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บทคัดยCอ 
ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย (paucibacillary, PB) เปKนผู<ติดเช้ือจากแบคทีเรีย Mycobacterium 

leprae ท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุ<มกันชนิดพ่ึงเซลล+ (cell mediated immune response, CMI) ระดับปานกลาง
หรือมาก ผู<ป>วยสUวนใหญUจึงไมUแสดงอาการ แตUจากรายงานอุบัติการณ+งานรักษาและปZองกันควบคุมโรคเรื้อนป[ พ.ศ. 
2557 พบผู<ป>วยโรคเรื้อนรายใหมUประเภทเช้ือน<อย จํานวนร<อยละ 27.32 ซ่ึงหากไมUได<รับการวินิจฉัยและรักษาตั้งแตU
ระยะเริ่มแรก อาจทําให<พัฒนาเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อนรายใหมUประเภทเช้ือมาก (multibacillary, MB) ซ่ึงแพรUเช้ือให<กับ
ชุมชนและเกิดความพิการถาวร นํามาซ่ึงปcญหาทางจิตใจ สังคม และเศรษฐกิจ อาการแสดงสําคัญท่ีใช<วินิจฉัยโรค
เรื้อนในปcจจุบัน คือ (1) ตรวจพบรอยโรคผิวหนังท่ีมีลักษณะเฉพาะของโรคเรื้อน (2) ตรวจพบอาการชาข<อหน่ึงข<อใด
ตUอไปน้ี คือ ชาท่ีรอยโรคผิวหนัง หรือชาท่ีผิวหนังบริเวณท่ีรับความรู<สึกจากเส<นประสาทสUวนปลายท่ีถูกทําลายโดย
เช้ือโรคเรื้อน (3) ตรวจพบเส<นประสาทโต และ (4) ตรวจพบเช้ือรูปแทUงติดสีทนกรด (acid fast bacilli, AFB) จาก
การกรีดผิวหนัง (slit skin smear, SSS) หากพบอาการแสดงอยUางน<อย 2 ข<อ จาก 3 ข<อแรก หรือพบข<อ 4 เพียงข<อ
เดียว ให<วินิจฉัยวUาเปKนโรคเรื้อน ดังน้ันเมื่อผู<ป>วยมีผื่นท่ีเข<าได<กับโรคเรื้อนและมีอาการชาท่ีรอยโรค จึงสามารถ
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วินิจฉัยเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อยได<เลย โดยไมUต<องอาศัยการตรวจทางห<องปฏิบัติการ อยUางไรก็ตาม ผู<ป>วย
ท่ีมีอาการสงสัยเปKนโรคเรื้อน แตUมีผื่นและหรืออาการชาท่ีรอยโรคไมUชัดเจน จึงต<องอาศัยวิธีการตรวจทาง
ห<องปฏิบัติการมาชUวยยืนยัน ซ่ึงในปcจจุบันวิธีการตรวจทางภูมิคุ<มกันวิทยามีความไวต่ํา ดังน้ันจึงมีความจําเปKนท่ีต<อง
พัฒนาการตรวจทางภูมิคุ<มกันวิทยาท่ีมีความไวตUอเช้ือมากข้ึน งานวิจัยน้ีจึงศึกษาประสิทธิภาพของชุดทดสอบ
ภูมิคุ<มกันตUอ M. leprae ชนิด Leprosy IDRI Diagnostic 1 (LID-1) โดยเก็บตัวอยUางเลือดคนปกติ จํานวน 10 ราย 
และผู<ป>วยท่ีได<รับการวินิจฉัยเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อนรายใหมUประเภทเช้ือน<อย จํานวน 10 ราย มาทดสอบด<วยชุดตรวจ 
LID-1 rapid serological test และยืนยันการพบ M. leprae ด<วยวิธี polymerase chain reaction (PCR) ผล
การศึกษาพบวUาชุดตรวจ LID-1 rapid serological test ให<ผลบวกกับตัวอยUางเลือดผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย 
จํานวน 9 ราย และพบ M. leprae จํานวน 6 ตัวอยUาง เมื่อตรวจด<วยวิธี PCR เมื่อเปรียบเทียบผลการตรวจด<วยชุด
ตรวจ LID-1 rapid serological test และผลการวินิจฉัยจากอาการแสดงพบวUาชุดตรวจน้ีให<ผลบวกจริง (true 
positive) ร<อยละ 45 ผลลบจริง (true negative ) ร<อยละ 50 ผลลบปลอม (false negative) ร<อยละ 5 โดยไมUมี
ตัวอยUางใดผลบวกปลอม (false positive) ผลดังกลUาวจึงสรุปได<วUาชุดตรวจทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว เพ่ือหา 
Anti LID-1 (LID-1 rapid serological test) มีความไว (sensitivity) ร<อยละ 90 ความจําเพาะ (specificity) ร<อยละ 
100 คUาพยากรณ+ผลบวก (positive predictive value) ร<อยละ 100 และคUาพยากรณ+ผลลบ (negative predictive 
value) ร<อยละ 91 โดยอัตราท่ีผลการทดสอบให<ผลลบในผู<ท่ีป>วยเปKนโรคเปรียบเทียบกับผลการทดสอบให<ผลลบในผู<
ท่ีไมUป>วยเปKนโรค (negative likelihood ratio) เทUากับร<อยละ 0.1 ดังน้ันการทดสอบด<วยชุดตรวจ LID-1 rapid 
serological test น้ีจึงนUาจะมีประโยชน+ในการตรวจคัดกรองโรคเรื้อนเบ้ืองต<น (screening test) ในกลุUมประชากร
บางกลุUม เชUน แรงงานตUางด<าว ผู<อาศัยรUวมบ<านกับผู<ป>วยโรคเรื้อน และผู<ป>วยท่ียังไมUแสดงอาการ  

 

คําสําคัญ : ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย; การทดสอบภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว; การตรวจคัดกรอง 
 

Abstract 
Paucibacillary (PB) is leprosy patients infected with Mycobacterium leprae whom have 

strongly moderate to moderate cell mediated immune response (CMI) causing no clinical symptom 
in most patients. Treatment and prevention report in 2005 proposed that approximately 27.32 
percent of leprosy were new cases of PB patients. Detection of leprosy relies on cardinal signs with 
or without positive AFB from SSS testing. Clearly signs without positive result of AFB were diagnosis 
as PB patients. However, some suspected leprosy showed ambiguous skin lesion or nerve 
involvement resulting in mis- or late diagnosis. The patients can develop to MB patients causing 
poor prognosis and finally disability. Moreover, they also spread M. leprae throughout the 
household or contact person. These are not only public health problem but also a socio-economic 
problem. Therefore, immunological testing which has high sensitive, specific and early diagnosis has 
been developed. The study aims to investigate the efficacy of Leprosy IDRI Diagnostic 1 (LID-1) rapid 
serological test. Whole blood was collected from 10 samples of normal blood and 10 samples of 
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PB patients with negative AFB from SSS testing. All samples were analyzed LID-1 rapid serological 
test. Slit skin smear were done and confirmed M. leprae infection with PCR method in PB patients. 
The LID-1 rapid serological test showed that 11 samples (55 %) were negative results and 9 samples 
(45 %) were positive results. Only 60 % of PB patients found M. leprae when analyzed by PCR 
method. Efficiency evaluation of LID-1 rapid serological testing with cardinal signs represented that 
the LID-1 rapid serological test has 45 % of true positive, 50 % of true negative and 5 % of false 
negative with on false positive. These were corresponded to 90 % sensitivity, 100 % specificity, 100 
% positive predictive value, 91 % negative predictive value and 0.1 % negative likelihood ratio. 
Therefore, the LID-1 rapid serological test can be useful in primary screening which could reduce 
the cost of leprosy diagnosis and early diagnosis. In addition, it is non-invasive method so it also 
suitable for patients that didn’t wanted to examine with SSS test. LID-1 rapid serological test will 
be very useful in the population that needs leprosy diagnosis, such as migrant worker and 
household contact to prevent the progression of the disease.  

 

Keywords: paucibacillary leprosy; rapid serological test; screening test  
 
1. บทนํา 

โรคเรื้อน (leprosy) เปKนโรคติดตUอเรื้อรังท่ี
ผิวหนังและเส<นประสาทสUวนปลาย เกิดจากการติดเช้ือ
แบคทีเรีย M. leprae ติดตUอจากคนสูUคนได<ทางเดิน
หายใจ (respiratory transmission) และทางบาดแผล
รอยถลอก [1] ผู<ท่ีติดเช้ือ M. leprae สUวนใหญUจะไมU
แสดงอาการในทันที ท้ังน้ีประชากรท่ีได<รับเช้ือเพียง
ร<อยละ 3 เทUาน้ัน จะสามารถพัฒนาไปเปKนโรคเรื้อน 
เมื่อติดเช้ือโรคเรื้อนในรUางกายแล<วเช้ือจะแบUงตัวใน
รUางกายทําให<เกิดอาการท่ีผิวหนังเปKนวงดUางขาวหรือผืน่
นูนแดงเปKนวงแหวน อีกท้ังเช้ือยังสามารถทําลาย
เส<นประสาทสUวนปลาย ทําให<มีอาการชา ไมUมีเหง่ือออก 
เมื่อผู<ป>วยติดเช้ือเปKนเวลานานจะทําให<กล<ามเน้ืออUอน
แรงหรือเปKนอัมพาต และมีความพิการ สถานการณ+โรค
เรื้อนในประเทศไทย [2] ในป[ พ.ศ. 2557 อัตราความ
ชุกโรค 0.09 ตUอประชากรหมื่นคน และอัตราการตรวจ
พบผู<ป>วยใหมU 0.32 ตUอประชากรแสนคน และอัตรา
การตรวจพบผู<ป>วยใหมU 0.66 ตUอประชากรแสนคนของ

ชาวตUางด<าวท่ีมารับจ<างทํางานในประเทศไทย [3] 
ถึงแม<วUาอุบัติการณ+และอัตราการตรวจพบผู<ป>วยใหมUจะ
ลดลงอยUางตUอเน่ือง แตUปcญหาด<านสาธารณสุข คือ การ
เกิดความพิการของผู<ป>วย เน่ืองจากความลUาช<าในการ
ตรวจวินิจฉัยและรักษา ทําให<การแบUงตัวของเช้ือโรคใน
รUางกายดําเนินไปจนเกิดเปKนโรคได< หรือการเกิดผื่น
หรือวงดUางขาว ชา แตUไมUคัน ทําให<ผู<ป>วยขาดความ
ตระหนัก และ/หรือไมUได<รับการคัดกรองตรวจวินิจฉัย
วUาเปKนโรคเรื้อน จนทําให<การดําเนินโรคสูUระบบแพรU
ติดตUอร<ายแรง ซ่ึงสามารถแพรUเช้ือโรคเรื้อนไปให<ผู<
ใกล<ชิดได< เชUน ผู<สัมผัสโรครUวมบ<าน 

ปcจจุบันการตรวจวินิจฉัยโรคเรื้อนตามองค+การ
อนามั ย โ ลก  (WHO)  อา ศัยอาการแสดงสํ า คัญ 
(cardinal signs)  คือ (1) ตรวจพบรอยโรคผิวหนังท่ีมี
ลักษณะเฉพาะของโรคเรื้อน เชUน วงดUางขาว (2) ตรวจ
พบอาการชาข<อหน่ึงข<อใดตUอไปน้ี คือ (2.1) ชาท่ีรอย
โรคผิวหนัง หรือ (2.2) ชาท่ีผิวหนังบริเวณท่ีรับความ 
รู<สึกจากเส<นประสาทสUวนปลายท่ีถูกทําลายโดยเช้ือโรค
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เรื้อน (3) ตรวจพบเส<นประสาทโต และ (4) ตรวจพบ
เช้ือรูปแทUงติดสีทนกรด (acid fast bacilli, AFB) จาก
การกรีดผิวหนัง (slit skin smear, SSS) หากพบอาการ
แสดงอยUางน<อย 2 ข<อ จาก 3 ข<อแรก หรือพบข<อ 4 
เพียงข<อเดียว ให<วินิจฉัยวUาเปKนโรคเรื้อน [1] แตUการ
ตรวจทางห<องปฏิบัติการด<วยการกรีดผิวหนังน้ันต<อง
อาศัยทักษะและความชํานาญของบุคลากรท่ีกรีด
ผิวหนังและรายงานผลทดสอบ อีกท้ังยังให<ผลลบใน
กลุUมผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย (PB) ดังน้ันจึง
จําเปKนต<องมีการทดสอบท่ีมีความไวและความจําเพาะ
สูง ท้ังอUานผลได<รวดเร็วและราคาถูก เพ่ือมาใช<ในการ
ตรวจคัดกรองผู< ท่ีมีอาการสงสัยเปKนโรคเรื้อนหรือผู<
สัมผัสโรครUวมบ<านกับผู<ป>วยท่ียังไมUแสดงอาการ และใน
กลุUมแรงงานตUางด<าวท่ีมาตรวจสุขภาพประจําป[เพ่ือข้ึน
ทะเบียน 

การตรวจผู<ท่ีอาการโรคเรื้อนยังไมUปรากฏให<
เห็นชัดเจนแตUสามารถสร<างภูมิคุ<มกันตUอเช้ือโรคเรื้อน
ได< เชUน fluorescence leprosy antibody absorp-
tion (FLA-ABS) การตรวจความจําเพาะของปฏิกิริยา
ด<วยเอนไซม+ (ELISA) และวิธี PCR เปKนวิธีท่ีมีการศึกษา
กันมากและมีข<อมูลบUงช้ีวUาสามารถใช<ตรวจค<นหาผู<ป>วย
โรคเรื้อนระยะแรกได< [4] แตUวิธีการมีความซับซ<อนต<อง
ใช<เครื่องมือนําเข<าจากตUางประเทศ ราคาแพง และ
อาศัยทักษะและความชํานาญของผู<ปฏิบัติงาน ทําให<ไมU
สะดวกปฏิ บัติ ในพ้ืนท่ีภาคสนาม การตรวจทาง
ภูมิคุ<มกันโดยชุดตรวจท่ีสะดวกและให<ผลรวดเร็ว โดย
อาศัยหลักการโครมาโทกราฟ[ (chromatography 
strip test) ในการตรวจหา Anti PGL-1 ซ่ึงเปKนแอนติ-
บอดีท่ีรUางกายผลิตข้ึนเมื่อสัมผัสกับผนังเซลล+ของเช้ือ 
M. leprae โดยมีโครงสร<างเปKน phenolic glycolipid 
1 (PGL-1) มีความจําเพาะตUอเช้ือโรคเรื้อนสูง โดยไมU
พบการเกิดปฏิกิริยาข<ามกัน (cross reaction) กับเช้ือ 
Mycobacterium วงศ+อ่ืน ๆ [4] อีกท้ังปริมาณ Anti 

PGL-1 ท่ีสร<างข้ึนยังสัมพันธ+ กับปริมาณแบคทีเรีย 
(bacillary load) ของผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทตUาง ๆ 
อีกด<วย [5] อยUางไรก็ตาม ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือ
น<อยจะมีการสร<าง Anti PGL-1 ได<น<อย จนทําให<ไมU
สามารถตรวจพบด<วยวิธีดังกลUาวได< และยังให<ผลบวก
ในผู<รUวมบ<านกับผู<ป>วยเปKนระยะเวลานาน (household 
contact) โดยท่ีผู<รUวมบ<านยังไมUพัฒนาไปเปKนโรคเรื้อน 
[6] ดังน้ันเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจวินิจฉัยโรค
เรื้อน ให<มีความไวสูงข้ึน ทําได<งUาย ให<ผลการตรวจ
รวดเร็วและราคาถูก โปรตีนลูกผสม (fusion protein) 
Leprosy IDRI Diagnostic 1 หรือ LID-1 ซ่ึงเปKนการ
รวมกันของแอนติเจน PGL-1 ML0405 และ ML2331 
ของเช้ือ M. leprae จึงถูกพัฒนาข้ึน ซ่ึงเหมาะสําหรับ
การตรวจหาเช้ือโรคเรื้อนในภาคสนาม เชUน กลุUม
แรงงานตUางด<าว สามารถตรวจผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภท
เช้ือน<อย และผู<ท่ียังไมUแสดงอาการได< งานวิจัยน้ีจึงมี
วัตถุประสงค+เพ่ือประเมินประสิทธิภาพชุดทดสอบทาง
ภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว ในการตรวจหา Anti LID-
1 (LID-1 rapid serological test) ท่ี จํา เพาะตUอเ ช้ือ
โรคเรื้อน ในกลุUมผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย 
 

2. วัสดุและวิธีการ 
2.1 กลุCมตัวอยCาง 

งานวิจัยน้ีได<รับอนุมัติให<ดําเนินการวิจัย
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย+ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร+ (รหัสงานวิจัย 005/2559) 
โดยเก็บตัวอยUางเลือด ณ สถาบันราชประชาสมาสัย 
จากอาสาสมัคร อายุมากกวUา 18 ป[ข้ึนไป มีสัญชาติไทย 
โดยจัดออกเปKน 2 กลุUม กลุUมท่ี 1 คือ กลุUมควบคุม 
จํานวน 10 คน ซ่ึงมีคุณสมบัติดังตUอไปน้ี (1) ได<รับการ
วินิจฉัยจากแพทย+ตามเกณฑ+ของ WHO วUาไมUเปKนโรค
เรื้อน (2) เปKนผู<ท่ีไมUได<มารับการรักษาโรคเก่ียวกับโรค
ผิวหนัง และ (3) ไมUเคยเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อนเดิมจาก
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คลินิกอายุรกรรม กลุUมท่ี 2 คือ กลุUมทดลอง เปKนกลุUม
ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย จํานวน 10 คน ซ่ึงมี
คุณสมบัติดังตUอไปน้ี (1) ตรวจพบรอยโรคผิวหนังท่ีมี
ลักษณะเปKนวงดUางขาว (2) ตรวจพบอาการชาท่ีรอย
โรคผิวหนัง และ/หรือท่ีผิวหนังบริเวณท่ีรับความรู<สึก
จากเส<นประสาทสUวนปลายท่ีถูกทําลายโดยเช้ือโรค
เรื้อน (3) ตรวจพบเส<นประสาทโต (4) ตรวจไมUพบเช้ือ
รูปแทUงติดสีทนกรด (AFB) จากการกรีดผิวหนัง (SSS) 
และ (5) ผู<ป>วยยังไมUได<รับยารักษาโรคเรื้อน 

เลือดจากอาสาสมัครจํานวน 20 ตัวอยUาง 
ปริมาณ 3 มิลลิลิตร  จะเ ก็บใน clot blood เ พ่ือ
ตรวจหาเช้ือโรคเรื้อนด<วยชุดทดสอบ LID-1 rapid 
serological test และผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย
จะได<รับการเก็บตัวอยUางเน้ือเยื่อท่ีผิวหนัง (SSS) โดยใช<
ใบมีด เพ่ือตรวจหาเช้ือ M. leprae ด<วยการย<อมสี 
Ziehl-Neelsen และวิธี PCR 

2.2 การตรวจหาเชื้อโรคเร้ือนด�วยการกรีด
ผิวหนัง (slit skin smear) 

การกรีดผิวหนังตรวจหาตัวเช้ือโดยตรง 
(SSS) เปKนวิธีการท่ีต<องปฏิบัติตามคําแนะนําของ
องค+การอนามัยโรค (WHO) วิธีการทดสอบจะเลือก
ตําแหนUงทดสอบตามหลักมาตรฐาน คือ ติ่งหู และ
บริเวณท่ีมีรอยโรคดําเนินอยูU รอยโรคท่ีผิวหนังของ
ผู<ป>วยโรคเรื้อนท่ีเหมาะสมแกUการตรวจหาเช้ือ คือ รอย
โรคระยะกําเริบท่ีสุด ท้ังน้ีผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือ
น<อย จะกรีด 3 ตําแหนUง คือ ท่ีติ่งหู 2 ข<าง และรอยโรค
ท่ีกําเริบมากท่ีสุดอีก 1 ตําแหนUง ตามมาตรฐานการ
ตรวจวินิจฉัยโรคเรื้อนทางห<องปฏิบัติการ เมื่อได<
ตําแหนUงทดสอบต<องบีบด<วยน้ิวมือให<แนUนเพ่ือจะไมUให<
มีเลือดออกมาผสมกับ tissue pulp ท่ีต<องการ จากน้ัน
ใช<ใบมีดขนาดเบอร+ 15  กรีดบริเวณผิวหนังให<เปKน
บาดแผลยาว 5 มิลลิเมตร ลึก 2 มิลลิเมตร เมื่อได< 
tissue pulp แล<วนํามาเสมียร+บนสไลด+และย<อมด<วยสี 

Ziehl-Neelsen stain [1] หากพบตัวเช้ือ M. leprae 
จะติดสีแดงของ acid fast bacilli โดยพ้ืนหลังจะติดสี
นํ้าเงิน และพบการเรียงตัวเปKนแบบเกาะกลุUมแนUน 
(globi) ซ่ึงการรายงานผลการทดสอบมีการรายงาน 2 
แบบ คือ รายงานเชิงปริมาณ (bacteriogical index, 
BI) และรายงานผลเชิงคุณภาพ (morphology index, 
MI) [7] 

2.3 การตรวจหาเชื้อโรคเร้ือนด�วยชุดทดสอบ
ทางภูมิคุ�มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว ในการตรวจหา 
Anti LID-1 (LID-1 rapid serological test) 

การทดสอบหาเช้ือโรคเรื้อนด<วยชุดทดสอบ
ทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว ช่ือชุดทดสอบ NDO-
LID 1 เ พ่ือตรวจหา Anti LID-1 น้ี  อา ศัยหลักการ 
Immunochromatography assay ชุ ด ท ด ส อบ ใช<    
PGL-1 รUวมกับ ML0405 และML2331 เปKน fusion 
protein เรียกวUา LID-1 เปKนแอนติเจนสําหรับการ
ทดสอบ ซ่ึงชุดทดสอบดังกลUาวน้ีมีความไว (sensitivity) 
ร<อยละ 87 และความจําเพาะ (specificity) ร<อยละ 
96.1 [8] วิ ธีการทําโดยยUอ คือ นําซีรั่ม ท่ีแยกจาก
ตัวอยUางเลือด clot blood จํานวน 10 ไมโครลิตร หยด
ลงบนบริ เวณท่ีใสUตัวอยUาง (sample pad) และใสU
บัฟเฟอร+ท่ีให<มากับชุดทดสอบปริมาตร 100 ไมโครลิตร
ตามลงไป รอให<ตัวอยUางตรวจเคลื่อนท่ีบนแถบทดสอบ
เวลา 10 นาที โดยแถบควบคุม (C) จะต<องให<ผลบวก 
(เกิดแถบสีชมพู) จึงบันทึกผล ซ่ึงหากในซีรั่มผู<ป>วยมี 
Anti LID-1 ตUอเช้ือโรคเรื้อน ชุดทดสอบจะปรากฏแถบ
สีชมพู 2 แถบ ท่ีบริเวณแถบทดสอบ (T) และแถบ
ควบคุม (C) แตUถ<าผู<ป>วยไมUมี Anti LID-1 ตUอเช้ือโรค
เรื้อน จะพบแถบสีชมพูท่ีตําแหนUงแถบควบคุม (C)  
เพียงแถบเดียว (รูปท่ี 1) 

2.4 การตรวจหาเชื้อโรคเร้ือนด�วยวิธี PCR 
การหาเช้ือ M. leprae โดยวิธี PCR ได<รับ

การตรวจจากสถาบันราชประชาสมาสัย โดยอาศัยชุด
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ไพรเมอร+ท่ีจําเพาะตUอยีน RLEP ของเช้ือ M. leprae 
(M. leprae-specific RLEP primers) [9] ซ่ึงมีความไว
ร<อยละ 73 และมีความจําเพาะร<อยละ 100 สําหรับ
ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย [10] กลUาวโดยยUอ คือ 
สกัดดี เ อ็นเอของเ ช้ือจากตัวอยUางใบมีด โดยวิ ธี  
Proteinase K lysis [11] คือ นําใบมีด ท่ี เ ก็บอยูU ใน     
เอทานอลร<อยละ 70 มาหมุนเหว่ียงท่ีความเร็วรอบ 
10,000 รอบตUอนาที เปKนเวลา 10 นาที เทสUวนใสท้ิง 
นําตะกอนสีขาวท่ีได<ไปอบแห<งในตู<อบ (incubator) ท่ี
อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เปKนเวลา 2 ช่ัวโมง เมื่อ
ตะกอนท่ีได<แห<งสนิทแล<วจึงนํามาเติม lysis buffer 
ปริมาตร 200 ไมโครลิตร นําไปเขยUาในอUางควบคุม
อุณหภูมิ (water bath) ท่ีอุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส 
เปKนเวลา 16 ช่ัวโมง จากน้ันหยุดปฏิกิริยาด<วยการเติม 
Proteinase K ปริมาตร 5 ไมโครลิตร ในอUางควบคุม
อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส เปKนเวลา 15 นาที นํา     
ดีเอ็นเอท่ีได<ไปทดสอบด<วยวิธี PCR หรือเก็บท่ีอุณหภูมิ 
-20 องศาเซลเซียส จนกวUาจะนําไปวิเคราะห+ 
 

 
 

รูปท่ี 1  ชุดทดสอบทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว 
เพ่ือตรวจหา Anti LID-1 (LID-1 rapid sero-
logical test) โดยตําแหนUงทดสอบตัวอยUาง 
(sample pad) ตําแหนUงการอUานผลการ
ทดสอบ คือ บริเวณแถบทดสอบ (T) และ
แถบควบคุม (C) 

 
การตรวจหาเช้ือโรคเรื้อนด<วยวิธี PCR จาก

ดีเอ็นเอท่ีสกัดจากใบมีด กลUาวคือ นําดีเอ็นเอท่ีสกัดได<

ปริมาตร 2 ไมโครลิตร มาเ พ่ิมจํานวนใน 2x PCR 
master mix (i-Taq) โดยแยกสายดีเอ็นเอท่ีอุณหภูมิ 
95 องศาเซลเซียส 2 นาที จากน้ันเพ่ิมจํานวนดีเอ็นเอท่ี
อุณหภูมิ 95 องศาเซลเซียส 30 วินาที อุณหภูมิ 58 
องศาเซลเซียส 30 วินาที และอุณหภูมิ  72 องศา
เซลเซียส 30 วินาที จํานวน 30 รอบ หยุดปฏิกิริยาท่ี
อุณหภูมิ 72 องศาเซลเซียส เปKนเวลา 5 วินาที นํา
ผลผลิตท่ีได<มาแยกขนาดในเจลด<วยกระแสไฟฟZา 
( agarose gel electrophoresis)  ท่ี ค วามตU า ง ศั กย+  
ไฟฟZา 100 โวลต+ เปKนเวลา 45 นาที และนําไปดูขนาด
ผลผลิตด<วย UV-Vis transilluminator 
 

3. ผลการศึกษา 
ตัวอยUางซีรั่มท่ีได<รับการวินิจฉัยโรคเรื้อนจาก

แพทย+ตามเกณฑ+ WHO จํานวน 20 ตัวอยUาง ประกอบ 
ด<วยตัวอยUางของผู<ไมUติดเช้ือ M. leprae (กลุUมควบคุม) 
จํานวน 10 ราย และผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย 
ท่ียั งไมU ได<รับยารักษา (กลุUมทดลอง) จํานวน 10 
ตัวอยUาง ถูกนํามาทดสอบด<วยชุดตรวจทางภูมิคุ<มกัน
วิทยาชนิดรวดเร็ว (NDO-LID 1) เพ่ือหา Anti LID-1 
(LID-1 rapid serological test) พบวUาชุดตรวจน้ีให<ผล
บวกจํานวน 9 ราย (ตัวอยUางตรวจท่ี 11, 12, 14, 15, 
16, 17, 18, 19 และ 20) คิดเปKนร<อยละ 45 และผล
ลบจํานวน 11 ราย (ตัวอยUางท่ี 1-10 และ 13) คิดเปKน
ร<อยละ 55 ดังตารางท่ี 1 เมื่อยืนยันการตรวจพบเช้ือ 
M. leprae จากตัวอยUางใบมีดของผู<ป>วยโรคเรื้ อน
ประเภทเช้ือน<อย ด<วยวิธี PCR หากผู<ป>วยติดเช้ือ M. 
leprae จะปรากฏขนาดของผลผลิตท่ีได<จากการเพ่ิม
จํานวนดีเอ็นเอเทUากับ 129 เบส [11] ซ่ึงผลการตรวจ
พบวUาให<ผลบวก จํานวน 6 ราย (ตัวอยUางตรวจท่ี 11, 
13, 14, 18, 19 และ 20) คิดเปKนร<อยละ 60 และให<ผล
ลบ จํานวน 4 ราย (ตัวอยUางตรวจท่ี 12, 15, 16 และ 
17) คิดเปKนร<อยละ 40 ดังรูปท่ี 2 
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ตารางท่ี 1  ผลการทดสอบตัวอยUางผู<ไมUติดเช้ือโรคเรื้อน (ตัวอยUางท่ี 1-10) และผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย 
(ตัวอยUางท่ี 11-20) ด<วยวิธีการกรีดผิวหนัง (SSS) ชุดตรวจ LID-1 rapid serological test และวิธี PCR 

  

เบอร+ 
ผลการกรีดผิวหนัง slit skin smear  

และย<อมด<วยสี Ziehl-Neelsen 
ผลการทดสอบด<วยชุดตรวจ  

LID-1 rapid serological test 
ผล PCR 

ใบมีด SSS 
ตัวอยUางควบคุม  บวก บวก บวก 
ตัวอยUางควบคุม ลบ บวก ลบ 

1 ND ลบ ND 
2 ND ลบ ND 
3 ND ลบ ND 
4 ND ลบ ND 
5 ND ลบ ND 
6 ND ลบ ND 
7 ND ลบ ND 
8 ND ลบ ND 
9 ND ลบ ND 
10 ND ลบ ND 
11 ลบ บวก บวก 
12 ลบ บวก ลบ 

13 ลบ ลบ บวก 

14 ลบ บวก บวก 
15 ลบ บวก ลบ 
16 ลบ บวก ลบ 
17 ลบ บวก ลบ 
18 ลบ บวก บวก 
19 ลบ บวก บวก 
20 ลบ บวก บวก 

ND = ไมUได<ทดสอบ 
 

เมื่อเปรียบเทียบผลการตรวจด<วยชุดตรวจทาง
ภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว เพ่ือหา Anti LID-1 (LID-1 
rapid serological test) กับการวินิจฉัยโรคเรื้อนตาม
องค+การอนามัยโลก โดยอาศัยอาการแสดงสําคัญ 
(cardinal sign) ในตัวอยUางตรวจ จํานวน 20 ราย 

พบวUาในกลุUมตัวอยUางของผู<ไมUติดเช้ือ M. leprae ให<ผล
ลบท้ัง 10 ตัวอยUาง (ตัวอยUางท่ี 1-10) ซ่ึงเปKนผลลบจริง 
( true negative)  คิด เปKนร< อยละ  50 และในกลุU ม
ตัวอยUางผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อยให<ผลบวกกับ
ชุดทดสอบจํานวน 9 ราย (ตัวอยUางตรวจท่ี 11, 12, 14, 
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15, 16, 17, 18, 19 และ 20) ซ่ึงเปKนผลบวกจริง (true 
positive) คิดเปKนร<อยละ 45 และให<ผลลบ จํานวน 1 
ราย (ตัวอยUางตรวจท่ี 13) ซ่ึงเปKนผลลบปลอม (false 
negative) คิดเปKนร<อยละ 5 โดยไมUให<ผลบวกปลอม 
(false positive) ดังตารางท่ี 2 จึงสามารถสรุปได<วUาชุด
ตรวจทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว เพ่ือหา Anti 
LID-1 (LID-1 rapid serological test) มีความไวร<อยละ 

90 ความจําเพาะร<อยละ 100 คUาพยากรณ+ผลบวก 
(positive predictive value)  ร< อยละ100 และคU า
พยากรณ+ผลลบ (negative predictive value) ร<อยละ 
91 โดยอัตราท่ีผลการทดสอบให<ผลลบในผู<ท่ีป>วยเปKน
โรคเปรียบเทียบกับผลการทดสอบให<ผลลบในผู<ท่ีไมU
ป>วยเปKนโรค (negative likelihood ratio) ร<อยละ 0.1 

 

 
 

รูปท่ี 2  ผลการตรวจหาเช้ือโรคเรื้อนด<วยวิธี PCR จากตัวอยUางใบมีดของผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย ท่ีไมUได<รับ
ยารักษา (ตัวอยUางท่ี 11-20) โดย M คือ แถบดีเอ็นเออ<างอิง ท่ีมีขนาด 0.1 ถึง 10 กิโลเบส C คือ ปฏิกิริยา
ควบคุมท่ีไมUมีดีเอ็นเอ N คือ ตัวอยUางตรวจของผู<ไมUติดเช้ือโรคเรือ้น และ P คือ ดีเอ็นเอของผู<ติดเช้ือโรคเรือ้น
ประเภทเช้ือมาก 

 
ตารางท่ี 2  ผลการตรวจหาเช้ือโรคเรือ้นด<วยชุดตรวจ LID-1 rapid serological test และการตรวจวินิจฉัยโรคเรือ้น

ตามอาการแสดงสําคัญ (cardinal sign) ในกลุUมไมUเปKนผู<ติดเช้ือโรคเรื้อน จํานวน 10 ราย และกลุUมผู<ป>วย
โรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อย จํานวน 10 ราย 

 

ชุดตรวจ  
LID-1 rapid serological test (คน) 

การตรวจวินิจฉัยโรคเรื้อนตามอาการแสดงสําคัญ (คน) 
รวม (คน) 

บวก ลบ 
บวก 9 0 9 
ลบ 1 10 11 
รวม 10 10 20 

 
4. วิจารณ_ผล 

การตรวจวินิจฉัยผู<ป>วยโรคเรื้อน อาศัยอาการ
แสดงและการตรวจทางห<องปฏิบัติการ คือ การกรีด
ผิวหนัง (SSS) แล<วนําไปย<อมด<วยสีทนกรด (Ziehl-

Neelsen stain) ซ่ึงผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือมาก 
(multibacillary leprosy, MB) ได<แกU กลุUม border-
line tuberculoid (BT), mid borderline (MB), 
borderline lepromatous (BL) แ ล ะ lepromatous 
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(LL) จะแสดงรอยโรคอยUางชัดเจน เชUน ผื่นวงแหวน มี
อาการชา เส<นประสาทโต และพบเช้ือ M. leprae เมื่อ
ตรวจด<วยการกรีดผิวหนัง [1] สUวนผู<ป>วยโรคเรื้อน 
ประเภทเช้ือน<อย (paucibacillary leprosy, PB) ได<แกU 
ก ลุU ม  indeterminate (I), tuberculoid (TT) แ ล ะ 
borderline tuberculoid (BT) จะอาศัยการตรวจ
อาการทางผิวหนัง [1] ดังน้ันการตรวจวินิจฉัยผู<ป>วยใน
กลุUมน้ีอาจทําได<ลUาช<า มีการดําเนินของโรคเลวร<ายลง 
ทําให<ผู<ป>วยสามารถพัฒนาไปเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อน
ประเภทเช้ือมาก เกิดความพิการของผู<ป>วย อีกท้ัง
ผู<ป>วยยังสามารถแพรUเช้ือไปให<ผู<ท่ีอยูUใกล<ชิดได< การ
เพาะเลี้ยงเช้ือโรคเรื้อนในห<องปฏิบัติการในปcจจุบันยัง
ไมUสามารถทําได< แตUสามารถเพาะในสิ่งมีชีวิต เชUน ตัว
น่ิมเก<าลาย (nine banded armadillo) แตUวิธีการน้ี
คUอนข<างยุUงยาก การลงทุนสูง และใช<เวลานาน การ
ตรวจหาเช้ือ M. leprae ด<วยวิธี PCR นํามาใช<ในการ
วินิจฉัยการกลับมาเปKนโรคเรื้อนซํ้า (relapse) เปKนวิธีท่ี
มีความไวและความจําเพาะสูง แตUมีราคาแพง ใช<
เครื่องมือจําเพาะ ใช<สารกUอมะเร็ง และอาศัยทักษะ 
ความชํานาญของผู<ปฏิบัติงานในการทดสอบ ดังน้ันการ
ตรวจหาภูมิคุ<มกันของรUางกายตUอเช้ือโรคเรื้อน จึงนUาจะ
มีประโยชน+ในผู<ท่ีอาการของโรคเรื้อนท่ียังไมUแสดงอยUาง
ชัดเจน แตUสามารถสร<างภูมิคุ<มกันตUอเช้ือโรคเรื้อนได< 
การตรวจหาภูมิคุ<มกันตUอโปรตีนลูกผสม LID-1 (Anti 
LID-1) ซ่ึงเปKนแอนติเจนของเช้ือ M. leprae เกิดจาก
การรวมตัวกันของโปรตีน PGL-1 ML0405 และ 
ML2331 จึงถูกพัฒนาข้ึน จากการศึกษาของ Malcom 
และคณะ [4] พบวUา Anti LID-1 สามารถตรวจพบได<
ในผู<ป>วยโรคเรื้อนท่ียังไมUแสดงอาการ สามารถตรวจ
ผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อยได< และให<ผลการตรวจ
ท่ีจําเพาะกับผู<อาศัยรUวมบ<านกับผู<ป>วยโรคเรื้อนท่ี
พัฒนาไปเปKนผู<ป>วยโรคเรื้อน ทําให<เหมาะสมท่ีจะนํามา
ตรวจคัดกรองกลุUมท่ีมีความเสี่ยงตUอการติดเช้ือโรค

เรื้อนสูง เชUน กลุUมแรงงานตUางด<าว ผู<อาศัยรUวมบ<านกับ
ผู<ป>วยโรคเรื้อน อีกท้ังระดับของ Anti LID-1 สัมพันธ+
กับการรักษา จึงสามารถนํามาใช<วิเคราะห+ประสิทธิ-
ภาพในการรักษาของยา multidrug ท่ีใช<รักษาได< [1] 

งานวิจัยน้ีจึงศึกษาประสิทธิภาพของชุดตรวจ
ทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว เพ่ือหา Anti LID-1 
(LID-1 rapid serological test) ในการค<นหาผู<ป>วย
ประเภทเช้ือน<อยในกลุUมผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือ
น<อยท่ียังไมUแสดงอาการชัดเจน ผลการศึกษาพบวUา 
จากตัวอยUางตรวจผู<ท่ีไมUติดเช้ือโรคเรื้อนให<ผลลบจาก
การตรวจด<วยชุดตรวจ LID-1 rapid serological test 
ร<อยละ 100 และตัวอยUางตรวจผู<ติดเ ช้ือโรคเรื้อน
ประเภทเช้ือน<อย ให<ผลบวกกับชุดตรวจดังกลUาวร<อยละ 
90 และให<ผลลบร<อยละ 10 (ตารางท่ี 1) อยUางไรก็ตาม
เมื่อยืนยันการพบเช้ือด<วยวิธี PCR (รูปท่ี 2) น้ัน พบเช้ือ 
M. leprae คิดเปKนร<อยละ 60 และไมUพบเช้ือ คิดเปKน
ร<อยละ 40 ซ่ึงการท่ีรUางกายมีการสร<างภูมิคุ<มกันตUอเช้ือ
โรคเรื้อนชนิด LID-1 แตUไมUพบเช้ือพบตัวเช้ือเมื่อตรวจ
ด<วยวิธี PCR อาจเกิดจากผู<ป>วยเพ่ิงได<รับเช้ือ ทําให<เช้ือ
มีปริมาณน<อยมาก และมีรอยโรคไมUชัดเจน ทําให<
ตําแหนUงในการเก็บตัวอยUางสิ่งสUงตรวจไมUเหมาะสม [1] 
นอกจากน้ีมีตัวอยUางตรวจจํานวน 1 ราย ท่ีให<ผลการ
ตรวจด<วยชุดตรวจ LID-1 rapid serological test เปKน
ลบ แตUพบเช้ือ M. leprae ด<วยวิธี PCR ซ่ึงผู<ป>วยโรค
เรื้อนประเภทเช้ือน<อยรายน้ีอาจจัดอยูUในกลุUม I โดย
ผู<ป>วยกลุUมน้ีมักสร<างระดับภมูิคุ<มกันไมUแนUนอน บางครั้ง
พบผลบวกต่ํา ๆ หรือเปKนลบ [1] 

การประเมินประสิทธิภาพของชุดตรวจ LID-1 
rapid serological test กับการวินิจฉัยโรคเรื้อนใน
ปcจจุบันซ่ึงอาศัยอาการแสดงสําคัญ (cardinal sign) 
น้ันพบวUาชุดตรวจ LID-1 rapid serological test ให<
ผลบวกจริงร<อยละ 45 ผลลบจริงร<อยละ 50 และผลลบ
ปลอมร<อยละ 5 โดยไมUให<ผลบวกปลอม ซ่ึงอาจชUวย
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ปZองกันผู<ป>วยไมUให<ได<รับยาโดยไมUมีการติดเช้ือ จากผล
การประเมินชุดตรวจ LID-1 rapid serological test 
ในตัวอยUางเลือดจํานวน 20 ตัวอยUาง สามารถสรุปได<วUา
ชุดตรวจน้ีมีความไวร<อยละ 90 ความจําเพาะร<อยละ 
100 คUาพยากรณ+ผลบวกร<อยละ 100 คUาพยากรณ+ผล
ลบร<อยละ 91 และอัตราท่ีผลการทดสอบให<ผลลบในผู<
ท่ีป>วยเปKนโรคเปรียบเทียบกับผลการทดสอบให<ผลลบ
ในผู< ท่ีไมUป>วยเปKนโรคร<อยละ 0.1 การศึกษาครั้งน้ีมี
ความไวสูงกวUาการศึกษาของ Malcom และคณะ [12] 
ซ่ึงตรวจผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือน<อยในประเทศ
ฟ�ลิปป�นส+โดยใช<ชุดการทดสอบทางภูมิคุ<มกันวิทยาชนิด
รวดเร็วชนิดเดียวกัน จํานวน 19 ราย และให<ผลการ
ทดสอบบวก จํานวน 10 ราย (คิดเปKนร<อยละ 53) อาจ
เกิดจากจํานวนประชากรผู<ป>วยโรคเรื้อนประเภทเช้ือ
น<อย (PB) ท่ีใช<ในการประเมินชุดทดสอบน้ีมีจํานวน
น<อย 

ผลการศึกษาประสิทธิภาพของชุดตรวจทาง
ภูมิคุ<มกันวิทยาชนิดรวดเร็ว เพ่ือหา Anti LID-1 (LID-1 
rapid serological test) ท่ี ได<จากการศึกษาครั้ ง น้ี  
สามารถกลUาวได<วUาชุดตรวจ LID-1 rapid serological 
test นUาจะมีประโยชน+ในการใช<เปKนชุดทดสอบเบ้ืองต<น 
(screening test) ในการ คัดกรองผู< ป>วยโรคเรื้ อน
ระยะแรกท่ีแสดงอาการไมUชัดเจน เชUน การตรวจคัด
กรองผู<รUวมบ<าน หรือสัมผัสกับผู<ป>วยโรคเรื้อน หรือ
แรงงานตUางด<าวกUอนเข<าทํางานในประเทศไทย และ
ผู<ป>วยท่ีไมUพร<อมทดสอบด<วยวิธีการกรีดผิวหนัง กUอนท่ี
จะทดสอบยืนยันด<วยวิธีมาตรฐานตUอไป เน่ืองจากชุด
ตรวจน้ีมีความไวสูง ทดสอบได<งUาย สะดวก ให<ผล
รวดเร็ว ราคาถูก และสามารถนําไปตรวจในภาคสนาม
ได< เพ่ือลดการรอคอย ให<การวินิจฉัยได<อยUางรวดเร็ว 
และรักษาได<ทันเวลา 
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