
วารสารควบคุมโรค ปีีที่่� 48 ฉบับที่่� 4 ต.ค. - ธ.ค. 2565                      

797

 
น้ำำ��ย�สำำ�เร็็จรู็ป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection ใน้ำก�ร็ตร็วจห�เช้ื้�อ 

Chlamydia trachomatis และ Neisseria gonorrhoeae 

ประสิิทธิิภาพของน้ำำ�ายาสิำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection 

ใน้ำการตรวจหาเชื้้�อ Chlamydia trachomatis และ Neisseria gonorrhoeae จากตัวอย่าง

อ้�น้ำน้ำอกเหน้ำ้อจากอวัยวะสิ้บพัน้ำธิ์� 

Performance of the AnyplexTM CT/NG Real-time Detection for extra-genital 

Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae detection

ศิิวิิมล ภููมินิิยม1 Siwimol Phoomniyom1

พงศิธร แสงประเสริฐ2 Pongsathorn Sangprasert2

ร่�งนิภูา เหลืองประสิทธิ�2 Rungnapa Luenprasit2

รสพร กิิตติเยาวิมาลย์2 Rossaphorn Kittiyaowamarn2

1สำำ�นัักง�นัป้้องกันัควบคุมโรคที่่� 11  1Office of Disease Prevention and Control, Region 11  

 นัครศร่ธรรมร�ช  Nakhon Si Thammarat
2กองโรคเอดสำ์และโรคติิดติ่อที่�งเพศสำัมพันัธ์  2Division of AIDS and STIs, 

 กรมควบคุมโรค   Department Of Disease Control

DOI: 10.14456/dcj.2022.67

Received: October 5, 2021 | Revised: March 8, 2022 | Accepted: March 16, 2022

บทคััดย่อ                                                                 
 C. trachomatis และ N. gonorrhoeae เป็นิแบคทีเรียที�กิ�อให้เกิิดโรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์มากิที�ส่ด              

แมว้ิ�ากิารตดิเชืื้�อทั�งสองชื้นิิดนีิ�จะสามารถรกัิษาไดด้ว้ิยยาปฏิชิื้วีินิะ แต�ผูู้ป่้วิยมกัิไม�มีอากิารแสดง ดงันัิ�นิหากิไม�ไดต้รวิจ

หาเชื้ื�อและไม�ได้รับกิารรักิษาอาจนิำาไปสู�กิารติดเชืื้�อที�ร่นิแรงมากิยิ�งข้ึ้�นิซ้ึ่�งเป็นิปัญหาส่ขึ้ภูาพที�สำาคัญ โดยเฉพาะ         

อย�างยิ�งกิารติดเชื้ื�อในิชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์ กิารเพาะเชื้ื�อยังคงเป็นิวิิธีมาตรฐานิในิกิารตรวิจหา

เชื้ื�อ N. gonorrhoeae ขึ้ณะที�ปัจจ่บันิวิิธีเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมเป็นิวิิธีที�นิิยมมากิยิ�งข้ึ้�นิ กิารศิ้กิษาวิิจัยนีิ�                      

จ้งมีวิัตถ่ประสงค์เพื�อประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายาเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG  

Real-time Detection เปรียบเทียบกัิบวิิธีที�ใช้ื้ในิงานิประจำาวัินิสำาหรับตรวิจหาเชืื้�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิ

ตวัิอย�างชื้�องทางอื�นินิอกิเหนืิอจากิอวัิยวิะสืบพันิธ่ ์ตวัิอย�างทดสอบเก็ิบในิชื้�วิงเดือนิมกิราคม 2563 ถง้มกิราคม 2564 

ซึ่้�งใหผู้้ลบวิกิและให้ผู้ลลบต�อเชืื้�อ C. trachomatis ดว้ิยวิิธี in-house real time PCR อย�างละ 30 ตวัิอย�าง และตัวิอย�าง

ที�ให้ผู้ลบวิกิและให้ผู้ลลบต�อเชืื้�อ N. gonorrhoeae ดว้ิยวิิธีเพาะเชื้ื�ออย�างละ 30 ตวัิอย�าง ตวัิอย�างทั�งหมด 120 ตวัิอย�าง 

ถูกินิำามาเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมด้วิยนิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time Detection จากินัิ�นิทำากิารประเมินิ

ควิามไวิ ควิามจำาเพาะ ค�าทำานิายผู้ลบวิกิและค�าทำานิายผู้ลลบ ผู้ลกิารศิก้ิษาพบวิ�านิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time 

Detection ให้ค�าควิามไวิ ควิามจำาเพาะ ค�าทำานิายผู้ลบวิกิและค�าทำานิายผู้ลลบเปรียบเทียบกิับวิิธี in-house real time 

PCR สำาหรับเชื้ื�อ C. trachomatis คิดเป็นิ 100%, 93.33%, 93.75%, 100% ตามลำาดับ และให้ค�ากิารประเมินิ

ประสิทธิภูาพในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ N. gonorrhoeae เปรียบเทียบกิับวิิธีเพาะเชื้ื�อและวิิธี in-house real time PCR ที�
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พัฒนิาขึ้้�นิคิดเป็นิร้อยละ 100 ในิท่กิค�ากิารทดสอบ กิารศิ้กิษานิี�พบผู้ลที�ไม�สอดคล้องกิันิ 2 ตัวิอย�าง ซึ่้�งให้ผู้ลลบต�อ

เชื้ื�อ C. trachomatis ด้วิยวิิธี in-house real time PCR แต�ให้ผู้ลบวิกิด้วิยชื้่ดนิำ�ายาสำาเร็จรูป และจากิขึ้้อมูลบางส�วินิ

เพิ�มเติมจากิขึ้อ้มูลที�ใชื้้ในิกิารวิเิคระห์ควิามไวิควิามจำาเพาะพบวิ�านิำ�ายาสำาเร็จรูปสามารถตรวิจพบเชื้ื�อ C. trachoma-

tis ร�วิมกิับ N. gonorrhoeae 6 ตัวิอย�าง โดย 3 ในิ 6 ตัวิอย�างมาจากิตัวิอย�างในิกิล่�มที�ให้ผู้ลบวิกิต�อเชื้ื�อ N. gonor-

rhoeae ด้วิยวิิธีเพาะเชื้ื�อที�นิำามาทดสอบ โดยพบวิ�านิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time Detection สามารถตรวิจ

พบเชื้ื�อ   C. trachomatis ร�วิมกิับเชื้ื�อ N. gonorrhoeae ในิขึ้ณะที�ผู้ลจากิวิิธีที�ใชื้้ในิงานิประจำาวิันิเป็นิลบ ขึ้ณะที�อีกิ 3 

ตัวิอย�างมาจากิตัวิอย�างในิกิล่�มที�ให้ผู้ลบวิกิต�อเชื้ื�อ C. trachomatis ด้วิยวิิธี in-house real time PCR ที�นิำาทดสอบ 

พบวิ�านิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time Detection สามารถตรวิจพบเชื้ื�อ N. gonorrhoeae ร�วิมกิับเชื้ื�อ C. tra-

chomatis ในิขึ้ณะที�ผู้ลจากิวิิธีที�ใช้ื้ในิงานิประจำาวัินิเป็นิลบ แสดงให้เห็นิวิ�านิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time                     

Detection สามารถตรวิจพบสารพันิธ่กิรรมเชื้ื�อ แม้วิ�าเชื้ื�ออาจจะตายไปแล้วิและมีประสิทธิภูาพสูงในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ                         

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิตัวิอย�างอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์

ติดต่อผูู้้น้ำิพน้ำธิ� : ศิิวิิมล ภููมินิิยม อีเมล : ssiwimolp@gmail.com

Abstract                                                                                                                                          
 C. trachomatis and N. gonorrhoeae are the two most common sexually transmitted infections. Al-

though these pathogens can be treated with antibiotics, infection with C. trachomatis and N. gonorrhoeae is 

frequently asymptomatic. Therefore, it often goes undetected and is left untreated, representing an important 

health concern, especially when infection occurs in extra-genital sites. Culture method has remained the ‘gold 

standard’ for N. gonorrhoeae detection, while nucleic acid amplification tests have increasingly become a 

preferred method. Therefore, the objective of this study is to evaluate the performance of AnyplexTM CT/NG 

Real-time Detection in comparison with the routine methods for the detection of C. trachomatis and N. gon-

orrhoeae from extra-genital specimens. Thirty C. trachomatis positive and thirty C. trachomatis negative 

samples tested by in-house real time PCR and thirty N. gonorrhoeae positive and thirty N. gonorrhoeae 

negative samples tested by culture during January 2019 - January 2020 were selected. All 120 samples 

were amplified by AnyplexTM CT/NG Real-time Detection. Sensitivity, specificity, positive predictive value 

(PPV) and negative predictive value (NPV) were analyzed. The sensitivity, specificity, PPV and NPV of 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection for C. trachomatis compared with in-house real time PCR was 100%, 

93.33%, 93.75%, 100%, respectively. In the meantime, the performance of this kit for N. gonorrhoeae was 

100% in all parameters, compared with culture and in-house real time PCR. Two discrepancy results for             

C. trachomatis detection were found, which were negative by in-house real time PCR, but positive by the 

commercial PCR kits. Furthermore, we also found six samples were reported as CT/NG co-infection by 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection. 3 of 6 samples were positive for N. gonorrhoeae from culture 

method. The AnyplexTM CT/NG Real-time Detection result was also positive for C. trachomatis, whereas the 

routine method result was negative. In addition, another 3 samples were positive for C. trachomatis by                 

in-house real time PCR method. The AnyplexTM CT/NG Real-time Detection result was also positive for            

N. gonorrhoeae, whereas the routine method result was negative.
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   C. trachomatis negative by in-house real time PCR, while another 3 samples were N. gonorrhoeae 

negative by culture. These results indicated that AnyplexTM CT/NG Real-time Detection has efficiency to 

detect pathogen’s DNA, although pathogen died, and has highly acceptable performance characteristics for 

the detection of C. trachomatis and N. gonorrhoeae in extra-genital specimens.

Correspondence: Siwimol Phoomniyom E-mail: ssiwimolp@gmail.com
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เปน็ิกิารตดิเชืื้�อผู้�านิอวิยัวิะสบืพนัิธ่ ์แต�ปจัจ่บนัิกิารตดิเชืื้�อ

ชื้�องทางอื�นินิอกิเหนืิอจากิอวัิยวิะสืบพันิธ์่หรือ extragenital 

ได้แกิ� ชื้�องทางทวิารหนิักิและชื้�องคอ เพิ�มมากิข้ึ้�นิ 

เนืิ�องจากิเป็นิที�นิิยมในิคู�รักิหลายคู� กิารติดเชื้ื�อชื้�องทาง

อื�นินิอกิเหนืิอจากิอวัิยวิะสืบพันิธ่์ เป็นิแหล�งสะสมเชืื้�อที�

สำาคัญ และส�งผู้ลให้มีกิารแพร�ขึ้องเชื้ื�อเพิ�มขึ้้�นิขึ้้อมูลจากิ 

Kent และคณะ พบวิ�า รอ้ยละ 53 ขึ้องกิารติดเชืื้�อหนิองในิ

เทียม และร้อยละ 64 ขึ้องกิารติดเชื้ื�อหนิองในิ ในิกิล่�ม

ชื้ายรกัิชื้าย ไม�ไดเ้กิดิจากิกิารตดิเชื้ื�อที�ท�อปสัสาวิะ(4) ขึ้ณะ

ที� Jones และคณะ พบวิ�า ร้อยละ 6.4 ขึ้องผูู้้หญิงที�ติด

เชื้ื�อ chlamydial มีเชื้ื�ออยู�ที�ชื้�องทางทวิารหนิักิเท�านัิ�นิ(5) 

ดงันัิ�นิกิารตรวิจคดักิรองกิารตดิเชืื้�อในิชื้�องทางอื�นิที�มกีิาร

ร�วิมเพศิ จ้งมีควิามสำาคัญและข้ึ้อมูลกิารส�งตรวิจหาเชืื้�อ 

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิงานิประจำาวิันิ 

ณ ศิูนิย์กิารแพทย์บางรักิด้านิโรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ 

ประเทศิไทย ระหวิ�างปี 2562-2563 พบมีควิามหลากิ

หลายขึ้องตัวิอย�างส�งตรวิจจากิผูู้้มารับบริกิาร ได้แกิ� 

ตัวิอย�างท�อปัสสาวิะ (urethral) ปากิมดลูกิ (cervical) 

ทวิารหนิักิ (rectal) และชื้�องคอ (pharyngeal)

 กิารตรวิจหาเชืื้�อ C. trachomatis และ N. gonor-

rhoeae สามารถทำาได้หลายวิิธี และแม้วิ�าวิิธีเพาะเชื้ื�อจะ 

ยังคงเป็นิวิิธีมาตรฐานิสำาหรับ N. gonorrhoeae ในิ

ตัวิอย�างชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์(6-7)       

แต�ผู้ลกิารศิ้กิษาวิิจัยมากิมายแสดงให้เห็นิวิ�าวิิธี Nucleic 

acid amplification test (NAATs) หรือกิารเพิ�มปริมาณ

บทน้ำำา
 C. trachomatis และ N. gonorrhoeae เป็นิ

แบคทีเรียกิ�อโรคหนิองในิเทียมและโรคหนิองในิ ซึ่้�งเป็นิ

โรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ที�พบมากิที�ส่ดทั�วิโลกิ(1) 

สถานิกิารณ์โรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ 5 โรคหลักิ                

ในิประเทศิไทย ได้แกิ� ซึ่ิฟิิลิส หนิองในิ หนิองในิเทียม 

แผู้ลริมอ�อนิ กิามโรคขึ้องท�อและต�อมนิำ�าเหลือง มี                 

แนิวิโนิ้มอัตราป่วิยเพิ�มขึ้้�นิจากิ 23 ต�อประชื้ากิรแสนิคนิ 

ในิป ี 2559 เปน็ิ 33.6 ต�อประชื้ากิรแสนิคนิ ในิป ี 2563 

โดยพบอัตราป่วิยมากิที�สด่ในิโรคหนิองในิ ซึ่้�งเกิดิจากิเชืื้�อ          

N. gonorrhoeae มีอัตราป่วิย 14.3, 15.8, 14.6, 14.8 

และ 11.9 ต�อประชื้ากิรแสนิคนิ ในิป ี2559-2563 ตาม

ลำาดับ แต�ในิปี 2563 พบโรคซิึ่ฟิิลิสมีอัตราป่วิยสูงกิวิ�า

โรคหนิองในิที� 16.4 ต�อประชื้ากิรแสนิคนิ ขึ้ณะที�โรค

หนิองในิเทียม ซึ่้�งเกิิดจากิเชื้ื�อ C. trachomatis มีอัตรา

ป่วิย 3.5, 3.2, 3.4, 3.3 และ 3.1 ต�อประชื้ากิรแสนิคนิ 

ในิปี 2559-2563 ตามลำาดับ(2) 

 แมว้ิ�ากิารตดิเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gon-

orrhoeae สามารถรักิษาได้ด้วิยยาปฏิิชื้ีวินิะแต�ผูู้้ป่วิยมักิ

ไม�แสดงอากิาร จ้งอาจจะไม�สามารถตรวิจพบและไม�ได้

รับกิารรักิษา จนินิำาไปสู�กิารติดเชื้ื�อที� ร่นิแรงมากิข้ึ้�นิ           

กิารติดเชื้ื�อ N. gonorrhoeae ที�ปากิมดลูกิไม�แสดงอากิาร

ในิผูู้้หญิงถ้งประมาณร้อยละ 50 นิำาไปสู�โรคกิระดูกิ

เชื้งิกิรานิอกัิเสบ กิารตั�งครรภ์ูนิอกิมดลกูิและภูาวิะมีบต่ร

ยากิ(3) โดยทั�วิไปกิารติดเชื้ื�อแบคทีเรียทั�งสองชื้นิิดนีิ�
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สารพันิธ่กิรรมเชืื้�อ มีขึ้้อดีกิวิ�าหลายๆ วิิธี เนืิ�องจากิมี   

ควิามไวิ ควิามจำาเพาะสูง และยังสามารถตรวิจหาเชื้ื�อได้

ในิตัวิอย�างส�งตรวิจที�หลากิหลาย นิอกิจากินีิ�วิิธีเพาะเชืื้�อ

ยังใช้ื้ระยะเวิลาในิกิารตรวิจวิิเคราะห์นิานิ ขัึ้�นิตอนิ               

กิารตรวิจย่�งยากิ เจ้าหนิ้าที�ต้องมีทักิษะ ควิามชื้ำานิาญในิ

กิารเลี�ยงเชื้ื�อ และต้องมีควิามระมัดระวิังในิกิารขึ้นิส�ง

ตัวิอย�างไปยังห้องปฏิิบัติกิาร(8) และปัญหาที�สำาคัญในิ  

กิารตรวิจหาเชื้ื�อจากิตัวิอย�างชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิ

อวิยัวิะสบืพนัิธ่โ์ดยวิิธเีพาะเชืื้�อ คอื เชื้ื�อมกัิมีควิามสามารถ

ในิกิารมีชื้ีวิิตตำ�า เมื�ออยู�ในิอาหารเลี�ยงเชืื้�อในิขึ้ณะที�มี          

กิารขึ้นิส�งตัวิอย�าง(9) จ้งอาจทำาใหเ้กิดิผู้ลลบปลอมได ้และ

ในิตัวิอย�างชื้�องคอมักิมีปริมาณขึ้องเชื้ื�อนิ้อย และมักิถูกิ

เชื้ื�อตัวิอื�นิในิชื้�องคอเจริญเติบโตทับ(10-11)  

 วิิธีเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมเชื้ื�อได้รับควิาม

นิิยมมากิขึ้้�นิ ด้วิยควิามไวิ และควิามจำาเพาะที�สูง อย�างไร

กิ็ตามปัจจ่บันิยังไม�มีชื้่ดนิำ�ายาที�ใช้ื้หลักิกิารเพิ�มปริมาณ

สารพันิธ่กิรรมเชื้ื�อ ได้รับกิารรับรองโดยองค์กิรอาหาร

และยาสหรัฐ (US FDA) หรือ CE mark สำาหรับใชื้้ตรวิจ

หาเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิตัวิอย�าง

สิ�งส�งตรวิจที�ปา้ยจากิทวิารหนัิกิและสิ�งส�งตรวิจที�ปา้ยจากิ

ชื้�องคอ ดงันัิ�นิหากินิำามาใช้ื้ตรวิจวิิเคราะห์ หอ้งปฏิบิตักิิาร

ควิรทำากิารประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องช่ื้ดนิำ�ายากิ�อนินิำามา

ใชื้้ในิงานิประจำาวิันิ(12)

 ห้องปฏิิบัติกิารศิูนิย์กิารแพทย์บางรักิด้านิ          

โรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ ให้บริกิารตรวิจหาเชื้ื�อกิ�อ           

โรคตดิต�อทางเพศิสมัพนัิธ์จากิตวัิอย�างท�อปสัสาวิะ (ure-

thra swab/urine) ตัวิอย�างปากิมดลูกิ (cervical swab) 

ตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิทวิารหนิักิ (rectal swab) 

และตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิชื้�องคอ (pharyngeal 

swab) โดยตรวิจหาเชื้ื�อ N. gonorrhoeae ด้วิยวิิธีย้อมสี

แกิรม วิิธีเพาะเชืื้�อและวิิธีเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรม              

ที�พัฒนิาขึ้้�นิ หรือ in-house real time PCR สำาหรับเชื้ื�อ 

C. trachomatis ห้องปฏิิบัติกิารใช้ื้วิิธีเพิ�มปริมาณสาร

พนัิธก่ิรรมที�พฒันิาข้ึ้�นิในิงานิประจำาวินัิ แม้วิ�าวิิธีกิารเพาะ

เชื้ื�อเป็นิวิิธีมาตรฐานิสำาหรับตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis 

และ N. gonorrhoeae แต�กิ็มีควิามไวิเพียง 70-90%(13) 

ขึ้ณะที�วิิธเีพิ�มปรมิาณสารพนัิธก่ิรรมที�พฒันิาข้ึ้�นิ สามารถ

ตรวิจหาเชืื้�อทั�งสองชื้นิิดจากิตัวิอย�างสารพันิธ่กิรรม

เดยีวิกัินิ แต�ยังคงต้องทำากิารทดสอบแยกิหลอดปฏิกิิริิยา 

โดยวิิธนีีิ�ผู้�านิกิารทดสอบประเมินิประสิทธภิูาพกิารตรวิจ

หาเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae แล้วิ(14-15) 

และหอ้งปฏิบิตักิิารศินูิย์กิารแพทยบ์างรกัิด้านิโรคตดิต�อ

ทางเพศิสัมพันิธ์ มีนิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG 

Real-time Detection ที�ใชื้้หลักิกิารเพิ�มปริมาณสาร

พันิธ่กิรรมซึ่้�งสามารถตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis และ 

N. gonorrhoeae ได้พร้อมกัินิภูายในิหลอดปฏิิกิิริยาเดียวิกัินิ 

ใช้ื้งานิง�ายและมโีปรแกิรมอตัโนิมตัใินิกิารแปลผู้ลชื้�วิยลด

ควิามย่�งยากิ และกิารแปลผู้ลกิารทดสอบผู้ิดพลาด          

โดยทั�วิไปแล้วินิำ�ายาสำาเร็จรูปมักิมีควิามไวิและควิาม

จำาเพาะสูงกิวิ�านิำ�ายา in-house real time PCR ที�พัฒนิา

ขึ้้�นิ ห้องปฏิิบัติกิารศิูนิย์กิารแพทย์บางรักิด้านิโรคติดต�อ

ทางเพศิสัมพันิธ์ จ้งมีนิำ�ายาสำาเร็จรูปไวิ้ใชื้้ตรวิจหาเชื้ื�อ           

ทั�งสองชื้นิิดในิตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิทวิารหนัิกิ

และสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิชื้�องคอร�วิมด้วิย คณะผูู้้วิิจัยจ้ง

ได้ทำากิารประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายาสำาเร็จรูป             

AnyplexTM CT/NG Real-time ในิกิารตรวิจหาเชืื้�อ         

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิตวัิอย�างอื�นินิอกิ

เหนืิอจากิอวัิยวิะสืบพันิธ่์เปรียบเทียบกัิบวิิธีที�ใช้ื้ในิงานิ

ประจำาวิันิ ได้แกิ� วิิธีเพาะเชื้ื�อและวิิธี in-house real time 

PCR ที�พัฒนิาขึ้้�นิ  

วัตถุ์ประสิงคั�ของการศึึกษา 

 1) เพื� อประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายา

สำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection ในิ

กิารตรวิจหาเชืื้�อ C. trachomatis เปรียบเทียบกัิบวิิธี           

in-house real time PCR ที�พัฒนิาขึ้้�นิในิตัวิอย�างชื้�องทาง

อื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์

 2) เพื�อประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายาสำาเร็จรูป 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection ในิกิารตรวิจ

หาเชื้ื�อ N. gonorrhoeae เปรียบเทียบกิับวิิธีเพาะเชื้ื�อ          

และวิิธี in-house real time PCR ที�พัฒนิาขึ้้�นิในิตัวิอย�าง

ชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์
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Chlamydia trachomatis และ Neisseria gonorrhoeae 

วัสิด์และวิธิ่การศึึกษา
กิารคัดเลือกิตัวิอย�าง 

 ตัวิอย�าง คือ ผูู้้มารับบริกิารเพศิชื้ายและหญิง

ท่กิชื้�วิงอาย่ ณ ศิูนิย์กิารแพทย์บางรักิด้านิโรคติดต�อทาง

เพศิสัมพันิธ์ ในิชื้�วิงเดือนิมกิราคม 2563 ถ้งมกิราคม 

2564 โดยเป็นิผูู้้ที�มีควิามเสี�ยงทางเพศิสัมพันิธ์และ                

มีกิารใช้ื้ชื้�องทางทวิารหนัิกิ และหรือชื้�องคอ ในิกิารมี                         

เพศิสัมพันิธ์ ทั�งแสดงและไม�แสดงอากิารทางคลินิิกิ              

รวิม 120 ตัวิอย�าง คำานิวิณกิล่�มตัวิอย�างที�ศิ้กิษาโดย              

ใชื้้สูตรกิารคำานิวิณขึ้นิาดตัวิอย�างเพื�อกิารประมาณ                

ค�าควิามไวิและควิามจำาเพาะสำาหรับกิารศิ้กิษาวิิจัยเกิี�ยวิ

กิับกิารตรวิจวิินิิจฉัย(16) ดังนิี�

 สูตรกิารคำานิวิณขึ้นิาดตัวิอย�างเพื�อกิารประมาณ

ค�าควิามไวิ คือ

n
se
 = Z2

1-α/2 x Se X (1-Se)

d2 X P

 สูตรกิารคำานิวิณขึ้นิาดตัวิอย�างเพื�อกิารประมาณ

ค�าควิามจำาเพาะ คือ

n
sp
 = Z2

1-α/2 x Sp X (1-Sp)

d2 X (1-P)

เมื�อ  n
s e

 คือ ขึ้นิาดตัวิอย�างที�ต้องกิารใชื้้เพื�อกิาร

ประมาณค�าควิามไวิ

 n
sp
 คือ ขึ้นิาดตัวิอย�างที�ต้องกิารใชื้้เพื�อกิาร

ประมาณค�าควิามจำาเพาะ

 Z2
1-α/2 คือ Z-score for type I error กิำาหนิด

ให้ α=0.05 ดังนิั�นิ Z
0.975

 = 1.96

 Se คือ ควิามไวิที�คาดกิารณ์ไวิ้ที� 95%

 Sp คือ ควิามจำาเพาะที�คาดกิารณ์ไวิ้ ที� 90%

 d คือ ค�าควิามคลาดเคลื�อนิที�ยอมรับได้ในิกิาร

ประมาณค�า ควิามไวิ/ควิามจำาเพาะเป็นิค�าคงที� 0.10 (ไม�

เกิินิ 10%) (d=0.10) 

 P คือ ควิามชื้่กิขึ้องโรค (ใชื้้ค�าควิามชื้่กิขึ้องเชื้ื�อ 

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิกิล่�มตัวิอย�าง

เท�ากิับร้อยละ 50 (เนิื�องจากินิำากิรณีที�ให้ผู้ลบวิกิและให้

ผู้ลลบมาจำานิวินิเท�ากิันิ) 

 ดังนิั�นิ คำานิวิณขึ้นิาดตัวิอย�างเพื�อกิารประมาณ

ค�าควิามไวิ ดังนิี�

n
se
 =  Z2

1-α/2 x Se X (1-Se)

d2 X P

= 1.962 X 0.95 X (1-0.95)

          (0.10)2 X 0.50

                     =36

ดังนิั�นิ คำานิวิณขึ้นิาดตัวิอย�างเพื�อกิารประมาณค�าควิาม

จำาเพาะ ดังนิี�

n
sp
 = Z2

1-α/22 x Sp X (1-Sp)

d2 X (1-P)

= 1.962 X 0.90 X (1-0.90)

          (0.10)2 X 0.50

=69  

 กิล่�มตวัิอย�างสำาหรบัประเมนิิค�าควิามไวิเท�ากิบั 

36 ตัวิอย�าง และกิล่�มตัวิอย�างสำาหรับประเมินิค�าควิาม

จำาเพาะเท�ากิับ 69 ตัวิอย�าง ต้องใชื้้กิล่�มตัวิอย�างศิ้กิษา 

69 ตัวิอย�าง แต�เนิื�องจากิจำานิวินิตัวิอย�างที�ให้ผู้ลบวิกิต�อ

เชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิตัวิอย�างสิ�ง

ส�งตรวิจที�ปา้ยจากิทวิารหนัิกิในิชื้�วิงเวิลาดังกิล�าวิค�อนิข้ึ้าง

หายากิ ผูู้้วิิจัยจ้งใชื้้ตัวิอย�างที�ให้ผู้ลบวิกิทั�งหมดมาทำา         

กิารศิ้กิษา ดังนัิ�นิกิารประเมินิประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายา

สำาเร็จรูปในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis จ้งทำากิาร

ศิ้กิษาจากิตัวิอย�าง จำานิวินิ 60 ตัวิอย�าง แบ�งเป็นิตัวิอย�าง

ที�ให้ผู้ลบวิกิ 30 ตัวิอย�าง และตัวิอย�างที�ให้ผู้ลลบ 30 

ตัวิอย�าง และในิกิารประสิทธิภูาพขึ้องนิำ�ายาสำาเร็จรูปในิ

กิารตรวิจหาเชืื้�อ N. gonorrhoeae ทำากิารศิ้กิษาจากิ

ตวัิอย�างจำานิวินิ 60 ตวัิอย�าง แบ�งเป็นิตัวิอย�างที�ให้ผู้ลบวิกิ 

30 ตัวิอย�างและตัวิอย�างที�ให้ผู้ลลบ 30 ตัวิอย�างเชื้�นิ

เดียวิกิันิ

การเก็บตัวอย่างและการขน้ำสิ่ง

 ตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ปา้ยจากิทวิารหนัิกิ (rectal 

swab) และสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิชื้�องคอ (pharyngeal 

swab) จำานิวินิ 60 ตัวิอย�าง ที�ทราบผู้ลกิารตรวิจหาเชื้ื�อ 

N. gonorrhoeae ด้วิยวิิธีเพาะเชื้ื�อถูกิเกิ็บในิอาหารเลี�ยง

เชื้ื�อ (MEM transport medium) โดยพยาบาลวิิชื้าชีื้พ 

(ภูาพที� 1) และเกิ็บรักิษาไวิ้ที�อ่ณหภููมิ 2-8 องศิา



 Dis Control J   Vol 48 No. 4 Oct - Dec 2022

802

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection for Extra-genital Chlamydia 
trachomatis and Neisseria gonorrhoeae detection 

เซึ่ลเซึ่ียส ณ ห้องปฏิิบัติกิารศิูนิย์กิารแพทย์บางรักิด้านิ

โรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ สำาหรบัตวัิอย�างเพื�อตรวิจเชืื้�อ 

C. trachomatis สามารถใชื้ส้ารพนัิธก่ิรรมที�เหลอืจากิกิาร

ตรวิจในิงานิประจำาวิันิ ด้วิยวิิธี in-house real time PCR 

ที�พัฒนิาข้ึ้�นิ จำานิวินิ 60 ตัวิอย�าง มาใชื้้ในิกิระบวินิกิาร

ทดสอบต�อได้เลย

ภาพท่� 1 ตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิทวิารหนิักิ (rectal swab) และตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิชื้�องคอ 

(pharyngeal swab) ในิอาหารเลี�ยงเชื้ื�อ

  เชื้ื�อ C. trachomatis นิำามาทดสอบต�อด้วิยชื้่ด

นิำ�ายาสำาเรจ็รูป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection 

ขึ้ณะที�เชื้ื�อ N. gonorrhoeae ทดสอบด้วิยวิิธีเพิ�มปริมาณ

สารพนัิธก่ิรรมโดยช่ื้ดนิำ�ายาสำาเรจ็รปู AnyplexTM CT/NG 

Real-time Detection และนิำ�ายา in-house real time PCR 

ที�พัฒนิาขึ้้�นิ 

 

วิธิ่การทดสิอบ

 1. กิารคัดเลือกิตัวิอย�าง

   1.1 กิารคัดเลือกิตัวิอย�าง C. trachomatis

 
 คัดเลือกสารพันธุกรรมท่ีใหผลบวกและผลลบตอเชื้อ C. trachomatis ทราบผลจากวิธี in-house real time PCR  

30 ตวัอยางที่ใหผลบวก  30 ตัวอยางที่ใหผลลบ 

ส่ิงสงตรวจที่ปายจาก 

ทวารหนัก 15 ตวัอยาง 

 

ส่ิงสงตรวจที่ปายจาก

ชองคอ 15 ตัวอยาง 

 

ส่ิงสงตรวจที่ปายจาก 

ทวารหนัก 15 ตวัอยาง 

 

ส่ิงสงตรวจท่ีปายจาก

ชองคอ 15 ตัวอยาง 
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   1.2 กิารคัดเลือกิตัวิอย�าง N. gonorrhoeae

 2. ขั�น้ำตอน้ำการทดสิอบ

  2.1 วิธิ่สิกัดสิารพัน้ำธิ์กรรม

  ผู้สมตัวิอย�างให้เขึ้้ากิันิ แบ�งตัวิอย�าง 190 µl 

ใส�ในิหลอด แล้วิเติมนิำ�ายา CT/NG IC ปริมาตร 10 µl 

ลงในิหลอด จากินิั�นิเตมิสารละลาย PBS 1,000 µl ผู้สม

ให้เขึ้้ากิันิ นิำาไปบ�มที�อ่ณหภููมิ 37๐C นิานิ 15 นิาที เมื�อ

ครบเวิลา นิำาไปปั�นิเหวิี�ยงที�ควิามเร็วิ 13,000 g นิานิ 10 

นิาที เทส�วินิใสทิ�ง และซึ่ับด้วิยกิระดาษกิรองจากินิั�นิเติม 

Lysis solution 30 µl ผู้สมให้เข้ึ้ากัินิ และปั�นิตกิ 10 

วิินิาที นิำาไปบ�มที�อ่ณหภููมิ 60๐C นิานิ 60 นิาที และบ�ม

ต�อที�อ่ณหภููมิ 95๐C นิานิ 10 นิาที เมื�อครบเวิลา ให้ตั�ง

ไวิ้ที�อ่ณหภููมิห้องกิ�อนินิำาไปทดสอบ   

 1) วิธ่ิตรวจหาเช้ื้�อด้วยน้ำำ�ายาสิำาเร็จรูป AnyplexTM 

 
 คัดเลือกตัวอยางสงตรวจท่ีใหผลบวกและผลลบตอเชื้อ N. gonorrhoeae ดวยวิธีเพาะเช้ือ 

30 ตัวอยางท่ีใหผลบวก  

ส่ิงสงตรวจที่ปายจาก 

ทวารหนัก 15 ตัวอยาง 

ส่ิงสงตรวจท่ีปายจาก

ชองคอ 15 ตัวอยาง 

30 ตัวอยางที่ใหผลลบ 

ส่ิงสงตรวจที่ปายจาก 

ทวารหนัก 15 ตัวอยาง 

ส่ิงสงตรวจท่ีปายจาก

ชองคอ 15 ตัวอยาง 

 
 ตัวอยางทดสอบ 

สกัดสารพันธุกรรม (สําหรับเชื้อ C. trachomatis สามารถใชสารพนัธุกรรมเดิมได) 

ตรวจหาเช้ือดวยน้ํายาสําเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection  

แปลผลการทดสอบดวยโปรแกรมอัตโนมัติ Seegene Viewer 

วิเคราะหผลการทดสอบ  

หากผลการทดสอบไมสอดคลอง ทําการทดสอบเพิ่มเตมิดวยชุดน้ํายาสําเร็จรูป FTDTM Urethritis basic 

CT/NG Real-time Detection 

 นิำ�ายา Anyplex™ CT/NG Real-Time Detection 

ใชื้้ตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrheae ด้วิย

เทคนิิค Real-time PCR จากิสารพันิธ่กิรรมเชื้ื�อ โดยใชื้้

เทคโนิโลยี Dual Priming Oligonucleotide (DPOTM) 

ซึ่้�งคิดค้นิโดยบริษัท Seegene โดยกิารออกิแบบ primer 

ที�มีประสิทธิภูาพในิกิารตรวิจจับดีเอ็นิเอเป้าหมาย ด้วิย

ควิามจำาเพาะ และควิามไวิสูง ช่ื้ดนิำ�ายาสามารถเพิ�มจำานิวินิ 

และตรวิจจับสารพันิธ่กิรรมเป้าหมายเชืื้�อ C. trachomatis 

(CT), N. gonorrhoeae (NG) และ Internal control (IC) 

ได้ในิปฏิิกิิริยาเดียวิกัินิ (Multiplex real-time PCR) 

(ภูาพที� 2) 
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 2) การเตร่ยม Master mix เตรียมส�วินิ

ประกิอบต�อ 1 reaction ดังนิี� นิำ�ายา 5X CT/NG OM 

ปริมาตร 5 µl นิำ�ายา 5X Anyplex PCR Master Mix 

(with UDG) ปริมาตร 5 µl RNase-free Water ปริมาตร 

10 µl ได้ปริมาตรรวิม 20 µl ผู้สมให้เข้ึ้ากินัิแล้วิดูดนิำ�ายา 

master mix 20 µl ใส�ในิหลอด PCR แต�ละหลอด เติม

ตัวิอย�างสารพันิธ่กิรรม 5 µl ลงไป ดังนิั�นิ ในิ 1 หลอด 

PCR มีปริมาตรรวิม 25 µl ตัวิควิบค่มผู้ลลบ (Negative 

control) ให้เตมิ RNase-free Water 5 µl และตัวิควิบค่ม

ผู้ลบวิกิ (Positive  control) ให้เติม CT/NG PC 5 µl 

แทนิสารพันิธ่กิรรม

ภาพท่� 2 ชื้่ดนิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time Detection

 

 3) การตรวจวิเคัราะห�ด้วยเคัร้�อง Real time PCR

 ตรวิจวิิเคราะห์ดว้ิยเครื�อง CFX96 Real-Time 

system โดยใชื้โ้ปรแกิรม CFX Manager ตามรายละเอียด

ขัึ้�นิตอนิกิารตรวิจหาเชืื้�อในิเอกิสารคู�มอืกิารใช้ื้นิำ�ายา และ

อ�านิสัญญาณฟิลูออเรสเซึ่นิต์สี FAM สำาหรับเชืื้�อ            

N. gonorrhoeae สี Cal Red 610 สำาหรับเชื้ื�อ C. tracho-

matis และสี Quasar 670 สำาหรับตัวิควิบค่มภูายในิ 

การแปลผู้ลการตรวจด้วยโปรแกรมแปลผู้ลอัตโน้ำมัติ 

Seegene Viewer

 เปิดไฟิล์ขึ้้อมูลที�บันิท้กิแล้วิเลือกินิำ�ายาตรวิจ 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection กิดป่่ม Apply 

โปรแกิรมจะแปลผู้ลกิารทดสอบให้อัตโนิมัติ (ภูาพที� 3)

 

ภาพท่� 3 ตัวิอย�างผู้ลกิารตรวิจด้วิยชื้่ดนิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time Detection

 โดยใชื้้โปรแกิรม Seegene Viewer
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 2.4 วธิิก่ารตรวจหาเชื้้�อด้วยชื้ด์น้ำำ�ายาสิำาเรจ็รูป 

FTDTM Urethritis basic (ในิกิรณผีู้ลไม�สอดคลอ้งกินัิ) 

สามารถตรวิจหาเชื้ื�อ N. gonorrhoeae, M. genitalium, 

C. trachomatis และตัวิควิบค่มภูายในิได้พร้อมกิันิ แปล

ผู้ลกิารตรวิจวิิเคราะห์จากิ Amplification curve ที�เกิดิข้ึ้�นิ 

แปลผู้ลสี FAM สำาหรับเชื้ื�อ N. gonorrhoeae สี VIC 

สำาหรับเชื้ื�อ M. genitalium สี ROX สำาหรับเชื้ื�อ C. tra-

chomatis และสี Cy5 สำาหรับตัวิควิบค่มภูายในิ 

การวิเคัราะห�ข้อมูล 

 ประเมินิประสิทธิภูาพนิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM 

CT/NG Real-time Detection ในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. 

trachomatis เปรยีบเทยีบกิบัวิิธ ีin-house real time PCR 

ที�พัฒนิาข้ึ้�นิและกิารตรวิจหาเชืื้�อ N. gonorrhoeae เปรยีบ

เทียบกิับวิิธีเพาะเชื้ื�อและวิิธี in-house real time PCR ที�

พัฒนิาข้ึ้�นิ โดยวิิเคราะห์ค�าควิามไวิ ควิามจำาเพาะ ค�า

ทำานิายผู้ลบวิกิและค�าทำานิายผู้ลลบ 

ผู้ลการศึึกษา
 ตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิทวิารหนัิกิและ          

สิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิชื้�องคอจากิผูู้้มารับบริกิาร 60 

ตัวิอย�างให้ผู้ลกิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis ด้วิยชื้่ด

นิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time เปรียบ

เทียบกิับวิิธี in-house real time PCR ที�พัฒนิาขึ้้�นิด้วิย

ควิามไวิ 100% ควิามจำาเพาะ 93.33% ค�าทำานิายผู้ลบวิกิ 

93.75% และค�าทำานิายผู้ลลบ 100% (ตารางที� 1)

ตารางท่� 1 ประสิทธิภูาพนิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time ในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis

C. trachomatis

AnyplexTM CT/NG

Positive

Negative

Positive

30

0

Negative

2

28

Sensitivity 

(%)

100.00

Specificity 

(%)

93.33

PPV

(%)

93.75

NPV

(%)

100.00

In-house real time PCR

 ตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�ปา้ยจากิทวิารหนิกัิและสิ�ง

ส�งตรวิจที�ปา้ยจากิชื้�องคอจากิผูู้ม้ารบับรกิิาร 60 ตวัิอย�าง 

ให้ผู้ลกิารตรวิจหาเชืื้�อ N. gonorrhoeae ด้วิยชื้่ดนิำ�ายา

สำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time เปรียบเทียบ

กิบัวิิธเีพาะเชื้ื�อและวิิธ ีin-house real time PCR ที�พฒันิา

ขึ้้�นิด้วิยควิามไวิ 100% ควิามจำาเพาะ 100% ค�าทำานิาย

ผู้ลบวิกิ 100% และค�าทำานิายผู้ลลบ 100% (ตารางที� 2)

ตารางท่� 2 ประสิทธิภูาพนิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time ในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ N. gonorrhoeae 

N. gonorrhoeae

AnyplexTM CT/NG

Positive

Negative

Positive

30

0

Negative

0

30

Culture In-house real time 

PCR

Positive

30

0

Negative

0

30

Sensitivity 

(%)

100.00

Specificity 

(%)

100

PPV

(%)

100

NPV

(%)

100

 กิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis เปรียบเทียบ

กิับวิิธี in-house real time PCR ที�พัฒนิาข้ึ้�นิให้ผู้ล              

ไม�สอดคลอ้งในิ 2 ตวัิอย�างโดยให้ผู้ลลบดว้ิยวิิธี in-house 

real time PCR แต�ให้ผู้ลบวิกิด้วิยนิำ�ายา AnyplexTM CT/

NG Real-time ทั�ง 2 ตัวิอย�างเป็นิตัวิอย�างสิ�งส�งตรวิจที�

ป้ายจากิทวิารหนัิกิ จากินิั�นินิำาตัวิอย�างทั�ง 2 ตัวิอย�าง 

นีิ�มาทำากิารทดสอบด้วิยชื้่ดนิำ�ายาสำาเร็จรูป FTDTM  

Urethritis basic ผู้ลกิารทดสอบแสดงในิตารางที� 3



 Dis Control J   Vol 48 No. 4 Oct - Dec 2022

806

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection for Extra-genital Chlamydia 
trachomatis and Neisseria gonorrhoeae detection 

 Cycle threshold (Ct) value หมายถง้ ค�าจำานิวินิ

รอบกิารทำางานิขึ้อง real time PCR ที�ใหค้�าแสงฟิลอูอเรส

เซึ่นิตต์ดักิบัเสน้ิ Threshold เปน็ิค�าที�บ�งชื้ี�ควิามเขึ้ม้ขึ้น้ิขึ้อง

เชื้ื�อเป้าหมายที�ต้องกิารทดสอบ มีควิามสัมพันิธ์แบบ

ผู้กิผู้ันิกิับควิามเขึ้้มขึ้้นิเชื้ื�อ

 ในิระหวิ�างกิารเกิบ็ขึ้อ้มลูสำาหรบักิารศิก้ิษานีิ�ยงั

พบวิ�านิำ�ายาสำาเร็จรูป AnyplexTM CT/NG Real-time สามารถ 

ตรวิจพบเชืื้�อ C. trachomatis ร�วิมกัิบ N. gonorrhoeae              

(co-infection) ในิตัวิอย�าง 6 ตัวิอย�าง 

 โดยตัวิอย�าง 3 ในิ 6 ตัวิอย�าง เป็นิตัวิอย�างจากิ

กิล่�มตัวิอย�างที�ใหผู้้ลบวิกิต�อเชืื้�อ N. gonorrhoeae ดว้ิยวิิธี

เพาะเชื้ื�อในิงานิประจำาวิันิที�นิำามาทำากิารทดสอบ ในิ 30 

ตัวิอย�างนีิ�เมื�อนิำามาทดสอบด้วิยนิำ�ายา AnyplexTM              

CT/NG Real-time เพื�อดูผู้ลขึ้องกิารตรวิจพบเชืื้�อ             

N. gonorrhoeae ในิกิารประเมินิควิามไวิ ควิามจำาเพาะ

ขึ้องนิำ�ายา ผู้ลกิารทดสอบปรากิฏิผู้ลบวิกิต�อเ ชืื้�อ                          

N. gonorrhoeae ทั�ง 30 ตัวิอย�างตามขึ้้อมูลในิตารางที� 2 

ในิขึ้ณะเดียวิกัินิในิ 30 ตัวิอย�างนีิ� ผู้ลจากินิำ�ายา AnyplexTM 

CT/NG Real-time สามารถตรวิจพบเชืื้�อ C. trachomatis 

ร�วิมกิับเชื้ื�อ N. gonorrhoeae ด้วิยจำานิวินิ 3 ตัวิอย�าง โดย

ทั�ง 3 ตัวิอย�างเมื�อย้อนิกิลับไปดูผู้ลกิารตรวิจหาเชืื้�อ                          

C. trachomatis ด้วิยวิิธี in-house real time PCR ในิงานิ

ประจำาวิันิปรากิฎผู้ลเป็นิลบ

 ในิขึ้ณะเดียวิกิันิตัวิอย�างอีกิ 3 ตัวิอย�างที�ตรวิจ

พบเชื้ื�อ C. trachomatis ร�วิมกิับ N. gonorrhoeae                

เป็นิตัวิอย�างจากิกิล่�มตัวิอย�างที� ให้ผู้ลบวิกิต�อเชืื้�อ               

C. trachomatis ด้วิย in-house real time PCR ในิงานิ

ประจำาวินัิที�นิำามาทำากิารทดสอบ ในิ 30 ตวัิอย�างนิี�เมื�อนิำา

มาทดสอบด้วิยนิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time 

เพื�อดูผู้ลขึ้องกิารตรวิจพบเชื้ื�อ C. trachomatis ในิกิาร

ประเมินิควิามไวิ ควิามจำาเพาะขึ้องนิำ�ายา ผู้ลกิารทดสอบ

ปรากิฏิผู้ลบวิกิต�อเชื้ื�อ C. trachomatis ทั�ง 30 ตัวิอย�าง

ตามขึ้้อมูลในิตารางที� 1 และในิ 30 ตัวิอย�างนิี� ผู้ลจากิ

นิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time ตรวิจพบเชื้ื�อ N. 

gonorrhoeae ร�วิมด้วิย จำานิวินิ 3 ตัวิอย�าง โดยทั�ง 3 ตัวิอย�าง 

เมื�อย้อนิกิลับไปดูผู้ลกิารตรวิจหาเชืื้�อ N. gonorrhoeae ด้วิยวิิธี

เพาะเชื้ื�อในิงานิประจำาวินัิปรากิฎผู้ลเปน็ิลบ (ขึ้อ้มลูนีิ�เปน็ิ

ขึ้้อมูลส�วินิเพิ�มนิอกิเหนิือจากิขึ้้อมูลในิตารางที� 2)

 ผู้ลกิารศิ้กิษานีิ�แสดงให้เห็นิวิ�านิำ�ายาสำาเร็จรูป 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection มปีระสทิธภิูาพ

สูงในิกิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonor-

rhoeae ในิตัวิอย�างชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะ

สืบพันิธ่์ 

สิร์ป
 กิารศิ้กิษานีิ�แสดงให้เห็นิวิ�ากิารตรวิจหาเชืื้�อ           

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ในิตัวิอย�างสิ�ง             

ส�งตรวิจที�ป้ายจากิทวิารหนัิกิและสิ�งส�งตรวิจที�ป้ายจากิ

ชื้�องคอด้วิยนิำ�ายาเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมสำาเร็จรูป 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection เปรียบเทียบ

กิับวิิธี in-house real-time PCR สำาหรับเชื้ื�อ C. tracho-

matis มีควิามไวิ ควิามจำาเพาะ ค�าทำานิายผู้ลบวิกิและค�า

ทำานิายผู้ลลบคิดเป็นิ 100%, 93.33%, 93.75% และ 

100% ตามลำาดบั ในิขึ้ณะเดียวิกัินิเมื�อเปรียบเทียบกัิบวิิธี

เพาะเชื้ื�อและวิิธี in-house real-time PCR ในิกิารตรวิจ

หาเชืื้�อ N. gonorrhoeae นิำ�ายา AnyplexTM CT/NG         

Real-time Detection มีประสิทธิภูาพทั�งสี�ด้านิคิดเป็นิ 

100%  

ตารางท่� 3 ผู้ลกิารทดสอบในิตัวิอย�างที�ให้ผู้ลไม�สอดคล้องกิันิ

Sample 

No.

001R

005R

Sample 

site

Rectal

Rectal

In-house real 

time PCR

Negative

Negative

AnyplexTM 

CT/NG 

Real-time

Positive

Positive

Ct value ต่อเชื้้�อ 

C. trachomatis

35.40

38.16

FTDTM 

Urethritis basic

Positive

Positive

Ct value ต่อเชื้้�อ 

C. trachomatis

36.52

38.87

Test resultUrethritis basic
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Chlamydia trachomatis และ Neisseria gonorrhoeae 

 ทวิารหนัิกิและชื้�องคอ เป็นิแหล�งสะสมเชืื้�อ            

กิ�อโรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ที�สำาคัญ กิารติดเชื้ื�อ           

N. gonorrhoeae มากิกิวิ�า 70% และกิารติดเชืื้�อ                      

C. trachomatis มากิกิวิ�า 85% ในิชื้ายรกัิชื้ายไม�ได้ตดิเชื้ื�อ

ที�อวิัยวิะสืบพันิธ่์(17) และแม้วิ�ากิารติดเชื้ื�อทางทวิารหนิักิ

และชื้�องคอมักิไม�ส�งผู้ลให้เกิิดควิามเจ็บป่วิยอย�างมีนิัย

สำาคัญ แต�มักิทำาให้เกิิดกิารสะสมเชื้ื�อ ควิามไวิต�อกิาร

รกัิษาลดลงและทำาใหเ้ชื้ื�อดื�อต�อยาปฏิชีิื้วินิะ ขึ้อ้มลูวิารสาร

เรื�องกิารติดเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae 

ชื้�องทางทวิารหนัิกิและชื้�องคอระบ่ไว้ิวิ�ากิารตรวิจหาเชืื้�อ

จากิทวิารหนิกัิและชื้�องคอไม�ไดเ้ปน็ิเกิณฑ์ห์น้ิ�งในิกิารคดั

กิรองโรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ในิงานิประจำาวิันิโดย

เฉพาะอย�างยิ�งในิกิรณีที�ผูู้้ป่วิยไม�มีอากิารแสดง กิารติด

เชื้ื�อชื้�องทางอื�นินิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์จ้งมักิไม�ได้

รบักิารตรวิจวิินิิจฉยัและไม�ได้รับกิารรักิษา มีควิามเป็นิไป

ได้ที�จะเป็นิแหล�งส�งผู้�านิเชืื้�อ และนิำาไปสู�ควิามเสี�ยงที�สงูข้ึ้�นิ

ต�อกิารได้รับเชื้ื�อ  HIV ดัง นัิ�นิจ้งควิรตรวิจหาเชืื้�อ                              

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae จากิทวิารหนิักิและ             

ชื้�องคอทั�งในิผูู้้ชื้ายและผูู้้หญิง(18) 

 กิารศิ้กิษากิ�อนิหนิ้านีิ�แสดงให้เห็นิวิ�าวิิธีเพิ�ม

ปรมิาณสารพันิธก่ิรรมเชืื้�อมปีระสิทธภิูาพในิกิารตรวิจหา

เชื้ื�อได้ดีกิวิ�าวิิธีอื�นิๆ(19) ศิูนิย์ควิบค่มและป้องกิันิโรค

สหรัฐฯ (Centers for Disease Control and Prevention 

- CDC) แนิะนิำาให้ใชื้้วิิธีเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมเชื้ื�อ

ในิตวัิอย�างส�งตรวิจท�อปัสสาวิะ ปากิมดลูกิ ทวิารหนัิกิและ

ชื้�องคอได้ แม้วิ�ายังไม�มีนิำ�ายาที�ได้รับกิารรับรองจากิ

องคก์ิรอาหารและยาแห�งสหรัฐอเมรกิิา (Food and Drug 

Administration: FDA) สำาหรับกิารตรวิจในิชื้�องทางอื�นิ

นิอกิเหนิือจากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์(20) กิารศิ้กิษาโดยใชื้้นิำ�ายา 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection ในิงานิวิิจัย

ส�วินิใหญ�เป็นิกิารศิ้กิษาเพื�อหาควิามชื้่กิขึ้องเชืื้�อ(21-23)      

กิารศิ้กิษาเพื�อประเมินิประสิทธิภูาพนิำ�ายาในิปี ค.ศิ. 

2020 โดย Munros J และคณะศิ้กิษาในิกิล่�มผูู้้หญิง            

ที�สงสัยวิ�ามีภูาวิะอ้่งเชิื้งกิรานิอักิเสบจากิตัวิอย�างปากิมดลูกิ 

และปัสสาวิะเปรียบเทียบกิับนิำ�ายา GeneXpert CT/       

NG assay พบวิ�านิำ�ายาทั�งสองชื้นิิดสามารถตรวิจหาเชืื้�อ 

C. trachomatis และ N. gonorrhoeae ได้สอดคล้องกิันิ 

100%(24) กิารศิ้กิษาส�วินิใหญ�ที�ผู้�านิมาเป็นิกิารประเมินิ

ประสิทธิภูาพนิำ�ายาในิตัวิอย�างจากิอวัิยวิะสืบพันิธ่ ์ยงัไม�มี

กิารประเมินิประสิทธิภูาพนิำ�ายาในิตัวิอย�างอื�นินิอกิเหนืิอ

จากิอวิัยวิะสืบพันิธ่์ อย�างไรกิ็ตามขึ้้อมูลจากิวิารสาร

มากิมายบ�งชื้ี�วิ�ากิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis และ           

N. gonorrhoeae ด้วิยวิิธีเพิ�มปริมาณสารพันิธ่กิรรมด้วิยช่ื้ด 

นิำ�ายาสำาเร็จรูปมีควิามไวิมากิกิวิ�าวิิธีเพาะเชืื้�อในิตัวิอย�างตรวิจ 

วิิเคราะห์ประเภูทต�างๆ ภูายใต้สภูาวิะที�หลากิหลาย(17,25) 

สอดคล้องกิับกิารศิ้กิษานิี�ซึ่้�งพบวิ�านิำ�ายา AnyplexTM       

CT/NG Real-time Detection มปีระสทิธภิูาพสอดคลอ้ง

กิับกิารตรวิจด้วิยวิิธีเพาะเชื้ื�อและวิิธี in-house real time 

PCR ที�พฒันิาข้ึ้�นิและสอดคลอ้งกิบัผู้ลจากินิำ�ายาสำาเรจ็รปู

อีกิชื้่ดซ้ึ่�งตรวิจพบเชืื้�อที�ค�ารอบกิารเพิ�มปริมาณสาร

พันิธ่กิรรม (Ct) มากิกิวิ�า 35 ในิตัวิอย�างทดสอบ 2 ราย

บ�งชีื้�วิ�าตัวิอย�างทั�งสองรายนีิ�อาจจะมีปริมาณเชื้ื�อน้ิอยแต�

นิำ�ายา AnyplexTM CT/NG Real-time Detection กิ็ยัง

สามารถตรวิจพบได้ด้วิยควิามไวิสูง มากิไปกิวิ�านิั�นินิำ�ายา 

AnyplexTM CT/NG Real-time Detection สามารถตรวิจ

พบกิารติดเชืื้�อร�วิมกิันิขึ้องเชืื้�อ C. trachomatis และ           

N. gonorrhoeae ในิ 6 ตัวิอย�าง แม้วิ�านิำ�ายา Real time 

PCR จะมีควิามไวิและควิามจำาเพาะสูงแต�กิ็มีโอกิาสเกิิด

ผู้ลบวิกิปลอมได้เชื้�นิเดียวิกัินิ ผูู้้วิิจัยไม�ได้นิำาข้ึ้อมูลทางคลินิิกิ

และผู้ลกิารตรวิจหาเชืื้�อในิชื้�องทางอวัิยวิะสืบพันิธ่์มา

ประกิอบผู้ลกิารศิ้กิษาและจำานิวินิกิล่�มตัวิอย�างที�ให้ผู้ล

บวิกิต�อเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae จากิ

ชื้�องทางทวิารหนัิกิมีจำานิวินิน้ิอยจ้งเป็นิข้ึ้อจำากิัดในิ                

กิารศิก้ิษานีิ� ค�าทำานิายผู้ลบวิกิและค�าทำานิายผู้ลลบในิกิาร

ศิ้กิษานิี�อาจตีควิามได้ยากิเนืิ�องจากิเป็นิกิารนิำาตัวิอย�าง           

ที�เปน็ิและไม�เป็นิจำานิวินิเท�ากัินิซึ่้�งไม�เปน็ิควิามชื้ก่ิขึ้องโรค

ในิผูู้้ป่วิยในิสถานิกิารณ์จริง นิำ�ายา วิัสด่วิิทยาศิาสตร์ในิ

กิารตรวิจหาเชื้ื�อ C. trachomatis และ N. gonorrhoeae 

ดว้ิยนิำ�ายาสำาเรจ็รปูมตีน้ิทน่ิสงูกิวิ�าวิิธ ีin-house real time 

PCR และวิิธีเพาะเชืื้�อแต�นิำ�ายาสำาเร็จรูปชื้นิิดนีิ�สามารถ

ตรวิจหาเชืื้�อทั�งสองชื้นิิดได้พร้อมกิันิในิหลอดปฏิิกิิริยา

เดียวิกัินิจ้งชื้�วิยลดระยะเวิลากิารปฏิิบัติงานิและมีโปรแกิรม 
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วิิเคราะห์ผู้ลอัตโนิมัติชื้�วิยลดควิามผู้ิดพลาดและควิาม         

ย่�งยากิในิกิารรายงานิผู้ลกิารทดสอบ 

กิตติกรรมประกาศึ
 ขึ้อขึ้อบค่ณผูู้้อำานิวิยกิารกิองโรคเอดส์และ           

โรคตดิต�อทางเพศิสัมพนัิธ์ หวัิหนิา้ศูินิย์กิารแพทยบ์างรกัิ

ด้านิโรคติดต�อทางเพศิสัมพันิธ์ กิรมควิบค่มโรคและ               

เจ้าหนิ้าที�ห้องปฏิิบัติกิารท่กิท�านิ
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