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CDC Centers for Disease Control and Prevention (USA)
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CMIA Chemiluminescent Microparticle immunoassay

CSF Cerebrospinal Fluid

DF Dark-field microscopic test

DFA-TP Direct fluorescent antibody Treponema pallidum 

test
EDTA Ethylene diamine tetraacetic acid
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ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay

FTA-ABS Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption 
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IHC Immunohistochemistry test

NAAT Nucleic acid amplification test

NTT Nontreponemal test

RDT Rapid Diagnostic Test

RPR Rapid Plasma Reagin

T. pallidum Treponema pallidum

TPHA Treponema pallidum hemagglutination test

TPPA Treponema pallidum particle agglutination test
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TT Treponemal test

VDRL Venereal Disease Research Laboratory

WHO World Health Organization

cm centimeter

cells/mm3 cells/cubic millimeter

cells/µl cells/microliter

gm gram

kg kilogram

mg miligram

ml milliliter

mm millimeter

mg/dl milligram/deciliter

rpm revolutions per minute (รอบต่อนาที)

µm micrometer
ºC degree celsius

นิยามศัพท์และค�าย่อ	(ต่อ)

คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการVIII



สารบัญ

บทน�า

ความรู้เรื่องโรคซิฟิลิส     

        

เทคนคิการตรวจทางห้องปฏบิตักิารเพือ่ช่วยวินจิฉยัโรคซิฟิลิส        

แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในผู้ใหญ ่   

       

แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในเด็ก    

      

การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส  

1

2

3

4

5

6

บทที่

บทที่

บทที่

บทที่

บทที่

บทที่

ภาคผนวก
• การขนส่งน�้าเหลืองและน�้าไขสันหลัง          
• ห้องปฏิบัติการที่ให้บริการตรวจวิเคราะห์น�้าไขสันหลัง        
 โดยใช้วิธี VDRL กรณีวินิจฉัยเป็น Neurosyphilis

คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ IX

1

11

 

49

93

133

141

155

157

161





สารบัญตาราง

ตารางที่ 1.1  ผลการคาดประมาณจ�านวนผู้ติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 
 รายใหม่ทั่วโลก ปี พ.ศ. 2559
ตารางที่ 1.2 แสดงความชุกของการติดเชื้อโรคซิฟิลิสในกลุ่มชายรักชาย
 และ หญิงบริการ ข้อมูลจากการรายงาน แบ่งตามเขตภูมิภาค 
 พ.ศ. 2559-2560
ตารางที่ 2.1 การแปลผลการตรวจน�้าไขสันหลังในโรคซิฟิลิสของระบบประสาท
ตารางที่ 2.2  ลักษณะทางคลินิกและระยะเวลาที่ตรวจพบหลังได้รับเชื้อ
 ของผู้ที่เป็นโรคซิฟิลิสระยะที่ 3 และโรคซิฟิลิสของระบบประสาท   
ตารางที่ 2.3  สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ
ตารางที่ 2.4  ลักษณะทางคลินิกของโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดระยะแรก
 (Early onset clinical manifestations of congenital syphilis)
ตารางที่ 2.5  ลักษณะทางคลินิกของโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดระยะหลัง
 (Late onset clinical manifestation of congenital syphilis)
ตารางที่ 3.1  การอ่านและรายงานผลการทดสอบ VDRL
ตารางที่ 3.2  ตัวอย่างการรายงานผลการทดสอบ VDRL    
ตารางที่ 3.3  เปรียบเทียบคุณลักษณะของการทดสอบ VDRL
 และ RPR card test
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 ของการตรวจหา nontreponemal antibody
 เพื่อวินิจฉัยโรคซิฟิลิส
ตารางที่ 3.5  แสดงตัวอย่างวิธี labeled immunoassay ที่มีใช้ในประเทศไทย
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สารบัญแผนภูมิ

แผนภูมิที่ 1.1 อัตราป่วยโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์  ประเทศไทย   
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 – 2562 จ�าแนกตาม 5 โรคหลัก 

 ข้อมูลจากรายงาน 506 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
แผนภูมิที่ 1.2  อัตราป่วยเฉพาะกลุ่มอายุโรคซิฟิลิส ประเทศไทย   

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558-2562 ข้อมูลจากรายงาน 506
 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
แผนภูมิที่ 1.3  จ�านวนของผู้ป่วยโรคซิฟิลิส ประเทศไทย ปีงบประมาณ
 พ.ศ. 2562 จ�าแนกตามเชื้อชาติ ข้อมูลจากรายงาน 506 
 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
แผนภูมิที่ 1.4  จ�านวนของผู้ป่วยโรคซิฟิลิส ประเทศไทย ปีงบประมาณ
 พ.ศ. 2562 จ�าแนกตามอาชีพ ข้อมูลจากรายงาน 506 
 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
แผนภูมิที่ 4.1  ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (Traditional Algorithm)
แผนภูมิที่ 4.2  ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทาง (Reverse Algorithm)
แผนภูมิที่ 4.3  การคัดกรองโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์
 (ใช้ automated machine)
แผนภูมิที่ 4.4  การคัดกรองโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์
 (ใช้ rapid diagnostic test)
แผนภูมิที่ 4.5  ล�าดับขั้นตอนการตรวจที่แนะน�าให้ใช้
 (Recommended Algorithm)
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คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ 3

 1.1 ความเป็นมา

  จากสถานการณ์ของโรคซฟิิลสิในประเทศไทย ทีมี่แนวโน้มสงูเพิม่ข้ึน กองโรคเอดส์

และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ กรมควบคุมโรค จึงเห็นความส�าคัญของการลดการ  

อัตราการติดเชื้อของโรคซิฟิลิส ซึ่งสอดคล้องกับเป้าหมายในปี ค.ศ. 2030 ของ                  

องค์การอนามัยโลก (WHO)1 ทีต่ัง้เป้าหมายลดอุบตักิารณ์การ ตดิเชือ้ Treponema pallidum 

ทั่วโลกให้ได้ร้อยละ 90 และลดการเกิดโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดให้น้อยกว่า 50 รายต่อ     

แสนทารกแรกเกิด ในร้อยละ 80 ของประเทศทัว่โลก และยังสอดคล้องกบัยทุธศาสตร์

ป้องกันและควบคุมโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์แห่งชาติ พ.ศ. 2560 – 2564 ของ            

กรมควบคุมโรค ที่ตั้งเป้าหมายการลดอตัราป่วยโรคซิฟิลสิต้องไม่เกนิ 3.5 รายต่อแสน

ประชากร2 โดยการจะลดการติดเชื้อให้ได้ตามเป้าหมาย จ�าเป็นต้องค้นหาและ                 

น�าผู้ติดเชื้อรายเก่าเข้าสู่ระบบการดูแลรักษาตามมาตรฐาน

  การตรวจทางห้องปฏิบัติการเป็นส่ิงจ�าเป็นในการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ        

ซึ่งปัจจุบันการตรวจมีอยู่หลากหลายวิธี เช่น การตรวจหาเชื้อจากแผล การตรวจทาง

น�้าเหลืองวิทยา การจะเลือกใช้วิธีใดในการตรวจ นอกจากขึ้นกับระยะของโรคแล้ว        

ยังข้ึนกับบริบทของแต่ละสถานพยาบาลอีกด้วย ในการจัดท�าคู่มือการตรวจซิฟิลิส            

ทางห้องปฏิบัติการ จึงเห็นความส�าคัญของการจัดท�าคู่มือที่ชัดเจนส�าหรับบริบท              

ของประเทศไทยว่าควรแนะน�าให้ห้องปฏบิตักิารด�าเนนิการตรวจด้วยวธิใีดจงึจะเหมาะสม

1
บทน�าบทที่

นายแพทย์ณัฐพล งามจิรธรรม
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 1.2 สถานการณ์

  สถานการณ์โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทั่วโลกจากรายงานการส�ารวจของ

องค์การอนามัยโลก (WHO) ปี ค.ศ. 20163 พบว่ามีผู้ป่วยโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์

รายใหม่ ทั้งหมด 376 ล้านคน แยกเป็นผู้ป่วยโรคหนองในเทียมจากเช้ือคลามัยเดีย 

127 ล้านคน ผู้ป่วยโรคหนองใน 87 ล้านคน ผู้ป่วยโรคพยาธิช่องคลอด 156 ล้านคน 

และ ผู้ป่วย โรคซิฟิลิส 6 ล้านคน ดังแสดงในตารางท่ี 1.1 เขตภูมิภาคท่ีพบผู้ป่วย         

โรคซิฟิลิสกลุ ่มชายรักชายสูงสุด คือ เขตประเทศในทวีปอเมริกา รองลงมาคือ               

เขตประเทศแถบเมดเิตอร์เรเนยีนตะวนัออก และเขตประเทศในทวปีเอเชยีตะวันออก

เฉียงใต้พบน้อยที่สุดเมื่อเทียบกับทุกภูมิภาค และเขตภูมิภาคที่พบผู้ป่วยโรคซิฟิลิส        

ในกลุ่มหญิงขายบริการสูงสุด ได้แก่ เขตประเทศ ในทวีปแอฟริกา รองลงมาคือ            

เขตประเทศแถบแปซิฟิกตะวันตก ส�าหรับประเทศไทย อยู่เขตประเทศในทวีปเอเชีย

ตะวันออกเฉียงใต้ ซึ่งอยู่ในล�าดับที่ 6 จาก 7 เขตภูมิภาค ดังแสดงในตารางที่ 1.2

ตารางที่ 1.1 ผลการคาดประมาณจ�านวนผู้ติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์รายใหม่           

ทัว่โลก ปี พ.ศ. 25593

โรค จ�ำนวนผู้ติดเชื้อ (ล้ำนคน)

โรคหนองในเทียมจากเชื้อคลามัยเดีย (Chlamydia) 127

โรคหนองใน (Gonorrhoeae) 87

โรคซิฟิลิส (Syphilis) 6

โรคพยาธิในช่องคลอด (Trichomoniasis) 156

รวม 376
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ตารางที่ 1.2 แสดงความชกุของการตดิเชือ้ซฟิิลสิในกลุม่ชายรกัชายและ หญงิบรกิาร         

ข้อมลูจากการรายงาน แบ่งตามเขตภมูภิาค พ.ศ. 2559-2560 ดงันี้

เขตประเทศ
ตำมองค์กำรอนำมัยโลก

ค่ำมัธยฐำนควำมชุก
ของกำรติดเชื้อซิฟิลิส % (range [%])

ชำยรักชำย* หญิงบริกำร#

เขตประเทศในทวีปแอฟริกา 2.3 (0.8-2.9) 13.2 (0-21.6)

เขตประเทศในทวีปอเมริกา 12.4 (0.8-61.5) 3.1 (0.4-9.5)

เขตประเทศแถบเมดิเตอร์เรเนียนตะวันออก 8.9 (3.8-10.8) 1.3 (0.4-2.7)

เขตประเทศในทวีปยุโรป 4.7 (0-36.7) 5.4 (0.7-20.0)

เขตประเทศในทวีปเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ 1.9 (0.4-13.5) 2.2 (0-10.9)

เขตประเทศแถบแปซิฟิกตะวันตก 6.0 (4.1-26.5) 5.9 (0.3-35.2)

 *ข้อมูลรายงานจาก 38 ประเทศ
 #ข้อมูลรายงานจาก 41 ประเทศ

  ส�าหรับสถานการณ์ของประเทศไทย ตามรายงาน 506 ของ กองระบาดวิทยา 

กรมควบคุมโรค พบอัตราป่วยโรคซิฟิลิสสูงเป็นอันดับสองของการติดเชื้อโรคติดต่อ   

ทางเพศสัมพนัธ์ โดยรองจากอัตราป่วยโรคหนองใน และอัตราป่วยโรคซฟิิลสิมีแนวโน้มสงูขึน้ 

โดยในปี พ.ศ. 25624 พบอัตราป่วย 13.2 รายต่อแสนประชากร สูงกว่าปี พ.ศ. 25585 

ทีพ่บอตัราป่วย 5.3 รายต่อแสนประชากร โดยเพิม่ขึน้มากกว่า 2 เท่า ดงัแสดงในแผนภมูิ      

ที ่1.1 ช่วงอายุที่พบผู้ป่วยสูงที่สุดได้แก่ 15-24 ปี, 25-34 ปี และ 35-44 ปี ตามล�าดับ 

ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1.2
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  เมือ่พจิารณาผูป่้วยโรคซฟิิลสิในประเทศไทย ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จ�านวน 

8,737 คน โดยแยกตามสญัชาต ิพบผูป่้วยสญัชาตไิทยมากทีส่ดุร้อยละ 93.4 รองลงมา

คอื พม่า ร้อยละ 3.4 และกมัพชูา ร้อยละ1.3 ตามล�าดบั ดงัแสดงในแผนภมูทิี ่1.3 และ

เมื่อพิจารณาโดยแยกตามการประกอบอาชีพ พบผู้ป่วยซิฟิลิสประกอบอาชีพรับจ้าง/

กรรมกร มากที่สุดถึง ร้อยละ 40 รองลงมา คือ กลุ่มผู้ป่วยไม่ระบุอาชีพ ร้อยละ 22.4 

และนักเรียน ร้อยละ 18.1 ตามล�าดับ ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1.4

แผนภูมิที่ 1.1 อตัราป่วยโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ์ ประเทศไทย ปีงบประมาณ พ.ศ. 2558 
– 2562 จ�าแนกตาม 5 โรคหลกั ข้อมลูจากรายงาน 506 กองระบาดวทิยา 
กรมควบคุมโรค
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แผนภูมิที่ 1.2 อตัราป่วยเฉพาะกลุ่มอาย ุ โรคซฟิิลิส ประเทศไทย ปีงบประมาณ พ.ศ. 

2558-2562 ข้อมลูจากรายงาน 506 กองระบาดวทิยา กรมควบคมุโรค
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แผนภูมิที่ 1.4 จ�านวนของผูป่้วยโรคซฟิิลสิ ประเทศไทย ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จ�าแนก

ตามอาชีพ ข้อมูลจากรายงาน 506 กองระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค
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 1.3 ขอบเขตของแนวทาง

  จดุมุง่หมายส�าคัญของการจัดท�าหนงัสือคู่มอืการวินิจฉยัโรคซฟิิลสิทางห้องปฏบิตักิาร 

เพ่ือใช้เป็นคูม่อืให้เจ้าหน้าทีท่างห้องปฏิบตักิาร รวมไปถงึบคุลากรทางการแพทย์ เช่น แพทย์ 

พยาบาล ใช้เป็นแนวทางในการตรวจวินิจฉัยโรคซิฟิลิสให้ถูกต้องตามหลักวิชาการ       

และ ประกอบองค์ความรูใ้นการพฒันาการให้บรกิารตรวจหาการตดิเช้ือซฟิิลสิ โดยเน้ือหา 

จะกล่าวถงึความรูเ้รือ่งโรคซฟิิลสิ เทคนคิการตรวจหาการตดิเช้ือซฟิิลสิทางห้องปฏบิตักิาร 

แนวทางการตรวจโรคซฟิิลสิในผูใ้หญ่ เดก็ หญงิตัง้ครรภ์ และแนวทางการปฏบิตัใินการ

ตรวจการติดเช้ือซิฟิลิสในโลหิตบริจาค รวมถึงการประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ        

ตรวจซฟิิลสิ ในส่วนของภาคผนวกได้กล่าวถึงรายละเอยีดการบรรจุและขนส่งน�า้เหลอืง

และน�้าไขสันหลัง
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บทที่

ความรู้เรื่องโรคซิฟิลิส
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 2.1 โรคซิฟิลิสในผู้ใหญ่

  โรคซฟิิลสิเป็นโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ์ทีม่อัีนตรายเนือ่งจากอาจมีอาการเรือ้รัง 

มีระยะติดต่อยาวนานกว่า 1 ปี สามารถท�าให้เกิดโรคแก่ระบบต่างๆ ของร่างกายได้        

หลาย ระบบ อาจมอีาการแสดงทีช่ดัเจน หรอือาจอยูใ่นระยะสงบได้เป็นระยะเวลานาน 

นอกจากการติดต่อทางเพศสัมพันธ์แล้ว ยังสามารถติดต่อจากมารดาไปสู่ทารกได้ 

(congenital syphilis) จากการส�ารวจข้อมูลในประเทศไทยปีพ.ศ. 2562 พบอัตรา

ป่วยโรคซิฟิลิส 13.2 ต่อประชากรแสนคน ซึ่งสูงขึ้นอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ปีพ.ศ. 2556  

ที่มีอัตราป่วยโรคซิฟิลิส 3.5 ต่อประชากรแสนคน นอกจากนี้ ยังพบปัญหาเลือดบวก

ซิฟิลิสในหญิงที่มาฝากครรภ์อยู่ประมาณร้อยละ 0.42 และพบอัตราป่วยโรคซิฟิลิส       

แต่ก�าเนิด 91.18 ต่อเด็กเกิดมีชีพแสนคน1 ซึ่งมีแนวโน้มสูงขึ้นเช่นเดียวกัน โรคซิฟิลิส

ยังคงเป็นโรคที่ควรให้ความสนใจ เนื่องจากภาวะแทรกซ้อนของโรคและอุบัติการณ์     

ของโรคยังคงมีอยู่ และยังไม่สามารถก�าจัดได้หมดสิ้น

  เชื้อที่เป็นสาเหตุ

  โรคซิฟิลิสเกิดจากการติดเชื้อแบคทีเรีย Treponema pallidum subsp. 

pallidum ซ่ึงเป็น spirochete2-7 ที่มีความยาว 6-20 µm เส้นผ่านศูนย์กลาง             

0.09-0.18 µm3-4 ม ี8-20 เกลยีว5 ม ีperiplasmic flagella หรอื endoflagella 3 เส้น6 

เคลื่อนที่แบบควงสว่าน (corkscrew) ไปข้างหน้าและหลัง เป็นมุมแหลมหรือมุมป้าน5 

เชื้อน้ีชอบความช้ืน ตายง่ายในสภาวะแห้ง6 เป็นเช้ือท่ีถ่ายทอดทางการมีเพศสัมพันธ์ 

และถ่ายทอดจากมารดาสู่ทารกในครรภ์

2
ความรู้เรื่องโรคซิฟิลิสบทที่

   ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายแพทย์โอภาส พุทธเจริญ
                        นายแพทย์กิตติภูมิ ชินหิรัญ
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!

รูปที่ 2.1 เชื้อ Treponema sp. จากการตรวจ darkfield examination

(ภาพจาก: กลุ่มบางรักโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์)

  ลักษณะทางคลินิก   

  1.  โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 (primary syphilis)

  2.  โรคซิฟิลิสระยะที่ 2 (secondary syphilis)

  3.  โรคซิฟิลิสระยะแฝง (latent syphilis)

  4.  โรคซิฟิลิสระยะที่ 3 (tertiary syphilis)

  5.  โรคซิฟิลิสของระบบประสาท (neurosyphilis)
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 1. โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 (Primary syphilis) 

  มีระยะฟักตัว 10-90 วัน2-6 เชื้อเข้าทางเยื่อบุปกติ หรือเยื่อบุ/ผิวหนังที่มี              

รอยถลอก รอยฉีกขาด โดยจะเกิดแผลบริเวณที่เชื้อเข้าไป เช่น อวัยวะเพศ ริมฝีปาก 

นิว้มอื ล้ิน หวันม ทวารหนกั ในระยะแรก รอยโรคเป็นผืน่สแีดงเข้ม ต่อมาจะเป็นตุม่เลก็ๆ 

หลังจากนั้นจะแตกเป็นแผล ซึ่งค่อยๆ ใหญ่ขึ้น มีเส้นผ่านศูนย์กลาง 1-2 cm มักเป็น

แผลเดยีว ก้นแผลสะอาด มนี�า้เหลอืงเยิม้ ขอบแผลนนูแขง็ บางคนเรยีก “โรคแผลรมิแขง็ 

(chancre)” แผลจะไม่เจ็บ นอกจากมีการติดเชื้อโรคอื่นแทรกซ้อน ท�าให้แผลอักเสบ 

และเจ็บปวดได้ แผลอาจ มีลักษณะต่างไปจากนี้ เช่น มีจ�านวนหลายแผล อาจมีสาร

น�้าคล้ายหนองเคลือบ กินลึกไปรอบๆ ต�าแหน่งท่ีเป็น และอาจเกิดแผลบริเวณ            

นอกอวัยวะเพศและทวารหนัก เช่น ช่องปาก นอกจากนี้ยังพบร่วมกับโรคติดต่อ            

ทางเพศสัมพนัธ์อืน่ๆ ได้ ทีบ่รเิวณแผลจะมเีช้ือ Treponema pallidum อยู ่ จงึตดิต่อ                   

สู่ผูอ่ื้นได้ง่าย3-6 แผลบริเวณอวัยวะเพศอาจท�าให้เกิดการอักเสบของต่อมน�้าเหลือง 

บรเิวณขาหนีบ (inguinal lymph node) ได้ ใน 7-10 วัน หลงัจากเกดิแผล ซึง่ต่อมน�า้เหลอืง

ทีบ่วมโตนี ้จะมลีกัษณะแขง็คล้ายยาง และกดไม่เจบ็3 แผลของโรคซฟิิลสิมีคณุสมบตัพิเิศษ 

คือ สามารถหายเองได้ภายในเวลา 3-8 สัปดาห์ แม้จะได้รับการรักษาที่ไม่ถูกต้องหรือ

ไม่ได้รับการรักษาก็ตาม3,5 แต่ ไม่ได้หมายความว่าโรคหายไป โรคสามารถลุกลามต่อ

ไปเข้าสู่ระยะที่ 2 ได้
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2. โรคซิฟิลิสระยะที่ 2 (Secondary syphilis) 

  มักจะเกิดหลังจากที่เป็นแผลโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 ประมาณ 3-12 สัปดาห์         

แต่บางรายอาจจะนานเป็นเวลาหลายเดือนได้3-6 โรคซิฟิลิสระยะนี้ อาจมีอาการแสดง

ในอวยัวะหลายระบบ ภายใน 8 สัปดาห์ หลังจากเริม่ติดเช้ือ5 ซ่ึงเป็นระยะทีเ่ช้ือกระจาย

ไปตามกระแสโลหิต โดยทั่วไป ผู้ป่วยมักมีไข้ ปวดศีรษะ คลื่นไส้ อาเจียน เบื่ออาหาร 

ปวดเมื่อยกล้ามเนื้อหรือกระดูก ต่อมน�้าเหลืองโต3-6 นอกจากนี้อาจพบอาการต่อไปนี้ 

ได้แก่ ม่านตาอักเสบ (uveitis)5-6 เยื่อหุ้มสมองอักเสบ3-5 เส้นประสาทสมองเสื่อม   

(cranial nerve palsy)5 ตับอักเสบ3-6 ม้ามโต4 เยื่อหุ้มกระดูกอักเสบ (periostitis)5-6 

กรวยไตอักเสบ5-6 เป็นต้น อาการแสดงทางผิวหนังหรือเยื่อบุท่ีพบได้จากการตรวจ

ร่างกาย2-6 ได้แก่

  2.1  ผื่น (skin rash) เป็นลักษณะทางคลินิกท่ีพบได้บ่อยท่ีสุด ลักษณะผื่นท่ี       

พบ มีหลายแบบ เช่น ผื่นราบ (macule) ผื่นนูน (papule) หรือ ผื่นนูนมีสะเก็ด         

(papulosquamous) มีลักษณะที่พบบ่อย คือ ผื่นมักจะไม่คัน มีสีแดงลักษณะคล้าย

สีทองแดง และผืน่กระจายเท่าๆ กนัท้ังสองด้านของร่างกาย (symmetrically distributed) 

โดยมกัพบผ่ืนบรเิวณฝ่ามอื และฝ่าเท้า ไม่พบลกัษณะผืน่ทีเ่ป็นตุม่น�า้ใส (vesiculobullous 

lesion) ยกเว้นในโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด

  2.2  ผื่นชนิดเป็นแผล (lues maligna) ลักษณะเป็นผื่นนูนมีสะเก็ดน�้าเหลือง 

และกลายเป็นแผลที่มีเนื้อเยื่อที่ตายแล้วอยู่บนผ่ืน ผิวมีลักษณะคล้ายหอยนางรม 

(oyster shell-like)

  2.3  รอยโรคเฉพาะที่มีลักษณะเป็นผื่นนูนหนา เกิดข้ึนบริเวณผิวหนังท่ีอับช้ืน 

(condyloma lata) เช่น บริเวณรอบอวัยวะเพศ หรือทวารหนัก 
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  2.4  รอยโรคเฉพาะที่มีลักษณะเป็นแผลตื้นๆ โดยมีเยื่อสีขาวเทาคลุมอยู ่             

พบบริเวณเยื่อบุในช่องปาก (mucous patch) หรือบริเวณอวัยวะเพศ 

  2.5  ผมร่วง (alopecia) ลกัษณะเป็นผมร่วงชนดิไม่เป็นแผลเป็น (nonscarring 

alopecia) โดยลักษณะที่พบบ่อย คือ ร่วงเป็นหย่อมๆ (moth-eaten alopecia)           

แต่อาจพบเป็นแบบอื่นๆ ได้ เช่น ร่วงแบบกระจาย (diffuse alopecia) นอกจากนี้ 

อาจพบขนบริเวณคิ้วหรือเคราร่วงร่วมด้วยได้

  ผ่ืนโรคซิฟิลิสระยะที่ 2 อาจค่อยๆ หายไปเองแม้ไม่รักษา หรือรักษาไม่ถูกวิธี 

แต่ไม่ได้หมายความว่าโรคทุเลาหรือหายขาด โรคจะด�าเนินเข้าสู่ระยะสงบ ซึ่งเรียกว่า 

โรคซิฟิลิสระยะแฝง

3. โรคซิฟิลิสระยะแฝง (latent syphilis)

  เป็นระยะที่ไม่แสดงอาการ การตรวจร่างกายทั่วไปรวมท้ังระบบหัวใจ หลอด

เลือด และระบบประสาท พบว่าปกติ2-6 แต่ผลการตรวจหาภูมิคุ้มกันต่อซิฟิลิสในเลือด

ด้วยวิธี treponemal test ให้ผลบวก โดยที่ nontreponemal test อาจให้ผลบวก

หรือลบก็ได้ ขึ้นกับระยะเวลาที่ติดเชื้อ แบ่งออกเป็น 2 ระยะ2-7 คือ

  3.1  โรคซิฟิลิสระยะแฝงช่วงต้น (early latent syphilis) คอืสมัผสัเช้ือมาไม่เกนิ 1 ปี

  3.2  โรคซิฟิลิสระยะแฝงช่วงปลาย (late latent syphilis) คอืสมัผสัเช้ือมาเกนิ 1 ปี

  หากไม่ทราบระยะเวลาติดเชือ้ทีแ่น่นอน จะเรยีกว่า โรคซิฟิลสิระยะแฝงไม่ทราบ

ระยะเวลาที่เป็น (latent syphilis of unknown duration)2,7
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4. โรคซิฟิลิสระยะที่ 3 (tertiary syphilis)

  หลังจากโรคสงบอยู่ในระยะแฝงนานตั้งแต่ 2 ปีเป็นต้นไป ประมาณ 1 ใน 3           

ของผูป่้วยทีไ่ม่ได้รบัการรกัษา จะแสดงอาการของโรคในระยะท้าย คอื โรคซฟิิลสิระยะที ่3 

(มกัเกดิ 15-40 ปี หลังตดิเชือ้)3 ในปัจจุบนัพบผูป่้วยระยะนีน้้อย เนือ่งจากการรกัษาตัง้แต่ต้น 

สามารถหยุดการด�าเนินโรคได้ อาการที่พบบ่อยในโรคซิฟิลิสระยะที่ 32-6 แบ่งเป็น

  4.1  แผลโรคซิฟิลสิระยะที ่3 (late benign syphilis) พบรอยโรคลกัษณะเป็นก้อน 

หรอืผืน่นนูหนาสชีมพถูงึแดงเข้ม มกัไม่เจ็บ ขนาดเส้นผ่าศนูย์กลางตัง้แต่หลายมิลลเิมตร 

ถึงหลายเซนติเมตร อาจพบแผลหรือฝีบริเวณรอยโรคได้ รอยโรคนี้เรียกว่า gumma                  

เกดิจากการทีม่ ีtissue necrosis และ granuloma พบได้ทีผ่วิหนงัและเยือ่บ ุต�าแหน่งที่

พบส่วนใหญ่ ได้แก่ ศรีษะ ก้น กลางอก (presternal) เหนอืไหปลาร้า (supraclavicular) 

หรือหน้าแข้ง เป็นต้น3 นอกจากนี้อาจเกิดที่เยื่อบุกระดูก หรืออวัยวะภายในได้

  4.2  โรคซิฟิลิสของระบบหัวใจและหลอดเลือด (cardiovascular syphilis)           

เชือ้โรคเข้าท�าลายหวัใจ และหลอดโลหิตใหญ่ (aorta) อย่างช้าๆ จะปรากฎอาการเส้น

โลหิตใหญ่อกัเสบ (aortitis) เส้นโลหติใหญ่โป่งพอง ลิน้หวัใจรัว่ (aortic regurgitation)           

ท�าให้การท�างานของหัวใจเสื่อม หรือล้มเหลวได้ในที่สุด

5. โรคซิฟิลิสของระบบประสาท (neurosyphilis)

  สามารถเกิดได้ในทุกระยะของโรคซิฟิลิส อาจมีอาการหรือไม่มีอาการก็ได้              

(asymptomatic neurosyphilis) ซึง่วนิจิฉยัได้โดยการตรวจน�า้ไขสนัหลงัพบผดิปกติ 

หากมีอาการ ในช่วงแรกมักจะท�าให้เกิดอาการทางเยื่อหุ ้มสมองและเส้นโลหิต                  

(meningovascular) เช่น เยือ่หุม้สมองอกัเสบ (meningitis) ท�าให้มอีาการปวดศรีษะ มไีข้ 

หรือมีอาการเหมือนผู้ป่วยเส้นโลหิตสมองตีบ (stroke) เช่น แขนขาอ่อนแรงครึ่งซีก 

เป็นต้น หรือท�าให้เกิดเส้นประสาทสมองท�างานผิดปกติได้ ในระยะต่อมา อาจเกิด

อาการทางสมอง (parenchymatous sequelae) เช่น general paresis of the insane 
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(dementia paralytica) ซึ่งจะท�าให้เกิดอาการความ จ�าเสื่อม อารมณ์แปรปรวน 

บุคลิกภาพเปลี่ยนแปลง และ tabes dorsalis ท�าให้มีอาการเดินผิดปกติ การท�างาน

ของล�าไส้และกระเพาะปัสสาวะผิดปกติ เป็นต้น นอกจากน้ียังอาจพบความผิดปกติ

ทางตา เช่น uveitis ซึ่งจะมีอาการปวดตา ตาแดง ตาสู้แสงไม่ได้ และความผิดปกติ

ทางหู เช่น sensorineural hearing loss เป็นต้น3-6

  การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสของระบบประสาท 

  ท�าได้โดยอาศัยอาการ อาการแสดง ร่วมกับการตรวจเพิ่มเติม ได้แก่

  • การตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ยืนยันการมีการติดเชื้อโรคซิฟิลิสในเลือด 

เช่น RPR, VDRL, FTA-ABS, TPPA, EIA

  • การตรวจทางห้องปฏบิตักิารระบบประสาท ได้แก่ การตรวจน�า้ไขสนัหลงั                 

แต่ในภาวะ asymptomatic neurosyphilis จะไม่พบความผิดปกติทางคลินิก                 

แต่มีความผิดปกติของน�้าไขสันหลัง

  • การตรวจทางรังสีวิทยา (neurological imaging) ส�าหรับผู้ท่ีมีอาการ              

และอาการแสดงของระบบประสาท โดยเฉพาะก่อนทีจ่ะท�าการเจาะน�า้ไขสนัหลงัมาตรวจ           

ควรจะต้องแยกภาวะความดันในกะโหลกศีรษะสูง (increased intracranial pressure) 

โดยการตรวจหา focal neurological deficit และการดูจอประสาทตา เพื่อหา           

papilledema

  หมายเหตุ ไม่แนะน�าให้เจาะน�้าไขสันหลัง (lumbar puncture) เนื่องจากอาจ

เกิดอันตรายต่อหญิงตั้งครรภ์ได้
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ตารางที่ 2.1 การแปลผลการตรวจน�้าไขสันหลังในโรคซิฟิลิสของระบบประสาท

ประเภทของ
กำรตรวจ

กำรแปลผล

CSF-VDRL • ถอืเป็นการตรวจทีเ่ป็น gold standard ในการวนิจิฉยัโรคซฟิิลสิของระบบ
ประสาท

• มีความไวต�่า แต่ความจ�าเพาะค่อนข้างสูง ดังน้ันหากการตรวจเป็นลบ               
ผูป่้วยยังอาจเป็นโรคซิฟิลิสของระบบประสาทได้

• อาจมีผลลบลวงในผู้ป่วยที่เป็น late neurosyphilis 
• อาจมผีลบวกลวงได้ ถ้ามีการปนเป้ือนของเลอืดในน�า้ไขสันหลัง หากในเลอืด

มีค่า VDRL สูง

CSF-RPR • ไม่มบีทบาทในการวนิจิฉยัโรคซิฟิลสิของระบบประสาท

CSF-FTA • มีความไวสูง แต่ความจ�าเพาะต�่า 
• อาจเกดิผลบวกลวง เนือ่งจากมกีารข้ามผ่าน blood brain barrier ของ IgG 

antitreponemal antibody ได้ 
• ในทางคลนิกิอาจใช้ negative predictive value ในการช่วยแยกโรคซฟิิลสิ 

หากผล CSF-FTA เป็น nonreactive 

จ�านวนของ
เม็ดเลือดขาว

• หากจ�านวนเมด็เลอืดขาวในน�า้ไขสนัหลงัมากกว่า 5 cells/µl ถอืว่ามีความ
ผิดปกติ และควรแปลผลร่วมกับอาการทางคลินิก

ระดับของ
โปรตีน

• ค่าของโปรตีนในน�้าไขสันหลังมากกว่า 45 mg/dl
• ควรแปลผลค่าของโปรตนีในน�า้ไขสนัหลงัร่วมกบัจ�านวนเมด็เลือดขาวและ

อาการทางคลินิก 
CSF = Cerebrospinal fluid

 

การตรวจทางรังสีวิทยา

  Neurological imaging ส�าหรบัผู้ทีม่อีาการและอาการแสดงของระบบประสาท 

โดยเฉพาะก่อนที่จะท�าการเจาะน�้าไขสันหลังมาตรวจ ควรจะต้องแยกภาวะความดัน

ในกะโหลกศรีษะสูง (increased intracranial pressure) โดยการตรวจหา focal neuro-

logical deficit และการดูจอประสาทตา เพื่อหา papilledema
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 การวินิจฉัยโรคในผู้ติดเชื้อเอชไอวี

  ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่เป็นโรคซิฟิลิส มีแนวโน้มที่จะมีรอยโรคขนาดใหญ่และลึก           

และจ�านวนหลายรอยโรค พบว่ากลุ่มนี้จะมีความเสี่ยงที่จะมีการติดเชื้อซิฟิลิสที่ระบบ

ประสาทร่วมด้วย 

  ในหญิงตั้งครรภ์ส่วนหนึ่งจะมีผลการตรวจ nontreponemal test ไม่แม่นย�า         

ดงันัน้หากผลการตรวจเป็นลบ แต่หญงิตัง้ครรภ์มคีวามเส่ียงเป็นโรคซฟิิลสิสงู ควรตรวจ

โดยใช้วิธีการตรวจอื่นร่วมด้วยเพื่อยืนยันการวินิจฉัย

ตารางที่ 2.2 ลักษณะทางคลินิกและระยะเวลาที่ตรวจพบหลังได้รับเชื้อของผู้ที่เป็น       

โรคซิฟิลิสระยะที่ 3 และโรคซิฟิลิสของระบบประสาท3-5 

ลักษณะ
ระยะเวลำ

หลังได้รับเชื้อ
อำกำรและอำกำรแสดง

โรคซิฟิลิสของระบบ
ประสาทแบบไม่มีอาการ 
(asymptomatic 
neruosyphilis)

ไม่แน่นอน มีความผิดปกติของน�้าไขสันหลัง โดยจะพบใน  
ร้อยละ 15-40 ของโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 และ
ระยะที่ 2

โรคซิฟิลิสที่บริเวณเยื้อหุ้ม
สมองและหลอดเลือด 
(meningovascular 
syphilis)

4-12 ปี เส้นเลอืดอกัเสบเป็นหย่อมๆ โดยอาจมลัีกษณะ
จุดเน้ือตาย เยื่อหุ้มสมองอักเสบหรืออาการ         
ทีเ่กิดจากเน้ือสมองส่วนนัน้ตาย อาการต่อไปนี้
เป็นบางครัง้ ได้แก่ ปวดศรีษะ อารมณ์แปรปรวน 
นอนไม่หลับ อ่อนแรงครึ่งซีก ชัก

โรคซิฟิลิสของเนื้อสมอง 
(parenchymatous 
syphilis)
- General paresis

- Tabes dorsalis

10-20 ปี

15-25 ปี

cortical neuronal loss ความจ�าเสือ่ม/ความ
สามารถในการใช้เหตผุลเส่ือมอย่างช้าๆ อารมณ์
แปรปรวน บคุลกิภาพเปล่ียนแปลง psychosis
มอีาการอกัเสบของ spinal dorsal column/
nerve root เช่น มีอาการ lightening pains, 
ataxia, paraesthesia, areflexia และอาจตรวจ
พบ Charcot’s joint, papillary changes ได้
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ลักษณะ
ระยะเวลำ

หลังได้รับเชื้อ
อำกำรและอำกำรแสดง

โรคซิฟิลิสของระบบไหล
เวยีนโลหติ (cardiovascular 
syphilis)

10-30 ปี หลอดเลือด aorta อักเสบ (มีการพบเฉพาะ
ส่วน ascending aorta) อาจไม่มีอาการเลย 
หรือเจ็บบริเวณใต้ sternum, อาจเกิด aortic 
regurgitation ส่งผลให้หวัใจล้มเหลว, coronary 
ostial stenosis เกิด angina หรืออาจเกิด 
aortic aneurysm ได้

แผลโรคซิฟิลิสระยะที่ 3 
(late benign syphilis)

2-40 ปี
(เฉลี่ย 15 ปี)

ลกัษณะเป็นก้อน หรอืผืน่นนูหนาสชีมพถูงึแดงเข้ม 
อาจพบแผลหรือฝีบริเวณรอยโรค (gumma) 
อาจเกิดที่อวัยวะใดก็ได้ แต่มักพบท่ีผิวหนัง
และกระดูก

 หมายเหตุ : 

 - อาจพบอาการแสดงร่วมกันของโรคซิฟิลิสของระบบประสาท โรคซิฟิลิส               

ของระบบหัวใจและหลอดเลือด และแผลโรคซิฟิลิสระยะที่ 3 ได้

 - ผู้เชี่ยวชาญได้มีการแบ่งระยะของโรคซิฟิลิสเพื่อประโยชน์ในการก�าหนด         

ระยะเวลาการรักษา2 ดังนี้

 1. โรคซิฟิลิสระยะต้น (early syphilis) ได้แก่ 

  1.1 โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 (primary syphilis) 

  1.2 โรคซิฟิลิสระยะที่ 2 (secondary syphilis) 

  1.3 โรคซิฟิลิสระยะแฝงช่วงต้น (early latent syphilis) 

ตารางที่ 2.2 ลักษณะทางคลินิกและระยะเวลาที่ตรวจพบหลังได้รับเชื้อของผู้ที่เป็น       

โรคซิฟิลิสระยะที่ 3 และโรคซิฟิลิสของระบบประสาท3-5 (ต่อ)
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 2. โรคซิฟิลิสระยะปลาย (Late syphilis) ได้แก่ 

  2.1 โรคซิฟิลิสระยะแฝงช่วงปลาย (late latent syphilis) 

  2.2 โรคซิฟิลิสระยะแฝงไม่ทราบระยะเวลาที่เป็น (latent syphilis of               

unknown duration)

  2.3 โรคซิฟิลิสระยะที่ 3 (tertiary syphilis)

     • แผลโรคซิฟิลิสระยะที่ 3 (late benign syphilis) 

     • โรคซฟิิลสิของระบบหวัใจและหลอดเลอืด (cardiovascular syphilis) 

 3. โรคซิฟิลิสของระบบประสาท (neurosyphilis)

  การรักษาโรคซิฟิลิส

 1. โรคซิฟิลิสระยะต้น (Early syphilis) ได้แก่ โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 (primary 

syphilis) โรคซิฟิลสิระยะท่ี 2 (secondary syphilis) และ โรคซิฟิลสิระยะแฝงช่วงต้น 

(early latent syphilis) 

  •  ฉีด Benzathine penicillin G 2.4 ล้านยูนิต เข้ากล้ามเนื้อ ครั้งเดียว               

(ให้แบ่งฉีดเข้ากล้ามเนื้อสะโพกข้างละ 1.2 ล้านยูนิต)2-7 

  •  ติดตามและรักษาคู่เพศสัมพันธ์แม้ไม่มีอาการและผลเลือดเป็นลบ 

  กรณีแพ้ยา Penicillin ให้ยาอย่างใดอย่างหนึ่ง ได้แก่ 

  •  Doxycycline 100 mg รับประทานวนัละ 2 ครัง้ หลงัอาหาร นาน 14 วนั2-7 

  •  Tetracycline 500 mg รบัประทานวันละ 4 ครัง้ หลังอาหาร นาน 14 วนั2,4,6-7 

  •  Azithromycin 2 gm รับประทานครั้งเดียว2,4,7 

  •  Ceftriaxone 1-2 gm ฉดีเข้าหลอดเลอืดด�าหรอืเข้ากล้ามเนือ้ วนัละ 1 ครัง้ 

นาน 10-14 วัน2,4,7 

  •  Erythromycin 500 mg รบัประทานวนัละ 4 ครัง้ หลงัอาหาร นาน 14 วัน2,5,7 
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 2. โรคซฟิิลสิระยะปลาย (Late syphilis) ได้แก่ โรคซฟิิลสิระยะแฝงช่วงปลาย           

(late latent syphilis) โรคซฟิิลิสระยะแฝงไม่ทราบระยะเวลาทีเ่ป็น (latent syphilis 

of unknown duration) โรคซิฟิลสิระยะที ่3 (tertiary syphilis) ซึง่ประกอบด้วย แผลโรค

ซฟิิลิสระยะที ่3 (late benign syphilis) และโรคซฟิิลสิของระบบหัวใจและหลอดเลอืด                 

(cardiovascular syphilis)

  •  ฉดี Benzathine penicillin G 2.4 ล้านยนูติ เข้ากล้ามเนือ้สปัดาห์ละ 1 ครัง้ 

จ�านวน 3 ครัง้ตดิต่อกัน (ให้แบ่งฉดีเข้ากล้ามเนือ้สะโพกข้างละ 1.2 ล้านยนูติ) 2-7 

  •  ให้การรกัษาคู่เพศสมัพันธ์หากมีผลเลอืดผิดปกติ 

  กรณีแพ้ยา Penicillin ให้ยาอย่างใดอย่างหนึ่ง ได้แก ่

  •  Doxycycline 100 mg กนิวันละ 2 คร้ัง หลงัอาหาร นาน 28 วนั2-5,7 

  •  Tetracycline 500 mg กินวนัละ 4 ครัง้ หลงัอาหาร นาน 28 วนั2,4,7

 3. โรคซิฟิลิสของระบบประสาท (neurosyphilis)

  •  ฉีด Aqueous crystalline penicillin G 18-24 ล้านยูนิต/วัน เข้าหลอด

เลือดด�า โดยแบ่งฉีด 3-4 ล้านยูนิต ทุก 4 ชั่วโมงนาน 10-14 วัน
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ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7

ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

โรคซิฟิลิสช่วงต้น (Early syphilis)

1. โรคซิฟิลิส
ระยะท่ี 1
(primary 
syphilis)

Benzathine penicillin 
G 2.4 ล้านยูนิต ฉีด
เข้ากล้ามเนือ้ ครัง้เดยีว 
(ให้แบ่งฉีดเข้ากล้าม
เนือ้สะโพกข้างละ 1.2  
ล้านยูนิต) และอาจ       
ลดอาการปวดจาก       
การฉีด โดยผสมกับ 
1% lidocaine ที่ไม่มี 
epinephrine จ�านวน 
0.5-1.0 ml

Doxycycline 100 mg 
รบัประทานวนัละ 2 ครัง้ 
หลังอาหาร นาน 14 วัน
(ห้ามใช้ในหญงิต้ังครรภ์)

• Doxycycline เป็นที่
นิ ย ม ใ ช ้ ม า ก ก ว ่ า        
Tetracycline เนือ่งจาก 
ยาผ่านเข้าน�า้ไขสนัหลงั
ได้ดีกว่า และอาการ
คลื่นไส้น้อยกว่า

• ห้ามใช้ Doxycycline 
หรอื Tetracycline ใน
หญิงตั้งครรภ์

Tetracycline 500 mg 
รบัประทานวนัละ 4 ครัง้ 
หลังอาหาร นาน 14 วัน
(ห้ามใช้ในหญงิต้ังครรภ์)

2. โรคซิฟิลิส
ระยะที่ 2 
(secondary 
syphilis)

Azithromycin 2 gm 
รับประทานครั้งเดียว

มี ร า ย ง า น พ บ เ ช้ื อ              
T. pallidum ดื้อต่อยา 
Azithromycin ในบาง
ประเทศ

3. โรคซิฟิลิส
ระยะแฝง
ช่วงต้น
(early latent 
syphilis)

Ceftriaxone 1-2 gm 
ฉีดเข ้าหลอดเลือดด�า
หรือฉีดเข้ากล้ามเน้ือ          
วันละ 1 ครั้ ง  นาน         
10-14 วนั

• การใช้ Ceftriaxone  
มโีอกาส cross reaction 
กับผู้ที่แพ้ Penicillin 
ได้ 10%

• ขณะนี้ยังไม่มีข้อมูลว่า
สามารถป้องกันการเกดิ
โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด
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ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

Erythromycin 500 mg 
รบัประทาน วนัละ 4 ครัง้ 
หลังอาหาร นาน 14 วัน

• ให ้ผลการรักษาต�่ า 
(high failure rates) 
ยาผ่าน blood brain 
barrier และ placental 
barrier ได้ไม่ดี

• ยาน้ีไม่สามารถผ่าน  
รกไปที่ทารกในระดับ
ทีเ่พียงพอทีจ่ะป้องกนั
โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด 
ในทารก

โรคซิฟิลิสช่วงปลาย (Late syphilis)

1. โรคซิฟิลิส
ระยะแฝง
ช่วงปลาย 
(late latent 
syphilis)

Benzathine penicillin 
G 2.4 ล้านยนูติ ฉดีเข้า
กล้ามเนื้อ สัปดาห์ละ 
1 ครั้ง จ�านวน 3 ครัง้
ตดิต่อกัน

Doxycycline 100 mg 
รบัประทานวนัละ 2 ครัง้
หลังอาหาร นาน 28 วัน
(ห้ามใช้ในหญงิต้ังครรภ์)

• Doxycycline และ 
Tetracycline เป็นยา
เพียง 2 ชนิดเท่านั้น         
ที่ ศู นย ์ ควบ คุม โรค      
แห ่ งชาติ  ประเทศ
สหรัฐอเมริการับรอง
เป ็น alternat ive       
option ใน late latent 
syphilis และ latent 
syphilis of unknown 
duration

ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7 (ต่อ)
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ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

2. โรคซิฟิลิส
ระยะแฝง
ไม่ทราบระยะ
เวลาที่เป็น 
(latent 
syphilis of 
unknown 
duration)

Tetracycline 500 mg 
รบัประทานวนัละ 4 ครัง้ 
หลังอาหาร นาน 28 วัน
(ห้ามใช้ในหญงิต้ังครรภ์)

• ห้ามใช้ Doxycycline 
หรอื Tetracycline ใน
หญิงตั้งครรภ์

• Ceftr iaxone อาจ
ใช้ได้ผลดีในโรคซิฟิลิส
ระยะนี้ แต่ขนาดของ
ยาและระยะเวลาที่ให้
ยายงัไม่มนียิามทีช่ดัเจน

• ขณะนี้ยังไม่มีข้อมูลว่า
สามารถป้องกันการเกดิ
โรคซิฟิลิส แต่ก�าเนิด

3. โรคซิฟิลิส
ระยะที่ 3 
(tertiary 
syphilis) 
- แผลโรค
ซฟิิลสิระยะที ่3 
(late benign 
syphilis)
- โรคซิฟิลิส
ของระบบหวัใจ
และหลอดเลอืด 
(cardiovascular 
syphilis)

ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7 (ต่อ)
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ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

โรคซิฟิลิสของระบบประสาท (neurosyphilis)

โรคซิฟิลิสของ
ระบบประสาท
(neurosyphilis)

Aqueous crystalline 
penicillin G 18-24 
ล้านยูนิต/วัน ฉีดเข้า
หลอดเลือดด�า โดย    
แบ่งฉดี 3-4 ล้าน ยนูติ 
ทุก 4 ชั่ ว โมงนาน          
10-14 วัน

Ceftriaxone 2 gm         
ฉีดเข ้าหลอดเลือดด�า
หรือฉีดเข้ากล้ามเน้ือ  
วนัละ 1 ครัง้นาน 10-14 
วัน

•  Ceftriaxone ผ ่าน      
เข้าน�้าไขสันหลังได้ดี

• การใช้ Ceftriaxone    
มโีอกาส cross- reaction 
กับผู้ที่แพ้ Penicillin 
ได้ 10%

ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7 (ต่อ)
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ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

โรคซิฟิลิสในผู้ป่วยที่ต้องพิจารณาเป็นพิเศษ

1. โรคซิฟิลิส
ในหญิงมีครรภ์
ท่ีแพ้ Penicillin

• ศูนย ์ควบคุม โรค
แห่งชาติ ประเทศ
สหรฐัอเมรกิาแนะน�า
ให้ท�า Penicillin 
desensitized ก่อน

 แ ล ้ ว รั ก ษ า ด ้ ว ย 
Penic i l l in เช ่น
เดียวกับข้างบน

• บางการศกึษาแนะน�า
ให้ฉีด Benzathine 
penicillin G 2.4 ล้าน
ยนูติ ฉดีเข้ากล้ามเนือ้ 
สัปดาห์ละ 1 ครั้ง 
จ�านวน 2 ครัง้ตดิต่อ
กัน3,7

• บางการศกึษาแนะน�า
ให้เพิ่มการฉีดยา 1 
dose ในโรคซิฟิลิส
ระยะต ้น โดยฉีด 
Benzathine peni-
cillin G 2.4 ล้านยนูติ 
ฉีดเข ้ากล ้ามเ น้ือ 
สัปดาห์ละ 1 ครั้ง
จ�านวน 2 ครั้ง3,7

•  Ceftriaxone 1-2 gm 
ฉีดเข้าหลอดเลือดด�า
หรอืเข้ากล้ามเนือ้ วนัละ 
1 คร้ัง นาน 10-14 วนั

• Ceftriaxone ผ่านเข้า
น�้าไขสันหลังได้ดี

• การใช้ Ceftriaxone       
มโีอกาส cross reaction 
กบัผู้ที่แพ้ Penicillin 
ได้ 10%

• ขณะนี้ยังไม่มีข้อมูลว่า
สามารถป้องกันการ
เกดิโรคซฟิิลสิแต่ก�าเนดิ

ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7 (ต่อ)
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ระยะของ
โรคซิฟิลิส

การรักษา

หมายเหตุ
First line option

Alternative option
(แพ้ Penicillin หรือ 
กรณไีม่ม ีBenzathine 

penicillin)

• E r y t h r o m y c i n   
stearate 500 mg    
รบัประทานวนัละ 4 ครัง้ 
หลงัอาหาร นาน 14 วนั

• ให ้ผลการรักษาต�่ า         
ยาผ่าน blood brain 
barrier และ placental 
barrier ได้ไม่ดี 

• ยาน้ีไม่สามารถผ่าน 
รกไปที่ทารกในระดับ
ทีเ่พียงพอทีจ่ะป้องกนั
โรคซฟิิลสิแต่ก�าเนดิใน
ทารก

• ทารกต้องได้รบัการตรวจ
เลือดและติดตามดูแล
รักษาอย่างใกล้ชิด

2. โรคซิฟิลิส
แต่ก�าเนิด
(congenital 
syphilis)

Aqueous crystalline 
penicillin G 50,000 
ยู นิ ต / น�้ า ห นั ก ตั ว           
1 kg/ครั้ ง  ฉีดเข ้า
หลอดเลือดด�า ทุก  
12 ชั่วโมง ในช่วงที่
ทารกอายุ 1–7 วัน 
และทุก 8 ชั่วโมง ใน
ช่วงท่ีทารกอายมุากกว่า 
7 วนั รวมทัง้สิน้ 10 วนั

มารดา บิดา/คู่เพศสัมพนัธ์
ของมารดา ควรได้รบัการ
ประเมินการติดเชื้อและ
รักษา

 หมายเหตุ: ผู้ติดเชื้อเอชไอวีให้รักษาเหมือนผู้ที่ไม่ติดเชื้อเอชไอวี

ตารางที่ 2.3 สรุปการรักษาโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ2-7 (ต่อ)
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  รูปอาการทางคลินิก (โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 และ 2)

 โรคซิฟิลิสระยะที่ 1

 • แผลของโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 เป็นลักษณะแผลขอบแข็ง ก้นแผลสะอาด                   

เรยีกแผลริมแข็ง (hard chancre)

รูปที่ 2.2 แผลริมแข็ง (hard chancre)
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 โรคซิฟิลิสระยะที่ 2

 • ผืน่ (skin rash) ผืน่แดงกระจายบรเิวณหน้าอก และฝ่ามอืฝ่าเท้า มสีะเกด็สี

ขาวลอกคล้ายกลีบกุหลาบ เรียก Roseola Syphilitica3

   (a) (b)

รปูท่ี 2.3 ผ่ืนบรเิวณฝ่ามอื (a) และผืน่บรเิวณหน้าอก (b) ของผูป่้วยโรคซฟิิลสิระยะที ่2

 • Condyloma lata ลักษณะเป็นผื่นนูนหนา เกิดขึ้นบริเวณผิวหนังที่อับชื้น

รูปที่ 2.4 Condyloma lata
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 • ผมร่วง (alopecia) มกัมลีกัษณะผมร่วงเป็นหย่อมๆ (moth-eaten alopecia)

   (a) (b)

รูปที่ 2.5 ลกัษณะผมร่วงเปน็หย่อมๆ (moth-eaten alopecia) ของผูป่้วยโรคซฟิลิสิ

ระยะที่ 2 (a), (b)

 (ที่มารูป: กลุ่มบางรักโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ กองโรคเอดส์และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์)

 2.2 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด (Congenital syphilis)

  โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด (congenital syphilis) ยังคงเป็นปัญหาที่พบได้บ่อย 

ในประเทศไทยและเป็นโรคทีม่คีวามส�าคญัเนือ่งจากส่งผลต่อความพกิารของทารกในครรภ์ 

แต่สามารถป้องกนัได้ หากได้รบัการวนิจิฉยัและรบัการรักษาอย่างถูกต้องขณะตัง้ครรภ์ 

โรคนีเ้กิดจากการติดเชือ้ Treponema pallidum โดยผ่านทางรกขณะทารกอยูใ่นครรภ์ 

สามารถเกิดได้ทุกระยะของการตั้งครรภ์ มีส่วนน้อยที่เกิดระหว่างการคลอด โดยพบ

ความรุนแรงของพยาธิสภาพแตกต่างกันได้มาก ตั้งแต่ตรวจไม่พบความผิดปกติใดๆ          

เลยหลงัเกดิ จนเมือ่โตจึงพบความพกิารทางกระดกูและระบบประสาท ทารกทีม่คีวามผดิปกติ

รนุแรงจะไม่สามารถมชีวีติอยูไ่ด้ เช่น ทารกภาวะบวมน�า้ (hydrops fetalis) และกลุม่ทารก

คลอดก่อนก�าหนด รวมทัง้แท้งและตายคลอด ทารกในกลุม่หลงันีใ้นหลายโรงพยาบาล 
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ไม่สามารถให้การวนิจิฉยัถงึสาเหตทุีแ่ท้จรงิได้ เนือ่งจากขาดการทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร

และพยาธิวิทยา เช่น การส่งตรวจรกและทารกภายหลังเสียชีวิต อัตราการแพร่เช้ือ 

60-100% ในโรคซิฟิลิสระยะที ่1 และ 2 และอัตราการแพร่เช้ือจะลดลงหากเหลอืเพยีง 40% 

ในโรคซิฟิลสิระยะแฝงช่วงต้น (early latent syphilis) และ 8% ในโรคซฟิิลิสระยะแฝง

ช่วงปลาย (late latent syphilis)

  อาการและอาการแสดงของโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด

  โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดแบ่งเป็น 2 ระยะ คือ

  1. Early-onset manifestation พบอาการและอาการแสดงตัง้แต่ แรกเกดิ

จนถึงอาย ุ2 ปี ส่วนมากจะแสดงอาการภายใน 5 สปัดาห์แรก ลกัษณะอาการทีพ่บบ่อย 

ได้แก่ ซีด โดยเฉพาะจากเม็ดเลือดแดงแตก เหลือง ตับโต ม้ามโต ต่อมน�้าเหลืองโต        

ผ่ืนแบบ maculopapular ตุ่มน�้าใสที่ฝ่ามือฝ่าเท้าและลอกเป็นมันวาว อาการอ่ืนๆ 

ได้แก่ rhinitis (snuffle), thrombocytopenia, hepatitis และความผิดปกติของ

กระดกู เช่น osteochondritis และ perichondritis ซึง่ท�าให้เกดิภาวะ pseudoparalysis 

(ตารางที ่2.4)

  2. Late-onset manifestation หากผู้ป่วยที่เป็นโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดไม่ได้ 

รับการรักษาอย่างเหมาะสม จะพบอาการและอาการแสดงหลังอายุ 2 ปี และมักเป็น

พยาธสิภาพทีค่งอยูต่ลอดชวีติ ได้แก่ ฟันแท้มลีกัษณะผดิปกต ิ(hutchinson’s teeth) 

ตาบอด (interstitial keratitis) หหูนวก (8th nerve palsy) รวมเรยีกว่า Hutchinson’s 

triad และความผิดปกติของกระดูกและข้อ ได้แก่ frontal bossing, maxillary           

hypoplasia (ตารางที่ 2)
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  จากการศึกษาของ วราภรณ์ แสงทวีสิน และคณะ1,2 พบว่าหญิงตั้งครรภ์ที่       

คลอดทารกโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดที่วินิจฉัยว่าเป็นโรคซิฟิลิสหลัง neonatal period         

ในสถาบันสุขภาพเดก็แห่งชาติมหาราชนิ ีระหว่างเดอืนมกราคม 2529 ถงึ ธนัวาคม 2540 

พบโรคซิฟิลสิแต่ก�าเนิด 36 ราย โดยมีลกัษณะทางคลนิกิทีส่�าคญัคอื ตบัม้ามโต ร้อยละ 88.9 

ผ่ืน ร้อยละ 50.0 ซ่ึงส่วนใหญ่มลัีกษณะเป็น maculopapular rash และ desquamation 

of palm and sole ภาวะเลี้ยงไม่โต (failure to thrive) ร้อยละ 33.3 อาการทาง

กระดูก ร้อยละ 19.4 โดยเป็น pseudoparalysis of extremities และ arthritis of 

fingers อาการปอดอักเสบ ร้อยละ 19.4 persistent rhinitis/snuffle ร้อยละ 8.3 

และ frontal bossing ร้อยละ 8.3 ส�าหรับการเปลี่ยนแปลงภาพถ่ายรังสีกระดูกพบ

ร้อยละ 94.4 ความผิดปกติของน�้าไขสันหลัง ร้อยละ 25.5 และ FTA-ABS IgM               

ให้ผลบวกในทารกเพียงร้อยละ 22.2

ตารางที่ 2.4 ลักษณะทางคลินิกของโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดระยะแรก (Early onset         

clinical manifestations of congenital syphilis)

Hydrops fetalis Skin manifestation

 low birth weight - rash: vesiculobullous, erythematous

hepatomegaly, Hepatospleno-
megaly hepatitis

maculopapular rash, copper color 
maculopapular rash at palms and soles

failure to thrive fever - wart-like lesion at mucocutaneous junction, 
mouth, anus, genitalia

pneumonia persistent rhinitis 
(snuffles)

- condyloma lata
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Hydrops fetalis Skin manifestation

rhagades pseudoparalysis of 
parrot 
(osteochondritis)

Central nervous system
- CSF: VDRL positive, protein  > 150 mg/dL, 
WBC >25 cells/mm3

Hematologic manifestation Renal

- anemia Hct< 35%
- thrombocytopenia: platelets 
<150,000/ mm3

- leukemoid reaction
- lymphocytosis, monocytosis

- glomerulonephritis, congenital nephrotic 
syndrome, hypertension

Eyes X-ray

- chorioretinitis, glaucoma, 
uveitis

- metaphysitis, diaphysitis of long bone,
osteochondritis of wrist, elbows, ankles and knee
- periositis, subperiosteal hemorrhage
- Wimberger’s sign: localized bilateral metaphyseal 
destruction of the medial proximal tibias

ตารางที่ 2.4 ลักษณะทางคลินิกของโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดระยะแรก (Early onset         

clinical manifestations of congenital syphilis) (ต่อ)



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ 35

ตารางที่ 2.5 ลกัษณะทางคลนิิกของโรคซฟิิลสิแต่ก�าเนิดระยะหลงั (Late onset clinical 
manifestation of congenital syphilis)

Facial Eye

- frontal bossing, short 
maxillae, saddle nose, 
protruding mandible, 
high-arched palate peg-shaped 
upper incisors*
(Hutchinson teeth), mulberry 
molars, perioral fissures (rhagades)

- interstitial keratitis*, optic atrophy
- old chorioretinitis (salt and pepper fundus)
- ghost vessels

Bone and joints Neurogenic abnormalities

- sternoclavicular thickening, 
flaring scapulas bilateral knee 
effusion, anterior bowing of 
the shins (saber shins),
Clutton joints (symmetric, 
painless swelling of the knees)
*Hutchinson’s triad

- mental retardation, eighth cranial nerve 
deafness*, hydrocephalus, seizure, schizophrenia
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รูปที่ 2.6 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะทารกภาวะบวมน�้า (hydrops fetalis)

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์  แสงทวีสิน)
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 รูปที่ 2.7  โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะทารกมีตับและม้ามโต
    (Hepatosplenomegaly) 

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์  แสงทวีสิน)
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รูปที่ 2.8 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะ frontal bossing

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์  แสงทวีสิน)
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รูปที่ 2.9 ภาวะผมร่วงในเด็กที่เป็นโรคซิฟิลิส

(ที่มารูป: ศ.คลินิก พญ.ศรีศุภลักษณ์  สิงคาลวนิช)
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รูปที่ 2.10 ทารกโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะมือเป็นมันวาว 

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์  แสงทวีสิน)
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รูปที่ 2.11 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะเท้าเป็นมันวาว 

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์  แสงทวีสิน)



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ42

รูปที่ 2.12 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะฝ่าเท้าลอก

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์ แสงทวีสิน, นพ.ศุภวัชร บุญกษิดิ์เดช)
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รูปที่ 2.13 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะผื่นผิวหนัง

(ที่มารูป: รศ. พญ.วราภรณ์ แสงทวีสิน, นพ.ศุภวัชร บุญกษิดิ์เดช)
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รูปที่ 2.14 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดงลักษณะ snuffering และ rhagades

(ที่มารูป: ศ.(พิเศษ) นพ.ทวี โชติพิทยสุนนท์)
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 Epiphyseal change and periosteal reaction 

 รูปแสดงลักษณะ x-ray long bone แบบต่างๆที่พบได้ในโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด 

(Congenital syphilis)

 รปูที ่2.15 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดง transverse radiolucent bands

   with sclerotic lines at distal metaphyses
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 รูปที่ 2.16 โรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด แสดง  Wimberger’s sign: destructive   

 metaphysitis medial aspects of the proximal and distal tibia

(ที่มารูป: ผศ. นพ.ณรงค์ นิธิปัญญา)
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   เทคนิคการตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อช่วยวินิจฉัยโรคซิฟิลิสประกอบไปด้วย 

3 กลุ่มหลัก คือ การตรวจหาตัวเชื้อซิฟิลิสหรือชิ้นส่วนทางพันธุกรรมเช้ือซิฟิลิส             

จากแผลรมิแขง็หรอืผืน่ การตรวจภมูคิุม้กนัวทิยาและการตรวจน�า้ไขสนัหลงั1 การเกบ็สิง่

ส่งตรวจ เพื่อการทดสอบเป็นสิ่งส�าคัญซึ่งต้องท�าให้ถูกวิธีดังนี้

 3.1 การเก็บสิ่งส่งตรวจ2, 3

   3.1.1 เก็บสิ่งส่งตรวจจากแผล 

    วัตถุประสงค์ของการเก็บส่ิงส่งตรวจจากแผล เพื่อส่งตรวจหาตัวเช้ือ            

T. pallidum จากแผลโรคซิฟิลิส ระยะที่ 1 และตุ่มน�้าจากผื่นระยะที่ 2 ท�าได้โดย  

    3.1.1.1 เก็บน�า้เหลืองจากแผลรมิแขง็ (chancre) ซึง่มขีอบแขง็ (พบได้

ภายใน 10-90 วันหลังได้รับเชื้อ) พบแผลบริเวณที่สัมผัสกับตัวเชื้อ เช่น บริเวณอวัยวะ

สืบพันธุ์ รอบทวารหนัก น�าสะเก็ดออกจากบริเวณที่จะท�าการขูดเชื้อหลังจากนั้น              

ใช้ก๊อซทีช่บุน�า้เกลอืจนชุม่เชด็บรเิวณดงักล่าว ไม่ควรใช้น�า้ยาฆ่าเชือ้เชด็เนือ่งจากท�าให้

เกิดผลลบลวงได้ ใช้นิ้วบีบฐานของแผลเพื่อให้เกิด สารคัดหลั่ง (serous exudate)        

บนบรเิวณแผล หลังจากนัน้เกบ็สารคัดหลัง่นัน้ลงบนสไลด์ โดยน�าสไลด์แก้ว (glass slide) 

ที่สะอาดแตะน�้าเหลืองแล้วปิดด้วย cover slip ไล่ฟองอากาศออกจาก cover slip 

(ถ้าปรมิาณน้อยให้ใช้น�า้เกลอืใส่ผสมลงไปเลก็น้อย เพือ่ไม่ให้น�า้เหลอืงแห้ง) รบีส่งห้อง

ปฏิบัติการทันที ควรท�าการส่องสไลด์ภายใต้กล้องจุลทรรศน์ชนิด Dark field ภายใน 

5-20 นาที เนื่องจากเชื้อซิฟิลิสจะลดการเคลื่อนที่ตามระยะเวลาที่นานขึ้น 

3
เทคนิคการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

เพื่อช่วยวินิจฉัยโรคซิฟิลิสบทที่
ผู้ช่วยศาสตรจารย์ ดร. ชนิยา ลี้ปิยะสกุลชัย
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    3.1.1.2  จ�านวนเชือ้ซฟิิลิสในผ่ืนโรคซิฟิลสิระยะทีส่องนัน้ไม่สามารถน�า

มาใช้ในการวินิจฉัยได้เนื่องจากมีปริมาณน้อย ยกเว้นผื่น condyloma lata และ 

mucous patch ให้ใช้ใบมีดทางการแพทย์ที่ท�าการฆ่าเช้ือแล้ว ค่อยๆ ขูดท่ีขอบ           

ของผื่น ถ้ามีเลือดไหลออกมา เช็ดเลือดออกก่อนใช้นิ้วหัวแม่มือกับนิ้วชี้คลึงแผลเบาๆ 

เพื่อให้น�้าเหลืองไหลซึมออกมาแล้วปฏิบัติเช่นเดียวกับข้อ 3.1.1.1

   3.1.2  การเก็บน�้าไขสันหลัง (CSF)

    วัตถุประสงค์ของการเก็บน�้าไขสันหลังเพื่อการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสของ 

ระบบประสาทเกิดจากการติดเชื้อซิฟิลิสและเชื้อเข้าไปสู่ระบบประสาทส่วนกลาง            

สิ่งที่ตรวจพบในน�้าไขสันหลังจากผู้ป่วย neurosyphilis คือ

    1. จะพบ mononuclear cells มากกว่า 5 cells/mm3

    2. ระดับโปรตีนมากกว่า 40 mg/dl ระดับน�้าตาลปกติ ดังน้ันจึงมัก 

ตรวจหาโปรตีนด้วยวิธี Pandy’s test (Qualitative test) หาปริมาณโปรตีนด้วยวิธี 

Denis-Ayer method (Quantitative test) 

    3. VDRL Slide test จากน�้าไขสันหลังให้ผลบวก (Reactive)

    3.1.2.1  การเก็บน�้าไขสันหลัง ท�าได้ดังนี้ 

    a) เกบ็น�า้ไขสนัหลงัประมาณ 3-5 ml ใส่ภาชนะทีส่ะอาด แห้ง และผ่าน

การท�าให้ปราศจากเชื้อแล้ว รีบน�าส่งห้องปฏิบัติการทันทีหรือส่งภายใน 30 นาที

    b) น�้าไขสันหลังที่เจาะมาได้ ปกติจะมีลักษณะใส แต่ถ้ามีสีแดงหรือ         

ขุ่น ให้รบีน�ามาตรวจนบัหาจ�านวนเม็ดเลอืดขาว (White blood cell counts) จากนัน้

จงึน�าไปป่ันให้ตกตะกอน น�าส่วนใสไปทดสอบ VDRL, และปรมิาณโปรตนี ส่วนตะกอน

ให้น�าไปตรวจนับแยกหาชนิดของเม็ดเลือดขาว (Differential white blood cell 

counts) ต้องท�าการตรวจนับเม็ดเลือดและตรวจหาโปรตีนต่างๆ ภายใน 2 ชั่วโมง 
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    c) ป่ันน�า้ไขสนัหลงัทีอ่ณุหภมิูห้อง (23-29ºC) ความเรว็ 1,000-1,200 g 

หรือ 3,000-3,500 rpm 10±5 นาที 

    d) หากไม่ตรวจภายใน 4 ชั่วโมง เก็บที่ 2-8ºC หากนานกว่า 5 วัน           

เก็บที่ -20ºC ไม่ควร freeze-thaw ซ�้า 

    e) ในการตรวจ VDRL Slide test น�้าไขสันหลังที่เจาะได้ใหม่ไม่ต้องท�า 

heat inactivate ใน water bath ที่ 56ºC ให้ท�าการทดสอบได้เลย

   3.1.3  การเก็บน�า้เหลอืง (Serum / Plasma) เพ่ือการตรวจทางน�า้เหลอืงวิทยา 

    3.1.3.1 การเก็บตัวอย่างซีรั่ม (Serum)

    a) เจาะเลอืด Clotted blood ประมาณ 5 ml ตัง้ทิง้ไว้ประมาณ 20 นาที 

    b) ปั่นเลือดที่อุณหภูมิห้อง (23-29ºC) ด้วยความเร็ว 2500 rpm 10 

นาที เก็บซีรั่ม ให้ได้ประมาณ 1-2 ml (อย่างน้อยที่สุด 0.5 ml)

    c) หากมีก้อน Clot ให้แยกออกก่อนการตรวจ

    d) กรณตีรวจ VDRL ต้อง inactivate ซีรัม่ก่อนเพือ่ท�าลายคอมพลเีมนท์

ทีม่ผีลต่อปฏกิริยิา ท�าโดยแยกซรีัม่ใส่หลอดแยกและน�าไปใส่ใน water bath อณุหภมูิ 

56ºC นาน 30 นาที หากไม่ตรวจภายใน 4 ชั่วโมง เก็บที่ 2-8ºC หากนานกว่า 5 วัน 

เก็บท่ี -20ºC ไม่ควร freeze-thaw ซร่ัีมซ�า้ หากมกีาร freeze serum ซ่ึงก่อนตรวจต้อง 

inactivate ซีรัม่ อกีครัง้ โดย thaw ซรีัม่และน�าหลอดซรีัม่ใส่ใน water bath อณุหภมูิ 

56ºC ซ�้านาน 10 นาที

    3.1.3.2  การเก็บตัวอย่างพลาสม่า (Plasma)

    a) เจาะเลือด EDTA blood ประมาณ 3 ml

    b) ปั่นเลือดที่อุณหภูมิห้อง (23-29ºC) ความเร็ว 2500 rpm 10 นาที 

เก็บพลาสมาให้ได้ประมาณ 1-2 ml (อย่างน้อยที่สุด 0.5 ml)

    c) เก็บตัวอย่างที่ 2-8ºC ได้นาน 48 ชั่วโมง
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Specimen แนวทำงกำรเก็บตัวอย่ำงสิ่งส่งตรวจ (Specimens Collection) 
ส�ำหรับกำรตรวจหำโรค Syphilis

ข้อบ่งชี้

Slide 
เก็บตัวอย่ำง 

Serum

Clotted blood
(4 หรือ 6 ml)

EDTA Blood
(3 ml) CSF

ชนิดภำชนะ

	

	 	 	

ข้อปฏิบัติ
ในกำรเก็บ

ป้ายน�้าเหลือง
บนสไลด์ปิดด้วย 

cover slip
ตามข้อชี้บ่งข้างหลอด 3 - 5 ml

ระยะเวลำ
น�ำส่ง

ส่งทันที ภายใน 4 ช่ัวโมง (ชม.)
>4 ชม. เก็บที ่2-8 ºC
>5 วนั เก็บที ่-20 ºC

ภายใน 4 ชัว่โมง (ชม.)
>4 ชม. เกบ็ที ่2-8 ºC
>5 วนั เก็บที ่-20 ºC

ภายใน 30 นาที

รำยกำร
ตรวจ

- Dark-field 
(DF)

 examination
- Direct
 fluorescent 

an t i body 
(DFA) test

- VDRL (inactivate 
at 56ºC 30 นาที)

- RPR
- TPHA,TPPA
- FTA-ABS
- EIA
- Rapid diagnostic 

test 

- RPR
- EIA
- Rapid diagnostic 

test

- Cell count
- Cell
 differential 
- Biochemical 

examination 
(Protein)

- VDRL

 รูปที่ 3.1 แนวทางการเก็บตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ (Specimens Collection)  
  ส�าหรับการตรวจหาโรคซิฟิลิส
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 3.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการและ การรายงานผล

   การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสท�าได้ 2 กลุ่มวิธีหลักคือ  

การตรวจหาตวัเชือ้ซิฟิลิสหรอืชิน้ส่วนทางพนัธกุรรมเชือ้ซฟิิลสิจากแผลรมิแขง็หรอืผืน่ 

(Direct test) และการตรวจทางภมูคิุม้กนัวทิยา (Indirect test) ดงัแสดงตามรปูที ่3.2

Direct tests
(organism/antigen/nucleic acid)

Dark field microscopic test (DF)
Driect fluorescence - antibody test (DFA-TP)
Immunohistochemistry (IHC)
Nucleic acid amplification (NAAT)

FTA-ABS, TPPA, TPHA EIA, CLIA, CMIA, E-CLIA

VDRL, RPR

Indirect tests
(serological test)

Treponemal testsNon-treponemal tests

Conventional tests Labeled immunoassay Rapid diagnostic tests

Laboratory Diagnosis for Syphilis

รูปที่ 3.2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อการวินิจฉัยโรคซิฟิลิส
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   3.2.1 การตรวจหาตัวเชื้อซิฟิลิสหรือชิ้นส่วนทางพันธุกรรมเชื้อซิฟิลิสจาก             

แผลริมแข็งหรือผื่น (Direct tests)

    เนือ่งจาก T. pallidum ไม่สามารถเพาะเลีย้งบนอาหารเลีย้งเช้ือทัว่ไปได้ 

ดังนัน้การตรวจทางห้องปฏบิตักิารจึงอาศัยการตรวจหาตวัเชือ้โดยตรงโดยวธิ ีDark-field 

microscopy หรือ Direct immunofluorescence assay (DFA) จากแผลริมแข็ง

หรือผื่นตามร่างกายที่สงสัยว่าจะมีเชื้อ T. pallidum หรืออาจใช้วิธีการตรวจหา           

สารพันธุกรรมของเชื้อ

    • Dark-field microscopic test (DF)

     เกบ็ตัวอย่างส�าหรบัตรวจหาตัวเชือ้ตามข้อก�าหนดในการเก็บตวัอย่าง 

(3.1.1 การเกบ็สิง่ส่งตรวจจากแผล) และท�าการวินจิฉยัด้วยกล้องจุลทรรศน์ชนิด Dark-field 

เท่านัน้ และควรตรวจในขณะทีเ่ชือ้ยงัมกีารเคลือ่นไหว และสไลด์ยงัไม่แห้ง โดยใช้ก�าลัง

ขยาย 100 เท่า (10x) เพือ่ดกูารเคลือ่นไหวของตัวเชือ้และใช้ก�าลงัขยาย 400 เท่า (40x)             

เพ่ือดคูวามชัดเจนของตัวเชือ้ โดยเช้ือ T. pallidum คือแบคทีเรยีทีม่รูีปร่างเป็นเกลยีว

สว่าน ผอมบาง มีลักษณะเกลียวสม�่าเสมอ ขนาดของเกลียวเท่ากันมีจ�านวนเกลียว 

6-14 เกลยีว ยาว 5-16 µm กว้าง 0.15-0.30 µm ตวัเชือ้จะมกีารเคลือ่นไหวทีเ่รว็มาก

แบบควงสว่าน และลักษณะการเคลื่อนไหว ดังนี้

     -  หมุนรอบตัวเองแบบเกลียวสว่าน มีความเร็วสม�่าเสมอ

     -  มีการเคลื่อนไหวแบบเดินหน้าและถอยหลัง

     -  มีการเคลื่อนไหวแบบงอโค้งล�าตัวเป็นมุมแหลม4
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 รปูท่ี 3.3 Microscopic view of Treponema pallidum.
  with darkfield microscopy, spirochetes appear as motile,  

 bright corkscrews against a black background5

(ภาพจาก: กลุ่มบางรักโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์)
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การรายงานผล

Positive   เมื่อพบตัวเชื้อ  T. pallidum

Not found เมื่อไม่พบตัวเชื้อ  T. pallidum

ข้อดี ข้อเสีย

-  เป็น definite diagnosis ท�าได้ง่าย เร็ว 
ราคาไม่แพง

- มีความไวต�่า

-  ช่วยวินิจฉัย Primary syphilis ในช่วงที่
การตอบสนองทางภมูคิุม้กนัยงัเกดิไม่สมบรูณ์

- ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญในการตรวจวิเคราะห์

   ข้อจ�ากัดของการทดสอบ 

   การท่ีไม่พบเชื้อไม่สามารถบอกได้ว่าผู้ป่วยไม่เป็นโรคซิฟิลิส เนื่องจากผลลบ          

อาจเกิดได้จาก 

   1. จ�านวนของตัวเชื้อมีไม่เพียงพอที่จะตรวจพบ 

   2. ผู้ป่วยอาจได้รับยาปฏิชีวนะ

   3. รอยโรคก�าลังเข้าสู่ระยะสมานแผล

   4. ไม่ใช่แผลโรคซิฟิลิสซึ่งควรนึกถึงโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์อื่นท่ีเกิดแผลได้                

เช่น herpes

    • Direct fluorescent antibody test (DFA-TP)

     เป็นวิธกีารตรวจหาตวัเชือ้ T. pallidum ในสิง่ส่งตรวจโดยใช้แอนตบิอดี

ต่อ T. pallidum ทีต่ดิฉลากสารเรอืงแสงท�าปฏกิริยิาต่อตวัเชือ้ T. pallidum ในตัวอย่าง

ตรวจโดยตรง โดยเกบ็ตวัอย่างส�าหรบัตรวจหาตวัเช้ือตามข้อก�าหนดในการเก็บตวัอย่าง 

และท�าการทดสอบตามเอกสารก�ากับน�้ายา หลังจากท�าปฏิกิริยาแล้วน�าไปดูด้วย

กล้องจุลทรรศน์ชนิดเรืองแสง (fluorescent microscope) ผลบวกจะพบเช้ือ                

T. pallidum เรืองแสง ดังแสดงในรูปที่ 3.4
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รูปที ่3.4  Positive Direct fluorescent antibody test6
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การรายงานผล

Positive    เมื่อพบตัวเชื้อ T. pallidum เรืองแสง

Not found เมื่อไม่พบการเรืองแสงตัวเชื้อ T. pallidum

ข้อดี ข้อเสีย

-  มีความจ�าเพาะสูงเนื่องจากใช้แอนติบอดี
จ�าเพาะต่อแอนติเจนของเชื้อ

- น�้ายาราคาแพง และไม่เป็นที่นิยมท�า
-  ต้องใช้กล้องฟลูออเรสเซนต์

- ช่วยวินิจฉัย Primary syphilis ในช่วงที่
การตอบสนองทางภมูคิุม้กนัยงัเกดิไม่สมบรูณ์

-  ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญในการตรวจวิเคราะห์
-  Turn around time 1-2 วัน

   ข้อจ�ากัดของการทดสอบ เช่นเดียวกับการทดสอบด้วยวิธี Dark-field micro-

scopic test

   • Immunohistochemistry test (IHC)

    เป็นวิธีการตรวจหาตัวเชื้อ T. pallidum ในสิ่งส่งตรวจเนื้อเยื่อ เช่น จากรก

และสายสะดือ หรือเนื้อเยื่อจากแผลโรคซิฟิลิส ซึ่งมีประโยชน์ในการช่วยวินิจฉัยโรค

ซิฟิลิสแต่ก�าเนิด ท�าได้โดยตัดชิ้นเนื้อเยื่อ (paraffin embed tissue) ให้มีความหนา

ประมาณ 4 µm และย้อมชิน้เนือ้ด้วยแอนตบิอดต่ีอ T. pallidum ทีต่ดิฉลากด้วยเอน็ไซม์ 

ซึ่งแอนติบอดีจะจับตัวเชื้อ T. pallidum ในตัวอย่างตรวจโดยตรง และใส่ enzyme 

substrate หลงัจากท�าปฏกิริยิาแล้วท�าการย้อมเซลล์ชนดิต่างๆ บนเนือ้เยือ่ด้วยส ีMeyer’s 

hematoxylin น�าไปดดู้วยกล้องจุลทรรศน์ ซึง่หากใช้เอนไซม์ alkalinephosphatase 

จะพบผลบวกเป็นสีแดงเข้มตามรูป 3.5 และพบนิวเคลียสเซลล์ที่ติดสีน�้าเงินของสี 

hematoxylin
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รูปที่ 3.5 Immunohistochemistry test จากเนื้อเยื่อรก: positive T. pallidum7
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การรายงานผล

Positive    เมื่อพบตัวเชื้อ T. pallidum 

Not found เมื่อไม่พบตัวเชื้อ T. pallidum

ข้อดี ข้อเสีย

-  มีความจ�าเพาะสูงเนื่องจากใช้แอนติบอดี
จ�าเพาะต่อแอนติเจนของเชื้อ

- น�้ายาราคาแพง

-  ช่วยวินิจฉัย Primary syphilis ในช่วงที่
การตอบสนองทางภมูคิุม้กนัยงัเกดิไม่สมบรูณ์

-  ช่วยวินิจฉัยโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด
-  ช่วยวินิจฉัยโรคซิฟิลิสในผู้ป่วย HIV8

-  ประโยชน์ในการตรวจสอบความผิดปกติ
ของเซลล์และเนื้อเยื่อ

-  ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญในการตรวจวิเคราะห์
-  Turn around time 1-2 วัน

   • Nucleic acid amplification test (NAAT)

    ในปัจจุบันใช้เฉพาะในการวิจัย มีการใช้ในเวชปฏิบัติน้อย สามารถน�าไปใช้

ตรวจในสิ่งส่งตรวจบางอย่างได้ เช่น เนื้อเยื่อ น�้าในเบ้าตา (vitreous fluid)                    

น�้าไขสันหลัง หรือ สิ่งส่งตรวจที่เก็บจากแผล มีความไวในการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสสูง             

(≥10 organisms per specimen)9 ในปัจจุบันมีการพัฒนาโดยใช้เทคนิค real-time 

PCR ในการตรวจวินิจฉัยโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่ท�าให้เกิดแผลบริเวณอวัยวะเพศ 

โดยตรวจพร้อมกันท้ัง 3 เชื้อที่ก่อโรคคือ T. pallidum, Haemophilus ducreyi        

และ Herpes simplex viruses10 ซึ่งยังไม่ได้ใช้อย่างแพร่หลายในประเทศไทย
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   3.2.2  การตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยา (Indirect tests)

    ระบบภูมิคุ้มกันผู้ติดเชื้อซิฟิลิสสามารถสร้างแอนติบอดีเพื่อตอบสนอง 

ต่อภาวะตดิเชือ้ โดยแอนตบิอดทีีถ่กูสร้างข้ึนมอีย่างน้อย 2 ชนดิคอื 1) Nontrepomenal 

antibodies หรือ reagin ซึ่งเป็นแอนติบอดีแบบไม่จ�าเพาะท้ังชนิด IgM และ IgG           

มีระดับสงูขึน้ในเลอืดหลังตดิเชือ้ reagin ชนดิ IgM จะถูกสร้างข้ึนก่อน IgG และ reagin 

ทัง้ 2 ชนดิ มรีะดบัลดลงหากตอบสนองต่อการรกัษา และ 2) Treponemal antibodies 

เป็นแอนตบิอดแีบบจ�าเพาะและมรีะดบัสูงในเลอืดตลอดชีวิตแม้จะได้รบัการรกัษาหาย

แล้วก็ตาม ดังแสดงในรูปที่ 3.6 ดังนั้นการทดสอบหาแอนติบอดีทั้งสองชนิดจึงมี

ประโยชน์ในการช่วยวินิจฉัยและติดตามการรักษา วิธีการตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยา   

แบ่งเป็น 2 กลุ่มการทดสอบ  คือ Nontreponemal test และ treponemal test 

(รูปที่ 3.2)

Anti-treponemal lgM Anti-treponemal lgG Reagin antibodies (Anti-cardiolipins)

Primary syphilis   Secondary syphilis      Latent syphilis               Tertiary syphilis

Infection   Weeks              Time post-infection             Years  
2    4    6     8    10   12 2                      10                           20

Untreated or serofastness

Treated or seroreversion

Chancre Secondary leslion Asymptomatic stage

รูปที่ 3.6 การตอบสนองทางแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสในระยะต่างๆ

(ดัดแปลงจาก Peeling RW, Ye H. 2004)9
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    3.2.2.1 Nontreponemal test

    เป็นการทดสอบเพือ่ตรวจหา antilipoidal antibody (reagin) ในสิง่ส่ง

ตรวจชนดิซรีัม่ พลาสมา หรอืน�า้ไขสนัหลงั reagin หมายถงึ antibody ทัง้ชนดิ IgM และ 

IgG ต่อ lipoildal antigen เช่น cardiolipin ที่หลั่งออกมาจากเนื้อเยื่อที่ถูกท�าลายใน

ขณะที่มีการอักเสบของเนื้อเยื่อ หรือ cardiolipin ที่หลั่งจากตัวเชื้อ Treponeme11

    ดงันัน้ Nontreponemal test เช่น VDRL (Venereal Disease Research 

Laboratory) RPR Card test (Rapid Plasma Reagin card test) จึงเป็นการตรวจ

หา reagin โดยอาศัยหลักการ Flocculation (การเกิดปฏิกิริยาแอนติเจนและ

แอนติบอดีในสารแขวนลอย) Antigen ทีใ่ช้ในการทดสอบเป็น cardiolipin, lecithin 

และ cholesterol ซึ่งสกัดมาจากเนื้อเยื้อต่างๆ ของสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม 

     •  Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)

      VDRL เป็น serological test ซึง่ใช้ตรวจหา nonspecific reagin               

ในผูป่้วยที่เป็น syphilis ใช้เป็น screening test หากห้องปฏิบัติการใช้ Traditional 

algorithm ในการตรวจคดักรองโรคซิฟิลสิ specimen ใช้ได้ทัง้ซรีัม่และ cerebrospinal 

fluid (CSF) โดยต้อง heat inactivated ซีร่ัม ใน water bath 56๐C 30 นาที              

ส่วน CSF ตัวอย่างท่ีได้ต้องใส หรอืต้องป่ันให้ใส โดยไม่ให้มีเซลล์ หรอืเม็ดเลอืดแดงเจือปน 

การตรวจ CSF-VDRL จะใช้กับคนไข้ที่เป็น neurosyphilis และมีผลตรวจ serum 

treponemal test เป็น reactive การตรวจ CSF- VDRLจะไม่ค่อยม ีfalse positive12

      Antigen ทีใ่ช้ใน VDRL test คือ alcoholic solution ของ cardiolipin 

ซึง่มี cardiolipin อยู ่0.03% แล้วเตมิ cholesterol 0.9% และ lecithin 0.21+0.01% 

lecithin จะช่วยให้ sensitivity ของแอนตเิจนดขีึน้ ส่วน cholesterol จะท�าหน้าทีเ่ป็นตวั 

absorb tissue lipid และเมื่อเติม lecithin และ cholesterol ลงไปใน antigen 

เรียบร้อยแล้ว จะท�าให้ antigen particle ใหญ่ขึ้น
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    Serum VDRL slide flocculation test 

    หลักการ เมื่อน�าน�้าเหลืองผู้ป่วย ที่ heat inactivate แล้ว มาท�าปฏิกริยา

กับ VDRL antigen emulsion ถ้าในน�้าเหลืองนั้นมี reagin antibodies อยู่จะท�าให้ 

antigen emulsion มาจับกลุ่มกันโดยอ่านผลภายใต้กล้องจุลทรรศน์

รปูที ่3.7 หลกัการการทดสอบ Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)

รูปที่ 3.8 สไลด์แก้วมีขอบส�าหรับท�าการทดสอบ VDRL



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ66

วัสดุอุปกรณ์และน�้ายา

1. สไลด์แก้วมีขอบส�าหรับท�า agglutination 

2.  0.9% Saline solution 

3.  VDRL antigen emulsion 

4.  Automatic pipette ขนาด 20 และ 200 µl

5.  Rotator ซึ่งสามารถปรับได้ที่ 180 rpmและหมุนเป็นวงกลมในแนวราบ

6.  Reactive, weakly reactive, nonreactive control sera

วิธีเตรียม Antigen emulsion 

1. Pipette 0.4 ml 1% Buffer saline ลงในขวดขนาด 30 ml โดยใช้ pipette ขนาด 5 ml 

2. หยด VDRL antigen 0.5 ml ลงไปทีละหยด พร้อมเขย่าขวดในแนวราบ

3. เขย่าขวดในแนวราบต่อไป 10 วินาที หลังจากเติม antigen ลงไปหมดแล้ว 

4. เตมิ 4.1 ml 1% Buffer saline โดยใช้ pipette 5 ml อันเดมิปิดจกุและ เขย่าต่ออกี 

10 วินาที 

5. antigen emulsion ควรจะใช้ในวันที่เตรียม



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ 67

วิธีท�า VDRL slide flocculation test (Qualitative) 

1. Heat inactivate serum ใน waterbath 56๐C เป็นเวลา 30 นาที

2. ใช้ pipette ดูดซีรั่มที่ inactivated แล้วมา 50 µl หยดลงบนสไลด์หลุม 

3. หยด antigen emulsion ลงไป 17 µl

4. น�าสไลด์วางบนเครื่องเขย่า ตั้งความเร็วรอบในการหมุนท่ี 180 RPM เขย่า             

slide นาน 4 นาที 

5. อ่านผลทันทีหลังจากเขย่า โดยดูด้วยกล้องจุลทรรศน์ ด้วย low power (10x)        

objective หากผลการทดสอบเป็น reactive ให้ท�า semiquantitative test ต่อเพื่อ

หาไตเตอร์

6. ควรท�า Internal quality control โดยใช้ reactive control และ nonreactive 

control ในการทดสอบ
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ตารางที่ 3.1 การอ่านและรายงานผลการทดสอบ VDRL 

กำรอ่ำนผล กำรรำยงำนผล

Nonreactive
(ไม่มีกำรรวมกลุ่มกันของตะกอน)

Weakly reactive
(มกีำรรวมกลุม่กนัของตะกอนเลก็น้อย) 

Reactive
(มีกำรรวมกลุ่มกันของตะกอน)
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วิธีท�า VDRL slide flocculation test  (Semiquantitative) 

1. ท�าการเจอืจางซีรัม่แบบ 2 fold dilution 1:2, 1:4, 1:8 ด้วย 0.9% saline solution 

โดยสามารถท�าบนสไลด์หลุม โดยใช้ปิเปต ดูด 0.9% Saline solution จ�านวน 50 µl 

และปล่อยลงบนหลุม ที ่1, 2, 3 หลงัจากนัน้ดูดซรีัม่จ�านวน 50 µl และปล่อยลงบนวงกลมที่ 

1 ท�าการผสมซีรั่มและ saline ให้เข้ากันโดยดูดปล่อยขึ้นลง 5-6 ครั้ง หลังจากนั้นถ่าย

ไปยังวงกลมที่ 2 จ�านวน 50 µl และท�าการผสมซีรั่มในวงกลมที่ 2 ด้วยวิธีเดียวกัน       

ท�าต่อเนื่องจนถึงหลุมสุดท้ายให้ดูดทิ้งไป 50 µl 

2. หยด antigen emulsion  จ�านวน 17 µl ทุกหลุม หรือที่ก�าหนดในเอกสารน�้ายา

3. น�าสไลด์วางบนเครื่องเขย่า ตั้งความเร็วรอบในการหมุนที่ 180 RPM เขย่า slide 

นาน 4 นาที 

4. อ่านผลทันทีหลังจากเขย่า โดยดดู้วยกล้องจุลทรรศน์ ด้วย low power (10 x) objective

5. ถ้าในหลุมท่ี 3 ยังเกิด clumping ต้องเจือจางต่อโดยน�าซีรั่มมาเจือจางเป็น 1:8 

โดยใช้ซีรั่ม 0.1 ml ต่อ 0.9% saline solution 0.7 ml และท�าการเจือจางต่อเหมือน

กับหลุมที่ 1, 2, 3  และท�าการทดสอบตามข้อ 2-5

6. ควรท�า Internal quality control โดยใช้ known titer reactive control ในการ

ทดสอบ

    วิธีอ่านผล 

    อ่านผลจาก dilution สูงสุดที่ให้ผลเป็น reactive คือเกิด clumping โดย

รายงานผลดังตัวอย่างเช่น
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ตารางที่ 3.2 ตัวอย่างการรายงานผลการทดสอบ VDRL

Serum dilution
รายงานผลUndiluted 

(1:1)
1:2 1:4 1:8 1:16 1:32

R WR NR NR NR NR Reactive, undiluted

R R WR NR NR NR Reactive, 1:2 dilution

R R R WR NR NR Reactive, 1:4 dilution

WR WR R R WR NR Reactive, 1:8 dilution

WR WR R R R NR Reactive, 1:16 dilution

WR NR NR NR NR NR Weakly Reactive, undiluted

ในกรณีที่สงสัยตัวอย่างตรวจอาจเกิด prozone คือการมีปริมาณของ reagin สูงใน 

ซีรั่ม ให้ท�าการเจือจางซีรั่มจาก 1:2, 1:4, 1:8 และ 1:16 และท�าการทดสอบต่อ        

จนสามารถรายงานผลไตเตอร์สุดท้ายที่ให้ผล reactive

    Spinal fluid VDRL slide flocculation test

    Spinal fluid VDRL ควรท�าในกรณีที่สงสัย Neurosyphilis และ ผลตรวจ 

serum treponemal test เป็น reactive ส่วน antigen emulsion ที่ใช้ต้องน�ามา  

dilute เพิม่อกี 1 เท่าด้วย 10% Saline solution (แอนตเิจนทีเ่ตรยีมนีค้วรใช้ภายใน 2 

ชัว่โมง) และ ไม่ต้อง inactivate spinal fluid ทีจ่ะน�ามาทดสอบ วิธีการท�าการทดสอบ

เหมอืนกบั serum VDRL test ยกเว้น 

    1. ใช้ antigen emulsion เพียง 10 µl 

    2. ต้ังความเร็วรอบในการหมุนที่ 180 RPM เขย่าสไลด์นาน 8 นาที                  

การอ่านผลและการรายงานผล เหมือนกับ serum VDRL test
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    o Rapid Plasma Reagin test (RPR)

     การตรวจด้วยวธิ ีRPR card test เป็นการทดสอบในกลุม่ของ Nontreponemal 

test ซึ่งใช้หลักการ flocculation เหมือน VDRL แต่ RPR เป็น Macroscopic                 

flocculation ทีไ่ม่ต้องใช้การอ่านผลด้วยกล้องจลุทรรศน์ สามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่า

เพราะแอนติเจนมีส่วนประกอบของผง carbon (carbon-containing cardiolipin 

antigen) โดยผงถ่านนี้ได้แทรกตัวอยู่ในร่างแหของปฏิกิริยาแอนติเจนแอนติบอดีช่วยใน

การมองเห็นปฏิกิริยาด้วยตาเปล่า นอกจากนี้ยังไม่ต้องท�า heat inactivated ตัวอย่าง     

ซีรั่มเพราะมี choline chloride ในส่วนประกอบแอนติเจนที่ยับยั้งการท�างานของคอม

พลเีมนท์ และยงัม ีEthylene diamine tetra-acetic acid (EDTA) ทีช่่วยในรกัษาสภาพ

แอนติเจน cardiolipin, lecithin และ cholesterol ให้อยู่ได้นานยิ่งข้ึน สามารถใช้ 

plasma ในการทดสอบได้ แต่ไม่สามารถใช้ตัวอย่าง CSF ในการทดสอบ RPR card test

รูปที่ 3.9 หลักการของ Rapid Plasma Reagin test
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วัสดุและน�้ายา

1. RPR test kit ซึ่งประกอบด้วย 

   1.1  Carbon-containing cardiolipin antigen 

   1.2  Dispenstir หลอดพลาสติกปลายปิด หยดได้ 50 µl/1 หยด 

   1.3  แผ่นกระดาษแขง็เคลอืบพลาสตกิทีม่วีงกลมขนาดเส้นผ่านศนูย์- กลาง 18 mm 

 2. ซีรั่มหรือพลาสมา (ไม่ต้อง inactivated) 

 3. 0.9% Saline solution 

 4.  Automatic pipette ขนาด 20 และ 200 µl

 5.  Rotator ซึ่งสามารถปรับได้ที่ 100 rpm และหมุนในแนวราบเป็นวงกลม 

 6.  Reactive, nonreactive control sera

วิธีท�า RPR card test (Qualitative test)

 1. ใช้ dispenstir ที่ให้มากับชุดน�้ายา ดูดซีรั่มหรือพลาสมา 

 2. หยดลงในวงกลมบนการ์ด 1 หยด (1 วงกลมต่อ 1 specimen) ให้หยดในลกัษณะตัง้

ตรง (1 หยด = 50 µl)

 3. ใช้อีกปลายหนึ่งของ dispenstir เกลี่ยซีรั่มหรือพลาสมาให้เต็มวงกลม 

 4. เขย่าแอนติเจนให้ผสมกันแล้วหยด 1 หยดในลักษณะปลายเข็มตั้งตรงลงบนซีร่ัม

หรือพลาสมา (1 หยด = 17 µl)

 5. น�าไปใส่ในกล่องชืน้วางบนเครือ่งเขย่าปรบัความเรว็รอบที ่100 rpm 8 นาท ีแล้วอ่าน

ผลด้วยตาเปล่า
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    การอ่านผล   

    Reactive   มีการจับกลุ่มเห็นเป็นตะกอนสีด�าเกิดขึ้น 

    Nonreactive  ไม่มีการรวมกลุ่มกันของตะกอน

    เมือ่ RPR card test ได้ผล Reactive ต้องน�าไปท�า semiquantitative test 

ต่อ เพื่อหาค่าไตเตอร์ของ reagin ในตัวอย่างของผู้ป่วย

    ข้อแนะน�า ต้องท�าตามวิธีที่แนบมากับน�้ายาอย่างเคร่งครัด

RPR 18 mm Circle Card Test
Qualitative Test

Reactive Reactive Reactive
(Moderate)

Reactive
(Minimal)

Nonreactive

Report as Reactive

รูปที่ 3.10 ตัวอย่างการอ่านผล RPR card test แบบ qualitative

(ภาพจากภาควิชาจุลชีววิทยาคลินิกและเทคโนโลยีประยุกต์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล)
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วิธีท�า RPR card test (semiquantitative test)

1.  เจอืจางซีรัม่หรอืพลาสมา ด้วย 0.9% Saline solution เป็น 1:2, 1:4, 1:8 การเจอื

จางตัวอย่างสามารถท�าได้บนแผ่นกระดาษแข็งเคลือบพลาสติกที่มีวงกลมขนาดเส้น

ผ่านศูนย์กลาง 18 mm โดยใช้ Dispenstir ดูด 0.9% Saline solution และหยดลง

วงกลมบนการ์ด วงที ่1, 2 และ 3 หลังจากนัน้ใช้ไปเปตดดูซรีัม่ 50 µl และปล่อยลงบน

วงกลมที ่1 ท�าการผสมซีรั่มและ saline ให้เข้ากันโดยดูดปล่อยขึ้นลง 5-6 ครั้ง หลัง

จากนั้นถ่ายไปยังวงกลมที่ 2 จ�านวน 50 µl และท�าการผสมซีรั่มในวงกลมที่ 2 ด้วยวิธี

เดยีวกนั ท�าต่อเน่ืองจนถึงหลมุสดุท้ายให้ดูดท้ิงไป 50 µl หากเจอืจางซรีัม่หรอืพลาสมา 

ในหลอดทดลองให้ใช้ dispenstir ดดูซร่ัีมหรอืพลาสมา ทีเ่จอืจางแล้ว หยดลงในวงกลม

บนการ์ด 1 หยด (50 µl) 1 dilution ต่อ 1 วง

2. ใช้อกีปลายหนึง่ของ dispenstir เกลีย่ซรีัม่หรอืพลาสมาให้เตม็วงกลม โดยเริม่จาก

วงกลมที่มี dilution สูงสุด ไปยังวงกลมถัดไป โดยไม่ต้องเปลี่ยน dispenstir

3. เขย่าแอนติเจนให้ผสมกันดีแล้วหยด 1 หยดในลักษณะปลายเข็มตั้งตรงลงบนซีรั่ม

หรือพลาสมา (1 หยด=17 µl)

4. น�าไปใส่ในกล่องช้ืนวางบนเครือ่งเขย่าปรบัความเรว็รอบที ่100 rpm 8 นาท ีแล้วอ่าน

ผลด้วยตาเปล่า

  

   การอ่านผล   

   เช่นเดียวกับ RPR card test แบบ qualitative โดย endpoint คือ dilution 

สูงสุดที่ให้ผล Reactive
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1:16
Nonreactive

1:8
Nonreactive

1:4
Reactive

1:2
Reactive

Undiluted
Reactive

Quantitative Test

รูปที่ 3.11 ตัวอย่างการอ่านผล RPR card test แบบ quantitative 

 (ภาพจาก ภาควิชาจุลชีววิทยาคลินิกและเทคโนโลยีประยุกต์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล)

ข้อควรทราบ

•  RPR ใช้ตวัอย่างตรวจเป็น ซรีัม่หรอืพลาสมา โดยไม่ต้องท�า heat inactivate

•  ห้ามใช้ตรวจ CSF

ตารางที่ 3.3 เปรียบเทียบคุณลักษณะของการทดสอบ VDRL และ RPR card test

คุณลักษณะ VDRL test RPR card test

ขั้นตอนการตรวจไม่ยุ่งยาก ออกผลได้รวดเร็ว √ √

ราคาถูก √ √

มีความไว เทียบเท่ากัน

ใช้เพื่อติดตามการรักษา และคัดกรองโรค √ √

อ่านผล ด้วยกล้องจลุทรรศน์ ด้วยตาเปล่า

เตรยีม heat-inactivated serum (56๐C 30 นาท)ี √ -

อายุการใช้งานแอนติเจน ภายใน 8 ชม 18-24 เดือน

ผลลบปลอมเนื่องจาก prozone phenomenon เกิดขึ้นได้

ผลบวกปลอม หรือ biological false positive (BFP) เกิดขึ้นได้
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ตารางที่ 3.4 แสดงสาเหตุที่ท�าให้เกิด Biological false positive ของการตรวจหา 

Nontreponemal antibody เพื่อวินิจฉัยโรคซิฟิลิส 

Conditions that cause biological false positive for Nontreponemal test

เงื่อนไขทางสรีระวิทยา
 ผู้สูงวัย
 การตั้งครรภ์

ภาวะติดเชื้อ
  แผลริมอ่อน
  อีสุกอีใส
  วัณโรค
  หัด, คางทูม
  โรคเรื้อน
  HIV/AIDS
  Infectious mononucleosis
  Brucellosis
  Bacterial endocarditis
  Pinta
  Yaws
  Viral pneumonia
  Pneumococcal pneumonia  

 Yaws

การฉีดวัคซีน
 Typhoid 
 Smallpox

ภาวะภูมิคุ้มกันผิดปกติ
 Immunoglobulin abnomalities
 Systemic lupus erythematosus 
 Autoimmune thyroiditis
 Rheumatic heart disease
 Ulcerative colitis

ภาวะอื่นๆ
 มะเร็งบางชนิด
 การติดสารเสพติด
 ตับอักเสบ
 ขาดสารอาหาร
 Vasculitis

    3.2.2.2  Treponemal test

    การทดสอบทางน�้าเหลืองวิทยา ส�าหรับวินิจฉัยโรคซิฟิลิส โดยเป็นการ

ตรวจหาแอนติบอดีที่จ�าเพาะต่อแอนติเจนจากเชื้อ T. pallidum การทดสอบในกลุ่ม 

Treponemal test มหีลายการทดสอบ (รปูที ่3.2) ได้แก่ กลุม่ conventional treponemal 

test เช่น Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption (FTA-ABS) test, 

Treponema pallidum Haemagglutination (TPHA) test และ Treponema 

palladum particle agglutination test (TPPA) แอนติเจนที่ใช้ในการทดสอบน้ี         
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มักเป็น whole cell lysate ต่อมาได้มีการพัฒนาวิธีการทดสอบโดยใช้การติดฉลาก

แอนตบิอดตีดิตามด้วยเอนไซม์ หรอืสารเรอืงแสง และใช้แอนตเิจนท่ีเป็นโปรตนีลกูผสม 

(recombinant protein) และยงัสามารถใชใ้นระบบการวเิคราะห์โดยเครือ่งอตัโนมตัิ

ตามหลักการการทดสอบต่างๆ เช่น Enzyme-linked Immunosorbent assay 

(ELISA), Chemiluminescent assay และอื่นๆ การทดสอบในกลุ่ม Labeled           

immunoassay จะมคีวามไวสงูเมือ่เทยีบกบั กลุ่ม conventional test และกลุม่สดุท้าย

คือ Rapid diagnostic test ซึ่งเป็น Immunochromatography test

    3.2.2.2.1 Conventional treponemal test

       • Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption 

test (FTA-ABS test)

       อาศัยหลักการ indirect immunofluorescent test                      

ทีม่คีวามไว และมีจ�าเพาะสูงเพราะได้ absorbed เอา non-specific antibody ต่างๆ  

ท่ีมีอยู่ในซีรั่มออกก่อนแล้ว เป็นการทดสอบที่จะให้ผลบวกก่อนการทดสอบอื่นๆ                

ใน early syphilis และสามารถทดสอบหาชนดิของแอนตบิอดไีด้ว่าเป็น ชนดิ IgM หรอื IgG               

ในปัจจุบันการทดสอบนี้ไม่เป็นที่นิยมในประเทศไทย

       หลักการ 

       Specific antibody ต่อเชือ้ T. pallidum ทีม่ใีนซรีัม่คนไข้

ที่เป็นโรคซิฟิลิส จะท�าปฏิกริยาได้กับเชื้อ T. pallidum (Nichols strain) ที่ยึดติดไว้       

บนแผ่นสไลด์ ท�าให้เกิดเป็น antigen-antibody complex ซึ่งท�าปฏิกริยาต่อได้กับ 

fluorescein tagged anti-human immunoglobulin เมื่อสังเกตภายใต้กล้องจุล

ทัศน์เรืองแสงจะเห็นตัว T. pallidium เรืองแสง วิธีนี้ได้ absorbed ซีรั่มที่จะน�ามา

ตรวจด้วย sorbent ซึ่งมีส่วนประกอบที่ส�าคัญ คือ sonically disrupted Reiter 

treponemes suspension เพื่อก�าจัด non-specific treponemal antibodies 

(group specific) ออกก่อน ท�าให้การทดสอบนี้มีความจ�าเพาะ ต่อ T. pallidum 

(Nichols strain) ดียิ่งขึ้น
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Fluorescent spirochetes

Anti human
immunoglobulin
conjugated FITCBindingSpeci�c antibody in serumT.pallidum on slide

 รูปที่ 3.12 แสดงหลักการของวิธี Fluorescent Treponemal
  Antibody-Absorption test (FTA-ABS test)

รปูที ่3.13 แสดงผล Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption test:  Reactive 

(ภาพจาก ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย)
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  •  Treponemal agglutination test

   การทดสอบหาแอนติบอดีที่จ�าเพาะต่อ T. pallidum ที่อาศัยหลัก

การ indirect หรอื passive agglutination test ม ี2 การทดสอบหลกัคอื Treponema 

pallidum hemagglutination test (TPHA) และ Treponema pallidum particle 

agglutination (TPPA) test ทั้งสองการทดสอบมีความไวและความจ�าเพาะสูงโดย

แอนติเจนที่ใช้ในการทดสอบนี้เป็น sonicated T. pallidum (Nichols strain) แล้ว

น�ามา coated หรือ sensitized ไว้บน particle เช่นเม็ดเลือดแดงแกะ หรือ gelatin 

particle และน�้าเหลืองผู้ป่วยที่จะน�ามาตรวจหาแอนติบอดีต่อเช้ือ T. pallidum          

จะถูกน�ามา absorbed ก่อนด้วย absorbing diluent เพื่อลด non-specific               

antibodies ท�าให้การทดสอบมีความจ�าเพาะสูง ในทางเทคนิคคือ ท�าง่าย เครื่องมือ

ที่ใช้ทดสอบไม่ยุ่งยาก และราคาไม่แพง

   o  Treponema pallidum hemagglutination test (TPHA)

   หลกัการ ในน�า้เหลืองผู้ป่วยทีเ่ป็นซฟิิลิสจะมีแอนตบิอดต่ีอ T. pallidum 

antigens ดังน้ันเมือ่น�าเอาซรีัม่คนไข้มาท�าปฏกิรยิากบัเมด็เลอืดแดงของแกะ หรอืสตัว์ปีก 

ท่ีถูก sensitized ไว้ด้วยแอนติเจนที่ได้มาจากการแตกย่อยเช้ือ T. pallidum           

(Nichol’s) จะท�าให้เม็ดเลือดแดงเกิดปฏิกริยาเกาะกลุ่ม (hemagglutination) ได้

Antibodies bind to antigens on the
surface of the RBC, forming
agglutination in microtitration plate

Avine RBCs Coated with
T.pallidum antigens

Patient earum containing Igm/IgG
speci�c T.pallidum antigens
Coating the RBCS

รูปที่ 3.14  แสดงหลักการของวิธี Treponema pallidum hemagglutination 
test (TPHA)
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วิธีท�า TPHA

1. ใช้ automatic pipette ดูด sample diluent 190 µl หยอดลงใน microtiter 

plate หลุมที่ 1

2. ใช้ automatic ดูดซีรั่ม 10 µl หยดลงในหลุมที่ 1 ผสมให้เข้ากันดีโดยการดูดส่วน

ผสมขึน้ลง 6-10 ครัง้ จากนัน้ดดูส่วนผสม 25 µl หยดลงในหลมุที ่2 และ หลมุที ่3 (ตามตาราง)

3. ใช้ automatic pipette ดดู control cell 75 µl หยดลงในหลมุที ่2 และ ดดู test cell 

75 µl หยดลงในหลุมที่ 3

4. เคาะ microtiter plate เบาๆ และปิด plate วางไว้ท่ีไม่มีการสั่นสะเทือน ณ 

อุณหภูมิห้อง 45 นาที และอ่านผลการทดลอง

ตารางแสดงวิธีท�า

Well No” 1 2 3

Sample diluent 190 µl

Serum test 10 µl 25 µl 25 µl

serum dilution 1:20 1:20 1:20

control cell - 75 µl -

test cell - - 75µl

final dilution 1:80 1:80

Mix the content, cover the tray and incubate for 45 mins

5. การท�า control sample ท�าด้วยวิธีเดียวกับ test serum

6. อ่านผลการทดลองโดยดูลักษณะของการเกิด agglutination ดังนี้
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Setting pattern of Particles Reading Interpretation

เม็ดเลือดแดง ตกเป็นกระดุม และขอบเรียบ - Nonreactive

ตกเป็นวงแหวนขนาดเล็ก ขอบเรียบ + Indeterminate

ตกเป็นวงแหวนขนาดใหญ่ ขอบไม่เรียบ

แผ่เป็นแผ่นเรียบเต็มก้นหลุม

+

++

Reactive

รูปที่ 3.15 แสดงผลการทดสอบ Treponema pallidum hemagglutination test 
(TPHA)

(ภาพจาก ภาควิชาจุลชีววิทยาคลินิกและเทคโนโลยีประยุกต์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล)
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 ซึ่งจะอ่านผลการทดลองได้ก็ต่อเมื่อ

 1. ในหลุมที่ 2 (control cell) ของแต่ละการทดสอบให้ผล nonreactive

 2.  Reactive control serum ให้ผลถูกต้อง โดยหลุมที่ 2 ตกเป็นเม็ดกระดุม 

และหลุมที่ 3 จะแผ่เต็มก้นหลุม

 3.  Nonreactive control serum ให้ผลถูกต้อง โดยหลุมที่ 2 หลุมที่ 3             

ตกเป็นเม็ดกระดุม

  o Treponema pallidum particle agglutination (TPPA) test             

(ตามเอกสารแนบชุดทดสอบ Serodia-TPPA บริษัท Fujirebio Inc.)

  หลกัการ เช่นเดยีวกับ TPHA โดยใช้ gelatin particle แทนเมด็เลือดแดง

วิธีท�า TPPA

1. ใช้ automatic pipette ดูด sample diluent 100 µl หยอดลงใน microtiter 

plate (U plate) หลุมที่ 1 และ 25 µl ลงในหลุมที่ 2, 3, 4

2. ใช้ automatic ดดูซีรัม่ 25 µl หยดลงในหลมุที ่1 ผสมให้เข้ากันดโีดยการดดูส่วน

ผสมขึ้นลง 6-10 ครั้ง จากนั้นดูดส่วนผสม 25 µl หยดลงในหลุมที่ 2 และท�าผสมให้

เข้ากนัเช่นเดยีวกับข้อ 2 และท�าซ�า้จากหลมุที ่2 ไปยงั หลมุที ่3 และหลมุที ่3 ไปยงัหลมุที่ 

4 (ตามตาราง)

3. ใช้ automatic pipette ดดู unsensitized particles 25 µl หยดลงในหลมุที ่3 และ 

ดดู sensitized particles 25 µl หยดลงในหลุมที่ 4

4. เคาะ microtiter plate เบาๆ และปิด plate ตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิห้อง 2 ชั่วโมง           

ควรวางในบริเวณที่ไม่มีการสั่นสะเทือน และอ่านผลการทดลอง
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ตารางแสดงวิธีท�า

Well No” 1 2 3 4

Sample diluent 100 µl 25 µl 25 µl 25 µl

Serum test 25 µl 25 µl 25 µl 25 µl

serum dilution 1:5 1:10 1:20 1:40

Unsensitized particle - - 25 µl -

sensitized particle - - - 25 µl

final dilution 1:40 1:80

Mix the content, cover the tray and incubate for 2 hours

5. การท�า control sample ท�าด้วยวิธีเดียวกับ test serum

6. อ่านผลการทดลองโดยดูลักษณะของการเกิด agglutination ดังนี้

Setting pattern of Particles Reading Interpretation

Gelatin particle ตกเป็นกระดุม และขอบเรียบ - Nonreactive

ตกเป็นวงแหวนขนาดเล็ก ขอบเรียบ + Indeterminate

ตกเป็นวงแหวนขนาดใหญ่ ขอบไม่เรียบ + Reactive

แผ่เป็นแผ่นเรียบเต็มก้นหลุม ++

discard
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 รูปที่ 3.16 แสดงผลการทดสอบ Treponema pallidum passive
  particle agglutination (TPPA) test 

(ภาพจาก ภาควิชาจุลชีววิทยาคลินิกและเทคโนโลยีประยุกต์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล)

 ซึ่งจะอ่านผลการทดสอบได้ก็ต่อเมื่อ

 1.  ในหลมุที ่3 (unsensitized particle) ของแต่ละการทดสอบให้ผล nonreactive

 2. Reactive control serum ให้ผลถูกต้อง โดยหลุมที่ 3 (unsensitized        

particle) ตกเป็นเม็ดกระดุม และหลุมที่ 4 (sensitized particle) จะแผ่เต็มก้นหลุม

 3.  Nonreactive control serum ให้ผลถกูต้อง โดยหลมุที ่3 (unsensitized 

particle) หลุมที่ 4 (sensitized particle) ตกเป็นเม็ดกระดุม
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 การรายงานผล

 ให้รายงานว่า “reactive” เมื่อซีรั่มนั้นเกิด agglutination ในหลุมที่ 4 และ            

ไม่เกิด agglutination ในหลุมที่ 3

 ให้รายงานว่า “nonreactive” เมื่อซีรั่มนั้นไม่เกิด agglutination ทั้งหลุมที่ 3 

และหลุมที่ 4

 Absorption procedure

 ถ้าการทดสอบให้ผล agglutination ทั้งในหลุมที่ 3 (unsensitized particle) 

และหลุมที ่4 (sensitized particle) หรอืการทดสอบให้ผล indeterminate แสดงว่า      

มี nonspecific reaction เกดิขึน้ จึงควรท�าการทดสอบใหม่โดยใช้วิธ ีabsorption test

วิธีท�า

1. ดูด unsensitized particle suspension 0.95 ml ใส่ลงในหลอดทดลอง

2. ดดู serum specimen 50 µl หยดลงในหลอดทีใ่ส่ unsensitized particle suspension 

และผสมให้เข้ากัน และ incubate ที่อุณหภูมิห้อง 20 นาที 

3. ปั่นให้ particle ตกที่ความเร็ว 2,000 rpm เป็นเวลา 5 นาที และดูด supernatant 

ด้วยความระมัดระวัง

4. เริ่มท�าการทดสอบใหม่ด้วยวิธีที่กล่าวข้างต้นโดยใช้ซีรั่มที่ท�าการ absorption แล้ว 

และอ่านผลเช่นเดียวกัน
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    3.2.2.2.2 Labeled immunoassay 

    การทดสอบเพื่อตรวจหา specific antibody ต่อแอนติเจนของเชื้อ       

T. pallidum ในกลุ่ม labeled immunoassay อาศัยหลักการ immunoassay                  

ทีต่่างกัน เช่น Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA), Chemiluminescent 

assay, Electrochemiluminescent assay เป็นต้น (ตารางที่ 3.5) การทดสอบใน

กลุ่มนี้มีความไวและความจ�าเพาะสูงในโรคซิฟิลิสระยะต่างๆ ดังแสดงในตารางที่ 3.6 

โดยมีการพัฒนาการทดสอบเป็นเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติด้วย13-15 จึงเหมาะส�าหรับ      

การตรวจตัวอย่างตรวจจ�านวนมาก เช่น งานตรวจคัดกรองผู้บริจาคโลหิต

ตารางที่ 3.5 แสดงตัวอย่างวิธี labeled immunoassay ที่มีใช้ในประเทศไทย           
(ส�ารวจ ณ ปี พ.ศ. 2563)

Trade name Principle Antigen Company

Enzygnost Syphilis One step competitive 
EIA

T. pallidum 
lysate

Dade Behring

Bioelisa Syphilis competitive EIA TpN15, TpN17 Biokit
ICE Syphilis sandwich EIA TpN15, TpN17 

and TpN47
Murex

Elecsys syphilis
(Fully automation)

One-step double-antigen 
sandwich assay 
(E-CLIA)

TpN15, TpN17 
and TpN47

Roche

Abbott ARCHI-
TECT Syphilis TP
(Fully automation)

chemiluminescent
microparticle
immunoassay (CMIA)

TpN15, TpN17 
and TpN47

Abbott
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    3.2.2.2.3  Rapid diagnostic test 

    Syphilis rapid diagnostic test ส่วนใหญ่เป็น lateral flow               

Immunochromatography test ทีต่รวจหาแอนตบิอดทีีจ่�าเพาะต่อโปรตีนแอนตเิจน

เชือ้ T. pallidum โดยอาศัยหลกัการแพร่ของแอนติบอดีในตวัอย่างตรวจซึง่เป็นได้ทัง้ซรีัม่ 

พลาสมา หรอื เลือดครบส่วนผ่านตวักลางทีเ่ป็นเมมเบรน (nitrocellulose membrane) 

ทีม่แีอนติเจนหรอืแอนตบิอดทีีจ่�าเพาะของเชือ้ T. pallidum ตรงึอยูบ่นเมมเบรน (ขึน้อยู่

กับการออกแบบชดุทดสอบ) โดยในระบบมกัมแีอนตบิอดหีรอืแอนตเิจน (ข้ึนอยูก่บัการ

ออกแบบชุดทดสอบ) ที่ติดฉลากด้วย gold หรือ selenium particle ท�าให้สามารถ

มองเห็นปฏิกิริยาได้ด้วยตาเปล่า (รูปที่ 3.17 และ รูปที่ 3.18) การทดสอบท�าได้ง่าย 

(โปรดท�าตามวิธีการทดสอบท่ีแนบมากับชุดทดสอบอย่างเคร่งครัด) ใช้เวลาท�าการ

ทดสอบน้อย เกบ็น�า้ยาได้ทีอ่ณุหภูมห้ิอง ควรท�า Internal quality control ของลอ็ต 

น�้ายาทุกครั้ง

รูปที่ 3.17 แสดงหลักการของวิธี lateral flow Immunochromatography test
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รูปที่ 3.18 แสดงตัวอย่างวิธีท�าการทดสอบ Immunochromatography Test16

ตารางที่ 3.6 แสดงค่าร้อยละของความไว (sensitivity) และความจ�าเพาะ(specificity) 
ของการทดสอบแบบต่างๆ ในซิฟิลิสระยะต่างๆ1, 10, 17

Test
Sensitivity during stage of infection, % (range) Specificity, 

% (range)Primary Secondary Latent Late
Nontreponemal 
Tests
VDRL
RPR

78 (74-87)
86 (77-99)

100
100

96(88-100)
95 (95-100)

71 (37-94)
73

98 (96-99)
98 (93-99)

Conventional 
Treponemal Test
FTA-ABS
TPHA
TPPA

84 (70-100)
86

88 (86-100)

100
100
100

100
100
100

96
99
NA

97 (94-100)
96

96 (95-100)
Labeled 
immunoassay
IgG-ELISA
IgM-EIA
CLIA

100
93
98

100
85
100

100
64
100

NA
NA
100

100
NA
99

Rapid diagnostic 
test

77-95 89-100
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ข้อควรระวังในการเลอืกใช้และแปลผลการทดสอบทางน�า้เหลืองวิทยาในโรคซิฟิลิส 

1. การเลือกใช้การทดสอบทางน�า้เหลอืงวทิยาเพือ่ช่วยในการวนิิจฉัยควรประกอบด้วย

การท�า quantitative test เพือ่หาระดบัของ reagin ร่วมกบัการทดสอบหา antitreponemal 

antibodies

2. ไม่ว่าจะเลือกการทดสอบแบบ algorithm ใด ในกรณีของ early syphilis ผลการ

ทดสอบของผู้ป่วยส่วนหนึ่งจะให้ผลเป็นลบได้ ดังนั้นจึงควรตรวจหาตัวเชื้อจากแผล 

ร่วมด้วยโดยวิธี dark field microscopic test/ direct fluorescent test หรือ PCR 

และตรวจทางน�้าเหลืองวิทยาซ�้าภายใน 2-4 อาทิตย์

3. ในปัจจบุนันียั้งไม่มกีารทดสอบทางน�า้เหลอืงวิทยาอันใดท่ีสามารถใช้แยกโรคซฟิิลสิ

ออกจากโรคติดเชื้อ treponematoses อื่นๆ เช่น yaws, pinta และ endemic             

nonvenereal syphilis. 

4. การตรวจพบแอนติบอดีจ�าเพาะต่อตัวเชื้อ (Treponemal antibodies) ไม่ได้ช่วย       

ในการบอก activity ของโรคว่าก�าลังมีอาการหรือเป็นมานานแล้ว นอกเสียจากว่า

แอนตบิอดทีีพ่บน้ันเป็นชนดิ IgM ทีต่รวจโดยวธิ ีFTA-ABS หรอื Labeled Immunoassay

5. การศึกษา activity ของโรค สามารถสังเกตได้จากอาการทางคลินิกและการตรวจ

หา reagin ว่ามีระดับเพิ่มขึ้นหรือลดลง แต่ต้องระวังด้วยว่าโรคนี้สามารถด�าเนินตาม

ระยะอาการของโรคได้โดยที่การทดสอบหา reagin ให้ค่าลดลงหรือให้ผลเป็นลบ 

6.  ใช้การทดสอบ VDRL/RPR แบบ Semiquantitative test ส�าหรบัการตดิตามผล           

การรกัษา และควรเป็นผลที่มาจากห้องปฎิบัติการเดียวกันเพราะอาจมีความแตกต่าง

ในการอ่านผลการทดสอบระหว่างห้องปฎิบัติการ

7. การใช้น�า้ยาทดสอบส�าเรจ็รปู (commercial kit) จะต้องท�าตามวธิที�าและเอกสาร

ก�ากับน�้ายาที่มากับน�้ายาอย่างเคร่งครัด (เช่น ระยะเวลาที่อ่านผลการทดสอบ)
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แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในผู้ใหญ่

4
บทที่
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 4.1 บทน�า

  การวนิจิฉยัโรคซิฟิลสิจะต้องอาศัยการซกัประวติั การตรวจร่างกาย และการตรวจ

ทางห้องปฏบัิติการประกอบกนั ทัง้นีข้ึน้อยูร่ะยะเวลาหลงัตดิเช้ือและระยะโรค กล่าวคอื

  • ในช่วงต้นของโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 (primary syphilis) หรือหลังจากที่เพิ่ง

ติดเชื้อมาไม่เกิน 10-14 วัน จะต้องวินิจฉัยด้วยการตรวจร่างกายดูรอยโรค (primary 

lesion) เป็นหลัก คือตรวจดูแผลริมแข็ง (chancre) ตรงบริเวณที่สัมผัสเชื้อ เนื่องจาก

พบเชือ้ได้จ�านวนมากในบรเิวณแผลดงักล่าว ดงันัน้การตรวจทางห้องปฏบัิติการท่ีท�าได้

ในช่วงนีค้อื การตรวจหาเชือ้โดยตรง (direct examination) ในสิง่ส่งตรวจทีเ่กบ็จากรอยโรค1 

ซึง่รายละเอยีดได้กล่าวไว้แล้วในบทที่ 3

  • ตั้งแต่ช่วงกลางของโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 หรือประมาณสัปดาห์ที่ 2 หลังจาก       

ติดเช้ือเป็นต้นไป ซ่ึงเริ่มมีการสร้างแอนติบอดีตอบสนองต่อโรคแล้ว การวินิจฉัยโรค

ตัง้แต่ช่วงน้ีเป็นต้นไปจงึท�าได้ด้วยวธีิการตรวจหาแอนตบิอดีต่อโรค (serological test)1,2            

ซึ่งตัวอย่างวิธีการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรค ดังแสดงในตารางที่ 4.1 และรายละเอียด      

ในบทที่ 3

4
แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในผู้ใหญ่บทที่

             รองศาสตราจารย์ แพทย์หญิงเจนจิต ฉายะจินดา
          ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายแพทย์โอภาส พุทธเจริญ
          นายเกรียงศักดิ์ ไชยวงศ์, นายปิยะ วงศ์จ�าปา
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  ปัจจบัุนการวินิจฉยัโรคซฟิิลสิด้วยการตรวจหาแอนตบิอดต่ีอโรคถือเป็นวธิท่ีีสะดวกท่ีสดุ 

เพราะสามารถท�าได้ในห้องปฏบิตักิารของสถานพยาบาลทุกระดบั น�าไปใช้ในตรวจเชิงรกุ

นอกสถานบริการได้ นอกจากนี้การตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคยังใช้ตรวจผู้ติดเช้ือได้

เกือบทกุระยะ จงึมปีระโยชน์อย่างยิง่ในการใช้ตรวจคดักรองค้นหากลุม่ผูต้ดิเชือ้ระยะแฝงที่        

ไม่แสดงอาการ (late latent syphilis) เพื่อน�าผู้ติดเชื้อกลุ่มนี้เข้าสู่กระบวนการรักษา 

ก่อนเกิดปัญหาแทรกซ้อนจากโรคซิฟิลิสระยะที่ 3 (tertiary syphilis) หรือโรคซิฟิลิส

ระบบประสาท (neurosyphilis) รวมไปถึงใช้ตรวจคัดกรองผู้บริจาคเพื่อป้องกันการ

แพร่เชื้อผ่านทางการบริจาคเลือดหรืออวัยวะ หรือใช้ตรวจคัดกรองหญิงตั้งครรภ์เพื่อ

ป้องกันการแพร่เชือ้ไปสูท่ารก อนัท�าให้เกดิโรคซฟิิลสิแต่ก�าเนดิ (congenital syphilis)           

ซึง่เป็นปัญหาทางสาธารณสุขที่ส�าคัญของประเทศไทย

 

4.2 การตอบสนองทางภูมิคุ้มกันด้วยการสร้างแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิส

  การวนิจิฉยัโรคซิฟิลสิจะต้องอาศัยการซกัประวติั การตรวจร่างกาย และการตรวจ

ทางห้องปฏบัิติการประกอบกนั ทัง้นีข้ึน้อยูร่ะยะเวลาหลงัตดิเช้ือและระยะโรค กล่าวคอื

Anti-treponemal lgM Anti-treponemal lgG Reagin antibodies (Anti-cardiolipins)

Primary syphilis   Secondary syphilis      Latent syphilis               Tertiary syphilis

Infection   Weeks              Time post-infection             Years  
2    4    6     8    10   12 2                      10                           20

Untreated or serofastness

Treated or seroreversion

Chancre Secondary leslion Asymptomatic stage

 รูปที่ 4.1 การตอบสนองทางแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสในระยะต่างๆ

     (ดัดแปลงจาก Peeling RW, Ye H. 2004)3
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   4.2.1 แอนติบอดีจ�าเพาะต่อเชื้อ (Anti-treponemal หรือTreponemal 

Antibodies)2

    หลังจากติดเชื้อประมาณ 10-14 วัน ร่างกายจะเริ่มสร้างแอนติบอดี             

จนตรวจพบแอนติบอดีจ�าเพาะต่อเชื้อชนิด IgM (antitreponemal IgM) ได้เป็นชนิด

แรกภายในสัปดาห์ที ่2 หลังติดเชือ้ (ดรูปู ที ่4.1 เส้นสแีดง) แล้วจงึตรวจพบแอนติบอดี

จ�าเพาะต่อเชือ้ชนิด IgG (antitreponemal IgG) ตามมาภายในสปัดาห์ที ่4 หลงัตดิเช้ือ 

(ดูรูปท่ี 4.1 เส้นสเีขยีว) โดยเฉล่ียจะตรวจพบแอนตบิอดจี�าเพาะต่อเช้ือ (antitreponemal               

หรือ treponemal antibodies) หลังจากมีแผลริมแข็งแล้ว 1-4 สัปดาห์ 

    ช่วงแรกร่างกายจะสร้างแอนตบิอดต่ีอส่วน TpN47 (membrane lipoprotein) 

และ flagellar protein ของเชื้อก่อน แล้วจึงสร้างแอนติบอดีต่อส่วน TpN15 และ 

TpN17 ของเชื้อตามมา โดยระดับ antitreponemal จะเพิ่มสูงขึ้นอย่างรวดเร็วตั้งแต่

เมือ่เริม่สร้าง ในทางปฏบิตัจึิงไม่นยิมตรวจหา antibody titer เพือ่ด ูseroconversion 

ส�าหรับวินิจฉัย recent infections

    แม้ antitreponemal จะมคีวามจ�าเพาะต่อแอนตเิจนของเชือ้ (specificity) 

แต่สามารถตรวจพบต่อไปได้อีกนานหลังหายจากโรคแล้ว (long-live antibodies)           

โดยประมาณร้อยละ 75-854 ของผู้ที่หายจากโรคแล้วจะตรวจพบ antitreponemal 

ได้ตลอดชีวิต ตลอดจนระดับ antitreponemal นี้ไม่สัมพันธ์กับการด�าเนินโรคจึงไม่

นิยมตรวจหา antibody titer เพื่อดูผลการตอบสนองต่อการรักษา

    Antitreponemal เหล่านี้ สามารถตรวจได้ด้วย Treponemal test 

(TT) ซึ่งมีวิธีการ/หลักการต่างๆ ดังแสดงในตารางที่ 4.1 และรายละเอียดในบทที่ 3
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   4.2.2 แอนติบอดีไม่จ�าเพาะต่อเชื้อ (Reagin Antibodies)2

    ในระหว่างทีร่่างกายก�าลงัสร้างและตรวจพบ antitreponemal ได้แล้วนัน้ 

เชือ้ก่อโรคซฟิิลสิจะยงัคงเพิม่จ�านวนและแพร่ไปในเนือ้เยือ่ต่างๆ ท�าให้เซลล์ของผูต้ดิเชือ้

ถูกท�าลายและปล่อย lipoidal substance ออกมา ซึ่งสารท่ีปล่อยออกมาน้ีเป็น

แอนติเจนกระตุ้นให้เกิดการสร้างแอนติบอด ีเรยีกว่า reagin antibodies (หรอื anti-lipoidal 

substance, nontreponemal antibodies, anti-cardiolipins) โดยจะตรวจพบได้

ด้วยวิธี RPR/VDRL ที่ประมาณ 3-6 สัปดาห์หลังติดเชื้อ (ดูรูปที่ 4.1 เส้นสีด�า)

    Reagin antibodies นี้ไม่จ�าเพาะกับแอนติเจนของเชื้อก่อโรคซิฟิลิส             

จึงอาจเรียกว่า nonspecific antibodies สามารถตรวจพบได้ในภาวะหรือโรคอื่นๆ            

ที่มีการอักเสบของเนื้อเยื่อ เรียกว่า biological false positive (BFP)1 แต่ทั้งนี้ระดับ 

reagin antibodies ในผู้ติดเชื้อโดยเฉพาะในระยะแรกๆ ส่วนใหญ่มีความสัมพันธ์กับ       

การด�าเนินโรคจงึถูกใช้เพ่ือประเมนิผลการรกัษาด้วยการด ูantibody titer ยกเว้นในบางราย

ที่แม้จะได้รับการรักษาอย่างมีประสิทธิภาพแล้วแต่ก็ยังตรวจพบ reagin antibodies        

ได้ในระดับต�่าๆ ไปตลอด เรียกว่า persistent reactive หรือ serofastness1 (ดูรูปที่ 

4.1 เส้นสีด�า) นอกจากนี้ประมาณร้อยละ 25-305-7 ของผู้ติดเชื้อมาเป็นเวลานานจะมี

ระดับ reagin antibodies ลดลงได้เองแม้ว่าจะไม่ได้รับการรักษา (seroreversion) 

จนตรวจไม่พบด้วยวิธี RPR/VDRL (ดูรูปที่ 4.1 เส้นสีด�า) ดังนั้น ถ้าตรวจคัดกรองผู้ติด

เชือ้กลุม่น้ีด้วยวิธี RPR/VDRL ตามล�าดบัขัน้ตอนการตรวจแบบดัง้เดมิ “จะตรวจไม่พบ” 

และมโีอกาสทีจ่ะแพร่เชือ้ไปสูผู้่อืน่ทางเลอืดได้ โดยเฉพาะในหญงิตัง้ครรภ์จะถ่ายทอด

เชือ้ไปสู่ทารกในครรภ์ได้
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4.3 การแบ่งกลุ่มวิธีการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิส

  วิธีการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิส (syphilis serological test) แบ่งออก

ได้เป็น 2 กลุ่ม1-3 ตามชนดิของแอนตบิอดีเป้าหมาย (target antibodies) ทีแ่ต่ละวธิตีรวจจบั 

ได้แก่

  4.3.1 Treponemal test (TT) เป็นกลุม่วธีิการตรวจหาแอนตบิอดจี�าเพาะต่อ

แอนติเจนของเชือ้ก่อโรคซฟิิลสิ ประกอบด้วยวิธีต่างๆ ทัง้วิธทีีท่�ามานาน (conventional TT)  

เช่น FTA-ABS, TPHA, TPPA และวิธีที่พัฒนาใหม่ (newly TT) เช่น EIA, CLIA, RDT 

เป็นต้น โดยบางวิธีสามารถตรวจแอนติบอดีจ�าเพาะแยกชนิดเป็น IgM และ IgG ได้               

ดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้ในบทที่ 3

  4.3.2  Nontreponemal test (NTT) เป็นกลุ่มวิธีการตรวจหาแอนติบอดีที่

ตอบสนองต่อ lipoidal substance ที่ปล่อยออกมาจากเซลล์ของผู้ติดเช้ือท่ีถูกเช้ือ

ท�าลาย โดยวิธีที่ท�าอยู่ในประเทศไทย ได้แก่ VDRL ซึ่งท�าเฉพาะในโรงเรียนแพทย์หรือ

โรงพยาบาลขนาดใหญ่เท่านั้น และ RPR ซึ่งนิยมท�าในโรงพยาบาลทั่วไป

  อน่ึง ในการตรวจคัดกรองหรอืตรวจวินจิฉัยโรคซฟิิลสิด้วยการตรวจหาแอนตบิอดนีัน้ 

จ�าเป็นต้องใช้วธิกีารตรวจทัง้ในกลุม่ NTT และ TT ร่วมกนั โดยตรวจตามล�าดบัขัน้ตอน

เพื่อคัดกรอง และยืนยันหรือสนับสนุนผลตรวจคัดกรอง โดยอาจตรวจตามล�าดับ           

ขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (traditional algorithm) หรือล�าดับขั้นตอนการตรวจ

แบบย้อน ทาง (reverse algorithm) ดังจะกล่าวรายละเอียดในหัวข้อที่ 4.5 ต่อไป
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ตารางที่ 4.1 ตวัอย่างวธีิการตรวจทางห้องปฏิบตักิารและแอนตบิอดเีป้าหมายท่ีแต่ละ      

วิธีตรวจจับ

กลุ่มการตรวจ แอนติบอดีเป้าหมายที่ตรวจจับ ตัวอย่างวิธีการตรวจ

Treponemal test (TT) Antitreponemal
(หรือ treponemal antibodies)

TPHA, TPPA, CLIA, EIA, RDT

Antitreponemal IgM FTA-ABS IgM
Antitreponemal IgG FTA-ABS IgG, EIA IgG

Nontreponemal test 
(NTT)

Reagin antibodies (หรือ 
nontreponemal antibodies, 
anti-lipoidal substance, 
anti-cardiolipins)

VDRL, RPR

   VDRL, venereal diseases research laboratory; RPR, rapid plasma reagin test; FTA,           
fluorescent Treponemal antibody-absorption assay; TPHA, T. pallidum hemagglutination assay; 
TPPA, T. pallidum particle agglutination assay, CLIA, chemiluminescent immunoassay; EIA, 
enzyme immunoassay; RDT, rapid diagnostic test

4.4 บุคคลที่ควรได้รับการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิส และล�าดับขั้นตอน         

 การตรวจที่ให้ใช้ส�าหรับแต่ละกลุ่มบุคคล (ตารางที่ 4.2)

  1) หญิงตั้งครรภ์และคู่เพศสัมพันธ์ของหญิงตั้งครรภ์ ทุกราย

  2) ผู้บริจาคเลือด/ผลิตภัณฑ์ของเลือด และผู้บริจาคอวัยวะ ทุกราย

  3) ผู้ที่มีเพศสัมพันธ์กับผู้ติดเชื้อซิฟิลิสโดยไม่ได้ป้องกัน ทุกราย

  4) ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยว่าติดเชื้อเอชไอวี ทุกราย

  5) ผู้ที่มีอาการเข้าได้กับโรคซิฟิลิส

  6) ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยหรือมีอาการของโรคติดเชื้อทางเพศสัมพันธ์อื่นๆ ผู้ติด

เชื้อไวรัสตับอักเสบบีและ/หรือไวรัสตับอักเสบซี
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  7) บุคคลกลุ่มเสี่ยง เช่น ผู้ให้บริการทางเพศ ผู้ที่มีเพศสัมพันธ์โดยไม่ได้ป้องกัน 

ทัง้ระหว่าง ชาย-ชาย หรอื ชาย-หญงิ หรอื หญงิ-หญงิ ผูใ้ช้ยาเสพตดิชนดิฉดีทีใ่ช้เขม็ร่วม

กนั ผู้ถูกกล่าวหาและผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ เป็นต้น

  8) ผู้ตรวจสุขภาพไปต่างประเทศ หรือตรวจสุขภาพเข้าประเทศ

  9) ผู้ที่ต้องการตรวจเลือดก่อนแต่งงานหรือวางแผนมีบุตร

  10) บุคลากรทางการแพทย์ที่เกิดอุบัติเหตุในการปฏิบัติงาน

ตารางที่ 4.2 ล�าดับขั้นตอนที่ให้ใช้ในการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสในกลุ่ม
บุคคลต่างๆ

กลุ่มบุคคล

ล�าดับขั้นตอนการตรวจ

แบบดั้งเดิม
(traditional 
algorithm)

หัวข้อที่ 4.5.1
และแผนภูมิที่ 4.1

แบบย้อนทาง
(reverse algorithm)

หัวข้อที่ 4.5.2
และแผนภูมิที่ 4.2

ตรวจฝากครรภ์ในหญิงตั้งครรภ์และ
คู่เพศสัมพันธ์ของหญิงตั้งครรภ์

ไม่ให้ใช้ √

ผู้บริจาคเลือด/ผลิตภัณฑ์ของเลือด หรือ
ผู้บริจาคอวัยวะ

ไม่ให้ใช้ √
มีแนวทางตรวจเฉพาะ

ผู้ตรวจสุขภาพเข้าประเทศ √ √
แนะน�าให้เลือกใช้

ผู้ตรวจสุขภาพไปต่างประเทศ
(ตามเกณฑ์ของแต่ละประเทศ)

√ √
แนะน�าให้เลือกใช้

ผู้ที่มีเพศสัมพันธ์กับผู้ติดเชื้อซิฟิลิสโดยไม่ได้
ป้องกัน หรือผู้ที่มีอาการเข้าได้กับโรคซิฟิลิส

√ √
แนะน�าให้เลือกใช้
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กลุ่มบุคคล

ล�าดับขั้นตอนการตรวจ

แบบดั้งเดิม
(traditional 
algorithm)

หัวข้อที่ 4.5.1
และแผนภูมิที่ 4.1

แบบย้อนทาง
(reverse algorithm)

หัวข้อที่ 4.5.2
และแผนภูมิที่ 4.2

ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยหรือมีอาการของโรค
ติดเชื้อทางเพศสัมพันธ์อื่นๆ ผู้ติดเชื้อไวรัส
ตับอักเสบบี ผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ฯลฯ

√ √
แนะน�าให้เลือกใช้

บุคคลกลุ่มเสี่ยง เช่น ผู้ให้บริการทางเพศ 
ผูท่ี้มเีพศสมัพันธ์โดยไม่ได้ป้องกัน ผูใ้ช้ยาเสพตดิ
ชนิดฉีดที่ใช้เข็มร่วมกัน ผู้ถูกกล่าวหาและ
ผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ เป็นต้น

√ √
แนะน�าให้เลือกใช้

กลุ่มบุคคลอื่นๆ เช่น ผู้ที่ต้องการตรวจเลือด
ก่อนแต่งงานหรือวางแผนมีบุตร บุคลากร
ทางการแพทย์ทีเ่กดิอบุตัเิหตุในการปฏบิตังิาน

√ √
แนะน�าให้เลือกใช้

4.5 ล�าดบัข้ันตอนการตรวจหาแอนตบิอดเีพือ่วนิจิฉยัโรคซิฟิลสิทางห้องปฏบิตักิาร8-15

  ดังท่ีได้กล่าวไว้แล้วในหัวข้อที่ 4.3 ว่าการตรวจคัดกรองหรือการตรวจวินิจฉัย

โรคซิฟิลิสด้วยการตรวจหาแอนติบอดีนั้น จ�าเป็นต้องใช้วิธีการตรวจทั้งในกลุ่ม Non-

treponemal test (NTT) และ Treponemal test (TT) ร่วมกัน โดยตรวจตามล�าดับ

ขั้นตอนเพื่อคัดกรอง และยืนยันหรือสนับสนุนผลตรวจคัดกรอง ปัจจุบันท�าได้ 2 แบบ

คือ ล�าดับขั้นตอน การตรวจแบบดั้งเดิม (traditional algorithm) และล�าดับขั้น

ตอนการตรวจ แบบย้อนทาง (reverse algorithm)

ตารางที่ 4.2 ล�าดับขั้นตอนที่ให้ใช้ในการตรวจหาแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสในกลุ่ม
บุคคลต่างๆ (ต่อ)
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  การพจิารณาว่าจะเลือกใช้ล�าดับข้ันตอนการตรวจแบบใดน้ัน ต้องค�านึงถึงปัจจยั

หลายด้าน8 เช่น ความชุกในประชากรกลุ่มที่จะตรวจ ต้นทุนการตรวจและการดูแล

รักษาต่อเนื่องต่อราย รวมไปถึงประสิทธิภาพในการตรวจ แต่ส�าหรับในประเทศไทยที่

ตัง้เป้าหมายไว้ว่าจะลดการแพร่ระบาดของโรคซฟิิลสิลงให้ได้มากทีส่ดุ และลดจ�านวน

ผู้ป่วยโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด (congenital syphilis) ลงจนหมด จึงให้ความส�าคัญกับ

ปัจจัยด้านประสิทธิภาพเป็นหลัก สนับสนุนให้ห้องปฏิบัติการเลือกใช้ล�าดับขั้นตอน

การตรวจแบบย้อนทาง และได้ก�าหนดล�าดับขั้นตอนส�าหรับการตรวจหาแอนติบอดี

ต่อโรคซิฟิลิสในกลุ่มบุคคลต่างๆ ตามตารางที่ 4.2

  ข้อควรระวงั คอืไม่ว่าจะใช้ล�าดบัขัน้ตอนการตรวจแบบใดกต็าม เมือ่ด�าเนนิการ

ตามกระบวนการครบถ้วนแล้ว ห้องปฏบิติัการต้องรายงานผลแต่ละวิธีทีต่รวจได้ตาม

ล�าดับขั้นตอนตามจริง (laboratory report) ไม่ต้องแปลผล (interpretation) 

และไม่ต้องสรุปผล (conclusion) เพราะการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสต้องพิจารณาประวัติ 

และอาการทางคลินิกร่วมด้วยเสมอ1,8

  4.5.1  ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (Traditional algorithm)

    เป็นล�าดบัขัน้ตอนการตรวจทีน่ยิมท�ามานานเนือ่งจากท�าได้ง่ายและสะดวก1 

โดยเริ่มต้นตรวจกรองด้วย NTT เช่น RPR หรือ VDRL ก่อน ตามล�าดับข้ันตอนใน

แผนภูมิที่ 4.1

   • ถ้าตรวจกรองด้วย NTT แล้วไม่เกิดปฏิกิริยา (nonreactive) ถือว่า

ตรวจไม่พบแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสและรายงานผลได้ แต่

    • ถ้าตรวจกรองด้วย NTT แล้วเกิดปฏิกิริยา (reactive) ต้องตรวจหา

ปรมิาณไตเตอร์ด้วยวธิ ีNTT และตรวจยนืยนัผลด้วย TT เช่น TPHA 

หรือ TPPA ก่อนรายงานผล
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แผนภูมิที่ 4.1

ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (Traditional Algorithm)

ตรวจกรองดวย

Nontreponemal test ( NTT)

เชน RPR หรือ VDRL

Nonreactive Reactive

Reactive

ตรวจหาปริมาณไตเตอร

ตรวจยืนยันดวย

 Treponemal test  (TT)(1)

Nonreactive

รายงานผล(2,3,4) รายงานผล(2,3) รายงานผล(2,3)
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หมายเหตุ แผนภูมิที่ 4.1

(1) Treponemal test (TT) ให้ใช้ conventional TT เช่น TPHA หรอื TPPA เท่านัน้

(2) รายงานผลท่ีตรวจได้แต่ละวิธีตามล�าดับขั้นตอน โดยไม่ต้องสรุปผลรวม              

(conclusion) เช่น รายงานผลว่า “RPR nonreactive” หรอื “RPR reactive 

1:128, TPHA reactive” หรอื “RPR reactive 1:2, TPPA nonreactive” เป็นต้น

(3) แปลผลตรวจ (interpretation) โดยแพทย์พจิารณาร่วมกบัประวตัแิละอาการ

ทางคลินกิ ห้องปฏบิติัการไม่ต้องแปลผลตรวจในใบรายงานผล ส�าหรบัความรู้

เกี่ยวกับการแปลผลของห้องปฏิบัติการ ดูในตารางที่ 4.3

(4) ถ้าผู้ป่วยมีประวัติเสี่ยงสัมผัสโรคมาไม่นานให้เจาะเลือดส่งตรวจซ�้าหลังจาก

ตรวจครั้งแรก 2-4 สัปดาห์ หรือถ้าแพทย์สงสัยว่าผู้ป่วยเป็นโรคซิฟิลิสระยะ

ที ่2 (secondary syphilis) ให้เจือจางสิง่ส่งตรวจด้วย 0.9% NaCl ที ่dilution 

1:16 แล้วน�าไปตรวจตามล�าดับขั้นตอนต่อไป

 

ค�าแนะน�าส�าหรับล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (traditional algorithm)

 • เลอืกใช้ชดุตรวจทีข่ึน้ทะเบยีนกบัส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) แล้ว 

และ/หรือ

 • มข้ีอมลูผลการศกึษาประสทิธิภาพจากหน่วยงานภายในประเทศหรอืต่างประเทศ 

เช่น องค์การอนามัยโลก เป็นต้น

 • TT ในล�าดบัขัน้ตอนการตรวจแบบดัง้เดิม ให้ใช้ conventional TT เช่น TPHA 

หรือ TPPA เท่านั้น

 • ห้องปฏิบัติการควรมีวิธีตรวจครบทั้งชนิด NTT และ TT เพื่อให้สามารถด�าเนิน

การตรวจตามล�าดบัขัน้ตอนได้ครบถ้วนท้ังกระบวนการ เพือ่ให้แพทย์ได้รบัผลตรวจ

ทีค่รบถ้วนภายในวนัเดยีว และใช้ผลตรวจต้ังแต่ครัง้แรกเพือ่รกัษาผูป่้วยได้อย่างทันเวลา
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 • ถ้าห้องปฏิบัติการมีวิธีตรวจ NTT เพียงชนิดเดียว ในกรณีที่ NTT เกิดปฏิกิริยา  

จะต้องรายงานผลเบือ้งต้น (preliminary report) ให้แพทย์ทราบก่อน และจดัให้     

มรีะบบส่งตรวจต่อไปยังห้องปฏิบัติการรับตรวจต่อที่ได้รับมาตรฐาน และเมื่อ

ได้รบัผลกลับมาแล้วให้รบีรายงานผลทีค่รบถ้วนตามล�าดบัขัน้ตอนเพิม่เติม่ (final 

report) ให้แพทย์ทราบต่อไป

ข้อควรระวัง/ควรทราบส�าหรับล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบดั้งเดิม (traditional 

algorithm)

 • ห้องปฏิบัติการที่ใช้น�้ายาตรวจ RPR ต้องระบุในใบสั่งตรวจให้ชัดเจนว่าตรวจ

ด้วยวิธี RPR และรายงานผลด้วยชื่อ RPR ห้ามรายงานผลด้วยชื่อ VDRL โดย

เด็ดขาด เพราะจะท�าให้เกิดผลเสียต่อผู้รับบริการ

 • NTT มีความไวเชิงวินิจฉัยต�่าในโรคซิฟิลิสระยะที่ 1 ดังนั้น ถ้าผู้ป่วยมีประวัติ

เสี่ยงสมัผสัโรคมาไม่นานและตรวจไม่พบแอนตบิอดด้ีวยวธิ ี NTT ให้เจาะเลอืด       

ส่งตรวจซ�า้หลังจากตรวจครั้งแรก 2-4 สัปดาห์1,15

 • ผูท้ีต่ดิเชือ้มาเป็นเวลานานและอยูใ่นระยะแฝง (late latent syphilis) ประมาณ

ร้อยละ 25-305-7 จะมรีะดบั reagin antibodies ลดลงไปเองแม้ไม่ได้รบัการรกัษา 

จึงตรวจไม่พบด้วยวิธี NTT ดังนั้น การใช้ล�าดับข้ันตอนการตรวจแบบด้ังเดิม

อาจท�าให้วนิิจฉัยผูต้ดิเชือ้ระยะแฝงกลุม่นีผ้ดิพลาด (missed diagnosis) และไม่ให้ 

ใช้ล�าดับขั้นตอนแบบดั้งเดิมตรวจฝากครรภ์ในหญิงตั้งครรภ์และคู่เพศสัมพันธ์       

ของหญิงตั้งครรภ์

 • ในผู้ป่วยโรคซิฟิลสิระยะที ่2 ประมาณร้อยละ 1-216-18 จะมีระดบั reagin antibodies 

สงูมากจน NTT ตรวจ ไม่พบ ให้ผลลบปลอม (false negative) เนือ่งจากมี  

prozone phenomenon ถ้าผูป่้วยมลีกัษณะอาการทางคลนิิกและแพทย์สงสยั

โรคซิฟิลิสระยะท่ี 2 ให้เจือจางสิง่ส่งตรวจด้วย 0.9% NaCl ที ่dilution 1:161 

แล้วน�าไปตรวจ NTT ตามขั้นตอนต่อไป
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  4.5.2  ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทาง (Reverse algorithm)

    ปัจจุบันมีการพัฒนาวิธีตรวจ TT ด้วยเครื่องอัตโนมัติ (automated          

immunoassay) หลักการ เช่น chemiluminescent immunoassay (CLIA) หรือ 

enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) รวมไปถึงวิธีการตรวจที่ให้ผล

รวดเร็ว (rapid diagnostic test, RDT) ที่ใช้หลักการ immunochromatographic 

assay (ICA) ซ่ึงมีความไวและความจ�าเพาะสูง ทั้งยังท�าง่ายและสะดวกสบายกว่าวิธ ี

TT แบบเดิม (conventional TT) เช่น TPHA หรือ TPPA หรือ FTA-ABS จึงมี             

การดัดแปลงล�าดับขั้นตอนการตรวจใหม่ที่เริ่มต้นตรวจด้วย TT ซึ่งย้อนทางจากล�าดับ

ขั้นตอนแบบดั้งเดิมที่เริ่มต้นตรวจด้วย NTT

    เริ่มต้นตรวจกรองด้วย TT ชนิดแรก (initial TT) ก่อน ตามล�าดับ                 

ขั้นตอนในแผนภูมิที่ 4.2

 • ถ้าตรวจกรองด้วย initial TT แล้วไม่เกิดปฏิกริยิา (nonreactive) จะถอืว่า

ตรวจไม่พบแอนติบอดีต่อโรคซิฟิลิสและรายงานผลได้ แต่

 • ถ้าตรวจกรองด้วย initial TT แล้วเกิดปฏิกิริยา (reactive) ให้ตรวจ NTT 

สนับสนุนเพิ่มเติมเพื่อประเมินระยะโรคประกอบ

  o ถ้า NTT เกิดปฏิกิริยา (reactive) ต้องตรวจหาปริมาณไตเตอร์ต่อ          

แล้วรายงานผลได้ แต่

  o ถ้า NTT ไม่เกดิปฏิกิริยา (nonreactive) จะต้องตรวจ TT ชนดิที ่2 เพือ่

เตมิ (second TT) ด้วยวธิ ีconventional TT เพือ่ยนืยนัผลก่อนรายงาน

ผล เนือ่งจาก initial TT มคีวามไวสงูอาจให้ผลบวกปลอมได้11-12
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แผนภูมิที่ 4.2

ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทาง (Reverse Algorithm)

!

ตรวจกรองดวย

Initial treponemal test (TT)(1)

Nonreactive Reactive

ตรวจสนับสนุนดวย

Nontreponemal test (NTT)

เชน RPR หรือ VDRL

Nonreactive Reactive

ตรวจหา
ปริมาณไตเตอร

ตรวจกรองดวย

Second treponemal test (TT)(2)

Nonreactive Reactive

รายงานผล(3,4,5) รายงานผล(3,4,6) รายงานผล(3,4) รายงานผล(3,4)
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หมายเหตุ แผนภูมิที่ 4.2

(1) Initial treponemal test (initial TT) ให้เลือกใช้หลักการ CLIA หรือ ELISA 

ที่ตรวจหาแอนติบอดีได้ทั้งชนิด IgM และ IgG ใช้แอนติเจนท่ีหลากหลาย                

ในกรณีห้องปฏิบัติการขนาดเล็ก หรือจุดบริการนอกสถานที่ หรือการตรวจ         

ที่ต้องผลด่วน อาจเลือกใช้ชุดตรวจที่ให้ผลรวดเร็ว (RDT) ได้ ตามค�าแนะน�า        

ในตารางที่ 4.4

(2) Second treponemal test (second TT) ให้ใช้ conventional TT เช่น 

TPHA หรือ TPPA เท่านั้น

(3) รายงานผลท่ีตรวจได้แต่ละวิธีตามล�าดับขั้นตอน โดยไม่ต้องสรุปผลรวม           

(conclusion) เช่น รายงานผลว่า “Treponemal antibodies (ELISA)          

nonreactive” หรือ “Treponemal antibodies (CLIA) reactive, RPR 

reactive 1:256” หรือ “Treponemal antibodies (ELISA) reactive, RPR 

nonreactive, TPPA reactive” เป็นต้น

(4) แปลผลตรวจ (interpretation) โดยแพทย์พิจารณาร่วมกับประวัติและ         

อาการทางคลินิก ห้องปฏิบัติการไม่ต้องแปลผลตรวจในใบรายงานผล                     

ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในตารางที่ 4.3

(5) ถ้าผู้ป่วยมีประวัติเสี่ยงสัมผัสโรคมาไม่นานให้เจาะเลือดส่งตรวจซ�้าหลังจาก

ตรวจครั้งแรก 2-4 สัปดาห์

(6) แนะน�าให้ปรึกษาผู้เช่ียวชาญ ถ้าผู้ป่วยมีประวัติเสี่ยงสัมผัสโรคมาไม่นาน         

ให้เจาะเลอืดส่งตรวจซ�า้หลงัจากตรวจครัง้แรก 2-4 สปัดาห์ โดยพจิารณาผล

ร่วมกับประวัติการรักษา
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ค�าแนะน�าส�าหรับล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทาง (reverse algorithm)

 • เลอืกใช้ชดุตรวจทีข่ึน้ทะเบยีนกบัส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

แล้ว และ/หรือ

 • มข้ีอมลูผลการศกึษาประสทิธิภาพจากหน่วยงานภายในประเทศหรอืต่างประเทศ 

เช่น องค์การอนามัยโลก เป็นต้น

 • Initial TT เป็นวิธีแรกในล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทาง

  o ต้องเลอืกใช้ชุดตรวจท่ีมคีวามไวสงูทีส่ดุ เพือ่ให้สามารถตรวจค้นหาผูต้ดิเช้ือ

ได้มากที่สุด

  o ควรเลือกใช้ชุดตรวจที่ตรวจจับแอนติบอดีได้ทั้งชนิด IgM และ IgG

  o ควรเลอืกใช้ชดุตรวจทีมี่แอนติเจนทีห่ลากหลาย เพ่ือให้สามารถตรวจค้นหา

ผู้ติดเชื้อได้ครอบคลุมทุกระยะ

  o ควรเลือกใช้ชุดตรวจที่ใช้เครื่องอัตโนมัติ (automated immunoassay)        

โดยเฉพาะห้องปฏิบัติการที่มีการส่งตรวจจ�านวนมาก หรือห้องปฏิบัติการ         

ทีม่กีารใช้เครือ่งอตัโนมตัสิ�าหรบัการตรวจอืน่ๆ อยูแ่ล้ว เช่นเครือ่งอตัโนมตัิ    

ที่ตรวจ Anti HIV เป็นต้น

  o ห้องปฏิบัติการขนาดเล็ก หรือจุดบริการนอกสถานที่ หรือการตรวจที่

ต้องการผลด่วน อาจเลอืกใช้ชดุตรวจทีใ่ห้ผลรวดเรว็ (RDT) ได้ ตามค�าแนะน�า

ในตารางที่ 4.4

 • ห้องปฏิบัติการหรือจดุบรกิารควรมวิีธีการตรวจครบทัง้ชนดิ initial TT และ NTT 

เพ่ือให้แพทย์ได้รบัผลตรวจทีจ่�าเป็นต่อการวนิจิฉยัโรคครบถ้วนภายในวนัเดยีว

 • ถ้าห้องปฏบัิติการหรอืจุดบรกิารตรวจเฉพาะ initial TT เพยีงอย่างเดยีว ในกรณี

ที ่ initial TT เกดิปฏกิริยิา จะต้องรายงานผลเบือ้งต้น (preliminary report)        

ให้แพทย์ทราบทนัท ีและจดัให้มรีะบบส่งตรวจต่อไปยงัห้องปฏบิติัการรบัตรวจ

ต่อที่ได้รับมาตรฐาน และเมื่อได้รับผลตรวจกลับมาแล้วให้รีบรายงานผล              

ที่ครบถ้วนตามล�าดับขั้นตอนเพิ่มเติ่มให้แพทย์ทราบต่อไป
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 • ห้องปฏิบัติการควรมี second TT หรอืมรีะบบส่งตรวจต่อเพือ่ยนืยนัผล ในกรณทีี่ 

initial TT เกิดปฏิกิริยา และ NTT ไม่เกิดปฏิกิริยา แต่ถ้าไม่สามารถตรวจหรือ

ส่งตรวจต่อได้ ให้แพทย์ประเมินผลร่วมกับประวัติและอาการทางคลินิกต่อไป

 • Second TT ในล�าดบัขัน้ตอนการตรวจแบบย้อนทาง ให้ใช้ conventional TT 

เช่น TPHA หรือ TPPA เท่านั้น

 • การตรวจทีต้่องการผลด่วน (urgent test) เช่น ตรวจคลอดฉกุเฉนิ ตรวจหญงิตัง้

ครรภ์ทีม่าฝากครรภ์หลงั 32 สปัดาห์ ตรวจกลุม่เสีย่งทีจ่ะไม่กลบัมาฟังผลตรวจและ       

เข้ารบัการรักษา สามารถใช้ชดุตรวจทีใ่ห้ผลรวดเรว็ (RDT) ได้ และให้รบีรายงาน

ผลโดยเร็วที่สุด ทั้งนี้

  o ถ้าตรวจพบแอนติบอดีให้รีบรายงานผลเบื้องต้น เพื่อแพทย์จะประเมินผล 

ร่วมกบัประวัติ แล้วรบีให้การรกัษาเบ้ืองต้น จากนัน้จงึตรวจสนบัสนนุหรอื

ยืนยันผลตามล�าดับขั้นตอนแบบย้อนทาง และรายงานผลเพิ่มเติมต่อไป

  o ถ้าตรวจไม่พบแอนตบิอด ีแพทย์จะประเมนิความเสีย่งประกอบการพิจารณา

ให้การรกัษาเบือ้งต้น และอาจส่งตรวจซ�า้ตามล�าดบัข้ันตอนมาตรฐานต่อไป

ข้อควรระวงั/ควรทราบส�าหรบัล�าดบัขัน้ตอนการตรวจแบบย้อนทาง (reverse algorithm)

 • ถ้าผูป่้วยมปีระวัตเิสีย่งสมัผสัโรคมาไม่นาน และตรวจไม่พบแอนตบิอด ีให้เจาะเลอืด

ส่งตรวจซ�้าหลังจากตรวจครั้งแรก 2-4 สัปดาห์1,15

 • Treponemal antibodies จะตรวจพบด้วยวิธี TT ต่อไปได้หลงัหายจากโรคแล้ว4 

ดังนั้นถ้าตรวจ initial TT เกิดปฏิกิริยา แต่ NTT ไม่เกิดปฏิกิริยาให้พิจารณา

ประวัติการรักษาร่วมด้วยทุกครั้ง ถ้าไม่ทราบประวัติแพทย์อาจพิจารณาให้       

การรักษาเหมือนกับโรคซิฟิลิสระยะแฝง

 • ล�าดับขั้นตอนการตรวจแบบย้อนทางให้ผลบวกปลอมได้สูงโดยเฉพาะในกลุ่ม

ประชากรที่มีความชุกของโรคต�่า11 ในกรณีที่ initial TT และ second TT           

ได้ผลไม่สอดคล้องกัน ให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญและพิจารณาผลร่วมกับประวัติ      

การรักษาทุกครั้ง
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ตารางที่ 4.3 การแปลผลการตรวจหาแอนติบอดีเพื่อวินิจฉัยโรคซิฟิลิส
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• ไม่พบแอนตบิอดีต่อโรคซิฟิลสิ
• อยู่ในระยะฟักตัวของโรค(1)

• โรคซิฟิลิสระยะที่ 1 ช่วงแรก
ที่ยังไม่สร้างแอนติบอดี(1)

• เคยเป็นโรคซิฟิลิสแต่รักษาหายแล้ว
• โรคซฟิิลสิระยะท่ี 1 ยงัตรวจ RPR/VDRL ไม่พบ(1)

• โรคซฟิิลสิระยะที ่2 ม ีProzone Phenomenon(2)

• ตดิเชือ้มานานและยงัไม่ได้รกัษา แต่แอนตบิอดี
ลดลงจนตรวจ RPR/VDRL ไม่พบ(3)

• ผลลบปลอมของ nontreponamal test(4)

• ผลบวกปลอมของ treponemal test(5)

Re
ac

tiv
e • Biological false positive 

(BFP)(6)

• ผลลบปลอมของ treponemal 
test(4)

• เป็นโรคซิฟิลิส(7)

• Lyme disease
• Endemic nonvenereal treponematoses
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หมายเหตุ ตารางที่ 4.3

(1) อยู่ในระยะก่อนสร้างแอนติบอดี (pre-seroconversion) โดยแอนติบอดี     

จะเร่ิมสร้างที ่2 สปัดาห์หลงัตดิเช้ือ ดงันัน้ถ้าผูป่้วยมปีระวตัเิสีย่งสมัผสัโรคมา         

ไม่นานให้เจาะเลือดส่งตรวจซ�้าหลังจากตรวจครั้งแรก 2-4 สัปดาห์ หรือเก็บ

ตัวอย่างจากรอยโรคไปตรวจหาเชื้อโดยตรง (direct examination)1,2,15

(2) Prozone phenomenon พบในผูป่้วยโรคซฟิิลสิระยะที ่2 ได้ประมาณร้อยละ 

1-216,18 ท�าให้เกิดผลลบปลอมจากการตรวจ RPR/VDRL ถ้าแพทย์สงสัย          

โรคซิฟิลสิระยะที ่2 ให้เจือจางสิง่ส่งตรวจด้วย 0.9% NaCl ที ่dilution 1:161 

แล้วน�าไปตรวจตามขั้นตอนต่อไป

(3) ประมาณร้อยละ 25-305-7 ของผู้ติดเชื้อมาเป็นเวลานานจะมีระดับ reagin           

antibodies ลดลงแม้ไม่ได้รับการรักษา จนตรวจไม่พบด้วยวิธี RPR/VDRL        

แต่ยังตรวจพบ treponemal antibodies ได้ด้วยวิธี TT

(4) พบในผู้ที่มีความบกพร่องในการสร้างแอนติบอดี เช่น ผู้ติดเช้ือร่วมกับเช้ือ            

เอชไอวี19-22

(5) พบได้น้อยกว่าร้อยละ 1 ในคนทั่วไป และจะพบมากขึ้นในหญิงมีครรภ์1,4

(6) พบได้ประมาณร้อยละ 0.3-1 ในคนท่ัวไป23 ดรูายละเอยีดเพิม่เติมได้ในบทท่ี 3

(7) เป็นไปได้ทั้ง untreated และ treated syphilis ในบางรายแม้จะได้รับการ

รักษาที่เหมาะสมแล้ว แต่ยังตรวจพบ reagin antibodies ในระดับต�่าๆ               

ได้ตลอดเรียกว่า persistent reactive หรือ serofastness1 ดังนั้นจึงต้อง

พิจารณาร่วมกับประวัติการรักษาด้วยเสม
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ตารางที่ 4.4 ค�าแนะน�าในการพิจารณาเลอืกชุดตรวจทีใ่ห้ผลรวดเรว็ (Rapid Diagnostic 
Test, RDT)

• แนะน�าให้เลือกใช้เฉพาะในห้องปฏิบัติการที่มีทรัพยาการจ�ากัด (low resource setting) 
หรอืจดุบริการนอกสถานที ่หรอืใช้ในการตรวจทีต้่องการผลด่วน เช่นใช้ตรวจคลอดฉกุเฉนิ 
ตรวจหญิงตั้งครรภ์ท่ีมาฝากครรภ์หลัง 32 สัปดาห์ ตรวจกลุ่มเสี่ยงที่จะไม่กลับมาฟังผล
ตรวจและเข้ารับการรักษา เป็นต้น

• ไม่แนะน�าให้ใช้ในห้องปฏิบัติการท่ีมีการส่งตรวจจ�านวนมาก หรือห้องปฏิบัติการที่มี       
เคร่ืองอตัโนมตั ิ(automated immunoassay) พร้อมส�าหรับตรวจ treponemal antibodies 
อยู่แล้ว เช่นเครื่องอัตโนมัติตรวจที่ใช้ Anti HIV เป็นต้น

• ชุดตรวจต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กฎหมายก�าหนด ในการจัด
จ�าหน่ายหรือแจกจ่าย

• ชุดตรวจต้องผ่านการข้ึนทะเบียนจากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
กระทรวงสาธารณสุข

• ชุดตรวจควรผ่านเกณฑ์การรับรองมาตรฐาน in vitro diagnostic product (IVD) 
นานาชาติ เช่น US FDA หรือ CE mark เป็นต้น

• ชุดตรวจควรผ่านเกณฑ์การทดสอบคุณภาพก่อนการขายขององค์การอนามัยโลก (WHO 
prequalification of diagnostics program)

• ชดุตรวจควรผ่านการประเมนิคณุภาพด้วยวธิกีารทีถ่กูต้องตามหลักวชิาการ และมกีารเผย
แพร่ในวารสารระดับนานาชาติอย่างน้อย 2 เรื่อง โดยให้ผลที่ดีเมื่อเทียบกับวิธีมาตรฐาน 
ตามความเหน็ของผูเ้ชีย่วชาญ เมือ่วนัที ่16 กรกฎาคม 2563 ชดุตรวจทีใ่ห้ผลรวดเรว็ (RDT) 
ควรมีคุณลักษณะ ดังนี้

 o ความไวเชิงวินิจฉัย (diagnostic sensitivity) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 96 จากการ
ตรวจตัวอย่างอ้างอิง จ�านวน (N) ไม่น้อยกว่า 100

 o ความจ�าเพาะเชงิวนิิจฉยั (diagnostic specificity) ไม่น้อยกว่าร้อยละ 95 จากการ
ตรวจตัวอย่างอ้างอิง จ�านวน (N) ไม่น้อยกว่า 100

• มรีะบบการควบคมุคณุภาพภายในและ/หรอืระบบการควบคมุคณุภาพภายนอกทีน่่าเชือ่ถอื 
และน�าผลที่ได้จากควบคุมคุณภาพกลับไปทวนสอบประสิทธิภาพชุดตรวจอยู่เสมอ

• บริษัททีจ่ดัจ�าหน่ายและ/หรอืน�าเข้าชุดตรวจ จะต้องมีทมีงานทีพ่ร้อมให้บรกิารทางเทคนิค 
เพื่อช่วยเหลือห้องปฏิบัติการที่ใช้ชุดตรวจดังกล่าว

• ชุดตรวจควรมีอายุการใช้งานท่ีเหมาะสมกับภาระงาน เก็บรักษาไม่ยุ่งยาก เหมาะสมกับ
ความพร้อมของสถานทีต่รวจ ทัง้ด้านอปุกรณ์ เครือ่งมอื และความรูค้วามช�านาญผูใ้ช้ชดุตรวจ
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4.6 การตรวจวินิจฉัยโรคซิฟิลิสในกลุ่มเฉพาะ

  4.6.1  การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสของระบบประสาท

    ท�าได้โดยอาศัยอาการ อาการแสดงร่วมกบัการตรวจทางห้องปฏบิตักิาร      

ที่ยืนยันของการมีการติดเชื้อซิฟิลิสในเลือด เช่น RPR, VDRL, FTA-ABS, TPPA, EIA        

ร่วมกับที่ตรวจทางห้องปฏิบัติการทางระบบประสาทที่ท�าได้บ่อย ได้แก่ การตรวจน�้า

ไขสนัหลังเป็นต้น ยกเว้นในภาวะ asymptomatic neurosyphilis ทีไ่ม่พบความผดิปกติ

ทางคลินิกแต่มีความผิดปกติของน�้าไขสันหลัง

ข้อบ่งชี้ของการตรวจน�้าไขสันหลังเพื่อวินิจฉัยโรคซิฟิลิสของระบบประสาท

  1. ผู้ป่วยที่มีอาการโรคซิฟิลิสของระบบประสาทหรือ ocular syphilis หรือ 

otosyphilis

  2. ผู้ป่วย tertiary syphilis 

  3. ผูป่้วยทีล้่มเหลวจากการรกัษา (treatment failure หรอื inadequate treatment 

response)

ตารางที่ 4.5 การแปลผลการตรวจน�้าไขสันหลังในภาวะซิฟิลิสของระบบประสาท

ประเภทของการตรวจ การแปลผล

CSF-VDRL • ถือเป็นการตรวจที่เป็น gold standard ในการวินิจฉัยโรคซิฟิลิส
ระบบประสาท

• มีความไวต�่าแต่ความจ�าเพาะค่อนข้างสูง ดังน้ันหากการตรวจ      
เป็นลบคนไข้ก็ยังอาจเป็นโรคซิฟิลิสของระบบประสาทได้

• อาจมีผลลบลวงในคนไข้ที่เป็น late neurosyphilis 
• อาจมีผลบวกลวงได้ถ้ามีการปนเปื้อนของเลือดในน�้าไขสันหลัง 

หากในเลือดมีค่าไตเตอร์ VDRL สูง

CSF-RPR • ไม่มีบทบาทในการวินิจฉัยโรคซิฟิลิสของระบบประสาท



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ116

ประเภทของการตรวจ การแปลผล

CSF-FTA • มีความไวสูงแต่ความจ�าเพาะต�่า 
• อาจเกดิผลบวกลวงเนือ่งจากมกีารข้ามผ่าน blood brain barrier 

ของ IgG antitreponemal antibody ได้ 
• ในทางคลินิกอาจใช้ negative predictive value ในการช่วย

แยกโรคซิฟิลิสหากผล CSF-FTA เป็น nonreactive 

จ�านวนของเมด็เลอืดขาว • หากจ�านวนเม็ดเลือดขาวในน�้าไขสันหลังมากกว่า 5 cells/µl 
ถือว่ามีความผิดปกติ และควรแปลผลร่วมกับอาการทางคลินิก

ระดับของโปรตีน • ค่าของโปรตีนในน�้าไขสันหลังมากกว่า 45 mg/dl
• ควรแปลผลค่าของโปรตนีในน�า้ไขสนัหลังร่วมกบัจ�านวนเมด็เลือดขาว

และอาการทางคลินิก

  4.6.2  การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์

    หญิงตั้งครรภ์ที่ติดเชื้อซิฟิลิสส่วนใหญ่ไม่มีอาการและอาการแสดง 

เนือ่งจากอยูใ่นระยะแฝง เมือ่มาฝากครรภ์ ได้รบัการตรวจเลอืดหาแอนตบิอดต่ีอโรคซิฟิลสิ 

ทั้งแบบไม่จ�าเพาะและแบบจ�าเพาะ ทั้งนี้อาจเป็นเพราะโรคซิฟิลิสระยะแรกท�าให้เกิด 

แผลที่ไม่เจ็บ ถ้ารักษาความสะอาดได้ดี ไม่มีการติดเชื้อแบคทีเรียอื่นซ�้าซ้อนแผลก็จะ

หายไปได้เอง และหากเกิดแผลที่ช่องคลอดหรือปากมดลูก ย่อมไม่สามารถทราบได้ 

ส่วน secondary syphilis นั้น ฮอร์โมนเพศหญิงในรอบระดูก็อาจท�าให้อาการและ

อาการแสดงของโรคซิฟิลสิในระยะนัน้ไม่ชดัเจน จึงไม่ได้รบัการรกัษาจนกระทัง่โรคเข้า

สู่ระยะแฝงหรือ latent phase ซึ่งการวินิจฉัยต้องอาศัยการตรวจเลือดหาแอนติบอดี

ตารางท่ี 4.5 การแปลผลการตรวจน�า้ไขสนัหลงัในภาวะซฟิิลสิของระบบประสาท (ต่อ)
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    4.6.2.1 การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์ด�าเนินการดังนี้

     • การซักประวัติ 

      - ซักประวัติตามแนวทางการฝากครรภ์ของกรมอนามัย 

      - ซักประวัติอาการของโรคซิฟิลิส เช่น แผลที่อวัยวะเพศ 

ผ่ืน ผมร่วง ต่อมน�า้เหลอืงโต24-29 และประวตัพิฤติกรรมเสีย่งในการตดิเชือ้ทางเพศสมัพนัธ์

      - รายละเอียดของการรักษาที่ผ่านมาของหญิงตั้งครรภ์           

ที่เคยเป็นโรคซิฟิลิส สถานที่รักษา การวินิจฉัยที่ได้รับ การรักษาที่ได้รับ ผลการตรวจ       

ทางห้องปฏิบัติการ (RPR/VDRL และ Treponemal test) ครั้งล่าสุด

      - ประวัตทิางสตูกิรรมทีผ่่านมา ได้แก่ ทารกตายคลอด การแท้ง

      - ประวัตกิารบรจิาคและการได้รบัเลอืดและประวัตกิารฝากครรภ์

      - ประวัตกิารตดิเชือ้กลุม่ Treponema อืน่ๆ ได้แก่ yaws, 

pinta เป็นต้น และประวัติการเดินทางไปท�างานในต่างประเทศหรือการอาศัยอยู่ใน

ประเทศที่มีความชุกของโรคเหล่านี้สูง

     • การตรวจร่างกายและการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

      - ตรวจร่างกายเพือ่ค้นหาอาการแสดงทางคลนิกิของโรค

ซฟิิลสิระยะที่ 1 และโรคซิฟิลิสระยะที่ 2

      - การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

    4.6.2.2  ข้อบ่งชี้ว่าการรักษาโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์ล้มเหลว

     1. มีอาการทางคลินิกไม่ดีขึ้น หรือกลับเป็นซ�้าอีก

     2. มีการเพิ่มระดับ VDRL หรือ RPR titer ตั้งแต่ 4 เท่าขึ้นไป 

ที่ระยะเวลาสามเดือน

     3. ระดับ RPR/VDRL titer ลดน้อยกว่า 4 เท่า หรือยังมี titer 

ตั้งแต่ 1:8 ขึ้นไปหลังจากรักษาเป็นเวลาอย่างน้อย 6 เดือน24



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ118

แผนภูมิที่ 4.3
การคัดกรองโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์ (ใช้ automated machine)

ซักประวัติและเก็บตัวอยางเลือด เพื่อตรวจคัดกรองซิฟลิส

ตรวจคัดกรองซิฟลิสดวย CIA/CMIA/EIA

Nonreactive

ทำการรักษา
ตามระยะของโรค

Reactive

Reactive

ตรวจ RPR/VDRL

หญิงตั้งครรภมาฝากครรภ
หรือมารับบริการคลอดโดยไมฝากครรภ

Non-reactive

ตรวจดวย TPHA/TPPA

Nonreactive Reactive
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แผนภูมิที่ 4.4
การคัดกรองโรคซิฟิลิสในหญิงตั้งครรภ์ (ใช้ rapid diagnostic test)

ซักประวัติและเก็บตัวอยางเลือด เพื่อตรวจคัดกรองซิฟลิส

ตรวจคัดกรองซิฟลิสดวย rapid diagnostic test*

Nonreactive Reactive

ตรวจ RPR/VDRL

หญิงตั้งครรภมาฝากครรภ
หรือมารับบริการคลอดโดยไมฝากครรภ

ทำการรักษา
ตามระยะของโรค

ReactiveNon-reactive

ตรวจดวย TPHA/TPPA

Nonreactive Reactive

และใหรักษาดวย Benzathine penicillin G 2.4 ลานยูนิต
ฉีดเขากลามเนื้อทันที ถายังไมเคยไดรับการรักษามากอน**

* Rapid diagnostic test จะต้องมกีารรายงานประสทิธภิาพในวารสารท่ีได้รบัการยอมรบั อย่างน้อย 2 บทความ 
และมีความไวอย่างน้อยร้อยละ 96

**สามารถเริ่มการรักษาได้เลยหากไม่สามารถรอผล RPR/VDRL ได้
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4.7 แนวทางการปฏิบัติในการตรวจการติดเชื้อซิฟิลิสในโลหิตบริจาค  

      (Donated Blood Screening for Syphilis30-36)

  การตรวจคัดกรองหาร่องรอยการติดเชื้อ Treponema pallidum ที่ท�าให้เกิด 

โรคซฟิิลสิเป็นการตรวจคดักรองการตดิเชือ้ชนดิแรกในโลหติบรจิาค แต่พบว่ามปัีญหา 

เกิดข้ึน เนือ่งจากมกีารน�าการตรวจด้วยวิธ ีTreponemal test มาแทนการตรวจด้วยวธิ ี

Nontreponemal test ท�าให้มคีวามขดัแย้งในการรายงานผล โดยพบว่าผูบ้รจิาคจ�านวน

หนึง่ที่เคยบริจาคโลหิตมานานแล้ว และ ผลการตรวจโลหิตด้วยวิธี Nontreponemal 

test เป็น Nonreactive มาตลอด แต่เม่ือเปลีย่นมาตรวจด้วยวธิ ี Treponemal test 

กลบัให้ผล เป็น Reactive ท�าให้ผูบ้รจิาคเหล่านัน้เสยีความรูส้กึและต้องงดบรจิาคโลหติ

ตลอดไป ทัง้นีผู้บ้รจิาคทีเ่คยตดิเชือ้นีใ้นอดีต แม้ว่าจะได้รบัการรกัษาจนครบ course แล้ว 

โลหติไม่มเีชือ้แล้ว แต่จะยงัคงมีแอนตบิอดต่ีอเชือ้นีอ้ยูซ่ึง่จะมอียูต่ลอดไป หรือ 20-30 ปี 

ปัจจุบันแนวทางปฏิบัติพบว่ามีความหลากหลายแตกต่างกันไป บางสถาบันปฏิเสธ        

ไม่รับบริจาคโลหิตตลอดไป บางแห่งมีระบบ Re-entry ให้ผู้บริจาคโลหิตกลับมา      

บริจาคโลหิตได้อีก หลังจากได้รับการรักษาเรียบร้อยแล้ว แต่มีเงื่อนไขต่างๆ กัน               

คณะอนกุรรมการวชิาการฯ ศูนย์บรกิารโลหติแห่งชาต ิ ได้จดัให้มกีารเสวนาวชิาการขึน้ 

เพื่อน�าประเด็นปัญหานี้ มาวิเคราะห์ วิจารณ์ และหาข้อสรุปร่วมกัน เพื่อก�าหนดเป็น

แนวทางปฏิบัติขึ้น ส�าหรับ ใช้ยึดถือปฏิบัติให้เป็นแนวทางเดียวกัน

  4.7.1. แนวปฏิบัติในการตรวจคัดกรองโรคซิฟิลิสในโลหิตผู้บริจาค   

    การตรวจคัดกรองหาร่องรอยการติดเชื้อ Treponema pallidum           

ที่ท�าให้เกิดโรคซิฟิลิส ในการรายงานผลที่เป็น Positive ต้องใช้การทดสอบอย่างน้อย 

2 ชนิด ที่มีหลักการการทดสอบที่ต่างกัน และให้ผลบวกตรงกัน ถ้าผลการตรวจครั้ง

แรกเป็นลบสามารถรายงานผลเป็น Nonreactive หรือ Negative ได้เลย โดยไม่ต้อง

ทดสอบซ�้าด้วยการทดสอบในกลุ่มที่ 2
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    4.7.1.1 การทดสอบที่ใช้ในการตรวจ มีดังนี้ :

       1.  การทดสอบกลุม่ที ่1: ใช้ส�าหรับการตรวจคดักรอง (Screening 

Test) เลือกใช้การตรวจใดการตรวจหนึ่ง ต่อไปนี้

       Recommended Tests

       • EIA (Enzyme Immuno Assay)

       • CIA (Chemiluminescent Immunoassay) 

       Alternative Tests

       • TPHA (Treponema pallidum heamagglutination test)

       • TPPA (Treponema pallidum passive particle           

agglutination test)

       • RDT (Rapid Diagnostic Test)

  ค�าอธิบายประกอบ

  ให้ใช้การตรวจใดการตรวจหนึ่งใน Recommended tests เป็นล�าดับแรก           

หากไม่มีจึงเลือกใช้การตรวจใดการตรวจหนึ่งใน Alternative tests ซ่ึงมีข้อจ�ากัด         

ในการใช้ดังนี้ 

  - EIA และ CIA อ่านผลการทดสอบเป็น S/CO (Signal to cutoff ratio)         

และสามารถสั่งพิมพ์ผลจากเครื่องได้ ซึ่งเป็นการอ่านผลแบบ objective reading             

แต่ส�าหรบั TPHA, TPPA และ RDT จะอ่านผลของปฏิกริยิา หรอื pattern การจบักลุม่

ของ red cell หรือ particles ด้วยตา โดยรูปแบบของปฏิกิริยาจะแตกต่างกันระหว่าง

ปฏิกิรยิาทีเ่ป็น reactive  และ nonreactive ซึง่การอ่านผลด้วยตาจะเป็นการอ่านผล

แบบ subjective reading ที่มีความถูกต้อง แม่นย�า สู้การอ่านผลแบบ objective 

reading ไม่ได้
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       2. การทดสอบกลุ่มที่ 2: ใช้ส�าหรับตรวจยืนยัน (confirm)            

เม่ือการตรวจ Screening test ให้ผล reactive โดยให้เลอืกการตรวจใดการตรวจหนึง่ 

ที่มีหลักการต่างกับการตรวจที่เลือกใช้เป็น Screening test ดังต่อไปนี้

       • FTA-ABS (Fluorescent Treponemal Antibody-            

Absorption test)

       • CIA

       • EIA 

       • TPHA

       • TPPA

       • Rapid diagnostic test (RDT)* 

  (* ส�าหรับ RDT ให้เลือกใช้ชุดตรวจที่ประเมินแล้วว่ามี sensitivity & speci-

ficity เทียบเท่ากับการตรวจ 5 วิธีข้างบน)

       3.  การทดสอบกลุม่ท่ี 3: ใช้ส�าหรบั Staging และ Monitor-

ing syphilis ถ้าให้ผล reactive ให้ท�า titer ส�าหรบัให้แพทย์ใช้ก�าหนดระยะ (staging) 

ของโรค และใช้เป็นข้อมูลประกอบ ในการติดตามการรักษา (Monitoring) โดยใช้ผล

การทดสอบและติดตามดู titer ของการตรวจต่อไปนี้ 

       • VDRL

       • RPR

       แล้วให้ผู้ที่ได้รับการตรวจนี้น�าผลทั้ง 2 กรณีไม่ว่าจะเป็น              

ผล reactive พร้อม titer หรือผล nonreactive ไปพบแพทย์ด้วย
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แผนภูมิที่ 4.5
ล�าดับขั้นตอนการตรวจที่แนะน�าให้ใช้ (Recommended Algorithm)

เลือกการทดสอบ ในกลุมที่ 1

- : Non reactive
+ : Reactive

เลือกการทดสอบในกลุมที่ 2
ทดสอบตัวอยางจากถุงเพื่อพิสูจน
วามาจากคนเดียวกัน

SYPHILIS SCREENING TEST

- +

เลือกการทดสอบ
ในกลุมที่ 3

RPR/VDRL
Report nrgative
Re-entry due to
false reactive

Inconclusive
result

Repeat tube
เลือกการทดสอบใน

กลุมที่ 2

เพื่อพิสูจนผลจาก

หลอด 3 คั้ง-+
(Titer)

Report Positive
RPR Reactive,Titer...

Report Positive
ROR Non-reactive

Discard Blood Unit
Natify donor,investigation

and treatment

+,-+ &+** +,-,- &+**

Inconclusive
result

Causes : clerical
error&wrong sample

tube/unit

Reactive

Report Negative Repeat
Tube & Bag

+,+ &+* 1!+,+ &-* +,- &-* +,- &+*

*ผลการทดสอบเรียงดังนี้ : ผลคัดกรองจากหลอด , ผลตรวจซ้ำจากหลอด & ผลตรวจจากพลาสมาในถุง
*ผลการทดสอบเรียงดังนี้ : ผลคัดกรองจากหลอด , ผลตรวจซ้ำจากหลอด , ผลตรวจซ้ำจากหลอด &
ผลตรวจจากพลาสมาในถุง กรณีนี้ผลไมสอดคลองกันและตองการทดสอบเพิ่มอีก 1  ครั้ง (ทั้งหมด 3 ครั้ง)
หากไดผลอยางนอย 2 ใน 3 เปน Reactive สามารถสรุปเปน true reactive ได หรืออาจเปนกรณีเพิ่มไดรับเชื้อ
จึงไดผลเปนบวกออน (Weakly reactive)

1! อาจเกิดจากการเก็บตัวอยางโลหิตสลับกับยูนิตอื่น ตองทำการพิสูจนตอดวยการตัดสายปลอง bag ทุกยูนิต
ของตัวอยางโลหิตทั้งชุดมาตรวจซ้ำ อาจเปนกรณีหยิบหลอดผิด สลับตัวอยาง หรือ เพิ่มติดเชื้อ และรางกาย
เริ่มสรางแอนติบอดี้ (verly early seroconversion)
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   4.7.1.2 การแจ้งผลให้ไปรับค�าปรึกษา และการรักษา

      • ส่งจดหมาย ตามผูบ้ริจาคทุกรายทีม่ผีลการทดสอบในกลุม่ที ่1 

(screening test) เป็น reactive

      • ผู้บริจาคกลับมาพบเจ้าหน้าที่พร้อมจดหมาย

      • ซกัถามประวตั ิความเส่ียง ก่อนแจ้งผลการตรวจโลหติทีบ่รจิาค

เจาะเกบ็ตวัอย่างโลหติเพ่ือตรวจซ�า้เพือ่ยนืยนัตวับคุคลและผลทีไ่ด้ครัง้แรก ด้วยน�า้ยา        

ที่ใช้ในการทดสอบทั้งกลุ่มที่ 1 กลุ่มที่ 2 และ กลุ่มที่ 3

      • แจ้งผลการตรวจโลหติซ�า้ทางจดหมาย ท้ัง 2 กรณีแก่ผูบ้รจิาค

โลหิต ดังนี้

       •  กรณีที่ 1 ผลการตรวจซ�้าด้วยน�้ายากลุ่มที่ 1 กลุ่มที่ 2             

กลุม่ท่ี 3  เป็นลบทัง้หมด ให้รายงานผลเป็น Negative และให้กลบัมาบรจิาคโลหติต่อไป

       • กรณทีี ่ 2 ผลการตรวจซ�า้ด้วยน�า้ยา กลุม่ที ่ 1 และ/หรอื          

กลุม่ที ่2 ได้ผลเป็นบวก ขณะทีผ่ลการทดสอบด้วยน�า้ยากลุม่ท่ี 3 อาจเป็นบวก หรอื ลบ กไ็ด้            

(ให้ท�า titer ควบคู่ด้วยทุกครั้ง) 

        • ในกรณีที ่2 ให้ส่งจดหมายถึงผูบ้รจิาค 2 ฉบบั ประกอบด้วย            

ฉบบัที ่1 เป็นจดหมายแจ้งผลและค�าแนะน�าให้ไปรบัค�าปรกึษาและการรกัษา ฉบับที ่2 

เป็นจดหมายถึงสถานพยาบาลที่ให้ผู ้บริจาคไปรับค�าปรึกษาและการรักษาซึ่งเป็น               

โรงพยาบาลที่สามารถฉีด Benzathine penicillin เพื่อรักษาโรคซิฟิลิสได้
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   4.7.1.3 Re-entry

      • ถงุโลหติ (Blood unit) ทีต่รวจยนืยนัแล้วว่าเป็น False reactive 

กล่าวคอื มีผล Screening เป็น Reactive และผลตรวจซ�า้ของตวัอย่างโลหติท้ังหลอด 

(tube) และ พลาสมาจากถุงโลหิต ให้ผลเป็น Nonreactive ด้วยน�้ายากลุ่มที่ 2 ให้น�า

ถงุโลหติน้ันกลับเข้าคลงั (Stock) เพือ่จ่ายให้ผูป่้วยต่อไป (ด ูRecommended Algorithm 

ประกอบ) สถาบันที่มีระบบที่เอ้ือต่อการรับผู้บริจาคกลับเข้ามาบริจาคอีก มีแนวทาง

ปฏิบัติดังน้ี ผู้บริจาคโลหิตที่มีผลตรวจเป็น Positive ให้งดบริจาคอย่างน้อย 1 ป ี              

การกลบัมาบรจิาคใหม่ ต้องมหีลกัฐานการรักษาโรคซฟิิลิสด้วย Benzathine penicillin 

จากสถาบันทีเ่ชือ่ถอืได้เช่น โรงพยาบาลบางรกั โรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลประจ�าจงัหวดั 

หรือโรงพยาบาลอื่นๆ ที่สามารถฉีด Benzathine penicillin รักษาโรคซิฟิลิสได้

      • หลกัฐานการรกัษาโรคซิฟิลสิต้องประกอบทัง้ 3 ข้อ ดงัน้ีคอื

       1. ข้อความที่แสดงว่าผู้บริจาคท่านนั้น และผู้สัมผัสโรค                 

ได้รบัการ counseling และได้รบัการรกัษา ด้วยการฉดียา Benzathine penicillin        

หรอื penicillin sodium ครบ dose ตามระยะ (Stage) ของโรคซิฟิลิส 

       2.  ข้อความที่แสดงว่าได้รับการตรวจติดตาม (Follow-up)  

เพือ่ให้ค�าปรกึษา (counseling) และมผีลการประเมนิว่าปัจจบุนันีม้พีฤตกิรรมทางเพศ      

ที่ไม่อยู่ในกลุ่มเสี่ยง และเหมาะสมที่จะกลับมาเป็นผู้บริจาคโลหิตต่อไปได้

       3.  ผลการตรวจโลหิตด้วยน�้ายาในกลุ่มที่ 3 หลังการรักษา

ครบ course แล้ว ปกติจะได้ผลเป็น Nonreactive แต่ในบางกรณีก็อาจได้ผลเป็น 

Reactive titer ต�า่ๆ ถงึแม้จะได้รบัการรกัษาอย่างถกูต้องครบถ้วนจนหายจากโรคแล้ว

กต็าม ซ่ึงผู้บรจิาคในกรณีนีส้ามารถให้กลบัมาบรจิาคโลหติต่อไปได้ถ้า titer ไม่เกนิ 1:4 

และมหีลักฐานอย่างอืน่ครบตามเกณฑ์ โดยธนาคารเลอืดต้องมีบนัทึกและจ�าแนกโลหติ

ถงุนีอ้อกจากกลุ่มโลหิตทีม่าจากผูบ้รจิาคปกต ิเพือ่ป้องกนัความสบัสนให้กบัห้องปฏบิตักิาร  
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       โลหติจากการบรจิาคทกุยนูติรวมทัง้ทีไ่ด้จากการกลบัมาบรจิาค

ใหม่ (Re-entry) ต้องมีการตรวจคัดกรองการติดเชื้อในตัวอย่างโลหิตตามมาตรฐาน 

       กรณีรับผู้บริจาคนั้นกลับมาบริจาคโลหิตอีก (Re-entry)             

การตรวจ Screening test ด้วยวิธีตรวจหา Antibody ต่อเช้ือ Treponema pallidum 

โดยตรง (Treponemal test) ผลการตรวจจะยังคงให้ผลเป็น Reactive อยู่ ถึงแม้ว่า        

จะได้รบัการรกัษาครบ course แล้ว ให้น�าโลหติถงุนัน้มาท�าการตรวจ RPR หรอื VDRL 

เพิ่มเติม กรณีที่ได้ผลเป็น Reactive ให้ดู titer ด้วย ซึ่งต้องไม่เกิน 1:4 จึงจะสามารถ        

ใช้โลหิตน้ันได้  ทัง้น้ีการทีจ่ะมกีาร re-entry หรอืไม่ขึน้อยูกั่บนโยบายของแต่ละสถาบนั

ซึง่จะต้องน�าปัจจยัหลายประการมาพจิารณา ได้แก่ ระบบการปฏบิตังิานของห้องปฏบิตักิาร 

ระบบทะเบียน และการให้ค�าปรึกษา เป็นต้น

       ส�าหรบัผูท้ีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยยาอืน่ทีไ่ม่ใช่ penicillin ไม่พจิารณา

ให้กลับมาบรจิาคโลหิตอีก เนือ่งจากไม่สามารถตรวจสอบได้ว่าผูน้ัน้รับประทานยาจรงิหรอืไม่
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แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในเด็ก

5
บทที่
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5
แนวทางการตรวจโรคซิฟิลิสในเด็กบทที่

           ศาสตราจารย์ แพทย์หญิงกุลกัญญา  โชคไพบูลย์กิจ 
        แพทย์หญิงสุพัตรา รุ่งไมตรี, นายแพทย์พนิต ทักขิญเสถียร
   แพทย์หญิงธันยนันท์ กังวาฬพรโรจน์

 5.1 การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดในทารกนั้น

  อาศัยการตรวจทางห้องปฏิบัติการเป็นหลัก ดังเกณฑ์การวินิจฉัยดังนี้

ตารางที่ 5.1 เกณฑ์การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด

ให้การวินจิฉยัโรคซฟิิลสิแต่ก�าเนดิในกรณมีารดามกีารตดิเช้ือซิฟิลิส หากมข้ีอใดข้อหนึง่ ดงัต่อไปนี้

• มีอาการและอาการแสดงเข้าได้กับโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดดังกล่าวข้างต้น
• ผลการตรวจ nontreponemal test ในทารก ≥4 เท่าเมื่อเทียบกับมารดา                
• ผลการตรวจ treponemal IgM ในทารกให้ผลบวก ได้แก่ FTA-ABS IgM, EIA IgM       
• การตรวจ direct identification of T. pallidum โดยเก็บส่ิงส่งตรวจจากรก,                                  

สายสะดือ และสารคัดหลั่งหรือรอยโรคจากทารกด้วยวิธี darkfield, NAAT, Immuno-
histochemistry (IHC) หรือการตรวจทางพยาธิของรกหรือสายสะดือให้ผลบวก

ให้การวินิจฉัยโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิดที่มี CNS involvement หากมีข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้

•    มีผลการตรวจน�้าไขสันหลังผิดปรกติ                                                                                                                                           
• มีผลการตรวจ VDRL ในน�้าไขสันหลังให้ผลบวก (ไม่ให้ใช้ RPR แทน VDRL)

  การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

  การตรวจวนิจิฉยัโรคซฟิิลสิทีจ่�าเป็นม ี3 ชนดิ คอื การส่งตรวจทีห่าตวัเชือ้โดยตรง 

การตรวจทางพยาธิวิทยา และ การส่งตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยา 

  นอกจากน้ียงัมกีารตรวจทางห้องปฏบิตักิารอืน่ๆ เพ่ิมเติมเพือ่ช่วยในการวนิิจฉัย

ร่วมกับการพิจารณาอาการทางคลินิกด้วย
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  การตรวจวินิจฉัยที่จ�าเป็น

  ก. การส่งตรวจที่หาตัวเชื้อโดยตรง

   เก็บสิ่งส่งตรวจจากรก สายสะดือ และสารคัดหลั่ง หรือรอยโรคจากทารก         

เช่น น�า้ไขสันหลงั สารคัดหล่ังในโพรงจมกู และสารคัดหล่ังจากแผลทีผ่วิหนงั แล้วน�ามา

ตรวจด้วยวิธีการดังต่อไปนี้

   • ดูรูปร่างและการเคลื่อนไหวผ่านกล้องจุลทรรศน์ชนิด dark-field

   • การตรวจทางอณชูวีโมเลกลุ (nucleic acid amplification test หรอื 

NAAT)

   • การตรวจ immunohistochemistry (IHC)

  ข.  การตรวจทางพยาธิวิทยา 

   ควรส่งตรวจรกเพือ่ดรูอยโรคทางพยาธวิทิยา และส่ง special stain เพือ่หา

ตัวเชื้อโรคซิฟิลิสในทารกที่คลอดจากมารดาที่มีการติดเชื้อโรคซิฟิลิสทุกราย

  ค.  การตรวจทางภูมิคุ้มกันวิทยา 

   เป็นการตรวจวินิจฉัยโดยการตรวจหา antibody ต่อเชื้อโรคซิฟิลิสในเลือด      

ซึ่งสามารถตรวจได้  2 วิธี คือ nontreponemal และ treponemal test ดังนี้

  Nontreponemal test

  วิธีการตรวจ 

  เจาะเลอืดทารกเพือ่ส่งตรวจ ไม่แนะน�าให้ใช้เลอืดจากสายสะดอื (cord blood) 

เนือ่งจากอาจมกีารปนเป้ือนของเลือดมารดาและ Wharton jelly  
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  วิธีการแปลผล
  การตรวจวดัเชิงปรมิาณ nontreponemal ช่วยในการวินจิฉยัโรค สามารถบอก
ได้ว่าโรคอยูใ่นระยะใด (disease activity) และใช้ตดิตามการตอบสนองต่อการรักษาได้           
โดยแนะน�าให้ใช้การทดสอบชนดิเดยีวกนั จากห้องปฏิบตักิารเดยีวกนั กบัทีใ่ช้ในมารดา        
เพ่ือให้สามารถน�าผลมาเปรยีบเทยีบกนัได้ ถ้าผล RPR/VDRL ในทารกมีค่ามากกว่าหรอื
เท่ากับ 4 เท่า ของมารดา เช่น RPR/VDRL ของทารก 1:64 ของมารดา 1:16 จะสามารถ
ให้การวนิจิฉัยเป็นโรคซิฟิลสิแต่ก�าเนดิ 

  ข้อควรระวัง 
  • กรณีมารดาหรอืทารกมอีาการหรืออาการแสดงเข้าได้กบัโรคซฟิิลสิ แต่ผลตรวจ 
nontreponemal test เป็นลบ อาจเกดิจาก prozone phenomenon ซึง่หมายถงึผูต้ดิ
เชือ้ม ีtiter ของแอนตบิอดต่ีอเชือ้โรคซฟิิลสิสงูมาก ดงันัน้ถ้าสงสยัควรแจ้งทางห้องปฏบิตัิ
การเพือ่เจอืจางซีรัม่ในการทดสอบ (serum dilution) 
  • ผล nontreponemal test เป็น false-negative พบได้ในภาวะ early prima-
ry syphilis, latent acquired syphilis ทีเ่ป็นมาระยะเวลานาน

  Treponemal test
  วิธีการแปลผล
  • Treponemal antibody ในมารดาสามารถส่งผ่านรกไปยงัทารกได้ ท�าให้พบ 
ผลเป็นบวกในทารก จงึไม่สามารถน�ามาวินจิฉยัได้ แต่ถ้าพบเป็นบวกหลงัทารกอาย ุ18 
เดอืน แสดงว่าเป็น treponemal antibody ในตวัลกู จงึสามารถให้การวนิจิฉยัได้
  • ในกรณทีารกตดิเชือ้โรคซฟิิลสิผล treponemal test จะบวกคงอยูไ่ปตลอด
ชวิีต จงึไม่สามารถใช้ในการตดิตามการรักษาได้

  การตรวจทางห้องปฏบัิตกิารอ่ืนๆ 
  ข้อบ่งชีใ้นการส่งตรวจทางห้องปฏบิตักิารอืน่ๆ เพือ่ประเมนิความผดิปกตติามระบบ
  1.  มารดาได้รบัการรกัษาไม่ครบถ้วนก่อนคลอดหรอืไม่ได้รบัการรกัษา 
  2.  ตรวจร่างกายทารกผดิปกตเิข้าได้กบัโรคซิฟิลสิแต่ก�าเนดิ 
  3.  ผล RPR/VDRL มากกว่าหรือเท่ากบัมารดา 4 เท่า 
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  ก.  การตรวจน�า้ไขสนัหลงั 

   ให้ส่งนบัจ�านวนเซลล์ โปรตนีและ VDRL โดยการแปลผลน�า้ไขสนัหลงัในทารก

มีความซับซ้อน เพราะค่าปกตมิคีวามแตกต่างกนัในแต่ละช่วงอายขุองทารก โดยก�าหนด

เกณฑ์ในการรกัษาและรายงานโรค ดังนี้

   • ในเด็กอาย ุ≤30 วนั 

     เมด็เลอืดขาวในน�า้ไขสนัหลงั > 25 ตวั/mm3 หรอื โปรตนีในน�า้ไขสนัหลงั 

> 150 mg/dl

   • ในเด็กอายมุากกว่า > 30 วนั 

    เมด็เลอืดขาวในน�า้ไขสันหลงั > 5 ตวั/mm3 หรือ โปรตีนในน�า้ไขสนัหลงั         

> 40 mg/dl โดยไม่ค�านึงถงึ CSF serology

   ข.  ความสมบูรณ์ของเมด็เลอืด (complete blood count)

    มกัพบภาวะซดี (hematocrit น้อยกว่าร้อยละ 40), เกลด็เลอืดต�า่กว่า 

(platelet 150,000 cells/mm3) leukemoid reaction, lymphocytosis, monocytosis

   ค.  การท�างานของตบั (liver function test)

   ง.  ภาพถ่ายทางรงัสีของทรวงอก กระดกูแขน ขา (long bone) 

 5.2 การประเมนิและรกัษาเด็กทีมี่อาการสงสยัโรคซฟิิลสิภายหลงัอายุ 1 เดอืนแรก

  • เด็กที่มีผลการตรวจแอนติบอดีต่อซิฟิลิส (VDRL/RPR) ให้ผลบวกภายหลัง      

อายุ 1 เดือน ควรท�าการตรวจเลือดมารดา และตามประวัติการตรวจรักษาในมารดา        

เพื่อประเมินว่าทารกมีการติดเชื้อซิฟิลิสแต่ก�าเนิดหรือเป็นการติดเช้ือภายหลัง           

ตรวจทางห้องปฏิบัติการของทารกเพิ่มเติมหากมีค่าเริ่มต้นที่ผิดปกติ
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 5.3 การนัดติดตามอาการทารกหลังรักษา

  • นัดตรวจติดตามอาการที่อายุ 2, 4, 6, 9 และ 12 เดือน และท�าการตรวจ 

Nontreponemal (RPR/VDRL) titer ทกุ 2-3 เดอืน โดยแนะน�าให้ใช้การทดสอบชนดิ

เดยีวกนั จากห้องปฏิบัติการเดียวกัน (strongly recommended) จนกระทั่งผลเลือด

เป็นลบ 

  • Nontreponemal (RPR/VDRL) titer จะเริ่มลดลงภายหลังการรักษา        

ประมาณ 3 เดือน และจะเป็นลบภายหลังการรักษาประมาณ 6 เดือน กรณีเริ่มให้              

การรกัษาภายหลังทารกอาย ุ1 เดอืน ผลเลอืดอาจเป็นลบช้าได้นานกว่า 6 เดอืน แต่ไตเตอร์

ควรจะลดลง

  • หาก Nontreponemal test ยังคงให้ผลบวก โดยลดลงน้อยกว่า 4 เท่า           

หรือเพิ่มขึ้น ใน 6-12 เดือนหลังการรักษา ให้ท�าการตรวจประเมินซ�้ารวมทั้งตรวจน�้า

ไขสันหลัง และให้การรักษา

  • ไม่ใช้ Treponemal test ในการตดิตามอาการผลการรกัษา เนือ่งจาก Treponemal 

antibody ทีส่่งผ่านรกมาจากมารดาจะยงัให้ผลบวกได้จนทารกอาย ุ15 เดอืน แม้จะได้รับ

การรักษาที่ถูกต้อง 

  • หาก Treponemal test ให้ผลบวกหลังทารกอายุ 18 เดือน จะสามารถให้  

การวินิจฉัยว่าเป็นโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนิด หากตรวจพบร่วมกับผล Nontreponemal            

(RPR/VDRL) titer เป็นลบ ไม่จ�าเป็นต้องท�าการตรวจประเมินหรือรักษาซ�้า แต่หาก

ตรวจพบร่วมกับผล Nontreponemal (RPR/VDRL) titer เพิ่มขึ้น ให้ท�าการตรวจ

ประเมิน  และให้การรักษาซ�้าอีกครั้ง

  • ในทารกที่ตรวจน�้าไขสันหลังแล้วพบความผิดปกติของเม็ดเลือดขาว และ/

หรือโปรตนี หรอืม ีVDRL ในน�า้ไขสนัหลงัให้ผลบวก ต้องท�าการเจาะตรวจน�า้ไขสนัหลงั

ทุก 6 เดือนจนผลตรวจปกติ หากผลการตรวจ VDRL ในน�้าไขสันหลังยังให้ผลบวก        

ที่ 6 เดือนให้ท�าการตรวจประเมินและให้การรักษาซ�้าอีกครั้ง
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 5.4 การป้องกันบุคลากรทางการแพทย์ต่อการสัมผัสเชื้อซิฟิลิส

  • ใช้ standard precaution ในการดูแลรักษาทารกที่สงสัยหรือพิสูจน์ได้ว่า       

เป็นโรคซิฟิลิสแต่ก�าเนดิ บคุลากรการแพทย์ต้องสวมถงุมือเมือ่สมัผสัเลอืด สารคัดหลัง่ 

รวมทั้งรอยโรคที่ผิวหนังของเด็กและทารกจนกว่าจะรักษาครบ 24 ชั่วโมง

  • บุคลากรการแพทย์ที่สัมผัสสารคัดหล่ังของทารกโดยตรงก่อนการรักษา           

หรือภายใน 24 ชั่วโมงแรกของการรักษา ให้เฝ้าติดตามความผิดปกติของผิวหนัง             

บริเวณที่สัมผัสเป็นระยะเวลา 2-3 สัปดาห์ หลังจากสัมผัส และควรท�าการตรวจหา

แอนติบอดีต่อซิฟิลิสภายหลังการสัมผัส และติดตามตรวจซ�้าอีก 3 เดือนต่อมา หรือ            

เมื่อตรวจพบมีความผิดปกติ 

  • พิจารณาฉีดยา benzathine penicillin G 2.4 mU เข้ากล้ามเน้ือและ           

ตรวจซ�า้อกี 3 เดือน ถ้ามกีารสมัผสัสารคัดหลัง่ของทารกโดยไม่ได้ใส่ถุงมอื ก่อนทีท่ารก

จะได้รับการรกัษา ได้แก่ สารคัดหลัง่จากตุม่น�า้บรเิวณมอืเท้าลอก (pemphigus syphiliticus) 

น�้ามูก (snuffles) เลือด น�้าไขสันหลัง แผลริมแข็ง (chancre) mucocutaneous 

lesion เช่น ในช่องปาก ทวาร condyloma lata
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การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ตรวจโรคซิฟิลิส

6
บทที่
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6
การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการ

ตรวจโรคซิฟิลิส
บทที่

  ตามพระราชบัญญัติวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ พ.ศ. 2547 “วิชาชีพเทคนิค        

การแพทย์” หมายความว่า วิชาชพีทีก่ระท�าต่อมนษุย์เพือ่ให้ได้ส่ิงตวัอย่าง ทางการแพทย์

และการด�าเนนิการโดยวธิทีางวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยใีนการตรวจ ทดสอบ วเิคราะห์ 

วจิยั และการรายงานผลการตรวจ เพือ่การวนิจิฉัย การตดิตามการรกัษา การพยากรณ์โรค 

และการป้องกันโรคหรือเพื่อการประเมินภาวะสุขภาพ1 ดังน้ันผลการตรวจวิเคราะห์ 

ทางห้องปฏบิตักิารต้องมคีวามถกูต้อง แม่นย�า สามารถสะท้อนภาวะตามความเป็นจรงิ

ของผู้ป่วย และผลการวิเคราะห์ยังต้องสามารถใช้เปรียบเทียบกับผลการวิเคราะห์         

ในอดีตของผู้ป่วย รวมทั้งต้องสามารถเปรียบเทียบกับผลการวิเคราะห์ท่ีได้จาก            

ห้องปฏิบัติการอื่น (comparable and transferable)2 รวมถึงปฏิบัติตามมาตรฐาน

เทคนิคการแพทย์ (2555) หรือ มาตรฐาน ISO 15189 และมาตรฐานความปลอดภัย

ของห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ISO 151903-4

  การประกนัคณุภาพห้องปฏบิตักิารตรวจโรคซฟิิลสิ เป็นกระบวนการส�าคญัและ

จ�าเป็นจะต้องด�าเนินการเพื่อแสดงให้แพทย์ พยาบาล ผู้ป่วย บุคลากรทางการแพทย์ 

และ ผู้เกี่ยวข้องเกิดความมั่นใจในผลการตรวจวิเคราะห์ว่ามีความถูกต้อง แม่นย�า 

สามารถน�าไปใช้ในการวินจิฉัยโรค ตดิตามการรักษาโรค พยากรณ์โรค และการป้องกนั

โรคหรือเพือ่การประเมนิภาวะสขุภาพของประชากรต่อการตดิเชือ้ซฟิิลสิได้เป็นอย่างดี 

ดงันัน้ การประกันคณุภาพห้องปฏิบตักิารตรวจโรคซฟิิลสิจ�าเป็นต้องพจิารณาครอบคลมุ

ทุกกระบวนการตั้งแต่กระบวนการก่อนการวิเคราะห์ (pre-analytical process) 

กระบวนการวิเคราะห์ (analytical process) และกระบวนการหลังการวิเคราะห์ 

(post-analytical process)

นางสาวณฐมน  เทียนมณี
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  เพือ่ให้ม่ันใจในคณุภาพการตรวจโรคซิฟิลสิของห้องปฏบิตักิาร จะต้องด�าเนนิการ

ประกนัคุณภาพห้องปฏบิตักิาร ตามแนวทางการด�าเนนิงานประกนัคณุภาพห้องปฏบัิติ

การตรวจโรคซิฟิลิส ดังนี้

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส

ขั้นตอน หัวข้อ3,5 วิธีด�าเนินการ หมายเหตุ

1 บุคลากร 1.1 ผู้ตรวจวิเคราะห์/ผู้ตรวจสอบเป็น
นักเทคนิคการแพทย์หรืออื่นๆ

 ที่มีคุณสมบัติตามพรบ.
 วชิาชีพเทคนคิการแพทย์ พ.ศ. 2547 

หมวด 5 การควบคุมการประกอบ
วชิาชีพเทคนคิการแพทย์ มาตรา 28

1.2 มกีารสอนงาน และฝึกอบรมบคุลากร
ที่เกี่ยวข้องอย่างสม�่าเสมอ

 ตามเหมาะสม ได้แก่ นักวิเคราะห์ 
ผู้ช่วย และคนงาน ห้องปฏิบัติการ 
ฯลฯ โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านความ
ปลอดภัยในห้องปฏิบัติการการ
ก�าจัดขยะติดเชื้อ

1.3 ผู้ปฏิบัติงานที่ไม่ใช่นักเทคนิค
 การแพทย์ ควรปฏิบัติงานใน
 การควบคุมก�ากับของนักเทคนิค

การแพทย์
1.4 ผู้วิเคราะห์/ผู้ตรวจสอบ ต้องอ่าน

เอกสารก�ากับน�้ายา ท�าความเข้าใจ 
และปฏิบัติตามเอกสารก�ากับน�้ายา 
หากวิธีการตรวจวิเคราะห์ หรือ

 ค่าอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องต่อผลการ
วิเคราะห์ในเอกสารก�ากับน�้ายา

 มีการเปลี่ยนแปลง ต้องมั่นใจว่า
 ผูป้ฏบิตังิานรบัทราบ ท�าความเข้าใจ 

และปฏิบัติตาม
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ขั้นตอน หัวข้อ3,5 วิธีด�าเนินการ หมายเหตุ

2 สถานที่
และสภาพ 
แวดล้อม

ต้องมีการควบคุมสภาวะแวดล้อม 
ความสะอาดของห้องปฏิบัติการ
2.1 มีแสงสว่างเพียงพอตามมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ รักษาความสะอาด
ก่อน-หลังการตรวจวิเคราะห์

2.2 โต๊ะปฏิบัติงาน ในกรณีตรวจ
วิเคราะห์ RPR, TPHA, TPPA 

 ต้องวางบนโต๊ะมั่นคง แข็งแรง 
และไม่เกิดแรงสั่นสะเทือนใน
ระหว่างท�าการตรวจวิเคราะห์ 

 พื้นผิวโต๊ะปฏิบัติงาน ควรใช้วัสดุ
 ไม่ดูดซับน�้า
2.3 มีตู้เย็น หรือตู้แช่แข็งในการเก็บ

รักษาตัวอย่าง และสารควบคุม
คุณภาพ

2.4 มีถังขยะติดเชื้อในห้องปฏิบัติการ
2.5  มีบันทึกการควบคุมสภาวะ

แวดล้อม และเก็บรักษาบันทึกไว้
ไม่น้อยกว่า 1 ปี กรณีอุณหภูมิออก
นอกเกณฑ์ยอมรับ ให้ด�าเนินการ
แก้ไข บันทึก และวิเคราะห์ผล

 กระทบที่เกิดขึ้นทุกครั้ง
2.6 Rapid diagnostic test
 (RDT หรือ IC/ICA) เก็บรักษาไว้
 ที่อุณหภูมิ ไม่เกิน 30๐C

3 เครื่องมือ
ห้องปฏบิตักิาร 
น�้ายาและ
วัสดสุิน้เปลือง

3.1 เครื่องมือ
3.1.1 ดูแลรักษาความสะอาด
 ของเครื่องมือ อุปกรณ์ และ
 จัดเก็บไว้อย่างเหมาะสม
 มีการก�าหนดผู้ดแูลรกัษา
 เคร่ืองมอืส�าคัญ

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)
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3.1.2 มีการบ�ารุงรักษาเครื่องมือ 
ประจ�าวันและประจ�าปี

 ตามที่ระบุในวิธีการใช้งาน
 เครื่องมืออย่างเหมาะสม
3.1.3 มีการสอบเทียบเครื่องมือ

วิเคราะห์ที่มีผลกระทบโดยตรง
ต่อค่าที่ตรวจวิเคราะห์

3.1.4 มีคู่มือการใช้งานเครื่องมือส�าคัญ 
ฉบับเต็ม/ฉบับย่อ

3.1.5 จัดท�าแฟ้มประวัติเครื่องมือ
ส�าคัญที่ระบุแหล่งที่มา

 ของเครื่องมือ วันที่ได้รับ
 ผู้รับผิดชอบเครื่องมือ บันทึก

การซ่อมแซม/แก้ไขเครื่องมือ 
และผลการสอบเทียบเครื่องมือ

3.2 น�้ายา
3.2.1 ใช้น�า้ยาหรอืชุดทดสอบโรคซฟิิลิส

ทีม่เีลข อย. ระบใุนกล่องผลติภณัฑ์ 
หรือมีเอกสารแสดงว่าเป็น
ผลิตภัณฑ์/lot number

 ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต/น�าเข้า 
และ/หรือจ�าหน่ายได้ใน
ประเทศไทย

3.2.2 ไม่ใช้น�้ายาหมดอายุ
3.2.3 เก็บเอกสารก�ากับน�้ายาไว้ศึกษา

และอ้างอิง
3.2.4 มีการประเมินน�้ายา โดยการ

ทวนสอบความถูกต้อง (verify) 
ของน�้ายาทุกครั้งเมื่อรับน�้ายา

 ชุดใหม่ มีบันทึกการตรวจสอบ

  

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)
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3.2.5 เก็บน�้ายาไว้ในอุณหภูมิและ
 ตามระยะเวลาที่ระบุไว้ใน

เอกสารก�ากับน�้ายา
3.2.6 ระบุวันที่เปิดใช้งาน และวัน

หมดอายุผู้เตรียม/ผู้เปิดน�้ายา
3.2.7 มีบันทึกการใช้งานตั้งแต่เริ่ม
 เปิดใช้น�้ายา
3.2.8 กรณีตรวจด้วยเครื่องวิเคราะห์

อตัโนมัตจิะต้องมีการ calibrate 
น�้ายาทุกครั้งที่เปลี่ยนน�้ายา 
lot ใหม่ หรือเมื่อครบตาม
ระยะเวลาที่ก�าหนดในเอกสาร
อ้างอิง

3.2.9 ไม่ใช้น�้ายารวม lot
3.2.10 มีน�้ายาใช้งานปริมาณเพียงพอ 

ไม่ขาด stock
3.2.11 มีการบันทึกการควบคุม

อุณหภูมิตู้เย็น/ตู้แช่แข็ง
 ที่ใช้เก็บรักษาน�้ายา
 สารควบคุมคุณภาพ และ
 เก็บรักษาบันทึกไว้ไม่น้อยกว่า 

2 ปี กรณีอณุหภมิูออกนอกเกณฑ์
ยอมรับ ให้ด�าเนินการแก้ไข 
บนัทกึ และวเิคราะห์ผลกระทบ
ที่เกิดขึ้นทุกครั้ง

4 กระบวนการ
ก่อน
การทดสอบ

4.1 มีคู่มือการเก็บสิ่งส่งตรวจ/
ตัวอย่าง ที่ระบุถึงชนิด ปริมาตร
ของตัวอย่าง หลักการ วิธีการ
ตรวจวิเคราะห์ Turn Around 
Time (TAT) และเกณฑ์

 การปฏิเสธตัวอย่าง
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4.2 กรณีตัวอย่างเลือด ควรเก็บเป็น
เลอืดชนดิไม่มสีารกันเลือดแข็ง (ซร่ัีม) 
ในกรณีจ�าเป็นต้องใช้หลอดเก็บ
ตัวอย่างที่มีสารกันเลือดแข็ง          
ให้ระบุชนิดของสารกันเลือดแข็ง      
และรายการทดสอบที่สามารถ
ตรวจได้ ให้ชัดเจน

4.3 ใบค�าขอ/แบบน�าส่ง (ใบ request) 
ให้ระบุรายการทดสอบหรือวิธี
ทดสอบโรคซิฟิลิส อย่างถูกต้อง
ตามชนิดน�้ายา เช่น ตรวจด้วย
น�้ายา RPR ไม่ระบุเป็น VDRL 
หรือ anti-TP Rapid test ไม่ใช่ 
TPHA

4.4 มีฉลาก (label) ติดที่หลอด
ตัวอย่าง/สิ่งส่งตรวจ ได้แก่ 
ชื่อ-สกุล HN วันที่เจาะเลือด  
หรือมีการก�าหนดโดยวิธีอื่นที่
สามารถทวนสอบไปยังตัวอย่าง
เริ่มต้น และไม่ท�าให้เกิดการสลับ
ตัวอย่างหรือเกิดความสับสน

 ขณะตรวจวเิคราะห์ และรายงานผล

5 กระบวนการ
ทดสอบ
(วธิวีเิคราะห์)

5.1 วิธีวิเคราะห์โรคซิฟิลิสท่ีเลือกใช ้    
ต้องเป็นไปตามคูม่อืการตรวจวินจิฉยั
และติดตามการรักษาโรคซิฟิลิส 
ทางห้องปฏิบัติการ หรือตามต�ารา
อ้างอิงซึ่งเป็นที่ยอมรับในระดับ
สากลและเป็นปัจจุบัน

5.2 มีวิธีปฏิบัติงานการตรวจวิเคราะห์
โรคซิฟิลิสท่ีตรงกับการปฏิบัติงาน
จริงและสอดคล ้องกับเอกสาร
อ้างอิงในการตรวจวิเคราะห์

- ขั้นตอนวิธีทดสอบที่
เลือกเป็นวิธีทดสอบที่
ระบุในเอกสารส�าหรับ
การใช้เครื่องมือ
วิเคราะห์ทางการ
แพทย์ที่ใช้ภายนอก
ร่างกาย หรือเป็นวิธีที่ 
ได้รับการตีพิมพ์ใน
วารสาร ต�ารา ของ
หน่วยงานมีอ�านาจ

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)
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5.3 เอกสารอ้างอิงในการตรวจโรค
ซิฟิลิสต้องถูกต้องตามหลักวิชาการ
ที่ยอมรับในระดับประเทศ หรือ
ต่างประเทศ และสอดคล้องตาม

 วิธีปฏิบัติในเอกสารก�ากับน�้ายา
5.4 ในกรณีไม่ได้ตรวจวิเคราะห์ด้วย

เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัต ิจะต้องมี
การบันทึกผลการตรวจโรคซิฟิลิส
ในแบบบันทึก เพื่อให้สามารถทวน
สอบความถูกต้องของการวิเคราะห์ 
และการรายงานผลการวเิคราะห์ได้

5.5 ในกรณีตรวจวิเคราะห์ด้วยเครื่อง
วิเคราะห์อัตโนมัติต้องบันทึกหรือ

 มีระบบที่สามารถทวนสอบ
 ความถูกต้อง และป้องกันการสลับ

ตัวอย่าง
5.6 ในกรณีที่ไม่สามารถตรวจยืนยัน 

ผลซิฟิลิสได้เอง ต้องส่งต่อ
 ห้องปฏบิตักิารอ้างองิทีไ่ด้การรบัรอง

มาตรฐานการตรวจโรคซิฟิลิส
 ในระดับประเทศหรือสากล

 หรือได้รับการยอมรับ
ระดับนานาชาติ หรือ
ระบุไว้ในมาตรฐาน
หรือในคู่มือระดับชาติ
หรือระดับภูมิภาค

- ใช้ชุดทดสอบ
 ที่มีประสิทธิภาพ

ครอบคลุมวตัถปุระสงค์
การใช้งาน

- แสดงหลักฐานว่าวิธี
 ที่ใช้เป็นวิธีมาตรฐาน

6 ความมั่นใจ
ในคณุภาพผล
การทดสอบ
(การควบคุม
คณุภาพตรวจ
วิเคราะห์
โรคซิฟิลิส)

6.1 มีการควบคุมคุณภาพภายใน
 อย่างน้อยทุกวันที่ตรวจวิเคราะห์ 

หรือเปลี่ยนน�้ายา lot ใหม่ หรือ
เมื่อครบตามระยะเวลาที่ก�าหนด
ในเอกสารอ้างอิง

6.2 มีการเข้าร่วมโครงการประเมิน
คณุภาพการตรวจวิเคราะห์ภายนอก 
(External Quality Assessment 
หรือ Proficiency Testing) 

 อย่างน้อยทุกปีอย่างสม�่าเสมอ

- มีเอกสาร มีการ
ด�าเนินการและ

 บันทึกขั้นตอนการ
ควบคุมคุณภาพ
ภายใน

- IQC ที่มีค่าครอบคลุม
ช่วงการใช้งาน 
ลักษณะใกล้เคียง

 กับตัวอย่างผู้ป่วย

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)
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6.3 มีการสรุปผลการควบคุมคุณภาพ
ภายในโดยหัวหน้าห้องปฏิบัติการ
หรือผู้ได้รับมอบหมายอย่างน้อย
เดือนละ 1 ครั้ง 

6.4 มีการสรุปรายงานผลการประเมิน
คุณภาพหรือการเปรียบเทียบผล
ระหว่างห้องปฏิบัติการ รายงาน
หัวหน้าห้องปฏิบัติการทุกปี

6.5 กรณีที่ผลการควบคุมคุณภาพ
ภายในและ/หรือผลการประเมิน
คุณภาพ EQA/PT ไม่ผ่านเกณฑ์ 
จะต้องมีการด�าเนินการหาสาเหตุ 
แก้ไข ป้องกัน และประเมินผล

 กระทบ โดยทันที
6.6 หากผลกระทบตามข้อ 6.5 มีผล
 กระทบต่อรายงานผลซิฟิลิสที่ได้

รายงานผลไปแล้ว ให้แจ้งแก้ไขผล
ต่อผู้เกี่ยวข้องผ่านหัวหน้าห้อง
ปฏิบัติการโดยทันที

- มีบันทึกตรวจสอบ
สภาพของวัสดุควบคุม
คุณภาพ ความถี่ 

 ขึ้นกับความคงตัว
 และนัยส�าคัญ
 ทางการแพทย์

7 กระบวนการ
หลังการ
ทดสอบ
(การเก็บ
ตัวอย่าง
และท�าลาย)

7.1 ต้องเก็บรักษาตัวอย่างก่อน
 การวิเคราะห์ ขณะวิเคราะห์ 
 และหลังวิเคราะห์ไว้ในอุณหภูมิ
 ทีเ่หมาะสมตามวตัถุประสงค์ใช้งาน
 -  เพื่อตรวจวิเคราะห์
 -  เพื่อทวนสอบความถูกต้อง
  ของตัวอย่าง
 -  เพื่อใช้ในประโยชน์อื่นๆ เช่น
  งานวิจัย
7.2 ตัวอย่างซิฟิลิสทุกตัวอย่างเป็น

ตัวอย่างจากคนไข้ ถือเป็นตัวอย่าง
ตดิเช้ือ ให้ปฏบิตัติามหลกั universal 
precaution ตั้งแต่การเกบ็ตวัอย่าง 
การตรวจวเิคราะห์ จนถงึการท�าลาย
ตัวอย่าง

- มีเอกสารและแสดง
บันทึกก�ากับการ

 เก็บรักษา ดัชนีและ
รายการเก็บ

 การก�าจัดทิ้ง ระบุ
สภาวะและระยะเวลา
ที่เก็บ มีมาตรการ
ความปลอดภัยที่
สอดคล้องกบัมาตรฐาน
ความปลอดภัย

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)



คู่มือการตรวจวินิจฉัยและติดตามการรักษาโรคซิฟิลิสทางห้องปฏิบัติการ 151

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)

ขั้นตอน หัวข้อ3,5 วิธีด�าเนินการ หมายเหตุ

7.3  เก็บตัวอย่างไว้อย่างน้อย 7 วัน
 ในอุณหภูมิ 2-8๐C กรณีผล 

Reactive/Positive ให้เก็บไว้
 ไม่น้อยกว่า 6 เดือน ที่ช่องแช่แข็ง

หรือตู้แช่ประมาณ –20๐C 
 เพื่อติดตามการรักษา

8 การรายงานผล 8.1 RPR/VDRL/USR 
 - กรณผีลลบ รายงาน Nonreactive
 - กรณีผลบวก รายงาน Reactive 

พร้อมระบคุ่า 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 
1:32, 1:64, 1:128, 1:256, 1:512, 
1:1024 หรือในกรณีที่ Reactive 
เฉพาะหลมุ undiluted ให้รายงาน
เป็น Reactive undiluted หรือ 
Reactive 1:1 

 - RPR ไม่สามารถรายงาน weakly 
reactive 

8.2 TPHA/TPPA/FTA-ABS
 - กรณีผลลบ รายงานผลเป็น  

 Nonreactive 
 - กรณีผลบวก รายงานผลเป็น  

 Reactive
8.3 Treponema pallidum Antibodies 

ด้วยเครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติ
 (หลักการCLIA/CMIA/ECLIA)
 - กรณีผลลบ รายงานผลเป็น  

 Nonreactive
 - กรณีผลบวก รายงานผลเป็น  

 Reactive

- รายงานทุกฉบับ
ชัดเจนไม่คลุมเครือ

 มีมาตรการยืนยัน
ความถูกต้องของ

 การคัดลอกท�าส�าเนา
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8.4  Rapid diagnostic test
 (RDT หรอื Rapid test) ด้วยหลักการ 

Immunochromatographic 
assay (ICA)

 - กรณีผลลบ รายงานผลเป็น  
 Nonreactive 

 - กรณีผลบวก รายงานผลเป็น  
 Reactive 

โดยไม่ต้องระบุความแรงของปฏิกิริยา 
ส�าหรับการทดสอบซิฟิลิสด้วยวิธี หรือ
รายการทดสอบอื่นนอกเหนือจากนี้ 
ให้รายงานตามเอกสารอ้างองิทีก่�าหนดไว้
8.5 รายงานผลการตรวจโรคซิฟิลิส 
 ให้รายงานผลใน แต่ละวิธี
 โดยจะต้องรายงานผลการตรวจ

วิเคราะห์ของวิธีที่ได้ตรวจจริง เช่น
 - ตรวจ RPR รายงานชื่อ
  การทดสอบเป็น RPR ไม่ใช่ VDRL 
 - ตรวจ VDRL รายงานผลตรวจ 

 เป็น VDRL 
 - ตรวจ Rapid diagnostic test  

 (RDT หรือ Rapid test)
  ด้วยหลักการ Immunochro- 

 matographic assay (ICA)
 - รายงานผลตรวจตามหลักการ  

 ICA ไม่ใช่ TPHA หรือ TPPA  
 เป็นต้น

8.6 ระบุชนิดตัวอย่าง และวันที่
 เก็บตัวอย่าง ผู้วิเคราะห์ ผู้ตรวจ

สอบผล และวันที่รายงานผล

ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)
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ตารางที่ 6.1 การประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจโรคซิฟิลิส (ต่อ)

ขั้นตอน หัวข้อ3,5 วิธีด�าเนินการ หมายเหตุ

9 การออกผล มีระเบียบปฏิบัติส�าหรับการออกผลการ
ทดสอบ
9.1 การรายงานผลทางโทรศัพท์ 

สามารถออกผลให้กับบุคลากร
ทางการแพทย์กรณีฉุกเฉินหรือ
จ�าเป็นเร่งด่วนเท่านั้น 

9.2 หากมีการออกรายงานผลเบื้องต้น
จะต้องมีการออกรายงานผลฉบับ
สมบูรณ์ตามไปทุกครั้ง

9.3 การแก้ไขรายงานผล ควรมีบันทึก
การแก้ไขและ แจ้งผู้เกี่ยวข้อง

- มีเอกสารและบันทึก
ส�าหรับการออกผล

10 การจัดการ
ข้อมูลทาง
ห้องปฏิบตักิาร

10.1 เอกสาร บันทึก สามารถทวนสอบ
กลับได้

10.2 มีการรักษาความลับของข้อมูล
 ผู้ป่วยอย่างเหมาะสม
10.3 มีระบบการป้องกันการเข้าถึง

ข้อมูลผู้ป่วยจากผู้ไม่เกี่ยวข้อง
10.4 มกีารก�าหนดสทิธิก์ารเข้าถึงข้อมูล

ผู้ป่วยการเปลี่ยนแปลงข้อมูล
 ผู้ป่วยหรือการเปลี่ยนแปลง/
 แก้ไขผลการทดสอบ
10.5 กรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

จะต้องสามารถทวนสอบกลับไป
ยังค่าก่อนแก้ไขได้ ผู้แก้ไข และ
วันที่แก้ไข

10.6 มีระบบส�ารองข้อมูล ทั้งข้อมูล
จากผู้ป่วย ข้อมูลจากการตรวจ
วิเคราะห์ ข้อมูลจากการควบคุม
คณุภาพ ข้อมูลการประกันคณุภาพ
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ภาคผนวก

การขนส่งน�้าเหลืองและน�้าไขสันหลัง
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วิธีบรรจุสิ่งส่งตรวจน�้าเหลืองและน�้าไขสันหลัง

ลักษณะของภาชนะบรรจุและหีบห่อ 3 ชั้น

  1. ภาชนะบรรจชุัน้ใน ต้องมคีวามคงทนไม่แตกง่าย กนัน�า้หรอืของเหลวซมึผ่าน 

สามารถปิดได้สนิท 

  2. ภาชนะบรรจชุัน้กลาง ต้องมคีวามคงทนไม่แตกง่าย กนัน�า้หรอืของเหลวซมึผ่าน 

ปิดได้สนิท และสามารถรองรับของเหลวในกรณีที่ภาชนะบรรจุช้ันในแตกหรือร่ัว                

(ไม่บังคับกับการขนส่งภายในอาคารเดียวกัน) 

  3. หบีห่อช้ันนอก ต้องท�าจากวสัดทุีม่คีวามคงทนต่อการกระแทก มีฝาทีปิ่ดได้สนทิ 

วิธีการบรรจุและการแสดงรายละเอียด

  1. ภาชนะบรรจุชั้นใน ด้านนอก ติดฉลากแสดงรายละเอียด ชื่อผู้ป่วย สิ่งส่ง

ตรวจหรือรหัสตัวอย่าง และวัน เดือน ปีที่จัดเก็บหรือบรรจุ หรือติดบาร์โค้ด (กรณีใช้

รหัสหรือบาร์โค้ดต้องมีรายการรหัสหรือบาร์โค้ดนั้นไปพร้อมการขนส่ง)

  2. วธิกีารบรรจแุละการแสดงรายละเอยีด ตามหวัข้อกรณขีนส่งออกนอกสถานที่

  3. มีการใช้วัสดุดูดซับของเหลว ป้องกันกรณีภาชนะชั้นในแตกหรือรั่ว

  4. มีการใช้วัสดุป้องกันการกระแทก เช่น ซองกันกระแทก เม็ดโฟม กระดาษ

กันกระแทก แล้วแต่กรณี

  5. ต้องมีการแสดงรายละเอียดที่หีบห่อชั้นนอก

  6. ต้องมีสัญลักษณ์และข้อความเตือนบนภาชนะบรรจุ เช่น Biohazard 

ลักษณะต�าแหน่งการวางระหว่างการขนส่ง

การขนส่งน�้าเหลืองและน�้าไขสันหลังภาคผนวก
นายภูริต ทรงธนนิตย์
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  7. แสดงชนิดการใช้สารให้ความเย็น (น�้าแข็ง แผ่นความเย็น น�้าแข็งแห้ง           

แล้วแต่กรณี)

!

กรณีขนส่งในสถานที่

วิธีการขนส่งภายในสถานที่

  1. กรณีใช้อปุกรณ์ส�าหรบัวางหลอดหรอืขวด ต้องวางหลอดหรอืขวดในแนวตัง้

เพื่อป้องกันการหกหล่น

  2. กรณีใช้รถเข็นในการขนส่ง รถเข็นที่ใช้ต้องท�าจากวัสดุที่สามารถทนต่อ              

การกระแทก สามารถรบัน�า้หนกั คงทนต่อน�า้ยาฆ่าเชือ้ และต้องมขีอบป้องกนัการร่วงหล่น

  3. มกีารนดัหมายล่วงหน้าระหว่างผูข้นส่งและผูร้บั มบีนัทกึการแจ้งรายละเอยีด

ของส่ิงส่งตรวจท่ีขนส่ง ชือ่ผูข้นส่ง ช่ือผูร้บั เลขหมายโทรศัพท์ทีต่ดิต่อได้ เวลาและสถานทีส่่ง

  4. ส่งส่ิงส่งตรวจให้ผู้รับหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในบริเวณที่ก�าหนดเท่านั้น            

ห้ามวางไว้โดยไม่มีผู้ขนส่งดูแล
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  5. มชีดุจดัการสารชวีภาพร่ัวไหลทีพ่ร้อมน�ามาใช้งาน และวางอยูใ่นทีเ่ข้าถงึได้ง่าย

  6. ให้ผู้ด�าเนินการปฏิบัติตามคู่มือคุณภาพการจัดการสิ่งส่งตรวจติดเชื้อและ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ผู้ด�าเนนิการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบตักิารตามพระราช

บญัญตัเิชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 และ พ.ศ. 2561

กรณีขนส่งออกนอกสถานที่

วิธีการขนส่งออกนอกสถานที่

  1. มีรายการชนิดสิ่งส่งตรวจ และแบบบันทึกการขนส่งไปพร้อมการขนส่ง

  2. มกีารนดัหมายล่วงหน้าระหว่างผูข้นส่งและผูร้บั แจ้งรายละเอยีดสิง่ส่งตรวจ 

ทีข่นส่ง มแีบบบันทกึชือ่ผูข้นส่ง ชือ่ผูร้บั เลขหมายโทรศัพท์ทีต่ดิต่อได้ เวลาและสถานทีส่่ง

  3. ห้ามส่งส่ิงส่งตรวจไปกับยานพาหนะโดยไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย หรือวางไว้โดย

ไม่มีผู้ดูแล

  4. ส่งสิ่งส่งตรวจให้ผู้รับหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในบริเวณที่ก�าหนดเท่านั้น

  5. กรณีใช้สารรกัษาความเย็นตลอดการขนส่ง เช่น น�า้แขง็ หรอืแผ่นให้ความเยน็ 

ส�าหรบัน�า้เหลอืงขนส่งทีอ่ณุหภมู ิ2-8 องศาเซลเซยีส และน�า้ไขสนัหลงัขนส่งท่ีอุณหภมิู 

20-25 องศาเซลเซียสหรืออุณหณภูมิห้อง

  6. หลีกเลี่ยงการสัมผัสระหว่างสิ่งส่งตรวจกับสารให้ความเย็นโดยตรง

  7. ให้ผูด้�าเนินการปฏบิตังิานตามคู่มอืคุณภาพการจดัการสิง่ส่งตรวจตดิเช้ือและ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง ผู้ด�าเนนิการและผูมี้หน้าทีป่ฏิบตักิารตามพระราช

บญัญตัเิชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 และ พ.ศ. 2561
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!

ที่มา: กรมวิทยาสาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข

!
!

  Triple packaging system for the packaging and labelling of Category A infectious substances

(Figure kindly provided by IATA, Montreal, Canada)
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ห้องปฏิบัติการที่ให้บริการตรวจวิเคราะห์น�้าไขสันหลังโดยใช้วิธี VDRL 
กรณีวินิจฉัยเป็น Neurosyphilis

ภาค สถานพยาบาล ที่อยู่-เบอร์โทรศัพท์

กลาง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 1873 ถ.พระราม 4 แขวงปทุมวัน           
เขตปทุมวัน กทม. 10330 
โทรศัพท์ 0 2256 5418

โรงพยาบาลศิริราช คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล           
เลขที ่2 ถนนวังหลัง แขวงศิริราช 
เขตบางกอกน้อย กทม. 10700 
โทรศัพท์ 0 2419 7000

โรงพยาบาลรามาธิบดี 270 ถ.พระราม 6 เขตราชเทวี
กทม. 10400 
โทรศัพท์ 0 2201 1063

โรงพยาบาลวชิรพยาบาล 681 ถ.สามเสน เขตดุสิต กทม. 10300 
โทรศัพท์ 0 2244 3622

เหนือ โรงพยาบาลมหาวทิยาลยันเรศวร คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย
นเรศวร 99 หมู่ 9 ต.ท่าโพธิ์
อ.เมือง จ.พิษณุโลก 65000 
โทรศัพท์ (055) 965666

ตะวันออก
เฉียงเหนือ

คณะเทคนิคการแพทย์ขอนแก่น มหาวิทยาลัยขอนแก่น 123 
ถ.มิตรภาพ ต.ในเมือง อ.เมือง       
จ.ขอนแก่น 40002
โทรศัพท์ (043) 202399

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยขอนแก่น  
123 ถ.มิตรภาพ ต.ในเมือง อ.เมือง 
จ.ขอนแก่น 40002
โทรศัพท์ (043) 366313
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ภาค สถานพยาบาล ที่อยู่-เบอร์โทรศัพท์

ตะวันออก โรงพยาบาลเจ้าพระยาอภยัภเูบศร 32/7 หมู่ 12 ถ.ปราจีนอนุสรณ์
ต.ท่างาม จ.ปราจีนบุรี 25000
โทรศัพท์ (037) 211088

ใต้ โรงพยาบาลสงขลานครนิทร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลา
นครินทร์ 
จังหวัดสงขลา 
โทรศัพท์ (074) 451768
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