
ชุดตรวจโควิด-19 จากน้ำาลายด้วยตัวเอง
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette 

(Saliva)

สำำ�หรัับก�รัวิิเครั�ะห์ภ�ยนอกร่ั�งก�ยเท่่�นั�น
[วัตถุุประสงค์การใช้งาน]

ชุุดตรัวิจโควิิด-19 จ�กนำ��ล�ย COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) เป็็น
ชุุดตรัวิจแบบ Lateral Flow Immunoassay เพ่ื่�อดำ�เนินก�รัตรัวิจจับในเชิุงคุณภ�พื่ต่อ
แอนติเจน นิวิคลิโอแคป็ซิิด โป็รัตีน ของเชุ่�อ SAR-CoV-2 ในนำ��ล�ยของแต่ละบุคคลซ่ิ�ง
ต้องสำงสัำยว่ิ�จะเป็็นโรัค โควิิด-19 โดยผู้้้ให้บริัก�รัด้�นก�รัด้แลสุำขภ�พื่

ผู้ลลพัื่ธ์์ที่�ได้จะบ่งชีุ�ถ่ึงก�รัมีี แอนตเิจน นิวิคลิโอแคป็ซิิด โป็รัตนี ของเชุ่�อ SAR-CoV-2 โดย
ทั่�วิไป็แล้วิสำ�มี�รัถึตรัวิจห�แอนติเจนในนำ��ล�ยในห้วิงเวิล�ที่�มีีก�รัติดเชุ่�อแบบเฉีียบพื่ลัน 
ผู้ลที่�เป็็นบวิกแสำดงวิ่�มีีแอนติเจนของไวิรััสำ แต่ก็ยังต้องพิื่จ�รัณ�สำหสำัมีพัื่นธ์์ในเชิุงคลินิก
กับป็รัะวัิติผู้้้ป่็วิยและข้อม้ีลก�รัวิินิจฉัียอ่�น ๆ เพ่ื่�อให้สำ�มี�รัถึพิื่จ�รัณ�สำถึ�นะก�รัติดเชุ่�อ
ได้ ผู้ลลัพื่ธ์์เชิุงบวิกไม่ีได้แสำดงให้เห็นว่ิ�มีีก�รัติดเชุ่�อแบคที่เรีัยหร่ัอก�รัติดเชุ่�อร่ัวิมีกับไวิรััสำ
อ่�น ในรัะดับที่�ตำ��กว่ิ� สำ�รัที่�ตรัวิจพื่บอ�จไม่ีใชุ่สำ�เหตุสำำ�คัญของโรัค

ผู้ลที่�เป็็นลบมิีได้หมี�ยควิ�มีว่ิ�ไม่ีมีีก�รัติดเชุ่�อ SAR-CoV-2 และไม่ีควิรัใชุ้เป็็นข้อม้ีลพ่ื่�น
ฐ�นเพีื่ยงลำ�พัื่งสำำ�หรัับก�รัตัดสิำนใจเกี�ยวิกับก�รัรัักษ�หร่ัอก�รัจัดก�รัผู้้้ป่็วิย โดยรัวิมีถ่ึง
ก�รัตัดสิำนใจเพ่ื่�อควิบคุมีก�รัติดโรัค ควิรัพิื่จ�รัณ�ผู้ลลัพื่ธ์์ที่�เป็็นลบควิบค่้กับบริับท่ต่�ง 
ๆ ได้แก่ก�รัเปิ็ดรัับโรัคล่�สุำด ป็รัะวัิติ และก�รัมีีสัำญลักษณ์และอ�ก�รัที่�สำอดคล้องกับโรัค      
โควิิด-19 ตลอดจนก�รัย่นยันกลับแอสำเสำย์ของโมีเลกุล กรัณีที่�จำ�เป็็นสำำ�หรัับก�รัจัดก�รั 
ผู้้้ป่็วิย

[สรุป]
โคโรัน�ไวิรััสำชุนิดใหม่ี (SAR-CoV-2) อย้่ในสำกุลเบต้� โรัคโควิิด-19 เป็็นโรัคติดเชุ่�อท่�ง
เดินห�ยใจแบบฉัีบพื่ลัน โดยทั่�วิไป็แล้วิ ผู้้้คนสำ�มี�รัถึรัับเชุ่�อได้ง่�ย ล่�สุำด ผู้้้ป่็วิยซ่ิ�งติด
เชุ่�อโรัคไวิรััสำโคโรัน�สำ�ยพัื่นธ์ุ์ใหม่ีเป็็นแหล่งแพื่ร่ักรัะจ�ยเชุ่�อโรัค ผู้้้ที่�ติดเชุ่�อแต่ไม่ีแสำดง
อ�ก�รัก็สำ�มี�รัถึแพื่ร่ัเชุ่�อได้เชุ่นกัน จ�กก�รัตรัวิจสำอบก�รัแพื่ร่ัรัะบ�ดของโรัคครัั�งล่�สุำด 
รัะยะฟัักตัวิ ค่อ 1 ถ่ึง 14 วัิน แต่ส่ำวินใหญ่จะอย้่ที่� 3 ถ่ึง 7 วัิน อ�ก�รัส่ำวินใหญ่ค่อ เป็็น
ไข้ อ่อนเพื่ลียและไอแห้ง คัดจม้ีก นำ��ม้ีกไหล เจ็บคอ ป็วิดกล้�มีเน่�อและพื่บอ�ก�รัท้่อง
ร่ัวิงในผู้้้ป่็วิยจำ�นวินเล็กน้อย

[หลักการ]
ชุุดตรัวิจโควิิด-19 จ�กนำ��ล�ย COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) 
เป็็นชุุดตรัวิจแบบ Lateral Flow Immunoassay ที่�มีีพ่ื่�นฐ�นบนหลักก�รัของเท่คนิค 
ดับเบิ�ล-แอนติบอดี แซินด์วิิชุ แอนติบอดี นิวิคลิโอแคป็ซิิด โป็รัตีน ของเชุ่�อ SAR-CoV-2 
จ�กตรัะก้ลเดียวิกันที่�เป็ลี�ยนแป็ลงไป็ต�มีอณ้สีำขน�ดเล็ก ใชุ้เป็็นสำ�รัตรัวิจจับซ่ิ�งต้องฉีีดสำ
เป็ยล์งบนแผู่้นรัับก�รัเป็ลี�ยนแป็ลง ในรัะหว่ิ�งก�รัท่ดสำอบ แอนตเิจน ของเชุ่�อ SAR-CoV-2 
ในตัวิอย่�งมีีป็ฏิิสัำมีพัื่นธ์์กับแอนติบอดีของเชุ่�อ SAR-CoV-2 ซ่ิ�งจะเป็ลี�ยนแป็ลงไป็ต�มี
อณ้สีำขน�ดเล็ก ท่ำ�ให้เกิดควิ�มีซัิบซ้ิอนที่�แสำดงว่ิ�เป็็นภ�วิะซัิบซ้ิอนเกี�ยวิกับแอนติเจน-
แอนติบอดี ภ�วิะซัิบซ้ิอนดังกล่�วิย้�ยไป็เย่�อเมีมีเบรันโดยอ�ศััยกิริัย�บนเส้ำนเล่อดฝอย
จนถ่ึงแนวิก�รัท่ดสำอบ ซ่ิ�งจะถ้ึกจับโดยแอนติบอดี นิวิคลิโอแคป็ซิิด โป็รัตีน ของเชุ่�อ 
SAR-CoV-2 จ�กตรัะก้ลเดียวิกัน ซ่ิ�งมีีก�รัฉี�บหุ้มีแล้วิ (Precoated) แนวิก�รัท่ดสำอบ
ที่�ย้อมีสีำ (T) จะมีองเห็นในส่ำวินของก�รัเกิดผู้ล ห�กมีีแอนติเจนเชุ่�อ SAR-CoV-2 ใน
ตัวิอย่�ง ก�รัที่�ไม่ีป็รั�กฏิแนวิ T เท่่�กับว่ิ�ผู้ลเป็็นลบ แนวิควิบคุมี (C) ใชุ้เพ่ื่�อก�รัควิบคุมี
ในเชิุงกรัะบวินก�รัขั�นตอนและต้องเกิดข่�นเสำมีอห�กมีีก�รัดำ�เนินก�รัขั�นตอนก�รัท่ดสำอบ
อย่�งเหมี�ะสำมี

[คำาเตือนและข้้อพึึงระวัง]
• สำำ�หรัับก�รัใชุ้เพ่ื่�อก�รัวิินิจฉัียโรัค ภ�ยนอกเท่่�นั�น

• สำำ�หรัับผู้้้ที่�มีีอ�ชุีพื่ในด้�นก�รัให้บริัก�รัด้แลสำุขภ�พื่และบุคคลผู้้้ซ่ิ�งได้รัับก�รัฝึกอบรัมี
ในด้�นที่�เกี�ยวิกับก�รักำ�หนดก�รับริัก�รัต่�ง ๆ 

• ไม่ีใชุ้เพีื่ยงผู้ลิตภัณฑ์์นี�เป็็นพ่ื่�นฐ�นเดียวิในก�รัวิินิจฉัียหร่ัอจำ�แนกก�รัติดเชุ่�อ SAR-
CoV-2 หร่ัอเพ่ื่�อแจ้งสำถึ�นะก�รัติดเชุ่�อโรัค โควิิด-19

• ไม่ีใชุ้ผู้ลิตภัณฑ์์นี�หลังวัินหมีดอ�ยุ
• กรุัณ�อ่�นข้อม้ีลทั่�งหมีดในแผู่้นพัื่บก่อนดำ�เนินก�รัท่ดสำอบ
• ต้องเก็บรัักษ�ตลับค�สำเส็ำท่ให้อย้่ในซิองที่�ปิ็ดผู้น่กเรีัยบร้ัอยจนกว่ิ�จะใชุ้ง�นจริัง
• ต้องพิื่จ�รัณ�ว่ิ�ตัวิอย่�งทั่�งหมีดอ�จเป็็นอันตรั�ยและต้องจัดก�รัในฐ�นะที่�เป็็นสิำ�ง

ติดเชุ่�อ
• ก�รัใชุ้ตลับค�สำเส็ำท่เพ่ื่�อก�รัท่ดสำอบต้องดำ�เนินก�รัต�มีกฎรัะเบียบข้อบังคับของรััฐบ�ล

กล�งรััฐบ�ล รัะดับรััฐ และรัะดับท้่องถิึ�น

[ส่วนประกอบ]
• ตลับค�สำเส็ำท่เพ่ื่�อก�รัท่ดสำอบพื่ร้ัอมีสำ�รัด้ดควิ�มีชุ่�นในซิองฟัอล์ยแยก 5 ซิอง
• สำ�รัสำกัดที่�ใชุ้เป็็นตัวิท่ำ�ป็ฏิิกิริัย�ในหลอดแก้วิมีีป็ริัมี�ณ 0.3 มิีลลิลิตรั 5 หลอด
• ชุุดเก็บตัวิอย่�งนำ��ล�ย 5 ชุุด
• หลอดเก็บตัวิอย่�ง 5 หลอด
• อุป็กรัณ์หยดสำ�รั 5 ชุุด
• ส่ำวินสำอด 1 ชุุด

สิ�งท่ี่�ต้องใช้แต่มิิได้รวมิอย่่ในชุดอุปกรณ์์
• น�ฬิิก�จับเวิล�

[การเก็บรักษาและเสถุ่ยรภาพึข้องอุปกรณ์์]
• เก็บรัักษ�ผู้ลิตภัณฑ์์ในซิองปิ็ดผู้น่กที่�อุณหภ้มิี 4 ถ่ึง 30 องศั�เซิลเซีิยสำหร่ัอ 40 ถ่ึง 86 

องศั�ฟั�เรันไฮต์ ชุุดผู้ลิตภัณฑ์์ใชุ้ง�นได้อย่�งมีีเสำถีึยรัภ�พื่ภ�ยในวัินหมีดอ�ยุซิ่�งพิื่มีพ์ื่
ติดไว้ิบนฉีล�ก

• เม่ี�อเปิ็ดซิองควิรัใชุ้ผู้ลิตภัณฑ์์ในก�รัท่ดสำอบภ�ยในเวิล� 1 ชัุ�วิโมีงก�รัเปิ็ดรัับต่อควิ�มี
ร้ัอนและควิ�มีชุ่�นในสำภ�พื่แวิดล้อมีเป็็นรัะยะเวิล�น�นจะท่ำ�ให้ผู้ลิตภัณฑ์์เส่ำ�อมีสำภ�พื่

• ข้อม้ีลชุุดที่�ผู้ลิต (LOT) และวัินหมีดอ�ยุ พิื่มีพ์ื่ไว้ิที่�ฉีล�ก

[การเก็บรวบรวมิและเตร่ยมิตัวอย่าง]
ไม่ีนำ�สิำ�งใด อันรัวิมีถ่ึงผู้ลิตภัณฑ์์อ�ห�รั เครั่�องด่�มี หมี�กฝรัั�ง หร่ัอย�ส้ำบเข้�ใส่ำชุ่องป็�กอย�่ง
น้อย 30 น�ที่ก่อนก�รัเก็บรัวิบรัวิมีตัวิอย่�งนำ��ล�ย

ใชุ้หลอดเก็บตัวิอย่�งและชุุดเก็บตัวิอย่�งนำ��ล�ยเพ่ื่�อเก็บรัวิบรัวิมีตัวิอย่�งนำ��ล�ยสำอดชุุด
เก็บรัวิบรัวิมีนำ��ล�ยเข้�ไป็ในหลอดเก็บตัวิอย่�งแล้วินำ�ชุุดเก็บตัวิอย่�งนำ��ล�ยวิ�งใกล้กับ
ขอบป็�กหลอดแล้วิให้นำ��ล�ยไหลเข้�ไป็ในหลอดเก็บตัวิอย่�ง ป็ริัมี�ณตัวิอย่�งนำ��ล�ย
ที่�ใชุ้ต้องได้รัะดับของ-ที่�แสำดงไว้ิ (ป็รัะมี�ณ 300 μL) ห�กป็ริัมี�ณนำ��ล�ยตัวิอย่�งมี�ก
เกินไป็ ใชุ้อุป็กรัณ์หยดในก�รัด้ดนำ��ล�ยที่�เกินออกเพ่ื่�อให้มีีป็ริัมี�ณเท่่�กับขีดที่�กำ�หนดไว้ิ

การเคลื�อนย้ายและการเก็บรักษาตัวอย่าง
เก็บตัวิอย่�งที่�สำดใหม่ีและใชุ้ง�นอย่�งด่วินที่�สุำดเท่่�ที่�จะเป็็นไป็ได้ซ่ิ�งต้องไม่ีเกิน 1 ชัุ�วิโมีง

หลังจ�กเก็บตัวิอย่�ง

[กระบวนการที่ดสอบ]
หมิายเหตุ: ต้องให้ตลับค�สำเส็ำท่เพ่ื่�อก�รัท่ดสำอบ สำ�รัท่ำ�ป็ฏิิกิริัย�และตัวิอย่�งอย้่ใน
อุณหภ้มิีห้อง (15 ถ่ึง 30 °C หร่ัอ 59 ถ่ึง 86°F) ก่อนก�รัท่ดสำอบ
1. กดหลุมีบนกลอ่งแล้วิสำอดหลอดเกบ็ตัวิอย�่งพื่รัอ้มีส่ำวินเกบ็ตัวิอย�่งนำ��ล�ยซ่ิ�งมีีนำ��ล�ย

แล้วิเข้�ไป็ในหลุมี ถึอดสำลักที่�ฝ�ปิ็ดส่ำวินสำ�รัท่ำ�ป็ฏิิกิริัย�แล้วิเติมีสำ�รัท่ำ�ป็ฏิิกิริัย�เข้�ใน
หลอดเก็บตัวิอย่�ง

2. นำ�ส่ำวินเก็บตัวิอย่�งนำ��ล�ย อุดหลอดเก็บตัวิอย่�งด้วิยส่ำวินป็ล�ยของอุป็กรัณ์หยดสำ�รั
ซ่ิ�งอย้่บนหลอดเก็บตัวิอย่�ง เขย่�หลอดเก็บตัวิอย่�งมี�กกวิ่�สำ�มีครัั�งโดยให้แรังพื่อ
สำมีควิรัเพ่ื่�อให้นำ��ล�ยผู้สำมีกับสำ�รัท่ำ�ป็ฏิิกิริัย�หลังจ�กนั�นบีบสำ�รัละล�ย 10 ครัั�งเพ่ื่�อ
ให้นำ��ล�ยผู้สำมีให้ทั่�วิ

3. นำ�ตลับท่ดสำอบออกจ�กห่อ
4. กลับหัวิหลอดเก็บตัวิอย่�งถ่ึอให้หลอดตั�งตรัง หยดสำ�รั 3 หยด (ป็รัะมี�ณ 100 μL)  

ชุ้� ๆ เข้�ส่้ำชุ่องใส่ำตัวิอย่�ง (S) ของตลับท่ดสำอบแล้วิจ่งเริั�มีจับเวิล�
5. รัอจนแถึบสีำป็รั�กฏิ อ่�นค่�ผู้ลก�รัท่ดสำอบหลังจ�กก�รัท่ดสำอบ 15 น�ที่ ไม่ีอ่�นผู้ลก�รั

ท่ดสำอบหลังจ�ก 20 น�ที่ไป็แล้วิ
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[การแปลผล]

ผลเป็นบวก

ผลเป็นลบ

ไม่ิสามิารถุ
ใช้ได้

ปรากฏแถุบส่สองเส้น แถึบสีำหน่�งเส้ำนป็รั�กฏิที่�ด้�น
ของส่ำวินควิบคุมี (C) ส่ำวินอีกเส้ำนป็รั�กฏิที่�ด้�นของ
ส่ำวินก�รัท่ดสำอบ (T) ไม่ีต้องคำ�น่งถ่ึงควิ�มีเข้มีของ
สีำของแท่บสีำของเส้ำนก�รัท่ดสำอบ

ป็รั�กฏิแถึบสีำหน่�งเส้ำนที่�ด้�นของส่ำวินควิบคุมี (C)  
และไม่ีป็รั�กฏิแต่สีำในส่ำวินของก�รัท่ดสำอบ (T)

ไม่ิปรากฏแถุบส่ท่ี่�ด้านข้องส่วนควบคุมิ (C) 
ป็ริัมี�ณนำ��ล�ยตัวิอย่�งไมี่พื่อ หร่ัอเท่คนิคก�รั
ท่ดสำอบไม่ีถ้ึกต้อง ค่อเหตุผู้ลป็รัะก�รัสำำ�คัญที่�ท่ำ�ให้
ก�รัท่ดสำอบไม่ีป็รัะสำบควิ�มีสำำ�เร็ัจ ท่บท่วินขั�นตอน
แล้วิท่ดสำอบซิำ��โดยใชุ้ตลับท่ดสำอบชุุดใหมี ่ห�กเกดิ
ปั็ญห�อีก หยุดใชุ้ผู้ลิตภัณฑ์์ในชุุดก�รัผู้ลิต (LOT) 
นั�นทั่นที่แล้วิติดต่อผู้้้จัดจำ�หน่�ยในพ่ื่�นที่�

[การควบคุมิคุณ์ภาพึ]
ก�รัควิบคุมีท่่�นตอนก�รัดำ�เนินก�รัได้รัวิมีอย้่ในก�รัท่ดสำอบด้วิย แท่บสีำซ่ิ�งป็รั�กฏิใน
ส่ำวินของก�รัควิบคุมี (C) นับว่ิ�เป็็นก�รัควิบคุมีขั�นตอนก�รัดำ�เนินก�รัภ�ยใน ชุ่วิยย่นยัน
ว่ิ�ป็ริัมี�ณตัวิอย่�งที่�ท่ดสำอบเพีื่ยงพื่อเหมี�ะสำมี มีีเย่�อเมีมีเบรันเพีื่ยงพื่อ และเท่คนิคก�รั
ท่ดสำอบถ้ึกต้องเหมี�ะสำมี

ในชุุดผู้ลิตภัณฑ์์ไม่ีมีีก�รัแจ้งมี�ตรัฐ�นก�รัควิบคุมี อย่�งไรัก็ต�มีแนะนำ�ว่ิ�ควิรัมีีก�รั
ท่ดสำอบก�รัควิบคุมีทั่�งในเชิุงบวิกและเชิุงลบ ซ่ิ�งเป็็นแนวิป็ฏิิบัติในก�รัดำ�เนินก�รัท่ดสำอบ
ในห้องป็ฏิิบัติก�รัเพ่ื่�อย่นยันว่ิ�กรัะบวินก�รัท่ดสำอบมีีควิ�มีเหมี�ะสำมีและยังชุ่วิยย่นยัน
รัับรัองว่ิ�ผู้ลก�รัท่ดสำอบเหมี�ะสำมีด้วิย

[ข้้อจำากัด]
• ผู้ลิตภัณฑ์์นี�ให้ผู้ลซ่ิ�งจำ�กัดเพีื่ยงในเชิุงคุณภ�พื่เท่่�นั�น ควิ�มีเข้มีของแถึบสีำที่�ป็รั�กฏิไม่ี

สัำมีพัื่นธ์์กับควิ�มีเข้มีข้นของแอนติเจนในตัวิอย่�งที่�ท่ดสำอบ
• ผู้ลที่�เป็็นลบมีิได้ย่นยันแน่นอนว่ิ�ไมี่ติดเชุ่�อ SAR-CoV-2 และไมี่ควิรัใชุ้เป็็นพ่ื่�นฐ�น

ป็รัะก�รัเดียวิในก�รัตัดสิำนใจเกี�ยวิกับก�รัจัดก�รัผู้้้ป่็วิย
• แพื่ท่ย์ต้องแป็ลผู้ลโดยพิื่จ�รัณ�ป็รัะวัิติ ผู้ลก�รัท่ดสำอบท่�งก�ยภ�พื่ และผู้ลจ�กขั�น

ตอนก�รัวิินิจฉัียโรัคอ่�น ๆ ของผู้้้ป่็วิยป็รัะกอบด้วิย
• ผู้ลที่�เป็็นลบอ�จเกิดข่�นเม่ี�อแอนติเจนของเชุ่�อ SAR-CoV-2 ตัวิอย่�ง มีีป็ริัมี�ณน้อย 

กว่ิ�รัะดับที่�แอสำเสำย์สำ�มี�รัถึตรัวิจจับได้ หร่ัอไวิรััสำได้มีีก�รัผู่้�เหล่�ของกรัดอะมิีโนยอ่ย 
ในส่ำวินพ่ื่�นผิู้วิที่�มีีป็ฏิิสัำมีพัื่นธ์์  ซ่ิ�งรัับร้้ัโดยแอนติบอดีตรัะก้ลเดียวิที่�ใชุ้ในก�รัท่ดสำอบ

[ลักษณ์ะข้องผลที่ำางาน]
การที่ำางานในที่างคลินิก

ได้มีีก�รัแสำดงผู้ลก�รัท่ำ�ง�นในท่�งคลินิก ของ ชุุดตรัวิจโควิิด-19 จ�กนำ��ล�ย COVID-19 
Antigen Rapid Test Cassette (Saliva) ในก�รัศ่ักษ�โดยใชุ้ตัวิอย�่งซิ่�งเก็บรัวิบรัวิมีจ�ก
ผู้้้ป่็วิยที่�แสำดงอ�ก�รัภ�ยในรัะยะเวิล�เจ็ดวัินตั�งแต่เกิดอ�ก�รัและผู้้้ป่็วิยที่�ไม่ีแสำดงอ�ก�รัซ่ิ�ง
เป็็นที่�สำงสัำยว่ิ�ติดเชุ่�อ โควิิด-19 จำ�นวินรัวิมีทั่�งสิำ�น 645 รั�ย

ข้อม้ีลสำรุัป็และผู้ลก�รัท่ำ�ง�นของชุุดอุป็กรัณ์ตรัวิจ โควิิด-19 จ�กนำ��ล�ย มีีดังต่อไป็นี�

รัะดับเกณฑ์์ RT-PCR Cycle (Ct) ค่อค่�สัำญญ�ณที่�เกี�ยวิข้อง ค่� Ct ตำ��แสำดงวิ่�มีีเชุ่�อ
ไวิรััสำอย้่มี�ก คำ�นวิณควิ�มีอ่อนไหวิโดยใชุ้ค่� Ct ในพิื่สัำยต่�ง ๆ (Ct ≤ 30 และ Ct ≤ 37)

PPA ค่อ ก�รัตกลงเกี�ยวิกับค่�ร้ัอยละเชิุงบวิก (ควิ�มีอ่อนไหวิ)
NPA ค่อ ก�รัตกลงเกี�ยวิกับค่�ร้ัอยละเชิุงลบ (ควิ�มีเฉีพื่�ะเจ�ะจง)

ข้้อจำากัดข้องการตรวจจับ (ความิอ่อนไหวเชิงการวิเคราะห์)
ก�รัศ่ักษ� ใชุ้เชุ่�อ SAR-CoV-2 ที่�เพื่�ะเลี�ยงข่�น (แยกท่ดสำอบในเขตป็กครัองพิื่เศัษฮ่องกง/
VM20001061/2020), NR-52282) ท่รังเริั�มีป็ฏิิกิรัิย�ด้วิยควิ�มีร้ัอนและใส่ำในนำ��ล�ย 
ถ้ึ�ควิ�มีจำ�กัดของก�รัตรัวิจจับ (LoD)  ค่อ 8.6 x 102 TCID50/มิีลลิลิตรั

การม่ิปฏิกิริยาแบบข้้ามิ (ความิเฉพึาะเจาะจงในเชิงการวิเคราะห์)
ป็รัะเมิีนก�รัมีีป็ฏิิกิริัย�แบบข้�มีโดยท่ดสำอบเชุ่�อจุลชีุพื่ที่�อย้่ร่ัวิมีกันและก่อโรัคซ่ิ�งอ�จอย้่
ในชุ่องป็�ก

ไม่ีพื่บก�รัมีีป็ฏิิกิริัย�แบบข้�มี กลับโป็รัตีน MERS-CoV NP เม่ี�อท่ดสำอบที่�ควิ�มีเข้มีข้น 
50 μg/มิีลลิลิตรั

ไม่ีพื่บก�รัมีีป็ฏิิกิริัย�แบบข้�มีกลับเชุ่�อไวิรััสำต่อไป็นี� เม่ี�อท่ดสำอบที่�ควิ�มีเข้มีข้น 1.0 x 106 

PFU/มีลิลิลิตรั: 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

ไม่ีพื่บก�รัมีีป็ฏิิกิริัย�แบบข้�มีกลับแบคที่เรีัยต่อไป็นี� เม่ี�อท่ดสำอบที่�ควิ�มีเข้มีข้น 1.0 x 107 

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

สารท่ี่�อาจส่งผลแที่รก
สำ�รัที่�อ�จส่ำงผู้ลแท่รักดังต่อไป็นี�ได้รัับก�รัป็รัะเมิีนด้วิยของชุุดอุป็กรัณ์ตรัวิจ โควิิด-19 
จ�กนำ��ล�ย โดยมีีควิ�มีเข้มีข้นต�มีที่�รัะบุไว้ิในรั�ยก�รัดังต่อไป็นี� และพื่บว่ิ�ไม่ีส่ำงผู้ลต่อ
ผู้ลก�รัท่ดสำอบ

Antigen Rapid Test Cassette
(ด้วยน�ำ�ล�ย)

Antigen Rapid Test Cassette
(ด้วยน�ำ�ล�ย)

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)

ผู้ลท่ั�งหมีด

ผู้ลท่ั�งหมีด

บวิก

บวิก

120

146

4

14

124

160

2

2

483

483

485

485

122

148

487

497

609

645

บวิก

บวิก

ลบ

ลบ

ลบ

ลบ

ผู้ลท่ั�งหมีด

ผู้ลท่ั�งหมีด

เย่�อเม่ีอก
เบนโซิเคน

สำเป็รัย์นำ��เกล่อพ่ื่นจม้ีก
อ๊อกซีิ�เมีตตะโซิลีน

โท่รับรั�มัียซิิน
โอเซิลต�มีีเวีิยร์ั ฟัอสำเฟัต

อ�บีโดล
ฟัล้ติค�ร์ัโซิน โพื่รัพิื่โอเน

ไตรัอ�มีซิิโนโลน

2%
5 มีก/มีล

15%
15%

5 μg/มีล
10 มีก/มีล
5 มีก/มีล

5%
10 มีก/มีล

4%
10 มีก/มีล

15%
10 มีก/มีล
10 มีก/มีล
5 มีก/มีล
5 มีก/มีล
5 มีก/มีล

เล่อด
เมีนท่อล

เฟันิเลฟัรีัน
ฮิสำต�มีีน ไดไฮโดรัคลอไรัด์

มิีวิพิื่โคริัน
ซิ�น�มิีเวีิยร์ั
ไรับ�วิิริัน

เดกซิะเมีท่ะโซินไตรัอ�มี

สาร ความิเข้้มิข้้น สาร ความิเข้้มิข้้น

ผลแบบ High-dose Hook Effect
ชุุดอุป็กรัณ์ตรัวิจ โควิิด-19 จ�กนำ��ล�ย ได้รัับก�รัท่ดสำอบที่�รัะดับเชุ่�อ SAR-CoV-2 ที่�ไม่ี
ถ้ึกท่ำ�ให้เริั�มีท่ำ�ง�น ส้ำงสุำด 1.15 x 105 TCID50/มิีลลิลิตรั และไม่ีพื่บผู้ลแบบ High-dose 
Hook Effect

 

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany

รายการสัญลักษณ์์

เลขที่�เวิอร์ัชัุ�น: 1.0
วัินที่�เริั�มีมีีผู้ลบังคับใชุ้: วัินที่� 16 สิำงห�คมีพื่.ศั. 2564

อุป็กรัณ์ท่�งก�รัแพื่ท่ย์เพ่ื่�อก�รั
วิินิจฉัียโรัคจ�กภ�ยนอกเท่่�นั�น

ศ่ักษ�คำ�ชีุ�แจงก่อนใชุ้ง�น

มีีป็ริัมี�ณเพีื่ยงพื่อสำำ�หรัับก�รั
ท่ดสำอบ <n> ครัั�ง

เก็บให้ห่�งจ�กแสำงอ�ทิ่ตย์

ไม่ีใชุ้ง�นห�กบรัรัจุภัณฑ์์ถ้ึกท่ำ�ล�ย

ตัวิแท่นผู้้้ได้รัับอนุญ�ตในภ้มิีภ�ค
ยุโรัป็

ห้�มีใชุ้ซิำ��

เก็บในอุณหภ้มิีรัะหว่ิ�ง 4-30 C

ตัวิเลขแสำดงชุุดก�รัผู้ลิต (LOT)

ใชุ้โดย

เก็บรัักษ�ให้แห้งอย้เ่สำมีอ

ผู้้้ผู้ลิต
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