้�น

	 2.2.5	 แนวทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อวิินิิจฉััยการติดเชื้้�อเอชไอวีีสำำ�หรัับ  
		  เด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 24 เดืือน 

			   นโยบายของกระทรวงสาธารณสุุข กำหนดให้้เด็็กที่่�เกิิดจากแม่่ที่่�ติิดเชื้้�อ      

เอชไอวีีทุุกราย ต้้องตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ให้้เร็็วที่่�สุุด ด้้วยการตรวจ 

สารพัันธุุกรรมของเชื้้�อเอชไอวีี ที่่�เรีียกว่่า Nucleic acid Testing (NAT) โดยสามารถ

ส่่งตรวจเลืือดเด็็กได้้อย่่างน้้อย 3 - 4 ครั้้�ง ดัังแผนภููมิิที่่� 2.4

ความจำำ�เป็็นและข้้อดีีของการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีให้้เร็็วที่่�สุุด

	 เพ่ื่�อประเมิินประสิทิธิผิลการป้้องกันัการถ่่ายทอดเช้ื้�อจากแม่่สู่่�ลูกู และติดิตาม
อัตัราการติดิเช้ื้�อเอชไอวีจีากแม่่สู่่�ลูก

	 เพื่่�อติดิตามป้้องกันัและการรักัษาโรคติดิเชื้้�อฉวยโอกาสที่่�อาจจะเกิดิขึ้้�นในเด็ก็
	 เพื่่�อพิจิารณาการให้แ้ละการหยุุดยาต้า้นไวรัสัได้อ้ย่า่งเหมาะสมในเด็ก็ที่่�ติดิ

และไม่่ติิดเชื้้�อเอชไอวีี
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	 * เด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยงในการติิดเชื้้�อสููง (High risk) ได้้แก่่ แม่่มีีผล HIV VL 
หลัังอายุุครรภ์์ 32 สััปดาห์์ > 50 copies/mL หรืือ Detectable หรืือกรณีี
ไม่่มีีผล HIV VL ให้้ใช้้เกณฑ์์ว่่าแม่่ได้้รัับยาต้้านเอชไอวีี < 12 สััปดาห์์ หรืือ      
แม่่มีีประวััติิกิินยาต้้านไม่่สม่่ำเสมอ
	 เด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยงในการติิดเชื้้�อทั่่�วไป (Standard risk) ได้้แก่่ HIV VL ของ
แม่ใ่กล้ค้ลอด ≤ 50 copies/mL หรืือ Undetectable แม่ก่ินิสูตูร TLD (TDF 
หรืือ TAF) + (3TC หรืื อ FTC) + DTG และกิินยาสม่่ำเสมอ และกิินยา 
ต่่อเนื่่�อง ≥ 12 สััปดาห์์

			   	 ทารกที่่�คลอดจากแม่่ที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีโดยเฉพาะในกลุ่่�มเด็็กที่่�คลอด

จากแม่่ที่่�มีีความเสี่่�ยงสููง (High risk) * ต้้องส่่งตรวจหาการติิดเชื้้�อด้้วย DNA PCR 

หรืือ Nucleic acid Testing ได้้ตั้้�งแต่่เด็็กอายุุ 0 - 7 วััน และที่่�อายุุเด็็ก 1 เดืือน และ 

2 - 4 เดืือนในตััวอย่่างถััดมา

			   	 เด็็กอายุุระหว่่าง 12 เดืือนถึึง 24 เดืือน หากพบผลการตรวจด้้วย

แอนติิบอดีีเป็็นบวก ในกรณีีที่่�เด็็กไม่่เคยได้้รัับการตรวจด้้วย HIV DNA PCR มาก่่อน 

เมื่่�อตรวจพบแอนติิบอดีีให้้ผลบวกในครั้้�งแรก ควรส่่งตรวจ HIV DNA PCR โดยเร็็ว 

เพื่่�อรับัการวินิิจิฉัยัและรักัษาอย่า่งเหมาะสม และแนะนำให้้ตรวจแอนติบิอดีซี้้ำที่่�เด็ก็

อายุุ 24 เดืือนขึ้้�นไป
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	 (1)	การสรุุปผลว่่า “ไม่่ติิดเช้ื้�อเอชไอวี”ี ในเด็ก็ (เด็ก็ต้้องไม่่ได้้กินินมแม่่) 

	 	 1.1	ไม่่ติดิเช้ื้�อเอชไอวีแีน่น่อน (Definitive exclusion of HIV infection)

				    ได้้แก่่ ผลการตรวจเป็็นดัังข้้อใดข้้อหนึ่่�งดัังข้้างล่่างนี้้� ร่่วมกัับผล 
การตรวจแอนติิบอดีีต่่อเอชไอวีีเป็็นลบ เมื่่�อเด็็กอายุุ 24 เดืือน
			   	มี ีผลการตรวจหาเชื้้�อหรืือส่่วนประกอบของเชื้้�อ ด้้วยวิิธีี PCR เป็็นลบ 
2 ครั้้�งติิดต่่อกััน โดยตรวจครั้้�งที่่� 2 เมื่่�อเด็็กมีีอายุุมากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 2 เดืือน 
ในกรณีีเด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยงทั่่�วไป หรืือเมื่่�ออายุุมากกว่่า 4 เดืือน ในกรณีีที่่�เด็็ก 
มีีความเสี่่�ยงสููง
			   	มี ผลการตรวจแอนติิบอดีีต่่อเอชไอวีี เมื่่�ออายุุมากกว่า 12 เดืือน 
ขึ้้�นไป เป็็นลบ 2 ครั้้�ง โดยไม่่เคยตรวจพบผล PCR บวก และได้้รัับการรัักษาด้้วย 
ยาต้้านไวรััสมาก่่อน
			   	มี ีผล PCR เป็็นลบ 1 ครั้้�ง เมื่่�ออายุุมากกว่่า 4 เดืือน ร่่วมกัับผลตรวจ
แอนติิบอดีีต่่อเอชไอวีี เป็็นลบ 1 ครั้้�ง เมื่่�ออายุุมากกว่่า 6 เดืือน ร่่วมกัับเด็็กจะต้้อง
ไม่่เคยมีีอาการทางคลิินิิกใด ๆ ที่่�เข้้าได้้กับการติิดเชื้้�อเอชไอวีี และต้้องไม่่มีีผล 
การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ผิิดปกติิ 

	 	 1.2	น่่าจะไม่่ติดิเชื้้�อเอชไอวี ี(Presumptive exclusion of HIV infection)

			   ได้้แก่่ ผลการตรวจเป็็นดัังข้้อใดข้้อหนึ่่�งต่่อไปนี้้� 
			   	มี ผลการตรวจหาเชื้้�อด้้วยวิธิี ีPCR เป็็นลบ 2 ครั้้�งติดิต่่อกันั โดยครั้้�งที่่�สอง
อายุุมากกว่่า 2 เดืือนขึ้้�นไป
			   	มี ีผลการตรวจหาเชื้้�อด้้วยวิิธีี PCR เป็็นลบ 1 ครั้้�งเมื่่�ออายุุ 2 เดืือน 
ขึ้้�นไปในเด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยงทั่่�วไปต่่อการติิดเชื้้�อจากแม่่สู่่�ลููก และที่่�อายุุ 4 เดืือนขึ้้�นไป
ในเด็็กที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงต่่อการติิดเชื้้�อจากแม่่สู่่�ลููก โดยต้้องไม่่เคยตรวจพบผล PCR 
บวกมาก่่อน
			   	มี ผลการตรวจแอนติิบอดีีเมื่่�อเด็็กอายุุ 12 เดืือนข้ึ้�นไปเป็็นลบ 
1 ครั้้�งร่ว่มกับัเด็ก็จะต้้องไม่เ่คยมีอีาการทางคลินิิกิใด ๆ  ที่่�เข้้าได้้กับัการติดิเชื้้�อเอชไอวีี 
ไม่่เคยตรวจพบผล PCR บวกมาก่่อนและต้้องไม่่มีีผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�ผิิดปกติิ 

	 แนวทางการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการในเด็็กที่่�อายุุ
ต่่ำกว่่า 24 เดืือน  
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	 (2)	การส่่งเลืือดเด็็กเพื่่�อตรวจ HIV DNA PCR

		ส  ำหรัับประเทศไทยการตรวจหา DNA ของเชื้้�อเอชไอวีีในเลืือดด้้วยวิิธีี PCR 

เพื่่�อการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในเด็็กอายุุต่่ำกว่่า 24 เดืือน เป็็นวิิธีีที่่�ได้้รัับ 

การยอมรัับ และใช้้กัันอย่่างแพร่่หลาย มีีการส่่งเลืือดเด็็กได้้ 2 วิิธีี คืือ

	 	 2.1	การเก็็บตััวอย่่างด้้วยกระดาษซัับเลืือด (dried blood spot; DBS) 

			ข้้   อแนะนำการเก็็บและนำส่่งตััวอย่่างบนกระดาษซัับเลืือด: 

			   1)	เจาะเลืือดให้้ได้้ปริิมาตร 0.5 - 2.0 มิิลลิิลิิตร ใส่่หลอดเก็็บเลืือดที่่�มีี

สารกัันเลืือดแข็็งชนิิด EDTA หรืือ Citrate (ห้้ามใช้้ Heparin, ห้้ามหยดเลืือด 

จากหลอด capillary) พลิิกหลอดเลืือดกลัับไป - มา เพื่่�อให้้เลืือดผสมเข้้ากัับ 

สารกัันเลืือดแข็็ง ป้้องกัันการเกิิดการจัับตััวเป็็นก้้อนของเลืือด (Clot)

			   2)	ระบุุข้้อมููลบ่่งชี้้�ตััวอย่่าง ได้้แก่่ ชื่่�อโรงพยาบาล, HN และวัันเดืือนปีี 

ที่่�หยดเลืือด บนใบปะหน้้าของกระดาษซับัเลืือดให้้สามารถตรวจสอบกัับใบนำส่่งตัวัอย่่างได้้ 

			   3)	กรอกข้้อมููลรายละเอีียดตััวอย่่างในใบนำส่่งตััวอย่่าง 1 ตััวอย่่าง 

ต่่อ 1 ใบ ให้้ครบถ้้วนชััดเจน

			   4)	หยดเลืือดลงบนกระดาษซับเลืือด (50 ไมโครลิิตรต่่อวง) จำนวน  

5 - 6 วงต่่อเด็็ก 1 ราย ระวัังอย่่าสััมผััสส่่วนกระดาษซับที่่�ใช้้เก็บ็เลืือดการหยดเลืือด

น้้อยกว่า 50 ไมโครลิติรต่่อวง หรืือหยดเลืือดไม่่เต็็มวง อาจได้้รัับการปฏิิเสธตััวอย่่าง

หรืือให้้บริิการตรวจแบบมีีเงื่่�อนไขเพราะอาจส่่งผลกระทบต่่อคุุณภาพของตััวอย่่าง 

และความเชื่่�อมั่่�นในผลการตรวจวิเิคราะห์์

  รูปที่ 	   2.1	 ตัวอย่างกระดาษซับเลือด (DBS)

47แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



			   5)	วางตััวอย่่างกระดาษซับเลืือดที่่�อุุณหภููมิห้้องให้้แห้้ง โดยวางในแนว

ระนาบอย่่างน้้อย 24 ชั่่�วโมง หลีีกเลี่่�ยงการวางกระดาษซัับเลืือดบริิเวณแดดส่่อง 

หรืือบริิเวณที่่�ใกล้้ความช้ื้�น หรืือวางสััมผััสกัับวััสดุุอื่่�นระหว่่างตากและไม่่ทำการ 

ตากแห้้งด้้วยความร้้อน ข้้อควรระวััง อย่่าตากกระดาษซัับเลืือดบริิเวณที่่�มีีพััดลม

เป่่าหรืือมีีอากาศร้้อนมาก เพราะจะทำให้้เลืือดแห้้งติิดกัับกระดาษจนละลาย 

ออกมาในน้้ำยาไม่่ได้้

			   6)	บรรจุุกระดาษซัับเลืือดที่่�แห้้งดีีแล้้ว ใส่่ในถุุงซิิปสีีน้้ำตาลที่่�มีีสารดููด

ความช้ื้�น ไล่่อากาศออกจากถุง และปิิดปากถุงให้้สนิทและนำส่่งห้้องปฏิิบััติิการฯ 

ทางไปรษณีย์ท์ุกุวัน ข้้อควรระวังั การเก็บ็ต้อ้งระวังัสัตัว์ก์ัดัแทะ เช่น่ แมลงสาบ หนูู 

ระวัังอย่่าให้้กระดาษซัับเลืือดเปีียก เพราะถึึงแม้้จะทำให้้แห้้งใหม่ก็็ไม่่สามารถ 

สกััดเลืือดออกมาตรวจวิิเคราะห์์ได้้

			   7)	นำถุุงซิปิที่่�เก็็บกระดาษซับเลืือดและใบนำส่่ง รวมใส่่ซองจดหมาย ให้้

นำส่่งตััวอย่่างกระดาษซัับเลืือดแห้้งมายัังห้้องปฏิิบััติิการฯ โดยเร็็วที่่�สุุดทางไปรษณีีย์์ 

ซึ่่�งมีีความสะดวก และครอบคลุมุทุุกพื้�นที่่�ของประเทศไทย ชุดุกระดาษซับเลืือด (DBS) 

เด็็ก ให้้ติดต่่อขอรัับได้้จากหน่่วยให้้บริิการที่่�จะส่่งตรวจเท่่านั้้�น ห้้ามส่่งสลับหน่่วย 

ให้้บริิการ เพราะกระดาษที่่�เตรีียมไว้้ส่่งนั้้�นจะใช้้ได้้โดยเฉพาะแห่่ง และห้้ามขอจาก

หน่่วยงานที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องหรืือเตรีียมชุุดกระดาษเก็็บขึ้้�นเอง
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	 โดยมีีหน่่วยให้้บริิการตรวจวิิเคราะห์์ ที่่�ขึ้้�นทะเบีียนกัับกองทุุนหลัักประกัันสุขุภาพ

แห่่งชาติิ ดัังนี้้�   

	 1)	 เครืือข่่ายห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์

		  -	ส่ ่วนกลาง ส่่งที่่�สถาบัันชีีววิิทยาศาสตร์์ทางการแพทย์์ กรมวิิทยาศาสตร์์ 

			ก   ารแพทย์์ จ.นนทบุุรีี

		  -	ส่ วนภููมิภาค ส่่งที่่�เครืือข่่ายห้้องปฏิบัิัติกิาร ศููนย์์วิทิยาศาสตร์์การแพทย์์ 12 แห่่ง

	 2)	ศูู นย์์บริิการเทคนิิคการแพทย์์คลิินิิก คณะเทคนิิคการแพทย์์ มหาวิิทยาลััย 

		  เชีียงใหม่่

	 3)	ห้้ องปฏิิบััติิการไวรััสวิิทยา คณะแพทยศาสตร์์โรงพยาบาลรามาธิิบดีี  

		  มหาวิิทยาลััยมหิดิล

		  2.2	การเก็็บตััวอย่่างแบบหลอดเลืือด

			   โดยเจาะเลืือดปริมิาณ 0.5 - 1.0 mL ใส่่หลอดที่่�มีสีารกันัเลืือดแข็ง็ชนิิด 

EDTA หรืือ ACD ส่่งได้้ที่่�

			   1)	เครืือข่่ายห้้องปฏิิบััติิการ กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์

				    -	ส่ ่วนกลาง ส่่งที่่�สถาบัันชีีววิิทยาศาสตร์์ทางการแพทย์ ์

					ก     รมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ จ.นนทบุุรีี

				    -	ส่ วนภููมิภิาค ส่่งที่่�เครืือข่่ายห้้องปฏิบัิัติกิาร ศููนย์์วิทิยาศาสตร์์การแพทย์์  

					     12 แห่่ง

			   2)	ห้้องปฏิิบััติิการไวรััสวิิทยา คณะแพทยศาสตร์์โรงพยาบาลรามาธิิบดีี 

มหาวิิทยาลััยมหิิดล
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	 เป็็นการตรวจสอบสถานะการติิดเชื้้�อเพิ่่�มเติิมจากการตรวจในครั้้�งแรก แนะนำ 

ตามตารางที่่� 2.8

การตรวจซ้ำำ��เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี (HIV retesting) 2.3

ตารางที่่�	 2.8	 การตรวจซ้ำำ��เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ในกรณีีต่่าง ๆ 

กรณีีผลตรวจ
ครั้้�งแรกเป็็น “ลบ”

	บุุคคลส่่วนใหญ่่ที่่�มีีผลตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีเป็็นลบ ไม่่จำเป็็น
ต้้องมีีการตรวจซ้้ำ ถ้้าสามารถปรับเปลี่่�ยนพฤติิกรรมไม่่ให้้เสี่่�ยง
ต่่อการติิดเชื้้�อ 

	บุุคคลจำนวนหนึ่่�งที่่�มีีความจำเป็็นต้้องตรวจซ้้ำ ถึึงแม้้ผลตรวจ 
ครั้้�งแรกจะเป็็น ผลลบ โดยเฉพาะบุุคคลที่่�ยัังคงมีีพฤติิกรรม 
เสี่่�ยงอยู่่� ได้้แก่่
	ป ระชากรกลุ่่�มหลัักที่่�มีีความเสี่่�ยง เช่่น ชายที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์ 

กัับชาย ผู้้�ใช้้ยาเสพติิดด้้วยวิิธีีฉีีด หญิิง/ชายบริิการทางเพศ 
เป็็นต้้น 

	คู่่�ที่่ �มีีผลเลืือดต่่าง (discordant couple)
	บุ คคลที่่�มีพีฤติกิรรมเสี่่�ยงและอาจอยู่่�ในระยะ window period
	 หญิิงที่่�ให้้นมบุุตรและมีีความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อหลัังคลอด 

เช่่น มีีเพศสััมพัันธ์์กัับสามีีติิดเชื้้�อก่่อนคลอด ไม่่เกิิน 1 เดืือน 
หรืือมีีเพศสััมพัันธ์์กัับสามีีที่่�มีีประวััติิเสี่่�ยงต่่อการติิดเช้ื้�อ 
แต่่ไม่่มีีผลการตรวจของสามีี เป็็นต้้น

	ผู้ ้�ที่่�เข้้ารัับการรัักษาซ้้ำเกี่่�ยวกัับโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์
	ผู้ ้�ติิดเชื้้�อวััณโรคที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อเอชไอวีี
	ผู้ ้�ป่่วยที่่�มีีอาการบ่่งชี้้�ถึึงการติิดเชื้้�อเอชไอวีี
	บุ ุคคลที่่�ได้้รัับยาป้้องกัันการติิดเช้ื้�อหลัังการสััมผััส (PEP)  

หรืือบุคุคลที่่�ได้้รับัยาป้้องกันัการติดิเชื้้�อก่่อนการสัมัผัสั (PrEP) 
ควรตรวจอย่่างน้้อยทุกุ 3 เดืือนตลอดระยะเวลาที่่�รับัยาป้้องกันั
การติดิเชื้้�อ

	บุ คคลที่่�มีพีฤติิกรรมเสี่่�ยงต่่อการติิดเช้ื้�อเอชไอวีีอย่่างต่่อเนื่่�อง  
ควรได้้รัับการตรวจวิินิิจฉััยอย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง เพื่่�อเป็็น 
การเฝ้้าติดิตามสถานะการติดิเชื้้�อ
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กรณีีผลตรวจ
ครั้้�งแรกเป็็น 
“สรุุปผลไม่่ได้้” 
และผู้้�มารับับริกิาร
ไม่่มีีความเสี่่�ยง 
และไม่่ได้้รัับยา
ต้้านไวรััส

หากผลตรวจครั้้�งแรกให้้ “สรุุปผลไม่่ได้้” แนะนำให้้ติดตามผู้้�รัับ
บริิการมาตรวจซ้้ำที่่�อย่่างน้้อย 2 สััปดาห์์ แต่่ไม่่ควรนานเกิินไปจน
ผู้้�รัับบริิการมีีความเสี่่�ยงเพิ่่�ม เพื่่�อค้้นหา ดัังนี้้� 

การเกิดิผลบวกปลอม 
(false positive) 
จากการมีีสารบาง
อย่่างในร่่างกายผู้้�รัับ
บริิการที่่�มีีปฏิิกริิยา
ข้้ามกลุ่่�มกัับชุุดตรวจ 
(cross reactivity) 
หรืือสาเหตุุอื่่�น ๆ

ผลตรวจซ้้ำ จะให้้ผล
จากชุดุตรวจจาก A1, 
A2 และ A3 ไม่่มีี
ความเปลี่่�ยนแปลง 
หรืืออาจกลายเป็็น 
Negative ถ้้าสาเหตุุ
ของ false reactive 
ถููกกำจััด

รายงานผลเป็น็ “สรุปุ
ผลไม่่ได้้” และให้้สรุป
ผลการตรวจครั้้� งนี้้�
เป็น็ “ตรวจไม่่พบการ
ติิดเชื้้�อเอชไอวีี”

ถ้้าเป็น็ไปได้้ กรณีใีช้้ชุดุตรวจด้้วย machine base ที่่�มีกีารรายงาน
ค่า่สััญญาณ Signal/cutoff (S/CO) ratio ให้้รายงานค่่าทั้้�งสองครั้้�ง 
และผลการตรวจ A2, A3 แนบไปกับัผลการตรวจเพื่่�อประกอบการ
พิิจารณาของแพทย์์ผู้้�รัักษาต่่อไป เช่่น
ครั้้�งแรก วััน/เดืือน/ปีี A1 = xxx s/co (cut off >xxx s/co), A2 
= xxx, A3 = xxx 
ครั้้�งที่่�สอง วััน/เดืือน/ปีี A1 = xxx s/co co (cut off >xxx s/co), 
A2 = xxx, A3 = xxx

เมื่่�อใช้้ แผนภููมิทิี่่� 2.1 
(4th gen HIV) เป็็น 
A1 อาจพบช่่วงที่่�เกิดิ 
Seroconversion  
ไ ด้้ช่ ่ ว ง นี้้�  มีี ก า ร
เปลี่่�ยนจาก HIV Ag 
ไปเป็็น HIV Ab

ถ้้าผลการตรวจซ้้ำ
จ ะ ใ ห้้ ผ ลที่่ � เ ป็็ น 
reactive สอดคล้้อง
กัันทั้้� ง  3 วิิ ธีี  ให้้
รายงานบวกแต่่ถ้้า
ยัังมีีผลไม่่สอดคล้้อง 
แต่่มีีชุุดตรวจให้้ผล 
reactive มากกว่า
เดิมิให้้สงสัยัว่า่อยู่่�ใน
ช่่วง seroconversion 
ให้้ส่่งซ้้ำอีีกครั้้�งหลััง 
2 สััปดาห์์ หรืือใช้้ 
NAT

ถ้้าผลการตรวจซ้้ำจะ
ให้้ผลที่่�เป็็น reactive  
สอดคล้้องกัันทั้้� ง  3 
วิิธีี ให้้รายงานบวก  
แต่่ถ้้ายัังรายงานผล
เป็็น “สรุุปผลไม่่ได้้” 
และมีชีุดุตรวจที่่�ให้้ผล 
reactive มากกว่าเดิิม 
ให้้รายงานผลแต่่ละ
ชุุดตรวจให้้แพทย์์
ประกอบการตัดัสินิใจ
ด้้วย
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ผู้้�รัับบริิการที่่�มีีผลตรวจเป็็นบวกและกำลัังเข้้ารัับการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััส เพื่่�อป้้องกััน
ไม่่ให้้ผู้้�รัับบริิการ ได้้รัับยาต้้านไวรััสโดยไม่่จำเป็็น จึึงให้้พิิจารณาตรวจเลืือดซ้้ำอีีกครั้้�งใน
กรณีีต่่อไปนี้้�
	ผู้ �ที่่�ติิดเชื้้�อรายใหม่่ แต่่ไม่่พบหลัักฐานแสดงผลตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีจากห้้อง

ปฏิบิัตัิกิารที่่�ได้้มาตรฐานเป็็นลายลัักษณ์อ์ักัษรแสดงอยู่่�ใน OPD card ของผู้้�รับับริิการ
ในสถานพยาบาลนั้้�น ๆ 

	ผู้ ้�รัับบริิการที่่�ส่่งต่่อจากสถานบริิการแห่่งอื่่�น และต้้องการมาเริ่่�มการรัักษาใหม่่ 

กรณีีผลตรวจครั้้�งแรกเป็็น “บวก”

ให้้เจาะเลืือดตรวจใหม่่ และทำการตรวจซ้้ำจนครบทั้้�ง 3 การทดสอบ เพื่่�อการยืืนยััน 
ตัวับุคุคล ก่อ่นเริ่่�มทำการรัักษา ถ้้าผลตรวจมีีความขััดแย้้งให้้เจาะตรวจครั้้�งที่่� 3 โดยระวััง
เรื่่�องการสลัับสิ่่�งส่่งตรวจ หรืือสาเหตุุอื่่�น ๆ

กรณีีมีีความจำเป็็นต้้องตรวจซ้้ำ

เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในผู้้�ที่่�กิินยาต้้านไวรััสแล้้ว

ให้้ระมััดระวัังในการแปลผลการตรวจ

จากกรณีี Seroreversion
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	ก ารตรวจเอชไอวีีทางห้้องปฏิิบััติิการ ถึึงแม้้จะมีีการพััฒนาชุุดตรวจให้้มีีความไว

และความจำเพาะสููงเพีียงใด ก็็ยัังมีีโอกาสเกิิดผลการทดสอบที่่�ปลอมได้้เนื่่�องมาจาก

ผลของ Biological factor, Human error, Manufacturing error และอื่่�น ๆ ดังันั้้�น

การทราบสาเหตุุของการเกิิดผลปลอมจะช่่วยในการป้้องกัันได้้ ตามตารางที่่� 2.9

ข้้อจำำ�กััดของการตรวจ (Pitfall) 2.4

ตารางที่่�	 2.9	 สาเหตุุของการเกิิดผลปลอมในการตรวจเอชไอวีี

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลลบปลอม 
(False-Negative)

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลบวกปลอม
(False-Positive)

ปััจจััยที่่�เกิิดจากสารในร่่างกาย (Biological factor)

	ตรวจอยู่่�ในช่่วงที่่�เป็็น window period 
	มีสารบางอย่่างในเลืือดที่่�ยัับยั้้�งปฏิิกิิริิยาของ

ชุุดตรวจ
	การเกิิด Seroreversion แต่่เดิิมพบในระยะ

เอดส์์เต็็มขั้้�น (Full blown AIDS) ที่่�ไม่่
สามารถตรวจพบ HIV antibodies ได้้ แต่ใ่น
ปัจัจุุบันัพบในกรณีีที่่�ผู้้�ป่ว่ยได้้รับยาต้้านไวรัสั
เร็็วได้้เป็็นบางกรณีี

	การได้้รับยาต้้านไวรัส ไม่่ว่่าจะเป็็น PrEP  
หรืือ  PEP อาจมีีผลให้้การตรวจพบ 
ant-HIV ได้้ช้้ากว่่าผู้้�ที่่�ไม่่ได้้รัับยา (HIV late  
seroconversion) 

	มีแอนติบิอดีทีี่่�ไม่่จำเพาะเกิดิขึ้้�นในร่่างกาย
	เกิิดปฏิิกิิริิยาข้้ามกลุ่่�มของแอนติิเจน

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดโดยผู้้�ปฏิิบััติิงาน (Human error)

	ไม่่ได้้ใส่่ตััวอย่่าง หรืือใส่่ตัวัอย่่างน้้อยเกินิไป
	เติิมน้้ำยามากเกิินไป 
	การเ ก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตาม 

คำแนะนำ
	ใช้้น้้ำยาหมดอายุุ

	การเ ก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตาม 
คำแนะนำ

	การอ่่านผลผิิดพลาด กรณีีอ่่านด้้วยสายตา
	ขาดการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือ
	มีีการปนเปื้้�อนของตััวอย่่างขณะตรวจ

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดจากโรงงานผลิิต (Manufacturing error)

	ความผิดิพลาดที่่�เกิดิขึ้้�นในโรงงานผลิิตชุดุตรวจในส่่วนที่่�ส่่งผลต่อระบบคุณุภาพของชุดุตรวจ
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	 2.5.1	 ความเป็็นมา และกฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้้อง

			ก   ารตรวจคัดักรองการติดิเชื้้�อเอชไอวีดี้้วยตนเอง (HIV self-testing, HIVST) 
ด้้วยชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการคััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง (HIVST kit) 
หรืือที่่�เรีียกว่่าชุุดตรวจแบบ home use เป็็นรููปแบบบริิการหนึ่่�งที่่� UNAIDS แนะนำ
ให้้ใช้้เพื่่�อขยายและเพิ่่�มการเข้้าถึึงการตรวจเอชไอวีี โดยองค์์การอนามััยโลกได้้ระบุุ
ข้้อดีีของชุุดตรวจ HIVST คืือ มีีความปลอดภััย ถููกต้้อง และเป็็นที่่�ยอมรัับ สามารถ
เพิ่่�มและช่่วยให้้เข้้าถึึงการตรวจ รวมทั้้�งกระตุ้้�นให้้มีการตรวจมากขึ้�นและบ่่อยข้ึ้�น        
ในกลุ่่�มที่่�มีีความเสี่่�ยง สอดคล้้องกัับยุุทธศาสตร์์แห่่งชาติิว่่าด้้วยการยุุติิปััญหาเอดส์์ 
พ.ศ. 2560 - 2573 ที่่�ระบุุให้้มีีการจััดชุุดบริิการในกลุ่่�มเป้้าหมายเฉพาะที่่�มีีแนวโน้้ม
การติิดเชื้้�อเอชไอวีีมากขึ้้�น นอกจากนี้้�มติิการประชุุมคณะกรรมการแห่่งชาติิว่่าด้้วย
การป้้องกัันและแก้้ไขปััญหาเอดส์์ ปีี พ.ศ. 2534 - 2558 เห็็นชอบให้้ประชาชนทราบ
สถานะการติิดเชื้้�อเอชไอวีีของตนเองด้้วยการเพิ่่�มมาตรการเข้้าถึึงการตรวจเอชไอวีี
ด้้วยตนเอง สอดคล้้องกัับหลายประเทศที่่�มีีการอนุุญาตให้้ใช้้ชุุดตรวจ HIVST               
ในประเทศได้้ นำไปสู่่�การปรับัปรุงุกฎระเบียีบและได้้มีปีระกาศกระทรวงสาธารณสุขุ 
เรื่่�อง ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการคััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง พ.ศ. 2562 
ที่่�อนุุญาตให้้ชุุดตรวจ HIVST สามารถขึ้้�นทะเบีียนเพื่่�อจำหน่่ายในประเทศไทย         
และสามารถขายให้้แก่่บุุคคลทั่่�วไปได้้ จากเดิิมที่่�กำหนดให้้ขึ้้�นทะเบีียนได้้เฉพาะ 
ชุุดตรวจเอชไอวีีแบบใช้้โดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ (professional use) และสามารถขายให้้ได้้
เฉพาะสถานพยาบาลเท่่านั้้�น 

	 	 	 ปััจจุุบันัสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จัดัชุุดตรวจ HIVST 
เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ประเภทเพื่่�อการวินิิจิฉัยัภายนอกร่่างกาย (In vitro diagnostics, 
IVD) กลุ่่�มที่่� 4 ซึ่่�งเป็็นกลุ่่�มที่่�มีคีวามเสี่่�ยงสููงสุดุ การขออนุุญาตต้้องดำเนิินการในระดัับ
ใบอนุุญาต (Licencing) ซึ่่�งประกาศกระทรวงสาธารณสุุข ได้้กำหนด คุุณภาพ
มาตรฐานของชุุดตรวจ HIVST ที่่�จะขออนุุญาตข้ึ้�นทะเบีียนได้้ ต้้องผ่่านประเมิิน        
จากหน่ว่ยงานในประเทศและมีคีุุณภาพมาตรฐานตามที่่�ประกาศกระทรวงกำหนด   
ซึ่่�งเกณฑ์์คุุณภาพมาตรฐานของชุุดตรวจ HIVST ใช้้เกณฑ์์คุุณภาพมาตรฐาน 
ไม่่แตกต่่างกัันกัับชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจติิดเชื้้�อเอชไอวีี เพื่่�อการตรวจ
วิินิิจฉััยที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ (professional used) ดัังแสดงในตารางที่่� 2.10

การตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง (HIV self-testing) 2.5
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ตารางท่ี่�	 2.10	 เกณฑ์์การทดสอบสำำ�หรับัชุดุตรวจเอชไอวีีตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ  
		  (บางส่่วน)

เกณฑ์์การทดสอบ ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจ
ติิดเชื้้�อเอชไอวีีเพื่่�อการตรวจ
วิินิิจฉััยที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ 

(professional used)

ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจ
คััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วย

ตนเอง (HIV self-testing)

ชุุดตรวจแบบที่่�ตรวจ
จากเลืือดหรืือส่่วน
ประกอบของเลืือด 
(Blood based)

ความไวเชิิงวิินิิจฉััย
ความจำเพาะเชิิงวิินิิจฉััย 

ไม่่ต่่ำกว่่า 99.50%
ไม่่ต่่ำกว่่า 99.00%

ชุุดตรวจแบบที่่�ตรวจ
จากน้้ำในช่่องปาก 
(Oral fluid)

ความไวเชิิงวิินิิจฉััย
ความจำเพาะเชิิงวิินิิจฉััย 

ไม่่ต่่ำกว่่า 99.00%
ไม่่ต่่ำกว่่า 98.00%

			   นอกจากนี้้� ชุุดตรวจ HIVST เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ชนิิดแรก ที่่� อย. กำหนด

ให้้มีีรายงานการศึึกษาการใช้้งาน (usability study report) ยื่่�นประกอบในการขอ

ขึ้้�นทะเบีียน เพื่่�อยืืนยัันว่่าชุุดตรวจถููกออกแบบให้้ผู้�ใช้้งานสามารถใช้้งาน แปลผล  

และทำลายชุุดตรวจได้้อย่่างถููกต้้องตามข้้อมููลที่่�ระบุุอยู่่�ในฉลากและเอกสารกำกัับ

ภาษาไทยของชุุดตรวจ ซึ่่�งเป็็นไปตามแนวทางเดีียวกัับองค์์การอนามััยโลกที่่�กำหนด

ให้้ชุุดตรวจ HIVST ต้้องมีีการศึึกษาการใช้้งาน เพื่่�อนำรายงานมาประกอบการยื่่�น    

ขึ้้�นบััญชีี prequalification โดยประกาศของ อย. กำหนดเกณฑ์์ให้้ต้้องมีีผลรายงาน

การศึึกษาการใช้้งานที่่�แสดงว่่า ผู้้�ใช้้ไม่่น้้อยกว่่าร้้อยละ 90 ต้้องสามารถเก็็บตััวอย่่าง

สิ่่�งส่่งตรวจ ทำการตรวจ อ่่านผล และแปลผลการตรวจ ตามเอกสารกำกัับเครื่่�องมืือ

แพทย์์ได้้ถููกต้้อง
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ตารางท่ี่�	 2.11	 กฎระเบีียบท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับ ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจคัดกรอง 
		  การติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง

ชื่่�อกฎระเบีียบ สาระสำำ�คััญ

1.	ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง 
ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจ
คััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วย
ตนเอง พ.ศ. 2562

	อนุุญาตให้้ชุดตรวจ HIVST สามารถขอข้ึ้�นทะเบีียน   
เพื่่�อผลิิตและนำเข้้าสำหรัับจำหน่่ายได้้
	อนุุญาตให้้ชุุดตรวจ HIVST สามารถจำหน่่ายให้้บุุคคล

ทั่่�วไปได้้ ผู้้�ขาย จ่่าย แจก ไม่่ต้้องขออนุุญาตจาก อย.
	กำหนดคุุณภาพมาตรฐาน ประสิิทธิิภาพของชุุดตรวจ 

HIVST ที่่�ขอข้ึ้�นทะเบีียน ต้้องมีีผลผ่านการประเมิิน
คุณุภาพชุดุตรวจจากห้้องปฏิบัิัติกิารที่่� อย. มอบหมาย

2.	ประกาศกระทรวงสาธารณสุขุ เรื่่�อง 
ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�อ
เอชไอวีี (ฉบัับที่่� 2) พ.ศ. 2562

3.	ประกาศสำนัักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์   
การขออนุุญาตชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับการตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อ   
เอชไอวีีด้้วยตนเอง

	กำหนดวิิธีีการ และเอกสารประกอบการข้ึ้�นทะเบีียน
ชุุดตรวจ HIVST กัับ อย.
	กำหนดให้้ ชุุดตรวจ HIVST ต้้องมีีผลการศึึกษา         

การใช้้งาน (Usability study) กัับประชาชนไทย          
ที่่�ดำเนิินการศึึกษาโดยหน่่วยงานที่่� อย. มอบหมาย

4.	พระราชบััญญััติิวิิชาชีีพเทคนิิค 
การแพทย์์ พ.ศ. 2547

	บุุคคลทั่่�วไปสามารถทดสอบด้้วยชุุดตรวจ HIVST 
สำหรัับตนเองได้้ โดยไม่่ขััดต่่อกฎหมายวิิชาชีีพ 
ตามรายละเอีียดของมาตรา 28 (1) ดัังนี้้�

	 มาตรา 28 ห้้ามมิิให้้ผู้้�ใดซึ่่�งมิิได้้เป็็นผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ
เทคนิคิการแพทย์์ ทำการประกอบวิชิาชีพีเทคนิคิการแพทย์์
หรืือแสดงด้้วยวิิธีี ใด ๆ ให้้ผู้้�อื่่�นเข้้าใจว่่าตนมีีสิิทธิ ิ
เป็็นผู้้�ประกอบวิิชาชีีพดัังกล่่าวเว้้นแต่่ในกรณีีอย่่างใด
อย่่างหนึ่่�งดัังต่่อไปนี้้�
	 (1)	ก ารประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ที่่�กระทำ 
		ต่  ่อตนเอง
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	 2.5.2	 การเข้้าถึึงชุุดตรวจ HIVST และบริิการการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเอง
			ชุ   ุดตรวจ HIVST ตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง ชุุดตรวจ 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง พ.ศ. 2562 นั้้�น 

ไม่่ถููกกำหนดหรืือควบคุุมผู้้�ขายชุุดตรวจ ซึ่่�งแตกต่่างกัับชุุดตรวจเอชไอวีี แบบ 

professional use ที่่�มีีการควบคุุม เนื่่�องจากเป้้าหมายที่่�ต้้องการให้้ประชาชน 

รู้้�สถานะการติิดเชื้้�อของตนเองเพิ่่�มขึ้้�นนั้้�น จำเป็็นต้้องส่่งเสริมเพิ่่�มการเข้้าถึึงการตรวจ

เอชไอวีีด้้วยตนเองให้้ประชาชนทั่่�วไปสามารถเข้้าถึึงได้้โดยง่่าย โดยลดข้้อจำกััด 

หรืือระเบีียบที่่�จะเป็็นอุุปสรรคต่่อการเข้้าถึึงชุุดตรวจของประชาชน ซึ่่�งตาม พรบ.

เครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2551 การ “ขาย” หมายความว่่า จำหน่่าย จ่่าย แจก แลกเปลี่่�ยน 

ให้้ยืืม ให้้เช่่า ให้้เช่่าซ้ื้�อ หรืือโอนสิิทธิิหรืือการครอบครองให้้แก่่บุุคคลอื่่�น ทั้้�งนี้้� 

เพื่่�อประโยชน์์ในทางการค้้าและให้้หมายความรวมถึึงการมีีไว้้เพื่่�อขายด้้วย ดัังนั้้�น 

ชุุดตรวจ HIVST ที่่�ผ่่านการได้้รัับใบอนุุญาตนำเข้้าหรืือผลิิต จาก อย. แล้้วจึึงสามารถ

ขายหรืือแจกจ่ายได้้อย่่างแพร่่หลายทั้้�งในสถานพยาบาล และนอกสถานพยาบาล 

เช่่น ร้้านขายยา ร้้านสะดวกซื้้�อ หรืือศููนย์์บริิการสุุขภาพชุุมชน

			   ในปีี 2566 สำนัักงานหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ (สปสช.) ได้้ประกาศ 

ให้้บริิการตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง เป็็นกิิจกรรมหนึ่่�งในรายการบริิการ

ตามสิิทธิิประโยชน์์สุุขภาพดีีป้้องกัันโรค ที่่�ประชาชนไทยทุุกคนสามารถเข้้ารัับ 

ชุุดตรวจ HIVST จากหน่่วยบริิการที่่�ขึ้้�นทะเบีียนกัับ สปสช. ได้้โดยมีีความถี่่�ตาม 

ความจำเป็็น โดยหน่่วยบริิการสามารถขอรัับการชดเชยค่่าบริิการตามสิิทธิิ 

หลักัประกันัสุขุภาพถ้้วนหน้้า ชุดุตรวจละ 100 บาท ซึ่่�งได้้มีการเพิ่่�มช่่องทางการเข้้าถึึง 

ให้้สะดวกมากขึ้้�นโดยการตรวจสอบสิทิธิ์์� และนัดัหมายหน่ว่ยบริกิารผ่า่นแอปพลิเิคชันั 

“เป๋๋าตััง” นอกจากนี้้�ยัังมีีแผนขยายหน่่วยบริิการเครืือข่่ายที่่�ข้ึ้�นทะเบีียนกัับ สปสช. 

เช่่น คลิินิิกชุุมชนอบอุ่่�น ร้้านยาชุุมชนอบอุ่่�น คลิินิิกเทคนิิคการแพทย์์ชุุมชนอบอุ่่�น  

ให้้เป็็นหน่่วยบริิการที่่�สามารถให้้บริิการแจกจ่ายชุุดตรวจ HIVST ตามชุุดสิิทธิิ

ประโยชน์์นี้้� โดยการอบรมหน่่วยบริิการให้้มีองค์์ความรู้้�เกี่่�ยวกับการตรวจเอชไอวีี 

ด้้วยตนเอง รวมถึึงกระบวนการให้้การปรึึกษาเบ้ื้�องต้้น เพื่่�อเตรีียมความพร้้อมรองรัับ

การให้้บริิการแก่่ประชาชน
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	 2.5.3	 การแปลผลการใช้้งาน และข้้อควรระวััง

			   1)	 ผลการตรวจด้้วยชุุดตรวจ HIVST เป็็นผลการตรวจคััดกรอง 

เบื้้�องต้้น (Triage) เท่่านั้้�น กรณีีให้้ผลมีปฏิิกิิริิยา ต้้องยืืนยัันด้้วยการตรวจ  

ณ สถานพยาบาลอีีกครั้้�ง 

			   2)	ห้้ ามนำผลการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเองมาเป็็นส่่วนหนึ่่�งในกลวิิธีี 

การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อตามกลวิิธีีปกติิที่่�กำหนดไว้้ในแนวทางของประเทศ 

ซึ่่�งเป็็นไปตามแนวทางที่่�องค์์การอนามััยโลก และแนวทางของประเทศไทยกำหนดไว้้ 

ตามแผนภููมิิที่่� 2.5

แผนภููมิิที่่�	 2.5	 แนวทางการแปลผลการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเองด้้วยชุุดตรวจ HIVST

การตรวจเอชไอว�ด�วยตนเอง
ด�วยชุดตรวจ HIVST (A0) (1)

ผลการตรวจด�วยตนเอง
ให�ผลมีปฏิกิร�ยา

ผลการตรวจด�วยตนเอง
ให�ผลไม�มีปฏิกิร�ยา

A0+ A0-

 แนะนําการเชื่อมต�อเข�ารับบร�การการตรวจ
 เอชไอว� ณ สถานพยาบาล เพ�่อยืนยัน
 การติดเชื้อด�วยการตรวจตามกลว�ธีปกติ
 ที่กําหนดไว� (A1 A2 A3)
 หากผลการตรวจยืนยันให�ผลบวกแนะนํา
 เชื่อมต�อเข�าสู�ระบบดูแลรักษา 

 แนะนําการเชื่อมต�อเข�ารับบร�การป�องกัน
 เอชไอว�
 แนะนําการตรวจซํ้าหากยังมีความเสี่ยง
 ต�อเนื่องหร�อเพ��งมีความเสี่ยงมาไม�นาน 
 (ไม�เกิน 1 - 3 เดือน)

(1) A0 = Assay 0 หมายถึง การตรวจคัดกรองเบื้องตน (Test for Triage) เทานั้น
หามนำไปนับรวมเพื่อรวมแปลผลในการตรวจตามกลวิธีปกติ

			   (3)	การตรวจด้้วยตนเอง อาจให้้ผลคลาดเคลื่่�อนได้้ทั้้�งบวกปลอม และ 

ลบปลอม หากดำเนิินการไม่่ถููกต้้องตามขั้้�นตอนที่่�ชุุดตรวจระบุุไว้้ รวมถึึงยัังมีีโอกาส

พบบวกปลอม และลบปลอม ด้้วยปััจจััยเดีียวกัับชุุดตรวจแบบ professional use 

เช่่น การตรวจในระยะฟัักตััว การติิดเชื้้�ออื่่�นที่่�อาจก่่อให้้เกิิดผลบวกปลอม การกิินยา

ต้้านไวรััส เป็็นต้้น
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			   (4)	ผลการตรวจที่่�ให้้ผลลบ ไม่่ได้้ตััดโอกาสที่่�จะเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อ ท่่านอาจอยู่่�

ในระยะฟัักตัว ควรตรวจซ้้ำเมื่่�อครบระยะเวลา และควรหลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยง 

หากไม่่สามารถเลี่่�ยงได้้ควรดำเนิินการป้้องกััน

			   (5)	ไม่่แนะนำให้้ผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ทราบสถานะและรัับการรัักษาด้้วย 

ยาต้้านไวรััส ตรวจชุุดตรวจ HIVST เนื่่�องจากมีีโอกาสเกิิดผลลบปลอม แล้้วนำไปสู่่�

ความเข้้าใจที่่�คลาดเคลื่่�อนว่่าหายจากการติิดเชื้้�อแล้้ว

	 2.5.4	 บทบาทของผู้้�ให้้บริิการและประชาชน เกี่่�ยวกัับการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเอง

			   เพื่่�อให้้การเข้้าถึึงบริิการการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเองบรรลุุเป้้าหมาย 

มีปีระสิทิธิิภาพ และมีคีุณุภาพต่่อผู้้�รับับริกิาร บทบาทของผู้้�ให้้บริกิารและภาคประชาชน

เกี่่�ยวกัับการตรวจเอชไอวีีด้้วยตนเอง และชุุดตรวจ HIVST มีีข้้อควรปฏิิบััติิ ดัังนี้้�

หมายเหตุุ: การใช้้ HIVST ร่่วมกัับการใช้้ PrEP สามารถศึึกษาได้้ที่่�แนวทางการ 

จััดบริิการยาป้้องกัันก่่อนการสััมผััสเชื้้�อเอชไอวีี ประเทศไทย

			   ผู้้�ให้้บริิการ

			   	 ให้้การปรึึกษาในการเลืือกใช้้ชุดุตรวจที่่�ถููกต้้อง ชุดุตรวจได้้รับอนุุญาต แก่่ประชาชน

			   	 ให้้คำแนะนำ คำปรึึกษา เกี่่�ยวกับัการใช้้งาน ด้้วยองค์์ความรู้้�ของวิชิาชีพี โดยเฉพาะ

				    	ก ารเก็็บตััวอย่่างที่่�เหมาะสม

				    	ก ารใช้้งาน การแปลผล 

				    	ข้้ อจำกััดของชุุดตรวจ สาเหตุุต่่าง ๆ ที่่�ก่่อให้้เกิิดผลบวกปลอม ผลลบปลอม

			   ภาคประชาชน

			   	 ทำความเข้้าใจ มีีทััศนคติิที่่�ดีีต่่อการส่่งเสริิมการเข้้าถึึงการตรวจด้้วยตนเองของ

ประชาชน เนื่่�องจากกลุ่่�มประชากรบางกลุ่่�มยัังไม่่กล้้า และขาดโอกาสในการเข้้าถึึงบริิการสุุขภาพ

ตามระบบปกติิ

			   	ร่ ่วมสร้้างความตระหนัักเกี่่�ยวกัับเอชไอวีี/เอดส์์ การป้้องกััน และการอยู่่�ร่่วมกัันกัับ

ผู้้�ติิดเชื้้�อได้้โดยไม่่มีีการตีีตรา
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			วั   ตัถุปุระสงค์์การตรวจหา CD4 count เพื่่�อการพยากรณ์์โรค การตัดัสินิใจ
ให้้ยาป้้องกัันโรคติิดเชื้้�อฉวยโอกาสต่่าง ๆ รวมถึึงติิดตามการดููแลและประเมิินผล 
การรักัษาด้้วยยาต้้านไวรัสั ปััจจุุบันัเทคโนโลยีกีารตรวจหา CD4 count แบ่่งเป็็น 2 ชนิดิ 
คืือ การตรวจโดยใช้้เครื่่�องมืือที่่�มีีหลักัการโฟลไซโตเมทรีแีละเครื่่�องมืือที่่�ไม่่ใช้้หลักัการ 
โฟลไซโตเมทรี ีโดยโฟลไซโตเมทรี ีเป็น็วิธิี ีgold standard ในการตรวจหา CD4 count 
ทั้้�งนี้้�เครื่่�องโฟลไซโตมิิเตอร์์จะดููการวััดคุุณสมบััติิของเซลล์์ ซึ่่�งอยู่่�ในสารละลาย 
ที่่�ไหลอยู่่� โดยใช้้เลเซอร์์เป็็นแหล่่งให้้พลัังงาน โดยอาศััยหลัักการ single cell 
analysis ด้้วยการย้้อมด้้วยโมโนโคลนัลแอนติิบอดีีต่่อ CD4 ข้้อมููลที่่�ได้้จากเครื่่�อง 
จะรายงานผลเป็็น percent และนำมาหาค่่า absolute CD4 T cell count  
โดยมีีหน่่วยเป็็น เซลล์์ต่่อลููกบาศก์์มิิลลิิเมตร

การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการสำำ�หรัับตรวจติดตามการดููแลรักษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี
และผู้้�ป่่วยเอดส์์ 

2.6

	 2.6.1	 แนวปฏิิบััติิการตรวจหาจำำ�นวนเม็็ดเลืือดขาวชนิิด CD4 (CD4 count)
		  ในผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและผู้้�ป่่วยเอดส์์

			   ปััจจุุบัันมีีเครื่่�องมืือตรวจหา CD4 count ขนาดเล็็กและราคาไม่่แพง  
เรีียกว่า point-of-care (POC) เพิ่่�มข้ึ้�นในตลาด ซึ่่�งมีีการนำเข้้ามาจำหน่่ายใน
ประเทศไทยมีีทั้้�งที่่�ใช้้และไม่่ใช้้เทคโนโลยีีของโฟลไซโตเมทรีี การใช้้เครื่่�องมืือแบบ 
POC มีีข้้อดีีที่่�เครื่่�องมืือใช้้งานง่่าย ราคาไม่่แพง เหมาะสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ 
ที่่�มีบีุคุลากรจำกัดัและมีตัีัวอย่่างจำนวนไม่่มาก สามารถลดระยะเวลาในการรายงานผล 
ช่ว่ยลดโอกาสผู้�ป่ว่ยไม่่มาฟัังผล หรืือ lost follow-up ทำให้้แพทย์์สามารถพิิจารณา
เริ่่�มยาต้้านไวรัสัได้้เร็ว็ขึ้้�น อย่า่งไรก็็ตามควรเลืือกใช้้เครื่่�องมืือที่่�ได้้มาตรฐานตามเกณฑ์์
การเลืือกใช้้น้้ำยาและมีีระบบประกัันคุุณภาพรองรัับทั้้�ง IQC และ EQA เป็็นต้้น  
โดยเครื่่�องมืือแบบ POC มีีหลายชนิิด ได้้แก่่

			   	 Partec CyflowTM (CyFlow SL, Partec, Munster, Germany) 
			   	 Guava Easy CD4 (Guava Technologies, Hayward, CA, USA)
			   	 PIMA CD4 system (Alere PIMA CD4, Waltham, MA, USA)
			   	 BD FACSPresto (Becton-Dickinson, San Jose, CA, USA)  
			   	 EMD Millipore Muse Auto CD4 (Merck KGaA, Darmstadt,  
				    Germany) 
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			ซึ่่   �งข้้อมููลจากการเข้้าร่่วมโปรแกรมทดสอบความชำนาญในประเทศไทย  
ช่่วงปีี 2557 - 2563 มีีการใช้้เครื่่�อง CyFlow, BD FACSPresto และ PIMA เป็็นต้้น

			   หน่่วยงานที่่�ตรวจหา CD4 count  ต้้องตอบผลกลับัไปยังัหน่่วยงานส่่งตรวจ
โดยเร็ว็ ถึึงแม้้ว่า่ CD4 จะไม่่ใช้้เป็น็เกณฑ์ใ์นการให้้ยาต้้านไวรัสั แต่ย่ังัคงต้้องใช้้ในการ
คััดกรองโรคฉวยโอกาสบางชนิิดก่่อนการเริ่่�มยาต้้านไวรััส ดัังนั้้�น หากผลการตรวจ 
CD4 ตอบกลัับล่่าช้้า อาจมีีผลทำให้้ผู้้�รัับบริิการเสีียโอกาสในการเริ่่�มยาต้้านไวรััส 
ที่่�เร็ว็ขึ้้�น หน่่วยงานที่่�ดููแลรักัษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีแีละผู้้�ป่่วยเอดส์์ต้้องบันัทึึกการตรวจหา 
CD4 count ลงในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล และมีีมาตรการในการป้้องกััน
การเปิิดเผยผลการตรวจให้้กับัที่่�ผู้้�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการดููแลรักัษา รวมทั้้�งห้้องปฏิบัิัติกิาร
มีีส่่วนช่่วยในการแจ้้งเตืือนผลค่่า CD4 ต่่ำ เพื่่�อเฝ้้าระวัังโรคติิดเชื้้�อฉวยโอกาส 
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ตารางท่ี่�	 2.12	 แนวทางการส่งตรวจและรายงานผลการตรวจหา CD4 count  

การส่่งตรวจ
CD4

	ผู้�ที่่�ทราบว่่ามีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีคีวรได้้รับัการตรวจหาจำนวน CD4 โดยเร็ว็
	ผลการตรวจต้้องแสดงเป็็นค่า่ร้้อยละ (%CD4) และ จำนวน CD4 (absolute 

CD4)
	หากจำนวน CD4 มีีค่่า ≥ 350 cells/mm3 อาจพิิจารณาตรวจ CD4 ปีีละ 

1 ครั้้�ง 
	ผู้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีทีี่่�มี ีNRBC (Nucleated Red Blood Cell) ควรพึึงระวัังใน

การแปลผลจำนวน CD4

การใช้้ %CD4
ร่่วมกัับ CD4

	ใช้้ในกรณีีการประเมิินผลการรัักษาดัังต่่อไปนี้้� 
	 	ก ารมีีจำนวน CD4 มากขึ้้�นหรืือน้้อยลงผิิดปกติิ
	 	 เด็็กอายุุต่่ำกว่า 5 ปีี เนื่่�องจากจำนวน CD4 ในเด็็กกลุ่่�มนี้้�จะมี ี

	 ความแปรปรวนสููง

การเก็็บสิ่่�ง
ส่่งตรวจและ
การขนส่่ง
ตััวอย่่างเลืือด
ไปตรวจนอก
สถานพยาบาล

	ตััวอย่่างเลืือดต้้องใช้้สารกัันเลืือดแข็็งชนิิด EDTA เท่่านั้้�น
	ขณะขนส่่งตััวอย่่างเลืือด ควรบรรจุุในภาชนะที่่�ปลอดภััยและควบคุุม

อุุณหภููมิิอยู่่�ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง 
	นำส่่งห้้องปฏิิบััติิการตรวจภายใน 48 ชั่่�วโมง ที่่�อุุณหภููมิ 18 - 25 องศา

เซลเซีียส หลัังการเจาะเลืือด 

การใช้้ 
platform
การตรวจ

	แนะนำให้้ใช้้ single platform ซึ่่�งใช้้โฟลไซโทมิิเตอร์์เพีียงเครื่่�องเดีียว
เนื่่�องจากห้้องปฏิบัิัติกิารสามารถเปลี่่�ยนจาก Dual platform ซึ่่�งทั้้�งโฟลไซโทมิิเตอร์์
และเครื่่�องนัับเซลล์์เม็็ดเลืือด (cell counter) เป็็น single platform  
โดยใช้้เครื่่�องมืือเดิิมได้้ 

	กรณีีใช้้ Dual platform ต้้องใช้้ผลการตรวจ CBC ในการคำนวนค่่า CD4  
จึึงควรตรวจ CBC ภายใน 6 ชั่่�วโมงหลัังจากเจาะเลืือดด้้วย

			   ปััจจััยที่่�มีีผลกระทบต่่อการแปลผลการตรวจหา CD4 
			   	ก ารผ่่าตััดใหญ่่ การได้้รัับวััคซีีน การติิดเชื้้�อไวรััส และการได้้รับยา 

ในกลุ่่�มที่่�มีี steroid มีีผลต่่อ CD4 ดัังนั้้�น ควรหลีีกเลี่่�ยงการส่่งตรวจในช่่วงดัังกล่่าว

หรืือแปลผลด้้วยความระมััดระวััง

			   	 ความแปรปรวนจากการเปลี่่�ยนเครื่่�องมืือรวมถึึงน้้ำยาในการตรวจ

วิิเคราะห์์ แนะนำให้้ตรวจติิดตามโดยการใช้้เครื่่�องมืือและหลัักการเดิิม
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	 2.6.2	 การตรวจหาปริิมาณเชื้้�อเอชไอวีีในเลืือด (HIV viral load, VL)  

			ก   ารตรวจหาปริิมาณเชื้้�อเอชไอวีีในเลืือดมีีความสํําคััญมากในการติิดตาม

ผลการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรัสัว่่าสามารถลดปริิมาณไวรัสัให้้อยู่่�ในระดัับที่่�ตรวจไม่พ่บ

ได้้หรืือไม่่ ปััจจุุบัันประเทศไทยมีีห้้องปฏิิบััติิการ ที่่�สามารถให้้บริิการตรวจ HIV VL 

มากถึึง 124 แห่่งทั่่�วประเทศไทย ครอบคลุุมทุุกเขตสุุขภาพของประเทศ 

ซึ่่�งประเทศไทยมีแีนวทางการดำเนินิงานส่ง่เสริมิความครอบคลุมุในการตรวจ HIV VL 

โดยมีีเป้้าหมายในการกดปริิมาณเอชไอวีีในเลืือดและลดผู้้�ติิดเชื้้�อรายใหม่่ เพื่่�อให้้

สามารถยุุติิปััญหาเอดส์์ให้้ได้้ภายในปีี พ.ศ. 2573

			ก   ารตรวจ HIV VL เป็็นการตรวจหาปริมาณสารพัันธุุกรรมชนิิด RNA 

ของไวรััสในพลาสมาของผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและผู้้�ป่่วยเอดส์์ โดยใช้้เทคนิิคการเพิ่่�ม

จำนวนสารพัันธุุกรรมของไวรัส มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อใช้้ตรวจติิดตามประเมิินผลการ

รักัษาในผู้้�ที่่�ได้้รับัการรักัษาด้้วยยาต้้านเอชไอวี ีซึ่่�งน้้ำยาส่ว่นใหญ่ใ่นท้้องตลาดปััจจุบัุัน

ใช้้หลัักการพื้้�นฐานเพิ่่�มปริิมาณยีีนเป้้าหมาย (Target amplification) โดยหลัักการ

นี้้�สามารถแบ่่งย่่อยได้้เป็็น 2 ประเภทคืือ

			   1)	 Polymerase Chain Reaction (PCR): เป็็นการเพิ่่�มปริิมาณ          

สารพัันธุุกรรม โดยใช้้ 3 อุุณหภููมิิ (Denaturation, Annealing และ Extension)    

ในปััจจุุบัันหลัักการนี้้�ได้้ถููกพััฒนาให้้มีีความไวในการตรวจวิิเคราะห์์มากขึ้้�นด้้วยการ

ใช้้ probe ติิดฉลากสารเรืืองแสงใส่่ลงไปในขั้้�นตอนแรกของการเพิ่่�มปริิมาณ             

สารพัันธุุกรรม และเครื่่�องจะทำการเก็็บสััญญาณทุุก ๆ รอบที่่�มีีการเพิ่่�มปริิมาณ        

สารพัันธุุกรรม หรืือที่่�รู้้�จัักกัันดีีในชื่่�อของ real time PCR 

			   2)	 Isothermal amplification: เป็็นการเพิ่่�มปริิมาณสารพัันธุุกรรม    

โดยใช้้อุณุหภููมิเิดีียว เช่่น Nucleic acid sequence based amplification (NASBA), 

Transcription mediated amplification (TMA), Recombinase Polymerase 

Amplification (RPA) และ Loop mediated amplification (LAMP) เป็็นต้้น 

ข้้อดีีของการใช้้อุณหภููมิเดีียวในการเพิ่่�มปริมาณสารพัันธุุกรรม คืือ สามารถทำการ

ทดสอบที่่�อุุณหภููมิิเดีียว เพื่่�อเพิ่่�มปริิมาณสารพัันธุุกรรมได้้หลายเชื้้�อ โดยไม่่ต้้อง

ออกแบบให้้ primer ของแต่่ละเชื้้�อ มีีอุุณหภููมิิที่่�ใกล้้เคีียงกัันแบบกระบวนการ PCR

63แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



			   ในปัจัจุบุันัด้้วยการพัฒันาของเทคโนโลยีตี่า่ง ๆ  เพิ่่�มขึ้้�น ทำให้้กระบวนการ

ตรวจหาปริิมาณเชื้้�อเอชไอวีี ได้้รัับการพััฒนาเป็็น 2 platforms คืือ

			   1)	Automated machine: เป็็นระบบที่่�ใช้้เครื่่�องมืือแบบอััตโนมััติิ          

ในกระบวนการต่่าง ๆ  ตั้้�งแต่่การสกัด การเพิ่่�มปริมาณสารพัันธุุกรรมและการตรวจสอบ

สารพัันธุุกรรม สามารถลดความผิิดพลาด และการปนเปื้้�อนในกระบวนการทดสอบ 

นอกจากนี้้�ในระบบยัังมีีตััวควบคุุมภายในและ calibrators ที่่�สามารถแจ้้งเตืือน  

กรณีีมีีค่่าออกนอก range ที่่�กำหนดไว้้ โดยเครื่่�องมืือชนิิด automated machine  

มีทีั้้�งระบบที่่�เป็็น 3 อุณุหภููมิ สำหรับัเพิ่่�มปริมาณสารพันัธุกุรรม และแบบอุณุหภููมิเิดียีว 

ข้้อดีขีองการใช้้ระบบอัตัโนมัตัิ ิคืือมีคีวามแม่น่ยำสููง ลดการปนเปื้้�อน รองรับัตัวัอย่า่ง

จำนวนมาก เหมาะกับัห้้องปฏิบิัตัิกิารขนาดใหญ่ ่ที่่�มีคีวามพร้้อมในด้้านบุคุลากร พื้้�นที่่� 

และเงิินทุุน เนื่่�องจากเครื่่�องอััตโนมััติิมีีราคาค่่อนข้้างสููง และสามารถตรวจได้้หลาย

ตััวอย่่างต่่อรอบ ดัังนั้้�นหากมีีจำนวนตััวอย่่างต่่อวัันน้้อย อาจจะต้้องมีีการรวบรวม

ตััวอย่่างเพื่่�อให้้ครบตามที่่�เครื่่�องกำหนด อาจส่่งผลกระทบทำให้้รายงานผลล่าช้้า  

ห้้องปฏิิบััติิการควรเลืือกวิิธีีให้้เหมาะสมกัับการใช้้งาน และคำนึึงถึึงขนาดของพ้ื้�นที่่� 

จััดวางเครื่่�องมืือให้้ถููกต้้องตามหลัักการของงานอณููชีีวโมเลกุุล

			   2)	 Point of Care test (POCT): ถููกพััฒนาขึ้้�นมาเพื่่�อให้้เหมาะกัับ 

ห้้องปฏิิบััติิการขนาดเล็็ก หรืือพ้ื้�นที่่�ห่่างไกล สามารถรองรัับตััวอย่่างได้้จำนวนน้้อย  

ใช้้พื้�นที่่�จำกััด และต้้องการผลทดสอบที่่�รวดเร็็ว แต่่ข้้อมููลสำหรัับการติิดตั้้�งเครื่่�องไว้้ 

ณ จุดุที่่�ใกล้้คนไข้้ ยังัไม่่มีแีนวทางที่่�ชัดัเจน โดยเฉพาะประเด็น็สำคัญัด้้านความปลอดภัยั

ของการทดสอบเนื่่�องจากเกี่่�ยวข้้องกัับเชื้้�อจุุลชีพ ดัังนั้้�นการติิดตั้้�งควรประเมิิน 

ความเสี่่�ยงในแต่่ละห้้องปฏิบัิัติกิาร และกรณีีที่่�มีกีารดููดตััวอย่่าง ต้้องทำภายในตู้้�ชีีวนิรภััย 

ชุุดน้้ำยาสำหรัับชุุดทดสอบนี้้�ส่่วนใหญ่่จะสามารถเก็็บไว้้ที่่�อุุณหภููมิห้้องที่่�มีีเครื่่�อง 

ปรัับอากาศ โดยควบคุุมอุุณหภููมิิ 22 - 28 องศาเซลเซีียส จึึงสะดวกและประหยััด 

ค่่าใช้้จ่่ายในการขนส่่ง อย่่างไรก็็ตามชุุดน้้ำยานี้้�จะไม่่มีีตััวควบคุุมบวกของเชื้้�อจุุลชีีพ 

ที่่�ต้้องการทดสอบมาให้้ ดังันั้้�นห้้องปฏิบัิัติิการต้้องมีีการทำการทดสอบกัับตัวัเชื้้�อจุลุชีพ

นั้้�น ๆ โดยความถี่่�ในการทำการทดสอบยัังไม่่มีีแนวทางที่่�แน่่ชััดสำหรัับประเทศไทย 

แต่่ข้้อมููลจาก Xi Mo และคณะฯ ได้้กำหนดให้้ทำการทดสอบทุุก ๆ 50 ตััวอย่่าง 

(Front. Cell. Infect. Microbiol., 13 October 2021)
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	 	 	 หน่่วยงานที่่�ตรวจ HIV VL ต้้องตอบผลกลัับไปยัังหน่่วยงานส่่งตรวจ 

โดยเร็็ว เนื่่�องจากผลการตรวจ HIV VL ใช้้ตััดสิินใจเรื่่�องการส่่งตรวจการดื้้�อต่่อยา

ต้้านไวรััส และอาจมีีความจำเป็็นต้้องเปลี่่�ยนสููตรยาในผู้้�รัับบริิการบางรายได้้  

หน่่วยงานที่่�ดููแลรักษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและผู้้�ป่่วยเอดส์์ต้้องบัันทึึกผลการตรวจหา HIV 

VL ลงในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล และมีมีาตรการในการป้อ้งกันัการเปิดิเผย

ผลการตรวจให้้กัับผู้้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับการดููแลรัักษา

			   หมายเหตุุ ในกรณีีค่่า HIV VL มากกว่่า 1,000 copies/mL หน่่วยงาน

บริิการตรวจ VL ต้้องมีีระบบประสานงานกัับแพทย์์ พยาบาลผู้้�รัับผล ให้้ตรวจสอบ

ความสม่่ำเสมอในการกิินยาต้้านไวรััส ก่่อนพิิจารณาส่่งตรวจหายีีนดื้้�อยาโดยใช้้

ตััวอย่่างพลาสมาแช่่แข็็งสำรองที่่�หน่่วยงานบริิการตรวจ HIV VL เก็็บไว้้

65แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568
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ตารางท่ี่�	 2.14	 แนวทางการส่่งตรวจและรายงานผลการตรวจ HIV VL

การส่่งตรวจ
HIV VL

	ส่่งตรวจ VL ในเดืือนที่่� 3 หรืือ 6 และ 12 หลัังเริ่่�มยาต้้านไวรััสในปีีแรก 
	ส่่งตรวจ VL ในเดืือนที่่� 3 หลัังปรัับเปลี่่�ยนยาต้้านไวรััสจากสููตรที่่�ดื้้�อยา
	ส่งตรวจ VL อย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง เพื่่�อติดิตามการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรัสั

การรายงาน
ผลการตรวจ 
HIV VL*

	การรายงานผลการตรวจ VL มีรีููปแบบเป็็น copies/mL (หรืือ IU/mL) และ 
Log

10 
equivalence

วิิธีีเก็็บเลืือดส่่ง
ตรวจ
HIV VL*

	ให้้ประสานกัับหน่่วยบริิการรัับตรวจ เพื่่�อรัับข้้อมููลเกี่่�ยวกับชนิิดและขนาด
หลอดเลืือด

	ต้้องใช้้สารกัันเลืือดแข็็งชนิิด EDTA หรืือ ACD โดยปริิมาณตััวอย่่างเลืือดกัับ
สารกัันเลืือดแข็็ง ต้้องได้้ตามสััดส่่วนที่่�กำหนดไว้้ 

	ควรเก็็บแยกพลาสมาอย่่างน้้อย 2 หลอด เนื่่�องจากอาจต้้องมีีการตรวจหา
เช้ื้�อเอชไอวีดีื้้�อยาต้้านไวรัสัต่อ่ไป และจำนวนในแต่ล่ะหลอดต้้องไม่น่้้อยกว่า่ 
1 mL 

การเก็็บตััวอย่่างเพื่่�อตรวจ HIV VL

เจาะเก็็บด้้วย
หลอด
ปราศจากเชื้้�อ
ชนิิดสารกััน
เลืือดแข็็ง 
EDTA

Whole blood ที่่�อุุณหภููมิิ
2 - 25 องศาเซลเซีียส

ไม่่เกิิน 24 ชั่่�วโมง

ปั่่� นแยกพลาสมาด้้วย
เครื่่�องปั่่�น ด้้วยแรงเหวี่่�ยง 
800 - 1,600 g นาน 20 
นาทีี

ที่่�อุุณหภููมิิ
25 องศาเซลเซีียส

ควรปั่่� นแยกพลาสมา
ภายใน 6 ชั่่�วโมง หลัังจาก
เจาะเลืือด

เจาะเก็็บด้้วย
หลอด 
Plasma 
Preparation 
Tube (PPT)*

ปั่่�นแยกพลาสมาด้้วย
เครื่่�องปั่่�น ด้้วยแรงเหวี่่�ยง 
800 - 1,600 g นาน 20 
นาทีี

ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง
(25 องศาเซลเซีียส)

ไม่่เกิิน 24 ชั่่�วโมง

หรืื อ เ ก็็ บ รัั กษา ไว้้ ใ น 
ตู้้�เย็็น อุุณหภููมิิ
2 - 8 องศาเซลเซีียส

นำส่่งภายใน 5 วััน
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การแยก
ตััวอย่่าง
พลาสมา

ต้้ อ งทำ ในตู้้� ชีี วนิิ รภัั ย
ระดัับ 2 (biosafety 
cabinet class II) และใช้้
หลอดดููดพลาสติิกชนิิด
ปราศจากเอนไซม์นิวิคลีเีอส 
(DNase/RNase Free) 
ใช้้หลอดดููด (transfer 
p i pe t t e )  ใ ส่่ หลอด
พลาสติิกแบบฝาเกลีียว
ชนิิด polypropylene 
screw cap ซึ่่�งปราศจาก
เ อ น ไ ซม์ ์ นิิ ว ค ลีี เ อ ส 
(DNase/RNase Free)

นำส่่งที่่�อุุณหภููมิิ
2 - 8 องศาเซลเซีียส 
หรืือแช่่แข็็งที่่� -20 องศา
เซลเซีียส และขนส่่งด้้วย
น้้ำแข็็งแห้้ง

นำส่่งภายใน 5 วััน

ข้้อควรระวััง 	ห้้องปฏิิบััติิการควรมีีการวางแผนการเก็็บรัักษาตััวอย่่างพลาสมาที่่�ส่่งตรวจ 
HIV VL เพิ่่�มอีีก 1 หลอด เก็็บแช่่แข็็งไว้้ล่่วงหน้้าสำหรัับการตรวจหาเช้ื้�อ 
เอชไอวีีดื้้�อยาต้้านไวรััส หากผลการส่่งตรวจ HIV VL ≥ 1,000 copies/mL 
(ดููรายละเอีียดในแผนภููมิิที่่� 2.6)

	ผลการตรวจ HIV VL ใช้้เพื่่�อการติิดตามประเมิินผลการดููแลรัักษา แต่่อาจ
นำไปใช้้เพื่่�อช่่วยวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในระยะเฉีียบพลัันตามดุุลพินิิจ
ของแพทย์์

* สิ่่�งส่่งตรวจและการรายงานผลตรวจวิิเคราะห์์ให้้ถืือปฏิิบัตัิติามเอกสารกำกับัน้้ำยาแต่่ละชนิดิ

			ปั   ัจจััยที่่�มีีผลกระทบต่่อการแปลผลการตรวจ HIV VL 
			   	ผู้ ้�ป่่วยมีีอาการไข้้ มีีการติิดเชื้้�อต่่าง ๆ หรืือได้้รัับวััคซีีน จะทำให้้ระบบ
ภููมิิต้้านทานของร่่างกายถููกกระตุ้้�นและมีีผลในการเพิ่่�มปริิมาณของเชื้้�อไวรััส 
ได้้มากกว่่า 10 เท่่า ดัังนั้้�น ไม่่ควรส่่งตรวจ HIV VL เมื่่�อผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและผู้้�ป่่วย
เอดส์์มีีภาวะดัังกล่่าว
			   	 ความแปรปรวนจากการเปลี่่�ยนเครื่่�องมืือ ชนิิด และหลัักการของ 
เครื่่�องมืือ รวมถึึงน้้ำยาในการตรวจวิิเคราะห์์ แนะนำให้้ตรวจติิดตามโดยใช้้เครื่่�องมืือ
และหลัักการเดิิม โดยห้้องปฏิิบััติิการเดิิม 

			ร   ะบบตรวจสอบเมื่่�อครบกำำ�หนดการส่่งตรวจ HIV VL ของผู้้�รัับยาต้้านไวรััส
			   หน่่วยงานที่่�ดููแลรักษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี ต้้องจััดให้้มีระบบตรวจสอบและ 
แจ้้งเตืือนเมื่่�อผู้้�รัับยาต้้านไวรััสครบกำหนดการส่่งตรวจ HIV VL แล้้วแต่่ยัังไม่่ได้้ 
ส่่งตรวจ HIV VL และต้้องกำหนดตััวชี้้�วัดัเพื่่�อวัดัผลสัมัฤทธิ์์�ในการแจ้้งเตืือนเป็็นร้้อยละ
ของผู้้�ที่่�ได้้รัับการส่่งตรวจ HIV VL ปีีละ 1 ครั้้�ง ดููความครอบคลุุมของการตรวจให้้ได้้
เกิินร้้อยละ 95 ของผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�ได้้รัับยาต้้านเอชไอวีีทั้้�งหมดในหน่่วยงาน
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	 2.6.3	 การตรวจการดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี (HIV drug resistance testing)  

			   การตรวจหาเชื้้�อเอชไอวีีดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััสใช้้หลักการหาลำดัับเบสของยีีน 
เป้า้หมาย (targeted sequencing) เพื่่�อตรวจหาการเปลี่่�ยนแปลงของลำดัับเบส 
ในสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มีีความสััมพัันธ์์กัับการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส โดย
มีีวััตถุุประสงค์์ของการตรวจคืือ ใช้้เป็็นข้้อมููลประกอบการพิิจารณาการตััดสิินใจ 
ของแพทย์์ในการวิินิิจฉััยการรัักษาล้้มเหลว การติิดตามการระบาดของเชื้้�อเอชไอวีี
ดื้้�อยา การเลืือกใช้้และปรัับเปลี่่�ยนสููตรยา 
			   โดยในช่่วงแรกจะมีีการตรวจเฉพาะยีีนเป้้าหมายคืือยีนี protease และ 
reverse transcriptase เท่่านั้้�น ในปีี พ.ศ. 2564 องค์์การอนามัยัโลกได้้รายงานถึึง
สถานการณ์์ของการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรัสัในกลุ่่�ม first line drug โดยเฉพาะ Nevirapine 
(NVP) และ Efavirenz (EFV) ที่่�มีีการรายงานการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััสมากกว่่า 10 % 
ทำให้้มีีการเปลี่่�ยนไปใช้้ยา Dolutegravir (DTG) ซึ่่�งเป็็น second generation  
ของยากลุ่่�ม integrase strand transfer inhibitor (INSTIs) ที่่�มี ีbarrier resistant  
สููงกว่ายา Raltegravir (RAL) อย่่างเร่่งด่่วน โดยพบว่่ายาดัังกล่่าวสามารถลดปริิมาณ
ไวรััสลงได้้อย่่างรวดเร็็ว และในปีี พ.ศ. 2565 แนวทางการตรวจรัักษาและป้้องกััน 
การติิดเชื้้�อเอชไอวีีประเทศไทย 2564/2565 ได้้มีีการประกาศใช้้ยา DTG ร่่วมกัับ 
ยากลุ่่�ม NRTIs สำหรัับใช้้เป็็น first line regimen  ทำให้้ห้้องปฏิิบััติิการได้้มีีการ 
ปรับขยายขอบข่่ายการตรวจยีีนเพิ่่�มขึ้้�นอีีก 1 ยีีน คืือ ยีีน integrase โดยจะต้้อง 
ครอบคลุุมกรดอะมิิโนตำแหน่่งที่่� 51 - 263  
			ส   ำหรับัการตรวจการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรัสัด้้วยเทคนิิค NGS องค์์การอนามััยโลก
ได้้ใช้้ค่่า threshold สำหรัับการแปลผล NGS ไว้้ที่่� 15 % หากต้้องการแปลผลด้้วย 
threshold อื่่�น ๆ ควรแปลผลด้้วยความระมััดระวััง (Guideline WHO) สำหรัับ 
การแปลผลการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััสจะมีีการอััพเดทข้้อมููลอยู่่�ทุุกปีี โดยสามารถเข้้าไป
ดููได้้ที่่� https://www.iasusa.org/
			ชุ   ุดตรวจที่่�ห้้องปฏิิบััติิการพััฒนาข้ึ้�นมาใช้้เอง (in-house) หรืือ Sanger 
sequencing มีีข้้อจำกััดคืือ ยัังไม่่สามารถตรวจจัับตำแหน่่งการกลายพัันธุ์์�มีีปริิมาณ
น้้อยหรืือเกิิดขึ้้�นได้้น้้อย low-abundance drug-resistant variants (LA-DRVs)  
ในขณะที่่�เทคนิิค next generation sequencing (NGS) สามารถตรวจจัับตำแหน่่ง
การกลายพัันธุ์์�ที่่�มีปีริมาณน้้อย ๆ  (minority resistance variants 
(MRVs) ได้้ดีีกว่่า อย่่างไรก็็ตาม จุุดเด่่น จุุดด้้อย ของเทคนิิคการ
ตรวจหาการดื้้�อต่อ่ยาต้้านไวรัสเอชไอวี ีสามารถศึึกษาเพิ่่�มเติมิได้้ที่่� 
https://shorturl-ddc.moph.go.th/9qCVZ
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ตารางท่ี่�	 2.15	 แนวทางการส่่งตรวจหาการดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี

ข้้อบ่่งชี้้�
การส่่งตรวจ
การดื้้�อต่่อยา
ต้้านเอชไอวีี

	หลัังจากได้้รับการรัักษาด้้วยยาต้้านเอชไอวีีแล้้ว เมื่่�อแพทย์์ผู้้�ทำการรัักษา
ประเมินิหรืือสงสััยว่่าจะเกิดิเช้ื้�อดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี

	 	 ควรเจาะเลืือดขณะที่่�ผู้้�ติิดเช้ื้�อเอชไอวีียัังกิินยาสููตรนั้้�นอยู่่�อย่่างต่่อเนื่่�อง 
	 และสม่่ำเสมอ; หรืือ

	 	ส่ ่งตรวจทัันทีีหลัังจากผู้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีหยุุดยาสููตรนั้้�นหรืือหยุุดยา 
	 ไม่่เกิิน 4 สััปดาห์์ 

	หากผู้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีหยุุดยาเกิิน 4 สััปดาห์์ หรืือกิินยาไม่่สม่่ำเสมอ 
อาจทำให้้ปริิมาณไวรััสเพิ่่�มขึ้้�น โดยไวรััสที่่�เพิ่่�มปริิมาณได้้ดีีมัักเป็็นสายพัันธุ์์�
ดั้้� ง เดิิม (wild-type) ซึ่่� งอาจบดบัังการตรวจพบสายพัันธุ์์�ดื้้�อยา 
(drug-resistant strains) ได้้ ดัังนั้้�น การตรวจหาเชื้้�อดื้้�อยาต้้านไวรัส 
ต้้องดำเนิินการในกรณีีที่่�ผู้้�ติิดเช้ื้�อกิินยาตามคำสั่่�งแพทย์์อย่่างเคร่่งครััด 
เพื่่�อความถููกต้้องและประสิิทธิิภาพในการวิินิิจฉััยและวางแผนการรัักษา

การเจาะและ
จััดเก็็บเลืือด
เพื่่�อตรวจหา
เชื้้�อดื้้�อต่่อยา
ต้้านเอชไอวีี

	ควรใช้้ตัวัอย่่างเดียีวกับัการตรวจ HIV VL และต้้องมีีผลการตรวจ HIV VL 
≥ 1,000 copies/mL  ซึ่่�งเก็็บแช่่แข็ง็ไว้้ล่วงหน้้าแล้้ว ตามแผนภููมิทิี่่� 2.6

	หากไม่่สามารถใช้้ตัวัอย่่างเดียีวกับัที่่�ตรวจ HIV VL ได้้และจำเป็็นต้้องเจาะ
เลืือดใหม่่ ตัวัอย่่างเลืือดที่่�ส่่งตรวจต้้องใช้้สารกันัเลืือดแข็ง็ชนิดิ EDTA หรืือ 
ACD โดยปริิมาณตััวอย่่างเลืือดกัับสารกัันเลืือดแข็็ง ต้้องได้้สััดส่่วนตามที่่�
กำหนดไว้้ 

	ควรประสานกัับหน่่วยบริกิารรับัตรวจ เพื่่�อรับัข้้อมููลเกี่่�ยวกับัชนิดิและขนาด
หลอดเลืือด

การขนส่่ง
ตััวอย่่างเลืือด

	ใช้้แนวทางเดีียวกัับการเก็็บตััวอย่่างและการขนส่่งตััวอย่่าง HIV VL  

การรวบรวม
ข้้อมููลรหััส
พัันธุุกรรม
ของสายพัันธุ์์�
เชื้้�อเอชไอวีี

การวิเิคราะห์์สายพันัธุ์์�ของเชื้้�อเอชไอวีจีากการตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิาร เพื่่�อหา
ยีีนดื้้�อยาต้้านไวรััสมีีความสำคััญอย่่างมาก เนื่่�องจากข้้อมููลที่่�ได้้สามารถนำไป
ใช้้ในการเฝ้้าระวััง ป้้องกััน และควบคุุมการแพร่่ระบาดของสายพัันธุ์์�เชื้้�อ 
เอชไอวีี นอกจากนี้้�ยัังช่่วยให้้แพทย์์มีีข้้อมููลประกอบการตััดสิินใจใน 
การวางแผนการรัักษาและเลืือกใช้้ยาต้้านไวรััสที่่�เหมาะสมสำหรัับผู้้�ติิดเชื้้�อ 
เอชไอวีีในอนาคต 
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			ปั   ัจจััยที่่�มีีผลกระทบต่่อการแปลผลการตรวจหาการดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี
			   1)	ปริ มาณไวรััสในตััวอย่่างที่่�ส่่งตรวจต้้องมีีมากพอ หากน้้อยเกิินไปจะ

ทำให้้ไม่่สามารถตรวจพบได้้

			   2)	ป ระวััติิการกิินยาต้้านเอชไอวีีของผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีและผู้้�ป่่วยเอดส์์  

รวมถึึงความสม่่ำเสมอในการกิินยาต้้านไวรััสเอชไอวีี

			   3)	 ระยะเวลาในการหยุุดยาต้้านไวรััสเอชไอวีี

			   เทคนิิคที่่�ใช้้ในการตรวจหาการดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี
			   ปัจัจุบุันัเทคนิคิที่่�ใช้้สำหรับัการตรวจหาการดื้้�อต่อ่ยาต้้านไวรัสที่่�นิยิมใช้้กัน

เป็็น targeted sequencing โดยอาศััยหลัักการเพิ่่�มปริิมาณของยีีนที่่�เป็็นเป้้าหมาย

ของยา เช่่น reverse tranascriptase, protease และ integrase แล้้วนำผลิิตผล 

(amplicon) ที่่�ได้้เข้้าสู่่�กระบวนการหาลำดัับเบสโดยวิิธีีที่่�ใช้้กัันอยู่่�ในปััจจุุบััน ได้้แก่่

			   1)	 Sanger sequencing ใช้้หลัักการของ dye terminator ในการเติมิ

เบสที่่�ได้้ถููกติดิฉลากสี ีโดยเบสที่่�ถููกเติิมจะทำให้้เบสอื่่�น ๆ ไม่่สามารถเข้้ามาต่่อกับัเบส

นั้้�นได้้ จะได้้เป็็นสายสั้้�นยาว ขนาดต่่าง ๆ  กันั และจะผ่่านเข้้าไปใน capillary arcrylamide 

โดยมีีการยิิงอ่่านด้้วยเลเซอร์์ ทำให้้เกิิดสััญญาณและถููกประมวลผลออกมาเป็็น 

ลำดัับเบสต่่าง ๆ

			   2)	Next generation sequencing ใช้้หลัักการของการทำให้้สาย 

นิวิคลีโีอไทด์ถ์ููกย่อ่ยออกเป็น็ short fragment ก่อ่นที่่�จะเข้้ากระบวนการทำ library 

ที่่�จะมีีการต่่อ adaptor และเพิ่่�มปริมาณผลิิตผลที่่�ได้้และเข้้าเครื่่�องอ่่านลำดัับเบส 

ซึ่่�งขึ้้�นกัับชนิิดของ platform ที่่�ใช้้ จากนั้้�นผลที่่�ได้้จะได้้เป็็นลำดัับเบสสายสั้้�น ๆ  ที่่�จะ

นำมาถููกเรียีงด้้วยโปรแกรมเพื่่�อให้้ได้้สายที่่�ใช้้สำหรัับวิเิคราะห์์ (consensus sequence) 

แล้้วนำเข้้าสู่่�กระบวนการวิิเคราะห์์จากฐานข้้อมููลการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรััสของเชื้้�อ 

เอชไอวีี (Stanford HIV drug resistance database)
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	 การแปลผลการตรวจหาเชื้้�อดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส

ตารางท่ี่�	 2.16	 การรายงานผลและแปลผลการตรวจการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส

การรายงานผล แบบ STANFORD-BASED การแปลผล*

Susceptible ไม่่พบการกลายพัันธุ์์� (mutation) บนตำแหน่่ง  
ที่่�สััมพัันธ์์กัับการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััสเอชไอวีี

Potential Low - level resistance ตรวจพบการกลายพัันธุ์์�บนตำแหน่่งที่่�สััมพัันธ์์กัับ
การดื้้�อยา แต่่จะทำให้้เกิดิการดื้้�อต่่อยา เมื่่�อเกิดิขึ้้�น
พร้้อมกัับการกลายพัันธุ์์�ที่่�ตำแหน่่งอื่่�นเพิ่่�มเติิม

Low - level resistance ตรวจพบการกลายพัันธุ์์�บนตำแหน่่งที่่�สััมพัันธ์์กัับ
การดื้้�อยาซึ่่� งอาจลดความไวต่อยาต้้านไวรัส 
ในหลอดทดลองหรืือผู้้�ป่่วยที่่�มีีการกลายพัันธุ์์�บน
ตำแหน่่งนี้้�อาจมีีการตอบสนองทางไวรััสวิิทยา 
ที่่�ต่่ำกว่่าปกติิต่่อการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััส

Intermediate resistance ตรวจพบการกลายพัันธุ์์�บนตำแหน่่งที่่�สััมพัันธ์์ 
กัับการด้ื้�อยา ซึ่่�งมีีข้้อบ่่งชี้้�ถึึงความเป็็นไปได้้สููง 
ที่่�การออกฤทธิ์์�ของยาจะลดลง แต่ย่าจะยังัคงมีฤีทธิ์์�
ต้้านไวรััสที่่�เหลืืออยู่่�

High - level resistance ตรวจพบการกลายพัันธุ์์�บนตำแหน่่งที่่�สััมพัันธ์์กัับ
การดื้้�อยา ซึ่่�งมีขี้้อบ่ง่ชี้้�ถึึงความเป็น็ไปได้้สููงที่่�มีรีะดับั
การดื้้�อยาในหลอดทดลองสููงสุุด หรืือมีีข้้อมููลทาง
คลิินิิกที่่�แสดงให้้เห็็นว่่าผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อไวรััส ที่่�มีกีาร
กลายพัันธุ์์�ดังกล่าว มักัจะมีีการตอบสนองทางไวรััส
วิิทยาเพีียงเล็็กน้้อย หรืือไม่่มีีเลยต่่อการรัักษาด้้วย 
ARV

หากเป็็น deepcheck จะมีีการรายงานผล 3 ระดัับ คืือ susceptible, intermediate และ 
resistance

		  *อ้้างอิิงจากฐานข้้อมููลสถาบัันนั้้�น ๆ ที่่�จััดทำขึ้้�น สำหรัับการ

แปลผลยีนีดื้้�อยาและการดื้้�อต่อ่ยาต้้านไวรัสัเอชไอวี ีจะมีีการอัพัเดท

ข้้อมููลอยู่่�ทุกปี ีโดยสามารถเข้้าไปดููได้้ที่่� https://www.iasusa.org/
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แผนภููมิิที่่�	 2.6	 แนวทางการเก็็บตััวอย่่างเพื่่�อส่่งตรวจหาการดื้้�อต่่อยาต้้านเอชไอวีี 

ผู�ติดเชื้อเอชไอว�ที่รับยาต�านไวรัสส�งตรวจ HIV VL ตามกําหนด

ป��นแยกพลาสมา 2 หลอด (1)

ส�งตรวจ HIV VL เก็บสํารองในตู�แช�แข็ง (2)

รักษาด�วยยาต�านไวรัสและติดตาม
การรักษาต�อไป

ตรวจสอบประวัติการกินยาต�านไวรัส
ของผู�ป�วยอีกครั้ง

เข�าสู�กระบวนการเร�งรัด
การกินยาอย�างสมํ่าเสมอ

ส�งตรวจ Drug Resistance
โดยประสานงานกับห�องแล็บโดยเร็ว

หลอดที่ 1

VL < 1,000 copies/mL

VL ≥ 1,000 copies/mL

หลังกินยาครบ 3 เดือน
ส�งตรวจ HIV VL อีกครั้ง

กินยาไม�สมํ่าเสมอ กินยาสมํ่าเสมอ (3)

หลอดที่ 2

หมายเหตุุ
	 (1)	 ในแต่่ละหลอดต้้องมีีพลาสมาอย่่างน้้อย 1 mL และปั่่�นแยกด้้วยเทคนิิคปลอดเชื้้�อโดยพลาสมา
เก็็บในหลอดที่่�เป็็น DNase/RNase-free tube
	 (2)	ต้้ องเก็็บไว้้ในตู้้�แช่แ่ข็ง็ภายใต้้อุณหภููมิอิย่า่งน้้อย –20 องศาเซลเซียีส (ห้้ามเก็็บไว้้ในช่อ่งแช่แ่ข็ง็
ของตู้้�เย็็นที่่�เก็็บน้้ำยาหรืือเก็็บตััวอย่่างตรวจในห้้องปฏิิบััติิการ)
	 (3)	กิ ินยาอย่่างสม่่ำเสมอ คืือ การกิินยาต้้านไวรััสตรงเวลาทุุกวััน ต่่อเนื่่�อง 3 เดืือน
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	 2.6.4	 การเฝ้้าระวัังการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส 

			ก   ารรัักษาผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยยาต้้านไวรัสัจำเป็็นต้้องมีีการเฝ้้าระวัังการด้ื้�อยา
ต้้านไวรัสัอย่า่งต่อ่เนื่่�อง โดยเฉพาะในช่่วงก่อ่นเริ่่�มการรักัษาและระหว่า่งได้้รับัยา ทั้้�งนี้้�
มีีคำนิิยามที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยาที่่�สำคััญ 3 กลุ่่�ม ได้้แก่่
	 	 1)	Pretreatment HIV Drug Resistance (PDR) * หมายถึึง ภาวะที่่�ตรวจพบ
การกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรััสซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรััส ในผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�ยััง 
ไม่เ่คยได้้รับการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรัสัมาก่อ่น หรืือได้้รับัยามาก่อ่นและมาเริ่่�มยาต้้าน
ไวรััสในกลุ่่�มยาสููตรแรก (first-line regimens) อีีกครั้้�ง
		  2)	Transmitted HIV Drug Resistance (TDR) * หมายถึึง ภาวะที่่�ผู้้�ติดิเชื้้�อ
รายใหม่่ได้้รับเชื้้�อเอชไอวีี ซึ่่�งมีีการกลายพัันธุ์์�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรัสัมาจาก
ผู้้�ติิดเชื้้�อรายอื่่�นโดยตรง โดยที่่�ตนเองยัังไม่่เคยได้้รัับยาต้้านไวรััสมาก่่อน
		  3)	Acquired HIV Drug Resistance: ADR) หมายถึึง ภาวะที่่�ตรวจพบ
การเปลี่่�ยนแปลงของลำดัับเบสของเชื้้�อไวรััส ซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรััส  
ในผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�เคยได้้รัับยาต้้านไวรััสและหรืือกำลัังได้้รัับยาต้้านไวรััสอยู่่�

		  * แม้้ว่าทั้้�ง PDR และ TDR จะพบในผู้้�ติิดเชื้้�อก่่อนเริ่่�มการรักัษาด้้วยยาต้้านไวรัสั 
แต่่มีีความแตกต่่างกัันในประเด็็นสำคััญคืือ
		  •	TDR เป็็นกรณีีที่่�ผู้้�ติิดเชื้้�อได้้รัับเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มีีการกลายพัันธุ์์� ซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับ
การดื้้�อยาต้้านไวรััสมาจากผู้้�อื่่�นโดยตรง โดยยัังไม่่เคยได้้รัับการรัักษาด้้วยตนเอง
		  •	PDR ครอบคลุมุถึึงกรณีีที่่�เชื้้�อเอชไอวีมีีกีารด้ื้�อยาก่่อนเริ่่�มการรัักษา ซึ่่�งอาจเกิิด
จากการรับัเชื้้�อที่่�ด้ื้�อยามา (TDR) หรืือเกิิดจากการที่่�ผู้้�ป่่วยเคยได้้รับัยาต้้านไวรัสัมาก่่อน 
เช่่น เคยใช้้ยาแล้้วหยุุดไป แล้้วกลัับมาเริ่่�มยาในกลุ่่�ม first line อีีกครั้้�ง

	 เนื่่�องจากมีการใช้้ยาต้้านไวรัสเพิ่่�มข้ึ้�นอย่่างมากในช่่วงหลายปีีที่่�ผ่่านมาเพื่่�อติิดตามประสิิทธิิภาพของการใช้้ยา

ต้้านไวรัสัและลดอัตัราการแพร่่ของเชื้้�อดื้้�อต่่อยาต้้านไวรัส องค์์การอนามัยัโลกได้้แนะนำให้้แต่่ละประเทศมีกีารเฝ้้าระวังั

การเปลี่่�ยนแปลงของการด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรัสในกลุ่่�ม PDR และ ADR ซึ่่�งข้้อมููลดังกล่าวจะมีีความสำคััญสำหรัับ 

การเปลี่่�ยนแปลงแนวทางการใช้้ยาต้้านไวรัสในกลุ่่�มต่่าง ๆ โดยหากพบว่่า มีีการด้ื้�อยาในกลุ่่�ม PDR เกิิน 10 %  

ทางองค์์การอนามััยโลกแนะนำให้้มีีการเปลี่่�ยนสููตรยาของ first line drug ที่่�ใช้้สำหรัับการรัักษา เช่่น ข้้อมููลของ

การพบการดื้้�อต่่อยาในกลุ่่�ม NVP และ EFV ทำให้้มีกีารประกาศการเปลี่่�ยนแปลงยาดังักล่าวจากองค์์การอนามัยัโลก

ให้้ใช้้ DTG แทนสำหรับักลุ่่�ม first line drug ในประเทศไทยได้้มีข้้อมููลของการศึึกษา PDR ไว้้ในปีี พ.ศ. 2559 - 2560 

พบว่่ามีีการเพิ่่�มขึ้้�นของการดื้้�อยาต่่อกลุ่่�ม NNRTI ร้้อยละ 7.3 ในกลุ่่�ม naive และร้้อยละ 18.9 ในกลุ่่�มที่่�เคยได้้รัับ

ยาต้้านไวรัสัมาก่่อน ส่่วนข้้อมููลการเฝ้้าระวังัในกลุ่่�ม ADR จะมีปีระโยชน์์สำหรับัการปรับัยาต้้านไวรัสัในกลุ่่�ม second line 

และ third line 
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			ข้้   อมููลของการศึึกษาและเผยแพร่่เกี่่�ยวกัับ PDR/ADR สามารถศึึกษา 
รายละเอีียดเพิ่่�มเติิมได้้ที่่� : 
	 		 	 Journal of the International AIDS Society - 2020 - Macdonald 
- Prevalence of pretreatment HIV drug resistance in key populations: a 
systematic review andmeta-analysis
	 		 	 Journal of the International AIDS Society - 2022 - Dat - The 
prevalence of pre-treatment and acquired HIV drug resistance in Vietnam: 
a nationally representative survey,2017–2018
	 		 	 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/
jia2.25857/full | https://doi.org/10.1002/jia2.25857.

			ก   ารบัันทึึกข้้อมููลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการให้้อยู่่�ในรููปแบบที่่�พร้้อมใช้้
งานและสามารถส่่งต่่อ หรืือแจ้้งเตืือน (HIV Alert) ให้้กับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องเพื่่�อการวิเิคราะห์์
ข้้อมููลสำหรัับปรัับเปลี่่�ยนแนวทางการรัักษา แนวทางการป้้องกััน หรืือปรัับเปลี่่�ยน
นโยบายตอบโต้้ต่อโรคนั้้�นเป็็นสิ่่�งที่่�มีีความสำคััญ ดัังนั้้�นหน่่วยงานต้้องจััดให้้มีระบบ
ในการบันัทึึกข้้อมููล ตรวจสอบข้้อมููล ส่่งต่่อข้้อมููล และมีกีารแจ้้งเตืือน ให้้กับัหน่่วยงาน
หรืือบุุคคลที่่�เกี่่�ยวข้้อง
			ก   ารแจ้้งเตืือนนอกจากจะทำให้้ผู้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องได้้ให้้บริิการกัับผู้้�รัับบริิการ       
ได้้อย่่างรวดเร็็วแล้้ว ยัังเป็็นไปตามมาตรฐานงานเทคนิิคการแพทย์์ พ.ศ. 2565            
ในเรื่่�องค่่าที่่�ต้้องรายงานทัันทีี (Alert Lab Result)  ซึ่่�งวิิธีีการแจ้้งเตืือนนั้้�น จะต้้อง
คำนึึงถึึงการป้้องกัันและการไม่่เปิิดเผยผลการตรวจให้้ผู้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องทราบ ในตารางที่่� 
2.17 เป็็นข้้อควรปฏิิบััติิและข้้อแนะนำในการดำเนิินงานการบัันทึึกข้้อมููล และ 
การแจ้้งเตืือน สำหรัับการตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดููแลรัักษาเอชไอวีี 

ระบบการบัันทึึกข้้อมููล การส่่งต่่อ และการแจ้้งเตืือน (HIV Alert) 2.7
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	 2.8.1	 การตรวจสารเคมีีในเลืือดเพื่่�อติิดตามการรัักษา (Blood chemistry)

การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการให้้บริิการด้้านเอชไอวีี  2.8

การตรวจทาง
ห้้องปฏิิบััติิการ

เมื่่�อทราบว่่า
ติิดเชื้้�อครั้้�งแรก

ปีีแรก ปีีต่่อไป หมายเหตุุ

ALT  เมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

เมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

ควรตรวจซ้้ำที่่� 3 เดืือนแรกของ
การให้้ยา ถ้้ามีีไวรััสตัับอัักเสบ
ร่่วมด้้วย หรืือดื่่�มสุุรา หรืือมีีผล 
ข้้างเคียีงของยา

Creatinine  	ได้้ยาสููตรที่่�มีี TDF หรืือ ATV หรืือกลุ่่�มเสี่่�ยงสููง เช่่น 
มีโีรคประจำตัวั เช่่น เบาหวาน ความดัันโลหิติสููง อายุุ > 50 ปีี 
น้้ำหนัักตััว < 45 กก. เป็็นต้้น ควรตรวจทุุก 6 เดืือน

	ไม่่เริ่่�มยา TDF หรืือ ATV ในกลุ่่�มเสี่่�ยงสููงที่่�มีีผล eGFR  
< 50 มล./นาทีี 

	ถ้้าได้้ยาสููตรอื่่�น ตรวจปีีละ 1 ครั้้�ง

Cholesterol, 
Triglyceride 
(+LDL
ถ้้าทำได้้)

กลุ่่�มเสี่่�ยงหรืือ
มีีโรคประจำตััว

ปีีละ 1 ครั้้�ง 
หรืือเมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

ปีีละ 1 ครั้้�ง 
หรืือเมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

	อายุุ < 35 ปีี ตรวจอย่่างน้้อย 
1 ครั้้�ง/ปีี

	อายุุ 35 ปีีขึ้้�นไป ตรวจอย่่าง
น้้อย 2 ครั้้�ง/ปีี

Fasting
blood
sugar

กลุ่่�มเสี่่�ยงหรืือ
มีีโรคประจำตััว

ปีีละ 1 ครั้้�ง 
หรืือเมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

ปีีละ 1 ครั้้�ง 
หรืือเมื่่�อมีี
ข้้อบ่่งชี้้�

	อายุุ < 35 ปีี ตรวจอย่่างน้้อย 
1 ครั้้�ง/ปีี

	อายุุ 35 ปีีขึ้้�นไป ตรวจอย่่าง
น้้อย 2 ครั้้�ง/ปีี
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		  *อ้้างอิิงตามแนวทางการตรวจวิินิิจฉััย รัักษา และป้้องกัันการติิดเชื้้�อเอชไอวีี
ประเทศไทย ปีี 2564/2565

การตรวจทาง
ห้้องปฏิิบััติิการ

เมื่่�อทราบว่่า
ติิดเชื้้�อครั้้�งแรก

ปีีแรก ปีีต่่อไป หมายเหตุุ

CBC  ทุุก 6
เดืือน

ทุุก 6 - 12 
เดืือน

	กรณีีได้้รัับ AZT ควรตรวจ 
เพิ่่�มเติมิอีีกครั้้�งภายใน 3 เดืือน
แรกหลัังเริ่่�มยาต้้านเอชไอวีี
เพิ่่�มติิดตามภาวะซีีด และเม็็ด
เลืือดขาวต่่ำ

	กรณีีหญิิงตั้้�งครรภ์์ ตรวจซ้้ำ
หลัังได้้รัับ AZT 4 - 8 สััปดาห์์

Urinalysis  	ได้้ยาสููตรที่่�มีี TDF หรืือ ATV หรืือกลุ่่�มเสี่่�ยงสููง มีีโรค 
ประจำตัวั เช่่น เบาหวาน ความดัันโลหิิตสููง อายุุ > 50 ปีี 
น้้ำหนัักตััว < 45 กก. เป็็นต้้น หรืือได้้รับยาที่่�มีผีลกระทบต่่อไต 
เช่่น ยาแก้้ปวด NSAIDs ระยะยาว ควรตรวจทุุก 6 เดืือน

	ถ้้าได้้ยาสููตรอื่่�น ตรวจปีีละ 1 ครั้้�ง
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	 2.8.2	 การตรวจวิินิิจฉััยทางเภสััชพัันธุุศาสตร์์สำำ�หรัับยาต้้านไวรััสเอชไอวีี (HLA) 

		  	 (1)	HLA-B*57:01 สำหรับับ่่งช้ี้�ความเสี่่�ยงต่่อการเกิดิภาวะภูมูิไิวเกินิต่่อ

ยา abacavir (ABC) (abacavir-induced hypersensitivity syndrome)

				    อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา ABC ที่่�สำคััญคืือ การเกิิดภาวะ 

ภููมิไิวเกินิต่่อยา ABC (abacavir-induced hypersensitivity syndrome) โดยพบว่่า 

กลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�มีียีีน HLA-B*57:01 จะมีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะภููมิไวเกิินต่่อยา 

ABC สููงขึ้้�น 117 เท่่า ซึ่่�ง HLA-B*57:01 จะสามารถพบได้้ ดัังนั้้�นการตรวจคััดกรอง 

ผู้้�ป่่วยก่่อนเริ่่�มการรัักษาด้้วยยา ABC จะสามารถช่่วยป้้องกัันการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน

ต่่อยาชนิิดนี้้�ได้้ 

	 	 	 (2)	UGT1A1 สำหรับับ่่งช้ี้�ความเสี่่�ยงต่่อการเกิดิภาวะบิลิิริูบูินิในเลือืดสูงู 

(hyperbilirubinemia) จากยา Atazanavir (ATV)

				    ATV สามารถยัับยั้้�งการทำงานของเอนไซม์ UDP-glucuronosyltrans-

ferase (UGT) ซึ่่�งโดยปกติจะทำหน้้าที่่�เปลี่่�ยนบิลิิริููบินในรููปไม่่ละลายน้้ำ (unconjugated 

bilirubin) ไปเป็็นบิิลิิรููบิินในรููปละลายน้้ำ (conjugated bilirubin) เป็็นเหตุ ุ

ให้้มักพบอุบัุัติกิารณ์ก์ารเกิดิภาวะบิลิิริููบินิในเลืือดสููง (hyperbilirubinemia) ในกลุ่่�ม 

ผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�ใช้้ยาดัังกล่่าว โดยมีีการศึึกษาในกลุ่่�มประชากรไทยจำนวน 91 ราย 

พบความถี่่�จีีโนไทป์์ของยีีน UGT1A1 ดัังนี้้� *1/*1 (homozygous wild type) 

ร้้อยละ 54.95 แบบ *1/*28 (heterozygous variant) ร้้อยละ 25.27 และแบบ *28/*28 

(homozygous variant) ร้้อยละ 2.20 จากการศึึกษาของ Avihingsanon และ 

คณะพบว่่าผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีชาวไทยที่่�ได้้รัับ ATV 200 มิิลลิกรััมร่่วมกัับ Ritonavir 

ขนาด 100 มิิลลิิกรััม ร่่วมกัับมีียีีน UGT1A1*1/*28 จะเกิิดภาวะบิิลิิรููบิินในเลืือดสููง

ระดัับเกรด 3 - 4 มากกว่าในผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มียีีนี UGT1A1*1/*1 ดังันั้้�นการตรวจหา 

ความแปรผัันทางพัันธุุกรรมของยีีน UGT1A1 จะมีีประโยชน์์ในพิิจารณาเลืือกใช้้ยา 

ATV ในผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีชาวไทยเพื่่�อป้้องกัันการเกิิดภาวะบิิลิิรููบิินในเลืือดสููง

			   (3)	CYP2B6 สำหรัับบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะความเป็็นพิิษทาง

ระบบประสาท (neurotoxicity) จากยา Efavirenz (EFV)

				    CYP2B6 เป็็นเอนไซม์์ที่่�สำคััญในการเมตาบอลิิซึึม EFV จากการศึึกษา

ในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีชาวไทย พบว่่าผู้้�ที่่�มีีความแปรผัันของยีีนแบบ CYP2B6*6
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จะมีรีะดับั EFV สููงขึ้้�น และเหนี่่�ยวนำให้้เกิดิความเป็น็พิษิต่อระบบประสาทส่ว่นกลาง 
และอาจส่่งผลให้้ผู้�ติิดเชื้้�อรับัประทานยาไม่่สม่่ำเสมอ จนเกิิดปััญหาการดื้้�อยาต้้านไวรัสั
เอชไอวีีในเวลาต่่อมา ซึ่่�งผู้้�ติิดเชื้้�อควรได้้รัับการปรัับลดขนาดยาลงจากขนาดยาปกติิ  
นอกจากนี้้�ยังัพบว่่าความแปรผัันทางพัันธุกุรรมที่่�ตำแหน่่ง g.18492T>C แบบ TC,CC 
(heterozygous and homozygous variant) จะมีีระดัับ EFV ต่่ำกว่่าแบบ 
TT (homozygous wild-type) ซึ่่�งผู้้�ติดิเชื้้�ออาจมีคีวามเสี่่�ยงต่่อการเกิิดระดับัยาต่่ำกว่า
การรัักษาได้้ (sub-optimal level) ซึ่่�งอาจส่่งผลให้้เกิดิการกลายพันัธุ์์�ของเชื้้�อเอชไอวีี
ซึ่่�งสัมัพันัธ์์ต่่อการเกิิดภาวะด้ื้�อยา (drug resistance) ได้้ง่าย ที่่�สำคััญกว่านั้้�นคืือผู้้�ติดิเชื้้�อ
อาจมีกีารส่่งผ่่านเชื้้�อที่่�มียีีนีด้ื้�อยาเหล่่านี้้�ไปให้้กับัผู้้�ติดิเชื้้�อรายใหม่่ได้้ (treatment naïve 
infection) ซึ่่�งผู้้�ติิดเชื้้�อรายใหม่่ก็็จะไม่่สามารถใช้้ยาต้้านไวรััสเอชไอวีีสููตรพื้้�นฐาน 
ของประเทศไทย จำเป็็นต้้องใช้้ยาสููตรอื่่�นที่่�แพงขึ้้�น ทำให้้สิ้้�นเปลืืองงบประมาณ 
ในการดููแลรัักษา และยัังส่่งผลกระทบในวงกว้้างทางการสาธารณสุุขของประเทศได้้
			   (4)	HLA-B*35:05 และ HLA-C*04:01 สำหรัับบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงต่่อ 
การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินต่่อยา Nevirapine (NVP)
				มี    กีารรายงานการเกิดิอาการไม่่พึึงประสงค์์จาก NVP โดยพบการเกิิดผื่่�น
แพ้้ยาที่่�ผิวิหนังั (NVP-induced skin rash) ประมาณร้้อยละ 15 - 20 ในผู้้�ป่่วยชาวไทย 
ซึ่่�งความรุุนแรงของการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จะแตกต่่างกัันไป โดยอาจรุุนแรง 
จนเป็็น SJS และ TEN ได้้ จากการศึึกษาในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อชาวไทย พบว่่าผู้้�ติิดเชื้้�อ 
ที่่�มีียีีน HLA-B*35:05 จะมีีโอกาสเกิิดผื่่�นแพ้้ต่่อ NVP ได้้สููงกว่่าคนที่่�ไม่่มีียีีนรููปแบบ
นี้้� นอกจากนี้้�ยัังพบว่า่ยีีน HLA-Cw*04 สามารถใช้้เป็็นตัวับ่ง่ชี้้�ต่อ่การเกิดิผื่่�นแพ้้ NVP 
ในผู้้�ป่่วยเอชไอวีีชาวไทยได้้อีกตัวหนึ่่�งด้้วย ดัังนั้้�นการตรวจหาตััวบ่งชี้้�ทางเภสััช 
พัันธุุศาสตร์์ทั้้�งสองชนิิดนี้้�ในผู้้�ป่่วยเอชไอวีีที่่�จะเริ่่�มการรัักษาด้้วยยาที่่�มีี NVP  
เป็็นส่่วนประกอบจะช่่วยลดอุุบััติิการณ์์ผื่่�นแพ้้ยาในผู้้�ป่่วยเอชไอวีีชาวไทยได้้
			   (5)	ABCC2*1C สำหรัับบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะความเป็็นพิิษ 
ที่่�ไต (renal toxicity) จากยา Tenofovir (TDF) 
				    อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�สำคััญของ TDF คืือการเกิิดภาวะพิิษต่่อไต 
(renal toxicity) เนื่่�องจากยาถููกกำจััดออกทางไตเป็็นหลััก จากการศึึกษาที่่�ผ่่านมา
พบว่่าผู้้�ป่่วยที่่�เป็็น ABCC2*1C (-24 C>T) homozygous CC จะมีีระดัับ TDF ที่่�สููง
ร่่วมกัับการมีีค่่าอััตราการกรองของไต (estimated glomerular filtration rate, 
eGFR) ที่่�ลดลงเมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ที่่�มีี heterozygous CT และ homozygous TT 
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นอกจากนี้้�จากการวิเิคราะห์์พหุุตััวแปรพบว่่า การลดลงของค่่า eGFR ในสัปัดาห์์ที่่� 48 

มีคีวามสัมัพันัธ์์กับัการที่่�มียีีนี ABCC2*1C homozygous CC (p = 0.001), การที่่�มีค่ี่า 

eGFR ที่่�ต่่ำก่่อนเริ่่�มยา (p = 0.006) การที่่�มีีระดัับ TDF ที่่�สููง (p = 0.001) และ 

การมีีอายุุที่่�เพิ่่�มมากขึ้้�น (p = 0.048) และในการศึึกษาความสััมพัันธ์์ของยีีน ABCC2 

และ ABCC4 กัับระดัับ TDF ในผู้้�ป่่วยชาวไทยที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีพบว่่า ผู้้�ป่่วยที่่�มีียีีน 

ABCC4 4131 heterozygous TG หรืือ homozygous GG จะมีีระดัับ TDF เพิ่่�ม

ขึ้้�นประมาณ 30 % เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ที่่�มีี ABCC4 4131 homozygous TT ระดัับของ 

TDF ในพลาสมาที่่�สููงขึ้้�น มีีความสััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะเป็็นพิิษที่่�ไตในผู้้�ป่่วย 

ที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี จะเห็็นได้้ว่่าการที่่�ผู้้�ป่่วยมีีความหลากหลายทางพัันธุุกรรมของยีีน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการขนส่่ง TDF มีีความสััมพัันธ์์กัับระดัับของ TDF ของผู้้�ป่่วยและการ

เกิิดภาวะพิิษต่อไตของผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี ดัังนั้้�นการตรวจทางเภสััชพัันธุุศาสตร์์

ของยีีนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ TDF เช่่น ABCC2 และ ABCC4 สามารถช่่วยในการทำนาย

ระดัับของ TDF ในเลืือดของผู้้�ป่ว่ยได้้ อีกีทั้้�งยัังเป็็นการลดความเสี่่�ยงในการเกิิดภาวะ 

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา เช่่น ภาวะพิิษต่่อไต ได้้ 

			   การตรวจวินิิจฉััยทางเภสััชพันธุุศาสตร์์ (Pharmacogenetics: PGx) 
ในการรักษาโรคติิดเชื้้�อฉวยโอกาส (Opportunistic Infections: OIs) สำำ�หรัับผู้้�ติิดเชื้้�อ HIV

			   (1)	HLA-B*13:01 สำหรับับ่ง่ช้ี้�ความเสี่่�ยงต่อ่การเกิดิภาวะภูมูิไิวเกิินต่อ่ 

dapsone (dapsone-induced hypersensitivity syndrome) 

				    อาการไม่่พึึงประสงค์์ (adverse drug reactions) จาก dapsone นั้้�น 

พบได้้ทั้้�งชนิิด ADR type A (dose-related) ได้้แก่่ ภาวะ hemolysis anemia  

และ methemoglobinemia และชนิิด ADR type B (dose-independent)  

อัันได้้แก่่ผื่่�นแพ้้ยารุุนแรงทางผิิวหนัังจาก Dapsone (Dapsone-induced 

hypersensitivity syndrome) จากการศึึกษาในกลุ่่�มประชากรไทย พบว่่า

HLA-B*13:01 มีคีวามสััมพันัธ์์กับัการเกิิดอาการผื่่�นแพ้้ยาทางผิิวหนังัชนิิดรุนุแรงต่่าง ๆ  

คืือ เช่่น SJS/TEN (40/50 เท่่า) และ DRESS (60/75 เท่่า) ดัังนั้้�น การตรวจคััดกรอง 

HLA-B*13:01 จะสามารถช่่วยป้้องกัันการเกิิดผื่่�นแพ้้ยารุุนแรงทางผิิวหนัังจาก 

dapsone ในกลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีได้้ 
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	 	 	 (2)	HLA-B*13:01 และ HLA-B*15:02 สำหรัับบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงต่่อ 

การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินต่่อ co-trimoxazole (co-trimoxazole-induced 

hypersensitivity syndrome)

				    Co-trimoxazole ประกอบด้้วย trimethoprim และ sulfamethoxazole 

ซึ่่�งเป็็นยาที่่�ใช้้ในการรักัษาการติิดเชื้้�อทั้้�งในกลุ่่�มของเชื้้�อแบคทีเีรียี เชื้้�อรา และโปรโตซัวั 

นอกจากนี้้�ยัังเป็็นยาที่่�ใช้้ป้้องกัันการติิดเชื้้�อฉวยโอกาสของผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อ HIV ได้้แก่่ 

Pneumocystis jiroveci pneumonia (PJP) ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััย 

ด้้านผลิติภัณัฑ์ส์ุขุภาพ สำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขุ 

ได้้รายงานว่่ายา co-trimoxazole เป็็นสาเหตุุที่่�ทำให้้เกิิดผื่่�นแพ้้ยาที่่�มีีอาการรุุนแรง

แบบ SJS/TEN มากที่่�สุุด และเป็็นยาลำดัับที่่� 4 ที่่�ทำให้้เกิิดผื่่�นแพ้้ยารุุนแรงชนิิด 

DRESS จากการศึึกษาเภสััชพัันธุุศาสตร์์ พบว่่าผู้้�ที่่�มีียีีน HLA-B*15:02 จะมีีโอกาส

เกิิดภาวะผื่่�นแพ้้ยารุุนแรงชนิิด SJS/TEN ประมาณ 3.91 เท่่า ในขณะที่่�ผู้้�มีียีีน 

HLA-B*13:01 จะมีีโอกาสเกิิดภาวะผื่่�นแพ้้ยารุุนแรงชนิิด DRESS ประมาณ 15 เท่่า 

ดัังนั้้�นการตรวจคััดกรอง HLA-B*15:02 และ HLA-B*13:01 จะสามารถช่่วยป้้องกััน

การเกิดิผื่่�นแพ้้ยารุนุแรงทางผิวิหนังัจาก co-trimoxazole ในกลุ่่�มผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีไีด้้

	 	 	 (3)	การตรวจ N-acetyle transferase 2 (NAT2) diplotype สำหรับั

การรัักษาวััณโรค ด้้วยยา isoniazid (INH)

				ก    ารตรวจ genotyping ของยีีน NAT2 เพื่่�อระบุุ acetyl phenotype 

ที่่�มีผีลต่อ่การย่่อยสลายยา INH ซึ่่�งใช้้ในการรัักษาวััณโรค สามารถแบ่่งผู้้�ป่ว่ยออกเป็็น 

3 กลุ่่�ม ได้้แก่่ slow acetylator, intermediate acetylator, และ rapid acetylator 

โดยกลุ่่�ม slow acetylator จะมีีการเผาผลาญยา INH ช้้ากว่่าปกติิ เกิิดการสะสม

ของยาและเมแทบอไลท์ ส่่งผลให้้เกิิดความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะพิิษต่อตัับ  

(drug-induced liver injury; DILI) ได้้มากกว่่ากลุ่่�มอื่่�นประมาณ 8 เท่่า ดัังนั้้�น 

การตรวจ NAT2 diplotype จึึงมีปีระโยชน์์ในการช่่วยให้้แพทย์์สามารถปรับัขนาดยา 

INH ให้้เหมาะสม เพื่่�อลดความเสี่่�ยงต่่อการเกิดิพิษิจากยา และเพิ่่�มประสิทิธิผิลในการ

รัักษาวััณโรค
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	 	 	 (4)	การตรวจหายีีนสำหรัับภาวะพร่่องเอนไซม์์ G6PD

				    เนื่่�องจากโรคปอดบวมจากเชื้้�อ Pneumocystis (PCP) จะใช้้ยา 

Trimethoprim - sulfamethoxazole (TMP-SMX) เป็็นยาหลัักในการป้้องกััน 

และรัักษา PCP การทดสอบทางพัันธุุกรรมสำหรัับการขาดเอนไซม์์ G6PD แนะนำให้้

ตรวจก่่อนใช้้ยา Dapsone ซึ่่�งเป็็นทางเลืือกแทน TMP-SMX เพื่่�อป้้องกัันภาวะโลหิิต

จางจากการสลายตััวของเม็็ดเลืือดแดง และการรัักษาโรค Toxoplasmosis ด้้วยยา 

TMP-SMX สำหรับัป้้องกันัการติิดเชื้้�อ Toxoplasma gondii ในผู้้�ป่่วย HIV ที่่�มีจีำนวน CD4 

ต่่ำกว่่า 100 cells/mm3  สามารถรัักษาด้้วยยาทางเลืือกอื่่�น เช่่น ยาอะโทวาควอน 

(Atovaquone) หรืือ Dapsone ร่่วมกัับ Pyrimethamine และ Leucovorin 

ต้้องพิิจารณาปััจจััยทางพัันธุุกรรม เช่่น ภาวะพร่่องเอนไซม์์ G6PD

	 	 	 (5)	การตรวจหายีีนในเอนไซม์์ CYP3A4 และ CYP3A5

				ที่่    �ย่่อยสลายยา Clarithromycin และ Azithromycin ที่่�ใช้้สำหรัับ 

การป้้องกัันและรัักษาการติิดเชื้้�อ Mycobacterium Avium Complex (MAC) 

โดยการแปรผัันทางพัันธุุกรรมในเอนไซม์์ CYP3A4 และ CYP3A5 ซึ่่�งเผาผลาญ 

ยาเหล่่านี้้� สามารถส่่งผลต่่อระดัับยาและผลข้้างเคีียงที่่�เกิิดขึ้้�นได้้

				ก    ารประยุุกต์์ใช้้เภสััชพัันธุุศาสตร์์ในการรัักษาโรคติิดเชื้้�อฉวยโอกาสใน

ผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีใีนประเทศไทย ยังัคงมีคีวามท้้าทายในประเทศไทย รวมทั้้�งการเข้้าถึึง

และค่่าใช้้จ่่ายในการตรวจทางพัันธุุกรรม ซึ่่�งการนำเภสััชพัันธุุศาสตร์์มาใช้้บููรณาการ 

จะช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการรัักษาเอชไอวีีและลดผลข้้างเคีียงให้้ผู้�ป่่วยมีีคุุณภาพ

ชีีวิิตที่่�ดีีขึ้้�น 
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จุุลชีีพฉวยโอกาส สิ่่�งส่่งตรวจ วิิธีีการตรวจ

TB 	Sputum 	ย้้อมสี ีAFB 
	Molecular assay เช่่น TB-LAMP, 

Real-time PCR MTB/MDR, 
Line Probe Assay (LPA) 

	Urine 	Lateral flow urine
	 lipoarabinomannan assay 

(LF-LAM)

Latent TB 	Lithium Heparinized 
Blood

	Interferon-gamma release 
assays (IGRAs)*

Cryptococcosis 	CSF, Lymph node biopsy, 
Sputum, Papules

	India ink preparation
	Culture

	CSF, Serum, Plasma, 
Whole blood

	Cryptococcus antigen rapid 
test or Agglutination

Histoplasmosis 	Papules 	ย้้อมสีี เช่่น H&E, Giemsa, 
Wright stain, Gram stain

	Serum 	Histoplasma antibody 
immunodiffusion test

Talaromycosis 
(penicilliosis)

	Blood, Pus, Lymph node 	ย้้อมสีี เช่่น Gram stain, 
Giemsa, Wright stain

	Culture

Nocardiosis 	Sputum, Pus, Tissue 
material, Stool

	ย้้อมสีี Gram stain หรืือ 
Modified acid-fast stain

	Culture

	 2.8.3	 โรคติิดเชื้้�อฉวยโอกาสต่่าง ๆ (OIs)	

*หมายเหตุุ: ในผู้้�ติิดเชื้้�อ HIV ที่่�มีี CD4 < 200 cells/mm³ และเด็็กอายุุต่่ำกว่่า 5 ปีี ไม่่ควรตรวจ IGRAs 

และควรปรึึกษาผู้้�เชี่่�ยวชาญก่่อนส่่งตรวจทุุกครั้้�ง ทั้้�งนี้้� หากได้้รัับการยืืนยัันว่่าไม่่เป็็นวััณโรคระยะ 

แสดงอาการ (Active TB) สามารถให้้ยารัักษาวััณโรคแฝง (Latent TB) ได้้โดยไม่่จำเป็็นต้้องตรวจ IGRAs 

เนื่่�องจากมีีโอกาสให้้ผล false negative จากภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่องได้้
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จุุลชีีพฉวยโอกาส สิ่่�งส่่งตรวจ วิิธีีการตรวจ

Pneumocystis 
jiroveci 
Pneumonia

	Bronchoalveolar lavage 
(BAL), Transtracheal 
aspirate (TTA), Pleural 
effusion, Lung biopsy, 
Sputum

	ย้้อมสีี เช่่น Wright, Giemsa, 
Toluidine blue O stain (TBS), 
Gomori methenamine silver 
(GMS), Immunofluorescence

	PCR

Toxoplasmosis 	ชิ้้�นเน้ื้�อสมอง 	ย้้อมสีี GMS

	Serum 	ดููระดัับ IgG หรืือ IgM ต่่อเชื้้�อ 
Toxoplasma 

	Fluorescent test

	EDTA blood, CSF, 
น้้ำในลููกตา

	Real-time PCR

Cytomegalovirus 
disease (CMV)

	Plasma, Tissue, Urine, CSF 	Real-time PCR

	Lithium Heparinized 
Blood

	Interferon-gamma release 
assays (IGRAs)
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คู่่�มืือแนวทางปฏิิบััติิในการขอรัับค่่าใช้้จ่่าย
เพื่่�อบริิการสาธารณสุุข สปสช.

การบริิหารจััดการค้้นหาและรัักษาการติิดเชื้้�อ
วััณโรคระยะแฝงสำหรัับผู้้�สััมผััสวััณโรค
กองวััณโรค

การวิินิจิฉัยัจุุลชีพีฉวยโอกาสทางห้้องปฏิบัิัติกิาร 
สถาบัันบำราศนราดููร

	ศึ กษารายละเอีียดเพิ่่�มเติิมได้้จาก
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	 นิิยามศััพท์์

	ก ารติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ (Recent HIV Infection) หมายถึึง การติิดเชื้้�อในช่่วง
เวลา 180 วััน นัับจากวัันแรกของการติิดเชื้้�อ หากพ้้นระยะเวลานี้้�ไปแล้้วจะถืือเป็็น 
การติิดเชื้้�อมานานแล้้ว (Long-Term HIV Infection)

	 แนวความคิิดและหลัักการตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่

	 ตามปกติ เมื่่�อมีีการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ร่่างกายจะสร้้างแอนติิบอดีีจำเพาะต่่อเชื้้�อ 
เอชไอวีี (anti-HIV) ซึ่่�งสามารถตรวจพบ anti-HIV ชนิิด IgG ในเลืือดได้้หลัังจาก 
ติิดเชื้้�อประมาณ 28 วััน โดย anti-HIV ที่่�สร้้างในช่่วง 180 วัันแรกจะมีีแรงยึึดเหนี่่�ยว
กัับแอนติิเจนต่่ำ (Low-avidity Antibodies) แต่่หลัังจาก 180 วััน แรงยึึดเหนี่่�ยว 
จะสููงขึ้้�น (High-avidity Antibodies) คุุณสมบััติินี้้�ถููกนำมาใช้้พััฒนาชุุดตรวจการ 
ติดิเชื้้�อเอชไอวีรีายใหม่่ โดยจำกัดัปริมาณแอนติเิจน gp41 ของเชื้้�อ HIV-1 ที่่�ใช้้ตรวจจับั 
และใช้้แรงยึึดเหนี่่�ยวระหว่่างแอนติิเจนกัับแอนติิบอดีี (avidity) ที่่�แตกต่่างกััน 
ตามระยะเวลาการติิดเชื้้�อ ทำให้้ anti-HIV ของผู้้�ติิดเชื้้�อรายใหม่่ที่่�มีีแรงยึึดเหนี่่�ยวต่่ำ
ไม่่สามารถจับักับัแอนติเิจนได้้ ในขณะที่่� anti-HIV ของผู้้�ติดิเชื้้�อมานานที่่�มีแีรงยึึดเหนี่่�ยว
สููงสามารถจัับได้้และสามารถตรวจวััดค่่าได้้

	 การตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ทางห้้องปฏิิบััติิการ

	 ปัจัจุบุันัประเทศไทยได้้นำการตรวจทางห้้องปฏิบัิัติกิารด้้วยวิธีิี Limiting Antigen-
Avidity Enzyme Immuno Assay (LAg EIA) และชุุดตรวจชนิิดทราบผลเร็็ว 
(Rapid HIV-1 Recency Test) มาใช้้ในการตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ 
เพื่่�อการเฝ้า้ระวังัการติดิเชื้้�อเอชไอวีรีายใหม่่จะช่ว่ยให้้ทราบสถานการณ์ก์ารถ่า่ยทอด
เชื้้�อในกลุ่่�มประชากรเป้้าหมายต่่าง ๆ  ซึ่่�งข้้อมููลนี้้�จะเป็็นประโยชน์์สำหรัับการกำหนด
แผนส่่งเสริมป้้องกัันการติิดเชื้้�อเอชไอวีีของประเทศได้้อย่่างเหมาะสม รวมถึึงใช้้
ประเมิินผลสััมฤทธิ์์�ของการดำเนิินกิิจกรรมที่่�ผ่่านมาด้้วย  
	 หมายเหตุุ การตรวจนี้้�ไม่ไ่ด้้ใช้้ในการบริกิารหาการติดิเชื้้�อในห้้องปฏิบิัตัิกิารทั่่�วไป

การตรวจการติดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ทางห้้องปฏิบัิัติกิาร (Laboratory Based for 
Recent HIV Infection) 

2.9
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	ข้้ อจำำ�กััดของชุุดตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีรายใหม่่ 

	 1.	 ไม่่สามารถใช้้ทดสอบกัับตััวอย่่างเลืือดของผู้้�ติิดเชื้้�อ HIV-2 เนื่่�องจากจะให้้ผล
ติิดเชื้้�อรายใหม่่ปลอม
	 2.	 อาจให้้ผลติดิเชื้้�อรายใหม่่ปลอมกับัตัวัอย่่างของผู้้�ติดิเชื้้�อ HIV-1 ดัังต่่อไปนี้้�
		  2.1	ผู้ ้�ติิดเชื้้�อที่่�กิินยาต้้านไวรััสและปริิมาณไวรััสถููกกดสำเร็็จเป็็นเวลานาน
		  2.2	ผู้ ้�ติิดเชื้้�อที่่�เข้้าสู่่�ระยะเอดส์์
		  2.3	ผู้ ้�ติิดเชื้้�อที่่�ร่่างกายสามารถควบคุุมการเพิ่่�มจำนวนของเชื้้�อได้้ดีีเป็็นพิิเศษ 
(Elite Controller/Slow Progressor)

91แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568
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ด
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กา

รใ
ช้้ง

าน

ห้้อ
งป

ฏิิบั
ัติิก

าร
ต้้อ

งมี
ีกร

ะบ
วน

กา
รต

รว
จวิ

ิเค
รา

ะห์
์ที่่�มั่่

�นใ
จไ

ด้้ว่
่าผ

ลก
าร

ตร
วจ

มีีค
วา

มถููกต้้


อง
แล

ะเ
ชื่่�อ

ถืือ
ได้้

 โด
ยด

ำเ
นิิน

กา
รดั

ังนี้้
�
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)	ห้้

อ
งป

ฏิิบั
ัติิก

าร
ใช้้

วิิธี
ีกา

รวิ
ิเค

รา
ะห์

์ที่่�เ
ป็็น

มา
ตร

ฐา
นแ

ละ
ได้้รั

ับ
กา

รย
อม

รัับ
ใน

ระ
ดัับ

สา
กล

โด
ยป

ฏิิบั
ัติิต

าม
แน

วท
าง

ขอ
งป

ระ
เท

ศ

	
ฉบั

ับปั
ัจจุ

ุบััน
 ส

าม
าร

ถดูู
แน

วท
าง

ต่่า
ง 
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ได้้

จา
ก 

ht
tp

s:/
/s

ho
rtu

rl-
dd

c.
m
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h.
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(2
)	ก

า
รท

วน
สอ

บ 
(V

al
id

at
io

n)
 ก่

อน
ที่่�จ

ะน
ำวิ

ธีวิ
เค

รา
ะห์

มา
ใช้้

 ห้้
อง

ปฏิ
บัติ

กา
รท

ำก
าร

ทว
นส

อบ
เพื่่

�อยืื
นยั

นว่
าผ

ลลั
พัธ์

ที่่�ไ
ด้้จ

าก

	
วิธี

ดังั
กล่

าว
ตร

งต
าม

ที่่�ต้้
อง

กา
ร 

เพื่่
�อใ

ห้้แ
น่ใ

จว่
าวิ

ธีกี
าร

วิเิ
คร

าะ
ห์มี

คีว
าม

แม่
นย

ำแ
ละ

เที่่
�ยง

ตร
ง 

(3
)	ก

า
รต

รว
จส

อบ
 (

Ve
rifi

ca
tio

n)
 ห

ลััง
จา

กก
าร

ทว
นส

อบ
แล้้ว

 
ห้้อ

งป
ฏิิบั

ัติิก
าร

จะ
ดำ

เนิ
ินก

าร
ตร

วจ
สอ

บเ
พื่่�อ

ให้้มั่่
�น

ใจ
ว่่า

น้้ำ
ยา

วิิธี
ีวิิเ

คร
าะ

ห์์ 
เค

รื่่�อ
งมืื

อ 
แล

ะ

เค
รื่่�อ

งวิ
ิเค

รา
ะห์

์ที่่�ใ
ช้้ง

าน
นั้้�น

เป็
็นไ

ปต
าม

ข้้อ
กำ

หน
ดแ

ละ
เห

มา
ะส

มกั
ับก

าร
ใช้้

งา
น

(4
)	มี

กี
าร

บันั
ทึึกข้้

อ
มููล

ผลก
า

รท
ดส

อบ
แล

ะก
าร

ตร
วจ

สอ
บต่

าง
 ๆ

 อ
ย่า่

งล
ะเ

อีย
ด 

เพื่่
�อใ

ห้้ส
าม

าร
ถต

รว
จส

อบ
ย้้อ

นห
ลัง

ได้้
 แ

ละ
ใช้้ข้้

อ
มููลนี้้

�ใ
นก

าร
ปรั

บปรุ
งุ

พัฒั
นา

กร
ะบ

วน
กา

รต่
่อไ

ป 
แล

ะมี
ีกา

รต
รว

จส
อบ

ข้้อ
มููล

เป็
็นป

ระ
จำ

เพื่่
�อใ

ห้้มั่่
�นใ

จว่
่าขั้้

�นต
อน

ต่่า
ง 

ๆ 
ดำ

เนิ
ินก

าร
ได้้

ตา
มม

าต
รฐ

าน
ที่่�ก

ำห
นด

9.
	มี

กา
รส่

่งม
อบ

ผลก
า

รต
รว

จวิ
ิเค

รา
ะห์

์ที่่� 

ถููกต้้
อ

งแ
ก่ผู้

้�ใช้้
บริ

กา
รใ

นเ
วล

าที่่
�เห

มา
ะส

ม 

โด
ยค

ำนึึ
งถึึ

งก
าร

รัักษ
า

คว
าม

ลัับ
 ค่

่าวิ
ิกฤ

ติิ

ที่่�อ
าจ

เป็
็นอั

ันต
รา

ย 
ต่่อ

ผู้้�ป่
่วย

 แ
ละ

กา
ร 

จััด
เก็

็บ 
สำ

เน
าข้้

อมููลก


าร
ตร

วจ
วิิเ

คร
าะ

ห์ ์

ใน
ระ

บบ
ที่่�ส

าม
าร

ถสืื
บค้้

นไ
ด้้

(1
)	ส

า
มา

รถ
ออ

กร
าย

งา
นผ

ลไ
ด้้ถููกต้้


อง

ใน
เวล

า
ที่่�ก

ำห
นด

 เพื่่
�อต

อบ
สน

อง
ด้้า

นก
าร

รัักษ
า

ขอ
งแ

พท
ย์์ 

	

	

ผล
 a

nt
i-H

IV
: ร

ะย
ะเ

วล
าร

อผ
ลไ

ม่่เ
กิิน

 2
 ชั่่

�วโ
มง

	

	

ผล
 C

D4
: ร

ะย
ะเ

วล
าร

อผ
ลไ

ม่่เ
กิิน

 3
 วั

ัน

	

	

ผล
 H

IV
 V

L:
 ร

ะย
ะเ

วล
าร

อผ
ลไ

ม่่เ
กิิน

 7
 วั

ัน

(2
)	มี

ีก
าร

กำ
หน

ดค่
่าวิ

ิกฤ
ตที่่

�สำ
คััญ

 เช่
่น

	

	

ผล
 a

nt
i-H

IV
 p

os
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ve

	

	

ผล
 C

D4
 น้้

อย
กว่

่า 
20

0 
ce

lls
/m

m
3

	

	

ผล
 V

L 
มา

กกว่
่า

หรืื
อเ

ท่่า
กัับ

 1
,0

00
 c

op
ie

s/
m

L

	

	

ผล
 c

o-
in

fe
ct

io
n 

(วั
ัณ

โร
ค 

ซิิฟิ
ิลิิส

 ไวรั
ัสตั

ับ
อััก

เส
บ 

บีี 
แล

ะ 
ซีี 

Cr
yp

to
co

cc
us

 a
nt

ige
n)

 เป็
็นต้้

น

(3
)	มี

ีก
าร

กำ
หน

ดเ
กณ

ฑ์์ก
าร

รัักษ
า

คว
าม

ลัับ
แล

ะก
าร

เข้้
าถึึ

งร
าย

งา
นผ

ลเ
อช

ไอ
วีี/

โร
คติ

ิดต่
่อท

าง
เพ

ศสั
ัมพั

ันธ์
์

(4
)	มี

ีร
ะบ

บส
าร

สน
เท

ศที่่
�สา

มา
รถ

บััน
ทึึก

แล
ะสืื

บค้้
นข้้

อมููล
ผ

ลก
าร

ตร
วจ

วิิเ
คร

าะ
ห์์
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ห์์
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เชื้
้�อเ

อช
ไอ

วีปี
ระ

เท
ศไ

ทย
 ฉ

บับั
ปัจั
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อ
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
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าร
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
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วบ
คุุม
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กส
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้าห
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ยค

วา
มปล
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ัยข
อง

ผู้้�ป่
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
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า
รป
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เมิ

ินป
ระ

สิิท
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พ
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อง
ปฏิ

บัติ
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าร่
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กร
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อบ
คว
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ชำ

นา
ญ
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หว่
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งป
ฏิิบั

ัติิก
าร

 
(p

ro
fic

ie
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y 
te

st
in
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- 
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) 
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ม

ขอ
บเ

ขต
แล

ะค
วา

มซั
บซ้้

อน
ขอ

งก
าร
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วจ

วิิเ
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บริ
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ร
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บ
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�อถืื
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อง

กา
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จ

วิิเ
คร
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ห์

ด้้ว
ยวิ
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อื่่�น
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ลัก
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น
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มีีก
าร

นำ
ปััญ
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ทั้้�ง
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ดที่่
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ากก
า

ร
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วา
มช
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หรืื
อร
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บป
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เมิ

น
อื่่�น
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แก้้
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ร็็ว

(1
)	มี

ีก
าร

คว
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ุมคุ
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ภา
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าย
ใน

ขอ
งร
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อบ
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ชไ
อวี

ี/โ
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ต่่อ

ทา
งเ

พศ
สััม
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ธ์์ 

(IQ
C)

(2
)	มี

ีก
าร

เข้้
าร่

่วม
โค

รง
กา

รท
ดส

อบ
คว

าม
ชำ

นา
ญ

ขอ
งห้้

อง
ปฏิ

ิบััติ
ิกา
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์กร

ภา
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อก
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Q
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(3
)	มี

ีบั
ันทึึกป
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ัติิก
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แก้้
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ณี
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า
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ไม่
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นเ
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ฑ์์
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.	ห้้

อ
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ฏิิ
บัั

ติก
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ม

คุุณ
ภา

พเ
พื่่�อ

ติิด
ตา

ม 
pe
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m
an
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ขอ
งก

าร
วิิเ

คร
าะ

ห์โ
ดย

มีก
าร

กำ
หน

ด 

ช่่ว
งค่

่าค
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ลา
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ที่่� 
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ับไ
ด้้ 
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ผลก

า
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วบ
คุุม

คุุณ
ภา

พแ
ละ
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อ
งม
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ไข
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มทั้้
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ีวิิธี

ีกา
รยืื
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วา
มน่

าเ
ชื่่�อ

ถืือ

ขอ
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าร
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อ
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ัติิก

าร
ต้้อ

งก
ำห
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คลื่่
�อน

ที่่�ย
อม

รัับ
ได้้ส

ำ
หรั

ับผ
ลก

าร
วิิเ

คร
าะ

ห์์ 
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อไ
ด้้ข

อง
ผลก

า
รท

ดส
อบ

 ค่
่าค

วา
มค

ลา
ดเ

คลื่่
�อน

นี้้�ค
วร

อิิง
จา

กม
าต

รฐ
าน

ที่่�ไ
ด้้รั

ับก
าร

ยอ
มรั

ับใ
นร

ะดั
ับส

ากล
ห

รืือ
จา

กผ
ลก

าร
วิิจั

ัยที่่
�เชื่่

�อถืื
อไ

ด้้

(2
)	

ใน
กร

ณี
ีที่่�ไ

ม่่มี
ีกา

รส
อบ

เที
ียบ

หรืื
อไ

ม่่มี
ีสา

รค
วบ

คุุม
 ห้้

อง
ปฏิ

ิบััติ
ิกา

รจ
ะใ

ช้้วิ
ิธีีก

าร
ดััง

ต่่อ
ไปนี้้

�

	

	ก

า
รใ

ช้้ตั
ัวอ

ย่่า
งที่่

�มีีค่
่าม

าต
รฐ

าน
ที่่�รู้

้�จััก
แล้้ว

ม
าใ

ช้้ใ
นก

าร
ทด

สอ
บ 

เพื่่
�อยืื

นยั
ันว่

่าผ
ลก

าร
วิิเ

คร
าะ

ห์์เ
ป็็น

ไป
ตา

มค่
่าม

าต
รฐ

าน
ที่่�ค

าด
หวั

ัง

	

	ก

า
รท

ำก
าร

ทด
สอ

บซ้้
ำห

ลา
ยค

รั้้�ง
เพื่่

�อยืื
นยั

ันค
วา

มเ
สถี

ียร
แล

ะค
วา

มน่
่าเ

ชื่่�อ
ถืือ

ขอ
งผ

ลก
าร

วิิเ
คร

าะ
ห์์

	

	ก

า
รวิ

เค
รา

ะห์
ผลก

า
รท

ดส
อบ

โด
ยใ

ช้้วิ
ธีกี

าร
ทา

งสถิ
ติ

เิพื่่
�อป

ระ
เมิ

นิค
วา

มแ
ม่น

ยำ
แล

ะค
วา

มเ
ที่่�ย

งต
รง

ขอ
งก

าร
วิเิ

คร
าะ

ห์

	

	ก

า
รใ

ช้้ก
าร

วิิเ
คร

าะ
ห์์ข้้

าม
 (

Cr
os

s-
va

lid
at

io
n)

 เ
พื่่�อ

เปรี
ีย

บเ
ทีีย

บผ
ลก

าร
วิเ

คร
าะ

ห์์จ
าก

วิธี
ีกา

รห
รืือ

เค
รื่่�อ

งมืื
อที่่

�แต
กต่

่าง
กััน

 เ
พื่่�อ

ยืืน
ยััน

คว
าม

ถููกต้้
อ

ง 

	
ขอ

งผ
ลก

าร
ตร

วจ

14
.	ห้้

อง
ปฏิ

บัติ
กิา

รที่่
�มีคี

วา
มพ

ร้้อ
มใ

นก
าร

วา
ง

ระ
บบ

คุุณ
ภา

พแ
ละ

เข้้
าสู่่�ก

ร
ะบ

วน
กา

ร

รัับ
รอ

งต
าม

มา
ตร

ฐา
นที่่

�เป็
็น

ที่่�ย
อม

รัับ
 

มีีก
าร

น
ำม

าต
รฐ

าน
ห้้

อง
ป

ฏิิ
บั

ติก
าร

ทา
งก

าร
แพ

ทย์
์ซึ่่�ง

เป็
็น

ที่่�ย
อม

รัับ
มา

ใช้้
 

ปร
ะโ

ยช
น์์แ

ละ
ขอ

รัับ
กา

รป
ระ

เมิ
ินจ

าก

ห
น่่

วย
งา

น
ที่่�

เกี่่
�ย

วข้้
อ

ง 
เช่

่น
 ก

รม

วิิท
ยา

ศา
สต

ร์ก
าร

แพ
ทย์

 (
IS

O
 1

51
89

) 

สภ
าเ

ทค
นิค

กา
รแ

พท
ย์ห

รืือ
รา

ชวิ
ทิย

าลั
ย

พย
าธิ

ิแพ
ทย์

์แห่
่งป

ระ
เท

ศไ
ทย

ห้้อ
งป

ฏิิบั
ัติิก

าร
ที่่�มี

ีคว
าม

พร้้
อม

ใน
กา

รว
าง

ระ
บบ

คุุณ
ภา

พแ
ละ

เข้้
าสู่่�ก

ร
ะบ

วน
กา

รรั
ับร

อง
ตา

มม
าต

รฐ
าน

ที่่�เ
ป็็น

ที่่�ย
อม

รัับ
มีีขั้้

�นต
อน

แล
ะแ

นวป
ฏิ

ิบััติ
ิที่่�ส

ำคั
ัญ

ดััง
นี้้�

(1
)	มี

ีก
าร

นำ
มา

ตร
ฐา

นห้้
อง

ปฏิ
ิบััติ

ิกา
รท

าง
กา

รแ
พท

ย์์ม
าใ

ช้้ 
เพื่่

�อป
ระ

เมิ
ินแ

ละ
ปรั

ับปรุ
ุง

กร
ะบ

วน
กา

รท
ำง

าน
อย่

่าง
มีีร

ะบ
บ 

แล
ะเ

พิ่่�ม
คว

าม
เชื่่

�อมั่่
�นใ

ห้้กั
ับ 

ผู้้�ใ
ช้้บ

ริิก
าร

(2
)	มี

ีก
าร

เต
รีีย

มค
วา

มพ
ร้้อ

มส
ำห

รัับ
กา

รป
ระ

เมิ
ินใ

นทุ
ุก 

ๆ 
ด้้า

นที่่
�เกี่่

�ยวข้้
อ

งกั
ับม

าต
รฐ

าน
 เ

ช่่น
 ก

าร
จััด

ทำ
เอ

กส
าร

กา
รด

ำเ
นิิน

งา
น 

ระ
บบ

คว
บคุ

ุมคุ
ุณ

ภา
พ  

กา
รฝึ

ึกอ
บร

มบุ
ุคล

าก
ร 

แล
ะก

าร
บำ

รุุง
รัักษ

า
เค

รื่่�อ
งมืื

อ

(3
)	มี

ีก
าร

จััด
ทำ

เอ
กส

าร
แล

ะบั
ันทึึกที่่


�คร

บถ้้ว
น

เกี่่
�ยวกั

ับ
กร

ะบ
วน

กา
รท

ำง
าน

(4
)	ห้้

อ
งป

ฏิบั
ติกิ

าร
คว

รมี
กีา

รต
รว

จส
อบ

แล
ะป

ระ
เมิ

นิผ
ลก

าร
ดำ

เนิ
นิง

าน
อย่

า่ง
สม่่

ำเ
สม

อ 
รว

มถึึ
งก

าร
ทบ

ทว
นข้้

อเ
สน

อแ
นะ

จา
กก

าร
ปร

ะเ
มินิ

เพื่่
�อท

ำก
าร

ปรั
บัปรุ

งุ

แล
ะพั

ัฒ
นา

กร
ะบ

วน
กา

รท
ำง

าน
ให้้ดี

ียิ่่
�งขึ้

้�น

บทที่

3
การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาซิฟ�ลิส
(Syphilis Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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3
การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาซิฟ�ลิส
(Syphilis Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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1.	 ความรู้้�เรื่่�องโรคซิิฟิิลิิส
	 	ซิิฟิิลิิส  (Syphi l i s )  เป็็นโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ที่่� เกิิดจากเชื้้� อ  
Treponema pallidum สามารถติิดต่่อได้้ทางเพศสััมพัันธ์์ การสััมผััสกับแผล 
ที่่�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส การรัับผลิิตภััณฑ์์โลหิตจากผู้�ติิดเชื้้�อ และสามารถติิดต่่อจากมารดา 
สู่่�ทารกได้้ (Congenital syphilis)
	 	โรคซิิฟิิลิิสที่่�ไม่่ได้้รัับการรัักษาอย่่างเหมาะสมโรคจะดำเนิินเข้้าสู่่�ระยะสุุดท้้าย 
เกิิดการทำลายอวััยวะภายในให้้ได้้รัับความเสีียหาย ส่่งผลให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อน 
ของระบบต่่าง ๆ  ในร่่างกาย เช่่น ระบบประสาทและสมอง ระบบหัวัใจและหลอดเลืือด 
และอาจนำไปสู่่�การเสีียชีีวิิตได้้ในที่่�สุุด
	 	การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการมีีบทบาทสำคััญทั้้�งในด้้านการตรวจวิินิิจฉััย 
และการติิดตามการรัักษา หากดำเนิินอย่่างถููกต้้องและครบถ้้วน จะช่่วยลดอััตรา 
การแพร่่เชื้้�อและป้้องกัันภาวะแทรกซ้้อนที่่�รุุนแรงได้้

คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

2.	 การตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส
	 	เชื้้�อ Treponema pallidum ไม่่สามารถเพาะเลี้้�ยงบนอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อทั่่�วไปได้้ 
การวิินิิจฉััยจึึงทำได้้โดยการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ ดัังนี้้�
		  	การตรวจหาเชื้้�อโดยตรง (Direct tests): เป็็นการตรวจหาตััวเชื้้�อซิิฟิิลิิส 
หรืือชิ้้�นส่่วนทางพัันธุุกรรมของเชื้้�อจากแผลริิมแข็็งหรืือผื่่�น รก และสายสะดืือ
			   	 Dark-field microscopic test (DF)
			   	 Direct fluorescent antibody test (DFA-TP)
			   	 Immunohistochemistry test (IHC)
			   	 Nucleic acid amplification test (NAAT)
		  	การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (Serological tests): เป็็นการตรวจหา
แอนติิบอดีีในเลืือดหรืือน้้ำไขสัันหลััง แบ่่งเป็็น 2 ประเภท ได้้แก่่
			   1)	 Nontreponemal tests (NTTs): ตรวจหาแอนติิบอดีีที่่�ไม่่จำเพาะต่่อ
แอนติเิจนของเชื้้�อซิฟิิลิิสิ ใช้้เพื่่�อตรวจติิดตามการรัักษา โดยการติิดตามระดัับไตเตอร์์ 
			   	 Venereal Diseases Research Laboratory Tests (VDRL) 
			   	 Rapid Plasma Reagin test (RPR)
			   2)	 Treponemal tests (TTs): ตรวจหาแอนติบิอดีทีี่่�จำเพาะต่อ่แอนติเิจน
ของเชื้้�อซิิฟิิลิสิ ใช้้เพื่่�อตรวจคัดักรองหรืือยืืนยันัการตรวจวินิิจิฉัยั หากตรวจพบผลบวก
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

หลัังการติิดเชื้้�อแล้้ว จะคงให้้ผลบวกตลอดชีีวิิต ไม่่ว่่าจะรัักษาหรืือไม่่ก็็ตาม ทำให้้ 
ใช้้ติิดตามการรัักษาไม่่ได้้   
			   	 Conventional treponemal test เช่่น FTA-ABS, TPPA, TPHA
			   	 Labeled immunoassay เช่่น EIA, CLIA, CMIA, E-CLIA 
			   	 Rapid diagnostic test (RDT)

	 	แนวทางการเลืือกวิิธีีตรวจ จะขึ้้�นกัับระยะเวลาหลัังติิดเชื้้�อและระยะของโรค 
รวมถึึงการซัักประวััติิ และอาการทางคลิินิิกร่่วมด้้วย ดัังนี้้� 
		  	ลำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบ Traditional algorithm: เริ่่�มต้้นตรวจ 
คัดักรองด้้วย NTTs เช่่น RPR ก่่อน และตรวจยืืนยันัด้้วย TTs เช่่น TPPA ก่่อนรายงานผล 
(แผนภููมิิที่่� 3.4.1)
		  	ลำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm: เริ่่�มต้้นตรวจคััดกรอง
ด้้วย TTs เช่่น CLIA, EIA, RDT ก่่อน และตรวจสนับสนุุนด้้วย NTTs เช่่น RPR  
ก่่อนรายงานผล (แผนภููมิิที่่� 3.4.2)

	 หมายเหตุุ  	
	 -	ห้้ องปฏิิบััติิการต้้องรายงานผลที่่�ตรวจได้้แต่่ละวิิธีีในลำดัับขั้้�นตอนตามจริิง  
โดยไม่่ต้้องแปลผล และไม่่ต้้องสรุุปผล เพราะการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสต้้องอาศััยประวััติิ
และอาการทางคลิินิิกร่่วมด้้วยเสมอ
	 -	 ประเทศไทยกำหนดให้้ใช้้ลำดัับขั้้�นตอนการตรวจ แบบ Reverse algorithm 
เพีียงอย่่างเดีียวเท่่านั้้�น เป็็นแนวทางการตรวจแอนติิบอดีีต่่อโรคซิิฟิิลิิสทางห้้อง
ปฏิิบััติิการ

	 	การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท (Neurosyphilis)
		  	ผู้้�ป่่วยมีีอาการทางคลิินิิกที่่�สอดคล้้องกัับความผิิดปกติิของระบบประสาท
		  	ผลการตรวจซิิฟิิลิิสทาง Serology เป็็น Reactive และต้้องทำการตรวจ 
น้้ำไขสัันหลััง (CSF) ร่่วมด้้วย (ตารางที่่� 3.4.4)
			   	ก ารตรวจเม็็ดเลืือดขาวและโปรตีีนใน CSF 
			   	 CSF FTA-ABS
			   	 CSF VDRL เป็็น Gold standard ในการวินิิิจฉัยัโรคซิฟิิิลิิสในระบบประสาท 
(ไม่่ให้้ใช้้ RPR แทน VDRL)
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

	 	การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด (Congenital syphilis)
		  	มารดามีีการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส และทารกมีีอาการและอาการแสดงเข้้าได้้กับ 
โรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด
		  	การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ
			   	 Direct tests: ตรวจหาเชื้้�อซิิฟิิลิิสโดยตรงจากสิ่่�งส่่งตรวจ ได้้แก่่ 
รก สายสะดืือ และสารคััดหลั่่�ง หรืือรอยโรคจากทารก
			   	 Serological tests: ตรวจด้้วยวิธีิี Nontreponemal test (RPR) และ
ผลการตรวจมีีค่่าไตเตอร์์สููงกว่่าหรืือเท่่ากัับ 4 เท่่าเมื่่�อเทีียบกัับมารดา ณ วัันคลอด 
โดยเก็็บจากหลอดเลืือดดำของทารกเท่่านั้้�น
				    แนะนำให้้ตรวจ treponemal antibody ในเด็็กที่่�อายุุ 18 เดืือน  
เพื่่�อช่่วยในการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด เนื่่�องจากแอนติิบอดีีในมารดาสามารถ 
ส่่งผ่่านรกไปยัังเด็็ก และยัังคงตรวจพบในเลืือดเด็็ก ในช่่วงอายุุแรกเกิิด - 15 เดืือนได้ ้

		  	การตรวจโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดที่่�มีีความเกี่่�ยวข้้องกัับความผิิดปกติิของ 
ระบบประสาท
			   	 ผลการตรวจ CSF VDRL เป็็น Reactive (ไม่่ให้้ใช้้ RPR แทน VDRL)
			   	 ผลการตรวจเม็็ดเลืือดขาวและโปรตีีนใน CSF ผิิดปกติิ
				    	 เด็็กอายุุ ≤ 30 วััน เม็็ดเลืือดขาวในน้้ำไขสัันหลััง > 25 cells/mm3 

หรืือโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลััง > 150 mg/dl 
				    	 เด็็กอายุุ > 30 วััน เม็็ดเลืือดขาวในน้้ำไขสัันหลััง > 5 cells/mm3 

หรืือโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลััง > 40 mg/dl 

บทที่

3 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาซิฟ�ลิส
(Syphilis Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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	 3.1.1	 ความเป็็นมา

			   ตามที่่�องค์ก์ารอนามัยัโลกได้้กำหนดเป้า้หมายสำคัญัเพื่่�อยุตุิปัิัญหาโรคติดิต่อ่

ทางเพศสััมพัันธ์์ ภายในปีี พ.ศ. 2573 ได้้แก่่ ลดอุุบััติิการณ์์การติิดเชื้้�อโรคซิิฟิิลิิส  

และโรคหนองใน ร้้อยละ 90 (จากปี พ.ศ. 2561) และลดอััตราป่ว่ยโรคซิฟิิลิิิสแต่ก่ำเนิดิ

ให้้น้้อยกว่าหรืือเท่่ากัับ 50 รายต่่อเด็็กเกิิดมีีชีีพแสนคน ซึ่่�งสอดคล้้องตามนโยบาย

มาตรการและแนวทางปฏิิบััติิด้้านการป้้องกัันและควบคุุมโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ 

ของกรมควบคุุมโรค ที่่�มีนีโยบายเพื่่�อยุติุิการแพร่่ระบาดของโรคติิดต่อ่ทางเพศสััมพันัธ์์

ที่่�เป็น็อันัตราย เพื่่�อไม่ใ่ห้้เป็น็ปัญัหาสาธารณสุขุของประเทศ โดยมีเีป้า้หมายลดอัตัรา

ป่่วยโรคซิิฟิิลิิสและอััตราป่่วยโรคหนองใน (ทุุกกลุ่่�มอายุุ) ให้้ไม่่เกิิน 1 ต่่อประชากร

แสนคน และอััตราป่่วยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด ≤ 50 ต่่อเด็็กเกิิดมีีชีีพแสนคน ภายใน 

ปี ีพ.ศ. 2573 ในบทนี้้�เป็น็แนวทางการตรวจวินิิจิฉัยัและตรวจติดิตามการรักัษาซิฟิิลิิสิ 

จััดทำโดยอ้้างอิิงและทำให้้เป็็นปััจจุุบัันจากคู่่�มืือการตรวจวิินิิจฉััยและติิดตาม 

การรัักษาโรคซิฟิิลิิสิทางห้้องปฏิบิัตัิกิาร รวมทั้้�งแนวทางจากองค์์การอนามัยัโลก และ

ศููนย์ค์วบคุุมและป้้องกันัโรคสหรััฐอเมริิกา ประกอบด้้วยความรู้้�เรื่่�องโรคซิฟิิลิิิส วิธีิีการ

ทดสอบทางห้้องปฏิบิัตัิกิารตามหลักัวิชิาการสำหรับัผู้้�ติดิเชื้้�อกลุ่่�มผู้้�ใหญ่ ่หญิงิตั้้�งครรภ์์ 

บทนำำ�3.1

บทที่

3 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษาซิฟ�ลิส
(Syphilis Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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และเด็็ก รวมทั้้�งการประกัันคุุณภาพห้้องปฏิบัิัติกิารโดยมุ่่�งหวัังให้้บุคลากรทางการแพทย์์

และห้้องปฏิิบััติิการใช้้เป็็นแนวทางวิินิิจฉััยโรคและการตรวจติิดตามการรัักษา  

เป็็นการสนับสนุุนให้้ดำเนิินงานตรวจวิินิิจฉััยด้้วยวิิธีีที่่�รวดเร็็วและเหมาะสมกัับ 

หน่่วยงาน ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยรายเก่่าในประเทศเข้้าสู่่�ระบบดููแลรัักษาตามมาตรฐาน 

และนำไปสู่่�การลดอััตราผู้้�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสรายใหม่่อีีกด้้วย

	 3.1.2	 สถานการณ์์โรค

			   ซิิฟิิลิิส เป็็นหนึ่่�งในโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์หลัักที่่�ยัังคงเป็็นปััญหา 

ทางด้้านสาธารณสุุขที่่�สำคััญในหลาย ๆ ประเทศทั่่�วโลก โดยส่่งผลกระทบทั้้�งด้้าน

สุุขภาพ การเจ็็บป่่วย และการเสีียชีีวิิตของผู้้�ติิดเชื้้�อ ถ้้าไม่่ได้้รัับการดููแลรัักษา 

อย่่างถููกวิิธีี จากการคาดการณ์์ขององค์์การอนามััยโลกในปีี พ.ศ. 2563 พบจำนวน 

ผู้้�ติิดเชื้้�อโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์รายใหม่่จากทุุกภููมิิภาคทั่่�วโลกทั้้�งสิ้้�น จำนวน 

374 ล้้านคน และในจำนวนดัังกล่่าว เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส 7.1 ล้้านคน ในภาพรวม 

ของประเทศไทย สถานการณ์โ์รคติดิต่อ่ทางเพศสัมัพันัธ์ ์5 โรคหลักั จากข้้อมููลรายงาน

ระบบเฝ้้าระวัังโรค 506 กองระบาดวิิทยา กรมควบคุุมโรค ตามปีีงบประมาณ 

พ.ศ. 2559 - 2566 (รููปที่่� 3.1.1) พบว่่าอัตัราป่่วยโรคติิดต่่อทางเพศสัมัพันัธ์์ 5 โรคหลักั 

ได้้แก่่ ซิิฟิิลิิส หนองใน หนองในเทีียม แผลริิมอ่่อน กามโรคต่่อมน้้ำเหลืือง มีีแนวโน�ม

สููงขึ้้�นทุุกปี โดยเฉพาะโรคซิิฟิิลิิสที่่�มีีอััตราป่่วยจาก 25.3 รายต่่อประชากรแสนคน 

ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2559 เป็็น 53.0 รายต่่อประชากรแสนคนในปีีงบประมาณ 

พ.ศ. 2566 โดยเมื่่�อพิิจารณาแยกตามเพศและกลุ่่�มอายุุ พบอััตราป่่วยในเพศชาย

มากกว่่าเพศหญิิง และพบอััตราป่่วยในกลุ่่�มอายุุ 15 - 24 ปีี มากกว่่ากลุ่่�มอายุุอื่่�น 

ในส่่วนสถานการณ์์โรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด ระหว่่างปีี พ.ศ. 2558 - 2565 (รููปที่่� 3.1.2) 

พบอััตราการป่่วยเพิ่่�มสููงขึ้้�นทุุกปีี โดยพบอััตราป่่วยจาก 10 รายต่่อเด็็กเกิิดใหม่ ่

มีีชีีพแสนคนในปีี พ.ศ. 2558 เป็็น 131.8 รายต่่อเด็็กเกิิดใหม่่มีีชีีพแสนคนในปีี 

พ.ศ. 2565 
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	 โรคซิิฟิิลิิสเป็็นโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ที่่�อัันตราย เนื่่�องจากอาจมีีอาการเรื้้�อรััง 

มีีระยะติิดต่่อยาวนานกว่่า 1 ปีี สามารถทำให้้เกิิดโรคแก่่ระบบต่่าง ๆ ของร่่างกาย    

ได้้หลายระบบ อาจมีอีาการแสดงที่่�ชัดัเจน หรืืออาจอยู่่�ในระยะสงบได้้เป็็นระยะเวลานาน 

นอกจากการติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์แล้้ว ยัังสามารถติิดต่่อจากการสััมผััสกัับแผล 

ที่่�ติดิเชื้้�อ การรับัผลิิตภัณัฑ์์โลหิติจากผู้้�ติิดเชื้้�อ และสามารถติดิต่่อจากมารดาสู่่�ทารกได้้ 

(Congenital syphilis)

	 เชื้้�อที่่�เป็็นสาเหตุุ
	 โรคซิิฟิิลิิสเกิดิจากการติดิเชื้้�อแบคทีเีรียี Treponema pallidum subsp. pallidum 

ซึ่่�งเป็็น spirochete ที่่�มีีความยาว 6 - 20 µm เส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 0.09 - 0.18 µm       

มีี 8 - 20 เกลีียว มีี periplasmic flagella หรืือ endoflagella 3 เส้้น เคลื่่�อนที่่� 

แบบควงสว่่าน (corkscrew) ไปข้้างหน้้าและหลััง เป็็นมุุมแหลมหรืือมุุมป้้าน เชื้้�อนี้้�

ชอบความชื้้�น ตายง่่ายในสภาวะแห้้ง เป็็นเชื้้�อที่่�ถ่่ายทอดทางการมีีเพศสััมพัันธ์์ 

และถ่่ายทอดจากมารดาสู่่�ทารกในครรภ์์

	 3.2.1	 โรคซิิฟิิลิิสในผู้้�ใหญ่่
			   ลัักษณะทางคลิินิิก

			   (1)	 โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 (Primary syphilis)

			   (2)	 โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 (Secondary syphilis)

			   (3)	 โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝง (Latent syphilis)

			   (4)	 โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (Tertiary syphilis)

			   (1)	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 (Primary syphilis)

				มี    ีระยะฟัักตััว 10 - 90 วััน เชื้้�อเข้้าทางเยื่่�อบุุปกติิหรืือเยื่่�อบุุ/ผิิวหนัังที่่�
มีรีอยถลอก รอยฉีีกขาด โดยจะเกิิดแผลบริิเวณที่่�เชื้้�อเข้้าไป เช่น่ อวััยวะเพศ ริมิฝีปีาก
นิ้้�วมืือ ลิ้้�น หััวนม ทวารหนััก ในระยะแรกรอยโรคเป็็นผื่่�นสีีแดงเข้้ม ต่่อมาจะเป็็น 
ตุ่่�มเล็็ก ๆ หลัังจากนั้้�นจะแตกเป็็นแผล ซึ่่�งค่่อย ๆ ใหญ่่ขึ้้�น มีีเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 
1 - 2 เซนติิเมตร มัักเป็็นแผลเดีียว ก้้นแผลสะอาด มีีน้้ำเหลืืองเยิ้้�ม ขอบแผลนููนแข็็ง 

ความรู้้�เรื่่�องโรคซิิฟิิลิิส3.2
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บางคนเรียีก “โรคแผลริมแข็ง็ (chancre)” แผลจะไม่่เจ็บ็ นอกจากมีการติดิเชื้้�อโรคอื่่�น
แทรกซ้้อน ทำให้้แผลอักเสบและเจ็็บปวดได้้ แผลอาจมีีลัักษณะต่่างไปจากนี้้� เช่่น  
มีีจำนวนหลายแผล อาจมีีสารน้้ำคล้้ายหนองเคลืือบ กิินลึึกไปรอบ ๆ ตำแหน่่งที่่�เป็็น 
และอาจเกิดิแผลบริเิวณนอกอวัยัวะเพศและทวารหนักั เช่่น ช่่องปาก นอกจากนี้้�ยังัพบ
ร่่วมกัับโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์อื่่�น ๆ ได้้ ที่่�บริิเวณแผลจะมีีเชื้้�อ T. pallidum อยู่่� 
จึึงติิดต่่อสู่่�ผู้�อื่่�นได้้ง่าย แผลบริิเวณอวััยวะเพศอาจทำให้้เกิิดการอัักเสบของต่่อม 
น้้ำเหลืืองบริิเวณขาหนีีบ (inguinal lymph node) ได้้ใน 7 - 10 วััน หลังัจาก 
เกิิดแผล ซึ่่�งต่่อมน้้ำเหลืืองที่่�บวมโตนี้้� จะมีีลัักษณะแข็็งคล้้ายยาง และกดไม่่เจ็็บ  
แผลของโรคซิฟิิลิิสิมีคีุณุสมบัตัิพิิเิศษคืือ สามารถหายเองได้้ภายในเวลา 3 - 8 สัปัดาห์์ 
แม้้จะได้้รับการรัักษาที่่�ไม่่ถููกต้้องหรืือไม่่ได้้รับการรัักษาก็็ตาม แต่่ไม่่ได้้หมายความว่่า
โรคหายไป โรคสามารถลุุกลามต่่อไปเข้้าสู่่�ระยะที่่� 2 ได้้

			   (2)	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 (Secondary syphilis)

				    มักัจะเกิดิหลังัจากที่่�เป็็นแผลโรคซิฟิิิลิสิระยะที่่� 1 ประมาณ 3 - 12 สัปัดาห์์ 
แต่่บางรายอาจจะนานเป็็นเวลาหลายเดืือนได้้ โรคซิิฟิิลิิสระยะนี้้�อาจมีีอาการแสดง 
ในอวัยัวะหลายระบบ ภายใน 8 สัปัดาห์ห์ลังัจากเริ่่�มติดิเชื้้�อ ซึ่่�งเป็น็ระยะที่่�เชื้้�อกระจาย
ไปตามกระแสโลหิิต โดยทั่่�วไปผู้้�ป่่วยมัักมีีไข้้ ปวดศีีรษะ คลื่่�นไส้้ อาเจีียน เบื่่�ออาหาร  
ปวดเมื่่�อยกล้้ามเนื้้�อหรืือกระดููก ต่่อมน้้ำเหลืืองโต นอกจากนี้้�อาจพบอาการต่่อไปนี้้� 
ได้้แก่่ ม่่านตาอัักเสบ (uveitis) เยื่่�อหุ้้�มสมองอัักเสบ เส้้นประสาทสมองเสื่่�อม 
(cranial nerve palsy) ตัับอัักเสบ ม้้ามโต เยื่่�อหุ้้�มกระดููกอัักเสบ (periostitis)  
กรวยไตอัักเสบ เป็็นต้้น อาการแสดงทางผิิวหนัังหรืือเยื่่�อบุุที่่�พบได้้จากการตรวจ
ร่่างกาย ได้้แก่่่�
				    1)	ผื่่ �น (skin rash) เป็็นลัักษณะทางคลิินิิกที่่�พบได้้บ่่อยที่่�สุุด ลัักษณะ
ผื่่�นที่่�พบ มีีหลายแบบ เช่่น ผื่่�นราบ (macule) ผื่่�นนููน (papule) หรืือ ผื่่�นนููนมีีสะเก็็ด 
(papulosquamous) มีีลัักษณะที่่�พบบ่่อย คืือ ผื่่�นมัักจะไม่่คััน มีีสีีแดงลัักษณะ 
คล้้ายสีีทองแดง และผื่่�นกระจายเท่่า ๆ  กันัทั้้�งสองด้้านของร่่างกาย (symmetrically 
distributed) โดยมัักพบผื่่�นบริเิวณฝ่่ามืือ และฝ่่าเท้้า ไม่่พบลัักษณะผื่่�นที่่�เป็็นตุ่่�มน้้ำใส 
(vesiculobullous lesion) ยกเว้้นในโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด จะพบผื่่�นแดงกระจาย
บริเิวณหน้้าอก และฝ่่ามืือฝ่่าเท้้า มีสีะเก็็ดสีขีาวลอกคล้้ายกลีบกุหุลาบ เรียีก Roseola 
Syphilitica
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			   	 2)	ผื่่ �นชนิิดเป็็นแผล (lues maligna) ลัักษณะเป็็นผื่่�นนููนมีีสะเก็็ด 
น้้ำเหลืืองและกลายเป็็นแผลที่่�มีีเนื้้�อเยื่่�อที่่�ตายแล้้วอยู่่�บนผื่่�น ผิิวมีลัักษณะคล้้าย 
หอยนางรม (oyster shell-like)  
				    3)	 รอยโรคเฉพาะที่่�มีีลัักษณะเป็็นผื่่�นนููนหนา เกิิดขึ้้�นบริิเวณผิิวหนััง 
ที่่�อัับชื้้�น (condyloma lata) เช่่น บริิเวณรอบอวััยวะเพศ หรืือทวารหนััก
				    4)	 รอยโรคเฉพาะที่่�มีีลัักษณะเป็็นแผลตื้้�น ๆ โดยมีีเยื่่�อสีีขาวเทา 
คลุุมอยู่่� พบบริิเวณเยื่่�อบุุในช่่องปาก (mucous patch) หรืือบริิเวณอวััยวะเพศ
				    5)	 ผมร่่วง (alopecia) ลัักษณะเป็็นผมร่่วงชนิิดไม่่เป็็นแผลเป็็น  
(nonscarring alopecia) โดยลักัษณะที่่�พบบ่่อย คืือ ร่่วงเป็็นหย่่อม ๆ (moth-eaten 
alopecia) แต่่อาจพบเป็็นแบบอื่่�น ๆ ได้้ เช่่น ร่่วงแบบกระจาย (diffuse alopecia) 
นอกจากนี้้�อาจพบขนบริิเวณคิ้้�วหรืือเคราร่่วงร่่วมด้้วยได้้ ผื่่�นโรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2  
อาจค่อ่ย ๆ  หายไปเองแม้้ไม่่รักัษา หรืือรัักษาไม่่ถููกวิธีิี แต่ไ่ม่ไ่ด้้หมายความว่่าโรคทุุเลา
หรืือหายขาด โรคจะดำเนิินเข้้าสู่่�ระยะสงบ ซึ่่�งเรีียกว่่า โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝง

	 	 	 (3)	โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝง (Latent syphilis)

				    เป็น็ระยะที่่�ไม่แ่สดงอาการ การตรวจร่า่งกายทั่่�วไปรวมทั้้�งระบบหัวัใจ 
หลอดเลืือด และระบบประสาท พบว่่าปกติิ แต่่ผลการตรวจหาภููมิิคุ้้�มกัันต่่อซิิฟิิลิิส 
ในเลืือดด้้วยวิิธีี treponemal test ให้้ผลบวก โดยที่่� nontreponemal test  
อาจให้้ผลบวกหรืือลบก็็ได้้ ขึ้้�นกัับระยะเวลาที่่�ติิดเชื้้�อ แบ่่งออกเป็็น 2 ระยะ คืือ
				    1)	 โรคซิฟิิิลิิสระยะแฝงช่่วงต้้น (Early latent syphilis) คืือ สัมัผัสัเชื้้�อ
มาไม่่เกิิน 1 ปีี
				    2)	 โรคซิฟิิิลิสิระยะแฝงช่่วงปลาย (Late latent syphilis) คืือ สัมัผััสเชื้้�อ
มาเกิิน 1 ปีี หากไม่่ทราบระยะเวลาติิดเชื้้�อที่่�แน่่นอน จะเรีียกว่่า โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝง
ไม่่ทราบระยะเวลาที่่�เป็็น (latent syphilis of unknown duration)

	 	 	 (4)	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (Tertiary syphilis)

				    หลัังจากโรคสงบอยู่่�ในระยะแฝงนานตั้้�งแต่่ 2 ปีีเป็็นต้้นไป ประมาณ  
1 ใน 3 ของผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่ได้้รับการรัักษา จะแสดงอาการของโรคในระยะท้้าย คืือ 
โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (มัักเกิิด 15 - 40 ปีีหลัังติิดเชื้้�อ) ในปััจจุุบัันพบผู้้�ป่่วยระยะนี้้�น้้อย
เนื่่�องจากการรัักษาตั้้�งแต่่ต้้น สามารถหยุุดการดำเนิินโรคได้้ อาการที่่�พบบ่่อยใน 

โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 แบ่่งเป็็น
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				    1)	 แผลโรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (late benign syphilis) เกิิด 2 - 40 ปีี
หลัังได้้รัับเชื้้�อ โดยเฉลี่่�ยประมาณ 15 ปีี พบรอยโรคลัักษณะเป็็นก้้อนหรืือผื่่�นนููนหนา
สีีชมพููถึึงแดงเข้้ม มัักไม่่เจ็็บ ขนาดเส้้นผ่่าศููนย์์กลางตั้้�งแต่่หลายมิิลลิเมตรถึึง 
หลายเซนติิเมตร อาจพบแผลหรืือฝีีบริิเวณรอยโรคได้้ รอยโรคนี้้�เรีียกว่่า gumma  
เกิิดจากการที่่�มีี tissue necrosis และ granuloma พบได้้ที่่�ผิิวหนัังและเยื่่�อบุุ 
ตำแหน่่งที่่�พบส่่วนใหญ่่ ได้้แก่่ ศีีรษะ ก้้น กลางอก (presternal) เหนืือไหปลาร้้า 
(supraclavicular) หรืือหน้้าแข้้ง เป็็นต้้น นอกจากนี้้�อาจเกิิดที่่�เยื่่�อบุุกระดููก หรืือ
อวััยวะภายในได้้
				    2)	 โรคซิิฟิิลิิสของระบบหััวใจและหลอดเลืือด (cardiovascular 
syphilis) จะเกิิดระยะเวลา 10 - 30 ปีี หลัังได้้รัับเชื้้�อ เชื้้�อโรคเข้้าทำลายหััวใจ  
และหลอดโลหิิตใหญ่่ (aorta) อย่่างช้้า ๆ อาจไม่่มีีอาการเลย หรืือเจ็็บบริิเวณ 
ใต้้ sternum จะปรากฏอาการเส้้นโลหิติใหญ่่อักัเสบ (aortitis) เส้้นเลืือดใหญ่่โป่่งพอง 
ลิ้้�นหััวใจรั่่�ว (aortic regurgitation) ทำให้้การทำงานของหััวใจเสื่่�อม หรืืออาจเกิิด 
aortic regurgitation ส่่งผลให้้หัวใจล้้มเหลว coronary ostial stenosis เกิิด angina 
หรืืออาจเกิิด aortic aneurysm ได้้

	 3.2.2	 โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท (Neurosyphilis) 

			ส   ามารถเกิิดได้้ในทุุกระยะของโรคซิิฟิิลิิส อาจมีีอาการหรืือไม่่มีีอาการก็็ได้้ 
(asymptomatic neurosyphilis) ซึ่่�งวินิิิจฉัยัได้้โดยการตรวจน้้ำไขสัันหลัังพบผิิดปกติ  
หากมีอาการในช่่วงแรกมักจะทำให้้เกิิดอาการทางเยื่่�อหุ้้�มสมองและหลอดเลืือด 
(meningovascular) เช่น่ เยื่่�อหุ้้�มสมองอักัเสบ (meningitis) ทำให้้มีอาการปวดศีีรษะ 
มีไีข้้หรืือมีอีาการเหมืือนผู้้�ป่่วยเส้้นโลหิตสมองตีบี (stroke) เช่่น แขนขาอ่่อนแรงครึ่่�งซีีก 
เป็็นต้้น หรืือทำให้้เกิิดเส้้นประสาทสมองทำงานผิิดปกติิได้้ ในระยะต่่อมาอาจเกิิด
อาการทางสมอง (parenchymatous sequelae) เช่่น general paresis of the 
insane (dementia paralytica) ซึ่่�งจะทำให้้เกิิดอาการความจำเสื่่�อม อารมณ์์แปรปรวน 
บุคุลิกิภาพเปลี่่�ยนแปลง และ tabes dorsalis ทำให้้มีอาการเดินิผิดิปกติ ิการทำงาน
ของลำไส้้และกระเพาะปััสสาวะผิิดปกติิ เป็็นต้้น นอกจากนี้้�ยัังอาจพบความผิิดปกติิ
ทางตา เช่่น uveitis ซึ่่�งจะมีีอาการปวดตา ตาแดง ตาสู้้�แสงไม่่ได้้ และความผิิดปกติิ
ทางหูู เช่่น sensorineural hearing loss เป็็นต้้น
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ตารางที่่�	 3.2.1 	ลัักษณะทางคลิินิิกและระยะเวลาที่่�ตรวจพบหลัังได้้รัับเชื้้�อของผู้้�ที่่�เป็็น
		  โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท

ลัักษณะ ระยะเวลา
หลัังได้้รัับเชื้้�อ อาการและอาการแสดง

โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท 
แบบไม่่มีีอาการ
(Asymptomatic
neurosyphilis)

ไม่่แน่่นอน มีีความผิิดปกติิของน้้ำไขสัันหลััง โดยจะพบ
ในร้้อยละ 15 -  40 ของโรคซิิฟิิลิิส 
ระยะที่่� 1 และระยะที่่� 2

โรคซิิฟิิลิิสที่่�บริิเวณเยื่่�อ
หุ้้�มสมองและหลอดเลืือด
(Meningovascular syphilis)

4 - 12 ปีี เส้้นเลืือดอัักเสบเป็็นหย่่อม ๆ โดยอาจมีี
ลัักษณะจุุดเน้ื้�อตาย เยื่่�อหุ้้�มสมองอัักเสบ
หรืืออาการที่่�เกิิดจากเนื้้�อสมองส่่วนนั้้�นตาย 
อาการต่อ่ไปนี้้�เป็น็บางครั้้�ง ได้้แก่ ่ปวดศีรีษะ 
อารมณ์์แปรปรวน นอนไม่่หลัับ อ่่อนแรง 
ครึ่่�งซีีก ชััก

โรคซิิฟิิลิิสของเนื้้�อสมอง
(Parenchymatous syphilis)

		 General paresis 10 - 20 ปีี cortical neuronal loss ความจำเสื่่�อม/
ความสามารถในการใช้้ เห ตุุผลเสื่่� อม 
อย่่างช้้า ๆ อารมณ์์แปรปรวน บุุคลิิกภาพ
เปลี่่�ยนแปลง psychosis

		 Tabes dorsalis 15 - 25 ปีี มีอาการอักัเสบของ spinal dorsal column 
/nerve root เช่่น มีีอาการ lightening 
pains, ataxia, paraesthesia, areflexia  
และอาจตรวจพบ Charcot’s joint, papillary 
changes ได้้

			   เกิิดจากการติิดเชื้้�อ Treponema pallidum ที่่�ระบบประสาทส่่วนกลาง 

สามารถเกิิดขึ้้�นได้้ทุุกระยะของโรค อาการทางคลิินิิกในระยะเริ่่�มแรกจะเกิิด cranial 

nerve dysfunction, meningitis, meningovascular syphilis, stroke, and 

altered mental status จะเกิดิในช่่วงเดืือนแรกหรืือหลายปีีหลังัติดิเชื้้�อ อาการทางคลินิิกิ

ในระยะ late stage เช่่น tabes dorsalis and general paresis จะเกิดิ 10 - 30 ปีี

หลัังการติิดเชื้้�อ และจะเกิิดขึ้้�นเร็็วในกลุ่่�มที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง 
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	 	 	 โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท แบ่่งเป็็น

			   (1)	Early/Intermediate Neurosyphilis

				    1)	 โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาทแบบไม่่มีีอาการ (Asymptomatic 

neurosyphilis) จะพบได้้บ่่อย เกิิดจากที่่� CSF ผิิดปกติิ และมีีผลทาง serology  

แต่่ไม่่มีีอาการทางระบบประสาท

				    2)	 โรคซิิฟิิลิิสที่่�บริิเวณเยื่่�อหุ้้�มสมองและไขสัันหลััง (Meningeal  

neurosyphilis) จะเกิิดภายใน 1 ปีี จะมีีอาการอัักเสบของเยื่่�อหุ้้�มสมอง ได้้แก่่  

ปวดหััว คลื่่�นไส้้ อาเจีียน คอแข็็ง cranial nerve deficits ชััก

				    3)	 โรคซิฟิิิลิิสที่่�บริิเวณเยื่่�อหุ้้�มสมองและหลอดเลืือด (Meningovacular 

neurosyphilis) จะพบในระยะ 5 - 12 ปีี จะมีกีารอักัเสบของเยื่่�อหุ้้�มสมอง เกิดิการอุดุตันั

จากลิ่่�มเลืือด ทำให้้กล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรง สููญเสีียประสาทสััมผััสและเป็็นโรคกล้้ามเนื้้�อ

อ่่อนแรง (muscular atrophy)

	 	 	 (2) โรคซิิฟิิลิิสของเนื้้�อสมอง (Late Neurosyphilis/Parenchymal) 

ซึ่่�งจะแสดงอาการมากกว่่า 10 ปีี โดยแบ่่งเป็็น

				    1)	 โรคซิิฟิิลิิสขึ้้�นสมอง (Syphilitic Paresis/ general paralysis of 

the insane, paralytic dementia, general paresis) เกิิดจากเยื่่�อหุ้้�มสมองอัักเสบ

เรื้้�อรััง อาการอาจเกิิดขึ้้�นอย่่างรวดเร็็ว มีีผลให้้อารมณ์์ไม่่ปกติิ สัับสน ซึึมเศร้้า  

อาการหลง ชััก พบความผิิดปกติิของตา และเกิิดการสั่่�น

				    2)	ก ารอัักเสบของไขสัันหลััง (Tabes Dorsalis) เกิิดจากการเสื่่�อมของ

กระดููกสันัหลังั มีปัีัญหาการเดิินและการทรงตััว มีคีวามผิดิปกติขิองกระเพาะปััสสาวะ 

การสููญเสีียการรัับรู้้�และการเคลื่่�อนไหวของข้้อต่่อ การเปลี่่�ยนแปลงของสายตา 

รููม่่านตาเล็็กลง พบ Charcot’s joint
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	 หมายเหตุุ

	 	 อาจพบอาการแสดงร่่วมกันัของโรคซิฟิิิลิสิในระบบประสาท โรคซิฟิิิลิสิในระบบ

หััวใจและหลอดเลืือด และแผลโรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 ได้้

	 	ผู้ ้�เชี่่�ยวชาญได้้มีกีารแบ่ง่ระยะของโรคซิฟิิลิิสิ เพื่่�อประโยชน์ใ์นการกำหนดระยะ

เวลาการรัักษาดัังนี้้�

		  1.	โรคซิิฟิิลิิสระยะต้้น (Early syphilis) ได้้แก่่

			   1.1	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 (Primary syphilis)

			   1.2	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 (Secondary syphilis)

			   1.3	โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝงช่่วงต้้น (Early latent syphilis)

		  2.	โรคซิิฟิิลิิสระยะปลาย (Late syphilis) ได้้แก่่

			   2.1	โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝงช่่วงปลาย (Late latent syphilis)

			   2.2	โรคซิิฟิิลิิสระยะแฝงไม่่ทราบระยะเวลาที่่�เป็็น (Latent syphilis of 

unknown duration)

			   2.3	โรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (Tertiary syphilis)

				    2.3.1	แผลโรคซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 (Late benign syphilis)

				    2.3.2	 โรคซิิฟิิลิิสในระบบหััวใจและหลอดเลืือด (Cardiovascular 

syphilis)

		  3.	โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท (Neurosyphilis)

	 3.2.3	 โรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด (Congenital syphilis)

			   ท า ร กที่่ � ค ล อ ด จ า ก ม า ร ด า ที่่� เ ป็็ น โ ร ค ซิิ ฟิิ ลิิ ส  มีี โ อ ก า สที่่ � เ ชื้้� อ 

Treponema pallidum จะถ่่ายทอดโดยผ่่านทางรกไปยัังทารก ส่่งผลให้้ทารก 

เป็็นโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดได้้ โดยเฉพาะหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�ไม่่ได้้รัับการวิินิิจฉััย และรัับ 

การรัักษาอย่่างถููกต้้อง ซึ่่�งการถ่่ายทอดเชื้้�อสามารถเกิิดได้้ทุกระยะของการตั้้�งครรภ์์ 

ในซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 และ 2 มีีอััตราการแพร่่เชื้้�อร้้อยละ 60 - 100 ซิิฟิิลิิสระยะแฝง 

ช่่วงต้้น (early latent syphilis) มีีอััตราการแพร่่เชื้้�อร้้อยละ 40 และลดลงเหลืือ 
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ร้้อยละ 8 ในซิิฟิิลิิสระยะแฝงช่่วงปลาย (late latent syphilis) มีีส่่วนน้้อยที่่�เกิิด

ระหว่่างการคลอด ทารกที่่�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดพบความรุุนแรงของพยาธิิสภาพ

แตกต่่างกัันได้้มาก ตั้้�งแต่่ตรวจไม่่พบความผิิดปกติิใด ๆ  เลยหลัังเกิิด จนเมื่่�อโตจึึงพบ

ความพิิการทางกระดููกและระบบประสาท หรืือทารกอาจมีีความผิิดปกติิรุุนแรงจน

ไม่ส่ามารถมีีชีวีิติอยู่่�ได้้ เช่น่ ทารกภาวะบวมน้้ำ (hydrops fetalis) คลอดก่่อนกำหนด 

รวมทั้้�งแท้้งและตายหลัังคลอด

	 อาการและอาการแสดงของโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด แบ่่งเป็็น 2 ระยะ คืือ

		  (1)	Early-onset manifestation พบอาการและอาการแสดงตั้้�งแต่่แรกเกิิด

จนถึึงอายุุ 2 ปีี ส่่วนมากจะแสดงอาการภายใน 5 สััปดาห์์แรก ลัักษณะอาการที่่�พบ

บ่่อย ได้้แก่่ ซีีด โดยเฉพาะจากเม็็ดเลืือดแดงแตก ตััวเหลืือง ตัับโต ม้้ามโต  

ต่่อมน้้ำเหลืืองโต ผื่่�นแบบ maculopapular ตุ่่�มน้้ำใสที่่�ฝ่่ามืือ ฝ่่าเท้้า และลอก 

เป็็นมัันวาว อาการอื่่�น ๆ  ได้้แก่่ น้้ำมููกไหลและมีีเลืือดปน (snuffle), thrombocytopenia, 

hepatitis และความผิิดปกติของกระดููก เช่่น osteochondritis และ perichondritis 

ซึ่่�งทำให้้เกิิดภาวะ pseudoparalysis (ตารางที่่� 3.2.2)

		  (2)	Late-onset manifestation หากทารกที่่�เป็็นโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด 

ไม่่ได้้รัับการรัักษาอย่่างเหมาะสม จะพบอาการและอาการแสดงหลัังอายุุ 2 ปีี และ

มักัเป็็นพยาธิิสภาพที่่�คงอยู่่�ตลอดชีวีิติ ได้้แก่่ ฟัันแท้้มีลีักัษณะผิดิปกติ ิ (Hutchinson’s 

teeth) ตาบอด (interstitial keratitis) หููหนวก (8th nerve palsy) รวมเรีียกว่่า 

Hutchinson’s triad และความผิิดปกติิของกระดููกและข้้อ ได้้แก่่ frontal bossing, 

maxillary hypoplasia (ตารางที่่� 3.2.3)
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ตารางที่่�	 3.2.2 	ลัักษณะทางคลิินิิกของโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิดระยะแรก
		  (Early onset clinical manifestations of congenital syphilis)

Hydrops fetalis Skin manifestation

	low birth weight 	rash: vesiculobullous, erythematous 

	hepatomegaly, hepatospleno -
	 megaly hepatitis

	maculopapular rash, copper color 
maculopapular rash at palms and soles

	failure to thrive fever 	wart-like lesion at mucocutaneous 
junction, mouth, anus, genitalia

	pneumonia persistent rhinitis
	 (snuffles)

	condyloma lata

	rhagades pseudoparalysis of  

	 parrot (osteochondritis)

Central nervous system
	CSF: VDRL positive, protein > 150 mg/dL, 

WBC > 25 cells/mm3

Hematologic manifestation Renal

	anemia Hct < 35%
	thrombocytopenia: platelets 

< 150,000 cells/mm3

	leukemoid reaction
	lymphocytosis, monocytosis

	glomerulonephritis, congenital nephrotic 
syndrome, hypertension

Eyes X-ray

	chorioretinitis, glaucoma, uveitis 	metaphysitis, diaphysitis of long bone, 
osteochondritis of wrist, elbows, ankles 
and knee

	periositis, subperiosteal hemorrhage
	Wimberger’s sign: localized bilateral 

metaphyseal destruction of the medial 
proximal tibias
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ตารางที่่�	 3.2.3 	ลัักษณะทางคลิินิิกของโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิดระยะหลััง
		  (Late onset clinical manifestations of congenital syphilis)

Facial Eye

	frontal bossing, short maxillae, 
saddle nose, protrudingmandible, 
high-arched palate peg-shaped 
upper incisors (Hutchinson teeth), 
mulberry molars, perioral fissures 
(rhagades)

	interstitial keratitis, optic atrophy
	old chorioretinitis (salt and pepper fundus)
	ghost vessels

Bone and joints Neurogenic abnormalities

	sternoclavicular thickening, flaring 
scapulas bilateral knee effusion, 
anterior bowing of the shins 
(saber shins), Clutton joints      
(symmetric, painless swelling of 
the knees)

	Hutchinson’s triad

	mental retardation, eighth cranial 
nerve deafness, hydrocephalus, seizure, 
schizophrenia

116 National Guideline on HIV, Syphilis, HBV and HCV Testing for diagnosis and monitoring 2025



	 เทคนิิคการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อการวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิสทำได้้โดยการตรวจหา
ตัวัเชื้้�อซิิฟิิลิสิหรืือชิ้้�นส่่วนทางพันัธุกุรรมของเชื้้�อจากแผลริมิแข็ง็หรืือผื่่�น รก และสายสะดืือ 
(Direct test) และการตรวจทางภููมิคุ้้�มกัันวิิทยา (Serological test) ซึ่่�งเป็็น 
การตรวจหาแอนติิบอดีีในเลืือดหรืือน้้ำไขสัันหลััง ดัังแสดงตาม แผนภููมิิที่่� 3.3.1

การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อช่่วยวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส3.3

Laboratory Diagnosis for Syphilis

Direct detection tests
(organism/antigen/nucleic acid)

Dark-field microscopic test (DF)

Direct fluorescence - antibody test (DFA-TP)

Immunohistochemistry (IHC)

Nucleic acid amplification test (NAAT)

Serological test

Non-treponemal tests

VDRL, RPR

Treponemal tests

Rapid diagnostic testsLabeled immunoassayConventional tests

FTA-ABS, TPPA, TPHA EIA, CLIA, CMIA, E-CLIA

แผนภููมิิที่่�	 3.3.1	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อการวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิส
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	 3.3.1	 การตรวจหาตััวเช้ื้�อซิิฟิลิิิสหรืือชิ้้�นส่ว่นทางพัันธุกุรรมเช้ื้�อซิฟิิลิิิส (Direct tests)

			   เนื่่�องจาก T. pallidum ไม่่สามารถเพาะเลี้้�ยงบนอาหารเลี้้�ยงเชื้้�อทั่่�วไปได้้ 
ดัังนั้้�นการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการจึึงอาศััยการตรวจหาตััวเชื้้�อโดยตรงโดยวิิธีี  
Dark-field microscopic test (DF), Direct immunofluorescence assay  
(DFA-TP) หรืือ Immunohistochemistry (IHC) จากแผลริมิแข็ง็หรืือผื่่�นตามร่า่งกาย 
รก และสายสะดืือที่่�สงสััยว่่าจะมีีเชื้้�อ T. pallidum หรืืออาจใช้้วิิธีีการตรวจหา 
สารพัันธุุกรรมของเชื้้�อ (Nucleic acid amplification test - NAAT)
			   (1)	 Dark-field microscopic test (DF)
				    เก็็บตััวอย่่างสำหรัับตรวจหาตััวเชื้้�อตามข้้อกำหนดในการเก็็บตััวอย่่าง  
และทำการวิินิิจฉััยด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์ชนิิด Dark-field เท่่านั้้�น และควรตรวจ 
ในขณะที่่�เชื้้�อยัังมีีการเคลื่่�อนไหว และสไลด์์ยัังไม่่แห้้ง โดยเชื้้�อ T. pallidum คืือ
แบคทีีเรีียที่่�มีีรููปร่่างเป็็นเกลีียวสว่่าน ผอมบาง มีีลัักษณะเกลีียวสม่่ำเสมอ ขนาดของ
เกลียีวเท่่ากันั มีจีำนวนเกลียีว 8 - 20 เกลียว ยาว 6 - 20 µm กว้้าง 0.09 - 0.18 µm  
ตัวัเชื้้�อจะมีีการเคลื่่�อนไหวที่่�เร็ว็มากแบบควงสว่าน วิิธีีนี้้�จัดัเป็็น definite diagnostic 
test ทำได้้ง่่าย รวดเร็็ว และราคาไม่่แพง แต่่มีีความไวต่่ำ และต้้องใช้้ความชำนาญ 
ในการตรวจวิิเคราะห์์ กรณีีที่่�ไม่่พบเชื้้�อไม่่สามารถบอกได้้ว่าผู้้�ป่่วยไม่่เป็็นซิิฟิิลิิส 
เนื่่�องจากผลลบอาจเกิิดได้้จากจำนวนของตััวเชื้้�อมีีไม่่เพีียงพอที่่�จะตรวจพบ ผู้้�ป่่วย 
อาจได้้รับัยาปฏิชิีวีนะ รอยโรคกำลังัเข้้าสู่่�ระยะสมานแผล หรืือไม่ใ่ช่แ่ผลซิิฟิลิิสิ ซึ่่�งควร
นึึกถึึงโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์อื่่�นที่่�เกิิดแผลได้้ เช่่น Herpes simplex

  รูปที่ 	 3.3.1	 เชื้อ T. pallidum ภายใต้กล้องจุลทรรศน์ชนิด dark-field microscope
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			   (2)	Direct fluorescent antibody test (DFA-TP)

				    เป็็นวิิธีีการตรวจหาตััวเชื้้�อ T. pallidum ในสิ่่�งส่่งตรวจ โดยใช้้

แอนติิบอดีีต่่อ T. pallidum ที่่� ติิดฉลากสารเรืืองแสง และทำปฏิิกิิริิยาต่่อ 

ตััวเชื้้�อ T. pallidum ในตััวอย่่างตรวจโดยตรง โดยเก็็บตััวอย่่างสำหรัับตรวจหา 

ตััวเชื้้�อตามข้้อกำหนดในการเก็็บตััวอย่่าง และทำการทดสอบตามเอกสารกำกัับน้้ำยา 

หลัังจากทำปฏิิกิิริิยาแล้้วนำไปดููด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์ชนิิดเรืืองแสง (fluorescent  

microscope) ผลบวกจะพบเชื้้�อ T. pallidum เรืืองแสง ดัังแสดงตาม รููปที่่� 3.3.2 

DFA-TP มีีความจำเพาะสููงเนื่่�องจากใช้้แอนติิบอดีีจำเพาะต่่อแอนติิเจนของเชื้้�อ 

น้้ำยามีีขายในราคาแพง ต้้องใช้้กล้้องฟลููออเรสเซนต์์ และใช้้เวลาในการทดสอบ

มากกว่่า 1 วััน จึึงเป็็นการทดสอบที่่�ไม่่นิิยมทำในปััจจุุบััน

  รูปที่ 	 3.3.2	 Direct fluorescent antibody test positive
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			   (3)	Immunohistochemistry test (IHC)
				    เป็็นวิิธีีการตรวจหาตััวเชื้้�อ T. pallidum ในสิ่่�งส่่งตรวจเนื้้�อเยื่่�อ เช่่น
จากรกและสายสะดืือ หรืือเนื้้�อเยื่่�อจากแผลซิิฟิิลิิสเช่่นเดีียวกับวิิธีี DFA-TP ซึ่่�งมีี
ประโยชน์ใ์นการช่ว่ยวินิิจิฉัยัซิฟิิลิิสิแต่ก่ำเนิดิหากผลการตรวจหาแอนติบิอดีไีม่ช่ัดัเจน 
ทำได้้โดยตััดชิ้้�นเนื้้�อเยื่่�อ (paraffin embed tissue) ให้้มีีความหนาประมาณ 4 µm 
และย้้อมชิ้้�นเน้ื้�อด้้วยแอนติิบอดีีต่่อ T. pallidum ที่่�ติิดฉลากด้้วยเอนไซม์ ์
ซึ่่�งแอนติิบอดีีจะจัับตััวเชื้้�อ T. pallidum ในตััวอย่่างตรวจโดยตรง และใส่่ enzyme 
substrate หลัังจากทำปฏิิกิิริิยาแล้้วทำการย้้อมเซลล์์ชนิิดต่่าง ๆ บนเนื้้�อเยื่่�อด้้วยสีี 
Meyer's hematoxylin นำไปดููด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์ ซึ่่�งหากใช้้เอนไซม์์ 
alkalinephosphatase จะพบผลบวกเป็็นสีีแดงเข้้มตาม รููปที่่� 3.3.3 และพบ
นิิวเคลีียสเซลล์์ที่่�ติิดสีีน้้ำเงิินของสีี hematoxylin นอกจากมีีความจำเพาะสููง  
ยัังมีีประโยชน์์ในการตรวจสอบความผิิดปกติิของเชลล์์และเนื้้�อเยื่่�อ

  รูปที่ 	 3.3.3	 Immunohistochemistry test จากเนื้อเยื่อรก T. pallidum positive

			   (4)	Nucleic acid amplification test (NAAT)
				    ในปัจัจุบุันัใช้้เฉพาะในการศึึกษาวิจิัยั มีกีารใช้้ในเวชปฏิบิัตัินิ้้อย สามารถ
นำไปใช้้ตรวจในสิ่่�งส่่งตรวจบางอย่่างได้้ เช่่น เนื้้�อเยื่่�อ น้้ำในเบ้้าตา (vitreous fluid) 
น้้ำไขสัันหลััง หรืือสิ่่�งส่่งตรวจที่่�เก็็บจากแผล มีีความไวในการวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิสสููง (≥ 10 
organisms per specimen) ในปััจจุุบัันมีีการพััฒนาโดยใช้้เทคนิิค Real-time PCR 
ในการตรวจวิินิิจฉััยโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ที่่�ทำให้้เกิิดแผลบริิเวณอวััยวะเพศ  
โดยตรวจพร้้อมกัันทั้้�ง 3 เชื้้�อที่่�ก่่อโรค คืือ T. pallidum, Haemophilus ducreyi 
และ Herpes simplex viruse ซึ่่�งยัังไม่่ได้้ใช้้อย่่างแพร่่หลายในประเทศไทย 
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	 3.3.2	 การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (Serological tests)

			   ระบบภููมิิคุ้้�มกัันผู้้�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส สามารถสร้้างแอนติิบอดีีเพื่่�อตอบสนองต่่อ
ภาวะติิดเชื้้�อ โดยแอนติิบอดีีที่่�ถููกสร้้างขึ้้�นมีีอย่่างน้้อย 2 ชนิิด คืือ 
		  	 (1)	แอนติิบอดีีจำเพาะต่่อเชื้้�อ (anti-treponemal antibodies หรืือ 
Treponemal antibodies)
				    หลัังจากติิดเชื้้�อประมาณ 10 - 14 วััน ร่่างกายจะเริ่่�มสร้้างแอนติิบอดีี
จนตรวจพบแอนติิบอดีีจำเพาะต่่อเชื้้�อชนิิด IgM (anti treponemal IgM) ได้้เป็็น
ชนิิดแรกภายในสััปดาห์์ที่่� 2 หลัังติิดเชื้้�อ (รููปที่่� 3.3.4 เส้้นสีีแดง) แล้้วจึึงตรวจพบ
แอนติบิอดีจีำเพาะต่่อเชื้้�อชนิดิ IgG (anti treponemal IgG) ตามมาภายในสััปดาห์์ที่่� 4 
หลัังติิดเชื้้�อ (รููปที่่� 3.3.4 เส้้นสีีเขีียว) โดยเฉลี่่�ยจะตรวจพบแอนติิบอดีีจำเพาะ 
ต่่อเชื้้�อ (treponemal antibodies) หลัังจากมีีแผลริิมแข็็งแล้้ว 1 - 4 สััปดาห์์ ช่่วง
แรกร่างกายจะสร้้างแอนติิบอดีีต่่อส่่วน TpN47 (membrane lipoprotein) และ 
flagellar protein ของเชื้้�อก่อ่น แล้้วจึึงสร้้างแอนติบิอดีตี่อ่ส่ว่น TpN15 และ TpN17 
ของเชื้้�อตามมา โดยระดับั treponemal antibodies จะเพิ่่�มสููงขึ้้�นอย่่างรวดเร็ว็ตั้้�งแต่่ 
เมื่่�อเริ่่�มสร้้าง ในทางปฏิิบััติิจึึงไม่่ตรวจหา antibody titer เพื่่�อดูู seroconversion 
สำหรัับการวิินิิจฉััย recent infections แม้้ treponemal antibodies จะมี ี
ความจำเพาะต่่อแอนติิเจนของเชื้้�อ แต่ส่ามารถตรวจพบต่่อไปได้้อีกนานหลัังหายจาก
โรคแล้้ว (long-live antibodies) โดยประมาณร้้อยละ 75 - 85 ของผู้้�ที่่�หายจากโรค
แล้้วจะตรวจพบ treponemal antibodies ได้้ตลอดชีีวิติ ตลอดจนระดัับ treponemal 
antibodies นี้้�ไม่่สััมพัันธ์์กัับการดำเนิินโรค จึึงไม่่นิิยมตรวจหา antibody titer 
เพื่่�อดููผลการตอบสนองต่่อการรัักษา
		  	 (2)	แอนติิบอดีีไม่่จำเพาะต่่อเชื้้�อ (Reagin antibodies) 
				    ในระหว่่างที่่�ร่่างกายกำลัังสร้้างและตรวจพบ treponemal antibodies 
ได้้แล้้วนั้้�น เชื้้�อก่่อโรคซิิฟิิลิิสจะยัังคงเพิ่่�มจำนวนและแพร่่ไปในเนื้้�อเยื่่�อต่่าง ๆ ทำให้้
เซลล์ข์องผู้้�ติดิเชื้้�อถููกทำลายและปล่อย lipoidal substance ออกมา ซึ่่�งสารที่่�ปล่อ่ย
ออกมานี้้�ร่่วมกัับ lipid แอนติิเจนของเชื้้�อซิิฟิิลิิสกระตุ้้�นให้้เกิิดการสร้้างแอนติิบอดีี 
เรีียกว่่า reagin antibodies (หรืือ anti-lipoidal substance, Non-treponemal 
antibodies, anti-cardiolipins) ซึ่่�งตรวจได้้ด้้วยวิิธีี non-treponemal tests 

(เช่่น RPR) ที่่�ประมาณ 3 - 6 สััปดาห์์หลัังติิดเชื้้�อ (รููปที่่� 3.3.4 เส้้นสีีดำ)
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				    Reagin antibodies ไม่่จำเพาะกัับแอนติิเจนของเชื้้�อก่่อโรคซิิฟิิลิิส  

จึึงเรีียกว่า Nonspecific antibodies สามารถตรวจพบได้้ในภาวะหรืือโรคอื่่�น ๆ  

ที่่�มีกีารอักัเสบของเนื้้�อเยื่่�อ ทำให้้เกิดิ biological false positive (BFP) ในการตรวจ

ด้้วยวิิธีี non-treponemal tests แต่่ทั้้�งนี้้�ระดัับ reagin antibodies ในผู้้�ติิดเชื้้�อ 

โดยเฉพาะในระยะแรก ๆ ส่่วนใหญ่่มีีความสััมพัันธ์์กัับการดำเนิินโรคจึึงถููกใช้้ 

เพื่่�อประเมิินผลการรัักษาโดยติิดตามระดัับ antibody titer ยกเว้้นในบางรายที่่�แม้้

จะได้้รับการรัักษาอย่่างมีีประสิิทธิิภาพแล้้ว แต่่ก็็ยัังตรวจพบ reagin antibodies  

ได้้ในระดัับต่่ำ ๆ ไปตลอด เรีียกว่่า persistent reactive หรืือ serofastness  

(รููปที่่� 3.3.4 เส้้นสีีดำบน) นอกจากนี้้�ประมาณร้้อยละ  25 - 30 ของผู้้�ติิดเชื้้�อมาเป็็น

เวลานานจะมีีระดัับ reagin antibodies ลดลงได้้เองแม้้ว่่าจะไม่่ได้้รัับการรัักษา 

(seroreversion) จนตรวจไม่่พบด้้วยวิธิี ีNon-treponemal test (รููปที่่� 3.3.4 เส้้นสีดีำล่่าง) 

ดัังนั้้�น ถ้้าตรวจคััดกรองผู้้�ติิดเชื้้�อกลุ่่�มนี้้�ด้้วยวิิธีี RPR ตามลำดัับขั้้�นตอนการตรวจ 

แบบ Traditional algorithm  “จะตรวจไม่่พบ” และมีีโอกาสที่่�จะแพร่่เชื้้�อไปสู่่�

ผู้้�อื่่�นทางเลืือดได้้ โดยเฉพาะในหญิิงตั้้�งครรภ์์จะถ่่ายทอดเชื้้�อไปสู่่�ทารกในครรภ์์ได้้

				ก    ารทดสอบหาแอนติิบอดีีทั้้�งสองชนิิดจึึงมีีประโยชน์์ในการช่่วยวินิิิจฉัยั

และติดิตามการรัักษาผู้้�ป่่วยซิฟิิิลิิส แบ่่งเป็็น 2 กลุ่่�มการทดสอบ คืือ Non-treponemal test 

และ Treponemal test (แผนภููมิิที่่� 3.3.1 และ ตารางที่่� 3.3.1)
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การทดสอบ ตััวอย่่างตรวจ ข้้อดีี ข้้อจำำ�กััด

Non-treponemal (lipoidal antigen) serologic tests

Venereal Diseases
Research Laboratory 
Tests (VDRL)

Serum,
Cerebrospinal 
fluid (CSF)

	ใช้้เพื่่�อติิดตามผลการรัักษา
	ใช้้ตรวจ CSF-VDRL จากคนไข้้ที่่�สงสััย 

neurosyphilis
	ราคาไม่่แพง
	ขั้้�นตอนการทดสอบไม่่ยุ่่�งยาก 
	ออกผลได้้ภายใน 45 นาทีี 

	ต้้องทำ heat-inactivated serum (56๐C 30 นาที)ี
	ผลบวกปลอม หรืือ biological false positive 

(BFP)
	ผลลบปลอมเนื่่�องจาก prozone effect 
	ต้้องใช้้กล้้องจุุลทรรศน์์ในการอ่่านผล
	การอ่่านผลขึ้้�นอยู่่�กัับความชำนาญของ
	นั ักเทคนิิคการแพทย์์
	ต้้องใช้้เครื่่�อง rotator
	แอนติเิจนที่่�เตรียีมต้้องใช้้ภายใน 8 ชั่่�วโมง
	ไม่่สามารถใช้้ตััวอย่่างเลืือดครบส่่วน

Rapid Plasma Reagin test 
(RPR)

Serum, Plasma 	ใช้้เพื่่�อติิดตามผลการรัักษา
	อ่่านผลการทดสอบโดยตาเปล่่า
	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบราคาไม่่แพง
	ขั้้�นตอนการทดสอบไม่่ยุ่่�งยาก 
	ออกผลได้้ภายใน 15 นาที แอนติเจนมีความ

เสถีียร เก็็บได้้นาน

	ผลบวกปลอม หรืือ biological false positive (BFP)
	ผลลบปลอมเนื่่�องจาก prozone effect 
	การอ่่านผลขึ้้�นอยู่่�กัับความชำนาญของ
	นั ักเทคนิิคการแพทย์์
	ต้้องใช้้เครื่่�อง rotator
	ไม่่สามารถใช้้ตััวอย่่างเลืือดครบส่่วน

ตารางที่่�	 3.3.1 	วิิธีีการตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาต่่อเชื้้�อ T. pallium (Serologic tests for T. pallidum)
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ตารางที่่�	 3.3.1 	วิิธีีการตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาต่่อเชื้้�อ T. pallium (Serologic tests for T. pallidum) (ต่่อ)

การทดสอบ ตััวอย่่างตรวจ ข้้อดีี ข้้อจำำ�กััด

Treponemal serologic tests

Fluorescent treponemal 
antibody absorption 
(FTA-Abs) test

Serum, Plasma, 
CSF

	มีีความจำเพาะสููง 	ระยะเวลาการทดสอบนาน มากกว่่า 3 ชั่่�วโมง
	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบมีีราคาแพง 
	การอ่่านผลขึ้้�นอยู่่�กัับความชำนาญ
	 ของนัักเทคนิิคการแพทย์์
	ต้้องใช้้กล้้องฟลููออเรสเซนต์์ในการอ่่านผล

T. pall idum passive     
particle agglutination 
(TPPA)

Serum, Plasma 	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบราคาไม่่แพง 	การอ่่านผลขึ้้�นอยู่่�กัับความชำนาญ
	 ของนัักเทคนิิคการแพทย์์

T. pallidum haemagglu-
tination (TPHA)

Serum, Plasma 	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบราคาไม่่แพง 	การอ่่านผลขึ้้�นอยู่่�กัับความชำนาญ
	 ของนัักเทคนิิคการแพทย์์

Treponemal enzyme    
immunoassay (EIA)

Serum, Plasma 	เป็็นเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ 
	 เหมาะสำหรับงานตรวจคัดกรองในชุมชน 

หรืือผู้้�บริิจาคโลหิิต

	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบมีีราคาแพง  
	ต้้องใช้้เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ

Chemiluminescence     
immunoassay (CIA)

Serum, Plasma 	เป็็นเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ
	 เหมาะสำหรับงานตรวจคัดกรองในชุมชน 

หรืือผู้้�บริิจาคโลหิิต

	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบมีีราคาแพง  
	ต้้องใช้้เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ

Treponemal rapid tests 
(RDTs)

Whole blood, 
Plasma, Serum

	ขั้้�นตอนการตรวจไม่่ยุ่่�งยาก 
	ออกผลได้้ภายใน 20 นาทีี
	น้้ำยาที่่�ใช้้ทดสอบราคาไม่่แพง

	ควรเลืือกใช้้ชุุดทดสอบที่่�ผ่่านมาตรฐาน
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		  	 	Non-treponemal test (NTT)

				    เป็็นการทดสอบเพื่่�อตรวจหา anti-lipoidal substance antibody 

(reagin) ในสิ่่�งส่่งตรวจชนิิดซีีรั่่�ม พลาสมา หรืือน้้ำไขสัันหลััง การทดสอบที่่�ใช้้สำหรัับ

การตรวจหา reagin ในปััจจุุบันัคืือ VDRL (Venereal Disease Research Laboratory) 

และ RPR card test (Rapid Plasma Reagin card test) โดยอาศััยหลัักการ 

Flocculation (การเกิิดปฏิิกิิริิยาแอนติิเจนและแอนติิบอดีีในสารแขวนลอย) 

โดย antigen ที่่�ใช้้ในการทดสอบคืือ cardiolipin, lecithin และ cholesterol  

ซึ่่�งสกััดมาจากเนื้้�อเยื่่�อต่่าง ๆ ของสััตว์์เลี้้�ยงลููกด้้วยนม

	 	 	 	 1)	Venereal Diseases Research Laboratory tests (VDRL)

					     หลัักการการทดสอบ คืือ Flocculation เมื่่�อนำซีีรั่่�มผู้้�ป่่วยที่่� heat 

inactivate แล้้วมาทำปฏิกิิริิยิากับั VDRL antigen emulsion ถ้้าในซีรีั่่�มนั้้�นมี ีreagin 

จะทำให้้ antigen emulsion มาจัับกลุ่่�มกััน โดยอ่่านผลภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์

ตััวอย่่างตรวจ 
VDRL test

	ซีีรั่่�ม (heat inactivated 56๐C 30 นาทีี)

	น้้ำไขสัันหลััง cerebrospinal fluid (CSF) โดยตััวอย่่าง CSF ที่่�ได้้
ต้้องใส หรืือต้้องปั่่�นให้้ใส โดยไม่่ให้้มีเซลล์ หรืือเม็็ดเลืือดแดงเจืือปน

การอ่่านและรายงานผลการทดสอบ VDRL

ลัักษณะ
ปฎิิกิิริิยาภายใต้้
กล้้องจุุลทรรศน์์

การรายงานผล

Non-reactive

(ไม่่มีีการรวมกลุ่่�มกััน

ของตะกอน)

Weakly reactive

(มีีการรวมกลุ่่�มกััน

ของตะกอนเล็็กน้้อย) 

เฝ้้าระวััง

Prozone effect

Reactive

(มีีการรวมกลุ่่�มกััน

ของตะกอน)

ต้้องรายงาน titer
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ตััวอย่่างตรวจ
RPR test

	ซีีรั่่�ม (ไม่่ต้้องทำ heat inactivated)

	พลาสมา

ข้้อควรทราบ
VDRL test

	ซีีรั่่�ม (heat inactivated 56๐C 30 นาทีี)

	ห้้ามใช้้ plasma

	หากได้้ผล reactive ต้้องรายงาน titer

	ใช้้ตรวจหา reagin ในตััวอย่่างน้้ำไขสัันหลััง

	ในกรณีีที่่�สงสััยตััวอย่่างตรวจอาจเกิิด prozone คืือการมีีปริมาณของ 
reagin สููงใน serum ให้้ทำการเจืือจาง serum จาก 1:2, 1:4, 1:8 และ 
1:16 และทำการทดสอบต่่อ จนสามารถรายงานผลไตเตอร์์สุุดท้้ายที่่�ให้้
ผล reactive

	การตรวจ CSF VDRL จะใช้้กัับคนไข้้ที่่�เป็็น neurosyphilis และมีีผล
ตรวจ serum treponemal test เป็็น reactive

การอ่่านและรายงานผลการทดสอบ RPR
ลัักษณะปฏิิกิิริิยา การรายงานผล

Non-reactive

Reactive, 1:4

	 	 	 	 2)	 Rapid Plasma Reagin test (RPR)

					     หลัักการการทดสอบ คืือ Flocculation เหมืือน VDRL แต่่ RPR 

เป็็น Macroscopic flocculation สามารถอ่่านผลได้้ด้้วยตาเปล่่าเพราะแอนติิเจน 

มีส่ี่วนประกอบของผงถ่่าน (carbon-containing cardiolipin antigen) โดยผงถ่่านนี้้�

ได้้แทรกตััวอยู่่�ในร่่างแหของปฏิิกิิริิยาแอนติิเจนแอนติิบอดีี ช่่วยในการมองเห็็น

ปฏิิกิิริิยาด้้วยตาเปล่่า 
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ข้้อควรทราบ
RPR test 

	RPR ใช้้ตััวอย่่างตรวจเป็็น Serum หรืือ EDTA plasma โดยไม่่ต้้องทำ 
heat inactivate เพราะมีี choline chloride ในส่่วนประกอบ
แอนติิเจนที่่�ยัับยั้้�งการทำงานของคอมพลีีเมน และยัังมีี Ethylene      
diamine tetra-acetic acid (EDTA) ที่่�ช่ว่ยในการรัักษาสภาพแอนติิเจน 
cardiolipin, lecithin และ cholesterol ให้้อยู่่�ได้้นานยิ่่�งขึ้้�น

	หากผลการทดสอบเป็็น reactive ให้้ทำ semi-quantitative test ต่่อ
เพื่่�อหาค่่าไตเตอร์์ โดยการเจืือจาง serum ตามวิิธีีที่่�กำกัับในเอกสาร 
จากชุุดน้้ำยา โดย endpoint คืือ dilution สููงสุุดที่่�ให้้ผล reactive

	ในกรณีีที่่�สงสััยตััวอย่่างตรวจอาจเกิิด prozone คืือ การมีีปริิมาณของ 
reagin สููงใน serum ให้้ทำการเจืือจาง serum จาก 1:2, 1:4, 1:8 และ 
1:16 และทำการทดสอบต่่อ จนสามารถรายงานผลไตเตอร์์สุุดท้้ายที่่�ให้้
ผล reactive

	ห้้ามใช้้ตรวจ CSF

ตารางที่่�	 3.3.2 	แสดงสาเหตุุที่่�ทำำ�ให้้เกิิด Biological false positive ของการตรวจหา 
		  non-treponemal antibody  เพื่่�อวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส 

เงื่่�อนไขทางสรีีระวิิทยา

ผู้้�สููงวััย

การตั้้�งครรภ์์

ภาะติิดเชื้้�อ

แผลริิมอ่่อน 

อีีสุุกอีีใส

วััณโรค

หััด, คางทููม
โรคเรื้้�อน
HIV/AIDS
Infectious mononucleosis
Brucellosis
Bacterial endocarditis
Pinta
Yaws
Viral pneumonia
Pneumococcal pneumonia 

ภาวะอื่่�น ๆ

มะเร็็งบางชนิิด

การติิดสารเสพติิด

ตัับอัักเสบ

ขาดสารอาหาร

Vasculitis

การฉีีดวััคซีีน
Typhoid
Smallpox

ภาะภููมิิคุ้้�มกัันผิิดปกติิ

Immunoglobulin

abnomalities

Systemic lupus

erythematosus

Autoimmune thyroiditis

Rheumatic heart disease

Ulcerative colitis
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		  	 	Treponemal test (TT)

				    เป็น็การทดสอบเพื่่�อตรวจหาแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะต่่อแอนติิเจนของเชื้้�อ 

T. pallidum การทดสอบในกลุ่่�ม Treponemal test มีีหลายการทดสอบ 

(แผนภููมิทิี่่� 3.3.1) ได้้แก่ ่กลุ่่�ม Conventional treponemal test เช่น่ Fluorescent 

Treponemal Antibody-Absorption (FTA-ABS) test, T. pallidum haemag-

glutination test (TPHA) และ T. pallidum particle agglutination test (TPPA) 

แอนติเิจนที่่�ใช้้ในการทดสอบนี้้�มักัเป็น็ ตัวัเชื้้�อและส่ว่นประกอบของเชื้้�อ (whole cell 

lysate) ต่่อมาได้้มีีการพััฒนาวิิธีีการทดสอบโดยใช้้การติิดฉลากแอนติิบอดีีติิดตาม

ด้้วยเอนไซม์หรืือสารเรืืองแสง และใช้้แอนติิเจนที่่�เป็็นโปรตีีนลููกผสม (recombinant 

protein) ซึ่่�งสามารถใช้้ในระบบการวิิเคราะห์์โดยเครื่่�องอััตโนมััติิตามหลัักการ 

การทดสอบต่่าง ๆ เช่่น Enzyme-linked Immunosorbent assay (ELISA), 

Chemiluminescent assay และอื่่�น ๆ  การทดสอบในกลุ่่�ม Labeled immunoassay 

จะมีีความไวสููงเมื่่�อเทีียบกัับกลุ่่�ม conventional test และกลุ่่�มสุุดท้้ายคืือ Rapid 

diagnostic test ซึ่่�งเป็็น Immunochromatography test

	 	 	 	 1)	 Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption test 

(FTA-ABS test)

					     เป็็นการทดสอบเพื่่�อตรวจหาแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะต่่อแอนติิเจน 

ของเชื้้�อ T. pallidum โดยหลัักการ indirect immunofluorescent test ที่่�มีี 

ความจำเพาะสููงเพราะได้้ absorb เอา non-specific antibody ต่่าง ๆ ที่่�อาจมีีอยู่่�

ใน serum ออกก่อ่นแล้้ว สามารถทดสอบหาชนิดิของแอนติบิอดีไีด้้ทั้้�งชนิดิ IgM หรืือ 

IgG ในปััจจุุบัันการทดสอบนี้้�ไม่่เป็็นที่่�นิิยมในประเทศไทย หลัักการการทดสอบคืือ 

specific antibody ต่่อเชื้้�อ T. pallidum ที่่�มีีใน serum คนไข้้ที่่�เป็็นโรคซิิฟิิลิิส 

จะทำปฏิิกิิริิยาได้้กัับเชื้้�อ T. pallidum (Nichols strain) ที่่� fix ไว้้บน slide ทำให้้

เกิิดเป็็น antigen-antibody complex ซึ่่�งทำปฏิกิิิริยิาต่่อได้้กับ fluorescein tagged 

antihuman immunoglobulin เมื่่�อสัังเกตภายใต้้กล้้องจุุลทรรศน์์เรืืองแสง 

จะเห็็นตััว T. pallidum เรืืองแสง 
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  รูปที่ 	 3.3.5	 แสดงผล Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption test

	 	 	 	 2)	Treponemal agglutination test

					     เป็็นการทดสอบหาแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะต่่อ T. pallidum ที่่�อาศััย

หลัักการ indirect หรืือ passive agglutination test มีี 2 การทดสอบหลััก คืือ 

Treponema pallidum haemagglutination test (TPHA) และ Treponema pallidum 

passive particle agglutination test (TPPA) ทั้้�งสองการทดสอบมีีความไว 

และความจำเพาะสููง โดยที่่� antigen ที่่�ใช้้ในการทดสอบนี้้�เป็็น sonicated ของเชื้้�อ 

T. pallidum (Nichols strain) แล้้วนำมา coat หรืือ sensitized ไว้้บน particle 

เช่่น เม็็ดเลืือดแดงแกะ หรืือ gelatin particle serum ของผู้้�ป่่วยที่่�จะนำมาตรวจหา

แอนติบิอดีต่ี่อเชื้้�อ T. pallidum จะถููกนำมา absorbed ก่่อนด้้วย absorbing diluent 

เพื่่�อลด non-specific antibodies ทำให้้ test มีีความจำเพาะสููง ในทางเทคนิิคคืือ 

ทำง่่าย ราคาถููก เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ทดสอบไม่่ยุ่่�งยาก และราคาไม่่แพง
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  รูปที่ 	 3.3.6	 แสดงผลการทดสอบ TPHA (ซ้าย) และ TPPA (ขวา)

	 	 	 	 3)	 Labeled immunoassay

				    	 เป็็นการทดสอบหาแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะต่่อ T. pallidum ที่่�อาศััย

หลักัการ เช่่น Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA), Chemiluminescent 

assay, Electrochemiluminescent assay เป็็นต้้น

					ก     ารทดสอบในกลุ่่�มนี้้�มีีความไวและความจำเพาะสููงในซิิฟิิลิิส 

ระยะต่่าง ๆ ดัังแสดงในตารางที่่� 3.3.3 โดยมีีการพััฒนาการทดสอบเป็็นเครื่่�องตรวจ

วิเิคราะห์อ์ัตัโนมัตัิดิ้้วย จึึงเหมาะสำหรับัการตรวจตัวัอย่า่งจำนวนมาก เช่น่ งานตรวจ

คััดกรองผู้้�บริิจาคโลหิิต 

ผลการทดสอบของ
sample – Reactive

ผลการทดสอบของ
sample – Non-reactive

หมายเหตุุ
สามารถตรวจสอบรายชื่่�อชุุดตรวจที่่�ผ่่านการประเมิิน      
การอนุุญาตจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
ได้้ที่่�เว็็บไซต์์ https://shorturl-ddc.moph.go.th/ioAkT
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	 	 	 	 4)	 Rapid Diagnostic Test

					     Syphilis Rapid Diagnostic Test ส่่วนใหญ่่เป็็น lateral flow 

immunochromatography test ที่่�ตรวจหาแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะต่่อโปรตีีน

แอนติิเจนเชื้้�อ T. pallidum โดยอาศััยหลัักการแพร่่ของแอนติิบอดีีในตััวอย่่างตรวจ

ซึ่่�งเป็็นได้้ทั้้�ง ซีีรั่่�ม พลาสมา หรืือเลืือดครบส่่วน ผ่่านตััวกลางที่่�เป็็น nitrocellulose 

membrane ที่่�มีีแอนติิเจนหรืือแอนติิบอดีีที่่�จำเพาะของเชื้้�อ T. pallidum ตรึึงอยู่่�

บนเมมเบรน (ขึ้้�นอยู่่�กัับการออกแบบชุุดทดสอบ) โดยในระบบมัักมีีแอนติิบอดีี 

หรืือแอนติเิจน (ข้ึ้�นอยู่่�กับัการออกแบบชุดุทดสอบ) ที่่�ติดิฉลากด้้วย gold หรืือ selenium 

particle ทำให้้สามารถมองเห็็นปฏิิกิิริิยาได้้ด้้วยตาเปล่า การทดสอบทำได้้ง่าย 

(โปรดทำตามวิิธีีการทดสอบที่่�แนบมากัับชุุดทดสอบอย่่างเคร่่งครััด) ใช้้เวลาทำการ

ทดสอบน้้อย เก็็บน้้ำยาได้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง ควรทำ Internal quality control ของ 

ล็็อตน้้ำยาทุุกครั้้�ง

					     ในปัจัจุบุันัมีีการพัฒันาชุดุตรวจ RDT ที่่�สามารถตรวจหาแอนติบิอดีี

ต่่อเชื้้�อซิิฟิิลิิสและเอชไอวีีได้้พร้้อมกััน (HIV/syphilis dual test; RDTs) ซึ่่�งสามารถ

ใช้้ในการตรวจคััดกรอง ทั้้�งโรคซิิฟิิลิิสและการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในห้้องปฏิิบััติิการที่่�ไม่่มีี

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ โดยปฏิิบััติิตามแนวทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ 

และควรใช้้ชุุดตรวจตามที่่�องค์์การอนามััยโลก (WHO) แนะนำ

หมายเหตุุ
สามารถตรวจสอบรายชื่่�อชุุดตรวจที่่�อยู่่� ใน List of             
Prequalified In Vitro Diagnostic Products จาก WHO 
ได้้ที่่�เว็บ็ไซต์ ์https://shorturl-ddc.moph.go.th/KGe2n
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Test
Sensitivity during stage of infection, % (range) Specificity,

% (range)Primary Secondary Latent Late

Non - treponemal Tests

VDRL 78 (74-87) 100 96 (88-100) 71 (37-94) 98 (96-99)

RPR 86 (77-99) 100 95 (95-100) 73 98 (93-99)

Conventional treponemal Test

FTA-ABS 84 (70-100) 100 100 96 97 (94-100)

TPHA 86 100 100 99 96

TPPA 88 (86-100) 100 100 NA 96 (95-100)

Labeled immunoassay

IgG-ELISA 100 100 100 NA 100

IgM-EIA 93 85 64 NA NA

CLIA 98 100 100 100 99

Rapid diagnostic 
test

77-95 89-100

ตารางที่่�	 3.3.3 	แสดงร้้อยละผลบวกของการทดสอบในซิิฟิิลิิสระยะต่่าง ๆ
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ข้้อควรระวัังในการเลืือกใช้้และแปลผลการทดสอบทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาในโรคซิิฟิิลิิส 

1.	การเลืือกใช้้การทดสอบทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาเพื่่�อช่่วยในการวิินิิจฉััย 
	 ควรประกอบด้้วยการทำ semi-quantitative test เพื่่�อหาระดัับของ Reagin  
	 antibodies ร่่วมกัับการทดสอบหา anti-treponemal antibody 
2.	ในกรณีีของ early syphilis ผลการทดสอบของผู้้�ป่่วยส่่วนหนึ่่�งจะให้้ผลเป็็น 
	ล บได้้ ดัังนั้้�นจึึงควรตรวจหาตััวเชื้้�อจากแผลร่่วมด้้วยโดยวิิธีี dark-field  
	 microscopic test/ direct fluorescent test หรืือ PCR และตรวจ 
	 ทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาซ้้ำภายใน 2 - 4 สััปดาห์์
3.	ในปััจจุุบัันนี้้� ยัังไม่่มีีการทดสอบทางภููมิคุ้้�มกัันวิิทยาใดที่่�สามารถใช้้แยก 
	 โรคซิิฟิิลิิสออกจาก treponematoses อื่่�น ๆ เช่่น yaws, pinta และ 
	 endemic non-venereal syphilis 
4.	การตรวจพบแอนติิบอดีีจำเพาะต่่อตััวเชื้้�อ (Treponemal antibody)  
	 ไม่่ได้้ช่่วยในการบอก activity ของโรคว่่ากำลัังมีีอาการหรืือเป็็นมานานแล้้ว  
	 นอกเสีียจากว่่าแอนติิบอดีีที่่�พบนั้้�นเป็็นชนิิด IgM ที่่�ตรวจโดยวิิธีี FTA-ABS  
	 หรืือ Labeled Immunoassay
5.	การศึึกษา activity ของโรค สามารถสัังเกตได้้จากอาการทางคลิินิิก และ 
	ก ารตรวจหา Reagin antibodies ว่่ามีีระดัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลง แต่่ต้้องระวััง 
	ด้้ว ยว่่าโรคนี้้�สามารถดำเนิินตามระยะอาการของโรคได้้โดยที่่�การทดสอบหา  
	 Reagin antibodies ให้้ค่่าลดลงหรืือให้้ผลเป็็นลบ นอกจากนี้้�ผู้้�ป่่วยบางคน 
	 ตอบสนองต่่อการรัักษาแต่่ระดัับ Reagin antibodies อาจไม่่ลดลงสู่่�ระดัับ 
	ปกติ ิ (serofast)
6.	ใช้้การทดสอบ VDRL/RPR แบบ semi-quantitative test สำหรับัการติดิตาม 
	 ผลการรัักษา และควรเป็็นผลที่่�มาจากห้้องปฏิิบััติิการเดีียวกััน เพราะอาจมี ี
	 ความแตกต่่างในการอ่่านผลการทดสอบระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ
7.	การใช้้น้้ำยาทดสอบสำเร็็จรููป (commercial kit) จะต้้องทำตามวิิธีีทำ และ 
	 เอกสารกำกัับน้้ำยาที่่�มากัับน้้ำยาอย่่างเคร่่งครััด (เช่่น ระยะเวลาที่่�อ่่านผล 
	ก ารทดสอบ)
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	 3.4.1	 บทนำำ�

			ก   ารวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสจะต้้องอาศััยการซัักประวััติิ การตรวจร่่างกาย 

และการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการประกอบกััน ทั้้�งนี้้�ข้ึ้�นกัับระยะเวลาหลัังติิดเชื้้�อ 

และระยะโรค กล่่าวคืือ ในช่่วงต้้นของซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 หรืือหลัังจากที่่�เพิ่่�งติิดเชื้้�อมา

ไม่่เกิิน 10 - 14 วััน จะต้้องวิินิิจฉััยด้้วยการตรวจร่่างกายดููรอยโรคเป็็นหลััก คืือ 

ตรวจดููแผลริมแข็็งตรงบริิเวณที่่�สััมผััสเชื้้�อ เนื่่�องจากพบเชื้้�อได้้จำนวนมากในบริิเวณ

แผลดังกล่าว ดังันั้้�นการตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�ทำได้้ในช่ว่งนี้้�คืือ การตรวจหาเชื้้�อ

โดยตรง (direct tests) ในสิ่่�งส่่งตรวจที่่�เก็็บจากรอยโรค ซึ่่�งกล่่าวถึึงรายละเอีียดไว้้ 

ในหััวข้้อ 3.3.1 โดยมีีแนวทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ ตามแผนภููมิิที่่� 3.4.1

			ตั้้   �งแต่่ช่ว่งกลางของโรคซิฟิิลิิสิระยะที่่� 1 หรืือประมาณสัปัดาห์ท์ี่่� 2 หลัังจาก

ติิดเชื้้�อเป็็นต้้นไป ซึ่่�งเริ่่�มมีีการสร้้างแอนติิบอดีีตอบสนองต่่อโรคแล้้ว การวิินิิจฉััยโรค

ตั้้�งแต่ช่่ว่งนี้้�เป็น็ต้้นไปจึึงทำได้้ด้้วย วิธิีกีารตรวจหาแอนติบิอดีตี่อ่โรค (serological 

tests) ซึ่่�งกล่่าวถึึงรายละเอีียดไว้้ในหััวข้้อ 3.3.2 โดยมีีแนวทางการตรวจทางห้้อง

ปฏิิบััติิการ ตามแผนภููมิิที่่� 3.4.2

			   ปััจจุุบัันการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสด้้วยการตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อโรคถืือเป็็น 

วิิธีีที่่�สะดวกที่่�สุุด เพราะสามารถทำได้้ในห้้องปฏิิบััติิการของสถานพยาบาลทุุกระดัับ 

นำไปใช้้ในการตรวจเชิิงรุุกนอกสถานบริิการได้้ นอกจากนี้้�การตรวจหาแอนติิบอดีี 

ต่่อโรค ยัังใช้้ตรวจผู้้�ติิดเชื้้�อครอบคลุุมได้้เกืือบทุุกระยะ จึึงมีีประโยชน์์อย่่างยิ่่�งในการ

ใช้้ตรวจคัดักรองค้้นหากลุ่่�มผู้้�ติิดเชื้้�อระยะแฝงที่่�ไม่่แสดงอาการ เพื่่�อนำผู้้�ติดิเชื้้�อกลุ่่�มนี้้�

เข้้าสู่่�กระบวนการรัักษาก่่อนเกิิดปััญหาแทรกซ้้อนจากซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3 หรืือ 

ซิิฟิิลิิสในระบบประสาท รวมไปถึึงใช้้ตรวจคััดกรองผู้้�บริิจาคเพื่่�อป้้องกัันการแพร่่เชื้้�อ 

ผ่่านทางการบริิจาคเลืือดหรืืออวััยวะ หรืือใช้้ตรวจคััดกรองหญิิงตั้้�งครรภ์์เพื่่�อป้้องกััน

การแพร่่เชื้้�อไปสู่่�ทารก อันัทำให้้เกิิดโรคซิฟิิลิิิสแต่่กำเนิิดซึ่่�งเป็็นปััญหาทางสาธารณสุขุ      

ที่่�สำคััญของประเทศไทย

แนวทางการตรวจโรคซิิฟิิลิิสในผู้้�ใหญ่่ และหญิิงตั้้�งครรภ์์3.4
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ตารางที่่�	 3.4.1 	วิิธีีการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการสำำ�หรัับโรคซิิฟิิลิิสระยะต่่าง ๆ

ระยะโรค วิิธีีการตรวจที่่�เหมาะสม คำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติิม

ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 Direct tests 	การตรวจหาตััวเชื้้�อในตััวอย่่างที่่�เก็็บจากแผล
ริิมแข็็งด้้วยกล้้องจุุลทรรศน์์ชนิิด Dark-field 
มีีความจำเพาะสููง แต่่ความไวต่่ำ ดัังนั้้�น 
ถ้้าตรวจไม่่พบเชื้้�อด้้วยวิิ ธีี  Dark-field 
“ยัังไม่่สามารถสรุุปได้้ว่่าไม่่ติิดเชื้้�อ”

	การตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อ (nucleic 
acid amplification test ; NAAT) จาก
ตััวอย่่างที่่�เก็็บจากแผลริิมแข็็ง มีีความไวและ
ความจำเพาะสููง ช่ว่ยในการวินิิจิฉัยัโรคซิฟิิลิิสิ
ระยะที่่� 1

	การวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 ต้้องพิิจารณา
อาการแสดงและประวััติิของผู้้�ป่่วยร่่วมด้้วย
เสมอ

Serological tests 	ระยะนี้้�ผู้้�ป่่วยอาจให้้ผล เป็็น Non-reactive   

ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 Direct tests 	การตรวจหาตััวเชื้้�อหรืือสารพัันธุกุรรมของเชื้้�อ
ในตััวอย่่างที่่�เก็็บรอยโรค ช่่วยในการวิินิิจฉััย
ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 ได้้ อย่่างไรก็็ตามผู้้�ป่่วย 
ในระยะนี้้�มัักสร้้างแอนติิบอดีีต่่อโรคในระดัับ
สููงแล้้ว จึึงแนะนำให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจ 
serological tests ซึ่่�งสะดวกและปลอดภััย
ต่่อผู้้�ปฏิิบััติิงานมากกว่่า

Serological tests 	ผู้้�ป่ว่ยส่่วนใหญ่่ในระยะนี้้�ให้้ผลเป็็น Reactive

ซิฟิิิลิสิระยะแฝง หรืือ 
ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 3

Serological tests 	ใช้้วิิธีี TTs* ตรวจคััดกรองเป็็นวิิธีีแรกเสมอ

*TTs : anti-treponemal antibodies หรือ Treponemal antibodies
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ตารางที่่�	 3.4.2 	ตััวอย่่างวิิธีีการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการและแอนติิบอดีีเป้้าหมาย
		  ที่่�แต่่ละวิิธีีตรวจจัับ

กลุ่่�มการตรวจ แอนติิบอดีีเป้้าหมายที่่�ตรวจจัับ ตััวอย่่างวิิธีีการตรวจ

Treponemal tests (TTs) Treponemal antibodies TPHA, TPPA, CLIA*, EIA, RDT

Treponemal IgM antibodies FTA-ABS IgM

Treponemal IgG antibodies FTA-ABS IgG, EIA IgG

Nontreponemal tests 
(NTTs)

Reagin antibodies
(หรืือ non-treponemal 
antibodies, anti-lipoidal 
substance, anti-cardiolipins)

RPR, VDRL

	 VDRL, venereal diseases research laboratory; RPR, rapid plasma reagin test; FTA,  
fluorescent Treponemal antibody-absorption assay; TPHA, T. pallidum hemagglutination 
assay; TPPA, T. pallidum particle agglutination assay; CLIA, chemiluminescent immunoassay; 
EIA, enzyme immunoassay; RDT, rapid diagnostic test
	 * CLIA ในที่่�นี้้�ครอบคลุุม immunoassay ทุุกวิิธีีที่่�ใช้้สาร chemiluminescence เป็็นตััวติิดตาม เช่่น 
สารกลุ่่�ม luminol, acridinium esters, peroxyoxalates, dioxetanes หรืือ tris (2,2’bipyridyl) 
ruthenium (II) โดยอาจเรียีกหลัักการทางการค้้าแตกต่างเป็็นอย่่างอื่่�น เช่น่ CIA, CMIA หรืือ ECLIA เป็็นต้้น
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	 3.4.2	บุ ุคคลที่่�ควรได้้รัับการตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อโรคซิิฟิิลิิส

			   (1)	หญิิงตั้้�งครรภ์์และคู่่�เพศสััมพัันธ์์ของหญิิงตั้้�งครรภ์์ ทุุกราย

			   (2)	ผู้้�บริิจาคเลืือด/ผลิิตภััณฑ์์ของเลืือด และผู้้�บริิจาคอวััยวะ ทุุกราย

			   (3)	ผู้้�ที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับผู้้�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสโดยไม่่ได้้ป้้องกััน ทุุกราย

			   (4)	ผู้้�ที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่าติิดเชื้้�อเอชไอวีี ทุุกราย

			   (5)	ผู้้�ที่่�มีีอาการเข้้าได้้กัับโรคซิิฟิิลิิส

			   (6)	ผู้้�ที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยหรืือมีีอาการของโรคติิดเชื้้�อทางเพศสััมพัันธ์์อื่่�น ๆ 

ผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี และ/หรืือไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

			   (7)	บุุคคลกลุ่่�มเสี่่�ยงอื่่�น ๆ นอกเหนืือไปจากข้้อ 3 - 6 เช่่น ผู้้�ให้้บริิการ 

ทางเพศ ผู้้�ที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์โดยไม่่ได้้ป้้องกััน ทั้้�งระหว่่างชาย - ชาย หรืือ ชาย - หญิิง 

หรืือ หญิิง - หญิิง ผู้้�ใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีดที่่�ใช้้เข็็มร่่วมกััน ผู้้�ถููกกล่่าวหาและผู้้�ถููกล่่วง

ละเมิิดทางเพศ ผู้้�ต้้องขัังที่่�มีีความเสี่่�ยง เยาวชน วััยรุ่่�น และประชาชนที่่�มีีพฤติิกรรม

เสี่่�ยง ผู้้�ที่่�ได้้รัับยา PrEP/PEP เป็็นต้้น 

			   (8)	ผู้้�ที่่�ต้้องการตรวจเลืือดก่่อนแต่่งงานหรืือวางแผนมีีบุุตร

			   (9)	บุุคลากรทางการแพทย์์ที่่�เกิิดอุุบััติิเหตุุในการปฏิิบััติิงาน

	 3.4.3	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส

			ก   ารตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสขึ้�นกัับระยะเวลาหลััง 

ติิดเชื้้�อและระยะโรค โดยในช่่วงแรกที่่�เพิ่่�งติิดเชื้้�อและมีีการสร้้างแอนติิบอดีีต่่อโรค 

ยัังไม่่สมบููรณ์์ (รููปที่่� 3.3.4) จะต้้องวิินิิจฉััยโรคด้้วยการซัักประวััติิ การตรวจร่่างกาย 

และดููรอยโรคเป็็นหลััก เนื่่�องจากพบเชื้้�อได้้จำนวนมากในบริิเวณรอยโรค ดัังนั้้�น 

การตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�ทำได้้ในช่่วงนี้้�คืือ การตรวจหาเชื้้�อโดยตรง (direct tests) 

ในสิ่่�งส่่งตรวจที่่�เก็็บจากรอยโรค โดยมีีลำดัับขั้้�นตอน ตามแผนภููมิิที่่� 3.4.1
			   หลัังจากติดเชื้้�อประมาณ 2 สััปดาห์์ขึ้้�นไป จะเริ่่�มมีีการสร้้างแอนติิบอดีี 
ตอบสนองต่่อโรคอย่่างสมบููรณ์์แล้้ว (รูปูที่่� 3.3.4) การวินิิจิฉััยโรคตั้้�งแต่่ช่่วงนี้้�เป็็นต้้นไป
จึึงทำได้้ด้้วยวิิธีีการตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อโรค (serological tests) ซึ่่�งจะต้้องใช้้วิิธีี
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การตรวจทั้้�งในกลุ่่�ม NTTs และ TTs ร่่วมกัันเพื่่�อคััดกรองและยืืนยััน หรืือสนัับสนุุน
ผลตรวจคัดักรอง โดยลำดับัขั้้�นตอนการตรวจแบบ Traditional algorithm ที่่�นิิยม
ทำมานานจะเริ่่�มต้้นตรวจกรองด้้วย NTTs เช่่น RPR ก่่อน และยืืนยัันผลด้้วย TTs 
เช่่น TPPA ก่่อนรายงานผล
			   ปััจจุุบัันมีีการพััฒนาวิิธีีตรวจ TTs ด้้วยเครื่่�องอััตโนมััติิ (automated 
immunoassay) หลัักการ รวมไปถึึงวิิธีีการตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (rapid diagnostic 
test, RDT) ซึ่่�งมีีความไวและความจำเพาะสููง ทั้้�งยัังทำง่่ายและสะดวกสบายขึ้้�น จึึงมีี
การดัดัแปลงแนวทางการตรวจโดยเริ่่�มต้้นตรวจคัดักรองด้้วย TTs เรียีกว่า ลำดับัขั้้�นตอน   
การตรวจแบบ Reverse algorithm ตามแผนภููมิิที่่� 3.4.2
			ส่   ่วนการจะเลืือกใช้้ลำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบใดนั้้�น ต้้องคำนึึงถึึงปััจจััย
หลายด้้าน เช่่น ความชุุกในประชากรกลุ่่�มที่่�จะตรวจ ต้้นทุุนการตรวจและการดููแล
รักัษาต่อ่เนื่่�องต่อ่ราย รวมไปถึึงประสิิทธิภิาพในการตรวจ แต่ส่ำหรับในประเทศไทย
ที่่�ตั้้�งเป้้าหมายไว้้ว่่า จะลดการแพร่่ระบาดของโรคซิิฟิิลิิสลงให้้ได้้มากที่่�สุุด และ 
ลดจำนวนผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด (Congenital syphilis) ลงจนหมด จึ งให้ ้
ความสำคััญกับปััจจััยด้้านประสิิทธิิภาพเป็็นหลััก โดยกำหนดให้้ใช้้ลำดัับขั้้�นตอน
การตรวจแบบ Reverse algorithm เพีียงอย่่างเดีียวเท่่านั้้�น เป็็นแนวทาง 
การตรวจแอนติิบอดีีต่่อโรคซิิฟิิลิิสทางห้้องปฏิิบััติิการในประเทศไทย
			ทั้้   �งนี้้� ห้้องปฏิบัิัติกิารจะต้้องรายงานผลที่่�ตรวจได้้แต่่ละวิิธีใีนลำดัับขั้้�นตอน
ตามจริงิ โดยไม่ต่้อ้งแปลผล (interpretation) และไม่ต่้อ้งสรุุปผล (conclusion) 
เพราะการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสต้้องอาศััยประวััติิและอาการทางคลิินิิกร่่วมด้้วยเสมอ

แนวทางการตรวจแอนติิบอดีีต่่อโรคซิิฟิิลิิสทางห้้องปฏิิบััติิการให้้ใช้้
ลำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm
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พ�จารณาเก็บสารคัดหลั่งหร�อเนื้อเยื่อ
จากแผลร�มแข็ง หร�อรอยโรค

รายงานผลบวก
(Positive)(3)

รายงานผลลบ
(Negative)(4)

เจาะเลือดส�งตรวจตาม
แผนภูมิที่ 3.4.2

ผู�มีความเสี่ยง อาการ แผลร�มแข็ง หร�อรอยโรค
และสงสัยว�าเพ��งติดเชื้อก�อโรคซิฟ�ลิส (1)

Syphilis likely (5) Nonreactive (4)

Direct test
for Treponema pallidum (2)

หมายเหตุุ
	 (1)	 ในผู้้�ที่่�เพิ่่�งติิดเชื้้�อมาไม่่เกิิน 2 สััปดาห์์ จะวิินิิจฉััยด้้วยการซัักประวััติิ ดููรอยโรค และอาการทางคลิินิิก
เป็็นหลััก ส่่วนการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการสำหรัับโรคระยะนี้้� ใช้้เพื่่�อสนัับสนุุนการวิินิิจฉััยเท่่านั้้�น  
การส่่งตรวจขึ้้�นกัับดุุลพิินิิจของแพทย์์ โดยการเก็็บตััวอย่่างจากแผลริิมแข็็งหรืือรอยโรคส่่งตรวจ direct 
tests เนื่่�องจาก direct tests มีเีปิิดให้้บริิการไม่่แพร่่หลาย ดังันั้้�นแพทย์์สามารถให้้การวินิิิจฉััยและพิิจารณา
ให้้การรัักษาเลย
	 (2)	 Direct tests หมายถึึง การตรวจดููตััวเชื้้�อ หรืือสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อ โดยตรวจด้้วยวิิธีี dark-field 
microscopy หรืือ direct fluorescent antibody staining for T. pallidum หรืือ immunohistochemistry 
หรืือ nucleic acid amplification test
	 (3)	 Direct tests มีีความจำเพาะสููง แต่่อย่่างไรก็็ตามในการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสจะต้้องอาศััยประวััติิ  
และอาการแสดงร่่วมด้้วยเสมอ
	 (4)	 แนะนำให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจ Treponemal antibodies ซ้้ำที่่� 2 สััปดาห์์ หรืืออาจพิิจารณา 
ให้้การรัักษาทัันทีีตามดุุลพิินิิจของแพทย์์
	 (5)	ดูู รายละเอีียดลำดับัขั้้�นตอนการตรวจใน แผนภูมูิทิี่่� 3.4.2 และการแปลผลตรวจใน ตารางที่่� 3.4.3

แผนภููมิที่่�	 3.4.1 	แนวทางการตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารเพ่ื่�อวิินิิจฉััยโรคซิฟิิิลิิสในผู้้�ที่่�เพิ่่�งติดิเชื้้�อ  
		  หรืือยัังมีีการสร้้างแอนติิบอดีีต่่อโรคไม่่สมบููรณ์์
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ตรวจกรองด�วย
Initial treponemal test (TT)(1)

Nonreactive

รายงานผล(6,7,8) 

Nonreactive

Reactive(2)

Reactive

Nonreactive

รายงานผล(6,7)รายงานผล(6,7)รายงานผล(6,7,9)

Reactive

ตรวจหาปร�มาณไตเตอร�

ตรวจสนับสนุนด�วย Nontreponemal test (NTT)
เช�น RPR(3,4) 

ตรวจยืนยันด�วย
Second treponemal test (TT)(5)

หมายเหตุุ
	 (1)	 Initial treponemal test (Initial TT) ให้้เลืือกใช้้หลัักการ CLIA หรืือ EIA (ดููคำอธิิบายใน ตารางที่่� 3.4.2)  
ที่่�ตรวจหาแอนติิบอดีีได้้ทั้้�งชนิิด IgM และ IgG ใช้้แอนติิเจนที่่�หลากหลาย ในกรณีีห้้องปฏิิบััติิการขนาดเล็็ก  
หรืือจุุดบริิการนอกสถานที่่� หรืือการตรวจที่่�ต้้องการผลด่่วน อาจเลืือกใช้้ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (RDT)	
	 (2)	ก รณีีการตรวจคััดกรองหญิิงตั้้�งครรภ์์ด้้วยชุุดตรวจ RDT หรืือกลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�จะไม่่กลับมาฟัังผลตรวจ หรืือ 
ไม่่สามารถรอผลเพิ่่�มเติิมได้้ ให้้แพทย์์เริ่่�มการรัักษาด้้วย Benzathine penicillin G 2.4 ล้้านยููนิิตได้้เลย
	 (3)	 ให้้ทำการทดสอบแบบ qualitative test ก่่อน ถ้้าให้้ผล reactive แล้้วค่อยเจืือจางตััวอย่่างทดสอบ 
แบบ semi-quantitative test จนสามารถรายงานผลไตเตอร์์สุุดท้้ายที่่�ให้้ผล reactive
	 (4)	ถ้้ าสงสััยว่่า RPR ให้้ผลลบปลอม เนื่่�องจากมี ีprozone ให้้เจืือจางตัวัอย่่างด้้วย 0.9% NaCl ที่่� dilution 1:16 
แล้้วทดสอบตามขั้้�นตอนในข้้อ (3) ต่่อไป
	 (5)	 Second treponemal test (Second TT) ให้้ใช้้ conventional TT เช่่น TPHA หรืือ TPPA เท่่านั้้�น
	 (6)	 รายงานผลที่่�ตรวจได้้แต่่ละวิิธีีตามลำดัับขั้้�นตอน โดยไม่่ต้้องสรุุปผลรวม (conclusion) เช่่น รายงานผลว่่า 
“Treponemal antibodies (ELISA) nonreactive” หรืือ “Treponemal antibodies (CLIA) reactive, RPR 
reactive 1:256” หรืือ “Treponemal antibodies (ELISA) reactive, RPR nonreactive, TPPA reactive” เป็็นต้้น
	 (7)	 แปลผลตรวจ (interpretation) โดยแพทย์์พิิจารณาร่่วมกัับประวััติิและอาการทางคลิินิิก ห้้องปฏิิบััติิการ 
ไม่่ต้้องแปลผลตรวจในใบรายงานผล ดููรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมใน ตารางที่่� 3.4.3
	 (8)	ถ้้ าผู้้�ป่่วยมีีประวััติิเสี่่�ยงสััมผััสโรคมาไม่่นาน ให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจซ้้ำหลัังจากตรวจครั้้�งแรก 2 สััปดาห์์
	 (9)	 แนะนำให้้ปรึึกษาผู้้�เชี่่�ยวชาญ ถ้้าผู้้�ป่่วยมีีประวััติิเสี่่�ยงสััมผััสโรคมาไม่่นานให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจซ้้ำหลัังจาก
ตรวจครั้้�งแรก 2 สััปดาห์์ โดยพิิจารณาผลร่่วมกัับประวััติิการรัักษา

แผนภููมิที่่�	 3.4.2 	แนวทางประเทศไทยในการตรวจหาแอนติบอดีีเพ่ื่�อวินิิิจฉััยซิฟิิลิิิสในผู้้�ใหญ่่  
		  และคััดกรองซิิฟิิลิิสในหญิิงตั้้�งครรภ์
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			   คำแนะนำสำหรัับลำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm

			   1.	 เลืือกใช้้ชุดุตรวจที่่�ขึ้้�นทะเบียีนกับัสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) แล้้ว และมีีข้้อมููลผลการศึึกษาประสิิทธิิภาพจากหน่่วยงานภายในประเทศ 

หรืือต่่างประเทศ เช่่น องค์์การอนามััยโลก เป็็นต้้น

			   2.	 Initial TT เป็็นวิธิีแีรกในลำดับัขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm

				    2.1	ต้้ องเลืือกใช้้ชุดุตรวจที่่�มีคีวามไวสููงที่่�สุดุ เพื่่�อให้้สามารถตรวจค้้นหา

ผู้้�ติิดเชื้้�อได้้มากที่่�สุุด

				    2.2	 ควรเลืือกใช้้ชุดุตรวจที่่�ตรวจจับัแอนติบิอดีไีด้้ทั้้�งชนิดิ IgM และ IgG

				    2.3	 ควรเลืือกใช้้ชุุดตรวจที่่�มีีแอนติิเจนที่่�หลากหลาย เพื่่�อให้้สามารถ

ตรวจค้้นหาผู้้�ติิดเชื้้�อได้้ครอบคลุุมทุุกระยะ

				    2.4	 ควรเลืือกใช้้ชุุดตรวจที่่�ตรวจด้้วยเครื่่�องอััตโนมััติิ (automated 

immunoassay) โดยเฉพาะห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีการส่่งตรวจจำนวนมาก หรืือห้้อง

ปฏิบิัตัิกิารที่่�มีกีารใช้้เครื่่�องอัตัโนมัตัิสิำหรับัการตรวจอื่่�น ๆ  อยู่่�แล้้ว เช่่น มีเีครื่่�องอัตัโนมัตัิิ

สำหรัับตรวจ anti-HIV อยู่่�แล้้ว เป็็นต้้น

				    2.5	ห้้ องปฏิบิัตัิกิารขนาดเล็ก็ หรืือจุดุบริกิารนอกสถานที่่� หรืือการตรวจ

ที่่�ต้้องการผลด่่วน อาจเลืือกใช้้ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (RDT) ได้้ 

			   3.	 ห้อ้งปฏิบัิัติกิารหรืือจุุดบริิการควรมีีวิธิีกีารตรวจครบทั้้�งชนิด initial 

TT และ NTT เพื่่�อให้้แพทย์์ได้้รัับผลตรวจที่่�จำเป็็นต่่อการวิินิิจฉััยโรคครบถ้้วน

ภายในวัันเดีียว

			   4.	ถ้้ าห้้องปฏิบิัติัิการหรืือจุดุบริิการตรวจเฉพาะ initial TT เพียีงอย่่างเดียีว 

ในกรณีทีี่่� initial TT เกิดิปฏิกิิริิยิา จะต้้องรายงานผลเบื้้�องต้้น (preliminary report) 

ให้้แพทย์์ทราบทัันที ีและจััดให้้มีีระบบส่่งตรวจต่่อ ไปยัังห้้องปฏิิบััติิการรัับตรวจต่่อ 

ที่่�ได้้รับมาตรฐาน และเมื่่�อได้้รับผลตรวจกลับมาแล้้วให้้รีบรายงานผลที่่�ครบถ้้วน 

ตามลำดัับขั้้�นตอนเพิ่่�มเติิมให้้แพทย์์ทราบต่่อไป

			   5.	ห้้ องปฏิบิัติัิการควรมี ีsecond TT หรืือมีรีะบบส่่งตรวจต่่อเพื่่�อยืืนยันัผล 

ในกรณีีที่่� initial TT เกิิดปฏิิกิิริิยา และ NTT ไม่่เกิิดปฏิิกิิริิยา แต่่ถ้้าไม่่สามารถตรวจ

หรืือส่่งตรวจต่่อได้้ ให้้แพทย์์ประเมิินผลร่่วมกัับประวััติิและอาการทางคลิินิิกต่่อไป
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	 	 	 6.	 Second TT ให้้ใช้้ conventional TT เช่่น TPHA หรืือ TPPA เท่่านั้้�น

			   7.	ก ารตรวจที่่�ต้้องการผลด่่วน (urgent test) เช่่น ตรวจคลอดฉุุกเฉิิน 

ตรวจหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�มาฝากครรภ์์หลััง 32 สััปดาห์์ ตรวจกลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�จะไม่่กลัับมาฟััง

ผลตรวจและเข้้ารัับการรัักษา สามารถใช้้ชุดุตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็ว็ (RDT) ได้้ และให้้รีบ

รายงานผลโดยเร็็วที่่�สุุด ทั้้�งนี้้�

				    7.1	ถ้้ าตรวจพบแอนติิบอดีีให้้รีบรายงานผลเบ้ื้�องต้้น เพื่่�อแพทย์์ 

จะประเมินิผลร่ว่มกับัประวัตัิ ิแล้้วรีบีให้้การรักัษาเบื้้�องต้้น จากนั้้�นจึึงตรวจสนับัสนุนุ

หรืือยืืนยัันผลตามลำดัับขั้้�นตอนแบบ Reverse algorithm และรายงานผลเพิ่่�มเติิม

ต่่อไป

				    7.2	ถ้้ าตรวจไม่่พบแอนติิบอดีี แพทย์์จะประเมิินความเสี่่�ยงประกอบ 

การพิิจารณาให้้การรัักษาเบื้้�องต้้น และอาจส่่งตรวจซ้้ำตามลำดัับขั้้�นตอนมาตรฐาน

ต่่อไป

	 ข้้อควรระวััง/ควรทราบสำหรับลำดับัขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm

		  1.	ถ้้ าผู้้�ป่่วยมีีประวััติิเสี่่�ยงสััมผััสโรคมาไม่่นาน และตรวจไม่่พบแอนติิบดี ี

ให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจซ้้ำหลัังจากตรวจครั้้�งแรก 2 สััปดาห์์

		  2.	 Treponemal antibodies จะตรวจพบด้้วยวิิธีี TT ต่่อไปได้้หลัังหาย 

จากโรคแล้้ว ดัังนั้้�นถ้้าตรวจ initial TT เกิิดปฏิิกิิริิยา แต่่ NTT ไม่่เกิิดปฏิิกิิริิยาให้้

พิิจารณาประวััติิการรัักษาร่่วมด้้วยทุุกครั้้�ง ถ้้าไม่่ทราบประวััติิแพทย์์อาจพิิจารณา

ให้้การรัักษาเหมืือนกัับซิิฟิิลิิสระยะแฝง

		  3.	ล ำดัับขั้้�นตอนการตรวจแบบ Reverse algorithm ให้้ผลบวกปลอมสููง 

โดยเฉพาะในประชากรที่่�มีคีวามชุกุของโรคต่่ำ ในกรณีทีี่่� initial TT และ second TT 

ได้้ผลไม่่สอดคล้้องกันั ให้้ปรึึกษาผู้้�เชี่่�ยวชาญและพิจิารณาผลร่วมกับัประวัตัิกิารรักัษา

ทุกุครั้้�ง 
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ตารางที่่�	 3.4.3 	การแปลผลการตรวจหาแอนติิบอดีีเพื่่�อวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส

Treponemal test (TT)

Nonreactive Reactive

No
nt

re
po

ne
m

al
 t
es

t 
(N

TT
)

No
nr

ea
ct

iv
e

	ไม่่พบแอนติิบอดีีต่่อโรคซิิฟิิลิิส
	อยู่่�ในระยะฟัักตััวของโรค (1)

	ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 ช่่วงแรกที่่�ยััง
ไม่่สร้้างแอนติิบอดีี (1)

	เคยเป็็นโรคซิิฟิิลิิสแต่่รัักษาหายแล้้ว
	ซิิฟิิลิิสระยะที่่� 1 ยัังตรวจ RPR ไม่่พบ (1)

	ซิฟิิิลิสิระยะที่่� 2 มี ีProzone phenomenon (2)

	ติดิเชื้้�อมานานและยังัไม่ไ่ด้้รักษา แต่แ่อนติบิอดีี
ลดลงจนตรวจ RPR ไม่่พบ (3)

	ผลลบปลอมของ Non-treponamal test (4)

	ผลบวกปลอมของ Treponemal test (5)

Re
ac

tiv
e 	Biological false positive 

(BFP) (6)

	ผลลบปลอมของ Treponemal 
test (4)

	เป็็นโรคซิิฟิิลิิส (7)

	Lyme disease
	Endermic nonsexually transmitted 

treponemal disease

หมายเหตุุ
	 (1)	 อยู่่�ในระยะก่่อนสร้้างแอนติิบอดีี (pre-seroconversion) โดยแอนติิบอดีีจะเริ่่�มสร้้างที่่� 
2 สัปัดาห์์หลัังติิดเชื้้�อ ดัังนั้้�นถ้้าผู้้�ป่่วยมีีประวััติิเสี่่�ยงสััมผััสโรคมาไม่่นาน ให้้เจาะเลืือดส่่งตรวจซ้้ำหลัังจาก
ตรวจครั้้�งแรก 2 - 4 สัปัดาห์ ์หรืือเก็บ็ตััวอย่่างจากรอยโรคไปตรวจหาเชื้้�อโดยตรง (direct examination) 
	 (2)	 Prozone phenomenon พบในผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิิสระยะที่่� 2 ได้้ประมาณร้้อยละ 1 - 2 ทำให้้
เกิิดผลลบปลอมจากการตรวจ RPR/VDRL ถ้้าแพทย์์สงสััยโรคซิฟิิิลิสิระยะที่่� 2 ให้้เจืือจางสิ่่�งส่่งตรวจด้้วย 
0.9 % NaCl ที่่� dilution 1:16 แล้้วนำไปตรวจตามขั้้�นตอนต่่อไป
	 (3)	ป ระมาณร้้อยละ 25 - 30 ของผู้้�ติิดเชื้้�อมาเป็็นเวลานานจะมีรีะดับั reagin antibodies ลดลง
แม้้ไม่่ได้้รับัการรักัษา จนตรวจไม่่พบด้้วยวิิธี ีRPR แต่่ยัังตรวจพบ Treponemal antibodies ได้้ด้้วยวิธิี ีTT
	 (4)	 พบในผู้้�ที่่�มีีความบกพร่่องในการสร้้างแอนติิบอดีี เช่่น ผู้้�ติิดเชื้้�อร่่วมกัับเชื้้�อเอชไอวีี
	 (5)	 พบได้้ประมาณร้้อยละ 1 ในคนทั่่�วไป และร้้อยละ 3 ในหญิิงตั้้�งครรภ์์
	 (6)	 พบได้้ประมาณร้้อยละ 10 ดููรายละเอีียดเพิ่่�มเติิมในตารางที่่� 3.3.2 หน้้า 128
	 (7)	 เป็็นไปได้้ทั้้�ง untreated และ treated syphilis ในบางรายแม้้จะได้้รับการรัักษาที่่�เหมาะสมแล้้ว 
แต่่ยังัตรวจพบ reagin antibodies ในระดัับต่่ำได้้ตลอด เรียีกว่า persistent reactive หรืือ serofastness 
ดัังนั้้�นจึึงต้้องพิิจารณาร่่วมกัับประวััติิการรัักษาด้้วยเสมอ
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	 3.4.4	 การตรวจวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท 

			   (1)	การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท

				    ทำได้้โดยอาศัยัอาการ อาการแสดงร่่วมกับัการตรวจทางห้้องปฏิบัิัติกิาร

ที่่�ยืืนยันัว่่ามีีการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสในเลืือดร่่วมกัับการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการทางระบบ

ประสาท โดยการตรวจที่่�ทำได้้บ่อย ได้้แก่่ การตรวจน้้ำไขสัันหลััง ยกเว้้นในภาวะ 

asymptomatic neurosyphilis ที่่�ไม่่พบความผิิดปกติิทางคลิินิิกแต่่มีีความผิิดปกติิ

ของน้้ำไขสัันหลััง

	 การตรวจเพิ่่�มเติิม ได้้แก่่

		  	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อโรคซิิฟิิลิิสในเลืือด เช่่น 

RPR, VDRL, FTA-ABS, TPPA, EIA

		  	 การตรวจทางห้อ้งปฏิบิัตัิกิารระบบประสาท ได้้แก่ ่การตรวจน้้ำไขสันัหลังั

แต่่ในภาวะ asymptomatic neurosyphilis จะไม่่พบความผิิดปกติทางคลิินิิก 

แต่่มีีความผิิดปกติิของน้้ำไขสัันหลััง

		  	 การตรวจทางรัังสีีวิิทยา (neurological imaging) สำหรัับผู้้�ที่่�มีีอาการ

และอาการแสดงของระบบประสาท โดยเฉพาะก่่อนที่่�จะทำการเจาะน้้ำไขสัันหลััง 

มาตรวจควรจะต้้องแยกภาวะความดัันในกะโหลกศีรีษะสููง (increased intracranial 

pressure) โดยการตรวจหา focal neurological deficit และการดููจอประสาทตา 

เพื่่�อหา papilledema

ผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�เป็็นโรคซิิฟิิลิิส 
กลุ่่�มนี้้�จะมีีความเสี่่�ยงที่่�จะมีีการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสในระบบประสาทร่่วมด้้วย
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				    การตรวจ CSF จะเป็น็การตรวจเพิ่่�มเติมิในผู้้�ป่ว่ยที่่�มีอีาการทางคลินิิกิ 

หรืือผู้้�ที่่�มีคีวามผิิดปกติทางตา และผลซิฟิิิลิิสทาง Serology เป็็น Reactive การทดสอบ

ทางห้้องปฏิิบััติิการไม่่สามารถใช้้การตรวจเพีียงอย่่างเดีียวในการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส 

ในระบบประสาท จะต้้องอาศััยการตรวจ CSF ร่่วมด้้วย (การตรวจเม็็ดเลืือดขาว 

และโปรตีนี) การตรวจ CSF VDRL เป็น็รายการตรวจรายการเดียีวที่่�ได้้รับการยอมรับั

จาก FDA ที่่�ใช้้ช่่วยในการตรวจโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท ซึ่่�งการตรวจ CSF VDRL 

จะมีีความจำเพาะสููงแต่่ความไวต่่ำ การตรวจ CSF FTA-ABS มีีการนำมาใช้้ในการ

ช่ว่ยวินิิจิฉัยัโรคซิฟิิลิิสิ (Negative Predictive Value) แต่เ่ป็น็การทดสอบที่่�นอกจาก

ข้้อบ่่งชี้้� การมีีผล Reactive ทาง Serology และการมีีอาการทางคลิินิิก และการ

ตรวจ CSF VDRL ที่่� Reactive จะได้้รับัการวินิิจิฉัยัว่า่เป็น็ โรคซิฟิิลิิสิในระบบประสาท 

			   หมายเหต ุไม่แ่นะนำให้้เจาะน้้ำไขสันัหลังั (lumbar puncture) เนื่่�องจาก

อาจเกิิดอัันตรายต่่อหญิิงตั้้�งครรภ์์ได้้

	 ข้้อบ่่งชี้้�ของการตรวจน้้ำไขสัันหลัังเพื่่�อวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท

		  1.	ผู้ ้�ป่่วยที่่�มีีอาการโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท หรืือ ocular syphilis หรืือ 

otosyphilis

		  2.	ผู้ ้�ป่่วย tertiary syphilis

		  3.	ผู้ ้�ป่่วยที่่�ล้้มเหลวจากการรัักษา (treatment failure หรืือ inadequate  

treatment response)
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ตารางที่่�	 3.4.4 	การแปลผลการตรวจน้ำำ��ไขสัันหลัังในภาวะซิิฟิิลิิสในระบบประสาท

ประเภทของการตรวจ การแปลผล

CSF VDRL 	ถืือเป็็นการตรวจที่่�เป็็น gold standard ในการวิินิิจฉััย 
โรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาท

	มีีความไวต่่ำแต่่ความจำเพาะค่่อนข้้างสููง ดัังนั้้�นหากการตรวจ
เป็็นลบคนไข้้ก็็ยัังอาจเป็็นโรคซิิฟิิลิิสในระบบประสาทได้้

	อาจมีผีล False negative ในคนไข้้ที่่�เป็็น late neurosyphilis
	อาจมีีผล False positive ใน CSF ได้้ ถ้้ามีีการปนเปื้้�อนของ

เลืือดในน้้ำไขสัันหลััง หากในเลืือดมีีค่่าไตเตอร์์ VDRL สููง
หมายเหตุุ : ไม่่ให้้ใช้้ RPR แทน VDRL

CSF FTA-ABS 	มีีความไวสููงแต่่ความจำเพาะต่่ำ
	อาจเกิิดผลบวกลวงเนื่่�องจากมีการข้้ามผ่่าน blood brain    

barrier ของ IgG anti-treponemal antibody ได้้
	ในทางคลิินิิกอาจใช้้ negative predictive value ในการช่่วย

แยกโรคซิิฟิิลิิสหากผล CSF FTA-ABS เป็็น Non-reactive 

จำนวนของเม็็ดเลืือดขาว

ในน้้ำไขสัันหลััง

เกณฑ์์การวิินิิจฉััย
	กรณีีผู้้�ป่่วยทั่่�วไป: มีีจำนวนเม็็ดเลืือดขาวในน้้ำไขสัันหลััง 

> 5 cells/μl
	กรณีีผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีร่่วมด้้วย: มีีจำนวนเม็็ดเลืือดขาว 

ในน้้ำไขสัันหลััง > 20 cells/μl
	ซึ่่ �งทั้้�งสองกรณีีถืือว่่ามีีความผิิดปกติและควรแปลผลร่วมกัับ

อาการทางคลิินิิก

ระดัับของโปรตีีน

ในน้้ำไขสัันหลััง

	ค่่าของโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลัังมากกว่่า 50 mg/dl
	ควรแปลผลค่าของโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลัังร่่วมกัับจำนวน 

เม็็ดเลืือดขาวและอาการทางคลิินิิก
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	 3.5.1	 เกณฑ์์การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด

			ก   ารวิินิจิฉัยัโรคซิฟิิิลิสิแต่่กำเนิดิอาศัยัทั้้�งประวัตัิมิารดา อาการและอาการแสดง 
ร่่วมกัับการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ โดยใช้้เกณฑ์์การวิินิิจฉััย ตามตารางที่่� 3.5.1

แนวทางการตรวจวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด3.5

ตารางที่่�	 3.5.1 	เกณฑ์์การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด

ให้้การวินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด กรณีีมารดามีีการติดเช้ื้�อซิิฟิิลิิส หากทารกมีีข้้อใดข้้อหนึ่่�ง 
ดัังต่่อไปนี้้�

	มีีอาการและอาการแสดงเข้้าได้้กัับโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด
	ผลการตรวจ Nontreponemal test ในทารก มีีค่่าไตเตอร์์สููงกว่าหรืือเท่่ากัับ 4 เท่่า 

เมื่่�อเทีียบกัับมารดา ณ วัันคลอด โดยเก็็บจากหลอดเลืือดดำของทารกเท่่านั้้�น
	การตรวจ direct identify of T. pallidum โดยเก็็บสิ่่�งส่่งตรวจจากรก สายสะดืือ และ 

สารคัดัหลั่่�งหรืือรอยโรคจากทารกด้้วยวิธิี ีdark-field, NAAT, immuno-histochemistry (IHC) 
หรืือการตรวจทางพยาธิิของรกหรืือสายสะดืือให้้ผลบวก

ให้้การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิดที่่�มีี CNS involvement หากมีีข้้อใดข้้อหนึ่่�งดัังต่่อไปนี้้�

	ผลการตรวจน้้ำไขสัันหลัังผิิดปกติิ *
	ผลการตรวจ VDRL ในน้้ำไขสัันหลัังให้้ผลบวก (ไม่่ให้้ใช้้ RPR แทน VDRL) **

	 *เกณฑ์์น้้ำไขสัันหลัังผิิดปกติิ คืือ 
	 		 เด็็กอายุุ ≤ 30 วััน เม็็ดเลืือดขาวในน้้ำไขสัันหลััง > 25 cells/mm3 หรืือโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลััง 
> 150 mg/dl 
	 		 เด็็กอายุุ > 30 วััน เม็็ดเลืือดขาวในน้้ำไขสัันหลััง > 5 cells/mm3 หรืือโปรตีีนในน้้ำไขสัันหลััง  
> 40 mg/dl โดยไม่่คำนึึงถึึงผลตรวจ VDRL ในน้้ำไขสัันหลััง

	 **กรณีีที่่�สถานพยาบาลไม่่สามารถทำการทดสอบ VDRL ในน้้ำไขสัันหลัังได้้ การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส    
แต่่กำเนิดิที่่�มี ีCNS involvement แพทย์์สามารถวิินิจิฉััยได้้จากผลการตรวจน้้ำไขสันัหลังัที่่�ผิดิปกติดิังัข้้างต้้น  
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	 3.5.2	 แนวทางการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิด 

			   อาศัยัทั้้�งประวัติัิมารดา อาการและอาการแสดงของทารก ร่ว่มกับัการตรวจ

ทางห้้องปฏิิบััติิการ ดัังต่่อไปนี้้�  

			   (1)	ประวััติิมารดา ประวััติิและข้้อมููลการรัักษาที่่�สำคััญในมารดา ได้้แก่่ 

อาการและอาการแสดงของโรคซิฟิิลิิสิในมารดาเพื่่�อประเมินิระยะของโรค การรักัษา

โรคซิิฟิิลิิสของมารดา โดยเฉพาะวิิธีีการรัักษา ยาที่่�ใช้้ในการรัักษา ความเหมาะสม 

ของการรัักษา และวัันแรกที่่�ได้้รัับการรัักษา ระดัับแอนติิบอดีีในเลืือดต่่อเชื้้�อซิิฟิิลิิส

ของมารดา (RPR) ตั้้�งต้้น และระดัับแอนติิบอดีี RPR หลัังการรัักษาว่่าตอบสนอง 

ต่อ่การรักัษาหรืือไม่ ่โดยมีเีกณฑ์ก์ำหนดคืือ หากค่า่ RPR เพิ่่�มขึ้้�นมากกว่า่หรืือเท่า่กับั 

4 เท่่าจากค่่าตั้้�งต้้น ถืือว่่าการรัักษาล้้มเหลว (เช่่น จาก 1:4 เป็็น 1:16)

			   (2)	ทารก อาจจะแสดงอาการของโรคหรืือไม่่ก็็ได้้ อาการแสดงของซิิฟิิลิิส

ในทารก (early congenital syphilis) ได้้แก่่ ตัับโต ม้้ามโต ต่่อมน้้ำเหลืืองโต ซีีด 

และอาการแสดงทางผิวิหนัังและเยื่่�อบุ ุ(mucocutaneous lesion) ได้้แก่่ มืือเท้้าลอก 

น้้ำมููกไหล และมีีเลืือดปน (snuffle), osteochondritis และ pseudoparalysis

	 3.5.3	 การตรวจวิินิิจฉััยทางห้้องปฏิิบััติิการ

			ก   ารตรวจวินิิจิฉัยัโรคซิฟิิลิิสิที่่�จำเป็น็ ได้้แก่ ่การตรวจเพื่่�อหาตัวัเชื้้�อโดยตรง 

การตรวจทางพยาธิวิิทิยา และการตรวจทางภููมิคิุ้้�มกันัวิทิยา นอกจากนี้้�ยังัมีกีารตรวจ

ทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ๆ เพิ่่�มเติิมเพื่่�อช่่วยในการวิินิิจฉััยร่่วมกัับการพิิจารณาอาการ

ทางคลิินิิกด้้วย

			   (1)	การตรวจเพื่่�อหาตััวเชื้้�อโดยตรง 

				    เป็็นการตรวจหาเชื้้�อ T. pallidum โดยตรงจากสิ่่�งส่่งตรวจ ได้้แก่่  

รก สายสะดืือ และสารคััดหลั่่�ง หรืือรอยโรคจากทารก เช่่น น้้ำไขสัันหลััง สารคััดหลั่่�ง

ในโพรงจมููก และสารคัดัหลั่่�งจากแผลที่่�ผิวิหนังั แล้้วนำมาตรวจด้้วยวิธิีกีารต่า่ง ๆ  เช่น่ 

ดููรููปร่่างและการเคลื่่�อนไหวผ่านกล้้องจุุลทรรศน์์ชนิิด dark-field การตรวจทาง 

อณููชีีวโมเลกุุล (NAT) หรืือการตรวจ immunohistochemistry (IHC)
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			   (2)	การตรวจทางพยาธิิวิิทยา 

				    เป็็นการตรวจรกเพื่่�อดููรอยโรคทางพยาธิิวิิทยา และส่่ง special stain 

เพื่่�อหาตััวเชื้้�อโรคซิิฟิิลิิสในทารกที่่�คลอดจากมารดาที่่�ติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส

	 	 	 (3)	การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา

				    เป็น็การตรวจวินิิิจฉััยโดยการตรวจหา antibody ต่อ่เชื้้�อซิิฟิลิิิส สามารถ

ตรวจด้้วยวิิธีี Nontreponemal test เช่่น RPR

				    วิิธีีการตรวจ

				    	 เจาะเลืือดทารกเพื่่�อส่่งตรวจ ไม่่แนะนำให้้ใช้้เลืือดจากสายสะดืือ 

(cord blood) เนื่่�องจากอาจมีีการปนเปื้้�อนของเลืือดมารดา และวุ้้�นภายในเนื้้�อเยื่่�อ

สายสะดืือ (Wharton's jelly)

				    วิิธีีการแปลผล

				    	ก ารตรวจวััดเชิิงปริมาณ Nontreponemal test ช่่วยในการ 

วิินิิจฉััยโรค สามารถบอกได้้ว่่าโรคอยู่่�ในระยะใด (disease activity) และใช้้ติิดตาม 

การตอบสนองต่่อการรัักษาได้้ โดยแนะนำให้้ใช้้การทดสอบชนิิดเดีียวกัันจากห้้อง

ปฏิิบััติิการเดีียวกันกัับที่่�ใช้้ในมารดา เพื่่�อให้้สามารถนำผลมาเปรียบเทีียบกัันได้้ 

ถ้้าผล RPR ในทารกมีค่ี่ามากกว่า หรืือเท่่ากับั 4 เท่่าของมารดา เช่่น RPR ของทารก 

1:64 ของมารดา 1:16 จะสามารถให้้การวิินิิจฉััยเป็็นโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด

	 ข้้อควรระวััง

		  	ก รณีีมารดาหรืือทารกมีอาการ หรืืออาการแสดงเข้้าได้้กับโรคซิิฟิิลิิส  

แต่ผ่ลตรวจ Nontreponemal test เป็น็ลบ อาจเกิดิจาก prozone phenomenon 

ซึ่่�งหมายถึึง ผู้้�ติิดเชื้้�อมีี titer ของแอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อโรคซิิฟิิลิิสสููงมาก ดัังนั้้�นถ้้าสงสััย

ควรแจ้้งทางห้้องปฏิิบััติิการเพื่่�อเจืือจางซีีรั่่�มในการทดสอบ (serum dilution)

		  	ก รณีีมารดามีีผล Nontreponemal test เป็็น false negative พบได้้ 

ในภาวะ early primary syphilis, latent syphilis ที่่�เป็็นมาระยะเวลานาน
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	 	 	 (4)	การตรวจอื่่�น ๆ

				    เป็็นการตรวจเพื่่�อสนัับสนุุนการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด อาจตรวจ

พบมีีความผิิดปกติทางห้้องปฏิิบััติิการ ได้้แก่่ การตรวจนัับเม็็ดเลืือด (complete 

blood count, CBC) พบจำนวนเม็็ดเลืือดขาวเพิ่่�มข้ึ้�น (leukocytosis) ภาวะซีีด 

(anemia) เกล็ด็เลืือดต่่ำ (thrombocytopenia) การตรวจการทำงานของตับั (liver 

function test, LFT) พบระดัับบิิลิิรููบิินและ/หรืือเอนไซม์์ตัับสููงขึ้้�น

	 3.5.4	 การประเมิินและรัักษาเด็็กที่่�มีีอาการสงสััยโรคซิิฟิิลิิสภายหลัังอายุุ 1 เดืือน 

			   เด็็กที่่�มีีผลการตรวจ Nontreponemal test (RPR) ให้้ผลบวก 

ภายหลัังอายุุ 1 เดืือน ควรทำการตรวจเลืือดมารดา และตามประวััติิการตรวจรัักษา

ในมารดา เพื่่�อประเมิินว่่าเด็็กมีีการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดหรืือเป็็นการติิดเชื้้�อ 

ภายหลััง นอกจากนี้้�ควรตรวจร่่างกายเด็็กเพื่่�อค้้นหาอาการแสดงที่่�เข้้าได้้กัับ 

โรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด และส่่งตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�นเพิ่่�มเติิม เช่่น CBC, LFT  

และตรวจน้้ำไขสัันหลััง พร้้อมทั้้�งให้้การรัักษาด้้วย Penicillin G 10 วััน  

	 3.5.5	 การตรวจติิดตามอาการเด็็กหลัังการรัักษา

			   (1)	นััดตรวจติิดตามอาการเด็็กที่่�อายุุ 2, 4, 6, 9, 12 และ 18 เดืือน  

พร้้อมกัับรัับวััคซีีนตามปกติิ

			   (2)	ตรวจติิดตามค่่า RPR ที่่�อายุุ 4 และ 6 เดืือน โดยค่่า RPR จะเริ่่�มลดลง

ภายหลัังการรัักษาประมาณ 3 เดืือน และจะเป็็นลบภายหลัังการรัักษาประมาณ 

6 เดืือน กรณีเีริ่่�มให้้การรัักษาเด็็กหลังัอายุุ 1 เดืือน ผลเลืือดอาจเป็็นลบช้้าได้้นานกว่า่ 

6 เดืือน แต่ค่่า่ RPR ควรจะลดลง ทั้้�งนี้้�แนะนำให้้ใช้้การทดสอบชนิดิเดียีวกันัจากห้้อง

ปฏิิบััติิการเดีียวกััน (strongly recommended) จนกระทั่่�งผลเลืือดเป็็นลบ
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			   (3)	หากค่า RPR ยัังคงให้้ผลบวก หรืือลดลงน้้อยกว่า 4 เท่่าหรืือ 

เพิ่่�มขึ้้�นใน 6 - 12 เดืือนหลัังการรัักษา ให้้ทำการตรวจประเมิินเด็็กซ้้ำ รวมทั้้�ง 

ตรวจน้้ำไขสัันหลัังและให้้การรัักษาซ้้ำอีีกครั้้�ง

			   (4)	การวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดที่่�มีีความเกี่่�ยวข้้องกัับความผิิดปกติิ 

ของระบบประสาท (CNS involvement) หากค่่า RPR เป็็นลบภายหลััง 

การรักัษาที่่�อายุ ุ4 - 6 เดืือน ไม่จ่ำเป็น็ต้้องตรวจน้้ำไขสันัหลังัซ้้ำที่่�อายุ ุ6 เดืือน ยกเว้้น

กรณีีที่่�ติิดตามเด็็กแล้้วพบว่่าค่่า RPR ไม่่ลดลงที่่� 6 - 12 เดืือนหลัังการรัักษา

			   (5)	แนะนำตรวจ treponemal antibody ที่่�อายุุ 18 เดืือน เพื่่�อช่่วย 

ในการวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด เนื่่�องจากแอนติิบอดีีในมารดาสามารถส่่งผ่่านรก

ไปยังเด็็กในช่่วงอายุุแรกเกิิด - 15 เดืือนได้้ การตรวจ treponemal antibody  

จึึงยังัให้้ผลบวกได้้แม้้จะได้้รับัการรักัษาที่่�ถููกต้้อง ดังันั้้�นหาก treponemal antibody  

ให้้ผลบวกในเด็็กที่่�อายุุ 18 เดืือน แปลได้้ว่่าเป็็นแอนติิบอดีีจากเด็็กเอง จึึงสามารถให้้ 

การวิินิิจฉััยได้้ว่่าเป็็นซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด

				ก    ารตรวจ treponemal antibody เป็็นการตรวจวิินิิจฉััยโดยการ 

ตรวจหา antibody ต่่อเชื้้�อซิิฟิิลิิส สามารถตรวจด้้วยวิิธีี Treponemal test ได้้แก่่ 

Treponema pallidum particle agglutination (TPPA), Treponema pallidum 

haemagglutination assay (TPHA), Fluorescent treponema antibody  

absorption (FTA-ABS)

				    วิิธีีการแปลผล

				    	 treponemal antibody ในมารดาสามารถส่่งผ่่านรกไปยังทารกได้้ 

ทำให้้พบผลเป็็นบวกในทารก จึึงไม่่สามารถนำมาวินิิิจฉััยได้้ แต่ห่ากพบเป็น็บวกหลัง

อายุุ  18 เดืือน แปลได้้ว่่าเป็็น treponemal antibody จากเด็็กเอง  

จึึงสามารถให้้การวิินิิจฉััยได้้ว่่าเป็็นซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิด

				    นอกจากนี้้�ทารกโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำเนิิดที่่�มีีผล Treponemal test  

เป็็นบวกจะคงอยู่่�ไปตลอดชีีวิิต ไม่่ว่่าจะรััั�กษาหรืืื�อไม่่ก็็ตาม จึึงไม่่สามารถใช้้ในการ

ติิดตามการรัักษาได้้ 

บทที่

4
การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษา
โรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี 
(Hepatitis B and C Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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บทที่

4
การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษา
โรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี 
(Hepatitis B and C Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)
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1.	ความรู้้�เรื่่�องโรคไวรััสตัับอัักเสบ 
	ตั ับอัักเสบเกิิดจากหลายสาเหตุุ เช่่น ไวรัส ยา และสารพิิษ โดยไวรััสตัับอัักเสบ 
เป็็นสาเหตุุสำคััญ พบได้้ 5 ชนิิด ได้้แก่่ HAV, HBV, HCV, HDV และ HEV การติิดเชื้้�อ 
อาจเป็็นแบบเฉีียบพลันัหรืือเรื้้�อรังั โดยเฉพาะ HBV และ HCV มีโีอกาสนำไปสู่่�มะเร็ง็ตับั 
การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการเป็็นสิ่่�งจำเป็็นในการวิินิิจฉััย 
	ก ารตรวจวิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการ แบ่่งได้้ 3 กลุ่่�ม คืือ
	 1.1	การตรวจทางชีีวเคมีี
		  	ALT และ AST ใช้้ประเมิินความเสีียหายของตัับ 
		  	APRI score ใช้้ประเมิินภาวะพัังผืืดในตัับ
	 1.2	การตรวจทางซีีโรโลยี ีตรวจหาแอนติเิจนของเชื้้�อหรืือแอนติบิอดีจีำเพาะ เช่่น 
EIA, CLIA, FIA, ECIA ที่่�เป็็น machine based assays และ RDT ที่่�เป็็น rapid assays
	 1.3	การตรวจทางอณูชูีวีวิทิยา ตรวจหาพันัธุุกรรมของเชื้้�อ ด้้วยวิธิี ีNAT, ทั้้�งเชิงิ
คุุณภาพและเชิิงปริิมาณ โดยเทคนิิค PCR, Real-time PCR และ LAMP รวมถึึง 
POCT ช่่วยให้้การตรวจหาไวรััสเชิิงปริิมาณรวดเร็็วและสะดวกในพื้้�นที่่�จำกััด

คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

2.	การตรวจวิินิิจฉััยและตรวจติิดตามการรัักษาไวรััสตัับอัักเสบ บีี
	 2.1	Marker ที่่�ใช้้ในการตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี
		  	การตรวจหาการติิดเชื้้�อ: HBsAg, anti-HBs, anti-HBc (IgM และ IgG), 
HBeAg, anti-HBe และ HBV DNA
		  	การติิดตามการดำเนิินโรค: HBV DNA และ ALT
	 2.2	ลัักษณะการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี
		  	เฉีียบพลััน: ตรวจพบ HBV DNA และ HBsAg ก่่อน anti-HBc IgM
		  	เรื้้�อรััง: ตรวจพบ HBsAg และ HBV DNA นานกว่่า 6 เดืือน
		  	การแบ่่งระยะการติิดเชื้้�อ HBV เรื้้�อรััง มีี 5 ระยะ ได้้แก่่ ระยะไม่่ตอบสนอง
ทางภููมิิคุ้้�มกััน ระยะภููมิิคุ้้�มกัันถููกกระตุ้้�น ระยะภููมิิคุ้้�มกัันควบคุุมได้้ หรืือระยะสงบ
ระยะกระตุ้้�นภููมิิคุ้้�มกัันใหม่่ และระยะฟื้้�นตััว
	 2.3	การตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี
		  	ใช้้วิิธีีตรวจ HBsAg แบบหนึ่่�งชุุดตรวจ (One assay strategy) ในพ้ื้�นที่่� 
ที่่�มีีความชุุกสููง และแบบสองชุุดตรวจ (Two assays strategy) ในพื้้�นที่่�ที่่�มีี 
ความชุุกต่่ำ
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

		  	รายงานผลบวก: One assay strategy รายงานผล “HBsAg Reactive”, 
Two assays strategy รายงานผล “HBsAg Positive” กรณีีผลไม่่สอดคล้้องกััน 
รายงาน “HBsAg inconclusive”
	 2.4	การแปลผลการตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี
		  	ประเมิินผลตรวจ 3 Makers ร่่วมกััน: HBsAg, anti-HBs และ anti-HBc
		  	อาจมีรีููปแบบผลการตรวจอื่่�น ๆ  ที่่�อาจพบได้้ (atypical serological profiles)
		  	ข้้อจำกัดัของการตรวจ HBsAg (Pitfall)
	 2.5	การกลายพัันธุ์์�และการดื้้�อยาต้้านไวรััสตัับอัักเสบ บีี
		  	เทคนิิคในการตรวจ: Sanger Sequencing, Next-Generation Sequencing 
(NGS) และ Line Probe Assay (LPA)
	 2.6	แนวทางการแนะนำผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บี  เพื่่�อส่่งต่่อการรัักษา
สำหรับัห้้องปฏิบิัตัิกิาร
		  	แนะนำให้้ผู้้�ที่่�เกิิดก่่อนปีี พ.ศ. 2535 และผู้้�ที่่�มีีความเสี่่�ยงเข้้ารัับการตรวจ
		  	การส่่งต่่อผู้้�ป่่วยไปต่่างหน่่วยบริิการควรจััดให้้มีีหนัังสืือนำส่่งที่่�เรีียนแพทย์์
ผู้้�เกี่่�ยวข้้องและแนบผลการตรวจของห้้องปฏิิบััติิการ
	 2.7	การตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ในหญิิงตั้้�งครรภ์์และทารกแรกเกิิด
		  	หญิงิตั้้�งครรภ์ค์วรตรวจ HBsAg และหากพบการติดิเชื้้�อให้้ตรวจ HBV DNA
		  	หากพบ HBV DNA ≥ 200,000 IU/mL หรืือ HBeAg เป็็นบวก ควรได้้รับัยา 
Tenofovir ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 28 - 32
		  	ทารกที่่�เกิดิจากแม่่ติดิเชื้้�อต้้องได้้รับวัคัซีนีป้้องกันัการติดิเชื้้�อไวรัสตับอักัเสบ บีี 
และ HBIG ภายใน 12 ชั่่�วโมงแรก

3.	การตรวจวิินิิจฉััยและตรวจติิดตามการรัักษาไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
	 3.1	Marker ที่่�ใช้้ในการตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
		  	การตรวจหาการติิดเชื้้�อ: anti-HCV, HCV RNA (qualitative และ/หรืือ 
quantitative) หรืือ HCV core antigen (HCV cAg)
	 3.2	ลัักษณะการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
		  	เฉีียบพลััน: ตรวจพบ HCV RNA ภายใน 1 - 2 สััปดาห์์หลัังรัับเชื้้�อ และ 
anti-HCV หลััง 3 - 8 สััปดาห์์
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

		  	เรื้้�อรััง: ประมาณ 70% ของผู้้�ติิดเชื้้�อไม่่สามารถกำจััดไวรััสได้้ และมีี  
HCV RNA ตรวจพบได้้นานกว่่า 6 เดืือน
	 3.3	การตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
		  	ใช้้วิิธีีตรวจ anti-HCV แบบหนึ่่�งชุุดตรวจ (One assay strategy) หรืือแบบ
สองชุดุตรวจ (Two assays strategy) หากพบ anti-HCV บวก ต้้องตรวจ HCV RNA 
หรืือ HCV cAg เพิ่่�มเติิม
		  	รายงานผลบวก: One assay strategy รายงานผล “anti-HCV Reactive”, 
Two assays strategy รายงานผล “anti-HCV Postive” กรณีีผลไม่่สอดคล้้องกััน 
รายงาน “anti-HCV Inconclusive”
		  	ข้้อจำกััดของการตรวจ anti-HCV (Pitfall)
	 3.4	การแปลผลการตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
		  	anti-HCV reactive/positive และ HCV RNA/HCV cAg บวก = กำลังัติดิเชื้้�อ
		  	anti-HCV reactive/positive และ HCV RNA/HCV cAg ลบ = เคยติิดเชื้้�อ
และหายแล้้ว
	 3.5	การกลายพัันธุ์์�และการดื้้�อยาต้้านไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 
		  	ตรวจหาการกลายพัันธุ์์�ของโปรตีีน NS3, NS5A และ NS5B
	 3.6	แนวทางการแนะนำผู้้�ป่ว่ย HCV เพื่่�อส่ง่ต่อ่การรักัษาสำหรับัห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร
		  	แนะนำให้้ผู้้�ที่่�เกิิดก่่อนปีี พ.ศ. 2535 และผู้้�ที่่�มีีความเสี่่�ยงเข้้ารัับการตรวจ
		  	กระบวนการคััดกรองและส่่งต่่อทำได้้สะดวกขึ้�นเนื่่�องจากมี Rapid Test 
และการรัักษามีีประสิิทธิิภาพสููง ยาครอบคลุุมทุุกสายพัันธุ์์� รัักษาหายขาดได้้ภายใน 
12 สััปดาห์์
	 3.7	การตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในหญิิงตั้้�งครรภ์์และทารกแรกเกิิด
		  	การแพร่่เชื้้�อจากมารดาสู่่�ทารก (vertical transmission) พบประมาณ 5 - 7 % 
และมีีความเสี่่�ยงเพิ่่�มข้ึ้�นหากมารดามีีปริมาณ HCV RNA ในเลืือดสููงหรืือติิดเชื้้�อ 
เอชไอวีีร่่วม
		  	ทารก: อายุุ 2 - 6 เดืือน แนะนำตรวจ HCV RNA หากพบเชื้้�อให้้ส่่งต่่อ 
กุุมารแพทย์์ หากไม่่พบ ถืือว่่าไม่่ติิดเชื้้�อ

บทที่

4 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษา
โรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี 
(Hepatitis B and C Laboratory Testing for Diagnosis

and Monitoring)
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	ตั บอัักเสบเกิิดได้้หลายสาเหตุุ เช่่น ยา แอลกอฮอล์์ สารพิิษ และจุุลชีีพ 

รวมทั้้�งไวรััส พบว่่าร้้อยละ 50 เกิิดจากไวรััสตัับอัักเสบ ร้้อยละ 25 มีีสาเหตุุจากยา 

และอีีกร้้อยละ 25 เกิิดจากสาเหตุุอื่่�น ๆ เมื่่�อตัับเกิิดการได้้รัับอัันตราย เซลล์์ตัับ 

ถููกทำลายร่่างกายสร้้างเซลล์ใหม่่ขึ้้�นมาทดแทน การอัักเสบจำกััดอยู่่�เฉพาะที่่� แต่่ถ้้า

การอักัเสบรุนุแรงมากโครงสร้้างของเซลล์ตั์ับเปลี่่�ยนแปลงไป จนมีผีลกระทบต่อ่ระบบ

ไหลเวียีนภายในตับัและการขับัถ่า่ยของน้้ำดี ีอาจเป็น็ผลให้้การทำงานของตับัล้้มเหลว 

(hepatic failure) อาการรุนุแรงถึึงตายได้้ การตรวจดููหน้้าที่่�ของตับั (liver function 

tests) ในห้้องปฏิิบััติิการเคมีีคลิินิิก ช่่วยในการวิินิิจฉััยโรคตัับได้้ การเปลี่่�ยนแปลง

ของสารบางอย่่างในซีีรั่่�มที่่�ตรวจพบมีีความสััมพัันธ์์กัับโรคตัับดัังตารางที่่� 4.1

บทที่

4 การตรวจว�นิจฉัย
และตรวจติดตามการรักษา
โรคไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี 
(Hepatitis B and C Laboratory Testing for Diagnosis

and Monitoring)

ความรู้้�เรื่่�องกลุ่่�มไวรััสตัับอัักเสบ (Hepatitis Viruses)4.1
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ลัักษณะของโรค AP GGT AST ALT ALBUMIN

ตับัอักัเสบแบบเฉียีบพลันั เนื่่�องจากไวรัสและอื่่�น ๆ ↑ ↑ ↑↑↑ ↑↑ N

ตัับอัักเสบเนื่่�องจากแอลกอฮอล์์หรืือยา N, ↑ ↑↑↑ ↑ ↑ N

โรคตัับอัักเสบแบบเรื้้�อรััง N, ↑ N, ↑ ↑ ↑ ↓

ตัับแข็็ง N, ↑ N, ↑ N, ↑ N, ↑ ↓

มะเร็็งตัับ ↑↑ ↑↑↑↑ ↑ ↑ N, ↓

ภาวะคั่่�งของน้้ำดีี ↑ ↑↑ ↑ ↑ N

หมายเหตุุ	 AP = alkaline phosphatase, GGT = gamma-glutamyl transferase,
	 AST = aspartate aminotransferase, ALT = alanine aminotransferase
	 N = Normal, ↑= ค่่าสููงกว่่าระดัับปกติิ, ↓= ค่่าต่่ำกว่่าระดัับปกติิ

กลุ่่�มไวรัสัที่่�มีกีารติดิเชื้้�อและเพิ่่�มจำนวนในตับั (hepatotropic viruses) ซึ่่�งเป็น็สาเหตุุ

ของโรคตัับอัักเสบที่่�สำคััญมีีอยู่่�ด้้วยกััน 5 ชนิิด คืือ ไวรััสตัับอัักเสบ เอ (hepatitis A 

virus, HAV), ไวรัสตับัอักัเสบ บี ี(hepatitis B virus, HBV), ไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ี(hepatitis 

C virus, HCV), ไวรัสัตับอักัเสบ ดี ี(hepatitis D virus, HDV) และไวรัสัตับัอักัเสบ อีี 

(hepatitis E virus, HEV) ผู้้�ติิดเชื้้�อจะมีอีาการหรืือไม่ม่ีอีาการก็ไ็ด้้ ในผู้้�ป่่วยที่่�มีอีาการ

จะมีีการเปลี่่�ยนแปลงการทำงานของตัับชััดเจน การติิดเชื้้�ออาจเป็็นแบบเฉีียบพลััน 

(acute infection) ที่่�หายเองได้้ หรืือเป็็นแบบเรื้้�อรังั (chronic infection) ซึ่่�งตรวจพบ

เชื้้�อได้้นานกว่า 6 เดืือน โดยที่่�ร่า่งกายไม่่สามารถกำจััดเชื้้�อไวรัสัได้้หมด เชื้้�อยังัคงเพิ่่�ม

จำนวนอยู่่�และสามารถแพร่่เชื้้�อได้้ตลอดเวลา สำหรัับผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

และไวรััสตับอัักเสบ ซีี เป็็นไวรััสที่่�มีีโอกาสเป็็นโรคตัับอัักเสบเรื้้�อรััง ซึ่่�งเป็็นสาเหตุุ

มะเร็็งตัับตามมา และเป็็นปััญหาทางสาธารณสุุขที่่�สำคััญทั่่�วโลก อาการทางคลิินิิก 

ไม่ส่ามารถบอกชนิดิของไวรัสัตับัอัักเสบแต่่ละชนิิดได้้ จำเป็น็ต้้องใช้้การตรวจทางห้้อง

ปฏิิบััติิการเพื่่�อหาแอนติิเจนและแอนติิบอดีีจำเพาะสำหรัับไวรััสนั้้�น ๆ จึึงจะสามารถ

ช่่วยวิินิิจฉััยหาต้้นเหตุุของเชื้้�อไวรััสได้้

ตารางที่่�	  4.1	 ความสัมัพันัธ์์ของการตรวจพบทางห้้องปฏิบัิัติกิารเคมีีคลิินิกิในผู้้�ป่่วยโรคตัับ
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	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิิ�การของไวรััสตัับอัักเสบ

	 1.	การตรวจวิิเคราะห์์ทางด้้านชีีวเคมี ี

		ก  ารตรวจดููหน้้าที่่�ของตับั (liver function tests) ในห้้องปฏิบัิัติกิารเคมีคีลินิิกิ 
การตรวจระดัับเอนไซม์์ transaminase ในเลืือดช่่วยในการวิินิิจฉััยโรคตัับได้้ ได้้แก่่ 
ALT และ AST
		  1.1	 การตรวจหา ALT พบมากที่่�สุุดในส่่วน cytoplasm ของเซลล์์ตัับ 
จึึงใช้้ ALT เป็็นตััวบ่่งชี้้�ที่่�สำคััญในการประเมิินการอัักเสบของโรคตัับ ซึ่่�งค่่าสููงขึ้้�น
มากกว่่าปกติิเมื่่�อเกิิดความเสีียหายต่่อตัับ (5 - 100 เท่่า) โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งใน 
โรคตับัอักัเสบหรืือโรคตัับแข็ง็ ดังันั้้�นระดัับของเอนไซม์ ALT แม้้ว่าผู้้�ป่่วยจะไม่่แสดงอาการ
ออกมาให้้สัังเกตได้้เลยก็็ตาม อีีกทั้้�งระดัับของเอนไซม์์ ALT ยัังสามารถช่่วยบ่่งบอก
ระยะของการติิดเชื้้�อ HBV แบบเรื้้�อรัังอีีกด้้วย
		  1.2	 การตรวจหา AST พบในเซลล์ตับัทั้้�งใน cytoplasm และ mitochondria 
นอกจากนั้้�นยัังพบมากในกล้้ามเนื้้�อลาย กล้้ามเนื้้�อหััวใจ ไต สมอง ตัับอ่่อน ปอด  
เม็ด็เลืือดแดง และเม็็ดเลืือดขาว ดังันั้้�น AST จึึงมีีความจำเพาะในการบอกการอัักเสบ
ของตับัน้้อยกว่า่ แต่อ่ย่า่งไรก็ต็ามเป็น็ส่ว่นหนึ่่�งของการวินิิจิฉัยัและติดิตามการรักัษา
โรคตับั โดยที่่�ระดับั AST อาจมีีการเพิ่่�มขึ้้�นในโรคตัับหรืือภาวะที่่�ทำให้้เนื้้�อตับัเสื่่�อมสภาพ 
การตรวจระดับั AST มัักจะร่่วมกับัการตรวจระดับั ALT เนื่่�องจากสารทั้้�งสองนี้้�มัักจะ
เพิ่่�มขึ้้�นพร้้อมกัันในกรณีีของโรคตัับ
		  ในภาวะปกติ จะตรวจพบระดัับ AST และ ALT ในซีีรั่่�มปริมาณน้้อยกว่า 
30 - 40 U/L เมื่่�อมีีการอัักเสบของตัับจะมีีการบวมของเซลล์์ทำให้้เอนไซม์์รั่่�วออกมา
จาก cytoplasm เข้้าสู่่�เลืือด ทำให้้ระดัับเอนไซม์สููงข้ึ้�นมาก ๆ มากกว่า 10 - 100 เท่่า
ของค่่าปกติ ิระดับัเอนไซม์จะเริ่่�มข้ึ้�นตั้้�งแต่่ 1 - 2 สัปัดาห์์ก่่อนเหลืือง โดยระดับั AST 
และ ALT มักัสููงพอ ๆ  กันั หลังัจากนั้้�นจะค่อ่ย ๆ  ลดลง โดยทั่่�วไปตับัอัักเสบเฉีียบพลันั
จากไวรััส ระดัับ aminotransferase จะกลัับเป็็นปกติิภายใน 6 เดืือน มัักลดลง 
เป็็นปกติิตั้้�งแต่่ 2 - 3 เดืือน แต่่ถ้้าเป็็นตัับอัักเสบเรื้้�อรััง อาจพบผิิดปกติิมัักไม่่สููงนััก 
มัักมีีระดัับเอนไซม์์ขึ้้�น ๆ ลง ๆ เป็็นช่่วง ๆ ระดัับจะอยู่่�ราว 2 - 3 เท่่าของปกติ 

แต่่อาจสููงมากกว่่านี้้�ได้้โดยเฉพาะในช่่วงโรคกำเริิบ
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	 	 1.3	 การตรวจหาระดัับเอนไซม์์ aspartate aminotransferase-         
to-platelet Ratio Index (APRI score) หมายถึึง สััดส่่วนของค่่า AST 
ต่่อค่่า platelet ใช้้เพื่่�อประเมิินความรุุนแรงของพัังผืืดในตัับ ค่่า APRI ที่่�สููงบ่่งชี้้� 
ถึึงความรุุนแรงของพัังผืืดที่่�ตัับหรืือภาวะตัับแข็็ง 

	 2.	การตรวจทางซีีโรโลยีี (serological assay)

		  เป็็นการตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (immunoassay) เพื่่�อหา serological 
marker ของแอนติิเจนหรืือแอนติิบอดีีจำเพาะของการติิดเชื้้�อไวรััสในซีีรั่่�ม 
หรืือพลาสมา ได้้แก่ ่การตรวจที่่�อ่า่นผลด้้วยเครื่่�องมืือ (machine based assay) โดย
อาศัยัหลักัการ Enzyme immunoassay (EIA), Chemiluminescent immunoassay 
(CLIA), Fluorescence immunoassay (FIA), Electrochemiluminescence 
assay (ECLIA) เป็็นต้้น ซึ่่�งเทคนิิคเหล่่านี้้�ใช้้หลัักการคล้้ายคลึึงกัันโดยเป็็นการจัับ
แอนติิเจนจำเพาะหรืือแอนติิบอดีีจำเพาะ แต่่ใช้้สารติิดฉลาก (labeling) และสัับสเตรท 
(substrate) เพื่่�อให้้เกิดิสัญัญาณ (signal) ในการวัดัผลที่่�ต่่างกันั เช่่น วัดัสี ี(Color change) 
หรืือวััดแสง (Visible light) ด้้วยเครื่่�องมืือ เป็็นต้้น นอกจากนี้้�ยัังมีีการตรวจด้้วย 
วิิธีรีวดเร็ว็ (Rapid Diagnostic Test, RDT) ใช้้หลักัการ immunochromatrography test (ICT) 
อ่่านสีีที่่�เกิิดขึ้้�นด้้วยตาเปล่่า ชุุดตรวจเตรีียมเป็็นชุุดตรวจสำเร็็จรููปพร้้อมใช้้งาน

	 3.	การตรวจทางอณููชีีววิิทยา (molecular assay)

		  เป็็นการตรวจกรดนิิวคลีีอิิก (Nucleic acid testing, NAT) เพื่่�อวััด 
สารพัันธุุกรรมของเชื้้�อไวรััส (DNA หรืือ RNA) ด้้วยเครื่่�องมืือ เทคนิิคที่่�ใช้้เป็็นวิิธีี 
การเพิ่่�มจำนวนอนุุภาคด้้วยปฏิิกิิริิยาลููกโซ่่ (Polymerase chain reaction, PCR) 
หรืือ Real time PCR  สามารถตรวจหาได้้ทั้้�งเชิิงคุุณภาพ (qualitative) เช่่น  
HBV DNA, HCV RNA และเชิงิปริมิาณ (quantitative) เพื่่�อหาปริมิาณไวรัสั (viral load) 
ในปััจจุุบัันมีีการพััฒนาเทคนิิค Isothermal amplification ที่่�สะดวกต่่อการใช้้งาน
มากขึ้้�น เช่่น Loop-mediated Isothermal Amplification (LAMP) test  
มีีเทคนิิคการตรวจในการหาไวรัสเชิิงปริมาณ (viral load) ณ จุุดดููแลผู้�ป่่วย  
(point of care test, POCT) เป็็นอีีกทางเลืือกหนึ่่�งที่่�สะดวกและรวดเร็็วในการ
ประเมิินระดัับไวรััสในสถานที่่�ใกล้้เคีียงกัับผู้้�ป่่วย ทำให้้สะดวกและได้้ผลรวดเร็็ว  
ซึ่่�งเหมาะสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีทรััพยากรจำกััดและระบบขนส่่งตััวอย่่างตรวจ 
ไม่่สะดวก 
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	 4.2.1	 บทนำำ�

			   องค์ก์ารอนามัยัโลกตั้้�งเป้า้หมายการกำจัดัโรคไวรัสตับอักัเสบ บี ีที่่�เป็น็ภาวะ

คุุกคามทางสาธารณสุุขให้้หมดไปในปีี พ.ศ. 2573 โดยลดการติิดเชื้้�อรายใหม่่ 

ร้้อยละ 95 ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ได้้รับการวิินิิจฉััยร้้อยละ 90 ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อ 

ไวรััสตัับอัักเสบ บีี ได้้รับการรัักษามากกว่าร้้อยละ 80 และลดอััตราการเสีียชีีวิิต 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี ลงร้้อยละ 65

			ส   ถานการณ์์การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีในประเทศไทยยังัคงเป็็นปััญหาสำคัญั 

แม้้จะมีีมาตรการควบคุุมและการให้้วััคซีีนที่่�มีีประสิิทธิิภาพโดยเฉพาะการฉีีดวััคซีีน

ในทารกแรกเกิิดตามโครงการสร้้างเสริิมภููมิิคุ้้�มกัันโรคแห่่งชาติิกว่่า 30 ปีีตั้้�งแต่่ปีี  

พ.ศ. 2535 จากรายงานการศึึกษาของประเทศไทยในปีี พ.ศ. 2567 พบอััตราการติิดเชื้้�อ

ไวรััสตัับอัักเสบ บีี ลดลงอย่่างมีีนััยสำคััญ ความชุุกของผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี 

เรื้้�อรัังในปัจัจุุบันัคิิดเป็็นร้้อยละ 1.7 โดยคาดว่่ามีีผู้้�ติดิเชื้้�อเรื้้�อรัังประมาณ 1.1 ล้้านคน 

โดยในกลุ่่�มประชากรช่่วงอายุุน้้อยกว่่า 20 ไม่่พบการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

(HBsAg), อายุ ุ21 - 30 ปี ีพบการติดิเชื้้�อที่่�ร้้อยละ 0.3 เมื่่�อเทียีบการการติดิเชื้้�อเรื้้�อรังั

ในกลุ่่�มประชากรที่่�เกิิดก่่อนโครงการให้้วััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี มีีการติิดเชื้้�อ

สููงข้ึ้�นตามช่่วงอายุุโดยเฉพาะในกลุ่่�มอายุุมากกว่า 60 ปีี พบการติิดเชื้้�อสููงถึึง 

ร้้อยละ 4.3 ซึ่่�งสะท้้อนถึึงความสำเร็จ็ของมาตรการควบคุมุและการฉีดีวัคัซีนีแห่ง่ชาติิ

			   คณะกรรมการหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิมีีมติิเมื่่�อวัันที่่� 10 มีีนาคม  

พ.ศ. 2566 ให้้การตรวจคััดกรองไวรัสัตับั บี ีในประชาชนทั่่�วไปที่่�เกิิดก่อ่น พ.ศ. 2535 

(ก่่อนเริ่่�มฉีีดวััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี ทั่่�วประเทศ) จำนวน 1 ครั้้�งตลอดชีีวิิต

อยู่่�ในชุุดสิิทธิิประโยชน์์ เพื่่�อส่่งเสริิมการเข้้าถึึงการตรวจคััดกรองให้้ประชากร 

กลุ่่�มเสี่่�ยงทราบสถานการณ์์ติิดเชื้้�อและเพิ่่�มการเข้้าถึึงการรัักษา

การตรวจวิินิิจฉััยและตรวจติิดตามการรัักษาโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี
(Hepatitis B Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)

4.2
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กลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�ควรได้้รัับการตรวจคััดกรอง

และวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ได้้แก่่

	ผู้้�ที่่�เกิิดก่่อนปีี พ.ศ. 2535

	ผู้้�ที่่�ไม่่เคยได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี

	ผู้้�ที่่�อยู่่�ในพื้้�นที่่�ที่่�มีีการระบาดมากกว่่าร้้อยละ 2 

	ผู้้�ที่่�ใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีด

	ผู้้�ที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับผู้้�ติิดเชื้้�อทุุกราย

	ผู้้�ที่่�ต้้องทำการรัักษาด้้วยการกดภููมิคุ้้�มกััน เช่่น เปลี่่�ยนถ่่ายอวััยวะ โรคภููมิคุ้้�มกัันต่่อตนเอง

	ผู้้�ที่่�มีีระดัับ Liver enzyme เช่่น AST, ALT สููงผิิดปกติิ

	ผู้้�บริิจาคเลืือด/ผลิิตภััณฑ์์ของเลืือด และผู้้�บริิจาคอวััยวะ

	หญิิงตั้้�งครรภ์์ และคู่่�เพศสััมพัันธ์์ของหญิิงตั้้�งครรภ์์ทุุกราย

	ผู้�ที่่�ติดิเชื้้�อเอชไอวี ีและโรคติดิต่อ่ทางเพศสัมัพันัธ์อ์ื่่�น ๆ  รวมถึึงคู่่�เพศสัมัพันัธ์ท์ุกุราย

	ทารกที่่�คลอดมาจากมารดาที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี

	มีีบุุคคลในครอบครััว ได้้แก่่ คู่่�สมรส (คู่่�นอน) บุุตร บิิดา มารดา และ พี่่�น้้อง 

	ร่ ่วมบิิดามารดา เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี 
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	 4.2.2	 ความรู้้�เรื่่�องโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี

			   โรคตัับอัักเสบ บีี เป็็นภาวะที่่�มีีการอัักเสบของตัับจากการติิดเชื้้�อ 
ไวรััสตัับอัักเสบ บีี (Hepatitis B virus, HBV) การอัักเสบนี้้�ทำให้้ตับบวมโตข้ึ้�น 
และทำงานได้้ไม่่เต็็มที่่� เมื่่�อบุุคคลได้้รัับเชื้้�อครั้้�งแรกจะเรีียกระยะนี้้�ว่่า “การติิดเชื้้�อ
แบบเฉีียบพลััน” ผู้้�ติิดเชื้้�อส่่วนใหญ่่มัักจะไม่่แสดงอาการทางคลิินิิกใด ๆ ส่่วนน้้อย 
ที่่�อาจมีีอาการแสดง เช่่น เหนื่่�อยง่่าย มีีไข้้ เบื่่�ออาหาร คลื่่�นเหีียน ปวดศีีรษะ  
ปวดกล้้ามเนื้้�อ ปวดตัับ มีีภาวะดีีซ่่าน เป็็นต้้น อาการเหล่่านี้้�มัักจะเกิิดขึ้้�นประมาณ 
2 - 5 เดืือนหลัังจากได้้รับเชื้้�อและคงอยู่่�ประมาณ 2 - 3 สััปดาห์์ หากการติิดเชื้้�อ 
แบบเฉีียบพลัันนี้้�เกิิดขึ้้�นในวััยผู้้�ใหญ่่ ผู้้�ที่่�ได้้รัับเชื้้�อประมาณร้้อยละ 95 สามารถ 
หายเองได้้ภายใน 6 เดืือน และร่่างกายจะสร้้างภููมิิคุ้้�มกัันต่่อเชื้้�อเองตามธรรมชาติ ิ
โดยไม่จ่ำเป็น็ต้้องรักัษา ในบางราย (ประมาณร้้อยละ 0.5 - 1) อาจเกิดิภาวะตับัอักัเสบ
แบบรุุนแรงได้้ ในผู้้�ใหญ่่ประมาณร้้อยละ 4 - 5 หากไม่่ได้้รัับการรัักษาที่่�เหมาะสมก็็มีี
โอกาสที่่�จะติิดเชื้้�อไปตลอดชีีวิิต ซึ่่�งเรีียกว่่า “การติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรััง” (หมายถึึง 
สามารถตรวจพบเชื้้�อไวรััสในกระแสเลืือดได้้มากกว่า 6 เดืือนข้ึ้�นไป) ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อ 
ไวรัสตับัอักัเสบ บี ีแบบเรื้้�อรัังนี้้�ส่่วนใหญ่่ก็ม็ักัไม่่แสดงอาการทางคลินิิกิ ในทางตรงกันัข้้าม
หากการติดิเชื้้�อนี้้�เกิิดขึ้้�นในวััยเด็็ก ประมาณร้้อยละ 90 ของทารกที่่�ได้้รัับเชื้้�อก่่อนอายุุ 
1 ขวบ และร้้อยละ 30 ของเด็็กที่่�ได้้รัับเชื้้�อระหว่่างช่่วงอายุุ 1 - 5 ปีี มัักไม่่สามารถ
กำจััดเชื้้�อออกจากร่างกายได้้และเกิิดการติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรััง การติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรััง 
เป็็นเวลานาน อาจเกิิดภาวะแทรกซ้้อนที่่�รุุนแรงตามมา เช่่น ภาวะตัับแข็็ง มะเร็็งตัับ 
และตัับวายซึ่่�งมัักพบเพิ่่�มสููงขึ้้�นหลัังอายุุ 35 - 40 ปีี
			   แม้้ว่่าปััจจุุบัันจะมีีวััคซีีนต่่อเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ที่่�มีีประสิิทธิิผลสููง 
ในการป้้องกัันการติิดเชื้้�อ แต่่ก็็ยัังมีีผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสนี้้�อยู่่�ซึ่่�งส่่วนใหญ่่มัักไม่่รู้้�ว่่าตนเองว่่า 
กำลัังติิดเชื้้�อ ในปีี พ.ศ. 2565 องค์์การอนามััยโลกได้้คาดการณ์์ว่่ามีีผู้้�ติิดเชื้้�อไวรัส 
ตัับอัักเสบ บีี อยู่่�ประมาณ 296 ล้้านคนทั่่�วโลก ในแต่่ละปีีมีีประชากรโลกมากกว่่า 
1.1 ล้้านคน เสีียชีีวิิตจากโรคนี้้� และมีีแนวโน้้มจะเพิ่่�มสููงขึ้้�นถึึง 1.14 ล้้านคน  
ภายในปีี พ.ศ. 2577 ซึ่่�งถืือได้้ว่่าเป็็นหนึ่่�งในสาเหตุุการตาย 10 อัันดัับแรก 
ของประชากรโลก ในฝั่่�งแปซิฟิิกิตะวัันตกและทวีีปแอฟริกาพบอััตราการติิดเชื้้�อสููงถึึง
ร้้อยละ 6 ส่่วนในเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้พบอััตราการติิดเชื้้�อนี้้�อยู่่�ที่่�ประมาณ 
ร้้อยละ 2 และคาดการณ์์ว่่าผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังในประเทศไทย 
จะสููงถึึง 3 ล้้านคน
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	 ไวรััสตัับอัักเสบ บีี จััดอยู่่�ในไวรััสตระกููล Hepadnaviridae สกุุล Orthohepadnavirus  
แบ่่งออกเป็็น กลุ่่�มย่่อยอีีกอย่่างน้้อย 10 จีีโนไทป์์ ตั้้�งแต่่ A ถึึง J ความรุุนแรงของการติิดเชื้้�อแต่่ละ
จีีโนไทป์์ยัังไม่่ทราบชััดเจน ไวรััสตับอัักเสบ บีี มีีจีีโนมหรืือสายพัันธุุกรรมเป็็นแบบดีีเอ็็นเอสายคู่่� 
(double strand DNA) ต่่อเนื่่�องกัันเป็็นวงกลมแต่่สายหนึ่่�งไม่่ครบวง (partially ds DNA)  
แต่่ที่่�น่่าสนใจคืือความซัับซ้้อนของจีีโนมของไวรััสนี้้�ที่่�มีียีีนบริิเวณที่่�กำหนดการสร้้างโปรตีีน  
(Open reading frames, ORFs) เหลื่่�อมซ้้อนกััน ซึ่่�งหมายความว่่า ยีีนในตำแหน่่งเดีียวกัันนี้้�
สามารถสัังเคราะห์์โปรตีีนได้้หลายชนิิด และหากมีการเปลี่่�ยนแปลงในระดัับนิิวคลีีโอไทด์์ 
เพีียงตำแหน่่งเดีียวก็อาจส่่งผลต่อการแสดงออกของโปรตีีนที่่�สำคััญได้้หลายชนิิดจีีโนมทั้้�งหมด 
ของไวรััสตัับอัักเสบ บีี สามารถสัังเคราะห์์โปรตีีนหลััก ๆ ได้้ 5 ชนิิด คืือ โปรตีีนเปลืือกนอก 
(hepatitis B surface antigen, HBsAg) โปรตีีนโครงสร้้าง (hepatitis B core antigen, HBcAg) 
โปรตีีนที่่�เป็็นส่่วนหนึ่่�งของโครงสร้้าง (hepatitis B e antigen, HBeAg) เอนไซม์โพลิิเมอเรส 
(polymerase enzyme) และโปรตีีนเอ๊๊กซ์์ (hepatitis B x antigen, HBxAg)
	กล ไกการเพิ่่�มจำนวนของเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บี ีเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บี ีแพร่ก่ระจายจากตำแหน่ง่
ที่่�เชื้้�อเข้้าสู่่�ร่่างกายไปยัังตัับ แล้้วเข้้าสู่่�นิิวเคลีียสของเซลล์์ตัับ ต่่อมา DNA สายคู่่�ใน HBV genome 
ซึ่่�งสายหนึ่่�งไม่่ครบวง (partially ds DNA) จะถููกสร้้างต่่อจนครบวงเป็็น covalently closed 
circular dsDNA (cccDNA) จากนั้้�น cccDNA ถอดรหััสแปลรหััสเป็็นโปรตีีนชนิิดต่่าง ๆ  
การสัังเคราะห์์ HBV DNA genome จะเกิิดขึ้้�นภายในไซโทพลาสซึึมโดย pregenomic RNA  
ทำหน้้าที่่�เป็็น template ในการสร้้าง DNA สายลบ โดยใช้้เอนไซม์ reverse transcriptase  
ที่่�มีีอยู่่�ในอนุุภาคไวรััสเหมืือนกัับเชื้้�อเอชไอวีี จากนั้้�น DNA สายลบจะถููกใช้้เป็็นแม่่พิิมพ์์ในการ 
สร้้าง DNA สายบวกเกิิดเป็็น DNA สายคู่่� แล้้ว budding เอา HBsAg เพื่่�อเกิิดเป็็นอนุุภาคไวรััส 
ที่่�สมบููรณ์์ (Dane particle)

			ตั้้   �งแต่่ปีี พ.ศ. 2535 กระทรวงสาธารณสุุขของไทยได้้รวมการให้้วััคซีีนป้้องกััน 
การติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี แก่่เด็็กแรกคลอดเข้้าไว้้ในโครงการเสริมสร้้างภููมิคุ้้�มกัันแห่่งชาติิ 
(National Expanded Programs on Immunization: EPI) จำนวนเด็็กที่่�ได้้รับวััคซีีนนั้้�น 
เพิ่่�มมากขึ้้�นเรื่่�อย ๆ ในแต่่ละปีีจนครอบคลุมุได้้มากกว่าร้้อยละ 90 ของเด็ก็ไทยทั้้�งหมด และคาดว่่า
ในปััจจุบุันัเด็ก็แรกคลอดมากกว่า่ร้้อยละ 99 จะได้้รับวัคัซีนีตามโครงการดังักล่าวแล้้วซึ่่�งส่ง่ผลทำให้้
อััตราการติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี ในเด็็กลดลงเป็็นอย่่างมาก อย่่างไรก็็ตามแม้้ว่าการให้้วัคซีีน 
ต่่อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ในช่่วงแรกเกิิดหรืือวััยเด็็กนั้้�นมีีประสิิทธิิผลสููงในการลดอุุบััติิการณ์์และ 
ความชุุกของโรคติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ในพื้้�นที่่�ระบาด แต่่การให้้วััคซีีนนี้้�ไม่่ได้้ส่่งผลกระทบ 
อย่่างชััดเจนในการลดอุุบััติิการณ์์และความชุุกของโรคตัับระยะสุุดท้้ายและมะเร็็งตัับ เนื่่�องจาก 
ยัังมีีประชากรจำนวนมากที่่�ติิดเชื้้�อมาก่่อนโดยไม่่รู้้�สถานการณ์์ติิดเชื้้�อของตนเอง ผู้้�ที่่�จะรู้้�ตััวเองว่่า
ติิดเชื้้�อไวรัสตับอัักเสบ บีี ครั้้�งแรกเมื่่�อมาโรงพยาบาลด้้วยภาวะแทรกซ้้อนจากภาวะตัับแข็็ง 
หรืือมะเร็็งตัับเนื่่�องจากไม่่เคยได้้รัับการตรวจการติิดเชื้้�อมาก่่อน
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			   4.2.2.1	ท างติิดต่่อของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี

			ส่   ่วนใหญ่่ไวรััสตับอัักเสบ บีี แพร่่กระจายจากการสััมผััสกัับเลืือด 

และของเหลวจากร่่างกายที่่�ปนเปื้้�อนเชื้้�อไวรััส เช่่น สารคััดหลั่่�งจากประจำเดืือนและ

ช่่องคลอด น้้ำอสุุจิิ น้้ำลาย น้้ำนมแม่่ และน้้ำเหลืือง ผ่่านทางการฉีีกขาดของผิิวหนััง

หรืือเยื่่�อเมืือก หััตถการทางการแพทย์์ที่่�ไม่่ปลอดภััย เช่่น การผ่่าตััดหรืือทัันตกรรม 

หรืือจากวััตถุุมีีคมที่่�ปนเปื้้�อนเลืือดที่่�มีีเชื้้�อ การใช้้เข็็มฉีีดยาที่่�ไม่่ผ่่านการฆ่่าเชื้้�อ 

อย่่างเพีียงพอ การใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีดเข้้าเส้้นเลืือด การสักั การเจาะร่่างกาย และ 

การฝัังเข็ม็ นอกจากนี้้�การติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ยัังสามารถแพร่่กระจายผ่่านทาง

เพศสััมพัันธ์์ได้้

  รูปที่ 	 4.2.1	 ช่องทางการติดต่อของเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี
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			   4.2.2.2	ธรร มชาติิของการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี 

			   ธรรมชาติิของการติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี นั้้�นมีีความซัับซ้้อนและ

เปลี่่�ยนแปลงอยู่่�ตลอดเวลา เชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ไม่่ทำลายเซลล์์ตัับติิดเชื้้�อโดยตรง  

จึึงทำให้้อาการของการติิดเชื้้�อพบได้้หลากหลาย ตั้้�งแต่่ไม่่แสดงอาการจนถึึง 

แสดงอาการรุุนแรงถึึงขั้้�นเสีียชีีวิิต มีีการติิดเชื้้�อทั้้�งแบบเฉีียบพลัันและแบบเรื้้�อรััง 

อาการแสดงทางคลิินิิกขึ้้�นอยู่่�กัับการตอบสนองทางภููมิิคุ้้�มกัันของผู้้�ติิดเชื้้�อ ผู้้�ใหญ่่ 

จะมีกีารตอบสนองทางภููมิคุ้้�มกันัที่่�ดีีกว่า่เด็็กทำให้้มักมีอีาการแสดงทางคลิินิกิที่่�ชัดัเจน

และเกิิดภาวะตัับอัักเสบรุุนแรงจากภููมิคุ้้�มกัันที่่�เข้้าทำลายเซลล์ตัับได้้มากกว่าเด็็ก  

เชื้้�อไวรัสตับัอักัเสบ บี ีมีรีะยะฟักัตัวันาน 3 สัปัดาห์ถ์ึึง 6 เดืือน หรืือประมาณ 3 เดืือน

โดยเฉลี่่�ยหลัังจากเชื้้�อเข้้าสู่่�ร่่างกายจะไปเพิ่่�มจำนวนที่่�ตัับ ในรายที่่�มีีอาการแสดง 

จะมีีอาการนำก่่อนตััวเหลืือง ได้้แก่่ อ่่อนเพลีีย คลื่่�นไส้้ อาเจีียน เบื่่�ออาหาร  

กดเจ็็บบริิเวณใต้้ชายโครงขวา ต่่อมามีีอาการดีีซ่่าน (icteric phase) โดยเริ่่�มสัังเกต

เห็็นปััสสาวะมีีสีีเข้้ม ตััวเหลืือง ตาเหลืือง และมีีผล ALT และ AST สููงมาก ๆ  อาจเป็็น

หลายร้้อยเท่่าของค่่าปกติิ โดยพบว่่าค่่าของ ALT จะสููงกว่า AST ซึ่่�งเป็็นผลจาก 

การอัักเสบของเซลล์ตัับแต่่ผู้้�ป่่วยบางรายอาจไม่่มีีอาการเหลืืองก็็ได้้ หลัังจากนั้้�น 

ผู้้�ป่่วยจะค่่อย ๆ ฟื้้�นตััวและอาการทุุกอย่่างจะกลัับเป็็นปกติิ ผู้้�ติิดเชื้้�อบางราย 

อาจพััฒนาจากการติิดเชื้้�อแบบเฉีียบพลัันเป็็นแบบเรื้้�อรัังซึ่่�งส่่วนใหญ่่เกิิดขึ้้�นในเด็็ก

			ก   ารแพร่่เชื้้�อจากแม่่สู่่�ลููกเป็็นปััจจััยสำคััญที่่�ทำให้้บางภููมิิภาคของโลก 

ยัังคงเป็็นถิ่่�นระบาด โดยเฉพาะในประเทศจีีนและเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้ รวมถึึง

ประเทศไทย ทารกที่่�ได้้รัับเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี จากแม่่ภายในขวบปีีแรกหลัังคลอด

มีีโอกาสพัฒนาเป็็นการติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรัังถึึงร้้อยละ 90 นอกจากนี้้�แม่่ที่่�มีีผล  

HBeAg ในเลืือดเป็็นบวกหรืือมีีปริิมาณ HBV DNA ในเลืือดสููง (> 200,000 IU/mL) 

จะมีีความเสี่่�ยงสููงในการถ่่ายทอดเชื้้�อให้้ทารกหากไม่่ได้้รับการป้้องกัันที่่�เพีียงพอ  

ความเสี่่�ยงนี้้�อาจลดลงเหลืือประมาณร้้อยละ 30 หากติิดเชื้้�อระหว่่างอายุุ 1 ถึึง 5 ปีี 

แม้้ว่่าเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี สามารถติิดเชื้้�อทารกในครรภ์์ได้้แต่่พบได้้ไม่่บ่่อยนััก 

ส่่วนใหญ่่มักัจะเกี่่�ยวข้้องกับัภาวะตกเลืือดก่่อนคลอดและมีีการฉีกีขาดหรืืออักัเสบของรก
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			ผู้   ้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังบางคนไม่่มีีอาการแสดงของโรคตัับ

ตลอดทั้้�งช่่วงชีีวิิต แต่่บางคนมีีการพััฒนาของโรคตัับที่่�รุุนแรง มีีพัังผืืดในตัับ ตัับแข็็ง 

และมะเร็็งตัับ จากการศึึกษาในระยะยาวของผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรััง

ที่่�ไม่่ได้้รับการรัักษา พบว่่าในช่่วงเวลา 5 ปีี ความเสี่่�ยงสะสมในการพััฒนาสู่่�ภาวะตัับแข็ง็ 

มีค่ี่าอยู่่�ระหว่่างร้้อยละ 8 - 20 ผู้้�ที่่�มีภีาวะตัับแข็ง็มีีความเสี่่�ยงในการเกิิดภาวะตับัวาย 

ประมาณร้้อยละ 20 ต่่อปีี และความเสี่่�ยงในการพััฒนาสู่่�โรคมะเร็็งตัับของผู้้�ติิดเชื้้�อ 

ไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีแบบเรื้้�อรังัมีตีั้้�งแต่่น้้อยกว่าร้้อยละ 1 ถึึง 5 นอกจากนี้้�ยังัมีปัีัจจัยัอื่่�น ๆ 

ทั้้�งจากตัวัผู้้�ติิดเชื้้�อเองหรืือจากเชื้้�อไวรัสัเองอีกีหลายประการที่่�อาจส่ง่เสริมิการลุกุลาม

ของโรคและความเสี่่�ยงในการพััฒนาสู่่�โรคมะเร็็งตัับ อย่่างไรก็็ตามในผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััส 

ตับัอักัเสบ บี ี แบบเรื้้�อรังับางรายอาจตรวจไม่่พบเชื้้�อ เนื่่�องจากเชื้้�ออาจอยู่่�ในภาวะสงบ 

หรืือเพิ่่�มจำนวนในปริมิาณน้้อยมาก เรียีกว่าการติดิเชื้้�อแบบซ่่อนเร้้น (Occult infection) 

ซึ่่�งนิยิามโดยตรวจพบ HBV DNA ในเลืือดหรืือเซลล์ตับั แต่่ไม่่พบ HBsAg ในกระแสเลืือด 

รวมทั้้�งอาจพบในผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อแบบเฉีียบพลัันที่่�เพิ่่�งฟื้้�นตัวัจากการติดิเชื้้�อ โอกาสการหาย

จากการติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี (จากผล HBsAg บวกกลายเป็็นลบ) โดยไม่่มี ี

การรัักษาเกิิดขึ้้�นได้้เองน้้อยมากประมาณร้้อยละ 0.5 - 2 ทั้้�งนี้้�รวมถึึงบางรายที่่�มี ี

การติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบบีแีบบซ่อ่นเร้้น และถึึงแม้้ว่า่จะได้้รับการรัักษาที่่�ดีแีล้้วก็ตาม 

อััตราการหายไปของ HBsAg ในเลืือดของผู้้�ติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรัังก็็ยัังน้้อยอยู่่�ประมาณ 

ร้้อยละ 3 - 8 ในผู้้�ป่่วยที่่�รัักษานานกว่่า 5 ปีีขึ้้�นไป

			ก   ารดำเนิินโรคของการติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังมีีหลายระยะ  

ซึ่่�งถููกจััดแบ่่งโดยลัักษณะทางไวรัสวิิทยา ซีีรั่่�มวิิทยา อาการแสดงทางคลิินิิก 

และเนื้้�อเยื่่�อวิิทยา ร่่วมกัับผลตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ๆ  เช่่น ระดัับ ALT ในเลืือด 

การตรวจพบ HBeAg ปริิมาณ HBV DNA ในเลืือด และตััวบ่่งชี้้�อื่่�น ๆ
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			   4.2.2.3	ร ะยะของการติดเช้ื้�อไวรัสัตัับอักัเสบ บีี แบบเรื้้�อรังั (Phases of chronic 
HBV infection) 

			ก   ารติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังสามารถแบ่่งออกได้้เป็็น 5 ระยะ

ตามผลการตรวจพบหรืือไม่่พบ HBeAg และพิิจารณาร่่วมกัับระดัับของเอนไซม์์ ALT 

ระดัับของ HBV DNA และพยาธิิสภาพของตัับ (รููปที่่� 4.2.2 และตารางที่่� 4.2.1)  

แต่่ผู้้�ติดิเชื้้�อ ไวรัสัตับอักัเสบ บี ีเรื้้�อรังันี้้�ไม่่จำเป็็นต้้องมีีการดำเนินิโรคผ่่านทั้้�ง 5 ระยะนี้้�

ทั้้�งหมด หรืือผู้้�ติิดเชื้้�อแต่่ละคนอาจอยู่่�แต่่ละระยะด้้วยช่่วงเวลาที่่�แตกต่างกัันออกไป 

การทราบระยะของการติิดเชื้้�อไวรัสตัับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังสามารถช่่วยแพทย์์ใน

การตัดัสินิใจเริ่่�มการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรัสเพื่่�อกดการเพิ่่�มจำนวนไวรัสั ลดการทำลายตัับ 

และยืืดเวลาการดำเนินิโรคไปเป็็นตับัแข็ง็ และมะเร็ง็ตับั อีกีทั้้�งยัังเป็็นประโยชน์์สำหรับั

หญิงิตั้้�งครรภ์์ ผู้้�ที่่�มีีภาวะตัับแข็็ง และ/หรืือผู้้�ที่่�มีีภาวะภููมิิคุ้้�มกัันถููกกด 

			   (1)	การติดิเชื้้�อที่่�มีผีล HBeAg เป็น็บวก (HBeAg-positive infection) 

หรืือระยะ Immune tolerance

				    เป็็นระยะที่่�มีีการเพิ่่�มจำนวนของเชื้้�อไวรััสเป็็นจำนวนมาก ส่่วนใหญ่ ่

สููงกว่่า 107 IU/mL ในระยะนี้้�อาจพบดีีเอ็็นเอของเชื้้�อไวรัสที่่�แทรกเข้้ากัับจีีโนม 

ของเซลล์ตับั (Integrated HBV DNA) และตรวจพบดีีเอ็็นเอของเชื้้�อที่่�มีีลัักษณะเป็็น 

covalently closed circular DNA (cccDNA) ในเซลล์์ตัับ การตรวจหา HB core 

related Ag (HBcrAg) พบว่่ามีีความสััมพัันธ์์กัับ cccDNA ในตัับ จึึงอาจใช้้ในการ
พยากรณ์์การรัักษาได้้วิิธีีหนึ่่�ง ในระยะนี้้�พบว่่ามีีระดัับเอนไซม์์ ALT ในเลืือดเป็็นปกติิ
หรืือใกล้้เคีียงกัับปกติเนื่่�องจากภููมิคุ้้�มกัันไม่่ตอบสนองต่่อการติิดเชื้้�อ เนื้้�อเยื่่�อตัับ 
มีีการเปลี่่�ยนแปลงน้้อยมาก ไม่่มีีการพััฒนาของพัังผืืดในตัับหรืืออาจมีีแต่่ช้้า ระยะนี้้�
ส่่วนใหญ่่พบได้้ยาวนานในเด็็กที่่�ติิดเชื้้�อจากมารดาตั้้�งแต่่แรกคลอด หากได้้รับเชื้้�อ 
ในช่่วงวััยรุ่่�นและผู้้�ใหญ่่จะมีีระยะนี้้�สั้้�นการติิดเชื้้�อในระยะนี้้�ยัังคงมีีความเสี่่�ยงสููง 
ในการถ่่ายทอดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ไปให้้บุคคลอื่่�น เนื่่�องจากมีีปริิมาณไวรััส 
ในกระแสเลืือดสููง
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			   (2)	โรคตัับอัักเสบ บีี เรื้้�อรัังในขณะที่่�มีีผล HBeAg เป็็นบวก (HBeAg-
positive hepatitis disease) หรืือระยะ immune clearance

				มั    ักพบในช่่วงวััยผู้้�ใหญ่่อายุุ 20 - 40 ปีี ผู้้�ติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรัังอาจเกิิด 
โรคตับัอัักเสบในขณะที่่�มี ีHBeAg ในเลืือดอยู่่�อย่่างต่่อเนื่่�อง โดยที่่�มีปีริมาณ HBV DNA 
ในเลืือดสููงและแกว่งข้ึ้�น ๆ  ลง ๆ  (ประมาณ 105 - 107 IU/mL) และมีรีะดับัเอนไซม์ ALT 
ในเลืือดที่่�สููงข้ึ้�น ซึ่่�งบ่ง่ชี้้�ถึึงว่า่เซลล์ต์ับัที่่�ติดิเชื้้�อถููกทำลายจากการตอบสนองของเซลล์์
ภููมิิคุ้้�มกััน อาจกำเริิบขึ้้�นเป็็นช่่วง ๆ และมีีระดัับที่่�แตกต่างกัันไป พบความเสี่่�ยง 
ปานกลางต่่อการเกิิดพังัผืืดในตับั

			   (3)	การติิดเชื้้�อที่่�มีีผล HBeAg เป็็นลบ (HBeAg-negative infection)  
หรืือระยะ inactive carrier/ inactive immune-control

				ผู้    ้�ติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรัังบางราย (ประมาณร้้อยละ 10 - 15 ต่่อปีี) อาจเกิิด
การเปลี่่�ยนแปลงในเลืือดจากที่่�เคยมีีผล HBeAg เป็็นบวกก็จะค่่อย ๆ  หายไปจนกลาย
เป็็นลบ และมีีการสร้้าง anti-HBe (HBeAg seroconversion) มาแทนที่่�เอง 
ตามธรรมชาติแิละมีปีริมาณ HBV DNA และเอนไซม์ ALT ในเลืือดลดลงอย่่างเห็น็ได้้ชัดั 
ซึ่่�งมัักจะมีีระดัับเอนไซม์์ ALT ในเลืือดที่่�ใกล้้เคีียงกัับค่่าปกติิและปริิมาณ HBV DNA 
ต่่ำกว่่า 2,000 IU/mL แต่่ยัังคงมีีปริิมาณ HBsAg ที่่�สููงอยู่่� (> 1,000 IU/mL) 
ผู้้�ติิดเชื้้�อในระยะนี้้�มีีการอัักเสบหรืือพัังผืืดในตัับในระดัับต่่ำ ๆ หรืืออาจไม่่มีีเลย 
ขึ้้�นอยู่่�กับัระยะเวลาของการเกิดิ HBeAg seroconversion เซลล์ตับัที่่�ติดิเชื้้�อส่่วนใหญ่่
จะถููกกำจััดโดยระบบภููมิิคุ้้�มกััน ผู้้�ติิดเชื้้�อในระยะนี้้�จึึงมีีการพยากรณ์์โรคที่่�ดีีมาก 

			   (4)	โรคตับัอักัเสบ บี ีเรื้้�อรังัในขณะที่่� HBeAg เป็น็ลบ (HBeAg-negative 
hepatitis disease) หรืือระยะ reactivation

				ก    ารเกิดิ HBeAg seroconversion ยังัสามารถบ่่งบอกถึึงการเปลี่่�ยนแปลง
ไปสู่่�โรคตับัอักัเสบ บี ีเรื้้�อรังัแบบ HBeAg-negative disease เนื่่�องจากมีีการกลายพัันธุ์์�
ของยีีน precore หรืือ basal core promoter ของไวรัสัทำให้้ผลิติ HBeAg ได้้ลดลง 
แม้้ว่ายังัสามารถเพิ่่�มจำนวนอนุภุาคไวรัสัเองได้้อยู่่� ผู้้�ติดิเชื้้�อในระยะ HBeAg-negative 
disease มักัมีรีะดับัเอนไซม์ ALT ที่่�เปลี่่�ยนแปลงข้ึ้�น ๆ  ลง ๆ  และมีีปริิมาณ HBV DNA 
(ประมาณ 103 – 105 IU/mL) ส่่วนปริมาณ HBsAg อาจยัังคงสููงอยู่่� (> 1,000 IU/mL) 
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หากผู้้�ติิดเชื้้�อมีีระดัับเอนไซม์์ ALT และปริมาณ HBV DNA ในเลืือดที่่�ผิิดปกติ ิ
หรืือเปลี่่�ยนแปลงขึ้้�น ๆ ลง ๆ และมีีการอัักเสบของตัับอย่่างต่่อเนื่่�องก็็จะสามารถ
พััฒนาสู่่�โรคตัับแข็็งอย่่างรวดเร็็วในอััตราร้้อยละ 8 - 20 ต่่อปีี การกำเริิบกลับของ 
การอัักเสบและการเชื่่�อมต่่อกัันของพัังผืืดในตัับของผู้้�ป่่วยระยะนี้้� สามารถบ่่งชี้้�ถึึง 
แนวโน้้มในการพััฒนาสู่่�โรคตัับรุุนแรงอย่่างรวดเร็็ว

			   (5)	การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีแบบซ่่อนเร้้น (Occult HBV infection)  

				    ในผู้้�ติิดเชื้้�อบางรายอาจฟื้้�นตัวั ทำให้้ตรวจไม่พ่บ HBsAg ในกระแสเลืือด 
แต่่ยัังตรวจพบดีเีอ็น็เอของเชื้้�อไวรัสตับอักัเสบ บี ี ในเลืือดหรืือในเซลล์ตับัได้้ ซึ่่�งเรียีกว่า 
“การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีแบบซ่่อนเร้้น” ส่่วนใหญ่่มักัพบในผู้้�ที่่�มีผีลบวกต่อแอนติบิอดีี
ต่่อเชื้้�อไวรัสตับัอักัเสบ บี ี ไม่่ว่่าจะเป็็น anti-HBc หรืือ anti-HBe และ anti-HBs 
อาจเป็็นบวกหรืือลบก็็ได้้ ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อแบบซ่่อนเร้้นนี้้�อาจเป็็นแหล่่งแพร่่กระจายเชื้้�อได้้ 
ในงานบริกิารเปลี่่�ยนถ่่ายเลืือดหรืืออวััยวะ หากใช้้แค่่ HBsAg เป็็นตััวบ่่งชี้้�การติิดเชื้้�อ
เพีียงการตรวจเดีียวในกลุ่่�มผู้้�บริิจาค อย่่างไรก็็ตาม เชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  อาจกลัับ
ขึ้้�นมาใหม่่ได้้เองตามธรรมชาติิหรืืออาจถููกกระตุ้้�นโดยเคมีีบำบััดสำหรัับรัักษา 
โรคมะเร็ง็หรืือการให้้ยากดภููมิคิุ้้�มกันัอื่่�น ๆ  ซึ่่�งอาจนำไปสู่่�การกำเริบิของโรคตับัอักัเสบ
อีกีครั้้�งซึ่่�งเป็็นอัันตรายถึึงชีีวิติ ดังันั้้�น การป้้องกัันการกำเริบิของเชื้้�อโดยใช้้ยาต้้านไวรัสั
จึึงถููกใช้้เป็็นอีีกทางเลืือกหนึ่่�ง 

			   4.2.2.4	 การติดิเช้ื้�อไวรัสัตัับอักัเสบ บีี ภายนอกตัับ

			   นอกจากไวรััสตัับอัักเสบ บีี ก่่อโรคในตัับแล้้ว เชื้้�อยัังสามารถก่่อโรค 
ในอวััยวะหรืือเซลล์อื่่�น ๆ ได้้ด้้วย ประมาณร้้อยละ 20 ของผู้้�ที่่�ติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บีี 
มีอีาการแสดงของอวััยวะอื่่�น ๆ  นอกเหนืือจากตับ เช่น่ ไต และไขข้้อ ซึ่่�งส่ง่ผลกระทบ
ต่่อคุุณภาพชีีวิิตและอััตราการเสีียชีีวิิต การรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััสตัับอัักเสบ บีี 
สามารถช่่วยบริิหารจััดการผู้้�ป่่วยไตอัักเสบที่่�มีี HBsAg เป็็นบวกได้้ นอกจากนี้้�  
ยัังมีีรายงานว่่าโรคข้้ออัักเสบสามารถหายไปเองได้้หลัังจากการลดการเพิ่่�มจำนวน 
ของไวรััสตัับอัักเสบ บีี 
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	 4.2.3	 Marker ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจและการแปลผลการตรวจการติิดเชื้้�อ
			   ไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

			   4.2.3.1	 Marker ของเช้ื้�อไวรัสัตัับอักัเสบ บีี 

	 	 	 (1)	Hepatitis B surface antigen (HBsAg) 
				    HBsAg เป็็นส่่วนเปลืือกรอบนอกของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี จึึงนิิยมใช้้
เป็็น marker บ่่งชี้้�ว่่ายัังมีีเชื้้�ออยู่่�ในร่่างกาย พบในการติิดเชื้้�อเฉีียบพลัันหรืือติิดเชื้้�อ
เรื้้�อรัังก็็ได้้ HBsAg เป็็นการตรวจที่่�นิยิมใช้้เพื่่�อคัดักรองการติิดเชื้้�อ ในผู้้�ที่่�เพิ่่�งติดิเชื้้�อ
สามารถตรวจหลัังจากที่่�ได้้รัับเชื้้�อภายในระยะเวลาไม่่กี่่�สััปดาห์์ ถ้้าพบร่่วมกัับ 
anti-HBc IgM จะบ่่งชี้้�ถึึงการติิดเชื้้�อเฉีียบพลััน ในกรณีีที่่�ตรวจไม่่พบ HBsAg แสดงว่่า 
ผู้้�ป่่วยไม่่มีกีารติิดเชื้้�อไวรัสัตับอักัเสบ บี ีซึ่่�งอาจเป็็นผู้้�ที่่�ไม่่เคยได้้รับเชื้้�อเลยหรืือเคยได้้รับ
เชื้้�อไวรัสัมาก่่อน แต่่สามารถกำจััดเชื้้�อไวรัสัออกจากกระแสเลืือดได้้ ในรายที่่�ตรวจพบ 
HBsAg อย่่างต่่อเนื่่�องเป็็นระยะเวลามากกว่า 6 เดืือนข้ึ้�นไป สามารถใช้้เป็็นตัวับ่งชี้้�ถึึง 
การติดิเชื้้�อไวรัสัตับอักัเสบ บี ี แบบเรื้้�อรังัได้้ อย่่างไรก็็ตามในผู้้�ติิดเชื้้�อเรื้้�อรัังอาจพบ
เป็็นการติิดเชื้้�อซ่่อนเร้้น (occult hepatitis) ซึ่่�งเชื้้�ออยู่่�ในระดัับต่่ำจนตรวจไม่่พบ 
HBsAg พบแต่่ HBV DNA ได้้
				    ในปััจจุบุันัมีกีารหาปริมาณ HBsAg (HBsAg quantitative) เป็็นทางเลืือก
ของการพบเชื้้�อได้้ในกระแสเลืือดนอกจากนี้้� ยัังพบว่่า HBsAg มีีความสััมพัันธ์์กัับ 
ระดัับ cccDNA ภายในเซลล์์ตัับด้้วยจึึงนํํามาใช้้ในการพยากรณ์์การดํําเนิินโรค 
และประเมิินผลการรัักษาซึ่่�งช่่วยเสริิมกัับการตรวจหาปริิมาณไวรััส

	 	 	 (2)	Hepatitis B surface antibody (anti-HBs) 
				    anti-HBs เป็็นแอนติบิอดีป้ี้องกันัการติิดเชื้้�อได้้ (protective antibody) 
โดยพบร่่วมกัับ anti-HBc ในผู้้�ที่่�หายจากการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี นอกจากนี้้� 
ยังัพบได้้ในผู้้�ที่่�มีกีารตอบสนองหลัังได้้รับวััคซีีนป้้องกัันไวรัสัตับอัักเสบ บี ีซึ่่�งจะตรวจพบ
แต่่ anti-HBs เพีียงอย่่างเดีียว อย่่างไรก็็ตามระดัับของ anti-HBs นี้้�อาจลดลง 
จนตรวจไม่พ่บเมื่่�อระยะเวลาผ่า่นไปนานหลายปี ีหากตรวจไม่พ่บ anti-HBs แสดงว่า่
บุุคคลนั้้�นยัังไม่่มีีภููมิิต้้านทานต่่อเชื้้�อไวรัส ซึ่่�งอาจไม่่เคยได้้รัับเชื้้�อมาก่่อนหรืือเคยได้้
รัับวััคซีีนมาเป็็นเวลานานแล้้ว แต่่มีีระดัับของ anti-HBs ลดลงไป ปริิมาณ anti-HBs 
ที่่�มีีระดัับต่่ำกว่่า 10 mIU/mL ถืือว่่ายัังไม่่มีีภููมิิคุ้้�มกัันพิิจารณาให้้ฉีีดวััคซีีนซ้้ำ 
เพื่่�อกระตุ้้�นให้้สร้้าง anti-HBs แต่่ในกรณีีตรวจไม่่พบ anti-HBs ในบุุคคลที่่�ได้้รับวััคซีีน
ครบแล้้ว ถืือว่่าไม่่ตอบสนองต่่อวััคซีีน (non-responder)
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	 	 	 (3)	Hepatitis B total core antibody - IgM and IgG (anti-HBc)

				    	Hepatitis B core antibody - IgG (anti-HBc IgG) บ่่งชี้้�ถึึง 

การเคยได้้รัับเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  มาก่่อน แสดงถึึงการติิดเชื้้�อที่่�ผ่่านมาหรืือ 

ติดิเชื้้�อเรื้้�อรััง การตรวจพบ anti-HBc IgG จะช่่วยยืืนยันัว่่าเคยมีกีารติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บีี 

ในผู้้�ที่่�หายแล้้วตรวจพบ anti-HBc ชนิิด IgG พบร่่วมกัับ anti-HBs ในกรณีีที่่�พบแต่่ 

anti-HBc โดยไม่่พบ HBsAg และ anti-HBs อาจเป็็นการติดิเชื้้�อไวรัสตับอักัเสบ บีี  

แบบซ่่อนเร้้น (occult HBV) สำหรัับในผู้้�ที่่�มีีการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี เรื้้�อรััง 

แนะนำการตรวจยืืนยัันหาเชื้้�อด้้วยการตรวจหา HBV DNA ต่่อไป 

				    	Hepatitis B core antibody - IgM (anti-HBc IgM) เป็็นแอนติบิอดีี

ที่่�พบหลัังติิดเชื้้�อไวรัสตัับอัักเสบ บีี ระยะเฉีียบพลััน โดยตรวจพบ anti-HBc IgM  

ร่่วมกัับ HBsAg และลดลงเมื่่�อร่่างกายเข้้าสู่่�ระยะฟ้ื้�นตััว อาจพบ anti-HBc IgM  

ได้้ในการกำเริิบของการติิดเชื้้�อเรื้้�อรัังแต่่ปริิมาณอยู่่�ในระดัับต่่ำกว่่าขีีดจำกััดของ 

ชุุดตรวจ ดัังนั้้�นการตรวจ anti-HBc IgM จึึงช่่วยแยกระหว่่างการติิดเชื้้�อเฉีียบพลััน

และเรื้้�อรัังได้้

			   (4)	Hepatitis B e-antigen (HBeAg) 

				ก    ารตรวจพบ HBeAg มีีความสััมพัันธ์์อย่่างมีีนััยสำคััญกัับปริิมาณ 

ไวรััสที่่�สููง ดัังนั้้�น HBeAg จึึงใช้้เป็็นตััวบ่งชี้้�อย่่างง่่ายถึึงการเพิ่่�มจำนวนของเชื้้�อไวรััส 

และมีีความเสี่่�ยงสููงในการแพร่่กระจายเชื้้�อสู่่�ผู้้�อื่่�น โดยเฉพาะในกรณีีที่่�หญิิงตั้้�งครรภ์์

ซึ่่�งตรวจพบ HBsAg จึึงแนะนำให้้มีการตรวจ HBeAg เพิ่่�มด้้วยเพื่่�อพิิจารณาเข้้าสู่่� 

การให้้ยารักัษาในหญิงิตั้้�งครรภ์ ์(ปัจัจุบุันัหากมารดาตรวจพบ HBsAg ทารกแรกคลอด

ทุกุราย จะได้้รับ Hepatitis Immunoglobulin (HBIG) และวััคซีนีป้อ้งกัันการติดิเชื้้�อ

ไวรัสัตับัอักัเสบ บี)ี อย่่างไรก็็ตามในรายที่่�มีกีารติิดเชื้้�อเรื้้�อรัังในระยะ HBeAg-negative 

hepatitis disease ซึ่่�งตรวจไม่่พบ HBeAg (HBeAg minus) แต่่มีี anti-HBe  

อาจไม่่ใช่่การบ่่งชี้้�ว่่าโรคสงบ ยัังสามารถพบการเพิ่่�มจํํานวนเชื้้�ออยู่่�ในระดัับสููงได้้  

เนื่่�องมาจากเชื้้�อมีีการกลายพัันธุ์์�ทางพัันธุุกรรมตรงตำแหน่่งที่่�สร้้าง HBeAg ทํําให้้ 

ไม่่สามารถสร้้างหรืือสร้้างน้้อยลง 

174 National Guideline on HIV, Syphilis, HBV and HCV Testing for diagnosis and monitoring 2025



			   (5)	Hepatitis B e-antibody (anti-HBe) 

				    พบภายหลัังจากการมีี seroconversion ของ HBeAg  เมื่่�อตรวจพบ 

anti-HBe จะแสดงถึึงภาวะการติิดเชื้้�อที่่�ดีขีึ้้�น หรืือเชื้้�ออยู่่�ในสถานะ inactive hepatitis B 

infection มีอีัตัราการแพร่่เชื้้�อได้้ต่่ำ แต่่อย่่างไรก็ต็ามควรระวังั mutation ชนิิดที่่�เป็็น 

pre-core deletion ทำให้้เชื้้�อมีีการแบ่่งตััวแต่่ไม่่สามารถตรวจพบ HBeAg ซึ่่�งจะ

ตรวจพบ anti-HBe ได้้

			   (6)	HBV DNA 

				ก    ารตรวจหา HBV DNA ในเลืือดใช้้เป็็นวิิธีียืืนยัันการพบเชื้้�อได้้ไวกว่่า 

HBsAg และบ่่งชี้้�ถึึงการมีีอนุุภาคเชื้้�อไวรััสได้้ชััดเจนกว่่า HBeAg  รวมทั้้�งช่่วยวิินิิจฉััย

การติดิเชื้้�อในกรณีทีี่่�เชื้้�อกลายพันัธุ์์� ในบริเิวณ HBsAg และ HBeAg การตรวจ HBV DNA 

ในห้้องปฏิิบััติิการมีีสองวิิธีีหลััก ๆ คืือ

				    	การตรวจเชิิงคุุณภาพ (HBV DNA qualitative) สามารถตรวจ

ไวรััสได้้อย่่างรวดเร็็วและมีีความไวสููง แสดงถึึงการติิดเชื้้�ออยู่่�ในระดัับต่่ำกว่า 

ค่่าที่่�กำหนดทาง serology ได้้ จึึงได้้นำมาใช้้คััดกรองร่่วมกัับ HBsAg ในเลืือดบริิจาค

เพื่่�อค้้นหาไวรััสที่่�แพร่่ทางเลืือดที่่�มีีปริมาณน้้อย ในปััจจุุบัันการตรวจ HBV DNA  

มีีความสำคััญ ในการช่่วยยืืนยัันผลการตรวจ HBsAg เป็็นบวก

				    	การตรวจเชิงิปริมิาณ (HBV DNA quantitative) หรืือ viral load 

มีีความสำคััญในการพยากรณ์์การดำเนิินโรคโดยเฉพาะในผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี 

แบบเรื้้�อรััง และยัังใช้้ประเมิินเพื่่�อติดิตามการรัักษาต่่อยาต้้านไวรัสัในผู้้�ติดิเชื้้�อทั้้�งก่อ่น

และหลัังการรัักษา โดยใช้้ร่่วมกัับระดัับของเอนไซม์์ ALT และตััวบ่่งชี้้�ทางซีีรั่่�ม 

วิิทยาอื่่�น ๆ ด้้วย เช่่น HBeAg 

				    ในปััจจุบุันัมีกีารตรวจ HBV DNA quantitive ณ จุดุดููแลผู้�ป่่วย (POCT) 

เป็็นอีกีทางเลืือกหนึ่่�งที่่�สะดวกและรวดเร็ว็ในการประเมินิระดับัเชื้้�อในสถานที่่�ใกล้้เคียีง

กับัผู้้�ป่่วย ทำให้้สะดวกและได้้ผลรวดเร็ว็ ซึ่่�งเหมาะสำหรับัห้้องปฏิบิัตัิกิารที่่�มีทีรัพัยากรจำกัดั

และระบบขนส่่งตััวอย่่างตรวจไม่่สะดวก 
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			   4.2.3.2	 การตรวจการดื้้�อยาของไวรััสตัับอัักเสบ บีี

			ก   ารรัักษาการติิดเชื้้�อไวรัสตับัอักัเสบ บี ีด้้วยยาต้้านไวรัสัชนิดิ nucleos (t) ide 

analogues (NAs) มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อยัับยั้้�งการดำเนิินโรคของการติิดเชื้้�อ 

ไวรัสตับัอักัเสบ บี ีแบบเรื้้�อรังัไปสู่่�โรคตับัแข็ง็และมะเร็ง็ตับั เพิ่่�มคุณุภาพชีีวิติและช่่วยให้้

ผู้้�ป่่วยมีีอายุุยืืนยาว ปััจจุุบัันมีียาต้้านไวรัส NAs หลายชนิิดที่่�ใช้้ในรัักษาการติิดเชื้้�อ

ไวรััสตัับอัักเสบ บีี  โดยยัับยั้้�งการทำงานของเอนไซม์์ Reverse Transcriptase (RT) 

เพื่่�อหยุุดการเพิ่่�มจำนวนของไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีแต่่ไม่ส่ามารถฆ่า่ไวรัสัได้้ ดังันั้้�นจึึงต้้อง

มีีการใช้้ยาต้้านไวรััสอย่่างต่่อเนื่่�องเป็็นเวลานานเพื่่�อยัับยั้้�งไวรััสให้้สมบููรณ์์ ทำให้้มีี

ความเสี่่�ยงต่่อการดื้้�อยาของเชื้้�อภายหลัังได้้รัับยาในระยะยาวโดยพบอุุบััติิการณ์์ 

การดื้้�อยาตั้้�งแต่่ร้้อยละ 0 - 38 ภายหลัังได้้รัับยาเป็็นระยะเวลา 2 ปีี เชื้้�อไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี ที่่�มีียีีนด้ื้�อยา เป็็นปััญหาสำคััญที่่�เกิิดขึ้้�นเมื่่�อเชื้้�อไวรััสไม่่ตอบสนอง 

ต่่อการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััส ซึ่่�งยาที่่�ใช้้อยู่่�ปััจจุุบัันสำหรัับการรัักษาโรคไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี ประกอบด้้วยหลายชนิิด เช่่น เทโนโฟเวีียร์์ (Tenofovir) เอนทิิคาเวีียร์์ 

(Entecavir) ลามิิวููดีีน (Lamivudine) อะดีีโฟเวีียร์์ (Adefovir) การดื้้�อยา 

ของเชื้้�อไวรัสตับัอักัเสบ บี ีสามารถเกิดิขึ้้�นเนื่่�องจากการกลายพันัธุ์์�ของยีนีที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการจำลองตััวของไวรััสทำให้้ไวรััสไม่่ตอบสนองต่่อยาที่่�ใช้้ในการรัักษาส่่งผลให้้

ระดับัไวรัสัในผู้้�ป่่วยยัังคงมีีระดัับสููงและมีีการทำลายเซลล์ตับัอย่่างต่่อเนื่่�อง การตรวจพบ

การดื้้�อยาในระยะแรกเริ่่�มมีีความสำคััญอย่่างมากเนื่่�องจากจะช่่วยให้้แพทย์์สามารถ

ปรับัเปลี่่�ยนการรัักษาได้้ทันทีีเพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการด้ื้�อยาและเพิ่่�มโอกาสในการควบคุุมโรค

ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ
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รููปแบบการดื้้�อยาต้้านไวรััสของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี สามารถแบ่่งออกได้้ ดัังนี้้�

	 1.	 Genotypic resistance หมายถึึง การที่่�เชื้้�อไวรััสมีีการกลายพัันธุ์์�ในยีีน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการด้ื้�อต่่อยา การตรวจทางพัันธุุกรรมจะสามารถระบุุการกลายพัันธุ์์� 

เหล่่านี้้�ได้้ ซึ่่�งการตรวจนี้้�มัักจะใช้้บ่่อยในการศึึกษาและติิดตามการดื้้�อยา

	 2.	 Phenotypic resistance เป็น็การวัดัความสามารถของไวรัสัที่่�จะเจริญิเติบิโต

ในสภาพแวดล้้อมที่่�มีีการใช้้ยา แสดงถึึงผลของการกลายพัันธุ์์�ที่่�ทำให้้ไวรััสสามารถ 

อยู่่�รอดและแพร่่พัันธุ์์�ได้้แม้้จะมีีการรัักษาด้้วยยา

	 3.	 Viral resistance หรืื อ virologic breakthrough คืือ การที่่�เชื้้�อไวรััส 

ไม่่สามารถถููกทำลายหรืือยัับยั้้�งด้้วยยาต้้านไวรััสได้้ เป็็นภาพรวมของการดื้้�อยา 

ทั้้�ง genotypic และ phenotypic resistance โดยวััดจากการเพิ่่�มขึ้้�นของระดัับ 

HBV DNA ในเลืือดอย่่างน้้อย 1 log10 (10 เท่่า) จากระดัับต่่ำสุุดหรืือการกลัับมามีี 

HBV DNA ในเลืือดของผู้้�ป่่วยที่่�เคยตรวจไม่่พบมาก่่อน ขณะที่่�ยัังรัับการรัักษา 

และปฏิิบััติิตามแนวทางการใช้้ยาแล้้ว

	 4.	 Clinical resistance เกิิดขึ้้�นเมื่่�อตััวผู้้�ป่่วยไม่่ตอบสนองต่่อการรัักษา แม้้ว่่า 

จะปฏิิบััติิตามวิิธีีการรัักษาอย่่างเคร่่งครััด ซึ่่�งอาจเป็็นผลมาจากการด้ื้�อยาของไวรััส 

ส่่งผลต่่อการเพิ่่�มขึ้้�นของระดัับเอนไซม์์ ALT ในเลืือด 

	ก ารด้ื้�อยาแบบ genotypic resistance อาจเกิิดก่่อน viral resistance หลายเดืือน 

และอาจเกิิดก่่อน clinical resistance หลายเดืือนหรืือเป็็นปีี การวิินิิจฉััยการดื้้�อยา

ต้้านไวรัสัตั้้�งแต่่ในระยะเริ่่�มต้้น และทำการรัักษาทันัทีจีึึงมีีความสำคัญัอย่่างยิ่่�ง ข้้อบ่่งชี้้�

การตรวจหาเชื้้�อด้ื้�อต่่อยาต้้านไวรััสตับอัักเสบ บีี ได้้แก่่ผู้้�ที่่�มีีเสี่่�ยงสููงหรืือมีีประวััติิ 

การรัักษายาต้้านไวรััส หรืือในผู้้�ที่่�ไม่่ตอบสนองต่่อการรัักษา โดยตรวจพบปริมาณ 

ของไวรััสในเลืือดเพิ่่�มขึ้้�นชัดัเจนหรืือมีรีะดับัเอนไซม์ ALT ในเลืือดสููงข้ึ้�น ดังันั้้�นการตรวจ

วินิิจิฉัยัว่่ามีีการด้ื้�อยาต้้านไวรััส ต้้องรู้้�ปริมาณของไวรััสก่อนการรัักษาการตอบสนอง

เบื้้�องต้้น ระดัับต่่ำสุุดของปริมาณของไวรััสเมื่่�อได้้รับการรัักษา และมีีการเพิ่่�มข้ึ้�น 

อย่่างน้้อย 1 log10 (10 เท่่า) ซึ่่�งควรตรวจปริมาณของไวรัสั ทุกุ 3 เดืือนด้้วยการตรวจ

เดีียวกััน
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			   4.2.3.3	 การตรวจการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อที่่�มีีผลต่่อการดื้้�อยาต้้านไวรััส

			ก   ารตรวจการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรัสตัับอัักเสบ บีี ที่่�ทำให้้เกิิดการด้ื้�อยา

ต้้านไวรัสัในระยะเริ่่�มต้้น การตรวจสอบปริมิาณไวรัสัจึึงเป็็นเครื่่�องมืือสำคัญัในการบ่่งชี้้�

ถึึงความล้้มเหลวในการรัักษาและโอกาสในการเกิดิการดื้้�อยา การตรวจวัดัการกลายพันัธุ์์�

ของเชื้้�อที่่�ทำให้้เกิิดการดื้้�อยาสามารถนำไปสู่่�การปรัับแผนการรัักษาที่่�เหมาะสม 

โดยใช้้ยาต้้านไวรััสที่่�มีีประสิิทธิิภาพมากที่่�สุุด 

			   เทคนิคิการตรวจการกลายพันัธุ์์�ที่่�ทำให้้เกิดิการดื้้�อต่่อยาต้้านไวรัสัมีหีลายวิธิีี 

แต่่ละวิิธีีมีีข้้อดีีและข้้อจำกััด ดัังแสดงในตารางที่่� 4.2.2 เทคนิิคที่่�นิิยมใช้้ตรวจ ได้้แก่่

			   1.	 Sanger Sequencing เป็็นวิธิีมีาตรฐานดั้้�งเดิมิ หลัักการของเทคนิคินี้้�

ใช้้ dideoxynucleotide triphosphates (ddNTPs) เป็็นตัวัหยุดุการสังัเคราะห์์ สาย DNA 

โดยในปฏิิกิิริิยาจะมีีไพรเมอร์์ซึ่่�งจะเข้้าจัับกัับดีีเอ็็นเอต้้นแบบ และเอนไซม์ ์

DNA polymerase ทำหน้้าที่่�สัังเคราะห์์สายดีีเอ็็นเอ โดยใช้้ deoxynucleotide 

triphosphates (dNTP) ที่่�เติมิลงในปฏิกิิริิยิาเพื่่�อสังัเคราะห์ส์ายดีเีอ็น็เอ ในปฏิกิิริิยิา

การสัังเคราะห์์ดีีเอ็็นเอจะใส่่ ddNTP (ddATP, ddCTP, ddGTP หรืือ ddTTP)  

ที่่�ติิดฉลากด้้วยสารฟููลออเรสเซนส์์ (fluorescence dye) ปฏิิกิิริิยาการสัังเคราะห์์

ดีเีอ็็นเอจะหยุดุเมื่่�อมี ีddNTP เข้้ามาจับั ทำให้้แต่่ละปฏิกิิริิยิาจะมีชีิ้้�นดีเีอ็น็เอหลากหลาย

ขนาดรวมกัันอยู่่� และจะวิิเคราะห์์ลำดัับเบสโดย capillary electrophoresis วิิธีีนี้้�

สามารถวิิเคราะห์์ลำดัับเบส ได้้ในช่่วงประมาณ 500 ถึึง 1000 basepair

			   2.	 Next-Generation Sequencing (NGS) เป็็นเทคนิิคการถอดรหััส

ลำดัับพัันธุุกรรมที่่�ทัันสมัยและมีีความแม่่นยำสููง ซึ่่�งสามารถใช้้ในการตรวจหา 

การดื้้�อยาของไวรััสตัับอัักเสบ บีี ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ NGS เป็็นเทคโนโลยีีขั้้�นสููง

ที่่�ใช้้สำหรัับการหาลำดัับเบสหรืือรหััสสารพัันธุุกรรม สามารถหาลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์

โดยที่่�ไม่่ต้้องรู้้�ลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์มาก่่อนได้้ สามารถวิิเคราะห์์ข้้อมููลลำดัับเบสได้้ 

ในปริิมาณมาก (High-throughput) หลายยีีนเป้้าหมาย และหลายตััวอย่่าง 

ในครั้้�งเดีียวกัน ทำให้้การถอดรหััสรวดเร็็วและแม่่นยำยิ่่�งขึ้้�นในเวลาที่่�สั้้�นลง ซึ่่�งช่่วย

ในการตรวจสอบการกลายพัันธุ์์�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยาของไวรััสตับอัักเสบ บีี  

ได้้อย่่างละเอีียด หลัักการของเทคนิิคนี้้�เป็น็การหาลำดัับเบสแบบ high throughput 

โดยอาศัยัการอ่า่นดีเีอ็น็เอทั้้�งจีโีนม โดยตัดัชิ้้�นส่ว่นดีเีอ็น็เอเป็น็ชิ้้�นสั้้�น ๆ  นำชิ้้�นดังักล่าว
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ตารางที่่�	 4.2.2 	ข้้อดีีและข้้อจำำ�กััดของวิิธีีการตรวจหาการดื้้�อยาต้้านไวรััสตัับอัักเสบ บีี

การตรวจ ข้้อดีี ข้้อจำำ�กััด
Sanger Sequencing 	ความแม่่นยำสููง

	เป็็นวิิธีีมาตรฐาน
	ตรวจการกลายพัันธุ์์�ใน
	 ตำแหน่่งเดีียวได้้

	ค่่าใช้้จ่่ายสููงและใช้้เวลานาน
	แสดงความยาวลำดัับเบสได้้

จำกััด (≤ 1,000 base pairs)
	ไม่่เหมาะสำหรัับการตรวจหา

การกลายพัันธุ์์�หลาย ๆ  ตำแหน่่ง
ในครั้้�งเดีียว

Next-Generation
Sequencing (NGS)

	ความไวสููง
	ให้้ข้้อมููลลำดัับเบสที่่�ครอบคลุมุ
	ตรวจการกลายพัันธุ์์�
	 หลายตำแหน่่งได้้ในครั้้�งเดีียว

	ค่่าใช้้จ่่ายสููงและใช้้เวลานาน
	มีคีวามซับัซ้้อนในการวิเิคราะห์์
	ต้้อง มีีวิิ ธีีการ จััดการข้้อมููล 

ขนาดใหญ่่
Line Probe Assay
(LPA)

	ความแม่น่ยำสููงในการตรวจจับั
การกลายพัันธุ์์�เฉพาะเจาะจง

	ความสะดวกและรวดเร็็ว
	สามารถตรวจจัับตำแหน่่ง
	ก าร กลายพันัธุ์์�ได้้หลายตำแหน่่ง

ในการตรวจเดีียว

	ราคาสููง
	ตรวจได้้เฉพาะการกลายพัันธุ์์�   

ที่่�ทราบแล้้วเท่่านั้้�น

เชื่่�อมต่่อเข้้ากัับ adaptor และเพิ่่�มปริิมาณ DNA จาก DNA ต้้นแบบ วิิธีีนี้้�สามารถ

เพิ่่�มจำนวนของ DNA สายสั้้�น ๆ ได้้พร้้อมกัันลำดับัเบสสายสั้้�น ๆ จะถููกนำมาเรียีงต่่อกััน

เพื่่�อให้้ได้้สายที่่�ใช้้สำหรัับวิิเคราะห์์ (consensus sequence) แล้้วนำเข้้าสู่่�

กระบวนการวิิเคราะห์์หาการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี

			   3.	 Line Probe Assay (LPA) เป็็นเทคนิิคทางอณููชีววิิทยาที่่�ใช้้ใน 

การตรวจสอบลำดัับเบสเพื่่�อวิินิิจฉััยการด้ื้�อยาของไวรััส โดยอาศััยหลัักการ PCR  

ร่่วมกัับการทำ hybridization โดยเพิ่่�มจำนวนดีีเอ็็นเอของเป้้าหมายที่่�สนใจโดยใช้้

เทคนิคิ PCR แล้้วนำไปทำ hybridization กัับ probe ที่่�ตรึึงอยู่่�บนแผ่่นเมมเบรน  

โดย probe เหล่า่นี้้�ได้้รับัการออกแบบให้้สามารถจัับคู่่�กับัลำดับัเบสเฉพาะที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการกลายพัันธุ์์�ที่่�ส่่งผลให้้เกิิดการด้ื้�อยา เทคนิิคนี้้�มีีความไวและความแม่่นยำสููง  

ช่่วยในการตรวจสอบการกลายพัันธุ์์�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยาอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ 

ทำให้้สามารถปรัับแผนการรัักษาให้้เหมาะสมและมีีประสิิทธิิภาพมากยิ่่�งขึ้้�น
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	 4.2.4	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี 

			ผู้   ้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ในระยะแรกจะตรวจพบ HBV DNA ในเลืือดได้้

ก่่อน HBsAg การติิดเชื้้�อไวรััสตัับตัับอัักเสบ บีี แบบเฉีียบพลััน มัักพบ anti-HBc IgM 

พร้้อมกัับ HBsAg ตั้้�งแต่่แรก ในกรณีีที่่�สามารถกำจััดเชื้้�อให้้หมดไปได้้ โดย HBV DNA, 

HBsAg และ HBeAg จะหายไป ต่่อมาตรวจพบ anti-HBs, anti-HBc และ anti-HBe 

ขึ้้�นมาแทนที่่� (รููปที่่� 4.2.3) 

  รูปที่ 	 4.2.3	 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี แบบเฉียบพลัน	
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  รูปที่ 	 4.2.4	 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี แบบเรื้อรัง

			   ในกรณีีที่่�พบเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีนานเกิินกว่า 6 เดืือน ถืือว่่าเป็็นการติดิเชื้้�อ

แบบเรื้้�อรััง เชื้้�อยัังคงเพิ่่�มจำนวนอยู่่�ได้้ตลอดเวลา (HBV DNA, HBsAg) โดยไม่่มี ี

การสร้้าง anti-HBs แต่ต่รวจพบ anti-HBc ซึ่่�งไม่ใ่ช่ ่anti-HBc IgM (รููปที่่� 4.2.4) และ

อาจพบ HBeAg (เชื้้�อยังัเพิ่่�มจำนวน) หรืือ anti-HBe ก็ไ็ด้้ขึ้้�นอยู่่�กับัระยะการติิดเชื้้�อเรื้้�อรังั 

	 อย่่างไรก็็ตามได้้มีีการจััดแบ่่งผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี เรื้้�อรัังออกเป็็น 5 ระยะ 

ตามผลการตรวจพบหรืือไม่่พบ HBeAg และอาการแสดงทางคลิินิิกร่่วมกัับผลตรวจ

ทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ๆ ดัังแสดงในตารางที่่� 4.2.1
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			   4.2.5.1	 การแปลผลการตรวจการติดเช้ื้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บีี  

			   ในการวินิิจิฉัยัทางห้้องปฏิบิัติัิการเพื่่�อดููสถานะการติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บีี 
โดยปกตินิิยมตรวจ HBsAg, anti-HBs และ anti-HBc (serological profiles)  
ผลการตรวจทาง serological เพื่่�อวิินิิจฉััยและการแปลผลการติิดเชื้้�อไวรััส 
ตัับอัักเสบ บีี ดัังแสดงในตารางที่่� 4.2.3 ส่่วนการตรวจ marker อื่่�น ๆ เพิ่่�มเติิม 
เพื่่�อช่่วยสนัับสนุุนการติิดเชื้้�อ การพยากรณ์์โรค และการประเมิินการรัักษา  
ผลการตรวจทาง serological เพื่่�อวิินิิจฉััยและการแปลผลการติิดเชื้้�อไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี ดัังแสดงในตารางที่่� 4.2.4

			   ในกรณีีเพื่่�อการรัักษาผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี เรื้้�อรััง ในประชากร 

กลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�เกิิดก่่อน พ.ศ. 2535 แนะนำตรวจคััดกรองด้้วย HBsAg เพีียงชนิิดเดีียว 

ก็็เพีียงพอ ในกรณีีที่่�ตรวจพบแนะนำให้้ส่่งเข้้าสู่่�ระบบการรัักษา โดยมีีการประเมิิน

จากประวััติิตรวจร่่างกายและความรุุนแรงของโรคร่่วมด้้วย ในขณะเดีียวกัันได้้มี ี

การแนะนำให้้ส่ง่บุุคคลในครอบครัวัตรวจเฉพาะ HBsAg และ anti-HBs เพื่่�อรับัวัคัซีนี

ป้้องกัันไวรัสตัับอัักเสบ บีี ไม่่จำเป็็นต้้องตรวจ anti-HBc เนื่่�องจากอุบััติิการณ์์ 

การตรวจพบแต่่ anti-HBc เพีียงชนิิดเดีียวมีีเพีียงส่่วนน้้อย (ร้้อยละ 3)

	 4.2.5	 การแปลผลการตรวจการติดเช้ื้�อไวรัสัตัับอัักเสบ บีี และรููปแบบผลการตรวจอื่่�น ๆ  
		  ที่่�อาจพบได้้ 

ตารางที่่�	 4.2.3 	Markers ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ที่่�พบในการติิดเชื้้�อระยะต่่าง ๆ
		  และการแปลผล

HBsAg anti-HBs anti-HBc การแปลผล

+ - - ติิดเชื้้�อเฉีียบพลัันในระยะแรก ๆ

+ - + ติิดเชื้้�อเฉีียบพลััน ตรวจพบ anti-HBc IgM 

+ - + ติิดเชื้้�อเรื้้�อรััง ตรวจไม่่พบ anti-HBc IgM

- + + ฟื้้�นตััวจากการติิดเชื้้�อและมีีภููมิิคุ้้�มกัันป้้องกัันโรคได้้

- - - ไม่่เคยติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี มาก่่อน*

*ในกรณีที่เคยได้รับวัคซีนป้องกันไวรัสตับอักเสบ บี มาเป็นเวลานาน อาจตรวจไม่พบ anti-HBs ได้
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			   ในบางครั้้�งผลการตรวจ 3 markers (HBsAg, anti-HBs และ anti-HBc) 
อาจพบรููปแบบผลตรวจที่่�ไม่่ปกติ อาจเกิิดจากความผิิดพลาดของการทดสอบ 
ห้้องปฏิิบััติิการจึึงควรตรวจซ้้ำในสิ่่�งส่่งตรวจเดิิมก่่อนรายงานผล เพื่่�อยืืนยัันว่่าได้้ผล
เหมืือนเดิิมจริิง รููปแบบของการตรวจพบและสาเหตุุที่่�อาจเกิิดข้ึ้�นรายละเอีียดดััง 
ในตารางที่่� 4.2.4 ดัังนี้้�

			   4.2.5.2	รูู ปแบบผลการตรวจอื่่�น ๆ ที่่�อาจพบได้้ (Atypical and ambiguous 
serological profiles)

ตารางท่ี่�	 4.2.4 	การแปลผลการตรวจการติดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บีี ในรููปแบบอื่่�น ๆ  ที่่�อาจพบได้้

HBsAg anti-HBs anti-HBc สาเหตุุ

– – + 	 อยู่่�ในระยะ core window ในผู้้�ติิดเชื้้�อไวรัสตัับอัักเสบ บีี  
แบบเฉียีบพลันั ซึ่่�งกำลังัจะหายจากการติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บี 
โดยเป็็นช่่วงเวลาที่่� HBsAg ลดระดัับลงจนตรวจไม่่พบ แต่่ยััง
ไม่่สร้้างหรืือเพิ่่�งเริ่่�มสร้้าง anti-HBs ในระดับัต่่ำจนตรวจไม่่พบ 
แต่่ยังัตรวจพบ anti-HBc IgM ได้้ เมื่่�อติิดตาม 1 - 2 เดืือน 
ต่่อมา ควรตรวจพบ anti-HBs

	 เคยติิดเชื้้�อและหายแล้้ว แต่่ระดัับ anti-HBs ลดลงจนตรวจ  
ไม่่พบ บางรายที่่�ไม่่สร้้าง anti-HBs

	 Occult HBV infection พบในผู้้�ติิดเชื้้�อเรื้้�อรัังมานานที่่�ลด 
การสร้้าง HBsAg ลงจนตรวจไม่่พบในเลืือด แต่่ยัังสามารถตรวจ
พบ HBV DNA ระดัับต่่ำในเลืือดหรืือในเนื้้�อเยื่่�อตัับ

	ติ ดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี กลายพัันธุ์์�โดยเฉพาะในส่่วน 
‘a’ determinant ซึ่่�งชุุดน้้ำยาอาจตรวจจัับ HBsAg ของเชื้้�อ
กลายพัันธุ์์�ไม่่ได้้ แนะนำเลืือกชุดตรวจที่่�ใช้้ anti-HBs ชนิิด 
polyclonal หรืือชนิิด monoclonal ต่่อหลายตำแหน่่ง 
ในการตรวจจัับ HBsAg

	มี ีการติิดเชื้้�อร่่วมกัับ HCV หรืือ HDV โดยเชื้้�อ HBV ถููกยัับยั้้�ง
การเพิ่่�มจำนวน และลดการสร้้าง HBsAg

	 anti-HBc ในเด็ก็ที่่�มีอีายุ ุ< 18 - 24 เดืือน อาจเป็น็ maternal 
antibodies จากแม่่ที่่�ผ่่านมาทางรก หรืือกรณีี anti-HBc ใน
ผู้้�ที่่�เพิ่่�งได้้รัับเลืือดอาจเป็็นของผู้้�บริิจาคโลหิิต

	 เป็็นผลบวกปลอมของ anti-HBc มัักเกิิดปฏิิกิิริิยาอ่่อน ๆ 
(weakly reactive) หรืือมีีค่่าใกล้้กัับ cut-off value
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HBsAg anti-HBs anti-HBc สาเหตุุ

+ – – 	 อยู่่�ในช่ว่งแรกของการติดิเชื้้�อ ร่า่งกายยังัไม่ส่ร้้าง anti-HBc แต่่
ควรตรวจพบ HBV DNA ในระดัับสููง 

	ติ ดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ที่่�มีีการกลายพัันธุ์์�ตรงตำแหน่่ง  
core protein (core-deletion mutants) ทำให้้ตรวจไม่พ่บ 
anti-HBc

	 ในคนทั่่�วไปที่่�เพิ่่�งได้้รัับวััคซีีนไวรััสตัับอัักเสบ บีี มาภายใน 
18 วันั หรืือในผู้้�ป่ว่ยฟอกไตที่่�เพิ่่�งได้้รับัวััคซีนีป้้องกันัมาภายใน 
52 วััน อาจตรวจพบ HBsAg ในเลืือดได้้

	 อาจเป็็นผลบวกปลอม ระดัับ HBsAg มัักเกิิดปฏิิกิิริิยาอ่่อน ๆ 
(weakly reactive) ค่่าใกล้้กัับ cut-off value

– + – 	 เคยได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี หรืือ 
ได้้รัับ Hepatitis B Immunoglobulin (HBIG)

	 เคยติิดเชื้้�อและหายมานานแล้้ว ทำให้้ระดัับ anti-HBc และ 
anti-HBe ลดลงจนตรวจไม่่พบในเลืือด

	 ผลบวกปลอม มัักได้้ค่่า anti-HBs ในระดัับต่่ำ ๆ

+ + –/+ 	 เป็น็ช่ว่งระยะฟ้ื้�นตัวั กำลังัหายจากการติิดเชื้้�อแบบเฉีียบพลันั 
โดย HBsAg จะลดระดัับต่่ำลงแต่่ยัังตรวจพบได้้ พร้้อมกัับ 
เริ่่�มมีีการสร้้าง anti-HBs ในระดัับสููงขึ้้�นซึ่่�งตรวจพบได้้ 

	ติ ดเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บี ี กลายพัันธุ์์�ในส่่วน ‘a’ determinant 
ทำให้้ anti-HBs จากวัคซีนีที่่�เคยได้้รับ อาจป้้องกันัการติิดเชื้้�อ
ไม่่ได้้

	ผู้ �ติดิเชื้้�อเรื้้�อรังัที่่�มีโีอกาสสัมัผัสัเลืือดบ่อ่ย ๆ  เช่น่ ผู้้�ป่ว่ยฟอกไต
ทีีมีโีอกาสได้้รับเชื้้�อไวรัสตับัอักัเสบ บี ีสายพัันธุ์์�อื่่�น เมื่่�อหายแล้้ว
จึึงสร้้าง anti-HBs ต่่อสายพัันธุ์์�ใหม่่ โดยยัังตรวจพบ HBsAg 
ของสายพัันธุ์์�เดิิม

	 ผลบวกปลอมของการตรวจ HBsAg หรืือ anti-HBs มัักให้้ค่่า
ปฏิิกิิริิยาต่่ำ ๆ
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			   4.2.5.3	 การตรวจ Markers ก่่อนและหลัังได้้รับัวัคัซีีนไวรัสัตับัอัักเสบ บีี

			   ในกลุ่่�มบุุคลากรทางการแพทย์์และบุุคลากรทางห้้องปฏิบัิัติกิารที่่�มีคีวามเสี่่�ยง

ต่่อการสััมผััสเลืือดหรืือสารคััดหลั่่�งของผู้้�ป่่วยควรได้้รัับการตรวจภููมิิคุ้้�มกัันต่่อไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี และหากไม่่มีีภููมิิคุ้้�มกัันควรได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

ครบถ้้วนก่่อนการปฏิิบััติิงานที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการสััมผััสเชื้้�อ บางรายอาจจะเคย 

ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี แล้้วซึ่่�งอาจมีีภููมิิคุ้้�มกัันโรคตามธรรมชาติิ หรืือยัังมีี 

การติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี แบบเรื้้�อรัังซึ่่�งจะไม่่ได้้รัับประโยชน์์จากการฉีีดวััคซีีน  

ดัังนั้้�นในกลุ่่�มนี้้�แนะนำให้้ตรวจสถานภาพการติิดเชื้้�อในเลืือด (HBsAg, anti-HBs  

และ anti-HBc) ก่่อนการฉีีดวััคซีีน และพิิจารณาผลการตรวจที่่�ได้้ดัังตารางที่่� 4.2.3

			วั   คซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี เป็็น recombinant vaccine ที่่�ผลิิต 

จากกระบวนการพัันธุุวิิศวกรรม โดยเตรีียมจากโปรตีีนผิิวนอกของเชื้้�อไวรััส HBsAg 

ซึ่่�งอาจมีีปริมิาณแอนติิเจนแตกต่า่งกันัในแต่่ละบริิษัทั เช่น่ 10 ไมโครกรัมัต่่อมิลิลิลิิติร 

หรืือ 20 ไมโครกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร ปริิมาตรวััคซีีนที่่�ให้้ในเด็็กคืือ 0.5 มิิลลิิลิิตรต่่อโดส 

และ 1 มิลิลิลิิติรต่่อโดสในผู้้�ใหญ่่ โดยมีีการบริิหารวััคซีนีเข้้าทางกล้้ามเน้ื้�อรวมมากกว่า

หรืือเท่่ากัับ 3 โดส วััคซีีนไวรัสตัับอัักเสบ บีี เป็็นส่่วนของ HBsAg ซึ่่�ง anti-HBs  

เป็็นภููมิคุ้้�มกัันที่่�ป้้องกัันการติิดเชื้้�อได้้ หลัังได้้รับวััคซีีนจึึงตรวจพบ anti-HBs  

เพีียงอย่า่งเดียีว ในกรณีีของภููมิคิุ้้�มกันัที่่�สร้้างภายหลังัการติดิเชื้้�อและหายจากโรคแล้้ว 

จะตรวจพบผลบวกของทั้้�ง anti-HBs และ anti-HBc หลัังได้้รับัวัคัซีีนครบชุุด 3 เข็ม็แล้้ว 

ในระยะเวลา 1 - 2 เดืือน ผู้้�ที่่�มีภีููมิคุ้้�มกันัปกติและตอบสนองต่่อการรับัวัคัซีนี (vaccine 

responder) จะตรวจพบระดัับ anti-HBs ≥ 10 mIU/mL ซึ่่�งถืือว่า่เป็น็ระดับัภููมิคิุ้้�มกััน

ที่่�สามารถป้้องกัันโรคได้้ โดยระดัับ anti-HBs นี้้�จะลดต่่ำลงตามระยะเวลาที่่�ผ่่านไป 

ส่่วนในผู้้�ที่่�ไม่่ตอบสนองต่่อวััคซีีน (non-responder) หลัังได้้รัับวััคซีีนครบชุุดแล้้ว  

แต่่ตรวจไม่่พบ anti-HBs (anti-HBs < 10 mIU/mL) พบได้้ราวร้้อยละ 1 - 3 โดยเกิิด

ในผู้้�ใหญ่่มากกว่าเด็็ก และพบมากขึ้�นในกลุ่่�มผู้้�สููงอายุุ ในกลุ่่�มนี้้�แนะนำให้้ฉีดวััคซีีน

กระตุ้้�น และตรวจ HBV marker อีีกครั้้�งหลัังได้้รัับวััคซีีน 1 - 2 เดืือน รวมถึึง 

ให้้คำแนะนำถึึงการป้้องกัันและแนวทางปฏิิบััติิหากมีีการสััมผััสโรค 
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			   โดยสรุุปก่่อนการฉีีดวััคซีีนในผู้้�ที่่�ยัังไม่่มีีประวััติิการฉีีดวััคซีีนมาก่่อน 

 ควรตรวจสถานะการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี (HBsAg, anti-HBs และ anti-HBc) 

แต่่ถ้้าเคยได้้รัับวััคซีีนมาแล้้ว หลัังได้้รัับวััคซีีนครบโดสในเวลา 1 เดืือนต่่อมา แนะนำ

ตรวจหา anti-HBs เพีียงชนิิดเดีียวเพื่่�อดููการตอบสนองต่่อวััคซีีน อย่่างไรก็็ตาม 

ในกรณีีการตรวจสถานภาพการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ตามนโยบายของ 

คณะกรรมการหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ แนะนำให้้ตรวจเฉพาะ HBsAg  

และ anti-HBs เท่่านั้้�น

	 4.2.6	 แนวทางการวิินิิจฉััยการติดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี โดยการตรวจ HBsAg 
		  (Algorithm)

			   4.2.6.1	วิ ิธีีการตรวจหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ทางห้้องปฏิิบััติิการ

	 	 	 (1)	การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (immunoassay) ด้้วย 
Machine based assay 
				ก    ารตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยาในกระแสเลืือดต่่อเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  
ต้้องอาศัยัหรืือใช้้เครื่่�องมืือพิเิศษที่่�เคลื่่�อนย้้ายออกไปทำนอกสถานที่่�ไม่่สะดวก และต้้องมีี
การควบคุุมสิ่่�งแวดล้้อมให้้เหมาะสม จึึงเหมาะสมกัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีความพร้้อม
ในการตรวจ เครื่่�องมืืออาจเป็็นรููปแบบ manual, semi-automate หรืือ automate 
โดยมีีหลัักการ EIA, FIA, CLIA, ECLIA และหลัักการอื่่�น ๆ ตามบริิษััทผู้้�ผลิิต 
ชุุดตรวจ ในกรณีีการตรวจแบบเชิิงคุุณภาพ ค่่าที่่�รายงานจะเป็็นค่่าสััญญาณ 
ของตััวอย่่างที่่�ตรวจได้้จากเครื่่�อง หารด้้วยค่่าเกณฑ์์ตััดสิิน (Cut off) ออกมา 
ในรููปแบบ Cut off index (COI) หรืือ Sample/Cut off (S/CO) ratio การตรวจ 
ด้้วยเครื่่�องมืือนี้้�เหมาะสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีตััวอย่่างจำนวนมาก ห้้องปฏิิบััติิการ
ที่่�มีีโครงสร้้างพื้้�นฐาน (ระบบไฟฟ้า ตู้้�เย็็นเก็็บรัักษาน้้ำยา/ตััวอย่่างตรวจ และ 
ห้้องควบคุุมอุุณหภููมิิ) พนักังานที่่�มีทีักัษะพร้้อมในการตรวจ มีรีะบบจััดการควบคุุม
คุณุภาพ และการบำรุงุรัักษาเครื่่�องมืืออย่่างสม่่ำเสมอ  
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			   (2)	การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (immunoassay) ด้ วยวิิธีีรวดเร็็ว 
Rapid Diagnostic Test (RDT)
				    ใช้้หลัักการ Immunochromatography (IC) อ่่านสีีที่่�เกิิดข้ึ้�นด้้วย 
ตาเปล่่า เป็็นชุุดตรวจที่่�สะดวกใช้้นอกห้้องปฏิิบััติิการสามารถตรวจได้้ที่่�จุุดบริิการ 
ในชุมุชน ไม่่ต้้องมีขีั้้�นตอนในการเตรียีมสิ่่�งส่่งตรวจสามารถใช้้เลืือดครบส่่วนปลายนิ้้�ว หรืือ
เลืือดครบส่่วนจากหลอดเลืือดดำ ซีีรั่่�ม หรืือพลาสมา ชุุดน้้ำยาเป็็นแบบพร้้อมใช้้งาน 
มีีขั้้�นตอนการตรวจและไม่่ต้้องใช้้เครื่่�องมืือที่่�ซัับซ้้อน สามารถทำการตรวจในสภาวะ
ที่่�ไม่่ต้้องการการควบคุุมเป็็นพิิเศษ สามารถอ่่านผลด้้วยตาได้้ ปััจจุุบัันบางชุุดตรวจ

อาจมีีการใช้้เครื่่�องอ่่านผลการตรวจเพื่่�อช่่วยในการอ่่านและบัันทึึกผลการตรวจ 

			   (3)	การตรวจทางอณููชีีววิิทยา (molecular technique) 

 				ก    ารตรวจทางอณููชีีววิิทยาด้้วย Nucleic acid test (NAT) เป็็นการ

ตรวจหาจีีโนมของไวรััส (HBV DNA) ด้้วยวิิธีีการเพิ่่�มจำนวนอนุุภาคด้้วยปฏิิกิิริิยา 

ลููกโซ่่ (PCR) เพื่่�อเพิ่่�มความไวในสิ่่�งส่่งตรวจ อย่่างไรก็็ตามการตรวจทาง  

Molecular technique ส่ว่นใหญ่่ก็ย็ังัคงต้้องอาศัยัเครื่่�องมืือที่่�ทันัสมัยั กระบวนการ

ตรวจที่่�มีีความซัับซ้้อน ไม่่ว่่าจะเป็็นการเตรีียมตััวอย่่าง การขยายสััญญาณ และ 

การตรวจวััดสััญญาณ สภาวะแวดล้้อมที่่�ต้้องมีีการควบคุุมอย่่างดีี และป้้องกััน 

การปนเปื้้�อนในกระบวนการตรวจ เจ้้าหน้้าที่่�ผู้้�ปฏิิบััติิงานต้้องมีีการฝึึกอบรม 

อย่่างดีี ในปััจจุุบัันมีีการพััฒนา NAT สำหรัับ HBV DNA ให้้สะดวกใช้้งานมากขึ้้�น  

เช่่น Isothermal amplification เช่่น LAMP test ฯลฯ การใช้้ชุุดตรวจทาง NAT 

ถููกเอามาใช้้ในงานตรวจกรองในงานธนาคารเลืือด และใช้้เทคนิิค Quantitative 

Amplification assay ในการติิดตามการรัักษาคนไข้้
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			   4.2.6.2	 แนวทางการตรวจ HBsAg เพ่ื่�อวิินิจิฉััยการติดเชื้้�อไวรัสัตับัอัักเสบ บีี 

			   สามารถใช้้วิธิีกีารตรวจ HBsAg ได้้ทั้้�ง Machine based assay และ RDT 

การเลืือกวิิธีีการตรวจขึ้้�นอยู่่�กัับวััตถุุประสงค์์ของการตรวจ เช่่น การตรวจคััดกรอง

หรืือยืืนยัันการตรวจ รวมถึึงขึ้้�นกัับความเหมาะสมของแต่่ละห้้องปฏิิบััติิการ  

เพื่่�อให้้การตรวจมีีประสิิทธิิภาพและได้้ผลที่่�แม่่นยำ ควรเข้้าใจแนวทางการใช้้ 

ชุุดตรวจอย่่างถููกต้้องตามมาตรฐานและข้้อกำหนดของแต่่ละวิิธีี 

			   แนวทางการตรวจ HBsAg ตามองค์์การอนามััยโลก (WHO) ในปีี พ.ศ. 2560 

มี ี2 รููปแบบ คืือใช้้ชุดุตรวจเดีียว และใช้้สองชุดุตรวจเพื่่�อสนับัสนุนุผลการติิดเชื้้�อทั้้�งนี้้�

ขึ้้�นกับัความชุุกของการติดิเชื้้�อในพื้้�นที่่� โดยรายงานผลตามแนวทางและเอกสารกำกัับ

ของชุุดตรวจ ถ้้าตรวจพบปฏิิกิิริิยาให้้รายงานเป็็น Reactive เมื่่�อได้้รัับ 

การตรวจยืืนยัันอีีกวิิธีี รายงานเป็็น Positive ได้้ 

			   (1)	แนวทางการตรวจแบบหนึ่่�งชุุดตรวจ (One assay strategy) 

				    แนะนำใช้้ในกรณีีที่่�พื้้�นที่่�ที่่�มีีความชุุก HBsAg สููงกว่าหรืือเท่่ากัับ 

ร้้อยละ 0.4 ชุุดตรวจที่่�ใช้้ควรมีีความไวที่่�ยอมรัับได้้ และมีีความจำเพาะสููง เพื่่�อลด

ปััญหาผลบวกปลอม สามารถใช้้การตรวจแบบหนึ่่�งชุุดตรวจสำหรัับ HBsAg  

ตามแผนภููมิที่่� 4.2.1 ถ้้าในกรณีีต้้องการให้้เข้้ารัับการรัักษาสำหรัับการติิดเชื้้�อ 

ไวรัสตัับอัักเสบ บีี ต้้องมีีการตรวจอื่่�นยืืนยัันเพิ่่�มเติิมด้้วย เช่่น HBV DNA ตรวจ 

พยาธิิสภาพที่่�ตัับ หรืือมีีอาการใกล้้เคีียงตัับอัักเสบ 

	 การรายงานผล HBsAg 

	 	ถ้้ าผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A1) ไม่เ่กิดิปฏิกิิริิยิา รายงานสถานะเป็น็ “Negative”

	 	ถ้้ าผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A1) มีีปฏิิกิิริิยา รายงานสถานะเป็็น “Reactive” 
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HBsAg (A1)

Non Reactive Reactive

Report HBsAg = "Negative" Report HBsAg = "Reactive"

ทําการทดสอบอื่นเพ��ม เช�น HBV DNA

แผนภููมิที่่�	 4.2.1	แนวทางการตรวจแบบหนึ่่�งชุุดตรวจ (One assay strategy)

	 คำแนะนำเพิ่่�มเติิม 

	 	ก ารใช้้ One assay strategy ใช้้เพื่่�อตรวจคััดกรองเท่่านั้้�น ก่่อนการรัักษา 

ควรตรวจยืืนยัันด้้วย molecular technique ก่่อน ไม่่ควรใช้้ผลตรวจคััดกรอง 

เพีียงอย่่างเดีียวในการวิินิิจฉััย
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			   (2)	แนวทางการใช้้ชุุดตรวจแบบสองชุุดตรวจ (Two assays strategy)

				    แนะนำใช้้ในพ้ื้�นที่่�ที่่�มีีความชุุก HBsAg ต่่ำกว่าร้้อยละ 0.4 ชุุดตรวจ 

คััดกรองควรมีีความไวสููง และยืืนยัันผลของ HBsAg ตามแนวทางปฏิิบััติิของ WHO 

(แผนภููมิิที่่� 4.2.2) จะช่่วยสนัับสนุุนผลตรวจ ช่่วยเพิ่่�มความจำเพาะทำให้้ตรวจพบ 

ผู้้�ติิดเชื้้�อได้้อย่่างถููกต้้อง การเลืือกชุุดตรวจที่่�สองทำได้้ 2 วิิธีี คืือ

				    (1)	การใช้้ชุดุตรวจอีกีชนิดิหนึ่่�ง หรืือน้้ำยา/ชุดุตรวจที่่�แตกต่า่งกันั หรืือ

				    (2)	การใช้้ชุุดตรวจยืืนยัันชุุดคััดกรองชนิิดแรกตามคำแนะนำของ

เอกสารกำกัับน้้ำยาซึ่่�งแนะนำให้้ยืืนยัันการตรวจด้้วยวิิธีี neutralization 

	 การรายงานผล HBsAg 

	 	ถ้้ าผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A1) ไม่เ่กิดิปฏิกิิริิยิา รายงานสถานะเป็น็ “Negative” 

	 	ถ้้ าตรวจพบปฏิิกิิริิยาทั้้�งสองชุุดตรวจ (A1 และ A2) รายงานสถานะเป็็น 

“Positive” 

	 	 ในกรณีีชุุดตรวจที่่�  1 (A1) เ กิิดปฏิิกิิริิยาแต่่ชุุดตรวจที่่�สอง (A2)  

ไม่เ่กิิดปฏิกิิิริิยา รายงานสถานะเป็็น “Inconclusive result” อาจพิิจารณาการตรวจ 

anti-HBc และ anti-HBs หรืือใช้้การตรวจ HBV DNA ประกอบเพิ่่�มเติิม ทั้้�งนี้้�ขึ้้�นกัับ

ดุุลพิินิิจของแพทย์์
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แผนภููมิที่่�	 4.2.2	แนวทางการตรวจแบบสองชุุดตรวจ (Two assays strategy)

	 คำแนะนำเพิ่่�มเติิม 
		  	 แนะนำในการเลืือกชุุดตรวจชุุดที่่� 1 (A1) มีีความไวสููงสุุด ส่่วนชุุดตรวจที่่� 
2 (A2) ควรมีีความจำเพาะมากกว่่า  
		  	ส ำหรัับชุุดตรวจชุุดที่่� 2 (A2) แนะนำใช้้น้้ำยา/ชุุดตรวจที่่�แตกต่่าง 
จากชุดที่่� 1 (A1) หรืืออาจใช้้วิิธีี Neutralization ด้้วยน้้ำยาในชุุดตรวจที่่� 1 (A1)  
เพื่่�อยืืนยัันผลบวกตามเอกสารกำกัับน้้ำยาของบริิษััทผู้้�ผลิิต
		  	 ในประเทศไทยกลุ่่�มประชากรที่่�ได้้รับวััคซีีนอาจมีีผลต่อการเลืือกรููปแบบ
การตรวจ กลุ่่�มที่่�ได้้รับวััคซีีนไวรัสัตับอัักเสบ บี ีในทารกแรกคลอดทุุกรายตามนโยบาย
ของรััฐบาลตั้้�งแต่่ในปีี พ.ศ. 2535 จะมีีความชุุกของ HBsAg ต่่ำกว่าร้้อยละ 0.4  
แต่ใ่นกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รับวััคซีีนยัังคงมีีความชุุกสููงกว่าร้้อยละ 0.4 จึึงอาจต้้องพิิจารณาอายุุ
ของผู้้�ตรวจด้้วยในการเลืือกรููปแบบการตรวจ
		  	 แนะนำให้้ระบุุหลัักการตรวจด้้วย Machine based assay หรืือ RDT  
ไว้้หลัังผลรายงานเพื่่�อแจ้้งให้้แพทย์์หรืือผู้้�ที่่�ใช้้ผลรายงานทราบ
		  	 ควรตรวจและรายงานผลให้้เป็็น same day result เพื่่�อไม่่ให้้ผู้้�ป่่วย 

ขาดการติิดตามการรัักษา

HBsAg (A1)

Non Reactive Reactive

Report HBsAg = "Negative" HBsAg (A2)

Report HBsAg = InconclusiveReport HBsAg = Positive

A1 = Reactive
A2 = Non Reactive

A1 = Reactive
A2 = Reactive
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			   4.2.6.3	  แนวทางการรายงานผลการตรวจ HBsAg 

ตารางที่่�	 4.2.5 	การรายงานผลการตรวจ HBsAg เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี

ลำำ�ดัับ ผลตรวจ
A1

ผลตรวจ
A2

การรายงานผลตาม
แผนภููมิิที่่� 4.2.1

(ชุดุทดสอบเดีียว)

การรายงานผลตาม 
แผนภููมิิที่่� 4.2.2

(สองชุุดทดสอบ)

สรุุปผลการตรวจ
ทางห้้องปฏิิบััติิการ

1 Non
Reactive

HBsAg Negative HBsAg Negative ตรวจไม่่พบ
การติิดเชื้้�อไวรััส
ตัับอัักเสบ บีี

2 Reactive HBsAg Reactive ตรวจพบ
การติิดเชื้้�อไวรััส
ตัับอัักเสบ บีี

พิิจารณาการตรวจ
ยืืนยัันต่่อไป

3 Reactive Reactive HBsAg Positive ตรวจพบ
การติิดเชื้้�อไวรััส
ตัับอัักเสบ บีี

4 Reactive Non
Reactive

HBsAg
Inconclusive

ยัังสรุุปผลไม่่ได้้

			ก   ารรายงานผลการตรวจ HBsAg ของไวรัสัตับอัักเสบ บี ีตามตารางที่่� 4.2.5
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	 4.2.7	ข้้ อจำำ�กััดของการตรวจ HBsAg

			ก   ารตรวจ HBsAg เพื่่�อวินิิจิฉััยการติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีทางห้้องปฏิบัิัติกิาร 
อาจพบปััญหาผลบวกปลอม หรืือผลลบปลอมได้้ ซึ่่�งมีีสาเหตุุจากปััจจััยทางชีีวภาพ 
ที่่�เกิิดจากสารในร่่างกาย หรืืออาจเกิิดจากการตรวจผิิดพลาด (ตารางที่่� 4.2.6)  
ซึ่่�งห้้องปฏิิบััติิการควรมีีระบบการควบคุุมคุุณภาพที่่�เหมาะสมในการติิดตามและ 
ตรวจสอบความถููกต้้อง

ตารางที่่�	 4.2.6 	สาเหตุุที่่�ทำำ�ให้้การตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี เกิิดความผิิดพลาด

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลลบปลอม 
(False non-reactive)

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลบวกปลอม
(False reactive)

ปััจจััยที่่�เกิิดจากสารในร่่างกาย (Biological factor)

	เชื้้�อเกิิดการกลายพัันธุ์์�ในส่่วน ‘a’ determinant 
ตรงตำแหน่่ง HBsAg (mutation HBsAg) 
เช่่น Glycine 145 เปลี่่�ยนเป็็น Arginine 
(G145R) ทำให้้ตรวจไม่่พบ HBsAg ด้้วย 
ชุุดทดสอบ

	ปริิมาณ HBsAg มีีค่่าต่่ำกว่่าขีีดจำกััดของ 
ชุุดทดสอบ (limit of detection, LOD)  
เช่่น ในรายผู้้�ติิดเชื้้�อแบบซ่่อนเร้้น (occult 
hepatitis infection)

	ได้้รับัการฉีดีวัคัซีนีตับัอักัเสบ บี ีภายใน 14 วันั
	ได้้รัับวััคซีีนอื่่�น ๆ ที่่�อาจมีีต่่อปฏิิกิิริิยา 

ไม่่จำเพาะ เช่่น วััคซีีนไข้้หวััดใหญ่่
	อาจเกิิดจากจัับโปรตีีนไม่่จำเพาะกัันเอง 

ในตัวัคนไข้้  (Non-specific binding protein)

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดโดยผู้้�ปฏิิบััติิงาน (Human error)

	ไม่่ได้้ใส่่ตััวอย่่าง หรืือ ใส่่ตััวอย่่างน้้อยเกิินไป
	เติิมน้้ำยามากเกิินไป 
	การเ ก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตาม 

คำแนะนำ
	ใช้้น้้ำยาหมดอายุุ

	ระบบเครื่่�องมีีปััญหาทำให้้เกิิดการปนข้้าม
ตััวอย่่าง (carry over)

	ในกรณีีผลการตรวจด้้วย Machine based 
assay ที่่�มีีสััญญาณค่่าบวกต่่ำ ให้้พิิจารณา
เรื่่�องการเกิิด carry over 

	การเ ก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตาม 
คำแนะนำ

	การอ่่านผลผิิดพลาด กรณีีอ่่านด้้วยสายตา
	ขาดการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือ

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดจากโรงงานผลิิต (Manufacturing error)

	ความผิิดพลาดที่่�เกิิดขึ้้�นในโรงงานผลิิตชุุดตรวจในส่่วนที่่�ส่่งผลต่่อระบบคุุณภาพของชุุดตรวจ
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	 4.2.8	 แนวทางการแนะนำำ�ผู้้�ป่่วยเพื่่�อส่่งต่่อการรัักษาสำำ�หรัับห้้องปฏิิบััติิการ 

			   ตามที่่�มีีนโยบายให้้การตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  
ในประชาชนทั่่�วไปที่่�เกิิดก่่อนปีี พ.ศ. 2535 จำนวน 1 ครั้้�ง ตลอดชีีวิิตอยู่่� 
ในชุุดสิิทธิิประโยชน์์ และให้้หน่่วยบริิการมีีการเบิิกชดเชยจากงบด้้านส่่งเสริิม 
ป้้องกันัโรคของสำนักังานหลักัประกันัสุขุภาพแห่่งชาติ ิ(สปสช.) ในราคา 50 บาทต่่อครั้้�ง 
ประกาศเมื่่�อ 10 มกราคม พ.ศ. 2566 และมีีผลย้้อนหลัังตั้้�งแต่่ 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2565 
(ประกาศ สปสช. เรื่่�องการจ่่ายค่่าใช้้จ่ายเพื่่�อบริิการสาธารณสุุข กรณีีบริิการ 
สร้้างเสริมสุขุภาพและป้้องกัันโรคสำหรัับบริิการพื้้�นฐาน จ่่ายตามรายบริิการ) ทั้้�งนี้้�ให้้ดูู
ประกาศอัพัเดทจากเว็บ็ไซต์ของ สปสช. ที่่�เป็็นปััจจุบุันั เพื่่�อส่ง่เสริมการเข้้าถึึงการตรวจ
คััดกรองให้้ประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยงทราบสถานะการติิดเชื้้�อและเพิ่่�มการเข้้าถึึงการรักัษา
นั้้�น ทำให้้มีกีารคัดักรองเบื้้�องต้้นด้้วยวิธีิี rapid diagnosis test (RDT) เพิ่่�มข้ึ้�นทั้้�งภาครัฐั
และภาคเอกชนในระดับัปฐมภููมิ ิ เช่่น โรงพยาบาลส่งเสริมสุุขภาพตำบล (รพ.สต.)  
คลิินิิกเอกชน ทำให้้การเข้้าถึึงบริิการสะดวกขึ้้�น
			   อย่่างไรก็็ตามเมื่่�อทราบผลการคััดกรองแล้้ว หากมีีผลตรวจพบ HBsAg  
ต้้องมีีกระบวนการส่่งต่่อผู้้�รัับบริิการให้้ตรวจยืืนยััน ด้้วยหลัักการอื่่�น ๆ ตามแนวทาง
ปฏิิบััติิที่่�กำหนดไว้้ในแผนภููมิิที่่� 4.2.3 เพื่่�อให้้ผู้้�ที่่�สงสััยว่่าติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี  
จะได้้มีโอกาสรับยาตามสิิทธิ์์�การรัักษาได้้ทันเวลา ดัังนั้้�นการเข้้าถึึงบริิการหลััง 
การตรวจคััดกรองจึึงมีีความสำคััญมาก เพื่่�อให้้ส่่งผลต่่อระบบงานการกำจััดไวรััส 
ตับัอักัเสบมีปีระสิทิธิภิาพ และบรรลุเุป้้าหมาย ปีี พ.ศ. 2573 ตามที่่�องค์์การอนามัยัโลก
ตั้้�งไว้้ และคุ้้�มค่่ากัับการลงทุุนตรวจคััดกรองจำนวนทุุกคนที่่�มีีความเสี่่�ยง และ 
เกิดิก่อ่นปีี พ.ศ. 2535 นอกจากนี้้�ควรให้้คำแนะนำเพิ่่�มเติิมสำหรัับผู้้�ที่่�ได้้รับัการตรวจ
คััดกรอง HBsAg แล้้ว ดัังนี้้�

	 	ก รณีีตรวจพบ HBsAg แนะนำให้้บุคคลในครอบครััวที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อการ 
ติิดเชื้้�อ ได้้แก่่ คู่่�สมรส (คู่่�นอน) บุุตร บิิดา มารดา และพี่่�น้้องร่่วมบิิดามารดา  
มาตรวจ HBsAg และ anti-HBs และรับัวัคัซีนีป้้องกันัไวรัสัตับัอักัเสบ บีี ตามข้้อบ่่งชี้้�
	 	ก รณีีตรวจไม่่พบ HBsAg แนะนำให้้ตรวจ anti-HBs และรัับวััคซีีนป้้องกััน 
ไวรััสตัับอัักเสบ บีี ตามข้้อบ่่งชี้้�
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กรณีส่ี่งต่่อต่่างหน่วยบริิการ
เพื่่�อการรักัษาโดยแพทย์์ที่่�ผ่่านการอบรมหรืือแพทย์์เฉพาะทาง 

			   ปััจจุุบัันการให้้ยารัักษาไวรัสตับอัักเสบ บีี มีีการเพิ่่�มหน่่วยบริิการมากขึ้�น 
ในโรงพยาบาลทุกุจังัหวัดั และในโรงพยาบาลชุมุชนเกืือบทุกุอำเภอ เมื่่�อตรวจพบ HBsAg 
แนะนำผู้้�ป่่วยให้้ใช้้บริกิารตามสิิทธิ์์�การรัักษาโดยไม่่ต้้องเสีียค่่าใช้้จ่าย ทั้้�งการตรวจยืืนยััน
และการใช้้ยาต้้านไวรััส โรงพยาบาลอาจตรวจวิิเคราะห์์ยืืนยัันได้้เองหรืือส่่งต่่อไปยััง
ห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น นัักเทคนิิคการแพทย์์ของโรงพยาบาลที่่�มีีแพทย์์รัักษาโรคตัับ 
จะประสานงานการส่่งตรวจให้้และหน่่วยตรวจวิิเคราะห์์สามารถเบิิกค่่าใช้้จ่าย 
จาก สปสช. ได้้ ตามประกาศของ สปสช. ลงวัันที่่� 10 มกราคม พ.ศ. 2566 
			   เพื่่�อให้้การส่่งต่่อมีีประสิิทธิิภาพควรจััดให้้มีีหนัังสืือนำส่่งเรีียนแพทย์์ 
ผู้้�เกี่่�ยวข้้องและแนบผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีรายละเอีียดอย่่างน้้อยดัังนี้้� 
ชื่่�อผู้้�รัับบริิการ วัันที่่�รัับบริิการ ผลการตรวจ ชื่่�อผู้้�ตรวจวิิเคราะห์์และรายงานผล 
ชื่่�อหน่่วยบริิการและเบอร์์ติิดต่่อกลัับ หากผู้้�รัับผลไปดำเนิินการต่่อมีีข้้อสงสััย  
จะได้้ติิดต่่อกลัับได้้อย่่างรวดเร็็ว 
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แผนภููมิที่่�	 4.2.3	การตรวจคััดกรองผู้้�ป่่วยไวรััสตัับอัักเสบ บีี และการส่่งต่่อเพื่่�อการรัักษา

Non Reactive Reactive

ประชากรกลุ�มเสี่ยงที่แนะนํา
ให�มีการตรวจคัดกรองไวรัสตับอักเสบ บี

เจาะเลือดตรวจ HBsAg
 (Rapid test  หร�อ Machine-based immunoassay)

แนะนําให� ไปรับการตรวจ anti-HBs 
และรับวัคซีนป�องกันไวรัสตับอักเสบ บี ตามข�อบ�งชี้

ส�งต�อเข�าสู�ระบบการรักษาและแนะนําให�บุคคล
ในครอบครัวที่มีความเสี่ยงต�อการติดเชื้อมาตรวจ

HBsAg และ anti-HBs และรับวัคซีนป�องกัน
ไวรัสตับอักเสบ บี ตามข�อบ�งชี้

	 4.2.9	 แนวทางการดููแลหญิิงตั้้�งครรภ์์และทารก เพื่่�อป้้องกัันการถ่่ายทอดเชื้้�อ
		  ไวรััสตัับอัักเสบ บีี จากแม่่สู่่�ลููก  

			   เชื้้�อไวรัสัตับอักัเสบ บี ีสามารถถ่่ายทอดจากมารดาสู่่�ทารก ส่่วนใหญ่่เกิดิจาก

การสััมผััสสารคััดหลั่่�งและเลืือดในระหว่่างคลอด ซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับมารดาที่่�มีีปริิมาณ 

ไวรััสตัับอัักเสบ บีี (viral load, VL) ในเลืือดสููง หรืือตรวจพบ HBeAg เป็็นบวก 

โดยมีอีัตัราการถ่่ายทอดเชื้้�อสููงถึึงร้้อยละ 70 - 90 และลดลงเหลืือร้้อยละ 10 ในมารดา

มี ี HBeAg เป็็นลบ ดัังนั้้�นหญิิงตั้้�งครรภ์์ทุุกรายควรได้้รับการคััดกรอง HBsAg และ 

หากพบหญิิงตั้้�งครรภ์์เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี ต้้องได้้รัับการตรวจหา HBeAg 

ปริิมาณไวรััสตับอัักเสบ บีี (HBV VL) การทำงานของไต (Creatinine, Cr) และ 

เอนไซม์์ตัับ (ALT) เพื่่�อใช้้พิิจารณาให้้การรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััส หากหญิิงตั้้�งครรภ์์ 

ที่่�มี ีHBeAg เป็็นบวก หรืือมีี HBV VL มากกว่า 200,000 IU/mL แนะนำให้้ยาต้้านไวรัสั 

Tenofovir Disoproxil Fumarate (TDF) โดยเริ่่�มเมื่่�ออายุคุรรภ์ค์รบ 28 - 32 สัปัดาห์์ 

และกิินต่่อเนื่่�องจนถึึง 4 สััปดาห์์หลัังคลอด กรณีีหญิิงตั้้�งครรภ์์ตรวจไม่่พบ HBeAg 

และไม่่มีีภาวะตัับอัักเสบ ให้้ดููแลมารดาฝากครรภ์์ตามปกติิตามแผนภููมิิที่่� 4.2.4
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แผนภููมิิที่่�	4.2.4	ขั้้�นตอนการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการและการดููแลหญิิงตั้้�งครรภ์ท่ี่�ติิดเชื้้�อ 
		  ไวรััสตัับอัักเสบ บีี

หญิงตั้งครรภ�ทุกราย

ส�งรักษาต�อกับอายุรแพทย�ทันที HBsAg (Rapid test /Lab-based)

NegativePositive

หญิงตั้งครรภ�ที่ได�รับ
การว�นิจฉัยเป�นไวรัสตับอักเสบ บี

และมีเอนไซม�ตับสูง

หญิงตั้งครรภ�ที่เคยได�รับ
การว�นิจฉัยเป�นไวรัสตับอักเสบบี

แต�ป�จจ�บันไม�ทราบสถานะ

หญิงตั้งครรภ�ที่ไม�ทราบ
สถานการณ�ติดเชื้อ

ALT > upper normal limit 
หร�อ Creatinine สูง

ตรวจ HBeAg/HBV viral load, 
ALT, Creatinine ต�อทันที

เมื่ออายุครรภ�ครบ 28 - 32 สัปดาห� เร��มให� TDF 300 mg
รับประทานวันละ 1 ครั้ง จนถึง 4 สัปดาห�หลังคลอด

ตรวจ ALT, Creatinine ต�อทันที

HBeAg Positive หร�อ
HBV viral load ≥ 200,000 IU/mL

HBeAg Negative หร�อ 
HBV viral load < 200,000 IU/mL

ฝากครรภ�ตามปกติ

ฝากครรภ�ตามปกติ
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			   ทารกที่่�คลอดจากหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ บีี ทุุกราย 

ต้้องได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี (ขนาด 0.5 มิิลลิิลิิตร) โดยเร็็วที่่�สุุดภายใน 

12 ชั่่�วโมงหลัังคลอด พร้้อมกัับการให้้ HBIG ขนาด 0.5 มิิลลิลิิตร ฉีีดเข้้ากล้้าม 

โดยเร็็วที่่�สุุดหลัังคลอด หรืือภายใน 7 วัันหลัังคลอด (หากให้้ HBIG หลัังจาก 7 วััน 

จะไม่่ได้้รับประโยชน์์ เพราะวัคัซีนีที่่�ได้้รับก่่อนหน้้าจะกระตุ้้�นการสร้้างภููมิคุ้้�มกันัโรคแล้้ว) 

หลัังจากนั้้�นควรได้้รับวััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี แบบเดี่่�ยวตอนอายุุ 1 เดืือน 

และนััดติิดตามทารกเพื่่�อให้้วััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี ต่่อเนื่่�องอีีก 3 เข็็ม 

ตามแผนการสร้้างเสริิมภููมิคุ้้�มกัันโรคของกระทรวงสาธารณสุุข โดยใช้้วััคซีีนรวม 

ซึ่่�งป้้องกัันโรคคอตีีบ-บาดทะยััก-ไอกรน-ตัับอัักเสบบีี-ฮิิบ (DTP-HB-Hib) ที่่�อายุุ 

2, 4 และ 6 เดืือน (ทารกที่่�ได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันไวรััสตัับอัักเสบ บีี รวมทั้้�งหมด 5 เข็็ม: 

แรกคลอด, 1, 2, 4, และ 6 เดืือน)

			   เมื่่�อเด็็กอายุุครบ 12 เดืือน ต้้องได้้รัับการตรวจวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี (แผนภููมิิที่่� 4.2.5) โดยตรวจ HBsAg และ anti-HBs การแปลผล ดัังนี้้�  

			   	กรณีี HBsAg เป็็นลบ และ anti-HBs เป็็นบวก แปลผลว่่าเด็็กไม่่ติิดเชื้้�อ 

และมีีภููมิิคุ้้�มกัันป้้องกัันโรค

			   	กรณีี HBsAg เป็็นลบ และ anti-HBs เป็็นลบ แปลผลว่่าเด็็กไม่่ติิดเชื้้�อ  

แต่ไ่ม่ม่ีภีููมิคิุ้้�มกันัต่อ่โรคไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีและต้้องให้้วัคัซีนีป้อ้งกันัไวรัสัตับัอักัเสบ บีี 

ซ้้ำอีีก 3 เข็็ม โดยเข็็มที่่� 2 ห่่างจากเข็็มแรก 1 เดืือน และเข็็มที่่� 3 ห่่างจากเข็็มแรก

อย่่างน้้อย 6 เดืือน และตรวจ anti-HBs ซ้้ำหลัังได้้รัับวััคซีีนครบ 1 - 2 เดืือน 

หาก anti-HBs ยัังเป็็นลบ ให้้นัับว่่าเด็็กดังกล่่าวไม่่ตอบสนองต่่อวััคซีีนป้้องกััน 

ไวรััสตัับอัักเสบ บีี (non-responder) และควรหลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อ 

ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในอนาคต 

			   	กรณีี HBsAg เป็็นบวก แปลผลว่่าเด็็กติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี และ 

ควรส่่งต่่อให้้กุุมารแพทย์์ดููแลรัักษาต่่อไป
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แผนภููมิิที่่�	4.2.5	การตรวจหาการติิดเช้ื้�อและภููมิิคุ้้�มกัันในเด็็กท่ี่�คลอดจากมารดาติิดเชื้้�อ 
		  ไวรััสตัับอัักเสบ บีี

การตรวจทางห�องปฏิบัติการเมื่อเด็ก อายุครบ 12 เดือน ตรวจ HBsAg, anti-HBs 

HBsAg negative, 
anti-HBs positive

HBsAg negative, 
anti-HBs negative HBsAg reactive/positive*

รับวัคซีนตามโปรแกรมปกติ ฉีดวัคซีน HBV ซํ้าอีก 3 เข็ม ระยะห�าง
ระหว�างเข็ม 0, 1 และ 6 เดือน ส�งต�อกุมารแพทย�

* กรณีีห้้องปฏิิบััติิการตรวจ HBsAg ได้้ผลเป็็นบวกจากชุุดตรวจเดีียว (one assay 

strategy) รายงาน HBsAg “Reactive” แต่่หาก HBsAg เป็็นบวกจากสองชุุดตรวจ 

(two assay strategy) รายงาน HBsAg “Positive”
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	 4.3.1	 บทนำำ� 

			   องค์์การอนามัยัโลกตั้้�งเป้้าหมายการกำจััดโรคไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีที่่�เป็็นภาวะ
คุกุคามทางสาธารณสุุขให้้หมดไปในปีี พ.ศ. 2573 เช่่นเดีียวกัับโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี 
โดยลดการติดิเชื้้�อรายใหม่ล่งร้้อยละ 80 ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อไวรัสัตับอัักเสบ ซี ีได้้รับการวินิิิจฉััย
ร้้อยละ 90 ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อไวรัสตับอัักเสบ ซีี ได้้รับการรัักษามากกว่่าร้้อยละ 80 และ 
ลดอััตราการเสีียชีีวิิตที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโรคไวรัสตับอัักเสบ ซีี ลงร้้อยละ 65 ความชุกุ 
ของการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี (anti-HCV) ในประเทศไทยลดลงอย่่างต่่อเนื่่�อง  
โดยในปีี พ.ศ. 2547 อยู่่�ที่่� ร้้อยละ 2.15, พ.ศ. 2557 ลดลงเหลืือ ร้้อยละ 0.94  
และล่่าสุดุในปีี พ.ศ. 2567 เหลืือเพียีง ร้้อยละ 0.56 หรืือประมาณ 363,475 คน  
ถืือเป็็นระดัับความชุุกที่่�ต่่ำในประชากรทั่่�วไป อย่่างไรก็็ตามในบางพื้้�นที่่�ยัังพบ 
การระบาดสููง เช่่น จัังหวััดเพชรบููรณ์์ ผลการศึึกษาปีี พ.ศ. 2563 พบความชุุก 
ของ anti-HCV ในกลุ่่�มประชากรอายุุ 35 - 64 ปีีสููงถึึงร้้อยละ 6.9 และในกลุ่่�มนี้้�
ประมาณร้้อยละ 75.8 เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรัังซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิดิโรคตับัแข็ง็
และมะเร็ง็ตับัในอนาคต โดยเฉพาะในผู้้�ชาย และยัังพบความสัมัพันัธ์ก์ับัปััจจัยัเสี่่�ยงอื่่�น 
เช่่น การใช้้สารเสพติิดชนิิดฉีีด ประวััติกิารสัักร่างกาย ประวััติกิารฉีีดยานอกสถานพยาบาล 
การควบคุุมและกำจััดไวรััสตัับอัักเสบ ซีี จึึงจำเป็็นต้้องให้้ความสำคััญกัับการตรวจ 
คััดกรองและรัักษาในกลุ่่�มเสี่่�ยงโดยเฉพาะเพื่่�อป้้องกัันการแพร่่ระบาดและลดภาระ
โรคตัับเรื้้�อรัังในระยะยาว
			   คณะกรรมการหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติิ ได้้มีีมติิเมื่่�อวัันที่่� 10 มีีนาคม 
พ.ศ. 2566 ให้้การตรวจคััดกรองไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในประชาชนทั่่�วไปที่่�เกิิดก่่อน  
พ.ศ. 2535 จำนวน 1 ครั้้�งตลอดชีวีิติ และประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยง 5 กลุ่่�ม ได้้แก่่ ผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวีี 
(People Living with HIV, PLHIV) ผู้้�ใช้้ยาเสพติดิชนิดิฉีดี (Persons Who Inject Drug, 
PWID) กลุ่่�มชายมีเีพศสัมัพันัธ์ก์ับัชาย (Men Who Have Sexual with Men, MSM) 
บุคุลากรสาธารณสุขุ และผู้้�ต้้องขังั ได้้รับัสิทิธิคิัดักรองซ้้ำทุกุปีอยู่่�ในชุดุสิทิธิปิระโยชน์์ 
เพื่่�อส่่งเสริมการเข้้าถึึงการตรวจคััดกรอง ให้้ประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยงทราบสถานการณ์์ติดิเชื้้�อ
และเพิ่่�มการเข้้าถึึงการรักัษา

การตรวจวิินิิจฉััยและตรวจติิดตามการรัักษาโรคไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 
(Hepatitis C Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring)

4.3
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			ก   ระทรวงสาธารณสุุขได้้ออกระเบีียบกระทรวงสาธารณสุุข ว่่าด้้วยบุุคคล 
ซึ่่�งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล องค์์การบริิหารส่่วนจัังหวััด องค์์การบริิหารส่่วนตำบล 
กรุุงเทพมหานคร เมืืองพััทยา องค์์กรปกครองส่่วนท้้องถิ่่�นรููปแบบพิิเศษอื่่�นตามที่่�มีี
กฎหมายกำหนด หรืือสภากาชาดไทย มอบหมายให้้ประกอบวิชิาชีพีเทคนิคิการแพทย์์
ในความควบคุุมของเจ้้าหน้้าที่่�ซึ่่�งเป็็นผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์หรืือ 
ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม (ฉบัับที่่� 4) พ.ศ. 2566 เข้้าร่่วมฝึึกอบรมการให้้บริกิาร 
คัดักรองโรคไวรัสัตับัอักัเสบ บี ี และ ซี ี เพื่่�อสนับัสนุนุให้้บุคุลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องมีคีวามรู้้� 
ความเข้้าใจและสามารถขับัเคลื่่�อนการดำเนิินงานคัดักรองโรคไวรัสัตับัอักัเสบ บี ี และ ซีี 
ในหน่่วยบริิการปฐมภููมิิ อย่่างมีีคุุณภาพและมาตรฐานในแนวทางเดีียวกััน

กลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�ควรได้้รัับการตรวจคััดกรองและวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

	ผู้ ้�ที่่�เกิิดก่่อนปีี พ.ศ. 2535

	 ผู้้�ที่่�ใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีด (PWID) 

	 ผู้้�ที่่�มีีเพศสััมพัันธ์์กัับผู้้�ติิดเชื้้�อทุุกราย

	 ผู้้�ที่่�ต้้องทำการรัักษาด้้วยการกดภููมิิคุ้้�มกััน เช่่น เปลี่่�ยนถ่่ายอวััยวะ โรคภููมิิคุ้้�มกััน 
	ต่ ่อตนเอง

	 ผู้้�ที่่�มีีระดัับ Liver enzyme เช่่น AST, ALT สููงผิิดปกติิ

	 ผู้้�บริิจาคเลืือด/ผลิิตภััณฑ์์ของเลืือด และผู้้�บริิจาคอวััยวะ

	 ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี/เอดส์์ (PLHIV) และโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์อื่่�น ๆ รวมถึึง 
	คู่่� เพศสััมพัันธ์์ทุุกราย

	 ทารกที่่�คลอดมาจากแม่่ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

	 ผู้้�ที่่�มีคีวามเสี่่�ยง เช่่น กลุ่่�มชายมีเีพศสัมัพันัธ์์กับัชาย (MSM) บุคุลากรทางการแพทย์์  
	ผู้ ้�ต้้องขััง
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	 4.3.2	 ความรู้้�เรื่่�องโรคไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

			   ในปีี พ.ศ. 2562 องค์์การอนามััยโลก (WHO) ประมาณการจำนวนผู้้�ติดิเชื้้�อ
ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ประมาณ 58 ล้้านคนทั่่�วโลก หรืือร้้อยละ 0.75 ของประชากรโลก 
โดยที่่�เป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีร่่วมด้้วยถึึง 2.3 ล้้านคน และเป็็นผู้้�ที่่�ใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีด
ถึึง 1.2 ล้้านคน การติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี มีีความชุุกที่่�แตกต่างกัันไปทั่่�วโลก 
อััตราความชุุกสููงสุุดพบในเอเชีียกลางและตะวัันออก แอฟริิกาเหนืือ และ
ตะวัันออกกลาง การเสียีชีวีิติจากโรคตัับที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี 
มีีประมาณ 290,000 คนต่่อปีี และในปีี พ.ศ. 2562 มีีรายงานการติิดเชื้้�อรายใหม่่
ประมาณ 1.5 ล้้านคนต่่อปีี สาเหตุุหลัักของการติิดเชื้้�อรายใหม่่ คืือ กระบวนการ

ทางการแพทย์์ที่่�ไม่่มีีความปลอดภััยและการใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีีด 

			   โรคตัับอัักเสบ ซีี เป็็นโรคตัับที่่�เกิิดจากการติิดเชื้้�อไวรัสตับอัักเสบ ซีี 

(Hepatitis C Virus, HCV) ไวรััสนี้้�แพร่่กระจายทางเลืือดเป็็นหลััก และมัักหลบเลี่่�ยง

ระบบภููมิคิุ้้�มกัันได้้บ่อ่ยครั้้�ง จึึงทำให้้ผู้้�ติิดเชื้้�อนี้้�ส่ว่นใหญ่เ่กิดิการพัฒันาไปสู่่�การติดิเชื้้�อ 

แบบเรื้้�อรััง หากไม่่ได้้รับการรัักษาอย่่างทัันท่่วงทีีอาจพััฒนาต่่อไปสู่่�โรคพัังผืืดในตัับ

และโรคตัับแข็ง็หรืือโรคมะเร็ง็ตัับได้้ แม้้ปัจัจุุบันัจะยัังไม่่มีวีัคัซีีนที่่�มีปีระสิิทธิิภาพดีีพอ

สำหรับัป้้องกันัไวรัสัตับอับัเสบ ซี ีแต่่การรักัษาด้้วยยาต้้านไวรัสัที่่�มีผีลต่อตัวัเชื้้�อโดยตรง 

(Direct-Acting Antivirals, DAAs) ได้้เปลี่่�ยนแปลงวิิธีีการรัักษาเป็็นอย่่างมาก ทำให้้

ส่ว่นใหญ่ส่ามารถรักัษาผู้้�ติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีให้้หายขาดได้้ และเป็น็แรงผลักัดันั

ที่่�สำคััญที่่�องค์์การอนามััยโลกพยายามกำจััดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี นี้้�ในระดัับโลก 

			   ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ถููกจััดอยู่่�ในตระกููล Flaviviridae สกุุล Hepacivirus 

เป็็นเชื้้�อที่่�มีี เปลืือกหุ้้�ม มีีสายพัันธุุกรรมเป็็นอาร์์ เอ็็นเอสายเดี่่�ยวสายบวก  

ขนาดประมาณ 9,600 นิวิคลีโีอไทด์ ์เพิ่่�มจำนวนอนุภุาคของไวรัสัได้้ในไซโทพลาสซึึม

ของเซลล์์ที่่�ติิดเชื้้�อ โดยเฉพาะติิดเชื้้�อในเซลล์์ตัับ ไวรััสมีีรููปร่่างกลม ขนาดเส้้น 

ผ่า่นศููนย์ก์ลางประมาณ 40 - 80 นาโนเมตร มีโีครงสร้้างแกนกลางที่่�ห่อ่หุ้้�มด้้วยเปลืือก

ไขมันัที่่�ได้้มาจากเซลล์เจ้้าบ้้าน จีโีนมของไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีมีเีพียีงแค่่ 1 open reading 

frame (ORF) ที่่�กำหนดการสร้้างสายโพลีีเปปไทด์์ ซึ่่�งจะถููกตัดจนเกิิดโปรตีีน

โครงสร้้างและโปรตีีนที่่�ไม่่ใช่่โครงสร้้าง โปรตีีนโครงสร้้าง 3 ชนิิดที่่�มีีบทบาท 
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ในการสังัเคราะห์อ์นุภุาคของไวรัสั คืือ โปรตีนีแกนกลาง (core, C) และไกลโคโปรตีนี

เปลืือกหุ้้�ม (envelope, E1 และ E2) ส่่วนโปรตีีนที่่�ไม่่ใช่่โครงสร้้างอีีก 7 ชนิิด 

ที่่�มีีบทบาทในการประกอบอนุุภาคไวรััสและการเพิ่่�มจำนวนสารพัันธุุกรรม คืือ p7,  

NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A และ NS5B ในร่่างกายของผู้้�ติิดเชื้้�อ 

เชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีไวรัสัมีความหลากหลายทางพันัธุกุรรมเป็น็อย่า่งมาก ซึ่่�งสามารถ

เกิิดขึ้้�นในขั้้�นตอนต่่าง ๆ ของการดำเนิินโรค พบความหลากหลายทางพัันธุุกรรมนี้้� 

ในผู้้�ติิดเชื้้�อแตกต่่างกัันไปทั่่�วโลก ทำให้้เกิิดสายพัันธุ์์�ที่่�หลากหลายโดยแบ่่งเป็็น 

จีีโนไทป์์ (genotype) และจีีโนไทป์์ย่่อย (subgenotype หรืือ subtype)  

			   ปััจจุบุันัไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ี ถููกแบ่่งออกเป็็น 7 จีโีนไทป์์หลักัตั้้�งแต่่จีีโนไทป์์ 1  

ถึึงจีโีนไทป์์ 7 แต่่ละจีีโนไทป์์ยัังแบ่่งออกเป็็นจีีโนไทป์์ย่่อยหลายชนิิดระบุุด้้วยอัักษร  

a, b, c เป็็นต้้น จีีโนไทป์์ 1 เป็็นจีีโนไทป์์ที่่�พบมากที่่�สุุดทั่่�วโลกโดยเฉพาะ 

ในอเมริกิาเหนืือและยุโุรป จีโีนไทป์์ย่่อยที่่�พบมากคืือ 1a และ 1b จีโีนไทป์์ 2 พบทั่่�วโลก

เช่่นกััน จีีโนไทป์์ 3 พบมากในเอเชีียใต้้ โดยเฉพาะในอิินเดีีย ปากีีสถานและเอเชีีย

ตะวัันออกเฉีียงใต้้ จีีโนไทป์์ 4 พบมากในตะวัันออกกลาง อีียิิปต์์และแอฟริิกากลาง 

จีโีนไทป์ ์5 พบมากที่่�สุดุในแอฟริกิาใต้้ จีโีนไทป์ ์6 พบมากในเอเชียีตะวันัออกเฉียีงใต้้ 

โดยเฉพาะในเวีียดนาม ฮ่่องกง และประเทศไทย ส่่วนจีีโนไทป์์ 7 พบในแถบ

แอฟริกากลาง นอกจากนี้้�ยังัมีรีายงานพบจีีโนไทป์์ 8 จากประเทศอิินเดียี การจำแนก

จีีโนไทป์์เป็็นประโยชน์์ในด้้านระบาดวิิทยา ใช้้ในการทำนายโอกาสพััฒนาไปสู่่� 

โรคตัับรุุนแรง การตอบสนองต่่อการรัักษา

			   4.3.2.1	ท างติิดต่่อของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

			   ทางติิดต่่อของเชื้้�อมัักเกิิดจากการสััมผััสกัับเลืือดที่่�ปนเปื้้�อนเชื้้�อไวรััส 

ตับัอัักเสบ ซี ีอาจผ่่านทางการใช้้ยาเสพติิดชนิดิฉีีดด้้วยเข็ม็ร่่วมกััน การปฏิบัิัติทิางการแพทย์์

ที่่�ไม่่ปลอดภััย เช่่น การฆ่่าเชื้้�ออุุปกรณ์์ทางการแพทย์์ที่่�ไม่่เพีียงพอ การถ่่ายเลืือด 

และการปลููกถ่่ายอวััยวะจากผู้้�บริิจาคที่่�ไม่่ผ่่านการคััดกรอง อุุบััติิเหตุุทางการแพทย์์ 

การมีกีิจิกรรมทางเพศที่่�นำไปสู่่�การสัมัผััสเลืือด การสััมผัสัใกล้้ชิดิ และการถ่่ายทอดเชื้้�อ

จากแม่่สู่่�ลููกโดยเฉพาะในระหว่่างการคลอดบุุตร
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			   4.3.2.2	ธรร มชาติิของการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี   

			ก   ารติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี เป็็นได้้ทั้้�งโรคตัับอัักเสบแบบเฉีียบพลัันและ 

แบบเรื้้�อรังั โดยใช้้ระยะเวลาในการติิดเชื้้�อที่่� 6 เดืือนเป็็นเกณฑ์์กำหนด หลังัจากการติดิเชื้้�อ

มากกว่่า 6 เดืือนขึ้้�นไปถืือว่่าเป็็นการติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรััง

			ก   ารติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี แบบเฉีียบพลัันอาจไม่่มีีอาการแสดง 

หรืือมีีอาการเล็็กน้้อย มีีระยะฟัักตััวประมาณ 5 - 10 สััปดาห์์ (เฉลี่่�ย 6 - 7 สััปดาห์์) 

ในรายที่่�มีอีาการแสดงจะพบตัวัเหลืือง ตาเหลืืองร้้อยละ 25 และกลับเป็น็ปกติภิายใน 

4 สััปดาห์์ อาการที่่�พบบ่่อยของโรคตัับอัักเสบ ซีี แบบเฉียีบพลันั ได้้แก่่ ดีซ่ี่าน คลื่่�นไส้้ 

ปวดท้้อง และอาการคล้้ายไข้้หวััดใหญ่่ ในผู้้�ติิดเชื้้�อส่่วนใหญ่่มัักจะตรวจพบ HCV RNA 
ได้้ภายใน 2 สััปดาห์์และ anti-HCV ภายใน 12 สััปดาห์์หลัังจากได้้รับเชื้้�อ 
ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี และมีีระดัับ ALT ในกระแสเลืือดเพิ่่�มขึ้้�นภายใน 8 - 10 สััปดาห์์ 
โดยมีีระดัับ ALT สููงสุุดประมาณ 10 - 20 เท่่าของค่่าปกติิ ระดับั HCV RNA ในซีรีั่่�ม 

  รูปที่ 	 4.3.1 	ช่องทางการติดต่อของเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี
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อาจมีคีวามผันัผวนอย่่างมากในช่่วงเฉียีบพลัันและอาจข้ึ้�น ๆ  ลง ๆ  เป็น็ระยะ เนื่่�องจาก
การต่่อสู้้�ของระบบภููมิิคุ้้�มกััน การฟื้้�นตััวเองหรืือหายจากการติิดเชื้้�อด้้วยตััวเอง 
ตามธรรมชาติิโดยไม่่มีีการรัักษาเกิิดขึ้้�นได้้ประมาณร้้อยละ 15 - 25 ของผู้้�ติิดเชื้้�อ 
แบบเฉีียบพลัันและอาจสููงถึึงร้้อยละ 45 ในกลุ่่�มผู้้�ที่่�มีีอาการดีีซ่่านอย่่างชััดเจน
เนื่่�องจากภููมิิคุ้้�มกัันทำงานได้้ดีี อััตราการฟื้้�นตััวเองที่่�สููงพบในผู้้�ที่่�มีียีีนหลากหลาย 
(polymorphism) บางชนิิดที่่�ใกล้้กัับ interleukin-28 B (IL-28B) ซึ่่�งยีีนนี้้�กำหนด 
การสร้้าง IFN-λ-3 

			   หลังัจากการติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีแบบเฉีียบพลันั ประมาณร้้อยละ 50 - 80 
จะพััฒนาเข้้าสู่่�การติิดเชื้้�อแบบเรื้้�อรััง การหายเองตามธรรมชาติิของผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััส 
ตัับอัักเสบ ซีี แบบเรื้้�อรัังพบได้้น้้อยมาก โรคตัับอัักเสบ ซีี แบบเรื้้�อรัังสามารถนำไปสู่่�
การเกิิดพัังผืืดในตัับที่่�รุุนแรงข้ึ้�น และสุุดท้้ายอาจกลายเป็็นโรคตัับที่่�รุุนแรง เช่่น  
โรคตับัแข็ง็ และโรคมะเร็ง็ตับั โดยทั่่�วไปประมาณร้้อยละ 20 ของผู้้�ป่่วยโรคตัับอักัเสบ ซีี 
เรื้้�อรัังจะพััฒนาเป็็นโรคตัับแข็็ง และร้้อยละ 4 - 5 ของผู้้�ป่่วยตัับแข็็งต่่อปีีจะพััฒนา 
ไปเป็น็โรคมะเร็ง็ตับั นอกจากนี้้�การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ียังัทำให้้เกิดิโรคที่่�อวัยัวะ
หรืือระบบอื่่�น ๆ นอกเหนืือจากตัับอีีกหลายโรค เช่่น โรคหลอดเลืือดอัักเสบ  
โรคไตอักัเสบ ภาวะความผิดิปกติขิองต่่อมน้้ำลาย โรคไทรอยด์์อักัเสบ โรคพังัผืืดในปอด 
โรคผิิวหนััง โรคปวดกล้้ามเนื้้�อเรื้้�อรััง โรคข้้ออัักเสบ กลุ่่�มอาการอัักเสบเฉีียบพลััน 
ที่่�เส้้นประสาทส่่วนปลาย (Guillain-Barre syndrome) และโรคอื่่�น ๆ  

			   ปััจจุุบัันมากกว่าร้้อยละ 90 ของผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ที่่�ได้้รับ 
การรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััสชนิิด DAAs สามารถกำจััดเชื้้�อไวรััสออกจากร่างกายได้้  
และลดความเสี่่�ยงในการเกิิดโรคตัับที่่�รุุนแรง เช่่น โรคตัับแข็็งหรืือมะเร็็งตัับ ส่่วนใหญ่่
แล้้วผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี มัักไม่่มีีอาการแสดงอย่่างชััดเจนจนกว่่าจะมา 
โรงพยาบาลด้้วยปััญหาสุุขภาพที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับตัับซึ่่�งใช้้เวลานานกว่า 30 ปีีหลัังจาก 
ติิดเชื้้�อ ดัังนั้้�นการตรวจพบการติิดเชื้้�อตั้้�งแต่่เนิ่่�น ๆ หลัังจากได้้รับเชื้้�อแล้้วรีบเข้้ารัับ
การรัักษาจึึงเป็็นวิิธีีการที่่�ช่่วยลดการเกิิดโรคตัับรุุนแรงและภาวะแทรกซ้้อนอื่่�น ๆ  

รวมถึึงป้้องกันัการแพร่่กระจายเชื้้�อในชุุมชนอีีกด้้วย
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	 4.3.3	 Marker ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจและการแปลผลการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

			   4.3.3.1	 Marker ของเช้ื้�อไวรัสัตัับอักัเสบ ซีี

			   (1)	anti-HCV
				    anti-HCV ไม่่ได้้เป็็นแอนติิบอดีีที่่�ป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 
การทดสอบการตรวจ anti-HCV เป็็นการหาร่่องรอยของการได้้สัมผััสเชื้้�อมาแล้้ว  
นิิยมใช้้ในการตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้นเพื่่�อวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อ โดยตรวจพบ anti-HCV 
ได้้หลัังติิดเชื้้�อไปแล้้ว 3 - 4 สััปดาห์์ และหลัังจากหายจากโรคแล้้ว รวมทั้้�งยัังพบได้้
ในผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี แบบเรื้้�อรััง ในกรณีีที่่�ตรวจไม่่พบ anti-HCV บ่่งบอกถึึง
การไม่่เคยได้้รัับเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี มาก่่อน อย่่างไรก็็ตามการทดสอบ anti-HCV 
ยัังมีีข้้อจำกััดคืือไม่่สามารถแยกผู้�ที่่�ยัังคงมีีการติิดเชื้้�อดํําเนิินอยู่่� (active infection) 
ออกจากผู้้�ที่่�หายจากโรคแล้้ว (resolved infection) จำเป็็นต้้องอาศััยการแปลผล  
anti-HCV ร่่วมกัับการตรวจยืืนยัันหาเชื้้�อด้้วย HCV RNA หรืือ HCV cAg  

				    เทคนิิคการตรวจ anti-HCV ได้้มีการพััฒนาชุุดตรวจอย่่างต่่อเนื่่�องจนถึึง
ปััจจุุบัันมาถึึงรุ่่�นที่่� 3 ซึ่่�งมีีการใช้้แอนติิเจนของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี หลายชนิิด 
(multiple recombinant HCV antigens) จากส่่วน core protein, NS3, NS4 
และ NS5 เคลืือบไว้้ที่่� solid phase มีคีวามไวและความจํําเพาะสููง ปััจจุบัุันมีทีั้้�งวิธิีอ่ี่าน
ด้้วยเครื่่�องมืือ (machine based) และวิธิีตีรวจรวดเร็ว็อ่านด้้วยตาเปล่า (rapid assay)  

	 	 	 (2)	HCV RNA
				ก    ารตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี แสดงถึึงการ 
มีีเชื้้�อไวรััสในกระแสเลืือด ใช้้ตรวจเพื่่�อวิินิิจฉััยเมื่่�อตรวจพบ anti-HCV แยกระหว่่าง
ผู้้�ที่่�กำลัังติิดเชื้้�อหรืือผู้้�ที่่�หายแล้้ว นอกจากนี้้�อาจใช้้ทดสอบในผู้้�ที่่�มีีความเสี่่�ยงต่่อ 
การติิดเชื้้�อซ้้ำ หรืือประเมิินประสิิทธิิผลการรัักษา การทดสอบ HCV RNA ในห้้อง
ปฏิิบััติิการมีีสองวิิธีีหลััก ๆ คืือ

				    	 การทดสอบเชิิงคุุณภาพ  (HCV-RNA qualitative) บ่่งบอกถึึง 
การพบเชื้้�อไวรัสัตับอักัเสบ ซี ีในเลืือด ซึ่่�งอาจเป็น็การติดิเชื้้�อแบบเรื้้�อรังัหรืือเฉียีบพลันั 
ให้้ความไวและแม่่นยำกว่า HCV cAg โดยมีีขีดีจำกััดของการตรวจพบ (limit of detection, 
LOD) อยู่่�ที่่� 10 - 50 IU/mL แตกต่่างกัันไปตามผู้้�ผลิิตแต่่ละราย ในปััจจุุบัันใช้้ 
การตรวจหา HCV RNA ในการคััดกรองเลืือดบริิจาคเพื่่�อค้้นหาไวรััสตัับอัักเสบ ซีี  

ในเลืือดที่่�มีีปริิมาณน้้อย 
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				    	 การทดสอบเชิงิปริมิาณ (quantitative HCV-RNA) สำหรับัตรวจ
หาปริิมาณเชื้้�อ (viral load) มีีความสำคััญในการพยากรณ์์การดำเนิินโรคโดยเฉพาะ
ในผู้้�ติดิเชื้้�อแบบเรื้้�อรังั และยังัใช้้ประเมินิประสิิทธิผิลเพื่่�อติดิตามการรักัษาต่อ่ยาต้้าน
ไวรััสในผู้้�ติิดเชื้้�อทั้้�งก่่อนและหลัังการรัักษาการติิดเชื้้�อ วิิธีีทดสอบมีีความไวสููง 
โดยมีีขีีดจำกััดของการตรวจพบ (limit of detection, LOD) อยู่่�ที่่� 10 - 15 IU/mL 
แตกต่่างกัันไปตามผู้้�ผลิิตแต่่ละราย และมีีช่่วงการตรวจวััดปริิมาณกว้้าง
				    ในปััจจุุบัันมีีการทดสอบ HCV RNA quantitative ณ จุุดดููแลผู้้�ป่่วย 
(POCT) เป็็นอีีกทางเลืือกหนึ่่�งที่่�สะดวกและรวดเร็ว็ในการประเมินิระดับัเชื้้�อในสถานที่่�
ใกล้้เคีียงกัับผู้้�ป่่วย เหมาะสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีทรััพยากรจำกััดและระบบขนส่่ง
ตััวอย่่างทดสอบไม่่สะดวก 

	 	 	 (3)	HCV core antigen (HCV cAg)
				    เนื่่�องจากส่วนเปลืือกรอบนอกของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี มีีความ 
หลากหลายสููง การทดสอบ HCV Ag จึึงต้้องใช้้โปรตีีนในส่่วนแกนกลาง (HCV core Ag, 
HCV cAg) ที่่� conserve ในทุกุ genotype การตรวจหา HCV cAg  สามารถลดระยะ 
window period ได้้ราว 5 - 7 สััปดาห์์ และตรวจพบได้้เร็็วกว่่า anti-HCV ประมาณ 
40 - 50 วันั การตรวจหา HCV cAg เริ่่�มมีีการนำมาใช้้ในการวิินิิจฉััยในผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััส 
ตัับอัักเสบ ซีี แบบเฉีียบพลัันและแบบเรื้้�อรัังและมีีความสััมพัันธ์์กัับระดัับ HCV RNA 
ตั้้�งแต่่ 3,000 IU/mL เป็็นต้้นไป ในกรณีทีี่่�ผู้้�ป่่วยยังัคงมีกีารติดิเชื้้�ออยู่่�สามารถใช้้ HCV cAg 
แยกผู้้�ที่่�ยัังคงมีีการติิดเชื้้�ออยู่่� (active infection) ออกจากผู้้�ที่่�หายจากโรคแล้้ว  
(resolved infection) นอกจากนี้้�ยัังสามารถนํํามาใช้้วิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััส 
ตับัอักัเสบ ซี ีช่่วง window period ในผู้้�ที่่�มี ีseronegative และในกลุ่่�มที่่�มีคีวามเสี่่�ยง
ในการติิดเชื้้�อสููง เช่่น ผู้้�ป่่วยล้้างไต ดัังนั้้�นการตรวจ HCV cAg ซึ่่�งมีีค่่าใช้้จ่่าย 
ในการทดสอบต่่ำกว่า HCV RNA จึึงเป็็นอีีกทางเลืือกของการวิินิิจฉััยภาวะ  
active HCV infection เพื่่�อนำผู้้�ป่่วยเข้้าสู่่�กระบวนการรัักษา

				ก    ารวััดระดัับของ HCV cAg มีีความสััมพัันธ์์กัับระดัับของ HCV RNA 
ซึ่่�งเป็็นวิิธีีมาตรฐานในการวััดปริิมาณของไวรััสในร่่างกายขณะรัักษาและติิดตามผล
การรัักษา โดยระดัับของ HCV cAg และ HCV RNA มัักเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงพร้้อมกััน
ในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการรัักษาอย่่างเหมาะสม ทำให้้เป็็นเครื่่�องมืือที่่�สามารถใช้้ในการ
ติดิตามผลการรัักษาของการติิดเชื้้�อไวรัสัตับอัักเสบ ซี ีได้้ในบางกรณีี ทั้้�งนี้้�ความแม่่นยำ
ของการวััด HCV cAg อาจมีีความแตกต่่างไปตามเทคนิิคและวิิธีีการที่่�ใช้้ในการวััด
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				ส    ำหรับัการตรวจ HCV cAg ปััจจุบุันัมีกีารพัฒันาชุดุทดสอบแบบ HCV cAg 

แบบ Quantitative assay สำหรัับการตรวจติิดตามเพื่่�อการรัักษา และแบบรวม 

HCV cAg/anti-HCV ที่่�สามารถตรวจหาได้้ทั้้�ง HCV cAg และ anti-HCV ภายในชุดุเดียีวกันั

แบบ Qualitative assay สำหรัับใช้้วิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อซึ่่�งจะช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิิภาพ 

ในการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรัสตัับอัักเสบ ซีี การตรวจ HCV cAg ช่่วยให้้ตรวจพบ 

การติิดเชื้้�อได้้เร็็วขึ้้�น ลดระยะ window period ในระยะ acute HCV infection  

ทำให้้บ่่งชี้้�ภาวะการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในขณะนั้้�นได้้

	 	 	 (4)	HCV genotyping

				ก    ารตรวจสายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี (HCV genotyping)  

มีปีระโยชน์ใ์นการติดิตามระบาดวิทิยา และมีบีทบาทสำคัญัในการกำหนดระยะเวลา

การรักัษาในยุุคที่่�มีกีารรักัษาไวรัสัตับอักัเสบ ซี ีด้้วย pegylated interferon เนื่่�องจาก 

ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ต่่างสายพัันธุ์์�มีีการตอบสนองต่่อการรัักษาที่่�ต่่างกััน อย่่างไรก็็ตาม

ปัจัจุบุันัการรัักษาด้้วยยาในกลุ่่�ม Direct acting antivirus (DAAs) ให้้ผลในการรัักษา

หายขาดได้้สููงกว่าร้้อยละ 95 และสามารถใช้้ได้้ทุก genotype ผู้้�ป่่วยจึึงสามารถ 

เข้้าสู่่�กระบวนการรัักษาได้้ และช่่วยลดค่่าใช้้จ่่ายที่่�ต้้องใช้้ในการตรวจสายพัันธุ์์� 

ด้้วยการทำ genome sequencing เพื่่�อตรวจลำดัับเบสบริิเวณ core/E1 หรืือ  

NS5B ปััจจุุบัันมีีชุุดตรวจ HCV genotypes ด้้วยหลัักการ real time RT-PCR  หรืือ 

Line Probe Assay (LPA) ด้้วยหลัักการ RT-PCR ร่่วมกัับ hybridization ด้้วย

			   4.3.3.2	 การตรวจการดื้้�อยาต้้านไวรััสของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

			   องค์์การอนามััยโลก (WHO) มีีเป้้าหมายในการกำจััดโรคไวรัสตับอัักเสบ 

ให้้หมดภายในปีี พ.ศ. 2573 แต่่ยัังคงพบอุุปสรรคที่่�สำคััญ คืือ การดื้้�อยาของเชื้้�อ 

ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ที่่�เพิ่่�มมากขึ้้�น ยาที่่�ใช้้รัักษาโรคตัับอัักเสบจากการติิดเชื้้�อ 

ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ที่่�มีีการพััฒนาในระยะแรก ได้้แก่่ interferon-α และ ribavirin 

มัักพบอาการข้้างเคีียงและปััญหาด้ื้�อยาที่่�สััมพัันธ์์กัับการกลายพัันธุ์์�ของไวรััส  

ปััจจุุบัันได้้มีีการพััฒนายาใหม่่ในกลุ่่�ม DAAs ยากลุ่่�มนี้้�แยกตามเป้้าหมายและกลไก

การออกฤทธิ์์�ที่่�จำเพาะต่่อไวรััส ได้้แก่่ NS3/4A protease inhibitors, NS5A  

inhibitors, nucleotide analogue inhibitors of NS5B RNA-dependent RNA 

polymerase (RdRp) และ non-nucleoside inhibitors of RdR แต่่ยัังคงพบ 
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การรายงานการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรัสตับอัักเสบ ซีี ที่่�อาจมีีความสััมพัันธ์์กัับ 

การตอบสนองต่่อการรัักษา ทั้้�งนี้้�แนวทางในการแก้้ปััญหาการด้ื้�อยา คืือ ตรวจการ 

กลายพัันธุ์์�ที่่�มีผีลต่อการด้ื้�อยาต้้านไวรัสั โดยตรวจหาการเปลี่่�ยนแปลงในบางตำแหน่่ง

ของลำดัับนิวิคลีโีอไทด์์ และกรดอะมิิโนของไวรัสัในยีนีเป้้าหมายการออกฤทธิ์์�ของยา 

เพื่่�อใช้้เป็็นแนวทางในการเลืือกใช้้ยาที่่�เหมาะสมสำหรัับการรัักษาต่่อไป

			   4.3.3.3	 การตรวจการกลายพัันธุ์์�ที่่�มีีผลต่่อการดื้้�อยาต้้านไวรััสของเชื้้�อ
						      ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

			ก   ารตรวจเชื้้�อกลายพัันธุ์์�ส่่วนใหญ่่เป็็นการตรวจหาการเปลี่่�ยนแปลง 

ของลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์ของยีีนและกรดอะมิิโนของโปรตีีน NS3, NS5A และ NS5B 

โดยตรวจหาลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์ก่่อน จากนั้้�นจึึงทำการเปลี่่�ยนเป็็นลำดัับกรดอะมิิโน 

แล้้ววิิเคราะห์์หาตำแหน่่งที่่�เกิิดการกลายพัันธุ์์�โดยเทีียบกัับฐานข้้อมููลการกลายพัันธุ์์�

ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี เทคนิิคที่่�นิิยมทดสอบการกลายพัันธุ์์�คืือ

			   1)	 Sanger sequencing เป็็นวิธีิีมาตรฐานดั้้�งเดิมิที่่�ทำได้้ง่าย ค่่าใช้้จ่ายไม่่สููง 

สามารถตรวจสอบการกลายพันัธุ์์�ของทั้้�ง NS3, NS5A และ NS5B วิธิีกีารคืือ การสร้้างสาย 

DNA จาก RNA ของไวรััสด้้วยวิิธีี reverse transcription โดยใช้้เอนไซม์์ reverse 

transcriptase จากนั้้�นเพิ่่�มปริิมาณชิ้้�นส่่วน DNA บริิเวณที่่�ต้้องการตรวจหา 

การกลายพัันธุ์์�โดยวิิธีี polymerase chain reaction (PCR) แล้้วจึึงนำไปตรวจ

วิิเคราะห์์ลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์

	 	 	 2)	Next-Generation Sequencing (NGS) เป็็นเทคนิิคการถอดรหััส

ลำดัับพัันธุุกรรมที่่�ทัันสมััย เป็็นเทคโนโลยีีขั้้�นสููง และมีีความแม่่นยำสููง ใช้้สำหรัับ 

การหาลำดัับเบสหรืือลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์โดยที่่�ไม่่ต้้องรู้้�ลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์มาก่่อนได้้ 

สามารถวิิเคราะห์์ข้้อมููลลำดัับเบสได้้ในปริิมาณมาก (High-throughput) หลายยีีน

เป้้าหมาย และหลายตััวอย่่างในครั้้�งเดีียวกััน ทำให้้การถอดรหััสรวดเร็็วและแม่่นยำ

ยิ่่�งขึ้้�นในเวลาที่่�สั้้�นลง NGS สามารถใช้้ในการตรวจหาการดื้้�อยาของไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี 

ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ ช่่วยในการตรวจสอบการกลายพัันธุ์์�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการดื้้�อยา 

ได้้อย่่างละเอีียด NGS เป็็นการหาลำดัับนิิวคลีีโอไทด์์แบบ high throughput  

โดยอาศััยการอ่่าน RNA ทั้้�งจีีโนม โดยตััดเป็็นชิ้้�นสั้้�น ๆ เปลี่่�ยนชิ้้�นดัังกล่่าวเป็็น DNA 
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แล้้วเชื่่�อมต่่อเข้้ากับั adaptor และเพิ่่�มปริมิาณ DNA จาก DNA ต้้นแบบ วิธิีนีี้้�สามารถ

เพิ่่�มจำนวนของ DNA สายสั้้�น ๆ ได้้พร้้อมกัันจากนั้้�นลำดัับเบสสายสั้้�น ๆ ที่่�จะนำมา

ถููกเรีียงต่่อกัันเพื่่�อให้้ได้้สายที่่�ใช้้สำหรัับวิิเคราะห์์ (consensus sequence) แล้้วนำ

เข้้าสู่่�กระบวนการวิิเคราะห์์หาการกลายพัันธุ์์�ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

	 4.3.4	 การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับโรคไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

			   ในกรณีีติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี เฉีียบพลัันภายหลัังการสััมผััสเชื้้�อ 

โดยเฉลี่่�ยราว 1 - 2 สััปดาห์์ จะตรวจพบ HCV RNA ในเลืือดตามมาด้้วย HCV cAg 

ในรายที่่�ฟื้้�นตััวหลัังได้้รัับเชื้้�อ 3 - 8 สััปดาห์์ จะตรวจพบ anti-HCV เพีียงอย่่างเดีียว  

โดยไม่่พบเชื้้�อแล้้ว (รููปที่่� 4.3.2)

  รูปที่ 	 4.3.2	 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี แบบเฉียบพลัน 
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			   อย่่างไรก็็ตามผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ประมาณร้้อยละ 70 ไม่่สามารถ

กำจััดเชื้้�อออกจากร่่างกายได้้ภายใน 6 เดืือน และกลายเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อเรื้้�อรััง โดยยัังคง

พบเชื้้�อร่่วมกัับ anti-HCV ด้้วย (รููปที่่� 4.3.3) มัักพบระดัับ ALT ขึ้้�น ๆ  ลง ๆ  เป็็นระยะ 

			ดั   ังนั้้�นการตรวจวิินิิจฉััยโรคตัับอัักเสบจากไวรััสตัับอัักเสบ ซีี จึึงแนะนำ 

การตรวจคััดกรองด้้วย anti-HCV ก่่อน แล้้วจึึงตรวจยืืนยัันการตรวจหาเชื้้�อด้้วย 

HCV cAg หรืือ HCV RNA qualitative หรืือตรวจหาปริมาณไวรัสั HCV quantitative 

(viral load) เพื่่�อดููระดับัความรุุนแรงของการติิดเชื้้�อก่่อนเริ่่�มการรัักษาและการตรวจ

ประเมิินระดัับการทำงานของตัับด้้วย

  รูปที่ 	 4.3.3	 การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี แบบเรื้อรัง
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			   ในการวิินิิจฉัยัทางห้้องปฏิบัิัติิการ เพื่่�อดููสถานการณ์์ติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี  

โดยปกติิเริ่่�มคััดกรองจากการตรวจ anti-HCV ก่่อน ถ้้าตรวจพบจึึงตรวจเพิ่่�มเติิมต่่อ

เพื่่�อการยืืนยััน การพยากรณ์์โรค และการประเมิินการรัักษา ผลการทดสอบทาง 

serological และ virological markers ของเชื้้�อไวรัสตับอัักเสบ ซีี ดัังแสดงไว้้ 

ในตารางที่่� 4.3.1

ตารางที่่�	 4.3.1 	Markers ของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี และการแปลผล 

anti-HCV HCV RNA/HCV cAg* การแปลผล

- ไม่่มีีการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

- + เพิ่่�งติิดเชื้้�อในระยะแรก

+ + กำลัังติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี แบบเฉีียบพลััน หรืือ
ติดิเชื้้�อเรื้้�อรังั (แนะนำทดสอบ HCV RNA ซ้้ำในเวลา 
6 เดืือนต่่อมา โดยที่่�ในกรณีีที่่�ยัังพบ HCV RNA 
แสดงว่่าติิดเชื้้�อเรื้้�อรััง)

+ - ฟืืนจากโรคหรืือหายจากการติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี

* เทคนิคการทดสอบ HCV cAg มีความไวไม่เท่า HCV RNA

			   อย่่างไรก็็ตามในการรัักษาผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี เรื้้�อรัังในประชากร

กลุ่่�มเสี่่�ยงตามนโยบายของคณะกรรมการหลัักประกัันสุุขภาพแห่่งชาติ ิแนะนำตรวจ

คัดักรองด้้วย anti-HCV ในกรณีทีี่่�ตรวจพบร่อ่งรอยการติดิเชื้้�อแนะนำให้้ทำการตรวจ

ยืืนยัันการพบเชื้้�อด้้วย HCV RNA (qualitative หรืือ quantitative) หรืือ HCV cAg  

เพื่่�อเข้้าสู่่�ระบบการรักัษาต่่อไป ในรายผู้้�ที่่�มีปีระวััติเิสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี

แต่่ตรวจไม่่พบ anti-HCV ควรได้้รัับการตรวจติิดตามทดสอบแอนติิบอดีีซ้้ำเพิ่่�มเติิม  

	 4.3.5	 การแปลผลการตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี
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	 4.3.6	 แนวทางการวิินิิจฉััยการติดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี โดยการตรวจ anti-HCV 
		  (Algorithm)

			   4.3.6.1	วิ ิธีีการตรวจหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ทางห้้องปฏิิบััติิการ

			   1)	 การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (immunoassay) ด้ วย Machine 

based assay

				ก    ารตรวจทางภููมิคุ้้�ม กัันวิิทยาในเลืือดสำหรัับหาการติิดเชื้้� อ 

ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี เป็็นการตรวจหา anti-HCV และ HCV cAg โดยใช้้เครื่่�องมืือ 

ในรููปแบบ manual, semi-automate หรืือ automate โดยหลัักการ EIA, FIA, CLIA, 

ECLIA และอื่่�น ๆ ตามบริิษััทผู้้�ผลิิตชุุดตรวจ เช่่นเดีียวกัับการตรวจการติิดเชื้้�อ 

ไวรัสตับัอักัเสบ บี ีและอ่่านผลเป็็น cut off index (COI) หรืือ Sample/cut off (S/CO) ratio 

จึึงเหมาะสำหรัับห้้องปฏิิิ�บััติิการที่่�มีีตััวอย่่างจำนวนมาก มีีเจ้้าหน้้าที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 

ที่่�มีีทัักษะพร้้อมในการตรวจ มีีระบบจััดการควบคุุมคุุณภาพ และการบำรุุงรัักษา 

เครื่่�องมืืออย่่างสม่่ำเสมอ

	 	 	 2)	 การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (immunoassay) ด้ วยวิิธีีรวดเร็็ว 

Rapid Diagnostic Test (RDT)

				    ใช้้หลัักการ Immunochromatography (IC) อ่่านสีีที่่�เกิิดขึ้้�นด้้วยตา

เปล่่า ชุุดน้้ำยาแบบพร้้อมใช้้งาน จึึงเป็็นชุุดตรวจใช้้ง่่าย ราคาต้้นทุุนต่่ำกว่่า 

Turnaround time น้้อยกว่่า ทำให้้สามารถตรวจได้้ที่่�จุุดบริิการในชุุมชนหรืือ 

นอกห้้องปฏิบัิัติิการได้้ การตรวจ anti-HCV ด้้วย RDT เมื่่�อเทีียบกัับ Machine based 

assay พบว่่ามีีค่่าความไวและความจำเพาะอยู่่�ระหว่่างร้้อยละ 83 - 100  

และร้้อยละ 99 - 100 (WHO Guideline) ดัังนั้้�นการใช้้ RDT ที่่�ได้้มาตรฐานจะได้้

ความไวที่่�ต่่างจาก Machine based assay 

				    นอกจากนี้้�ยัังมีีวิิธีี Recombinant ImmunoBlot Assay (RIBA)  

เป็็นวิิธีีมาตรฐานดั้้�งเดิิมสำหรัับตรวจยืืนยััน anti-HCV โดยการใช้้ HCV antigen  

ตรึึงบนแผ่่น Nitrocellulose แยกตามชนิดิของ HCV antigen เช่่น Core, NS3, NS4, 

NS5 อ่่านผลบวกเมื่่�อพบการเกิดิปฏิกิิริิยิากับั antigen อย่่างน้้อย 2 ชนิดิ ใช้้ในกรณีทีี่่�ผล

การตรวจ anti-HCV มีีความไม่่ชััดเจน หรืือมีีความขััดแย้้งกัับผลตรวจ NAT 
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	 	 	 3)	 การตรวจทางอณููชีีววิิทยา (molecular technique) 

				ก    ารตรวจทางอณููชีีววิิทยาด้้วย Nucleic acid test (NAT) เป็็นการ

ตรวจหาจีีโนมของเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี (HCV RNA) ด้้วยวิิธีี real time RT-PCR  

เพื่่�อเพิ่่�มความไวในสิ่่�งส่่งตรวจเช่่นเดีียวกัับ HBV DNA การตรวจมีีทั้้�งเทคนิิคทาง 

qualitative เพื่่�อตรวจวินิิจิฉัยัในการยืืนยัันมีเีชื้้�อไวรัสัอยู่่�ในขณะนั้้�น รวมทั้้�งนำเอามาใช้้

ในงานตรวจกรองความปลอดภััยของเลืือดบริิจาคในงานธนาคารเลืือด และเทคนิิค 

quantitative เพื่่�อยืืนยัันการพบเชื้้�อและหาปริมาณไวรัส (viral load) ในเลืือด  

รวมทั้้�งใช้้ประเมิินก่่อนและหลัังติิดตามการรัักษา ที่่�ยังัคงต้้องอาศััยเครื่่�องมืือที่่�ทันัสมัย 

				    ในปััจจุุบััน HCV viral load สามารถตรวจแบบ Point-of-Care  

Testing (POCT) ซึ่่�งเป็น็การตรวจที่่�ทำในสถานที่่�ใกล้้เคียีงกับัผู้้�ป่ว่ย โดยไม่ต่้้องส่ง่ตัวั

อย่่างไปที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งวิิธีีการนี้้�ชุุดตรวจจะเป็็นรููปแบบที่่�ใช้้งานได้้ง่่ายและ

รวดเร็็วเช่่นเดีียวกัับการตรวจแบบ POCT ของ HBV DNA

			   4.3.6.2	 แนวทางการตรวจ anti-HCV

			ส   ามารถใช้้วิธิีกีารตรวจ anti-HCV ได้้ทั้้�ง Machine based assay และ RDT 

แนวทางในการรายงานผลตาม WHO และในเอกสารกำกัับจากชุดตรวจแนะนำว่่า 

ถ้้าได้้ผลพบปฏิิกิิริิยาให้้รายงานเป็็น Reactive แต่่เมื่่�อได้้รัับการตรวจยืืนยัันหรืือ 

ได้้รัับผลการตรวจอีีกวิิธีีสนัับสนุุนผลรายงานเป็็น Positive ดัังนั้้�นการรายงานผล 

มีี 2 รููปแบบ คืือ

	 	 	 1)	 แนวทางการตรวจแบบหนึ่่�งชุุดตรวจ (One assay strategy) 

				    โดยเกณฑ์์ของ WHO แนะนำให้้ใช้้เลืือกวิิธีีการคััดกรองเพื่่�อตรวจหา 

anti-HCV เพีียงหนึ่่�งชุุดตรวจที่่�มีีมาตรฐานสููง และยืืนยัันด้้วย HCV RNA หรืือ  

HCV core Ag เพื่่�อสนัับสนุุนการพบเชื้้�อที่่�มีีอยู่่�ในเลืือดขณะนั้้�น เหมาะกัับการตรวจ 

เพื่่�อคััดกรองผู้้�มีีโอกาสสัมผััสเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี เข้้ามาสู่่�การตรวจยืืนยัันด้้วย 

เพื่่�อดำเนิินการรัักษาต่่อไป ตามแผนภููมิิที่่� 4.3.1
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แผนภููมิิที่่�	4.3.1 	แนวทางการใช้้ชุุดตรวจ anti-HCV แบบหนึ่่�งชุุดตรวจ
		  (One assay strategy)

anti-HCV (A1)

Non Reactive Reactive

Report anti-HCV = "Negative" Report anti-HCV = "Reactive"

ตรวจยืนยันการติดเชื้อ เช�น HCV-RNA/HCV viral load

*พ�จารณาการใช�การตรวจ HCV core Ag
ตามความเหมาะสม

	 การรายงานผล anti-HCV 

	 	ถ้้ าผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A1) ไม่่เกิิดปฏิกิิริิยิา รายงานสถานะเป็็น “Negative”  

	 	ถ้้ าผลการตรวจเบื้้�องต้้น (A1) มีีปฏิิกิิริิยา รายงานสถานะเป็็น “Reactive” 

แนะนำส่่งตรวจยืืนยัันการติิดเชื้้�อด้้วย HCV RNA หรืือ HCV core Ag
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	 	 	 2)	 แนวทางการตรวจแบบสองชุุดตรวจ (Two assays strategy)
				    กรณีพีื้้�นที่่�ประชากรมีคีวามเสี่่�ยงต่อ่การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีต่่ำ (น้้อยกว่า่หรืือ

เท่่ากัับ 1 %) อาจให้้ผลบวกปลอมของการตรวจ anti-HCV จึึงได้้มีีวิิธีียืืนยัันปฏิิกิิริิยา anti-HCV 

ที่่�ตรวจพบด้้วยวิธีิี RIBA ในช่่วงปีี พ.ศ. 2556 ศููนย์์ควบคุุมโรคติิดต่่อสหรััฐอเมริิกา (CDC) ได้้ยกเลิิก

การใช้้ RIBA ไปแล้้ว เนื่่�องด้้วยความซัับซ้้อนในการแปลผล และมีีการนำการตรวจ HCV RNA  

มาช่่วยในการตรวจมีีผลที่่�สอดคล้้องกัับทาง clinic มากกว่่า ได้้มีีการศึึกษาในประชากรจีีน  

(Huang Y 2021) เพื่่�อประเมิินหาแนวทางการคััดกรอง anti-HCV ด้้วย 2 ชุุดตรวจต่่างบริิษััท 

ผู้้�ผลิิต โดยแบ่่งเป็็น 2 กลุ่่�มคืือ 1) ในตัวัอย่่าง 76,442 คน กรณีพีบปฏิกิิริิยิาด้้วยชุดุตรวจคัดักรองแรก 

แล้้วใช้้ชุุดตรวจเสริิมชุุดที่่�สอง พบว่่าการใช้้เพีียงชุุดตรวจเดีียว ให้้ค่่าทำนายความแม่่นยำผลบวก 

(PPV) 64.1% แต่่เมื่่�อใช้้ชุุดตรวจเสริิมชุุดที่่�สองพบผลบวกลวงลดลงมากหรืือมีีความจำเพาะ 

มากขึ้�น ทำให้้ค่า PPV เพิ่่�มเป็็น 90.1%; และ 2) ในตััวอย่่าง 18,415 คน เมื่่�อสลับัลำดับัการใช้้ชุดุตรวจ

ทั้้�งสอง ยัังคงพบว่่าค่่า PPV เพิ่่�มจาก 55.2% เป็็น 83.9% เช่่นเดียีวกันั จากข้้อมููลนี้้�ชี้้�ว่่าแนวทาง 

การตรวจแบบสองชุุดตรวจช่่วยลด false positive ได้้ชััดเจน ในประชากรจีีนที่่�มีีการติิดเชื้้�อไวรััส

ตัับอัักเสบ ซีี ต่่ำ การตรวจแบบสองชุุดตรวจสนัับสนุุนช่่วยลดผลบวกปลอมได้้ชััดเจน ทำให้้ 

ค่่าทำนายผลบวกเพิ่่�มและแม่่นยำขึ้้�น

				    อย่่างไรก็ต็ามแม้้ว่าการใช้้ two-assay strategy จะช่่วยเพิ่่�มความแม่่นยำของการ

ตรวจพบ anti-HCV ปััจจััยหลายอย่่างช่่วยในการพิิจารณาแนวทางการเลืือกใช้้ชุุดตรวจเดีียวหรืือ

สองชุุดตรวจ ในทางปฏิิบััติิอาจมีีข้้อจำกััด เช่่น ความยุ่่�งยากในการจััดหาและเก็็บ stock ชุุดตรวจ

ต่่างยี่่�ห้้อ หรืือขั้้�นตอนการทดสอบในห้้องปฏิิบััติิการ ทั้้�งนี้้�การรายงานผลที่่�ตรวจพบ anti-HCV  

มีีส่่วนบ่่งชี้้�แนวทางการใช้้ชุุดทดสอบสำหรัับห้้องปฏิิบััติิการ สำหรัับบริิบทของประเทศไทย 

ในประชากรที่่�ความชุุกต่่ำ (น้้อยกว่่าหรืือเท่่ากัับ 1 %) กลยุทธ์์นี้้�เป็็นแนวทางที่่�สมเหตุุสมผล  

เพื่่�อคััดกรองได้้แม่่นยำและประหยััดทรััพยากร

				    อย่่างไรก็็ตาม ผู้้�ที่่�มี ีanti-HCV บวกยังจำเป็็นต้้องได้้รับการตรวจยืืนยัันด้้วย HCV RNA 

หรืือ HCV core antigen ก่่อนเข้้าสู่่�การรัักษา เนื่่�องจากมีีประมาณ 20% ของผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�สามารถ

หายเองได้้โดยไม่่ต้้องรัักษา การตรวจเหล่่านี้้�จึึงมีีบทบาทสำคััญในการจำแนกผู้�ที่่�ติิดเชื้้�อแบบ  

“active” ที่่�ต้้องรัับการรัักษา

การรายงานผล anti-HCV 

	ถ้้าผลการตรวจครั้้�งแรก (A1) ไม่่เกิดิปฏิกิิิริยิา รายงานสถานะเป็็น “Negative”

	ถ้้าผลการตรวจทั้้�งสอง (A1 และ A2) มีีปฏิกิิิริิยา รายงานสถานะเป็็น “Positive” 

	ในกรณีีชุุดตรวจ (A1) เกิิดปฏิิกิิริิยาแต่่ชุุดตรวจที่่�สอง (A2) ไม่่เกิิดปฏิิกิิริิยารายงานสถานะเป็็น 

“Inconclusive” ควรพิิจารณาประวััติคิวามเสี่่�ยงในการติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีเพื่่�อการส่ง่ตรวจ

ยืืนยัันการติิดเชื้้�อต่่อไป
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แผนภููมิที่่�	 4.3.2 	แนวทางการตรวจแบบสองชุุดทดสอบ (Two assays strategy)

anti-HCV (A1)

Non Reactive Reactive

Report anti-HCV = "Negative" anti-HCV (A2)

Report anti-HCV = "Positive" Report anti-HCV = "Inconclusive"

แพทย�: ประวัติ ความเสี่ยง

A1 = Reactive
A2 = Reactive

*พ�จารณาการใช�การตรวจ HCV core Ag ตามความเหมาะสม

ตรวจยืนยันการติดเชื้อ เช�น
HCV-RNA/HCV viral load

A1 = Reactive
A2 = Non Reactive

	 คำแนะนำเพิ่่�มเติิม 

	 	ก ารตรวจยืืนยันัการติดิเชื้้�อด้้วยวิธีิี HCV RNA หรืือ HCV cAg ของเชื้้�อ ถ้้าพบหมายถึึง
กำลัังมีีการติิดเชื้้�อ (Active HCV infection) อาจเป็็นการติิดเชื้้�อเฉีียบพลััน มีีอาการ 
หรืือไม่่มีีอาการก็็ได้้ หรืือเป็็นการติิดเชื้้�อเรื้้�อรััง ควรติิดตามอาการและการตรวจระดัับ
เอนไซม์์ตัับต่่อไป 
	 	นิ ิยมใช้้วิิธีี NAT ในการตรวจการติิดเชื้้�อด้้วย HCV RNA qualitative หรืือ RNA 
quantitative เพื่่�อวัดัปริมิาณไวรัสั (HCV VL) ตามแนวทางการติดิตามการรักัษา ในปัจัจุบุันั 
HCV cAg ยัังไม่่เป็็นที่่�แพร่่หลายเนื่่�องจากข้้อจำกััดด้้านชุุดตรวจที่่�มีีน้้อย 
	 	 แนะนำให้้ระบุุุ�หลัักการตรวจด้้วย Machine based assay หรืือ RDT ไว้้หลััง 
ผลรายงานเพื่่�อแจ้้งให้้แพทย์์หรืือผู้้�ที่่�ใช้้ผลรายงานทราบ  
	 	 ควรตรวจและรายงานผลให้้เป็็น same day result เพื่่�อไม่่ให้้ผู้�ป่ว่ยขาดการติิดตาม
การรัักษา
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			   4.3.6.3	 แนวทางการรายงานผลการตรวจ anti-HCV
						      เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอักัเสบ ซีี 

ตารางที่่�	 4.3.3 	การรายงานผลการตรวจ anti-HCV เพ่ื่�อหาการติดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี

ลำำ�ดับั ผลตรวจ
A1

ผลตรวจ
A2

การรายงานผลตาม 
แผนภููมิิที่่� 4.3.1
(ชุุดตรวจเดีียว)

การรายงานผลตาม 
แผนภููมิิที่่� 4.3.2
(สองชุุดตรวจ)

สรุุปผล
การตรวจทางห้้อง

ปฏิิบััติิการ

1 Non
Reactive

anti-HCV
Negative

anti-HCV
Negative

ตรวจไม่่พบการติดิเชื้้�อ
ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

2 Reactive anti-HCV
Reactive

ตรวจพบการติดิเชื้้�อ 
หรืือหายจากการ

ติิดเชื้้�อไวรััส
ตัับอัักเสบ ซีี 

(พิิจารณาตรวจ
หาเชื้้�อด้้วยวิิธีี 
HCV-RNA/  

HCV viral load)

3 Reactive Reactive anti-HCV
Positive

ตรวจพบการติดิเชื้้�อ 
หรืือหายจากการ

ติิดเชื้้�อไวรััส
ตัับอัักเสบ ซีี 

(พิิจารณาตรวจ
หาเชื้้�อด้้วยวิิธีี 
HCV-RNA/  

HCV viral load)

4 Reactive Non
Reactive

anti-HCV
Inconclusive

ยัังสรุุปผลไม่่ได้้
ควรพิิจารณาประวััติิ  

ความเสี่่�ยง และ
ตรวจเชื้้�อด้้วยวิิธีี 

HCV-RNA/  
HCV viral load

			ก   ารรายงานผลการตรวจ anti-HCV ของไวรัสตับอักัเสบ ซี ีตามตารางที่่� 4.3.3
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	 4.3.7	ข้้ อจำำ�กััดของการตรวจ anti-HCV

			ก   ารตรวจ anti-HCV เพื่่�อวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี  
ทางห้้องปฏิบิัตัิกิาร อาจพบปัญัหาผลบวกปลอม หรืือผลลบปลอมได้้ ซึ่่�งมีสีาเหตุจุาก
ปััจจััยทางชีีวภาพที่่�เกิิดจากสารในร่่างกาย ความผิิดพลาดที่่�เกิิดโดยผู้้�ปฏิิบััติิงาน  
หรืือที่่�เกิิดจากโรงงานผลิิต (ตารางที่่� 4.3.4) ซึ่่�งห้้องปฏิบัิัติกิารควรมีรีะบบการควบคุมุ

คุณุภาพที่่�เหมาะสมในการติิดตามและตรวจสอบความถููกต้้อง

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลลบปลอม 
(False non-reactive)

สาเหตุุที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดผลบวกปลอม
(False reactive)

ปััจจััยที่่�เกิิดจากสารในร่่างกาย (Biological factor)

	หลัังติิดเชื้้�อใหม่่ ๆ ตรวจไม่่พบ anti-HCV  
ในช่่วง windows period 

	ผู้้�ติิดเชื้้�อ HIV อาจให้้ผลลบปลอม 
	กลุ่่� มคนไข้้ภาวะภููมิคุ้้� มกััน ไ ม่่สมบูู ร ณ์์ 

(immune-compromised host) และ 
ผู้้�ที่่�ได้้รัับยากดภููมิิต้้านทาน เช่่น การรัักษา
มะเร็็ง หรืือการฟอกไต 

	กลุ่่�มประชากรที่่�มีคีวามชุกุของการติดิเชื้้�อต่่ำ 
ผล anti-HCV อาจเป็็นผลบวกปลอมได้้ 

	ผู้้�ที่่�มีีภููมิิต้้านทานผิิดปกติิ เช่่น โรคข้้ออัักเสบ
รููมาตอยด์์ (Rheumatoid arthritis) 

	 โรคแพ้้ภููมิิตััวเอง (Systemic Lupus
	 Erythematosus, SLE) 
	เกิิดได้้จากมีปฏิิกิิริิยาข้้ามกลุ่่�มกัับแอนติิเจน

ของไวรััสอื่่�น ๆ 
	ผู้้�ติิดเชื้้�อ HIV อาจทำให้้เกิิดผลบวกปลอม

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดโดยผู้้�ปฏิิบััติิงาน (Human error)

	ไม่่ได้้ใส่่ตััวอย่่าง หรืือ ใส่่ตััวอย่่างน้้อยเกิินไป
	เติิมน้้ำยามากเกิินไป 
	การเ ก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตาม 

คำแนะนำ
	ใช้้น้้ำยาหมดอายุุ

	ในกรณีี Machine based assay 
	 -	 ระบบเครื่่�องมีปีัญัหาทำให้้เกิดิการปนข้้าม 

	ตั ัวอย่่าง (carry over)
	 -	 ผลที่่�มีีสััญญาณค่่าบวกต่่ำ ให้้พิิจารณา 

	 เรื่่�องการเกิิด carry over
	ในกรณีี RDT
	 -	ก ารอ่่านผลด้้วยตาเปล่่าผิิดพลาด
	การเก็็บรัักษาชุุดตรวจไม่่ถููกต้้องตามคำ

แนะนำ
	ขาดการบำรุุงรัักษาเครื่่�องมืือ

ความผิิดพลาดที่่�เกิิดจากโรงงานผลิิต (Manufacturing error)

	ความผิดิพลาดที่่�เกิิดขึ้้�นในโรงงานผลิิตชุดุตรวจในส่่วนที่่�ส่่งผลต่อระบบคุณุภาพของชุดุตรวจ

ตารางที่่�	 4.3.4 	สาเหตุุที่่�ทำำ�ให้้การตรวจการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี เกิิดความผิิดพลาด 
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	 4.3.8	 แนวทางการแนะนำำ�ผู้้�ป่่วยเพื่่�อส่่งต่่อการรัักษาสำำ�หรัับห้้องปฏิิบััติิการ 

			   ตามที่่�มีีนโยบายให้้การตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี  

ในประชาชนทั่่�วไปที่่� เกิิดก่่อน พ.ศ. 2535 จำนวน 1 ครั้้�งตลอดชีีวิิตอยู่่�ใน 

ชุดุสิทิธิปิระโยชน์ ์และในประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยง 5 กลุ่่�ม ได้้แก่ ่ผู้้�ติดิเชื้้�อเอชไอวี ี(People 

Living with HIV, PLHIV) ผู้้�ใช้้ยาเสพติิดชนิิดฉีดี (Persons Who Inject Drug, PWID) 

กลุ่่�มชายมีีเพศสััมพัันธ์์กัับชาย (Men Who Have Sexual with Men, MSM)  

บุคุลากรสาธารณสุขุ และผู้้�ต้้องขััง ได้้รับสิทิธิคิัดักรองซ้้ำทุกุ 1 ปี ีและให้้หน่ว่ยบริิการ 

มีีการเบิิกชดเชยจากงบด้้านส่่งเสริิมป้้องกัันโรคของ สปสช. ในราคา 50 บาทต่่อครั้้�ง 

ประกาศเมื่่�อ 10 มกราคม พ.ศ. 2566 และมีีผลย้้อนหลัังตั้้�งแต่่ 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2565 

(เอกสารแนบท้้ายประกาศ สปสช. เรื่่�อง การจ่า่ยค่า่ใช้้บริกิารสาธารณสุขุ กรณีบีริกิาร

สร้้างเสริิมสุุขภาพและป้้องกัันโรคสำหรัับบริิการพื้้�นฐาน จ่่ายตามรายบริิการ)  

ทั้้�งนี้้�ให้้ดููประกาศอััพเดทจากเว็็บไซต์์ของ สปสช. ที่่�เป็็นปััจจุุบััน

			   เพื่่�อส่่งเสริิมการเข้้าถึึงการตรวจคััดกรอง ให้้ประชากรกลุ่่�มเสี่่�ยงทราบ

สถานะการติิดเชื้้�อและเพิ่่�มการเข้้าถึึงการรัักษานั้้�น จึึงมีีการคััดกรองเบ้ื้�องต้้นด้้วยวิิธีี 

rapid diagnosis test (RDT) เพิ่่�มขึ้้�นทั้้�งภาครััฐและภาคเอกชน ในระดัับปฐมภููมิิ  

เช่่น รพ.สต. คลิินิิกเอกชน ทำให้้การเข้้าถึึงบริิการสะดวกขึ้�น เมื่่�อทราบผลการ 

คััดกรองแล้้ว หากมีผลตรวจพบ anti-HCV (Reactive) ต้้องมีีกระบวนการส่่งต่่อ 

ผู้้�รัับบริิการให้้ตรวจยืืนยััน ด้้วยหลัักการอื่่�น ๆ ตามแนวทางปฏิิบััติิที่่�กำหนดไว้้ 

ในแผนภููมิิที่่� 4.3.3 เพื่่�อให้้ผู้้�ที่่�สงสััยว่่าติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี จะได้้มีีโอกาสรัับยา

ตามสิทิธิ์์�การรัักษาได้้ทันัเวลา เนื่่�องจากปััจจุบุันัการรักัษาการติิดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีีี 

มีีการตรวจยืืนยัันไม่่ยุ่่�งยาก ยาราคาถููกลงและใช้้ได้้ครอบคลุุมไวรััสทุุกสายพัันธุ์์� 

ใช้้เวลารัักษาเพีียง 12 สััปดาห์์มีีโอกาสหายขาด
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			ดั   งันั้้�นการเข้้าถึึงบริกิารหลังัการตรวจคัดักรองจึึงมีคีวามสำคัญัมาก เพื่่�อให้้

ส่่งผลต่่อระบบงานการกำจััดไวรััสตัับอัักเสบให้้มีีประสิิทธิิภาพและบรรลุุ 

เป้้าหมายปีี พ.ศ. 2573 ที่่�องค์์การอนามััยโลกตั้้�งไว้้ และคุ้้�มค่่ากัับการลงทุุนตรวจ 

คััดกรองจำนวนทุุกคนที่่�มีีความเสี่่�ยง และเกิิดก่่อน ปีี พ.ศ. 2535 

กรณีีการส่่งต่่อต่่างหน่่วยบริิการ

เพื่่�อการรัักษาโดยแพทย์์ที่่�ผ่่านการอบรม หรืือแพทย์์เฉพาะทาง

		  ปััจจุุบัันการให้้ยารัักษาไวรััสตับอัักเสบ ซีี มีีการเพิ่่�มหน่่วยบริิการมากขึ้้�น 

ในโรงพยาบาลทุุกจัังหวััด และในโรงพยาบาลชุุมชนเกืือบทุุกอำเภอ เมื่่�อได้้ตรวจพบ 

anti-HCV แนะนำผู้้�ป่่วยให้้ใช้้บริิการตรวจยืืนยัันผลการคััดกรองที่่�โรงพยาบาล 

ตามสิิทธิ์์�การรัักษา โดยไม่่เสีียค่่าใช้้จ่่าย ทั้้�งการตรวจยืืนยัันและยาที่่�ใช้้ในการรัักษา 

โรงพยาบาลตามสิทิธิ์์�นั้้�นอาจจะตรวจวิเิคราะห์ย์ืืนยันัได้้เองหรืือมีกีารบริกิารส่ง่ต่อ่ไป

ยัังห้้องปฏิิบััติิการอื่่�นได้้ ทั้้�งนี้้�นัักเทคนิิคการแพทย์์จะช่่วยประสานงานส่่งต่่อให้้ 

และหน่่วยตรวจวิิเคราะห์์ยืืนยัันสามารถเบิิกค่่าใช้้จ่่ายจาก สปสช. ได้้ตามประกาศ 

ของ สปสช. 

		  เพื่่�อให้้การส่่งต่่อมีีประสิิทธิิภาพ ควรจััดให้้มีีหนัังสืือนำส่่งที่่�เรีียนแพทย์ ์

ผู้้�เกี่่�ยวข้้องและแนบผลการตรวจของห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีรายละเอีียดอย่่างน้้อยดัังนี้้� 

ชื่่�อผู้้�รัับบริิการ วัันที่่�รัับบริิการ ผลการตรวจ ชื่่�อผู้้�ตรวจวิิเคราะห์์และรายงานผล 

ชื่่�อหน่่วยบริิการและเบอร์์ติิดต่่อกลัับ หากผู้้�รัับผลไปดำเนิินการต่่อมีีข้้อสงสััย 

จะได้้ติิดต่่อกลัับได้้อย่่างรวดเร็็ว 
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แผนภููมิที่่�	 4.3.3 	การตรวจคััดกรองผู้้�ป่่วยไวรััสตัับอัักเสบ ซีี และการส่่งต่่อเพื่่�อการรัักษา

ประชาชนที่เกิดก�อน พ.ศ. 2535 ทุกคน
หร�อ ผู�ที่มีการทํางานของตับผ�ดปกติ 

หร�อผู�ที่เคยมีพฤติกรรมเสี่ยงต�อการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี

anti-HCV
ว�ธี Rapid test หร�อ Machine-based immunoassays

Non Reactive/Negative Reactive/Positive

ไม�ติดเชื้อ

เจาะเลือดส�งตรวจหาการติดเชื้อ

ติดเชื้อ

ให�คําแนะนํา
การปฏิบัติตัว

ให�คําแนะนําตรวจซํ้า
หากมีความเสี่ยง

ส�งต�อเข�ารับการรักษา 
โรคไวรัสตับอักเสบ ซี

เจาะเลือดส�งตรวจ HCV RNA qualitative
หร�อ HCV viral load หร�อ HCV core Ag

หากไม�มีบร�การ ให�แนะนําผู�รับบร�การ
ไปตรวจต�อที่ รพ. ตามสิทธิ์การรักษา
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	 4.3.9	 การดููแลทารกหลัังคลอดกรณีีมารดาเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

			   ปััจจุุบัันอััตราของโรคไวรััสตับอัักเสบ ซีี ในคนวััยเจริิญพัันธุ์์�เพิ่่�มข้ึ้�น 

ส่่งผลให้้อัตราโรคไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีเพิ่่�มขึ้้�นในหญิงิตั้้�งครรภ์์ การติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี  

ในเด็็กเล็็กที่่�ได้้รัับการถ่่ายทอดเชื้้�อจากมารดา (vertical transmission) มีีอััตรา 

การถ่่ายทอดเชื้้�อจากมารดาสู่่�ทารกประมาณร้้อยละ 5 - 7 ซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับมารดาที่่�มีี

ปริิมาณไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในเลืือด (HCV RNA) หรืือมารดาที่่�มีีการติิดเชื้้�อไวรััส 

เอชไอวีร่ี่วมด้้วย สำหรับัการวินิิจิฉัยัทารกที่่�คลอดจากมารดาที่่�ติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี 

แนะนำให้้ตรวจ anti-HCV ที่่�อายุุ 18 เดืือน หากให้้ผลเป็็นบวก ให้้ตรวจยืืนยัันด้้วย 

HCV RNA ที่่�อายุ ุ3 ปีขีึ้้�นไป เพื่่�อใช้้วินิิจิฉัยัว่า่ติดิเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซี ีเรื้้�อรังั เนื่่�องจาก

เด็็กที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี ร้้อยละ 20 - 25 ร่่างกายสามารถกำจััดเชื้้�อไวรััส 

และหายได้้เองใน 2 ปีี แต่่อีีกร้้อยละ 80 ของเด็็กที่่�ติิดเชื้้�อจะกลายเป็็นผู้้�ติิดเชื้้�อเรื้้�อรังั 

(chronic infection) นอกจากนี้้�ยากลุ่่�ม DAAs เป็็นยาที่่�มีปีระสิทิธิภิาพและใช้้ในการ

รัักษาโรคไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในปััจจุุบัันรัับรองการใช้้ในเด็็กตั้้�งแต่่อายุุ 3 ปีีขึ้้�นไป 

			   ปััจจุุบันัศููนย์์ควบคุมุโรคติดิต่่อสหรััฐอเมริกิาพิจิารณาให้้ส่งตรวจ HCV RNA 

ในทารกที่่�คลอดจากมารดาที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตับอัักเสบ ซีี ที่่�อายุุตั้้�งแต่่ 2 - 6 เดืือน  

เพื่่�อการวิินิิจฉััยการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี ในทารกได้้เร็็วยิ่่�งขึ้้�น เนื่่�องจาก 

การตรวจ HCV RNA มีคีวามไวสููงและจำเพาะเจาะจงสำหรัับการวินิิจิฉัยัการติดิเชื้้�อ

ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี โดยหากตรวจพบเชื้้�อด้้วย HCV RNA แปลผลได้้ว่่าทารกติิดเชื้้�อ

ไวรัสตับอักัเสบ ซี ีแนะนำส่ง่ต่อ่ให้้กุมุารแพทย์เ์พื่่�อการติิดตามและให้้การรักัษาต่่อไป 

แต่่หากตรวจไม่่พบเชื้้�อด้้วย HCV RNA แปลผลได้้ว่่าทารกไม่่ติิดเชื้้�อ และไม่่จำเป็็น

ต้้องตรวจ anti-HCV ที่่�อายุุ 18 เดืือน
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แผนภููมิิที่่�	4.3.4 	การตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการในทารกที่่�เกิิดจากมารดาติิดเชื้้�อ
		  ไวรััสตัับอัักเสบ ซีี 

ทารกที่มีประวัติสัมผัสกับมารดา
ที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี

ตรวจ anti-HCV

anti-HCV 
Non Reactive/Negative

anti-HCV 
Reactive/Positive

ตรวจ HCV RNA

ทารกอายุ 2 - 6 เดือน เด็กเล็กอายุ ≥ 18 เดือน 
(กรณีไม�ได�ตรวจ HCV RNA ที่ 2 - 6 เดือน)

HCV RNA detected 

ส�งต�อกุมารแพทย�

HCV RNA not detected

ไม�ติดเชื้อ ดูแลเด็กตามปกติ

บทที่

5
การตรวจหาการติดเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบ บี เชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี
เชื้อเอชไอว� และเชื้อซิฟ�ลิส ในโลหิตบร�จาค
(Allogeneic Donated Blood Testing for HBV HCV HIV and Syphilis)
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บทที่

5
การตรวจหาการติดเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบ บี เชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี
เชื้อเอชไอว� และเชื้อซิฟ�ลิส ในโลหิตบร�จาค
(Allogeneic Donated Blood Testing for HBV HCV HIV and Syphilis)
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1.	 การตรวจคัดกรองเชื้้�อท่ี่�ถ่่ายทอดทางโลหิติ (Transfusion Transmitted Infections, TTI)
	 เป็็นมาตรการสำคััญเพื่่�อป้อ้งกันัการแพร่่เชื้้�อผ่า่นการบริิจาคโลหิต ศููนย์บ์ริกิารโลหิต
แห่่งชาติิ สภากาชาดไทย ดำเนิินการตามมาตรฐานสากล เช่่น WHO และ AABB โดย
กำหนดให้้ตรวจหาเชื้้�อเอชไอวี ี(HIV), ไวรัสตับอักัเสบ บี ี(HBV), ไวรัสตับอักัเสบ ซี ี(HCV) 
และเชื้้�อซิิฟิิลิิส (Treponema pallidum, TP) ในโลหิิตบริิจาคทุุกยููนิิต 

2.	 การตรวจคััดกรองด้้วยวิิธีีทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา
	 2.1	 HIV, HBV และ HCV
			   •	 ใช้้ตรวจ HBV (HBsAg), HCV (anti-HCV), HIV (Ag/Ab combo) ด้้วยวิิธีี 
EIA หรืือ CLIA
			   •	 หากผลคัดกรองเบ้ื้�องต้้นเป็็นบวก (Initial Reactive) ให้้ตรวจซ้้ำ 2 ครั้้�ง
ตััวอย่่างเดิิม
				    	 หากมีีผลบวกอย่่างน้้อย 1 ใน 2 ครั้้�ง ถืือเป็็น “Reactive” และต้้องตรวจ 
					ตั     ัวอย่่างจากสายปล้้องถุุงโลหิิตเพื่่�อยืืนยััน
				    	 หากผลไม่่ตรงกััน ต้้องหาสาเหตุุ เช่่น การสลัับตััวอย่่างหรืือปนเปื้้�อน
	 2.2	 Syphilis
			   •	 เริ่่�มต้้นด้้วย Treponema Test-1 (TT-1) หากบวก ให้้ตรวจซ้้ำ 2 ครั้้�ง  
ด้้วย Treponema Test-2 (TT-2) อย่่างน้้อย 2 วิิธีีที่่�หลัักการต่่างกััน
			   •	 ใช้้ Non-Treponema Test (NTT) เช่่น VDRL หรืือ RPR สำหรัับติิดตาม
การรัักษา

3.	วิ ิธีีทดสอบทางอณููชีีววิิทยา (ID-NAT)
	 •	 ใช้้ตรวจ HIV RNA, HBV DNA, HCV RNA ด้้วย PCR หรืือ TMA
	 •	 หากผล Initial Reactive ต้้องตรวจซ้้ำ 2 ครั้้�ง
				    	 หากผลตรวจซ้้ำเป็็นบวก ≥1 ครั้้�ง ถืือว่่า “Positive”
				    	 หากผลตรวจซ้้ำเป็็นลบทั้้�ง 2 ครั้้�ง สรุุปผลว่่า “Inconclusive”

4.	 การควบคุุมคุุณภาพและความปลอดภััย
	 •	ต้้ องมีีระบบป้้องกัันการสลัับตััวอย่่าง ตรวจสอบความสอดคล้้องของผล
	 •	 ทำ IQC จากทั้้�งผู้้�ผลิิตและแหล่่งอื่่�น และเข้้าร่่วม EQA
	 •	 แยกกัักและทำลายโลหิิตที่่�ให้้ผลบวก พร้้อมมีีระบบเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์
	 •	ผู้ ้�บริิจาคที่่�ผลเป็็นบวกต้้องได้้รัับแจ้้ง ให้้คำปรึึกษา และงดบริิจาคถาวร
	 •	น้้ ำยาทดสอบต้้องจััดเก็็บและตรวจสอบ lot ก่่อนใช้้งาน

คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

บทที่
1 การตรวจหาการติดเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบ บี เชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี
เชื้อเอชไอว� และเชื้อซิฟ�ลิส ในโลหิตบร�จาค
(Allogeneic Donated Blood Testing for HBV HCV HIV and Syphilis)

บทที่

5
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	ก ารตรวจหาเชื้้�อที่่�สามารถถ่่ายทอดทางการให้้เลืือด (transfusion transmitted 
infection, TTI) นั้้�น ศููนย์์บริิการโลหิิตแห่่งชาติิ สภากาชาดไทย ได้้กำหนดขั้้�นตอน
การดำเนินิงานโดยอ้้างอิงิข้้อกำหนดของ AABB (Association for the Advancement 
of Blood & Biotherapies), WHO (World Health Organization) ร่่วมกับั guidelines 
อื่่�น ๆ ได้้แก่่ Joint United Kingdom (UK) Blood Transfusion and Tissue 
Transplantation Services Professional Advisory Committee (JPAC)  
และกรมควบคุุมโรค กระทรวงสาธารณสุุข 
	 WHO กำหนดให้้ต้้องตรวจคััดกรองเชื้้�อไวรััสที่่�แพร่่กระจายทางเลืือดในโลหิต
บริิจาคทุุกยููนิิต คืือ เชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี (Hepatitis B Virus, HBV) เชื้้�อไวรััส 
ตับัอักัเสบ ซี ี(Hepatitis C Virus, HCV) เชื้้�อเอชไอวี ี(Human Immunodeficiency 
Virus, HIV) และเชื้้�อที่่�ทำให้้เกิิดโรคซิิฟิิลิิส (Treponema pallidum, TP) การตรวจ
คััดกรองที่่�นิิยมมีี 2 วิิธีี ได้้แก่่ การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (serological method) 
เช่น่ Chemiluminescent Immunoassay (CLIA), Enzyme Immunoassay (EIA) 
เป็็นต้้น และการตรวจหาสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อไวรััส (Nucleic Acid Testing, NAT) 
ซึ่่�งมีีประสิิทธิิภาพสููงทั้้�งความไวในการตรวจพบเชื้้�อและความจำเพาะต่อ่ชนิดิของเชื้้�อ 
เพื่่�อเพิ่่�มความสามารถในการตรวจหาการติิดเชื้้�อและร่่องรอยของการติิดเชื้้�อ โดยให้้
ดำเนิินการตรวจทั้้�งสองวิธีิีควบคู่่�กันัเพื่่�อลดความเสี่่�ยงของผู้้�ป่ว่ยในการติดิเชื้้�อจากการ

รัับโลหิิต

บทที่
1 การตรวจหาการติดเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบ บี เชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี
เชื้อเอชไอว� และเชื้อซิฟ�ลิส ในโลหิตบร�จาค
(Allogeneic Donated Blood Testing for HBV HCV HIV and Syphilis)

บทที่

5
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	ก ารตรวจคััดกรองการติดิเชื้้�อที่่�ถ่า่ยทอดทางโลหิติ (TTI screening) ตัวัอย่า่งโลหิติ

บริจิาคทุกุยููนิติจะต้้องได้้รับการตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารตามแผนปฏิบิัตัิกิารด้้านการ

บริิการโลหิิตแห่่งประเทศไทย พ.ศ. 2565 - 2570 เพื่่�อตรวจหาการติิดเชื้้�อที่่�ติิดต่่อ

ทางการได้้รัับโลหิิตทุุกยููนิิต มีีดัังนี้้� 

วิิธีีทดสอบทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (Serological method)5.1

	ส ำหรัับการตรวจคััดกรอง HIV, HBV และ HCV ด้้วยวิิธีี serology หากผล 

การตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้นเป็็นบวก (initial reactive, IR) ต้้องนำ serum จาก 

หลอดตััวอย่่างโลหิิตนั้้�นมาทดสอบซ้้ำอีีก 2 ครั้้�งด้้วยวิิธีีเดิิม (duplicate test) หาก

อย่่างน้้อย 1 ใน 2 ที่่�ทดสอบซ้้ำเป็็นบวก จึึงสรุุปว่่าเป็็นผลบวก (reactive) จากนั้้�น

นำตััวอย่่าง plasma จากสายปล้้อง bag ของถุุงโลหิตนั้้�นมาทดสอบโดยวิิธีีเดิิม  

เพื่่�อพิสิููจน์ว์่า่ผลตรวจที่่�ได้้เป็น็ของโลหิตถุงุนั้้�นจริงิ ในกรณีทีี่่�ผลการตรวจด้้วยตัวัอย่า่ง 

serum จากหลอดตััวอย่่างและตััวอย่่าง plasma จากสายปล้้อง bag ไม่่ตรงกััน 

จะต้้องหาสาเหตุุก่่อนการสรุุปผล เนื่่�องจากอาจเกิิดจากการสลับตััวอย่่างเกิิดขึ้้�น  

ตามแผนภููมิิที่่� 5.1

	 5.1.1	 เชื้้�อไวรัสัก่่อโรคเอดส์์หรืือเชื้้�อเอชไอวีี  

		  ให้้ตรวจด้้วย HIV antigen ร่่วมกับั anti-HIV (HIV Ag/Ab) ด้้วยวิธิี ีEnzyme 

Immunoassay (EIA) หรืือ Chemiluminescence Immunoassay (CLIA)

	 5.1.2	 เชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บีี  

		  ให้้ตรวจ HBsAg ด้้วยวิิธีี EIA หรืือ CLIA

	 5.1.3	 เชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี 

		  ให้้ตรวจ anti-HCV ด้้วยวิิธีี EIA หรืือ CLIA

Perform initial screening test (A)

Non-reactive (A-) Reactive (A+)

Negative in both
repeat tests (A+,A-,A-)

Reactive in one or both
repeat tests (A+,A+,A+) or
(A+,A+,A-) or (A+,A-,A+)

Reactive ® or Inconclusive (I)

Test samples from the segment of
the blood bag by using A

Test results from sample
tube are inconsistent with the

sample from blood bag

Further investigation
and record in the
occurrence report

Test results from sample
tube are consistent with the

sample from blood bag

Perform confirmatory testing
specified in chapter 5*

- Discard donation and derived
 blood components
- Inform donor, defer and
 following-up for further
 investigations

Non-reactive (NR)

- Release donation and derived blood
 components
- No confirmatory testing required
- Accept donor for future blood donation

Release donation and derived
blood components

Repeat test in duplicate using same sample and same assay
(Effective quality system)

*รายละเอียดในมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 2567
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แผนภููมิิที่่�	 5.1	 ขั้้�นตอนการตรวจหา transfusion-transmitted infection (TTI)  
		  ของ HIV, HBV และ HCV ด้้วยวิิธีี serological method
		  (modified from WHO guidance)

Perform initial screening test (A)

Non-reactive (A-) Reactive (A+)

Negative in both
repeat tests (A+,A-,A-)

Reactive in one or both
repeat tests (A+,A+,A+) or
(A+,A+,A-) or (A+,A-,A+)

Reactive ® or Inconclusive (I)

Test samples from the segment of
the blood bag by using A

Test results from sample
tube are inconsistent with the

sample from blood bag

Further investigation
and record in the
occurrence report

Test results from sample
tube are consistent with the

sample from blood bag

Perform confirmatory testing
specified in chapter 5*

- Discard donation and derived
 blood components
- Inform donor, defer and
 following-up for further
 investigations

Non-reactive (NR)

- Release donation and derived blood
 components
- No confirmatory testing required
- Accept donor for future blood donation

Release donation and derived
blood components

Repeat test in duplicate using same sample and same assay
(Effective quality system)

*รายละเอียดในมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 2567
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กระบวนการตรวจคััดกรองโลหิิตโดยละเอีียด

	 1.	 นำตััวอย่่าง serum จากหลอดตััวอย่่าง clotted blood ตรวจคััดกรอง 

เบื้้�องต้้น (Initial screening test) ด้้วยน้้ำยาที่่� 1 (A) ซึ่่�งผลการทดสอบเบื้้�องต้้น 

แบ่่งได้้ 2 กรณีี ได้้แก่่ 

		  •	 กรณีทีี่่� 1 ผลการตรวจเป็็นลบ (Non-reactive, A-) ในกรณีนีี้้�ให้้พิจิารณา

ผลการตรวจด้้วยวิิธีี NAT ควบคู่่�ด้้วย ถ้้าได้้ผลตรวจเป็็นลบเช่่นกััน จึึงสามารถจ่่าย

โลหิิตหรืือส่่วนประกอบของโลหิตให้้แก่่ผู้้�ป่่วยได้้ และผู้้�บริิจาคโลหิตสามารถบริิจาค

โลหิิตได้้ตามปกติิ

		  •	 กรณีีที่่� 2 ผลการตรวจเป็็นบวก (Reactive, A+) ต้้องทำการตรวจซ้้ำ 2 ครั้้�ง 

(Duplicate test) โดยใช้้ตัวอย่่างเดิมิและวิธิีกีารเดิมิ เพื่่�อความแม่่นยำของการตรวจซ้้ำ 

เมื่่�อทำการตรวจซ้้ำแล้้วจะได้้ผลการตรวจ 2 กรณีี ได้้แก่่

			   o	ก รณีีที่่� 1: ผลตรวจซ้้ำทั้้�งสองครั้้�งเป็็นลบ (A+, A-, A-) ให้้รายงานผล 

				ก    ารตรวจเป็็นลบ (Non-reactive, NR) ในกรณีีนี้้�ให้้พิิจารณาผล 

				ก    ารตรวจด้้วยวิิธีี NAT ควบคู่่�ด้้วย ถ้้าได้้ผลตรวจเป็็นลบเช่่นกััน ไม่่ต้้อง 

				    ทำการตรวจยืืนยันัและผู้้�บริจิาคโลหิติสามารถบริจิาคโลหิติได้้ตามปกติิ

			   o	ก รณีีที่่� 2: ผลการตรวจซ้้ำมีีอย่่างน้้อย 1 ครั้้�งให้้ผลการตรวจเป็็นบวก  

				    (A+, A+, A+), (A+, A+, A-), หรืือ (A+, A-, A+) หมายความว่่า 

				ยั    ังคงพบปฏิิกิิริิยา ดัังนั้้�นให้้แปลผลการตรวจเป็็นบวก (Reactive, R)  

				    หรืือในบางครั้้� งอาจพบผลการตรวจที่่� ไม่่สามารถสรุุปผลได้้  

				    (Inconclusive, I) ซึ่่�งต้้องการการตรวจสอบเพิ่่�มเติิม
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กระบวนการตรวจคััดกรองโลหิิตโดยละเอีียด (ต่่อ)

	 2.	 ในกรณีีที่่�พบผลการตรวจเป็็นบวก ต้้องทำการตรวจตััวอย่่างเพิ่่�มเติิม โดย 

นำตััวอย่่าง plasma จากสายปล้้อง bag มาตรวจโดยใช้้การทดสอบแบบเดิิม (A)  

ซึ่่�งเป็็นการตรวจสอบความสอดคล้้องกัับตััวอย่่างจากหลอดที่่�ใช้้ตรวจครั้้�งแรก 

ได้้ผลการตรวจ 2 กรณีี ได้้แก่่

		  •	 กรณีีที่่� 1: ผลการตรวจด้้วยตััวอย่่าง serum จากหลอดตััวอย่่างและผล

การตรวจด้้วยตััวอย่่าง plasma จากสายปล้้อง bag สอดคล้้องกััน (Consistent) 

หมายความว่่าไม่่พบเหตุุการณ์์การสลัับกัันในขั้้�นตอนการเจาะเก็็บโลหิิต ให้้จำหน่่าย

โลหิติและส่ว่นประกอบของโลหิติทิ้้�งทั้้�งหมด และติดิตามผู้้�บริจิาคโลหิติมาเจาะตรวจ

ซ้้ำเพื่่�อยืืนยัันผลการตรวจ

		  •	 กรณีีที่่� 2: ผลการตรวจด้้วยตััวอย่่าง serum จากหลอดตััวอย่่างและ 

ผลการตรวจด้้วยตัวัอย่่าง plasma จากสายปล้้อง bag ไม่่สอดคล้้องกันั (Inconsistent) 

ต้้องทำการตรวจสอบเพิ่่�มเติิม บัันทึึกเหตุุการณ์์ลงในแบบฟอร์์มรายงานเหตุุการณ์ ์

ผิิดปกติิ (Occurrence Report) ซึ่่�งเกิิดขึ้้�นได้้จากหลายสาเหตุุ เช่่น พบเหตุุการณ์์

การสลัับกัันในขั้้�นตอนการเจาะเก็็บโลหิต หรืือเกิิดการ cross contamination 

ในกระบวนการเจาะเก็็บตััวอย่่างโลหิต เป็็นต้้น ให้้จำหน่่ายโลหิตและส่่วนประกอบ

ของโลหิิตทิ้้�งทั้้�งหมด และติิดตามผู้้�บริิจาคโลหิิตมาเจาะตรวจซ้้ำเพื่่�อยืืนยัันผล 

การตรวจ 

	 3.	 ทำการตรวจยืืนยััน (Confirmatory Testing) ตามหนัังสืือมาตรฐานธนาคาร

เลืือดและงานบริิการโลหิิต ที่่�กำหนดในบทที่่� 5 การตรวจติิดตามผลการทดสอบ 

โรคติิดเชื้้�อของผู้้�บริิจาคโลหิิตและการบริิหารจััดการผลิิตภััณฑ์์โลหิิตติิดเชื้้�อ
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			   5.1.4.3	 การทดสอบกลุ่่�มที่่� 3 (Treponemal Test, NTT)

						      ใช้้ตรวจติิดตามการรัักษา ได้้แก่่ Venereal Disease Research 

Laboratory test (VDRL) หรืือ Rapid Plasma Reagin (RPR)

	ส ำหรัับการตรวจคััดกรองซิิฟิิลิิส กรณีีที่่�การทดสอบกลุ่่�มที่่� 1 (TT-1) เป็็นบวก 
จะต้้องทำการตรวจด้้วยการทดสอบกลุ่่�มที่่� 2 โดยการตรวจซ้้ำ 2 ครั้้�ง (Duplicate test) 
ซึ่่�งต้้องใช้้การทดสอบอย่่างน้้อย 2 ชนิิดที่่�มีีหลัักการการทดสอบที่่�ต่่างกััน 
และให้้ผลบวกตรงกััน ถ้้าผลการตรวจครั้้�งแรก (TT-1) เป็็นลบ สามารถรายงานผล 
เป็็น negative ได้้เลยโดยไม่่ต้้องทดสอบซ้้ำด้้วยการทดสอบในกลุ่่�มที่่� 2 (TT-2)  
ตามแผนภููมิิที่่� 5.2

*รายละเอียดในมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 2567

TT-1 for first screening

Non-reactive (TT-1) Reactive (TT-1+)

Release donation and
derived blood components

Perform a duplicate test on
the same sample using TT-2

Negative in both repeat tests
(TT-1+,TT-2-,TT-2-)

Reactive in one or both repeat tests
(TT-1+,TT-2+,TT-2+) or (TT-1+,TT-2+,TT-2-) or

(TT-1+,TT-2-,TT-2+)
- Release donation and
 derived blood components
- No confirmatory
 testing required
- Accept donor for
 future blood donation

- Discard donation and
 derived blood components
- Inform donor, defer and
 following-up for further
 investigations

Test NTT by using
clotted blood sample 

Test samples from the segment
of the blood bag by using TT-2

NTT Non- reactive
(NTT-)

NTT Reactive
(NTT+)

Test results from
sample tube are

inconsistent
with the sample
from blood bag

Further investigation
and record in the
occurrence report

Test results from sample
tube are consistent with

the sample from blood bag

Perform confirmatory
testing specified in chapter 5*

Report Positive with
NTT Titer

Report Positive with
NTT Non-reactive 

Non-reactive (NR)

	 5.1.4	 เชื้้�อซิิฟิิลิิส (Treponema pallidum, TP)

		ก  ารทดสอบซิฟิิิลิิสมีหีลักัการเลืือกใช้้วิธิีทีดสอบที่่�มีคีวามไวและความจำเพาะ

ในระดัับต่่าง ๆ ดัังนี้้�

			   5.1.4.1	 การทดสอบกลุ่่�มที่่� 1 (Treponemal Test-1, TT-1)

						      เป็็นกลุ่่�มการทดสอบที่่�มีีความไวสููง ใช้้สำหรัับตรวจคััดกรอง 

(screening test) แอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อ Treponema pallidum โดยใช้้วิธีิี EIA หรืือ CLIA

			   5.1.4.2	 การทดสอบกลุ่่�มที่่� 2 (Treponemal Test-2, TT-2)

						      เป็น็กลุ่่�มการทดสอบที่่�มีคีวามจำเพาะสููง ใช้้สำหรับัตรวจคัดักรอง 

(screening test) แอนติิบอดีีต่่อเชื้้�อ Treponema pallidum ได้้แก่่ Treponema 

pallidum Haemagglutination Assay (TPHA) หรืือ Treponema pallidum 

Particle Agglutination Assay (TPPA) หรืือ alternative test ที่่�มีีความไวและ

ความจำเพาะเทีียบเท่่า TPHA และ TPPA
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แผนภููมิิที่่�	 5.2	 ขั้้�นตอนการตรวจหาการติิดเชื้้�อ Treponema pallidum
		ด้้  วยวิิธีี serological method (modified from WHO guidance)

*รายละเอียดในมาตรฐานธนาคารเลือดและงานบริการโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย 2567

TT-1 for first screening

Non-reactive (TT-1) Reactive (TT-1+)

Release donation and
derived blood components

Perform a duplicate test on
the same sample using TT-2

Negative in both repeat tests
(TT-1+,TT-2-,TT-2-)

Reactive in one or both repeat tests
(TT-1+,TT-2+,TT-2+) or (TT-1+,TT-2+,TT-2-) or

(TT-1+,TT-2-,TT-2+)
- Release donation and
 derived blood components
- No confirmatory
 testing required
- Accept donor for
 future blood donation

- Discard donation and
 derived blood components
- Inform donor, defer and
 following-up for further
 investigations

Test NTT by using
clotted blood sample 

Test samples from the segment
of the blood bag by using TT-2

NTT Non- reactive
(NTT-)

NTT Reactive
(NTT+)

Test results from
sample tube are

inconsistent
with the sample
from blood bag

Further investigation
and record in the
occurrence report

Test results from sample
tube are consistent with

the sample from blood bag

Perform confirmatory
testing specified in chapter 5*

Report Positive with
NTT Titer

Report Positive with
NTT Non-reactive 

Non-reactive (NR)
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	 ID-NAT เป็็นวิธิีตีรวจสำหรับัเชื้้�อไวรัสัตับอักัเสบ บี ี(HBV DNA), ไวรัสัตับัอักัเสบ ซีี 

(HCV RNA) และเชื้้�อเอชไอวีี (HIV RNA) และเชื้้�อจุุลชีีพอื่่�น ๆ ตามประกาศเพิ่่�มเติิม

วิิธีีทดสอบทางอณููชีีววิิทยาแบบตััวอย่่างเดี่่�ยว (Individual donation nucleic 
acid testing; ID-NAT)

5.2

	ก ารตรวจใช้้หลักัการ Polymerase chain reaction (PCR) หรืือ Transcription-
mediated amplification (TMA) โดยตรวจด้้วยเครื่่�องตรวจโลหิิตอััตโนมััติิกรณีีที่่�
ผลการตรวจเป็น็ลบ ถืือว่า่โลหิติปลอดภัยัจากเชื้้�อจุลุชีพีที่่�ทดสอบในขณะนั้้�น ซึ่่�งกรณีี
ที่่�ตรวจพบผลการตรวจคััดกรองเบื้้�องต้้นเป็็นบวก (Initial Reactive, IR) ให้้จำหน่่าย
โลหิิตทิ้้�งและนำตััวอย่่าง plasma จากหลอดตััวอย่่างนั้้�นมาทดสอบซ้้ำ 2 ครั้้�ง  
ด้้วยวิิธีีเดิิม หลัังจากนั้้�นหากผลการทดสอบเป็็นบวกอย่่างน้้อย 1 ครั้้�ง ให้้สรุุปผล 
ของตััวอย่่างนั้้�นเป็็นบวกจริิง ตามคำแนะนำขององค์์การอนามััยโลก หากผล 
การทดสอบเป็็นลบทั้้�ง 2 ครั้้�ง ให้้สรุุปผลเป็็น “Inconclusive” เนื่่�องจากการตรวจ 
ID-NAT กรณีีสารพัันธุุกรรมของเชื้้�อมีีจำนวนน้้อยอาจทำให้้ผลการตรวจเป็็นบวก 
หรืือลบสลัับกัันได้้ในตััวอย่่างเดีียวกััน ตามแผนภููมิิที่่� 5.3

EDTA blood tube

Perform individual donation of nucleic acid testing (ID-NAT)
(For HIV RNA/ HCV RNA/ HBV DNA)

Reactive

+,+,+ +,+,-

Report
HIV RNA reactive or
HCV RNA reactive or

HBV DNA reactive

+,-,+ +,-,-

Report
Inconclusive

Nonreactive

Report Non-reactive

Perform duplicate repeat test individual
donation of nucleic acid testing (ID-NAT)

(For HIV RNA/ HCV RNA/ HBV DNA)

Discard blood
components
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แผนภููมิิที่่�	 5.3	 ขั้้�นตอนการตรวจ ID-NAT (modified from TTI serology, 
		  WHO guidance)

EDTA blood tube

Perform individual donation of nucleic acid testing (ID-NAT)
(For HIV RNA/ HCV RNA/ HBV DNA)

Reactive

+,+,+ +,+,-

Report
HIV RNA reactive or
HCV RNA reactive or

HBV DNA reactive

+,-,+ +,-,-

Report
Inconclusive

Nonreactive

Report Non-reactive

Perform duplicate repeat test individual
donation of nucleic acid testing (ID-NAT)

(For HIV RNA/ HCV RNA/ HBV DNA)

Discard blood
components
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ห้้องปฏิิบััติิการธนาคารเลืือดต้้องมีีมาตรการที่่�ทำให้้มั่่�นใจว่่า

	 1.	 ไม่่มีีการสลัับตััวอย่่างโลหิิต ต้้องมีีระบบป้้องกัันการเจาะเก็็บตััวอย่่างโลหิิต 
สลัับคน รวมทั้้�งมีีระบบที่่�สามารถตรวจสอบได้้ว่่าผลที่่�ตรวจได้้เป็็นผลการตรวจของ
โลหิติยููนิตนั้้�นจริงิ โดยผลการตรวจตัวัอย่า่งโลหิติจากหลอดตัวัอย่า่งและสายถุงุโลหิติ
ต้้องตรงกััน หากผลไม่่ตรงกัันและให้้ผลบวกชัดเจน ให้้สงสััยว่่ามีีการสลับ 
ตััวอย่่างโลหิิต ต้้องนำพลาสมาจากสายถุุงโลหิิตทุุกหมายเลขของหน่่วยนั้้�นมาตรวจ
อีีกครั้้�งเพื่่�อหาว่่าถุุงโลหิิตใด ที่่�มีีผลเป็็นบวกตรงกัับหลอดตััวอย่่าง

	 2.	ต้้ องจััดให้้มีีการทดสอบ Internal Quality Control (IQC)  โดยใช้้ IQC  
material (Kit control) ของผู้้�ผลิิตและ External Quality Control (EQC) material 
จากแหล่ง่อื่่�นอีกีแห่ง่หนึ่่�งที่่�ไม่่ใช่ผู่้้�ผลิติน้้ำยาทดสอบที่่�ใช้้อยู่่� เพื่่�อควบคุมุ kit variation 
และมีีการเข้้าร่่วมโปรแกรม External Quality Assessment (EQA) ขององค์์กร 
ที่่�มีีมาตรฐานระดัับชาติิหรืือนานาชาติิ

	 3.	 โลหิิตและส่่วนประกอบโลหิิตที่่�ยัังไม่่ได้้ตรวจการติิดเชื้้�อ หรืือตรวจแล้้วแต่่มีี
ผลบวกต้้องได้้รัับการแยกออกเป็็นสััดส่่วนและกัักกัันเพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าโลหิิตและ 
ส่่วนประกอบโลหิตดัังกล่าวไม่่ถููกนำไปให้้ผู้�ป่่วยโดยเด็็ดขาด รวมทั้้�งมีีกระบวนการ
เรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์และการตรวจสอบข้้อมููลการบริิจาคโลหิิตย้้อนหลััง (look-back)

	 4.	มี ีการตรวจยืืนยัันการบริิจาคที่่�ให้้ผลเป็็นบวก และต้้องแจ้้งให้้ผู้้�บริิจาคทราบ 
พร้้อมกัับการให้้คำปรึึกษา เพื่่�อให้้ได้้รัับการรัักษาและป้้องกัันการแพร่่เชื้้�อ รวมทั้้�ง 
ให้้งดบริิจาคโลหิตอย่่างถาวร โดยให้้พิจารณาตามหลัักเกณฑ์์ในคู่่�มืือมาตรฐาน
ธนาคารเลืือดและงานบริิการโลหิต ศููนย์์บริกิารโลหิตแห่่งชาติิ สภากาชาดไทย 2567

	 5.	ชุ ดุน้้ำยาทดสอบทั้้�งหมด ควรได้้รับการจััดเก็็บและขนส่่งภายใต้้สภาวะที่่�เหมาะสม
และควบคุุมได้้ มีีการทดสอบ lot-to-lot verification ก่่อนการใช้้งาน
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

1.	การประกัันคุุณภาพทางห้้องปฏิิบััติิการ
	ห้้ องปฏิิบััติิการต้้องดำเนิินการควบคุุมคุุณภาพทั้้�งภายใน (IQC) และภายนอก 
(EQC) อย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อให้้ผลการตรวจวิินิิจฉััยมีีความถููกต้้องและเชื่่�อถืือได้้

		 Internal Quality Control (IQC):
		  	ใช้้ตัวัอย่่างควบคุมุผลบวก/ลบทุกุครั้้�งที่่�ทดสอบหรืืออย่่างน้้อยเดืือนละ 1 ครั้้�ง
		  	ชุดุตรวจเชิงิปริมิาณใช้้กราฟ Levy-Jennings และอาจใช้้เกณฑ์ ์Westgard
		  	ชุดุตรวจเชิงิคุณุภาพ เช่่น Rapid test ต้้องมีค่ี่าผลไม่่แปรเปลี่่�ยนเกินิ 1 ระดับั

		 External Quality Assessment (EQA):
		  	ห้้องปฏิบิัติัิการต้้องเข้้าร่่วมแผนทดสอบความชำนาญจากหน่่วยงานภายนอก
ตามกำหนด เช่่น 1 - 4 ครั้้�ง/ปีี ขึ้้�นกัับประเภทการตรวจ
		  	เมื่่�อได้้รัับผลการประเมิิน ต้้องวิิเคราะห์์หาสาเหตุุของข้้อผิิดพลาด 
และวางแผนแก้้ไข

2.	การเลืือกชุุดตรวจและน้ำำ��ยา
	ก ารเลืือกชุุดตรวจ HIV, HBV, HCV, Syphilis และเครื่่�องมืือต่่าง ๆ ต้้องยึึดเกณฑ์์
คุณุภาพที่่�ผ่า่นการประเมินิและขึ้้�นทะเบียีนจากสำนักังานคณะกรรมการและยา (อย.) 
และควรพิิจารณาดัังนี้้�:

		 ชุุดตรวจต้้องมีีประสิิทธิิภาพสููง:
		  	มีีค่่าความไว (sensitivity) และค่่าความจำเพาะ (specificity) ตามเกณฑ์์
		  	มี ีLimit Of Detection (LOD) ที่่�เหมาะสมกับัวัตัถุปุระสงค์์ เช่่น ตรวจรายบุคุคล
หรืือเลืือดบริิจาค

		 ควรเลืือกชุุดตรวจที่่�ผ่่านการประเมิินจาก WHO prequalification  (WHO PQ) 
และมีีผลงานวิิจััยรองรัับ

		 เครื่่�องตรวจ CD4, Viral load, Drug resistance: ควรได้้รับัการรับัรองจาก US FDA 
หรืือ CE Mark และมีีระบบควบคุุมคุุณภาพที่่�ดีี
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ ต่่อ

3.	แนวทางการปฏิิบััติิงานในแต่่ละขั้้�นตอน

4.	การเก็็บและขนส่่งตััวอย่่าง
	ตั ัวอย่่างต้้องเก็็บในภาชนะที่่�เหมาะสม และขนส่่งในอุุณหภููมิที่่�ระบุุไว้้ภายใน 
ระยะเวลาที่่�กำหนด โดยขึ้้�นอยู่่�กัับชนิิดการตรวจ เช่่น
	 	 anti-HIV: ส่่งภายใน 24 ชม. ที่่� 18 - 25°C
	 	 HIV Viral Load: เก็็บ -20°C หรืือ -60°C ส่่งด้้วย dry ice
	 	 CD4 count: ส่่งภายใน 48 ชม. ที่่�อุุณหภููมิิห้้อง
	 	 HBsAg / anti-HCV: เก็็บที่่� 2 - 8°C หรืือแช่่แข็็งหากต้้องการเก็็บนาน

5.	รายชื่่�อชุุดตรวจและหน่่วยบริิการ
	 	 อย. เผยแพร่่รายชื่่�อชุดุตรวจที่่�อนุญุาตในประเทศไทย โดยสามารถสืืบค้้นข้้อมููล
ผลิิตภััณฑ์์ ได้้ที่่�เว็็บไซต์์ของ อย. (fda.moph.go.th)
	 	 รายชื่่�อหน่่วยบริิการที่่�ให้้บริิการตรวจ HIV DR, DNA PCR และการตรวจยืืนยััน 
Syphilis (FTA-ABS TPPA TPHA)

ก่่อนการทดสอบ ระหว่่างการทดสอบ หลัังการทดสอบ

	ตรวจสอบตััวอย่่างและ
เอกสารให้้ถููกต้้อง

	เลืือกชุุดตรวจที่่�เหมาะสม
และเก็็บรัักษาตััวอย่่างตาม
คำแนะนำของผู้้�ผลิิต

	ปฏิิบััติิงานตาม SOP 
อย่่างเคร่่งครััด

	ใช้้เครื่่�องมืือที่่�สอบเทียีบ
แล้้ว ไม่่ใช้้น้้ำยาหมดอายุุ

	ตรวจสอบผลและการ
ถ่่ายโอนข้้อมููลก่่อนรายงาน

	สรุุปผลให้้ถููกต้้องตาม
แนวทางและคู่่�มืือชุุดตรวจ
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	 เป็็นกระบวนการที่่�ใช้้ในการตรวจสอบความถููกต้้องและความแม่่นยำของ 

ผลการทดสอบ โดยการตรวจจัับและแก้้ไขข้้อผิิดพลาดหรืือความแตกต่่างที่่�อาจ 

เกิิดขึ้้�นระหว่่างการทดสอบ ด้้วยตััวอย่่างควบคุุมซึ่่�งส่่วนใหญ่่มาพร้้อมกัับชุุดตรวจ 

(kit control) ที่่�ทราบค่่าหรืือความเข้้มข้้น ซึ่่�งประกอบด้้วยตััวควบคุุมผลบวก 

(Positive control) และตััวควบคุุมผลลบ (Negative control) ที่่�มีีช่่วงยอมรัับ 

(Acceptable Range) จากบริิษััทผู้้�ผลิิต แบ่่งตามประเภทการทดสอบ ได้้แก่่ 

การควบคุุมคุุณภาพภายใน (Internal Quality Control – IQC) 6.1

	ก ารประกัันคุุณภาพทางห้้องปฏิิบััติิการ (Quality Assurance in Laboratory 

Practice) เป็็นกระบวนการที่่�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่าผลการทดสอบ 

มีีความถููกต้้อง แม่่นยำ และเชื่่�อถืือได้้ตามมาตรฐานที่่�กำหนดไว้้

	ก ระบวนการประกัันคุุณภาพทางห้้องปฏิิบััติิการประกอบด้้วยดัังต่่อไปนี้้�

บทที่
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บทที่
1

บทที่

6 การประกันคุณภาพ
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Hepatitis B and C)

	 6.1.1	 การทดสอบเชิิงปริิมาณ หรืือกึ่่�งปริิมาณ (Quantitative assay
		  หรืือ Semi-quantitative assay) 

			   ได้้แก่่ การทดสอบหาปริิมาณเชื้้�อในกระแสเลืือด (Viral Load) ทางระดัับ
โมเลกุุล หรืือการทดสอบหาเชื้้�อ (Viral antigen) ทางซีีโรโลยีที่่�ใช้้เครื่่�องอััตโนมััติิ 
ระบบปิิด ซึ่่�งมีีการรายงานค่่าเป็็นตััวเลขการกำหนดช่่วงยอมรัับ ใช้้ค่่าเฉลี่่�ยของ 
ผลการทดสอบ (Mean) และค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (Standard variation; SD) 
โดยกำหนดให้้ผลการทดสอบของตััวอย่่างควบคุุมตกอยู่่�ภายในกราฟ Mean±2SD 
ตามทฤษฎีขีอง Levy Jennings เป็็นช่่วงยอมรับัได้้ ซึ่่�งถืือว่่ามีคีวามเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95 
นอกจากนี้้�ห้้องปฏิิบััติิการสามารถนำเกณฑ์์อื่่�น ๆ เช่่น Westgard rule มาประยุุกต์์
ใช้้ในการควบคุมุคุุณภาพการทดสอบเพิ่่�มเติิมก็็ได้้ ในกรณีทีี่่�ห้้องปฏิบิัตัิกิารมีเีครื่่�องมืือ
ตรวจวิิเคราะห์์หลายเครื่่�อง ต้้องมีีการควบคุุมคุุณภาพการทดสอบทุุกเครื่่�อง และ 
มีีการกำหนดช่่วงควบคุุมสำหรัับแต่่ละเครื่่�องแยกจากกััน

	 6.1.2	 การทดสอบเชิิงคุุณภาพ (Qualitative assay)

			   ได้้แก่ ่การทดสอบหาแอนติิเจนหรืือแอนติิบอดีดี้้วยชุดุตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็ว็ 
(Rapid Diagnostic Test) โดยการกำหนดค่่าความแรงของปฏิิกิิริิยาหรืือความเข้้ม
ของสีีที่่�ปรากฏบนแถบทดสอบ ในระยะเริ่่�มต้้นอาจใช้้วิิธีีวิิเคราะห์์ซ้้ำเพีียง 10 ครั้้�ง 
เพื่่�อดููความแปรปรวนและเลืือกค่ามััธยฐาน (Mode) ของผลการทดสอบที่่�อ่่านได้้ 
จากนั้้�นจึึงทำการทดสอบทุุกครั้้�งที่่�เปิิดกล่่องใหม่่ หรืืออย่่างน้้อยเดืือนละ 1 ครั้้�ง 
เพื่่�อติิดตามความแปรปรวนของการทดสอบ โดยผลการทดสอบตััวอย่่างควบคุุม
คุุณภาพควรอ่่านผลความแรงของปฏิิกิิริิยาต่่างจากเดิิมได้้ไม่่เกิิน ±1 ระดัับ จึึงจะ
ยอมรัับได้้ 

			   ในการวิิเคราะห์์ผล IQC หรืือ kit control เกณฑ์์การยอมรัับผล IQC  
ควรเป็็นไปตามชุุดตรวจกำหนด หากพบกรณีีค่่าผล IQC ออกนอกช่วงที่่�กำหนด  
ควรทวนสอบและพิิจารณาหาสาเหตุุความผิิดพลาดที่่�อาจมีีส่่วนเกี่่�ยวข้้อง เช่่น 
ชุุดตรวจ เครื่่�องมืือ ผู้้�ปฏิิบััติิงาน หรืือขั้้�นตอนการทดสอบ เป็็นต้้น เพื่่�อดำเนิินการ
แก้้ไข และทดสอบให้้ได้้ค่่าผลทดสอบอยู่่�ในช่่วงที่่�กำหนด ก่่อนทำการตรวจวิิเคราะห์์
ตััวอย่่างผู้้�ป่่วย
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	 เป็็นกระบวนการตรวจสอบคุุณภาพการทดสอบเพื่่�อควบคุุมความถููกต้้องแม่่นยำ
ของผลการทดสอบเช่น่เดีียวกัน แต่่สามารถตรวจสอบความเบี่่�ยงเบนของชุุดทดสอบ 
ที่่�ต่่างรุ่่�นกััน โดยใช้้ตััวอย่่างควบคุุมคุุณภาพที่่�ไม่่ได้้มาพร้้อมกัับชุุดตรวจ แต่่ใช้้วััสดุุ
อ้้างอิิง (Reference materials) หรืือสารมาตรฐานที่่�มีีคุุณภาพและผ่่านการรัับรอง
จากหน่่วยงานที่่�น่่าเชื่่�อถืือ หรืือตััวอย่่างควบคุุมคุุณภาพที่่�ได้้มาจากหน่่วยงานอื่่�น 
(Third party) หรืือเตรีียมขึ้้�นเองในห้้องปฏิิบััติิการ (In-house control) ซึ่่�งทราบ
ค่่าผลการทดสอบและมีีความคงตััวตลอดอายุุการใช้้งาน

การควบคุุมคุุณภาพภายนอก (External Quality Control - EQC) 6.2

	 เป็น็กระบวนการตรวจสอบความสามารถของห้้องปฏิบัิัติกิารจากองค์์กรภายนอก  
โดยเปรียบเทีียบศัักยภาพและคุุณภาพการตรวจวิิเคราะห์์ระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ 
ตั้้�งแต่่ขั้้�นตอนก่่อนการทดสอบเมื่่�อได้้รับตััวอย่่างวััตถุุทดสอบ ขั้้�นตอนการทดสอบ
ตััวอย่่างวััสดุ จนถึึงขั้้�นตอนหลัังรายงานผลการทดสอบ เพื่่�อตรวจจัับปััญหาที่่�อาจ 
เกิดิขึ้้�นในระบบการทดสอบของห้้องปฏิบิัติัิการ และนำข้้อมููลที่่�ได้้รับัรายงานจากการ
เข้้าร่่วมการทดสอบความชำนาญไปวางแผนพัฒันาความสามารถห้้องปฏิบิัตัิกิารต่่อไป

	 เมื่่�อห้้องปฏิิบััติิการได้้รับตััวอย่่างวััตถุุทดสอบ ควรศึึกษาคำแนะนำหรืือคู่่�มืือ 
การทดสอบวััตถุุทดสอบให้้ละเอีียด ควรทดสอบทัันทีีที่่�ได้้รับพร้้อมกัับตััวอย่่างในงาน
ประจำตามขั้้�นตอนกัับวิิธีีที่่�ใช้้อยู่่� และรายงานผลภายในเวลาที่่�ผู้้�ดำเนิินแผนทดสอบ
ความชำนาญกำหนด หรืือจััดเก็็บเพื่่�อรัักษาสภาพของตััวอย่่างวััตถุุทดสอบตามคู่่�มืือ
อย่่างเคร่่งครััด เมื่่�อได้้รัับผลรายงานกลัับมา ห้้องปฏิิบััติิการควรพิิจารณาผล 
การประเมิินโดยละเอีียด ในกรณีีที่่�พบข้้อผิิดพลาดในการรายงานผล เช่่น ผลบวกปลอม 
ผลลบปลอม หรืือผลการทดสอบแสดงความไม่่แม่่นยำ ห้้องปฏิิบััติิการควรหาสาเหตุุ
ของปััญหาที่่�พบโดยการทบทวนหาสาเหตุุของความผิิดปกติในระบบทดสอบ  
ซึ่่�งต้้องพิิจารณาทั้้�งในขั้้�นตอนก่่อนการทดสอบ ขั้้�นตอนการทดสอบ และขั้้�นตอน 
หลัังการทดสอบ

การประเมิินคุุณภาพภายนอกโดยการเข้้าร่่วมแผนทดสอบความชำำ�นาญ
(External Quality Assessment - EQA) 

6.3
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ตารางที่่�	  6.1 	 คำำ�แนะนำำ�การตรวจวินิิจฉััยและตรวจติดตามการติดเช้ื้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส  
		  และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี ทางห้้องปฏิิบััติิการให้้มีีคุุณภาพ

1)	ขั้้ �นตอนก่่อน
การทดสอบ

	ตรวจสอบชื่่�อ - สกุลุ HN หรืือหมายเลขวิเิคราะห์์ ให้้ถููกต้้องตรงกัับตััวอย่่าง
และเอกสารส่่งตรวจทุุกครั้้�งก่่อนการทดสอบ

	เลืือกใช้้กลวิิธีีทดสอบให้้ถููกต้้องตามแนวทางการตรวจของประเทศไทย
	ใช้้ตััวอย่่างตรวจที่่�เหมาะสมกัับชุุดตรวจและวิิธีีการตรวจ และจััดเก็็บ

ตัวัอย่่างในสภาวะและอุุณหภููมิตามคำแนะนำที่่�ระบุุในเอกสารกำกัับเครื่่�องมืือ
แพทย์์ของชุุดตรวจนั้้�น ๆ

2)	ขั้้ �นตอนขณะ
ทดสอบ

	ผู้้�ปฏิิบััติิงานต้้องมีีทัักษะที่่�ถููกต้้องในการปฏิิบััติิงาน เช่่น การใช้้เครื่่�องมืือ
ตรวจวิิเคราะห์์ หรืือการใช้้ปิิเปตต์์ เป็็นต้้น

	การวิิเคราะห์์ตััวอย่่างต้้องปฏิิบััติิตามคำแนะนำในเอกสารชุุดตรวจอย่่าง
เคร่่งครััด โดยเฉพาะการอ่่านผลการทดสอบชุุดตรวจแบบรวดเร็็ว ต้้องอ่่านผล
ภายในเวลาที่่�ชุุดตรวจกำหนด

	ไม่่ใช้้น้้ำยาทดสอบที่่�หมดอายุุ
	เครื่่�องมืือตรวจวิเิคราะห์์ต้้องได้้รับัการบำรุงุรักัษา และสอบเทียีบตามกำหนด

3)	ขั้้ �นตอนหลััง
การทดสอบ

	ตรวจสอบบัันทึึกผลการทดสอบ การถ่่ายโอนข้้อมููล ให้้ถููกต้้องก่่อนรายงาน
ผลทดสอบทุุกครั้้�ง

	แปลผลหรืือสรุุปผลการทดสอบตามเอกสารกำกัับชุุดตรวจ และตาม
แนวทางการตรวจวิิเคราะห์์ของแต่่ละการทดสอบ ตามที่่�ระบุุในเบื้้�องต้้น
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คำำ�แนะนำำ�ในการพิจารณาเลืือกใช้้น้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือตรวจหาติดิเชื้้�อเอชไอวี ีซิิฟิลิิิส 
และไวรััสตัับอัักเสบ บีี ซีี

6.4

	 6.4.1	 การเลืือกชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 

หลัักการเลืือกชุุดตรวจ

ผ่่านการประเมิินและขึ้้�นทะเบีียน 	ชุดุตรวจที่่�ใช้้ต้้องผ่า่นการประเมินิและขึ้้�นทะเบียีนจาก
สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุุข

ชุุดตรวจกรองครบทั้้�ง 3 ชุุด 	ห้้องปฏิบิัตัิกิารทางการแพทย์ใ์นโรงพยาบาลทุกุแห่ง่ที่่�
ให้้บริกิารตรวจหาการติดิเช้ื้�อเอชไอวีีรายบุคุคล ต้้องมีี
ชุดุตรวจกรองครบทั้้�ง 3 ชุดุตรวจ เพื่่�อสามารถรายงาน
ผลการตรวจได้้ในกรณีีผลบวกทัันทีี

	ห้้ามใช้้ชุุดตรวจ HIV self-test เป็็นชุุดตรวจคััดกรอง
ใน 3 ชุุดตรวจนี้้�

	หากเลืือกใช้้ชุุดตรวจกรองที่่� 1 ที่่�สามารถตรวจได้้ทั้้�ง
แอนติิเจนและแอนติิบอดีีต่่อเช้ื้�อในชุุดตรวจเดีียวกััน 
ชุุดตรวจกรองที่่� 3 ต้้องเป็็นชุุดตรวจที่่�ตรวจได้้เฉพาะ
แอนติิบอดีี หรืือชุุดตรวจที่่�แสดงผลตรวจแยกเฉพาะ 
anti-HIV ได้้ เพื่่�อสามารถบอกว่าผลบวกนั้้�นมาจากผล
ของ anti-HIV เนื่่�องจากเป็็น marker ที่่�แสดงถึึง 
การติิดเชื้้�อ HIV

มีีแอนติิเจนสำหรัับตรวจหา
แอนติิบอดีีที่่�แตกต่่างกััน

	ชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีีทั้้�ง 3 ชุุดที่่�เลืือกใช้้  
ควรมีแีอนติเิจนสำหรับัตรวจหาแอนติบิอดีทีี่่�แตกต่างกันั 
โดยพิิจารณาความแตกต่่างของแอนติิเจนจากชื่่�อของ
แอนติิเจน ชนิิดของโปรตีีน/เปปไทด์์ หรืือแหล่่งผลิิต
ของแอนติิเจนชนิิดนั้้�น

ตารางที่่�	  6.2 	 หลัักการเลืือกชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี (anti-HIV)
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ความไวและความจำเพาะของชุุด
ตรวจกรอง

	ชุุดตรวจกรองที่่� 1 ต้้องมีีความไวมากที่่�สุุด 
	ชุุดตรวจกรองที่่� 2 และ 3 ควรมีีความจำเพาะมากกว่่า 

ตามลำดัับ

ชนิิดของชุุดตรวจกรอง : ชุุดตรวจที่่�
ใช้้เครื่่�อง (machine based assay) 
หรืือชุุดตรวจเร็็ว (rapid test)

	ชุุดตรวจที่่�ใช้้เครื่่�อง (machine based assay) หรืือ
ชุดุตรวจเร็็ว (rapid test) สามารถเลืือกใช้้เป็็นชุุดตรวจ
กรองที่่� 1 ชุดุตรวจกรองที่่� 2 หรืือ ชุดุตรวจกรองที่่� 3 ได้้ 
โดยพิิจารณาความเหมาะสมจากปริิมาณตััวอย่่าง 

	หากตัวอย่่างตรวจ มีีจำนวนน้้อย การใช้้ชุดตรวจเร็็ว 
อาจจะมีีความเหมาะสมในการเลืือกใช้้เป็็นชุุดตรวจ
กรองที่่� 1 มากกว่่าชุุดตรวจแบบใช้้เครื่่�อง  

	ในบางกรณีีหากมีีความจำเป็็นที่่�ต้้องใช้้ชุุดตรวจเร็็ว 
(rapid test) เช่่น ต รวจใกล้้คลอด เมื่่�อตรวจซ้้ำ 
โดยใช้้เครื่่�อง (machine based assay) ต้้องไม่่นับั 
ชุุดตรวจเร็็ว (rapid test) เป็็นหนึ่่�งในผลบวก 
โดยต้้องระบุุใน SOP ให้้ชััดเจน

	ชุุดตรวจทั้้�งสามชุุดตรวจสามารถใช้้ชุุดตรวจเร็็วได้้
ทั้้�งหมด โดยชุดุตรวจทั้้�งสามต้้องมีแีอนติเิจนที่่�ใช้้ในการ
ผลิติชุดุตรวจแตกต่างกันั หรืือจากแหล่่งผลิติแตกต่างกันั 

อายุุการใช้้งานของชุุดตรวจ 	ชุดุตรวจควรมีีอายุุการใช้้งานที่่�เหมาะสมกัับภาระงาน 
ความพร้้อมของสถานที่่�ตรวจ ทั้้�งด้้านอุปุกรณ์์เครื่่�องมืือ
และความรู้้�ความชำนาญของเจ้้าหน้้าที่่�
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น้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือ CD4 

	ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�กฎหมายกำหนดใน 
การจััดจำหน่่ายหรืือแจกจ่่ายในประเทศไทย

	 ต้้องผ่่านการประเมินิและขึ้้�นทะเบียีนจากสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุุข

	ควรผ่่านเกณฑ์์การรัับรองมาตรฐานนานาชาติิ เช่่น US FDA หรืือ CE Mark 
ชนิิด In vitro diagnosis เป็็นต้้น

	ควรผ่่านเกณฑ์์การทดสอบคุณุภาพก่่อนจำหน่่ายตามเกณฑ์์ขององค์์การอนามัยัโลก 
(WHO prequalification of diagnostics program)

	ควรผ่่านการประเมิินคุุณภาพ และมีีการเผยแพร่่ในวารสารระดัับนานาชาติ ิ
อย่่างน้้อย 2 เรื่่�อง 

	ควรผ่า่นการประเมินิคุณุภาพ และให้้ผลการทดสอบที่่�ดีเีมื่่�อเทียีบกับัวิธิีมีาตรฐาน
ด้้วยวิิธีีการที่่�ถููกต้้องตามหลัักวิิชาการ โดยหน่่วยงานภายในประเทศอย่่างน้้อย 
3 แห่่ง

	มีรีะบบการควบคุุมคุณุภาพภายใน และ/หรืือระบบการควบคุุมคุณุภาพภายนอก 
ที่่�น่่าเชื่่�อถืือ

	บริิษััทจััดจำหน่่ายและ/หรืือนำเข้้าน้้ำยา มีีทีีมงานที่่�พร้้อมในการให้้บริิการ 
ทางเทคนิิคเพื่่�อช่่วยเหลืือห้้องปฏิิบััติิการที่่�ใช้้บริิการดัังกล่่าว

ตารางที่่�	  6.3 	 หลัักการเลืือกน้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือสำำ�หรัับตรวจวััดปริิมาณ CD4
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น้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือ HIV Viral load

	ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�กฎหมายกำหนดใน 
การจััดจำหน่่ายหรืือแจกจ่่ายในประเทศไทย

	 ต้้องผ่่านการประเมินิและขึ้้�นทะเบียีนจากสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุุข

	ควรผ่่านเกณฑ์์การรัับรองมาตรฐานนานาชาติิ เช่่น US FDA หรืือ CE Mark  
ชนิิด In vitro diagnosis เป็็นต้้น

	ควรผ่่านเกณฑ์์การทดสอบคุณุภาพก่่อนจำหน่่ายตามเกณฑ์์ขององค์์การอนามัยัโลก 
(WHO prequalification of diagnostics program)

	ควรผ่า่นการประเมินิคุณุภาพ และให้้ผลการทดสอบที่่�ดีเีมื่่�อเทียีบกับัวิธิีมีาตรฐาน
ด้้วยวิิธีีการที่่�ถููกต้้องตามหลัักวิิชาการ โดยหน่่วยงานภายในประเทศอย่่างน้้อย 
3 แห่่ง

	มีรีะบบการควบคุุมคุณุภาพภายใน และ/หรืือระบบการควบคุุมคุณุภาพภายนอก 
ที่่�น่่าเชื่่�อถืือ

	บริิษััทจััดจำหน่่ายและ/หรืือนำเข้้าน้้ำยา มีีทีีมงานที่่�พร้้อมในการให้้บริิการ 
ทางเทคนิิคเพื่่�อช่่วยเหลืือห้้องปฏิิบััติิการที่่�ใช้้บริิการดัังกล่่าว

ตารางที่่�	  6.4	 หลักัการเลืือกน้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือสำำ�หรับัตรวจวัดปริิมาณ HIV Viral load
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น้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือ Drug resistance

	ต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�กฎหมายกำหนดใน 
การจััดจำหน่่ายหรืือแจกจ่่ายในประเทศไทย

	ควรผ่่านเกณฑ์์การรัับรองมาตรฐานนานาชาติิ เช่่น US FDA หรืือ CE Mark 
ชนิิด In vitro diagnosis เป็็นต้้น

	ควรผ่า่นการประเมินิคุณุภาพ และให้้ผลการทดสอบที่่�ดีเีมื่่�อเทียีบกับัวิธิีมีาตรฐาน
ด้้วยวิิธีีการที่่�ถููกต้้องตามหลัักวิิชาการ โดยหน่่วยงานภายในประเทศอย่่างน้้อย 
3 แห่่ง

	มีรีะบบการควบคุุมคุณุภาพภายใน และ/หรืือระบบการควบคุุมคุณุภาพภายนอก
ที่่�น่่าเชื่่�อถืือ

	บริิษััทจััดจำหน่่ายและ/หรืือนำเข้้าน้้ำยา มีีทีีมงานที่่�พร้้อมในการให้้บริิการ 
ทางเทคนิิคเพื่่�อช่่วยเหลืือห้้องปฏิิบััติิการที่่�ใช้้บริิการดัังกล่่าว

หมายเหตุ: กรณีห้องปฏิบัติการใช้แบบ In-house ต้องมีข้อมูล Method validation 
ตามระบบมาตรฐานห้องปฏิบัติการ

ตารางที่่�	  6.5	 หลัักการเลืือกน้ำำ��ยาและเครื่่�องมืือสำำ�หรัับตรวจวััด Drug resistance
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 	 6.4.2	 การเลืือกชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ บีี
			   คำแนะนำในการพิิจารณาเลืือกชุดตรวจ Machine based assay หรืือ 

ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (Rapid Diagnostic Test, RDT)

			   1)	ต้้ องผ่่านการขึ้้�นทะเบีียนจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ในปััจจุุบัันอาศััยการประเมิินประสิิทธิิภาพความไวความจำเพาะทางคลิินิิก 

ตามเอกสาร และให้้มีคุุณสมบััติิได้้ตามเกณฑ์์กำหนด จึึงจะสามารถจำหน่่ายได้้ 

ในประเทศ 

			   2)	อ้้ างอิิงจากงานวิจัิัยที่่�มีกีารตีพีิมิพ์ ์ให้้ศึึกษาข้้อมููลประเมิินเปรียีบเทียีบ

กัับการทดสอบที่่�เชื่่�อถืือได้้ เช่่น เทีียบกัับ Machine based assay เป็็นอย่่างน้้อย 

โดยดููกลุ่่�มประชากรให้้ใกล้้เคียีงกับักลุ่่�มที่่�จะตรวจเป็็นสำคัญั เช่่น เด็ก็ ผู้้�ติดิเชื้้�อ HIV ฯลฯ 

จำนวนงานวิจิัยัตีพีิมิพ์อ์้้างอิงิทั้้�งในหรืือต่า่งประเทศอย่่างน้้อย 1 ผลงาน โดยพิจิารณา

กำหนดความไว ความจำเพาะเชิงิวินิิจิฉัยั (diagnostic sensitivity และ specificity) 

และค่่าขีีดจำกััด (Limit of detection, LOD) เป็็นอย่่างน้้อย 

			   ในปีี พ.ศ. 2546 สมาคมเทคนิิคการแพทย์์ได้้ร่วมมืือกัับสำนัักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ได้้สำรวจและประเมิินคุุณภาพชุุดตรวจ HBsAg 

โดยใช้้ตัวัอย่า่งจากเลืือดบริจิาคทั่่�วประเทศไทยประมาณ 100 ตัวัอย่า่ง พบว่า่ชุดุตรวจ

วิิเคราะห์์ด้้วยเครื่่�องมืือ มีีค่่าความไวเชิิงวิินิิจฉััย 100 % และค่่าความจำเพาะเชิิง

วิินิิจฉััย 100 % ส่่วนชุุดตรวจรวดเร็็ว (RDTs) มีีค่่าความไวเชิิงวิินิิจฉััย 94.3 - 100 % 

และค่่าความจำเพาะเชิงิวินิิจิฉััย 99.1 - 100 % (ที่่�มา วารสารเทคนิคิการแพทย์์ปีี 2546)

			   ในขณะเดียีวกันัทางกรมวิทิยาศาสตร์์การแพทย์ไ์ด้้ประเมินิชุดุตรวจรวดเร็ว็

ของ HBsAg โดยใช้้สารมาตรฐานจาก 2nd WHO international standard พบว่่า 

มีีค่่าความไวเชิิงวิินิิจฉััย 98.0 - 98.67 % มีีค่่า LOD อยู่่�ในช่่วง 0.52 - 8 IU/mL  

และมีีค่่าความจำเพาะเชิิงวิินิิจฉััย 100 % (ที่่�มา วารสารกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ 

2562; 61:86-95)
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			   ในปีี พ.ศ. 2561 ได้้มีีการจััดทำร่่างมาตรฐานเกณฑ์์ชุุดตรวจ HBsAg 

นำเสนอสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่่�อการพิิจารณาตามตารางที่่� 6.6 ดังันี้้�  

ตารางที่่�	  6.6 	ร่ างรายงานเกณฑ์์มาตรฐานคุณภาพชุุดทดสอบ HBsAg ของประเทศไทย

ข้้อกำำ�หนด

ร่่างรายงานเกณฑ์์มาตรฐานเกณฑ์์ชุุดทดสอบ HBsAg
ของประเทศไทยที่่�เสนอคณะกรรมการอาหารและยา

ความไวเชิิงวิินิิจฉััย ความจำำ�เพาะเชิิงวิินิิจฉััย LOD*** 

การวิินิิจฉััยรายบุุคคล* ≥ 98 % ≥ 98 % ≤ 4 IU/mL

การตรวจในโลหิิตบริิจาค** 100 % ≥ 98 % ≤ 0.13 IU/mL

* ที่่�มา: วารสารเทคนิคิการแพทย์์ 2546;31:1-34  และ วารสารกรมวิทิยาศาสตร์์การแพทย์์ 2562;61:86-95
** ที่่�มา: EU World Health Organization. Screening donated blood for transfusion transmissible 
infections: recommendations. Geneva: World Health Organization; 2009
*** ค่่า LOD = Limit of Detection หมายถึึง ปริมิาณต่่ำสุุดที่่�สามารถรายงานค่่าเป็็นตัวัเลขได้้เมื่่�อเทียีบกับั 
WHO standard HBsAg 
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			   3)	ชุ ุดตรวจซึ่่�งได้้รัับรองจาก WHO prequalification (WHO PQ)  

โดยได้้ผ่านการประเมิินจากโครงการ WHO prequalification of diagnostics 

program ซึ่่�งมีีการประเมิินชุุดตรวจทั้้�งทางด้้านประสิิทธิิภาพและคุุณลัักษณะ  

โดยการจััดซื้้�อน้้ำยาทดสอบ anti-HIV, HBsAg และ anti-HCV ของ WHO  

โดยใช้้เกณฑ์์การประเมิินตามตารางที่่�  6.8 ตััวอย่่างที่่�ทำการทดสอบจาก 

WHO panel มาจากหลาย ๆ  ทวีปีทั่่�วโลก และตัวัอย่า่งที่่�นำมาใช้้ผ่า่นการตรวจยืืนยันั 

HBsAg แล้้วตามเกณท์์ และข้้อมููลการประเมิินถููกเผยแพร่่ทาง website  

ของ WHO สามารถเข้้าไปศึึกษาได้้ เป็็นข้้อมููลที่่�น่่าเชื่่�อถืือสำหรัับการเลืือกน้้ำยา 

มาใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ สำหรัับค่่าขีีดจำกััด (Limit of detection, LOD) ในชุุดตรวจ

เฉพาะ HBsAg ตามเกณฑ์ ์WHO เพื่่�อการวินิิจิฉัยัการติดิเชื้้�อมีคี่า่น้้อยกว่า่หรืือเท่า่กับั 

4 (LOD ≤ 4 IU/mL) ในขณะที่่� LOD เพื่่�อความปลอดภััยของเลืือดบริิจาค มีีค่่าน้้อย

กว่่าหรืือเท่่ากัับ 0.13 (LOD ≤ 0.13 IU/mL) ข้้อมููลการวิิเคราะห์์ของการประเมิิน

รายการชุุดตรวจที่่�ผ่่าน WHO PQ สามารถเข้้าไปดููได้้ตาม link (ข้้อมููล 

ณ วัันที่่� 6 พฤษภาคม พ.ศ. 2568)

https://www.worldhepatitisalliance.org/missing-millions/
wp-content/uploads/2020/04/WHO-prequalifications-
list-2020.pdf
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	 6.4.3	 การเลืือกชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อไวรััสตัับอัักเสบ ซีี

			   คำแนะนำในการพิิจารณาเลืือกชุุดตรวจ Machine based assay และ 

ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (Rapid Diagnostic Test, RDT) 	

			   1)	ต้้ องผ่่านการขึ้้�นทะเบีียนจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ในปััจจุุบัันอาศััยการประเมิินประสิิทธิิภาพความไวความจำเพาะทางคลิินิิก 

ตามเอกสาร และให้้มีคุุณสมบััติิได้้ตามเกณฑ์์กำหนด จึึงจะสามารถจำหน่่ายได้้ 

ในประเทศ

			   2)	อ้้ างอิิงจากงานวิจัิัยที่่�มีกีารตีพีิมิพ์ ์ให้้ศึึกษาข้้อมููลประเมิินเปรียีบเทียีบ

กัับการทดสอบที่่�เชื่่�อถืือได้้ เช่่น เทีียบกัับ Machine based assay เป็็นอย่่างน้้อย 

โดยดููกลุ่่�มประชากรให้้ใกล้้เคียีงกับักลุ่่�มที่่�จะตรวจเป็็นสำคัญั เช่่น เด็ก็ ผู้้�ติดิเชื้้�อ HIV ฯลฯ 

จำนวนงานวิิจัยัตีพีิมิพ์อ์้้างอิงิทั้้�งในหรืือต่า่งประเทศอย่่างน้้อย 1 ผลงาน โดยพิจิารณา

กำหนดความไว ความจำเพาะเชิงิวินิิจิฉัยั (diagnostic sensitivity และ specificity) 

และค่่าขีีดจำกััด (Limit of detection, LOD) เป็็นอย่่างน้้อย (ทั้้�ง Machine based 

และ RDT)  

			   ในปีี พ.ศ. 2546 สมาคมเทคนิิคการแพทย์์ได้้ร่วมมืือกัับสำนัักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ได้้สำรวจและประเมิินคุุณภาพชุุดตรวจ anti-HCV  

โดยใช้้ตััวอย่่างจากเลืือดบริิจาคทั่่�วประเทศไทยประมาณ 100 ตััวอย่่าง พบว่่า 

ชุดุตรวจวิิเคราะห์ด์้้วยเครื่่�องมืือ มีคี่า่ความไวเชิงิวินิิจิฉัยั 100 % และค่า่ความจำเพาะ

เชิงิวินิิจิฉัยั 100 % ส่่วนชุดุตรวจรวดเร็ว็ (RDTs) มีคีวามไวเชิงิวินิิจิฉััย 94.3 - 100 % 

และความจำเพาะเชิิงวิินิิจฉััย 99.1 - 100 % 

			   ในปีี พ.ศ. 2561 ได้้มีการจััดทำร่่างรายงานมาตรฐานเกณฑ์์ชุุดตรวจ anti-HCV 

นำเสนอสำนักังานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่่�อการพิจิารณา ตามตารางที่่� 6.7 ดังันี้้�   
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ตารางที่่�	  6.7 	ร่ ่างรายงานเกณฑ์์มาตรฐานคุุณภาพชุุดทดสอบ HCV ของประเทศไทย

ข้้อกำำ�หนด

ร่่างเกณฑ์์มาตรฐานเกณฑ์์ชุุดทดสอบ HCV ของประเทศไทย
ที่่�เสนอคณะกรรมการอาหารและยา 

ความไวเชิิงวิินิิจฉััย ความจำำ�เพาะเชิิงวิินิิจฉััย

การวิินิิจฉััยรายบุุคคล* ≥ 98 % ≥ 99 %

การตรวจในโลหิิตบริิจาค** 100 % ≥ 99.5 %

* ที่มา: วารสารเทคนิคการแพทย์ 2546; 31:1-34 
** ที่มา: World Health Organization. Screening donated blood for transfusion-transmissible 
infections: recommendations. Geneva: World Health Organization; 2009

			   3)	ชุ ดุทดสอบซึ่่�งได้้รับรองจาก WHO prequalification (WHO PQ) โดย

ได้้ผ่านการประเมิินจากโครงการ WHO prequalification of diagnostics program 

ซึ่่�งมีกีารประเมิินชุดุทดสอบทั้้�งทางด้้านประสิิทธิภิาพและคุุณลักัษณะ โดยการจััดซื้้�อ

น้้ำยาทดสอบ anti-HCV ของ WHO เอง โดยใช้้เกณฑ์์การประเมิินเป็็นไปตาม 

ตารางที่่� 6.8 อย่่างไรก็็ตามไม่่มีีค่่าขีีดจำกััดของ anti-HCV ข้้อมููลการวิิเคราะห์์ 

ของการประเมิินรายการชุุดตรวจที่่�ผ่่าน WHO PQ สามารถเข้้าไปดููได้้ตาม link  

(ข้้อมููล ณ วัันที่่� 2 พฤษภาคม พ.ศ. 2568)

https://www.worldhepatitisalliance.org/missing-millions/
wp-content/uploads/2020/04/WHO-prequalifications-
list-2020.pdf
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Analyte EIAS Simple/rapid assays

anti-HIV-1/2 and/or HIV-1 p24 Ag Sensitivity: 100 % Sensitivity: ≥ 99 %

Specificity: ≥ 98 % Specificity: ≥ 98 %

Inter-reader variability: ≤ 5 %

Invalid rate: ≤ 5 %

anti-HCV Sensitivity: 100 % Sensitivity: ≥ 98 %

Specificity: ≥ 98 % Specificity: ≥ 97 %

Inter-reader variability: ≤ 5 %

Invalid rate: ≤ 5 %

HBsAg Sensitivity: 100 % Sensitivity: ≥ 100 %

Specificity: ≥ 98 % Specificity: ≥ 98 %

Inter-reader variability: ≤ 5 %

Invalid rate: ≤ 5 %

ตารางที่่�	  6.8	 เกณฑ์์การคััดเลืือกน้ำำ��ยาของ WHO prequalification
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	 6.4.4	 การเลืือกชุุดตรวจหาการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส

			   ในการตรวจหาแอนติิบอดีเีพื่่�อวินิิจิฉัยัโรคซิฟิิลิิสิในผู้้�ใหญ่ด่้้วยลำดับัขั้้�นตอน

แบบ Reverse algorithm ห้้องปฏิิบััติิการจะต้้องเลืือกชุุดตรวจ initial TT (วิิธีีแรก) 

ที่่�ตรวจจัับแอนติิบอดีีได้้ทั้้�งชนิิด IgM และ IgG ในชุุดตรวจมีีการใช้้แอนติิเจน 

ที่่�หลากหลาย (เช่่น ใช้้ TpN15, TpN17, TpN47 ร่่วมกััน) เพื่่�อให้้มีีความไว 

ในการค้้นหาผู้้�ติิดเชื้้�อให้้ได้้มากที่่�สุุด

			ทั้้   �งนี้้�ควรเลืือกใช้้ชุดุตรวจ initial TT ที่่�ตรวจด้้วยเครื่่�องอัตัโนมััติ ิ(automated 

immunoassay) ด้้วยหลักัการ CLIA หรืือ EIA โดยเฉพาะห้้องปฏิบัิัติกิารที่่�มีกีารส่่งตรวจ

จำนวนมาก หรืือห้้องปฏิบัิัติิการที่่�ใช้้เครื่่�องอััตโนมััติติรวจรายการอื่่�น ๆ อยู่่�แล้้ว เช่่น  

มีเีครื่่�องอัตัโนมัติัิสำหรัับตรวจ anti-HIV อยู่่�แล้้ว เป็็นต้้น

			ส   ำหรับัห้้องปฏิบัิัติิการขนาดเล็ก็ หรืือจุดุบริกิารนอกสถานที่่� หรืือการตรวจ

ที่่�ต้้องการผลด่วน อาจเลืือกใช้้ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (RDT) ได้้ โดยมีีคำแนะนำ 

ในการพิิจารณาเลืือกชุดุตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็ว็ (Rapid Diagnostic Test, RDT) ดัังนี้้�

			   1)	 แนะนำให้้เลืือกใช้้เฉพาะในห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีทรััพยากรจำกััด  

(low resource setting) หรืือจุุดบริิการนอกสถานที่่� หรืือใช้้ในการตรวจที่่�ต้้องการ

ผลด่ว่น เช่น่ ใช้้ตรวจคลอดฉุกุเฉินิ ตรวจหญิงิตั้้�งครรภ์ท์ี่่�มาฝากครรภ์ห์ลังั 32 สัปัดาห์์ 

ตรวจกลุ่่�มเสี่่�ยงที่่�จะไม่่กลัับมาฟัังผลตรวจและเข้้ารัับการรัักษา เป็็นต้้น

			   2)	 ไม่่แนะนำให้้ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีการส่่งตรวจจำนวนมาก หรืือ 

ห้้องปฏิบัิัติกิารที่่�มีเีครื่่�องอััตโนมััติิ (automated immunoassay) พร้้อมสำหรัับตรวจ 

treponemal antibodies อยู่่�แล้้ว เช่่น เครื่่�องอััตโนมััติิที่่�ใช้้ตรวจ anti-HIV เป็็นต้้น

			   3)	ชุ ุดตรวจต้้องปฏิิบััติิตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขที่่�กฎหมาย

กำหนดในการจััดจำหน่่ายหรืือแจกจ่่าย

			   4)	ชุ ุดตรวจต้้องผ่่านการขึ้้�นทะเบีียนจากสำนัักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุุข
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			   5)	ชุ ดุตรวจควรผ่่านเกณฑ์ก์ารรัับรองมาตรฐาน In vitro diagnostic (IVD) 

นานาชาติิ เช่่น US FDA หรืือ CE Mark เป็็นต้้น

			   6)	ชุ ุดตรวจควรผ่่านเกณฑ์์การทดสอบคุุณภาพก่่อนการขายขององค์์การ

อนามััยโลก (WHO prequalification of diagnostics program)

			   7)	ชุ ุดตรวจควรผ่่านการประเมิินคุุณภาพด้้วยวิิธีีการที่่�ถููกต้้องตาม 

หลัักวิชิาการ และมีีการเผยแพร่่ในวารสารระดัับนานาชาติิระดับั Q1 - 2 อย่่างน้้อย 

2 เรื่่�อง โดยให้้ผลที่่�ดีีเมื่่�อเทีียบกัับวิิธีีมาตรฐาน ชุุดตรวจที่่�ให้้ผลรวดเร็็ว (RDT)  

ควรมีีคุุณลัักษณะ ดัังนี้้�

				    	 ความไวเชิิงวิินิิจฉััย (diagnostic sensitivity) ไม่่น้้อยกว่่า 

ร้้อยละ 96 จากการตรวจตััวอย่่างอ้้างอิิง  จำนวน (N) ไม่่น้้อยกว่่า 100

				    	 ความจำเพาะเชิงิวินิิจิฉัยั (diagnostic specificity) ไม่่น้อ้ยกว่า่ 

ร้้อยละ 95 จากการตรวจตััวอย่่างอ้้างอิิง จำนวน (N) ไม่่น้้อยกว่่า 100

			   8)	มี รีะบบการควบคุมุคุณุภาพภายในและ/หรืือระบบการควบคุมุคุณุภาพ

ภายนอกที่่�น่่าเชื่่�อถืือ และนำผลที่่�ได้้จากควบคุมุคุณุภาพกลับัไปทวนสอบประสิทิธิภิาพ

ชุดตรวจอยู่่�เสมอ

			   9)	 บริิษััทที่่�จััดจำหน่่ายและ/หรืือนำเข้้าชุุดตรวจ จะต้้องมีีทีีมงานที่่�พร้้อม

ให้้บริิการทางเทคนิิคเพื่่�อช่่วยเหลืือห้้องปฏิิบััติิการที่่�ใช้้ชุุดตรวจดัังกล่่าว

			   10)	ชุ ุดตรวจควรมีีอายุุการใช้้งานที่่�เหมาะสมกัับภาระงาน เก็็บรัักษา 

ไม่่ยุ่่�งยาก เหมาะสมกัับความพร้้อมของสถานที่่�ตรวจ ทั้้�งด้้านอุุปกรณ์์ เครื่่�องมืือ  

และความรู้้�ความชำนาญผู้้�ใช้้ชุุดตรวจ

	 หมายเหตุุ ในปััจจุุบัันมีีการพััฒนาชุุดตรวจ RDT ที่่�สามารถตรวจหาแอนติิบอดีี

ต่่อเชื้้�อซิฟิิิลิสิและเอชไอวีไีด้้พร้้อมกันั (HIV/syphilis dual test; RDTs) ซึ่่�งสามารถ 

ใช้้ในการตรวจคััดกรองทั้้�งโรคซิิฟิิลิิสและการติิดเชื้้�อเอชไอวีีในห้้องปฏิิบััติิการที่่�ไม่่มีี

เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์อััตโนมััติิ โดยปฏิิบััติิตามแนวทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ

และควรใช้้ชุุดตรวจตามที่่�องค์์การอนามััยโลก (WHO) แนะนำ
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ตารางที่่�	 6.11	 แนวทางการเก็็บและจััดส่่งตััวอย่่างสำำ�หรัับส่่งตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ
		  ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับซิิฟิิลิิส

Specimen แนวทางการเก็็บตััวอย่่างสิ่่�งส่่งตรวจ (Specimens collection) 
สำำ�หรัับการตรวจหาโรค Syphilis

ข้้อบ่่งชี้้� Slide เก็็บตััวอย่่าง 
Serum

Simple/rapid 
assays

EDTA Blood
(3 mL)

CSF

ชนิดิภาชนะ

ข้้อปฏิิบััติิในการเก็็บ ป้้ายน้้ำเหลืือง
บนสไลด์์ปิิดด้้วย 

cover slip

ตามข้้อชี้้�บ่่งข้้างหลอด 3 - 5 mL

ระยะเวลานำส่่ง ส่่งทัันทีี เก็็บซีรีั่่�ม
ภายใน 4 ชม. 
> 4 ชม. เก็็บที่่� 

2 - 8 ºC
> 5 วันั เก็็บที่่� 

-20 ºC

เก็บ็พลาสมา
ภายใน 4 ชม. 
> 4 ชม. เก็็บที่่� 

2 - 8 ºC
> 5 วััน เก็บ็ที่่� 

-20 ºC

ภายใน 30 นาทีี

รายการตรวจ 	Dark-field 
(DF) 
examination

	Direct 
fluorescent 
antibody 
(DFA) test

	VDRL 
(Inactivate 
at 56 ºC   
30 นาทีี)

	RPR
	TPHA, TPPA
	FTA-ABS
	Automation 

based tests
	Rapid 

diagnostic 
test 

	RPR 
	TPHA, TPPA
	FTA-ABS
	Automation 

based tests
	Rapid 

diagnostic 
test

	Cell count
	Cell 

differential
	Biochemical 

examination 
(Protein)

	VDRL
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รายชื่่�อหน่่วยบริกิารที่่�ให้้บริิการตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�อเอชไอวีี และซิิฟิิลิิส6.7

	 6.7.1	 หน่่วยบริิการที่่�ให้้บริิการตรวจหาการติดเช้ื้�อเอชไอวีีด้ื้�อยา (HIV DRUG  
		  RESISTANCE)  

		  	ข้้ อมููล ณ วัันที่่� 7 พฤษภาคม พ.ศ. 2568 สามารถดููข้้อมููลที่่�เป็็นปััจจุุบััน
ได้้ที่่� https://reghosp.nhso.go.th/hospital_search/index.xhtml

ลำำ�ดับั ชื่่�อหน่่วยบริิการ จัังหวััดที่่�ตั้้�ง สัังกััดย่่อย

1 โรงพยาบาลชุุมชนสัันป่่าตอง เชีียงใหม่่ โรงพยาบาลชุุมชน (รพช.) /
โรงพยาบาลยุุพราช (รพร.)

2 สถาบัันบำราศนราดููร นนทบุุรีี สัังกััดกรมควบคุุมโรค

3 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
11 จัังหวััดนครศรีีธรรมราช

นครศรีธีรรมราช สัังกััดกรมควบคุุมโรค

4 โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ 
มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น

ขอนแก่่น สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

5 โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชีียงใหม่่ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

เชีียงใหม่่ สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

6 โรงพยาบาลรามาธิิบดีี  
มหาวิิทยาลััยมหิิดล

กรุุงเทพฯ สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

7 โรงพยาบาลศิิริิราช กรุุงเทพฯ สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

8 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
9 จัังหวััดนครราชสีีมา

นครราชสีีมา สัังกััดกรมควบคุุมโรค

9 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
10 จัังหวััดอุุบลราชธานีี

อุุบลราชธานีี สัังกััดกรมควบคุุมโรค

10 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
2 จัังหวััดพิิษณุุโลก

พิิษณุุโลก สัังกััดกรมควบคุุมโรค
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ลำำ�ดับั ชื่่�อหน่่วยบริิการ จัังหวััดที่่�ตั้้�ง สัังกััดย่่อย

11 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
5 จัังหวััดราชบุุรีี

ราชบุุรีี สัังกััดกรมควบคุุมโรค

12 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
7 จัังหวััดขอนแก่่น

ขอนแก่่น สัังกััดกรมควบคุุมโรค

13 สำนัักงานป้้องกัันควบคุุมโรคที่่� 
12 จัังหวััดสงขลา

สงขลา สัังกััดกรมควบคุุมโรค

14 คลิินิิคนิิรนาม ศููนย์์วิิจััยโรคเอดส์์ 
สภากาชาดไทย

กรุุงเทพฯ สัังกััดสภากาชาดไทย

15 ศููนย์์บริิการเทคนิิคการแพทย์์
คลิินิิก คณะเทคนิิคการแพทย์์ 
มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

เชีียงใหม่่ สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

16 สถาบัันวิิจััยวิิทยาศาสตร์์
สาธารณสุุข

นนทบุุรีี สัังกััดกรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์

17 หน่่วยปฏิิบััติิการบริิการ
วิิทยาศาสตร์์สุุขภาพ
คณะสหเวชศาสตร์์ จุุฬาลงกรณ์์
มหาวิิทยาลััย

กรุุงเทพฯ สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

18 โรงพยาบาลทั่่�วไปขนาดใหญ่่
มิิตรประชา

กรุุงเทพฯ โรงพยาบาล (เอกชน)

19 โรงพยาบาลชื่่�นชม มหาสารคาม โรงพยาบาลชุุมชน (รพช.) / 
โรงพยาบาลยุุพราช (รพร.)

20 โรงพยาบาลศููนย์์การแพทย์์
มหาวิิทยาลััยวลััยลัักษณ์์

นครศรีธีรรมราช สัังกััดกระทรวงการอุุดมศึึกษา 
วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม

21 บีี เอ็็ม แอล คลิินิิกเทคนิิค
การแพทย์์

กรุุงเทพฯ คลิินิิก (เอกชน)
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	 6.7.2	 หน่่วยบริิการที่่�ให้้บริิการตรวจ DNA PCR (HIV PROVIRAL DNA)

ลำำ�ดับั ชื่่�อหน่่วยบริิการ จัังหวััดที่่�ตั้้�ง สัังกััดย่่อย

1 ภาควิิชาเทคนิิคการแพทย์์     
คณะเทคนิิคการแพทย์์ 
มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

เชีียงใหม่่ แขนงวิิชาจุุลชีีววิิทยาคลิินิิก
ภาควิิชาเทคนิิคการแพทย์์
คณะเทคนิิคการแพทย์์ 
มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่
110 ถ.อิินทวโรรส ต.ศรีีภููมิิ 
อ.เมืือง จ.เชีียงใหม่่ 50200
โทร. 053-945086 ต่่อ 13

2 ศููนย์์วิทิยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 1/1  
เชีียงราย กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

เชีียงราย ศููนย์์วิทิยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 1/1 
เชีียงราย 148 หมู่่� 3 บ้้านนางแล 
ต.นางแล อ.เมืือง
จ.เชีียงราย 57100
โทร. 053-1762224-6 ต่่อ 117

3 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 2 
พิิษณุุโลก กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

พิิษณุุโลก ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 2 
พิิษณุุโลก หมู่่� 5 ต.หััวรอ
อ.เมืือง จ.พิิษณุุโลก 65000
โทร. 055-322824-6 ต่่อ 167

4 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 
นครสวรรค์์ กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

นครสวรรค์์ ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 3 
นครสวรรค์์ 267 หมู่่� 8 
ต.นครสวรรค์์ตก อ.เมืือง 
จ.นครสวรรค์์ 60000
โทร. 056-245618-20 ต่่อ 317

5 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 5 
สมุทุรสงคราม กรมวิทิยาศาสตร์์ 
การแพทย์์

สมุุทรสงคราม ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 5 
สมุุทรสงคราม
136 หมู่่� 4 ถ.เอกชััย ต.ลาดใหญ่่ 
อ.เมืือง จ.สมุุทรสงคราม 75000
โทร. 034-711945-48 ต่่อ 118
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ลำำ�ดับั ชื่่�อหน่่วยบริิการ จัังหวััดที่่�ตั้้�ง สัังกััดย่่อย

6 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 6 
ชลบุุรีี กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

ชลบุุรีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 6 
ชลบุุรีี 59/2 หมู่่� 3 ถ.อบต.เสม็็ด 
ต.เสม็็ด อ.เมืือง จ.ชลบุุรีี 20000
โทร. 038-784006-7 ต่่อ 322, 326

7 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 7 
ขอนแก่่น กรมวิิทยาศาสตร์์ 
การแพทย์์

ขอนแก่่น ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 7 
ขอนแก่่น 394 หมู่่� 19 ถ.สีีหราช
เดโชไชย ต.ศิิลา อ.เมืือง 
จ.ขอนแก่่น 40000
โทร. 043-240800 ต่่อ 107

8 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 8 
อุุดรธานีี กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

อุุดรธานีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 8 
อุุดรธานีี ต.หนองไผ่่ อ.เมืือง 
จ.อุุดรธานีี 41000
โทร. 042-207364-6 ต่่อ 312

9 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 9 
นครราชสีีมา กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

นครราชสีีมา ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 9 
นครราชสีีมา 54 หมู่่� 9
ถ.ราชสีีมา-โชคชััย ต.บางบััวศาลา 
อ.เมืือง จ.นครราชสีีมา 30000
โทร. 044-346005-13 ต่่อ 413

10 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 10 
อุุบลราชธานีี กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

อุุบลราชธานีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 10 
อุุบลราชธานีี 82 ถ.คลัังอาวุุธ 
ต.ขามใหญ่่ อ.เมืือง
จ.อุุบลราชธานีี 34000
โทร. 045-312232-4 ต่่อ 150

11 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 11  
สุุราษฎร์์ธานีี กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

สุุราษฎร์์ธานีี ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 11 
สุุราษฎร์์ธานีี 102 นิิคมซอย 2
ถ.สุุราษฎร์์-นาสาร ต.ขุุนทะเล 
อ.เมืือง จ.สุุราษฎร์์ธานีี 84100
โทร. 077-355301-6 ต่่อ 210
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ลำำ�ดับั ชื่่�อหน่่วยบริิการ จัังหวััดที่่�ตั้้�ง สัังกััดย่่อย

12 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 12  
สงขลา กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

สงขลา ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 12 
สงขลา 616/1 หมู่่� 2 ต.พะวง 
อ.เมืือง จ.สงขลา 90100
โทร. 074-330200 ต่่อ 107

13 ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์
ที่่� 12/1 ตรััง กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

ตรััง ศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ที่่� 
12/1 ตรััง 153 หมู่่� 4 ต.บ้้านควน 
อ.เมืือง จ.ตรััง 92000
โทร. 075-501052-3 ต่่อ 122

14 สถาบัันชีีววิิทยาศาสตร์์
ทางการแพทย์์ กรมวิิทยาศาสตร์์
การแพทย์์

นนทบุุรีี สถาบัันชีีววิิทยาศาสตร์์
ทางการแพทย์์
กรมวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์
เลขที่่� 88/7 ม.1 ต.ตลาดขวััญ 
อ.เมืือง จ.นนทบุุรีี 11000
โทร. 02-9659757
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	 6.7.3	 หน่ว่ยบริกิารที่่�ให้้บริกิารตรวจยืืนยันการติดเชื้้�อซิฟิิลิิิส FTA-ABS TPPA TPHA

การทดสอบ หน่่วยบริิการ

FTA-ABS โรงพยาบาลรามาธิิบดีี
โรงพยาบาลศิิริิราช
โรงพยาบาลจุุฬาลงกรณ์์ สภากาชาดไทย
บริิษััท กรุุงเทพ อาร์์ ไอ เอ แล็็บ จำกััด

TPPA โรงพยาบาลรามาธิิบดีี
โรงพยาบาลวิิภาวดีี
โรงพยาบาลจุุฬาลงกรณ์์ สภากาชาดไทย
โรงพยาบาลราชบุุรีี
บริิษััท ทีีแอลซีี อุุดร แลบเซ็็นเตอร์์ จำกััด
โรงพยาบาลสมุุทรสาคร

TPHA บริิษััท อาร์์ไอเอ แลบบอราทอรี่่� จำกััด สาขาชลบุุรีี
บริิษััท แล็็บเฮ้้าส์์ (ชลบุุรีี) จำกััด
โรงพยาบาลสำโรงการแพทย์์
โรงพยาบาลราษฎร์์บููรณะ
บริิษััท โปรเฟสชั่่�นแนล ลาโบราทอรี่่� แมเนจเม้้นท์์ คอร์์ป จำกััด
ศููนย์์เทคนิิคการแพทย์์และรัังสีีเทคนิิคนานาชาติิ คณะเทคนิิคการแพทย์์ 
มหาวิิทยาลััยมหิิดล
บริิษััท อิินโนเทค ลาบอราทอรี่่� เซอร์์วิิส จำกััด
บริิษััท อาร์์ไอเอ แลบบอราทอรี่่� จำกััด สาขาหาดใหญ่่
บริิษััท กรุุงเทพ อาร์์ ไอ เอ แล็็บ จำกััด
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	 ในปีี 2567 ประเทศไทยเข้้าร่่วมประเมิินแผนงานกำจััดโรคไวรััสตัับอัักเสบ บีี  

จากแม่่สู่่�ลููกกับองค์์การอนามััยโลก มีเีกณฑ์ก์ารประเมินิห้้องปฏิบัิัติกิารด้้านตัับอัักเสบ

ช่่วงปีี พ.ศ. 2563 - 2565 ใน 3 ส่่วน คืือ

	 6.8.1	 การประเมิินด้้านบริิหารจััดการห้้องปฏิิบััติิการด้้านตัับอัักเสบ บีี 

			   เริ่่�มตั้้�งแต่่นโยบายระดัับชาติิในการกำจััดการถ่่ายทอดเชื้้�อจากแม่่สู่่�ลููก 

มีีแนวทางหรืือคู่่�มืือสำหรัับการตรวจทางด้้านห้้องปฏิิบััติิการวิินิิจฉััยเชื้้�อไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี ที่่�อ้้างอิิงได้้ การจััดระบบข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการในระดัับหน่่วยบริิการ 

การจััดระบบเฝ้้าระวัังโรคจากการเชื่่�อมข้้อมููลจากฐานข้้อมููลระดัับห้้องปฏิิบััติิการ 

และฐานข้้อมููลระดัับชาติิ การมีีแผนหรืือแนวทางการจััดซ้ื้�อน้้ำยาหรืือชุุดตรวจ 

การมีีมาตรฐานการพิิจารณาเลืือกน้้ำยาหรืือชุุดทดสอบ แผนการกระจายน้้ำยา 

และวััสดุุของหน่่วยบริิการที่่�มีีประสิิทธิิภาพ การควบคุุมคุุณภาพหน่่วยบริิการทั้้�ง 

ปฐมภููมิแิละลููกข่า่ย การดำเนินิงานติดิตามหรืือปรับัปรุงุอย่า่งต่อ่เนื่่�องในหน่ว่ยบริกิาร

ที่่�ไม่่ผ่่านเกณฑ์์ มีีการทดสอบความชำนาญทางห้้องปฏิิบััติิการ (EQA) และต้้อง 

ดำเนิินการอย่่างสม่่ำเสมอ ห้้องปฏิิบััติิการต้้องได้้มาตรฐานตามเกณฑ์์ เจ้้าหน้้าที่่�ต้้อง

ได้้รัับการฝึึกอบรมและประเมิินสมรรถภาพอย่่างเหมาะสม

	 6.8.2	 แนวทางการตรวจคััดกรองการตรวจไวรััสตัับอัักเสบ บีี ในผู้้�ใหญ่่และทารก
		  (Testing algorithm in adult and infant) 

			ป   ระเทศไทยได้้มีการจัดัทำแนวทางการกำจัดัโรคไวรัสตับอักัเสบ บี ีและ ซีี 

และการกำจัดัการถ่า่ยทอดเชื้้�อไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีจากแม่สู่่่�ลููก พ.ศ. 2566 โดยมีเีนื้้�อหา

ครอบคลุุมความรู้้�พื้้�นฐานของโรคไวรัสตับอัักเสบ บีี และ ซีี รวมถึึงแนวทาง 

ในการดููแลหญิิงตั้้�งครรภ์์ที่่�ติิดเชื้้�อไวรััสตัับเสบ บีี และทารก เพื่่�อให้้บุคลากรทาง 

การแพทย์์และสาธารณสุุขใช้้เป็็นแนวทางดำเนิินงาน หลัังจากนั้้�นในปีี พ.ศ. 2567 

กระทรวงสาธารณสุุขได้้จััดทำ แนวทางการตรวจคััดกรองและรัักษาโรคไวรััส 

ตัับอัักเสบ บีี และ ซีี สำหรัับแพทย์์เวชปฏิิบััติิทั่่�วไป พ.ศ. 2567 โดยมีีวััตถุุประสงค์์

เพื่่�อเป็็นคู่่�มืือและแนวทางให้้แพทย์์เวชปฏิิบััติิทั่่�วไป ใช้้ในการดููแลผู้้�ป่่วยที่่�ติิดเชื้้�อ 

แบบประเมิินห้้องปฏิิบััติิการด้้านตัับอัักเสบ บีี ขององค์์การอนามััยโลก6.8

277แนวทางการตรวจวินิจฉัยและการตรวจติดตามการรักษาการติดเชื้อเอชไอวี ซิฟิลิส และไวรัสตับอักเสบ บี ซี ปี 2568



ไวรััสตัับอัักเสบ บีี และ ซีี ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพถููกต้้องตามหลัักวิิชาการ  

และสอดคล้้องกัับบริิบทของประเทศไทย แพทย์์ พยาบาล เจ้้าหน้้าที่่�สาธารณสุุข  

รวมทั้้�งบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องในทุุกภาคส่่วนสามารถนำแนวทางดัังกล่าวไปใช้้ในการ

ดำเนิินงานให้้เป็็นไปในทิิศทางเดีียวกััน

	 6.8.3	 แนวทางการจััดการภายในห้้องปฏิิบััติิการ

			ก   ระบวนการภายในห้้องปฏิิบััติิการ รวมถึึงการรัับรองมาตรฐาน เช่่น  

ได้้รัับการรัับรองตาม ISO15189 หรืือเทีียบเท่่าที่่�แสดงถึึงความมุ่่�งในการพััฒนาไปสู่่�

มาตรฐานสากล การเข้้าร่่วมโปรแกรม EQA, การทบทวนรายงานควบคุุมคุุณภาพ

ห้้องปฏิบิัตัิกิาร, ห้้องปฏิบิัตัิกิารต้้องมีอีุปุกรณ์ท์ี่่�จำเป็็น เช่น่ เครื่่�องผลิติ Distil water, 

ระบบไฟฟ้าสำรอง, อุปุกรณ์์ที่่�ผ่า่นการสอบเทีียบหรืือบำรุุงรัักษาตามรอบ, มี ีlogbook 

สำหรับัการใช้้เครื่่�องมืืออุปุกรณ์ ์น้้ำยาและสิ่่�งส่ง่ตรวจ ซึ่่�งจะช่ว่ยให้้ติดิตาม ตรวจสอบ

และประเมิินคุุณภาพการดำเนิินงานได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ จากการประเมิินนี้้�ทำให้้

เห็็นช่่องทางการพััฒนาเพื่่�อยกระดัับระบบห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ของ

ประเทศไทยให้้มีมาตรฐาน การพััฒนาระบบข้้อมููลสุุขภาพที่่�เชื่่�อมโยงเป็็นระบบ

เดีียวกัน การพััฒนาแนวทางเชิิงนโยบายเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการป้้องกัันและ 

เฝ้้าระวัังการถ่่ายทอดเชื้้�อที่่�จะช่่วยเสริิมสร้้างคุุณภาพการให้้บริิการและศัักยภาพ 

ของระบบห้้องปฏิิบััติิการของประเทศ จึึงเป็็นที่่�มาของการพััฒนาแนวทาง 

การตรวจวิินิิจฉััยและการตรวจติิดตามการรัักษาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี ซิิฟิิลิิส และ 

ไวรัสตัับอัักเสบ บีี ซีี เล่่มนี้้� เพื่่�อเป็็นมาตรฐานของห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ 

ของประเทศไทยต่่อไป

บทที่

7
กฎหมายและระเบียบ
ที่เกี่ยวข�องกับการตรวจเอชไอว� ซิฟ�ลิส
และไวรัสตับอักเสบ บี ซี
(Laws and regulations about HIV, Syphilis, and Hepatitis B and C testing)
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บทที่

7
กฎหมายและระเบียบ
ที่เกี่ยวข�องกับการตรวจเอชไอว� ซิฟ�ลิส
และไวรัสตับอักเสบ บี ซี
(Laws and regulations about HIV, Syphilis, and Hepatitis B and C testing)
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ

	 บทนี้้�สรุปข้้อกำหนดทางกฎหมายและระเบีียบต่่าง ๆ  ที่่�สำคััญ ซึ่่�งบุุคลากรทางการแพทย์์

และผู้้�ปฏิบิัตัิงิานในห้้องปฏิบิัตัิกิารต้้องทราบและถืือปฏิบิัตัิอิย่า่งเคร่ง่ครัดัในการตรวจ

เอชไอวี ี ซิฟิิิลิสิ และไวรัสัตับัอักัเสบ บี ี ซี ี เพื่่�อให้้การดำเนินิงานเป็็นไปตามมาตรฐาน 

ป้้องกัันความเสี่่�ยงทางกฎหมาย และคุ้้�มครองสิิทธิิของผู้้�รัับบริิการ

	 1.	 การดำำ�เนิินการโดยบุุคลากรที่่�ได้้รัับอนุุญาตและมาตรฐานการปฏิิบััติิงาน: 
		  	ตามพระราชบััญญััติวิิชิาชีพีเทคนิิคการแพทย์ ์พ.ศ. 2547 กำหนดให้้เฉพาะ

ผู้้�ที่่�ได้้รับัใบอนุญุาตประกอบวิิชาชีพีเทคนิคิการแพทย์เ์ท่า่นั้้�นที่่�สามารถให้้บริกิารตรวจ

วิิเคราะห์์ทางห้้องปฏิิบััติิการได้้ (มาตรา 3)

		  	การกระทำโดยไม่่มีีใบอนุุญาตถืือเป็็นความผิิดทางกฎหมาย

		  	ผู้้�ปฏิิบััติิงานต้้องปฏิิบััติิตาม มาตรฐานการให้้บริิการฯ พ.ศ. 2564  

ซึ่่�งครอบคลุมุ การควบคุมุคุณุภาพ การรายงานผล และการรักัษาความลับัของข้้อมููล

ผู้้�รัับบริิการ

	 2.	ข้้ อยกเว้้นสำำ�หรัับการตรวจวิิเคราะห์์:
		ก  ฎหมายได้้กำหนด ข้้อยกเว้น้ สำหรับัการตรวจวิเิคราะห์์โดยบุคุคลอื่่�นที่่�ไม่ใ่ช่่

ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ ภายใต้้เงื่่�อนไขที่่�ระบุุใน มาตรา 28 (1) แห่่ง

พระราชบััญญััติิวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ พ .ศ. 2547 และระเบีียบกระทรวง

สาธารณสุุขที่่�เกี่่�ยวข้้อง ซึ่่�งรวมถึึง การตรวจด้้วยตนเอง และกรณีีที่่�บุุคคลได้้รับ 

การมอบหมายอย่่างเป็็นทางการจากหน่่วยงานภาครััฐ ตามที่่�ระบุุไว้้ในกฎหมาย 

การทำความเข้้าใจขอบเขตของข้้อยกเว้้นนี้้�เป็็นสิ่่�งจำเป็็นเพื่่�อให้้การปฏิบัิัติงิานเป็็นไป

ตามกฎหมาย
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คำำ�แนะนำำ�สำำ�คัญ (ต่่อ)

	 3.	 แนวทางการปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการตรวจและการดููแลรัักษาเอชไอวีี (แพทยสภา):
		  แนวทางปฏิิบััติิของแพทย์์เกี่่�ยวกัับเอชไอวีี พ .ศ. 2557 ข องแพทยสภา  

ได้้กำหนดหลัักการและขั้้�นตอนที่่�สำคััญสำหรัับการตรวจและการดููแลรักษาผู้้�ติิดเชื้้�อ

เอชไอวีี ซึ่่�งบุุคลากรทางการแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องต้้องถืือปฏิิบััติิโดยเคร่่งครััด โดยมีี

ประเด็็นสำคััญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการปฏิิบััติิงานในห้้องปฏิิบััติิการดัังนี้้�:

		  	ไม่่เลืือกปฏิิบััติิ: ห้้ามปฏิิเสธบริิการตรวจหรืือรัักษาผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีี

		  	การให้้ข้้อมููลก่่อนตรวจ: ต้้องแจ้้งข้้อมููลที่่�จำเป็็นให้้ผู้�เข้้ารัับบริิการเข้้าใจ 

ก่่อนตรวจ

		  	ขอความยิินยอมโดยสมััครใจ (Informed Consent): ต้้องได้้รัับ 

ความยิินยอมก่่อนทำการตรวจ

		  	การแจ้้งผลและให้้บริิการปรึึกษา: ต้้องมีีการแจ้้งผลอย่่างเหมาะสม  

พร้้อมให้้การปรึึกษาที่่�ช่่วยให้้ผู้้�รัับบริิการเข้้าใจและรัับมืือได้้

		  	การรัักษาความลัับ: ต้้องเก็็บรัักษาข้้อมููลและผลตรวจเป็็นความลัับ

		  	กรณีผีู้้�ไร้ค้วามสามารถในการตััดสิินใจ: ต้้องขอความยินิยอมผ่า่นผู้้�ปกครอง

หรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม

	 4.	 การให้้บริิการตรวจวิิเคราะห์์นอกสถานที่่�:
		ส  ำหรับัการให้้บริกิารตรวจเอชไอวี ีซิฟิิิลิิส หรืือไวรัสัตับัอักัเสบ บี ีซี ีนอกสถานที่่�  

ผู้้�ดำเนิินการ ต้้องแจ้้งรายละเอียีดเกี่่�ยวกัับวันั เวลา สถานที่่� และรายชื่่�อบุุคลากร

ทางการแพทย์์ที่่�ให้้บริิการ ต่อหน่วยงานผู้้�มีอำนาจอนุุญาตล่วงหน้าอย่่างน้้อย 5 วัน

		  ข้้อยกเว้้น: ในกรณีีที่่�มีีความจำเป็็นเร่่งด่่วนเพื่่�อการควบคุุมหรืือป้้องกัันการ

แพร่่ระบาดของโรคติดิต่่อตามกฎหมาย หรืือเมื่่�อได้้รับัการร้้องขอจากหน่่วยงานภาครัฐั 

อาจแจ้้งรายละเอีียดภายหลัังการให้้บริิการได้้ แต่่ต้้องไม่่เกินิ 5 วันั ตามแบบที่่�กำหนด
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	ก ารให้้บริกิารทางห้้องปฏิบิัตัิกิาร ที่่�มีกีารเก็บ็ตัวัอย่่างตัวัอย่่างจากมนุษุย์ นำมาตรวจ

วิเิคราะห์แ์ละรายงานผลการตรวจ เพื่่�อการวินิิจิฉัยัโรค ติดิตามการรักัษา ป้อ้งกันัโรค 

หรืือการประเมิินสภาวะสุุขภาพ เป็็นงานในวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ ตามมาตรา 3 

ผู้้�ที่่�ให้้บริกิารต้้องเป็็นผู้้�ประกอบวิชิาชีพีเทคนิคิการแพทย์์ ที่่�มีใีบอนุญุาตประกอบวิชิาชีพี

เทคนิิคการแพทย์์ ประกอบวิิชาชีีพโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต ต้้องระวางโทษจำคุุกไม่่เกิิน 

3 ปีี ปรัับไม่่เกิิน 60,000 บาท หรืือทั้้�งจำทั้้�งปรัับการให้้บริิการของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ

เทคนิิคการแพทย์์ต้้องเป็็นไปตามประกาศสภาเทคนิิคการแพทย์์ว่่าด้้วยมาตรฐาน 

การให้้บริิการของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ พ.ศ. 2564

	ก ารตรวจทางห้้องปฏิบิัตัิกิารโดยไม่ใ่ช่ผู่้้�ประกอบวิชิาชีพีเทคนิคิการแพทย์ ์ที่่�ได้้รับั

ยกเว้้นตามกฎหมาย

	 	ก ารตรวจด้้วยตนเอง ตามมาตรา 28 (1)

	 	 ตามระเบีียบกระทรวงสาธารณสุขุ ว่่าด้้วยบุุคคลซึ่่�งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล 

องค์์การบริิหารส่่วนจัังหวััด องค์์การบริิหารส่่วนตำบล กรุุงเทพมหานคร เมืืองพััทยา 

องค์์กรปกครองส่่วนท้้องถิ่่�นรููปแบบพิิเศษอื่่�นตามที่่�มีีกฎหมายกำหนด หรืือ 

พระราชบััญญััติิวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ พ.ศ. 25477.1

บทที่
1

บทที่

7 กฎหมายและระเบียบ
ที่เกี่ยวข�องกับการตรวจเอชไอว� ซิฟ�ลิส
และไวรัสตับอักเสบ บี ซี
(Laws and regulations about HIV, Syphilis, and Hepatitis B

and C testing)
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บทที่
1

บทที่

7 กฎหมายและระเบียบ
ที่เกี่ยวข�องกับการตรวจเอชไอว� ซิฟ�ลิส
และไวรัสตับอักเสบ บี ซี
(Laws and regulations about HIV, Syphilis, and Hepatitis B

and C testing)

สภากาชาดไทยมอบหมายให้้ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ ในความควบคุุม 

ของเจ้้าหน้้าที่่�ซึ่่�งเป็็นผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ

เวชกรรม พ.ศ. 2550 ออกตามมาตรา 28 (4) ระเบีียบนี้้�ผู้้�ปฏิบัิัติงิานจะอยู่่�ในหน่่วยงาน

ภาครััฐ องค์์กรปกครองส่่วนท้้องถิ่่�น หรืือสภากาชาดไทย

	 	 ตามระเบีียบกระทรวงสาธารณสุขุ ว่่าด้้วยบุุคคลซึ่่�งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล 

องค์์การบริิหารส่่วนจัังหวััด องค์์การบริิหารส่่วนตำบล กรุุงเทพมหานคร เมืืองพััทยา 

องค์์กรปกครองส่่วนท้้องถิ่่�นรููปแบบพิเิศษอื่่�นตามที่่�มีกีฎหมายกำหนด หรืือสภากาชาดไทย 

มอบหมายให้้ประกอบวิชิาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ ในความควบคุุมของเจ้้าหน้้าที่่�ซึ่่�งเป็็น

ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม (ฉบัับที่่� 3)  

พ.ศ. 2562 ออกตามมาตรา 28 (4) ระเบีียบนี้้�ผู้้�ปฏิบัิัติงิานเป็็นอาสาสมัคัรซึ่่�งอยู่่�ภายใต้้

การกำกัับหรืือดููแลขององค์์กรภาคประชาสัังคม สามารถให้้บริิการด้้านเอชไอวีี  

โรคซิิฟิิลิิส หนองใน หรืือหนองในเทีียม หรืือโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์อื่่�น ๆ  

ในประชากรกลุ่่�มเป้้าหมายที่่�มีพีฤติิกรรมเสี่่�ยงหรืือกลุ่่�มผู้้�ติดิเชื้้�อ ครอบคลุมุการให้้บริิการ

ปรึึกษาก่่อนหรืือหลัังการตรวจ การเก็็บตััวอย่่างสิ่่�งส่่งตรวจ เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อ  

การเจาะโลหิตจากปลายนิ้้�ว เพื่่�อตรวจคััดกรองการติิดเชื้้�อ การตรวจหาการติิดเชื้้�อ

โดยชุุดตรวจแบบง่่ายและรู้้�ผลเร็็ว การอ่่านผลและรายงานผล ทั้้�งนี้้�บุุคคลดัังกล่่าว 

ต้้องได้้รับัการแต่่งตั้้�งจากกระทรวงสาธารณสุขุให้้เป็็นอาสาสมัคัรองค์์กรภาคประชาสังัคม

ที่่�สามารถให้้บริิการ

	 	 ตามระเบีียบกระทรวงสาธารณสุขุ ว่่าด้้วยบุุคคลซึ่่�งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล 

องค์์การบริิหารส่่วนจัังหวััด องค์์การบริิหารส่่วนตำบล กรุุงเทพมหานคร เมืืองพััทยา 

องค์์กรปกครองส่่วนท้้องถิ่่�นรููปแบบพิเิศษอื่่�นตามที่่�มีกีฎหมายกำหนด หรืือสภากาชาดไทย 

มอบหมายให้้ประกอบวิชิาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ ในความควบคุุมของเจ้้าหน้้าที่่�ซึ่่�งเป็็น

ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์หรืือผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม (ฉบัับที่่� 4)  

พ.ศ. 2566 ออกตามมาตรา 28 (4) ระเบีียบนี้้�ผู้้�ปฏิิบััติิงานเป็็น ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพ 

การสาธารณสุุขชุุมชน ผู้้�ดำรงตำแหน่่งนัักวิิชาการสาธารณสุุข ผู้้�ดำรงตำแหน่่ง 

นัักวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ หรืือผู้้�ดำรงตำแหน่่งเจ้้าพนัักงานสาธารณสุุข สามารถให้้

บริิการคััดกรองโรคไวรัสตับอัักเสบ บีี และ ซีี ต้้องผ่่านการอบรมในหลัักสููตรที่่� 
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สภาเทคนิิคการแพทย์์หรืือกระทรวงสาธารณสุขุกำหนดหรืือที่่�สภาเทคนิิคการแพทย์์

หรืือกระทรวงสาธารณสุขุรับัรอง ครอบคลุมุการให้้บริกิารปรึึกษาก่่อนหรืือหลังัการตรวจ 

การเก็็บตััวอย่่างสิ่่�งส่่งตรวจ เพื่่�อหาการติิดเชื้้�อ การเจาะโลหิตจากปลายนิ้้�ว เพื่่�อตรวจ

คััดกรองการติิดเชื้้�อ การตรวจหาการติิดเชื้้�อโดยชุุดตรวจแบบง่่ายและรู้้�ผลเร็็ว 

การอ่่านผลและรายงานผล

	 	 ระเบีียบกระทรวงสาธารณสุุข ว่่าด้้วยบุุคคลซึ่่�งปฏิิบััติิงานในสถานพยาบาล

ตามกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล กระทำการประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์  

ในความควบคุุมของผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเทคนิิคการแพทย์์ พ.ศ. 2550 ออกตาม 

มาตรา 28 (5) ระเบีียบนี้้�ผู้้�ปฏิิบััติิงานจะอยู่่�ในสถานพยาบาลภาคเอกชน

	 	บุ คคลซึ่่�งได้้รับัความเสียีหาย จากการประกอบวิชิาชีีพเทคนิคิการแพทย์ ์มีสีิทิธิิ 

ยื่่�นข้้อกล่า่วหาเป็น็หนังัสืือ เพื่่�อให้้สภาเทคนิคิการแพทย์ด์ำเนินิการด้้านจรรยาบรรณ 

กรณีีบุุคคลอื่่�น มีีสิิทธิิยื่่�นข้้อกล่่าวโทษเป็็นหนัังสืือ

		สิ  ิทธิิการกล่่าวหาหรืือกล่่าวโทษ 

		  -	 ไม่่เกิิน 1 ปีี นัับแต่่ผู้้�เสีียหายทราบการกระทำผิิด

		  -	 ไม่่เกิิน 3 ปีี นัับแต่่มีีการกระทำผิิดเกิิดขึ้้�น

	 ตามพระราชบััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ ได้้ให้้ความหมายของเครื่่�องมืือแพทย์์ หมายถึึง 

เครื่่�องมืือ เครื่่�องใช้้ เครื่่�องกล วััตถุุที่่�ใช้้ใส่่เข้้าไปในร่่างกาย น้้ำยาที่่�ใช้้ตรวจในหรืือ 

นอกห้้องปฏิิบััติิการ ผลิิตภััณฑ์์ ซอฟต์์แวร์์ หรืือวััตถุุอื่่�นใด ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือเจ้้าของ

ผลิิตภััณฑ์์มุ่่�งหมายเฉพาะสำหรัับใช้้อย่่างหนึ่่�งอย่่างใดกัับมนุุษย์์หรืือสััตว์์ ไม่่ว่่าจะใช้้

โดยลำพััง ใช้้ร่่วมกััน หรืือใช้้ประกอบกัับสิ่่�งอื่่�นใด เพื่่�อการวิินิิจฉััย ป้้องกััน ติิดตาม 

บำบััด บรรเทา หรืือรัักษาโรคให้้ข้้อมููลจากการตรวจสิ่่�งส่่งตรวจจากร่่างกาย 

เพื่่�อวััตถุุประสงค์์ทางการแพทย์์หรืือการวิินิิจฉััย ฯลฯ น้้ำยา ชุุดตรวจหรืือเครื่่�องมืือ

ทางห้้องปฏิิบััติิการทางการแพทย์์ถืือเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์สำหรับัการวินิิจิฉัยัภายนอก

ร่่างกาย (In Vitro Diagnostics Device, IVD) หมายความว่่า เครื่่�องมืือ เครื่่�องใช้้ 

พระราชบััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. 2551 และที่่�แก้้ ไขเพิ่่�มเติิม (ฉบัับที่่� 2)
พ.ศ. 2562 

7.2
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เครื่่�องกล วััตถุุที่่�ใช้้ใส่่เข้้าไปในร่่างกายมนุุษย์์ น้้ำยาที่่�ใช้้ตรวจในห้้องปฏิิบััติิการ 

ผลิิตภััณฑ์์ ซอฟต์์แวร์์ หรืือวััตถุุอื่่�นใดที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือเจ้้าของผลิิตภััณฑ์์มุ่่�งหมายเฉพาะ 

(Intended use and Indication) ไม่่ว่่าจะใช้้โดยลำพังั ใช้้ร่วมกันัหรืือใช้้ประกอบกับั

สิ่่�งอื่่�นใด เพื่่�อให้้ข้้อมููลจากการตรวจสิ่่�งส่่งตรวจจากร่างกายเพื่่�อวััตถุุประสงค์์ 

ทางการแพทย์์หรืือการวิินิิจฉััย และรวมถึึงอุุปกรณ์์เสริม (Accessory) สำหรัับ 

ใช้้ร่่วมกัับเครื่่�องมืือแพทย์์ข้้างต้้น

	 ประเทศไทย จำแนก ตามระดัับความเสี่่�ยง จำแนกเป็็น 3 ประเภท ดัังนี้้�

	 1)	กลุ่่� มเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องได้้รัับอนุุญาต

	 2)	กลุ่่� มเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องแจ้้งรายการละเอีียด

	 3)	กลุ่่� มเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องจดแจ้้ง

	 ประกาศที่่�เกี่่�ยวข้้อง

		  	ป ระกาศกระทรวงสาธารณสุุข พ.ศ. 2552 เรื่่�อง ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การติิดเชื้้�อเอชไอวีี กำหนดให้้ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�อเอชไอวีีเป็็นกลุ่่�ม 

เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ผู้้�ผลิิตหรืือผู้้�นำเข้้าต้้องได้้รัับอนุุญาต กำหนดให้้ต้้องแสดงฉลาก 

บนภาชนะบรรจุุหรืือหีีบห่อของชุุดตรวจเพื่่�อการวิินิิจฉััยภายนอกร่างกายที่่�ขายหรืือ

มีีไวเพื่่�อขาย ต้้องมีีข้้อความเปนภาษาไทย เช่่น ชื่่�อ ประเภท ชนิิดและรหััสสิินค้้าของ

ชุุดตรวจ เลขที่่�ใบอนุุญาต เป็็นต้้น

		  	ป ระกาศกระทรวงสาธารณสุุขเรื่่�อง ชุุดตรวจที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจ 

คัดักรองการติดิเชื้้�อเอชไอวีดี้้วยตนเอง พ.ศ. 2562 เจตนารมณ์์ในการออกประกาศนี้้�

เพื่่�อให้้มีการเข้้าถึึงการตรวจคััดกรองที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการติิดเชื้้�อเอชไอวีีด้้วยตนเอง  

อัันจะทำให้้ประชาชนได้้รัับทราบถึึงสถานะการติิดเชื้้�อเอชไอวีีของตนเองตั้้�งแต่่ 

ในระยะเริ่่�มแรก นำไปสู่่�กระบวนการ ตรวจวินิิิจฉัยั ยืืนยันั รักัษาและป้้องกันัที่่�เหมาะสม 

อย่่างทัันท่่วงทีี ป้้องกัันการถ่่ายทอดเชื้้�อให้้บุคคลอื่่�น และลดอุุบััติิการณ์์การติิดเชื้้�อ 

เอชไอวีรีายใหม่่ รวมถึึงได้้รับับริิการดููแลรักัษาอย่่างต่่อเนื่่�องและในช่่วงเวลาที่่�เหมาะสม 

ซึ่่�งเป็็นมาตรการหนึ่่�งที่่�สำคััญและนำไปสู่่�การยุุติิปััญหาเอดส์์ได้้ การที่่�ประชาชน 

มีกีารตรวจคััดกรองโรคด้้วยตนเองสามารถทำได้้ ตามกฎหมายวิชิาชีีพเทคนิคิการแพทย์์ 

มาตรา 28 (1)
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	มี ีบทบััญญััติิเกี่่�ยวกัับการคุ้้�มครองสิิทธิิด้้านสุุขภาพของบุุคคลไว้้ ดัังนี้้�

	 	 ในการบริกิารสาธารณสุขุ บุคุลากรด้้านสาธารณสุขุต้้องแจ้้งข้้อมููลด้้านสุขุภาพ

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการให้้บริิการให้้ผู้้�รัับบริิการทราบอย่่างเพีียงพอที่่�ผู้้�รัับบริิการจะใช้้

ประกอบการตััดสิินใจในการรัับหรืือไม่่รัับบริิการใด และในกรณีีที่่�ผู้้�รัับบริิการปฏิิเสธ

ไม่่รัับบริิการใด จะให้้บริิการนั้้�นมิิได้้

	 	ข้้ อมููลด้้านสุุขภาพของบุุคคล เป็็นความลัับส่่วนบุุคคล ผู้้�ใดจะนำไปเปิิดเผย 

ในประการที่่�น่่าจะทำให้้บุุคคลนั้้�นเสีียหายไม่่ได้้ เว้้นแต่่การเปิิดเผยนั้้�นเป็็นไปตาม

ความประสงค์์ของบุุคคลนั้้�นโดยตรง หรืือมีีกฎหมายเฉพาะบััญญััติิให้้ต้้องเปิิดเผย 

แต่ไ่ม่ว่่า่ในกรณีีใด ๆ  ผู้้�ใดจะอาศััยอำนาจหรืือสิิทธิติามกฎหมายว่่าด้้วยข้้อมููลข่าวสาร

ของราชการหรืือกฎหมายอื่่�นเพื่่�อขอเอกสารเกี่่�ยวกับข้้อมููลด้้านสุุขภาพของบุุคคล 

ที่่�ไม่่ใช่่ของตนไม่่ได้้

	 	 ในกรณีีที่่�ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขประสงค์์จะใช้้ผู้้�รัับบริิการเป็็น 

ส่่วนหนึ่่�งของการทดลองในงานวิิจััย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขต้้องแจ้้ง 

ให้้ผู้้�รัับบริิการทราบล่่วงหน้้าและต้้องได้้รัับความยิินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�รัับบริิการ

ก่่อนจึึงจะดำเนิินการได้้ ความยิินยอมดัังกล่่าวผู้้�รัับบริิการจะเพิิกถอนเสีียเมื่่�อใดก็็ได้้

พระราชบััญญััติิสุุขภาพแห่่งชาติิ พ.ศ. 2550 7.3

	ก ารออกตรวจคััดกรองเชิงิรุกุในชุมุชนนอกสถานพยาบาล ในกรณีีเป็็นสถานพยาบาล 

จะต้้องดำเนิินการตามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง สถานพยาบาลอื่่�น ซึ่่�งได้้

รัับการยกเว้้นไม่่ต้้องอยู่่�ในบัังคัับตามกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล พ.ศ. 2565

	 ตาม (3) สถานพยาบาลเคลื่่�อนที่่�ของสถานพยาบาลตามกฎหมายว่่าด้้วย 

สถานพยาบาลที่่�ใช้้ยานพาหนะ เป็็นที่่�ให้้บริิการและออกให้้บริิการไปยัังหน่่วยงาน 

ที่่�ร้้องขอเพื่่�อการส่ง่เสริมิสุขุภาพ การควบคุมุ การป้อ้งกันัโรค หรืือการรักัษาพยาบาล 

แก่่เจ้้าหน้้าที่่� พนัักงาน นัักเรีียนหรืือนัักศึึกษา ตามสััญญาประกัันสุุขภาพหรืือ 

การตรวจสุุขภาพประจำปีีระหว่่างสถานพยาบาลกัับหน่่วยงานนั้้�น 

พระราชบััญญััติิสถานพยาบาล (ฉบัับที่่� 4) พ.ศ. 25597.4
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	 โดยต้้องจััดให้้มีผู้้�ประกอบวิิชาชีีพหรืือผู้้�ประกอบโรคศิิลปะที่่�ออกไปให้้บริิการ

สอดคล้้องกับัมาตรฐานการบริกิารและมาตรฐานการประกอบวิชิาชีพี หรืือการประกอบ

โรคศิิลปะนั้้�น ๆ ตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง หลัักฐานรายชื่่�อผู้้�ประกอบวิิชาชีีพหรืือ 

ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะ พร้้อมสำเนาใบอนุุญาตให้้ประกอบวิิชาชีีพหรืือประกอบ 

โรคศิิลปะ สมุุดทะเบีียนผู้้�ป่่วยและบัันทึึกการปฏิิบััติิงานที่่�ตรวจสอบได้้ และต้้องแจ้้ง

วันั เวลา สถานที่่�และชื่่�อผู้้�ประกอบวิชิาชีพีหรืือผู้้�ประกอบโรคศิลิปะที่่�ออกไปให้้บริกิาร

ต่่อผู้้�อนุุญาต ก่่อนวัันออกให้้บริิการอย่่างน้้อยห้้าวัันตามแบบแนบท้้ายประกาศ

	 ตาม (4) สถานพยาบาลที่่�จััดให้้บริิการเป็็นการชั่่�วคราว เกี่่�ยวกัับการคััดกรอง 

การควบคุุม การป้้องกััน การรัักษาพยาบาล หรืือการฟื้้�นฟููสุุขภาพ อัันเกี่่�ยวกัับ 

โรคติิดต่่อ โรคติิดต่่ออัันตราย โรคติิดต่่อที่่�ต้้องเฝ้้าระวััง โรคระบาด ตามกฎหมายว่่า

ด้้วยโรคติิดต่่อ ซึ่่�งดำเนิินการโดยสถานพยาบาลตามกฎหมายว่่าด้้วยสถานพยาบาล 

ในลัักษณะที่่�เป็็นการให้้บริิการแก่่บุุคคลทั่่�วไปที่่�มีีการร้้องขอ โดยต้้องจััดให้้มี 

หลัักฐานรายชื่่�อผู้้�ประกอบวิิชาชีีพหรืือผู้้�ประกอบโรคศิิลปะพร้้อมสำเนาใบอนุุญาต 

ให้้ประกอบวิชิาชีพีหรืือประกอบโรคศิลิปะ สมุดุทะเบียีนผู้้�ป่่วย บันัทึึกการปฏิบิัตัิงิาน

ที่่�ตรวจสอบได้้และต้้องแจ้้งวััน เวลา สถานที่่�และชื่่�อผู้้�ประกอบวิชิาชีีพหรืือผู้้�ประกอบ

โรคศิิลปะที่่�ออกไปให้้บริิการต่่อผู้้�อนุุญาต ก่่อนวัันออกให้้บริิการอย่่างน้้อยห้้าวััน 

ในกรณีีมีีเหตุุจำเป็็น เพื่่�อการควบคุุม หรืือป้้องกัันโรคติิดต่่อ โรคติิดต่่ออัันตราย 

โรคที่่�ต้้องเฝ้้าระวััง โรคระบาด ตามกฎหมายว่่าด้้วยโรคติิดต่่อ หากเป็็นกรณีทีี่่�หน่่วยงาน

ภาครััฐร้้องขอ อาจแจ้้งต่่อผู้้�อนุุญาตได้้ภายหลัังการให้้บริิการอย่่างน้้อยห้้าวันัตามแบบ

แนบท้้ายประกาศ
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	 เพื่่�อให้้คนทุุกกลุ่่�มวััยได้้เข้้าถึึงการบริิการการตรวจและรัักษาการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 

โดยไม่่จำกััดอายุุ ตามแนวทางปฏิิบััติิของแพทย์์เกี่่�ยวกัับเอชไอวีี มีีดัังนี้้� 

	 1.	 แพทย์์ต้้องไม่่ปฏิิเสธการรัักษาผู้้�ป่่วยด้้วยสาเหตุุเพราะผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีี 

	 2.	ก ารตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีีจะต้้องคำนึึงถึึงผลดีีและผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�น 

ในกระบวนการตรวจ การบัันทึึกผลการตรวจและการแจ้้งผลการตรวจ แพทย์์ต้้อง

ดููแลให้้มีีการดำเนิินการในเรื่่�องต่่าง ๆ ดัังต่่อไปนี้้�ให้้เหมาะสมแก่่กรณีี 

		  2.1	การให้้การปรึึกษาก่่อน และ/หรืือให้้อ่่านคำแนะนำ “ข้้อควรรู้้�ก่่อน 

การตรวจการติิดเชื้้�อเอชไอวีี” 

		  2.2	การขอความยิินยอมในการตรวจ 

		  2.3	การแจ้้งผลต่อ่ผู้้�รับัการตรวจ และการให้้การปรึึกษาหลัังทราบผลการตรวจ 

		  2.4	การรัักษาความลัับของผู้้�รัับการตรวจ และการแจ้้งผลแก่่ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง 

	 หากผู้�รัับการตรวจไม่่มีีความสามารถในการเข้้าใจหรืือตััดสิินใจในขั้้�นตอนต่่าง ๆ 

ของกระบวนการในการให้้คำปรึึกษาและการตรวจ ตามข้้อ 2.1 - 2.4 ให้้ดำเนิินการ

ดัังกล่่าวแก่่ผู้้�ปกครอง หรืือ ผู้้�แทนโดยชอบธรรมของผู้้�รัับการตรวจแทน 

	 “ผู้้�ปกครองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม” หมายถึึง บิิดา มารดา ผู้้�ปกครอง หรืือ 

ผู้้�ดููแลอย่่างใกล้้ชิิดกัับผู้้�รัับการตรวจและมีีสััมพัันธภาพที่่�ดีี เป็็นที่่�ไว้้วางใจของผู้้�รัับ 

การตรวจ

แนวทางปฏิิบััติิของแพทย์์เกี่่�ยวกัับเอชไอวีี พ.ศ. 2557 (แพทยสภา) 7.5
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