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การ ประเมนิ เปรยีบ เทยีบ ชดุ ตรวจ Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay สาม ชนดิ และ  RPR ที ่ใช ตรวจ หา แอนตบิอด ีตอ ซฟิลสิ
ใน ผู บรจิาค โลหติ
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 บท คดั ยอ :  ซฟิลสิ เปน โรค ตดิ ตอ เรือ้ รงั ชนดิ หนึง่ ที ่เกดิ จาก เชือ้ แบคทเีรยี ชือ่ Treponema pallidum subspecies pallidum
ซึง่ การ ตรวจ ทาง น้าํ เหลอืง วทิยา (serologic tests) เพือ่ วนิจิฉยั โรค ซฟิลสิ จาํแนก ได 2 ชนดิ คอื การ ตรวจแอนต ิบอด ีที ่ไม จาํเพาะ
ตอ เชือ้ โดย ตรง  เชน Venereal Disease Research Laboratory test (VDRL) และ Rapid Plasma Reagin  (RPR) อกี ชนดิ
คือ การ ตรวจ หา แอนติบอดี ตอ T.pallidum โดย ตรง เชน Treponema pallidum heamagglutination    (TPHA),
Fluorescent Treponema  Antibody absorption (FTA-ABS) เปนตน ปจจบุนั ยงั ไม ม ีการ ตรวจ ที ่สามารถ ตรวจ หาการ ตดิ
เชื้อ ซิฟลิส ได อยาง สมบูรณ ถึงรอยละ  100 โดย ไม มี ผลบวก ลวง ใน ปจจุบัน มี การ พัฒนา ชุด ตรวจ ที่ ใช หลักการ enzyme  link
immunosorbent assay (ELISA)  ขึน้ โดย ผูผลติ จาก หลาย บรษิทั เมือ่ ม ีการ พฒันา วธิกีาร ตรวจ หรอื น้าํ ยา ใหม ขึน้ มา จงึ ม ีความ
จาํเปน ที ่จะ ตอง  ประเมนิ ความ ไว และ ความ จาํเพาะ ของ การ ตรวจ หรอื น้าํ ยา นัน้   โดย เปรยีบ เทยีบ กบั วธิกีาร ตรวจ ที ่ใช อยู ใน ปจจบุนั
กอน นํา มา ใช ใน หอง ปฏิบัติ การ ตอไป วัตถุประสงค: เพื่อ ประเมิน เปรียบ เทียบ ความ ไว และ ความ จําเพาะ ของ ชุด ตรวจ อีไลซา
(ELISA) จาก ผูผลติ สาม บรษิทั และ เปรยีบ เทยีบ กบั วธิี RPR ซึง่ ปจจบุนั ใช สาํหรบั ตรวจ คดั กรอง หาการ ต ิด เชือ้ ซฟิลสิ ใน โลหติ
บรจิาค  วธิกีาร ศกึษา: ทดสอบ ตวัอยาง ซรีมัผู บรจิาค โลหติ จาํนวน 1,250 ราย และ ตวัอยาง ซรีมัจาก ผู บรจิาค ที ่ให ผลบวก ตอ
ซิฟลิส โดย วิธีTPHA จํานวน 206 ราย ซึ่ง ได จาก ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย ชุด ตรวจ อีไลซา ที่ ใช ใน การ ศึกษา
คือ Bioelisa SYPHALIS (Bioelisa), Ice  Syphilis and SYPHILIS EIA 480 (New Market EIA)เปรียบ เทียบ กับ วิธี
SyphScreenTM -RPR โดย ใช วิธี TPHA เปนวิธีอางอิงทําการ ทดสอบ  ตาม วิธี ที่ ผูผลิต กําหนด  ผล การ ศึกษา: ความ ไว ของ ชุด
ตรวจ อไีลซา ทัง้ สาม ชนดิ ซึง่ ประกอบ ดวย ชดุ ตรวจ Bioelisa, Ice Syphilis และ New Market EIA คอืรอยละ  92.72, 98.06,
98.06 ตาม ลาํดบั ขณะ ที ่ความ ไว ของ วธิี RPR คอืรอยละ  75.24 สวน ความ จาํเพาะ ของ ชดุ ตรวจ Bioelisa, Ice Syphilis, New
Market EIA และ RPR คือรอยละ  99.18, 99.51, 99.92, 99.75 ตาม ลําดับ  สรุป: ขอมูล จาก การ ศึกษา ครั้ง นี้ แสดง ให เห็น
วา ชดุ ตรวจ อไีลซา ม ีความ ไว สงู กวา และ ม ีความ จาํเพาะ ใกล เคยีง กบั วธิี RPR ดงั นัน้ชดุ ตรวจ อไีลซา จงึ ม ีความ เหมาะสม ที ่จะ นาํ
มา ใช ตรวจ คัด กรอง หา ซิฟลิส ใน โลหิต ของ ผู บริจาค โลหิต
Key Words : Syphilis T.  pallidum ELISA Evaluation
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การ ศกึษา นี ้เปน สวน หนึง่ ของ การ ทาํ วทิยา นพินธ เพือ่
ปริญญา มหา บัณฑิต สาขา เวช ศาสตร การ บริการ โลหิต
บณัฑติ วทิยาลยั มหาวทิยาลยั มหดิล

 ซิฟลิส เปน โรค ติด ตอ เรื้อ รัง ชนิด หนึ่ง ที่ เกิด จาก เชื้อ
แบคทีเรีย ใน Order  Spirochaetales, family  Spiro-
chaetaceae,  and genus  Treponema, species
pallidum ซึ่ง ทําให เกิด โรค ซิฟลิส ที่ ติด ตอ ทาง เพศ
สมัพนัธ  และ ตดิ ตอ ผาน การ ให เลอืด ได1 การ ตรวจ ทาง น้าํ
เหลอืง วทิยา (serologic tests) เปน การ ตรวจ วเิคราะห
และ ตรวจ กรอง การ ติดเชื้อ ซิฟลิส ใน คน ซึ่ง ได มี การ
พฒันาการ ตรวจ นี ้มา นาน แลว และ ได จาํแนก ออก เปน 2
ชนดิ  คอื “non-treponemal tests” ซึง่ เปน การ ตรวจ ที ่ไม
จาํเพาะ ตอ เชือ้ โดย ตรง เปน การ ตรวจ หา แอนตบิอดี rea-
gin  การ ตรวจ ชนดิ นี ้ที ่รูจกั และ ใช กนั แพร หลาย คอื Ve-
nereal  Disease Research Laboratory test (VDRL)
และ Rapid Plasma Reagin (RPR) การ ตรวจ อกี ชนดิ
หนึ่ง คือ treponemal test ซึ่ง เปน การ ตรวจ หา แอนติ
บอดี  ตอ  T. pallidum โดย ตรง การ ตรวจ ใน กลุม นี้
ประกอบ ดวย  Treponema pallidum heamaggluti-
nation  (TPHA), Fluorescent Treponema Antibody
absorption (FTA-ABS) และ ลาสุด มี การ พัฒนาการ
ตรวจ ที ่ใช หลกัการ การ enzyme link immunosorbent
assay (ELISA)2-4 เพื่อ ใช ตรวจ หา antibody ตอ T.
pallidum  เนื่อง จาก ซิฟลิส ติด ตอ ผาน การ ให เลือด ได
มาตรฐาน งาน ธนาคาร เลอืด จงึ กาํหนด ให ม ีการ ตรวจ กรอง
การ ตดิเชือ้ ซฟิลสิ ใน เลอืด บรจิาค กอน นาํ ไป ให ผูปวย5,12
ซึง่ ใน ประเทศ ไทย นัน้ การ ตรวจ กรอง การ ตดิเชือ้ ซฟิลสิ ทาํ
โดย การ ตรวจ RPR หรอื VDRL มา นาน หลาย สบิ ป การ
ตรวจ เหลา นี้ ตอง ทํา โดย “manual method” ใน ขณะ นี้
เมือ่ ม ีการ พฒันา ชดุ ตรวจ ซฟิลสิ โดย ใช หลกัการ ELISA
ซึ่ง  สามารถ ตรวจ ดวย เครื่องมือ อัตโนมัติ  อาน ผลโดย ใช
เครือ่งวดั optical density และ ยงั ทาํให สามารถ   เชือ่ม โยง
ขอมลู ของ ตวั อยาง ตรวจ และ  ผล การ ตรวจ   เขา ระบบ ฐาน
ขอมูล ทําให มี ความ ปลอดภัย ลด โอกาส เกิด ความ
ผิดพลาด ทั้ง การ ตรวจ สอบ การ ลอก ผล ได ดี จึง เปน

วธิกีาร ตรวจ ที ่เหมาะสม กบั การ ตรวจ กรอง เลอืด บรจิาค
ที ่ม ีการ ทาํ ใน ปรมิาณ มาก6-10 การ ศกึษา นี ้จงึม ีวตัถ ุประสงค
เพื่อ ศึกษา ความ ไว และ ความ จําเพาะ ของ การ ตรวจ
โดย ใช ชุด ตรวจ ที่ ใช หลักการ  ELISA  เปรียบ เทียบ กับ
RPR ซึ่ง เปน วิธี ที่ ใช ตรวจการ ติดเชื้อ ซิฟลิส  ในโลหิต
บรจิาค ใน ขณะ นี้ โดย ใช TPHA ซึง่ เปน การ ตรวจ ยนืยนั
ที ่ใช อยู ใน ปจจบุนั เมือ่ ผล การ ตรวจ RPR เปน บวก เปน วธิี
อาง องิ ( reference test)

วัตถุประสงค
เพือ่ ประเมนิ เปรยีบ เทยีบ ความ ไว และ ความ จาํเพาะ

ของ ชดุ ตรวจ ที ่ใช หลกัการ ELISA 3 ชนดิ เปรยีบ เทยีบ
กบั วธิี RPR ซึง่ ปจจบุนั ใช สาํหรบั ตรวจ คดั กรอง หา ซฟิลสิ
ใน ผู บรจิาค โลหติ โดย ใช วธิกีาร ตรวจ TPHA เปน วธิ ีอาง
อ ิง   (reference test)

วสัดแุละ วธิกีาร
 ตวัอยาง  ตรวจ

1. ตัวอยาง โลหิต จาก ผู บริจาค โลหิต  โดย วิธี สุม เก็บ
ณศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา กาชาด ไทย ระหวาง
เดอืน ตลุาคม ถงึธนัวาคม  2545 จาํนวน 1,250 ราย

2. ตวัอยาง ตรวจ จาก ผู บรจิาค โลหติ  จาก ภาค บรกิาร
โลหิต แหง ชาติ ตางๆ ที่ มี ผลบวก (positive samples)
โดย การ ตรวจ TPHA ซึง่ เกบ็ ระหวาง เดอืนกมุภาพนัธ ถงึ
กนัยายน 2545 เปน น้าํ เหลอืง ของ ผู บรจิาค โลหติ จาํนวน
206 ราย ที ่ให ผล การ ตรวจ ซฟิลสิ โดย วธิี TPHA เปน บวก
แลว เกบ็ แช แขง็ ไว ที ่อณุหภมู ิต่าํ กวา - 20 ซํ. จน ถงึ วนัที ่นาํ
มา ทดสอบ
ชุด ตรวจ ที่ ใช ทดสอบ

1. ชดุ ตรวจ ELISA ไดแก Bioelisa SYPHALIS
(BIOKIT,  BARCELONA, SPAIN), Ice Syphilis
(Murex,  Dartford, UK) และ SYPHILIS EIA 480
(New Market Laboratories, Kentford, UK)

2. ชุด ตรวจ TPHA (TPHA Screening 1000:
New Market Laboratories, Kentford, UK)
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3. ชุด ตรวจ RPR (SyphScreenTM-RPR: Axis-
Shield Diagnostic, Dundee, UK)
วิธีการ ศึกษา: นํา ตัวอยาง ทั้ง หมด มา ตรวจ ดวย ชุด ตรวจ
ที่ ใช หลักการ ELISA ทั้ง 3 ชนิดดวย เครื่อง ตรวจ
อัตโนมัติ Behring ELISA Processing III ที่ ได ปรับ
สภาวะ ตาม ที่ ผูผลิต ชุด ตรวจ กําหนด  และ ทดสอบวิธี
TPHA  และ RPR   แบบ manual method ตาม คูมอื การ
ใช น้าํ ยา ของ แต ละ บรษิทั ตวัอยาง ทัง้ หมด ที ่ม ีผล การ ตรวจ
เบือ้งตน เปน บวก (initial reactive) นาํ ไป ตรวจ ซ้าํ ดวย
ชุด ตรวจ เดิม  แบบ  duplicate
การ แปล ผล: ตวัอยาง ที ่ให ผล การ ตรวจ เปน บวก อยาง นอย
สอง ใน สาม ครัง้ ถอื วา ตวัอยาง นัน้ เปน บวก จรงิ สาํหรบั ชดุ

ตรวจ นั้น นํา ขอมูล ผล การ ศึกษา มา คํานวณ หา ความ ไว
และ ความ จาํเพาะ ทีช่วง ความเชือ่ มัน่ ทีร่อย ละ  95 โดย ใช
โปรแกรม StatXact version 6

ผล การ ศกึษา
ผล การ ตรวจ ใน กลุม ตวัอยาง เลอืด บรจิาค ที ่เลอืก โดย

วธิ ีสุม จาํนวน 1,250 ตวัอยาง แสดง ใน ตาราง ที่ 1 และ
ผล การ ตรวจ ใน กลุม ตวัอยาง ที่ TPHA บวก (positive
samples)  จาํนวน 206 ตวัอยาง แสดง ใน ตาราง ที่ 2 สวน
ความ ไว และ ความ จาํเพาะ ของ การ ตรวจ ชนดิ ตางๆ แสดง
ใน ตาราง ที่ 3

ELISA : New Market
ELISA : Ice Syphilis
ELISA :  Bioelisa
RPR : Shield

ตาราง ที่ 3 ความ จําเพาะ และ ความ ไว ของ แต ละ ชุด ตรวจ เมื่อ ใช TPHA เปนวิธี อาง อิง
Trade Name Specificity (%) (95% CI) Sensitivity (%) (95% CI)

98.06 (95.10 - 99.47)
98.06 (95.10 - 99.47)
92.72 (88.27 - 95.87)
75.24 (68.77 - 80.98)

99.92 (99.55 - 100)
99.51 (98.94 - 99.82)
99.18 (98.51 - 99.61)
99.75 (99.29 - 99.95)

หมายเหตุ: 95% CI คํานวณ โดย ใช โปรแกรม StatExact version 6

ELISA :New Market
ELISA: Ice Syphilis
ELSA: Bioelisa
RPR : Shield

ตาราง ที่ 2  ผล การ ตรวจ ใน กลุม ตวัอยาง ที ่ม ีผล การ ตรวจ TPHA เปน บวก จาํนวน 206 ตวัอยาง
ชดุ ตรวจ RR non-reactive

202
202
191
155

4
4
15
51

Abbreviation: IR- initial reactive, RR- repeatedly reactive, NR- non-reactive

ตาราง ที่ 1  ผล การ ตรวจ ใน กลุม ตวัอยาง เลอืด บรจิาค ที ่เลอืก โดย วธิ ีสุม จาํนวน 1,250 ราย

ชดุ ตรวจ IR RR NR concordant with TPHA
 Positive (n = 21) Negative (n = 1229)

ELISA : New Market
ELISA :  Ice Syphilis
ELISA : Bioelisa
RPR : Shield

18
23
30
13

16
20
23
13

1229
1230
1227
1237

15
14
13
10

1228
1223
1219
1226
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วจิารณ
การ ศกึษา นี ้ได ใช วธิี TPHA เปน reference method

เนือ่ง จาก เปน test ที ่ใช ตรวจ ยนืยนั การ ตดิเชือ้ ซฟิลสิ ใน
เลอืด บรจิาค หลงั จาก การ ตรวจ ดวย non-treponemal
test เชน RPR หรือ VDRL ให ผลบวก ซึ่ง ตาม ทฤษฎี
แลว TPHA จะ ชวย ยืนยัน วา เปน ผลบวก จริง และ แยก
ราย ที ่มี Biological false positive จาก การ ตรวจ non-
treponemal  test ออก ไป6 จาก ผล การ ศกึษา พบ วา ชดุ
ตรวจ ที ่ใช หลกัการ ELISA ม ีความ ไว มาก กวา ชดุ ตรวจ ที่
ใช วธิี RPR เมือ่ ใช  TPHA  เปน วธิ ีอาง องิ  และ ความ ไว ของ
ELISA ต่าํ กวา ของ TPHA ใน กลุม ตวัอยาง ที ่ให ผล การ
ตรวจ TPHA เปน บวก เนื่อง จาก การ ศึกษา นี้ ได ใช ตัว
อยาง ตรวจ ที่  TPHA บวก เปน เกณฑ ทําให มี “selec-
tion  bias” ซึง่ อาจ จะ ม ีตวัอยาง ที ่ผล การ ตรวจ ELISA
เปนบวก  โดย TPHA เปนลบ ก ็ได แต   ไม พบ ใน การ ศกึษา
นี้ เพราะตวั อยางเหลา นี ้ ไม ถกู เลอืก มา ตรวจ  เมือ่ พจิารณา
ด ูผล การ ตรวจ ของ แต ละ ชดุ ตรวจ ที ่สอด คลอง กนั กบั ผล
การ ตรวจ ของ TPHA พบ วา ชุด ตรวจ ELISA: New
Market จะ มี จํานวน ตัวอยาง (15 ราย) ที่ ผล การ ตรวจ
สอด คลอง กบั TPHA มาก กวา ชดุ ตรวจ อืน่ ๆ   ตรงกนั ขาม
กบั ชดุ ตรวจ RPR Shield ที ่ม ีผลบวก ที ่สอด คลอง กบั
TPHA นอย ที่ สุด (10 ราย) ซึ่ง เปน ไป ตาม ความ คาด
หมาย  เพราะ ชุด ตรวจ  ELISA และ TPHA ตาง ก็ เปน
Treponemal test  ควร ม ีผล สอด คลอง กนั มาก กวา และ
ประชากร ที ่ศกึษา เปน ผู บรจิาค เลอืด ซึง่ อาจ ตดิเชือ้ ซฟิลสิ
ใน ระยะ แฝง ซึง่ non-treponemal test  ไม สามารถ ตรวจ
พบ ได6นอก จาก นี ้ใน กลุม ที ่หาย จาก การ ตดิ เชือ้ แลว  RPR
จะ ให ผล ลบแต  TPHA  ให ผล บวก   ใน กลุม ของ ชดุ ตรวจ
ที่ ใช หลักการ ELISA ทั้ง 3 ชนิด เมื่อ พิจารณา ถึง ความ
แตก ตาง ของ initial reactive (IR) กับ  repeatedly
reactive (RR) แลว พบ วา New Market ม ีอตัรา ของ IR
และ RR ที่ ใกล เคยีง กนั ที ่สดุ ซึง่ ลกัษณะ ของ ชดุ ตรวจ ที่
พงึ ประสงค ของ หอง ปฏบิตั ิการ คอื ชดุ ตรวจ ที ่มี IR และ
RR ใกล เคียง กัน ที่ สุด เนื่อง จาก จํานวน ตัว เลข เหลา นี้ จะ

สัมพันธ กับ คาใชจาย ที่ ไม จําเปน ที่ ตอง เสีย เพิ่ม ขึ้น แต ก็
ตอง เสีย ไป ใน การ ตรวจ ซ้ํา (repeat) หาก IR และ RR
หาง กนั มาก ก ็จะ เสยี คาใชจาย มาก ตาม นัน้ใน การ ศกึ ษา นี้
พบ วา  ชุด ตรวจ ที่ ใช หลักการ ELISA ทุก ชนิด ที่ นํา มา
ศึกษา มี ความ จําเพาะ และ ความ ไว ที่ สูง เพียง พอ สําหรับ
การ ใช ตรวจ กรอง เลอืด บรจิาค คอื สงู กวารอยละ  90 โดย
ชุด ตรวจ New Market มี ความ ไว และ ความ จําเพาะ
สงูสดุ  เมือ่ อาง องิ กบั วธิ ี TPHA   สาํหรบั การ ศกึษา อืน่ ๆ
ที่ เคย ทํา นั้น ใน ปค.ศ. 1997 Ebel et al. ได ศึกษา
ประเมิน ชุด ตรวจ Bioelisa โดย ใช ตัวอยาง ที่ บวก ดวย
TPHA และ FTA-ABS จาํนวน 434 ราย และ ตวัอยาง
ลบ ดวย TPHA และ FTA-ABS จาํนวน 358 ราย พบ วา
ชุด ตรวจ Bioelisa มี ความ ไวรอย ละ  99.5 และ ความ
จาํเพาะ รอยละ  99.410 ซึง่ สงู กวา ผล การ ศกึษา นี ้ แต สิง่ ที่
แตก จาก  การ ศกึษา ของ Ebel et al.   ใน ผูปวย ระยะ ตางๆ
แต การ ศกึษา นี ้ทาํ ใน ผู บรจิาค โลหติ   และ  ม ิได ทาํ การ ตรวจ
FTA-ABS เพิม่ เตมิ จาก TPHA  ดงันัน้ การ ตดัสนิ วา การ
ที่ ให ผล ไม สอด คลอง กัน นั้น TPHA  อาจ เปน บวก แต
FTA-ABS อาจ ไม เปน บวก ก ็ได นอก จาก นี ้  H.  Young
et al. ได ราย งาน การ ศกึษา ความ ไว และ ความ จาํเพาะ ของ
ชุด ตรวจ Ice Syphilis  ใน ป  1997 โดย ใช ตัวอยาง 
unselected  samples จาํนวน 1,184 ราย และ  ตวัอยาง
บวก เปน ซรีมัผูปวย ซฟิลสิ ระยะ ตางๆ จาํนวน 101 ราย ผล
การ ศกึษา พบ วา ชดุ ตรวจ Ice Syphilis  ม ีความ ไว รอย
ละ  99 และ ความ จาํเพาะ รอยล ะ 99.811 ซึง่ ได คา ใกล เคยีง
กับ ผล การ ศึกษา นี้ ตอมา ใน ปค.ศ. 1999 ได มี การ
ประเมิน เปรียบ เทียบ ความ ไว ของ ชุด ตรวจ  ELISA 9
ชนิด  ซึ่ง รวม ถึง ชุด ตรวจ Bioelisa และ Ice syphilis
(ชดุ ตรวจ New Market EIA ไม รวม อยู ใน การ ศกึษา)
โดย ใช ตวัอยาง เปน ซรีมัของ ผูปวย ซฟิลสิ ระยะ แรก จาก ผล
การ ศึกษา พบ วา ชุด ตรวจ Bioelisa มี ความ ไวรอยละ 
67.3 ขณะ ที่ ความ ไว ของ ชุด ตรวจ Ice syphilis คือ
รอยละ  75.012 ซึง่ ต่าํ กวา คา ที ่ได จาก การ ศกึษา นี ้มาก

เมือ่ พจิารณา คณุลกัษณะ ของ ชดุ ตรวจ ELISA แต ละ
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ที่ใชตรวจหาแอนติบดดีตอซิฟลิสในผูบริจาคโลหิต

วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่ 15 ฉบบัที ่ 3 กรกฎาคม-กนัยายน 2548

ชนิด ( ตาราง ที่ 4) เห็น ได วา ชุด ตรวจ ที่ ไม มีการ เจือ จาง
ตวัอยาง  คอื  Ice Syphilis และ New Market ให ผล ดี
ใน การ ศกึษา  นี้ ชดุ ตรวจ New market จะ ใช เวลา ใน การ
อบ (incubate)   นอย กวา ชดุ ตรวจ อืน่ และ ทาํให ใช เวลา ใน
การ ทดสอบ นอย กวา ชดุ ตรวจ อืน่ ดวย สวน แอนตเิจน ที ่ใช
เคลอืบ  ใน หลมุ ไมโคร เพลทของ ชดุ ตรวจ Bioelisa จะ ใช
เพียง RecTpN15 และ RecTpN17 แต ชุด ตรวจ Ice
Syphilis และ New Market จะ เพิ่ม แอนติเจน
RecTpN47   เขา มา ซึ่ง ใน คน ที่ เปน ซิฟลิส ระยะ แรก
แอนตบิอด ีตวั แรก ที ่สราง ขึน้ คอื แอนตบิอด ีตอ  TpN.47
ตาม มา ดวย แอนตบิอด ีตอTpN15 และTpN1711,12 ดงันัน้
ชดุ ตรวจ ทีเ่คลอืบ  แอนตเิจน RecTpN.47 รวม กบั แอนติ
เจน ชนิด อื่น ดวย จึง ทําให มี ความ ไว เพิ่ม ขึ้น ควร สามารถ
ตรวจ พบ การ ติดเชื้อ ใน ระยะ แรก ได ดีขึ้น ชุด ตรวจ
ELISA ทั้ง สาม ชนิด สามารถ ตรวจ หา แอนติบอดี ได ทั้ง
IgG และ IgM โดย มี เพียง ชุด ตรวจ New Market
เทานั้น ที่ สามารถ ตรวจ หา IgA ได 13,14

สรุป
จาก ผล การ ศึกษา นี้ แสดง ให เห็น  วา ชุด ตรวจ ที่ ใช

หลักการ ELISA ที่ ใช ทํา การ ทดสอบ ใน การ ศึกษา นี้ มี
ความ จําเพาะ ใกล เคียง กับ ชุด ตรวจ RPR แต มี ความ ไว
มาก กวา ชดุ ตรวจ RPR และ ระหวาง ชดุ ตรวจ ELISA ทัง้
สาม ชนิด ก็ มี ความ ไว ตางกัน ชุด ตรวจ ที่ มี ความ ไว และ
ความ จําเพาะ สูง จึง มี ความ เหมาะสม ที่ จะ นํา มา พิจารณา
รวม กับ ปจจัย อื่น ๆ  เชน ราคา ความ สะดวก เวลา ที่ ใช
ทดสอบ ใน การ เลือก ใช ชุด ตรวจ เพื่อ คัด กรอง หา แอนติ
บอดี ตอ เชื้อ ซิฟลิส ใน ผู บริจาค โลหิต

กิตติกรรม ประกาศ
ผู วิจัย ขอ ขอบคุณ ศูนย บริการ โลหิต แหง ชาติ สภา

กาชาด ไทย ที่ อนุญาต ให ทํา การ ทดสอบ และ ใช ตัวอยาง
โลหติ ของ ผู บรจิาค โลหติ ของ ศนูย บรกิาร โลหติ แหง ชาติ
กราบ ขอบคณุ อาจารย ( รวม ทัง้ อาจารยดร. จฬุา ลกัษณ
โกมล ตรี) และ ผู เกี่ยวของ ทุก ทาน ที่ กรุณา ให คํา ปรึกษา
ชีแ้นะ จน การ ศกึษา นี ้สาํเรจ็ ลง ดวย ดี

Predilution (serum+diluent)
Serum (µL)
Diluent (µL)
Dilution
Antigen

Principle
Incubation time
Cutoff  OD
Detection of Ig  type

ตาราง ที่ 4  ลกัษณะ ราย ละเอยีด ของ ชดุ ตรวจ ELISA ทัง้ 3 ชดุ
Trade Name /Characteristic Bioelisa Ice Syphilis New Market

Yes (10+200)
100
0

1:21
Rec.TpN15
Rec.TpN17

Sandwich
120

NC+0.300
IgM+IgG

No
50
50
1:2

Rec.TpN15
Rec.TpN17
Rec.TpN47
Capture

120
NC+0.200
IgM+IgG

No
50
0
0

Rec.TpN15
Rec.TpN17
Rec.TpN47
Sandwich

90
NC+0.100

IgM+IgG+IgA
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วารสารโลหติวทิยาและเวชศาสตรบรกิารโลหติ  ปที ่ 15 ฉบบัที ่ 3 กรกฎาคม-กนัยายน 2548

Abstract: Syphilis is a chronic disease, caused by the spirochete: Treponema pallidum: subspecies
pallidum.   Syphilis can transmit via blood transfusion thus donated blood have to  be  screened for
syphilitic infection    before giving  to the patients.   The serological tests for syphilis fall into two categories:
“non-treponemal   tests” which are non-specific tests including Venereal Disease Research Laboratory test
(VDRL)  and Rapid  Plasma Reagin (RPR) and “Treponemal tests” which are specific tests for syphilis such 
as Treponema pallidum  heamagglutination (TPHA), Fluorescent Treponema Antibody absorption (FTA-
ABS).  The perfect test  for syphilis has not yet been developed.  RPR is currently used for syphilis  screening
in donated blood for  decades.  Now there are enzyme link immunosorbent assay (ELISA) for Syphilis 
screening tests developed  by many company, which are proper and convenient for screening of donated
blood.  The new technology  must be evaluated for performance in intended use compare with the current
technology and the  reference one.  Objective: To evaluate the sensitivity and specificity  of three different
ELISA test kits in  comparison to rapid plasma reagin (RPR) assay which is currently used  for syphilis
screening in donated blood.   Materials/Method: One thousand two hundred and fifty unselected 
donors’serum samples and 206 TPHA  positive serum samples from National Blood Centre, Thai  Red Cross
Society were included in this study.   All samples were tested with three different ELISA  test kits, which
were Bioelisa SYPHALIS (Bioelisa),  Ice Syphilis and SYPHILIS EIA 480 (New Market  EIA)  comparedto 
SyphScreenTM-RPR.  TPHA was used as reference test.  All methods  were performed according to the
manufacturer instructions.   Results: the sensitivity of ELISA test  kits: Bioelisa, Ice Syphilis and New Market
EIA were 92.72%,  98.06% and 98.06% respectively while the  sensitivity of RPR was 75.24%.   The specificity
of Bioelisa,  Ice Syphilis, New Market EIA and RPR were  99.18%, 99.51 %, 99.92 %, and 99.75 % respectively.

 Conclusion: It  was found that all three ELISA test  kits had higher sensitivity and comparable specificity
to RPR.  Therefore,  ELISA test kits are suitable  for syphilis screening in donated blood.
Key Words : Syphilis T.  pallidum ELISA Evaluation
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