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Abstract 
Analysis of Treponema pallidum antibodies (treponemal antibodies) in serum is a  

laboratory test for diagnosing syphilis and confirming infections in patients, whether current or 

previous. The traditional assay for treponemal antibody testing is Treponema pallidum particle 

agglutination (TPPA) assay. However, this assay requires expertise as the results must be observed 

by the naked eye and has a long assay duration, making it unsuitable for labs with a high sample 

volume. Currently, the automated-based electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) using 

Elecsys Syphilis reagent has been developed as an alternative option for treponemal antibody 

detection. This study aimed to compare the consistency of the ECLIA with the TPPA assay for 

treponemal antibody detection using 299 samples. The precision testing of the ECLIA showed 

good precision within acceptable criteria. The concordance of both methods was a strong 99.33% 

(Cohen’s kappa 0.985), indicating consistent results. The ECLIA could distinguish the nonreactive 

group from the reactive titer 1:160 and reactive titer ≥ 1:320 groups (p < 0.001). However, it 

could not separate between the reactive titer 1:160 group and the reactive titer ≥ 1:320 group 

(p = 0.172). In conclusion, the ECLIA could be used for preliminary screening to separate patients 

into nonreactive and reactive groups. It might help to reduce the number of samples needing the 

TPPA assay. Decreasing the assay period increases the efficiency of patient treatment.
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การเปรียบเทียบการตรวจหา Treponema pallidum Antibodies 
ด้วยวิธี Electrochemiluminescence Immunoassay และวิธี 

Treponema pallidum Particle Agglutination Assay
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ห้องปฏิบัติการหน่วยภูมิคุ้มกันวิทยา ภาควิชาพยาธิวิทยา คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
กรุงเทพมหานคร

บทคััดย่่อ
การตรวจวิิเคราะห์์ Treponema pallidum antibodies (treponemal antibodies) ในซีีรััม เป็็น 

การตรวจทางห้้องปฏิิบัตัิกิาร เพื่่�อวินิิจิฉััยโรคซิฟิิิลิสิ (syphilis) และยืืนยันัผลการทดสอบของผู้้�ป่วยที่่�ติดิเชื้้�อ 

ณ ปััจจุุบััน หรืือเคยติิดเชื้้�อมาแล้้ว วิิธีีดั้้�งเดิิมของการตรวจ treponemal antibodies คืือวิิธีี Treponema 

pallidum particle agglutination (TPPA) เป็็นวิธิีทีี่่�ต้อ้งอาศัยัความชำำ�นาญของผู้้�ทำำ�การทดสอบเน่ื่�องจาก

ต้อ้งอ่า่นผลการทดสอบด้้วยสายตามนุุษย์ ์และใช้้ระยะเวลาทำำ�การทดสอบค่่อนข้้างนาน อาจไม่่เหมาะสม 

กับัห้้องปฏิบัิัติกิารที่่�มีตีัวัอย่่างจำำ�นวนมาก ปััจจุบุันัได้้มีกีารพัฒันาวิิธีกีารทดสอบด้้วยเครื่�องอัตัโนมััติหิลักัการ 

electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) ที่่�อาจเป็็นอีีกทางเลืือกหนึ่่�งในการตรวจหา  

treponemal antibodies การศึึกษานี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อเปรีียบเทีียบความสอดคล้้องของการตรวจ

วิิเคราะห์์ treponemal antibodies ด้้วยวิิธีี ECLIA โดยใช้้น้ำำ��ยา Elecsys Syphilis กัับวิิธีี TPPA จาก

กลุ่่�มตััวอย่่าง 299 ราย โดยผลการทดสอบความแม่่นยำำ�ของเครื่�องอััตโนมััติิวิิธีี ECLIA พบว่่ามีีค่่า

ความแม่่นยำำ�ที่่�ดีีและอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ การศึึกษาความสอดคล้้องพบว่่าทั้้�งสองวิิธีีมีีผลรวมความ

สอดคล้้องอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 99.33 มีีค่่าความสอดคล้้องอยู่่�ในระดัับดีีมาก (Cohen’s kappa เท่่ากัับ 0.985) 

แสดงให้้เห็็นว่่าผลการทดสอบของทั้้�งสองวิิธีีมีีความสอดคล้้องและเป็็นไปในทิิศทางเดีียวกััน เมื่่�อศึึกษา

เพิ่่�มเติิมพบว่่าหลัักการ ECLIA สามารถนำำ�มาใช้้จำำ�แนกกลุ่่�ม nonreactive ออกจากกลุ่่�ม reactive titer 

1:160 และ reactive titer ≥ 1:320 (p < 0.001) ได้้ แต่่ไม่่สามารถแยกกลุ่่�ม reactive titer 1:160 และ 

กลุ่่�ม reactive titer ≥ 1:320 ออกจากกันัได้ ้(p = 0.172) สรุปุได้ว้่า่วิิธี ีECLIA สามารถใช้ค้ัดักรองเบื้้�องต้น้ 

ในการจำำ�แนกผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม nonreactive ออกจากกลุ่่�ม reactive เพื่่�อลดจำำ�นวนตััวอย่่างที่่�ต้้องทดสอบด้้วย

วิิธีี TPPA การย่่นระยะเวลาการทดสอบจะช่่วยเพิ่่�มความรวดเร็็วและประสิิทธิิภาพในการรัักษาผู้้�ป่่วยได้้

อย่่างทัันท่่วงทีี
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บทนำำ�
โรคซิฟิิลิิิสเกิดิจากการติดิเชื้้�อแบคทีเีรียีชนิดิ 

Treponema pallidum (T. pallidum) ซึ่่�งมีีสาเหตุุ

หลักัมาจากการติดิเชื้้�อผ่า่นทางเพศสัมัพันัธ์ ์(sexually 

transmitted infection: STI) นอกจากนี้้�ยัังมีี 

การติดิเชื้้�อผ่า่นการตั้้�งครรภ์จ์ากแม่สู่่่�ลููก (congenital 

syphilis) การติดิเชื้้�อผ่า่นทางบาดแผล (lesion) และ

การติดิเชื้้�อผ่า่นการรัับเลืือด (blood transfusion)(1,2) 

ปััจจุุบัันแนวโน้้มการระบาดของโรคซิิฟิิลิิสเพิ่่�มขึ้้�น 

อย่่างต่่อเนื่่�อง จากรายงานของ World Health 

Organization (WHO) ในปีี พ.ศ. 2563 โรคซิิฟิิลิิส

ติิดอัันดัับ 1 ใน 4 ของโรคติิดเชื้้�อทางเพศสััมพัันธ์์

ที่่�พบการติิดเช้ื้�อใหม่่มากที่่�สุุด โดยพบว่่ามีีผู้้�ติิดเช้ื้�อ

ซิิฟิิลิิสรายใหม่่ทั่่�วโลกราว 7.1 ล้้านคน(3) 

สถานการณ์์โรคซิิฟิิลิิสในประเทศไทย จาก

รายงานประจำำ�ปีี พ.ศ. 2564 กองโรคเอดส์์และโรค

ติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ กรมควบคุุมโรค กระทรวง

สาธารณสุุข พบว่่าโรคซิิฟิิลิิสเป็็นโรคที่่�ได้้รัับรายงาน 

เข้้ามาในระบบเฝ้้าระวัังโรคมากที่่�สุดุ โดยมีีอัตัราการป่่วย 

เท่่ากัับ 15.7 รายต่่อประชากรแสนคน เพิ่่�มขึ้้�นอย่่าง

เห็็นได้้ชััดจากอััตราการป่่วย 7.6 ราย ต่่อประชากร

แสนคนในปีี พ.ศ. 2560 นอกจากนี้้�ยัังพบแนวโน้้ม

การเกิิดโรคซิิฟิิลิิสแต่่กำำ�เนิิดเพิ่่�มสููงขึ้้�นเป็็น 51.8 ราย 

ต่่อประชากรเด็็กเกิิดมีีชีีพแสนคนในปีี พ.ศ. 2563 

จาก 25.2 รายในปีี พ.ศ. 2561(4)

โรคซิิฟิิลิิสประกอบด้้วยการติิดเชื้้�อ 4 ระยะ 

ได้้แก่่ ระยะที่่�หนึ่่�ง (primary stage) ระยะที่่�สอง 

(secondary stage) ระยะแฝง (latent stage) และระยะ

ที่่�สาม (tertiary stage) โดยแต่่ละระยะจะมีีลัักษณะ

อาการที่่�แตกต่่างกัันไป ได้้แก่่ การเกิิดแผลริิมแข็็ง 

(chancre) มีีผื่่�นขึ้้�นตามลำำ�ตััว (skin rash) หรืืออาจ

ไม่่พบอาการแสดงในระยะแฝง แต่่หากผู้้�ป่วยไม่่ได้้

รัับการรัักษาจะทำำ�ให้้การดำำ�เนิินโรคเข้้าสู่่�ระยะที่่�สาม 

ซึ่่�งทำำ�ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนที่่�รุุนแรงตามมา ทั้้�งใน

ระบบประสาท หััวใจ สมอง รวมถึึงอวััยวะต่่าง ๆ 

ภายในร่่างกาย และอาจส่่งผลรุนุแรงถึึงขั้้�นเสีียชีีวิิตได้้  

ภาวะแทรกซ้้อนของการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิส ได้้แก่่ ซิิฟิิลิิส

ระบบประสาท (neurosyphilis) ซิิฟิิลิิสที่่�ดวงตา 

(ocular syphilis) และซิิฟิิลิิสที่่�หูู (otosyphilis) 

เป็็นต้้น(5) จากรายงานการศึึกษาผู้้�ป่วยที่่�เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนในประเทศจีีนช่่วงปีี พ.ศ. 2552-2564  

จากทั้้�งหมด 284 รายงาน พบว่่ามีีการเพิ่่�มขึ้้�นของ

ผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิิสทางระบบประสาทมากกว่่า 7,486 ราย 

และมากกว่่าครึ่่�งหนึ่่�งเป็็นการติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสระบบ

ประสาทในระยะท้้ายๆ(6) 

การตรวจหาโรคซิิฟิิลิิสเพื่่�อวิินิิจฉััยโรคทาง

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารในปัจัจุุบันั แบ่่งเป็น็ 2 กลุ่่�มวิิธีหีลักั คืือ 

1) การตรวจหาตัวัเช้ื้�อซิฟิิิลิสิหรืือชิ้้�นส่่วนทางพันัธุุกรรมของ 

เชื้้�อซิฟิิลิิิสจากแผลริิมแข็็งหรืือผื่่�น (direct test) และ 

2) การตรวจทางภููมิิคุ้้�มกัันวิิทยา (indirect test) ซึ่่�ง

แบ่่งออกเป็็น 2 กลุ่่�ม ได้้แก่่ nontreponemal test 

และ treponemal test โดย nontreponemal test 

ประกอบด้ว้ยการทดสอบ VDRL (venereal disease 

research laboratory) และการทดสอบ RPR card test  

(rapid plasma reagin card test) หลัักการ

ทดสอบ nontreponemal test เป็็นการตรวจหา 

antilipoidal antibody (reagin) ที่่�ไม่่มีีความ

จำำ�เพาะต่่อตััวเชื้้�อ T. pallidum โดยใช้้ lipoidal 

antigen เช่่น cardiolipin ที่่�หลั่่�งออกมาจากเน้ื้�อเยื่่�อที่่� 

ถููกทำำ�ลายในขณะที่่�มีกีารอัักเสบของเน้ื้�อเยื่่�อ เนื่่�องจาก

หลัักการนี้้�ไม่่ได้้เป็็นการตรวจหาแอนติิบอดีีต่่อตััว 

เชื้้�อ T. pallidum โดยตรง จึึงเป็็นประโยชน์์ในแง่่ 

ของการตรวจคััดกรองผู้้�ป่่วยในระยะแรกและใช้้ใน

การติิดตามการรัักษาโรคซิิฟิิลิิส ซึ่่�งแตกต่่างจากวิิธีี 

treponemal test ที่่�เป็็นการตรวจวิิเคราะห์์หา 

Treponema pallidum antibodies (treponemal 
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antibodies) ที่่�มีีความจำำ�เพาะต่่อแอนติิเจนจากเชื้้�อ 

T. pallidum โดยตรง ซึ่่�งระดัับแอนติิบอดีีจะอยู่่�

ในเลืือดตลอดชีีวิิต แม้้จะได้้รัับการรัักษาหายแล้้ว

ก็็ตาม จึึงเป็็นประโยชน์์ในการช่่วยวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส 

การทดสอบ treponemal test ได้้แก่่ fluorescent 

treponemal antibody-absorption (FTA-ABS) 

test, Treponema pallidum hemagglutination 

(TPHA) test และ Treponema pallidum 

particle agglutination test (TPPA)(7)

วิิ ธีี การทดสอบ TPPA ใ ช้้หลัักการ 

agglutination test โดย treponemal antigen ที่่�

ถููกนำำ�มา sensitized ไว้้บนอนุุภาคเจลาติิน (gelatin 

particles) จะเกิดิปฏิิกิริิยิาเกาะกลุ่่�มกับั treponemal 

antibodies ในซีีรััมผู้้�ป่่วย หลัักการนี้้�มีีความไวและ

ความจำำ�เพาะสููง(8-9) เป็็นการทดสอบที่่�ใช้้เครื่่�องมืือ 

ไม่่ยุ่่�งยากและราคาไม่่แพง แต่่มีีข้้อจำำ�กััดเรื่่�องของ 

เวลาบ่่ม (incubation time) ที่่�ใช้้เวลาอย่่างน้้อย 

2 ชั่่�วโมงขึ้้�นไปในการอ่่านผล และไม่่เหมาะกัับห้้อง

ปฏิิบััติิการที่่�มีีตััวอย่่างจำำ�นวนมาก รวมถึึงเป็็นวิิธีีการ

ที่่� ใช้้มนุุษย์์ในการอ่่านผลและแปลผลการทดสอบ 

(manual test) จึึงอาจทำำ�ให้้มีีปััญหาในกรณีีที่่�ผล

การทดสอบไม่่ชััดเจน จากการศึึกษาการทดสอบ 

TPPA titer พบว่่าเมื่่�อใช้้แปลผลการทดสอบร่่วมกัับ 

RPR titer สามารถช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการวิินิิจฉััย 

โรคซิิฟิิลิิสในระยะแรก ๆ ได้้ดีียิ่่�งขึ้้�น(10) นอกจากนี้้� 

ยัังพบว่่า TPPA titer สามารถช่่วยในการทำำ�นาย 

การติิดเช้ื้�อผ่่านการตั้้�งครรภ์์จากแม่่สู่่�ลููกในเด็็กแรกเกิิด 

ได้้อีีกด้้วย(11)

การตรวจหา treponemal antibodies 

โดยเครื่่�องอััตโนมััติิ ได้้ถููกพััฒนาขึ้้�น เพื่่�อช่่วยย่่น

ระยะเวลาการทดสอบ ลดความคลาดเคลื่่�อนของการ

อ่่านผลการทดสอบที่่�ไม่่ชััดเจน ได้้แก่่ วิิธีี enzyme 

immunoassays (EIA), chemiluminescent 

microparticle immunoassays (CMIA), 

electrochemiluminescence immunoassay 

(ECLIA)(12), recombinant immunoblot assay และ 

multiplex flow immunoassay(8) เครื่่�องอััตโนมััติิ 

Roche Cobas e801 (Elecsys Syphilis)  

อาศััยหลัักการ ECLIA ในการตรวจวิิเคราะห์์ โดย 

treponemal antibodies ในซีีรัมัจะจัับกัับ biotinylated 

TP-specific recombinant antigens และ TP-specific 

recombinant antigens ที่่�ติดิฉลากด้ว้ย ruthenium 

complex เกิดิเป็น็ sandwich complex หลังัจากนั้้�น

จะจัับกัับไมโครพาร์์ติิเคิิลที่่�เคลืือบด้้วย streptavidin 

(streptavidin-coated microparticles) ก่่อนนำำ�

ไปวััดปฏิิกิิริิยา chemiluminescence ภายในเครื่่�อง

อััตโนมััติิ วิิธีีนี้้�ค่่อนข้้างสะดวกและรวดเร็็ว ช่่วยย่่น 

ระยะเวลาการทดสอบ โดยใช้้ระยะเวลาประมาณ  

18 นาทีีในการตรวจวิิเคราะห์์(13)

ดังันั้้�นงานวิิจััยนี้้�จึึงมีวีัตัถุุประสงค์เ์พื่่�อศึึกษา

ความสอดคล้้องและเปรียบเทีียบผลการทดสอบใน

การตรวจวิิเคราะห์์ treponemal antibodies ด้้วย

วิิธีี ECLIA โดยใช้้น้ำำ��ยา Elecsys Syphilis กัับวิิธีี  

TPPA เพื่่�อใช้้เป็็นการทดสอบทางเลืือก สำำ�หรัับตรวจ 

หา treponemal antibodies ในงานประจำำ� ทั้้�งนี้้� 

การศึึกษาวิิจััยนี้้�ปราศจากการได้้รัับผลประโยชน์์ใด ๆ 

ทั้้�งสิ้้�นจากบริิษััทผู้้�ผลิิตชุุดการทดสอบ

วััสดุุและวิิธีีการ
1. กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษา 

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่� ใช้้ศึึกษาในงานวิิจััย คืือ  

ผู้้�ป่่วยใน ผู้้�ป่่วยนอก และผู้้�ตรวจสุุขภาพของ 

โรงพยาบาลรามาธิิบดีีที่่�ส่่งตรวจ TPPA มายััง

ห้้องปฏิิบััติิการภููมิคุ้้�มกัันวิิทยา ภาควิิชาพยาธิิวิิทยา  

คณะแพทยศาสตร์์ โรงพยาบาลรามาธิิบดี ีในช่่วงเดืือน

พฤศจิกิายน พ.ศ. 2563 ถึึงเดืือนมกราคม พ.ศ. 2564 

โดยตัวัอย่า่งที่่�ใช้้ในการศึึกษา คืือ ตัวัอย่า่งสิ่่�งส่ง่ตรวจที่่�

เป็็นซีีรััม ซึ่่�งเก็็บรัักษาไว้้ที่่� -20 องศาเซลเซีียส และ 
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มีเีกณฑ์ก์ารคััดเข้้าคืือ มีปีริมิาตรของซีรีัมัเหลืือมากกว่า่ 

300 ไมโครลิิตร ไม่่มีีการแตกของเม็็ดเลืือดแดง 

(hemolysis) ซีีรััมเหลืือง (icteric) และซีีรััมขุ่่�น

มีีไขมััน (lipemic) โดยนำำ�ตััวอย่่างที่่�ผ่่านเกณฑ์์

คััดเข้้าจำำ�นวน 299 รายมาระบุุหมายเลขตััวอย่่าง 

(study no.) ก่อ่นนำำ�ไปตรวจวิิเคราะห์์เปรียบเทีียบหา 

treponemal antibodies การศึึกษานี้้�ได้้รับัการอนุมุัตัิิ

โดยคณะกรรมการสิิทธิิมนุุษยชนที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการ

วิิจััยเกี่่�ยวกัับมนุุษย์์ คณะแพทยศาสตร์์โรงพยาบาล

รามาธิิบดีี มหาวิิทยาลััยมหิิดล

 

2. การวิิเคราะห์์หาค่่า treponemal antibodies 

นำำ�ตัวอย่่างซีี รััมมาตรวจวิิ เคราะห์์หา 

treponemal antibodies ด้้วยวิิธีี TPPA โดย 

ชุุดทดสอบ Serodia®TP·PA หลัังจากนั้้�นนำำ�ไป

ทดสอบด้้วยวิิธีี ECLIA ใช้้น้ำำ��ยา Elecsys Syphilis 

โดยเครื่่�องอััตโนมััติิ Roche Cobas e801 คุุณสมบััติิ

ของทั้้�งสองวิิธีีแสดงใน Table 1 

Table 1 Characteristics of Serodia®TP·PA and Elecsys Syphilis. 

Reagent Serodia®TP·PA Elecsys Syphilis

Assay principle PA ECLIA 

System Manual Automation

Antigen Purified pathogenic 

T. Pallidum

Recombinant TpN15, TpN17 and TpN47

Sample type Serum/plasma Serum, Li-heparin, K2-EDTA-, K3-EDTA-, ACD, CPD, 

CP2D, CPD and Na-citrate plasma.

Sample volume (µL) 25 6 

Assay duration 2 hours 18 mins

Unit Titer COI

Cut-off value 1:80 COI ≥ 1.00

Reagent stability 7 days after lyophilized 

particles reconstitution

16 weeks on analyzers

Interferences Erythrocytes Bilirubin > 66 mg/dL

Hemoglobin > 500 mg/dL

Intralipid > 2000 mg/dL

Biotin > 1200 ng/mL

Rheumatoid factors > 1500 IU/mL

IgG > 3.2 g/dL

IgA > 2.8 g/dL 

IgM > 1.0 g/dL

Human serum albumin > 10 g/dL

160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9328160-68 #in �.�������������� ������ �� 53-1 p.6.indd   9328 28/4/2568 BE   10:1628/4/2568 BE   10:16



การเปรยีบเทียบการตรวจหา Treponema pallidum Antibodies ดว้ยวธิ ีElectrochemiluminescence Immunoassay 
และวิธี Treponema pallidum Particle Agglutination Assay

9329

หลักัการ agglutination โดยวิธิี ีTPPA โดย

ใช้้ชุดุทดสอบ Serodia®TP·PA ของ Fujirebio Inc. 

ซึ่่�งใช้้ purified pathogenic T. pallidum 

(Nichols Strain) มาเคลืือบบนอนุุภาคเจลาติิน 

(gelatin particle) เมื่่�อ treponemal antibodies 

ในซีีรััมผู้้�ป่วยจัับกัับแอนติิเจนบนอนุุภาคเจลาติิน  

จะทำำ�ให้้เกิิดปฏิิกิิริิยาเกาะกลุ่่�ม และใช้้การอ่่านผล

ด้ว้ยตาเปล่า โดยเริ่่�มทำำ�การทดสอบจากวิธิีเีชิงิคุณุภาพ 

(qualitative) ซึ่่�งมีีขั้้�นตอนคืือ เจืือจางซีีรััมด้้วยน้ำำ��ยา

เจืือจางตััวอย่่าง (sample diluent) ในไมโครเพลท 

รููปทรงตัวั U จำำ�นวน 4 หลุุม ในอััตราส่่วนการเจืือจาง 

1:5 1:10 1:20 และ 1:40 ตามลำำ�ดัับ โดยใส่่น้ำำ��ยา

เจืือจางตััวอย่่าง ในหลุุมแรก 100 ไมโครลิิตร และ 

25 ไมโครลิิตร ในหลุุมที่่� 2 ถึึง 4 จากนั้้�นใส่่ซีีรััม 

25 ไมโครลิิตร ลงในหลุุมที่่� 1 ผสมให้้เข้้ากัันดีี แล้้ว 

ดููดซีีรััมที่่�เจืือจางแล้้วจากหลุุมที่่� 1 ปริิมาตร 25  

ไมโครลิิตร ใส่่ลงในหลุุมที่่� 2 ผสมให้้เข้้ากััน แล้้ว

ทำำ�ซ้ำำ��ไปจนถึึงหลุุมที่่� 4 จากนั้้�นหยด unsensitized 

particle 1 หยด (25 ไมโครลิิตร) ลงในหลุุมที่่� 3 และ

หยด sensitized particle 1 หยด (25 ไมโครลิิตร) 

ลงในหลุมุที่่� 4 เขย่า่ให้เ้ข้า้กันัแล้ว้ตั้้�งไว้ท้ี่่�อุณุหภููมิหิ้อ้ง

ประมาณ 2 ชั่่�วโมงแล้้วอ่่านผล หากพบว่่าซีีรััมรายใด

ให้้ผลบวก (reactive) ให้้ทำำ�การทดสอบเพื่่�อยืืนยััน 

อีีกครั้้�งด้้วยวิิธีีเชิิงกึ่่�งปริมาณ (semi-quantitative) 

โดยเจืือจางซีรีัมัจำำ�นวน 6 หลุมุ ในอัตัราส่ว่นการเจืือจาง 

1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 และ 1:160 ตามลำำ�ดัับ 

จากนั้้�นหยด unsensitized particle ลงในหลุุมที่่� 3 

และหยด sensitized particle ลงในหลุุมที่่� 4 ถึึง 

6 ตั้้�งไว้้ที่่�อุุณหภููมิิห้้องประมาณ 2 ชั่่�วโมงแล้้วอ่่านผล 

การทดสอบในหลุุมสุุดท้้ายที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยาเกาะกลุ่่�ม  

เมื่่�อหยด sensitized particle ลงในหลุุมที่่� 4 ถึึง 

6 จะทำำ�ให้้ซีีรััมถููกเจืือจางลงเป็็น 1:80 1:160 และ 

1:320 ตามลำำ�ดัับ โดยการอ่่าน titer จะรายงานผล

เป็็นบวก (reactive) เมื่่�อเกิิดปฏิิกิิริิยาเกาะกลุ่่�มที่่� 

titer 1:80 เป็็นต้้นไป และรายงานผลเป็็นลบ 

(nonreactive) เมื่่�อไม่่เกิิดปฏิิกิิริิยาเกาะกลุ่่�ม

หลัักการ ECLIA โดยน้ำำ��ยา Elecsys 

Syphilis ด้้วยเครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ Roche Cobas 

e801 ขั้้�นตอนแรกจะมีีการบ่่มซีรีัมัด้ว้ย biotinylated 

TP-specific recombinant antigens และ  

TP-specific recombinant antigens ที่่�ติดิฉลากด้ว้ย 

ruthenium complex โดย treponemal antibodies 

จะจัับกัับแอนติิเจนดัังกล่่าวเกิิดเป็็น sandwich 

complex หลัังจากนั้้� น บ่่มปฏิิกิิ ริิ ย าด้้ วยการ 

เติิมไมโครพาร์์ติิเคิิลที่่�เคลืือบด้้วย streptavidin 

(streptavidin-coated microparticles) เพื่่�อ

ให้้เกิิดปฏิิกิิริิยาการจัับบริิเวณเฟสของแข็็ง (solid 

phase) ระหว่่าง biotin และ streptavidin 

ปฏิิกิิริิยาที่่�เกิิดขึ้้�นจะถููกดููดไปยัง measuring cell 

ซึ่่�งมีีไมโครพาร์์ติิเคิิลติิดอยู่่�บนพื้้�นผิิว หลัังจากนั้้�น

ปฏิิกิิริิยาส่่วนเกิินจะถููกชะล้้างออกโดย ProCell 

II M ความต่่างศัักย์์ของอิิเล็็กโทรดจะกระตุ้้�นให้้

มีีการปล่่อย chemiluminescence ซึ่่�งตรวจวััด 

ได้้โดย photomultiplier ผลที่่�วััดได้้นำำ�ไปคำำ�นวณค่่า 

treponemal antibodies จากกราฟมาตรฐาน 

(calibration curve) รายงานผลแบบเชิิงคุุณภาพ 

เป็็นค่่า COI โดย COI ≥ 1.00 แปลผลเป็็นบวก 

(reactive) และรายงานผลเป็็นลบ (nonreactive) 

เมื่่�อค่่า COI < 1.00

3. การทดสอบความแม่่นยำำ� (precision)

ทดสอบโดยการทำำ� between run precision 

และ within run precision เพื่่�อดููความแม่่นยำำ� 

ของ Elecsys Syphilis โดยใช้้ตััวอย่่างควบคุุม

คุุณภาพ 2 ระดัับ ได้้แก่่ SYPH1 และ SYPH2 

ค่่าความเข้้มข้้น treponemal antibodies ในแต่่ละ
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ตััวอย่่างควบคุุมคุุณภาพแสดงใน Table 2 โดย

ตัวัอย่า่งควบคุมุคุุณภาพนำำ�มาทดสอบซ้ำำ�� 5 ครั้้�ง วันัละ 

2 รอบ เป็็นเวลา 5 วััน จากนั้้�นนำำ�ผลการทดสอบของ

ตััวอย่่างควบคุุมคุุณภาพที่่�ได้้มาหาค่่าเฉลี่่�ย (mean) 

ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (SD) และค่่าสััมประสิิทธิ์์�

ความแปรปรวน (%CV)

Table 2	Concentration of treponemal antibodies internal quality control from manufacturer’s package  

	 insert.

Internal quality control Concentration of 

treponemal antibodies (COI)

Treponemal antibodies 
SYPH1 0.30

SYPH2 5.17

การวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ 

สถิิติิทั้้�งหมดที่่� ใช้้วิิเคราะห์์ข้้อมููลผลการ

ทดสอบ treponemal antibodies ระหว่่างสองวิิธีี 

ใช้้โปรแกรม Statistics Package for the Social 

Sciences (SPSS) v 18.0 และ MedCalc  

โดยสถิิติิที่่� ใช้้เปรียบเทีียบความสอดคล้้องของผล 

การทดสอบ คืือ Cohen’s kappa coefficient 

(Kappa : k) โดยค่่า Cohen’s kappa coefficient 

เท่า่กัับ <0.00, 0.00-0.20, 0.21-0.40, 0.41-0.60, 

0.61-0.80 และ 0.81-1.00 บ่ง่ชี้้�ระดับัความสอดคล้อ้ง 

ไม่่มีีความสอดคล้้อง ความสอดคล้้องเล็็กน้้อย 

ความสอดคล้้องพอใช้้ ความสอดคล้้องปานกลาง  

ความสอดคล้้องดีี และความสอดคล้้องดีีมาก(14)  

ตามลำำ�ดัับ (Table 3) ใช้้ Box and Whisker plot 

เพื่่�อดููแนวโน้้มการกระจายตััวของข้้อมููล และใช้้สถิิติิ 

Kruskal-Wallis test เพื่่�อหาความแตกต่า่งระหว่า่งค่า่ 

COI ที่่�ได้จ้าก Elecsys Syphilis เปรียบเทีียบกัับค่า่ 

titer ที่่�ได้้จากการทดสอบด้้วยวิิธีี TPPA

Table 3	Interpretation Cohen’s kappa coefficient. 

Cohen’s kappa Interpretation

<0.00 Agreement equivalent to the chance

0.00 - 0.20 Slight agreement

0.21 - 0.40 Fair agreement

0.41 - 0.60 Moderate agreement

0.61 - 0.80 Substantial agreement

0.81 - <1.00 Near perfect agreement

1.00 Perfect agreement
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ผลการศึึกษา 
1. การทดสอบความแม่่นยำำ� (precision) ของ Elecsys 

Syphilis

จากการทดสอบ between run precision 

และ within-run precision ของ Elecsys Syphilis  

ในตััวอย่่างควบคุุมคุุณภาพชนิิด SYPH1 และ 

SYPH2 พบว่่า between run precision ได้้ค่่า

สััมประสิิทธิ์์�ความแปรปรวน (%CV) เท่่ากัับ 1.3 

และ 1.3 ตามลำำ�ดัับ และ within-run precision 

ได้้ค่่าสััมประสิิทธิ์์�ความแปรปรวน (%CV) เท่่ากัับ 

1.4 และ 2.0 ตามลำำ�ดัับ (Table 4) ซึ่่�งผลการ

ทดสอบค่่าสััมประสิิทธิ์์�ความแปรปรวนดัังกล่่าวอยู่่�ใน

ช่่วงที่่�ยอมรัับได้้ของบริิษััทผู้้�ผลิิต แสดงว่่า Elecsys 

Syphilis มีีความแม่่นยำำ�อยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ 

Table 4 Coefficient of Variations (%) obtained using Elecsys Syphilis.

Test

Elecsys Syphilis 

SYPH1 SYPH2

Mean
(COI)

SD CV 
(%)

Target CV 
(%)

Mean
(COI)

SD CV 
(%)

Target CV 
(%)

Between run 
precision

0.089 0.001 1.3 ≤ 5.5 4.80 0.0646 1.3 ≤ 5.5

Within-run 
precision

0.089 0.001 1.4 ≤ 5.5 4.80 0.097 2.0 ≤ 5.5

2. การเปรีียบเทียีบผลการตรวจวิิเคราะห์์ treponemal 

antibodies ระหว่่างวิิธีี Elecsys Syphilis และ 

TPPA

ในกลุ่่�มตััวอย่่าง 299 ราย ผลการทดสอบ 

treponemal antibodies ด้้วยวิิธีี TPPA พบว่่าให้้

ผลเป็็นลบ 200 ราย และให้้ผลเป็็นบวก 99 ราย  

ในขณะที่่� Elecsys Syphilis ให้้ผลเป็็นลบ 198 ราย 

และให้ผ้ลเป็น็บวก 101 ราย เมื่่�อคำำ�นวณผลรวมความ

สอดคล้้อง (concordance rate) ของทั้้�งสองวิิธีีพบ

ว่่ามีีค่่าเท่่ากัับร้้อยละ 99.3 (297/299) โดยผลบวก 

มีีความสอดคล้้องร้้อยละ 100 (99/99) ทั้้�งสองวิิธีี 

ให้้ผลบวกตรงกััน 99 ราย ผลลบมีีความสอดคล้้อง 

ร้้อยละ 99 (198/200) ทั้้�งสองวิิธีีให้้ผลลบตรงกััน 

198 ราย (Table 5) โดยมีีตัวัอย่่างจำำ�นวน 2 ราย ที่่�ให้้

ผลการทดสอบไม่ต่รงกัันระหว่า่งสองวิธีิี โดย Elecsys 

Syphilis ได้้ผล COI เท่่ากัับ 1.87 และ 3.19  

แปลผลการทดสอบเป็็นบวก ส่่วนวิิธีี TPPA ได้้ผล 

เป็็นลบทั้้�งสองตััวอย่่าง (Table 6) และผลการ

วิิเคราะห์์ความสอดคล้้องด้้วยสถิิติิ Cohen’s kappa 

coefficient ของทั้้�งสองวิิธีเีท่่ากัับ 0.985 (p < 0.001) 

(Table 5) ผลการทดสอบถููกนำำ�มาจััดกลุ่่�มตามค่่า 

titer ด้้วยวิิธีี TPPA โดยแบ่่งออกเป็็น 3 กลุ่่�ม ได้้แก่่ 

NR, R 1:160 และ R ≥ 1:320 เพื่่�อดููการกระจาย 

ตััวของข้้อมููลเทีียบกัับค่่า COI ที่่�ได้้จาก Elecsys 

Syphilis ดังัแสดงใน Box and Whisker plot (Fig. 1 

และ Table 7) และเมื่่�อนำำ�ผลการทดสอบมาเปรียีบเทียีบ 

ความแตกต่่างด้้วยสถิิติิ Kruskal-Wallis test  

พบว่่าค่า่ COI จาก Elecsys Syphilis มีคีวามแตกต่า่ง 
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อย่า่งมีนีัยัสำำ�คัญัระหว่า่งกลุ่่�ม nonreactive (n = 200) 

กับักลุ่่�ม reactive titer 1:160 (n = 10) (p < 0.001) 

และ reactive titer ≥ 1:320 (n = 87) (p < 0.001) 

แต่่ไม่่พบความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญระหว่่างกลุ่่�ม 

reactive titer 1:160 กัับกลุ่่�ม reactive titer ≥ 
1:320 (p = 0.172) (Fig. 1)

Table 5 Comparison of treponemal antibodies results by Elecsys Syphilis and TPPA assay.

TPPA
Elecsys Syphilis Concordance

rate (%)
Kappa

coefficient
p value

Reactive Nonreactive Total

Reactive 99 0 99

Nonreactive 2 198 200

Total 101 198 299 99.3 0.985 p < 0.001

Table 6 Discordant results of Elecsys Syphilis versus TPPA assay.

No.
TPPA Elecsys Syphilis

Results Treponemal antibodies (COI) Results

1 Nonreactive 1.87 Reactive

2 Nonreactive 3.19 Reactive

Table 7 Statistics of Box and Whisker plot.

Statistics Nonreactive (NR) Reactive 1:160 Reactive ≥ 1:320

Min 0.07 5.57 3.28

Max 0.14 29.4 317

Median 0.08 13.3 150.5

Lower quartile (Q1) 0.08 8.13 59.9

Upper quartile (Q3) 0.11 26.9 245.5
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Fig. 1	 Box and Whisker plot of TPPA titer and COI by Elecsys Syphilis test. The blue dot represented  

	 treponemal antibodies of each serum that measured using Elecsys Syphilis and TPPA assay as  

	 shown in the inner lines, upper and lower ends of boxes indicate median values, and upper  

	 and lower quartiles, respectively. Whiskers denote maximum and minimum values.  

	 Kruskal-Wallis test was performed statistical analysis. NR = nonreactive; R = reactive.

วิิจารณ์์
งานวิจิัยัครั้้�งนี้้�ได้ศ้ึึกษาผลการตรวจวิเิคราะห์์ 

treponemal antibodies โดยเปรีียบเทีียบผลการ

ทดสอบระหว่่าง Elecsys Syphilis และวิิธีี TPPA 

โดยทำำ�การทดสอบความแม่น่ยำำ�ของ Elecsys Syphilis 

ได้้ค่่าสััมประสิิทธิ์์�ความแปรปรวนของตััวอย่่างควบคุุม

คุณุภาพในแต่่ละชนิดิอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้ ้(target  

%CV) การทดสอบ between run precision  

ได้้ค่่า SYPH 1 เท่่ากัับ 1.3 (target %CV ≤ 5.5) 

และ SYPH 2 เท่่ากัับ 1.3 (target %CV ≤ 

5.5) และการทดสอบ within-run precision  

ได้้ค่่า SYPH 1 เท่่ากัับ 1.4 (target %CV ≤ 5.5) 

และ SYPH 2 เท่่ากัับ 2.0 (target %CV ≤ 5.5) 

(Table 4) แสดงให้้เห็็นได้้ว่่า Elecsys Syphilis 

เป็็นวิิธีีการทดสอบที่่�มีีความแม่่นยำำ�สำำ�หรัับการตรวจ

วิิเคราะห์์ treponemal antibodies หลัังจากนั้้�น 

ได้้เปรีียบเทีียบผลการทดสอบระหว่่างวิิธีี Elecsys 

Syphilis และวิิธีี TPPA จากผลการศึึกษาตััวอย่่าง

จำำ�นวน 299 ราย พบว่า่ทั้้�งสองวิิธีมีีคี่า่ความสอดคล้อ้ง

อยู่่�ในระดัับดีีมาก (Kappa = 0.985) (p < 0.001) 

และมีีผลรวมความสอดคล้้องอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 99.33 

แสดงให้เ้ห็น็ถึึงผลการทดสอบของทั้้�งสองวิธิีเีป็น็ไปใน

ทิศิทางเดียีวกันัและมีคีวามสอดคล้อ้งที่่�ดีมีาก สำำ�หรับั

ตััวอย่่างที่่�ให้้ผลการทดสอบไม่่ตรงกัันจำำ�นวน 2 ราย 

อาจเกิดิจากปัจัจัยัทางชีีวภาพของผู้้�ป่วย (biological 

factors) จากการศึึกษาพบว่่าผู้้�ป่วยที่่�เคยมีปีระวัตัิเิป็น็ 

malignant tumor หรืือ gastric carcinoma  

มาก่อ่นสามารถส่ง่ผลให้เ้กิดิผลบวกปลอมได้ง้่า่ย(15,16) 

หรืือในกรณีีที่่�ผู้้�ป่่วยมีีการติิดเชื้้�อ HIV สามารถส่่งผล

รบกวนการตอบสนองทาง serology ต่่อเชื้้�อซิิฟิิลิิส 

โดยผู้้�ป่่วยโรคซิิฟิิลิิสมัักพบการติิดเชื้้�อไวรััสชนิิดอื่่�น

ร่่วมด้้วย โดยเฉพาะการติิดเชื้้�อ HIV เนื่่�องจากเชื้้�อ 
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T. pallidum จะทำำ�ให้้เกิิดรอยโรคแบบเปิิด (open 

lesions) ส่่งผลให้้ผู้้�ป่่วยมีีความเสี่่�ยงต่่อการได้้รัับเชื้้�อ 

HIV ที่่�มากขึ้้�น ทั้้�งนี้้�จึึงอาจส่่งผลรบกวนการตรวจ

วิิเคราะห์์การติิดเชื้้�อซิิฟิิลิิสได้้(16,17) หรืืออาจเกิิดจาก

สาเหตุุทางคลิินิิกอื่่�น ๆ ของผู้้�ป่วย ซึ่่�งการศึึกษานี้้�มีี 

ข้้อจำำ�กััดในการสืืบค้้นข้้อมููลทางคลิินิิกจึึงทำำ�ให้้ ไม่่

สามารถยืืนยัันการแปลผลการทดสอบที่่�ชััดเจนได้้ 

นอกจากนี้้�อาจเกิิดจากการใช้้ตััวอย่่างที่่�เก็็บรัักษาไว้้ที่่� 

-20 องศาเซลเซีียสมาละลายที่่�อุุณหภููมิห้้องเพื่่�อ

ทำำ�การทดสอบใหม่่ ในสภาวะแวดล้้อมและวัันเวลา 

ที่่�แตกต่่างกััน อาจส่่งผลให้้สภาพของตััวอย่่าง

เปลี่่�ยนแปลงไป จึึงควรนำำ�ผลการตรวจวิิเคราะห์์ 

treponemal antibodies พิจิารณาร่ว่มกัับการทดสอบ

วิิธีี treponemal test เช่่น FTA-Abs เพื่่�อช่่วยใน

การยืืนยัันผลการทดสอบ

ผลการทดสอบสถิิติิ Kruskal-Wallis 

test ในการเปรีียบเทีียบความแตกต่่างระหว่่างกลุ่่�ม 

titer ของวิิธีี TPPA และค่่า COI ของวิิธีี Elecsys 

Syphilis พบว่่ามีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ

ระหว่่างกลุ่่�ม nonreactive กัับกลุ่่�ม reactive titer 

1:160 (p < 0.001) และ reactive titer ≥ 

1:320 (p < 0.001) แต่่ไม่่พบความแตกต่่างอย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญระหว่่างกลุ่่�ม reactive titer 1:160 กัับ 

กลุ่่�ม reactive titer ≥ 1:320 (p = 0.172)  

ดังันั้้�นจึึงสรุปุได้ว้่า่ค่า่ COI จากวิธิี ีElecsys Syphilis 

สามารถนำำ�มาใช้้จำำ�แนกกลุ่่�ม nonreactive ออกจาก

กลุ่่�ม reactive titer 1:160 และ reactive titer 

≥ 1:320 ได้้ แต่่ไม่่สามารถใช้้แยกกลุ่่�ม reactive 

titer 1:160 ออกจากกลุ่่�ม reactive titer ≥ 1:320 

ทั้้�งนี้้�อาจเกิิดจากความแตกต่่างของชนิิดแอนติิเจนของ 

ทั้้�งสองวิิธีี เนื่่�องจาก Serodia®TP·PA ใช้้ purified 

pathogenic T. pallidum antigen แต่่ Elecsys 

Syphilis ใช้้ TpN15, TpN17 และ TpN47  

ซึ่่�งเป็็น recombinant antigen ดัังนั้้�น antigenicity 

ของแอนติเิจนแต่ล่ะชนิดิอาจส่ง่ผลต่อ่การทำำ�ปฏิิกิริิยิา

ของแอนติิบอดีีได้้แตกต่่างกััน รวมทั้้�งน้ำำ��ยา Elecsys 

Syphilis เป็็นน้ำำ��ยาที่่� ใช้้สำำ�หรัับตรวจวิิเคราะห์์ 

เชิิงคุุณภาพ(9) จึึงไม่่สามารถนำำ�ค่่า COI มาใช้้แปลผล

การทดสอบในเชิิงกึ่่�งปริิมาณได้้ (กลุ่่�ม reactive titer 

1:80 ไม่่ได้้นำำ�มาวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ Kruskal-

Wallis test เนื่่�องจากจำำ�นวนประชากรที่่�น้้อยเกิินไป 

(n = 2))

สรุุป
ผลจากการศึึกษาครั้้�งนี้้�จึึงสรุุป ได้้ว่่าวิิธีี 

ECLIA โดยน้ำำ��ยา Elecsys Syphilis สามารถนำำ�มา

ใช้ต้รวจวิเิคราะห์ ์treponemal antibodies ในแง่ข่อง

การทดสอบเชิิงคุุณภาพได้้ โดยสามารถแยกกลุ่่�มที่่�ให้้

ผลลบออกจากกลุ่่�มที่่�ให้้ผลบวก reactive titer 1:160 

และ reactive titer ≥ 1:320 ได้้ เมื่่�อเปรีียบเทีียบ

กับัวิธิี ีTPPA และทั้้�งสองวิิธียีังัมีีค่า่ความสอดคล้้องอยู่่�

ในระดัับที่่�ดีีมาก แต่่วิิธีี ECLIA ไม่่สามารถใช้้ในการ

ตรวจวิิเคราะห์์ผลแบบกึ่่�งปริิมาณ เนื่่�องจากค่่า COI 

ระหว่่างกลุ่่�ม reactive titer 1:160 และ reactive 

titer ≥ 1:320 ไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ 

ผลจากการศึึกษาครั้้�งนี้้�จึึงเป็็นประโยชน์์สำำ�หรัับห้้อง

ปฏิิบัตัิกิาร สามารถช่ว่ยเพิ่่�มทางเลืือกสำำ�หรับัการตรวจ

วิิเคราะห์์ treponemal antibodies โดยสามารถนำำ�

วิิธีี ECLIA มาใช้้คััดกรองเบื้้�องต้้นเพื่่�อจำำ�แนกกลุ่่�ม

ผู้้�ป่่วยที่่� ให้้ผลลบ ออกจากกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่� ให้้ผลบวก 

เป็น็การลดจำำ�นวนตัวัอย่า่งผู้้�ป่วยที่่�ต้อ้งทำำ�การทดสอบ

ด้้วยวิิธีี TPPA เหมาะกัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีตััวอย่่าง

จำำ�นวนมากและต้้องการผลการทดสอบที่่�รวดเร็็ว  

เมื่่�อผลการทดสอบของวิิธีี ECLIA ให้้ผลเป็็นบวก   

ทางห้้องปฏิิบัตัิกิารจึึงสามารถนำำ�ตัวัอย่่างการทดสอบนั้้�น 

มาทดสอบด้้วยวิิธีี TPPA titer เพื่่�อช่่วยในการยืืนยััน

ผลการทดสอบ การตรวจวิิเคราะห์์ดัังกล่่าวนี้้�สามารถ

ช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิิภาพและความรวดเร็็วในการรัักษา 
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ผู้้�ป่ว่ยได้้อย่่างทันัท่ว่งที ีลดความคลาดเคลื่่�อนจากการ

อ่า่นผลด้ว้ยสายตา (human error) และเพิ่่�มทางเลืือก

ให้ห้้อ้งปฏิิบัตัิกิารสามารถมีีแนวทางการตรวจวิิเคราะห์์

ที่่�ดีแีละเหมาะสมสำำ�หรับัแต่ล่ะห้อ้งปฏิิบัตัิกิารยิ่่�งขึ้้�นไป

กิิตติิกรรมประกาศ
ขอขอบคุุณ รศ. นพ.มงคล คุุณากร และ 

ผู้้�ปฏิิบัตัิกิารหน่ว่ยภููมิคิุ้้�มกัันวิทิยา ภาควิชิาพยาธิวิิทิยา  

คณะแพทยศาสตร์์โรงพยาบาลรามาธิบิดี ี ทุกุท่า่นที่่�ให้้

ความช่่วยเหลืืองานวิิจัยัให้ส้ํําเร็จ็ลุลุ่ว่งไปได้ด้้ว้ยดี ีและ 

ขอบคุณุบริษิัทั โรช ไดแอกโนสติกิส์์ (ประเทศไทย) จํํากัดั 

ที่่�ให้้ความอนุุเคราะห์์เครื่่�องตรวจวิิเคราะห์์ Cobas  

e801 และชุุดการทดสอบ Elecsys Syphilis ที่่�ใช้้

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�
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