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บทคัดย่อ
 ซิฟลิส (Syphilis) เปนโรคติดตอทางเพศสัมพันธและทางเลือดจากเชื้อ Treponema pallidum 

(T. pallidum) ปจจุบันมีการใชชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วโดยอาศัยหลักการ Lateral flow 

immunochromatographic assay มาใชตรวจคัดกรองโรคอยางแพรหลาย จัดอยูในกลุมเครื่องมือแพทยที่มี

ความเสี่ยงสูง ในประเทศไทยยังไมมีการประเมินและกําหนดเกณฑมาตรฐานท่ียอมรับจากหนวยงานควบคุมกํากับ

ภาครัฐ การศึกษานี้เปนการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วที่จําหนายในประเทศป พ.ศ. 

2562 ทั้งแบบตลับและแถบ ในการวิเคราะหคาความไว ความจําเพาะ ความแมน คาทํานายผลบวกและผลลบ 

โดยใชตวัอยางทดสอบจาํนวน 400 ตวัอยาง ประกอบดวย ตวัอยางผลบวกและผลลบ ซ่ึงผานการตรวจวนิจิฉยัดวย

เครื่องอัตโนมัติและยืนยันผลบวกผลลบอางอิงที่จําเพาะตอ T. pallidum โดยวิธี Treponemal pallidum 

particle agglutination (TPPA) สําหรับการวิเคราะหความไมจําเพาะใชตัวอยางทดสอบผลลบ 50 ตัวอยางที่มี

สภาวะแฝงอ่ืน ผลการศกึษาผลติภณัฑทีถ่กูประเมนิจาํนวน 10 ยีห่อ พบวามีคาความไวอยูในชวงรอยละ 78.0-100 

(95% CI: รอยละ 75.8-100) คาความจําเพาะรอยละ 94.8-100 (95% CI: รอยละ 92.6-100) คาความแมนรอยละ 

89.0-99.5 (95% CI: รอยละ 86.8-100) และคาความไมจําเพาะนอยกวารอยละ 10 จากการศึกษานี้ชี้ใหเห็นวา

คาความไวและความจําเพาะของชุดตรวจทั้งหมดมีคามากกวาหรือเทากับวิธี VDRL/RPR อยางไรก็ตามชุดตรวจ

ท้ังหมดยังไมผานเกณฑสําหรับการใชตรวจคัดกรองการรับบริจาคและการใหเลือดขององคการอนามัยโลก 

จึงสรปุไดวาผลิตภณัฑทีถ่กูประเมินจาํนวน 10 ยีห่อ สามารถใชตรวจวนิจิฉัยโรคซฟิลสิเบือ้งตนทางหองปฎบิตักิารได 

แตตองมีการยืนยันผลการทดสอบดวยวิธีมาตรฐานอื่นเพิ่มเติม

คําสําคัญ: ซิฟลิส ความไว ความจําเพาะ ความแมน ชุดตรวจแบบรวดเร็ว
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บทนํา
 ซิฟลิส (Syphilis) เปนโรคติดตอทางเพศ
สัมพันธที่เกิดจากเชื้อ Treponema pallidum 
(T. pallidum) นบัเปนปญหาทางสาธารณสขุทีส่าํคญั
ในหลายประเทศ จากรายงานประมาณการผูปวยซิฟลสิ
รายใหมทั่วโลกมีถึง 12 ลานคนตอป(1)  จากขอมูล
กองระบาดวิทยา กรมควบคมุโรค กระทรวงสาธารณสขุ 
ป 2553-2563 พบอัตราความชุกผูปวยที่เพิ่มสูงขึ้นกวา 
5 เทา จาก 2.16 เปน 11.51 ตอประชากรแสนคน 
พบมากทีส่ดุในชวงอาย ุ15-24 ป คดิเปนรอยละ 26.10-
41.20 และป 2557-2562 มีผูปวยตดิเช้ือซฟิลิสแตกาํเนดิ 
อายุแรกเกิดถึง 2 ป เพิ่มสูงขึ้น 3.3 เทา จาก 84 ราย
เปน 276 ราย(2)  ปจจุบันการวินิจฉัยและติดตาม
การรักษาโรคซิฟลิสใชวิธีการตรวจทางซีโรโลยีโดย
การตรวจหาแอนติบอดี 2 วิธี คือ แบบไมจําเพาะ 
(nonspecific antibody) เปนวิธีที่ไมไดตรวจหา
แอนติบอดีตอเชื้อ T. pallidum โดยตรง แตตรวจหา

แอนติบอดีที่รางกายสรางขึ้นมาตอเนื้อเยื่อที่เรียกวา 
Reagin ไดแก วธิ ีRapid Plasma Reagin (RPR) และ 
The Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) 
เพือ่ใชสาํหรบัการตรวจคดักรองผูตดิเชือ้เบือ้งตน สวน
การตรวจอีกวิธีหนึ่งเปนการตรวจหาแอนติบอดีแบบ
จําเพาะ (specific antibody) ตอเชื้อ T. pallidum 
โดยตรงซึง่เปนแอนตบิอดทีีร่างกายสรางขึน้หลงัการตดิเชือ้ 
โดยใชหลกัการตางๆ กนั เชน วธิ ีChemiluminesence 
Microparticle Immunoassay (CMIA), Enzyme 
Immunoassay (EIA), Treponemal Pallidum 
Hemagglutination (TPHA) Treponemal Pallidum 
Particle Agglutination (TPPA)(3) ในขณะเดียวกัน
ชดุตรวจวนิิจฉยัการตดิเชือ้ T. pallidum ไดมกีารพฒันา
ใหมีความไวและความจําเพาะสูงข้ึน โดยใชแอนติเจน
แบบจําเพาะหรือ recombinant antigen จากเชื้อ
สายพันธุ T. pallidum Nichols strain (TpN) ซึ่ง

Abstract
   Syphilis is a sexually transmitted and blood born disease caused by Treponema pallidum 
(T. pallidum). Recently, the syphilis rapid diagnostic kit of which the concept is based on the 
principle of lateral flow immunochromatographic assay has been widely used in Thailand and 
is considered as high-risk group of medical devices. However, in Thailand, it has not been yet 
evaluated and established standard criteria for the afore-mentioned test kits by national regulatory 
authority. Therefore, this study aimed to evaluate the quality of these test kits sold in Thailand 
in 2019, both cartridge and tab kits, in order to assess and evaluate their sensitivity, specificity, 
accuracy, predictive positive value and predictive negative value. The 400 samples, including 
positive and negative for syphilis, were diagnostically confirmed by automatic machine and 
characterized by the Treponemal pallidum particle agglutination (TPPA). To determine the non-
specificity, another set of 50 samples which were syphilis negative with other conditions were 
used. The results showed that all 10 evaluated brands of test kits had a sensitivity range between 
78.0-100% (95% CI: 75.8-100%), a specificity range between 94.8-100% (95% CI: 92.6-100%), 
an accuracy range between 89.0-99.5% (95% CI: 86.8-100%) and a non-specificity range less than 
10%. From this study, it was indicated that the sensitivity and specificity of all kits were greater 
than or equal to the VDRL/RPR method. However, all test kits were not passed for blood bank 
screening and donation as per the standard criteria of World Health Organization guidelines. 
Thus, it can be concluded that 10 brands of these evaluated rapid kits in Thailand can be used 
for preliminary screening in the laboratory while their results need further confirmation by 
additional standard methods.
Key words: syphilis, sensitivity, specificity, accuracy, rapid test
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นิยมใช TpN15 TpN17 TpN45 และ TpN47 ตรึงบน
แผนไนโตรเซลลูโลสของชุดตรวจ สวนวิธีการตรวจ
วนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ (Rapid test) ท่ีพฒันาขึน้
โดยใชหลกัการ Lateral flow Immuno chromatography 
แอนตบิอดทีีจ่าํเพาะตอเชือ้ T. pallidum ในซรีัม่หรอื
สิง่สงตรวจจะทาํปฏกิิรยิาหรอืจบักบัแอนตเิจนบนแถบ
ทดสอบ (Strip) ที ่Conjugate อยูกบัสารใหส ีColloidal 
ผลของปฏิกิริยาจะเห็นเปนสารสีบนแถบทดสอบ (T) 
ใชเวลาในการทดสอบนอยทําใหทราบผลการตรวจ
ไดเรว็ขึน้(4) ปจจบุนัมกีารใชชุดตรวจซิฟลสิแบบรวดเรว็
ในการตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลิสอยางแพรหลายโดยเฉพาะ
โรงพยาบาลที่ไมมีเครื่องตรวจอัตโนมัติเนื่องจาก
ใชงานงาย เก็บรักษาที่อุณหภูมิหองและอานผลตรวจ
ไดดวยตาเปลา ชดุตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็
เปนเคร่ืองมอืแพทยกลุมท่ีมคีวามเสีย่งระดบัสูงตอบุคคล
ตามประกาศการจัดประเภทเครื่องมือแพทยสําหรับ
การวนิจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2558 แตไมมีกฎหมาย
กําหนดใหมีการทดสอบคุณภาพเพื่อประกอบการ
ขึน้ทะเบยีนกอนจาํหนาย จึงไมมกีารกําหนดหลกัเกณฑ
การยอมรับตามมาตรฐานสากลจากหนวยงานควบคุม
กํากับภาครัฐ หากใชชุดตรวจไมมีประสิทธิภาพอาจ
สงผลใหการวินิจฉัยโรคผิดพลาดจะทําใหผูปวยอยูใน
สถานการณท่ีอาจเปนภยัคกุคามตอชวีติ เชน เกดิความ
พิการในผูปวยโรคซิฟลิสแตกําเนิดซึ่งไดรับเชื้อจากแม
สูลูกผานทางรก ความเครียดวิตกกังวลจากผลกระทบ
ทางสงัคม จากกระบวนการรกัษาจึงควรมีการทดสอบ
และควบคมุคณุภาพชุดตรวจวนิจิฉยักอนใชงาน ดงันัน้
กรมวทิยาศาสตรการแพทยโดยสถาบนัชีววตัถุซึง่มหีนาที่
ในการควบคุมคุณภาพนํ้ายาตรวจวินิจฉัยโรคติดตอ
ทางเลือดที่ใชโดยตรงตอรางกายมนุษย จึงไดทําการ
ประเมินคุณภาพของชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วท่ีจําหนายในประเทศรวมกับเครือขายหอง
ปฏิบัติการจนเปนที่มาของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ 
โดยมีจุดประสงคเพื่อการประเมินคุณภาพชุดตรวจ
วินิจฉัยโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ของประเทศไทย ซึง่จะเปน
ประโยชนตอการเลือกใชชุดตรวจในกลวิธีวินิจฉัยโรค

ซิฟลิสแบบรวดเร็วท่ีมีถูกตองแมนยํามากย่ิงขึ้นอันจะ
สงผลใหประชาชนไดรบัการรกัษาทีถู่กตองและลดอตัรา
การเจ็บปวยลง

ระเบียบวิธีวิจัย
 ชุดตรวจ
 เปนชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็ว
ทั้งรูปแบบตลับและแบบแถบที่มีจําหนายในประเทศ 
จํานวน 10 ยี่หอ แบบตลับ 6 ย่ีหอ แบบแถบ 4 ย่ีหอ 
ยีห่อละ 500 ชดุตรวจ โดยชดุตรวจไดรบัความอนเุคราะห
จากบริษัทตัวแทนจําหนายในประเทศไทย 8 บริษัท 
10 ยี่หอ ชุดตรวจทั้งหมดใชหลักการของวิธี Lateral 
flow Immunochromatographic assay สามารถ
อานผลดวยตาเปลาไดภายใน 30 นาที ใชงานงาย 
ใชอุปกรณนอย ตัวอยางชุดตรวจจะถูกกําหนดรหัส
เปนชุดอักษรและหมายเลข TPXX โดย TP เปนชุด
ตรวจวนิจิฉยัตอเชือ้ T. pallidum และ XX เปนลาํดบั
หมายเลขชุดตรวจ เชน TP01, TP02,…จนถึง TP10 
 เครื่องมือและอุปกรณ
 ตู ชีวนิรภัย เครื่องป นเหว่ียงความเร็วสูง 
เครือ่งหมนุเหวีย่งอานผลแนวระนาบ เคร่ืองอานอไีลซา
แบบไมโครเพลท เครื่องช่ังสาร ตูเย็นควบคุมอุณหภูมิ 
2-8 oC ตูแชแข็งควบคุมอุณหภูมิ -20 oC เครื่องลาง
ไมโครเพลท เครื่องนึ่งฆาเชื้อความดันไอนํ้า เครื่องอบ
เพาะเชือ้ควบคมุอณุหภมู ิ37 oC อางนํา้ควบคมุอณุหภมิู 
ปเปตอัตโนมัติ
 ตัวอยางศึกษา
 เปนการประเมินคุณภาพชุดตรวจแบบปกปด
โดยตัวอยางพลาสมา/ซีรั่มทดสอบที่ติดเชื้อจํานวน 
200 ตัวอยางและไมตดิเชือ้ซิฟลสิจาํนวน 200 ตัวอยาง 
รวม 400 ตวัอยาง ทีผ่านการตรวจยนืยนัคณุลักษณะแลว
จาก ฝายคัดกรองโลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ 
สภากาชาดไทย นาํมากาํหนดหมายเลขตวัอยางทดสอบ
ผลบวกและผลลบตัง้แต TP001 ถงึ TP400 ทาํการสุม
โดยใชโปรแกรม Bioassay (NIID, Japan) จากนั้นนํา
พลาสมาท่ีไดมาแยกไฟบรินดวยสารละลาย Thrombin 
ความเขมขน 100 Unit/ml ใน 1M calcium chloride 
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10 นาทีที่อุณหภูมิ 37oC และเติม kaolin 0.1 g ตอ
พลาสมา 1 ml เขยาที่ 2-8oC ขามคืน นําไปปน
ตกตะกอนทีค่วามเรว็ 1935 x g นาน 45 นาท ีทีอ่ณุหภมู ิ
2-8oC(5) แบงบรรจใุสหลอดพลาสติกละ 0.5 ml ภายใต
ตูชวีนริภยั จากนัน้แชแขง็ทีอ่ณุหภมู ิ-20oC กอนนาํมา
ใชงาน ตรวจยืนยนัคุณลกัษณะอกีครัง้โดยวิธี Enzyme 
immunoassay: EIA (Bio-Rad, USA) Rapid plasma 
regain: RPR (BD Macro-VueTM RPR, USA) และ
วิธีที่เปนมาตรฐานคือ Treponema pallidum 
particle agglutination: TPPA (Serodia-TPPA, 
Fujirebio, Japan) 
 สําหรับตัวอยางทดสอบความไมจําเพาะ 
(Non-specificity) จํานวน 50 ตัวอยาง เปนซีรั่มที่มี
ภาวะปฏิกิริยาขามและมีสารรบกวนปฏิกิริยา ไดแก 
หญิงตั้งครรภ ผูติดเชื้อไวรัสเอชไอวี ไวรัสตับอักเสบบี
และซี(6) จัดเตรียมและทดสอบโดยหองปฏิบัติการ
สถาบันบําราศนราดูร กรมควบคุมโรค มีการตรวจ
วนิจิฉยัยนืยนัโรคซฟิลสิใหผลลบโดยวธิ ีCMIA (Architect 
i1000SR, Abbott, Illinois, USA) และวธิ ีRPR (BIOTEC, 
LAB21 Healthcare Limited, UK)
 สารมาตรฐาน
 1St WHO international standard for 
human syphilitic plasma IgG, NIBSC code: 05/122 
(Medicines & Healthcare products Regulatory 
Agency,UK) สถาบนัชวีวตัถ ุกรมวทิยาศาสตรการแพทย
ใชเปนสารมาตรฐานควบคุมคุณภาพการทดสอบ
คุณลักษณะตัวอยางทดสอบทางหองปฏิบัติการ
 หองปฏิบัติการ
 ม ี4 หองปฏบิตักิารเครอืขายท่ีเขารวมประเมิน
คุณภาพชุดตรวจ ไดแก กลุมผลิตภัณฑพลาสมาและ
นํ้ายาวินิจฉัยโรคติดตอทางเลือด สถาบันชีววัตถุ 
กรมวทิยาศาสตรการแพทย กองโรคเอดสและโรคตดิตอ
ทางเพศสัมพันธ กลุมปฏิบัติการเทคนิคการแพทย
และอางอิงดานโรคติดเชื้อ สถาบันบําราศนราดูร 
กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสขุ และฝายคดักรอง
โลหิต ศูนยบริการโลหิตแหงชาติ สภากาชาดไทย

 การรับรองจริยธรรมการวิจัย
 การศึกษาครั้งนี้ผานการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยของกรมวทิยาศาสตร
การแพทย รหัสโครงการวิจัย 24/2562
 วิธีดําเนินการ
 ดําเนินการประเมินคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัย
โรคซิฟลิสแบบรวดเร็วระหวางเดือนเมษายน 2562 
ถึงเดือนมิถุนายน 2563 โดยนักวิเคราะหจาก 4 หอง
ปฏิบัติการเครือขาย หองปฏิบัติการละ 3 คน
 นําชุดตรวจวนิิจฉัยโรคซิฟลสิวางไวท่ีอณุหภมิู
หองกอนการทดสอบอยางนอย 30 นาที นําตัวอยาง
ทดสอบมาละลายที่อุณหภูมิหอง หากพบมีตะกอน
ใหปนที ่2500 รอบตอนาทนีาน 10 นาท ีนาํสวนใสมา
ทดสอบและแปลผลตามเอกสารกํากับของชุดตรวจ
แตละยี่หอ โดยทําการทดสอบครั้งละ 25 ชุดตรวจ 
เปนการทดสอบดวยตัวอยางผลบวกและผลลบแบบ
ปกปด อานผลการทดสอบชุดตรวจดวยตาเปลาโดย
นักวเิคราะห 2 คนทีเ่ปนอสิระตอกนั หากผลขัดแยงกัน
ใหอานผลโดยนักวิเคราะหคนที่ 3 เกณฑตัดสินผล
สุดทายใชหลักเกณฑ 2 ใน 3 ของผลที่เหมือนกัน 
ทั้งนี้ชุดตรวจแตละยี่หอตองทดสอบในวันเดียวกัน 
แลวนําคาผลการทดลองมาเปรียบเทียบประสิทธิภาพ
ของชุดตรวจ
 การวิเคราะหผล
 คํานวณคาความไว ความจาํเพาะ และความแมน 
ดังตารางที่ 1 เทียบกับผลการทดสอบอางอิงที่ระดับ
ความเชือ่มัน่ รอยละ 95 คาทาํนายผลบวกและคาทํานาย
ผลลบโดยใช 2-way contingency table analysis(7) 
การทดสอบความเปนเนื้อเดียวกัน (Homogeneity) 
ของการทดสอบระหวาง 4 หองปฏิบัติการโดยสถิติ 
Breslow-Day (p>0.05)(8,9) ทดสอบระดับความ
สอดคลองของความสัมพันธระหวางความไวและ
ความจําเพาะเทียบกับผลการทดสอบอางอิงโดยสถิติ 
kappa (k) ทีร่ะดบัความเชือ่มัน่ 95% เกณฑทีย่อมรับ
คา k>0.75(8) และวิเคราะหเปรียบเทียบความแตกตาง
ของความไวความจําเพาะระหวางยีห่อชดุตรวจโดยสถิต ิ
McNemar’s chi-square
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ตารางที่ 1  การคํานวณคาความไว ความจําเพาะ และคาความถูกตอง

โดยคํานวณตามสูตร ดังนี้
ความไว (Sensitivity) (%)  =  a/(a+c) x 100
ความจําเพาะ (Specificity) (%) =  d/(b+d) x 100
ความแมน (Accuracy) (%)  =  a+d/N x 100
คาทํานายผลบวก (Positive predictive value)
     PPV = (prevalence)(sensitivity) / (prevalence)(sensitivity)+(1-prevalence)(1-specificity)
คาทํานายผลลบ (Negative predictive value)
     NPV = (1-prevalence)(specificity) / (1-prevalence)(specificity)+(prevalence)(1-senstivity)

ผลการศึกษา
 จากการประเมนิคุณภาพชดุตรวจวนิจิฉยัโรค
ซิฟลสิแบบรวดเรว็ครัง้นีจ้าํนวน 10 ยีห่อ ประกอบดวย 
แบบตลับ 6 ยี่หอ และแบบแถบ 4 หี่ยอ โดย 4 หอง
ปฏิบัติการผลการประเมินที่ชวงคาตํ่าสุดและสูงสุดที่
ระดบัความเชือ่มัน่รอยละ 95 (95% CI) พบวาชุดตรวจ
วินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วมีคาความไวอยูในชวง
รอยละ 78.0-100 (95% CI: รอยละ 75.8-100) ยี่หอ 
TP05 มีคาต่ําสุด ผลการประเมินคาความจําเพาะอยูใน
ชวงรอยละ 94.8-100  (95% CI: รอยละ 92.6-100) 
ย่ีหอ TP04 มคีาตํา่สดุ ดังตารางท่ี 2 สาํหรับการประเมิน
คาความไมจําเพาะพบ 5 ยี่หอจากทั้งหมด 10 ยี่หอ
มีความไมจําเพาะอยูในชวงรอยละ 2-4 คาความแมน
อยูในชวงรอยละ 89.0-99.5 (95% CI: รอยละ 86.8-
100) คาทํานายผลบวกที่ความชุกรอยละ 0.1 มีคา
อยูในชวง 0.017-1.000 ความชกุรอยละ 1 มคีาอยูใน
ชวง 0.334-1.000 และความชุกรอยละ 5 มคีาอยูในชวง 
0.481-1.000 คาทํานายผลลบที่ความชุกรอยละ 0.1 

มีคาเปน 1.000 ความชุกรอยละ 1 มีคาอยูในชวง 
0.998-1.000 และความชุกรอยละ 5 มีคาอยูในชวง 
0.989-1.000 ชดุตรวจทกุยีห่อมคีาทาํนายผลลบสงูกวา
คาทํานายผลบวก ท้ังนี้คาทํานายผลบวกมีคาสูงขึ้น
ตามระดับความชุกของโรค สวนคาทํานายลบลดลง
ไมเกนิรอยละ 1 และพบชดุตรวจ 8 ยีห่อจาก 10 ยีห่อ
มีการอานผลการทดสอบขัดแยงกัน มีคาอยูในชวง 
2-14 ชุดตรวจจากทั้งหมด 400 ชุดตรวจตอยี่หอ ยี่หอ 
TP10 มผีลขดัแยงกันมากทีส่ดุ 14 ชดุตรวจ การประเมิน
ความเปนเนื้อเดียวกันของผลการทดสอบระหวาง
หองปฏิบัติการมีคาอยูในชวง 0.0005-0.7653 พบ
ชดุตรวจ 2 ยีห่อมคีาตํา่กวาเกณฑ (p>0.05) คอื TP04 
(p=0.0005) และ TP10 (p=0.0413) ประเมินคา
ระดับความสอดคลองของประสิทธิภาพโดยรวมของ
ชุดตรวจมีคาอยูในชวง 0.780-0.985 ยี่หอ TP05 มีคา
ตํ่าสุด สวนยี่หอ TP01 และ TP09 มีคาสูงสุดเทากัน 
ดังตารางที่ 2
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 การเปรียบเทียบความแตกตางของความไว
ระหวางยี่หอชุดตรวจ 10 ยี่หอ คํานวณโดยสถิติ 
McNemar’s chi-square ท่ีระดับนัยสําคัญทางสถิติ 
(p<0.05) พบวาชุดตรวจ 3 ยี่หอ ไดแก TP05 TP07 

ตารางที่ 3  การเปรียบเทียบความแตกตางของความไวระหวางยี่หอชุดตรวจ

และ TP10 มีความไวแตกตางจากชุดตรวจยี่หออื่น
ดังตารางท่ี 3 มีความไวอยูในชวงรอยละ 78.0-88.5 
ซึง่แตกตางจากชดุตรวจอืน่ทีมี่ความไวอยูในชวงรอยละ 
96.0-100 ดังตารางที่ 2

 การเปรยีบเทยีบความแตกตางของความจาํเพาะ
ระหวางยี่หอชุดตรวจ คํานวณโดยสถิติ McNemar’s 
chi-square ที่ระดับนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05) 

*แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p<0.05)

ตารางที่ 4  การเปรียบเทียบความแตกตางของความจําเพาะระหวางยี่หอชุดตรวจ

พบวาชุดตรวจทุกยี่หอมีความจําเพาะไมแตกตางกัน
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ดังตารางที่ 4

สรุปและอภิปรายผล
 จากผลการประเมินชุดตรวจโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วที่จําหนายในประเทศไทยพบวาผลิตภัณฑ
ชุดตรวจจํานวน 10 ยี่หอ พบวามีคาความไวรอยละ 
78.0-100 และความจําเพาะรอยละ 94.8-100 
สอดคลองกบัผลการประเมนิของ Herring AJ และคณะ 
โดยการสนบัสนนุจากองคการอนามยัโลกและ Research 
and Training in Tropical Diseases(10) และ
สอดคลองกบัผลการประเมินของ Bazzo ML และคณะ

ในประเทศบราซลิ(11) การศกึษาครัง้นีพ้บคาความจําเพาะ
มคีาสงูกวาความไวในชดุตรวจทกุยีห่อแสดงวาชุดตรวจ
มโีอกาสใหผลบวกปลอมต่ํากวาผลลบปลอม จากขอมลู
จํานวนผลบวกปลอมและผลลบปลอมจากตัวอยาง
ชดุตรวจ 9 ใน 10 ย่ีหอ มผีลลบปลอมอยูในชวงรอยละ 
0.5-22.0 แสดงวาชุดตรวจสวนใหญมีความไวยังไมดีพอ
สาํหรบัความสามารถในการตรวจจบัปรมิาณแอนติบอดี
ระดับตํ่าได มีผลบวกปลอมอยูในชวงรอยละ 0.4-5.2 
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จากผลความไวของชุดตรวจใหผลลบปลอมสูงกวา
ผลบวกปลอมขางตนจะทําใหมีโอกาสที่ตรวจไมพบ
ในผูปวยติดเช้ือโรคซิฟลิสจริงทําใหปลอยผานผูปวย
โดยไมไดรับการรักษาซึ่งอาจสูงถึงรอยละ 12-22 หาก
ใชชุดตรวจทีม่คีวามไวตํา่ เชน TP05 TP07 และ TP10 
ดังนั้นหองปฏิบัติการไมควรรายงานผลโดยใชชุดตรวจ
วนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเร็วเพยีงวธิเีดียวและประชาชน
ไมควรซื้อชุดตรวจมาตรวจเอง ผลตรวจท่ีอานไดเปน
ผลบวกหรือลบยังไมสามารถรายงานและแปลผลได 
ตองตรวจยืนยันตามกลวิธีที่ถูกตองครบถวนจึงจะ
รายงานผลและควรแปลผลโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ 
เนื่องจากโรคซิฟลิสมีระยะแฝงและระยะของโรค
หลายระยะซึ่งยากตอการตรวจพบและวินิจฉัยรักษา 
หากผูปวยกาํลงัตดิชือ้ซฟิลสิในระยะฟกตวัหรอืระยะแฝง
ที่ไมมีอาการทางคลินิกอาจทําใหมีการแพรระบาด
โรคซิฟลิสได โดยเฉพาะในหญิงตั้งครรภอาจทําใหเกิด
ความพิการในทารกแรกเกิดได สําหรับงานที่เกี่ยวของ
กับเลือดสวนประกอบของเลือดเมื่ออางอิงเกณฑตาม
คําแนะนําขององคการอนามัยโลกท่ีใหใชนํ้ายาตรวจ
วินิจฉัยโรคซิฟลิสทุกวิธีการทดสอบตองมีความไวและ
ความจําเพาะไมต่ํากวารอยละ 99.5(12) การศกึษาพบวา
ชดุตรวจวินิจฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็จาํนวน 10 ยีห่อ 
จะมคีาความไวผานเกณฑดงักลาว 3 ยีห่อ ความจําเพาะ 
5 ยี่หอ พิจารณารวมท้ังความไวและความจําเพาะมี 
1 ยี่หอ คือชุดตรวจยี่หอ TP09 จึงไมเหมาะสมที่จะนํา
ชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วมาใชตรวจ
คัดกรองการรับบริจาคและการใหเลือดโดยไมผาน
การประเมินคุณภาพที่เหมาะสม แตทั้งนี้สามารถใช
ชุดตรวจแบบรวดเร็วดังกลาวสําหรับการตรวจวินิจฉัย
ทางหองปฏิบัติการทั่วไปที่ไมมีเครื่องตรวจอัตโนมัติ
ในกรณีตองการผลดวนเพื่อพิจารณาผลเบื้องตนทันที 
เนือ่งจากคาความไวและความจําเพาะของชุดตรวจจาก
การศกึษาครัง้นีม้คีามากกวาหรอืเทากับวธิ ีVDRL/RPR 
ท่ีมคีวามไวอยูในชวงรอยละ 78-86 และความจาํเพาะ
อยูในชวงรอยละ 93-99(13) อยางไรก็ตามเพื่อใหผล
การตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสมีคุณภาพ ถูกตองแมนยํา
และเชื่อถือได ตองมีการตรวจยืนยันใหครบถวนตาม
กลวิธีมาตรฐานกอนรายงานผลตามระบบคุณภาพ 

นอกจากนี้ยังตองคํานึงถึงปจจัยอื่น ๆ  รวมดวย เชน 
ราคา การบรรจหุบีหอ การเกบ็รกัษา การขนสง รูปแบบ
การใชงาน ความสะดวกรวดเร็ว ปริมาณงาน บริการ
หลงัการขายและการรบัประกนัผลติภณัฑ เพือ่ประกอบ
การตัดสินใจในการเลือกใชชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิส
แบบรวดเร็ว
 เนื่องจากงบประมาณที่ไดรับมีจํากัดจึง
ไมสามารถประเมินชุดตรวจที่มีในทองตลาดไดทุกยี่หอ 
จึงนําการศึกษาของ Herring AJ โดยการสนับสนุน
ขององคการอนามัยโลกและการศกึษาของ Bazzo ML 
ในประเทศบราซลิทีใ่ชตวัอยางชดุตรวจจาํนวน 9 และ 
7 ยีห่อตามลาํดบั(10,11) มาพจิารณากําหนดขนาดตวัอยาง
ชุดตรวจในการศึกษาคร้ังนี้ โดยไดรับการสนับสนุน
ชุดตรวจจากบริษัทที่ผลิตและนําเขาในป พ.ศ. 2562 
จากการประสานของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซ่ึงจดุประสงคในการศกึษาครัง้นีเ้ปนการประเมนิ
คณุภาพเบือ้งตนและเตรยีมความพรอมในการควบคมุ
คณุภาพชดุตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิลสิแบบรวดเรว็ เพือ่เปน
แนวทางในการกําหนดหลักเกณฑตอไป

ข้อเสนอแนะ
 โรคซฟิลสิเปนโรคท่ีสามารถรกัษาใหหายขาดได 
หากไดรับการตรวจวินิจฉัยอยางรวดเร็วและถูกตอง 
ผลการตรวจวินิจฉัยจึงมีความสําคัญอยางยิ่ง ปจจุบัน
ประเทศไทยยังไมมีกฏหมายกําหนดใหมีการทดสอบ
คุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบรวดเร็วเพื่อ
ประกอบการขอข้ึนทะเบียนกอนจําหนาย จึงไมมี
ขอกําหนดและขอมูลการทดสอบคุณภาพของชุดตรวจ 
ทาํใหขาดความเชือ่มัน่ในการนาํไปใชในกลวิธกีารตรวจ
วนิจิฉยัเพือ่ควบคมุ ปองกนัและคดักรองการแพรระบาด
ของโรค จากผลการศึกษาดังกลาวควรนําขอมูลไปใช
ในการพฒันาประสทิธภิาพของชดุตรวจวินจิฉยัโรคซฟิลสิ
แบบรวดเรว็ใหเปนมาตรฐานเดยีวกัน ดงันัน้ หนวยงาน
ควบคุมกํากับภาครัฐควรกําหนดหลักเกณฑมาตรฐาน
ในการควบคุมคุณภาพชุดตรวจวินิจฉัยโรคซิฟลิสแบบ
รวดเร็วของประเทศ ตลอดจนการเฝาระวังคุณภาพ
หลังการจําหนาย 
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