
ชุดตรวจโควิด-19 จากน้ำ�ลายด้วยตัวเอง
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette 

(Saliva)

สำำ�หรัับการวิิเคราะห์์ภายนอกร่่างกายเท่่านั้้�น
[วััตถุุประสงค์์การใช้้งาน]

ชุุดตรวจโควิิด-19 จากน้ำำ��ลาย COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) เป็็น
ชุุดตรวจแบบ Lateral Flow Immunoassay เพ่ื่�อดำำ�เนิินการตรวจจัับในเชิิงคุุณภาพต่อ
แอนติิเจน นิิวคลิิโอแคปซิิด โปรตีน ของเชื้้�อ SAR-CoV-2 ในน้ำำ��ลายของแต่่ละบุุคคลซ่ึ่�ง
ต้้องสงสััยว่่าจะเป็็นโรค โควิิด-19 โดยผู้้�ให้้บริิการด้านการดููแลสุุขภาพ

ผลลัพัธ์์ที่่�ได้้จะบ่่งชี้้�ถึึงการมีี แอนติเิจน นิิวคลิิโอแคปซิิด โปรตีนี ของเชื้้�อ SAR-CoV-2 โดย
ทั่่�วไปแล้้วสามารถตรวจหาแอนติิเจนในน้ำำ��ลายในห้้วงเวลาที่่�มีีการติดเชื้้�อแบบเฉีียบพลัน 
ผลที่่�เป็็นบวกแสดงว่่ามีีแอนติิเจนของไวรััส แต่่ก็็ยัังต้้องพิิจารณาสหสััมพันธ์์ในเชิิงคลิินิิก
กัับประวััติิผู้้�ป่วยและข้้อมููลการวิินิิจฉััยอ่ื่�น ๆ เพ่ื่�อให้้สามารถพิจารณาสถานะการติดเชื้้�อ
ได้้ ผลลััพธ์์เชิิงบวกไม่่ได้้แสดงให้้เห็็นว่่ามีีการติดเชื้้�อแบคทีีเรีียหรืือการติดเชื้้�อร่่วมกับไวรััส
อ่ื่�น ในระดัับที่่�ต่ำำ��กว่่า สารที่่�ตรวจพบอาจไม่่ใช่่สาเหตุุสำำ�คััญของโรค

ผลที่่�เป็็นลบมิิได้้หมายความว่าไม่่มีีการติดเชื้้�อ SAR-CoV-2 และไม่่ควรใช้้เป็็นข้้อมููลพื้้�น
ฐานเพีียงลำำ�พัังสำำ�หรัับการตัดสิินใจเกี่่�ยวกับการรัักษาหรืือการจัดการผู้้�ป่วย โดยรวมถึึง
การตัดสิินใจเพ่ื่�อควบคุุมการติดโรค ควรพิจารณาผลลััพธ์์ที่่�เป็็นลบควบคู่่�กับบริิบทต่าง 
ๆ ได้้แก่่การเปิิดรัับโรคล่่าสุด ประวััติิ และการมีีสััญลัักษณ์์และอาการที่่�สอดคล้้องกัับโรค      
โควิิด-19 ตลอดจนการยืืนยัันกลัับแอสเสย์์ของโมเลกุุล กรณีที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับการจัดการ 
ผู้้�ป่วย

[สรุุป]
โคโรนาไวรััสชนิดใหม่่ (SAR-CoV-2) อยู่่�ในสกุลเบต้้า โรคโควิิด-19 เป็็นโรคติิดเชื้้�อทาง
เดิินหายใจแบบฉัับพลัน โดยทั่่�วไปแล้้ว ผู้้�คนสามารถรัับเชื้้�อได้้ง่่าย ล่่าสุด ผู้้�ป่วยซ่ึ่�งติิด
เชื้้�อโรคไวรััสโคโรนาสายพัันธุ์์�ใหม่่เป็็นแหล่่งแพร่กระจายเชื้้�อโรค ผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อแต่่ไม่่แสดง
อาการก็สามารถแพร่เชื้้�อได้้เช่่นกััน จากการตรวจสอบการแพร่ระบาดของโรคครั้้�งล่่าสุด 
ระยะฟัักตััว คืือ 1 ถึึง 14 วััน แต่่ส่่วนใหญ่่จะอยู่่�ที่่� 3 ถึึง 7 วััน อาการส่วนใหญ่่คืือ เป็็น
ไข้้ อ่่อนเพลียและไอแห้้ง คััดจมููก น้ำำ��มููกไหล เจ็็บคอ ปวดกล้้ามเนื้้�อและพบอาการท้อง
ร่่วงในผู้้�ป่วยจำำ�นวนเล็็กน้้อย

[หลัักการ]
ชุุดตรวจโควิิด-19 จากน้ำำ��ลาย COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) 
เป็็นชุุดตรวจแบบ Lateral Flow Immunoassay ที่่�มีีพื้้�นฐานบนหลัักการของเทคนิิค 
ดัับเบิ้้�ล-แอนติิบอดีี แซนด์์วิิช แอนติิบอดีี นิิวคลิิโอแคปซิิด โปรตีน ของเชื้้�อ SAR-CoV-2 
จากตระกููลเดีียวกันที่่�เปลี่่�ยนแปลงไปตามอณููสีขนาดเล็็ก ใช้้เป็็นสารตรวจจัับซ่ึ่�งต้้องฉีีดส
เปย์ล์งบนแผ่่นรัับการเปลี่่�ยนแปลง ในระหว่่างการทดสอบ แอนติเิจน ของเชื้้�อ SAR-CoV-2 
ในตััวอย่่างมีีปฏิิสััมพันธ์์กัับแอนติิบอดีีของเชื้้�อ SAR-CoV-2 ซ่ึ่�งจะเปลี่่�ยนแปลงไปตาม
อณููสีขนาดเล็็ก ทำำ�ให้้เกิิดความซับซ้้อนที่่�แสดงว่่าเป็็นภาวะซัับซ้้อนเกี่่�ยวกับแอนติิเจน-
แอนติิบอดีี ภาวะซัับซ้้อนดัังกล่่าวย้ายไปเย่ื่�อเมมเบรนโดยอาศััยกิิริิยาบนเส้้นเลืือดฝอย
จนถึึงแนวการทดสอบ ซ่ึ่�งจะถููกจัับโดยแอนติิบอดีี นิิวคลิิโอแคปซิิด โปรตีน ของเชื้้�อ 
SAR-CoV-2 จากตระกููลเดีียวกัน ซ่ึ่�งมีีการฉาบหุ้้�มแล้้ว (Precoated) แนวการทดสอบ
ที่่�ย้้อมสี (T) จะมองเห็็นในส่่วนของการเกิิดผล หากมีีแอนติิเจนเชื้้�อ SAR-CoV-2 ใน
ตััวอย่่าง การที่่�ไม่่ปรากฏแนว T เท่่ากับว่่าผลเป็็นลบ แนวควบคุุม (C) ใช้้เพ่ื่�อการควบคุุม
ในเชิิงกระบวนการขั้้�นตอนและต้้องเกิิดขึ้้�นเสมอหากมีีการดำำ�เนิินการขั้้�นตอนการทดสอบ
อย่่างเหมาะสม

[คำำ�เตืือนและข้้อพึึงระวััง]
•	สำำ�หรัับการใช้้เพ่ื่�อการวิินิิจฉััยโรค ภายนอกเท่่านั้้�น

•	 ไม่่ใช้้เพีียงผลิตภััณฑ์์นี้้�เป็็นพื้้�นฐานเดีียวในการวิินิิจฉััย หรืือจำำ�แนกการติดเชื้้�อ  
SAR-CoV-2 หรืือเพ่ื่�อแจ้้งสถานะการติดเชื้้�อโรค โควิิด-19

•	 ไม่่ใช้้ผลิตภััณฑ์์นี้้�หลัังวัันหมดอายุ
•	กรุุณาอ่านข้้อมููลทั้้�งหมดในแผ่่นพัับก่่อนดำำ�เนิินการทดสอบ
•	 ต้้องเก็็บรัักษาตลัับคาสเส็็ทให้้อยู่่�ในซองที่่�ปิิดผนึึกเรีียบร้้อยจนกว่่าจะใช้้งานจริิง
•	 ต้้องพิิจารณาว่าตัวอย่่างทั้้�งหมดอาจเป็็นอัันตรายและต้้องจััดการในฐานะที่่�เป็็นสิ่่�ง

ติิดเชื้้�อ
•	การใช้้ตลัับคาสเส็็ทเพ่ื่�อการทดสอบต้้องดำำ�เนิินการตามกฎระเบีียบข้้อบัังคัับของรััฐบาล

กลางรััฐบาล ระดัับรััฐ และระดัับท้้องถิ่่�น

[ส่่วนประกอบ]
•	ตลัับคาสเส็็ทเพ่ื่�อการทดสอบพร้อมสารดููดความชื้้�นในซองฟอล์์ยแยก 20 ซอง
•	สารสกัดที่่�ใช้้เป็็นตััวทำำ�ปฏิิกิิริิยาในหลอดแก้้วมีีปริมาณ 0.3 มิิลลิิลิิตร 20 หลอด
•	 ชุุดเก็็บตััวอย่่างน้ำำ��ลาย 20 ชุุด
•	หลอดเก็็บตััวอย่่าง 20 หลอด
•	 อุุปกรณ์หยดสาร 20 ชุุด
•	 ส่่วนสอด 1 ชุุด
•	 ชุุดหลุุมสำำ�หรัับสอดหลอดเก็็บตััวอย่่างน้ำำ��ลาย 1 ชุุด

สิ่่�งท่ี่�ต้้องใช้้แต่่มิิได้้รวมอยู่่�ในชุุดอุุปกรณ์์
•	นาฬิิกาจับเวลา

[การเก็็บรัักษาและเสถีียรภาพของอุุปกรณ์์]
•	 เก็็บรัักษาผลิตภััณฑ์์ในซองปิิดผนึึกที่่�อุุณหภููมิ 4 ถึึง 30 องศาเซลเซีียสหรืือ 40 ถึึง 86 

องศาฟาเรนไฮต์์ ชุุดผลิตภััณฑ์์ใช้้งานได้้อย่่างมีีเสถียรภาพภายในวัันหมดอายุุซึ่่�งพิิมพ์
ติิดไว้้บนฉลาก

•	 เม่ื่�อเปิิดซองควรใช้้ผลิตภััณฑ์์ในการทดสอบภายในเวลา 1 ชั่่�วโมงการเปิิดรัับต่่อความ
ร้้อนและความชื้้�นในสภาพแวดล้้อมเป็็นระยะเวลานานจะทำำ�ให้้ผลิตภััณฑ์์เส่ื่�อมสภาพ

•	 ข้้อมููลชุุดที่่�ผลิต (LOT) และวัันหมดอายุุ พิิมพ์ไว้้ที่่�ฉลาก

[การเก็็บรวบรวมและเตรีียมตัวอย่่าง]
ไม่่นำำ�สิ่่�งใด อัันรวมถึึงผลิตภััณฑ์์อาหาร เครื่่�องด่ื่�ม หมากฝรั่่�ง หรืือยาสููบเข้้าใส่่ช่่องปากอย่า่ง
น้้อย 30 นาทีก่่อนการเก็็บรวบรวมตัวอย่่างน้ำำ��ลาย

ใช้้หลอดเก็็บตััวอย่่างและชุุดเก็็บตััวอย่่างน้ำำ��ลายเพ่ื่�อเก็็บรวบรวมตัวอย่่างน้ำำ��ลายสอดชุุด
เก็็บรวบรวมน้ำำ��ลายเข้้าไปในหลอดเก็็บตััวอย่่างแล้้วนำำ�ชุุดเก็็บตััวอย่่างน้ำำ��ลายวางใกล้้กัับ
ขอบปากหลอดแล้้วให้้น้ำำ��ลายไหลเข้้าไปในหลอดเก็็บตััวอย่่าง ปริมาณตััวอย่่างน้ำำ��ลาย
ที่่�ใช้้ต้้องได้้ระดัับของ-ที่่�แสดงไว้้ (ประมาณ 300 μL) หากปริมาณน้ำำ��ลายตััวอย่่างมาก
เกิินไป ใช้้อุุปกรณ์หยดในการดููดน้ำำ��ลายที่่�เกิินออกเพ่ื่�อให้้มีีปริมาณเท่่ากับขีีดที่่�กำำ�หนดไว้้

การเคลื่่�อนย้้ายและการเก็็บรัักษาตััวอย่่าง
เก็็บตััวอย่่างที่่�สดใหม่่และใช้้งานอย่่างด่่วนที่่�สุุดเท่่าที่่�จะเป็็นไปได้้ซ่ึ่�งต้้องไม่่เกิิน 1 ชั่่�วโมง
หลัังจากเก็็บตััวอย่่าง

[กระบวนการทดสอบ]
หมายเหตุุ: ต้้องให้้ตลัับคาสเส็็ทเพ่ื่�อการทดสอบ สารทำำ�ปฏิิกิิริิยาและตััวอย่่างอยู่่�ใน
อุุณหภููมิห้้อง (15 ถึึง 30 °C หรืือ 59 ถึึง 86°F) ก่่อนการทดสอบ
1.	กดหลุุมบนกล่อ่งแล้้วสอดหลอดเก็บ็ตััวอย่า่งพร้อ้มส่วนเก็บ็ตััวอย่า่งน้ำำ��ลายซ่ึ่�งมีีน้ำำ��ลาย

แล้้วเข้้าไปในหลุุม ถอดสลักที่่�ฝาปิดส่่วนสารทำำ�ปฏิิกิิริิยาแล้้วเติิมสารทำำ�ปฏิิกิิริิยาเข้้าใน
หลอดเก็็บตััวอย่่าง

2.	นำำ�ส่่วนเก็็บตััวอย่่างน้ำำ��ลาย อุุดหลอดเก็็บตััวอย่่างด้้วยส่่วนปลายของอุุปกรณ์หยดสาร
ซ่ึ่�งอยู่่�บนหลอดเก็็บตััวอย่่าง เขย่่าหลอดเก็็บตััวอย่่างมากกว่่าสามครั้้�งโดยให้้แรงพอ
สมควรเพ่ื่�อให้้น้ำำ��ลายผสมกับสารทำำ�ปฏิิกิิริิยาหลัังจากนั้้�นบีีบสารละลาย 10 ครั้้�งเพ่ื่�อ

ให้้น้ำำ��ลายผสมให้้ทั่่�ว
3.	นำำ�ตลัับทดสอบออกจากห่่อ
4.	กลัับหััวหลอดเก็็บตััวอย่่างถืือให้้หลอดตั้้�งตรง หยดสาร 3 หยด (ประมาณ 100 μL)  

ช้้า ๆ เข้้าสู่่�ช่องใส่่ตััวอย่่าง (S) ของตลัับทดสอบแล้้วจึึงเริ่่�มจับเวลา
5.	รอจนแถบสีีปรากฏ อ่่านค่่าผลการทดสอบหลัังจากการทดสอบ 15 นาที ไม่่อ่่านผลการ

ทดสอบหลัังจาก 20 นาทีไปแล้้ว

1/2



[การแปลผล]

ผลเป็็นบวก

ผลเป็็นลบ

ไม่่สามารถ
ใช้้ได้้

ปรากฏแถบสีีสองเส้้น แถบสีีหน่ึ่�งเส้้นปรากฏที่่�ด้้าน
ของส่่วนควบคุุม (C) ส่่วนอีีกเส้้นปรากฏที่่�ด้้านของ
ส่่วนการทดสอบ (T) ไม่่ต้้องคำำ�นึึงถึึงความเข้้มของ
สีีของแทบสีีของเส้้นการทดสอบ

ปรากฏแถบสีีหน่ึ่�งเส้้นที่่�ด้้านของส่่วนควบคุุม (C)  
และไม่่ปรากฏแต่่สีีในส่่วนของการทดสอบ (T)

ไม่่ปรากฏแถบสีีท่ี่�ด้้านของส่่วนควบคุุม (C) 
ปริมาณน้ำำ��ลายตััวอย่่างไม่่พอ หรืือเทคนิิคการ
ทดสอบไม่่ถููกต้้อง คืือเหตุุผลประการสำำ�คััญที่่�ทำำ�ให้้
การทดสอบไม่่ประสบความสำำ�เร็็จ ทบทวนขั้้�นตอน
แล้้วทดสอบซ้ำำ��โดยใช้้ตลัับทดสอบชุุดใหม่ ่หากเกิดิ
ปััญหาอีก หยุุดใช้้ผลิตภััณฑ์์ในชุุดการผลิต (LOT) 
นั้้�นทัันทีีแล้้วติดต่่อผู้้�จัดจำำ�หน่่ายในพื้้�นที่่�

[การควบคุุมคุณภาพ]
การควบคุุมท่่านตอนการดำำ�เนิินการได้้รวมอยู่่�ในการทดสอบด้้วย แทบสีีซ่ึ่�งปรากฏใน
ส่่วนของการควบคุุม (C) นัับว่่าเป็็นการควบคุุมขั้้�นตอนการดำำ�เนิินการภายใน ช่่วยยืืนยััน
ว่่าปริมาณตััวอย่่างที่่�ทดสอบเพีียงพอเหมาะสม มีีเยื่่�อเมมเบรนเพีียงพอ และเทคนิิคการ
ทดสอบถููกต้้องเหมาะสม

ในชุุดผลิตภััณฑ์์ไม่่มีีการแจ้้งมาตรฐานการควบคุุม อย่่างไรก็ตามแนะนำำ�ว่่าควรมีีการ
ทดสอบการควบคุุมทั้้�งในเชิิงบวกและเชิิงลบ ซ่ึ่�งเป็็นแนวปฏิิบััติิในการดำำ�เนิินการทดสอบ
ในห้้องปฏิิบััติิการเพ่ื่�อยืืนยัันว่่ากระบวนการทดสอบมีีความเหมาะสมและยัังช่่วยยืืนยััน
รัับรองว่่าผลการทดสอบเหมาะสมด้วย

[ข้้อจำำ�กัด]
•	ผลิตภััณฑ์์นี้้�ให้้ผลซ่ึ่�งจำำ�กััดเพีียงในเชิิงคุุณภาพเท่่านั้้�น ความเข้้มของแถบสีีที่่�ปรากฏไม่่

สััมพันธ์์กัับความเข้้มข้นของแอนติิเจนในตััวอย่่างที่่�ทดสอบ
•	ผลที่่�เป็็นลบมิิได้้ยืืนยัันแน่่นอนว่่าไม่่ติิดเชื้้�อ SAR-CoV-2 และไม่่ควรใช้้เป็็นพื้้�นฐาน

ประการเดีียวในการตัดสิินใจเกี่่�ยวกับการจัดการผู้้�ป่วย
•	แพทย์์ต้้องแปลผลโดยพิิจารณาประวััติิ ผลการทดสอบทางกายภาพ และผลจากขั้้�น

ตอนการวิินิิจฉััยโรคอ่ื่�น ๆ ของผู้้�ป่วยประกอบด้้วย
•	ผลที่่�เป็็นลบอาจเกิิดขึ้้�นเม่ื่�อแอนติิเจนของเชื้้�อ SAR-CoV-2 ตััวอย่่าง มีีปริมาณน้้อย 

กว่่าระดัับที่่�แอสเสย์สามารถตรวจจัับได้้ หรืือไวรััสได้้มีีการผ่าเหล่่าของกรดอะมิิโนย่อ่ย 
ในส่่วนพื้้�นผิิวที่่�มีีปฏิิสััมพันธ์์  ซ่ึ่�งรัับรู้้�โดยแอนติิบอดีีตระกููลเดีียวที่่�ใช้้ในการทดสอบ

[ลัักษณะของผลทำำ�งาน]
การทำำ�งานในทางคลิินิิก

ได้้มีีการแสดงผลการทำำ�งานในทางคลิินิิก ของ ชุุดตรวจโควิิด-19 จากน้ำำ��ลาย COVID-19 
Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) ในการศึึกษาโดยใช้้ตััวอย่า่งซึ่่�งเก็็บรวบรวมจาก
ผู้้�ป่วยที่่�แสดงอาการภายในระยะเวลาเจ็็ดวัันตั้้�งแต่่เกิิดอาการและผู้้�ป่วยที่่�ไม่่แสดงอาการซึ่�ง
เป็็นที่่�สงสััยว่่าติดเชื้้�อ โควิิด-19 จำำ�นวนรวมทั้้�งสิ้้�น 645 ราย

ข้้อมููลสรุปและผลการทำำ�งานของชุุดอุุปกรณ์ตรวจ โควิิด-19 จากน้ำำ��ลาย มีีดัังต่่อไปนี้้�

ระดัับเกณฑ์์ RT-PCR Cycle (Ct) คืือค่่าสัญญาณที่่�เกี่่�ยวข้อง ค่่า Ct ต่ำำ��แสดงว่่ามีีเชื้้�อ
ไวรััสอยู่่�มาก คำำ�นวณความอ่อนไหวโดยใช้้ค่่า Ct ในพิิสััยต่่าง ๆ (Ct ≤ 30 และ Ct ≤ 37)

PPA คืือ การตกลงเกี่่�ยวกับค่่าร้อยละเชิิงบวก (ความอ่อนไหว)
NPA คืือ การตกลงเกี่่�ยวกับค่่าร้อยละเชิิงลบ (ความเฉพาะเจาะจง)

ข้้อจำำ�กัดของการตรวจจัับ (ความอ่อนไหวเชิิงการวิิเคราะห์์)
การศึึกษา ใช้้เชื้้�อ SAR-CoV-2 ที่่�เพาะเลี้้�ยงขึ้้�น (แยกทดสอบในเขตปกครองพิิเศษฮ่่องกง/
VM20001061/2020), NR-52282) ทรงเริ่่�มปฏิิกิิริิยาด้้วยความร้อนและใส่่ในน้ำำ��ลาย 
ถ้้าความจำำ�กััดของการตรวจจัับ (LoD) คืือ 8.6 x 102 TCID50/มิิลลิิลิิตร

การมีีปฏิิกิิริิยาแบบข้้าม (ความเฉพาะเจาะจงในเชิิงการวิิเคราะห์์)
ประเมิินการมีีปฏิิกิิริิยาแบบข้้ามโดยทดสอบเชื้้�อจุุลชีีพที่่�อยู่่�ร่วมกันและก่่อโรคซ่ึ่�งอาจอยู่่�
ในช่่องปาก

ไม่่พบการมีีปฏิิกิิริิยาแบบข้้าม กลัับโปรตีน MERS-CoV NP เม่ื่�อทดสอบที่่�ความเข้้มข้น 
50 μg/มิิลลิิลิิตร

ไม่่พบการมีีปฏิิกิิริิยาแบบข้้ามกลัับเชื้้�อไวรััสต่อไปนี้้� เม่ื่�อทดสอบที่่�ความเข้้มข้น 1.0 x 106 

PFU/มิลิลิิลิิตร: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza (H3N2), 
Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (1, 2, 3, 5, 7, 55), 
Human metapneumovirus, Parainfluenza virus (Types 1, 2, 3, 4), Respiratory 
syncytial virus, Enterpvirus, Rhinovirus, Human coronavirus 229E, Human 
coronavirus OC43, Human coronavirus NL63, Human coronavirus HKU1

ไม่่พบการมีีปฏิิกิิริิยาแบบข้้ามกลัับแบคทีีเรีียต่่อไปนี้้� เม่ื่�อทดสอบที่่�ความเข้้มข้น 1.0 x 107 

PFU/มิิลลิิลิิตร: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella 
pneumophila, Haemophilus influenza, Streptococcus pyogenes (group A), 
Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus

สารท่ี่�อาจส่่งผลแทรก
สารที่่�อาจส่่งผลแทรกดัังต่่อไปนี้้�ได้้รัับการประเมิินด้้วยของชุุดอุุปกรณ์ตรวจ โควิิด-19 
จากน้ำำ��ลาย โดยมีีความเข้้มข้นตามที่่�ระบุุไว้้ในรายการดังต่่อไปนี้้� และพบว่่าไม่่ส่่งผลต่่อ
ผลการทดสอบ

Antigen Rapid Test Cassette
(ด้วยน้ำ�ลาย)

Antigen Rapid Test Cassette
(ด้วยน้ำ�ลาย)

PPA ความอ่อนไหว: 96.8% (120/124), (ช่วงความเชื่อมั่น 95%: 92.0%～98.7%)
NPA ความเฉพาะเจาะจง: 99.6% (483/485), (ช่วงความเชื่อมั่น 95%: 98.5%～99.9%)

PPA ความอ่อนไหว: 91.3% (146/160), (ช่วงความเชื่อมั่น 95%: 85.9%～94.7%)
NPA ความเฉพาะเจาะจง: 99.6% (483/485), (ช่วงความเชื่อมั่น 95%: 98.5%～99.9%)

RT-PCR (Ct value≤30)

RT-PCR (Ct value≤37)

ผลทั้งหมด

ผลทั้งหมด

บวก

บวก

120

146

4

14

124

160

2

2

483

483

485

485

122

148

487

497

609

645

บวก

บวก

ลบ

ลบ

ลบ

ลบ

ผลทั้งหมด

ผลทั้งหมด

เยื่่�อเมืือก
เบนโซเคน

สเปรย์น้ำำ��เกลืือพ่่นจมููก
อ๊๊อกซี่่�เมตตะโซลีน

โทรบรามัยซิิน
โอเซลตามีีเวีียร์์ ฟอสเฟต

อาบีโดล
ฟลููติคาร์โซน โพรพิโอเน

ไตรอามซิิโนโลน

2%
5 มก/มล

15%
15%

5 μg/มล
10 มก/มล
5 มก/มล

5%
10 มก/มล

4%
10 มก/มล

15%
10 มก/มล
10 มก/มล
5 มก/มล
5 มก/มล
5 มก/มล

เลืือด
เมนทอล

เฟนิเลฟรีน
ฮิิสตามีีน ไดไฮโดรคลอไรด์

มิิวพิโคริิน
ซานามิเวีียร์์
ไรบาวิิริิน

เดกซะเมทะโซนไตรอาม

สาร ความเข้้มข้้น สาร ความเข้้มข้้น

ผลแบบ High-dose Hook Effect
ชุุดอุุปกรณ์ตรวจ โควิิด-19 จากน้ำำ��ลาย ได้้รัับการทดสอบที่่�ระดัับเชื้้�อ SAR-CoV-2 ที่่�ไม่่
ถููกทำำ�ให้้เริ่่�มทำำ�งาน สููงสุุด 1.15 x 105 TCID50/มิิลลิิลิิตร และไม่่พบผลแบบ High-dose 
Hook Effect
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รายการสััญลัักษณ์์

เลขที่่�เวอร์์ชั่่�น: 1.0
วัันที่่�เริ่่�มมีีผลบัังคัับใช้้: วัันที่่� 16 สิิงหาคมพ.ศ. 2564

อุุปกรณ์ทางการแพทย์์เพ่ื่�อการ
วิินิิจฉััยโรคจากภายนอกเท่่านั้้�น

ศึึกษาคำำ�ชี้้�แจงก่่อนใช้้งาน

มีีปริมาณเพีียงพอสำำ�หรัับการ
ทดสอบ <n> ครั้้�ง

เก็็บให้้ห่่างจากแสงอาทิตย์์

ไม่่ใช้้งานหากบรรจุภััณฑ์์ถููกทำำ�ลาย

ตััวแทนผู้้�ได้้รัับอนุุญาตในภููมิภาค
ยุุโรป

ห้้ามใช้้ซ้ำำ��

เก็็บในอุุณหภููมิระหว่่าง 4-30 C

ตััวเลขแสดงชุุดการผลิต (LOT)

ใช้้โดย

เก็็บรัักษาให้้แห้้งอยู่่�เสมอ

ผู้้�ผลิต
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