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บทคัดย่อ

	วัณูโรคเป็นโรคติดิต่อที�มีความส่ำาคัญแล้ะเป็นปัญหาส่าธีารณูสุ่ข	ปัจจุบันมีการพัื่ฒนาวิธีีการตรวจหาเช่้�อวัณูโรค
หล้ายวิธีี	การตรวจวินิจฉััยด้ิวย	Xpert	เป็นวิธีีที�ส่ะดิวก	รวดิเร็ว	เป็นระบบ	close	system	ที�ความเสี่�ยงต่อการติดิเช่้�อตำ�า	 
ส่ามารถัใช้้ตรวจได้ิในห้องปฏิบตักิารที�มคีวามปล้อดิภัยเทียบเท่ากับการตรวจส่เมียร์เส่มหะ	แล้ะได้ิรับมาตรฐานรับรอง
จากองค์การอนามัยโล้ก	กองวัณูโรค	ได้ิรับการส่นับส่นุนงบประมาณูจากกองทุนโล้กต่อเน่�องมาเป็นเวล้าหล้ายป่	รวมทั�ง
การพัื่ฒนาห้องปฏิบัติการวัณูโรคในประเทศัไทยให้ส่ามารถัตรวจวินิจฉััยวัณูโรคได้ิด้ิวยวิธีีอณููช้วีวิทยาที�มีความรวดิเร็ว
แล้ะมีความแม่นยำาสู่ง	 เพ่ื่�อให้ผูู้้ป่วยได้ิรับการรักษารวดิเร็ว	 แล้ะยังเป็นการควบคุมการแพื่ร่กระจายเช่้�อในชุ้มช้น	การ
ศ้ักษานี�มีวัตถุัประส่งค์เพ่ื่�อศ้ักษาประสิ่ทธิีผู้ล้ของการใช้้	 Xpert	MTB/RIF®	Ultra	 ตรวจวินิจฉััยวัณูโรคเทียบกับการ
ตรวจด้ิวยวิธีีส่เมียร์	 ในผูู้้ป่วยวัณูโรครายใหม่ที�ข้�นทะเบียนรักษาในป่งบประมาณู	2564	ในประเทศัไทย	ผู้ล้การศ้ักษา 
พื่บว่าการวินิจฉััยโดิยการตรวจด้ิวยวิธีีส่เมียร์แล้ะวิธีีอณููช้ีววิทยา	 Xpert	 MTB/RIF®	 Ultra	 จำานวน	 17,613	 ราย	 
ให้ผู้ล้ตรงกันทั�งส่องเทคนิค	 8,004	 ราย	 ร้อยล้ะ	 45.5	 ส่่วน	 Xpert	 MTB/RIF®	Ultra	 พื่บตรวจพื่บเช่้�อวัณูโรค	 แต่ 
ส่เมียร์ล้บ	9,311	 ราย	 ร้อยล้ะ	52.9	แล้ะ	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ตรวจไม่พื่บเช่้�อวัณูโรค	แต่เส่มียร์บวก	298	 ราย	 
ร้อยล้ะ	 1.7	 ในกลุ่้มประช้ากรหลั้กที�มีความเสี่�ยงต่อวัณูโรค	 (key	 populations)	 ที�ผู้ล้เส่มียร์เป็นล้บพื่บว่าการใช้้	 
Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ช่้วยในการวินิจฉััยเพิื่�มสู่งข้�นถ้ังร้อยล้ะ	54.0	แล้ะพื่บข้อแตกต่างชั้ดิเจนว่า	Xpert	MTB/RIF®	
Ultra	ส่ามารถัตรวจพื่บผูู้้ป่วยเพ่ื่�อเข้าสู่่ระบบการรักษาถ้ังร้อยล้ะ	18.9	ในขณูะที�ส่เมียร์	AFB	พื่บเพีื่ยงแค่ร้อยล้ะ	5.1	
การตรวจด้ิวยอณููชี้ววิทยาทำาให้ผูู้้ที�มีอาการส่งสั่ยวัณูโรคเข้าถ้ังการวินิจฉััยที�รวดิเร็ว	 เป็นประโยช้น์กับหน่วยบริการ
ระดัิบโรงพื่ยาบาล้ที�เป็นด่ิานแรกในการคัดิกรองผูู้้ป่วย	

บัทนิำา
วัณูโรคเป็นโรคที�ยังเป็นปัญหาส่ำาหรับประเทศัไทย 

ที� มี ผูู้้ ป่วยรายใหม่จำานวนมากแล้ะอัตราการเส่ียชี้วิต 

ค่อนข้างสู่ง	 อุบัติการณ์ูวัณูโรคในป่	2562	จำานวน	150	 ต่อ

ประช้ากรแส่นคน	 คาดิประมาณูผูู้้ป่วยวัณูโรครายใหม่	 

จำานวน	105,000	ราย	แล้ะผูู้้เสี่ยชี้วิตจากวัณูโรค	11,000	ราย	 

แต่พื่บผูู้้ติดิเช่้�อวัณูโรครายใหม่แล้ะกลั้บเป็นซีำ�าเพีื่ยง	 

87,789	 ราย	 บ่งถ้ังว่ายังมีผูู้้ป่วยวัณูโรคที�ค้นไม่พื่บอีกกว่า	

17,000	ราย1	
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การยุติวัณูโรคประเทศัไทย	 มีเป้าหมายในการขยาย

การเข้าถ้ังแล้ะการนำาประช้ากรกลุ่้มที�มีความเสี่�ยงต่อการ

ติดิเช่้�อวัณูโรคเข้าสู่่บริการตรวจวินิจฉััยแล้ะรักษาวัณูโรค 

ในส่ถัานบริการส่าธีารณูสุ่ข	 ด้ิวยการดิำาเนินงานอย่างเป็น

ระบบเพ่ื่�อการค้นหาผูู้้ป่วยวัณูโรค	 แล้ะวัณูโรคด่ิ�อยาที�

รวดิเร็วด้ิวยวิธีีที�มีความแม่นยำาสู่ง	โดิยเฉัพื่าะอย่างยิ�งในกลุ่้ม 

ผูู้้ติดิเช่้�อเอช้ไอวี	(PLHIV)	กลุ่้มประช้ากรข้ามช้าติ	(migrants)	

กลุ่้มผูู้้ต้องขัง	(prisoners)	กลุ่้มผูู้้สู่งอายุ	(elderly)	แล้ะกลุ่้ม

ผูู้้สั่มผัู้ส่วัณูโรคร่วมบ้าน	 (household	 contacts)	 การค้นหา

ผูู้้ป่วยวัณูโรคส่่วนใหญ่อาศััยการตรวจคัดิกรองแบบตั�งรับ	

(passive	 case	 finding)	 ซ้ี�งเป็นวิธีีที�ผูู้้มีอาการส่งสั่ยเข้ามา 

ตรวจที�ส่ถัานพื่ยาบาล้	 ดัิงนั�นการค้นหาผูู้้ป่วยวัณูโรค 

แบบเช้งิรุก	(active	case	finding)	เป็นการปอ้งกันความล้า่ช้้า

ในการวินิจฉััยวัณูโรค

การตรวจวินิจฉััยทางห้องปฏิบัติการเพ่ื่�อการค้นหา	

รักษาแล้ะติดิตามการรักษาวัณูโรคแล้ะวัณูโรคด่ิ�อยานั�น	

ประกอบไปด้ิวย	 การส่เมียร์เส่มหะ	 การเพื่าะเลี้�ยงเช่้�อแล้ะ

ทดิส่อบความไวตอ่ยา	(culture	and	drug	susceptibility)	แล้ะ

การตรวจทางอณููชี้ววิทยา	(molecular	testing)	ซ้ี�งการตรวจ

วินิจฉััยแต่ล้ะวิธีีการมีความแตกต่างกันในด้ิานของความไว	 

ความจำาเพื่าะ	แล้ะระยะเวล้าในการรายงานผู้ล้	องค์การอนามัย

โล้กแนะนำาให้ประเทศัที�มีภาระวัณูโรคสู่ง	 (high	 burden	 

country)	 ตรวจวินิจฉััยวัณูโรคแล้ะวัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยวิธีี 

อณููชี้ววิทยา	Xpert	MTB/RIF®	assay	ซ้ี�งเป็นการตรวจแบบ

รวดิเร็ว	(rapid	diagnosis	test)	ส่ามารถัใช้้ทดิแทนการส่เมียร์	

เน่�องจากมีความไว	ความจำาเพื่าะในการตรวจหาเช่้�อวัณูโรค

ร้อยล้ะ	 88	 (95%	CI,	 84-92%)	แล้ะร้อยล้ะ	 99	 (95%	CI,	 

98-99%)	ในขณูะที�การส่เมียร์	ความไวเพีื่ยงร้อยล้ะ	61	แล้ะ

ความจำาเพื่าะร้อยล้ะ	982	ดัิงนั�นการตรวจวินิจฉััยด้ิวย	Xpert	

MTB/RIF®	Ultra	เป็นวิธีีที�ส่ะดิวก	รวดิเร็ว	มีความแม่นยำาสู่ง	

เป็นระบบ	close	system	เสี่�ยงต่อการติดิเช่้�อตำ�า	ส่ามารถัใช้้

ตรวจได้ิในห้องปฏิบัติการที�มีความปล้อดิภัยเทียบเท่ากับการ

ตรวจส่เมียร์เส่มหะ	 แล้ะได้ิรับมาตรฐานรับรองจากองค์การ

อนามัยโล้ก3	กองวัณูโรค	ได้ิรับการส่นับส่นุนงบประมาณูจาก

กองทุนโล้กต่อเน่�องมาเป็นเวล้าหล้ายป่ในหล้ายๆ	 ด้ิานเพ่ื่�อ

ยุติปัญหาวัณูโรคประเทศัไทย	รวมทั�งการพัื่ฒนาห้องปฏิบัติ

การวัณูโรคในประเทศัไทยให้ส่ามารถัตรวจวินิจฉััยวัณูโรค

ได้ิด้ิวยวิธีีอณููช้ีววิทยา	 เพ่ื่�อให้ผูู้้ป่วยได้ิรับการรักษารวดิเร็ว	

แล้ะยังเป็นการควบคุมการแพื่ร่กระจายเช่้�อในชุ้มช้น	จ้งเป็น

ที�มาของการศ้ักษานี�โดิยมีวัตถุัประส่งค์เพ่ื่�อศ้ักษาประส่ทิธิีผู้ล้

ของการใช้้	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	เพ่ื่�อตรวจวินิจฉััยวัณูโรค

เทียบกับการตรวจด้ิวยวิธีีส่เมียร์	

วัสดุและวิธ์่การ
เป็นการศ้ักษาแบบ	retrospective	โดิยรวบรวมขอ้มูล้

ผูู้้ป่วยวัณูโรครายใหม่ที�ข้�นทะเบียนรักษาในป่งบประมาณู	

2564	 ที�ได้ิรับการคัดิกรองอาการส่งสั่ยวัณูโรค	 ร่วมกับ

ภาพื่ถั่ายรังสี่ทรวงอก	 แล้ะส่่งตรวจวินิจฉััยด้ิวยวิธีีส่เมียร์ 

แล้ะวิธีีอณููชี้ววิทยา	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ตามแนวทาง

การควบคุมวัณูโรคประเทศัไทย	พื่.ศั.	25644 

ผูู้้ที�มีอาการส่งสั่ยวัณูโรค

คัดิกรองวัณูโรคด้ิวย	CXR

ผู้ล้ปกติ	หร่อไม่เข้ากับวัณูโรค ผู้ล้ผิู้ดิปกติ	เข้ากับวัณูโรค

วินิจฉััยวัณูโรควิธีี	Molecular	assay

ไม่เป็นผูู้้ป่วยวัณูโรค เป็นผูู้้ป่วยวัณูโรค

ส่่งตรวจ
เช่้�อด่ิ�อยา

เล่้อกตรวจ	Molecular	
เพ่ื่�อวินิจฉััยวัณูโรค/วัณูโรคด่ิ�อยา	
ด้ิวยวิธีีใดิวิธีีหน้�ง
		1.	Xpert	MTB/RIF
		2.	Line	Probe	Assay
		3.	Real-time	PCR	MTB/MDR

กรณีูเล่้อกตรวจ	Molecular
ด้ิวยวิธีี	TB-LAMP

AFB/Culture

Ãูป·่� 1. 	 แนวทางการคััดกรองเพ่ื่�อค้ันหาและวินิจฉััยวัณโรคัและ
วณัโรคัด่�อยาในกล่�มประชากรทั�วไป	และกล่�มประชากรหลัก
ท่�ม่คัวามเสี่่�ยงต่�อวัณโรคั	(key	populations)

การต้รวจ้ด้วยวิธ์่ดั�งเดิม 
การตรวจหาเช่้�อย้อมติดิสี่ทนกรดิดิว้ยกล้้องจลุ้ทรรศัน์	

เป็นวิธีีที�ง่าย	 ประหยัดิ	 เป็นวิธีีตรวจคัดิกรองวิธีีแรก	 ส่่วน 

การย้อมเช่้�อด้ิวยสี่ฟลู้ออเรส่เซีนต์	 จะเพิื่�มความไวในการ
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ตรวจหาเช่้�อ	ข้อจำากัดิของวิธีีส่เมียร์	ค่อ	ความไวตำ�า	จำาแนก

เช่้�อไม่ได้ิว่าเป็นเช่้�อวัณูโรคหร่อมัยโคแบคทีเรียอ่�น	ตรวจพื่บ

เช่้�อเฉัพื่าะตัวอย่างที�มีเช่้�อจำานวนมาก	(>10,000	cells/มล้.)	 

ผูู้้ตรวจต้องมีความช้ำานาญ	 ส่ามารถัตรวจพื่บเช่้�อประมาณู

ร้อยล้ะ	40	ของผูู้้ป่วยวัณูโรค

การต้รวจ้ด้วยวิธ์ใ่หม่
การตรวจหาส่ารพัื่นธุีกรรมของเช่้�อวัณูโรคด้ิวยวิธีี	

PCR	ทราบผู้ล้เร็ว	 มีความไวแล้ะความจำาเพื่าะสู่ง	 ปัจจุบัน

มีเทคนิค	 real-time	 PCR	 ใช้้ตรวจหา	 DNA	 ของเช่้�อแล้ะ

ตรวจยีนด่ิ�อยาโดิยวิเคราะห์การเปลี้�ยนแปล้งของ	DNA	 ซ้ี�ง	

Xpert	เป็นเคร่�องตรวจวิเคราะห์ส่ารพัื่นธุีกรรมแบบอัตโนมัติ 

ด้ิวยวิธีี	 real-time	 polymerase	 chain	 reaction	 ที�เป็น	 

cartridge-based	 ส่ำาหรับการเพิื่�มจำานวน	DNA	 ให้มากข้�น 

แล้ะส่ามารถัเพิื่�มจำานวน	 DNA	 ในส่่วนของ	 rpoB	 gene	 

ของเช่้�อซ้ี�งเป็นยีนที�เกิดิจากการกล้ายพื่ันธ์ุีทำาให้เช่้�อมี 

ความส่ามารถัในการด่ิ�อต่อยา	rifampicin	ข้อดีิในการทดิส่อบ

ด้ิวย	 Xpert	 MTB/RIF	 ได้ิแก่	 ส่ามารถัตรวจวินิจฉััยได้ิ 

ทั�งวัณูโรคแล้ะการด่ิ�อยา	rifampicin	แล้ะใช้้เวล้าในการตรวจ

ประมาณู	2	ชั้�วโมง	ตรวจได้ิทั�งในตัวอย่างเส่มหะที�มีผู้ล้	AFB	

smear	บวกแล้ะล้บ

ต้ารางท่� 1.  ความไว	ความจำาเพื่าะ	ของการตรวจวินิจฉััย

ด้ิวยวิธีีส่เมียร์	แล้ะ	Xpert	MTB/RIF5

เทคนิิค
Sensitivity

% (95% CI)

Specificity

% (95% CI)

Sputum	smear	microscopy	 61	(31-89) 98	(93-100)

Xpert	MTB/RIF® 92	(70-100) 99	(91-100)

ต้ารางท่� 2.  ข้อแตกต่างของเทคนิคส่เมียร์	 แล้ะ	 Xpert	

MTB/RIF6

เทคนิิค ข้อได้เปีร่ยบั ข้อจ้ำากัด

Sputum 
smear  
microscopy

รายงานผู้ล้ไม่เกิน	45	นาที
ราคาถูัก
ไม่ยุ่งยาก		

ไม่ส่ามารถัแยกเซีล้ล์้มีชี้วิตหร่อ
ไม่มีชี้วิต
ไม่ส่ามารถัรายงานผู้ล้การด่ิ�อยาได้ิ
ไม่จำาเพื่าะต่อเช่้�อวัณูโรค	ความไวตำ�า	
ตรวจพื่บเม่�อมีเช่้�อ	>10,000	cells/มล้.

Xpert MTB/
RIF® 

รายงานผู้ล้ไม่เกิน	2	ชั้�วโมง
ความไวสู่ง	จำาเพื่าะกับเช่้�อวัณูโรค	
ตรวจพื่บเม่�อมีเช่้�อย่างน้อย	11.8	
cfu/ml	
เช่้�อถ่ัอได้ิมากกว่าวิธีีการตรวจเส่มหะ
ส่ามารถัรายงานผู้ล้การด่ิ�อยา	
Rifampicin	ได้ิ
ตรวจส่อบง่ายแล้ะไม่ต้องใช้้ห้อง
ปล้อดิเช่้�อระดัิบ	4

ราคาแพื่ง	ค่าใช้้จ่ายสู่ง
ไม่ส่ามารถัแยกเซีล้ล์้มีชี้วิตหร่อ
ไม่มีชี้วิต
อายุการเก็บรักษานำ�ายา	cartridge	
ค่อนข้างสั่�น
ต้องการไฟฟ้าที�มีความเส่ถีัยร
ต้องทำาการส่อบเทียบอุปกรณ์ูทุกป่
ต้องการห้องควบคุมอุณูหภูมิ

ปัจจุบันเคร่�อง	GeneXpert	ส่ำาหรับการตรวจวินิจฉััย

วัณูโรค	 วัณูโรคด่ิ�อยาครอบคลุ้มทุกจังหวัดิ	 แล้ะทุกเขต

สุ่ขภาพื่	ทั�งหมดิ	166	หน่วยงาน	172	เคร่�องทั�วประเทศัไทย	

ดัิงรูปที�	2	

Ãูป·่� 2.	 เคัร่�อง	 GeneXpert	 กระจายคัรอบคัล่มท่กจังหวัดของ
ประเทศไทย
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ผู้ลการศัึกษา
จากข้อมูล้ผูู้้ป่วยรายใหม่ที�ข้�นทะเบียนรักษาวัณูโรค

ในป่งบประมาณู	2564	ระหว่าง	1	ต.ค.	2563	ถ้ัง	30	ก.ย.	

2564	 ทั�งหมดิ	 79,351	 ราย	 เป็นเพื่ศัช้ายร้อยล้ะ	 68.3	 

เพื่ศัหญิงร้อยล้ะ	31.7	ส่่วนมากเป็นผูู้้สู่งอายุมากกว่า	65	ป่

ข้�นไป	 ร้อยล้ะ	 25.4	 เป็นวัณูโรคปอดิร้อยล้ะ	 84.8	 วัณูโรค

นอกปอดิร้อยล้ะ	 15.2	 แล้ะเป็นผูู้้ป่วยรายใหม่ร้อยล้ะ	 80.6	

(ตารางที�	3)

ต้ารางท่� 3.	 ผูู้ป้ว่ยวณัูโรคที�ข้�นทะเบยีนรกัษาป่งบประมาณู	

2564

ลักษณะทั�วไปีของผู้้้ป่ีวย จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

เพศั

ช้าย

หญิง

54,175	(68.3)

25,176	(31.7)

กลุ่มอายุ (ปีี)

น้อยกว่า	5	ป่

5-14

15-24

25-34

35-44

45-54

55-59

60-64

65	ป่ข้�นไป

283	(0.4)

444	(0.6)

5,185	(6.5)

10,319	(13.0)

12,801	(16.1)

15,364	(19.4)

7,677	(9.7)

7,117	(8.9)

20,161	(25.4)

วัณโรค

ปอดิ

นอกปอดิ

67,294	(84.8)

12,057	(15.2)

สัญชาติ้

ไทย

ไม่ใช่้ไทย

75,990	(95.8)

3,361	(4.2)

ปีระเภทการขึ�นิทะเบ่ัยนิ

ใหม่

กลั้บเป็นซีำ�า

ขาดิยา

ล้้มเหล้ว

อ่�นๆ

โอนออก

64,003	(80.7)

4,979	(6.3)

1,123	(1.4)

212	(0.3)

1,294	(1.6)

7,740	(9.7)

ปัจจุบันการวินิจฉััยวัณูโรคมีหล้ากหล้ายเทคนิค	แต่ล้ะ

เทคนิคมีข้อจำากัดิ	วธีิีที�ดีิที�สุ่ดิที�เป็นประโยช้น์ต่อผูู้้ป่วยเพ่ื่�อให้

ได้ิเข้าสู่่กระบวนการรักษา	ล้ดิการแพื่ร่กระจายเช่้�อ	ควบคุม

การระบาดิของโรคได้ิ	 จ้งจะต้องเป็นวิธีีที�มีความไว	 ความ

จำาเพื่าะสู่ง	ส่ามารถัให้การวินิจฉััยที�รวดิเร็ว	ซ้ี�งประเทศัไทย

ได้ิเริ�มนำาเทคนิคการวินิจฉััยวัณูโรคด้ิวยอณููชี้ววิทยา	 Xpert	

MTB/RIF®	 เพ่ื่�อวินิจฉััยผูู้้ป่วยวัณูโรคที�รวดิเร็วตั�งแต่ป่	 

พื่.ศั.	2558	 เพ่ื่�อการวินิจฉััยวัณูโรค	แล้ะได้ิพัื่ฒนาศัักยภาพื่

ห้องปฏิบัติการในการตรวจวินิจฉััยให้ครอบคลุ้มในทุกจังหวัดิ

ทั�วประเทศั	 จากเดิิมตรวจวินิจฉััยเฉัพื่าะที�ระดัิบส่่วนกล้าง	

แล้ะห้องปฏิบัติการระดัิบเขต	ทำาให้ผูู้้ที�ส่งสั่ยวัณูโรคส่ามารถั

เข้าถ้ังการตรวจวินิจฉััยได้ิง่ายยิ�งข้�น	โดิยพื่บว่าตั�งแต่ป่	พื่.ศั.	

2558	เป็นต้นมาแนวโน้มการตรวจวินิจฉััยวัณูโรคโดิย	Xpert	

MTB/RIF®	Ultra	ในประเทศัไทย	เพิื่�มมากข้�นตามล้ำาดัิบ

แหล่้งข้อมูล้	:	รายงาน	Control	 trend	report	การตรวจด้ิวย	Xpert	MTB/
RIF®	Ultra	ระหว่างป่	2558	-	2564

Ãูป·่� 3. แนวโน้มการต่รวจวินิจฉััยวัณโรคัด้วย	Xpert	MTB/RIF® 

Ultra

องค์การอนามัยโล้กแนะนำาการตรวจวินิจฉััยด้ิวย	

WRD	(WHO	rapid	diagnostic)	ซ้ี�งประเทศัไทยนำาเทคนิค	

Xpert	MTB/RIF®	Ultra	มาใช้้ครอบคลุ้มในทุกจังหวัดิ	 เพ่ื่�อ

ให้การวินิจฉััยผูู้้ที�มีอาการส่งสั่ยวัณูโรคให้ได้ิรับการข้�น

ทะเบียนรักษาที�รวดิเร็ว	จากข้อมูล้ผูู้้ป่วยวัณูโรคข้�นทะเบียน

รักษาแล้ะวินิจฉััยด้ิวย	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ในผูู้้ป่วยใหม่	

ผูู้้ป่วยกลั้บเป็นซีำ�า	 ผูู้้ป่วยรักษาซีำ�าหลั้งขาดิยา	 ผูู้้ป่วยรักษา

ล้้มเหล้ว	ผูู้้ป่วยอ่�นๆ	แล้ะโอนออก	ร้อยล้ะ	31.4,	44.2,	34.1,	

24.1,	77.2	แล้ะ	5.2	ตามล้ำาดัิบ	(ตารางที�	4)
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ต้ารางท่� 4.  การใช้้	 Xpert	MTB/RIF®	 Ultra	 เพื่่�อวินิจฉััย	 

แยกตามประเภทผูู้้ป่วยที�ข้�นทะเบียน	 ป่ 

งบประมาณู	2564

ปีระเภทผู้้้ป่ีวยขึ�นิทะเบ่ัยนิ จ้ำานิวนิ (ราย)
ต้รวจ้วินิิจ้ฉัยด้วย 

Xpert MTB/RIF
®

 Ultra (ราย) (%)

ใหม่ 64,003 20,118	(31.4)

กลั้บเป็นซีำ�า 4,979 2,203	(44.2)

รักษาซีำ�าหลั้งขาดิยา 1,123 383	(34.1)

รักษาซีำ�าหลั้งล้้มเหล้ว 212 51	(24.1)

อ่�นๆ 1,294 999	(77.2)

โอนออก 7,740 400	(5.2)

ทั�งหมด 79,351 24,154 (30.4)

จากขอ้มูล้การข้�นทะเบียนรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรครายใหม ่

ในประเทศัไทย	 ป่งบประมาณู	 2564	 พื่บว่าการวินิจฉััย 

ด้ิวยส่องเทคนิคควบคู่กันโดิยวิธีีส่เมียร์แล้ะ	Xpert	MTB/RIF® 

Ultra	จำานวน	17,613	ราย	ให้ผู้ล้ตรวจตรงกันทั�งส่องเทคนิค	

8,004	ราย	ร้อยล้ะ	45.5	กลุ่้มที�ส่เมียร์ล้บ	แต่	Xpert	MTB/

RIF®	Ultra	ตรวจพื่บเช่้�อวัณูโรคมากถ้ัง	9,311	ราย	ร้อยล้ะ	 

52.9	 แล้ะในรายที�เส่มียร์บวก	 Xpert	 MTB/RIF®	 Ultra	 

ตรวจไม่พื่บเช่้�อ	298	ราย	ร้อยล้ะ	1.7	ซ้ี�งในกรณีูนี�จำาเป็นต้อง

ส่่งเพื่าะเช่้�อเพ่ื่�อพื่ิสู่จน์แยกช้นิดิเช่้�อ	 ประกอบการพื่ิจารณูา

การรักษาต่อไป	(ตารางที�	5)	

ต้ารางท่� 5. 	 เปรยีบเทยีบผู้ล้การตรวจวนิจิฉััยผูู้้ปว่ยวณัูโรค

รายใหม่	 ป่งบประมาณู	 2564	 ด้ิวยส่เมียร์ 

แล้ะ	Xpert	MTB/RIF®	Ultra

Xpert MTB/RIF® Ultra
Smear

Total
Positive (%) Negative (%)

MTB	detected 3,624	(20.6) 9,311	(52.9) 12,935

MTB	not	detected 298	(1.7) 4,380	(24.9) 4,678

Total 3,922 13,691 17,613

เม่�อแยกกลุ่้มประช้ากรหลั้กที�มีความเสี่�ยงต่อวัณูโรค	

(key	 populations)	 ตามประเภทผูู้้ป่วยที�ข้�นทะเบียนรักษา

วัณูโรครายใหม่	ใน	6	กลุ่้มหลั้กๆ	ได้ิแก่	ผูู้้ป่วยเบาหวาน	(DM)	

ประช้ากรข้ามช้าติ	(migrants)	ผูู้้ต้องขัง	(prisoner)	ผูู้้ติดิเช่้�อ

เอช้ไอวี	(HIV)	ผูู้้สั่มผัู้ส่ร่วมบ้านวัณูโรค/วัณูโรคด่ิ�อยา	(HHC	

M+/MDR-TB)	แล้ะผูู้้ส่งูอายุ	(elderly)	ในป่งบประมาณู	2564	

พื่บจำานวนผูู้้ป่วยดัิงรูปภาพื่ที�	4

แหล่้งข้อมูล้	:	รายงานข้อมูล้โปรแกรม	NTIP	(https://ntip-ddc.moph.go.th)	 
	 	 	 13.10.2564

Ãูป·่� 4.  ประเภทผู้้้ป่วยข้�นทะเบ่ยนรักษาวัณโรคัแยกต่ามประชากร
หลักท่�ม่คัวามเสี่่�ยงต่�อวัณโรคั	(key	populations)

ประช้ากรหลั้กที� มีความเสี่�ยงต่อวัณูโรค	 (key	 

populations)	 ได้ิแก่	 ผูู้้ป่วยเบาหวาน(DM)	 ประช้ากร 

ข้ามช้าติ	 (migrants)	 ผูู้้ต้องขัง	 (prisoner)	 ผูู้้ติดิเช่้�อเอช้ไอวี	 

(HIV)	 ผูู้้สั่มผัู้ส่ร่วมบ้านผูู้้ป่วยวัณูโรคแล้ะวัณูโรคด่ิ�อยา	 

(HHC	M+/MDR-TB)	 แล้ะผูู้้สู่งอายุ	 (elderly)	 ที�ได้ิรับการ

ตรวจวนิิจฉััยเปน็วัณูโรคจากทั�งส่องเทคนคิ	พื่บการใช้้	Xpert	

MTB/RIF®	Ultra	ช่้วยในการวินิจฉััยเพิื่�มสู่งข้�นถ้ังร้อยล้ะ	54.0	

ต้ารางท่� 6.  เปรยีบเทียบผู้ล้การตรวจวนิจิฉััยผูู้้ปว่ยวณัูโรค

รายใหม	่ป่งบประมาณู	2564	แยกตามประเภท

กลุ้่มเส่ี�ยง

Type 
Smear 

และ Xpert 
(cases)

Result of AFB Smear & Xpert MTB/RIF® Ultra

AFB Pos
Xpert 

MTB(%)

AFB Pos
Xpert Neg 

(%)

AFB Neg
Xpert MTB 

(%)

AFB Neg
Xpert Neg 

(%)

1.DM 1,613 437	(27.1) 21	(1.3) 841	(52.1) 314

2.	Migrants 640 118	(18.4) 13	(2.0) 294	(45.9) 215

3.	Prisoner 1,213 126	(10.4) 16	(1.3) 777	(64.1) 294

4.	HIV 1,123 181	(16.1) 38	(3.4) 495	(44.1) 409

5.	HHC	M+/MDR-TB 1,082 236	(21.8) 12	(1.1) 554	(51.2) 280

6.	Eldery 3,959 628	(15.9) 59	(1.5) 2,238	(56.5) 1,034

Total 9,630 1,726 (17.9) 159 (1.7) 5,199 (54.0) 2,546
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เม่�อเปรียบเทียบกลุ่้มประช้ากรหลั้กที�มีความเสี่�ยง

ต่อวัณูโรค	(key	populations)	ทั�ง	6	กลุ่้ม	กับเทคนิคที�ตรวจ

พื่บเช่้�อจะพื่บข้อแตกต่างชั้ดิเจนว่า	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	

ส่ามารถัตรวจพื่บผูู้้ป่วยเพ่ื่�อเข้าสู่่ระบบการรักษาถ้ังร้อยล้ะ	

18.9	ในขณูะที�ส่เมียร์	AFB	พื่บเพีื่ยงร้อยล้ะ	5.1

ต้ารางท่� 7.  เปรียบเทียบผู้ล้บวกทั�งส่องเทคนิค	 แยกตาม

ประเภทกลุ้่มเส่ี�ยง	(Key	populations)

Type

Total TB cases 

register fiscal 

year 2564 

Xpert MTB/RIF 

Ultra 
AFB smear 

MTB detected (%) AFB Positive (%)

1.DM 5,268 1,278	(24.3) 458	(8.7)

2.	Migrants 2,243 412	(18.4) 131	(5.8)

3.	Prisoner 2,801 903	(32.2) 142	(5.1)

4.	HIV 3,710 676	(18.2) 219	(5.9)

5.	HHC	M+/MDR-TB 9,884 790	(8.0) 248	(2.5)

6.	Eldery 12,755 2,866	(22.5) 687	(5.4)

Total 36,661 6,925 (18.9) 1,885 (5.1)

Ãูป·่� 5.		 เปร่ยบเท่ยบผู้ลบวกทั�งสี่องเทคันิคั	 แยกต่ามประเภท 
กล่�มเสี่่�ยง	(Key	population)

วิจ้ารณ์
กองวัณูโรคได้ินำาเทคนิคตรวจวินิจฉััยผูู้้ป่วยวัณูโรค

วิธีีอณููชี้ววิทยา	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	 ที�ได้ิรับการรับรอง

โดิยองค์การอนามัยโล้ก	 แล้ะส่นับส่นุนโดิยโครงการกองทุน

โล้กมาใช้้กับห้องปฏิบัติการในประเทศัไทยครอบคลุ้ม 

อย่างน้อยจังหวัดิล้ะ	 1	 แห่ง	 โดิยไดิ้พัื่ฒนาศัักยภาพื่ 

เค ร่อ ข่ายแล้ะส่นับส่นุนห้องปฏิ บั ติการทั� ง ในระ ดัิบ 

โรงพื่ยาบาล้แม่ข่าย	 โรงพื่ยาบาล้ทั�วไป	 โรงพื่ยาบาล้ศูันย์	

หน่วยงานสั่งกัดิกรมราช้ฑั์ณูท์	 ห้องปฏิบัติการระดัิบเขต	

แล้ะห้องปฏิบัติการส่่วนกล้าง	โดิยเน้นในกลุ่้มประช้ากรหลั้ก

ที�มีความเสี่�ยงสู่งต่อวัณูโรค	เช่้น	ผูู้้ป่วยเบาหวาน	ประช้ากร 

ข้ามช้าติ	ผูู้้ต้องขังในเร่อนจำา	ผูู้้ติดิเช่้�อเอช้	ไอ	วี	ผูู้้สั่มผัู้ส่วัณูโรค 

แล้ะวัณูโรคด่ิ�อยาร่วมบ้าน	แล้ะผูู้้สู่งอายุ	เป็นต้น	ซ้ี�งส่อดิคล้้อง

กับการศ้ักษาของอุษา	 ฉัายเกล็้ดิแก้ว	 แล้ะคณูะ	 ในการ

ประเมินการเริ�มต้นวินิจฉััยวัณูโรคดิ้วยวิธีี	 Xpert	 MTB/

RIF®	ทดิแทนการใช้้วิธีีเส่มียร์แล้ะเพื่าะเช่้�อ	เป็นทางเล่้อกที�มี 

ความคุ้มค่าทางเศัรษฐศัาส่ตร์ส่ำาหรับการวินิจฉััยวัณูโรค

ในบริบทประเทศัไทย7	 แล้ะได้ิเส่นอให้บรรจุ	 Xpert	 

MTB/RIF®	เข้าสู่่ชุ้ดิสิ่ทธิีประโยช้น์ในการวินิจฉััยวัณูโรคของ

ประเทศัไทย	ส่อดิคล้้องกับงานวิจัยของ	Blakemor	R	 แล้ะ	

Helb	D	(2010)	8-9	ระบุว่า	Xpert	MTB/RIF®	ส่ามารถัย่นยัน

ผู้ล้ของทั�งการตรวจส่เมียร์แล้ะการเพื่าะเช่้�อ	รวมทั�งส่ามารถั

ตรวจเช่้�อด่ิ�อยาได้ิถ้ังร้อยล้ะ	98	ของส่ายพัื่นธ์ุีวัณูโรคทั�งหมดิ	

ซ้ี�งจะเห็นได้ิว่า	 การตรวจวินิจฉััยด้ิวย	Xpert	MTB/RIF®	 มี

ความรวดิเร็ว	แม่นยำาสู่ง	แล้ะส่ามารถัตรวจวินิจฉััยว่าผูู้้ป่วย

ติดิเช่้�อวัณูโรคแล้ะเป็นเช่้�อด่ิ�อยาหร่อไม่	 ได้ิในการตรวจครั�ง

เดีิยวกัน	ส่ามารถัรายงานผู้ล้ไดิภ้ายใน	2	ชั้�วโมง	โดิยใช้้เฉัพื่าะ

ตัวอย่างเส่มหะเท่านั�น	 ซ้ี�งมีความรวดิเร็วมากกว่าวิธีีการ

เพื่าะเช่้�อที�ต้องใช้้เวล้านานถ้ัง	4-8	สั่ปดิาห์	หากมีการพัื่ฒนา

แล้ะนำาเทคนิคการตรวจวินิจฉััยด้ิวย	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	 

ไปใช้้อย่างแพื่ร่หล้ายจะส่ามารถัล้ดิจำานวนผูู้้เสี่ยชี้วิตจาก

วัณูโรคถ้ัง	15	ล้้านคนภายในป่	พื่.ศั.	259310

จากผู้ล้เปรียบเทียบการวินิจฉััยผูู้้ป่วยวัณูโรคราย

ใหม่ระหว่างการตรวจโดิยวิธีีเส่มียร์ซ้ี�งเป็นวิธีีเดิิมซ้ี�งเป็น 

วิธีีพ่ื่�นฐานที�ห้องปฏิบัติการทุกแห่งในประเทศัไทยใช้้กับ

วิธีีอณููชี้ววิทยา	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	พื่บว่าในผูู้้ป่วยข้�น

ทะเบียนทั�งหมดิ	17,613	ราย	ที�ตรวจทั�งส่องวิธีีให้ผู้ล้ตรงกัน	

8,004	ราย	ร้อยล้ะ	45.5	วิธีี	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ตรวจ

พื่บ	MTB	detected	แต่วิธีีเส่มียร์ผู้ล้เป็นล้บถ้ัง	 9,311	 ราย	 

ร้อยล้ะ	52.9	แล้ะวิธีี	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	ตรวจไม่พื่บเช่้�อ	 

แต่วิธีีเส่มียร์ให้ผู้ล้บวก	 298	 ราย	 ร้อยล้ะ	 1.7	 ซ้ี�งในกรณีู 

ดัิงกล่้าวมีความจำาเป็นจะต้องส่่งเพื่าะเช่้�อ	 หร่อส่่งทดิส่อบ

เทคนิคอณููชี้ววิทยาวิธีีอ่�นเพ่ื่�อจำาแนกช้นิดิของเช่้�อ

เม่�อแยกตามประเภทประช้ากรกลุ่้มเสี่�ยงที� ข้�น

ทะเบียนทั�งหมดิ	 36,661	 ราย	 พื่บว่าวิธีีเส่มียร์พื่บผู้ล้บวก	
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1,885	ราย	ร้อยล้ะ	5.1	แต่วิธีีอณููชี้ววิทยา	Xpert	MTB/RIF® 

Ultra	 ตรวจพื่บเช่้�อวัณูโรค	 6,925	 ราย	 ร้อยล้ะ	 18.9	 โดิย 

พื่บว่าในกลุ่้มผูู้้ป่วยเบาหวาน	ผูู้้ต้องขังเร่อนจำา	แล้ะผูู้้สู่งอายุ

ตรวจพื่บเช่้�อวัณูโรคสู่งมากกว่าร้อยล้ะ	20	ซ้ี�งแตกต่างจากวิธีี

เส่มียร์ค่อนข้างสู่ง	

 

สรุปี
องค์การอนามัยโล้ก	(End	TB	Strategy	2015-2035)	

ระบุการวินิจฉััยแรกเริ�มของวัณูโรค	 (Early	 diagnosis)	

โดิยเฉัพื่าะในกลุ่้มประเทศัที�มีอุบัติการณู์วัณูโรคสู่ง	 แล้ะ

ครอบคลุ้มการทดิส่อบความไวต่อยาต้านวัณูโรค	(Universal	

DST)	 เป็นตัวบ่งชี้�ส่ำาคัญของการยุติวัณูโรค	 โดิยผูู้้ที�มีความ

เสี่�ยงแล้ะอาการบ่งบอกวัณูโรคควรได้ิรับการวินิจฉััยเริ�มแรก

ด้ิวย	WHO-recommended	 rapid	 TB	 diagnostics	 ดัิงนั�น	

National	TB	control	Program	(NTP)	ในทุกประเทศัจ้งให้

ความส่ำาคัญกับการพัื่ฒนาเคร่อข่ายห้องปฏิบัติการในการใช้้ 

ชุ้ดิทดิส่อบ	 หร่อเคร่�องม่อที�ทันส่มัย	 โดิยเฉัพื่าะอย่างยิ�ง 

การทดิส่อบที�รวดิเร็ว	แล้ะแม่นยำา	

ปัจจุบัน	 วิธีีการตรวจด้ิวยอณููชี้ววิทยาที�รวดิเร็วแล้ะ

มีความไวในการตรวจหาเช่้�อวัณูโรค	เช่้น	Xpert	MTB/RIF® 

Ultra,	TB-LAMP	แล้ะ	line	probe	assays	ถูักนำามาใช้้เพ่ื่�อ

ทดิแทนหร่อเส่ริมกับวิธีีมาตรฐานทางจุล้ชี้ววิทยา	 แล้ะเป็น

ประโยช้น์	 เพ่ื่�อให้ส่ามารถัเข้าถ้ังการวินิจฉััยที�รวดิเร็ว	 ถ้ัง

แม้ว่าวิธีีทางโมเล้กุล้จะมีข้อดีิในการตรวจหาเช่้�อวัณูโรค	แต่

ไม่แนะนำาให้ใช้้ในการติดิตามผู้ล้การรักษา	 การตรวจด้ิวย

กล้้องจุล้ทรรศัน์	แล้ะการเพื่าะแยกเช่้�อยังมีประโยช้น์เพ่ื่�อการ

ติดิตามการตอบส่นองต่อการรักษาอยู่	 ประกอบกับปัจจุบัน

ในส่ถัานการณ์ูแพื่ร่ระบาดิของ	COVID-19	ที�ห้องปฏิบัติการ

ในประเทศัไทยมากกว่า	 250	 แห่ง	 ได้ิรับการพัื่ฒนาเพ่ื่�อให้

รองรับการตรวจ	COVID-19	ด้ิวยเทคนิค	RT-PCR	จ้งเป็น

โอกาส่ส่ำาคัญในการผู้ล้ักดัินการบูรณูาการตรวจวัณูโรคร่วม

ด้ิวย	เพ่ื่�อเป้าหมายยุติวัณูโรคประเทศัไทย	โดิยสิ่�งส่ำาคัญค่อ

ต้องมีการส่นับส่นุนในด้ิานต่างๆ	ที�เพีื่ยงพื่อ	เช่้น	งบประมาณู	

แล้ะบุคล้ากรที�ดิำาเนินงาน	เป็นต้น

กิต้ต้ิกรรมปีระกาศั
ขอขอบคุณูผูู้้อำานวยการกองวัณูโรค	 พื่ญ.ผู้ล้ิน	 

กมล้วัทน์	ที�ช่้วยผู้ลั้กดัินด้ิานนโยบาย	งบประมาณูส่นับส่นุน	

แล้ะติดิตามการดิำาเ นินงานอย่างต่อเน่�องจนผู้ล้การ 

ดิำาเนินงานบรรลุ้เป้าหมาย	 ขอขอบคุณูหัวหน้ากลุ่้มปฏิบัติ

การอ้างอิงชั้นสู่ตรวัณูโรคแห่งช้าติที� ใ ห้ ข้อเส่นอแนะ	 

เจ้าหน้าที�กองวัณูโรค	 เจ้าหน้าที�กองทุนโล้ก	 ด้ิานวัณูโรค 

ที�ช่้วยติดิตามการดิำาเนินงานกับเคร่อข่าย	 แล้ะขอขอบคุณู 
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	 	 Tuberculosis	(TB)	is	considered	a	cause	of	morbidity	worldwide	which	is	a	major	problem	in	public	

health.	Currently,	there	are	several	methods	of	TB	detection	and	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	is	one	of	molecular	 

technique	 for	 TB	 diagnosis,	 as	 recommended	 by	World	 Health	Organization.	 Division	 of	 Tuberculosis	 

(DTB)	 has	been	 continually	 supported	 from	Global	 Fund	 for	many	 years	 including	 the	 development	 of	

a	 tuberculosis	 laboratory	 in	Thailand.	We	studies	 the	effectiveness	of	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	 compared	 

with	AFB	smear	in	new	tuberculosis	patient	registered	in	fiscal	year	2021	in	Thailand.	The	total	of	17,613	

cases	were	 registered	and	diagnosed	of	 both	 technique	with	 the	 concordance	 in	8,004	cases	 (45.5%)	

and	 Xpert	 MTB/RIF®	 Ultra	 found	MTB	 but	 smear	 negative	 in	 9,311	 cases	 (52.9%).	 Xpert	 MTB/RIF®  

Ultra	yielded	negative	result	but	smear	positive	in	298	cases	(1.7%).	Among	the	key	population	at	risk	for	

tuberculosis,	Xpert	MTB/RIF®	Ultra	was	found	to	increase	diagnosis	54.0%	in	smear	negative	cases.	Therefore,	

Xpert	MTB/RIF®	Ultra	may	provide	faster	diagnosis	and	treatment	for	tuberculosis	as	a	point	of	care	testing.
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