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	 รองศาสตราจารย์ ดร.เกียรติไชย ฟักศรี	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น

หลักการ	 แนวทางบริหารจัดการและการปฏิบัติทางห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคนี้ไม่ใช่ข้อบังคับ

	 ของการปฏบิตั ิผูใ้ช้สามารถปฏบิตัแิตกต่างไปจากค�ำแนะน�ำทีร่ะบใุนเอกสารฉบบันีไ้ด้ 

	 ในกรณีที่สถานการณ์แตกต่างออกไป หรือมีข้อจ�ำกัดทางทรัพยากร สถานที่ และ	

	 บุคลากร โดยการปฏิบัติให้อยู่บนพื้นฐานหลักวิชาการ และมาตรฐาน

	 ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

กลุ่มเป้าหมาย	 แพทย์ บคุลากรห้องปฏบัิติการด้านวณัโรค และ ผูป้ระสานงานวณัโรคระดบัเขตและจังหวดั

วัตถุประสงค์	 1.	 เพื่อใช้เป็นแนวทางการบริหารจัดการ และควบคุมคุณภาพห้องปฏิบัติการ

	 	 ด้านวัณโรคตามมาตรฐานสากล โดยพิจารณาปรับให้เหมาะสมกับบริบทของ

	 	 ประเทศไทย

	 2.	 เพื่อให้เข้าใจหลักการตรวจทางห้องปฏิบัติการ และการแปลผลการตรวจทาง

	 	 จุลชีววิทยา และเทคนิคทางโมเลกุล

	 3.	 เพื่อการสื่อสารองค์ความรู้ และนวัตกรรมการด้านห้องปฏิบัติการ เพื่อป้องกัน 

	 	 ดูแล รักษา และควบคุมวัณโรค
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	 ประเทศไทยติดอนัดับในกลุม่ 14 ประเทศท่ีมปัีญหาวณัโรคสูง ท้ังวณัโรค (TB) วณัโรคท่ีมท่ีีมกีารตดิเช้ือ

เอชไอวีร่วมด้วย (TB/HIV) และวัณโรคดื้อยาหลายขนาน (MDR-TB) ในปี พ.ศ. 2559 องค์การอนามัยโลก      

ได้ก�ำหนดยุทธศาสตร์ยุติวัณโรค มีเป้าหมายลดอุบัติการณ์วัณโรคให้ต�่ำกว่า 10 ต่อแสนประชากรโลกภายใน

ปี พ.ศ. 2578 โดยประเทศไทยได้ก�ำหนดแผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560-2564 

มีเป้าประสงค์เพ่ือ ลดอุบัติการณ์วัณโรคให้เหลือ 88 ต่อประชากรแสนคน เมื่อสิ้นปี 2564 โดยมุ่งเน้น              

“ค้นให้พบ จบด้วยหาย พัฒนาระบบและเครือข่าย นโยบายมุ่งมั่น สร้างสรรค์นวัตกรรม”

	 การตรวจวินิจฉัยวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ เป็นกระบวนการส�ำคัญในการขับเคลื่อนแผนงานวัณโรค

ให้ได้ตามเป้าหมายที่ก�ำหนด ดังนั้นกรมควบคุมโรค ร่วมกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จึงได้จัดท�ำแนวทาง 

“แนวทางบรหิารจัดการและการปฏิบติัทางห้องปฏบัิตกิารด้านวณัโรค” เพือ่เป็นเครือ่งมอืหนึง่ในการสนบัสนนุ

การขับเคลื่อนแผนงานวัณโรค โดยแนวทางฉบับนี้ได้รวบรวมเนื้อหาความรู้ทั่วไป แนวทางปฏิบัติ การจัดการ

ข้อมลูสารสนเทศ รวมถงึนวตักรรมด้านห้องปฏบิตักิาร เพือ่ป้องกัน ดแูล รกัษา และควบคมุวณัโรค ซึง่มเีนือ้หา

สอดคล้องกับความก้าวหน้าทางวิชาการ และเทคโนโลยีการตรวจวินิจฉัยสอดคล้องกับแนวทางขององค์การ

อนามัยโลก และบริบทของประเทศที่เปลี่ยนแปลงไป

	 กรมควบคุมโรค หวังเป็นอย่างยิ่งว่า แนวทางฉบับน้ี จะเป็นประโยชน์ต่อห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค 

ในการพฒันาประสทิธภิาพการด�ำเนนิงานวณัโรค อนัเป็นประโยชน์ต่อการควบคมุวณัโรคของประเทศไทยได้

อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป

(นายแพทย์สวุรรณชัย วฒันาย่ิงเจรญิชัย)

 อธิบดกีรมควบคมุโรค

สารจากอธิบดีกรมควบคุมโรค
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	 วัณโรคเป็นอันดับหนึ่งของสาเหตุการตายจากโรคติดเชื้อในประเทศไทย ปัญหาของวัณโรครุนแรงขึ้น

จากวัณโรคดื้อยา เนื่องจากการรักษาวัณโรคดื้อยาจ�ำเป็นต้องใช้ยาต้านวัณโรคราคาแพง และระยะเวลา           

ในการรักษานานขึ้น เพ่ิมค่าใช้จ่ายต่อระบบสาธารณสุข และส่งผลกระทบต่อภาวะเศรษฐกิจและสังคม             

ของประชาชน อย่างไรก็ตามวัณโรคเป็นโรคที่รักษาหายได้ ดังค�ำกล่าวที่ว่า “ค้นให้พบ จบด้วยหาย พัฒนา

ระบบและเครือข่าย นโยบายมุ่งมั่น สร้างสรรค์นวัตกรรม” 

	 การตรวจวินิจฉัยวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ เป็นกระบวนการที่ส�ำคัญในการสนับสนุนและยืนยันการ

วินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยา เป็นกลไกที่ส�ำคัญและจ�ำเป็น ในการด�ำเนินการให้ส�ำเร็จตามเป้าหมายของ

แผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560 – 2564 สอดคล้องกับพันธกิจของกระทรวง

สาธารณสุข

	 “แนวทางบริหารจัดการและการปฏบัิติทางห้องปฏบิตักิารด้านวณัโรค” ฉบบันี ้นอกจากจะเป็นแนวทาง

ส�ำหรับห้องปฏิบัติการเพื่อวินิจฉัยวัณโรค ยังได้รวบรวมผลส�ำเร็จของงานวิจัยและนวัตกรรมที่พัฒนาขึ้นภาย

ใต้ความร่วมมือระหว่างกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กับมหาวิทยาลัยโตเกียว ประเทศญี่ปุ่น และมหาวิทยาลัย

มหิดล โครงการความร่วมมือไทย-ญี่ปุ่น เพื่อบูรณาการข้อมูลพันธุกรรมมนุษย์และเชื้อก่อโรค เพื่อช่วยให้การ

วินิจฉัยวัณโรคมีความแม่นย�ำและรวดเร็วขึ้น 

	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หวังเป็นอย่างยิง่ว่า เอกสารแนวทางฉบับนี ้จะเป็นประโยชน์ต่อห้องปฏบัิติ

การด้านวัณโรคในการเพิ่มประสิทธิภาพการด�ำเนินงานวัณโรค รวมทั้งการพัฒนางานให้สอดคล้องกับ

สถานการณ์ของพื้นที่ สมเจตนารมณ์ของคณะผู้จัดท�ำทุกประการ

(นายแพทย์โอภาส การย์กวินพงศ์)

อธบิดีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

สารจากอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
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	 แนวทางบรหิารจัดการและการปฏบิตัทิางห้องปฏบิตักิารด้านวณัโรค ได้ด�ำเนนิการจดัท�ำภายใต้ความ

ร่วมมอืของผูเ้ชีย่วชาญ ผูท้รงคณุวฒุ ิและนกัวชิาการ โดยมวีตัถปุระสงค์เพือ่ใช้เป็นแนวทางการบรหิารจดัการ 

และควบคุมคุณภาพห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคสอดคล้องกับมาตรฐานสากลและบริบทของประเทศไทย         

เพือ่ให้แพทย์ บคุลากรห้องปฏบิตักิารด้านวณัโรค และผูป้ระสานงานวณัโรคระดบัเขตและจังหวดั เข้าใจหลกั

การและเทคนคิการตรวจทางห้องปฏบิติัการ รวมท้ังการแปลผลการตรวจ และเพือ่การสือ่สารองค์ความรู ้และ

นวัตกรรมการห้องปฏิบัติการด้านการป้องกัน ดูแล รักษา และควบคุมวัณโรค 

	 เอกสารแนวทางฉบบันี ้มไิด้จ�ำกดัเฉพาะแต่ห้องปฏบิตักิารของกระทรวงสาธารณสขุเท่านัน้ แต่มุง่หวงั

ให้ประยุกต์ใช้ได้กับห้องปฏิบัติการทุกภาคส่วน คณะผู้จัดท�ำขอน้อมรับความคิดเห็นจากทุกฝ่าย เพ่ือน�ำมา

ปรับปรงุแนวทางบรหิารจดัการและการปฏบิตัทิางห้องปฏบิตักิารด้านวณัโรค ให้เกดิประโยชน์ต่อการควบคมุ

วัณโรคของประเทศไทยได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป

คณะผูจ้ดัท�ำ
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1.1 การตรวจทางห้องปฏิบัติการกับงานควบคุมวัณโรค

	 แนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ.2561 ระบุแนวทางการวินิจฉัยวัณโรคควรเริ่มต้นด้วย 

ขั้นตอนการตรวจคัดกรองทางคลินิกที่เหมาะสมเพื่อระบุผู้ที่น่าจะเป็นวัณโรค (presumptive TB cases)      

ร่วมกบัการใช้การตรวจทางห้องปฏบิตักิาร ในการยนืยนัผลการวนิจิฉยั โดยการวนิจิฉยัวณัโรคทางห้องปฏบิตักิาร 

คอื การตรวจหาตวัเชือ้หรอืส่วนประกอบของเชือ้วณัโรค ทัง้นีข้ัน้ตอนการตรวจทางห้องปฏบิตักิารจ�ำเป็นอย่างยิง่    

ที่จะต้องผ่านการรับรองมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ เช่น ISO 15189 หรือ Laboratory Accredit (LA) 

เป็นต้น เพื่อให้ผลการตรวจนั้นถูกต้องแม่นย�ำ ท�ำให้ผู้รักษาเกิดความมั่นใจกับการรายงานผลการตรวจ[1]

	 การตรวจหาเชื้อวัณโรคหรือส่วนประกอบของเช้ือวัณโรคจากสิ่งส่งตรวจ ไม่ว่าจะเป็นสารคัดหลั่ง         

จากส่วนต่าง ๆ  ของร่างกาย เช่น เสมหะ น�ำ้จากกระเพาะ หนอง น�ำ้ไขสนัหลงั หรอืตวัอย่างท่ีได้มาจากอวยัวะ

ที่สงสัยว่าจะมีเชื้อวัณโรค เช่น ชิ้นเนื้อจากต่อมน�้ำเหลือง หรือตรวจการตอบสนองของร่างกายต่อการติดเชื้อ

จากสิ่งส่งตรวจ เช่น เลือด น�้ำเหลือง การตรวจทางห้องปฏิบัติการนอกจากจะช่วยยืนยันในการตรวจวินิจฉัย

วณัโรคแล้ว ยงัใชใ้นการตดิตามการรักษา การตรวจความมีชีวติของเชือ้ และตรวจสอบรูปแบบการดือ้ยาของ

เชื้อวัณโรค

	 ในประเทศที่มีข้อจ�ำกัดด้านทรัพยากร การตรวจหาเช้ือวัณโรคขั้นพ้ืนฐานใช้การตรวจเสมหะด้วย

กล้องจุลทรรศน์ เนื่องจากวิธีการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ราคาไม่สูง ต้องการความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระดับต�่ำ  แต่มีความไวไม่พอส�ำหรับการตรวจหาเช้ือในกลุ่มประชากรท่ีติดเช้ือเอชไอวี / โรคเอดส์ และเด็ก 

นอกจากนี้ การตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ไม่สามารถจ�ำแนก เชื้อวัณโรค และ เชื้อมัยโคแบคทีเรียที่ไม่ก่อให้

เกิดโรควัณโรค รวมถึงไม่ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการดื้อยา และการมีชีวิต การตรวจทางจุลชีววิทยาโดยการเพาะ

เชือ้จงึเป็นวธิมีาตรฐานในการตรวจหาเชือ้วณัโรค แต่การเพาะเชือ้จะทราบผลหลายสปัดาห์หลงัการเพาะเชือ้ 

ต้องการเครื่องมือที่พร้อม บุคลากรที่ได้รับการฝึกฝนเป็นอย่างดี และการขนส่งตัวอย่างที่รักษาความมีชีวิต

ของเชื้อวัณโรค วิธีตรวจทางจุลชีววิทยาส�ำหรับทดสอบความไวต่อยาแนวที่ 1 และ 2 (Phenotypic drug- 

susceptibility testing, DST) ของเชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ และ ระบบการเพาะเชื้อด้วยอาหารเลี้ยงเชื้อ

ความรู้ทั่วไปทางห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค

บทที1่
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ชนิดเหลวที่ลดระยะเวลาการทดสอบความไวต่อยา เมื่อเทียบกับการเพาะเชื้อด้วยอาหารเลี้ยงเชื้อชนิดแข็ง 

เป็นวิธีมาตรฐานท่ีต้องการงบประมาณและโครงสร้างพื้นฐานมารองรับโดยเฉพาะในประเทศท่ีมีอุบัติการณ์

วัณโรคสูง

	 ในปัจจบุนั วธิกีารตรวจทางโมเลกลุทีร่วดเรว็และมคีวามไวในการตรวจหาเช้ือวณัโรค เช่น Xpert®MTB/RIF 

TB-LAMP และ line probe assays ถูกน�ำมาใช้เพื่อทดแทนหรือเสริมกับวิธีมาตรฐานทางจุลชีววิทยา       

นอกจากนีย้งัมกีารทดสอบ point-of-care โดยการตรวจปัสสาวะด้วย lateral flow urine lipoarabinomannan 

assay (LF-LAM) ทีช่่วยการตรวจวนิจิฉยัวณัโรคในกลุม่ประชากรทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี/ โรคเอดส์ทีม่อีาการรนุแรง 

ถึงแม้ว่าวิธีทางโมเลกุลจะมีข้อดีในการตรวจหาเชื้อวัณโรค แต่ไม่แนะน�ำให้ใช้ในการติดตามผลการรักษา        

การตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ และการเพาะแยกเช้ือยังใช้ส�ำหรับการติดตามการตอบสนองต่อการรักษา

วัณโรคในกลุ่มประเทศที่มีอุบัติการณ์วัณโรคสูงเป็นส่วนใหญ่ 

	 ยุทธศาสตร์ยุติวัณโรคขององค์การอนามัยโลก (End TB Strategy 2015-2035) ระบุให้การวินิจฉัย

แรกเร่ิมของวณัโรค (Early diagnosis) และครอบคลมุการทดสอบความไวต่อยาต้านวณัโรค (Universal DST) 

เป็นตัวบ่งชี้ส�ำคัญของการยุติวัณโรค โดยทุกคนที่มีความเสี่ยงและอาการบ่งบอกวัณโรคควรได้รับการวินิจฉัย

เริ่มแรกด้วย WHO-recommended rapid TB diagnostics และผู้ป่วยวัณโรคที่มีผลยืนยันทางจุลชีววิทยา

ควรได้รับการทดสอบความไวต่อยาต้านวัณโรคอย่างน้อยต่อยา rifampicin และผู้ป่วยวัณโรคที่ตรวจพบเชื้อ

วณัโรคดือ้ยาต่อ rifampicin ควรได้รบัการทดสอบความไวต่อยาควโินโลน และยาฉดีแนวท่ี 2 ดงันัน้ National 

TB control Programmes (NTPs) ของทกุประเทศ ต้องให้ความส�ำคญักบัการพฒันาเครือข่ายห้องปฏบัิตกิาร

ในการใช้ชุดทดสอบทีท่นัสมยั โดยเฉพาะอย่างยิง่การทดสอบท่ีรวดเรว็ และมคีวามไวในการให้ข้อมลูการดือ้ยา 

และตรวจหาเช้ือวณัโรค (Mycobacterium tuberculosis) มรีะบบการส่งตัวอย่างท่ีมมีาตรฐานการปฏบัิติงาน 

และระบบประกันคุณภาพที่เหมาะสม มีระบบความปลอดภัยที่มีประสิทธิภาพ รวมทั้งก�ำลังคนที่เพียงพอ 

ความต้องการเหล่านี้ควรระบุให้ชัดเจนในแผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรคและมีความพร้อม

ด้านงบประมาณ โดยด�ำเนนิการผ่านกระทรวงสาธารณสขุ และการสนบัสนนุโดยองค์กรในภมูภิาค และองค์กร

ระหว่างประเทศ[2]
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1.2 เครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคของประเทศไทย

	 เครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคของประเทศไทย ประกอบด้วย หน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชน 

ดังแสดงในรูปที่ 1.1 รูปที่ 1.2 ตารางที่ 1.1 และ ตารางที่ 1.2

1.2.1	 ห้องปฏิบัติการภาครัฐ ประกอบด้วย

	 1.2.1.1	 หน่วยงานสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ระดับ ดังต่อไปนี้

	 	 	 	 	 	 (1)	ห้องปฏิบัติการระดับอ�ำเภอ ได้แก่ โรงพยาบาลชุมชน

	 	 	 	 	 	 (2)	ห้องปฏิบัติการระดับจังหวัด ได้แก่ โรงพยาบาลทั่วไป และ โรงพยาบาลศูนย์

	 	 	 	 	 	 (3)	ห้องปฏิบัติการระดับเขต ได้แก่ ส�ำนักงานป้องกันควบคุมโรค (สคร.) เขต 1 - 12 และ

สถาบันป้องกันควบคุมโรคเขตเมือง (สปคม.)

	 	 	 	 	 	 (4)	ห้องปฏิบัติการอ้างอิงระดับประเทศ ได้แก่ กองวัณโรค กรมควบคุมโรค 

	 กลุม่ปฏบิติัการอ้างองิชนัสตูรวณัโรคแห่งชาติ กองวัณโรค กรมควบคมุโรค เป็นแห่งเดยีวในประเทศไทย

ที ่ได้รบัการรบัรองจากองค์การอนามยัโลก (WHO) ให้เป็นห้องปฏบิตักิารอ้างองินานาชาตด้ิานวณัโรค ใน 33 

แห่งทั่วโลก และเป็นหนึ่งในภูมิภาค SEARO รวมทั้งเป็นศูนย์การฝึกอบรมทางห้องปฏิบัติการชันสูตรวัณโรค

ทั้งภายในและภายนอกประเทศ ห้องปฏิบัติการชันสูตรวัณโรคแห่งชาติให้บริการพิสูจน์ยืนยันเช้ือมัยโค

แบคทีเรียและเชื้อวัณโรคดื้อยาด้วยเทคโนโลยีที่มีมาตรฐาน รวดเร็ว มีการผลักดันให้เกิดระบบการควบคุม

คณุภาพของงานห้องปฏบิติัการวณัโรคของประเทศและระดับนานาชาติโดยอาศยัความร่วมมือกบัองค์กรต่าง ๆ 

ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน มีการวางแผนระบบการจัดเก็บสายพันธุ์เชื้อส�ำหรับอ้างอิงท่ีมีความส�ำคัญต่อการ

ศึกษาวิจัยในการป้องกันและควบคุมวัณโรค การสนับสนุนหน่วยงานเครือข่ายทางห้องปฏิบัติการวัณโรคเพื่อ

แก้ปัญหาในการตรวจวินิจฉัยในผู้ป่วยที่มีปัญหาซับซ้อนต่อการรักษา ได้แก่ ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

(MDR-TB) วณัโรคด้ือยาหลายขนานชนดิรนุแรงมาก (XDR-TB) วางแผนการเฝ้าระวงัวณัโรคดือ้ยาของประเทศ

ที่สะท้อนสถานการณ์ปัจจุบันอย่างต่อเนื่องเพื่อใช้เป็นแนวทางให้กับประเทศในการวางแผนงานป้องกันและ

ควบคุมวัณโรค ตลอดจนการสร้างระบบการพัฒนาคุณภาพรวมถึงการเป็นห้องปฏิบัติการที่ท�ำการจัดเตรียม

และควบคุมคุณภาพวัตถุทดสอบ (ISO 17043) และศักยภาพบุคลากรโดยการพัฒนาหลักสูตรในการอบรม

ทางห้องปฏิบัติการวัณโรคให้สอดคล้องกับบริบทและนโยบายของประเทศ และการเพ่ิมศักยภาพของห้อง

ปฏิบัติการวัณโรคในการน�ำข้อมูลการตรวจทางห้องปฏิบัติการฯ มาวิเคราะห์เพื่อใช้ในการนิเทศติดตามงาน

ทางด้านห้องปฏิบัติการวัณโรคให้มีการพัฒนาและแก้ปัญหาเฉพาะด้าน
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	 1.2.1.2	 หน่วยงานนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข เช่น โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย โรงพยาบาลใน

สังกัดกรุงเทพมหานคร ส�ำนักงานชันสูตรสาธารณสุข ส�ำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร

	 นอกจากนี ้ยงัมห้ีองปฏบิตักิารของภาครฐัทีท่�ำการตรวจวนิจิฉยัวณัโรคและวณัโรคดือ้ยาอกีหลายแห่ง 

ดังแสดงในภาคผนวก 1

1.2.2	 ห้องปฏิบัติการภาคเอกชน เช่น โรงพยาบาลเอกชน และห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ภาคเอกชน

รูปที่ 1.1 โครงสร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคของประเทศไทย

ห้องปฏิบัติการ
ภาครัฐสังกัด
กระทรวง

สาธารณสุข

ห้องปฏิบัติการ
ภาครัฐนอกสังกัด

กระทรวง
สาธารณสุข

หน่วยงาน
ทดสอบความ

ช�ำนาญของห้อง
ปฏิบัติการ

ห้องปฏิบัติการ
ภาคเอกชน

เครือข่าย
ห้องปฏิบัติการ
ด้านวัณโรคของ

ปะเทศไทย

หน่วยงานวิจัย
ด้านวัณโรค
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รูปที่ 1.2 เครือข่ายห้องปฏิบัติการด้านวัณโรคของสังกัดกระทรวงสาธารณสุข

ห้องปฏิบัติการอ้างอิง
ระดับประเทศ

ห้องปฏิบัติการระดับเขต
ส�ำนักงานป้องกันควบคุมโรค

ห้องปฏิบัติการระดับจังหวัด
โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย์

คัดกรองและค้นหา ชันสูตรวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยา

ห้องปฏิบัติการระดับอ�ำเภอ
โรงพยาบาลชุมชน

คัดกรองและค้นหา ชันสูตรวินิจฉัยขั้นพื้นฐาน
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1.3 เป้าหมายและตัวชี้วัดส�ำหรับสร้างความเข้มแข็งทางด้านห้องปฏิบัติการวัณโรค

	 ยุทธศาสตร์ยุติวัณโรคขององค์การอนามัยโลก ต้องวินิจฉัยวัณโรคร่วมกับการทดสอบความไวต่อยา 

rifampicin อย่างรวดเร็ว ในรายที่มีผลการทดสอบพบว่าดื้อต่อยา rifampicin ต้องได้รับการทดสอบการดื้อ

ต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone (FQs และ SLIDs) ภายใต้กรอบยุทธศาสตร์ดังกล่าว ทุกประเทศต้องพัฒนา

แผนการเสริมสร้างห้องปฏิบัติการในช่วงปี พ.ศ. 2559 - 2568 

	 เพื่อให้บรรลุเป้าหมายดังกล่าว ประเทศไทยจึงก�ำหนดตัวชี้วัดภาพรวมของประเทศระยะเวลา 5 ปี 

(พ.ศ.2560 – 2564) ที่ครอบคลุมการสร้างเครือข่ายห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัยอย่างรวดเร็วและ

มีคุณภาพ และตั้งตัวชี้วัดที่ช่วยในการติดตามและประเมินผล ดังแสดงในตารางที่ 1.3 

ตารางที่ 1.3 ตัวชี้วัดส�ำหรับสร้างความเข้มแข็งทางด้านห้องปฏิบัติการวัณโรค[4]

ตัวชี้วัดส�ำหรับสร้างความเข้มแข็งทางด้านห้องปฏิบัติการวัณโรคตาม

ยุทธศาสตร์หยุดยั้งวัณโรคขององค์การอนามัยโลกในประเทศไทย

ตัวชี้วัดในแผนปฏิบัติการระดับ

ชาติด้านการต่อต้านวัณโรค 

พ.ศ. 2560 - 2564

วัตถุประสงค์ที่ 1 การเพิ่มการตรวจหาวัณโรคที่รวดเร็วและแม่นย�ำ 60 61 62 63 64

1. มีขั้นตอนการตรวจวินิจฉัยที่รวดเร็วที่ใช้เทคนิคโมเลกุลเพื่อตรวจหา

เชื้อวัณโรคที่แนะน�ำโดยองค์การอนามัยโลก (WHO-recommended 

rapid diagnostic; WRD)a ส�ำหรับทุกคนที่มีอาการหรืออาการแสดง

สงสัยเป็นวัณโรค ในแผนงานการควบคุมวัณโรคชาติ

มี มี มี มี มี

2. ร้อยละของผู้ป่วยวัณโรครายใหม่ได้รับการตรวจวินิจฉัยด้วย WRDa 30 40 50 60 70

ร้อยละของผู้ป่วยวัณโรคที่เคยรักษามาก่อนได้รับการตรวจวินิจฉัย

ด้วย WRDa

50 60 70 80 90

3. ร้อยละของผู้ป่วยวัณโรครายใหม่ก่อนที่มีผลยืนยันแบคทีเรียวิทยา 30 40 50 60 70

ร้อยละของผู้ป่วยวัณโรคที่เคยรักษามาก่อนที่มีผลยืนยันแบคทีเรีย

วิทยา

50 60 70 80 90

4. ร้อยละของสถานบริการที่ให้บริการ WRDa ที่สามารถเชื่อมต่อข้อมูล

เพื่อส่งผลทางอิเล็กทรอนิกส์เพื่อประโยชน์ทางคลินิกและการบริหาร

ข้อมูลเข้าสู่ระบบสารสนเทศของประเทศ

20 40 60 80 100

5. ประเทศไทยมีนโยบายให้การตรวจวินิจฉัยวัณโรคและการติดตามผล

การตรวจวณัโรคผ่านแผนงานการควบคมุวณัโรคแห่งชาตเิป็นบริการที่

ผูป่้วยไม่เสยีค่าบรกิาร และหรอืสามารถจ่ายค่าธรรมเนยีมผ่านทางการ

ประกนัสุขภาพได้อย่างครบถ้วนส�ำหรบัทกุคนทีม่อีาการสงสัยเข้าได้กบัวณัโรค

มี มี มี มี มี
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ตัวชี้วัดส�ำหรับสร้างความเข้มแข็งทางด้านห้องปฏิบัติการวัณโรคตาม

ยุทธศาสตร์หยุดยั้งวัณโรคขององค์การอนามัยโลกในประเทศไทย

ตัวชี้วัดในแผนปฏิบัติการระดับ

ชาติด้านการต่อต้านวัณโรค 

พ.ศ. 2560 - 2564

วัตถุประสงค์ที่ 2 การเข้าถึงการทดสอบการดื้อยา 60 61 62 63 64

6. มีนโยบายแห่งชาติและขั้นตอนวิธีการวินิจฉัยให้เข้าถึง DST 

ทั่วประเทศ

มี มี มี มี มี

7. จ�ำนวนร้อยละของผู้ป่วยวัณโรค ที่มีผล DST ของยา rifampicin 

เทียบกับผู้ป่วยทั้งหมดในระบบรายงานที่มีผลยืนยันแบคทีเรียวิทยา

30 40 50 60 70

8. จ�ำนวนร้อยละของผูป่้วยทีมี่ผลการทดสอบพบว่าด้ือต่อยา rifampicin 

(RR-TB) และมีผลการทดสอบการดื้อต่อยากลุ่ม FQs และ SLIDs

30 50 70 90 90

วัตถุประสงค์ที่ 3 เสริมสร้างคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 60 61 62 63 64

9. จ�ำนวนร้อยละของห้องปฏิบัติการที่ท�ำการตรวจวินิจฉัยวัณโรค

ทั้งหมดที่ด�ำเนินการและเข้าสู่ที่ระบบประเมินคุณภาพภายนอก 

(EQA)

80 85 90 95 100

10. จ�ำนวนร้อยละของห้องปฏิบัติการที่มีการทดสอบประสิทธิภาพของ 

DST ผ่าน EQA panel เปรียบเทียบกับจ�ำนวนห้องปฏิบัติการทั้งหมด

ที่เปิดให้บริการตรวจวินิจฉัยวัณโรคดื้อยา

85 90 95 100 100

11. จ�ำนวนร้อยละของห้องปฏิบัติการที่ท�ำการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ให้

บริการ DST โดยวิธี LPA และ/หรือ phenotypic DST มีระบบการ

จัดการคุณภาพอย่างเป็นทางการ (Quality Management System, 

QMS) เพื่อให้ได้รับการรับรองมาตรฐานสากล

85 90 95 100 100

12. ห้องปฏิบัติการอ้างอิงชันสูตรวัณโรคแห่งชาติได้รับการรับรองตาม

มาตรฐาน ISO15189

มี มี มี มี มี

a WHO-recommended rapid diagnostic; WRD คือ molecular techniques for the detection of TB ได้แก ่

Xpert®MTB/RIF TB-LAMP และ line probe assays

ที่มา: แผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560-2564[4]

	 ส�ำหรับแนวทางการทดสอบการดื้อยาของเชื้อวัณโรคตามแนวทางการด�ำเนินงานชันสูตรวัณโรคตาม 

แผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560 - 2564 เน้นให้ผู้ป่วยวัณโรคได้รับการทดสอบ

ความไวของเชื้อต่อยารักษาวัณโรคด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา และ/หรือ Phenotypic DST โดยเพิ่มอัตราการ

ได้รบัการตรวจ DST ในผูป่้วยทีเ่คยรกัษาวณัโรคทกุราย และได้เพิม่ตวัชีว้ดัการทดสอบ DST ในผูป่้วยรายใหม่

ที่มีผลการตรวจพบเชื้อแบคทีเรีย Mycobacterium และขึ้นทะเบียนรักษาวัณโรคในระบบ National            

Tuberculosis Information Program (NTIP) ทุกราย ปริมาณการเพิ่มการทดสอบ DST ในผู้ป่วยรายใหม่

จะเพิม่ขึน้ทกุปีตามตัวชีว้ดัในแผนปฏบิติัการระดบัชาตด้ิานการต่อต้านวณัโรค โดยเริม่จากปีงบประมาณ 2560
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[1]	 ส�ำนักวัณโรค. แนวทางการด�ำเนินงานควบคุมวัณโรคแห่งชาติ พ.ศ. 2561. 2018.

[2]	 World Health Organization. GLI Practical Guide to TB Laboratory Strengthening 2017:130.

[3]	 ส�ำนักงานมาตรฐานห้องปฏบิติัการ. คู่มอืสมาชิกการประเมนิคุณภาพการตรวจวเิคราะห์ สาขาจลุชีววทิยา

คลินิก ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 Participant manual for National External Quality          

Assessment in Clinical Microbiology 2019.

[4]	 ส�ำนักวัณโรค. แผนปฏิบัติการระดับชาติด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560-2564. 2017.

บรรณานุกรม
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2.1 สิ่งส่งตรวจ และการจัดการสิ่งส่งตรวจ

	 การเก็บสิ่งส่งตรวจที่มีคุณภาพดี และการน�ำส่งตัวอย่างในสภาวะที่เหมาะสมเป็นสิ่งส�ำคัญเพื่อให้การ

ตรวจวินิจฉัยวัณโรคทางห้องปฏิบัติการมีความถูกต้อง แม่นย�ำ

ตารางที่ 2.1 ชนิดของสิ่งส่งตรวจและการเก็บตัวอย่าง

ชนิดสิ่งส่งตรวจ วิธีการเก็บ

เสมหะ (sputum) การเก็บเสมหะควรปฏิบัติดังนี้ ให้ผู้ป่วยหายใจลึกๆ 2-3 คร้ัง ไอจากส่วนลึกของ

ทรวงอกและบ้วนเสมหะใส่ถ้วยเก็บเสมหะ 

ภาชนะบรรจุ 

ลกัษณะปากกว้างและลึก หรือ 50 มลิลิลิตร conical tube เพ่ือให้ผู้ป่วยบ้วนเสมหะ

ได้สะดวก และมีฝาเกลียวปิดได้แน่น เพื่อป้องกันเสมหะหกออกมานอกถ้วยในช่วง

การขนส่ง เป็นถ้วยปราศจากเชื้อและสามารถมองเห็นตัวอย่างด้านใน 

การน�ำส่ง

•	 ควรน�ำส่งทันที ภายใน 2 ชั่วโมง 

•	 กรณีไม่สามารถส่งได้ทันที ควรเก็บตัวอย่างเสมหะไว้ที่ในอุณหภูมิ 4 ถึง 8 องศา

เซลเซียส ห้ามแช่แข็งและห้ามเก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง เพราะจะท�ำให้คุณภาพ ของ

ตัวอย่างเสมหะลดลง

แนวทางปฏิบัติด้านเทคนิคห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค

บทที่2
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ชนิดสิ่งส่งตรวจ วิธีการเก็บ

สารน�้ำจากร่างกาย (body 

fluids) เช่น 

น�้ำไขสันหลัง 

(cerebrospinal fluid) 

น�้ำในช่องท้อง (peritoneal 

fluid) 

น�้ำในช่องเยื่อหุ้มปอด 

(pleural effusion) 

การเก็บสารน�้ำจากร่างกายควรเก็บด้วยเทคนิคปราศจากเชื้อ

•	 น�้ำไขสันหลัง ปริมาตรไม่น้อยกว่า 2 มิลลิลิตร โดยปริมาตรที่เหมาะสม คือ 10 

มิลลิลิตร 

•	 สารน�ำ้จากร่างกายอืน่ๆ ปรมิาตรไม่น้อยกว่า 10 มลิลลิติร โดยปริมาตรทีเ่หมาะสม 

คือ 10 – 15 มิลลิลิตร

ภาชนะบรรจุ 

ขวดแก้ว หรือ ขวดพลาสติกปราศจากเชื้อ

การน�ำส่ง

•	 ควรน�ำส่งทันที

•	 กรณีไม่สามารถส่งได้ทันที ส�ำหรับน�้ำไขสันหลังควรเก็บไว้ที่อุณหภูมิห้อง (ห้าม

แช่เย็น) ส�ำหรับสารน�้ำจากร่างกายอื่นๆ ควรเก็บไว้ที่ในอุณหภูมิ 4 ถึง 8 องศา

เซลเซียส และส่งตัวอย่างภายใน 24 ชั่วโมง

ชิ้นเนื้อ เช่น ต่อมน�้ำเหลือง 

(lymph node)

การเก็บชิ้นเนื้อควรเก็บด้วยเทคนิคปราศจากเชื้อ โดยตัดชิ้นเนื้อให้มีขนาด 1 – 2 

ตารางเซนติเมตร และเติมน�้ำเกลือปราศจากเชื้อ 2 – 3 มิลลิลิตร (no formalin, 

preservatives, or fixatives)

ภาชนะบรรจุ 

ขวดแก้ว หรือ ขวดพลาสติกปราศจากเชื้อ

การน�ำส่ง

•	 ควรน�ำส่งทันที

•	 กรณีไม่สามารถส่งได้ทันที ควรเก็บตัวอย่างไว้ที่อุณหภูมิห้อง (ห้ามแช่เย็น) และ

ส่งตัวอย่างภายใน 24 ชั่วโมง

น�้ำล้างกระเพาะ 

(gastric aspirate)

การเก็บน�้ำล้างกระเพาะควรเก็บในตอนเช้าก่อนรับประทานอาหาร ขณะที่อยู่บน

เตียงผู้ป่วย ปริมาตรที่เหมาะสม คือ 5 – 10 มิลลิลิตร และไม่เกิน 15 มิลลิลิตร

ภาชนะบรรจุ 

ขวดแก้ว หรือ ขวดพลาสติกปราศจากเชื้อ

การน�ำส่ง

•	 ควรน�ำส่งทันที

•	 กรณีไม่สามารถส่งได้ทันที ควรเก็บตัวอย่างไว้ที่อุณหภูมิห้อง (ห้ามแช่เย็น) และ

เติม 100 mg sodium carbonate เพื่อปรับสภาพ pH ให้เป็นกลาง
ที่มา: Mcgee P. Morbidity and Mortality Weekly Report Guidelines for Preventing the Transmission of             

Mycobacterium tuberculosis in Health-Care Settings, 2005. vol. 54. 2005.[1]
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	 ส�ำหรับการเก็บเสมหะ ถ้วยเก็บเสมหะต้องมีการระบุชื่อ และรายละเอียดก่อนท�ำการเก็บเสมหะจาก

ผู้ป่วยทุกคร้ัง นอกจากนี้ต้องมีการตรวจคุณภาพเสมหะทุกคร้ังก่อนท�ำการทดสอบ เพื่อปฏิเสธเสมหะท่ีไม่มี

คุณภาพ ในกรณีที่ส่งเสมหะตรวจเพ่ือการวินิจฉัยวัณโรค เสมหะต้องมีคุณภาพดี ไม่ใช่น�้ำลาย ควรปฏิเสธ

ตัวอย่างเสมหะที่ไม่มีคุณภาพ และให้เก็บเสมหะส่งตรวจใหม่

	 สถานทีเ่กบ็เสมหะควรเกบ็ในทีโ่ล่งแจ้ง อากาศถ่ายเทด ีหรอื เกบ็ในตู้เกบ็เสมหะทีม่กีารระบายอากาศ

ที่ดี และมีการบ�ำรุงรักษาอย่างต่อเนื่อง

เสมหะทีม่คุีณภาพดมีลีกัษณะเป็นเมือก เหนียว 

ขุน่ข้น ไม่ใช่น�ำ้ลายปรมิาตร 2-5 มิลลลิติร 

ที่มา: Laboratory Delection and Identification of Mycobacteria. CLSI guideline M48. 2nd ed. Pennsylvanua: 

Clinical and Laboratory Standards Institute; 2018.[2]
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2.2 การน�ำส่ง และการลงทะเบียนสิ่งส่งตรวจ

	 การขนส่งสิ่งส่งตรวจให้บรรจุรูปแบบสามชั้นที่เรียกวา “triple packing system” ซึ่งประกอบด้วย

	 (1) Primary receptacles ได้แก่ ภาชนะบรรจุตัวอย่าง

	 (2) Secondary packaging ได้แก่ บรรจุภัณฑ์ที่ท�ำหน้าที่ห่อหุ้มภาชนะบรรจุตัวอย่าง

	 (3) Outer packaging ได้แก่ บรรจุภัณฑ์ชั้นนอกเพื่อป้องกันความเสียหายระหว่างการขนส่ง

	 ภาชนะทีใ่ช้เกบ็เสมหะต้องปิดฝาให้แน่น ก่อนห่อด้วยวสัดทุีด่ดูซบั (ส�ำล ีหรอืกระดาษเชด็มอื) จากนัน้

น�ำใส่ถงุซิปลอ็ค และบรรจใุนภาชนะกนักระแทกชัน้นอก โดยเจ้าหน้าทีส่่งตวัอย่างควรได้รบัการฝึกอบรมด้าน

ความปลอดภัยทางชีวภาพ และมีชุดเครื่องมือป้องกันกรณีเกิดอุบัติเหตุตัวอย่างหก หล่น

กระบวนการส่งเพาะเช้ือท่ีดี ควรจัดส่งด้วยระบบ cold chain และน�ำส่งตัวอย่างภายใน 3 วัน 

โดยเร่ิมนบัจากวนัท่ีเก็บตวัอย่างจนถึงจุดหมายปลายทาง หรืออย่างมากไม่ควรเกนิ 5 วนั

ที่มา: World Health Organization. GLI Practical Guide to TB Laboratory Strengthening 2017:130[3] 



1716

	 การลงทะเบยีนสิง่ส่งตรวจ สามารถลงทะเบยีนในแบบฟอร์มส่งตรวจเพาะเลีย้งเชือ้วณัโรค และทดสอบ

ความไวของเช้ือต่อยารกัษาวณัโรค โดยลงทะเบยีนผ่านระบบออนไลน์ National Tuberculosis Information 

Program (NTIP) ได้ทีเ่วบ็ไซต์ http://tbcmthailand.ddc.moph.go.th แบบฟอร์มดงักล่าวแยกผูป่้วยออกเป็น 

ผู้ป่วยใหม่ส�ำหรับการวินิจฉัย หรือผู้ป่วยท่ีต้องท�ำการติดตามผลการรักษา ประกอบด้วยข้อมูลจากคลินิก  

วัณโรค ระบขุ้อมลูทัว่ไปเกีย่วกบัผูป่้วย ข้อบ่งชีก้รณส่ีงตรวจเพือ่การวนิจิฉยั และหัวข้อทดสอบทีต้่องการตรวจ 

ข้อบ่งชี้กรณีส่งตรวจเพื่อติดตามการรักษาผู้ป่วย MDR-TB และข้อมูลจากห้องปฏิบัติการโรงพยาบาล 

	 การกรอกข้อมูลที่ครบถ้วนสมบูรณ์เป็นสิ่งส�ำคัญมาก เพื่อเก็บข้อมูลเป็นงานประจ�ำของกิจกรรม            

เฝ้าระวัง และการจัดการบันทึกผู้ป่วยที่เหมาะสม ดังแสดงใน ภาคผนวก 2
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2.3 เทคนิคการชันสูตรและวินิจฉัยวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ

2.3.1	 การตรวจหาเชื้อ acid-fast bacilli (AFB) และ การเพาะเชื้อวัณโรค

	 (1)		 การตรวจหาเชือ้ acid-fast bacilli (AFB) ด้วยกล้องจลุทรรศน์ (microscopic examination)

	 	 	 	 เป็นการตรวจหาเชื้อติดสีทนกรด หรือ acid fast bacilli (AFB) จากสิ่งส่งตรวจต่าง ๆ โดยการ

ย้อมสีทนกรดและน�ำไปตรวจหาเชื้อ AFB ผ่านกล้องจุลทรรศน์ การตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ที่นิยมใช้ มี 2 

วิธี คือ

	 	 	 	 •	กล้องจุลทรรศน์ธรรมดา (light microscope) 

	 	 	 	 •	กล้องจุลทรรศน์แบบเรืองแสง (fluorescence microscope)

	 (2)		 การเพาะเล้ียงเชือ้และพสูิจน์ยนืยนัชนดิของเชือ้ (mycobacterial culture and identification)

	 	 	 	 การเพาะเลีย้งเชือ้วณัโรคจากสิง่ส่งตรวจเป็นการตรวจท่ีมคีวามไวและความจ�ำเพาะสงู โดยเฉพาะ

การเพาะเลี้ยงเชื้อ เมื่อตัวอย่างที่ผ่านขั้นตอนการก�ำจัดเชื้อปนเปื้อนแล้วยังพบว่ามีเชื้อที่มีชีวิตอยู่เพียง 1-10 

เซลล์ ก็สามารถเพาะเชื้อขึ้น นอกจากนี้วิธีการเพาะเลี้ยงเชื้อยังถือว่าเป็นวิธีมาตรฐาน (gold standard) โดย

ทั่วไปการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคสามารถท�ำได้ในอาหารเพาะเลี้ยงเชื้อทั้งอาหารชนิดแข็ง (solid media) และ

อาหาร ชนิดเหลว (liquid media) 

2.3.2	 การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรค

	 การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคเป็นการทดสอบทางห้องปฏิบัติการว่าเชื้อวัณโรคสายพันธุ์ที่

น�ำมาทดสอบนั้นมีความไวต่อยาที่ใช้ทดสอบหรือไม่ เรียกว่า phenotypic DST การทดสอบการดื้อยาของ

เชือ้วัณโรคในห้องปฏบิติัการใช้การเจริญของเชือ้ในอาหารท่ีไม่มยีาเทียบกบัอาหารท่ีมส่ีวนผสมของยาโดยการ

ทดสอบท�ำได้ทัง้ในอาหารแขง็และอาหารเหลว การทดสอบความไวต่อยาของเชือ้วณัโรคในอาหารแต่ละชนดิ

และแต่ละวิธีที่มีใช้ในประเทศ มีดังนี้

	 (1)		 การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคในอาหารแข็ง

	 	 	 	 ได้แก่ อาหารที่เตรียมจากไข่ เช่น Löwenstein-Jensen (LJ) หรือ อาหารที่เตรียมจาก agar 

เช่น MiddleBrook 7H10 (M7H10) และ M7H11 สามารถทดสอบยาทั้ง FL-DST และ SL-DST 

	 (2)		 การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคในอาหารเหลว

	 	 	 	 ที่นิยมใช้ คือ เครื่อง BACTEC 960 system ซึ่งใช้อาหารเลี้ยงเชื้อ MGIT (mycobacterial 

growth indicator tube) สามารถทดสอบความไวต่อยา FL-DST รวม PZA และ SL-DST บางตัวยา              

ส่วนวธิอืีน่มีการศกึษาเพือ่การใช้งานในบางหน่วยงานเท่านัน้ เช่น MODS (microscopic observation drug 

susceptibility testing) และ การทดสอบ Minimum Inhibitory Concentration (MIC) 



1918

ตา
รา

งที่
 2

.2
 ว
ธิกี

าร
ตร

วจ
หา

เช
ือ้ 

ac
id
-fa

st
 b

ac
ill
i (
AF

B)
 ก

าร
เพ

าะ
เชื้
อวั

ณ
โร
ค 

กา
รแ

ปล
ผล

 แ
ละ

ระ
ยะ

เว
ลา

กา
รร

าย
งา

นผ
ล

วิธ
ีกา

รต
รว

จ
Tu

rn
ar

ou
nd

 

tim
e 

(T
AT

)

ระ
ดับ

ห้อ
งป

ฏิบ
ัติก

าร
กา

รแ
ปล

ผล
ข้อ

สัง
เก

ต

กา
รต

รว
จห

าเ
ชื้อ

 A
FB

 

ด้ว
ยก

ล้อ
งจ

ุลท
รร

ศน
์ 

(M
icr

os
co

pi
c 

ex
am

in
at

io
n)

Co
nv

en
tio

na
l l

igh
t 

m
icr

os
co

py
 w

ith
 

Zi
eh

l-N
ee

ls
en

 s
ta

in
in
g

24
 ช

ั่วโ
มง

•	
ทุก

ระ
ดับ

 ได
้แก

่ ร
ะด

ับ

อ�ำ
เภ

อ 
ระ

ดับ
จัง

หว
ัด 

ระ
ดับ

เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
ผล

บว
ก 

(p
os

iti
ve

)

•	
ผล

ลบ
 (n

eg
at

iv
e)

•	
คว

าม
ไว

ต�่ำ
กว

่า 
flu

or
es

ce
nc

e 

m
icr

os
co

py

LE
D 

flu
or

es
ce

nc
e 

m
icr

os
co

py

24
 ช

ั่วโ
มง

•	
ทุก

ระ
ดับ

 ได
้แก

่ ร
ะด

ับ

อ�ำ
เภ

อ 
ระ

ดับ
จัง

หว
ัด 

ระ
ดับ

เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
ผล

บว
ก 

(p
os

iti
ve

)

•	
ผล

ลบ
 (n

eg
at

iv
e)

•	
มีค

วา
มไ

วเ
พิ่ม

ขึ้น
ร้อ

ยล
ะ 

10

•	
ใช

้เว
ลา

ใน
กา

รส
่อง

กล
้อง

ตร
วจ

น้อ
ย

กว
่าว

ิธีด
ั้งเ
ดิม

•	
ไม

่ต้อ
งใ
ช้ห

้อง
มืด

•	
กร

ณ
ีที่พ

บเ
ชื้อ

น้อ
ยก

ว่า
หร

ือเ
ท่า

กับ
 

1+
 ค

วร
ย้อ

มท
ับด

้วย
วิธ

ี 

	
Zi

eh
l-N

ee
ls
en

กา
รเ
พา

ะเ
ชื้อ

 (c
ul

tu
re

)
So

lid
 m

ed
ia 

(อ
าห

าร
แข

ง็) 

Lö
w
en

st
ei
n–

Je
ns

en
 

แล
ะ 

O
ga

w
a 
m

ed
ia

2-
9 

สัป
ดา

ห์
•	

ระ
ดับ

เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
Gr

ow
th

: M
TB

 /
 

No
n-

TB

•	
No

 g
ro

w
th

•	
Co

nt
am

in
at
io
n 

ra
te

 ร้
อย

ละ
 3
-5

•	
สา

มา
รถ

จ�ำ
แน

กก
าร

ปน
เป

ื้อน
ขอ

ง

เช
ื้อไ

ด้ 
โด

ยด
ูจา

กเ
ชื้อ

ที่ข
ึ้นบ

นผ
ิว

อา
หา

รเ
ลี้ย

งเ
ชื้อ

Li
qu

id
 m

ed
ia
 (อ

าห
าร

เห
ลว

)

1-
7 

สัป
ดา

ห์
•	

ระ
ดับ

เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
Gr

ow
th

: M
TB

 /
 

No
n-

TB

•	
No

 g
ro

w
th

•	
Co

nt
am

in
at
io
n 

ra
te

 ร้
อย

ละ
 8
-1
0

•	
เช

ื้อว
ัณ
โร
คบ

าง
สา

ยพ
ันธ

ุ์เจ
ริญ

ไม
่ดี

ใน
อา

หา
รเ
หล

ว 
(อ

าจ
เพ

าะ
เล

ี้ยง
เช

ื้อ

ใน
อา

หา
รแ

ข็ง
ที่ม

ีส่ว
นผ

สม
ขอ

งไ
ข่

ร่ว
มด

้วย
)



2120

ตา
รา

งที่
 2

.3
 ว
ธิกี

าร
ทด

สอ
บค

วา
มไ

วต่
อย

าต้
าน

วณั
โร
คด้

วย
วธิี

 P
he

no
ty
pi
c 
กา

รแ
ปล

ผล
 แ

ละ
ระ

ยะ
เว
ลา

กา
รร

าย
งา

นผ
ล

วิธ
ีกา

รต
รว

จ
Tu

rn
ar

ou
nd

 

tim
e 

(T
AT

)

ระ
ดับ

ห้อ
งป

ฏิบ
ัติก

าร
กา

รแ
ปล

ผล
ข้อ

สัง
เก

ต

กา
รท

ดส
อบ

คว
าม

ไว
ต่อ

ยา
 

fir
st
 li
ne

 (F
L 

ph
en

o-

ty
pi
c 
DS

T:
 S

m
, I
NH

, 

RI
F 

แล
ะ 

EM
B)

Us
in
g 
so

lid
 m

ed
ia
 

(L
J 
หร

ือ 
M
id
dl

eb
ro

ok
 

7H
10

 ห
รือ

 7
H1

1)

4-
7 

สัป
ดา

ห์ 

หร
ือ

4-
5 

สัป
ดา

ห์

•	
ระ

ดับ
เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
Su

sc
ep

tib
le

•	
Re

sis
ta

nc
e 

	
(IN

H,
 R

IF
, E

M
B 

แล
ะ 

Sm
)

•	
สา

มา
รถ

จำ�
แน

กก
าร

ปน
เป

ื้อน
ขอ

ง

เช
ื้อไ

ด้ 
โด

ยด
ูจา

กเ
ชื้อ

ที่ข
ึ้นบ

นผ
ิว

อา
หา

รเ
ลี้ย

งเช
ื้อ

•	
ใช

้ p
ur

e 
cu

ltu
re

 ข
อง

 

	
M
. t

ub
er

cu
lo

sis
 ใน

กา
รท

ดส
อบ

Us
in
g 
liq

ui
d 

m
ed

ia
-

FL
-D

ST
 (c

om
m

er
cia

l 

an
d 

no
n-

co
m

m
er

cia
l)

1-
3 

สัป
ดา

ห์
•	

ระ
ดับ

เข
ต 

แล
ะ 

ระ
ดับ

ปร
ะเ
ทศ

•	
Su

sc
ep

tib
le

•	
Re

sis
ta

nc
e

	
(IN

H,
 R

IF
, E

M
B 

Sm
 

แล
ะ 

PZ
A)

กา
รท

ดส
อบ

คว
าม

ไว
ต่อ

ยา
 

se
co

nd
 li
ne

 

(S
L 

ph
en

ot
yp

ic 
DS

T:
 

Km
, A

m
, C

m
, O

fx
, L

fx
, 

M
fx
, E

to
, P

to
, C

s, 
PA

S,
 

Cf
z 
แล

ะ 
Lz

d)

Us
in
g 
so

lid
 m

ed
ia
-S

L-

DS
T 

(L
J 
หร

ือ 
M
id
-

dl
eb

ro
ok

 7
H1

0 
หร

ือ 

7H
11

)

4-
7 

สัป
ดา

ห์ 

หร
ือ

4-
5 

สัป
ดา

ห์

•	
ระ

ดับ
ปร

ะเ
ทศ

•	
Su

sc
ep

tib
le

•	
Re

sis
ta

nc
e

	
(K

m
, A

m
, C

m
, O

fx
, 

Lf
x,
 M

fx
, E

to
, P

to
, 

Cs
, P

AS
, C

fz
 แ

ละ
 

Lz
d)

•	
สา

มา
รถ

ทด
สอ

บย
าแ

ต่ล
ะต

ัวไ
ด้

•	
สา

มา
รถ

จำ�
แน

กก
าร

ปน
เป

ื้อน
ขอ

ง

เช
ื้อไ

ด้ 
โด

ยด
ูจา

กเ
ชื้อ

ที่ข
ึ้นบ

นผ
ิว

อา
หา

รเ
ลี้ย

งเช
ื้อ

•	
ใช

้ p
ur

e 
cu

ltu
re

 ข
อง

 

	
M
. t

ub
er

cu
lo

sis
 ใน

กา
รท

ดส
อบ

Us
in
g 
liq

ui
d 

m
ed

ia
-

SL
-D

ST
 (c

om
m

er
cia

l 

an
d 

no
n-

co
m

m
er

cia
l)

1-
3 

สัป
ดา

ห์
• ร

ะด
ับป

ระ
เท

ศ
•	

Su
sc

ep
tib

le

•	
Re

sis
ta

nc
e

	
(K

m
, A

m
, C

m
, O

fx
, 

Lf
x,
 M

fx
)



2120

	 (3)		 ความเข้มข้นของยาที่ใช้ในการทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคโดยวิธี Phenotypic

	 	 	 	 การทดสอบความไวต่อยาต้านวัณโรคพิจารณาจากการเจริญเติบโตของเชื้อบนอาหารแข็ง หรือ 

ในอาหารเหลวที่มียาที่ความเข้มข้นเท่ากับ critical concentration เทียบกับบน อาหารที่ไม่มียา

	 	 	 	 Critical concentration ที่ใช้ในการทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคโดยวิธี Phenotypic 

ดงัแสดงในตารางที ่2.4 Critical concentration ของกลุม่ยารกัษาวณัโรคแนวท่ี 1 และ ตารางท่ี 2.5 Critical 

concentration ของกลุ่มยารักษาวัณโรคดื้อยา 

ตารางที ่2.4 Critical concentration (CC) for first-line medicines recommended for the treatment 

of drug-susceptible TB.[4]

Medicine Abbrevia-

tion

Critical concentration (µg/ml) for DST by medium

Löwenstein–

Jensen

Middlebrook 

7H10

Middlebrook 

7H11

MGIT liquid 

culture

Rifampicin RIF 40.0 1.0 1.0 1.0

Isoniazid INH 0.2 0.2 0.2 0.1

Ethambutol EMB 2.0 5.0 7.5 5.0

Pyrazinamide PZA - - - 100

ตารางที ่2.5 Critical concentration (CC) and clinical breakpoint (CB) for medicines recommended 

for the treatment of RR-TB and MDR-TB. (Interim CC are in bold)[5]

Group Medicine Critical concentration 

(µg/ml) for DST

LJ 7H10 7H11 MGIT

A.	 Fluoroquinolone Levofloxacin (CC)

Moxifloxacin (CC)

Moxifloxacin (CB)

Gatifloxacin (CC)

2.0

1.0

-

0.5

1.0

0.5

2.0

-

-

0.5

-

-

1.0

0.25

1.0

0.25

B. Second-line injectable agents Amikacin

Capreomycin

Kanamycin

(Streptomycin)

30.0

40.0

30.0

4.0

2.0

4.0

4.0

2.0

-

-

-

2.0

1.0

2.5

2.5

1.0
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Group Medicine Critical concentration 

(µg/ml) for DST

LJ 7H10 7H11 MGIT

C.	 Other second-line agents Ethionamide

Prothionamide

Cycloserine

Linezolid

Clofazimine

40.0

40.0

-

-

-

5.0

-

-

1.0

-

10.0

-

-

1.0

-

5.0

2.5

-

1.0

1.0

D. Add-on agents D1 Pyrazinamide

Ethambutol

-

2.0

-

5.0

-

7.5

100.0

5.0

D2 Bedaquiline

Delamanid

-

-

-

-

0.25

0.016

1.0

0.06

D3 p-aminosalicylic acid

Imipenem-cilastatin

Meropenem

Amoxicillin-clavulonate

(Thioacetazone)

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

2.3.3	 การตรวจหาเชื้อวัณโรคและวัณโรคดื้อยาด้วยเทคนิคทางโมเลกุล

	 	 การตรวจทางชีวโมเลกุลอาศัยหลักการเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรมชนิดดีเอ็นเอของเชื้อวัณโรค M. 

tuberculosis เพือ่ท�ำให้ตรวจพบได้ง่ายขึน้ และได้เรว็ขึน้ ปัจจบุนัการตรวจทางชวีโมเลกลุ ทีอ่งค์การอนามยั

โลกแนะน�ำมีเทคนิค 2 วิธี คือ

	 	 •	เทคนิคการเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม (amplification) มีทั้งแบบ

‹	Real-time PCR ทีเ่ป็น cartridge-based เช่น Xpert MTB/RIF assay, Xpert MTB/RIF assay 

(ultra)

‹	Isothermal amplification เช่น loop-mediated isothermal amplification (TB –LAMP) 

‹	Real-time PCR เช่น Anyplex™ II MTB/MDR/XDR kit

	 	 •	เทคนิค amplification and reverse hybridization เช่น Line probe assay (LPA) ใช้ในการ

ตรวจหาเชื้อวัณโรคดื้อยา
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		  (1)		 เทคนิคการเพิ่มปริมาณสารพันธุกรรม (amplification)

					     (1.1)	 การตรวจด้วยวิธี real-time PCR ที่เป็น cartridge-based

	 	 	 	 	 	 	 	 	 เป็นเครือ่งตรวจวเิคราะห์สารพนัธกุรรมแบบอตัโนมตัด้ิวยวธิ ีreal-time polymerase 

chain reaction ที่เป็น cartridge-based ส�ำหรับการเพิ่มจ�ำนวน DNA ให้มากขึ้นและสามารถเพิ่มจ�ำนวน 

DNA ในส่วนของ rpoB gene ของเชื้อซึ่งเป็น gene ที่เกิดจากการกลายพันธุ์จะท�ำให้เชื้อมีความสามารถใน

การดื้อต่อยา rifampicin 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ข้อดใีนการทดสอบด้วย Xpert MTB/RIF ได้แก่ สามารถตรวจวนิจิฉยัได้ทัง้วณัโรคและ

การดื้อยา rifampicin และใช้เวลาในการตรวจประมาณ 2 ชั่วโมงตรวจได้ทั้งในตัวอย่างเสมหะที่มีผล AFB 

smear บวกและลบ

ข้อควรค�ำนึงในการเลือกใช้ Xpert MTB/RIF

•	 การท�ำงานของเครื่องตรวจต้องใช้ระบบไฟฟ้าคงที่อย่างน้อย 2 ชั่วโมง

•	 การใช้เครื่องตรวจที่อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส

•	 การเก็บ cartridge ควรเก็บที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส

•	 ไม่สามารถใช้ในการติดตามการรักษาผู้ป่วยวัณโรค

•	 ค่าใช้จ่ายในการบ�ำรุงรักษาโดยมีการตรวจสอบความแม่นย�ำของเครื่องมือ 

(calibrate instrument)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 จากข้อมูลขององค์การอนามัยโลก ได้รวบรวมผลการศึกษาจากหลายๆ รายงาน              

(ดงัตารางที ่2.6) พบว่าความไวและความจ�ำเพาะของการวนิจิฉัยด้วย Xpert MTB/RIF มค่ีาสูงมากเมือ่เทียบกับ

วิธีมาตรฐาน (gold standard) ในขณะที่การตรวจด้วย AFB smear หรือใช้อาการทางคลินิกจะมีความไวต�่ำ 

องค์การอนามยัโลกจงึแนะน�ำให้มกีารตรวจวนิจิฉยัด้วย Xpert MTB/RIF ในการคดักรองค้นหาผูป่้วยวณัโรคมากขึน้

ตารางที่ 2.6 ความไวและความจ�ำเพาะของการวินิจฉัยด้วยวิธีการต่าง ๆ

Diagnostic test Pool sensitivity Pool specificity

Liquid culture (gold standard) 100 100

Conventional sputum smear 

microscopy

61 (31-89) 98 (93-100)

Xpert MTB/EIF assay 92 (10-100) 99 (91-100)

Clinical diagnosis 24 (10-51) 94 (79-97)
ทีม่า: World Health Organization. Systematic screening for active tuberculosis: an operational guide. Geneva, 

Switzerland: WHO, 2015[6]
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					     (1.2)	 การตรวจด้วยวิธี loop-mediated isothermal amplification (LAMP)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 เป็นการตรวจวิเคราะห์ DNA โดยการเพิ่มขยายปริมาณของ 16S rRNA gene ด้วย

อุณหภูมิคงที่ จึงไม่จ�ำเป็นต้องใช้เครื่อง thermal cycler และการอ่านผลสามารถมองเห็นด้วยตาเปล่าผ่าน

หลอด ultraviolet light การตรวจใช้เสมหะในการตรวจ 60 ไมโครลติร รายงานผลประมาณ 1 ชัว่โมง อปุกรณ์

และวัสดุที่ใช้สามารถเก็บที่ อุณหภูมิห้องได้ มีความไวในการตรวจสูง 

ข้อควรค�ำนงึในการเลอืกใช้ loop-mediated isothermal amplification (LAMP)

TB-LAMP เป็น point of care test (POC) เพื่อใช้ตรวจวินิจฉัยวัณโรค แต่ไม่สามารถ

ใช้ตรวจการดื้อยาได้ จึงไม่ควรใช้ในพื้นที่มีความชุกของ MDR-TB หรือพื้นที่ ๆ มีการใช้ 

Xpert MTB/RIF ได้ดีอยู่แล้ว

					     (1.3)	 การตรวจด้วยวิธี real-time PCR[7–9]

	 	 	 	 	 	 	 	 	 เป็นการเพิม่จ�ำนวนและตรวจวัดปรมิาณของสารพนัธกุรรมของเช้ือวณัโรคจากสิง่ส่งตรวจ 

โดยหลักการติดฉลากสารเรืองแสงเข้ากับสารพันธุกรรมตั้งต้น ส�ำหรับวัดปริมาณสารพันธุกรรมท่ีเพิ่มข้ึน

ระหว่างการตรวจวิเคราะห์ ในการตรวจหาเชื้อวัณโรค M. tuberculosis อาศัยการตรวจหายีน IS6110 และ 

MPB64 ซึ่งเป็นยีนที่มีความเฉพาะเจาะจงกับเชื้อวัณโรคที่มีความคงตัวและการเปลี่ยนแปลงแปลงต�่ำ           

(conserved gene) และการจ�ำแนกเชื้อ non-tuberculous mycobacteria (NTM) อาศัยการวิเคราะห์ยีน 

16S rRNA 

	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจหาเชือ้วณัโรคดือ้ยาหลายขนาน ใช้ตรวจวเิคราะห์การกลายพนัธุใ์น ยนี rpoB 

ส�ำหรับตรวจหาเชือ้วณัโรคด้ือต่อยา rifampicin และยนี katG ร่วมกบัยนี inhA ส�ำหรับเช้ือดือ้ต่อยา Isoniazid 

ตามล�ำดับ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจหาเชื้อวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรง ใช้ตรวจวิเคราะห์การกลายพันธุ์

ใน ยีน gyrA ส�ำหรับตรวจหาเชื้อวัณโรคดื้อต่อยา fluoroquinolones และยีน rrs ร่วมกับยีน eis ส�ำหรับเชื้อ

ดื้อต่อยา second-line injectable drugs ตามล�ำดับ

	 	 	 	 	 	 	 	 	 ทั้งนี้วิธีนี้จ�ำเป็นต้องมีห้องปฏิบัติการและอุปกรณ์ท่ีมีศักยภาพส�ำหรับงานเทคนิคทาง

โมเลกุล	 	 	 	 	 	 	

		  (2)		 เทคนิค amplification and reverse hybridization

					     (2.1)	 การตรวจด้วยวิธี line probe assay (LPA)

	 	 	 	 	 	 	 	 	 อาศัยหลักการ polymerase chain reaction/reverse hybridization เพื่อตรวจ 

DNA ของเชื้อวัณโรคในสิ่งส่งตรวจโดยตรง และตรวจการกลายพันธุ์ของ nucleotide (single nucleotide 

polymorphisms: SNPs) ในยีนทีส่มัพนัธ์กบัการดือ้ยา โดยต้องมจี�ำนวนเชือ้อย่างน้อย 160 เซลล์ต่อมลิลิลติร 

ทั้งนี้วิธีนี้จ�ำเป็นต้องมีห้องปฏิบัติการและอุปกรณ์ท่ีมีศักยภาพส�ำหรับงานเทคนิคทางโมเลกุล และบุคลากร

ต้องมีความช�ำนาญ
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รูปที่ 2.1 การจัดเรียงของ specific oligonucleotide probes 

ซึ่งตรึงอยู่บน (a) FL-LPA และ (b) SL-LPA[10]
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ข้อควรค�ำนึงในการเลือกใช้ line probe assay (LPA)

•	 การทดสอบการดื้อยาในกลุ่ม FLD (rifampicin and isoniazid) เพื่อตรวจหา MDR-

TB จากเสมหะโดยตรง แต่มีข้อจ�ำกัด คือสามารถใช้ได้ดีในรายท่ีมีผล AFB smear 

บวก หรือใช้กับเชื้อที่เพาะขึ้นแล้ว (culture isolate)

•	 การทดสอบการดื้อยาในกลุ่ม SLD (FQs, SLIDs) สามารถตรวจได้จากเสมหะโดยตรง 

ใช้ได้ดีในรายที่มีผล AFB smear บวก หรือ culture isolate เพื่อตรวจหา pre-XDR-

TB หรือ XDR-TB ในกลุ่มที่ตรวจพบ RR/MDR-TB อย่างไรก็ตาม ไม่สามารถใช้การ

ตรวจยา SLD ตัวอื่นแทน phenotypic เช่น cycloserine, linezolid เป็นต้น

	 	 	 	 	 	 	 	 	 การตรวจโดยวิธีอณูชีววิทยาที่สามารถทดสอบความไวต่อยา ไม่ว่าเป็นวิธีใดรวมเรียก

ว่า genotypic DST
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2.4 แนวทางการส่งตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยาทางห้องปฏิบัติการ

2.4.1 แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรค

แผนภูมิที่ 2.1 การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อวินิจฉัยวัณโรค[11]

หมายเหต ุ* กรณี key populations แนะน�ำให้ส่งตรวจทั้ง AFB smear และ Xpert MTB/RIF

	 •	ผู้มีอาการหรือมีผลเอกซเรย์สงสัยวัณโรค ในกลุ่มผู้ป่วยทั่วไป ควรส่งเสมหะ 2 ตัวอย่าง ตรวจ AFB 

smear ถ้าผลเป็นบวก วินิจฉัยวัณโรค ให้เริ่มการรักษาและส่งตรวจ DST แต่ถ้าผล AFB smear เป็นลบ ส่ง

เสมหะตรวจวิธี Xpert MTB/RIF

	 •	แต่ในกลุ่มเสี่ยงที่เป็น key populations เมื่อสงสัยวัณโรค แนะน�ำให้ส่งตรวจทั้งวิธี AFB smear 

และ Xpert MTB/RIF

	 •	ตัวอย่างเสมหะที่ผลตรวจเป็นบวก และมีผลดื้อต่อยา rifampicin (RR) หรือผล R indeterminate 

แนะน�ำให้ตรวจยืนยันด้วย Rapid test (Xpert MTB/RIF หรือตรวจด้วยวิธี line probe assay) ซ�้ำ

‹	ถ้าผลยืนยันเป็น RR-TB หรือ MDR-TB ควรส่งตรวจ SL-DST และพิจารณาการรักษาด้วยสูตร

ยาระยะสั้นส�ำหรับ MDR-TB

‹	ถ้าผลตรวจ Xpert MTB/RIF ซ�้ำ ไม่ดื้อยา RIF แนะน�ำให้รักษาด้วยสูตรยา FLD ก่อน และส่ง

ตรวจเพาะเลี้ยงเชื้อและทดสอบความไวต่อยา (phenotypic DST)
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	 •	ถ้าผลการทดสอบเป็น invalid หรือ error ควรตรวจ Xpert MTB/RIF ซ�้ำอีกครั้ง กรณีให้ผลเหมือน

เดิม ซึ่งแปลผลไม่ได้ ควรส่งตรวจเพาะเลี้ยงเชื้อและทดสอบความไวต่อยา (phenotypic DST)

	 •	ส�ำหรับ FL-LPA แนะน�ำให้ใช้ตัวอย่างจากเสมหะ AFB smear บวก

2.4.2 แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคดื้อยา

แผนภมูทิี ่2.2 การตรวจทางห้องปฏบัิตกิารเพือ่วินจิฉัยวณัโรคด้ือยาในผู้ป่วยวณัโรคทีม่คีวามเสีย่งสงู[11]

หมายเหตุ		 * ตรวจตัวอย่างเสมหะที่มีผล AFB smear บวก

	 	 	 ** ส่งตรวจ second-line DST

	 กลุ่มผู้ป่วยที่เสี่ยงต่อการดื้อยาสูง มีแนวปฏิบัติในการส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการดังนี้

	 •	ผู้ป่วยกลุ่มเสี่ยงดื้อยาสูง ได้แก่ผู้ป่วยที่มีประวัติสัมผัสวัณโรคดื้อยา (MDR-TB contact) ผู้ป่วยที่เคย

รกัษาวณัโรคมาก่อน (previously treated) หรอื ผูป่้วยทีเ่สมหะยงัคงเป็นบวก เมือ่สิน้สดุระยะเข้มข้น (non- 

converters)

	 •	ส่งเสมหะตัวอย่างแรกทีเ่ป็น spot sputum เพือ่ตรวจการดือ้ยาแบบ genotypic DST โดยพจิารณา

ดังนี้

‹	ถ้าตัวอย่างเสมหะมีผล AFB smear บวก ให้ส่งตรวจด้วยวิธี line probe assay (LPA) ถ้าผล

พบว่าดื้อต่อยา H และ R ให้ตรวจ SL-LPA ทุกราย ถ้าวินิจฉัย MDR-TB ให้การรักษาด้วย MDR 

regimen หรือ Shorter MDR regimen แต่ถ้าผลไม่ใช่ MDR-TB ให้รักษาด้วยสูตรยาเดิมต่อไป

ก่อน (กรณีก�ำลังรักษา) หรือเริ่มรักษาด้วยสูตรยาแนวที่หนึ่ง



3130

‹	ส�ำหรับตัวอย่างเสมหะท่ีมผีล AFB smear ลบ ให้ส่ง Xpert MTB/RIF ถ้าผลเป็น MTB detected, 

R resistant สามารถให้การรักษาด้วย MDR regimen ถ้าผลเป็น MTB detected, R not 

resistant หรอื MTB not detected ให้รกัษาด้วยสตูรยาเดมิต่อไปก่อน (กรณกี�ำลงัรกัษา) หรอื

เริ่มรักษาด้วยสูตรยาแนวที่หนึ่งก่อน ถ้าผลเป็น R indeterminate หรือ invalid หรือ error ให้

ประสานกับเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการเพื่อหาสาเหตุและส่งเสมหะตรวจ Xpert MTB/RIF ซ�้ำ ถ้า

ผลยังเหมือนเดิมให้รักษาด้วยสูตรยาแนวที่หนึ่ง ปรับยาเมื่อมีผล phenotypic DST

	 •	ส่วนอีกตัวอย่างที่เป็น collected หรือ morning sputum จะส่งเพาะเลี้ยงเชื้อและทดสอบความ

ไวต่อยา (phenotypic DST) แล้วปรับยาตามผล phenotypic DST

	 •	กรณีที่ผลตรวจพบว่าเป็น RR/MDR-TB แนะน�ำให้ส่งตรวจทดสอบความไวต่อยาแนวที่ 2                

(second-line drug DST: SL-DST) ด้วยเสมอ

กรณีพบผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น XDR-TB 

	 ให้ห้องปฏิบัติการที่ท�ำการตรวจทดสอบความไวต่อยาแนวท่ีสอง (อาจเป็นห้อง

ปฏบิติัการกองวณัโรค ส�ำนกังานป้องกนัควบคมุโรค (สคร.) โรงพยาบาล หรอืห้องปฏบัิติ

การของหน่วยงานอื่น ๆ) รายงานผู้บังคับบัญชา และให้แจ้งผลการตรวจฯ ไปยังเจ้า

พนกังานควบคมุโรคตดิต่อซึง่เป็นข้าราชการสงักดักรมควบคมุโรคในราชการบรหิาร

ส่วนกลาง และทีมตระหนักรู้สถานการณ์ (situation awareness team, SAT)      

กรมควบคมุโรค/กองวณัโรค/สคร./สปคม. ภายใน 3 ชัว่โมง และสอดคล้องตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการแจ้งในกรณีที่มีโรคติดต่ออันตรายโรค

ติดต่อที่ต้องเฝ้าระวัง หรือโรคระบาดเกิดขึ้น พ.ศ. 2560 รวมทั้งแจ้งห้องปฏิบัติการของ

โรงพยาบาลที่ส่งสิ่งส่งตรวจเพื่อทดสอบความไวต่อยาแนวที่สอง

ที่มา: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชื่อและอาการสาคัญของโรคติดต่ออันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2561
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2.4.3 แนวทางการตรวจทดสอบความไวต่อยา second line

แผนภูมิที่ 2.3 การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อทดสอบความไวต่อยาแนวที่ 2[11]

หมายเหต ุ* molecular test ที่ตรวจซ�้ำ อาจใช้วิธี SL-LPA, real-time PCR หรือ DNA sequencing

	 •	ผู้ป่วยที่มีผลตรวจพบ RR-TB หรือ MDR-TB ทุกราย ควรส่งเสมหะเพิ่มใหม่ 1 ตัวอย่าง เพื่อตรวจ 

SL-LPA เพื่อทดสอบการดื้อยากลุ่ม FQs และ SLIDs

‹	ถ้าผลดื้อยากลุ่ม FQs และ/หรือ SLIDs วินิจฉัย XDR-TB หรือ pre XDR-TB

‹	ถ้าผลไม่ดื้อยากลุ่ม FQs และ SLIDs เป็นผู้ป่วย MDR-TB ซึ่งสามารถพิจารณาให้การรักษาด้วย

สูตรดื้อยา shorter MDR-TB ได้

‹	ถ้าผล invalid แนะน�ำให้ตรวจซ�้ำ

	 •	ตรวจ phenotypic SL-DST เพื่อทดสอบยา second line ขนานอื่น ๆ เพื่อปรับสูตรยาให้เหมาะ

สมกับผู้ป่วยแต่ละราย (individualized regimen)
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2.5 การตรวจการติดเชื้อวัณโรคโดยตรวจวินิจฉัยวัณโรคระยะแฝง

	 การตอบสนองด้านภูมิคุ้มกันของร่างกายต่อเช้ือวัณโรคสามารถวัดได้โดยการวัดปฏิกิริยาของร่างกาย 

เมือ่ได้รับสารกระตุ้น หรอืวดัสารทีห่ลัง่ออกมาจากเซลล์เมือ่ได้รบัการกระตุ้นด้วยเชือ้ การทดสอบมีอยู ่2 ชนดิ 

ได้แก่ การทดสอบทเูบอร์คุลนิทางผวิหนัง (tuberculin skin test: TST) และตรวจวดัระดับสาร interferon-   

gamma หล่ังออกมาเพิม่ขึน้เมือ่เซลล์เมด็เลือดขาวได้รบัการกระตุน้จากการตดิเช้ือวณัโรค (interferon-gamma 

release assay: IGRA) ไม่สามารถให้การวินิจฉัยแยกระหว่างการติดเชื้อในร่างกายในระยะแฝง ซึ่งยังไม่เกิด

โรค (latent TB infection) กับวัณโรคระยะลุกลาม (active TB) ได้ แต่ส�ำหรับในบางประเทศที่มีอุบัติการณ์

ของการเกิดวัณโรคค่อนข้างน้อย และมีการเฝ้าระวังอย่างเข้มงวด มักจะใช้การตรวจนี้เพื่อค้นหาทั้งผู้ติดเชื้อ

วัณโรคระยะแฝง (Latent TB infection) และ ผูป่้วยจาก TB reactivation และพจิารณาให้การรกัษาทัง้หมด 

ดังนั้น ในผู้ป่วยบางรายที่ต้องเดินทางไปต่างประเทศอาจต้องเข้ารับการตรวจทดสอบประเภทนี้

	 หลกัการของการตรวจ IGRAs กคื็อ เมือ่บคุคลได้รบัเชือ้วณัโรคเข้าสูร่่างกายจะมปีฏกิริยิาทางภมูคิุม้กนั

ต่อเชื้อขึ้น โดยเม็ดเลือดขาวในกลุ่ม mononuclear cells จะสร้างสาร interferon-gamma (IFN- ) ขึ้น

ตามธรรมชาติ ดังนั้น หากน�ำเลือดของผู้ที่สงสัยว่าจะได้รับเชื้อวัณโรคมาท�ำปฏิกิริยากับ antigen ที่เป็นส่วน

ของเชือ้วัณโรคเข้าไป จะท�ำให้ mononuclear cells ท่ีเคยรูจั้ก หรอืสมัผัสกับเช้ือวณัโรคมาก่อน (sensitized) 

สามารถสร้างและปล่อยสาร IFN-  เพิม่ขึน้ในเลอืดเมือ่ได้รบัการกระตุน้ครัง้ทีส่องและสามารถตรวจวดัได้โดย

ใช้การตรวจวัดตามหลักการ enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) เช่น การตรวจด้วย         

QuantiFERON หรือการนับจ�ำนวนเซลล์คือ T-spot ข้อดีของการตรวจ IGRAs คือ มีความจ�ำเพาะต่อเชื้อ  

M. tuberculosis มากกว่า TST ไม่เกิดผลบวกลวงจากการได้บีซีจีหรือติดเชื้อ NTM ส่วนใหญ่ และเป็นการ

ตรวจเลือดเพียงครั้งเดียว อย่างไรก็ตาม การทดสอบนี้ก็มีข้อจ�ำกัดคือ ต้องท�ำการตรวจภายใน 8-30 ชั่วโมง

ภายหลังจากที่เก็บเลือดตรวจ หากช้ากว่านี้เม็ดเลือดขาวในเลือดอาจตายไปบางส่วน 
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3.1 ระบบประกันคุณภาพ

	 ระบบประกันคุณภาพของงานในห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค ครอบคลุมต้ังแต่ชนิดของสิ่งส่งตรวจ              

การรับ-ส่งตวัอย่าง กระบวนการตรวจวนิิจฉยัวัณโรค การแปลผลการทดสอบ และการรายงานผล เพือ่ให้มัน่ใจ

ว่าห้องปฏบิติัการห้องปฏบิติัการทีม่คีวามสามารถ คุณภาพ และศกัยภาพทางห้องปฏบัิตกิารตามมาตรฐาน

	 กิจกรรมของระบบประกนัคุณภาพควรเป็นส่วนหนึง่ในกระบวนการท�ำงานตามปกต ิมรีะบบเอกสารตาม

หลกัการบรหิารงานคุณภาพ ระเบียบปฏบิติังาน วธิปีฏบัิตงิาน บันทึกคณุภาพ และการจดัการควบคมุเอกสาร

คณุภาพ ส�ำหรับการตรวจประเมนิระบบคุณภาพห้องปฏิบัตกิาร และการตรวจติดตามคณุภาพ ซ่ึงผลการตรวจ

ตดิตามเป็นประโยชน์อย่างยิง่ เพือ่พัฒนามาตรการแก้ไขและป้องกนัข้อบกพร่องของระบบห้องปฏิบัตกิาร

3.1.1	 องค์ประกอบหลกัของระบบประกันคณุภาพ[1]

	 ระบบประกันคุณภาพประกอบด้วยองค์ประกอบหลกั 8 ด้าน (รูปท่ี 3.1) ดงันี ้

	 (1)		 สถานที่

	 (2)		 บุคลากร

	 (3)		 เคร่ืองมือ

	 (4)		 วัสดุอปุกรณ์ และ น�ำ้ยา

	 (5)		 ส่ิงส่งตรวจ

	 (6)		 การควบคุมคุณภาพภายใน

	 (7)		 การประเมินคุณภาพภายนอก

	 (8)		 การรายงานผลทีถ่กูต้อง และทนัเวลา 

คุณภาพห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค

บทที่3
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3.1.2	 กจิกรรมคณุภาพ[1]

	 กลไกขบัเคลือ่นระบบประคณุภาพในแต่ละองค์ประกอบ ห้องปฏบิตักิารควรจดัให้มกีจิกรรมคณุภาพ 

8 ข้อ ตามมาตรฐาน ISO15189:2012 ดังต่อไปนี้

	 (1)	การฝึกอบรมและการประเมินความสามารถบุคลากร

•	 บคุลากรต้องปฏบิติัตามข้อก�ำหนดความปลอดภยัทางชีวภาพอย่างเคร่งครดั เช่น การใช้อปุกรณ์

ป้องกันส่วนบคุคล (Personal Protective Equipment; PPE) และ การท�ำความสะอาดฆ่าเช้ือใน

กระบวนการชนัสูตรวณัโรคทางห้องปฏิบัตกิาร เป็นต้น

•	 องค์การอนามยัโลกก�ำหนดให้บคุลากรทางห้องปฏบัิตกิาร ต้องได้รบัการฝึกอบรมและประเมนิความ

สามารถตรวจหาเชือ้ Acid Fast Bacilli ด้วยกล้องจลุทรรศน์ การเพาะเลีย้งเช้ือและทดสอบความ

ไวต่อยาในอาหารเลีย้งเชือ้ชนดิแขง็และเหลว และการตรวจหาเชือ้วณัโรคและวณัโรคดือ้ยาด้วย

เทคนิคทางโมเลกลุการทดสอบความไวต่อยา

	 (2)	การติดตามการใช้งาน สภาพการใช้งาน และบ�ำรงุรกัษาเครือ่งมอือปุกรณ์ในห้องปฏบัิตกิาร

•	 ตดิตามการใช้งาน และสภาพการใช้งานเครือ่งมือ ท�ำให้ตรวจพบความขดัข้องของเคร่ืองมอือปุกรณ์

ได้อย่างรวดเรว็

•	 ก�ำหนดตารางการบ�ำรงุรักษาเชิงป้องกนั และการสอบเทียบเคร่ืองมอือุปกรณ์

	 (3)	การตรวจสอบวธิกีาร

•	 ประเมนิความถกูต้องแม่นย�ำของกระบวนการตรวจทางห้องปฏบัิตกิาร โดยการทดสอบวสัดคุวบคมุ

เพ่ือยนืยนัผลบวก และลบ

•	 ทวนสอบกระบวนการตรวจ และผลการตรวจทางห้องปฏบัิตกิาร

	 (4)	 การควบคุมคุณภาพภายในห้องปฏิบตักิาร (Internal quality control)

•	 เกณฑ์การพิจารณารับหรือปฏเิสธส่ิงส่งตรวจก่อนการตรวจทางห้องปฏบัิติการ

•	 ควบคุมคุณภาพของอาหารเลีย้งเชือ้ วสัดอุุปกรณ์ และน�ำ้ยาท่ีใช้ในการตรวจชันสตูร

•	 การทดสอบวสัดุมาตรฐานพร้อมการตรวจชันสูตรสิง่ส่งตรวจ เพือ่ตดิตามความถูกต้องแม่นย�ำของ

การตรวจทางห้องปฏบิติัการแต่ละครัง้

	 (5)	การประเมนิคณุภาพภายนอกห้องปฏบัิตกิาร (External quality assessment; EQA) และการ

ทดสอบความช�ำนาญ (Proficiency Testing; PT) ของการตรวจชันสตูรวัณโรคทางห้องปฏบัิติการ ดงัต่อไปนี้

•	 การตรวจหาเชือ้วณัโรคด้วยกล้องจลุทรรศน์ เช่น On-site supervision, Proficiency testing และ 

Blinded re-checking

•	 การเพาะเชือ้วณัโรค

•	 การทดสอบความไวต่อยาของเชือ้วัณโรค

•	 การตรวจหาเชือ้วณัโรคและวณัโรคด้ือยาด้วยเทคนคิทางโมเลกลุ
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	 (6)	การตรวจสอบคุณภาพของน�ำ้ยา

•	 ห้องปฏบิตักิารต้องมีขัน้ตอนตรวจสอบคณุภาพของน�ำ้ยาชดุใหม่ก่อนใช้ส�ำหรบัการตรวจสิง่ส่งตรวจ 

เพือ่ให้มัน่ใจในคณุภาพของน�ำ้ยา เนือ่งจากสภาวะการขนส่งทีไ่ม่เหมาะสมอาจส่งผลกระทบต่อ

ประสทิธภิาพของน�ำ้ยา 

	 (7)	การตรวจสอบ และติดตามตัวบ่งชีว้ดัเชิงคณุภาพ 

•	 ห้องปฏบิตักิารต้องมกีารตรวจตดิตามกระบวนการตรวจทางห้องปฏบิตักิารตามตวัช้ีวดัเชงิคณุภาพ

อย่างเหมาะสมเป็นประจ�ำ

•	 ตวัชีว้ดัเชงิคณุภาพของระบบห้องปฏบัิตกิาร ประกอบด้วย ตวัช้ีวัดด้านท่ัวไป และตวัช้ีวดัด้านเทคนคิ 

ดังแสดงในตารางที ่3.1 – ตารางที ่3.6

 

ตารางที่ 3.1 ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพของระบบห้องปฏิบัติด้านทั่วไป และเป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงาน[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ เป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงาน

การหยุดชะงักของกระบวนการตรวจ

1)	 การขาดแคลนไม่เพียงพอของวัสดุอุปกรณ์ / น�้ำยา

2)	 เครื่องมือขัดข้องหรือสภาพไม่พร้อมใช้งาน

ห้องปฏิบัติการต้องไม่มีการหยุดชะงัก จากความไม่

พร้อมของเครื่องมือ วัสดุอุปกรณ์ และ น�้ำยา

Turnaround time (TAT) ร้อยละ 90 ของผลการตรวจเสร็จทันเวลาตามที่ก�ำหนด

รายงานเชิงสถิติของตัวชี้วัดคุณภาพ ร้อยละ 100 ของการรายงานตรงตามตารางเวลาการ

ด�ำเนินงาน

ผลการประเมินคุณภาพภายนอกห้องปฏิบัติการ มากกว่า ร้อยละ 90 ของผลการทดสอบ มีความถูกต้อง

ผลการควบคุมคุณภายในห้องปฏิบัติการ มากกว่า ร้อยละ 90 ของผลการทดสอบ ตรงตามข้อ

ก�ำหนด

การปฏิเสธสิ่งส่งตรวจ น้อยกว่า ร้อยละ 1 ของสิ่งส่งตรวจ

ประสิทธิภาพของบุคลากร รายงานผลการปฏิบัติงานประจ�ำเดือนรายบุคคล

ตารางที่ 3.2 ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพของระบบห้องปฏิบัติด้านเทคนิค และเป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงานตรวจหา

เชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(ตรวจหาเชื้อ AFB ด้วย

กล้องจุลทรรศน์)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

สัดส่วน AFB-positive จากการตรวจ

หาเชื้อวัณโรค ด้วยกล้องจุลทรรศน์

(new and relapse cases)

จำ�นวน AFB-positive จากการตรวจตรวจหาเชื้อ 

AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์ / จำ�นวนสิ่งส่งตรวจ

ทั้งหมดที่ตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์

ประมาณร้อยละ 10
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ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(ตรวจหาเชื้อ AFB ด้วย

กล้องจุลทรรศน์)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

สัดส่วน AFB-positive ที่ตรวจพบ 

low grade

(new and relapses cases)

จำ�นวนของ AFB-positive ระดับ scanty และ 

1+ / จำ�นวนสิ่งส่งตรวจทั้งหมดที่ตรวจหาเชื้อ 

AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์

ร้อยละ 30 – 50

Turnaround time ของตรวจหาเชื้อ 

AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล นับจากวันที่รับ

ตัวอย่าง

24 – 48 ชั่วโมง

ตารางท่ี 3.3 ตัวชีว้ดัเชงิคุณภาพของระบบห้องปฏบัิตด้ิานเทคนคิ และเป้าหมายผลสมัฤทธ์ิของงานเพาะเช้ือ[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(การเพาะเชื้อ)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

สัดส่วน culture positive ที่ตรวจ

พบ MTB หรือ NTM 

(new and relapse cases)

จำ�นวน culture positive ที่ตรวจพบ MTB หรือ 

NTM / จำ�นวนสิ่งส่งตรวจทั้งหมดที่ส่งเพาะเชื้อ

ร้อยละ 15 – 20 

สัดส่วน culture positive ที่ตรวจ

พบ MTB (new and relapses 

cases)

จำ�นวน culture positive ที่ตรวจพบ MTB / 

จำ�นวนสิ่งส่งตรวจทั้งหมดที่ส่งเพาะเชื้อ

ร้อยละ 10 – 15

สัดส่วน AFB-positive ที่ตรวจพบ 

MTB ด้วยการเพาะเชื้อ

(new and relapses cases)

จำ�นวนของ AFB-positive ที่ตรวจพบ MTB ด้วย

การเพาะเชื้อ / จำ�นวน AFB-positive ทั้งหมดที่

ส่งเพาะเชื้อ

ร้อยละ 95 – 98 

(liquid) 

ร้อยละ 85 – 90 

(solid)

สัดส่วน AFB-negative ที่ตรวจพบ 

MTB ด้วยการเพาะเชื้อ

จำ�นวน AFB-negative ที่ตรวจพบ MTB ด้วยการ

เพาะเชื้อ / จำ�นวน AFB-negative ทั้งหมดที่ส่ง

เพาะเชื้อ

ร้อยละ 20 – 30

สัดส่วน contaminated culture 

ซึ่งทำ�ให้ไม่สามารถอ่านผลได้

จำ�นวนตัวอย่างที่ส่งเพาะเชื้อที่ถูกกำ�จัด เนื่องจาก

การปนเปื้อนในกระบวนการเพาะเชื้อ / จำ�นวน

ตัวอย่างที่ส่งเพาะเชื้อทั้งหมด

ร้อยละ 8 – 10 

(liquid)

ร้อยละ 3 – 5 

(solid)
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ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(การเพาะเชื้อ)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

Turnaround time ของตรวจหาเชื้อ

วัณโรค ด้วยการเพาะเชื้อ

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล นับจากวันที่รับ

ตัวอย่าง

Solid media:

กรณีเสมหะบวก 3 

สัปดาห์กรณีเสมหะ

ลบ 4 – 8 สัปดาห์ 

Liquid media:

กรณีเสมหะบวก 

8 – 10 วัน 

กรณีเสมหะลบ 

2 – 6 สัปดาห์

ตารางที่ 3.4 ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพของระบบห้องปฏิบัติด้านเทคนิค และเป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงานทดสอบ

ความไวต่อยา[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(การเพาะเชื้อ)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

สัดส่วน contaminated culture ที่

พบในการทดสอบความไวต่อยา ซึ่ง

ทำ�ให้ไม่สามารถอ่านผลได้

จำ�นวนเชื้อวัณโรคที่ส่งทดสอบความไวต่อยาที่

ถูกกำ�จัด เนื่องจากการปนเปื้อนในกระบวนการ

เพาะเชื้อ / จำ�นวนเชื้อวัณโรคที่ส่งทดสอบความ

ไวต่อยา

น้อยกว่า ร้อยละ 3

สัดส่วนตัวอย่างส่งทดสอบความไวต่อ

ยาที่ไม่สามารถแปลผลได้ เนื่องจาก

เชื้อวัณโรคสายพันธุ์มาตรฐานที่ไวต่อ

ยาไม่ขึ้นในอาหารเลี้ยงเชื้อที่ไม่มียา

จำ�นวนตัวอย่างส่งทดสอบความไวต่อยาที่ไม่

สามารถแปลผลได้ เนื่องจากเชื้อวัณโรคสายพันธุ์

มาตรฐานที่ไวต่อยาไม่ขึ้นในอาหารเลี้ยงเชื้อที่ไม่มี

ยา / จำ�นวนเชื้อวัณโรคที่ส่งทดสอบความไวต่อยา

น้อยกว่า ร้อยละ 3

Turnaround time ของการทดสอบ

ความไวต่อยา

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล นับจากวันที่เริ่มเพาะ

เชื้อในการทดสอบความไวต่อยา

Solid media:

3 – 4 สัปดาห์

Liquid media:

2 – 3 สัปดาห์

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล โดยนับรวมระยะ

เวลาจากวันที่เริ่มเพาะเชื้อจากสิ่งส่งตรวจ

Solid media:

8 – 16 สัปดาห์

Liquid media:

4 – 6 สัปดาห์
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ตารางที่ 3.5 ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพของระบบห้องปฏิบัติด้านเทคนิค และเป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงานตรวจ 

FL-LPA และ SL-LPA[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(การตรวจ FL-LPA และ SL-LPA)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

สัดส่วนของตัวอย่างที่แปลผลไม่ได้ จำ�นวนตัวอย่างที่แปลผลไม่ได้ / จำ�นวนตัวอย่าง

ทั้งหมดที่ส่งตรวจ LPA

น้อยกว่า ร้อยละ 5

Turnaround time ของการตรวจ 

FL-LPA และ SL-LPA

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล นับจากวันที่รับ

ตัวอย่างสำ�หรับส่งตรวจ LPA

สำ�หรับการตรวจ indirect LPA ให้นับรวมระยะ

เวลาการเพาะเชื้อด้วย

5 - 7 วัน

ตารางที่ 3.6 ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพของระบบห้องปฏิบัติด้านเทคนิค และเป้าหมายผลสัมฤทธิ์ของงานตรวจ 

Xpert MTB/RIF[1]

ตัวชี้วัดเชิงคุณภาพ

(การตรวจ Xpert MTB/RIF)

คำ�อธิบาย เปา้หมายผลสมัฤทธิ์

ของงาน

จำ�นวน และ สัดส่วนตัวอย่างที่แปล

ผลไม่ได้ เนื่องจาก errors invalid 

หรือ no results

•	 จำ�นวนตัวอย่างท่ีแปลผลไม่ได้ เน่ืองจาก errors / 

จำ�นวนตัวอย่างท้ังหมดท่ีส่งตรวจ Xpert MTB/RIF

•	 จำ�นวนตัวอย่างท่ีแปลผลไม่ได้ เน่ืองจาก invalid / 

จำ�นวนตัวอย่างท้ังหมดท่ีส่งตรวจ Xpert MTB/RIF

•	 จำ�นวนตัวอย่างที่แปลผลไม่ได้ เนื่องจาก no 

results / จำ�นวนตัวอย่างทั้งหมดที่ส่งตรวจ 

Xpert MTB/RIF

•	 น้อยกว่า ร้อยละ 3

•	 น้อยกว่า ร้อยละ 1

•	 น้อยกว่า ร้อยละ 1

Turnaround time ของการตรวจ 

Xpert MTB/RIF

ค่าเฉลี่ย พิสัย (range) และ 90th centile ของ

ระยะเวลาในการรายงานผล นับจากวันที่รับ

ตัวอย่าง

2 – 24 ชั่วโมง

	 (8)	การปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเน่ือง (continuous quality improvement)

	 	 	 การปรบัปรงุคุณภาพเป็นการยกระดับมาตรฐานของห้องปฏบิตัใิห้สงูขึน้ ซึง่เป็นกจิกรรมทีจ่ะเริม่ท�ำ

หลังจากที่ระบบงานมีเอกสารเป็นมาตรฐานการท�ำงาน และมีระบบการควบคุมคุณภาพแล้ว เพ่ือปรับปรุง

เปลีย่นแปลง ซึง่รวมถึงการพฒันาสิง่ใหม่ๆ การแก้ปัญหาท่ีเกดิข้ึนจากการปฏบัิตงิาน กจิกรรมพืน้ฐานท่ีใช้ใน

กระบวนการปรับปรุงคุณภาพ ได้แก่ วงจรการควบคุมคณุภาพ Plan – Do – Check – Act
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Act (ปรับปรุงแก้ไข)

การน�ำเสนอการประเมิน
มาพัฒนาแผน ปรับปรุง

หรือพัฒนาขั้นตอน
การปฏิบัติงานให้ดีขึ้น

Check
(ตรวจสอบการปฏิบัติ)

ขั้นตอนการตรวจสอบ และ
ประเมินผลของการ
ด�ำเนินงานตามแผน

Plan (วางแผน)

ขั้นตอนการวางแผน เพื่อ
เลือกปัญหา ตั้งเป้าหมาย
การแก้ปัญหา และวางแผน
แก้ปัญหา

Do (ปฏิบัติตามแผน)

ขั้นตอนการด�ำเนินการแก้ไข
ปัญหาตามแผนที่วางไว้
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3.2 การพัฒนาบุคลากร

•	 ทบทวนถงึขัน้ตอนการด�ำเนนิการต่าง ๆ  ในห้องปฏบิตักิาร และการให้ค�ำแนะน�ำเพือ่เพิม่ระดบัความปลอดภยั

•	 สนบัสนนุให้บคุลากรได้รบัการฝึกอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพท่ีเหมาะสมในทุกระดบั

•	 สร้างคูม่อืความปลอดภัยทางชวีภาพส�ำหรับห้องปฏบัิตกิารวณัโรค

•	 ด�ำเนนิการประเมนิความเสีย่ง (risk assessment) 

•	 สร้างคูม่อืและการฝึกซ้อมส�ำหรับกระบวนการก�ำจดัขยะและของเสยีจากห้องปฏบัิติการ 

•	 สนบัสนนุช่วยเหลอืในการสร้างขัน้ตอนการด�ำเนนิงานมาตรฐาน (Standard operating procedures)

•	 สนบัสนนุช่วยเหลอืในการสร้างระบบอาชวีอนามยั

•	 สนบัสนนุช่วยเหลอืในการออกแบบห้องปฏบิติัการการ และข้ันตอนการด�ำเนนิงานท่ีปลอดภยั

•	 สนบัสนนุช่วยเหลอืในการเตรยีมพร้อมและตอบสนองในภาวะฉกุเฉนิ 

•	 จดัการปริมาณงานของห้องปฏบิติัการ หรือของผูป้ฏิบัตงิานคนใดคนหนึง่ให้เหมาะสม เพือ่ลดโอกาสในการ

สมัผสัหรอืแพร่เชือ้

•	 เพ่ิมพูนประสบการณ์และระดับความเช่ียวชาญของบุคลากรในห้องปฏิบัติการ และความสามารถในการ

ควบคุมอนัตรายทางชวีภาพทีอ่าจเกิดขึน้ระหว่างปฏบัิตงิาน

•	 ค�ำนึงถึงระดับภูมิคุ้มกันของบุคลากรห้องปฏิบัติการ เช่น ภาวะภูมิคุ้มกันต�่ำ  โรค/หรือภาวะเสี่ยง ภาวะ           

เบาหวาน ผูท่ี้ติดเชือ้เอชไอว ีเป็นต้น
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3.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพ

	 วัณโรคมสีาเหตุมาจากเช้ือก่อโรคในกลุม่ Mycobacterium tuberculosis complex ซึง่จดัอยูใ่นกลุม่

เชือ้ทีม่คีวามเสีย่งระดับ 3 เน่ืองจากเป็นเชือ้ทีก่่อโรครนุแรงในมนษุย์ แพร่กระจายทางเดนิหายใจ แต่ยงัพอมยีา

รกัษาทีท่�ำให้หายขาดและวัคซนีป้องกนัวณัโรคชนิดรนุแรงได้บ้าง และระดบัความเสีย่งจะเพิม่สงูข้ึนหากเป็นเช้ือ

วณัโรคดือ้ยา หรือเชือ้สายพันธุท์ีม่รีะดับความรุนแรงในการก่อโรคสงู ดงันัน้การด�ำเนนิการทีเ่ก่ียวข้อง ทัง้การ

ตรวจวนิิจฉัย การด�ำเนนิการในห้องปฏบิติัการ และงานวจิยัทีเ่กีย่วกับเชือ้วัณโรค จงึควรค�ำนงึถงึระดบัความเสีย่ง 

และควรมีห้องปฏิบัติการที่มีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพที่เหมาะสม ส่วนเชื้อ nontuberculous            

mycobacteria นั้น สปีชี่ส์ส่วนใหญ่ทั้งหมดถูกจัดอยู่ใน กลุ่มเสี่ยงระดับ 2[2,3]

ตารางที่ 3.7 ระดับความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกิจกรรมหรือขั้นตอนการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการวัณโรค[1]

ระดับความเสี่ยงในห้อง

ปฏิบัติการวัณโรค

กิจกรรมในห้องปฏิบัติการ การประเมินความเสี่ยง

ความเสี่ยงระดับต่ำ� •	 การตรวจหาเชื้อทนกรดจากเสมหะ

•	 การเตรียมตัวอย่างสำ�หรับการทดสอบหา

สารพันธุกรรมในชุดทดสอบแบบตลับ เช่น 

Xpert MTB/RIF

•	 มีระดับความเสี่ยงต่ำ�ในการเกิด

ละอองฝอยจากตัวอย่าง

•	 ความเข้มข้นของเชื้อต่ำ�หรือมี

ปริมาณน้อย

ความเสีย่งระดบัปานกลาง •	 การเตรียมตัวอย่างสำ�หรับการเพาะเชื้อใน

อาหารเลี้ยงเชื้อ

•	 การทดสอบความไวของเชื้อต่อยาจากสิ่ง

ส่งตรวจโดยตรง เช่น การทำ� Line probe 

assay จากตัวอย่างเสมหะที่ผ่านขั้นตอน

การเตรียมตัวอย่างแล้ว

•	 มีระดับความเสี่ยงปานกลางใน

การเกิดละอองฝอยจากตัวอย่าง

•	 ความเข้มข้นของเชื้อต่ำ�หรือมี

ปริมาณน้อย

ความเสี่ยงระดับสูง •	 กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับเชื้อที่เพาะเลี้ยงแล้ว

•	 การทดสอบความไวของเชื้อต่อยา หรือการ

ทำ� Line probe assay จากเชื้อที่เพาะ

เลี้ยงแล้ว 

•	 มีระดับความเสี่ยงสูงในการเกิด

ละอองฝอยจากตัวอย่าง

•	 ความเข้มข้นของเชื้อสูงหรือมี

ปริมาณมาก

	 การจดัสร้างห้องปฏิบติัการและจัดการความปลอดภยัและการปฏบัิตงิานตามแนวทางปฏบัิตท่ีิดเีป็นสิง่ท่ี

มคีวามจ�ำเป็นอย่างยิง่ ระบบบริหารจัดการสภาพแวดล้อมในการท�ำงานท่ีปลอดภัย เป็นส่ิงส�ำคญัเพ่ือช่วยสร้าง

ความปลอดภยัให้กบัผูป้ฏบิติังานและเป็นการประกันคุณภาพและประสทิธภิาพของการปฏบัิติงาน และใช้แนวทาง

ด้านความปลอดทางชวีภาพของห้องปฏบิติัการวณัโรคตามรายละเอยีดใน “คูม่อืความปลอดภัยทางชีวภิาพของ

ห้องปฏบิตักิารวณัโรคจากองค์การอนามยัโลก” (Tuberculosis laboratory biosafety manual, WHO)[4]
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ห้องปฏิบัติการวัณโรค ในหลาย ๆ ประเทศ รวมทั้งประเทศไทย ยังมีข้อจ�ำกัดหลาย

ด้าน ดังต่อไปนี้

•	 การจัดการด้านความปลอดภัยและสิง่แวดล้อมในห้องปฏบัิตกิารท่ีเหมาะสมต่อผูป้ฏบัิติ

งานและนอกห้องปฏิบัติการรวมถึงชุมชน

•	 ความท้าทายในเรือ่งของการซ่อมบ�ำรงุและตรวจติดตามห้องปฏบัิตกิาร และเครือ่งมอื

ความปลอดภยั เช่น ตู้ชวีนริภยั และอปุกรณ์ความปลอดภยัส่วนบุคคลจะต้องมปีระจ�ำ

ในห้องปฏิบัติการอย่างเพียงพอและพร้อมใช้อยู่เสมอ

•	 การตรวจสอบประสิทธิภาพการท�ำลายเชื้อวัณโรคด้วย Autoclave และน�้ำยาฆ่าเชื้อ
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3.4 อุปกรณ์และเครื่องมือในห้องปฏิบัติการชันสูตรวัณโรค

ตารางท่ี 3.8 อปุกรณ์และเคร่ืองมอืในห้องปฏบิติัการชันสตูรวณัโรค

กลุ่มการปฏิบัติงาน อุปกรณ์และเครื่องมือ[5]

อุปกรณ์ขั้นพื้นฐานใน

ห้องปฏิบัติการชันสูตร

วัณโรค

•	 Class II Biosafety Cabinet (BSC)

•	 N95, FFP2, or equivalent respirators

•	 Lab gowns and disposable gloves

•	 Sterile, transfer pipettes with graduations marking volume (individually 

wrapped)

•	 p1000 and p200 pipettes (or equivalent) and sterile aerosol resistant tips

•	 Pencil for labeling slides and permanent marker

•	 Centrifuge with biosafety canisters/lids

•	 Autoclave

•	 Autoclave tape

•	 Spore test for autoclave

•	 Biohazard bags

•	 Tuberculocidal disinfectant and paper towel soaked in appropriate 

disinfectant

•	 Waste receptacles

•	 Discard bucket with biohazard bag insert, containing appropriate disinfectant

ห้องปฏิบัติการตรวจ

หาเชื้อ AFB ด้วย

กล้องจุลทรรศน์

•	 Microscope slides, frosted at one end, new and clean

•	 Hot plate or slide warmer

•	 Bunsen burner (or spirit lamp)

•	 Sterile loop or disposable applicator stick

•	 Staining sink, staining rack and slide drying rack

•	 Forceps, timer and vortex mixer

•	 Distilled water and wash bottle

•	 Light (bright field) microscope for Ziehl-Neelsen stain

•	 Fluorescent microscope for fluorescent stain

•	 Immersion oil for Ziehl-Neelsen stain

•	 Slide holder and slide storage box

•	 Lens paper and lens cleaning solution

•	 Dark room (for examination under fluorescence)
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กลุ่มการปฏิบัติงาน อุปกรณ์และเครื่องมือ[5]

ห้องปฏิบัติการเพาะ

เชื้อวัณโรคในอาหาร

เหลว

•	 MGIT tubes (7 ml), MGIT PANTA and MGIT Growth Supplement

•	 15 ml tube racks

•	 Sterile serological pipettes (10 or 20 ml)

•	 Pipette aid

ห้องปฏิบัติการเพาะ

เชื้อวัณโรคในอาหาร

แข็ง

•	 Löwenstein-Jensen (LJ) Ogawa M7H10 M7H11

•	 Sterile loop or disposable applicator stick

•	 Parafilm or plastic wrap

•	 Microscope slides, frosted at one end, new and clean

•	 Sterile distilled water

•	 Incubator

ห้องปฏิบัติการ

ทดสอบความไวต่อ

ยาของเชื้อวัณโรคใน

อาหารเหลว

•	 MGIT tubes, MGIT PANTA, MGIT Growth Supplement and MGIT OADC 

Enrichment

•	 MGIT PZA medium tubes

•	 BD SIRE MGIT kit reagents and BD Pyrazinamide MGIT kit reagents

•	 BD BACTEC MGIT SIRE and PZA supplement

•	 BBL Middlebrook 7H9 broth

•	 Second-line drug powders

•	 NaOH, for dissolving Gatifloxacin and Ofloxacin, if applicable

•	 AST carrier sets

•	 Sterile distilled/deionized water

•	 McFarland standards (0.5 and 1.0)

•	 Sterile graduated serological pipettes (5 and 10 ml)

•	 Sterile saline

•	 Blood agar plates

•	 Middlebrook 7H9 broth, for preparing inoculum from positive LJ cultures

•	 16.5 x 128 mm sterile disposable tubes

•	 Sterile disposable loop or applicator stick

•	 Capped sterile tubes containing 2 mm glass beads, for preparing inoculum 

from LJ

•	 Vortex, analytical balance and weigh boats

•	 Graduated cylinder and Erlenmeyer flask/media bottles

•	 Sterile syringes (10 or 20 ml) and syringe filters (0.22 μm pore size)

•	 2 ml sterile cryotubes with screw top (polyethylene or polypropylene)



4948

[1]	 World Health Organization. GLI Practical Guide to TB Laboratory Strengthening 2017:130.

[2]	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18 พ.ศ. 2560. 

กระทรวงสาธารณสุข; 2560.

[3]	 BIOSAFETY GUIDELINES for Modern Biotechnology แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทาง

ชวีภาพส�ำหรับการด�ำเนนิงานด้านเทคโนโลยชีีวภาพสมยัใหม่. คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภยั

ทางชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ; 2559.

[4]	 World Health Organization. Tuberculosis Laboratory, Biosaftey Manual. World Heal 

Organ Publ ISBN 978 92 41504638 2012:1–60. doi:10.1007/SpringerReference_61629.

[5]	 Indd C, Stinson KW, Eisenach K, Siddiqi S, Mycobacteriologist C, Nakashima S, et al. 

global laboratory initiative advancing TB diagnosis Mycobacteriology Laboratory Manual 

2014:154.

บรรณานุกรม



4948

	 ยุทธศาสตร์ทีพั่ฒนาโดยองค์การอนามยัโลกเพือ่ยตุวิณัโรคภายในปี ค.ศ.2035 ประกอบด้วยสามเสาหลกั 

โดยหน่ึงในเสาหลักส�ำคัญคือ การเร่งรัดวิจัยและน�ำนวัตกรรมมาใช้ในระบบสาธารณสุขเพื่อยุติวัณโรค                

ในประเทศที่มีวัณโรคจ�ำนวนมาก

	 ในปี พ.ศ.2560 ประเทศไทยได้จัดท�ำแผนวิจัยวัณโรคระดับชาติ โดย ศ.เกียรติคุณ นพ.ปิยะสกล           

สกลสัตยาทร รฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุ มอบให้ สถาบนัวจิยัระบบสาธารณสขุ บรหิารจดัการแผน

วิจัยวัณโรคชาติ และสนับสนุนงบประมาณส�ำหรับการด�ำเนินการวิจัยวัณโรคในประเทศไทย โดยแผนวิจัย       

ดังกล่าวเน้นการพัฒนาและประยุกต์ใช้นวัตกรรมในระบบสาธารณสุข เพ่ือสนับสนุนแผนปฏิบัติระดับชาติ 

ด้านการต่อต้านวัณโรค พ.ศ. 2560-2564

	 ในบทนีจ้ะกล่าวถงึ นวตักรรมด้านห้องปฏิบตักิารทีพ่ฒันาขึน้ในประเทศไทย ได้แก่ การวนิจิฉยัวณัโรค

และวัณโรคระยะแฝง การรักษาวัณโรค การสอบสวนการระบาดของวัณโรค และการน�ำนวัตกรรมเข้าสู่แผน

ปฏิบัติด้านการต่อต้านวัณโรค เพื่อสร้างความรู้ความเข้าใจให้กับห้องปฏิบัติการด้านวัณโรค และหน่วยงานที่

เกี่ยวขอ้ง ได้ทราบถงึแนวคดิ และแนวทางการประยุกต์ใชน้วัตกรรมที่พฒันาขึ้น เพื่อป้องกนั ดแูล รกัษา และ

ควบคุมวัณโรค ให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อผู้ป่วยวัณโรคในประเทศไทย

นวัตกรรมด้านห้องปฏิบัติการ เพื่อป้องกัน ดูแล รักษา และควบคุมวัณโรค

บทที่4
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4.1  นวัตกรรมสาหรับการวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคระยะแฝง

4.1.1 การตรวจระดับการแสดงออกของยีนในเลือดเพื่อสนับสนุนการวินิจฉัยวัณโรค

	 ผู้ป่วยวัณโรคบางกลุ่ม ไม่สามารถเก็บตัวอย่างทางคลินิก เช่น เสมหะ หรือ ตัวอย่างชนิดอื่น ๆ จาก        

ผู้ป่วย เพื่อตรวจหาเชื้อวัณโรคได้ ผู้ป่วยในกลุ่มนี้ได้แก่ ก) ผู้ป่วยวัณโรคเด็ก ข) ผู้ป่วยวัณโรคนอกปอด               

ค) ผูป่้วยวณัโรคทีม่ภีาพรังสีทรวงอกผิดปกติแต่ตรวจไม่พบเช้ือ (กลุม่ Smear negative) ในกลุม่ผูป่้วยเหล่านี ้

การตรวจตวับ่งชีท้างชวีภาพทีป่ระเมนิได้จากตวัอย่างอืน่ เช่น ตวัอย่างเลอืด หรอื ตวัอย่างน�ำ้ช่องเยือ่หุม้ปอด 

(Pleural effusion) เป็นหนึ่งในวิธีการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ช่วยสนับสนุนการวินิจฉัยวัณโรค 

	 ในปัจจุบัน การตรวจตัวบ่งช้ีทางชีวภาพท่ีมีแนวโน้มจะน�ำมาใช้ในการตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อ

สนับสนุนการวินิจฉัยวัณโรคได้ คือการตรวจตัวบ่งชี้ทางชีวภาพของการแสดงออกของกลุ่มยีนในเลือด ซึ่งพบ

ว่ามีความไวและความจ�ำเพาะสูงในการช่วยวินิจฉัยผู้ป่วยวัณโรค[1] ท้ังในกลุ่มผู้ป่วยวัณโรคเสมหะบวก และ

ในกลุ่มผู้ป่วยวัณโรคเสมหะลบแต่เพาะเชื้อวัณโรคข้ึน (smear negative culture positive pulmonary                           

tuberculosis)[2,3]

	 การตรวจระดับการแสดงออกของยนีดังกล่าวยงัมปีระโยชน์ส�ำหรบัการวนิจิฉยัวณัโรค จากตวัอย่าง น�ำ้         

ในช่องเยื่อหุ้มปอด (Pleural effusion) ที่ได้จากผู้ป่วยวัณโรคเมื่อเปรียบเทียบกับ pleural effusion จาก       

ผูป่้วยมะเร็ง ซึง่มคีวามสามารถในการแยกโรคได้ดกีว่าวธิมีาตรฐานคอืการวดัระดบั Adenosine Deaminase               

Activity (ADA)[4]

 

4.1.2 การวินิจฉัยการติดเชื้อวัณโรคระยะแฝง

	 การวินิจฉัยการติดเชื้อวัณโรคระยะแฝง (latent tuberculosis infection; LTBI) เป็นการวินิจฉัยที่

องิการประเมนิทางภมูคิุม้กนัวทิยา เพือ่ประเมนิ Cell mediated immune response ต่อแอนตเิจนของเชือ้

วัณโรค โดยประเทศไทยแนะน�ำให้ใช้การประเมินได้สองวิธี คือ การตรวจ tuberculin skin test (TST) และ 

Interferon gamma releasing assay (IGRA) ซึ่งทั้งสองวิธีเป็นวิธีที่แนะน�ำโดยองค์การอนามัยโลก 

	 ผู้ป่วยทีต่รวจพบวณัโรคระยะแฝงโดยวธิตีรวจนี ้มอีตัราการด�ำเนนิโรคจากวณัโรคระยะแฝงเป็นวณัโรค

ระยะก�ำเรบิ (active tuberculosis) ประมาณ 12 รายจาก 1000 รายต่อปี หรอืประมาณร้อยละ 1.2 ต่อปี [5,6] 

โดยมีความไวในการตรวจท�ำนายการเป็นวัณโรคประมาณ ร้อยละ 60[7]

	 เนื่องจากผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาวัณโรคระยะแฝงด้วย isoniazid preventive treatment (IPT) เป็น

ระยะเวลา 6-9 เดอืน การพจิารณาให้การรกัษาดงักล่าว ต้องค�ำนงึถึงอบัุติการณ์ของ isoniazid monoresistance 
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ในแต่ละพ้ืนที่ ความเสี่ยงของการเกิดการด้ือต่อยา isoniazid ในเชื้อวัณโรค นอกจากนี้อัตราการเกิด                 

ตับอักเสบรุนแรงประมาณร้อยละ 0.36 และ ร้อยละ 0.52[8] ทั้งหมดเป็นผลเสียส�ำคัญของการรักษาวัณโรค

แฝง ผูใ้ห้การรกัษาวณัโรคแฝงต้องประเมนิระหว่างประโยชน์ (การป้องกนัวณัโรค) กบั ผลเสยี (เพิม่ความเสีย่ง

ของการเกิดการดื้อต่อยา Isoniazid และภาวะผลข้างเคียงจากการรักษาวัณโรคระยะแฝง) ให้ครอบคลุม 

	 การน�ำนวัตกรรมที่ช่วยให้ท�ำนายอัตราการด�ำเนินโรคของวัณโรคระยะแฝงให้มีประสิทธิภาพดีข้ึน         

สูงกว่าร้อยละ 1.2 ต่อปี และลดโอกาสของการเกิดผลเสียให้ต�่ำกว่าร้อยละ 0.52 จะท�ำให้ป้องกันผู้ติดเช้ือ

วัณโรคแฝงไม่ให้เกิดการด�ำเนินโรคและการแพร่กระจายของเชื้อวัณโรค ส่งผลให้การควบคุมวัณโรคมี

ประสิทธิภาพ การรักษาผู้ติดเชื้อวัณโรคแฝงเป็นมาตรการที่จะลดจ�ำนวนผู้ป่วยวัณโรคได้เร็วที่สุด

4.2 นวัตกรรมสาหรับการรักษาวัณโรค

4.2.1 สายพันธุ์วัณโรคในประเทศไทยและผลต่อการรักษาวัณโรค

	 เชื้อวัณโรคในประเทศไทยประกอบด้วยหลายสายพันธ์ุ เนื่องจากประชากรไทยได้รับการฉีดวัคซีนบีซี

จ ีซึง่มปีระสทิธภิาพในการป้องกนัการติดเชือ้มยัโคแบคทีเรยีโดยเฉพาะในเดก็เลก็อายนุ้อยกว่า 5 ปี เช้ือวณัโรค

ที่ระบาดอยู่ในประเทศไทยเป็นเชื้อวัณโรคที่ควบคุมไม่ได้ด้วยการได้รับวัคซีน BCG เชื้อวัณโรคสายพันธุ์ที่พบ

ได้บ่อยทีสุ่ดในประเทศไทยคอื สายพนัธุ ์Indo-Oceanic (lineage 1) สายพนัธุท์ีพ่บได้เป็นอนัดบัสองคอื สาย

พันธุ์ East Asian (Lineage 2) ซึ่งประกอบด้วย สายพันธุ์ปักกิ่ง 

	 จากการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างผลการรักษากับสายพันธุ ์ของเช้ือวัณโรค พบว่า สายพันธุ ์                

Indo-Oceanic (lineage 1) เป็นสายพันธุ์ที่มีความรุนแรงมากกว่าสายพันธุ์อื่น ผู้ป่วยวัณโรคที่ติดเชื้อวัณโรค

สายพันธุ์นี้จะมีอัตราตายสูงกว่าสายพันธุ์อื่น ประมาณ 2 เท่า ในขณะที่สายพันธุ์ปักกิ่ง สัมพันธ์กับการพบ

อัตราการดื้อยา และการเกิดกลุ่มก้อน (cluster) ของการติดเชื้อวัณโรค สูงกว่าสายพันธุ์อื่น[9,10]

4.2.2 การถอดรหัสพันธุกรรมเชื้อวัณโรคทั้งจีโนม

	 เชื้อวัณโรค (Mycobacterium tuberculosis; Mtb) มีสายรหัสพันธุกรรมเป็นลักษณะวงกลม            

(Circular genome) ประกอบไปด้วยกรดนิวคลิอกิเรยีงตัวกนัความยาวประมาณ 4.4 ล้านโมเลกลุ หรอื เรยีกว่า 

ล�ำดับคู่เบส (base pairs) หรือ ล�ำดับนิวคลีโอไทด์

	 ด้วยเทคนิค Next Generation Sequencing หรือ เทคโนโลยีการถอดรหัสพันธุกรรมรุ่นใหม ่ ที่มี

สมรรถนะในการหาล�ำดับเบสจ�ำนวนมากในคราวเดียว ท�ำให้สามารถถอดรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมของเชื้อ

วัณโรค (Whole genome sequencing of Mtb) ได้ตั้งแต่ 10 ถึง 144 ตัวอย่างในการทดสอบเดียว
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	 การถอดรหสัพนัธกุรรมทัง้จโีนมของเชือ้วณัโรค ท�ำให้ทราบข้อมลูความแตกต่างในล�ำดบันวิคลโีอไทด์

เบสเดี่ยว (Single Nucleotide Polymorphism; SNP) และการเพิ่มขึ้นของนิวคลีโอไทด์ หรือการขาดหาย

ไปของนิวคลีโอไทด์ (Insertion/Deletion; Indel) ข้อมูลดังกล่าวสามารถน�ำมาใช้ในการประเมินการกลาย

พันธุ์ที่เกี่ยวข้องกับการดื้อยาต้านวัณโรค ซึ่งครอบคลุมทั้งยาต้านวัณโรคแนวที่ 1 ยาต้านวัณโรคแนวที่ 2 และ 

การตรวจภาวะดื้อยารักษาวัณโรคดื้อยาที่ยังไม่มีชุดตรวจ เช่น ยา PAS, Ethionamide, Bedaquiline และ 

Delamanid เป็นต้น โดยมีความไวและความจ�ำเพาะต่อการดื้อยา Isoniazid อยู่ที่ร้อยละ 92.8 และ 100 

และมีความไวและความจ�ำเพาะต่อการดื้อยา Rifampicin อยู่ที่ร้อยละ 96.2 และ 98.1 ตามล�ำดับ[11]

	 กระบวนการถอดรหสัพนัธกุรรมทัง้จีโนมของเช้ือวณัโรค ยงัต้องพึง่การเพาะเช้ือวณัโรค เพือ่เพิม่จ�ำนวน

เชื้อวัณโรคให้เพียงพอส�ำหรับการสกัดสารพันธุกรรม หลังจากได้สารพันธุกรรมของเชื้อวัณโรคแล้ว 

กระบวนการถอดรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมใช้เวลาในการด�ำเนินการภายใน 1 สัปดาห์ ข้อมูลความแตกต่างของ

ล�ำดบันิวคลโีอไทด์ สามารถน�ำมาวเิคราะห์ เพือ่รายงานผลการดือ้ยาต้านวณัโรค สายพนัธุข์องเชือ้วณัโรค และ 

กลุ่มเชื้อวัณโรค (Mtb cluster) 

	 ขั้นตอนการถอดรหัสพันธุกรรมของเชื้อวัณโรค ประกอบด้วย 5 ขั้นตอนหลัก (รูปที่ 5.1)

	 1.	 การเพาะเชื้อวัณโรคบนอาหารเลี้ยงเชื้อชนิดแข็ง (Löwenstein–Jensen medium) หรืออาหาร

เลี้ยงเชื้อชนิดเหลว (MGIT หรือ Middlebrook 7H9)

	 2.	 การสกัดสารพันธุกรรมชนิดดีเอ็นเอของเชื้อวัณโรค 

	 3.	 การตรวจสอบคุณภาพสารพันธุกรรม และเตรียมชิ้นส่วนสารพันธุกรรม

	 4.	 ด�ำเนินการถอดรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมของเชื้อวัณโรค ด้วยเทคโนโลยีการหาล�ำดับเบสรุ่นใหม่

	 5.	 การวิเคราะห์ข้อมูลจากรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมด้วยวิธีทางชีวสารสนเทศ

รูปที่ 4.1 ขั้นตอนการถอดรหัสพันธุกรรมของเชื้อวัณโรค

	 ส�ำหรับงานเฝ้าระวังการระบาดของเชื้อวัณโรคและวัณโรคด้ือยาโดยการถอดรหัสพันธุกรรมท้ังจีโนม

ของเช้ือวณัโรคด้วยเทคโนโลยกีารหาล�ำดบัเบสรุน่ใหม่ในประเทศไทย ด�ำเนนิการภายใต้ความร่วมมือระหว่าง 

กรมควบคุมโรค และ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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4.2.3 เภสัชจลนศาสตร์ของยาต้านวัณโรค 

	 เน่ืองจากยาต้านวัณโรคเป็นยาที่มีการใช้มานาน มีความหลากหลายของระดับยาต้านวัณโรค                   
ในประชากร เมื่อใช้สูตรยารักษาวัณโรคซึ่งประกอบด้วยตัวยาหลายชนิดพร้อมกัน เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดภาวะ
ดื้อต่อยาต้านวัณโรค และผลการรักษาล้มเหลวของผู้ป่วยวัณโรค เนื่องจากภาวะระดับยาต้านวัณโรคในเลือด
ต�ำ่พบได้บ่อยในผูป่้วยวณัโรคทีไ่ด้รับยาในขนาดปกต ิในผูป่้วยท่ีการดูดซึมของยาต้านวณัโรคไม่ด ีหรอื มโีรคร่วม 
การตรวจวัดระดับยาต้านวัณโรคเป็นทางเลอืกหนึง่ท่ีอาจเป็นประโยชน์ส�ำหรบัผูป่้วยวณัโรค ภาวะเหล่านี ้ได้แก่ 
ผู้ป่วยเบาหวาน ผู้ป่วยติดเชื้อเอชไอวี ผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรัง ผู้ป่วยโรคตับวาย และ ผู้ป่วยที่ตอบสนองช้าต่อ
การรักษาวัณโรค[12–14]

4.2.4 เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อปรับขนาดยา Isoniazid และป้องกันภาวะตับอักเสบจากยาต้านวัณโรค

	 ภาวะตับอักเสบจากยาต้านวัณโรค (anti-tuberculosis drug-induced liver injury: DILI) มีความ
รุนแรง แบ่งออกเป็น ระดับไม่รุนแรง (Mild) ระดับปานกลาง (Moderate) และระดับรุนแรง (Severe) โดย
พิจารณาจากการเพิ่มขึ้นของเอนไซม์ alanine aminotransferase (ALT) เริ่มตั้งแต่เพิ่มขึ้นมากกว่าค่าปกติ
ไม่เกิน 2.5 เท่า ถึง มากกว่า 10 เท่า โดยพิจารณาร่วมกับการเกิดอาการตับอักเสบเริ่มตั้งแต่ ไม่มีอาการ           
ถึง ภาวะตับวายเฉียบพลัน (acute liver failure; ALF) และเสียชีวิต[15,16]

	 สาเหตุของหนึ่งของการเกิด DILI เกิดจากระดับยา Isoniazid ที่สูง เนื่องจากยา Isoniazid ถูกย่อย
ผ่านเอนไซม์ N-Acetyltransferase 2 (NAT2) ซึ่ง NAT2 เป็นยีนที่มีความความหลากหลายทางพันธุกรรมสูง 
(high genetic diversity) โดยลักษณะพันธุกรรมท�ำให้แต่ละบุคคลมีลักษณะการท�ำงานของ NAT2 ที่เฉพาะ
ในแต่ละบุคคล ซึ่งในประชากรสามารถแบ่งลักษณะการท�ำงานของ NAT2 ได้ 4 รูปแบบ (Acetylator type) 
ดังนี้ 
	 1)	 Rapid Acetylator 
	 2)	 Intermediate Acetylator
	 3)	 Slow Acetylator
	 4)	 Ultra-slow Acetylator 

	 ในประเทศไทย ผู้ที่มียีนรูปแบบ Rapid Acetylator พบได้ร้อยละ 20 – 30 และพบผู้ที่มียีนรูปแบบ 
Slow Acetylator และ Ultra-slow Acetylator ได้อีกร้อยละ 30 – 40 ท�ำให้คนไทยส่วนใหญ่มีลักษณะการ
ย่อยสลายยา Isoniazid ที่มากเกินไป หรือ น้อยเกินไป 

	 กลุ่ม Rapid Acetylator มีอัตราการย่อยสลายยา Isoniazid โดยเอนไซม์ NAT2 ที่เร็ว ผู้ทีมีลักษณะ 
NAT2 แบบ Rapid Acetylator เมื่อรับประทานยา Isoniazid จะท�ำให้ระดับยา Isoniazid ต�่ำกว่าค่าวิกฤต 
และเป็นปัจจัยเสี่ยงที่การรักษาวัณโรคจะล้มเหลว 
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	 ในทางกลับกัน กลุ่ม Slow Acetylator และ Ultra-slow Acetylator จะมีอัตราการย่อยสลายยา 
Isoniazid โดยเอนไซม์ NAT2 ที่ช้ากว่าปกติ ท�ำให้เกิดการสะสมของยา Isoniazid ซึ่งยาที่สะสมในร่างกาย
จะเข้าสู่ปฏิกิริยา Hydrolysis จนได้ออกมาเป็น metabolites หลายชนิดที่เป็นสาเหตุให้เกิดภาวะพิษต่อตับ 
ในคนไทยพบว่า กลุ่มนี้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น 8 เท่าที่จะเกิดตับอักเสบจากยาต้านวัณโรค[17]

	 การตรวจจีโนไทป์ของยีน NAT2 ด้วยวิธี Haplotype specific allele specific amplification จาก
สารพนัธกุรรมทีส่กัดได้จากตัวอย่างเลอืด หรอื ตวัอย่างชนดิอืน่ของผูป่้วยแต่ละราย มต้ีนทุนท่ีเหมาะสมส�ำหรบั
การให้การตรวจในระดับประเทศ และวธิกีารตรวจไม่ซบัซ้อน สามารถท�ำได้ในห้องปฏบัิตกิารทางอณชูวีวทิยา
และพันธุศาสตร์ในระดับจังหวัด ระดับภูมิภาค หรือระดับเขต 

4.3 นวัตกรรมสาหรับการสอบสวนวัณโรคระบาด

4.3.1 การถอดรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมของเชื้อวัณโรคและการสอบสวนผู้สัมผัส

	 ข้อมลูรหสัพนัธกุรรมทัง้จโีนมของเชือ้วณัโรค ใช้จ�ำแนกความแตกต่างทางพนัธกุรรมได้ในระดบันวิคลี
โอไทด์ จากการศึกษาในประเทศอังกฤษ พบว่าเชื้อวัณโรคที่มีล�ำดับนิวคลีโอไทด์แตกต่างกันไม่เกิน 12 SNPs 
(ล�ำดับเบสเด่ียว) แสดงความเป็นไปได้ของการเชื่อมโยงทางระบาดวิทยาเชิงโมเลกุล[18] ซึ่งจะเป็นข้อมูล
สนับสนุนการวิเคราะห์กลุ่มก้อน (cluster analysis) ของผู้ป่วยวัณโรค การค้นหาเส้นทางและแหล่งแพร่
กระจายของเชื้อวัณโรค น�ำไปสู่มาตรการป้องกันการระบาดที่ตรงกลุ่มประชากร ติดตามสถานการณ์ระบาด
ของวณัโรค โดยการถอดรหสัพันธกุรรมท้ังจโีนมของเชือ้วณัโรค เพือ่ตดิตามจ�ำนวนผูป่้วยวณัโรครายใหม่ทีติ่ด
เชื้อวัณโรคสายพันธุ์ที่เคยเป็นสาเหตุของการระบาดของวัณโรคในพื้นท่ี เช่น ในพื้นท่ีท่ีมีการระบาดของเช้ือ
วณัโรคดือ้ยารุนแรงและวณัโรคด้ือยารุนแรงมาก เพ่ือตดัวงจรการระบาดให้รวดเรว็ โดยปัจจบัุนประเทศองักฤษ
ท�ำการถอดรหัสพันธุกรรมทั้งจีโนมของเชื้อวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคทุกราย เพื่อการเฝ้าระวังทางระบาดวิทยา
เชิงโมเลกุลของวัณโรคและวัณโรคดื้อยา

4.4 แนวทางการนานวัตกรรมเข้าสู่แผนปฏิบัติการด้านการต่อต้านวัณโรค

	 นวัตกรรมทางการแพทย์ทีไ่ด้พฒันาขึน้ จ�ำเป็นจะต้องถกูประเมนิประสทิธภิาพ ความคุม้ค่า และ ความ
เป็นไปได้ในการตรวจระดับประเทศ ก่อนทีจ่ะถกูน�ำไปใช้ในระบบสาธารณสขุ ประเทศไทยมแีนวทางในการน�ำ
นวัตกรรมเข้าไปใช้ในระบบสาธารณสุข ผ่านการพิจารณาขุดสิทธิประโยชน์ของกองทุนหลักประกันสุขภาพ 
ซึ่งเป็นกระบวนการส�ำคัญส�ำหรับการน�ำนวัตกรรมเข้าสู่ระบบสาธารณสุข นอกจากการสนับสนุนด้านงบ
ประมาณ แล้ว ยังต้องมีการเตรียมบุคลากรให้พร้อมส�ำหรับ การน�ำนวัตกรรมมาใช้ในระบบสาธารณสุข ควร
ต้องมกีารปรับแนวทางทางการแพทย์ ส�ำหรบัผูป่้วยวณัโรคอย่างต่อเนือ่ง เพือ่ให้ผูป่้วยวณัโรคได้รบัการวนิจิฉยั
ที่ถูกต้อง รวดเร็ว และปลอดภัย
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1. การลงทะเบียน และการเข้าใช้งานโปรแกรม NTIP

	 1.1		 เข้าโปรแกรม NTIP ที่ tbcmthailand.ddc.moph.go.th

	 1.2		 สมัครสมาชิก ที่ https://tbcmthailand.net/uiform/User_Request.aspx

	 1.3		 เมื่อระบบยืนยันการสมัครแล้ว สามารถเข้าสู่ระบบโดยการใส่ User Name และ Password จาก

นั้นกดปุ่ม “เข้าสู่ระบบ”

	 1.4		 กรณี User Name หรือ password ไม่ถูกต้อง ระบบจะแสดงข้อความแจ้งว่า “Authentication 

failed from AD”

	 1.5		 กดปุ่ม “OK” และตรวจสอบ User Name /password ว่าถูกต้องหรือไม่ ก่อนท�ำการเข้าสู่ระบบ

ใหม่อีกครั้ง กรณีระบบตรวจสอบ User Name และ Password ผ่าน ระบบจะน�ำเข้าสู่หน้าหลักของระบบ

บริหารงานคลินิกวัณโรค

ภาคผนวก 2
การลงทะเบียนส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการผ่านระบบออนไลน์ 

National Tuberculosis Information Program (NTIP)
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2. การลงทะเบียนชันสูตร

	 2.1		 เมื่อเข้าสู่หน้าหลักของระบบบริหารงานคลินิกวัณโรค ให้เลือกเมนูฝั่งซ้าย 

	 2.2		 เลือก ทะเบียนชันสูตร --> ทะเบียนชันสูตร 

	 2.3		 กรอกข้อมูล HN หรือ ชื่อ-สกุล และกดปุ่ม ค้นหา

	 2.4		 ถ้าไม่มีข้อมูล และต้องการลงทะเบียนผู้ป่วยใหม่ให้กด + เพิ่มรายการชันสูตรใหม่

	 2.5		 ลงข้อมูล (1) ข้อมูลผู้ป่วย *ถ้ามีข้อมูลผู้ป่วยที่เคยบันทึกในระบบแล้วสามารถค้นหาผู้ป่วยได้
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	 2.6		 ลงข้อมลู (2) ข้อมลูทะเบยีนชนัสตูร ลงข้อมลูสาเหตกุารตรวจ, LAB Number และวนัทีเ่กบ็ให้ครบถ้วน

	 2.7		 เลอืกการทดสอบทีแ่ถบ ได้แก่ การตรวจ Smear, Molecular, Xpert MTB/RIF, Culture และ DST 

	 2.8		 เมื่อเลือกการทดสอบแล้วให้ลงข้อมูลให้ครบถ้วน กดบันทึกข้อมูล
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3. การบันทึกผลการทดสอบทางด้านวัณโรค

	 3.1		 กดเลือกรายการ ทะเบียนชันสูตร 

	 3.2		 เลือกหัวข้อ รายการรอตรวจ จะพบรายละเอียดของผู้ป่วย คือ ช่ือ-นามสกุล เลขบัตรประชาชน       

วันที่ส่ง หน่วยส่งตรวจ ประเภทLab สถานะ (รอตรวจ, ปฏิเสธการตรวจ, ตรวจแล้ว) 

	 3.3		 การบันทึกผลการทดสอบในแต่ละ test ให้ท�ำการค้นหาผู้ป่วย เพื่อง่ายต่อการบันทึกผล คือ 

	 	 	 3.3.1	 สามารถค้นหาจาก จังหวัด หน่วยส่งตรวจ ชื่อ-สกุล เลขบัตรประชาชน วันที่เก็บสิ่งส่งตรวจ

	 	 	 3.3.2	 ค้นหาประเภท Lab เลอืก ทีช่่องประเภท Lab จะมรีายการตรวจ CULTURE DST MOLECULAR 

(LPA) XPERT MTB/RIF ซึ่งผู้ใช้งานสามารถเลือกรายการตรวจตามที่ต้องการบันทึกผลการทดสอบ และ

สามารถเลือกสถานะการตรวจได้

	 3.4		 เมื่อพบผู้ป่วยที่ต้องการบันทึกผล ให้เลือกรายการ เพิ่มผลตรวจ หรือสามารถเลือกปฏิเสธการตรวจ

ได้การบันทึกผลการทดสอบ (ทุกรายการทดสอบสามารถ print ใบส่งตรวจ, print ใบตอบผล)

	 3.5		 การบันทึกผลการทดสอบส�ำหรับรายการตรวจ Culture ให้บันทึก Culture Number วันที่รับ วัน

ที่ตรวจ วันที่รายงาน เทคนิคการตรวจ ผลการทดสอบ identify จากนั้นเลือกบันทึกข้อมูลเพื่อบันทึกผลลง

ในระบบ 
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	 3.6		 การบันทึกผลการทดสอบส�ำหรับรายการตรวจ DST ให้บันทึก DST Number วันที่รับ วันที่ตรวจ 

วันที่ออกผล เทคนิคการตรวจ ผลการทดสอบ DST สามารถทดสอบได้ทั้ง FLDจากนั้นเลือกบันทึกข้อมูลเพื่อ

บันทึกผลลงในระบบ

	 3.7		 การบันทึกผลการทดสอบส�ำหรับรายการตรวจ Molecular คือการบันทึกผลการทดสอบ Line 

Probe Assay (LPA) ซึ่งมีรายละเอียดการบันทึก คือ Molecular Number วันที่รับ วันที่ตรวจ วันที่ออกผล 

เทคนิคการตรวจ ผลการทดสอบ DST สามารถทดสอบได้ทั้ง FLD/SLD จากนั้นเลือกบันทึกข้อมูลเพื่อบันทึก

ผลลงในระบบ
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	 3.8		 การบันทึกผลการทดสอบส�ำหรับรายการตรวจ) XPERT MTB/RIF คือการบันทึกผลการทดสอบ 

Line Probe Assay (LPA) ซึง่มรีายละเอยีดการบนัทกึ คอื XPERT Number วนัทีร่บั วนัทีต่รวจ วนัทีร่ายงาน 

เทคนิคการตรวจ ผลการทดสอบ XPERT จากนั้นเลือกบันทึกข้อมูลเพื่อบันทึกผลลงในระบบ
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รายการ หน่วยงาน

การถอดรหัสพันธุกรรมเชื้อวัณโรคทั้งจีโนม 1.	 กลุ่มปฏิบัติการอ้างอิงชันสูตรวัณโรคแห่งชาติ กองวัณโรค 

กรมควบคุมโรค

2.	 ศูนย์พันธุศาสตร์การแพทย์ สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการ

แพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ได้รับการรับรอง

มาตรฐาน ISO 15189 : 2012 และ ISO 15190 : 2003)

การตรวจระดับการแสดงออกของยีนในเลือด

เพื่อสนับสนุนการวินิจฉัยวัณโรค

1.	 ศูนย์พันธุศาสตร์การแพทย์ สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการ

แพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

การตรวจจีโนไทป์ของยีน NAT2 ด้วยวิธี 

Haplotype specific allele specific 

amplification

1.	 ศูนย์พันธุศาสตร์การแพทย์ สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการ

แพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

2.	 ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 2 พิษณุโลก กรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์

การตรวจระดับยาต้านวัณโรคในเลือด 1.	 ศูนย์พันธุศาสตร์การแพทย์ สถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการ

แพทย์ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ตรวจวัดระดับยา 

isoniazid, rifampicin, pyrazinamide และethambutol 

พร้อมกัน ด้วยการวิเคราะห์เพียงครั้งเดียว)

 

 

ภาคผนวก 3
รายชื่อหน่วยงานที่มีนวัตกรรมด้านห้องปฏิบัติการ 

เพื่อป้องกัน ดูแลรักษา และควบคุมวัณโรค
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