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 บทนํา 

 ป�จจุบันเริ�มมีการให้บริการระบบป�ญญาประดิษฐ์ในการชว่ยอ่านภาพรังสีทรวงอกเพื�อการวินิจฉัย 
 โรค  ซึ�ง  รวม  ถึง  โรค  วัณโรค  ปอด  ซึ�ง  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  มี  ทั�ง  ที�  พัฒนา  จาก  องค์กร  ภาค  รัฐ  และ  /  หรือ 
 องค์กร  ภาค  เอกชน  ทั�ง  จาก  ใน  และ  ต่าง  ประเทศ  โดย  ข้อมูล  ที�  ใช้  สร้าง  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  มา  จาก  ทั�ง  ข้อมูล 
 สาธารณะ  และ  ข้อมูล  ที�  ไม ่ เป�น  สาธารณะ  โดย  ผู้  ให้  บริการ  บาง  เจ้า  ก็  เป�ด  เผย  ที�มา  ของ  แหล่ง  ข้อมูล  แต่  บาง  เจ้า  ก็ 
 ไมเ่ป�ดเผยถึงแหล่งข้อมูลที�ใช้สร้างระบบป�ญญาประดิษฐ์ 

 ราชวิทยาลัยรังสีแพทย์แหง่ประเทศไทยได้ตระหนักถึงความสําคัญและความแพรห่ลายของการ 
 ใช้  งาน  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  ใน  ทาง  รังสี  วินิจฉัย  ตั�งแต่  ป�  พุทธศักราช  ๒๕๖๔  โดย  ทาง  ราช  วิทยาลัย  ได้  ออก 
 AI  User  Guideline  เพื�อ  เป�น  แนวทาง  ให้  กับ  ผู้  ซื�อ  และ  ผู้  ใช้  งาน  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  เพื�อ  ที�  จะ  ได้  มี  ข้อ 
 พิจารณา  ที�  ถี�ถ้วน  ก่อน  ที�  จะ  ตัดสิน  ใจ  ซื�อ  และ  ใช้  งาน  ซึ�ง  นับ  ว่า  เป�น  ก้าว  ที�  สําคัญ  ของ  การ  ยอมรับ  ใน  การ  ใช ้ งาน 
 ระบบป�ญญาประดิษฐ์ในงานของรังสีแพทย์ 

 โครงการแบบทดสอบป�ญญาประดิษฐ์สําหรับการคัดกรองวัณโรคปอดในภาพถ่ายรังสีทรวงอก 
 ของ  กลุ่ม  ประชากร  ไทย  นี�  ได้  ทําการ  รวบรวม  ภาพถ่าย  จาก  หลาย  สถาบัน  ใน  ทุก  ภาค  ของ  ประเทศไทย  จํานวน 
 ๑,๕๐๐  ภาพ  และ  ภาพถ่าย  รังสี  นั�น  จะ  ถูก  อ่าน  โดย  รังสีแพทย์  ที�  เป�น  NIOSH-B  Reader  ซึ�ง  เป�น  ผู้  เชี�ยวชาญ 
 ด้าน  การ  อ่าน  ภาพถ่าย  รังสี  ทรวงอก  ที�  เป�น  ที�  ยอมรับ  ใน  ระดับ  นานาชาติ  จํานวน  ภาพ  ละ  ๓  ท่าน  แบบ  ทดสอบ 
 ได้  พัฒนา  มา  จาก  ความ  คิด  เห็น  ที�  สอดคล้อง  กัน  ของ  รังสีแพทย์  ผู้  เชี�ยวชาญ  จํานวน  ๓  ท่าน  และ  สอดคล้อง  กับ 
 ผลการทดสอบทางพยาธิวิทยา 

 โครงการนี�ได้จัดทําขึ�นเพื�อทดสอบระบบป�ญญาประดิษฐ์ว่าทํางานได้ดีกับบริบทของกลุ่ม 
 ประชากร  ไทย  มาก  น้อย  เพียง  ไร  ซึ�ง  นับ  เป�น  อีก  ก้าว  ที�  สําคัญ  ใน  การ  สร้าง  มาตรฐาน  รวม  ถึง  บริบท  ของ  การ  ใช้ 
 งาน  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  ใน  ทาง  รังสี  วินิจฉัย  เพื�อ  เสริม  สร้าง  ความ  มั�นใจ  ให้  กับ  ทั�ง  ผู้  ซื�อ  และ  ผู้  ใช ้ งาน  ระบบ 
 ป�ญญา  ประดิษฐ์  รวม  ถึง  ผู้  ป�วย  ที�  ได้  รับ  การ  วินิจฉัย  เบื�อง  ต้น  ด้วย  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  อีก  ทั�ง  ยัง  เพิ�ม  ความ  นา่ 
 เชื�อถือของบริษัทป�ญญาประดิษฐ์ทั�งในและต่างประเทศที�ต้องการที�จะทดสอบระบบป�ญญาประดิษฐ์ที� 
 ตนเองพัฒนากับกลุ่มประชากรของไทย 
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 แบบทดสอบป�ญญาประดิษฐ ์

 การ  พัฒนา  แบบ  ทดสอบ  ได้  รับ  การ  สนับสนุน  จาก  ศูนย์  ความ  เป�น  เลิศ  ด้าน  ชีววิทยา  ศาสตร์  (TCELS), 
 ราช  วิทยาลัย  รังสีแพทย์  แหง่  ประเทศไทย  (RCRT),  มูลนิธ ิ สง่  เสริม  วิชาการ  โรค  ปอด  ชนิด  วินิจฉัย  ยาก 
 (FORLD), คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 ภาพ  ใน  แบบ  ทดสอบ  จํานวน  1,500  ภาพ  นั�น  ได้  รับ  การ  สนับสนุน  จาก  โรง  พยาบาล  สงขลา  นครินทร์ 
 จังหวัด  สงขลา  ,  โรง  พยาบาล  เชียงราย  ประชา  รักษ์  จังหวัด  เชียงราย  ,  โรง  พยาบาล  อุดรธานี  จังหวัด  อุดรธานี  , 
 โรง  พยาบาล  สุทธ  าเวช  จังหวัด  มหาสารคาม  ,  และ  กอง  วัณโรค  กรม  ควบคุม  โรค  กระทรวง  สาธารณสุข  โดย  ทุก 
 ภาพจะถูกอ่านโดยรังสีแพทย์ B Reader จํานวน 3 ท่าน 

 คณุลักษณะของภาพถ่ายรังสีในโครงการ 
 ●  ภาพถ่ายรังสีทรวงอกของผู้ป�วยที�มีอายุตั�งแต่ 15 ป� ด้วยเครื�องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ 
 ●  ภาพถ่ายรังสีทรวงอกได้รับการวินิจฉัยวัณโรคปอด ต้องได้รับการยืนยันโดยผลตรวจ 

 เสมหะย้อมเชื�อ Acid-Fast Bacillus (AFB) เป�นบวก หรือ ผลตรวจเพาะเชื�อ 
 Mycobacterium Tuberculosis เป�นบวก หรือ Polymerase Chain Reaction (PCR) for 
 tuberculosis เป�นบวก และ ยืนยันโดยผลอ่านของรังสีแพทย์จากโรงพยาบาลที�สง่ภาพ 
 เข้าสูโ่ครงการฯ และยืนยันอีกครั�งโดยรังสีแพทย์  B Reader 3 ท่าน 

 ●  ภาพถ่ายรังสีทรวงอกที�ไมไ่ด้ได้รับการวินิจฉัยวัณโรคปอด ถูกยืนยันโดยผลอ่านของ 
 รังสีแพทย์จากโรงพยาบาลที�สง่ภาพเข้าสูโ่ครงการฯ และยืนยันอีกครั�งโดยรังสีแพทย์  B 
 Reader 

 ●  ไมม่ีภาพถ่ายจากผู้ป�วยที�มีสถานะ HIV Serology เป�นบวก 
 ●  ไมม่ี  ภาพถ่าย  จาก  ผู้  ป�วย  ที�  มี  การ  ติด  เชื�อ  ที�  ปอด  แบบ  ฉวย  โอกาส  อื�น  ๆ   หรือ  การ  ติด  เชื�อ  รว่ม 

 เชน่  การ  ติด  เชื�อ  ไมโคร  แบคทีเรีย  ฮิ  ส  โต  พลาส  โม  ซิส  ไครป  โต  คอค  โค  ซิส  เม  ลิ  ออ  ย  โด  ซิส  และ 
 แอคติโนมัยโคซิส 

 ภาพถ่าย  แต่ละ  ภาพ  จะ  ถูก  อ่าน  โดย  รังสีแพทย์  จํานวน  3  ท่าน  โดย  รังสีแพทย์  B  Reader  จะ  อ่าน  ภาพ 
 และ  บันทึก  ข้อมูล  Case  Record  Form  ใน  ภาค  ผนวก  แต่ละ  รอย  โรค  ที�  บันทึก  จะ  ถูก  ยืนยัน  จาก  รังสีแพทย์  B 
 Reader อยา่งน้อยสองท่าน 

 ใน  การ  ทดสอบ  นั�น  โครงการ  จะ  สุม่  ภาพ  ให้  กับ  ผู้  เข้า  ทําการ  ทดสอบ  โดย  จะ  เป�น  ภาพถ่าย  รังสี  ทรวงอก 
 ได้  รับ  การ  วินิจฉัย  วัณโรค  ปอด  และ  ภาพถ่าย  รังสี  ทรวงอก  ที�  ไม ่ ได้  ได้  รับ  การ  วินิจฉัย  วัณโรค  ปอด  ใน  อัตราสว่น  ที� 
 เท่ากัน 
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 ขั�นตอนการทดสอบป�ญญาประดิษฐ ์

 1.  หนว่ย  งาน  เข้า  รว่ม  การ  ทดสอบ  กรอก  แบบ  ฟอร์ม  เพื�อ  ขอ  ใช้  งาน  แบบ  ทดสอบ  โดย  การ  ทดสอบ  จะ  แบง่ 
 เป�น 2 ระดับ 

 a.  ระดับที� 1  หนว่ยงานเข้ารว่มการทดสอบจะได้รับรายงานผล  การทดสอบสําหรับรอยโรคที� 
 ผา่นเกณฑ์ 

 b.  ระดับที� 2  หนว่ยงานเข้ารว่มการทดสอบจะได้รับรายงานผล  การทดสอบแบบละเอียด 
 รวมถึงทุกค่าเมตริกซ์ที�ใช้สําหรับรายงานผล และบทวิเคราะห์โดยนักวิทยาศาสตร์ข้อมูล 
 ทางการแพทย์และรังสีแพทย์ 

 2.  หนว่ยงานเข้ารว่มการทดสอบตกลงว่าจะจับคู่รอยโรคใดของป�ญญาประดิษฐ์ที�รายงานกับรอยโรค 
 ในที�มีในแบบทดสอบของโครงการ 

 3.  หนว่ย  งาน  เข้า  รว่ม  การ  ทด  สอบ  เซ็น  ต์  เอกสาร  Non-disclosure  Agreement  (NDA)  กับ  ทาง  โครงการ 
 เพื�อ  ทําการ  ยืนยัน  ที�  จะ  ไม ่ ใช้  ภาพ  ชุด  นี�  สําหรับ  งาน  อื�น  เชน่  การ  เรียน  รู้  ของ  AI  และ  จะ  ไม ่ เก็บ  ภาพ  ชุด 
 นี�ไว้หลังจากการทดสอบเสร็จสิ�น 

 4.  หนว่ยงานเข้ารว่มการทดสอบเลือกแนวทางการทดสอบ ซึ�งแบง่เป�น 2 แนวทาง คือ 
 a.  หนว่ย  งาน  เข้า  รว่ม  การ  ทดสอบ  สง่  API  มา  ให้  เจ้า  หนา้  า  ที�  ของ  โครงการ  ซึ�ง  ทาง  เจ้า  หน้าที�  จะ 

 ทําการสง่ภาพ De-identified DICOM เข้า API นั�นและนําผลลัพธ์ไปวิเคราะห ์
 b.  โค  รง  การฯ  สง่  ภาพ  De-identified  DICOM  ให้  Vendor  และ  Vendor  สง่  ผล  การ  ทดสอบ  ให้ 

 กับโครงการฯ ตามแบบรายงานผลการทดสอบในภาคผนวก 
 5.  โครงการ  สง่  ผลลัพธ์  กลับ  ไป  ยัง  หนว่ย  งาน  เข้า  รว่ม  การ  ทดสอบ  ซึ�ง  จะ  ใช้  เวลา  ไม ่ เกิน  2  อาทิตย ์ หลัง 

 จากทางโครงการได้รับผลการทดสอบ 
 6.  หากหนว่ยงานเข้ารว่มการทดสอบต้องการใบรับรองป�ญญาประดิษฐ์จากราชวิทยาลัยรังสีแพทย ์

 ทาง  โครงการ  จะ  ต้อง  ดําเนิน  การ  เพิ�ม  เติม  เพื�อ  ให้  คณะ  กรร  รม  การฯ  พิจารณา  ซึ�ง  จะ  ใช้  เวลา  เพิ�ม  เติม 
 ประมาณ  1 เดือน 
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 การวิเคราะหผ์ลการทดสอบ 

 ภาพถ่ายผูป้�วยวัณโรคปอด (Ground Truth) 

 เพื�อ  วัด  ประสิทธิภาพ  ของ  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  ภาพถ่าย  ผู้  ป�วย  วัณโรค  ปอด  และ  ภาพถ่าย  ผู้  ป�วย  ที� 
 ไมมี่  วัณโรค  ปอด  ที�  ใช้  ใน  โครงการ  ทุก  ภาพ  เป�น  ภาพถ่าย  ที�  ถูก  ยืนยัน  ทั�ง  จาก  ผล  ตรวจ  ทาง  พยาธ ิ วิทยา  และ  จาก 
 รังสีแพทย์  B  reader  จํานวน  3  ท่าน  โดย  ภาพ  นั�น  จะ  ถูก  สง่  มาก  จาก  โรง  พยาบาล  ที�  เข้า  รว่ม  โครงการ  พัฒนา 
 แบบ  ทด  สอบฯ  และ  เป�น  ภาพ  ที�  ไม ่ ได้  ถูก  นํา  ไป  ใช้  พัฒนา  ระบบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  เพื�อ  ให้  ได้  ชุด  ข้อมูล  ground 
 truth  ที�  สมบูรณ์  ที�สุด  รังสีแพทย์  จะ  ต้อง  กรอก  ข้อมูล  ใน  แบบ  บันทึก  ข้อมูล  แบบ  ละเอียด  ซึ�ง  แบบ  บันทึก  ข้อมูล 
 นั�นได้ถูกออกแบบมาจาก ILO classification guidelines (โปรดดูเอกสารแนบ) 

 ขนาดตัวอยา่ง (Sample size) 

 ภาพถ่าย  รังสี  ที�  จะ  นํา  มา  ทดสอบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  จะ  ต้อง  มี  ความ  หลาก  หลาย  ใน  โครงการ  นั�น  เรา  มี 
 ภาพถ่าย  รังสี  จํานวน  1,500  ภาพ  จาก  โรง  พยาบาล  5  แหง่  ใน  ประเทศไทย  ซึ�ง  จะ  มี  ความ  ใกล้  เคียง  สูง  กับ  กลุ่ม 
 ประชากร  ไทย  ซึ�ง  เป�น  เป�า  หมาย  ของ  การ  ทดสอบ  ทั�งนี�  จํานวน  ภาพ  ที�  จะ  ถูก  คัด  เลือก  มา  ทดสอบ  สําหรับ  ป�ญญา 
 ประดิษฐ์  นั�น  จะ  ถูก  เลือก  แบบ  สุม่  เป�น  จํานวน  มาก  พอที�  จะ  เป�น  ตัวแทน  ของ  กลุ่ม  ประชากร  เป�า  หมาย  ใน  การ 
 คํานวณ  ขนาด  ตัวอยา่ง  เรา  ได้  ใช้  หลัก  การ  ของ  Obuchowski  et  al.  (2000)  ซึ�ง  ขนาด  ตัวอยา่ง  ถูก  ประมาณ 
 ภาย  ใต้  เงื�อนไข  type  I  error  ที�  5%  หรือ  α  =  0.05  (  มี  ความ  เป�น  ไป  ได้  5%  ที�  จะ  ปฏิเสธ  สมมติฐาน  ที�  ว่า 
 รังสีแพทย์  และ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  มี  ความ  แมน่ยํา  ต่าง  กัน  ทั�ง  ที�  ทั�ง  คู่  มี  ความ  แมน่ยํา  เท่า  กัน  )  และ  power  ที�  95% 
 หรือ  β  =  0.95  (  มี  ความ  เป�น  ไป  ได้  95%  ที�  จะ  ปฏิเสธ  สมมติฐาน  ที�  ว่า  รังสีแพทย์  และ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  มี  ความ 
 แมน่ยํา  ต่าง  กัน  ทั�ง  ที�  ทั�ง  คู่  มี  ความ  แมน่ยํา  ต่าง  กัน  )  ภาย  ใต้  เงื�อนไข  ค่า  พื�น  นที�  ใต้  กราฟ  ตัว  รับ  มากกว่า  หรือ 
 เท่ากับ  0.90  (area  under  a  receiver  operating  characteristic  curve  ≥  0.90),  ค่า  ความ  ไว  มากกว่า  หรือ 
 เท่ากับ  0.80  (sensitivity  ≥  0.80)  ที�  อัตราสว่น  ผล  บวก  เทียม  0.10  (false  positive  rate  of  0.10)  และ  ค่า 
 ความ  จําเพาะ  มากกว่า  หรือ  เท่ากับ  0.80  (specificity  ≥  0.80)  ที�  อัตราสว่น  ผล  ลบ  เทียม  0.10  (false 
 negative  rate  of  0.10)  ใน  แบบ  ทดสอบ  ที�  อัตราสว่น  ของ  ภาพถ่าย  รังสี  ผู้  ป�วย  วัณโรค  ปอด  และ  ผู้  ป�วย  ไม ่ เป�น 
 โรค  วัณโรค  ปอด  1:1  ขนาด  ตัวอยา่ง  ที�  เหมาะ  สม  คือ  ภาพถ่าย  รังสี  จํานวน  300  ภาพ  โดย  เป�น  ภาพถ่าย  รังส ี ของ 
 ผู้  ป�วย  วัณโรค  ปอด  จํานวน  ประมาณ  150  ภาพ  และ  ภาพถ่าย  รังสี  ของ  ผู้  ป�วย  ที�  ไม ่ เป�น  วัณโรค  ปอด  จํานวน 
 ประมาณ  150  ภาพ  ซึ�ง  จํานวน  นี�  สามารถ  ระบุ  ได้  ว่า  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  มี  ความ  สามารถ  มาก  น้อย  เพียง  ไร  ใน 
 ทางปฏิบัติสําหรับกลุ่มประชากรเป�าหมาย 

 เกณฑ์การวัดความสามารถ (Metrics) 

 การนํา  เสนอ  ผลลัพธ์  ของ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  ทําได้  หลาย  วิธี  ซึ�ง  เกณฑ์  การ  วัด  ความ  สามารถ  นั�น  จะ 
 ต้อง  สามารถ  บอก  ถึง  ความ  สามารถ  ของ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  ได้  สําหรับ  การ  วัด  ความ  สามารถ  ของ  ป�ญญา 
 ประดิษฐ์  เทียบ  กับ  รังสีแพทย์  B  Reader  นั�น  จะ  ดําเนิน  การ  โดย  เทียบ  ความ  ตรง  ภายใน  ชุด  ข้อมูล  ของ 
 รังสีแพทย์ (B Rader vs B Reader) และความตรงภายนอกของรังสีแพทย์แต่ละท่าน (B Reader vs AI) 
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 การ  วัด  ความ  ตรง  ภายใน  ชุด  ข้อมูล  นั�น  จะ  ดําเนิน  การ  โดย  ใช้  ตัว  วัด  3  ตัว  ซึ�ง  ตัว  วัด  ทั�ง  สาม  ตัว  นั�น 
 สามารถสะท้อนความยากง่ายในการอ่านภาพรอยโรคแต่ละรอยของรังสีแพทย์ได้ คือ 

 ●  Pairwise Agreement คือ ค่าเฉลี�ยของความเหมือนกันกันระหว่างแต่ละคู่ของรังสีแพทย์ 
 ●  Pairwise  Cohen’s  Kappa  คือ  ค่า  เฉลี�ย  ของ  ความ  ตรง  ระหว่าง  ผู้  รังสีแพทย์  แต่ละ  คู่  โดย  ใช ้

 สถิติ Pairwise Cohen’s Kappa 
 ●  Intraclass  Agreement  (ICC)  คือ  ค่า  เฉลี�ย  ของ  Pearson's  correlation  แบบ  ICC(2,3) 

 เมื�อมีรังสีแพทย์ 3 ท่าน อ่านภาพถ่ายรังสีแบบสุม่ 

 การตคีวามค่า ICC และ Kappa ตาม Landis and Koch (1977)  1 

 ICC/Kappa Statistic  Strength of Agreement 

 <0.00  Poor 

 0.00 – 0.20  Slight 

 0.21 – 0.40  Fair 

 0.41 – 0.60  Moderate 

 0.61 – 0.80  Substantial 

 0.81 – 1.00  Almost Perfect 

 การ  วัด  ความ  ตรง  ภายนอก  ของ  รังสีแพทย์  เทียบ  กับ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  ได้  ใช้  Pairwise  Agreement 
 หรือ  ค่า  เฉลี�ย  ของ  ความ  เหมือน  กัน  กัน  ระหว่าง  คู่  ของ  แต่ละ  รังสีแพทย์  และ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  และ  Pairwise 
 Cohen’s  Kappa  หรือ  ค่า  เฉลี�ย  ของ  ค่า  สถิติ  Cohen’s  Kappa  ระหว่าง  คู่  ของ  แต่ละ  รังสีแพทย์  และ  ป�ญญา 
 ประดิษฐ์  เพื�อ  เปรียบ  เทียบ  ระหว่าง  รังสีแพทย์  กับ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  (“B”  vs  AI)  และ  รังสีแพทย์  ด้วย  กัน  (“B” 
 vs “B”) 

 นอกจาก  การ  วัด  ข้าง  ต้น  แล้ว  ยัง  มี  การ  ใช้  Binary  classification  metrics  เพื�อ  วัด  ประสิทธิภาพ  ของ 
 ป�ญญา  ประดิษฐ์  เทียบ  กับ  รังสีแพทย์  เนื�องจาก  แต่ละ  รอย  โรค  ใน  แต่ละ  ภาพ  นั�น  จะ  ถูก  อ่าน  โดย  รังสีแพทย์  3 
 ท่าน  รอย  โรค  ที�  ถูก  ยืนยัน  โดย  รังสีแพทย์  อยา่ง  น้อย  2  ใน  3  ท่าน  จะ  ถูก  นับ  เป�น  รอย  โรค  ที�  เป�น  Ground  truth 
 สําหรับวัดประสิทธิภาพการวินิจฉัยของป�ญญาประดิษฐ ์

 การ  วินิจฉัย  ผิด  พลาด  ของ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  นั�น  แบง่  ออก  ได้  เป�น  สอง  ประเภท  คือ  ผล  บวก  ลวง  และ  ผล 
 ลบ  ลวง  ผล  บวก  ลวง  คือ  การ  วินิจฉยั  ว่า  ผู้  ป�วย  เป�น  โรค  ทั�ง  ที�  ผู้  ป�วย  ไม ่ ได้  เป�น  โรค  และ  ผล  ลบ  ลวง  คือ  การ  วินิจฉัย 
 ว่า  ผู้  ป�วย  ไม ่ ได้  เป�น  โรค  ทั�ง  ที�  ผู้  ป�วย  เป�น  โรค  เกณฑ์  ทั�ง  สอง  ข้อ  นี�  เป�น  สิ�ง  ที�  ใช้  บอ่ย  ที�สุด  ทางการ  แพทย์  ซึ�ง  จะ 
 สะท้อนผา่นค่าความไวและความจําเพาะ 
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 Case Positive  Case Negative 

 Predicted Positive  True Positive (TP)  False Positive (FP)  PPV = TP/(TP+FP) 

 Predicted Negative  False Negative (FN)  True Negative (TN)  NPV = TN/(FN+TN) 

 Sensitivity = 
 TP/(TP+FN) 

 Specificity = 
 TN/(FP+TN) 

 ประสิทธิภาพของป�ญญาประดิษฐ์สําหรับวินิจฉัยรอยโรคจะได้รับการประเมินโดยการเปรียบ 
 เทียบ  อยา่ง  ครอบคลุม  ด้วย  เมตริก  การ  ประเมิน  ประสิทธิภาพ  หลาย  ตัว  เชน่  ความ  ไว  (Sensitivity),  ความ 
 จําเพาะ (Specificity) และพื�นที�ใต้เส้นโค้ง Receiver Operating Characteristic (ROC) 

 กําหนด  ให้  ผล  บวก  จริง  (True  Positive)  คือ  จํานวน  ผู้  ป�วย  ได้  ถูก  วินิจฉัย  ว่า  เป�น  วัณโรค  ปอด  ได้  อยา่ง 
 ถูก  ต้อง  ผล  บวก  ลวง  (False  Positive)  คือ  จํานวน  ผู้  ป�วย  ได้  ถูก  วินิจฉัย  ว่า  เป�น  วัณโรค  ปอด  แต่  ไม ่ ได้  เป�น  โรค 
 ผล  ลบ  จริง  (True  Negative)  คือ  จํานวน  ผู้  ป�วย  ได้  ถูก  วินิจฉัย  ว่า  ไม ่ ได้  เป�น  เป�น  วัณโรค  ปอด  ได้  อยา่ง  ถูก  ต้อง 
 และ ผลลบลวง (False Negative) คือ จํานวนผู้ป�วยได้ถูกวินิจฉัยว่าไมไ่ด้เป�นเป�นวัณโรคปอดแต่เป�นโรค 

 ●  ความ  ไว  (Sensitivity)  คือ  สัดสว่น  ของ  ผล  บวก  ที�  เป�น  จริง  สําหรับ  ภาวะ  นั�น  ๆ   (  เชน่  สัดสว่น 
 ของการตรวจพบวัณโรคปอดในผู้ที�ป�วยจริง) 

 ●  ความ  จําเพาะ  (Specificity)  คือ  สัดสว่น  ของ  ผล  ลบ  ที�  เป�น  จริง  สําหรับ  ภาวะ  นั�น  ๆ   (  เชน่ 
 สัดสว่นของการตรวจไมพ่บวัณโรคปอดในผู้ที�ไมป่�วย) 

 ความ  ไว  (Sensitivity)  มี  ประโยชน์  ใน  การ  วินิจฉัย  แยก  กัน  ผล  ลบ  ปลอม  (False  Negative)  เพราะ 
 ว่าการ  ทดสอบ  ยิ�ง  ไว  เท่าไร  โอกาส  การ  ได้  ผลลบ  (  เชน่  การ  พบ  ว่า  ไมมี่  โรค  )  ที�  ไม ่ เป�น  จริง  (  เชน่  ผู้  ป�วย  มี  โรค  )  ก็ 
 น้อย  ลง  เท่านั�น  ความ  จําเพาะ  (Specificity)  มี  ประโยชน์  ใน  การ  ยืนยัน  ภาวะ  ที�  มี  โดย  กัน  ผล  บวก  ปลอม  (False 
 Positive)  เพราะ  ว่าการ  ทดสอบ  ยิ�ง  จําเพาะ  เท่าไร  โอกาส  การ  ได้  ผล  บวก  (  เชน่  การ  พบ  ว่า  มี  โรค  )  ที�  ไม ่ เป�น  จริง  ( 
 เชน่  ผู้  ป�วย  ไมม่ี  โรค  )  ก็  น้อย  ลง  เท่านั�น  ค่า  ความ  ไว  และ  ค่า  ความ  จําเพาะ  นั�น  เป�น  ค่าที�  มี  การ  แลก  เปลี�ยน  ข้อดี  ข้อ 
 เสีย  (Tradeoff)  ระหว่าง  กัน  โดย  ทั�วไป  แล้ว  ค่า  ทั�ง  สอง  ค่า  นั�น  จะ  ต้อง  มี  ความ  สมดุล  กัน  แต่  อยา่งไร  ก็ตาม  ค่า 
 ความ  ไว  และ  ความ  จํา  เพราะ  นั�น  สามารถ  เปลี�ยนแปลง  ได้  ตาม  เกณฑ์  การ  ประเมิน  (Diagnostic  Threshold)  ที� 
 กําหนด  ไว้  ยก  ตัวอยา่ง  เชน่  ใน  การ  ทดสอบ  แยก  ว่า  ภาพถ่าย  รังสี  นั�น  มี  รอย  โรค  ของ  โรค  วัณโรค  ปอด  หรือ  ไม ่
 ป�ญญา  ประดิษฐ์  อาจ  จะ  ตั�ง  ให้  เกณฑ์  การ  ประเมิน  นั�น  ต�า  ทําให ้ มี  การ  สง่  สัญญาณ  เตือน  แม้ว่า  การ  วินิจฉัย  นั�น  มี 
 ความ  เสี�ยง  น้อย  ที�  จะ  ตรวจ  พบ  รอย  โรค  เพื�อ  ลด  โอกาส  เสี�ยง  ที�  จะ  พลาด  การ  ตรวจ  พบ  ผู้  ป�วย  ใน  กรณี  ที�  กําลัง  ใช ้
 แนวทาง  การ  ค้นหา  ผู้  ป�วย  เชิง  รุก  (Active  Case  Finding)  ใน  พื�นที�  ที�  มี  ความ  เสี�ยง  สูง  เชน่  เรือน  จํา  เป�นต้น  แต่ 
 อยา่งไร  ก็ตาม  ผล  ลบ  ลวง  นั�น  อาจ  เป�น  ป�ญหา  ร้าย  แรง  ได้  เนื�องจาก  การ  สูญ  เสีย  ผล  ประโยชน์  จาก  การ  แทรกแซง 
 ใน  ชว่ง  ต้น  เชน่  เดียวกัน  ผล  บวก  ลวง  จํานวน  มาก  อาจ  นํา  ไป  สู ่ ความ  เข้าใจ  ที�  ผิด  เกี�ยว  กับ  การ  แพร ่ กระจาย  ของ 
 โรค  ได้  ซึ�ง  การ  เปลี�ยนแปลง  ของ  เกณฑ์  การ  ประเมิน  (Diagnostic  Threshold)  นี�  ทําให้  ค่า  ความ  ไว 
 (Sensitivity)  และ  ความ  จําเพาะ  (Specificity)  มี  การ  เปลี�ยนแปลง  ตาม  ไป  ด้วย  ซึ�ง  สามารถ  แสดง  ให้  เห็น  ได้  ใน 
 กราฟ  เส้น  โค้ง  Receiver  Operating  Characteristic  (ROC)  กราฟ  ROC  เป�นการ  เทียบ  1  -  Specificity  ใน 
 แกน  นอน  และ  Sensitivity  ใน  แกน  ตั�ง  พื�นที�  ใต้  กราฟ  ยิ�ง  ใกล้  เคียง  ค่า  1  เพียง  ใด  จะ  บง่  ชี�  ถึง  ประสิทธิภาพ  ที�  ดี  ขึ�น 
 ในการแยกแยะระหว่างภาพถ่ายรังสีวัณโรคปอดและภาพถ่ายรังสีที�ไมไ่ด้เป�นวัณโรคปอด 
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 องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาแนะนําให้ใช้เกณฑ์หลายตัวในการศึกษาป�ญญาประดิษฐ์ 
 ทาง  ด้าน  การ  แพทย์  อยา่ง  น้อย  ที�สุด  ควร  มี  การ  รายงาน  ความ  ไว  (sensitivity)  ความ  จําเพาะ  (specificity) 
 และ  อัตราสว่น  การ  ทํานาย  ที�  ถูก  ต้อง  (positive  prediction  rate,  ppv)  สําหรับ  งาน  จําแนก  ประเภท  ของ  ภาพ 
 เชน่  การ  จําแนก  ว่า  ภาพถ่าย  รังสี  นั�น  เป�น  ของ  ผู้  ป�วย  วัณโรค  ปอด  หรือ  ผู้  ป�วย  ที�  ไม ่ เป�น  วัณโรค  ปอด  เป�นต้น  ซึ�ง 
 การ  จําแนก  ข้อมูล  เป�น  สอง  กลุ่ม  นี�  หาก  ผู้  ผลิต  ป�ญญา  ประดิษฐ์  คืน  ค่า  ผลลัพธ ์ เป�น  คะแนน  0  -  1  หรือ  0  -  100 
 จําเป�น  ที�  จะ  ต้อง  เกณฑ์  การ  วินิจฉยั  (diagnostic  threshold  หรือ  cut-off  value)  มา  ด้วย  อีก  ทั�ง  การ  แสดง 
 ผลลัพธ์  เหล่า  นี�  บท  กราฟ  ROC  เมื�อ  มี  การ  เปลี�ยนแปลง  เกณฑ์  การ  วินิจฉัย  (diagnostic  threshold)  และ 
 คํานวณ  AUROC  ก็  เป�น  สิ�ง  ที�  องค์การ  อาหาร  และ  ยา  ของ  สหรัฐอเมริกา  แนะนํา  เพื�อ  ใช้  เป�นการ  เปรียบ  เทียบ 
 ป�ญญาประดิษฐ์ 

 ดัง  นั�น  การ  รายงาน  ผล  การ  ทดสอบ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  ของ  โครงการ  จะ  มี  การ  รายงาน  ทั�ง  Pairwise 
 Agreement,  Intraclass  Agreement  และ  Pairwise  Cohen’s  Kappa  ซึ�ง  สะท้อน  ความ  ตรง  กัน  ภายใน  และ 
 ภายนอก  ของ  ชุด  ข้อมูล  กับ  ป�ญญา  ประดิษฐ์  รวม  ถึง  ความ  ไว  (sensitivity),  ความ  จําเพาะ  (specificity), 
 อัตราสว่น  การ  ทํานาย  ผู้  ป�วย  ที�  เป�น  โรค  ที�  ถูก  ต้อง  (positive  prediction  rate,  ppv)  และ  อัตราสว่น  การ 
 ทํานาย  ผู้  ป�วย  ที�  ไม ่ เป�น  โรค  ที�  ถูก  ต้อง  (negative  prediction  rate,  ppv)  โดย  ผู้  ผลิต  จะ  ต้อง  ระบุ  เกณฑ์  การ 
 วินิจฉยั  (diagnostic  threshold  หรือ  cut-off  value)  มา  ด้วย  ซึ�ง  จะ  สะท้อน  ประสิทธิภาพ  ของ  ป�ญญา 
 ประดิษฐ์สําหรับวินิจฉยัรอยโรค  และจะมีการรายงานของเส้นโค้ง ROC และพื�นที�ใต้กราฟ AUROC เชน่กัน 

 การรายงานผลลัพธ์จะประกอบด้วยตารางจํานวน ภ ตาราง คือ 
 1.  จํานวนรอยโรคที�ระบุโดยรังสีแพทย์ 
 2.  ความตรงภายในระหว่างรังสีแพทย์ 
 3.  ความตรงภายนอกเทียบรังสีแพทย์กับป�ญญาประดิษฐ์ 
 4.  ประสิทธิภาพในการวินิจฉัยของแต่ละรอยโรคของป�ญญาประดิษฐ ์
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 ตารางที� 1  จํานวนรอยโรคที�ระบุโดยรังสีแพทย์ 

 Finding  N  Non-TB  N  TB  N  Concensus 

 Abnormality 1  :  :  : 

 :  :  :  : 

 ตารางที� 2  ความตรงภายในระหว่างรังสีแพทย์ 

 Finding  Agreement  ICC  Cohen’s  Fleiss’ 

 Abnormality 1  :  :  :  : 

 :  :  :  :  : 

 ตารางที� 3  ความตรงภายนอกเทียบรังสีแพทย์กับป�ญญาประดิษฐ์ 

 Finding  N  Threshold  Pairwise Agreement  Cohen’s Kappa 

 “B” vs “B”  “B” vs AI  “B” vs “B”  “B” vs AI 

 Abnormality 1  :  :  :  :  :  : 

 :  :  :  :  :  :  : 

 ตารางที� 4  ประสิทธิภาพในการวินิจฉัยของแต่ละรอยโรคของป�ญญาประดิษฐ์ 

 Finding  N  Threshold  Specificity  Sensitivity  PPV  NPV  AUROC 

 Abnormality 1  :  :  :  :  :  :  : 

 :  :  :  :  :  :  :  : 
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 สถิติของแบบทดสอบ 

 หากสุม่ภาพจํานวน 300 ภาพจากโครงการเพื�อใช้ในการทดสอบ โดยมีอัตราสว่นของผู้ป�วยวันโรค 
 ปอดเท่ากับผู้ป�วยที�ไมเ่ป�นวัณโรคปอด จะได้จํานวนรอยโรคดังต่อไปนี� 

 Abnormalities  N 

 Pulmonary tuberculosis  150 

 Small opacities  120 - 132 

 Large opacity  114 - 126 

 Mass/Nodule  36 - 54 

 Cavity  72 - 84 

 Fibrosis  66 - 78 

 Calcification  18 - 30 

 Pleural effusion  18 - 30 

 Pleural thickening/calcification  66 - 78 

 Pneumothorax  1 - 3 

 Hilar adenopathy  66 - 78 

 Mediastinal adenopathy  0 

 เอกสารอ้างอิง 

 Landis,  J.  R.,  &  Koch,  G.  G.  (1977).  The  Measurement  of  Observer  Agreement  for  Categorical 
 Data. In Biometrics (Vol. 33, Issue 1, p. 159). JSTOR. 

 Qin,  Z.  Z.,  Ahmed,  S.,  Sarker,  M.  S.,  Paul,  K.,  Adel,  A.  S.  S.,  Naheyan,  T.,  Barrett,  R.,  Banu,  S.,  & 
 Creswell,  J.  (2021).  Tuberculosis  detection  from  chest  x-rays  for  triaging  in  a  high 
 tuberculosis-burden  setting:  an  evaluation  of  five  artificial  intelligence  algorithms.  In 
 The Lancet Digital Health (Vol. 3, Issue 9, pp. e543–e554). Elsevier BV. 

 Obuchowski,  N.  A.  (2000).  Sample  Size  Tables  For  Receiver  Operating  Characteristic  Studies.  In 
 American  Journal  of  Roentgenology  (Vol.  175,  Issue  3,  pp.  603–608).  American 
 Roentgen Ray Society. 

 U.S. Food and Drug Administration. Software as a medical device: clinical evaluation. 2017. 
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 (อ.๑) แบบบนัทึกข้อมูลหน่วยงานที�เข้ารว่มการทดสอบ 

 ข้อมูลหน่วยงาน 

 หน่วยงาน 

 ที�อยู ่

 ชื�อผูติ้ดต่อ 

 เบอรโ์ทรศพัท์ผูติ้ดต่อ 

 อเีมล์ผูติ้ดต่อ 

 ข้อมูลป�ญญาประดิษฐ ์

 ชื�อป�ญญาประดิษฐ ์

 เวอรช์ั�น 

 บรษัิทผูพั้ฒนา 

 ข้อมูลการทดสอบ 

 รูปแบบการทดสอบ  ⬜   ทดสอบโดยให้โครงการสง่ภาพถ่ายเข้าสูร่ะบบผา่นทาง API 
 รายละเอียด 

 ⬜   ทดสอบโดยใช้ไฟล์ De-identified DICOMs จากทางโครงการ 

 จํานวนภาพถ่าย 

 สาํหรบัเจ้าหน้าที� 

 Hash Set 
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 (อ.๒) รายการความผดิปกติของปอดในแบบทดสอบ 

 หนว่ยงานที�ทําการทดสอบโปรดกรอกข้อมูลในชอ่ง Vendor Abnormality 

 Abnormality  Characteristics  Confidence 
 Level 

 Distribution  Vendor 
 Abnormality 

 Lung parenchymal abnormalities 

 Small opacities  - Primary Nodular 
 - Primary Reticular 
 - Secondary Nodular 
 - Secondary Reticular 

 - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 

 Large opacity  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 

 Mass/Nodule  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 

 Cavity  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 

 Fibrosis  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 
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 Calcification  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Upper Right 
 - Upper Left 
 - Middle Right 
 - Middle Left 
 - Lower Right 
 - Lower Left 

 Pleural abnormalities 

 Pleural effusion  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Right 
 - Left 

 Pleural thickening/ 
 calcification 

 - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Right 
 - Left 

 Pneumothorax  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Right 
 - Left 

 Other abnormalities 

 Hilar adenopathy  - Low 
 - Medium 
 - High 

 - Right 
 - Left 

 Mediastinal 
 adenopathy 

 - Low 
 - Medium 
 - High 

 Consistency with post primary pulmonary tuberculosis 

 Active pulmonary 
 tuberculosis 

 - Patchy infiltration 
 - Cavity with surrounding 
 consolidation 
 - Unilateral 
 hilar/paratracheal LN 
 enlargement 
 - Pleural effusion 
 - Military nodules 

 Indeterminate 
 pulmonary 
 tuberculosis 

 - Reticulonodular 
 infiltration 
 - Destroyed lung or 
 bronchiectasis 

 I  nconsistent with 
 pulmonary 
 tuberculosis 
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 (อ.๓) ตัวอยา่งผลการทดสอบสง่คืนใหโ้ครงการ 

 รหสัภาพ  คะแนน (0 – 1) 

 Abnormality #1  Abnormality #2  Abnormality #3  Abnormality #4 

 a75a39c2  0.1021  0.3221  0.2421  0.04 

 :  :  :  :  : 

 :  :  :  :  w 


