
‘ศิริราช’ เผยผลสําเร็จวิจัยชุดตรวจโควิด-19 รูผลไว

15 นาที

คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล เปิดตัว “นวัตกรรมชุดตรวจแอนติเจนจําเพาะตอโรคไวรัส

โคโรนาสายพันธุใหม 2019” ฝีมือนักวิจัยไทย และรับถายทอดเทคโนโลยีเพื่อผลิตและจําหนายโดย บ. แอฟฟิโนม

ผูผลิตไทยเพียงหน่ึงเดียวจาก 24 ลิสตอนุมัติ อย. ทีมวิจัยเผยชุดตรวจใหผลแมนยํา รูผลไว 15 นาที ใชงาย ราคา

ถูก

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับชุดตรวจหาแอนติเจนแบบรวดเร็ว (Antigen Test Kit) ซึ่งรัฐมนตรีวาการ

กระทรวงสาธารณสุข ลงนามและประกาศลงในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 12 กรกฎาคม และโดยมีผลบังคับใชทันที

โดยสถานพยาบาลดําเนินการไดทันทีเมื่อมีความพรอม ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดเปิดเผย

รายชื่อชุดตรวจสําหรับโควิด -19 ประเภท Rapid Test แบบตรวจหา Antigen ที่โดรับการอนุญาตใหผลิต/นําเขา

จาก อย. โดยมีทัง้สิน้ 24 บริษทัแลวนัน้

ลาสุด คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ไดเปิดตัวผลการศึกษา “นวัตกรรมชุดตรวจแอนติเจน

จําเพาะตอโรคไวรัสโคโรนาสายพันธุใหม 2019” โดย รศ. ดร. พญ. อัญชลี ตัง้ตรงจิตร พรอมดวย รศ. ดร. นิทัศน

สุขรุง และทีมวิจัยจากศูนยการออกแบบนวัตกรรมชีวการแพทย ภาควิชาปรสิตวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราช

พยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ไดพัฒนานวัตกรรมชุดตรวจคัดกรองโรค โควิด-19 ที่มีราคาถูก ใชงานไดงาย รวดเร็ว

เป็นผลสําเร็จ และผานการประเมินประสิทธิภาพจากทางคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เรียบรอยแลว โดยมี

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/


โรงงานผลิตเครื่องมือแพทย บริษทั แอฟฟิโนม จํากัด เป็นบริษทัผูรับถายทอดเทคโนโลยีเพื่อผลิตและจําหนาย ซึ่ง

เป็นชุดตรวจโดยคนไทยและผลิตในประเทศไทยเพียงหน่ึงเดียวจากรายชื่อ 24 บริษทัที่ไดรับอนุมัติจากอย.

รศ. ดร. พญ. อัญชลี ตัง้ตรงจิตร หัวหน าภาควิชาปรสิตวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล กลาววา การแพร

กระจายของเชื้อโควิดในประเทศไทยเริ่มที่จะมีภาวะแพรกระจายเป็นวงกวาง ทําใหการตรวจแบบดัง้เดิม หรือ RT-

PCR ในหองปฏิบัติการไมเพียงพอ เน่ืองจากตองรอผลตรวจนาน คาใชจายคอนขางสูง และตองใชบุคลากรทางการ

แพทยจํานวนมาก ทําใหปัจจุบันตองจํากัดจํานวนผูตรวจ

จากปัญหาดังกลาว ทีมวิจัยคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดลจึงทําการศึกษาและพัฒนา

นวัตกรรมชุดตรวจแอนติเจนจําเพาะตอโรคไวรัสโคโรนา 2019 แบบรวดเร็ว หรือ Antigen Test Kit ที่สามารถ

ตรวจพบไดตัง้แตระยะแรกของการติดเชื้อ ซึ่งทําใหผูปวยไดรับการรักษาที่รวดเร็ว โดยดําเนินการมาตัง้แตเดือน

มิถุนายน 2563 เก็บตัวอยางจากผูปวยโควิด ในรพ.ศิริราช รวมกับกลุมตัวอยางจากคณะแพทยศาสตรโรงพยาบาล

รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ตามเกณฑมาตรฐานของ อย. ซึ่งพัฒนาสําเร็จในตนปี 2564

รศ. ดร. นิทัศน สุขรุง หัวหน าศูนยการออกแบบนวัตกรรมชีวการแพทย ภาควิชาปรสิตวิทยา คณะแพทยศาสตร

ศิริราชพยาบาล กลาวในฐานะหัวหน าโครงการวิจัยวา จุดเดนของชุดตรวจ Antigen Test Kit โดย คณะ

แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล เป็นชุดตรวจแบบงายและรวดเร็วดวยหลักการอิมมูโนโครมาโตกราฟี

(immunochromatographic assay) เพื่อตรวจหาโปรตีนที่จําเพาะของเชื้อไวรัสในตัวอยางหลังโพรงจมูกจากผูปวย

ดวยวิธีที่ใหผลการทดสอบที่ถูกตองแมนยํา มีความไวรอยละ 96 ความจําเพาะรอยละ 100 โดยไมตองใชเครื่องมือ

ในหองปฏิบัติการ และใชเวลาในการทดสอบเพียง 15 นาที นอกจากน้ีน้ํายาที่ประกอบในชุดตรวจน้ีสามารถฆาไวรัส

ไดภายใน 1 นาที ทําใหไมสงผลตอการกระจายของเชื้อโรคเมื่อทําการตรวจในภาคสนาม

“หลังจากไดรับการอนุมัติจาก อย.แลว ผูผลิตแจงวาในเดือนกรกฎาคมน้ี มีกําลังการผลิต 1 แสนชุด และในเดือน

สิงหาคมจะสามารถผลิตไดอีก 2 แสนชุด ทัง้น้ี การผลิตในล็อตแรกจะเป็นชุดตรวจโควิดสําหรับบุคลากรทางการแพ

ทย (Professional Use) เพื่อใหโรงพยาบาลขนาดเล็กหรือโรงพยาบาลในชนบทสามารถเขาถึงการตรวจคัดกรองโค

วิดเชิงรุก ที่จะนําไปสูการควบคุมการระบาดของเชื้อโรคได โดยชุดตรวจสําหรับประชาชนทัว่ไป (Home Use) อยูใน

ระหวางการปรับรูปแบบการใชงานที่งายและสะดวก เหมาะสมสําหรับคนทัว่ไป คาดวาจะสามารถผลิตและจําหนายได

ในเดือนสิงหาคม โดยกําหนดราคาขายคาดวาจะไมเกินชุดละ 250-300 บาท ซึ่งเป็นราคาที่ประชาชนเขาถึงได”

“ในระหวางน้ีทีมผูวิจัยไดเรงทําคลิปวิดีโอสาธิตและคําอธิบายการใชงานชุดทดสอบสําหรับประชาชนทัว่ไป เพื่อความ

เขาใจที่ถูกตองถึงขัน้ตอนวิธีการทําที่ถูกตองและปลอดภัย ตัง้แตการเก็บตัวอยาง การแยงโพรงจมูกดานหน าที่ตอง

ลึกประมาณ 2 เซนติเมตร ป่ันจมูกเพื่อใหตัวอยางที่เก็บมีความสมบูรณ รวมทัง้การนํามาแชในน้ํายา การอานคาแผน

กระดาษ lateral flow และวิธีการจัดเก็บทําลายเพื่อไมใหกลายเป็นขยะติดเชื้อตอไป” หัวหน าโครงการวิจัย กลาว

รศ. ดร.นิทัศน กลาวเพิ่มเติมวา ชุดตรวจที่เก็บตัวอยางจากการแยงโพรงจมูกดานหน ามีประสิทธิภาพเทียบเทากับ



การแยงโพรงจมูกดานหลัง อีกทัง้ ชุดตรวจ Antigen Test Kit เป็นการตรวจเพื่อคัดกรองผูปวยโควิดสําหรับผูมี

ความเสี่ยงสูงที่ไมมีอาการ เพราะชุดตรวจน้ีจะตรวจจับไดดีในคนที่มีปริมาณเชื้อมาก ซึ่งสามารถตรวจพบไดตัง้แต

ระยะแรกของการติดเชื้อ (early detection) ทําใหผูปวยไดรับการรักษาที่ทันการณ และแยกผูปวยออกจากครอบ

ครัว หรือชุมชนเพื่อป องกันการติดเชื้อไดอยางทันทวงที เป็นสวนหน่ึงที่จะทําใหควบคุมการแพรระบาดได อยางไรก็

ตาม กรณีที่ผลการตรวจครัง้แรกเป็นลบ ใหตรวจซํ้าหลังจากครัง้แรก 4-5 วัน ทําควบคูกับมาตรการกักตัวอยาง

เครงครัดพรอมสังเกตอาการ หากผลตรวจเป็นลบ แตมีอาการแสดงชัดเจน ใหรีบพบแพทยเพื่อใหไดรับการวินิจฉัย

ทัง้น้ี ทางนักวิจัยหวังวาชุดตรวจแอนติเจนจําเพาะตอโรคไวรัสโคโรนา 2019 ที่พัฒนาขึ้นน้ี จะชวยใหผูปวยไดรับ

การวินิจฉัยไดอยางรวดเร็ว และเขาถึงการตรวจไดงาย ทําใหหนวยงานของรัฐสามารถออกมาตรการการควบคุมและ

ป องกันการแพรระบาดของโรคไดอยางทันทวงที และมีประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นผลดีทัง้ทางเศรษฐกิจและสังคมโดยรวม

สามารถติดตอสอบถามขอมูลทางวิชาการไดที่ศูนยการออกแบบนวัตกรรมชีวการแพทย ภาควิชาปรสิตวิทยา คณะ

แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล

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


