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 คูมือนี้จัดทําเพื่อเปนแนวทางการใชการตรวจแอนติบอดีเพื่อชวยวินิจฉัยการติดเชื้อ 

SARS-CoV-2 สําหรับแพทย ผูปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ และนักระบาดวิทยา ซึ่งการตรวจ

แอนติบอดีมีประโยชนในการชวยประกอบการวินิจฉัยที่สรุปผลไมได เชน กรณีผูปวย patient 

under investigation (PUI) แตมีผล real-time reverse transcription-polymerase chain 

reaction (real-time RT-PCR) เปนลบ โดยเฉพาะอยางยิง่ในรายท่ีมาพบแพทยลาชา เปนวธีิการ

ทีเ่หมาะสมสาํหรบัการศึกษาวจิยัแบบยอนหลงัทางระบาดวทิยา (retrospective epidemiology) 

หรือ ใชประกอบกับการตรวจดวยวิธี real-time RT-PCR ในกลุมผูที่มีความจําเปนตองเดินทาง

เขา-ออก ประเทศไทย (travel bubble) เชน นักธุรกิจ ผูเดินทางมาประชุม เพื่อการบริหาร

จัดการของกลุมผูเดินทางนี้ ทั้งนี้เพื่อใหการใชชุดตรวจแบบการทดสอบหาแอนติบอดีมีมาตรฐาน

และมีการใชงานไดถูกตองและตรงตามวัตถุประสงคของการใชงานชุดตรวจ เปนประโยชนตอ

การวินิจฉัย การรักษา หรือปองกันการควบคุมโรค เนื้อหาของแนวทางฉบับนี้ประกอบดวย

เรื่องการสรางภูมิตอบสนอง หลักการการทดสอบทางหองปฏิบัติการเพื่อตรวจหาแอนติบอดี 

ขอควรพิจารณาในการทดสอบหาแอนติบอดี และการแปลผลทางหองปฏิบัติการ โดยกรม

วทิยาศาสตรการแพทยรวมกบัผูเชีย่วชาญจากสมาคมโรคติดเชือ้แหงประเทศไทย สมาคมโรคติดเช้ือ

ในเด็กแหงประเทศไทย สมาคมไวรัสวิทยา คณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี กองระบาดวิทยา 

กรมควบคุมโรค ไดจัดทําคูมือ “แนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อกอโรค 

COVID-19) ดวยการตรวจแอนติบอดี” ฉบับนี้ขึ้น เพื่อใชเปนแนวทางปฏิบัติ และสรางความรู

ความเขาใจที่ถูกตองใหกับบุคลากรทางการแพทยทุกสาขาวิชาชีพ  

 ขอขอบคุณผูบริหารกรมวิทยาศาสตรการแพทย ผูทรงคุณวุฒิ คณะผูเชี่ยวชาญทุก

ทานที่รวมใหขอคิดเห็นเชิงวิชาการ เพื่อจัดทําคูมือสําหรับผูปฏิบัติงานตามศักยภาพของหนวย

งานในแตละแหง และหวังเปนอยางยิ่งวาคูมือฉบับนี้จะเปนประโยชน เหมาะสมกับสถานการณ

การระบาดภายใตบริบทของประเทศไทย

คํานํา

(นพ.โอภาส การยกวินพงศ)

อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย
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 โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุกลุมโรค
ทางเดนิหายใจเฉยีบพลนัรนุแรง (Severe acute respiratory syndrome-related coronavirus-2; 
SARS-CoV-2) เริ่มระบาดตั้งแตปลายป 2562 และเมื่อวันที่ 11 มีนาคม 2563 องคการอนามัย
โลกไดประกาศใหเปนโรคระบาดใหญ (pandemic) โดยเริ่มจากเมืองอูฮั่น ประเทศสาธารณรัฐ
ประชาชนจีน และแพรระบาดไปทั่วโลกจนถึงปจจุบัน เนื่องจาก COVID-19 เปนโรคอุบัติใหม
ที่ระบาดครั้งแรกในโลก ทําใหขอมูลการศึกษาวิจัยและการพัฒนาชุดทดสอบตางๆ ยังคงมีจํากัด 
แตกลับมีผูผลิตจํานวนมากพัฒนาชุดทดสอบอยางงายเพ่ือใชในการตรวจหาภูมิคุมกันตอเชื้อนี ้
จําหนายไปยังประเทศที่มีการระบาดของไวรัสชนิดนี้ อยางไรก็ตามยังคงมีขอจํากัดในเรื่องของ
การแปลผล และประสิทธิภาพของชุดทดสอบ 
 กรมวิทยาศาสตรการแพทยในฐานะท่ีเปนหนวยงานของรัฐท่ีมีหนาท่ีวิจัยและพัฒนา
องคความรู เทคโนโลยีและนวัตกรรมดานการแพทยและสาธารณสุข เปนหนวยงานประเมินชุด
ตรวจและนํา้ยาทีเ่กีย่วของกบัการวนิจิฉยัการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 เพ่ือใหชดุนํา้ยาท่ีผลิต นาํเขา 
หรือ จําหนาย ในประเทศมีความถูกตองตามมาตรฐานของประเทศไทย และเพื่อใหมั่นใจวาผล
การตรวจวิเคราะหที่ไดจากชุดตรวจวามีการใชงานไดถูกตองและตรงตามวัตถุประสงคของการ
ใชงานชุดตรวจ ไมสงผลกระทบดานลบตอการวินิจฉัย การรักษา หรือมาตรการปองกันและ
ควบคุมโรคของประเทศไทย จึงไดริเริ่มใหมีการจัดทําแนวทางคูมือการตรวจแอนติบอดีเพื่อชวย
วินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 นี้ขึ้น
 คูมอืเลมนีไ้ดจดัทาํขึน้โดยคณะผูเชีย่วชาญดานโรคติดเชือ้ ดานไวรัสวทิยา วทิยาภมูคิุมกนั 
และผูเชี่ยวชาญทางหองปฏิบัติการตรวจโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 โดยวิธีการตรวจหา
แอนติบอดีเพื่อชวยประกอบในการบริหารการจัดการเพ่ือรองรับในสถานการณการแพรระบาด
ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019  พรอมนี้ขอขอบคุณคณะผูเชี่ยวชาญ ผูจัดทํา และผูเกี่ยวของ
ทุกทานที่ไดรวมจัดทําแนวทางฉบับนี้เพื่อใหเปนมาตรฐานการใชชุดตรวจแบบการทดสอบหา
แอนติบอดี ไดถูกตองตรงตามวัตถุประสงค สรางความปลอดภัย สรางความมั่นคงดานสุขภาพ
ของประชาชนตามมาตรฐานระบบการสาธารณสุขของประเทศไทย

(รศ.(พิเศษ) นพ.ทวี โชติพิทยสุนนท) 

นายกสมาคมโรคติดเชื้อในเด็กแหงประเทศไทย

คํานิยม
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 ไวรสัโคโรนาสายพนัธุใหม 2019 จดัอยูในวงศ Coronaviridae สกลุ Betacoronavirus 

เชนเดียวกับ SARS-CoV และ MERS-CoV  เปนไวรัสชนิดมีเปลือกหุมไขมัน มีสารพันธุกรรม

เปน RNA สายบวก ความยาวประมาณ 30 กิโลเบส โดยมีความเหมือนกับ SARS-CoV 79.6%  

โปรตีนโครงสรางของไวรัสประกอบดวย Nucleocapsid (N), Membrane (M), Spike (S),

Envelope (E) และ โปรตีนที่ไมไดทําหนาที่เปนโครงสราง (Nonstructural Proteins; NSP) อีก

หลายชนิด โดย S protein เปน major surface antigen ประกอบดวย S1 และ S2 subunits

ซึ่ง S1 subunit เปน receptor binding domain (RBD) ทําหนาที่ จับกับ Angiotensin

converting enzyme 2 (ACE2) receptors ซึ่งเปนตัวรับอยูบนผิวเซลลหลายชนิดของมนุษย 

โดยเฉพาะเซลลระบบทางเดินหายใจ ในขณะที่ S2 subunit จําเปนสําหรับขั้นตอน membrane 

fusion สวน N protein ทําหนาที่จับกับสารพันธุกรรมของไวรัส และมีการสรางในปริมาณมาก 

ทําใหรางกายสรางภูมิตอบสนองตอ S และ N protein มากกวา protein ชนิดอื่น

 การตรวจหาแอนติบอดียังไมจัดเปนวิธีมาตรฐานสําหรับวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-

CoV-2 เพื่อนําไปสูการดูแลรักษา และบริหารจัดการผูปวย/ผูติดเชื้อ แตใชเพื่อวัตถุประสงคดังนี้

 1. ชวยประกอบการวนิจิฉยัท่ีสรปุผลไมได เชน กรณผีูปวย patient under investigation 

(PUI) ที่มีผล real-time reverse transcription-polymerase chain reaction (real-time 

RT-PCR) เปนลบ โดยเฉพาะอยางยิ่งในรายที่มาพบแพทยลาชาหลังจากมีอาการแสดงมากกวา 

10 วัน

แนวทางตรวจการติดเชื้อ SARS-CoV-2
(เชื้อกอโรค COVID-19) ดวยการตรวจแอนติบอดี

1. ความสําคัญของการตรวจแอนติบอดี
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 2. ใชในการศึกษาทางระบาดวิทยา สํารวจความชุกของการพบแอนติบอดีซ่ึงเกิดข้ึน

จากการติดเชื้อ รวมทั้งใชประเมินประสิทธิภาพของวัคซีน

 3. ใชประกอบกับการตรวจ real-time RT-PCR เพื่อการบริหารจัดการกลุมผูที่มีความ

จําเปนตองเดินทางเขาประเทศไทย (travel bubble) เชน นักธุรกิจ ผูเดินทางมาประชุม เปนตน

ภาพแสดง Markers ที่ตรวจพบหลังการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ที่ระยะเวลาตางๆ

2. การสรางแอนติบอดีตอบสนองตอการติดเชื้อ

 โดยทั่วไปรางกายจะมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอการติดเชื้อ SARS-CoV-2 คลาย

กับการติดเชื้อไวรัสอื่น ในกรณีของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 พบวาแอนติบอดีชนิด IgM และ IgG 

เกิดขึ้นเกือบพรอมกันภายใน 1 ถึง 3 สัปดาหหลังจากเริ่มมีอาการปวย แตยังไมมีขอมูลชัดเจน

วาสามารถตรวจพบแอนติบอดีชนิด IgM/IgG ไดในกระแสเลือดเปนระยะเวลานานเทาใด และ

เนื่องจาก SARS-CoV-2 เปนไวรัสที่ติดเชื้อระบบทางเดินหายใจ จึงพบแอนติบอดีชนิด IgA อยูใน

สารคัดหลั่ง (secretion) และเลือดดวย การตรวจพบแอนติบอดีชนิด IgA อาจชวยระบุวามีการ

ติดเชื้อ SARS-CoV-2 ได แตขอมูลการศึกษาเกี่ยวกับการสราง IgA ยังไมมากพอเชนกัน ภูมิตอบ

สนองตอ SARS-CoV-2 ของรางกายอาจเปนชนิดที่สามารถลบลางฤทธิ์ของเชื้อ (neutralizing 

antibody, NAb) หรือชนิดที่จับกับโปรตีนแอนติเจนของเชื้อ (binding antibody)

กอนปรากฏอาการ หลังปรากฏอาการ
สัปดาห -2 สัปดาห -1 สัปดาห 1 สัปดาห 2 สัปดาห 3 สัปดาห 4 สัปดาห 5 สัปดาห 6

Viral RNA

IgA

In
cr

ea
si

ng
 p

ro
ba

bi
lit

y 
of

 d
et

ec
tio

n IgG

IgM

Viral Antigen



กรมวิทยาศาสตรการแพทย 9

 การตรวจทางหองปฏิบัติการเพื่อหาแอนติบอดีเปนการตรวจหาภาวะภูมิตอบสนอง

ตอเชื้อ SARS-CoV-2 ของรางกายแบงออกเปน

 3.1 ตรวจหาแอนตบิอดท่ีีรางกายสรางขึน้ภายหลงัการตดิเชือ้ (binding antibody) 

โดยการทําปฏิกิริยาจับกันอยางจําเพาะกับแอนติเจนของเชื้อ SARS-CoV-2 ที่เตรียมในรูป viral 

lysate, recombinant proteins หรอื synthetic peptides สามารถทดสอบไดในหองปฏบิตักิาร

ระดับ BSL-2 การทดสอบนี้สามารถตรวจแยกแอนติบอดีไดทั้งแบบรวม (total antibody) และ

แยกชนิด IgM, IgG หรือ IgA แบงเปน

  3.1.1  ชุดตรวจแบบรวดเร็ว (Rapid diagnostic test: RDT)

   ชุดตรวจแบบรวดเร็วมักเปนการตรวจเชิงคุณภาพ (ผลบวก หรือ ผลลบ) 

ชุดตรวจมีขนาดเล็ก พกพางาย มักจะใชเปนเครื่องมือที่ใชตรวจขางเตียงผูปวย (point of care 

testing; POCT) เพื่อใหทราบผลอยางรวดเร็ว ตัวอยางตรวจมีทั้งเลือดจากปลายนิ้ว ซีรัม หรือ 

พลาสมา ชุดตรวจมักมีรูปแบบเปนตลับคลายกับชุดตรวจการตั้งครรภ ในตลับมีคอนจูเกตซึ่งเปน

แอนติเจนหรือแอนติบอดีที่ติดฉลากดวยสารมีสี ทําปฏิกิริยาจับกับแอนติบอดี SAR-CoV-2 ใน

สิ่งสงตรวจ และเคลื่อนที่ไปจับกับแอนติเจนหรือแอนติบอดีบนแผนเมมเบรน อานผลโดยการดูสี

ของแถบทดสอบ (test line) ซ่ึงชดุตรวจมแีถบควบคมุ (control line)  ไวควบคมุคณุภาพ ชดุตรวจ

แบบรวดเร็วมีชุดตรวจหา antibody แบบแยกชนิด IgG และ IgM หรือแบบตรวจหา total an-

tibody 

   เนื่องจากชุดตรวจแบบรวดเร็วมีวิธีการตรวจงายและใชเวลาตรวจสั้นเมื่อ

เทียบกับวิธี real-time RT-PCR  จึงเปนที่ตองการของผูใชและผูรับบริการ การตรวจแอนติบอดี

เปนวิธีตรวจการติดเชื้อโดยทางออม (indirect measure of infection) ซึ่งตรวจหาภูมิตอบ

สนอง (immune response) ตอการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ที่รางกายสรางขึ้น แตไมสามารถ

สรุปไดวาภูมิตอบสนองนี้เปนแอนติบอดีที่ปองกัน (protective antibody) การติดเชื้อ SARS-

CoV-2 ไดหรือไม

   การใชชุดตรวจแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2 ตองคํานึงถึงคุณภาพของ

ชดุตรวจตัง้แตประสทิธภิาพของการทดสอบจนถงึการแปลผล ซึง่ตองมขีอมลูทางคลนิกิมาประกอบ

การวินิจฉัย อยางไรก็ตามในอนาคตหากมีขอมูลการศึกษาเพียงพอเกี่ยวกับชนิดแอนติบอดี

ที่ตรวจพบวาเปนภูมิปองกันการติดเชื้อ อาจจะใชการตรวจหาแอนติบอดีเปนเครื่องมือที่บงบอก

ความสามารถในการสรางภูมิปองกันการติดเชื้อของแตละบุคคลได

3. การตรวจทางหองปฏิบัติการเพื่อหาแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2 

(เชื้อกอโรค COVID-19)
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  3.1.2 Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
   วิธีนี้เปนการตรวจในหองปฏิบัติการสามารถตรวจไดทั้งเชิงคุณภาพและเชิง
ปริมาณ ตัวอยางตรวจเปน ซีรัม หรือ พลาสมา โดยใชโปรตีนของตัวเชื้อ เชน โปรตีนสวน spike 
หรือ nucleocapsid มาเคลือบในหลุมทดสอบ ตัวอยางจากผูปวยจะถูกนํามาบมกับแอนติเจน
ดังกลาวในหลุมทดสอบ ถาในตัวอยางของผูปวยมีแอนติบอดีตอไวรัส SARS-CoV-2 จะจับกับ
โปรตีน (แอนติเจน) เกิดเปน antigen-antibody complex หลังจากนั้นจะจับกับแอนติบอดีตัว
ที่ 2 ที่ติดฉลากดวยเอนไซม ซึ่งสามารถยอย substrate ใหเปนสารมีสี และถูกตรวจวัดการ
ดูดกลืนแสง วิธี ELISA นี้สามารถตรวจหา antibodies แบบแยกชนิด IgG/IgM/IgA หรือแบบ
ตรวจหา total antibody
  3.1.3 Chemiluminescence immunoassay
   โดยทั่วไปแลวการทดสอบนี้เปนการตรวจแบบเชิงกึ่งปริมาณ ตัวอยางตรวจ
เปน ซรีมั หรอื พลาสมา หลกัการคลาย ELISA แตมกัเคลอืบโปรตนีของไวรสับน micro particles
หรือ solid phase เมื่อผสมกับตัวอยางตรวจ และแอนติบอดีจําเพาะตัวที่ 2 ที่ติดฉลากดวย
เอนไซมทีส่ามารถยอย substrate ไดผลติผลทีเ่รืองแสง ปริมาณแสงทีป่ลอยออกมาจากปฏกิริิยา
สัมพันธกับปริมาณของแอนติบอดีที่มีอยูในตัวอยางตรวจ การทดสอบดวยวิธีนี้สามารถตรวจหา 
antibody แบบแยกชนิด IgG/IgM/IgA หรือแบบตรวจหา total antibody
 3.2 ตรวจหาแอนติบอดีที่สามารถยับยั้งการเพิ่มจํานวนของไวรัส (neutralizing
antibody; NAb) การตรวจภูมิตอบสนองตอการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ชนิด NAb ตองทําใน
หองปฏิบตักิารทีม่คีวามปลอดภยัระดบั 3 (BSL-3) เนือ่งจากเชือ้นีจั้ดเปนจุลชพีทีมี่ความเส่ียงระดับ 3 
(risk group 3) การทดสอบหา NAb อาจทําโดยวิธี micro neutralization test (micro NT) หรือ 
plaque reduction NT (PRNT) วิธี micro NT assay ใชหลักการดูการเปลี่ยนแปลงรูปรางของ
เซลลเพาะเลี้ยง (cytopathic effect; CPE) ซึ่งเกิดจากการติดเชื้อไวรัสภายใตกลองจุลทรรศน 
ถาในซีรัมทดสอบมี NAb จะไปยับยั้งไวรัส รูปรางของเซลลจะไมมีการเปลี่ยนแปลง ในขณะที่
วิธี PRNT ใชหลักการนับจํานวนกลุมเซลลที่ติดเชื้อ (plaque) ถาในซีรัมทดสอบมี NAb ไวรัส
จะถูกทําลายความสามารถในการติดเชื้อ จํานวน plaque ก็จะลดลง เมื่อเทียบกับไวรัสควบคุม 
ในการทดสอบจะทําการผสมซีรัมที่เจือจางในอัตราสวนตางๆ กับไวรัสที่ไดจากการเพาะเลี้ยงใน
ปริมาณคงที่ หลังจากบม ในระยะเวลาหนึ่ง แลวจึงนํามาใสลงในเซลลเพาะเลี้ยง อานคาไตเตอร
ของแอนติบอดีจากซีรัมที่มีความเจือจางสูงสุด ซึ่งยับยั้งการติดเชื้อในเซลลได 
 การตรวจทางหองปฏิบัติการเพื่อหาแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2 ตองคํานึงถึง
วัตถุประสงคของการตรวจ ระดับของหองปฏิบัติการท่ีใชทดสอบ ความพรอมของอุปกรณ
ปกปองสวนบุคคล ความชํานาญในการปฏิบัติงานกับสิ่งสงตรวจทางชีวภาพ รวมทั้งขอจํากัดของ
การทดสอบ ดังตารางที่ 1
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ตารางที่ 1 เปรียบเทียบการทดสอบทางหองปฏิบัติการเพื่อหาแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2 

ชนิดการทดสอบ

Rapid diagnostic 
test (RDT)

Enzyme-linked 
immunosorbent 
assay (ELISA)

Chemiluminescence 
immunoassay

Neutralization 
assay

แอนติบอดีตอเชื้อไวรัส
แบบเชิงคุณภาพ 
(มี/ไมมี) ในเลือด ซีรัม 
หรือ พลาสมา

แอนติบอดีตอเชื้อไวรัส
แบบเชิงกึ่งปริมาณ 
ในซีรัม หรือพลาสมา

แอนติบอดีตอเชื้อไวรัส
แบบเชิงคุณภาพ (มี/ไมมี) 
หรือ เชิงปริมาณ ในซีรัม 
หรือพลาสมา

1. ตรวจวัดความสามารถ
ของแอนติบอดีในการ
ยับยั้งการเขาสูเซลลและ
การเพิ่มจํานวนไวรัส
(wild type virus) 
ในหลอดทดลอง

2. ตรวจวดัความสามารถ
ของแอนติบอดีใน
การยับยั้งไวรัสเทียม 
(pseudovirus) ในการ
เขาสูเซลลในหลอดทดลอง

ไมสามารถบอกระดับของ
แอนติบอดี หรือความ
สามารถในการยับยั้งการ
เพิ่มจํานวนของไวรัส

ไมสามารถบอกความ
สามารถ ในการยับยั้ง
การเพิ่มจํานวนของไวรัส 

ไมสามารถบอกความ
สามารถ ในการยับยั้ง
การเพิ่มจํานวนของไวรัส

ตรวจ NAb ที่ไปจับ 
receptor-binding 
domain (RBD) ซึ่งอยูบน
อนุภาคของไวรัส ทําให
ไวรัสจะเขาสูเซลลไมได 
วิธีนี้เลี้ยงเชื้อในเซลลเพาะ
เลี้ยง จึงมีขอจํากัดในการ
ปฏิบัติงานกับเชื้อไวรัสที่มี
อันตรายอยูในความเสี่ยง
สูงระดับ 3 

ตรวจไดเฉพาะ NAb ที่จับ
กบัโปรตนีแอนตเิจน (S1 Ag)
ซึ่งเสียบ (spike) ลงใน
ไวรัสเทียม ทําใหขัดขวาง
ไวรัสเขาสูเซลลเพาะเลี้ยง 
จึงมีขอจํากัดในการปฏิบัติ
งานกับเชื้อไวรัสที่อยูใน
ความเสี่ยงระดับ 2

ปฏิบัติงานแบบ point of 
care testing หรอื BSL-2 
ผูปฏิบัติงานควรเปน
เจาหนาที่ผานการอบรม
การใชชุดทดสอบตาม
ขอกําหนด

ปฏิบัติงานใน BSL-2 
ผูปฏิบัติงานตองผานการ
ฝกอบรมวิธีการทดสอบ
ตามขอกําหนด

ปฏิบัติงานใน BSL-2 
ผูปฏิบัติงานตองผานการ
ฝกอบรมวิธีการทดสอบ
ตามขอกําหนด

ตองปฏิบัติงานในหอง  
BSL-3 
ผูปฏิบัติงานตองผานการ
ฝกอบรมอยางเขมงวด
ในการใชหองปฏิบัติการ 
อุปกรณปองกันตนเอง 
และการใชตูชีวนิรภัย

ปฏิบัติงานใน BSL-2 
ผูปฏิบัติงานตองผานการ
ฝกอบรมวิธีการทดสอบ
การและการใชตูชีวนิรภัย
ตามขอกําหนด

10 ถึง 
30 นาที

2 ถึง
5 ชั่วโมง

30 นาที 
ถึง 2 ชั่วโมง

3 ถึง 5 วัน

สิ่งที่การทดสอบ
ตรวจวัด

ขอจํากัดของการทดสอบ การใชงานชุดทดสอบเวลาที่ใชใน
การทดสอบ
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4.1 คําแนะนําในการใชชุดตรวจ

 • ใชในกรณีที่ผูปวยใหผลลบดวย real-time RT-PCR โดยเฉพาะอยางยิ่งในรายที่มา

พบแพทยลาชา อาจมปีริมาณไวรสัตํา่ ซ่ึงอาจตํา่กวาขดีจํากดั (limit of detection) ของการตรวจ

ดวยวิธี real-time RT-PCR หรือในกรณีที่ไมสามารถเก็บตัวอยางจากทางเดินหายใจสวนลาง

 • ใชสนับสนุนการวินิจฉัยรวมในกรณีที่ real-time RT-PCR ใหผลบวก

 • ใชสําหรับตรวจระดับภูมิตานทานใน convalescence plasma ของผูบริจาคโลหิต

 • ใชสําหรับการสํารวจทางระบาดวิทยา หรือศึกษาอัตราความชุกในชุมชน

 • ใชบงบอกการตอบสนองตอวคัซนี แตยังไมสามารถสรปุวาระดบัใดเปนภมูคิุมกนัโรค

4.2 ขอควรระวังในการใชงาน

 • การเกิดผลลบปลอม หากทําการตรวจในระยะเริ่มแรกของโรค รวมทั้งการตรวจใน 

ผูมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง หรือชุดตรวจมีความไวตํ่า (low sensitivity)

 • การเกิดผลบวกปลอมจากการเกิดปฏิกิริยาขามกลุมกับเช้ือไวรัสโคโรนาสายพันธุ

อื่น เชน HKU1, NL63, OC43, 229E.

 • เพื่อลดโอกาสในการรายงานผลบวกปลอม มีขอแนะนําดังนี้ 

  o ในกรณีที่ตรวจโดยใชชุดตรวจชนิดเดียว ควรเลือกชุดตรวจที่มีคาความจําเพาะ

สูง (high specificity) เพื่อใหมั่นใจวาผลบวกที่ไดเปนบวกจริง

  o ในกลุมประชากรที่มีอัตราความชุกตํ่า การใชชุดตรวจ 2 ชุด จะชวยลดโอกาส

รายงานผลบวกปลอม โดยชุดตรวจทั้งสอง ควรมีหลักการทดสอบหรือมีแอนติเจนที่ใชตรวจจับ

แตกตางกัน

สําหรับประเทศไทย ชุดตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2 ตองผานการรับรอง

จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) โดยใหขายไดเฉพาะสถานพยาบาล

ของรัฐ โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลเฉพาะทางคลินิกเวชกรรม คลินิกเฉพาะทาง

ดานเวชกรรม คลินิกเทคนิคการแพทย หรือ สหคลินิก ซึ่งการตรวจตองทําโดยบุคลากร

ทางการแพทยเทานั้น หามประชาชนนํามาตรวจดวยตนเอง 

4. ขอพิจารณาสําหรับการตรวจแอนติบอดีตอเชื้อ SARS-CoV-2
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4.3 การแปลผลการตรวจแอนติบอดี 

 • ผูที่มีผลแอนติบอดีเปนบวก

  1. เคยติดเชื้อ โดยอาจจะมีหรือไมมีอาการปวยก็ได

  2. การตรวจพบแอนตบิอดตีอเชือ้ SARS-CoV-2 บงบอกถึงมกีารสรางภมูติอบสนอง

แตไมไดบงบอกวาภูมิตอบสนองนั้นเปนภูมิคุมกันที่สามารถปองกันการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ใน

อนาคตได

  3. ปรมิาณแอนตบิอดทีีส่รางขึน้อาจลดระดับลงไดตามเวลา ดังนัน้จึงควรปฏบิติัตาม

คําแนะนําเพื่อปองกันการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ตอไป

 

 • ผูที่มีผลแอนติบอดีเปนลบ

  บงชี้ถึงการไมติดเชื้อ หรือ เปนผูติดเชื้อที่มาตรวจในระยะเวลาเร็วเกินไปกอนที่จะมี

การสรางแอนติบอดี (ชวง window period) หรือ มีปริมาณแอนติบอดีตํ่ากวาขีดจํากัดของ

ชุดตรวจ

  เมื่อใชผลการตรวจแอนติบอดีรวมกับผลการตรวจดวยวิธี real-time RT-PCR 

สามารถบงชี้ระยะการติดเชื้อและการดําเนินของโรค เพื่อประกอบการวินิจฉัย ติดตาม รักษา 

ควบคุมโรค หรือใชเปนขอมูลทางระบาดวิทยา โดยสามารถแปลผลไดดังตารางที่ 2

 + - - - เพิ่งเริ่มติดเชื้อในระยะแรกเริ่ม โดยที่ยังไมสรางแอนติบอดี หรืออาจเกิดจากระดับ 

     แอนติบอดีมีปริมาณตํ่ากวาขีดจํากัดของชุดตรวจ

 + + - + กําลังติดเชื้อ และเพิ่งเริ่มสรางภูมิตอบสนองตอเชื้อ

 + + + + กําลังติดเชื้อ และพบภูมิตอบสนองตอเชื้อแลว

 - + - + ฟนตวัจากการตดิเช้ือ และเพ่ิงเริม่พบภมูติอบสนองในระยะแรก หรอือาจเกดิผลบวก 

     ปลอมดวย IgM หรือผลลบปลอมดวยการตรวจ RNA ดวยวิธี real-time RT-PCR

 - + + + ฟนตัวจากการติดเชื้อ  และพบภูมิตอบสนองตอเชื้อแลว หรืออาจเกิดผลลบปลอม 

     ดวยการตรวจ RNA ดวยวิธี real-time RT-PCR

 - - + + หายจากโรค หรือเคยไดสัมผัสเชื้อมากอนหนาแลว

 + - + + มีการติดเชื้อในระยะทาย และพบภูมิตอบสนองตอเชื้อแลวหรือกําลังติดเชื้อซํ้า

ตารางที่ 1 การแปลผลการทดสอบที่ไดจากหองปฏิบัติการ

ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ
การแปลผลจากการตรวจ

 RNA IgM IgG Total Ig
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ภาคผนวก
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ก. วิธีการวิเคราะห Test performance for antibody detection

 การพัฒนาชุดทดสอบทางภูมิคุมกันในระยะแรกของการระบาดของเชื้อ SARS-CoV-2 

อาจมีขอจํากัดทางเทคโนโลยีที่ใชในการพัฒนา การประเมินประสิทธิภาพของชุดทดสอบ

(Performance testing) ที่ดําเนินการโดยผูผลิตชุดทดสอบนั้น เพื่อเปนขอมูลสําหรับการขึ้น

ทะเบียนเพ่ือจําหนาย อยางไรก็ตาม ควรมีการประเมินทางคลินิกเพิ่มเติมจากหนวยงานหรือ

องคกรอื่น โดยเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐานในการอางอิง เชน วิธีมาตรฐานของการตรวจ

แอนติบอดีคือวิธี Neutralization test (NT) เปนตน ซึ่งควรที่จะมีจํานวนมากเพียงพอ และ

มีความหลากหลายของกลุมตัวอยางท่ีใชในการประเมิน (Target population) และควรที่

จะมีคณะกรรมการผูเชี่ยวชาญใหขอคิดเห็น และเหตุผลทางวิทยาศาสตรกับผลการประเมิน

ประสิทธิภาพชุดสอบนั้น เพื่อเปนขอมูลสําคัญกอนที่ผูใชสามารถตัดสินใจที่จะเลือกใชหรือไม

Diagnostic/ Clinical Sensitivity: ความไวเชิงวินิจฉัย คือความสามารถที่ชุดทดสอบจะแสดง

ผลบวกเมื่อทดสอบกับตัวอยางมาตรฐานที่ใชอางอิง

Diagnostic/ Clinical Specificity: ความสามารถที่ชุดทดสอบ และนํ้ายาจะแสดงผลเปนลบ

เมื่อตัวอยางไมมีสิ่งที่ตองการตรวจ

 การคํานวณรอยละหาความไวเชิงวินิจฉัย ความจําเพาะเชิงวินิจฉัย และความไมจําเพาะ 

หรือปฏิกิริยาขามกลุม

ผลการตรวจ real-time RT-PCR

ผลการตรวจ
ดวยชุดทดสอบ

โควิด-19
แบบตรวจหา
แอนติบอดี

ผลบวก

ผลลบ

รวม

a
(ผลบวกจริง)

C
(ผลลบปลอม)

a + c

b
(ผลบวกปลอม)

d
(ผลลบจริง)

b + d

a + b

c + d

a + b + c + d

 ผลบวก ผลลบ รวม

1. ความไวเชิงวินิจฉัย (Diagnostic Sensitivity)  

 ความสามารถที่ชุดตรวจจะแสดงผลเปนบวกเมื่อทดสอบกับตัวอยางอางอิงใหผลเปน

บวก โดยคํานวณรอยละจากตัวอยางซีรัมคนที่มีผลบวกโควิด-19

 Sensitivity (%)   = a+c ×100a
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2. ความจําเพาะเชิงวินิจฉัย (Diagnostic Specificity) 

 ความสามารถที่ชุดตรวจจะแสดงผลเปนลบเมื่อทดสอบกับตัวอยางอางอิงใหผลเปนลบ 

โดยคํานวณรอยละจากตัวอยางซีรัมคนปกติ 

 Specificity (%)   =

3. คาทํานายผลบวก (Positive Predictive value) 

 ชุดตรวจดังกลาว มีความสามารถท่ีบอกไดวาชุดตรวจที่แสดงผลเปนบวกมีโอกาสเปน

ผลบวกจริงไดมากนอยเพียงใด

 Positive Predictive value (%) =

4.  คาทํานายผลลบ (Negative Predictive value) 

 ชุดตรวจดังกลาว มีความสามารถที่บอกไดวาชุดตรวจที่แสดงผลเปนลบมีโอกาสเปนผล

ลบจริงไดมากนอยเพียงใด

 Negative Predictive value (%) =

ความไมจําเพาะ (Non-specificity) หรือปฏิกิริยาขามกลุม (Cross reactivity)

 ชุดตรวจแสดงผลเปนบวก เมื่อทดสอบกับตัวอยางอางอิงใหผลเปนลบ โดยกลุมตัวอยาง

ที่ใชเปนตัวอยางที่อาจเกิดปฏิกิริยากับชุดทดสอบ/ชุดนํ้ายาได

b+d
×100d

a+b
×100a

c+d
×100d
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ข. มาตรฐานและการประเมินชุดตรวจและนํ้ายาที่เกี่ยวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-
CoV-2 (เชื้อกอโรค COVID-19)
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ค. คําส่ังแตงต้ังคณะกรรมการจัดทําแนวทางการตรวจวินิจฉัยการติดเช้ือไวรัสโคโรนา

สายพันธุใหม 2019 ดวยวิธีทางนํ้าเหลืองวิทยา กรมวิทยาศาสตรการแพทย
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