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ในกระบวนการตรวจวินิจฉัยและดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ การตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการมีบทบาทที่ส�าคัญหลายด้าน ได้แก่ การตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวี  

การตรวจหาจ�านวนเม็ดเลือดขาวชนิด CD4 เพื่อใช้ในการประเมินภาวะภูมิคุ ้มกันของ 

ผูต้ดิเชือ้ว่าควรจะเริม่ยาต้านไวรสัหรอืเปลีย่นแปลงการรกัษาเมือ่ใด การตรวจหาปรมิาณไวรสั

ในกระแสเลอืดเป็นตวัชีว้ดัในการประเมนิประสิทธิผลของการใช้ยาต้านไวรัส  หากพบว่ามี 

การรักษาล้มเหลว ผลการตรวจการดื้อต่อยาต้านไวรัสจะถูกน�ามาใช้เป็นข้อมูลประกอบ 

ในการปรบัสตูรยาให้เหมาะสมส�าหรบัผูป่้วยรายนัน้ๆ นอกจากนีย้งัมกีารตรวจทางห้องปฏิบตักิาร 

อื่นๆ ทั้งในเชิงคัดกรองวินิจฉัยและติดตามที่ส�าคัญต่อการดูแลรักษา เช่น การตรวจระดับ 

น�้าตาลในเลือด การท�างานของตับ ไต ระดับไขมันในเลือด การตรวจคัดกรองโรคติดต่อ 

ทางเพศสัมพันธ์ มะเร็งปากมดลูก และมะเร็งปากทวารหนัก เป็นต้น ซึ่งในปัจจุบันแง่มุม 

ในการตรวจทางห้องปฏบิตักิารมคีวามก้าวหน้าทางด้านเทคโนโลยขีึน้อย่างรวดเรว็ มกีารพฒันา

เทคนคิวธิกีารตรวจ ชดุตรวจ เครือ่งมอืตรวจทีท่นัสมยั มคีวามสะดวกแม่นย�ามากขึน้ บคุลากร

ทางห้องปฏิบัติการต้องมีการพัฒนาในด้านความรู้ต่างๆ เพื่อให้รู้ถึงวิธีการตรวจในปัจจุบัน  

การแปลผลรวมถึงข้อจ�ากัดของการตรวจทางห้องปฏิบัติการ และความส�าคัญของการตรวจ 

ทีท่�าให้เกดิความเชือ่มัน่ในผลการวเิคราะห์ว่าถูกต้องและเชือ่ถอืได้ อนัจะเป็นประโยชน์โดยตรง

ต่อผู้รับบริการตรวจที่จะได้รับผลที่ถูกต้อง  

  กองโรคเอดส์และโรคตดิต่อทางเพศสมัพันธ์ จึงได้จดัพมิพ์หนงัสอืแนวทางการตรวจ

วนิจิฉยัการตดิเชือ้เอชไอวแีละการตรวจตดิตามการรกัษาปี 2563 โดยได้รวบรวมองค์ความรู้ 

ที่จะเป็นแนวทางในการปฏิบัติงานและให้บริการการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เป็นมาตรฐาน

แก่ผู ้ รับบริการ เนื้อหาของหนังสือเล่มน้ีได้รับข้อมูลการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นจาก

ประสบการณ์ในเชิงวิชาการจากคณะผู้เชี่ยวชาญในวงการท�างานด้านเอดส์และการตรวจหา

การติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการ ท้ายน้ีต้องขอขอบคุณคณะคณาจารย์ผู้ทรงคุณวุฒิ 

และคณะท�างานทกุท่านทีช่่วยเรยีบเรยีงแก้ไขเนือ้หา เพือ่ให้หนงัสือเล่มนีใ้ช้เป็นการอ้างองิทาง

วิชาการในการปฏิบัติงานของบุคลากรทางการแพทย์  และขอขอบคุณองค์กรภาคธุรกิจต่างๆ 

ที่ให้การสนับสนุนการจัดพิมพ์ครั้งนี้ส�าเร็จลุล่วงไปได้

กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์

พฤศจิกายน 2563
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 5.3 การตรวจหาปริมาณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด (HIV viral load, VL) 34 
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ตารางที่ 6  แนวทางการสรุปผลการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับ 19 

ผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป 
ตารางที่ 7  ค�าแนะน�าในการรายงานผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี  21
ตารางที่ 8  การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในหญิงตั้งครรภ์  21
ตารางที่ 9  การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีซ�้า (HIV retesting) ในกรณีต่างๆ   22

ตารางที่ 10  การแปลผล PCR ในทารกที่เสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีจากแม่  27



แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีและการตรวจติดตามการรักษาปี 2563

Guideline on HIV Laboratory Testing for Diagnosis and Monitoring 2020
6

ตารางที่ 11  แนวทางการส่งตรวจและรายงานผลการตรวจหา CD4       33
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 การตรวจเพ่ือหาผูเ้พ่ิงตดิเช้ือเอชไอวใีหม่ทางห้องปฏบิตักิาร (HIV incidence testing)  53
ภำคผนวก	ข	 	

รายชื่อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวีเพื่อจ�าหน่ายในประเทศไทย  55 
และองค์ประกอบของโปรตีนในชุดตรวจ 

 การควบคุมคุณภาพชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี 58
ภำคผนวก	ค	 59
 การเกิดผลบวกปลอม (false positive)  59
คณะท�ำงำนพัฒนำแนวทำงกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวี	 60
และกำรตรวจติดตำมกำรรักษำ	ปี	2563
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ค�ำแนะน�ำที่ส�ำคัญ 1

ค�ำแนะน�ำที่ส�ำคัญ

1.	กระบวนการตรวจหาการตดิเช้ือเอชไอวต้ีองปฎบิตัติามแนวทาง	5C	ขององค์การอนามัยโลก	

คือ	

• ต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับบริการตรวจ (Consent)

• ต้องให้ค�าปรึกษาแก่ผู้รับบริการตรวจทั้งก่อนและหลังการตรวจ (Counseling)

• ต้องเก็บรักษาความลับของผู้รับบริการตรวจอย่างเคร่งครัด (Confidential)

• ผลการตรวจมีความถูกต้องและชัดเจน (Correct Test Result)

• ส่งต่อผู้รับบริการท่ีผลเป็นบวกให้เข้าระบบการดูแลรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีต่อไป 

โดยเร็ว (Connection to care)

2.	การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่	24	เดือนขึ้นไป	

• ใช้แนวทางการตรวจด้วยชุดตรวจกรอง 3 ชุดตรวจ โดยชดุตรวจกรองท่ี 1 มคีวามไวสงูสดุ 

ชุดตรวจกรองที่ 2 มีความจ�าเพาะสูงกว่าชุดตรวจกรองที่ 1 และชุดตรวจกรองที่ 3 

มีความจ�าเพาะสูงกว่าชุดตรวจกรองที่ 2

• หน่วยงานทีม่คีวามพร้อมแนะน�าให้เริม่ด้วยชดุตรวจรุน่ที ่4 ซึง่ตรวจได้ทัง้แอนตเิจนและ

แอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี เพื่อประสิทธิภาพในการตรวจวินิจฉัยผู้ติดเช้ือเอชไอวีระยะ

เฉียบพลัน 

3.	กรณีตรวจตามแผนภูมิที่	3	แล้วผลการตรวจในตัวอย่างที่ส ่งตรวจครั้งแรกเป็น	 

สรุปผลไม่ได้	 (inconclusive)	หากประเมินว่าผู ้รับบริการอาจติดเชื้อเอชไอวี 

ระยะเฉียบพลัน	(อยู่ในดุลพินิจของแพทย์ผู้ให้การดูแลรักษา)

• ควรด�าเนนิการส่งตรวจเพิม่ด้วยวธิ ีHIV qualitative NAT หรอื หากแพทย์พจิารณาแล้ว

เห็นสมควรให้ส่งตรวจหาปริมาณไวรัส (HIV VL) เพื่อประกอบการตัดสินใจในการให้ยา

ต้านเอชไอวี; หรือ

• กรณียังไม่สามารถวินิจฉัยได้ ให้ตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวีซ�้าในอีก 2 สัปดาห์ 

4.	การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในหญิงตั้งครรภ์ที่ฝากครรภ์ปกติ	 ให้ใช้แนวทาง 

การตรวจตามแผนภูมิที่	3	หรือ	4	โดยท�าการตรวจหญิงตั้งครรภ์รวมทั้งสามีด้วย	
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5.	กรณีหญิงตั้งครรภ์คลอดฉุกเฉินและไม่มีผลตรวจเอชไอวีมาก่อน	

• ให้ตรวจโดยชุดตรวจอย่างเร็ว (Rapid Test) รุ่นที่ 4 หรือรุ่นที่ 3 ก็ได้; และ

• รายงานผลตรวจเบื้องต้นให้แพทย์ทราบ เพื่อด�าเนินการดูแลหญิงตั้งครรภ์; และ

• ในกรณทีีผ่ลการตรวจมปีฏกิริิยา (reactive) ให้พจิารณาให้ยาต้านเอชไอวเีพือ่การป้องกนั

ทารกจากการติดเชื้อจากมารดาในขณะคลอด; และ

• ต้องน�าตัวอย่างเลือดเข้าสู่กระบวนการตรวจปกติอีกคร้ังอย่างรวดเร็ว และรายงาน 

ให้แพทย์ทราบผลสรุปอีกครั้งหนึ่ง

6.	การตรวจวินิจฉัยทารกที่คลอดจากมารดาติดเชื้อเอชไอวี	

ให้ใช้วิธีตรวจ HIV DNA PCR ตามแผนภูมิที่ 5 แนวปฏิบัติในการส่งตรวจ HIV DNA PCR 

ในเด็กที่อายุน้อยกว่า 12 เดือน โดยการส่งตรวจซ�้าครั้งที่สองในกรณีที่ผลการตรวจครั้งแรก

เป็นบวก ต้องส่งตรวจด้วยวิธีตรวจเดิมที่ห้องปฏิบัติการแห่งเดิม

  



บทน�ำ 3

บทน�ำ

ยทุธศาสตร์แห่งชาตว่ิาด้วยการยตุปัิญหาเอดส์ พ.ศ. 2560-2573 ของประเทศไทย 

ได้ก�าหนดวิสัยทัศน์ คือ “การร่วมยุติปัญหาเอดส์ภายในปี พ.ศ. 2573 ที่ค�านึงถึงหลักการสิทธิ

มนุษยชนและความเสมอภาคระหว่างเพศ” มีเป้าหมายหลัก 3 ประการ ได้แก่ ลดการติดเชื้อ

เอชไอวรีายใหม่ให้เหลือปีละไม่เกิน 1,000 ราย ลดการเสียชีวติในผู้ตดิเช้ือเอชไอวเีหลือปีละ 

ไม่เกิน 4,000 ราย ลดการเลือกปฏิบัติอันเกี่ยวเนื่องจากเอชไอวีและเพศภาวะ ร้อยละ 90  

ซึ่งการจะบรรลุเป้าหมายนั้น ได้ก�าหนดการด�าเนินการ 6 ยุทธศาสตร์ โดยยุทธศาสตร์ที่ 3 

พัฒนาและเร่งรัดการรักษา ดูแล และช่วยเหลือสังคมให้มีคุณภาพรอบด้าน และยั่งยืน ได้วาง

ผลลัพธ์ไว้ คือ ร้อยละ 95 ของผู้ติดเชื้อเอชไอวีได้รับทราบสถานะการติดเชื้อ ร้อยละ 95 ของ

ผู้ที่ทราบว่าติดเช้ือได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี และร้อยละ 95 ของผู้ที่ได้รับยาต้าน 

เอชไอวีสามารถกดปริมาณไวรัสลงได้ โดยใช้กรอบปฏิบัติงานเชิงยุทธศาสตร์ RRTTR  

(Reach-Recruit-Test-Treat-Retain) ซ่ึงมุ่งเน้นการท�างานอย่างครอบคลุม เพื่อส่งเสริมให ้

ผู ้ที่มีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีได้รับรู ้สถานะการติดเชื้อโดยเฉพาะกลุ่มประชากร 

กลุม่หลกั (Key population) การตรวจวนิจิฉยัทางห้องปฏบิตักิารเป็นส่วนส�าคญัทีจ่ะสนบัสนนุ

งานด้านการตรวจวนิจิฉยัและการดแูลรกัษา เพ่ือน�าไปสูเ่ป้าหมายและกรอบแนวทางการด�าเนนิงาน

ให้ประสบความส�าเร็จตามที่ก�าหนดไว้ 
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5
บทที่ 1 การให้การปรึกษาเพื่อตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี 

(HIV Testing and Counseling; HTC)

บทท่ี 

1
กำรให้กำรปรกึษำเพือ่ตรวจวินจิฉยักำรติดเชือ้เอชไอวี 
(HIV Testing and Counseling; HTC)

การให้การปรกึษาเป็นกระบวนการทีป่ระกอบด้วยการสร้างความสมัพนัธ์ระหว่าง

ผู ้ให้บริการและผู้รับบริการ  การให้ข้อมูลในด้านต่างๆ ช่วยให้ผู้รับบริการมีความเข้าใจ  

น�าไปวางแผนและปรับตวัเข้ากบัสภาวะความเจบ็ป่วยหรือโรคทีด่�าเนนิอยู ่ส�าหรบัการให้การปรกึษา 

เพื่อตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี จ�าเป็นต้องกระท�าโดยความสมัครใจของผู้รับบริการ และ

ให้มีการลงนามในหนังสือแสดงความยินยอมหรือให้ค�ายินยอมด้วยวาจา (verbal consent) 

เช่น กรณีการให้บริการในรูปแบบนิรนาม เป็นต้น ทั้งนี้ ต้องให้การปรึกษาทั้งก่อนและหลัง 

การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทุกครั้งเสมอ (pre-test/post-test counseling) การให้ 

การปรึกษาก่อนตรวจวนิจิฉยัการตดิเชือ้เอชไอว ีสามารถกระท�าเป็นกลุม่ได้ (group counseling) 

ส่วนการให้การปรึกษาหลังตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีไม่สามารถกระท�าแบบเป็นกลุ่มได้ 

ต้องให้การปรึกษาแบบรายบุคคล (individual counseling)  

กำรให้กำรปรกึษำเพ่ือตรวจวินจิฉยักำรตดิเชือ้เอชไอว ี มคีวามส�าคัญต่อประชาชน 

ชมุชน และประเทศ เพือ่ส่งเสรมิให้ทราบสถานะการตดิเช้ือของตนเองและเพิม่ความรู้เก่ียวกบั

การป้องกนัการถ่ายทอดเชือ้เอชไอวี แบ่งเป็น 2 รปูแบบ คอื ผู้รบับรกิารเป็นผู้เริม่ต้นกระบวนการ 

ต้องการตรวจหาการติดเชื้อด้วยตัวเอง (client-initiated testing and counselling; CITC) 

และผู้ให้บริการเป็นผู้เริ่มต้นกระบวนการ (provider-initiated testing and counseling; 

PITC) กระบวนการแบบ PITC เป็นกระบวนการที่องค์การอนามัยโลก (WHO) และโครงการ

เอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS) สนับสนุนให้หน่วยงานที่มีความพร้อมด�าเนินงานได้  

โดยให้มีการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับกลุ่มที่อยู่นอกเหนือจากกลุ่มที่ได้รับค�าแนะน�า

ให้ตรวจ ทั้งนี้ ผู ้ รับบริการสามารถปฏิเสธการรับการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอว ี

ในสถานพยาบาลได้ ส�าหรับหน่วยงานทีใ่ห้บรกิาร ควรมคีวามสะดวกและเป็นมิตรในการเข้าถึง 

บรกิารแก่ผูร้บับริการ เพิม่การเข้าถึงการตรวจวนิจิฉยัการตดิเช้ือเอชไอวใีนกลุม่ประชากรหลัก 

ทีเ่ข้าถงึยาก เช่น ชายทีมี่เพศสมัพันธ์กบัชาย สาวประเภทสอง เป็นต้น ผูใ้ห้บรกิารทางการแพทย์ 

สามารถร่วมมือกับองค์กรชุมชน จัดให้มีบริการการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีในชุมชนได้  

ซึ่งจะเพิ่มการเข้าถึงการตรวจในกลุ่มน้ีได้มากข้ึน โดยรูปแบบการบริการให้การปรึกษา 

เพื่อตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี ดังแผนภูมิที่ 1
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กำรแจ้งผลตรวจเลือด ให้แจ้งเฉพาะผู้รับบริการเท่านั้น โดยผ่านกระบวนการ

ให้การปรึกษาหลังทราบผลการตรวจ ทั้งนี้ ไม่ควรแจ้งผลตรวจเลือดทางโทรศัพท์หรือทางสื่อ

อื่นๆ ที่ไม่เห็นหน้าผู้รับบริการหรือแจ้งผ่านผู้อื่น

กำรรักษำควำมลับ ให้ระมัดระวังและรักษาความลับของผู้รับบริการตรวจอย่าง

เคร่งครัด ผู้ที่เกี่ยวข้องที่ก�าหนดไว้สามารถเข้าถึงผลการตรวจได้ และไม่แจ้งผลตรวจให้ผู้ที ่

ไม่เกี่ยวข้องทราบ เว้นแต่ต้องปฏิบัติหน้าที่ตามกฎหมาย

 

แผนภูมิที่	1 รูปแบบการให้การปรึกษาเพื่อตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี 

 
PITC : provider-initiated testing and counseling ผู้ให้บริการเป็นผู้เริ่มต้นกระบวนการ

CITC : client-initiated testing and counselling ผู้รับบริการเป็นผู้เริ่มต้นกระบวนการต้องการตรวจหา

การติดเชื้อด้วยตัวเอง

การให้บริการในสถานพยาบาล

การให้การปรึกษาเพื่อตรวจ
วินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

การให้บริการในองค์กรชุมชน

PITC CITC PITC CITC

คลินิกฝากครรภ์, OPD, 
IPD, คลินิก TB, 

คลินิก STI, คลินิกโรค
เรื้อรังต่างๆ, งานเชิงรุก

คนไข้ Walk–in ใน 
VCT, 

Anonymous 
Clinic, 

Mobile Clinic

Drop-In 
Center

Mobile 
Clinic

ประเภท
หน่วยงาน

การส่งเสริมการ
เข้าถึงการตรวจ

จุด
ให้บริการ
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บทที่ 1 การให้การปรึกษาเพื่อตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี 

(HIV Testing and Counseling; HTC)

กำรให้บริกำร ท่ีต้อง	

นัดมำฟังผลตรวจเลือด	

ในวันถัดไป

 กรณีรูปแบบกำรจัดบริกำรเชิงรับในสถำนบริกำร

 l ปรับกระบวนการบริหารจัดการในห้องปฏิบัติการเพ่ือให้ 
ออกผลการตรวจเอชไอวีให้ได้ภายใน 2 ชั่วโมง 
 กรณีรูปแบบกำรจัดบริกำรเชิงรุก

 l	การใช้ชุดตรวจเร็ว (rapid test) อาจมีความเหมาะสมกว่า 
การใช้ชุดตรวจที่เป็นเครื่องอัตโนมัติ (machine based assay)
 l	ควรค�านึงถึงระยะเวลาของการรายงานผลตรวจของ 
ช ุดตรวจที ่ใช ้ในล�าด ับต่างๆ ทั ้ง 3 ช ุดตรวจห้องปฏิบ ัต ิการ 
ควรรายงานผลตรวจได้ภายในเวลาประมาณ 1 - 2 ชั่วโมง

 กำรจัดบริกำรให้ค�ำนึงถึงควำมเป็นส่วนตัวขณะฟังผลกำรตรวจ	
 l	ควรหาพื้นที่ที่ มิดชิดที่ สุด เ พ่ือแจ้ งผลการตรวจและ 
พึงระวังประเด็นอ่อนไหว เช่น การบอกผลบวกกับผู้รับบริการ 
ที่อาจมาตรวจกับกลุ่มเพื่อน

กำรจัดบริกำรให้กำร

ปรึกษำและตรวจหำ

กำรติด เชื้ อ เอชไอวี

แบบรู้ผลวันเดียว

แนวปฎิบัติของกำรให้กำรปรึกษำเพื่อตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวีเป็นรำยบุคคล

ต้องเป็นการตรวจโดยสมัครใจและได้รับการยินยอมจากผู้รับบริการ

สถานบริการต้องให้บริการปรึกษาก่อนและหลังการตรวจทุกครั้ง

 ใช้วิธีการตรวจทางห้องปฏิบัติการท่ีได้มาตรฐานและชุดตรวจที่ ใช้ต้องผ่าน 

การประเมินและขึ้นทะเบียนจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

สถานบริการท่ีให้บริการต้องมีมาตรการในการป้องกันการเปิดเผยความลับของผู้รับบริการ

สถานบริการต้องจัดให้มีบริการส่งต่อผู้ติดเชื้อเอชไอวีเข้าสู่กระบวนการดูแลรักษา

ด้วยยาต้านไวรัสโดยเร็ว

ท�าให้ผู้รับบริการจ�านวนหน่ึงไม่กลับมาฟังผลเลือดสถานพยาบาล 
จึงควรจัดให้มีบริการให้การปรึกษาและตรวจหาการติดเช้ือ 
เอชไอวีแบบรู้ผลวันเดียวกลุ่มที่มีแนวโน้มสูงที่จะไม่กลับมา 
ฟังผลการตรวจเลือด ได้แก่
 l	กลุ่มชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย 
 l ผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีด 
 l พนักงานบริการหญิงและชาย 
 l	แรงงานต่างด้าว 
 l สามีของหญิงตั้งครรภ์ 

1.1 กำรให้กำรปรึกษำและตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีแบบรู ้ผลวันเดียว  

(Same day result)



แนวทำงกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวีและกำรตรวจติดตำมกำรรักษำปี 2563
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ส่งต่อและยืนยัน
การเข้าถึงบริการ
ดูแลรักษาหรือ

บริการอื่น ๆ ทันที

ให้การปรึกษาหลัง
การตรวจหา
การติดเชื้อ
เอชไอวี 

เข้าสู่กระบวนการ
ให้การปรึกษาและ
ตรวจหาการติด

เชื้อเอชไอวี

ให้ข้อมูลความรู้ 
HIV (Pretest 
information) 
และการคัดกรอง

โรค STI

ส่งเสริมให้เกิด
ความต้องการใน
การตรวจและส่ง
ต่อไปยังหน่วย

ตรวจ

ผู้ที่ควรได้รับกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวี

1)  ผู้ที่มีอาการหรืออาการแสดงที่เข้าได้กับการติดเชื้อเอชไอวีหรือเอดส์

2) ผู ้ที่มีหรือเคยมีเพศสัมพันธ์โดยไม่ได้ป้องกัน รวมถึงเพศสัมพันธ์ระหว่าง 

ชาย - ชาย หรือ ชาย - หญิง

3)   ผู้ป่วยวัณโรค

4)   ผู้ติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์

5)  ผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีดและใช้เข็มร่วมกัน

6) หญิงตั้งครรภ์และสามี

7) ทารกที่เกิดจากมารดาติดเชื้อเอชไอวี

8) บุคลากรทางการแพทย์ที่เกิดอุบัติเหตุที่เสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวี

9)  ผู้ถูกกล่าวหาและผู้ถูกละเมิดทางเพศ

10) ผู้ที่ต้องการตรวจเลือดก่อนแต่งงานหรือผู้ที่วางแผนมีบุตร

11) ผู ้ที่อยู ่ระหว่างการรับยาป้องกันก่อนและหลังการสัมผัสเชื้อเอชไอวี  

(PrEP หรือ PEP)  

1.2 กำรด�ำเนินกำรอย่ำงต่อเนื่องของบริกำรตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวี  

(HIV Testing Services continuum of care, HTS)

การด�าเนนิงานเพือ่ไปสูเ่ป้าหมายและกรอบแนวทางในยทุธศาสตร์ยตุปัิญหาเอดส์นัน้ 

ในส่วนของการให้บรกิารตรวจหาการตดิเชือ้เอชไอวต้ีองด�าเนนิงานอย่างต่อเนือ่ง ดงัแผนภมิูที ่2 

โดยผู้ให้บริการต้องมีกระบวนการท่ีท�าให้มั่นใจว่าผู้รับบริการจะไม่หายไปในแต่ละจุดของ 

การด�าเนินงาน (HTS Cascade) 

แผนภูมิที่	2	การด�าเนินการอย่างต่อเนื่องของบริการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี   

 
ที่มา https://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/
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บทที่ 2 การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ทางห้องปฏิบัติการ

บทท่ี 

2
กำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวี
ทำงห้องปฏิบัติกำร

การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการมีความก้าวหน้าทาง

เทคโนโลยีมาก ท�าให้สามารถวินิจฉัยการติดเชื้อได้อย่างรวดเร็วขึ้น 

2.1 กำรตรวจเชื้อเอชไอวี (HIV viral testing)

กำรตรวจหำเชื้อเอชไอวีหรือส่วนประกอบของเชื้อ	ได้แก่	

• การตรวจหาโปรตนีชนดิ p24 antigen หรอืสารพนัธกุรรมของเชือ้เอชไอวี  

• มีประโยชน์เพื่อวินิจฉัยการติดเชื้อในระยะแรกที่ยังตรวจไม่พบแอนติบอดี

จ�าเพาะ (anti-HIV) และ/หรือ ไม่สามารถใช้แอนติบอดีแปลผลการติดเชื้อ ได้แก่ 

o การตรวจวนิจิฉยัการตดิเชือ้ในเด็กอายนุ้อยกว่า 24 เดอืน เนือ่งจากอาจพบ

แอนติบอดีจ�าเพาะของแม่ที่ผ่านรกมายังทารกและยังคงพบได้ในขณะน้ัน 

ต้องระมดัระวงัในการแปลผลและมเีกณฑ์จ�าเพาะในการวนิจิฉยัการติดเชือ้

ในทารก 

o การตรวจวินิจฉัยผู้ที่มีเพศสัมพันธ์กับผู้ที่มีเชื้อมาระยะเวลาไม่เกิน 1 เดือน 

หรือติดตามบุคลากรทางการแพทย์หลังได้รับอุบัติเหตุสัมผัสเลือดหรือ 

สารคัดหลั่งของผู้ป่วยที่สงสัยว่าติดเชื้อจากการปฏิบัติงาน 

• การตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อ เป็นการตรวจด้วยการใช้เทคนิค NAT 

(nucleic acid amplification testing) แบบเชิงคุณภาพ (qualitative) สามารถตรวจได้ทั้ง 

RNA ของเชื้อในพลาสมา หรือ proviral DNA ในเซลล์ที่ติดเชื้อ ดังตารางที่ 1 

• ไม่ว่าผลการตรวจเป็นผลบวกหรอืผลลบ ควรตรวจแอนตบิอดจี�าเพาะเพือ่ยนืยัน

การติดเชื้อเอชไอวีต่อไป 

• กรณต้ีองการตรวจสารพนัธกุรรมของเชือ้ สามารถตรวจหา proviral DNA ด้วย

วิธี DNA PCR ในเม็ดเลือดขาว หรือตรวจหา HIV RNA จากพลาสมา ส�าหรับการตรวจ HIV 

RNA ต้องเลือกใช้วิธีการตรวจ HIV RNA เชิงคุณภาพ (qualitative HIV RNA) โดยรายงานเป็น

ผลบวกหรือผลลบ ไม่ควรใช้วิธีกำรตรวจ	HIV	RNA	เชิงปริมำณ	(quantitative	HIV	RNA)		



แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีและการตรวจติดตามการรักษาปี 2563
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กำรทดสอบ
ทำงห้องปฏิบัติกำร

p24 Antigen 

H I V  RNA  หรื อ 
proviral DNA ด้วย 
HIV qualitative 
NAT

ผลบวก

มีการติดเชื้อเอชไอวี

มีการติดเชื้อเอชไอวี

ผลลบ

• ไม่มีการติดเชื้อเอชไอวี; หรือ
• มีการติดเชื้อเอชไอวี แต่ปริมาณ p24 Ag ต�่ากว่า 

ขีดความสามารถของเทคนิคการทดสอบ

• ไม่มีการติดเชื้อเอชไอวี; หรือ
• มีการติดเชื้อเอชไอวี แต่ปริมาณสารพันธุกรรมของเชื้อ

ต�่ากว่าขีดความสามารถของเทคนิคการทดสอบ; หรือ
• มกีารติดเชือ้เอชไอวีสายพนัธุอ์ืน่ๆ ทีวิ่ธกีารตรวจไม่สามารถ 

ครอบคลุมถึงได้

กำรแปลผลจำกผลตรวจพบเป็น

ทีร่ำยงำนผลเป็น	copies/mL	เนือ่งจำกเอกสำรก�ำกบัชดุตรวจระบใุห้ใช้หำปรมิำณไวรสัในผูท้ี่

ตดิเช้ือแล้วเท่ำนัน้	จงึไม่ควรใช้ชดุตรวจนีเ้พือ่กำรวนิจิฉยักำรตดิเชือ้เป็นวธิหีลัก	แต่อำจใช้เป็น

ชุดตรวจเสริม	(Suplemental	test)	ตำมแผนภูมิที่	3	ในกรณีที่ผลเป็น	“สรุปผลไม่ได	้	

(Inconclusive)”	

• การผลิตชุดตรวจ HIV RNA เชิงคุณภาพ (qualitative HIV RNA) ของ 

ห้องปฏิบัติการเพื่อใช้ในหน่วยงานตนเองส�าหรับงานบริการผู้ป่วย หรือแจกให้ใช้ในหน่วยงาน

ของภาครฐั ได้รบัการยกเว้นตามกฎหมายไม่ต้องขออนญุาตจากส�านกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา แต่ต้องปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ หากมกีารจ�าหน่ายหรอืแจกจ่ายต้องปฏิบตัใิห้ถกูต้องตาม

หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่กฎหมายก�าหนด 

 

ตำรำงที่	1	การแปลผลการตรวจหาเชื้อหรือส่วนประกอบของเชื้อ

2.2 กำรตรวจหำแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี

การตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี เป็นวิธีมาตรฐานส�าหรับการวินิจฉัย 

การตดิเช้ือเอชไอว ีหลกัการทีใ่ช้ ได้แก่ Enzyme immunoassay (EIA), Chemiluminescent  

immunoassay (CIA), Agglutination assay, และImmunochromatography ปัจจุบัน

ยังมีชุดตรวจที่ตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดีต่อเชื้อในชุดตรวจเดียวกัน ซึ่งเพิ่มความไว

ในการวินิจฉัยผู้ที่เพิ่งติดเชื้อใหม่หรือติดเชื้อเฉียบพลันได้ดีขึ้น ดังตารางที่ 2 
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บทที่ 2 การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ทางห้องปฏิบัติการ

รุ่นของชุดตรวจ

(Generation)

ชนิดของแอนติเจน

วัตถุประสงค์

เพื่อตรวจหา 

หลักการชุดตรวจ 

ความไว

ความจ�าเพาะ

ช่วงเวลาท่ียังตรวจไม่พบ 

(Window  period)

ผลการตรวจ

1stGeneration

Virus infected 
cell lysate

IgG 

anti HIV-1

Indirect 

Immunoassay

99%

95 - 98%

8 - 10 สัปดาห์

-

2ndGeneration

Lysate & 

Recombinat

IgG 

anti HIV-1 &

 anti HIV-2

Indirect 

Immunoassay

>99.5%

>99%

4 - 6 สัปดาห์

ผลรวมของ 

HIV-1/HIV-2 Ab

3rdGeneration

Recombinant & 

Synthetic peptide

anti HIV-1 & HIV-2 

and HIIV-1 Group O

Sandwich 

Immunoassay

>99.5%

99.5%

2 - 3 สัปดาห์

ผลรวมของ 

HIV-1/HIV-2 Ab

4thGeneration

Recombinant & 

Synthetic peptide

anti HIV-1 & HIV-2 

and HIIV-1 Group O

 & HIV-1 p24 Ag

Sandwich 

Immunoassay

>99.8%

99.5%

2 สัปดาห์

ผลรวมหรือผลแยก
ระหว่าง 

HIV-1/HIV-2 Ab 
และ HIV Ag

5thGeneration

Recombinant & 

Synthetic peptide

IgG and IgM

anti HIV-1, HIV-2 

and HIV-1 Group O

& HIV-1 p24 Ag

Sandwich 

Immunoassay

100%

99.5%

2 สัปดาห์

ผลแยกของ HIV-1 

Ab, HIV-2 Ab และ 

HIV Ag*

ตำรำงที่	2 แสดงคุณสมบัติของชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีรุ่นต่างๆ (generation)

       

ที่มา: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4820517/

* เหมาะส�าหรับประเทศที่มี HIV-2 แพร่ระบาด

2.3  กลวิธีในกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวีรำยบุคคล

กลวิธีการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี คือ ขั้นตอนการใช้ชุดตรวจหลายๆชุด  

เพื่อเป็นข้อมูลแปลผลตรวจหาการติดเชื้อโดยค่าท�านายความถูกต้องของผลการตรวจ  

(predictive value) ทั้งผลเป็นบวก (positive predictive value: PPV) และผลเป็นลบ 

(negative predictive value: NPV) มีความถูกต้องมากที่สุด  โดยค่า PPV และ NPV ค�านวณ

จากค่าความไว ความจ�าเพาะของชุดตรวจ และค่าความชุก (Prevalence) ของการติดเชื้อ 

เอชไอวีในกลุ่มประชากรแต่ละประเทศ ดังตารางที่ 3 ค่าความชุกของการติดเชื้อเอชไอวีจาก

การคาดประมาณในกลุ่มประชากรอายุ 15 ปีขึ้นไปของประเทศไทย พ.ศ. 2563 คือ 0.795 

โดยกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ได้ก�าหนดแนวทางส�าหรับการวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวีรายบุคคล เพื่อให้ได้ค่า PPV และ NPV ของผลการตรวจมีความถูกต้อง 

ร้อยละ 99.99 โดยยึดกลวิธีการตรวจที่ 3 ซึ่งเป็นข้อก�าหนดแนะน�าโดยองค์การอนามัยโลก 

และ UNAIDS คือ ใช้ชุดตรวจคัดกรอง 3 ชุดตรวจในการแปลผลบวก 
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ผ ่านการประเมินและ 

ขึ้นทะเบียน

ชุดตรวจกรองครบทั้ ง  

3 ชุด

 ชุดตรวจท่ีใช ้ต ้องผ ่านการประเมินและข้ึนทะเบียน 

จากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข

 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ในโรงพยาบาลทุกแห่ง 

ที่ให้บริการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีรายบุคคล ต้องมี

ชุดตรวจกรองครบทั้ง 3 ชุดตรวจ เพื่อสามารถรายงาน

ผลการตรวจได้ในกรณีผลบวกทันที

  หากเลือกใช้ชุดตรวจกรองที่ 1 ที่สามารถตรวจได้ทั้ง 

แอนติเจนและแอนติบอดีต ่อเช้ือในชุดตรวจเดียวกัน  

ชุดตรวจกรองที ่3 ต้องเป็นชดุตรวจทีต่รวจได้เฉพาะแอนตบิอดี

หลักการเลือกชุดตรวจ

ตำรำงที่	3 ค่าท�านายความถกูต้องของผลบวกและผลลบเปรียบเทยีบกบัค่าความชกุทีแ่ตกต่างกนั*

หมายเหตุ: Positive predictive value  (PPV)  คือ ร้อยละของค่าท�านายความถูกต้องของผลบวก 

              Negative predictive value (NPV)  คือ ร้อยละของค่าท�านายความถูกต้องของผลลบ

*  ชุดตรวจกรองทั้งหมดมีความไวร้อยละ 99.5 และมีความจ�าเพาะร้อยละ 99.0

**  ข้อมลูจาก AEM: HIV prevalence ในประชากรอาย ุ15+ ปี 2563 เท่ากบั 0.795 (update 20 ม.ีค. 2563) 

 

2.4 กำรเลือกชุดตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวี

ตำรำงที่	4 หลักการเลือกชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี

HIV	Prevalence

0.05

0.5

0.795**

1.00

5.00

10.00

%PPV (1 test)

14.2918

33.3333

44.2061

67.0034

83.9662

91.7051

%NPV (1 test)

100

99.9975

99.9960

99.9897

99.9734

99.9439

%PPV (2 tests)

83.2000

98.0296

98.7474

99.5075

99.8085

99.9092

%PPV (3 tests)

99.9946

99.9798

99.9873

99.9950

99.9981

99.9991
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บทที่ 2 การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ทางห้องปฏิบัติการ

มีแอนติเจนส�าหรับตรวจ

หาแอนติบอดีที่แตกต่าง

กัน

ความไวและความจ�าเพาะ 

ของชุดตรวจกรอง

ชนิดของชุดตรวจกรอง: 

ชุ ด ต ร ว จ ที่ ใ ช ้ เ ค ร่ื อ ง 

(machine based assay) 

หรือชุดตรวจเร็ว (rapid 

test)

อายุการใช้งานของชุดตรวจ

และความพร ้ อมของ

หน่วยงาน

  ชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีทั้ง 3 ชุดที่เลือกใช้ควรม ี

แอนติ เจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดีที่แตกต ่างกัน  

โดยพิจารณาความแตกต่างของแอนติเจนจากช่ือของ

แอนตเิจน ชนดิของโปรตีน/เปปไทด์ หรือแหล่งผลิตของ

แอนติเจนชนิดนั้น (ภาคผนวก ข)

 ชุดตรวจกรองที่ 1 ต้องมีความไวมากที่สุด 

 ชดุตรวจกรองที ่2 และ 3 ควรมคีวามจ�าเพาะมากกว่า ตามล�าดับ

 ชุดตรวจที่ใช ้เครื่อง (machine based assay) หรือ 

ชดุตรวจเรว็ (rapid test) สามารถเลอืกใช้เป็นชดุตรวจกรองท่ี 1 

ชุดตรวจกรองที่ 2 หรือ ชุดตรวจกรองที่ 3 ได้ โดยพิจารณา 

ความเหมาะสมจากปริมาณตัวอย่าง 

 หากตวัอย่างตรวจ มจี�านวนน้อย การใช้ชดุตรวจเรว็ อาจจะมี

ความเหมาะสมในการเลอืกใช้เป็นชดุตรวจกรองที ่1 มากกว่า 

ชุดตรวจแบบใช้เครื่อง  

 ชุดตรวจทั้งสามชุดตรวจสามารถใช้ชุดตรวจเร็วได้ทั้งหมด 

โดยชุดตรวจทัง้สามต้องมีแอนตเิจนทีใ่ช้ในการผลติชดุตรวจ 

แตกต่างกัน หรือจากแหล่งผลิตแตกต่างกัน (ภาคผนวก ข)

 ชุดตรวจควรมีอายุการใช้งานที่เหมาะสมกับภาระงาน 

ความพร้อมของสถานที่ตรวจ ทัง้ด้านอปุกรณ์เครือ่งมอืและ 

ความรู้ความช�านาญของเจ้าหน้าที่
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2.5 สำเหตุที่พบบ่อยในกำรเกิดผลปลอมของผลกำรตรวจเอชไอวี

ตำรำงที่	5	สาเหตุที่พบบ่อยในการเกิดผลปลอมของผลการตรวจเอชไอวี

ที่มา https://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/ 

สำเหตุที่อำจท�ำให้เกิดผลลบปลอม	
(False-Negative)

• ตรวจอยู่ในช่วงที่เป็น Window period 
• มีสารบางอย่างในเลือดท่ียับยั้งปฏิกิริยา

ของชุดตรวจ
• Seroreversion ในคนไข้ที ่Acute Infection 

ที่รักษาเร็ว

• ไม่ได้ใส่ตวัอย่าง หรือ ใส่ตวัอย่างน้อยเกินไป
• เติมน�้ายามากเกินไป 
• การเก็บรักษาชุดตรวจไม ่ถูกต ้องตาม 

ค�าแนะน�า
• ใช้น�้ายาหมดอายุ

สำเหตุที่อำจท�ำให้เกิดผลบวกปลอม
(False-Positive)

• มีแอนติบอดีที่ ไม ่จ�าเพาะเกิดขึ้นใน
ร่างกาย

• เกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่มของแอนติเจน

• การเก็บรักษาชุดตรวจไม่ถูกต้องตาม 
ค�าแนะน�า

• การอ่านผลผิดพลาด กรณอ่ีานด้วยสายตา
• ขาดการบ�ารุงรักษาเครื่องมือ

• มีการปนเปื้อนของตัวอย่างขณะตรวจ

ควำมผิดปกติจำกสำรในร่ำงกำย	(biological	error)

ควำมผิดพลำดที่เกิดโดยผู้ปฏิบัติงำน	(human	error)

ควำมผิดพลำดที่เกิดจำกโรงงำนผลิต	(maufacturing	error)

• ความผิดพลาดทีเ่กดิขึน้ในโรงงานผลติชดุตรวจในส่วนที่ส่งผลต่อระบบคณุภาพของชดุตรวจ
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บทที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

บทท่ี 

3
แนวทำงกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวี
ส�ำหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอำยุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

การตรวจวินจิฉยัการตดิเช้ือเอชไอวีรายบคุคลส�าหรบัผูใ้หญ่และเดก็อาย ุ24 เดอืน

ขึ้นไป แบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ ตามการเลือกใช้ชุดตรวจ

1. แผนภูมิที่ 3 ชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) ต้องเป็นชุดตรวจส�าหรับแอนติเจนและ

แอนติบอดีในรุ่นที่ 4 (4th generation assay) และชุดตรวจกรองที่ 3 (A3) ต้องเป็นชุดตรวจ

ในรุ่นที่ 3 (3rd generation assay) เท่านั้น  

2. แผนภูมิที่ 4 ชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) เป็นชุดตรวจส�าหรับแอนติบอดีรุ่นที่ 3

โรงพยาบาลระดับ M2 ขึ้นไป หรือ หน่วยงานที่มีศักยภาพหรือมีปริมาณการตรวจ

มากพอ แนะน�าให้เลือกใช้แนวทางการตรวจวินิจฉัยดังแผนภูมิที่ 3 ส�าหรับสถานพยาบาล

อื่นๆ ที่มีปริมาณการตรวจไม่มากพอ หรือการให้บริการตรวจนอกสถานที่ (mobile testing) 

อาจเลือกใช้แนวทางการตรวจวินิจฉัยในแผนภูมิที่ 4 ได้ 
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แผนภูมิที่	3 แนวทางการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการส�าหรับผู้ใหญ่และเด็ก

ที่มีอายุ 24 เดือนข้ึนไป โดยใช้ชุดตรวจท่ีตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดีเป ็น 

ชุดตรวจกรองที่ 1  

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 1 (A1)(1)

(ตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี)

A1- A1+

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 2 (A2)(2)

(ตรวจได้ทั้งแอนติเจนและแอนติบอดี 
หรือตรวจได้เฉพาะแอนติบอดี)

A1+, A2+

ตรวจซ้้าในชุดตรวจกรอง A1 และ A2

A1+, A2-

A1+, A2-

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 3 (A3)(3)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

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

ขึ้นอยู่กับดุลพินิจของแพทย์ อาจให้ส่งตรวจ
Qualitative NAT หรือ HIV VL (6)

รายงานผลลบ
(HIV Ag/Ab Negative)

รายงาน “สรุปผลไม่ได”้
(Inconclusive)(5)

รายงานผลบวก(4)

(Anti-HIV Positive)

สรุปผลการตรวจ
ตรวจพบการติดเชื้อเอชไอวี

สรุปผลการตรวจ
ตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี

A1- , A2- A1+, A2+
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บทที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

			หมำยเหตุ

(1) A1 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 1 ต้องเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้ทั้งแอนติเจนและ

แอนติบอดีต่อเชื้อในชุดตรวจเดียวกัน (4th generation) และมีความไวสูงสุด

(2) A2 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 2 อาจเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้ทั้งแอนติเจนและ

แอนตบิอดีต่อเช้ือในชดุตรวจเดียวกนั หรอืตรวจได้เฉพาะแอนตบิอดอีย่างเดยีวกไ็ด้และต้องมแีอนตเิจน 

ส�าหรบัตรวจหาแอนติบอดีแตกต่างจาก A1 และ A3 และมีความจ�าเพาะสงูกว่าชดุตรวจกรองที ่1 (A1)

(3) A3 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 3 ต้องเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้เฉพาะแอนติบอดี 

อย่างเดียวและต้องมีแอนติเจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดีแตกต่างจาก A1 และ A2 และมีความ

จ�าเพาะสูงกว่าชุดตรวจกรองที่ 2 (A2)

(4) กรณีผลบวก (positive) ให้รายงานผลตรวจให้กับผู้เกี่ยวข้องแล้วตรวจสอบประวัติ หากพบว่าเป็น 

ผู้ติดเชื้อรายใหม่หรือตรวจเป็นครั้งแรก (newly diagnosed) ควรแนะน�าให้เจาะเลือดตัวอย่างที่ 2 

เพื่อยืนยันตัวบุคคล	โดยใช้ชุดตรวจกรองเดิมอย่ำงน้อย	1	วิธี

(5) การรายงานผลสรุปผลไม่ได้ (inconclusive) ให้ติดตามผู ้รับบริการมำตรวจซ�้ำที่	2	สัปดำห	์	

โดยทดสอบใหม่ตามล�าดบัขัน้ตอน A1, A2 และ A3 เช่นเดิม หำกผลกำรตรวจครั้งที่	2	เป็น	“สรุปผล	

ไม่ได้” เหมือนเดิมให้สรุปผล ยังไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี 

(6) หำกประเมินว่ำผู้รับบริกำรอำจติดเชื้ออยู่ใน Window	period	สำมำรถส่งตรวจเพิ่มเติมได้ ทั้งนี้

ขึ้นกับดลุพนิจิของแพทย์ผู้ให้การรักษา โดยอาจส่งตรวจเพิม่ด้วยวธีิการ HIV qualitative NAT ส�าหรับ 

การวินิจฉัยรายบุคคล หรือส่งตรวจหาปริมาณไวรัส (HIV VL) เพื่อใช้เป็นข้อมูลเพิ่มเติมส�าหรับ

ให้ผู้รับบริการได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีอย่างรวดเร็ว 
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แผนภูมิที่	4 แนวทางการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการส�าหรับผู้ใหญ่และเด็ก

ที่มีอายุ 24 เดือนขึ้นไป โดยใช้ชุดตรวจที่ตรวจได้เฉพาะแอนติบอดีเป็นชุดตรวจกรองที่ 1 

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 1 (A1)(1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

A1- A1+

A1+, A2+

ตรวจซ้้าในชุดตรวจกรอง A1 และ A2

A1+, A2-

A1+, A2-

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 3 (A3)(1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)

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

รายงานผลลบ
(anti-HIV Negative)

รายงาน “ยังสรุปผลไม่ได”้
(Inconclusive)(3)

รายงานผลบวก(2)

(anti-HIV Positive)

สรุปผลการตรวจ
ตรวจพบการติดเชื้อเอชไอวี

สรุปผลการตรวจ
ตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี

A1- , A2- A1+, A2+

ตรวจด้วยชุดตรวจกรองที่ 2 (A2)(1)

(ตรวจเฉพาะแอนติบอดี)
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บทที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

			หมำยเหตุ

(1)  A1, A2 และ A3 หมายถงึ ชดุตรวจกรองที ่1, 2 และ 3 ตามล�าดบั โดยเป็นชดุตรวจหาการตดิเช้ือเอชไอว ี
ท่ีสามารถตรวจได้เฉพาะแอนติบอดีอย่างเดียว และต้องมีแอนติเจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดี 
แตกต่างกันใน A1, A2 และ A3 โดยชุดตรวจ A1 มีความไวสูงสุด และชุดตรวจ A2 และ A3  
มีความจ�าเพาะสงูข้ึนตามล�าดบั 

(2) ในกรณีผลบวก (positive) ให้รายงานผลตรวจให้กับผู้เก่ียวข้องแล้วตรวจสอบประวติั หากพบว่าเป็น 
ผู้ติดเชื้อรายใหม่หรือตรวจเป็นครั้งแรก (newly diagnosed) ควรแนะน�าให้เจาะเลือดตัวอย่างที่ 2 
เพื่อยืนยันตัวบุคคล โดยใช้ชุดตรวจกรองเดิมอย่างน้อย 1 วิธี

(3)  การรายงานผลสรปุผลไม่ได้ (inconclusive) ให้ตดิตามผูร้บับรกิารตรวจซ�ำ้ท่ี	2	สปัดำห์ โดยทดสอบใหม่
ตามล�าดับข้ันตอน A1, A2 และ A3 เช่นเดมิ หากผลการตรวจเป็น “สรุปผลไม่ได้” เหมอืนเดมิ ให้สรุปผล 

“ตรวจไม่พบการตดิเชือ้เอชไอว”ี

ชุดตรวจกรองท่ี 1 (A1)
(ชุดเดียว)

ท้ังสามชุดตรวจกรอง 
(A1, A2 และ A3) โดย 
ท่ีท้ังสามชุดตรวจท�า
โดย ห้อ งป ฏิ บั ติก า ร
เดียวกัน

ผลกำรตรวจ
ให้ผลไม่เกิดปฏิกิริยา หรือ 
ลบ (Non-Reactive, A1-)
สรุปผลเป็น “ตรวจไม่พบ
การติดเชื้อเอชไอวี”

ผลการตรวจให้ผลเป็น
เก ิดปฏิก ิร ิยา หร ือบวก 
(Reactive, A1+)
ยังไม่สามารถสรุปผลการ
ตรวจได้

ให้ผลเป็นเกิดปฏิกิริยา 
หรือบวก (Reactive) ตรงกัน
สรุปผลเป็น “ตรวจพบการ
ติดเชื้อเอชไอวี”
ผลการตรวจในชุดตรวจ 
A1 และ A2 ขัดแย้งกัน 
(A1+, A2-)
สรุปผลเป็น “สรุปผลไม่ได้”
ผลการตรวจในชุดตรวจ
กรองที่ 3 ให้ผลขัดแย้งกับ
ผลการตรวจในชุดตรวจ
กรองที ่ 1 และ 2 (A1+, 
A2+, A3-)
สรุปผลเป็น “สรุปผลไม่ได้”

ห้องปฏิบัติกำรรำยงำนผล/แนวทำงด�ำเนินกำรต่อ
v รายงาน “HIV	Ag/Ab	Negative” ในกรณีใช้

การตรวจในแผนภูมิท่ี 3 หรือ
v	รายงาน   “Anti-HIV									Negative”     ในกรณีใช้การตรวจ 

ในแผนภูมิท่ี 4

v ท�าการตรวจตัวอย่างเดิมซ้�าด้วยชุดตรวจท่ี 
แตกต่างกันอีก 2 ชุดตรวจ โดยที่ชุดตรวจทั้งหมด  
ต้องมีความแตกต่างกันของโปรตีนของตัวเชื้อที่ 
ใช้ในชุดตรวจ (antigen) เพ่ือป้องกันความผิดพลาด 
ในเร่ืองของปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม (cross-reactivity) 
ของชุดตรวจกรองที่ 1 

v	รายงานผลเป็น “Anti-HIV	Positive”	
v ควรแนะน�าให้ส่งตัวอย่างท่ี 2 เพ่ือป้องกันการสลับ

คนหรือสลับตัวอย่างหรือสลับผลการตรวจ

v	รายงานผลเป็น “Inconclusive”	 และในการ 
รายงานผลต้องระบุให้มีการส่งตรวจซ้� าใน
ตัวอย่างใหม่อีก 2 สัปดาห์

v	หากตรวจซ้�าผลการตรวจยังเป็น“Inconclusive”	
ให้รายงานผลเป็น “Inconclusive” และให้สรุป
ผลการตรวจครั้งนี้เป็น “ตรวจไม่พบกำรติดเชื้อ	
เอชไอวี”	 โดยต้องท�าการแนบผลการตรวจ 
ทั้งสองครั้ง เพื่อประกอบการพิจารณาของแพทย์ 
ผู้รักษาต่อไป

ตำรำงท่ี	 6 แนวทางการสรุปผลการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กท่ี
มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป
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					กำรเก็บบันทึกกำรรำยงำนผลตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวี

v	ต้องมีมาตรการที่ท�าให้เชื่อม่ันว่าผลการตรวจจะไม่ถูกเปิดเผยไปยังผู ้ที่ไม่เกี่ยวข้อง 
ในการใช้ผลการตรวจนี้; และ

v	ต้องบันทึกในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล โดยต้องระบุผลให้ชัดเจนในส่วนของ 
การรายงานผลการตรวจเป็นตวัอกัษร และในห้องปฏิบตักิารต้องสามารถตรวจสอบกลบัได้; 
และ

v	มีการบันทึกข้อมูลเกี่ยวกับชุดตรวจอย่างครบถ้วน เช่น ชื่อ Lot ของการผลิต วันหมดอายุ 
และผลการตรวจ เป็นต้น 

v	การรายงานผลการตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวีและการสรุปผลการตรวจขึ้นอยู่กับใช้ 
แผนภูมิการตรวจแบบใด สามารถดูได้ในตารางที่ 7

						ค�ำแนะน�ำกำรเจำะเลือดตัวอย่ำงที่	2

v เพือ่เป็นการป้องกนัความผดิพลาดจากการกระท�าโดยบุคคล (human error) ทีอ่าจเกดิขึน้ 
ในกรณีทีไ่ม่มมีาตรการในการป้องกันการเจาะเลอืดสลับคน การสลบัตวัอย่างระหว่างขนส่ง 
หรอืขณะตรวจวเิคราะห์ หรอืสลบัผลการตรวจ	 โดยห้องปฏบิตักิำรต้องรำยงำนผลกำรตรวจ	
ในตัวอย่ำงที่	1	โดยไม่จ�ำเป็นต้องรอให้มีตัวอย่ำงที่	2 แต่ให้ใส่ค�าแนะน�าว่า “แนะน�ำให้	
ส่งตัวอย่ำงที่	2	เพื่อป้องกันกำรสลับคน” ไปพร้อมกับการแจ้งผลการตรวจตัวอย่างที่ 
1 ในกรณีรายงานผลการตรวจเป็นบวก (Anti-HIV Positive)

v การเจาะเลือดซ�้าและส่งตัวอย่างที่ 2 ให้ท�าการตรวจด้วยชุดตรวจใดชุดตรวจหน่ึงเพียง
ชุดเดียว และการด�าเนินการเจาะเลือดตัวอย่างที่ 2 อาจด�าเนินการไปพร้อมกับการส่ง
ตรวจหาจ�านวน CD4 เพื่อประหยัดเวลาและจ�านวนครั้งที่ผู้ติดเชื้อ/ผู้ป่วยเอดส์ต้องมารับ
บริการที่สถานบริการ  

 

หากใช้แนวทางการ
ตรวจหาการ ติด เช้ือ 
เอชไอวีในแผนภูมิที่ 3 
(A1 เป็นชุดตรวจกรอง
รุ่นท่ี 4)

ผลการตรวจในตัวอย่าง
ที่ ส่ งตรวจค ร้ังแรกเป็น 

“สรุปผลไม่ได้”

v	หำกประเมินว่ำผู้รับบริกำรอำจติดเชื้ออยู่ใน	
Window	period	ควรด�ำเนินกำรส่งตรวจ
เพิ่มด้วยวิธีกำร	HIV	qualitative	NAT	หรือ 

v	หำกแพทย์พิจำรณำแล้วเห็นสมควรให้ส่งกำร
ตรวจหำปริมำณไวรัส	 (HIV	VL)	 เพื่อประกอบ
กำรตัดสินใจในกำรให้ยำต้ำนเอชไอวี	 หรืออำจ
ใช้กำรติดตำมผู้รับบริกำรมำตรวจแอนติบอดี
ต่อเช้ือเอชไอวีซ้�ำในอีก	 2	 สัปดำห์	 ท้ังน้ีให้อยู่ใน
ดุลพินิจของแพทย์ผู้ให้กำรดูแลรักษำ

	 ผลกำรตรวจ	 ห้องปฏิบัติกำรรำยงำนผล/แนวทำงด�ำเนินกำรต่อ
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บทที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

ตำรำงที่	7	ค�าแนะน�าในการรายงานผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี 

ตำรำงที่	8	การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในหญิงตั้งครรภ์ 

กรณีหญิงต้ังครรภ์มา

ฝากครรภ์ปกติ

กรณีหญิงต้ังครรภ์

คลอดฉุกเ ฉินและ

ไม่มีผลตรวจเอชไอวี

มาก่อน

กรณีหลังการคลอด

บุตร

v ใช้แนวทางตามแผนภูมิที่ 3 หรือ 4 

v ตรวจหญิงตั้งครรภ์รวมทั้งสามี เมื่อแรกรับและอายุครรภ์ได ้ 

32 สัปดาห์ 

v กรณีผลบวกให้พิจารณารับยาต้านเอชไอวีเพื่อการป้องกันทารก

จากการติดเชื้อจากมารดาในขณะคลอด 

v ให้ใช้การตรวจโดยชุดตรวจอย่างเร็ว (rapid test) รุ ่นที่ 4  

หรือ รุ่นที่ 3 ได้ และรายงานผลเบ้ืองต้นของชุดตรวจกรองที่ 1  

ให้แพทย์ทราบ เพื่อด�าเนินการดูแลหญิงตั้งครรภ์ 

v กรณทีีผ่ลการตรวจ “มีปฏิกิริยา” (reactive) ในชดุตรวจกรองที ่1 

ให้พิจารณารับยาต้านเอชไอวเีพือ่การป้องกนัทารกจากการตดิเช้ือ 

จากมารดาในขณะคลอด; และ

v ต้องน�าตัวอย่างเลือดเข้าสู่กระบวนการตรวจตามปกติอีกครั้ง

อย่างรวดเร็วและรายงานผลให้แพทย์ทราบผลสรุปอีกครั้งหนึ่ง   

v แม้ระหว่างตั้งครรภ์จนถึงคลอดผลการตรวจหาการติดเชื้อ 

เอชไอวีเป็น “ลบ” แต่หากประเมินได้ว่าหญิงต้ังครรภ์นั้นอาจ 

มคีวามเสีย่งต่อการตดิเชือ้ในช่วงระหว่างคลอด หรอื ช่วงให้นมบตุร 

ให้ท�าการตรวจซ�้าทั้งในหญิงตั้งครรภ์และบุตร เพื่อป้องกัน

การถ่ายทอดเชื้อหลังคลอดบุตร

 

 

 

 

ตำรำงท่ี 7 ค ำแนะน ำในกำรรำยงำนผลกำรตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวี  1 

ล ำดับ ผลตรวจ 
A1 

ผลตรวจ 
A2 

ผลตรวจ
A3 

กำรรำยงำนผลตำม
แผนภูมิที่ 3 

กำรรำยงำนผลตำม  
แผนภูมิที่ 4 

สรุปผลกำรตรวจทำง
ห้องปฏิบัติกำร 

1 Non 
Reactive 

ND ND HIV Ag/Ab 
Negative 

Anti-HIV Negative ตรวจไม่พบการติดเชื้อ
เอชไอวี 

2 Reactive Reactive Reactive Anti-HIV Positive Anti-HIV Positive ตรวจพบการติดเชื้อ
เอชไอวี 

3 Reactive Reactive Non 
Reactive 

Inconclusive Inconclusive ยังสรุปผลไม่ได้ 

4 Reactive Non 
Reactive 

ND Inconclusive Inconclusive ยังสรุปผลไม่ได้ 

ND = Not done 2 

 3 

ตำรำงที่ 8 กำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเช้ือเอชไอวีในหญิงตั้งครรภ์  4 

กรณีหญิงตั้งครรภ์มาฝาก
ครรภ์ปกติ 
 

 ใช้แนวทางตามแผนภูมทิี ่3 หรือ 4  
 ตรวจหญิงตั้งครรภ์รวมทั้งสามี เมื่อแรกรับและอายุครรภ์ได้ 32 สัปดาห์  
 กรณีให้ผลบวกให้พิจารณารับยาต้านเอชไอวีเพ่ือการป้องกันทารกจากการติดเชื้อ

จากมารดาในขณะคลอด  

กรณีหญิงตั้งครรภ์คลอด
ฉุกเฉินและไม่มีผลตรวจ
เอชไอวีมาก่อน 

 ให้ใช้การตรวจโดยชุดตรวจอย่างเร็ว (rapid test) รุ่นที่ 4 หรือ รุ่นที่ 3 ได้ และรายงาน
ผลเบื้องต้นของชุดตรวจกรองที่ 1 ให้แพทย์ทราบ เพ่ือด าเนินการดูแลหญิงตั้งครรภ์  

 กรณีที่ผลการตรวจ “มีปฏิกิริยา” (reactive) ในชุดตรวจกรองที่ 1 ให้พิจารณารับ
ยาต้านเอชไอวีเพ่ือการป้องกันทารกจากการติดเชื้อจากมารดาในขณะคลอด; และ 

 ต้องน าตัวอย่างเลือดเข้าสู่กระบวนการตรวจตามปกติอีกครั้งอย่างรวดเร็วและ
รายงานผลให้แพทย์ทราบผลสรุปอีกครั้งหนึ่ง    

กรณีหลังการคลอดบุตร  แม้ระหว่างตั้งครรภ์จนถึงคลอดผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีเป็น “ลบ” แต่
หากประเมินได้ว่าหญิงตั้งครรภ์นั้นอาจมีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อในช่วงระหว่าง
คลอด หรือ ช่วงให้นมบุตร ให้ท าการตรวจซ้ าทั้งในหญิงตั้งครรภ์และบุตร เพ่ือ
ป้องกันการถ่ายทอดเชื้อหลังคลอดบุตร 

 5 

3.1 ระบบแจ้งเตือนผู้ประสำนงำนเอชไอวีเมื่อพบผู้ติดเชื้อเอชไอวีจำกผลทำงห้องปฏิบัติกำร 6 

  หน่วยงานที่ท าการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี นอกจากการรายงานผลเพ่ือแจ้งกลับไปยังหน่วยงานที่ส่งตรวจแล้ว หาก7 

พบว่ามีผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีเป็นผลบวกเกิดขึ้น ต้องจัดให้มีระบบแจ้งเตือนผลการตรวจและรายละเอียดของผู้ติด8 

เชื้อไปยังผู้ประสานงานเอชไอวี (HIV coordinator) ของหน่วยงานนั้นอย่างรวดเร็ว ซึ่งระบบแจ้งเตือนต้องค านึงถึงการป้องกัน9 

การไม่เปิดเผยผลการตรวจให้กับผู้ที่ไม่เกี่ยวข้อง เมื่อผู้ประสานงานเอชไอวีทราบผลการตรวจแล้ว ต้องให้บริการปรึกษาที่10 

เกี่ยวกับการเข้าสู่กระบวนการดูแลรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีอย่างรวดเร็ว ทั้งนี้เพ่ือให้การด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 11 

ต้องก าหนดตัวชี้วัดเพ่ือวัดผลสัมฤทธิ์ในการแจ้งเตือนเป็นร้อยละของผู้ที่พบการติดเชื้อ ในโรงพยาบาลแล้วได้รับบริการยาต้าน12 

เอชไอวีภายใน 7 วัน13 

14 
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v	บุคคลส่วนใหญ่ที่มีผลตรวจการตดิเชือ้เอชไอวเีป็นลบ ไม่จ�าเป็นต้องม ี
การตรวจซ�า้ ถ้าสามารถปรบัเปลีย่นพฤตกิรรมไม่ให้เส่ียงต่อการตดิเชือ้ 

v บคุคลจ�านวนหนึง่ทีม่คีวามจ�าเป็นต้องตรวจซ�า้ ถึงแม้ผลตรวจครัง้แรก 
จะเป็นผลลบ โดยเฉพาะบุคคลที่ยังคงมีพฤติกรรมเสี่ยงอยู่ ได้แก่

w	ประชากรกลุม่หลกัทีม่คีวามเสีย่ง เช่น ชายทีม่เีพศสัมพนัธ์กบัชาย 
ผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีด หญิง/ชายบริการทางเพศ เป็นต้น 

w	คู่ที่มีผลเลือดต่าง (discordant couple)

w บุคคลที่มีพฤติกรรมเสี่ยงและอาจอยู่ในระยะ window period

w หญิงที่ให้นมบุตรและมีความเสี่ยงต่อการติดเช้ือหลังคลอด เช่น  
มีเพศสัมพันธ์กับสามีติดเชื้อก่อนคลอด ไม่เกิน 1 เดือน หรือ 
มีเพศสัมพันธ์กับสามีที่มีประวัติเสี่ยงต่อการติดเชื้อแต่ไม่มีผล 
การตรวจของสามี เป็นต้น 
w ผู้ที่เข้ารับการรักษาซ�้าเกี่ยวกับโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
w ผู้ติดเชื้อวัณโรคที่มีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวี 
w ผู้ป่วยที่มีอาการบ่งชี้ถึงการติดเชื้อเอชไอวี

กรณีผลตรวจครั้ง

แรกเป็น “ลบ”

3.1 ระบบแจ้งเตือนผู้ประสำนงำนเอชไอวีเม่ือพบผู้ติดเชื้อเอชไอวีจำกผลทำง 

ห้องปฏิบัติกำร

หน่วยงานที่ท�าการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี นอกจากการรายงานผลเพื่อแจ้ง

กลบัไปยงัหน่วยงานทีส่่งตรวจแล้ว หากพบว่ามผีลการตรวจหาการตดิเชือ้เอชไอวเีป็นผลบวก

เกิดขึ้น ต้องจัดให้มีระบบแจ้งเตือนผลการตรวจและรายละเอียดของผู้ติดเช้ือไปยังผู้ประสาน

งานเอชไอวี (HIV coordinator) ของหน่วยงานนั้นอย่างรวดเร็ว ซึ่งระบบแจ้งเตือนต้องค�านึง

ถงึการป้องกนัการไม่เปิดเผยผลการตรวจให้กับผูท้ีไ่ม่เกีย่วข้อง เมือ่ผูป้ระสานงานเอชไอวทีราบ

ผลการตรวจแล้ว ต้องให้บริการปรึกษาที่เกี่ยวกับการเข้าสู่กระบวนการดูแลรักษาด้วยยาต้าน

เอชไอวีอย่างรวดเร็ว ทั้งน้ีเพื่อให้การด�าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ต้องก�าหนด 

ตัวชี้วัดเพื่อวัดผลสัมฤทธิ์ในการแจ้งเตือนเป็นร้อยละของผู้ที่พบการติดเชื้อในโรงพยาบาลแล้ว 

ได้รับบริการยาต้านเอชไอวีภายใน 7 วัน 

3.2 กำรตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีซ�้ำ (HIV retesting) 

การตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวีซ�้า เป็นการตรวจสอบสถานะการติดเชื้อเพิ่มเติม

จากการตรวจในครั้งแรก แนะน�าดังตารางที่ 9

ตำรำงที่	9 การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีซ�้า (HIV retesting) ในกรณีต่างๆ 
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บทที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี

ส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 24 เดือนขึ้นไป

w	บคุคลทีไ่ด้รบัยาป้องกันการตดิเชือ้หลังการสัมผัส (PEP) หรอืบคุคล 

ท่ีได้รับยาป้องกันการติดเชื้อก่อนการสัมผัส (PrEP) ควรตรวจ

อย่างน้อยทุก 3 เดือนตลอดระยะเวลาที่รับยาป้องกันการติดเชื้อ 

w	บุคคลท่ีมีพฤติกรรมเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีอย่างต่อเนื่อง 

ควรได้รับการตรวจวินิจฉัยอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อเป็น 

การเฝ้าติดตามสถานะการติดเชื้อ

กรณีผลตรวจครั้ง

แรกเป็น “สรปุผล 

ไม่ได้” 

กรณีผลตรวจครั้ง

แรกเป็น “บวก”
ผู้รับบริการที่มีผลตรวจเป็นบวกและก�าลังเข้ารับการรักษาด้วยยาต้าน
เอชไอวี เพื่อป้องกันไม่ให้ผู้รับบริการ ได้รับยาต้านเอชไอวีโดยไม่จ�าเป็น 
จึงให้พิจารณาตรวจเลือดซ้�าอีกครั้งในกรณีต่อไปนี้ 

1.1. ผู้ท่ีติดเช้ือรายใหม ่แต่ไม่พบหลักฐำนแสดงผลตรวจหาการตดิเชือ้ 
เอชไอวีจากห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐานเป็นลายลักษณ์อักษร
แสดงอยู่ใน OPD card ของผู้รับบริการในสถานพยาบาลนั้น ๆ 

1.2. ผู้รับบริการที่ส่งต่อจากสถานบริการแห่งอื่น และต้องการมาเริ่ม 
การรักษาใหม่ 

การเกิดผลบวกปลอม 

(false positive)

มีสารบางอย่างใน 

ร่างกายผู้รับบริการ 

ท่ีมีปฏิกริยาข้ามกลุ่ม 

กับชุดตรวจ (cross 

Reactivity) ท�าให้

เกิดผลบวกปลอม 

(false positive)

ผลตรวจซ้�าจะเปล่ียน 

จาก “สรุปผลไม่ได้” 

เป็น “ผลลบ”

ผลตรวจซ้�า จะให้ผล 

เหมือนเดิม คือ “สรุป 

ผลไม่ได้” เหมือนเดิม  

รายงานผลเป็น “HIV Ag/ 
Ab Negative” หรือ “Anti- 
HIV Negative” สรุปผล 
“ตรวจไม่พบการติดเชื้อ
เอชไอวี”

รายงานผลเป็น “สรุปผลไม่ได้” 
และให้สรุปผลการตรวจ 
ครั ้งนี ้เป็น “ตรวจไม่พบ 
การติดเชื้อเอชไอวี” กรณีใช้ 
ชุดตรวจด้วยเครื่องที่มีค่า 
Signal/cutoff (S/CO) ratio 
ให้รายงานค่าทั้งสองครั้ง 
แนบไปกับผลการตรวจ 
เพ่ือประกอบการพิจารณา
ของแพทย์ผู้รักษาต่อไป

หากผลตรวจครั้งแรกให้ “สรุปผลไม่ได้” แนะน�าให้ติดตามผู้รับบริการ 

มาตรวจซ�า้ที ่2 สปัดาห์เพือ่ค้นหา ดงันี้
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กำรตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีในผู้ที่รับยำต้ำนเอชไอวีแล้ว

ไม่แนะน�ำให้ตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีในผู้ที่รับยำต้ำนเอชไอวีอยู่		

หำกจ�ำเป็นต้องตรวจ	ให้ระมัดระวังในกำรแปลผล

หำกผลกำรตรวจไม่สอดคล้องกับกำรตรวจครั้งก่อน	

ให้ปรึกษำผู้เชี่ยวชำญก่อนกำรแปลผล
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บทที่ 4 แนวทางการตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเด็กอายุต�่ากว่า 24 เดือน

บทท่ี 

4

•	 เพื่อประเมินประสิทธิผลกำรป้องกันกำรถ่ำยทอดเชื้อจำกแม่สู่ลูก	และติดตำม

อัตรำติดเชื้อเอชไอวีจำกแม่สู่ลูก

•	 เพื่อติดตำมป้องกันและกำรรักษำโรคติดเชื้อฉวยโอกำสที่อำจจะเกิดขึ้นในเด็ก

•	 เพื่อพิจำรณำกำรให้และกำรหยุดยำต้ำนเอชไอวีได้อย่ำงเหมำะสมในเด็กท่ีติด

และไม่ติดเชื้อเอชไอวี

ควำมจ�ำเป็นและข้อดีของกำรวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวีให้เร็วที่สุด

แนวทำงกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรเพื่อวินิจฉัย
กำรติดเชื้อเอชไอวีส�ำหรับเด็กอำยุต�่ำกว่ำ 24 เดือน

นโยบายของกระทรวงสาธารณสุข ก�าหนดให้เด็กที่เกิดจากแม่ที่ติดเชื้อเอชไอวี 

ทกุราย ต้องตรวจหาการตดิเช้ือเอชไอว ีให้เร็วทีส่ดุ ด้วยการตรวจสารพนัธกุรรมของเชือ้เอชไอว ี

ที่เรียกว่า Nucleic Acid Amplification Testing  (NAT) โดยสามารถส่งตรวจเลือดเด็ก

ได้อย่างน้อย 3 - 4 ครั้ง ดังแผนภูมิที่ 5

 เด็กที่อายุต�่ากว่า 12 เดือน ไม่แนะน�า ให้วินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีด้วยวิธีการ

ตรวจหาแอนติบอดี เนื่องจากแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวีของแม่สามารถส่งผ่านมาทางสายรก

และคงอยู่ในร่างกายของเด็กได้นานถึงอายุ 12 - 24 เดือน แนะน�าให้ใช้การตรวจหาเช้ือไวรัส 

หรือส่วนประกอบของไวรัส ซ่ึงช่วยท�าให้การวินิจฉัยการติดเชื้อในเด็กกลุ่มนี้ได้แม่นย�า และ

รวดเร็วขึ้น เพื่อเกิดประโยชน์ ดังนี้

• เพิ่มโอกาสการรักษาเด็กได้อย่างรวดเร็วที่สุด พบว่าการด�าเนินของโรคใน

เด็กที่ติดเชื้อเอชไอวีและได้รับการรักษาช้าจะเร็วกว่าผู้ใหญ่ เด็กร้อยละ 30 

อาจเสียชีวิตภายใน 1 ปี และร้อยละ 50 อาจเสียชีวิตภายใน 2 ปี

• ถ้าสามารถวินิจฉัยเด็กได้เร็วว่าไม่ติดเชื้อเอชไอวี แพทย์สามารถหยุดการให้

ยาเพือ่ป้องกนัโรคปอดอกัเสบ Pneumocystis jiroveci pneumonia (PCP) 

ได้เร็วเช่นกัน ลดการกินยาโดยไม่จ�าเป็น และยังช่วยลดค่าใช้จ่ายของรัฐได้

• คลายความกังวลของผู้ปกครองและมีโอกาสในการวางแผนอนาคตมากขึ้น
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 แอนตบิอดต่ีอเช้ือเอชไอวขีองแม่ทีส่่งผ่านมาทางสายรก และยงัคงอยูใ่นร่างกาย

เด็กจะค่อย ๆ  ลดลง โดยพบว่า เด็กที่ไม่ติดเชื้อเอชไอวี เมื่ออายุ 12 เดือน ประมาณร้อยละ 95 

จะมผีลการตรวจของแอนติบอดเีป็นลบ และร้อยละ 99 จะมผีลการตรวจของแอนตบิอดีเป็นลบ 

ที่อายุเด็ก 18 เดือน

 ปัจจุบันห้องปฏิบัติการหลายแห่ง ใช้ชุดตรวจหาแอนติเจนและแอนติบอด ี

ในชุดเดียวกัน ซึ่งมีความไวสูงมาก ท�าให้ในเด็กที่ไม่ติดเชื้อบางรายที่อายุ 18 - 24 เดือน อาจ

ให้ผลบวกจากชุดตรวจดังกล่าวได้

 เพื่อให้เป็นการตอบสนองต่อนโยบายของกระทรวง ฯ ให้มีการตรวจหา 

การติดเชื้อเอชไอวีให้ได้เร็วที่สุด ทารกที่คลอดจากแม่ที่ติดเชื้อเอชไอวี สามารถส่งตรวจหา 

การติดเชื้อด้วย DNA PCR หรือ Nucleic Acid Amplification Testing (NAT) ได้ตั้งแต่เด็ก

อาย ุ0 – 7 วนั โดยเฉพาะในกลุม่เด็กทีค่ลอดจากแม่ทีมี่ความเสีย่งสงู (high risk) และทีอ่ายเุดก็ 

1 เดอืน และ 2 - 4 เดือนในตัวอย่างถัดมา

 เด็กอายุระหว่าง 12 เดือนถึง 24 เดือน หากพบผลการตรวจด้วยแอนติบอดี

เป็นบวก ในกรณีที่เด็กไม่เคยได้รับการตรวจด้วย HIV DNA PCR มาก่อน เมื่อตรวจพบ

แอนติบอดีให้ผลบวกในครั้งแรก ควรส่งตรวจ HIV DNA PCR โดยเร็ว เพื่อรับการวินิจฉัยและ

รักษาอย่างเหมาะสม และแนะน�าให้ตรวจแอนติบอดีซ�้าที่เด็กอายุ 18-24 เดือนขึ้นไป
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การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเด็กอายุต�่ากว่า 24 เดือน

ตำรำงที่	10	การแปลผล PCR ในทารกที่เสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีจากแม่

อำยุเด็กที่ควรส่ง
ตัวอย่ำงตรวจ

แรกคลอด (อายุเด็ก ≤ 7 วัน)
1 เดือน
2 เดือน
4 เดือน

หมายเหตุ : การแปลผล

หาก PCR ครั้งใดครั้งหนึ่ง ได้ผลบวก แสดงว่า เด็กน่าจะติดเชื้อให้ส่งตรวจซ้�า

ทันทีหรือเร็วที่สุดเท่าที่ตามเด็กได้ โดยให้ดูการแปลผลตามแผนภูมิที่ 5

กรณีท่ีสรุปรายงานผล เด็กติดเช้ือเอชไอวี จากการตรวจ PCR ให้ตรวจแอนติบอดี 

ต่อเชื้อเอชไอวี ซ้�าอีกครั้งเมื่อเด็กอายุ 18 - 24 เดือนขึ้นไป เพื่อเป็นหลักฐาน

ด้านการรักษา แล้วไม่ว่าผลการตรวจแอนติบอดีจะเป็นบวกหรือลบ ให้คงการ

รักษาเด็กด้วยยาต้านเอชไอวีต่อไป

ควำมเสี่ยงต่อกำรติดเชื้อของทำรกจำกแม่

เสี่ยงสูง	(high	risk)
PCR แรกคลอด
PCR ที่ 1 เดือน*
PCR ที่ 2 เดือน**
PCR ที่ 4 เดือน

หาก PCR แรกคลอด ได้ผลลบ แสดงว่า 
เดก็ไม่ได้ตดิเชือ้ตัง้แต่ระยะในครรภ์ แต่ยงั
สรุปไม่ได้ว่าติดเชื้อระหว่างการคลอด 
หรอืไม่ ให้ตรวจตดิตามการติดเชือ้ในเดก็ 
ต่อที่ PCR ที่อายุ 1 เดือน
v * PCR ที่อายุ  1 เดือน เป ็น ลบ  

ควรตรวจ PCR ซ�้าที่อายุ 2 เดือน 
v ** ถ้าผลเป็นลบทั้ง 2 ครั้ง และเด็ก

อายนุ้อยกว่า 4 เดอืน ให้ตรวจ PCR ซ�า้ 
เมื่อทารกอายุ > 4 เดือน หากผลการ
ตรวจเป็นลบ ให้วินิจฉัยเบื้องต้นว่า 
“ไม่ติดเชื้อเอชไอวี” และ ให้ตรวจซ�้า
ด้วยการตรวจแอนติบอดีเม่ืออายุ  
18 - 24 เดือนขึ้นไป เพื่อยืนยันการ
วินิจฉัย หากเด็กไม่ติดเชื้อ การตรวจ
แอนติบอดีต่อเอชไอวีจะให้ผลลบ

เสี่ยงทั่วไป	(standard	risk)
-

PCR ที่ 1 เดือน

PCR ที่ 2 หรือ 4 เดือน

-

v PCR ทีอ่าย ุ1 เดอืน เป็น ลบ ควรตรวจ 
PCR ซ�า้ครัง้ที ่2 ทีอ่าย ุ2 หรอื 4 เดอืน 

v ถ้าผลเป็นลบทั้ง 2 ครั้ง ร่วมกับเด็ก
ไม่มีอาการแสดงของการติดเชื้อ 
เอชไอว ีให้แปลผลวินจิฉยัเบ้ืองต้นว่า 
“ไม่ตดิเชือ้เอชไอว”ี และ ให้ตรวจซ�้า 
ด้วยการตรวจแอนติบอดีเม่ืออายุ  
18 - 24 เดือนขึ้นไป เพื่อยืนยันการ
วินิจฉัย หากเด็กไม่ติดเชื้อการตรวจ
แอนตบิอดต่ีอเอชไอวจีะให้ผลลบ
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ทารกแรกคลอด

แนวทำงกำรตรวจวินิจฉัยกำรติดเชื้อเอชไอวีทำงห้องปฏิบัติกำร
ในเด็กที่อำยุต�่ำกว่ำ	24	เดือน(1)

เด็กที่อายุ > 1 สัปดาห์ และ < 12 เดือน

ส่งตรวจ HIV DNA PCR 
เมื่อทารกอายุ 0-7 วัน(3)

ส่งตรวจ HIV DNA PCR(2) 

เมื่อเด็กอายุตั้งแต่ 4 สัปดาห์ขึ้นไป

ส่งตรวจ DNA PCR 
อีกครั้งทันที

ส่งตรวจ DNA PCR 
เมื่อเด็กอายุได้ 2 เดือน

ความเสี่ยงใน
การติดเชื้อสูง(4)

ความเสีย่งในการ
ตดิเชือ้ทัว่ไป(5)

ส่งตรวจ DNA PCR 
เมื่อเด็กอายุได้ 4 เดือน

ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ
เพื่อพิจารณาถึง
สาเหตุของผล

ขัดแย้ง
ซึ่งอาจเกิดจาก

ผลบวกลวง
หรือการรักษา

ที่เร็วที่สุด

ติดเชื้อเอชไอวี(6) มีโอกำสติดเชื้อ(7) ไม่ติดเชื้อเอชไอวี

ส่งตรวจ DNA PCR 
อีกครั้งทันที

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

แผนภมิูที	่5 แนวทางการตรวจวนิจิฉยัการตดิเชือ้เอชไอวทีางห้องปฏบิตักิารในเดก็ทีอ่ายตุ�า่กว่า 24 เดอืน  
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การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเด็กอายุต�่ากว่า 24 เดือน

เด็กที่อายุระหว่าง 12 -24 เดือน

ส่งตรวจหา Anti-HIV(8) 

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ส่งตรวจ 
HIV DNA PCR(9)

ส่งตรวจหา Anti-HIV อีกครั้ง
เมื่อเด็กอายุได้ 18 เดือนปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ

เพื่อพิจารณา
ผลการตรวจและ

เพื่อพิจารณาการรักษา
ที่เร็วที่สุด

ส่ง Anti-HIV 
อีกครั้งเมื่อเด็กอายุ

ได้ 24 เดือน

รายงานผล 
Anti-HIV Positive

รายงานผล 
Anti-HIV Negative(12)

ส่งตรวจ DNA PCR 
อีกครั้งทันที

ติดเชื้อเอชไอวี ไม่ติดเชื้อเอชไอวี

ผลเป็นบวก
 (Positive)

สรุปผลไม่ได้ ติดเชื้อเอชไอวี(6)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative)

ผลเป็นบวก
 (Positive)

ผลเป็นลบ
 (Negative) (11)

ผลเป็นบวก
 (Positive) (10)
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			หมำยเหตุ

(1) ในกรณีไม่ทราบสถานะการติดเชื้อเอชไอวีของแม่ สามารถใช้วิธีการตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี 

เพ่ือช่วยในการวินิจฉัย หากผลการตรวจไม่มีปฏิกิริยาแสดงว่าเด็กไม่ติดเชื้อ แต่หากผลการตรวจ 

มีปฏิกิริยาและเด็กมีอายุต�่ากว่า 24 เดือน ให้ท�าการตรวจหาเชื้อไวรัสโดยตรงด้วยวิธี DNA PCR ต่อไป

(2) วิธีการตรวจหาเชื้อไวรัสโดยตรงโดยวิธี DNA PCR หรือ NAT เชิงคุณภาพมีหลายวิธี ผู้ใช้ควรศึกษาวิธี

การแปลผลให้เข้าใจก่อนน�าไปใช้ในการวินิจฉัย

(3)  เมื่อท�าการตรวจเด็กอายุ 4 สัปดาห์ขึ้นไป เฉพาะเด็กท่ีคลอดจากแม่ที่มีความเสี่ยงสูง (high risk)  

ผลการตรวจ DNA PCR เมื่อเป็นทารกอายุ 0 - 7 วัน จะไม่น�า “ผลลบ” มานับจ�านวนครั้ง

(4)  เด็กมีความเสี่ยงสูงต่อการติดเชื้อ (high risk) ได้แก่ VL ของแม่ใกล้คลอด > 50 copies/mL แม่ไม่ได้

กินยา หรือ กินยาไม่สม�่าเสมอ หรือ กินยาต่อเนื่องน้อยกว่า 12 สัปดาห์ เด็กกินนมแม่ที่ติดเชื้อในระยะ

เฉียบพลัน 

(5) เด็กมีความเสี่ยงทั่วไป (standard risk) ได้แก่ VL ของแม่ใกล้คลอด ≤ 50 copies/mL แม่กินยาสูตร 

3 ตัว และกินยาสม�่าเสมอ และกินยาต่อเนื่องมากกว่า 12 สัปดาห์

(6) เด็กทุกรายที่รายงานผลการติดเชื้อเอชไอวีจากการตรวจ DNA PCR ให้ตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี

ซ�้าอีกครั้ง เมื่อเด็กมีอายุ 18 - 24 เดือนขึ้นไป* เพื่อเป็นหลักฐานด้านการวินิจฉัย และการรักษาแล้ว 

ไม่ว่าผลการตรวจแอนติบอดีจะเป็นบวกหรือลบ ให้คงการรักษาเด็กด้วยยาต้านเอชไอวีต่อไป

(7) เด็กท่ีมีความเสี่ยงท่ีจะติดเช้ือ ให้ปรึกษาผู้เช่ียวชาญเพื่อให้เด็กได้รับยาต้านเอชไอวี และให้ตรวจ

แอนตบิอดต่ีอเชือ้เอชไอวซี�า้อกีครัง้เมือ่เดก็มอีายุ 18 - 24 เดอืนข้ึนไป* เพือ่เป็นหลกัฐานด้านการการวนิิจฉัย

และการรักษา แล้วไม่ว่าผลการตรวจแอนตบิอดจีะเป็นบวกหรอืลบให้คงการรักษาเดก็ด้วยยาต้านเอชไอวต่ีอไป

(8)  หากเป็นเด็กอาย ุ 24 เดอืนข้ึนไป ให้ใช้แนวทางเดยีวกนักบัแนวทางการตรวจวนิิจฉยัการตดิเช้ือเอชไอว ี

ตามแผนภูมิที่ 3 หรือ 4

(9)  เด็กอาย ุ12 - 24 เดอืน ทีผ่ลการตรวจ Anti-HIV เป็นบวก หากสงสัยว่ามกีารตดิเชือ้เอชไอว ีและยงัไม่เคย 

ได้รับการตรวจ HIV DNA PCR มาก่อน ให้ส่งตรวจ HIV DNA PCR เพื่อยืนยันการวินิจฉัย ถ้าผล PCR 

เป็นบวกแสดงว่าติดเชื้อ ให้ท�าการรักษาโดยเร็ว ถ้าผลเป็นลบให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ

(10) การตรวจด้วยชุดตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวีด้วยน�้ายาที่มีแอนติเจนต่างกัน 3 วิธี และให้ผล 

มีปฏิกิริยาทั้ง 3 วิธี รวมทั้งมีการตรวจซ�้าด้วยเลือดครั้งที่ 2 หากเป็นการตรวจครัง้แรกหรอืยงัไม่มอีาการ 

ตามดุลยพนิจิของแพทย์

(11)  กรณีที่ผล PCR ได้ผลบวก 2 ครั้งและเด็กได้รับยาสม�่าเสมอ แต่ตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวีแล้ว

ได้ผล “ไม่มีปฏิกิริยา” ให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ

(12) ก่อนการแปลผลว่า “ไม่ติดเชื้อเอชไอวี” ควรตรวจสอบว่าเดก็ไม่ได้กนินมแม่มาแล้วอย่างน้อย 6 สปัดาห์

*  	 เนื่องจำกปัจจุบันชุดตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีมีควำมไวเพิ่มมำกขึ้น	ท�ำให้สำมำรถตรวจปริมำณ

แอนตบิอดใีนระดบัต�ำ่	ๆ 	ได้	ดงันัน้	แอนตบิอดขีองแม่ทียั่งค้ำงในเลอืดของลกูถึงแม้จะมรีะดบัต�ำ่	แต่

อำจให้ผลบวกกับชุดตรวจในปัจจุบันนี้ได้	จนเด็กมีอำยุได้	18	–	24	เดือน
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การติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเด็กอายุต�่ากว่า 24 เดือน

4.1 กำรสรุปผลว่ำ “ไม่ติดเชื้อเอชไอวี” ในเด็ก (เด็กต้องไม่ได้กินนมแม่)

(1)	ไม่ติดเชื้อเอชไอวีแน่นอน	(definitive	exclusion	of	HIV	infection)

  ได้แก่ ผลการตรวจเป็นดังข้อใดข้อหน่ึงดังข้างล่างนี้ ร่วมกับผลการตรวจ

แอนติบอดีต่อเอชไอวีเป็นลบ เมื่อเด็กอายุ 24 เดือน

ก. มผีลการตรวจหาเชือ้หรอืส่วนประกอบของเชือ้ ด้วยวธิ ีPCR เป็นลบ 2 ครัง้

ติดต่อกัน โดยตรวจครั้งที่ 2 เมื่อเด็กมีอายุมากกว่าหรือเท่ากับ 2 เดือน  

ในกรณเีดก็ทีม่คีวามเสีย่งทัว่ไป หรอืเมือ่อายมุากกว่า 4 เดอืน ในกรณทีีเ่ดก็

มีความเสี่ยงสูง

ข. มีผลการตรวจแอนติบอดีต่อเอชไอวี เมื่ออายุมากกว่า 6 เดือนขึ้นไป  

เป็นลบ 2 ครั้ง โดยไม่เคยตรวจพบผล PCR บวก และได้รับการรักษาด้วย

ยาต้านเอชไอวีมาก่อน

ค. มีผล PCR เป็นลบ 1 ครั้ง เมื่ออายุมากกว่า 4 เดือน ร่วมกับผลตรวจ

แอนติบอดีต่อเอชไอวี เป็นลบ 1 ครั้ง เมื่ออายุมากกว่า 6 เดือน ร่วมกับเด็ก

จะต้องไม่เคยมอีาการทางคลนิกิใดๆ ทีเ่ข้าได้กบัการตดิเช้ือเอชไอว ีและต้อง

ไม่มผีลการตรวจทางห้องปฏบิตักิารทีผ่ดิปกต ิเช่น ต้องมรีะดับ CD4 ปกติ

(2)	น่ำจะไม่ติดเชื้อเอชไอวี	(presumptive	exclusion	of	HIV	infection)

 ได้แก่ ผลการตรวจเป็นดังข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

ก. มีผลการตรวจหาเชื้อด้วยวิธี PCR เป็นลบ 2 ครั้งติดต่อกัน โดยครั้งที่สอง

อายุมากกว่า 2 เดือนขึ้นไป

ข. มีผลการตรวจหาเชื้อด้วยวิธี PCR เป็นลบ 1 ครั้งเมื่ออายุ 2 เดือนขึ้นไปใน

เดก็ทีม่คีวามเสีย่งทัว่ไปต่อการตดิเช้ือจากแม่สูล่กู และทีอ่าย ุ4 เดอืนขึน้ไป

ในเด็กท่ีมีความเสี่ยงสูงต่อการติดเช้ือจากแม่สู่ลูก โดยต้องไม่เคยตรวจพบ

ผล PCR บวกมาก่อน

ค. มีผลการตรวจแอนติบอดีเมื่อเด็กอายุ 6 เดือนขึ้นไปเป็นลบ 1 ครั้งร่วมกับ

เดก็จะต้องไม่เคยมอีาการทางคลนิกิใดๆ ทีเ่ข้าได้กับการตดิเชือ้เอชไอวี ไม่เคย

ตรวจพบผล PCR บวกมาก่อนและต้องไม่มผีลการตรวจทางห้องปฏบิตักิาร 

ทีผ่ดิปกต ิเช่น ต้องมรีะดบั CD4 ปกติ
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4.2 กำรส่งเลือดเด็กเพื่อตรวจ HIV DNA PCR

ส�าหรับประเทศไทยการตรวจหา DNA ของเชื้อเอชไอวีในเลือดด้วยวิธี PCR  
เพื่อการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี ในเด็กอายุต�่ากว่า 24 เดือน เป็นวิธีที่ได้รับการยอมรับ  
และใช้กันอย่างแพร่หลาย มีการส่งเลือดเด็กได้ 2 วิธี คือ

(1)	 กำรเก็บตัวอย่ำงด้วยกระดำษซับเลือด	(dried	blood	spot:	DBS)	
 โดยหยดเลือดสดลงบนกระดาษซับโดยตรง หรอื หยดเลือดจากหลอด  

EDTA ลงบนกระดาษซบัเลือดกไ็ด้ สามารถจัดส่งตวัอย่างตรวจทีผ่ึง่แห้งแล้วผ่านระบบไปรษณย์ี 
ซึ่งมีความสะดวก และครอบคลุมทุกพื้นที่ของประเทศไทย ชุดกระดาษซับเลือด (DBS) เด็ก  
ให้ติดต่อขอรับได้จากหน่วยให้บริการที่จะส่งตรวจเท่านั้น 

 ห้ามส่งสลับหน่วยให้บริการ เพราะกระดาษที่เตรียมไว้ส่งนั้นจะใช้ได้ 
โดยเฉพาะแห่ง และห้ามขอจากหน่วยงานที่ไม่เกี่ยวข้อง หรือเตรียมชุดกระดาษเก็บขึ้นเอง

 โดยมีหน่วยให้บริการตรวจวิเคราะห์ ท่ีขึ้นทะเบียนกับกองทุนหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ ดังนี้   

 1) เครือข่ายห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
- ส่วนกลาง ส่งที่สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์ จ.นนทบุรี
- ส่วนภูมิภาค ส่งที่เครือข่ายห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

12 แห่ง
 2) ศูนย์บริการเทคนิคการแพทย์คลินิก คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัย

เชียงใหม่
 3) ห้องปฏิบัติการไวรัสวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

มหาวิทยาลัยมหิดล

(2)		กำรเก็บตัวอย่ำงแบบหลอดเลือด
 โดยเจาะเลอืดปรมิาณ 0.5 - 1.0 mL ใส่หลอดทีม่สีารกนัเลอืดแขง็ชนดิ EDTA 

หรือ ACD ส่งได้ที่
 1) เครือข่ายห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

- ส่วนกลาง ส่งที่สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการแพทย์ กรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์ จ.นนทบุรี

- ส่วนภูมิภาค ส่งที่เครือข่ายห้องปฏิบัติการ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
12 แห่ง

 2) ห้องปฏิบัติการไวรัสวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
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การดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์

บทท่ี 

5
กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรส�ำหรับตรวจติดตำม
กำรดูแลรักษำผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์

5.1 แนวปฏิบัติกำรตรวจจ�ำนวน CD4 ในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์

วตัถปุระสงค์การตรวจจ�านวนเมด็เลอืดขาวชนดิ CD4 (CD4 count) เพือ่การพยากรณ์โรค 

การตัดสินใจในการให้ยาป้องกันโรคติดเชื้อฉวยโอกาสต่างๆ รวมถึงการติดตามการดูแลและ

ประเมินผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี 

ปัจจุบันเทคโนโลยีการตรวจจ�านวน CD4 แบ่งเป็น 2 ชนิด คือ การตรวจโดยใช้

เครือ่งมอืทีม่หีลกัการโฟลไซโตเมทรีแ่ละเครือ่งมอืทีไ่ม่ใช้หลกัการโฟลไซโตเมทรี ่ทัง้นี ้มเีครือ่งมอื 

ตรวจจ�านวน CD4 ขนาดเล็กและราคาไม่แพง เรียกว่า point-of-care เพิ่มขึ้นในตลาด  

ซึ่งมีการน�าเข้ามาจ�าหน่ายในประเทศไทย เครื่องชนิด point-of-care นี้ มีทั้งที่ใช้และไม่ใช้

เทคโนโลยีของโฟลไซโตเมทรี่ ควรเลือกใช้เครื่องมือที่ได้มาตรฐานตามเกณฑ์การเลือกใช้น�้ายา

และเครื่องมือให้ได้มาตรฐานที่มีระบบประกันคุณภาพรองรับทั้ง IQC และ EQA เป็นต้น 

หน่วยงานทีต่รวจหาจ�านวน CD4 ต้องตอบผลกลบัไปยงัหน่วยงานส่งตรวจโดยเรว็ 

ถึงแม้ว่า CD4 จะไม่ใช้เป็นเกณฑ์ในการให้ยาต้านเอชไอวี แต่ยังคงต้องใช้ในการคัดกรองโรค

ฉวยโอกาสบางชนิดก่อนการเริ่มยาต้านเอชไอวี ดังนั้น หากผลการตรวจ CD4 ตอบกลับล่าช้า 

อาจมีผลท�าให้ผู้รับบริการเสียโอกาสในการเริ่มยาต้านเอชไอวีที่เร็วขึ้น หน่วยงานที่ดูแลรักษา

ผูต้ดิเชือ้เอชไอวแีละผูป่้วยเอดส์ต้องบนัทกึกำรตรวจหำจ�ำนวน	CD4	ลงในระบบสำรสนเทศ

ของโรงพยำบำล	 และมีมาตรการในการป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจให้กับผู้ไม่เกี่ยวข้อง 

กับการดูแลรักษา

ตำรำงที่	11 แนวทางการส่งตรวจและรายงานผลการตรวจจ�านวน CD4

 ผูท้ีท่ราบว่ามกีารตดิเช้ือเอชไอวคีวรได้รบัการตรวจหาจ�านวน CD4 โดยเรว็
 ผลการตรวจต้องแสดงเป็นค่าร ้อยละ (%CD4) และจ�านวน CD4  

(absolute CD4)
 หากจ�านวน CD4 มค่ีาอยู ่≥350 cells/mm3 อาจพจิารณาตรวจ CD4 ปีละ 

1 ครั้ง 
 ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มี NRBC (nucleated RBC) ควรพึงระวังในการแปลผล

จ�านวน CD4

การส่งตรวจ CD4
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การใช้ %CD4
ร่วมกับ CD4

การเก็บสิ่งส่งตรวจ
และการขนส่งตวัอย่าง 
เลือดไปตรวจนอก
สถานพยาบาล

การใช้ platform
การตรวจ

5.2 ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อกำรแปลผลกำรตรวจจ�ำนวน CD4 

v การผ่าตัดใหญ่ การได้รับวัคซีน การติดเชื้อไวรัส และการได้รับยาในกลุ่มที่มี 

steroid มีผลต่อ CD4 ดังน้ัน ควรหลีกเลี่ยงการส่งตรวจในช่วงดังกล่าวหรือแปลผลด้วย 

ความระมัดระวัง

v ความแปรปรวนจากการเปลี่ยนเครื่องมือ ชนิด และหลักการของเคร่ืองมือ  

รวมถงึน�า้ยาในการตรวจวเิคราะห์ แนะน�าให้ตรวจตดิตามโดยการใช้เครือ่งมอืและหลกัการเดมิ

5.3 กำรตรวจปริมำณเชื้อเอชไอวีในกระแสเลือด (HIV viral load, HIV VL)

การตรวจ HIV VL เป็นการตรวจปริมาณสารพันธุกรรมชนิด RNA ของไวรัสใน

พลาสมาของผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ โดยใช้เทคนิคการเพิ่มจ�านวนสารพันธุกรรมของ

ไวรสั ด้วยหลกัการ real time nucleic amplification โดยมวีตัถปุระสงค์เพือ่ใช้ตรวจตดิตาม

ประเมินผลการรักษาในผู้ที่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี 

หน่วยงานที่ตรวจ HIV VL ต้องตอบผลกลับไปยังหน่วยงานส่งตรวจโดยเร็ว 

เนื่องจากผลการตรวจ HIV VL ใช้ตัดสินใจเรื่องการส่งตรวจการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี และ 

อาจมีความจ�าเป็นต้องเปลี่ยนสูตรยาในผู้รับบริการบางรายได้ หน่วยงานที่ดูแลรักษาผู้ติดเชื้อ 

เอชไอวแีละผูป่้วยเอดส์ต้องบนัทึกกำรตรวจ	HIV	VL	ลงในระบบสำรสนเทศของโรงพยำบำล 

และมีมาตรการในการป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจให้กับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการดูแลรักษา

 ใช้ในกรณีการประเมินผลการรักษาดังต่อไปนี้ 
o การมีจ�านวน CD4 มากขึ้นหรือน้อยลงผิดปกติ
o เด็กอายุต�่ากว่า 5 ปี เนื่องจากจ�านวน CD4 ในเด็กกลุ่มนี้จะมีความ

แปรปรวนสูง

 ตัวอย่างเลือดต้องใช้สารกันเลือดแข็งชนิด EDTA เท่านั้น
 ขณะขนส่งตัวอย่างเลือด ควรบรรจุในภาชนะที่ปลอดภัยและควบคุม

อุณหภูมิอยู่ที่อุณหภูมิห้อง 
 แนะน�าส่งเลือดเพื่อตรวจ CD4 ภายใน 48 ชั่วโมงหลังการเจาะเลือด 

 แนะน�าให้ใช้ single platform เนื่องจากห้องปฏิบัติการสามารถเปลี่ยน
จาก Dual platform เป็น single platform โดยใช้เครื่องมือเดิมได้ 

 กรณีใช้ Dual platform ต้องใช้ผลการตรวจ CBC ในการค�านวนค่า CD4  
จึงควรตรวจ CBC ภายใน 6 ชั่วโมงหลังจากเจาะเลือดด้วย
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ในกรณีผลการตรวจ HIV VL มีค่ามากกว่า 1,000 copies/mL หน่วยงานบริการ

ตรวจ HIV VL ต้องมรีะบบประสานงานกบัแพทย์ พยาบาลผูร้บัผล เพือ่ตรวจสอบความสม�า่เสมอ

ในการกนิยาต้านเอชไอว ีก่อนพจิารณาส่งตรวจหายนีดือ้ยาต้านเอชไอวี โดยใช้ตัวอย่างพลาสมา

แช่แข็งส�ารองที่หน่วยงานบริการตรวจ HIV VL ที่เก็บไว้
 

ตำรำงที่	12	แนวทางการส่งตรวจและรายงานผลการตรวจ HIV VL

การส่งตรวจ HIV VL

การรายงานผลการ

ตรวจ HIV VL

วิธีเก็บเลือดส่งตรวจ 

HIV VL

เจาะเก็บด้วยหลอด

ปราศจากเชื้อชนิด

สารกัน เลื อดแข็ ง 

EDTA

• ส่งตรวจ VL ในเดอืนที ่3 - 6 และ 12 หลังเริม่ยาต้านเอชไอวใีนปีแรก 

• ส่งตรวจ VL ในเดือนที่ 3 หลังปรับเปล่ียนยาต้านเอชไอวีจากสูตร 

ที่ดื้อยา

• ส่งตรวจ VL อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อติดตามการรักษาด้วย 

ยาต้านเอชไอวี

• การรายงานผลการตรวจ VL มรีปูแบบเป็น copies/mL (หรอื IU/mL) 

และ Log
10
 equivalence

• ให้ประสานกบัหน่วยบรกิารรบัตรวจ เพือ่รบัข้อมลูเก่ียวกบัชนิดและ 

ขนาดหลอดเลือด

• ต้องใช้สารกันเลือดแข็งชนิด EDTA หรือ ACD โดยปริมาณตัวอย่าง

เลือดกับสารกันเลือดแข็ง ต้องได้ตามสัดส่วนที่ก�าหนดไว้ 

• ควรเก็บแยกพลาสมาอย่างน้อย 2 หลอด เน่ืองจากอาจต้องมี

การตรวจหา HIV DR ต่อไป และจ�านวนในแต่ละหลอดต้อง 

ไม่น้อยกว่า 1 mL 

ที่อุณหภูมิ  2 - 25 

องศาเซลเซียส

ที่อุณหภูมิ 25 องศา 

เซลเซียส

ไม่เกิน 24 ชั่วโมง

ควรป่ันแยกพลาสมา 

ภายใน 6 ชัว่โมงหลงั

จากเจาะเลือด

Whole blood

ปั ่นแยกพลาสมาด้วย

เครือ่งป่ัน ด้วยแรงเหวีย่ง 

800 - 1,600 g นาน 20 

นาที 

กำรเก็บตัวอย่ำงเพื่อตรวจ	HIV	VL
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5.4 ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อกำรแปลผลกำรตรวจ HIV VL 

• ผูป่้วยมอีาการไข้ มกีารตดิเชือ้ต่างๆ หรือได้รบัวคัซนี จะท�าให้ระบบภมูต้ิานทาน

ของร่างกายถูกกระตุ้นและมีผลในการเพิ่มปริมาณของเชื้อไวรัสได้มากกว่า 10 เท่า ดังนั้น  

ไม่ควรส่งตรวจ HIV VL เมื่อผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์มีภาวะดังกล่าว

• ความแปรปรวนจากการเปลี่ยนเครื่องมือ ชนิดและหลักการของชุดตรวจ 

แนะน�าให้ตรวจติดตามโดยใช้เครื่องมือและหลักการเดิม โดยห้องปฏิบัติการเดิม 

เจาะเก็บด้วยหลอด 

Plasma Preparation 

Tube (PPT)

การแยกตัวอย ่าง

พลาสมา

ข้อควรระวัง

ป ั ่ นแยกพลาสมาด ้ วย 

เครื่องปั่น ด้วยแรงเหวี่ยง 

800 - 1,600 g นาน 20 นาที 

ต้องท�าในตู้ชีวนิรภัยระดับ 2 
(biosafety cabinet class II) 
และใช้หลอดดดูพลาสติกชนิด
ปราศจากเอนไซม์นิวคลีเอส 
(DNase/RNase Free) ใช้
หลอดดดู (transfer pipette)
ใส่หลอดพลาสติกแบบฝา
เกลยีวชนิด polypropylene 
screw-cap ซ่ึงปราศจาก 
เอนไซม์นิวคลีเอส (DNase/
RNase Free) 

ที่อุณหภูมิ 25 องศา

เซลเซียส

หรือเก็บรักษาไว้ใน 

ตูเ้ยน็ อณุหภมู ิ2 - 8 

องศาเซลเซียส 

น�าส่งที่อุณหภูมิ 2 - 8 
องศาเซลเซียส หรือ
แช่แข็งที่ -20 องศา
เซลเซียส และขนส่ง
ด้วยน�้าแข็งแห้ง

ไม่เกิน 24 ชั่วโมง

น�าส่งภายใน 5 วัน

น�าส่งภายใน 5 วัน

• ห้องปฏิบัติการควรมีการวางแผนการเก็บรักษาตัวอย่างพลาสมา

ที่ส่งตรวจ HIV VL เพิ่มอีก 1 หลอด เก็บแช่แข็งไว้ล่วงหน้าส�าหรับ

การตรวจหา HIV DR หากผลการส่งตรวจ HIV VL > 1,000 copies/mL 

(ดูรายละเอียดในแผนภูมิที่ 6)

• ผลการตรวจ HIV VL ใช้เพื่อการติดตามประเมินผลการดูแลรักษา 

แต่อาจน�าไปใช้เพือ่ช่วยวนิจิฉยัการตดิเชือ้เอชไอวใีนระยะเฉยีบพลนั 

ตามดุลยพินิจของแพทย์
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การดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์

5.5 ระบบตรวจสอบเมือ่ครบก�ำหนดกำรส่งตรวจ HIV VL ของผูร้บัยำต้ำนเอชไอวี
  

หน่วยงานที่ดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี ต้องจัดให้มีระบบตรวจสอบและแจ้งเตือน

เมื่อผู้รับยาต้านเอชไอวีครบก�าหนดการส่งตรวจ HIV VL แล้วแต่ยังไม่ได้ส่งตรวจ HIV VL และ

ต้องก�าหนดตวัชีว้ดัเพือ่วดัผลสมัฤทธิใ์นการแจ้งเตอืนเป็นร้อยละของผูท้ีไ่ด้รบัการส่งตรวจ HIV 

VL ปีละ 1 ครั้ง ดูความครอบคลุมของการตรวจให้ได้เกินร้อยละ 90

5.6 ระบบแจ้งเตือนเมื่อพบผลกำรตรวจ HIV VL > 1,000 copies/mL

หน่วยงานทีท่�าการตรวจหา HIV VL ต้องจดัให้มรีะบบแจ้งเตอืนระบบใดระบบหนึง่ 

เพื่อแจ้งรายละเอียดผลการตรวจ HIV VL ที่มีผล > 1,000 copies/mL ไปยังผู้รับผิดชอบ 

ในหน่วยงานทีส่่งตรวจโดยเรว็หลงัทราบผลการตรวจแล้ว  ซึ่งวิธีการแจ้งเตือนนั้น จะต้องค�านงึ 

ถึงการป้องกันและการไม่เปิดเผยผลการตรวจให้ผู้ท่ีไม่เก่ียวข้องทราบ เพื่อให้ผู้ประสานงาน

เอชไอวีได้ประเมินการส่งตรวจหาการดื้อต่อยาต้านเอชไอวีต่อไปได้อย่างรวดเร็ว และต้อง

ก�าหนดตวัชีว้ดัเพือ่วดัผลสมัฤทธิใ์นการแจ้งเตอืนเป็นร้อยละของการส่งตรวจการดือ้ต่อยาต้าน

เอชไอวีภายในเวลา 14 วันหลังการส่งตรวจ HIV VL

5.7 กำรตรวจกำรดื้อต่อยำต้ำนเอชไอวี (HIV drug resistance testing) 

การตรวจหาเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านเอชไอวีใช้การตรวจจีโนไทป์ (genotype)  

เพื่อตรวจหาการเปลี่ยนแปลงของล�าดับเบสในสารพันธุกรรมของเช้ือเอชไอวี วัตถุประสงค ์

ของการตรวจ เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาการตัดสินใจของแพทย์ในการวินิจฉัย 

การรักษาล้มเหลว การติดตามการระบาดของเชื้อเอชไอวีด้ือยา การเลือกใช้และปรับเปล่ียน

สูตรยา ปัจจุบันมีทั้งชุดตรวจส�าเร็จรูปและชุดตรวจท่ีห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นมาใช้เอง  

(in-house) ชุดตรวจส�าเรจ็รปูทีใ่ช้เทคนคิ next generation sequencing (NGS) ได้ถกูพฒันาขึน้ 

และให้ผลสอดคล้องกับชุดตรวจอื่นๆ แม้ว่าเทคนิค NGS นี้จะตรวจพบการกลายพันธุ์ได้ใน 

ระดบัต�า่ๆ แต่ยงัคงขาดข้อมลูเก่ียวกบัความส�าคญัทางคลนิกิในการตรวจพบ ดังน้ันการแปลผล

การดื้อยาต่อเชื้อเอชไอวีด้วยวิธี NGS จึงควรแปลผลด้วยความระมัดระวัง
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ข้อบ่งชี้การส่งตรวจหา

การดือ้ต่อยาต้านเอชไอวี

การเจาะและจัดเก็บ

เลือดเพื่อตรวจหาเชื้อ

ดื้อต่อยาต้านเอชไอวี

การขนส่งตวัอย่างเลอืด

	หลงัจากได้รับการรกัษาด้วยยาต้านเอชไอวีแล้ว เมื่อแพทย์ผู้ท�า 

การรักษาประเมนิหรอืสงสยัว่าจะเกดิเชือ้ดือ้ต่อยาต้านเอชไอวี

 ควรเจาะเลือดขณะที่ผู ้ติดเชื้อเอชไอวียังรับประทานยา

สูตรนั้นอยู่อย่างต่อเนื่องและสม�่าเสมอ; หรือ

 ส่งตรวจทันทีหลังจากผู้ติดเชื้อเอชไอวีหยุดยาสูตรนั้นหรือ

หยุดยาไม่เกิน 4 สัปดาห์ 

 ถ้าผู้ติดเชื้อหยุดยาเกิน 4 สัปดาห์ไม่ควรส่งตรวจ เน่ืองจากมี

แนวโน้มที่จะไม่พบเชื้อดื้อยา

 ควรใช ้ตัวอย ่างเดียวกับการตรวจ HIV VL และต ้องม ี

ผลการตรวจ VL > 1,000 copies/mL ซ่ึงเก็บแช่แขง็ไว้ล่วงหน้าแล้ว  

ดังแผนภูมิที่ 6

 หากไม่สามารถใช้ตวัอย่างเดยีวกับทีต่รวจ HIV VL ได้และจ�าเป็น 

ต้องเจาะเลอืดใหม่ ตวัอย่างเลอืดทีส่่งตรวจต้องใช้สารกนัเลือดแขง็

ชนดิ EDTA หรอื ACD โดยปรมิาณตวัอย่างเลอืดกับสารกนัเลอืดแข็ง  

ต้องได้สัดส่วนตามที่ก�าหนดไว้ 

 ควรประสานกบัหน่วยบรกิารรบัตรวจ เพื่อรับข้อมูลเกี่ยวกับชนิด 

และขนาดหลอดเลือด 

 ใช้แนวทางเดียวกับการเก็บตัวอย่างและการขนส่งตัวอย่าง 

HIV VL  

ตำรำงที่	13	แนวทางการส่งตรวจหาการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี

5.8 ระบบแจ้งเตือนเมื่อพบกำรกลำยพันธุ์ที่มีผลต่อกำรดื้อต่อยำต้ำนเอชไอวี

หน่วยงานที่ท�าการตรวจหาการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี ต้องจัดให้มีระบบแจ้งเตือน

ระบบใดระบบหนึ่งเพื่อแจ้งรายละเอียดผลการตรวจการดื้อต่อยาต้านเอชไอวีกรณีพบ 

การกลายพันธุ์และมีผลต่อการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี ไปยังผู้รับผิดชอบในหน่วยงานที่ส่งตรวจ 

โดยเร็วหลังทราบผลการตรวจแล้ว กรณีท่ีไม่พบการกลายพันธ์ุที่มีผลต่อการดื้อต่อยาต้าน 

เอชไอว ีควรแจ้งให้ผูด้แูลรกัษาตรวจสอบความสม�า่เสมอ (Adhearance) ในการกนิยาของผูร้บั

ยาต้านเอชไอวีอีกครั้ง  
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การดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์

5.9 ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อกำรแปลผลกำรตรวจหำกำรดื้อต่อยำต้ำนเอชไอวี

• ปริมาณไวรัสในตัวอย่างที่ส่งตรวจต้องมีมากพอ หากน้อยเกินไปจะท�าให ้ 

ไม่สามารถตรวจพบได้

• ประวัติการกินยาต้านเอชไอวีของผู ้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ รวมถึง

ความสม�่าเสมอในการกินยาต้านเอชไอวี

• ระยะเวลาในการหยุดยาต้านเอชไอวี

5.10 กำรแปลผลกำรตรวจหำเชื้อดื้อต่อยำต้ำนเอชไอวี 

ตำรำงที่	 14	 เปรียบเทียบการรายงานผลและแปลผลการตรวจการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี 

ตามชนิดของชุดน�้ายา

*อ้างอิงจากฐานข้อมูลสถาบันนั้นๆ ที่จัดท�าขึ้น 

กำรรำยงำนผล*

ViroSeq

None

Possible 

resistance

Resistance

Stanford-based	
(In-house	และ	Vela)

• Susceptible

• Potential Low-level resistance

• Low-level resistance

• Intermediate resistance

• High-level resistance

กำรแปลผล*

ไม่พบต�าแหน่ง mutation ที่สัมพันธ์กับ

การดื้อต่อยาต้านเอชไอวี

ตรวจพบต�าแหน่ง mutation ที่สัมพันธ์

กับการดื้อต่อยาต้านเอชไอวีในระดับต่�า

ตรวจพบต�าแหนง่   mutation ทีส่มัพันธก์บั 

การด้ือต่อยาต้านเอชไอวีในระดับปานกลาง

ตรวจพบต�าแหน่ง mutation ที่สัมพันธ์

กับการดื้อต่อยาต้านเอชไอวีในระดับสูง
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แผนภูมิที่	6 แนวทางการเก็บตัวอย่างเพื่อส่งตรวจหาการดื้อต่อยาต้านเอชไอวี 

 

   หมายเหตุ
(1) ในแต่ละหลอดต้องมีพลาสมาอย่างน้อย 1 มล. และปั่นแยกด้วยเทคนิคปลอดเชื้อโดยพลาสมาเก็บใน

หลอดที่เป็น RNAse free tube

(2) ต้องเก็บไว้ในตู้แช่แข็งภายใต้อุณหภูมิอย่างน้อย -20 องศาเซลเซียส (ห้ำมเก็บไว้ในช่องแช่แข็งของ	

ตู้เย็นที่เก็บน�้ำยำหรือเก็บตัวอย่ำงตรวจในห้องปฏิบัติกำร)

 

ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่รับยาต้านเอชไอวีส่งตรวจ HIV VL ตามก้าหนด

ปั่นแยกพลาสม่า 2 หลอด(1)

ส่งตรวจ HIV VL เก็บส้ารองในตู้แช่แข็ง(2)

VL <1,000 copies/mL รักษาด้วยยาต้านเอชไอวี
และติดตามการรักษาตอ่ไป

ส่งตรวจ Drug Resistance โดย
ประสานงานกับห้องแล็บโดยเร็ว

เข้าสู่กระบวนการเร่งรัดการ
กินยาอย่างสม่้าเสมอ

หลอดที่ 1 หลอดที่ 2

VL >1,000 copies/mL

กินยาสม่้าเสมอกินไม่ยาสม้่าเสมอ

หลังกินยาครบ 3 เดือน ส่ง
ตรวจ HIV VL อีกครั้ง

ตรวจสอบประวัติการกินยา
ต้านเอชไอวีของผู้ป่วยอีกคร้ัง
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บทที่ 5 การตรวจทางห้องปฏิบัติการส�าหรับตรวจติดตาม

การดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์
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บทที่ 6 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวีและตรวจติดตามการรักษา

บทท่ี 

6

การควบคุมคุณภาพ 
ภายใน (IQC)

การเข้าร่วมแผน
ทดสอบความ
ช�านาญ (EQA)

กำรตรวจวิเครำะห์ประจ�ำวัน (ควรท�าทุกข้อ) 
	ห้องปฏิบัติการควรจัดหาและทดสอบตัวอย่าง IQC ให้ถูกต้องเหมาะสม 

กับการตรวจวิเคราะห์ 
 ผลทดสอบ IQC ควรอยู่ในช่วงท่ีก�าหนดเพ่ือประกันการทดสอบว่ามี

ความถูกต้องน่าเช่ือถือ 
 หากพบกรณีค่าผล IQC ออกนอกช่วงที ่ก �าหนด ควรทวนสอบ

และพิจารณาหาสาเหตุความผิดพลาดที่อาจมีส่วนเกี่ยวข้อง เช่น 
ชุดตรวจ เครื่องมือ ผู้ปฏิบัติงาน หรือขั้นตอนการทดสอบ เป็นต้น 
เพื่อด�าเนินการแก้ไข 

 ทดสอบให้ได้ค่าผลทดสอบอยู่ในช่วงท่ีก�าหนดก่อนท�าการตรวจ 
วิเคราะห์ตัวอย่างผู้ป่วย

 แผนทดสอบความช�านาญ (External Quality Assessment 
Scheme: EQAS) เป็นเครื่องมือที่ใช้เปรียบเทียบศักยภาพและ
คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ และส่งเสริม
การประกันระบบคุณภาพมาตรฐานของห้องปฏิบัติการซ่ึงสามารถ
ประเมินผลการปฏิบัติงานได้ทุกขั้นตอน กล่าวคือขั้นตอนก่อน
การทดสอบ ขั้นตอนการทดสอบ และขั้นตอนหลังการทดสอบ 
	การทดสอบตัวอย่าง EQA ต้องด�าเนินการด้วยกลวิธีเดียวกับ 

การทดสอบตัวอย่าง ตรวจวิเคราะห์ประจ�าวันจึงจะเป็นประโยชน์
ต่อการพัฒนาคุณภาพบริการ

 
กำรประกันคุณภำพห้องปฏิบัติกำรตรวจวินิจฉัย
กำรติดเชื้อเอชไอวีและตรวจติดตำมกำรรักษำ

• ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารควบคมุคณุภาพผลการตรวจวเิคราะห์ ทัง้การควบคมุ
คุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) และการเข้าร่วมแผนทดสอบความช�านาญ
กับหน่วยงานภายนอก (External Quality Assessment, EQA) ดังตารางที่ 16 และ 17

• ห้องปฏิบัติการต้องได้รับการรับรองมาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการ 
ทางการแพทย์ของประเทศหรือสากล ได้แก่ มาตรฐานห้องปฏิบัติการทางการแพทย์กระทรวง
สาธารณสุข มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ ISO15189 หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเท่า  

เพื่อเป็นการประกันและพัฒนาคุณภาพระบบการบริการตรวจวิเคราะห์อย่างต่อเนื่อง

ตำรำงที่	16	ประเภทการประกันคุณภาพกระบวนการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ
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ชดุตรวจ

HIV testing 

(machine 

based assay)

HIV testing

(GPA test)

HIV testing 

(rapid test)

CD4 count

Viral load testing

Drug resistance 

testing

กำรควบคุมคุณภำพภำยใน	(IQC)

- ทดสอบตัวอย่างบวกและตัวอย่างลบ 

(อย่างน้อย 2 ตัวอย่าง) ทุกรอบการ

ทดสอบ หรืออย่างน้อยวันละ 1 ครั้ง

- ทดสอบต ัวอย ่างบวก (อย ่างน ้อย 

1 ตัวอย่าง) ทุกรอบการทดสอบ 

- ทดสอบต ัวอย ่างบวก (อย ่างน ้อย  

1 ตัวอย่าง) ทุกครั้งที่เปิดกล่องใหม่ 

หรืออย่างน้อยเดือนละ 1 ครั้ง

-  ทดสอบอย่างน้อย 1 ตัวอย่าง (1 level)

ทุกรอบการทดสอบ 

-  ระบบ ระบบ dual platform  ควรม ี

การควบคุมคุณภาพของเคร่ืองตรวจนับ 

เม็ดเลือด (CBC analysis machine) 

ด้วย

-  ทดสอบอย่างน้อย 1 ตัวอย่าง  (1 level) 

ทุกรอบการทดสอบ

-  ทดสอบอย่างน้อย 1 ตัวอย่าง (1 level) 

ทุกรอบการทดสอบ

กำรเข้ำร่วมแผนทดสอบ

ควำมช�ำนำญ	(EQA)*

เข้าร่วมอย่างน้อย 3 ครั้ง/ปี

เข้าร่วมอย่างน้อย 6 ครั้ง/ปี

เข้าร่วมอย่างน้อย 2 ครั้ง/ปี

เข้าร่วมอย่างน้อย 2 ครั้ง/ปี

ตำรำงที่	17 การประกันคุณภาพกระบวนการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ

*  อ้างองิตามจ�านวนรอบด�าเนนิการของผูใ้ห้บรกิารแผนทดสอบความช�านาญภายในประเทศ ณ เดอืน มถุินายน 

พ.ศ. 2562
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บทที่ 6 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวีและตรวจติดตามการรักษา

1) ขั้นตอนก่อนการ 

ทดสอบ

2) ข้ันตอนการทดสอบ

3)  ขั้นตอนหลังการ

ทดสอบ

	 ตรวจสอบชื่อ-สกุล HN หรือหมายเลขวิเคราะห์ ให้ถูกต้อง

ตรงกับตัวอย่างและเอกสารส่งตรวจทุกครั้งก่อนการทดสอบ

 เลือกใช้กลวิธีทดสอบให้ถูกต้องตามแนวทางการตรวจเอชไอวี

ของประเทศไทย

 ใช้ตัวอย่างตรวจที่เหมาะสมกับชุดตรวจและวิธีการตรวจ 

และจัดเก็บตัวอย่างในสภาวะและอุณหภูมิตามค�าแนะน�า 

ที่ระบุในเอกสารก�ากับเครื่องมือแพทย์ของชุดตรวจนั้นๆ

 ผู้ปฏิบัติงานควรมีทักษะที่ถูกต้องในการปฏิบัติงาน เช่น การใช้ 

เครื่องมือตรวจวิเคราะห์ หรือการใช้ปิเปตต์ เป็นต้น

 การวิเคราะห์ตัวอย่างต้องปฏิบัติตามค�าแนะน�าในเอกสาร 

ชุดตรวจอย่างเคร่งครัด โดยเฉพาะการอ่านผลการทดสอบ 

ชดุตรวจแบบรวดเรว็ ต้องอ่านผลภายในเวลาทีชุ่ดตรวจก�าหนด

 ไม่ใช้น�้ายาทดสอบที่หมดอายุ

 เครือ่งมอืตรวจวเิคราะห์ต้องได้รบัการบ�ารงุรกัษา และสอบเทยีบ 

ตามก�าหนด

 ตรวจสอบบันทึกผลการทดสอบ การถ่ายโอนข้อมูลให้ถูกต้อง 

ก่อนรายงานผลทดสอบทุกครั้ง

 แปลผลหรือสรุปผลการทดสอบตามเอกสารก�ากับชุดตรวจ 

และตามแนวทางการวเิคราะห์ของแต่ละการทดสอบ ตามที่ระบุ 

ในเบื้องต้น

ตำรำงที่	18 ค�าแนะน�าการตรวจวนิจิฉยัและตรวจตดิตามการติดเชือ้เอชไอวทีางห้องปฎิบัตกิาร 

ให้มีคุณภาพ 
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น�้ำยำและเครื่องมือ

 ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กฎหมายก�าหนดในการจัดจ�าหน่าย

หรอืแจกจ่าย

 ควรผ่านเกณฑ์การรับรองมาตรฐานนานาชาติ เช่น US FDA หรือ CE mark  

ชนิด IVD เป็นต้น

 ควรผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพก่อนการขายขององค ์การอนามัยโลก  

(WHO prequalification of diagnostics program)

 ควรผา่นการประเมินคุณภาพ และมกีารเผยแพร่ในวารสารระดบันานาชาตอิย่างน้อย 

2 เรื่อง

 ควรผ่านการประเมินคุณภาพ และให้ผลการทดสอบที่ดีเม่ือเทียบกับวิธีมาตรฐาน

ด้วยวธิกีารทีถ่กูต้องตามหลกัวชิาการ โดยหน่วยงานภายในประเทศอย่างน้อย 3 แห่ง

 มีระบบการควบคุมคุณภาพภายใน และ/หรือระบบการควบคุมคุณภาพภายนอก

ที่น่าเชื่อถือ

 บรษัิทจดัจ�าหน่ายและ/หรือน�าเข้าน�า้ยา มทีมีงานท่ีพร้อมในการให้บริการทางเทคนคิ 

เพือ่ช่วยเหลอืห้องปฏิบัติการที่ใช้บริการดังกล่าว

ตำรำงที่	 19	 ค�าแนะน�าในการพิจารณาเลือกใช้น�้ายาและเครื่องมือตรวจหาจ�านวน CD4,  

HIV VL และ และ HIV DR



ภำคผนวก
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ภำคผนวก ก

เทคโนโลยีกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรแนวใหม่

1. เภสัชพันธุศำสตร์

เภสัชพันธุศาสตร์ (pharmacogenomics หรือ pharmacogenetics)  

คือการศึกษาปัจจัยทางพันธุกรรมท่ีเก่ียวข้องการตอบสนองต่อยา จากความหลากหลายทาง

พนัธกุรรมในแต่ละบคุคล (individual) โดยครอบคลมุทัง้ในส่วนของประสทิธผิลจากการใช้ยา 

(efficacy) และการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug reaction)  

ซึ่งจะท�าให้แพทย์สามารถวางแผนการรักษาให้ผู้ป่วยได้อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ  

ด้วยการเลือกชนิดของยาให้เหมาะสมกับผู้ป่วยแต่ละรายเพื่อลดโอกาสเกิดผ่ืนแพ้ยาแบบผ่ืน

ผวิหนังชนดิรุนแรง (severe cutaneous adverse drug reactions) หรอืการเลอืกชนดิของยา

ให้ผูป่้วยทีจ่ะได้รบัประสิทธผิลของยาเตม็ที ่(responder) หรอืท�าการปรับขนาดยาให้เหมาะสม

กับผู้ป่วยแต่ละรายเพื่อเพิ่มประสิทธิผลของยาและลดโอกาสการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์

จากการมีระดับยาในกระแสเลือดเกินช่วงของการรักษา (therapeutic window) 

ดังนั้นเป้าหมายหลักของการตรวจวิเคราะห์ยีนทางเภสัชพันธุศาสตร์ก็เพื่อให้เกิด

ประโยชน์ในการดูแลรักษาผู้ป่วยในระดับเวชปฏิบัติ ให้ผู้ป่วยแต่ละรายได้รับประสิทธิผลจาก

การรักษาด้วยยาสูงสุด และลดโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาให้ได้มากที่สุด 

กำรตรวจวินิจฉัยทำงเภสัชพันธุศำสตร์ส�ำหรับยำต้ำนเอชไอวี	

1. HLA-B*5701	ส�ำหรบับ่งชีค้วำมเสีย่งต่อกำรเกดิภำวะภูมไิวเกนิต่อยำ	abacavir	

(ABC)	(abacavir-induced	hypersensitivity	syndrome)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ABC ที่ส�าคัญคือ การเกิดภาวะภูมิไวเกินต่อยา 

ABC (abacavir-induced hypersensitivity syndrome) โดยพบว่ากลุ่มผู้ติดเช้ือที่มียีน 

HLA-B*5701 จะมีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะภูมิไวเกินต่อยา ABC สูงขึ้น 117 เท่า ดังนั้น

การตรวจคดักรองผูป่้วยก่อนเริม่การรกัษาด้วยยา ABC จะสามารถช่วยป้องกันการเกิดภาวะ

ภูมิไวเกินต่อยาชนิดนี้ได้ 
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2. UGT1A1	 ส�ำหรับบ่งชี้ควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดภำวะบิลิรูบินในเลือดสูง	

(hyperbilirubinemia)	จำกยำ	Atazanavir	(ATV)

ATV สามารถยับยั้งการท�างานของเอนไซม์ UDP-glucuronosyltransferase 

(UGT) ซึง่โดยปกตจิะท�าหน้าทีเ่ปลีย่นบลิริบูนิในรปูไม่ละลายน�า้ (unconjugated   bilirubin) 

ไปเป็นบิลิรูบินในรูปละลายน�้า (conjugated bilirubin) เป็นเหตุให้มักพบอุบัติการณ์การเกิด

ภาวะบิลิรูบินในเลือดสูง (hyperbilirubinemia) ในกลุ่มผู้ติดเชื้อที่ใช้ยาดังกล่าว โดยมี 

การศึกษาในกลุ่มประชากรไทยจ�านวน 91 ราย พบความถ่ีจโีนไทป์ของยนี UGT1A1 ดงันี ้*1/*1 

(homozygous wild type) ร้อยละ 54.95, แบบ *1/*28 (heterozygous variant) ร้อยละ 

25.27 และแบบ *28/*28 (homozygous variant) ร้อยละ 2.20 จากการศึกษาของ 

Avihingsanon และคณะ พบว่าผู้ติดเชื้อเอชไอวีชาวไทยที่ได้รับ ATV 200 มิลลิกรัมร่วมกับ 

ritonavir ขนาด 100 มิลลิกรัม ร่วมกับมียีน UGT1A1*1/*28 จะเกิดภาวะบิลิรูบินในเลือดสูง

ระดับเกรด 3 - 4 มากกว่าในผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่มียีน UGT1A1*1/*1 ดังนั้นการตรวจหา 

ความผดิแผกทางพนัธกุรรมของยนี UGT1A1 จะประโยชน์ในพจิารณาเลอืกใช้ยา ATV ในผูต้ดิ

เชื้อเอชไอวีชาวไทยเพื่อป้องกันการเกิดภาวะบิลิรูบินในเลือดสูง
 

3.	 CYP2B6	 ส�ำหรับบ่งชี้ควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดภำวะควำมเป็นพิษทำงระบบ

ประสำท	(neurotoxicity)	จำกยำ	Efavirenz	(EFV)

CYP2B6 เป็นเอนไซม์ทีส่�าคัญในการเมตาบอลซึิม EFV จากการศึกษาในกลุ่มผู้ตดิเชือ้

เอชไอวีชาวไทย พบว่าผู้ที่มีความผิดแผกของยีนแบบ CYP2B6*6 จะมีระดับ EFV สูงขึ้น และ

เหนีย่วน�าให้เกดิความเป็นพษิต่อระบบประสาทส่วนกลาง และอาจส่งผลให้ผูต้ดิเช้ือรบัประทาน

ยาไม่สม�่าเสมอ จนเกิดปัญหาการดื้อยาต้านเอชไอวีในเวลาต่อมา 

ซึ่งผู้ติดเชื้อควรได้รับการปรับลดขนาดยาลดลงจากขนาดยาปกติ  นอกจากน้ียัง

พบว่าความผดิแผกทางพนัธกุรรมทีต่�าแหน่ง g.18492T>C แบบ TC,CC (heterozygous and 

homozygous variant) จะมีระดบั EFV ต�า่กว่าแบบ TT (homozygous wild-type) ซึง่ผู้ตดิเชือ้

อาจมีความเสี่ยงต่อการเกิดระดับยาต�่ากว่าการรักษาได้ (sub-optimal level) ซึ่งอาจส่งผล

ให้เกดิการกลายพันธุข์องเชือ้เอชไอวซ่ึีงสมัพนัธ์ต่อการเกิดภาวะด้ือยา (drug resistance) ได้ง่าย 

ทีส่�าคญักว่านัน้คอืผูต้ดิเชือ้อาจมกีารส่งผ่านเชือ้ทีม่ยีนีดือ้ยาเหล่านีไ้ปให้กับผู้ตดิเช้ือรายใหม่ได้ 

(treatment naïve infection) ซึ่งผู ้ติดเชื้อรายใหม่ก็จะไม่สามารถใช้ยาต้านเอชไอวี 

สูตรพื้นฐานของประเทศไทย จ�าเป็นต้องใช้ยาสูตรอื่นท่ีแพงข้ึน ท�าให้ส้ินเปลืองงบประมาณ 

ในการดูแลรักษา และยังส่งผลกระทบในวงกว้างทางการสาธารณสุขของประเทศได้
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4.	 HLA-B*35:05 และ	HLA-C*04:01	ส�ำหรบับ่งชีค้วำมเสีย่งต่อกำรเกดิภำวะ

ภูมิไวเกินต่อยำ	Nevirapine	(NVP)

  มีการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก NVP โดยพบการเกิดผื่นแพ้ยา

ทีผ่วิหนงั (NVP-induced skin rash) ประมาณร้อยละ 15 - 20 ในผูป่้วยชาวไทย ซึง่ความรนุแรง

ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จะแตกต่างกันไป โดยอาจรุนแรงจนเป็น SJS และ TEN ได้ 

จากการศกึษาในกลุม่ผูต้ดิเชือ้ชาวไทย พบว่าผูต้ดิเชือ้ทีม่ยีนี HLA-B*35:05 จะมโีอกาสเกดิผืน่

แพ้ต่อ NVP ได้สูงกว่าคนที่ไม่มียีนรูปแบบนี้ นอกจากนี้ยังพบว่ายีน HLA-Cw*04 สามารถ

ใช้เป็นตวับ่งชีต่้อการเกดิผืน่แพ้ NVP ในผูป่้วยเอชไอวชีาวไทยได้อกีตวัหนึง่ด้วย ดงันัน้การตรวจ

หาตวับ่งชีท้างเภสชัพันธศุาสตร์ทัง้สองชนดินีใ้นผูป่้วยเอชไอวทีีจ่ะเริม่การรกัษาด้วยยาทีม่ ีNVP 

เป็นส่วนประกอบจะช่วยลดอุบัติการณ์ผื่นแพ้ยาในผู้ป่วยเอชไอวีชาวไทยได้

5.	 ABCC2*1C	 ส�ำหรับบ่งชี้ควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดภำวะควำมเป็นพิษที่ไต	

(renal	toxicity)	จำกยำ	Tenofovir	(TDF) 

 อาการไม ่พึ งประสงค ์ที่ ส� าคัญของ TDF คือการเกิดภาวะพิษต ่อไต  

(renal toxicity) เนือ่งจากยาถูกก�าจดัออกทางไตเป็นหลกั จากการศึกษาท่ีผ่านมาพบว่าผู้ป่วย

ทีเ่ป็น ABCC2*1C (-24 C>T) homozygous CC จะมรีะดบั TDF ทีส่งูร่วมกบัการมค่ีาอตัรา

การกรองของไต (estimated glomerular filtration rate, eGFR) ที่ลดลงเมื่อเทียบกับผู้ที่มี 

heterozygous CT และ homozygous TT นอกจากนี้จากการวิเคราะห์พหุตัวแปรพบว่า  

การลดลงของค่า eGFR ในสปัดาห์ที ่48 มคีวามสมัพนัธ์กับการทีม่ยีนี ABCC2*1C homozygous 

CC (p = 0.001), การที่มีค่า eGFR ที่ต�่าก่อนเริ่มยา (p = 0.006), การที่มีระดับ TDF ที่สูง  

(p = 0.001) และการมีอายุที่เพิ่มมากขึ้น (p = 0.048) และในการศึกษาความสัมพันธ์ของยีน 

ABCC2 และ ABCC4 กับระดับ TDF ในผู้ป่วยชาวไทยที่ติดเช้ือเอชไอวีพบว่า ผู้ป่วยที่มียีน 

ABCC4 4131 heterozygous TG หรือ homozygous GG จะมีระดับ TDF เพิ่มขึ้นประมาณ 

30% เมือ่เทยีบกบัผู้ทีม่ ีABCC4 4131 homozygous TT ระดับของ  TDF ในพลาสมาทีส่งูขึน้ 

มีความสัมพันธ์กับการเกิดภาวะเป็นพิษที่ไตในผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวี จะเห็นได้ว่าการที่ผู้ป่วย

มคีวามหลากหลายทางพนัธกุรรมของยนีทีเ่กีย่วข้องกบัการขนส่ง TDF มคีวามสัมพนัธ์กบัระดบั

ของ TDF ของผู้ป่วยและการเกิดภาวะพิษต่อไตของผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวี ดังนั้นการตรวจ 

ทางเภสัชพันธุศาสตร์ของยีนที่เกี่ยวข้องกับ TDF เช่น ABCC2 และ ABCC4 สามารถช่วย 

ในการท�านายระดับของ TDF ในกระแสเลือดของผู้ป่วยได้ อีกทั้งยังเป็นการลดความเส่ียง 

ในการเกิดภาวะไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เช่น ภาวะพิษต่อไตได้ 
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กำรตรวจวนิจิฉยัทำงเภสชัพนัธศุำสตร์ส�ำหรบัยำป้องกนัโรคตดิเชือ้ฉวยโอกำส

1.	 HLA-B*13:01 ส�ำหรบับ่งชีค้วำมเสีย่งต่อกำรเกดิภำวะภมูไิวเกนิต่อ	dapsone	

(dapsone-induced	hypersensitivity	syndrome)	

อาการไม่พึงประสงค์ (adverse drug reactions) จาก dapsone นัน้ พบได้ทัง้ชนดิ 

ADR type A (dose-related) อนัได้แก่ ภาวะ hemolytic anemia และ methemoglobinemia 

และชนิด ADR type B (dose-independent) อันได้แก่ผื่นแพ้ยารุนแรงทางผิวหนังจาก 

dapsone (dapsone-induced hypersensitivity syndrome) จากการศึกษาในกลุ่ม 

ประชากรไทย พบว่า HLA-B*13:01 มีความสัมพันธ์กับการเกิดอาการผื่นแพ้ยาทางผิวหนัง

ชนิดรุนแรงต่าง ๆ คือ เช่น SJS/TEN (40/50 เท่า) และ DRESS (60/75 เท่า) ดังนั้นการตรวจ

คัดกรอง HLA-B*13:01 จะสามารถช่วยป้องกันการเกิดผื่นแพ้ยารุนแรงทางผิวหนังจาก  

dapsone ในกลุ่มผู้ติดเชื้อเอชไอวีได้ 

2.	 HLA-B*13:01	และ	HLA-B*15:02	ส�ำหรบับ่งชีค้วำมเสีย่งต่อกำรเกดิภำวะ

ภูมิไวเกนิต่อ	co-trimoxazole	(co-trimoxazole-induced	hypersensitivity	syndrome)

Co-trimoxazole ประกอบด้วย trimethoprim และ sulfamethoxazole  

ซึง่เป็นยาทีใ่ช้ในการรกัษาการตดิเชือ้ท้ังในกลุม่ของเช้ือแบคทเีรยี เช้ือรา และโปรโตซวั นอกจากนี ้

ยงัเป็นยาทีใ่ช้ป้องกนัการตดิเช้ือฉวยโอกาสของผูป่้วยท่ีตดิเช้ือเอชไอว ีอนัได้แก่ Pneumocystis 

jiroveci pneumonia (PCP) ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ได้รายงานว่ายา co-trimoxazole เป็นสาเหตุ

ที่ท�าให้เกิดผื่นแพ้ยาที่มีอาการรุนแรงแบบ SJS/TEN มากที่สุด และเป็นยาล�าดับที่ 4 ที่ท�าให้

เกดิผืน่แพ้ยารุนแรงชนดิ DRESS จากการศกึษาเภสชัพนัธศุาสตร์ พบว่าผูท้ีมี่ยนี HLA-B*15:02 

จะมีโอกาสเกิดภาวะผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด SJS/TEN ประมาณ 3.91 เท่า ในขณะที่ผู้ที่มียีน 

HLA-B*13:01 จะมีโอกาสเกิดภาวะผื่นแพ้ยารุนแรงชนิด DRESS ประมาณ 15 เท่า ดังน้ัน 

การตรวจคัดกรอง HLA-B*15:02 และ HLA-B*13:01 จะสามารถช่วยป้องกันการเกิด 

ผื่นแพ้ยารุนแรงทางผิวหนังจาก co-trimoxazole ในกลุ่มผู้ติดเชื้อเอชไอวีได้
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2. กำรตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง (HIV self-testing)
    

ในเดือนธันวาคม 2016 องค์การอนามัยโลกได้ประกาศแนวทางสนับสนุนการลด

ช่องว่างการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี ด้วยการใช้ชุดตรวจเอชไอวีด้วยตนเอง หรือ HIV 

self-testing (HIVST) ซึง่เป็นกระบวนการทีบ่คุคลหนึง่ต้องการทราบสถานะการตดิเชือ้เอชไอว ี

ของตนเอง ด�าเนนิกระบวนการตรวจด้วยตนเองตัง้แต่การเก็บตวัอย่าง (น�า้ในช่องปาก หรอืเลอืด) 

การตรวจการอ่านผล  และแปลผลการตรวจด้วยตนเองโดยส่วนใหญ่ท�าในสถานทีท่ีม่คีวามเป็น

ส่วนตวั ระหว่างการตรวจอาจอยูค่นเดยีว หรอืมผู้ีอืน่ทีไ่ว้ใจอยูด้่วย   HIVST เป็นการตรวจก่อน

การคัดกรอง และผลการตรวจนั้นยังไม่ใช้ในการวินิจฉัย ในกรณีชุดตรวจด้วยตนเองมีผลบวก  

ผูท้ีต่รวจด้วยวธินีีย้งัต้องเข้ารบับรกิารตรวจทีห่น่วยบรกิารเพือ่ยนืยนัผล ตามแนวทางการตรวจหา

การติดเชื้อเอชไอวีของประเทศอีกครั้งหนึ่ง 

ส�าหรับประเทศไทย ได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขลงวันที่ 9 เมษายน 2562 

เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562  

ช่วยส่งเสริมให้ประชาชนรู้สถานการณ์ติดเชื้อตนเอง ซึ่งเป็นมาตรการหน่ึงที่ส�าคัญของ 

การด�าเนินงานเพื่อเป้าหมายยุติปัญหาเอดส์ของประเทศ โดยชุดตรวจเอชไอวีด้วยตนเองที่จะ

น�าเข้ามาจ�าหน่ายในประเทศไทยต้องผ่านการประเมินคุณภาพชุดตรวจและขึ้นทะเบียน 

ชุดตรวจกับส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562  

3. กำรตรวจเพื่อหำผู้เพิ่งติดเช้ือเอชไอวีใหม่ทำงห้องปฏิบัติกำร  

(HIV incidence testing) 

การด�าเนินการเรื่องการป้องกันควบคุมโรคตามนโยบาย การร่วมยุติปัญหาเอดส์

ภายในปี พ.ศ. 2573 โดยเป้าหมายหลักอันหนึ่งคือ การลดการติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ให้เหลือ

ปีละไม่เกิน 1,000 ราย ซึ่งการวัดผลของตัวชี้วัดเรื่องการติดเชื้อรายใหม่ หรือ ค่าอุบัติการณ์

การติดเชื้อเอชไอวี (HIV incidence) จะท�าให้สามารถก�าหนดนโยบายและทิศทางในการเข้า

ถึง ป้องกันและควบคุมโรค ในกลุ่มประชากรเป้าหมายได้อย่างรวดเร็วและถูกกลุ่มเป้าหมาย 

อาจท�าได้จากการค�านวณทางคณิตศาสตร์ หรือ การเก็บข้อมูลกลุ่มประชากรไปข้างหน้า 

(Prospective cohort studies) หรือ ใช้การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ปัจจุบันการพัฒนาการ

ทางด้านห้องปฏิบัติการในการที่จะตรวจว่าผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ให้ผลเป็นบวกว่าการติดเช้ือ 
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เอชไอวีนั้นเป็นการติดเชื้อมานานแล้ว (Long-term infection) หรือเพิ่งติดเชื้อใหม่  

(Recent infection) โดยอนุมานอยู่ที่น้อยกว่า 180 วัน วิธีการทางห้องปฏิบัติการที่ใช้ส�าหรับ

การตรวจหาผู้ติดเชื้อรายใหม่อาจแบ่งตามหลักการได้ดังนี้ 

1. BED Capture-EIA (BED Assay) วิธีนี้ใช้ส�าหรับผู้ที่ติดเชื้อเอชไอวีสายพันธุ์ B, 

E และ D (ซ่ึงเป็นที่มาของชื่อชุดตรวจด้วย) หลักการของการทดสอบ โดยดูสัดส่วนของ

แอนติบอดีชนิด IgG ที่จ�าเพาะกับเชื้อเอชไอวีต่อ IgG ท้ังหมดในตัวอย่าง ในผู้ที่เพิ่งติดเช้ือ 

มาใหม่จะมีสัดส่วนน้อย ในขณะที่ในผู้ที่ติดเชื้อมานานแล้วมีสัดส่วนสูง สามารถบ่งชี้ในราย 

ที่ติดเชื้อมาแล้วไม่เกิน 153 วัน (95% CI 146-165) ข้อด้อยของวิธีการนี้คือพบการจ�าแนกผิด

เป็นผู้ติดเชื้อรายใหม่ในผู้ท่ีติดเชื้อมานานซ่ึงมีอาการของเอดส์ เน่ืองจากระบบภูมิคุ้มกันของ 

ผูป่้วยเอดส์นัน้ถกูท�าลายไปมากแล้ว อตัราการสร้างแอนตบิอดีค่อนข้างต�า่ ท�าให้แปลผลผดิพลาด

เป็นผู้ติดเชื้อรายใหม่ประมาณร้อยละ 5-10 

2.  Avidity Assay ความหมายของ avidity หมายถงึแรงในการจบัของแอนตบิอดี

ที่มีต่อแอนติเจน หลักการของการทดสอบจึงอาศัยว่าแอนติบอดีที่เพิ่งสร้างขึ้นมาใหม่จะมี 

avidity ในการจับระหว่างแอนติเจนกับแอนติบอดีได้ต�่า ซึ่งจะถูกท�าลายด้วยสารเคมีได้ง่าย  

ในขณะที่ avidity จะเพิ่มขึ้นตามช่วงเวลาของการติดเชื้อ  ดังนั้นในการทดสอบหาแอนติบอดี

ด้วยวธิ ีELISA  จะแบ่งตวัอย่างเป็นสองส่วน ส่วนแรกน�าไปใส่สารเคม ีและส่วนทีส่องไม่ใส่สารเคมี 

แล้วเปรียบเทียบผลการทดสอบของค่า optical density (OD) ระหว่าง OD ของตัวอย่างที่ใส่

สารเคมเีป็นตวัตัง้หารด้วยค่า OD ทีไ่ม่ได้ใส่สารเคม ีจะได้ค่า Avidity index หากได้ค่าทีต่�า่กว่า

ค่า cutoff แสดงว่าเป็นผู้ติดเชื้อรายใหม่ หากสูงกว่าแสดงว่าเป็นผู้ที่ติดเชื้อมานานแล้ว  

ต่อมาชุดตรวจโดยหลักการของ avidity ได้มีการพัฒนามาใช้เป็นการเจือจางแอนติเจนเพื่อให้

มแีอนตเิจนจ�ากดับนหลมุทดสอบ หรอืเรยีกว่า Limiting Antigen Avidity EIA แทนการใช้ 

สารเคมี ท�าให้ลดค่าความแปรปรวนของการทดสอบ ถ้าแอนติบอดีที่มี avidity สูง จะสามารถ

จบักบัแอนตเิจนได้ด ีในขณะทีแ่อนตบิอดทีีม่ ีavidity ต�า่จะจับแอนตเิจนได้น้อยลงหรอืจบัไม่ได้ 

ท�าให้ค่า OD ต�่าซึ่งเป็นการบ่งชี้ผู้ที่ติดเชื้อรายใหม่ไม่เกิน 141 วัน (95% CI 119 - 160) 

ในปัจจุบันมีการพัฒนาชุดตรวจที่ใช้หลักการ Avidity Assay น้ีมาเป็นชุดตรวจ

ประเภท Rapid test ที่สามารถใช้ตรวจในพื้นที่ได้ และหากผลการตรวจเอชไอวีเป็นบวก 

สามารถทราบได้ว่าผู้ติดเชื้อนั้นติดเชื้อมานานแล้วหรือเพิ่งติดเชื้อใหม่ 

ประโยชน์ในตรวจเพื่อคำดประมำณอุบัติกำรณ์ติดเชื้อเอชไอวีรำยใหม่	

(1) ใช้ส�าหรับติดตามสถานการณ์ระบาดของโรคในกลุ่มต่างๆ 

(2) เพื่อใช้ในการพัฒนารูปแบบการป้องกันในกลุ่มเฉพาะได้ถูกกลุ่มเป้าหมาย 

(3) เพื่อประเมินผลสัมฤทธิ์ในการด�าเนินการป้องกัน ดูแลรักษา
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รายชื่อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี
การควบคุมคุณภาพชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี

Alere Determine HIV-1/2

Alere HIV Combo

Bioline HIV 1/2

Diagnostic Kit for HIV (1+2) 
Antibody (Colloidal Gold) 
V2
FIRST RESPONSE HIV 
1-2.O CARD TEST
ONE STEP ANTI-HIV (1&2) 
TRI-LINE TEST
OraQuick Rapid HIV-1/2 
Antibody Test
Rapid Test for Antibody to 
Human Immunodeficiency 
Virus (HIV) (Colloidal Gold 
Device)
RETROSCREEN HIV 3.0

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

Immunochromatography

JAPAN

JAPAN

THAILAND

CHINA

INDIA

CHINA

THAILAND

CHINA

INDIA

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36
HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, r-p24 
HIV-2 : r-gp36
HIV-1 : r-gp41, r-gp160 
HIV-2 : r-gp36

HIV-1 : r-gp41, r-p24 
HIV-2 : r-gp36
HIV-1 : r-gp120, r-gp41, r-p24 
HIV-2 : r-gp36
HIV-1 : p-gp41
HIV-2 : p-gp36
HIV-1 : r-gp120, r-gp41 
HIV-2 : r-gp36

HIV-1 : r-gp120, r-gp41, r-p24
HIV-2 : r-gp36, p-gp36

1

2

3

4

5

6

7

8

9

Simple	/	Rapid	Assay

 ภำคผนวก ข

รำยชื่อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวี
เพื่อจ�ำหน่ำยในประเทศไทย และองค์ประกอบของโปรตีนในชุดตรวจ 

(ข้อมูล ณ วันที่ 27 กันยำยน พ.ศ. 2563)

รายละเอียดตารางรายชื่อผู ้รับอนุญาตผลิต - น�าเข้าชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับ 

การตดิเชือ้เอชไอวเีพ่ือจ�าหน่ายในประเทศไทย ประกอบด้วยผลติภณัฑ์ชดุตรวจทาง immunoassay 

(antibody assay, antigen/antibody assay และ antigen assay ส�าหรับการวินิจฉัย 

รายบุคคลและความปลอดภัย) โดยสรุปดังต่อไปนี้ 

	ล�ำดับ		 ชื่อผลิตภัณฑ์	 หลักกำร แหล่งผลิต	 องค์ประกอบของโปรตีน
	 	 	 	 	 ที่ใช้ในชุดตรวจ
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		ล�ำดับ		 ชื่อผลิตภัณฑ์	 หลักกำร แหล่งผลิต	 องค์ประกอบของโปรตีน
	 	 	 	 	 ที่ใช้ในชุดตรวจ

Immunochromatography

Gel particle agglutination

Immunochromatography

Electrochemilumines-
cence Immunoassay

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)
Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Microplate Sandwich 
ELISA

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

SD BIOLINE HIV-1/2 3.0

SERODIA HIV-1/2 MIX

Wondfo Diagnostic Kit for 
HIV 1/2 Antibody (Colloidal 
Gold)

Elecsys HIV Ag 

ADVIA CENTAUR® HIV 1/O/2 
Enhanced (EHIV)

AutoBio Anti-HIV CLIA 
Microparticles
VITROS Immunodiagnostic 
Products Anti-HIV 1+2

GENSCREEN ULTRA HIV 
Ag-Ab

ADVIA CENTAUR® HIV Ag/
Ab Combo (CHIV)

Alinity i HIV Ag/Ab Combo

Alinity s HIV Ag/Ab Combo 
Reagent Kit

ARCHITECT HIV Ag/Ab  
COMBO

REPUBLIC 
OF KOREA

JAPAN

CHINA

GERMANY

UNITED 
STATES of 
AMERICA
CHINA

UNITED 
KINGDOM

FRANCE

UNITED 
STATES of 
AMERICA

GERMANY

GERMANY

GERMANY

HIV-1 : r-gp41, r-p24 
HIV-2 : r-gp36
HIV-1 : r-gp41, r-p24 
HIV-2 : r-gp36

HIV-1 : r-gp41 
HIV-2 : r-gp36

Monoclonal anti HIV p24 
(mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36

HIV-1 : r-gp41 
HIV-2 : r-gp36
HIV-1 : r-gp120, r-gp41, 

r-p24 
HIV-2 : r-gp36

HIV-1 : r-gp160, p-gp41 
HIV-2 : p-gp36  

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41, 
r-gp120 

HIV-2 : r-gp36 Monoclonal 
anti HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 :  r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

Antibody	Assay	(Machine	Based	Assay)

Antigen	Assay

Antigen	and	Antibody	Combination	Assay	(Microplate	EIA)

Antigen	and	Antibody	Combination	Assay	(Machine	Based	Assay)
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รายชื่อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี
การควบคุมคุณภาพชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี

		ล�ำดับ		 ชื่อผลิตภัณฑ์	 หลักกำร แหล่งผลิต	 องค์ประกอบของโปรตีน
	 	 	 	 	 ที่ใช้ในชุดตรวจ

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Elecsys HIV Combi PT

Elecsys HIV Duo

HISCLTM HIV Ag+Ab 
Assay Kit

LIAISON XL murex HIV 
Ab/Ag

MAGLUMI HIV Ab/Ag 
Combi (CLIA)

Mindray Antigen and 
Antibodies to Human 
Immunodeficiency Virus 
(CLIA)
VIDAS HIV DUO Ultra

VITROS Immunodiagnostic 
Products 
HIV COMBO Reagent 
Pack

Geenius HIV 1/2 
Confirmatory 
Assay

Electrochemiluminescence 
Immunoassay

Electrochemiluminescence 
Immunoassay

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Enzyme-linked 

Fluorescent Assay
Chemiluminescence EIA 
(CMIA)

Immunochromatography

GERMANY

GERMANY

JAPAN

ITALY

CHINA

CHINA

FRANCE

UNITED 
KINGDOM

FRANCE

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : r-gp36, p-gp36 

Monoclonal anti 
HIV p24 (mouse)

HIV-1 : r-gp41, p-gp41 
HIV-2 : p-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (human)
HIV-1 : r-gp41 
HIV-2 : r-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (mouse)
HIV-1 : r-gp120, r-gp41 
HIV-2 : r-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (mouse)
HIV-1 : r-gp120, r-gp41 
HIV-2 : r-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (mouse)
HIV-1 : p-gp160 
HIV-2 : p-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (rabbit)
HIV-1 : r-gp120, r-gp41 
HIV-2 : r-gp105, r-gp36 
 Monoclonal anti 

HIV p24 (mouse)

HIV-1 : p-p31, p-gp41,  
 r-gp160, r-p24 

HIV-2 : p-gp36, p-gp140

Antibody	Confirmatory	Assay

ค�าย่อ r =  recombinant protein, p = synthetic peptide

หมายเหตุ:  สามารถตดิตามข้อมลูฉบบัเต็มและข้อมลูล่าสุดได้ทางเวบ็ไซต์ของกรมวทิยาศาสตร์

การแพทย์ ดาวน์โหลดได้ที่ http://ttp.dmsc.moph.go.th
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กำรควบคุมคุณภำพชุดตรวจหำกำรติดเชื้อเอชไอวี

ชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่จ�าหน่ายในประเทศไทย ต้องผ่านการก�ากับดูแล

คุณภาพของชุดตรวจก่อนและหลังการขาย โดยส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ตามพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย์ พ.ศ.2551 และประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรือ่งชดุตรวจ

ที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี พ.ศ.2552 ซึ่งก�าหนดให้ชุดตรวจการติดเช้ือเอชไอวี  

เพื่อวินิจฉัยรายบุคคลต้องผ่านการประเมินและรับรองคุณภาพมาตรฐานตามเกณฑ์ความไว 

(sensitivity) และความจ�าเพาะ (specificity) 

เกณฑ์ความไวและความจ�าเพาะของชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวีประเภทต่างๆ* 

ที่มา: http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/MinistryofHealth/17.PDF

*วัตถุประสงค์เพื่อการตรวจวินิจฉัยรายบุคคล ส�าหรับการพิจารณาขึ้นทะเบียนของประเทศไทย

 

ประเภทของชุดตรวจ

การตรวจหา p24 antigen

การตรวจหาสารพันธุกรรมของเชื้อเอชไอวี

การตรวจหา anti-HIV

ควำมไว

ร้อยละ 100

ร้อยละ 100

ไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 99.5

ควำมจ�ำเพำะ

ไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 99.5

ไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 99.5

ไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 99.0

ล�ำดับ

1

2

3
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การเกิดผลบวกปลอม (false positive)

สาเหตุการเกิดผลบวก
ปลอม (false positive) 
เน่ืองจากความผดิปกติ 
จากสารในร ่างกาย
มนุษย์

การลดโอกาสการเกิด
ผลบวกปลอมจาก
สาเหตุความผิดปกติ
จากสารในร ่างกาย
มนุษย์

 การสร้างแอนติบอดีไม่จ�าเพาะในบุคคลที่ได้รับการฉีดวัคซีน 
เพื่อป้องกันโรคต่างๆ ท�าให้เกิดแอนติบอดีไม่จ�าเพาะและมี
ปฏิกิริยากับชุดตรวจอาจท�าให้เกิดผลบวกปลอมได้ 

 การเกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่มของแอนติบอดี (antibody cross 
reactivity) มกัเกดิขึน้ในกลุม่ของบคุคลท่ีตดิเช้ือจ�าพวกแบคทีเรยี 
ไวรสั และปรสติ เช่น เช้ือทีก่่อให้เกดิโรคหนองในไวรัสตบัอกัเสบ 
ชนิดเอและบี เชื้อไมโคแบคทีเรีย (mycobacteria) เชื้อปรสิต
ไกอาเดยี (giardia) และไซโตเมกะโลไวรสั (cytomegalovirus; 
CMV) เป็นต้น ซ่ึงจะกระตุน้ให้ร่างกายสร้างแอนตบิอดทีีไ่ม่จ�าเพาะ 
และสามารถท�าปฏกิริยิากบัแอนตเิจนทีใ่ช้ผลิตชุดตรวจเอชไอวี
บางชนิดได้

 การสร้างแอนติบอดีต่อโปรตีนบนเม็ดเลือดขาวของมนุษย์ 
(human leukocyte antigen; HLA) โดยเฉพาะหญิง
ที่ตั้งครรภ์มาแล้วมากกว่า 1 ครั้ง และแอนติบอดีน้ีสามารถ
ท�าปฏิกิริยาข้ามกลุ่มกับแอนติเจนของเอชไอวีที่ใช้ในการผลิต 
ชุดตรวจบางชุดตรวจได้ อาจท�าให้เกิดผลบวกปลอมได้

 การเลือกชุดตรวจท่ีใช้แอนติเจนในการผลิตที่แตกต่างกันจะ
ช่วยลดโอกาสการเกิดผลบวกปลอมจากสาเหตุความผิดปกติ
จากสารในร่างกายมนุษย์ได้ 

 การพิจารณาความแตกต่างของแอนติเจนนั้น พิจารณาจาก 
 o ช่ือของชนดิโปรตนีทีผ่ลติ เช่น gp120, gp41, p24 เป็นต้น;  

หรือ  
o พิจารณาจากชนิดของวิธีการได้มาของแอนติเจนเหล่านั้น 

เช่น recombinant protein, synthetic peptide เป็นต้น; 
หรือ 

 o พจิารณาจากแหล่งผลติเช่น บรษิทัท่ีผลติ ประเทศที่ตั้งของ 
โรงงานผลิต เป็นต้น

ภำคผนวก ค

กำรเกิดผลบวกปลอม (false positive)

กำรเกิดผลบวกปลอม	(false	positive)	เนื่องจำกควำมผิดปกติจำกสำรในร่ำงกำยมนุษย์
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คณะท�ำงำนพฒันำแนวทำงกำรตรวจวนิิจฉัยกำรตดิเชือ้เอชไอว ี
และกำรตรวจติดตำมกำรรกัษำปี 2563

1. ผศ.ศักดิ์ชัย เดชตรัยรัตน์                             ประธานคณะท�างาน

 นักวิชาการอิสระ  

2. นายสุรพล เกาะเรียนอุดม คณะท�างาน

 กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์   

3. นางสาวภัทร์ศยา มุกลีมาศ คณะท�างาน

 กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 

4. ดร.สุมนมาลย์ อุทยมกุล คณะท�างาน

 สถาบันบ�าราศนราดูร  

5. นายไกรฤกษ์ สุธรรม คณะท�างาน

 ส�านักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 5 จังหวัดราชบุรี  

6. ดร.บุษราวรรณ ศรีวรรธนะ คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

7. ดร.สิริพรรณ แสงอรุณ คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

8. นพ.อาชวินทร์ โรจน์วิวัฒน์ คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

9. ดร.สุภาพร สุภารักษ์ คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

10. นายวิโรจน์ พวงทับทิม คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

11. นายสุทธิวัฒน์ ล�าใย คณะท�างาน

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

12. ศ. ดร.โกวิท พัฒนปัญญาสัตย์ คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  

13. รศ. ดร.สุดา ลุยศิริโรจนกุล คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  
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14. ผศ. ดร.นาวิน ห่อทองค�า คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  

15. ดร.สุณี ศิริวิชยกุล  คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  

16. ผศ. ดร.ธนวรรณ ส�าลีรัตน์ คาราเวย์ คณะท�างาน

 คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

17. นายชวชล เศรษฐอุดม คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 

18. รศ. ดร.ชลภัทร สุขเกษม คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 

19. ดร.ทิพวัลย์ ปันค�า  คณะท�างาน

 ศูนย์วิจัยโรคเอดส์ สภากาชาดไทย  

20. นายปิยะ วงศ์จ�าปา คณะท�างาน

 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  

21. นายประยุทธ แก้วมะลัง คณะท�างาน

 โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา จังหวัดนครราชสีมา  

22. นางจินตนา เส็งสุข  คณะท�างาน

 โรงพยาบาลลาดยาว จังหวัดนครสวรรค์  

23. นางศิริรัตน์ ลิกานนท์สกุล คณะท�างาน

 นักวิชาการอิสระ

24. ดร.ชลทิชา กิตตินันทวรกุล คณะท�างาน

 ศูนย์ความร่วมมือไทย-สหรัฐ ด้านสาธารณสุข  

25. นายสมบูรณ์ หนูไข่  คณะท�างาน

 ศูนย์ความร่วมมือไทย-สหรัฐ ด้านสาธารณสุข  

26. ดร.เอกวัฒน์ ผสมทรัพย์                                                  คณะท�างาน

 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล   และเลขานุการ

27. นางสาวนภารัตน์ ภัทรประยูร                                           คณะท�างาน

 กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์                      และผู้ช่วยเลขานุการ
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รำยชื่อบริษัทที่ร่วมสนับสนุนกำรจัดพิมพ์

1.	 บริษัท	โรช	ไดแอกโนสติกส์	(ประเทศไทย)	จ�ำกัด	

 เลขท่ี 555 อาคารรสาทาวเวอร์ช้ัน 18 ถนนพหลโยธิน แขวงจตุจกัร เขตจตจุกัร กรงุเทพมหานคร 10900   

โทรศัพท์ 02 791 2200 โทรสาร 02 937 0850

2.	 บริษัท	แอ๊บบอต	ลำบอแรตอรีส	จ�ำกัด		                                                                                       

 เลขที่ 1 อาคารคิวเฮ้าส์ ลุมพินี ชั้น 30 และชั้น 33 ถนนสาทรใต้ แขวงทุ่งมหาเมฆ เขตสาทร   

กรุงเทพมหานคร 10120 โทรศัพท์ 02 697 2888 โทรสาร 02 697 7465-6

3.	 บริษัทเบคตันดิคคินสัน	(ประเทศไทย)	จ�ำกัด

 24 ดิ ออฟฟิศเศส แอท  เซ็นทรัลเวิลด์ 999/9 พระราม 1 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 

 โทรศัพท์ 02 646 1800 โทรสาร 02 646 1801

4.	 บริษัท	เอ็มพี	เมดกรุ๊ป	จ�ำกัด				                                                                                  

 เลขที่ 168/24 ถนนนาคนิวาส แขวงลาดพร้าว เขตลาดพร้าว กรุงเทพมหานคร 10230 

 โทรศัพท์ 02 514 4112 ต่อ 2401 โทรสาร 02 514 4112-13 ต่อ 1302 

5.	 บริษัท	อำร์เอ็กซ์	จ�ำกัด				                                                                                        

 เลขที่ 93/90 ซอยประชานุกูล 2 (รัชดาภิเษก 64) ถนนรัชดาภิเษก แขวงบางซื่อ เขตบางซื่อ  

กรุงเทพมหานคร 10800 โทรศัพท์ 02 910 0950-68 โทรสาร 02 910 0969

6.	 บริษัท	พี	ซี	แอล	โฮลดิ้ง	จ�ำกัด						                                                                                 

 เลขท่ี 601,603 ซอยจรัสลาภ ถนนสิรินธร แขวงบางพลัด เขตบางพลัด กรุงเทพมหานคร 10700 

 โทรศัพท์ 02 881 0650-7 ต่อ 240 โทรสาร 02 881 0989

7.	 บริษัท	ออร์โธ-คลินิกอล	ไดแอกนอสติกส์	(ประเทศไทย)	จ�ำกัด			                                                           

 เลขที่ 1858/11 อาคารอินเตอร์ลิงค์ทาวเวอร์ ชั้น 5 ถนนบางนา-ตราด แขวงบางนา เขตบางนา 

กรุงเทพมหานคร โทรศัพท์ 02 017 0712 โทรสาร 02 017 0735

8.	 บริษัทอินเตอร์	คอร์ปอเรชั่น	จ�ำกัด

 14, 33/33 หมู่ที่ 9 ซอยบรมราชนนี 53 ถนนบรมราชชนนี แขวงตลิ่งชัน เขตตลิ่งชัน กรุงเทพฯ 10170

 โทรศัพท์ 02 880 9922  โทรสาร 02 880 8580

9.	 บริษัท	คิวไบโอซำยน์	จ�ำกัด					                                                                                 

 เลขที่ 34 ซอยลาดพร้าววังหิน 78 ถนนลาดพร้าว - วังหิน แขวงลาดพร้าว เขตลาดพร้าว 

กรุงเทพมหานคร 10230 โทรศัพท์ 02 570 3918-9 โทรสาร 02 570 3920

10.	 บริษัทไบโอจีโนเมด	จ�ำกัด

 80/1 ถนนสุทธิสารวินิจฉัย แขวงสามเสนนอก เขตห้วยขวาง กรุงเทพฯ 10320

 โทรศัพท์ 02 274 8133  โทรสาร 02 274 8134

11.	 บริษัท	ซิสเม็กซ์	(ไทยแลนด์)	จ�ำกัด					                                                                                        

 เลขที่ 900 ชั้น 18 อาคารต้นสนทาวเวอร์ ถนนเพลินจิต แขวงลุมพินี เขตปทุมวัน กรุงเทพมหานคร 

10330  โทรศัพท์ 02 032 2536 ต่อ 110 โทรสาร 02 116 5396
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