
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่  
ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค 

สำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 7 จังหวัดขอนแก่น 
Comparison of the diagnostic efficiency of tuberculosis in new pulmonary 

tuberculosis patients with negative sputum smear results   
with Gene Xpert MTB/RIF and tuberculosis culture  
Office of Disease Control 7, Khon Kaen Province 

 
 
 
 

ธิรดา โสสว่าง 
ปวีณา กมลรักษ์ 
ธีระพจน์ สิงห์โตหิน 
นุชรา กลางประพันธ์ 
วรัญญู พอดี 
 
 
 

 
กลุ่มห้องปฏิบัตกิารทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค 

สำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 7 จังหวดัขอนแก่น 

     ปีงบประมาณ 2567 



  ก 

 

บทคัดย่อ 
 

 การศึกษาเรื่องเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์
เสมหะเป็นลบ (AFB smear เป็น Negative) ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคนี้
เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา มีจุดประสงค์เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดราย
ใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ โดยใช้ชุดตรวจ  Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค เพื่อยืนยันแนว
ทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคตามแนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ.2564 ในกลุ่มผู้ป่วยวัณโรคปอด ที่มี
ผล Chest X-ray เข้าได้กับวัณโรคที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ กลุ่มประชากร คือ ตัวอย่างเสมหะจากโรงพยาบาล
ในเขตสุขภาพที่ 7 ระหว่างเดือนเมษายนถึงธันวาคม 2565 จำนวน 4,921 ตัวอย่าง กลุ่มตัวอย่าง คือเสมหะของผู้
สงสัยวัณโรคปอดรายใหม่ที ่มีผลChestX-rayผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคและมีผลการย้อม AFB smear เป็น 
Negative ด้วยวิธี Direct smear คัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง 2 ประเด็น ได้แก่ 1) มีผลการเพาะเชื้อวัณโรค 2) มีผลการ
ตรวจ Xpert MTB/RIF จากแบบบันทึกผลการวินิจฉัยทางห้องปฏิบัติการ และ โปรแกรมNTIP (National 
Tuberculosis Information Program) ได้ 440 ตัวอย่างเก็บรวบรวมข้อมูลด้วยแบบเก็บข้อมูลผลการเพาะเชื้อ
วัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยรายใหม่ วิเคราะห์ด้วยสถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ค่าความถี่ และร้อยละ 
 ผลการศึกษาพบว่า ในจำนวนตัวอย่าง 440 ตัวอย่าง มีการเจริญของเชื้อวัณโรคจากการเพาะเลี้ยง
เชื้อ 40 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.09)  ตรวจพบเชื้อวัณโรคด้วยชุดตรวจ Xpert MTB/RIF 33 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
7.5) จะเห็นว่าวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อให้ผลบวกสูงกว่าการตรวจด้วยชุดตรวจ Xpert MTB/RIF  โดยทั้งสองวิธีมี
ความไวและความจำเพาะใกล้เคียงกันแต่วิธี Xpert MTB/RIF มีข้อดี คือ เป็นเทคนิคที่ได้รับการรับรองจาก
องค์การอนามัยโลกสำหรับการตรวจวินิจฉัยในระดับอณูชีววิทยาของวัณโรคและการดื้อต่อยาไรแฟมพิซิน 
สามารถทราบผลตรวจในเวลาเพียง 2 ชั่วโมง ขณะที่วิธีเพาะเลี้ยงเชื้อใช้เวลามากถึง 14 วัน และไม่สามารถ
ตรวจการดื้อยาของเชื ้อได้ แสดงให้เห็นว่าการตรวจวินิจฉัยวัณโรคด้วยชุดตรวจ  XPert MTB/RIF มี
ประสิทธิภาพสูงในการตรวจวินิจฉัยวัณโรคในกลุ่มผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผล ChestX-ray ผิดปกติ
เข้าได้กับวัณโรคและมีผลการย้อม AFB smear เป็น Negative  ช่วยลดการแพร่กระจายของเชื้อวัณโรคได้
ดีและรวดเร็ว  ลดภาระงานของผู้ปฏิบัติงาน  ลดต้นทุนการตรวจวินิจฉัย จึงเหมาะสมกับการตรวจวินิจฉัย
วัณโรคทางห้องปฏิบัติการ ตามแนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ.2564  
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Abstract 

 
This study on the comparative effectiveness of tuberculosis diagnosis in new 

pulmonary tuberculosis patients with negative sputum smear results (AFB smear is Negative) 
by Gene Xpert MTB/RIF and tuberculosis culture is a descriptive study. The purpose of this 
study is to compare the effectiveness of tuberculosis diagnosis in new pulmonary tuberculosis 
patients with negative sputum smear results using the Xpert MTB/RIF test kit and tuberculosis 
culture to confirm the tuberculosis diagnosis guidelines according to the 2021 Thailand 
Tuberculosis Control Guidelines in pulmonary tuberculosis patients with chest X-ray results 
consistent with tuberculosis and negative sputum smear results. The population is 4,921 
sputum samples from hospitals in Health Region 7 between April and December 2022. The 
sample group Sputum from new suspected pulmonary tuberculosis patients with abnormal 
chest X-ray results consistent with tuberculosis and negative AFB smear results by direct smear 
method. The sample group was selected from 2 issues: 1) having tuberculosis culture results 
2) having Xpert MTB/RIF test results from the laboratory diagnosis record form and the NTIP 
(National Tuberculosis Information Program) program. A total of 440 samples were collected 
using the tuberculosis culture result collection form in sputum from new patients. The analysis 
was done using descriptive statistics, including frequency and percentage.  

The results of the study found that Of the 440 samples, 40 (9.09%) showed 
tuberculosis growth from culture, while 33 (7.5%) were found to be positive using the Xpert 
MTB/RIF test kit. It can be seen that the culture method gave higher positive results than the 
Xpert MTB/RIF test kit. Both methods have similar sensitivity and specificity, but the Xpert 
MTB/RIF method has the advantage of being a WHO-approved technique for molecular 
diagnosis of tuberculosis and rifampicin resistance. The test results can be obtained in only 2 
hours, while the culture method takes up to 14 days and cannot detect drug resistance of the 
organism. This shows that the Xpert MTB/RIF test kit is highly effective in diagnosing 
tuberculosis in new pulmonary tuberculosis patients with abnormal chest X-ray results 
consistent with tuberculosis and negative AFB smear results. It effectively and quickly reduces 
the spread of tuberculosis, reduces the workload of operators, and reduces the cost of 
diagnosis. Therefore, it is suitable for laboratory tuberculosis diagnosis. According to the 2021 
Thailand Tuberculosis Control Guidelines 
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 ขอขอบพระคุณ นายแพทย์สมาน ฟูตระกูล ผู้อำนวยการสำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 7 จังหวัด
ขอนแก่น ที่สนับสนุนให้มีการพัฒนาศักยภาพบุคลากรด้านการวิจัย 

ขอบคุณ ดร.บุญทนากร พรมภักดี ผู ้ช่วยผู้อำนวยการสำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 7 จังหวัด
ขอนแก่นที่ให้คำแนะนำด้านวิชาการ  พร้อมทำรูปแบบการจัดทำเล่มวิจัย จนเป็นรูปเล่มสมบูรณ์ 

ขอบคุณ ทนพญ.กมลทิพย์ กฤษฎารักษ์ หัวหน้ากลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค   
ดร.สุวัฒนา  อ่อนประสงค์ หัวหน้ากลุ่มงานพัฒนานวัตกรรมและวิจัย ที่ให้คำแนะนำทางวิชาการในการพัฒนา
และดำเนินโครงการวิจัยครั้งนี้  

ขอบคุณเจ้าหน้าที่กลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สำนักงานป้องกันควบคุมโรคท่ี 7 
จังหวัดขอนแก่น ที่ให้การสนับสนุนและช่วยเหลือในการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง ทำให้งานวิจัยฉบับนี้สำเร็จ
ลุล่วงไปด้วยดี 

ขอบคุณ บุคลากรกลุ่มพัฒนานวัตกรรมและวิจัย ที่ให้ความช่วยหลือ ให้คำแนะนำในการดำเนินการ
วิจัยครั้งนี้ หากผลการศึกษาครั้งนี้มีข้อบกพร่องประการใด ผู้วิจัยขอน้อมรับไว้เพื่อปรับปรุงแก้ไขในการศึกษา
ครั้งต่อไป 
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บทที่ 1 

       บทนำ 
 

1.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา 
วัณโรคยังเป็นโรคระบาดในหลายประเทศ และเป็นปัญหาสำคัญด้านสาธารณสุข อยู่ใน 10 อันดับแรก

ของสาเหตุการเสียชีวิตทั่วโลก จากรายงานขององค์การอนามัยโลก(WHO)พ.ศ.2563อุบัติการณ์ผู้ป่วยวัณโรค 
(รายใหม่และกลับเป็นซ้ำ) ของโลกสูงถึง 9.9 ล้านคน (127 ต่อแสนประชากร) มีจำนวนผู้ป่วยวัณโรคเสียชีวิต
สูงถึง 1.3 ล้านคนและเพ่ิมข้ึนเป็น 1.5 ล้านคนต่อปี ในปี 2564 จากการทบทวนแผนงานวัณโรคแห่งชาติครั้งที่ 
6 ของประเทศไทยและองค์การอนามัยโลก (WHO)องค์การอนามัยโลกประกาศให้ประเทศไทยพ้นจาก 14 
ประเทศท่ีมีปัญหาวัณโรคดื้อยาสูงของโลก แต่ยังคงเป็นหนึ่งในสามสิบประเทศที่ยังมีอัตราการป่วยเป็นวัณโรค
สูงอยู่ (high burden countries)  

สำหรับสถานการณ์วัณโรคประเทศไทย องค์การอนามัยโลก(WHO)ได้ประมาณการอุบัติการณ์วัณโรค 
ในช่วง 10 ปีที่ผ่านมา (พ.ศ. 2556 – 2564) ลดลงเฉลี่ยปีละ 2.6 ต่อปี จาก 170 ราย ในปี พ.ศ. 2556  เป็น 
146 ราย/ประชากรแสนคน ในปี พ.ศ.2564 และเพิ่มขึ้นเป็น 155 ราย/ประชากรแสนคน หรือประมาณ 
111,000 คนจากการรวบรวมข้อมูลของกองวัณโรค กรมควบคุมโรค(กองวัณโรค กรมควบคุมโรค,2565) 
พบว่าในปีพ.ศ. 2564 มีผู้ป่วยขึ้นทะเบียนรักษาวัณโรค (ผู้ป่วยรายใหม่และกลับเป็นซ้ำ ) จำนวน 71,488 ราย 
คิดเป็นอัตราความครอบคลุมของการค้นหาและขึ้นทะเบียนรักษาร้อยละ 70(71,488/103,000) ผู้ป่วยวัณโรค
ด้ือยาที่มีผลยืนยันทางห้องปฏิบัติการจำนวน 844 ราย ซึ่งข้อมูลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่า ผู้ป่วยราย
ใหมแ่ละกลับเป็นซ้ำมีผลการวินิจฉัยที่รวดเร็วโดยใช้เทคโนโลยีอณูชีววิทยาเพียงร้อยละ 52 

สถานการณ์วัณโรคเขตสุขภาพที่ 7ปีงบประมาณ พ.ศ.2561-2565 พบผู้ป่วยวัณโรครายใหม่และกลับ
เป็นซ้ำ (All Form) ที่ข้ึนทะเบียนรักษาจำนวน 6,686 6,672 6,8526,670 และ 6,601 ราย ตามลำดับ คิดเป็น
อัตราป่วยเท่ากับ 132, 132, 135, 131 และ 130 ต่อประชากรแสนคน ตามลำดับ และคิดเป็นอัตราความ
ครอบคลุมของการขึ้นทะเบียนรักษาผู้ป่วยวัณโรครายใหม่และกลับเป็นซ้ำเท่ากับร้อยละ 84.5, 82.7, 87.2, 
86.6 และ 86.9 ตามลำดับ โดยผลการดำเนินงานมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น แต่ยังต่ำกว่าเกณฑ์เป้าหมาย (≥ ร้อยละ 
88) ในการค้นหาผู้ป่วยวัณโรครายใหม่  (บทสรุปผู้บริหาร,เขตสุขภาพท่ี 7 ,รอบท่ี 2,2566) 

การวินิจฉัยการติดเชื้อวัณโรค จะเริ่มจากขั้นตอนการตรวจคัดกรองทางคลินิกที่เหมาะสม ร่วมกับการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจหาเชื้อวัณโรค หรือส่วนประกอบของเชื้อวัณโรคจากสิ่งส่งตรวจเพื่อการ
ยืนยันทั้งนี้ขั้นตอนการตรวจทางห้องปฏิบัติการต้องผ่านระบบการควบคุมคุณภาพและการรับรองมาตรฐาน
ทางห้องปฏิบัติการ เช่น ISO 15189 หรือ Laboratory Accreditation (LA) เพ่ือผลการตรวจวินิจฉัยที่ถูกต้อง
แม่นยำ น่าเชื่อถือ ทำให้ผู้รักษาเกิดความมั่นใจในผลการตรวจการตรวจทางห้องปฏิบัติการนอกจากจะช่วย
ยืนยันในการตรวจวินิจฉัยแล้วยังใช้ในการติดตามการรักษา การตรวจความมีชีวิตของเชื้อ และตรวจสอบ
รูปแบบการดื้อยาของเชื้อวัณโรคสำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่7 จังหวัดขอนแก่น (สคร.7 ขอนแก่น) ใช้
แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติเป็นแนวทางหลักใ น
การตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรค(สำนักวัณโรค กรมควบคุมโรค,2561)จะเห็นว่า กรณีเสมหะที่ทำการตรวจคัด
กรองด้วย AFB smear วิธี Direct smear แล้ว ผล AFB smear จากโรงพยาบาล เป็น Negative นั้นเสมหะ
ดังกล่าวจะถูกนำไปตรวจวินิจฉัยด้วยวิธี FL molecular testing(X pert MTB/RIF) หากผลตรวจเป็น MTB 
Detected สามารถตรวจ drug susceptible tuberculosis ได้เลยด้วยวิธีทาง molecular โดยไม่ต้องทำการ
เพาะเชื้อ  แต่ในทางปฏิบัติ โรงพยาบาลในเขตรับผิดชอบของ สคร.7 ขอนแก่น ยังคงมีการส่งเพาะเชื้อในสิ่งส่ง
ตรวจที่เป็นเสมหะและมีผลการตรวจ AFB smear เป็น Negativeโดยในช่วงเวลาตั้งแต่เดือนเมษายน ถึงเดือน
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ธันวาคม 2565 มีจำนวนสิ่งส่งตรวจที่มีลักษณะดังกล่าว ส่งมาตรวจเป็นจำนวน 440 ตัวอย่าง เฉลี่ยเดือนละ 
55 ตัวอย่าง หรือประมาณ 660 ตัวอย่าง ต่อปี ซึ่งต้องใช้วัสดุ อุปกรณ์ สารเคมี ที่จำเป็นในการเพาะเลี้ยงเชื้อ 
รวมทั้งค่าน้ำ ไฟ ในระหว่างเพาะเลี้ยงเชื้อ จนครบ 8 สัปดาห์ คิดเป็นงบประมาณ 200 บาท ต่อตัวอย่าง หรือ
ประมาณ 132 ,000  บาท ต่อปี(https://www.uckkpho.com/wp-content/uploads/2023/06/33.pdf 
[Internet])ทำให้เกิดการใช้ทรัพยากรในการตรวจวินิจฉัยมากเกินความจำเป็น ก่อให้เกิดความสิ้นเปลืองใน
ด้านต้นทุนการตรวจวินิจฉัย  อีกทั้งยังเพิ่มภาระงานให้ผู้ปฏิบัติงาน ส่งผลให้งานตรวจวิเคราะห์อื่นๆล่าช้าไป 
ดังนั้นผู้วิจัยจึงต้องการศึกษาอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผล  AFB smear 
เป็น Negative และอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคด้วยชุดตรวจ Xpert MTB/RIFที่ส่งตรวจที่ห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ด้านควบคุมโรคสคร.7 ขอนแก่นเพื่อนำข้อมูลผลการศึกษาไปวางแผนพัฒนาแนวทางการตรวจ
วินิจฉัยวัณโรคของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ให้มีความถูกต้องรวดเร็ว
และมีประสิทธิผล สอดคล้องตามมาตรฐานแนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย ต่อไป 

 

1.2 คำถามการวิจัย 
 1. ประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ (AFB smear 
เป็น Negative) ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค เป็นอย่างไร 

2. อัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear 
เป็น Negative ที่ตรวจวินิจฉัยที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ สคร.7 มีผลการตรวจพบเชื้อเป็นอย่างไร  

3. อัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear 
เป็น Negativeด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา ( Xpert MTB/RIF) ที่ตรวจวินิจฉัยที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ มีผล
การตรวจเป็นอย่างไร 

 

1.3 วัตถุประสงค์ 
 1. เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็น
ลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค 

2. เพื่อศึกษาอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ
AFB smear เป็น Negative ที่ตรวจวินิจฉัยที่ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ สคร.7 

3. เพื่อศึกษาอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ 
AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) ที ่ตรวจวินิจฉัยที ่ห้องปฏิบัติการ
ทางการแพทย์ สคร.7 

 

1.4 ขอบเขตการวิจัย 

 1.4.1 ขอบเขตด้านเนื้อหา  

การวิจัยครั้งนี้ มีขอบเขตการศึกษาถึงการตรวจหาเชื้อวัณโรค จากเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดราย
ใหม่ ที่มีผล ChestX-ray ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคและมีผลการย้อม AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธี 
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค (Culture) และชุดตรวจ Xpert MTB/RIF ด้วยเครื่อง Gene Xpert 
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1.4.2 ขอบเขตสถานที่และเวลา  

 การวิจัยครั้งนี้ ใช้ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรค ที่ดำเนินการในห้องปฏิบัติการวัณโรค 
ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ในช่วงเดือนเมษายน ถึงเดือนธันวาคม 
2565 

1.4.3 ขอบเขตด้านประชากร 

การวิจัยในครั้งนี้ ข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์หาวัณโรคจากสิ่งส่งตรวจที่เป็นเสมหะ จากโรงพยาบาล
ในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบของสคร.7 ขอนแก่น ตั้งแต่เดือนเมษายนถึงเดือนธันวาคม 2565 จำนวน 440 ตัวอย่าง 

 1.4.4 ขอบเขตด้านตัวแปร  

  1.4.4.1ตัวแปรต้น คือ วิธีการที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรคจากเสมหะที่มีผลการ
ย้อม AFB smear เป็นNegative คือ การเพาะเชื้อ (TB culture) และ การตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่อง Gene 
Xpert  โดยใช้ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF 

1.4.4.2 ตัวแปรตาม คือ ผลการเพาะชื้อวัณโรค และ ผลการตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรคด้วย
เครื่อง Gene Xpert โดยใช้ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF  

ข้อเด่นของวิธีการตรวจทั้ง 2 วิธี  

1) การเพาะเชื้อสามารถบอกได้ว่าในเสมหะที่ส่งมาตรวจนั้น มีเชื้อวัณโรคอยู่หรือไม่ โดยวิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อ  ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐาน (Gold Stand) ในการตรวจยืนยันการพบเชื้อวัณโรคที่ยังมีชีวิตอยู่ สามารถ
ตรวจพบเชื้อได้ ในตัวอย่างที่มีจำนวนเชื้อมากกว่า 10 เซลล์ในตัวอย่างเสมหะที่ส่งนั้น การเพาะเชื้อวัณโรคจาก
สิ่งส่งตรวจมีความไวและความจำเพาะค่อนข้างสูง (80-93% และ 98% ตามลำดับ ใช้ระยะเวลารอผลการ
เพาะเลี้ยงเชื้อ นานกว่า (4-8 สัปดาห์) 

2) วิธี Gene Xpert ซึ่งปัจจุบันเป็น Xpert MTB/RIF (ultra) assay สามารถตรวจจับได้เมื่อสิ่ง
ส่งตรวจมีจำนวนเชื้อเพียง 16 CFU/ml จากการศึกษาถึงความไวและความจำเพาะในแง่ของการตรวจหาเชื้อ
วัณโรคพบว่า การทดสอบนี้มีความไวมากถึง 98.2% ในรายที่ตรวจเสมหะแล้วพบเชื้อ (AFB smear positive) 
และยังมีความไว 72.5% ในรายที่ตรวจเสมหะแล้วไม่พบเชื้อ (AFB smear negative) ใช้เวลาในการตรวจ เพียง 
85 นาที รวมทุกขั้นตอน จนจบกระบวนการรายงานผล ใช้เวลาเพียง 2-3 วันเท่านั้น 

 
ตารางท่ี 1 ความไวและความจำเพาะของการวินิจฉัยด้วยวิธีการต่างๆ 
Diagnostic test Pool sensitivity Pool specificity 
Liquid culture (Gold Standard) 100 100 
Conventional sputum smear 61 (31-89) 98  (93-100) 
microscopy   

Xpert MTB/RIF assay 92  (10-100) 99  (91-100) 
Clinical diagnosis 24 (10-51) 94(79-97) 

 
ที่มา ;World Health Organization. Systematic screening for active tuberculosis: anoperational 
guide. Geneva,Switzerland: WHO, 2015 
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1.5 นิยามที่ใช้ในการวิจัย 

1.5.1. ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่เคยรักษาวัณโรคมาก่อนและผู้ป่วยที่รักษา วัณ
โรคน้อยกว่า 1 เดือน และไม่เคยขึ้นทะเบียนในแผนงานวัณโรคแห่งชาติโดยแบ่ง เป็น 3 กลุ่ม ดังนี้    

1.5.1.1 ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่เสมหะพบเชื้อ (New M+) หมายถึง ผู้ป่วยที่มีผลตรวจ
เสมหะ ด้วยวิธี Smear เป็นพบเชื้ออย่างน้อย 1 ครั้ง   

1.5.1.2 ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่เสมหะไม่พบเชื้อ (New M-) หมายถึง  ผู้ป่วยที่มีผลตรวจ
เสมหะด้วยวิธี smear เป็นไม่พบเชื้ออย่างน้อย 2 ครั้ง แต่ภาพรังสีทรวงอกพบแผลพยาธิสภาพในเนื้อปอด    
หรือ ผู้ป่วยที่มีผลตรวจเสมหะด้วยวิธี smear เป็นไม่พบเชื้ออย่างน้อย 2 ครั้ง แต่ผล Culture พบเชื้อวัณโรค 
หรือวิธีอ่ืนๆ ที่สามารถระบุเชื้อ M. tuberculosis ได้   

1.5.1.3 ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ไม่มีผลเสมหะ/ ไม่ได้ตรวจ (New Smear not done) 
หมายถึง ผู้ป่วยผู้ใหญ่บางรายที่มี อาการหนักและไม่สามารถเก็บเสมหะตรวจได้หรือไม่มี การตรวจเสมหะ หรือ
ในผู้ป่วยเด็กเล็ก ที่ขากเสมหะส่งตรวจไม่ได้   

1.5.2 การตรวจ AFB smearหมายถึงการตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์ (Microscopic 
examination) เป็นการตรวจหาเชื้อติดสีทนกรด หรือ acid fast bacilli (AFB) จากสิ่งส่งตรวจต่างๆ โดยการ
ย้อมสีทนกรดแล้วนำไปตรวจหาเชื้อ AFB ผ่านกล้องจุลทรรศน์  
 1.5.3 เสมหะลบ หรือบวก หมายถึง ผลจากการตรวจเสมหะด้วยวิธี Smear microscopy หรือ 
Culture หรือวิธี Molecular หรือวิธีการอ่ืนๆ ที่องค์การอนามัยโลกรับรอง 

1.5.4 การตรวจทางโมเลกุลหรืออณูชีววิทยา (Molecular biology) หมายถึงTB PCR – วัณโรค
เป็นการตรวจหาเชื้อกลุ่ม Mycobacteria tuberculosis (MTB complex) ที่เป็นสาเหตุของวัณโดยอาศัย
เทคนิค real time PCR การตรวจด้วยวิธีนี้เป็นการวินิจฉัยวัณโรคได้เร็วกว่าการเพาะเชื้อที่ใช้เวลาหลาย
เดือน จึงช่วยให้การวิเคราะห์โรคเป็นไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลต่อการรักษาได้อย่างทันท่วงที ปัจจุบัน 
ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น เปิดให้บริการทั้งหมด 3 รายการ ดังนี้ 

1.5.4.1 Xpert MTB/RIF (ultra) assay เป็นวิธีการตรวจหายีนกลายพันธุ์ของวัณโรคและ 
rpoB gene ที่เก่ียวข้องกับการดื้อยา Rifampicin ช่วยลดระยะเวลาในการวินิจฉัยวัณโรคและการดื้อยา 
Rifampicin ทำให้ใช้ระยะเวลาในการตรวจประมาณ 85 นาที และสามารถตรวจจับได้เมื่อสิ่งส่งตรวจมีจำนวน
เชื้อวัณโรคเพียง 16 CFU/ml 

  1.5.4.2 Xpert MTB/XDR assay เป็นวิธีการสำหรับตรวจการดื้อยาของเชื้อวัณโรค ได้แก่
การดื้อต่อยาIsoniazid การดื้อต่อยา ethionamide (ETH) การดื้อต่อยา fluoroquinolone (FLQ) การดื้อ
ต่อยาในกลุ่มยาฉีด second line injectable drug (SLID)  

1.5 .4.3 เ ทคน ิ ค  Amplification and Reverse hybridization Line probe assay 
(LPA)อาศัยหลักการ polymerase chain reaction/reverse hybridization เพื่อตรวจจับชิ้นส่วนของเชื้อ
วัณโรคในสิ่งส่งตรวจและตรวจจับส่วนของ nucleotide ใน gene ที่สัมพันธ์กับการดื้อยา (single nucleotide 
polymorphisms; SNPs) โดยต้องมีจำนวนเชื้ออย่างน้อย 160 เซลล์ต่อมิลลิลิตร 

 1.5.5 ผู้ที่น่าจะเป็นวัณโรค (presumptive TB) หมายถึง ผู้ที่มีอาการหรืออาการแสดงเข้าได้กับวัณ
โรค เช่น ไอทุกวันเกิน 2 สัปดาห์ ไอเป็นเลือด น้ำหนักลดผิดปกติ มีไข้ เหงื่อออกมากผิดปกติตอนกลางคืน เป็น
ต้น (เดิมเรียกว่า TB suspect) 
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1.6 ประโยชน์ที่จะได้รับ 
1.6.1 ได้ผลการเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์

เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค 

1.6.2 ได้ข้อมูลผลการเจริญของเชื้อวัณโรคจากเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการย้อม 
AFB smear เป็น Negative และ ได้ข้อมูลอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดราย
ใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา (Gene Xpert MTB/RIF)    

1.6.3 ได้ข้อมูลการสำหรับการปรับปรุงแนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคของห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ให้เป็นไปตามแนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ.2564 
(NTP 2021) ให้ได้ผลถูกต้อง รวดเร็ว และลดต้นทุนค่าตรวจวินิจฉัย 
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บทที่ 2 

    เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 
 การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์
เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ผู้วิจัยได้ทำการทบทวน เอกสาร และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ดังนี้  
  2.1 ความรู้เกี่ยวกับวัณโรค 
  2.2 แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
  2.3 การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
  2.4 ผลงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
  2.5 กรอบแนวคิดการวิจัย  
 
โดยมีรายละเอียด ดังนี้  
 
2.1ความรู้เกี่ยวกับวัณโรค 

2.1.1 สาเหตุของวัณโรค อาการ และการแพร่เชื้อ 
  ว ัณโรคเป็นโรคติดต ่อ ที ่ เก ิดจากเช ื ้อ Mycobacterium tuberculosis ซึ ่งอย ู ่ ในกลุ่ม 
Mycobacterium tuberculosis complex (MTBC) เป็นเชื้อที่ไม่สามารถเคลื่อนที่เองได้ ทนต่อสภาพความ
เป็นกรดได้ดี การติดต่อระหว่างคนสู่คนเกิดขึ้น เมื่อผู้ป่วยวัณโรคระยะแพร่เชื้อ ไอ หรือ จาม โดย ไม่ปิดปาก
และจมูก ทำให้ละอองเสมหะขนาดเล็ก (Droplet nuclei) ฟุ้งกระจายในอากาศ ซึ่งเชื้อนี้ สามารถลอยอยู่ใน
อากาศได้นาน ถึง 30 นาที เมื่อผู้อื่นสูดหายใจเอา ละอองเสมหะท่ีมีเชื้อวัณโรคเข้าไป ทำให้เชื้อวัณโรคสามารถ
เข้าถึงถุงลมในปอดได้ หรือ กรณีที่เป็นบุคคลที่ต้องอยู่ใกล้ผู้ป่วยนานๆ ก็สามารถท่ีจะติดเชื้อชนิดนี้ได้  ผู้ติดเชื้อ
วัณโรคส่วนหนึ่งจะป่วย เป็นวัณโรค ผู้ป่วยวัณโรคที่ไม่ได้รับการรักษา หรือผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาแต่ไม่หาย
และไม่เสียชีวิตสามารถแพร่เชื้อต่อ ให้ผู้อื่นไปได้เรื่อยๆวัณโรคปอด มีอยู่ 2 ประเภท คือ วัณโรคแฝง และ วัณ
โรคระยะแสดงอาการหรือระยะกำเริบ คนที่มีวัณโรคแฝงจะไม่แสดงอาการและวัณโรคชนิดนี้จะไม่แพร่กระจาย
ไปยังบุคคลอื่น อย่างไรก็ตามวัณโรคแฝงอาจ กลายมาเป็นวัณโรคระยะแสดงอาการหรือระยะกำเริบได้ และ
จำเป็นต้องได้รับการักษาเช่นเดียวกัน ในขณะที่วัณโรค ระยะแสดงอาการหรือระยะกำเริบนั้นทำให้ผู้ป่วยมี
อาการของวัณโรค และสามารถแพร่เชื้อให้ผู้อื่นได้ อาการที่พบ บ่อย ได้แก่ ไอเรื้อรังนานกว่า 2 สัปดาห์ ไอมี
เสมหะ ไอแห้ง หรือไอเป็นเลือด มีอาการเบื่ออาหาร น้ำหนักลด มีไข้นาน กว่า 2 สัปดาห์ เหงื่อออกมากตอน
กลางคืนในจำนวนผู้ป่วยวัณโรคทั้งหมดของประเทศไทย ประมาณร้อยละ 10 เป็น วัณโรคที่เกิดขึ้นในอวัยวะ
อ่ืนๆ นอกปอด ได้แก่ ต่อมน้ ำเหลือง กระดูก เยื่อหุ้มปอด เป็นต้น ซึ่งผู้ป่วยวัณโรคนอกปอด จะให้การวินิจฉัย
ยากกว่า แต่ไม่ถือเป็นปัญหาสำคัญเมื่อเทียบกับวัณโรคปอด เนื่องจากเกิดการติดต่อไปสู่คนรอบข้าง ได้น้อย
กว่ามาก(สำนักวัณโรค กรมควบคุมโรค,2559) 
 

1.เชื้อวัณโรค 

วัณโรค (Tuberculosis หรือ TB) เป็นโรคติดต่อที่เกิดจากเชื้อแบคทีเรีย Mycobacterium 
tuberculosisซึ่งจัดอยู่ในกลุ่ม Mycobacterium tuberculosis complex(MTBC) มีลักษณะทรงแท่งหนา
ประมาณ 0.3 ไมโครเมตร ยาวประมาณ 2-5 ไมโครเมตร เชื้อวัณโรคไม่มีแคปซูล ไม่สร้างสปอร์ ไม่สามารถ
เคลื่อนที่เองได้ เป็นเชื้อที่ทนต่อสภาพกรดได้ดีจึงมีชื ่อเรียกอีกอย่างว่า เชื้อแบคทีเรียทนกรด (acid fast 
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bacilli) การย้อมสีแบคทีเรียทนกรดเมื่อย้อมด้วยวิธี Ziehl-Neelsenเชื้อจะติดสีแดงโดยพื้นหลังติดสีน้ำเงิน 
เชื้ออาศัยออกซิเจนในการเจริญเติบโต  
  Mycobacterium แบ่งได้เป็น 3 กลุ่ม คือ 

(1) Mycobacterium tuberculosis complex (MTBC) เป็นสาเหตุของวัณโรคในคนและ
สัตว์มีจำนวน 8 สายพันธุ์ ที่พบบ่อยที่สุดคือ Mycobacterium tuberculosisสายพันธุ์อื่นที่พบบ่อยในกลุ่มนี้ 
เช่น Mycobacterium africanum พบได้ในแถบแอฟริกา Mycobacterium bovis มักก่อให้เกิดโรคในสัตว์
ซึ่งอาจติดต่อมาถึงคนได้โดยการบริโภคนมท่ีไม่ได้ผ่านการฆ่าเชื้อ และเป็นสายพันธุ์ที่นํามาผลิตเป็นวัคซีนบีซีจี 

(2) Nontuberculous mycobacteria (NTM) มีจำนวนมากกว ่า 140 สายพันธ ุ ์  เช่น
Mycobacteriumavium complex (MAC) พบในสิ่งแวดล้อม ดิน น้ำ หรือพบในสัตว์ เช่น นก ส่วนใหญ่ไม่ก่อ
โรคในคน ยกเว้นในผู้ที่ระบบภูมิคุ้มกันอ่อนแอ 
  (3) Mycobacterium leprae เป็นสาเหตุของโรคเรื้อน 
 

2.1.2 การติดต่อรับเชื้อวัณโรค 
เมื่อผู้ป่วยไอหรือจามออกมา เชื้อสามารถออกมากับละอองฝอยของเสมหะและ

ล่องลอยอยู่ในอากาศได้นานถึง 30 นาที สิ่งที่สามารถทำลายเชื้อวัณโรคได้แก่สารเคมี ความร้อน แสงแดด และ
แสงอัลตราไวโอเลต โดยแสงแดดสามารถทำลายเชื้อวัณโรคในเสมหะได้ภายใน 20 – 30 ชั่วโมงเชื้อวัณโรคใน
เสมหะแห้งที่ไม่ถูกแสงแดดอาจมีชีวิตอยู่ได้นานถึง 6 เดือนความร้อนที่อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส สามารถ
ทำลายเชื้อวัณโรคได้ภายในเวลา 20 นาท(ีสำนักวัณโรค กรมควบคุมโรค,2559) 

วัณโรคสามารถติดต่อโดยผ่านทางอากาศ (Airborne- transmission) จากการไอ 
จาม หรือการอยู่ร่วมกับผู้ป่วยวัณโรคติดต่อกันเป็นเวลานานซึ่งเมื่อสูดดมหายใจเอาละอองฝอยที่มีเชื้อวัณโรค
เข้าไปสู่ถุงลมในปอดจะก่อให้เกิดโรค 

 
2.1.3 อาการของผู้ติดเชื้อวัณโรค 

วัณโรคเกิดได้ในทุกอวัยวะของร่างกายโดยส่วนใหญ่เกิดที่ปอด (ร้อยละ 80) วัณโรค
นอกปอดอาจพบได้ในอวัยวะอื่นๆได้แก่ เยื่อหุ้มปอด ต่อมน้ำเหลือง กระดูกสันหลัง ข้อต่อ ช่องท้อง ระบบ
ทางเดินปัสสาวะ ระบบสืบพันธุ์ ระบบประสาทเป็นต้น ผู้ป่วยวัณโรค (Tuberculosis disease) คือผู้ที่ติดเชื้อ
วัณโรคและภูมิคุ้มกันของร่างกายไม่สามารถจัดการทำลายเชื้อได้ หรือเป็นผลหลังจากการติดเชื้อวัณโรคระยะ
แฝงมาแล้วหลายปี  ผู้ป่วยวัณโรคจะมีอาการและอาการแสดงของวัณโรคเช่น ไอเรื้อรังนานกว่า 2 สัปดาห์ เจ็บ
หน้าอก ไอมีเลือดหรือเสมหะปน น้ำหนักลด เป็นไข้เหงื่อออกผิดปกติตอนกลางคืนอ่อนเพลีย เหนื่อยง่าย เบื่อ
อาหาร เป็นต้น 
 

2.1.4 ประเภทของผู้ป่วยวัณโรค  
 2.1.4.1 New Case (N) ผู ้ป่วยใหม่ หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่เคยรักษาวัณโรคมาก่อน 

หรือรักษาน้อยกว่า 1 เดือน ทั้งผู้ป่วยวัณโรคปอดและวัณโรคนอกปอด ทั้งเสมหะบวกและเสมหะลบ 
   2.1.4.2 ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ หมายถึง ผู้ป่วยวัณโรคปอดที่ไม่เคยรักษาวัณโรค
มาก่อนหรือผู้ป่วยที่รักษาวัณโรคน้อยกว่า 1 เดือน และไม่เคยขึ้นทะเบียนในแผนงานวัณโรคแห่งชาติ แบ่งเป็น 
2 กลุ่ม คือ 
    1) ผู้ป่วยที่มีผลตรวจยืนยันพบเชื้อวัณโรค (Bacteriologically confirmed: 
B+) หมายถึง ผู้ป่วย   วัณโรคที่มีผลตรวจเสมหะเป็นบวก อาจจะเป็นการตรวจด้วยวิธี Smear microscopy 
หรือ Culture หรือวิธี Molecular หรือวิธีการอ่ืนๆ ที่องค์การอนามัยโลกรับรอง  
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    2) ผู ้ป่วยที ่วินิจฉัยด้วยลักษณะทางคลินิก (Clinically diagnosed: B-) 
หมายถึง ผู้ป่วยวัณโรคท่ีมีผลตรวจเสมหะเป็นลบ หรือไม่มีผลตรวจ แต่ผลการวินิจฉัยด้วยการเอกซเรย์ทรวงอก
หรือผลการตรวจชิ้นเนื้อผิดปกติเข้าได้กับวัณโรค ร่วมกับมีลักษณะทางคลินิกเข้าได้กับวัณโรค และแพทย์
ตัดสินใจรักษาด้วยสูตรยารักษาวัณโรค 

   2.1.4.3 เสมหะลบ หรือบวก หมายถึง การตรวจเสมหะด้วยวิธี Smear 
microscopy หรือ Culture หรือวิธี Molecular หรือวิธีการอื่นๆ ที่องค์การอนามัยโลกรับรอง 

 2.1.4.4 Relapse (R) ผู้ป่วยที่กลับเป็นซ้ำ หมายถึง ผู้ป่วยที่เคยได้รับการรักษา และ
ได้รับการประเมินว่ารักษาหายหรือรักษาครบ และกลับมาป่วยเป็นวัณโรคซ้ำท้ังผู้ป่วยวัณโรคปอดและวัณโรค
นอกปอด ทั้งเสมหะบวกและเสมหะลบ 

 2.1.4.5 Treatment After Failure (TAF) รักษาซ้ำภายหลังล้มเหลว หมายถึง
ผู้ป่วยที่มีประวัติรักษาวัณโรค และมีผลการรักษาครั้งล่าสุดว่าล้มเหลวจากการรักษา 

 2.1.4.6Multidrug Resistance (MDR)ดื้อยาหลายขนาน หมายถึง ผู้ป่วยที่มีผล
ตรวจ DST ดื้อยา Isoniazid (H)และ Rifampicin (R) พร้อมกันและอาจดื้อยาขนานอื่นๆ ร่วมด้วยหรือไม่ก็ได้ 

 2.1.4.7 Rifampicin Resistance (RR) หมายถึง ดื้อต่อยา Rifampicin 

 2.1.4.8 Pre-Extensive Drug resistance (Pre-XDR) ดื้อยาหลายขนานชนิด
รุนแรง หมายถึง MDR ที่ดื้อยารักษาวัณโรค ในกลุ่ม Fluoroquinolones หรือ second-line injectable 
(Km, Am, Cm) อย่างใดอย่างหนึ่ง (ไม่รวม streptomycin: S เพราะเป็น First-line Drug) 

 2.1.4.9 Extensive Drug resistance (XDR) ดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรง 
หมายถึง MDR ที่ดื้อยารักษาวัณโรคในกลุ่ม Fluoroquinolones และ second-line injectable พร้อมกัน 

 2.1.4.10 RR/MDR-TB/(Pre)XDR-TB NEW หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่เคยรักษาวัณโรค
มาก่อน หรือรักษาน้อยกว่า 1 เดือน โดยผลตรวจ Drug Susceptibility Testing (DST)ก่อนเริ่มรักษาเป็น 
RR/MDR-TB/(Pre)XDR-TB 

 
2.1.5 ยา และสูตรยาที่ใช้ในการรักษาวัณโรค 

   กองวัณโรค กรมควบคุมโรค ,(2564)ได้ให้แนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรค โดยการ
ใช้ยาหลายขนาน ปัจจุบันชนิดของยาที่ใช้ในประเทศไทย รายละเอียดดังตารางที่ 2.1  ดังนี้ 
ตารางท่ี 2.1 ชนิดยารักษาวัณโรค  

  ชื่อยา                                                  ช่ือย่อ 
 Isoniazid H 
 Rifampicin R 
 Pyrazinamide Z 
 Ethambutol E 
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ตารางท่ี 2.1ชนิดยารักษาวัณโรค(ต่อ)  
  ชื่อยา                                                  ช่ือย่อ 

 
Levofloxacin OR 
 
Moxifloxacin 

Lfx 
Mfx 

 
Bedaquiline Bdq 

 Linezolid  Lzd 
 
 

 

Clofazimine  Cfz 
 
 

  

CycloserineOR 
Terizidone 

Cs 
Trd 

Ethambutol  E 

 

Delamanid Dlm 
Pyrazinamide  Z 
Imipenem-cilastatinOR 
Meropenem 

Ipm-Cln 
Mpm 

Amikacin 
(OR Streptomycin) 

Am 
(S) 

Ethionamide OR Prothionamide 
Eto 
Pto 

p-aminosalicylic acid  PAS 
  

 
ซึ่งในการรักษาวัณโรคจะไม่ใช้ยาขนานเดียว แต่จะใช้ยาหลายขนานร่วมกันเป็นสูตรที่เหมาะสมกับ

ผู้ป่วยแต่ละประเภท ได้แก่ 
2.1.5.1 ยาที่ใช้สำหรับรักษาวัณโรคแนวที่ 1(First-line drugs; FLD)ใช้สำหรับผู้ป่วยวัณโรคราย

ใหม่ที่ไม่เคยรับการรักษามาก่อนหรือรับการรักษามาไม่เกิน 1 เดือนและไม่พบผลเชื้อวัณโรคดื้อต่อยา (new 
patient regimen with drug susceptible)รายละเอียดดังตารางที่ 2.2 

 
ตารางท่ี 2.2 ยาที่ใช้สำหรับรักษาวัณโรคแนวที่ 1**(First-line drugs; FLD) 

 
 
 

กลุ่มยา ชื่อยา ชื่อย่อ 
First-line drugs Isoniazid H  

Rifampicin R  
Pyrazinamide Z  
Ethambutol E 

สูตรแนะนำ  2HRZE / 4HR 
 

หมายเหตุ ; ** กินยา HRZE เป็นเวลา 2 เดือน แล้วต่อด้วยยา HR อีก 4 เดือน 
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2.1.5.2 ส ูตรยาสำหร ับการร ักษา mono resistant TB และ polydrug resistant TB
รายละเอียดดังตารางที่ 2.3 
ตารางท่ี 2.3 สูตรยาสำหรับการรักษา mono resistant TB และ polydrug resistant TB 
การดื้อยา สูตรยา* ระยะเวลารักษา หมายเหตุ 
H 6RZEFQs** 6 เดือน พิจารณาใช ้ส ูตรยานี้

กรณีไม่ดื้อ FQs 
6RZE 6 เดือน พิจารณาใช้สูตรนี้เมื่อมี

ผลดื้อ หรือไม่แน่ใจว่า
ดื้อ FQs 

Z 2HRE/7HR 9 เดือน  
E 2HRZ/4HR 6 เดือน  
H และ Z 9-12 REFQs 9-12 เดือน  
H และ E 6-9 RZFQs 6 - 9 เดือน  
H และ E และ 
Z 

2-3AG***RFQsEto/10RFQsEto 12 เดือน  

R (mono) 
 

สูตรยา MDR-Shorter all oral Bdq 
regimen 9-11 เดือน 
 

Individualized 
longer 
regimen อย ่ า งน ้ อย 
18 
เดือน 
 

พ ิ จารณาใช ้ ส ู ต รยา
ร ักษาว ัณโรคด ื ้ อยา
หลายขนานระยะสั้น
ก่อนเป็นลำดับแรกถ้า
ไม่มีข้อห้าม 

หมายเหตุ ; * เป็นแนวทางของสูตรยา สามารถให้ยาในกลุ่มเดียวกันและเชื้อไวต่อยาได้ 
**FQs ได้แก่ Lfxและ Mfx 
***AG (Aminoglycoside) ได้แก่ S, Am, Km 
 

2.1.5.3 สูตรยารักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานหรือดื้อยาRifampicin(MDR/RR-TB)ด้วยสูตรยา
ระยะสั้นชนิดกินที่มี Bdq (shorter all-oral bedaquiline - containing regimen) 

 
 
 

ระยะเข้มข้น ประกอบด้วยยา 7 ขนาน ได้แก่ Bdq, Lfx(Mfx), Pto(Eto), Cfz, E, Z, H (high dose) โดยจะใช้ 
Bdq 6 เดือนเสมอร่วมกับ Lfx(Mfx), Pto(Eto), Cfz, E, Z, H(high dose) 4-6 เดือน โดยจะประเมินผล 
sputum smear conversion เมื่อสิ้นสุดเดือนที่ 4 ในกรณีที่ยังไม่มี sputum smear conversion สามารถ
ขยายระยะเข้มข้นได้แต่ไม่เกิน 6 เดือนระยะต่อเนื่อง ประกอบด้วยยา 4 ขนาน ได้แก่ Lfx(Mfx), Cfz, E, Z 
นาน 5 เดือนซึ่งรายละเอียดกลุ่มยาและชื่อยา รายละเอียดดังตารางที่ 2.4 
 
 
 
 
 
 

4-6 Bdq(6เดือน)-Lfx(Mfx)-Pto(Eto)-Cfz-Z-E-Hhigh-dose/ 5 Lfx(Mfx)-Cfz-Z-E 
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ตารางท่ี 2.4 การแบ่งกลุ่มยาสำหรับใช้ในสูตรวัณโรคดื้อยา 
กลุ่มยา       ชื่อยา                                              ช่ือย่อ 

  กลุ่ม A 
Levofloxacin OR 
Moxifloxacin 

Lfx 
Mfx 

 Bedaquiline Bdq 
 Linezolid  Lzd 
กลุ่ม B 
 

 

Clofazimine  Cfz 
CycloserineOR 
Terizidone 

Cs 
Trd 

กลุ่ม C 
 

Ethambutol  E 
Delamanid Dlm 
Pyrazinamide  Z 
Imipenem-cilastatinOR 
Meropenem 

Ipm-Cln 
Mpm 

Amikacin 
(OR Streptomycin) 

Am 
(S) 

Ethionamide OR 
Prothionamide 

Eto 
Pto 

p-aminosalicylic acid  PAS 
** ที่มา: แนวทางการควบคุมวัณโรคประเทศไทย ปี พ.ศ. 2564 
 

2.2 แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  
ประเทศไทยได้กำหนดแนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรค เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบัติของสถานพยาบาลทุกแห่งใน
การตรวจคัดกรองผู้ป่วยวัณโรค โดยวิธีการปฏิบัติสำหรับกลุ่มเป้าหมาย แยกเป็น 2 กลุ่ม(กองวัณโรค กรม
ควบคุมโรค,2565)ได้แก่ 

1) กลุ่มบุคคลทั่วไป  
2) กลุ่มเสี่ยง 7 กลุ่ม (ประชาชนไทยทุกสิทธิ์) ที่มีผล CXR ผิดปกติ เข้าได้กับวัณโรค ดังนี้ 

  2.1) ผู้สัมผัสผู้ป่วยวัณโรคปอด ได้แก ผู้สัมผัสร่วมบ้าน และผู้สัมผัสใกลชิด  
2.2) ผู้ต้องขัง ผู้อาศัยในสถานคุ้มครองและพัฒนาคนพิการ/สถานคุมครองคนไรที่พ่ึง  
2.3)ผู้ติดเชื้อเอชไอวี  
2.4)ผู้ป่วยโรคที่ทำใหภูมิคุ้มกันลดลง ได้แก ผู้ป่วยเบาหวานที่ควบคุมระดับน้ำตาล

ไม่ได้ (HbA1C > 7mg%)  ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังหรือได้รับยากดภูมิคุมกัน 
 2.5)ผู้สูงอายุที่อายุมากกวาหรือเทากับ 65 ปที่สูบบุหรี่หรือมีโรคร่วมปอดอุดกั้น
เรื้อรัง COPD หรือ มีโรคร่วมเบาหวาน  

2.6) ผู้ติดสารเสพติด ติดสุราเรื้อรัง  
2.7)บุคลากรสาธารณสุข 

 
และได้กำหนดผังขั ้นตอนการปฏิบัติสำหรับการคัดกรองและการตรวจวินิจฉัย รายละเอียดดัง 

แผนภาพที่ 2.1 
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แผนภาพที่ 2.1 แนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื้อยาในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

รายใหม่ 
เขา้รับบริการคร้ังแรก 

รายเก่า  เข้ารับบริการตรวจ
ติดตาม 

ไม่มีอาการ มีอาการ 

คัดกรองอาการ 

นัด follow up Chest X ray 

ผิดปกติ เข้าได้กับวณัโรค 

ตรวจเสมหะ  AFB smear 

ปกติ/ อ่ืนๆ 

AFBnegative AFB positive 

FL molecular testing*** 
(Xpert MTB/RIF) 

FL molecular testing*** (LPA, RT-PCR, 
(Xpert MTB/RIF) 

MTB Not Detected MTB Detected RR, MDR H resistant (Hr) 

แพทย์พิจารณา
ตัดสินใจ 

DS-TB SL Molecular 
และ Culture 

SL Molecular และ 
Culture 

MDR/RR และ FQ 
resistant 

MDR/RR และ FQ 
susceptible Hr และ FQ resistant Hr และ FQ 

susceptible 

Phenotypic DST Bdq, 
Lzd 

RR, MDR-TB SL-Phenotypic 
DST Hr-TB 

Pre XDR-TB XDR-TB (WHO 2021) 

ประชากรหลักที่มีความเสี่ยงต่อการเป็นวัณโรค ประชาชนทั่วไป 
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2.3การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

กองวัณโรค กรมควบคุมโรค,(2564)ได้ให้แนวทางการตรวจทางห้องปฏิบัติการแบ่งออกเป็น 6 วิธี 
ดังนี้ 

2.3.1 การตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์ (Microscopic examination)  
เป็นการตรวจหาเชื้อติดสีทนกรด หรือ acid fast bacilli (AFB) จากสิ่งส่งตรวจต่างๆ โดยการ

ย้อมสีทนกรดแล้วนำไปตรวจหาเชื้อ AFB ผ่านกล้องจุลทรรศน์ ข้อจำกัดของการตรวจหาเชื้อ AFB ดัวยกล้อง
จุลทรรศน์คือ ไม่สามารถแยกเชื้อ AFB ที่พบระหว่าง Mycobacterium tuberculosis complex (MTBC) 
และ Non-Tuberculous Mycobacteria (NTM) ไม่สามารถแยกชนิดการดื้อยาของเชื้อ และไม่สามารถแยก
ระหว่างเชื้อที่มีชีวิตหรือเชื้อที่ตายแล้วได้ การตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ที่นิยมใช้ มี 2 วิธี คือ 

  2.3.1.1 การตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์ธรรมดา (light microscope) 
เสมหะหรือสิ่งส่งตรวจที่จะนำมาดูผ่านกล้องจุลทรรศน์ light microscope ต้องทำ 

smear และนำมาย้อมสีKinyounหรือ Ziehl-Neelsen(Zn) ซึ่งเป็นการตรวจวินิจฉัยวัณโรคท่ีใช้กันอย่าง
แพร่หลายตั้งแต่ปี พ.ศ. 2425 จนถึงปัจจุบัน เนื่องจากเป็นวิธีที่ง่าย ได้ผลภายใน 1-2 ชั่วโมง เชื้อ AFB ที่พบมี
ลักษณะเป็นรูปแท่งติดสีแดงและพ้ืนหลังติดสีน้ำเงิน เนื่องจากในส่วนของผนังเซลล์ของเชื้อมี mycolic acid 
เมื่อถูกย้อมด้วยสี carbol fuchsin ที่เป็นสีแดงแล้วจะเกิดสารประกอบเชิงซ้อนของสีที่ผนังเซลล์ของตัวเชื้อ ทำ
ให้เชื้อที่ย้อมติดสีแล้วไม่สามารถล้างออกด้วยแอลกอฮอล์ที่มีฤทธิ์เป็นกรด (acid alcohol) จึงเรียกว่าเชื้อติดสี
ทนกรด หรือ AFB ส่วนพื้นหลังและเซลล์อ่ืนๆ จะติดสีน้ำเงินของ methylene blue การตรวจหาเชื้อ AFB ด้วย
กล้องจุลทรรศน์เป็นวิธีที่มีความไวต่ำ ต้องมีจำนวนเชื้ออย่างน้อย 5,000 - 10,000 เซลล์ต่อเสมหะ 1 มิลลิลิตร
จึงจะสามารถพบเชื้อได้ 

2.3.1.2 การตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์แบบเรืองแสง (fluorescence 
microscope)  

หลักการของการติดสีเช่นเดียวกับวิธีการย้อมด้วยZN แต่ใช้สารที่สามารถเรืองแสง
ได้ (ใช้สาร Auramine-O ในการย้อม) จากนั้นจึงนำมาตรวจด้วยกล้องที่สามารถตรวจจับสารเรืองแสงได้ เชื้อที่
ตรวจพบมีลักษณะเป็นรูปแท่งเรืองแสงสีเหลืองบนพื้นดำ 

2.3.2 การเพาะเลี้ยงเชื้อและพิสูจน์ยืนยันชนิดของเชื้อวัณโรค  
การเพาะเลี ้ยงเชื ้อและพิสูจน์ยืนยันชนิดของเชื ้อวัณโรค (Mycobacterial Culture and 

Identification) คือ การเพาะเลี้ยงเชื้อจากสิ่งส่งตรวจมีความไวและความจำเพาะสูง การเพาะเลี้ยงเชื้อสำหรับ
ตัวอย่างที่ไม่ใช่ sterile site หรือตัวอย่างที่มีการปนเปื้อนของเชื้ออ่ืนๆ ตัวอย่างนั้นจำเป็นต้องผ่านขั้นตอนการ
กำจัดเชื้อปนเปื้อนก่อนนำไปเพาะเลี้ยงหาเชื้อวัณโรค เมื่อตัวอย่างที่ผ่านขั้นตอนการกำจัดเชื้อปนเปื้อนแล้วยัง
พบว่ามีเชื้อท่ีมีชีวิตอยู่เพียง 10 - 100 เซลล์ก็สามารถเพาะเชื้อขึ้น นอกจากนี้วิธีการเพาะเลี้ยงเชื้อยังถือว่าเป็น
วิธีมาตรฐาน (gold standard) โดยทั่วไปการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคสามารถทำได้ในอาหารเลี้ยงเชื้อทั้งอาหาร
ชนิดแขง็ (solid media) และอาหารชนิดเหลว (liquid media) ระยะเวลาการเจริญของเชื้อวัณโรคบนอาหาร
ชนิดแข็งท่ีมีส่วนผสมของไข่อยู่ที่ 2 - 8 สัปดาห์ ส่วนระยะเวลาการเจริญของเชื้อวัณโรคในอาหารชนิดเหลวอยู่
ที่ 1 - 6 สัปดาห์ เชื้อ AFB ที่เพาะเลี้ยงขึ้นจำเป็นต้องพิสูจน์ยืนยันชนิดของเชื้อ การเพาะเลี้ยงเชื้อนอกจากจะ
เป็นการทดสอบการมีชีวิตของเชื้อแล้ว เชื้อที่เพาะเลี้ยงขึ้นสามารถใช้ทดสอบการดื้อยาและสายพันธุ์ของเชื้อ
ต่อไปได ้

2.3.3 การทดสอบความไวต่อยา (Drug susceptibility testing; DST) 
การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคเป็นการทดสอบทางห้องปฏิบัติการว่าเชื้อวัณโรค

สายพันธุ์ที่นำมาทดสอบนั้นมีความไวต่อยาที่ใช้ทดสอบหรือไม่ การทดสอบการดื้อยาของเชื้อวัณโรคใน
ห้องปฏิบัติการใช้การเจริญของเชื้อในอาหารที่ไม่มียาเทียบกับอาหารที่มีส่วนผสมของยา เรียกวิธีนี้ว่า 
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phenotypic DST การทดสอบโดยวิธีนี้ทำได้ทั้งในอาหารชนิดแข็งและอาหารชนิดเหลว การทดสอบความไว
ต่อยาของเชื้อวัณโรคในอาหารแต่ละชนิดและแต่ละวิธีที่มีใช้ในประเทศ มีดังนี้ 

 2.3.3.1 การทดสอบความไวต่อยาของเชื้อวัณโรคในอาหารแข็ง ได้แก่ อาหารที่เตรียมจากไข่ 
เช่น Löwenstein-Jensen (LJ) และ Ogawa medium สามารถทดสอบยาทั้ง FL-DST และ SL-DST ใช้เวลา
ในการอ่านผล 4-6 สัปดาห์หรืออาหารที่เตรียมจาก agar เช่น MiddleBrook 7H10 (M7H10) และ M7H11 
สามารถทดสอบยาทั้ง FL-DST และ SL-DST ใช้เวลาในการอ่านผล 4 สัปดาห์ FL-DST สามารถทดสอบความ
ไวต่อยา Sm, INH, RIF และ EMB (การทดสอบยา INH และ RIF มีความน่าเชื่อถือมากกว่าร้อยละ 90) ส่วน 
SL-DST สามารถทดสอบความไวต่อยา Km, Am, Cm, Ofx, Lfx, Mfx, Eto, Pto, Cs, PAS, Cfzและ Lzd 
(การทดสอบยา Ofxและ Lfxมีความน่าเชื่อถือมากกว่าร้อยละ 90) 

 2.3.3.2 การทดสอบความไวต่อยาของเชื ้อวัณโรคในอาหารเหลว ที ่นิยมใช้คือ เครื ่อง 
BACTEC 960 system ซึ ่งใช้อาหารเลี ้ยงเชื ้อ MGIT (Mycobacterial Growth Indicator Tube) สามารถ
ทดสอบความไวต่อยา FLD (H R Z E) และ SLD สามารถทดสอบความไวต่อยา Sm, Km, Am, Cm, Lfx, 
Mfx, Eto, Pto, Cfz, Lzdและ Bdqโดยใช้เวลา 1-2 สัปดาห์ 

2.3.4 การตรวจทางโมเลกุลหรืออณูชีววิทยา (Molecular biology) 
การตรวจหาเชื้อ AFB ด้วยกล้องจุลทรรศน์สามารถทดสอบได้รวดเร็ว แต่ความไวต่ำและไม่สามารถ

จำแนกได้ว่าเชื้อที่พบเป็นเชื้อ MTBC หรือ NTM ส่วนการตรวจโดยการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคมีความไวและ
ความจำเพาะสูง แต่ใช้ระยะเวลานานในการเพาะเลี้ยงและรายงานผล จึงได้มีการคิดค้นการตรวจด้วยวิธ ี
nucleic acid amplification (NAA) assays โดยนำส่วนประกอบของ nucleic acid (DNA) ของเชื้อ 
M.tuberculosisมาทำการเพ่ิมขยายจำนวน DNA ของเชื้อกลุ่มเป้าหมายเพ่ือทำให้ตรวจพบได้เร็วและเพ่ิม
ความจำเพาะแต่ข้อจำกัดคือไม่สามารถแยกได้ว่า DNA ที่ตรวจพบเป็น DNA ของเชื้อที่มีชีวิตหรือไม่ ปัจจุบัน
ประเทศไทยมีการตรวจทางอณูชีววิทยาดังนี้ 

 2.3.4.1 Real time polymerase chain reaction (Real time - PCR) 
  (1) Xpert MTB/RIF assay เป็นชุดทดสอบชนิด cartridge-based ที่ภายในตลับจะ

มีการเพ่ิมจำนวน DNA จำเพาะต่อเชื้อวัณโรค (MTBC) และยีนที่เก่ียวข้องกับการดื้อยา คือ rpoB gene ใช้
หลักการ molecular bacon คือใช้ probe (DNA) จำนวน 6 probes ที่มีลำดับเบสคู่ผสม (base pair) กับ 
gene มีการติดฉลากที่ probes ด้วยสารฟลูออเรสเซนต์ และสารบดบังสัญญาณฟลูออเรสเซนต์อย่างละด้าน
ของ probe ที่ให้สัญญาณสีแตกต่างกัน โดย probe มีความจำเพาะกับตำแหน่งต่างๆ ครอบคลุม 81 bp บน
ชิ้นส่วน rpoBgeneเชื้อวัณโรคท่ีดื้อต่อยา Rifampicin ถึงร้อยละ 95 และจับได้เฉพาะบนตำแหน่ง rpoB gene 
ที่ไม่กลายพันธุ์เท่านั้น ชุดทดสอบ Xpert MTB/RIF สามารถตรวจจับได้เมื่อสิ่งส่งตรวจมีจำนวนเชื้ออย่างน้อย 
131 CFU/ml จึงสามารถตรวจวินิจฉัยวัณโรคและการดื้อต่อยา Rifampicin ของเชื้อวัณโรคได้พร้อมกัน 

  (2) Xpert MTB/RIF (ultra) assay เป็นชุดทดสอบชนิด cartridge-based มีวิธีการ
ตรวจและหลักการเช่นเดียวกับ Xpert MTB/RIF ส่วนที่เพ่ิมข้ึนคือได้มีการใช้ primer ขยายส่วนของ rpoB 
gene บนพื้นที่ 81 bp และบางส่วนของIS1081 และ IS6110 insertion โดยใช้ probe (DNA)rpoBจำนวน 4 
probes สามารถแยกความแตกต่างระหว่างยีน wild type และ mutant ได้ การตรวจหายีนกลายพันธุ์ของวัณ
โรคและ rpoB gene ที่เก่ียวข้องกับการดื้อยา Rifampicin ช่วยลดระยะเวลาในการวินิจฉัยวัณโรคและการดื้อ
ยา Rifampicin ทำให้ใช้ระยะเวลาในการตรวจประมาณ 85 นาที และสามารถตรวจจับได้เมื่อสิ่งส่งตรวจมี
จำนวนเชื้อเพียง 16 CFU/ml 

  (3) Xpert MTB/XDR assay ใช้สำหรับตรวจการดื้อยา Isoniazid ที่เก่ียวข้องกับยีน
katGและfabG1 บนตำแหน่ง oxyR-ahpC intergenic และinhA promoter การดื้อต่อยา ethionamide 
(ETH) ที่เก่ียวข้องกับการกลายพันธุ์ในตำแหน่งinhA promoter การดื้อต่อยา fluoroquinolone (FLQ) ที่
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เกี่ยวข้องกับยีนgyrAและgyrBบนตำแหน่ง quinolone resistance determining regions (QRDR) การดื้อต่อ
ยาในกลุ่มยาฉีด second line injectable drug (SLID) เกี่ยวข้องกับยีนrrs gene บนตำแหน่ง eis promoter  

2.3.4.2 Realtime PCR ชนิดตรวจวิเคราะห์สารพันธุกรรมแบบกึ่งอัตโนมัติ  
ที่ใช้เครื่องสกัดสารพันธุกรรมอัตโนมัติตามหลักการ magnetic bead-based extraction 

ก่อนนำสารพันธุกรรมที่สกัดได้มาตรวจวิเคราะห์ตามหลักการ real time polymerase chain reaction ด้วย
น ้ ำ ย า  AnyplexTM plus MTB/NTM detection และ  AnyplexTM plus MDR-TB หร ื อ  AllplexTM plus 
MTB/MDR-TB/XDR-TB โดยใช้เทคโนโลยี Dual Priming Oligonucleotide (DPO) ชุดน้ำยาสามารถตรวจ
วิเคราะห์ดีเอ็นเอของเชื้อในสิ่งส่งตรวจได้แบบ Multiplex Real time PCR assay ที่มีการเพิ่มจำนวนของดี
เอ็นเอเป้าหมายได้หลากหลายชนิดพร้อมกัน 

2.3.4.3 เทคนิค Amplification and Reverse hybridization Line probe assay (LPA)  
อาศัยหลักการ polymerase chain reaction/reverse hybridization เพ่ือตรวจจับชิ้นส่วน

ของเชื้อวัณโรคในสิ่งส่งตรวจและตรวจจับส่วนของ nucleotide ใน gene ที่สัมพันธ์กับการดื้อยา (single 
nucleotide polymorphisms; SNPs) โดยต้องมีจำนวนเชื้ออย่างน้อย 160 เซลล์ต่อมิลลิลิตร วิธีนี้จำเป็นต้อง
มีห้องปฏิบัติการและอุปกรณ์ที่มีศักยภาพสำหรับงาน molecular และบุคลากรต้องมีความชำนาญ ปัจจุบันมี
การใช้ LPA ในการทดสอบการดื้อยาในกลุ่ม FLD (Rifampicin และ Isoniazid) เพื่อตรวจหา MDR-TB แต่มี
ข้อจำกัด คือ สามารถใช้ได้ดีในรายที่มีผล AFB smear บวก หรือใช้กับเชื้อที่เพาะขึ้นแล้ว (culture isolate) 
การทดสอบการดื้อยาในกลุ่ม SLD (FQs, SLIDs) ซึ่งสามารถตรวจได้ทั้งใน AFB smear ลบ หรือบวก หรือ 
culture isolate ในกลุ่มที่ตรวจพบ MDR/RR-TB อย่างไรก็ตามไม่สามารถใช้การตรวจยา SLD ตัวอื่นแทน 
phenotypic เช่น Cs, Lzd, Bdqเป็นต้น การตรวจโดยวิธีอณูชีววิทยาที่สามารถทดสอบความไวต่อยา ไม่ว่า
เป็นวิธีใดรวมเรียกว่า genotypic DST 

 2.3.4.4 เทคนิค Loop-Mediated Isothermal Amplification (LAMP) 
เป็นการตรวจวิเคราะห์ DNA (16S rRNA gene) อ่านผลด้วยตาเปล่าผ่านหลอด ultraviolet 

light ใช้เสมหะในการตรวจ 60 ไมโครลิตร รายงานผลประมาณ 3 ชั่วโมง อุปกรณ์และวัสดุที่ใช้สามารถเก็บที่
อุณหภูมิห้องได้ มีความไวในการตรวจสูงเพ่ือใช้ตรวจวินิจฉัยวัณโรคแต่ไม่สามารถใช้ตรวจการดื้อยาได้จึงไม่ควร
ใช้ในพื้นที่ท่ีมีความชุกของ MDR-TB หรือพ้ืนที่ที่มีการใช้ Xpert MTB/RIF ได้ดีอยู่แล้ว 

 2.3.4.5 เทคนิคการตรวจหาลำดับนิวคลีโอไทด์ (DNA sequencing) 
เป็นเทคนิคท่ีใช้ตรวจหาลำดับนิวคลีโอไทด์ในบริเวณท่ีสนใจศึกษา หรือต้องการทราบรายละเอียดของลำดับ 
นิวคลีโอไทด์ของผลผลิต PCR ว่าถูกต้องหรือไม่ การตรวจหาลำดับนิวคลีโอไทด์นี้อาจใช้เพ่ือตรวจหาลำดับ 
นิวคลีโอไทด์เบสเดี ่ยว (Single Nucleotide Polymorphisms; SNPs), point mutation ทั ้งแบบที ่เป็น 
silent, missense และ nonsense mutation ลำดับนิวคลีโอไทด์เพิ่มขึ้นขนาดเล็ก (small insertion) และ
ลำดับนิวคลีโอไทด์ขาดหายไปขนาดเล็ก (small deletion) การเพิ่มขึ้นหรือการขาดหายไปของนิวคลีโอไทด์
ขนาดเล็กนี้เรียกว่า indel นอกจากนี้เทคนิค DNA sequencing ถือเป็นวิธีมาตรฐาน (gold standard) ของ
การวิเคราะห์สายพันธุ์และการดื้อยาของสายพันธุ์นั้นๆ มักใช้เป็นเทคนิคสุดท้ายในการตรวจกรอง mutation 

 

 2.3.5 การทดสอบแอนติเจนของเชื้อวัณโรค (TB antigen testing) 
 2.3.5.1 TB LAM Ag test เปน็การทดสอบทาง immunochromatography  

สำหรับการตรวจหาแอนติเจน lipoarabinomannan (LAM) ของเชื้อ Mycobacteria ใน
ปัสสาวะของมนุษย์ หลักการคือใช้แอนติบอดีบริสุทธิ์สูงที่จำเพาะต่อแอนติเจนที่สำคัญของ polysaccharide 
antigen ที่ผนังเชลล์ของเชื้อ genus Mycobacterium โดยแอนติบอดีที่ติดฉลากกับอนุภาค colloidal gold 
จะถูกดูดซับลงบนแผ่นไนโตรเซลลูโลสของแถบทดสอบ หลังจากเติมตัวอย่างปัสสาวะลงในแผ่นตัวอย่างแล้ว 
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แอนติบอดีที่ติดฉลากกับอนุภาค colloidal gold จะเกาะติดกับแอนติเจน LAM ที่อยู่ในปัสสาวะเคลื่อนที่ 
(Lateral flow) ผ่านแอนติบอดีต่อ LAM ที่ถูกตรึงบนแผ่นไนโตรเซลลูโลส แอนติบอดีต่อ LAM ที่ถูกตรึงไว้จะ
จับกับส่วนแอนติเจนของ LAM ที่จับกับส่วนแอนติบอดีที่ติดฉลากกับอนุภาค colloidal gold อยู่แล้ว ทำให้
มองเห็นผลบวกเป็นเส้นสีม่วง (test line) แสดงให้เห็นว่ามี LAM แอนติเจนของ Mycobacteria อยู่ในตัวอย่าง 
ส่วนแถบควบคุมขั้นตอน (control line) จะถูกตรึงด้วย anti-antibody ต่อแอนติบอดีที่ติดฉลากกับอนุภาค 
colloidal gold ทำให้มองเห็นผลบวกเป็นเส้นสีม่วง การแปลผลบวกหรือลบได้จะต้องขึ้นแถบของ control 
line เสมอและอ่านผลภายใน 20 นาที 

 2.3.5.2 การตรวจหาแอนติเจนชนิด MPT64 หรือ MPB64  

ซึ่งเป็นโปรตีนขนาด 24 กิโลดาลตันจำเพาะต่อเชื้อกลุ่ม Mycobacterium tuberculosis 
complex (MTBC) สามารถตรวจพบได้โดยใช้ชุดตรวจสำเร็จรูปที่ใช้หลักการ immunochromatography ที่มี
แอนติบอดีที่จำเพาะติดฉลากกับอนุภาค colloidal gold ที่ถูกดูดซับลงบนแผ่นไนโตรเซลลูโลสของแถบ
ทดสอบเพ่ือใช้ในการตรวจแอนติเจนที่ถูกหลั่งออกมาจากเชื้อที่เพาะขึ้น การตรวจพบแอนติเจนดังกล่าว
สามารถแยกเชื้อ MTBC ออกจาก เชื้อ NTM ได้ 

 2.3.6 การทดสอบการตอบสนองของร่างกายต่อการติดเชื้อวัณโรค (immune reactivity 
testing) 

 2.3.6.1 การทดสอบทางผิวหนัง (tuberculin skin test หรือ TST) อาศัยหลักการภาวะภูมิไว
เกินแบบช้า (delayed type hypersensitivity) 

 2.3.6.2 การตรวจวัดระดับสาร interferon-gamma (IFN-γ) เป็นการตรวจคัดกรองการติด
เชื้อวัณ-โรคจากสิ่งส่งตรวจคือเลือด โดยอาศัยการตรวจวัดระดับความเข้มข้นของ IFN-γที่เกิดจากการทำ
ปฏิกิริยาระหว่างเม็ดเลือดขาวในกลุ่ม mononuclear cells ที่เก่ียวข้องกับการสร้างภูมิคุ้มกันแบบอาศัยเซลล์ 
โดยการใส่แอนติเจนที่จำเพาะกับเชื้อวัณโรค เพ่ือกระตุ้นให้กลุ่ม mononuclear cells โดยเฉพาะลิมโฟซัยต์
ชนิดทีเซลล์(CD4+T cell) ที่เคยรู้จักหรือสัมผัสกับเชื้อวัณโรคมาก่อน (sensitized) สามารถสร้างและปล่อย
สาร IFN-γเพ่ิมข้ึนในเลือดเมื่อได้รับการกระตุ้นครั้งที่ 2  รายละเอียดตามตารางที่ 2.5 
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ตารางท่ี 2.5 วิธีการตรวจวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ 

                     วิธีการตรวจ 

                      
Turnaround   
time (TAT)     ข้อสังเกต 

    

การตรวจหาเชื้อ AFB 
*Conventional  
light microscopy 2-24 ชม. 

ความไวต่ำกว่า 
Fluorescence 
microscopy 

ด้วยกล้องจุลทรรศน์ 
with Ziehl-Neelsen 
Staining   

(Microscopic examination) 
*LED  Fluorescence 
microscopy 2-24 ชม. 

มีความไวเพิ่มขึ้นร้อย
ละ 10 

    

   

ใช ้ เวลาในการส ่อง
กล้องตรวจ น้อยกว่า
วิธีดั้งเดิม 

   ไม่ต้องใช้ห้องมืด 

   

กรณีท ี ่พบเช ื ้อน ้อย
กว่าหรือเท่ากับ 1+ 
ควรย้อมทับ 

   
ด ้ ว ย ว ิ ธ ี  Ziehl-
Neelsen 

การเพาะเลี้ยงเชื้อ (culture) Solid media (อาหารแข็ง) 2-8 สัปดาห์ 
contamination 
rate ร้อยละ 3-5 

 Lowenstein-Jensen  

สามารถจำแนกการ
ปนเปื้อนของเชื้อได ้

   

โดยดูจากเชื้อที่ขึ้นบน
อาหารเลี้ยงเชื้อ 

 Liquid media (อาหารเหลว) 1-6 สัปดาห์ 
contamination 
rate ร้อยละ 8-10 

   

เช ื ้อว ัณโรคบางสาย
พันธุ ์ เจร ิญไม่ด ี ใน
อาหารเหลว 

   

อาจเพาะเลี้ยงเชื ้อใน
อ า ห า ร แ ข ็ ง ท ี ่ มี
ส่วนผสมของไข ่

   ร่วมด้วย 
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ตารางท่ี 2.5 วิธีการตรวจวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ (ต่อ) 

                     วิธีการตรวจ 

                      
Turnaround   
time (TAT)        ข้อสังเกต 

    

การทดสอบความไวต่อยา 

using solid media (LJ หรือ 
Middle brook 7H10 ห รื อ 
7H11 4-6 สัปดาห์ 

สามารถจำแนกการ
ปนเปื ้อนของเชื ้อได้ 
โดยดูจากเชื้อ 

first line (FL phenotypic DST)  หรือ 4 สัปดาห์ 
ท ี ่ข ึ ้นบนผ ิวอาหาร
เลี้ยงเชื้อ 

   

ใ ช ้  pure culture 
ของ 
M.tuberculosisใ น
การทด 

   สอบ  
   

 

    

using liquid media -FL-DST 
2 สัปดาห์ 
   

(commercial and non-commercial test system)    

    

การทดสอบความไวต่อยา 

using solid media (LJ  
หรือ Middle brook 7H10  
หรือ 7H11  สามารถทดสอบยาแต ่

second line   

4-6 สัปดาห์ 
หรือ 4 สัปดาห์ 

สามารถจำแนกการ
ปนเปื้อนของเชื้อได้ 
โดยดูจากเชื้อ 

(SL phenotypic DST)   

ที่ข้ึนบนผิวอาหาร
เลี้ยงเชื้อ 

   

ใช้ pure culture 
ของ 
M.tuberculosisใน
การทดสอบ 

    

 

using liquid media -SL-
DST 2 สัปดาห์  

 

(commercial and non-
commercialtest system)  
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ตารางท่ี 2.5 วิธีการตรวจวัณโรคทางห้องปฏิบัติการ (ต่อ) 

                     วิธีการตรวจ                           Turnaround   time (TAT)     ข้อสังเกต 

การตรวจโดยวิธีทางอณูชีววิทยา Xpert MTB/RIF 2-24 ชม. 

สามารถวิน ิจฉ ัยวัณ
โรค และทดสอบการ
ดื้อต่ยา R ได ้

(Molecular testing)   

ตรวจได้ทั้งเสมหะที่มี
ผล AFB smear บวก 
หรือ ลบ 

  

   

positive ของ
การดื ้อยาต่อ 
R จ ึงแนะนำ
ให้ตรวจซ้ำ 

   

ไม่สามารถใช้
ต ิ ดตามการ
รักษาได้ 

 

line probe assay (LPA) for 
FLDs 5-7 วัน 

แนะนำให ้ตรวจกับ
เสมหะท ี ่ม ีผล AFB 
smear บวก 

 (FL-LPA)  

หรือจากเชื ้อที ่เพาะ
ข ึ ้ น  ( Culture 
Isolates) 

    

ไม่สามารถใช้ติดตาม
การรักษาได้ 

 

line probe assay (LPA) for 
SLDs 5-7 วัน 

ตรวจได้ทั้งเสมหะที่มี
ผล AFB smear บวก 
หรือ ลบ 

    
 (SL-LPA)   

 TB-LAM 2-24 ชม. 

วินิจฉัยวัณโรคได้ แต่
ไม ่สามารถทดสอบ
การดื้อยา 
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2.4 ผลงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
  วราภรณ์ชัยโชติ(2566)ศึกษาอัตราการตรวจพบเชื ้อวัณโรคปอดโดยวิธีตรวจทางอณู
ชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) จากตัวอย่างAFB smear ที่ย้อมสีทนกรดเป็น Negativeในผู้ป่วยคลินิกทางเดิน
หายใจ โรงพยาบาลจตุรพักตรพิมาน โดยศึกษาจากทะเบียนประวัติผู้ป่วยจากโปรแกรมของโรงพยาบาล และ
จากโปรแกรมเว็บ TBCM ระหว่างปีงบประมาณ พ.ศ. 2562-2564 รวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ผลกลุ่ม
ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาเป็นตัวอย่างเสมหะของประชากรกลุ่มเสี่ยงที่AFB smear เป็น Negative ต่อการย้อม
สีทนกรด นำมาตรวจด้วยเทคนิคทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) โดยนำส่งตรวจที่โรงพยาบาลร้อยเอ็ด 
จำนวน 349 ราย ผลการวิจัยพบว่าจากตัวอย่างทั้งหมดให้ผลบวก (Detected) จำนวน 58 ราย (16.6%) และ
ให้ผลลบจำนวน 291 ราย (83.4%) เป็นเพศชายมากกว่าเพศหญิงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p<.05) กลุ่มอายุ
ที่พบมากที่สุดคืออายุมากกว่า 60 ปี ส่วนความชุกของผู้ป่วยที่ให้ผลบวกต่อการตรวจ Xpert MTB/RIF พบ
มากที่ตำบลหัวช้างและตำบลน้ำใส พบจำนวน 10 รายเท่ากัน รองลงมาคือตำบลดงแดง พบจำนวน 7 ราย 
ตามลำดับความชุกของกลุ่มเสี่ยงต่างๆ พบว่า กลุ่มผู้ป่วยทั่วไปผลเอกซเรย์ปอดผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคแต่ผล 
AFB smear เป็นลบ (96.6%) ผลการวิจัยครั้งนี้ชี้ให้เห็นว่าการนำเทคนิคทางอณูชีววิทยา realtime PCR โดย
ตรวจสารพันธุกรรมด้วย Xpert MTB/RIF สามารถเพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจพบเชื้อวัณโรคได้ 

 Chandri Lama และคณะ (2565)ศึกษาประสิทธ ิภาพของการตรวจหาเช ื ้อ MDR 
Tuberculosisในตัวอย่างเสมหะที ่ม ีผล AFB smear เป็นลบด้วยวิธ ี GeneXpert® MTB/RIF assay ว ิธี
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคและวิธี Line Probe Assay โดยใช้ตัวอย่างเสมหะที่มีผล AFB smear เป็นลบ จำนวน 
222 ตัวอย่าง พบว่าวิธี GeneXpert® MTB/RIFassay ให้ผล MTB positive จำนวน 48 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
21.6) ในขณะที่วิธีเพาะเลี ้ยงเชื ้อวัณโรคบนอาหารแข็ง Lowenstein-Jensen (LJ)ให้ผล MTB positive 
จำนวน 47 ตัวอย่าง (ร้อยละ 21.2)ความไวและความจำเพาะของวิธีการทดสอบค่าทำนายผลบวกและค่า
ทำนายผลลบ ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% ของวิธี GeneXpert® MTB/RIF assay อยู่ที่ 73% (57-84), 92% 
(87-96), 71% (59-81) และ 93% (89-95) ความไวของวิธี GeneXpert® MTB/RIF assay และวิธี Line 
Probe Assay ในการตรวจหาการดื้อต่อยา Rifampicin เท่ากับ 75% (42-94, 95%CI)และ 91.67% (62-99, 
95%CI) การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าวิธี GeneXpert® MTB/RIF assay และวิธี Line Probe Assay มีความ
เหมาะสมในการค้นหาผู้ป่วยวัณโรค(early detection)และผู้ป่วยที่ดื้อต่อยา Rifampicin เพียงชนิดเดียว (RIF 
mono-resistant) 

นิสารัตน์ พูลอนันต์ (2563)ศึกษาประสิทธิภาพของการตรวจวินิจฉัยเชื้อวัณโรคด้วยวิธีการ
ย้อมเสมหะด้วยสีทนกรด วิธีการตรวจเสมหะทางอณูชีววิทยา เปรียบเทียบกับการเพาะเชื้อวัณโรคจากเสมหะ
ของผู้มารับบริการตรวจวัณโรคในโรงพยาบาลสวรรค์ประชารักษ์ กลุ่มตัวอย่างท่ีศึกษา คือ ผู้มารับบริการตรวจ
วัณโรค ที่ส่งตรวจเสมหะที่กลุ่มงานเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลสวรรค์ประชารักษ์ จ.นครสวรรค์ ตั้งแต่ 1 
มกราคม ถึง 31 ธันวาคม 2561 จำนวนทั้งสิ้น 397 ราย ผลการวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา พบว่า
วิธีการย้อมเสมหะด้วยสีทนกรด มีค่าความไวร้อยละ 94.3 ความจำเพาะร้อยละ 94.2 การทำนายผลบวกร้อย
ละ 92.7 และการทำนายผลลบร้อยละ 95.5 วิธีการตรวจเสมหะทางอณูชีววิทยามีค่าความไวร้อยละ 100.0 
ความจำเพาะร้อยละ 93.7 การทำนายผลบวกร้อยละ 92.6 และการทำนายผลลบร้อยละ 100.0 สรุปได้ว่า 
การตรวจวินิจฉัยเชื้อวัณโรคโดยวิธีการย้อมเสมหะด้วยสีทนกรดและวิธีการตรวจเสมหะทางอณูชีววิทยา เป็น
วิธีที่มีประสิทธิภาพสูง สามารถช่วยค้นหาผู้ป่วยรายใหม่ได้รวดเร็ว ลดการแพร่กระจายเชื้อ สามารถให้การ
รักษาที่ถูกต้องเหมาะสมและหายจากวัณโรคได้ 
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  Elisabeth Hodilleและคณะ (2562) ศึกษาประสิทธิภาพของการตรวจหาเชื้อวัณโรคปอด
ในตัวอย่างเสมหะที่มีผล AFB smear เป็นลบด้วยวิธี GeneXpert® MTB/RIF assay ในประเทศฝรั่งเศส โดย
ใช้ตัวอย่างเสมหะที่มีผล AFB smear เป็นลบ และเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค โดยทดสอบในห้องปฏิบัติการใน
โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย Lyon ประเทศฝรั่งเศส ตัวอย่างถูกเก็บรักษาที่ - 20 °C ก่อนการทดสอบด้วยวิธี 
Xpert MTB/RIF Ultra จำนวนตัวอย่างทั้งหมด 46 ตัวอย่าง เป็นเสมหะจำนวน 29 ตัวอย่าง น้ำเจาะปอด
จำนวน 8 ตัวอย่างน้ำล้างปอดจำนวน 6 ตัวอย่าง และน้ำในกระเพาะอาหารจำนวน 3 ตัวอย่าง ตัวอย่างถูกเก็บ
ก่อนการรักษาจำนวน 33 ตัวอย่างความไวของการทดสอบเท่ากับ  81.8% (95% CI [64.5; 93.0]) พบว่ามี
ความสัมพันธ์กันระหว่างการวัดค่า Ct ของวิธี Xpert MTB/RIF Ultra assay และระยะเวลาการเจริญเติบโต
ของการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ส่วนตัวอย่างที่เก็บหลังการรักษาครั้งแรกไปแล้วจำนวน 12 ตัวอย่าง มีความไว 
100% ดังนั้นการตรวจด้วยวิธี Xpert MTB/RIF Ultra สามารถใช้วินิจฉัยวัณโรคปอดได้และสามารถใช้ในการ
ทำนายการเจริญของเชื้อวัณโรคได้อีกด้วย 

   Ghulam Rasoolแ ล ะค ณ ะ  ( 2 5 62 ) ศ ึ กษาก า รต ร ว จห า เ ช ื ้ อ  Mycobacterium 
tuberculosisในตัวอย่างเสมหะท่ีมีผล AFB smear เป็นลบด้วยวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคและวิธี GeneXpert® 
MTB/RIF assay เพื่อประเมินประสิทธิภาพของการทดสอบ GeneXpert® MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อ
วัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดที่มีผลเสมหะเป็นลบหรือผู้ต้องสงสัยวัณโรคดื้อยา (DR-TB) ผู้สงสัยว่าเป็นวัณโรคมี
ผลเสมหะเป็นลบจำนวน 168 คน ถูกคัดเลือกเข้าร่วมการศึกษาวิจัย เป็นเพศชายร้อยละ 52.98 เพศหญิงร้อย
ละ 47.02 อายุเฉลี่ย 42 ± 17.6 ปี ตัวอย่างเสมหะทั้งหมดที่รวบรวมจากประชากรที่ทำการศึกษา ได้แก่ การ
ตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์สเมียร์  Ziehl – Neelsen (ZN) การทดสอบ GeneXpert MTB/RIF และการ
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคผลการศึกษาพบว่า ผลเสมหะเป็นลบด้วยวิธี AFB/ZN smear จำนวน 168 ตัวอย่าง การ
ทดสอบ GeneXpert MTB/RIF ผลเป็น MTB จำนวน 48 ตัวอย่าง (28.57%) และเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคผล
เป็น MTB จำนวน 58 ตัวอย่าง  (34.52%) ในขณะที่การทดสอบ GeneXpert MTB/RIF ผลเป็นลบจำนวน 
120 ตัวอย่าง (71.43%) และเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ผล No growth จำนวน 110 ตัวอย่าง การศึกษาสรุปว่า
การทดสอบ GeneXpert เป็นเครื่องมือที่รวดเร็วและแม่นยำสำหรับการตรวจวินิจฉัย MTB ที่มีผลAFB smear 
เป็น Negative การตรวจด้วยวิธี GeneXpert มีข้อได้เปรียบกว่ากล้องจุลทรรศน์ ZN smear และการ
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรคเนื่องจากตรวจพบ MTB และการดื้อยา rifampicin พร้อมกันภายใน 2 ชั่วโมง 

วิพัฒน์ กล้ายุทธและคณะ (2561)ศึกษาการใช้งานวิธี Xpert MTB/RIF ในการตรวจหาเชื้อ
วัณโรคและการดื้อยาRifampicin เปรียบเทียบกับการเพาะเชื ้อ และการทดสอบความไวต่อยา ตัวอย่าง
ทดสอบเป็นเสมหะส่วนที่เหลือจากการปนเปื้อนของเชื้ออื่น ซึ่งเตรียมสำหรับการเพาะเชื้อและการทดสอบ
ความไวต่อยาในงานประจำ จำนวน 140 ตัวอย่าง โดยำส่วนที่เหลือจากการเพาะเชื้อ จะนำมาทดสอบด้วยวิธี 
Xpert MTB/ RIF ผลการศึกษา เมื่อเปรียบเทียบกับ วิธีเพาะเชื้อ วิธี Xpert MTB/ RIFให้ค่าความไวและ
ความจำเพาะ ร้อยละ 88.6 (116/31)และ 100 (9/9)ตามลำดับ และเมื่อเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน 87.5 
(7/8)และ 97.2 (69/71) 

Z.X. Zhangและคณะ (2560) ศึกษาความล่าช้าในการวินิจฉัยและการรักษาวัณโรคปอดใน
ผู้ป่วยที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็นลบ ผลการศึกษาพบว่า จากผู้ป่วย 70 รายที่มีผลการเพาะเชื้อเป็น 
Mycobacterium tuberculosis Complex  (MTC) มีผู้ป่วย 27 รายจาก 70 ราย ที่ผล AFB smear เป็นลบ 
(38.5%) มีผู้ป่วย 18 รายจาก 27ราย (66.7%) ไม่ได้แยกตัวขณะอยู่ในโรงพยาบาล และผู้ป่วย 17 ราย จาก 
27 ราย (63%) ไม่ได้รับการวินิจฉัยหรือรักษาวัณโรคในขณะที่ผู้ป่วยที่มีผล  AFB smear เป็นบวก 43 ราย มี
จำนวน 41 ราย (95.3%) เข้ารับการรักษาโดยตรงหรือย้ายไปยังห้องแยกอย่างรวดเร็ว และเริ่มรักษาด้วยยา
ต้านวัณโรค (P<0.001) ตัวอย่างจากผู้ป่วยที่มี AFB smear เป็นลบ ต้องใช้เวลานานกว่าในการเจริญเติบโต
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ของ MTC ในการเพาะเลี้ยงมากกว่าผู้ป่วยที่มี AFB smear เป็นบวก (23 วันเทียบกับ 14 วันP<0.001) ดังนั้น
ผล AFB smear เป็นลบ ทำให้เกิดความล่าช้าในการวินิจฉัยและการรักษาอย่างมีนัยสำคัญ ผู้ป่วยที่อยู่ในแผนก
ทั่วไปสัมผัสกับผู้ป่วยวัณโรคซึ่งไม่ได้รับการวินิจฉัยตามเวลา  

   

2.5 กรอบแนวคิดการวิจัย 

 จากการทบทวนเอกสารงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดราย
ใหม่ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ผู้วิจัยกำหนดเป็นกรอบแนวคิดการวิจัย ดังแผนภาพที่ 2.2 
 

  ตัวแปรต้น      ตัวแปรตาม  

 

 

 

 

 

 

 

 

 แผนภาพที่ 2.2   กรอบแนวคิดการวิจัย  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้อมูลทั่วไปผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ 
1.เพศ 
-ชาย 
- หญิง 
2.กลุ่มเสี่ยง 
   -วินิจฉัยวัณโรค 
  - ผู้ป่วยผล CXR ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรค 
  - House Hold Contact 
  - ผู้ป่วยใหม่ 

อัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของ
ผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ 

1. ด้วยวิธีการเพาะเชื้อ 
-พบการเจริญของเชื้อวัณโรค 
-ไม่พบการเจริญของเชื้อวัณโรค 
2.ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา(XpertMTB/RIF) 
-พบเชื้อวัณโรค 
- ไม่พบเชื้อวัณโรค 
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บทที่ 3 
วิธีดำเนินการวิจัย 

 

 การวิจัยเรื่อง เปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์
เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น มีวัตถุประสงค์เพ่ือ เปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรค
ปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วยเครื่อง Gene Xpert โดยใช้ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF และการ
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค โดยการศึกษาอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มี
ผลการตรวจ AFB smear เป็น Negative และศึกษาอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรค
ปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) โดยมี
วิธีการดำเนินงานวิจัย ดังนี้ 

 

3.1 รูปแบบงานวิจัย 
การศึกษาครั้งนี้ เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive study) 

3.2 ประชากรศึกษาและกลุ่มตัวอย่าง 
3.2.1 ประชากรศึกษา สิ่งส่งตรวจที่เป็นเสมหะของผู้สงสัยวัณโรคปอดของโรงพยาบาลในเขตพ้ืนที่

รับผิดชอบของ สคร.7 ขอนแก่น ตั้งแต่เดือนเมษายน - ธันวาคม 2565 จำนวน 4,921 ตัวอย่าง 

3.2.2 กลุ่มตัวอย่าง เสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น Negative 
ที่มีผลการเพาะเชื้อวัณโรค และผลการตรวจทางอณูชีววิทยา ด้วยเครื่อง Gene Xpert จำนวน 440 ตัวอย่าง 
โดยมีแนวทางการคัดเข้า (Inclusion criteria) ดังนี ้

1) ต้องเป็นตัวอย่างที่มีการบันทึกข้อมูลการส่งตรวจผ่านทางโปรแกรม NTIP   

(National Tuberculosis Information Program) 

2) สิ่งส่งตรวจมีผล AFB smear จากโรงพยาบาลเป็น Negative 

3) ส่งตรวจ 1ครั้ง/คน/ปีงบประมาณ 

  4) เป็นผู้ป่วยรายใหม่ (New case) 

และเกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria) ดังนี้ 

1) ไม่มีผลเพาะเชื้อวัณโรค 

2) ไม่มีผลการตรวจวิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) 

3.3 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา 
 1.แบบบันทึกผลการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค DST และการทดสอบทางอณูชีววิทยา ห้องปฏิบัติการวัณ
โรค กลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น (F-DPC7-TB-004)(ภาคผนวก) 

 2.แบบเก็บข้อมูลผลการเพาะเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยรายใหม่ ที่มีผลการตรวจ AFB smear 
เป็น Negative(ภาคผนวก) 
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 3. โปรแกรม NTIP (National Tuberculosis Information Program) (ภาคผนวก) 

3.4 ขั้นตอนการศึกษา 
 1) จัดทำบัญชีรายชื่อผู้ป่วยที่ตรวจเสมหะที่ห้องปฏิบัติการวัณโรค สคร.7 ขอนแก่น 

 2) รวบรวมข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรค ของผู้ป่วยตามบัญชีรายชื่อในข้อที่ 1 จาก
ฐานข้อมูลการตรวจวิเคราะห์ของห้องปฏิบัติการวัณโรค 

 3) เปรียบเทียบข้อมูลผู ้ป่วยให้ตรงกันทั้ง 2 ฐานข้อมูล (โปรแกรม NTIP) กับข้อมูลผลการตรวจ
วิเคราะห์หาเชื้อวัณโรคท่ีบันทึกในบัญชีรายชื่อผู้ป่วยในข้อที่1  

 4) บันทึกข้อมูลผลการตรวจในแบบฟอร์มเครื่องมือ 

3.5 การวิเคราะห์ข้อมูล  
 ข้อมูลเชิงปริมาณ ทำการวิเคราะห์ด้วยสถิติเชิงพรรณนา ได้แก่   ค่าความถ่ี และร้อยละ    
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 
 

 การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์
เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น มีวัตถุประสงค์เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรค
ปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค โดยศึกษา
อัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น 
Negative และศึกษาอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ 
AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) โดยมีผลการวิจัย ดังนี้ 

 

4.1 ข้อมูลทั่วไป 
ผลการว ิเคราะห์ข ้อม ูลทั ่วไปผ ู ้ป ่วยว ัณโรคปอดรายใหม่ท ี ่ม ีผล  AFB smear เป ็น Negative

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่นจำนวน440 ตัวอย่าง พบว่า ส่วนใหญ่เป็นเพศ
ชาย 266 คน (ร้อยละ 60.45) เพศหญิง 174 คน (ร้อยละ 39.55) เป็นผู้ป่วย 7 กลุ่มเสี่ยงจำนวน 48 คน (ร้อย
ละ 10.91) วินิจฉัยวัณโรคจำนวน 216 คน (ร้อยละ 49.09) ผู้ป่วยผล CXR ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคจำนวน 
161 คน (ร้อยละ 36.59) House Hold Contact จำนวน 13 คน (ร้อยละ 2.95)และผู้ป่วยใหม่จำนวน 2 คน 
(ร้อยละ 0.45)รายละเอียดดังตารางที่ 4.1 
 
ตารางท่ี 4.1 จำนวนและร้อยละของข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผล AFB smear  

เป็น Negativeห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 
ข้อมูลทั่วไป 

1.เพศ 
จำนวน(n= 440คน) ร้อยละ 

  
ชาย 266 คน 60.45% 
หญิง 174 คน 39.55 % 

2.กลุ่มเสี่ยง 48 10.91 
วินิจฉัยวัณโรค 216 49.09 
ผู้ป่วยผล CXR ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรค 161 36.59 
House Hold Contact 13 2.95 
ผู้ป่วยใหม่ 2 0.45 

   

4.2 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ 
4.2.1 อัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ 

ผลการวิเคราะห์การเจริญของเชื ้อว ัณโรค (No Growth) ไม่ม ีการเจริญของเชื ้อวัณ
โรค/Growth,มีการเจริญของเชื้อวัณโรค) จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม AFB smear ด้วยวิธี Direct 
smear จากโรงพยาบาลเป็น Negative จำนวน 440 คนพบผล Growth และทดสอบเอกลักษณ์ของเชื้อวัณ
โรค (Identification)ของเชื ้อวัณโรคเป็น Mycobacterium tuberculosis40 อย่าง (ร้อยละ 9.09) 
รายละเอียดดังตารางที่ 4.2 
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ตารางท่ี 4.2 จำนวนและร้อยละของการเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth MTB)จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการ 

ย้อม AFB smear จากโรงพยาบาลในเครือข่าย  เป็น Negative 
การเจริญของเชื้อวัณโรค จำนวน  

(n=440) 
ร้อยละ 

Growth (มีการเจริญของเชื้อวัณโรค) 40  9.09 
No Growth (ไม่มีการเจริญของเชื้อวัณโรค) 400 90.91 

 
4.2.2 อัตราการตรวจพบเชื ้อวัณโรคในเสมหะของผู ้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ด้วยวิธีXpert 

MTB/RIF 
ผลการวิเคราะห์เสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม AFBsmearด้วยวิธี Direct smear จาก

โรงพยาบาลเป็น Negative จำนวน 440 คนพบผล Xpert MTB/RIF เป็น MTB detected33 ตัวอย่าง  
(ร้อยละ7.5) MTB not detected 407 ตัวอย่าง (ร้อยละ92.5) ตามลำดับรายละเอียดดังตารางที่4.3 
 

ตารางท่ี 4.3 จำนวนและร้อยละระหว่างผล AFB จากโรงพยาบาล  และผล Xpert MTB/RIF ของผู้ป่วย 
วัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผล AFB smear เป็น Negativeห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ 

ด้านควบคุมโรค สคร.7 
AFB โรงพยาบาล ผลXpert MTB/RIF จำนวน(n=440) (ร้อยละ) 
Negative 
(ไม่พบ AFB ใน 100 oil fields) 

MTB detected(ตรวจพบ
M.tuberculosis) 

337.5 

Negative MTB not detected(ตรวจ
ไม่พบM.tuberculosis) 

407 92.5 

   
 

4.3 ผลการวิเคราะห์ความแตกต่างของผลการพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ 
4.3.1 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการเจริญของเชื้อวัณโรค (No Growth/Growth) เทียบกับผล 

XPertMTB/RIF 
ผลการเจริญของเชื้อวัณโรค (No Growth/Growth) เทียบกับผล XPert MTB/RIF จำนวน 

440 คน พบผลเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค No Growth และผล Xpert MTB/RIF ให้ผล MTB Not Detected พบ
มากที่สุดจำนวน 392 ตัวอย่าง (ร้อยละ 89.09) รองลงมาคือ ผลเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค Growth และทดสอบ
เอกลักษณ์ของเชื้อวัณโรค (Identification)ของเชื้อวัณโรคเป็น Mycobacterium tuberculosisและผล 
XPert MTB/RIF ให้ผล MTB Detected จำนวน 25 ตัวอย่าง (ร้อยละ 5.68) รายละเอียดดังตารางที่ 4.4 
 
ตารางท่ี 4.4 จำนวนและร้อยละของผลการเจริญของเชื้อวัณโรคเทียบกับผล Xpert MTB/RIF  
เพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค XPERT MTB/RIF จำนวน(n= 440คน)      ร้อยละ 

Growth MTB MTB Detected 25                             5.68  
MTB Not Detected 15                             3.41 

No Growth MTB Detected 8                              1.82  
MTB Not Detected 392                          89.09 
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4.3.2 ผลการวิเคราะห์ความแตกต่างของผลการตรวจ AFB จากเสมหะของผู ้ป ่วย ของ
โรงพยาบาลและห้องปฏิบัติการ สคร.7 ขอนแก่น 

ผลการย้อม AFB จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม AFB smear จากโรงพยาบาลเป็น 
Negative  และม ีผลการเจร ิญของเช ื ้อว ัณโรค (Growth )และทดสอบเอกล ักษณ์ของเช ื ้อว ัณโรค 
(Identification)ของเชื้อวัณโรคเป็น Mycobacterium Tuberculosisจำนวน 40 ตัวอย่าง พบผลการย้อม 
AFBsmearจากโรงพยาบาลเป็น Negative แต่ผลการย้อม AFBsmearที่สคร.7 ขอนแก่น เป็น Scanty พบ
มากที่สุดจำนวน 19 ตัวอย่าง (ร้อยละ 47.50)รายละเอียดดังตารางที่ 4.5 

 
ตารางท่ี 4.5 ผลการตรวจ AFB จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม AFB จากโรงพยาบาลเปรียบเทียบ 

กับการย้อม AFB ที่สคร.7 ขอนแก่น (n = 40) 
AFB โรงพยาบาล AFB สคร.7 ขอนแก่น จำนวน (n= 40คน)             ร้อยละ 
Negative Negative 5                                    12.50 
Negative Scanty 19                                  47.50 
Negative 1+ 5                                    12.50 
Negative 2+ 2                                      5.00 
Negative 3+ 3                                      7.50 
Negative หลุด 6                                    15.00 

 
4.3.3 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth)จากเสมหะของผู้ป่วยจำแนกตาม

ประเภทผู้ป่วย 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth)จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการ

ย้อม AFB smear  เป็น Negative จำนวน 40 คน และทดสอบเอกลักษณ์ของเชื้อวัณโรค (Identification)ของ
เชื้อวัณโรคเป็น Mycobacterium tuberculosisพบผู้ป่วยกลุ่มวินิจฉัยวัณโรคมากที่สุดจำนวน 20 คน (ร้อยละ 
50.00) รองลงมาได้แก่ ผู้ป่วยผล CXR ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคจำนวน 16 คน (ร้อยละ 40.00) รายละเอียดดัง
ตารางที่ 4.6 
 
ตารางท่ี 4.6 การเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth MTB)จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม AFB  

เป็น Negative จากโรงพยาบาล และทดสอบเอกลักษณ์ของเชื้อวัณโรค (Identification)ของเชื้อวัณ
โรคเปน็  Mycobacterium tuberculosis  

ประเภทผู้ป่วย จำนวนคน (n = 40) ร้อยละ 
ผู้ป่วย 7 กลุ่มเสี่ยง 3 7.5 
วินิจฉัยวัณโรค 20 50 
ผู้ป่วยผล CXR ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรค 16 40 
House Hold contact 0 0.00 
ผู้ป่วยใหม่ 1 2.50 
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4.3.4 ผลการวิเคราะห์การเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth) จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม 
AFB จากโรงพยาบาลเป็น Negative  

ผลการวิเคราะห์การเจริญของเชื้อวัณโรค (Growth) จากเสมหะของผู้ป่วยที่มีผลการย้อม 
AFB จากโรงพยาบาลเป ็น  Negative จำนวน 40 คน และทดสอบเอกล ักษณ ์ของ เช ื ้ อว ัณโรค 
(Identification)เป็น Mycobacterium tuberculosisจำแนกตามผลการย้อม AFB smear ของ สคร.7 และ
ผล Xpert MTB/RIF พบผล AFB smear ของ สคร.7 เป็น scanty ผล Xpert MTB/RIF เป็น MTB detected 
มากสุด 13 ตัวอย่าง (32.5%) รายละเอียดดังตารางที่ 4.7 

ตารางท่ี 4.7 ความสัมพันธ์ระหว่างผล AFB จากโรงพยาบาล  ผล AFB สคร.7 ขอนแก่นและผล  
Xpert MTB/RIF ของตัวอย่าง (n=40) 

AFB โรงพยาบาล AFB สคร.7 ขอนแก่น ผล Xpert MTB/RIF จำนวน (ร้อยละ) 
Negative Negative MTB detected 1 (2.5) 
Negative Negative MTB not detected 4 (10) 
Negative Scanty MTB detected 13 (32.5) 
Negative Scanty MTB not detected 6 (15) 
Negative 1+ MTB detected 4 (10) 
Negative 1+ MTB not detected 1(2.5) 
Negative 2+ MTB detected 2 (5.0) 
Negative 3+ MTB detected 1(2.5) 
Negative 3+ MTB not detected 2(5.0) 
Negative หลุด MTB detected 4(10) 
Negative หลุด MTB not detected 2 (5.0) 
    
    

4.3.5 เปรียบเทียบผลการย้อม AFB smear จากโรงพยาบาลเครือข่ายท่ีมีผลเป็น Negative  

เมื่อเปรียบเทียบผลการย้อม AFB smear จากโรงพยาบาลเครือข่ายที่มีผลเป็น Negative  
440 ตัวอย่าง กับ AFB smear ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่นพบว่า 
มีผลเป็น Positive 29  ตัวอย่าง  มีความแตกต่างกัน ร้อยละ 6.59  เนื่องจากใช้วิธีการเตรียมเสมหะเพ่ือย้อมที่
ต่างกัน โรงพยาบาลเครือข่าย ใช้วิธีย้อมแบบ Direct  smear ส่วนกลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ใช้วิธี Concentration  smear  ซึ่งทั้งสองวิธี มี Sensitivity ต่างกันมาก  
เมื่อเปรียบเทียบผลการย้อม AFB smear จากทั้งสองแห่ง โดยใช้ผลการเพาะเชื้อเป็น Gold Standard จะ
พบว่า ผลเพาะเชื้อวัณโรคสอดคล้องกับผลการย้อม AFB smear ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ที่มีผลเป็น Positive 29  ตัวอย่าง ผลเพาะเชื้อเป็น Growth MTB ทั้ง 29 
ตัวอย่างรายละเอียด ดังตารางที่ 4.8 
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ตารางท่ี 4.8 ความสัมพันธ์ระหว่างผล AFB จากโรงพยาบาล  ผล AFB สคร.7 ขอนแก่น และผล 
เพาะเชื้อวัณโรค ของตัวอย่าง  

AFB โรงพยาบาล  AFB สคร.7 ขอนแก่น ผลเพาะเชื้อวัณโรค จำนวน(n= 440คน) ร้อยละ 
Negative Negative Growth MTB 5  12.50 
Negative Scanty Growth MTB 19  47.50 
Negative 1+ Growth MTB 5  12.50 
Negative 2+ Growth MTB 2  5.00 
Negative 3+ Growth MTB 3  7.50 
Negative Smear หลุด Growth MTB 6  15.00 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และ ข้อเสนอแนะ 
 

 จากผลของการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลส
เมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์
ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณ
โรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค  โดย
ศึกษาอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น 
Negative และศึกษาอัตราการตรวจพบเชื้อวัณโรคในเสมหะของผู้ป่ วยวัณโรคปอดรายใหม่ที่มีผลการตรวจ 
AFB smear เป็น Negative ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) โดยสามารถสรุปผลการวิจัย ดังนี้ 

5.1 สรุปผลการวิจัย 
การวิจัยเรื่องนี้ เป็นการวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive study) มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบ

ประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert 
MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค จากเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลย้อม AFB smear 
เสมหะ จากโรงพยาบาล เป็นNegative ในช่วงเดือนเมษายนถึงเดือนธันวาคม2565 จำนวน 440 ตัวอย่าง ผล
พบว่า 

1) จากจำนวนตัวอย่าง จำนวน 440 ตัวอย่าง มีอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรคจากการเพาะเลี้ยงเชื้อ
40 ตัวอย่าง ในจำนวนนี้ พบการตรวจหาเชื้อด้วยชุดตรวจ Xpert MTB/RIF ให้ผล MTB Detected จำนวน 
25 ตัวอย่าง (5.68%)  พบการตรวจหาเชื้อด้วยชุดตรวจ Xpert MTB/RIF ให้ผล MTB not Detected 15
ตัวอย่าง  (3.41%)  ส่วน 400 ตัวอย่าง ไม่พบการเจริญของเชื้อวัณโรค  ในจำนวนนี้พบการตรวจหาเชื้อวัณโรค
ด้วย ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF ให้ผล MTB Detected จำนวน 8 ตัวอย่าง (1.82%)  พบการตรวจหาเชื้อด้วย 
ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF ให้ผล MTB not Detected 392 ตัวอย่าง (89.09%)   

 2) จากจำนวนตัวอย่าง จำนวน 440 ตัวอย่างพบผลการเจริญของเชื้อวัณโรค และทดสอบเอกลักษณ์
ของเชื้อวัณโรค (Identification)เป็น Mycobacterium tuberculosis40 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.09) 

3) จากจำนวนตัวอย่าง จำนวน 440 ตัวอย่าง พบผลการตรวจเครื่อง Gene Xpert โดยใช้ชุดตรวจ 
MTB/RIF เป็น MTB detected จำนวน 33 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7.5)   

จากการศึกษาครั้งนี้พบว่าในผู้ป่วยวัณโรคปอดที่มีผล Chest X-rayผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคและมีผล
การย้อม AFB smear เป็น Negative เมื่อตรวจวินิจฉัยด้วยวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อให้ผลบวกสูงกว่าการตรวจวินิจฉัย
ด้วย Gene Xpert MTB/RIF แต่ชุดตรวจ Xpert MTB/RIF มีข้อดีคือทราบผลตรวจในเวลาเพียง 2ชั่วโมง และ
ทราบผลเชื้อดื้อต่อยาไรแฟมพิซินด้วย ขณะที่วิธีเพาะเชื้อเลี้ยงใช้เวลาถึง14วันและไม่สามารถตรวจการดื้อยา
ของเชื้อได้ ดังนั้นจึงควรตรวจวินิจฉัยวัณโรคด้วย Gene Xpert MTB/RIF ในเสมหะของผู้ป่วยวัณโรคปอดราย
ใหม่ที่มีผล Chest X-ray ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคและมีผลการย้อม AFB smear  เป็น Negative เพ่ือให้ผู้ป่วย
ได้รับการรักษาอย่างถูกต้องรวดเร็วและลดการแพร่กระจายเชื้อซึ่งเป็นการควบคุมโรคท่ีดีที่สุดตามแนวทางการ
ควบคุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ.2564 
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5.2 อภิปรายผล 
จากการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลการวินิจฉัยวัณโรคในผู้ป่วยวัณโรคปอดรายใหม่ ที่มีผลสเมียร์

เสมหะเป็นลบ ด้วย Gene Xpert MTB/RIF และการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้าน
ควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น ในช่วงเดือนเมษายน ถึงเดือนธันวาคม 2565ผลพบว่าจากจำนวนตัวอย่าง 
จำนวน 440 ตัวอย่าง มีอัตราการเจริญของเชื้อวัณโรค 40 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9.09) อีก 400 ตัวอย่าง (ร้อยละ 
90.91)ไม่พบการเจริญเติบโตของเชื้อวัณโรค ในจำนวนนี้ มีผลการตรวจ Xpert MTB/RIF เป็นMTB detected 
33 ตัวอย่าง (ร้อยละ 7.5)ซึ่งผลสอดคล้องกับการศึกษาของ วิพัฒน์ กล้ายุทธ. และคณะ(2561)ทีศ่ึกษาเรื่องการ
ตรวจหาเชื้อวัณโรคและวัณโรคดื้อยา Rifampicin จากตัวอย่างที่เก็บไว้ หลังจากการเพาะเชื้อแล้วด้วย 
Automated Nucleic Acid Amplification test จากตัวอย่าง 140 ตัวอย่าง ที่มีผล AFB smear เป็นลบ 41 
ตัวอย่าง ผลเพาะเชื ้อวัณโรค เป็น Growth MTB 32 ตัวอย่าง(78.05%) เป็น No growth 9 ตัวอย่าง 
(21.95%) มีตัวอย่างที่ให้ผล MTB detected ด้วยวิธี Xpert MTB/RIFวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ Growth MTB 17 
ตัวอย่าง (41.46%)และ MTB not detected ด้วยวิธี Xpert MTB/RIFวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ Growth MTB 15 
ตัวอย่าง (36.59%) MTB not detected ด้วยวิธี Xpert MTB/RIFวิธีเพาะเลี้ยงเชื้อ No Growth 9 ตัวอย่าง 
(21.95%)สอดคล้องกับ Azura Mohd Nooret al.(2024)ที่ศึกษาประสิทธิภาพการวินิจฉัยของ Xpert 
MTB/RIF ultra ในการตรวจจับ Mycobacterium tuberculosis และการดื้อยา Rifampicin ใน ตัวอย่าง
จากผู้ป่วยวัณโรคปอดและวัณโรคนอกปอด ที่มีผลการย้อม AFB smear เป็นลบ ในประเทศมาเลเซีย จาก
ตัวอย่างเสมหะของผู้ที ่สงสัยวัณโรคปอด 1,960 ราย  โดยใช้การเพาะเชื้อเป็นวิธีมาตรฐานอ้างอิงในการ
เปรียบเทียบพบผลจากการตรวจด้วย Xpert MTB/RIF Ultra เป็น MTB detected ผลการเพาะเชื้อเป็น 
Growth MTB 190 ตัวอย่าง  (9.69%)ผลจากการตรวจด้วย Xpert MTB/RIF Ultra เป็น MTB not 
detected ผลการเพาะเชื้อเป็น  Growth MTB 24 ตัวอย่าง (1.22%)Xpert MTB/RIF Ultra มีความไวในการ
ตรวจวินิจฉัยวัณโรค จากตัวอย่างที่เป็นเสมหะมากที่สุด (93.0 %) สอดคล้องกับ นริศรา มังกรแก้ว และคณะ
(2017)ทำการศึกษาประสิทธิภาพการตรวจวินิจฉัยเชื้อวัณโรคด้วยเทคนิค real-time PCR เปรียบเทียบกับวิธี
ย้อมด้วยสีทนกรด โดยใช้การเพาะเชื้อเป็นมาตรฐานวัด จากสิ่งส่งตรวจในระบบทางเดินหายใจส่วนล่างของ
ผู้ป่วย ที่สงสัยว่าเป็นวัณโรค 108 ตัวอย่าง ผลจากการย้อม AFB smear เป็นลบ Real-time PCR ผลเป็น 
MTB ผลเพาะเชื้อเป็น Growth MTB 5 ตัวอย่าง ผลจากการย้อม AFB smear เป็นลบ Real-time PCR ผล
เป็น MTB ผลเพาะเชื้อเป็น No Growth MTB 3 ตัวอย่าง ผลจากการย้อม AFB smear เป็นลบ 89 ตัวอย่าง 
วิธี Real-Time PCR ให้ผลMTB ทั้งหมด 18 ราย เพาะเชื้อผลเป็น Growth MTB 12 ราย  แสดงให้เห็นว่าการ
ตรวจหาเชื้อวัณโรคด้วยวิธี real time PCR ให้ผลรวดเร็วกว่าวิธีย้อมด้วยสีทนกรด และบางครั้ง ผู้ป่วยได้รับ
การรักษามาก่อน อาจทำให้เพาะเชื้อไม่ข้ึน และสอดคล้องกับงานวิจัยของ Upadhyaya และคณะ (พ.ศ.2556)
ได้ศึกษาประสิทธิภาพของการตรวจวินิจฉัยวัณโรค ด้วยวิธี Multiplex PCR ในผู้ป่วยที่สงสัยวัณโรคปอด ที่มี
ผลการย้อม AFB smear เป็นลบ 112 ตัวอย่าง พบว่า Multiplex PCR ผลเป็น MTB ผลเพาะเชื ้อเป็น 
Growth MTB 12  ตัวอย่าง (10.13%) Multiplex PCR ผลเป็น MTB ผลเพาะเชื้อเป็น No Growth MTB 1 
ตัวอย่าง(0.88%)  Multiplex PCR ผลเป็น MTB not detected ผลเพาะเชื้อเป็น Growth MTB 3 ตัวอย่าง
(2.63%) Multiplex PCR ผลเป็น MTB not detected ผลเพาะเชื้อเป็น No Growth MTB 64 ตัวอย่าง
(56.14%) 
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5.3 ข้อเสนอแนะจากผลการวิจัย 
5.3.1 จากผลการศึกษา สะท้อนได้ว่า กรณีที่ผู้ป่วยหรือผู้ที่สงสัยติดเชื้อวัณโรค ที่มีผล CXR ผิดปกติ 

และมีผลย้อม AFB smear จากโรงพยาบาล เป็น Negative นั้น ควรนำมาตรวจวิเคราะห์หาเชื้อวัณโรค ด้วย
วิธีทางอณูชีววิทยา (Xpert MTB/RIF) ตามแนวทางการตรวจวินิจฉัยวัณโรคและวัณโรคดื ้อยาในระบบ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติเพื่อให้ได้ผลการตรวจที่รวดเร็ว สามารถลดต้นทุนในการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธี
เพาะเชื้อเลี้ยงได้ และยังสามารถลดภาระงานของเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการได้อีกด้วย 

5.3.2 แม้ว่ากรณีท่ีผลการเพาะเชื้อวัณโรค เป็น Growth MTB และผลการตรวจวินิจฉัยด้วยวิธีทางอณู
ชีววิทยา หรือ Molecular เปน็ MTB not detected นั้น จะสามารถเกิดข้ึนได้ แต่ การเพาะเลี้ยงเชื้อ ต้องรอ
ผลอย่างน้อย 14 วัน ซึ่งนานกว่าการตรวจวินิจฉัยด้วยวิธีทางอณูชีววิทยา หรือ Molecular ซึ่งใช้เวลาเพียง 2 
ชั่วโมง หรือไม่เกิน 3 วัน ในการที่จะทราบผล ว่า ในตัวอย่างเสมหะของผู้ที่สงสัยวัณโรคหรือวัณโรคดื้อยานั้น  
มีเชื้อวัณโรคยู่หรือไม่ นอกจากนี้ ยังสามารถบอกได้ด้วยว่า เชื้อวัณโรคที่ตรวจพบนั้น เป็นเชื้อดื้อต่อยาไรแฟมพิ-
ซินหรือไม่ อีกด้วย  
 5.3.3 ผู้ป่วยสงสัยวัณโรค และวัณโรคดื้อยาที่มีผลการถ่ายภาพรังสีทรวงอก (Chest X-ray) เข้าได้กับ
วัณโรคแต่มีผลการย้อม AFB smear เป็นลบนั้น แพทย์จะเริ่มรักษาด้วยสูตรยาแนวที่หนึ่ง (กองวัณโรคกรม
ควบคุมโรค,2562) แบบเชื้อไวต่อยา (2HRZE/4HR) ก่อน แล้วจึงติดตามผลการรักษาด้วยการเพาะเลี้ยงเชื้อ 
เมื่อผู้ป่วยรับการรักษาครบ 2 เดือน และ 5 เดือน ตามลำดับ จึงไม่มีความจำเป็นที่จะต้องเพาะเชื้อวัณโรค เพ่ือ
วินิจฉัยการติดเชื้อวัณโรค ในเสมหะของผู้ป่วยสงสัยวัณโรคดังกล่าว 
 5.3.4 ข้อเสนอแนะในการวิจัยครั้งต่อไป 

  1) ตัวอย่างเสมหะของผู้ป่วยที่สงสัยวัณโรค หรือวัณโรคดื้อยา ที่มีผลการถ่ายภาพรังสี 
ทรวงอก (Chest X-ray) เข้าได้กับวัณโรค แต่มีผลการย้อม AFB smear ด้วยวิธี Concentrate smear เป็น
Negative  มีผลตรวจXpert MTB/RIF, Xpert MTB/RIF Ultra เป็น MTB Not detected ควรนำตัวอย่าง
เสมหะเดียวกันนี้มาทำการเพาะเชื้อเลี้ยงวัณโรค เพ่ือเก็บเป็นข้อมูลว่า ในตัวอย่างเสมหะดังกล่าวนั้น มีผลการ
เพาะเลี้ยงเชื้อเป็น Growth MTB ร้อยละเท่าไร   
  2) ศึกษาประเมินคุณภาพการตรวจด้วยวิธีการย้อม AFB smear ด้วยวิธีการ Direct smear 
ระหว่างโรงพยาบาลในเครือข่าย เพื่อพัฒนาศักยภาพการตรวจวัณโรคของเครือข่าย 

  3)ควรศึกษาเปรียบเทียบต้นทุนของวิธีการตรวจวินิจฉัยวัณโรคในผู้สงสัยวัณโรคปอดรายใหม่
ที่มีผล Chest X-ray ผิดปกติเข้าได้กับวัณโรคและมีผลการย้อม AFB smear เป็น Negative โดยใช้หลักการ
ทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข เพื่อให้ได้วิธีการตรวจ  วินิจฉัยที่คุ้มค่า และเหมาะสม 

ข้อจำกัดของการวิจัย 
ข้อจำกัดของการวิจัยในครั้งนี้ คือ เนื่องจากการเตรียมตัวอย่างเสมหะ ในการย้อม AFB smear  ของ

โรงพยาบาลในเครือข่าย กับ ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สำนักงานป้องกันควบคุมโรคที่ 7 
ขอนแก่น ใช้การเตรียมคนละวิธี  ทำให้ได้ผลการตรวจ และความแม่นยำที่แตกต่างกัน คือ เมื่อเปรียบเทียบผล
การย้อม AFB smear จากโรงพยาบาลเครือข่าย ซึ่งให้วิธี Direct smear  พบผล เป็น Negative 440 
ตัวอย่าง ในจำนวนดังกล่าว ผล AFB smear ของกลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 
ขอนแก่น ซึ่งใช้วิธี Concentration smear พบผล เป็น Positive  กับ 29 ตัวอย่าง ซึ่งสอดคล้องกับผล Xpert 
MTB/RIF เป็น MTB detected และผลเพาะเชื้อ เป็น Growth MTB  มีความแตกต่างกันถึง ร้อยละ 6.59   
หากสามารถปรับเปลี่ยนการเตรียมเสมหะ หรือ สามารถแก้ไข ปรับปรุง พัฒนาขั้นตอนการเก็บและเลือก
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เสมหะ จากผู้ป่วย ของโรงพยาบาลในเครือข่าย ให้มีคุณภาพมากข้ึน  อาจจะได้ผลการย้อม AFB ที่มีความ
ถูกต้อง แม่นยำ ใกล้เคียงกันมากข้ึน  
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1.แบบเก็บข้อมูลผลการเพาะเชื้อวัณโรค และ Xpert MTB/RIF ในเสมหะของผู้ป่วยรายใหม่ 
ที่มีผลการตรวจ AFB smear เป็น Negative  

 
 

2.แบบบันทึกผลการเพาะเลี้ยงเชื้อวัณโรค DST และการทดสอบทางอณูชีววิทยา ห้องปฏิบัติการวัณ
โรค กลุ่มห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ด้านควบคุมโรค สคร.7 ขอนแก่น 
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3.โปรแกรม NTIP THAILAND https://ntip-ddc.moph.go.th/uiform/Login.aspx 

 
4.การรายงานผล AFB smear (Grading) 

 
เอกสารอ้างอิง :  
The Public Service National Tuberculosis Reference Laboratory and the National 
Laboratory 
Network. IUATLD 1998. ISBN 2-9504238-7-6 
 
 

https://ntip-ddc.moph.go.th/uiform/Login.aspx
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5.การรายงานและการแปลผล  Xpert MTB/RIF 
 
MTB NOT detected =  ตรวจไม่พบ M.tuberculosis 
MTB detected   =  ตรวจพบ M.tuberculosis 
Rif resistance DETECTED  =  เชื้อดื้อต่อยา Rifampicin 
Rif resistance NOT DETECTED  =  เชื้อไวต่อยา  Rifampicin 
Rif resistance INDETERMINATE,Invalid/Error  =  แปลผลไม่ได้ 

 
 
6.ค่าตรวจวินิจฉัยทางเทคนิคการแพทย์และพยาธิวิทยา สำหรับการตรวจวิเคราะห์เกี่ยวกับเชื้อวัณโรค 

 
ที่มา : จาก http://wyh.moph.go.th/wp-content/uploads/2019/02/Eclaim_v393_2560.pdf 
,หน้า 19 

 
 

http://wyh.moph.go.th/wp-content/uploads/2019/02/Eclaim_v393_2560.pdf

