
 

 

 
 

ชุดแถบตรวจคดักรองโรคไตเร้ือรังเร่ิมตน้ แบบ lateral flow strip test 
(Microalbuminuria rapid test) 

 
ค ำส ำคัญ (Keyword) ท่ีน่ำสนใจ: อัลบูมิน ไตอักเสบ โรคไตเรื้องรัง ชุดตรวจแบบแถบสี albumin, 
Glomerulonephritis, Chronic kidney disease, CKD, Lateral flow immunochromatographic test 

 
องค์ควำมรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร  

Microalbuminuria rapid test เป็นชุดตรวจแบบ lateral flow strip test ที่ใช้อนุภาคทองค าระดับ 
นาโนเป็นตัวให้สัญญาณ ท างานโดยอาศัยหลักการการจับกันระหว่างแอนติเจนและแอนติบอดีแบบแข่งขัน ซึ่ง
เป็นการตรวจหาโปรตีนไมโครอัลบูมินโดยใช้โมโนโคลนอลแอนติบอดีที่จ าเพาะต่อโปรตีนไมโครอัลบูมินในสิ่งส่ง
ตรวจ (ปัสสาวะ) เพื่อชี้บ่งภาวะของโรคไตเรื้อรัง 

 
ท่ีมำและควำมส ำคัญ และรำยละเอียดผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร 

ในปัจจุบันปัญหาโรคไตเร้ือรังกลายเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญของประเทศไทย ในระยะสุดท้าย
ผู้ป่วยต้องรักษาด้วยการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม (hemodialysis) หรือด้วยการล้างไตทางช่องท้อง 
(peritoneal dialysis) จากการส ารวจการผู้ป่วย RRT ของสมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย เมื่อ พ.ศ.2557 มี
ผู้ป่วยรักษาด้วยวิธี hemodialysis dialysis ประมาณ 60,000 ราย  ค่าใช้จ่ายคนละประมาณ 2 – 3 แสนบาท
ต่อคนต่อปี ค่าใช้จ่ายรวมประมาณ 6,400 – 9,600 ล้านบาทต่อปีการพัฒนาชุดตรวจการท างานของไตใน
รูปแบบ point of care testing เช่นการตรวจอัลบูมินในปัสสาวะ สามารถน ามาใช้ในคัดกรองเบื้องต้นได้ จะ
ช่วยลดค่าใช้จ่ายในการดูแลผู้ป่วยก่อนที่การอักเสบของไตจะพัฒนาไปถึงขั้นที่รุนแรงจนเกิดอาการโรคไตเร้ือรัง 
การเตรียมชุดทดสอบแถบสีชุดน้ีที่มีค่า cut off ประมาณ 20 mcg/mL เป็นการอ่านผลทดสอบแบบเชิง
คุณภาพได้แก่ ผลบวก หรือผลลบ จากการดูผลของแถบสี วิธี น้ีสะดวกต่อผู้ทดสอบทั่วไปไม่ต้องอาศัย
ผู้เชี่ยวชาญ เทคนิคการตรวจน้ีมีราคาถูก ได้ผลทดสอบรวดเร็ว สามารถน าใช้ได้ในทุกระดับของสถานพยาบาล 
เช่น โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพระดับต าบล หรือชุมชน ท าให้ลดค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปโรงพยาบาล 

 
กำรประยุกต์ใช้  

Microalbuminuria rapid test จัดเป็นชุดตรวจแบบแถบกระดาษให้ผลทดสอบรวดเร็วในกลุ่ม Lateral 
flow test strip โดยใช้แอนติบอดีต่อโปรตีนไมโครอัลบูมินตรวจวัดปริมาณของโปรตีนไมโครอัลบูมิน 
ในปัสสาวะ เพื่อใช้เป็นชุดตรวจส าหรับการคัดกรองโรคไตเรื้อรังเบื้องต้น โดยเป็นชุดตรวจแบบแถบทดสอบใช้
หลักการแข่งขันของแอนติบอดี (Competitive immunoassay) มีค่า cut off  เท่ากับ 20 mcg/ml โดยชุด
ตรวจถูกออกแบบให้ใช้งานง่าย ให้ผลการทดสอบได้อย่างรวดเร็วไม่ต้องอาศัยเคร่ืองมือวิเคราะห์ที่ซับซ้อน และ



 

ผลการทดสอบที่ถูกต้องแม่นย า เมื่อเปรียบเทียบกับวิธีการตรวจแบบเดิม  (Conventional method) 
Microalbuminuria rapid test สามารถลดระยะเวลาให้การตรวจ ราคาต่อชุดตรวจน้อยกว่าวิธีเดิม โดยที่
ยังให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องแม่นย าดังเดิม  

 
จุดเด่นและจุดขำยของผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร  

ชุดตรวจสามารถใช้งานได้ง่าย ให้ผลการทดสอบได้ภายในเวลา 15-20 นาที ราคาถูก ไม่ต้องอาศัย
ผู้เชี่ยวชาญและเคร่ืองมือวิเคราะห์ที่ซับซ้อน เหมาะแก่การใช้ในทั่วไปทั้ง Home use และ professional use 

  
ข้อมูลเปรียบเทียบผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร กับคู่แข่ง 

หัวข้อเปรียบเทียบ 
 

ช่ือผลิตภัณฑ์/ 
เทคโนโลยี/ 

บริกำร 
Microaluminuria 

rapid test 

ช่ือคู่แข่ง 1  
Roche 
แถบส ี

Strip test  

ช่ือคู่แข่ง 2  
MicroalbuPHAN 

แถบส ี
Strip test  

ช่ือคู่แข่ง 3  
Abcam 
ELISA 
 

ความจ าเพาะของผลการ
ทดสอบ(Specificity) 

ใช้ Antigen-antibody 
reaction {Monoclonal 
antibody (Mab)} ที่มี
ความจ าเพาะสูงต่อโปรตีน
อัลบูมินจากงานวิจัย 

Antigen-antibody 
reaction (Mab) 

Chemical reaction 
(pH indicator of end 

point) 

Antigen-antibody 
reaction (Mab) 

ความรวดเร็วของ   
ระยะเวลาการทดสอบ 

10-15 นาที 1-5 นาที 1 นาที 90 นาที 

ความสะดวกในการพกพา 
เพ่ือใช้งาน  

สะดวก หยิบใช้จากบรรจุ
ภัณฑ์แยกแต่ละแถบ strip 
ป้องกันการปนเปื้อน 

- สะดวก หยิบใช้เป็นชิ้น
แถบเดียวจากบรรจุภัณฑ์
รวมบรรจุ 30 ชิ้นต่อ
หลอด  
- บรรจุภัณฑท์ี่เปิดแล้วแต่
ยังใช้งานไม่หมด อาจ
ส่งผลให้ชุดแถบตรวจ 
เสื่อมคุณภาพจาก
ความชื้นและการปนเปื้อน
จากการเปิดหยบิใช้หลาย
ครั้ง 

- สะดวก หยิบใช้เป็นชิ้น
แถบเดียวจากบรรจุภัณฑ์
รวมบรรจุ 50 ชิ้นต่อ
หลอด 
- บรรจุภัณฑท์ี่เปิดแล้วแต่
ยังใช้งานไม่หมด อาจ
ส่งผลให้ชุดแถบตรวจ 
เสื่อมคุณภาพจากการ
ปนเปื้อนที่เปิดใช้หลาย
ครั้งได้ 

ไม่สะดวก 
เป็นชุดถาด 96 หลุม ต้อง
มีน้ ายาประกอบหลายชุด 
- ต้องใช้เครื่องมือในการ
อ่านผล เช่น 
Spectrophotometer 

ความช านาญของผู้ทดสอบ ไม่จ าเป็น ไม่จ าเป็น ไม่จ าเป็น จ าเป็น 

การอ่านผลทดสอบ 

แบบเชิงคุณภาพ ให้
ผลบวก และลบ 
ชัดเจน 
อ่านผลง่าย 

แบบเชิงการวิเคราะห์เชิง
กึ่งปริมาณ การอ่านผล
ต้องมีประสบการณ์ในการ
เทียบสีทีร่ะบไุว้ข้างขวด

ต้องมีประสบการณ์ 
กรณี pH หรือ สขีอง
ปัสสาวะไม่อยู่ในช่วงปกติ 
การอ่านผลต้องมี

ต้องมีประสบการณ์ 



 

หัวข้อเปรียบเทียบ 
 

ช่ือผลิตภัณฑ์/ 
เทคโนโลยี/ 

บริกำร 
Microaluminuria 

rapid test 

ช่ือคู่แข่ง 1  
Roche 
แถบส ี

Strip test  

ช่ือคู่แข่ง 2  
MicroalbuPHAN 

แถบส ี
Strip test  

ช่ือคู่แข่ง 3  
Abcam 
ELISA 
 

บรรจุภัณฑ ์ ประสบการณ์ในการเทียบ
สีที่ระบุไวข้้างขวดบรรจุ
ภัณฑ ์

ราคา <80 บาท/ strip 330 บาท/strip 40 บาท 370 บาท/test 

Limit of detection 

Albumin ตรวจพบที่
ความเข้มข้นต่ าสุดที่ 20 

mcg/mL 

Microalbuminuria 
สามารถตรวจได้ช่วง 

15 – 20 mg/Lหรือ15-
20 mcg/mL 

Microalbuminuria 
สามารถตรวจได้ช่วง 
0.02 – 0.3 g/Lหรือ 20-
300 mcg/mL 

Albumin ตรวจพบในช่วง 
0.0125 - 0.1 mcg/mL 
ไม่อยู่ในช่วงที่เหมาะสม

ส าหรับการคัดกรองผู้ปว่ย
โรคไต 

ประเทศต้นก าเนิด 

Thailand 
ท าให้ลดการน าเข้าชุด
ตรวจแบบแถบสีจาก
ต่างประเทศ 

Switzerland Czech Republic United Kingdom 

  
ผู้ท่ีเหมำะน ำผลิตภัณฑ์/เทคโนโลยี/บริกำร ต่อยอดเชิงพำณิชย์  
- โรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน รวมทั้งสาธารณสุข หน่วยงานอนามัยระดับอ าเภอและต าบล 
- บริษัทหรือหน่วยงานที่มีผลิตภัณฑ์ในกลุ่มชุดตรวจแบบรวดเร็วทางการแพทย์ หรือมีฐานลูกค้าเกี่ยวข้องกับ
การตรวจวิเคราะห์ 
- บริษัทหรือหน่วยงานที่ต้องการมีผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์เพิ่มเติม 
  
ตลำด/กลุ่มลูกค้ำเป้ำหมำย 
- ผู้ป่วยหรือกลุ่มเสี่ยงทีม่ีโอกาสเป็นโรคไตเร้ือรัง 
- โรงพยาบาล หรือหน่วยบริการทางการแพทย์  
- ห้องปฏิบัติการที่มีการทดสอบตรวจอัลบูมินในปัสสาวะ 
**เมื่อชุดตรวจสามารถเป็นได้ทั้งชุดตรวจคัดกรองเบื้องต้นที่ตรวจและทราบผลเองได้ และเป็นชุดตรวจที่ใช้
ส าหรับผู้เชี่ยวชาญได้เช่นกัน 
 
ควำมสำมำรถในกำรผลิตต่อเดือน หรือ แผนท่ีวำงไว้เก่ียวกับควำมสำมำรถในกำรผลิตต่อเดือน  
- ผลิตชุดตรวจได้ 1,000 ชิ้นต่อวัน (**ยังไม่รวมเวลาเตรียมสารเคมีส าหรับการพ่นที่ต้องใช้เวลาประมาณ 2-3 
วันต่อชุดตรวจ)  
 



 

ช่องทำงกำรจ ำหน่ำย/ติดต่อ  
ที่อยู่: ศูนย์พัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐานสากล 254 อาคารมหาวชิรุณหิศ ชั้น 12 คณะวิทยาศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ถนนพญาไท แขวงวังใหม ่เขตปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 
โทรศัพท์: 02-2185166 / 02-2185136Business Model Canvas 
 
Business Model Canvas  
 


