
 

ด้านการแพทย์ : วัสดุทางการแพทย์ 
รหัส : 03030022 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ชุดตรวจแอนติเจนจ ำเพำะต่อโรคไวรัสโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่ 2019 
ส ำหรับใช้ โดยบุคลำกรทำงกำรแพทย์  (Professional use) 
(COVID-19 Ag Rapid Test Cassette (Professional use)) 

ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย : ชุดตรวจแอนติ เจนแบบรวดเร็ วต่ อ ไวรัส ก่อโรคโควิด -19  
ส ำหรับใช้โดยบุคลำกรทำงกำรแพทย์ (Professional use) 

 (Kestrel COVID-19 Ag RAPID TEST (Professional use)) 
หน่วยงานที่พัฒนา : บริษัท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ์ จ ำกัด 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด : -  
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ์ จ ำกัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : 1.  บริษัท ไบโอ อินโนเทค จ ำกัด 
 2.  บริษัท ไบโอ เมดิคอล ซัพพลำย จ ำกัด 
 3.  บริษัท เซ้ำเทอร์นครอส จ ำกัด 
 4.  บริษัท ดีซีเล็คชั่น จ ำกัด 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชนีวัตกรรมไทย : บริษัท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ์ จ ำกัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : มีนำคม 2566  -  มีนำคม 2574 (8 ปี) 
คุณสมบัตินวตักรรม :   

ชุดตรวจแอนติเจนแบบรวดเร็วต่อไวรัสก่อโรค COVID-19 ส ำหรับใช้โดยบุคลำกรทำงกำรแพทย์ (Professional use) 
เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็วด้วยหลักกำรอิมมูโนโครมำโตกรำฟี เพื่อตรวจหำแอนติบอดีที่จับจ ำเพำะต่อโปรตีนนิวคลีโอแคปซิด 
ของไวรัส SARS-CoV-2 ในตัวอย่ำงหลังโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab) โดยบุคลำกรทำงกำรแพทย์หรือผู้เชี่ยวชำญเท่ำน้ัน 

ชุดตรวจน้ีมีวัตถุประสงค์ในกำรช่วยคัดกรองเบื้องต้นเพื่อใช้ประกอบกำรวินิจฉัยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนำ 
สำยพันธ์ุใหม่ 2019 เท่ำน้ัน สำมำรถน ำไปใช้ภำยในห้องปฏิบัติกำรและภำยนอกห้องปฏิบัติกำร หำกกำรใช้งำนน้ันได้ปฏิบัติ
ตำมค ำแนะน ำที่ระบุในเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์และเป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด 

หลักกำรท ำงำนของชุดตรวจ Kestrel COVID-19 Ag RAPID TEST (Professional use) คือ เม่ือท ำกำรหยดตัวอย่ำง 
ที่ เ ก็บจำกเยื่อบุหลังโพรงจมูก (Nasopharyngeal swab) ที่สกัดใน extraction tube แล้ว ลงไปบริเวณรับตัวอย่ำง 
จะเกิดกำรเคลื่อนที่ของตัวอย่ำงบนแผ่นทดสอบแบบโครมำโตกรำฟีผ่ำนบริเวณคอนจูเกต ถ้ำในตัวอย่ำงมีนิวคลีโอแคปซิดของ
ไวรัสจะเกิดปฏิกิริยำระหว่ำงแอนติบอดีและแอนติเจน เกิดเป็น  Anti-nucleocapsid gold conjugate-nucleocapsid 
จำกน้ันสำรที่ เ กิดปฏิ กิริย ำจะเคลื่ อนที่ต่ อไปยังแถบทดสอบที่ มี แอนติบอดี -แอนติ เจนคอมแพล็ก ซ์ เ กิดเป็น  
Anti-nucleocapsid gold conjugate-nucleocapsid-anti-nucleocapsid มองเห็นเป็นแถบสีด้วยตำเปล่ำ แถบทดสอบ
และแถบควบคุมจะแสดงอยู่บนช่องอ่ำนปฏิกิริยำโดยมีตัวอักษร “T” คือ แถบทดสอบแสดงผลบวกหรือลบ และตัวอักษร 
“C” คือแถบควบคุม 

คุณลักษณะเฉพำะ  
1. เป็นชุดตรวจแอนติเจนจ ำเพำะต่อโรคไวรัสโคโรนำสำยพันธ์ุใหม่ 2019 (COVID-19) สำยพันธ์ุดั้งเดิม 

(Wild-type), สำยพันธ์ุ Alpha, สำยพันธ์ุ Beta, สำยพันธ์ุ Gamma, สำยพันธ์ุ Delta, สำยพันธ์ุ Epsilon, 
สำยพันธ์ุ Kappa และสำยพันธ์ุ Omicron 

2. เป็นชุดตรวจที่มีชุดเก็บตัวอย่ำงจำกโพรงจมูก ส ำหรับใช้โดยบุคลำกรทำงกำรแพทย์ 
3. เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็วด้วยหลักกำรอิมมูโนโครมำโตกรำฟี (Chromatographic immunoassay) 



 

4. ใช้อนุภำคโกลด์นำโนเซลล์ขนำดเส้นผ่ำนศูนย์กลำง 150 นำโนเมตร (nm) ในกำรติดฉลำกกับแอนติบอดี 
ที่จ ำเพำะต่อโปรตีนนิวคลีโอแคปซิดของเชื้อไวรัสก่อโรคโควิด-19 

5. เป็นชุดตรวจรูปแบบ ตลับทดสอบ มีกำรควบคุมภำพด้วยเส้นควบคุม (C) (Control line) มีเส้นทดสอบ (T) 
แสดงผลกำรตรวจเป็นบวก และหลุมใส่ตัวอย่ำง (S) บนตลับชุดตรวจ เป็นอย่ำงน้อย 

6. ชุดตรวจสำมำรถอ่ำนผลกำรตรวจใน 15 นำที (ห้ำมอ่ำนผลเกิน 20 นำที กำรอ่ำนผลกำรทดสอบเกินกว่ำ 
เวลำ 15 นำที อำจให้ผลกำรทดสอบที่ไม่ถูกต้อง)  

7. ชุดตรวจสำมำรถเก็บรักษำไว้ในซองบรรจุภัณฑ์ปิดผนึกสมบูรณ์ที่อุณหภูมิ 25 – 30 องศำเซลเซียส 
8. อำยุกำรใช้งำน 2 ปี นับจำกวันที่ผลิต 
9.  ชุดตรวจไม่พบปฏิกิริยำข้ำม (Cross-reactivity) ในกำรทดสอบตัวอย่ำงจำกกำรติดเชื้อไวรัสชนิดอ่ืน ๆ 
10. ชุดตรวจมีค่ำควำมไว (Sensitivity) ไม่น้อยกว่ำ ร้อยละ 98.33 (ตำมเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์) 
11. ชุดตรวจมีควำมจ ำเพำะ (Specificity) ไม่น้อยกว่ำ ร้อยละ 100 (ตำมเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์) 
12. มีรำยงำนกำรประเมินประสิทธิภำพชุดตรวจ จำกสถำบันทำงกำรแพทย์หรือโรงเรียนแพทย์ในประเทศไทย

(มหำวิทยำลัยมหิดล) โดยมีค่ำควำมไว (Sensitivity) และมีควำมจ ำเพำะ (Specificity) คลำดเคลื่อนกับ 
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ไม่มำกกว่ำ ± 2% 

13. ชุดตรวจได้รับใบรับรองกำรประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ และผู้ผลิตชุดตรวจเป็นผู้จดทะเบียน 
 สถำนประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) 
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  บริษัท เค.ไบโอ ไซเอ็นซ์ จ ำกัด    0 2156 9491 

 


