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The introduction of Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit in Thailand:  
an assessment of the technology for policy development 
การวิจัยเพื่อพัฒนานโยบายการนําชุดทดสอบการติดเชื้อเอชไอวี  

ดวยสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปาก มาใชในระบบบริการสุขภาพ ของไทย   
 

1. หลักการและเหตุผลของการวิจัย 
องคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US.FDA) ไดพิจารณาอนุญาต Oral Fluid 

Based Rapid HIV Test Kit ซ่ึงเปนการใชตัวอยางสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากในการวินิจฉัย
การติดเชื้อเอชไอวีที่สามารถใหผลการทดสอบที่มีความถูกตอง (accuracy) มากกวา 99% (โดย
กําหนดใหมาตรฐานของคา sensitivity และ specificity ตองไมต่ํากวา 98%) และสามารถทราบ
ผลไดภายใน 20 นาทีตัวอยางหนึ่งของชุดตรวจเอชไอวีทางสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากที่ไดรับ
อนุมัติจาก US.FDA และมีการผลิตอยูในประเทศไทย คือ OralQuick® ADVANCE Rapid HIV-
1/2 Antibody Test มีขอบงใชที่ไดรับ อนุญาตจาก US.FDA คือใหใชตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ 
HIV1/21 แบบ screening test  โดยการใชสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปาก เลือดจากปลายนิ้ว และ
เลือดจากหลอดเลือดดํา[1]  อยางไรก็ตาม การใช test kit ดังกลาวมีความไว และความจําเพาะ
นอยกวาการตรวจดวยวิธีมาตรฐาน และการตรวจดวยสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากมีความ
ถูกตองแมนยํานอยกวาการตรวจจากตัวอยางเลือด ดังน้ันจึงควรมีการตรวจยืนยันผลอีกครั้ง 

ตารางแสดง US.FDA approved Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit สําหรับตรวจ HIV-1 
OraQuick® 
Advance 

Sensitivity (95% C.I) Specificity (95% C.I)  CLIA category 

Whole blood 99.6 (98.5-99.9) 100 (99.7-100) Waived 
Plasma 99.3 (98.5-99.9) 99.9 (99.6-99.9) Moderate complexity 
Oral fluid 99.3 (98.4.99.7) 99.8 (99.6-99.9) Waived 

[2] A rapid review of rapid HIV antibody test, Current Infectious Disease Reports 
2006, 8:125-131 

สืบเน่ืองจากมติของคณะอนุกรรมการจัดบริการทางการแพทยและใหคําปรึกษา ของ
คณะกรรมการแหงชาติวาดวยการปองกันและแกไขปญหาเอดส ป พ.ศ.2537[3] มีมติควบคุม
การกระจายของชุดตรวจเอดสทางน้ําลาย (สารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปาก) ใหใชเฉพาะงานวิจัย
เทานั้น ไมอนุญาตใหวางตลาดขายอยางเสรี อยางไรก็ตามในปจจุบันมีการพัฒนาชุดตรวจหา
การติดเชื้อเอชไอวีในสารคัดหลั่งอ่ืนๆที่ไมใชเลือด เชน นํ้าลาย (สารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปาก) 
และ ปสสาวะ เปนตน  โดยมีความไว ความจําเพาะ ใกลเคียงกับชุดทดสอบการติดเชื้อเอชไอวี
ในเลือด  จึงเห็นสมควรเสนอใหมีการทบทวนมติใหสามารถนําชุดทดสอบดังกลาวมาใชตรวจ
เพ่ือการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในตัวบุคคลได   
                                                 
1  HIV-1 พบมากในผูปวยชาวอเมริกัน/ HIV-2 พบในกลุมผูปวยชาวแอฟริกัน 
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จากการประชุมคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการปองกันและแกไขปญหาเอดส ครั้งที่ 
1/2550 วันที่ 12 มกราคม 2550[4] ณ ทําเนียบรัฐบาล ซ่ึงที่ประชุมฯ เห็นชอบใหทบทวนมติ
หามตรวจการติดเชื้อเอชไอวีดวยวิธีการตรวจน้ําลาย (สารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปาก) หรือ
ปสสาวะ โดยมีเง่ือนไขวาชุดตรวจนั้นจะตองมีความไวและความจําเพาะของชุดน้ํายาไมนอยกวา
ชุดน้ํายาที่ใชในการทดสอบการติดเชื้อในเลือด การใชชุดทดสอบจะตองเปนไปโดยความสมัคร
ใจ  มีการใหคําปรึกษาครอบคลุมทุกดาน และมีการรักษาผลการตรวจเปนความลับ ซ่ึงคณะ
ผูเชี่ยวชาญมีความเห็นวา คนไดรับการตรวจตองมีความพรอมทางดานจิตใจ ไดรับการให
คําปรึกษาและการใหความรู รวมทั้งการปองกันความเสี่ยง    สําหรับผูที่มีผลตรวจเปนบวก
จะตองไดรับการดูแลอยางตอเน่ือง ซ่ึงการตรวจตองเกิดขึ้นในสถานบริการที่มีความพรอม และ
ไมสามารถนําไปจําหนายในทองตลาดใหประชาชนตรวจเอง  ตามความดังกลาว ที่ประชุมมีมติ
เห็นชอบตามขอเสนอของผูเชี่ยวชาญ โดยใหมีการตรวจการติดเชื้อเอชไอวีในสารคัดหลั่งตางๆ 
ไดเฉพาะสถานบริการสุขภาพ และมีขอกําหนดแนวทางการตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวีในสาร
คัดหลั่งอ่ืนๆ ดังน้ี  

1)  ชุดทดสอบที่สามารถนํามาใชในการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวีในสารคัดหลั่ง
อ่ืนๆ ตองมีความไว และความจําเพาะของชุดน้ํายาตองไมนอยกวาชุดน้ํายาที่ใชการทดสอบการ
ติดเชื้อเอชไอวีในเลือด  โดยขอมูลตามรางประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองชุดตรวจที่
เกี่ยวของกับการติดเชื้อ เอชไอวี ไดกําหนดเกณฑการตรวจสอบหรือวิเคราะหชุดตรวจ 
Antibody ตอเชื้อ เอชไอวี ที่มีวัตถุประสงคการใชเพ่ือวินิจฉัยรายบุคคล ไวมีรายละเอียดดังน้ี  

ชุดตรวจกรอง 

จํานวน1 (ไมต่าํกวา) ขอกําหนด ตัวอยางตรวจ 
การประเมิน 1

2
 การประเมิน 2

3
 

เกณฑการยอมรับ 
สําหรับการประเมิน 2 

ความไวเชิงวินิจฉัย เลือดผูติดเชื้อ 500 ตย. 400ตย. (200)4 ไมต่ํากวา 99.7 (99.5%)4 
ความไวเชิงคลินิก เลือดผูติดเชื้อ 30 ตย. 30 ตย. ผิดพลาดไมเกิน2 ตย. 
 เลือดผูที่พ่ึงติดเชื้อ

เจาะเลือดตอเน่ือง
เปนระยะ 

20 ชุด 8 ชุด จํานวนชุดทดสอบที่
ตรวจจับไดชากวาวธิีที่มีอยู
ไมเกิน 25% ของทั้งหมด 

ความจําเพาะ เลือดผูไมติดเชื้อ 2,000 ตย. 2,000ตย. (1,000)4 ไมต่ํากวา 99.5% (99.0%)4 
ความไมจําเพาะ เ ลื อดที่ มี โ อกาส

เกิดผลบวกปลอม 
30 ตย. 20 ตย. ไมเกิน 10% 

หมายเหตุ 
1. ผูขออนุญาตตองยื่นผลการประเมินทั้งสองกรณี 
2. ขอมูลการศึกษาของชุดตรวจไมวาจะเปน การทําในประเทศหรือตางประเทศที่ไมรวมถึงการประเมิน 2 
3. การประเมินโดยหองปฏิบัติการในไทยที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
4. กรณีชุดตรวจใหผลเร็ว(Rapid Test) และตัวอยางประเมินความจําเพาะใหมีเลือดหญิงตั้งครรภไมต่ํากวา 100 ตัวอยาง 
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2) การใชชุดทดสอบดังกลาวในการบริการตรวจ ตองเปนไปโดยความสมัครใจของผูรับ
การตรวจ มีการใหคําปรึกษาทั้งกอนและหลังการตรวจ เพ่ือเตรียมความพรอมดานจิตใจ สําหรับ
ผูรับการตรวจที่มีผลตรวจเปนลบ ตองมีการใหความรูเรื่องผลการตรวจ การปองกันตนไมใหติด
เชื้อ และการลดพฤติกรรมเสี่ยง สําหรับผูรับการตรวจที่มีผลตรวจเปนบวก ตองไดรับการให
คําปรึกษาอยางตอเน่ือง รวมทั้งการสงตอเพ่ือรับบริการดานการรักษาทางการแพทยและดาน
การดูแลทางสังคม  

3) ผลการตรวจตองเปนความลับระหวางผูปวยกับบุคลากรทางการแพทยที่เกี่ยวของ
เทานั้น และการเปดเผยผลการตรวจใหกับผูอ่ืนตองไดรับความยินยอมจากผูถูกตรวจโดยตรง  

สืบเนื่องจากมติดังกลาวขางตน สะทอนใหเห็นวาสถานการณการใชชุดตรวจการติดเชื้อ
เอชไอวีของประเทศไทยกําลังมีทิศทางที่ปรับเปลี่ยนไปตามเทคโนโลยีที่มีการพัฒนารุดหนา
อยางตอเน่ือง ดังน้ันจึงมีความจําเปนที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยีชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี
ดวยสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากในประเด็นความคุมคาทางเศรษฐศาสตร ความเหมาะสม
สําหรับการนําไปใชในสถานพยาบาล เพ่ือนําไปสูขอเสนอแนะเชิงนโยบายซึ่งจะนําเสนอตอที่
ประชุมคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการปองกันและแกไขปญหาเอดส เพ่ือพิจารณาตอไป 

2. ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ 
การนําเทคโนโลยีชุดตรวจ Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit มาใชน้ัน มีการ

วิพากษวิจารณกันอยางกวางขวางทั้งในและตางประเทศ โดยสามารถสรุปประเด็นไดดังตอไปน้ี 

2.1 การศึกษาทางคลินิก 
การศึกษาทางคลินิกในตางประเทศ โดย Marjan Javanbakht (2549) [5] ได

ทําการศึกษาประเมินความถูกตอง (accuracy) ของ Oral Fluid Rapid HIV Tests ที่ศูนย VCT 
ในอเมริกา ในกลุมประชากรรักรวมเพศ การศึกษานี้ไดใช OraQuick® Advance oral rapid 
HIV test สําหรับการวินิจฉัยการติดเชื้อ เอชไอวี  ซ่ึงผูทดสอบจะตองใชตัวอยางทั้งจากน้ําลาย
ละเลือดดวยชุดทดสอบดังกลาว และการทดสอบจะถูกยืนยันผลดวย EIA หรือ Western blot 
testing ดวยตัวอยางเลือด ผลการศึกษาพบวา ในจํานวน 1,032 คน ที่ตรวจโดยใชนํ้าลาย 
พบวา 37คน (3.6%) ใหผลบวก และเม่ือทดสอบยืนยันผลพบวา 5 ใน 37 คน ผลบวกที่ได เปน 
false positive ดังน้ันคาความชุกที่แทจริงคือ 3.1% ซ่ึงคา specific จากการใชตัวอยางน้ําลาย
ของชุดทดสอบนี้คือ 99.5% (95%CI, 98.8-99.9) ยิ่งไปกวานั้น คา positive predictive value 
(คาที่เปนไปไดที่ผลบวกจะเปนผลบวกที่แทจริง) คือ 86% จากผลการศึกษาดังกลาวจึงสรุปได
วา OraQuick® มีคา specificity สําหรับการใชตัวอยางน้ําลายมีคาต่ํากวาที่บริษัทผูผลิตรายงาน
มา (99.8%) แตยังคงสูงกวาคาต่ําสุดที่ US.FDA กําหนดไว (98%)  อยางไรก็ตามเนื่องจากคา 
positive predictive value คือ 86% จึงความจําเปนที่จะตองมี testing algorithms โดยใชวิธีการ
ยืนยันผลอยางเร็ว (rapid confirmatory methods) ควบคูไปดวย 
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การศึกษาทางคลินิกภายในประเทศ โดย สมบูรณ หนูไข, ประพันธ ภานุภาค และคณะ
[6] ศึกษาเปรียบเทียบชุดทดสอบ Rapid HIV1/2 Antibody โดยใชตัวอยาง นํ้าลาย เลือด และ
พลาสมา ในกลุมประชากรที่มีความเสี่ยงสูง 1,000 คน ที่ตองการทดสอบและรับคําปรึกษาใน 
คลินิกนิรนามกรุงเทพ การศึกษานี้ทดสอบตัวอยางน้ําลาย ใชชุดทดสอบ OraQuick®  สวน
ตัวอยางเลือดและ/หรือ พลาสมาใช Genelavia Mixt ELISA, Western blot, Double check® 
HIV-1&2 Rapid Test, and Serodia-HIV Particle agglutination  และทดสอบซ้ําในกรณีพบ
ผลบวก ใช ELISA repeatedly reactive (RR) และ Western blot (WB) และในกรณีที่ไมม่ันใจ
ในผลทดสอบใช NucliSens PCR ผลการทดลองพบวา ELISA และ WB testing พบผลบวก 
219 คน และผลลบ 779 คน สวนอีก 2 ไมแนใจ ผลการเปรียบเทียบ OraQuick® ใหผลที่
สอดคลองกัน โดยไดผลบวกเปน 218/219 (99.5%) ของคนที่เปน seropositive และผลลบเปน 
778/779 (99.87%) ของคนเปน seronegative ตามลําดับ  สําหรับอีก 2 ตัวอยางที่ไมแนใจ
นําไปทดสอบดวย OraQuick® และ PCR ไดผลบวกในตัวอยางหนึ่ง และผลลบในอีกตัวอยาง
หน่ึง การทดลองนี้ไดกําหนด algorithm โดยมีชุดทดสอบน้ําลาย OraQuick® ใชเปน screening 
test โดย ซีรัมที่ทดสอบไดผลบวกจาก OraQuick® จะถูกทดสอบดวย Double check®  หาก
การทดสอบดวยชุดทดสอบ 2 ชนิดแรกไมสอดคลองกัน ตัวอยางจะถูกทดสอบตอไปดวย 
Serodia-HIV   หากผล 2 ใน 3 ใหผลเปนบวกตัวอยางจะถูกระบุเปน seropositive  ซ่ึงลําดับ
ขั้นตอนการทดสอบนี้สามารถใหผลที่สอดคลอง 100.0% กับ ELISA/WB และ algorithm ของ 3 
ชุดทดสอบ จากการศึกษานี้สรุปวา OraQuick HIV-1/2 มีความถูกตองสูงสามารถใชเปน 
screening test สําหรับการวินิจฉัย เอช ไอ วี อีกทั้ง OraQuick HIV-1/2 มีความถูกตองเทากัน
ในการใชทดสอบทั้งในตัวอยาง นํ้าลาย เลือด และพลาสมา และเม่ือใช OraQuick® (ใชนํ้าลาย) 
ในการทดสอบแบบ rapid/simple testing algorithm สามารถใหผลที่มีความถูกตองใกลเคียงกับ 
ELISA and WB  นอกจากนี้ผูทดสอบสามารถวินิจฉัยการติดเชื้อของตนไดอยางถูกตองโดยไม
จําเปนตองใชเลือดทดสอบ  ผลการศึกษาสามารถสรุปไดดังตารางขางลางนี้ 

 

Serum EIA Oral Fluid Plasma Whole Blood HIV 
Status 

Subject
s R NR R N R N R N 

Pos. 219 218 0 218 0 218 0 218 0 
Neg. 779 1 778 1 778 0 779 0 779 
Ind 2 2 0 2 0 2 0 2 0 

Accuracy Comparable to ELISA/WB 
Sensitivity 99.5% 99.5% 99.5% 99.5% 
Specificity 100% 99.87% 100% 100% 

Source: Thai Red Cross AIDS Research Centre Bangkok, Thailand 2000 

อยางไรก็ตาม การนําเทคโนโลยีน้ีมาใชเพ่ือการวินิจฉัยในโรงพยาบาลนั้น จําเปนตองมี
การศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม ตามขอกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตอไป 
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 2.2 ขอดีของการนําเทคโนโลยีมาใช มีดังน้ี 
 - ความตองการของผูปวยตอการใชเทคโนโลยีน้ี จากการศึกษาของ Spielberg [7, 8]  

สํารวจความคิดเห็นจากผูปวยในกลุม STD, IDUs, MSM ใน Seattle, Washington พบวาบุคคล
มีความตองการ ชุดทดสอบที่มีความรวดเร็ว และเปน non-invasive test  เน่ืองจากการใช
ตัวอยางดวยสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากจากผูปวยไมตองเจ็บตัวและมักจะพึงพอใจมากกวาการ
เจาะเลือด อีกทั้งมีผลขางเคียงต่ํามาก มีขอจํากัดในการใชนอย   
 - การตรวจ เอช ไอ วี ที่ไดผลเร็ว จากบทความของ Alexi A. Wright [9] ระบุวาเปน
มาตรการสําคญัในป 2000 ของ CDC เน่ืองจากมากกวา 30% ของชาวอเมริกันที่มาตรวจการ
ติดเชื้อไมมาฟงผล ซ่ึงใชเวลาถึงสองอาทิตยสําหรบัการตรวจทัว่ไป การตรวจที่สามารถรอฟง
ผลไดทันทีชวยใหสามารถสงตอคนที่มีผลบวกไปยังแผนกรักษาไดเรว็ขึ้น และการศึกษาของ 
Spielberg [10] พบวา rapid test มีอัตราการติดตามเพือ่ยืนยันผลเพิม่ขึ้น และรับคาํปรึกษา
เบื้องตนมากขึ้น 
 -  การตรวจคดักรองผูติดเชื้อเอชไอวี ดวยเทคโนโลยทีีส่ามารถวินิจฉัยภาวะการติดเชื้อ
ไดในขั้นตอนเดียว มีการใชเครื่องมือและอุปกรณประกอบนอยชิ้น อีกทั้งสามารถทราบผลการ
ตรวจไดทันที โดยที่ผูไดรับการตรวจไมตองกลับมาฟงผลน้ัน จะเปนประโยชนอยางมากหาก
นํามาใชในสถานบริการที่ขาดแคลนเครื่องมืออุปกรณ หรืออยูในพ้ืนที่หางไกล เชนสถานีอนามัย
[11]   

 2.3 ขอควรระวังการนําเทคโนโลยีมาใช มีดังน้ี [12] 
      -  ราคาชุดตรวจ Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit ในตางประเทศขณะนี้ ชุด
ละประมาณ 12$ แมยังไมมีการกําหนดราคาขายในประเทศไทย แตคาดวาจะสูงกวาชุดตรวจที่
ใชตวัอยางเลอืด ซ่ึงมีราคาประมาณ 40 บาท อยางไรก็ตามควรพิจารณาตนทุนใหครบถวน 
เทียบกบั effectiveness ที่เกิดขึ้น จึงจะสามารถเปรียบเทียบกันไดอยางแทจริง 
      -  การบริโภคเกินจําเปนในประเทศ ซ่ึงสวนใหญการตัดสินใจใชสินคาโดยไมทราบ
ลึกซึ้งถึงเทคโนโลยีพ้ืนฐาน ซ่ึงมีความเปนไปไดวาการใชวธิีการตรวจเอดสดวยวิธกีารตรวจสาร
คัดหลั่งในเยื่อบุชองปากนี้ อาจเปนอีกสิ่งหน่ึงที่เกินความจําเปนสําหรับระบบสาธารณสุขไทย 
      -   การลกัลอบขายชุดตรวจในสถานที่หามขาย แมการอนุญาตใหผลิตเปน 
Package แตมีความเปนไปไดสูงที่ชุดตรวจหลุดรอดไปขายในสถานที่หามขายและอาจถึงมือ
ประชาชนได  
      -  การเขาใจผิดของประชาชนวาโรคเอดสอาจติดตอไดทางน้ําลาย หรือการ
รับประทาน อาหารรวมกัน จากการตรวจวินิจฉัยการตดิเชื้อ เอช ไอ วี ดวยสารคดัหลั่งในเยื่อบุ
ชองปาก 

ขอมูลที่กลาวขางตนชี้วา ชุดตรวจหาการติดเชื้อ เอช ไอ วี ในสารคัดหลั่งในเยื่อบุ
ชองปาก แมจะมีการพัฒนาจนมีคุณสมบัติใกลเคียงกับการตรวจดวยเลือด สามารถใหผลได
รวดเร็ว แตยังคงมีราคาคอนขางสูง ชุดตรวจดังกลาวอาจเปนประโยชนในบางกรณี เชน ใน
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สถานบริการสุขภาพในพื้นที่หางไกล อยางไรก็ตามก็อาจเกิดผลกระทบดานลบไดเชนกัน ดวย
เหตุน้ี จึงควรมีการศึกษาเพื่อประเมินแนวทางการนําเทคโนโลยีชุดทดสอบการติดเชื้อ เอช ไอ วี 
ดวยตัวอยางสารคัดหลั่งในเยื่อบุชองปากมาใชในประเทศไทยอยางเหมาะสม เพ่ือปองกันการนํา
เทคโนโลยีดังกลาวไปใชเกินความจําเปน หรือกอใหเกิดผลกระทบดานลบตอสังคม  และเพื่อให
ขอเสนอแนะเชิงนโยบายการนําเทคโนโลยีน้ีมาใชใหเกิดประโยชนสูงสุดแกระบบสุขภาพของ
ประเทศ 

3. วัตถุประสงคของการวิจัย 
1. เพ่ือประเมินความตองการพื้นฐาน (Need Assessment) สําหรับการใชเทคโนโลยี

ชุดทดสอบ Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit  ในการตรวจคัดกรองผูติดเชื้อเอชไอวี ใน
สถานพยาบาลทุกประเภท หรือในวัตถุประสงคเฉพาะตางๆ       

2. เพ่ือประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (Economic Evaluation) โดยการ
เปรียบเทียบตนทุนประสิทธิผล (Cost-Effectiveness Analysis) และวิเคราะหผลกระทบดาน
งบประมาณ (Budget Impact Analysis) ของการนําชุดทดสอบนี้ไปใชในสถานพยาบาลและ
วัตถุประสงคอ่ืนที่พบวามีความตองการพื้นฐาน 

3. เพ่ือวิเคราะหเชิงนโยบาย (Policy Analysis) และจัดทําขอเสนอแนะเชิงนโยบายใน
การนําชุดตรวจ Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit มาใชในประเทศไทยอยางเหมาะสม   

4.    ระเบียบวิธีวิจัย  

4.1 Need Assessment 

การประเมินความตองการพื้นฐาน ในการใชเทคโนโลยี Oral Fluid Based Rapid HIV 
Test Kit จากกลุมผูมีสวนไดสวนเสีย โดยการศึกษานี้ไดกําหนดไวทั้งสิ้น 3 กลุม ดังตอไปน้ี   

1) กลุมผูใหบริการดานสุขภาพ ประกอบดวย ผูบริหารและผูประกอบวิชาชีพใน
สถานพยาบาลภาครัฐทุกระดับ รวมทั้งภาคเอกชน 

2) กลุมผูกําหนดนโยบายสุขภาพ ทั้งดานมาตรการปองกันและแกไขปญหาเอดส 
และดานระบบประกันสุขภาพ รวมทั้งสํานักระบาดวิทยา 

3) กลุมองคกรพัฒนาเอกชน (Non-government Organization) ประกอบดวย 
องคกรพัฒนาเอกชนดานเอดส  รวมทั้งเครือขายผูติดเชื้อ  

 

วิธีเก็บขอมูล  

การสัมภาษณแบบเชิงลึก (In-depth interviews) และการสัมมนากลุม (Focus Group) ใน
กลุมผูมีสวนไดสวนเสียทั้งสามกลุม เพ่ือวิเคราะหความตองการพื้นฐานของการใชเทคโนโลยีน้ี
ในในสถานพยาบาลระดับตางๆ รวมทั้งวัตถุประสงคเฉพาะที่ตองการนํามาใช 
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4.2 Economic Evaluation  

การวิเคราะหความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในการนําเทคโนโลยีชุดทดสอบ Oral Fluid 
Based Rapid HIV Test Kit มาใชในสถานพยาบาลและในวัตถุประสงคที่มีความตองการ
พ้ืนฐาน ซ่ึงสามารถระบุไดจากขั้นตอนการศึกษา Need Assessment สําหรับการศึกษาความ
คุมคาในสวนนี้เปนการวิเคราะหตนทุนและประสิทธิผล (Cost-Effectiveness Analysis) โดยใช
เทคนิค Decision Tree Model ซ่ึงเปนการวิเคราะหอยางเปนระบบ เพ่ือประเมินการตัดสินใช
เทคโนโลยีภายใตสภาวะความไมแนนอน เพ่ือการตัดสินใจคัดเลือกทางเลือกที่กอใหเกิด
ประโยชนสูงสุดในมุมมองของสังคม (Societal Perspective) โดยเปรียบเทียบกับทางเลือกตางๆ 
ที่สถานพยาบาลนั้นๆปฏิบัติอยูในขณะนี้หรือที่เปนมาตรฐานในปจจุบัน   

4.2.1 Cost Analysis การจําแนกประเภทของตนทุนในการวิเคราะห แบงเปน 4 ประเภท 

1) Direct costs inside the health care sector ประกอบดวย คาชุดทดสอบ, คาอุปกรณ
ประกอบการตรวจคัดกรอง, คาบริการทางการแพทยอ่ืนๆ ตลอดการคัดกรอง เชน ตนทุนการ
ตรวจยืนยันผล ตนทุนการใหคําปรึกษา และ ตนทุนการสงตอผูปวย   

2) Indirect costs inside the health care sector ประกอบดวย คาอบรมบุคลากร, 
คาใชจายในการดําเนินงานอื่นๆที่เกี่ยวของ 

3) Direct costs outside the health care sector ประกอบดวย คาเดินทางของผูปวย 
และ ตนทุนจากการขนสงตัวอยางเพื่อไปตรวจทางหองปฏิบัติการ โดยเฉพาะกรณีสถานีอนามัย  

4) Indirect costs outside the health care sector ประกอบดวย ตนทุนของคาเสียโอกาส
ที่ไมสามารถทราบผลในทันที (คาเสียเวลา) และ ตนทุนที่สูญเสียจากผูรับการตรวจไมมาฟงผล 

4.2.2 Effectiveness Analysis   

 การวิเคราะหประสิทธิผล ใชจํานวนประชากรผูที่คาดวาจะไดรับการตรวจคัดกรอง
ภาวะการติดเชื้อเอชไอวีเม่ือเทียบกับวิธีปฏิบัติเดิม โดยเก็บขอมูลจากแบบสอบถามสํารวจความ
จําเปนที่ตองการใชเทคโนโลยีน้ี จากสถานพยาบาลภาครัฐในทุกระดับ  

4.2.3 Sensitivity Analysis  

การศึกษานี่ใชเครื่องมือ Probabilistic Sensitivity Analysis (PSA) โดยเทคนิค Monte 
Carlo Simulation ในการวิเคราะหคาที่อาจจะเปนไปไดของตนทุนประสิทธิผลที่เกิดขึ้นจาก
ความไมแนนอนของสถานการณตอไปน้ี 

-  ความไมแนนอนของความแมนยําของชุดตรวจ (Validity of screening test) ที่อาจ
เกิดขึ้นในกระบวนการตรวจคัดกรอง โดยยึดมาตรฐานจากเกณฑตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่องชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี    

-  ความไมแนนอนของราคาของเทคโนโลยีน้ีในทองตลาด เพ่ือวิเคราะหระดับราคาที่
เหมาะสมซึ่งกอใหเกิดความคุมคาตอการนํามาใช ในมุมมองของสังคม 
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4.3  Budget Impact Analysis 

ขอมูลที่ไดจากการวิเคราะหในสวนของ Economic Evaluation แลวพบวาเปน
วัตถุประสงคการนําไปใชที่กอใหเกิดความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสูงสุดเม่ือเปรียบเทียบกับ
ทางเลือกอ่ืนที่มีอยู จะถูกนํามาศึกษาขยายผลในประเด็นดานผลกระทบตองบประมาณ ใน
มุมมองของสังคม (Societal Perspective)  การวิเคราะหในขั้นตอนนี้จะคํานวณจากผลคูณ
ระหวางจํานวนผูทดสอบที่คาดวาจะใชชุดตรวจ กับตนทุนที่คาดวาเปนคาใชจายในการตรวจคัด
กรองตอราย เพ่ือประมาณคาใชจายเพิ่มสุทธิ โดยรวมตนทุนสวนเพิ่มของระบบสนับสนุนอ่ืนๆ ที่
เกี่ยวของเม่ือนําเทคโนโลยีมาใช เชน การอบรมบุคลากรในการใชเทคโนโลยี การพัฒนาระบบ
การใหความรูและคําปรึกษาเพื่อรองรับเทคโนโลยีน้ี โดยคาใชจายที่เกิดขึ้นจะเปนภาระ
งบประมาณดานสุขภาพทั้งสิ้น 
 
4.4 Policy Implication 

การวิเคราะหเชิงนโยบาย  โดยการประชุมระดมสมองของผูกําหนดนโยบาย ผูเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนได-สวนเสียในระดับตางๆ  ประกอบดวย ผูบริหารและผูใหบริการในสถานพยาบาล 
ผูกําหนดนโยบายดานการกําหนดมาตรการปองกันและแกไขปญหาเอดส ผูกําหนดนโยบาย
ดานการเงินการคลังสุขภาพ องคกรอิสระเพื่อการพัฒนาสังคมที่เกี่ยวของกับระบบสุขภาพและ
โรคเอดส  เพ่ือวิเคราะหประเมินผลได และขอควรระวัง รวมทั้งมาตรการในการปองกัน
ผลกระทบดานลบที่อาจจะเกิดขึ้น  เพ่ือหามาตรการที่เหมาะสมของการนําเทคโนโลยี Oral 
Fluid Based Rapid HIV Test Kit มาใชในระบบบริการสุขภาพ และนําไปสูขอเสนอแนะเชิง
นโยบายซึ่งจะนําเสนอตอที่ประชุมคณะกรรมการแหงชาติวาดวยการปองกันและแกไขปญหา
เอดส เพ่ือพิจารณาแนวทางในการนําเทคโนโลยีน้ีมาใชใหเกิดความคุมคาในทางเศรษฐศาสตร 
และกอใหเกิดประโยชนอยางสูงสุดในระบบสุขภาพไทยตอไป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 9

ระยะเวลาศึกษาวิจัยและงบประมาณ 
ระยะเวลาการศึกษาวิจัย 
การศึกษาทั้งหมดคาดวาจะใชเวลาทั้งสิ้น 6 เดือน 
 

 
 
นักวิจัย 

ภก. อดุลย  โมฮารา       นักวิจัยหลัก 
ดร. ภญ. ศรีเพ็ญ ตันติเวสส       นักวิจัย 
ดร. นพ. ยศ ตีระวัฒนานนท      นักวิจัย 
นาย ณัฐวุฒิ  พิมพสวรรค      ผูชวยนักวิจัย 
 

กิจกรรม พ.ค.50 มิ.ย.50 ก.ค.50 ส.ค.50 ก.ย.50 ต.ค.50 

Oral Fluid Based Rapid HIV Test Kit       
ทบทวนวรรณกรรม       
1. Need Assessment       
1.1 ประเมินความตองการพื้นฐาน โดย  
การสัมภาษณเชิงลึก  In-dept interview 
และการสัมมนากลุม Focus Group  

    
 

 

2. Economic Evaluation       
2.1 สรางแบบจําลองการประเมินทาง
เศรษฐศาสตร     

 
 

2.2 ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร 
เปรียบเทียบระหวางทางเลอืกตางๆ        

2.3 ประเมินผลกระทบการตอการใชจาย
งบประมาณในแตละทางเลอืก 

      

3. Policy Implication       
3.1 การประชมุระดมสมองผูกําหนด
นโยบาย ผูเชีย่วชาญ และผูมีสวนได-สวน
เสียอ่ืนๆ เพ่ือกําหนดและปรับปรุง
มาตรการในการนําเทคโนโลยีน้ีมาใช 

      

3.2 จัดทําขอเสนอแนะเชิงนโยบาย และ
รายงานฉบับสมบูรณ 
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