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หัวข้อการนําเสนอ

วธิีการตรวจวนิิจฉัยวณัโรค: ตรวจหาผู้ตดิเชื�อ  ตรวจหาผู้ป่วย และ   
ตรวจหา marker ในการพยากรณ์โรค

Culture-based technologies � TREK Sensititre
MYCOTB MIC plate 
�MDR-XDRTB Color Test

Molecular-based technologies: LAMP, LPA 

Non-molecular-based technologies: TBD, TB LAM 
Antigen, VOC



การตรวจวนิิจฉัยวณัโรคในปัจจุบันและใน 1-2 ปีข้างหน้า

การตรวจวนิิจฉัยมุ่งเน้นความรวดเร็ว ถูกต้องแม่นยาํ  และราคาไม่แพง 
1. Culture-based: TB liquid culture and DST

TREK Sensititre MYCOTB MIC Plate (Trek Diagnostic 

Systems, Thermo Fisher Scientific, USA) ใช้ในการหา MIC 

ของยารักษาวณัโรค ทั�งที9เป็นยาหลกัและยารอง Dr.Susan

Dorman นําเสนอผลการศึกษาที9เกาหลใีต้และอูกนัดาในปี 2012 

กบัเชื�อวณัโรครวม 228 สายพนัธุ์ 69 MDR, 52 XDR พบว่า 
MYCOTB Plate ให้ผลสอดคล้องกบั APM 

ประมาณ 95% ยกเว้น ethionamide 5.0 
ug/ml (94%), rifabutin (92.4%,

moxifloxacin 0.5 ug/ml (87.3%)
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Solid Culture MDR-XDRTB Color Test: Foundation for  
Innovative New Diagnostics (FIND) and the London 
School of Hygiene and Tropical Medicine (LSHTM)

เป็นชุดตรวจกรองหาการดื�อยาของเชื�อวณัโรคต่อ isoniazid, 

rifampicin, และ ciprofloxacin โดยหยดตวัอย่างเสมหะที9ผ่านการ 

process เพื9อย้อมและเพาะเชื�อตามปรกตลิงบนผวิของ selective 

thin layer agar และบ่มเชื�อในบรรยากาศปรกติตรวจดูสีที9เปลี9ยนจะ
ใช้ตรวจกรองหา MDRTB และ XDRTB ได้ โดยขณะนี�ได้เริ9ม
ทาํการศึกษาหา operational feasibility ที9เมือง Brasov, 

Romania และที9 Lima, Peru โดยจะเปรียบเทยีบกบั MGIT และ LJ 

AST



A complete MDR-XDRTB 
colour test: sputum is 

collected into disinfectant 
transport medium that is 

applied directly to the 
culture plate as soon as it 

reaches the laboratory, 
without any processing.

An MDR-XDRTB colour test for 
drug-susceptible TB that only 

grew in the clear detection 
quadrant (red dots), not the 

coloured antibiotic-containing 
quadrants

MDRTB grew in detection, 
isoniazid and rifampicin

containing quadrants, but the 
quinolone (blue) prevented TB 

growth, ruling out XDRTB.

MDR-XDRTB Color Test

FIND and London School of Hygiene and Tropical Medi cine
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2. Molecular-based: Manual Isothermal NAAT for TB (LAMP)
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2. Molecular-based: Manual Isothermal NAAT for TB (LAMP)

FIND (Switzerland) and Eiken Chemical Co., Ltd. 
(Japan) ได้พฒันาวธิีเพิ9มปริมาณดีเอน็เอที9อุณหภูมิเดยีวโดยไม่ต้องอาศัย 

Thermal cycler และตรวจดูผลได้ด้วยตาเปล่า เพื9อตรวจหาเชื�อวณัโรค
จากเสมหะ ผลสรุปในปี 2011 จากการศึกษาในอนิเดีย อูกนัดา และ เปรู 
พบว่าผลการศึกษาในอนิเดียต่างจากในอกีสองประเทศ FIND and Eiken 

จึงตกลงที9จะดาํเนินการศึกษาซํ�าในประเทศอฟัริกาใต้ เวยีตนาม บราซิล 
และเปรู  โดยได้เพิ9มเครื9องมือในการเกบ็และขนส่งเสมหะเพื9อให้มั9นใจว่าจะ
ได้ตัวอย่างเสมหะในปริมาณที9พอเพยีง  WHO expert group ได้
ทบทวนผลการศึกษานี�เมื9อเดือนเมษายน 2012 แต่กไ็ม่ได้มีข้อเสนอแนะ
หรือข้อวจิารณ์ใดๆ ออกมาในเดือน มิถุนายน ปีเดียวกนั 



Line Probe Assay





การตรวจวนิิจฉัยวณัโรคในปัจจุบันและใน 1-2 ปีข้างหน้า

Line Probe Assay Technologies: GenoType MTBDRPlus

Hain, Germany เป็นชุดทดสอบว่าเชื�อวณัโรคมียนีที9ดื�อต่อยา 

isoniazid และ rifampicin หรือไม่ มีผลการศึกษาที9ยอมรับว่าใช้
ได้ผลดทีั�งกบัเชื�อบริสุทธิAและเชื�อในตวัอย่างเสมหะ และใช้เป็น
มาตรฐานในการตรวจคดักรองอย่างรวดเร็วเพื9อหา MDRTB  Hain

Company ได้ผลติชุดทดสอบหา XDRTB ออกมาชื9อ GenoType

MTBDRsl เพื9อตรวจคดักรองหาเชื�อวณัโรคดื�อยากลุ่ม 

fluoroquinolone, aminoglycoside/ cyclic peptides  และ 
ethambutol
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การศึกษาประสิทธิภาพของชุดทดสอบนี�ใน ห้องปฏิบัตกิาร 4 แห่งใน
ยุโรปตะวนัออก เปรียบเทยีบกบัการเพาะเชื�อด้วยระบบ MGIT960 ได้
ค่าความไวในการตรวจพบการดื�อต่อ quinolone, ethambutol, 

amikacin และ capreomycin อยู่ระหว่าง 77.3-92.3% โดยพบ
ความไวในการตรวจพบการดื�อต่อ kanamycin เพยีง 42.7%  และ
ความไวโดยรวมในการตรวจหา XDRTB อยู่ที9 22.6% และความจาํเพาะ
อยู่ที9 82% ชุดทดสอบนี�จาํเป็นต้องมกีารพฒันาต่อไป
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3. Non-Molecular Diagnostic Technologies: Biomarkers; 
pathogen-specific or host-based markers

TBDx (Signature Mapping Medical Sciences, Inc., USA) เป็น
ระบบอตัโนมัตใินการอ่านผลการย้อมสไลด์  โดยสามารถ load slides

และอ่านได้เอง  มีระบบในการปรับความคมชัดและแปลงภาพเป็นสัน
ญาณดจิติอลเชื9อมต่อกบัคอมพวิเตอร์ นับจาํนวน AFB และแปลผล
การอ่านเป็น บวก หรือ ลบ ได้ ซึ9ง Dr.Gavin Churchyard ได้นํา
เสนอผลการศึกษาที9ทาํใน Aurum Institute, S. Africa และ Guardian

Technologies International  ในการประชุม Conference on 

Retrovirus and Opportunistic Infections (CROI) ในปี 2012
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ผลสรุปคอื TBDx มีความไวสูงแต่ความจาํเพาะตํ9าเมื9อเทยีบกบัผลการ
เพาะเชื�อ โดยการใช้เครื9องอ่านได้ค่าความไว 75.8% ความจาํเพาะ
43.5% และถ้าใช้คนอ่านได้ค่าความไว 52.8% ความจาํเพาะ
98.6%  Dr.Churchyard สรุปว่าเทคนิคนี�น่าจะได้รับการพฒันาต่อ
เพื9อให้สามารถนํามาใช้ได้จริงในอนาคต
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Alere Determine TB LAM Ag (Alere, USA) ใช้หลกัการ Lateral 

Flow ในการตรวจหา lipoarabinomannan (LAM) protein ที9ถูก
ปล่อยออกมาในปัสสาวะของผู้ป่วยวณัโรค

โดยสรุปของนักวจิยั 3 กลุ่ม เห็นว่า LAM strip test สามารถตรวจพบ
ผู้ป่วยวณัโรคได้ 2/3 ในกลุ่มผู้ป่วยตดิเชื�อ HIV ที9มี CD4 น้อยกว่า 100

เซ็ลล์ต่อไมโครลติร  และการทดสอบนี�น่าจะใช้ร่วมกบัการตรวจวนิิจฉัย
ทางคลนิิกเพื9อช่วยการวนิิจฉัยวณัโรคในผู้ป่วย setting  ดงักล่าว และนี9
จะเป็นตวัอย่างแรกของ point of care test for TB
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Voletile Organic Compound (VOC) Analysis เป็นการตรวจหา
สารไอระเหยที9ผลติจากเชื�อวณัโรคในลมหายใจของผู้ป่วย โดยใช้เครื9อง
Gas Chromatography-Mass Spectrometry (GC-MS)

การศึกษาของ Kolk et al และ Phillips et al ในฟิลปิปินส์  องักฤษ และ
อนิเดยี  ได้ผลสอดคล้องกนั คอืพบว่าการตรวจหา VOC ในลมหายใจ
ของผู้ป่วยวณัโรค  และไม่ได้ป่วย ได้ผลถูกต้อง 79%  และสามารถตรวจ
พบ VOC แม้ในผู้ป่วยที9เสมหะตรวจไม่พบเชื�อโดยการย้อม แต่เพาะได้
เชื�อวณัโรค  แต่อย่างไรกต็ามควรมกีารวจิยัและพฒันาต่อไปเพื9อเพิ9ม
ประสิทธิภาพของการตรวจ VOC
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� TrueNAT MTB test (Bigtec labs and Molbio

Diagnostics; India)  ผลติชุดตรวจหาดเีอน็เอของเชื�อวณัโรค
ในเสมหะได้ภายใน 1 ชั9วโมง โดยใช้เครื9องมอืกึ9งอตัโนมัตแิบบ
พกพา  ทาํงานโดยใช้แบตเตอรี9 ขณะนี�ทางบริษทัอยู่ระหว่าง
การประเมินผลการใช้งานจริงทางคลนิิกที9ประเทศอนิเดยี
และอฟัริกาใต้
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� Genedrive: A point-of-need genotyping and 
sequencing analysis ผลติโดย Epistem (United 
Kingdom)

Genedrive มีลกัษณะเป็นเครื9องมือถอืหรือแบบพกพาที9
ออกแบบมาเพื9อการตรวจวเิคราะห์สารพนัธุกรรมและโปรตนี 
จากตวัอย่างส่งตรวจที9เกบ็ใหม่หรือที9เกบ็รักษาเพื9อการศึกษาวจิยั  
ขณะนี� Genedrive ที9ใช้กบัการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคกาํลงั
ทาํการศึกษาในประเทศสเปน อนิเดยี และ อฟัริกาใต้ Epistem 

พยายามที9จะให้ได้รับการรับรองจาก European Union 
Accreditation for medical device
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� B-SMART (Sequella, Inc., USA) เป็นเครื9องมอืที9ใช้ตรวจ 
หาเชื�อวณัโรคพร้อมทั�งรายงานผลความไวต่อยารักษาวณัโรคชุด
แรกทั�ง 4 ชนิดแบบรวดเร็วได้แก่ isoniazid, rifampicin, 

streptomycin and ethambutol จากตวัอย่างเสมหะโดยตรง 
ทาง Sequella สามารถผลติเครื9อง B-SMART prototype ที9
สามารถตรวจพบ TB cells ได้น้อยกว่า 1,000 เซ็ลล์และกาํลงั
มุ่งพฒันาต่อให้ให้สามารถตรวจพบได้ที9น้อยกว่า 50 เซ็ลล์ 
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� FIND (Switzerland) and MBio Diagnostics, Inc. 

(USA) ตดัสินใจที9จะเลอืกพฒันาชุดตรวจหา antigens ของ
เชื�อวณัโรค เพื9อการตรวจหาผู้ป่วยวณัโรค โดยมุ่งเน้นพฒันา
เป็น POC assay format และวางแผนว่าจะประเมินผล
การศึกษาชุดทดสอบใหม่นี�ในประเทศกาํลงัพฒันาอกี 2 ประเทศ
ในปี 2012



GeneXpert MTB/RIF

Boehme CC, et al., 2010. N Engl J Med.



ผลการศึกษาการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคด้วย GeneXpert

� การศึกษาแบบไปข้างหน้าใน Cape Town, S.Africa  เพื9อ
วนิิจฉัยวณัโรคในเดก็อายุน้อยกว่า 15 ปี พบว่าการใช้ 
GeneXpert ให้ผลการตรวจที9แม่นยาํกว่าการย้อมและตรวจหา
เชื�อด้วยกล้องจุลทรรศน์  โดยเปรียบเทยีบกบัผลการเพาะเชื�อ 
คอืตรวจได้ผลบวกสูง 76% ในขณะที9การตรวจด้วยกล้อง
จุลทรรศน์พบผลบวกเพยีง 38% แต่เนื9องจากผู้ป่วยที9เพาะเชื�อ
ขึ�นอกีประมาณ 24% ให้ผลลบด้วย GeneXpert คณะผู้วจิยัจงึ
สรุปว่า วธิีนี�ดกีว่าวธิีตรวจหาเชื�อด้วยกล้องแต่ยงัไม่สามารถ
ทดแทนวธิีการเพาะแยกเชื�อได้ 



ผลการศึกษาการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคด้วย GeneXpert

� การศึกษาใน Tanzania  กบัผู้ป่วยเดก็ที9ตดิเชื�อ HIV ที9สงสัย
เป็นวณัโรคด้วย กไ็ด้ผลทํานองเดยีวกนั คอื GeneXpert  
สามารถตรวจพบผลบวก ทั�งในผู้ป่วยที9ย้อมพบ และไม่พบเชื�อ  
แต่เพาะแยกเชื�อได้  ทมีผู้วจิยัเสนอว่าควรมีการศึกษาเพิ9มขึ�นใน
เดก็กลุ่มต่างๆ เพื9อพสิูจน์ว่าวธิีนี�สามารถใช้ช่วยการวนิิจฉัยวณั
โรคในเดก็ได้ดจีริง



ผลการศึกษาการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคด้วย GeneXpert

� จากรายงานของ WHO และ FIND ในเดอืนมนีาคม 2012 มี
การสั9งซื�อเครื9องแล้วทั�งหมด 611 เครื9อง (2,979 modules)  
และสั9งซื�อ cartridges  ไปใช้งานแล้วทั�งหมด 863,790 ชุด

� Chang et al รายงานการศึกษาจาก 18 study sites รวม 
10,224 ตวัอย่าง สรุปว่า โดยภาพรวม GeneXpert  สามารถ
ใช้ตรวจวนิิจฉัยวณัโรคปอด ด้วยความไวประมาณ 90.4% และ
ความจาํเพาะ 98.4% และการดื�อยา rifampicin  มีความไวที9 
94.1% และความจาํเพาะที9 97% ส่วน extrapulmonary TB 

ได้ความไว 80% ความจาํเพาะ 86%



ผลการศึกษาการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคด้วย GeneXpert

� South Africa experience รายงานในเดือนมีนาคม  2012 โดย 
National Health Laboratory Service ซึ9งมีการตั�งครื9องที9
หน่วยตรวจหาเชื�อด้วยกล้องจุลทรรศน์ 25 แห่ง จาํนวน 30 
เครื9อง และทาํการทดสอบกบัตวัอย่างไปแล้วทั�งหมด 311,117 
ตวัอย่าง   ตรวจพบผลบวกประมาณ 16.7% (52,068) 

ตวัอย่าง ตรวจพบเชื�อดื�อต่อ rifampicin 7%  นอกจากนี�ยงัมี
การวางแผนที9จะศึกษา impact  และ cost-effectiveness  
จากการนําเครื9องมอืนี�มาใช้ในงานบริการด้วย 



ผลการศึกษาการตรวจวนิิจฉัยวณัโรคด้วย GeneXpert

� Patient outcome จะรวมทั�งผู้ป่วยที9สงสัยว่าเป็นวณัโรค และ
ผู้ป่วยวณัโรค โดยดูอตัราตายของผู้ป่วยที9สงสัยเป็นวณัโรคภายใน 6 
เดือนแรก  และประเมินว่าการนํา GeneXpert  มาใช้ เปลี9ยน
พฤติกรรมของผู้ให้บริการ  โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ป่วยที9สงสัยว่าเป็นวณั
โรคหรือไม่อย่างไร  และประเมินค่าใช้จ่ายในส่วนของผู้ป่วย

� Comprehensive economic cost รวมทั�งค่าใช้จ่ายของ 
health system กจ็ะมีการศึกษาควบคู่ไปด้วย เช่นการศึกษาของ 
Andrew et al ได้ใช้ modeling system ลองประเมินผลของ 
GeneXpert  ในกลุ่มผู้ป่วยที9ต้องได้รับ ART พบว่าสามารถเพิ9ม life 

expectancy ของผู้ป่วยกลุ่มนี�ได้ 1.6-6.6 m



สิ9งที9ฝากถงึผู้เข้าร่วมประชุมและข้อเสนอแนะ

� แพทย์ มีวธิีทางห้องปฏิบัติการให้เลอืกใช้เพื9อช่วยการวนิิจฉัยวณัโรค
จํานวนมากขึ�นในอนาคต  ให้พจิารณาเลอืกวธิีที9ให้ผลถูกต้องแม่นยาํ  
และรวดเร็ว  ราคาไม่แพง

� นักวจิัยยงัสามารถทาํงานวจิัยเพื9อพฒันา วธิีตรวจวนิิจฉัยวณัโรคใหม่ๆ 
เพื9อให้สามารถช่วยผู้ป่วยวณัโรค  ให้ได้รับการรักษาอย่างถูกต้องและ
รวดเร็ว  และตัดวงจรการแพร่เชื�อ โดยเฉพาะ Point of care test  
ยงัเป็นที9ต้องการในตลาดโลก และตลาด Asia

� ผู้บริหาร ควรมีนโยบายสนับสนุนการวจิัย  และ การควบคุมวณัโรค
ในภาพรวม  ควรเอื�อให้มีความร่วมมือระหว่างหน่วยงานภาครัฐ และ 
ระหว่างภาครัฐกบัภาคเอกชน   ทั�งภายในประเทศและกบัประเทศเพื9อน
บ้าน 



สิ9งที9ฝากถงึผู้เข้าร่วมประชุมและข้อเสนอแนะ

� ในระดับชาตแิละ Asean Economic Community เมื9อคาํนึงถึง
การตรวจวนิิจฉัยวณัโรค ควรจัดตั�งคณะกรรมการทางด้านเทคนิค เพื9อ
ช่วยกนัศึกษาและประเมินวธิีต่างๆ  ที9จะนํามาใช้ในประเทศ หรือ
ภูมิภาค เพื9อให้ได้วธิีที9ดี  และนําเสนอต่อคณะกรรมการเชิงนโยบาย
หรือผู้มีอาํนาจต่อรองกบับริษัทผู้ผลติ  หรือโดยประสานกบัองค์การ
อนามัยโลกเพื9อให้สามารถซื�อผลติภณัฑ์ ที9คุณภาพดีในราคาที9ถูก หรือ
เหมาะสม

� ให้ความรู้เรื9องวณัโรคแก่ประชาชน  นักข่าว นักการเมือง นักวชิาการ  
อาสาสมัคร  เพื9อให้เกดิคามรู้ความเข้าใจที9ถุกต้อง  เพื9อสร้างทมีงาน
ช่วยกนัรณรงค์ให้ปัญหาวณัโรคได้รับการแก้ไข  และลดปัญหาภาระโรค
ให้ได้โดยเร็ว  ตามแผน MDG ต่อไป



ขอบคุณและสวสัดคี่ะ

Thank you


