
10                                                    มหาราชนครศรีธรรมราชเวชสาร ปีท่ี 7 ฉบับท่ี 2 มกราคม - มิถุนายน  2567 
 

การประเมินชุดตรวจ HIVAg/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis 
ด้วยเครื่องตรวจโลหิตอัตโนมัติ 

ขวัญตา เครือจันทร์, อมรรัตน์ เรืองทอง, ปาริชาต เดชพิชัย, ชฎาพร จุติชอบ 
ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 11จังหวัดนครศรีธรรมราช 

 (วันรับบทความ : 31 มีนาคม 2566, วนัแก้ไขบทความ : 6 พฤศจิกายน 2566, วันตอบรับบทความ : 22 พฤศจกิายน 2566) 

 

บทคัดย่อ 
บทน า : โลหิตทุกยูนิตต้องผ่านการตรวจคัดกรองเชื้อโรคที่ติดต่อทางการให้เลือด ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 
11 จังหวัดนครศรีธรรมราชด าเนินนโยบายตามศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติและองค์การอนามัยโลก เพ่ือให้โลหิต
ปลอดภัยสูงสุดต่อผู้รับ  

วัตถุประสงค์ : เพ่ือท าการประเมินชุดตรวจ HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis ด้วยเครื่องตรวจ
โลหิตอัตโนมัติทั้ง 2 เครื่อง ก่อนน ามาใช้ในการตรวจคัดกรองคุณภาพโลหิตของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 11 
จังหวัดนครศรีธรรมราช 

วัสดุและวิธีการศึกษา : ใช้ตัวอย่างที่ทราบผลการตรวจจากศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ  ตรวจตามโปรโตคอล
ของเครื่องตรวจโลหิตอัตโนมัติ ด้วยชุดตรวจ HIVAg/Ab ,HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis เพ่ือประเมินหา
ความไว (Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) และความแม่นย า (Precision) โดยใช้ร้อยละค่าสัมประสิทธิ์
ของการแปรปรวน (CV) เปรียบเทียบกับเกณฑ์ข้อก าหนดของการทดสอบ 

ผลการศึกษา  : ผลการประเมินชุดตรวจ  HIVAg/Ab ,HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis ได้ความไว 
(Sensitivity) และความจ าเพาะ (Specificity) ร้อยละ100 ทั้งสองเครื่อง ได้ค่าความแม่นย า (Precision) โดย
ใช้ร้อยละค่าสัมประสิทธิ์ของการแปรปรวน (CV) ของเครื่องที่ 1 With in run เท่ากับร้อยละ 1.8,1.7,1.8,1.9  
Between  run เท่ากับร้อยละ 2.1,1.0,2.8,2.3 และ เครื่องที ่2 With in run  เท่ากับร้อยละ 2.1,1.4,2.9,1.8  
Between  run เท่ากับร้อยละ 3.0,2.0,3.2, 2.1 ตามล าดับ  

สรุป : ผลการทดสอบผ่านเกณฑ์ข้อก าหนด สามารถน าชุดทดสอบมาใช้ในการตรวจคัดกรองโลหิตบริจาคของ
ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 11 จังหวัดนครศรีธรรมราชเพ่ือความปลอดภัยสูงสุดต่อผู้ป่วย 

ค าส าคัญ: ความไว  ความจ าเพาะ  ความแม่นย า  
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Evaluation of  HIVAg/Ab, HBsAg, Anti-HCV and Syphilis Reagent Kits  
By Fully Automate Analyser 

Kwanta Kruachan, Amornrat Ruangtong, Parichat Detpichai, Chadaporn Chutichob 
Regional Blood Centre XI Nakhon Sri Thammarat 

Abstract 
Background:  All of donated blood units are screened for transfusion- transmitted infections 
(TTIs)  followed by the National blood center policy and World health organization (WHO) 
standard for highest safety to the recipient. 

Objective: This study aimed to evaluate HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV and Syphilis reagent kits 
by 2 fully automate analyser for blood screening. 

Materials and Methods:  Known samples from National blood centre were tested with 
HIVAg/Ab ,HBsAg,Anti-HCV and Syphilis reagent kits followed by protocal of fully automate 
.The results was calculated for sensitivity ,specificity and precision by %CV to compared with 
the test requirments. 

Results: The sensitivity and specificity of HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV and Syphilis are 100 % 
for all automate. The precision test of fully automate no.1 with-in run are 1 . 8% ,1.7% ,1.8% , 
1. 9%  between run are 2. 1% ,1. 0% ,2. 8% 2. 3% and  fully automate no.2  with-in run are 
2.1%,1.4%,2.9%,1.8% between  run are 3.0%,2.0%,3.2% ,2.1% respectively. 

Conclusions: All results pass for the test requirements. The reagent kits can use for the blood 
screening at Regional blood centre XI for highest safety to the recipient. 

Keyword: Sensitivity, Specificity, Precision 

 

 

 

 

 



12                                                    มหาราชนครศรีธรรมราชเวชสาร ปีท่ี 7 ฉบับท่ี 2 มกราคม - มิถุนายน  2567 
 

บทน า 
 ภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่  11 จังหวัด
นครศรีธรรมราชด าเนินนโยบายตามศูนย์บริการ
โลหิตแห่งชาติและองค์การอนามัยโลก  โดย
ก าหนดให้เลือดทุกยูนิตผ่านการตรวจคัดกรองโรค
ติดเชื้อทางการให้เลือด (transfusion transmitted 
infectious screening: TTI Screening) ได้แก่  การ
ตรวจคัดกรอง ไวรัสตับอักเสบบี (Hepatitis B virus) 
ไวรั สตั บอักเสบซี  (Hepatitis C virus) เอสไอวี  
( Human immunodeficiency virus)  แ ล ะ 
Treponema pallidum ที ่ก่อให้เกิดโรคซิฟิลิส 
โดยแบ่งการตรวจออกเป็น 2 วิธีคือการตรวจคัด
กรองทางซีโรโลยี (Serological method) และ
วิธีทางอณูชีววิทยา (Nucleic acid testing:NAT) 
ก า ร ต ร ว จ คั ด ก ร อ ง ท า ง ด้ า น ท า ง ซี โ ร โ ล ยี  
(Serological method) ใช้ วิ ธี  Chemiluminescent 
microparticle immunoassay ( CMIA)  ด ้ว ย
เครื่องตรวจโลหิตอัตโนมัติ เพื่อตรวจคัดกรองหา
แอนติเจนของไวรัสตับอักเสบบี (HBsAg) และ
ตรวจคัดกรองหาแอนติบอดีต ่อเชื ้อ  ไวรัสตับ
อ ัก เ ส บ ซ ี (Anti- HCV) แ ล ะ Treponema 
pallidum ที่ก่อให้เกิดโรคซิฟิลิส (Syphilis) และ
ตรวจคัดกรองหาทั้งแอนติเจนและแอนติบอดีต่อ
เชื ้อเอสไอว ี (HIVAg/Ab)(1,2) ซึ ่งว ิธ ีที ่ใช ้ในการ
ทดสอบ ได้ผ่านการประเมินว่าสามารถใช้ทดสอบ
ได้ผลดี และทุกวิธีทดสอบที่เลือกใช้ได้ผ่านการ
ตรวจพิส ูจน์ ความถูกต้อง (validation) ก่อน
การน ามาใช้จริง รวมทั ้งเครื ่องมือที ่ใช้ในการ
ทดสอบได้รับการสอบเทียบ (calibration) การ
ทดสอบความสัมพันธ์ (correlation) ในระหว่าง
เครื ่องมือที ่ตรวจการทดสอบชนิดเดียวกัน  ว่า
ได้ผลถูกต้องตรงกัน(3) 

วัตถุประสงค์ 
การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เ พ่ือท าการ

ประเมินชุดตรวจ HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV 
และ Syphilis ด้วยเครื่องตรวจโลหิตอัตโนมัติทั้ง 2 
เครื่อง ก่อนน ามาใช้ในการตรวจคัดกรองคุณภาพ
โลหิตของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่ 11 จังหวัด
นครศรีธรรมราช  

วัสดุและวิธีการศึกษา 
 1 . ใ ช ้ต ัว อย ่า งที ่ท ร าบผลกา รต รวจ 

HIVAg/ Ab ,HBsAg, Anti- HCV แ ล ะ  Syphilis 
จากศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติที่ผ่านการตรวจ
โดยการควบคุมคุณภาพทั้ง  Internal control 
และ External control ที่ให้ผล Non-reactive 
ทั้ง 4 ชนิดจ านวน 25 ตัวอย่าง เพื่อทดสอบหา
ความจ าเพาะ (Specificity) ใช้ตัวอย่างโลหิต
บริจาคที่ให้ผลการตรวจหา HIV Ag/Ab, HBsAg, 
Anti- HCV แ ล ะ  Syphilis ที ่ใ ห ้ผ ล  Reactive 
ชนิดละ 25 ตัวอย่างรวม 100 ตัวอย่าง เพื ่อ
ทดสอบหาความไว (Sensitivity) ใช ้ต ัวอย่าง
โลหิตบริจาคที่ให้ผลการตรวจหา HIV Ag/Ab, 
HBsAg, Anti- HCV แ ล ะ  Syphilis ที ่ใ ห ้ผ ล 
Reactive ชน ิดละ  1  ต ัว อย ่า ง  โ ดยทดสอบ 
within run ทดสอบ 20  ครั้งใน Batch เดียวกัน 
ส่วนทดสอบ between run จะทดสอบ Batch 
ละ 4 ครั ้งท าให้ครบ 20 ครั ้ง  เพื ่อทดสอบหา 
ค ว ามแม ่น ย า  (Precision test) โ ด ยก ารน า
ตัวอย่างทั้งหมดมาทดสอบด้วยเครื่องตรวจโลหิต
อัตโนมัต ิ Alinity i เครื ่องที ่ 1  S/N Ai05368 
และเครื ่องที ่ 2  S/N Ai24166 ด ้วยช ุดตรวจ 
Alinity I HIV Ag/ Ag Combo Reagent Kit , 
Alinity I HBsAg Next Qualitative Reagent 
Kit, Alinity I Anti- HCV Reagent Kit แ ล ะ 
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Alinity I Syphilis TP Reagent Kit ซึ ่งจ านวน
ตัวอย่างที ่ใช้เป็นไปตามเกณฑ์ข้อก าหนดของ
ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ เพื่อให้ภาคบริการ

โลหิตแห่งชาติประเมินเครื่องมือและชุดน้ ายาที่
ใช้ก่อนน ามาใช้งาน 
2.เกณฑ์ข้อก าหนดของการทดสอบ(2,4-7) 

 

Test 
ความไว 

(Sensitivity) 
ความจ าเพาะ 
(Specificity) 

ความแม่นย า (Precision test : % CV) 
Within Run Between Run 

HIV Ag/Ab (%) 100.00 ≥ 99.93 ≤ 4.1 ≤ 4.5 
HBsAg (%) 100.00 ≥ 99.96 ≤ 2.9 ≤ 3.8 

Anti-HCV (%) 100.00 ≥ 99.92 ≤ 3.0 ≤ 3.3 
Syphilis (%) 100.00 ≥ 99.94 ≤ 1.9 ≤ 3.2 

 
3.น าผลการทดสอบที่ได้มาค านวณหาความไว 
(Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) และ
ความแม่นย า Precision test: with in run และ 

Between Run โดยหาร้อยละค่าสัมประสิทธิ์ของ
การแปรปรวน (CV) (8) 

   ผลการทดสอบท่ีได้จากชุดน  ายา 
      ผลบวก ผลลบ รวม 
  ผลบวก a c a+c 
ผลจากศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ ผลลบ b d b+d 
    รวม a+b c+d a+b+c+d 

 
% Sensitivity = {a/(a+b)} x 100 
% Specificity = {d/(c+d)} x 100 
Precision: % CV = (SD/Mean) x 100 
Mean คือค่าเฉลี่ยของค่า S/CO ของการทดสอบ 
within run และ between run ในการตรวจหา 
HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis 
SD คือส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่า S/CO ของการ
ทดสอบ within run และ between run ในการ
ตรวจหา HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis 

S/CO คือการค านวณสัดส่วนระหว่างสัญญาณจาก
ตัวอย่าง  (ratio of the sample rate: S) กับค่า 
cut off (cut off rate: CO) ของเครื่องตรวจโลหิต
อัตโนมัติ  

ผลการศึกษา 
 ผลการการประเมินชุดตรวจหา  HIV 

Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis ผ่านเกณฑ์
ข้อก าหนดของการทดสอบ ดังตารางที่ 1 ถึง 4 
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ตารางท่ี 1 ผลความไว (Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) และ ความแม่นย า (Precision test :% CV) 
ของเครื่องที ่1 

 

Test 
ความไว 

(Sensitivity) 
ความจ าเพาะ 
(Specificity) 

ความแม่นย า (Precision test : % CV) 
Within Run Between Run 

HIV Ag/Ab (%) 100.00 100.00 1.8 2.1 
HBsAg(%) 100.00 100.00 1.7 1.0 

Anti-HCV (%) 100.00 100.00 1.8 2.8 
Syphilis (%) 100.00 100.00 1.9 2.3 

 
ตารางท่ี 2 ผลการค านวณหาความไว (Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) ของเครื่องที ่1 
 

 HIVAg/Ab,HBsAg,Anti-HCV,Syphilis 
(เครื่องที่ 1) ToTal 

ทดสอบเป็น (+) ทดสอบเป็น (-) 
HIVAg/Ab,HBsAg,Anti-

HCV,Syphilis 
(ตัวอย่างจากศูนย์) 

ทดสอบเป็น (+) 25 0 25 

ทดสอบเป็น (-) 0 25 25 

ToTal 25 25 50 
สรุป Sensitivity = 100 % Specificity = 100 %  

 
ตารางที่ 3 ตารางแสดงผลความไว (Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) และ ความแม่นย า(Precision 
test :% CV) ของเครื่องที ่2 

Test 
ความไว 

(Sensitivity) 
ความจ าเพาะ 
(Specificity) 

ความแม่นย า (Precision test : % CV) 
Within Run Between Run 

HIV Ag/Ab (%) 100.00 100.00 2.1 3.0 
HBsAg(%) 100.00 100.00 1.4 2.0 

Anti-HCV (%) 100.00 100.00 2.9 3.2 
Syphilis (%) 100.00 100.00 1.8 2.1 
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ตารางท่ี 4 ผลการค านวณหาความไว (Sensitivity) ความจ าเพาะ (Specificity) ของเครื่องที ่2 
 HIVAg/Ab,HBsAg,Anti-HCV,Syphilis 

(เครื่องที่ 2) ToTal 
ทดสอบเป็น (+) ทดสอบเป็น (-) 

HIVAg/Ab,HBsAg,Anti-
HCV,Syphilis 

(ตัวอย่างจากศูนย์) 

ทดสอบเป็น (+) 25 0 25 

ทดสอบเป็น (-) 0 25 25 

ToTal 25 25 50 
สรุป Sensitivity = 100 % Specificity = 100 %  

วิจารณ์ 

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติด าเนินการ

คัดเล ือกชุดทดสอบและเครื ่องมือที ่ใช ้ในการ

ตรวจคัดกรองโลหิตของห้องปฏิบัติการ ที ่ผ่าน

การคัดเลือกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (FDA) และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่

มีประสิทธิภาพ และวิธีทดสอบที่เลือกใช้ได้ผ่าน

การตรวจพิสูจน์ ความถูกต้อง (validation) ก่อน

การน ามาใช้จร ิง รวมทั ้งเครื ่องมือที ่ใช ้ในการ

ทดสอบได้รับการสอบเทียบ (calibration) การ

ทดสอบความสัมพันธ์ (correlation) ในระหว่าง

เครื ่องมือที ่ตรวจการทดสอบชนิดเดียวกัน  ว่า

ได้ผลถูกต้องตรงกัน (3) และเครื ่องตรวจโลหิต

อัตโนมัติที ่ใช้ในการตรวจคัดกรองโลหิตด้านซี

โรโลยีมีคุณสมบัติดังกล่าวข้างต้น (9) ภาคบริการ

โลหิตแห่งชาติที ่ 11 จ ังหวัดนครศรีธรรมราช

รวมถึงภาคบริการโลหิตแห่งชาติทั้ง 12 แห่งทั่ว

ป ร ะ เทศ  ด า เ น ิน ง านภ าย ใต ้น โ ยบ ายขอ ง

ศ ูนย ์บร ิการ โลห ิตแห ่งชาต ิ ช ุดทดสอบและ

เครื่องมือที่ใช้ต้องผ่านการคัดเลือกและประเมิน

โดยศ ูนย ์บร ิการ โลห ิตแห ่งชาต ิ และก ่อนที่

ห้องปฏิบัติการของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่  

11 จะน าชุดทดสอบและเครื่องมือมาใช้ต้องผ่าน

การประเมินโดยห้องปฏิบัติการเองอีกครั้ง  ตาม

นโยบายของศูนย์บริการโลหิตและตามมาตรฐาน

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และมาตรฐาน

งานเทคนิคการแพทย์ 2565(10) เพื่อทดสอบว่า

ชุดทดสอบผ่านตามเกณฑ์ข้อก าหนดและสามารถ

น ามาใช้ในการตรวจคัดกรองโลหิตด้านซีโรโลยี

เ พื ่อ ให ้ได ้ผลการตรวจค ัดกรองที ่ได ้ถ ูกต ้อ ง 

แม่นย าและมีความปลอดภัยสูงสุด ก่อนน าโลหิต

ไปใช้กับผู้ป่วย 

 เมื่อน าตัวอย่างที่ทราบผลการตรวจจาก

ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ มาประเมินชุดทดสอบ 

HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-HCV และ Syphilis ที่

ตรวจด้วยเครื่องตรวจโลหิตอัตโนมัติทั้ง 2 เครื่อง 

พบว่าผลของชุดทดสอบทั ้ง  4 ชนิด มีความไว 

( Sensitivity) ร ้อ ย ล ะ 100 ซึ ่ง เ ท ่า ก ับ เ ก ณ ฑ์
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ข้อก าหนดของชุดทดสอบ และมีความจ าเพาะ 

(Specificity) ร ้อยละ100 ซึ ่ง ม ากกว ่า เกณฑ์

ข้อก าหนดของชุดทดสอบ เกณฑ์ข้อก าหนดของ

ชุดทดสอบ HIVAg/Ab ≥ร้อยละ99.93  HBsAg 

≥ ร้อยละ99.96 Anti-HCV ≥ ร้อยละ99.92  และ 

Syphilis ≥ ร ้อยละ99.94 ส ่วนความแม ่นย า  

( Precision) ทั ้ง  With in run แ ล ะ  Between 

run ผ่านตามเกณฑ์ข้อก าหนดทั้งสองเครื่อง  

 

สรุป 

ชุ ดทดสอบ  HIV Ag/Ab, HBsAg, Anti-

HCV และ Syphilis ที่ตรวจด้วยเครื่องตรวจโลหิต

อัตโนมัติ  ผ่านเกณฑ์ตามข้อก าหนดตามเอกสาร

ก ากับน้ ายาและตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลก 

สามารถน าชุดทดสอบมาใช้ตรวจคัดกรองคุณภาพ

โลหิตของภาคบริการโลหิตแห่งชาติที่  11 จังหวัด

นครศรีธรรมราช เพ่ือความปลอดภัยสูงสุดต่อผู้ป่วย 
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