
๔. คุณลักษณะเฉพาะ 
 
 

ในรายการ ชุดน้้ายาส้าหรับตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดซี  (Anit-HCV) 
 
๑. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือใช้ตรวจการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี เพ่ือวินิจฉัยโรคชนิดตรวจหา แอนติบอดี ของเชื้อไวรัสตับ
อักเสบ ซี (Anti-HCV) ในซีรัม หรือพลาสมา 

 

๒. ความต้องการและ คุณลักษณะทั่วไป 
๒.๑ เป็นชุดน้้ายาส้าเร็จรูป (Readytouse) 

 ๒.๒ ใช้หลักการตรวจเป็นแบบ ChemiluminescenceImmunoassay  (CLIA) 
๒.๓ ชุดควบคุมผล (Control) ประกอบด้วย:  

๒.๓.๑ NegativeControl 
๒.๓.๒ PositiveControl 

๒.๔  มีความไว (Sensitivity) ไม่น้อยกว่า ๙๙.๙๕% 
๒.๕  มีความเฉพาะ (Specificity) ไม่น้อยกว่า ๙๙.๖๐% 
๒.๖  ใช้ตัวอย่างตรวจไม่มากกว่า ๑๕๐ ไมโครลิตร 
๒.๗  ความต้องการจ้านวน ๑๕,๐๐๐ Test 
 

๓. คุณลักษณะเฉพาะ 
         ๓.๑ ใช้เวลา Incubationtime ไม่เกิน ๓๐ นาที 
        ๓.๒ บริษัทฯ ยินดีติดตั้งเครื่องมือประกอบการใช้งานชนิด FullyAutomation จ้านวน ๑ เครื่อง   
             ซึ่งมีความเร็วในการตรวจวิเคราะห์ไม่น้อยกว่า ๑๗๐ การทดสอบต่อชั่วโมง และสามารถใช้ตัวอย่าง 
              ตรวจจาก PrimaryTube ได้ โดยทางบริษัทฯยินดีรับผิดชอบค่าสึกหรอ และค่าอะไหล่ของเครื่องมือ   
              ตลอดการใช้งาน พร้อมดูแลแก้ไขให้ใช้ในทันทีภายใน ๒๔ ชั่วโมง เมื่อเกิดปัญหาในการใช้งาน 
        ๓.๓ กรณีเครื่องช้ารุดขณะก้าลังปฏิบัติงานเป็นเหตุให้สูญเสียน้้ายา บริษัทฯยินดีรับผิดชอบทดแทนน้้ายา 
              ตามจ้านวนที่ใช้ไป 
        ๓.๔ บริษัทฯจะมีเครื่องส้ารองในระหว่างที่รอส่งซ่อมแซมเครื่องเพ่ือไม่ให้เกิดความเสียหายระหว่าง 

     ปฏิบัติงาน 
 


