
ชุดตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19  
(PSU COVID-19)

ชุดตรวจแอนติบอดีของโรคติดเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19  (SARS-CoV-2) และกรรมวิธีการผลิตชุด
ตรวจดังกล่าว ประกอบด้วย แผ่นสําหรับหยดตัวอย่าง แผ่นสําหรับหยดคอนจูเกต แผ่นไนโตรเซลลูโลส แผ่น
ดูดซับของเหลว แผ่นพลาสติกฐาน (Backing card) และนํ้ายาบัฟเฟอร์ โดยมีความมุ่งหมายเพื่อตรวจคัด
กรองการติดเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ได้อย่างรวดเร็ว โดยการตรวจหา immunoglobulin ทั้งชนิด IgM และ 
IgG ที่จับจําเพาะต่อโปรตีนของเชื้อ COVID-19 เป็นประโยชน์ต่อทั้งการตรวจการติดเชื้อในเบื้องต้นและตรวจ
ติดตามการพัฒนาภูมิคุ้มกันของร่างกาย โดยชุดตรวจนี้ใช้หลักการ immunochromatography (ICT)  ใช้
เวลาในการตรวจ 15-20 นาที ชุดตรวจมีความไวและความจําเพาะ มีความคงตัวสามารถเก็บรักษาได้ที่
อุณหภูมิห้อง ใช้ตัวอย่างในการตรวจปริมาตรน้อย ประมาณ 15-20 ไมโครลิตร (2-3 หยด) ใช้ได้กับตัวอย่าง
เลือดที่เจาะจากปลายนิ้ว พลาสมาหรือซีรัม ลดความเสี่ยงในการติดเชื้อของบุคลากรจากผู้ป่วย และลด
การนําเข้าชุดทดสอบจากต่างประเทศ 

ชุดตรวจแอนติบอดีของโรคติดเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19 (SARS-CoV-2)
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เป็นการตรวจหาแอนติบอดีต่อตัวเชื้อไวรัสก่อโรค COVID-19 หรือเป็นการหาร่องรอยของการติดเชื้อ ไม่ใช่การหาตัวเชื้อโดยตรง 
จึงมีความเสี่ยงตํ่าที่ผู้ป่วยจะแพร่เชื้อสู่ผู้เก็บตัวอย่างและผู้ตรวจ สามารถทําได้อย่างรวดเร็ว ขั้นตอนการทดสอบไม่ยุ่งยาก ไม่
ต้องการเครื่องมือที่มีราคาแพงและซับซ้อนในการตรวจ อีกทั้งอ่านผลได้ไวภายใน 15-20 นาที จึงเหมาะสําหรับการตรวจวินิจฉัย
เบื้องต้น โดยที่ผู้ป่วยไม่จําเป็นต้องเดินทางมาโรงพยาบาล 

คุณสมบัติของต้นแบบผลิตภัณฑ์ 

ชุดตรวจแอนติบอดีของโรคติดเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19 (SARS-CoV-2) ประกอบด้วย แผ่นสําหรับหยดตัวอย่าง แผ่นสําหรับหยด
คอนจูเกต แผ่นไนไตรเซลลูโลส แผ่นดูดซับของเหลว แผ่นพลาสติกฐาน และนํ้ายาบัฟเฟอร์ มีความไวและความจําเพาะ มีลักษณะ
เฉพาะในการอ่านผลตรวจ ดังนี้ 

วิธีตรวจ และวิธีอ่านผลของชุดตรวจแอนติบอดีของโรคติดเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19 (SARS-CoV-2)

การประยุกต์ใช้งาน 

สิ่งที่เหมาะกับการตรวจได้แก่ตัวอย่างเลือด ไม่ว่าจะเป็นเลือดที่เจาะตรวจในห้องปฏิบัติการทั่วไปที่แยกเป็นพลาสมาหรือซีรัม หรือ
เลือดที่เจาะจากปลายนิ้วก็ได้ โดยหากผู้ป่วยติดเชื้ออยู่ ในตัวอย่างเลือดจะมีแอนติบอดีอยู่ ชุดตรวจจะสามารถตรวจพบได้  

การตรวจพบแอนติบอดีต่อตัวเชื้อจะพบชนิด IgM ก่อนเป็นชนิดแรกหลังจากการติดเชื้อประมาณ 5-7 วัน และชนิด IgG จะตรวจพบ
ได้ในภายหลัง โดยชุดทดสอบ PSU COVID-19 นี้ ได้ทําการทดสอบเบื้องต้น พบความไวและความจําเพาะต่อแอนติบอดีชนิด IgM 
เท่ากับ 100% และ 98.9% ส่วนแอนติบอดีชนิด IgG พบความไวและความจําเพาะเป็น 87.5% และ 98.9%
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