
ส�วนประกอบ

ถุงสำหรับทิ�งขยะ
เอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�

1 ชุดทดสอบ/กล�อง

1 ถุงสำหรับทิ�งขยะ

1 เอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�

5 ชุดทดสอบ/กล�อง

5 ถุงสำหรับทิ�งขยะ

1 เอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�

25 ชุดทดสอบ/กล�อง

25 ถุงสำหรับทิ�งขยะ

1 เอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�

SARS-CoV-2
Rapid

Antigen Test Kit
Positive

Negative

Total

Positive

(+)

613

17

630

Sensitivity : 613/630 97.3%, (95% Cl: 95.7, 98.42)

Specificity : 520/525 99.0%, (95% Cl:97.79, 99.69)

Accuracy : (520+613) / (613+5+17+520) x 100% = 98.09%

RT-PCR comparative test result
Negative

(-)

5

520

525

Total

618

537

1155

Positive results
few days after

the onset of
symptoms:

1

2

3

4

5

6

7

Asymptomatic Patients

SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test Kit

16

36

60

90

120

98

164

29

RT-PCR
Positive (+)

16

36

60

90

120

98

180

30

PPA

100%

100%

100%

100%

100%

100%

91.1%

96.6%

 

 

 

 Test Results

InvalidNegativePositive

 

 

        

 

 
 

           

        

 

              

 

 

               

            

              

 
        
              

             

 

 

       

 

                

          

           

 

        

 

 
 

           

        

 

              

 

       
 

 

 
 

        
 

        

 

              

แถบตรวจ 1 แถบตรวจ

(1 แถบตรวจ/ซองx1ซอง)

5 แถบตรวจ

(1 แถบตรวจ/ซองx5ซอง)

25 แถบตรวจ

(1 แถบตรวจ/ซองx25ซอง)

หลอดที่มีสารเคมีสกัด 1หลอดที่มีสารเคมีสกัดปร�มาณ

500 ไมโครลิตร/หลอด 

แบบใช�แล�วทิ�ง

5หลอดที่มีสารเคมีสกัด
ปร�มาณ500ไมโครลิตร/
หลอด แบบใช้แล้วทิ้ง

25 หลอดที่มีสารเคมีสกัด 

ปร�มาณ 500ไมโครลิตร/หลอด

 แบบใช�แล�วทิ�ง

ไม�เก็บตัวอย่าง
ที่ทำให้ปราศจากเชื้อ

1 ไม้เก็บตัวอย่าง

ที่ทำให้ปราศจากเชื้อ

5 ไม้เก็บตัวอย่าง

ที่ทำให้ปราศจากเชื้อ

25 ไม้เก็บตัวอย่าง

ที่ทำให้ปราศจากเชื้อ

หมายเหตุ:  ส�วนประกอบต�างๆ ในล็อตการผลิตที่ต�างกันของชุดอุปกรณ�ไม�สามารถ
ผสมรวมชุดกันได�

วัสดุส่วนผสมที่แอคทีฟของแถบตรวจ
สารเคมี
- mAb anti-COVID-19 antibody
- mAb anti-chicken IgY
- mAb anti-COVID-19 gold-conjugated antibody
- Purified chicken IgY gold conjugate
- Recombinant COVID-19 nucleocapsid protein

             

   

 

 

 

              

      

       
           
  

         
       

 

          
        

 

12.ให�อ�านผล  หลังจาก 15 นาที
คำเตือน:  หากไม�ได�อ�านผลลัพธ�หลังจากผ�านไปแล�ว 30 นาที แสดงว�าทำการทดสอบไม�
ถูกต�องและต�องทำการทดสอบซ้ำด�วยตัวอย�างใหม�และชุดทดสอบใหม�
13.ทิ�งวัสดุทั้งหมดที่ใช� ในระหว�างทำการทดสอบลงในถุงขยะแบบป�ดสนิทมิดชิด หร�อลงใน
ถงุ ขยะทมี่ มี าในแพค็ และซลี ปด�  ปากซองอยา�  งถกู ตอ�  ง แลว�  ทง�ิ  ลงในถงุ ขยะชวี ภาพทงั้ หมดทนั ที
หร�อในถังขยะทั่วไป ถ�ากรณีไม�พบการติดเชื้อ
14.ล�างมือทั้ง 2 ข�างให�สะอาด

ขั้นตอนการกำจัดของเสียทางชีวภาพ:
1.ให�ฆ�าเชื้อหร�อทำความสะอาดบร�เวณที่ทำการทดสอบ
2.ทำการทง�ิ  ชดุ ทดสอบอยา�  งปลอดภยั โดยใหท�  ง�ิ  วสั ดทุ ใี่ ชแ�  ลว�  ทงั้ หมดในระหวา�  งการทดสอบ
(อุปกรณ�เก็บตัวอย�าง, หลอดที่มีสารเคมสีกัด , แถบตรวจ) ลงในถุงขยะท่ีมี
มาในแพ็คและซีลป�ดปากซองอย�างถูกต�อง แล�วทิ�งลงในถุงขยะชีวภาพทั้งหมดทันที  หร�อใน
ถังขยะทั่วไป ถ�ากรณีไม�พบการติดเชื้อ
3.ลา�  งมอื ดว�  ยสบห�ู  รอ�  ลา�  งมอื ใหส�  ะอาดทกุ ครงั้ หลงั จากทำการทดสอบและทง�ิ  ขยะเรย�  บรอ�  ยแลว�

การแปลผลการทดสอบ
ผลิตภัณฑ�นี้ใช�สำหรับการตรวจจับเชิงคุณภาพของแอนติเจนเชื้อ SARS-CoV-2 เท�านั้น

ผลเป�นบวก:  ถ�ามองเห็นท้ังเส�น C และ T หลังจาก 15-20 นาทีจะถือว�าผลการทดสอบเป�น
บวกอยา�  งถกู ตอ�  ง และหากผลการทดสอบของคณุ คอื ผลบวก ได�โปรดรบ�  ดำเนนิ การปรก�  ษา
ผเ�ู  ชยี่ วชาญดา�  นสขุ ภาพในพน้�  ทขี่ องคณุ ทนั ทโี ดยใหเ�  ขา�  รบั ทำการทดสอบดว�  ยวธ�  ี RT-PCR 
อีกเพ�่อทำการยืนยันผลลัพธ� และเพ�่อลดความเสี่ยงของการแพร�เชื้ออย�างรวดเร็ว รวมทั้ง
ตอ�  งทำการแยกกกั กนั ตวั เองโดยปฏบิ ตั ติ ามมาตรฐานและขนั้ ตอนตา�  งๆสำหรบั คณุ และผต�ู  ดิ ตอ�
ใกล�ชิดของคุณตามแนวทางปฎิบัติและการร�บเข�าสู�ระบบการรักษาพยาบาลต�อไปโดยเร็ว

ผลเป�นลบ:  ถ�าหลังจาก 15-20  นาที พบแต�แถบสีแดงข�้นที่ C-line  เท�านั้น แต�ไม�มีแถบ
สีแดงข�้นที่ T-line จะถือว�าผลการทดสอบเป�นลบอย�างถูกต�อง แต�หากคุณมีอาการโรค
ของ Covid-19 คุณและครอบครัวต�องแยกกักกันตัวเองและรับการทดสอบด�วยว�ธี
RT-PCR เพ�่อยืนยันผลอีกครั ้ง   โดยคุณต�องปฏิบัติตามขั ้นตอนตามมาตรฐาน
แนวทางรวมถึงการล�างมือเป�นประจำ การเข�าสังคมแบบเว�นระยะห�าง  สวมหน�ากากและ
เมื่อจำเป�นต�องไปพบแพทย�เสมอ

ไม�สามารถแปลผลได�:  ถ�าการทดสอบให�ผลที่ไม�ถูกต�อง คือไม�มีแถบสีแดงที่ C-line 
ปรากฏให�เห็นหลังจาก 15-20 นาที ไปแล�ว และผลการทดสอบก็ ไม�ถูกต�องเช�นกันหาก
เกิดแถบสีแดงที่ T-line  ืแต�ไม�มีแถบสีแดงที่ C-line โดยทั้งสองกรณีนี้ ให�คุณทำการ
ทดสอบด�วยแถบตรวจอันใหม�

ข�อจำกัดของชุดทดสอบ
1.ผลลัพธ�ของผลิตภัณฑ�นี้ต�องไม�ถือเป�นการยืนยันการว�นิจฉัย การประเมินผลการ
ทดสอบตอ�  งทำรว�  มกบั ผลการทดสอบจากวธ�  ี RT-PCR ทางคลนิ กิ อาการโรค ขอ�  มลู ทาง
คลินิก ข�อมูลระบาดว�ทยาและอื่นๆ ด�วย
2.เนื้อหาในเอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�ของชุดทดสอบนี้ีสามารถใช�ในการตรวจหา
เชิงคุณภาพของตัวอย�างน้ำลายที่มีเชื้อ SARS-CoV-2 อยู� ที่ในระดับที่ความเข�มข�น
ของเชื้อ SARS-CoV-2 จะสามารถวัดได� หร�อมีการเพ��มข�้นจนสามารถวัดได�ก็ตาม
3.ชุดการทดสอบนี้สามารถตรวจพบเชื้อได�ทั้งที่เป�นแบบเชื้อเป�นของ  SARS-CoV-2 
และแอนติเจนของเชื้อ SARS-CoV-2
4.ประสิทธิภาพของการทดสอบข�้นอยู�กับปร�มาณของไวรัส (แอนติเจน) ในตัวอย�าง
และอาจสัมพันธ�หร�อไม�สัมพันธ� ก็ ได�กับการทดสอบกับเชื้อไวรัสที่ได�จากการเพาะเลี้ยง
จากตัวอย�างเดียวกัน
5.ผลการทดสอบแบบผลลบอาจเกิดข�้นได�หากความเข�มข�นของแอนติเจนในตัวอย่าง
ต่ำกว�าระดับที่ชุดการทดสอบจะสามารถทำการตรวจจับได�หร�อหากตัวอย�างไม�ถูกต�อง
จากการขนส�ง
6.การไม�ปฏิบัติตามขั้นตอนของการทดสอบอาจส�งผลเสียต�อประสิทธิภาพการทดสอบ
และ/หร�อทำให�การทดสอบให�ผลลัพธ�ที่เป�นโมฆะ
7.ผลการทดสอบแบบผลลบไม�ได�แปลว�าไม�มีความเป�นไปได�ของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 
เสมอไป ผลการทดสอบแบบผลลบอาจเกิดข�้นได� เช�น เมื่อปร�มาณไวรัสต่ำ เช�น 
ในระยะฟ�กตัวระยะแรกหร�อระยะที่สองสัปดาห� หลังจากเร��มมีอาการของโรค อย�างไรก็ตาม 
ผลการทดสอบแบบผลลบปลอมกอ็ าจเกดิ ขน้�  ไดห�  ากเกบ็ ตวั อยา�  งไมถ�  กู ตอ�  งหรอ�  มปี รม�  
าณไวรสั ตำ่ กว่า
ที่ชุดทดสอบจะสามารถตรวจพบได�  โดยโปรดปฏิบัติตามกฎสุขอนามัยและให�ทำการ
ทดสอบซ้ำหากจำเป�น
8.ถ�าตัวอย�างของคุณมีผลการทดสอบเป�นผลบวก โปรดติดต่อสถาบันสุขภาพเพ�่อจำเป�น
ตอ�  งมกี ารทดสอบเพอ่�  ทำการยนื ยนั อกี เพอ่�  ลดความเสยี่ งของการแพรเ�  ชอื้ , 
การแยกกักตัวอย่างรวดเร็วหลังพบว่าผลการทดสอบเป�นบวกเป�นสิ�งจำเป�นที่ต�องทำ 
เช�นเดียวกับการระบุและการกักกันตัวของผู�ติดต�อที่ใกล�ชิดคุณโดยให้
ทำการติดต่อแพทย�/สถาบันสุขภาพเพ�่อเข�าสู่ระบบการรายงานตัวและยืนยันผลการทดสอบ
9.ผลการทดสอบแบบผลบวกจะไม�รวมถึงการติดเชื้อร�วมกับเชื้อโรคอื่นๆ
10.ผลการทดสอบแบบผลลบ จะไม�รวมถึงการติดเชื้อจากไวรัสหร�อแบคทีเร�ย 
หร�อการติดเชื้ออื่นที่ไม�ใช�โรคซาร�ส
11.ผลการทดสอบแบบผลลบ ควรถือให�เป�นการสันนิษฐานและให�ทำการยืนยันด�วยการ
ตรวจระดับโมเลกุลต�อไป

การควบคุมคุณภาพ
เส�นสีในพ� ้นที ่ควบคุม (C) ถือเป�นการควบคุมกระบวนการภายในของชุดทดสอบ
เพ�่อรับรองว�าได�มีการแทรกซึมของเมมเบรนกับตัวอย�าง  รวมทั้งได�เกิดปฏิกิร�ยาของ
ร�เอเจนต�และการทดสอบที่ถูกต�อง มีประสิทธิภาพแล�ว

ลักษณะเฉพาะ
1.การตรวจสอบประสิทธิภาพทางคลินิกของ RapidForTM  SARS-CoV- 2  Rapid
Antigen Test  ถูกกำหนดโดยการเปร�ยบเทียบด�วยการทดสอบด�วยว�ธี RT-PCR
จากตวั อยา�  งทถี่ กู เกบ็ มาภายใน7วนั ทเี่ รม��  มอี าการของโรค โดยการทดสอบประสทิ ธภิ าพ
ของชุดทดสอบ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test ได�รับการประเมินโดยใช�ตัวอย�าง
630 ตัวอย�าง ดังนี้

ผู�ป�วยที่มีอาการของโรคเกิน 7 วันและผู�ป�วยที่ไม�มีอาการของโรครวมอยู�ในการทดลอง
ทางคลินิก (n= 630) ขนาดของกลุ�มตัวอย�างค�อนข�างมีนัยสำคัญ โดยให�ผลบวกที่
97.3% (613/630) และผลลบคือ 99% (520/525)

             

   

 

 

 

              

 
      

       
          
  

        

การเก็บรักษาและความเสถียร
1.เก็บชุดทดสอบที่อุณหภูมิ 2°C - 30°C ห�ามเก็บหร�อแช�แข็งชุดอุปกรณ� ในสภาวะ
ที่ต่ำกว�า 2 องศาเซลเซียส ก�อนทำการทดสอบให�นำส�วนประกอบทั้งหมดมาเก็บไว�ที ่
อุณหภูมิก�อนทำการทดสอบเสมอ

2.ให�ใช�งานแถบตรวจภายใน 15 นาทีหลังจากนำออกจากซองฟอยท ์
3.ห�ามใช�ชุดทดสอบหลังจากวันหมดอายุ วันหมดอายุ ให�ดูวันที ่ ที ่ระบุไว�บนฉลาก
/บรรจ�ภัณฑ�

ข�อมูลสำคัญก�อนทำการทดสอบ
1.โปรดอ�านคำแนะนำในการใช�งานอย�างละเอียดก�อนเร��มใช�งานหร�อทำการทดสอบ
2.ทำความเขา�  ใจกบั วธ�  กี ารทดสอบและลกั ษณะของชดุ ทดสอบเปน�  อยา�  งดลี ว�  งหนา�  โดยไมต�  อ�  ง
เป�ดบรรจ�ภัณฑ�ของส�วนประกอบต�างๆเพ�่อทำการศึกษา ภายในชุดทดสอบจะประกอบไป
ดว�  ย แถบตรวจ , หลอดที่มีสารเคมสี กดั , ไม้เก็บตัวอย่างที่ทำให้ปราศจากเชื้อ,
ถุงพลาสติกสำหรับทิ�งขยะ และเอกสารกำกับเคร�่องมือแพทย�
ข�อควรระวัง:  แถบตรวจเป�นแบบใช�เพ�ยงครั้งเดียวแล�วทิ�งเท�านั้น ไม�สามารถใช�ซ้ำหร�อ
ใช�โดยคนมากกว�าหนึ่งคนในแต�ละคร้ังของการทดสอบได�
ข�อควรระวัง:  ตัวอย�างที่นำมาทำการทดสอบ ควรใช�ทำการทดสอบโดยเร็วที่สุดเท�าที่จะ
ทำได�หลังจากเก็บตัวอย�างมาจากคนไข�แล�ว โดยไม�ควรใช�ตัวอย�างหลังการเก็บผ�านมา
แล�วคร�่งชั่วโมง และควรเก็บตัวอย�างใหม�ด�วยเคร�่องมือเก็บตัวอย�างใหม�ทุกคร้ัง
ข�อควรระวัง:  ตัวอย�างที ่จะใช�สำหรับทำการทดสอบ จะต�องไม�ถูกทำให�เสื ่อมสภาพ
หร�อเสียคุณสมบัติเดิมไป ก�อนทำการทดสอบเสมอ

การเตร�ยมความพร�อม
- เตรย�  มพน้�  ทสี่ ำหรบั ทำการทดสอบทเี่ ปน�  ผวิ เรย�  บ ทำความสะอาด และเชด็ ใหแ�  หง�  ใหเ�  รย�  บรอ�  ย
- เตร�ยมนาิกาให�พร�อม
- ล�างมือของคุณให�สะอาด

ว�ธีทำการทดสอบ
1.เป�ดฝาของหลอดที่มีสารเคมสี  กัด โดยระวังอย�าให�ของเหลวหกเลอะเทอะ
2.วางหลอดที่มีสารเคมีสกัดไวบ�  นพน้�  ทสี่ ำหรบั การทดสอบทเี่ รย�  บและสะอาด โดยวางฝาไว�
ข�างๆ
3.ฉกี ซองบรรจภ�  ณั ฑข�  องไมเ�  ก็บตัวอย่างที่ทำให้ปราศจากเชื้อออกตรงจด�  ทที่ ำเครื่องหมาย
สำหรบั ใหฉ�  กี ดึงไม้ออกมาจากซองโดยมขี อ�  ควรระวงั คืออยา�  ใหป�  ลายทอี่ อ�  นนม�ุ  ของไมเ�  กบ็
ตวั อยา�  งสัมผัสกับมือหร�อวัตถุต�างๆ
4.ทำการเก็บสารคัดหลั่งจากเยื่อบุโพรงจมูกด้านหน้า โดยการสอดไม�เก็บตัวอย�าง
เข้าไปในโพรงจมูกส�วนหน�าลึกอยา�  งนอ�  ย 2 ซม. ในรจู มกู ขา�  งหนงึ่ แลว�  ทำการหมนุ ไมเ�  กบ็
ตวั อยา�  ง 4 ครงั้ ใกล�ๆ  กบั ผนงั ดา�  น
ในของจมูก ทำซ้ำขั้นตอนเหมือนเดิมกับรูจมูกอีกข�างที่เหลือด�วยไม�
เก็บตัวอย�างอันเดิม
ข�อควรระวัง:  อย�าสอดไม�เก็บตัวอย�างเข�าไปลึกมากกว�าที่แนะนำ
จนคุณรู�สึกว�าต�องใช�ความอดทนต�อการต�านทานหร�อความเจ็บปวด
ที่เกิดข�้น
5.จากนนั้ ใสส�  ว�  นทเี่ ปน�  สำลขี องไมเ�  กบ็ ตวั อยา�  งลงไปในหลอดที่มีสารเคมีสกัด
6.หมนุ ปลายไมเ�  กบ็ ตวั อยา�  ง 10 ครงั้ ตามผนงั ดา�  นในของหลอดและ
ทำการตรวจสอบให�แน�ใจว�าได�แยกส�วนที่เป�นตัวอย�างให�ลงไปอยู�ใน
สารเคมีสกัดเร�ยบร�อยแล�ว กระบวนการนี้ควรใช�เวลาอย�างน�อย
20 ว�นาที
7.บบี ปลายไมเ�  กบ็ ตวั อยา�  งตามแนวผนงั ดา�  นในของหลอดเพอ่�  เกบ็ ของเหลวในขวดให�ไดม�  าก
ที่สุด ทำการหักด�ามของไม�เก็บตัวอย�างออกจากคร�่งบนของไม�เก็บตัวอย�าง ทิ�งไว�เฉพาะ
คร�่งล�างไว�ในหลอดที่มีสารเคมีสกัดและล็อคป�ดฝา
ข�อควรระวัง:  หากทำขั้นตอนการบีบของเหลวตัวอย�างใส�เก็บไว� ในหลอดแบบไม�ถูกต�อง
จะทำให้การสุ่มตัวอย�างนั้นได�การสกัดที่มากข�้นและจะใหผ�  ลลัพธ�ที่ผิดได�
8.หลังจากใส�สำลีกลับเข�าไปในบรรจ�ภัณฑ�แล้วให�ป�ดฝาหลอดให�สนิท  โดยฝาป�ดจะมีช�อง
เป�ดไว� ให�ทำการเป�ดช�องนั้นอย�างระมัดระวัง ด�วยการหักปลายหมวกด�วยนิ�วโป�ง
ว�ธีนี้จะใช้ในการจ่ายตัวอย่างด้วยกระบวนการแบบหยดในระหว่างขั้นตอนการทำการ
ทดสอบต�อไป

9.เป�ดซองอลูมิเนียมฟอยท์แล�ววางแถบตรวจบนพ�้นผิวที่เร�ยบและสะอาด
10.หยดตัวอย�าง 3 หยดลงใน ช�องหยดตัวอย�างรูปตัว (S) ของแถบตรวจ
11.เร��มการจับเวลา 15 นาที

ชุดตรวจหาแอนติเจนของเชื้อ SARS-CoV-2 แบบรวดเร็ว
ยี่ห�อ  RapidForTM

รหัสสินค�า  VSCD 02
สำหรับการทดสอบด�วยตัวเองเท�านั้น    เพ�่อตรวจคัดกรอง
ชุดตรวจเพ�่อการว�นิจฉัยภายนอกร�างกาย
แบบตรวจคัดกรองด�วยตนเอง
ขนาดบรรจ� 1 ชุดทดสอบ / กล�อง
คำแนะนำในการใช�งาน

ข�อบ�งใช้
ชุดตรวจหาแอนติเจนของเชื้อ SARS-CoV-2 ยี่ห�อ  RapidForTM  มีไว�สำหรับการตรวจ
จับเชิงคุณภาพของแอนติเจน SARS-CoV-2 (แอนติเจนนิวคลีโอแคปซิด) ในตัวอย�าง

ที่เยื่อบุโพรงจมูกด้านหน้าของมนุษย�โดยให�ผลลัพธ์การทดสอบที่รวดเร็วและตรงจ�ด
โดยอยู�บนความเปน�  ไปไดข�  องการตดิ เชื้อก่อโรค COVID-19 ของแตล�  ะบคุ คลทถี่ กู ทดสอบ
ผท�ู  ำการทดสอบไม�จำเป�นต�องผ�านการฝ�กอบรมพ�เศษใดๆมาทั้งในเรื่องการเก็บตัวอย�าง
การแปรผลหร�อทำการทดสอบแต�อย�างใดการทดสอบนี้เหมาะสำหรับผู�ป�วยทุกวัย
โดยเฉพาะเหมาะสำหรับผู�ป�วยตั้งแต�อายุ 18 ป�ข�้นไป รวมทั้งสามารถใช� ได�กับผู�ป่วยที่มี
อายุต่ำกว�า 4-18 ป�โดยอยู�ภายใต�คำแนะนำของผู�ปกครอง

ในระหว�างทำการทดสอบพ�งต�องระมัดระวังในการ เว�นระยะห�าง สุขอนามัย การสวม
หน�ากาก และการระบายอากาศอยู�เสมอ
กรณีผลการทดสอบเป�นผลบวก:  นั่นหมายความว�าเกิดการติดเชื้อ SARS-CoV-2
โปรดเข�าสู�กระบวนการการกักกันตนเองและร�บติดต�อแพทย� เพ�่อจำเป�นต�องทำการ
ทดสอบยืนยันโดยใช�ว�ธี RT-PCR อีกครั้ง
กรณีผลการทดสอบเป�นผลลบ:  นั่นหมายความว�าไม�เกิดการติดเชื้อ SARS-CoV-2
กรณีไม�สามารถแปลผลได� :  นั่นหมายความว�าผลการทดสอบไม�ถูกต�องให�กรุณาทำ
การทดสอบซ้ำอีกครั้ง

สรุปภาพรวมและคำอธิบาย
ไวรัสโคโรนาสายพันธุ� ใหม� SARS-CoV-2 เป�นไวรัสอาร�เอ็นเอชนิดสายบวกและอยู�ใน
สกลุ  β  ของโคโรนาไวรสั ดงั นนั้ โควด�  -19 จง�  เปน�  อาการป่วยทางเดนิ หายใจที่รุนแรงและชนดิ
เฉยี บพลันจากไวรัสโคโรนาในมนุษย�ที่มีความอ�อนแอสูงอยู�แล�วได� ทำให� ในป�จจ�บันผู�
ป่วยที่มีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 อยู�แล�ว จ�งถือเป�นสาเหตุหลักในการแพร�
กระจายของการติดเชื ้อก่อโรคโคว�ด-19 และสำหรับผู�ติดเชื้อที่ไม�
แสดงอาการก็สามารถเป�นพาหะในการส�งผ�านไวรัสได�เช�นกัน
สำหรับสภาวะการระบาดว�ทยาในป�จจ�บันนี้พบว�าส�วนใหญ�ระยะฟ�กตัวของเชื้อจะอยู�ที่
1-14 วัน และโดยทั่วไป 3 ถึง 7 วัน จะเกิดอาการของการติดเชื ้อ หลักๆ ได�แก� มีไข�
อ�อนเพลีย สูญเสียการรับรู�ของกลิ�นและรส ไอแห�ง คัดจมูก น้ำมูกไหล เจ็บคอ ปวด
กล�ามเนื้อ และอาจท�องเสีย ได�ในบางกรณี

หลักการทดสอบ
ร�เอเจนต�นี้ใช� ในการทดสอบนี้เป�นว�ธีที่เร�ยกว�า ดับเบิ�ล-แอนติบอดีแซนว�ช สำหรับใช� ใน
การตรวจหาเชงิ คณุ ภาพของแอนตเิ จนนวิ คลโี อแคปซดิ ของเชอื้ SARS-CoV-2  ในระหวา�  ง
การทดสอบ โมโนโคลนอลของแอนไท SARS-CoV-2 แอนติบอดี ที่ได�ทำการติดฉลาก
ทองไว�แล�ว จะสามารถจับกับแอนติเจนของ SARS-CoV-2 ในตัวอย�างได�  การเกิด
ปฏิกิร�ยานี้จะเกิดข�้นด�วยความซับซ�อน และในขณะที่น้ำยาเคลื่อนที่ไปข�างหน�าบนแผ�น
โครมาโตกราฟ�ที่เป�นเยื่อหุ�มไนโตรเซลลูโลส ก็จะเกิดการจับกับโมโนโคลนอลของแอนไท
SARS-CoV-2 แอนติบอดี ที่ได�ทำการเคลือบไว�แล�วในโซนสำหรับการตรวจจับผล
การทดสอบ (T) ทำให�บนเมมเบรนทดสอบเกิดเป�นแถบสีแดงข�้นมา และหากตัวอย�างไม�มี
เชื้อ SARS-CoV-2 แอนติเจนก็จะไม�สามารถสร�างแถบสีแดงข�้นในโซนสำหรับการตรวจ
จับผลการทดสอบนี้นั ่นเอง (T) ในขณะเดียวกัน ถ�าในระหว�างการทดสอบพบว�ามี
Chicken IgY gold conjugate เกิดการเคลื่อนที่ไปตามเมมเบรน และทำการจับกับ
แอนไท Chicken IgY โมโนโคลนอล แอนติบอดี ที่ได�เคลือบไว�แล�วเช�นกันในพ�้นที่ควบคุม
คุณภาพ (C) ก็จะเกิดเป�นแถบสีแดง ณ บร�เวณควบคุมคุณภาพ (C) นั้นไม�ว�าตัวอย�าง
ทที่ ดสอบจะมหี รอ�  ไมม�  แี อนตเิ จน SARS-CoV-2 อยก�ู  ต็ าม เพอ่�  เปน�  การยนื ยนั การไมเ�  สอื่ ม
คุณภาพของชุดตรวจที่ใช้ทดสอบอยู่นั่นเอง

วัสดุและส�วนประกอบ
วัสดุที่มาพร�อมกับชุดทดสอบ



2.ปร�มาณต่ำสุดที่ว�เคราะห� ได�ของชุดทดสอบ
พบว�าความสามารถในการตรวจจับเชื้อที่ความเข�มข�นของเชื้อไวรัสที่ 100 TCID50/mL
รวมทั้งที่ระดับความเข�มข�นที่มากกว�านี้จะอยู�ที่ 95% ข�้นไป  ดังนั้นข�ดจำกัดการตรวจจับ
ขั้นต่ำของเชื้อ SARS-CoV-2 ในการทดสอบแอนติเจนอย�างรวดเร็วนี้คือที่ระดับเชื้อ
100 TCID50/มล.

3.ปฏิกิร�ยาข�าม
ปฏิกิร�ยาข�ามของชุดทดสอบได�รับการประเมินและพบว�าไม�เกิดปฏิกิร�ยาข�ามกับตัวอย�าง
ต�อไปนี้

4.สารที่ขัดขวางการทดสอบ
พบว�าชุดทดสอบไม�ถูกขัดขวางหร�อรบกวนการทดสอบจากสารในความเข�มข�นดังต�อไปน้ี

ผลิตโดย
Vitrosens Biyoteknoloji  Ltd. Sti. 
บร�ษัท ไวโทรเซ็นส� ไบโยเทคโนโลยี จำกัด 
เมืองอิสตัลบูล  ประเทศตุรกี

นำเข�าและจัดจำหน�ายโดย 
บร�ษัท บีซีซี เมดิคอล กรุ�ป จำกัด
65/17-18 ซอย โชคชัยร�วมมิตร
แขวงจอมพล เขตจตุจักร กทม. 10900
Tel : +662 - 690 - 0063
Fax : +662 - 690 - 0064
Email: info@bccgroup-thailand.com
Website: www.bccgroup-thailand.com

No.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48

Specimen Type
Human coronavirus-HKU1
Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Measles virus
Paramyxovirus parotitis
Mycoplasma pneumoniae
Human Metapneumovirus (hMPV)
Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus 229E
MERS Coronavirus
Bordetella parapertussia
Influenza B (Victoria strain)
Influenza B (Ystrain)
Influenza A (H1N1 2009)
Influenza A (H3N2)
Avian influenza virus (H7N9)
Avian influenza virus (H5N1)
Epstein-Barr virus
Enterovirus CA16
Human rhinovirus type 1
Human rhinovirus type 14
Respiratory syncytial virus A
Respiratory syncytial virus B
Streptococcus pneumoniae
Candida albicans
Chlamydia pneumoniae
Bordetella pertussis
Pneumocystis jirovecii
Mycobacterium tuberculosis
Legionella pneumophila
Human para-flu virus type 1
Human para-flu virus type 2
Human para-flu virus type 3
Human para-flu virus type 4
Haemophilus influenzae
SARS-coronavirus
Staphylococcus epidermidis
Mumps virus
Enterovieus 70
Human rhinovirus B70
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Adenovirus Type 3
Adenovirus Type 5
Adenovirus Type 7

Specimen Type
106 TCID50/mL (In-silico)
3x106 CFU/mL
1.6x106 CFU/mL
1.8x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL 
1.3x107 CFU/mL
2.4x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL
2.5x105 TCID50/mL
8.9x105 TCID50/mL
1.0x105 CFU/mL
1.5x105 TCID50/mL
2.0x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL
2.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x107 copies/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.2x105 TCID50/mL
2.4x105 TCID50/mL
1.8x106 CFU/mL
1.3x106 CFU/mL
1.0x105 CFU/mL
5.8x106 CFU/mL
106 CFU/mL (In-silico)
106 CFU/mL (In-silico)
2.0x106 CFU/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
2.7x106 CFU/mL
2.5x105 PFU/mL
1.2x107 CFU/mL
3.2x105 TCID50/mL
3.1x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL
4.3x105 TCID50/mL
1.6x105 TCID50/mL
1.3x105 TCID50/mL
1.0x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL
1.8x105 TCID50/mL

No.
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

Contaminants
Whole Blood
Ibuprofen
Tetracycline
Chloramphenicol
Erythromycin
Tobramycin Eye Drops
Throat sprat (Menthol)
Mupirocine
Ice Throat candy (Menthol)
Tamiflu (Oseltamivir)
Naphthoxoline hydrochloride nasal drops
Mucin
Fisherman’s Friend
Compound Benzocain Gel
Cromoglycate
Sinex (Phenylephrine Hydrochloride)
Afrin (Oxymetazoline)
Fluticasone propionate spray
Chloraseptic (Menthol/Benzocaine)
Naso GEL (NeilMed)
CVS Nasal spray (Cromolyn)
Zicam Cold Remedy
Homeopathic (Alkalol)
Sodium Cromolym Eye Drops
Alkalol Nasal Wash
Throat Lozenge
Sore Throat Phenol Spray

Result
4%
1 mg/mL
3 µg/mL
3 µg/mL
3 µg/mL
5%
15%
10 mg/mL
1.5 mg/mL
5 mg/mL
15%
0.50%
1.5 mg/mL
1.5 mg/mL
15%
15%
15%
15%
1.5 mg/mL
5%
15%
5%
%10
15%
10%
1.5 mg/mL
15%

ส�วนประกอบของชุดทดสอบ

คู�มือการทดสอบ การใช�งาน

อ�านคู�มือก�อนการทำงาน

อุณหภูมิการเก็บรักษา

วันหมดอายุ

โรงงานผู�ผลิต

เก็บในที่แห�ง

รหัสรอบผลิต

สารละลายเจ�อจางตัวอย�าง

วันที่ผลิตสินค�า

ห�ามใช�ซ้ำ

เลขอ�างอิงรหัสสินค�า

เก็บให�พ�นจากแสงแดด

จำนวนชุดทดสอบ

เคร�่องมือแพทย�สำหรับว�นิจฉัยในหลอดทดลอง

ห�ามใช�ทดสอบถ�าบรรจ�ภัณฑ�ชำรุดเสียหาย

5.ความแม�นยำ
1.มกี ารทดสอบการทำซำ้ 10 ซำ้ กบั ตวั อยา�  งทใี่ หผ�  ลเปน�  ลบและเปน�  บวก  โดยใชว�  สั ดอุ า�  งองิ
เดียวกัน พบว�ามีความแม�นยำ 100%.
2.มีการทดสอบด�วยชุดทดสอบ 3 Batch จากการผลิตที่แตกต�างกัน กับตัวอย�างที่ให�
ผลเป�นลบและเป�นบวก โดยใช�วัสดุอ�างอิงเดียวกัน พบว�ามีความแม�นยำ 100%

6.ฮุคเอฟเฟคต�
การทดสอบไม�พบฮุคเอฟเฟคต�ที ่ความเข�มข�น 1.0x106  TCID50/mL 
ของเช ื ้อ SARS-CoV-2

โปรดสแกน QR code เพื่อรับชม
 วีดีโอสาธิตการใช้งานชุดตรวจ

ข�อควรระวัง
1. อย�าใช�ชุดทดสอบนี้หลังวันหมดอายุที่พ�มพ�ไว�ที่ด�านนอกของบรรจ�ภัณฑ�
2. ห�ามนำแถบตรวจ หลอดที่มีสารเคมีสกัด หร�อไม�เก็บตัวอย�าง ที่ใช�แล�วนำมาใช�ซ้ำ
3.ผู� ใช�ทุกคนต�องอ�านคำแนะนำการใช�งานอย�างละเอียดก�อนดำเนินการทดสอบ
4.ต�องนำหลอดที่มีสารเคมีสกัด และแถบตรวจมาเก็บไว�ที่อุณหภูมิห�อง (18  ํC ~ 30  ํC) 
ก�อนการใช�งานมิฉะนั้นผลลัพธ�อาจเป�นเท็จได้
5.ให�ทิ�งและอย�าใช�แถบตรวจที่วัสดุมีความเสียหายหร�อตกหล�นแล�ว
6.ผู� ใช�ควรทดสอบตัวอย�างโดยเร็วที่สุดหลังจากทำการเก็บตัวอย�างมา
7.ถ�าปร�มาณตัวอย�างไม�เพ�ยงพอ การทดสอบจะไม�สามารถดำเนินการได�สำเร็จ
8.สารละลายร�เอเจนต�ซึ่งประกอบด�วยสารละลายเกลือ (น้ำเกลือ) ถ�า สารละลายสัมผัสกับ
ผิวหนังหร�อดวงตา ให�ทำการล�างออกด�วยน้ำปร�มาณมากๆ
9.การเก็บตัวอย�างที่ไม�เพ�ยงพอหร�อไม�เหมาะสม การจัดเก็บและการขนส�งที่ไม�ดี อาจให�ผล
การทดสอบที่ผิดพลาดได�
10.เพ�่อให� ได�ผลลัพธ�ที่ถูกต�อง ไม�ควรใช�ตัวอย�างเลือดหร�อสารคัดหลั่งอื่นๆที่มีความหนืด
มากเกินไป
11.เพอ่�  ให�ไดผ�  ลลพั ธท�  ถี่ กู ตอ�  ง การเปด�  ซองแถบตรวจควรทำในพน้�  ทอี่ ากาศถา�  ยเทสะดวก
และไม�มีลมแรงเกินไป
12.ล�างมือให�สะอาดหลังทำการทดสอบทุกครั้ง

สัญลักษณ�ท่ีใช�

แถบตรวจ

หลอดที่มีสารเคมีสกัด

ไม�เก็บตัวอย�างที่ทำให้ปราศจากเชื้อ


