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วัตถุประสงคก์ารใช้งาน 
K-Dengue NS1 Ag Test เป็นชดุทดสอบส ำหรบัตรวจหำ NS1 Antigen ของเชือ้ไวรสัเดง
กี่ (dengue) ทัง้ 4 สำยพพนัธุ ์จำกตวัอยำ่งซีรมั พลำสมำ และเลือดครบส่วน  
 
หลักการ 
ชุดทดสอบ K-Dengue NS1 Ag Test เป็นชุดทดสอบท่ีอำศัยหลักกำรอิมมูโนโครมำโต
กรำฟฟี ประกอบดว้ยแอนติบอดี anti-NS1 และ Anti-mouse IgG เคลือบบนแผ่นไนโตร
เซลลูโลสท่ีต ำแหน่ง T และ C ตำมล ำดับ  บน conjugate pad ประกอบดว้ย Anti-NS1 
เชื่อมกบัอนภุำคนำโนทองค ำ เมื่อท ำกำรทดสอบ NS1 ท่ีมีอยู่ในตวัอย่ำงจะท ำปฏิกิริยำกบั
Anti-NS1 gold conjugate ท ำให้เกิดปฏิกิริยำ antigen-antibodies complex เคลื่อนท่ี
ผ่ำนไนโตรเซลลูโลสเมมเบรน เมื่อพบกับ anti- NS1 จะถูกตรึงไวท่ี้ต ำแหน่ง T จะปรำกฏ
แถบสีแดงอมม่วงท่ีต ำแหน่งดังกล่ำว ซึ่งแสดงว่ำเป็นผลบวก ถ้ำไม่ปรำกฎแถบสีท่ี
ต ำแหน่งดงักล่ำวแสดงว่ำเป็นผลลบ ในขณะเดียวกัน แถบสีท่ีต ำแหน่ง C จะตอ้งปรำกฎ
ทกุครัง้ไม่ว่ำกำรทดสอบจะใหผ้ลบวกหรือผลลบ เป็นกำรควบคมุภำยในว่ำผลกำรทดสอบ
นัน้ปกติและสำมำรถแปลผลได ้
 
ส่วนประกอบในชุดทดสอบ 
1. ตลบัทดสอบท่ีบรรจใุนซองฟอยลพ์รอ้มสำรดดูควำมชืน้ จ ำนวน 25 ชดุ 
2. Dropper ใชส้  ำหรบัหยดตวัอย่ำง 25 ชิน้ 
3. น ำ้ยำบฟัเฟอร ์1 ขวด 
4. เอกสำรก ำกบักำรใช ้

การเก็บรกัษาและความคงตัว 
ชดุทดสอบสำมำรถเก็บไดใ้นช่วงอณุหภมูิ 1-30°C มีควำมคงตวัอยู่ไดจ้นถึงวันหมดอำยุ
ท่ีระบุบนซองชุดทดสอบ ชุดทดสอบควรอยู่ในซองอลูมิเนียมฟอยลท่ี์ปิดสนิทจนกระทั่ง
ใชง้ำน ไม่ควรน ำชดุทดสอบไปแช่แข็ง และไม่ควรใชห้ลงัจำกวนัหมดอำยท่ีุระบบุนซอง  

 
ค าเตือน 
1. ท ำกำรทดสอบโดยบคุลำกรทำงกำรแพทยห์รือผูท่ี้ไดร้บักำรฝึกอบรมเท่ำนัน้ 
2. ไม่ควรใชห้ลงัจำกวนัหมดอำยท่ีุระบบุนซอง  
3. ไม่ควรใชช้ดุทดสอบท่ีซองบรรจเุสียหำยหรือมีรอ่งรอยกำรเปิดใชง้ำน 
4. ควรท ำกำรทดสอบท่ีอณุภมูิหอ้งหรือในช่วง 15-30°C. ถำ้เก็บชดุทดสอบในตูเ้ย็นควร

น ำออกมำวำงไวใ้นช่วงอณุหภมูิท่ีเหมำะสมต่อกำรทดสอบก่อน  
5. ควรอ่ำนและท ำควำมเขำ้ใจวิธีกำรทดสอบก่อนท ำกำรใชง้ำน  
6. ชดุทดสอบใชส้ ำหรบัทดสอบเพียงครัง้เดียว ไม่สำมำรถน ำมำทดสอบซ ำ้ได ้
7. ควรจัดกำรกับตวัอย่ำงท่ีน ำมำทดสอบแนวทำงเดียวกับตวัอย่ำงติดเชือ้ ปฏิบติัตำม

ขอ้ก ำหนดเกี่ยวกับกำรทดสอบกับเชือ้อันตรำยทำงชีวภำพและก ำจัดของเสียท่ีเกิด
จำกกำรทดสอบตำมวิธีมำตรฐำน 

8. สวมใส่อปุกรณป์้องกนัก่อนท ำกำรทดสอบ เช่น เสือ้กำวน ์ถงุมือ แว่นตำ เป็นตน้  
9. ควรท ำกำรทดสอบทนัทีหลงัเปิดซองชดุทดสอบ  
10. ใช้ส ำหรับทดสอบแอนติเจน NS1 ของไวรัสเดงกี่ ไม่สำมำรถน ำไปใช้ทดสอบหำ

แอนติเจนของไวรสัชนิดอื่น  
 
การเก็บตัวอย่าง 
1. ชดุทดสอบ K-Dengue NS1 Ag Test  สำมำรถทดสอบกบัตวัอย่ำง ซีรมั  พลำสมำ หรือ
เลือดครบส่วนท่ีเจำะจำกหลอดเลือดด ำ  

2. เมื่อทดสอบดว้ยตวัอย่ำงซีรมัหรือพลำสมำ ควรป่ันแยกซีรมัหรือพลำสมำออกจำกเม็ด
เลือดแดงอย่ำงระมัดระวงัเพื่อป้องกำรแตกของเม็ดเลือดแดง ควรใชต้วัอย่ำงท่ีไม่มีกำร
แตกของเม็ดเลือด 

3. ควรท ำกำรทดสอบทันทีหลงักำรเก็บตวัอย่ำง ไม่วำงตวัอย่ำงไวท่ี้อณุหภมูิหอ้ง ซีรมัและ
พลำสมำสำมำรถเก็บไวท่ี้ 2-8°C เป็นเวลำ 3 วนั หรือท่ี -20°C ไดน้ำนหลำยเดือน 

4. น ำตวัอย่ำงไวท่ี้อุณหภูมิหอ้งก่อนท ำกำรทดสอบ ตวัอย่ำงท่ีแช่แข็งควรจะท ำละลำยให้
หมดและผสมใหเ้ขำ้กนัก่อนท ำกำรทดสอบ ไม่ควรแช่แข็งและท ำละลำยตวัอย่ำงซ ำ้ไป
มำเกิน 3 ครัง้  

วิธีการทดสอบ 
1. น ำชดุทดสอบ ตวัอย่ำง และบฟัเฟอร ์มำวำงไวท่ี้อณุหภมูิท่ีเหมำะสม (15-30°C) ก่อน
ท ำกำรทดสอบ.  

2. น ำชดุทดสอบออกจำกซองฟอยลเ์มื่อพรอ้มจะท ำกำรทดสอบและวำงกลกัทดสอบ
บนพืน้ผิวเรียบและสะอำด  

3. ดดูตวัอย่ำงซีรมั พลำสมำ หรือ เลือดครบส่วน ดว้ย dropper  และหยอดบรเิวณรบั
ตวัอย่ำง 2 หยด ( 40 µL) ตำมรูป จำกนัน้หยอดบฟัเฟอร ์2 หยด (ประมำณ 60 µL) ท่ี
บริเวณเดียวกนั ระวงัไม่ใหเ้กิดฟองอำกำศ 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

4. รอจนกระทั่งแถบสีปรำกฏขึน้ ภำยหลงัจำก 2 นำที ถำ้ยงัไมเ่ห็นสีแดง หรือ
ของเหลวเคล่ือนท่ีมำยงัช่องแสดงผล ใหห้ยดบฟัเฟอรเ์พิ่มอกี 1 หยด 

5. อ่ำนผลกำรทดสอบไดใ้นช่วง 15-20 นำที ไม่ควรอ่ำนผลกำรทดสอบหลงั 30 นำที 
6. ในช่วงเวลำ 15 นำทีหลงักำรทดสอบ ถำ้ลกัษณะของเมมเบรนท่ีอยู่ส่วนหนำ้ต่ำง
แสดงผลกำรทดสอบ ท ำใหไ้ม่สำมำรถอำ่นผลกำรทดสอบไดช้ดัเจน สำมำรถ
หยดบฟัเฟอรเ์พิ่มอีก 1 หยด และอ่ำนผลหลงัจำกนัน้อีก 5 นำที 
 
ตัวอย่างเลือดครบส่วน:   

กำรใชต้วัอย่ำงเลือดครบส่วนอำจท ำใหม้ีสีแดงของเลือดคงคำ้งอยู่บนไนโตรเซลลโูลส
เมมเบรน ท ำใหก้ำรอ่ำนผลในบำงกรณี เช่น ตวัอย่ำงท่ีมีแอนติเจน NS1 ต ่ำ อ่ำนได้
ไม่ชดัเจนเทียบเท่ำกำรใชต้วัอย่ำงซีรมั และ พลำสม่ำ 

การอ่านผลการทดสอบ 
ผลลบ:  
ผลกำรทดสอบเป็นลบ เมื่อไม่ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต ำแหน่ง T แต่ปรำกฏท่ีต ำแหน่ง C  
ผลบวก :  
ปรำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต ำแหน่ง T และ C   
แสดงว่ำมีกำรติดเชือ้ไวรสัเดงกี่  
 
 

 
 
 

ไม่สามารถอ่านผลการทดสอบได้ (INVALID):  

ไมป่รำกฏแถบสีม่วงแดงที่ต ำแหน่ง C หรอืปรำกฏท่ีต ำแหน่ง T ต ำแหน่งเดียว ซึ่งอำจจะ
เกิดจำกปัญหำต่ำงๆ ในกำรทดสอบ เช่นปริมำตรบฟัเฟอรใ์นกำรทดสอบไม่เพียงพอ และ
ปัญหำอื่นๆท่ีเกิดขึน้ได ้ถำ้เกิดเหตกุำรณล์กัษณะนี ้ ควรทบทวนวิธีกำรทดสอบอีกครัง้และ
ท ำกำรทดสอบซ ำ้ ถำ้ยงัคงพบปัญหำเชน่เดิม ควรหยดุกำรใชช้ดุทดสอบดงักล่ำวและ
ติดต่อตวัแทนจ ำหน่ำย 
  

 

 

ข้อบ่งใช ้
K-Dengue NS1 Ag Test เป็นชดุทดสอบอย่ำงรวดเรว็เชิงคณุภำพ ท่ีใชห้ลกักำรตรวจ
ทำงอิมมโูนโครมำโตกรำฟฟี สำมำรถตรวจหำแอนติเจนชนิด NS1 ของเชือ้เดงกี่ทัง้ 4 
สำยพนัธุ ์จำกตวัอย่ำงซรีมั พลำสม่ำ และเลือดครบส่วนไดภ้ำยในตลบัเดียวกนั 
 
ข้อควรระวัง 
ชดุตรวจ K-Dengue NS1 Ag Test เป็นชดุตรวจคดักรอง หำกกำรตรวจใหผ้ลทดสอบเป็น
บวก ตอ้งตรวจยืนยนัดว้ยวิธีกำรทดสอบวิธีอื่นท่ีเป็นวิธีมำตรฐำน เช่น ELISA หรือ
พิจำรณำรว่มกบัอำกำรทำงคลินิก หำกใหผ้ลทดสอบเป็นลบใหพ้ิจำรณำควบคู่กบัอำกำร
และระยะเวลำท่ีเกิดอำกำร รวมทัง้ประวติัของผูม้ำตรวจ 
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การควบคุมคุณภาพ 
ชุดทดสอบมีกำรควบคุมคุณภำพภำยใน โดยในกำรทดสอบทุกครัง้จะตอ้งมีแถบสีท่ี
ควบคุมคุณภำพปรำกฏขึน้ท่ีต ำแหน่ง C ซึ่งเป็นกำรยืนยันว่ำกำรทดสอบท ำไดถู้กต้อง 
ปริมำณบฟัเฟอรท่ี์ใชเ้พียงพอกบักำรทดสอบ  

ข้อจ ากัด 
1. ท ำกำรทดสอบโดยบคุลำกรทำงกำรแพทยห์รือผูท่ี้ผ่ำนกำรฝึกอบรมเท่ำนัน้ 
2. ชดุทดสอบสำมำรถใชท้ดสอบกบัตวัอย่ำง ซีรมั พลำสมำ และ เลือดครบส่วนเท่ำนัน้ 

ส่วนตวัอย่ำงชนิดอื่นไมส่ำมำรถน ำมำใชท้ดสอบได ้ 
3. ควรทดสอบดว้ยตวัอย่ำงท่ีเก็บใหม่ ตวัอย่ำงท่ีผ่ำนกำรแช่แข็งแลว้ละลำยซ ำ้หลำย

ครัง้อำจใหผ้ลกำรทดสอบไม่เหมือนเดิม  
4. กำรเก็บตวัอย่ำงเป็นปัจจยัที่ส ำคญัอย่ำงหน่ึงเพื่อใหไ้ดผ้ลกำรทดสอบท่ีแม่นย ำท่ีสุด 

รวมทัง้ขัน้ตอนกำรทดสอบและกำรอ่ำนผลกำรทดสอบ  
5. ควรอ่ำนผลกำรทดสอบในช่วง 15-20 นำที กำรอ่ำนเรว็หรือชำ้เกินไปอำจท ำใหอ้่ำน

ผลกำรทดสอบผิดพลำด  
6. ชุดทดสอบนีใ้ช้ทดสอบแอนติเจน NS1 ของเชือ้ไวรัสเดงกี่ในตัวอย่ำงและไม่ควร

น ำไปใชต้รวจกำรติดเชือ้อ่ืน  
7. ผลบวกปลอมส ำหรับแอนติเจน NS1 อำจเกิดขึน้เน่ืองจำกปฏิกิริยำข้ำมกลุ่มกับ

แอนติเจนอื่นๆ หรือสำเหตุอื่น ๆ  ท่ีเป็นไปได ้ตวัอย่ำงที่ใหผ้ลบวกควรไดร้บักำรยืนยนั
ดว้ยวิธีกำรทดสอบและวิธีมำตรฐำนอื่นๆ พิจำรณำอำกำรทำงคลินิกก่อนท่ีจะท ำกำร
ตรวจวินิจฉัย 

8. ผลลบจำกกำรทดสอบเกิดขึน้ไดห้ำกปริมำณของแอนติเจน NS1 ของไวรสัเดงกี่ท่ีมี
ในตวัอย่ำงต ่ำกว่ำขีดจ ำกดัของชดุทดสอบ 

9. ชุดทดสอบ K-Dengue NS1 Ag Test เ ป็นชุดทดสอบเชิงคุณภำพท่ีใช้ตรวจ
แอนติเจน NS1 ของเชื ้อไวรัสเดงกี่  ในบำงตัวอย่ำงควำมเข้มของแถบสีอำจไม่
สมัพนัธก์บัปริมำณของแอนติเจนในตวัอย่ำง  

10. ควำมชืน้มีผลต่อควำมไวของชุดทดสอบ ดงันัน้หลงัจำกเปิดซองชุดทดสอบควรท ำ
กำรทดสอบทนัที หรือ ควรท ำกำรทดสอบภำยใน 1 ชั่วโมง 

ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ 

1. ความไวและความจ าเพาะ 
ชดุทดสอบ K-Dengue NS1 Ag Test ไดถ้กูประเมินคณุภำพโดยกำรทดสอบกบัตวัอย่ำง
ทัง้หมด 172 ตวัอยำ่ง เป็นตวัอย่ำงซรีมั (แช่แข็ง) ท่ีใหผ้ลบวก 52  ตวัอย่ำง ตวัอยำ่งลบ
จำกคนปกติ 120 ตวัอย่ำง  ผลกำรทดสอบแสดงดงัต่อไปนี ้
 

 
ควำมไว (Sensitivity) 98.08 % (51/52), 95%CI = 89.74-99.95% 
ควำมจ ำเพำะ (Specificity) 99.2% (19/120), 95%CI = 95.44-99.98% 
ควำมถกูตอ้ง (Accuracy) 98.8% (170/172), 95%CI = 95.86-99.86% 
 
2. การทดสอบปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม  
กำรทดสอบปฏิกิริยำขำ้มกลุ่มของ ชดุ K-Dengue NS1 Ag Test ท ำไดโ้ดยทดสอบกบั
ตวัอย่ำงซีรมัทัง้หมด 25 ตวัอย่ำง ซึ่งตวัอยำ่งดงักล่ำวประกอบดว้ยแอนติบอดีต่อเชือ้ต่ำงๆ
ดงัที่แสดงในตำรำง ผลกำรทดสอบไมพ่บผลบวกปลอมจำกตวัอย่ำง  
 

Sample Categories  Sample Number  
HBsAg 
HCV  
Rheumatoid factor 
Chikungunya  

10 
7 
5 
3 

 
 

 
3. ความแม่นย าของชุดทดสอบ 
ควำมแม่นย ำภำยในลอตกำรผลิตและควำมแม่นย ำในระหว่ำงลอตกำรผลิต ถูกก ำหนด
โดยกำรทดสอบจ ำนวน 10 ซ ำ้ ใชต้วัอย่ำงจ ำนวน 3 ตวัอย่ำง คือ ตวัอย่ำงลบ (Negative) 
ตวัอย่ำงบวกที่ควำมเขน้ขน้ต ่ำ (Low positive) และตวัอย่ำงบวกที่ควำมเขม้ขน้สงู (Strong 
positive) พบว่ำสำมำรถวินิจฉัยไดอ้ย่ำงถกูตอ้ง 100% ในช่วงเวลำท่ีกำรทดสอบ 
 
4. สารรบกวน (Interfering Substance) 
จำกกำรทดสอบสำรท่ีอำจรบกวนทัง้หมด 14 ตวัอย่ำง พบว่ำไม่มีสำรใดท่ีมีผลรบกวนชดุ
ทดสอบ  K-Dengue NS1  Ag Test ไ ด้ แ ก่  Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, 
Amoxicillin, Ampicillin, Ascorbic acid, Bilirubin, Caffeine, Chloramphenicol, 
Chloroquine, Erythromycin, Hemoglobin, Ibuprofen, Nicotinic acid  
และ Triglycerides 
 
ค่าขีดจ ากัดความสามารถของชุดทดสอบ (Limit of detection) 

ค่ำขีดจ ำกดัควำมสำมำรถของชดุทดสอบ K-Dengue NS1 Ag Test ไดม้ีกำรทดสอบกบั 
แอนติเจนต่ำง ๆ ใหผ้ลกำรทดสอบดงัตำรำง 
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สัญลกัษณแ์ละตัวย่อต่าง ๆ 

สญัลกัษณ ์ ควำมหมำย 

 ไม่สำมำรถน ำกลบัมำใชซ้  ำ้ 
 ควรเก็บรกัษำไวท่ี้อณุหภมูิระหว่ำง 1°C - 30°C 

 เครื่องมือแพทยส์ ำหรบักำรวินิจฉัยภำยนอกรำ่งกำย 

 โปรดศึกษำค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

 เกี่ยวกบัผูผ้ลิต 

 เลขท่ีใบรบัแจง้รำยกำรละเอียด 

Lot No. เลขครัง้ทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย ์

MFD วนัท่ีผลิตเครื่องมือแพทย ์

EXP วนัหมดอำย ุ

 

NS1 antigen of dengue serotypes Unit: ng/mL 
DV1 NS1 
DV2 NS1 
DV3 NS1 
DV4 NS1 

8 
4 
8 

64 

Reference Assay 
(ELISA) 

K-Dengue NS1 Ag Test 
Total 

Positive Negative 

Positive 51 1 52 

Negative 1 119 120 

Total 52 120 172 

 30°C 

 
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