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ค�าน�า

การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการเป็นกระบวนการ    
ที่ส�าคัญในการน�าผู้ติดเชื้อเอชไอวีเข้าสู่กระบวนการรักษา ดังนั้นผลการตรวจหา  
การติดเช้ือเอชไอวีต้องมีความถูกต้องและแม่นย�า ซึ่งกระทรวงสาธารณสุขได้ให้     
ค�าแนะน�าเกี่ยวกับแนวทางการตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวีและแนวทางใน              
การควบคุมคุณภาพไว้ในแนวทางการตรวจวินิจฉัย รักษาและป้องกันการติดเชื้อ 
เอชไอวี ประเทศไทยปี 2563/2564 โดยมีเนื้อหาใจความส�าคัญคือ ชุดตรวจที่ใช้   
ในการตรวจต้องผ่านการประเมนิคณุภาพขององค์การอาหารและยา ต้องใช้ชุดตรวจ 
3 ชุดตรวจในการยืนยันผลการตรวจกรณีที่จะให้ผลการตรวจเป็นบวก (Anti-HIV 
Positive) อย่างไรก็ตามการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการทุกชนิดย่อมมีข้อจ�ากัด 
การตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีก็เช่นกัน โดยผลการตรวจอาจไม่สอดคล้องกับ   
ความเป็นจริง (HIV test results discrepancy) ซึ่งอาจเป็นได้ทั้ง กรณีผลบวก
ปลอม (False Positive) หรอืผลลบปลอม (False Negative) โดยความไม่สอดคล้อง
ที่เกิดขึ้นอาจเกิดจากหลายสาเหตุ เช่น ความไม่สอดคล้องที่เกิดเนื่องจากภาวะทาง
ร่างกายของผู้รับการตรวจ (Biological Error) ความไม่สอดคล้องที่เกิดเนื่องจาก
ความผดิพลาดในกระบวนการตรวจโดยมนษุย์ (Human Error) หรอืความไม่สอดคล้อง
ทีเ่กดิเนือ่งจากความผดิพลาดในกระบวนการผลติของชุดตรวจ (Manufacturing Error) 

เพื่อเป็นแนวทางในการลดโอกาสในการเกิดความไม่สอดคล้องของผล   
การตรวจเอชไอวีให้มากที่สุด กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์และ   
คณะผูเ้ชีย่วชาญ จึงได้ก�าหนดแนวทางเพ่ิมเติมจากแนวทางทีป่ระกาศไว้ในแนวทาง
การตรวจวินิจฉัย รักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทยปี 2563/2564      
ในกรณีที่มีเหตุให้สงสัยว่าอาจเกิดความไม่สอดคล้องของผลการตรวจหาการติดเชื้อ
เอชไอวี เป็นแนวทางการพิจารณากรณีที่ผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test  
results discrepancy) และการทวนสอบผลการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีเล่มนี้ขึ้น 

กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
                                                     กรมควบคุมโรค
                                                      ตุลาคม 2563
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สารบัญ
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สารบัญ 5

บทที่ 1 ความส�าคัญของการตรวจวินิจฉัยให้ถูกต้อง ไม่ผิดพลาด 7 

บทที่ 2 การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี 13
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บทที่ 4 แนวทางการพิจารณากรณีที่ผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน 32

 (HIV test results discrepancy)

บทที่ 5 แนวทางการทบทวนตรวจสอบข้อมูลการตรวจวินิจฉัย 45

 ก่อนเริ่มรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี

ภาคผนวก

 ตัวอย่างกรณีศึกษาและแนวทางการพิจารณากรณีที่ผลการตรวจ 51

 ไม่สอดคล้องกัน (HIV test results discrepancy)

เอกสารอ้างอิง 53

คณะท�างานจัดท�าแนวทางการพิจารณากรณีที่ผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน 54

(HIV test results discrepancy) และการทวนสอบผลการวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวี
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บทที ่1
ความส�าคัญของการตรวจวินิจฉัยให้ถูกต้อง ไม่ผิดพลาด

การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวีมีความส�าคัญ

อย่างมากต่อการรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวี/ผู้ป่วยเอดส์และนโยบายการด�าเนินงานด้าน

โรคเอดส์ การตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี (Anti-HIV) สามารถท�าได้หลายวิธี 

ก่อนการตรวจเลือดผู้ป่วยควรได้รับการประเมินพฤติกรรมที่เสี่ยงต่อการได้รับเชื้อ

เอชไอวี ได้รับการปรึกษาถึงข้อดีและข้อจ�ากัดของการตรวจ รวมทั้งผลที่จะเกิดขึ้น

จากการตรวจ เช่น ความรูส้กึกลวั กังวล หรือซมึเศร้า ปัญหาทางสงัคมทีอ่าจจะเกดิขึน้ 

รวมท้ังปัญหาการยอมรับของครอบครัว เป็นต้น ซึ่งการตรวจเลือดหาภูมิคุ้มกันต่อ

เชื้อเอชไอวีจะเน้นการรักษาความลับ ท�าให้ปัญหาดังกล่าวลดลง

การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี ปัจจุบันประกอบด้วย 4 แบบที่ส�าคัญ 

ดังแสดงในภาพที่ 1 ได้แก่
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ภาพที่ 1 การตรวจการติดเชื้อเอชไอวีด้วยวิธีต่าง ๆ

(ที่มา: ดัดแปลงจากคู่มือการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับเทคนิคการแพทย์ 2560)

1. การตรวจหาแอนติเจนของเชื้อเอชไอวี จะท�าการตรวจโปรตีนของเชื้อที่

ชื่อว่า p24 (HIV p24 antigen testing) ซึ่งเป็นวิธีที่ใช้ตรวจการติดเชื้อในระยะแรก

ที่ผู้ได้รับเชื้อยังไม่สร้างแอนติบอดีต่อเชื้อเอชไอวี (Anti-HIV) หรือมีระดับแอนติบอดี

ที่ต�่าจนไม่สามารถตรวจวัดได้ โดยสามารถตรวจได้ภายหลังการติดเชื้อประมาณ 

14-15 วัน (เส้นสีชมพูดังแสดงในภาพที่ 1)

2. การตรวจหาแอนติบอดีที่จ�าเพาะต่อเชื้อเอชไอวี (Anti-HIV testing) 

เป็นวิธีที่นิยมใช้ในการตรวจคัดกรองการติดเชื้อไวรัสเอชไอวีในปัจจุบัน โดยสามารถ

ตรวจพบได้หลังการติดเชื้อประมาณ 3-4 สัปดาห์ (เส้นสีเขียวดังแสดงในภาพที่ 1)

3. การตรวจโดยใช้ชุดตรวจแอนติบอดีจ�าเพาะต่อเชื้อเอชไอวีและ

แอนติเจนของเชื้อพร้อมกันในน�้ายาเดียวกัน (HIV Ag/Ab combination assay) 

หรือเรียกอีกอย่างว่าน�้ายาตรวจแบบ 4th generation เป็นการตรวจ Anti-HIV  

และ/หรือ HIV p24 antigen ในคราวเดียวกัน ซึ่งปัจจุบันน�้ายาประเภทนี้มีการใช้

อย่างแพร่หลายเพือ่ตรวจคดักรองผูท้ีติ่ดเชือ้เอชไอวี โดยสามารถตรวจพบการตดิเชือ้   

ได้เร็วที่สุด 14-15 วัน หรือ 2 สัปดาห์หลังจากได้รับเชื้อ
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4. การตรวจหาสารพนัธกุรรมของเชือ้เอชไอวหีรอื Nucleic Acid Amplification 

Testing (NAT) เป็นวิธีทีมี่ความไวมากทีส่ดุ โดยสามารถตรวจการตดิเชือ้ได้ตัง้แต่ 3-7 วนั

หลงัการติดเชือ้ ปัจจบุนัวธินีีใ้ช้ในการตรวจคัดกรองเลือดผู้บรจิาคโลหิตแต่ยังไม่น�ามาใช้

ในการตรวจคัดกรองผู้ติดเชื้อเอชไอวีในสถานพยาบาล

ประเทศไทยมีนโยบายและมาตรฐานการตรวจเอชไอวีที่ได้ด�าเนินการอยู่

สรุปได้ดังนี้

1. บริการตรวจฟรี ปีละ 2 ครั้ง ประชาชนไทยทุกคนที่มีความเสี่ยง         

ที่จะติดเชื้อเอชไอวีและมีเลขบัตรประจ�าตัว 13 หลัก สามารถตรวจ 

เอชไอวีได้ฟรี ณ สถานพยาบาลภายใต้หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

หลักประกันสังคม หรือสวัสดิการข้าราชการ การที่มีนโยบายให้ตรวจ

ฟรีนี้ เพื่อส่งเสริมการเข้าถึงการตรวจและการรับรู้สถานะการติดเชื้อ 

เพือ่การปรับเปลี่ยนพฤติกรรมและการดูแลรักษา

2. การให้การปรึกษาก่อนและหลังการตรวจเป็นหลักการสากลที่หาก

สถานบริการทางการแพทย์จะให้บริการตรวจเอชไอวีจะต้องมีบริการ

ให้การปรึกษาก่อนและหลังการตรวจเสมอ เพราะเป็นการประเมิน

พฤติกรรมเสี่ยง และให้ข้อมูลเก่ียวกับเอชไอวีกับผู้มารับบริการ      

การปฏิบัติตนหลังจากทราบผลตรวจไม่ว่าจะเป็นผลบวกหรือผลลบ 

และได้รับการปรึกษาทางสังคมจิตใจ รวมถึงการส่งต่อทางการแพทย์

ตามความจ�าเป็น 

3. ชุดตรวจต้องผ่านการประเมนิตามมาตรฐานของส�านกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่จะวางตลาดใน

ประเทศไทยนัน้ต้องปฏบิติัตามกฎกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ชุดตรวจ

ที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี (ราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ 126 ตอน

พิเศษ 179 ง วันที่ 14 ธันวาคม 2562) โดยที่ชุดตรวจนั้นๆ ต้องผ่าน

เกณฑ์คุณภาพที่ทางส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�าหนด 

ดังน้ันสถานบริการทางการแพทย์ในประเทศที่ให้บริการตรวจหา   
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การติดเชื้อเอชไอวี ต้องใช้ชุดตรวจที่ผ่านการประเมินจากส�านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาทุกชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยการติดเชื้อ

เอชไอวีรายบุคคล

4. การเลือกชุดตรวจต้องท�าตามเกณฑ์ของกรมควบคุมโรค กระทรวง

สาธารณสขุ ในแนวทางการตรวจวนิจิฉัย รกัษาและป้องกันการตดิเชือ้

เอชไอวี ประเทศไทย ปี 2563/2564 มีหลักเกณฑ์ในการเลือกชดุตรวจ

ที่จะใช้ในแต่ละหน่วยงาน เช่น ชุดตรวจต้องผ่านการประเมินจาก

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ชุดตรวจทีเ่ลอืกใช้ต้องมแีอนตเิจน 

ทีแ่ตกต่างกนั ชดุตรวจทีใ่ช้เป็นชดุตรวจที ่1 ควรมีความไวสูงสุด เป็นต้น 

ดังน้ันทุกสถานบริการทางการแพทย์ควรตรวจสอบว่าชุดตรวจที่ใช้ 

ทั้งสามชุดตรวจต้องเข้าเกณฑ์เหล่านี้ 

5. ตรวจสอบระบบการตรวจเอชไอวีให้มีคุณภาพ ห้องปฏิบัติการทาง  

การแพทย์ที่ให้บริการตรวจเอชไอวี ต้องเข้าร่วมแผนทดสอบความ

ช�านาญกบัหน่วยงานภายนอก (External quality assessment, EQA) 

เพื่อเป็นการประกันคุณภาพระบบการท�างานของห้องปฏิบัติการที่

ด�าเนนิงานโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข หรอื

หน่วยงานอื่นๆ อย่างน้อยปีละ 3 ครั้ง ซึ่งการเข้าร่วมนี้เป็นการทดสอบ

ความสามารถในการตรวจ โดยห้องปฏบัิติการจะได้รบัตัวอย่างทีไ่ม่ทราบ

ผลการตรวจ ต้องตรวจสิ่งส่งตรวจนั้นเหมือนกับตรวจส่ิงส่งตรวจของ     

ผูม้ารบับรกิารในระบบปกติ และส่งผลกลับไปยังหน่วยงานผู้ด�าเนินงาน 

ทางหน่วยงานจะส่งผลการประเมินกลบัมาเพือ่พจิารณาว่าห้องปฏบัิตกิาร 

นัน้ๆ มคีวามสามารถในการตรวจเป็นอย่างไรเมือ่เทยีบกับห้องปฏบัิติการ 

อ่ืนๆ หากมีความผดิพลาดเกดิขึน้ควรพิจารณาหาวธิกีารแก้ไขและป้องกนั

6. การตรวจสอบคุณภาพชุดตรวจ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ต้องมี

การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal Quality Control, IQC) คือ   
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การตรวจสอบคุณภาพของชุดตรวจว่ายังมีคุณภาพดีหรือไม่ ก่อนที่จะ

น�าไปใช้ในการตรวจกับสิ่งส่งตรวจของผู้มารับบริการ ซึ่งจะท�าโดยใช้

ตัวอย่างควบคุมผลบวกและลบมาทดสอบ (Positive and Negative 

Control) ผลการทดสอบต้องสอดคล้องกับตัวอย่างควบคุม หากไม่

ตรงกันต้องพจิารณาว่าเกดิจากสาเหตใุดและท�าการแก้ไข จงึจะสามารถ   

น�ามาทดสอบกับสิ่งส่งตรวจของผู้รับบริการได้

7. กระบวนการตรวจและการแปลผล ส�าหรบัประเทศไทยทีม่ค่ีาความชกุ

ของการติดเชื้อต�่า โครงการโรคเอดส์แห่งสหประชาชาติ (UNAIDS) 

องค์การอนามยัโลก (WHO) และกรมควบคมุโรค กระทรวงสาธารณสุข 

ก�าหนดแนวทางให้ใช้ชุดตรวจ 3 ชุดตรวจในการยืนยันผล ส�าหรับ

กรณีที่รายงานผลบวก และใช้ผลการตรวจเพียง 1 ชุดตรวจส�าหรับ

กรณทีีร่ายงานผลลบ ทัง้นีเ้พือ่ให้ค่าท�านายความถกูต้องของผลการตรวจ 

(Predictive value) ทั้งผลบวก (Positive predictive value: PPV) 

และผลลบ (Negative predictive value: NPV) มีความถกูต้องมากทีส่ดุ 

โดยเมื่อเราใช้ 3 ชุดตรวจกับความชุกของประเทศไทยที่ร้อยละ 0.795 

จะได้ค่า PPV อยูท่ี่ร้อยละ 99.9873 หมายความว่า เราสามารถเช่ือมัน่

ได้ว่าในหนึ่งแสนคนที่รายงานผลเป็นบวกมีความถูกต้อง 99,987 คน 

และอาจมีการรายงานผลเป็นผลบวกปลอมได้ 13 คน ซึ่งเป็นข้อจ�ากัด

ของเทคโนโลยีในปัจจุบัน

8. ตรวจตัวอย่างที่ 2 เพื่อป้องกันการสลับคนสลับผลตรวจ หลังจาก

การตรวจเอชไอวีแล้วให้ผลเป็นบวกและผู้รับบริการเพิ่งเคยตรวจได้

ผลบวกเป็นครัง้แรก เพือ่ความม่ันใจว่าการเจาะเลือดและการตรวจเลือด

ไม่สลับกนักบัส่ิงส่งตรวจอ่ืนหรอืผู้รบับรกิารรายอืน่ ทางห้องปฏิบัตกิาร

จะขอให้เจาะตัวอย่างที่ 2 เพ่ือยืนยันตัวบุคคล (ไม่ใช่การยืนยันผล 

การตรวจ) โดยตวัอย่างทีส่องนีจ้ะตรวจโดยใช้ชุดตรวจเพยีง 1 ชุดตรวจ

ก็เพียงพอ ซึ่งผลตรวจต้องออกมาเป็นมีปฏิกิริยา (Reactive)
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9. หากผลตรวจ “สรุปผลไม่ได้” (Inconclusive) ต้องนดัผูร้บับริการมาตรวจ

อกีครัง้ ในบางกรณผีลการตรวจอาจไม่สามารถสรปุได้ว่าผลเป็นลบหรอื

เป็นบวก อันเนื่องมาจากหลายสาเหตุ เป็นต้นว่า ผู้มารับบริการอาจ

เพิง่สมัผสัเชือ้มา และร่างกายยงัสร้างแอนตบิอดไีม่ถงึระดบัทีช่ดุตรวจ

จะตรวจได้ หรือเรียกอีกอย่างว่า “Window period” ซึ่งส่งผลให้   

ชุดตรวจบางชุดตรวจให้ผลมีปฏิกิริยา (Reactive) บางชุดตรวจให้ผล

ไม่มปีฏกิริยิา (Non-reactive) หรืออาจเกิดจากร่างกายของผู้รบับรกิาร

สร้างสารท่ีท�าปฏกิริยิากบัชุดตรวจบางชดุตรวจ ท�าให้ไม่สามารถแปลผล

การตรวจได้ ต้องท�าการนดัผู้รบับรกิารมาตรวจซ�า้หลังจากนัน้ 2 สัปดาห์ 

หากได้ผลเป็น “สรุปผลไม่ได้” เหมือนเดิม ให้สรุปผล ตรวจไม่พบการ

ติดเชื้อเอชไอวี

10. หากผลตรวจเป็นลบ แต่ประเมินแล้วอยู่ในระยะ window period 

กค็วรตรวจซ�า้ โดยในกรณผีูรั้บบรกิารตรวจแล้วผลเป็นลบ แต่หากประเมนิ

และพบว่ามีพฤติกรรมเสี่ยงไม่เกิน 1 เดือน ผู้ให้การปรึกษาต้องนัด

ผู้รับบริการมาตรวจซ�้าอีกครั้งเมื่อครบ 1 เดือน

นอกจากนีป้ระเทศไทยมีกระบวนการในการควบคมุคณุภาพการตรวจเอชไอวี 

ตั้งแต่การควบคุมการน�าเข้า การผลิต และการจ�าหน่ายชุดตรวจ มีค�าแนะน�าจาก

กระทรวงสาธารณสุขในด้านการตรวจและการแปลผล การติดตาม การรักษาและ

การป้องกัน และยังมีการควบคุมคุณภาพท้ังภายในและภายนอกห้องปฏิบัติการ 

ทัง้หมดนีเ้พือ่ท่ีจะให้ผลการตรวจมคีณุภาพ ถกูต้อง เพือ่การดแูลรักษาทีมี่ประสทิธภิาพ

ต่อไป
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บทที ่2
การตรวจวินิจฉัยการติดเชือ้เอชไอวี

กระทรวงสาธารณสุขโดยกรมควบคุมโรคได้ออกแนวทางส�าหรับตรวจหา
การติดเชื้อเอชไอวีรายบุคคล มาต้ังแต่ปี พ.ศ. 2538 โดยมีการปรับปรุงเพิ่มเติม    
มาเป็นระยะ ครัง้ล่าสุดเมือ่ปี พ.ศ. 2563/2564 โดยยึดกลวธิกีารตรวจที ่3 ซึง่เป็นข้อ
ก�าหนดแนะน�าโดย UNAIDS และ WHO คือ ใช้ชุดตรวจกรอง 3 ชุดตรวจในการแปล
ผลบวก ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1 และ 2

การเลือกชุดตรวจหาการติดเชือ้เอชไอวี
1. ชุดตรวจที่ใช้ต้องผ่านการประเมินและขึ้นทะเบียนจากส�านักงาน    

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

2. ห้องปฏบิติัการทางการแพทย์ในโรงพยาบาลทกุแห่งทีใ่ห้บรกิารตรวจหา
การติดเชื้อเอชไอวีรายบุคคล ต้องมีชุดตรวจกรองครบทั้ง 3 ชุดตรวจ 
เพื่อสามารถรายงานผลการตรวจได้ในกรณีผลบวกทันที
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3. หากเลือกใช้ชุดตรวจกรองที่ 1 ที่สามารถตรวจได้ทั้งแอนติเจนและ

แอนติบอดีต่อเชื้อในชุดตรวจเดียวกัน ชุดตรวจกรองที่ 3 ต้องเป็น      

ชุดตรวจที่ตรวจได้เฉพาะแอนติบอดีอย่างเดียว

4. ชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีทั้ง 3 ชุดที่เลือกใช้ ควรมีแอนติเจน

ส�าหรับตรวจหาแอนตบิอดีทีแ่ตกต่างกนั โดยพจิารณาความแตกต่างของ

แอนตเิจนจากช่ือของแอนติเจน ชนดิของโปรตนี/เปปไทด์ หรือแหล่งผลิต

ของแอนติเจนชนิดนั้น 

5. ชุดตรวจที่ใช้เครื่อง (machine based assay) หรือชุดตรวจเร็ว (rapid 

test) สามารถเลือกใช้เป็นชุดตรวจกรองที่ 1 ชุดตรวจกรองที่ 2 หรือ  

ชุดตรวจกรองที่ 3 ได้ โดยพิจารณาความเหมาะสมจากปริมาณตัวอย่าง 

หากตัวอย่างตรวจมีจ�านวนน้อย การใช้ชุดตรวจเร็ว อาจจะมีความ

เหมาะสมในการเลือกใช้เป็นชุดตรวจกรองที่ 1 มากกว่าชุดตรวจแบบ

ใช้เครื่อง  โดยที่ชุดตรวจแรกต้องมีความไวมากที่สุด ในขณะที่ชุดตรวจ

กรองที่ 2 และ 3 ควรมีความจ�าเพาะมากกว่าตามล�าดับ

6. ชุดตรวจควรมีอายุการใช้งานที่เหมาะสมกับภาระงาน ความพร้อมของ

สถานที่ตรวจ ทั้งด้านอุปกรณ์เคร่ืองมือและความรู้ความช�านาญของ 

เจ้าหน้าที่

7. ชุดตรวจกรองที่เลือกใช้ทั้งสามชุดตรวจสามารถใช้เป็นชุดตรวจเร็ว 

(Rapid test) ได้ทั้งหมด โดยชุดตรวจกรองทั้งสามต้องมีแอนติเจนที่ใช้

ในการผลิตชุดตรวจแตกต่างกัน จากแหล่งผลิตแตกต่างกัน
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การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่
มีอายุตัง้แต่ 24 เดือนขึน้ไป

การตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีรายบุคคลส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กอายุ 

24 เดือนขึ้นไป แบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ ตามการเลือกใช้ชุดตรวจ

1. แผนภูมิที่ 1 ชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) ต้องเป็นชุดตรวจส�าหรับแอนติเจน

และแอนติบอดใีนรุ่นที ่4 (4th generation assay) และชุดตรวจกรองที ่3 

(A3) ต้องเป็นชุดตรวจในรุ่นที่ 3 (3rd generation assay) เท่านั้น  

2. แผนภูมิที่ 2 ชุดตรวจกรองที่ 1 (A1) เป็นชุดตรวจส�าหรับแอนติบอดีรุ่น

ที่ 3 (3rd generation assay)

โรงพยาบาลระดับ M2 ขึ้นไป หรือหน่วยงานที่มีศักยภาพหรือมีปริมาณ 

การตรวจมากพอ แนะน�าให้เลือกใช้แนวทางการตรวจวินิจฉัยดังแผนภูมิที่ 1 ส�าหรับ

สถานพยาบาลอื่นๆ ที่มีปริมาณการตรวจไม่มากพอ หรือการให้บริการตรวจนอก

สถานที่ (mobile testing) อาจเลือกใช้แนวทางการตรวจวินิจฉัยในแผนภูมิที่ 2 ได้
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แผนภูมิที่ 1 การวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มี

อาย ุ24 เดอืนขึน้ไปโดยใช้ชดุตรวจทีต่รวจได้ท้ังแอนติเจนและแอนตบิอดเีป็นชดุตรวจกรองที ่1
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หมายเหตุ
(1) A1 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 1 ต้องเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้ทั้ง

แอนตเิจนและแอนตบิอดต่ีอเชือ้ในชดุตรวจเดียวกัน (4th generation) และมีความไวสูงสดุ

(2) A2 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 2 อาจเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้ทั้ง
แอนติเจนและแอนติบอดีต่อเชื้อในชุดตรวจเดียวกัน หรือตรวจได้เฉพาะแอนติบอดี
อย่างเดียวก็ได้และต้องมีแอนติเจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดีแตกต่างจาก A1 และ A3  
และมีความจ�าเพาะสูงกว่าชุดตรวจกรองที่ 1 (A1)

(3) A3 หมายถึง ชุดตรวจกรองที่ 3 ต้องเป็นชุดตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจได้เฉพาะ
แอนติบอดีอย่างเดียวและต้องมีแอนติเจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดีแตกต่างจาก A1 
และ A2 และมีความจ�าเพาะสูงกว่าชุดตรวจกรองที่ 2 (A2)

(4) กรณีผลบวก (positive) ให้รายงานผลตรวจให้กับผู้เกี่ยวข้องแล้วตรวจสอบประวัติ 
หากพบว่าเป็นผู้ตดิเชือ้รายใหม่หรอืตรวจเป็นครัง้แรก (newly diagnosed) ควรแนะน�า
ให้เจาะเลอืดตวัอย่างที ่2 เพือ่ยนืยนัตวับคุคล โดยใช้ชดุตรวจกรองเดมิอย่างน้อย 1 วธิี

(5) การรายงานผลสรุปผลไม่ได้ (inconclusive) ให้ติดตามผู้รับบริการมาตรวจซ�้าที่        
2 สัปดาห์ โดยทดสอบใหม่ตามล�าดับขั้นตอน A1, A2 และ A3 เช่นเดิม หากผลการ
ตรวจเป็น “สรุปผลไม่ได้” เหมือนเดิมให้สรุปผล ตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี

(6) หากประเมินว่าผู้รับบริการอาจติดเชื้ออยู่ใน Window period สามารถส่งตรวจ
เพิม่เตมิได้ ทัง้นีข้ึน้กบัดุลพนิจิของแพทย์ผูใ้ห้การรกัษา โดยอาจส่งตรวจเพิม่ด้วยวิธกีาร 
HIV qualitative NAT ส�าหรับการวินิจฉัยรายบุคคล หรือส่งตรวจหาปริมาณไวรัส  
(HIV VL) เพ่ือใช้เป็นข้อมูลเพิ่มเติมส�าหรับให้ผู้รับบริการได้รับการรักษาด้วยยาต้าน 
เอชไอวีอย่างรวดเร็ว
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แนวทางการรายงานผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีกรณี
ใช้การตรวจตามแผนภูมิที ่1

• รายงานผลลบ (HIV Ag/Ab negative) เมือ่ผลชุดตรวจกรองที ่1 ไม่มี

ปฏกิริยิาหรือลบ (non-reactive) และสรุปผลการตรวจว่า “ตรวจไม่พบการติดเชื้อ

เอชไอวี”

• รายงานผลบวก (anti-HIV positive) เมื่อผลการตรวจทั้ง 3 ชุดตรวจ

ในการทดสอบโดยห้องปฏิบัติการเดียวกัน ให้ผลมีปฏิกิริยา หรือบวก (reactive) 

ตรงกัน และสรุปผลการตรวจว่า “ตรวจพบการติดเชื้อเอชไอวี”

• รายงานสรุปผลไม่ได้ (inconclusive) เมื่อผลขัดแย้งกันใน 2 ชุดตรวจ

หรือ 3 ชุดตรวจในการทดสอบโดยห้องปฏิบัติการเดียวกัน ให้ติดตามผู้มารับบริการ

เจาะเลอืดตรวจซ�า้ที ่2 สปัดาห์ หากผลยงัคงเป็น “สรุปผลไม่ได้” เช่นเดมิ ให้รายงาน

ผลเป็น Inconclusive และให้สรปุผลการตรวจว่า “ตรวจไม่พบการตดิเช้ือเอชไอวี” 

พร้อมทั้งแนบหลักฐานการตรวจครั้งที่ 1 และครั้งที่ 2 เพื่อให้แพทย์พิจารณา กรณี

แพทย์หรือผู้ให้การปรึกษาประเมินได้ว่าผู้รับบริการอาจติดเชื้อในระยะ Window 

period อาจส่งตรวจเพิ่มเติมเพื่อประกอบการตัดสินใจในการให้ยาต้านเอชไอวีกับ

ผู้รับบริการ โดยอาจส่งตรวจด้วยวิธีการ qualitative NAT หรือส่งตรวจหาปริมาณ

ไวรัส (HIV VL) ทั้งนี้การใช้ผลการตรวจเพ่ิมเติมขึ้นอยู่กับดุลพินิจของแพทย์ผู้ให้  

การรักษา
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แผนภูมิที่ 2 การวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีทางห้องปฏิบัติการส�าหรับผู้ใหญ่และเด็กที่มี 

อายุ 24 เดือนขึ้นไปโดยใช้ชุดตรวจที่ตรวจได้เฉพาะแอนติบอดีเป็นชุดตรวจกรองที่ 1
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หมายเหตุ
(1) A1 A2 และ A3 หมายถึง ชดุตรวจกรองที ่1 2 และ 3 ตามล�าดับ โดยเป็นชุดตรวจหา   

การติดเชื้อเอชไอวีที่สามารถตรวจได้เฉพาะแอนติบอดีอย่างเดียวก็ได้และต้องมี
แอนติเจนส�าหรับตรวจหาแอนติบอดีแตกต่างกันใน A1 A2 และ A3 โดยชุดตรวจ A1 
มีความไวสูงสุด และชุดตรวจ A2 และ A3 มีความจ�าเพาะสูงขึ้นตามล�าดับ

(2) ในกรณีผลบวก (positive) ให้รายงานผลตรวจให้กับผู้เกี่ยวข้องแล้วตรวจสอบประวัติ 
หากพบว่าเป็นผู้ตดิเชือ้รายใหม่หรอืตรวจเป็นครัง้แรก (newly diagnosed) ควรแนะน�า
ให้เจาะเลือดตัวอย่างที่ 2 เพื่อยืนยันตัวบุคคล โดยใช้ชุดทดสอบเดิมอย่างน้อย 1 วิธี

(3) การรายงานผลสรุปผลไม่ได้ (inconclusive) ให้ติดตามผู้รับบริการมาตรวจซ�้าที่         
2 สปัดาห์ โดยทดสอบใหม่ ตามล�าดบัข้ันตอน A1 A2 และ A3 เช่นเดิม หากผลการตรวจ
เป็น “สรุปผลไม่ได้” เหมือนเดิม ให้สรุปผล “ตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี”

แนวทางการรายงานผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีกรณี
ใช้การตรวจตามแผนภูมิที ่2

• รายงานผลลบ (anti-HIV negative) เมือ่ผลชุดตรวจกรองที ่1 เป็นไม่มี

ปฏกิิรยิา (non-reactive) และสรุปผลการตรวจว่า “ตรวจไม่พบการตดิเช้ือเอชไอวี”

• รายงานผลบวก (anti-HIV positive) เมื่อผลการตรวจทั้ง 3 ชุดตรวจ

ในการทดสอบโดยห้องปฏิบัติการเดียวกัน ให้ผลมีปฏิกิริยา (reactive) ตรงกัน และ

สรุปผลการตรวจว่า “ตรวจพบการติดเชื้อเอชไอวี”

• รายงานสรปุผลไม่ได้ (inconclusive) เม่ือผลขดัแย้งกันใน 2 ชุดตรวจ

หรือ 3 ชุดตรวจในการทดสอบโดยห้องปฏิบัติการเดียวกัน ให้ติดตามผู้รับบริการ 

มาเจาะเลอืดตรวจซ�า้ที ่2 สปัดาห์ หากผลยงัคงเป็น “สรปุผลไม่ได้” เช่นเดมิ ให้สรปุผล

การตรวจว่า “ตรวจไม่พบการตดิเชือ้เอชไอว”ี และปรกึษาผู้เช่ียวชาญ ผู้ให้การปรกึษา

ควรเน้นเรื่องการป้องกันการติดเชื้ออย่างเคร่งครัด
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การเก็บบันทึกการรายงานผลตรวจหาการติดเชือ้เอชไอวี

■ ต้องมีมาตรการที่ท�าให้เชื่อมั่นว่าผลการตรวจจะไม่ถูกเปิดเผยไปยังผู้ที่ไม่เกี่ยวข้อง

ในการใช้ผลการตรวจนี้; และ

■ ต้องบนัทกึในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล โดยต้องระบผุลให้ชดัเจนในส่วนของ

การรายงานผลการตรวจเป็นตวัอกัษร และในห้องปฏิบตักิารต้องสามารถตรวจสอบ

กลับได้; และ

■ มีการบันทึกข้อมูลเกี่ยวกับชุดตรวจอย่างครบถ้วน เช่น ชื่อ Lot ของการผลิต      

วันหมดอายุ และผลการตรวจ เป็นต้น 

■ การรายงานผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีและการสรุปผลการตรวจขึ้นอยู่กับ

ใช้แผนภูมิการตรวจแบบใด

ค�าแนะน�าการเจาะเลือดตัวอย่างที ่2

 เพื่อเป็นการป้องกันความผิดพลาดจากการกระท�าโดยบุคคล (human error) 

ที่อาจเกิดขึ้น ในกรณีที่ไม่มีมาตรการในการป้องกันการเจาะเลือดสลับคน    

การสลับตัวอย่างระหว่างขนส่งหรือขณะตรวจวิเคราะห์ หรือสลับผลการตรวจ 

โดยห้องปฏิบัติการต้องรายงานผลการตรวจในตัวอย่างที่ 1 โดยไม่จ�าเป็น

ต้องรอให้มตีวัอย่างที ่2 แต่ให้ใส่ค�าแนะน�าว่า “แนะน�าให้ส่งตัวอย่างที ่2 เพือ่

ป้องกันการสลับคน” ไปพร้อมกับการแจ้งผลการตรวจตัวอย่างที่ 1 ในกรณี

รายงานผลการตรวจเป็นบวก (Anti-HIV Positive)

 การเจาะเลือดซ�้าและส่งตัวอย่างที่ 2 ให้ท�าการตรวจด้วยชุดตรวจกรองชุดใด
ชดุหน่ึงเพยีงชุดเดยีว และการด�าเนนิการเจาะเลือดตวัอย่างท่ี 2 อาจด�าเนนิการ
ไปพร้อมกับการส่งตรวจหาจ�านวน CD4 เพื่อประหยัดเวลาและจ�านวนครั้งที่   
ผู้ติดเชื้อ/ผู้ป่วยเอดส์ต้องมารับบริการที่สถานบริการ
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การตรวจหาการตดิเชือ้เอชไอวซี�้า (HIV retesting) 

การตรวจซ�้าเป็นการตรวจสอบสถานะการติดเช้ือเพิ่มเติมจากการตรวจใน

ครั้งแรก แนะน�าในกรณีดังต่อไปนี้ 

1. การตรวจซ�้ากรณีผลตรวจครัง้แรกเป็น “ลบ”
• บุคคลส่วนใหญ่ที่มีผลตรวจการติดเชื้อเอชไอวีเป็นลบ ไม่จ�าเป็นต้องมี

การตรวจซ�้า ถ้าสามารถปรับเปลี่ยนพฤติกรรมไม่ให้เสี่ยงต่อการติดเชื้อ 

• บุคคลจ�านวนหนึ่งที่มีความจ�าเป็นต้องตรวจซ�้า ถึงแม้ผลตรวจครั้งแรก

จะเป็นผลลบ โดยเฉพาะบุคคลที่ยังคงมีพฤติกรรมเสี่ยงอยู่ ได้แก่

- ประชากรกลุ่มหลักที่มีความเสี่ยง เช่น ชายท่ีมีเพศสัมพันธ์กับชาย  

ผู้ใช้ยาเสพติดด้วยวิธีฉีด หญิง/ชายบริการทางเพศ เป็นต้น 

- คู่ที่มีผลเลือดต่าง (discordant couple)

- บุคคลที่มีพฤติกรรมเสี่ยงและอาจอยู่ในระยะ window period

- หญิงที่ให้นมบุตรและมีความเสี่ยงต่อการติดเช้ือหลังคลอด เช่น   

มีเพศสัมพันธ์กับสามีติดเชื้อก่อนคลอดไม่เกิน 1 เดือน หรือมี       

เพศสัมพันธ ์กับสามีที่มีประวัติ เสี่ยงต ่อการติดเชื้อแต่ไม ่มีผล           

การตรวจของสามี เป็นต้น 

- ผู้ที่เข้ารับการรักษาซ�้าเกี่ยวกับโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์

- ผู้ติดเชื้อวัณโรคที่มีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวี 

- ผู้ป่วยที่มีอาการบ่งชี้ถึงการติดเชื้อเอชไอวี

- บคุคลทีไ่ด้รบัยาป้องกนัการตดิเช้ือหลังการสัมผัส (PEP) หรอืบุคคลที่

ได้รบัยาป้องกนัการตดิเช้ือก่อนการสมัผัส (PrEP) ควรตรวจอย่างน้อย

ทุก 3 เดือน ตลอดระยะเวลาที่รับยาป้องกันการติดเชื้อ 

- บคุคลทีมี่พฤตกิรรมเสีย่งต่อการตดิเชือ้เอชไอวอีย่างต่อเน่ือง ควรได้รบั

การตรวจวนิจิฉัยอย่างน้อยปีละ 1 ครัง้ เพือ่เป็นการเฝ้าตดิตามสถานะ

การติดเชื้อ
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2. การตรวจซ�า้ในกรณผีลตรวจครัง้แรกเป็น “สรปุผลไม่ได”้ 
หากผลตรวจครัง้แรก “สรุปผลไม่ได้” แนะน�าให้ตดิตามผูร้บับรกิารมาตรวจซ�า้

ที่ 2 สัปดาห์ เพื่อค้นหาดังนี้

2.1 เป็นผู้ที่เพิ่งติดเชื้อใหม่ (seroconversion) ผลตรวจซ�้าจะเปลี่ยนจาก 

“สรปุผลไม่ได้” เป็น “ผลบวก”

2.2 การเกดิผลบวกปลอม (false positive) ในการตรวจครัง้ท่ี 1 ผลตรวจซ�า้

จะเปลี่ยนจาก “สรุปผลไม่ได้” เป็น “ผลลบ” ให้รายงานเป็น “HIV 

Ag/Ab Negative” หรือ “Anti-HIV Negative” ขึ้นอยู่กับการใช้ชุด

ตรวจกรองที่ 1 และสรุปผล “ตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวี”

2.3 มสีารบางอย่างในร่างกายผูร้บับรกิารทีม่ปีฏกิริยิาข้ามกลุม่กบัชดุตรวจ 

(Cross Reactivity) ท�าให้เกิดผลบวกปลอม (false positive) ผลการ

ตรวจในครัง้ที ่ 2 จะให้ผลเหมอืนเดมิคือ “สรปุผลไม่ได้” ให้รายงานผล

เป็น “สรปุผลไม่ได้” และให้สรปุผลการตรวจคร้ังนีเ้ป็น “ตรวจไม่พบ

การตดิเชือ้เอชไอว”ี กรณใีช้ชดุตรวจด้วยเครือ่งท่ีมค่ีา Signal/cutoff 

(S/CO) ratio ให้รายงานค่าทั้งสองครั้งแนบไปกับผลการตรวจเพื่อ

ประกอบการพิจารณาของแพทย์ผู้รักษาต่อไป
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3. การตรวจซ�้าในกรณีผลตรวจครัง้แรกเป็น “บวก”
ผู้รับบริการที่มีผลตรวจเป็นบวกและก�าลังจะเข้ารับการรักษาด้วยยาต้าน   

เอชไอว ี เพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้รบับรกิารได้รบัยาต้านเอชไอวโีดยไม่จ�าเป็น จงึให้พิจารณา

ตรวจเลือดซ�้าอีกครั้งในกรณีต่อไปนี้  

3.1 ผูท้ีต่ดิเชือ้รายใหม่ แต่ไม่พบหลกัฐานแสดงผลตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวี

จากห้องปฏบิติัการทีไ่ด้มาตรฐานเป็นลายลักษณ์อกัษรแสดงอยู่ใน OPD 

card ของผู้รับบริการในสถานพยาบาลนั้นๆ 

3.2 ผู้รับบริการที่ส่งต่อจากสถานบริการแห่งอื่น และไม่มีหลักฐานแสดง

ผลการตรวจจากห้องปฏิบตักิารทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษร หรอืผลการตรวจ

ไม่เป็นไปตามมาตรฐานที่ก�าหนด

การตรวจหาการติดเชือ้เอชไอวีในผู้ทีร่ับยาต้านเอชไอวีแล้ว

ไม่แนะน�าให้ตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีในผู้ที่รับยาต้านเอชไอวีอยู่  

หากจ�าเป็นต้องตรวจ ให้ระมัดระวังในการแปลผล

หากผลการตรวจไม่สอดคล้องกับการตรวจครั้งก่อน 

ให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญก่อนการแปลผล
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บทที ่3
การเกิดกรณีทีผ่ลการตรวจไม่สอดคล้องกัน

สาเหตุและข้อค้นพบจากกรณีศึกษาปัจจัยการเกิดการรายงาน
ผลการตรวจทีผ่ิดพลาด

การทดสอบหาการติดเชือ้เอชไอวีนัน้ เป็นการทดสอบทีมี่ความละเอยีดอ่อนสูง 
ต่างกับการทดสอบทางห้องปฏิบัติการอ่ืนๆ เนื่องจากเป็นที่รับทราบกันว่าไม่มี 
การทดสอบใดที่ให้ความถูกต้องได้ 100% น�้ายาที่ใช้ในการตรวจไม่ว่าจะเป็นวิธีไหน    
ไม่ว่าจะเป็นน�้ายาชุดตรวจแต่ละรุ ่นตั้งแต่รุ ่นแรกจนถึงปัจจุบันก็ล้วนมีโอกาส          
ผดิพลาดได้ ความผดิพลาดนอกจากจะมาจากชุดทดสอบแล้ว ยังมสีาเหตอ่ืุนๆ ได้อีก
เช่น จากผู้ถูกตรวจเอง จากเจ้าหน้าที่ที่ท�าการทดสอบ จากการผิดพลาดในการสลับ
ตัวอย่างตรวจในขั้นตอนปฏิบัติงาน เพ่ือเป็นการลดโอกาสความผิดพลาดให้เหลือ
น้อยท่ีสุด การทดสอบหาการติดเชื้อเอชไอวีจะมีแนวทางการตรวจท่ีเป็นมาตรฐาน
เพื่อช่วยลดโอกาสความผิดพลาด สถานบริการทุกแห่งจะมีมาตรฐานห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ ISO15189  
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มาตรฐานงานเทคนิคการแพทย์ (LA) หรอืระบบมาตรฐานคณุภาพอ่ืนๆ มาก�าหนด 

การปฏิบัติงานในแต่ละขั้นตอน การเลือกใช้ชนิดของชุดทดสอบเพื่อให้เหมาะสม   

ในแต่ละสถานบริการและขั้นตอนการด�าเนินงานเพื่อลดความผิดพลาดต่างๆ           

ให้เหลือน้อยที่สุด

การรายงานผลการตรวจที่ผิดพลาด พบว่าอาจเกิดจากหลายสาเหตุ และ

ปัจจัยที่เกี่ยวข้อง ในหลายกรณี

1. ผลการตรวจผิดพลาดจากกระบวนการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการ

2. ผลการตรวจผิดพลาดจากระบบบริการหรือความผิดพลาดที่เกิดโดย     

 ผู้ปฏิบัติงาน

1. ผลการตรวจผิดพลาดจากกระบวนการตรวจวินิจฉัยทางห้อง
ปฏิบัติการ 

จะให้ผลการตรวจออกมา 2 รูปแบบคือ ผลลบปลอม (False negative) :  

ติดเชื้อแต่ผลตรวจเป็นลบ และ ผลบวกปลอม (False positive): ไม่ติดเชื้อแต่   

ผลตรวจออกมาเป็นบวก ในกรณีแรกผลลบปลอม ตรวจผิดว่าไม่ติดเช้ือแต่แท้จรงิแล้ว

ตดิเช้ือ ผู้รบัการตรวจรบัทราบว่าไม่ติดเชือ้และกลับบ้าน ในขณะทีต่วัเขามเีช้ือสามารถ

ถ่ายทอดเชื้อไปยังผู้อื่นได้ โดยปกติแล้วในการทดสอบตามแนวทางที่เป็นมาตรฐาน

โอกาสการเกิดผลลบปลอมส่วนใหญ่มักจะเกดิจากการประเมินช่วง window period 

ไม่ถูกต้อง คือผู้รับการตรวจมีการติดเชื้อแต่ร่างกายมีการสร้างแอนติบอดีในระดับที่

ไม่มากพอที่ชุดทดสอบ ณ เวลานั้นจะตรวจสอบได้ ในคนปกติทั่วไปที่ติดเชื้อจะเริ่ม

สร้างแอนติบอดีขึ้นมาในช่วง 21 วัน และเพ่ือลดโอกาสพลาดที่จุดนี้ทางองค์การ

อนามัยโลกก�าหนดให้ควรเริ่มการตรวจหลังจากเกิดความเสี่ยงไปแล้ว 1 เดือนขึ้นไป

ถึงจะเร่ิมตรวจเพื่อลดโอกาสเกิดผลลบปลอมนั้น แต่ก็อาจจะมีผู้ติดเช้ือที่มีความ   

ผิดปกติในการสร้างแอนติบอดีช้ากว่าปกติ จากการซักประวัติและการตรวจร่างกาย 

ก็จะนัดให้มีการตรวจซ�้าหลังจากนั้นไปอีก 3 เดือน จนเต็มที่เมื่อครบ 12 เดือน      

ในระหว่างนี้ผู ้ที่สงสัยควรหลีกเลี่ยงพฤติกรรมเสี่ยงและควรมีการป้องกันหากมี   

เพศสัมพันธ์กับบุคคลอื่น
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ในกรณีที่สองผลบวกปลอม รายงานผลว่าติดเชื้อ ในขณะที่เขาไม่ติดเชื้อ    

ยิง่กว่าน้ันคือผลกระทบทางจติใจของผูท้ีไ่ด้รบัผลตรวจเป็นผูต้ดิเชือ้ รวมทัง้ญาต ิซึง่ก่อให้

เกิดความเสียหายที่ประเมินค่าไม่ได้ ในการทดสอบตามแนวทางที่เป็นมาตรฐานนั้น 

โอกาสเกดิผลบวกปลอมมักจะเกดิกบักรณีทีใ่ช้การทดสอบเพยีงชนดิเดียวในการตรวจ 

แต่หากปฏบิตัติามแนวทางมาตรฐานจะมีการใช้ชดุตรวจกรอง 3 ชุดตรวจทีมี่หลักการ

หรือมีแอนติเจนที่แตกต่างกัน และมีการส่งตรวจตัวอย่างเลือดครั้งที่ 2 (second 

sample) อกีคร้ัง เพือ่ยนืยนัตวับุคคล หากปฏบิตัติามแนวทางมาตรฐานแล้ว โอกาสทีจ่ะ

เกิดผลบวกปลอมกับผู้รับบริการก็เกิดขึ้นได้ยาก แต่อย่างไรก็ตามผลการตรวจท่ีให้

ผลบวกปลอมสามารถเกิดได้จากการที่ร่างกายมีภาวะบางอย่างที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา

ต่อชุดการตรวจ เช่น การเจ็บป่วยจากโรคบางโรค หรือจากการได้รับวัคซีน เป็นต้น  

ไม่ว่าจะเป็นกรณผีลลบปลอมหรอืกรณีผลบวกปลอม ล้วนแต่เกิดการสูญเสีย

ด้วยกันทัง้สิน้ หากไม่มีการทบทวนและเปิดเผยว่าเป็นการตรวจผิดพลาด ผู้รบับรกิาร

จะได้รับผลกระทบด้านสังคมจิตใจและส่งผลต่อการด�าเนินชีวิต และระบบบริการ

สุขภาพรวมทั้งบุคลากรจะได้รับผลกระทบด้านความน่าเชื่อถือในมาตรฐานบริการ 

หรืออาจได้รับการร้องเรียนและเกิดการฟ้องร้อง 

ตารางที ่1 สาเหตุทีพ่บบ่อยในการเกดิผลปลอมของการตรวจเอชไอวี

สาเหตุที่อาจท�าให้เกิดผลลบปลอม 
(False-Non Reactive)

สาเหตุที่อาจท�าให้เกิดผลบวกปลอม 
(False-Reactive)

ความผิดปกติจากสารในร่างกาย (Biological error)

• ตรวจอยู่ในช่วงที่เป็น Window period
• มีสารบางอย่างในเลือดที่ยับยั้งปฏิกิริยา

ของชุดตรวจ
• Seroreversion ในคนไข้ที่ Acute

Infection ที่รักษาเร็ว

• มแีอนตบิอดีทีไ่ม่จ�าเพาะเกดิขึน้ในร่างกาย
• เกิดปฏิกิริยาข้ามกลุ่มของแอนติเจน
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สาเหตุที่อาจท�าให้เกิดผลลบปลอม 
(False-Non Reactive)

สาเหตุที่อาจท�าให้เกิดผลบวกปลอม 
(False-Reactive)

ความผิดพลาดที่เกิดโดยผู้ปฏิบัติงาน (Human error)

• ไม่ได้ใส่ตวัอย่างหรอืใส่ตวัอย่างน้อยเกินไป
• เติมน�้ายามากเกินไป
• การเก็บรักษาชุดตรวจไม่ถูกต้องตาม
   ค�าแนะน�า
• ใช้น�้ายาหมดอายุ

• การเก็บรักษาชุดตรวจไม่ถูกต้องตาม
   ค�าแนะน�า
• การอ่านผลผิดพลาด กรณีอ่านด้วยสายตา
• ขาดการบ�ารุงรักษาเครื่องมือ
• มีการปนเปื้อนของตัวอย่างขณะตรวจ

ความผิดพลาดที่เกิดจากโรงงานผลิต (Maufacturing error)

• ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นในโรงงานผลิตชุดตรวจในส่วนที่ส่งผลต่อระบบคุณภาพของ
ชุดตรวจ

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

สาเหตุทีท่�าให้เกิดการรายงานผลลบปลอมของการตรวจเอชไอวี
1. ผู้ติดเชื้ออยู่ในระยะแรกเริ่มที่ตรวจไม่พบแอนติเจน/แอนติบอดีต่อเชื้อ
 เอชไอวี (window period) 
2. ความผิดพลาดทางเทคนิคของผู้ท�าการตรวจ

o ไม่มีตัวอย่าง หรือตัวอย่างไม่เพียงพอส�าหรับการตรวจ
o ใส่น�้ายา Buffer มากไป 
o การเก็บรักษา/การขนส่งชุดตรวจที่อุณหภูมิร้อนหรือเย็นเกินไป 
o การใช้ชุดตรวจหมดอายุ

3. เป็นผู้ติดเชื้อเอชไอวี type 2 (HIV-2) แต่ตรวจด้วยชุดตรวจส�าหรับเชื้อ
 เอชไอวี type 1 (HIV-1) เพียงอย่างเดียว
4. สาเหตุอื่นที่อาจเป็นไปได้ ได้แก่

o ทารกมีการสร้างแอนติบอดีต่อเอชไอวีล่าช้าหรือบุคคลที่ได้ยาต้าน
เอชไอวเีพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้เอชไอวหีลังสัมผัสเชือ้ หรอืมกีารตดิเช้ือ
ไวรัสตับอักเสบชนิดซีแบบเฉียบพลันร่วมกัน 

o ไม่มีการตอบสนองของระบบภูมิคุ้มกันในผู้ที่ได้รับการรักษาด้วย   
ยากดภูมิคุ้มกันเป็นเวลานาน 
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o ผู้ป่วยสร้างอิมมูโนโกลบูลินได้ต�่าหรือไม่มีการสร้าง เนื่องจากมีความ
ผิดปกติแต่ก�าเนิดหรือจากการใช้ยาบางประเภท 

o ผู้ป่วยมีการสร้างแอนติบอดีต่อเอชไอวีได้ต�่า เช่น ในผู้ติดเชื้อเอชไอวี 
ระยะท้ายๆ 

o แอนติบอดีในผู้ติดเชื้อจับกับเช้ือเอชไอวีเป็นคอมเพล็กซ์ (Ag-Ab 
complexes)

สาเหตุทีท่�าให้เกิดผลบวกปลอมของการตรวจเอชไอวี 
1. ชุดตรวจมีความไวสูงขึ้น อาจมีผลต่อความจ�าเพาะ 
2. ความผิดพลาดทางเทคนิคของผู้ท�าการตรวจ 

o การเก็บชุดตรวจ/การขนส่งชุดตรวจที่อุณหภูมิร้อนหรือเย็นเกินไป 
o อ่านผลการตรวจไม่ถูกต้อง

3. ความผิดปกติในร่างกายมนุษย์ 
o การสร้างแอนติบอดีไม่จ�าเพาะในบคุคลทีไ่ด้รบัการฉดีวคัซนี เพือ่ป้องกนั 

โรคต่างๆ เช่น วัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่ (influenza vaccination) 
หรอืวัคซีนป้องกนัไวรสัตับอกัเสบชนิดบี ท�าให้เกดิแอนตบิอดไีม่จ�าเพาะ
และมีปฏิกิริยากับชุดตรวจอาจท�าให้เกิดผลบวกปลอมได้

o การเกดิปฏกิริยิาข้ามกลุม่ของแอนตบิอด ี(antibody cross reactivity) 
มักเกิดขึ้นในกลุ่มของบุคคลที่ติดเชื้อจ�าพวกแบคทีเรีย ไวรัส และ
ปรสิต เช่น เชื้อที่ก่อให้เกิดโรคหนองใน ไวรัสตับอักเสบชนิดเอและบี  
เชื้อไมโคแบคทีเรีย (mycobacteria) เชื้อปรสิตไกอาเดีย (giardia) 
และไซโตเมกะโลไวรัส (cytomegalovirus; CMV) เป็นต้น ซึ่งจะ
กระตุ้นให้ร่างกายสร้างแอนติบอดทีีไ่ม่จ�าเพาะ และสามารถท�าปฏิกริยิา
กับแอนติเจนที่ใช้ผลิตชุดตรวจเอชไอวีบางชนิดได้

o การสร้างแอนติบอดีต่อโปรตีนบนเม็ดเลือดขาวของมนุษย์ (human 
leukocyte antigen ; HLA) โดยเฉพาะหญงิท่ีตัง้ครรภ์มาแล้วมากกว่า 
1 ครั้ง และแอนติบอดีนี้สามารถท�าปฏิกิริยาข้ามกลุ่มกับแอนติเจน
ของเอชไอวีที่ใช้ในการผลิตชุดตรวจบางชุดตรวจได้ อาจท�าให้เกิด
ผลบวกปลอมได้
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การเลือกชุดตรวจที่ใช้แอนติเจนในการผลิตที่แตกต่างกันจะช่วยลดโอกาส

การเกิดผลบวกปลอมจากสาเหตุข้างต้นได้ โดยการพิจารณาความแตกต่างของแอนตเิจน

นั้นอาจพิจารณาจากชื่อของชนิดโปรตีนที่ผลิต เช่น gp120 gp41 p24 เป็นต้น   

หรือ พิจารณาจากชนิดของวิธีการได้มาของแอนติเจนเหล่านั้น เช่น recombinant    

protein, synthetic peptide เป็นต้น หรอืพจิารณาจากแหล่งผลิต เช่น บรษิทัทีผ่ลิต 

ประเทศที่ตั้งของโรงงานผลิต เป็นต้น

ดังนั้นในการปฏิบัติงานเพื่อลดความเสี่ยงจากความผิดพลาดจะต้องมี

มาตรฐานทุกขั้นตอน ในการให้บริการและผู้ปฏิบัติงานต้องปฏิบัติตามมาตรฐาน

อย่างเคร่งครัด ไม่ว่าจะเป็นผู้ให้การปรึกษาหรือนักเทคนิคการแพทย์ที่เป็นผู้ตรวจ 

และทมีดูแลรกัษา ต้องมีความรู้และเข้าใจความเส่ียงทีอ่าจเกิดขึน้ รวมท้ังการป้องกัน 

มีหลักฐานในเชิงประจักษ์ที่แสดงได้ ผู้ให้การปรึกษาจะต้องซักประวัติและประเมิน

ปัจจัยต่างๆ ของผู้รับบริการที่อาจมีผลต่อการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีที่จะท�าให้

ผลการตรวจผิดพลาด เช่น ได้รับวัคซีนป้องกันไข้หวัดใหญ่หรือไม่ ป่วยเป็นโรคภาวะ

ภูมิไวเกิน (Autoimmune) วัณโรค มาลาเรีย มะเร็ง เป็นต้น

ทัง้น้ี การตรวจทีผ่ดิพลาดจะน�าไปสูก่ารรกัษาท่ีผิดพลาดตามมา ผู้รบับริการ

ต้องรับทราบว่าไม่มีการตรวจชนิดใดที่ให้ผลการตรวจที่มีความไวและความจ�าเพาะ 

100% (Sensitivity/Specificity = 100%) แต่โอกาสในการเกิดผลบวกปลอม 

(false positive) จะต้องถูกจ�ากัดให้น้อยที่สุด
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2. ผลการตรวจผดิพลาดจากระบบบรกิาร หรือเกิดโดยผูป้ฏบิตังิาน

การเกิดกรณีวินิจฉัยผิดพลาด (Misdiagnosis) พบว่าอาจเกิดจากปัจจัย

ด้านต่างๆ ส่วนใหญ่เป็นปัญหาของระบบบริการของแต่ละแผนก ได้แก่ 

- ระบบบันทึกบริการปรึกษา 

- ระบบการส่งตรวจโดยระบบ Code

- ระบบการตรวจทางห้องปฏิบัติการ และการบันทึกข้อมูล

- ระบบการรายงานผลการวินิจฉัย

- ระบบการประเมนิความครบถ้วนของข้อมูลทางการแพทย์ก่อนเริม่การรกัษา  

ตัวอย่างที่พบกรณีต่างๆ ในระบบบริการ ได้แก่

1. ระบบการท�าลายเอกสารข้อมูลทางการแพทย์ ซ่ึงส่วนใหญ่จะท�าลาย

เอกสารทกุ 5-10 ปี และขาดการส่งผ่านหรือเกบ็ข้อมูลผลการตรวจวนิจิฉยัโดยละเอียด 

ท�าให้ไม่มีหลักฐานเพื่อการตรวจสอบความครบถ้วน

2. การบันทึกข้อมูลลงเฉพาะผลสรุปใน log book แต่ขาดรายละเอียดของ

ผลการตรวจแต่ละชุดตรวจ

3. ข้อมูลใน OPD Card หรือระบบข้อมูลโรงพยาบาล ไม่ตรงกันกับข้อมูล

ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ แต่ไม่ได้รับการตรวจสอบ

4. ข้อมูลประวัติการตรวจรักษาสูญหาย ถูกท�าลาย ท�าให้เกิดกรณีที่ผู้รับ 

บริการไม่มีข้อมูลประวัติการตรวจวินิจฉัยในประวัติการรักษา ไม่สามารถทวนสอบ

ความถูกต้องได้

5. ความผดิพลาดท่ีเกดิโดยผู้ปฏบิตังิาน (human error) เกิดขึน้ได้ทุกระบบ

บริการ โดยแผนกต่างๆ หรือหลายแผนกมีส่วนเกี่ยวข้อง เช่น การลงข้อมูลผิดพลาด 

ขาดการตรวจสอบ ขาดการติดตามผลการตรวจมาประกอบการวินิจฉัยหรือการเริ่ม

รักษา ฯลฯ
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บทที ่4
แนวทางการพิจารณากรณทีีผ่ลการตรวจไม่สอดคล้องกนั 

(HIV test results discrepancy)

หน่วยงานบริการสุขภาพที่จัดบริการดูแลรักษาผู้ติดเช้ือเอชไอวีและผู้ป่วย

เอดส์ ซึ่งมีการตรวจวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการในหลายลักษณะ ผู้รับบริการบางราย

จะได้รับการตรวจวินิจฉัยมากกว่า 1 ครั้ง ในหลายกรณี ได้แก่ 

1. การมีผลการตรวจวินิจฉัยหลายครั้งหรือจากหลายสถาบันที่ ไม ่

สอดคล้องกัน (HIV test results discrepancy) ทั้งกรณีหน่วยบริการ

เป็นผู้ตรวจวินิจฉัยเองหรือจากผู้รับบริการที่ได้รับการตรวจหลายครั้ง

ต่างช่วงเวลา

2. การตรวจวินิจฉัยซ�้าเพื่อยืนยันความถูกต้อง หรือการตรวจเพื่อทบทวน

ความครบถ้วนของประวัติการตรวจวินิจฉัยและการดูแลรักษา กรณี  

ผลการตรวจวินิจฉัยสูญหาย เอกสารไม่ชัดเจน หรือไม่พบหลักฐานการ

ตรวจวินิจฉัยในประวัติการรักษา ฯลฯ 
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3. การตรวจวินิจฉัยอีกคร้ังหนึ่งกรณีรับการส่งต่อจากหน่วยงานอื่น   

ตามข้อก�าหนดเพือ่ลดความผดิพลาด หรอืกรณทีีม่ผีลการตรวจไม่ชัดเจน 

ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน เช่น มีผลการตรวจวินิจฉัย Positive จาก      

ผลตรวจที่เป็น reactive เพียง 1-2 ชุดตรวจ

4. กรณีแพทย์และทีมผู ้รักษาพบข้อบ่งชี้ที่สมควรตรวจวินิจฉัยซ�้าเพื่อ

ยืนยันความถูกต้อง เช่น ผู้รับบริการที่มีผลการตรวจวินิจฉัย Positive 

แต่มีสุขภาพดี และมีระดับ CD4 สูงตลอดการติดตามเป็นเวลานาน

หลายปี แม้ยังไม่ได้เริ่มรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี หรือการตรวจวินิจฉัย

อีกครั้งหนึ่งเพื่อยืนยันในการพิจารณาการรักษาโรคต่างๆ 

5. พบการสลับเอกสาร สลับสิ่งส่งตรวจ หรือข้อผิดพลาดการลงข้อมูล    

ซึ่งจ�าเป็นต้องตรวจยืนยันความถูกต้อง 

6. กรณีผู้รับบริการขอรับการตรวจอีกครั้งหนึ่ง หรือพบความจ�าเป็นต้อง

สอบทานผลการตรวจวินิจฉัยจากกรณีจ�าเป็นอื่นๆ ฯลฯ

จากกรณีต่างๆ ดังกล่าว พบว่าบางครั้งได้รับการรายงานว่าผลการตรวจ   

ไม่สอดคล้องกันกับการตรวจครั้งแรก ซึ่งจ�าเป็นต้องพิจารณาถึงการด�าเนินการเพื่อ

ให้เกิดความถูกต้อง ไม่ว่าจะเกดิจากระบบการตรวจวนิจิฉยัทางห้องปฏบัิตกิาร ระบบ

บริการสุขภาพ หรือ Human Error โดยรวบรวมข้อมูลทั้งหมด ทุกกระบวนการ   

วิเคราะห์ผลการตรวจในแต่ละครั้ง วิเคราะห์หาสาเหตุ รวมทั้งการแจ้งผลการตรวจ

ที่สรุปอย่างถูกต้อง การชี้แจงแก่ผู้รับบริการ และน�าข้อมูลด้านต่างๆ ไปปรับปรุง

ระบบบริการเพื่อป้องกันการเกิดความผิดพลาด

ทั้งนี้ บุคลากรทุกระดับของหน่วยงาน ต้องร่วมกันพิจารณาอย่างรอบด้าน

เกี่ยวกับผลการตรวจวินิจฉัย ทั้งกรณีผลการตรวจเป็นลบและผลการตรวจเป็นบวก 

โดยเฉพาะการตรวจสอบข้อมูลทางการแพทย์และผลการวนิิจฉยัก่อนเร่ิมยาต้านเอชไอวี
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เมื่อได้รับรายงานกรณีที่มีข้อมูลการตรวจเอชไอวี ผิดพลาดหรือพบข้อมูลที่  
ไม่ถกูต้องตรงกัน ทีมบคุลากรทมีงานดแูลรักษาผู้ติดเชือ้เอชไอว ี ผู้ป่วยเอชไอว/ีเอดส์
ของหน่วยงาน ควรด�าเนนิการตรวจสอบเบือ้งต้น รวบรวมข้อมลูรอบด้าน และพจิารณา
แนวทางในการด�าเนินงาน ดังนี้

1. แต่งตั้งคณะท�างานหรือทีมงานเพ่ือรวบรวมข้อมูลการบริการและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง ซึ่งคณะท�างานควรประกอบด้วย

 1) แพทย์
 2) ผู้ประสานงานคลินิกเอชไอวี (HIV Coordinator)
 3) ผู้ให้บริการปรึกษา  
 4) เจ้าหน้าที่ทางห้องปฏิบัติการ
 5) ผู้บริหารด้านระบบบริการสุขภาพ
 6) บุคลากรผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่ ผู้บันทึกข้อมูล ฯลฯ

2. มอบหมายทมีงานด�าเนนิการรวบรวมข้อมลูและสมัภาษณ์ผู้รบับรกิาร 
(และ/หรอืญาติในกรณทีีจ่�าเป็น) ผู้ให้บรกิารในแผนกทีเ่กีย่วข้อง โดยล�าดบัขัน้ตอน
บริการตั้งแต่เริ่มต้นจนจบกระบวนการในทุกขั้นตอน ระบุช่วงเวลาด�าเนินการแผนก
ต่างๆ ท่ีให้บริการและผู้เกี่ยวข้อง รวมถึงระบุผลการตรวจของการใช้ชุดตรวจต่างๆ 
และระบบการบนัทึกข้อมูลโดยละเอยีด ได้แก่ ฐานข้อมูลโรงพยาบาล โปรแกรม NAP 
โปรแกรมของระบบประกันสังคม เป็นต้น 

- กรณีผู้รับบริการได้รับการตรวจวินิจฉัยจากหน่วยงานอื่น หรือหลาย
หน่วยงาน ให้รวบรวมข้อมูลของทุกหน่วยงาน 

- กรณีผู้รับบริการได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีแล้ว ให้รวบรวม
ข้อมูลเกีย่วกบัการตรวจรักษาท่ีเกีย่วข้อง สตูรยา อาการข้างเคยีง รวมถงึ
ผลการตรวจติดตาม เช่น ระดับ CD4 และปริมาณ viral load ฯลฯ

- รวบรวมรายละเอียดของแนวทางการให้บริการของงานบริการต่างๆ 
ได้แก่ แนวทาง/มาตรฐานการดูแลรักษาและการตรวจวินิจฉัยของ
หน่วยงาน และแนวทางการตรวจวนิจิฉยั รกัษาและป้องกันการติดเช้ือ

เอชไอว ีประเทศไทย ฉบับปัจจุบันและฉบับของปีที่เกิดกรณีดังกล่าว
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3. การตรวจยืนยัน และการสรุปผลการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี

ด�าเนินการดังนี้

3.1 จัดท�าเอกสารระบุขั้นตอนการตรวจและ/หรือการส่งตรวจของ

หน่วยงาน วันเวลาที่ตรวจ วิธีการตรวจ ชุดตรวจที่ใช้ และผลการ

ตรวจของแต่ละชดุตรวจ ทัง้นี ้ ต้องรวบรวมข้อมลูของทกุหน่วยงาน

ที่ท�าการตรวจ กรณีตรวจจากหลายหน่วยงาน ฯลฯ

3.2 ขอความร่วมมอืผูร้บับรกิาร ในการตรวจหาการตดิเช้ือเอชไอวยืีนยัน

อีกครั้งหนึ่ง โดยใช้กระบวนการให้การปรึกษาซึ่งการชี้แจงให้ผู้รับ

บรกิารทราบและให้ความร่วมมือนัน้ ควรอธบิายเหตุผลความจ�าเป็น 

และขอความยินยอมในการตรวจหาการติดเช้ือเอชไอวีอีกครั้งหนึ่ง

เพื่อตรวจยืนยันไว้เป็นลายลักษณ์อักษร

3.3 การตรวจยืนยัน ด�าเนินการตามแผนภูมิแนวทางการตรวจวินิจฉัย

การติดเชือ้เอชไอวใีนกรณทีีผ่ลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test 

results discrepancy) ดังแสดงในแผนภูมิที่ 3
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แผนภูมิที่ 3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในกรณีที่ผลการตรวจ
ไม่สอดคล้องกัน (HIV test results discrepancy)
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โดยมีแนวทางการด�าเนินการ ดังนี้ 

1) ให้เจาะเลือดตรวจ Anti-HIV ยืนยัน โดยตรวจที่หน่วยงาน ด้วยวิธีการ

และชุดตรวจที่ใช้ในหน่วยงานที่เป็นไปตามมาตรฐานของแนวทางการตรวจรักษา

และป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทยฉบับปัจจุบัน จากนั้นด�าเนินการตาม  

ผลการตรวจ ดังนี้

1.1 กรณผีลการตรวจเป็น Positive (จากการตรวจ 3 ชุดตรวจ) สามารถ

ยนืยนัว่าผูร้บับรกิารตดิเชือ้เอชไอว ีและประสานส่งรับบรกิารยาต้าน

เอชไอวีตามแผนการรักษา ทั้งนี้ ให้ด�าเนินการสืบหาสาเหตุของ

การตรวจที่ให้ผลเป็น Negative ครั้งใดครั้งหนึ่งข้างต้น

1.2 กรณผีลการตรวจเป็น Negative (จากการตรวจ 1 ชุดตรวจ) หรอื 

Inconclusive (จากการตรวจ 3 ชุดตรวจ) ให้ด�าเนินการขอเจาะ

เลือดอีกครั้งหนึ่ง (Sample 2) และท�าการตรวจวินิจฉัยเอชไอวี

โดยใช้ 3 ชุดตรวจ โดยให้มีชุดน�้ายา 3rd generation ในชุดตรวจที่ 

2 และ 3 ด้วย (เนื่องจากน�้ายา 3rd generation จะรายงานผลการ

ตรวจ Antibody ได้ชัดเจน) 

2) จากกรณีข้อ 1.2 ด�าเนินการตามผลการตรวจ ดังนี้

2.1 หากผลการตรวจเป็น Positive (จากการตรวจ 3 ชุดตรวจ) สามารถ

ยนืยนัว่าผูร้บับรกิารตดิเชือ้เอชไอว ี และประสานส่งรบับรกิารยาต้าน

เอชไอวีตามแผนการรักษา 

2.2 หากผลการตรวจเป็น Negative (จากการตรวจ 1 ชุดตรวจ) หรือ 

Inconclusive (จากการตรวจ 3 ชดุตรวจ) ให้พจิารณาผู้รบับริการ

ว่าได้รับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีแล้วหรือไม่ 

3) จากกรณีข้อ 2.2 ด�าเนินการตามการได้รับยาต้านเอชไอวี ดังนี้

3.1 กรณีผู้รับบริการยังไม่เริ่มการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี 
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a. ผลการตรวจเป็น Negative สรปุผลได้ว่าผู้รบับริการไม่ติดเช้ือ

เอชไอวี

b. ผลการตรวจ Inconclusive ให้ตรวจเอชไอวซี�า้ที ่2 สปัดาห์ และ

รายงานผลตามแนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อ

เอชไอวีประเทศไทย ฉบับปัจจุบัน

3.2 กรณีผู้รับบริการก�าลังรับการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี

ผลการตรวจเป็น Negative และ Inconclusive ให้ด�าเนินการ

ตรวจสอบประวัติการรักษาก่อนหน้านี้และตรวจหาปริมาณไวรัส 

(Viral load)

i. หากผลการตรวจปริมาณไวรัส (Viral load) แสดงผล  

Detectable คอื ตรวจพบปริมาณไวรสัในกระแสเลือด สรุปว่า

ผู ้รับบริการอาจติดเชื้อเอชไอวี และอธิบายว่าผลการตรวจ 

Negative หรอื Inconclusive นัน้ อาจเกดิจาก Early detection 

หรอื Seroreversion ซ่ึงพบได้เมือ่ผู้รับบรกิารเริม่ยาต้านเอชไอวี

เร็วหลังติดเชื้อ (Early treatment)

ii. หากผลการตรวจปริมาณไวรัส (Viral load) แสดงผล 

Undetectable คือ ตรวจไม่พบหรือพบปริมาณไวรัสใน

กระแสเลือดในระดับต�่าที่ไม่เพียงพอที่จะยืนยันการติดเช้ือ 

ทัง้น้ี ให้แพทย์พจิารณาร่วมกบัผู้ป่วย ในการให้การรักษาด้วย

ยาต้านเอชไอวีต่อ หรือหากผู้ป่วยต้องการหยุดยา ให้ตรวจ 

Viral load และ Anti-HIV ซ�้าที่ 2, 4 สัปดาห์ และ 4 เดือน

 กรณีมีปัญหาหรือมีข้อสงสัยให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแล

รักษาและด้านห้องปฏิบัติการเอชไอวี/เอดส์

หมายเหตุ : การตรวจยืนยันตามขั้นตอนข้างต้น หากโรงพยาบาลชุมชน   

ไม่มัน่ใจในผลการตรวจของหน่วยงานตน สามารถประสานส่งตรวจยนืยนัทีโ่รงพยาบาล

ศนูย์หรือโรงพยาบาลทั่วไป และให้ด�าเนินการตามแนวทางข้างต้น
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กรณผู้ีรบับรกิารถกูส่งต่อมา หรอืผูรั้บบรกิารได้รบัการตรวจจากหน่วยงาน
อืน่มาก่อนซึง่พบผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test results discrepancy)

หลังจากด�าเนินการตามขั้นตอนการตรวจยืนยันข้างต้นเป็นที่เรียบร้อยแล้ว 
ให้พิจารณาประสานหน่วยงานที่ส ่งต่อและหน่วยงานอื่นท่ีให้ผลการตรวจไม่
สอดคล้องกันน้ันทราบ และร่วมพจิารณาผลการตรวจวนิจิฉยั โดยให้มกีารด�าเนนิการ
แก้ไข ตลอดจนพัฒนาการบริการดูแลรักษาที่เหมาะสมและถูกต้องต่อไป

4. คณะท�างานสรุปผลการรวบรวมข้อมูลและผลการตรวจยืนยัน โดยมี
การพิจารณาวิเคราะห์หาสาเหตุปัจจัยการเกิดการวินิจฉัยผิดพลาดหรือผลการ
ตรวจที่ไม่สอดคล้องกันอย่างรอบด้าน ทั้งด้านการตรวจรักษาและการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ ซึ่งข้อผิดพลาดอาจเกิดจาก

4.1 ผลการตรวจคลาดเคลื่อนที่เกิดจากเทคนิคการตรวจ การเลือกใช้
ชุดตรวจ การได้ผล False positive จากข้อจ�ากัดทางเทคนิค   
ของชุดตรวจ หรืออาจเป็นจากภาวะภูมิคุ้มกันย้อนกลับเป็นลบ       
(Serocreversion) ฯลฯ

4.2 ระบบบริการ ได้แก่ การบริการข้ามขั้นตอน การบริหารจัดการที่ไม่
เป็นไปตามมาตรฐาน/แนวทางปฏิบัติ (ซึ่งท�าให้กรณีนั้นๆ ไม่ได้รับ
บริการที่เป็นตามมาตรฐาน)  

4.3 การประสานงานที่ไม่เป็นไปตามแนวปฏิบัติที่ก�าหนด ได้แก่ การไม่
รายงานผลการตรวจ หรือการตรวจยืนยันไปยังแผนกที่เกี่ยวข้อง 
การลมืลงข้อมูล/ผลการตรวจ หรือการขอผลการตรวจทางโทรศัพท์ 
การใช้ผลตรวจ Reactive ของ Test แรกไปลงในเอกสารการตรวจ
รักษาเป็น Positive (พบบ่อยในกรณีของ Inconclusive) ฯลฯ

4.4 Human Error ได้แก่ การสรุปผลการตรวจผิดพลาด การสลับสิ่ง
ส่งตรวจ การบันทึกลงโปรแกรมหรือเอกสารผิดพลาด ฯลฯ ซึ่งควร
ให้มีการตรวจสอบและด�าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง
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ทั้งนี้ ปัจจัยที่ท�าให้ตรวจสอบความผิดพลาดได้ยาก ได้แก่ 

1) ระบบข้อมูล ระบบการเกบ็และการท�าลายเอกสารข้อมลูของหน่วยงานฯลฯ 

ที่ไม่สามารถสอบทานข้อมูลได้ 

2) การเปล่ียนงานของบุคลากร ไม่สามารถสัมภาษณ์เพ่ือทบทวนข้อมูล  

การปฏิบัติงานในช่วงเวลาที่ต้องการการพิจารณา

3) ระบบบรกิารจดัเกบ็ การถ่ายโอนข้อมูลลงโปรแกรมคอมพิวเตอร์ท่ีไม่ระบุ

รายละเอียดเพียงพอที่จะยืนยันความถูกต้อง หรือความผิดพลาดของระบบบริการ

5. คณะท�างานสรุปรายงาน โดยจัดประชุมคณะท�างาน/ทีมงาน ระหว่าง 

ผู้ให้บริการทุกด้าน (แพทย์, HIV-Coordinator ผู้ให้บริการปรึกษา, เจ้าหน้าที่ทาง  

ห้องปฏิบัติการ ฯลฯ)

- พิจารณาข้อสรุปจากการตรวจยืนยัน

- พิจารณาผลการวิเคราะห์สาเหตุปัจจัยการเกิดการวินิจฉัยผิดพลาด

หรือผลการตรวจที่ไม่สอดคล้องกันอย่างรอบด้าน

- จัดท�าผลสรุปและข้อเสนอเพื่อชี้แจงต่อผู้บริหาร และผู้รับบริการ 

 หรือสื่อมวลชน กรณีเรื่องถึงสื่อมวลชน

- พิจารณาแนวทางการชี้แจงผู้รับบริการและญาติ รวมทั้งผู้เกี่ยวข้อง 

หรอืชมุชน โดยพจิารณาร่วมกบัคณะกรรมการบรหิารความเส่ียงของ

หน่วยงาน (Risk management)

6. แนวทางการชีแ้จงผลการทวนสอบการวนิิจฉยัการตดิเช้ือเอชไอวแีละ

การพจิารณากรณทีีผ่ลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test results discrepancy) 

โดยสรุปผลการรวบรวมข้อมูล ผลการตรวจยืนยัน ผลการพิจารณาจากทุกประเด็น 

(เป็นไปได้ที่ไม่พบการวินิจฉัยผิดพลาด หรือพบการวินิจฉัยผิดพลาดจริง)
- เชญิผู้เกีย่วข้องร่วมประชมุชีแ้จง (ตามความเหมาะสมกับวตัถปุระสงค์

ของการชี้แจงครั้งนั้นๆ)
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- อธบิายความเป็นมาของประเดน็ทีไ่ด้มกีารพจิารณา หรอืการตรวจสอบ 

- ชี้แจงข้อค้นพบ 
• การด�าเนินการรวบรวมข้อมูล
• สรุปผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ได้ท�าการตรวจสอบ และ

การตรวจยนืยนัของทกุหน่วยงาน โดยอธบิายถึงความเช่ือมัน่ของ
ผลตรวจ

- กรณีที่พบความผิดพลาดหรือคลาดเคลื่อนในกรณีต่างๆ ให้พิจารณา
ชี้แจงและประสานการแก้ไข ดังนี้
• แจ้งแนวทางการแก้ไขปัญหา/การช่วยเหลือ
• การแก้ไขผลการตรวจรักษาในระบบบรกิารสุขภาพและฐานข้อมลู
• การแจ้งลบข้อมูลจากฐานข้อมลูท้ัง NAP /ฐานข้อมลูโรงพยาบาล
• พิจารณาแนวทางการรับเบี้ยยังชีพจากองค์กรท้องถิ่น
• การออกใบรับรองแพทย์ (กรณีที่ผู้รับบริการต้องการ)
• พิจารณาการเยียวยาฯลฯ

- กรณีผู ้รับบริการเข้าร่วมรับทราบผลการด�าเนินการและผลการ
พิจารณา ผู้แทนหน่วยบริการสุขภาพ ควรด�าเนินการไกล่เกลี่ยด้วย
วิธีการสื่อสารที่เหมาะสม โดยให้ข้อมูลที่เข้าใจง่ายและชัดเจน 

7. การพิจารณาปรบัระบบบรกิาร (พจิารณาท้ังประเดน็การตรวจวนิิจฉัย
ผิดพลาด และไม่ผิดพลาด)

หลงัจากการทบทวนข้อมลู การวเิคราะห์ระบบบรกิาร สาเหตปัุจจยัของการ
เกิดการวินิจฉัยผิดพลาดแล้ว (พิจารณาทั้งประเด็นการตรวจวินิจฉัยผิดพลาด และ
ไม่ผดิพลาด) ควรพิจารณาปรบัระบบบริการด้านต่างๆ ให้มปีระสิทธภิาพและป้องกัน
การเกิดข้อผิดพลาดดังกล่าว ดังนี้  
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7.1 การปรับระบบบริการตรวจวินิจฉัย การดูแลรักษา และการจัดการ

ข้อมูลบริการ ฯลฯ ให้เป็นไปตามมาตรฐานบริการ โดยพิจารณา

แนวทางการแก้ไขปัญหาด้านต่างๆ ของทุกระบบ

7.2 พจิารณาจดัท�าแนวทางการป้องกันการเกิดปัญหา หรือความเข้าใจ 

ไม่ตรงกันในกรณีต่างๆ พิจารณาร่วมกับคณะกรรมการบริหาร  

ความเสี่ยงของหน่วยงาน (Risk management)

7.3 พิจารณาและทบทวนตรวจสอบข้อมูลการตรวจวินิจฉัยก่อนเริ่ม

รักษาด้วยยาต้านเอชไอวี เพื่อให้ผู้รับบริการทุกคนของหน่วยงาน

มีผลการตรวจวินิจฉัยที่ถูกต้อง และมีหลักฐานที่ครบถ้วน ก่อนเริ่ม

การรักษาด้วยยาต้านเอชไอวี

7.4 พิจารณาจัดวางระบบบริการตรวจรักษาที่มีการควบคุมคุณภาพ 

โดยให้ความส�าคัญ และเคร่งครัดในการควบคุมคุณภาพ Quality 

Assurance (QA) และ Quality Control (QC)

8. รายงานผลการพิจารณาต่อหน่วยงาน/ผู้บริหารเพื่อรับทราบหรือมี

แนวนโยบายในการสนับสนุนการพัฒนาคุณภาพบริการดูแลรักษาและการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการ เพื่อป้องกันการเกิดข้อผิดพลาดต่อไป
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บทที ่5
แนวทางการทบทวนตรวจสอบข้อมูลการตรวจวินิจฉัย

ก่อนเริม่รักษาด้วยยาต้านเอชไอวี

หากหน่วยงานได้เห็นความส�าคัญ และพิจารณาร่วมกันว่าเห็นควรทบทวน

ตรวจสอบข้อมูลการตรวจวินิจฉัย สามารถด�าเนินการตามความเหมาะสม ดังนี้ 

1. แต่งตั้งคณะท�างานทบทวนตรวจสอบข้อมูลทางการแพทย์

2. คณะท�างานฯ พิจารณาเห็นชอบหลักการเบ้ืองต้น โดยพิจารณาว่า    

มีผู้ติดเชื้อบางส่วนที่ไม่มีข้อมูลผลการตรวจเอชไอวีในประวัติหรือไม่

3. โรงพยาบาล โดยคลินิกยาต้านเอชไอวีสามารถเริ่มการตรวจสอบความ

ถูกต้องครบถ้วนของข้อมูลทางการแพทย์ เพื่อการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีที่ถูกต้อง

เหมาะสม โดยด�าเนินการตามขั้นตอนดังนี้
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3.1 คลนิกิยาต้านเอชไอวปีระสานงานเพือ่ช้ีแจงวตัถปุระสงค์ และความ

ส�าคัญของการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทางการแพทย์ 

เพื่อการรักษาอย่างถูกต้อง ระหว่างทีมงาน

o แพทย์ 

o HIV Coordinator ของคลินิกยาต้านเอชไอวี

o ผู้ให้บริการปรึกษาของแผนกบริการปรึกษา 

o เจ้าหน้าที่ทางห้องปฏิบัติการ

o เจ้าหน้าทีข่องแผนกทีเ่ก่ียวข้องอืน่ๆ ได้แก่ เจ้าหน้าทีบั่นทกึข้อมูล

ทางการแพทย์ ฯลฯ

3.2 นัดหมายในการรวบรวมเอกสารการบันทึกข้อมูลประวัติ ข้อมูล

ทางการแพทย์ของผูร้บับรกิารทัง้หมดทัง้ทีเ่ริม่รกัษาแล้ว และยังรอ

การรักษา จาก OPD Card สมุดบันทึกของแผนกต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง 

รวมถึงข้อมูลจากโปรแกรมบันทึกข้อมูลต่างๆ

แนวทางการคัดแยกข้อมูลผู้รับบริการ 

หลังจากรวบรวมข้อมูลประวัติผู้รับบริการจาก OPD card หรือจากเอกสาร

ต่างๆ คณะท�างานร่วมกันด�าเนินการดังนี้ 

1. แยกเอกสารผู้รับบริการเป็นรายปี ตั้งแต่เริ่มรายแรก และจ�าแนกเป็น

ผูรั้บบรกิารท่ีตรวจวนิิจฉยัทีห่น่วยบรกิารแห่งนัน้ๆ หรอืได้รบัการส่งต่อจากหน่วยบรกิาร

สุขภาพแห่งอื่น เพื่อสะดวกต่อการสืบค้นเอกสารจากห้องปฏิบัติการ เอกสาร OPD 

Card ฯลฯ 

2. บันทึกข้อมูลจากหลักฐานผู้รับบริการแต่ละรายดังตาราง โดยก�ากับ

เลขล�าดับในเอกสารของผู้รับบริการ เพื่อการตรวจสอบข้อมูล ดังตัวอย่าง

01-56.indd   46 15/3/2564   11:27:07



 HIV TEST RESULTS DISCREPANCY 47                                                                                HIV TEST RESULTS DISCREPANCY

ล�าดับ HN ไม่มี
ผลตรวจ
ใดๆ จาก
ห้อง LAB

รับส่งต่อ
และได้

ตรวจซ�้า
ใหม่

จ�านวน 
test

ที่ตรวจ

ตรวจ 
Sample

ที่ 2

CD4  
สูง

ตลอด 
(>500
Cells/
mm3)

Case 
ANC/
TB

อาการ
ป่วย 
OI/

AIDS

เริ่ม 
ARV 
แล้ว

สรุปการ
พิจารณา

ระบุ ใช่/ไม่ใช่ ใช่/ไม่ใช่ 1/2/3 ใช่/ไม่ใช่ ใช่/
ไม่ใช่

ใช่/
ไม่ใช่

ระบุ ใช่/
ไม่ใช่

พบข้อ

สังเกต/

ครบถ้วน 

ถูกต้อง

แล้ว

3. รวบรวมผลการพิจารณาแต่ละราย 

3.1 กรณทีีพ่บข้อสงัเกตทีอ่าจมีผลต่อผลการตรวจ หรอือาจด�าเนนิการ

ที่ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน ได้แก่ 

1) ไม่มผีลการตรวจใดๆ จากห้องปฏบัิติการ (ไม่มหีลักฐานการตรวจ)

2) รับส่งต่อจากหน่วยงานอื่น แต่ไม่ตรวจซ�้า

3) จ�านวน test ที่ตรวจ น้อยกว่า 3 tests

4) ไม่ได้ตรวจ sample ที่ 2

5) CD4 สูง > 500 cell/mm3 ตลอดการติดตาม แม้ไม่ได้กินยา

ต้านเอชไอวี

6) กรณีเป็นหญิงฝากครรภ์ (ANC) หรือผู้ป่วยวัณโรค (TB) ซึ่งอาจ

มีผลต่อการเกิด False Positive

ทัง้นี ้หากพบข้อสังเกตอืน่ท่ีน่าสนใจ ระบหุมายเหตเุพือ่พจิารณาด�าเนนิการต่อไป

3.2 กรณท่ีีทบทวนและพบข้อมลูท่ีครบถ้วนและถกูต้องแล้ว ซึง่เป็นการ

ด�าเนินการที่เป็นไปตามมาตรฐาน ได้แก่

1) มีหลักฐานผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ครบถ้วน

2) รับส่งต่อจากหน่วยงานอื่นและได้ตรวจซ�้าแล้ว
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3) จ�านวน test ที่ตรวจครบ 3 tests

4) ได้รับการตรวจ sample ที่ 2

5) CD4 อยูใ่นระดบัต�า่ในช่วงทีป่่วย (อาจสูงขึน้ในช่วงทีร่กัษาแล้ว)

6) มีอาการป่วย OI หรือมีอาการโรคเอดส์ 

4. กรณีรายที่พบข้อสงสัย ให้น�าบันทึกประวัติการรักษา / OPD card ฯลฯ 

ของผู้รับบริการแต่ละราย มาร่วมพิจารณา และสืบค้นข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อพิจารณา

แยกว่าผู้รับบริการป่วย หรือติดเชื้อเอชไอวีจริงหรือไม่  ได้แก่

o มปีระวตัอิาการป่วยด้วยโรคเอดส์หรือไม่ (บางรายแม้ประวตัหิลักฐาน

อาจไม่ครบถ้วน แต่อาจมปีระวตักิารเจบ็ป่วยส�าคญัท่ีแสดงถงึการเป็น

ผู้ป่วยเอดส์ ผู้ติดเชื้อเอชไอวีจริง)

o มีผลการตรวจระดับ CD4, VL หรือผลการตรวจอื่นๆ ประกอบการ

พิจารณา

จากนั้นจัดผลการพิจารณาให้อยู่ใน “กลุ่มครบถ้วนและถูกต้องแล้ว”

5. สรุปจ�านวนผู้รับบริการที่มีผลการพิจารณาพบข้อสังเกตและพบข้อมูลที่

ครบถ้วนและถูกต้องแล้ว

จ�านวนผู้ติด
เชื้อทั้งหมด

จ�านวนการ
พิจารณา

กรณคีรบถ้วนและ
ถกูต้องแล้ว

กรณพีบข้อสังเกต กรณทีีย่งัสรปุไม่ได้

   

จากน้ัน คณะท�างานร่วมกันสรุปขนาดของปัญหากรณีพบข้อสังเกตหรือ

กรณีที่ยังสรุปไม่ได้ จากผลการทบทวนผู้รับบริการในประเด็นต่างๆ และร่วมกัน

พิจารณาว่าจะด�าเนินการอย่างไรในแต่ละราย เช่น

1) สืบหาข้อมูลและหลักฐานเพ่ิมเติมจากแผนกต่างๆ ที่อาจไม่พบใน

ครั้งแรก ทั้งจากในหน่วยงานและจากหน่วยงานที่ผู้รับบริการเคยรับ

การตรวจรักษา
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2) พิจารณาสรุปกรณีที่ควรท�าการตรวจซ�้า

  - มีข้อมูลไม่ครบถ้วน ไม่ถูกต้อง เช่น ไม่พบผลการตรวจวินิจฉัย

   มีข้อสังเกตว่าอาจเป็นผลตรวจที่มีการสลับกัน 

  - มีข้อมูลบ่งชี้ว่าอาจไม่ติดเชื้อ เช่น การมีระดับ CD4 สูงมากตลอด

   การติดตามเป็นระยะเวลานานหลายปี แม้ไม่ได้รักษาด้วยยาต้าน

   เอชไอวี เป็นต้น

6. เสนอผู้บริหารหน่วยงานเพ่ือพิจารณาและสนับสนุนการด�าเนินการตาม

ข้อเสนอแนะ เช่น การประสานขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือการตรวจ Anti-HIV ซ�้าในกรณี

ที่จ�าเป็น โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ

1) เพ่ือจัดท�าหลักฐานการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือเอชไอวีที่ถูกต้องตาม

มาตรฐาน เพือ่ประกอบประวัตกิารตรวจรกัษาส�าหรบัผู้ติดเช้ือเอชไอวี

ทุกรายที่รับบริการในหน่วยงาน 

2) เพื่อยืนยันผลการตรวจ Anti-HIV ในกรณีที่มีข้อสังเกตว่าอาจมีความ

ผิดพลาด

โดยพิจารณาในหลักการที่ว่า “ผู้ติดเชื้อเอชไอวีทุกคนต้องมี

หลักฐานการตรวจวินิจฉัยที่ถูกต้องครบถ้วนตามมาตรฐาน

แสดงในประวัติการตรวจรักษาของตน”

7. กรณีคณะท�างานพิจารณาเห็นชอบในการตรวจซ�า้ ควรพจิารณาประเด็น

ต่อไปนี้

1) การขอการยินยอมจากผู้รับบริการในการตรวจซ�้า โดยสามารถชี้แจง

ว่า โรงพยาบาลมีความประสงค์จะตรวจสุขภาพและตรวจเลือด เพื่อ

ให้ผู้รับบริการมีข้อมูลการตรวจที่ครบถ้วนอยู่ในประวัติการรักษา 

เป็นต้น
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2) การตรวจซ�้าเพ่ือยืนยัน พิจารณาด�าเนินการตาม “แนวทางการ
พิจารณากรณีที่ผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test results 
discrepancy)” ดังปรากฏในบทที่ 4

3) ค่าใช้จ่ายในการตรวจซ�้า ซึ่งโรงพยาบาลควรรับผิดชอบค่าตรวจ

8. ด�าเนินการเพ่ิมเติม หรือแก้ไขผลการตรวจวนิจิฉยั Anti-HIV ของผูร้บับรกิาร
แต่ละราย ลงในทะเบียนประวัติการตรวจรักษา เพื่อประกอบการรักษาพยาบาลที่มี
ความถกูต้องครบถ้วน ทัง้นี ้หากเกดิกรณีสลบัสิง่ส่งตรวจ หรอืสลับผลการตรวจ ฯลฯ 
ให้ตรวจสอบข้อมูลของอกีฝ่ายหนึง่ท่ีมกีารสลับกนัด้วย และด�าเนินการตรวจยืนยัน
และแก้ไขเช่นกัน

9. การแจ้งผลการตรวจแก่ผู้รับบริการ
กรณี ผล Positive ให้แจ้งผลการตรวจสุขภาพ และผลการตรวจ Anti HIV 

แก่ผู้รับบริการ
กรณี ผล Negative ให้พิจารณาด�าเนินการตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย

การติดเชื้อเอชไอวีในกรณีท่ีผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน (HIV test results 
discrepancy) ในบทที่ 4 

10. คณะท�างานวิเคราะห์ระบบบริการ

1) สรปุผลการพจิารณากรณพีบผลการตรวจทีไ่ม่สอดคล้องกนั และขนาด
ของปัญหาว่าระบบบริการและระบบการส่งต่อยังพบข้อจ�ากัดที่ยังมี

ผลต่อการจัดบริการที่มีคุณภาพการตรวจวินิจฉัยหรือไม่ เพียงใด

2) พิจารณาปรับปรุงระบบบริการสุขภาพให้สามารถจัดบริการตรวจ
วินิจฉัยและการพิจารณาเริ่มยาต้านเอชไอวีแก่ผู้ติดเชื้อเอชไอวีและ    

ผู้ป่วยเอดส์อย่างรอบคอบและเป็นไปตามมาตรฐานบริการฯ 

3) จัดระบบเฝ้าระวังการตรวจวินิจฉัยและรายงานผลให้มีความถูกต้อง 
ครบถ้วนตามมาตรฐาน

01-56.indd   50 15/3/2564   11:27:08



 HIV TEST RESULTS DISCREPANCY 51                                                                                HIV TEST RESULTS DISCREPANCY

ภาคผนวก
ตวัอย่างกรณีศึกษาและแนวทางการพิจารณากรณท่ีีผลการตรวจไม่สอดคล้องกนั 
(HIV test results discrepancy)

ผู้รับบริการหญิง อายุ 23 ปี 
- ตรวจ Anti HIV ครั้งแรกเมื่อปี 2543 (อายุ 6 ปี) ณ รพ.ชุมชน
- รับยาต้านเอชไอวี เมื่อปี 2551 (อายุ 13 ปี)
- ย้ายที่อยู่ รายงานตัวกับ รพ. ใหม่ รับ ARV ต่อเนื่อง
 (รพ.ใหม่ไม่ตรวจ Anti HIV ซ�้า)  
- เมื่อฝากครรภ์ ปี 2555 ตรวจพบ Negative ตรวจยืนยันหลายสถาบัน 
- ร้องเรียนในปี 2560 ตรวจยืนยันหลายครั้ง
- ตรวจสอบข้อเท็จจริง ปี 2560

ประเด็นพิจารณา

1. ผู้ร้องเรียนต้องการทราบสาเหตุของการตรวจผิด
 - เพราะได้ผลกระทบเสียโอกาส ถูกรังเกียจ ตนเอง และครอบครัวเครียด 
 - เมื่อได้ผล negative คนรอบข้างไม่เชื่อ 
2. การแจ้งข้อมูลแก่ผู้ร้องเรียน 

(1) ครัง้แรกแจ้งว่าไม่มข้ีอมลู ต่อมาแจ้งว่าพบข้อมลูแล้ว รูสึ้กว่าเป็นการเจตนา
ปกปิดข้อมูล 

(2)  ให้ข้อมูลล่าช้า
3. คณะกรรมการพิจารณาข้อมูลความเป็นวิชาชีพ ความเชี่ยวชาญ วุฒิการ

ศึกษา การอบรมเพิ่มเติม และการอบรมตามคู่มือ/แนวทางปฏิบัติ
 บุคลากรส่วนใหญ่ไม่ได้เก็บไว้  ไม่มีระเบียบให้ต้องเก็บข้อมูลส่วนนี้
ข้อสังเกต

1) ปัญหายังไม่ได้เกิดขึ้นเมื่อเกิดกรณีผลการตรวจวินิจฉัยผิดพลาด
(Misdiagnosis) เหตุเกิดปี 2543 เปิดประเด็นร้องเรียนปี 2560

 2) อายุความ 10 ปี นับจากเมื่อพบความผิดพลาด (ไม่ใช่เมื่อตรวจผิด)
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สรุปข้อค้นพบที่เป็นบทเรียน

1. ข้อมูลบริการตรวจ Anti HIV

    - ข้อมูล LAB ที่บันทึก สูญหาย

    - ข้อมูลหลายประเด็นไม่ได้บันทึก 

    - พบเพียง Log book ซึ่งเป็นเพียงการลงในสมุดให้บริการปรึกษา VCT

    - การบันทึกของแผนกการให้บริการปรึกษา รายละเอียดมีพอสมควร

  แต่ไม่มากพอจะแสดงความถูกต้อง ครบถ้วน

2. ไม่มข้ีอมลูประวัตกิารตรวจรกัษาของบดิามารดา ประวตักิารฝากครรภ์/คลอด/

การเกิดของผู้ร้องเรียน จาก รพ. ใดๆ (ท�าลายเอกสารทั้งหมดในอดีต)

3. รพ. ทีร่บัการส่งต่อ ไม่ตรวจซ�า้ เพราะลง NAP และรบัยาต้านเอชไอวีแล้ว จึงให้

ยาต้านเอชไอวีต่อเนื่อง 

4. การที่ระดับ CD4 เคยต�่า และสูงๆ ต�่าๆ จากนั้นสูงตลอด ไม่ได้เป็นประเด็น 

ให้สังเกต หรือติดตาม เพราะคิดว่าน่าจะเป็นผลของยาที่เริ่มรักษาแล้ว ฯลฯ
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คณะท�างานจัดท�าแนวทางการพิจารณากรณีที่ผลการตรวจไม่สอดคล้องกัน 

(HIV test results discrepancy) และการทวนสอบผลการวินิจฉัยการติดเชื้อ
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