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วัตถุประสงคก์ารใช้งาน 
ชดุตรวจ K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test เป็นชดุตรวจคดักรองเชิงคณุภาพ 

(Qualitative) แบบเร็ว โดยอาศัยหลักการทางอิมมูโนโครมาโตกราฟี ที่ใช้ส  าหรับ
ตรวจหาแอนติบอดีต่อเชือ้ก่อโรคสครับไทฟัส (เชือ้ Orientia Tsutsugamushi) ชนิด 
IgM และ IgG ในตวัอย่างซีรมั หรือพลาสมา 
หลักการ 

ชุดตรวจ K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test เป็นชุดตรวจที่อาศัยหลักการ
อิมมูโนโครมาโตกราฟฟี ประกอบดว้ย Anti-mouse IgG, Anti-human IgM และ Anti-
human IgG เคลือบบนแผ่นไนโตรเซลลูโลสที่ต  าแหน่ง C, G และ M ตามล าดับ บน 
conjugate pad ประกอบด้วยโปรตีนของเชือ้ Orientia tsutsugamushi และ Mouse 
IgG เชื่อมกับอนุภาคนาโนทองค า เม่ือท าการทดสอบแอนติบอดีทัง้ชนิด IgG และ IgM 
ที่มีอยู่ในตัวอย่าง จะท าปฏิกิริยากับ โปรตีนของเชือ้ Orientia tsutsugamushi ท าให้
เกิดปฏิกิริยา antigen-antibody complex เคลื่อนที่ผ่านไนโตรเซลลูโลสเมมเบรน เม่ือ
พบกับ Anti-human IgM และ Anti-human IgG ที่ถูกตรึงไว้ที่ต  าแหน่ง G และ M จะ
ปรากฏแถบสีที่ต  าแหน่ง G หรือ M ซึ่งแสดงว่าเป็นผลบวก ถา้ไม่ปรากฎแถบสีที่ต  าแหนง่
ดงักล่าวแสดงว่าเป็นผลลบ ในขณะเดียวกนั แถบสีที่ต  าแหน่ง C จะตอ้งปรากฎทุกครัง้
ไม่ว่าการทดสอบจะใหผ้ลบวกหรือผลลบ เป็นการควบคุมภายในว่าผลการทดสอบนัน้
ปกติและสามารถแปลผลได ้
ส่วนประกอบในชุดทดสอบ 
1. ชดุทดสอบที่บรรจใุนซองฟอยลพ์รอ้มสารดดูความชืน้ จ านวน 25 ชดุ 
2. น า้ยาบฟัเฟอร ์1 ขวด 
3. เอกสารก ากบัการใช ้1 ฉบบั 
การเก็บรักษาและความคงตัว 

ชุดทดสอบสามารถเก็บไดใ้นช่วงอุณหภูมิ  2-30 °C มีความคงตัวอยู่ไดจ้นถึงวัน
หมดอายุที่ระบุบนซองชุดทดสอบ ชุดทดสอบควรอยู่ในซองอลูมิเนียมฟอยลท์ี่ปิดสนิท
จนกระทั่งใชง้าน ไม่ควรน าชุดทดสอบไปแช่แข็ง และไม่ควรใชห้ลงัจากวนัหมดอายุที่
ระบบุนซอง  
อายุการใช้งาน 
ชดุทดสอบมีอายกุารใชง้าน 2 ปี นบัจากวนัที่ผลิต 
ค าเตือน 
1. ท าการทดสอบโดยบคุลากรทางการแพทยห์รือผูท้ี่ไดร้บัการฝึกอบรมเท่านัน้ 
2. ไม่ควรใชห้ลงัจากวนัหมดอายทุี่ระบบุนซอง  
3. ไม่ควรใชช้ดุทดสอบที่ซองบรรจเุสียหายหรือมีรอ่งรอยการเปิดใชง้าน 
4. ควรท าการทดสอบที่อุณภูมิหอ้งหรือในช่วง 15-30°C. ถา้เก็บชุดทดสอบในตูเ้ย็น

ควรน าออกมาวางไวใ้นช่วงอณุหภมิูที่เหมาะสมต่อการทดสอบก่อน  
5. ควรอ่านและท าความเขา้ใจวิธีการทดสอบก่อนท าการใชง้าน  
6. ชดุทดสอบใชส้  าหรบัทดสอบเพียงครัง้เดียว ไม่สามารถน ามาทดสอบซ า้ได  ้
7. ควรจดัการกบัตวัอย่างที่น  ามาทดสอบแนวทางเดียวกบัตวัอย่างติดเชือ้ ปฏิบตัิตาม

ขอ้ก าหนดเกี่ยวกบัการทดสอบกบัเชือ้อนัตรายทางชีวภาพและก าจดัของเสียที่เกิด
จากการทดสอบตามวิธีมาตรฐาน  

8. สวมใส่อปุกรณป์้องกนัก่อนท าการทดสอบ เช่น เสือ้กาวน ์ถงุมือ แว่นตา เป็นตน้  
9. ควรท าการทดสอบทนัทีหลงัเปิดซองชดุทดสอบ  
10. ใช้ส  าหรับตรวจหาแอนติบอดีต่อ เชื ้อก่อโรคสครับไท ฟัส  (เชื ้อ  Orientia 

Tsutsugamushi) ไม่สามารถน าไปใชท้ดสอบหาแอนติบอดีของเชือ้ชนิดอื่น 
การเก็บตัวอย่าง 
1. ชดุทดสอบสามารถทดสอบกบัตวัอย่าง ซีรมั หรือพลาสมา 
2. เม่ือทดสอบดว้ยตวัอย่างซีรมัหรือพลาสมา ควรป่ันแยกซีรมัหรือพลาสมาออกจาก

เม็ดเลือดแดงอย่างระมดัระวงัเพ่ือป้องการแตกของเม็ดเลือดแดง ควรใชต้วัอย่างที่
ไม่มีการแตกของเม็ดเลือด 

3. ควรท าการทดสอบทนัทีหลงัการเก็บตวัอย่าง ไม่วางตวัอย่างไวท้ี่อณุหภมิูหอ้ง ซีรมั
และพลาสมาสามารถเก็บไวท้ี่ 2-8°C เป็นเวลา 3 วนั หรือแชต่วัอย่างไวท้ี่ -20°C 
ไดน้าน 6 เดือน 

4. น าตวัอย่างไวท้ี่อณุหภมิูหอ้งก่อนท าการทดสอบ ตวัอย่างที่แช่แข็งควรจะท า
ละลายใหห้มดและผสมใหเ้ขา้กนัก่อนท าการทดสอบ ไม่ควรแช่แข็งและท าละลาย
ตวัอย่างซ า้ไปมาเกิน 3 ครัง้ 

วิธีการทดสอบ 

1. น าชดุทดสอบ ตวัอย่าง และบฟัเฟอร ์มาวางไวท้ี่อณุหภมิูที่เหมาะสม (15-30°C) 
ก่อนท าการทดสอบ 

2. น าชดุทดสอบออกจากซองฟอยลเ์ม่ือพรอ้มจะท าการทดสอบและวางตลบัทดสอบ
บนพืน้ผิวที่เรียบและสะอาด 

3. ตวัอย่างซีรมัหรือพลาสมา ใชป้ริมาตร 5 µL หยอดตวัอย่างบริเวณช่องตวัอย่าง (S) 
ตามรูป จากนัน้หยอดบฟัเฟอร ์3 หยด (ประมาณ 90 µL) ที่ช่องบฟัเฟอร ์ระวงั
ไม่ใหเ้กิดฟองอากาศ 

4. รอจนกระทั่งแถบสีปรากฏขึน้ ภายหลงัจาก 2 นาที ถา้ยงัไม่เห็นสีแดง หรือ
ของเหลวไม่เคลื่อนที่มายงัช่องแสดงผล ใหห้ยดบฟัเฟอรเ์พ่ิมอีก 1 หยด 

5. อ่านผลการทดสอบไดใ้นช่วง 15-20 นาที ไม่ควรอ่านและแปลผลการทดสอบหลงั
เวลาที่ก าหนด 

 
การอ่านผลการทดสอบ 
ผลลบ: ไม่ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ต  าแหน่ง M และ G แตป่รากฏที่ต  าแหน่ง C เท่านัน้ 
แสดงว่า ไม่พบแอนตบิอดีชนิด IgM และ IgG ต่อเชือ้ก่อโรคสครบัไทฟัสในสิง่ส่งตรวจ 

ผลบวกต่อ IgG:  
- ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ต  าแหน่ง C และ G แสดงวา่พบแอนตบิอดีชนิด IgG ต่อเชือ้ก่อ
โรคสครบัไทฟัส ในสิ่งส่งตรวจ 
ผลบวกต่อ IgM:  
- ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ต  าแหน่ง C และ M แสดงว่าพบแอนติบอดีชนิด IgM ต่อเชือ้ก่อ
โรคสครบัไทฟัส ในสิ่งส่งตรวจ 
ผลบวกต่อ IgG/IgM:  
- ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ต  าแหน่ง C, G และ M แสดงว่าพบแอนติบอดีชนิด IgG และ  
IgM ต่อเชือ้ก่อโรคสครบัไทฟัส ในสิ่งสง่ตรวจ 

ไม่สามารถอ่านผลการทดสอบได้ (INVALID):  
ไม่ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ต  าแหน่ง C,M และ G หรือปรากฏที่ต  าแหน่ง M หรอื G 

เพียงต าแหน่งเดียว ซึ่งอาจจะเกิดจากปัญหาตา่งๆ ในการทดสอบ เช่นปริมาตรบฟัเฟอร์
ในการทดสอบไม่เพียงพอ และปัญหาอ่ืนๆที่เกิดขึน้ได ้ถา้เกิดเหตกุารณล์กัษณะนี ้ควร
ทบทวนวิธีการทดสอบอีกครัง้และท าการทดสอบซ า้ ถา้ยงัคงพบปัญหาเช่นเดมิ ควร
หยดุการใชช้ดุทดสอบดงักล่าวและติดต่อตวัแทนจ าหนา่ย 

ข้อควรระวัง 
ชดุตรวจ K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test เป็นชดุตรวจคดักรอง หากการ

ตรวจใหผ้ลทดสอบเป็นบวก ตอ้งตรวจยืนยนัดว้ยวิธีการทดสอบวิธีอ่ืนที่เป็นวธีิ
มาตรฐาน เช่น IFA หรือพิจารณารว่มกบัอาการทางคลนิิก หากใหผ้ลทดสอบเป็นลบให้
พิจารณาควบคูก่บัอาการและระยะเวลาที่เกิดอาการ รวมทัง้ประวตัิของผูม้าตรวจ 

K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test 
ชุดตรวจแอนติบอดี IgM/IgG ต่อเชื ้อก่อโรคสครับไทฟัส แบบรวดเร็ว  

ส าหรบับคุลากรทางการแพทย ์และใชเ้พื่อการตรวจวินิจฉัยภายนอกรา่งการเท่านัน้ 
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การควบคุมคุณภาพ 
ชดุทดสอบมีการควบคมุคณุภาพภายใน โดยในการทดสอบทกุครัง้จะตอ้งมีแถบสีที่

ควบคมุคณุภาพปรากฏขึน้ที่ต  าแหน่ง C ซึ่งเป็นการยืนยนัว่าการทดสอบท าไดถ้กูตอ้ง 
ปริมาณบฟัเฟอรท์ี่ใชเ้พียงพอกบัการทดสอบ  
ข้อจ ากัด 
1. ท าการทดสอบโดยบคุลากรทางการแพทยห์รือผูท้ี่ผ่านการฝึกอบรมเท่านัน้ 
2. ชดุทดสอบสามารถใชท้ดสอบกบัตวัอย่าง ซีรมั หรือพลาสมา ส่วนตวัอย่างชนิดอ่ืน

ไม่สามารถน ามาใชท้ดสอบได ้ 
3. ทดสอบดว้ยตวัอย่างที่เก็บใหม่ ตวัอย่างที่ผ่านการแช่แข็งแลว้ละลายซ า้หลายครัง้

อาจใหผ้ลการทดสอบไม่เหมือนเดิม  
4. การเก็บตัวอย่างเป็นปัจจัยที่ส  าคัญอย่างหนึ่งเพื่อใหไ้ดผ้ลการทดสอบที่แม่นย า

ที่สดุ รวมทัง้ขัน้ตอนการทดสอบและการอ่านผลการทดสอบ  
5. ควรอ่านผลการทดสอบในช่วง 15-20 นาที การอ่านเร็วหรือชา้เกินไปอาจท าให้

อ่านผลการทดสอบผิดพลาด 
6. ชุดทดสอบนีใ้ชท้ดสอบแอนติบอดีต่อเชือ้ก่อโรคสครับไทฟัส ( IgM/IgG) ไม่ควร

น าไปใชต้รวจแอนติบอดีจากการติดเชือ้ชนิดอื่น  
7. ผลบวกปลอมส าหรับการตรวจ IgM และ IgG ของเชือ้ก่อโรคสครับไทฟัส อาจ

เกิดขึน้เนื่องจากปฏิกิริยาขา้มกลุ่มระหว่างแอนติเจนและแอนติบอดี หรือสาเหตุ
อ่ืนๆ ที่เป็นไปได ้ตวัอย่างที่ใหผ้ลบวกควรไดร้บัการยืนยนัดว้ยวิธีการทดสอบและ
วิธีมาตรฐานอ่ืนๆ พิจารณาอาการทางคลินิกก่อนที่จะท าการตรวจวินิจฉยั 

8. ผลลบจากการทดสอบเกิดขึน้ไดห้ากปริมาณของแอนติบอดีต่อเชือ้ก่อโรคสครบัไท
ฟัส ที่มีในตวัอย่างต ่ากว่าขีดจ ากดัของชดุทดสอบ 

9. ชุดทดสอบเป็นชุดทดสอบเชิงคณุภาพ ในบางตวัอย่างความเขม้ของแถบสีอาจไม่
สมัพนัธก์บัปริมาณของแอนติบอดีในตวัอย่าง  

10. ความชืน้มีผลต่อความไวของชดุทดสอบ ดงันัน้หลงัจากเปิดซองชดุทดสอบควรท า
การทดสอบทนัที หรือ ควรท าการทดสอบภายใน 1 ชั่วโมง 

ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ 
1. ความไวและความจ าเพาะ 

ชดุทดสอบ K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test ไดถ้กูประเมินคณุภาพโดย
การทดสอบกบัตวัอย่างทัง้หมด 155 ตวัอย่าง ตวัอย่างบวก 55 ตวัอย่าง และตวัอย่าง
ลบจากคนปกติ 100 ตวัอย่าง ผลการทดสอบแสดงดงัต่อไปนี ้

2. การทดสอบปฏิกิริยาข้ามกลุ่ม  
การทดสอบปฏิกิริยาขา้มกลุ่มของ ชดุ K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid Test ท า

ไดโ้ดยทดสอบกบัตวัอย่างซีรมัทัง้หมด 40 ตวัอย่าง ซึ่งตวัอย่างดงักล่าวประกอบดว้ย
แอนติบอดีต่อเชือ้ต่างๆดงัที่แสดงในตาราง ผลการทดสอบไม่พบผลบวกปลอมจาก
ตวัอย่าง  

 
Sample Categories Sample Number 
HBsAb 5 
HCV  5 
Rheumatoid factor 5 
Dengue IgG 10 
Dengue IgM 10 
HIV  5 

 
3. ค่าขีดจ ากัดความสามารถของชุดทดสอบ (Limit of detection) 

ชุดทดสอบนี ้มีค่า Scrub Typhus IgM/IgG OD ที่ 1.00 s/CO ( เทียบกับระดับ
ความเขม้ขน้ s/CO ของ ELISA)  

 

4. สารเคมีรบกวน 
สารเคมีที่ใชใ้นการทดสอบตามตางรางดา้นลา่ง ไม่พบผลกระทบต่อประสิทธิภาพ

ของชดุตรวจ 

สารทีใ่ช้ทดสอบ ปริมาณ Interfering (Yes/No) 
Bilirubin 15 mg/dL No (positive 3/3) 
Creatinine 5 mg/dL No (positive 3/3) 
Glucose  120 mg/dL No (positive 3/3) 
Salicylic Acid 4.34 mmol/L No (positive 3/3) 
Albumin 20 mg/dL No (positive 3/3) 
EDTA 3.4 µmol/L No (positive 3/3) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
สัญลักษณแ์ละตัวย่อต่าง 

สญัลกัษณ ์ ความหมาย 
 ไม่สามารถน ากลบัมาใชซ้ า้ 

 
ควรเก็บรกัษาไวท้ี่อณุหภมิูระหว่าง 2°C - 30°C 

 เครื่องมือแพทยส์ าหรบัการวินิจฉยัภายนอก
รา่งกาย 

 โปรดศกึษาค าแนะน าในการใชง้าน 
 เกี่ยวกบัผูผ้ลิต 

 เลขที่ใบรบัแจง้รายการละเอียด 
Lot No. ล็อตการผลิตเครื่องมือแพทย ์

MFD วนัที่ผลติเครื่องมือแพทย ์
EXP วนัหมดอาย ุ

 
 
ผลิตโดย 
บริษัท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ ์จ ากดั (ISO 13485:2016) 
60/77 หมู่ 19 นวนครเขตส่งเสริมอตุสาหกรรม 2 ถนนพหลโยธิน ต าบลคลองหนึ่ง 
อ าเภอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธานี 12120  

Tel 66-2-156 9490-1 Fax 66-2-1569490 MB: 089 -155 6363 

https://kestrelbiosciences.com 
e-mail: chadarat.kbsthailand@gmail.com 

Reference 
assay (IFA) 

K-Scrub Typhus IgM/IgG Rapid 
Test sensitivity Specificity 

IgM IgG Negative 
IgM 29 0 1 96.67% - 
IgG 0 24 1 96.00% - 

Negative 1 1 96 - 96.00% 
Total 30 25 155 - - 


