
 

ด้านการแพทย์ : วัสดุทางการแพทย์ 

รหัส : 03030019 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ชุดตรวจแอนติเจนจ ำเพำะต่อโรคไวรัสโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่ 2019 
ส ำหรับตรวจด้วยตนเอง (Self-Test) 

 (COVID-19 Antigen Test Self-Test Kits) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  แอฟฟิโนม (AFFINOME) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  มหำวิทยำลยัมหิดล 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  บริษัท แอฟฟิโนม จ ำกัด 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท แอฟฟิโนม จ ำกัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : 1. บริษัท คิว ไบโอซำยน์ จ ำกัด 

2. ห้ำงหุ้นส่วนจ ำกัด เอ็น สแควร์ เทคโนโลยี 
3. บริษัท เมดซินเนอร์ จ ำกัด  
4. บริษัท อัลลำบิส จ ำกัด 
5. บริษัท ทำเลนท์ 1969 (ประเทศไทย) จ ำกัด 
6. บริษัท คอมเมอร์เชียล ฟำร์มำซี จ ำกัด 
7. บริษัท พิฌำดำ จ ำกัด 

หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท แอฟฟิโนม จ ำกัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : ธันวำคม 2564 – ธันวำคม 2572 (8 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :   
 ชุดตรวจแอนติเจนจ ำเพำะต่อโรคไวรัสโคโรนำสำยพันธุ์ใหม่ 2019 ด้วยตนเอง ส ำหรับใช้ตรวจด้วยตนเอง 
(SELF-TEST) เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็ว โดยตัวอย่ำงจำกโพรงจมูก (Nasal swab) ด้วยตนเอง 
 ชุดตรวจนี้มีวัตถุประสงค์ในกำรช่วยคัดกรองเบื้องต้นเพื่อใช้ประกอบกำรวินิจฉัยโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนำ 
สำยพันธุ์ใหม่ 2019 เท่ำนั้น ชุดตรวจนี้สำมำรถน ำไปใช้ตรวจด้วยตนเองภำยนอกห้องปฏิบัติกำร หำกกำรใช้งำนนั้นได้ปฏิบัติ
ตำมค ำแนะน ำท่ีระบุในเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์และเป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด 
 เป็นชุดตรวจรูปแบบ ตลับทดสอบ หลักกำรท ำงำนของชุดตรวจ คือ น ำแอนติบอดีที่จับจ ำเพำะกับแอนติเจน
เฉพำะของไวรัส SARS-CoV-2 มำตรึงไว้ท่ีบริเวณเส้นทดสอบ (T) บนแผ่นไนโตรเซลลูโลส ติดฉลำกด้วยอนุภำคทองค ำตรึงไว้
ที่แผ่นคอนจูเกต เมื่อท ำกำรหยดตัวอย่ำงที่สกัดได้จำกสิ่งส่งตรวจที่มีเช้ือไวรัสลงในหลุมใส่ตัวอย่ำง ( S) บนตลับชุดตรวจ  
หำกชุดตรวจให้ผลกำรตรวจเป็นบวกจะปรำกฎเป็นเส้นสีแดงที่ต ำแหน่ง T หมำยถึงผู้ป่วยมีแอนติเจนเฉพำะของเช้ือไวรัส  
ชุดตรวจจะไม่ปรำกฎเป็นเส้นสีแดงที่ต ำแหน่ง T หำกตัวอย่ำงไม่มีแอนติเจนเฉพำะต่อไวรัส ชุดตรวจมีกำรควบคุมคุณภำพ
ด้วยเส้นควบคุม (C) โดยทุกครั้งที่ท ำกำรทดสอบกับตัวอย่ำงจะต้องมีเส้นสีแดงบริเวณเส้นควบคุม C เสมอ หำกไม่มีเส้นสีแดง
ปรำกฎที่บริเวณ C จะบ่งช้ีถึงควำมบกพร่องของชุดตรวจและไม่สำมำรถน ำผลกำรทดสอบนี้ไปใช้ประกอบกำรวินิจฉัยได้ 
 คุณสมบัติเฉพำะ 

1. เป็นชุดตรวจแอนติเจนจ ำเพำะต่อโรคไวรัสโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่ 2019 (COVID-19) 
2. เป็นชุดตรวจที่มี ชุดเก็บตัวอย่ำงจำกโพรงจมูก (Nasal swab) มีค ำแนะน ำส ำหรับกำรใช้งำน ประเภท

ตรวจคัดกรองแบบตรวจหำแอนติเจนด้วยตนเอง ส ำหรับใช้ตรวจด้วยตนเอง (SELF-TEST) 
3. เป็นชุดตรวจรูปแบบ ตลับทดสอบ มีกำรควบคุมคุณภำพด้วยเส้นควบคุม ( C) (Control line)  

เพื่อควบคุมคุณภำพมีเส้นทดสอบ (T) แสดงผลกำรตรวจเป็นบวก และหลุมใส่ตัวอย่ำง (S) บนตลับ 
ชุดตรวจ เป็นอย่ำงน้อย 



 

4. ชุดตรวจสำมำรถอ่ำนผลกำรตรวจใน 15 นำที (ห้ำมอ่ำนผลเกิน 20 นำที กำรอ่ำนผลกำรทดสอบ 
เกินกว่ำเวลำ 15 นำที อำจะให้ผลกำรทดสอบที่ไม่ถูกต้อง) 

5. ชุดตรวจสำมำรถเก็บรักษำชุดตรวจไว้ในซองบรรจุภัณฑ์ปิดผนึกสมบูรณ์ที่อุณหภูมิ 2-30 องศำเซลเซียส 
6. ชุดตรวจไม่พบปฏิกิริยำข้ำม (Cross-reactivity) ในกำรทดสอบตัวอย่ำงจำกกำรติดเช้ือไวรัสชนิดอื่น ๆ 
7. ชุดตรวจมีค่ำควำมไว (Sensitivity) ไม่น้อยกว่ำ ร้อยละ 96 (ตำมเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์) 
8. ชุดตรวจมีควำมจ ำเพำะ (Specificity) ไม่น้อยกว่ำ ร้อยละ 100 (ตำมเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์) 
9. มีรำยงำนกำรประเมินประสิทธิภำพชุดตรวจ จำกสถำบันทำงกำรแพทย์หรือโรงเรียนแพทย์ 

ในประเทศไทย โดย มีค่ำควำมไว (Sensitivity) และมีควำมจ ำเพำะ (Specificity) คลำดเคลื่อนกับ
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ไม่มำกกว่ำ ± 2% 

10. ชุดตรวจได้รับใบรับรองกำรประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ และผู้ผลิตชุดตรวจเป็นผู้จดทะเบียน
สถำนประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) 

 
หมายเหตุ :  ประกำศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเตมิ ธันวำคม 2564 (มีผู้แทนจ ำหน่ำย 3 รำย) 

- เพิ่มผู้แทนจ ำหนำ่ย จ ำนวน 2 รำย ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม มิถุนำยน 2565 
- เพิ่มผู้แทนจ ำหนำ่ย จ ำนวน 2 รำย ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม มิถุนำยน 2566 

 
++++++++++++++++++++ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  บริษัท แอฟฟิโนม จ ำกัด     0 2013 3989 


