
 

ด้านการแพทย์ : วัสดุทางการแพทย์ 

รหัส : 03030034 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ชุดตรวจแอนติบอดจี ำเพำะต่อโรคเมลิออยโดสสิ  
(MELIOIDOSIS ANTIBODY TEST) 

ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย : เอ็มยูทีเอ็ม ชุดตรวจแอนติบอดจี ำเพำะต่อโรคเมลิออยโดสสิ 
(MUTM MELIOIDOSIS ANTIBODY TEST) 

หน่วยงานที่พัฒนา :  บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกัด วิจัย โดยได้รับทุนอุดหนุนจำก 
หน่วยบริหำรจัดกำรทุนด้ำนกำรเพิ่มขีดควำมสำมำรถของประเทศ 
(บพข.) กองทุนส่งเสริมวิทยำศำสตร์  วิจัย และนวัตกรรม และ
ส ำนักงำนสภำนโยบำยกำรอุดมศึกษำ วิทยำศำสตร์ วิจัยและ
นวัตกรรมแห่งชำติ 

บริษัทผู้รับการถ่ายทอด : บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกัด  
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : - 
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย : บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : สิงหำคม 2567 – สิงหำคม 2575 (8 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :  
 เอ็มยูทีเอ็ม ชุดตรวจแอนติบอดีจ ำเพำะต่อโรคเมลิออยโดสิส เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็วด้วยหลักกำร  
อิมมิวโนโครมำโตกรำฟี เพื่อตรวจหำแอนติบอดีจ ำเพำะต่อโรคเมลิออยโดสิสในซีรัม พลำสมำและเลือดครบส่วน  
โดยผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขเท่ำน้ัน (Professional In Vitro Diagnostic Use only)  
 ชุดตรวจนี้มีวัตถุประสงค์ในกำรตรวจหำแอนติบอดีชนิดอิมมิวโนโกลบูลินจี (IgG) จ ำเพำะต่อเช้ือ Burkholderia 
pseudomallei ซึ่งเป็นสำเหตุของโรคเมลิออยโดสิส จำกตัวอย่ำงซีรัม พลำสมำและเลือดครบส่วน สำมำรถน ำไปใช้ได้ทั้งใน
และนอกโรงพยำบำล ชุดตรวจนี้ให้ผลกำรตรวจคัดกรองเบื้องต้นภำยนอกร่ำงกำยโดยผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข ดังนั้นกำรยืนยันผลกำรวินิจฉัยโรคควรพิจำรณำร่วมกับกำรซักประวัติ ผลกำรตรวจร่ำงกำยและผลกำรตรวจ
เพิ่มเติมทำงห้องปฏิบัติกำร เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับกำรวินิจฉัยและกำรรักษำอย่ำงถูกต้องและแม่นย ำ  
 หลักกำรท ำงำนของชุดตรวจเอ็มยูทีเอ็ม ชุดตรวจแอนติบอดีจ ำเพำะต่อโรคเมลิออยโดสิส คือ กำรทดสอบอำศัย
กลไกปฏิกิริยำ กำรจับจ ำเพำะกันระหว่ำงแอนติบอดีจ ำเพำะต่อเช้ือในสิ่งส่งตรวจและสำรแอนติเจนของ B. pseudomallei  
ที่ตรึงไว้บริเวณเส้นทดสอบ (T) เมื่อหยดตัวอย่ำงสิ่งส่งตรวจลงในหลุมใส่ตัวอย่ำง (S) และตำมด้วยน้ ำยำทดสอบ ตัวอย่ำงจะถูก 
ดูดซับและไปท ำปฏิกิริยำกับสำรแอนติบอดีจ ำเพำะต่อ IgG ของมนุษย์ที่ได้ติดฉลำกด้วยอนุภำคทองค ำเอำไว้แล้วจึงเคลื่อน
ผ่ำนไปยังเส้นทดสอบ หำกตัวอย่ำงมีปริมำณแอนติบอดีจ ำเพำะต่อโรคสูงเพียงพอต่อกำรท ำปฏิกิริยำก็จะท ำให้อนุภำคทองค ำ
ถูกดักจับไว้ที่บริเวณ T และปรำกฏเส้นสีแดงขึ้น (ระดับควำมเข้มอ่อนของเส้น T แปรผันกับปริมำณแอนติบอดีที่จ ำเพำะ 
ต่อโรค) หมำยถึงมีกำรติดเชื้อ หำกทดสอบแล้วไม่ปรำกฏเส้นสีแดงที่บริเวณ T หมำยถึงไม่มีกำรติดเช้ือ ชุดตรวจมีกำรควบคุม
คุณภำพด้วยเส้นควบคุม (C) โดยทุกครั้งที่ท ำกำรทดสอบจะต้องมีเส้นสีแดงปรำกฏขึ้นที่บริเวณ C เสมอ หำกไม่มีจะบ่งช้ีถึง
ควำมบกพร่องของชุดตรวจและไม่สำมำรถแปลผลกำรทดสอบได้  
 คุณลักษณะเฉพำะ  

1.  เป็นชุดตรวจแอนติบอดีชนิดอิมมิวโนโกลบูลินจี ( IgG) ที่จ ำเพำะต่อเช้ือ B. pseudomallei ในกำร   
วินิจฉัยโรคเมลิออยโดสิส  

2.  เป็นชุดตรวจที่สำมำรถใช้ได้กับตัวอย่ำงตรวจ 3 ชนิด คือ ตัวอย่ำงซีรัม พลำสมำ และเลือดครบส่วน 
ส ำหรับใช้โดยผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขเท่ำน้ัน  



 

3.  เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็วด้วยหลักกำรอิมมิวโนโครมำโตกรำฟี (Immunochromatography test)  
4.  ใช้อนุภำคทองค ำในอัตรำส่วนที่เหมำะสมในกำรติดฉลำกกับน้ ำยำทดสอบ ( anti-human gold 

conjugate) และน้ ำยำควบคุม (control gold)  
5.  เป็นชุดตรวจรูปแบบ ตลับทดสอบ มีกำรควบคุมด้วยเส้นควบคุม (C) (Control line) เพื่อควบคุม

คุณภำพของแถบทดสอบ มีเส้นทดสอบ (T) แสดงผลกำรตรวจเป็นบวก และหลุมใส่ตัวอย่ำง (S)  
บนตลับชุดตรวจ  

6. ชุดตรวจสำมำรถอ่ำนผลกำรทดสอบจำกกำรเกิดแถบสีบนแถบทดสอบในระยะเวลำ 10 นำที (ห้ำมอ่ำน
ผลเกิน 15 นำที กำรอ่ำนผลกำรทดสอบเกินกว่ำเวลำ 15 นำที อำจให้ผลกำรทดสอบที่ไม่ถูกต้อง) 

7.  ชุดตรวจมีค่ำควำมไว (Sensitivity) เท่ำกับ 87.5% 75% และ 70% เมื่อทดสอบกับตัวอย่ำงซีรัม 
พลำสมำ และเลือดครบส่วน ตำมล ำดับ  

8.  ชุดตรวจมีค่ำควำมจ ำเพำะ (Specificity) เท่ำกับ 95% 95% และ 100% เมื่อทดสอบกับตัวอย่ำงซีรัม 
พลำสมำ และเลือดครบส่วน ตำมล ำดับ  

9.  ชุดตรวจสำมำรถเก็บรักษำไว้ในซองบรรจุภัณฑ์ปิดผนึกสมบูรณ์ที่อุณหภูมิ 2 - 30 องศำเซลเซียส  
10. อำยุกำรใช้งำน 2 ปี นับจำกวันที่ผลิต  
11. เป็นชุดน้ ำยำส ำเร็จรูปพร้อมตลับทดสอบชนิดใช้ครั้งเดียว 
 

เงื่อนไขเฉพำะ  
1)  เป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับรองคุณภำพมำตรฐำนกำรตรวจวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย (IVD)  
2)  โรงงำนผู้ผลิต (Affinome (Thailand) Co., Ltd.) ได้รับรองคุณภำพกำรผลิตเครื่องมือแพทย์มำตรฐำนสำกล ISO 13485 
3)  ผลิตภัณฑ์มีกำรตรวจสอบคุณภำพ โดยมีใบควบคุมกำรผลิต (QC Lot) ทุก Lot  
4)  ชุดตรวจผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำนจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ใบจดแจ้งเลขท่ี 66-1-2-1-0000443  
5)  ชุดตรวจผ่ำนกำรพิจำรณำเป็นสิทธิประโยชน์ภำยใต้กองทุนระบบหลักประกันสุขภำพแห่งชำติ  
6)  ในกำรจัดซื้อ ควรแจ้งปริมำณชุดตรวจที่ทำงรำชกำรต้องกำรจะสั่งซื้อใช้ในแต่ละปี ภำยใน 31 ธันวำคมของทุกปี 

ให้แก่บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกัด เพื่อจัดเตรียมชุดทดสอบให้ได้เพียงพอต่อควำมต้องกำร 
7) อุปกรณ์ที่ต้องจัดเตรียมเพิ่มเติม เช่น อุปกรณ์เจำะเลือด เก็บเลือด และอุปกรณ์ส ำหรับกำรแยกซีรัมหรือพลำสมำ  

ถุงมือตรวจโรค และนำฬิกำจับเวลำ 
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  บริษัท เซียร่ำ ไบโอไซเอนซ์ จ ำกดั      09 8987 9882 
 


