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บทคัดย่อ

 ก�รศึกษ�นี้ได้ประเมินผลของอุณหภูมิและคว�มชื้นต่อประสิทธิภ�พก�รวินิจฉัยเชื้อของ         
Malaria Rapid Diagnostic Test (MRDT) 2 ชนิด คือ OptiMAL-IT และ Paracheck-Pf โดย 
MRDT จะถูกจัดแบ่งกลุ่มเก็บให้อยู่ในสภ�วะ 5 แบบ คือ ที่อุณหภูมิ 35 ำC, 40 ำC และ 45 ำC, 
ร้อยละคว�มชื้นสัมพัทธ์ในอ�ก�ศ 28-37 และ 80-90 เป็นเวล� 1-5 วัน และกลุ่มควบคมุจะถกู
เกบ็ไว้ทีอ่ณุหภมู ิ4-7 ำC จ�กนัน้นำ� MRDT ม�ทดสอบกับตวัอย่�งม�ตรฐ�น 3 กลุม่ คือ 1) พบเชื้อ 
Plasmodium falciparum 2) พบเชื้อ P. vivax และ 3) ไม่มีเชื้อม�ล�เรีย โดยกลุ่มพบเชื้อจะ
เลือกที่มีคว�มหน�แน่นเชื้อในช่วง 500-1,000/µL ซึ่งมีผลก�รศึกษ�บ่งชี้เป็นระดับคว�มหน�แน่น
ของเชื้อน้อย แต่คว�มไวในก�รวินิจฉัยของ MRDT ทั้งสองม�กกว่�ร้อยละ 100 และใช้วิธี                   
Semi-nested PCR ในส่วนของ Small-Subunit rRNA gene ในก�รยืนยันชนิดเชื้อของตัวอย่�ง
ม�ตรฐ�นที่ใช้ในก�รทดสอบและจ�กก�รผลศึกษ�พบว่�ร้อยละคว�มชื้นสัมพัทธ์ในอ�ก�ศไม่มีผลต่อ
ก�รลดประสิทธิภ�พก�รตรวจวินิจฉัยของ MRDT ทั้งสองชัดเจน ส่วนอุณหภูมิที่สูงจะมีผลต่อ
ประสทิธภิ�พก�รตรวจวนิจิฉัยจำ�แนกชนดิเชือ้ P. falciparum ของชดุตรวจ OptiMAL-IT ม�กกว่� 
Paracheck-Pf ท่ีอณุหภมูมิ�กกว่� 40 ำC โดยพบว่� MRDT ในสภ�วะทีอ่ณุหภมู ิ40 ำC น�น 5 วนั 
ประสิทธิภ�พของ OptiMAL-IT จะลดจ�กร้อยละ 100 เป็น 83.33 ส่วน Paracheck – Pf จะลด
จ�กร้อยละ 100 เป็น 94.44 และในสภ�วะ MRDT อยู่ที่อุณหภูมิ 45 ำC น�น 5 วัน ประสิทธิภ�พ
ก�รตรวจของ OptiMAL-IT จะลดลงจ�กร้อยละ 96.66 เหลือ 77.78 ส่วน Paracheck-Pf จะลด
ลงจ�กร้อยละ 100 เหลือ 88.89 รวมทั้งพบก�รเกิด False negative, False positive, Cross 
reaction มีคว�มถี่ม�กขึ้น และค่� Sensitivity, Specificity ที่ลดลง เมื่อ MRDT เก็บในที่อุณหภูมิ
สูงขึ้น ดังนั้นอุณหภูมิที่เหม�ะในก�รเก็บสำ�รองควรอยู่ที่ 4-7 ำC และระหว่�งก�รขนส่งหรือในที่
ทุรกันด�รควรหลีกเลี่ยงก�รเก็บที่อุณหภูมิเกิน 35 ำC อย่�งไรก็ต�มก�รศึกษ�เป็นก�รศึกษ�ในระยะ
สั้นควรศึกษ�ผลกระทบต่อเนื่องเป็นเวล� 1 ปี และควรนำ�ข้อมูลจ�กก�รศึกษ�นี้ม�พิจ�รณ�ปรับใช้

ในก�รบริห�รจัดก�รระบบ logistic เพื่อให้เกิดประสิทธิภ�พในก�รทำ�ง�นสูงสุด 

เคลือ่นย�้ยของแรงง�นต�่งช�ต ิภ�วะคว�มไมส่งบ
ของสถ�นก�รณ์ท�งภ�คใต้ และปัญห�เชื้อดื้อย�
 ม�ตรก�รสำ�คัญในก�รควบคุมโรคคือ ก�รเร่งรัด 
ก�รดำ�เนินก�รค้นห�และให้ก�รรักษ�ผู้ป่วยอย่�ง
รวดเร็ว เพื่อตัดก�รแพร่เชื้อและรักษ�ก่อนที่ผู้ป่วย
จะมอี�ก�รแทรกซอ้นรนุแรง โดยดำ�เนนิก�รทัง้เชงิ
รุกและต้ังรับ (Active and passive case detection) 
ด้วยก�รตรวจห�เชื้อจ�กฟิล์มเลือดหน�ผ่�นกล้อง 
จุลทรรศน์ ซึ่งพบว่�มีปัจจัยที่มีผลต่อก�รตรวจผิด 
หล�ยอย่�ง เช่น ปัจจัยส่วนตัว ปัจจัยสิ่งแวดล้อม
ก�รปฏบิตังิ�น ภ�ระง�น คณุภ�พก�รยอ้มก�รตรวจ 
และปัจจัยด้�นคว�มรู้(1) และในพื้นที่ทุรกันด�รก�ร

บทน�ำ
 โรคม�ล�เรยีเปน็ปญัห�ของหล�ยประเทศใน
เขตร้อน จ�กข้อมูลสำ�นักนโยบ�ยและแผน 
สำ�นักง�นปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุขในปีงบ 
ประม�ณ 2553 ร�ยง�นอตัร�ก�รเกดิโรคม�ล�เรยี
ตอ่แสนประช�กรเท่�กบั 0.93 ผู้ป่วยร�ยใหมจ่ำ�นวน 
24,847 ร�ย เพิ่มขึ้นจ�กปี 2552 จำ�นวน 2,004 
ร�ย หรือร้อยละ 8.77 และจำ�นวนผู้ป่วยต�ยด้วย
โรคม�ล�เรียในปี 2553 ทั้งหมด 88 ร�ย เท่�กับ 
0.14 ต่อแสนประช�กรเพิ่มขึ้นจ�กปี 2552 ที่อัตร�
ป่วยต�ยเท่�กับ 0.11 ต่อแสนประช�กร ปัจจัยที่

ทำ�ให้สถ�นก�รณ์โรคม�ล�เรียเพิ่มขึ้น เกิดจ�กก�ร 
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สนับสนุนกล้องจุลทรรศน์ไม่ครอบคลุม จึงทำ�ให้มี
ก�รประยุกต์ใช้ชุดตรวจสำ�เร็จรูป (Malaria Rapid 
Diagnostic Test; MRDT) ม�ใช้ในพื้นที่แหล่ง
ระบ�ดที่ก�รคมน�คมไม่สะดวกหรือไม่มีกล้อง 
จุลทรรศน์ เพื่อเพิ่มจุดก�รให้บริก�รให้ครอบคลุม
เกิดคว�มคล่องตัวสะดวกรวดเร็ว ชุดตรวจเหล่�นี้
ถูกพัฒน�ให้สะดวกในก�รใช้ ง่�ยต่อก�รแปรผล 
ส�ม�รถฝกึใหแ้กบ่คุคลท่ีไมม่ทัีกษะในเวล�ประม�ณ 
1 ชั่วโมง ก็ส�ม�รถใช้ชุดตรวจได้ โดยผลตรวจ
สอดคล้องกับก�รตรวจผ่�นกล้องจุลทรรศน์จ�กผู้มี
ทักษะ(2) และถูกนำ�ม�ใช้ง�นม�กข้ึน ในปี พ.ศ. 2548 
มีก�รสำ�รวจก�รใช้ MRDT ทั่วโลกพบว่�ชุดตรวจ
ถูกใช้กว่� 12 ล้�นชุด ก�รใช้แพร่หล�ยกระจ�ย
ครอบคลุมสู่ระดับส�ธ�รณสุขชุมชนในพื้นที่ระบ�ด
ของโรคม�ล�เรีย(3) ซึ่งส่วนใหญ่ ต้องใช้เวล�ในก�ร
ขนส่งไปยังจุดให้บริก�ร ชุดตรวจต้องสัมผัสกับ
อ�ก�ศทีเ่ปลีย่นแปลง มผีลก�รศึกษ�พบว�่ชดุตรวจ
ที่เก็บในที่อุณหภูมิ 35 ำC และ 45 ำC น�น 60 วัน 
มีผลทำ�ให้คว�มถูกต้องในก�รตรวจพบเชื้อลดลง 
อ�จสูงม�กกว่� ร้อยละ 25 ในชุดตรวจบ�งชนิด 
ดงัน้ันองค์ก�รอน�มยัโลกจึงแนะนำ�ใหท้กุหนว่ยง�น
ที่ใช้ชุดตรวจควรจัดเตรียมระบบควบคุมอุณหภูมิ
ระหว่�งก�รขนสง่และก�รเกบ็รกัษ�(4) แตเ่นือ่งจ�ก
แหล่งระบ�ดของโรคม�ล�เรียส่วนม�กเป็นพื้นที่
ทุรกันด�ร บ�งพื้นที่ข�ดอุปกรณ์ก�รเก็บรักษ�ที่
เหม�ะสม จึงจำ�เป็นต้องทร�บผลกระทบห�กชุด
ตรวจต้องอยู่ในที่อุณหภูมิคว�มชื้นไม่เหม�ะสม 
ระยะเวล�ไม่ม�กนกั ก�รศึกษ�นีม้วีตัถปุระสงคเ์พือ่
ต้องก�รทร�บผลกระทบของก�รเก็บ MRDT ที่
อุณหภูมิกับคว�มช้ืนสัมพัทธ์สูงในระยะเวล� 1-5 วัน 
ต่อประสิทธิภ�พก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อม�ล�เรีย  
(diagnostic efficiency)

วัสดุและวิธีกำรศึกษำ
 ระเบียบวิธีวิจัย เป็นก�รศึกษ�เชิงทดลอง
(Experimental study) เพือ่ศึกษ�ผลของปัจจัยด�้น
คว�มร้อนและคว�มชื้นต่อก�รเปล่ียนแปลง
ประสทิธภิ�พก�รตรวจวนิจิฉัยของ MRDT โดยแบ่ง

สภ�วะทีช่ดุตรวจจะพบก่อนก�รนำ�ม�ใช้ทดสอบเป็น 
3 กลุ่ม ดังนี้ 
 กลุม่ที ่1 ชดุทดสอบทัง้ซองจะถกูเกบ็ในตูอ้บ
คว�มร้อนที่อุณหภูมิ 35 ำC, 40 ำC และ 45 ำC ใน
แต่ละระดบัอณุหภมูจิะแบ่งออกเป็นอกี 5 กลุม่ย่อย 
โดยเกบ็ทีอ่ณุหภมูเิดยีวกนัแต่จำ�นวนวนัทีต่่�งกนัคอื 
1, 2, 3, 4 และ 5 กลุ่มย่อย ในแต่ละกลุ่มย่อยจะ
ใช้ชุดทดสอบกลุ่มละ 30 MRDT
 กลุ่มที่ 2 ชุดทดสอบจะถูกนำ�ออกจ�กซอง 
กันชื้นให้สัมผัสกับอ�ก�ศภ�ยนอก โดยใช้หน่วยวัด
เป็นร้อยละคว�มชืน้สมัพทัธ์ (Relative Humidity) คอื 
อัตร�ส่วนโดยมวลของไอนำ้�ในอ�ก�ศในขณะหน่ึง 
(ที่อุณหภูมิหนึ่ง) ต่อไอนำ้�สูงสุดที่อ�ก�ศส�ม�รถ
แบกรบัไว้ได้ในก�รวดัคว�มชืน้สมัพทัธ์โดยใช้  Hygro 
meter วดัทกุ 6 ชัว่โมงแบ่งออกเป็น 2 กลุม่ย่อย คอื 
  2.1 แผ่นทดสอบถูกนำ�ออกจ�กซองเพื่อ
สมัผสักบัอ�ก�ศช่วงฤดทูีค่ว�มชืน้สมัพทัธ์ในอ�ก�ศ
ประม�ณร้อยละ 20-40 และอุณหภูมิประม�ณ 
25-40 ำC เป็นพื้นที่เขตเมือง ทำ�ก�รบันทึกข้อมูล
ทกุ 6 ชัว่โมง และร�ยง�นค่�สงูสดุและตำ�่สดุ และ
ระบใุนภ�วะที ่1 และแบ่ง MRDT ออกเป็น 5 กลุม่
ย่อย โดยเก็บที่คว�มชื้นและอุณหภูมิเดียวกันแต่
จำ�นวนวันที่คือ 1, 2, 3, 4 และ 5 กลุ่มย่อยละ 30 
ชุดทดสอบ
  2.2 นำ�แผ่นทดสอบถูกนำ�ออกจ�กซอง
เพื่อสัมผัสกับอ�ก�ศช่วงต้นฤดูหน�วที่คว�มชื้นใน
อ�ก�ศประม�ณร้อยละ 70–90 และอุณหภูมิ
ประม�ณ 21-29 ำC เป็นพื้นที่แหล่งระบ�ดของโรค
ช่วงฤดูฝน ทำ�ก�รบันทึกข้อมูลทุก 6 ชั่วโมง และ
ร�ยง�นค่�สูงสุดและตำ่�สุด และระบุในภ�วะ ที่ 2 
และแบ่งออกเป็น 5 กลุ่มย่อย โดยเก็บที่คว�มชื้น
และอุณหภูมิเดียวกันแต่จำ�นวนวันคือ 1, 2, 3, 4 
และ 5 เป็นกลุ่มย่อยละ 30 ชุดทดสอบ
 กลุ่มที่ 3 กลุ ่มควบคุม ชุดทดสอบทั้งซอง            
จะถูกเก็บอุณหภูมิต�มคำ�แนะนำ�ของ WHO คือ 
4-7 ำC เพือ่ใช้เป็นกลุม่ม�ตรฐ�นในก�รเปรยีบเทยีบ 
โดยจะนำ�ม�ทดสอบในจำ�นวนที่เท่�กันกับกลุ่มที่ 1 
และ 2 ม�ศึกษ�เปรียบเทียบ
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วัสดุ
 ชดุตรวจ MRT ในรปูแบบหลกัก�รทำ�ง�นของ 
Immunochromatographic test ท่ีนยิมนำ�ม� ใช้
ในง�นสำ�รวจโรคม�ล�เรยีและง�นวจัิย 2 ชนดิ คอื 
 - DiaMed OptiMAL® test (Dia Med 
Cresier Sur Morate, Switzerland) Cat no. 
REF 710000 batch 04651
 - Paracheck Pf® test (Orchid bio-
medical Systems, India) Cat no. 600-000 
batch 32122
 ตัวอย่างเชื้อมาตรฐาน ตัวอย่�งเลือดจ�ก            
ผู ้ป่วยที่ตรวจพบเชื้อม�ล�เรียที่ม�ล�เรียคลินิก            
แม่ตะวอ อำ�เภอท่�สองย�ง จังหวัดต�ก จำ�แนก
ตัวอย่�งเลือดที่เก็บออกเป็น 3 ประเภท ตรวจไม่
พบเชื้อม�ล�เรีย พบเชื้อชนิด P. falciparum และ
พบเชื้อชนิด P. vivax 
  ก�รตรวจนับคว�มหน�แน่นและก�ร
จำ�แนกชนิดเชื้อม�ล�เรีย ใช้ตรวจจ�กฟิล์มเลือด
หน�ทีย้่อมด้วยสียมิซ่�คว�มเข้มข้นร้อยละ 10 น�น 
10 น�ที ตรวจผ่�นกล้องจุลทรรศน์ที่กำ�ลังขย�ย 
1,000 เท่� โดยเจ้�หน้�ที่ที่ผ่�นก�รอบรมและมี
ประสบก�รณ์ในก�รตรวจเลือดม�ล�เรีย จำ�นวน  
3 คน ร�ยที่ตรวจไม่พบเชื้อต้องตรวจไม่น้อยกว่� 
200 กล้อง ในร�ยพบเชื้อให้จำ�แนกชนิดเชื้อ และ
ตรวจนับจำ�นวนเชื้อเพื่อห�คว�มหน�แน่นของเชื้อ
ดังสูตร :

ก�รยืนยันผลก�รจำ�แนกชนิดเชื้อของตัวอย่�ง
ม�ตรฐ�นอีกครั้ง ด้วยวิธี PCR โดยก�รสกัด DNA 
โดยใช้ Wizard Genomic DNA Purification 
System (Promega) kit จ�กนัน้นำ� DNA ทีไ่ด้ม�ทำ� 
Semi-nested PCR ในส่วนของ SSU r RNA gene 
ของเชือ้ม�ล�เรีย(5) โดยใช้ Oligonucleotide ทีเ่ป็น 
inter-species primers P1:5 ACGATCAQTAC-
CGTCQTAATCTT-3, P2:5-GAACCCAAA 
GACTTTGATTTCTC AT-3 และทีเ่ป็น species–

specific primers สำ�หรับ P. falciparum (F2):-
5-CAATCTAAAAGTCACCTCGAA AGATG-3, 
P. malariae (M1):5-GGAAGCTATCTA-
AAAGAAACACTCATAT-3, P. ovale (O2): 
5ACTG AA GGAAGCAATCTAAGAAATTT-3, 
P. vivax (V1)5-CAATCTAAGAATAAACTCC-
GAAGAG AAA-3 โดยใช้ Automatic thermal 
cycle (Perkin Elmer)
 ก�รคัดเลือกตัวอย่�งม�ตรฐ�น สำ�หรับใช้
ทดสอบชุดตรวจในก�รยืนยันชนิดเชื้อม�ล�เรียที่
ตรวจพบ โดยใช้ผลจ�กฟิล์มหน�ที่สอดคล้องกับผล
ก�รตรวจด้วยวิธี Semi-nested PCR เพื่อคว�ม
ชดัเจนในก�รแปลผลกรณกี�รเกดิ cross-reaction 
ของชุดตรวจเลือด และคัดเลือกเฉพ�ะตัวอย่�งที่มี
คว�มหน�แน่นของเชื้อประม�ณ 500-1000/mcL 
ซึ่งเป็นระดับคว�มหน�แน่นน้อย แต่คว�มถูกต้อง
ในก�รตรวจของ MRDT ที่ใช้ RHP-2 หรือ pLDH 
มีคว�มไวม�กกว่�ร้อยละ 95 และ จ�กก�รศึกษ�
ในประเทศไทยและเปรกู�รตรวจห� Pf ด้วย MRDT 
พบว่�คว�มไวเท่�กับร้อยละ 100 เมือ่คว�มหน�แน่น 
ของเชือ้ม�กกว่�หรอืเท่�กับ 500/mcL และคว�มไว 
ในก�รตรวจจะลดลงอย่�งมนียัสมัพนัธ์กบัก�รลดลง
ของคว�มหน�แน่นของเชื้อในกระแสเลือด(6) ม�ใช้
คว�มหน�แน่นของเชื้อเพื่อทดสอบกับ MRDT ที่
ถูกจัดเตรียมให้อยู่สภ�วะแวดล้อมที่มีปัจจัยที่อ�จ 
ส่งผลต่อประสิทธิภ�พของชุดตรวจ แบ่งตัวอย่�ง
เป็น 3 กลุ่ม ๆ ละ 6 ตัวอย่�ง คือกลุ่มที่ 1 พบ
เชื้อ P. falciparum กลุ่มที่ 2 พบเชื้อ P. vivax          
กลุ่มที่ 3 ไม่พบเชื้อ

= จำ�นวนเชื้อ

 /mcL100 เมด็เลอืดข�ว 
จำ�นวนเชื้อม�ล�เรีย x 8,000 เม็ดเลือดข�ว/mcL      
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 ก�รวิเคร�ะห์ข้อมูล จ�กผลก�รทดสอบ
คำ�นวณค่� sensitivity-specificity. Cross-               
reaction, False positive, False negative               
ของชดุตรวจ Paracheck-Pf และ OptiMAL-IT 
กับตัวอย่�งม�ตรฐ�นท่ีใช้ Thick film และ               
PCR เป็น gold standard เพื่อนำ�ม�ใช้ในก�ร
ประเมินประสิทธิภ�พ ของก�รตรวจ (diagnostic                        
efficiency)(7) โดยใช้สตูร 

Total samples

1-  False negative + False Positive x100

โดยชุดตรวจถูกจัดในอุณหภูมิ 35 ำC 40 ำC และ 
45 ำC เป็นเวล� 1-5 วนั และถูกจัดให้อยู่ในสภ�วะ
ทีม่คีว�มชืน้ในอ�ก�ศ ร้อยละ 70-85 และคว�มชืน้
ร้อยละ 25-40 โดยก�รเปิดซองชุดตรวจ

ผลกำรศึกษำ
 ก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิที่สูงข้ึนจ�กระดับ 
35 ำC 40 ำC และ 45 ำC ในจำ�นวนวันที่ม�กขึ้นมี 
ผลต่อคว�มส�ม�รถในก�รตรวจห�เชือ้ P. falciparum 
ของชุดตรวจ OptiMAL-IT โดยค่� diagnostic 
efficiency ตำ�่กว่�ระดบัร้อยละ 95  ทีอ่ยูใ่นสภ�วะ
ระดับอุณหภูมิ 35 ำC เป็นเวล� 1 วันและค่�  
diagnostic efficiency ลดลงจ�กร้อยละ 100 
เหลือร้อยละ 77.78 เมื่อชุดตรวจอยู่ในสภ�วะ
อุณหภูมิ 45 ำC ต่อเนื่องเป็นเวล� 5 วัน รวมทั้ง
พบก�รเกิด False negative, False positive, 
Cross reaction มีคว�มถี่ม�กขึ้น และค่�  
Sensitivity, Specificity ที่ลดลงดังต�ร�งที่ 1

ตารางที่ 1 แสดงปัจจัยด้�นอุณหภูมิต่อประสิทธิภ�พในก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด P. falciparum ของ           
   ชุดตรวจ OptiMAL-IT

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

Aver. = 93.33
Aver. = 96.67
Aver. = 96.67
Aver. = 93.34
Aver. = 98.34
Aver. = 93.34
Aver. = 88.34
Aver. = 65.00
Aver. = 96.66
Aver. = 95.56
Aver. = 88.89
Aver. = 85.56

Sensitivity

Specificity

Diagnosis 
efficiency

control
35
40
45

control
35
40
45

control
35
40
45

100.00
83.33

100.00
100.00
100.00
91.67

100.00
91.67

100.00
94.44

100.00
94.44

83.33
100.00
100.00
100.00
100.00
91.67
91.67
83.33
94.44
94.44
94.44
88.89

83.33
100.00
100.00
83.33

100.00
91.67
83.33
83.33
94.44
94.44
88.89
83.33

100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
83.33
75.00

100.00
100.00
77.78
83.33

100.00
100.00
83.33
83.33
91.67
91.67
83.33
75.00
94.44
94.44
83.33
77.78

1 2 3 4 5
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ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

Aver. =  3.34
Aver. =  6.67
Aver. = 13.34
Aver. = 16.67
Aver. =    0.
Aver. =    0.
Aver. =    0.
Aver. =    0.
Aver. =  3.30
Aver. =    0.
Aver. = 10.01
Aver. = 13.34

Cross-reaction

False positive

False negative

control
35
40
45

control
35
40
45

control
   35
  40
  45

0
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0
0
0

16.67
16.67
16.67
16.67

0
0
0
0
0
0
0

16.67

0
0

16.67
16.67

0
0
0
0

16.67
0

16.67
16.67

0
16.67
16.67
16.67

0
0
0
0
0
0

16.67
16.67

0
0

16.67
16.67

0
0
0
0
0
0

16.67
33.33

1 2 3 4 5

ตารางที่ 1 (ต่อ) แสดงปัจจัยด้�นอุณหภูมิต่อประสิทธิภ�พในก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด P. falciparum  
      ของชุดตรวจ OptiMAL-IT

Aver.=  96.67
Aver.= 100.00
Aver.=  96.67
Aver.=  96.67
Aver.=  93.34
Aver.= 100.00
Aver.=  90.00
Aver.=  83.34

Sensitivity

Specificity

control
35
40
45

control
35
40
45

100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
91.67
83.33

100.00
100.00
83.33

100.00
100.00
100.00
100.00
91.67

100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
100.00
91.67
75.00

83.33
100.00
100.00
83.33

100.00
100.00
83.33
83.33

100.00
100.00
100.00
83.33

100.00
100.00
83.88
83.33

ตารางที่ 2 ผลของอุณหภูมิต่อคว�มไว คว�มและคว�มจำ�เพ�ะในก�รตรวจห�เชื้อ P. vivax ของ                    
   ชุดตรวจ OptiMAL-IT  

 ก�รเปลี่ยนแปลงอุณหภูมิที่สูงขึ้น จ�ก               
ระดับ 35 ำC 40 ำC 45 ำC และในจำ�นวนวันที่           
ม�กขึ้น มีผลต่อคว�มส�ม�รถในก�รตรวจห�เชื้อ 
P. vivax ของชุดตรวจ OptiMAL-IT โดยค่�                
Diagnostic efficiency ตำ่�กว่�ระดับร้อยละ 95 
โดยชุดตรวจ OptiMAL-IT ที่อยู่ในสภ�วะระดับ
อุณหภูมิ 40 ำC เป็นเวล� 1 วันค่� Diagnostic

efficiency อยู่ที่ระดับร้อยละ 94.44 และลดลง          
อยู่ที่ระดับร้อยละ 83.33 เมื่อชุดตรวจอยู่ในสภ�วะ
อุณหภูมิ 45 ำC ต่อเนื่องเป็นเวล� 5 วัน รวมทั้ง
พบก�รเกิด False negative, Cross reaction            
มีคว�มถี่ม�กข้ึน และค่� Specificity ลดลง                
ส่วนค่� Sensitivity และ False positive 
เปลี่ยนแปลงไม่ม�กนัก ดังต�ร�งที่ 2

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

1 2 3 4 5
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ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

Aver.= 98.89
Aver.= 100.0
Aver.= 92.22
Aver.= 86.67
Aver.= 0.
Aver.= 0
Aver.= 13.34
Aver.= 20.01
Aver.= 0 
Aver.= 0
Aver.= 0
Aver.= 3.34
Aver.= 0
Aver.= 0
Aver.= 10.01
Aver.= 16.67

Diagnosis 
efficiency

Cross-reaction

False positive

False negative

control
35
40
45

control
35
40
45

control
35
40
45

control
35
40
45

100
100

94.44
88.89

0
0

16.67
16.67

0
0
0
0
0
0
0

16.67

100
100

94.44
94.44

0
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0
0
0

100
100

94.44
83.33

0
0

16.67
16.67

0
0
0
0
0
0

16.67
33.33

94.44
100

88.89
83.33

0
0

16.67
16.67

0
0
0

16.67
0
0

16.67
16.67

100
100

88.89
83.33

0
0

16.67
33.33

0
0
0
0
0
0

16.67

1 2 3 4 5

ตารางที่ 2 (ต่อ) ผลของอุณหภูมิต่อคว�มไว คว�มและคว�มจำ�เพ�ะในก�รตรวจห�เชื้อ P. vivax ของ                    
      ชุดตรวจ OptiMAL-IT  

 ก�รเปลี่ ยนแปลงอุณหภูมิที่ สู งขึ้นจ�ก             
ระดับ 35 ำC 40 ำC 45 ำC และในจำ�นวนวันที่          
ม�กขึ้น มีผลต่อคว�มส�ม�รถในก�รตรวจห�เชื้อ 
P. falciparum ของชุดตรวจ Paracheck Pf             
โดยค่� diagnostic efficiency ตำ่�กว่�ระดับ             
ร้อยละ 95 เมื่ออยู่ในสภ�วะระดับอุณหภูมิ 40 ำC 

เป็นเวล� 4 วัน ค่� diagnostic efficiency ลดลง
จ�กร้อยละ 94.44 ม�อยู่ที่ร้อยละ 83.33 เมื่อชุด
ตรวจอยูใ่นสภ�วะอณุหภมู ิ45 ำC ต่อเนือ่งเป็นเวล� 
5 วัน รวมทั้งพบว่�ค่� Specificity, Sensitivity, 
False negative, False positive และ Cross 
reaction มกี�รเปล่ียนแปลงไม่ม�กนัก ดงัต�ร�งที ่3 

Aver. = 100.00
Aver. = 100.00
Aver. =  98.89
Aver. = 100.00
Aver. =  98.34
Aver. =  98.34
Aver. =  96.67
Aver. =  93.34

Sensitivity

Specificity

control
35
40
45

control
35
40
45

100
100
100
100
100
100
100
100

100
100
100
100
100
100
100
100

100
100
100
100
100
100
100

91.67

100
100
100
100

91.67
100

91.67
91.67

100
100

94.44
100
100

91.67
91.67
83.33

ตารางที่ 3 ผลก�รเปล่ียนอณุหภมูต่ิอคว�มไว คว�มและคว�มจำ�เพ�ะในก�รตรวจห�เชือ้ P. falciparum
   ของชุดตรวจ Paracheck-Pf   

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

1 2 3 4 5
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ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

Aver.=  98.89
Aver. = 98.89
Aver. = 97.78
Aver. = 93.25
Aver. = 0
Aver. = 3.34
Aver. = 6.68
Aver. = 13.34
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 0

Diagnosis 
efficiency

Cross-reaction

False positive

False negative

control
35
40
45

control
35
40
45

control
35
40
45

control
35
40
45

100
100
100
100

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

100
100
100
100

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

100
100
100

91.44
0
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0
0
0

94.44
100

94.44
91.44

0
0

16.67
16.67

0
0
0
0
0
0
0
0

100
94.44
94.44
83.33

0
16.67
16.67
33.33

0
0
0
0
0
0
0
0

1 2 3 4 5

ตารางที่ 3 (ต่อ) ผลก�รเปลี่ยนอุณหภูมิต่อคว�มไว คว�มและคว�มจำ�เพ�ะในก�รตรวจห�เชื้อ   
      P. falciparum ของชุดตรวจ Paracheck-Pf   

 ชดุตรวจ OptiMAL-IT ท่ีถกูแกะออกจ�กซอง 
เพื่อให้สัมผัสกับอ�ก�ศท่ีมีคว�มชื้นสัมพัทธ์ระดับ
ร้อยละ 26-32 และ 80-90 ระยะเวล� 1-5 วัน 
ไม่มผีลกระทบม�กนกัต่อประสทิธภิ�พก�รตรวจพบ
เชือ้ของชดุตรวจเมือ่เปรยีบเทียบกบักลุ่มควบคมุ แต่
พบคว�มถี่ในก�รเกิด Cross reaction ม�กขึ้นใน
ก�รตรวจห�เชื้อ P. falciparum ในกลุ่มชุดตรวจ

OptiMAL-IT ที่สัมผัสกับคว�มชื้นสูง ดังต�ร�งที่ 4 
และ 5 ส่วนผลของคว�มชื้นกับเวล�ที่สัมผัสใน
ภ�วะดังกล่�วไม่ส่งผลที่ชัดเจนต่อก�รเปลี่ยนแปลง
ของประสิทธิภ�พในก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด             
P. vivax ของชุดตรวจชนิด Paracheck Pf และ
ไม่พบก�รเกดิ Cross reaction (ไม่ได้แสดงข้อมูล)

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

Aver. = 93.33
Aver. = 100
Aver. = 96.67

Sensitivity control
     1
     2

100.00
100.00
100.00

100.00
100.00
83.33

100.00
100.00
100.00

83.33
100.00
100.00

100.00
100.00
100.00

1 2 3 4 5

ตารางที่ 4 ผลของสภ�วะที่1 : คว�มชื้นสัมพัทธ์ 26-32 % อุณหภูมิ 28-37 ำC และ
   สภ�วะที่ 2 : คว�มชื้นสัมพัทธ์ 80-90 % อุณหภูมิ 21-29 ำC ต่อประสิทธิภ�พใน
   ก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด P. falciparum ของชุดตรวจ OptiMAL-IT    
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Aver.=  100
Aver. = 100
Aver. = 100
Aver.= 96.67
Aver. = 98.89
Aver. = 95.01
Aver. = 0
Aver. = 3.34
Aver. = 10.01
Aver. = 0
Aver. = 0
Aver. = 3.34
Aver. = 6.67
Aver. = 3.34
Aver. = 100

Aver.= 100
Aver. = 96.67
Aver. = 100
Aver.= 96.67
Aver. = 100
Aver. = 100
Aver.= 98.89
Aver. = 98.89
Aver. = 98.89
Aver. = 0
Aver. = 3.34
Aver. = 3.34
Aver. = 3.34
Aver. = 100
Aver. = 100
Aver. = 100
Aver. = 100
Aver. = 100

Specificity

Diagnosis 
efficiency

Cross-reaction

False positive

False negative

Sensitivity

Specificity

Diagnosis 
efficiency

Cross-reaction

False positive

False negative

control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2
control
    1
     2

control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2
control
     1
     2

100
100

91.67
100
100

94.44
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0

100
100
100
100
100
100
100
100
100

0
0
0
0
0
0
0
0
0

100
100

91.67
94.44
100

94.44
0
0

16.67
0
0

16.67
16.67

0
0

100
100
100
100
100
100
100
100
100

0
0
0
0
0
0
0
0
0

100
100
100
100
100
100

0
0
0
0
0
0
0

16.67
0

100
100
100

83.33
100
100

94.44
100
100

0
0
0

16.67
0
0
0
0
0

100
100
100

94.44
94.44
100

0
16.67

0
0
0
0

16.67
0
0

100
83.33
100
100
100
100
100

94.44
100

0
16.67

0
0
0
0
0
0
0

100
100

91.67
100
100

94.44
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0

100
100
100
100
100

91.67
100
100

94.44
0
0

16.67
0
0
0
0
0
0

ตารางที่ 4 (ต่อ) ผลของสภ�วะที่1 : คว�มชื้นสัมพัทธ์ 26-32 % อุณหภูมิ 28-37 ำC และ
   สภ�วะที่ 2 : คว�มชื้นสัมพัทธ์ 80-90 % อุณหภูมิ 21-29 ำC ต่อประสิทธิภ�พใน
   ก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด P. falciparum ของชุดตรวจ OptiMAL-IT    

ตารางที่ 5 ผลของสภ�วะที่1: คว�มชื้นสัมพัทธ์ 26-32 % อุณหภูมิ 28-37 ำC และ
   สภ�วะที่ 2: คว�มชื้นสัมพัทธ์ 80-90 % อุณหภูมิ 21-29 ำC ต่อประสิทธิภ�พ   
   ในก�รตรวจวินิจฉัยเชื้อชนิด P. vivax ของชุดตรวจ OptiMAL-IT 

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

1 2 3 4 5

ดัชนี (%)
อุณหภูมิ

( ํC)

วันที่
หมายเหตุ

1 2 3 4 5
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วิจารณ์
 MRDT ทำ�ง�นโดยใช้หลักก�รของ Immu-
nochromatographic test ให้ Clinical Sample 
ที่เป็นของเหลวเคลื่อนไปบนพื้นผิวของแผ่น Nitro-
cellulose Membrane คล้�ยหลักก�รทำ�ง�นของ 
Capillary Action โดย Target Parasite Antigen 
จะจบักบัแอนตบิอดอีย่�งจำ�เพ�ะ และแอนตบิอดทีี่
มคีว�มจำ�เพ�ะได้รบัก�รยอมรบัผ่�นก�รทดสอบนำ�
ม�ใช้ในชุดตรวจมี 3 ชนิดคือ 1.) Histidine Rich 
protein-2 (HRP-2) เป็น Antigen ท่ีมีคว�ม
จำ�เพ�ะกับ P. falciparum specific monoclonal 
antibody HRP-2 เป็นโปรตนีท่ีละล�ยในนำ�้ พบใน 
ซัยโตพล�สซมึและเมมเบรนของเมด็เลือดแดงทีต่ดิเชือ้ 
พบม�กใน asexual stage โดยเฉพ�ะช่วงทีเ่ชือ้ระยะ 
วงแหวนจะพฒัน�เป็นระยะ Trophazoite(8) HRP-2 
ยงัส�ม�รถพบได้ในเชือ้ระยะ Young Gametocyte(9) 
2.) Plasmodium Lactase Dehydrogenase (pLDH) 
เป็น Enzyme ที่พบในช่วงท้�ยของขบวนก�ร Gly-
colytic Pathway (เป็นปฏิกิริย�เคมีท่ีพบท้ังใน 
Prokaryote และ Eukaryote โดยใน Eukaryote 
นั้นพบ Enzyme นี้ ใน Cytoplasm ใช้ในก�ร
สังเคร�ะห์โมเลกุล ATP กับ NADH จ�กกลูโคส) 
ในเชื้อม�ล�เรียส�ม�รถพบ Antigen นี้ได้ทั้งใน
ระยะมเีพศและไม่มเีพศ ซึง่ Monoclonal Antibody 
ในชุดตรวจส�ม�รถตรวจห�เชื้อม�ล�เรียทุกสปีชี่ย์
ในคน (Pan-Malarial) pLDH ถกูพฒัน�ให้จำ�เพ�ะ
กับเชื้อ P. falciparum หรือ P. vivax(10) และ                
3.) Aldolase Enzyme เป็นเอ็นซัยม์หลักใน Gly-
colytic Pathway ของเชือ้ม�ล�เรยี โดยแอนตบิอดี
ที่จำ�เพ�ะต่อ enzyme นี้ ส�ม�รถตรวจห�เชื้อ
ม�ล�เรียทุกสปีช่ีย ์ในคน (Pan-Malarial)(11)

 ผลก�รศกึษ�ในช่วงปี พ.ศ. 2545-2549 พบว่� 
MDRT ใช้ก�รตรวจวนิจิฉยัก�รตดิเชือ้ P. falciparum 
ในผู้ป่วยที่มีอ�ก�รจะมีคว�มไวในก�รตรวจพบเชื้อ
ม�กกว่�ร้อยละ 90 แต่ MDRT ทีน่ำ�เอ� Aldolase 
Assay เข้�ไปร่วมด้วยพบว่�ทำ�ให้คว�มไวลดลง(12-3) 
สำ�หรบั pLDH assay ผลก�รตรวจมคีว�มแกว่งม�ก 
ในแต่ละ lot อยู่ในช่วงร้อยละ 80-90 และใช้ได้ดี

มีคว�มไวในก�รตรวจเท่�กับร้อยละ 100 ในกลุ่ม
นักท่องเทีย่วทีไ่ม่มภีมูต้ิ�นท�น โดย HRP-2 ส�ม�รถ 
ตรวจพบเชือ้ในผูป่้วยทีม่คีว�มหน�แน่นของเชือ้น้อย
ได้ดีกว่� Aldolase(14) HRP-2 ถูกนำ�ม�ประเมินผล
ก�รใช้ใน 19 ประเทศ ให้ผลที่แตกต่�งกัน และมี
ร�ยง�นประเมนิผลก�รใช้ในพืน้ที ่Asia-Pacific พบ
คว�มไวจะลดลงเหลอืร้อยละ 84 เมือ่ใช้ในกลุม่ผูป่้วย 
ที่มีคว�มหน�แน่นของเชื้อน้อยกว่� 250/µL(15)  
 MRDT เป็นธรุกจิทีเ่ตบิโตอย่�งรวดเรว็ ในปี 
พ.ศ. 2533 มกี�รผลติ MRDT ออกจำ�หน่�ยประม�ณ 
20 ชนิด แต่ปี พ.ศ. 2552 พบว่�มมี�กกว่� 200 ชนิด 
โดยใช้แอนติบอดีทั้ง 3 ชนิดม�พัฒน�รูปแบบต่�ง
กันให้สอดคล้องกับคว�มต้องก�รของผู้ใช้ มีก�รนำ� 
MRDT หล�ยชนิด เช่น CareStartTM, HiSens-
Malaria, One Step Maralia, OnsightTM, Onsite 
Rapid test, First Response Malaria, FirstSignTM,
ParaHIT, Falcivax Rapid Test, Maleriscan, 
DD BIOLINE Malaria, Paramax-3 เพื่อประเมิน
ผลกระทบของอุณหภูมิกับประสิทธิภ�พในก�ร
วินิจฉัย โดยนำ� MDRT ม�จัดกลุ่มที่ใช้แอนติบอดี 
เหมือนกัน MDRT แต่ละชนิดจะถูกแบ่งออกเป็น     
3 กลุ่มย่อย กลุ่มที่ 1 เก็บรักษ�ที่อุณหภูมิ 4 ำC 
คว�มชื้นในอ�ก�ศประม�ณร้อยละ 75 เหม�ะสม 
ทีส่ดุในก�รรกัษ�คณุภ�พของชดุตรวจต�มที ่WHO 
แนะนำ� กลุ่มที ่2 และ 3 นำ�อบทีอุ่ณหภมู ิ35 ำC และ 
45 ำC ต�มลำ�ดับ MDRT ทุกชนิดต้องอยู่ในภ�วะ 
ทั้ง 3 แบบ น�น 60 วัน จ�กนั้นเปรียบเทียบคว�ม
ส�ม�รถในก�รตรวจพบเชื้อที่ระดับคว�มหน�แน่น 
200/µL พบว่� MRDT แต่ละชนิดในกลุ่มที่ 1  
คว�มถูกต้องในก�รตรวจพบเชื้อแตกต่�งกันตั้งแต่
ร้อยละ 30-100(4) โดยทัว่ไปประสทิธภิ�พในก�รตรวจ 
ของ MDRT ควรใกล้เคียงกันเพร�ะใช้แอนติบอดี 
ชนิดเดียวกัน ถูกเก็บไว้ต�มคำ�แนะนำ�ขององค์ก�ร
อน�มยัโลกเหมอืนกนั ผลก�รตรวจทีต่่�งกนัอ�จเป็น
ผลจ�กขบวนก�รผลติ ก�รใช้ คณุภ�พของวสัด ุหรอื 
อ�ยุก�รใช้ง�น และ MDRT ที่ถูกเก็บในที่อุณหภูมิ
สูงขึ้นคว�มถูกต้องในก�รตรวจพบเชื้อของ MRDT 
ที่นำ�ม�ทดสอบทุกชนิดลดลงในอัตร�ที่แตกต่�งกัน 
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ตารางที่ 6 แสดงผลของปัจจัยด้�นอุณหภูมิในก�รเก็บต่อค่�ประสิทธิภ�พในก�รตรวจห�เชื้อ 
   P. falciparum ของชุดตรวจ OptiMAL-IT และ Paracheck-Pf 

อุณหภูมิเก็บ
ชุดตรวจ
(oC)

ชนิดชุดตรวจ

ค่า Diagnostic efficiency (%)

จำานวนวันที่เก็บชุดตรวจ

1 2 3 4 5

control OptiMAL-IT 100 100 100 94.44 100

Paracheck-Pf 100 100 100 94.44 100

35 OptiMAL-IT 100 100 100 100 100

Paracheck-Pf 100 100 100 100 94.44

40
OptiMAL-IT 94.44 94.44 94.44 88.89 88.89

Paracheck-Pf 100 100 100 94.44 94.44

45
OptiMAL-IT 88.89 94.44 83.33 83.33 83.33

Paracheck-Pf 100 100 91.44 91.44 83.33

แสดงถึงทั้งปัจจัยก�รเก็บที่อุณหภูมิม�กกว่� 35 ำC 
น�น 60 วัน มีผลลดคว�มถูกต้องในก�รตรวจ
วินิจฉัย ซึ่งมีผลจ�กก�รศึกษ�เรื่องก�รประเมิน
คว�มถูกต้องในก�รตรวจห�เชื้อม�กกว่� 100 ง�น
วจิยั ไม่ใช่เรือ่งง่�ยในก�รนำ�ม�รวมเปรยีบเทยีบกนั
เพร�ะมีคว�มต่�งของแนวท�งก�รศึกษ�ต่�งกัน 
ลักษณะอ�ก�รของผู้ป่วย ปัจจัยท�งระบ�ดวิทย�
ต่�งกนั ม�ตรฐ�นอ้�งองิต่�งกนั เครือ่งมอื คนต่�งกนั
ปัจจัยด้�นก�รผลิต ระบบก�รประกันคุณภ�พ              
ก�รขนส่งจนถึงก�รใช้ง�นก็ต่�งกันในแต่ละแหล่ง
ผลิต และช่วงอุณหภูมิที่เหม�ะสม จ�กก�ร ศึกษ�
นี ้MRDT ในกลุม่ควบคมุปัจจยัแวดล้อมผลก�รก�ร
ทดสอบสมควรถกูต้องร้อยละ 100 แต่พบว่� ค่�ร้อย
ละเฉลีย่ของ sensitivity = 95.84, specificity = 
97.51 และ diagnostic efficiency = 97.78 อ�จ
เป็นผลกระทบจ�กปัจจัยดังกล่�ว แต่ผลก�รตรวจ
ยังอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้  
 ก�รศกึษ�นีเ้ลอืกใช้ MRDT ชนดิ OptiMAL-IT 
และ Paracheck-Pf ซึ่งเป็น MDRT ที่ถูกนำ�ม�ใช้
ม�กในง�นควบคุมโรคม�ล�เรียในพื้นที่ทุรกันด�ร 

ก�รคมน�คมไม่สะดวกของประเทศไทย ซึ่งเป็น
ประเทศในเขตร้อนชื้น บ�งพื้นที่ในเวล�กล�งวัน
ของฤดูร้อนอุณหภูมิอ�จสูงถึง 40 ำC ในฤดูหน�ว
อณุหภมูติำ�่สดุประม�ณ 5 ำC และในฤดฝูนคว�มชืน้
ในอ�ก�ศอ�จสูงเกินร้อยละ 80 ซึ่งคำ�แนะนำ�จ�ก
ผูผ้ลติให้เกบ็รกัษ�ชดุตรวจ OptiMAL-IT ทีอ่ณุหภมูิ 
2-30 ำC ส่วน Paracheck-Pf ควรเก็บที่อุณหภูมิ 
4-40 ำC ชุดตรวจทั้งสองถูกบรรจุในซองป้องกัน
คว�มชื้น แม้ว่�จะได้มีก�รเน้นยำ้�ว่�ควรเก็บรักษ� 
MDRT ให้อยู่ในภ�วะที่เหม�ะสม บ�งครั้งก็ไม่
ส�ม�รถทำ�ได้ต�มคำ�แนะนำ�ได้ตลอดเวล� ชดุตรวจ
อ�จต้องอยู ่ในที่ร ้อนและชื้นได้ โดยทั่วไปค่�
ประสิทธิภ�พก�รตรวจวินิจฉัยเครื่องมือท�งก�ร
แพทย์ควรม�กกว่� ร้อยละ 95 จ�กผลก�รศึกษ�นี้
พบว่� MRDT ชนดิ OptiMAL-IT และ Paracheck 
-Pf ที่ใช้แอนติบอดีที่จำ�เพ�ะต่อ HRP-2 ของเชื้อ 
P. falciparum ชนดิเดยีวกนั ทีร่ะดบัอณุหภมูติัง้แต่ 
40 ำC ขึ้นไประยะเวล�เพียง 1-2 วัน มีผลลดประ
สิทธิ ภ�พก�รตรวจพบเชื้อลงร้อยละ 5.56-11.11 
(ร�ยละเอียดดังต�ร�งที่ 6)
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 MRDT ชนิด OptiMAL-IT ที่ใช้แอนติบอดี

ที่จำ�เพ�ะต่อ pLDH ของเชื้อ P. vivax ที่ระดับ

อุณหภูมิ ตั้งแต่ 40 ำC ขึ้นไประยะเวล� 1-2 วัน 

ประสิทธิภ�พก�รตรวจห�เชื้อลดลงใกล้เคียงกับ 

กลุม่แรก แต่เมือ่รวมค่�เฉลีย่ร้อยละของประสทิธภิ�พ 

ก�รตรวจพบเชือ้พบว่�แอนตบิอดทีีจ่ำ�เพ�ะต่อ pLDH 

จะมีสภ�พคงทนหรือประสิทธิภ�พก�รตรวจในที่

อุณหภมูสิงูได้ดกีว่�แอนตบิอดทีีจ่ำ�เพ�ะต่อ HRP-2 

และมรี�ยง�นว่�คว�มร้อนยงัมผีลต่อ nitrocellulose 

membrane และ signaling antibody ทำ�ให้บิดงอ 

เสยีรปู และก�รเปล่ียนอณุหภมูอิย่�งรวดเรว็มผีลใน

ก�รลดประสิทธิภ�พก�รตรวจ(15) จ�กผลก�รศึกษ� 

MDRT ทีส่มัผัสกบัอ�ก�ศทีม่คีว�มชืน้ร้อยละ 26-32 

หรือสัมผัสกับอ�ก�ศที่มีคว�มชื้นร้อยละ 80-90 

เป็นเวล� 1-5 วัน พบว่�ค่�เฉลี่ยของประสิทธิภ�พ

ในก�รตรวจเชื้อม�กกว่�ร้อยละ 95 ไม่แตกต่�งกับ

ชุดตรวจกลุ่ม control อย่�งไรก็ต�มมีร�ยง�นว่� 

MRDT สัมผัสกับคว�มชื้นสูงเป็นเวล�น�นจะลด

คว�มส�ม�รถในก�ร conjugate ของ signal 

antibody-indicator complex ทำ�ให้แถบแสดงผล

บวกไม่ชัดเจน และในก�รศึกษ�ยังพบว่�คว�มถี่ใน

ก�รเกิด cross reaction สูงขึ้นในกลุ่มชุดทดสอบ

ที่สัมผัสกับอ�ก�ศที่มีคว�มชื้นสูง ดังนั้น MDRT 

ควรบรรจุในซองป้องกันคว�มชื้น 

 ในสถ�นก�รณ์ที่โรคม�ล�เรียยังเป็นภัยที่

คุกค�มชวิีตมนษุย์ในหล�ยประเทศในเขตร้อน และ

ยังพบเชื้อที่ส�ม�รถต้�นย�รักษ�ม�ล�เรีย ดังนั้น 

ก�รพฒัน�ย�รกัษ�ยงัมคีว�มจำ�เป็นทีต้่องดำ�เนนิก�ร 

ควบคู่ม�กับก�รพัฒน�เทคโนโลยีก�รตรวจวินิจฉัย 

แต่ก็ยังคงพบว่�ในพื้นที่แหล่งระบ�ดจำ�นวนม�กใน

หล�ยประเทศยังใช้ก�รวินิจฉัยโรคม�ล�เรียจ�ก

อ�ก�ร โดยทัว่ไปคว�มรนุแรงของอ�ก�รมกัมคีว�ม

สัมพันธ์กับคว�มหน�แน่นของเชื้อ แต่อ�ก�รของ

โรคม�ล�เรยีอ�จมคีว�มคล้�ยคลึงกบัหล�ยโรคท่ีพบ

ในเขตร้อนหรืออ�จเป็นก�รติดเชื้อร่วม ที่เป็นเชื้อ

ม�ล�เรยีต่�งชนดิกนัหรอืก�รตดิเชือ้โรคในกลุม่อืน่ๆ 

ในเขตพืน้ที ่Sub-Saharan ของอฟัรกิ� พบว่�ผูป่้วย 

ม�ล�เรียจะมีอ�ก�รที่หล�กหล�ยและอ�ก�รยังไม่

สัมพันธ์กับคว�มหน�แน่นของเชื้อในกระแสเลือด 

รวมทั้งผู้ป่วยที่อยู่ในภ�วะ Sequestration ของ  

P. falciparum(14) เป็นต้น ดังนั้นผลก�รตรวจท�ง

ห้องปฏบิตักิ�รจงึมคีว�มจำ�เป็นอย่�งยิง่เพือ่ให้ผูป่้วย

ได้รับก�รรักษ�ที่ถูกต้อง ช่วยลดอัตร�ก�รป่วยและ

ต�ย MDRT เป็นเทคโนโลยีท�งเลือกที่ดีอันหนึ่งที่

มีประโยชน์ส�ม�รถใช้ทดแทนวิธีม�ตรฐ�นคือ            

ก�รตรวจจ�กฟิล์มเลือดผ่�นกล้องจุลทรรศน์ที่มี

คว�มไวและคว�มจำ�เพ�ะสูง แต่ก็พบข้อจำ�กัดคือ 

ก�รดรูกัษ�เครือ่ง ต้องใช้ผูท้ีม่ทีกัษะชำ�น�ญ ใช้เวล�

พอสมควร ต้องพิจ�รณ�เลือกใช้อย่�งเหม�ะสม

ข้อเสนอแนะ
 ก�รใช้ MDRT ที่ใช้ในง�นควบคุมโรค

ม�ล�เรีย ต้องเลือกที่ได้รับก�รประกันคุณภ�พที่

แหล่งผลิตมีระบบควบคุมคุณภ�พ และผู้ใช้ต้องมี

ทักษะที่ถูกต้องในก�รใช้เครื่องมือ มีก�รควบคุม

ภ�วะแวดล้อมที่มีผลต่อคุณภ�พของชุดตรวจ จ�ก

ผลก�รศึกษ�นี้พบว่�คว�มร้อนและคว�มชื้นมีผล

ทำ�ให้ค่� Diagnostic Efficiency ลดลง ดงันัน้ต้อง

ระบใุห้ชดัเจนตัง้แต่ข้ันตอนสัง่ซือ้เก่ียวกับบรรจภุณัฑ์ 

และก�รบรรจุส�รดูดซับคว�มชื้น และอุณหภูมิที่

เหม�ะในก�รเก็บสำ�รองควรอยู่ที่ 4-7 ำC โดยใช้

ตั้งแต่ก�รว�งแผนก�รสั่งซื้อ ก�รขนส่ง เพื่อลด

ต้นทุนในก�รสูญเสีย และลดพื้นที่ในเก็บ และควร

มคีำ�แนะนำ�ทีช่ดัเจนระหว่�งก�รขนส่งและเก็บสำ�รอง 

ในพืน้ทีท่ีไ่ม่ไฟฟ้� ให้เกบ็ชดุตรวจทีค่วบคมุอณุหภมูิ 

ในสถ�นทีท่ีแ่ห้งสะอ�ด ห�กไม่มใีห้เกบ็ในห้องภ�ยใน 

อ�ค�รทีร่่มเพือ่ไม่ร้อนม�กในเวล�กล�งวนัอณุหภมูิ

ไม่เกิน 35 ำC ระยะเวล�ไม่เกิน 1 วัน และไม่ควร

เก็บสำ�รองชุดตรวจจำ�นวนม�กเกินไป เพื่อเกิด

ประโยชน์สูงสุดในก�รควบคุมโรคม�ล�เรีย
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