
‘ศิริราช​’ ​เผย​ผล​สําเร็จ​วิจัย​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 รู​ผล​ไว​

15 นา​ที

คณะ​แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ มหาวิทยาลัย​มหิ​ดล​ เปิด​ตัว​ “นวัตกรรม​ชุด​ตรวจ​แอนติเจน​จําเพาะ​ตอ​โรค​ไวรัส

โคโรนา​สาย​พันธุ​ใหม​ 2​019” ฝีมือ​นัก​วิจัย​ไทย​ และ​รับ​ถายทอด​เทคโนโลยี​เพื่อ​ผลิต​และ​จําหนาย​โดย​ บ.​ แอ​ฟฟิโน​ม

ผู​ผลิต​ไทย​เพียง​หน่ึง​เดียว​จาก​ 2​4 ลิ​สตอนุมัติ​ อย.​ ทีม​วิจัย​เผย​ชุด​ตรวจ​ให​ผล​แมน​ยํา รู​ผล​ไว​ 15 นา​ที​ ใช​งาย​ ราคา

ถูก

ตาม​ประกาศ​กระทรวง​สาธารณสุข​เกี่ยว​กับ​ชุด​ตรวจ​หา​แอนติเจน​แบบ​รวด​เร็ว (Antigen Test Kit) ซึ่ง​รัฐมนตรี​วาการ

กระทรวง​สาธารณ​สุข​ ลง​นาม​และ​ประกาศ​ลง​ใน​ราชกิจจา​นุ​เบก​ษาเมื่อ​วัน​ที่​ 12 กร​กฎ​าคม​ และ​โดย​มี​ผล​บังคับ​ใช​ทัน​ที​

โดย​สถาน​พยาบาล​ดําเนิน​การ​ได​ทันที​เมื่อ​มี​ความ​พรอม​ ซึ่ง​สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ (อย.​) ได​เปิด​เผย

ราย​ชื่อ​ชุด​ตรวจ​สําหรับ​โค​วิด​ -19 ประ​เภท Rapid Test แบบ​ตรวจ​หา Antigen ที่​โดรับ​การ​อนุญาต​ให​ผลิต​/นําเขา​

จาก​ อย.​ โดย​มี​ทัง้​สิน้​ 2​4 บริษทั​แลว​นัน้

ลา​สุด​ คณะ​แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ มหาวิทยาลัย​มหิ​ดล​ ได​เปิด​ตัว​ผล​การ​ศึกษา​ “นวัตกรรม​ชุด​ตรวจ​แอนติเจน

จําเพาะ​ตอ​โรค​ไวรัส​โคโรนา​สาย​พันธุ​ใหม​ 2​019” โดย​ รศ.​ ดร​.​ พญ.​ อัญ​ชลี​ ตัง้​ตรง​จิตร​ พ​รอม​ดวย​ รศ.​ ดร​.​ นิ​ทัศน​

สุข​รุง​ และ​ทีม​วิจัย​จาก​ศูนย​การ​ออกแบบ​นวัตกรรม​ชีว​การ​แพทย​ ภาค​วิชา​ปรสิต​วิ​ทยา​ คณะ​แพทยศาสตร​ศิริราช

พยาบาล​ มหาวิทยาลัย​มหิ​ดล​ ได​พัฒนา​นวัตกรรม​ชุด​ตรวจ​คัด​กรอง​โรค​ โค​วิด​-19 ที่​มี​ราคา​ถูก​ ใช​งาน​ได​งาย​ รวด​เร็ว​

เป็น​ผล​สําเร็จ​ และ​ผาน​การ​ประเมิน​ประสิทธิภาพ​จาก​ทาง​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ (อย.​) เรียบรอย​แลว​ โดย​มี

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%a8%e0%b8%b4%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a3%e0%b8%b2%e0%b8%8a-%e0%b9%80%e0%b8%9c%e0%b8%a2%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88%e0%b8%a7%e0%b8%b4/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%a8%e0%b8%b4%e0%b8%a3%e0%b8%b4%e0%b8%a3%e0%b8%b2%e0%b8%8a-%e0%b9%80%e0%b8%9c%e0%b8%a2%e0%b8%9c%e0%b8%a5%e0%b8%aa%e0%b8%b3%e0%b9%80%e0%b8%a3%e0%b9%87%e0%b8%88%e0%b8%a7%e0%b8%b4/


โรงงาน​ผลิต​เครื่อง​มือ​แพทย​ บริษทั​ แอ​ฟฟิโน​ม จํากัด​ เป็น​บริษทั​ผูรับ​ถายทอด​เทคโนโลยี​เพื่อ​ผลิต​และ​จําหนาย​ ซึ่ง

เป็น​ชุด​ตรวจ​โดย​คน​ไทย​และ​ผลิต​ใน​ประเทศไทย​เพียง​หน่ึง​เดียว​จาก​ราย​ชื่อ​ 2​4 บริษทั​ที่​ได​รับ​อนุมัติ​จา​กอย​.​

รศ.​ ดร​.​ พญ.​ อัญ​ชลี​ ตัง้​ตรง​จิตร​ หัวหน า​ภาค​วิชา​ปรสิต​วิ​ทยา​ คณะ​แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ กลาว​วา​ การ​แพร

กระจาย​ของ​เชื้อ​โค​วิด​ใน​ประเทศไทย​เริ่ม​ที่​จะ​มี​ภาวะ​แพร​กระจาย​เป็น​วง​กวาง​ ทําให​การ​ตรวจ​แบบ​ดัง้​เดิม​ หรือ RT-

PCR ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ไม​เพียง​พอ​ เน่ืองจาก​ตอง​รอ​ผล​ตรวจ​นา​น ​คา​ใช​จาย​คอน​ขาง​สูง​ และ​ตอง​ใช​บุคลากร​ทางการ

แพทย​จํานวน​มาก​ ทําให​ปัจจุบัน​ตอง​จํากัด​จํานวน​ผู​ตรวจ

จาก​ปัญหา​ดัง​กลาว​ ทีม​วิจัย​คณะ​แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ มหาวิทยาลัย​มหิดล​จึง​ทําการ​ศึกษา​และ​พัฒนา

นวัตกรรม​ชุด​ตรวจ​แอนติเจน​จําเพาะ​ตอ​โรค​ไวรัส​โคโรนา​ 2​019 แบบ​รวด​เร็ว​ หรือ Antigen Test Kit ที่​สามารถ

ตรวจ​พบ​ได​ตัง้แต​ระยะ​แรก​ของ​การ​ติด​เชื้อ​ ซึ่ง​ทําให​ผู​ปวย​ได​รับ​การ​รักษา​ที่​รวด​เร็ว​ โดย​ดําเนิน​การ​มา​ตัง้แต​เดือน

มิถุนายน​ 2​563 เก็บ​ตัวอยาง​จาก​ผู​ปวย​โค​วิด​ ใน​รพ​.​ศิริ​ราช​ รวม​กับ​กลุม​ตัวอยาง​จาก​คณะ​แพทยศาสตร​โรง​พยาบาล

รา​มา​ธิบดี​ มหาวิทยาลัย​มหิ​ดล​ ตาม​เกณฑ​มาตรฐาน​ของ​ อย.​ ซึ่ง​พัฒนา​สําเร็จ​ใน​ตน​ปี​ 2​564

รศ.​ ดร​.​ นิ​ทัศน​ สุข​รุง​ หัวหน า​ศูนย​การ​ออกแบบ​นวัตกรรม​ชีว​การ​แพทย​ ภาค​วิชา​ปรสิต​วิ​ทยา​ คณะ​แพทยศาสตร

ศิริราช​พยาบาล​ กลาว​ใน​ฐานะ​หัวหน า​โครงการ​วิจัย​วา​ จุด​เดน​ของ​ชุด​ตรวจ Antigen Test Kit โดย​ คณะ

แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ เป็น​ชุด​ตรวจ​แบบ​งาย​และ​รวดเร็ว​ดวย​หลัก​การ​อิมมูโน​โค​รม​าโตก​รา​ฟี

(immunochromatographic assay) เพื่อ​ตรวจ​หา​โปรตีน​ที่​จําเพาะ​ของ​เชื้อ​ไวรัส​ใน​ตัวอยาง​หลัง​โพรง​จมูก​จาก​ผู​ปวย​

ดวย​วิธี​ที่​ให​ผล​การ​ทดสอบ​ที่​ถูก​ตอง​แมน​ยํา มี​ความ​ไว​รอย​ละ​ 9​6 ความ​จําเพาะ​รอย​ละ​ 100 โดย​ไม​ตอง​ใช​เครื่อง​มือ

ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​ และ​ใช​เวลา​ใน​การ​ทดสอบ​เพียง​ 15 นา​ที​ นอกจาก​น้ี​น้ํายา​ที่​ประกอบ​ใน​ชุด​ตรวจ​น้ี​สามารถ​ฆา​ไวรัส

ได​ภาย​ใน​ 1 นา​ที​ ทําให​ไม​สง​ผล​ตอ​การก​ระ​จา​ยของ​เชื้อ​โรค​เมื่อ​ทําการ​ตรวจ​ใน​ภาค​สน​าม

“หลัง​จาก​ได​รับ​การ​อนุมัติ​จาก​ อย.​แลว​ ผู​ผลิต​แจง​วา​ใน​เดือน​กรกฎาคม​น้ี​ มี​กําลัง​การ​ผลิต​ 1 แสน​ชุด​ และ​ใน​เดือน

สิงหาคม​จะ​สามารถ​ผลิต​ได​อีก​ 2​ แสน​ชุด​ ทัง้​น้ี​ การ​ผลิต​ใน​ล็อตแรก​จะ​เป็น​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​สําหรับ​บุคลากร​ทางการ​แพ

ทย (Professional Use) เพื่อ​ให​โรง​พยาบาล​ขนาด​เล็ก​หรือ​โรง​พยาบาล​ใน​ชนบท​สามารถ​เขา​ถึง​การ​ตรวจ​คัด​กรอง​โค

วิด​เชิง​รุก​ ที่​จะ​นําไป​สู​การ​ควบคุม​การ​ระบาด​ของ​เชื้อ​โรค​ได​ โดย​ชุด​ตรวจ​สําหรับ​ประชาชน​ทัว่​ไป (Home Use) อยู​ใน

ระหวาง​การ​ปรับ​รูป​แบบ​การ​ใช​งาน​ที่​งาย​และ​สะดวก​ เหมาะ​สม​สําหรับ​คน​ทัว่​ไป​ คาด​วา​จะ​สามารถ​ผลิต​และ​จําหนาย​ได

ใน​เดือน​สิง​หา​คม​ โดย​กําหนด​ราคา​ขาย​คาด​วา​จะ​ไม​เกิน​ชุด​ละ​ 2​50-300 บาท​ ซึ่ง​เป็น​ราคา​ที่​ประชาชน​เขา​ถึง​ได​”

“ใน​ระหวาง​น้ี​ทีม​ผู​วิจัย​ได​เรง​ทําคลิป​วิดีโอ​สาธิต​และ​คําอธิบาย​การ​ใช​งาน​ชุด​ทดสอบ​สําหรับ​ประชาชน​ทัว่​ไป​ เพื่อ​ความ

เขาใจ​ที่​ถูก​ตอง​ถึง​ขัน้​ตอน​วิธี​การ​ทําที่​ถูก​ตอง​และ​ปลอด​ภัย​ ตัง้แต​การ​เก็บ​ตัว​อยาง​ การ​แยง​โพรง​จมูก​ดาน​หน าที่​ตอง

ลึก​ประมาณ​ 2​ เซน​ติ​เมตร​ ป่ัน​จมูก​เพื่อ​ให​ตัวอยาง​ที่​เก็บ​มี​ความ​สม​บูร​ณ รวม​ทัง้​การนํามา​แช​ใน​น้ํายา​ การ​อาน​คา​แผน

กระ​ดาษ lateral flow และ​วิธี​การ​จัด​เก็บ​ทําลาย​เพื่อ​ไม​ให​กลาย​เป็น​ขยะ​ติด​เชื้อ​ตอ​ไป​” หัวหน า​โครงการ​วิจัย​ กลา​ว

รศ.​ ดร​.​นิ​ทัศน​ กลาว​เพิ่ม​เติม​วา​ ชุด​ตรวจ​ที่​เก็บ​ตัวอยาง​จาก​การ​แยง​โพรง​จมูก​ดาน​หน า​มี​ประสิทธิภาพ​เทียบ​เทากับ



การ​แยง​โพรง​จมูก​ดาน​หลัง​ อีก​ทัง้​ ชุด​ตรวจ Antigen Test Kit เป็นการ​ตรวจ​เพื่อ​คัด​กรอง​ผู​ปวย​โค​วิด​สําหรับ​ผู​มี

ความ​เสี่ยง​สูง​ที่​ไมมี​อา​การ​ เพราะ​ชุด​ตรวจ​น้ี​จะ​ตรวจ​จับ​ได​ดี​ใน​คน​ที่​มี​ปริมาณ​เชื้อ​มาก​ ซึ่ง​สามารถ​ตรวจ​พบ​ได​ตัง้แต

ระยะ​แรก​ของ​การ​ติด​เชื้อ (early detection) ทําให​ผู​ปวย​ได​รับ​การ​รักษา​ที่​ทัน​การณ​ และ​แยก​ผู​ปวย​ออก​จาก​ครอบ

ครัว​ หรือ​ชุมชน​เพื่อ​ป องกัน​การ​ติด​เชื้อ​ได​อยาง​ทัน​ทวง​ที​ เป็น​สวน​หน่ึง​ที่​จะ​ทําให​ควบคุม​การ​แพร​ระบาด​ได​ อยางไร​ก็

ตาม​ กรณี​ที่​ผล​การ​ตรวจ​ครัง้​แรก​เป็น​ลบ​ ให​ตรวจ​ซํ้าหลัง​จาก​ครัง้​แรก​ 4-5 วัน​ ทําควบคู​กับ​มาตรการ​กักตัว​อยาง

เครงครัด​พรอม​สังเกต​อา​การ​ หาก​ผล​ตรวจ​เป็น​ลบ​ แต​มี​อาการ​แสดง​ชัด​เจ​น ​ให​รีบ​พบ​แพทย​เพื่อ​ให​ได​รับ​การ​วิ​นิจ​ฉัย

ทัง้​น้ี​ ทาง​นัก​วิจัย​หวัง​วา​ชุด​ตรวจ​แอนติเจน​จําเพาะ​ตอ​โรค​ไวรัส​โคโรนา​ 2​019 ที่​พัฒนา​ขึ้น​น้ี​ จะ​ชวย​ให​ผู​ปวย​ได​รับ

การ​วินิจฉัย​ได​อยาง​รวด​เร็ว​ และ​เขา​ถึง​การ​ตรวจ​ได​งาย​ ทําให​หนวย​งาน​ของ​รัฐ​สามารถ​ออก​มาตรการ​การ​ควบคุม​และ

ป องกัน​การ​แพร​ระบาด​ของ​โรค​ได​อยาง​ทัน​ทวง​ที​ และ​มี​ประ​สิทธิ​ภาพ​ ซึ่ง​เป็น​ผล​ดี​ทัง้​ทาง​เศรษฐกิจ​และ​สังคม​โดย​รวม​

สามารถ​ติดตอ​สอบถาม​ขอมูล​ทาง​วิชาการ​ไดที่​ศูนย​การ​ออกแบบ​นวัตกรรม​ชีว​การ​แพทย​ ภาค​วิชา​ปรสิต​วิ​ทยา​ คณะ

แพทยศาสตร​ศิริราช​พยาบาล​ มหาวิทยาลัย​มหิ​ดล

ที่​มา :
https://www.si.mahidol.ac.th/th/hotnewsdetail.asp?hn_id=2678&fbclid=IwAR3pQoisGardguLtjaO74
McboTN6Bsaroj_hnZsGtDXUPBGcjqeMhDuDBac


