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บทคัดย่อ 
การตรวจสารเสพติดกลุ่มแอมเฟตามีน (AMPHs) ในปัสสาวะโดยวิธีเอนไซม์อิมมูโนแอสเสย์ (EIA) ยังขาดการ

ประเมินคุณภาพโดยเทียบกับวิธีมาตรฐาน ดังนั้นผู้วิจัยจึงต้องการศึกษาคุณภาพของการตรวจสาร AMPHs ใน
ปัสสาวะด้วยวิธี EIA ของโรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ โดยเทียบกับวิธีมาตรฐานแกสโครมาโตกราฟฟี -
แมสสเปคโตรเมตรี (GC-MS) ของงานตรวจพิสูจน์สารเสพติด สถาบันบ าบัดรักษาและฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติ
บรมราชชนนี โดยศึกษาจากตัวอย่างปัสสาวะจ านวน 62 ตัวอย่าง ที่ให้ผลบวกและผลลบกับวิธี GC-MS ร้อยละ 
53.23 (33/62) และ 46.77 (29/62) ตามล าดับมาตรวจด้วยวิธี EIA กับเครื่องตรวจวิเคราะห์โดยใช้ค่า cut-off 
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เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ผลการศึกษาพบว่าวิธี EIA แสดงค่าความไว ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก ค่า
ท านายผลลบ และค่าประสิทธิภาพร้อยละ 81.82, 100.00, 100.00, 82.86 และ 90.32 ตามล าดับ และทั้งสองวิธีมี
ความสัมพันธ์กันอย่างมีนัยส าคัญ ด้านการทดสอบความแม่นย าของวิธี EIA กับสารมาตรฐานพบว่ามีความแม่นย าสูง 
แสดงค่าร้อยละของสัมประสิทธิ์ความผันแปรน้อยกว่าร้อยละ 15 จากการศึกษาสรุปว่าวิธี EIA ส าหรับการตรวจสาร 
AMPHs ในปัสสาวะมีคุณภาพเมื่อเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS อย่างไรก็ตาม วิธี EIA สามารถเกิดการข้ามปฏิกิริยา
กับสารชนิดอื่นได้ จึงควรใช้ตรวจในระดับคัดกรองและควรยืนยันผลด้วยวิธีมาตรฐานต่อไป 

 

ค าส าคัญ : ตรวจวัด; แอมเฟตามีน; เมทแอมเฟตามีน; อิมมูโนแอสเสย์; ปัสสาวะ 
 

Abstract 
The measurement of amphetamines (AMPHs) drug abuse in urine by enzyme immunoassay 

method (EIA) is remains less in terms of quality in comparison to reference methods. Consequently, 
this study aims to investigate quality of EIA method for the purpose of detecting amount of AMPHs 
in urine samples in Thammasat University Hospital compare to the GC-MS, reference standard 
method, set by Princess Mother National Institute on Drug Abuse Treatment. All 62 urine samples 
were identified with positive and negative results of amphetamine/ methamphetamine (Pos. A/M 
and Neg. A/M) by GC-MS as 53.23 % (33/62) and 46.77 % (29/62), respectively. The samples were 
then tested using the EIA method with setting cut-off at 500 nanogram per milliliter. The results 
illustrated percent of sensitivity, specificity, positive predictive value, negative predictive value and 
efficiency as 81.82, 100.00, 100.00, 82.86 and 90.32 respectively. The EIA and GC-MS methods are 
remain significant. The traditional precision results of EIA method tried with reference standard 
control material announced percent of coefficient of variation (% CV) no exceed 15 %. Conclusion, 
EIA method for measuring AMPHs in urine is in terms of quality when compare with GC-MS. However, 
the EIA method has a high possibility of cross reactivity with other chemical structures so it should 
only be use in screening tests and should be further confirmation by GC-MS, reference standard 
method.  
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1. บทน า 
สารเสพติดกลุ่มแอมเฟตามีน  (ampheta-

mines, AMPHs) เป็นสารเสพติดประเภทกระตุ้นระบบ
ประสาท [1,2] การระบุสารเสพติดกลุ่ม AMPHs เป็น
หลักฐานส าคัญในการบ่งช้ีการเสพและการครอบครอง
สารเสพติดซึ่งเป็นการกระท าที่ผิดกฎหมาย การตรวจ

วิเคราะห์สารเสพติดกลุ่มแอมเฟตามีนและเมตาบอไลท์ 
(metabolite) ของมันในปัสสาวะโดยวิธีเอนไซม์อิมมู
โนแอสเสย์ (enzyme immunoassay, EIA) นิยมใช้
ตรวจทางห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ เนื่องจาก
สะดวกในวิธีปฏิบัติ ให้ผลเร็ว และราคาไม่สูง แต่วิธี EIA 
ไ ม่ ใ ช่ วิ ธี อ้ า งอิ งม าตรฐาน  ( reference method) 
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เทียบเท่าวิธีแกสโครมาโตกราฟฟี-แมสสเปคโตรเมตรี 
(gas chromatography - mass spectrometry, GC-
MS) [3] และวิธีลิควิดโครมาโตกราฟฟี-เทนเดมแมส 
สเปคโตรเมตรี (liquid chromatography - tandem 
mass spectrometry, LC-MS-MS) [4-7] เนื่องจากวิธี 
EIA สามารถเกิดการข้ามปฏิกิริยา (cross-reactivity) 
ได้กับสารหลายชนิด ได้แก่ amantadine, bupropion, 
chlorpromazine, ranitidine, desipramine, fluoxe-
tine, labetalol, methylphenidate, phentermine, 
phenylephrine, phenylpropanolamine, prome-
thazine, pseudoephedrine, trazodone, 1,3 
dimethylamylamine (DMAA) เป็นต้น [8-10] จึงไม่
สามารถใช้ผลการตรวจเป็นหลักฐานยืนยันในทาง
กฎหมายได้ แต่สามารถใช้ตรวจหาปริมาณสารกลุ่ม 
AMPHs เบื้องต้น (quantitative screening) หรือเพื่อ
ติดตามการรักษา (monitoring) อย่างไรก็ตาม ค่า
ความน่าเช่ือถือ (reliability) ของวิธีอิมมูโนแอสเสย์ที่
แตกต่ า งกันขึ้ นอยู่ กั บหลักการตรวจวิ เค ร าะห์   
เครื่องตรวจวิเคราะห์ และการเลือกใช้ค่าตัดสิน (cut-
off) ส าหรับแปลผลบวกและผลลบ 

ง า น ห้ อ งป ฏิ บั ติ ก า ร เ ทค นิ คก า ร แพทย์  
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จั งหวัด
ปทุมธานี ตรวจคัดกรองสารเสพติดกลุ่ม AMPHs ใน
ปัสสาวะด้วย 2 วิธี วิธีแรกตรวจโดยวิธีอิมมูโนโครมา-
โตกราฟี ( immunochromatography, IC) [11] โดย
ใช้แถบทดสอบเมทแอมแฟตามีน (methampheta-
mine strip) ค่า cut-off ของเมทแอมแฟตามีนที่ 500 
นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (ng/mL) และหากปรากฏผล
บวก (positive) ต้องตรวจวัดปริมาณสารกลุ่ม AMPHs 
เบื้ องต้นโดยวิธี  EIA ใ ช้ค่ า  cut-off ของสารกลุ่ ม 
AMPHs ที่  500 นาโนกรัมต่อมิลลิ ลิตร  แต่ความ
น่าเช่ือถือของผลการทดสอบโดยวิธี EIA ทั้งด้านความ
ถูกต้อง (accuracy) และความแม่นย า (precision) 

ยังคงเป็นข้อสงสัยแก่ผู้ใช้บริการและผู้ตรวจวิเคราะห์ 
จึงจ าเป็นต้องการศึกษาถึงคุณภาพการตรวจวิเคราะห์
ของวิธี EIA โดยเทียบกับวิธีอ้างอิงมาตรฐาน 

ดังนั้นงานวิจัยนี้ต้องการศึกษาความน่าเช่ือถือ
ในเชิงคุณภาพส าหรับการตรวจวิเคราะห์สารเสพติด
กลุ่ม AMPHs ในปัสสาวะโดยวิธี EIA โดยศึกษาความ
ถูกต้ องของการตรวจโดยวิ ธี  EIA ของงานห้ อ ง 
ปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์
เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานี เปรียบเทียบกับวิธี
อ้างอิงมาตรฐาน GC-MS ของงานตรวจพิสูจน์สาร  
เสพติด กลุ่มงานพยาธิวิทยา สถาบันบ าบัดรักษาและ
ฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี จั งหวัด
ปทุมธานี (สถาบันธัญญารักษ์) และศึกษาความแม่นย า
ของวิธี EIA เพื่อใช้เป็นข้อมูลความน่าเชื่อถือของวิธี EIA 
และเป็นแนวทางส าหรับการพัฒนาคุณภาพการตรวจ
วิเคราะห์สารเสพติดกลุ่ม AMPHs ในอนาคต  
 

2. อุปกรณ์และวิธีด าเนินการศึกษา 
 2.1 กลุ่มตัวอย่างท่ีน ามาใช้ศึกษา 

ปัสสาวะตั วอย่ า งทั้ งหมดจ านวน 62 
ตัวอย่าง (N=62) ซึ่งเป็นจ านวนช่วงกึ่งกลางระหว่าง 
40 ถึง 100 ตัวอย่างเพื่อให้มีความเหมาะสมและเพิ่ม
ความน่าเช่ือถือส าหรับการทดสอบแบบเปรียบเทียบ
ต า ม ค า แ น ะ น า ข อ ง  National Committee for 
Clinical Laboratory Standards (NCCLS) แ ล ะ 
Linnet ในปี ค.ศ. 1999 [12,13] เก็บรักษาไว้ในตู้เย็น
อุณหภูมิ 4 องศาเซลเซียส (°C) ของงานตรวจพิสูจน์
สารเสพติด กลุ่มงานพยาธิวิทยา สถาบันบ าบัดรักษา
และฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี จังหวัด
ปทุมธานี (สถาบันธัญญารักษ์) และผ่านการรับรอง
จริยธรรมวิจัยอ้ างอิ ง เลขที่  029/2559 โดยคณะ 
กรรมการด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบัน
บ าบัดรักษาและฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราช
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ชนนี จังหวัดปทุมธานี และได้รับการยกเว้นการขอ
รับรองด้านจริยธรรม โดยอนุกรรมการพิจาณา
จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ชุด
ที่ 3 สาขาวิทยาศาสตร์ อ้างอิงหมายเลข 061/2558 
ปัสสาวะจะถูกบรรจุลงในกล่องปิดฝามิดชิดภายในมี
เจลแช่แข็งเย็นเพื่อรักษาอุณหภูมิให้คงที่ จากนั้นน าส่ง
งานห้องปฏิบัติการเทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จังหวัดปทุมธานีอย่าง
รวดเร็วและวางปัสสาวะไว้ที่อุณหภูมิห้อง (25 องศา
เซลเซียส) นาน 10 นาที ก่อนตรวจวิเคราะห์ด้วย
เครื่องตรวจวิเคราะห์โดยวิธี EIA 

2.2 การตรวจวิ เคราะห์สารเสพติดกลุ่ ม 
AMPHs โดยวิธี EIA  

ใช้ปริมาณปัสสาวะตัวอย่างละ 500 ไมโคร 
ลิตร (µL) ตรวจวิเคราะห์โดยวิธี EIA ด้วยเครื่องตรวจ
วิเคราะห์ VITROS®FS 5,1 (Ortho-Clinical Diagnos-
tics a Johnson & Johnson company, 2013, 
Rochester, NY) ของงานห้องปฏิบัติการเทคนิคการ 
แพทย์โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ  
จังหวัดปทุมธานี โดยใช้ค่า cut-off ของสารกลุ่ม 
AMPHs ที่  500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร หากความ
เข้มข้นของสารกลุ่ม AMPHs น้อยกว่า 500 นาโนกรัม
ต่อมิลลิลิตร แปลผลเป็นผลลบและหากความเข้มข้น
ของสารกลุ่ม AMPHs มากกว่าหรือเท่ากับ 500 นาโน
กรัมต่อมิลลิลิตร แปลผลเป็นผลบวก 

2.3 การทดสอบความแม่นย าของการตรวจ
โดยวิธี EIA 

ศึกษาความแม่นย า (precision) ของวิธี 
EIA โดยการตรวจวัดซ้ าแบบ traditional precision 
[14] กับสารควบคุมคุณภาพมาตรฐานประจ าวัน 
(commercial control material) จ านวน 5 ระดับ
ความ เข้ มข้ น  ( level) (DAT, VITROS® 5,1 Ortho-
Clinical Diagnostics a Johnson & Johnson 

company, 2013, Rochester, NY) ไ ด้ แ ก่  DAT1, 
DAT2, DAT3, DAT4 และ  DAT5 โดยตรวจวัดซ้ า  
(repeatability) จ านวน 24 ครั้ง ในแต่ละระดับและ
ค านวณค่าเฉลี่ย  (mean) ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
( standard deviation, SD) แ ล ะ ค่ า ร้ อ ย ล ะ ข อ ง
สัมประสิทธ์ิความผันแปร (percent of coefficient of 
variation, % CV) ของวิธี EIA จากสูตร  

% CV = (SD x 100) ÷ mean 
2.4 การวิเคราะห์ผลความน่าเชื่อถือเชิง

คุณภาพของวิธี EIA 
2.4.1 วิเคราะห์ผลความถูกต้องของวิธี EIA 

โดยเทียบกับวิธีอ้างอิงมาตรฐาน GC-MS 
น าผลการตรวจของวิธี EIA (ข้อ 2.2) 

เปรียบเทียบกับผลการตรวจโดยวิธี GC-MS (cut-off 
ของ amphetamine/methamphetamine (A/M) ที่ 
250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร) จากงานตรวจพิสูจน์สาร
เสพติด กลุ่มงานพยาธิวิทยา สถาบันบ าบัดรักษาและ
ฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี จั งหวัด
ปทุมธานี (สถาบันธัญญารักษ์) และศึกษาความสัมพันธ์
ของทั้งสองวิธีโดยใช้สถิติไคสแควร์ (2 test) ก าหนด
ระดับความเช่ือมั่น () เท่ากับ 0.05 จากโปรแกรม 
Stata® version 13.0 และวิ เ คราะห์ความไว  (% 
sensitivity) ความจ าเพาะ (% specificity) positive 
predictive value (% PPV) negative predictive 
value (% NPV) และประสิทธิภาพ (% efficiency) 
ของวิธี EIA (cut-off ของ AMPHs ที่ 500 นาโนกรัม
ต่อมิลลิลิตร) เทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS โดย
ก าหนด TP (true positive) หมายถึง ผลบวกจริง TN 
(true negative) ห ม า ย ถึ ง  ผ ล ล บ จริ ง  FP (false 
positive) หมายถึ ง  ผลบวกลวง  และ  FN (false 
negative) หมายถึง ผลลบลวง และวิเคราะห์ผลโดยใช้
สูตรดังนี้ % sensitivity = [TP ÷ (TP + FN)] x 100, 
% specificity = [TN ÷ (FP + TN)] x 100, % PPV = 
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[TP ÷ (TP + FP)] x 100, % NPV = [TN ÷ (FN + 
TN)] และ  % efficiency = [(TN + TP) ÷ (TN + TP 
+ FN + FP)] x 100 [7,15] 

2.4.2 วิเคราะห์ผลความแม่นย าของวิธี EIA 
โดยการตรวจวัดซ้ าแบบ traditional precision 

วิเคราะห์ค่าร้อยละของสัมประสิทธิ์
ความผันแปร (% CV) สามารถยอมรับได้ (accept-
able) ไม่เกินร้อยละ 15 [13] 
 

3. ผลการวิจัยและวิจารณ์  
 3.1 ผลการตรวจสาร amphetamine/ 

methamphetamine (A/M) ในปัสสาวะจากงาน
ตรวจพิสูจน์สารเสพติด กลุ่มงานพยาธิวิทยา สถาบัน
บ าบัดรักษาและฟ้ืนฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรม
ราชชนนี จังหวัดปทุมธานี โดยวิธี GC-MS 

ซึ่งสามารถจ าแนกผลตามตารางที่ 1 
ตารางที ่1 แสดงผลการตรวจโดยวิธี GC-MS 

เป็นผลบวก (positive A/M) จ านวน 33 ราย ผลลบ 

(negative A/M) จ านวน 29 ราย คิดเป็นร้อยละ 53.23 
และ 46.77 ของจ านวนตัวอย่างทั้ งหมด (N=62) 
ตามล าดับ 
 
ตารางที่ 1 ผลการตรวจสาร A/M ในปัสสาวะจาก

งานตรวจพิสูจน์สารเสพติด กลุ่มงาน
พยาธิวิทยา สถาบันบ าบัดรักษาและ
ฟื้นฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราช
ชนนี จังหวัดปทุมธานี โดยวิธี GC-MS 

 

ผลการตรวจโดยวิธี GC-MS nผล / Nท้ังหมด (%) 

ผลลบ (negative A/M) 29/62 (46.77) 

ผลบวก (positive A/M) 33/62 (53.23) 

รวม 62/62 (100.00) 

positive A/M หมายถึง ผลบวก (มีปริมาณ ampheta-
mine/methamphetamine (A/M) ≥ 250 นาโนกรัม 
ต่อ มิลลิลิตร) และ negative A/M หมายถึง ผลลบ (มี
ปริมาณ A/M < 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร) 

 

 

 
 
 

รู ปที่  1   ตั ว อย่ า ง โ ค รม า โ ตแกรม 
( chromatogram) จ า กวิ ธี  
GC-MS แสดงผลการตรวจ
ยื น ยั น ส า ร เ ส พ ติ ด ก ลุ่ ม 
AMPHs ที่ ใ ห้ ผ ล บ ว ก ทั้ ง 
amphetamine และ meth-
amphetamine  (positive 
A/M) 

 
น าปัสสาวะทั้งหมด (N=62) ในข้อ 3.1 มา

ตรวจโดยวิธี EIA ณ งานห้องปฏิบัติเทคนิคการแพทย์ 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ จั งหวัด

ปทุมธานี แปลผลการทดสอบโดยใช้ค่า cut-off ของ
สารกลุ่ม AMPHs เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 
[16] และศึกษาถึงผลกระทบต่อคุณภาพการตรวจ
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วิเคราะห์ของวิธี EIA หากปรับลดค่า cut-off ของสาร
กลุ่ม AMPHs เท่ากับ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ซึ่ง
เท่ากับค่า cut-off ของวิธีอ้างอิงมาตรฐาน GC-MS 

โดยสามารถแสดงการแปลผลการตรวจโดยวิธี EIA ที่ใช้
ค่า cut-off ต่างกันตามตารางที่ 2 

 

 

 
 
 

รู ปที่  2  ตั ว อย่ า ง โ ค รม า โ ตแกรม 
( chromatogram) จ า กวิ ธี  
GC-MS แสดงผลการตรวจ
ยื น ยั น ส า ร เ ส พ ติ ด ก ลุ่ ม 
AMPHs ที่ ใ ห้ ผ ล ล บ ทั้ ง 
amphetamine และ meth-
amphetamine (negative 
A/M) 

 
ตารางที่ 2 ผลการตรวจวิเคราะห์สารเสพติดกลุ่ม AMPHs ของวิธี EIA โดยใช้ค่า cut-off ของสารกลุ่ม AMPHs 

ที่ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร และ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ตามล าดับ 
 

ผลการแปลผลของวิธี EIA แต่ละคา่ cut-off 
วิธี EIA nผล / Nท้ังหมด (ร้อยละ, %) 

ค่า cut-off 500 ng/mL  ค่า cut-off 250 ng/mL  

ผลลบ (negative) 35/62 (56.45) 21/62 (33.87) 

ผลบวก (positive) 27/62 (43.55) 41/62 (66.13) 

รวม 62/62 (100.00) 62/62 (100.00) 

 
3.2 การแปลผลตรวจวิเคราะห์สารเสพติด

กลุ่ม AMPHs ของวิธี EIA โดยใช้ค่า cut-off ที่ระดับ
ความเข้มข้นของสารกลุ่ม AMPHs ที่แตกต่างกัน 

ตารางที่ 2 พบว่าหากปรับลดค่า cut-off 
เท่ากับ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร จะแสดงผลบวก
เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 43.55 เป็นร้อยละ 66.13 ในขณะที่
แสดงผลลบลดลงจากร้อยละ 56.45 เป็น 33.87 และ
หากน าผลที่ได้ไปเทียบกับวิธี GC-MS ซึ่งเป็นวิธีอ้างอิง 

มาตรฐานจะแสดงผลตามตารางที่ 3 
3.3 การเปรียบเทียบผลของวิธี EIA โดยใช้ค่า 

cut-off ของสารกลุ่ม AMPHs ที่ต่างกันโดยเปรียบ 
เทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS 

ตารางที่ 3 หากน าผลการตรวจด้วยวิธี EIA 
ที่ใช้ค่า cut-off ของ AMPHs ที่ระดับ 500 นาโนกรัม
ต่อมิลลิลิตรและ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร แปลผล
โดยเทียบกับวิธีอ้างอิงมาตรฐาน GC-MS พบว่าวิธี EIA 
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ที่ใช้ค่า cut-off เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ให้
ผลบวกจริง ผลลบจริง ผลบวกลวง และผลลบลวง  
ร้อยละ 43.55, 46.77, 0.00 และ 9.68 ตามล าดับ 
ในขณะที่วิธี EIA ที่ใช้ค่า cut-off เท่ากับ 250 นาโน
กรัมต่อมิลลิลิตร ให้ผลบวกจริง ผลลบจริง ผลบวกลวง 

และผลลบลวงร้อยละ 51.61, 32.26, 14.52 และ 1.61 
ตามล าดับ จากนั้นทดสอบความสัมพันธ์ของวิธี EIA 
และ GC-MS โดยสถิติไคสแควร์ (Chi-square; 2) ของ
โปรแกรมส าเร็จรูป Stata® version 13.0 แสดงผล
ความสัมพันธ์ตามตารางที่ 4 

 
ตารางที่ 3 ผลของวิธี EIA โดยใช้ค่า cut-off ของสารกลุ่ม AMPHs ที่ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร และ 250  

นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ตามล าดับ โดยเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS 
 

ล าดับ ผลการเปรยีบเทียบกับวิธี GC-MS 
nผล / Nท้ังหมด (ร้อยละ; %) 

ค่า cut-off 500 ng/mL  ค่า cut-off 250 ng/mL  
1 ผลบวกจริง, TP 27/62 (43.55) 32/62 (51.61) 

2 ผลลบจริง, TN 29/62 (46.77) 20/62 (32.26) 

3 ผลบวกลวง, FP 0/62 (0.00) 9/62 (14.52) 

4 ผลลบลวง, FN 6/62 (9.68) 1/62 (1.61) 

รวม 62/62 (100.00) 62/62 (100.00) 

 
ตารางที่ 4 ความสัมพันธ์ของผลการตรวจด้วยวิธี EIA ที่ใช้ค่า cut-off เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร และ

ค่า cut-off เท่ากับ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร เปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS โดยใช้สถิติ
ไคสแควร์ (2) 

 

วิธี EIA 
(N=62) 

GC-MS (N=62) 
รวม 

P-value 
ผลลบ (%) ผลบวก (%) 

ค่า cut-off  (ng/mL) ค่า cut-off (ng/mL) ค่า cut-off (ng/mL) 
500 250 500 250 500 250 

ผลลบ 
(%) 

(TN) (FN) (TN + FN) 

<0.001 

29/35 
(82.86) 

20/21 
(95.24) 

6/35 
(17.14) 

1/21  
(4.76) 

35/35 
(100.00) 

21/21 
(100.00) 

ผลบวก 
(%) 

(FP) (TP) (FP + TP) 
0/27 
(0.00) 

9/41 
(21.95) 

27/27 
(100.00) 

32/41 
(78.05) 

27/27 
(100.00) 

41/41 
(100.00) 

รวม 
(TN + FP) (FN + TP) (TN + FN + FP + TP)  

29/62 
(46.77) 

29/62 
(46.77) 

33/62 
(53.23) 

33/62 
(53.23) 

62/62 
(100.00) 

62/62 
(100.00) 
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3.4 ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างผลการตรวจ
ด้วยวิธี EIA ที่ใช้ค่า cut-off ของความเข้มข้นสาร
กลุ่ม AMPHs ต่างกันกับวิธีมาตรฐาน GC-MS 

ตารางที่  4 แสดงผลการทดสอบความ 
สัมพันธ์ของวิธี GC-MS และวิธี EIA ของทั้งสองค่า cut-
off พบว่ามีความสัมพันธ์กัน (p<0.001) ที่ระดับความ
เช่ือมั่นแอลฟา (α) เท่ากับ 0.05 จากนั้นจึงประเมิน

คุณภาพการตรวจวิเคราะห์ของวิธี EIA ที่ใช้ระดับค่า 
cut-off ของสารกลุ่ม AMPHs เท่ากับ 500 นาโนกรัม
ต่อมิลลิลิตร และ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร โดยใช้
ข้อมูลจากตารางที่ 3 ค านวณค่าร้อยละของความไว 
ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก ค่าท านายผลลบ และ
ประสิทธิภาพ แสดงผลตามตารางที่ 5 

 
ตารางที่ 5 ผลการประเมินคุณภาพของวิธี EIA ที่ใช้ค่า cut-off ของสารกลุ่ม AMPHs เท่ากับ 500 นาโนกรัม

ต่อมิลลิลิตร และ 250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ตามล าดับ โดยเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS 
 

ล าดับ ผลการประเมินวิธี EIA 
ร้อยละ (%) 95 % CI 

ค่า cut-off (ng/mL) ค่า cut-off (ng/mL) 
500  250  500  250  

1 ความไว (sensitivity) 81.82 96.97 65.00-93.00 84.00-100.00 

2 ความจ าเพาะ (specificity) 100.00 68.97 88.00-100.00 49.00-85.00 

3 ค่าท านายผลบวก (positive predictive value) 100.00 78.05 87.00-100.00 62.00-89.00 

4 ค่าท านายผลลบ (negative predictive value) 82.86 95.24 66.00-93.00 76.00-100.00 

5 ประสิทธิภาพ (efficacy) 90.32 83.87 - - 

 
3.5 การประเมินความน่าเชื่อถือเชิงคุณภาพ

ของวิธี EIA โดยเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS 
ตารางที่ 5 พบว่าวิธี EIA ที่ใช้ระดับค่า cut-

off ของสารกลุ่ม AMPHs เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อ
มิลลิลิตร แสดงค่าร้อยละของความไว ความจ าเพาะ 
ค่าท านายผลบวก ค่าท านายผลลบ และประสิทธิภาพ 
ในช่วงความเช่ือมั่นร้อยละ 95 (95 % CI) เท่ากับ 
81.82 (65.00-93.00), 100.00 (88.00-100.00), 
100.00 (87.00-100.00), 82.86 (66.00-93.00) และ 
90.32 ตามล าดับ และหากปรับลดค่า cut-off เท่ากับ 
250 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร จะแสดงค่าร้อยละของ
ความไว ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก ค่าท านายผล
ลบ และประสิทธิภาพในช่วงความเช่ือมั่นร้อยละ 95 

เท่ากับ 96.97 (84.00-100.00), 68.97 (49.00-85.00), 
78.05 (62.00-89.00), 95.24 (76.00-100.00) และ 
83.87 ตามล าดับ จากผลการศึกษาท าให้ทราบว่าวิธี 
EIA ที่ใช้ค่า cut-off เท่ากับ 500 นาโนกรัมต่อมิลลลิติร 
จะให้ค่าความไว ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก ค่า
ท านายผลลบ และค่าประสิทธิภาพสูงกว่าร้อยละ 80 
ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Smith และคณะ ในปี 
ค.ศ. 2014 ที่เคยรายงานว่าวิธีอิมมูโนแอสเสย์ของ
เครื่องตรวจวิเคราะห์ทั้ง 3 ชนิด ได้แก่ EMIT®II Plus, 
KIMS® II และ DRI® แสดงค่าความไว ความจ าเพาะ
และค่าประสิทธิภาพสูงประมาณร้อยละ 90.00 เมื่อ
เทียบกับวิธี GC-MS (ค่า cut-off ที่ 250 นาโนกรัมต่อ
มิลลิลิตร) [17] นอกจากนี้พบว่ายังสอดคล้องกับ
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การศึกษาของ Verstraete และคณะ ในปี ค.ศ. 2005 
ซึ่งรายงานความไวและความจ าเพาะของเครื่องตรวจ
วิเคราะห์หลักการอิมมูโนแอสเสย์แสดงในช่วงร้อยละ 
48.90-100.00 และในช่วงร้อยละ 96.10-100.00 [6] 
ตามล าดับ อีกทั้งยังสอดคล้องกับการศึกษาของ 
Schwartz และคณะ ในปี ค.ศ. 1991 ซึ่งรายงานว่า
วิธีอิมมูโนแอสเสย์แสดงค่าท านายผลบวกอยู่ในช่วง 
ร้อยละ 80.00-90.00 [18] อย่างไรก็ตาม วิธีมาตรฐาน 
GC-MS ผู้ เ ช่ียวชาญได้พิจารณาเลือกใช้ค่า cut-off 
น้อยกว่าระดับค่า cut-off ของวิธี EIA เนื่องจากเป็นวิธี
ที่มีความจ าเพาะสูงต่อโครงสร้างสารเสพติดกลุ่ม 
AMPHs ทั้งแอมเฟตามีนและเมทแอมเฟตามีน ใน
การศึกษาครั้งนี้พบว่าหากปรับลดค่า cut-off จะส่งผล

ให้มีค่าความไวสูงขึ้นแต่ค่าความจ าเพาะและค่าการ
ท านายผลบวกลดลงประมาณร้อยละ 30 และมีผลบวก
ลวงเพิ่มขึ้นอาจท าให้สิ้นเปลืองในการส่งตรวจยืนยัน
ด้วยวิธีอ้างอิงมาตรฐาน ส าหรับงานห้องปฏิบัติการ
เทคนิคการแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระ
เกียรติ จะส่งปัสสาวะที่แสดงผลบวกโดยวิธี EIA ที่
ระดับความเข้มข้นของสารกลุ่ม AMPHs ตั้งแต่ 500 
นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ขึ้นไป เมื่อตรวจยืนยันด้วยวิธี
อ้างอิงมาตรฐานโดยส่งต่อภายนอกห้องปฏิบัติการ
ต่อไป [16] ส าหรับในระดับการตรวจคัดกรอง วิธี EIA 
ยังคงแสดงค่าความไวและค่าความจ าเพาะสูงกว่าวิธี IC 
[19]

 
ตารางที่ 6 ผลการวิเคราะห์ความแม่นย า (precision) ของวิธี EIA ส าหรับการตรวจวิเคราะห์สารกลุ่ม AMPHs 

โดยการตรวจวัดซ้ าแบบ traditional precision กับสารควบคุมคุณภาพ (DAT) จ านวน 5 ระดับ
ความเข้มข้น 

 

ระดับ 
DAT 1 

(ng/mL) 
DAT 2 

(ng/mL) 
DAT 3 

(ng/mL) 
DAT 4 

(ng/mL) 
DAT 5 

(ng/mL) 
ช่วงค่าเป้าหมาย (target range) 302-457 539-751 651-909 1094-1450 132-298 
ค่าเฉลี่ย (mean) 360.6 658.9 762.0 1250.0 227.3 
ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) 10.8 12.7 11.6 23.9 9.00 
ค่าร้อยละของสัมประสิทธ์ิความผนัแปร (% C.V.) 3.0 1.9 1.5 1.9 4.0 

 
3.6 การศึกษาความแม่นย า (precision) 

ของวิธี EIA ส าหรับการตรวจวิเคราะห์สารกลุ่ม 
AMPHs 

ตารางที่  6 พบว่ าผลจากวิ ธี  EIA โดย
เครื่องตรวจวิเคราะห์มีความแม่นย าสูงในระดับที่
ยอมรับได้ โดยแสดงค่าร้อยละของสัมประสิทธ์ิความผนั
แปร (% CV) น้อยกว่าร้อยละ 15 [20] ในทั้ง 5 ระดับ
ของความเข้มข้นของสารควบคุมคุณภาพ  

วิธี EIA นี้ไม่สามารถใช้ยืนยันผลการตรวจ 

สารเสพติดกลุ่ม AMPHs ในปัสสาวะได้อย่างสมบูรณ์
ดังเช่นวิธีอ้างอิงมาตรฐาน GC-MS ที่สามารถน าผลการ
ตรวจไปยืนยันในทางกฎหมายได้ [21] เนื่องจากวิธี EIA 
เป็นการจับกันระหว่างแอนติเจนและแอนติบอดีซึ่ง
สามารถเกิดการข้ามปฏิกิริยากัน [22, 23] กับสารที่มี
โครงสร้างทางเคมีคล้ายกัน เช่น ใน phenyl ring และ 
amino group ที่ เ ช่ื อ ม กั บ  carbon side chain ใ น
ต า แ ห น่ ง ที่  2 [24] ซึ่ ง โ ค ร ง ส ร้ า ง ดั ง ก ล่ า ว เ ป็ น
ส่วนประกอบของตัวยาหลายชนิด [8-10] สามารถท า
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ให้เกิดผลบวกลวงได้ จากการศึกษาของ Casey และ
คณะ ในปี  ค .ศ .  2011 ซึ่ ง ได้ เ คยรายงานว่ ายา 
bupropion มีส่วนท าให้เกิดผลบวกลวงในการตรวจ
สารกลุ่ม AMPHs สูงถึงร้อยละ 35 [25] และจาก
การศึกษาของ Vidal และคณะ ในปี ค.ศ. 2007 เคย
รายงานว่ ายา bupropion สามารถเกิดการข้าม
ปฏิกิริยาในวิธีอิมมูโนแอสเสย์ได้ประมาณร้อยละ 3 ถึง 
17 ขึ้ นอยู่ กั บความ เข้ มข้ นของยาที่ ไ ด้ รั บ  [ 26] 
นอกจากนี้ผลจากกระบวนการสันดาป (metabolism) 
ของยาที่ใช้ในการรักษาอาจท าให้เกิดผลบวกลวงได้  
เช่น สาร meta-chlorophenylpiperazine [27] สาร 
labetalol ส า ร  promethazine, chlorpromazine 
และสาร  metformin [22,28,29] นอกจาก  inter-
ference ทางเคมีที่กล่าวข้างต้น ลักษณะปัสสาวะที่ไม่
เหมาะสม เช่น ขุ่นมาก เป็นเมือก หรือไม่ผสมเป็นเนื้อ
เดียวกันอาจส่งผลต่อการตรวจวัดที่คลาดเคลื่อนได้  
ดังนั้นจึงควรเตรียมตัวอย่างให้เหมาะสมก่อนการ
ทดสอบ ส าหรับวิธี EIA โดยใช้เครื่องตรวจวิเคราะห์
และค่า cut-off ที่ต่างกันของแต่ละห้องปฏิบัติการจะ
ส่งผลถึงค่าความไว ความจ าเพาะ ค่าท านายผลบวก 
ค่าท านายผลลบ และค่าประสิทธิภาพต่างกัน ดังนั้น
ผู้ปฏิบัติงานควรทราบและควรศึกษาถึงความน่าเช่ือถือ
ของวิธีตรวจวิเคราะห์ที่ใช้โดยเปรียบเทียบกับวิธีอ้างอิง
มาตรฐาน เพื่อเป็นข้อมูลในการยืนยันคุณภาพ ความ
น่าเช่ือถือของการตรวจวิเคราะห์สารเสพติดกลุ่ม 
AMPHs ในปัสสาวะและสามารถน าไปพัฒนาระดับ
ความสามารถของการตรวจวิเคราะห์สารเสพติดกลุ่ม 
AMPHs ในอนาคต 
 

4. สรุป 
คุณภาพการตรวจสารเสพติดกลุม่ AMPHs ใน 

ปัสสาวะด้วยวิธี EIA ของงานห้องปฏิบัติการเทคนิค
การแพทย์ โรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ  

โดยเทียบกับวิธีมาตรฐาน GC-MS พบว่ามีประสิทธิภาพ
เท่ากับร้อยละ 90.32 แสดงค่าความไว ความจ าเพาะ 
ค่าท านายผลบวก และค่าท านายผลลบร้อยละ 81.82, 
100.00, 100.00 และ 82.86 ตามล าดับ และแสดงค่า
ความแม่นย าสูงในช่วงที่ยอมรับได้ การปรับลดค่า cut-
off ของวิธี  EIA จะแสดงค่าความจ าเพาะ ค่าการ
ท านายผลบวกลดลง แต่ท าให้มีผลบวกลวงเพิ่มขึ้น การ
ตรวจวิเคราะห์สารเสพติดกลุ่ม AMPHs โดยวิธี EIA 
เป็นการตรวจในระดับคัดกรองไม่สามารถน าไปใช้
ยืนยันผลในทางกฎหมายเพราะสามารถเกิดการข้าม
ปฏิกิริยากันกับสารหลายชนิดและควรตรวจยืนยันด้วย
วิธีมาตรฐาน เช่น GC-MS ต่อไป การวิจัยครั้งนี้ขอ
ยืนยันว่าไม่มีผลประโยชน์เกี่ยวข้องใด ๆ แฝงในเชิง
ธุรกิจ 
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