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ค าน า 

 คู่มือปฏิบัติงานเร่ือง การทดสอบการตรวจวิเคราะห์ ในห้องปฏิบตัิการเคมีคลินิกและ
ภูมิคุม้กนัวิทยา โดยใชห้ลกัการ Aggutination น้ี จดัท าขึ้นเพื่อให้ผูใ้ชคู้่มือมีความรู้และความเขา้ใจ
ในการตรวจและหลกัการที่ถูกตอ้งตรงตามมาตรฐานและแนวทางในการปฏิบตัิในแนวทางเดียวกนั 
ความส าคญัของโรคซิฟิลิสที่ตอ้งทราบวิธีการตรวจที่ถูกตอ้งและรวดเร็ว ถูกตอ้ง แม่นย  าในการ
รักษาผูป่้วย เพื่อช่วยแพทยไ์ดท้  าการตรวจวินิจฉัยโรคไดถู้กตอ้งและแม่นย  า และติดตามการรักษา
ผูป่้วยไดต่้อเน่ือง มีหลกัการ มีการควบคุมคุณภาพให้ผลการตรวจที่ออกมาถูกตอ้งไดต้ามมาตรฐาน 
เพื่อการรักษา และการติดตามการรักษาอยา่งต่อเน่ืองของเช้ือซิฟิลิส ซ่ึงมีความส าคญักับผูป่้วย     
และมารดาในภาวะตั้งครรภ ์
 
 

  ป่ินปินทัธ์ ประสงคเ์กียรติ 
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บทที่ 1 

บทน า 

 

1.1 ความเป็นมาและความส าคญั 

 ซิฟิลิส (syphilis) เป็นโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่ เกิดจาก เช้ือ Treponema pallidum   

การตรวจหาการติดเช้ือการตรวจทาง Serology จึงถูกน ามาใช้ในการวินิจฉัยและติดตาม       

การรักษาโรคซิฟิลิสการทดสอบเป็นการตรวจที่ใชแ้อนติเจนจ าเพาะจาก ตวัเช้ือ (treponemal test) 
ซ่ึงเป็นการตรวจหาแอนติบอดีต่อเช้ือ  Treponema pallidum โดยตรงซ่ึงเป็นแอนติบอดีที่

ร่างกายสร้างขึ้ นหลังการติดเช้ือ โดยใช้หลักการ Treponemal pallidum heamagglutination 
(TPHA) โดยน ้ ายาในการทดสอบการประเมินคุณภาพแล้ววา่ มีความไวความจ าเพาะส าหรับ

ตรวจติดตาม หรือบอกระยะของโรค (monitoring, staging) ตรวจหาการติดเช้ือ Treponema 

pallidum ได้มีการพฒันาน ้ ายาให้มีความไวและความจ าเพาะสูงขึ้ น โดยใช้แอนติเจนแบบ
จ าเพาะจากตวัเช้ือ  

คู่ มือปฏิบัติงานเร่ือง การทดสอบ  Treponema pallidum hemagglutination test (TPHA)          
ในหอ้งปฏิบติัการเคมีคลินิกและภูมิคุม้กนัวทิยา โดยใชห้ลกัการ Aggutination เป็นวิธีการตรวจหาเช้ือ 

Treponema pallidum  เนื ่องจากโรคซิฟิลิส  (Syphilis) เป็นโรคติดต่อทางเพศส ัมพนัธ์               

ที่ร้ายแรงมากชนิดหน่ึงจากเช้ือแบคทีเรีย  ซ่ึงเกิดจากการมีเพศสัมพนัธ์โดยไม่ป้องกนัดว้ย
การใส่ถุงยางอนามยั โรคน้ีเรามกัไดย้นิบ่อยว่าเกิดในผูห้ญิง แต่จริง ๆ แลว้โรคซิฟิลิสเกิดได้

ทั้งกบัผูห้ญิงและผูช้าย เป็นโรคติดต่อที่สามารถท าให้เกิดโรคแก่ระบบต่าง ๆ ของร่างกายได้

หลายระบบ เช่น  ซิฟิลิสระบบหัวใจและหลอดเลือด  ซิฟิลิสระบบประสาท นอกจากน้ี          
แม่ตั้งครรภท์ี่เป็นโรคซิฟิลิสจะถ่ายทอดโรคสู่ทารกในครรภไ์ดเ้รียกว่า ซิฟิลิสแต่ก าเนิด 

การวินิจฉัยแพทยจ์ะให้ความส าคญัต่อผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการเพื่อท าการรักษา
ผูป่้วยได้อยา่งถูกตอ้งและเพื่อติดตามอาการของผูป่้วยจากโรคซิฟิลิสอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการที่มักใช้ในการวินิจฉัย ซ่ึงการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ถูกต้อง 
แม่นย  า และรวดเร็วตรงตามมาตรฐานมีความส าคญัมากในการที่แพทย ์จะสามารถน าผลการ
ตรวจวเิคราะห์ไปใชใ้นการตรวจหาโรคซิฟิลิสและรักษาผูป่้วยไดถู้กตอ้งรวดเร็วยิง่ขึ้น 
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1.2 วัตถุประสงค์ 

1. เพือ่ใหผู้ใ้ชคู้่มือมีความเขา้ใจในวธีิการตรวจและหลกัการที่ถูกตอ้งตรงตามมาตรฐาน 
และแนวทางในการปฏิบติัเป็นในทางเดียวกนั 

2. เพือ่ช่วยใหแ้พทยต์รวจวนิิจฉยัผูป่้วยไดถู้กตอ้งและแม่นย  า 
3. ช่วยใหผู้ป่้วยไดรั้บการรักษาที่ถูกตอ้งรวดเร็วและมีชีวติที่ยนืยาวขึ้น 

4. เพือ่เพิม่ศกัยภาพและใหป้ระโยขน์สูงสุดในการรับบริการดา้นการตรวจวนิิจฉยั 
  

1.3 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1.   แพทยว์นิิจฉยัผูป่้วยไดถู้กตอ้งแม่นย  ามากขึ้น 
2.   เพือ่ใหผู้ป่้วยไดรั้บการรักษาที่ถูกตอ้งรวดเร็วตรงตามมาตรฐาน 
3.   ลดการซ ้ าซอ้นของการตรวจวนิิจฉยั 
4.   ลดค่าใชจ่้ายของผูป่้วยในการตรวจวนิิจฉยั 

5.   มีการควบคุมคุณภาพในหอ้งปฏิบตัิการส าหรับการตรวจคดัซิฟิลิส 
6.   ผูป้ฏิบติังานทุกคนมีเกณฑป์ฏิบติัและการรายงานผลที่เหมือนกนั 
7.   หอ้งปฏิบตัิมีคุณภาพตามมาตรฐานทางหอ้งปฏิบตัิการ 

 

1.4 ขอบเขตของคู่มือปฏิบัติงาน 

นกัเทคนิคการแพทย ์นกัวทิยาสาสตร์การแพทย ์เจา้พนกังานวทิยาศาสตร์การแพทย ์ 

        นกัศึกษาฝึกงาน ในหน่วยเคมีคลินิกและภูมิคุม้กนัวทิยา ฝ่ายชนัสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด  

        โรงพยาบาลวชิรพยาบาล 
 

1.5 ค าจ ากัดความเบ้ืองต้น 

1. Aggultination หมายถึง ปฏิกิริยาระหวา่งแอนติเจนที่เป็นเซลลเ์ช่นเซลลเ์ม็ดเลือด 

แดงเซลล์แบคทีเรีย หรือพวกเม็ดสารที่เคลือบด้วยแอนติเจนที่ละลายได้ อนัได้แก่พวกเม็ด 
(Latex) กบัแอนติซีร่ัมหรือแอนติบอดีที่เหมาะสม และเกิดการจบักลุ่มกนัของเม็ดหรือเซลล ์   

ที่เป็นแอนติเจน 

2. Treponema pallidum subspecies  pallidum (T. pallidum) หมายถึง เช้ือแบคทีเรียชนิด 
หน่ึงซ่ึงเป็นสาเหตุของโรคซิฟิลิสมีรูปร่างเป็นเกลียว (spirochete) มีflagella  ยอ้มติดสีแดงแต่

ไม่ชัดเจน(atypical gram negative) จดัอยู่ใน Order Spirochaetales,Family Spirochaeceae เป็น

เช้ือแบคทีเรีย Passive agglutination หมายถึง ปฏิกิริยาระหว่างแอนติบอดี กับแอนติเจน         
ที่ไม่ไดเ้ป็นส่วนของเซลล์หรืออานุภาคนั้นจริง ๆ  แต่เป็นแอนติเจนที่น า มาเคลือบบนเซลล์หรือ



6 
 

 
 

อานุภาคทีหลงั เช่น การน าเอา soluble antigen มาเคลือบบนเม็ดพลาสติก (latex) หรือเคลือบบน

เม็ดเลือดแดง เป็นตน้ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



     บทที่ 2 

โครงสร้างและหน้าที่ความรับผิดชอบ 

 

2.1 บทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบของต าแหน่ง 

คุณสมบติัเฉพาะต าแหน่ง       

1.  เป็นผูมี้วุฒิการศึกษา วิทยาศาสตร์บณัทิต สาขาที่มีความเก่ียวขอ้งทางการแพทย ์เช่น 

สาธารณสุขศาสตร์ เวชศาสตร์งานธนาคารเลือด สุขศึกษา ชีววทิยา หรืออ่ืน ๆ   
2.  มีความรู้ความสามารถในการปฏิบตัิงานทางวิทยาศาสตร์การแพทย ์เช่น งานธนาคาร

เลือดงานบ ารุงรักษาเครืองมือแพทย ์งานเตรียมสารเคมี และงานที่เก่ียวขอ้งอ่ืน ๆ   
     3.  มีความรู้และความเข้าใจในกฎระเบียบของมหาวิทยาลัยและกฎระเบียบของข้าราชการ                 

พลเรือน 
 

รายละเอียดของงานที่รับผดิชอบ       

1.  ดา้นการปฏิบตัิการ        

1.1 เตรียมตวัอยา่งในขบวนการก่อนการวเิคราะห์     
1.2 บ ารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณ์       

1.3 ควบคุมดูแลการก าจดัของเสียของหอ้งปฏิบติัการ     
1.4 วเิคราะห์ปัญหาและความเส่ียงต่าง ๆ และก าหนดวธีิแกไ้ขป้องกนั   

1.5 รวบรวมขอ้มูลวจิยั,คน้ควา้วจิยั,สร้างผลงานวจิยัหรือร่วมวจิยั    

2. ดา้นการวางแผน        
2.1 ร่วมวางแผนการปฏิบติังานที่รับผดิชอบร่วมกนัในทีม     

2.2 วางแผนพฒันาคุณภาพงานอยา่งต่อเน่ืองเพือ่ใหไ้ดต้ามมาตรฐาน   

3. ดา้นการประสานงาน       
3.1 ประสานงานในทีมงานตามที่ไดรั้บมอบหมาย     

3.2 ประสานงานกบัหน่วยงานที่ส่งตรวจ เช่น การแจง้ค่าวกิฤต    
        3.3 ประสานงานกับหน่วยงานภายนอกที่เก่ียวข้องกับการวิเคราะห์ เช่น เร่ืองน ้ ายา,

เคร่ืองมือ,ระบบสารสนเทศ 

 



8 
 

 
 

4. ดา้นบริการ        

4.1 ตอบขอ้สงสยัและแนะน าบริการแก่ผูม้ารับบริการ     
4.2 ฝึกทกัษะพื้นฐานการปฏิบติังานแก่นกัศึกษาเทคนิคการแพทย ์    

2.2 ลักษณะงานที่ปฏิบัติ 

ปฏิบติังานที่ยากมากหรือมีความรับผดิชอบสูงมาก เก่ียวกบัการชนัสูตรโรคกลางและ

ชันสูตรสาธารณสุข โดยปฏิบัติหน้าที่อย่างใดอย่างหน่ึงหรือหลายอย่าง เช่น ชันสูตรวตัถุ

ตวัอยา่งเพื่อหาจุลินทรีย ์หรือสารบางชนิดซ่ึงเป็นสาเหตุหรืออาการแห่งโรคทางจุลชีววทิยาทาง
พยาธิวิทยาคลินิก หรือทางเคมีคลินิก ฯลฯ ซ่ึงมีวิธีการพิเศษหรือตอ้งใชเ้คร่ืองมือที่ทนัสมยัที่มี

เทคนิคการใช้ที่ยุ่งยาก หรือตอ้งใช้ความละเอียดรอบคอบและใชค้วามช านาญในการอ่านผล 

ควบคุมการชันสูตรโรคและชันสูตรสาธารณสุข ให้ไดผ้ลตามมาตรฐานที่ก  าหนดไวค้วบคุม   
การผลิตและทดสอบมาตรฐานการผลิตแอนติเจน แอนติเซรุ่ม และน ้ ายามาตรฐานต่าง ๆ หลาย

ประเภท และจ านวนมาก ทดสอบวธีิการหรือเทคนิคใหม่ ๆ เพื่อปรับปรุงแกไ้ขการชนัสูตรโรค
และชนัสูตรสาธารณสุขให้มีประสิทธิภาพดียิง่ขึ้น ช่วยหรือร่วมมือกบัแพทย ์นักวิทยาศาสตร์

การแพทย ์หรือเจา้หน้าที่อ่ืน ๆ ปฏิบติังานวิเคราะห์วิจยัต่าง ๆ ทางดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์

ควบคุมการรวบรวมสถิติและจดัท าบันทึกรายงานเก่ียวกับการชันสูตรโรค ประเมินผลการ
ปฏิบติังานฝึกอบรม และให้ค  าปรึกษาแนะน าในการปฏิบติังานแก่เจา้หน้าที่ระดับรองลงมา  

ตอบปัญหาและช้ีแจงเร่ืองต่าง ๆ เก่ียวกบังานในหนา้ที่และปฏิบติัหนา้ที่อ่ืนที่เก่ียวขอ้ง 
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2.3 โครงสร้างการบริหาร 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กรุงเทพฯ 

มหาวทิยาลยันวมินทราธิราช 

คณะวิทยาศาสตร์และ

เทคโนโลยสุีขภาพ 
วิทยาลยัพฒันา

ชุมชนเมือง 
วิทยาลยัพฒันา

มหานคร 
คณะพยาบาล

ศาสตร์เก้ือการุณย ์

คณะแพทยศาสตร์ 

วชิรพยาบาล 

ฝ่ายชนัสูตรโรคกลางและธนาคารเลือด 

ห้องปฏิบตัิการ งานบริการเจาะเลือด
และเก็บส่ิงส่งตรวจ 

งานธนาคารเลือด 

งานเคมีคลินิกและ
ภูมิคุม้กนัวทิยา 

งานโลหิตวทิยาและ
จุลทรรศน์วทิยา 

งานจุลชีววทิยา 

นักเทคนิคการแพทย ์

นักวทิยาศาสตร์การแพทย ์

เจา้พนักงานวทิยาศาสตร์การแพทย ์



บทที่ 3 

3.1 หลักเกณฑ์การปฏิบัติงาน 

Passive haemagglutination เทคนิค indirect hemagglutination 
หลกัการคือ เม็ดเลือดแดงจากไก่จะถูก coated ดว้ยแอนติเจนของเช้ือ T. pallidum ซ่ึงมี

ความจ าเพาะกับแอนติบอดีที่ มีอยู่ใน Serum หรือ Plasma ในคนไข้ที่ เป็นโรคซิฟิลิส antibody         
ที่จ  าเพาะกับ T.pallidum ใน Serum ของผูป่้วยจะท าปฏิกิริยากับ T.pallidum antiyen ซ่ึงเคลือบอยู่
บนเม็ดเลือดแดงถา้ใน serum หรือ plasma มีแอนติบอดีต่อเช้ือ T. pallidum ก็จะเกิดการจบัตวักัน
ของเซลลเ์ม็ดเลือดแดง แต่ถา้หากไม่มีแอนติบอดีก็จะเห็นเซลลเ์ป็นวงแหวนในกน้หลุมชนิดของส่ิง
ส่งตรวจ : serum หรือ plasma การเตรียมส่ิงส่งตรวจ  ก่อนท าการตรวจสอบถา้ serum หรือ plasma นั้น 
ๆ มีเม็ดเลือดแดงหรือตะกอน, ส่ิงปนเป้ือนปะปนอยู ่ให้น าไปป่ัน แลว้แยกเอาเฉพาะของเหลวส่วน
ที่ใสเท่านั้นมาใช ้หา้มใชส่ิ้งส่งตรวจที่ปนเป้ือน, Haemolysed, Lipaemic หรือ serum ที่ขุ่นมาก 

เคร่ืองมือ น ้ายา อุปกรณ์ และการเตรียมสาร 

1. น ้ ายาวเิคราะห์ 

1.1   R1: Test cells 2x7.8 ml เป็น chicken rbc ที่ sensitised ดว้ยเช้ือ T. pallidun  

1.2   R2: Control cells 2x7.8 ml เป็น chicken rbc ที่ Unsensitised 
1.3   R3: Diluent 2x20 ml ใชส้ าหรับ dilute serum 

1.4   R4: Positive Control Human Serum 0.5 ml 
1.5   R5: Negative Control Human Serum 0.5 ml 

Storage (การเก็บ): น ้ ายาทุกตวัควรเก็บไวท้ี่อุณภูมิ 4o C จนถึงวนัหมดอายทุี่ระบุไว ้

2. อุปกรณ์ 
2.1   Auto pipette ขนาด 10, 25, 75 และ 190 ul 

2.2   96 well microplates (U-bottom) 

2.3   นาฬิกาจบัเวลา 
2.4   ถุงมือ 

Test Procedure (วธีิท า) น ้ ายาทุกตวัมาวางไวท้ี่อุณหภูมิหอ้งก่อนใช ้
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3.2 วิธีการทดสอบ 
1.1 แบบ Qualitative assay (ตรวจเชิงคุณภาพ) 

1. ท า sample dilution 1: 20 โดยดูด Diluents 190 ul และ Serum/ Plasma 10 ul ใส่ลงใน
หลุมหลุมที่ 1 

2. ดูด Diluted sample 25 ul จากขอ้ 1 ใส่ลงในหลุมที่ 2 และหลุมที่ 3 เพื่อท าเป็น Test cell 
และ และ Control cell 

3. เติม Test cell 75 ul ลงในหลุมที่เป็น test cell และเติม control cell 75 ul ลงในหลุมที่เป็น 
control cell (Dilution สุดท้ายหลังจากเติม cells = 1: 80 ควรท า Positive & Negative control 

ควบควบคู่กบัตวัอยา่ง) 
4. Incubate ที่อุณหภูมิหอ้ง 45 นาที (ใหว้างบริเวณที่ไม่มีการสัน่สะเทือน) 
5. เม่ือครบเวลาแลว้อ่านผล โดยดูการจบัตวักนัของเซลล ์

1.2 แบบ Quantitative assay (ตรวจเชิงปริมาณ) 
1. ท า sample dilution 1: 20 โดยดูด Diluents 190 ul และ Serum/ Plasma 10 ul 
2. เติม Diluents หลุมละ 25 ul จ านวน 7 หลุม โดยเวน้หลุมแรกไว ้1 หลุม 
3. ดูด diluted sample จากขอ้ 1 ปริมาตร 25 ul เติมลงในหลุมที่ 1 ที่ว่างไว ้แล้วดูดต่อไป

หลุมหลุมที่ 2 ปริมาตร 25 ul ผสมให้เขา้กัน แล้วท า serial dilution ต่อจนครบทุกหลุม พอหลุม  
สุดทสุ้ดทา้ยจึงดูดทิ้ง 25 ul 

4. ผสม test cell จนเป็นเน้ือเดียวกนั แลว้ดูดปริมาตร 75 ul ลงในทุกหลุม (sample dilution  
สุดทา้ย หลงัเติม cell คือ 1: 80 ถึง 1: 10,240) 

5. Incubate ที่อุณหภูมิหอ้ง 45 นาที (ใหว้าง Plate ใหห่้างจากความร้อน และบริเวณที่ไม่มี 
การสัน่สะเทือน) 

6. เม่ือครบเวลาแลว้อ่านผล โดยดูการจบัตวักนัของเซลล ์
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การทดสอบ Quantitative assay (ตรวจเชิงปริมาณ) 
 
หลุมที่ ซีร่ัม 

(ul) 
Serum 
dilution (ul) 

Serum 
dilution 

Unsensitized 
cell (ul) 

Sensitized 
Cell (ul) 

Final serum 
dilution 

1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 
10 
 

25 25 
100 
25 
25 
25 
25 
25 
25 
25 
25 ul 
ดูดทิ้ง 25 ul 

1 : 2 
1 : 10 
1 : 20 
1 : 20 
1 : 40 
1 : 80 
1 : 160 
1 : 320 
1 : 640 
1 : 1280 

 
 
75 

 
 
 
75 
75 
75 
75 
75 
75 
75 

 
 
1 : 80 
1 : 80 
1 : 160 
1 : 320 
1 : 640 
1 : 1280 
1 : 2560 
1 : 5120 
 

 

การรายงานผล 
 

 
 

1. กรณีผลเป็นบวก รายงานผล Positive ตามดว้ย titer 
2. กรณีผลเป็นลบ รายงานผล Negative 
3. กรณีผลเป็นก่ึงบวก ลบ รายงานผล Weak Reactive (ก่อนรายงานผลควรน ามา repeat อีกคร้ัง) 

ข้อจ ากัดของการทดสอบ 
Sensitivity = 99.5%; Specificity = 100% 
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3.3 ส่ิงที่ควรค านึงในการปฏิบัติงาน 
          การควบคุมคุณภาพ  

1. การสอบเทียบน ้ ายาตรวจวเิคราะห์ TPHA test kit 
2. การควบคุมคุณภาพภายใน (Internal quality control)  
3. การควบคุมคุณภาพภายนอก (External quality control)  
 

3.4 ข้อควรระวัง 
1. ควรเขยา่น ้ ายาใหผ้สมเป็นเน้ือเดียวกนัก่อนใช ้
2. หา้มแช่แขง็ (Freeze) น ้ ายาทุกตวั 
3. น ้ ายาทุกขวด ควรเก็บไวท้ี่อุณหภูมิ 2- 8 C จนถึงวนัหมดอายทุี่ระบุไว ้
4. ควรน าน ้ ายาทุกตวัออกมาไวท้ี่อุณหภูมิหอ้งก่อนใช ้
5. อุปกรณ์ที่ใชแ้ลว้ใหท้ิ้งไป ไม่ควรน ามาใชซ้ ้ า เพราะอาจเกิดการปนเป้ือนได ้
6. ควรใส่ถุงมือทุกคร้ังที่ท  า เพือ่ป้องกนัการติดเช้ือจาก serum คนไข ้

        7. การรายงานผลควรขึ้นอยูก่ ับลักษณะอาการทางร่างกายของผูป่้วยและวิจารณญาณของแพทย ์
ด้วยเพราะโดยปกติโรคน้ีจะขึ้นอยู่กับลักษณะอาการร่างกายของคนไข  ้ประวตัิทาง Clinical    
ของคนไข ้และระยะของโรคดว้ย 
        8. ควรมีการตรวจสอบดว้ยวธีิอ่ืนควบคู่ไปดว้ย เพือ่เป็นการยนืยนัผลที่ถูกตอ้งและแม่นย  า 
 

3.5  งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

        1. ธารินทร์ ภักดี  และ คณะ (2556) ได้ศึกษา การตรวจหาสารพันธุกรรมเช้ือซิฟิลิส        

ในผูบ้ริจาคเลือดที่มีผลตรวจกรองทางน ้ าเหลืองวิทยาเป็นบวก โดยท าการตรวจหา DNA ของ 

เช้ือ T. pallidum ดว้ยเทคนิค polA PCR ซ่ึงมีความไว 3 เช้ือต่อโลหิต 100 microliter    ในเลือด
ของผูบ้ริจาคโลหิต 25 ราย ที่ผลการตรวจคดักรองเช้ือซิฟิลิสเป็นบวก และตรวจตวัอยา่งโลหิต

จากผูป่้วยซิฟิลิสระยะต่าง ๆ 8 ราย ที่ยงัไม่ได้รักษาเป็นกลุ่มควบคุมผลการศึกษา การตรวจ 
polA PCR ส าหรับเช้ือ T. pallidum ในตวัอย่างโลหิตจากผูบ้ริจาคโลหิตตทั้ง 25 คน ให้ผลเป็น

ลบในผู ้ป่วยซิฟิลิส 8 ราย การตรวจให้ผลบวก 5 ราย และให้ผลลบใน primary mary syphilis, 

possible secondary syphilis และ latent syphilis อย่ างละ  1 ราย  ส รุป  ก ารต รวจ  DNA ขอ ง             
T. pallidum ดว้ยวิธี polA PCR ในเลือดผูบ้ริจาคโลหิตให้ผลลบทั้งหมด การศึกษาน้ีแมมี้ความไว
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ไม่สูงแต่ก็เป็นขอ้มูลแก่ผูอ่ื้นเพื่อศึกษาความสามารถในการถ่ายทอดเช้ือซิฟิลิสจากการรับเลือด

ต่อไป 
        2. เกรียงศักด์ิ ไชยวงค์ และคณะ(2556) ได้ศึกษาการประเมินชุดตรวจหาการติดเช้ือ 

Treponema pallidum ในโลหิตบริจาคด้วยหลักการ Immuno Chromatographic Strip โดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อประเมินผลชุดตรวจ Alere DetermineSyphilis TP ซ่ึงใช้หลักการ ICS 

เปรียบเทียบกับชุดตรวจ Architect Syphilis TP ซ่ึงใช้หลักการ CMIA วสัดุและวิธีการซีร่ัม      

ผูบ้ริจาคโลหิตที่ตรวจด้วย Architect Syphilis TP ได้ผลเป็นลบ 1,000 ตวัอย่าง และตวัอย่าง    
ที่ไดผ้ลเป็นบวก 253 ตวัอยา่งแยกเป็น199 ตวัอยา่งให้ผลบวกดว้ยชุดตรวจ CMIA, Treponema 

pallidum particle agglutination (TPPA), RPR และอีก 54 ตัวอย่างให้ผลบวกด้วยชุดตรวจ 

CMIA, TPPA และให้ผลลบด้วยชุดตรวจ RPR ทดสอบซีร่ัมโดยชุดตรวจ Alere Determine 
Syphilis TP อ่านผลการทดสอบทุกตวัอย่างโดยเจา้หน้าที่คนเดียวกันและทบทวนผลด้วย

เจา้หน้าที่อีกคน บนัทึกผลและเก็บขอ้มูล ค  านวณหาค่าความไว (sensitivity) และความจ าเพาะ 
(specificity) ผลการศึกษา ผลการตรวจซีร่ัมที่ให้ผลเป็นลบ 1,000 ตัวอย่าง และซีร่ัมที่ให้

ผลบวก 253 ตวัอยา่ง เม่ือตรวจดว้ยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP พบวา่ ใหผ้ลตรงกบั

การทดสอบโดยชุดตรวจอา้งอิงหลกัการ CMIA ทุกตวัอยา่ง ความไว 100% ความจ าเพาะ 100% 
สรุป ชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ที่ ประเมินผลในการศึกษาน้ี มีความไวและ

ความจ าเพาะเช่นเดียวกบัชุดตรวจอา้งอิง สามารถน ามาใชพ้จิารณาเป็นอีกทางเลือกหน่ึงที่จะใช้

ในการตรวจกรองหรือตรวจยนืยนัซิฟิลิสทางซีโรโลยใีนโลหิตบริจาคได ้

       3.  เกรียงศกัด์ิ ไชยวงค ์ดวงนภาอินทรสงเคราะห์ รจนากิมิฬาร์ อุดม สงอุบล วารุณี วฒันกุล 
นิภาวรรณ ค านันท์ และสิณีนาฏ อุทา ฝ่ายตรวจคดักรองโลหิต ศูนยบ์ริการโลหิตแห่งชาด
สภากาชาดไทย  
บทคดัย่อ การตรวจหาการติดเช้ือ Treponema pallidum ที่ท  าให้เกิดโรคซิฟิลิสทางซีโรโลย ี    
มีอยู ่2 วิธี คือวิธีที่ไม่จ  าเพาะเจาะจง เป็นการตรวจหาแอนติบอดีต่อเน้ือเยือ่ที่ถูกท าลาย เช่น 
Rapid Plasma Reagin (RPR) และวิธีที่จ  าเพาะ  Treponemal test ส าหรับตรวจหาแอนติบอดี  
ต่อเช้ือโดยตรง แต่ละชุดตรวจจะมีความไว  ความจ าเพาะ  และหลักการต่างกัน  เช่น 
Chemiluminescence microimmuno assay (CMIA) แ ล ะ  Immuno Chromatographic Strip (ICS)  
เป็นต้น วตัถุประสงค์เพื่อประเมินผลชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ซ่ึงใช้หลักการ 
ICS เปรียบเทียบกบัชุดตรวจ Architect Syphilis TP ซ่ึงใชห้ลกัการ CMIA วสัดุและวธีิการซีรัม 
ผูบ้ริจาคโลหิตที่ตรวจดว้ย Architect Syphilis TP ไดผ้ลเป็นลบ 1,000 ตวัอย่างและตวัอยา่งที่
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ไดผ้ลเป็นบวก 253 ตวัอยา่ง แยกเป็น 199 ตวัอยา่งใหผ้ลบวกดว้ยชุดตรวจ CMIA, Treponema 
pallidum particle agglutination (TPPA), RPR และอีก  54 ตัวอย่างให้ผลบวกด้วยชุดตรวจ 
CMIA, TPPA และให้ผลลบด้วยชุดตรวจ RPR ทดสอบซีร่ัมโดยชุดตรวจ Alere Determine 
Syphilis TP อ่านผลการทดสอบทุกตวัอย่างโดยเจา้หน้าที่คนเดียวกันและทบทวนผลด้วย
เจา้หน้าที่อีกคน บนัทึกผลและเก็บขอ้มูลค านวณหาค่า ความไว (sensitivity) และความจ าเพาะ 
(specificity) ผลการศึกษาผลการตรวจซีร่ัมที่ให้ผลเป็นลบ  1,000 ตัวอย่าง และซีร่ัมที่ให้
ผลบวก 253 ตวัอยา่ง เม่ือตรวจดว้ยชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP พบวา่ใหผ้ลตรงกบั
การทดสอบโดยชุดตรวจอ้างอิงหลักการ CMIA ทุกตัวอย่าง ความไว 100% ความจ าเพาะ 
100% สรุปชุดตรวจ Alere Determine Syphilis TP ที่ประเมินผลในการศึกษาน้ีมีความไวและ
ความจ าเพาะเช่นเดียวกบัชุดตรวจอา้งอิง สามารถน ามาใชพ้จิารณาเป็นอีกทางเลือกหน่ึงที่จะใช้
ในการตรวจกรองหรือตรวจยนืยนัซิฟิลิสทางซีโรโลยใีนโลหิตบริจาคได ้  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที่ 4 

ปัญหาอุปสรรค แนวทางแก้ไขและข้อเสนอแนะ 
 

4.1 ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบัติงาน 

1. การเจาะเลือดน าส่ง ก่อนท าการตรวจสอบถา้ serum หรือ plasma นั้น ๆ มีเม็ดเลือดแดง

หรือตะกอนในเด็กแรกเกิดหรือผูป่้วยที่ เจาะเลือดยากก็อาจมีการปนเป้ือน  Haemolysed, 
Lipaemic หรือ serum ที่ขุ่นมากจะท าใหเ้กิดปัญหาการรบกวนการตกตะกอนได ้

2. เน่ืองจากชุดการทดสอบค่อนข้างจะมีราคาแพงจึงเป็นข้อจ ากัดหน่ึงที่ไม่สามารถ 

Repeat ผลการตรวจผูป่้วยไดทุ้กรายในการท าการทดลองได ้ 
 

4.2 แนวทางแก้ไขและพัฒนา 

1. ควรส่งบุคลากรในหน่วยงานเขา้รับการอบรมจากหน่วยงานที่มีความเช่ียวชาญดา้นการ

ตรวจวเิคราะห์ TPHA เพือ่เป็นการเพิม่ทกัษะใหแ้ก่บุคลากร 

2. ตรวจสอบน ้ ายาให้ มี คุณภาพและท า control ก่อนจะท าการตรวจผู ้ป่วยทุกวัน
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