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การเปรีียบเทีียบความสอดคล้้องของวิิธีีตรวจแบบ treponemal test

Comparison of agreement among treponemal testing methods
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บทคััดย่่อ
	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบความสอดคล้องของผลการตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อ Treponema 

pallidum ระหว่างวิธี electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) และ immunochromatographic test (ICT) 

โดยเปรียบเทียบกับแนวทางการตรวจแบบ treponemal test ที่ใช้ TPHA เป็นวิธีอ้างอิง โดยน�ำซีรัม จ�ำนวน 204 

ตัวอย่าง เทียบกับแนวทางการตรวจแบบ treponemal test เริ่มต้นด้วย TPHA และตามด้วย RPR พบว่า ค่า positive 

percentage agreement (PPA) เท่ากับร้อยละ97.78 และ 78.13 ตามล�ำดับ ค่า negative percentage agreement 

(NPA) เท่ากบัร้อยละ 100 ทัง้ 2 หลกัการ overall percentage agreement (OPA) เท่ากบัร้อยละ 99.41 และร้อยละ 

95.60 ตามล�ำดับ เมื่อวิเคราะห์ความสอดคล้อง โดยค่าสัมประสิทธิ์ความสอดคล้อง Kappa พบว่า ความสอดคล้อง

ระดับมากที่สุด (Kappa = 0.99, 0.86 ตามล�ำดับ) หากพิจารณาในเชิงความส�ำคัญทางคลินิก ผลการศึกษานี้แสดง

ให้เห็นว่า ECLIA มีความสอดคล้องกับ TPHA สูงกว่า ICT ในชุดตัวอย่างที่คัดเลือกไว้ล่วงหน้า วิธีตรวจวิเคราะห์

แบบ treponemal test มีประสิทธิผลสูงทั้งความไวและความจ�ำเพาะ และยังตรวจพบผู้ป่วยในระยะแฝง รวมถึงผู้ที่

เคยได้รับการรกษามากอ่น โดยใช้การตรวจซิฟิลิสด้วย ECLIA ที่มีความไวและความจ�ำเพาะสูง ให้ผลเชิงปริมาณ

และเหมาะกับห้องปฏิบัติการที่ต้องการความแม่นย�ำ แม้จะมีต้นทุนและข้อก�ำหนดด้านเครื่องมือสูง ขณะที่ ICT  

หรือื rapid test ให้้ผลรวดเร็็ว ใช้้งานง่่าย และมีีต้นทุนุต่ำำ�� เหมาะสำำ�หรับัการคัดักรองเบื้้�องต้้น แต่่มีีความไวและความจำำ�เพาะ 

นิพนธ์ต้นฉบับ  	                                                                                             Original Article
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ต�่ำกว่าและไม่สามารถติดตามระดับแอนติบอดีได้ ดังน้ันการใช้ ICT เพื่อคัดกรองร่วมกับ ECLIA เพื่อยืนยัน 

ผลจะเพิ่มประสิทธิผลการวินิจฉัยสอดคล้องกับบริบทของหน่วยบริการสุขภาพแต่ละระดับ

Abstract
	 This study aimed to compare the agreement of Treponema pallidum antibody detection between  

electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) and immunochromatographic test (ICT), using TPHA as 

the reference treponemal test. A total of 204 serum samples were re-evaluated using a treponemal testing 

algorithm, beginning with TPHA followed by RPR. The positive percentage agreement (PPA) values were 

97.78% and 78.13%, respectively. The negative percentage agreement (NPA) was 100% for both methods, 

and the overall percentage agreement (OPA) values were 99.41% and 95.60%, respectively. The kappa 

coefficients indicated almost perfect agreement (kappa = 0.99, 0.86, respectively. From a clinical significance 

perspective, the results demonstrated that ECLIA showed a higher degree of agreement with TPHA than ICT 

among the pre-selected samples. Furthermore, treponemal tests demonstrated high diagnostic performance, 

with high sensitivity and specificity. They can detect latent infection and cases with a history of prior treatment. 

ECLIA provides high sensitivity and specificity and yields quantitative results, making it appropriate for 

laboratories requiring high analytical accuracy, despite its higher cost and instrument requirements. In contrast, 

ICT as a rapid test provides rapid results, ease of use, and lower cost, making it suitable for initial screening 

in resource-limited settings. However, ICT has lower sensitivity and specificity and cannot be used to  

monitor antibody levels. Therefore, using ICT for preliminary screening in combination with ECLIA for 

confirmation may enhance overall diagnostic effectiveness and suit the context of healthcare services at  

different levels.
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บทนำำ�
	 ในช่วงทศวรรษที่ผ่านมาซฟิิลสิ (syphilis) เป็นหน่ึง

ในโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่กลับมาทวีความรุนแรง 

อีกครั้งในระดับโลก รวมถึงประเทศไทย จากข้อมูล 

ทางระบาดวิทยาสะท้อนให้เห็นถึงแนวโน้มการติดเชื้อ 

ที่เพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง จากรายงานในปี พ.ศ. 2566 

พบว่า จ�ำนวนผู้ป่วยซิฟิลิสเพิ่มข้ึนมากกว่าสองเท่า 

เมื่อเทยีบกบัปี พ.ศ. 2561 ขณะเดยีวกนัอตัราการตดิเช้ือ

ในหญิิงตั้้�งครรภ์์พุ่่�งสููงขึ้้�นถึึงห้้าเท่่า(1) นอกจากนี้้�ในปีี 

พ.ศ. 2568 มีีรายงานจำำ�นวนผู้้�ป่วยสะสมมากถึึง  

12,485 ราย(2) จากข้้อมูลระบบเฝ้้าระวัังโรคของ 

กองระบาดวิทิยา กรมควบคุุมโรค สถานการณ์โรคติดิต่อ่

ทางเพศสััมพัันธ์์ในประเทศไทย ปีี พ.ศ. 2568  

ไตรมาสที่่� 4 พบว่่า ยัังคงมีีอุุบััติิการณ์์ของโรคสููง 

อย่่ างมีีนััยสำำ�คััญ โดยเฉพาะโรคซิิฟิิลิิส  ซึ่่� ง เป็็น 

โรคที่่�อยู่่� ในกลุ่่�มโรคเฝ้้ าระวัั งสำำ�คััญของประเทศ  

จำำ�นวนผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิิสรวม 31,300 ราย คิิดเป็็นอััตราป่่วย 

48.1 ต่่อแสนประชากร นอกจากนี้้�ยัังพบผู้้�ป่่วยซิิฟิิลิิส 
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ในกลุ่่�มเด็ก็อายุนุ้้อยกว่า่ 2 ปี ีจำำ�นวน 1,073 ราย คิดิเป็น็

อััตราป่่วย 232.1 ต่่อแสนประชากร(3) ซึ่่�งสะท้้อนปััญหา

การถ่่ายทอดเชื้้�อจากมารดาสู่่�ทารกและระบบฝากครรภ์

และการคััดกรอง หญิิงตั้้�งครรภ์ แสดงถึึงความจำำ�เป็็น 

ในการเร่่งรััดมาตรการป้องกััน ควบคุุม และให้้บริิการ

รัักษาอย่่างครอบคลุุมในทุุกกลุ่่�มประชากร โดยเฉพาะ

กลุ่่�มเสี่่�ยงสููงและหญิิงตั้้�งครรภ์์ ข้้อมููลดัังกล่่าวสะท้้อน 

ให้้เห็็นถึึงปััญหาทางสาธารณสุุขท่ี่�กำำ�ลังเพิ่่�มขึ้้�นอย่าง 

ต่่อเนื่่�องด้้านโรคติิดต่่อทางเพศสััมพัันธ์์ ทั้้�งในเรื่่�องของ 

การแพร่่กระจายเชื้้�อ การเข้้าถึึงบริิการตรวจรัักษา  

การคัดกรองเชิิงรุุก จึึงเห็็นถึึงความจำำ�เป็็นของลำำ�ดัับ 

วิิธีีการตรวจวิินิิจฉััยให้้มีีความแม่่นยำำ�และเหมาะสม 

มากยิ่่�งขึ้้�น รวมถึึงพฤติิกรรมเสี่่�ยงในประชากรบางกลุ่่�ม 

การติิดตามสถานการณ์อย่างใกล้้ชิิด และการพััฒนา

มาตรการป้องกัันในระดัับระบบสาธารณสุุข จึึงเป็็น 

สิ่่�งสำำ�คัญ เพื่่�อยัับยั้้�งแนวโน้้มการเพิ่่�มขึ้้�นของอััตราป่่วย

และลดผลกระทบต่่อสุุขภาพของประชาชนในระยะยาว

	 สาเหตุุของโรคซิฟิิิลิิสเกิดิจากการติดิเชื้้�อ Treponema 

pallidum (T. pallidum) ซึ่่�งเป็็นแบคทีีเรีีย ในกลุ่่�ม 

สไปโรขีีต (spirochete)(4) สามารถแพร่่เชื้้�อได้้ผ่่านการมีี

เพศสััมพัันธ์์ การรับเลืือดที่่�ปนเปื้้�อนหรืือถ่่ายทอดจาก

มารดาสู่่�ทารกในครรภ์(5) เชื้้�อดังักล่่าวมีีการดำำ�เนินิโรค เป็น็ 

4 ระยะ ได้้แก่่  ระยะที่่�  1 ระยะที่่�  2 ระยะแฝง  

และระยะที่ 3 ซึ่งในแต่ละระยะจะมีลักษณะทางคลินิก 

ที่แตกต่างกนั และหากไม่ได้รับการวินิจฉยัและการรกษา

อย่างทันท่วงที อาจน�ำไปสู่ภาวะแทรกซ้อนที่รนแรง 

และส่งผลต่อคุณภาพชีวิตในระยะยาว(6) ที่ส�ำคัญ 

หากการตดิเชือ้เกดิข้ึนในหญิงตัง้ครรภ์เชือ้สามารถส่งผล

ต่อทารกในครรภ์และน�ำไปสู่การเกิดซิฟิลิสแต่ก�ำเนิด 

(congenital syphilis) ส่วนใหญ่มักไม่แสดงอาการ

เนื่องจากอยู่ในระยะแฝง (latent syphilis) แต่อาจท�ำให้

เกิดภาวะแทรกซ้อนต่อการต้ังครรภ์ เช่น ภาวะแท้ง ทารก

ส ่วนใหญ ่ได ้ รับเชื้ อจากมารดาขณะอยู ่ ในครรภ ์ 

โดยผ่านทางรก บางรายอาจได้รับเชื้อโดยสัมผัสกับแผล 

(chancre) ที่ช่องคลอดหรอืปากมดลกูของมารดาระหว่าง

คลอด หากมารดา ติดเชื้อระยะที่ 1 ทารกมีโอกาสติดเชื้อ

ร้อยละ 70-100 ถ้ามารดาติดเชื้อ ระยะที่ 2 ทารก 

มีโอกาสติดเชื้อร้อยละ 90 แต่ถ้ามารดาติดเชื้อระยะแฝง 

โอกาสติดเชื้อลดลงเหลือร้อยละ 30 ทารกที่ติดเช้ือ 

ขณะต้ังครรภ์และไม่ได้รับการรักษา มีโอกาสเสียชีวิต 

ในครรภ์ถงึร้อยละ 25(7)  ส�ำหรับการตรวจทางห้องปฏบิติั

การภมิูคุ้มกนัวิทยา แบ่งออกเป็น 2 ประเภทส�ำคัญ ได้แก่ 

การตรวจแบบจ�ำเพาะ (treponemal test)(8) ตรวจหา

แอนติบอดจี�ำเพาะ (treponemal antibodies) ซึง่จะคงอยู่

ได้นานตลอดชวิีต(9) และแบบไม่จ�ำเพาะ (non-treponemal 

test)(8) ซึง่ตรวจหาแอนตบิอดีไม่จ�ำเพาะ (non-treponemal 

antibodies) ที่จะลดลงเมื่อได้รับการรกษาอย่างเหมาะสม(9) 

ดังน้ัน โดยแนวทางการวินจิฉยัที่นิยมใช้ในอดตี เรียกว่า  

แนวการตรวจ แบบด้ังเดิม (traditional algorithm)  

เริ่มต้นด้วยการตรวจแบบไม่จ�ำเพาะ เช่น rapid plasma 

reagin (RPR) แล้วจึงยืนยันผลด้วยการตรวจแบบ

จ�ำเพาะ อย่างไรก็ตามแนวทางดังกล่าวมีข ้อจ�ำกัด 

ในด้านความไวโดยเฉพาะในการตรวจผู้ป่วยระยะที่ 1 

หรือระยะแฝง(10) ถ้าตรวจคัดกรอง ผู้ติดเชื้อกลุ่มนี้ด้วย

วิธี RPR ตามแนวการตรวจแบบด้ังเดิม (traditional 

algorithm) จะตรวจไม่พบและมีโอกาสที่จะแพร่เชื้อไปสู่

ผู้อืน่ทางเลอืดได้ โดยเฉพาะในหญิงต้ังครรภ์จะถ่ายทอด

เชื้อไปสู ่ทารกในครรภ์ได้(11) จึงมีการเสนอแนวทาง 

การวินิจฉยัแบบใหม่ เรียกว่า แนวการตรวจแบบย้อนทาง 

(reverse algorithm) เพื่อเพิ่มประสิทธิผลในการตรวจ

วินิจฉัย ซึ่งได้รับความนิยมเพิ่มมากขึ้นในหลายประเทศ 

แนวทางน้ีเริม่ต้น ด้วยการตรวจแบบจ�ำเพาะ ที่มคีวามไวสงู 

เช่น electrochemiluminescence immunoassay (ECLIA) 

หรอื immunochromatographic test (ICT) และตามด้วย 

การตรวจแบบไม่จ�ำเพาะ เพื่อประเมินความสอดคล้อง  

หากผลไม่สอดคล้องกัน อาจพิจารณาใช้การตรวจยืนยัน

เพิ่มเติม ด้วยการตรวจแบบจ�ำเพาะอีกหนึ่งวิธี แนวทาง

ดังกล่าวสามารถช่วยให้ตรวจพบผู้ป่วยในระยะแฝง  

รวมถงึผูท้ี่เคยได้รบัการรกัษามาก่อน ซึง่อาจตรวจไม่พบ

ด้วยวิธีแบบเดิมได้อย่างมีประสิทธิผลมากยิ่งข้ึน(12)  

ในประเทศไทยต้ังเป้าหมายไว้ว่า จะลดการแพร่ระบาด

ของโรคซิฟิลิส และลดจ�ำนวนผู้ป่วยซิฟิลิสแต่ก�ำเนิด 



วารสารโรคเอดส์์ ปีีที่่� 38 ฉบัับที่่� 3 ก.ย. - ธ.ค. 2569    	  		             Thai AIDS Journal Vol. 38 No. 3 Sep - Dec 2026

152

 

(congenital syphilis) ลงให้ได ้มากที่สุด จึงให้ 

ความส� ำ คัญกับป ัจ จัยด ้ านประสิทธิผลเป ็นหลัก  

โดยก�ำหนดให้ใช้ล�ำดับข้ันตอนการตรวจแบบย้อนทาง  

(reverse algorithm) เพียงอย่างเดียวเท่านั้น เป็นแนวทาง

การตรวจแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ 

ในประเทศไทย(11)

	อ งค์การอนามัยโลกได้แนะน�ำหลักการ ICT ซึ่งมี

การพัฒนาและประยุกต์ใช้เทคนิคการตรวจแบบรวดเร็ว 

สามารถทราบผลภายใน 30 นาที(13) โดยเฉพาะในพื้นที่

ที่มทีรัพยากรอย่างจ�ำกดั เนื่องจากข้อดีด้านความรวดเร็ว 

ใช้งานง่าย และไม่จ�ำเป็นต้องใช้เครื่องมือที่ซับซ้อน 

อย่างไรก็ตามยังมีข้อจ�ำกัดด้านความแม่นย�ำ โดยเฉพาะ

ในบริบทที่มีอัตราความชุกของโรคต�่ำ ซึ่งอาจน�ำไปสู่ 

การแปลผลที่คลาดเคลื่อนหรือการรกษาเกนิความจ�ำเป็น

	 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค ์ เพื่อเปรียบเทียบ 

ความสอดคล้องของผลการตรวจหาแอนติบอดีต่อเชื้อ  

T. pallidum ระหว่างวิธี ECLIA และ ICT โดยเปรียบ

เทียบกับแนวทางการตรวจแบบ treponemal test ที่ใช้ 

TPHA เป็นวิธีอ้างอิง โดยศึกษาค่าความสอดคล้อง 

ในกรณีที่ผลเป็นบวก (positive percentage agreement, 

PPA) ค่าความสอดคล้องในกรณีที่ผลเป็นลบ (negative 

percentage agreement, NPA) ค่าความสอดคล้องรวม 

(overall percentage agreement, OPA) ค่าสัมประสิทธิ์

ความสอดคล้อง (kappa coefficient) เพื่อให้ได้ข้อมูล 

ที่สามารถน�ำไปประยกุต์ใช้ในการก�ำหนดแนวทางวินจิฉยั

ที่เหมาะสมต่อไปในทางคลินิกและสาธารณสุข

วัสดุและวิธีการศึกษา
	 กลุ่่�มตััวอย่่างของการวิจััยครั้้�งนี้้� ได้้รัับการรับรอง

จากคณะกรรมการจ ริิยธรรมการวิจัั ย ในมนุุษย์์  

มหาวิิทยาลััยหััวเฉีียวเฉลิิมพระเกีียรติ เลขที่่� HCU-

EC1634/2568 โดยประกอบด้้วยรายละเอีียดดัังนี้้�

การคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่าง

	 1) เกณฑ์การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง

	 ตัวอย่างซีรัมเป็นซีรัมเหลือใช้ ไม่ระบุข ้อมูล 

ส่วนบคุคลและได้รับการตรวจคัดกรองหรือยืนยนัซฟิิลสิ 

เก็บรักษาไว้ที่ -20°C ภายในระยะเวลาไม่เกิน 6 เดือน

ก่อนการน�ำมาท�ำการวิจัย ได้รับการอนุเคราะห์ซีรม 

เหลอืใช้ที่ให้ผลบวกด้วยหลกัการ ECLIA และให้ผลบวก

ด้วยหลักการ ICT จากโรงพยาบาลพระปกเกล้า  

และโรงพยาบาลพนมสารคาม ในขณะที่กลุ่มควบคุมได้

มาจากซีรัมเหลือใช้จากนักศึกษาคณะเทคนิคการแพทย์ 

มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติที่ ให ้ผลลบ 

ด้วยวิธี RPR และ TPHA

	 2) เกณฑ์การคัดออกกลุ่มตัวอย่าง

	 ตัวอย่างซีรมที่ไม่สามารถน�ำมาใช้ในการตรวจ 

ทางห้องปฏบิติัการ ได้แก่ ซีรมัที่ไม่สามารถยืนยนัผลบวก

หรือผลลบเบื้องต้นได้ด้วยวิธีมาตรฐาน เช่น ECLIA, 

ICT, RPR และ TPHA รวมทั้งซีรัมที่มีลักษณะขุ่น 

หรือเกิดภาวะ hemolysis ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อ 

ความถูกต้องและความน่าเชื่อถอืของผลการตรวจ รวมถึง

ซีรัมที่มีการเก็บรักษาไม่เหมาะสม เช่น การเก็บรักษา 

เกินระยะเวลาที่ก�ำหนดหรือเก็บในสภาวะที่ไม่ตรง 

ตามมาตรฐาน ซึง่อาจท�ำให้คณุภาพของตวัอย่างเสื่อมลง

และไม่เหมาะสมต่อการทดสอบ

	 3) การค�ำนวณจ�ำนวนกลุม่ตัวอย่างที่ใช้ในการศกึษา

	 การศึกษาน้ีใช้กลุ่มตัวอย่างทั้งหมดจ�ำนวน 204 

ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นตัวอย่างที่ให้ผลบวก 77 ตัวอย่าง 

และตัวอย่างที่ให้ผลลบ 127 ตัวอย่าง ตัวชี้วัดหลัก 

ที่ใช้เปรียบเทียบความสอดคล้องของวิธีตรวจแบบ  

treponemal test ได้แก่ PPA, NPA และ OPA ซึ่งเป็น 

ตัวชี้วัดความสอดคล้องเชิงสัดส่วนระหว่างวิธีทดสอบ 

ที่ศกึษาและวิธมีาตรฐานอ้างองิ เพื่อประเมนิความเพยีงพอ 

ของจ�ำนวนตัวอย่าง โดยใช้สตูรการประมาณช่วงความเชื่อมัน่ 

ของสัดส่วน ดังนี้

		  n =	 (Z2 
x p(1-p)

								        d2   

	 โดยกำำ�หนดระดัับความเชื่่� อมั่่� นร้้อยละ 95  

(Z = 1.96) และกำำ�หนดค่่าความคลาดเคลื่่�อนที่่�ยอมรับัได้้ 

(precision) เท่่ากัับร้้อยละ ±5(14) ซึ่่�งเป็็นมาตรฐาน 

ที่่�ใช้้ในการประเมิินความแม่่นยำำ�ของวิิธีีการวิินิิจฉััย 

ทางห้้องปฏิิบััติิการ จากการคำำ�นวณ ค่่า PPA อยู่่�ในช่่วง
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ร้้อยละ 90-95 ต้้องใช้้จำำ�นวนตััวอย่่างที่่�ให้้ผลบวก

ระหว่่าง 73-139 ตััวอย่่างเพื่่�อให้้ได้้ค่่าประมาณที่่�มีี 

precision ร้้อยละ ±5 การศึึกษานี้้�มีีจำำ�นวนตััวอย่่างผล

บวก 77 ตัวัอย่า่ง ซึ่่�งเป็็นตัวัอย่า่งที่่�ได้ร้ับัความอนุเุคราะห์์ 

จากโรงพยาบาลท้ังสองแห่ง และถอืว่าอยู่ในช่วงที่เพยีงพอ 

เมื่อค่า PPA อยู่ในระดับสูง (ร้อยละ 95) ในส่วนของ

ตัวอย่างที่ให้ผลลบ จ�ำนวน 127 ตัวอย่าง ส�ำหรับ 

การประเมินค่า NPA ที่ precision ร้อยละ ±5 จึงถือว่า 

มีจ�ำนวนเพียงพอและให้ค่าประมาณที่มีเสถียรภาพ 

ส�ำหรับค่า OPA ซึ่งประเมินจากจ�ำนวนตัวอย่างทั้งหมด 

204 ตวัอย่าง พบว่ามจี�ำนวนเพยีงพอส�ำหรบัการประเมนิ

ให้ได้ความแม่นย�ำร้อยละ ±5 ภายใต้ระดับความเชื่อมั่น

ร้อยละ 95

การแบ่งกลุ่มตัวอย่าง

	 ตัวอย่างซีรัมรวม 204 ตัวอย่าง แบ่งเป็นผลบวก 

77 ตัวัอย่าง และผลลบ 127 ตัวัอย่าง พร้้อมซีีรัมัควบคุมุ 

79 ตัวัอย่าง (ผลบวก 52 ตัวัอย่าง และผลลบ 27 ตัวัอย่าง) 

เปรีียบเทีียบแนวทางการตรวจวิินิิจฉััยซิิฟิิลิิส ระหว่่างวิิธีี 

ECLIA และ ICT โดยเปรีียบเทีียบกัับแนวทางการตรวจ

แบบ treponemal test เริ่่�มต้้นด้้วยชุุดตรวจ TPHA  

จากนั้้�นตรวจด้้วยวิิธีี RPR ตามลำำ�ดัับ

ชุดตรวจที่ใช้ในการศึกษา

	 1) Elecsys® Syphilis, Roche Cobas® e 801, 

Germany (หลกัการ ECLIA, ชนิดแอนตเิจนที่ใช้ TpN15 

TpN17 TpN47)

	 2) Abbott SD Bioline syphilis 3.0, Standard 

Diagnostics, Yongin, South Korea (หลกัการ ICT, ชนิด

แอนติเจนที่ใช้ TpN15 TpN17 TpN47)

	 3) RPR 500 Test Kit (Rapid Plasma Reagin 

Test) Rapid Labs Ltd., UK (หลักการ Flocculation, 

การรวมกลุ่มระหว่าง lipoidal antigen กับแอนติบอดี)

	 4) TPHA 200 Test Kit (Treponema pallidum 

hemagglutination assay) Rapid Labs Ltd., UK (วิธี 

TPHA, hemagglutination โดยใช้เม็ดเลือดแดงของสัตว์

ปีกเคลือบด้วยแอนติเจนของเชื้อ T. pallidum)

วิธีการทดสอบ

	 การศกึษาน้ีใช้ตัวอย่างซีรมัท้ังหมดแบ่งเป็น 2 กลุม่

หลกั ได้แก่ กลุม่ตวัอย่างที่ให้ผลบวกจ�ำนวน 77 ตัวอย่าง 

โดย 45 ตวัอย่าง ได้รบัความอนุเคราะห์ซีรมัที่ให้ผลบวก

ด้วยหลกัการ ECLIA และอีก 32 ตัวอย่างให้ผลบวกด้วย

หลักการ ICT กลุ่มตัวอย่างควบคุมที่ให้ผลลบจ�ำนวน 

127 ตัวอย่าง เป็นซีรัมเหลือใช้จากนักศึกษาชั้นปีที่ 4 

คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลยัหวัเฉยีวเฉลมิพระเกยีรติ 

นอกจากน้ีมีซีรัมจากกลุ ่มควบคุม 79 ตัวอย ่าง 

จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ แบ่งเป็นผลบวก  

52 ตัวอย่าง และผลลบ 27 ตัวอย่าง ขั้นตอนการศึกษา 

น�ำตัวอย่างไปวิเคราะห์โดยใช้ TPHA เป็นวิธีอ้างอิง  

เจอืจางซีรมให้มีความเข้มข้น 1:20 ใช้ซีรม 25 ไมโครลติร

กับ unsensitized cells 75 ไมโครลิตร และซีรัม 25 

ไมโครลิตรกับ sensitized cells 75 ไมโครลิตร วางที่

อุณหภูมิห้อง 45 นาที อ่านผลการเกาะกลุ่ม(15) เพื่อ

เปรียบเทียบความสอดคล้องของวิธตีรวจแบบ treponemal 

test และตรวจติดตามด้วยวิธี RPR ท�ำ two-fold serial 

dilution บนแผ่นกระดาษแข็งวงกลม แล้วหยด RPR 

antigen 1 หยด น�ำไปวางบน rotator (100 rpm) 8 นาที 

อ่านผลการรวมตัวกันจากปฏิกิริยา(16) 

การวิเคราะห์ข้อมูล

	วิ  เ ค ร า ะ ห์์ ท า ง ส ถิิ ติิ  เ พื่่� อ ใ ช้้ เ ป รีี ย บ เ ทีี ย บ 

ความสอดคล้อ้งของวิธิีีตรวจแบบ treponemal test ได้แ้ก่่ 

PPA, NPA, OPA, ค่่า Kappa และ Fisher’s exact test  

ด้วยโปรแกรม SPSS v22.0 (IBM Corp, Armonk, NY, 

USA) ค่า Kappa เพื่อพิจารณาความสอดคล้องระหว่าง

วิธีการทดสอบท้ังสอง โดยตัดผลของความบังเอิญ 

ออกจากการพจิารณา เกณฑ์การแปลผลค่าความสอดคล้อง 

ของ Kappa อ้้างอิิงตามเกณฑ์์ของ Landis และ Koch 

(1977)(17) ดัังนี้้� K≤0 แสดงถึึงไม่่มีีความสอดคล้้อง 

0.01-0.20 แสดงถึงความสอดคล้องในระดับน้อย 

0.21-0.40 แสดงถึงความสอดคล้องในระดับพอใช้ 

0.41-0.60 แสดงถงึความสอดคล้องในระดับปานกลาง 

0.61-0.80 แสดงถึงความสอดคล้องในระดับมาก  
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และ 0.81-1.00 แสดงถงึความสอดคล้องในระดับมากที่สดุ 

และ Fisher’s exact test เพื่อวิเคราะห์ความแตกต่าง 

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติของวิธีการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิส 

โดยก�ำหนดระดับนัยส�ำคัญทางสถิติที่ค่า p<0.05 

ผลการศึกษา
	 จากการเปรียบเทียบแนวทางการตรวจวินิจฉัย

ซิฟิลิสเร่ิมต้นด้วย ECLIA กับ ICT พบว่าแนวทาง 

การตรวจวินิจฉัยด้วย ECLIA น�ำมาเทียบกับแนวทาง 

การตรวจของผู้วิจัยเริ่มต้นด้วย TPHA ในกลุ่มตัวอย่าง

จ�ำนวนทั้งสิ้น 172 ราย พบว่า จากแนวทางการตรวจ 

เริ่มต้นด้วย ECLIA มีผลบวก 45 ราย ผลลบ 127 ราย 

และเมื่อน�ำผลบวกทั้งหมดมาตรวจซ�้ำด้วยแนวทาง 

การตรวจของผู้วิจัย พบว่า มีผลบวก 44 ราย ผลลบ 128 ราย 

ดังนั้น พบว่ามีผลบวกที่ตรงกัน 44 ราย ผลลบที่ตรงกัน 

127 ราย และมี 1 ราย ที่ผลไม่ตรงกัน โดย ECLIA  

ให้ผลบวก แต่ TPHA ให้ผลลบ ดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ECLIA และ TPHA ตารางที่ 1 เปรียบเทยีบแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ECLIA และ TPHA  

  หลกัการ ECLIA  
 Positive Negative Total 

วิธี TPHA 
Positive 44 0 44 
Negative 1 127 128 
Total 45 127 172 

 
	 จากน้ันน�ำตัวอย่างมาทดสอบด้วยวิธี RPR เทียบกบั

หลักการ ECLIA ในกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวนทั้งสิ้น 172 ราย 

จากการตรวจด้วยหลักการ ECLIA พบว่า มีผลบวก 45 

ราย ผลลบ 127 ราย และเมื่อน�ำผลบวกทั้งหมดมาตรวจ

ซ�้ำด้วยวิธีของผู้วิจัยพบผลบวก 45 ราย ผลลบ 127 ราย 

ได้ผลบวกที่ตรงกัน 45 ราย ผลลบที่ตรงกัน 127 ราย 

ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 การเปรียบเทียบการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ECLIA และ RPR test
ตารางที่ 2 การเปรียบเทยีบการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ECLIA และ RPR test  

  หลกัการ ECLIA  
 Positive Negative Total 

วิธี RPR 
Positive 45 0 45 
Negative 0 127 127 
Total 45 127 172 

 
	 แนวทางการตรวจวินิจฉัยด้วย ICT น�ำมาเปรียบ

เทียบกับเเนวทางการตรวจของผู้วิจัยเริ่มต้นด้วย TPHA 

(Rapid Labs Ltd., UK) ในกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวนทั้งสิ้น 

159 ราย พบว่าจากแนวทางการตรวจเร่ิมต้นด้วย ICT 

พบผลบวก 32 ราย ผลลบ 127 ราย และเมื่อน�ำผลบวก

ทั้งหมดมาตรวจซ�้ำด้วยเเนวทางการตรวจของผู้วิจัย  

พบผลบวก 30 ราย ผลลบ 129 ราย ดังนั้น พบว่า  

มีผลบวกที่ตรงกัน 30 ราย ผลลบที่ตรงกัน 127 ราย  

และมี 2 ราย ที่ผลไม่ตรงกัน โดย ICT ให้ผลบวก  

แต่ TPHA ให้ผลลบ 2 ราย ดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ICT และ TPHA ตารางที่ 3 เปรียบเทยีบแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ICT และ TPHA  

  หลกัการ ICT  
 Positive Negative Total 

วิธี TPHA 
Positive 30 0 30 
Negative 2 127 129 
Total 32 127 159 
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	 ผลการเปรียบเทียบระหว่าง 2 ชดุตรวจในการวินิจฉยั 

ซิฟิลิส ได้แก่ ECLIA กับ ICT พบว่า ค่า PPA เท่ากับ

ร้อยละ 97.78 และ 78.13 ตามล�ำดับ และค่า NPA 

เท่ากับร้อยละ 100 ท้ัง 2 แนวทางการตรวจวินิจฉยัซฟิิลสิ 

OPA เท่ากับร้อยละ 99.42 และ 95.60 ตามล�ำดับ  

และค่า Kappa เท่ากับ 0.99 และ 0.85 ตามล�ำดับ  

ซึ่งบ่งช้ีถึงค่าความสอดคล้องกันในระดับมากที่สุด  

ดังตารางที่ 5

	 จากน้ันน�ำตัวอย่างมาทดสอบด้วยวิธี RPR เทียบกบั

หลักการ ICT ในกลุ่มตัวอย่างจ�ำนวนทั้งส้ิน 159 ราย 

จากการตรวจด้วยหลักการ ICT พบว่ามีผลบวก 32 ราย 

ผลลบ 127 ราย และเมื่อน�ำผลบวกทั้งหมดตรวจซ�้ำ 

ด้วยวิธีของผู้วิจัยพบผลบวก 32 ราย ผลลบ 127 ราย  

ได้ผลบวกที่ตรงกัน 32 ราย ผลลบที่ตรงกัน 127 ราย  

ดังตารางที่ 4

ตารางที่ 4 เปรียบเทียบการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ICT และ RPR 
ตารางที่ 4 เปรียบเทยีบแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสระหว่าง ICT และ RPR  

  หลกัการ ICT  
 Positive Negative Total 

วิธี RPR 
Positive 32 0 32 
Negative 0 127 127 
Total 32 127 159 

 

ตารางที่ 5 	 เปรียบเทียบผลลัพธ์ของแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลสท้ัง 2 แนวทางที่เริ่มต้นด้วย ECLIA และ ICT โดยมี TPHA  

		  เป็นตัวเปรียบเทียบ ด้วยค่า PPA = positive percentage agreement, NPA = negative percentage agreement, OPA = 	

		  percentage agreement, Kappa

ตารางที่ 5 เปรียบเทียบผลลัพธข์องแนวทางการตรวจวินิจฉัยซิฟิลิสทั้ง 2 แนวทางที่เริ่มต้นด้วย ECLIA และ ICT โดยมี   
 TPHA เป็นตัวเปรียบเทียบ ด้วยค่า PPA = positive percentage agreement, NPA = negative percentage  
 agreement, OPA = overall percentage agreement, Kappa  

 หลกัการ ECLIA  หลกัการ ICT  

วิธี TPHA 

PPA ร้อยละ 97.78 ร้อยละ 78.13 
NPA ร้อยละ 100.00 ร้อยละ 100.00 
OPA ร้อยละ 99.42 ร้อยละ 95.60 
Kappa 0.99 0.85 

 
	 จากน้ันน�ำซีรมที่ตรวจด้วยหลักการแรกมาตรวจ

ด้วยวิธี RPR พบว่า ให้ผลบวกทุกราย เปรียบเทียบวิธี 

RPR กับ ECLIA และ ICT ตามล�ำดับ ได้ค่า PPA  

ค่า NPA และค่า OPA เท่ากับร้อยละ 100 ทั้ง 2 หลัก

การและค่่า Kappa เท่่ากัับ 1.00 ซึ่่� งบ่่งบอกถึึง 

ค่่าความสอดคล้้องกัันอย่่างสมบููรณ์์แบบ

วิิจารณ์์
	 การศึกษาก่อนหน้าได้มีการประเมินประสิทธิผล

ของวิธีการตรวจวินิจฉัยโรคซิฟิลิส อาทิ การศึกษา 

ของเกรียงศกัด์ิ ไชยวงค์ และคณะ(18) รายงานว่าชุดตรวจ 

immunochromatographic strip (ICS) มีีความไว 

และความจำำ�เพาะเทีียบเท่่ากัับ CMIA การศึึกษาของ  

Chomean และคณะ(12) ประเมิินชุุด Onsite Syphilis Ab 

Combo Rapid Test สองรุ่่�น (Fd, Ff) พบว่่ามีีความไว 

สููงถึึงร้้อยละ 100 และความจำำ�เพาะรุ่่�น Fd = ร้้อยละ 

98.80, รุ่่�น Ff = ร้้อยละ 99.60 เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับ CMIA 

ร่่วมกัับ RPR และ TPPA แม้้พบผลบวกลวงเล็็กน้้อย 

ในรุ่่�น Fd แต่่ยัังอยู่่�ในระดัับที่่�ยอมรัับได้้ขณะที่่�การศึึกษา

ของผู้้�วิจััยพบว่่า ECLIA มีีประสิิทธิิผลสููงกว่่า แต่่ยััง

สามารถพิิจารณาใช้้ ICT ได้้ในบริิบทที่่� เหมาะสม  

ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึกษาของคณะผู้้�วิจััย (ตารางท่ี่� 4) 

เปรียบเทียบผลการตรวจซิฟิลิสด้วยวิธี RPR กับ ICT  

ในกลุม่ตวัอย่างจ�ำนวน 159 ราย พบว่าผลตรงกนัท้ังหมด 

ร้อยละ 100 ซึ่งบ่งชี้ว่า RPR และ ICT มีความสอดคล้อง

สูงในกลุ ่มตัวอย่างนี้ จากการศึกษาของ Masenga  
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และคณะ(19) รายงานว่า ICT สามารถตรวจพบผูป่้วยตดิเช้ือ 

ได ้ค ่อนข้างดี แต่ยังมีผลบวกลวงร ้อยละ 14.80  

และผลลบลวงร้อยละ 8.70 ซึ่งอาจส่งผลต่อการรกษา

หากไม่มีการยืนยันผล สอดคล้องกับผลการศึกษา 

ของคณะผู้วิจัย (ตารางที่ 3) ที่พบว่าแนวทางการตรวจ 

ที่เร่ิมต้นด้วย ICT แม้มีความสอดคล้องกับการเริ่มต้น

ด้วย TPHA สงู แต่ ICT ยังให้ผลบวกลวง 2 จาก 127 ราย 

นอกจากน้ีการศกึษาของ Terzi และคณะ(20) ศกึษาผู้ป่วย 

595 รายด้วย RPR CMIA ICT และ TPHA พบว่า ICT  

มีประสิทธิผลสูง แต่ RPR มีผลบวกลวง 7 รายท�ำให ้

ความจ�ำเพาะลดลง ส่วน CMIA แม้มปีระสทิธผิลโดยรวมสงู 

แต่ยังมีข้อจ�ำกัดในรายที่ค่า S/CO ต�่ำกว่า 12 ขณะที่  

Li และคณะ(21) พบว่า CLIA มีค่า CV ต�่ำกว่าร้อยละ 5  

ในทุกระดับของซีรัม ในขณะที่  enzyme-linked  

immunosorbent assay (ELISA) มีค่า CV สูงกว่า 

ร ้อยละ 5 แสดงว ่า CLIA มีประสิทธิผลสูงกว ่า  

โดยเฉพาะในรายที่ระดับแอนติบอดีต�่ำหรือผลใกล้  

cutoff ส่วน Zhou และคณะ(22) ประเมิน CMIA ECLIA 

และ TPHA โดยใช้ RIBA เป็นมาตรฐานอ้างอิง พบว่า 

ECLIA มีประสิทธิผลสู งสุด เหมาะสมส� ำหรับ 

การคัดกรองเบื้องต้น สอดคล้องกับผลการศึกษา 

ของคณะผู้วิจัย (ตารางที่ 1) ที่พบว่าแนวทางการตรวจ 

ที่เริ่มต้นด้วย ECLIA มีความสอดคล้องกับการเริ่มต้น

ด้วย TPHA สูง โดยพบผลตรงกัน 171 จาก 172 ราย 

(ร้อยละ 99.4) มีเพียง 1 รายที่ ECLIA ให้ผลบวก 

แต่ TPHA ให้ผลลบ และยังสอดคล้องกับผลการศึกษา

ของคณะผู้วิจัย (ตารางที่ 5) ที่เปรียบเทียบประสิทธิผล

ระหว่าง ECLIA กับ ICT เมื่อเทียบกับ TPHA พบว่า 

ECLIA มีค่า PPA สูงถึงร้อยละ 97.78 ค่า NPA ร้อยละ 

100 ค่า OPA ร้อยละ 99.42 และค่า Kappa 0.99  

ในขณะที่ ICT มีค่า PPA ร้อยละ 78.13 ค่า NPA  

ร้อยละ 100 ค่า OPA ร้อยละ 95.60 และค่า Kappa 

0.85 ซึ่งชี้ให้เห็นว่า ECLIA มีประสิทธิผลสูงสุด  

การศกึษาของ Ismail และคณะ(23) ประเมนิ CLIA รปูแบบ

ใหม่ พบว ่ามีผลสอดคล้องกับ INNO-LIA-TP  

อย่างสมบูรณ์ ในขณะที่ RPR พบอัตราผลบวกลวง 

ร ้อยละ 28.60 ซึ่ งแสดงถึงข ้อจ� ำ กัดของ RPR  

ซึ่ งไม ่สอดคล ้องกับผลการศึกษาของคณะผู ้ วิ จัย  

(ตารางที่ 2) ที่พบว่า RPR ให้ผลสอดคล้องกับ ECLIA 

ทุกตัวอย่าง โดยไม่พบผลบวกลวงหรือผลลบลวง 

ในกลุ่มตัวอย่างนี้ ซีรัมที่ตรวจด้วยหลักการแรกมาตรวจ

ด้วยวิธี RPR พบว่าให้ผลบวกทุกราย ในทางคลินิก 

ผล RPR ให ้ผลบวกร ้อยละ 100 ในตัวอย ่างที่  

treponemal test บวก เป็นไปไม่ได้ เนื่องจากการตรวจ

แบบ treponemal test ให้ผลบวก อาจเกดิจาก past treated 

late latent หรือ false-positive result แสดงให้เห็นว่า 

อาจมี selection bias ที่ทางผู้วิจัยไม่สามารถควบคุมได้ 

เนื่่�องจากไม่่ทราบประวััติิผู้้�ป่่วย ทำำ�ให้้มีีแต่่ active cases 

ซึ่่�งเป็็นข้้อกำำ�จัดัของงานวิจิัยันี้้� อย่างไรก็ต็าม ความแตกต่่างนี้้� 

อาจเกิิดจากระยะโรค และลัักษณะกลุ่่�มตััวอย่าง ทำำ�ให้้ 

ยังัไม่่สามารถสรุุปได้้ว่่า RPR มีีประสิทิธิผิลสูงูในทุกุบริบิท 

แต่ส่ะท้อ้นว่่าในกลุ่่�มตััวอย่างนี้้� RPR ให้้ผลสอดคล้้องกับั 

ECLIA ซึ่่�งเป็็นวิิธีีตรวจแบบ treponemal ที่่�มีีความไวสููง

กว่่า การศึึกษาของ Kakkar และคณะ(24) ตรวจคััดกรอง

ผู้้�บริิจาคโลหิิต 1,524 ราย พบว่่า ELISA และ TPHA 

ให้้ผลบวกสููงกว่่าวิิธีี RPR โดยเมื่่�อใช้้ TPHA เป็็นอ้้างอิิง 

พบว่่า ELISA มีีประสิิทธิิผลและความน่่าเชื่่�อถืือมากกว่่า

สำำ�หรับัการคัดักรอง นอกจากนี้้� Bouchehboun และคณะ(25) 

ศึึกษา 156 ตััวอย่่าง พบว่่า CMIA ให้้ผลลบสอดคล้้อง

กัับ TPHA ร้้อยละ 100 ส่่วนผลบวกสอดคล้้องร้้อยละ 

81.25 โดยมีีความไวร้้อยละ 88.60 และความจำำ�เพาะ

ร้้อยละ 100 ขณะเดีียวกันั Pham และคณะ(26) รายงานว่่า

ชุุดตรวจ point-of-care testing (POCT) ที่่�ใช้้ TP-IgA 

เป็็น novel biomarker สำำ�หรัับ active syphilis สามารถ

ตรวจพบการติดิเชื้้�อระยะกำำ�ลังัเป็็นโรคด้้วยความไว ร้้อยละ 

96.10 และความจำำ�เพาะร้้อยละ 84.70 โดยตรวจพบ 

ในระยะที่่�สองได้ร้้อ้ยละ 100 Caya และคณะ(27) ประเมินิ

การใช้้งานจริิงของชุุดตรวจ rapid diagnostic tests 

(RDTs) ในชุมุชนโดยบุุคลากรที่�ไม่่ใช่่นัักเทคนิิคการแพทย์์

ห้้องปฏิิบััติิการ พบว่่า ชุุดตรวจ RDTs มีีความแม่่นยำำ�

เพีียงพอสำำ�หรัับการคััดกรองและช่่วยวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิส

ในสถานการณ์์จริิง โดยเฉพาะการใช้้เลืือดครบส่่วน  
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ณ จุดุให้้บริกิารในพื้้�นที่่�ห่่างไกลท่ี่�มีีข้อจำำ�กัดด้้านทรัพัยากร 

สามารถลดเวลาในการรอผล และลดความล่่าช้้า 

ในการรัักษา 

	 เนื่องจากแนวทางการตรวจวินิจฉยัแบบ treponemal 

test มคีวามไวและความจ�ำเพาะสงู จึงตรวจพบการติดเชือ้ 

ได้ตัง้แต่ระยะที่ 1 รวมถงึระยะแฝงที่ผู้ติดเชือ้ไม่มีอาการ 

ท�ำให้สามารถคัดกรองหญิงตัง้ครรภ์ได้อย่างมีประสทิธผิล 

มากข้ึน ช่วยลดโอกาสพลาดการตรวจพบผู้ป่วยที่มี 

ความเสี่ยงต่อการถ่ายทอดเชือ้จากมารดาสูท่ารกในครรภ์ 

นอกจากน้ี treponemal test สามารถท�ำงานด้วยระบบ

อัตโนมัติได้ ยังช่วยเสริมประสิทธิผลการด�ำเนินงาน 

ของห้องปฏิบัติการในพื้นที่ที่มีจ�ำนวนตัวอย่างมาก  

เช่น โครงการฝากครรภ์ การคดักรองนักเรียน และวัยรุ่น 

หรือการตรวจผู ้เข้ารับบริการด้านอนามัยเจริญพันธุ ์  

ท�ำให้สามารถคัดกรองได้ครอบคลุมและรวดเร็วข้ึน  

ความสามารถในการตรวจพบผู้ที่เคยติดเช้ือมาก่อน  

ช ่วยสนับสนุนการติดตามผู ้ที่อยู ่ ในกลุ ่มเสี่ยงสูง 

และในผู้ที่ไม่เคยติดเชื้อซิฟิลิสได้แม่นย�ำมากขึ้น ซึ่งเป็น

ประโยชน์ต่อการวางแผนลดการติดเช้ือซ�้ำและป้องกัน

การแพร่เชื้อในชุมชน เมื่อผลตรวจ treponemal test  

ให้ผลบวก การท�ำ RPR ต่อยังช่วยให้สามารถติดตาม 

ผลการรักษาและควบคุมคุณภาพการดูแลผู้ป่วยได  ้

อย่างเป็นระบบ ข้อดีเหล่านี้ท�ำให้แนวทางการตรวจแบบ 

treponemal test ช่วยลดการแพร่ระบาดของโรคซิฟิลิส 

และสนับสนุนเป้าหมายการควบคุมซิฟิลิสแต่ก�ำเนิด 

ตามแนวทางขององค์การอนามัยโลก แต่ยังมีข้อจ�ำกัด 

จากขนาดกลุ่มตัวอย่างที่ค่อนข้างน้อย ท�ำให้ไม่สามารถ

สรุปผลได้อย่างม่ันใจว่าประสิทธิผลระหว่างวิธี ECLIA 

และ ICT แตกต่างกนั แม้ว่า PPA และ OPA ของ ECLIA 

จะสงูกว่า ICT อย่างชัดเจน แต่เมื่อวิเคราะห์ด้วย Fisher’s 

exact test ไม่พบความแตกต่างทางสถิติ (p>0.05)

	 จากผลการศึึกษาในครั้้�งนี้้�พบว่่า แนวทางการตรวจ

วิินิิจฉััยเริ่่�มต้้นด้้วย ECLIA ให้้ค่่า PPA, NPA, OPA  

และค่า Kappa เท่ากับร้อยละ 97.78, 100, 99.42  

และ 0.99 ตามลำำ�ดัับ ขณะที่่�แนวทางเริ่่�มต้้นด้้วย ICT  

ให้้ค่่า PPA, NPA, OPA และค่่า Kappa เท่่ากัับร้้อยละ 

78.13, 100, 95.60 และ 0.85 ตามล�ำดับ ผลดังกล่าว

แสดงให้เห็นว่าทั้งสองแนวทางมีค่าความสอดคล้อง 

ในระดับสูง โดยเฉพาะค่า NPA ที่เท่ากันร้อยละ 100  

และค่า Kappa ที่อยูใ่นช่วงความสอดคล้องระดบัมากที่สดุ 

หากพิิจารณาในเชิิงความสำำ�คััญทางคลิินิิก โดยเฉพาะ 

ค่่า PPA ที่่�มีีความแตกต่่างระหว่่าง ECLIA และ ICT  

สูงูถึงึร้้อยละ 19.65 ซึ่่�งสะท้้อนถึงึแนวทางการตรวจวินิิจิฉัยั

ซิิฟิิลิิสเริ่่�มต้้นด้้วย ECLIA มีีประสิิทธิิผลในการตรวจ

วิินิิจฉััยโรคเพื่่�อลดโอกาสการเกิิดผลลบลวงสููงกว่่า

แนวทางเริ่มต้นด้วย ICT จากผลการศึกษาน้ี ECLIA 

แสดงความสอดคล้องกับ TPHA ได้สูงกว่า ICT ในชุด

ตัวอย่างซีรมที่มีการคัดเลือกไว้ล่วงหน้า อย่างไรก็ตาม 

เนื่องจากไม่มีวิธีอ้างอิงมาตรฐานที่แท้จริง และมีการใช้

ตวัอย่างแบบ case-control ที่ผ่านการคัดเลือกแบบเพิ่ม

สัดส่วนตัวอย่างผลบวก ผลการศึกษานี้จึงสะท้อนเพียง

ความสอดคล้องเชงิวิเคราะห์ระหว่างวิธีการตรวจ มากกว่า

ความแม่นย�ำเชิงการวินิจฉัยโรค

	 การตรวจวิินิิจฉััยโรคซิิฟิิลิิสด้้วย ECLIA มีีความไว

และความจำำ�เพาะสููง ลดโอกาสเกิิดผลบวกลวงหรืือ 

ผลลบลวง สามารถตรวจวััดระดัับแอนติิบอดีีปริิมาณต่ำำ�� 

ได้ส่งผลให้สามารถตรวจพบการติดเช้ือในระยะแรกเริ่ม 

หรือในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาแล้ว และมีระดับ

แอนติบอดีต�่ำได้ และสามารถตรวจวัดระดับแอนติบอดี

แบบเชิงปริมาณ จึงติดตามการตอบสนองต่อการรกษา

ได้อย่างเหมาะสม นอกจากน้ียังรองรับการตรวจตวัอย่าง

จ�ำนวนมากพร้อมกัน ลดความแปรปรวนจากผู้ปฏิบัติ 

และเพิม่ความสม�่ำเสมอของผลการตรวจ จงึเหมาะสมกับ

โรงพยาบาลขนาดใหญ่หรือห้องปฏิบัติการที่ต้องการ

ความแม่่นยำำ�สูง อย่่างไรก็ตาม ECLIA มีีข้้อจำำ�กัด 

ด้้านต้้นทุุนสููง ต้้องใช้้เครื่่�องมืือเฉพาะและบุุคลากรที่� 

ผ่่านการฝึกอบรม ในขณะท่ี่� ICT หรืือ rapid test  

มีีข้อได้้เปรีียบด้้านความรวดเร็็ว สามารถดำำ�เนิินการได้้ที่่�

จุดุให้้บริิการผู้้�ป่วย ใช้้งานง่่าย ไม่่ต้้องอาศัยัเครื่่�องมือืเฉพาะ 

และมีีต้นทุุนต่ำำ��กว่่า จึึงเหมาะกัับการคััดกรองเบื้้�องต้้น 

ในโรงพยาบาลขนาดเล็็กหรืือคลิินิิกในพื้้�นที่่�ห่่างไกล 

อย่่างไรก็ตาม ICT มีีความไวและความจำำ�เพาะต่ำำ��กว่่า 
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ECLIA ให้้ผลตรวจเป็็นเชิิงคุุณภาพ ทำำ�ให้้ไม่่สามารถ

ติิดตามระดัับแอนติิบอดีีหรืือประเมิินการตอบสนองต่่อ

การรักษาได้้ ผลการอ่านยัังอาจมีีความแปรปรวนขึ้้�นกัับ

ผู้้�ปฏิิบััติิและไม่่เหมาะกัับการตรวจตััวอย่่างจำำ�นวนมาก 

ดัังนั้้�น การใช้้ ECLIA เหมาะสำำ�หรัับการยืนยัันผล 

และติดตามการรักษา และใช้ ICT ส�ำหรับการคัดกรอง

เบื้องต้นร่วมกัน สามารถเพิ่มประสิทธิผลในการวินิจฉัย 

โรคซฟิิลสิและปรับให้เหมาะสมกบับริบทของโรงพยาบาลได้

	 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ผลักดัน

นโยบายการใช้ชดุตรวจซฟิิลสิแบบไว (rapid treponemal 

test) เช่น ICT ในหญิงตั้งครรภ์เพื่อสนับสนุนแนวคิด 

“same-day test, same-day treat” โดยมีเป้าหมาย 

ให้สามารถตรวจคัดกรองและเร่ิมการรกษาได้ภายใน 

วันเดียวกัน โดยเฉพาะในพื้นที่ที่มีอุบัติการณ์ซิฟิลิส 

แต่ก�ำเนิดสูง นโยบายดังกล่าวอนุญาตให้เร่ิมการรกษา

ด้วย benzathine penicillin G ทันทีเมื่อได้ผลคัดกรอง

เป็นบวก โดยไม่จ�ำเป็นต้องรอผลยืนยันจากห้องปฏิบัติ

การในบริบทที่มีความเสี่ยงสูง เพื่อลดการสูญเสีย 

การติดตาม (loss to follow-up) ลดการถ่ายทอดเชื้อ

จากมารดาสู่ทารก และลดความเสี่ยงต่อการติดเช้ือซ�้ำ 

จากคูเ่พศสมัพนัธ์ อย่างไรกต็าม แนวทางของกรมควบคุมโรค 

ยังระบุข้อจ�ำกัดของการใช้ ICT ได้แก่ ความเหมาะสม  

ในการใช้งานเฉพาะสถานบริการที่มีทรัพยากรจ�ำกัด 

ความแปรผันของคุุณภาพชุุดตรวจที่่�อาจมีีค่าความไว 

และความจำำ�เพาะไม่ถ่ึงึเกณฑ์ท์ี่่�กำำ�หนด (ร้อ้ยละ ≥96 และ 

≥99 ตามลำำ�ดับ) การไม่่สามารถแยกภาวะการติดเชื้้�อใหม่่ 

การติดเชื้้�อเก่่าหรืือการติดเชื้้�อซ้ำำ��ได้้ รวมถึึงความเส่ี่�ยง 

ต่่อผลลบลวงในระยะแรกของโรค และไม่่สามารถ 

ใช้้ติิดตามผลการรักษาเนื่่�องจากเป็็นการตรวจแบบ  

treponemal test ข้้อจำำ�กััดเหล่่านี้้�ทำำ�ให้้ยัังจำำ�เป็็นต้้องมีี 

การตรวจยืนยันด้วยวิธีมาตรฐานภายหลัง แม้ว่านโยบาย

สนับสนุนการใช้ ICT ในหญิงตั้งครรภ์จะยังคงด�ำเนิน 

อยู่ภายใต้กรอบนโยบายด้านสาธารณสขุเร่งด่วนซึง่ได้รบั

การทบทวนต่อเนื่องจนถึงปี พ.ศ. 2568(28) ดังนั้น 

การคัดเลือกชุดตรวจที่มีความไว ความจ�ำเพาะสูง  

และผ่านมาตรฐานส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

มีความส�ำคัญในการตรวจวินิจฉัยโรคซิฟิลิส

	 จากผลการศึกษามีประโยชน์ในการให้ข ้อมูล 

เกี่ยวกบัประสทิธผิลของแนวทางการตรวจวินิจฉยัซฟิิลสิ

แบบ treponemal test ระหว่างแนวทางการตรวจวินิจฉัย

ซฟิิลสิที่เริม่ต้นด้วย ECLIA และ ICT ที่ใช้ในห้องปฏบิตักิาร 

จะช่วยสนับสนุนการเลือกวิธีตรวจที่เหมาะสมกับบริบท

ของห้องปฏบิตักิาร ทรัพยากรที่มีอยู ่ ความไวของการตรวจ  

ที่ต้องการ และลักษณะของผู้ป่วยที่มารับบริการจริง 

นอกจากนี้ ผลการศึกษายังสามารถใช้ประกอบการ 

ก�ำหนดหรือทบทวนแนวปฏิบัติด้านการตรวจคัดกรอง

และการยืนยันผลซิฟิลิส เพื่อให้เกิดความแม่นย�ำ 

และประสิทธิผลสูงสุดในการตรวจวินิจฉัย
 

กิตติกรรมประกาศ
	 คณะผู้วิจัยขอขอบคุณโรงพยาบาลพระปกเกล้า  

และโรงพยาบาลพนมสารคาม ที่ให้ความอนุเคราะห์ซีรมั

เหลือใช้ของผู้ป่วยเพื่อการศึกษาในครั้งนี้ ขอขอบคุณ
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อาจารย์ และเจ้าหน้าที่ในการสนับสนุนสถานที่ อุปกรณ์ 
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