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วัตถุประสงคก์ารใช้งาน 
K-Dengue IgM/IgG Ab Test เป็นชดุทดสอบส ำหรบัตรวจหำแอนติบอดีชนิด IgM และ IgG ต่อเชือ้
ไวรสัเดงกี่ (dengue) จำกตวัอย่ำงเลือดครบส่วน พลำสมำ และซีรมั ซึ่งสำมำรถบ่งชีไ้ดว้่ำบคุคลที่
ตรวจเคยมีกำรติดเชือ้ในอดตี หรือเป็นกำรติดเชือ้ครัง้แรก  
หลักการ 
 
ชดุทดสอบ K-Dengue IgM/IgG Ab Test เป็นชดุทดสอบที่อำศยัหลกักำรอิมมโูนโครมำโตกรำฟฟี 
ประกอบดว้ยแอนติบอดี anti-human IgG, anti-human IgM และ anti-mouse IgG  เคลือบบน
แผ่นไนโตรเซลลโูลสที่ต  ำแหน่ง G, M, และ C ตำมล ำดบั บนแผ่นคอนจเูกตประกอบดว้ยโปรตีน
ลกูผสมส่วน envelope ของเชือ้เดงกี่ และ mouse IgG เชื่อมกบัอนภุำคนำโนทองค ำ เมื่อท ำกำร
ทดสอบ แอนติบอดีต่อเชือ้เดงกี่ชนิด IgG และ/หรือ IgM ที่มีอยู่ในตวัอย่ำงจะท ำปฏิกิริยำกบัโปรตีน 
envelope ของเชือ้เดงกี่ ท ำใหเ้กิดปฏิกิริยำ antigen-antibody complex เคลื่อนที่ผ่ำนไนโตร
เซลลโูลสเมมเบรน ไปยงับริเวณที่มี anti-human IgG และ/หรือ anti-human IgM ถกูตรงึไวท้ี่
ต  ำแหน่ง G และ M ถำ้ปรำกฏแถบสีแดงอมม่วงที่ต  ำแหน่ง G หรือ M  แสดงว่ำเป็นผลบวก ถำ้ไม่
ปรำกฎแถบสีที่ต  ำแหน่งดงักล่ำวแสดงว่ำเป็นผลลบ ในขณะเดียวกนั แถบสีที่ต  ำแหน่ง C จะตอ้ง
ปรำกฎทกุครัง้ไม่ว่ำกำรทดสอบจะใหผ้ลบวกหรือผลลบ เป็นกำรควบคมุภำยในว่ำผลกำรทดสอบ
นัน้ปกติและสำมำรถแปลผลได ้
 
ส่วนประกอบในชุดทดสอบ 
1. ตลบัทดสอบที่บรรจใุนซองฟอยลพ์รอ้มสำรดดูควำมชืน้ จ ำนวน 25 ชดุ 
2. น ำ้ยำบฟัเฟอร ์1 ขวด 
3. เอกสำรก ำกบักำรใช ้1 ฉบบั 

อุปกรณท่ี์ต้องเตรียมเพิ่มเติม 
1. เข็มเจำะเลือด 
2. แผ่นชบุเอทิลแอลกอฮอลอ์ิ่มตวั 70% v/v 
3. นำฬิกำจบัเวลำ 

การเก็บรกัษาและความคงตัว 
ชดุทดสอบสำมำรถเก็บรกัษำไวไ้ดใ้นช่วงอณุหภมูิ 1-30°C มีควำมคงตวัอยู่ไดจ้นถึงวนัหมดอำยทุี่
ระบบุนซองชดุทดสอบ ชดุทดสอบควรอยู่ในซองอลมูิเนียมฟอยลท์ี่ปิดสนิทจนกระทั่งใชง้ำน ไม่
ควรน ำชดุทดสอบไปแช่แข็ง และไม่ควรใชห้ลงัจำกวนัหมดอำยทุี่ระบบุนซอง  

 
ค าเตือน 
1. ท ำกำรทดสอบโดยบคุลำกรทำงกำรแพทยห์รือผูท้ี่ไดร้บักำรฝึกอบรมเท่ำนัน้ 
2. ไม่ควรใชห้ลงัจำกวนัหมดอำยทุี่ระบบุนซอง  
3. ไม่ควรใชช้ดุทดสอบที่ซองบรรจเุสียหำยหรือมรีอ่งรอยกำรเปิดใชง้ำน 
4. ควรท ำกำรทดสอบที่อณุภมูิหอ้งหรอืในช่วง 15-30°C. ถำ้เก็บชดุทดสอบในตูเ้ย็นควรน ำ

ออกมำวำงไวใ้นช่วงอณุหภมูิที่เหมำะสมต่อกำรทดสอบก่อน  
5. ควรอ่ำนและท ำควำมเขำ้ใจวิธีกำรทดสอบก่อนท ำกำรใชง้ำน  
6. ชดุทดสอบใชส้  ำหรบัทดสอบเพียงครัง้เดียว ไมส่ำมำรถน ำมำทดสอบซ ำ้ได ้
7. ควรจดักำรกบัตวัอย่ำงที่น  ำมำทดสอบแนวทำงเดียวกบัตวัอย่ำงติดเชือ้ ปฏิบตัิตำมขอ้ก ำหนด

เกี่ยวกบักำรทดสอบกบัเชือ้อนัตรำยทำงชีวภำพและก ำจดัของเสียที่เกิดจำกกำรทดสอบตำม
วิธีมำตรฐำน 

8. สวมใส่อปุกรณป์้องกนัก่อนท ำกำรทดสอบ เช่น เสือ้กำวน ์ถงุมือ แว่นตำ เป็นตน้  
9. ควรท ำกำรทดสอบทนัทีหลงัเปิดซองชดุทดสอบ  
10. ใชส้  ำหรบัทดสอบแอนติบอดีชนิด IgM และ IgG ตอ่ไวรสัเดงกี่ ไม่สำมำรถน ำไปใชท้ดสอบหำ

แอนติบอดีต่อไวรสัชนิดอืน่ได ้
 
การเก็บตัวอย่าง 

1. ชดุทดสอบ K-Dengue IgM/IgG Ab Test สำมำรถทดสอบกบัตวัอย่ำงเลือดครบส่วนที่เจำะจำก
ปลำยนิว้หรือหลอดเลือดด ำ ซีรมั หรือ พลำสมำ  

2. เมื่อทดสอบดว้ยตวัอย่ำงซีรมัหรือพลำสมำ ควรป่ันแยกซีรมัหรือพลำสมำออกจำกเม็ดเลือดแดง
อย่ำงระมดัระวงัเพ่ือป้องกำรแตกของเม็ดเลือดแดง ควรใชต้วัอย่ำงที่ไม่มีกำรแตกของเม็ดเลือด
แดง 

3. ควรท ำกำรทดสอบทนัทีหลงักำรเก็บตวัอย่ำง ไม่วำงตวัอย่ำงทิง้ไวท้ี่อณุหภมูิหอ้งเป็นเวลำนำน 
กรณีที่ไม่สำมำรถตรวจไดท้นัที ตวัอย่ำงซีรมัและพลำสมำสำมำรถเก็บไวท้ี่ 2-8°C เป็นเวลำ 3 วนั 
หรือที่ -20°C ไดน้ำนหลำยเดือน 

4. น ำตวัอย่ำงวำงไวท้ี่อณุหภมูิหอ้งก่อนท ำกำรทดสอบ ตวัอย่ำงที่แช่แข็งควรจะท ำละลำยใหห้มด
และผสมใหเ้ขำ้กนัก่อนท ำกำรทดสอบ ไม่ควรแช่แข็งและท ำละลำยตวัอย่ำงซ ำ้ไป-มำเกิน 3 
ครัง้  

 

วิธีการทดสอบ 
1. น ำชดุทดสอบ ตวัอย่ำง และบฟัเฟอร ์มำวำงไวท้ี่อณุหภมูิที่เหมำะสม (15-30°C) ก่อนท ำกำร

ทดสอบ.  
2. น ำชดุทดสอบออกจำกซองฟอยลเ์มื่อพรอ้มจะท ำกำรทดสอบและวำงกลกัทดสอบบนพืน้ผิว

เรียบและสะอำด 
ตัวอย่างซีรัมและพลาสมา:  
ดดูตวัอย่ำงซีรมัและพลำสมำปริมำตร 10 µL และหยอดบริเวณรบัตวัอย่ำงตำมรูป จำกนัน้หยอด
บฟัเฟอร ์3 หยด (ประมำณ 100 µL) ที่บริเวณเดียวกนั ระวงัไม่ใหเ้กิดฟองอำกำศ 
 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอย่างเลือดครบส่วน: 
ดดูเลือดที่เจำะจำกปลำยนิว้หรือหลอดเลือดด ำดว้ยปิเปต หรืออปุกรณอ์ื่นๆ ปริมำตร 20 µL และ
หยอดบริเวณรบัตวัอย่ำงตำมรูป รอประมำณ 5-10 วินำที จำกนัน้หยอดบฟัเฟอร ์3 หยด 
(ประมำณ 100 µL) ที่บริเวณเดียวกนั ระวงัไม่ใหเ้กิดฟองอำกำศ  

 

 
 
 
 
 
 
 
3. รอจนกระทั่งแถบสีปรำกฏขึน้ ภำยหลงัจำก 2 นำที ถำ้ยงัไม่เห็นสีแดง หรือของเหลว

เคลื่อนที่มำยงัช่องแสดงผล ใหห้ยดบฟัเฟอรเ์พิ่มอีก 1 หยด 
4. อ่ำนผลกำรทดสอบไดใ้นช่วง 15-20 นำที ไม่ควรอ่ำนผลกำรทดสอบหลงั 30 นำที 
การอ่านผลการทดสอบ 
ผลลบ:  
ผลกำรทดสอบเป็นลบ เมื่อไม่ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต  ำแหน่ง G และ M แต่ ปรำกฏที่
ต  ำแหน่ง C  
ผลบวกต่อ IgG :  
ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต  ำแหน่ง G และ C   
แสดงว่ำมีแอนติบอดีชนิด IgG ต่อเชือ้เชือ้เดงกี่ บ่งบอกกำรติดเชือ้ที่ผ่ำนมำแลว้  

ผลบวกต่อ IgM :  
ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต  ำแหน่ง M และ C   
แสดงว่ำมีแอนติบอดีชนิด IgM ต่อเชือ้เดงกี่ บ่งบอกกำรติดเชือ้ในปัจจบุนั (ก ำลงัติดเชือ้)  

ผลบวกต่อ IgG และ IgM :  
ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต  ำแหน่ง G, M และ C   
แสดงว่ำ มีแอนติบอดีชนิด IgG ต่อเชือ้เดงกี่บ่งบอก เคยมีกำรติดเชือ้บำงสำยพนัธุม์ำ
ก่อน และมีแอนติบอดีชนิด IgM บ่งบอกปัจจบุนัก ำลงัติดเชือ้เดงกี่สำยพนัธุท่ี์ไมเ่คยติด
มำก่อน หรือสำยพนัธุเ์ดิมก็ได ้

 
ไมส่ามารถอ่านผลการทดสอบได้ (INVALID):  
ไม่ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต  ำแหน่ง C ซึ่งอำจจะเกิดจำกปัญหำต่ำงๆ ในกำรทดสอบ เช่นปริมำตร
บฟัเฟอรใ์นกำรทดสอบไม่เพียงพอ และปัญหำอื่นๆที่เกิดขึน้ได ้ ถำ้เกิดเหตกุำรณล์กัษณะนี ้ ควร
ทบทวนวิธีกำรทดสอบอีกครัง้และท ำกำรทดสอบซ ำ้ ถำ้ยงัคงพบปัญหำเช่นเดิม ควรหยดุกำรใชช้ดุ
ทดสอบดงักล่ำวและติดต่อตวัแทนจ ำหน่ำย 
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ข้อบ่งใช ้
K-Dengue IgM/IgG Ab Test เป็นชดุทดสอบอย่ำงรวดเร็วเชิงคณุภำพ ที่ใชห้ลกักำรตรวจ
ทำงอิมมโูนโครมำโตกรำฟฟี สำมำรถตรวจหำแอนติบอดีชนิด IgM และ IgG ต่อเชือ้ไวรสัเดงกี่ 
(dengue) ไดภ้ำยในตลบัเดียวกนั จำกตวัอย่ำงเลือดครบส่วน พลำสมำ และซีรมั 
ข้อควรระวัง 
ชดุตรวจ K-Dengue IgM/IgG Ab Test เป็นชดุตรวจคดักรอง หำกกำรตรวจใหผ้ลทดสอบเป็น
บวก ตอ้งตรวจยืนยนัดว้ยวิธีอื่น เช่น ELISA หรือ กำรตรวจหำสำรพนัธุกรรมของไวรสั รวมทัง้
อำกำรทำงคลีนิก หำกใหผ้ลทดสอบเป็นลบใหพิ้จำรณำควบคู่กบัอำกำรและประวตัิของผูม้ำ
ตรวจ 
ค าแนะน าการใช้ 
1. สำมำรถใชก้บัตวัอย่ำงที่เก็บในหลอดที่มีสำรกนัเลือดแข็ง เช่น EDTA tube หรือไม่มีสำรกนั
เลือดแข็งก็ได ้
2. ของเสียที่เกิดจำกกำรใชช้ดุทดสอบ ใหป้ฏิบตัิกบัของเสียเหล่ำนัน้เช่นเดียวกบัขยะติดเชือ้ 
3. อ่ำนผลทดสอบภำยใน 15-20 นำที และไม่อ่ำนผลกำรทดสอบหลงัเวลำ 30 นำท ี
การควบคุมคุณภาพ 
ชดุทดสอบมีกำรควบคมุคณุภำพภำยใน โดยในกำรทดสอบทกุครัง้จะตอ้งมีแถบสีที่ควบคมุ
คณุภำพปรำกฏขึน้ที่ต  ำแหน่ง C ซึ่งเป็นกำรยืนยนัว่ำกำรทดสอบท ำไดถ้กูตอ้ง ปริมำณบฟัเฟอรท์ี่
ใชเ้พียงพอกบักำรทดสอบ  
ข้อจ ากัด 
1. ท ำกำรทดสอบโดยบคุลำกรทำงกำรแพทยห์รือผูท้ี่ผ่ำนกำรฝึกอบรมเท่ำนัน้ 
2. ชดุทดสอบสำมำรถใชท้ดสอบกบัตวัอย่ำง ซีรมั พลำสมำ และ เลือดครบส่วนเท่ำนัน้ สว่น

ตวัอย่ำงชนิดอื่นไม่สำมำรถน ำมำใชท้ดสอบได ้ 
3. ควรทดสอบดว้ยตวัอย่ำงทีเ่ก็บใหม่ ตวัอย่ำงที่ผ่ำนกำรแช่แข็งแลว้ละลำยซ ำ้หลำยครัง้อำจ

ใหผ้ลกำรทดสอบไม่เหมือนเดิม  
4. กำรเก็บตวัอย่ำงเป็นปัจจยัที่ส  ำคญัอย่ำงหนึ่งเพ่ือใหไ้ดผ้ลกำรทดสอบที่แม่นย ำที่สดุ รวมทัง้

ขัน้ตอนกำรทดสอบและกำรอ่ำนผลกำรทดสอบ  
5. ควรอ่ำนผลกำรทดสอบในช่วง 15-20 นำที กำรอ่ำนเร็วหรือชำ้เกินไปอำจท ำใหอ้ำ่นผลกำร

ทดสอบผิดพลำด  
6. ชดุทดสอบนีใ้ชท้ดสอบแอนติบอดีชนิด IgM และ IgG ต่อเชือ้ไวรสัเดงกี่ในตวัอย่ำงและไม่

ควรน ำไปใชต้รวจวินจิฉัยกำรติดเชือ้อืน่  
7. ผลบวกปลอมส ำหรบัแอนติบอดี IgM และ IgG อำจเกิดขึน้เนื่องจำกปฏิกิริยำขำ้มกลุ่มจำก

แอนติบอดีที่มีอยู่ก่อนหรือสำเหตอุื่น ๆ ที่เป็นไปได ้ตวัอย่ำงที่ใหผ้ลบวกควรไดร้บักำรยืนยนั
ดว้ยวิธีกำรทดสอบและวิธีมำตรฐำนอืน่ๆ พิจำรณำอำกำรทำงคลินิกก่อนที่จะท ำกำรตรวจ
วินิจฉัย 

8. ผลลบจำกกำรทดสอบเกิดขึน้ไดห้ำกปริมำณของแอนติบอดีต่อไวรสัเดงกี่ที่มีในตวัอย่ำงต ่ำ
กว่ำขีดจ ำกดัของชดุทดสอบ 

9. ผลลบจำกกำรทดสอบเกิดขึน้ไดห้ำกปริมำณของแอนติบอดีต่อไวรสัเดงกี่ที่มีในตวัอย่ำงต ่ำ
กว่ำขีดจ ำกดัของชดุทดสอบ 

10. บำงตวัอย่ำงอำจมีแอนติบอดีชนิด heterophile ปริมำณสงู หรือมี rheumatoid factor ซึ่ง
อำจส่งผลกระทบต่อผลกำรทดสอบ 

11. ชดุทดสอบ K-Dengue IgM/IgG Ab Test เป็นชดุทดสอบเชิงคณุภำพที่ใชต้รวจแอนติบอดี
ที่จ  ำเพำะต่อเชือ้ไวรสัเดงกี่ ควำมเขม้ของแถบสีอำจไม่สมัพนัธก์บัไตเตอรข์องแอนติบอดีใน
ตวัอย่ำง  

12. ควำมชืน้มีผลต่อควำมไวของชดุทดสอบ ดงันัน้หลงัจำกเปิดซองชดุทดสอบควรท ำกำร
ทดสอบทนัที หรือ ควรท ำกำรทดสอบภำยใน 1 ชั่วโมง 

 
ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ 

1. ความไวและความจ าเพาะ 
ชดุทดสอบ K-Dengue IgM/IgG Ab Test ไดถ้กูประเมินคณุภำพโดยกำรทดสอบกบัตวัอย่ำง
ทัง้หมด 200 ตวัอย่ำง เป็นตวัอย่ำงซีรมั (แช่แข็ง) ที่ใหผ้ลบวก 50 ตวัอย่ำง ตวัอย่ำงลบ 150 
ตวัอย่ำง ท ำกำรทดสอบที่บริษัท เค. ไบโอไซเอน็ซ ์จ ำกดัในช่วงเดือนกมุภำพนัธ ์2566 ถึง เมษำยน 
2566 ผลกำรศึกษำแสดงในตำรำงดำ้นล่ำง 

 
ควำมไว (Sensitivity): 96.0% (48/50), 95%CI = 83.76-98.77% 
ควำมจ ำเพำะ (Specificity): 98.0% (147/150), 95%CI = 95.24-99.84% 
ควำมถกูตอ้ง (Accuracy): 97.5% (195/200), 95%CI = 94.26-99.18% 
 

2. การทดสอบปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม  
กำรทดสอบปฏิกิริยำขำ้มกลุ่มของ ชดุ K-Dengue IgM/IgG Ab Test ท ำไดโ้ดยทดสอบกบัตวัอย่ำง
ซีรมัทัง้หมด 51 ตวัอย่ำง ซึ่งตวัอย่ำงดงักล่ำวประกอบดว้ยแอนติบอดีต่อเชือ้ต่ำงๆดงัที่แสดงใน
ตำรำง ผลกำรทดสอบไม่พบผลบวกปลอมจำกตวัอย่ำง  

Sample Categories  Sample Number  
Covid-19 IgM/IgG  
Leptospirosis IgM/IgG 
Melioidosis IgG 
HIV  
HBV / HCV 
Rheumatoid factor 

20 
10 
5 
5 

10 
1 

 
3. ความแม่นย าของชุดทดสอบ 
ควำมแม่นย ำภำยในลอตกำรผลิตและควำมแม่นย ำในระหว่ำงลอตกำรผลิต ถกูก ำหนดโดยกำร
ทดสอบจ ำนวน 10 ซ ำ้ ใชต้วัอย่ำงจ ำนวน 3 ตวัอย่ำง คือ ตวัอย่ำงลบ (Negative) ตวัอย่ำงบวกที่
ควำมเขน้ขน้ต ่ำ (Low positive) และตวัอย่ำงบวกที่ควำมเขม้ขน้สงู (Strong positive) พบว่ำ
สำมำรถวินิจฉัยไดอ้ย่ำงถกูตอ้ง 100% ในช่วงเวลำที่ท  ำกำรทดสอบ 
4. สารรบกวน (Interfering Substance) 
จำกกำรทดสอบสำรที่อำจรบกวนทัง้หมด 8 ตวัอย่ำง ดงัตำรำง พบว่ำไม่มีสำรใดที่มีผลรบกวนชดุ
ทดสอบ K-Dengue IgM/IgG Ab Test 

Sample Categories  Concentration 
Heparin 
EDTA 
Sodium citrate 
Bilirubin  
Hemoglobin 
Triglycerides 
Cholesterol 
Albumin 

100,000 U/L 
4 µM 

0.085 M 
200 µM 
2 g/L 

1.5 mg/mL 
20 mM 

60 mg/mL 
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Reference Assay 
(ELISA) 

K-Dengue IgM/IgG Ab Test 
Total 

Positive Negative 

Positive 48 2 50 

Negative 3 147 150 

Total 51 149 200 

 30°C 
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