
 

ด้านการแพทย์ : วัสดุทางการแพทย์ 

รหัส : 03030033 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ชุดตรวจคัดกรองโรคพยาธิใบไม้ในตับแบบรวดเร็ว  
(OV Antigen Rapid Test Kit) 

ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย :  ชุดตรวจคัดกรองโรคพยาธิใบไม้ในตับแบบรวดเร็ว  
(OV Antigen Rapid Test Kit)   

หน่วยงานที่พัฒนา :  มหาวิทยาลัยขอนแก่น  
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด :  บริษัท โอวีไบโอเทค จ ากดั 
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท โอวีไบโอเทค จ ากดั 
ผู้แทนจ าหน่าย : -  
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท โอวีไบโอเทค จ ากดั 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : กรกฎาคม 2567 – กรกฎาคม 2574 (7 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :   

การผลิตชุดตรวจปัสสาวะส าเร็จรูปส าหรับตรวจวินิจฉัยโรคพยาธิใบไม้ในตับในชุมชนเป็นงานวิจัยและพัฒนา 
เพื่อสร้างนวัตกรรมใหม่ที่ด าเนินการต่อยอดจากงานวิจัยที่มีอยู่เดิม โดยมีเป้าหมายเพื่อเปลี่ยนวิธีการตรวจจากวิธีอิไลซ่า 
(Enzyme-linked immunosorbent assay) ซึ่ ง เป็นการตรวจหาแอนติ เจนของพยาธิ ในปัสสาวะที่ ด า เนินการได้ 
ในห้องปฏิบัติการที่มีเครื่องมือจ าเพาะ มีบุคลากรที่ได้รับการฝึกฝน ใช้เวลาตรวจประมาณ 6 ช่ัวโมง มาเป็นชุดตรวจคัดกรอง 
โรคพยาธิใบไม้ในตับแบบรวดเร็ว (OV Antigen Rapid Test Kit, OV-ATK) ที่ท าการตรวจได้ง่าย โดยไม่ต้องการเครื่องมือ
จ าเพาะ ใช้เวลาไม่เกิน 10 นาที โดยอาศัยหลักการของวิธี immunochromatography เหมือนการตรวจการตั้งครรภ์ด้วย
ปัสสาวะ  
  คุณลักษณะเฉพาะ  

1. เป็นชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) 
2. เป็นชุดตรวจคัดกรองเชิงคุณภาพ (Qualitative) ส าหรับตรวจหาแอนติเจนต่อพยาธิใบไม้ในตับระยะตัวแก่

ที่หลั่งจากท่อน้ าดีออกมาปนในตัวอย่างปัสสาวะ เพื่อคัดกรองการตดิเช้ือ 
3. เป็นชุดทดสอบอาศัยหลักการ Immunochromatography แบบ sandwich method 
4. ชุดทดสอบมีความไว (Sensitivity) เท่ากับ 94% ค่าความจ าเพาะ (Specificity) เท่ากับ 92% และ 

ค่าความถูกต้อง (Accuracy) 92.50%  
5. ค่าความเข้มข้นสารคัดหลั่งพยาธิท่ีต่ าสุดที่ตรวจได้ 1 ug/ml 
6. ชุดทดสอบสามารถอ่านด้วยตาเปล่าและใช้เวลาในการอ่าน ไม่เกิน 10 นาที 
7. กล่องที่บรรจุชุดทดสอบมีรายละเอียดแสดงช่ือของการทดสอบ หมายเลขรุ่นที่ผลิต (Lot. No.) และ

ระยะเวลาที่หมดอายุระบุบนกล่องและซองอย่างชัดเจน 
8. ชุดตรวจและน้ ายาบัฟเฟอร์สามารถเก็บไว้ได้ที่อุณหภูมิห้อง 25-30 °C 
9. มีเอกสารคู่มือการใช้งานประกอบแถบทดสอบ (Leaflet) บรรจุมาในกล่องบรรจุชุดทดสอบ 
10. ชุดตรวจมีอายุการใช้งาน 24 เดือน นับจากวันผลิต 

 
หมายเหตุ :  ประกาศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเตมิ กรกฎาคม 2567 (ไมม่ีผู้แทนจ าหน่าย) 
 - แก้ไขรายละเอยีดคณุสมบัตินวัตกรรม ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม ธันวาคม 2567 
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