
วิธีปฏิบัติ (Work instruction) 

ชื่อเอกสาร .....การตรวจ..Rickettsia..IgG/IgM..โดยชุดตรวจ..Saturn..Diagnostic..Kit….. 

รหัสเอกสาร ...............WI-LAB-I020............... 

 

 
 



 

 

รายการทบทวนและแก้ไข 

แก้ไขครั้งท่ี วันท่ี รายละเอียดการแก้ไข 

00 1 ตุลาคม 2558 - เริ่มจัดทำ 

00 2 ตุลาคม 2558 - ประกาศใช้ 

01 1 มกราคม 2566 - ทบทวนเอกสาร 

01 2 มกราคม 2566 - ประกาศใช้ 

02 5 มกราคม 2569 - ทบทวนเอกสาร 

02 6 มกราคม 2569 - ประกาศใช้ 
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1.ความมุ่งหมาย (Purpose) 

         เพื่อใช้เป็นคู่มือปฏิบัติงานในการตรวจ Rickettsia IgG/IgM ด้วยชุดตรวจ  Saturn 

Diagnostic Kit โดยวิธีหลักการ Immunochromatographic assay ใหป้ฏิบัติงานใหม้ีคุณภาพและ

มาตรฐานเดียวกัน ได้อย่างถูกต้อง 

 
2.การนำไปใช้ (Application)    
                    2.1 เพื่อใช้ตรวจคัดกรองวินิจฉัยโรคริกเก็ตเซีย 
                    2.2 เพื่อใช้ตรวจหาภูมิคุ้มกันต่อเช้ือริกเก็ตเซีย  
               
3.เอกสารอ้างอิง (Reference) 
                    ใบแนบเอกสารชุดตรวจ Rickettsia IgG/IgM ด้วยชุดตรวจ Saturn Diagnostic Kit โดย
บริษัท SK MEDITECH CO.,LTD. 
                                  
4.นิยามและคำย่อ (Terminology and abbreviation) 
                    เช้ือ Rickettsia เป็นกลุ่มของเช้ือโรคที่มีลักษณะต่างๆ อยู่ระหว่างแบคทีเรียและไวรัส จะย้อม
ติดสีกรัมลบ รูปร่างกึ่งกลมกึ่งร ี(coccobacillary forms) การติดเช้ือ Rickettsia นั้นพบได้ทั่วทุกทวีปของโลก
และมีการแสดงของโรคที่แตกต่างกันไป เช้ือโรค Rickettsia อาศัยอยูใ่นสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม เช่น หนูบ้าน หนู
นา กระรอก และมีแมลง เป็นพาหะนำโรค ถ่ายทอดเช้ือมาสู่คนที่โดนแมลงกัด ได้แก่ ไร(mite), เห็บ(tick), 
หมัด(flea) และ เหาตัว(body louse) 
                    อาการที่สำคัญสำหรับผู้ที่ติดเชื้อกลุ่มนี้คือ มีไข้สูง ปวดศีรษะ มีผื่นแดงตามตัว เบื่ออาหาร 
คลื่นไส้เอาเจียน และปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ ซึ่งเป็นอาการที่ไม่จำเพาะสำหรับโรคกลุ่มนี้ อาจพบในการติดเช้ือ 
โรคกลุ่มอื่นนอกจากนี้ยังอาจมีรอยการถูกแมลงกัดที่ผิวหนัง เป็นแผลขอบยกสีแดง มีสะเก็ดสีดำ ตรงกลาง ที่
เรียกว่า eschar 
                   Immunoglobulin G คำย่อ IgG 
                   Immunoglobulin M คำย่อ IgM 
                   Antibody               คำย่อ Ab 
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5.หลักการ (Principle)  
                    การทดสอบ Rickettsia IgG/IgM ในเชิงคุณภาพ สำหรับตรวจหาแอนติบอดีต่อเช้ือ 
Rickettsia ใน whole blood/serum/plasma ชุดทดสอบนี้ประกอบด้วย 1) ) แผ่นสี conjugate ที่บรรจุ
ด้วย  Rickettsia recombinant ที ่จำเพาะ envelope antigen conjugated with colloid gold 
(Rickettsia conjugates) 2) สตริป nitrocellulose membrane ที่บรรจุ 2 Test line (IgG และ IgM) และ 
Control line (C) แถบเส้น IgM จะเคลือบด้วย Mouse anti-human IgM antibody, แถบเส้น IgG จะ
เคลือบด้วย Mouse anti-human IgG antibody เมื ่อใส่ตัวอย่างสิ ่งส่งตรวจปริมาตรที ่เหมาะสมลงใน 
specimen well จะมีการเคลื่อนที่โดยแรง capillary action หากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจมี IgM anti-Rickettsia 
จะไปจับกับ Rickettsia conjugates เกิดเป็น immunocomplex กับสารที่เคลือบตรงบริเวณแถบ IgM 
ปรากฏเป็นแถบสีข้ึน แสดงว่าให้ผลบวกกับ Leptospira IgM หากตัวอย่างสิ่งส่งตรวจมี IgG anti-Rickettsia 
จะไปจับกับ Rickettsia conjugates เกิดเป็น immunocomplex กับสารที่เคลือบตรงบริเวณแถบ IgG 
ปรากฏเป็นแถบสีข้ึน แสดงว่าให้ผลบวกกับ Leptospira IgG และถ้าไม่ปรากฏแถบสีข้ึนตรงบริเวณ IgM และ 
IgG แสดงว่าให้ผลลบทั้งสอง กระบวนการทดสอบนี้แถบ Control line จะปรากฏแถบสี ทุกครั้งเมื่อครบเวลา
ที่กำหนด 
 
6.เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง (Associated documents) 

            6.1 QP-LAB-001 
            6.2 QP-LAB-002 
 

7.ความปลอดภัย (Safety) 
      7.1 ปฏิบัติงานโดยนักเทคนิคการแพทย์  

7.2 สวมถุงมือ เสื้อกาวน์ (gown) แว่นตา และหน้ากากอนามัยป้องกันการปนเปื้อนขณะ
ปฏิบัติงาน 

7.3 ในตัวอย่างสิ่งส่งตรวจอาจยงัมีความสามารถในการก่อโรค ดังนั้น จึงควรจัดการทิ้งชุดตรวจ
ที่ใช้แล้วลงในถังขยะติดเช้ือ 

7.4 ชุดตรวจ Rickettsia IgG/IgM ที่ผ่านการใช้งานในการตรวจวิเคราะห์แล้ว อาจยังมี
ความสามารถในการก่อโรค ดังนั้น จงึควรจัดการทิง้ชุดตรวจที่ใช้แล้วลงในถังขยะติดเช้ือ 

7.5 ชุดตรวจ Rickettsia IgG/IgM โดย Saturn Diagnostic Kit ใช้สำหรบัตรวจหาภูมิคุ้มกันต่อ
เช้ือ Rickettsia ทางภูมิคุม้กันวิทยาคลินิก เท่านั้น  
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8.เครื่องมือเครื่องใช้ (Equipment and Supplies) 
                8.1 ชุดตรวจ Rickettsia IgG/IgM โดย Saturn Diagnostic Kit 

                 8.2 นาฬิกาจับเวลา 
       
9.สารมาตรฐาน (Standard) 
                 - 
 
10.วิธีดำเนินการ (Procedure) 
                 10.1 นำชุดตรวจ มาวางไว้ให้ใกล้เคียงกับอุณหภูมิห้อง (15-30 0C) 
                 10.2 ฉีกซองฟอยล์ ตรงบริเวณรอยตัดแล้วนำ cassette ทดสอบออกมาวางบนพื้นเรียบ  
                10.3 ใช้ plastic tube 2 µl ดูดตัวอย่างสิ่งส่งตรวจ serum/plasma/whole blood หรือ
ตัวอย่างสิ่งส่งตรวจจาก fingerstick whole blood จำนวน 2 หยด ใส่ลงในหลุม specimen well (S) 
จากนั้นใส่ sample diluent จำนวน 2 หยด (ประมาณ 100 µl) ลงในหลุม specimen well (S) 

 
 
                 10.4 จับเวลา 15 นาที แล้วอ่านผล ห้ามอ่านผลหลงัจาก 20 นาที ไปแล้ว เพราะอาจทำให้
เกิดผลปลอมได้ 
 
 
11.การคำนวณ (Calculation) 
                  - 
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12.การควบคุมคณุภาพ (Quality control)  
การควบคุมคุณภาพภายใน 

    - การควบคุมคุณภาพภายในของชุดทดสอบนี้ คือ การมีแถบสีม่วงแดงขึ้นตรงตำแหน่งแถบ

ควบคุม (C) ซึ่งหมายถึง ตัวอย่างตรวจได้มีการเคลื่อนที่อย่างสมบูรณ์ และเช่ือถือผลการทดสอบนี้

ได ้

    การควบคุมคุณภาพภายนอก 

         -  

13.การบันทึกข้อมูลและเอกสารท่ีใช้ (Data record and documentation) 

                บนัทึกผลลงใน Work sheet และลงในระบบ LIS ของห้องปฏิบัติการ โดยระบบจะเช่ือมต่อเข้าสู่
ระบบ HIS อัตโนมัต ิ
 
14. การรายงานผล (Report of analysis) 

 

 
 

           Positive IgG/IgM : ปรากฏแถบสีม่วงแดง 3 แถบ ที่ตำแหน่ง Control “C” และ Test “IgG/IgM” 
           Positive IgG       : ปรากฏแถบสีม่วงแดง 2 แถบ ที่ตำแหน่ง Control “C” และ Test “IgG” 
           Positive IgM       : ปรากฏแถบสีม่วงแดง 2 แถบ ที่ตำแหน่ง Control “C” และ Test “IgM”                        
           Negative           :  ปรากฏแถบสีม่วงแดง 1 แถบ ที่ตำแหน่ง Control 

           Invalid              : ไม่ปรากฏแถบสีม่วงแดงที่ Control “C” หรือ ไมป่รากฏแถบสมี่วงแดงที่ 
Control “C” และ Test “IgG/IgM” 
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15.รายละเอียดอ่ืน (Supplementary note) 
                   15.1 สิ่งส่งตรวจ serum, plasma, whole blood และ fingerstick whole blood 
                   15.2 การรักษาสภาพสิง่สง่ตรวจ ตรวจทันทหีลงัจากเกบ็ตัวอย่างสิง่สง่ตรวจ หากไม่สามารถ
ตรวจได้ทันทีใหเ้กบ็ไว้ที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส เก็บไดน้าน 7 วัน หรือเกบ็ไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศา
เซลเซียส สามารถเกบ็ได้ระยะเวลาที่นานข้ึน ตัวอย่าง whole blood ห้ามแช่แข็ง 
                   15.3 หลีกเลี่ยงตัวอย่าง Hemolysis 
                   15.4 ไม่ควรใช้ตัวอย่างเลือดทีม่ีลักษณะ lipemia, hemolysis หรือ turbidity เพราะจะ
รบกวนในการแปลผล 
                   15.5 เก็บชุดตรวจที่อุณหภูมิ 2-30 องศาเซลเซียส        

        15.6 หากผล Negative ไม่ได้แสดงว่าจะไม่มีการติดเชื ้อ เพราะระดับแอนติบอดีอาจยังมี

ปริมาณน้อย ที่ยังไม่สามารถตรวจพบได้ ต้องวินิจฉัยร่วมกับประวัติและอาการทางคลินิกของผู้ป่วย 

                  15.7 ความไวและความจำเพาะของชุดตรวจ    

Rickettsia-IgG 
Commercially ELISA 

Total 
Positive Negative 

CLUNGENE® 
Positive 75 2 77 
Negative 1 155 156 

Total 74 159 233 
                        Sensitivity : 97.4% 
                        Specificity : 99.3% 
                        Accuracy   : 98.7% 

Rickettsia-IgM 
Commercially ELISA 

Total 
Positive Negative 

CLUNGENE® 
Positive 85 2 87 
Negative 2 144 146 

Total 84 149 233 
                        Sensitivity : 97.7% 
                        Specificity : 98.6% 
                        Accuracy   : 98.28% 
 


