
เอกสารกํากับ
ชุดตรวจแบบรวดเร็วชนิดการตรวจหาแอนติเจนของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่
ชนิดเอและบีแบบเชิงคุณภาพ
(NanoFlu AB Rapid Test) 
(RAPID SCREENING TEST FOR THE QUALITATIVE DETECTION OF INFLUENZA AB ANTIGENS)
สําหรับใช้ในการวิจัยเท่านั้น (For research use only)

1. ข้อมูลทั่วไป (Information)
     การติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ เป็นการติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจแบบเฉียบพลันและ
นบัเปน็โรคตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจทีสํ่าคญั พบไดบ้อ่ยในประชากรทกุเพศทกุวยั และ
พบไดท้กุพ้ืนทีท่ัว่โลก การระบาดนัน้สามารถแบ่งออกไดเ้ปน็การระบาดแบบฤดกูาลดงัทีพ่บ
ทกุป ี(epidemic) และแบบระบาดใหญ ่(pandemic) การตรวจคดักรองในเบ้ืองต้นอาจทาํ
ไดโ้ดยการสังเกตอาการทางคลินกิของผูป้ว่ย อยา่งไรกต็ามการตรวจโดยอาศัยอาการทาง
คลนิกิอย่างเดยีวอาจทาํไดย้ากเนือ่งจากอาการทางคลนิกิมกัมลีกัษณะคลา้ยกบัการตดิเชือ้
กอ่โรคชนดิอืน่ๆ ได ้ในขณะทีว่ธิกีารตรวจโดยอาศัยเทคนคิทางอณวูทิยา (Real-Time
Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, real-time RT-PCR) ซึง่ใชใ้น
การยนืยนัการติดเช้ือนัน้ เปน็วธิกีารทีซ่บัซอ้น และตอ้งอาศัยหอ้งปฏบิตักิาร ความชาํนาญ
และเครือ่งมอือปุกรณเ์สรมิในการวิเคราะห ์จงึอาจไมเ่หมาะในการใชเ้ปน็วธีิคดักรองการ
ตดิเชือ้แบบรวดเรว็ ณ จดุตรวจ (point-of-care (POC) screening) ได ้ปจัจบุนัจงึมี
การพัฒนาชุดตรวจแบบรวดเร็วสําหรับการคดักรองการตดิเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิเอและ
ชนดิบ ีแบบตรวจหาแอนตเิจน ซ่ึงชดุตรวจดงักลา่วมลีกัษณะเปน็แผน่ชดุตรวจเปน็ชิน้ยาว
ขนาด 6 เซนตเิมตร บรรจอุยู่ในตลบับรรจทุีท่าํดว้ยพลาสตกิ 

ข้อควรระวัง: ก่อนการใช้งาน ผู้ใช้ต้องศึกษาคู่มือวิธีการใช้งานให้ครบทุกข้อ

รูรูปภาพแสดงส่วนประกอบของชุดตรวจ
ประกอบด้วย ตลับชุดตรวจ (จากซอง) ก้านสําลีเก็บตัวอย่าง นํ้ายาชุดตรวจ

2. ข้อบ่งใช้ (Intended use)
     ผลิตภัณฑ์นี้ใช้เฉพาะบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขเท่านั้น โดยมีวัตถุประสงค์
การใช้เพ่ือศึกษาวิจัยการตรวจคัดกรองการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและบีแบบเชิง
คุณภาพ โดยใช้หลักการของการจับกันแบบจําเพาะบนแผ่นชุดตรวจโดยอาศัยการไหลใน
แนวราบ และอาศัยการอ่านและแปลผลด้วยตาเปล่า โดยไม่ต้องอาศัยเครื่องมือในการแปลผล
โดยมีข้อบ่งใช้ดังนี้
  • ตลบัชุดตรวจประกอบดว้ยหน้าต่าง 2 ช่อง ได้แก ่ช่องหนา้ตา่งสําหรับหยดตัวอยา่ง และ
    ช่องหน้าต่างสําหรับการอ่านผล
  • ระยะเวลาในการอ่านผล ควรอ่านภายในระยะเวลา 10-15 นาที 
  • ใช้ในโรงพยาบาล คลินิก และสถานพยาบาลเท่านั้น
  • ก่อนการใช้งาน ผู้ใช้ต้องศึกษาคู่มือวิธีการใช้งาน 
  • ผลที่ไม่สามารถอ่านได้ (Invalid results) สามารถเกิดขึ้นได้ หากใช้ปริมาณตัวอย่างที่
    เติมลงไปในชุดตรวจไม่เพียงพอ เพ่ือให้แน่ใจว่าปริมาณตัวอย่างเพียงพอโดยให้หยด
    ตัวอย่างปริมาณ 5 หยด โดยปราศจากฟอง ตามคู่มือการใช้งาน 
 

ข้อมูลด้านเทคนิคของชุดตรวจดังนี้
  • เป็นการตรวจวิเคราะห์หาแอนติเจน (Antigen) โดยจําเพาะกับโปรตีนนิวคลีโอแคปซิด
    ของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและบี (Nucleocapsid protein)
  • เป็นการทดสอบเชิงคุณภาพ (Qualitative tests) เพ่ือการคัดกรองเบื้องต้น
    (Screening) และการตรวจสอบ (Detection) เพ่ือช่วยในกระบวนการการคัดกรอง
    การติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและชนิดบี
  • ส่ิงส่งตรวจที่ใช้ คือ สารคัดหล่ังบริเวณหลังโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab)
  • ชุดตรวจนี้ใช้เฉพาะบุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุขเท่านั้น
  • เป็นการตรวจวิเคราะห์แบบบตรวจคัดกรองโรคด้วยชุดตรวจสอบแบบรวดเร็ว โดย
    อาศัยหลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟ ี(Immunochromatographic assay)

3. กลไกการทํางาน (Principle of operation/mechanism)
     ชุดตรวจแบบรวดเร็วสําหรับการคัดกรองการติดเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและบี ใช้การ
ตรวจหาโมเลกุลของนิวคลีโอโปรตีนจากเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ท้ังชนิดเอและบี โดยใช้หลักการทาง
วิทยาภูมิคุ้มกันในการตรวจจับโมเลกุลเป้าหมายด้วยความจําเพาะและหลักการการแยกโมเลกุล
เป้าหมายด้วยวิธีโครมาโตกราฟชีนิดการไหลในแนวราบบนแผ่นชุดตรวจ โดยสามารถแสดง
สัญญาณการจับเป้าหมายซึ่งสามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่าภายในระยะเวลาเพียง 10-15 นาที
และในขณะเดียวกันสามารถใช้ตรวจและแยกชนิดของเชื้อไวรัสชนิดเอและชนิดบีได้ในครั้งเดียว
หากตัวอย่างที่มีเชื้ออยู่จะเกิดการจับแบบจําเพาะด้วยอนุภาคนาโนที่ตรึงด้วยโมเลกุลกับเชื้อไวรัส
ชนิดเอและบี ทําให้เกิดเป็นสัญญาณแสดงบนตําแหน่งแถบเส้นทดสอบ (T) ของแต่ละเชื้อบนแผ่น
ชุดตรวจคู่กับสัญญาณบนตําแหน่งแถบเส้นควบคุม (C) แต่หากตัวอย่างดังกล่าวไม่มีเชื้อไวรัส
ชนิดใดอยู่เลยจะเกิดแถบสัญญาณบนตําแหน่งแถบเส้นควบคุมเท่านั้น

4. อุปกรณ์ในกล่องชุดตรวจ (Kit contents)
  1) ตลบัชดุตรวจ 10 ตลบั
  2) กา้นเกบ็ตวัอยา่ง 10 กา้น
  3) หลอดนํา้ยาชดุตรวจ 10 หลอด
  4) คู่มอืการใชง้านฉบับยอ่ 1 ฉบับ

6. การเก็บรักษา ความคงตัว และอายุการใช้งาน (Storage, stability, and Shelf-life)

- 1 กล่อง บรรจุ 10 ซองบรรจุตลับชุดตรวจ ก้านเก็บตัวอย่าง หลอดนํ้ายาชุดตรวจ
   10 หลอด และคู่มือการใช้งานฉบับย่อ 1 ฉบับ
- 1 ซองบรรจุตลับชุดตรวจ ประกอบด้วย ตลับชุดตรวจ และซองสารดูดความชื้น

5. ข้อควรระวังของชุดตรวจ (Precaution)
  1) 
  2) ใชสํ้าหรบัการศึกษาวจัิยการคดักรองในเบ้ืองตน้เทา่นัน้ ตอ้งยนืยนัผลดว้ยวธิมีาตรฐานทางอณวูทิยา
     (Real-time RT-PCR)
  3) เมือ่เปดิซองบรรจภุณัฑแ์ลว้ ควรใชง้านผลติภณัฑท์นัที
  4) สําหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้หา้มใชซ้ํ้า 
  5) ควรวางตลบัชดุตรวจในพ้ืนทีร่าบตรงและไมเ่อยีง
  6) หา้มสัมผสัปลายสําลกีา้นเกบ็ตวัอยา่งทัง้กอ่นและหลงัเกบ็ตวัอย่าง
  7) ผลการทดสอบจะถกูตอ้งเมือ่มกีารเกบ็ตวัอยา่งทีถ่กูตอ้งและใชง้านตามขัน้ตอนทีร่ะบไุวใ้นคูม่อืการ
     ใชง้านอยา่งเคร่งครัด
  8) หา้มใชช้ดุทดสอบ เมือ่หมดอายุ

ชดุตรวจดงักลา่วใชเ้ฉพาะบคุลากรทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขเทา่นัน้

1)
2) ห้ามนาํชดุตรวจและนํา้ยาชดุตรวจไปแชแ่ข็ง
3) หา้มใชช้ดุตรวจและนํา้ยาชุดตรวจหลงัจากวนัทีห่มดอายุ
4) ไม่ควรใช้ชดุทดสอบทีเ่ปดิซองบรรจตุลบัชุดตรวจนานกวา่ 1 ช่ัวโมง
5) อายกุารใชง้านชดุตรวจ 1 ปี

เกบ็รักษาชุดตรวจทีอุ่ณหภมิู 4 ถงึ 30 องศาเซลเซยีส (4 - 30 ºC)

7. วิธีการเก็บและรักษาตัวอย่าง (Sample collection and storage)
  1) สอดกา้นเกบ็ตวัอยา่งเข้าไปในโพรงจมกูอยา่งระมัดระวงั ใหเ้ขา้ไปถงึหลงัโพรงจมกูซึง่เปน็บรเิณทีม่ี
     ตวัอยา่งท่ีตอ้งการเก็บเพ่ือทดสอบ
  2) หมนุกา้นเกบ็ตวัอย่างปา้ยใหท้ัว่หลงัโพรงจมกู โดยหมนุไปทางซา้ย 3 รอบ และทางขวา 3 รอบ
  3) ดงึกา้นเกบ็ตัวอยา่งออก
  4) ตัวอย่างหลงัโพรงจมกูทีเ่กบ็ได ้ควรนํามาทดสอบภายใน 1 ชัว่โมง

8. ขั้นตอนการเตรียมตัวอย่าง (Sample preparation procedure)

1) นาํกา้นเกบ็ตัวอยา่ง ทีเ่กบ็ตวัอยา่งดว้ยวิธกีารปา้ยตัวอยา่ง
       หลังโพรงจมกู (Nasopharyngeal Swab) แลว้มาจุม่ใน
       หลอดนํา้ยาชดุตรวจ  

2) กรณทีีน่าํกา้นเกบ็ตวัอยา่งผสมกบัน้ํายาชุดตรวจโดยตรง นาํกา้นเกบ็
   ตวัอยา่งมาจุม่ในนํา้ยาชดุตรวจ หมุนกบัขา้งๆหลอด บบีหลอดตรงปลาย
   กา้นเกบ็ตวัอยา่งนาน 1 นาที ดงึกา้นเกบ็ตัวอยา่งออก ปดิหลอดดว้ยฝาปิด
   และทิง้ไวอ้กี 1 นาที เพ่ือใชเ้ปน็ตวัอยา่งในการทดสอบ

กรณทีีน่าํกา้นเกบ็ตัวอยา่งบรรจุในนํา้ยานาํส่งส่ิงส่งตรวจ (Universal/
Viral Transport Media, UTM/VTM) ควรเกบ็ท่ีอุณหภมิูหอ้ง และไม่ควร
เกบ็ตวัอย่างในนํา้ยานาํส่งส่ิงส่งตรวจนานเกนิ 1 ชัว่โมง ใช้ปเิปตดดูตัวอยา่ง
ทีอ่ยูใ่นนํา้ยานําส่งส่ิงส่งตรวจใส่ลงในหลอดทีบ่รรจนุํา้ยาชดุตรวจในอตัรา
ส่วนทีเ่ทา่กนั ผสมใหเ้ขา้กนั ปิดหลอดดว้ยฝาปิด และทิง้ไวอ้กี 1 นาท ีเพ่ือใช้
เปน็ตวัอยา่งในการทดสอบ



11. ขั้นตอนการจัดการหลังการใช้งาน (Handling procedure after use)

14. ลักษณะการใช้งาน (Performance characteristics) 
ผลการศึกษาประสิทธิภาพทางคลนิกิเบือ้งตน้ของชดุตรวจสําหรับตรวจหาเชือ้ไขห้วดัใหญ่
ชนดิเอและบพีรอ้มกัน ดว้ยส่ิงส่งตรวจทางคลนิิกซึง่เป็นตวัอยา่งจากบรเิวณหลงัโพรงจมูก
จํานวน 101 ตัวอย่าง แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ดังนี้ กลุ่มที่ให้ผลบวกกับเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ
45 ตวัอยา่ง กลุ่มทีใ่ห้ผลบวกกับเชือ้ไวรัสไขห้วดัใหญช่นดิบ ี12 ตัวอยา่ง และกลุม่ทีใ่หผ้ลลบ
กบัเชือ้ไวรสัไข้หวัดใหญท่ัง้สองชนดิ 44 ตวัอยา่ง เปรยีบเทยีบโดยใชวิ้ธมีาตรฐานทางอณวิูทยา
และการคัดกรองดว้ยชดุตรวจทีมี่ในท้องตลาดแบบอ่านผลฟลอูอเรสเซนต์ 

ชุดตรวจแบบตรวจ
ทั้งสองเชื้อพร้อมกัน

สําหรับเชื้อไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ

วิธีมาตรฐาน

ผลบวก

ผลลบ

รวม

ผลบวก             ผลลบ          รวม

40            -          40

 5            44        49

45            44        89

ทั้งนี้ชุดตรวจ NanoFlu AB Rapid Test ดังกล่าวมีประสิทธิภาพการตรวจหาเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและบี
ดังสรุปในตารางด้านล่าง

ตารางสรุปการศึกษาประสิทธิภาพของชุดตรวจแบบตรวจทั้งสองเชื้อพร้อมกัน

ขีดจํากัดของการตรวจพบ

ความไวเชิงวินิจฉัย

ความจําเพาะเชิงวินิจฉัย

ค่าทํานายผลบวก

ค่าทํานายผลลบ 

ความถูกต้อง 

การวิเคราะห์ เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ

15. ปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม (Cross reactivity)
ปฏิกิริยาข้ามกลุ่มของชุดตรวจได้ทดสอบโดยการใช้เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอและบี เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่
ชนิดเอ ชนิดบี เชื้อไวรัสอะดิโน (Adenovirus) เชื้อไวรัสพาราอินฟลูเอนซา (Parainfluenza) และ
เชื้อไวรัสอาร์เอสวี (Respiratory syncytial virus: RSV) พบว่าชุดตรวจ NanoFlu AB Rapid Test
สามารถตรวจหาแอนตเิจนจากเชือ้ไวรัสไขห้วัดใหญช่นดิเอและบไีด้พร้อมกนัเมือ่มเีชือ้ทัง้สองชนิด
อยู่ในตัวอย่างด้วยกัน และสามารถตรวจหาเชื้อชนิดเอ หรือชนิดบีได้อย่างถูกต้องเมื่อมีเชื้อชนิดเอ
หรอืชนดิบชีนดิใดชนดิหนึง่อยูใ่นตวัอยา่ง โดยไมแ่สดงสัญญาณข้ามกบัเชือ้อกีชนดิหนึง่ หรอืนํา้ยา
ชุดตรวจที่ใช้เป็นตัวควบคุมลบ และแสดงผลลบอย่างถูกต้องเมื่อทดสอบกับเชื้อชนิดอื่นๆ ที่อาจเป็น
เชื้อไวรัสที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจและก่อให้เกิดอาการที่ใกล้เคียงกัน

16. ขีดจํากัดของการตรวจพบ (Limit of detection)
ค่าขดีจาํกดัของการตรวจพบของชดุตรวจ NanoFlu AB Rapid Test จากการทดสอบดว้ยตวัอยา่ง
โปรตีนสังเคราะห์ของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอ และตัวอย่างที่เป็นนํ้าเลี้ยงเซลล์ที่มีโปรตีนของ
เชื้อไข้หวัดใหญ่ชนิดบี พบว่า ชุดตรวจดังกล่าวสามารถตรวจหาโปรตีนสังเคราะห์ซึ่งใช้เป็นแอนติเจน
ของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดเอได้ค่าตํ่าสุดที่ 0.04 นาโนกรัมต่อชุดตรวจ และสามารถตรวจหาโปรตีน
สังเคราะห์ซึ่งใช้เป็นแอนติเจนของเชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดบีได้ค่าตํ่าสุดที่ 1 นาโนกรัมต่อชุดตรวจ 
 

ข้อมูลและที่อยู่ของผู้ผลิต
กลุ่มวิจัยวัสดุตอบสนองและเซ็นเซอร์ระดับนาโน
ห้องปฏิบัติการทีมวิจัยวัสดุตอบสนองระดับนาโน (INC2B-201) และห้องปฏิบัติการทีมวิจัยการวินิจฉัยระดับนาโน (INC2B-202)  
ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ สวทช. เลขที่ 143 หมู่ที่ 9 อาคารกลุ่มนวัตกรรม 2 ทาวเวอร์ B ชั้น 2 
อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย ตําบลคลองหนึ่ง อําเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12120  ประเทศไทย
เบอร์โทรศัพท์ : 02-564-7100

สัญลักษณ์และคําอธิบาย

สําหรับใช้ในการวิจัยเท่านั้น 
(For research use only)

ห้ามนํากลับมาใช้ซํ้า 
(Do not re-use)

ห้ามนําไปใช้ถ้าซองบรรจุชํารุด 
(Do not use if package is damaged)

เก็บในอุณหภูมิที่กําหนด
(Temperature limit)

อ่านคู่มือก่อนการใช้งาน
(Consult instructions for use)

ผู้ผลิต
(Manufacturer)

ล็อตการผลิต
(Batch code)

วันหมดอายุ
(Expiry Date)

9.ขั้นตอนการทดสอบ (Test procedure)

1) ฉีกซองบรรจุตลับ นําชุดตรวจวางบนพ้ืนที่ราบเสมอกัน
   หมายเหตุ เก็บชุดตรวจ NanoFlu AB Rapid Test ที่
   ยังไม่ได้เปิดใช้งานที่อุณหภูมิ 4 - 30 ºC

2) เปิดฝาหลอดบรรจุนํ้ายา บีบหลอดบรรจุนํ้ายาซึ่งผสม
    ตัวอย่างอยู่ในนํ้ายาเบาๆ (จากข้อ 8 ขั้นตอนการ
    เตรียมตัวอย่าง) แล้วหยดตัวอย่างลงบนชุดตรวจ
    5 หยด 

3) รอเวลาอ่านผล 10-15 นาที อ่านผลได้ด้วยตาเปล่า
   ข้อควรระวัง ควรอ่านผลเมื่อครบ 15 นาที และไม่ควร
   อ่านผลจากตลับชุดตรวจเมื่อเกินเวลา 15 นาทีไปแล้ว

10. ขั้นตอนการแปลผล (Interpretation of results)

 
หมายเลข 1-3 แสดงผลบวก (1 ผลบวกเชือ้ไขห้วดัใหญทั่ง้สองชนดิ 2 ผลบวกเช้ือ
ไขห้วดัใหญ่ชนดิเอ 3 ผลบวกเชือ้ไข้หวัดใหญช่นดิบ)ี
หมายเลข 4-5 แสดง ผลลบและไม่สามารถแปลผลได้ ตามลําดับ
สัญลักษณ:์ S หมายถงึ ชอ่งสําหรบัหยอดตวัอยา่ง และ R หมายถงึ ช่องแสดงผล
C หมายถงึ แถบเส้นควบคุม A หมายถงึ แถบเส้นทดสอบสําหรบัเชือ้ไข้หวัดใหญช่นิดเอ
B หมายถงึ แถบเส้นทดสอบสําหรบัเชือ้ไข้หวัดใหญช่นดิบี

รปูแสดงวธิกีารอา่นผลของชุดตรวจ

- ผลบวก ไดแ้ก่
   • ผลบวกสําหรับเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิเอและบี มแีถบสีแดงหรือสีแดงไวน ์ปรากฏข้ึน 3 แถบ
     ทัง้แถบเส้นควบคมุ (C) และแถบเส้นทดสอบสําหรับเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิเอ (A) และแถบ
     เส้นทดสอบสําหรบัเชือ้ไวรสัไขห้วดัใหญช่นิดบ ี(B)
   • ผลบวกสําหรบัเชือ้ไวรัสไข้หวัดใหญช่นดิเอ มีแถบสีแดงหรอืสีแดงไวน ์ปรากฏขึน้ 2 แถบ ทัง้แถบ
     เส้นควบคมุ (C) และแถบเส้นทดสอบสําหรบัเช้ือไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิเอ (A)
   • ผลบวกสําหรบัเช้ือไวรัสไขห้วัดใหญช่นิดบ ีมแีถบสีแดงหรอืสีแดงไวน ์ปรากฏขึน้ 2 แถบ ทัง้แถบ
     เส้นควบคมุ (C) และแถบเส้นทดสอบสําหรบัเช้ือไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิบ ี(B)
- ผลลบ มีแถบสีแดงหรอืสีแดงไวน ์ปรากฏขึน้ 1 แถบ ทีแ่ถบเส้นควบคุม (C)
- ไมส่ามารถแปลผลได ้ไม่ปรากฏแถบสีทีบ่รเิวณแถบเส้นควบคุม (C) 
- ขอ้ควรระวัง ควรอา่นผลเมือ่ครบ 10-15 นาที และไมค่วรอา่นผลจากตลับชดุตรวจเมือ่เกนิเวลาไปแล้ว

ชุดตรวจ และกา้นเก็บตวัอย่างทีใ่ชง้านแลว้ ถอืเป็นขยะตดิเชือ้ ต้องทิง้หรอื
กาํจัดใหส้อดคลอ้งกบักฎขอ้บงัคับการจัดการขยะตดิเชือ้ ต้องทิง้แยกจาก
ขยะทัว่ไป โดยบรรจใุนถงุสีแดง ควรใชถุ้งขยะ 2 ช้ัน เพ่ือปอ้งกนัการรัว่ชัน้นอก
ติดปา้ยว่า “ขยะตดิเชือ้” มดัปากถงุใหแ้นน่แล้วนาํไปทิง้ในบริเวณทีก่าํหนด
เปน็จดุท้ิงขยะตดิเช้ือ 

12. การควบคุมคุณภาพ (Quality control) 
การควบคุมคณุภาพของชุดตรวจจะใช้แถบสีแดงบริเวณเส้นควบคุม (Control line) ซึง่เป็นการ
ควบคุมภายใน ทีย่นืยนัถงึปรมิาณตัวอย่างทีใ่ชแ้ละความถกูตอ้งของการทดสอบ อยา่งไรกต็ามควรมี
การใช้ผลบวกควบคุม (Positive control) และผลลบควบคมุ (Negative control) เพ่ือใชยื้นยนัและ
ตรวจสอบประสิทธิภาพการทดสอบ

13. ข้อจํากัด (Limitations)
 1) ไมส่ามารถใชใ้นการตรวจคัดกรองโรคทีเ่กดิจากการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจอืน่ๆ ทีไ่มใ่ชก่ารตดิเชือ้
    ไวรสัไขห้วดัใหญช่นดิเอและบี ได้
 2) การไม่ปฏบิตัติามคู่มอืการใชง้าน อาจทาํใหป้ระสิทธิภาพของชุดตรวจนอ้ยลง
 3) ถา้ผลการทดสอบเปน็ลบและมอีาการทางคลนิิกเพ่ิมเตมิ แนะนําใหท้าํการทดสอบโดยใช้วิธกีารทาง
    คลินกิอืน่ ๆ เนือ่งจากอาจมแีอนตเิจนของเชือ้ไวรัสไข้หวดัใหญ่ชนดิเอและบ ีในปริมาณทีต่ํา่กว่าทีจ่ะ
    ตรวจสอบได ้หรืออาจมกีารเก็บตวัอยา่งหรอืขนส่งไมเ่หมาะสม
 4) ควรมกีารยนืยนัผลการทดสอบดว้ยการตรวจทางหอ้งปฏิบตักิาร
 5) ผลการทดสอบทีเ่ปน็บวกไม่ไดแ้ยกการติดเชือ้ร่วมกับเชือ้อืน่ๆ

ตารางแสดงผลการทดสอบชุดตรวจ NanoFlu AB Rapid Test
กับตัวอย่างทางคลินิกจากผู้ป่วย

ชุดตรวจแบบตรวจ
ทั้งสองเชื้อพร้อมกัน

สําหรับเชื้อไข้หวัดใหญ่ชนิดบี

วิธีมาตรฐาน

ผลบวก

ผลลบ

รวม

ผลบวก             ผลลบ          รวม

10            -          40

 2            44        46

12            44        56

เชื้อไวรัสไข้หวัดใหญ่ชนิดบี

0.04 นาโนกรัมต่อชุดตรวจ              1 นาโนกรัมต่อชุดตรวจ

     ร้อยละ 88.8                            ร้อยละ 88.3

     ร้อยละ 100                             ร้อยละ 100

     ร้อยละ 100                             ร้อยละ 100

     ร้อยละ 89.8                            ร้อยละ 95.7

     ร้อยละ 94.4                      ร้อยละ 96.4

17. สารรบกวนปฏิกิริยา (Interfering substances)
การทดสอบสารรบกวนปฏิกิริยาพบว่า ชุดตรวจไม่เกิดผลบวกลวงเม่ือทดสอบกับสารรบกวน
ปฏิกิริยาทั้ง 4 ชนิด คือ โปรตีนอะวิดีน (Avidin) โปรตีนซีอาร์พี (C- reactive protein: CRP)
โปรตีนฮีโมโกลบิน (Hemoglobin) โปรตีนอินซูลิน (Insulin)
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