
คอร ทูเบอรคูโลสิส 
CORE Tuberculosis 

ชุดทดสอบชนิดรวดเร็วสําหรับตรวจหาแอนติบอดีตอ Mycobacterium tuberculosis 

ปฐมบท 

คอร ทเูบอรคูโลสิส เปนชุดทดสอบเชิงคุณภาพชนิดรวดเร็ว สามารถตรวจไดเอง อาศัยหลักการอิมมนูวทิยา "two site sandwich" 
สําหรบัการตรวจหาแอนตบิอดีตอ Mycobacterium tuberculosis ในเซรั่ม/พลาสมา/โลหิต ของมนุษย 

บทสรุป 

เนื่องจากการขาดความจําเพาะของวิธี AFB smear ความลาชาของการเพาะเชื้อไมโคแบคทเีรีย และความจําเปนที่ตองมีความ 
ชํานาญและเทคโนโลยีใหมที่ใชเครื่องออโตเมทซึ่งราคาแพง สงผลใหเกิดการพัฒนาวิธีการตรวจอาศัยหลักเซโรวิทยาทีม่ีความรวดเรว็ 
และงาย โดยมีหลักการในการตรวจหาเซรัม่แอนตบิอดีของ ไมโคแบคทีเรีย แอนติเจน 38 kDa และ LAM 

หลักการของชุดทดสอบ 

คอร ทเูบอรคูโลสิส อาศัยหลักการอิมมูนโนโครมาโตกราฟฟ เมื่อทําการทดสอบโดยใสบัฟเฟอรคูกับตัวอยาง ตัวอยางทดสอบและ 
ไหลผานเย่ือเมมเบรนที่อยูในอปุกรณรีคอมบิแนนทแอนติเจนของเช้ือ TB ที่เปนสี (38 kDa/LAM) ซึ่งเปน colloidal gold conjugate 
จะทําปฏิกิริยากับ Mycobacterium tuberculosis แอนติบอดทีี่จําเพาะในตัวอยาง สารคอมเพล็กซนี้จะเคลื่อนที่ผานเยื่อเมมเบรนไป 
ยังแถบทดสอบ ที่ซึ่งสารคอมเพล็กซนี้จะถูกตรึงโดย รีคอมบิแนนท ทูเบอรคูโลสิส แอนติเจน (38 kDa/LAM) ซึ่งถูกเคลือบอยูบนเย่ือ 
เมมเบรน ทําใหเกิดแถบสีชมพ/ูมวง บนบริเวณทดสอบ ซ่ึงแปลวาเปนผลบวก ถาไมมีแถบสีบริเวณทดสอบนีห้มายความวาเปนผลลบ 

สาร conjugate ที่ไมไดทําปฏิกริิยาและอิมมิวโนโกลบูลนิจากกระตายที่ทําปฏิกิริยากับ colloidal gold จะเคลื่อนที่ไปอีกผานเยื่อเมม 
เบรน ซึ่งหลังจากนัน้จะเกาะกับ anti-rabbit แอนติบอดี ที่ถูกเคลือบบนเยื่อเมมเบรนที่แถบควบคมุ กอใหเกิดแถบสีชมพู/มวง แถบ 
ควบคุมนี้เปนตัวยืนยนัความถูกตองของผลการทดสอบ 

องคประกอบของชุดทดสอบ 

ในหนึ่งชุดทดสอบประกอบดวย 

ก.  25 ถุงแยกตางหาก ซึ่งบรรจุ 
1. อุปกรณทดสอบ: เย่ือเมมเบรนที่ถูกเคลือบดวยรีคอมบิแนนท ทเูบอรคูโลสิส แอนติเจน (38 kDa/LAM) colloidal gold 

conjugate, อิมมิวโนโกลบูลินจากกระตาย colloidal gold conjugate, รีคอมบิแนนท ทูเบอรคูโลสิส แอนติเจน (38kDa/LAM) 
และ  แอนต-ิ แรบบทิ แอนติบอดี ซึ่งมีตามบริเวณที่ไดกลาวไวขางตน 

2. อุปกรณพลาสติกหยดตัวอยางทดสอบ ประเภทใชครั้งเดยีว 
3. หอดูดความชื้น 

ข.  ตัวอยางบัฟเฟอรในขวด dropper 

ค. คูมอืการใชผลิตภัณฑ 

การเกบ็รักษาและความคงทน 

หอปดผนึกในชุดทดสอบและบัฟเฟอรที่ใชสําหรบัตัวอยางสามารถเก็บได ณ อุณหภูมิ 4-30°ซ. จนกวาจะหมดอายุซ่ึงปรากฏอยูบนหอ 
ปดผนึกและขวดบรรจุน้ํายา สําหรับตัวบัฟเฟอรที่ใชสําหรบัตัวอยางทดสอบ หลังจากเปดขวด บัฟเฟอรจะสามารถเก็บอยูไดจนกระทัง่ 
วันหมดอายุ ถาเก็บรักษา ณ 4-30°ซ. หามแชแข็งชุดหรอือุปกรณทดสอบ



หมายเหตุ 

1. ชุดทดสอบนี้ใชในหองปฏิบัติการเทานัน้ หามใชสําหรับรักษาทางการแพทย 
2. หามใชชุดทดสอบทีห่มดอายุแลว 
3. อานวิธีการใชผลิตภัณฑอยางระมัดระวังกอนทําการทดสอบ 
4. ใหปฏบิัติตอตัวอยางทดสอบเสมือนหนึ่งเปนวัตถุติดเชื้อ 
5. ทําตามขอแนะนํามาตรฐานทางชีววิทยาเมื่อปฏบิัติตอและทิ้งสิ่งที่อาจติดเชื้อได 
6. sample running buffer บรรจุ 0.1% โซเดียม เอไซด หลีกเลี่ยงการสัมผัสถูกสารนี้ สารเอไซดนี้อาจทําปฏิกิริยากับตะกั่วและ 
ทองแดงในทอน้ําทิ้ง ซึ่งกอใหเกิดการระเบิดดวยออกไซดของโลหะดังกลาว เทน้ําจํานวนมากลงในทอน้ําทิ้งเพื่อปองกนัการสะสมของ 
สารเอไซดในทอ 
7. ถาหอบรรจุชุดทดสอบเสียหาย ใหทิ้งชุดทดสอบนัน้และใชชุดทดสอบใหมในการทดสอบ 

การเกบ็ตวัอยางทดสอบและการเตรียมตวักอนทําการทดสอบ 

ไมจําเปนตองมีการเตรียมตัวพิเศษใดๆสําหรบัคนไขกอนทําการเก็บตัวอยางทดสอบ ถึงแมวาควรทําการทดสอบทนัททีี่เก็บตัวอยาง 
ทดสอบ ตัวอยางสามารถเก็บได ณ อุณหภมูิ 2-8°ซ. เปนเวลา 24 ช่ัวโมงในกรณีที่ไมสามารถทําการทดสอบทนัที ตัวอยางเลือดที่เก็บ 
โดยผสมสารกันการเกาะตัวของเลือดเชน EDTA, Heparin หรือ Oxalate สามารถนํามาใชทดสอบไดเชนกนั หามแชแข็งตัวอยางโลหิต 
หามใชตัวอยางเซรั่ม/พลาสมา ที่ขุน หรือมีชัน้ไขมนัมาก หรือ ทีเ่มด็เลือดแดงแตก หามใชตัวอยางโลหิตที่เม็ดเลือดแดงแตก เกาะกัน 
เปนกอน หรือ ปนเปอน 

กระบวนการทดสอบและการอานผล 

1. นําชุดทดสอบมาไว ณ อุณหภมูหิอง 
2. เปดถุงบรรจุและนําอปุกรณทดสอบ อปุกรณหยดน้ํา และวัตถุดูดความชื้นออกมา ตรวจสอบสีของวัตถุดูดความช้ืน ซึ่งควรจะเปนสี 
ฟา ถาสีของวัตถุดูดความช้ืนไมมีสีหรือเปนสีชมพู ใหทิ้งชุดทดสอบนัน้แลวใชชุดทดสอบใหม ควรทําการทดสอบทนัททีีเ่ปดถุงบรรจุชุด 
ทดสอบ 
3. เขียนชื่อคนไขไวบนชุดทดสอบ 
4. รัดฝาขวดที่บรรจุบัฟเฟอรที่ใหมากับชุดทดสอบไปในทิศตามเข็มนาฬิกาเพื่อเจาะรูปากขวด 
5. เติมเซรัม่/พลาสมา หรือ โลหิต จํานวน 1 หยด ดวยอุปกรณหยดน้ําที่มีใหในตัวอยาง port 'A' 
6. หยดบัฟเฟอรตัวอยาง 5 หยด ลงใน port 'B' โดยใชอุปกรณหยดน้ําพลาสติกหยดโดยหันอปุกรณใหต้ังตรง 
7. เมื่อครบเวลา 15 นาทีใหอานผลการทดสอบดังนี้ 

ผลลบในการตรวจหาแอนติบอดีตอ Mycobacterium tuberculosis 

ปรากฏแถบสีชมพู/มวงเพียงแถบเดียวที่แถบควบคมุ 'C' 

ผลบวกในการตรวจหาแอนตบิอดีตอ Mycobacterium tuberculosis 

ปรากฏแถบสีชมพู/มวงสองแถบที่แถบควบคุม 'C' และแถบทดสอบ 'T' 

8. จะพิจารณาการทดสอบวาใชไมไดก็ตอเมื่อไมมีแถบสีใดๆขึ้นเลยบนอปุกรณทดสอบ ในกรณีนี้ใหทําการทดสอบอีกครั้งดวยชุด 
ทดสอบใหม และควรระวังวา กระบวนการทดสอบไดทําอยางถูกตอง



ขอจํากัดของชุดทดสอบ 

1. เชนเดียวกันกับการวนิิจฉัยโรคทั้งหมด ผลการทดสอบจําเปนตองสอดคลองกับผลวินิจฉัยทางคลินิก 
2. ผลการทดสอบจะตองนํามาแปลผลภายใตบริบททางระบาดวทิยา ทางคลินิก และ ทางการบําบัดโรค 
3.  การปรบัเปลี่ยนวิธีการทดสอบจากตามที่กลาวไวขางตน และ/หรือ การใชน้ํายาอื่น จะทําใหผลการทดสอบใชไมได 
4. หามนําแถบทดสอบและแถบควบคุมทีเ่กิดสีมาเปรียบเทียบความเขมของแถบสี เพื่อการบงบอกความเขมขนของแอนตบิอดีที่มีใน 
ตัวอยางทดสอบนัน้ๆ 
5. ไมแนะนําใหทําการทดสอบโดยการรวมหลายๆตัวอยางเขาดวยกัน 
6. ในสภาวะทีห่มิน่เหมของระบบภูมิคุมกัน (immunocompromised patients) ในคนไขวัณโรค เชน คนไขที่ติดเช้ือเอชไอวี เนื่องจาก 
แอนตบิอดีตอ Mycobacterium tuberculosis อาจยังไมปรากฏมากพอที่จะบงช้ีถึงสภาวะที่เปนโรค ชุดทดสอบอาจใหผลลบได 
7. คนไขที่เคยมีกรณีติดเชื้อวัณโรคในชวงระยะเวลาไมนานมานี้ อาจมีคาความเขมขนของแอนตบิอดีในระดับที่สามารถตรวจพบได 
ดวยชุดทดสอบนี้ ซึ่งจะใหผลบวก แมในกรณทีี่ผูปวยหายแลวก็ตาม 
8. การทดสอบอาจเกิดผลบวกไดในผูปวยโรคเรื้อน อยางไรก็ตามอาการทางคลินิกในคนไขโรคเรื้อนจะไมเหมือนกับโรควัณโรค 

ประสิทธิภาพของชุดทดสอบ 

ในการประเมนิภายในสถาบันทดสอบ คนไขทีท่ราบผลบวก 30 ตัวอยางและ ผลลบ 110 ตัวอยางไดถูกนํามาทดสอบดวยวิธี คอร ทู 
เบอรคูโลสิส และนํามาเปรียบเทียบกบัวิธีการทดสอบเชิงพาณิชยอื่นๆทีม่ี ผลการทดสอบปรากฎผลดังนี้ 

ตัวอยางทดสอบ  จํานวน  วิธีทดสอบอืน่  คอร ทเูบอรคูโลสิส 
ผลลบสําหรบัแอนติบอดี ของ M. Tuberculosis  110  110  110 
ผลบวกสําหรบัแอนติบอด ีของ M. Tuberculosis  30  30  30 

เมื่อศึกษาผลการทดสอบเปรียบเทียบดังนี้แลว ความไวและความจําเพาะของชุดตรวจ คอร ทเูบอรคูโลสิส อยูที่ 100% 
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