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บทนำ�

ซิฟลิส (syphilis) เปนโรคติดตอทางเพศสัมพันธที่เกิดจาก 

เชื้อ Treponema pallidum การตรวจหาการติดเชื้อชนิดนี้โดยวิธี 

nucleic acid testing ยังไมสามารถนำ�มาใชในหองปฏิบัติการทั่วไป 

การตรวจทางซีโรโลยีจึงถูกนำ�มาใชในการวินิจฉัยและติดตามการ

รักษาโรคซิฟลิส1 การทดสอบมี 2 วิธี คือวิธีที่ใชแอนติเจนไมจำ�เพาะ 

(non-treponemal test) เปนวิธีที่ไมไดตรวจหาแอนติบอดีตอ 

เชื้อโดยตรง แตเปนการตรวจหาแอนติบอดีที่รางกายสรางขึ้นมา 

ตอเนื้อเยื่อ แอนติบอดีชนิดนี้เรียกวา reagin สามารถพบไดใน

โรคอื่นๆ ที่มีการทำ�ลายของเนื้อเยื่อ วิธกีารที่ใชในการตรวจหา

แอนติบอดีเหลานี้ไดแก rapid plasma reagin (RPR) ที่ใชอยาง

แพรหลาย การตรวจอีกวิธีเปนการตรวจที่ใชแอนติเจนจำ�เพาะจาก

ตัวเชื้อ (treponemal test) ซึ่งเปนการตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อ 

Treponema pallidum โดยตรงซึ่งเปนแอนติบอดีที่รางกายสราง

ขึ้นหลังการติดเชื้อ ชุดตรวจที่ใชวิธีแบบจำ�เพาะนีม้ีหลักการตางๆ 

กัน เชน chemiluminessence microparticle immunoassay 

(CMIA), ensyme immunoassay (EIA), Treponemal pallidum 

heamagglutination (TPHA) หรือ Treponema pallidum 

particle agglutination (TPPA)  ในประเทศไทย ศูนยบริการ

โลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย ไดจัดทำ�ขอแนะนำ�หรือ guideline 

สำ�หรับการตรวจซิฟลิสเพื่อใหธนาคารเลือดตางๆ ไดนำ�ไปเปน

นิพนธตนฉบับ

การประเมินชุดตรวจหาการติดเชื้อ Treponema pallidum ในโลหิตบริจาค
ดวยหลักการ Immuno Chromatographic Strip

เกรียงศักดิ์  ไชยวงค   ดวงนภา  อินทรสงเคราะห   รจนา  กิมิฬาร   อุดม  สงอุบล   วารุณี  วัฒนกุล

นิภาวรรณ  คำ�นันท และ สิณีนาฏ  อุทา
ฝายตรวจคัดกรองโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย

บทคัดยอ  การตรวจหาการติดเชื้อ Treponema pallidum ที่ทำ�ใหเกิดโรคซิฟลิสทางซีโรโลยีมีอยู 2 วิธี คือวิธีที่ไมจำ�เพาะเจาะจง เปนการ

ตรวจหาแอนติบอดีตอเนื้อเยื่อที่ถูกทำ�ลาย เชน Rapid Plasma Reagin (RPR) และวิธีที่จำ�เพาะ Treponemal test สำ�หรับตรวจหา

แอนติบอดีตอเชื้อโดยตรง แตละชุดตรวจจะมีความไว ความจำ�เพาะ และ หลักการตางกันเชน Chemiluminescence microimmuno 

assay (CMIA) และ Immuno Chromatographic Strip (ICS) เปนตน  วัตถุประสงค  เพื่อประเมินผลชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP ซึ่งใชหลักการ ICS เปรียบเทียบกับชุดตรวจ Architect Syphilis TP ซึ่งใชหลักการ CMIA  วัสดุและวิธีการ  ซีรัม

ผูบริจาคโลหิตที่ตรวจดวย Architect Syphilis TP ไดผลเปนลบ 1,000 ตัวอยาง และตัวอยางที่ไดผลเปนบวก 253 ตัวอยาง แยกเปน 

199 ตัวอยางใหผลบวกดวยชุดตรวจ CMIA, Treponema pallidum particle agglutination (TPPA), RPR และอีก 54 ตัวอยาง 

ใหผลบวกดวยชุดตรวจ CMIA, TPPA และใหผลลบดวยชุดตรวจ RPR ทดสอบซีรัมโดยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP 

อานผลการทดสอบทุกตัวอยางโดยเจาหนาที่คนเดียวกัน และทบทวนผลดวยเจาหนาที่อีกคน บันทึกผลและเก็บขอมูล คำ�นวณหาคา

ความไว (sensitivity) และความจำ�เพาะ (specificity)  ผลการศึกษา  ผลการตรวจซีรัมที่ใหผลเปนลบ 1,000 ตัวอยาง และซีรัม

ที่ใหผลบวก 253 ตัวอยาง เมื่อตรวจดวยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP พบวา ใหผลตรงกับการทดสอบโดยชุดตรวจ 

อางอิงหลักการ CMIA ทุกตัวอยาง ความไว 100% ความจำ�เพาะ 100%  สรุป  ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ที่ประเมิน

ผลในการศึกษานี้มีความไวและความจำ�เพาะเชนเดียวกับชุดตรวจอางอิง สามารถนำ�มาใชพิจารณาเปนอีกทางเลือกหนึ่งที่จะใชในการ

ตรวจกรองหรือตรวจยืนยันซิฟลิสทางซีโรโลยีในโลหิตบริจาคได

Keywords :	 l Immuno Chromatographic Strip  l Syphilis rapid diagnostic test

						     l Chemiluminescence microimmuno assay
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แนวทางในการปฏิบัติใหเปนแนวเดียวกัน โดยแบงกลุมน้ำ�ยาที่

ใชในการตรวจออกเปน 3 กลุม ไดแก น้ำ�ยากลุมแรกคือ น้ำ�ยา

สำ�หรับตรวจคัดกรอง (screening) แนะนำ�ใหใชชุดตรวจหลักการ 

CMIA, EIA  น้ำ�ยากลุมที่สองคือ กลุมที่ใชสำ�หรับตรวจยืนยันผล

บวก (repeat, confirm) โดยน้ำ�ยาในกลุมที่สองนี้ตองใชหลักการ

ตางจากกลุมที่หนึ่งและไดทำ�การทดสอบหรือประเมินคุณภาพแลววา

มีความไว ความจำ�เพาะ เทียบเทากับน้ำ�ยากลุมที่หนึ่ง แนะนำ�น้ำ�ยา

ที่ใชหลักการ TPPA, TPHA สวนน้ำ�ยากลุมที่สามคือ น้ำ�ยาสำ�หรับ

ตรวจติดตาม หรือ บอกระยะของโรค (monitoring, staging) 

แนะนำ�น้ำ�ยาที่ใชหลักการ RPR, VDRL ซึ่งจะใชตรวจกับตัวอยาง

ที่น้ำ�ยาในกลุมที่สองไดผลการตรวจเปนบวก และ ตองหา titer 

ดวย  ตัวอยางละเอียดดัง Figure 1

ระหวางทำ�การศึกษานี้ ศูนยบริการโลหิตแหงชาติไดใชชุดตรวจ

หลักการ CMIA เปน screening test สำ�หรับตรวจคัดกรองโลหิต

บริจาคและนำ�ตัวอยางที่ผลการตรวจคัดกรองเปนบวกไปตรวจยืน

ยันดวยชุดตรวจที่ใชหลักการ TPPA และนำ�ตัวอยางที่ผลการตรวจ

ยืนยันเปนบวกไปตรวจดวยชุดตรวจหลักการ RPR-titer ตอไป

เลือก test ใด test หนึ่ง

ในกลุมที่ 2

SYPHILIS SCREENING TEST

- +

Report Negative Repeat (same method)
Tube / Bag

+, +, + +, +, - +, -, - +, -, +

RPR / Titer (if +)
Report non reactive 
Re-entry due to false 

reactive

Inconclusive result
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RPR Non-reactive

Discard Blood Unit
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เลือก test ใด test หนึ่งในกลุมที่ 1

เพื่อพิสูจนวาตัวอยางในโลหิตใน tube 

กับใน bag ตรงกัน

** **

**** 1

Figure 1  Flow chart of syphilis screening for donated blood in Thailand

*ผลการทดสอบเรียงดังนี้: ตัวอยางโลหิตจากหลอด  ผลการตรวจซ้ำ�จากหลอด (วิธีเดิม)  ผลการตรวจซ้ำ�จากสาย bag (วิธีเดิม)

**ผลการทดสอบเรียงดังนี้: ตัวอยางโลหิตจากหลอด  ผลการตรวจซ้ำ�จากหลอด (วิธีเดิม)1  ผลการตรวจซ้ำ�จากหลอด (วิธีเดิม)2  ผลการตรวจซ้ำ�จากสาย 

bag (วิธีเดิม)

	 เนื่องจาก ผลการตรวจซ้ำ�จากหลอด (วิธีเดิม)1 ไมตรงกับครั้งแรกจึงตองตรวจซ้ำ�จากหลอดอีกครั้ง [ผลการตรวจซ้ำ�จากหลอด (วิธีเดิม)2] เพื่อนำ�ผล 2 

ใน 3 มาตัดสินวาเปน บวก หรือ ลบ
1อาจเกิดจากการเก็บตัวอยางโลหิตสลับกับยูนิตอื่น ตองทำ�การพิสูจนตอดวยการตัดสาย bag ทุกยูนิตของตัวอยางโลหิตทั้งชุดมาตรวจซ้ำ�
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ชุดตรวจหาการติดเชื้อ Treponema pallidum ไดมีการพัฒนา

น้ำ�ยาใหมีความไวและความจำ�เพาะสูงขึ้น โดยใชแอนติเจนแบบ

จำ�เพาะจากตัวเชื้อ หรือ recombinant antigen และใชหลัก

การตางกัน วิธีตรวจแบบ rapid test เปนวิธีหนึ่งทีพ่ัฒนาขึ้นคือ 

Immuno Chromatographic Strip (ICS) โดยแอนติบอดีตอ

เชื้อ Treponema pallidum ในตัวอยางจะทำ�ปฏิกิริยาหรือจับกับ

แอนติเจนบนแถบทดสอบ(strip) ที่ conjugate อยูกับ selenium 

colloid ผลของปฏิกิริยาจะเห็นเปนสารสีแดงในชองบนแถบทดสอบ2 

ใชเวลาในการทดสอบนอย (rapid test syphilis) ทำ�ใหทราบผล

การตรวจไดเร็วขึ้น 

ชุดตรวจที่ใชในการศึกษาครั้งนี้คือ Alere Determine Syphilis 

TP ซึ่งเปนชุดตรวจหลักการ ICS2 สำ�หรับใชตรวจหาการติดเชื้อ 

Treponema pallidum ในโลหิตแบบ rapid test ใชเวลาประมาณ 

15 นาที สามารถอานผลได โดยทำ�การศึกษาเปรียบเทียบกับชุด

ตรวจ Architect Syphilis TP (CMIA)3 ซึ่งใชสำ�หรับตรวจคัด

กรองโลหิตของผูบริจาคในงานประจำ�วันของศูนยบริการโลหิตแหง

ชาติ สภากาชาดไทย

วัตถุประสงค 

เพื่อศึกษา ความไว ความจำ�เพาะ ของชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP 

วัสดแุละวิธีการ 

1.	 ชุดตรวจที่ใชในการศึกษา

1.	 Architect Syphilis TP, Abbott laboratories, USA  

(หลักการ CMIA, ชนิดแอนติเจนที่ใชคือ TpN15 TpN17 

TpN47)

2.	 Alere Determine Syphilis TP, Alere, Japan (หลัก

การ ICS, ชนิดแอนติเจนที่ใชคือ whole lysate (จดหมาย

ยืนยันจากผูผลิต))

3.	 Serodia TP-PA, Fujirebio, Japan (หลักการ TPPA, 

ชนิดแอนติเจนที่ใชคือ TpN15 TpN17 TpN47)

4.	 RPR500, Lab21 Health care, UK

2.	 ตัวอยางซีรัมที่ศึกษา

2.1	 ตัวอยางซีรัมของผูบริจาคท่ีมีผลการตรวจเปนลบดวย 

ชุดตรวจ Architect Syphilis TP ที่เหลือจากการทดสอบ

ในงานประจำ�วัน ปริมาตรอยางนอย 1,000 ไมโครลิตร  

จำ�นวน 1,000 ตัวอยาง

2.2	 ตัวอยางซีรัมของผูบริจาคโลหิตจำ�นวน 253 ตัวอยาง ที ่

ผลการตรวจหาการติดเชื้อ Treponema pallidum เปน 

บวก และเก็บแชแข็งไวที่อุณหภูมิต่ำ�กวา -20 ํC นาน

ไมเกิน 4 เดือน นำ�ออกมาละลายที่อุณหภูมิหอง และ

ปนที่ 3,500 rpm. นาน 15 นาที กอนนำ�ไปทดสอบซึ่ง

การแชแข็ง/ละลาย ทำ�ไมเกิน 2 ครั้ง หากจำ�เปนตองทำ�

การตรวจใหม ตัวอยางชุดนี้แบงเปน 2 กลุม คือ

2.2.1	กลุมทีม่ีผลบวกดวยชุดตรวจที่ใชหลักการ CMIA, 

TPPA (ระดับปฏิกิริยา w+- 4+), RPR-titer 

(undiluted - 512) จำ�นวน 199 ตัวอยาง 

2.2.2	กลุมที่ใหผลบวกดวยชุดตรวจที่ใชหลักการ CMIA, 

TPPA และใหผลลบดวย RPR-titer  จำ�นวน 54 

ตัวอยาง 

3.	 วิธีการ

3.1	 นำ�ซีรัมในขอ 2.1  มาตรวจดวยชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP (ระบุระดับปฏิกิริยาเปน 0, w+, 2+, 4+ เมื่อ

เทียบกับ control) โดยทำ�การตรวจภายในวันเดียวกัน

3.2	 นำ�ซีรัมในขอ 2.2 มาตรวจดวยชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP (ระบุระดับปฏิกิริยาเหมือนขอ 3.1) ใน

คราวเดียวกันทั้งหมด 

3.3	 นำ�ตัวอยางที่ใหผลบวก (ขอ 3.1) และผลลบ (ขอ 3.2) 

ดวยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP มาตรวจ

อีกครั้ง ดวยชุดตรวจ Architect Syphilis TP และ 

Alere Determine Syphilis TP  หากไดผลเชนเดิม 

ใหเก็บตัวอยางแชแข็งไวอยางนอย 500 ไมโครลิตร เพื่อ

ใชในการตรวจยืนยันผลดวยวิธีอื่นตอไป

3.4	 อานผลทั้งหมดดวยเจาหนาที่คนเดียว ทบทวนผลทั้งหมด

ดวยเจาหนาที่อีกคน บันทึกผลการตรวจและเก็บขอมูล

ทุกอยางใหครบถวน

4.	 เปรียบเทียบผลการตรวจของชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP และ Architect Syphilis TP นำ�มาคำ�นวณ

หาคาความไว (sensitivity) และความจำ�เพาะ (specificity)

โดยใช 2 x 2 table และ โปรแกรม excel 

ผลการศึกษา 

จาก Table 1 พบวาชุดตรวจ Alere Determine Syphilis 

TP สามารถใหผลการตรวจเปนลบกับตัวอยางซีรัมของผูบริจาค

ที่มีผลการตรวจเปนลบดวยชุดตรวจ Architect Syphilis TP 

(2.1) ทั้ง 1,000 ตัวอยาง และผลการตรวจเปนบวกกับตัวอยาง 

ซีรัมของผูบริจาคโลหิตที่มีผลการตรวจหาการติดเชื้อ Treponema 

pallidum เปนบวก (2.2.1, 2.2.2) ทัง้ 253 ตัวอยาง 
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ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ไดผลสอดคลอง

กับชุดตรวจที่ใชอางอิงทุกตัวอยาง และจาก Table 2 เมื่อนำ�คาผล

การตรวจ หรือ Signal ratio [Sample/Cut-off (s/co)] ของชุด

ตรวจ Architect Syphilis TP ของตัวอยางบวกทั้ง 253 ตัวอยาง 

มาเรียงลำ�ดับและแบงออกเปนชวงตางๆ 5 ชวง คือ 1-9, 10-19, 

20-29, 30-39 และ ≥ 40 ตามที่พบจริงในงานประจำ�วัน และนำ�

ระดับปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ของ

แตละตัวอยางที่อยูในแตละชวง Signal ratio มาแยกกลุมเปน W+, 

2+, 4+ เพื่อดูวาจำ�นวนตัวอยางที่ชุดตรวจ Architect Syphilis 

TP ใหผลเปนบวกในแตละชวง Signal ratio มีสัดสวนเปนอยาง

ไร และระดับปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis 

TP ของแตละตัวอยางในชวง Signal ratio นั้น พบวารอยละ 41.5 

(105/253) ของตัวอยางที่ตรวจดวยชุดตรวจ Architect Syphilis 

TP อยูในชวง Signal ratio 20-29 และชวงนี้มีตัวอยางรอยละ 

69.5 (73/105) ที่ระดับปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP TP เปน 4+ มากที่สุด และเปนกลุมที่ใหญที่สุดซึ่ง

คิดเปนรอยละ 28.8 (73/253)  เมื่อเทียบกับกลุมตัวอยางที่ระดับ

ปฏิกิริยาตางๆ ในชวง Signal ratio อื่นๆ   ชวง Signal ratio ที่

มีจำ�นวนตัวอยางมากรองลงมาคือ 30-39 (54/253)  และ 10-19 

(49/253)  ตามลำ�ดับ โดยทั้งสองชวง Signal ratio ยังคงมีจำ�นวน

ตัวอยางที่ปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP 

เปน 4+ มากที่สุด (44/253, 28/253 ตามลำ�ดับ)  สัดสวนของ

ตัวอยางในแตละระดับปฏิกิริยา (W+, 2+, 4+) ของชุดตรวจ Alere 

Determine Syphilis TP เมื่อรวมจากทุกชวง Signal ratio พบวา

จำ�นวนตัวอยางที่ปฏิกิริยาเปน 4+ มากที่สุด 65.6% (166/253) รอง

ลงมาคือ กลุมตัวอยาง 30.0% (76/253) ทีร่ะดับปฏิกิริยาเปน 2+ 

แสดงวาตัวอยางที่มีผลเปนบวกดวยชุดตรวจ Architect Syphilis 

TP เมื่อนำ�มาตรวจดวยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP 

สวนใหญ (95.6% หรือ 242/253) มีปฏิกิริยาเปนบวกชัดเจนคือ

ตั้งแต 2+ ขึ้นไปซึ่งสงผลดีกับผูตรวจที่สามารถอานและแปลผลไดงาย 

สวนกลุมตัวอยางที่มีระดับปฏิกิริยา W+ มีจำ�นวนมากที่สุดที่ชวง 

signal ratio 1-9 และลดลงตามลำ�ดับเมื่อ signal ratio สูงขึ้น

จาก Table 3 เมื่อนำ�กลุมตัวอยางทีชุ่ดตรวจ Architect Syphilis 

TP, Serodia TP-PA, RPR ไดผลเปนบวก ทั้ง 199 ตัวอยาง มา

แบงออกเปนกลุมตาม RPR titer ตางๆ ตั้งแต undiluted จนถึง 512  

และนำ�ระดับปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis 

TP ของแตละตัวอยางที่อยูในแตละ titer มาแยกกลุมเปน W+, 

2+, 4+ เพื่อดูวาจำ�นวนตัวอยางที่ใหผลเปนบวกและมี titer ตางๆ

มีสัดสวนเปนอยางไร และแตละ titer มีจำ�นวนตัวอยางที่ระดับ

ปฏิกิริยาของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP เปน W+, 

2+, 4+ มีสัดสวนเปนอยางไร พบวา กลุมตัวอยางที่มีผล RPR titer 

เปน undiluted มากที่สุด (32% หรือ 63/199) รองลงมาคือกลุม

Table 1  Result of Alere Determine Syphilis TP and reference assays

Alere Determine Syphilis TP
Reference assays

Total
Positive* Negative**

Positive 253 0 253
Negative 0 1,000 1,000

Total 253 1,000 1,253

*Architect Syphilis TP/CMIA, Serodia TP-PA/TPPA and/or RPR;  **Architect Syphilis TP/CMIA

Table 2  Grading of Alere Determine Syphilis TP by signal ratio (s/co) of Architect Syphilis TP

Architect Syphilis TP 

(Interval of signal ratio: s/co)
Total samples

Alere Determine Syphilis TP

W 2+ 4+

1-9 42 5 19 18
10-19 49 3 18 28
20-29 105 2 30 73
30-39 54 1 9 44
≥ 40 3 0 0 3

Total 253 11 76 166
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Table 4  Grading of Alere Determine Syphilis TP reaction and Serodia TPPA  

Alere Determine Syphilis TP
Serodia TPPA 

W 2+ 4+ Total

W 0 3 9 12

2+ 2 15 60 77

4+ 4 8 152 164

Total 6 26 221 253

Table 3  Grading of Alere Determine Syphilis TP reaction and RPR titer

Alere Determine 

SyphilisTP (Grading)

No. 

samples

RPR titer

Undiluted 2 4 8 16 32 64 128 256 512

4+ 147  37   34   20 17 10 19 7 1 1 1

2+ 47 25 6 5 2 4 2 3 0 0 0

W+ 5 1 2 0 0 0 0 1 1 0 0

Total 199  63    42    25   19 14 21 11 2 1 1

ที่มี titer 2 (21% หรือ 42/199) และ 4 (12% หรือ 25/199) ตาม

ลำ�ดับ  จากตัวอยางทั้ง 199 ตัวอยาง มีตัวอยางที่ชุดตรวจ Alere 

Determine Syphilis TP มีระดับปฏิกิริยาเปน 4+ มากที่สุดคือ 

147 ตัวอยาง (73.9% หรือ 147/199) โดยตัวอยางกลุมนี้กระจาย 

อยูที่ RPR titer ตางๆ โดย titer ที่มีกลุมตัวอยางมากที่สุดคือ 

undiluted (25.2% หรือ 37/147) รองลงมาคือ titer 2 (23.1% 

หรือ 34/147) และ ลดลงตามลำ�ดับเมื่อ titer สูงขึ้น เชนเดียวกับ

ที่ปฏิกิริยา 2+ ทีก่ลุมตัวอยางสวนใหญจากทั้งหมด 47 ตัวอยาง จะ

อยูที่ RPR titer ต่ำ� เชน titer undiluted (25/47) และ 2 (6/47) 

ตามลำ�ดับ จากตารางนี้แสดงใหเห็นวาชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP ใหผลปฏิกิริยาเปนบวกที่ชัดเจนเหมือน Table 2 ถึง

แมวาตัวอยางของผูติดเชื้อจะมี RPR titer ต่ำ�ก็ตาม

จาก Table 4 เมื่อนำ�ตัวอยางบวกทั้ง 253 ตัวอยาง มาแบง 

กลุมตามระดับปฏิกิริยาของชุดตรวจ Serodia TP-PA ที่ศูนยบริการ

โลหิตแหงชาติใชตรวจยืนยันผลบวก และ Alere Determine 

Syphilis TP โดยแบงออกเปน 3 ระดับเหมือนกันคือ w+, 2+, 

4+ เพื่อดูวาทั้งสองชุดตรวจซึ่งอานผลของปฏิกิริยาดวยตาเหมือน

กันมีความแรงของปฏิกิริยาสอดคลองกันหรือไม  พบวามีตัวอยาง 

66.0% หรือ 167/253 ที่ทั้งสองชุดตรวจใหผลสอดคลองกัน โดย

ระดับปฏิกิริยาที่สอดคลองกันคือ 2+ และ 4+ ซึ่งแสดงถึงชุดตรวจ

ทั้งสองมีผลการตรวจเปนบวกที่ชัดเจน และสอดคลองกับขอมูล

ผลการตรวจของชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ใน 

Table 2 และ 3 อยางไรก็ตามในงานประจำ�วันการที่ชุดตรวจทั้ง

สองตองอานผลดวยตาเปลา จึงมีโอกาสที่ผูอานผลแตละคนอาจ

ใหระดับของปฏิกิริยาแตกตางกันในบางตัวอยาง

วิจารณ

คณะผูวิจัยไดรับจดหมายยืนยันจากผูผลิตวาชุดตรวจ Alere 

Determine Syphilis TP ที่ใชในการศึกษานี้ใช lysate ของเชื้อ

มาทำ�เปนแอนติเจนและฉาบ (coated) ไวบนแถบทดสอบ (strip) 

ทำ�ใหชุดตรวจนี้มีแอนติเจนที่หลากหลายในการตรวจจับกับแอนติบอดี

ตอเชื้อ Treponema pallidum ในตัวอยางโลหิตที่นำ�มาทดสอบ 

นอกจากนี้ยังใชเวลาในการตรวจและอานผลประมาณ 15 นาที 

(rapid test) โดยไมตองใชเครื่องมือที่มีคุณลักษณะเฉพาะใดๆ 

ชุดตรวจนี้มีการใชงานงาย ขั้นตอนการตรวจไมยุงยากและใหผล

การตรวจเร็ว จากตารางเปรียบเทียบผลทั้ง 3 ตาราง จะเห็นไดวา

ผลการตรวจของกลุมตัวอยางบวก ชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP สวนใหญมีความแรงของปฏิกิริยาเปน 2+ และ 4+ 

แสดงใหเห็นวาการอานและแปลผลที่เปนบวกของชุดตรวจนี้สวน

ใหญชัดเจนไมคลุมเครือ จากการศึกษาของ Truong Xuan Lien 

และคณะ เมื่อป ค.ศ. 2000 พบวา ในกลุมตัวอยางบวกดวย RPR 

72 ตัวอยาง ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ใหผลเปน 

บวก 72 ตัวอยาง ขณะที่ TPPA ใหผลบวก 71 ตัวอยาง4 ซึ่งไดผล

เทาเทียมกันกับการศึกษาของคณะผูวิจัยครั้งนี้คือในกลุมตัวอยาง 
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บวก 253 ตัวอยาง ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP 

สามารถใหผลเปนบวกทุกตัวอยาง  ในป ค.ศ. 2001 Theresa Diaz 

และคณะไดทำ�การศึกษาโดยใชตัวอยางบวกดวยวิธี TPHA และ 

VDRL มาทดสอบดวยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP 

โดยใหเจาหนาที่อานผลของปฏิกิริยา3คนแลวหาความไวของชุดตรวจ

ที่แตละคนอานได พบวาชุดตรวจ Alere Determine Syphilis 

TP มีความไวอยูระหวาง 95.6 - 98.4%5 ในการศึกษาครั้งนี้คณะ

ผูวิจัยไดกำ�หนดใหมีผูอานผลของตัวอยางท้ังหมดเพียงคนเดียว

และใหเจาหนาที่อีกคนมาทบทวนผลอีกคร้ังเพื่อลดความคลาด

เคลื่อนในการอานผล นอกจากนี้ในป ค.ศ. 2006 Campos และ

คณะไดทำ�การศึกษาโดยใช whole blood finger stick จากหญิง

ขายบริการพบวา ในกลุมที่มีผลบวกดวย RPR (titer > 8 ขึ้นไป) 

Alere Determine Syphilis TP มีความไว 64 - 70%6 แสดง 

ใหเห็นไดวาการตรวจโดยใชโลหิตจากปลายนิ้วไมเหมาะสำ�หรับ 

ชุดตรวจนี้เพราะมีความไวต่ำ� การศึกษาครั้งนี้ผูวิจัยเลือกใชตัวอยาง

โลหิตบริจาคทีเ่หลือใชในงานประจำ�วันมาทำ�การทดสอบ จากผลการ

ศึกษาที่ผานมาของคณะผูวิจัยทั้ง 3 เรื่องที่นำ�มาวิจารณใชชุดตรวจ 

หลักการ RPR หรือ TPHA ซึ่งมีความไวไมสูงเทา CMIA มาเปนชุด

ตรวจอางอิงจึงเปนไปไดที่บางตัวอยางอาจใหผลเปน false positive 

หรือ false negative ขณะที่การศึกษาของผูวิจัยนี้ใชชุดตรวจ 

อางอิงหลักการ CMIA และTPPA ซึ่งมีความไวสูงจึงไมพบตัวอยาง

ที่เปน false positive หรือ false negative  อยางไรก็ตามหอง

ปฏิบัติการตรวจคัดกรองคุณภาพโลหิตที่มีตัวอยางโลหิตในแตละ

วันจำ�นวนมากชุดตรวจนี้อาจไมเหมาะที่จะนำ�มาใชเปนการตรวจ 

คัดกรองเบื้องตน เนื่องจากชุดตรวจใชวิธีการตรวจแบบ manual 

และอานผลดวยตาเปลา แตสามารถใชชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP นี้เปนการตรวจเสริมเพื่อตรวจยืนยันผลการตรวจ

คัดกรองเบื้องตนของตัวอยางที่เปนบวกได 

สรุป 

จากผลการศึกษาในครั้งนี้พบวา ชุดตรวจ Alere Determine 

Syphilis TP มีความไว 100 % และความจำ�เพาะ 100% เนื่องจาก

ใหผลการตรวจตรงกับชุดตรวจอางอิงทุกตัวอยาง และ สามารถนำ�

ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP มาใชพิจารณาเปนอีก

ทางเลือกหนึ่งที่จะใชในการตรวจหาแอนติบอดีตอเชื้อ Treponema 

pallidum ที่เปนสาเหตใหเกิดโรคซิฟลิสในโลหิตบริจาค
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Evaluation of Test Kit for Detect Treponema Pallidum Antibodies in 
Donated Blood with Immuno Chromatographic Strip

Kriangsak Chaiwong, Duangnapa Intharasongkroh, Rotjana Kimila, Udom Songubol,

Varunee Wattanakul, Nipawan Khumnan and Sineenart Oota
Blood Testing Section, National Blood Centre, Thai Red Cross Society

Abstract:  Serologic tests for syphilis infection comprised of non-treponemal, which detected nonspecific antibody 

(for example, Rapid plasma reagin; RPR) and treponemal test, detected antibody to Treponemal pallidum.  Available 

test kits are different in sensitivity specificity and principle.  For example, chemiluminescence microparticle 

immunoassay (CMIA) and Immuno Chromatographic Strip (ICS).  Objective: To evaluate the result of Alere 

Determine Syphilis TP (ICS) compared with the referent kit, Architect Syphilis TP (CMIA).  Materials and methods: 

One thousands of negative serum of blood donors, tested by Architect Syphilis TP, 253 positive serum comprised 

of 199 positive samples by CMIA TPPA, RPR and 54 positive samples with CMIA, TPPA but RPR negative.  All 

samples were tested with Alere Determine Syphilis TP.  One technologist read the results of all samples and 

another rechecked.  Sensitivity and specificity of Alere Determine Syphilis TP were calculated, using 2x2 table 

and Excel program.  Results:  The tested results of Alere Determine Syphilis TP in 1,000 negative samples and 

253 positive samples were concordant with reference kit (CMIA).  It had 100% both sensitivity and specificity. 

Conclusion: Alere Determine Syphilis TP had sensitivity and specificity equal to reference kit.  Therefore, Alere 

Determine Syphilis TP kit can be considered as screening or confirming test for syphilis serologic testing in 

donated blood. 

Keywords :	 l Immuno Chromatographic Strip  l Syphilis rapid diagnostic test

					    l Chemiluminescence microimmuno assay
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